INHEALTH

TECHNOLOGIES®

InHealth 22.5 Fr
Indwelling Voice Prosthesis

_a=s

INSTRUCTIONS FOR USE



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

37918-01B Effective January 2020/ 2020 £ 1 B4E3K / 2020551 B H%h / Né fuqi nga
janari 2020/ 2020 i Jeé o VJlie! / B cina ot siHyapm 2020 1./ Stupa na snagu u
sije¢nju 2020./V platnosti od ledna 2020 / Gaeldende fra januar 2020 / Met ingang van
januari 2020 / Kehtib alates jaanuarist 2020 / Voimassa tammikuusta 2020 alkaen /
Date d'entrée en vigueur : janvier 2020 / Guiltig ab Januar 2020 / & 10x0 amo6 Tov
lavoudpto Tou 2020 / 2020 xi' 7nn q7ima / Hatalyos 2020. januartdl / Gildir fra
jantar 2020 / Valido da gennaio 2020/ 2020' 1# & / Spéka no 2020. gada janvara /
|sigalioja 2020 m. sausio mén. / Gjelder fra januar 2020 / Wchodzi w zycie w styczniu
2020 ./ Vigente em janeiro de 2020 / Cu intrare in vigoare din ianuarie 2020 / Bepcus
oT aHBapa 2020 r. / Vazi od januara 2020. / U¢inné od janudra 2020 / Efectivo a partir
de enero de 2020 / Géller fran januari 2020 / Gegerlilik Tarihi: Ocak 2020

InHealth Technologies® is a registered trademark of Freudenberg Medical, LLC.
Patent(s): www.inhealthpatents.com
Copyright © 2020 Freudenberg Medical, LLC. All rights reserved.

INSTRUCTIONS FOR USE

fERI%BA / fEEHBAE / Udhézime pér pérdorim / #asiu¥) clalil / VHCTpyKumm 3a
ynotpeba / Upute za koristenje / Navod k pouZiti / Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing /
Kasutusjuhend / Kayttoohjeet / Instructions d'utilisation / Gebrauchsanweisung / O8nyieg
xpnong/ wm'w nixTIn / Hasznalati utasitas / Notkunarleidbeiningar / Istruzioni per I'uso /
AHZ X| & / Lietoanas noradijumi / Naudojimo instrukcijos / Bruksanvisning / Instrukcja
uzytkowania / Instrugées de uso / Instructiuni de utilizare / UIHcTpykLm no npumereHuio /
Uputstvo za upotrebu / Navod na poutzitie / Instrucciones de uso / Bruksanvisningar /
Kullanim Talimatlar

2 |1 37918-01B



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

DIAGRAMS

$HE / X / Diagramet / =531l axs)ll / Cxemu / Dijagrami / Schémata / Diagrammer /
Afbeeldingen / Diagrammid / Kaaviot / Diagrammes / Abbildungen / Alaypappata / nm'win /
Abrak / Skyringarmyndir / Diagrammi / 1% / Diagrammas / Diagramos / Diagrammer /
Schematy / Diagramas / Diagrame / Cxembl / Crtezi / Grafické znazornenia / Diagramas /
Diagram / Diyagramlar

L D)
I % /(/

37918-01B 1 3



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

4 1 37918-01B



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

TABLE OF CONTENTS

BR / BXR / Tabela e pérmbajtjes / <lsiadl Js2a / Coabpkanue / Sadrzaj / Obsah /
Indholdsfortegnelse / Inhoud / Sisukord / Siséllysluettelo / Table des matieres /
Inhaltsverzeichnis / Mivakag mepiexopévwy / 0y [pin / Tartalomjegyzék / Efnisyfirlit /
Sommario / SX}/ Saturs / Turinys / Innholdsfortegnelse / Spis treci / Indice / Cuprins /
Copepatne / Sadrzaj / Obsah / Indice / Innehallsférteckning / icindekiler

m 22.5 Fr.Indwelling Voice Prosthesis 6 m 22,5 Fr. beépitett hangprotézisek 79
m 22.5Fr. BBEASRBIX 10 n 22,5 Fr. Inniliggjandi raddventill 84
n 25F BBRA 27057 —F¥ 14 Protesi fonatoria fissa da 22,5 Fr. 88
m 22,5 Fr. Protezé permanente zéri 18 m 225FL RAHEABEE 93
[ENEPNE NN Wi PP SEGEN N5 PN
23 i oelsie e 22,5 m L /| 22,5Fr.levadama balss protéze 97
22,5 Fr. ImnnaHTupyema rnacosa 22,5 Fr.| vidy implantuojamas
npotesa I balso protezas 101
m 22,5 Fr. Trajna glasovna proteza 32 m 22,5 Fr. Fast stemmeprotese 106
22,5 Fr. Hlasova protéza 36 m 22,5 Fr. Stata proteza gtosowa 110
m 22,5 Fr. Indlagt stemmeprotese 4 Prétese vocal fixa de 22,5 Fr. 16
22,5 Fr. Proteza fonatorie
m 22,5 Ch. Verblijfstemprothese 45 m permanents 120
22,5 Fr. [10CTOAHHBI ronocoBoi
22,5 Fr Sisemine haaleprotees 50 npotes 125
“ 22,5 Fr. Pysyva puheproteesi 55 E 22,5 Fr. Trajna glasovna proteza 131
m 22,5 Fr. Prothése vocale a demeure 59 m 22,5 Fr. Indwelling hlasové protéza 135
m 22,5 Fr. Verweil-Stimmprothese 64 E Prétesis fonatoria fija de 22,5 Fr 140
E Movipn wvntikn mpdBeon 22,5 Fr. 70 m 22,5 Fr. Kvarliggande rostprotes 145
75 22.5 Fr. m19 72T Aanim m 22,5 Fr. Kalici Ses Protezi 149
37918-01B |1 5



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

INHEALTH 22.5 Fr. INDWELLING VOICE PROSTHESIS
For Secondary placement, Replacement tracheoesophageal puncture (TEP) Procedures

NOTE: This device is not intended to be placed or removed by the patient.

PRODUCT DESCRIPTION

Please refer to the diagrams located at the front of this instruction manual. The voice prosthesis is
provided sterile and packaged with one (1) flange introducer and one (1) inserter stick which have
all been sterilized by ethylene oxide. Also included in each package are two (2) gel caps. The voice
prosthesis is made of medical grade silicone. The flange introducer and inserter stick are both

made of thermoplastic (type of plastic) and the gel caps are made of a vegetable-based gelatin. The
voice prosthesis contains radiopaque components, which are visible on X-ray. The voice prosthesis
consists of a one-way silicone flap valve, an esophageal flange, a body that holds the valve
assembly, a tracheal flange, and a safety strap.

INDICATIONS (Reasons to prescribe the device or procedure)

The voice prosthesis is indicated for tracheoesophageal voice restoration following total
laryngectomy, when placement, or replacement, of an indwelling prosthesis is performed by a
qualified, trained clinician.

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

The voice prosthesis is a medical product that should be used only by a qualified clinician with
experience and training in its use and care.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Initial sizing and instructions for use must be provided by a qualified clinician trained in the use

of this particular device. The clinician is to instruct patients on the use and care of this device and
to provide patients with the instructions for use supplied with the product. This voice prosthesis

is for single use only. Reuse of this device could result in infection. If the voice prosthesis is not
functioning properly, the patient should have it evaluated by a clinician as soon as possible. The
voice prosthesis and accessories must be carefully removed from its packaging and handled in a
manner to prevent contamination of the device. Handle the device carefully to avoid damage to
the device. If there are tears, cracks, or structural damage to the voice prosthesis or its accessories,
discontinue use and contact InHealth Technologies Product Complaints. Do not use the device

in the event of the sterile packaging being damaged or unintentionally opened prior to use;
discard and replace it with a new prosthesis. Use only the appropriately sized gel caps. Do not use
petroleum-based products, such as Vaseline® to lubricate the voice prosthesis as these products
can damage the device. Changes in the anatomy or medical status of the patient may lead to
improper fitting and/or function of the device. Dislodgement or extrusion of the voice prosthesis
from the TEP may occur and may result in ingestion, aspiration (inhalation) or tissue damage.

A foreign body such as a voice prosthesis in the airway may cause complications such as acute
respiratory (breathing) distress and/or respiratory arrest (stop breathing). Always measure the
tracheoesophageal puncture (opening made by surgeon between trachea or “windpipe” and
esophagus for placement of a voice prosthesis) tract when changing a voice prosthesis to select the
proper prosthesis size. A prosthesis, which is too short, may cause tissue necrosis (tissue death) and
extrusion (device to protrude out of puncture). Individual patient reactions to the device materials
may occur. Consult a clinician immediately if there are indications of tissue edema (swelling) and/
or inflammation/infection. Evaluate patients with bleeding disorders or if they are undergoing
anticoagulant (keeping blood from clotting) treatment for the risk of hemorrhage (bleeding) prior
to placement or replacement of the prosthesis.

VOICE PRODUCTION

To prevent post-operative complications, the patient should not begin speaking with the voice
prosthesis until the clinician has indicated that it is safe to do so. The lumen of the voice prosthesis
must be kept clear of blockage in order for it to function properly, allowing the patient to voice.
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In some patients, the inability to relax the muscles of the throat may account for their inability to
speak fluently and to speak with minimal effort. This problem requires professional assessment.
Patients requiring postoperative radiation may have transient (brief) interruption of voice in the
third or fourth week of treatment. The prosthesis can be left in place or a catheter can be inserted as
a stent until radiation treatments are completed.

VOICE PROSTHESIS DISLODGEMENT

Care must be exercised during voice prosthesis insertion or removal to avoid injury to the TEP or
accidental displacement of the voice prosthesis, which could result in aspiration (inhalation) of the
voice prosthesis into the trachea (windpipe). Should aspiration occur, the patient should attempt
to cough the voice prosthesis out of the trachea. Further medical attention may be necessary if
coughing the voice prosthesis out is unsuccessful. Confirm gel cap dissolution and deployment

of the esophageal flange per procedures provided below to ensure device is securely retained in
TEP. Care should be exercised when inserting or removing cleaning devices to avoid accidental
displacement of the voice prosthesis, which could result in aspiration of the voice prosthesis. If the
voice prosthesis is accidentally dislodged from the puncture, the patient should immediately place
a Blom-Singer Puncture Dilator or suitable device of the appropriate diameter, in the puncture to
keep it from closing and leaking fluids. The voice prosthesis should be reinserted within 24 hours.
Inserting foreign objects other than the Blom-Singer cleaning devices may cause dislodgment of
the voice prosthesis or its components and may cause these objects to be swallowed or aspirated.

VOICE PROSTHESIS LEAKAGE

When the valve fails to close completely, a few drops of fluid may pass back through the valve from
the esophagus (foodpipe) to the trachea, which may cause coughing. Recurrent leakage should be
evaluated by the clinician as leakage could cause aspiration pneumonia. Gentle handling should
always be used when cleaning the voice prosthesis to avoid damage, which could cause leakage.

MICROBIAL (MICROSCOPIC ORGANISMS) GROWTH

Most patients have microbial growth in their mouth, throat, or esophagus; this is a commonly
occurring condition. Microbial growth deposits on the voice prosthesis may cause valve
deformation and failure, i.e., fluid leakage through or around the voice prosthesis and/or an
increase in pressure necessary to voice. Replacement of the voice prosthesis may be required.

DEVICE INSERTION OR REMOVAL

The attached safety strap on the voice prosthesis should only be removed after the esophageal
flange has been verified to have deployed in the esophagus. Never attempt to insert or reinsert a
voice prosthesis that has the safety strap removed. Never remove one voice prosthesis and insert
another one without first dilating the TEP and re-measuring the tract to confirm correct voice
prosthesis length. The patient should never attempt to insert or remove the voice prosthesis or
allow anyone other than a qualified, trained clinician to insert or remove it. The voice prosthesis is
not a permanent device and requires replacement periodically. The voice prosthesis may be left
in place in the TEP until it ceases to function correctly, that is, until it has persistent leakage, is not
providing adequate voice for speech or needs to be resized.

COMPLICATIONS

Although rare, the following complications have been identified to occur with silicone voice
prostheses. They include: stoma (opening through neck into trachea or wind pipe) contamination or
sepsis, which may require removal of the voice prosthesis and/or appropriate antibiotics; accidental
aspiration of the voice prosthesis into the airway, which may require removal by a physician;
occasional extrusion of the voice prosthesis, requiring replacement after dilation of the TEP and
additional supervision of the stoma care regimen; puncture dilation resulting in leakage of fluids
around the voice prosthesis; inflammatory reaction around the puncture site and formation of
granulation tissue; dislodgment of the voice prosthesis and subsequent closure of the TE puncture;
intractable (uncontrollable) leakage around the voice prosthesis, requiring surgical revision or
closure of the puncture; dysphagia (difficulty swallowing), tearing or other damage to the voice
prosthesis from improper use; microbial growth deposits causing voice prosthesis leakage or valve
incompetence; accidental ingestion of the voice prosthesis into the esophagus.

37918-01B 1 7



InHealth 22.5 Fr. Indwelling Voice Prosthesis Instructions for Use

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: THIS DEVICE IS NOT INTENDED TO BE PLACED OR REMOVED BY THE PATIENT. THESE
INSTRUCTIONS FOR USE ARE FOR THE CLINICIAN ONLY.

The following recommended instructions are provided for primary and secondary/replacement
procedures. Please also refer to the diagrams located at the front of this instruction manual.

NOTE: Always measure the TE puncture tract before inserting a voice prosthesis to confirm correct
voice prosthesis length.

NOTE: Prior to placement of the voice prosthesis, check the valve mechanism to be sure it is intact
and working properly. The flap valve should close flat against the seating surface inside the voice
prosthesis.

PRIMARY VOICE PROSTHESIS PLACEMENT
The Voice Prosthesis may be placed by the physician at the time of total laryngectomy (primary
placement).

SECONDARY VOICE PROSTHESIS PLACEMENT
NOTE: All secondary procedures must only be done using a bright light to illuminate the
tracheostoma and puncture.

NOTE: Always dilate TE puncture tract before secondary placement of a voice prosthesis. Use of
gloves and protective eyewear is recommended.

Prepare the following InHealth Technologies items prior to insertion of the voice prosthesis:

(1) Voice prosthesis; (2) Gel caps; (3) Dilator-sizer or sizer with puncture dilator; (4) Inserter stick;
(5) Flange introducer

1. Dilate and Measure (Diagrams 1 & 2)
Please refer to the Blom-Singer Dilation/Sizing System Instructions For Use for complete product details.

2.Voice Prosthesis Preparation

Prepare the voice prosthesis for insertion by utilizing the hand folding method of gel cap insertion.
The following steps describe the hand folding method of gel cap insertion.

2.1. Remove the voice prosthesis from the package. Be certain that your hands and the voice
prosthesis are completely dry before loading the gel cap. Failure to do so may cause premature
dissolution of the gel cap.

2.2. Fold and load the esophageal flange of the voice prosthesis into the gel cap (shorter end of the
gel cap) according to the steps below. Discard the gel cap body (longer end of gel cap). (Diagram 3)
2.2.1. Fold the esophageal flange tightly in half toward the center of the device (Diagram 4).
2.2.2. Fold the outer edges of the folded flange tightly against each other (Diagram 5) and hold
the prosthesis in this folded position.

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

2.2.4. Use the curved side of the flange introducer and following the curve of the voice prosthesis
body gently tuck the remaining portion of the folded esophageal flange completely into the gel
cap (Diagram 7). Do not use any sharp or serrated instruments to avoid damaging the voice
prosthesis or gel cap.

2.2.5.The esophageal flange should be folded in a forward position and completely enclosed
inside the gel cap (Diagram 8).

3. Prosthesis Insertion

3.1. Place the voice prosthesis on the inserter stick and lock the safety strap onto the safety peg
(Diagram 9).

3.2. Caution the patient not to swallow as you remove the dilator-sizer to avoid aspiration of saliva
into the trachea prior to inserting the voice prosthesis.

3.3. Apply a light coating of water-soluble lubricant (not petroleum-based) to the tip of the
gel-capped end of the voice prosthesis and immediately place the tip of the voice prosthesis in
the puncture with the safety strap oriented upwards. Insert the voice prosthesis completely into
the dilated TE puncture until the tracheal flange of the voice prosthesis is seated firmly against the
posterior tracheal mucosa.
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3.4. Hold the voice prosthesis in this position of complete insertion for at least three minutes.
This allows ample time for the gel cap to dissolve and release the esophageal flange within
the esophagus. Patients should be instructed to swallow their saliva or warm water to facilitate
dissolving the gel cap. Caution: If the voice prosthesis does not insert easily on the first attempt, do
not continue to try to insert it. Instead, re-insert the puncture dilator of the appropriate diameter for
a few minutes to dilate the TE tract and then try again.
3.5. Detach the voice prosthesis safety strap from the safety peg of the inserter stick. Place a finger
against the safety strap and carefully withdraw the inserter stick from the voice prosthesis with
a twisting motion. Warning: Caution should be exercised when removing the inserter stick to
avoid accidental displacement of the voice prosthesis, which could result in aspiration of the voice
prosthesis. Secure the voice prosthesis with medical adhesive tape across the safety strap. It is
recommended to orient the prosthesis with the safety strap up.
3.6. Confirm the esophageal flange has been deployed. After insertion of the voice prosthesis
in the puncture tract and completion of the 3-minute waiting period for gel cap dissolution and
esophageal flange deployment, repeatedly rotate the prosthesis on the inserter stick while it is in
the puncture. If the esophageal flange has deployed and has properly seated against the mucosa
of the anterior esophageal wall, the voice prosthesis on the inserter stick will rotate easily in the
puncture tract. If the gel cap has dissolved and incorrectly deployed the esophageal flange inside
the puncture tract rather than inside the lumen of the esophagus, considerable resistance to voice
prosthesis rotation will be felt. A second method to confirm gel cap dissolution and esophageal
flange deployment is to assess the capacity to produce tracheoesophageal voice. If the gel cap is
fully dissolved, the voice prosthesis is correctly positioned and the esophageal flange is deployed,
airflow diverted from the trachea by digital occlusion of the tracheostoma will open the flap valve
and pass up the esophagus to initiate voice (Diagram 10).
3.7.Ensure there is no leakage through the voice prosthesis by having the patient drink water
(Diagram 11).
4. Safety Strap Detachment
The voice prosthesis is designed to allow the optional detachment of the safety strap following
confirmation that the esophageal flange is securely positioned within the esophageal lumen
against the anterior wall of the esophagus. Removal of the safety strap is an optional procedure.
Once deployment of the esophageal flange has been confirmed, detach the safety strap from
the tracheal flange at the area of reduced strap width, where it meets the tracheal flange, by first
locking hemostats onto the strap and then cutting carefully with scissors (Diagram 12).
The safety strap should not be detached from the voice prosthesis if:

« Use of a laryngectomy tube or button may potentially dislodge the voice prosthesis;

« A patient has previously been wearing a voice prosthesis that is larger in diameter than the

voice prosthesis;
« The diameter of the TE puncture is dilated significantly larger than this voice prosthesis
diameter; or,

« The health of the stoma tissue or physical condition of the patient is in question.
Note: Tape the safety strap to the peristomal skin and confirm security of the voice prosthesis
retention.

Removal of the Voice Prosthesis

This voice prosthesis is intended to be used for 6 months but this duration should be determined per clinical
evaluation and appropriate consultation with a skilled practitioner.

Removal of the voice prosthesis should only be done by grasping the outer tracheal flange of
the device securely with a locking hemostat. Pull firmly using caution until the voice prosthesis
is fully withdrawn. Insert an appropriately sized dilator-sizer soon after the voice prosthesis is
removed and tape it in position for five minutes prior to inserting a new voice prosthesis.

VOICE PROSTHESIS CLEANING AND CARE INSTRUCTIONS

The following information should be made clear to the patient regarding the routine care and
cleaning of the indwelling voice prosthesis. The purpose of cleaning the voice prosthesis is to
remove blockage of its lumen that impairs the patient’s ability to voice while the voice prosthesis

is in the patient’s TE puncture. Cleaning should be done by using the Blom-Singer® Cleaning Brush
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and the Blom-Singer® Flushing Device (sold separately). Please refer to the Cleaning Brush and
Flushing Device instructions on how to use the cleaning devices.

Caution: Use only the Blom-Singer cleaning devices. Do not insert objects other than the
Blom-Singer cleaning devices into the voice prosthesis as this may cause damage or dislodgment
of the voice prosthesis or its components. Cleaning of the indwelling voice prosthesis should only
be done in front of a mirror with a bright light focused directly on the stoma so that the open end
of the voice prosthesis is clearly visible. Only use a lint free cloth or tissue to dry the device. Use of
non-lint free materials may leave debris, which can be aspirated into the airway. Do not use solvents
or petroleum-based products for cleaning or lubricating the device. These materials may damage
silicone or cause the device to not work properly.

SPECIAL STORAGE AND/OR HANDLING CONDITIONS

Only the gel caps packaged with the device have any special storage and/or handling conditions.
They must be kept dry and not in direct sunlight.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

This product is not biodegradable and must be considered contaminated upon use. Carefully
dispose of this device per local guidelines.

ORDERING INFORMATION

USA

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

INTERNATIONAL

Please contact our customer service department for a distributor referral.

Product Complaints/EU Serious Incidents

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

productc 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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INHEALTH 22,5 Fr. PROTEZE PERMANENTE ZERI
Pér vendosje sekondare, procedura zévendésimi te punktura trakeoezofageale (TEP)

SHENIM: Kjo pajisje nuk éshté parashikuar pér t'u vendosur ose hequr nga pacienti.

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

Ju lutemi shikoni diagramet qé gjenden né fagen e paré té kétij manuali. Proteza e zérit éshté sterile
dhe ambalazhi pérmban njé (1) tub me flanxhé (1) tub pér vendosje, té gjithé té sterilizuar me
oksid etileni. Gjithashtu té pérfshira né ¢do paketim jané dy (2) kapsula xhelatinore. Proteza e zérit
éshté prej silikoni pér pérdorim mjekésor. Tubi me flanxhé dhe tubi pér vendosje jané prej materiali
termoplastik (lloj plastike) dhe kapsulat xhelatinore jané prej xhelatine me bazé bimore. Proteza

e zérit pérmban komponenté radiopaké, té cilét shfagen né grafi me rreze X. Proteza e zérit &shté

e pérbéré nga njé valvul e pakthyeshme me kapak silikoni, njé flanxhé pér ezofagun, njé trup qé
mban kompletin e valvulés, njé flanxhé trakeale dhe njé shirit sigurie.

UDHEZIME (Arsyet pse rekomandohet pajisja ose kryerja e procedurés)
Proteza e zérit indikohet pér rikthimin e zérit trakeoezofageal pas laringektomisé totale, kur vendosja,
ose zévendésimi i njé proteze té brendshme kryhet nga njé mjek i kualifikuar, i specializuar.

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

Proteza e zérit &shté njé produkt mjekésor qé duhet té pérdoret vetém nga njé mjek i specializuar
me pérvojé dhe i kualifikuar né pérdorimin dhe kujdesin ndaj saj.

PARALAJMERIME DHE MASA PARAPRAKE

Matja fillestare dhe udhézimet e pérdorimit duhet té jepen nga njé mjek i kualifikuar i specializuar
né pérdorimin e késaj pajisjeje té vecanté. Mjeku duhet té udhézojé pacientét lidhur me pérdorimin
dhe kujdesin pér kété pajisje dhe t'ju ofrojé atyre udhézime pérdorimi sé bashku me kété produkt.
Proteza e zérit éshté vetém njé pérdoriméshe. Ripérdorimi i késaj pajisjeje mund té shkaktojé
infeksion. Nése proteza e zérit nuk funksionon né ményrén e duhur, pacienti duhet té kérkojé sa

mé paré vlerésimin e saj nga njé mjek. Proteza e zérit dhe aksesorét duhet té higen nga ambalazhi
dhe té trajtohen me kujdes né ményré qé té parandalohet ndotja e pajisjes. Trajtojeni pajisjen me
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kujdes pér té shmangur démtimin e saj. Né rast se ka carje, krisje ose démtime né strukturén e
protezés sé zérit ose té aksesoréve té saj, ndérprisni pérdorimin dhe kontaktoni Sektorin e Ankesave
té InHealth Technologies. Mos e pérdorni pajisjen né rast se ambalazhi steril éshté démtuar ose
éshté hapur padashur pérpara pérdorimit; asgjésojeni dhe zévendésojeni me njé protezé té re.
Pérdorni vetém kapsulat xhelatinore me masén e pérshtatshme. Mos pérdorni produkte me bazé
nafte, si pér shembull Vaseline®, pér lubrifikimin e protezés sé zérit, pér shkak se kéto produkte
mund té démtojné pajisjen. Ndryshimet né anatominé ose gjendjen mjekésore té pacientit mund
té shkaktojné vendosje dhe/ose funksion jo té sakté té pajisjes. Mund té ndodhé zhvendosja

ose nxjerrja e protezés sé zérit nga TEP dhe mund té shkaktojé gélltitje, thithje (inhalacion) ose
démtim té indit. Njé trup i huaj si pér shembull njé protezé e zérit né rrugét e frymémarrjes mund
té shkaktojé komplikacione, si pér shembull distres respirator (té frymémarrjes) akut dhe/ose arrest
respirator (ndérprerje e frymémarrjes). Matni gjithmoné punkturén trakeoezofageale (vrima e hapur
nga kirurgu ndérmjet trakesé ose “gurmazit” dhe ezofagut pér vendosjen e protezés sé zérit) gjaté
ndérrimit té protezés sé zérit pér té zgjedhur madhésiné e duhur té protezés. Njé protezé, e cila
éshté shumé e shkurtér, mund té shkaktojé nekrozé té indit (vdekje té indit) dhe nxjerrje (daljen

e pajisjes jashté punkturés). Pacienté individualé mund té shfagin reaksione ndaj materialeve té
pajisjes. Késhillohuni menjéheré me njé mjek né rast té indikacioneve té edemés sé indit (énjtje)
dhe/ose inflamacionit/infeksionit. Pérpara vendosjes ose zévendésimit té protezés vlerésoni
pacientét me ¢rregullime hemorragjike ose ata qé po marrin trajtim me antikoagulanté (qé
pengojné mpiksjen e gjakut) pér shkak té rrezikut nga hemorragjia (gjakrrjedhja).

PRODHIMI | ZERIT

Pér parandalimin e komplikacioneve post-operatore, pacienti nuk duhet té fillojé té flasé me
protezén e zérit derisa mjeku té indikojé se kjo éshté e sigurt. Lumeni i protezés sé zérit mund té
mbahet i pabllokuar me géllim qé té funksionojé si¢ duhet, gé t'i lejojé pacientit nxjerrjen e zérit.
Te disa pacienté, paaftésia pér té relaksuar muskujt e fytit mund té ndikojé te paaftésia e tyre pér té
folur rrjedhshém dhe pér té folur me pérpjekje minimale. Ky problem kérkon vlerésim profesional.
Pacientét qé kané nevojé pér rrezatim post-operator mund té kené ndérprerje kalimtare (té
shkurtra) té zérit né javén e treté ose té katért té trajtimit. Proteza mund té lihet né vend ose mund
té vendoset njé kateter si stenté deri né pérfundim té terapisé me rrezatim.

ZHVENDOSJA E PROTEZES SE ZERIT

Duhet té béhet kujdes gjaté vendosjes ose hegjes sé protezés sé zérit pér té shmangur démtimin e
TEP ose zhvendosjen aksidentale té protezés sé zérit, qé mund té rezultojé né thithje (inhalacion)

€ protezés sé zérit né trake (gurmaz). Né rast se ndodh thithja, pacienti duhet té provojé té nxjerré
protezén e zérit nga trakea me ané té kollitjes. N rast se nxjerrja me ané té kollitjes e protezés sé
z€rit nuk éshté e suksesshme, mund té nevojitet kujdes i métejshém mjekésor. Pér té garantuar qé
pajisja géndron e fiksuar brenda né TEP, konfirmoni tretjen e kapsulés xhelatinore dhe vendosjen e
flanxhés ezofageale pér ¢do proceduré té méposhtme. Duhet té tregohet kujdes gjaté vendosjes dhe
hegjes sé pajisjeve té pastrimit, me géllim gé té shmanget lévizja padashur e protezés sé zérit, gjé e
cila mund té shkaktojé thithje (inhalacion) té protezés sé zérit. Nése proteza e zérit higet padashur
nga punktura, pacienti duhet té vendosé menjéheré njé dilator punkture Blom-Singer ose njé pajisje
té pérshtatshme me diametrin e duhur, brenda punkturés, pér té mos lejuar mbylljen e saj dhe/ose
rijedhjen e léngjeve. Proteza e zérit duhet té vendoset pérséri brenda 24 orésh. Vendosja e trupave té
huaj, pérveg pajisjeve té pastrimit Blom-Singer mund té shkaktojé |évizjen e protezés sé zérit ose té
komponentéve té saj dhe mund té shkaktojé gélltitien ose thithjen e kétyre trupave.

Rrjedhja e protezés sé zérit

Kur valvula nuk bén mbyllje té ploté, disa pika Iéngu mund té kalojné pérmes valvulés nga ezofagu
(trakti i ushqimit) né trake, gjé qé mund té shkaktojé kollitje. Rrjedhja e vazhdueshme duhet té
vlerésohet nga njé mjek, pér shkak se rrjedhja mund té shkaktojé pneumoni té aspirimit. Pastrimi

i protezés sé zérit duhet té béhet me kujdes pér té& shmangur démtimin, pasi ky mund té shkaktojé
rrjedhje.

RRITJA MIKROBIKE (E ORGANIZMAVE MIKROBIKE)

Shumica e pacientéve shfaqin njé shtim té mikrobeve né gojén, fytin ose ezofagun e tyre; kjo
éshté njé gjendje e zakonshme. Grumbullimet e mikrobeve té shtuara né protezén e zérit mund té
shkaktojné deformim dhe anomali té valvulés, p.sh. rrjedhje té léngut pérmes dhe rreth protezés

37918-01B 1 19



InHealth 22,5 Fr. Udhézime pér pérdorimin e protezés permanente té zérit

sé zérit dhe/ose njé shtim té presionit té nevojshém pér nxjerrjen e zérit. Mund té nevojitet
zévendésimi i protezés sé zérit.

VENDOSJA OSE HEQJA E PAJISJES

Shiriti i fiksuar i sigurisé te prozeta e zérit duhet té higet vetém pasi té verifikohet gé flanxha ezofageale
éshté vendosur brenda ezofagut. Mos provoni asnjéheré té vendosni ose té rivendosni njé protezé té
Z&rit té cilés i 8shté hequr shiriti i sigurisé. Mos higni asnjéheré njé protezé zéri pér té vendosur njé tjetér
pa zgjeruar mé paré TEP dhe rimatur traktin pér té konfirmuar gjatésiné e duhur té protezés sé zérit.
Pacienti nuk duhet té provojé asnjéheré té vendosé ose té heqé protezén e zérit apo té lejojé diké tjetér
pérveg njé mjeku té kualifikuar, té specializuar té béjé vendosjen ose hegjen e saj. Proteza e zérit nuk
éshté njé pajisje e pérhershme dhe kérkon zévendésim periodik. Proteza e zérit duhet té lihet e palévizur
NnéTEP derisa té ndérpritet funksionimi normal i saj, pra, derisa té keté rrjedhje té vazhdueshme, nuk
ofron mé zé té pérshtatshém pér té folur ose ka nevojé pér ridimensionim.

KOMPLIKACIONET

Megjithése té rralla, jané identifikuar komplikacionet vijuese té shfaqura nga pérdorimi i protezave
prej silikoni té zérit. Aty pérfshihen: kontaminimi ose sepsisi i stomés (e ¢ara pérmes qafés né trake
ose né gurmaz), qé mund té kérkojé hegje té protezés sé zérit dhe/ose antibiotiké té pérshtatshém;
thithja padashur e protezés sé zérit né rrugét e frymémarrjes, gé mund té kérkojé hegjen nga njé
mjek; dalja e herépashershme e protezés sé zérit, qé kérkon zévendésimin pas zgjerimit té TEP

dhe mbikéqyrje shtesé té regjimit té pérkujdesjes ndaj stomés; zgjerimi i punkturés qé shkakton
rrjedhje té léngjeve rreth protezés sé zérit; reaksioni inflamator rreth vendit té punkturés dhe

(e pakontrolluar) e pandalshme rreth protezés sé zérit, qé kérkon kontroll ose mbyllje té punkturés
me ané té operacionit; disfagia (véshtirési né gélltitje), carja ose démtimi tjetér i protezés sé zérit
pér shkak té pérdorimit jo té& duhur; grumbullimet e mikrobeve té shtuara qé shkaktojné rriedhje té
protezés sé zérit ose anomali té valvulés; gélltitja aksidentale e protezés sé zérit né ezofag.

UDHEZIME PERDORIMI

SHENIM: KJO PAJISJE NUK ESHTE PARASHIKUAR PER T'U VENDOSUR OSE HEQUR NGA PACIENTI. KETO
UDHEZIME PERDORIMI JANE VETEM PER MJEKUN.

Udhézimet e méposhtme té rekomanduara ofrohen pér procedurat primare dhe sekondare/
zévendésuese. Ju lutemi shikoni diagramet gé gjenden né fagen e paré té kétij manuali.

SHENIM: Matni gjithmoné traktin e punkturés TE para se t& vendosni njé protezé té zérit pér té
konfirmuar gjatésiné e sakté té protezés sé zérit.

SHENIM: Para vendosjes sé protezés sé zérit, kontrolloni mekanizmin e valvulés pér t'u siguruar
qé éshté i padémtuar dhe funksionon né ményrén e duhur. Kapaku i valvulés duhet té puthitet me
sipérfagen e vendosjes brenda protezés sé zérit.

VENDOSJA PRIMARE E PROTEZES SE ZERIT

Proteza e zérit mund té vendoset nga mjeku gjaté kryerjes sé laringektomisé totale (vendosja primare).
VENDOSJA SEKONDARE E PROTEZES SE ZERIT

SHENIM: Té gjitha procedurat sekondare duhet té kryhen duke pérdorur drité té forté pér té
ndricuar trakeostomén dhe punkturén.

SHENIM: Gjithmoné zgjeroni traktin e punkturés TE para vendosjes sekondare té njé proteze t&
2zérit. Rekomandohet pérdorimi i dorezave dhe i mbrojtéses pér syté.

Pérgatisni elementet vijues té InHealth Technologies para vendosjes sé protezés sé zérit:

(1) Proteza e zérit; (2) Kapsulat xhelatinore; (3) Dilatori-dimensionuesi ose dimensionuesi me dilator
i punkturés; (4) Tubi pér vendosje; (5) Tubi me flanxhé

1. Zgjeroni dhe matni (Diagramet 1 dhe 2)

Pér hollési té plota pér produktin ju lutemi referojuni udhézimeve té pérdorimit pér Sistemin e zgjerimit/
dimensionimit té Blom-Singer.

2. Pérgatitja e protezés sé zérit

Pérgatisni protezén e zérit pér vendosje duke pérdorur metodén e pérthyerjes me doré pér
vendosjen e kapsulés xhelatinore. Hapat vijuese pérshkruajné metodén e pérthyerjes me doré pér
vendosjen e kapsulés xhelatinore.
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2.1. Nxirrni nga ambalazhi protezén e zérit. Sigurohuni qé duart tuaja dhe proteza e zérit té jené
plotésisht té thata para se té vendosni kapsulén xhelatinore. Pamundésia pér té béré kété gjé mund
té shkaktojé shkrirje té parakohshme té kapsulés xhelatinore.

2.2. Palosni dhe vendosni flanxhén ezofageale té protezés sé zérit te kapsula xhelatinore (fundi

mé i shkurtér i kapsulés xhelatinore) sipas hapave té& méposhtém. Asgjésoni trupin e kapsulés
xhelatinore (ana mé e gjaté e kapsulés xhelatinore). (Diagrami 3)

2.2.1. Palosni flanxhén ezofageale té shtrénguar né gjysmé drejt gendrés sé pajisjes (Diagrami 4).
2.2.2. Palosni duke puthitur fort me njéra-tjetrén buzét e jashtme té flanxhés sé palosur (Diagrami 5)
dhe mbani protezén né kété pozicion té palosur.

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

2.2.4. Pérdorni anén e lakuar té tubit me flanxhé dhe duke ndjekur lakoren e trupit té protezés

sé zérit vendosni me kujdes pjesén e mbetur té flanxhés sé palosur ezofageale plotésisht brenda
kapsulés xhelatinore (Diagrami 7). Pér té shmangur démtimin e protezés sé zérit ose té
kapsulés xhelatinore mos pérdorni asnjé mjet té mprehté ose té dhémbézuar.

2.2.5. Flanxha ezofageale duhet té paloset né pozicionin pérpara dhe té mbéshtillet plotésisht
brenda kapsulés xhelatinore (Diagrami 8).

3.Vendosja e protezés

3.1.Vendosni protezén e zérit te tubi i vendosjes dhe fiksoni shiritin e sigurisé te kapésja e sigurisé
(Diagrami 9).

3.2. Kérkoni nga pacienti qé té bé&jé kujdes té mos gélltitet gjaté kohés gé ju higni dilatorin/
dimensionuesin, pér té& shmangur thithjen e péshtymés brenda né trake para vendosjes sé protezés
€ zérit.

3.3.Vendosni njé shtresé té hollé pomade té tretshme né ujé (jo me bazé nafte) né majé té fundit
té mbuluar me xhelatiné té protezés sé zérit dhe vendosni menjéheré majén e protezés sé zérit

te punktura me ané té shiritit té sigurisé té drejtuar pér nga lart. Vendosni plotésisht protezén e
zérit brenda punkturés TE té zgjeruar derisa flanxha e trakesé sé protezés sé zérit té jeté puthitur
plotésisht me mukozén e pasme té trakesé.

3.4. Mbani protezén e zérit né kété pozicion té vendosjes sé ploté pér té paktén tre minuta. Kjo
lejon kohé té mjaftueshme pér tretjen e kapsulés xhelatinore dhe hapjen e flanxhés ezofageale
brenda né ezofag. Pacientét duhet té udhézohen té gélltisin péshtymén e tyre ose ujé té ngrohté

pér té lehtésuar tretjen e kapsulés xhelatinore. Kujdes: Nése proteza e zérit nuk hyn lehtésisht me
pérpjekjen e paré, mos provoni mé ta vendosni até. Né té kundért, rivendosni dilatorin e punkturés
me diametrin e duhur pér disa minuta pér té zgjeruar traktin TE dhe mé pas provojeni pérséri.

3.5. Shképutni shiritin e sigurisé sé protezés sé zérit nga kapésja e sigurisé sé tubit té vendosjes.
Vendosni njé gisht ngjit hiritin e sigurisé dhe térhigni me kujdes tubin e vendosjes nga
proteza e zérit me ané té eje pérdredhése. Paralajmérim: Duhet té tregohet kujdes gjaté
hegjes sé tubit té vendosjes pér té shmangur zhvendosjen padashur té protezés sé zérit, gé mund
té shkaktojé thitjen e protezés sé zérit. Fiksoni protezén e zérit me ané té shiritit ngjités mjekésor
mbi shiritin e sigurisé. Rekomandohet orientimi né drejtimin lart i shiritit té sigurisé sé protezés.
3.6. Konfirmoni qé flanxha ezofageale éshté vendosur. Pas vendosjes sé protezés sé zérit brenda
traktit té punkturés dhe né pérfundim té intervalit 3 minuta té pritjes pér shkrirjen e kapsulés
xhelatinore dhe vendosjen e flanxhés ezofageale, rrotulloni disa heré protezén te tubi i vendosjes
ndérkohé gé éshté brenda né punkturé. Nése flanxha ezofageale éshté vendosur dhe puthitur

si¢ duhet me mukozén e murit té jashtém té ezofagut, proteza e zérit te tubi i vendosjes do té
vazhdojé té rrotullohet lehtésisht brenda traktit té punkturés. Nése kapsula xhelatinore éshté tretur
dhe ka vendosur né ményrén jo té duhur flanxhén ezofageale brenda traktit té€ punkturés dhe

jo brenda lumenit té ezofagut, do té ndihet njé rezistencé e konsiderueshme ndaj rrotullimit té
protezés sé zérit. Njé metodé e dyté pér konfirmimin e tretjes sé kapsulés xhelatinore dhe vendosjes
sé flanxhés ezofageale éshté vlerésimi i kapacitetit té prodhimit té zérit trakeoezofageal. Nése
kapsula xhelatinore éshté tretur plotésisht, proteza e zérit éshté e vendosur me saktési dhe flanxha
ezofageale éshté e vendosur, lévizja e ajrit e devijuar nga trakea me ané té mbylljes dixhitale té
trakeostomés do té hapé kapakun e valvulés dhe do té kalojé pérmes ezofagut pér té prodhuar
zérin (Diagrami 10).
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3.7. Pér t'u siguruar gé nuk ka rrijedhje pérmes protezés sé zérit, kérkojini pacientit qé té pijé ujé
(Diagrami 11).

4. Shképutja e shiritit té sigurisé

Proteza e zérit éshté krijuar pér té lejuar shképutjen opsionale té shiritit té sigurisé pas konfirmimit
qé flanxha ezofageale éshté pozicionuar fort brenda lumenit té ezofagut ngjitur me murin

e jashtém té ezofagut. Hegja e shiritit té sigurisé éshté njé proceduré opsionale. Pasi té jeté
konfirmuar vendosja e flanxhés ezofageale, shképusni shiritin e sigurisé nga flanxha e trakesé né
zonén me gjerési té reduktuar té shiritit, ku takohet me flanxhén e trakesé, duke fiksuar né fillim
homeostatét te shiriti dhe mé pas duke e preré me kujdes me gérshéré (Diagrami 12).

Shiriti i sigurisé duhet té shképutet nga proteza e zérit né rast se:

Pérdorimi i tubit ose butonit té laringektomisé mund té zhvendosé protezén e zérit;

Njé pacient ka mbajtur mé paré njé protezé zérit qé éshté mé e madhe né diametér sesa
proteza e zérit;

Diametri i punkturés TE ka zgjerim té konsiderueshém mé té madh sesa diametri i protezés sé
zérit; ose,

Shéndeti i indit i stomés ose gjendja fizike e pacientit éshté e rrezikuar.

Shénim: Ngjisni shiritin e sigurisé te Iékura peristomale dhe konfirmoni fiksimin e mbajtjes sé
protezés sé zérit.

Heqja e protezés sé zérit

Proteza e zérit éshté e parashikuar pér pérdorim 6 muaj, por kjo kohézgjatje duhet té pércaktohet
nga vlerésimi i mjekut dhe pas konsultés sé pérshtatshme me njé mjek té specializuar.

Hegja e protezés sé zérit duhet té kryhet vetém duke kapur flanxhén e jashtme té trakesé
té pajisjes né ményré té sigurt me njé hemostat fiksues. Térhigeni fort duke béré kujdes derisa
proteza e zérit té jeté térhequr plotésisht. Menjéheré pas hegjes sé protezés sé zérit vendosni njé
dilator-dimensionues me masén e duhur dhe fiksojeni né pozicion me ané té ngjitésit pér pesé
minuta pérpara vendosjes sé njé proteze té re té zérit.

UDHEZIMET E PASTRIMIT DHE TE KUJDESIT TE PROTEZES SE ZERIT

Informacioni vijues lidhur me kujdesin dhe pastrimin rutiné té protezés permanente té zérit duhet
t'i béhet i qarté pacientit. Qéllimi i pastrimit té protezés sé zérit &shté zhbllokimi i lumenit, gé
démton aftésiné e pacientit pér té nxjerré zérin ndérkohé qé proteza e zérit éshté brenda punkturés
TE té pacientit. Pastrimi duhet té kryhet me ané té furgés sé pastrimit Blom-Singer® dhe pajisjes sé
shpélarjes Blom-Singer® (té shitura vegmas). Ju lutemi referojuni udhézimeve té furgés sé pastrimit
dhe pajisjes sé shpélarjes lidhur me pérdorimin e kétyre pajisjeve té pastrimit.

Kujdes: Pérdorni vetém pajisje pastrimi Blom-Singer. Mos vendosni objekte té tjera pérveg
pajisjeve té pastrimit Blom-Singer brenda protezés sé zérit, pér shkak se kjo mund té shkaktojé
démtim ose zhvendosje té protezés sé zérit ose té& komponentéve té saj. Pastrimi i protezés sé
brendshme té zérit duhet té kryhet vetém pérpara njé pasqyre, me njé drité té forté té fokusuar
direkt mbi stomé, né ményré qé pjesa e hapur fundore e protezés sé zérit té duket qarté. Pér té
tharé pajisjen pérdorni vetém njé lecké ose peceté pa push. Pérdorimi i materialeve me push
mund té léré mbetje, té cilat mund té pérthithen pérmes rrugéve té frymémarrjes. Mos pérdorni
hollues ose produkte me bazé nafte pér té pastruar ose lubrifikuar pajisjen. Kéto materiale mund ta
démtojné silikonin ose mund té béjné qé pajisja t& mos punojé miré.

KUSHTET E VECANTA PER RUAJTJEN DHE/OSE TRAJTIMIN

Vetém kapsulat xhelatinore té ambalazhuara me pajisjen kané kushte té vecanta ruajtjeje dhe/ose
trajtimi. Ato duhet té mbahen té thata dhe jo né dritén e drejtpérdrejté té diellit.

UDHEZIME PER ASGJESIMIN
Ky produkt nuk éshté i biodegradueshém dhe duhet té konsiderohet i kontaminuar pas pérdorimit.
Asgjésoni pajisien me kujdes duke ndjekur udhézimet vendase.
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INFORMACION PER POROSITJEN

SHBA

Produktet mund té porositen direkt nga InHealth Technologies. TELEFON: Falas (800)477-5969

ose (805)684-9337, e héné — e premte, 09:30 - 19:00, ora standarde lindore (EST). FAKS:

Falas (888)371-1530 ose (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com. POROSI NE INTERNET:
www.inhealth.com. POSTE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

NDERKOMBETARE

Kontaktoni me departamentin toné té shérbimit pér klientin pér njé referim té distributoréve.

Ankesat pér produktet/Incid erénda né BE
Nése nuk jeni té kenaqur me pajisjen ose keni pyetje, ju lutemi kontaktoni
productc | Ith.com

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

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

INHEALTH 22,5 Fr. UMMJIAHTUPYEMA IIACOBA NMPOTE3A

3a BTOPMYHO NocTaBAHe, NpoLieflypu No NoaMAHa Ha TpaxeoezodareanHa nyHkuwa (TEM)
3ABEJNIEXKKA: ToBa 13aenve He e NpeAHa3HauYeHo 3a NOCTaBAHE UN M3BaXKAaHe OT CaMUA NaLMeHT.
OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Buxme cxemume, pasnosoxeHu 8 NpedHaMa 4acm Ha moed pekosodcmeo ¢ uHcMpykyuu. Macosata
npotes3a ce NnpeaocTaBsa CTepusiHa 1 € B ONakoBKa C einH (1) ¢]‘IaHL[OB WHTpoAcep N eAHO

(1) npucnocobneHvie 3a BKapBaHe, KOUTO Ca CTEPUNM3NPaHK C eTuneHOKcUA. Cbluo Taka BbB BCAKa
onaKoBKa Ca BK/IOUYeHN fiBe (2) KarnayeTa oT refl. [NacoBaTa npoTe3a e n3paboTeHa OT MeNLIMHCKN
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WHcmpykyuu 3a ynompeba 3a umnaadmupyema enacoga npomesa InHealth 22,5 Fr.

Knac cunnkoH. OnaHLOoBUAT MHTPOAICEP U MPUCTIOCOBEHNETO 3a BKapBaHe ca 13paboTeHi ot
TepmoniacTtmaca (TI/II'I nnaCTmaca), a Kanayertata oT refi ca I/I3p360TeHVI OT »KeNaTH Ha pacTuTesiHa
ocHoBa. lnacoBata npoTesa CbAbprKa HeNnponyckawmn TbyeHne KOMNOHeHTU, KOUTO Cca BUaAMW Npn
PEHTreHOBO SibueHme. [MacoBaTa NPoTe3a ce CbCTOM OT eJHOMOCOUHA CUIKOHOBA Knara, e3odareaneH
bnaHeL, TANO, KOETO 3aAbpPa CriobeHaTa Knana, TpaxvaneH dnaHew, v NpeanasHa feHTa.

MOKA3AHWA (MpruvHM 3a NnpeanyrceaHe Ha U3fenveTo Unu npoueaypata)

nacosarta NpoTesa e NpeJHa3HaueHa 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha Tpaxeoe3odareaneH rnac cief nbaHa
NAPUHreKTOMKA, KOraTto NOCTaBAHETO MK NOAMAHATAa Ha UMMNIaHTUPYemaTa npoTesa Cce N3BbpLuBa
OT KBanudMUMpaH, 06yueH KIUHULNCT.

NPOTUBOMOKA3AHUA (MpuunHu, KONTO A NPeBPbLIAT B HEMpenopbunTenHa 3a NpeAnvcBaHe Ha
KOHKPETHOTO YCTPOWCTBO U Npoueaypa)

[nacosaTa npoTe3a e MeAVLIVHCKI NPOAYKT, KOTO TpAbBa fja ce M3Mnon3Ba camo OT KBanupuumpaH
KIVHULIACT C ONUT 1 NpemuHan obyyeHue 3a ynotpebata v nogapbKKaTa Ha NnpoayKTa.

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HUN MEPKU

MbpBOHaYaNHNTe pa3mepu 1 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba TpAabBea fja ce NpeoCTaBAT oT
KBanUGpuULMpaH KNMHNLMCT, 06y4YeH Aa 13non3Ba TOBa KOHKPETHO n3aenue. KnMHMLMCTbT Tpabea
[la IHCTPYKTMPa NaLMeHTUTe Kak /ja N3Mon3BaT 1 Kakeuy rpyXm Aa nonarat 3a Tosa usaenve v aa
npeaocTaBy Ha NaLWeHTUTe MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba, npeaocTaBeHy ¢ NnpoaykTa. Tasu racosa
npotesa e camo 3a ejHoKpaTHa ynoTpeba. MoBTopHaTa ynotpeba Ha ToBa v3fenne MoXe fia joefie
110 HdeKumA. AKo rnacoBaTta NpoTesa He GpyHKLMOHVPa NPaBUIHO, NaLUMEHTLT TpAbBa ja npemnHe
oL|eHABaHe OT CTPaHa Ha KIIMHMLIMCTa Bb3MOXHO Hali-ckopo. [NacoBaTta npoTesa 1 akcecoapute
TpAGBa Aja ce NpemaxHaT BHUMATEIHO OT ONakoBKaTa 1 Aa ce 60paBw C TAX MO HauYMH, KOUTO fja
npeun n3genveTo Aa ce 3ambpci. PaboTeTe BHUMATENIHO C U3AeNNeTo, 3a 1a u3berHeTe nospeau

N0 Hero. AKO UMa pa3KbCBaHWA, MyKHaTVUHM UV CTPYKTYPHW NOBPeAV Mo rnacosaTa NpoTtesa unu
HellHNTe akcecoapy, NpeycTaHoBeTe yrnoTpebarta 1 ce CBbpKeTe C OTAeNa 3a onnakBaHWsA, CBbp3aHi
c npoaykTtuTe Ha InHealth Technologies. He nsnon3gaiite ycTpoicTBOTO B Cllyyali Ha nospeaa no
VN NPU HEBOJTHO OTBapsAHE Ha CTepuiHaTa onakoBKa Npeam ynotpeba. MsxsbpneTe u 3ameHeTe ¢
HOBa npoTesa. 3non3eaiite camo nofaxoAALy pasmep KanayeTa oT refl. He nsnonssaiite npoayKtn
Ha OCHOBaTa Ha Ba3e/nH kato Vaseline®, 3a ja cmaxeTe rnacosaTa NpoTesa, Tbil KaTo NOA06HN
NpoayKTV MOraT fla NoBpeAAT n3fenveTo. [poOMeHn B aHaTOMUATA U 34PaBOCIOBHOTO ChCTOAHE
Ha NaLyieHTa MOXe [la 0BT 10 HEeMPaBWIIHO NOCTaBAHE 1/UNn GYHKLUMOHMPaHe Ha n3aenueTo.
Mosxe fla HaCTbNK pa3mecTBaHe UK eKCTPyAVpaHe Ha rnacosata npotesa ot TEM, koeTo moxe Aa
[oBefie 0 MOrNbLaHe, acnpauua (BAULLBaHE) UMK TbKaHHO yBpexaaHe. Yy Ao TANo KaTo rnacosa
npoTesa B iUXaTeNIHNA MbT MOXe Aa MPUUNHU YCIIOKHEHWA KaTo OCTbP pecnupaTopeH (AnxaTeneH)
ANCTPeC U/Vnu pecnupaTopeH apecT (CNpaHe Ha AvliaHeTo). BuHaru nsmepsaiite TpakTa Ha
Tpaxeoe3odareanHata NyHKLMA (OTBOP, HanpaBeH OT XMPYPr MeX/ly TpaxeaTa Ui rpbKAAHa

1 XpaHOMNpPOBO/a 3a NMOCTaBAHE Ha rMacoBa NPoTe3a), KOraTo CMeHATe riacosa NpoTesa, 3a fja
n3bepeTe NpaBUIHUA pa3mep Ha npoTesarta. [poTesa, KOATO e NpeKaneHo Kbca, MOXe f1a NPUUNHA
TbKaHHa HeKpo3a (TbKaHHa CMbPT) 1 eKCTpyAMpaHe (M3enveTo Aa ce nojasa oT NyHKuwATa). Moxe
[la Bb3HVKHAT MHAVBWAYaNIHN PeakLym OT CTPaHa Ha NauveHTa KbM MaTepuanuTe Ha usaenveTo.
He3abaBHo ce KOHCyNTUpaliTe C KIMHULWCT, ako Ma Npr3HaLy 3a TbKaHeH OToK (noayBsaHe) u/

v Bb3nanexve/vHpekuna. lNpeleHeTe NaLMeHTHTe C HapyLIEHNA Ha KPbBOCHCUPBAHETO U

aKo Te NpremaT aHTUKoarynaHT (noaabpkaHe Ha CbCUPBAHETO Ha KpbBTa) 3a PUCK OT KPbBOW3NNB
(KbpBeHe) Npean NOCTaBAHETO U NOAMAHATA Ha npoTesara.

Bb3MPOU3BEXAAHE HA TAC

3a fja ce NpefoTBPATAT NOCTONEPATUBHITE YCIIOXKHEHUS, MaLNeHTHT He TpAGBa fla 3aMouBa fja
roBOpM C FacoBaTa NpoTesa, J0KaTo KIMHULMCTBT He Nocoun, Ye ToBa e 6e3onacHo. JlymeHbT Ha
rnacosata npotesa TpA6Ba fa ce Nasyi OT 3anyLIBaHe, 3a ja MOXe Aa GYHKLVOHVPa NPaBuUIHO,
KOETO MO3BONABA Ha NauveHTa Aa roBopu. Mpy HAKOU NaUNeHT HEBB3MOXKHOCTTa fja OTNyCHaT
MYyCKyniTe Ha IbpsioTo MOXe ia Ce 06ACHM Ype3 HeBb3MOXHOCTTa M 1a FOBOPAT MMajKo 1 ia
FOBOPAT C MUHUMaNHU ycunua. Tosu npobnem n3nckBa NnpodecroHanHa npetexka. MayveHTuTe,
KOWTO U3MCKBAT NOCTONEPaTVBHO TbYeHe, MOXe /la MaT NPeXoAHO (KpaTKo) NpeKbCBaHe Ha rnaca
npes TpeTara vy YeTBbpTaTa ceamuLa OT sleveHneTo. [poTesaTta Moxe Aa OCTaHe Ha MACTOTO CU
v Moxe fla 6bjie BbBefleH 1 KaTeTbp KaTo CTEHT, JOKaTO ibyeTepanuuTe Npukoyar.

37918-01B 1 27



WHcmpykyuu 3a ynompeba 3a uMnaaHmupyema anacoga npomesa InHealth 22,5 Fr.

PA3MECTBAHE HA ITACOBA MPOTE3A

TpabBa fja ce paboTu C BHUMaHKeE MO BPeMe Ha BKapBaHeTO UM U3BaXJaHeTo Ha rnacosarta
nportesa, 3a fla ce n3berHe HapaHaBaHe Ha TEMN vy cnyyaiiHO U3MeCTBaHe Ha rnacoBata npoTesa,
KOETO MOXe fla loBefie 10 acnvpauma (BAviLBaHe) Ha rnacoBaTa NpoTesa B TpaxeATa (rpbKaAHa).
AKO ce nonyyu acnnpaLus, nauyeHTLT TpAbBa Aa ce onuTa Aa 13KaluniA rnacosaTta npoTesa oT
TpaxeATa. Mosxe f1a € Heob6xof|Ma JOMbIHUTENHA MeIVLIMHCKa MOMOLL, aKO U3KaLLAAHETO Ha
rnacosarta npoTesa e HeycnewHo. MoTebpjeTe pa3TBapAHETO Ha KanayeTo OT refl 1 pa3rbBaHeTo
Ha e3odareanHna naHel| CbriacHo NpoLeaypuTe, MOCOYEHN NO-0Y, 3a fla Ce yBepuTe, Ye
YCTPOIICTBOTO € 34paBo npukpeneHo B TEMN. Tpa6Ba fa ce BHUMABA, KOraTo ce BKapBaT niu
13KapBaT MOYMCTBaLYM YCTPOIICTBA, 3a f1a Ce n3berHe ClyyaiiHo N3MecTBaHe Ha FacoBaTta NpoTesa,
KOeTo MOXe /la ioBe/ie 10 aCnpaLy A Ha rmacosaTa npoTesa. AKO rnacosaTa npoTesa cyyaiitHo

Ce pa3MecTu OT NyHKLUMATa, NaLMeHTbT He3abaBHO TpAGBa Aa noctasy Blom-Singer paswwuputen
1N NPenopbYaHoTO YCTPONCTBO CbC CbOTBETHUA AMAMETbP B NYHKUMATA, 3a fla A Npejnasute oT
3aTBapAHe 1 U3TUYaHe Ha TeuHoCTW. MacoBaTa NpoTesa TpAbBa fja Ce NOCTaBV OTHOBO B PAMKUTE Ha
24 yaca. BbBexxaaHeTo Ha Uyau Tena, pasnnyHn OT NouncTBaLuTe ycTpoiictea Blom-Singer, moxe
[la MPVYVHN pa3mMecTBaHe Ha rnacoBaTta NpoTe3a WK HelHUTE KOMMOHEHTU 1 MOXe Aa AoBefe A0
nornbljaHe UM BAULLIBaHE Ha Te3n NpeameTu.

TEY B [JTACOBATA MPOTE3A

KoraTo knanaHbT He ce 3aTBOPW HaMb/IHO, HAKOJIKO Kanky TEYHOCT MOraT ja NpeMnHaT Ha3aj npes
Knanarta OT XpaHONpoBOAa KbM TpaxeATa, KOeTO MOXe Aa MPUYMHN Kawnmua. nOBTapﬂLLlVIﬂT ce

Tey Tpﬂﬁﬂa Aaa 6'bFL€ npeueHeH OT KNNHNUNCTa, TbiA KaTo Teu MOXe Aa NPUYMHM acnpaunoHHa
NHeBMOHUA. BuHarn TpﬂﬁBa Aaa pa60TI/lTe BHMMaTENHO, KOraTo ce NoYncTBa rnacHata npoTesa, 3a Aa
ce n3berHe NoBpPeAa, KOATO MOXE A MPUYMHN Teu.

MUWKPOBEH PACTEX (MUKPOCKOMUYHW OPTAHU3MW)

TMoBeyYeTo NaLMeHTI MaT MAKPOBEH pacTex B ycTaTa, Mbp/ioTo Unn XpaHonposoja. Tosa e uecto
CpeLwaHo CbCToAHME. HanyI’IBaHeTO Ha MI/IKpO6eH pacTeXx Ha rnacosata NnpoTesa MoXe Aa Aoseje
Ao ne<|>opmauvm n nospeaa Ha Kranarta KaTto Hanpumep nstuvyaHe Ha Te4YHOCT Npes3 Uin OKoIo
rnacoBata npoTesa /v NoBuLaBaHe Ha HaNAraHETo, HEOBXOANMO 3a rnaca. Moxe Aa ce HanoXu
NoAMAHa Ha rfacoBata NpoTesa.

BKAPBAHE W U3KAPBAHE HA U3AENTMETO

lMpvikpeneHaTa npeanasHa feHTa Ha racosaTa npoTe3a TpAGBa Aa Ce OTCTPaHsABa Camo CJef Kato

ce npoBepy, Ye esodareanHmAT GpraHeL, e pasnonoxeH B XpaHonpoBoaa. Hukora He onuTearte aa
BMbKBATe WV OCTABSATE MOBTOPHO [11acoBa MpoTe3a, KOATO € C OTCTpaHeHa npejnasHara feHTa. Hukora
He 3KapBaliTe jafieHa r1acoBa npoTesa v He MnocTasAiiTe Apyra, 6e3 Mbpeo Aa paswwpurte TEM v ga
13MepuTe OTHOBO TPaKTa, 3a Aa MOTBbPAVTE MpaBuHaTa Ab/VHA Ha racoBaTa Npotesa. MauveHTsT
HVKOra He TpAGBa Aa Ce ONWTBa fja BKapBa WM 13KapBa riacoBaTa NpoTesa Ui Aa no3BosiABa Ha inLe,
pasnnyeHo ot kBanuduLMpaH, 0ByUeH KIMHLCT, Aa A BKapBa Ui U3kapsa. [nacosata npotesa He e
NOCTOAHHO M3[ENE 1 13MCKBA NEPVUOANYHO MofAMsAHa. [NacoBaTa NpoTesa MoXe Aa Gbie OcTaBeHa Ha
mscToTo cv B TEMN 40 MOMEHTa, B KOWTO cripe Aa GYHKLMOHMPa NPaBriiHO —J0KATO He 3aroyHe fja Teye
MOCTOAHHO, HE OCUIyP#ABa afieKBATEH r/1ac 3a roBOP UM TpAGBa Aa Ce Npeopasmepu.

YCNIOXKHEHUA

Makap 1 pAfKo e YCTaHOBEHO, Ue ClIefJHITE YCIIOXKHEHNA Ce CpeLlaT NPy CUMKOHOBY FNacoBin
npotesu. Te BK/IOYBAT: 3aMbpCABaHE WA CENCUC Ha CTOMaTa (0TBOP Mpe3 BpaTa B TpaxeATa uin
rPbK/AHA), KOETO MOXe [1a HaNloXKM OTCTPaHABaHE Ha rNacoBaTa NpoTesa u/unn NoAXoAAmMTe
aHTMBMOTULM; CyyaliHa acnypaums Ha r1acoBaTa NpoTesa B AUXaTesHUA MbT, KOATO MOXeE Aa
M311CKBa OTCTPaHABaHeE OT NIeKap; Cly4aiHO eKCTPYAVNPAHe Ha rnacosaTa nNpoTesa, U3KCKBalla
3amAHa cneq Aunatauus Ha TEM 1 fOMbAHNTENHO HabntoAaBaHe Ha PeXrMa 3a rpyxa Ha
CToMaTa; AunaTalua Ha NyHKUMATa, BOAELLA A0 U3TIYaHe Ha TeYHOCTU OKOJIO racoBaTa NpoTesa;
Bb3ManuTesiHa peakLms OKOO MACTOTO Ha MyHKLMATa 1 06pa3yBaHeTo Ha rpaHynnpaHa

TbKaH; pa3mMecTBaHe Ha riacoBaTa npoTesa v MocsefjBalLo 3aTapsHe Ha MPOBUBAHETO Ha
TpaxeoesodareasnHara nyHKLUA; HeyNpaBisemo (HEKOHTPONIMPYEMO) N3TUUAHE OKOJO racoBaTa
NpoTesa, M3MCKBALLO XVPYPrydeH Nperses uim 3aTBapsaHe Ha NyHKUUATa; aucarua (3aTpyaHeHo
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npernblyaHe), paskbcBaHe WiV Apyra NoBpesa no rnacosara npoTesa OT HenpasuiHa ynoTpe6a;
HaTpynBaHe Ha MVIKpOﬁEH pacTeXx, NPUYMNHABALLO N3TUYAHE Ha racHaTa NpoTe3a UiIn HerogHoCT Ha
Knanata; CﬂyHthHO nornbliaHe Ha rnacoBaTa NpoTesa B XpaHONpoBoaa.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

3ABENEXKA: TOBA U3JEJINE HE E MNPEAHA3HAYEHO 3A ITOCTABAHE UJIN U3BAXKAAHE OT CAMUA
TMAUMEHT. TE3U MHCTPYKLIM 3A YITOTPEBA CA CAMO 3A KJIMHULINCTA.

3a MbPBUYHM 1 BTOPUYHW/3aMeCTBaLLM NpoLieAypy ce NPeoCTaBAT CIeHNTE NPenopbUnNTeNHN
VIHCTPYKLMW. BUXKTe CbLo cxemunTe, pa3nosnoxeHn B NpejHaTa YacT Ha ToBa PbKOBOJCTBO C
VHCTPYKLWN.

3ABEJIEXKKA: BuHary n3mepBaiiTe TpakTa Ha TpaxeoesodareanHara NyHKLUVA Npefmn BbBexaaHe
Ha rnacosata NpoTesa, 3a fla Ce NOTBbP/AV NpaBuiHaTa Ab/XIHa Ha rNacosa NpoTesa.
3ABENEXKA: Mpeau nocTaBAHETO Ha rnacoBaTa NpoTe3a NpoBepeTe MexaHW3Ma Ha Knanata, 3a
[la Ce yBepuTe, Ye e HeMoKbTHAT 1 paboTy npasuHo. Knanata Tpa6sa fja ce 3aTBOPY MABTHO KbM
NOBbPXHOCTTA Ha 3aCTaBaHe B rNacoBaTa npoTesa.

MOCTABAHE HA MbPBUYHA MMACOBA NPOTE3A
macosarta npoTte3a MOXe Aa Gbﬂe nocTaBeHa OT leKapA No BpeMe Ha MbJiHaTa lapUHreKTommna
(MbPBUYHO NOCTaBAHE).

MOCTABAHE HA BTOPUYHA IMACOBA NPOTE3A
3ABENEXKA: Bcyuky BTOPUUHK NpoLeaypy TpabBa fla ce U3BbPLUBAT Camo C MOMOLLTa Ha ApKa
CBET/IVIHA, 3a [la Ce OCBETM TpaxeocTomaTa 1 NyHKUMATa.

3ABENIEXKKA: BuHaru pasiwvipsBaiiTe TpakTa Ha Tpaxeoe3odareanHara nyHKLVA Npegmn BTOPUYHO
nocTaBAHe Ha rnacosa nportesa. [penopbyBa ce 13MN0N3BaHETO Ha PbKABULM 1 3aLUUTHI O4mMna.
MoproteeTe cnepHnTe NpoayKTH Ha InHealth Technologies npeav BkapsaHeTo Ha racoBaTa
nportesa: (1) racoBa npoTesa; (2) kanayeta oT ren; (3) AunataTop UK KnacupmkaTop c gunaratop 3a
nyHKumy; (4) npucnocobneHue 3a BkapsaHe; (5) dnaHLoB MHTpoAatocep

1.P n I (Cxemmn 1mn 2)

BuKTe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha cucTemarta 3a pasiumpsaBaHe/opasmepsBaHe Ha Blom-Singer 3a
uAnata MHpopmaLmsa 3a NpoayKTa.

2.MoaroToBKa Ha rnacoBa nporesa

MoaroTeeTe rnacosata NpoTe3a 3a BKapBaHe, KaTo W3Mo3BaTe MeTO/Aa 3a PbYHO CrbBaHe Npu
BKapBaHe Ha KanayeTo ot refl. CnefiHuTe CTbMNKM ONMUCBAT METO/A 3a PbYHO CrbBaHe Npu BKapBaHe
Ha KanauyeTo oT re.

2.1. /i3BapeTe rnacoBata NpoTe3a OT ONakoBKaTa. YBepeTe ce, Ye pbLieTe B/ 1 rnacoBarta

npoTe3a ca HaMb/IHO CyXy, NPe/V f1a 3ape/inTe KamayeTo OT refl. AKO He Ca, MOXe Aa Ce CTUTHe 10
npex/eBpeMeHHO pa3TBapAHe Ha KanayeTo OT refl.

2.2. CrbHeTe 1 3apefeTe e3odareanHua ¢pnaHew Ha rnacosaTa npoTesa B KanayeTo oT refl (No-Kbcua
Kpail Ha KanayeTo OT refl) B CbOTBETCTBIE CbC CTbMKMUTE NO-A0Ny. M3XBbpneTe TANOTO Ha Kanayeto
oT ren (No-AbNrnaA Kpaii Ha Kanayeto ot ren). (Cxema 3)

2.2.1. CrbHeTe e30¢areanHus ¢pnaHeL NIBLTHO HAMOMOBKHA KbM LieHTbpa Ha nsgenueto. (Cxema 4).
2.2.2. CrbHeTe BbHLLUHMTE KpaulLa Ha CrbHaTvaA GpnaHeL MibTHO eiuH KbM Apyr (Cxema 5)

V 3aipbXKTe NpoTe3aTa B Ta3n CrbHaTa Nno3nLna.

2.2.3. BKapaliTte crbHaTaTa 4acT Ha e3odareantva gnaHel| B kanayeto ot ren (Cxema 6).
BHUMaTenHo noanbxHeTe 1 HaTUCHeTe NperbHaTUA esodareaneH dGnaHell, JOKONKOTO € Bb3MOXHO
B KanaueTo oT ref.

2.2.4. 13non3BaliTe n3BMTaTa CTpaHa Ha GpnaHLOBYA MHTPOAIOCEP 1 KaTo CriefBaTe U3BMBKaTa

Ha TAIOTO Ha rnacoBaTa NpoTe3a, BHUMATEHO NOANbXHETE OCTaHaNaTa YacT Ha NperbHaTyA
e3odareaneH ¢pnaHel n3uano B Kanayeto ot ren (Cxema 7). He nsnonssaiite ocTpn unm
Ha3b6eHN NHCTPYMEHTH, 3a Aia n36erHeTe NoBpeXAaHe Ha rnacoBarta npoTesa Ui Ha
Kanauero ot ref.

2.2.5. E3odareanHumar ¢pnaHew, Tpa6Ba Aa ce CrbHe B NPeHO NOJIOKEHNE U fla € HaMb/IHO 3aTBOPeH
B Karnayveto ot ren (Cxema 8).
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3. BkapBaHe Ha npoTesaTa

3.1.MocTaBeTe rnacosata npoTesa Ha I'IpVICI'IOCOﬁI'IEHI/IETO 3a BKapBaHe 1 3aKauyeTe npejnasHarta
neHTa Bbpxy npeanasHus wuét. (Cxema 9).

3.2. BHMMaBaiiTe MayneHTbT fa He MbiiTa, JOKaTOo M3BaXaaTe AUnaTaTopa, 3a Aa usberHere
acnupaumA Ha C/IoHKa B TpaxenTa, Npeau Aa nocTaBuTe rnacoBaTta NpoTesa.

3.3. NpunoxeTe TbHKO NOKPUTNE OT BOLOPa3TBOPUM NlyOprKaHT (He Ha 6a3aTa Ha BasenuH)

Ha BbpXa Ha Kpas C KanayeTo OT refl Ha rnacosaTa npoTesa 1 He3abaBHO NocTaBeTe Bbpxa Ha
rnacosarta npoTesa B MyHKUKMATa C HAaCOYeHa Harope jieHTa 3a 6e30MacHoCT. BKapaPlTe usyano
rnacoeara npoTesa B paswmpeHarta Tpaxeoe3o¢areanHa NYHKUWA, AOKATO TpaxeanHUAT (I)}'IaHeL[
Ha rnacoBaTa npoTesa He 6b/le MTBTHO MOCTaBeH Cpelly 3a/jHaTa TpaxeasHa nrasnLia.

3.4. 3apbXKTe rMacoBaTa NPOTe3a B Ta3n NO3MLMA Ha LIANIOCTHO BKapBaHe B MPOAB/KEHNE Ha
noHe Tpu MUHYTU. ToBa OCUrypABa 0CTaTbYHO BPEMe Ha KarnayeTo OT refi fja ce pasTBopu 1 Aa
ocBoboan esodareanHus pnaHel, B xpaHonposoaa. MauyeHTuTe TpA6Ba fla 6bAAT MHCTPYKTUPaHK
Aa npernbliaT C/IloHKaTa Cv unv Tonnaa BoAa, 3a Aa Ce ynecHU pasTBapAHETO Ha Karna4veTo OT res.
BHuMaHwe: Ako rnacoBaTa npoTe3a He BN13a NecHO Npuv NbpBuUA ONnT, He npon‘meaBal?ne Aa
onuTeaTe Aa A BKapsare. BmecTo ToBa nocTaBeTe OTHOBO Annatatopa 3a NyHKUMu ¢ noAxoaAaLL
[iameTbp 3a HAKOJIKO MUHYTY, 3a a Ce pa3lnpy Tpaxeoe3odareasnHaTa NyHKLWA, U cej ToBa
onuTaiTe OTHOBO.

3.5. OTgenete npefnasHaTta eHTa Ha rnacosata npoTesa oT NpeAnasHna WudT Ha
I'IpVICI'IOCOﬁI'IEHI/IETO 3a BKapBaHe. MocTasete NpPbCT BbpXy NpeAnasHaTta ieHTa v BHUMaTesHO
niternerte I'IpI/ICI'IOCO6ﬂeHVIeTO 3a BKapBaHe OT rnacoearta npoTte3a C BbpTeNMBO ABUXeHNe.
BHumanne: TpabBa Aa ce BHIMaBa, KOTaTo Ce 3KapBa NpUCnocobieHneTo 3a BKapBaHe, 3a fa

ce u3berHe cyyaliiHO U3MeCTBaHe Ha rnacoBaTa NpoTe3a, KOeTO MOXe fja joBefie 10 acnupauya
Ha rnacosata npotesa. 3akpereTe rnacosara npoTesa C MeJULIMHCKa aAXe3nBHa fleHTa npe3
npeanasHata neHTa. [penopbunTenHo e NpoTesaTa /ja Ce OpVeHTUPa C Npe/nasHata ieHTa Harope.
3.6. MoTBbpAeTe, ye e3odareanHnaT Gpnaxel e pasnonoxeH. Cnep BKapBaHETo Ha rnacosara
npoTesa B TpaKTa Ha NYHKUMNATa U 3aBbPLIBAHETO Ha 3-MI/IHyTHI/IR nepuoj Ha n34yakeaHe 3a
pasTBapsAHe Ha KanayeTo OT refl 1 3a pa3nosaraHeTo Ha e3oparnanHua GpnaHew HAKONKO

MbTY 3aBbPTETE NPoTe3aTa Ha NPUCNOCOGEHNETO 3a BKapBaHe, 0KaTo € B NMyHKLATa. AKO
e3odareanHuAT pnaHel e pasnoNoXeH 1 e NoCTaBeH NPaBUIHO CNPAMO NUraBuLaTa Ha npejHaTta
e3o¢areasnHa cTeHa, rnacosata NpoTe3a Ha NPUCMNOCOBEHNETO 3a BKapBaHe Lie ce BbpTy IeCHO
B TPaKTa Ha NyHKuuATa. AKo Kanaueto oT ren ce e pasTBopuio n e30¢areanHmm ¢!‘IaHeL| e
HenpaBWIHO PasnosioXeH B TpakTa Ha NYHKLUWATA, a He B lyMeHa Ha XpaHOMNpOBOAa, Le ce ycetn
3HaYNTENHO CbNPOTUB/IEHNE NPV BbPTEHETO Ha rnacosaTta npoTesa. BTOpI/I MeToj, ypes3 KOWTO Aa
Ce MOTBbPAV Pa3TBapAHETO Ha KanayeTo OT refl 1 pa3nonaraHeTo Ha esoparnanHua GnaHel, e

[la Ce OLieHM KanaumTeTbT 3a NPOK3BO/CTBO Ha Tpaxeoe3odareanHa rnac. AKO KanayeTo ot rei e
Harmb/IHO Pa3TBOPEHO, rMacoBaTa NpoTesa e NPaBUIHO NO3NLIOHNPaHa 1 e30dareanHuaT GpnaHew|
€ PasnosioXeH, Bb3AYLWHUAT NOTOK, OTKIOHEH OT TpaxeATa Ypes 3anylBaHe Ha TpaxeocTomaTa

C NPDbCT, We OTBOPU Knanarta v We npemMunHe Harope no XpaHonposoja, 3a Aa npovsseeje rnac.
(Cxema 10).

3.7.YBeperTe ce, e HAMa Tey Npe3 rnacoBaTta NpoTesa, Korato NayneHTsT nue Boaa. (Cxema 11).
4. OtpenAHe Ha NpeAnasHara JIeHTa
[macosara npoTe3a e NpoeKTMpaHa Taka, 4Ye [ia No3BOSIABa HE3aAb/IXKUTE/IHOTO OTAeNAHEe Ha
npeaAnasHata eHTa cfiefl NOTBbPXAeHe, Ye e30dareanHuaT GpnaHel| e 3apaBo No3nLVoOHUPaH
B /lyMeHa Ha XpaHOMnpoBO/Aa CMPAMO NpejHaTa CTeHa Ha xpaHonpoBoga. OTCTpaHABaHETO Ha
npepnasHata fieHTa e HesagbKUTeNHa npoleaypa. Cnep KaTo ce NOTBbPAY pasnosiaraHeTo
Ha e3odareanHus ¢pnaHel, OTAeNeTe NpeAnasHaTa leHTa oT TpaxeATa Ha dnaHeua B obnacTTa Ha
HamarneHaTta WupKrHa Ha fleHTaTa, KbAeTo TA cpella TpaxeanHua d)naHeu,, KaTo MbpPBO 3aKnwuunTe
XemocTaTuTe BbpXYy ieHTaTa 1 Cfief] ToBa n3pexeTe BHUMATeNHO C HoXuua. (Cxema 12).
lMpenna3sHata neHTa He TpAGBa Aa Ce OTAENA OT FNacoBaTa NPOTE3a, aKo:
+ M3MONI3BaHETO Ha NapVHIeKTOMIYHa Tpb6a nin 6yTOH MOXe BEPOATHO la Pa3MecTy racoBaTa
npotesa;
+ Mpeav TOBa MaLMEeHTBT @ HOCWJ 11acoBa NPOTe3a C Mo-roAM ANamMeTbp OT Ha Tasu racosa
nportesa;
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« AMaMETbPbT Ha TpaxeoesodareanHata NyHKLWA e pasLMPeH 3HAYUTENTHO 1 € NO-TONAM OT TO3U
AnameTbp Ha rnacoata npoTesa; nin
* 3[1paBeTOo Ha TbKaHTa Ha cToOMaTta unn ¢I/I3VI‘-I€CKOTO CbCTOAHME Ha NauueHTa e noj Bbnpoc.
3a6enexka: 3anenere npeAnasHaTa 1eHTa KbM KoxaTa 6111130 [j0 ycTaTa 1 NoTBbpaeTe
CUrYpPHOCTTa Ha 3aAibPXKaHeTo Ha rnacoBaTa NpoTesa.

OTcTpaHABaHe Ha rnacoBaTa nporesa
Ta3v rnacosa NpoTesa e NpefHasHayeHa Aa ce U3non3ea B NPOAbIKEHNE Ha 6 MeceLia, HO Ta3u
NPOABIKUTENHOCT Tpﬂ6Ba Aa ce onpefenn CbrnacHo KNMHNUYHATa OLeHKa U CbOTBETHUTE KOHCYNTauum ¢
KBanudnLMpaH NpakTuKyBaLy neKap.
OTcTpaHABaHETO Ha rlacoBaTa NpoTesa TpA6Ba a ce U3BbPLIBA CAMO Ypes 34paBo

Ha TP ¢ Ha u3 cbe } XeMocTar.
V3abpnaiite CUNHO 1 C BHUMaHMe, AOKATO rflacoBaTa NpoTe3a He GbAe HaMb/HO N3TerneHa.
BKapaiiTe NoaxoAsLLy pasmep Aenatatop CKopo Cef 13BaxKAaHETO Ha r1acoBata npoTesa 1 ro
3aneneTe Ha MACTO 3a NeT MUHYTK, Npean Aa NOCTaBMTe HOBA rnacoBa npoTesa.

WHCTPYKLMU 3A MOYNCTBAHE U NOAAPDBXKA HA MACOBA NPOTE3A

CnepHata MHGOPMaLA OTHOCHO PYTMHHATA FPUXKa 1 MOYUCTBAHETO Ha VMMNAHTMpyeMaTa rnacoBa
npotesa TpA6Ba Aa 6bAe n3AcHeHa Ha NauueHTa. Llenta Ha nouncTBaHeTo Ha rnacosaTa npoTesa

e la ce npemaxHarT 3anyLiBaHUATa Ha lyMeHa 1, KOeTO Aa Bb3MNpenATCcTBa CNOCOBHOCTTa Ha
nauueHTa ja roBopu, OKaTo rnacoBata nNpoTesa e B TpaxeoesodareanHata NyHKLUA Ha NaLmMeHTa.
MouncTBaHeTo TPA6Ba fla Ce U3BBPLLBA C MOMOLLTA Ha YeTKa 3a nouncTeaHe Blom-Singer® n
usgenve 3a npomrBaHe Blom-Singer® (npopaaBart ce oTAenHO). BuxTe MHCTPYKLMMTE Ha YeTKaTa 3a
nounCcTBaHe 1 Ha U3[leN1eTo 3a NPOMMBaHe 3a TOBa KakK /la U3Mnosi3BaTe NoUNCTBaLUMTE N3Lenis.

BHumaHwme: /13non3saite camo nouncteawm nsaenua Blom-Singer. He Bkapsaiite npeametn,
pasnuyuHK OT NouncTBalymTe nsaenusa Blom-Singer, B rnacosata npoTesa, Thii KaTo TOBa MOXe

Aa NpuYnHU NoBpeaa nnn pasMmecTsaHe Ha rinacosarta npoTesa nnu HEeMHUTE KOMMOHEHTU.
MouncTBaHeTo Ha nMNnaHTMpyemara rnacoBa nporesa Tpﬂ6Ba [a ce n3BbpLuBa camo npea
ornefano C Apka CBeTnnHa, ¢0Kycv|paHa AVPEKTHO BbpXy CTOMAaTa, Taka 4e OTBOPEHUAT Kpa|7| Ha
rnacosarta npoTes3a Aa ce BMxaa ACHO. W3non3Bante camo Kbpna 6e3 BNaCcUHKM unn TbKaH, 3a

[fia noacywnTe nsaenueTo. /3non3saHeTo Ha MaTepui, KOUTO UMAT BNACKHKM, MOXe fla 0OCTaBU
MbXUeTa, KOWTO Aa MorajHaT B AyxaTeNHUTe MbTUlLa. He 13non3BaiiTe pasTBOPUTENN AN NPOAYKTA
Ha 6a3aTa Ha Ba3e/IVH 3a NOYMCTBaHE UMM CMa3BaHe Ha yCTPOCTBOTO. Tesn MaTepuani Moxe Aa
NoBpeAAT CUINKOHA N Aa NPUYNHAT HENPaBUIHO ¢yHKL|VIOHI/IpaHE Ha nsgenuero.
CMEUUANHU YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U/UNU TPETUPAHE

Camo KanayeTata oT res, onakoBaHW C N3AeNNeTo, UMaT crneyuanHn ycnoBusa 3a CbxpaHeHune w/vnn
TpeTupaHe. TpAGBa Aa ce CbXpaHABAT Ha CYXO MACTO 1 Aaney oT NpsAKa CTbHYeBa CBET/INHA.

WHCTPYKLUWW 3A U3XBBPJIAHE
To3n NpofyKT He e 6ropasrpaanm 1 TpA6Ba Aa 6bAe CuMTaH 3a 3aMbpCeH npu ynotpeba.
BHumaTenHo n3XBbprieTe n3fenneTo CbrnacHo MeCcTHuTe paznope,qﬁw

NHOOPMALINA 3A MOPBYKU

CALY
MpoaykTuTe moraT Aa 6bAaT nopbuBaHn AupekTHo oT InHealth Technologies. TENIEQOH:
be3nnatHo (800)477-5969 nnu (805)684-9337, 0T NoHeAenHuK Ao netbk, 09:30 — 19:00 u.,
13TOuHO cTaHaapTHo Bpeme. ®AKC: BeannatHo (888)371-1530 nnu (805)684-8594. UMEWN:
order@inhealth.com. MOPBYKA OHJIAH: www.inhealth.com. MOWEHCKW AQPEC:

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

MEXAYHAPOOHU

Mons, cBbpIKeTe ce C HalvA OTAEN Mo 06C/y>KBaHE Ha KIIMEHTM 3a HacouBaHe KbM AUCTPUGYTOP.
OnnakBaHNA OT NPOAYKTN/CEPNO3HN UHLNAEHTYN B paMmKuTe Ha EC

AKo He cTe AOBONHN OT N3AENNEeTO UNN NMaTe HAKAKBWN BbNPOCK, CBbpXKeTe ce C
laints@inheal
productc

Tene¢oH: +1-800-477-5969 Dakc: +1-888-371-1530

h.com
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BcuuKim ceprosHm MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C n3fenneTo, Tpabea fa 6baaT AoknaasaHu
Ha Freudenberg Medical, LLC, KakTo e NocouyeHo Mo-rope, 1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa —
YsieHKa Ha EC, B KOATO € YyCTaHOBEH I'IOTpe6VITel1ﬂT w/vnn nauneHTbT.

HRVATSKI

INHEALTH 22,5 Fr. TRAJNA GLASOVNA PROTEZA
Za postupke sekundarnog postavljanja i zamjenske postupke traheo-ezofagijskog otvora (TEP)

NAPOMENA: ovaj uredaj ne smije stavljati ili uklanjati pacijent.

OPIS PROIZVODA

Pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama. Glasovna proteza isporucuje se sterilna
i zapakirana s jednom (1) uvodnicom prstena i jednim (1) uvodnim Stapom koji su sterilizirani
etilen-oksidom. Svako pakiranje takoder sadrzi dvije (2) gel kapice. Glasovna proteza izradena

je od medicinskog silikona. Uvodnica prstena i uvodni Stap izradeni su od termoplastike (vrsta
plastike), a gel kapice izradene su od Zelatine na bazi povrca. Glasovna proteza sadrzi komponente
koje su radionepropusne, tj. vidljive na rendgenskim snimkama. Glasovna proteza sastoji se od
jednosmjernog silikonskog preklopnog ventila, ezofagijskog prstena, tijela koji drzi sklop ventila,
prstena za dusnik i sigurnosnog remena.

INDIKACLJE (razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Glasovna proteza indicirana je za obnavljanje traheo-ezofagijskog glasa nakon totalne laringektomije
kada postavljanje ili zamjenu trajne glasovne proteze provodi kvalificirani i obuceni klinicar.

KONTRAINDIKACUJE (razlozi zbog kojih nije preporucljivo propisati odredeni uredaj ili postupak)
Glasovna proteza medicinski je proizvod koji smiju upotrebljavati samo kvalificirani klini¢ari
s obukom i iskustvom u njegovoj upotrebi i odrzavanju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

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

te im dati upute za koristenje koje se isporucuju s ovim proizvodom. Ova je glasovna proteza
namijenjena samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba ovog uredaja mogla bi uzrokovati
infekciju. Ako glasovna proteza ne funkcionira dobro, pacijent bi $to prije trebao zatraziti da je
klinicar pregleda. Glasovnu protezu i pribor potrebno je pazljivo izvaditi iz njihova pakiranja te
rukovati njima tako da se sprijeci kontaminacija uredaja. Pazljivo rukujte uredajem kako biste
izbjegli ostecenje uredaja. Ako nastanu rascjepi, pukotine ili strukturna ostecenja glasovne

proteze ili njezina pribora, prekinite uporabu i obratite se odjelu za reklamacije proizvoda tvrtke
InHealth Technologies. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nehoti¢no otvoreno prije uporabe - bacite uredaj i zamijenite ga novom protezom. Upotrebljavajte
samo gel kapice odgovarajuce veli¢ine. Nemojte upotrebljavati petrokemijske proizvode, kao

sto je sredstvo Vaseline®, za podmazivanje glasovne proteze jer ti proizvodi mogu ostetiti uredaj.
Promjene anatomije ili medicinskog stanja pacijenta mogu dovesti do neodgovarajuceg polozaja
i/ili funkcije uredaja. Moze doci do izbacivanja ili ekstruzije glasovne proteze iz TEP-a, Sto moze
uzrokovati gutanje, aspiraciju (inhalaciju) ili otecenje tkiva. Strano tijelo kao 5to je glasovna proteza
u disnim putevima moze uzrokovati komplikacije poput akutnog respiratornog distresa (poremecaj
disanja) i/ili respiratornog zastoja (zastoj disanja). Uvijek izmjerite trakt traheo-ezofagijskog otvora
(otvor koji kirurg napravi izmedu dusnika ili traheje i jednjaka za postavljanje glasovne proteze)
kada mijenjate glasovnu protezu kako biste odabrali pravilnu veli¢inu proteze. Prekratka proteza
moze uzrokovati nekrozu tkiva (odumiranje tkiva) i ekstruziju (strienje uredaja iz otvora). U nekih
pacijenata moze do¢i do individualnih reakcija na uredaj. Odmah se savjetuijte s klinicarom ako
postoje indikacije edema tkiva (oticanje) i/ili upale/infekcije. Procijenite pacijente s poremecajima
krvarenja ili ako uzimaju terapiju antikoagulansima (lijekovi koji sprecavaju zgrusavanje krvi) zbog
rizika od hemoragije (krvarenje) prije postavljanja ili zamjene proteze.

PROIZVODNJA GLASA

Kako bi se sprijecile postoperativne komplikacije, pacijent mora poceti govoriti uz pomo¢ glasovne
proteze tek nakon 3to ga klini¢ar uputi da to moze raditi na siguran nacin. Mora se odrzavati
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prohodnost lumena glasovne proteze kako bi proteza ispravno radila i omogudila pacijentu
stvaranje glasa. Neki pacijenti nece biti u stanju govoriti te¢no i uz minimalan napor jer ne mogu
opustiti misice grla. Taj problem treba procijeniti profesionalno osoblje. U pacijenata kojima je
potrebno postoperacijsko zratenje moze doci do priviemenog (kratkog) prekida glasa tijekom
trecegq ili Cetvrtog tjedna lijecenja. Proteza se moze ostaviti na mjestu ili se na to mjesto moze
umetnuti kateter kao stent do dovrietka terapije zracenjem.

ISPADANJE GLASOVNE PROTEZE

Prilikom umetanja ili vadenja glasovne proteze mora se pazljivo postupati kako bi se izbjeglo
ozljedivanje TEP-a ili slu¢ajno pomicanje glasovne proteze, $to moze dovesti do aspiracije
(inhalacije) glasovne proteze u traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent mora pokusati
iskasljati glasovnu protezu iz dusnika. Ako iskasljavanje glasovne proteze ne uspije, mozda ce biti
potrebna dodatna zdravstvena njega. Potvrdite otapanje gel kapice i namjestanje ezofagijskog
prstena sukladno postupcima navedenima u nastavku kako bi se zajamcilo ¢vrsto postavljanje
uredaja u TEP. Prilikom umetanja ili vadenja uredaja za ¢is¢enje potrebno je paziti kako bi se izbjeglo
sluc¢ajno pomicanje glasovne proteze koje bi moglo uzrokovati aspiraciju glasovne proteze. Ako
glasovna proteza slu¢ajno ispadne iz otvora, pacijent mora u otvor odmah staviti dilatator za otvor
Blom-Singer ili drugi prikladan uredaj odgovarajuceg promjera kako bi sprijecio njegovo zatvaranje
i curenje tekucina. Glasovna proteza mora se ponovno umetnuti u roku od 24 sata. Umetanje
stranih predmeta koji nisu uredaji za ¢is¢enje Blom-Singer moze dovesti do ispadanja glasovne
proteze ili njezinih dijelova i moze uzrokovati njihovo gutanje ili aspiraciju.

CURENJE GLASOVNE PROTEZE

Ako se ventil ne zatvori do kraja, nekoliko kapi tekucine moze se vratiti kroz ventil iz jednjaka

u dusnik, sto moze izazvati kasljanje. Klinicar mora procijeniti opetovano curenje jer moze
uzrokovati aspiracijsku upalu pluca. Prilikom cis¢enja glasovne proteze uvijek rukujte njezno kako
biste izbjegli ostecenje, sto bi moglo uzrokovati curenje.

RAZVOJ MIKROBA (MIKROSKOPSKIH ORGANIZAMA)

U vecine pacijenta postoji razvoj mikroba u ustima, grlu ili jednjaku - to je uobi¢ajena pojava.
Razvoj naslaga mikroba na glasovnoj protezi moze uzrokovati deformaciju i kvar ventila, odnosno
curenje tekucine kroz glasovnu protezu ili oko nje i/ili povecanje tlaka potrebnog za oblikovanje
glasa. Zbog toga moze biti potrebna zamjena glasovne proteze.

UMETANJE ILI UKLANJANJE UREDAJA

Pri¢vriceni sigurnosni remen na glasovnoj protezi smije se vaditi samo nakon 3to provjerite polozaj
ezofagijskog prstena unutar jednjaka. Nikad ne pokusavajte umetnuti ni ponovno umetnuti
glasovnu protezu s koje je skinut sigurnosni remen. Nikad nemojte uklanjati glasovnu protezu

i umetati novu bez prethodne dilatacije TEP-a i ponovnog mjerenja trakta kako biste potvrdili
ispravnu duljinu glasovne proteze. Pacijent nikada ne smije pokusati umetati ili vaditi glasovnu
protezu niti dopustiti nekome drugome, osim kvalificiranom i obu¢enom klini¢aru, da mu umetne
ili izvadi glasovnu protezu. Glasovna proteza nije trajan uredaj i treba je periodicki zamijeniti.
Glasovna proteza moze se upotrebljavati u TE otvoru dok ispravno funkcionira, odnosno dok ne
pocne curiti, prestane proizvoditi odgovarajudi glas za govor ili treba promijeniti veli¢inu.

KOMPLIKACLUE

lako rijetke, zabiljezene su sljedece komplikacije u vezi sa silikonskim glasovnim protezama. One
obuhvacaju: kontaminaciju stome (otvor kroz vrat koji vodi u traheju ili dusnik) ili sepsu, zbog ¢ega
moze biti potrebno vadenje glasovne proteze i/ili upotreba odgovarajucih antibiotika, slucajnu
aspiraciju glasovne proteze u disni put, za ¢ije vadenje moze biti potrebna lije¢ni¢ka intervencija,
povremeno izbacivanje glasovne proteze, $to zahtijeva zamjenu nakon dilatacije TEP-a i dodatni
nadzor nacina njege stome, Sirenje dilatatora otvora, zbog ¢ega dolazi do curenja tekucina oko
glasovne proteze, upalnu reakciju oko mjesta otvora i formiranje granulacijskog tkiva, ispadanje
glasovne proteze i posljedi¢no zatvaranje TE otvora, nekontrolirano curenje oko glasovne proteze
koje nije moguce rijesiti zbog cega moze biti potrebna kirurska revizija ili zatvaranje otvora,
disfagija (otezano gutanje), kidanje ili druge vrste ostecenja glasovne proteze zbog nepravilne
upotrebe, razvoj naslaga mikroba koji uzrokuje curenje glasovne proteze ili nemogucnost ispravnog
rada ventila, slucajno gutanje proteze u jednjak.
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UPUTE ZA KORISTENJE

NAPOMENA: OVAJ UREDAJ NE SMIJE STAVLIATI ILI UKLANJATI PACIJENT. OVE UPUTE ZA KORISTENJE
NAMIJENJENE SU SAMO KLINICARIMA.

Sljedece preporucene upute sluze za primarne i sekundarne postupke te za postupke zamjene.
Takoder pogledajte dijagrame na pocetku ovog priru¢nika s uputama.

NAPOMENA: izmjerite trakt TE otvora prije umetanja glasovne proteze kako biste potvrdili
ispravnu duljinu glasovne proteze.

NAPOMENA: prije stavljanja glasovne proteze provjerite mehanizam ventila kako biste bili sigurni
da je neostecen i da ispravno radi. Preklopni ventil mora se potpuno ravno zatvoriti na povrsinu
nasjedanja unutar glasovne proteze.

PRIMARNO POSTAVLJANJE GLASOVNE PROTEZE
Glasovnu protezu moze postaviti lijecnik tijekom totalne laringektomije (primarno postavljanje).

SEKUNDARNO POSTAVLJANJE GLASOVNE PROTEZE
NAPOMENA: svi sekundarni postupci moraju se provoditi samo pod jakim osvjetljenjem
traheostome i otvora.

NAPOMENA: uvijek rasirite trakt TE otvora prije sekundarnog postavljanja glasovne proteze.
Preporucuje se upotreba rukavica i zastitnih naocala.

Pripremite sljedece proizvode tvrtke InHealth Technologies prije umetanja glasovne proteze:

(1) glasovnu protezu; (2) gel kapice; (3) dilatator - mjerac veli¢ine ili mjerac veli¢ine s dilatatorom
otvora; (4) uvodni stap; (5) uvodnicu prstena.

1. Dilatacija i mjerenje (dijagrami 1i2)

Za sve pojedinosti o proizvodu pogledajte upute za koristenje sustavom za dilataciju / mjerenje veli¢ine
Blom-Singer.

2. Priprema glasovne proteze

Glasovnu protezu pripremite za umetanje metodom ru¢nog preklapanja pri umetanju gel kapice.
Sljedeci koraci opisuju metodu ru¢nog preklapanja pri umetanju gel kapice.

2.1. Glasovnu protezu izvadite iz pakiranja. Pazite da su vase ruke i glasovna proteza potpuno suhi
prije postavljanja gel kapice. U suprotnom moze doci do preranog otapanja gel kapice.

2.2. Preklopite i postavite ezofagijski prsten glasovne proteze u gel kapicu (kraci kraj gel kapice)
pratedi sljedece korake. Bacite spremnik gel kapice (dulji kraj gel kapice). (dijagram 3)

2.2.1. Na pola ¢vrsto preklopite ezofagijski prsten prema sredistu uredaja (dijagram 4).

2.2.2. Cvrsto preklopite vanjske rubove preklopljenog prstena (dijagram 5) i drzite protezu u tom
preklopljenom polozaju.

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

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

2.2.4. Upotrijebite zakrivljenu stranu uvodnice prstena i slijededi krivulju tijela glasovne proteze
njezno uvucite cijeli preostali dio preklopljenog ezofagijskog prstena u gel kapicu (dijagram 7).
Nemojte upotrebljavati nikakve ostre ni blj instr kako biste izbjegli
ostecivanje glasove proteze ili gel kapice.

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

3. Umetanje proteze

3.1. Glasovnu protezu postavite na uvodni Stap i pricvrstite sigurnosni remen na sigurnosni klin
(dijagram 9).

3.2. Upozorite pacijenta da ne guta tijekom vadenja dilatatora — mjeraca veli¢ine kako bi se izbjegla
aspiracija sline u dusnik prije umetanja glasovne proteze.

3.3. Nanesite tanak sloj maziva topivog u vodi (koje nije petrokemijsko) na vrh kraja proteze na
kojem se nalazi gel kapica glasovne proteze, a zatim odmah stavite vrh glasovne proteze u otvor sa
sigurnosnim remenom usmjerenim prema gore. Potpuno umetnite glasovnu protezu u dilatirani TE
otvor tako da prsten za dusnik glasovne proteze ¢vrsto dosjedne na straznju sluznicu dusnika.

3.4. U poloZzaju potpunog umetanja drzite glasovnu protezu najmanje tri minute. Time se dobiva
dovoljno vremena za otapanje gel kapice i otpustanje ezofagijskog prstena unutar jednjaka.
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Pacijente se mora uputiti da progutaju slinu ili toplu vodu kako bi se olaksalo otapanje gel

kapice. Oprez: ako se glasovna proteza ne umece s lako¢om prilikom prvog pokusaja, nemojte je
pokusavati vise umetati. Umjesto toga ponovno umetnite dilatator otvora odgovarajuceg promjera
na nekoliko minuta kako biste prosirili TE trakt, a zatim pokusajte ponovno.

3.5. Skinite sigurnosno remen glasovne proteze sa sigurnosnog klina uvodnog $tapa. Stavite prst
na sigurnosni remen i pazljivo zakretanjem izvucite uvodni $tap iz glasovne proteze. Upozorenje:
potreban je oprez prilikom vadenja uvodnog stapa kako bi se izbjeglo slu¢ajno pomicanje
glasovne proteze, sto bi moglo dovesti do aspiracije glasovne proteze. Glasovnu protezu pri¢vrstite
medicinskom ljepljivom vrpcom preko sigurnosnog remena. Preporucuje se da glasovnu protezu
usmjerite tako da je sigurnosni remen okrenut prema gore.

3.6. Potvrdite da je ezofagijski prsten postavljen. Nakon umetanja glasovne proteze u trakt

otvora, zavrsetka 3-minutnog razdoblja ¢ekanja za otapanje gel kapice i postavljanja ezofagijskog
prstena neprestano okrecite protezu na uvodnici dok se ona nalazi u otvoru. Ako je ezofagijski
prsten postavljen i ispravno nasjeda na sluznicu prednjeg zida jednjaka, glasovna proteza na
uvodnom stapu lako ce se okretati u traktu otvora. Ako se gel kapica otopila i neispravno namjestila
ezofagijski prsten unutar trakta otvora umjesto unutar lumena jednjaka, osjetit cete znacajan otpor
pri okretanju glasovne proteze. Drugi nacin za potvrdivanje otapanja gel kapice i postavljanje
ezofagijskog prstena jest procjena mogucnosti proizvodnje traheo-ezofagijskog glasa. Ako se gel
kapica potpuno otopi, a glasovna proteza i ezofagijski prsten ispravno su postavljeni, protok zraka
preusmjeren iz dusnika okluzijom traheostome prstima otvorit ¢e preklopni ventil i omoguciti
jednjaku proizvodnju glasa (dijagram 10).

3.7. Provjerite da nema curenja kroz glasovnu protezu tako da pacijentu date da pije vodu
(dijagram 11).

4. Odvajanje sigurnosnog remena

Glasovna proteza konstruirana je tako da ima moguénost skidanja sigurnosnog remena nakon
potvrde da je ezofagijski prsten sigurno postavljen unutar lumena jednjaka na prednjem zidu
jednjaka. Skidanje sigurnosnog remena neobavezan je postupak. Nakon potvrdivanja ispravnog
postavljanja ezofagijskog prstena, pazljivim rezanjem $karama odreZite sigurnosni remen s prstena
za dusnik na najuzem dijelu remena, na mjestu na kojem se on spaja s prstenom za dusnik, tako da
prvo pricvrstite hemostate za zatvaranje, a zatim pazljivim rezanjem $karama (dijagram 12).
Sigurnosni remen ne smije se skidati s glasovne proteze:

ako upotreba cijevi za laringektomiju moze uzrokovati ispadanje proteze,
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se sada postavlja,

ako je promjer TE otvora dilatiran znatno vise od promjera ove glasovne proteze ili

ako je dovedeno u pitanje zdravlje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta.

Napomena: zalijepite sigurnosni remen na peristomalnu koZzu i potvrdite sigurnost zadrzavanja
glasovne proteze.

Uklanjanje glasovne proteze

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

Vadenje glasovne proteze mora se provesti tako da se hemostatom za zatvaranje ¢vrsto
uhvati vanjski prsten za dusnik uredaja. Vucite ¢vrsto i oprezno dok glasovnu protezu potpuno
ne izvucete. Umetnite dilatator — mjerac veli¢ine odgovarajuceg promjera brzo nakon uklanjanja
glasovne proteze i zalijepite ga na mjesto pet minuta prije umetanja nove glasovne proteze.

UPUTE ZA CISCENJE | NJEGU GLASOVNE PROTEZE

Pacijentu je potrebno objasniti da su sljedece upute dio rutinske njege i ¢is¢enja trajne glasovne
proteze. Svrha ¢is¢enja glasovne proteze jest uklanjanje zacepljenja njezina lumena koje smanjuje
pacijentovu sposobnost oblikovanja glasa dok je glasovna proteza u pacijentovu TE otvoru. Cistite
cetkicom za ¢isc¢enje Blom-Singer® i uredajem za ispiranje Blom-Singer® (prodaju se odvojeno).
Nacin upotrebe uredaja za ¢is¢enje opisan je u uputama za koristenje ¢etkom za ¢isc¢enje i uredajem
za ispiranje.
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Oprez: upotrebljavajte iskljucivo uredaje za cis¢enje Blom-Singer. Ne umecite predmete

u glasovnu protezu koji nisu uredaji za ¢is¢enje Blom-Singer jer tako mozete uzrokovati ostecenje ili
ispadanje glasovne proteze ili njezinih dijelova. Cis¢enje trajne glasovne proteze mora se provoditi
samo ispred ogledala i uz jako svjetlo usmjereno izravno na stomu tako da je otvoreni kraj glasovne
proteze jasno vidljiv. Za brisanje uredaja upotrebljavajte samo tkaninu ili maramicu bez dlacica.
Upotreba materijala s dlacicama mozZe ostaviti necistoce koje se mogu aspirirati u disne puteve.
Nemojte upotrebljavati otapala ni petrokemijske proizvode za ¢iscenje ni podmazivanje uredaja.
Navedene tvari mogu ostetiti silikon i dovesti do neispravnog rada uredaja.

POSEBNI UVJETI SKLADISTENJA I/ILI RUKOVANJA

Posebni uvjeti skladistenja i/ili rukovanja vrijede samo za gel kapice zapakirane s ovim uredajem.
Morate ih ¢uvati na suhom mjestu dalje od izravne sunceve svjetlosti.

UPUTE ZA ODLAGANJE

Ovaj proizvod nije biorazgradiv te se mora smatrati kontaminiranim otpadom nakon uporabe.
Pazljivo zbrinite ovaj uredaj u otpad prema lokalnim smjernicama.

PODACI ZA NARUDZBU

SAD

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

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

ki ije proizvoda/ozbiljni incidenti u EU-u
Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se e-postom na adresu
prm-lm tc lai inhealth.com.

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

Svaki ozbiljni incident koji se dogodio u odnosu na uredaj prijavite tvrtki Freudenbergu Medical, LLC
kako je prethodno navedeno i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

CESKY

INHEALTH 22,5 Fr. HLASOVA PROTEZA
Postupy tracheoezofageélni punkce (TEP) se zavedenim, vyménou

Poznamka: Toto zafizeni neni ur¢eno k tomu, aby je zavadél nebo vyjimal pacient.

POPIS VYROBKU

Viz obrdzky na zacdtku této prirucky. Hlasova protéza je dodavana sterilni a v obalu s jednim

(1) zavadécem manzety a jednou (1) zavadéci nasadou sterilizovanymi etylenoxidem. Soucasti
baleni jsou také dvé (2) gelové krytky. Hlasova protéza je vyrobena z Iékaiského silikonu. Zavadéc
manzety a zavadéci nasada jsou vyrobeny z termoplastu (typ plastu) a gelové krytky jsou vyrobeny
ze zelatiny rostlinného pavodu. Hlasova protéza obsahuje RTG kontrastni soucasti, které jsou
viditelné na rentgenu. Hlasova protéza se skladé z jednosmérného silikonového klapkového ventilu,
jicnové manzety, téla, které drzi klapkovou sestavu, trachedlni manzety a bezpecnostniho pasku.
INDIKACE (Diivody pro predepsani zafizeni nebo zakroku)

Vnitini hlasova protéza Blom-Singer je indikovana pro tracheoezofageélni obnoveni hlasu po
totalni laryngektomii, kdy zavedeni nebo vymeénu hlasové protézy provadi kvalifikovany proskoleny
zdravotnik.

KONTRAINDIKACE (Davody, kvali nimz se nedoporu¢uje predepsat konkrétni zafizeni nebo postup)
Hlasova protéza je zdravotnicky prostfedek, s nimz mize manipulovat pouze kvalifikovany

a vyskoleny zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkusenosti s jejim pouzitim a udrzbou.
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VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENi

Pocatecni stanoveni velikosti musi provést a pokyny pro pouziti musi poskytnout kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik proskoleny v pouziti tohoto konkrétniho prostiedku. Kvalifikovany a proskoleny
zdravotnicky pracovnik poskytne pacienttim pokyny k pouziti a péci o tuto pomticku a také navod

k pouziti dodany s timto vyrobkem. Tato hlasova protéza je uréena pouze k jednorazovému pouZziti.
Opakované pouziti tohoto zafizeni by mohlo vést k infekci. Pokud protéza nefunguije spravné, pacient
se musi co nejdrive obratit na zdravotnického pracovnika. Opatrné vyjméte hlasovou protézu a veskeré
prislusenstvi z obalu a zachazejte s nimi tak, aby nedoslo ke kontaminaci zafizeni. Se zafizenim
manipulujte opatrné, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pokud se u hlasové protézy nebo jejiho pfislusenstvi
vyskytnou trhliny, praskliny nebo poskozeni, prestarite ji pouzivat a kontaktujte reklamacni oddéleni
spolecnosti InHealth Technologies. Zafizeni nepouzivejte v piipadé, Ze je sterilni obal poskozen nebo
nelimysiné otevien pred pouzitim. Vyhodte ji a nahradte novou protézou. Pouzivejte pouze gelové
krytky odpovidajici velikosti. K lubrikaci hlasové protézy nepouzivejte vyrobky na bazi ropy (napt.
pripravek Vaseline®), nebot tyto vyrobky mohou zafizeni poskodit. Zmény v anatomickych pomérech
nebo ve zdravotnim stavu pacienta mohou vést k nespravnému usazeni nebo funkci tohoto prostredku.
Muize dojit k dislokaci nebo vytlaceni hlasové protézy z otvoru vytvoieného tracheoezofagealni punkci
(TE otvoru), coz mUze mit za nasledek jeji poziti, aspiraci (vdechnuti) nebo poskozeni tkané. Cizi téleso,
jako je napfiklad hlasova protéza, v dychacich cestach, mlze zpUsobit komplikace, jako je akutni
respiracni (dechova) tiseri a/nebo respiracni zastava (zastava dychani). Pfi vyméné hlasové protézy vzdy
zméfte otvor po tracheoezofagealni punkci (otvor vytvoreny chirurgem mezi pridusnici neboli dychaci
trubici a jicnem pro umisténi hlasové protézy), aby bylo mozné vybrat spravnou velikost protézy. Protéza,
ktera je pfilis kratka, maze zpUsobit nekrozu tkané (smrt tkané) a vytlacovani (prostiedek vycnivajici

z punkce). V individualnich pfipadech se mohou u pacientti objevit reakce na tyto materialy. Pokud
Zjistite otok tkédné (otok) a/nebo zanét/infekci, okamzité se poradte se zdravotnickym pracovnikem.

U pacientl s poruchami krvaceni nebo u téch, ktefi podstupuiji antikoagulacni lécbu (pro zabranéni
srazlivosti krve), zhodnotte pied zavedenim nebo vyménou protézy mozné riziko krvaceni.

TVORBA HLASU

Aby nedoslo k poopera¢nim komplikacim, pacient se nesmi pokouset mluvit pomoci hlasové
protézy, dokud mu zdravotnicky pracovnik nesdéli, ze je to pro néj bezpe¢né. Kvali zajisténi
spravného fungovani protézy, kterd umoznuje pacientovi vydavat zvuk, je nutné dbét na to, aby
nedoslo k jejimu ucpani. Néktefi pacienti nejsou schopni uvolnit svaly v hrdle, coz jim muze brénit
v tom, aby mluvili plynné a s vynalozenim minimalniho usili. Tento problém vyZzaduje odborné
vysetieni. Pacienti s nutnosti poopera¢niho ozafovani mohou vykazovat pfechodnou neschopnost
tvorby hlasu ve tietim nebo ¢tvrtém tydnu |écby. Protézu je mozné ponechat na misté nebo je
mozné az do dokonceni ozafovani zavést katétr jako stent.

UVOLNENI HLASOVE PROTEZY

Pfi zavadéni nebo vytahovani hlasové protézy je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k poranéni
otvoru po tracheoezofagealni punkci nebo ndhodnému uvolnéni hlasové protézy, coz maze mit za
nasledek aspiraci (vdechnuti) hlasové protézy do trachey (dychaci trubice). Pokud k aspiraci dojde,
pacient se musi pokusit hlasovou protézu vykaslat z trachey. Pokud hlasovou protézu nelze vykaslat,
muze byt nutné dalsi zdravotnické osetteni. Zkontrolujte, Ze doslo k rozpusténi gelové krytky

a usazeni jicnové manzety dle postupl uvedenych nize, aby bylo zajisténo bezpecné uchyceni zafizeni
v TE otvoru. Pfi zavadéni a vytahovani cisticich nastrojl je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo

k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy, coz by mohlo mit za nasledek vdechnuti hlasové protézy.
Pokud dojde k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy z mista punkce, pacient musi ihned zavést

do mista punkce punkéni dilatator Blom-Singer nebo jiny vhodny nastroj s pfislusnym pramérem,
aby nedoslo k uzavieni mista punkce a k tniku tekutin. Hlasovou protézu je nutné znovu zavést do

24 hodin. Zavadéni jinych pfedmétd, nez jsou dodana ¢istici zafizeni Blom-Singer, miize zplsobit
uvolnéni hlasové protézy nebo jejich soucasti a jejich nasledné spolknuti nebo vdechnuti.
PROSAKOVANI KOLEM HLASOVE PROTEZY

Pokud se chlopen nezavira tplné, nékolik kapek tekutiny mize prochézet pres ventil zpét z jicnu do
trachey a zplisobovat kasel. Pokud vznika netésnost opakované, mél by stav posoudit zdravotnicky
pracovnik, protoze prosakovani miize zpGsobit zapal plic. Cisténi hlasové protézy vzdy vyzaduje
opatrnou manipulaci, aby nedoslo k jejimu poskozeni, coz by mohlo zp(isobit prosakovani.
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RUST MIKROBIOMU (MIKROSKOPICKYCH ORGANISMU)

Vétsina uzivateld ma v ustech, krku nebo jicnu kolonie mikrobd. Jedna se o bézny stav. Depozita
mikrobidlnich kolonii na hlasové protéze mohou zpUsobit deformaci a selhéni ventilu, tj.
prosakovani tekutiny pfes hlasovou protézu a/nebo zvyseni hodnoty tlaku potiebného k tvorbé
hlasu. Miize byt nutna vymeéna hlasové protézy.

VLOZENi NEBO ODSTRANENI( ZARIZENI

Upevnény bezpecnostni pasek hlasové protézy je mozné odstranit az po ovéreni, ze doslo k usazeni
jicnové manzety v jicnu. Nikdy se nepokousejte zavadét nebo znovuzavadét vnitini hlasovou
protézu, u niz je odstranény bezpecnostni pasek. Nikdy nevyjimejte hlasovou protézu a nezavadéjte
dal3i bez predchozi dilatace TE otvoru a opétovného zméreni otvoru kviili ovéreni spravné délky
protézy. Pacient se nikdy nesmi pokouset zavést nebo vyjmout hlasovou protézu a nesmi dovolit
nikomu jinému nez kvalifikovanému vyskolenému zdravotnickému pracovnikovi, aby hlasovou
protézu zaved| nebo vyjmul. Hlasova protéza neni zdravotnim prostfedkem pro trvalé pouziti

a vyzaduje pravidelnou vyménu. Hlasovou protézu je mozné ponechat na misté v TE otvoru, dokud
spravné plIni svou funkdi, tj. do doby, nez za¢ne dochazet k trvalému prosakovani tekutin, nez
pfestane umoziovat vydavat zvuk potfebny k mluveni, nebo je nutné vyménit velikost.

KOMPLIKACE

P¥i pouZiti silikonové protézy typu Blom-Singer se obejvily nasledujici komplikace, jejich vyskyt je
viak vzacny. Patii mezi né: kontaminace stomie (otvor v krku do pridusnice neboli dychaci trubice)
nebo sepse, které mohou vyzadovat vyjmuti hlasové protézy a/nebo podani vhodnych antibiotik;
nahodna aspirace protézy do dychacich cest, kterd mize vyzadovat odstranéni protézy |ékafem;
nahodné vytlaceni protézy s nutnosti opétovného zavedeni po dilataci TE otvoru a nasledného
dohledu nad péci o misto stomie; zvétieni otvoru s nasledny inikem tekutin kolem hlasové
protézy; zanétliva reakce kolem mista punkce a tvorba granulacni tkané; uvolnéni hlasové protézy
a nasledné uzavieni TE otvoru; nezvladnutelny tnik kolem hlasové protézy vyzaduijici chirurgickou
revizi nebo uzavér mista punkce; dysfagie (obtizné polykani); natrzeni nebo jiné poskozeni hlasové
protézy vlivem nevhodného pouzivani; tvorba depozit mikrobidlnich kolonii zptsobujicich
prosakovéni kolem hlasové protézy nebo nedostate¢nost ¢innost ventilu; ndhodné poziti hlasové
protézy jeji vniknuti do jicnu.

NAVOD K POUZITI

POZNAMKA: TOTO ZARIZENI NEN[ URCENO K TOMU, ABY JE ZAVADEL NEBO VYJIMAL PACIENT. TENTO
NAVOD K POUZITI JE URCEN POUZE PRO ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

Nasledujici pokyny jsou ur¢eny pro primarni a sekundarni/vyménné postupy. Viz obrazky na zacatku
této prirucky.

POZNAMKA: Pred zavedenim hlasové protézy je treba vzdy zméFit otvor po tracheoezofagealni
punkci kvlli potvrzeni spravné délky hlasové protézy.

POZNAMKA: Pred pouzitim hlasové protézy zkontrolujte mechanismus ventilu a ovéfte, zda neni
poskozeny a funguje spravné. Klapkovy ventil se musi zcela uzavfit proti usazovacimu povrchu
uvniti hlasové protézy.

PRIMARNI ZAVEDEN| HLASOVE PROTEZY

Hlasovou protézu muze zavést |ékaf pfi celkové laryngektomii (primérni zavedeni).

SEKUNDARNI ZAVEDENI HLASOVE PROTEZY

POZNAMKA: Veskeré sekundarni postupy je nutné provadét pouze s jasnym osvétlenim
tracheostomie a mista punkce.

POZNAMKA: Pfed sekundarnim umisténim hlasové protézy je vzdy nutna dilatace TE otvoru.
Doporucuije se pouziti rukavic a ochrany odi.

Pred zavedenim hlasové protézy pfipravte nasledujici polozky InHealth Technologies:

(1) hlasova protéza; (2) gelové krytky; (3) dilatdtor-méfidlo nebo méfidlo s dilatdtorem otvoru;

(4) zavadéci nasada; (5) zavadéc manzety

1. Dilatace a méfeni (obrazky 1 a 2)

Kompletni podrobnosti o vyrobku naleznete v Navodu k poutziti systému pro dilataci/méteni velikosti
Blom-Singer.

38 | 37918-01B



InHealth 22,5 Fr. Ndvod k pouZiti hlasové protézy

2. Priprava hlasové protézy

Pripravte si hlasovou protézu na zavedeni pomoci metody ru¢niho slozeni pfi zavedeni gelové
krytky Blom-Singer. Nasleduijici kroky popisuji metodu ru¢niho slozeni pfi zavedeni gelové krytky.
2.1. Vyjméte hlasovou protézu z obalu. Dbejte na to, abyste pied viozenim gelové krytky méli zcela
suché ruce i hlasovou protézu. V opacném piipadé miize dojit k pred¢asnému rozpusténi gelové
krytky.

2.2. Pfehnéte jicnovou manzetu hlasové protézy a vlozte ji do gelové krytky (kratsi konec gelové
krytky) podle nasledujiciho postupu. Vyhodte télo gelové krytky (delsi konec gelové krytky).
(obrazek 3)

2.2.1. Piehnéte jicnovou manzetu v poloviné smérem ke stiedu zafizeni a silné stlacte (obrazek 4).
2.2.2. Pfehnéte dva vnéjsi okraje slozené jicnové manzety tésné pres sebe (obrazek 5) a podrzte
protézu v této slozené poloze.

2.2.3. SloZenou cast jicnové manzety vlozte do gelové krytky (obrazek 6). Lehce zasunte a zatlacte
slozenou jicnovou manzetu co nejdale do gelové krytky.

2.2.4. Pouzijte zakfivenou stranu zavadéce manzety, sledujte kiivku téla hlasové protézy a jemné
zastrcte zbyvajici ¢ast slozené jicnové manzety do gelove krytky (obrazek 7). Nepouzivejte zadné
ostré nebo ozubené nastroje, aby nedoslo k p i hl é protézy nebo gelové krytky.
2.2.5. Jicnovou manzetu je nutné slozit tak, aby sméfovala dopredu, a zcela ji zavést do gelové
krytky (obrazek 8).

3. Zavedeni protézy

3.1. Umistéte hlasovou protézu na zavadéci nasadu a upevnéte bezpe¢nostni pasek na
bezpecnostni kolik (obrazek 9).

3.2. Upozornéte pacienta, aby pfi vytahovani dfive zavedeného nastroje pro dilataci/méfeni
velikosti nepolykal, aby nedoslo k aspiraci slin do trachey pred zavedenim hlasové protézy.

3.3. Aplikujte tenkou vrstvu ve vodé rozpustného lubrikantu (bez obsahu ropnych latek) na konec
hlasové protézy opatteny gelovou krytkou a ihned zavedte pfislusny konec hlasové protézy

v misté punkce tak, aby bezpe¢nostni pasek sméfoval nahoru. Zcela zasunte hlasovou protézu

do rozsiteného TE otvoru, dokud se manzeta pridusnice hlasové protézy neusadi na zadni ¢asti
pradusnice.

3.4. Podrzte hlasovou protézu v této poloze po Uplném zavedeni po dobu minimalné tfi minut.
Takto zajistite dostatecny cas pro rozpusténi gelové krytky a uvolnéni jicnové manzety v jicnu.
Pacienty je nutné poucit, ze musi polykat sliny nebo se napit teplé vody, aby se gelova krytka mohla
rozpustit. Upozornéni: Pokud zavedeni protézy nelze provést snadno na prvni pokus, nepokousejte
se ji zavadét znovu. Namisto toho na nékolik minut znovu zavedte dilatator punkce vhodného
praméru pro dilataci TE otvoru a poté zkuste zavést zafizeni znovu.

3.5. Odpojte bezpecnostni pasek hlasové protézy z bezpecnostniho koliku na zavadéci nasadé.
Prilozte prst k bezpe¢nostnimu pasku a opatrné vytahnéte otacivym pohybem zavadéci nasadu

z hlasové protézy. Varovani: Pfi vytahovéni zavadéci nasady je tieba postupovat opatrné, aby
nedoslo k ndhodnému uvolnéni hlasové protézy, které miize mit za nasledek aspiraci hlasové
protézy. Hlasovou protézu zajistéte zdravotnickou lepici paskou kolem bezpecnostniho pasku.
Doporucujeme nasmérovat protézu bezpec¢nostnim paskem nahoru.

3.6. Ujistéte se, Ze je jicnova manzeta rozvinuta. Po zavedeni hlasové protézy do punkéniho

otvoru a dokonceni 3minutového ¢ekéni na rozpusténi gelové krytky a uvolnéni jicnové manzety
opakované otacejte protézou na zavadéci nasadé, dokud je zavadéci nasada v misté punkce. Pokud
doslo k uvolnéni jicnové manzety a ke spravnému usazeni na sliznici pfedni stény jicnu, hlasova
protéza na zavadéci nasadé se bude v punkénim otvoru snadno otacet. Pokud se gelova krytka
rozpustila a jicnova manzeta se nespravné rozvinula uvnitf punkéniho otvoru namisto v jicnu,
budete pfi otaceni hlasové protézy pocitovat vyrazny odpor. Druhou metodou, jak se ujistit, ze
doslo k rozpusténi gelové krytky a uvolnéni jicnové manzety, je zhodnoceni schopnosti tvofit
tracheoezofagealni hlas. Pokud je hlasové protéza spravné umisténa a pokud doslo ke spravnému
rozvinuti jicnové manzety, proud vzduchu vedeny z trachey pfi ucpani tracheostomie prstem otevie
chlopiovy ventil a bude proudit jicnem, coz povede k tvorbé jasného hlasu (obrazek 10).

3.7. Abyste si ovéfili, ze nedochézi k zadnému prosakovani kolem hlasové protézy, dejte pacientovi
pokyn, aby se napil vody. (obrazek 11).
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4. Odpojeni bezpecnostniho pasku
Hlasova protéza je navrzena tak, aby umozrnovala volitelné odpojeni bezpecnostniho pasku po
ovéfeni, e jicnova manzeta hlasové protézy je bezpeéné umisténa v jicnu proti pfedni sténé jicnu.
QOdstranéni bezpecnostniho pasku je volitelny postup. Po ovéfeni, ze doslo k rozvinuti jicnové
manzety, odpojte bezpecnostni pasek od trachealni manzety v misté, kde je bezpecnostni pasek
zuzeny a kde je spojeny s trachealni manzetou, a opatrné odstiihnéte pasek ntizkami (obrazek 12).
Bezpecnostni pasek se nesmi odpojovat od hlasové protézy v nasledujicich pripadech:

« Pokud by pouziti kanyly pro laryngektomii mohlo zpusobit uvolnéni hlasové protézy;

« Pokud mél pacient jiz dfive hlasovou protézu s vétsim primérem, nez ma aktualné zavadéna

vnitini hlasova protéza;
« Pokud je primér TE otvoru dilatovan na vyrazné vétsi priimér nez je priimér hlasové protézy;
nebo

« pokud neni jasny stav tkané stomie nebo fyzicky stav pacienta.
Poznamka: Upevnéte bezpecnostni pasek na pokozce kolem stomie paskou a ujistéte se, ze
hlasova protézy bezpeéné drzi na misté.
Vyjmuti hlasové protézy
Tato hlasova protéza je ur¢ena k pouziti po dobu 6 mésicd, ale tato doba trvani by méla byt stanovena na
zékladé klinického zhodnoceni a prislusné konzultace s kvalifikovanym odbornikem.
Hlasovou protézu je mozné vyjmout pouze tak, Ze uchopite vnéjsi trachealni manzetu
zafizeni pomoci hemostatické svorky. Opatrné a pevné zatdhnéte a zcela vyjméte hlasovou
protézu. Zavedte nastroj pro dilataci/méfeni velikosti s vhodnym priimérem upevnéte jej pomoci
pasky na pét minut pfed zavedenim nové vnitini hlasové protézy.

POKYNY PRO CISTENI A UDRZBU HLASOVE PROTEZY

Pacientovi je nutné objasnit nasledujici pokyny jako soucést bézné udrzby a cisténi hlasové protézy.
Cilem ¢isténi hlasové protézy je odstranéni prekazek v protéze umisténé v pacientové TE otvoru,
které narusuji schopnost pacienta tvotit hlas. Cisténi by se mélo provadét za pouziti ¢isticiho
kartacku Blom-Singer® a proplachovaciho zafizeni Blom-Singer® (prodava se samostatné). Pokyny

k pouziti ¢isticich pomUcek naleznete v ndvodu pro ¢istici kartacek a proplachovaci zatizeni.

Upozornéni: Pouzivejte pouze cistici pomucky Blom-Singer. Nevkladejte do hlasové protézy

jiné predméty nez Cistici pomucky Blom-Singer. V opac¢ném ptipadé muze dojit k poskozeni nebo
uvolnéni hlasové protézy nebo jejich sou¢asti. Cisténi hlasové protézy je mozné provadét pouze
pred zrcadlem se zdrojem jasného svétla zaméfenym na stomii tak, aby byl otevieny konec protézy
volné viditelny. K ususeni zafizeni pouzivejte pouze nettepivy hadfik nebo tkaninu. Z tfepivych
materialli se mohou uvoliovat kousky, které se mohou dostat do dychacich cest. K ¢isténi

a promazavani zafizeni nepouZzivejte rozpoustédla ani prostfedky na bézi ropy. Tyto materialy
mohou poskodit silikon a zpUsobit nespravnou funkci ventilu.

ZVLASTNI SKLADOVACI A/NEBO MANIPULACNI PODMINKY

Zvlastni skladovaci a/nebo manipulacni podminky plati pouze pro gelové krytky, které jsou dodavany
se zafizenim. Musi byt uchovavany v suchu a chranény pred pfimym slune¢nim zafenim.
POKYNY K LIKVIDACI

Tento vyrobek neni biodegradabilni a je tfeba jej po pouZiti povazovat za kontaminovany. Zafizeni
peclivé zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

INFORMACE PRO OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky je mozné objednévat pfimo u spolecnosti InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna
linka (800)477-5969 nebo (805)684-9337, pondéli-patek, 9:30-19:00 vychodniho ¢asu.

FAX: bezplatna linka (888)371 1530 nebo (805)684 8594. E-MAIL: order@inhealth.com. OBJEDNANI
ONLINE: www.inhealth.com. POSTOVNI ADRESA: InHealth Technologies,

1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
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MEZINARODNI
Odkaz na distributora ziskate v nasem oddéleni sluzeb zakaznikim.

Kl Wl friyas

e Vyr é incidenty v ramci EU

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

productc lai inhealth.com

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

Viechny zévazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostiedkem, by mély byt hlaseny
spole¢nosti Freudenberg Medical, LLC, jak je uvedeno vys3e, a pfislusnému organu ¢lenského statu
EU, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

INHEALTH 22,5 Fr. INDLAGT STEMMEPROTESE
Procedurer for sekundzer anlaeggelse, udskiftning af en trakeo-gsofageal punktur (TEP)

BEMARK: Denne anordning er ikke beregnet til at blive anlagt eller udtaget af patienten.

PRODUKTBESKRIVELSE

Se diagrammerne foran i denne brugsanvisning. Stemmeprotesen er steril ved levering. Der
medfelger en (1) kraveindferer og en (1) indfgringsstav. Alt steriliseret med etylenoxid. Derudover
medfelger ogsa to (2) gelkapsler. Stemmeprotesen er fremstillet af silikone i medicinsk kvalitet.
Kraveindfereren og indferingsstaven er begge fremstillet af termoplast (en plasttype), og
gelkapslerne er af en vegetabilsk gelatine. Stemmeprotesen indeholder rontgenfaste komponenter,
der kan ses pa rentgen. Stemmeprotesen bestar af en envejs klapventil i silikone, en gsofageal
krave, en del, der holder selve ventilen, en trakeal krave og en sikkerhedsstrop.

INDIKATIONER (f\rsager til at ordinere anordningen eller udfgre proceduren)

Stemmeprotesen er indiceret for trakeo-gsofageal stemmegendannelse efter en komplet
laryngektomi, hvor indszetning, eller udskiftning, af en indlagt protese udferes af en kompetent,
uddannet lege.

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

Stemmeprotesen er et stykke medicinsk udstyr, der kun ma anvendes af en kompetent laege, der
har erfaring med og er uddannet i brug og pasning af det.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

De forste mal skal tages af en laege, der er uddannet i at bruge denne type udstyr, og
vedkommende skal ogsd instruere i brugen af det. Laegen skal instruere patienterne i, hvordan
anordningen bruges og holdes vedlige, samt forsyne patienterne med de medfelgende
brugsanvisninger. Denne stemmeprotese er kun til engangsbrug. Der vil veere risiko for infektion
ved flergangsbrug. Hvis stemmeprotesen ikke fungerer korrekt, skal patienten fa en laege til at
vurdere den s hurtigt som muligt. Stemmeprotesen og dens tilbeher skal tages forsigtigt ud

af emballagen og handteres, sa den ikke kontamineres. Anordningen skal handteres forsigtigt
for ikke at risikere, at den lider skade. Hvis stemmeprotesen eller dens tilbeher har rifter eller
revner, eller konstruktionen har lidt skade, skal brugen ophere, og afdelingen for reklamationer
Product Complaints hos InHealth Technologies kontaktes. Brug ikke anordningen, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er abnet for brug. Kassér den, og skift den ud med en ny
protese. Brug kun gelkapsler af passende storrelse. Brug ikke produkter baseret pa raolie, som
f.eks. Vaseline®, til at smore stemmeprotesen med, da de produkter kan skade anordningen.
Anatomiske forandringer eller patientens helbredstilstand kan medfere, at anordningen ikke
passer og/eller fungerer godt. Stemmeprotesen kan lgsne sig, eller den kan komme til at stikke
frem fra den trakeo-gsofageale punktur og saledes medfere skader ved slugning, inhalering
eller p& vaev. Et fremmedlegeme som f.eks. en stemmeprotese i luftvejene kan give anledning til
komplikationer som akut vejrtreekningsbesvaer (dndedraettet) og/eller respiratorisk arrest (opher
af vejrtraekning). Mal altid den trakeo-gsofageale punkturabning (TEP) (den abning, kirurgen laver
mellem trakea eller luftreret og @sofagus, ndr stemmeprotesen skal anleegges) ved udskiftning
af stemmeprotesen til den korrekte storrelse. Er protesen for kort kan det medfere vaevsnekrose
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(dedt veev) og ekstrudering (anordningen stikker ud af punkturen). Den enkelte patients reaktioner
pa anordningens materialer kan variere. Seg straks leegehjaelp, hvis der er tegn pé veevsodem
(haevelse) og/eller inflammation/infektion. Vurder patienter med blgdningslidelser, eller patienter,
der behandles med antikoagulanter (der hindrer blodet i at danne blodpropper), med henblik pa
risikoen for haemoragi (bledning), fer protesen anlaegges eller udskiftes.

STEMMEGENERERING

For at hindre komplikationer efter operationen ma patienten ikke begynde at tale med
stemmeprotesen, for leegen har godkendt, at det er sikkert. Stemmeprotesens lumen skal holdes
fri for blokeringer, s den kan fungerer korrekt, og patienten kan tale. Hos nogle patienter kan
deres evne til at slappe af i halsmusklerne forklare deres manglende evne til at tale flydende og
med minimal anstrengelse. Dette problem skal vurderes professionelt. Patienter, der har brug for
stralebehandling efter en operation, kan opleve (kort) afbrydelse af stemmen i lobet af tredje eller
fierde uge af behandlingen. Protesen kan blive pé plads, eller der kan indferes et kateter som en
stent, indtil stralebehandlingen er feerdig.

LOSRIVELSE AF STEMMEPROTESEN

Der skal udvises forsigtighed ved indsaettelse eller udtagning af stemmeprotesen for ikke at

risikere at skade TEP eller ved et uheld forskubbe stemmeprotesen, hvilket ville kunne medfere, at
stemmeprotesen inhaleres (indandes) i trakea (luftraret). | tilfeelde af inhalering skal patienten forsege
at hoste stemmeprotesen ud af trakea. Der kan vaere brug for yderligere laegehjzelp, hvis det ikke
lykkes at hoste stemmeprotesen ud. Kontrollér, at gelkapslen er oplast, og den gsofageale krave er
indsat som beskrevet herunder for dermed at sikre, at anordningen sidder forsvarligt i TEP. Der skal
udvises omhu ved indfering eller fiernelse af rengeringsanordningerne for at undga, at protesen ved
et uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i inhalering af stemmeprotesen. Hvis stemmeprotesen ved
et uheld river sig lgs fra punkturen, skal patienten straks anbringe en Blom-Singer-punkturdilatator
eller en egnet anordning af passende diameter i punkturen for at forhindre, at den lukker sig og
leekker veeske. Stemmeprotesen ber indseettes igen inden for 24 timer. Hvis der indferes andre
genstande end Blom-Singer-rengeringsanordninger, kan det medfere lgsrivelse af stemmeprotesen
eller dens komponenter, hvilket kan medfere, at disse genstande sluges eller inhaleres.

LAKAGE FRA STEMMEPROTESEN

Hvis ventilen ikke lukker helt til, kan der komme nogle f& draber veeske tilbage gennem ventilen fra
osofagus (spiseroret) til trakea, hvilket kan medfore hoste. Gentagne tilfaelde af leekage skal ses pa
af en laege, da laekage kan medfere aspirationspneumoni. Der skal altid udvises forsigtighed ved
rengering af stemmeproteser for ikke at risikere at forarsage skader, der kan fore til laekager.

BAKTERIEVAKST (MIKROSKOPISKE ORGANISMER)

De fleste patienter har bakterier i mund, hals eller @sofagus. Det forekommer ofte.
Bakterieaflejringer i stemmeprotesen kan medfere deformering af ventilen, og at anordningen
bliver defekt, dvs. veeskelaekage igennem eller rundt om stemmeprotesen og/eller en foragelse af
det tryk, der skal bruges for at kunne tale. Det kan veere nedvendigt at udskifte stemmeprotesen.

INDSATNING ELLER UDTAGNING AF ANORDNINGEN

Den sikkerhedsstrop, der sidder pa stemmeprotesen, ma forst fiernes, nar det er kontrolleret, at
den gsofageale krave er placeret i gsofagus. Det ma aldrig forseges at indfere en stemmeprotese
pé ny eller gentage indferingen, hvis sikkerhedsstroppen er taget af. Forseg aldrig at fierne en
stemmeprotese og indsatte en anden uden forst at dilatere TEP og male luftvejen igen for at sikre,
at stemmeprotesen har den rigtige leengde. Patienten ma aldrig selv forsgge at indseette eller
fierne stemmeprotesen eller lade andre end en dertil uddannet lege indsaette eller fierne den.
Stemmeprotesen er ikke en permanent anordning og skal jeevnligt udskiftes. Stemmeprotesen kan
blive siddende i TEP, il den ikke laengere fungerer korrekt, dvs. indtil den konsekvent laekker, ikke
giver stemme nok til at kunne tale, eller starrelsen skal eendres.

KOMPLIKATIONER

Selvom det sjeeldent sker, kan felgende komplikationer forekomme i forbindelse med
stemmeproteser af silikone. Det drejer sig blandt andet om: kontaminering eller sepsis af stoma
(dbning gennem halsen ind i trakeo eller luftraret), hvilket vil gere det ngdvendigt at fierne
stemmeprotesen og/eller give passende antibiotika; inhalering af stemmeprotesen i luftvejene
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ved et uheld, hvilket kan medfere, at den skal fiernes kirurgisk af en lzege; tilfeelde af ekstrudering
af stemmeprotesen, hvilket vil medfere udskiftning efter dilatation af TEP og yderligere tilsyn
med, hvordan stoma plejes; dilatation af punkturen med deraf felgende laekage af vaeske

rundt om stemmeprotesen; inflammation rundt om punkturen og dannelse af granuleret vaev;
losning af stemmeprotesen og efterfaelgende lukning af TEP; ukontrollerbar leekage rundt om
stemmeprotesen med deraf falgende behov for kirurgisk revision eller lukning af punkturen;
dysfagi (synkebesvzer), revner eller andre skader pa stemmeprotesen som folge af forkert

brug; bakterieaflejringer, der medferer, at stemmeprotesen laekker, eller ventilen ikke fungerer;
stemmeprotesen sluges ved et uheld i @sofagus.

BRUGSANVISNING

BEMARK: DENNE ANORDNING ER IKKE BEREGNET TIL AT BLIVE INDLAGT ELLER UDTAGET AF PATIENTEN.
DISSE ANVISNINGER ER KUN TIL BRUG AF LAGEN.

Folgende anbefalede anvisninger gzelder for primzere og sekundzere indgreb/ved udskiftning. Se
ogsa diagrammerne foran i denne brugsanvisning.

BEM/RK: Mal altid TEP, for en stemmeprotese indferes, for at sikre, den har den rigtige leengde.
BEMZRK: For stemmeprotesen anlaegges, kontrolleres ventilens mekanisme for at sikre, den er
intakt og fungerer korrekt. Flapventilen skal lukkes fladt ind mod saedefladen inde i stemmeprotesen.

PRIMAR ANLAGGELSE AF STEMMEPROTESE
Stemmeprotesen kan anlaegges af laegen i forbindelse med en laryngektomi (primaer anlaeggelse).

SEKUNDAR ANLAGGELSE AF STEMMEPROTESE
BEMARK: Alle sekundaere indgreb ma kun foretages ved klart lys til oplysning af trakeostomien og
punkturen.

BEMZARK: Dilater altid TEP-vejen far sekundaer anlaeggelse af en stemmeprotese. Det anbefales at
bruge handsker og gjenvaern.

Gor folgende udstyr fra InHealth Technologies klar for anlaeggelse af stemmeprotesen:

(1) stemmeprotese, (2) gelkapsler, (3) dilatatormaler eller maler med punkturdilatator,

(4) indferingsstav, (5) kraveindfgringsstrument

1. Dilatation og udmaling (figur 1 og 2)
Se brugsanvisningen til Blom-Singer-dilatations-/méalesystemet for komplette produktdetaljer.

2. Klarggring af stemmeprotesen

Gor stemmeprotesen klar til indfering ved at bruge handfoldemetoden til indfering af gelkapslen.
Handfoldemetoden til indfering af gelkapslen er beskrevet i det folgende.

2.1.Tag stemmeprotesen ud af emballagen. Serg for, at heender og stemmeprotese er helt torre, for
gelkapslen iseettes. | modsat fald kan gelkapslen lgsne sig for hurtigt.

2.2. Fold den gsofageale krave til stemmeprotesen, og fer den ind i gelkapslen (den korteste ende
af gelkapslen) som beskrevet herunder. Kassér selve gelkapslen (den leengste ende af gelkapslen).
(Figur 3)

2.2.1. Fold den gsofageale krave fast halvt sasmmen ind mod midten af anordningen (figur 4).
2.2.2. Fold de yderste kanter af den sammenfoldede krave fast ind mod hinanden (figur 5), og hold
protesen sammenfoldet.

2.2.3. For den sammenfoldede del af den gsofageale krave ind i gelkapslen (figur 6). Tryk og skub
blidt den sammenfoldede gsofageale krave sa langt ind i gelkapslen som muligt.

2.2.4. Brug den buede side af kraveindferingsinstrumentet, og skub resten af den sammenfoldede
osofageale krave helt ind i gelkapslen langs den buede stemmeprotese (figur 7). Undlad at bruge
skarpe eller takkede instr for ikke at beskadi protesen eller gelkapsl

2.2.5. Den psofageale krave skal vaere foldet fremad og lukket helt inde i gelkapslen (figur 8).

3. Indfering af protesen

3.1. Placer stemmeprotesen pa indferingsstaven, og szt sikkerhedstroppen fast pa
sikkerhedskrogen (figur 9).

3.2. Giv patienten besked pa ikke at gore synkebevaegelser, mens dilatationsmaleren fjernes, for
ikke at risikere at inhalere saliva i trakea, for stemmeprotesen fares ind.
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3.3. Smor et tyndt lag vandopleseligt smeremiddel (ikke baseret pa raolie) pa spidsen af

den gelbeklzedte ende af stemmeprotesen, og placer straks spidsen af stemmeprotesen

i punkturen med sikkerhedsstroppen opad. Fer stemmeprotesen helt ind i den dilaterede TEP, til
stemmeprotesens trakeale krave sidder godt ind mod trakea mucosa posterior.

3.4. Hold stemmeprotesen i denne stilling i mindst 3 minutter, sa den kommer helt ind. Dette giver
gelkapslen rigeligt med tid til at blive oplgst og slippe den @sofageale krave inden i gsofagus. Bed
patienten om at synke spyt eller varmt vand for at fremme oplasningen af gelkapslen. Forsigtig:
Hvis stemmeprotesen ikke fores nemt ind i forste forseg, ma der ikke geres et nyt forseg pé at
indfere den. For i stedet en punkturdilatator i en passende diameter ind igen, lad den sidde nogle fa
minutter, s& TEP-roret dilateres, og prov sé igen.

3.5. Losn stemmeprotesens sikkerhedsstrop fra indfaringsstavens sikkerhedskrog. Szt en finger
ind mod sikkerhedsstroppen, og fiern forsigtigt indfgringsstaven fra fra stemmeprotesen ved

at dreje den. Advarsel: Der skal udvises omhu ved flernelse af indferingsstaven for at undga, at
stemmeprotesen ved et uheld forskyder sig, hvilket kan resultere i inhalering af stemmeprotesen.
Gor stemmeprotesen fast med medicinsk plaster hen over sikkerhedsstroppen. Det anbefales at
vende protesen med sikkerhedsstroppen opad.

3.6. Kontrollér, at den @sofageale krave er anlagt. Nar stemmeprotesen er fort ind i punkturreret, og de
3 minutters ventetid, til gelkapslen er oplest, overstaet, og nar den esofageale krave er anlagt, drejes
protesen flere gange pa indferingsstaven, mens den sidder i punkturen. Hvis den gsofageale krave er
anlagt og sidder godt ind mod mukosa pa den anteriore veeg af @sofagus, kan stemmeprotesen nemt
dreje rundt pa indferingsstaven inde i punkturreret. Hvis gelkapslen er oplast, og den gsofageale
krave er anlagt forkert inde i punkturrgret frem for inde i lumen pa @sofagus, vil der mzerkes betydelig
modstand mod at dreje stemmeprotesen. Om gelkapslen er oplast, og den gsofageale krave er
anlagt, kan ogsa kontrolleres ved at hore, om der kan frembringes en trakeo-gsofageal stemme. Hvis
gelkapslen er helt oplast, stemmeprotesen er placeret korrekt, og den gsofageale krave er anlagt,

vil luft fra trakea, der sendes via digital okklusion af trakeostomien, dbne flapventilen og passere op
gennem gsofagus for at tale (figur 10).

3.7. Kontrollér, at stemmeprotesen ikke lsekker ved at fa patienten til at drikke vand (figur 11).

4. Losning af sikkerhedsstroppen

Stemmeprotesen er beregnet til, at sikkerhedsstroppen eventuelt kan fiernes, nar det er kontrolleret,
at den gsofageale krave sidder forsvarligt i den gsofageale lumen ind mod den anteriore vag

i @sofagus. Det er valgfrit, om sikkerhedsstroppen skal fiernes. Efter kontrol af at den esofageale krave
er anlagt, lesnes sikkerhedsstroppen fra den trakeale krave ved omradet med reduceret stropbredde,
hvor den meder den trakeale krave, ved forst at saette haemostater fast pa stroppen og derefter
forsigtigt klippe med en saks (figur 12).

Sikkerhedsstroppen ma ikke lgsnes fra stemmeprotesen, hvis:

Brug af laryngektomislangen eller -knappen kan f& stemmeprotesen til at lasne sig.

En patient tidligere har haft en stemmeprotese med en diameter, der overskrider
stemmeprotesens.

Diameteren pa TEP er dilateret sa meget, at den er signifikant sterre end diameteren pa denne
stemmeprotese.

Der er tvivl om, hvor sundt stomavaevet er, eller patientens fysiske tilstand.

Bemaerk: Szt sikkerhedsstroppen fast pa huden ved stoma med tape, og kontrollér, at
stemmeprotesen sidder godt.

Udtagelse af p

Stemmeprotesen er beregnet til at kunne bruges i 6 méneder. Varigheden skal dog vurderes klinisk og pa
passende vis af en Iaege

Stemmeprotesen ma kun fjernes ved at holde godt fast i anordni dvendige t
krave med en ldseha@mostat. Traek roligt og forsigtigt, til stemmeprotesen er helt ude. For hurtigt
derefter en dilatatormaler af passende starrelse ind, nar stemmeprotesen er ude, og lad den sidde
fastgjort med tape i 5 minutter, for der indferes en ny stemmeprotese.

RENG@RINGS- OG PLEJEANVISNINGER FOR STEMMEPROTESEN
Patienten skal instrueres i falgende vedrgrende rutinemaessig vedligeholdelse og rengering af
den indlagte stemmeprotese. Formélet med at rengare stemmeprotesen er at fierne eventuelle
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blokeringer af lumen, der hindrer patientens mulighed for at sige noget, mens stemmeprotesen
er i patientens TEP. Rengering foretages med en Blom-Singer®-rengeringsberste og Blom-Singer®-
skylleanordning (szelges seerskilt). Brug af rengeringsudstyret fremgar af brugsanvisningerne til
rengeringsbersten og skylleanordningen.

Forsigtig: Brug kun Blom-Singer-renggringsanordninger. Undlad at fgre andre genstande end
Blom-Singer-rengeringsanordninger ind i stemmeprotesen, da det kan beskadige protesen

eller de forskellige bestanddele eller fa dem til at forskubbe sig. Rengering af den indlagte
stemmeprotese ma kun foretages foran et spejl med et steerkt lys, der er rettet direkte mod
stomien, sa stemmeprotesens dbne ende kan ses tydeligt. Brug kun en fnugfri klud eller serviet til
at torre anordningen. Brug af ikke-fnugfrie materialer kan efterlade snavs, der kan inhaleres ned

i luftvejene. Der mé ikke anvendes oplgsningsmidler eller oliebaserede produkter til rengering eller
smering af anordningen. Disse materialer kan beskadige silikonen eller medfere, at anordningen
ikke virker korrekt.

SARLIGE OPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGSBETINGELSER
Der gzelder kun szerlige opbevarings- og/eller handteringsbetingelser for de medfelgende
gelkapsler. De skal holdes tarre og ikke opbevares i direkte sollys.

ANVISNINGER OM BORTSKAFFELSE
Dette produkt er ikke biologisk nedbrydeligt og skal betragtes som kontamineret efter brug.
Bortskaf omhyggeligt anordningen ifglge lokale retningslinjer.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

USA

Produktet kan bestilles direkte hos InHealth Technologies. TELEFON: Frikaldsnummer (800)477-5969
eller (805)684-9337, mandag-fredag, 9:30-19:00, EST. FAX: Frikaldsnummer (888)371-1530 eller
(805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. ONLINEBESTILLING: www.inhealth.com.

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

INTERNATIONALT
Kontakt vores kundeserviceafdeling for at fa en forhandlerhenvisning.

Produktreklamationer/Indberetning til EU af alvorlige haendelser

Hvis du er utilfreds med anordningen eller har spargsmal, bedes du kontakte
productc plai inhealth.com

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

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal indberettes til
Freudenberg Medical, LLC, som angivet ovenfor, og den kompetente myndighed i den

EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NEDERLANDS

INHEALTH 22,5 Ch. VERBLIJFSTEMPROTHESE
Voor secundaire plaatsingsprocedures, vervangende tracheo-oesofageale punctieprocedures
(TEP-procedures)

OPMERKING: dit hulpmiddel is niet bedoeld om door de patiént te worden geplaatst of verwijderd.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Raadpleeg de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding. De stemprothese wordt
steriel geleverd en is verpakt met een (1) randinbrenginstrument en een (1) inbrenginstrument
die allemaal zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide. De verpakking is ook voorzien van

twee (2) gelkapjes. De stemprothese is gemaakt van siliconen van medische kwaliteit. Het
randinbrenginstrument en het inbrenginstrument zijn beide vervaardigd van thermoplastisch
materiaal (kunststof) en de gelkapjes zijn gemaakt van een gelatine van plantaardige aard. De
stemprothese bevat radiopake onderdelen die zichtbaar zijn op réntgenfoto’s. De stemprothese
bestaat uit een siliconen éénrichtingscharnierklep, een eosofageale rand, een behuizing die de
klepeenheid vasthoudt, een tracheale rand en een veiligheidsband.
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INDICATIES (Redenen voor het voorschrijven van het hulpmiddel of de procedure)

De stemprothese is bestemd voor tracheo-oesofageaal stemherstel na totale laryngectomie waarbij
het plaatsen of vervangen van een verblijfsprothese wordt uitgevoerd door een gekwalificeerde,
opgeleide clinicus.

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

De stemprothese is een medisch product dat uitsluitend mag worden gebruikt door een
gekwalificeerde clinicus die ervaren en opgeleid is in het gebruik en de verzorging van de prothese.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

De eerste keer moeten de juiste maat en de instructies voor gebruik worden bepaald door een
gekwalificeerde clinicus die is opgeleid in het gebruik van dit hulpmiddel. De clinicus moet patiénten
instructies geven voor het gebruik en de verzorging van dit hulpmiddel en hen voorzien van de bij
het product geleverde gebruiksaanwijzing. Deze stemprothese is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Bij hergebruik van dit hulpmiddel is er kans op infectie. Als de stemprothese niet goed

werkt, moet de patiént deze zo snel mogelijk laten controleren door een clinicus. De stemprotheses
en accessoires moeten zorgvuldig uit de verpakking worden gehaald en worden gehanteerd op

een wijze die besmetting van de hulpmiddelen voorkomt. Hanteer het hulpmiddel voorzichtig

om beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen. Bij scheuren, breuken of structurele schade

aan de stemprothese of accessoires moet u stoppen met het gebruik en contact opnemen met
InHealth Technologies, afdeling Klachten over producten. Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele
verpakking is beschadigd of onbedoeld is geopend véor gebruik. Gooi de prothese weg en vervang
deze door een nieuwe prothese. Gebruik alleen de gelkapjes van de juiste grootte. Gebruik geen
producten op oliebasis, zoals Vaseline®, om de stemprothese te smeren, aangezien deze producten
het hulpmiddel kunnen beschadigen. Wijzigingen in de anatomie of medische status van de patiént
kunnen ertoe leiden dat het hulpmiddel niet meer goed past en/of werkt. Afname of extrusie van

de stemprothese van de TEP kan zich voordoen en kan leiden tot ingestie, aspiratie (inademing) of
weefselbeschadiging. Een vreemd voorwerp zoals een stemprothese in de luchtweg kan complicaties
veroorzaken, zoals acute ademnood en/of ademhalingsstilstand (gestopte ademhaling). Meet

altijd de tracheo-oesofageale punctie (door de chirurg gemaakte opening tussen de trachea of de
‘luchtpijp’en de oesofagus voor plaatsing van een stemprothese) in het kanaal bij het verwisselen van
een stemprothese om de juiste prothesegrootte te selecteren. Een te korte prothese kan leiden tot
weefselnecrose (weefseldood) en extrusie (het uitsteken van het hulpmiddel uit de punctie). Patiénten
kunnen allergisch zijn voor de materialen van het hulpmiddel. Raadpleeg onmiddellijk een clinicus
als er indicaties zijn van weefseloedeem (zwelling) en/of ontsteking/infectie. Evalueer patiénten met
bloedingsstoornissen of als ze behandelingen met anticoagulantia ondergaan (voorkomen dat het
bloed stolt) voor het risico van hemorragie (bloedingen) voorafgaand aan plaatsing of vervanging van
de prothese.

SPRAAKPRODUCTIE

De patiént mag nog niet beginnen te praten met de stemprothese totdat de clinicus heeft bepaald
dat dit veilig is; dit ter voorkoming van complicaties na de operatie. Het lumen van de stemprothese
mag niet worden geblokkeerd om te zorgen dat de prothese goed functioneert, zodat de patiént
kan spreken. Sommige patiénten kunnen niet vloeiend spreken of hebben meer moeite met
spreken, dit kan worden veroorzaakt door het niet kunnen ontspannen van de spieren in de keel.
Dit probleem vereist professionele aandacht. Patiénten waarbij postoperatieve bestraling wordt
vereist, kunnen in de derde of vierde week van behandeling een tijdelijk (kort) verlies van spraak
ervaren. De prothese kan op zijn plek blijven of er kan, bij wijze van stent, een katheter worden
geplaatst totdat de behandeling voorbij is.

LOSRAKEN VAN DE STEMPROTHESE

Wees voorzichtig bij het plaatsen of verwijderen van de stemprothese om schade aan de TEP

te voorkomen en om te voorkomen dat de stemprothese verkeerd wordt geplaatst, wat zou
kunnen leiden tot aspiratie (inademing) van de stemprothese in de trachea (luchtpijp). Als
aspiratie optreedt, moet de patiént proberen om de stemprothese uit de trachea op te hoesten.
Als ophoesten van de stemprothese niet lukt, kan verdere medische hulp noodzakelijk zijn.
Controleer of het gelkapje goed is opgelost en de oesofageale rand wordt aangebracht volgens
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de hieronder vermelde voorschriften, zodat het hulpmiddel stevig vastzit in de TEP. Let op dat
reinigingshulpmiddelen niet verkeerd worden ingebracht of verwijderd om een verkeerde
verplaatsing van de stemprothese te voorkomen; dit kan namelijk leiden tot aspiratie van

de stemprothese. Als de stemprothese onverhoopt losraakt uit de punctie, moet de patiént
onmiddellijk een Blom-Singer-punctiedilatator of een ander geschikt hulpmiddel met de juiste
diameter in de punctie plaatsen om te voorkomen dat deze sluit of vloeistof lekt. De stemprothese
moet binnen 24 uur worden teruggeplaatst. Als u andere vreemde voorwerpen inbrengt dan de
Blom-Singer-reinigingshulpmiddelen, kan de stemprothese of een component daarvan losraken en
kunnen deze voorwerpen worden ingeslikt of geaspireerd.

LEKKAGE VAN DE STEMPROTHESE

Als de klep niet geheel sluit, kunnen enkele druppels vloeistof vanuit de oesofagus (slokdarm)
door de klep terug naar de trachea stromen, wat hoesten kan veroorzaken. Herhaaldelijke lekkage
dient door de clinicus te worden beoordeeld omdat lekkage kan leiden tot aspiratiepneumonie.
Ga altijd voorzichtig te werk bij het reinigen van de stemprothese om schade aan de stemprothese
te voorkomen, waardoor lekkage kan ontstaan.

MICROBIELE GROEI (GROEI VAN MICROSCOPISCHE ORGANISMEN)

De meeste patiénten hebben microbiéle groei in hun mond, keel of oesofagus; deze aandoening
komt veel voor. Microbiéle groei op de stemprothese kan ertoe leiden dat de klep vervormt of niet
meer correct functioneert, bijvoorbeeld doordat vloeistof door of rondom de stemprothese lekt.
Ook kan hierdoor het spreken moeilijker worden omdat er meer druk nodig is voor stemvorming.
Mogelijk moet de stemprothese worden vervangen.

HET INBRENGEN OF VERWIJDEREN VAN HET HULPMIDDEL

Het aangehechte veiligheidsbandje van een stemprothese mag alleen worden verwijderd nadat de
plaatsing van de oesofageale rand in de oesofagus is gecontroleerd. Probeer nooit een stemprothese
waarvan het veiligheidsbandje is verwijderd, te plaatsen of opnieuw te plaatsen. U mag nooit een
stemprothese verwijderen en vervangen door een andere zonder eerst de TEP te dilateren en het
kanaal opnieuw te meten om de vereiste stemprotheselengte te bepalen. De patiént mag nooit
proberen zelf de stemprothese in te brengen of te verwijderen of te laten verwijderen door iemand
die geen clinicus is die gekwalificeerd en opgeleid is om de stemprothese in te brengen of te
verwijderen. De stemprothese is geen permanent hulpmiddel en moet periodiek worden vervangen.
De stemprothese mag in de TEP blijven totdat deze niet meer goed werkt, dat wil zeggen, totdat deze
aanhoudend blijft lekken of opnieuw ingemeten moet worden, of als het spreken te moeilijk wordt.

COMPLICATIES

De volgende complicaties zijn zeer zelden gemeld, maar kunnen optreden met stemprotheses van
siliconen. Deze zijn: verontreiniging of sepsis van de stoma (de opening in de nek naar de trachea of
luchtpijp) waarvoor verwijdering van de stemprothese en/of het gebruik van geschikte antibiotica
nodig kan zijn; abusievelijk inademen van de stemprothese in de luchtweg waardoor verwijdering
door een arts vereist is; uitsteken van de prothese, waardoor vervanging na dilatatie van de TEP en
extra supervisie van het stomabehandelplan nodig zijn; punctiedilatatie die kan leiden tot lekken
van vloeistoffen rond de stemprothese; ontstekingsreactie rond de punctielocatie en vorming van
granulatieweefsel; losraken van de stemprothese en daaropvolgende sluiting van de TE-punctie;
hardnekkige (onbeheersbare) lekkage rond de stemprothese waarvoor chirurgische revisie of
sluiting van de punctie vereist is; dysfagie (moeite met slikken); scheuren of andere schade aan de
stemprothese door verkeerd gebruik; microbiéle groeiafzetting waardoor de stemprothese gaat
lekken of de klep niet meer goed werkt; abusievelijk inslikken van de stemprothese in de oesofagus.
GEBRUIKSAANWIZING

OPMERKING: DIT HULPMIDDEL IS NIET BEDOELD OM DOOR DE PATIENT TE WORDEN GEPLAATST OF
VERWIJDERD. DEZE GEBRUIKSAANWIJZING IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR DE CLINICUS.

De volgende aanbevolen instructies gelden voor primaire en secundaire procedures en vervangings-
procedures. Raadpleeg ook de afbeeldingen aan het begin van deze instructiehandleiding.
OPMERKING: meet het TE-punctiekanaal altijd voordat een stemprothese wordt ingebracht om de
juiste lengte van de stemprothese te bepalen.
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OPMERKING: controleer voor de plaatsing van de stemprothese of het klepmechanisme intact is
en correct functioneert. De scharnierklep moet plat tegen de kleprand in de stemprothese rusten.

PRIMAIRE PLAATSING VAN DE STEMPROTHESE
De stemprothese kan door de arts worden geplaatst tijdens totale laryngectomie (primaire plaatsing).

SECUNDAIRE PLAATSING VAN DE STEMPROTHESE
OPMERKING: alle secundaire procedures mogen uitsluitend in fel licht worden uitgevoerd, zodat
de tracheostoma en de punctie goed belicht zijn.

OPMERKING: dilateer het TE-punctiekanaal altijd voor secundaire plaatsing van een stemprothese.
Het wordt aanbevolen om handschoenen en oogbescherming te dragen.

Prepareer de volgende artikelen van InHealth Technologies alvorens de stemprothese in

te brengen: (1) stemprothese; (2) gelkapjes; (3) dilatatorie-/maatbepalingsinstrument of
maatbepalingsinstrument met punctiedilatator; (4) inbrenginstrument; (5) randinbrenginstrument
1. Dilateren en meten (afbeelding 1 en 2)

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

2. De stemprothese prepareren

Prepareer de stemprothese voor inbrenging middels de handvouwmethode voor het inbrengen
van een gelkapje. De onderstaande stappen beschrijven de handvouwmethode voor het inbrengen
van een gelkapje.

2.1. Haal de stemprothese uit de verpakking. Zorg ervoor dat uw handen en de stemprothese
helemaal droog zijn voordat u het gelkapje plaatst. Als u dit niet doet, kan het gelkapje te vroeg
oplossen.

2.2.Vouw en plaats de oesofageale rand van de stemprothese in het gelkapje (het kortere uiteinde
van het gelkapje) overeenkomstig de stappen hieronder. Gooi de basis van het gelkapje weg
(het langere uiteinde van het gelkapje). (Afbeelding 3)

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

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

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

2.2.4. Gebruik de gebogen zijde van het randinbrenginstrument en volg de kromming van de
stemprothese om het resterende deel van de gevouwen oesofageale rand voorzichtig in het
gelkapje te duwen (afbeelding 7). Gebruik geen scherpe of getande instrumenten; deze
kunnen de stemprothese of het gelkapje beschadigen.

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

3. Prothese inbrengen

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

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

3.3. Breng een dun laagje glijmiddel op waterbasis (niet op oliebasis) aan op de punt van de
stemprothese aan de zijde met het gelkapje en plaats de punt van de stemprothese onmiddellijk
in de punctie met het veiligheidsbandje naar boven. Breng de stemprothese volledig in de
gedilateerde TE-punctie in totdat de tracheale rand van de stemprothese stevig tegen het
posterieure tracheale slijmvlies is geplaatst.

3.4. Houd de volledig ingebrachte stemprothese minstens drie minuten in deze positie. Hierdoor
heeft het gelkapje voldoende tijd om op te lossen en de oesofageale rand los te laten in de
oesofagus. Patiénten moeten worden geinstrueerd om speeksel of warm water door te slikken,
zodat het gelkapje gemakkelijk oplost. Voorzichtig: als de stemprothese niet meteen gemakkelijk
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is in te brengen, moet u niet opnieuw proberen deze in te brengen. In plaats daarvan brengt u een
paar minuten lang opnieuw de punctiedilatator met de juiste diameter in om het TE-kanaal te
dilateren en probeert u het daarna opnieuw.

3.5. Maak het veiligheidsbandje van de stemprothese los van de veiligheidspen van het
inbrenginstrument. Houd een vinger tegen het veiligheidsbandje en haal het inbrenginstrument
met een draaiende beweging uit de stemprothese. Waarschuwing: ga voorzichtig te werk bij

het verwijderen van het inbrenginstrument om te voorkomen dat de stemprothese onjuist

wordt geplaatst; dit kan namelijk leiden tot aspiratie (inademing) van de stemprothese. Fixeer de
stemprothese met medische zelfklevende tape aan het veiligheidsbandje. De prothese kan het
beste met het veiligheidsbandje naar boven worden geplaatst.

3.6. Controleer of de oesofageale rand is geplaatst. Nadat de stemprothese in het punctiekanaal

is ingebracht, de drie minuten wachttijd voor het oplossen van het gelkapje zijn verstreken en de
oesofageale rand is geplaatst, draait u de prothese meerdere malen rondom het inbrenginstrument
terwijl deze in de punctie is ingebracht. Als de oesofageale rand is geplaatst en op de juiste
manier tegen het slijmvlies van de voorste slokdarmwand rust, is de stemprothese op het
inbrenginstrument gemakkelijk rond te draaien in het punctiekanaal. Als het gelkapje is opgelost
en de oesofageale rand is onjuist in het punctiekanaal geplaatst in plaats van in het lumen van

de oesofagus, is bij het draaien van de stemprothese duidelijke weerstand merkbaar. Een andere
methode om te bevestigen dat het gelkapje is opgelost en dat de oesofageale rand is geplaatst,

is om de mate waarin tracheo-oesofageaal stemgeluid kan worden geproduceerd, te beoordelen.
Als het gelkapje volledig is opgelost, de stemprothese correct is gepositioneerd en de oesofageale
rand is geplaatst, zal lucht die naar de trachea wordt geleid doordat de tracheastoma met een
vinger wordt dichtgehouden, de klep openen en in de oesofagus komen, waar de lucht wordt
aangewend om spraak te produceren (afbeelding 10).

3.7. Controleer of de stemprothese niet lekt door de patiént water te laten drinken (afbeelding 11).

4. Losmaken van het veiligheidsbandje
De stemprothese is zo ontworpen dat het veiligheidsbandje kan worden losgemaakt nadat
is gecontroleerd of de oesofageale rand stevig in het oesofageale lumen tegen de voorste
wand van de oesofagus is bevestigd. Het verwijderen van het veiligheidsbandje is optioneel.
Zodra is gecontroleerd of de oesofageale rand correct is geplaatst, kunt u het veiligheidsbandje
ontkoppelen van de tracheale rand op de plek waar het veiligheidsbandje dunner is, waar het tegen
de tracheale rand komt, door eerst de hemostaat aan het bandje te koppelen en vervolgens het
voorzichtig door te knippen met een schaar (afbeelding 12).
Het halsbandje mag niet worden losgemaakt van de stemprothese indien:
« het gebruik van een laryngectomiebuisje of -knop ertoe kan leiden dat de stemprothese losraakt;
- een patiént al eerder een stemprothese heeft gehad met een grotere diameter dan de
stemprothese;
« de diameter van de TE-punctie aanzienlijk verder is gedilateerd ten opzichte van de diameter
van de stemprothese; of,
« de gezondheid van het stomaweefsel of de fysieke gezondheid van de patiént in gevaar is.
Opmerking: plak het veiligheidsbandje op de huid rondom de stoma en bevestig de beveiliging
van de retentie van de stemprothese.

Verwijderen van de stemprothese

Deze stemprothese is bedoeld voor gebruik gedurende 6 maanden, maar deze duur moet worden bepaald
aan de hand van de klinische evaluatie en de juiste raadpleging van een bekwaam arts.

De stemprothese mag uitsluitend worden verwijderd door de buitenste tracheale rand van
het hulpmiddel stevig beet te pakken met een h Trek stevig maar voorzichtig totdat
de stemprothese volledig los is. Breng snel na het verwijderen van de stemprothese een dilatatie-/
maatbepalingssysteem van de juiste diameter in en fixeer het vijf minuten lang met tape voordat
u een nieuwe stemprothese inbrengt.

REINIGINGS- EN VERZORGINGSINSTRUCTIES VOOR DE STEMPROTHESE

De patiént moet de volgende informatie krijgen met het oog op het regelmatig verzorgen en
reinigen van de stemprothese. De stemprothese moet worden gereinigd om blokkades van het
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lumen te voorkomen waardoor de patiént niet zou kunnen spreken als de stemprothese zich

in de TE-punctie van de patiént bevindt. Reinigen dient te worden uitgevoerd met behulp van

het Blom-Singer®-reinigingsborsteltje en het Blom-Singer®-spoelapparaat (apart verkrijgbaar).
Raadpleeg de instructies van het reinigingsborsteltje en het spoelapparaat voor informatie over het
gebruik van de reinigingsmiddelen.

Voorzichtig: Gebruik alleen Blom-Singer-reinigingshulpmiddelen. Steek geen andere objecten in
de stemprothese dan de Blom-Singer-reinigingshulpmiddelen, omdat dit schade aan of losraken
van de stemprothese of een onderdeel daarvan kan veroorzaken. De verblijfstemprothese mag
uitsluitend voor een spiegel worden gereinigd, met een fel licht direct op de stoma gericht zodat
het open uiteinde van de stemprothese duidelijk zichtbaar is. Gebruik een pluisvrije doek of
tissue om het hulpmiddel droog te maken. Doeken met pluizen kunnen deeltjes achterlaten die
in de luchtweg kunnen worden geademd. Gebruik voor het schoonmaken of insmeren van het
hulpmiddel geen oplosmiddelen of producten op oliebasis. Deze materialen kunnen siliconen
beschadigen of ervoor zorgen dat het hulpmiddel niet goed meer werkt.

SPECIALE VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN/OF HANTERING

Alleen de gelkapjes die met het hulpmiddel zijn meegeleverd, hebben speciale voorwaarden voor
opslag- en/of hantering. U moet de gelkapjes droog en uit direct zonlicht bewaren.
AFVOERINSTRUCTIES

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

BESTELINFORMATIE

Vs

Producten kunnen rechtstreeks bij InHealth Technologies worden besteld. TELEFOON: gratis
nummer (800)477-5969 of (805)684-9337, maandag - vrijdag, 9.30 - 19.00 uur, Eastern Standard
Time. FAX: gratis nummer (888)371-1530 of (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. ONLINE
BESTELLEN: www.inhealth.com. PER POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

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

Klachten/ernstige incidenten in de EU

Als u niet tevreden bent met het hulpmiddel of als u vragen hebt, kunt u contact opnemen met
productc plai inhealth.com

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

Elk ernstig incident dat met betrekking tot het hulpmiddel heeft plaatsgevonden, moet worden
gemeld aan Freudenberg Medical, LLC zoals hierboven vermeld en aan de bevoegde autoriteit van

de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

INHEALTH 22,5 Fr SISEMINE HAALEPROTEES
Teiseseks paigaldamiseks, vahetamise trahheotsofageaalse punktsiooni (TEP) protseduurid

MARKUS. See seade ei ole ette nahtud patsiendi enda poolt paigaldamiseks véi eemaldamiseks.

TOOTE KIRJELDUS

Vaadake selle kasutusjuhendi esikiiljel olevaid diagramme. Protees on steriilne ja pakendatud koos
tihe (1) dariku sisestaja ja the (1) sisestusvardaga, mis on steriliseeritud ettileenoksiidiga. Samuti
on igas pakendi kaks (2) geelkapslit. Hadleprotees on valmistatud meditsiinilisest silikoonist.
Adriku siestaja ja sisestusvarras on mélemad valmistatud termoplastist (plasti tiitip) ja geelkapslid
on valmistatud taimsest Zelatiinist. Hadleprotees sisaldab rontgenkontrastseid komponente, mis
on ndhtavad rontgeniga. Hadleprotees koosneb tihesuunalisest silikoonist tiibklapist, s6dgitoru
aarikust, korpusest, mis hoiab klapi koostu, trahhea aarikust ja turvarihmast.
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NAIDUSTUSED (Seadme véi protseduuri madramise péhjused)
Hadleprotees on naidustatud trahheo6sofageaalseks hdale taastamiseks parast taielikku
lartingektoomiat, kui sisemise haaleproteesi paigaldab voi vahetab kvalifitseeritud arst.

VASTUNAIDUSTUSED (Pbhjused, mis muudavad konkreetse seadme véi protseduuri maaramise
ebasoovitatavaks.)

Haéleprotees on meditsiiniline toode, mida tohib kasutada ainult kvalifitseeritud arst, kes on
seadme kasutamises ja hooldamises kogenud ning selleks koolitatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Algse suuruse ja kasutusjuhised peab edastama kvalifitseeritud arst, kes on Iabinud selle konkreetse
seadme kasutamise koolituse. Arst peab juhendama patsiente seadme kasutamisel ja hooldamisel
ning andma patsientidele tootega kaasas olevad kasutusjuhiseid. Hadleprotees on méeldud
ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme korduskasutamine voib pohjustada infektsiooni. Kui
héédleprotees ei toota korralikult, peab patsient seda esimesel voimalusel laskma arstil hinnata.
Hadleprotees ja lisaseadmed tuleb pakendist ettevaatlikult eemaldada ja késitseda viisil, mis
véldib seadme saastumist. Kasitsege seadet ettevaatlikult, et véltida seadme kahjustamist. Kui
haaleproteesil voi lisatarvikutel esineb rebendeid, pragusid voi struktuurseid kahjustusi, Iopetage
nende kasutamine ja votke ihendust ettevétte InHealth Technologies tootekaebuste osakonnaga.
Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
Visake see dra ja asendage uue proteesiga. Kasutage ainult dige suurusega geelkapsleid. Arge
kasutage haaleproteesi madramiseks naftapohiseid tooteid, nagu Vaseline®, sest need tooted
voivad seadet kahjustada. Patsiendi anatoomia voi meditsiinilise seisundi muutused véivad
pohjustada seadme ebadiget sobivust ja/voi toimimist. Voib esinda haaleproteesi TEP-ist nihkumist
voi véljatulekut, mis véib péhjustada allaneelamist, aspiratsiooni (sissehingamine) voi kudede
kahjustusi. Voorkeha, nditeks haaleproteesi esinemine hingamisteedes, voib pohjustada tisistusi,
nagu &ge hingamispuudulikkus ja/v6i hingamisseiskus (hingamise peatumine). Haaleproteesi
vahetamisel mootke dige proteesi suuruse valimiseks alati trahheodsofageaalset punktsiooni
(kirurgi tehtud ava trahhea e hingetoru ja séogitoru vahele haleproteesi paigaldamiseks). Liiga
liihike protees voib pohjustada noenekroosi (koe surm) ja véljatulekut (seadme punktsioonikohast
valjatulek). Patsientidel véivad esineda individuaalsed reaktsioonid seadme materjalide suhtes.
P&6rduge kohe arsti poole, kui mérkate kudede turse (paistetus) ja/voi péletiku/infektsiooni
tunnuseid. Enne proteesi paigaldamist voi vahetamist hinnake htitibimishéirete voi
antikoagulantravi (htiibimisvastane) saavaid patsiente verejooksu ohu suhtes.

HAALE TEKITAMINE

Operatsioonijargsete tiisistuste valtimiseks ei tohi patsient proteesiga konelda enne, kui arst on
Selnud, et see on ohutu. Hadleproteesi valendikku tuleb 6igeks toimimiseks hoida ummistustest
vabana, et véimaldada patsiendil haalt tekitada. Monedel patsientidel voib kurgulihaste
|166gastamise voimetus pohjustada suutmatust ladusalt ja minimaalse pingutusega konelda.
See probleem néuab professionaalset hindamist. Patsientidel, kellel on vaja operatsioonijargset
kiiritusravi, voib esineda méoduv (liihike) hadle katkestus ravi kolmandal voi neljandal nadalal.
Proteesi voib paigale jatta voi sisestada stendina kateetri, kuni kiiritusravi seansid on |6petatud.

HAALEPROTEESI NIHKUMINE

Proteesi sisestamise voi eemaldamise ajal tuleb olla ettevaatlik, et véltida TEP-i vigastuse tekkimist

voi hadleproteesi juhuslikku nihkumist, mis voib pohjustada héaleproteesi aspiratsiooni trahheasse
(hingetorusse). Aspiratsiooni esinemisel peab patsient proovima haaleproteesi trahheast vélja
kohida. Vajaduse korral voib olla vajalik tdiendav meditsiiniline abi, kui proteesi vélja kohimine ei
onnestu. Veenduge, et geelkapsel oleks lahustunud ja s66gitoru darik paigaldatud allpool toodud
protseduuride kohaselt, tagamaks seadme nouetekohast kinnitust TEP-is. Puhastusvahendite
sisestamisel voi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida hdaleproteesi juhuslikku nihkumist, mis
voib pohjustada haéleproteesi aspiratsiooni. Kui protees punktsioonikohast juhuslikult eemaldatakse,
peab patsient viivitamata paigaldama Blom-Singeri punktsioonikoha dilataatori voi 6ige labim6oduga
sobiva seadme, et takistada selle sulgumist ja vedelike lekkimist. Hadleprotees tuleb sisestada

uuesti 24 tunni jooksul. Muude kui Blom-Singeri puhastusvahendite sisestamine voib pohjustada
hééleproteesi voi selle komponentide nihkumist ning pohjustada nende esemete allaneelamist voi
aspireerimist.
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HAALEPROTEESI LEKE

Kui klapp ei sulgu téielikult, voivad méoned tilgad s66gitorust labi klapi tagasi trahheasse

liikuda, mis voib pohjustada koha. Korduvat leket peab hindama arst, sest leke voib pohjustada
aspiratsioonipneumooniat. Hadleproteesi puhastamisel tuleb alati olla ettevaatlik, et valtida lekkeid
pohjustada véivaid kahjustusi.

MIKROOBIDE (MIKROSKOOPILISED ORGANISMID) KASV

Enamikul patsientidel esineb mikroobide kasv suus, kurgus voi séogitorus; see on sageli esinev
seisund. Mikroobide ladestused haaleproteesil voib pohjustada klapi deformatsiooni ja riket, s.t
vedeliku leket labi voi Umber haaleproteesi ja/voi suurendada héale tekitamiseks vajalikku réhku.
Vajalikuks voib osutuda haaleproteesi vahetamine.

SEADME SISESTAMINE VOI EEMALDAMINE

Haaleproteesi kiilge kinnitatud turvarihma tohib eemaldada ainult parast séégitoru dariku
kontrollitud paigaldamist séogitorus. Arge iritage kunagi sisestada vi uuesti sisestada haaleproteesi,
mille turvarihm on eemaldatud. Arge eemaldage kunagi iihte ja sisestage teist haleproteesi ilma
koigepealt TEP-i laiendamata ja trakti uuesti modtmata, et kontrollida haaleproteesi diget pikkust.
Patsient ei tohi kunagi tritada ise voi lasta kellelgi teisel peale kvalifitseeritud ja koolitatud arsti
hééleproteesi sisestada voi eemaldada. Haleprotees ei ole pisiseade ja seda tuleb regulaarselt
vahetada. Proteesi voib jatta TEP-sse, kuni see lakkab to6tamast, s.t kuni ei esine piisivat leket, see ei
taga konelemiseks piisavat haalt voi kuni selle suurust ei ole vaja muuta.

TUSISTUSED

Kuigi need on harvaesinevad, on silikoonist haaleproteesidega leitud jargmiste tisistuste
esinemist. Need holmavad stoomi (ava labi kaela traheasse e hingetorusse) saastumist voi sepsist,
mis voib tingida proteesi eemaldamise ja/voi sobivate antibiootikumide kasutamise vajaduse;
proteesi juhuslikku aspiratsiooni hingamisteedesse, mis voib vajada arsti sekkumist; proteesi
juhuslikku véljatulekut, mis vajab TEP-i laiendamise jargset vahetamist ja stoomi hooldusskeemi
taiendavat jarelevalvet; punktsioonikoha laienemist, mis voib pohjustada vedeliku lekkimist tmber
aaleproteesi; poletikulist reaktsiooni punktsioonikoha timber ja granulatsioonkoe moodustumist;
haaleproteesi nihkumist ja sellele jargnevat TE-punktsioonikoha sulgumist; juhitamatut
(kontrollimatut) leket haéleproteesi imber, mis néuab punktsiooni kirurgilist rediveerimist voi

selle sulgemist; diisfaagiat (neelamisraskus), rebendeid voi muid haéleproteesi kahjustusi, mis on
pohjustatud ebadigest kasutamisest; mikroobide ladestusi, mis pohjustavad haéleproteesi leket voi
klapi puudulikkust; haaleproteesi juhuslikku allaneelamine s66gitorusse.

KASUTUSJUHEND

MARKUS. SEE SEADE EI OLE ETTE NAHTUD PATSIENDI ENDA POOLT PAIGALDAMISEKS VOI
EEMALDAMISEKS. KAESOLEV KASUTUSJUHEND ON MOELDUD KASUTAMISEKS AINULT ARSTILE.
Alljargnevalt on toodud esmaste ja teiseste/vahetamise protseduuride soovitatavad juhised.
Vaadake ka selle kasutusjuhendi esikljel olevaid diagramme.

MARKUS. Moétke alati TE-punktsioonitrakti enne haileproteesi sisestamine, et kontrollida
héaleproteesi diget pikkust.

MARKUS. Kontrollige enne hiileproteesi paigaldamist klapi veendumaks, et see on terve ja to6tab
korralikult. Tiibklapi peab sulguma tasapinnaliselt vastu pealispinda hédaleproteesi sees.
HAALEPROTEESI ESMANE PAIGALDAMINE

Arst voib haéleproteesi paigaldada téieliku lariingektoomia ajal (esmane paigaldamine).
HAALEPROTEESI TEISENE PAIGALDAMINE

MARKUS. Koik teisesed protseduurid tuleb teha ainult ereda valguse abil, et valgustada
trahheostoomi ja punktsioonikohta.

MARKUS. Laiendage TE-punktsioonitrakti alati enne haaleproteesi teisest paigaldamist. Soovitatav
on kasutada kindaid ja kaitseprille.

Enne haéleproteesi sisestamist valmistage ette jargmised ettevotte InHealth Technologies esemed.
(1) Haaleprotees; (2) geelkapslid; (3) dilataator-suurusméotja voi punktsiooni dilataatoriga
suurusmaodtja; (4) sisestusvarras; (5) dariku sisestaja

1. Laiendamine ja mé6tmine (joonised 1 ja 2)

Toote koiki tiksikasju vt Blom-Singeri dilateerimis-/médtmisstisteemi kasutusjuhendist.
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2. Hééleproteesi ettevalmistamine

Valmistage hadleprotees sisestamiseks ette, kasutades geelkapsli sisestamiseks kasitsi
kokkuvoltimise meetodit. Jargnevad sammud kirjeldavad geelkapsli sisestamise kasitsi
kokkuvolitmise meetodit.

2.1.Vétke héddleprotees pakendist valja. Enne geelkapsli laadimist veenduge, et teie kéed ja
hééleprotees oleksid téielikult kuivad. Vastasel juhul voib geelkapsel enneagu lahustuda.

2.2. Voltige ja laadige haéleproteesi sodgitoru darik geelkapslisse (geelkapsli lihike ots) alltoodud
sammude jérgi. Visake geelkapsli korpus &ra (geelkapsli pikem ots). (Diagramm 3)

2.2.1. Voltige s60gitoru darik tugevasti pooleks seadme keskosa suunas. (Diagramm 4)

2.2.2. Voltige volditud &ariku valisservad tihedalt tiksteise vastu. (Diagramm 5) Hoidke
hééleproteesi selles volditud asendis.

2.2.3. Sisestage s6dgitoru adriku volditud osa geelkapslisse. (Diagramm 6) Pange ja liikake
volditud s66gitoru darik nii palju kui véimalik geelkapslisse.

2.2.4. Kasutage aariku sisestaja koverat kilge ja jargides haaleproteesi keha kdverust, paigutage
volditud s66gitoru ku tilejadnud osa tdielikult geelkapslisse. (Diag 7) Arge |
teravaid ega saki nstrumente, et viltida hadleproteesi voi geelkapsli kahjustamist.
2.2.5. S606gitoru aarik tuleb voltida ettepoole asendisse ja téielikult geelkapsli sisse. (Diagramm 8)

3. Proteesi sisestamine

3.1. Paigutage hédleprotees sisestusvardale ja lukustage turvarihm turvapunnile. (Diagramm 9)
3.2. Hoiatage patsienti, et ta ei neelataks dilataatori-suurusmoétja eemaldamisel, et véltida silje
aspireerimist trahheasse enne haaleproteesi sisestamist.

3.3. Kandke geelkapsliga kaetud hadleproteesi otsale vaike kogus vesilahustuvat libestusainet
(mitte naftapohine) ja viige hadleproteesi ots kohe punktsioonikohta, nii et turvarihm on suunatud
tles. Sisestage protees taielikult laiendatud TE-punktsioonikohta, kuni hadleproteesi trahhea darik
on kindlalt vastu trahhea tagumist limaskesta.

3.4. Hoidke proteesi taieliku sisestamise asendis vahemalt kolm minutit. See annab geelkapslile
piisavalt aega, et lahustada ja s6ogitoru adrik sdogitorus vabastada. Patsiente tuleb juhendada oma
stilge voi sooja vett neelama, et holbustada geelkapslile lahustumist. Ettevaatust! Kui hadleprotees
ei saa esimesel katsel lihtsalt sisestada, drge jatkake selle sisestamist. Selle asemel sisestage TE-trakti
laiendamiseks méneks minutiks uuesti dige suurusega punktsioonikoha dilataator ja proovige
seejarel uuesti.

3.5. Eemaldage hédleproteesi turvarihm sisestusvarda turvanupult. Pange sérm vastu turvarihma
ja tommake sisestusvarras ettevaatlikult keerates hadleproteesist vélja. Hoiatus! Sisestusvarda
eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida haaleproteesi juhuslikku nihkumist, mis voib
pohjustada haaleproteesi aspiratsiooni. Kinnitage haaleproteesi meditsiinilise kleepuva teibiga
turvarihmale. Proteesi on soovitatav paigutada nii, et turvarihm on suunatud les.

3.6. Veenduge, et s66gitoru darik oleks paigaldatud. Pérast haaleproteesi sisestamist
punktsioonitrakti, kolmeminutilise geelkapsli lahustumise ooteperioodi méddumist ja soogitoru
iku paigaldamist poorake proteesi korduvalt sisestusvardal, hoides seda punktsioonikohas. Kui
so0gitoru aarik on paigaldatud korralikult s66gitoru eesmise seina limaskesta vastu paigutatud,
siis poorleb haaleprotees punktsioonitraktis sisestusvardal kergesti. Kui geelkapsel on lahustunud
ja valesti paigaldatud s66gitoru darik on punktsioonitraktis, mitte sédgitoru valendikus, tunnete
hééleproteesi pocramisel tugevat takistust. Teine meetod geelkapsli lahustumise ja sé6gitoru
aariku paigaldamise kontrollimiseks on hinnata trahheodsofageaalse haéle tekitamise voimet. Kui
geelkapsel on taielikult lahustunud, haileprotees digesti paigutatud ja sdogitoru darik paigaldatud,
avab trahheostoomi digitaalse oklusiooni abil trahheast korvalejuhitud 6huvool tiibklapi ja
suundub séogitoru pidi tles, et vdimaldada haéle teket. (Diagramm 10).

3.7.Veendumaks, et hadleprotees ei leki, laske patsiendil vett juua. (Diagramm 11).

4.Turvavoo eraldumine

Hadleprotees on konstrueeritud nii, et see vdimaldab turvarihma valikulist eemaldamist pérast
veendumist, et soogitoru adrik on kindlalt sd6gitoru valendikus vastu sdogitoru eesmist seina.
Turvarihma eemaldamine on valikuline protseduur. Kui ségitoru aarik on kinnitatud, eemaldage
turvarihm trahhea aariku kiiljest kohas, kus rihma laius on vaiksem, kus see puutub kokku trahhea
aarikuga, ning seejarel asetage esmalt rihmale lukustav anatoomiline klemm ja seejérel 16igake seda
ettevaatlikult kdéridega. (Diagramm 12).
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Turvarihma ei tohi haéleproteesilt eemaldada, kui:

« laringektoomiatoru vdi -nupp voib haileproteesi paigast nihutada;

- patsient on eelnevalt kandnud haaleproteesi, mis on antud haéleproteesist suurema

labimooduga;

« TE-punktsioonikoha labimo6t on oluliselt suurem kui see hdéleproteesi diameeter; voi

« see mojutab antud patsiendi stoomi kude voéi fusilist seisundit.
Markus. Teipige turvarihm stoomi timbritsevale nahala ja veenduge, et hddleprotees pusiks kindlalt
paigal.
Haédleproteesi eemaldamine
Seda héileproteesi on ette nahtud kasutada 6 kuud, kuid tuleb kindlaks teha kliinilise hindamise ja
kvalifitseeritud praktiku nduetekohase konsultatsiooni jérgi.
Proteesi tohib Idada ainult iliste ki vilisest
trahhea dédrikust haarates. Tommake tugevasti, aga ettevaatlikult, kuni hdaleprotees on téielikult
tagasi tommatud. Sisestage sobiva suurusega laiendaja-suurusmoétja kohe parast haéleproteesi
eemaldamist ja teipige see enne uue haaleproteesi sisestamist viieks minutiks kinni.

HAALEPROTEESI PUHASTAMISE JA HOOLDUSE JUHISED

Patsiendile tuleb teha selgeks jargnev teave, mis puudutab haaleproteesi regulaarset hooldamist
ja puhastamist. Hadleproteesi puhastamise eesméark on eemaldada selle valendiku ummistus,
mis voib halvendada patsiendi voimet haélt tekitada, kui haaleprotees on paigaldatud patsiendi
TE-punktsioonikohta. Puhastada tuleb Blom-Singer®-i puhastusharjaga ning Blom-Singer®-i
puhastusseadmega (mutakse eraldi). Puhastusvahendite kasutamist vt puhastusharja ja
puhastusseadme kasutusjuhendist.

Ettevaatust! Kasutage ainult Blom-Singeri puhastusvahendeid. Arge sisestage Blom-Singeri
puhastusvahenditest erinevaid objekte, sest see voib pohjustada haaleproteesi voi selle
komponentide kahjustumist voi nihkumist. Sisemist haéleproteesi tuleb puhastada ainult otse
stoomile fokuseeritud ereda valgusega peegli ees, nii et hadleproteesi avatud ots oleks selgelt
néhtav. Kasutage seadme kuivatamiseks ainult ebemevaba lappi voi salvrétti. Mitte ebemevabade
materjalide kasutamine véib jétta jadgid, mis vdidakse hingamisteedesse aspireerida. Arge kasutage
seadme puhastamiseks voi maarimiseks lahusteid ega naftal pohinevaid tooteid. Need materjalid
voivad silikooni kahjustada véi péhjustada seadme ebadiget toimimist.

HOIUSTAMISE JA/VOI KASITSEMISE ERITINGIMUSED

Hoiustamise ja/voi kasitsemise eritingimused kehtivad ainult seadmega kaasas olevatele
geelkapslitele. Need tuleb hoida kuivana ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
JAATMEKAITLUSE JUHISED

See toode pole biolagunev ja pérast kasutamist tuleb seda kdidelda kui saastatud toodet.
Korvaldage see seade hoolikalt kohalike maaruste jargi.

TELLIMISTEAVE

USA

Tooteid saab tellida otse ettevottelt InHealth Technologies. TELEFON: tasuta (800) 477 5969 voi
(805) 684 9337, esmaspaev - reede, 9.30-19.00, EST. FAKS: tasuta (888) 371 1530 v4i (805) 684 8594.
E-post: order@inhealth.com. TELLIMINE INTERNETIST: www.inhealth.com POSTIAADRESS:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service.

RAHVUSVAHELINE

Vétke Ghendust klienditeeninduse osakonnaga, et saada edasimiitja kontakte.

Kaebused toote kohta / ELi tésised intsidendid

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

productc I health.com.

Telefon: +1 800 4775969 Faks: +1 888371 1530

Seoses seadmega tekkinud mis tahes tosise intsidendiga tuleb teatada Freudenberg Medical, LLC-ile,
nagu on tlalpool mérgitud, ja selle ELi likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.
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INHEALTH 22,5 Fr. PYSYVA PUHEPROTEESI
Toissijaiseen asetukseen / trakeoesofageaalisen (TE) punktion uusintatoimenpiteisiin

HUOMAUTUS: Tét4 laitetta ei ole tarkoitettu potilaan asetettavaksi tai poistettavaksi.

TUOTTEEN KUVAUS

Katso tdmdn kdyttéoppaan alussa olevat kuvat. Puheproteesi toimitetaan steriilin, ja sen mukaan
on pakattu yksi (1) laippa-asetin ja yksi (1) asetinpuikko, jotka kaikki on steriloitu etyleenioksidilla.
Jokainen pakkaus siséltda myos (2) geelisuojaa. Puheproteesi on valmistettu ladkelaatuisesta
silikonista. Seka laippa-asetin etta asetinpuikko on valmistettu kestomuovista ja geelisuojat

ovat kasvipohjaista gelatiinia. Puheproteesi siséltaa rontgenpositiivisia osia, jotka nakyvat
rontgenkuvassa. Puheproteesissa on silikonista valmistettu yhdensuuntainen lappaventtiili,
esofageaalinen laippa, lappakokoonpanoa piteleva runko, trakeaalinen laippa ja suojanauha.

KAYTTOAIHEET (Syyt laitteen tai toimenpiteen maaraamiseen)
Puheproteesin kaytto on aiheellista trakeoesofageaalisessa puheenkuntoutuksessa kurkunpédan
taydellisen poiston jalkeen. Pysyvan proteesin asettaa tai vaihtaa pateva, koulutettu lagkari.

VASTA-AIHEET (Syyt, joiden vuoksi tietyn laitteen tai toimenpiteen madradaminen ei ole aiheellista)
Puheproteesi on lddketieteellinen tuote. Sita saa kdyttaa vain pateva laakari, jolla on kokemusta ja
asianmukainen koulutus sen kaytostd ja huollosta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Patevan ladkarin, joka on saanut koulutuksen tdman nimenomaisen laitteen kaytostd, on
madritettdva koko ja annettava kdyttoohjeet. Ladkarin on ohjeistettava potilaita taman laitteen
kaytostd ja hoidosta seka annettava potilaille tuotteen mukana toimitetut kdyttéohjeet. Tama
puheproteesi on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Taman laitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa
infektion. Jos puheproteesi ei toimi oikein, potilaan on kdytava mahdollisimman pian ladkarissa
tutkituttamassa laite. Puheproteesi ja lisdvarusteet on poistettava pakkauksesta varovasti ja niita
on késiteltava siten, ettd estetaan laitteen kontaminoituminen. Kasittele laitetta varovasti laitteen
vaurioitumisen valttamiseksi. Jos puheproteesissa tai sen lisdvarusteissa on repeamid, halkeamia
tai rakennevaurioita, lopeta kaytto ja ota yhteytta InHealth Technologies -yhtioon reklamaation
tekemiseksi. Ald kdyta laitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai vahingossa avattu ennen
kayttod; havita ja vaihda uuteen proteesiin. Kdyté vain oikean kokoisia geelisuojia. Ald kayta
puheproteesin liukastamiseen vaseliinipohjaisia tuotteita, kuten Vaseline®, silld téllaiset tuotteet
voivat vahingoittaa laitetta. Muutokset potilaan anatomiassa tai terveydentilassa voivat johtaa
laitteen vadraan istuvuuteen ja/tai toimintaan. Seurauksena voi olla puheproteesin siirtyminen tai
ulos tyontyminen trakeoesofageaalisesta (TE) punktiosta, mika voi johtaa laitteen nielaisemiseen
tai aspiraatioon (henkeen vetamiseen) tai kudosvaurioon. Hengitysteihin paatyva vierasesine,
kuten puheproteesi, voi aiheuttaa komplikaatioita, esimerkiksi akuutin hengitysvaikeuden ja/

tai hengityspysahdyksen. Mittaa aina puheproteesin vaihdon yhteydessa trakeoesofageaalisen
punktion (aukon, jonka kirurgi tekee henkitorven ja ruokatorven valiin puheproteesin sijoittamista
varten) punktiokanava, jotta osaat valita oikean kokoisen proteesin. Liian lyhyt proteesi voi
aiheuttaa kudoskuoliota ja laitteen ulos tyontymistd (laite tyontyy ulos punktiokohdasta). Potilailla
voi olla yksilo eaktioita laitteen materiaaleille. Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos on
merkkeja kudosédeemasta (turvotuksesta) ja/tai tulehduksesta/infektiosta. Tutki potilaat, joilla
on verenvuototauti tai jotka saavat antikoagulanttihoitoa (veren hyytymista ehkaisevaa hoitoa),
verenvuodon riskin estamiseksi ennen proteesin asettamista tai vaihtamista.

PUHEEN TUOTTAMINEN

Toimenpiteen jélkeisten komplikaatioiden vilttamiseksi potilas ei saa yrittaa puheproteesilla
puhumista ennen kuin ldakari on ilmaissut, ettd se on turvallista. Puheproteesin luumen on
pidettdva vapaana tukoksista, jotta se toimisi kunnolla ja potilas pystyisi tuottamaan puhetta.
Joillakin potilailla kyvyttomyys rentouttaa kurkun lihakset voi aiheuttaa sen, ettd he eivat pysty
puhumaan sujuvasti ja mahdollisimman vahin ponnistuksin. Téllainen ongelma edellyttaa
asiantuntija-arviota. Proteesin asettamisen jalkeen sédehoitoa tarvitsevilla potilailla &@ni voi havita
tilapaisesti (hetkellisesti) hoidon kolmannella tai neljannelld viikolla. Proteesin voi jattaa paikalleen

tai katetri voidaan vieda stentin sisalla siihen saakka, kunnes sadehoidot paattyvat.
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PUHEPROTEESIN IRTOAMINEN

Puheproteesin asetuksen tai poiston aikana on noudatettava varovaisuutta trakeoesofageaalisen
(TE) punktion vaurioitumisen tai puheproteesin tahattoman siirtymisen valttamiseksi, mika voi
johtaa puheproteesin aspiraatioon henkitorveen (henkeen vetamiseen). Jos puheproteesi vedetaan
henkeen, potilaan tulee yrittda yskimalld saada puheproteesi pois henkitorvesta. Jatkohoito saattaa
olla tarpeen, jos potilas ei saa puheproteesia pois yskimalla. Varmista, ettd geelisuoja on liuennut ja
esofageaalinen laippa aktivoitunut alla annettujen menettelyjen mukaan sen varmistamiseksi, ettd
laite on tiukasti kiinnittynyt trakeoesofageaaliseen (TE) punktioon. Varovaisuutta tulee noudattaa,
kun puhdistuslaitteita asetetaan tai poistetaan puheproteesin tahattoman siirtymisen valttamiseksi,
silla se voi johtaa puheproteesin aspiraatioon. Jos puheproteesi vahingossa irtoaa punktiosta,
potilaan tulee heti asettaa Blom-Singer-punktiolaajennin tai muu halkaisijaltaan sopivan kokoinen
ja soveltuva laite punktioon, jotta se ei paase sulkeutumaan eikéd vuotamaan nesteitd. Puheproteesi
tulee asettaa takaisin paikalleen 24 tunnin kuluessa. Muiden vierasesineiden kuin Blom-Singer-
puhdistuslaitteen vieminen punktioon voi saada puheproteesin tai sen osia irtoamaan, jolloin
potilas voi nielaista tai vetda henkeen kyseiset osat.

PUHEPROTEESIN VUOTO

Jos lappa ei sulkeudu kokonaan, muutamia tippoja nestettd voi virrata lapan kautta ruokatorvesta
takaisin henkitorveen, mika voi aiheuttaa yskimista. Mikali vuotoa ilmenee toistuvasti, ladkarin tulee
tutkia syy, silld vuoto voi aiheuttaa aspiraatiopneumonian. Puheproteesia puhdistettaessa sita tulee
aina kasitelld varovasti vaurioiden valttamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa vuotoa.

MIKROBIKASVU (PIENELIOIDEN KASVU)

Useimpien potilaiden suussa, kurkussa tai ruokatorvessa on mikrobikasvustoa; tata esiintyy yleisesti.
Mikrobikasvusto puheproteesissa voi saada lapan vadntymaan ja toimimaan virheellisesti, ts. se

voi aiheuttaa nestevuotoa puheproteesin lapi tai sen ymparilld ja/tai lisata painetta, joka tarvitaan
puheen tuottamiseen. Puheproteesi saatetaan joutua vaihtamaan.

LAITTEEN ASETTAMINEN TAI POISTAMINEN

Puheproteesissa olevan suojanauhan saa poistaa vasta, kun on varmistettu, ettd esofageaalinen
laippa on aktivoitunut ruokatorvessa. Ala yritd asettaa tai viedd takaisin paikalleen puheproteesia,
jonka suojanauha on irrotettu. Al irrota puheproteesia ja aseta uutta sen tilalle laajentamatta ensin
trakeoesofageaalista (TE) punktiota ja mittaamatta uudelleen punktiokanavaa puheproteesin oikean
pituuden varmistamiseksi. Potilas ei saa yrittda asettaa tai poistaa puheproteesia tai antaa kenenkaan
muun kuin patevan, koulutetun ladkarin asettaa tai poistaa se. Puheproteesi ei ole pysyvaé laite, vaan
se on vaihdettava aika ajoin. Puheproteesi voi olla paikallaan trakeoesofac li (TE) punktiossa
sithen saakka, kunnes se lakkaa toimimasta oikein, toisin sanoen kun se vuotaa jatkuvasti, ei avusta
riittdvasti puheen tuottamisessa tai sen koko on maaritettdva uudelleen.

KOMPLIKAATIOT

Silikonisiin puheproteeseihin on todettu liittyvan seuraavia, vaikkakin harvinaisia, komplikaatioita.
Néitd ovat stooma (avanne kaulan lapi henkitorveen), kontaminaatio tai sepsis, jotka saattavat
edellyttad puheproteesin poistamista ja/tai asianmukaista antibioottihoitoa; puheproteesin
vetaminen vahingossa henkeen, mika saattaa vaatia, ettd laakari poistaa laitteen; puheproteesin
tyéntyminen ulos ajoittain, mika vaatii proteesin vaihtamista trakeoesofageaalisen (TE) punktion
laajentamisen jalkeen ja stooman hoito-ohjelman lisdseurantaa; punktion laajentuminen, mika
johtaa nestevuotoihin puheproteesin ympérilld; tulehdusreaktio punktiokohdan ymparilla ja
granulaatiokudoksen muodostuminen; puheproteesin irtoaminen ja punktiokohdan sulkeutuminen
my6hemmin; hellittamaton (hallitsematon) vuoto puheproteesin ymparilld, mika edellyttaa
uusintaleikkausta tai punktiokohdan sulkemista; dysfagia (nielemisvaikeus), puheproteesin
repedma tai muu vaurio vadrinkdytostd johtuen; mikrobikasvusto aiheuttaen puheproteesin vuotoa
tai ldpan toimimattomuutta; puheproteesin tahaton nieleminen ruokatorveen.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: TATA LAITETTA EI OLE TARKOITETTU POTILAAN ASETETTAVAKSI TAI POISTETTAVAKSI.
NAMA KAYTTOOHJEET ON TARKOITETTU VAIN LAAKARILLE.

Seuraavat suositellut ohjeet koskevat seka ensisijaisia toimenpiteitd ettd toissijaisia toimenpiteita ja
vaihtotoimenpiteitd. Katso myds taman kdyttdoppaan alussa olevia kuvia.
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HUOMAUTUS: Mittaa aina trakeoesofageaalinen punktiokanava ennen puheproteesin asettamista
puheproteesin oikean pituuden varmistamiseksi.

HUOMAUTUS: Ennen puheproteesin asettamista tarkista ldppamekanismi varmistuaksesi, ettd se
on ehja ja toimii oikein. Lappaventtiili tulee sulkea tasaisesti istukan pintaa vasten puheproteesin
sisalla.

PUHEPROTEESIN ENSISIJAINEN ASETUS

Laékari voi asettaa puheproteesin kurkunpéan taydellisen poiston yhteydessa (ensisijainen asetus).

PUHEPROTEESIN TOISSIJAINEN ASETUS
HUOMAUTUS: Toissijaiset toimenpiteet saa suorittaa vain kirkkaassa valaistuksessa niin, etta
trakeostooma ja punktio nakyvat hyvin.

HUOMAUTUS: Laajenna aina TE-punktiokanava ennen puheproteesin toissijaista asettamista.
Suojakasineiden ja -lasien kaytto on suositeltavaa.

Valmistele seuraavat InHealth Technologies -vélineet ennen puheproteesin asetusta:

(1) puheproteesi; (2) geelisuojat; (3) laajennin-mitoitin tai mitoitin ja punktiolaajennin;

(4) asetinpuikko; ja (5) laippa-asetin.

1. Laajenna ja mittaa (kuvat 1 ja 2)

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

2. Puheproteesin valmistelu

Valmistele puheproteesi sen asetusta varten asettamalla geelisuojat taittamalla ne kasin.
Seuraavissa vaiheissa kuvataan, kuinka geelisuojat asetetaan taittamalla ne kasin.

2.1. Poista puheproteesi pakkauksesta. Huolehdi siitd, ettd katesi ja puheproteesi ovat taysin kuivat
ennen puheproteesin asettamista geelisuojaan. Muutoin geelisuoja voi liueta ennenaikaisesti.

2.2. Taita ja aseta puheproteesin esofageaalinen laippa geelisuojaan (geelisuojan lyhyempi paa)
seuraavien vaiheiden mukaisesti. Heitd pois geelisuojan runko (geelisuojan pidempi paa) (kuva 3).
2.2.1. Purista esofageaalinen laippa tiukasti littedksi kohti laitteen keskiosaa (kuva 4).

2.2.2. Purista taitetun laipan ulkoreunat tiukasti toisiaan vasten (kuva 5) ja pitele proteesia tdssa
asennossa.

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

2.2.4.Tyonna loput taitetusta esofageaalisesta laipasta varovasti laippa-asettimen kaarevan puolen
avulla ja puheproteesin rungon kaarta myétaillen kokonaan geelisuojaan (kuva 7). Ala kayta
terdvia tai sahalai instr teja, jotta puheproteesi ja geelisuoja eivat vaurioidu.
2.2.5. Esofageaalinen laippa tulee taittaa siten, ettd se osoittaa eteenpdin ja on kokonaan
geelisuojan sisalla (kuva 8).

3. Puheproteesin asetus

3.1. Aseta puheproteesi asetinpuikkoon ja kiinnita suojanauha varmistintappiin (kuva 9).

3.2. Pyyda potilasta olemaan nielaisematta, kun poistat laajennin-mitoitinta, jotta potilas ei veda
sylked henkitorveen ennen puheproteesin asettamista.

3.3. Lisad kevyt kerros vesiliukoista liukastusainetta (ei vaseliinipohjaista) puheproteesin siihen
kérkeen, jossa geelisuoja on, ja aseta puheproteesin karki heti punktioon suojanauha ylospain.
Aseta puheproteesi kokonaan laajennettuun TE-punktioon, kunnes puheproteesin trakeaalinen
laippa asettuu tiiviisti henkitorven posteriorista limakalvoa vasten.

3.4. Pida puheproteesia tdssa asennossa kokonaan sisdlld vahintdan kolme minuuttia. Ndin
geelisuojalla on riittavasti aikaa liueta ja vapauttaa esofageaalinen laippa ruokatorvessa. Potilaita
tulee kehottaa nielemaan sylkea tai lamminta vettd, jotta geelisuoja liukenee paremmin. Huomio:
Jos puheproteesi ei asetu helposti ensimmaiselld yritykselld, &la yritd asettaa sita uudelleen.

Vie sen sijaan halkaisijaltaan oikean kokoinen punktiolaajennin sisdan muutamaksi minuutiksi
TE-punktiokanavan laajentamiseksi ja yrita vasta sitten uudelleen.

3.5. Irrota puheproteesin suojanauha asetinpuikon varmistintapista. Paina suojanauhaa sormella
ja veda asetinpuikko varovasti pois puheproteesista kiertavalla liikkeelld. Varoitus: Varovaisuutta
tulee noudattaa, kun asetinpuikkoa poistetaan puheproteesin tahattoman siirtymisen valttamiseksi,
silld se voi johtaa puheproteesin aspiraatioon. Kiinnita puheproteesi ladketieteellisella teipilla
suojanauhan ymparille. Proteesi on suositeltavaa suunnata siten, ettd suojanauha on yléspain.

37918-01B |1 57



InHealth 22,5 Fr. Pysyvd puheproteesi Kdyttéohjeet

3.6. Varmista, ettd esofageaalinen laippa on aktivoitunut. Kun puheproteesi on asetetettu
punktiokanavaan ja on odotettu 3 minuuttia geelisuojan liukenemista ja esofageaalisen laipan
aktivoitumista, kierra asetinpuikossa olevaa proteesia yhtdjaksoisesti sen ollessa punktiossa. Jos
esofageaalinen laippa on aktivoitunut ja asettunut kunnolla ruokatorven etuseinén limakalvoa
vasten, asetinpuikossa oleva puheproteesi pyorii vaivatta punktiokanavassa. Jos geelisuoja on
liuennut ja esofageaalinen laippa vaarin aktivoitunut punktiokanavassa ruokatorven luumenin
sijaan, puheproteesin kiertdmisessa tuntuu huomattavaa vastusta. Toinen menetelma geelisuojan
liukenemisen ja esofageaalisen laipan aktivoitumisen varmistamiseksi on arvioida kykya tuottaa
trakeoesofageaalista puhetta. Jos geelisuoja on kokonaan liuennut, puheproteesi oikein asettunut
ja esofageaalinen laippa aktivoitunut, sulje trakeostooma sormella, jolloin henkitorvesta tuleva
ilmavirta avaa lappaventtiilin, kulkee ruokatorveen ja saa aikaan d@anen (kuva 10).

3.7. Varmista, ettei puheproteesi vuoda, pyytamalla potilasta juomaan vettd (kuva 11).

4. Suojanauhan irrotus
Puheproteesi on suunniteltu siten, ettd suojanauhan voi haluttaessa irrottaa sen jalkeen, kun on
varmistettu, ettd esofageaalinen laippa on tiukasti asettunut ruokatorven luumeniin ruokatorven
etuseinda vasten. Suojanauhan irrottaminen on valinnainen toimenpide. Kun olet varmistanut,
ettd esofageaalinen laippa on aktivoitunut, irrota suojanauha trakeaalisesta laipasta nauhan
kapeammasta kohdasta, jossa se osuu kohdakkain trakeaalisen laipan kanssa, lukitsemalla ensin
hemostaatit nauhaan ja leikkaamalla sitten varovasti saksilla (kuva 12).
Suojanauha tulee irrottaa puheproteesista, jos:
« Laryngektomiaputken tai stoomanapin kéytto voi saada puheproteesin siirtymaan;
« Potilaalla on aiemmin ollut puheproteesi, joka on halkaisijaltaan suurempi kuin tama
puheproteesi;
« TE-punktiokanavan halkaisijaa laajennetaan huomattavasti timéan puheproteesin halkaisijaa
suuremmaksi; tai
« Stooman kudoksen kunto tai potilaan fyysinen tila on kyseenalainen.
Huomautus: Kiinnitd suojanauha teipilld avannetta ymparéivaan ihoon ja varmista puheproteesin
luja kiinnittyminen.

Puheproteesin poistaminen

Tamé puheproteesi on tarkoitettu kaytettavéksi 6 kuukauden ajan, mutta kesto tulee kuitenkin maarittaa
kliinisen arvioinnin perusteella ja neuvotellen asiantuntevan laakarin kanssa.

Puheproteesin saa irrottaa vain ot lla laitteen tral li Ikolaig tiukasti kiinni
suonipuristimilla. Vedd lujasti, mutta varovasti, kunnes puheproteesi on kokonaan vedetty ulos.
Aseta pian puheproteesin poistamisen jalkeen sopivan kokoinen laajennin-mitoitin ja kiinnitéd se
teipilld paikalleen viideksi minuutiksi ennen uuden puheproteesin asettamista.

PUHEPROTEESIN PUHDISTUS- JA HOITO-OHJEET

Seuraavat tiedot koskien pysyvan puheproteesin rutiinihoitoa ja puhdistusta on kerrottava
potilaalle siten, ettd han ymmartaa ne. Puheproteesin puhdistamisen tarkoituksena on poistaa sen
luumenista tukokset, jotka heikentavat potilaan kykya tuottaa puhetta, kun potilaalle on asennettu
puheproteesi TE-punktiokanavaan. Puhdistus tulee tehda Blom-Singer®-puhdistusharjalla ja
Blom-Singer®-huuhtelulaitteella (myydéaan erikseen). Katso puhdistuslaitteiden kayttdohjeet
puhdistusharjan ja huuhtelulaitteen ohjeista.

Huomio: Kéyta vain Blom-Singerin puhdistuslaitteita. Ald tydnna puheproteesiin mitddan muita
esineita kuin Blom-Singerin puhdistuslaitteita, silld se voi aiheuttaa puheproteesin tai sen osien
vaurioitumisen tai irtoamisen. Pysyva puheproteesi tulisi puhdistaa ainoastaan peilin edessa ja
kirkkaassa valossa, joka kohdistuu suoraan avanteeseen siten, ettd puheproteesin avoin paa nakyy
selvasti. Kdyta vain nukkaamatonta liinaa tai paperipyyhetta laitteen kuivaamiseen. Nukkaavista
materiaaleista voi jadda roskia, jotka voivat joutua hengitysteihin. Ald kéyta laitteen puhdistukseen
tai liukastukseen liuottimia tai vaseliinipohjaisia tuotteita. Tallaiset materiaalit voivat vahingoittaa
silikonia tai saada laitteen toimimaan virheellisesti.
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VARASTOINTIA JA/TAI KASITTELYA KOSKEVAT ERITYISOLOSUHTEET

Vain laitteen mukana toimitetuille geelisuojille on erityisia varastomtla Ja/tal késittelya koskevia
olosuhteita. Ne on pidettava kuivina ja poissa auring

HAVITTAMISOHJEET

Tama tuote ei ole biohajoava, ja sitd on pidettava kdyton jalkeen kontaminoituneena. Havita laite
huolellisesti paikallisten ohjeiden mukaan.

TILAUSTIEDOT

USA

Tuotteita voi tilata suoraan InHealth Technologies -yhticIta. PUHELIN: Maksuton (800)477-5969
tai (805)684-9337, maanantai-perjantai, klo 9.30-19.00, EST-aikavychyke. FAKSI: Maksuton
(888)371-1530 tai (805)684-8594. SAHKOPOSTI: order@inhealth.com. VERKKOTILAUS:
www.inhealth.com. POSTIOSOITE: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

KANSAINVALINEN

Ota yhteyttd asiakaspalveluumme, jos tarvitset tietoja jélleenmyyjista.

Tuoterekl iot/vak il EU:ssa
Jos olet tyytymaton Ialtteeseen tai sinulla on kysyttavaa, lahetd sahkdpostia osoitteeseen
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FRANCAIS

INHEALTH 22,5 Fr. PROTHESE VOCALE A DEMEURE
Pour une mise en place secondaire, procédures de ponction trachéo-cesophagienne (PTO) de
substitution

REMARQUE : ce dispositif n'est pas destiné a étre mis en place ou retiré par le patient.
DESCRIPTION DU PRODUIT

Consulter les schémas présentés au début de ce manuel d'instructions. La prothése vocale est livrée
stérile et emballée avec un (1) introducteur de bride et un (1) outil d'insertion qui ont tous été
stérilisés a l'oxyde d'éthyléne. Deux (2) capsules de gel sont également incluses dans chaque kit.
La prothése vocale est fabriquée en silicone de qualité médicale. Lintroducteur de bride et 'outil
d'insertion sont tous deux en thermoplastique (type de plastique) et les capsules de gel sont en
gélatine végétale. La prothese vocale contient des composants radio-opaques qui sont visibles
par radiographie. La prothése vocale se compose d'une valve a rabat unidirectionnelle en silicone,
d’une bride cesophagienne, d’un corps qui maintient le bloc de la valve, d’une bride trachéale et
d’une bride de sécurité.

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

La prothése vocale est indiquée pour la restitution trachéo-cesophagienne de la voix suite a

une laryngectomie totale lorsque la mise en place ou le remplacement d’une prothese vocale a
demeure est effectué par un professionnel de santé qualifié et formé a cet effet.
CONTRE-INDICATIONS (Motifs pour lesquels la prescription du dispositif ou de la procédure
spécifique est déconseillée)

La prothése vocale est un produit médical qui doit étre uniquement utilisé par des personnes
formées a son utilisation et a son entretien.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le choix de la taille initiale ainsi que les instructions d'utilisation incombent a un professionnel de
santé qualifié et formé a I'utilisation de ce dispositif particulier. Il appartient aux professionnels de
santé d'expliquer aux patients de quelle maniére utiliser et réaliser I'entretien de ce dispositif, et de
leur fournir les instructions d'utilisation jointes au produit. Cette prothése vocale est a usage unique.
La réutilisation de ce dispositif pourrait causer une infection. Si la prothése vocale ne fonctionne pas
correctement, le patient doit la faire contréler dés que possible par un médecin. La prothése vocale
et les accessoires doivent étre retirés avec précaution de leur emballage et manipulés de fagon a
éviter toute contamination du dispositif. Manipuler le dispositif avec précautions pour éviter de
'endommager. En cas de déchirures, de craquelures ou de dommages structurels de la prothése
vocale ou de ses accessoires, cesser de les utiliser et contacter le service en charge de la gestion

des réclamations relatives aux produits d'InHealth Technologies. Ne pas utiliser le dispositif en cas
d'endommagement ou d'ouverture accidentelle de 'emballage stérile avant utilisation ; le jeter et

le remplacer par une prothése neuve. N'utiliser que des capsules de gel de taille appropriée. Ne pas
utiliser de produits dérivés du pétrole, tels que de la Vaseline®, pour lubrifier la prothése vocale, sou
peine d'endommager le dispositif. Toute modification de 'anatomie ou de I'état de santé du patient
peut entrainer une fixation inappropriée et/ou un dysfonctionnement du dispositif. Un déplacement
ou une extrusion de la prothése vocale par rapport a la PTO peut survenir et entrainer son ingestion,
son aspiration (inhalation) ou des Iésions tissulaires. Un corps étranger, tel qu'une prothése vocale
dans les voies aériennes, peut entrainer des complications telles qu'une détresse respiratoire aigué
(respiration) et/ou un arrét respiratoire (arrét de la respiration). Toujours mesurer la ponction trachéo-
cesophagienne (ouverture réalisée par le chirurgien entre la trachée et I'cesophage pour la mise en
place d’une prothése vocale) lors du remplacement d’une prothése vocale afin de sélectionner la
taille de prothése appropriée. Une prothése trop courte peut provoquer une nécrose tissulaire (mort
tissulaire) et une extrusion (dispositif faisant saillie hors de la ponction). Certains patients peuvent
présenter des réactions aux matériaux du dispositif. Si des signes d'cedéme tissulaire (gonflement)
et/ou d'inflammation/infection sont observés, consulter immédiatement un médecin. Evaluer les
patients souffrant de troubles hémorragiques ou soumis a un traitement anticoagulant (empéchant
le sang de coaguler) afin d'évaluer le risque d’hémorragie (saignement) avant la mise en place ou le
remplacement de la prothése.

PRODUCTION VOCALE

Afin d‘éviter des complications post-opératoires, le patient ne doit pas commencer a parler avec la
prothése vocale avant de recevoir la confirmation du médecin. La lumiére de la prothése vocale ne doit
pas étre obstruée afin de garantir son bon fonctionnement, ce qui permet au patient de parler. Chez
certains patients, Iincapacité a détendre les muscles de la gorge peut expliquer leur incapacité a parler
de maniére fluide et avec un effort minimal. La consultation d’un professionnel est alors nécessaire. Les
patients nécessitant une radiothérapie post-opératoire peuvent présenter une interruption passagére
(bréve) de la voix au cours de la troisiéme ou quatriéme semaine de traitement. La prothése peut rester
en place ou un cathéter peut étre inséré comme un stent jusqu’a la fin de la radiothérapie.

DELOGEMENT DE LA PROTHESE VOCALE

Procéder avec soin lors de l'insertion ou du retrait de la prothése vocale afin d‘éviter dendommager

la PTO ou de déplacer accidentellement la prothése vocale, ce qui pourrait entrainer
I'aspiration(inhalation) de la prothése vocale dans la trachée. En cas d’aspiration, le patient doit
essayer de tousser pour expulser la prothése vocale de la trachée. Un avis médical peut étre nécessaire
si le patient ne parvient pas a expulser la prothése vocale en toussant. Vérifier que la capsule de gel
est dissoute et que la bride cesophagienne est déployée conformément aux procédures décrites ci-
dessous pour garantir la rétention du dispositif dans la PTO. Veiller a ne pas déplacer accidentellement
la prothése vocale lors de l'insertion ou du retrait des dispositifs de nettoyage, sous peine de
provoquer son aspiration. Si la prothése vocale est accidentellement délogée de la ponction, le
patient doit immédiatement placer un dilatateur de ponction Blom-Singer ou un dispositif adapté, de
diametre approprié, dans la ponction pour 'empécher de se fermer et éviter toute fuite de liquides.

La prothése vocale doit étre réinsérée dans les 24 heures. Linsertion d'objets étrangers autres que les
dispositifs de nettoyage Blom-Singer fournis peut entrainer le délogement de la prothése vocale ou
de ses composants, qui risquent d’étre avalés ou aspirés.
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FUITE DE LA PROTHESE VOCALE

Si le clapet ne se referme pas complétement, quelques gouttes de liquide peuvent passer entre
l'oesophage et la trachée par le clapet, ce qui peut provoquer une toux. Les fuites récurrentes
doivent étre évaluées par le médecin, car une fuite peut entrainer une pneumonie par aspiration.
Toujours manipuler la prothése vocale délicatement lors de son nettoyage afin d'éviter tout
dommage, ce qui pourrait entrainer des fuites.

CROISSANCE MICROBIENNE (ORGANISMES MICROSCOPIQUES)

La plupart des patients présentent une prolifération microbienne dans la cavité buccale, la gorge
ou l'cesophage ; il s'agit d’une situation fréquente. Les dépots de prolifération microbienne peuvent
causer une déformation du clapet et son dysfonctionnement (p. ex. fuite de liquide par la prothése
vocale et/ou augmentation de la pression nécessaire a la parole). Le remplacement de la prothése
vocale peut s'avérer nécessaire.

INSERTION OU RETRAIT DU DISPOSITIF

La bride de sécurité fixée sur la prothése vocale ne doit étre enlevée qu'apres vérification de la mise
en place de la bride cesophagienne dans I'cesophage. Ne jamais tenter d'insérer ou de réinsérer
une prothése vocale dont la bride de sécurité a été enlevée. Ne jamais retirer une prothése vocale
pour en insérer une autre sans avoir au préalable dilaté la PTO et mesuré a nouveau le tractus
pour confirmer la longueur correcte de la prothése vocale. Le patient ne doit en aucun cas tenter
d'insérer ou de retirer lui-méme la prothése vocale ni de la faire retirer par qui que ce soit d’autre
qu’un professionnel de santé qualifié et formé a cet effet. La prothése vocale n'est pas un dispositif
permanent et doit étre remplacée périodiquement. La prothése vocale peut étre conservée dans
la PTO jusqu'a ce qu'elle ne fonctionne plus correctement, c'est-a-dire jusqu’a ce qu‘apparaisse
une fuite persistante, qu'elle ne restitue pas une voix adaptée a la parole ou qu'elle doive étre
redimensionnée.

COMPLICATIONS

Bien que rares, les complications décrites ci-dessous ont été observées lors de I'utilisation des
prothéses vocales en silicone. On peut notamment citer : contamination de la stomie (ouverture
dans la trachée au niveau du cou) ou septicémie, qui peut imposer le retrait de la prothése vocale
et/ou un traitement antibiotique approprié ; aspiration accidentelle de la prothése vocale dans

les voies respiratoires, pouvant nécessiter son retrait par un médecin ; extrusion occasionnelle de
la prothése vocale, pouvant nécessiter son remplacement apreés dilatation de la PTO et un suivi
complémentaire du protocole de soins de la stomie ; dilatation de la ponction, provoquant des
fuites de liquides autour de la prothése vocale ; réaction inflammatoire autour du site de ponction
et formation de tissus de granulation ; délogement de la prothése vocale et fermeture consécutive
de la PTO ; fuites persistantes (incontrélables) autour de la prothése vocale, imposant une reprise
chirurgicale ou la fermeture de la ponction ; dysphagie (difficulté a avaler), déchirure ou autre
détérioration de la prothése vocale consécutive a son usage inapproprié ; dépots de prolifération
microbienne pouvant causer une fuite autour de la prothése vocale ou un dysfonctionnement du
clapet ; ingestion accidentelle de la prothése vocale dans I'cesophage.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : CE DISPOSITIF N'EST PAS DESTINE A ETRE MIS EN PLACE OU RETIRE PAR LE PATIENT. CES
INSTRUCTIONS D'UTILISATION SONT RESERVEES AU MEDECIN.

Les instructions recommandées suivantes sont destinées aux procédures de mise en place
primaire/secondaire et de substitution. Consulter les schémas présentés au début de ce manuel
d'instructions.

REMARQUE : mesurer systématiquement le tractus de ponction TO avant d'insérer une prothése
vocale afin de confirmer la longueur appropriée de la prothése vocale.

REMARQUE : vérifier le mécanisme du clapet pour s'assurer qu'il est intact et qu'il fonctionne
correctement avant d'utiliser la prothése vocale. Le clapet antiretour doit se fermer a plat et étre en
appui contre la surface intérieure de la prothése vocale.

MISE EN PLACE PRIMAIRE D’UNE PROTHESE VOCALE
La prothése vocale peut étre mise en place par le médecin au moment de la laryngectomie totale
(mise en place primaire).
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MISE EN PLACE SECONDAIRE D’UNE PROTHESE VOCALE
REMARQUE : toutes les procédures de mise en place secondaire doivent étre réalisées avec une
lumiére forte dirigée sur la trachéostomie et la ponction.

REMARQUE : dilater systématiquement le tractus de ponction TE avant la mise en place
secondaire d’une prothése vocale. Lutilisation de gants et de lunettes de protection est
recommandée.

Préparer les articles InHealth Technologies suivants avant l'insertion de la prothése vocale :
(1) prothése vocale ; (2) capsules de gel ; (3) dilatateur-accessoire de mesure ou accessoire de
mesure avec dilatateur de ponction ; (4) outil d'insertion ; (5) introducteur de bride.

1. Dilatation et mesure (schémas 1 et 2)
Pour plus d'informations sur le produit, se référer aux instructions d'utilisation du systéme de dilatation/
mesure Blom-Singer.

2. Préparation de la prothése vocale

Préparer la prothése vocale pour son insertion a l'aide de la méthode d'insertion des capsules de
gel par pliage manuel. Les étapes suivantes décrivent la méthode d'insertion des capsules de gel
par pliage manuel.

2.1. Sortir la prothése vocale de son emballage. S'assurer que les mains et la prothese vocale sont
parfaitement seches avant d'insérer la capsule de gel. Dans le cas contraire, la capsule de gel risque
de se dissoudre prématurément.

2.2. Plier et insérer la bride cesophagienne de la prothése vocale dans la capsule de gel (partie plus
courte de la capsule de gel) en suivant les étapes décrites ci-dessous. Jeter le corps de la capsule de
gel (extrémité la plus longue de la capsule de gel). (schéma 3)

2.2.1. Plier la bride cesophagienne en deux vers le centre du dispositif (schéma 4).

2.2.2. Plier les bords externes de la bride cesophagienne I'un contre I'autre (schéma 5) et maintenir
la prothése dans cette position pliée.

2.2.3. Insérer la partie pliée de la bride cesophagienne dans la capsule de gel (schéma 6). Plisser et
introduire délicatement la bride cesophagienne pliée le plus loin possible dans la capsule de gel.
2.2.4. Utiliser le coté incurvé de l'introducteur de bride et, en suivant la courbe du corps de la
prothese vocale, plisser délicatement et entiérement la partie restante de la bride cesophagienne
pliée dans la capsule de gel (schéma 7). Ne pas utiliser d'instruments pointus ou dentelés pour
éviter d'endommager la prothése vocale ou la capsule de gel.

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

3.Insertion de la prothése

3.1. Placer la prothése vocale sur l'outil d'insertion et verrouiller la bride de sécurité sur la cheville
de sécurité (schéma 9).

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

3.3. Appliquer un léger revétement de lubrifiant hydrosoluble (sans dérivé de pétrole) sur
I'extrémité enrobée de gel de la prothése vocale et placer immédiatement I'extrémité de la prothése
vocale dans la ponction avec la bride de sécurité orientée vers le haut. Insérer complétement la
prothése vocale dans la ponction TO dilatée jusqu’a ce que le rebord trachéal de la prothése vocale
soit fermement positionné contre la muqueuse trachéale postérieure.

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

3.5. Détacher la bride de sécurité de la prothése vocale de la cheville de sécurité de l'outil
d'insertion. Placer un doigt contre la bride de sécurité et retirer délicatement l'outil d'insertion de la
prothése vocale en effectuant un mouvement de torsion. Avertissement : veiller a ne pas déplacer
accidentellement la prothése vocale lors du retrait de l'outil d'insertion, car ceci pourrait provoquer
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son aspiration. Fixer la prothése vocale avec une bande adhésive de qualité médicale collée sur la
bride de sécurité. Il est recommandé d'orienter la bride de sécurité de la prothese vers le haut.

3.6. Vérifier que la bride cesophagienne a été déployée. Apreés I'insertion de la prothése vocale dans
le tractus de ponction et au terme de la période d’attente de 3 minutes nécessaire a la dissolution
de la capsule de gel et au déploiement de la bride cesophagienne, faire pivoter plusieurs fois la
prothese sur l'outil d'insertion tandis qu'elle se trouve dans la ponction. Si la bride cesophagienne
s'est déployée et s'est correctement placée contre la muqueuse de la paroi cesophagienne
antérieure, la prothese vocale sur l'outil d'insertion pivotera aisément dans le tractus de ponction.
Sila capsule de gel s'est dissoute et la bride cesophagienne s'est déployée incorrectement dans le
tractus de ponction et non a l'intérieur de la lumiére de I'cesophage, une importante résistance a

la rotation de la prothése vocale se fera sentir. Une seconde méthode pour confirmer la dissolution
de la capsule de gel et le déploiement de la bride cesophagienne consiste a vérifier si le patient
peut produire une voix trachéo-cesophagienne. Si la capsule de gel est complétement dissoute,

la prothése vocale est correctement positionnée et la bride cesophagienne est déployée, I'air
détourné de la trachée en posant un doigt sur la trachéostomie ouvrira le clapet en silicone et
passera dans l'cesophage pour produire une émission vocale (schéma 10).

3.7.Demander au patient de boire de I'eau pour s'assurer que la prothése vocale ne fuit pas
(schéma 11).

4. Détachement de la bride de sécurité
La prothése vocale est congue de fagon a ce que la bride de sécurité puisse étre éventuellement
détachée s'il est confirmé que la bride cesophagienne est solidement positionnée dans la
lumiére cesophagienne contre la paroi antérieure de l'cesophage. Le retrait de la bride de sécurité
est une procédure facultative. Une fois le déploiement de la bride cesophagienne confirmé,
détacher la bride de sécurité de la bride trachéale sur la largeur réduite de la bride, au niveau de
la bride trachéale, en verrouillant d'abord les pinces hémostatiques sur la bride, puis en coupant
délicatement avec des ciseaux (schéma 12).
La bride de sécurité ne doit pas étre détachée de la prothése vocale si:
« l'utilisation d’un tube de laryngectomie peut éventuellement déloger la prothése vocale ;
- un patient a préalablement porté une prothése vocale dont le diamétre est supérieur a celui de
la prothese vocale ;
« le diamétre de la ponction TO est trop dilaté par rapport au diameétre de la prothése vocale ; ou
« |'état du tissu de stomie ou I'état physique du patient est remis en question.
Remarque : attacher la bride de sécurité a la peau péristomale et vérifier la sécurité de la fixation de
la prothése vocale.

Retrait de la prothése vocale

Cette prothese vocale est destinée a étre utilisée pendant 6 mois, mais cette durée doit étre déterminée par
évaluation clinique et consultation appropriée d’'un médecin qualifié.

La protheése vocale doit étre retirée uniq en saisi fer t la bride trachéale
externe du dispositif a I'aide d’une pince hé ique dotée d'un systéme de verrouillage.
Tirer délicatement mais fermement jusqu’au retrait total de la prothése vocale. Insérer un dilatateur-
accessoire de mesure de diamétre approprié peu de temps apreés le retrait de la prothése vocale

et le maintenir en position pendant cing minutes avec une bande adhésive avant d'insérer une
nouvelle prothése vocale.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET D’ENTRETIEN DE LA PROTHESE VOCALE

Expliquer clairement les informations suivantes au patient pour lui permettre de réaliser le
nettoyage et |'entretien régulier de la prothése vocale a demeure. Le nettoyage de la prothése
vocale vise a éliminer tout dépot dans sa lumiére pouvant empécher le patient de parler pendant
que la prothése vocale se trouve dans la ponction TO du patient. Le nettoyage doit étre réalisé a
l'aide de la brosse de nettoyage Blom-Singer® et du dispositif de rincage Blom-Singer® (vendus
séparément). Se reporter aux instructions relatives a la brosse de nettoyage et au dispositif de
ringage pour savoir comment utiliser les dispositifs de nettoyage.
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Attention : n"utiliser que les dispositifs de nettoyage Blom-Singer. Ne pas insérer des objets autres
que les dispositifs de nettoyage Blom-Singer dans la prothése vocale, sous peine dendommager ou
de déloger la prothése vocale ou ses composants. Le nettoyage de la prothése vocale a demeure
doit étre réalisé avec 'utilisateur positionné face a un miroir et une lumiére forte dirigée directement
sur la stomie de fagon a ce que I'extrémité ouverte de la prothése vocale soit bien visible. Utiliser
uniquement un linge ou un chiffon non pelucheux pour sécher le dispositif. L'utilisation d’un chiffon
pelucheux risquerait de laisser des débris qui pourraient étre aspirés dans les voies respiratoires.

Ne pas utiliser de solvants ou de produits dérivés du pétrole pour nettoyer ou lubrifier le dispositif.
Ceci pourrait endommager la silicone et entrainer le dysfonctionnement du dispositif.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE ET/OU DE MANIPULATION

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

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA MISE AU REBUT
Ce produit n'est pas biodégradable et doit étre considéré comme contaminé aprés utilisation.
Eliminer soigneusement ce dispositif conformément aux directives locales.

INFORMATIONS DE COMMANDE

ETATS-UNIS

Il est possible de commander les produits en s'adressant directement a InHealth Technologies.
TELEPHONE : numéro gratuit aux Etats-Unis +1 800-477-5969 ou +1 805-684-9337, du lundi au
vendredi, de 9h30 & 19h00, heure normale de I'Est. FAX : numéro gratuit aux Etats-Unis
+1888-371-1530 ou +1 805-684-8594. E-MAIL : order@inhealth.com. EN LIGNE : www.inhealth.com.
PAR COURRIER : InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA,
Attention: Customer Service.

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

Réclamations produit/incidents graves dans I'UE

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

Téléphone : +1800-477-5969 Fax:+1888-371-1530

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

DEUTSCH

INHEALTH 22,5 Fr. VERWEIL-STIMMPROTHESE
Fir den sekundéren Einsatz, fiir Eingriffe mit tracheodsophagealer Punktion (TEP)

HINWEIS: Diese Vorrichtung ist nicht dazu bestimmt, vom Patienten platziert oder entfernt zu
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bitte die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten. Die Stimmprothese
wird steril und mit einer (1) Ring-Einfiihrhilfe sowie einem (1) Einfiihrstab geliefert, die alle mit
Ethylenoxid sterilisiert wurden. Ebenfalls in jeder Packung enthalten sind zwei (2) Gelkappen.

Die Stimmprothese besteht aus medizinischem Silikon. Die Ring-Einfiihrhilfe und der Einfuihrstab
werden aus Thermoplast (Kunststoffart) und die Gelkappen aus Gelatine auf pflanzlicher Basis
hergestellt. Die Stimmprothese enthélt rontgendichte Komponenten, die auf Rontgenaufnahmen
sichtbar sind. Die Stimmprothese besteht aus einem Einweg-Silikonklappenventil, einem
Osophagusflansch, einem Gehause fiir die Ventileinheit, einem Trachealflansch und einem
Sicherheitsband.

INDIKATIONEN (Griinde, weswegen die Vorrichtung oder das Verfahren verschrieben werden sollte)
Die Stimmprothese ist zur tracheo6sophagealen Stimmrehabilitation nach einer totalen
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Laryngektomie angezeigt. Einsatz und Wechsel der Verweil-Stimmprothese durfen nur von einem
qualifizierten, geschulten Kliniker vorgenommen werden.

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

Die Stimmprothese ist ein Medizinprodukt, das nur von einem qualifizierten Kliniker verwendet
werden darf, der Gber die entsprechende Ausbildung und Erfahrung in dessen Verwendung und
Pflege verfligt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die anfangliche GréBenbestimmung und die Einweisung in den Gebrauch der Vorrichtung

miussen von einem qualifizierten Kliniker vorgenommen werden, der in der Verwendung dieser
speziellen Vorrichtung geschult ist. Der Kliniker muss die Patienten in Benutzung und Pflege dieser
Vorrichtung unterweisen und den Patienten die mit dem Produkt gelieferte Gebrauchsanweisung
tibergeben. Diese Stimmprothese ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
der Vorrichtung besteht ein erhohtes Infektionsrisiko. Wenn die Stimmprothese nicht
ordnungsgemaB funktioniert, muss der Patient diese so bald wie méglich von einem Kliniker
Uberprifen lassen. Die Stimmprothese und das Zubehdr miissen vorsichtig aus der Verpackung
entnommen und so gehandhabt werden, dass eine Kontamination der Vorrichtung verhindert wird.
Die Vorrichtung vorsichtig handhaben, um Schaden daran zu vermeiden. Wenn die Stimmprothese
oder die Zubehorteile Risse, Spriinge oder strukturelle Schaden aufweisen, diirfen diese nicht mehr
verwendet werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an InHealth Technologies Produktreklamationen.
Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschadigt
oder versehentlich geéffnet wurde; entsorgen Sie es und ersetzen Sie es durch eine neue Prothese.
Verwenden Sie nur Gelkappen mit passender Groe. Verwenden Sie flr die Stimmprothese keine
Gleitmittel auf Erddlbasis, wie Vaseline®, da diese Produkte die Vorrichtung schadigen kénnen.
Veranderungen der Anatomie oder des Gesundheitszustands des Patienten kénnen den Sitz

bzw. die Funktion der Vorrichtung beeintrachtigen. Es kann zu einer Dislokation oder Extrusion

der Stimmprothese aus der TEP kommen, was zu Verschlucken, Aspiration (Inhalation) oder
Gewebeschaden fiihren kann. Ein Fremdkorper wie eine Stimmprothese in den Atemwegen

kann Komplikationen wie akute Atemnot und/oder Atemstillstand verursachen. Messen Sie beim
Wechsel einer Stimmprothese immer die tracheodsophageale Punktion (Offnung, die der Chirurg
zwischen Trachea bzw. Luftréhre und Osophagus zum Einsetzen einer Stimmprothese vornimmt),
um die richtige ProthesengroBe auszuwéhlen. Eine zu kurze Prothese kann zu Gewebsnekrosen
(Absterben des Gewebes) und Extrusion (Herausragen aus der Punktion) fihren. Bei manchen
Patienten kénnen Reaktionen gegen die Materialien der Vorrichtung auftreten. Suchen Sie bei
Anzeichen eines Gewebeddems (Schwellung) und/oder einer Entziindung/Infektion sofort einen
Kliniker auf. Beurteilen Sie vor dem Einsetzen oder Ersetzen der Prothese das Blutungsrisiko

bei Patienten mit Blutungsstérungen oder bei Patienten, die sich einer Behandlung mit
Antikoagulanzien (zur Verhinderung der Blutgerinnung) unterziehen.

STIMMERZEUGUNG

Um postoperative Komplikationen zu vermeiden, sollte der Patient erst dann mit der
Stimmprothese zu sprechen beginnen, wenn der Kliniker dies fiir sicher erachtet. Damit die
Stimmprothese ordnungsgema@ funktioniert und der Patient eine Stimme erzeugen kann, muss
das Lumen der Stimmprothese frei von Blockierungen sein. Bei manchen Patienten kann die
Unfahigkeit, die Halsmuskeln zu entspannen, dazu fiihren, dass sie nicht fliissig und nur mit Mithe
sprechen kénnen. Dieses Problem erfordert die Begutachtung durch einem Arzt. Bei Patienten,
die sich einer postoperativen Bestrahlung unterziehen miissen, kann es in der dritten oder vierten
Behandlungswoche zu einem voriibergehenden (kurzen) Stimmverlust kommen. Die Prothese kann
bis zum Abschluss der Strahlentherapie in der Punktion belassen werden. Alternativ kann auch ein
Katheter als Stent eingefiihrt werden.

DISLOKATION DER STIMMPROTHESE

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

in dessen Folge die Stimmprothese in die Luftréhre aspiriert (inhaliert) werden kénnte. Wenn

es zu einer Aspiration kommt, sollte der Patient versuchen, die Stimmprothese durch Husten
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aus der Luftréhre zu entfernen. Wenn die Stimmprothese nicht ausgehustet werden kann,

muss gegebenenfalls drztliche Hilfe in Anspruch genommen werden. Stellen Sie mit den unten
aufgefiihrten Methoden sicher, dass sich die Gelkappe aufgelst und der Speiserhrenhaltering
entfaltet hat. Nur dann sitzt die Prothese sicher in der TEP. Beim Einfiihren oder Herausziehen

von Reinigungsvorrichtungen ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches
Verrutschen der Stimmprothese zu vermeiden, in dessen Folge es zur Aspiration der Stimmprothese
kommen kann. Wenn die Stimmprothese versehentlich aus der Punktion herausgerutscht ist, muss
der Patient sofort einen Blom-Singer Punktionsdilatator oder ein anderes geeignetes Gerat mit
entsprechendem Durchmesser in die Punktion einsetzen, um einen Verschluss der Punktion und
das Austreten von Flussigkeiten zu verhindern. Die Stimmprothese sollte innerhalb von 24 Stunden
wieder eingesetzt werden. Wenn andere Fremdkéorper als die Blom-Singer Reinigungsvorrichtung
eingefiihrt werden, kann es zur Dislokation der Stimmprothese oder ihrer Komponenten kommen.
Diese kénnen in der Folge verschluckt oder aspiriert werden.

LECKAGE DER STIMMPROTHESE

Wenn sich das Ventil nicht vollstandig schliet, konnen einige Flussigkeitstropfen aus der Speiserohre
durch das Ventil zurlick in die Luftréhre gelangen und zu einem Hustenanfall fihren. Wiederkehrende
Leckagen sollten vom Kliniker beurteilt werden, da eine Leckage eine Aspirationspneumonie
verursachen koénnte. Beim Reinigen der Stimmprothese ist stets vorsichtig vorzugehen, um Schaden
zu vermeiden, in deren Folge es zum Austreten von Flissigkeiten kommen kénnte.

MIKROBENWACHSTUM (MIKROSKOPISCHE ORGANISMEN)

Bei den meisten Patienten tritt im Mund- und Rachenraum sowie in der Speiseréhre ein
Mikrobenwachstum auf. Dies kommt sehr haufig vor. Durch Mikrobenwachstum hervorgerufene
Ablagerungen an der Stimmprothese kénnen zu Verformung und Versagen des Ventils fiihren. So kann
zum Beispiel Fllissigkeit aus oder an der Stimmprothese austreten und/oder zur Stimmerzeugung ein
hoherer Druck erforderlich sein. Die Stimmprothese muss moglicherweise ausgewechselt werden.

EINFUHREN ODER ENTFERNEN DER VORRICHTUNG

Das an der Stimmprothese befestigte Sicherheitsband darf erst entfernt werden, nachdem der
ordnungsgemaBe Einsatz des Speiserdhrenhalterings in der Speiserohre bestatigt wurde. Eine
Stimmprothese, deren Sicherheitsband entfernt wurde, darf niemals eingefiihrt oder erneut
eingefiihrt werden. Nach dem Entfernen einer Stimmprothese darf nur dann eine andere
Stimmprothese eingesetzt werden, wenn die TEP zuvor geweitet und der Trakt zur Bestéatigung
der korrekten Stimmprothesenlange erneut vermessen wurde. Der Patient sollte niemals
versuchen, die Stimmprothese selbst einzusetzen oder zu entfernen oder eine andere Person
als einen qualifizierten, geschulten Kliniker mit dem Einsatz oder der Entfernung beauftragen.
Die Stimmprothese ist keine Dauerprothese und muss regelmaBig ausgetauscht werden. Die
Stimmprothese kann so lange in der TEP belassen werden, bis sie nicht mehr ordnungsgeman
funktioniert, d. h. permanente Leckagen aufweist, keine ausreichende Stimme zum Sprechen
erzeugt oder die GroRe angepasst werden muss.

KOMPLIKATIONEN

Die folgenden Komplikationen sind zwar selten, kénnen jedoch im Zusammenhang mit
Stimmprothesen aus Silikon auftreten. Zu den Komplikationen gehdren u. a.: Kontamination des Stomas
(Offnung durch den Hals in die Speise- oder Liiftrdhre) oder Sepsis, die ein Entfernen der Stimmprothese
und/oder eine Behandlung mit geeigneten Antibiotika erforderlich machen kann; versehentliche
Aspiration der Stimmprothese in die Luftrohre, die ein Entfernen der Stimmprothese durch einen

Arzt erforderlich machen kann; gelegentliches Aussto3en der Stimmprothese, in dessen Folge eine
neue Prothese nach Dilatation der TEP eingesetzt werden muss und eine zusétzliche Uberwachung

der Stomapflege erforderlich ist; Erweiterung der Punktion mit dadurch bedingtem Austreten von
Flussigkeiten im Bereich der Stimmprothese; entziindliche Reaktion um die Punktionsstelle und

Bildung von Granulationsgewebe; Dislokation der Stimmprothese und daraus folgender Verschluss

der TE-Punktion; anhaltender (unkontrollierter) Fliissigkeitsaustritt im Bereich der Stimmprothese, der
eine operative Korrektur oder ein SchlieBen der Punktion erforderlich macht; Dysphagie; Einrei3en oder
sonstige Beschadigung der Stimmprothese durch falsche Handhabung; durch Mikrobenwachstum
hervorgerufene Ablagerungen und dadurch bedingte Leckage der Stimmprothese oder Versagen des
Ventils; versehentliches Verschlucken der Stimmprothese in die Speiserchre.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: DIESE VORRICHTUNG IST NICHT DAZU BESTIMMT, VOM PATIENTEN PLATZIERT ODER
ENTFERNT ZU WERDEN. DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG IST NUR FUR DEN KLINIKER BESTIMMT.

Die folgenden empfohlenen Anweisungen gelten fiir primére und sekundare/Auswechsel-
Verfahren. Bitte zusatzlich die Abbildungen im vorderen Teil dieser Gebrauchsanweisung beachten.
HINWEIS: Vor dem Einsetzen einer Stimmprothese stets den TE-Punktionstrakt zur Bestatigung der
korrekten Stimmprothesenlange vermessen.

HINWEIS: Uberpriifen Sie vor dem Einsetzen der Stimmprothese den Ventilmechanismus, um
sicherzugehen, dass er intakt ist und ordnungsgema funktioniert. Das Klappenventil sollte sich
flach gegen die Auflageflache im Inneren der Stimmprothese schlieBen lassen.

PRIMARER EINSATZ DER STIMMPROTHESE
Die Stimmprothese kann vom Arzt bei der totalen Laryngektomie (primarer Einsatz) eingesetzt
werden.

SEKUNDARER EINSATZ DER STIMMPROTHESE
HINWEIS: Bei allen sekundaren Verfahren muss stets eine helle Lichtquelle zur Beleuchtung des
Tracheostomas und der Punktion verwendet werden.

HINWEIS: Den TE-Punktionstrakt vor dem sekundéren Einsatz einer Stimmprothese stets dilatieren.
Das Tragen von Handschuhen und eines Augenschutzes wird empfohlen.

Bereiten Sie vor dem Einfiihren der Stimmprothese die folgenden Artikel von InHealth Technologies
vor: (1) Stimmprothese; (2) Gelkappen; (3) Dilatator-GréBenmesser oder Gré3enmesser mit
Punktionsdilatator; (4) Einfiihrstab; (5) Ring-Einfuhrhilfe

1. Dilatieren und (Abbildungen 1 und 2)
Vollstandige Produktinformationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Blom-Singer
Dilatations-/GroReneinteilungssystems.

2.Vorbereiten der Stimmprothese

Bereiten Sie die Stimmprothese fiir den Einsatz unter Verwendung der Faltmethode per Hand fiir
das Einsetzen in die Gelkappe vor. Im Folgenden wird die Faltmethode per Hand fiir das Einsetzen
der Vorrichtung in die Gelkappe beschrieben.

2.1. Nehmen Sie die Stimmprothese aus der Verpackung. Stellen Sie sicher, dass lhre Hande und die
Stimmprothese vollstéandig trocken sind, bevor Sie die Stimmprothese in die Gelkappe einfiihren.
Die Gelkappe konnte sich andernfalls vorzeitig auflésen.

2.2. Falten Sie den Speiserchrenhaltering der Stimmprothese und setzen Sie diesen wie im
Folgenden erlautert in die Gelkappe ein (kiirzeres Ende der Gelkappe). Entsorgen Sie das
Gelkappengehause (langeres Ende der Gelkappe). (Abb. 3)

2.2.1. Falten Sie den Speiseréhrenhaltering zur Mitte der Stimmprothese fest auf die Halfte (Abb. 4).
2.2.2. Falten Sie die AuBenréander des gefalteten Halterings fest gegeneinander (Abb. 5), und
halten Sie die Prothese in dieser gefalteten Position.

2.2.3. Fuihren Sie den gefalteten Teil des Speiser6hrenhalterings in die Gelkappe ein (Abb. 6).
Dricken Sie den gefalteten Speiserohrenhaltering vorsichtig so weit wie moglich in die Gelkappe.
2.2.4. Folgen Sie der gebogenen Seite des Stimmprothesengehduses und fiihren Sie den restlichen
Teil des gefalteten Speiserohrenhalterings mithilfe der gebogenen Seite der Ring-Einfiihrhilfe
vollsténdig in die Gelkappe ein (Abb. 7). Um eine Beschadigung der Stimmprothese oder
Gelkappe zu vermeiden, diirfen Sie hierfiir keine scharfen oder gezahnten Instrumente
verwenden.

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

3. Einfiihren der Prothese

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

3.2. Weisen Sie den Patienten unbedingt an, nicht zu schlucken, wihrend Sie den Dilatator-
GroBenmesser entfernen, damit es vor dem Einsetzen der Stimmprothese nicht zu einer Aspiration
von Speichel in die Luftrohre kommt.
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3.3. Bringen Sie eine diinne Schicht eines wasserloslichen Gleitmittels (nicht auf Erd6lbasis) auf
die Spitze des Endes der Stimmprothese auf, auf der sich die Gelkappe befindet. Richten Sie die
Spitze der sich in der Punktion befindlichen Stimmprothese sofort mit dem Sicherheitsband

nach oben aus. Fiihren Sie die Stimmprothese vollstandig in die dilatierte TE-Punktion ein, bis der
Luftréhrenhaltering der Stimmprothese fest an der Schleimhaut der hinteren Luftréhre anliegt.
3.4. Halten Sie die komplett eingefiihrte Stimmprothese mindestens drei Minuten in dieser
Position. Dies gibt der Gelkappe ausreichend Zeit, sich aufzulésen und den Speiseréhrenhaltering
in der Speiserohre freizusetzen. Der Patient sollte angewiesen werden, seinen Speichel oder
warmes Wasser zu schlucken, um das Auflosen der Gelkappe zu erleichtern. Vorsicht: Wenn sich

die Stimmprothese nicht gleich beim ersten Versuch miihelos einfiihren lasst, sollten Sie den
Einsetzvorgang abbrechen. Fiihren Sie stattdessen erneut den Punktionsdilatator mit geeignetem
Durchmesser ein, und belassen Sie diesen einige Minuten an der Position, um den TE-Trakt zu
weiten. Versuchen Sie dann erneut, die Vorrichtung einzufihren.

3.5. Losen Sie das Sicherheitsband der Stimmprothese vom Sicherungszapfen des Einfihrstabs.
Driicken Sie einen Finger gegen das Sicherheitsband und ziehen Sie den Einfiihrstab vorsichtig mit
einer Drehbewegung von der Stimmprothese ab. Warnung: Beim Herausziehen des Einfiihrstabs
ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen, um ein versehentliches Verrutschen der Stimmprothese zu
vermeiden, in dessen Folge es zur Aspiration der Stimmprothese kommen kénnte. Fixieren Sie die
Stimmprothese mit medizinischem Klebeband quer tiber dem Sicherheitsband. Es wird empfohlen,
die Prothese so auszurichten, dass das Sicherheitsband nach oben zeigt.

3.6. Vergewissern Sie sich, dass der Speiserohrenhaltering abgelegt wurde. Drehen Sie nach dem
Einfiihren der Stimmprothese in den Punktionstrakt und Ablauf der dreiminiitigen Wartezeit fiir
das Auflosen der Gelkappe und die Ablage des Speiseréhrenhalterings die sich in der Punktion
befindliche Stimmprothese wiederholt auf dem Einfiihrstab. Wenn der Speiseréhrenhaltering
abgelegt wurde und ordnungsgemaf an der Schleimhaut der vorderen Speiseréhrenwand anliegt,
lasst sich die Stimmprothese auf dem Einfiihrstab miihelos im Punktionstrakt drehen. Wenn sich
die Gelkappe aufgelost hat und der Speiserdhrenhaltering falschlicherweise im Punktionstrakt
statt im Speiser6hrenlumen abgelegt wurde, ist beim Drehen der Stimmprothese ein deutlicher
Widerstand zu spiren. Als eine zweite Methode zur Bestatigung, dass sich die Gelkappe aufgelést
hat und der Speiseréhrenhaltering abgelegt wurde, kann die Fahigkeit zur Erzeugung einer
tracheotsophagealen Stimme bewertet werden. Wenn sich die Gelkappe vollstandig aufgeldst
hat, die Stimmprothese korrekt platziert und der Speiserdhrenhaltering abgelegt ist, wird durch
Zuhalten des Tracheostomas mit dem Finger der Luftfluss aus der Luftrohre umgeleitet. Dieser
offnet das Klappenventil und durchstrémt die Speiseréhre nach oben, um eine Stimme zu erzeugen
(Abb. 10).

3.7. Vergewissern Sie sich, dass aus der Stimmprothese keine Fliissigkeiten austreten, indem Sie
den Patienten Wasser trinken lassen (Abb. 11).

4. Entfernen des Sicherheitsbands
Die Stimmprothese ist so konzipiert, dass das Sicherheitsband wahlweise entfernt werden kann,
nachdem sichergestellt wurde, dass der Speiseréhrenhaltering sicher im Speiseréhrenlumen
gegen die vordere Wand der Speiserdhre positioniert wurde. Das Entfernen des Sicherheitsbands
ist optional. Entfernen Sie nach Bestatigung der ordnungsgeméfen Ablage des
Speiserdhrenhalterings das Sicherheitsband vom Luftréhrenhaltering im schmalen Bereich nahe am
Luftrohrenring, indem Sie zundchst die GefaBklemmen am Sicherheitsband sperren und dann das
Sicherheitsband vorsichtig mit einer Schere durchschneiden (Abb. 12).
Das Sicherheitsband darf nicht von der Stimmprothese abgetrennt werden, wenn:
- die Verwendung eines Laryngektomietubus oder einer -taste moglicherweise zum Verrutschen
der Stimmprothese fiihren kénnte,
- der Patient zuvor eine Stimmprothese mit einem gréBeren Durchmesser als diese
Stimmprothese getragen hat,
« der Durchmesser der TE-Punktion erheblich groBer als der Durchmesser dieser Stimmprothese
dilatiert ist,
« die Gesundheit des Gewebes am Tracheostoma oder die korperliche Verfassung des Patienten
infrage gestellt ist.
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Hinweis: Kleben Sie das Sicherheitsband an die Haut um das Tracheostoma und vergewissern Sie
sich, dass der Stimmprothesenhaltering fest sitzt.

Entfernen der Stimmprothese

Diese Stimmprothese ist fiir eine Nutzungsdauer von 6 Monaten vorgesehen, aber die tatsachliche Dauer
sollte durch eine klinische Bewertung und eine entsprechende Beratung durch einen erfahrenen Arzt
festgelegt werden.

Die Entfernung der Stimmprothese darf nur liber das sichere Ergreifen des duBBeren
Luftrohrenrings mittels einer sperrbaren GefaBBklemme erfolgen. Ziehen Sie vorsichtig,

aber bestimmt, bis die Stimmprothese vollstandig herausgezogen ist. Fiihren Sie kurz nach dem
Entfernen der Stimmprothese einen Dilatator-GréBenmesser mit geeigneter GroBe ein und fixieren
Sie ihn mit Klebeband fiinf Minuten lang in der Position. Setzen Sie anschlieBend eine neue
Stimmprothese ein.

REINIGUNGS- UND PFLEGEANLEITUNG FUR DIE STIMMPROTHESE

Die folgenden Informationen sollten dem Patienten beziiglich der routineméafigen Pflege und
Reinigung der Verweil-Stimmprothese erldutert werden. Die Reinigung der Stimmprothese wird
durchgefiihrt, um Blockierungen zu entfernen, durch die die Stimmerzeugung des Patienten
beeintrachtigt wird, wahrend sich die Stimmprothese in der TE-Punktion des Patienten befindet.
Die Reinigung sollte mit der Blom-Singer® Reinigungsbiirste und der Blom-Singer® Spilvorrichtung
(separat verkauft) durchgefiihrt werden. Bitte lesen Sie in der Anleitung fiir die Reinigungsbiirste
und die Sptilvorrichtung nach, wie die Reinigungsvorrichtungen zu verwenden sind.

Vorsicht: Es dirfen nur die Blom-Singer Reinigungsvorrichtungen verwendet werden. Keine
anderen Gegenstande als die Blom-Singer Reinigungsvorrichtungen in die Stimmprothese
einfiihren, da dies zu Schaden oder zum Verrutschen der Stimmprothese oder ihrer Komponenten
fiihren kann. Zum Reinigen der Verweil-Stimmprothese sollte sich der Benutzer stets vor einen
Spiegel stellen und eine helle Lichtquelle direkt auf das Tracheostoma richten, sodass das offene
Ende der Stimmprothese deutlich sichtbar ist. Die Vorrichtung darf nur mit einem fusselfreien Tuch
oder Papier abgetrocknet werden. Bei Verwendung von nicht fusselfreiem Material konnten ggf.
Ruckstande zuriickbleiben, die beim Einatmen in die Atemwege gelangen kénnten. Verwenden
Sie als Gleitmittel oder zum Reinigen der Vorrichtung keine Lésungsmittel oder Produkte auf
Erdolbasis. Diese Substanzen kénnen das Silikon schiddigen oder die Funktionsféhigkeit der
Vorrichtung beeintréchtigen.

SPEZIELLE ANFORDERUNGEN AN LAGERUNG UND/ODER HANDHABUNG

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

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

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

BESTELLINFORMATION

USA

Produkte kénnen direkt bei InHealth Technologies bestellt werden. TELEFON: Gebdihrenfrei

+1 800 477 5969 oder +1 805 684 9337, Montag bis Freitag, 9:30-19:00 Uhr, ostamerikanische
Standardzeit (EST). FAX: Gebihrenfrei +1 888 371 1530 oder +1 805 684 8594. E-MAIL:
order@inhealth.com. ONLINE-BESTELLUNG: www.inhealth.com. POSTADRESSE:

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

INTERNATIONAL

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

Produkt en/Schwerwi de (EU-rel ) Zwischenfille
Wenn Sie mit dem Produkt nicht zufrieden sind oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte per E-Mail
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Telefon: +1 800 477-5969  Fax: +1 888 371 1530

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

MONIMH ®QNHTIKH MPOOEXH INHEALTH 22,5 Fr.
Na Sadikaoieg Seutepevouoag TOMOBETNONG, AVTIKATACTACNG TPAXEIOOITOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG
(Ton)

THMEIQZH: H cuokeur) autr Sev mpoopiletal yia tonmofétnon 1 apaipeon amod Tov acBevr.

NEPIFPAOH TOY NPOIONTOX

Avatpé€te ota Slaypaupata mou Bpiokovial 0To eUmpog UEPOG TOoU apovTog eyxelptdiov odnytwv. H
PwVNTIKA TPOBeoN MapéxeTal oTeipa kat cuokevdletat padi pe évav (1) elcaywyéa mTepuyiwy Kat
£va (1) oTIK el0aywyn¢, Ta omoia £xouv anooTelpwBei pe o&eidio Tou ailBuleviou. KaBe ouokevacia
mep\apPavel emiong SVo (2) kKapouleg YEANG. H pwvnTikr mpoBeon kataokevddetat amd

GINKOVN LaTPIKoL TUTTOU. O EI0aYWYEQG TTITEPUYIWV Kal TO OTIK EI0AYWYNG KAaTaokeud{ovtal anod
BeppomAacTiké (TOTTOG MAACTIKOU) Kal 0t KAYOUAEG yEANG Kataokeudalovtal amd {eAativn HE QUTIKN
Béon. H ewvnTikr ipoBeon MEPIEXEL AKTIVOOKIEPH EEAPTHHATA, TA OTTOIA EiVAL OPATA OTIG AKTIVEG
X. H gwvntikni mpdBeon amoteleitat amd pia BarBida mrepuyiou amod oMkdvn, éva ol00@ayIkod
TITEPUYIO, £vav KOPHO TTOU CUYKPATEL TO OLUYKPOTNHA BarBidag, £va Tpaxelakd mTepUYIO Kat évav
\pavta ao@aleiag.

ENAEIZEIX (Adyol yia Tn ouvtayoypdenaon piag cuoKeLnig 1y tn Sie§aywyn piag Stadikaoiag)

H @wvntikr mpdBeon evdeikvutal yia TPAXEIOOICOPAYIKT QWVNTIKH AITOKATACTACN KATOTIV

ONIKIG AapUYYEKTOUNG, 6Tav N TOooBETNON i} N AVTIKATAGTAON TNG HOVIMNG QWVNTIKAG TpéBeong
Sie€ayetat amod SIMWHUATOUXO, EKTAUGEVHEVO KAIVIKO 1ATPO.

ANTENAEIZEIZ (Adyog 1mTou KaBIOTA pn GUVIOTWHEVN TN CUVTAYOYPAPNON CUYKEKPILEVNG
ouokeung, Sladikaaoiag fy Bepareiag)

H @uwvntiki mpdBeon eivat éva 1aTpIKd TPOIOV, TO OTO{0 TIPETEL Va XPNOILOTIOLETAL HOVO Ao
Stmiwpatouxo KAVIKS 1aTpo Tou Stabétel epmeipia kat o/n omoiog(a) £XEl EKMAISEVTEL TN XProN Kat
™ @povTida ng.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

H apxikn puBpion Tou pey£Boug kat ol 0dnyieg xpriong mpémet va oBouv and Sumwpatovxo
KAWIKO 1aTPO, 0 0T0{0G €ival EKMTAISEUHEVOG OTN XPHON TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG. O KAIVIKOG
1aTPOG Tpémel va Swaoel 08nyieg 0Toug aobeveic Goov agopd T XPron Kat tn @povTida autng Tng
OUOKEUNG, KABWG Kal va Tapdoxel oToug acOeVeig TIG 08nyieg xpriong ot omoieg StatiBevtat padi

He To poi6v. H ewvnTikr ipoBeon mpoopiletal yia pia poévo xprion. H emavaypnoiponoinon
QUTHG TNG CUCKEUNG UImopei va 08nynoel o€ hoipwén. Eav n @wvnTikr mpoBeon Sev Aertoupyei
owoTd, 0 acBevrig mpémel va {NTroet va yivel a§loAdynor g amod KAVIKG 1aTpd TO GUVTOPOTEPO
Suvatdv. H uvnTikr mpoBeon Kat Ta TAPEAKOHEVA TTPETTEL VA APAIPOVUVTAL TIPOCEKTIKA Ao TN
OUOKEVAGIO TOUG KAl O XEIPIOUOG TOUG TIPETTEL VA YIVETAL IE TPOTIO TTOU VA NV EMITPETTEL TN HOAUVON
NG OLOKEUNG. Na XElPI(EDTE TN OUOKELT TIPOCEKTIKA WOTE Vo amo@eLXBei N TPOKANGN {niidg

0T ouokevn. Edv umdpyouv oxloipata, pwypég i Sopkr) BAGBN oTn gwvntiki mpdBeon 1 ta
TIAPENKOHEVA TNG, SIOKOYTE TN XPrioN KAl EMKOWWVAGCTE He To Turipa Mapandévwy ya Mpoidvta
¢ InHealth Technologies. Mn xpnGOIHOTIOIEITE T CUOKELT O€ TIEPITTWON TTOU N OTEIPA CUCKELATIA
£xel umooTei BAGPN fi avolyTei akoUota TPV amd T XPrion. ATOPPIYPTE KAl AVTIKATACTHOTE TV

HE pia véa ipoBeon. Na Tnv XpnolHOTIOLEITE HOVO HE KAYOUAEG YEANG KATAAANAoU peyEBouc. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TTPOIGVTa HE Bdon To meTpéhaio 6mwg n Balehivn (Vaseline®) yia tn Aimavon tng
PWVNTIKAG TPOBEONG, KABWE AUTA TA TPOTOVTA UMTOPE( VA KATACTPEPOULV TN GUCKELH. ANaYEG WG
TIPOG TNV AVATOHIA ) TNV IATPIKN KATACTACH TOou acBeVoUG eVOEXETAL VA 08NYHooLV O€ aKATAMNNAN
gpappoyn ka/f Aertoupyia tng cuokeuric. Mmopei va mpokAnBei mapektomon 1 e€wOnon g
PwVNTIKAG TPdBeang amd tnv TOMM kat pmopei va mpokAnBei katdmoon, el0pd@non (glomvon) f
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1oTIKY BAGRN. Eva §£vo owpa OTIwG N QWVNTIKY TTPOBECT 0TOV AEPAYWYO PITOPE( VA TIPOKANECEL
EMMAOKEC OTIWG O&Eia avamVeLoTIK SUCXEPEL /KAl AVANVEUOTIKI avakorh (Stakorm Tng
avarmvor|). Na HETPATE MAVTA TNV TPAXEIOOICOPAYIKT| TTAPAKEVTNON (Gvolypa Tou SnuIoupyei o
1aTPOG HETAEY TNG TPAXEIOG KAl TOU 01GOQPAYOU Yia TNV TOTTOBETNON GWVNTIKAG TPOBETNC) KATd TV
allayr| TG PWVNTIKAG TPGBEONG TTPOKEIEVOL va emMAexBei TPoOeon owoTol pey£Bouc. H mpdBeon,
n omoia givat UTTEPBOAIKA KOVTH, HTTOPE( va IPOKAAEDEL VEKPWON 10TOU Kat e£wONoN (n ouokeun
TIPOEEEXEL a6 TNV TTapakévTnon). Evoéxetal va mpokupouv avTiSpACEL HEHOVWHEVWY ACBEVRV
0Ta UNIKA TNG OUOKEUNG. ZUPBOUAEVTEITE ApEOWE KAVIKO 1aTPd €AV UTIAPXOULV EVOEIEEIS yIa IOTIKO
oidnpa fi/Kat gAeypovy/puoAuvon. A§IoAoyroTe Toug AaoBEeVEIG e aIHOPPAYIKEC SlaTapayEg r, v
AapBdvouv avTimnKTIKA (yia TV amotpomr Tne OpduBwong) Bepareia, yia Tov Kivéuvo aigoppayiag
TIPWV a6 TNV TOTOOETNON 1) TNV AVTIKATACTAON TNG TPOBEDNG.

MAPATQIrH ®QNHZ

Mo TV MEOANYN TV HETEYXEIPNTIKWY EMITAOKWY, 0 acBeVC Sev PEMEL va ApXiOEL va HIAGEL HE TN
PWVNTIKA TPOBEDN HEXPL TNV EVNUEPWOT ATTO TOV 1ATPO OTL Eivat aGPANEG va TO KAvel. O auldg TG
PWVNTIKAG TPdBeaNg mpémel va Statnpeital kaBapdg amd Tuxov amdepagn, WoTe n mTpdbeon va
Aertoupyei owoTd kat va BonBd tov acBevr| va piNd. Z€ pepikolg aobeveic, n aduvapia xaAdpwong
TWV UMV Tou Adpuyya evEéxeTal va eubiveTal yia T aduvapic Toug va HINOOUV e EUXEPELQ

Kat xwpic 1dlaitepn mpoomnddeia. Amauteital emayyeApatikn aflohdynon yla autoé to mpdBAnua.
O1aoBeveic mou xpetalovTal HETEYXEIPNTIKT AKTIVOBOAIQ EVOEXKETAL VA TTAPOUGIACOLY TTAPOSIKN
(oUvtopn) Stakorm TNG VA Katd TNV Tpitn f Té€TapTn £BSopada ¢ Bepaneiac. H mpdOeon
Hmopei va mapapeivel otn B€on tng 1y va ilcaxBei évag KabeTpag we stent puéxpt tnv oAokArjpwaon
TWV OKTIVONOYIKWV BEPATTEIWV.

MAPEKTOMIZH ®QNHTIKHZ MPOGEZHX

Mpénet va SiveTe mMpoooxr KAtd Ty elcaywyn 1 a@aipeon TNG pwvnTIKAG TpdBeong yia va
AMOPUYETE TOV TPAVUATIOUS TNG TPAXEIOOIGOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG 1 TNV TUXAia TTAPEKTOTION
NG PWVNTIKAG TPOBEDNC, N omoia Ba UMOPOUCE va EMPEPEL TNV EI0POPNON (E10TTVON) TNG
PWVNTIKAG TPABETNG 0TV Tpaxeia. Ze mepimTwaon mou mPOKANBEi 10pdPnoN, 0 acBevnig mpémel
va mpooTiabroel va Brigel woTe va Byel N wvNTIKA TpoBeon amd tTnv tpayeia. Evdéxetal va
amauteital emmAéov 1aTPIKNA TapakoAoudnaon edv Sev ival EMTUXNAG N APAIPEST TNG PWVNTIKAG
TPdBeoNG péow Tou PBnéipatoc. BeBaiwbeite ot n Stdhuon e kapoulag YEANG Kat n €KTTTUén Tou
0100(ayIKOU TTITEPLYIOU YivovTal CUNPWVA HE TIG SIaSIKATIEG TTOU TIAPEXOVTAL TIAPAKATW, WOTE

va S100¢paloTEl n ao@alri¢ S1aTtrpnon TNG CUCKEUNE OTNV TPAXEIOOICOPAYIKH TIAPAKEVTNON.
Mpémel va €i0TE TPOCEKTIKO[ OTAV EICAYETE I} APAIPEITE CUOKEVEG KABAPIOHOU YIa VA AmOQUYETE
TNV Tuxaia TAPEKTOTION TNG PWVNTIKNG TPOBEoNG, N ommoia Ba PHmopoUsE va EMPEPEL EI0POPNON
™G uVNTIKAG POBeonG. Eav n pwvnTikn mpoBeon HeTATOMOTE] TUXaia amd TV mapakévtnon,

0 aoBevrig MPEmel va TooBEeTHOEl apéowg Tov SlacToléa mapakévtnong Blom-Singer fj kdmota
GAAN KATAAANAN GUOKEUN PE OWOTH SIAUETPO OTNV TAPAKEVTNON, YIA VA ATTOTPEPEL TO KAEICIHO
Kkattn Slappori uypwv amoé autr. H puwvntiki mpdBeon mpénel va eloayBei Eavd evidg 24 wpwv. H
£l0aywyn AMwV avTIKEIPEVWY EKTOG TNG OUOKELNG KaBapiopou Blom-Singer pmopei va mpokaléoet
TIAPEKTOTION TNG PWVNTIKAG TPOOEONG 1} TV EEAPTNHATWY TNG Kal EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL TV
KATATIOON 1 TNV EIOTIVON QUTWY TWV AVTIKEIHEVWV.

AIAPPOH ®QNHTIKHZ MPOOEZHZ

‘Otav n BaBida dev umopei va KAEIOEL EVTEAWE, HTOPE( va TNV SIATEPACOUV HEPIKEG OTAYOVEC LYPOU
amé Tov 0I00PAYO HEXPL TNV TPAXEIQ, KATL TTOU eVOEXETAL va TTPOKAAEDEL Brixa. H emavalapBavopevn
Siappon mpénet va agloloyeital amd Tov KAVIKO 1aTtpo, S16TL N Slappor| Hmopei va POKaNéoEL
TIVeupovia amd elopo@non. Na yivovtal mavta Aot XEIPIoHOi KATd Tov KaBapIopd TG WVNTIKAG
TPOOEONG WOTE va amo@euxOei TuXov BAGRN, mpdyua mou Ba pumopovoe va mpokahéoel Stappor.
ANAMTYZH MIKPOBIQN (MIKPOZKOMIKOI OPTANIZMOI)

O1 meplocdTepol aoBeVEiC avamTuooouV HIKPOBIa 0TO GTOMA, TO AApUYYa 1} TOV 01G0PAYO TOUC.
AuTh n kataoTtaon mapouactaletal ouxvd. Ot evamoBéoelg HIKpoBiwv 0Tn QwvnTIKY TPOOeon
evdéxeTal va mpokarécouv mapapdpewaon kat BAGRN ¢ BarBidag, SnA. Stappor uypol péow Tng
PWVNTIKAG TPABENG rY/Kat YOpw amd authv kat al§non tng amapaitntng meong yla tnv ophia.
EvSéxeTal va amauteital avTikatdotaon TG wvnTIKAG TpoBeonc.
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EIZATQrH 'H AQAIPEZH THZ ZYZKEYHX

To MpocapTNpéVO AoUPAKL AGPANEING OTN GVNTIKA TPOBETN TIPETTEL v AQAIPETAL HOVOV POy
£xel emPePaiwbdei n €kmTugn Tou O1BOPAYIKOL TITEPLYIOL EVTAG TOU 0100PAYoU. Mnv pooTmiabeite
TIOTE VO EICAYETE I VA EMAVEICAYETE Hidt pwVNTIKY TTPOOEGN ammod Tnv omoia éxel apaipedei To
NoUPAKL aGQAAEIQG. MNV QQAIPEITE TTOTE A YWVNTIKFA TTPOBECH OUTE VA EICAYETE Mia AN
PWVNTIKA TPOBESN XWPIG VAl TIPAYHATOTIOIOETE TTPWTA SIAGTOAN TNG TPAXEIOOIGOPAYIKAG
TIAPAKEVTNONG KAl EMAVAPETPNON TOU TTOPOU, WOTE VA EMPBEPAWOETE TO CWOTO UAKOG TNG
PwvNTIKAG TPdBEONC. O acBevrig Sev MPEMEL TOTE va TPOCTIABNOEL VA EICAYAYEL I} VO AQAIPETEL TN
PWVNTIKA TPOBECN OUTE va EMTPEYPEL OE KATTOIOV AANO VA TNV APAPETEL, EKTOC av TTPAKELTAL ylat
SUTAWHATOUXO, EKTTASEUNEVO KAVIKO 1aTPO. H puvnTIKr TTpOBecn Sev amoTENET HOVILIN CUOKEUN
Kal amatteitat n mePLodIKr avTikatdotaor TG H guwvntikA mpdBeon umopei va mapapeivel otn
B£0n NG OTNV TPAXEIOOICOPAYIKH TTAPAKEVTNON HEXPL VA OTAUATHOEL VA AElToupYEi owoTd, SnAadn
HEXPL VO EUPAVIOTEL HOVIHN S1aPPON| 1} VA NV TIOPEXEL EMAPKE GV yla TV opiAia 1y va Xpetdletat
alayr| Tou pey£€Boug Tne.

ENINAOKEXZ

Mapd tn omavidTNTA TOug, £X0UV TApaTNPNBEi Ol TAPAKATW EMITAOKEG TTOL OXeTI{ovTal e TN XPrion
Twv MPoBEcewvY GINKOVNG. MephapBdvouy ta €§/G: EMpOALVON 1) 6PN TNE OToUIAg (AVOLYHa Héow
TOU AoV OTO ECWTEPIKO TNG TPAXEIAC), N OTToia UTTOPEL VA 08NYNCEL OTNV aPaipeon TNG PWVNTIKAG
mP6Beong Kal/r 6T AP Twv KATEAANAWY avTIBIOTIKWY, TUXaia E6POPNON TNG PWVNTIKAG
TPABEONG OTOUG AEPAYWYOUC, N OTToial EVEEXETAL VA ATTAITE TNV AQaipeon amod évav 1atpo,
TEPIOTAOIAKN €§WONON TNG TPABEDNG, N OTToia AMTAITE] TV AVTIKATACTAGCH TNG KATOTIV SI00TOAG
TNG TPAXELO0IC0QPAYIKAG TTAPAKEVTNONG KAl EMMAEOV TTAPAKOAOUBNON Tou TPOYPAUHATOG
PPOVTISag TG oTopIAg, SIACTONA TNG TAPAKEVTNONG ME AMOTEAEGHA TN S1apPor| LYPWV YUPW Ao
v mpdBeon, Aeypovdn avtidpaon yOpw armd TV TEPLOXH TNG TAPAKEVTNONG KAl GXNMATIOHOG
KOKKIWEOUE 10TOU, TTAPEKTOTIION TNG PWVNTIKAG TPABEONC Kal EMAKOAOUBO KAEIGIHO TNG
TPOXEIOOICOPAYIKIG TTAPAKEVTNONG, KN EAEYXOHEVN Slappor} yupw amd tn @wvnTikr mpdbeon, n
o770ia ATAITE] TV XEIPOUPYIKH avabewpnon 1 To KAEIGIHO TNG mapakévtnong, Suogayia (Suokohia
oV Katdmoon), oxtoipata ry GANeG BAGREC 0Tn @wvnTiki TPdBeon Adyw akatdAAnANng xpriong,
avanTtuén pikpoBiwv Ta omoia mPoKaAolv Siappor HECW TNG GWVNTIKAG TTPOOEoNG 1 Suchettoupyia
¢ ParBidag, Tuxaia Katamoon TG PwWVNTIKAG TPOBESNE GTOV 0LGOPAYO.

OAHTIEZ XPHZHZ

THMEIQZH: H XYZKEYH AEN [TPOOPIZETAI TIA TOTTOGETHEH H AQAIPESH ATIO TON ASOENH AYTES
Ol OAHTIEZ XPHXZHZ [TPOOPIZONTAI TIA TON KAINIKO IATPO MONO.

Ot akOAOUBEC CUVIOTWHEVEG 08NYiEC TAPEXOVTAL YIal APXIKES Kal SEUTEPEVOVOEC EMENBATELS/
£MEPBATELC AVTIKATAOTAONG. AvaTp£ETE €MioNG 0Ta SlaypappaTa TTou BPIicKoVTaAlL OTO EUMPAG HEPOG
TOU TIAPOVTOC EYXEIPISIOU 0SNyIWV.

THMEIQZH: Mpénel va yivetal mavta HETPNON TOU TTOPOU TNG TPAXEIOOICOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG
TPV amd TNV E10AYWYH QWVNTIKAG TPOBECNG WOTE va EMPBEBAWVETAL TO CWOTO PKOG TNG
PWVNTIKAG TPABEDN.

THMEIQZH: lMpwv amod Ty Tomob£Tnon TN WVNTIKAG TPOBeonG, eEAéyETe TOV UNXaviopd g
BaABidag yia va BeBaiwbeite 6Tt eivat dBIkTN Kat Aertoupyei owotd. H BaABida mtepuyiou mpémet va
KAgioel emimeda otnV emM@avela €5paong péoa oTn wVNTIKA TPOBEoN.

APXIKH TOMOOETHXH THZ ®QNHTIKHZ MPOGEXHX

H @uwvntiki mpdBeon pmopei va TomoBetnOei amd Tov 1atpd Katd Tn oTiypr Tou Sievepyeitatl ONKr
Aapuyyektopr (apxikri Tomobétnon).

AEYTEPEYOYXA TOMNOOETHXZH THZ OQNHTIKHZ NPOGEZHX

IHMEIQZH: O\e¢ ot SeuTepeVOVTEC SIASIKACIES TIPETTEL VA YivOvTal HOVO XPNOIHOTIOIWVTAS Eva
Suvatd QWG yia va QwTICETE TNV TPAXEIOOTOHIA KAl TNV TTAPAKEVTNON.

THMEIQZH: Na StactéAete mavta Ty 056 TO mapakévInong mptv amd T deutepevovoa
TOMOBETNON TNG PWVNTIKAG TIPOBECNC. TUVIOTATAL N XPON YAVTIWV KAl HECWV TTPOCTACIAE yia Ta HATIA.
MpoetolpdoTe Ta mapakdtw otolxeia TG InHealth Technologies mpiv amoé v elcaywyn g
PwvNTIKAG MPoBeong: (1) wvntiki MpdBean, (2) KaPouleg yEANG, (3) AlaoToAéac-HETENTHG
HeY£B0UG 1) HETPNTAG HE SlaoToAéa TapakévTnong, (4) STk elcaywyng, (5) Eloaywyéag mtepuyiwv
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1. Alactoln Kat pétpnon (Awaypdappata 1 kat 2)

MNapakalovpe avaTtpéETe oTIC 0dnyieg XPrioNng Tou CUCTANATOG SIACTOAN/HETPNONG peYEBOUC

Blom-Singer yia mAfpeIg AEMTOUEPELEG OXETIKA HIE TO TTPOIOV.

2. NposTolpacia uvNTIKAG MpoBeong

POETOIPACTE TN PWVNTIKK TTPOBESN Yia €l0aywyr| XPNotpomowvTag T pébodo avadimwong

HE TO X€PL Yla TNV El0aywyr TNG KAYouAag yEANG. Ta mapakdatw Bripata meplypdgouy t uébodo

avadimwong KE To XEPL yia TV eloaywyr TNG KAPoulag YEANG.

2.1. AQaIp£€0TE TN WVNTIKA TIPOBEON and tn cuokevaoia. BeBaiwbeite 611 Ta xépia oag kain

PwvNTIKA TPABEDN €ival TEAEIWS OTEYVA TIPIV TOTTOBETAHOETE TNV KAYOUAa YEANG. Edv Sev To Kdvete

auTo, N KaPoula YEANG evdéxetal va Stalubei mpowpa.

2.2. AUTA@WOTE Kal TOTTODETHOTE TO OI00PAYIKO TTTEPUYIO TNG WVNTIKAG TPABEONG 0TNV KAYOUAA

YEANC (TO KOVTUTEPO GKPO TNG KAYOUAAE) CUPPWVA HE Ta TTAPAKATW Bripata. AMopPIYTE TOV KOPHO

NG KAYOUAAG YEANG (HAKPUTEPO AKPO TNG KAYouAag YEANG). (Atdypappa 3)

2.2.1. AuTAWOTE OPIXTA 0TA SUO TO OICOPAYIKO TITEPVYIO, HE KATELBUVON TIPOG TO KEVTPO TNG

ovokeunc (Ataypappa 4).

2.2.2. AIMAWOTE Ta EEWTEPIKA AKPA TOU SIMWUEVOU TITEPUYIOU OPIXTA TO éva TTAVw 0TO AANO

(Mdypappa 5) Kat KPATAOTE TNV POBeon o€ autr| Tn SumAwpévn Béon.

2.2.3. ElcaydyeTe TO SITAWHEVO TUAHA TOU OLCOQPAYIKOU TITEPLYIOU OTNV KAYOUAA YENNG

(Adypappa 6). TupnTUETE AmaAd KAl TMECTE TO SUTAWHEVO 0LGOPAYIKO TTTEPUYIO 600 To Suvatdv

Babutepa péoa otnv KAYouha yENNG.

2.2.4. XpnOIHOTIOIOTE TNV KAUTUAN TTAEUPA TOU El0aywYEQ TITEPLYIWV Kal, akoAouBwvTtag TV

KAUITUAN TOU KOPHOU TG PVNTIKAG TPOBEONC, TMECTE amald To UTTOAOLTIO TR KA TOU 6ln)\wu£vou

0100QAYIKOU TITEPLYIOU EVTEAWG HECA OTNV KAYOUAa YéEANG (Ataypappa 7). Mn xpnoy joeTe
aXunpeo i mp 8é¢ epyaleio, WOTE va pnv MPoKaAéoETe {NHId 0TN QWVNTIKA

np60eon 1} kaPoula yEAng.

2.2.5.To 0100¢ayIKO TITEPUYIO CUYKPATNONG TPETEL va SIMAwOE( TPo¢ Ta Umpog Kat va

TomoBeTnOel ONOKANPO EVTOG TNG KAYOUAAG YEANG (Atdypappa 8).

3. Elcaywyn mpé6eong
3.1. TonmoBeTOTE TN PVNTIKA TPOBEGN OTO OTIK EI0AYWYNG KAl A0QAAIGTE TO AOUPAKI ACPANEIRG
TIAvw oTov Taocalioko acpaleiag (Atdypappa 9).
3.2. EMOTAOTE TNV IPOCOXI) TOU AcBEVOUE va PNV KATATTEL KABWE a@alpeiTe Tov SlacToAéa-
HETPNTA HEYEBOUG, yla VO AmO@EVXBEL N E10pOPNCN CIEAWV OTNV TPAXEID TTPLV Ao TNV El0AYWYR TNG
PWVNTIKAG TPABEDN.
3.3. EappooTe éva Aemto otpwpa udatodiaAutol AimavTikou (mmou Sev éxel BAon To MeTpéAalo)
OTO GKPO TNG PWVNTIKAG TPOBEGNG HE TNV KAPOULAA YEANG Kal TOTTODETHOTE AUEOWG TO AKPO
NG PWVNTIKAG TTPOBECNG OTNV TIAPAKEVTNON, ME TO AOUPAKI AOPAAEIAG OTPAMMEVO TIPOG TA
enavw. Eloaydyete Tn uvnTiki mpdBeon MAPWE eVTAE TNG SIACTANIEVNG TPAXEIOOICOPAYIKAG
TIAPAKEVTNONG HEXPL TO TPAXEIAKO TITEPUYIO TNG VNTIKAG TPOBeoNC va e8pdoel oTabepd mavw
oTov Tiow BAEVVOYOVO TNG TPaxEiag.
3.4. KpatioTe T wvnTikr mpoBeon oe autr Tn Béon MApoug elcaywyng yia tpia Aemtd
TOUAAXIOTOV. AUTO Sivel APKETO XPOVO yia TN SIGAUCN TG KAYoLAag yENNG Kal Tnv ameheubépwon
TOU 0100PAYIKOU TITEPUYIOU EVTOC TOU oloo@pdyou. Mpémel va SoBouv odnyieg oToug acbeveiq
Va KatamoUv Ta oieAd Toug 1) (e0T6 vepd, woTe va SleukoNuvOEi n SléAuon TG KaYouhag YEANG.
Mpocoxn: Eav n wvntiki mpdBeon Sev l0AyETaL PHE EVKONA TNV TIPWTN POPJ, UN CUVEXICETE Va
TIPOOTIABE(TE va TNV EI0AYETE. AVT{ YIa aUTO, El0AYAYETE EavA TOV SIACTOAE TTAPAKEVTNONG, HE
NV KAatdAANAN SIAPETPO, yia Aiya Aemtd WoTe va SIAOTEINETE TOV TTOPO TNE TPAXELOOICOPAYIKAG
TIAPAKEVTNONG Kal, 0T CUVEXELD, TPOOTIABNOTE Eava.
3.5. ATooTIdoTE TO AOUPAKI ACPANEING TNE PWVNTIKNAGC TPOBECNG amd Tov MAcoalioko
A0PAAEIAC TOU OTIK E10AYWYNG. TOMOBETAOTE éva SAKTUNO EMAVW GTO AoUPdKt aoPaleiag Kat
APAIPECTE TMPOCEKTIKA TO OTIK EICAYWYNG A6 TN GWVNTIKF TIPOBECN HE MIA TIEPICTPOPIKN
kivnon. Mpozgidomoinon: Mp£mel va £i0Te TPOCEKTIKOI GTAV APAIPEITE TO OTIK EICAYWYIG Yla VAl
AMOPUYETE TNV TUXAIX TTAPEKTOTIION TNG PWVNTIKAG TTPOBECNG, N ommoia Ba PmopoVoE va eM@EPEL
NV E10pOPNON TNG PWVNTIKNE TTPOBECNG. AGPANOTE TN GwVNTIKA TPOBESN e KOANTIKN Tawvia
1aTPIKOL TUTIOU YUPW amd To AoupdKl ac@aleiag. LuVIOTATal va TIPOCAVATONCETE TNV MPOBEoN HE
TO AOUPAKI ACPANEIOG OTPAUHEVO TTPOC Ta EMTAVW.
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3.6. EmMPBePawoTe 0TI TO OLGOPAYIKO TITEPUYIO EXEL EKTTTUXOEL. META TNV El0ayWYN TNG QWVNTIKAG
TPOBEONG OTOV TOPO TNE TTAPAKEVTNONG KAl TNV OAOKARpWOH TOU XPOVIKOU SIa0TAHATOG

QVOPOVHG TwV 3 AEMTWV yia TN StédAuon TG KaYouhag YéANG Kat Tnv KITTuén Tou o1co@ayIkou
TITEPUYIOU, TTEPIOTPEYTE EMAVEINNUPEVA TNV TTPOBECN TTAVW OTOV EI0AYWYEQ, EVW PpioKeTal péoa
oV Mapakévtnon. EGv 1o olcopayikod mrepuylo éxel eKmTuXBE( Kat éxel e5pAoel 0Tn owoTr Béon
TIAvw 0ToVv BAEVVOYOVO Tou TTPAGOIOU TOIXWHATOG TOU 01G0PAYOU, N GWVNTIKA TTPOBEoN péoa

OTOV Eloaywyéa Ba TEPIOTPEPETAL HE EUKOAIQ OTOV TIOPO TNG TTAPAKEVTNONG. EAv n kayoula

YEANG €xel SlaAuBEi Kat £xel TomOBeTNOEl AavBacpéva Péca 0To 0100PAYIKO TITEPUYIO EVTOG TOU
TOPOU TNG MTAPAKEVTNONG, avTi va BPioKETaL EVTOC TOou auloL Tou olco@dayou, Ba aicBavbeite
1810iTEPN AVTIOTAON KATA TNV TIEPIOTPOP TNG PWVNTIKAG TPoBeonc. Mia Sevtepn uéBodog yia va
emMPBEPUWOETE OTL N KAPOUAA YEANG €xel SIONUBE( Kal TO 0100QayIKO TITEPUYIO £XEL EKTTTUXBE ival
Vo a§lOAOYAOETE TN SuVATOTNTA TAPAYWYHG TPAXEIOOITOPAYIKAG PWVNAG. EGv n KAPouAa yENNG €xel
StaAuBei MAPwC, N uwvnTIKA TPOBEDN €ival CWOTAE TOMOBETNEVN KAl TO OICOPAYIKO TITEPUYIO EXEL
eKTITUXOEL, N POT} TOU C€Pa TTOU EKTPETETAL ATTO TNV TPAXEID PECW AMOPPEAENE TNG TPAXEIOCTOHIAG HE
Ta Saktuha Ba avoifel tn BaARida mtepuyiou Kat Ba MEPATEL HEOW TOU 0100PAYOU TTPOG TA EMAVW
yla va EEKIVAoEL n Tapaywyr ewvr¢ (Aidypappa 10).

3.7. BeBawwbeite 611 Sev umapyel Slappor| HEoW TNG QWVNTIKAG TPOBEaNG {NTWVTag and Tov aobevi
va el vepo (Aaypappa 11).

4. Anéomacn Aouptol ac@aleiag
H @wvntikr mpdBeon givat oxediaopévn va mepAapBAavel TNV MPOAIPETIKY| amocUvSEson Tou
Nouplov acpaleiag petd Tnv empPePaiwon OTI TO OICOPAYIKO TITEPUYIO Eival TOMOBETNUEVO
HE ac@alea vTOG TOU AUAOU TOU O10PAYOU TTAVW OTO TTPOGHIO TOiXWHA TOu olcopdyou. H
apaipeon Tou AouploL acPaleiag sivat pia mpoatpeTiki Sadikacia. MONG empBeBaiwbei n ékmtuén
TOU 0100PAYIKOU TITEPUYIOU, ATOCTIACTE TO Aoupi acPaleiag anmd To TPAXEIAKS MTEPUYIO OTNV
TIEPLOXT] OTIOU TO TTAATOG TOU AoUPIOU AGPANEING Eival HEWHEVO, EKEL OTTOU CUVAVTA TO TPUXEIOKO
TITEPUYIO, EPappdlovTag MPWTA AIHOCTATIKEG AaBiSEC Tou acali(ouv Kal, 0Tn CUVEXEL, KOBOVTAG
TIPOOEKTIKA pE Paidt (Ardypappa 12).
To houpdki aopaleiag Sev mpémel va amoondtal and Ty mpodbeon gav:

«+ H xprion owAfjva AapuyYeKTOHAG 1} KOUUTIOU EVOEKETAL VAl EKTOTTIOEL TN QWVNTIKY TIPGBEDN,

« O 006eviC POPOUCE TPONYOUHEVWG UIat GWVNTIKH TIPOBEDN N SIAUETPOG TNG omToiag Tav

HeyOaAUTEPN O TN GWVNTIKA TPOOEDN TIoL €loAyeTal,
+ H SIGUETPOG TNG TPAXEIOOICOPAYIKNAG TTAPAKEVTNONG EXEL UTTOOTEI ONUAVTIKA MEYANUTEPN
S100TOA O€ GUYKPION HE TN SIGUETPO AUTAG TNE PWVNTIKAG TPdBEDNG, 1

« H uygia Tou 10TOU TN OTOWIAG 1) N PUOIKT KATACTACN TOou aoBevN gival ap@iBoAeg.
Inpeiwon: KoMAoTe to houpi ao@aleiag 0to §£ppa yupw amod tn oTopia Kat empBeRalote tnv
AOPANELA TNG GUYKPATNONG TNG QWVNTIKAG TIPOBEDNC.
A@aipeon TG YWVNTIKIG TPGOoNng
AuTii n pwvnTikr TPdBeon mpoopiletat yia 6 priveg, ala autn n Siapketa mpénel va mpoodiopiletar pe Baon
v KAk a§lohdynon kat v KatdMnAn StafouAevon pe e8ikeupévo emayyehpatia vyeiag.
H a@aipeon ¢ uvNTIKAG MPpoBeon mpémel va yivetal povo evw Kpatdte o€ acpalr 6éon to
£§WTEPIKO TPAYXEIAKO ITEPUYIO TNG CUOKEVNG pPE pia atpootatiki AaBida asgdaiione. Tpaprgte
TIPOOEKTIKA KAl OTABEPA PEXPL VA apalpeBEi EVTEAWG N @wVNTIKN TPoBeon. Eloaydayete évav
SlaoToléa-peTPNT HeYEBOUG HE TO KATAMNAO péyeBog kat KOANOTE Tov TNV KATAANAN B€on yia
TIEVTE NETITA TIPWV TNV E10AYWYN HIAG VEAG QWVNTIKAG TTPOBEONC.
OAHFIEZ KAOAPIZMOY KAI ®PONTIAAL THEZ GQONHTIKHZ MPOGEZHX
O TapaKdETw MANPOYOPIES TIPETTEL VAL KATACTOUV GAPEIG 0TOV 0BV WG PHEPOG TNG TAKTIKAG
PPOVTISAG Kal KABAPIGHOU TNG HOVIUNG QWVNTIKAG TTPOBECNG. TKOTIAG TOU KABAPIoHOU TNG
PWVNTIKAG TPdBeoNG givat va eahelpBei n amdepa&n Tou avhou TG, mou eumodilel TV IKavoTTa
Tou aoBevr| yla opthia v N pwvNTIKA TTPOOEDN BPICKETAL GTNV TPAXEIOOICOPAYIKT| TIAPAKEVTNON
Tou aoBevr). O kaBaplopog mPETeL va Sievepyeital pe Tn xprion g Bouptoag Kabapiopou
Blom-Singer® kai Tng ouokeung é&kmuong Blom-Singer® (mwleitat EexwploTd). Avatpé€te oTiq
odnyiec T PoupToag KaBapIoHOU Kal TNG CUCKEUNG EKITAUONG OXETIKA HE TOV TPOTTO XPrioNG Twv
OUOKELWV KabBaptopov.
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Mpoooxn: XpnolHoToLEITE MOV TIC CUCKEVEG KaBapiopoL Blom-Singer. Mnv elodyete GANa
QVTIKEIHEVA EKTOG TwV OUCKELWY KaBapiopol Blom-Singer otn gwvntiki mpdBeon, S16Tt autd
Hmopei va TpoKaléoel {npid ) apekTomon TnG QuvnTIKAG TPOBEoNE i} Twv EEaPTNHATWY

™G O KABAPIoHOE TNG MOVIUNG PWVNTIKAG TIPOBEONG TIPETEL VA YIVETAL HOVO UMTPOCTA OF évav
KaBpE@pTn, £xovTag éva Suvatd Qwe Pe KATELBUVON TIPOG T CTOMIQ, £TCL WOTE TO AVOIKTO AKPO

NG PWVNTIKAG TPOBEoNG va @aivetat kaBapd. Na xpnotpomnolgite povo mavdki mou dev agrvet
XvoUSia 1 XapTOUAVTIAO YIa VO GTEYVWOETE TN CUOKEUN). AV XPNOIHOTIOIOETE TAVAKIA TTOU APrVOuV
Xxvoudia pmopei va SievepynBei avappd@non UMOAEIMPATWY LMKWV EVTOG Tou agpaywyou. Mn
XPNOIHOTIOLEITE SIANUTEG 1} TTPOIdVTA HE BAon To MeTpENalo yia Tov Kabapiopd rj tn Aimavon g
OUOKEUNG. AUTA TA UNIKA UITOPE( v KATAGTPEWPOUV TN GIAIKOVN 1 va TIPOKAAEGOUV SUGAETOLpYia
TNG CUOKEUNG.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ 'H/KAI XEIPIZMOY

MO6vo yla TIG KAPOUAEC YENNG TIOU TTEPIEXOVTAL OTN CUOKELATIO TNG CUOKEUNG IOXUOUV EISIKEG
ouvBrkeg amobrikeuong ri/kat Xelpiopov. Mpémel va Statnpolvral 6TEYVEC Kal va un guAdccovTat
0TO AUECO NAIAKO PWG.

OAHFIEZ AMOPPIYHZ

To mpoidv autd Sev ival BIOSIOTIOHEVO Kal TIPETEL VA BEWPEITAL LOANUOUEVO META TN XPrion.
ATIOPPIYPTE TPOOEKTIKA TO OPYAVO CUPPWVA HE TIC KATEVBUVTAPIEG 08NYiEC OTNV TTEPLOXT] OAC.

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIQN

H.M.A.

O mapayyeNieg Twv mMpoidvTwv pmopolv va yivovtal ameuBeiag amod tnv InHealth Technologies.
THAEDQNO: Xwpic xpéwon (800)477-5969 1| (805)684-9337, Aeutépa-lNapaokeun,

9:30 TT.p. — 7:00 p.p., Qpa AvatoAikrg AKTic. @AZ: Xwpig xpéwon (888)371-1530 1 (805)684-8594.
EMAIL: order@inhealth.com. HAEKTPONIKEZ MAPATTEAIEZ: www.inhealth.com. TAXYAPOMIKQZ:
InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service.

AIEONQZ

ETKOWWVAOTE PE TO TUAHA EEUTTNPETNONG TIEAATWV YIA VA GAG TIOPATIEUPOULE OF Evav SlavopEa.
Napamova yia To mpoiév/Zofapd MePIOTATIKA eVTOG EE

Edv Sev eiote lKClVOTIOlmJEVOl amd ™ UUGKEUI‘] n E)(ETE TUXOV EPWTHOELG, EMKOIVWVIAOTE OTNV
nAektpovikr Sievbuvon productcomg Ith.com

TnAépwvo: +1-800-477-5969  Daf: +1-888-371-1530

Onolodrmote cofapd MEPIOTATIKO TIOU £XEl TTAPOUCIAOTE( GE OXEON HE Tr) CUCKEUN TIPETTEL VOl
avagépetat otnv Freudenberg Medical, LLC dmw¢ mpoavagépeTat kat Tnv apuodia apxr Tou
Kpdatoug péloug T EE oty omoia ivat eyKaTteoTnUEVOG 0 XPOTNG /KAl 0 aoBeVAG.
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INHEALTH 22,5 Fr. BEEPITETT HANGPROTEZISEK
Masodlagos elhelyezés, a tracheoesophagedlis punkcio (TEP) cseréjére vonatkozo eljarasok

MEGJEGYZES: Ez az eszkdz nem alkalmas a beteg altal tdrténé behelyezésre és eltévolitasra.

ATERMEK LEIRASA

Kérjiik, tekintse meg a haszndlati itmutatc elején taldlhaté dbrdkat. A hangprotézist sterilen, egy

(1) peremes bevezetét és egy (1) behelyezo eszkozt tartalmazé csomagban szallitjuk, mindegyik
komponens etilén-oxiddal van sterilizalva. Minden csomag tartalmaz két (2) gélsapkat is.

A hangprotézisek orvosi minéséqi szilikonbol késziilnek. A peremes bevezet és a behelyez6
eszkdz egyarant termoplasztikus anyagbdl (egy bizonyos tipusi miianyag), a gélsapkak pedig
novényi alapu zselatinbél készilnek. A hangprotézisek sugarfogé komponenseket tartalmaznak,
amelyek rontgenfelvételen lathatok. A hangprotézis egy egyiranyu szilikon fedeles szelepbdl, egy
nyel6cséperembdl, a szelepszerelvényt tartalmazo testbél, egy légcséperembdl és egy biztonsagi
szijbol all.

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

A hangprotézis a teljes laringektomiat kdvetden a tracheoesophagealis beszéd helyreallitasara szolgal,
amikor a protézis behelyezését, beliltetését vagy cseréjét egy szakképzett klinikai orvos végzi.
ELLENJAVALLATOK (Az okok, amelyek miatt az adott eszkoz vagy eljaras felirasa nem javasolt)

A hangprotézis olyan orvostechnikai eszkoz, amelyet kizarélag olyan szakképzett klinikai orvosnak
szabad hasznalnia, aki megfelel6 tapasztalattal és képzettséggel rendelkezik annak hasznalatat és
apolasat illetéen.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A kezdeti méretezést és a hasznalati utasitast az adott eszkdz hasznalatara kiképzett klinikai orvosnak

kell biztositania. Az orvosnak tajékoztatnia kell a betegeket az eszkéz hasznalatéval és dpolasaval
kapcsolatban, és biztositania kell a beteg szamara a termékhez mellékelt hasznalati utasitast. Eza
hangprotézis csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkéz Ujrafelhasznalasa fertézéshez vezethet. Ha a
hangprotézis nem m(ikodik megfeleléen, akkor a betegnek azt a lehetd leghamarabb ellenériztetnie kell
azorvossal. A hangprotéziseket és a tartozékokat 6vatosan kell kivenni a csomagolasbdl, és tigyelni kell
arra, hogy elkeriiljék az eszkdz szennyezddését. Ovatosan kezelje az eszkozt, hogy elkerilje a karosodasat.
Ha a hangprotézisen vagy a tartozékain szakadasok, repedések vagy szerkezeti sériilés figyelheté meg,
akkor ne hasznalja 6ket tovabb, és vegye fel a kapcsolatot az InHealth Technologies termékpanaszokért
felel6s tigyfélszolgalataval. Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas sérilt, vagy ha a hasznalat

el6tt véletlendl kinyilt. Az ilyen eszkozt dobja ki, és cserélje ki egy Uj protézisre. Kizarélag a megfeleld
méret(i gélsapkakat hasznélja. A hangprotézis kenéséhez ne hasznaljon asvéanyiolaj-alapui termékeket,
példaul a Vaseline®-t, mivel ezek a termékek karosithatjak az eszkozt. A beteg anatomiai vagy egészségi
allapotaban bekovetkez6 véltozasok az eszkdz nem megfeleld illeszkedéséhez és/vagy miikodéséhez
vezethetnek. Eléfordulhat, hogy a TEP a hangprotézis elmozdulsat vagy kicsuszasat okozza, ami annak
lenyelését, aspiraciojat (belélegzését) vagy szoveti kdrosodast okozhat. A léguitba keriilt idegen test,
példaul a hangprotézis komplikaciokat, példaul akut respiracios (Iégzési) szorongést és/vagy a légzés
gatlasat (ledllasat) okozhatja. A hangprotézis cseréje soran mindig mérje meg a tracheoesophagealis
punkciot (a hangprotézis behelyezésére szolgalo, a sebész altal ejtett bemetszés a trachea vagy,légcsé” és
az esophagus kozott) a megfelel6 protézisméret kivalasztasahoz. A tul révid protézisek szoveti nekrozist
(szovetelhalast) és kicstiszast okozhatnak (az eszkoz kinyulhat a szurasbol). Eléfordulhat, hogy az egyes
betegek az eszkéz anyagaira allergias reakciét mutatnak. Azonnal forduljon orvoshoz, ha széveti 6déma
(duzzanat) és/vagy gyulladas/fertézés jelei mutatkoznak. A protézis behelyezése vagy cseréje elétt
értékelje a vérzési rendellenességekkel rendelkez6 vagy antikoagulans (véralvadasgatlo) kezelésben részt
vevé betegeket a vérzés (haemorrhagia) kockézatanak szempontjabol.

HANGKEPZES

A mitét utani sz6védmények megel6zése érdekében a beteg ne kezdjen el beszélni a hangprotézissel
mindaddig, amig az orvos nem jelezte, hogy az biztonsagos. A hangprotézis belsé jératat elzarodastol
mentesen kell tartani a megfeleld, a beteg hangképzését lehet6vé tévé miikodés biztositasa
érdekében. Egyes betegeknél a torok izmainak ellazitaséra vald képtelenség lehet az oka annak, hogy
ezek a betegek nem tudnak folyékonyan vagy minimalis eréfeszitéssel beszélni. A probléma szakmai
értékelést igényel. A posztoperativ sugarzast igénylé betegeknél a kezelés harmadik vagy negyedik
hetében eléfordulhat a hangképzés dtmeneti (révid) megszakitasa. A protézis a helyén maradhat,
vagy katétert lehet stentként behelyezni, amig a sugérkezelést el nem végzik.

A HANGPROTEZIS ELMOZDULASA

A hangprotézis behelyezése vagy eltavolitasa soran koriiltekintéen kell eljarni a TEP sériilésének vagy a
hangprotézis véletlen elmozdulasanak elkertilése érdekében, ami a hangprotézisnek a légcsdbe (trachea)
torténd belégzését okozhatnd. Ha a beteg belélegzi a hangprotézist, akkor meg kell prébalnia kikohogni
azt a légcs6bdl. Tovabbi orvosi ellatasra lehet szlikség, ha a hangprotézist kohogéssel nem tudja
eltavolitani a légcsébdl. Ellendrizze a gélsapkak feloldodasat és a nyelécséperem behelyezését az alabbi
eljarasok szerint, hogy biztositsa az eszkdz biztonsdgos megmaradasat a TEP-ben. A tisztitoeszkozok
behelyezése vagy eltavolitésa soran korliltekint6en kell eljarni a hangprotézis véletlen elmozduldsanak
elkeruilése érdekében, ami a hangprotézis aspiraciojat eredményezhetné. Ha a hangprotézist véletlendil
elmozditjak a punkciébol, akkor a betegnek azonnal be kell helyeznie egy Blom-Singer punkciétagitot
vagy megfelelé atmérdjti alkalmas eszkézt a punkcioba, hogy elkeriilje annak bezarodésat és a
folyadékszivargast. A hangprotézist 24 6ran beliil Ujra be kell helyezni. A Blom-Singer tisztitoeszkdzokté!
eltéré idegen targyak behelyezése a hangprotézisnek vagy a komponenseinek az elmozdulasat okozhatja,
ami az objektumok lenyeléséhez vagy aspiracidjahoz vezethet.

A HANGPROTEZIS SZIVARGASA

Ha a szelep nem zérodik be teljesen, néhany csepp folyadék athaladhat a szelepen keresztil a
nyel6cs6bdl vissza a légesébe, ami kohogést okozhat. A visszatérd szivargast az orvosnak kell
kiértékelnie, mivel a szivargas aspiracios tidégyulladast okozhat. A potencialisan szivargast okozé
sériilések elkeriilése érdekében mindig évatosan jérjon el a hangprotézisek tisztitasa soran.
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MIKROBAK (MIKROSZKOPIKUS ELOLENYEK) SZAPORODASA

A legtobb betegnél el6fordul a mikrobak szaporodasa a széjban, a torokban vagy a nyelécsében;
ez egy altaldnosan fennallé allapot. A hangprotézisen kialakulé mikrobialis lerakddéasok a szelep
deformaciojat és meghibasodasat okozhatjak, azaz folyadék szivargasat a hangprotézisen at vagy
annak kdrnyékén, és/vagy a hangképzéshez sziikséges nyomas megnovekedését. llyen esetben
sziikség lehet a hangprotézis cseréjére.

AZ ESZKOZ BEHELYEZESE VAGY ELTAVOLITASA

A mellékelt biztonsagi szijat csak akkor szabad eltavolitani a hangprotézisrél, ha ellenérizték a
nyelécséperemnek a nyel6csébe torténd behelyezését. Soha ne kisérelje meg a hangprotézis
behelyezését vagy visszahelyezését levett biztonsagi szijjal. Soha ne tavolitsa el az egyik
hangprotézist, és helyezzen be egy masikat anélkiil, hogy el6bb ne tagitana ki a TEP-et, és ne mérné
meg Ujra a punkciods szakaszt a hangprotézis megfelelé hosszanak megerésitéséhez. A betegnek
soha nem szabad megkisérelnie behelyeznie vagy eltévolitania a hangprotézisét, vagy szakképzett
orvosokon kivil barki masnak engednie annak behelyezését vagy eltavolitasat. A hangprotézis
nem éllandé eszkoz, és rendszeresen cserét igényel. A hangprotézis mindaddig a helyén maradhat
aTEP-ben, amig megfelel6en miikodik, azaz amig nem all fenn allando szivargas, és biztositott a
megfelelé hangképzés, illetve amig nem igényel atméretezést.

SZOVODMENYEK

Bar ritkan, de eléfordult, hogy a kdvetkez6 szovédményeket azonositotték a szilikonos hangprotézisek
hasznélata esetén. Ezek a kovetkezok: a sztdma (a nyakon a légcsébe vagy a tracheaba létrehozott
nyilas) szennyezédése vagy szepszise, amely a hangprotézis eltavolitasat és/vagy megfeleld
antibiotikumok alkalmazasat teheti sziikségessé; a hangprotézis véletlen aspircioja a légutakba, amely
orvos altali eltavolitast igényelhet; a hangprotézis alkalmankénti kicsuszasa, amely a TEP kitagulasa
miatti cserét, valamint a sztéma kezelésének tovabbi felligyeletét igényli; punkciods tagulds, amely
folyadékok szivargasat eredményezi a hangprotézis kordl; gyulladasos reakcié a punkcios hely koral

és granulacios szovet képzédése; a hangprotézis elmozduldsa és a TE punkcio ezt kovetd bezarodasa;
megallapithatatlan eredet (ellendrizhetetlen) szivargas a hangprotézis koriil, amely a punkcié sebészi
nem megfelelé hasznalatbol eredé sériilése; a hangprotézis szivargasat vagy a szelep nem megfelelé
mUikodését okozé mikrobialis lerakddasok; a hangprotézis véletlen lenyelése a nyelécsébe.

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: £Z AZ ESZKOZ NEM ALKALMAS A BETEG ALTAL TORTENO BEHELYEZESRE ES
ELTAVOLITASRA. A JELEN HASZNALATI UTASITAS KIZAROLAG AZ ORVOS SZAMARA KESZULT.

Az alabbi ajanlott utasitasok az elsédleges és masodlagos/pétlasi eljarasokhoz tartoznak. Kérjiik,
tekintse meg a hasznalati Utmutato elején talalhaté dbrékat is.

MEGJEGYZES: A hangprotézis megfelelé hosszanak megallapitdsahoz mindig mérje meg a TE
punkcids szakaszt, mielétt behelyezi a hangprotézist.

MEGJEGYZES: A hangprotézis behelyezése elétt ellendrizze, hogy a szelep mechanizmusa biztosan
sértetlen-e, és megfeleléen miikodik-e. A fedeles szelepnek a hangprotézisben a felfekvési feltletre
lapulva kell lezarnia.

A HANGPROTEZIS ELSODLEGES ELHELYEZESE

A hangprotézist az orvos a teljes laringektomia elvégzése soran helyezheti el (elsédleges elhelyezés).
A HANGPROTEZIS MASODLAGOS ELHELYEZESE

MEGJEGYZES: Az 6sszes masodlagos eljarés kizarolag erés fény hasznélataval végezhets el, hogy
az megvilagitsa a tracheosztémat és a punkciot.

MEGJEGYZES: A hangprotézis masodlagos elhelyezése elétt mindig tagitsa ki a TE punkciés
szakaszt. Véddkesztylik és védészemiivegek hasznalata ajénlott.

A hangprotézis behelyezése el6tt készitse el6 az alabbi InHealth Technologies termékeket:

(1) hangprotézis; (2) gélsapkak; (3) tagitoméretez6 vagy méretezd punkcidtagitoval; (4) behelyezd
eszkoz; (5) peremes bevezetd

1. Kitagulas és mérés (1. és 2. dbra)

Kérjlik, olvassa el a Blom-Singer tagité/méretez6 rendszer hasznalati utasitasat a termék Gsszes adatanak
megismeréséhez.

37918-01B 1 81



InHealth 22,5 Fr. beépitett hangprotézis Haszndlati utasitds

2. A hangprotézis el6készitése

Készitse el6 a behelyezéshez a hangprotézist a gélsapka kézi 6sszehajtasos behelyezési modszerével.
A kovetkez6 lépések ismertetik a gélsapka behelyezésének kézi 6sszehajtdsos modszerét.
2.1.Tavolitsa el a hangprotézist a csomagolasbél. Ugyeljen arra, hogy a keze és a hangprotézis
teljesen széraz legyen, miel6tt betolti a gélsapkat. Ennek elmulasztésa a gélsapka id6 el6tti
feloldédasat okozhatja.

2.2. Hajtsa Ossze és toltse be a hangprotézis nyelécséperemét a gélsapkaba (a gélsapka révidebbik
végébe) az alabbi lépések szerint. Dobja ki a gélsapka tetejét (a gélsapka hosszabbik vége) (3. abra).
2.2.1. Hajtsa félbe szorosan a nyelécs6peremet az eszkoz kozepe irdnyaba (4. abra).

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

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

2.2.4. Hasznélja a perembevezeté hajlitott oldalat, és a hangprotézis testének gorbiiletét kovetve
6vatosan nyomja bele az osszehaJtogatott nyelocsoperem fennmaradd részét teljesen a gélsapkaba
(7. abra). Ne hasznaljon éles vagy fi t eszl gy megsértse a hangprotézist vagy
a gélsapkat.

2.2.5. A nyel6cséperemet ellilsé helyzetbe kell hajtani, és bele kell zarni a gélsapka belsejébe (8. abra).

3. Protézis behelyezése

3.1. Helyezze a hangprotézist a behelyezé eszkozre, majd rogzitse a biztonségi szijat a biztonsagi
szeghez (9. abra).

3.2. Ugyeljen arra, hogy a beteg ne végezzen nyelést, amikor eltavolitja a tagitéméretezét,

hogy elkeriilje a nyalnak a Iégcsébe torténd belélegzését azt megelézéen, hogy behelyezi a
hangprotézist.

3.3. Alkalmazzon vizben old6dé (nem asvanyiolaj-alapu) kenéanyagu kdnnyi bevonatot a
hangprotézis gélsapkaval ellatott végének a csticsara, majd azonnal helyezze a hangprotézis
csticsat a punkcioba ugy, hogy a biztonsagi szij felfelé mutasson. Helyezze a hangprotézist teljesen
a kitagitott TE punkcidba addig, amig a hangprotézis Iégcsépereme stabilan nem illeszkedik a
légcsé héatso részének a nyédlkahartyajahoz.

3.4.Tartsa a hangprotézist legaldbb harom percig ebben a teljesen behelyezett poziciéban.

Ez lehet6vé teszi, hogy béven elegendd id6 legyen a gélsapka feloldésara és a nyelécséperem
kioldasara a nyeldcsében. A beteget kérje meg a nyala vagy meleg viz lenyelésére, hogy el6segitse
a gélsapka feloldasat. Figyelem! Ha a hangprotézis az elsé probalkozasra nem helyezhet6 be
konnyen, akkor ne folytassa a behelyezési probalkozasokat. Ehelyett helyezze vissza néhany percre
a megfelelé atméréji punkciotagitot a TE szakasz kitagitasahoz, majd probalja ujra.

3.5. Vélassza le a hangprotézis biztonsagi szijat a behelyezé eszkoz biztonsagi szegérdl. Helyezze az
egyik ujjat a biztonsagi szijra, és 6vatosan huzza vissza a behelyezé eszkozt a hangprotézisbél egy
csavaré mozdulattal. Figyelmeztetés: A behelyez6 eszkoz eltavolitasa soran koriltekintéen jarjon
el, hogy elkeriilje a hangprotézis véletlen elmozdulasat, ami annak aspiraciojat eredményezheti.
Rogzitse a hangprotézist orvosi ragasztészalaggal a biztonsagi szijon keresztil. Javasoljuk, hogy a
protézist biztonsagi szijjal felfelé helyezze el.

6z6djon meg arrol, hogy a nyel6cséperem be van helyezve. Miutén behelyezte a hangprotézist
a punkcios szakaszba, és megvarta a 3 perces varakozasi id6t a gélsapka feloldddasara és a
nyel6cséperem beilleszkedésére, ismételten forgassa el a protézist a behelyez6 eszkdzon addig, amig

a punkcioba nem kertil. Ha a nyel6cséperem a nyel6csé eliilsé falanak nyalkahartyajan helyezkedik

el, és megfelelGen illeszkedik, akkor a behelyezé eszk6zon 1évé hangprotézis konnyen elforgathaté a
punkciés szakaszban. Ha a gélsapka feloldodik, és a nyel6cséperem helytelentil a punkcids szakaszban
helyezkedik el ahelyett, hogy a nyel6csé belsé jarataban illeszkedne, akkor jelentés ellendllas érezhetd
a hangprotézis elforgatasa soran. Egy masodik modszer a gélsapka feloldodasanak és a nyelécséperem
beilleszkedésének ellenérzésére a tracheoesophagealis hang képzésére vonatkozd képesség értékelése.
Ha a gélsapka teljesen feloldodott, a hangprotézis megfeleléen helyezkedik el, és a nyelécséperem
beilleszkedett, akkor a légcsémetszés digitélis elzarodasa éltal a légcsébdl elvont légaramlas megnyitja a
szelepfedelet, és a nyelécsében felfelé halad, hogy elinditsa a hangképzést (10. abra).
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3.7.Itasson a beteggel vizet, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy nincs szivargas a hangprotézisen
keresztil (11. abra).

4. A biztonsagi szij levalasztasa
A hangprotézist tgy tervezték, hogy lehet6vé tegye a biztonsagi szij opcionalis levalasztasat annak
megerdsitését kovetden, hogy a nyel6cséperem biztonsagosan helyezkedik el a nyelécsé belsé
jarataban a nyeldcsé ellilsé faldhoz nyomddva. A biztonsagi szij eltavolitdsa opcionalis eljaras.
Amint megtortént a nyelécséperem beilleszkedésének megerdsitése, tavolitsa el a biztonsagi szijat
alégcséperemrdl a szij lecsokkentett szélességli teriiletén, ahol az talalkozik a légcs6peremmel;
ehhez elGszor csiptesse az érszoritokat a szijra, majd dvatosan végja le olléval (12. abra).
A biztonsagi szijat nem szabad levalasztani a hangprotézisrél, ha:
- alaringektémias tubus vagy gomb hasznalata potenciélisan elmozdithatja a hangprotézist;
« abetegnek korabban olyan hangprotézise volt, amelynek az atméréje nagyobb, mint a
hangprotézisé;
« aTE punkcié atmérdje jelentdsen nagyobbra van tagitva, mint ennek a hangprotézisnek az
atméroje; vagy
- abeteg sztdmaszovetének vagy fizikai allapotanak az egészsége kérdéses.
Megjegyzés: Rogzitse a biztonsagi szijat a perisztomalis bérre ragasztészalaggal, és gy6zédjon
meg arrdl, hogy a hangprotézis biztonsagat megdrizte.

A hangprotézis eltavolitasa

Ezt a hangprotézist 6 hdnapi hasznalatra tervezték, de ezt az idétartamot klinikai értékelés és a
szakképzett orvossal végzett megfelelé konzultacié soran kell meghatarozni.

A hangprotézis eltavolitasa csak tigy végezhetd el, hogy megfogja az eszkoz
légcséperemének kiilsé részét egy rogzitheté érfogoéval. Hizza hatarozottan, de dvatosan,
amig teljesen ki nem huzta a hangprotézist. A hangprotézis eltavolitasa utdn azonnal helyezzen be
egy megfelelé méret(i tagitoméretezot, és rogzitse ragtapasszal 6t percre, miel6tt behelyezi az 4j
hangprotézist.

A HANGPROTEZIS TISZTITASI ES APOLASI UTASITASAI

A beteggel az aldbbi informaciokat kell megbeszélni a beépitett hangprotézis rutinszerti dpolasara
és tisztitasara vonatkozéan. A hangprotézis tisztitdsanak célja, hogy megsziintesse a belsé

jaratai olyan elzarédasat, amely gyengiti a beteg hangjat, mikézben a hangprotézis a beteg TE
punkcidjaban taldlhato. A tisztitast a Blom-Singer® tisztitokefével és a Blom-Singer® 6blitéeszkozzel
kell elvégezni (kiilon megvésarolhatd). Kérjik, olvassa el a tisztitokefére és az 6blitéeszkozre
vonatkozé utasitasait a tisztitoeszkozok hasznélatarol.

Figyelem: Csak Blom-Singer tisztitdeszkézoket hasznaljon. Ne helyezzen be a Blom-Singer
tisztitoeszkozoktdl eltérd targyakat a hangprotézisbe, mivel ez karosithatja a hangprotézist vagy
annak komponenseit, illetve azok elmozduldsat okozhatja. A beépitett hangprotézis tisztitasat
mindig tikor elétt végezze, és erds fénnyel kozvetlendl vilagitsa meg a sztémat tgy, hogy a
hangprotézis nyitott vége jol lathato legyen. Az eszk6z megszaritasahoz kizarélag szalmentes
anyagot vagy torlokendét hasznaljon. Nem szalmentes anyagok hasznalata esetén az esetleg az
eszkdzon marado szennyezédést a beteg beszivhatja a légutakba. Az eszkoz tisztitasahoz vagy
sikositasahoz tilos olddszereket vagy dsvanyiolaj-alapu termékeket hasznalni. Ezek az anyagok
karosithatjak a szilikont, vagy az eszk6z nem megfelelé miikodését eredményezhetik.

SPECIALIS TAROLASI ES/VAGY KEZELESI KORULMENYEK

Specidlis tarolasi és/vagy kezelési koriilményeket csak az eszkozhoz mellékelt gélsapkak igényelnek.
Ezeket szérazon kell tartani és nem szabad k6zvetlen napsugarzasnak kitenni.

AZ ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

A termék bioldgiai iton nem bomlik le, és hasznalat esetén szennyezettnek tekintendd. Az eszkdzt
koriltekintden, a helyi iranymutatasok szerint kell rtalmatlanitani.

RENDELESI INFORMACIO

Amerikai Egyesiilt Allamok
A termékek kozvetlenll megrendelhet6k az InHealth Technologies vallalattol. TELEFON: (800) 477-5969
(ingyenesen hivhatd) vagy (805) 684-9337, hétf6tdl péntekig, Keleti parti standard id6 (EST) szerint
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9:30 és 19:00 kozott. FAX: (888) 371-1530 (ingyenesen hivhato) vagy (805) 684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com. ONLINE RENDELES: www.inhealth.com. POSTACIM: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

NEMZETKOZI

A forgalmazora vonatkozé informaciokért kérjuk, forduljon tigyfélszolgalatunkhoz.

Termékkel kapcsolatos k/EU sulyos
Amennyiben elégedetlen az eszkozzel vagy barmilyen kérdése van, kérjlik, épjen kapcsolatba
veliink a productc lai health.com e-mail-cimen.

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

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

INHEALTH 22,5 Fr. INNILIGGJANDI RADDVENTILL
Fyrir sidari isetningu, skiptiadgerdir fyrir barka- og vélindaastungu (TEP)
HAFID | HUGA: Sjuklingnum er ekki aetlad ad koma teekinu fyrir eda flarlegja pad.

VORULYSING

Vinsamlegast skodid skyringarmyndirnar d framhlio pessarar notkunarhandbckar. Raddventillinn kemur
daudhreinsadur og dsamt einu (1) flans isetningataeki einum (1) isetningarpinna sem allt hefur verid
daudhreinsadur med etylenoxidi. | hverjum pakka eru einnig tvaer (2) gelhettur. Raddventillinn er
buinn til ar laeknasilikoni. Flans isetningataekid og isetningarpinninn eru baedi buin til Ur hitadeigu
plasti (plastgerd) og gelhetturnar eru bunar til Gr gelatini gerdu ur pléntum. Raddventillinn inniheldur
geislapétta hluti sem sjast a rontgenmyndum. Raddventillinn samanstendur af einstefndri flipaloku,
vélindaflansi, hylki utan um samsettu lokurnar, barkaflansi og 6ryggisol.

ABENDINGAR (Astzedur til ad dvisa teekinu eda adgerdinni)
Raddventlinum er zetlad til ad endurheimta rodd ar barka- og vélinda i kjolfar barkakylisnams, pegar
isetning eda skipti eru framkveemd af haefum, pjalfudum laekni.

FRABENDINGAR (Astaedur sem gera pad 6radlegt ad avisa tilteknu taeki eda adgerdinni)
Raddventillinn er leekningataeki sem eingéngu haefir laeknar med reynslu og pjélfun i notkun pess
0g umdnnun mega nota.

VIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

Upphafleg staerdarakvordun og leidbeiningar um notkun verda ad koma fra haefum laekni sérstaklega
pjalfudum i notkun pessa taekis. Laeknirinn skal leidbeina sjuklingum um notkun og umhirdu pessa
taekis og afhenda sjuiklingnum notkunarleidbeiningar sem fylgja vérunni. Raddventillinn er einnota.
Endurnyting taekisins getur valdid sykingu. Ef raddventillinn virkar ekki & réttan hatt, parf sjuklingurinn
a0 lata laekninn meta hann eins fljétt og audid er. Fjarlaegid raddventil og fylgihluti varlega ar
umbUdunum og medhondlid rétt til ad koma i veg fyrir mengun taekisins. Medhondlid taekid varlega
til ad koma i veg fyrir skemmdir. Ef rifur, sprungur eda skemmdir eru a raddventlinum eda fylgihlutum
hans skal haetta notkun og hafa samband vi® kvértunarpjonustu InHealth Technologies. Ekki nota
taekid ef sotthreinsudu umbudirnar skemmast eda opnudust oviljandi fyrir notkun; fargid og notid
nyjan raddventil. Notid einungis gelhettur af réttri staerd. Ekki nota jardoliuafurdir, svo sem Vaseline®
til ad smyrja raddventilinn par sem slikar vorur geta skemmt teekid. Breytingar a liffaerafreedilegu eda
lzeknisfreedilegu astandi sjuklingsins geta leitt il pess ad isetning teekis og/eda virkni pess sé ekki
sem skyldi. Tilfaersla eda Gtpressun raddventils ur barka- og vélindaastungunni getur att sér stad og
valdid innbyrdingu, asvelgingu (innéndun) eda vefjaskemmdum. Adskotahlutur & bord vid raddventil
i 6ndunarvegi getur valdid fylgikvillum eins og bradum 6ndunarerfidleikum og/eda 6ndunarstoppi
(6ndun stodvast). Mzelid avallt barka- og vélindadstunguna (opid sem skurdlaeknir gerir & milli barka
og vélinda fyrir uppsetningu raddventils) pegar skipt er um raddventil til ad velja rétta steerd ventilsins.
Of stuttur raddventill, getur valdid drepi i vefjum og ttpressun (taeki skagar it um stungu). Sjuklingar
geta brugdist einstaklingsbundid vid efnum taekisins. Hafdu strax samband vid laekni ef visbending er
um bjug i vefjum (proti) og/eda bdlgu/sykingu. Metid sjiklinga med blaedingasjikddma eda ef peir
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fa segavarnarmedferd (til ad hindra blédstorknun) m.t.t. blaeedingarhaettu adur en ventillinn er settur {
eda skipt ut.

RADDMYNDUN

Til ad koma i veg fyrir fylgikvilla eftir adgerd zetti sjuklingurinn ekki ad byrja ad tala med
raddventlinum fyrr en laeknirinn hefur sagt ad pad sé i lagi. Til ad raddventillinn virki sem skyldi
parf ad halda holi hans stiflulausu, til ad sjiklingurinn geti talad. Hja sumum sjiklingum getur
vanhaefni til ad slaka & halsvodvum valdi pvi ad pau geta ekki talad reiprennandi og med lagmarks
fyrirh6fn. Petta vandamal parfnast mats sérfreedings. Sjuklingar sem parfnast geislunar eftir adgerd
geta lent i timabundinni (stuttri) roskun & rodd & pridju eda fjordu viku medferdar. Haegt er ad lata
raddventilinn vera a sinum stad eda setja hollegg sem stodnet par til geislamedferd er lokid.

TILFARSLA A RADDVENTLI

Gaeta skal varidar a medan raddventill er settur i eda fjarleegdur til ad fordast averka & barka- og
vélindaastungunni eda éviljandi tilfaerslur raddventils, sem gaeti leitt til asvelgingu (innéndunar)
raddventils i barka. Ef kemur til dsvelgingar aetti sjuklingurinn ad reyna ad hosta raddventlinum upp
ur barkanum. Frekari laeknisadstod getur verid naudsynleg ef ekki tekst ad hosta upp raddventlinum.
Stadfestid leysni gelhettunnar og stadsetningu vélindaflansins samkvaemt adferdunum hér nedan

til ad tryggja ad taekid sé tryggilega fast i barka- og vélindaastungunni. Geeta skal varidar pegar
hreinsibinadur er settur i eda flarlaegdur til ad fordast 6viljandi tilfeerslur raddventilsins, sem geeti leitt
til asvelgingar raddventilsins. Ef raddventill losnar 6vart fra stungunni aetti sjuklingurinn strax ad setja
Blom-Singer stunguvikkara eda videigandi taeki med rétt pvermal i stunguna til ad koma i veg fyrir

ad hun lokist og leki vokva. Setja zetti raddventilinn aftur i innan 24 klukkustunda. [setning 4 6drum
hlutum en Blom-Singer hreinsibtinadinum getur valdid tilfeerslu a raddventlinum eda ihlutum hans og
valdio pvi ad pessir hlutir séu gleyptir eda peim andad inn.

RADDVENTILSLEKI

begar lokan lokast ekki alveg geta nokkrir dropar af vokva farid aftur i gegnum lokann fra vélinda
ad barka sem getur valdid hosta. Laeknirinn parf ad meta endurtekinn leka par sem leki getur valdid
asvelgingarlungnabdlgu. Synid varfaerni pegar raddventill er hreinsadur til ad fordast skemmdir sem
gaetu valdid leka.

ORVERUVOXTUR (SMASAJAR LiIFVERUR)

Flestir sjuklingar hafa érveruvéxt i munni, halsi eda vélinda, petta er algengt dstand. Orveruvéxtur
4 raddventli getur valdid aflégun og bilun i lokum, p.e.a.s vokvaleka i gegnum eda i kringum
raddventil og/eda aukningu a prystingi sem er naudsynlegur til ad mynda rédd. Naudsynlegt getur
verid ad skipta um raddventil.

[SETNING EDA FJARLAGING TAKIS

Fjarleegid 6ryggisolina sem er fost vid raddventilinn einungis eftir ad stadfest hefur verid ad
vélindaflansinum hafi verid komid fyrir i vélindanu. Reynid aldrei ad koma raddventli fyrir ef
0ryggisolin hefur verid flarleegd. Fjarlaegid aldrei raddventil og setjid annan i an pess ad vikka ut barka-
og vélindaastunguna og maela brautina a ny til ad stadfesta rétta lengd raddventils. Sjuklingurinn

zetti aldrei ad reyna ad setja inn eda flarleegja raddventil eda leyfa 68rum en haefum, pjalfudum laekni
ad setja hann i eda flarlaegja hann. Raddventill er ekki varanlegt taeki og parf reglulega ad skipta um
hann. Haegt er ad lata raddventil vera a sinum stad i TEP par til hann haettir ad virka rétt, pad er, par til
bad hefur verid vidvarandi leki, veitir ekki naegilega rodd eda parf ad breyta steerd.

AUKAVERKANIR

b6 sjaldgaeft sé, hefur verid greint fra eftirfarandi fylgikvillum sem koma fram vid notkun silikon
raddventla. Peir geta m.a. verid: mengun eda blédsyking i stémanu (opinu i gegnum halsinn inn

i barkann), mégulega parf ad fiarlaegja raddventilinn og/eda gefa videigandi syklalyf; dviljandi
asvelging raddventilsins at i 5Gndunarveginn sem laeknirinn getur purft ad fiarleegja; Gtpressun
raddventilsins sem krefst skiptingar eftir Gtvikkun barka- og vélindaastungunnar og vidbétareftirlits
med opinu; Utvikkun astungu sem veldur vokvaleka umhverfis raddventilinn; bolguvidbrogd

i kringum stungustadinn og myndun & grévef; tilfaersla raddventils og lokun a barka- og
vélindaastungunni i kjolfarid; dvidradanlegur (stjérnlaus) leki i kringum raddventilinn sem krefst
lagfeeringar med skurdadgerd eda lokunar a astungunni; kyngingartregda (kyngingarerfidleikar),
rifur eda adrar skemmdir & raddventli vegna évideigandi notkunar; 6rveruvoxtur sem veldur leka i

raddventli eda 6virkni i loka; innbyrding raddventilsins i vélindad fyrir slysni.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

HAFID [ HUGA: Sjtiklingnum er ekki zetlad ad koma taekinu fyrir eda fiarlaegja pad. PESSAR
LEIDBEININGAR ERU EINUNGIS FYRIR LAKNINN.

Eftirfarandi radleggingar eiga vid um upphaflegar og sidari/skiptiadgerdir. Vinsamlegast skodid
skyringarmyndirnar & framhlid pessarar notkunarhandbdkar.

HAFID | HUGA: Mzlid alltaf braut barka- og vélindaastungunnar fyrir isetningu raddventilsins til
ad tryggja rétta staerd.

HAFID | HUGA: Adur en raddventill er settur i skaltu athuga lokubtnadinn til ad vera viss um ad
hann sé heill og virki rétt. Flipalokan & ad lokast pétt vid undirstéduna innan raddventilsins.

UPPHAFLEG [SETNING RADDVENTILS
Laeknir getur sett raddventil vid barkakylisnam (upphafleg isetning).

SIDARI [SETNING RADDVENTILS
HAFID | HUGA: Adeins mé framkvaema sidari adgerdir ef notad er bjart |jés til ad lysa upp
barkaraufina og astunguna.

HAFID | HUGA: Alltaf parf ad vikka Ut barka- og vélindadstunguna adur en sidari adgerd er
framkvaemd.

Undirbudu eftirfarandi InHealth Technologies hluti 43ur en raddventill er settur i:

(1) Raddventill; (2) Gelhettur; (3) Maelitaeki Utvikkunar eda maelitaeki fyrir Gtvikkun dstungu;

(4) [setningarpinni; (5) Flans isetningateeki

1. Utvikkun og maeling (mynd 1 og 2)

Vinsamlega skodid Blom-Singer Utvikkunar/staerdar leidbeiningarnar til ad fa nakvaemar upplysingar um
voruna.

2. Undirbtningur raddventils

Undirbudu raddventil fyrir isetningu med pvi ad nota handfellingaradferdina til ad setja gelhettuna
i. Eftirfarandi skref lysa handfellingaradferdinni vid ad setja gelhettuna i.

2.1. Fjarlaegdu raddventilinn tr umbudunum. Gakktu ur skugga um ad baedi hendur pinar

og raddventillinn séu alveg purr adur en gelhettan er sett i. Sé pad ekki gert getur pad valdid
Stimabaerri upplausn gelhettunnar.

2.2. Brjéttu og settu vélindaflans raddventilsins i gelhettuna (styttri enda gelhettunnar) samkvaemt
skrefunum hér ad nedan. Fargadu hylki gelhettunnar (lengri endi gelhettunnar). (Mynd 3)

2.2.1. Brjottu vélindaflansinn pétt i tvennt i 4tt ad midju teekisins (Mynd 4).

2.2.2. Brjottu ytri brinir samanbrotins flansins pétt saman gegn hvorri annarri (Mynd 5) og haltu
raddventlinum i peirri stodu.

2.2.3. Settu samanbrotinn hluta vélindaflansins i gelhettuna (Mynd 6). brystu varlega
samanbrotnum vélindaflansi eins langt inn i gelhettuna og mégulegt er.

2.2.4. Notadu bogadregna hlid flans isetningataekisins og fylgdu boga raddventilsins varlega til

ad koma samanbrotnu vélindaflansinu alveg fyrir i gelhettunni (Mynd 7). Ekki nota beitt eda
sagtennt ahold til ad fordast skemmdir a raddventli eda gelhettunni.

2.2.5. Vélindaflansinn & ad vera brotinn fram 4 vid og algjorlega umlukinn gelhettunni (Mynd 8).

3. [setning raddventils

3.1. Settu raddventilinn a isetningarprikid og festu 6ryggisélina a 6ryggispinnann (Mynd 9).
3.2. Varid sjuklinginn vid ad kyngja ekki pegar pu flarlaegir maelitaeki dtvikkunar til ad koma i veg
fyrir ad munnvatn sogist inn i barkann adur en raddventillinn er settur inn.

3.3. Berdu létt lag af vatnsleysanlegu smurefni (ekki jardoliuefni) & oddinn & enda raddventilsins

med gelhettunni og settu strax odd raddventilsins i 4stunguna pannig ad 6ryggisolin visi upp. Set;jid
raddventilinn alveg inn i Gtvikkada TE stunguna par til barkaflans raddventilsins liggur pétt vid aftari
slimhud barkans.

3.4. Haldid raddventlinum i fullri isetningarstdu i a.m.k. prjar mindtur. Petta leyfir neegan tima
fyrir upplausn gelhettunnar og losa vélindaflans innan vélindans. Radleggja skal sjiklingum um ad
kyngja munnvatni eda volgu vatni til ad flyta fyrir upplausn gelhettunnar. Varad: Ef raddventillinn
fer ekki audveldlega inn i fyrstu tilraun, skaltu ekki halda afram med isetningu. [ stadinn skaltu
setja stunguvikkarann aftur med videigandi pvermali i nokkrar minttur til ad vikka ut barka- og
vélindadstunguna og reyndu sidan aftur.
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3.5. Losid 6ryggisél raddventilsins fra 6ryggispinna isetningarpinnans. Settu fingur & 6ryggisolina
og dragdu isetningarprikid varlega ur raddventlinum med snuningi. VARUD: Geeta skal vartdar
pegar isetningarpinninn er fjarleegdur til ad fordast dviljandi tilfaerslur raddventilsins, sem gaeti leitt
til asvelgingar raddventilsins. Festid raddventil med laeknislimbandi yfir 6ryggisélina. Mzelt er med
ad 6ryggisol raddventilsins visi upp.

3.6. Gangid ur skugga um ad vélindaflansinn hafi verid stadsettur. Eftir ad raddventillinn hefur
verid settur i braut 4stungunnar og pegar 3 minttna bidtima eftir upplausn gelhettunnar og
stadsetningu vélindaflansins er lokid, skal itrekad snta raddventlinum a isetningarpinnanum a
medan hann er i 4stungunni. Ef vélindaflansinn hefur verid stadsettur og er vel festur vid slimhudina
a fremri vélindaveggnum, mun raddventillinn & isetningarpinnanum sntast audveldlega i braut
astungunnar. Ef gelhettan hefur leyst upp og vélindaflansinn er rangt stadsettur i stungubrautinni
i stad vélindaholsins, finnst talsverd métspyrna gegn sntningi raddventils. Onnur adferd til
stadfestingar a upplausn gelhettunnar og stadsetningu vélindaflansins er ad meta getu til ad
mynda rodd i barka- og vélinda. Ef gelhettan er ad fullu uppleyst, raddventill rétt stadsettur og
vélindaflansinn stadsettur, mun loftstreymi fra barkanum med stafraenni lokun barkaraufarinnar
opna flipalokann og faerast upp vélindad og mynda rédd (Mynd 10).

3.7. Gakktu ur skugga um ad enginn leki sé i gegnum raddventilinn med pvi ad lata sjuklinginn
drekka vatn (Mynd 11).

4. Losun 6ryggisdlar
Raddventillinn er hannadur pannig ad haegt er ad aftengja 6ryggisodlina i kjolfar stadfestingar &
pvi ad vélindaflansinn sé drugglega stadsettur i holi vélinda vid fremri vegg vélinda. Ad flarlaegja
oryggisdlina er valfrjals adgerd. Pegar buid er ad stadfesta stadsetningu vélindaflansins, a ad
fiarleegja 6ryggisélina fra barkaflansinum peim megin sem 6lin er grennri, par sem hin tengist
barkaflansinum, med pvi ad klemma aedaténg utan um 6lina og klippa varlega med skaerum
(Mynd 12).
Ekki flarlaegja 6ryggisoélina fra raddventli ef:

« Notkun barkakylisrors eda -hnapps getur mogulega losad um raddventilinn;

« Sjuklingur hefur adur verid med raddventil sem er steerri i pvermal en raddventillinn;

« bvermal barka- og vélindaastungunnar hefur verid vikkad meira en pvermal raddventilsins; eda,

- Astand stémavefjarins eda likamlegt &stand sjiklings er évist.
Hafid i huga: Limdu 6ryggisélina vid hidina umhverfis opid med limbandi og stadfestu ad
raddventillinn sé fastur.

Fjarlaeging raddventils

Raddventlar eru zetladir til 6 manada notkunar en ékvarda skal timalengdina samkvaemt klinisku
mati og videigandi samradi vid haefan heilbrigdisstarfsmann.

Fjarlaegid raddventilinn eingéngu med pvi ad gripa i ytra barkaflans taekisins med edatong.
Togadu pétt og varlega par til raddventillinn er allur dreginn at. Settu videigandi ttvikkara i fljétlega
eftir ad raddventillinn hefur verid fjarlaegdur og limdu hann & réttan stad i fimm mindtur adur en pu
setur nyjan raddventil i.

LEIBEININGAR UM PRIF OG UMHIRDU RADDVENTILS

Eftirfarandi upplysingar purfa ad vera sjuklingum adgengilegar vardandi venjubundna umhirdu
og hreinsun a inniliggjandi raddventli. Tilgangurinn med hreinsun & raddventli er ad flarlaegja
stiflur i holrymi hans sem hefur ahrif & getu sjuklings til ad mynda rédd medan raddventillinn er
i TE astungu sjuklingsins. Hreinsa skal raddventilinn med Blom-Singer® bursta og Blom-Singer®
skolunarbunadi (selt sérstaklega). Vinsamlegast skodid leidbeininganna um bursta og
skolunarbuiinad um hvernig nota a hreinsibinadinn.

Varud: Notid eingdongu Blom-Singer hreinsibinad. Ekki setja adra hluti en Blom-Singer
hreinsibdnadinn inn i raddventilinn par sem pad getur valdid skemmdum eda losun &
raddventlinum eda ihlutum hans. Framkvaema skal hreinsun a inniliggjandi raddventli fyrir framan
spegil i bjortu ljosi sem beinist ad opinu svo ad opinn endi raddventilsins sjaist vel. Notadu adeins
linskafslausan klut eda tusku til ad purrka taekid. Notkun kltta sem ekki eru linskafslausir getur skilid
eftir kusk sem berst i 6ndunarveginn. Notid ekki leysiefni eda jardoliuvérur til ad hreinsa eda smyrja
taekid. Pessi efni geta skemmt silikonid eda valdid pvi ad taekid virkar ekki sem skyldi.
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SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI OG/EDA MEDHONDLUN
Adeins gelhetturnar sem fylgja teekinu hafa sérstok geymslu- og/eda medhondlunarskilyrdi. baer
skulu geymast & purrum stad og ekki i beinu sélskini.

LEIDBEININGAR FYRIR FORGUN
bessi vara er ekki liforjétanleg og verdur ad teljast mengud eftir notkun. Fargid pessum bunadi
geetilega samkveemt stadbundnum leidbeiningum.

PONTUNARUPPLYSINGAR

Bandarikin

Haegt er ad panta vorur beint fré InHealth Technologies. SIMI: Gjaldfrjalst (800)477-5969 eda
(805)684-9337, manudag-féstudag, 9:30-19:00, stadaltimi austurstrandar Bandarikjanna og
Kanada. FAX: Gjaldfrjalst (888)371-1530 eda (805)684-8594. NETFANG: order@inhealth.com.
PONTUN A NETINU: www.inhealth.com. POSTFANG: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

ALPJOPLEGT
Vinsamlegast hafid samband vid pjénustudeild okkar fyrir tilvisanir til dreifingaradila.

Kvartanir yfir voru/Alvarleg atvik ESB

Ef pu ert 6anaegd(ur) med voruna eda hefur einhverjar spurningar vinsamlegast hafdu samband vid
productc plai 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 logbzera yfirvaldi i ESB adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur busetu.

ITALIANO

PROTESI FONATORIA FISSA DA 22,5 Fr. INHEALTH
Per il posizionamento secondario, procedure di puntura tracheoesofagea (TEP) di sostituzione

NOTA: questo dispositivo non & destinato a essere collocato o rimosso dal paziente.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Fare riferimento alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni. La protesi fonatoria &
fornita sterile e confezionata insieme a (1) introduttore della flangia e (1) asta dellintroduttore sterilizzati
con ossido di etilene. Inoltre, in ogni confezione sono presenti due (2) cappucci in gel. La protesi
fonatoria é realizzata in silicone di grado medicale. Lintroduttore della flangia e I'asta dell'introduttore
sono entrambi realizzati in termoplastica (tipo di plastica), mentre i cappucci in gel sono realizzati in
gelatina vegetale. La protesi fonatoria contiene componenti radiopachi, visibili sulle radiografie. La
protesi fonatoria € costituita da una valvola a cerniera in silicone unidirezionale, una flangia esofagea, un
corpo che contiene il gruppo valvola, una flangia tracheale e un cinturino di sicurezza.

INDICAZIONI (Motivi per prescrivere il dispositivo o la procedura)

La protesi fonatoria & indicata per la riabilitazione fonatoria tracheoesofagea in seguito

a laringectomia totale, purché il posizionamento o la sostituzione di una protesi fissa siano eseguiti
da un medico qualificato e preparato.

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

La protesi fonatoria & un dispositivo medico che dovrebbe essere utilizzato solo da un medico
qualificato con esperienza e preparazione nell’uso e nella manutenzione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La dimensione iniziale e le istruzioni per I'uso devono essere fornite da un medico qualificato,
esperto nell'uso di questo particolare dispositivo. Il medico deve istruire i pazienti sull'utilizzo e sulla
cura di questo dispositivo e fornire loro le istruzioni per I'uso accluse al prodotto. Questa protesi
fonatoria & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe causare infezioni.
Se la protesi fonatoria non funziona correttamente, il paziente deve essere esaminato nel pit breve
tempo possibile da un medico. La protesi fonatoria e gli accessori devono essere rimossi con cautela
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dalla relativa confezione e manipolati in modo tale da prevenire la contaminazione del dispositivo.
Maneggiare il dispositivo con cautela per evitarne il danneggiamento. Nel caso in cui la protesi
fonatoria o i relativi accessori presentino strappi, rotture o danni strutturali, interromperne I'utilizzo
e contattare il reparto reclami sui prodotti di InHealth Technologies. Non utilizzare il dispositivo

nel caso in cui la confezione sterile sia stata danneggiata o aperta inavvertitamente prima dell'uso;
smaltire e sostituire con una nuova protesi. Usare solo cappucci in gel di dimensioni appropriate.
Non utilizzare prodotti a base di petrolio come la Vaseline® per lubrificare la protesi fonatoria, poiché
possono danneggiare il dispositivo. | cambiamenti nell'anatomia o nelle condizioni mediche del
paziente possono causare un errato inserimento e/o funzionamento del dispositivo. Puo verificarsi
lo spostamento o l'estrusione della protesi fonatoria dalla TEP, con conseguente possibile ingestione,
aspirazione (inspirazione) o danno tissutale. Un corpo estraneo, come una protesi fonatoria nelle vie
aeree, puo causare complicanze quali distress respiratorio acuto e/o arresto respiratorio. Misurare
sempre la puntura tracheoesofagea (apertura praticata dal chirurgo tra la trachea e l'esofago per il
posizionamento di una protesi fonatoria) quando si cambia una protesi fonatoria per selezionare la
misura di protesi corretta. Una protesi troppo corta pud provocare necrosi tissutale (morte tissutale)
ed estrusione (il dispositivo fuoriesce dalla puntura). Talora, in alcuni pazienti, possono verificarsi
reazioni allergiche al dispositivo. Consultare immediatamente un medico in caso di indicazioni

di edema tissutale (gonfiore) e/o infiammazione/infezione. Valutare i pazienti affetti da disturbi
emorragici o sottoposti a terapia anticoagulante (che impedisce la coagulazione del sangue) per il
rischio di emorragia (sanguinamento) prima del posizionamento o della sostituzione della protesi.

PRODUZIONE VOCALE

Per evitare complicanze post-operatorie, il paziente non deve iniziare a parlare con la protesi
fonatoria fino a quando il medico non stabilisce che questo pud avvenire in modo sicuro. Il lume
della protesi fonatoria deve essere privo di ostruzioni per il corretto funzionamento e per consentire
la fonazione del paziente. In alcuni pazienti, 'impossibilita di rilassare i muscoli della gola puo
spiegare la loro incapacita di parlare fluentemente e con uno sforzo minimo. Questo problema
richiede una valutazione da parte di un professionista. Pazienti che richiedono trattamenti post-
operatori di radioterapia possono subire un‘interruzione transitoria (breve) della fonazione nella
terza o quarta settimana di trattamento. E possibile lasciare in sede la protesi o inserire un catetere
come stent fino a quando i trattamenti di radioterapia non sono stati completati.

DISTACCO DELLE PROTESI FONATORIA

E necessario prestare attenzione durante l'inserimento o la rimozione della protesi fonatoria per
evitare danni alla TEP o lo sposizionamento accidentale della protesi stessa, che potrebbe determinare
I'aspirazione (inspirazione) della protesi nella trachea. Nel caso in cui si verifichi I'aspirazione, il
paziente deve tossire per tentare di espellere la protesi fonatoria dalla trachea. Se I'espulsione della
protesi fonatoria non dovesse riuscire, potrebbe essere necessario un ulteriore intervento da parte di
un medico. Controllare I'avvenuto scioglimento del cappuccio in gel e il dispiegamento della flangia
esofagea secondo le procedure fornite di seguito, per assicurare che il dispositivo sia trattenuto
saldamente dalla TEP. Durante l'inserimento o la rimozione dei dispositivi per la pulizia si deve
prestare attenzione per evitare lo sposizionamento accidentale della protesi fonatoria, che potrebbe
causare |'aspirazione della protesi stessa. Se la protesi fonatoria dovesse staccarsi accidentalmente
dalla puntura, il paziente deve inserire immediatamente nella puntura un dilatatore della puntura
Blom-Singer o un dispositivo idoneo del diametro adatto, per evitarne la chiusura e la perdita di
fluidi. La protesi fonatoria deve essere reinserita entro 24 ore. Linserimento di oggetti estranei diversi
dai dispositivi per la pulizia Blom-Singer puo causare il distacco della protesi fonatoria o dei relativi
componenti e causare il rischio di deglutizione o aspirazione di tali oggetti.

PERDITA NELLA PROTESI FONATORIA

Quando la valvola non riesce a chiudersi completamente, alcune gocce di fluido possono

passare attraverso la valvola dall'esofago nella trachea, provocando tosse. La perdita ricorrente
deve essere valutata dal medico poiché puo causare polmonite da aspirazione. Maneggiare
sempre delicatamente la protesi fonatoria durante la pulizia per evitarne il danneggiamento, con
conseguente possibile perdita.

PROLIFERAZIONE MICROBICA (ORGANISMI MICROSCOPICI)

Nella maggior parte dei pazienti & presente una proliferazione microbica nel cavo orale, nella gola
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o nell'esofago; questa condizione si verifica comunemente. | depositi della proliferazione microbica
sulla protesi fonatoria possono causare deformazioni e malfunzionamenti della valvola, ovvero
perdita di fluido attraverso o intorno alla protesi fonatoria e/o aumento della pressione necessaria
per la fonazione. Potrebbe essere necessaria una sostituzione della protesi fonatoria.

INSERIMENTO O RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

Il cinturino di sicurezza della protesi fonatoria va rimosso solo dopo aver verificato il posizionamento
della flangia esofagea all'interno dell'esofago. Non cercare mai di inserire o reinserire una protesi
fonatoria da cui & stato rimosso il cinturino di sicurezza. Non rimuovere mai una protesi fonatoria e
inserirne un’altra senza prima aver dilatato la TEP e aver misurato nuovamente il tratto per confermare
la corretta lunghezza della protesi fonatoria. Il paziente non deve mai tentare di inserire o rimuovere
la protesi fonatoria né consentirne l'inserimento o la rimozione da parte di una persona diversa da un
medico qualificato e preparato. La protesi fonatoria non & un dispositivo permanente e deve essere
periodicamente sostituita. La protesi fonatoria puo essere lasciata nella TEP fino a quando non smette
di funzionare correttamente, ossia fino a quando non presenta perdite persistenti, non permette una
fonazione adeguata o necessita di essere ridimensionata.

COMPLICANZE

In rari casi & stata rilevata linsorgenza delle seguenti complicanze con le protesi fonatorie in silicone.
Esse includono: contaminazione o sepsi della stomia (apertura attraverso il collo nella trachea), che
potrebbe richiedere la rimozione della protesi fonatoria e/o I'adozione di un'adeguata terapia antibiotica;
aspirazione accidentale della protesi fonatoria nelle vie aeree, che potrebbe richiedere la rimozione da
parte di un medico; estrusione occasionale della protesi, che potrebbe richiederne la sostituzione dopo
aver eseguito la dilatazione della TEP e un ulteriore esame del regime di cura della stomia; dilatazione
della puntura con conseguente perdita di fluidi intorno alla protesi fonatoria; reazione infiammatoria
intorno al sito di puntura e formazione di tessuto di granulazione; distacco della protesi fonatoria

con conseguente chiusura della puntura TE; perdite non trattabili (incontrollabili) intorno alla protesi
fonatoria, tali da richiedere la modifica o la chiusura della puntura per via chirurgica; disfagia (difficolta
di deglutizione), strappi o altri danni alla protesi fonatoria derivanti da un impiego non conforme ai

fini previsti; depositi microbici che causano perdita nella protesi fonatoria o il malfunzionamento della
valvola; ingestione accidentale della protesi fonatoria nell'esofago.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: QUESTO DISPOSITIVO NON E DESTINATO A ESSERE COLLOCATO O RIMOSSO DAL PAZIENTE.
QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO SONO DESTINATE ESCLUSIVAMENTE AL MEDICO.

Per le procedure primarie e secondarie/di sostituzione vengono fornite le seguenti istruzioni
consigliate. Fare riferimento inoltre alle immagini nella parte anteriore di questo manuale di istruzioni.
NOTA: misurare sempre il tratto della puntura TE prima di inserire la protesi fonatoria per verificare
la corretta lunghezza della protesi.

NOTA: prima di posizionare la protesi fonatoria, controllare il meccanismo della valvola per
assicurarsi che sia intatto e che funzioni correttamente. La valvola a cerniera deve chiudersi
appiattendosi contro la base della sede all'interno della protesi fonatoria.

INSERIMENTO PRIMARIO DELLA PROTESI FONATORIA

La protesi fonatoria puo essere posizionata dal medico al momento della laringectomia totale
(inserimento primario).

POSIZIONAMENTO SECONDARIO DELLA PROTESI FONATORIA

NOTA: tutte le procedure secondarie devono essere eseguite utilizzando un’intensa fonte luminosa
per illuminare la tracheostomia e la puntura.

NOTA: dilatare sempre il tratto della puntura TE prima del posizionamento secondario di una
protesi fonatoria. Si raccomanda l'utilizzo di guanti e di una protezione per gli occhi.

Prima dell'inserimento della protesi fonatoria, preparare i seguenti articoli InHealth Technologies:
(1) protesi fonatoria; (2) cappucci in gel; (3) dilatatore-misuratore o misuratore con dilatatore della
puntura; (4) asta dell'introduttore; (5) introduttore della flangia

1. Dilatazione e misurazione (diagrammi 1 e 2)

Consultare le istruzioni per I'uso del sistema di dilatazione/misurazione Blom-Singer per i dettagli
completi del prodotto.

90 | 37918-01B



Istruzioni per l'uso della protesi fonatoria fissa da 22,5 Fr. InHealth

2. Preparazione della protesi fonatoria

Preparare la protesi fonatoria per l'inserimento utilizzando il metodo di inserimento mediante
piegatura manuale del cappuccio in gel. | seguenti passaggi descrivono il metodo di inserimento
del cappuccio in gel mediante piegatura manuale.

2.1. Estrarre la protesi fonatoria dalla confezione. Assicurarsi che le mani e la protesi fonatoria siano
completamente asciutte prima di caricare il cappuccio in gel. Linosservanza di questa indicazione
potrebbe causare lo scioglimento anticipato del cappuccio in gel.

2.2. Piegare e caricare la flangia esofagea della protesi fonatoria nel cappuccio in gel (I'estremita pit
corta del cappuccio in gel) attenendosi ai passaggi seguenti. Smaltire il corpo del cappuccio in gel
(estremita pili lunga del cappuccio in gel). (diagramma 3)

2.2.1. Piegare strettamente a meta la flangia esofagea verso il centro del dispositivo (diagramma 4).
2.2.2. Piegare strettamente i due bordi esterni della flangia piegata |'uno sull'altro (diagramma 5) e
tenere la protesi in questa posizione piegata.

2.2.3. Inserire la parte piegata della flangia esofagea nel cappuccio in gel (diagramma 6).
Introdurre e spingere delicatamente la flangia esofagea piegata il pit possibile nel cappuccio in gel.
2.2.4. Usare il lato curvo dell'introduttore della flangia e, seguendo la curva del corpo della protesi
fonatoria, introdurre delicatamente la parte restante della flangia esofagea piegata nel cappuccio in
gel (diagramma 7). Non utilizzare strumenti taglienti o seghettati per evitare di danneggiare
la protesi fonatoria o il cappuccio in gel.

2.2.5. La flangia esofagea deve essere piegata in avanti e completamente racchiusa nel cappuccio
in gel (diagramma 8).

3. Inserimento della protesi

3.1. Collocare la protesi fonatoria sull’asta dell'introduttore e bloccare il cinturino di sicurezza sul
fermo di sicurezza (diagramma 9).

3.2. Avvertire il paziente di non deglutire mentre si rimuove il dilatatore-misuratore per evitare
I'aspirazione di saliva nella trachea prima dell'inserimento della protesi fonatoria.

3.3. Applicare un leggero strato di lubrificante solubile in acqua (non a base di petrolio)
sull'estremita della protesi fonatoria coperta dal cappuccio in gel, quindi collocare immediatamente
la punta della protesi fonatoria nella puntura con il cinturino di sicurezza orientato verso l'alto.
Inserire completamente la protesi fonatoria nella puntura TE dilatata finché la flangia tracheale della
protesi fonatoria non € posizionata saldamente contro la mucosa tracheale posteriore.

3.4.Tenere la protesi fonatoria in questa posizione di inserimento completo per almeno tre

minuti. Cio fornisce al cappuccio in gel il tempo necessario a sciogliersi e consente il rilascio della
flangia esofagea all'interno dell'esofago. Chiedere al paziente di deglutire saliva o dell'acqua

calda per agevolare lo scioglimento del cappuccio in gel. Attenzione: se la protesi fonatoria non si
inserisce facilmente al primo tentativo, non proseguire nei tentativi di inserimento. Invece, inserire
nuovamente per alcuni minuti il dilatatore della puntura del diametro appropriato per consentire la
dilatazione del tratto TE, quindi ripetere il tentativo.

3.5. Staccare il cinturino di sicurezza della protesi fonatoria dal fermo di sicurezza dell’asta
dellintroduttore. Posizionare un dito contro il cinturino di sicurezza ed estrarre con attenzione l'asta
dellintroduttore dalla protesi fonatoria con una leggera torsione. Avvertenza: durante la rimozione
dell’asta dell'introduttore prestare attenzione al fine di evitare lo sposizionamento accidentale della
protesi fonatoria, che potrebbe causare I'aspirazione della stessa. Fissare la protesi fonatoria con del
nastro adesivo per uso medico sul cinturino di sicurezza. Si raccomanda di orientare la protesi con il
cinturino di sicurezza rivolto in alto.

3.6. Verificare il dispiegamento della flangia esofagea. Dopo l'inserimento della protesi fonatoria

nel tratto della puntura e al termine del periodo di attesa di 3 minuti per lo scioglimento del
cappuccio in gel e il dispiegamento della flangia esofagea, ruotare ripetutamente la protesi

sull'asta dell'introduttore mentre si trova nella puntura. Se la flangia esofagea é stata dispiegata e
posizionata correttamente contro la mucosa della parete anteriore dell'esofago, la protesi fonatoria
ruotera facilmente sull’asta dell'introduttore nel tratto di puntura. Se il cappuccio in gel si & sciolto e
ha dispiegato erroneamente la flangia esofagea nel tratto della puntura, anziché nel lume esofageo,
si incontrera una notevole resistenza nel ruotare la protesi fonatoria. Un secondo metodo per
verificare lo scioglimento del cappuccio in gel e il dispiegamento della flangia esofagea consiste

nel verificare la capacita di fonazione tracheoesofagea. Se il cappuccio in gel € completamente
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sciolto, la protesi fonatoria & posizionata correttamente e la flangia esofagea si & dispiegata, il flusso
d‘aria deviato dalla trachea mediante l'occlusione della tracheostomia con il dito aprira la valvola

a cerniera e passera in esofago producendo la fonazione (diagramma 10).

3.7. Assicurarsi che non ci siano perdite attraverso la protesi fonatoria, facendo bere dell'acqua al
paziente (diagramma 11).

4. Distacco del cinturino di sicurezza
La protesi fonatoria é stata progettata per consentire il distacco opzionale del cinturino di sicurezza
dopo aver confermato che la flangia esofagea & saldamente posizionata nel lume esofageo, contro
la parete anteriore dell'esofago. La rimozione del cinturino di sicurezza & una procedura opzionale.
Una volta confermato il dispiegamento della flangia esofagea, staccare il cinturino di sicurezza
dalla flangia tracheale nell'area in cui la larghezza del cinturino é ridotta, dove incontra la flangia
tracheale, innanzitutto con le pinze emostatiche sul cinturino e quindi tagliandolo con attenzione
per mezzo di forbici (diagramma 12).
Il cinturino di sicurezza non deve essere staccato dalla protesi fonatoria se:
« Lutilizzo di un tubo o pulsante per laringectomia potrebbe staccare la protesi fonatoria;
- Un paziente portava in precedenza una protesi fonatoria di diametro maggiore di quella
attuale;
« Il diametro della puntura TE ¢ stato dilatato fino a un diametro notevolmente superiore
a quello di questa protesi fonatoria, oppure,
« Lintegrita del tessuto della stomia o le condizioni fisiche del paziente sono da rivalutare.
Nota: fissare con nastro adesivo il cinturino di sicurezza alla cute peristomale e verificare la
sicurezza del fissaggio della protesi fonatoria.

Rimozione della protesi fonatoria

Questa protesi fonatoria & stata progettata per essere utilizzata per 6 mesi. Tuttavia, questa durata deve essere
determinata in base alla valutazione clinica e a una consulenza adeguata con un professionista qualificato.

La rimozione della protesi fonatoria deve essere eseguita solo afferrando saldamente la flangia
tracheale esterna del dispositivo con una pinza emostatica. Tirare con fermezza usando cautela,
fino a quando la protesi fonatoria non & completamente estratta. Inserire un dilatatore-misuratore
delle dimensioni appropriate subito dopo la rimozione della protesi fonatoria, quindi fissarlo in
posizione per cinque minuti con del nastro adesivo prima di inserire una nuova protesi fonatoria.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E CURA DELLA PROTESI FONATORIA

Le seguenti informazioni sulle operazioni di routine per la cura e sulla pulizia della protesi fonatoria
fissa dovrebbero essere spiegate al paziente. Lo scopo della pulizia della protesi fonatoria & la
rimozione di ostruzioni dal lume che compromettono la capacita di fonazione del paziente mentre
la protesi fonatoria & nella puntura TE del paziente. La pulizia deve essere effettuata utilizzando lo
spazzolino Blom-Singer® e il dispositivo di lavaggio a getto Blom-Singer® (venduto separatamente).
Fare riferimento alle istruzioni dello spazzolino e del dispositivo di lavaggio a getto per la modalita
di utilizzo dei dispositivi di pulizia.

Attenzione: utilizzare solo i dispositivi di pulizia Blom-Singer. Non inserire oggetti diversi dai
dispositivi di pulizia Blom-Singer nella protesi fonatoria in quanto cio puo causare danni o il
distacco della protesi fonatoria o dei relativi componenti. La pulizia della protesi fonatoria fissa
dovrebbe essere eseguita solo davanti a uno specchio con una luce intensa focalizzata direttamente
sulla stomia, in modo che l'estremita aperta della protesi fonatoria sia chiaramente visibile.
Utilizzare esclusivamente un panno o un tessuto privo di pelucchi per asciugare il dispositivo. L'uso
di materiali non privi di pelucchi puo lasciare residui che possono essere aspirati nelle vie aeree.
Non utilizzare solventi o prodotti a base di petrolio per la pulizia o la lubrificazione del dispositivo.
Questi materiali possono danneggiare il silicone o causare un malfunzionamento del dispositivo.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E/O MANIPOLAZIONE SPECIALI

Solo i cappucci in gel confezionati con il dispositivo hanno particolari condizioni di conservazione
e/o manipolazione. Devono essere conservati in un luogo asciutto e lontano dalla luce diretta
del sole.
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ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
Questo prodotto non é biodegradabile e deve essere considerato contaminato al momento
dell’'uso. Smaltire il dispositivo con cautela e in conformita con le linee guida locali.

INFORMAZIONI PER LE ORDINAZIONI

STATI UNITI

| prodotti possono essere ordinati direttamente da InHealth Technologies. TELEFONO: numero
verde (800)477-5969 o (805)684-9337, da lunedi a venerdi, dalle 9.30 alle 19.00, EST. FAX:

numero verde (888)371-1530 o (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. ORDINI ONLINE:
www.inhealth.com. POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

INTERNAZIONALE

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

Reclami sui prodotti/Incidenti gravi UE
Se si e insoddisfatti del dispositivo, o per qualsiasi domanda, rivolgersi all'indirizzo

1 health

productcomp h.com
Telefono: +1-800-477-5969  Fax: +1-888-371-1530

Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono essere comunicati
a Freudenberg Medical, LLC, come indicato in precedenza, e all'autorita competente dello stato
membro dell’'UE in cui si trova I'utente e/o il paziente.
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INHEALTH 22,5 Fr. IEVADAMA BALSS PROTEZE
Sekundarai ievieto3anai, trahejas-baribas vada punkcijas (TEP) aizvietosanas procediram

PIEZIME: 30 ierici nav paredzéts ievietot vai iznemt pasam pacientam.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Ladzu, skatiet diagrammas, kas atrodas sis lietosanas instrukcijas priekspusé. Balss protéze tiek
piegadata sterila un iepakojuma kopa ar vienu (1) atloka ievaditaju un vienu (1) ievietosanas najinu,
kas viss ir sterilizéts ar etiléna oksidu. Katra iepakojuma ir ari divi (2) gela vacini. Balss protéze

ir izgatavota no mediciniskas kategorijas silikona. Atloka ievaditajs un ievieto3anas stienttis ir
izgatavoti no termoplastiskas plastmasas (plastmasas veids), un gela vacini ir izgatavoti no augu
bazes Zelatina. Balss protéze satur kontrastvielas komponentus, kas ir redzami rentgena. Balss
protéze sastav no vienvirziena atvazama silikona varsta, baribas vada atloka, korpusa, kura atrodas
varsta konstrukcija, trahejas atloks un drosibas siksna.

INDIKACIJAS (lerices vai procediiras izrakstisanas iemesli)
Balss protéze ir indicéta traheoezofagealai balss restauracijai péc pilnigas laringektomijas, kad
ievadamas protézes ievietosanu vai nomainu veic kvalificéts, apmacits arsts.

KONTRINDIKACIJAS (lemesli, kuru dé| konkrétas ierices vai procedtras izrakstisana nav ieteicama)
Balss protéze ir medicinisks izstradajums, ko drikst lietot tikai kvalificéts arsts, kurs ir apmacits un
pieredzéjis tas lietosana un apkopé.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sakotnéja izméru noteiksana un noradijumu dosana javeic kvalificétam arstam, kas ir apmacits lietot

$0 konkréto ierici. Arstam ir jasniedz pacientiem noradijumi par $is ierices lietosanu un apkopi un
janodrosina pacientiem 3 izstradajuma komplekta iek|auta lietosanas instrukcija. i balss protéze ir
paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Sis ierices atkartota lietosana var izraisit infekciju. Ja balss protéze
nedarbojas pareizi, pacientam péc iespéjas drizak jasanem tas parbaude, ko veic arsts. Balss protéze un
piederumi ir uzmanigi jaiznem no iepakojuma un jarikojas tada veida, lai novérstu ierices piesarnosanu.
Rikojieties ar ierici uzmanigi, lai izvairitos no ierices sabojasanas. Ja balss protézei ir kadi plisumi, plaisas
vai struktaras bojajumi, partrauciet izmantosanu un sazinieties ar InHealth Technologies studzibu
nodalu (Product Complaints). Neizmantojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisi atverts pirms
lietosanas; izmetiet un nomainiet to pret jaunu protézi. Izmantojiet tikai atbilstosa izméra gela vacinus.
Balss protézes ieellosanai neizmantojiet izstradajumus uz naftas produktu bazes, pieméram, Vaseline®,
jo Sie izstradajumi var sabojat ierici. Pacienta anatomijas vai mediciniska stavokla izmainas var izraisit
nepareizu ierices uzstadisanu un/vai funkcionésanu. Var notikt balss protézes izkustésanas vai ekstrizija
no TEP, un tas var izraisit risanas, aspiracijas (ieelposanas) traucéjumus vai audu bojajumus. Tads
sveskermenis ka balss protéze elpcelos var izraisit komplikacijas, pieméram, akiita respiratora (elposanas)
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distresa sindromu un/vai elposanas apstasanos. Lai izvélétos pareizu protézes izméru, mainot balss
protézi, vienmér izmériet traheoezofagealo punkcijas (atvere, ko kirurgs izveido starp traheju jeb
“balseni”un baribas vadu, lai ievietotu balss protézi) traktu. Protéze, kas ir parak isa, var izraisit audu
nekrozi (audu navi) un ekstraziju (ierices izvirzisanos ara no punkcijas vietas). Var rasties individualas
pacienta reakcijas uz ierices materialiem. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja ir indikacijas par audu tasku
(pietdkumu) un/vai iekaisumu/infekciju. Pirms protézes ievietosanas vai nomainas novértéjiet pacientus
ar asinosanas traucéjumiem vai, ja tie tiek arstéti ar antikoagulantiem (asins trombu veidosanas
novérsanai), lai izvertétu hemoragijas (asinosanas) risku.

BALSS PRODUCESANA

Lai izvairitos no pécoperacijas komplikacijam, pacients nedrikst sakt runat ar balss protézi, kamér
arsts nav noradijis, ka tas ir drosi. Balss protézes limens nedrikst bit noblokéts, lai tas varétu pareizi
darboties, |aujot pacientam izteikt skanas. Daziem pacientiem nespéja atslabinat rikles muskulus
var bt par iemeslu nespéjai runat tekosi un sarunaties ar minimalu piepali. Sis problémas dé|
nepieciesama profesionala novértésana. Pacientiem, kam nepiecieSama pécoperacijas apstarosana,
var but parejoss (iss) balss zudums tresaja vai ceturtaja arstésanas nedéla. Protézi var atstat vieta vai
ka stentu ievietot katetru, lidz apstarosanas terapija ir pabeigta.

BALSS PROTEZES IZKUSTESANAS

Balss protézes ievadisanas vai iznemsanas laika ir jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no TEP savainosanas
vai nejausas balss protézes nobides, kas var izraisit balss protézes aspiraciju (ieelposanu) ieksa
traheja (balsené). Ja aspiracija rodas, pacientam jamégina izklepot balss protézi ara no trahejas. Ja
balss protézes izklepo3ana ir neveiksmiga, var bat nepiecie$ama papildu mediciniska palidziba. Lai
nodro3inatu, ka ierice ir drosi nostiprinata TEP, parliecinieties par baribas vada atloka novietojumu

un gela vacina izskisanu, izmantojot zemak aprakstitas proceduras. levietojot vai iznemot tirisanas
ierices, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes nejausas izkustésanas, kas var izraisit

balss protézes aspiraciju. Ja balss protéze ir nejausi izkustinata no punkcijas vietas, pacientam ieksa
punkcijas vieta nekavéjoties jaievieto Blom-Singer punkcijas dilatators vai piemérota diametra ierice,
lai novérstu tas aizvérsanos un skidrumu nopltdes. Balss protéze ir atkartoti jaievieto 24 stundu laika.
Citu sveskermenu, iznemot Blom-Singer tirisanas iericu, ievietosana var izraisit balss protézes vai tas
komponentu izkustésanos un var izraisit S0 priekSmetu norisanu vai ieelposanu.

BALSS PROTEZES NOPLUDE

Ja varsts netiek pilniba aizvérts, dazas skidruma lases var caur varstu no baribas vada izplast atpakal
traheja, kas var izraisit kleposanu. Atkartota nopltde ir jaizvérté arstam, jo noplade var izraisit
aspiracijas pneimoniju. Tirot balss protézi, vienmér jaizmanto saudzigas manipulacijas, lai izvairitos
no bojajumiem, kas var izraisit nopludi.

MIKROORGANISMU (MIKROSKOPISKO ORGANISMU) AUGSANA

Vairumam pacientu ir mikroorganismu augsana muté, riklé vai baribas vada; tas ir biezi sastopams
stavoklis. Mikrobu augsanas nosédumi uz balss protézes var izraisit varsta deformaciju un
sabojasanos, t.i., skidruma noplidi caur vai ap balss protézi un/vai palielinatu skanu izteiksanai
nepieciesamo spiedienu. Var bt nepieciesama balss protézes nomaina.

IERICES IEVIETOSANA VAI IZNEMSANA

Pievienota drosibas siksna uz balss protézes ir jaiznem tikai péc tam, kad ir parbaudits, ka baribas
vada atloks ir ievietots baribas vada. Nekad neméginiet ievietot vai atkartoti ievietot balss protézi,
kam ir nonemta drosibas siksna. Nekad neiznemiet vienu balss protézi un neievietojiet citu, vispirms
neveicot TEP dilataciju, atkartoti izmérot traktu, lai parliecinatos par pareizu balss protézes garumu.
Pacients nekada gadijuma nedrikst méginat pats ievietot vai iznemt balss protézi vai atlaut to
ievietot vai iznemt kadam, kur$ nav kvalificéts, apmacits arsts. Balss protéze nav pastaviga ierice, un
ta ir periodiski janomaina. Balss protézi var atstat sava vieta TEP, lidz ta partrauc darboties pareizi,
tas ir, Iidz bridim, kad tai ir radusies pastaviga nopltde, ta nenodrosina pietiekamu balss skanas
signalu vai ir nepiecie$ams mainit izméru.

KOMPLIKACIJAS

Lai gan reti, ir konstatétas talak uzskaititas komplikacijas, kas rodas, izmantojot silikona balss
protézes. Tas ietver: stomas (atveres caur kaklu ieksa traheja jeb balsené) piesarnojumu jeb sepsi,

ka rezultata var bat nepiecie$ama balss protézes iznemsana un/vai piemérotu antibiotiku lietosana;
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nejausu balss protézes aspiraciju elpcelos, ka rezultata arstam var nakties to iznemt; epizodisku
balss protézes ekstraziju, ka rezultata nepiecie$ama parvietosana péc TEP dilatacijas un stomas
apkopes rezima papildu uzraudziba; iekaisuma reakciju ap punkcijas vietu un granulacijas audu
veido3anos; balss protézes izkustésanos un tam sekojosu TE punkcijas noslégsanos; nepaklavigu
(nekontroléjamu) nopladi ap balss protézi, ka rezultata nepieciesama kirurgiska korekcija vai
punkcijas noslégsana; disfagiju (risanas traucéjumus); balss protézes saplisanu vai cita veida
sabojasanu nepareizas lietosanas dél; mikroorganismu savairosanos, kas izraisa protézes nopladi
vai varsta disfunkciju; nejausu balss protézes ierisanu baribas vada.

LIETOSANAS NORADIJUMI

PIEZIME. SO IERICI NAV PAREDZETS IEVIETOT VAI IZNEMT PASAM PACIENTAM. SIE LIETOSANAS
NORADIJUMI IR PAREDZETI TIKAI ARSTAM.

Primarajam un sekundarajam/aizvieto3anas procediram sniegtas talak minétas ieteicamas
instrukcijas. Ludzu, skatiet ari diagrammas, kas atrodas 3is lietosanas instrukcijas priekspusé.
PIEZIME. Vienmér izmériet TE punkcijas traktu pirms balss protézes ievietosanas, lai parliecinatos,
ka balss protézes garums ir pareizs.

PIEZIME. Pirms balss protézes ievietosanas parbaudiet varsta mehanismu, lai parliecinatos, ka

tas ir neskarts un darbojas pareizi. Atvazamajam varstam ciesi japiegul izvietosanas virsmai balss
protézes iekSpusé.

PRIMARA BALSS PROTEZES IEVIETOSANA

Arsts var ievietot balss protézi pilnigas laringektomijas veik$anas laika (primara ievietosana).
SEKUNDARA BALSS PROTEZES IEVIETOSANA

PIEZIME. Visas sekundaras procediras drikst veikt tikai, izmantojot spilgtu gaismu, lai apgaismotu
traheostomu un punkciju.

PIEZIME. Vienmér veiciet TE punkcijas trakta dilataciju pirms balss protézes sekundaras
ievietosanas. leteicams izmantot cimdus un aizsargbrilles.

Pirms balss protézes ievietosanas sagatavojiet $adus InHealth Technologies priek$metus:

(1) balss protéze; (2) gela vacini; (3) dilatators-sablons vai sablons ar punkcijas dilatatoru;

(4) ievieto3anas stienitis; (5) atloka ievaditajs

1. Dilatacija un mérisana (1. un 2. diagramma)

Lai iegatu pilnigu informaciju par izstradajumu, ltdzu, skatiet Blom-Singer dilatacijas/mérisanas sistémas
lietosanas instrukciju.

2. Balss protézes sagatavosana

Sagatavojiet balss protézi ievietosanai, gela vacina ievietosanai izmantojot manualo salocisanas
metodi. Talakajos solos ir aprakstita manuala salocisanas metode gela vacina ievietosanai.

2.1. Iznemiet balss protézi no iepakojuma. Pirms gela vacina uzliksanas parliecinieties, ka jisu rokas un
balss protéze ir pilniba sausas. Si noteikuma neievérosana var izraisit priekslaicigu gela vacina izskisanu.
2.2. Salokiet un ievietojiet balss protézes baribas vada atloku ieksa gela vacina (gela vacina isakaja
gala), veicot talak minétas darbibas. Nonemiet nost gela vacina korpusu (gela vacina garako galu).
(3. diagramma)

2.2.1. Ciesi salokiet baribas vada atloku uz pusém preti ierices centram. (4. diagramma).

2., Salocita atloka aréjas malas salokiet ciesi preti vienu otrai (5. diagramma) un turiet protézi
sada salocita stavokl.

2.2.3. levietojiet baribas vada atloka salocito dalu ieksa gela vacina (6. diagramma). Uzmanigi
iebaziet un iespiediet salocito baribas vada atloku péc iespéjas dzilak gela vacina.

2.2.4. Izmantojiet atloka ievaditaja izliekto pusi un, sekojot balss protézes korpusa izliekumam,
uzmanigi iebaziet baribas vada atloka atlikuso dalu ieksa gela vacma (7. dlagramma) Lai
izvairitos no balss protézes vai gela vacina sabojas kadus asus vai
robotus instrumentus.

2.2.5. Baribas vada atlokam jabat salocitam virziena uz priek$u un pilniba noslégtam gela vacina
iekSpusé (8. diagramma).

3. Protézes ievietosana
3.1. Novietojiet balss protézi uz ievietosanas stienisa un nostipriniet drosibas siksnu uz drosibas
tapas (9. diagramma).
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3.2. Bridiniet pacientu nerit, kad nemat ara dilatatoru-Sablonu, lai izvairitos no siekalu ieelposanas
traheja pirms balss protézes ievietosanas.

3.3. Uzklajiet nelielu slani Gdent skistosas smérvielas (ne uz naftas produktu bazes) uz balss protézes
gala, kurs nosegts ar gela vacinu, uz nekavéjoties ievietojiet balss protézes galu punkcijas vieta ta,
lai drosibas siksna batu vérsta uz augsu. Pilniba ievietojiet balss protézi izplestaja TE punkcijas vieta,
lidz balss protézes trahejas atloks atrodas ciesi klat pie trahejas aizmuguréjas glotadas.

3.4. Lai pabeigtu ievietosanu, turiet balss protézi $ada pozicija vismaz tris minates. Tas dod
pietiekami ilgu laiku, lai gela vacins varétu izskist un atbrivot baribas vada atloku ieksa baribas
vada. Pacientiem jadod noradijums rit siekalas vai siltu deni, lai atvieglotu gela vacina izskisanu.
Uzmanibu: Ja balss protézi neizdodas viegli ievietot ar pirmo méginajumu, neturpiniet méginat

to ievietot. Ta vieta vélreiz uz dazam minatém ievietojiet atbilstosa izméra punkcijas dilatatoru, lai
paplestu TE traktu, un tad méginiet vélreiz.

3.5. Nonemiet balss protézes drosibas siksnu no ievietosanas stienisa drosibas tapas. Novietojiet
pirkstu uz drosibas siksnas un uzmanigi izvelciet ievietosanas stieniti no balss protézes, to pagriezot.
Bridinajums. Nemot ara ievietosanas stieniti, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no balss protézes
nejausas izkustésanas, kas var izraisit balss protézes aspiraciju. Nostipriniet balss protézi ar
medicinisko limlenti pari drosibas siksnai. Ir ieteicams protézi ievietot ar drosibas siksnu uz augsu.
3.6. Parliecinieties, ka baribas vada atloks ir izvérsts. Péc balss protézes ievadisanas punkcijas trakta un

3 minasu nogaidisanas, kamér izskist gela vacins un izvérsas baribas vada atloks, vairakkart pagroziet
protézi un ievietosanas stienisa, kamér tas atrodas punkcijas vieta. Ja baribas vada atloks ir izvérsies un
kartigi piespiedies pie baribas vada priekséjas sienas glotadas, balss protéze uz ievietosanas stienisa
punkcijas trakta iekSpusé, nevis baribas vada Iimena, grozot balss protézi, bus jutama ievérojama
pretestiba. Otrs panémiens, ka parbaudit gela vacina izskisanu un baribas vada atloka izvérsumu, ir
noveértét spéju producét traheoezofagealu balsi. Ja gela vacins ir pilniba izskidis, balss protéze novietota
pareizi un baribas vada atloks izvérsies, tad gaisa plasma, kas ar digitalu traheostomas oklaziju tiek virzita
no trahejas, atvérs atvazamo varstu un nonaks baribas vada, radot balsi (10. diagramma).

3.7. Parliecinieties, ka caur balss protézi nav nopltdes, liekot pacientam dzert adeni (11. diagramma).

4. Drosibas siksnas atvienosana
Balss protéze ir izgatavota ta, lai batu iesp&jams péc izvéles veikt drosibas siksnas atvienosanu,
ieprieks parliecinoties, ka baribas vada atloks ir drosi novietots baribas vada lmena iekSpusé un
balstas pret baribas vada priekséjo sienu. Drosibas siksnas nonemsana ir izvéles procedura.
Kad ir parbaudits baribas vada atloka novietojums, atvienojiet droibas siksnu no trahejas atloka
vieta ar samazinatu siksnas platumu, kur ta saskaras ar trahejas atloku, vispirms nostiprinot
hemostatus uz siksnas un péc tam uzmanigi nogriezot ar skérém (12. diagramma).
Drosibas siksnu nedrikst atvienot no balss protézes, ja:
- pastav iespéja, ka laringektomijas caurulites vai pogas izmantosana var izkustinat balss protézi;
« pacients iepriek$ nésaja balss protézi, kuras diametrs bija lielaks par $is balss protézes diametru;
« TE punkcijas diametrs ir izplests ievérojami lielaks par 3is balss protézes diametru; vai
- pastav Saubas par stomas audu veselibu vai pacienta fizisko stavokli.
Piezime. Pieliméjiet drosibas siksnu pie adas ap stomu un parbaudiet balss protézes noturésanas
drosibu.

Balss protézes iznemsana

So balss protézi ir paredzéts lietot 6 ménesus, tacu $is periods janosaka, veicot klinisku novértgjumu un
konsultéjoties ar kompetentu arstu.

Balss protézes iznemsanu drikst veikt, tikai ciesi satverot trahejas aréjo atloku ar bloké&josu
hemostatu. Izvelciet stingri, izmantojot piesardzibu, lidz balss protéze ir pilniba iznemta. levietojiet
atbilstosa izméra dilatatoru-Sablonu neilgi péc tam, kad balss protéze ir iznemta, un pieliméjiet to
vieta piecas minates pirms jaunas balss protézes ievietosanas.

BALSS PROTEZES TIRISANAS UN APKOPES NORADIJUMI

Pacientam ir jasanem $ada informacija par ievietosanas balss protézes ikdienas apkopi un tirisanu.
Lai notiritu balss protézi, ir janonem tas [tmena blokade, kas mazina pacienta spéju izteikt skanas,
kameér balss protéze atrodas pacienta TE punkcija. Tirisanu drikst veikt, izmantojot Blom-Singer®
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tirisanas suku un Blom-Singer® skalosanas ierici (nopérkama atseviski). Informaciju par tirisanas
iericu lietosanu, ludzu, skatiet tirisanas sukas un skalosanas ierices lietosanas instrukcijas.

Uzmanibu! Lietojiet tikai Blom-Singer tirisanas ierices. Neievietojiet balss protézé priek$metus, kas
nav Blom-Singer tirisanas ierices, jo tas var izraisit balss protézes vai tas komponentu bojajumus

vai izkustésanos. levadamas balss protézes tirisanu drikst veikt tikai spogula prieksa, izmantojot
spilgtu apgaismojumu, kas vérsts tiesi uz stomu ta, lai balss protézes atvértais gals batu skaidri
redzams. lerices zavésanai izmantojiet tikai draninu vai planu audumu bez plaksnam. Materiali ar
plaksnam var atstat netirumus, kas var ieklat elpcelos. lerices tirisanai vai lubricésanai neizmantojiet

silikonu vai izraisit ierices nepareizu darbibu.

TPASI UZGLABASANAS UN/VAI PARVIETOSANAS APSTAKLI

Tikai ierices komplektacija ieklautajiem gela vaciniem nepieciesami Tpasi uzglabasanas un/vai
parvietosanas apstakli. Tie jaglaba sausa vieta un ne tiesos saules staros.

UTILIZACIJAS NORADIJUMI

Sis produkts nav biologiski noardams un péc lietosanas uzskatams par piesarnotu. Uzmanigi
utilizéjiet 3o ierici atbilstosi vietéjam vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU

ASV

Produktus var pasutit tiesa veida no InHealth Technologies. TALRUNIS: bezmaksas (800)477-5969
vai (805)684-9337, no pirmdienas lidz piektdienai 9:30 — 19:00 (EST). FAKSS: bezmaksas
(888)371-1530 vai (805)684-8594. E-PASTS: order@inhealth.com. PASUTISANA TIESSAISTE:
www.inhealth.com. PA PASTU: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

STARPTAUTISKIE PASUTIJUMI
Lai uzzinatu informaciju par izplatitaju, lddzu, sazinieties ar masu klientu apkalposanas dalu.

udzibas par izstradaj /ES noy cidenti
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 incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino Freudenberg Medical LLC, ka
noradits ieprieks, un tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

LIETUVIY K.

INHEALTH, 22,5 Fr. | VIDY IMPLANTUOJAMAS BALSO PROTEZAS
Antrinis implantavimas; pakaitinés gerklés-stemplés punkcijos (TEP) procediros

PASTABA. Sio jtaiso jdéti arba iSimti pats pacientas negali.

GAMINIO APRASYMAS

Vadovaukiteés Sios naudojimo instrukcijos pradZzioje pateiktais paveiksléliais. Balso protezas tiekiamas
sterilus ir pakuotéje su vienu (1) flanso jvedikliu ir viena (1) jvediklio lazdele; jie visi sterilizuoti
etileno oksidu. Be to, kiekvienoje pakuotéje yra du (2) geliniai dangteliai. Balso protezas pagamintas
i$ medicininés paskirties silikono. Flanso jvediklis ir jvediklio lazdelé pagaminti i$ termoplastiko
(plastiko tipas), o geliniai dangteliai pagaminti i$ augalinés Zelatinos. Balso proteza sudaro
radioaktyvieji komponentai, kurie matomi rentgeno spinduliuose. Balso protezg sudaro vienkryptis
silikoninis atlosiamasis voztuvas, stemplés flansas, korpusas, kuris laiko voztuvo komplekta,
trachéjos flansas ir apsauginis dirzelis.

INDIKACLJOS. (Priezastys, kodél reikia paskirti jtaisa arba procedtirg)

Balso protezas skirtas gerklés-stemplés balsui atstatyti po visiskai pasalinus gerklas, kai j vidy
implantuojama proteza jdeda ar pakeicia kvalifikuotas, mokytas gydytojas.

KONTRAINDIKACLJOS. (Priezastys, dél kuriy nerekomenduojama paskirti konkretaus jtaiso ar
procedaros)
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Balso protezas yra medicinos priemoné, kuria turéty naudoti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis
patirties ir mokantis jj naudoti bei priziaréti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pradinius dydZius ir naudojimo instrukcijas turi pateikti kvalifikuotas gydytojas, iSmokytas naudoti

3j konkrety jtaisa. Gydytojas turi informuoti pacientus, kaip 3j jtaisa naudoti ir priziaréti ir pateikti
pacientams su gaminiu tiekiamas naudojimo instrukcijas. Sis balso protezas yra vienkartinis. Pakartotinai
naudojant $j jtaisa gali kilti infekcija. Jei balso protezas tinkamai neveikia, pacientas turéty kreiptis j
gydytoja, kad jis jtaisa jvertinty. Balso protezas ir priedai turi bati atsargiai iSimti i$ pakuoteés ir tvarkomi
taip, kad jtaisas nebuity uzterstas. Elkités atsargiai, kad jtaiso nesugadintuméte. Jei yra jplysimy,

jtrakimy ar struktariniy balso protezo ar jo priedy pazeidimy, jtaiso nebenaudokite ir susisiekite su
sInHealth Technologies” gaminio skundy skyriumi. Nenaudokite jtaiso tuo atveju, jei pries jj naudojant
sterili pakuoté buvo pazeista arba netycia atidaryta; iSmeskite jj ir pakeiskite nauju protezu. Naudokite
tik tinkamo dydzio gelinius dangtelius. Balso protezams sutepti nenaudokite naftos gaminiy, tokiy kaip
Vaseline®, nes jie gali jtaisg sugadinti. Dél paciento anatomijos ar medicininés buklés pokyciy jtaisas

gali bati netinkamai pritvirtintas ir (arba) netinkamai funkcionuoti. Balso protezas gali iSnirti arba bati
i$spaustas atliekant gerklés-stemplés punkcija, ir dél to gali bati prarytas, jkvéptas (jtrauktas) arba pazeisti
audinius. Svetimkanis, pavyzdziui, balso protezas kvépavimo takuose, gali sukelti komplikacijy, tokiy
kaip Gmus respiracinis (kvépavimo) sutrikimas ir (arba) kvépavimo sustojimas (nustojimas kvépuoti). Tam,
kad pasirinktuméte tinkama protezo dydj, keisdami balso proteza visada iSmatuokite gerklés-stemplés
punkcijos vietos trakta (chirurgo padaryta anga tarp trachéjos ar,kvépuojamosios gerklés” ir stemplés,
kad baty galima jdéti balso proteza). Per trumpas protezas gali sukelti audiniy nekroze (audiniy zatj)

ir ekstruzija (jtaiso i3sikisima i$ punkcijos vietos). Gali pasireiksti individualiy paciento reakcijy  jtaiso
medziagas. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei yra audiniy edemos (patinimy) ir (arba) uzdegimo/
infekcijos pozymiy. Jvertinkite pacientus, kuriems pasireiskia kraujavimo sutrikimy, arba jei jie yra gydomi
antikoaguliantais (neleidziama kraujui kreséti), siekiant iSvengti hemoragijos rizikos (kraujavimo) pries
idedant arba keiciant proteza.

BALSO SUKURIMAS

Norint apsaugoti nuo pooperaciniy komplikacijy, pacientas neturéty pradéti kalbéti su balso
protezu tol, kol gydytojas nurodys, kad tai daryti saugu. Balso protezo spindis turi bati neuzdengtas,
kad jis tinkamai funkcionuoty ir leisty pacientui kalbéti. Kai kuriy pacienty negebéjimas
atpalaiduoti gerklés raumeny gali lemti tai, kad jie negalés laisvai kalbéti ir stengdamiesi nedaug.
Sig problema gali jvertinti profesionalai. Pacientai, kuriems reikalinga pooperaciné spinduliuoté,
gali patirti trumpalaikj (trumpa) balso pertrikj trecia arba ketvirta gydymo savaite. Protezg galima
palikti vietoje arba kateterj galima jstatyti kaip stenta, kol bus baigtas gydymas spinduliuote.

BALSO PROTEZO ISNIRIMAS

ISimant ar jdedant balso proteza batina imtis atsargumo priemoniy, kad gerklés-stemplés punkcijos
vieta ar balso protezas netycia nepasislinkty, dél ko balso protezas gali bati aspiruotas (jkvéptas)

i trachéja (kvépuojamaja gerkle). Jei aspiracija jvyksta, pacientas turi meginti iskoséti balso

proteza i3 trachéjos. Jei iskoseéti balso protezo nepavyksta, gali prireikti papildomos medicininés
pagalbos. Patikrinkite, ar gelio dangtelis suiro ir stemplés flan3as iSsiskleidé pagal toliau pateiktas
procedaras, kad jsitikintumeéte, jog jtaisas saugiai laikosi gerklés-stemplés punkcijos vietoje. Reikia
bati atsargiems jterpiant arba Salinant valymo jtaisus, kad balso protezas atsitiktinai nepasistumty
ir nebaty jkvéptas. Jei balso protezas netycia iSnyra i$ punkcijos vietos, pacientas turi nedelsdamas
ikisti,Blom-Singer” punkcijos plétiklj arba tinkamga tinkamo skersmens jtaisg j punkcija, kad 3i
neuzsiverty ir nebaty pratekandiy skysciy. Balso proteza reikia i$ naujo jdéti per 24 valandas. Kisant
kitus objektus nei,Blom-Singer” valymo jtaisai, balso protezas ar jo komponentai gali inirti ir tie
objektai gali bati praryti arba jkvépti.

BALSO PROTEZO NUOTEKIS

Kai voztuvas visiskai neuzdaromas, keli lasai skyscio gali patekti atgal per voztuva is stemplés
(gerklé maistui) j trachéja, o tai gali sukelti kosulj. Pasikartojantj nuotékj turi jvertinti gydytojas, nes
nuotékis gali lemti aspiracine pneumonija. Balso proteza valykite svelniai, kad jo nepazeistuméte ir
deél to nejvykty nuotékis.
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MIKROBY (MIKROSKOPINIY ORGANIZMY) AUGIMAS

Daugumai pacienty burnoje, gerkléje ar stempléje auga mikrobai; tai dazniausiai pasitaikanti baklé.
Balso protezo mikroby augimo nuosédos gali sukelti voztuvo deformacija ir gedima, t. y. skyscio
nutekéjima per balso protezg arba aplink jj ir (arba) padidéjusj balsui buting slégj. Gali reikéti
pakeisti balso proteza.

|TAISO |DEJIMAS ARBA ISEMIMAS

Ant balso protezo pridedamg saugos dirzelj galima nuimti tik jsitikinus, kad stemplés flansas
issiskleides stempléje. Niekada nebandykite jstatyti arba pakartotinai jstatyti balso protezo, kurio
apsauginis dirzelis nuimtas. Niekada neisimkite vieno balso protezo ir nejdékite kito, pries tai
neidpléte gerklés-stemplés punkcijos vietos ir pakartotinai neiSmatave trakto, kad patvirtintuméte
tinkama balso protezo ilgj. Pacientas neturéty bandyti jdéti ar isimti balso protezo ar leisti, kad jj
idéty ar isimty kas nors kitas, iSskyrus kvalifikuota gydytoja. Balso protezas néra nuolatinis jtaisas,
todél jj reikia periodiskai pakeisti. Balso protezas gali bati paliktas gerklés-stemplés punkcijos
vietoje, kol nustoja tinkamai veikti, tai yra tol, kol ima vykti nuolatinis nuotékis, jis nebeuztikrina
tinkamo balso kalbai arba reikia keisti jo dyd;.

KOMPLIKACIJOS

Nors ir retos, bet buvo nustatyta, kad Sios komplikacijos pasitaiko naudojant silikoninius balso
protezus. Tai apima: stomos (angos atidarymas per kakla j trachéja ar kvépuojamaja gerkle)
uztersimas ar sepsis, dél kuriy gali reikéti pasalinti balso protezg ir (arba) paskirti tinkamy
antibiotiky; atsitiktinis balso protezo jkvépimas j kvépavimo takus, kurj gali tekti pasalinti
gydytojui; atsitiktinis balso protezo issikisimas, todél jj reikia pakeisti po gerklés-stemplés punkcijos
issiplétimo ir papildomo stomos priezitros rezimo stebéjimo; punkcijos vietos issiplétimas, dél kurio
skysciai nuteka aplink balso proteza; uzdegiminé reakcija aplink punkcijos vietg ir granuliacinio
audinio susidarymas; balso protezo iSnirimas ir gerklés-stemplés punkcijos vélesnis uzdarymas;
nevalingas (nekontroliuojamas) nuotékis aplink balso proteza, reikalaujantis chirurginés revizijos

ar punkcijos uzdarymo; disfagija (sunku ryti), jtrakimas ar kitoks balso protezo pazeidimas
netinkamai jj naudojant; mikroby augimo nuosédos, sukeliancios balso protezo nuoték;j ar voztuvo
nepakankamuma; atsitiktinis balso protezo prarijimas j stemple.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PASTABA. SIO |TAISO [DETI ARBA ISIMTI PATS PACIENTAS NEGALI. $10S NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
SKIRTOS TIK GYDYTOJUI.

Sios rekomenduojamos instrukcijos pateikiamos pirminéms ir antrinéms/pakeitimo procedaroms.
Vadovaukités $ios naudojimo instrukcijos pradzioje pateiktais paveiksléliais.

PASTABA. Gerklés-stemplés punkcijos trakta visada matuokite prie$ jdédami balso proteza,
siekiant patvirtinti tinkama balso protezo ilgj.

PASTABA. Prie$ jdédami balso proteza, patikrinkite voztuvo mechanizma, kad jsitikintuméte, jog
jis nepazeistas ir tinkamai veikia. Atlosiamasis voztuvas turéty uzsidaryti lygiai prie jstatymo vietos
pavirsiaus balso protezo viduje.

PIRMINIS BALSO PROTEZO UZDEJIMAS

Balso proteza gydytojas gali uzdéti visos laringektomijos metu (pirminis uzdéjimas).

ANTRINIS BALSO PROTEZO UZDEJIMAS

PASTABA.Visos antrinés procediros turi bati atliekamos tik naudojant ryskia Sviesa, kad baty
galima ap3viesti tracheostoma ir punkcijos vietg.

PASTABA. Visada ispléskite gerklés-stemplés punkcijos trakta pries atlikdami antrinj balso protezo
implantavima. Rekomenduojama dévéti pirstines ir apsauginius akinius.

Prie$ jdédami balso proteza, paruoskite siuos ,InHealth Technologies” elementus: (1) balso protezas;
(2) geliniai dangteliai; (3) plétiklio matuoklis arba matuoklis su punkcijos plétikliu; (4) jterpiklio
lazdelé; (5) flanso jvediklis

1. Ipléskite ir iSmatuokite (1 ir 2 pav.)

1$samios informacijos apie gaminj galite rasti,Blom-Singer” plétiklio/sistemos dydzio nustatymo
naudojimo instrukcijose.
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2. Balso protezo paruosimas

Paruoskite balso proteza, kad galétuméte jstatyti, sulenkdami rankomis gelinj dangtelj. Toliau
aprasyti veiksmai, kaip sulenkiant rankomis jdéti gelinj dangtelj.

2.1. Istraukite balso protezg i$ pakuotés. Pries jdédami gelinj dangtelj, jsitikinkite, kad jasy rankos ir
balso protezas yra visiskai sausi. Jei to nepadarysite, gelinis dangtelis gali per anksti istirpti.

2.2. Pagal toliau pateiktus veiksmus sulenkite ir jdékite stemplés balso protezo flan3a j gelinj
dangtelj (trumpesnj gelinio dangtelio galg). ISmeskite gelinio dangtelio korpusa (ilgesnj gelinio
dangtelio gala). (3 pav.)

2.2.1.Tvirtai sulenkite stemplés flansa per puse jtaiso centro link (4 pav.).

2. Sulenkite perlenkto flan3o iSorinius krastus tvirtai vienas prie kito (5 pav.) ir laikykite protezg
sioje sulenktoje padétyje.

2.2.3. |kiskite perlenkta stemplés flanso dalj j gelinj dangtelj (6 pav.). Svelniai palenkite ir stumkite
sulenkta stemplés flansa kiek jmanoma toliau j gelinj dangtelj.

2.2.4. Naudokite islenkta flanso jvediklio puse ir islinkus balso protezo korpusui $velniai suspauskite
likusia sulenkto stemplés flanso dal; iki galo j gelinj dangtelj (7 pav.). Nenaudokite jokiy astriy ar
dantyty instr ), kad nep éte balso protezo ar gelinio dangtelio.

2.2.5. Stemplés flansas turi bati sulenktas j prieking padét; ir visiskai jkistas j gelinio dangtelio vidy
(8 pav.).

3. Protezo jdéjimas
3.1. Uzdékite balso proteza ant jvediklio lazdelés ir uzfiksuokite saugos dirzelj ant apsauginio
kaiscio (9 pav.).
3.2. |spékite pacienta, kad plétiklio matuoklio pasalinimo metu neryty, kad prie$ jstatant balso
proteza j trachéjg nebaty jkvépta seiliy.
3.3. Uztepkite plong vandenyje tirpstancio lubrikanto (ne naftos pagrindu) sluoksnj ant balso
protezo geliu uzdengto galiuko ir nedelsdami jstatykite balso protezo galiuka j punkcijos vietg
su saugos dirzeliu, nukreiptu j virdy. |kiskite balso proteza iki galo j iSsiskleistg gerklés-stemplés
punkcijos vieta, kol trachéjinis blaso protezo flansas tvirtai jsistatys prie uzpakalinés trachéjos
gleivinés.
3.4. Visiskai jdéje laikykite balso proteza sioje padétyje bent tris minutes. Tam uzteks laiko, kad
gelinis dangtelis istirpty, ir stemplés flansas stemplés viduje issilaisvinty. Pacientus reikia informuoti,
kad jie nuryty seiliy arba Silto vandens, kad lengviau istirpty gelinis dangtelis. |spéjimas. Jei balso
protezas nejsideda lengvai pirmojo bandymo metu, nebandykite dar kartg jo jstatyti. Geriau
kelioms minutéms vél jstatykite reikiamo skersmens punkcijos plétiklj, kad issiplésty gerklés-
stemplés traktas, ir bandykite dar karta.
3.5. Atjunkite balso protezo saugos dirzelj nuo jvediklio lazdelés apsauginio kai$¢io. Uzdékite pirstg
ant apsauginio dirzelio ir sukamuoju judesiu atsargiai istraukite jvediklio lazdele i$ balso protezo.
Perspéjimas. Nuimkite jdéklo lazdele labai atsargiai, kad buty isvengta balso protezo netycia
nepasistumty ir nebaty jkvéptas. Balso proteza pritvirtinkite medicinine lipnia juostele per saugos
dirzelj. Protezgq rekomenduojama orientuoti taip, kad saugos dirzelis eity aukstyn.

3.6. |sitikinkite, kad stemplés flan3as issiskleidé. |state balso protezg j punkcijos trakta ir palauke
3 minutes, skirtas geliniam dangteliui istirpti ir stemplés flansui issiskleisti, pakartotinai sukite
proteza ant jvediklio lazdelés, kol jis atsidurs punkcijos vietoje. Jei stemplés flansas issiskleidé
ir buvo tinkamai uzdétas ant priekinés stemplés sienelés gleivinés, balso protezas ant jvediklio
lazdelés lengvai pasisuks punkcijos trakte. Jei gelinis dangtelis istirpo, o stemplés flansas issiskleidé
punkcijos trakto viduje, o ne stemplés spindyje, bus jau¢iamas didelis pasipriesinimas sukant
balso proteza. Antrasis metodas, skirtas patvirtinti, kad gelinis dangtelis istirpo ir stemplés flan3as
iSsiskleidé, yra jvertinti gebéjima sukurti gerklés-stemplés balsa. Jei gelinis dangtelis yra visiskai
istirpes, balso protezas yra tinkamai jstatytas, o stemplés flansas isskleistas, oro srautas, nukreiptas i3
trachéjos, pirstu uzdengus tracheostoma, atidarys atlosiamajj voztuva ir praeis stemple aukstyn, kad
pasigirsty balsas (10 pav.).
3.7. |sitikinkite, kad per balso protezg néra nuotékio, kai pacientas geria vandenj (11 pav.).
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4. Ar ginio dirzelio
Balso protezas skirtas tam, kad bty galima pasirinktinai nuimti apsauginj dirzelj, gavus
patvirtinima, kad stemplés flansas yra saugiai jstatytas j stemplés spindj pries stemplés priekine
sieng. Apsauginio dirzo nuémimas yra neprivaloma procediira. Patvirting, kad stemplés flansas
issiskleidé, atkabinkite apsauginj dirzelj nuo trachéjos flanso toje vietoje, kur dirzelis yra siauresnis
ir kur jis susijungia su trachéjos flansu, pirmiausia uzfiksave sgvarzas ant dirzelio, ir tada atsargiai
nukirpkite zirklémis (12 pav.).
Apsauginis dirzelis neturéty bati nuimtas nuo balso protezo, jei:
« Naudojant laringektomijos vamzdelj ar mygtuka, galima i$stumti balso proteza;
- Pacientas anksciau nesiojo balso protezg, kurio skersmuo yra didesnis nei dabartinis balso
protezas;
« Gerklés-stemplés punkcijos vietos skersmuo yra issiplétes Zymiai daugiau nei $io balso protezo
skersmuo; arba
«+ Abejojama stomos audinio ar paciento fizine bukle.
Pastaba. Prisekite saugos dirzelj prie peristominés odos ir patikrinkite, ar balso protezas saugus.

Balso protezo pasalinimas

Sis balso protezas skirtas naudoti 6 ménesius, taciau trukmé turéty bati nustatyta atliekant klinikinj
vertinima ir tinkamai konsultuojantis su kvalifikuotu specialistu.

Balso protezas turéty bati Salinamas tik patikimai uzfiksavus jtaiso iSorinj trachéjos flansa
fiksuojamaja savarza. Tvirtai, bet atsargiai, traukite, kol balso protezas bus visiskai iStrauktas.
13trauke balso proteza, jdékite tinkamo dydzio plétiklio matuoklj ir pries jkisdami nauja balso
proteza penkias minutes laikykite jj priklijuota vietoje.

BALSO PROTEZO VALYMO IR PRIEZIUROS INSTRUKCIJOS

Pacientui turéty bati paaiskinta informacija apie jprasta j vidy implantuojamo balso protezo
priezitra ir valyma. Balso protezo valymo tikslas yra iSvalyti uzsikimsusj jo spindj, dél kurio pablogéja
paciento galimybé kalbéti, kai balso protezas yra paciento gerklés-stemplés punkcijos vietoje. Valyti
reikia,Blom-Singer®” valymo Sepetéliu ir ,Blom-Singer®” praplovimo jtaisu (parduodama atskirai).
Kaip naudotis valymo jtaisais, skaitykite instrukcijose valymo 3epetélio ir praplovimo jrenginio
instrukcijose.

Ispéjimas. Naudoti tik ,Blom-Singer” valymo jtaisus. Nekiskite j balso proteza jokiy objekty,
isskyrus,Blom-Singer” valymo jtaisus, nes jie gali sugadinti arba isnarinti balso proteza arba jo
komponentus. | vidy implantuojamas balso protezas turéty bati valomas priesais veidrodj esant
ryskiai Sviesai, nukreiptai tiesiai j stoma, kad bty aiskiai matomas atviras balso protezo galas. |taisq
nusausinkite tik ptky nepaliekancia $luoste arba audiniu. Naudojant medziagas su pukeliais, gali
likti liekany, kurios gali patekti j kvépavimo takus. Nenaudokite tirpikliy ar naftos produkty jtaisui
valyti ar sutepti. Sios medziagos gali sugadinti silikona arba jtaisas gali tinkamai nebeveikti.
SPECIALIOS LAIKYMO IR (ARBA) NAUDOJIMO SALYGOS

Tik geliniai dangteliai, supakuoti kartu su jtaisu, turi specialias Ialkymo ir (arba) naudojimo salygas.
Jie turi buti laikomi sausoje vietoje ir ten, kur néra tiesioginiy saulés sp li
SALINIMO INSTRUKCIJOS

Sis gaminys néra biologiskai skaidus; panaudotas turi bati laikomas uzterstu. Atsargiai ismeskite 3
jtaisa laikydamiesi vietiniy rekomendacijy.

UZSAKYMO INFORMACIJA

JAV

Gaminius galima uzsisakyti tiesiai i$ ,InHealth Technologies”. TELEFONAS: nemokamas numeris
(800)477-5969 arba (805)684-9337, pirmadienj-penktadienj, 9.30-19.00 val., Ryty standartinis laikas.
FAKSAS: nemokamas numeris (888)371-1530 arba (805)684-8594. EL. PASTAS: order@inhealth.com.
UZSAKYMAS INTERNETU: www.inhealth.com. PASTAS: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

TARPTAUTINE INFORMACIJA
Kreipkités j masy klienty aptarnavimo skyriy, kuris rekomenduos platintoja.

1
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Skundai dél gaminio / rimti incid i ES
Jei esate nepatenkinti siuo jtaisu ar turite kokiy nors klausimy, susisiekite su
productcomplaints@inhealth.com

Telefonas: +1-800-477-5969  Faksas: +1-888-371-1530

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

INHEALTH 22,5 Fr. FAST STEMMEPROTESE
For sekundaer plassering, prosedyrer for utskifting av trakegsofageal punktur (TEP)

MERK: Denne enheten er ikke beregnet pa & plasseres eller fiernes av pasienten.

PRODUKTBESKRIVELSE

Se diagrammene pd forsiden av denne bruksanvisningen. Stemmeprotesen leveres steril og pakket
med én (1) flensinnfarer og én (1) innsettingspinne, og begge er sterilisert med etylenoksid. Hver
pakning inneholder ogsa to (2) gelhetter. Stemmeprotesen er laget av silikon av medisinsk kvalitet.
Bade flensinnfareren og innsettingspinnen er laget av termoplast (plasttype), mens gelhettene er
laget av vegetabilsk basert gelatin. Stemmeprotesen inneholder rentgentette komponenter, som
vises pa rontgenbilder. Stemmeprotesen bestar av en enveis silikonklaffventil, en gsofageal flens, et
legeme som rommer ventilenheten, en trakeal flens og en sikkerhetsstropp.

INDIKASJONER (grunner til & foreskrive enheten eller prosedyre)
Stemmeprotesen er indikert for trakegsofageal stemmegjenoppretting etter total laryngektomi, nar
plassering eller utskifting av en fast protese utfares av en kvalifisert, opplaert kliniker.

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

Stemmeprotesen er et medisinsk produkt som bare skal brukes av en kvalifisert kliniker med
erfaring og oppleering i bruk og vedlikehold.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Innledende dimensjonering ma utferes og bruksanvisning ma tilgjengeliggjeres av en kvalifisert
kliniker som er opplzert i bruken av denne spesifikke enheten. Klinikeren skal instruere pasienter

i bruk og vedlikehold av denne enheten og gi pasienter bruksanvisningen som felger med produktet.
Denne stemmeprotesen er kun til engangsbruk. Gjenbruk av denne enheten kan fore til infeksjoner.
Hvis stemmeprotesen ikke fungerer som den skal, ma pasienten fa den evaluert av en kliniker s&
snart som mulig. Stemmeprotesen og tilbeharet ma fiernes forsiktig fra emballasjen og handteres
pa en mate som forhindrer kontaminering av enheten. Handter enheten forsiktig for a unnga skade
pé enheten. Hvis det finnes rifter, sprekker eller strukturell skade p& stemmeprotesen eller dens
tilbehor, mé du avslutte bruken og kontakte InHealth Technologies'avdeling for produktklager. Ikke
bruk enheten hvis den sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet apnes fer bruk — kasser og erstatt
den med en ny protese. Bruk bare gelhettene i passende storrelse. Ikke bruk petroleumsbaserte
produkter, for eksempel Vaseline®, til 8 smore stemmeprotesen, da disse produktene kan skade
enheten. Endringer i pasientens anatomi eller medisinsk status kan fore til feilaktig montering
og/eller funksjon av enheten. Lasning eller ekstrudering av stemmeprotesen fra den trakegsofageale
punkturen kan oppsta og fore til svelging, aspirasjon (innanding) eller vevsskade. Et fremmedlegeme
som en stemmeprotese i luftveien, kan forarsake komplikasjoner som akutt &ndengdssyndrom
(pustened) og/eller respirasjonsstans (pustestans). Mal alltid kanalen til den trakegsofageale
punkturen (3pning laget av kirurgen mellom trakea (luftrer) og esofagus (spiserer) for plassering av en
stemmeprotese) ved utskifting av stemmeprotese for & velge riktig protesestarrelse. En protese som
er for kort, kan forarsake vevsnekrose (vevsded) og ekstrudering (enhet som stikker ut av punkturen).
Individuelle pasientreaksjoner pa enhetsmaterialet kan forekomme. Kontakt en kliniker umiddelbart
hvis det er indikasjoner pa vevsedem (hevelse) og/eller betennelse/infeksjon. Evaluer pasienter

med blgdningsforstyrrelser eller hvis de gjennomgér antikoagulantbehandling (som forhindrer
blodkoagulering), for risiko for hemoragi (bladning) for plassering eller utskifting av protesen.
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STEMMEDANNELSE

For a forhindre komplikasjoner etter operasjonen bgr pasienten ikke begynne a snakke med
stemmeprotesen for klinikeren har indikert at det er trygt & gjere det. Stemmeprotesens lumen mé
holdes fritt for blokkering for at det skal fungere ordentlig, slik at pasienten kan bruke stemmen.
Hos noen pasienter kan manglende evne til & slappe av i musklene i halsen forklare deres
manglende evne til & snakke flytende og til & snakke med minimal innsats. Dette problemet krever
faglig vurdering. Pasienter som krever postoperativ straling, kan ha kortvarige (korte) avbrudd

i stemmen i den tredje eller fierde behandlingsuken. Protesen kan etterlates pa plass, eller et kateter
kan settes inn som en stent, til strdlebehandlingene er fullfert.

LASNING AV STEMMEPROTESE

Det ma utvises forsiktighet under stemmeproteseinnsetting eller -flerning for & unnga skader

pé den trakegsofageale punkturen eller utilsiktet forflytning av stemmeprotesen, noe som kan
fore til aspirasjon (inndnding) av stemmeprotesen i trakea (luftrgret). Skulle aspirasjon oppsta,

ber pasienten forsgke a hoste opp stemmeprotesen ut av trakea. Ytterligere legehjelp kan vaere
nedvendig hvis det & hoste ut stemmeprotesen mislykkes. Bekreft opplesning av gelhette og
anvendelse av gsofageal flens i henhold til prosedyrene angitt nedenfor, for & sikre at enheten
holdes i den trakegsofageale punkturen p& en forsvarlig mate. Det ma utvises forsiktighet

ved innsetting eller fierning av rengjeringsinnretninger for a unnga tilfeldig forflytning av
stemmeprotesen, som kan fore til aspirasjon av stemmeprotesen. Hvis stemmeprotesen utilsiktet
losner fra punkturen, ma pasienten oyeblikkelig plassere en Blom-Singer-punkturdilatator eller en
passende enhet med passende diameter, i punkturen for & forhindre at den lukkes og lekker vaesker.
Stemmeprotesen ma settes inn igjen innen 24 timer. Andre fremmedlegemer enn Blom-Singer-
rengjeringsenhetene kan forérsake lgsning av stemmeprotesen eller dens komponenter og fore til
at disse legemene svelges eller aspireres.

STEMMEPROTESELEKKASJE

Nér ventilen ikke lukkes fullstendig, kan noen fa draper vaeske passere tilbake gjennom ventilen
fra @sofagus (spiseraret) til trakea (luftrgret), noe som kan fore til hoste. Gjentagende lekkasje ma
evalueres av klinikeren, da lekkasje kan forarsake aspirasjonspneumoni. Skansom handtering ma
alltid anvendes ved rengjering av stemmeprotesen for a unnga skader, som kan foréarsake lekkasje.

MIKROBIELL VEKST (MIKROSKOPISKE ORGANISMER)

De fleste pasienter har mikrobiell vekst i munnen, halsen eller gsofagus. Dette er en vanlig
forekommende tilstand. Mikrobiell vekstavsetning pa stemmeprotesen kan fordrsake deformasjon
og svikt i ventilen, dvs. veeskelekkasje gjennom eller rundt stemmeprotesen og/eller en gkning

i presset som er ngdvendig for & bruke stemmen. Utskifting av stemmeprotesen kan vaere pakrevd.

ENHETSINNSETTING ELLER -FJERNING

Den péfestede sikkerhetsstroppen pa stemmeprotesen skal bare fiernes etter bekreftelse av at
den gsofageale flensen ha blitt plassert i @sofagus. Forsek aldri & sette inn eller sette inn igjen

en stemmeprotese der sikkerhetsstroppen er fiernet. Du ma aldri fierne én stemmeprotese og
sette inn en annen uten forst & ha utvidet den trakegsofageale punkturen og malt kanalen pa
nytt for & bekrefte riktig lengde pa stemmeprotesen. Pasienten ma aldri forsgke & sette inn eller
fierne stemmeprotesen eller la andre enn en kvalifisert, opplaert kliniker sette inn eller fierne

den. Stemmeprotesen er ikke en permanent enhet og krever utskifting med jevne mellomrom.
Stemmeprotesen kan etterlates pa plass i den trakegsofageale punkturen til den slutter a fungere
korrekt, det vil si frem til den far vedvarende lekkasje, ikke skaper tilstrekkelig stemme for tale eller
storrelsen ma endres.

KOMPLIKASJONER
Selv om fglgende komplikasjoner er sjeldne, har det blitt identifisert at de oppstar med
stemmeproteser av silikon. De inkluderer: kontaminering av eller sepsis i stomi (dpning gjennom
halsen inn i trakea eller luftrgret), som kan kreve flerning av stemmeprotesen og/eller passende
antibiotikabehandling; utilsiktet aspirasjon av stemmeprotesen inn i luftveien, noe som kan kreve
fierning utfert av en lege; sporadisk ekstrudering av stemmeprotesen, som krever utskiftning
etter utvidelse av den trakegsofageale punkturen og ytterligere tilsyn med stomipleieregimet;
punkturutvidelse som resulterer i lekkasje av vaesker rundt stemmeprotesen; betennelsesreaksjon
rundt punkturstedet og dannelse av granulasjonsvev; lgsning av stemmeprotesen og
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péfolgende lukking av den trakegsofageale punkturen; ustyrlig (ukontrollerbar) lekkasje rundt
stemmeprotesen, som krever kirurgisk revisjon eller lukking av punkturen; dysfagi (svelgevansker),
rift eller annen skade pa stemmeprotesen ved feilaktig bruk; mikrobielle vekstavsetninger

som forarsaker lekkasje i stemmeprotesen eller ventilutilstrekkelighet; utilsiktet svelging av
stemmeprotesen i gsofagus.

BRUKSANVISNING

MERK: DENNE ENHETEN ER IKKE BEREGNET PA A PLASSERES ELLER FJERNES AV PASIENTEN. DENNE
BRUKSANVISNINGEN ER KUN FOR KLINIKEREN.

Folgende anbefalte instruksjoner tilgjengeliggjeres for primaere og sekundzere prosedyrer/
utskiftingsprosedyrer. Se ogsa diagrammene pa forsiden av denne bruksanvisningen.

MERK: Mal alltid kanalen til den trakegsofageale punkturen far du setter inn en stemmeprotese, for
& bekrefte riktig lengde pa stemmeprotesen.

MERK: For du plasserer stemmeprotesen, kontrollerer du ventilmekanismen for a veere sikker

pa at den er intakt og fungerer som den skal. Klaffventilen skal stenge flatt mot sitteflaten inne

i stemmeprotesen.

PRIMAR STEMMEPROTESEPLASSERING
Stemmeprotesen kan plasseres av legen under total laryngektomi (primaer plassering).

SEKUNDAR STEMMEPROTESEPLASSERING
MERK: Alle sekundaere prosedyrer skal bare utfores ved bruk av kraftig lys for & belyse
trakeostomien og punkturen.

MERK: Utvid alltid kanalen til den trakegsofageale punkturen for sekundzer plassering av en
stemmeprotese. Bruk av hansker og vernebriller anbefales.

Klargjer folgende InHealth Technologies-artikler for innsetting av stemmeprotesen:

(1) Stemmeprotese, (2) gelhetter, (3) dilatoravretter eller avretter med punkturdilator,

(4) innsettingspinne, (5) flensinnforer

1. Utvid og mal (diagram 1 og 2)

Se bruksanvisningen for Blom-Singer-systemet for dilatasjon/avretting for fullstendige produktdetaljer.
2. Klargjgring av stemmeprotese

Klargjer stemmeprotesen for innsetting ved & benytte metoden med folding for hdnd for innsetting
av gelhette. Folgende trinn beskriver metoden med folding for hand for innsetting av gelhette.
2.1. Fjern stemmeprotesen fra emballasjen. Forsikre deg om at hendene dine og stemmeprotesen
er helt torre, for du paferer gelhetten. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til for tidlig opplesning av
gelhetten.

2.2. Fold og sett stemmeprotesens gsofageale flens i gelhetten (gelhettens kortere ende) i henhold
til trinnene nedenfor. Kasser gelhettens hoveddel (gelhettens lengre ende). (Diagram 3)

2.2.1. Fold den gsofageale flensen tett i to mot midten av enheten (diagram 4).

2.2.2. Fold ytterkantene til den foldede flensen tett mot hverandre (diagram 5) og hold protesen

i denne foldede posisjonen.

2.2.3. Sett den foldede delen av den gsofageale flensen inn i gelhetten (diagram 6). Press forsiktig
og dytt den foldede gsofageale flensen s& langt som mulig inn i gelhetten.

2.2.4. Bruk den krumme siden av flensinnfereren, og felg kurven til stemmeprotesens hoveddel
samtidig som du forsiktig presser den gjenvaerende delen av den foldede gsofageale flensen helt
inn i gelhetten (diagram 7). Ikke bruk skarpe eller taggede instrumenter, for & unnga skade pa
stemmeprotesen eller gelhetten.

2.2.5. Den gsofageale flensen skal foldes i en fremre posisjon og lukkes helt inne i gelhetten
(diagram 8).

3. Innsetting av protese

3.1. Plasser stemmeprotesen p& innsettingspinnen og las sikkerhetsstroppen pé sikkerhetspluggen
(diagram 9).

3.2. Be pasienten om a ikke svelge nar du fierner dilatoren, for & unnga aspirasjon av spytt i trakea
for innsetting av stemmeprotesen.
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3.3. Pafor et tynt lag med vannlgselig smeremiddel (ikke petroleumsbasert) pa spissen av
stemmeproteseenden med pasatt gelhette, og plasser straks stemmeprotesens spiss i punkturen
med sikkerhetsstroppen innrettet oppover. Sett stemmeprotesen fullstendig inn i den utvidede
trakegsofageale punkturen til stemmeprotesens trakeale flens sitter godt fast mot den posterigre
trakeale mukosa.

3.4. Hold stemmeprotesen i denne posisjonen med fullstendig innsetting i minst tre minutter. Dette
gir god tid til opplesning av gelhetten og frigjering av den gsofageale flensen i @sofagus. Pasienter
ma instrueres om a svelge spytt eller varmt vann for a fremme opplesningen av gelhetten. Forsiktig:
Hvis det ikke er enkelt & sette inn stemmeprotesen ved forste forsgk, ma du ikke fortsette med a
prove & sette den inn. Sett i stedet inn igjen punkteringsdilatoren med passende diameter i noen
minutter for & utvide kanalen til den trakegsofageale punkturen, og prov deretter igjen.

3.5. Fjern stemmeprotesens sikkerhetsstropp fra innsettingspinnens sikkerhetsplugg. Plasser en
finger mot sikkerhetsstroppen og trekk forsiktig innsettingspinnen fra stemmeprotesen med en
vridningsbevegelse. Advarsel: Det ma utvises forsiktighet ved fierning av innsettingspinnen for

& unnga tilfeldig forflytning av stemmeprotesen, som kan fore til aspirasjon av stemmeprotesen.
Fest stemmeprotesen pa en sikker mate med limband av medisinsk kvalitet pa tvers av
sikkerhetsstroppen. Det anbefales & innrette protesen med sikkerhetsstroppen opp.

3.6. Bekreft at den @sofageale flensen er satt pa plass. Etter innsetting av stemmeprotesen

i punkturkanalen og fullfert venteperiode pa 3 minutter for gelhetteopplgsning og plassering

av ogsofageal flens, roterer du protesen gjentatte ganger pé innsettingspinnen mens den er

i punkturen. Hvis den gsofageale flensen er satt pa plass og har satt seg ordentlig mot mukosa

i den anterigre gsofageale veggen, vil stemmeprotesen rotere lett pa innsettingspinnen

i punkturkanalen. Hvis gelhetten har last seg opp og feilaktig plassert den gsofageale flensen

inne i punkturkanalen i stedet for i @sofaguslumenet, vil det merkes betydelig motstand mot
stemmeproteserotasjon. En annen metode for a bekrefte gelhetteopplosning og plassering av
osofageal flens er & vurdere kapasiteten til & skape trakegsofageal stemme. Hvis gelhetten er
fullstendig opplest, stemmeprotesen er riktig posisjonert og den @sofageale flensen er plassert, vil
luftstrom som ledes vekk fra trakea ved digital okklusjon av trakeostomien, dpne klaffventilen og
passere oppover gsofagus for a sette i gang stemmedannelse (diagram 10).

3.7. Forsikre deg om at det ikke er lekkasje gjennom stemmeprotesen, ved & f& pasienten til &
drikke vann (diagram 11).

4. Lesning av sikkerhetsstropp
Stemmeprotesen er utformet for & muliggjere valgfri lasning av sikkerhetsstroppen etter
bekreftelse av at den @sofageale flensen er trygt plassert i det @sofageale lumenet mot den
anterigre veggen av gsofagus. Fjerning av sikkerhetsstroppen er en valgfri prosedyre.
Nér plasseringen av den gsofageale flensen er bekreftet, lasner du sikkerhetsstroppen fra den
trakeale flensen i omradet med redusert stroppbredde, der den meter den trakeale flensen, ved
forst & lase arterieklemmer pa stroppen og deretter klippe forsiktig med en saks (diagram 12).
Sikkerhetsstroppen skal ikke l@snes fra stemmeprotesen hvis:
« Bruk av et laryngektomirer eller en laryngektomiknapp potensielt kan Iasne stemmeprotesen
« En pasient tidligere brukte en stemmeprotese som er storre i diameter enn stemmeprotesen
« Den utvidede trakegsofageale punkturens diameter er utvidet til en betydelig sterre diameter
enn denne stemmeprotesens diameter, eller
- Tilstanden til stomivevet eller pasientens fysiske tilstand er usikker.
Merk: Teip sikkerhetsstroppen til den peristomale huden og bekreft at stemmeprotesen holdes
sikkert pa plass.

Fjerning av stemmeprotesen

Denne stemmeprotesen er beregnet pa a brukes i 6 maneder, men denne varigheten ma bestemmes etter
klinisk evaluering og aktuell konsultasjon med en dyktig fagperson.

Fjerning av stemmeprotesen skal bare utfores ved a gripe enhetens ytre trakeale flens pa en
sikker mate med en lasende arterieklemme. Trekk bestemt samtidig som du utviser forsiktighet,
til stemmeprotesen er trukket helt tilbake. Sett inn en dilatator av passende storrelse like etter at
stemmeprotesen er fiernet. Fest den med teip og la den sitte pa plass i fem minutter for du setter
inn en ny stemmeprotese.
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ANVISNINGER FOR RENGJ@RING OG STELL AV STEMMEPROTESEN

Pasienten ma gjeres oppmerksom pa og bli klar over felgende informasjon vedrgrende
rutinemessig pleie og rengjering av den faste stemmeprotesen. Hensikten med rengjering

av stemmeprotesen er a flerne blokkeringer i lumenet som kan svekke pasientens evne til a
skape stemme nar stemmeprotesen er i pasientens trakegsofageale punktur. Rengjering skal
utferes ved a benytte Blom-Singer®-rengjeringsbersten og Blom-Singer®-skylleenheten (selges
separat). Se instruksjonene for rengjeringsborste og skylleenhet for informasjon om hvordan
rengjoringsenhetene skal brukes.

Forsiktig: Bruk bare Blom-Singer-rengjeringsenhetene. Ikke sett inn andre gjenstander enn
Blom-Singer-rengjoringsutstyr i stemmeprotesen, da dette kan forarsake skade eller lzsne
stemmeprotesen eller dens komponenter. Rengjering av den faste stemmeprotesen skal bare
utfores foran et speil med kraftig lys fokusert direkte pa stomien, slik at den d4pne enden av
stemmeprotesen er godt synlig. Bruk bare en lofri klut eller serviett til & torke av enheten. Bruk av
ikke-lofrie materialer kan etterlate rusk som kan aspireres inn i luftveien. Ikke bruk lgsningsmidler
eller petroleumsbaserte produkter til rengjering eller smering av enheten. Disse materialene kan
skade silikon eller fore til at enheten ikke fungerer som den skal.

SPESIELLE OPPBEVARINGS- OG/ELLER HANDTERINGBETINGELSER

Spesielle oppbevarings- og/eller handteringsbetingelser gjelder bare for gelhettene som er pakket
med enheten. De ma holdes torre og ikke plasseres i direkte sollys.

INSTRUKSJONER FOR KASSERING

Dette produktet er ikke biologisk nedbrytbart og mé anses som kontaminert etter bruk. Kasser
enheten i henhold til lokale retningslinjer.

BESTILLINGSINFORMASJON

USA

Produkter kan bestilles direkte fra InHealth Technologies. TELEFON: Gratisnummer (800)477-5969
eller (805)684-9337, mandag-fredag 9:30-19:00, Eastern Standard Time. FAKS: Gratisnummer
(888)371-1530 eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com. BESTILLING PA NETT:
www.inhealth.com. POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

INTERNASJONALT

Kontakt kundeserviceavdelingen var for en distributgrhenvisning.

Produktklager/alvorlige hendelser i EU

Hvis du er misforngyd med enheten eller har spersmal, kan du kontakte
productcomplaints@inhealth.com

Telefonnr.: +1-800-477-5969  Faks: +1-888-371-1530

Alle alvorlige hendelser som har funnet sted i forbindelse med enheten, skal rapporteres

til Freudenberg Medical, LLC, som nevnt ovenfor, og den kompetente myndigheten i EU-
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til.

INHEALTH 22,5 Fr. STALA PROTEZA GLOSOWA
Ponowne naktucie tchawiczo-przetykowe (TEP) zwigzane z ponownym umieszczeniem/wymiang
protezy

UWAGA: To urzadzenie nie jest przeznaczone do umieszczania ani usuwania przez pacjenta.

OPIS PRODUKTU

Nalezy zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukcji obstugi. Proteza
gtosowa jest dostarczana w stanie jatowym i jest zapakowana z jedna (1) prowadnica kotnierza
oraz jedna (1) prowadnica, ktdre zostaty poddane sterylizacji tlenkiem etylenu. W kazdym
opakowaniu znajduja sie dwa (2) kapturki zelowe. Proteza gtosowa jest wykonana z silikonu klasy
medycznej. Prowadnica kotnierza i prowadnica sa wykonane z tworzywa termoplastycznego (typ
plastiku), a kapturki zelowe sg wykonane z zelatyny roélinnej. Proteza gtosowa zawiera elementy

110 1 37918-01B



InHealth 22,5 Fr. Instrukcja uzytkowania statej protezy gtosowej

radiocieniujace, ktére s widoczne na zdjeciach RTG. Proteza gtosowa sktada sie z jednodrogowego
silikonowego zaworu klapkowego, kotnierza przetykowego, korpusu z zespotem zaworu, kotnierza
tchawiczego oraz paska zabezpieczajacego.

WSKAZANIA (Powody przepisywania urzadzenia lub procedury)

Stata proteza gtosowa jest przeznaczona do tchawiczo-przetykowego przywracania mowy po
zabiegu catkowitej laryngektomii. Umieszczanie lub wymiane statej protezy przeprowadza
wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony lekarz.

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

Proteza gtosowa jest produktem medycznym, ktory powinien by¢ uzywany tylko przez
wykwalifikowanego lekarza majacego doswiadczenie i przeszkolenie w zakresie jego obstugi i higieny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wykwalifikowany lekarz przeszkolony w zakresie uzywania niniejszego urzadzenia powinien
przeprowadzi¢ pierwsze wymiarowanie oraz przekaza¢ pacjentowi instrukcje dotyczace jego
uzytkowania. Lekarz udziela pacjentom informacji dotyczacych obstugi i pielegnacji tego wyrobu oraz
przekazuje im instrukcje uzytkowania dostarczona z produktem. Ta proteza gtosowa jest przeznaczona
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego urzadzenia moze spowodowac zakazenie.
W razie nieprawidtowego dziatania protezy gtosowej pacjent powinien jak najszybciej skontaktowac
sie zlekarzem w celu oceny urzadzenia. Proteze gtosowa i wyposazenie dodatkowe nalezy ostroznie
wyjmowac z opakowania i przenosi¢ w sposdb pozwalajacy zapobiec ich zanieczyszczeniu. Nalezy
ostroznie postepowac z urzadzeniem, aby uniknac jego uszkodzenia. W razie rozdar¢, pekniec¢

lub uszkodzen strukturalnych protezy gtosowej lub wyposazenia dodatkowego nalezy przerwac
stosowanie i skontaktowac sie z dziatem reklamagji firmy InHealth Technologies. Nie nalezy uzywac
urzadzenia w przypadku, gdy jatowe opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte
przed uzyciem. Nalezy je wyrzucic¢ i wymienic¢ proteze na nowa. Nalezy stosowac wytacznie kapturki
zelowe w odpowiednim rozmiarze. Do smarowania protezy gtosowej nie nalezy uzywac produktéw na
bazie ropy naftowej, takich jak preparat Vaseline®, poniewaz produkty te moga uszkodzi¢ urzadzenie.
Zmiany w budowie anatomicznej lub stanie zdrowia pacjenta moga prowadzi¢ do nieprawidtowego
dopasowania i/lub dziatania urzadzenia. Moze nastapic¢ przemieszczenie lub wyparcie protezy gtosowej
ZTEP, co moze skutkowac potknigciem, aspiracja (wdychanie) lub uszkodzeniem tkanek. Ciato obce,
takie jak proteza gtosowa w drogach oddechowych, moze powodowac powiktania, takie jak ostra
niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu. Nalezy zawsze mierzy¢ naktucie tchawiczo-
przetykowe (otwdr wykonany przez chirurga miedzy tchawica a przetykiem w celu umieszczenia
protezy gtosowej) podczas wymiany protezy gtosowej w celu wybrania odpowiedniego rozmiaru
protezy. Proteza, ktdra jest zbyt krétka, moze spowodowac martwice tkanek (Smierc tkanki) i wyparcie
(wystawanie urzadzenia z naktucia). U pacjentéw moga wystgpic¢ indywidualne reakcje na to
urzadzenie. Nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli wystepujg oznaki obrzeku tkanek

i/lub zapalenia/zakazenia. Oceni¢ pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub pacjentéw poddawanych
leczeniu przeciwzakrzepowemu (blokowanie krzepniecia krwi) pod katem ryzyka krwotoku
(krwawienia) przed umieszczeniem lub wymiana protezy.

EMISJA GLOSU

Aby unikna¢ powiktan pooperacyjnych, pacjent nie powinien méwic¢ za pomocg protezy gtosowej
do momentu otrzymania informacji od lekarza, ze jest to bezpieczne. Kanat protezy gtosowej musi
by¢ utrzymywany w stanie droznosci, aby umozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie pozwalajace
pacjentowi na emisje gtosu. U niektorych pacjentéow niemozno$¢ rozluznienia miesni gardta moze
by¢ przyczyna braku mozliwosci ptynnego méwienia i méwienia przy minimalnym wysitku. Problem
ten wymaga zbadania przez specjaliste. U pacjentéw wymagajacych pooperacyjnej radioterapii
moze wystapic przejsciowy (krotkotrwaty) zanik gtosu w trzecim lub czwartym tygodniu leczenia.
Proteza moze pozostawac w ciele pacjenta do zakoriczenia radioterapii. Mozna réwniez na czas
leczenia wlozy¢ w jej miejsce cewnik petniacy funkcje stentu.

PRZEMIESZCZENIE PROTEZY GLOSOWEJ

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas zaktadania i wyjmowania protezy, aby unikna¢ uszkodzenia TEP
lub przypadkowego przemieszczenia protezy mogacego spowodowac jej zaaspirowanie (wdychanie)
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do tchawicy. W przypadku aspiracji protezy nalezy podjac¢ prébe usuniecia jej z tchawicy poprzez
wykrztuszenie. Jesli proba wykrztuszenia protezy gtosowe;j sie nie powiedzie, konieczna moze by¢
pomoc medyczna. Przeprowadzajac zabieg, nalezy sprawdzic, czy nastapito rozpuszczenie kapturka
zelowego i rozwiniecie kotnierza przetykowego, aby mie¢ pewnos¢, ze urzadzenie jest bezpiecznie
umocowane w TEP. Podczas wprowadzania i wyjmowania urzadzer czyszczacych nalezy zachowac
ostroznos¢, aby uniknac przypadkowego przemieszczenia protezy gtosowej, co mogtoby doprowadzi¢
do jej aspiracji. Jesli proteza glosowa zostanie przypadkowo usunigta z naktucia tchawiczo-
przetykowego, pacjent powinien natychmiast umiesci¢ w naktuciu rozszerzacz naktu¢ Blom-Singer

o odpowiedniej $rednicy lub inne odpowiednie urzadzenie w celu uniemozliwienia zamkniecia naktucia
i wycieku ptynow. Proteze gtosowa nalezy ponownie zatozy¢ w ciggu 24 godzin. Wprowadzanie do
protezy obcych przyrzadéw innych niz urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer moze spowodowac
przemieszczenie protezy gtosowej lub jej elementdw oraz ich potkniecie lub aspiracje.
NIESZCZELNOSC PROTEZY GLOSOWEJ

Jesli zawdr nie zamyka sie catkowicie, kilka kropel ptynu moze cofnac sie przez nig z przetyku do
tchawicy i wywota¢ kaszel. Nawracajace nieszczelnosci powinny zosta¢ ocenione przez lekarza,
poniewaz moga wywotac zachltystowe zapalenie ptuc. Podczas czyszczenia protezy gtosowej nalezy
obchodzi¢ sie z nig delikatnie, aby uniknac¢ uszkodzenie, co moze stac si¢ przyczyna nieszczelnosci.

ROZWOJ DROBNOUSTROJOW (MIKROORGANIZMOW)

U wigkszosci pacjentow w jamie ustnej, gardle lub przetyku rozwijaja sie mikroorganizmy i jest to
zjawisko powszechne. Nagromadzenie mikroorganizméw na protezie gtosowej moze spowodowad
deformacje i uszkodzenie zaworu, co moze prowadzi¢ na przyktad do wycieku ptynéw przez
proteze lub wokot niej i/lub zwigkszenia cisnienia niezbednego do emisji gtosu. Konieczna moze
by¢ wymiana protezy gtosowej.

WPROWADZANIE LUB USUWANIE URZADZENIA

Pasek bezpieczenstwa protezy gtosowej mozna usung¢ dopiero po sprawdzeniu, czy kotnierz
przetykowy jest prawidtowo umiejscowiony w przetyku. Nigdy nie nalezy podejmowac proby
zaktadania ani ponownego zaktadania protezy gtosowej, z ktérej usunieto pasek bezpieczenstwa.
Nigdy nie nalezy usuwac jednej protezy gtosowej i zaktadac innej, nie rozszerzajac wczeéniej

TEP ani nie mierzac ponownie kanatu w celu potwierdzenia odpowiedniej dtugosci protezy
gtosowej. Pacjent nigdy nie powinien podejmowac préby samodzielnego wprowadzania ani
usuwania protezy gtosowej oraz nie powinien pozwala¢, aby urzadzenie wprowadzata lub usuwata
jakakolwiek inna osoba poza wykwalifikowanym, przeszkolonym lekarzem. Proteza gtosowa nie
jest urzadzeniem o nieograniczonej zywotnosci i po pewnym czasie nalezy jg wymienic. Proteze
gtosowa mozna pozostawic¢ w TEP, dopoki dziata ona prawidtowo, tj. trwale nie przecieka i zapewnia
odpowiednig jako$¢ gtosu oraz dopoki nie ma koniecznosci zmiany rozmiaru.

POWIKLANIA

Stosowanie silikonowych protez gtosowych wiaze sie z ryzykiem wystepowania rzadkich

powiktarn wymienionych ponizej. Do mozliwych powiktan naleza: zanieczyszczenie stomii (otworu
utworzonego w szyi i prowadzacego do tchawicy) lub posocznica mogace wymagac usuniecia
protezy i/lub zastosowania odpowiednich antybiotykéw; przypadkowe zaaspirowanie protezy

do drég oddechowych mogace wymagac usunigcia urzadzenia przez lekarza; sporadyczne
przypadki wypchniecia protezy wymagajace ponownego zatozenia urzadzenia po rozszerzeniu

TEP i dodatkowego nadzoru nad higiena stomii; rozszerzenie naktucia powodujgce wyciek ptynéw
w miejscu zatozenia protezy; reakcja zapalna wokoét miejsca naktucia i powstawanie ziarniny; zmiana
potozenia protezy gtosowej powodujgca zamkniecie naktucia tchawiczo-przetykowego; uporczywy
(niekontrolowany) wyciek ptyndw w miejscu zatozenia protezy gtosowej wymagajacy chirurgicznej
korekty lub zamkniecia naktucia; dysfagia (zaburzenia potykania); powstawanie rozdarc lub innych
uszkodzen protezy gtosowej spowodowane jej nieprawidtowym uzytkowaniem; porastanie protezy
przez mikroorganizmy powodujgce nieszczelnosc¢ protezy lub uniemozliwiajgce prawidtowe
funkcjonowanie zaworu; przypadkowe potkniecie protezy i przedostanie sie jej do przetyku.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA: TO URZADZENIE NIE JEST PRZEZNACZONE DO UMIESZCZANIA ANI USUWANIA PRZEZ
PACJENTA. NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA JEST PRZEZNACZONA WYEACZNIE DLA LEKARZA.
Ponizsze zalecane instrukcje dotycza pierwotnych i wtdrnych zabiegéw zaktadania protezy lub jej
wymiany. Nalezy takze zapoznac sie ze schematami zamieszczonymi na koricu niniejszej instrukgji obstugi.
UWAGA: nalezy zmierzy¢ kanat naktucia tchawiczo-przetykowego przed zatozeniem protezy
gtosowej w celu potwierdzenia, ze dtugosc protezy jest odpowiednia.

UWAGA: przed zatozeniem protezy gtosowej nalezy sprawdzi¢, czy mechanizm zaworu jest
nienaruszony i dziata prawidtowo. Zawoér klapkowy po zamknieciu powinien znajdowac sie rbwno

z powierzchnia umieszczenia w protezie gtosowe;.

PIERWSZE UMIESZCZENIE PROTEZY GLOSOWEJ
Proteza gtosowa moze zosta¢ umieszczona przez lekarza w momencie catkowitej laryngektomii
(umieszczenie pierwotne).

WTORNY ZABIEG UMIESZCZANIA PROTEZY GLOSOWE)J
UWAGA: podczas wszystkich wtérnych zabiegdw nalezy zapewnic dobre oswietlenie tracheostomii
i naktucia.

UWAGA: zawsze rozszerza¢ kanat utworzony przez naktucie TE przed wtérnym umieszczeniem
protezy gtosowej. Zaleca sie uzywanie rekawiczek i okularéw ochronnych.

Przed wprowadzeniem protezy gtosowej nalezy przygotowac nastepujace elementy firmy
InHealth Technologies: (1) proteza gtosowa; (2) kapturki zelowe; (3) rozszerzacz-przymiar lub
przymiar z rozszerzaczem naktu¢; (4) prowadnica; (5) prowadnica kotnierza

1. Rozszerzanie i pomiar (schematy 1i 2)

Szczegotowe informacje dotyczace produktu mozna znalez¢ w instrukgji uzytkowania systemu
rozszerzania/wymiarowania Blom-Singer.

2.Przyg ie protezy gt j

Przygotowac proteze gtosowa do wprowadzenia za pomoca kapturkéw zelowych metoda sktadania

recznego. Ponizej opisane zostaty kolejne etapy wprowadzania protezy za pomoca kapturkow

zelowych metoda sktadania recznego.

2.1. Wyjac proteze gtosowg z opakowania. Przed zatozeniem kapturka zelowego nalezy sie

upewnic, ze dtonie uzytkownika oraz proteza gtosowa sa catkowicie suche. W przeciwnym razie

moze nastapic¢ przedwczesne rozpuszczenie sie kapturka zelowego.

2.2. Ztozy¢ i umiescic kotnierz przetykowy protezy gtosowej w kapturku zelowym (krétszy koniec

kapturka zelowego), wykonujac nastepujace czynnosci. Wyrzuci¢ korpus kapturka zelowego

(dtuzszy koniec kapturka zelowego) (Schemat 3).

2.2.1. Ztozyc ciasno kotnierz przetykowy na pét wzdtuz srodkowej czesci urzadzenia (Schemat 4).

2.2.2. Scisle ztozy¢ zewnetrzne krawedzie ztozonego kotnierza (Schemat 5) i trzymac proteze w tej

pozycji.

2.2.3. Wiozy¢ ztozong cze$¢ kotnierza przetykowego do kapturka zelowego (Schemat 6). Delikatnie

zawinac¢ i wepchnac ztozony kotnierz przetykowy jak najdalej do kapturka zelowego.

2.2.4. Uzy¢ zakrzywionej strony prowadnicy kotnierza i, trzymajac sie krzywizny korpusu protezy

gtosowej, delikatnie upchnac pozostata czesc kotnierza przetykowego w kapturku zelowym

(Schemat 7). Nie uzywac ostrych ani wyposazonych w zabki narzedzi w celu uniknigcia
kodzenia protezy gk j lub kapturka zelowego.

2.2.5. Kotnierz przetykowy powinien by¢ ztozony od przodu i catkowicie zamkniety we wnetrzu

kapturka zelowego (Schemat 8).

3. Wprowadzanie protezy

3.1. Umiesci¢ proteze gtosowa na prowadnicy i zablokowac pasek bezpieczenstwa na kotku
zabezpieczajagcym (Schemat 9).

3.2. Przestrzec pacjenta, aby nie przetykat w czasie usuwania rozszerzacza-przymiaru, w celu
unikniecia aspiracji sliny do tchawicy przed zatozeniem protezy gtosowej.
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3.3. Natozyc cienka warstwe rozpuszczalnego w wodzie $rodka poslizgowego bez wazeliny na
szczycie pokrytego kapturkiem zelowym korca protezy gtosowej i natychmiast umiesci¢ koricowke
protezy gtosowej w naktuciu, kierujac pasek bezpieczenstwa ku gorze. Catkowicie wtozy¢ proteze
gtosu do rozszerzonego naktucia TE, az kotnierz tchawiczy protezy gtosowej bedzie mocno
osadzony w tylnej btonie $luzowej tchawicy.

3.4. Utrzymac proteze gtosowa w pozycji petnego wprowadzenia przez przynajmniej trzy

minuty. Czas ten pozwala na catkowite rozpuszczenie kapturka zelowego i rozwiniecie kotnierza
przetykowego wewnatrz przetyku. Pacjent powinien zostac poinstruowany, aby przetykat éling

lub ciepta wode w celu utatwienia rozpuszczania kapturka zelowego. Przestroga: jesli zaktadanie
protezy gtosowej sprawia trudnosci, nie nalezy ponawia¢ préb jej zatozenia. Zamiast tego nalezy na
kilka minut zatozy¢ czysty rozszerzacz naktu¢ o odpowiedniej srednicy w celu rozszerzenia kanatu
TE, a nastepnie sprébowac ponownie.

3.5. Zdjac¢ pasek bezpieczenstwa protezy gtosowej z kotka zabezpieczajacego na prowadnicy.
Umiesci¢ palec na pasku bezpieczenstwa i ruchem skretnym ostroznie wycofa¢ prowadnice z protezy
glosowe]. Ostrzezenie: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wyjmowania prowadnicy, aby unikna¢
przypadkowego przemieszczenia protezy gtosowej mogacego spowodowac jej zaaspirowanie.
Unieruchomic proteze gtosowa za pomoca tasmy medycznej w poprzek paska bezpieczenistwa.
Zaleca sie takie ustawienie protezy, w ktérym pasek bezpieczeristwa jest skierowany do gory.

3.6. Sprawdzi¢, czy kotnierz przetykowy zostat rozwiniety. Po wprowadzeniu protezy gtosowej

do kanatu naktucia i zakoriczeniu 3-minutowego okresu oczekiwania na rozpuszczenie kapturka
Zzelowego oraz rozwinigcie kotnierza przetykowego nalezy wielokrotnie obréci¢ proteze na
prowadnicy znajdujacej sie w naktuciu. Jesli kotnierz przetykowy ulegt rozwinieciu i prawidtowo
osiadt na $luzéwce przedniej Sciany przetyku, proteza glosowa umieszczona na prowadnicy bedzie
sie bez oporu obraca¢ w kanale naktucia. Jesli kapturek zelowy rozpuscit sie, a kotnierz przetykowy
ulegt rozwinieciu w sposéb nieprawidtowy (tj. w kanale naktucia, a nie w $wietle przetyku),
wyczuwalny bedzie wyrazny opér podczas obrotu protezy gtosowej. Inng metoda sprawdzania,
czy kapturek zelowy rozpuscit sig, a kotnierz przetykowy ulegt rozwinieciu, jest ocena zdolnosci do
mowienia tchawiczo-przetykowego. Jesli kapturek zelowy rozpuscit sie catkowicie, proteza gtosowa
umieszczona zostata w sposob prawidtowy, a kotnierz przetykowy ulegt rozwinieciu, przeptyw
powietrza zawrdcony z tchawicy przez reczne zamkniecie tracheostomii otworzy zawér klapkowy

i przejdzie przez przetyk, inicjujac emisje gtosu (Schemat 10).

3.7. Upewnic sig, ze nie ma przecieku przez proteze gtosowg, obserwujac pacjenta podczas picia
wody (Schemat 11).

4. Odtaczenie paska bezpieczenstwa

Proteza gtosowa umozliwia opcjonalne odfaczenie paska bezpieczenstwa po potwierdzeniu, ze
kotnierz przetykowy jest bezpiecznie umiejscowiony wewnatrz swiatta przetyku na jego przedniej
Scianie. Usuniecie paska bezpieczenstwa jest procedura opcjonalna. Po potwierdzeniu rozwiniecia
sie kotnierza przetykowego odtaczy¢ pasek bezpieczenstwa od kotnierza tchawiczego przez
ostrozne przeciecie za pomoca nozyczek czesci paska bezpieczenstwa o mniejszej szerokosci

w miejscu zetkniecia z kotnierzem tchawiczym, po wczedniejszym zatozeniu kleszczykow
hemostatycznych (Schemat 12).

Nie nalezy odfaczac paska bezpieczerstwa od protezy gtosowej, jesli:

uzycie rurki laryngektomijnej lub guzika mogtoby spowodowac przemieszczenie protezy gtosowej;
pacjent uzywat wczeéniej protezy gtosowej, ktéra miata wieksza srednice niz aktualnie
zatozona proteza gtosowa;

Srednica naktucia tchawiczo-przetykowego zostata poszerzona do $rednicy znacznie wiekszej
niz Srednica protezy gtosowej lub

stan tkanek stomii albo stan zdrowia pacjenta jest niepewny.

Uwaga: pasek zabezpieczajacy nalezy przyklei¢ tasma do skory wokot stomii i potwierdzi¢
unieruchomienie protezy gtosowej.
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U ie protezy gk

Ta proteza gtosowa jest przeznaczona do stosowania przez 6 miesiecy, jednakze czas ten nalezy okresli¢ na
podstawie oceny klinicznej i odpowiednich konsultacji z wykwalifikowanym lekarzem.

Aby usunaé p e gk 3, nalezy p ie chwyci¢ ny kotnierz tchawiczy urzadzenia
kleszczykami hemostatycznymi. Ostroznie, ale zdecydowanie wyciagac proteze gtosowa az do jej
catkowitego usuniecia. Przed zatozeniem nowej protezy gtosowej wprowadzi¢ rozszerzacz-przymiar
w odpowiednim rozmiarze srednicy i przyklei¢ go w takiej pozycji na pie¢ minut.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | KONSERWACJI PROTEZY GLOSOWEJ

Pacjent powinien otrzymac nastepujace informacje dotyczace czynnosci stanowiacych czes¢
codziennej pielegnacji i czyszczenia statej protezy gtosowej. Czyszczenie protezy gtosowej ma na celu
usuwanie zanieczyszczen blokujacych $wiatto jej otworu i mogacych utrudnia¢ pacjentowi méwienie,
kiedy proteza gtosowa znajduje sie¢ wewnatrz naktucia TE. Czyszczenie nalezy przeprowadzac

za pomocg szczoteczki do czyszczenia Blom-Singer® i urzadzenia do ptukania Blom-Singer®
(sprzedawane osobno). Informacje na temat korzystania z urzadzen do czyszczenia znajduja sie

w instrukcji dotyczacej szczoteczki do czyszczenia oraz w instrukgji dotyczacej urzadzenia do ptukania.

Przestroga: stosowac wytacznie urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer. Nie wktada¢ do

protezy gtosowej przedmiotéw innych niz urzadzenia do czyszczenia Blom-Singer, poniewaz

moze to spowodowac przemieszczenie protezy gtosowej lub jej elementdw. Czyszczenie statej
protezy gtosowej nalezy zawsze przeprowadzac przed lustrem przy jasnym $wietle skupionym
bezposrednio na stomii, tak aby otwarty koniec protezy gtosowej byt dobrze widoczny. Do
osuszania urzadzenia nalezy uzywac jedynie niestrzepigcej sie sciereczki lub chusteczki higienicznej.
Uzycie materiatéw innych niz niestrzepiace sie moze spowodowac powstanie zanieczyszczen, ktére
moga zostac zaaspirowane do drég oddechowych. Nie uzywac rozpuszczalnikéw ani produktow
ropopochodnych do czyszczenia ani smarowania urzadzenia. Substancje te moga uszkodzi¢ silikon
lub spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

SZCZEGOLNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA I/LUB OBSLUGI
Szczegolne warunki przechowywania i/lub obstugi dotycza wytacznie kapturkéw zelowych
zapakowanych razem z urzqdzenlem Muszq one byc przechowywane w stanie suchym i nie

w war hb

INSTRUKCJA UTYLIZACJI
Produkt nie ulega biodegradacji. Po uzyciu nalezy postepowac z nim jak z produktem skazonym.
Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi wytycznymi z zachowaniem ostroznosci.

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMAWIANIA

USA

Produkty mozna zamawiac bezposrednio od firmy InHealth Technologies. TELEFON: bezptatny
(800)477-5969 lub (805)684-9337, poniedziatek-piatek, od 9.30 do 19.00 EST. FAKS: bezptatny
(888)371-1530 lub (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. ZAMAWIANIE ON-LINE:
www.inhealth.com. POCZTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,

CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INFORMACJE MIEDZYNARODOWE

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

je dotyczace produktu/powazne incydenty UE
W razie mezadowolema z urzadzenia lub pytan prosimy o kontakt pod adresem

I health.com

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

Wszelkie powazne incydenty, ktdre 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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PROTESE VOCAL FIXA DE 22,5 Fr. DA INHEALTH
Para colocagao secundaria, procedimentos de substituicao da puncéao traqueoesofégica (PTE)

OBSERVAGCAO: Este dispositivo ndo deve ser colocado ou removido pelo paciente.

DESCRICAO DO PRODUTO

Consulte os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugées. A prétese vocal é fornecida
estéril e embalada com um (1) introdutor de flange e um (1) dispositivo de inser¢ao, todos
esterilizados por dxido de etileno. Também estao incluidos em cada pacote duas (2) capsulas de gel.
A protese vocal é feita de silicone de classificagao médica. O introdutor de flange e o dispositivo de
insercao sdo feitos de termoplastico (tipo de plastico) e as capsulas de gel séo feitas de uma gelatina
com base vegetal. A prétese vocal contém componentes radiopacos, que sao visiveis em raios-X.

A prétese vocal é formada por uma vélvula oscilante de silicone unidirecional, um flange esofagico,
um corpo que suporta o conjunto da valvula, um flange traqueal e uma correia de seguranga.

INDICAGOES (Razbes para prescrever o dispositivo ou procedimento)
A proétese vocal é indicada para restauracao da voz traqueoesofagica apds laringectomia total, quando
a colocagao ou substituicao de uma protese fixa € realizada por um médico qualificado e treinado.

CONTRAINDICAGOES (Razbes que tornam desaconselhavel a prescrigao do dispositivo ou
procedimento especifico)

A protese vocal é um produto médico que deve ser utilizado somente por um médico com
experiéncia e treinamento em sua utilizagao e cuidados.

AVISOS E PRECAUGOES

O tamanho inicial e as instrugdes de uso devem ser fornecidos por um médico qualificado e treinado
no uso deste dispositivo especifico. O médico deve instruir os pacientes sobre o uso e o cuidado com
este dispositivo e fornecer aos pacientes as instrugdes de uso fornecidas com o produto. Esta prétese
vocal destina-se a uso Unico. A reutilizagao deste dispositivo pode resultar em infeccoes. Se a prétese
vocal ndo estiver funcionando corretamente, o paciente deve solicitar que um médico a avalie o

mais breve possivel. A prétese vocal e os acessérios devem ser removidos cuidadosamente de suas
embalagens e manuseadas de modo a prevenir a contaminagao do dispositivo. Manuseie o dispositivo
cuidadosamente para evitar danos ao dispositivo. Se houver fendas, rachaduras ou danos estruturais

na prétese vocal ou nos seus acessorios, interrompa o uso e contate o departamento de Reclamagdes
de produtos da InHealth Technologies. Nao utilize o dispositivo caso a embalagem estéril tenha sido
danificada ou aberta involuntariamente antes do uso; descarte-o e substitua-o por uma nova prétese.
Utilize apenas capsulas de gel de tamanho adequado. Nao utilize produtos derivados de petréleo,

tais como Vaseline®, para lubrificar a prétese vocal, pois esses produtos podem danificar o dispositivo.
Alteragdes na anatomia ou status médico do paciente podem levar a um encaixe e/ou funcionamento
inapropriado do dispositivo. Pode ocorrer desalojamento ou extruséo da prétese vocal do PTE, podendo
resultar em ingestao, aspiracao (inalagdo) ou danos ao tecido. Um corpo estranho, como uma protese
vocal nas vias respiratorias, pode causar complicagdes, tais como angustia respiratéria (respiragéo) aguda
e/ou parada respiratdria (parar de respirar). Sempre meca o trato de puncao traqueoesofagica (abertura
feita pelo cirurgiao entre a traqueia ou a“passagem de ar” e o es6fago para a colocagao de uma protese
vocal) ao trocar uma prétese vocal para selecionar o tamanho adequado da prétese. Uma protese

que seja muito curta pode causar necrose de tecido (morte de tecido) e extrusao (dispositivo pode se
projetar para fora da puncgao). Podem ocorrer reacoes a esses materiais do dispositivo em pacientes
individuais. Consulte um médico imediatamente se houver indicagdes de edema de tecido (inchago)
e/ou inflamacéo/infeccao. Avalie os pacientes com disttrbios hemorragicos ou que estiverem passando
por tratamento com anticoagulante (impede que o sangue coagule) para o risco de hemorragia
(sangramento) antes da colocagao ou substituicao da protese.

PRODUGAO DE VOZ

Para evitar complicacdes pos-operatorias, o paciente ndo deve comegar a falar com a prétese vocal até
que o médico o informe de que é seguro fazé-lo. O limen da prétese vocal deve ser mantido livre de
bloqueios para que ele funcione corretamente, permitindo que o paciente fale. Em alguns pacientes,
aincapacidade de relaxar os musculos da garganta pode ser responsavel por sua incapacidade de
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falar fluentemente e com esforco minimo. Esse problema requer avaliagao profissional. Os pacientes
que necessitam de radioterapia pds-operatdria podem sofrer interrupgao (breve) temporaria da voz
na terceira ou quarta semana de tratamento. A prétese pode ser mantida no local ou um cateter pode
ser inserido como um stent até que o tratamento radioterapico seja concluido.

DESALOJAMENTO DA PROTESE VOCAL

Devem ser tomados os devidos cuidados durante a inser¢ao ou a remogéao da protese vocal, a fim de
evitar lesdes a PTE ou o deslocamento acidental da prétese vocal, que poderia resultar na aspiracao
(inalagao) da prétese para dentro da traqueia (passagem de ar). Em caso de aspiragao, o paciente
deve tentar tossir para expelir a prétese vocal da traqueia. Cuidados médicos adicionais serdao
necessarios caso a tentativa de expelir a protese vocal por meio de tosse nao seja bem-sucedida.
Confirme a dissolugao da capsula de gel e o posicionamento do flange esofagico de acordo com

os procedimentos fornecidos abaixo para garantir que o dispositivo esteja fixado com seguranca

a PTE. Deve-se tomar o devido cuidado ao inserir ou remover dispositivos de limpeza para evitar

o deslocamento acidental e a consequente aspiragao da prétese vocal. Se a protese vocal for
acidentalmente deslocada da pungao, o paciente deve colocar imediatamente um dilatador de
puncao Blom-Singer ou outro dispositivo de didmetro apropriado no local para manté-la aberta e
sem vazamento de fluidos. A prétese vocal deve ser reinserida em até 24 horas. A inser¢do de objetos
estranhos que ndo os dispositivos de limpeza Blom-Singer pode causar o desalojamento da protese
vocal ou de seus componentes, podendo levar a degluticao ou aspiracao desses objetos.

VAZAMENTO DA PROTESE VOCAL

Se a vélvula nao se fechar por completo, algumas gotas de fluido podem passar pela valvula do
esofago (passagem de alimento) até a traqueia, podendo causar tosse. O vazamento recorrente
deve ser avaliado pelo médico, pois pode causar pneumonia aspirativa. Manuseie cuidadosamente
a prétese vocal ao limpa-la para evitar danos, que podem causar vazamentos.

CRESCIMENTO MICROBIANO (ORGANISMOS MICROSCOPICOS)

A maioria dos pacientes apresenta crescimento microbiano na boca, garganta ou es6fago, sendo esta
uma condigao que ocorre normalmente. Os depdsitos de crescimento microbiano podem causar
deformacao e falha na vélvula, isto é, vazamento de liquido através ou ao redor da prétese vocal e/ou
um aumento na pressao necessaria para a fala. A substituicao da protese vocal pode ser necessaria.

INSERGAO OU REMOGAO DO DISPOSITIVO

A correia de seguranca anexa a prétese vocal deve ser removida somente ap6s a verificagdo da
fixagdo do flange esofagico no eséfago. Nunca tente inserir ou reinserir uma protese vocal cuja
correia de seguranca tenha sido removida. Nunca remova uma protese vocal e insira outra sem
primeiramente dilatar a PTE e medir novamente o trato para confirmar o comprimento correto da
prétese. O paciente nunca deve tentar inserir ou remover a prétese vocal ou permitir que qualquer
pessoa que nao seja um profissional médico qualificado e treinado insira ou remova a prétese.

A protese vocal ndo é um dispositivo permanente e é necessario substitui-la periodicamente.

A protese vocal pode ser deixada no local da pungao PTE até que pare de funcionar de forma
correta, ou seja, até que apresente vazamentos persistentes, ndo esteja produzindo a voz adequada
para a fala ou precise ser redimensionada.

COMPLICAGOES

Embora sejam raras, as seguintes complicagdes foram identificadas com o uso de préteses vocais
de silicone. Entre elas: contaminagao ou sepsia do estoma (abertura através do pescoco e dentro
da traqueia), o que pode exigir a remocao da protese vocal e/ou o uso de antibiéticos apropriados;
aspiragao acidental da prétese vocal para dentro da via aérea, o que pode exigir a remogao feita
por um médico; eventual extrusao da protese vocal, exigindo substituicao apos dilatacdo da PTE

e supervisao adicional do regime de cuidados com o estoma; dilatacao da puncao resultando

em vazamento de fluidos em volta da prétese; reacao inflamatéria em volta do local da pungao e
formacéo de tecido de granulagédo; desalojamento da prétese vocal e subsequente fechamento
da puncéo TE; vazamento intratavel (incontrolavel) em torno da prétese vocal, exigindo correcéo
cirdrgica ou fechamento da puncao; disfagia (dificuldade de degluticdo); fendas ou outros danos a
prétese devido ao uso incorreto; depésitos de crescimento microbiano levando ao vazamento da
prétese vocal ou insuficiéncia da valvula; ingestéo acidental da protese vocal pelo eséfago.
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INSTRUGOES DE USO

OBSERVAGAO: ESTE DISPOSITIVO NAO DEVE SER COLOCADO OU REMOVIDO PELO PACIENTE. ESTAS
INSTRUGOES DE USO SAO APENAS PARA O MEDICO.

As instrucdes recomendadas a seguir sao referentes aos procedimentos primarios e secundarios/de
recolocacdo. Consulte também os diagramas localizados no inicio deste manual de instrugdes.
OBSERVAGAO: Sempre meca o trato de puncao TE antes de inserir a protese vocal para confirmar
o comprimento correto da prétese vocal.

OBSERVAGAO: Antes da colocagio da prétese vocal, verifique o mecanismo da valvula para
certificar-se de que esteja intacto e funcionando adequadamente. A vélvula oscilante deve fechar-
se totalmente contra a superficie de assentamento do interior da prétese vocal.

COLOCAGAO PRIMARIA DA PROTESE VOCAL
A prétese vocal pode ser colocada pelo médico no momento da laringectomia total (colocagéo primaria).

COLOCAGAO SECUNDARIA DA PROTESE VOCAL
OBSERVAGAO: Todos os procedimentos secundérios devem ser executados somente com uso de
luz clara para a iluminagdo do traqueostoma e da pungao.

OBSERVACAO: Sempre dilate o trato de puncéo TE antes da colocacéo secundaria de uma prétese
vocal. A utilizacdo de luvas e 6culos de protecdo é recomendada.

Prepare os seguintes itens da InHealth Technologies antes da insercéo da prétese vocal:

(1) prétese vocal; (2) capsulas de gel; (3) dimensionador dilatador ou dimensionador com dilatador
da puncéo; (4) dispositivo de inser¢ao; (5) introdutor de flange

1. Dilatacdo e medicao (diagramas 1 e 2)

Consulte as instrugdes de uso do sistema de dilatacdo/dimensionamento Blom-Singer para detalhes
completos do produto.

2. Preparacao da prétese vocal

Prepare a insergdo da prétese vocal utilizando o método de dobra manual da insercéo de capsula
de gel. As etapas seguintes descrevem o método de dobra manual da inser¢ao da capsula de gel.
2.1.Remova a prétese vocal da embalagem. Antes de carregar a capsula de gel, certifique-se de
que as suas maos e a prétese vocal estejam completamente secas. Se isso nao for feito, a capsula de
gel pode se dissolver prematuramente.

2.2. Dobre e carregue o flange esofagico da prétese vocal na capsula de gel (extremidade mais
curta da capsula de gel), de acordo com os passos a seguir. Descarte o corpo da capsula de gel
(extremidade mais longa da capsula de gel). (Diagrama 3)

2.2.1. Dobre o flange esofagico firmemente ao meio em direcao ao centro do dispositivo
(diagrama 4).

2.2.2. Dobre firmemente as extremidades externas do flange dobrado uma contra a outra
(diagrama 5) e segure a prétese nesta posicao dobrada.

2.2.3. Insira a porgao dobrada do flange esofagica na capsula de gel (diagrama 6). Dobre e empurre
com cuidado o flange esofagico dobrado o maximo possivel para dentro da cépsula de gel.

2.2.4. Use o lado curvado do introdutor de flange e, seguindo a curva do corpo da prétese vocal,
empurre completamente a parte restante do flange esofagico dobrado com cuidado para dentro da
capsula de gel (diagrama 7). Nao utilize qualquer instrumento afiado ou serrilhado para evitar
danos a proétese vocal ou a capsula de gel.

2.2.5. O flange esofégico deve ser dobrado para frente e completamente inserido dentro da
capsula de gel (diagrama 8).

3.Insercao da prétese

3.1. Coloque a prétese vocal no dispositivo de insercao e trave a correia de seguranca na cavilha de
seguranca (diagrama 9).

3.2. Peca ao paciente para ter cuidado para ndo deglutir enquanto remove o dimensionador
dilatador; essa precaucao evita a aspiracao de saliva pela traqueia antes de inserir a prétese vocal.
3.3. Aplique uma fina camada de lubrificante hidrossoltvel (sem derivados de petrdleo) na ponta
da extremidade da prétese vocal coberta pela capsula de gel e insira imediatamente a ponta da
prétese vocal na pun¢ao com a correia de seguranga voltada para cima. Insira completamente
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a prétese vocal na dilatagao da pungao TE até que o flange traqueal da prétese vocal esteja
firmemente assentada contra a mucosa traqueal posterior.
3.4. Mantenha a prétese vocal nesta posicao de insercdo completa por, pelo menos, trés minutos.
Isto concede tempo suficiente para que a capsula de gel se dissolva e libere o flange esofagico
dentro do eséfago. Os pacientes devem ser instruidos a deglutir saliva ou 4gua morna para facilitar
a dissolugao da cépsula de gel. Cuidado: se a protese vocal néo for inserida facilmente na primeira
tentativa, ndo continue tentando inseri-la. Ao invés disto, insira novamente um dilatador da pun¢éo
de didmetro apropriado por alguns minutos para dilatar o trato TE e em seguida tente novamente.
3.5. Retire a correia de seguranca da prétese vocal da cavilha de seguranga no dispositivo de
insercao. Coloque o dedo contra a correia de seguranca e retire cuidadosamente o dispositivo
de insercao da protese vocal torcendo-o. Aviso: Deve-se tomar o devido cuidado ao remover o
dispositivo de insercdo para evitar o deslocamento acidental da prétese, o que pode resultar em
aspiracao da prétese vocal. Fixe a protese vocal com fita adesiva médica em volta da correia de
seguranca. E recomendado que se oriente a prétese com a correia de seguranga para cima.
3.6. Confirme se o flange esofagico foi fixado. Apds a insercao da prétese vocal no trato da pungao
e passados os 3 minutos de espera para a dissolucdo da capsula de gel e para a fixagao do flange
esofagico, gire a prétese repetidamente no dispositivo de inser¢do enquanto ela estiver na pungao.
Se o flange esofagico estiver fixado e assentado de forma apropriada contra a mucosa da parede
anterior do esofago, a protese vocal no dispositivo de insergdo ira girar facilmente no trato da
pungdo. Se a capsula de gel se dissolveu e fixou incorretamente o flange esofagico dentro do trato
da puncéo ao invés de fixa-lo dentro do limen do eséfago, haverd uma consideravel sensagao de
resisténcia a rotacao da prétese vocal. Um segundo método para verificar a dissolugao da capsula
de gel e a fixagdo do flange esofégico é avaliar a capacidade de producéo de voz traqueoesofagica.
Se a capsula de gel estiver totalmente dissolvida, a protese vocal estiver corretamente posicionada
e o flange esofagico estiver fixado, o fluxo de ar dividido por ocluséo digital a partir da traqueia da
traqueostomia abrira a valvula oscilante e prosseguira até o esofago para iniciar a fluéncia da voz
(diagrama 10).
3.7. Certifique-se de que ndo haja vazamentos na protese vocal solicitando ao paciente para beber
4gua (diagrama 11).
4. Retirada da correia de segurancga
A protese vocal foi desenvolvida para incluir a retirada opcional da correia de seguranca ap6s
a confirmagéo de que o flange esofégico esta posicionado firmemente dentro do limen
do eso6fago contra a parede anterior do eso6fago. A remogao da correia de seguranga é um
procedimento opcional. Quando a fixacao do flange de retencao esofagica for confirmada, retire
a correia de seguranca do flange traqueal travando a correia com hemostatos na regiao de largura
reduzida, onde ela encontra o flange traqueal, e em seguida corte-a cuidadosamente com uma
tesoura (diagrama 12).
A correia de seguranga ndo deve ser retirada da prétese vocal se:
- autilizagao de um tubo ou botao de laringectomia puder potencialmente deslocar a prétese
vocal;
« um paciente utilizou previamente uma protese vocal maior em diametro do que a prétese
vocal sendo inserida;
- odiametro da pungdo TE estiver significativamente mais dilatado do que o didmetro da
prétese vocal; ou
- se tiver duvidas sobre a saude do tecido do estoma ou condigdes fisicas do paciente.
Observagao: Cole com fita adesiva a correia de seguranca a pele periestomal e confirme que
a protese vocal esta retida com seguranga.

Remocao da prétese vocal

Esta protese vocal € indicada para ser utilizada por 6 meses, mas essa duragao deve ser determinada de
acordo com a avaliagéo clinica e a consulta apropriada com um profissional qualificado.

A remo;ao da protese vocal deve ser reali: g do fir o flange
traqueal externo do dispositivo com um h de bloqueio. Puxe a prétese vocal com
cuidado e firmeza até remové-la completamente. Logo apds a retirada da prétese vocal, insira um
dimensionador dilatador de tamanho apropriado e cole na posi¢do com fita adesiva por cinco
minutos antes de inserir uma nova prétese vocal.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA E CUIDADOS COM A PROTESE VOCAL

As seguintes informagoes devem estar esclarecidas para o paciente relativamente ao cuidado
regular e de limpeza da prétese vocal fixa. A limpeza da prétese vocal tem como objetivo remover
obstrugdes do limen que comprometam a capacidade do paciente de produzir voz enquanto

a prétese vocal estiver na puncdo TE do paciente. A limpeza deve ser feita utilizando-se a escova
de limpeza Blom-Singer® e o dispositivo de irrigagado Blom-Singer® (vendidos separadamente).
Consulte as instru¢des da escova de limpeza e do dispositivo de irrigagdo sobre como utilizar os
dispositivos de limpeza.

Cuidado: utilize somente dispositivos de limpeza Blom-Singer. Nao insira outros objetos que

nao os dispositivos de limpeza Blom-Singer na prétese vocal, isto pode causar a danificacao ou o
desalojamento da prétese vocal ou de seus componentes. A limpeza da protese vocal fixa deve
ser feita somente em frente ao espelho, com iluminacao direta no estoma para que a extremidade
aberta da prétese vocal esteja bem visivel. Utilize apenas um pano ou tecido que néo solte fibras
para secar o dispositivo. O uso de materiais que soltem fibras pode deixar residuos que podem ser
aspirados para as vias aéreas. Nao use solventes ou produtos derivados de petroéleo para limpar ou
lubrificar o dispositivo. Esses materiais podem danificar o silicone ou causar o mau funcionamento
do dispositivo.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEIO

Somente as capsulas de gel embaladas com o dispositivo tém condicbes especiais de
armazenamento e/ou manuseio. Elas devem ser mantidas em local seco e ao abrigo da luz.
INSTRUGOES DE DESCARTE

Este produto nao é biodegradavel e deve ser considerado contaminado ap6s o uso. Descarte este
dispositivo com cuidado, de acordo com as diretrizes locais.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDAS

EUA

Os produtos podem ser encomendados diretamente a InHealth Technologies. TELEFONE: Ligacéo
gratuita (800) 477-5969 ou (805) 684-9337, de segunda a sexta-feira, das 9h30 as 19h, horario
padrao do leste dos EUA. FAX: Ligacao gratuita (888) 371-1530 ou (805) 684-8594. E-MAIL:
order@inhealth.com. ENCOMENDAR ONLINE: www.inhealth.com. CORREIOS: InHealth Technologies,
1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.
INTERNACIONAL

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

Reclamacgdes de produtos/acidentes graves na UE

Se vocé nao estiver satisfeito com o dispositivo ou se tiver alguma duvida, entre em contato com
productc plai inhealth.com

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

Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado a
Freudenberg Medical, LLC, conforme mencionado acima, e a autoridade competente do estado-
membro da UE em que o usudrio e/ou paciente estiverem estabelecidos.

INHEALTH 22,5 Fr. PROTEZA FONATORIE PERMANENTA
Pentru pozitionarea secundara, urmati procedurile de inlocuire a fistulei traheo-esofagiene (TEP)

NOTA: Acest dispozitiv nu este destinat plasirii sau indepartarii de catre pacient.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Consultati diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni. Proteza fonatorie este furnizata
sterila si ambalata alaturi de un (1) accesoriu de introducere a flansei si un (1) dispozitiv de
introducere, care au fost sterilizate cu oxid de etilena. De asemenea, in fiecare ambalaj sunt incluse
doua (2) capsule de gel. Proteza fonatorie este alcatuita din silicon pentru uz medical. Dispozitivul
de introducere a flansei si dispozitivul de introducere sunt fabricate din materiale termoplastice (tip
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de plastic), iar capsulele de gel sunt fabricate dintr-o gelatina pe baza de legume. Proteza fonatorie
contine componente radioopace, care sunt vizibile pe radiografie. Proteza fonatorie consta dintr-o
valva cu clapeta de silicon, o flansa esofagiand, un corp care sustine ansamblul valvei, o flansa
traheala si o banda de siguranta.

INDICATII (Motive pentru prescrierea dispozitivului sau a procedurii)

Proteza fonatorie este indicata pentru reabilitare fonatorie traheo-esofagiana in urma
laringectomiei totale, atunci cand amplasarea sau inlocuirea unei proteze fonatorii permanente este
efectuata de un clinician calificat si instruit.

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

Proteza fonatorie este un produs medical care trebuie utilizat doar de clinicieni calificati, care detin
experienta necesara si sunt instruiti in scopul utilizarii si intretinerii acestuia.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Dimensiunile initiale si instructiunile de utilizare vor fi furnizate de un clinician calificat, instruit

n scopul utilizarii acestui dispozitiv. Clinicianul trebuie sa ofere pacientilor informatii cu privire

la utilizarea si intretinerea acestui dispozitiv si sd puna la dispozitia pacientilor instructiunile

de utilizare furnizate impreund cu produsul. Aceasta proteza fonatorie este de unica folosinta.
Refolosirea dispozitivului poate genera o infectie. In cazul in care proteza fonatorie nu functioneaza
corespunzator, pacientul trebuie sa se adreseze in cel mai scurt timp unui clinician pentru evaluarea
acesteia. Proteza fonatorie si accesoriile trebuie indepartate cu atentie din ambalaj si trebuie
manevrate intr-o maniera care sa previna contaminarea dispozitivului. Manipulati cu atentie
dispozitivul pentru a evita deteriorarea acestuia. In cazul in care exista rupturi, fisuri sau deteriorari
structurale ale protezei fonatorii sau ale accesoriilor acesteia, intrerupeti utilizarea si contactati
departamentul de reclamatii legate de produse al InHealth Technologies. Nu utilizati dispozitivul in
cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat inainte de utilizare; eliminatji-I
si inlocuiti-l cu o noua proteza. Utilizati numai capsule de gel de dimensiuni corespunzatoare. Nu
utilizati produse pe baza de petrol, precum Vaseline®, pentru a lubrifia proteza fonatorie, deoarece
acestea pot deteriora dispozitivul. Orice modificari in ceea ce priveste anatomia sau starea medicala
a pacientului pot duce la amplasarea si/sau functionarea necorespunzatoare a dispozitivului. Poate
aparea dislocarea sau expulzarea protezei fonatorii din TEP si poate avea ca rezultat ingerarea,
aspiratia (inhalarea) sau deteriorarea tesutului. Un corp strain, cum ar fi o proteza fonatorie in caile
respiratorii, poate cauza complicatii precum dificultéti respiratorii acute si/sau stop respirator
(oprirea respiratiei). Masurati intotdeauna fistula traheo-esofagiana (deschiderea efectuata de
chirurg intre trahee si esofag pentru amplasarea unei proteze fonatorii) in timpul inlocuirii unei
proteze fonatorii, pentru a selecta dimensiunea corespunzatoare a protezei. O proteza prea scurta,
poate duce la necroza tisulara (moartea tesutului) si expulzare (iesirea dispozitivului in afara fistulei).
Pot aparea reactii la acest dispozitiv, in functie de fiecare pacient. Consultati imediat clinicianul daca
exista indicatii de edem tisular (umfldtura) si/sau inflamatie/infectie. Evaluati pacientii cu tulburari
de coagulare sau pe cei supusi unui tratament anticoagulant (impiedicarea coagularii sangelui) cu
privire la riscul de hemoragie (sangerare) inainte de amplasarea sau inlocuirea protezei.

PRODUCTIA VOCALA

Pentru prevenirea complicatiilor postoperatorii, pacientul nu trebuie s inceapa vorbirea cu proteza
fonatorie pana cand clinicianul nu a indicat ca poate face acest lucru in conditii de siguranta.
Trebuie evitata blocarea lumenului protezei pentru ca acesta sa functioneze corect, permitand
pacientului sa vorbeasca. La unii pacienti, incapacitatea de a relaxa muschii gatului poate justifica
incapacitatea lor de a vorbi fluent si cu un efort minim. Aceasta problema necesita evaluare
profesionala. Pacientii care necesitd o iradiere postoperatorie pot prezenta o intrerupere tranzitorie
(scurta) a emisiei vocale in a treia sau a patra saptamana de tratament. Proteza poate fi lasatd pe loc
sau se poate introduce un cateter care sa actioneze ca un stent pana la finalizarea radioterapiei.

DISLOCAREA PROTEZEI FONATORII

Proteza fonatorie trebuie introdusa si indepartata cu atentie pentru a evita deteriorarea TEP sau

deplasarea accidentald a protezei fonatorii, care ar putea duce la aspirarea (inhalarea) protezei

fonatorii in trahee. In cazul in care se produce aspirarea, pacientul trebuie sa incerce sa elimine

din trahee proteza fonatorie prin tuse. In cazul in care dispozitivul nu poate fi eliminat prin tuse,
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este posibil sa fie necesara in continuare consultarea unui medic. Asigurati-va de dizolvarea
capsulelor de gel si de aplicarea flansei esofagiene conform procedurilor furnizate mai jos pentru

a fisiguri c dispozitivul este bine fixat in TEP. Procedati cu atentie la introducerea sau indepartarea
dispozitivelor de curatare, pentru a evita deplasarea accidentald a protezei fonatorii, lucru care ar
putea duce la aspirarea protezei fonatorii. Daca proteza fonatorie este dislocatd in mod accidental
din fistuld, pacientul trebuie sa introduca imediat in fistula un dilatator de fistuld Blom-Singer

sau un dispozitiv adecvat, cu diametrul corespunzator, pentru a impiedica inchiderea fistulei si
scurgerile de fluide. Proteza fonatorie trebuie reintrodusa in termen de 24 ore. Introducerea altor
obiecte in afara dispozitivelor de curdtare Blom-Singer poate cauza dislocarea protezei fonatorii sau
a componentelor acesteia si poate duce la inghitirea sau aspirarea acestor obiecte.

SCURGERILE PRIN PROTEZA FONATORIE

Atunci cand valva cu clapetd nu se inchide complet, este posibild trecerea catorva picaturi de fluid prin
valvg, din esofag, inapoi in trahee, ceea ce poate cauza tuse. Scurgerile recurente trebuie evaluate de
cétre clinician, deoarece scurgerile pot cauza pneumonie de aspiratie. Manipulati proteza fonatorie cu
grija atunci cand o curatati pentru a evita deteriorari ce ar putea duce la scurgeri.

CRESTERE MICROBIANA (ORGANISME MICROSCOPICE)

Majoritatea pacientilor prezinta crestere microbiand in gurd, gat sau esofag. Aceasta problema
apare frecvent. Depozitele cauzate de cresterea microbiana de pe proteza fonatorie pot provoca
deformarea si defectarea valvei, respectiv scurgerea de fluide prin sau in jurul protezei fonatorii
si/sau o crestere a presiunii necesare emisiei vocale. Este posibil sa fie necesara inlocuirea protezei
fonatorii.

INTRODUCEREA SAU INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI

Banda de siguranta atasatd la proteza fonatorie permanenta va fi indepartata numai dupa ce

afost verificatd pozitia flansei esofagiene in esofag. Nu incercati niciodata sa introduceti sau sa
reintroduceti o proteza fonatorie permanenta a carei banda de sigurantd a fost indepartata. Nu
indepértati niciodata o proteza fonatorie permanenta si nu introduceti o alta proteza fonatorie fara
a dilata in prealabil fistula traheo-esofagiana si fara a masura din nou tractul pentru a va asigura de
lungimea corecté a protezei fonatorii. Pacientul nu trebuie niciodata sa incerce sa introduca sau sa
indepérteze dispozitivul sau sa permitd cuiva sa faca acest lucru, cu exceptia clinicienilor calificati,
instruiti pentru introducerea sau indepartarea protezei fonatorii permanente. Proteza fonatorie este
un dispozitiv provizoriu si trebuie inlocuit periodic. Proteza fonatorie poate fi ldsata pe loc in fistula
traheo-esofagiana pana cand inceteaza sa mai functioneze corect, adica pana cand aceasta prezinta
scurgeri persistente sau nu mai furnizeaza o emisie vocala adecvata pentru vorbire.

COMPLICATII

Cu toate cd sunt rare, au fost identificate urmatoarele complicatii asociate utilizarii protezelor din
silicon. Acestea includ: contaminarea stomei (orificiul care face legétura intre gat si trahee) sau sepsis,
care pot impune indepértarea protezei fonatorii si/sau antibioterapie corespunzatoare; aspiratia
accidentala a protezei fonatorii in caile respiratorii, care poate impune indepartarea de catre un
medic; expulzarea ocazionala a protezei fonatorii, care necesita repozitionarea dupa dilatarea TEP

si supravegherea suplimentara a regimului de intretinere a stomei; dilatarea fistulei care duce la
scurgerea de fluide in jurul protezei fonatorii; reactie inflamatorie in jurul fistulei si formarea de

tesut de granulatie; dislocarea protezei fonatorii, urmata de inchiderea fistulei TE; scurgeri masive

de fluide in jurul protezei fonatorii, care necesita revizia sau inchiderea fistulei pe cale chirurgicald;
disfagie (dificultati la inghitire), ruptura sau o alté deteriorare a protezei fonatorii ca urmare a utilizarii
necorespunzatoare; depozite cauzate de cresterea microbiana care provoaca scurgeri prin proteza
fonatorie sau incompetenta valvei; ingerarea accidentala a protezei fonatorii in esofag.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTA: ACEST DISPOZITIV NU ESTE DESTINAT AMPLASARII SAU INDEPARTARII DE CATRE PACIENT. ACESTE
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SUNT DESTINATE EXCLUSIV CLINICIANULUI.

Urmatoarele instructiuni recomandate sunt furnizate pentru procedurile initiale si secundare/de
nlocuire. Consultati, de asemenea, diagramele de la inceputul acestui manual de instructiuni.
NOTA: Masurati intotdeauna tractul fistulei TE inainte de a introduce o proteza fonatorie pentru
ava asigura de lungimea corectd a protezei fonatorii.

NOTA: Inainte de amplasarea protezei fonatorii, verificati mecanismul valvei pentru a v asigura c&
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aceasta este intacta si functioneaza corect. Valva cu clapeta trebuie sa se inchida complet in raport
cu suprafata de sprijin din interiorul protezei fonatorii.

POZITIONAREA INITIALA A PROTEZEI FONATORII

Proteza fonatorie poate fi plasata de catre medic in momentul efectuarii laringectomiei totale
(pozitionarea initiala).

POZITIONAREA SECUNDARA A PROTEZEI FONATORII

NOTA: Toate procedurile secundare trebuie sa se efectueze folosind o sursé puternic de lumina
pentru luminarea traheostomei si a fistulei.

NOTA: Dilatati intotdeauna tractul fistulei TE inainte de pozitionarea secundara a unei proteze
fonatorii. Se recomanda folosirea manusilor si ochelarilor de protectie.

Tnainte de inserarea protezei fonatorii, pregétiti urmatoarele dispozitive InHealth Technologies:
(1) proteza fonatorie; (2) capsule de gel; (3) dilatator-masurator sau dispozitiv de masurare cu
dilatator de fistul; (4) tub de insertie; (5) dispozitiv de introducere a flansei

1. Dilatare si masurare (diagramele 1 i 2)
Consultati Instructiunile de utilizare referitoare la Sistemul de dilatare/masurare Blom-Singer pentru
informatii complete legate de produs.

2. Pregatirea protezei fonatorii

Pregatiti proteza fonatorie pentru introducere prin utilizarea metodei de pliere manuala pentru
introducerea capsulelor de gel. Urmatorii pasi descriu metoda de pliere manualé pentru
introducerea capsulelor de gel.

2.1. Scoateti proteza fonatorie din ambalaj. Asigurati-va cd mainile si proteza fonatorie sunt complet
uscate inainte de incarcarea capsulei de gel. In caz contrar, capsula de gel se poate dizolva prematur.
2.2. Pliati si incarcati flansa esofagiana a protezei fonatorii in capsula de gel (in capatul mai scurt al
capsulei) conform pasilor de mai jos. Eliminati corpul capsulei de gel (capatul mai lung al capsulei
de gel). (Diagrama 3)

2.2.1. Pliati strans flansa esofagiana la jumatate catre partea centrala a dispozitivului (diagrama 4).
2.2.2. Pliati strans cele doua margini exterioare ale flansei pliate (Diagrama 5) si tineti proteza in
aceasta pozitie pliata.

2.2.3. Introduceti partea pliata a flansei esofagiene in capsula de gel (Diagrama 6). Introduceti usor
si impingeti flansa esofagiana pliata in capsula de gel, cat mai adanc posibil.

2.2.4. Folositi partea curbata a accesoriului de introducere a flansei si, urmarind curba protezei
fonatorii, introduceti complet portiunea ramasa a flansei esofagiene pliate in capsula de gel
(Diagrama 7). Nu utilizati instrumente ascutite sau zimtate pentru a evita deteriorarea
protezei fonatorii sau a capsulei de gel.

2.2.5. Flansa esofagiana trebuie pliata intr-o pozitie anterioara si inglobata complet in capsula de
gel (Diagrama 8).

3. Introducerea protezei

3.1. Pozitionati proteza fonatorie pe tubul de insertie si fixati banda de siguranta pe dornul de
siguranta (Diagrama 9).

3.2. Atentionati pacientul sa nu inghita in timp ce indepartati dilatatorul-masurator, pentru a evita
aspiratia salivei in trahee inainte de introducerea protezei fonatorii.

3.3. Aplicati un strat subtire de lubrifiant solubil in apa (care nu este pe baza de petrol) pe varful
capatului protezei fonatorii unde este pozitionata capsula de gel si introduceti imediat varful
protezei fonatorii in fistuld, complet, cu banda de siguranta orientata in sus. Introduceti complet
proteza fonatorie in fistula TE dilatata, pana cand flansa traheald a protezei fonatorii este asezata
ferm pe mucoasa posterioara a traheei.

3.4.Tineti proteza fonatorie in aceasta pozitie, introdusa complet, timp de cel putin trei minute. Acest
interval de timp este suficient pentru a permite capsulei de gel sa se dizolve si s elibereze flansa
esofagiana in esofag. Pacientii trebuie instruiti sa inghita propria saliva sau apa calda pentru a ajuta la
dizolvarea capsulei de gel. Atentie: Daca proteza fonatorie nu poate fi introdusa cu usurinta la prima
ncercare, nu continuati sa incercati sa o introduceti. in schimb, reintroduceti, timp de cateva minute,
dilatatorul de fistula cu diametrul corespunzator, pentru a dilata tractul TE, apoi incercati din nou.
3.5. Detasati banda de sigurantd a protezei fonatorii de la dornul de siguranta de pe tubul de
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insertie. Puneti degetul pe banda de siguranta si scoateti cu grija tubul de insertie din proteza
fonatorie printr-o miscare de rasucire. Avertisment: Procedati cu atentie la indepartarea tubului
de insertie pentru a evita deplasarea accidentala a protezei fonatorii, lucru care ar putea duce la
aspirarea protezei fonatorii. Fixati proteza fonatorie cu banda adeziva de uz medical peste banda de
sigurantd. Se recomanda ca proteza fonatorie sa fie orientata cu banda de siguranta in sus.

3.6. Asigurati-va ca flansa esofagiana a fost aplicata. Dupa introducerea protezei fonatorii in

tractul fistulei si dupa 3 minute de asteptare pentru dizolvarea capsulei de gel si aplicarea flansei
esofagiene, rotiti in mod repetat proteza fonatorie pe tubul de insertie cat timp se afla in fistula.
Daca flansa de fixare esofagiana este aplicata si pozitionata corect pe mucoasa peretelui anterior

al esofagului, proteza fonatorie aflatd pe tubul de insertie se va roti usor in tractul fistulei. In cazul
in care capsula de gel s-a dizolvat si s-a aplicat incorect flansa esofagiana in interiorul tractului
fistulei si nu in interiorul lumenului esofagian, veti simti o rezistenta considerabild la rotirea protezei
fonatorii. A doua metoda de confirmare a dizolvarii capsulei de gel si a aplicarii flansei esofagiene
este evaluarea capacitatii de a produce voce traheo-esofagiana. Daca capsula de gel s-a dizolvat
complet, proteza fonatorie este pozitionata corect, iar flansa esofagiana este aplicata, fluxul de aer
deviat din trahee prin ocluzia digitald a traheostomei va deschide valva cu clapeta si va trece in sus
pe esofag, pentru a initia emisia vocala (Diagrama 10).

3.7. Asigurati-va de faptul ca nu exista scurgeri prin proteza fonatorie, solicitdndu-i pacientului sa
bea apa (Diagrama 11).

4. Detasarea benzii de siguranta

Proteza fonatorie este conceputa pentru a permite detasarea optionald a benzii de siguranta dupa
ce va asigurati ca flansa esofagiana este pozitionata fix in lumenul esofagian, in contact cu peretele
anterior al esofagului. Indepartarea benzii de sigurantd este o procedurd optionala. Dupé ce v-ati
asigurat de aplicarea flansei esofagiene, detasati banda de siguranta de la flansa traheala in zona in
care latimea benzii de sigurantd este mai mica, in punctul in care intra in contact cu flansa traheald,
prinzand mai intai banda cu o pensa hemostatica cu auto-blocare si taind cu atentie cu ajutorul
unui foarfece (Diagrama 12).

Banda de siguranté nu trebuie detasata de la proteza fonatorie in cazul in care:

Utilizarea unui tub sau buton pentru laringectomie poate disloca proteza fonatorie;

Un pacient a purtat anterior o proteza fonatorie cu diametrul mai mare decét proteza fonatorie
in curs de introducere;

Diametrul fistulei TE in urma dilatarii este cu mult mai mare decat diametrul protezei fonatorii;
sau

Starea tesutului stomei sau sanatatea fizica a pacientului este indoielnica.

Nota: Fixati banda de siguranta pe pielea peristomala folosind banda adeziva de uz medical si
confirmati faptul ca proteza fonatorie este fixatd corespunzator.

Indepartarea protezei fonatorii

Aceasta proteza fonatorie este conceputa pentru a fi utilizata timp de 6 luni, insd aceasta durata trebuie
determinata conform unei evaludrii clinice si unei consultdri corespunzatoare de catre un medic calificat.
Proteza fi ie per a va fiindepartata numai prin apucarea corespunzatoare a flansei
traheale exterioare a dispozitivului cu ajutorul unei pense hemostatice cu auto-blocare. Trageti
cu putere si cu atentie pana ce proteza este scoasa in totalitate. Introduceti un dilatator-masurator cu
diametrul corespunzator dupa indepartarea protezei fonatorii si fixati-l cu banda adeziva in aceasta
pozitie timp de cinci minute inainte de a introduce o alta proteza fonatorie.

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATAREA S| INTRETINEREA PROTEZEI FONATORII

Urmatoarele informatii referitoare la intretinerea regulata si curatarea protezei fonatorii permanente
trebuie transmise clar pacientului. Scopul curatarii protezei fonatorii este indepartarea blocajelor
lumenului acesteia, care afecteaza capacitatea pacientului de a realiza emisia vocala in timp ce
proteza fonatorie se afla in fistula TE a pacientului. Curatarea trebuie efectuata utilizand peria de
curatare Blom-Singer® si dispozitivul de clatire Blom-Singer® (comercializat separat). Consultati
instructiunile de utilizare ale periei de curatare si ale dispozitivului de clatire.

Atentie: Utilizati numai dispozitivul de clatire Blom-Singer. Nu introduceti obiecte, altele decat
dispozitivele de curatare Blom-Singer, in proteza fonatorie, deoarece acest lucru poate cauza
dislocarea protezei fonatorii sau a componentelor sale. Curatarea protezei fonatorii permanente
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trebuie efectuata numai in fata oglinzii, cu o lumina puternica aplicata direct asupra stomei, astfel
incat capatul deschis al protezei sé fie vizibil. Utilizati exclusiv o laveta sau un servetel fard scame
pentru a usca dispozitivul. Utilizarea materialelor care lasa scame poate ldsa in urma reziduuri care
pot fi aspirate in caile respiratorii. A nu se utiliza solventi sau produse pe baza de petrol pentru
curatarea sau lubrifierea acestui dispozitiv. Aceste materiale pot deteriora siliconul sau pot cauza
functionarea necorespunzatoare a dispozitivului.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $1/SAU MANIPULARE

Numai capsulele de gel ambalate impreuna cu dispozitivul necesita conditii speciale de depozitare
si/sau manipulare. Acestea trebuie ferite de la si de lumi directaa |
INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE

Acest produs nu este biodegradabil si trebuie considerat drept contaminat in urma utilizarii.
Eliminati cu atentie acest dispozitiv conform prevederilor locale.

INFORMATII PENTRU COMANDA

SUA

Produsele pot fi comandate direct de la InHealth Technologies. TELEFON: Linie gratuita
(800)477-5969 sau (805)684-9337, de luni pana vineri, 9:30 — 19:00, Ora Coastei de Est a SUA.
FAX: Linie gratuita (888)371-1530 sau (805)684-8594. E-MAIL: order@inhealth.com. COMENZI
ONLINE: www.inhealth.com. ADRESA PO$TAL;'\: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue,
Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INTERNATIONAL
Va rugam sa contactati serviciul de relatii cu clientii pentru a obtine o lista de distribuitori.

Plangeri privind produsul/incidente grave conform reglementarilor UE

Daca sunteti nemultumlt de dispozitiv sau aveti intrebdri, contactati

productc pl health.com

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

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie raportat la
Freudenberg Medical, LLC, dupa cum s-a mentionat mai sus, si autoritatii competente a statului

membru UE in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PYCCKUM

INHEALTH 22,5 Fr. NTOCTOAHHbIV FOI0OCOBOW MPOTE3
[ina npoBenexua TpaxeonuiesoaHow nyHkuum (TTM) ¢ Lenbio 3ameHbl, NTOBTOPHOI YCTaHOBKMN
ycTpoiicTBa

MPUMEYAHMUE. [laHHOe yCTPOWICTBO He npef| HeHO 1719 P 17RY:t nauyieHTom.

OMUCAHUE U3AENUA

CM. Ouazpammel, pasmeweHHble Ha uuesoli CmopoHe daHHOU UHCMpyKyuu. fonocosoii npoTes
NocTaBnAeTCA B CTEPUIbHOM BUAE U YNaKoBaH COBMECTHO € 0fiHUM (1) NPOBOAHMKOM € dnaHLem u
oAHVM (1) YCTPOIICTBOM [1N1A BBEZIEHNA, KOTOPbIE ObINV CTEPUNN30BaHbI OKCIOM STUNeHa. Takke B
KaXkay'o ynakoBKy BXOJAT ABa (2) reneBbix Konnayka. [010coBoii NpoTes 13roTOBMEH 13 CUNIMKOHA
MeANLIMHCKOTO Ha3HaueHUsA. MPOBOAHUK C GpaHLem 1 YCTPONCTBO ANA BBEAEHA N3roTaBIUBaOTCA
13 TepmMonnacTika (pasHOBUAHOCTb NACTUKa), a reNieBble KOMIMauKM M3roToBMEeHbl 13 XenaTuHa Ha
pacTuTenbHol ocHose. [010COBOI NPOTE3 COAEPKUT PEHTTEHOKOHTPACTHbIE NIEMEHTbI, KOTOpble
BU[JHbI Ha peHTreHorpadryeckmnx CHMKax. [010CcoBOI NPOTE3 COCTOUT U3 OAHOCTOPOHHErO
CUNMKOHOBOTO OTKWJHOTO KNanaHa, NMLeBOAHOro GpraHLa, Kopryca, Coaepallero y3en KnanaHa,
TpaxeanbHOro ¢praHLa n NpeoxXpaHUTENbHOTO PEMHSA.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO (MpururHbl, No KOTOPbIM CieflyeT HasHauaTb YCTPONCTBO Ui
npoueaypy)

lonocoBoil NpoTes npefiHa3HayeH Ana BOCCTaHOBNEHUA FONOCOBOI GYHKLIN METOZIOM
TPaxeonuLeBOAHOrO WYHTUPOBAHNA NOC/e TOTaNbHO TAPUHTO3KTOMUY NPW YCIOBUM
BbINONHEHUA YCTAHOBKM MM 3aMeHbl NOCTOAHHOTO rOJI0COBOrO NPOTe3a KBaMGNLIYPOBaHHbIM 1
OMbITHBIM BPAaYOM-K/IMHULICTOM.
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MPOTUBOMOKA3AHUA (MpuumnHbl, N0 KOTOPbIM HEXeNaTeNnbHO HazHauaTb KOHKpPeTHoe
YCTPOWCTBO MNK npouenypy)

lonocoBoii NpoTes npeacTaBnAeT co6oi MEANLIMHCKOE N3Aenue, NpefHa3HauYeHHoe Ana
MCMOJIb30BaHIA TONbKO OMbITHBIMU KBaNMPULIMPOBAHHBIMY BPayaMii-KIMHALMCTaMK,
npoueAwnmMn obyyeHrie No NCNosb30BaHNI0 U3AENNA U YXOAY 3a HUM.

MNPEAYNPEXAEHWNA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

M3HauanbHoe onpepeneHne HeO6XOAMMOro pasmepa YCTPOICTBA, a TakKe UHCTPYKLMM No

€ro NprIMeHeHNIo AOMKEH NPeAoCTaBUTb KBANMULMPOBAHHDBIN BPAU-KNMHNLIMCT, 06yYeHHbI
NPUMEHEHWIO 3TOTO KOHKPETHOTO YCTPOMCTBA. [aLyeHTbl JOMKHbI MONYYNTD OT Bpaya-KIMHULMCTA
VIHCTPYKLIMM MO UCMO/b30BaHII0 AaHHOTO YCTPONCTBA 1 YXOZly 3a HUM, a TaKxKe VHCTPYKLWN No
NpUMEHEHWIo, Npunaraemble K JaHHOMY U3ienuio. DTOT roNlocoBON NPOTe3 NpefHa3HaueH TONbKO AnA
0OAHOPa30BOro UCNONb30BaHNA. [TOBTOPHOE 1CMONb30BaHIE JaHHOTO YCTPONCTBA MOXKET NPUBECTU K
pasBuTuio NHdeKLMn. ECNn ronocoBoii NpoTes He GYHKLIMOHMPYET AOMKHBIM 06Pa3oM, ero COCTOAHNE
[IO/KeH Kak MOXHO CKopee OLIeHWUTb BPay-KNMHULUCT. Bce ronocosble NpoTesbl v JONOHUTENbHbIE
NPUHAZNEXHOCTV HEOBXOAVMO 3BNEKaTb 113 YNaKOBKY C OCTOPOXHOCTBIO U He oMyCKaTb
3arpA3HeHUA YCTPONCTB Npu obpalleHnn ¢ HuMn. O6paLLanTech C yCTPONCTBOM OCTOPOXHO, YTOObI
nsbexatb ero noBpexaeHna. Mpu HanMuMM PaspbiBOB, TPELLMH WU KOHCTPYKLIMOHHBIX MOBPEeXAeHUi
peyeBOro NpPoTeE3a NN ero AOMONHUTENbHbIX NTPUHAANEKHOCTEN NPEKPATUTE NCMOMb30BaHNe

n obpaTtutech B 0TAEN Mo paboTe ¢ xanobamu Ha NpoayKumio komnaHumn InHealth Technologies.
3anpellaeTca NCMNonb30BaTh YCTPOWNCTBO B Clyyae NOBPEXAEHA NN HenpeaHaMepPeHHOro
BCKPbITUA CTEPUIIbHOI YNAKOBKU Nepe/ NCMosb3oBaHneM. YTUNV3MPYITe N 3aMeHUTE ero HOBbIM
npoTe3om. Mcnonb3yiiTe TONbKO refieBble KOMMauK1 COOTBETCTBYIOLErO pasmepa. [1nA cMasku
TOJI0COBOTO MPOTe3a 3anpeLyeHo 1CMob30BaTb MPOAYKTbI Ha YITIeBOAOPO/HOI OCHOBE, TaKiie Kak
Vaseline®, nockonbKy OHV MOryT NOBPeANTb YCTPONCTBO. VI3MEHeHUsA aHaTOMUYECKIX CTPYKTYP

VU COCTOAHNA 3[,0POBbA NaLMeHTa MOryT MPUBECTMN K TOMY, YTO YCTPOMCTBO He GyaeT noaxoanTb

no pasmepy v/vnu 6yaet HenpaBnbHO GYHKLUMOHNPOBATL. MOXeT NPOU30ITH BbiNageHne unn
Bbl/JaBNVBaHVie roNocoBoro npotesa us TrM, KoTopoe NpuBeAET K NPOornaTbiBaHWIo, acNMpaumumn
(BAbIXaHUIO) YCTPOIICTBA UM NOBPEXEHIO TKaHel. IHopofHoe Teno, Hanprmep ronocoBomn

npoTes, B fbIXaTe/bHbIX My TAX MOXET Bbi3blBaTb TaK/e OCNIOXKHEHWSA, KaK OCTPbI PeCNPaTOPHbI
(AbIXaTenbHbI) ANCTPecc v (M) OCTaHOBKY AbixaHus. Mpn 3ameHe ronocoBoro npoTesa Bceraa
13MepAiiTe TPaxeonuLeBOAHYI0 GUCTYNy (OTBEPCTYE, BbIMONMHAEMOE XMPYPToM MeX /1y Tpaxeei

VU «ibIXaTeNbHbIM FOPAIOM» ¥ MLEBOAOM ANA YCTAHOBKM FONI0COBOTO NPOTe3a), YTo6bI BbIGpaTh
noAXoAAIMI pa3mep npoTe3a. CINILKOM MafieHbKIil NPOTe3 MOXKET BbI3BaTb HEKPO3 TKaHel
(omepTBeHMe TKaHel) 11 BblaBNMBaH1e YyCTPONCTBA (YCTPONCTBO BbICTyNaeT 3a Kpan GpucTynbl).
BO3MOXHbI MHAVBUAYaNbHbIE PeakLMm NaLYEHTOB Ha MaTeprasbl, 13 KOTOPbIX U3rOTOBNEHO
YCTPONCTBO. HemepieHHO 06paTnTech K Bpauy-KINHULUCTY, eCNIM MMEIOTCA NPK3HAKY OTeKa TKaHe
(apema) 1 (vnmn) Bocnanenna/uHeeKUmMI. [1nA NaLyeHTOB C HAPYLLEHUAMM CBEPTHIBAEMOCTU KPOBM UK
naLyieHTOB, MPVHIMAIOLLVX aHTUKOArynaHTbI (Mpenapatbl, NPenaTCTBYyoLe CBEPTbIBaHIO KPOBY) 10
YCTaHOBKM UM 3aMeHbl MPoTe3a HeOOXOAMMO OLIEHNTb PUCK BO3HUKHOBEHUA KPOBOTEUEHUA.

BOCMPOWU3BEAEHUE 3BYKOB

Bo n3bexaHue nocneonepaLMoHHbIX OCIOXKHEHNI NALYEHT He AOMKEH HaurHaTb FOBOPUTb C
NIOMOLLbIO FOJIOCOBOTO NPOTe3a, MoKa Bpay He MOATBEPAUT, U4To 3T0 6e3onacHo. [lnA NpaBuibHOMO
bYHKLMOHMPOBaHUA rofI0COBOrO NPoTe3a Heo6XxoANMO M3beraTb 3aKyrnopKN NPOCBeTa, MHaue
NaLyeHT He CMOXET roBOPUTb. HeKoTopble NaLyeHTbl He MOryT paccnabuTb MblLULbI Fropna,

B pe3ynibTaTe Yero OHU He MOTyT roBOPUTb 6erno v 6e3 N3NuWHYX yaunuit. [ina pelenns

[laHHO1 NPo6neMbl HEO6XOAMMO 06PATUTLCA K CMELMANUCTY. Y NaLUEHTOB, HYKAAIOLNXCA B
nocneonepaLMoHHOM 061lyUeHIY, Ha TPeTbell UK YeTBePTOI Hefiene Tepanun MoXeT BpeMeHHO
(HeHaponro) nponaaathb ronoc. [poTe3 MOKHO OCTaBUTb Ha MECTE W e MOXHO YCTaHOBUTb
KaTeTep B KaueCTBe CTeHTa []0 3aBepLUeHUA Iy4eBON Tepanuu.

BbIMNAAEHWE ro10COBOro NPOTE3A

CnepyeT cobniofiaTb OCTOPOXKHOCTb MPU BBEAEHUN 11 3BJIEUYEHIM FOJIOCOBOTO NPOTe3a BO
nsbexaHue nospexaeHns TN nam cnyyainHoro CMeLLeHUA YCTPOMCTBa, KOTOPOE MOXKET
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NPUBECTY K €ro acnupaumnm (BabixaHwuio) B Tpaxelo (AbixaTenbHoe ropno). B cnyvae acnmpauun
nayneHT AOMMKEH NoNbITaTbCA OTKAWNATL ronocosomn npoTes 13 Tpaxeun. Ecnv nonbiTKa oTKawnATb
rofiocoBoOn npoTe3 oKaxeTtca 6€3yCI‘IeLIJHOVI, nauyneHTy MoXxeT I'IOTpE6OBaTbCﬂ MeagnunHcKaa
nomoLLb. Y6eanTech B pacCTBOPEHMM reieBoro Komnmnayka v B pasmelleHnm 33odareasbHoro GnaHua
B COOTBETCTBUM C NPOLIeAypamu, ONMCaHHBIMU HUXKE, UTOBbI 06ecneunTb HaaexHoe 3aKpeneHe
yctpoiictaa B TMM. CneayeT cobioaaTb OCTOPOXHOCTb MPU BBEAEHUM U N3BIEYEHNN YCTPOWNCTB
LA OUNCTKYN BO U3BeXaHMe ClyuaitHoro CMeLLeHA rofIoCcoBOro NPoTe3a, KOTOPoe MOXKET
npuBecTu K ero acnupaymn. B cnyyvae cnyqaﬁuoro BbIMafeHnsA ronocoBoro npoTesa ns ¢VICTy!'IbI
nauueHTy cneflyeT HeMeAneHHO YCTaHOBUTL Aunatatop ¢ucTynbl Blom-Singer vnn nogxoasuiee
yCTpOIhCTBO COOTBETCTBYIOLLEro AMamMeTpa AnA NpefoTBpalleHnA 3akKpbITuAa d)l/lCTyﬂbI n npotekaHua
*upKocTu. MoBTOpHOE BBEJIEHME FOI0COBOTO NPOTe3a JO/KHO GbITh OCYILIECTBAEHO B TeUeHne

24 yacoB. BBefieHe MHOPOAHbIX NPEAMETOB, NTOMUMO YCTPOWCTB AN1A ouncTKi Blom-Singer, moxeTt
nprBeCTU K CMeLLEeHKIo rosIoCOBOro nNpoTe3a Nian ero KOMNOHEHTOB, a TakXXe K NPornaTbiBaHNIO Nnn
acnupaunm 3TUxX npeameTos.

MPOTEKAHUE rOJ1I0COBOro NPOTE3A

Ecnv knanaH He 3aKpblBaeTCA MOJSIHOCTbIO, Kar/iv XNAKOCTU Yepes KnanaH MoryT nonaaatb OepaTHO
113 MILLIEBO/AA B TPAXEIO, YTO MOXET BbI3BaTh KaLlesb. [Py NEPUOANYECKOM NPOTEKaHIN HEOBXOANMO
06PaTUTLCA K Bpauy-KIMHULMCTY, MOCKOSbKY MPOTEKAHE MOXET BbI3BaTb aCPaLMOHHYI0
MHEBMOHMIO. U OUKCTKE FONIOCOBOTO NPOTe3a CefyeT 06PaLLATLCA C HAM OCTOPOKHO, UTOBbI He
nospeaunTb yCTpOVICTBO, NOCKOJIbKY MOBPEXAeHNEe MOXKEeT NPBECTU K MPOTEeKaHWHO.

POCT MUKPOBOB (MMKPOOPTAHU3MOB)

Y 60nblnHCTBA nauneHToB NPUCYTCTBYET POCT MMKPOOPraHN3MOB BO PTY, rop/ie nnn nuilesoae;
3TO PacNpPoCTpaHeHHoe ABneHe. CKOMNEHNA MUKPOOPraHN3MOB Ha roIoCOBM NpoTese

MOXET Bbi3BaTb AEGOPMALIMIO N HENCMIPABHOCTb KiaraHa, To eCTb MPUBECTY K MPOTEKAHNIO
XKNAKOCTI Yepes rosloCoBO MPOTES UK B 3a30pbl BOKPYT HETO 1 (UN1N) YBEMYEHINIO IABNEHNS,
HeOﬁXOF[VIMOI'O ana I'O"IOCOO6pa3OBaHI/IF|. Moxet I'IOTPE6OBaTbCﬂ 3ameHa rofiocoBoro nporesa.

BBEAEHUE U U3BJIEYEHUE YCTPOMUCTBA

YpaneHve npeaoxpaHUTeNnbHOro PeMHS, MPUKPENTIEHHOTO K FoJIOCOBOMY MPOTE3Y, BO3MOXHO
TOMbKO MOC/Ie NOATBEPXK/AEHUA NPaBUILHOCTY Pa3MelLieHra 330pareanbHoro ¢pnaklia B nuilieBoge.
3anpelyaeTca BBOAWTb VAV MOBTOPHO BBOAUTH FOJIOCOBOI MPoTe3 6e3 NpefjoxpaHUTeNIbHOro
pemHs. 3anpellaeTca yaanaTb OfVH rooCOBON NPOTe3 U BBOAUTH fpyroil 6e3 npeasapuTeNbHOMo
pacwmpenus T 1 NOBTOPHOrO U3MEPEHUA TPaKTa ANA NOATBEPXKAEHUA NPABIbHOCTY BbIGOPa
[UIMHBI FONIOCOBOTO MpoTesa. [aumeHT Hy B KOem Cilyyae He AOIKEH MbITaTbCs BBECTV UM YAANUTb
rOfI0COBOW NPOTE3 CAMOCTOATENLHO; BBEIEHME UMY N3BNIEYEHME FONIOCOBOTO NPOTE3a MOXET
OCYL|EeCTBAATH TONbKO KBaNMULMPOBaHHbIN 11 06yUYeHHbI Bpau-KANHNLMCT. [010CoBO NpoTe3
TpebyeT nepurofmyeckon 3ameHbl. [010COBOI NPoTe3 MoxeT ocTaBaTbcA B TIM 4o Tex Nop, Noka oH
He nepectaHeT GpyHKLMOHNPOBATb AOMKHBIM 06PAa3OM, TO CTb [JO BO3HUKHOBEHWA MOCTOAHHOTO
NPOTEKAHUA NN HEBO3MOMXHOCTI OBeCreyeHs AOCTaTOYHOrO ro10co06PasoBaHNA ANA peun.

OCJIOKHEHUA

Bbinn BbISIBNEHDI cnepyoumne, XoTa N peakne, OCNIoKHEHNA Mpu NCNoNb30BaHUN CUNTMKOHOBbLIX
TO/I0COBbIX MPOTE30B. 3arpA3HEeHIIe CTOMbI (OTBEPCTUA B LUee, BeAyLero B Tpaxeio uin
[ibIXaTeNbHOE ropsIo) UK CEMcKC, KOTOPbIe MOTYT MOTPe6OoBaTh yAaneHnsA roflocoBoro npotesa 1
(Unn) NPUMeHEeHUA COOTBETCTBYIOLYMX aHTUOMOTUKOB; ClyyaiiHasA acnupaLa rofocoBoro npoTesa
B ibIXaTe/IbHble MyTy, KOTOPas MOXET NoTpe6oBaThb yAaneHns ycTponcTBa Bpauom; CyyaiiHoe
BblNageHne npoTesa, Tpeéy»ou.lee €ro 3ameHbl nocne gunataymn TN wn A0NONIHUTENTIbHOIo
KOHTPONA peXxnma yxoaa 3a CTOMOIZ; Aavnatauyna d)VICTyHbI, NPUBOAALLAA K NPOTEKAHUIO XNUAKOCTN
BOKPYr rofIocOBOro NpoTe3a; BoCnanuTe/ibHanA peakLya B MecTe Npokosna ¢ GopMrpoBaHiem
rpaHyALNOHHON TKaHW; BbiNaJeHe roflocoBOro NpoTesa v nocnegyiouee 3akpbitvie TN
dUCTYNbI; HEeYCTPaHUMOe (HEKOHTPONMPYEMOE) MPOTEKaHUE XMUAKOCTW BOKPYT FOSI0COBOrO
npotesa, Tpebytolee PeBU3MOHHO OnepaLun UK 3aKpbiTUa GUCTYNbI; Aucdarna (3aTpygHeHHoe
I'}'IOTaHVIe), pa3pbiB UK Apyroe noBpexxaeHne ronocoBoro npotesa BCeACTBME HENPaBUIbHOTO
ncnonb30BaHUA; 06WIbHBIN POCT MUKPOOPraHM3mMos, I'Ipl/lBO[ZLﬂLL[I/IVI K MPOTEKaHWUIO XNAKOCTU
BOKPYr rofIoCOBOrO NPOoTe3a U HapyLieHNio GyHKLMOHMPOBaHUA KanaHa; CyyaiiHoe
npornaTbiBaH1e rolocoBOro NpoTesa B NULLEBOA,.
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WHCTPYKL MU NO MPUMEHEHUNIO

MPUMEYAHWE. JAHHOE YCTPOVICTBO HE MPEAHA3HAYEHO /18 PASMELLEHWS VN YOATIEHUA
MALMEHTOM. JAHHbIE UHCTPYKLIMM M0 NPUMEHEHWIO MPEAHA3HAYEHBI TOJIbKO 1715 BPAYA.
Huxe npeacTaBneHbl HCTPYKLMW MO BbIMOMHEHIO NPOLEAYP NEPBUYHON 11 BTOPUYHOI YCTaHOBKMN
1nu 3ameHbl. CM. TakKe AUarpammbl, PasmeLleHHbIE Ha IMLIEBOI CTOPOHE AAHHON VHCTPYKLWN.
MPUMEYAHMUE. Bcerpa nsmepsaiite Tl KaHan npy NyHKLMOHHO TPaxeocToMMY Nepep, yCTaHOBKOMN
rofocoBOro Npotesa A1A NOATBEPXAEHUA NPaBUIbHON ANIMHbI FOSI0COBOrO NpoTe3a.
MPUMEYAHME. MNMepep pa3veLyeHriem ronocoBoro npoTe3a He06XoANMO NPOBEPUTL MEXaHN3M
KnanaHa, Utobbl y6eanTbCA B OTCYTCTBUN MOBPEXAEHNI 11 JOMKHOM GYHKLIMOHUpPOBaHWN. OTKUAHOM
KnanaH AoMmKeH GbiTb MNOTHO MPUXKAT K YCTAHOBOYHOI MOBEPXHOCTM BHYTPM FOJI0COBOTO NpoTe3a.

NEPBUYHAA YCTAHOBKA roJ1oCOBOrro rnPOTE3A
l0n10CcoBOI NPOTE3 MOXET GbITb YCTAHOB/IEH BPAYOM MPY MPOBEAEHUM TOTAIbHO IAPUHIIKTOMN
(nepBnYHan ycTaHOBKa).

BTOPUYHAA YCTAHOBKA roJ1oCOBOro NMPOTE3A
MPUMEYAHMUE. Bce npoueaypbl BTOPUYHON YCTAHOBKM HEOOXOAMMO BbIMOMHATL C
MCMOJIb30BaHKEM APKOTO OCBELLEHUA ANA MOACBETKN TPaxeoCTOMbl 1 GUCTYIbI.

MPUMEYAHME. Beerpa paclumpaiite Tl KaHan npuv NyHKUMOHHOM TPaxeoCToMVM nepes, BTOPUYHON
YCTaHOBKOW rof10COBOro NpoTesa. PekoMeHayeTca HafleBaTb NepyaTK U 3aLUUTHbIE OUKN.

Mepep ycTaHOBKOW roN10COBOrO NpoTesa nofrotosbTe ciegytowve nsaenus InHealth Technologies:
(1) ronocosoi npotes; (2) renesble KoNMnauky; (3) AnnaTatop-UsmMepuTenb NN N3MepuTenb ¢
Amnaratopom GucTynbl; (4) yCTpoiicTBo Ans BBeAeHNs; (5) NPOBOAHUK C dnaHuem

1. Pacwnp n pbl (Auarp 1u2)

O3HaKOMBTECH C NOMHON UHPOPMALME 06 U3[ENN B MHCTPYKLMM MO MPYMEHEHMIO CUCTEMbI
Avnataunn/usmepenua Blom-Singer.

2. MoaroToBKa rosocoBoro nporesa

MoAroToBbTE rONOCOBON NPOTE3 K BBEAEHNIIO, BOCMONb30 b METOAOM CrubaHNA BPYUHYHO
[INA YCTaHOBKW renieBoro Konnauka. CrubaHuve BpyUHYIo NpU YCTAaHOBKE reNeBbiX KONMaykos
NpoU3BOANTCA CNlefylolM 06pa3om.

2.1. V3BnekuTe rofocoBoii NpoTes 13 ynakosku. [epes BBefieHeM refieBoro Konnayka ybegurech
B TOM, UYTO BalLM PYKW V1 FONI0COBOI MPOTe3 CoBepLIeHHO cyxue. HecobniofeHne aToro TpebosaHna
MOXeT NPYBECTN K NpeXaeBpeMeHHOMY PacTBOPEHWIO reNeBoro Konnaykxa.

2.2. CorHwTe 1 BCTaBbTe 330¢pareanbHblil GpraHel| ronocoBoro NpoTesa B refleBblii KONNAYoK
(KOPOTKUI KOHeL| reNieBoro Konmnauka) ciedytoLmm obpasom. YTMnmsnpyiTe Kopryc reneBoro
Konmnauka (AIMHHBIN KOHeL, reneBoro Konnayka) (amarpamma 3).

2.2.1. MN0THO corHuTe 330¢areanbHbiii GnaHeL NONoNam B HanpaBeHNM LieHTPa YCTPONCTBa
(anarpamma 4).

2.2.2. TINOTHO COrHKTE BHELLHME Kpas COrHYTOro ¢pnaHua oTHOCUTENbHO APYr Apyra

(Anarpamma 5) v yfepxuBaiTe NpoTe3 B TaKOM COrHYTOM MOJIOKEHNIN.

2.2.3. BcTaBbTe COTHYTYH0 YacTb 330¢pareanbHoro GpriaHLa B refieBblil KONMayoK (auarpamma 6).
OCTOPOXHO CNIOXKNTE U NPOTONKHUTE COTHYTbIN 330dareanbHbiii GpraHeL, Kak MOXHO Aanblue B
refeBblii KOMMauoK.

2.2.4. Bocnonb3yiiTech 3arHyTol CTOPOHOI NPOBOAHVIKA C GpriaHLieM, YTOBbI OCTOPOXKHO NOSHOCTbIO
BBECTMN OCTaBLUYIOCA YaCTb COTHYTOro 330¢pareanbHOro GpnaHua B renesblit KONMavokK, cneaya nsrnby
Koprnyca roflocoBro npotesa (guarg 7). He nc 1iTe ocTpble Unu 3a3y6peHHble
VIHCTPYMEHTbI BO M36eXaHue NoBpeXXAeHusA rosiocoBOro npoTesa nUnu refieBoro Koninavka.
2.2.5. 330¢areanbHblii praHew JOMmKeH GbiTb COTHYT BNiepes ¥ NMONHOCTbIO BNIOXEH BHYTPb
renesoro Konnayka (auarpamma 8).

3. YcraHoBKa nportesa

3.1. YcTaHOBUTE rONOCOBOI NPOTE3 Ha YCTPONCTBO ANA BBEEHNA 1 3aKpenuTe
npefoXpaHUTENbHbIA PEMeHb Ha NPefoXpaHnTeNbHOM WTndTe (Anarpamma 9).

3.2, I'Ipe,qynpenvn'e nauveHTa, 4TOObI OH HE r10Tan BO BpemsA yaaneHua gunatatopa-usmeputena so
n3bexaHvie acnupaunn CoHbI B Tpaxero A0 BBeAeHWA roNoCcoBOro nporesa.
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3.3. HaHecuTe He6ONbLLOW CNOV BOAOPACTBOPUMON CMa3KM (He Ha YrneBoJopOfHO OCHOBE) Ha
KOHYMK rosioCOBOro npoTe3a C refieBbiM KONMMNAavykomM 1 HemeaieHHO yCTaHOBUTe ronocoBomn npores
B GpUCTYNy Tak, 4To6bl NPefoXpaHUTENbHbIN PeMeHb Obln HarnpaseH BBepX. MoMHOCTbIO BCTaBbTe
rofoCcoBoi MpoTe3 B paclumperHyto T GrcTyny, Noka TpaxeanbHbii $pnaHew| ronocoBoro npoTesa
He Gy/ieT NIOTHO NPWXaT K 3ajHell CIM3NCTON 0600UKe Tpaxen.

3.4. Yep1BaiiTe rofloCoBOVI NPOTE3 B 3TOM MOJIOXKEHNM MONHOTO BBEAEHNA B TEUEHME MO MeHbLLei
Mepe Tpex MI1HYT. 3TOro BPeMeHM JOCTaTOUHO [i/1A PaCcTBOPEHUA refIeBOro Kojinayka 1 BbIcCBOGOXAEHMNA
330¢areanbHoro GpnaHLa BHYTpU NULLEeBoAa. MalmeHTa cnefyeT NpouHCTPYKTUPOBATh, YTOObI OH
rnoTan CIloHy Unn Tennyto Boay ana obneryeHvis pacTBOpEHNA reneBoro Konnayka. I'Ipeqynpe;«,qenme
Ecnu ronocosoii npoTes He BBOANTCA IerKO C NepBOro pasa, cnefyer NpekpaTnTb NOMbITKU. Bmecto
3TOro NOBTOPHO BBEAWTE AUNaTaTop GUCTY/bI COOTBETCTBYIOLLETO AYaMeTPa Ha HECKONIbKO MUHYT ANs
nAvnatauuu T KaHana, Nocse Yero NoBTOPUTE NOMbITKY.

3.5. OTcoegnHuTe NpejoXpaHUTENbHbI PeMeHb rofI0CoBOro NpoTesa OT NpefoXpaHUTeNbHOrO
um/|¢1a Ha yCTpOVICTBE ANA BBeAeHUA. MomecTnTe naneuy Ha I'IpeFlOXpaHI/ITel'IbeIIZ pemeHb n
Bpawa Asn OCTOPOXHO I Te yCTpOﬁCTBO AnA BBeleHUA 13 roniocoBoro
npote3a. BuumaHue! Cnepyet cobntofaTb OCTOPOXKHOCTb MPU N3BNEUEHN YCTPOCTBA

[iNA BBEAEHWA BO 13bexaH1e ClyyaiHOro CMeLLeHUs rofloCoBOro NpoTesa, KOTOpoe MOXeT
NPUBECTU K €ro acnupaLmu. 3akpenuTe roflocoBoi NpoTe3 MeANLMHCKIM SleikonnacTbipem

Ha npefoXpaHUTENIbHOM peMHe. PeKoMeHAYeTCA pa3mellaTb NpoTes Takrm 06pa3om, UTobbl
npeaoxpaHnNTeNbHbIN PeMeHb CMOTPen BBEPX.

3.6. Y6eaunTech, 4To NULLEBOAHbIN driaHel| pa3melleH. Mocne BBeAEHVA roN0COBOro NpoTesa B
KaHan d)I/ICTy]'IbI W 3aBeplieHna 3*MI/IHyTHOFO nepuoga oXxnaaHnAa pacTBOpeHUA reieBoro Konnayka
1 pa3mellieHus 330dareanbHOro $naHLa HeCKONbKO pa3 NPOBEPHITE MPOTe3 Ha YCTPONCTBE ANA
BBE/IeHUA, MOKa OHO HaxoauTCA B drcTyne. Ecn 330pareanbHbii GpnaHew, pasmeLeH 1 AoMKHbIM
06pa3om NpwKaT K CIM3UCTON 060M0UKM NepefHe CTEHKN MULLEBOAA, NPOTE3 Ha YCTPOCTBE ANA
BBefeHUA Gyaet nerko Bpawatbca B Guctyne. ECv renesbin KONMayoK pacTBOPWICA 1 NPUBEN K
HeBepHOMY pa3meLLeHIo 330¢pareanbHoro GnaHLa BHYTPU KaHana GUCTynbl, @ He BHYTPU NpocBeTa
nuviesoja, Npun BpaweHnn ronocoBoro nporesa GyﬂeT ouwyuaTtbca 3HaynTeIbHOe conpoTuBieHne.
BTopoit MeToA NoATBEPXKAEHUA PAaCTBOPEHNA reNIeBOro KoMMayka 1 pasmelleHns 330dareasbHoro
¢dnaHLa 0CHOBaH Ha OLieHKe CIOCOBHOCTY NCMONb30BaTh TPAaXeoMNMILEBOAHbIN rofoc. B cnyyae
MOJIHOrO PacTBOPEHWA efIeBOro KOJMayKa, A0MKHOTO MO3ULYOHNPOBAHIA FrOJI0COBOTO NpoTesa n
pasmeLeHns 330¢pareanpHoro GrKcmpyoLero GpaHLa NOToK BO3Ayxa, OTBOAUMbIN U3 Tpaxeun npu
nepexaTtnm TpaxeoCcTomMbl Nanbuem, 6yneT OTKpblBaTb OTKVIF[HOIh KnanaH 1 nonagaTtb B NUuWeBsoq,
ob6pasys ronoc (auarpamma 10).

3.7.Y6equTech B OTCYTCTBUM NPOTEKaHUA Yepe3 rofloCcoBOI NPOTe3, NOMPOCKB NaLieHTa BbINUTL
Boay (amarpamma 11).

4. 07c p ( 0 pemMHA
lonocoBoii NpoTes paspaboTaH C pacyeTom Ha HeobA3aTeNbHOe OTCoeANHeHNe
NpeAoXpPaHNTENIbHOTO PEMHA NoC/e NOATBEPXKAEHA HAAEKHOTO pasMelleHIA 330pareanbHOro
¢naHLa ronocoBoro NpoTesa B NpocBeTe NULLIEBOAA HANPOTVB NepeAHel CTEHKN NULLeBOAA.
YpaneHuve npefoxpaHNTeNIbHOTO PEMHA ABNAETCA HeobA3aTeNbHON NpoLieaypoit. Yoeavsluncy B
npasuIbHOM pa3melleHnm 330dareanbHOro ¢praHLia, 0TCOeANHUTE NPeOXPaHUTENbHbI pemMeHb
OT TpaxeasnbHOro GnaHLa B yyacTke C HauMeHbLUel WVPUHOWA, Ifie OH COeVHAETCA C TPaxeanbHbIM
bnaHLem, cHayana 3akpenus 3aX1Mbl Ha PEMHE, @ 3aTeM OCTOPOXKHO OTPE3aB ero HOXKHNLAMN
(anarpamma 12).
MpenoxpaHUTENbHbIN PEMeHb He J0MKeH OTCOeIMHATLCA OT FONI0COBOTO NPOTe3a, ec/u:
MCNOsb30BaHVIe TAPUHIIKTOMUYECKOI KaHIONM UN NYroBuLIbl MOXeT CMECTUTb FOfIOCOBOI NpoTes;
naLyeHT paHee HOCWN rofI0COBON NPoTe3 6oMbLIEro JruameTpa No CPaBHEHWIO C
yCTaHaB/BaeMbIM rONI0COBbIM MPOTE30M;
nvrametp T GUCTYNbI NOCne AUnaTaLym 3HaunNTeNIbHO NPeBbILLAET aMeTP roJlocoBOro
nportesa; unu

+ COCTOAHVE TKaHW CTOMbI U $pU3NYECKOe COCTOAHME NaLMeHTa Bbi3bIBAET COMHEHNE.
Mpumeuanue. MpukneinTe NPeAOXPaHNTENbHBIN PEMEHD K KOXe BOKPYT CTOMbI 1 y6eanTech B
HaJleXHOCTU GpUKCaLm ronocoBoro npotesa.
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YpaneHue ronocoeoro nporesa

STOT ronocoBo NPoTe3 Npe/jHa3HaueH AA UCMOsb30BaHNA B TeUeHe 6 MecALEB, OfjHAKO [aHHbIN

Nepyof J0MKEH YTOYHATBCA B COOTBETCTBIM C KNIMHUYECKOI OLIEHKOI MO NTOraM KOHCYNbTaLm ¢
KBanMOnLMPOBAHHBIM BPauoM.

YaaneHne ronocoBoro nporesa cieAyer oCylecTBAATb, HaAeXKHO 3aXBaTMB BHELHNI
TpaxeanbHbiii pnaHel yCTPONCTBA C NOMOWbIO 3aXKMMa. OCTOPOXHO U CUIbHO NOTAHUTE Ha
cebA ronocoBoii NPoTe3 /10 MOJIHOTo M3BneyeHA. Mocne N3BNeYeHNA roNOCOBOro NpoTesa BBeAuTe
[unaTatop-u3MepuTeNb COOTBETCTBYIOLLETO aMeTpa 1 3aKpenuTe ero IeNKoniacTbipem B
HY>KHOM MOJNOXeHNN Ha NATb MHYT Nepe/] yCTaHOBKOI HOBOTO FOI0COBOTO NMpoTesa.

WHCTPYKUUW MO OYUCTKE U YXOAY 3A rO/IOCOBbIM MPOTE3OM

HeobxoanMo pasbACHNTL NaLMEHTy NpeACTaBAeHHYIO HUe NHPOPMaLIMIO O CTaHAaPTHOM yxofe
32 NOCTOAHHBIM FOIOCOBbIM NPOTE30M 1 €10 OUNCTKeE. Lienbio 0uncTKI ronocosoro npotesa
ABNAETCA yCTPaHEHWe 3aKyrnopKu ero NpocBeTa, KoTopas MellaeT NaLneHTy NCnonb3oBaTh rofoc,
Korfja roflocoBoii npotes Haxoautcs B TI ¢puctyne. OUnCTKy cnefyeT BbiNOIHATL C NOMOLLbIO
LeToUKM AnsA YncTku Blom-Singer® n yctpoiictea npombisky Blom-Singer® (npopaetcs otgensHo).
O6paTnTech K MHCTPYKLMAM MO NPYMEHEHWIO LUETOUKM ANIA YACTKN 1 YCTPOWNCTBA NPOMbIBKU, YTOGbI
03HAKOMUTBCA C PEKOMEHAALIMAMY MO UX NCMONb30BaHMIO.

MpeaynpexaeHue. cnonb3yiite TONbKO YCTPONCTBa ANA OUNCTKM Blom-Singer. 3anpewaetca
BBE/ieHMe B rofloCoBO NPOTE3 NPeMETOB, OTIMYHBIX OT YCTPONCTB fN1A oumncTky Blom-Singer,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTN K BbINaAeHNIO rO/I0COBOro npoTe3a Uin ero KOMNOHEeHTOB. ,D,]'Iﬂ
O4YNCTKN NOCTOAHHOrO ronoCoBOro nNpoTesa HeOﬁXOF[I/IMO BCTaTb y 3epKana Tak, YTOGbI ﬂpKVIVI cBeT
6bin Cd)OKyCVIpOBaH HernocpeacTBeHHO Ha CTOMe, 1 6bI1 UETKO BUuaeH OTKprTbIVI KOHel ronocoBoro
npoTesa. [lnA oCyLIeHA yCTPOCTBa NCMOMb3YiiTe TONbKO 6e3BOPCOBYIO TKaHb VN CandeTky.
lMocne ncnonb3oBaHWA MaTepUanos C BOPCOM Ha YCTPOWCTBE OCTAIOTCA YaCTuLbl, KOTOPbIE MOTYT
nonacTb B AblxaTenbHble NyTW. He ncnonb3yiiTe pacTBOPUTENN NN CPEACTBa Ha YINeBOAOPOAHON
OCHOBE A1A OYUCTKN NN CMa3biBaHNA yCTpOVICTBEL ot MaTepuanbl MOryT NOBPeAnTb CUTMKOH Ui
NPUBECTY K HeMpaBUIbHO paboTe yCTPOICTBa.

OCOBbIE YCNIOBUA XPAHEHUA YCTPOWCTBA U (M1U) PABOTbI C HUM

Ocobble ycnosua xp. 1 (1nnwn) obpalyy np OTCA TONbKO B OTHOLLEHWUN reneBbixX
KO/NayKOB, yNakoBaHHbIX COBMECTHO C YCTPOMCTBOM. VX HEOOXOAVIMO XPaHWUTb B CYXOM MecTe 1
He praTtb WCTBMIO N[ C nyvein.

WHCTPYKLUW MO YTUNU3ALUN

ﬂ,aHHOE v3genve He nogaaeTca 6VIO}'IOFI/I‘-|eCKOMy Pa3NIoXeHNIo U AI0NXKHO CYUTATbCA 3arpA3HeHHbIM
nocse NCnonb3oBaHuA. [lJaHHOE yCTPOMCTBO CleflyeT yTUN3NPOBaTh C COBNIAEHNEM Mep
NPEAOCTOPOXKHOCTU B COOTBETCTBIN C MECTHBIMU NPABUIAMN.

NOPAAOK O®OPMJIEHUA 3AKA30B

CWA

M3penua MoxHo 3aKasaTb HenocpefcTseHHO B InHealth Technologies. TENIE@OHbI:

6ecnnatHo (800)477-5969 nnu (805)684-9337, ¢ noHeAenbHMKa No natHuLy, ¢ 9:30 Ao 19:00,
ceBepoamMeplKaHcKoe BocTouHoe Bpema. ®AKC: Homep Ana 6ecnnaTtHbix 380HKOB (888)371-1530
nnu (805)684-8594. INIEKTPOHHASA MOYTA: order@inhealth.com. OOOPMJIEHUE 3AKA30B
YEPE3 MHTEPHET: www.inhealth.com. MOYTOBbIA AAPEC: InHealth Technologies, 1110 Mark
Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

APYIUE CTPAHbI
CBeaeHus 0 AUCTPUBBLIOTOPE MOXKHO MOJYYNTb B HallieM OTAene 06CNyKMBaHNA KINEHTOB.

Xano6wbi Ha / Tbi B EC

Ecnu Bbl HeAOBObHbI yCTpOI/ICTBOM VM €CIIN Y BaC BO3HMKAM Kakue-m6o Bonpockl, obpatlaiitech
no aapecy productc heal
TenedoH: +1-800-477- 5969 dakc: +1-888-371-1530

O BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BOSHUKLUMX B CBA3M C UCMO/b30BaHNEM YCTPOIICTBA, criesyeT
coobuatb komnaHum Freudenberg Medical, LLC (kak yKa3aHo BblLIE) 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam
Toro rocyaapcTea-uneHa EC, B KOTOpOM HaxoAWTCA NONb30BaTeNb 1 (UNN) NALMEHT.

h.com
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INHEALTH 22,5 Fr. TRAJNA GLASOVNA PROTEZA
Za sekundarno postavljanje, postupci zamene traheoezofagealne punkture (TEP)

NAPOMENA: Ovaj uredaj nije namenjen za postavljanje ili uklanjanje od strane pacijenta.

OPIS PROIZVODA

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

se isporucuje sterilna i zapakovana sa jednim (1) uvodnikom prirubnice i jednim (1) stapicem

za umetanje, koji su sterilisani etilen oksidom. U svako pakovanje su takode uklju¢ene dve

(2) zelatinske kapsule. Glasovna proteza se izraduje od medicinskog silikona. Uvodnik prirubnice

i Stapic za umetanje se izraduju od termoplastike (vrsta plastike), dok se Zelatinske kapsule izraduju
od Zelatina na biljnoj bazi. Glasovna proteza se sastoji od radionepropusnih komponenti koje su
vidljive na rendgenu. Glasovna proteza se sastoji od jednosmernog silikonskog preklopnog ventila,
ezofagealne prirubnice, tela koje drzi sklop ventila, trahealne prirubnice i sigurnosnog remena.

INDIKACLJE (Razlozi za propisivanje uredaja ili postupka)
Glasovna proteza indikovana je za traheoezofagealno obnavljanje glasa nakon totalne laringektomije,
pri ¢emu plasiranje ili zamenu trajne proteze obavlja kvalifikovani, obuceni klinicki lekar.

KONTRAINDIKACUJE (Razlozi zbog kojih se ne preporucuje propisivanje odredenog uredaja ili
procedure)

Glasovna proteza je medicinski proizvod koji treba da koriste samo kvalifikovani klini¢ki lekari koja
imaju iskustva i koja su zavrsili obuku za njegovu upotrebu i odrzavanje.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

Pocetno odredivanje veli¢ine i uputstva za upotrebu mora da pruzi klinicki lekar obucen za koris¢enje
ovog uredaja. Klinicki lekar treba da uputi pacijenta kako da koristi i odrzava ovaj uredaj i da obezbedi
pacijentu uputstvo za upotrebu koje se isporucuje uz ovaj proizvod. Ova glasovna proteza je samo za
jednokratnu upotrebu. Ponovno koris¢enje ovog uredaja moze da dovede do infekcije. Ako glasovna
proteza ne funkcionie ispravno, pacijent treba sto pre da se 5to pre obrati klinickom lekaru radi procene.
Glasovne proteze i dodaci moraju pazljivo da se uklanjaju izambalaZze i da se njima rukuje na nacin kojim
se sprecava kontaminacija uredaja. Pazljivo rukujte uredajem da ga ne biste ostetili. Ako na glasovnoj
protezi ili njenim dodacima postoje poderotine, pukotine ili strukturna ostecenja, prekinite upotrebu

i kontaktirajte sluzbu za Zalbe u vezi sa proizvodima kompanije InHealth Technologies. Nemojte
koristiti ovaj uredaj u slu¢aju da je sterilno pakovanje osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe;
bacite ga i zamenite ga novom protezom. Koristite Zelatinske kapsule samo u odgovarajucoj veli¢ini.
Za podmazivanje glasovne proteze nemojte koristiti proizvode na bazi nafte, kao $to je Vaseline®,

jer ovi proizvodi mogu da ostete uredaj. Promene u anatomiji ili zdravstvenom stanju pacijenta

mogu da dovedu do nepravilnog prianjanja i/ili funkcionisanja uredaja. MoZe do¢i do pomeranjaili
istiskivanja glasovne proteze iz TEP-a, $to moze dovesti do gutanja, aspiracije (udisanja) ili oste¢enja
tkiva. Strano telo u disajnim putevima, kao $to je glasovna proteza, moze da izazove komplikacije kao
3to su akutne respiratorne (disajne) tegobe i/ili respiratorni zastoj (zaustavljanje disanja). Uvek izmerite
otvor traheoezofagalne punkture (otvor koji je napravi hirurg izmedu traheje ili,dusnika” i jednjaka za
postavljanje glasovne proteze) kada menjate glasovnu protezu, da biste izabrali odgovarajucu velicinu
proteze. Proteza koja je prekratka moze da izazove nekrozu tkiva (smrt tkiva) i istiskivanje (uredaj strci
iz punkcije). Moze do¢i do individualnih reakcija pacijenta na uredaj. Odmah se konsultuijte sa klinickim
lekarom ako postoje indikacije edema (oticanje) i/ili inflamacije/infekcije tkiva. Pre stavljanja ili zamene
proteze procenite pacijente sa poremecajima krvarenja ili koji dobijaju antikoagulantnu terapiju

(za sprecavanje zgrusavanja krvi) u pogledu rizika od hemoragije (krvarenja).

PRODUKOVANJE GLASA

Da bi se sprecile postoperativne komplikacije, pacijent ne treba da pocne da govori koristeci
glasovnu protezu sve dok lekar ne kaze da je to bezbedno. Lumen glasovne proteze mora da bude
neblokiran da bi ona ispravno funkcionisala i omogudila pacijentu da produkuje glas. Kod nekih
pacijenata, nemoguénost opustanja misi¢a grla moze da doprinese njihovoj onemoguéenosti

da govore te¢no i sa minimalnim naporom. Kod ovog problema potrebna je stru¢na procena.
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Pacijenti kojima je potrebno postoperativno zracenje mogu da dozive (kratke) prolazne smetnje
u produkovanju glasa u trecoj ili ¢etvrtoj nedelji terapije. Proteza moze da se ostavi na svom mestu
ili kateter moze da se uvede kao stent dok se terapija zra¢enjem ne zavrsi.

POMERANJE GLASOVNE PROTEZE

Tokom umetanja ili uklanjanja glasovne proteze mora da se vodi racuna kako ne bi doslo do
povrede TEP-a ili slu¢ajnog pomeranja glasovne proteze, sto moze da dovede do aspiracije
(udisanja) glasovne proteze u traheju (dusnik). Ako dode do aspiracije, pacijent treba da pokusa da
iskaslje glasovnu protezu iz traheje. Ako iskasljavanje proteze ne bude uspe$no, moze biti potrebna
dodatna medicinska pomoc¢. Potvrdite rastvaranje Zelatinske kapsule i aktiviranje ezofagealne
prirubnice u skladu sa procedurama navedenim u nastavku da biste bili sigurni da je uredaj ¢vrsto
postavljen u TEP. Prilikom umetanja ili uklanjanja uredaja za cis¢enje mora se paziti da se slucajno
ne pomeri glasovna proteza, jer to moze da dovede do njene aspiracije. Ako se glasovna proteza
sluc¢ajno pomeri iz punkture, pacijent treba u punkturu odmah da postavi Blom-Singer punkcioni
dilatator ili pogodan uredaj odgovarajuceg precnika, kako bi sprecio njeno zatvaranje i curenje
te¢nosti. Glasovnu protezu treba ponovo umetnuti u roku od 24 sata. Umetanje drugih predmeta
osim Blom-Singer uredaja za ¢is¢enje moze da izazove pomeranje glasovne proteze ili njenih delova
i moze da dovede do toga da se ovi predmeti progutaju ili udahnu.

CURENJE GLASOVNE PROTEZE

Ako se ventil ne zatvori u potpunosti, nekoliko kapljica te¢nosti moze da se vrati kroz ventil iz
ezofagusa u traheju, $to moze da izazove kasalj. Ponavljajuce (uporno) curenje treba da razmotri
klinicki lekar, jer curenje moze da izazove aspiracionu pneumoniju. Prilikom ¢iséenja glasovne
proteze, sa njom uvek treba pazljivo rukovati kako bi se izbeglo o3tecenje, jer moze doci do curenja.

RAZVOJ MIKROBA (MIKROSKOPSKIH ORGANIZAMA)

Kod vecine pacijenta javlja se razvoj mikroba u ustima, grlu ili ezofagusu; ovo je cesta pojava.
Naslage mikroba na glasovnoj protezi mogu da izazovu deformisanje i neispravnost ventila,
odnosno curenje tecnosti kroz ili oko glasovne proteze i/ili povecanje pritiska potrebnog za
produkovanje glasa. Moze biti neophodno da se zameni glasovna proteza.

UMETANJE ILI UKLANJANJE UREDAJA

Prilozeni sigurnosni remen na glasovnoj protezi treba da se ukloni iskljucivo nakon potvrde da je
ezofagealna prirubnica aktivirana u ezofagusu. Nikada nemojte pokusavati da umetnete ili ponovo
umetnete glasovnu protezu kod koje je sigurnosni remen uklonjen. Nikada nemojte da uklanjate
jednu glasovnu protezu i da umecete drugu, a da prvo ne obavite dilataciju TEP i ponovo izmerite
trakt da biste potvrdili ispravnu duZzinu glasovne proteze. Pacijent nikada ne treba da poku3ava

da umetne ili ukloni glasovnu protezu niti da to dopusti bilo kome drugom ko nije klinicki lekar
obucen za njeno umetanje ili skidanje. Glasovna proteza nije vecan uredaj i potrebno je da je lekar
povremeno menja. Glasovna proteza moze da stoji u TEP sve dok ne prestane da radi pravilno,
odnosno dok ne po¢ne neprekidno da curi, prestane da pruza odgovarajuci glas tokom govora ili
bude potrebna promena njene veli¢ine.

KOMPLIKACLE

lako retke, uocene su sledece komplikacije do kojih moze do¢i kod silikonskih glasovnih proteza.

U komplikacije spadaju: kontaminacija stome (otvor kroz vrat u traheju ili dusnik) ili sepsa, $to moze
zahtevati uklanjanje glasovne proteze i/ili uzimanje odgovarajucih antibiotika; slu¢ajna aspiracija
glasovne proteze u disajne puteve, $sto moze zahtevati da lekar izvadi protezu; povremena ekstruzija
glasovne proteze, sto zahteva zamenu nakon dilatacije TEP-a i dodatni nadzor postupka negovanja
stome; dilatacija punkture koja dovodi do curenja te¢nosti oko glasovne proteze; inflamatorna
reakcija oko mesta punkture i formiranje granulacionog tkiva; pomeranje glasovne proteze

i posledicno zatvaranje TE punkture; nezaustavljivo (nekontrolisano) curenje oko glasovne proteze,
Sto zahteva hirursku reviziju ili zatvaranje punkture; disfagija (otezano gutanje), cepanje ili drugo
ostecenje glasovne proteze usled nepravilne upotrebe; razvoj mikrobnih naslaga koje izazivaju
curenje glasovne proteze ili neadekvatnost ventila; slu¢ajno gutanje glasovne proteze u ezofagus.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NAPOMENA: OVAJ UREDAJ NIJE NAMENJEN ZA POSTAVLJANJE ILI UKLANJANJE OD STRANE PACIJENTA.
OVO UPUTSTVO ZA UPOTREBU JE NAMENJENO SAMO ZA KLINICKOG LEKARA.

Sledeca preporucena uputstva su data za primarnu i sekundarnu/zamensku proceduru. Takode
pogledajte crteZe koji se nalaze na prednjoj strani ovog prirucnika sa uputstvima.

NAPOMENA: Uvek izmerite trakt TE punkture pre umetanja glasovne proteze da biste potvrdili
ispravnu duzinu glasovne proteze.

NAPOMENA: Pre postavljanja glasovne proteze, proverite mehanizam ventila da biste bili sigurni
da je celovit i da radi ispravno. Preklopni ventil treba da se zatvara u ravni sa povriinom lezista
unutar glasovne proteze.

PRIMARNO POSTAVLJANJE GLASOVNE PROTEZE
Glasovnu protezu moze da postavi lekar tokom totalne laringektomije (primarno postavljanje).

SEKUNDARNO POSTAVLJANJE GLASOVNE PROTEZE
NAPOMENA: Sve sekundarne procedure moraju da se obave isklju¢ivo uz jako osvetljenje da bi se
osvetlili traheostoma i punktura.

NAPOMENA: Uvek dilatirajte trakt TE punkture pre sekundarnog postavljanja glasovne proteze.
Preporucuje se koris¢enje rukavica i zastitnih naocara.

Pre umetanja glasovne proteze pripremite sledece proizvode kompanije InHealth Technologies:
(1) Glasovna proteza; (2) Kapsule za gelom; (3) Dilatator za odredivanje veli¢ine ili uredaj za
odredivanje veli¢ine sa dilatatorom punkture; (4) Stapic¢ za umetanije; (5) Uvodnik prirubnice

1. Dilatirajte i izmerite (crtezi 1i2)
Za kompletne detalje o proizvodu pogledajte Uputstvo za upotrebu Blom-Singer sistema za dilataciju/
odredivanje velicine.

2. Priprema glasovne proteze
Pripremite glasovnu protezu za umetanje primenom metode ru¢nog savijanja kod umetanja
Zzelatinske kapsule. Sledeci koraci opisuju metod ru¢nog savijanja kod umetanja Zelatinska kapsule.
2.1. Izvadite glasovnu protezu iz ambalaZe. Pazite da ruke i glasovna proteza budu u potpunosti
suvi pre postavljanja zelatinske kapsule. U suprotnom, moze doci do prevremenog rastvaranja
Zelatinske kapsule.
2.2. Savijte i ubacite ezofagealnu prirubnicu glasovne proteze u zelatinsku kapsulu (kraci kraj
Zzelatinske kapsule) u skladu sa koracima u nastavku. Bacite telo Zelatinske kapsule (duzi kraj
Zzelatinske kapsule) (crtez 3).
2.2.1. Cvrsto savijte ezofagealnu prirubnicu na pola prema centru uredaja (crtez 4).
2.2.2. Savijte spoljne ivice savijene prirubnice i ¢vrsto ih pritisnite jednu o drugu (crtez 5) i drzite
protezu u ovom savijenom poloZzaju.
2.2.3. Umetnite savijeni deo ezofagealne prirubnice u Zelatinsku kapsulu (crtez 6). Pazljivo uvucite
i gurnite savijenu ezofagealnu prirubnicu $to dalje u Zelatinsku kapsulu.
2.2.4. Prateci zakrivljenost tela glasovne proteze, koristite zakrivljenu stranu uvodnika prirubnice
da biste pazljivo u potpunosti uvukli preostali deo savijene ezofagealne prirubnice u Zelatinsku
kapsulu (crtez 7). Nemojte koristiti ostre ili nazubljene instrumente da ne biste ostetili

I ili Zelatinsku k |

9 p
2.2.5. Ezofagealna prirubnica treba da bude savijena u polozaju unapred i u potpunosti
obuhvacena zelatinskom kapsulom (crtez 8).

3. Umetanje proteze

3.1. Stavite glasovnu protezu na $tapi¢ za umetanje i fiksirajte sigurnosni remen na bezbednosni
klin (crtez 9).

3.2. Upozorite pacijenta da ne guta dok uklanjate dilatator za odredivanje velic¢ine da bi se izbegla
aspiracija pljuvacke u traheju pre umetanja glasovne proteze.

3.3. Nanesite tanak sloj lubrikanta rastvorljivog u vodi (koji nije na bazi nafte) na vrh onog kraja
glasovne proteze na kom je Zelatinska kapsula i odmah postavite vrh glasovne proteze u punkturu,
pri ¢emu je sigurnosni remen okrenut nagore. U potpunosti umetnite glasovnu protezu u dilatiranu
TE punkturu sve dok trahealna prirubnica glasovne proteze ¢vrsto ne nalegne na zadnji deo
trahealne sluznice.
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3.4. Drzite glasovnu protezu najmanje tri minuta u ovom polozaju gde je umetnuta do kraja. To
pruza dovoljno vremena da se Zelatinska kapsula rastvori i da se oslobodi ezofagealna prirubnica
unutar ezofagusa. Pacijentima treba re¢i da gutaju pljuvacku ili toplu vodu da bi olaksali rastvaranje
Zzelatinske kapsule. Oprez: Ako se glasovna proteza ne umetne lako iz prvog pokusaja, nemojte
dalje pokusavati da je umetnete. Umesto toga, ponovo umetnite dilatator punkture odgovarajuceg
precnika na nekoliko minuta kako biste prosirili TE punkturu, pa pokusajte ponovo.

3.5. Odvojite sigurnosni remen glasovne proteze od sigurnosnog klina stapica za umetanje.
Pritisnite prstom sigurnosni remen i kruznim pokretima pazljivo izvucite Stapi¢ za umetanje iz
glasovne proteze. Upozorenje: Prilikom uklanjanja $tapic¢a za umetanje pazite da slu¢ajno ne
pomerite glasovnu protezu, jer to moze da dovede do njene aspiracije. Pricvrstite glasovnu protezu
postavljajuci medicinsku lepljivu traku preko sigurnosnog remena. Preporucuje se da se proteza
okrene tako da sigurnosni remen bude okrenut nagore.

3.6. Potvrdite da je aktivirana ezofagealna prirubnica. Nakon umetanja glasovne proteze u trakt
punkture i zavrietka trominutnog perioda ¢ekanja za rastvaranje zelatinske kapsule i aktiviranja
ezofagealne prirubnice, vide puta rotirajte protezu na stapicu za umetanje dok se nalazi u punkturi.
Ako je ezofagealna prirubnica aktivirana i ako je ispravno namestena uz sluznicu prednjeg
ezofagealnog zida, glasovna proteza na Stapicu za umetanje ce se lako rotirati u traktu punkture.
Ako se zelatinska kapsula rastvorila i neispravno je aktivirana na ezofagealnoj prirubnici unutar
trakta punkture umesto unutar lumena ezofagusa, osetice se znacajan otpor prilikom rotacije
glasovne proteze. Druga metoda za potvrdivanje rastvaranja kapsule za gelom i aktiviranja
ezofagealne prirubnice je procena kapaciteta za produkovanje traheoezofagealnog glasa. Ako je
Zzelatinska kapsula potpuno rastvorena i glasovna proteza ispravno pozicionirana, a ezofagealna
prirubnica aktivirana, protok vazduha preusmeren iz traheje putem digitalne okuzije traheostome
otvorice preklopni ventil i proci ¢e nagore uz ezofagus kako bi aktivirao glas (crtez 10).

3.7. Proverite da nema curenja kroz glasovnu protezu tako $to cete pacijentu dati da popije vodu
(crtez 11).

4. Odvajanje sigurnosnog remena
Glasovna proteza je projektovana tako da omoguci opciono odvajanje sigurnosnog remena nakon
potvrdivanja da je ezofagealna prirubnica €vrsto postavljena unutar ezofagealnog lumena uz
predniji zid ezofagusa. Uklanjanje sigurnosnog remena je opciona procedura. Kada se aktiviranje
ezofagealne prirubnice potvrdi, odvojite sigurnosni remen od trahealne prirubnice na mestu
smanjene $irine remena, gde se sastaje sa trahealnom prirubnicom, tako sto ¢ete prvo zakljucati
hemostate na remen, a zatim pazljivo isecite makazama (crtez 12).
Sigurnosni remen ne treba da se odvaja od glasovne proteze u slede¢im slu¢ajevima:

« Ako kori§c’enje tubusa za Iaringektomiju moze da dovede do pomeranje proteze;

« Ako je pre¢nik TE punkture znacajno vise dilatiran od precnika ove glasovne proteze; ili

« Ako su zdravlje tkiva stome ili fizicko stanje pacijenta pod znakom pitanja.
Napomena: Zalepite sigurnosni remen na peristomalnu kozu i proverite sigurnost zadrzavanja
glasovne proteze.

Uklanjanje glasovne proteze

Ova glasovna proteza je namenjena za upotrebu tokom 6 meseci, ali stvarno trajanje treba odrediti na
osnovu klinicke procene i odgovarajuceg konsultovanja sa kvalifikovanim lekarom.

Uklanjanje glasovne proteze treba da se obavlja ISklquIVO &vrstim hvatanjem spoljasnje
trahealne prirubnice uredaja pomocu h sa zaklju¢ j Cvrsto i oprezno vucite
sve dok glasovnu protezu ne izvucete do kraja. Umetnite odgovarajua dilatator za odredivanje
veli¢ine odmah nakon uklanjanja glasovne proteze i zalepite ga u tom polozaju pet minuta pre
umetanja nove glasovne proteze.

UPUTSTVO ZA CISCENJE | ODRZAVANJE GLASOVNE PROTEZE

Pacijentu treba dati sledece informacije u vezi sa redovnim odrzavanjem i ¢is¢enjem glasovne proteze.
Svrha ¢is¢enja glasovne proteze je da se ukloni blokada lumena koja ometa pacijenta u produkovanju
glasa, dok se glasovna proteza nalazi u pacijentovoj TE punkturi. Cis¢enje treba obaviti pomocu
Blom-Singer® cetkice za ¢is¢enje i Blom-Singer® uredaja za ispiranje (prodaju se odvojeno). Pogledajte
uputstvo za Cetkicu za ¢is¢enje i uredaj za ispiranje za informacije o upotrebi uredaja za ciscenje.
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Oprez: Koristite samo Blom-Singer uredaja za ¢is¢enje. U glasovnu protezu nemojte umetati druge
predmete osim Blom-Singer uredaja za ¢isc¢enje, jer moze doci do pomeranje glasovne proteze ili
njenih delova. Cis¢enje trajne glasovne proteze treba obavljati ispred ogledala i pod jakim svetiom
usmerenim direktno na stomu, tako da otvoreni kraj glasovne proteze bude jasno vidljiv. Za
susenje uredaja koristite samo maramicu ili krpu koja ne ostavlja paperje. Materijali koji ostavljaju
paperje mogu da ostave ostatke za sobom, koji se mogu udahnuti u disajne puteve. Za ¢iscenje ili
podmazivanje uredaja nemojte koristiti razredivace ili proizvode na bazi nafte. Ovi materijali mogu
da ostete silikon ili dovedu do nepravilnog funkcionisanja uredaja.

POSEBNI USLOVI SKLADISTENJA/RUKOVANJA

Samo zelatinske kapsule zapakovane sa uredajem zahtevaju posebne uslove skladistenja i/ili
rukovanja. One se moraju ¢uvati na suvom i zasticene od direktne sunceve svetlosti.
UPUTSTVO ZA ODLAGANJE U OTPAD

Ovaj uredaj nije biorazgradiv i mora se smatrati kontaminiranim nakon upotrebe. Pazljivo odloZite
ovaj uredaj u otpad u skladu sa lokalnim smernicama.

INFORMACIJE O NARUCIVANJU

SAD

Proizvodi mogu da se naruce direktno od kompanije InHealth Technologies. TELEFON: Besplatno
(800)477-5969 ili (805)684-9337, petak-ponedeljak, 09:30-19:00 h, Isto¢no standardno vreme.
FAKS: Besplatno (888)371-1530 ili (805)684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com. ONLAJN
NARUCIVANJE: www.inhealth.com. POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria,
CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

MEDUNARODNI KORISNICI

Obratite se nasem odeljenju korisnicke sluzbe da vas povezu sa distributerom.

Zalbe/znacajni incidenti u EU u vezi sa uredajem

Ako niste zadovoljni uredajem ili imate pitanja, obratite se na productc
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 3to je gore navedeno, kao i nadleznom organu drzave ¢lanice
EU u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

SLOVENSKY

INHEALTH 22,5 Fr. INDWELLING HLASOVA PROTEZA
Na sekundarne umiestnenie, postupy ndhradného tracheoezofagealneho otvoru (TEP)

plai inhealth.com

POZNAMKA: Tito pomécku nemoze zavédzat ani odstrafiovat pacient.

OPIS VYROBKU

Pozrite si grafické zndzornenia nachddzajiice sa na prednej strane tohto ndvodu na poutzitie. Hlasova
protéza sa dodava sterilnd a zabalend s jednym (1) prirubovym zavédzacom a jednou (1) ty¢kou
zavédzada, ktoré boli vietky sterilizované etylénoxidom.V kazdom baleni sa nachadzaju aj dva

(2) gélové kryty. Hlasova protéza je vyrobena zo silikonu zdravotnickej trovne. Prirubovy zavadzac¢
a ty¢ka zavadzaca su vyrobené z termoplastu (typ plastu) a gélové kryty st vyrobené zo zeleninovej
Zzelatiny. Hlasova protéza obsahuje rontgenkontrastné komponenty, ktoré su viditelné pomocou
réntgenu. Hlasova protéza sa sklada z jednocestnej zaklapacej chlopne, ezofagealnej priruby, tela,
ktoré drzi zostavu chlopne, trachealnej priruby a bezpe¢nostného popruhu.

INDIKACIE (Dévody na predpisanie pomocky alebo zékroku)

Hlasova protéza je ur¢end na transezofagealnu obnovu hlasu po celkovej laryngektomii, kedy
umiestnenie alebo nahradu zavedenej (indwelling) protézy vykona kvalifikovany vyskoleny lekar.
KONTRAINDIKACIE (Dévody, pre ktoré je predpisanie pomécky alebo zakroku nevhodné)
Hlasova protéza je zdravotnicky vyrobok, ktory maju pouzivat len kvalifikovani lekari so
skusenostami a skolenim o jeho pouzivani a starostlivosti on.
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VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pociato¢né urcovanie velkosti a ndvod na pouzitie musi poskytnut kvalifikovany lekar vyskoleny
o pouzivani danej pomocky. Lekar mé poudit pacientov o pouzivani a starostlivosti o tito
pomaécku a poskytnut im navod na pouzitie dodany s vyrobkom. Tato hlasova protéza je len

na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie tejto pomocky moéze viest k infekcii. Ak hlasova
protéza nefunguje spravne, pacient by si ju mal ¢o najskor nechat skontrolovat lekarom. Hlasovu
protézu aj jej prislusenstvo je nutné opatrne vybrat z obalu a manipulovat s nimi spésobom,
ktory zabrani kontaminacii pomocky. S pomdckou manipulujte opatrne, aby ste predisli jej
poskodeniu. Ak s na hlasovej protéze alebo jej prislusenstve nejaké trhliny, praskliny alebo
struktirne poskodenia, prestante ju pouzivat a kontaktujte oddelenie staznosti na vyrobky
spoloc¢nosti InHealth Technologies. Pomocku nepouzivajte, ak bolo sterilné balenie poskodené
alebo nelimyselne otvorené pred pouzitim. Zlikvidujte ju a nahradte novou protézou. Pouzivajte
len gélové kryty spravnej velkosti. Na mazanie hlasovej protézy nepouzivajte ropné produkty, ako
napriklad Vaseline®, pretoze by mohli poskodit pomécku. Zmeny anatémie alebo zdravotného
stavu pacienta mézu viest k nespravnemu usadeniu a/alebo funkcii pomécky. Méze dojst

k premiestneniu alebo extruzii hlasovej protézy pre TEP. To méze viest k pozitiu, aspiracii
(vdychnutiu) alebo poskodeniu tkaniva. Cudzorodé teleso, ako napriklad hlasové protéza,

v dychacich cestach moéze sposobit komplikécie, ako napriklad respira¢nt (dychovu) tzkost
a/alebo respiracnu zastavu (zastavu dychania). Vzdy pri vymene hlasovej protézy zmerajte trakt
trachoezofagealneho otvoru (otvoru vytvoreného chirurgom medzi tracheou (priedusnicou)

a pazerdkom na umiestnenie hlasovej protézy), aby ste vybrali spravnu velkost protézy. Protéza,
ktora je prilis kratka, méze spdsobit nekrézu tkaniva (Umrtie tkaniva) a extriziu (pomocka vylezie
z otvoru). Moze dojst k individualnym reakciam pacientov na materialy pomdcky. Ak st nejaké
indikacie edému tkaniva (opuchu) a/alebo zapalu/infekcie, ihned'sa obratte na lekéra. Vysetrite
pacientov s poruchami krvacania alebo ak podstupuju antikoagula¢nt (zabranujdcu zrazaniu krvi)
lie¢bu vzhladom na riziko hemorégie (krvacania) pred umiestnenim alebo néhradou protézy.

TVORBA HLASU

Aby sa predislo poopera¢nym komplikaciam, pacient by s hlasovou protézou nemal zacat hovorit,
kym mu lekar nepovie, Ze uz je to bezpeéné. Limen hlasovej protézy sa musi udrzovat bez

blokad, aby spravne fungoval, ¢o umozni pacientovi pouzivat hlas. U niektorych pacientov méze
neschopnost relaxovat svaly hrdla prispievat k ich neschopnosti rozpravat plynule a s minimalnou
snahou. Tento problém vyZzaduje odborné vysetrenie. Pacienti vyzadujuci poopera¢né ozarovanie
moézu mat prechodn (kratku) stratu hlasu v tretom alebo Stvrtom tyzdni lie¢by. Kym sa ozarovacie
liecby dokoncia, protéza moze ostat na mieste alebo mozno zaviest katéter ako stent.

PREMIESTNENIE HLASOVEJ PROTEZY

Pocas zavadzania a vyberania hlasovej protézy je potrebné davat pozor, aby nedoslo k poraneniu

TEP alebo ndhodnému nespravnemu umiestneniu hlasovej protézy, ¢o by mohlo viest k aspiracii
(vdychnutiu) hlasovej protézy do trachey (dychacej trubice). Ak by doslo k aspiracii, pacient sa ma
pokusit vykaslat hlasovi protézu von z trachey. Ak je vykaslanie hlasovej protézy netspesné, moze byt
potrebna dalsia lekérska starostlivost. Potvrdte rozpustenie gélovych krytov a odpojenie ezofageélnej
priruby podla postupov uvedenych nizsie, aby ste zaistili, Ze je pomocka spravne uchytena v TEP.
Pocas vkladania a vyberania cistiacich pomocok je potrebné dévat pozor, aby nedoslo k nahodnému
nespravnemu umiestneniu hlasovej protézy, ¢o by mohlo viest k aspiracii hlasovej protézy do trachey.
Ak sa hlasové protéza nahodne premiestni z otvoru, pacient si ma hned do otvoru vlozit dilatator
otvoru Blom-Singer alebo vhodnut pomaécku s prislusnym priemerom, aby nedoslo k jeho zatvéraniu
ani presakovaniu tekutin. Hlasovu protézu treba znova vlozit do 24 hodin. Vkladanie cudzorodych
objektov inych, ako su ¢istiace pomdcky Blom-Singer, mdze spdsobit premiestnenie hlasovej protézy
alebo jej suicasti a moze sposobit to, Ze budu tieto objekty prehltnuté alebo aspirované.
PRESAKOVANIE HLASOVEJ PROTEZY

Ked'sa chlopna nezatvori Uplne, par kvapiek tekutiny moze prejst spat cez chlopru z ezofagu
(pazeraka) do trachey, ¢co moze vyvolat kaslanie. Rekurentné presakovanie ma vysetrit lekar,

kedZe moze sposobit aspira¢ni pneumaniu. Pri ¢isteni hlasovej protézy je vzdy potrebné jemné
zaobchadzanie, aby sa predislo poskodeniu, ktoré by mohlo sposobit presakovanie.

136 | 37918-01B



InHealth 22,5 Fr. Ndvod na pouzitie indwelling hlasovej protézy

MIKROBIALNY (MIKROSKOPICKE ORGANIZMY) RAST

Vacsine pacientov v Ustach, hrdle alebo pazeraku rasti mikréby, je to bezne sa vyskytujici

stav. Vrstvy mikrobov na hlasovej protéze mozu sposobit deforméciu a zlyhanie protézy, t. j.
presakovanie tekutiny cez hlasovu protézu alebo okolo nej a/alebo zvysenie tlaku potrebného na
vytvorenie hlasu. Méze sa vyzadovat vymena hlasovej protézy.

ZAVEDENIE ALEBO ODSTRANENIE POMOCKY

Pripojeny bezpecnostny popruh na hlasovej protéze by sa mal odstranit len po overeni rozvinutia
ezofageélnej priruby v ezofagu. Nikdy sa nesnazte zaviest ani znova zaviest hlasovu protézu, ktord
ma odstraneny bezpecnostny popruh. Nikdy neodstranujte hlasovi protézu a nezavadzajte novu
bez toho, aby ste najprv rozsirili TEP a znova zmerali trakt, aby sa overila spravna dizka hlasovej
protézy. Pacient sa nikdy nesmie pokusat zaviest ani odstranit hlasovt protézu, ani nesmie dovolit
nikomu inému, ako kvalifikovanému vyskolenému lekarovi, aby to urobil. Hlasové protéza nie je
trvald pomacka a vyzaduje pravidelné vymienanie. Hlasovu protézu mozno ponechat na mieste

v TEP, kym neprestane spravne fungovat, ¢o znamena, ze by dochadzalo k trvalému presakovaniu,
neposkytovaniu dostatocného hlasu pre re¢ alebo by bola potrebna zmena velkosti.

KOMPLIKACIE

Aj ked'su zriedkavé, u silikénovych hlasovych protéz boli identifikované nasledujice komplikacie.
Tie zahffaju: kontaminaciu stémy (otvoru cez krk do trachey alebo vzduchovej trubice) alebo
sepsu, ktord méze vyzadovat odstranenie hlasovej protézy a/alebo prislusné antibiotika,

néhodn aspiréciu hlasovej protézy do dychacich ciest, co méze vyzadovat odstranenie lekdrom,
prilezitostnu extrdziu hlasovej protézy, ¢co moéze vyzadovat néhradu po rozsireni TEP a dalsi dohlad
nad rezimom starostlivosti o stomu, rozsirenie otvoru vedtce k presakovaniu tekutin okolo hlasovej
protézy, zapalovu reakciu okolo miesta otvoru a tvorbu granula¢ného tkaniva, premiestnenie
hlasovej protézy a nasledné zatvorenie otvoru TE, nestiahnutelné (nekontrolovatelné) presakovanie
okolo hlasovej protézy vyzadujuce chirurgicku reviziu alebo zatvorenie otvoru, dysfagiu (problém

s prehltanim), roztrhnutie alebo iné poskodenie hlasovej protézy sposobené nespravnym
pouzivanim, vrstvy mikrobialneho rastu spésobujtice presakovanie hlasovej protézy alebo
neschopnost chlopne, nahodnu ingesciu hlasovej protézy do ezofagu.

NAVOD NA POUZITIE

POZNAMKA: TATO POMOCKA NIE JE URCENA NA ZAVEDENIE ANI ODSTRANOVANIE PACIENTOM. TENTO
NAVOD NA POUZITIE JE LEN PRE LEKARA.

Nasledujtice odporicané pokyny sa poskytuju pre primarne a sekundarne/vymenné postupy.
Pozrite si tiez grafické znazornenia nachadzajlice sa na prednej strane tohto navodu na pouzitie.
POZNAMKA: Pred zavedenim hlasovej protézy vzdy merajte trakt TE otvoru, aby ste overili spravnu
dizku hlasovej protézy.

POZNAMKA: Pred umiestnenim hlasovej protézy skontrolujte mechanizmus chlopne, aby ste

si boli isty, Ze je intaktny a spravne funguje. Zaklapacia chlopra by sa mala zatvorit do roviny

s umiestriovacim povrchom v hlasovej protéze.

PRIMARNE ZAVEDENIE HLASOVEJ PROTEZY

Hlasovu protézu moze zavadzat lekar v ¢ase celkovej laryngektomie (primérne zavedenie).

SEKUNDARNE ZAVEDENIE HLASOVEJ PROTEZY
POZNAMKA: Vietky sekundérne postupy sa musia vykonavat len s pouzitim jasného svetla na
osvetlenie tracheostémie a otvoru.

POZNAMKA: Vidy rozsirujte trakt TE otvoru pred sekundarnym zavedenim hlasovej protézy.
Odportca sa pouzitie rukavic a ochrany oci.

Pred zavedenim hlasovej protézy si pripravte nasledujice polozky od spolo¢nosti

InHealth Technologies: (1) hlasovu protézu, (2) gélové kryty, (3) dilatator - upravovac velkosti alebo
upravovac velkosti s dilatatorom otvoru, (4) ty¢ku zavadzaca, (5) prirubovy zavadzac.

1. Rozsirenie a meranie (grafické znazornenia 1a2)

Uplné podrobnosti o vyrobku najdete v ndvode na pouzitie systému na dilataciu/Gpravu velkosti
Blom-Singer.
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2. Priprava hlasovej protézy

Pripravte hlasovu protézu na zavedenie pomocou vlozenia gélového krytu zlozenim rukou.
Nasledujuce kroky opisuji metodu viozenia gélového krytu zlozenim rukou.

2.1. Hlasovu protézu vyberte z obalu. Pred vloZzenim gélového krytu sa uistite, Ze st vase ruky aj hlasova
protéza tplne suché.V opacnom pripade to méze viest k priskorému rozpusteniu gélového krytu.

2.2. Zlozte a vlozte ezofagedlnu prirubu hlasovej protézy do gélového krytu (kratsi koniec gélového
krytu) podla nizsie uvedenych krokov. Zlikvidujte telo gélového krytu (dIhsi koniec gélového krytu).
(grafické znazornenie 3)

2.2.1. Zlozte ezofagedlnu prirubu pevne na pol k stredu pomocky (grafické znazornenie 4).

2.2.2. Zlozte vonkajsie okraje zlozenej priruby proti sebe (grafické znazornenie 5) a podrzte
protézu v tejto zloZenej polohe.

2.2.3. Vlozte zlozenu Cast ezofagedlnej priruby do gélového krytu (grafické znazornenie 6). Jemne
zahnite a zatlacte zloZzenU ezofageélnu prirubu ¢o najdalej do gélového krytu.

2.2.4. Pouzite zakrivenu stranu prirubového zavadzaca a sledujuc zakrivenie tela hlasovej

protézy jemne zahnite zvy3nu ¢ast zlozenej ezofagealnej priruby uplne do gélového krytu
(grafické znazornenie 7). Nepouzivajte Ziadne ostré ani ziibkované nastroje, aby ste predisli
poskodeniu hl j protézy a gélového krytu.

2.2.5. Ezofagedlna priruba by sa mala zloZit smerom vpred a mala by byt tiplne uzatvorena

v gélovom kryte (grafické znazornenie 8).

3. Zavedenie protézy

3.1. Umiestnite hlasovu protézu na ty¢ku zavadzaca a uzamknite bezpec¢nostny popruh na
bezpecnostny kolik (grafické znazornenie 9).

3.2. Upozornite pacienta, aby neprehltal, ked budete vytahovat dilatator - upravova¢ velkosti, aby
sa predislo aspiracii slin do trachey pred zavedenim hlasovej protézy.

3.3. Na 3picku hlasovej protézy s gélovym krytom naneste tenku vrstvu vo vode rozpustného
lubrikantu (nie ropného) a ihned umiestnite $picku hlasovej protézy do otvoru tak, aby
bezpe¢nostny popruh smeroval nahor. Uplne vlozte hlasovu protézu do roziireného TE otvoru, aby
bola trachealna priruba hlasovej protézy pevne umiestnend o zadnu trachealnu sliznicu.

3.4. Podrzte hlasovu protézu v tejto polohe Uplného zavedenia aspon tri mindty. To poskytne
dostatocny cas gélovému krytu, aby sa rozpustil a uvolnil ezofageélnu prirubu do pazeraka.
Pacientov je potrebné poucit, aby prehltali sliny alebo tepld vodu, ¢o ulahéi rozpustenie gélového
krytu. Upozornenie: Ak sa hlasova protéza na prvy pokus nezavadza lahko, nepokracujte v jej
zavédzani. Miesto toho vlozte na par minut dilatator otvoru s prislusnym priemerom, aby roztiahol
TE trakt, a skuste to znova.

3.5 Odpojte bezpecnostny popruh hlasovej protézy z bezpe¢nostného kolika na tycke zavadzaca.
Umiestnite prst oproti bezpec¢nostnému popruhu a opatrne vyberte tycku zavadzaca z hlasovej
protézy otacavym pohybom. Varovanie: Pocas vyberania tycky zavadzaca je potrebné dévat
pozor, aby nedoslo k néhodnému nespravnemu umiestneniu hlasovej protézy, ¢o by mohlo viest
k aspiracii hlasovej protézy. Zaistite hlasovu protézu lekarskou lepiacou paskou cez bezpecnostny
popruh. Odporti¢a sa orientovat protézu bezpe¢nostnym popruhom nahor.

3.6. Overte, Ze sa ezofagealna priruba rozvinula. Po zavedeni hlasovej protézy do traktu otvoru

a uplynuti 3-minutovej ¢akacej doby na rozpustenie gélového krytu a rozvinutie ezofageélnej
priruby opakovane otocte protézou na tycke zavadzaca v otvore. Ak sa ezofagedlne priruba
rozvinula a spravne usadila na sliznici prednej steny pazeraka, hlasova protéza na tycke zavadzaca
sa bude v trakte otvoru otacat fahko. Ak sa gélovy kryt rozpustil a nespravne rozvinul ezofagealnu
prirubu v trakte otvoru miesto vnutra limenu ezofagu, ucitite zna¢ny odpor pri otacani hlasovej
protézy. Druhou metédou na potvrdenie rozpustenia gélového krytu a rozvinutia ezofageélnej
priruby je hodnotenie kapacity tvorby tracheoezofageédlneho hlasu. Ak je gélovy kryt Gplne
rozpusteny, hlasova protéza spravne umiestnend a ezofagealna priruba rozvinuta, tok vzduchu
odkloneny z trachey upchatim tracheostémie prstami otvori zakldpaciu chlopru a prejde ezofagom,
aby spustil hlas (grafické znazornenie 10).

3.7. Overte, Ze okolo hlasovej protézy nedochéadza k presakovaniu tak, Ze nechate pacienta, aby sa
napil vody (grafické znazornenie 11).
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4. Odpojenie bezpecnostného popruhu
Hlasova protéza je navrhnuta tak, aby umoznovala volitelné odpojenie bezpe¢nostného popruhu
po potvrdeni bezpeéného umiestnenia ezofagealnej priruby v [imene pazeraka oproti jeho
prednej stene. Odstranenie bezpe¢nostného popruhu je volitelny postup. Po potvrdeni rozvinutia
ezofagealnej priruby odpojte bezpe¢nostny popruh z tracheélnej priruby v oblasti zizenia popruhu,
kde sa spaja s trachedlnou prirubou, tak, Ze najprv popruh zaistite hemostatmi a nasledne ho
opatrne odstrihnete noznicami (grafické znazornenie 12).
Bezpecnostny popruh sa nesmie z hlasovej protézy odstranit, ak:
. pouiitie Iaryngektomickej trubice alebo gombika m()ie potenciélne premiestnit’ hlasovu protézu,
« priemer TE otvoru je r025|reny na vyznamne vacsiu velkost, ako je priemer hlasovej protézy alebo
« je zdravotny stav tkaniva stomy alebo fyzicky stav pacienta otazny.
Poznamka: Prilepte bezpecnostny popruh k pokozke okolo stémy a potvrdte bezpecnost drzania
hlasovej protézy.

Vyberanie hlasovej protézy

Tato hlasova protéza je ur¢end na pouzivanie po dobu 6 mesiacov, ale tato doba sa ma stanovit klinickym
hodnotenim a prislusnou konzultaciou so skiisenym lekérom.

Vyberanie hlasovej protezy sa ma vykonat vyhradne bezpeénym uchopenim vonkajsej
trachealnej priruby zariad Opatrne, pevne tahajte, kym nebude
hlasova protéza tplne vytiahnuta. Vlozte dilatator - upravovac velkosti s vhodnou velkostou rychlo
po tom, ako bude hlasova protéza vytiahnuta, a prilepte ho na mieste na pat minut pred tym, ako
budete zavadzat novu hlasovu protézu.

POKYNY NA CISTENIE A STAROSTLIVOST O HLASOVU PROTEZU

Nasledujuce informécie o rutinnej starostlivosti a cisteni indwelling hlasovej protézy je potrebné
objasnit pacientovi. U¢elom ¢istenia hlasovej protézy je odstranenie blokacie limenu, ktora
narusuje schopnost pacienta vytvarat hlas, ked je hlasové protéza v TE otvore pacienta. Cistenie sa
ma vykonavat pomocou Cistiacej kefky Blom-Singer® a preplachovacieho zariadenia Blom-Singer®
(predavaju sa samostatne). Ako pouzivat Cistiace pomdcky sa dozviete v ndvodoch na pouZzitie
Cistiacej kefky preplachovacieho zariadenia.

Upozornenie: Pouzivajte len cistiace pomocky Blom-Singer. Nevkladajte iné objekty, ako su
Cistiace pomocky Blom-Singer, do hlasovej protézy, pretoze to moze spdsobit poskodenie alebo
premiestnenie hlasovej protézy alebo jej sucasti. Cistenie indwelling hlasovej protézy sa ma
vykonavat len pred zrkadlom s jasnym svetlom zamierenym priamo na stému, aby bol otvoreny
koniec hlasovej protézy jasne viditelny. Na susenie pomocky pouzivajte len handri¢ku alebo
vreckovku nepustajicu vldkna. Pouzivanie materialov pustajucich viakna méze zanechat necistoty,
ktoré mozu byt aspirované do dychacich ciest. Na Cistenie ani mazanie pomaocky nepouzivajte
rozpustadlo ani produkty na baze ropy. Tieto materialy mézu poskodit silikon alebo sposobit
nespravne fungovanie pomacky.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE A/ALEBO MANIPULACIU

Len gélové kryty balené s pomockou maju nejaké specialne podmienky na uchovavanie a/alebo
manipulciu. Musia sa udrzovat v suchu a mimo priameho sIneéného ziarenia.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Tento vyrobok nie je biologicky odburatelny a po pouziti sa musi povazovat za kontaminovany.
Tento nastroj opatrne zlikvidujte podla miestnych pokynov.

INFORMACIE O OBJEDNAVANI

USA

Vyrobky je mozné objednévat priamo od spoloénosti InHealth Technologies. TELEFON: bezplatna
linka (800)477-5969 alebo (805)684-9337, pondelok - piatok, 9:30 — 19:00 hod. vychodného ¢asu.
FAX: bezplatna linka (888)371-1530 alebo (805)684-8594. EMAIL: order@inhealth.com.

ONLINE OBJEDNAVANIE: www.inhealth.com. POSTOVA ADRESA: InHealth Technologies,

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

Odkaz na distributora ziskate na nasom oddeleni zékaznickeho servisu.

Staz ti na produkty/zavazné udal ivEU

Ak nebudete spokojny s pomockou alebo budete mat nejaké otazky, obratte sa na nas na adrese
produc lai inhealth.com

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

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s touto pomockou, sa maju hlasit
spolo¢nosti Freudenberg Medical, LLC, ako je uvedené vyssie, a prislusnému tradu ¢lenského $tatu
EU, kde sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

PROTESIS FONATORIA FIJA DE 22,5 Fr DE INHEALTH
Para procedimientos de puncién traqueoesofagica (TEP) de sustitucion, colocacién secundaria

NOTA: Este dispositivo no esta disefado para ser colocado o retirado por el paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Consulte los diagramas que se encuentran al principio de este manual de instrucciones. La protesis
fonatoria se suministra estéril y acompanada de un (1) introductor de brida y una (1) varilla

de insercion esterilizados mediante 6xido de etileno. También se incluyen en cada envase dos

(2) capsulas de gel. La prétesis fonatoria se fabrica con silicona de uso médico. El introductor de
brida y la varilla de insercion estan fabricados con termopléstico (un tipo de plastico) y las capsulas
de gel, con gelatina de origen vegetal. La prétesis fonatoria contiene componentes radiopacos,
que son visibles con rayos X. La prétesis fonatoria consta de una valvula de aleta unidireccional de
silicona, una brida esofégica, un cuerpo que sostiene el conjunto de la valvula, una brida traqueal y
una cinta de seguridad.

INDICACIONES (Motivos para prescribir el dispositivo o procedimiento)

La protesis fonatoria esta indicada para la recuperacion de la voz traqueoesoféagica después de
una laringectomia total. La colocacion o sustitucion de una proétesis fija debe efectuarla un médico
debidamente cualificado y formado.

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

La proétesis fonatoria es un producto sanitario cuyo uso corresponde Unicamente a médicos
debidamente cualificados con experiencia y formacién en su uso y cuidado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El tamanio inicial y las instrucciones de uso debera proporcionarlas un médico cualificado formado
en el uso de este dispositivo en concreto. El médico les dard instrucciones a los pacientes sobre

el uso y cuidado de este dispositivo, y les entregard las instrucciones de uso que se presentan

con el producto. Esta prétesis fonatoria es para un solo paciente. Volver a utilizar este dispositivo
podria causar una infeccion. Si la prétesis fonatoria no funciona como es debido, un médico
tendra que examinar la protesis del paciente lo antes posible. La protesis fonatoria y los accesorios
se deben extraer cuidadosamente de su paquete y se deben manipular de manera que se

evite la contaminacion del dispositivo. Manipule el dispositivo cuidadosamente para evitar
danarlo. Si hay mellas, grietas o dafios estructurales en la prétesis fonatoria o en sus accesorios,
interrumpa su uso y pdngase en contacto con el departamento de reclamaciones de productos
de InHealth Technologies. No utilice el dispositivo en caso de que el envase estéril esté danado

o se abra involuntariamente antes de su uso; deséchelo y sustitdyalo por una nueva protesis.
Utilice inicamente cépsulas de gel del tamarno adecuado. No utilice productos a base de vaselina,
como Vaseline®, para lubricar la prétesis fonatoria, ya que estos productos pueden deteriorar el
dispositivo. Si se producen alteraciones en la anatomia o el estado médico del paciente, es posible
que el dispositivo no se ajuste como es debido, que no funcione, o ambas cosas. Es posible que

la prétesis fonatoria de la TEP se descoloque o extruya, lo que puede provocar ingesta, aspiracion
(inhalacion) o danos al tejido. La presencia de un cuerpo extrafio, como una prétesis fonatoria, en
la via respiratoria puede causar complicaciones como dificultades respiratorias agudas o paradas
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respiratorias. Mida siempre la puncién traqueoesofagica (la incision realizada por el cirujano entre
la traquea y el eséfago para la colocacion de una prétesis fonatoria) cuando se cambie una protesis
fonatoria para seleccionar el tamano adecuado. Una protesis demasiado corta puede causar
necrosis (muerte) del tejido y extrusion (el dispositivo sobresale de la puncién). Los materiales

del dispositivo pueden desencadenar reacciones alérgicas en algunos pacientes. Consulte
inmediatamente a un médico si hay indicios de edema tisular (hinchazén), inflamacién o infeccion.
Evaltie a los pacientes con trastornos hemorragicos o que reciban tratamiento anticoagulante (que
evita la coagulacion de la sangre) con respecto al riesgo de hemorragia antes de la colocacion o
sustitucion de la protesis.

PRODUCCION DE VOZ

Para evitar complicaciones posoperatorias, es conveniente que el paciente no empiece a hablar con
la prétesis fonatoria hasta que el médico le haya indicado que puede hacerlo sin riesgo. La luz de la
protesis fonatoria debe mantenerse sin obstrucciones para que funcione debidamente y el paciente
pueda emitir voz. Algunos pacientes no pueden hablar con fluidez ni hablar con el minimo esfuerzo
por causa de su incapacidad de relajar los musculos de la garganta. Este problema tiene que
evaluarlo un profesional. Los pacientes que tengan que recibir radioterapia posoperatoria pueden
sufrir una interrupcion pasajera (breve) de la voz a la tercera o la cuarta semana del tratamiento.

En esos casos se puede dejar la protesis en su sitio, o bien se puede insertar un catéter como stent
hasta que la radioterapia haya finalizado.

DESCOLOCACION DE LA PROTESIS FONATORIA

Al insertar o retirar la protesis fonatoria debe tenerse cuidado de no danar la TEP o descolocar
accidentalmente la protesis fonatoria, lo que podria dar lugar a la aspiracion (inhalacion) de la
protesis hacia la traquea. En caso de que esto ocurra, el paciente deberd intentar toser para expulsar
la prétesis fonatoria de la traquea. Si al toser no consigue expulsar la prétesis fonatoria, puede

que tenga que solicitar atencion médica. Compruebe que la capsula de gel se haya disuelto y que
la brida esofagica se haya desplegado mediante las técnicas que se presentan a continuacion

para garantizar que el dispositivo quede firmemente retenido en la TEP. Al insertar o retirar los
dispositivos de limpieza hay que tener cuidado de no descolocar accidentalmente la prétesis
fonatoria, ya que en ese caso podria dar lugar a la aspiracion de la misma. Si la prétesis fonatoria se
separa accidentalmente de la puncién, el paciente deberd colocarse de inmediato en la puncién un
dilatador de puncién Blom-Singer o un dispositivo similar con el diametro adecuado para asi evitar
que esta se cierre y se escapen liquidos. La protesis fonatoria debe volver a insertarse en un plazo
de 24 horas. Si inserta algun otro objeto extrafio que no sea el dispositivo de limpieza Blom-Singer,
es posible que tenga lugar la descolocacion de la prétesis fonatoria o de sus componentes, y en ese
caso el paciente puede deglutirlos o aspirarlos accidentalmente.

FUGA DE LA PROTESIS FONATORIA

Cuando la valvula no llega a cerrarse completamente, es posible que ingresen algunas gotas de
liquido a través de la vélvula desde el eséfago hacia la traquea, lo que puede provocar tos. Las fugas
recurrentes deben ser evaluadas por el médico, ya que podrian causar neumonia por aspiracion.
Siempre que limpie la prétesis fonatoria tendra que manejarla con cuidado para no danarla, ya que
esto podria producir fugas.

CRECIMIENTO MICROBIANO (ORGANISMOS MICROSCOPICOS)

La mayoria de los pacientes presentan un crecimiento microbiano en la boca, la garganta o el
esofago, lo cual es frecuente. Los depdsitos de crecimiento microbiano en la prétesis fonatoria
pueden hacer que la valvula se deforme y deje de funcionar como es debido, es decir, que
empiecen a producirse fugas de liquidos a través o alrededor de la prétesis, o que aumente la
presion necesaria para la produccion de voz. Es posible que haya que cambiar la prétesis fonatoria.
INSERCION O EXTRACCION DEL DISPOSITIVO

La cinta de seguridad de la prétesis fonatoria solo debe retirarse tras verificar que la brida
esofégica se haya desplegado en el eséfago. No trate nunca de insertar o reinsertar una protesis
fonatoria que ya no lleve cinta de seguridad. Nunca retire una prétesis fonatoria para insertar otra
sin haber dilatado primero la TEP y vuelto a medir el tracto para asegurarse de que la longitud

de la nueva protesis fonatoria sea la correcta. El paciente no debe tratar de insertar o extraer la
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protesis fonatoria ni debe permitir que lo haga otra persona que no sea un médico debidamente
cualificado. La protesis fonatoria no es un dispositivo permanente, por lo que debe sustituirse de
forma periédica. La protesis fonatoria se puede dejar colocada en la TEP hasta que ya no funcione
como es debido, es decir, hasta que presente fugas persistentes, no permita producir voz suficiente
para el habla o se tenga que cambiar de tamafio.

COMPLICACIONES

Aunque poco frecuentes, se han identificado las siguientes complicaciones con las prétesis
fonatorias de silicona. Estas incluyen: contaminacion o sepsis del estoma (apertura en la traquea
a través del cuello), por lo que puede requerir la extraccion de la prétesis fonatoria y/o el uso de
antibidticos adecuados; aspiracion accidental de la prétesis fonatoria hacia las vias respiratorias,
lo que puede requerir que un médico proceda a su extraccion; extrusion ocasional de la prétesis
fonatoria, lo que puede requerir su recolocacion tras dilatar la TEP y la supervision adicional de

la pauta de cuidados del estoma; fuga de liquidos alrededor de la protesis fonatoria a causa de

la dilatacion de la puncion; reaccién inflamatoria alrededor del drea de puncion y formacion de
tejido de granulacion; descolocacion de la prétesis fonatoria y el consiguiente cierre de la TEP;
fuga intratable (incontrolable) alrededor de la prétesis fonatoria, lo que puede exigir una revision
quirurgica o el cierre de la puncion; disfagia (dificultad en la deglucién); mella u otro tipo de dafo
en la prétesis fonatoria por mal uso; depdsitos de crecimiento microbiano que causen fugas a través
de la prétesis fonatoria o mal funcionamiento de la vélvula; ingestion accidental de la prétesis
fonatoria hacia el eséfago.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: ESTE DISPOSITIVO NO ESTA DISENADO PARA SER COLOCADO O RETIRADO POR EL PACIENTE.
ESTAS INSTRUCCIONES DE USO SON SOLO PARA EL MEDICO.

Las siguientes instrucciones recomendadas estan destinadas a procedimientos primarios y
secundarios o de sustitucion. Consulte también los diagramas que se encuentran al principio de
este manual de instrucciones.

NOTA: Mida siempre el tracto de TEP antes de insertar una prétesis fonatoria para confirmar la
longitud correcta de la prétesis.

NOTA: Antes de la colocacion de la prétesis fonatoria, compruebe el mecanismo de la vélvula
para verificar que esté intacto y que funciona como es debido. La vélvula de aleta debera situarse
totalmente plana contra la superficie de asiento interior de la prétesis fonatoria.

COLOCACION PRIMARIA DE LA PROTESIS FONATORIA

El médico puede colocar la prétesis fonatoria en el momento de la laringectomia total (colocacién
primaria).

COLOCACION SECUNDARIA DE LA PROTESIS FONATORIA

NOTA: Es imprescindible emplear una iluminacién potente en todos los procedimientos
secundarios para iluminar el traqueostoma y la puncion.

NOTA: Dilate siempre el tracto de TEP antes de la colocacion secundaria de una protesis fonatoria.
Se recomienda utilizar guantes y gafas protectoras.

Prepare los siguientes componentes de InHealth Technologies antes de insertar la prétesis
fonatoria: (1) prétesis fonatoria; (2) capsulas de gel; (3) dilatador-medidor o medidor con dilatador
de puncion; (4) varilla de insercién; (5) introductor de brida

1. Dilatacion y medicion (diagramas 1y 2)

En las instrucciones de uso del sistema de dilatacién/medicion Blom-Singer, encontrara toda la
informacién necesaria sobre el producto.

2. Preparacion de la prétesis fonatoria

Prepare la protesis fonatoria para su insercion con la técnica de plegado manual de insercion de
capsulas de gel. A continuacion se explica como insertar la capsula de gel por medio de la técnica
de plegado manual.

2.1. Saque la protesis fonatoria de su envase. Asegurese de que las manos y la protesis fonatoria
estén completamente secas antes de cargar la capsula de gel. Si no lo hace, es posible que la
capsula de gel se disuelva de forma prematura.
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2.2. Pliegue la brida esofégica de la prétesis fonatoria y coléquela en la capsula de gel (en el
extremo mds corto) seguin los siguientes pasos. Deseche el cuerpo de la capsula de gel (el extremo
mas largo) (diagrama 3).

2.2.1. Pliegue la brida esoféagica apretada por la mitad hacia el centro del dispositivo (diagrama 4).
2.2.2. Pliegue los bordes exteriores de la brida plegada apretados entre si (diagrama 5) y
mantenga la prétesis en esta posicion.

2.2.3. Inserte la porcion plegada de la brida esofagica en la cdpsula de gel (diagrama 6). Empuje
con cuidado la brida esofégica plegada para introducirla lo maximo posible en la capsula de gel.
2.2.4. Utilice el lado curvado del introductor de brida y, siguiendo la curva del cuerpo de la prétesis
fonatoria, introduzca con cuidado y por completo el resto de la brida esofagica plegada en la
capsula de gel (diagrama 7). No utilice ningtin instr afiladood do, ya que podria
daiiar la proétesis fonatoria y la capsula de gel.

2.2.5. La brida esoféagica debe plegarse hacia delante y dejarse completamente introducida en la
capsula de gel (diagrama 8).

3. Insercion de la prétesis

3.1. Coloque la prétesis fonatoria en la varilla de insercidn y fije la cinta de seguridad a la clavija de
seguridad (diagrama 9).

3.2. Advierta al paciente de que no debe tragar mientras usted esté retirando el dilatador-medidor,
para que asi no aspire saliva hacia la trdquea antes de insertarle la prétesis fonatoria.

3.3. Aplique una ligera capa de lubricante soluble en agua (sin base de vaselina) en la punta del
extremo de la prétesis fonatoria cubierto por la capsula de gel y coloque inmediatamente la

punta en la puncién con la cinta de seguridad orientada hacia arriba. Inserte la prétesis fonatoria
completamente dentro de la TEP dilatada hasta que la brida traqueal de la protesis esté asentada
firmemente contra la mucosa traqueal posterior.

3.4. Mantenga la prétesis fonatoria en esa posicion (completamente insertada) durante al menos
tres minutos. Este margen de tiempo es mas que suficiente para que la capsula de gel se disuelva'y
libere la brida esofagica en el eséfago. Indiquele al paciente que trague su propia saliva o agua tibia
para facilitar la disolucion de la capsula de gel. Precaucién: Si al primer intento la prétesis fonatoria
entra con dificultad, interrumpa la maniobra. En vez de eso, inserte nuevamente el dilatador

de puncién con el didmetro adecuado y espere unos minutos a que dilate el tracto TE y vuelva
aintentarlo.

3.5. Separe la cinta de seguridad de la prétesis fonatoria de la clavija de seguridad de la varilla

de insercion. Apriete con un dedo la cinta de seguridad y extraiga cuidadosamente la varilla de
insercion de la prétesis fonatoria con un movimiento giratorio. Advertencia: Al retirar la varilla de
insercion hay que tener cuidado de no descolocar accidentalmente la prétesis fonatoria, ya que
podria dar lugar a la aspiracion de la prétesis fonatoria. Fije la prétesis fonatoria con cinta adhesiva
médica a lo largo de la cinta de seguridad. Se recomienda colocar la prétesis con la cinta de
seguridad hacia arriba.

3.6. Confirme que se ha desplegado la brida esofagica. Tras haber insertado la prétesis fonatoria
en el tracto de puncién y haber esperado tres minutos a que se disolviera la cépsula de gel y se
desplegara la brida esofégica, haga girar varias veces la protesis acoplada a la varilla de insercion
mientras esté en la puncion. Si ya se ha desplegado la brida esofagica y esta ya asentada en la
mucosa de la pared esoféagica anterior, sera facil hacer girar la prétesis fonatoria acoplada a la varilla
de insercion en el tracto de puncion. Si la capsula de gel ya se ha disuelto y la brida esofagica se

ha desplegado en el tracto de puncién en vez de en la luz esofégica, notara una gran resistencia al
hacer girar la prétesis fonatoria. Una segunda forma de comprobar si la capsula de gel se ha disuelto
y la brida esofagica se ha desplegado es evaluar la capacidad de producir voz traqueoesofégica.
Sila capsula de gel se ha disuelto por completo, la prétesis fonatoria esta correctamente colocada
y la brida esofagica esté desplegada, el aire circulante desviado de la traquea por medio de la
oclusion digital del traqueostoma abrird la valvula de aleta y pasara al eséfago para dar inicio a una
produccion de voz (diagrama 10).

3.7. Aseglrese de que no haya fugas en la prétesis fonatoria: para ello dele a beber al paciente un
vaso de agua (diagrama 11).
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4. Separacion de la cinta de seguridad

La protesis fonatoria esta disefiada para permitir la separacion optativa de la cinta de seguridad una
vez que haya confirmado que la brida esofégica esta bien sujeta dentro de la luz esofagica contra

la pared anterior del es6fago. La retirada de la cinta de seguridad es optativa. Una vez confirmado
el despliegue de la brida esofagica, separe la cinta de seguridad de la brida de retencion traqueal:
para ello, bloquee primero las pinzas hemostaticas sobre la cinta y, a continuacion, corte con mucho
cuidado con unas tijeras la zona en la que la cinta es mas estrecha, donde se une a la brida traqueal
(diagrama 12).

No se deberd retirar la cinta de seguridad de la protesis fonatoria en los siguientes casos:

Cuando se esté empleando un botdn o tubo de laringectomia que pueda descolocar la prétesis.
Cuando el paciente hubiera llevado anteriormente una protesis fonatoria de didmetro mayor
que el de la nueva protesis.

Cuando el diametro de la TEP se haya dilatado significativamente mas que el diametro de esta
protesis fonatoria.

Cuando se tengan dudas acerca del estado de salud del paciente o el estado del tejido del estoma.
Nota: Pegue la cinta de seguridad a la piel periestomal y confirme la seguridad de la retencién de

la protesis fonatoria.

Extraccion de la prétesis fonatoria

Esta protesis fonatoria estd disefiada para ser utilizada durante 6 meses, pero su duracion se determinara
segun la evaluacion clinica y tras la consulta con un profesional capacitado.

La prétesis fonatoria no debe retirarse de otra forma que no sea agarrando la brida traqueal
externa del dispositivo de manera segura con unas pinzas hemostaticas con bloqueo. Tire
firmemente y con cuidado de la prétesis fonatoria hasta extraerla por completo. Introduzca un
dilatador-medidor del tamafio adecuado justo tras retirar la protesis fonatoria y fijelo con cinta
adhesiva en su posicion durante cinco minutos antes de insertar una nueva proétesis fonatoria.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y CUIDADO DE LA PROTESIS FONATORIA

Se le debe dejar bien claro al paciente que la siguiente informacion forma parte de la rutina de
limpieza y cuidados periédicos de la prétesis fonatoria fija. La limpieza de la prétesis fonatoria tiene
como objetivo eliminar la obstruccion de su luz que impide la capacidad de emision de voz del
paciente cuando la prétesis fonatoria esta en la TEP. Se debe limpiar mediante el cepillo de limpieza
Blom-Singer® y el dispositivo de lavado Blom-Singer® (se venden por separado). Consulte como
utilizarlos en las instrucciones de uso del cepillo de limpieza y del dispositivo de lavado.

Precaucién: Utilice solo dispositivos de limpieza Blom-Singer. No inserte objetos que no sean

los dispositivos de limpieza Blom-Singer en la prétesis fonatoria, ya que esto podria causar dafos

a la protesis o sus componentes, o descolocarlos. Para limpiar la prétesis fonatoria fija, el paciente
tendra que colocarse siempre delante de un espejo y enfocar directamente sobre el estoma una luz
potente, para asi poder ver con claridad el extremo abierto de la prétesis. Use Gnicamente un pafio
sin pelusas o un panuelo descartable para secar el dispositivo. El uso de materiales con pelusas
puede dejar residuos que pueden aspirarse e ingresar en las vias respiratorias. Este dispositivo no
se debe limpiar ni lubricar con disolventes o productos a base de vaselina. Estos materiales pueden
deteriorar la silicona o hacer que el dispositivo no funcione correctamente.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Solo las capsulas de gel envasadas con el dispositivo requieren condiciones especiales de
almacenamiento y manipulacién. Deben guardarse en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.
INSTRUCCIONES DE DESECHO

Este producto no es biodegradable y debe considerarse contaminado tras su uso. Deseche el
dispositivo cuidadosamente de acuerdo con la normativa local.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

EE. UU.

Los productos pueden pedirse directamente a InHealth Technologies. TELEFONO: gratuito

(800) 477-5969 u (805) 684-9337, de lunes a viernes de 9:30 a 19:00 h, zona horaria del este de

EE. UU. FAX: gratuito (888) 371-1530 u (805) 684-8594. CORREO ELECTRONICO: order@inhealth.com.
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PEDIDOS EN LINEA: www.inhealth.com. DIRECCION POSTAL: InHealth Technologies, 1110 Mark
Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention: Customer Service.

INTERNACIONAL

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

Quejas de productos/incidentes graves de la UE

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

a productc plai inhealth.com

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

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe notificarse

a Freudenberg Medical, LLC como se indicé anteriormente, y a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el usuario o el paciente.

INHEALTH 22,5 Fr. KVARLIGGANDE ROSTPROTES
For procedurer for sekundar placering och ny trakeoesofageal punktion (TEP)

Obs! Patienten fér inte placera eller ta bort denna enhet.

PRODUKTBESKRIVNING

Se diagrammen ldngst fram i denna instruktionsbok. Rostprotesen levereras steril och férpackad
med en (1) flansintroducer och en (1) insattarpinne, som alla har steriliserats med etylenoxid.

Varje forpackning innehaller ocksa tva (2) gelkapslar. Rostprotesen ar tillverkad av silikon av
sjukhuskvalitet. Fldnsintroducern och insattarpinnen ar bada tillverkade av termoplast (en typ av
plast) och gelkapslarna ar tillverkade av gronsaksbaserat gelatin. Réstprotesen innehéller radiotdta
komponenter, som syns vid rontgen. Rstprotesen bestar av en envégs klaffventil av silikon, en
esofageal flans, en enhet som innehéller ventilanordningen, en trakeal flins och en sakerhetsrem.

INDIKATIONER (Anledningar att ordinera enheten eller proceduren)
Rostprotesen ar indikerad for trakeoesofageal rostaterstéllning efter en total laryngektomi, nar
placering eller utbyte av en kvarliggande protes utférs av en kvalificerad och utbildad kliniker.

KONTRAINDIKATIONER (Forhallanden som gor det oldmpligt att ordinera denna enhet eller
procedur)

Rostprotesen ar en medicinsk produkt som endast ska anvandas av en kvalificerad kliniker med
erfarenhet och utbildning i dess bruk och hantering.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Inledande storleksbedémning och bruksanvisningen maste tillhandahallas av en kvalificerad
kliniker som har utbildats i bruket av denna specifika enhet. Klinikern ska instruera patienter om hur
de anvéander och vardar denna enhet, och ge patienterna de bruksanvisningar som kommer med
produkten. Denna réstprotes ar endast for engangsbruk. Ateranvandning av denna enhet kan leda
till infektion. Om rostprotesen inte fungerar som den ska, maste patienten lata en kliniker utvardera
den sa snabbt som majligt. Rostprotesen och tillbehér maste varsamt tas ur forpackningen och
hanteras pa ett satt som forebygger kontaminering av enheten. Hantera enheten forsiktigt for att
undvika att den skadas. Om du upptécker revor, sprickor eller strukturella skador pa réstprotesen
eller dess tillbehor ska du sluta anvanda den och kontakta InHealth Technologies avdelning for
produktklagomal. Anvand inte enheten om den sterila forpackningen har skadats eller oavsiktligen
Odppnats innan anvandning. Sldng den och ersatt den med en ny protes. Anvand endast gelkapslar
av lamplig storlek. Anvédnd inte petroleumbaserade produkter, sasom Vaseline®, for att smorja
rostprotesen, eftersom dessa produkter kan skada enheten. Andringar av patientens anatomi

eller medicinska status kan leda till att enheten inte fungerar/passar som den ska. Lossning

eller extrudering av rostprotesen orsakad av TEP kan ske och kan leda till svéljning, aspiration
(inhalering) eller vavnadsskador. Ett frammande féremal, som en rostprotes, i luftvagen kan orsaka
komplikationer sasom akut andnéd och/eller oférmaga att andas. Mét alltid TE-punktionsvégen
(6ppningen som gjorts av kirurge mellan trakea eller "luftstrupen” och esofagus for placering av en
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rostprotes) nar du byter ut en réstprotes, for att valja rétt protesstorlek. En protes som &r for kort kan
orsaka vavnadsnekros (vavnadsdod) och extrusion (enheten sticker ut ur punktionen). Individuella
patientreaktioner mot enhetens material kan ocksa forekomma. Uppsok ldkare omedelbart om det
finns indikationer pé vavnadsédem (svullnad) och/eller inflammation/infektion. Utvardera patienter
med blédarsjukdomar och patienter som fér antikoagulationsbehandling (sa att blodet inte
klumpar sig) for risk fér hemorragi (bl6dning) innan protesen placeras eller ersatts.

ROSTPRODUKTION

For att forebygga postoperativa komplikationer ska patienten inte borja prata med rostprotesen
tills klinikern har indikerat att det ar sakert att gora det. Rostprotesens lumen maste skyddas

fran blockage for att den ska fungera som den ska och lata patienten tala. For vissa patienter kan
oférméga att slappna av strupmusklerna vara orsaken till att de inte kan tala flytande och med
minimal anstréngning. Detta problem kraver en professionell utvéardering. Patienter som behdver
postoperativ strdlning kan uppleva en évergaende (kort) oférmaga att tala under behandlingens
tredje eller fjarde vecka. Protesen kan lamnas pa plats eller sa kan en kateter sattas in som en stent
tills stralningsbehandlingen ar slutford.

RUBBNING AV ROSTPROTES

Forsiktighet maste iakttas under inséttning och borttagning av réstprotesen for att undvika skada
pa TEP eller oavsiktlig férskjutning av rostprotesen, vilket kan leda till aspiration (inhalering) av
rostprotesen ned i trakea (luftstrupen). Om aspiration skulle ske ska patienten férsoka hosta

ut réstprotesen ur trakea. Det kan bli nédvandigt med vidare medicinsk vard om réstprotesen
inte kan hostas ut. Bekrdfta upplosning av gelkapseln och funktion av den esofageala flansen
enligt procedurerna nedan, for att sakerstalla att enheten sitter sékert i TEP. Forsiktighet ska
iakttas nar man for in eller tar bort rengéringsenheter for att undvika oavsiktlig forskjutning av
rostprotesen, vilket kan leda till aspiration av rostprotesen. Om rostprotesen oavsiktligen lossnar
fran punktionen ska patienten omedelbart placera en Blom-Singer punktionsdilatator eller annan
lamplig enhet med korrekt diameter i punktionen for att hindra den fran att stangas och lacka
vétskor. Rostprotesen ska sattas in igen inom 24 timmar. Att satta in fraimmande féremal som inte &r
Blom-Singer rengéringsenheter kan orsaka rubbning av réstprotesen eller dess komponenter och
kan leda till att dessa foremél svéljs eller aspireras.

ROSTPROTESLACKAGE

Nér ventilen inte stangs helt kan ett par droppar vatska rinna tillbaka genom ventilen fran esofagus
(matstrupen) till trakea, vilket kan gora att patienten hostar. Aterkommande lidckage ska utvarderas
av klinikern, eftersom ldckage kan leda till aspirationspneumoni. Aktsamhet ska alltid vidtagas nar
man rengor rostprotesen, for att undvika skador som kan leda till lackage.

MIKROBIELL TILLVAXT (MIKROSKOPISKA ORGANISMER)

De flesta patienter har mikrobiell tillvaxt i munnen, halsen eller esofagus - detta &r vanligt
forekommande. Ansamlingar av dessa mikroskopiska organismer pa réstprotesen kan leda till att
ventilen missformas eller inte fungerar, dvs. vétskeldckage igenom eller runt réstprotesen och/eller
en 6kning av det tryck som kravs for att tala. Det kan kravas utbyte av rostprotesen.

INSATTNING ELLER BORTTAGNING AV ENHETEN

Sékerhetsremmen som &r fast vid rostprotesen ska endast tas bort efter att man har verifierat att
den esofageala flansen fungerar i esofagus. Du ska aldrig sétta in eller aterinsétta en rostprotes
som inte har en sakerhetsrem. Ta aldrig bort en réstprotes och sétt in en annan utan att forst
dilatera TEP och méta om punktionsvagen for att bekréfta att den ar av korrekt langd. Patienten
ska aldrig forsoka satta in eller ta bort rostprotesen eller [ata nagon som inte ar en kvalificerad och
utbildad kliniker gora det. Rostprotesen &r inte en permanent enhet och kréver regelbundet utbyte.
Réstprotesen kan lamnas pé plats i TEP tills den inte langre fungerar som den ska - om den till
exempel konsekvent lacker, inte later patienten tala ordentligt eller kraver storleksanpassning.
KOMPLIKATIONER

Aven om det r sillsynt har foljande komplikationer identifierats i samband med réstproteser av
silikon. De inkluderar: stoma (6ppning i halsen in i trakea eller luftstrupe), kontamination eller
sepsis, som kan krava att réstprotesen tas bort och/eller lampliga antibiotika, oavsiktlig aspiration
av rostprotesen in i luftvdgen, som kan kréva borttagning av en lakare, tillféllig extrusion av
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rostprotesen, vilket kréver utbyte efter dilatering av TEP och vidare 6vervakning av rutinen for
stomavard, punktionsdilatering som leder till véitskeldackage runt réstprotesen, inflammation

runt punktionsstallet och bildning av granulationsvavnad, rubbning av réstprotesen och vidare
forslutning av TE-punktionen, icke kontrollerbart lackage runt rostprotesen som kréver kirurgisk
revision eller férslutning av punktionen, dysfagi (svarighet att svilja), revor eller andra skador pa
rostprotesen frén oldmplig hantering, mikrobiella ansamlingar som gér att rostprotesen lacker eller
att ventilen inte fungerar, oavsiktlig svaljning av réstprotesen.

BRUKSANVISNING

OBS! PATIENTEN FAR INTE PLACERA ELLER TA BORT DENNA ENHET. DENNA BRUKSANVISNING AR
ENDAST AVSEDD FOR KLINIKERN.

Féljande rekommenderade instruktioner ges for primara och sekundéra procedurer. Se dven
diagrammen langst fram i denna instruktionsbok.

OBS! Mat alltid TE-punktionsvdgen innan du sétter in en rostprotes for att bekréfta att den &r av
korrekt langd.

OBS! Innan rostprotesen placeras ska du kontrollera ventilmekanismen for att sakerstélla att
den ar intakt och fungerar som den ska. Klaffventilen ska ligga platt mot fastséttningsytan inuti
rostprotesen.

PRIMAR PLACERING AV ROSTPROTES
Rostprotesen kan placeras av ldkaren nar den totala laryngektomin utfors (primar placering).

SEKUNDAR PLACERING AV ROSTPROTES
OBS! Alla sekundara procedurer maste utféras med en stark lampa for att illuminera trakeostomin
och punktionen.

OBS! Dilatera alltid TE-punktionsvdgen innan sekundér placering av en rostprotes. Bruk av
handskar och skyddsglaségon rekommenderas.

Forbered foljande artiklar fran InHealth Technologies innan réstprotesen satts in: (1) Rostprotes,

(2) Gelkapslar, (3) Dilatator-storleksprovare eller storleksprovare med punktionsdilatator,

(4) Insattarpinne, (5) Flansintroducer

1. Dilatera och méta (diagram 1 och 2)

Se bruksanvisningen for Blom-Singer dilatations-/storleksbestamningssystem for fullstéandig information
om produkten.

2.Forberedelse av rostprotesen

Forbered rostprotesen for insattning genom att anvanda metoden med vikning for hand for
insattning av gelkapseln. Foljande steg beskriver metoden med vikning for hand for insattning av
gelkapseln.

2.1.Ta ur rostprotesen frén forpackningen. Sakerstéll att dina hdnder och réstprotesen &r helt torra
innan du laddar gelkapseln. Underlatenhet att gora detta kan gora att gelkapseln I6ses upp for
tidigt.

2.2.Vik och ladda esofagealflansen for rostprotesen i gelkapseln (kapsels kortare énde) som
beskrivet i stegen nedan. Slang gelkapseln (kapselns langre dnde). (Diagram 3)

2.2.1.Vik esofagealflinsen pa mitten mot enhetens mitt (Diagram 4).

2.2.2.Vik de yttre kanterna av den vikta flansen tatt mot varandra (Diagram 5) och héll protesen
i denna vikta position.

2.2.3. For in den vikta delen av den esofageala flansen i gelkapseln (Diagram 6). Vik och for varsamt
in den esofageala flansen sa langt in som majligt i gelkapseln.

2.2.4. Anvand den bajda sidan av flansintroducern och f6lj kurvan av réstprotesen och placera
varsamt den &terstaende delen av den vikta esofageala flinsen helt in i gelkapseln. (Diagram 7).
Anvénd inte nagra vassa eller tandade instrument, for att undvika skador pa rostprotesen
eller gelkapseln.

2.2.5. Den esofageala fldnsen ska vikas i en framatriktad position och maste foras in helt

i gelkapseln (Diagram 8).

3. Protesinséattning

3.1. Placera rostprotesen pa insattningspinnen och fast sakerhetsremmen pa sakerhetsstiftet
(Diagram 9).
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3.2. Be patienten att inte svalja nér du tar bort dilatator-storleksprovaren, for att undvika aspiration
av saliv i trakea innan rostprotesen satts in.

3.3. Applicera ett tunt lager vattenlosligt smérjmedel (inte petroleumbaserat) pa spetsen av den
gelkapslade @nden av réstprotesen och placera omedelbart rostprotesens spets i punktionen

med sékerhetsremmen riktad uppat. For in réstprotesen helt i den dilaterade TE-punktionen tills
protesens trakeala flans ligger tiatt emot den bakre trakeala slemhinnan.

3.4. Hall rostprotesen i denna helt inforda position i minst tre minuter. Detta later gelkapseln |6sas
upp och sldppa den esofageala flansen inuti esofagus. Patienter ska instrueras att svilja sin saliv
eller varmt vatten for att hjalpa till att 16sa upp gelkapseln. Forsiktighet: Om réstprotesen inte fors
in enkelt vid det forsta forsoket, fortsatt inte att forsoka fora in den. Istéllet ska du ater satta in
punktionsdilatatorn med en ldmplig diameter under ett par minuter for att dilatera TE-vdgen och
sedan forsoka igen.

3.5.Ta bort rostprotesens sakerhetsrem fran sakerhetsstiftet pa insattarpinnen. Placera ett finger
mot sdkerhetsremmen och dra forsiktigt ut insattarpinnen fran réstprotesen med en vridande
rorelse. Varning: Forsiktighet ska iakttas nar man tar bort insattningspinnen for att undvika
oavsiktlig forskjutning av rostprotesen, vilket kan leda till aspiration av protesen. Fast réstprotesen
med tejp av medicinsk kvalitet ver sékerhetsremmen. Vi rekommenderar att man riktar protesen
med sékerhetsremmen pekande uppét.

3.6. Bekréfta att den esofageala flansen fungerar. Efter att rostprotesen har forts in

i punktionsvagen och man har véntat i 3 minuter for att gelkapseln ska lésas upp och den
esofageala flansen borjar fungera, ska du upprepade ganger rotera protesen pa insattningspinnen
medan den befinner sig i punktionen. Om esofagealflansen fungerar och har placerats korrekt mot
den framre esofagealvidggens slemhinna kommer rostprotesen pa insattningspinnen att rotera

i punktionsvdgen utan problem. Om gelkapseln har 16sts upp och ldmnat den esofageala flinsen
inuti punktionsvagen istéllet for inuti esofagallumen kommer du att kénna ett betydligt motstand.
En annan metod for att bekrafta upplosning av gelkapseln och funktion av den esofageala flinsen
dr att utvardera kapaciteten att producera en trakeoesofagial rost. Om gelkapseln ar helt uppldst,
rostprotesen ar korrekt placerad och den esofageala flinsen fungerar kommer luftflode som leds
frén trakea genom digital ocklusion av trakeostoma att 6ppna flansventilen och passera upp

i esofagus for att aktivera rosten (Diagram 10).

3.7. Se till att det inte finns nagot ldckage genom réstprotesen genom att be patienten dricka lite
vatten (Diagram 11).

4. Hur man tar bort sikerhetsremmen
Rostprotesen har utformats for att lata er ta bort sdkerhetsremmen efter att man har bekréaftat att
den esofageala flansen ar sékert placerad inom esofageallumen, mot esofagus framre vagg. Man
kan vélja att ta bort sakerhetsremmen. Nér man har bekraftat att den esofageala flinsen fungerar
kan man lossa den esofageala remmen frén den esofageala flinsen dér remmen avsmalnar, dar
den faster till den trakeala flinsen, genom att forst Iasa hemostaser till remmen och sedan varsamt
klippa den med sax (Diagram 12).
Sakerhetsremmen ska inte lossas fran rostprotesen om:

« Det @r mojligt att en laryngektomikanal eller knapp kan rubba rostprotesen,

« En patient har tidigare burit en protes med en storre diameter dn den aktuella réstprotesen,

- Diametern av TE-punktionen &r betydligt mer dilaterad ar diametern for denna rostprotes, eller

« Halsan av stomavavnaden eller patientens fysiska tillstand kan ifragasattas.
Obs! Tejpa sdkerhetsremmen till den peristomala huden och bekréfta sakerheten av réstprotesens
placering.
Att ta bort rostprotesen
Denna réstprotes ar avsedd att anvandas under 6 manader, men denna varaktighet ska dven faststéllas av
klinisk beddmning och en professionell bedémning av en erfaren lakare.
Borttagning av rostprotesen ska endast utféras g att greppa enhetens yttre trakeala
flans med en lashemostas. Dra varsamt men bestamt tills rostprotesen ar helt utdragen. For in en
dilatator-storleksprovare av lamplig storlek direkt efter att rostprotesen har tagits bort och tejpa
den pa plats i fem minuter innan en ny réstprotes satts in.
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RENGORING OCH SKOTSEL AV ROSTPROTES

Féljande information ska klargoras for patienten nar det géller daglig vard och rengéring av den
kvarliggande rostprotesen. Syftet med att rengdra rostprotesen &r att ta bort blockage av dess
lumen som férsamrar patientens forméaga att tala medan rostprotesen ar i patientens TE-punktion.
Rengdring ska utféras genom att anvanda Blom-Singer® rengéringsborste och Blom-Singer®
spolningsenhet (sdljs separat). Se rengdéringsborstens och spolningsenhetens instruktioner om hur
man anvander dem.

Var forsiktig: Anvand endast Blom-Singer-rengdringsenheterna. For inte in nagra andra objekt &n
Blom-Singer rengdringsenheter i rostprotesen, eftersom detta kan orsaka skada eller rubbning av
rostprotesen eller dess komponenter. Rengéring av den kvarliggande rostprotesen ska endast goras
framfor en spegel med ett starkt ljus riktat direkt mot stoma, sé att den 6ppna @nden av protesen
ar klart synlig. Anvand endast en luddfri trasa eller duk for att torka enheten. Anvéndning av icke-
luddfria material kan lamna rester som kan aspireras in i luftvagen. Anvénd inte I6sningsmedel eller
petroleumbaserade produkter for rengéring eller smorjning av enheten. Dessa material kan skada
silikonet eller gora att enheten inte fungerar korrekt.

SARSKILDA FORVARINGS- OCH ELLER HANTERINGSFORHALLANDEN

Endast gelkapslarna som kommer med enheten har sérskilda villkor for lagring och/eller hantering.
De maste hallas torra och skyddas fran ljus.

ANVISNINGAR FOR KASSERING

Denna produkt &r inte biologiskt nedbrytbar och méste betraktas som kontaminerad vid
anvandning. Bortskaffa denna enhet omsorgsfullt enligt lokala bestammelser.

BESTALLNINGSINFORMATION

USA

Produkter kan bestallas direkt fran InHealth Technologies. TELEFON: Avgiftsfritt (800)477-5969 eller
(805)684-9337, mandag-fredag 9:30-19:00, Eastern Standard Time. FAX: Avgiftsfritt (888)371-1530
eller (805)684-8594. E-POST: order@inhealth.com. BESTALLNING ONLINE: www.inhealth.com.
POST: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918, USA, Attention:

Customer Service.

OVRIGA VARLDEN
Kontakta vér kundtjénst for en hanvisning till dterforséljare.

Produktklagomal/EU allvarliga incidenter

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

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

Eventuella allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
Freudenberg Medical, LLC enligt ovan och till behérig myndighet i den EU-medlemsstat dar
anvéandaren och/eller patienten finns.

INHEALTH 22,5 Fr. KALICI SES PROTEZi
ikincil yerlestirme, Replasman trakeodzofajeal ponksiyon (TEP) prosediirleri igin

NOT: Bu cihazin hasta tarafindan yerlestirilmesi veya cikarilmasi amaclanmamistir.

URUN TANIMI

Latfen bu kullanim kilavuzunun 6n yiiziindeki diyagramlara bagvurun. Ses protezi steril olarak saglanir
ve timd etilen oksit ile sterilize edilmis bir (1) adet flans introdiiseri ve bir (1) adet yerlestirici cubuk
ile ambalajlanmistir. Her ambalajda iki (2) adet jel kapak da yer alir. Ses protezi, tibbi dereceli
silikondan Uretilmistir. Flans introduseri ve yerlestirici cubuk termoplastikten (plastigin tird),

jel kapaklar ise bitkisel bazli jelatinden Uretilmistir. Ses protezi, réntgen filminde gériinebilen
radyoopak bilesenler icerir. Ses protezi bir adet tek yollu silikon kanatcik valfinden, bir 6zofajeal
flanstan, valf tertibatini tutan bir gévdeden, bir trakeal flanstan ve bir gtivenlik seridinden olusur.

h.com
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ENDIKASYONLAR (Cihazin veya prosediiriin recete edilme nedenleri)

Ses protezi, nitelikli ve egitimli bir klinisyen tarafindan kalici protezin yerlestirildigi veya degistirildigi
prosediirlerde total larenjektomiyi takiben trakeoozofajeal ses restorasyonu icin endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR (562 konusu cihazin veya prosediiriin recete edilmesinin tavsiye
edilmeme nedenleri)

Ses protezi, yalnizca kullanimi ve bakimi konusunda deneyim ve egitim sahibi nitelikli bir klinisyen
tarafindan kullanilmasi gereken bir tibbi triindr.

UYARILAR VE ONLEMLER

ik boyutlandirma ve kullanim talimatlan, bu cihazin kullanimi konusunda egitim almis nitelikli bir
klinisyen tarafindan saglanmalidir. Bu cihazin kullanimi ve bakimi hakkinda hastalara gerekli talimatlarin
verilmesi ve hastalara Uriinle birlikte verilen kullanim talimatlarinin temin edilmesi klinisyen tarafindan
yapilacaktir. Bu ses protezi yalnizca tek kullanim icindir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi enfeksiyona neden
olabilir. Ses protezi diizglin bicimde calismiyorsa hasta en kisa zamanda cihazin bir klinisyen tarafindan
degerlendirilmesini saglamalidir. Ses protezi ve aksesuarlari ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikariimali
ve cihazin kontamine olmasini engelleyecek sekilde tutulmalidir. Cihazin zarar gérmemesi icin cihazi
dikkatli bir sekilde tutun. Ses protezinde veya aksesuarlarinda yirtik, catlak veya yapisal hasar varsa
kullanmayi sonlandirin ve InHealth Technologies Uriin Sikayetleri birimi ile iletisime gegin. Steril ambalajin
hasar gérmiis olmasi veya kullanimdan énce agilmis olmasi durumunda cihazi kullanmayin; cihazi atin

ve yerine yeni bir protez kullanin. Yalnizca uygun boyutta jel kapaklar kullanin. Vaseline® gibi petrol bazli
trdinler cihaza zarar verebileceginden, protezi yaglamak icin bu trinleri kullanmayin. Hastanin anatomisi
veya tibbi durumundaki degisiklikler, cihazin yanlis takilmasina ve/veya calismasina neden olabilir. Ses
protezi TEP'den kayabilir veya ekstriizyona ugrayabilir, bu durum cihazin yutulmasina, aspire edilmesine
(solunmasina) veya doku hasarina neden olabilir. Hava yolunda ses protezi gibi yabanci bir cisim olmasi
akut solunum bozuklugu ve/veya solunum durmasi gibi komplikasyonlara neden olabilir. Ses protezini
degistirirken, uygun protez boyutunu se¢mek icin daima trakeodzofajeal ponksiyon (“soluk borusu” olarak
da bilinen trakea ile 6zofagus arasinda ses protezini yerlestirmek icin cerrah tarafindan olusturulan agiklik)
kanalini 6l¢tin. Cok kisa bir protez, doku nekrozuna (doku 6liim) ve ekstriizyona (cihazin ponksiyon
yerinden ¢ikmasina) neden olabilir. Bu cihazin malzemelerine karsi hastalarda farkli reaksiyonlar goriilebilir.
Doku 6demi (sisme) ve/veya enflamasyon/enfeksiyon belirtileri varsa derhal bir klinisyene danisin. Protezi
yerlestirmeden veya degistirmeden 6nce, kanama hastaliklari olan hastalari veya antikoagtilan (kanin
pihtilasmasini engelleyen) tedavisi alan hastalari hemoraji (kanama) riski agisindan degerlendirin.

SES URETIiMi

Operasyon sonrasi olusabilecek komplikasyonlari 6nlemek adina, klinisyen tarafindan gtivenli
oldugu belirtilene dek hasta ses protezi ile konusmaya baslamamalidir. Dogru sekilde islev
gosterebilmesi ve hastanin ses lretebilmesi icin ses protezinin limeni bloke olmamalidir. Bazi
hastalarda, bogazdaki kaslarin gevseyememesi hastanin akici bir sekilde ve minimum eforla
konusamamasina neden olabilir. Bu problem konusunda uzman degerlendirmesi gereklidir.
Ameliyat sonrasi radyasyon uygulamasi gereken hastalarda tedavinin t¢tincti veya dérdinci
haftasinda gecici (kisa stireli) ses kayiplari yasanabilir. Radyasyon tedavileri tamamlanana dek protez
yerinde kalabilir ya da bir stent gérevi gérmesi icin kateter takilabilir.

SES PROTEZININ YERINDEN CIKMASI

Ses protezinin yerlestirilmesi veya cikarilmasi sirasinda TEPye zarar gelmemesi veya ses protezinin
yanlislikla yerinden ¢ikip trakeaya (soluk borusu) aspire edilmesini (solunmasi) 6nlemek icin dikkatli
olunmalidir. Aspirasyon meydana gelirse hasta oksurerek ses protezini trakea disina ¢cikarmaya
calismalidir. Ses protezi 6ksuiriik yoluyla disari atilamazsa tibbi miidahale gerekli olabilir. Cihazin
TEP'de guivenli bir sekilde tutuldugundan emin olmak icin jel kapagin ¢6ziindtgtini ve 6zofajeal
flansin asagida belirtilen prosediirlere gére acildigini dogrulayin. Ses protezini, aspire edilmesine
neden olabilecek sekilde yanlslikla yerinden ¢ikarmamak icin temizleme cihazlarini yerlestirirken
ve cikarirken dikkatli olunmalidir. Ses protezi yanlishkla ponksiyondan ¢ikarsa hasta ponksiyonun
kapanmasini ve sivi sizintisini 6nlemek icin derhal ponksiyona uygun ¢apta bir Blom-Singer
Ponksiyon Dilatorii veya baska bir uygun cihaz yerlestirmelidir. Ses protezi 24 saat icinde yeniden
yerlestirilmelidir. Blom-Singer temizleme cihazlarindan baska bir yabanci cismin yerlestirilmesi

ses protezinin veya bilesenlerinin yerinden ¢cikmasina ve bu nesnelerin yutulmasina veya aspire
edilmesine yol acabilir.
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SES PROTEZI SIZINTISI
Valf tamamen kapanmadiginda, birka¢ damla sivi valften gegip 6zofagustan (yemek borusu)

trakeaya girerek 6kstriige neden olabilir. Sizinti aspirasyon pnémonisine neden olabilecegi igin
tekrarlayan sizintilar klinisyen tarafindan degerlendirilmelidir. Cihazin hasar gorerek sizintiya neden
olmasini 6nlemek icin ses protezi temizlenirken daima nazikge tutulmaldir.

MiIKROBIYAL (MiKROSKOBiIK ORGANIZMALAR) GOGALMA

Cogu hastanin agzinda, bogazinda veya 6zofagusunda mikrobiyal cogalma olabilir; bu sik¢a
rastlanilan bir durumdur. Ses protezi tGizerinde biriken mikrobiyal cogalma valfin deforme olmasina
ve arizalanmasina neden olabilir (6r. ses protezi icinden veya etrafindan sivi sizintisi ve/veya ses
tretmek icin gerekli basincta artis). Ses protezinin degistirilmesi gerekebilir.

CiHAZIN YERLESTIRILMESi VEYA CIKARILMASI

Ses protezi tizerindeki gtivenlik seridi yalnizca 6zofajeal flansin 6zofagusta acildigi dogrulandiktan
sonra ¢ikarilmalidir. Guivenlik seridi ¢ikarilmis bir ses protezini asla yerlestirmeye veya yeniden
yerlestirmeye ¢alismayin. Hicbir durumda bir ses protezini ¢ikardiktan sonra, 6nce TEP'yi dilate
edip dogru ses protezi uzunlugunu teyit etmek icin kanali yeniden 6lcmeden baska bir ses protezi
takmayin. Hasta asla ses protezini yerlestirmeyi veya cikarmay1 denememeli ya da nitelikli ve egitim
almus bir klinisyenden baska kimsenin cihazi yerlestirmesine veya ¢ikarmasina izin vermemelidir.
Ses protezi yerlesik bir cihaz degildir ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Ses protezi islevi
bozulana kadar TEP'de kalabilir, islev bozuklugu strekli sizinti, cihazin konusmak icin yeterli ses
tretememesi veya yeniden boyutlandirmanin gerekmesi olarak tanimlanir.

KOMPLIKASYONLAR

Nadiren de olsa asagidaki komplikasyonlarin silikon ses protezlerinin kullanimi ile iliskilendirildigi
belirlenmistir. Bu komplikasyonlar: ses protezinin cikarilmasini ve/veya uygun antibiyotik
tedavisinin uygulanmasini gerektirebilecek sekilde stomada (boyundan soluk borusu olarak da
bilinen trakeaya giden agiklik) kontaminasyon veya sepsis, cihazin bir hekim tarafindan ¢ikarilmasini
gerektirebilecek sekilde ses protezinin yanlislikla hava yoluna aspire olmasi, TEP dilate edildikten
sonra cihazin degistirilmesini ve stoma bakimi konusunda ek gozetim saglanmasini gerektirebilecek
sekilde zaman zaman ses protezi ekstriiksiyonu, ses protezinin etrafinda sivi sizintisina neden
olabilecek sekilde ponksiyonun genislemesi, ponksiyon bolgesi etrafinda enflamatuvar reaksiyon
ve graniilasyon dokusu olusumu, ses protezinin yerinden ¢ikmasi ve takiben TE ponksiyonunun
kapanmasi, cerrahi revizyon veya ponksiyonun kapatilmasini gerektirebilecek sekilde ses protezi
etrafinda inatgi (kontrol edilemeyen) sizinti, disfaji (yutkunmada guicliik), uygunsuz kullanim
nedeniyle ses protezinde yirtilma veya diger hasarlar, biriken mikrobiyal cogalmanin ses protezinde
sizintiya veya valf yetersizligine neden olmasi, ses protezinin yanlislikla 6zofagusa kagmasi.

KULLANIM TALIMATLARI

NOT: BU CIHAZIN HASTA TARAFINDAN YERLESTIRILMESI VEYA GIKARILMASI AMACLANMAMISTIR. BU
TALIMATLAR YALNIZCA KLINISYEN ICINDIR.

Asagidaki 6nerilen talimatlar birincil ve ikincil/degistirme prosediirleri icin saglanmistir. Litfen bu
kullanim kilavuzunun 6n yuztindeki diyagramlara da bagvurun.

NOT: Dogru ses protezi uzunlugunu teyit etmek icin ses protezini takmadan dnce daima TE
ponksiyon kanalini 6l¢iin.

NOT: Ses protezini yerlestirmeden 6nce valf mekanizmasini kontrol ederek saglam oldugundan ve
dizgin sekilde calistigindan emin olun. Kanatgik valfi, ses protezi icinde oturma ytizeyini diiz bir
sekilde kapatmalidir.

SES PROTEZ BIRINCIL YERLESTIRME

Ses Protezi, total larenjektomi sirasinda hekim tarafindan yerlestirilebilir (birincil yerlestirme).

SES PROTEZI iKiNCiL YERLESTIRME

NOT: Tiim ikincil proseddirler, trakeostomayi ve ponksiyonu aydinlatmak icin yalnizca parlak bir isik
kullanilarak gergeklestirilmelidir.

NOT: Ses protezi ile ikincil yerlestirme gergeklestirmeden 6nce TE ponksiyon kanalini daima dilate
edin. Eldiven ve koruyucu gozlik kullanilmasi 6nerilir.
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Ses protezini takmadan 6nce asagidaki InHealth Technologies triinlerini hazirlayin: (1) Ses protezi;
(2) Jel kapaklar; (3) Dilator-boyut dlcer veya ponksiyon dilatorli boyut 6lger; (4) Yerlestirici cubuk;
(5) Flang introduseri

1. Dilatasyon ve Olgiim (1. ve 2. Diyagramlar)

Ayrintili Griin bilgileri iin liitfen Blom-Singer Dilatasyon/Boyutlandirma Sistemi Kullanim Talimatlarina
bakin.

2. Ses Protezinin Hazirlanmasi

Jel kapagi yerlestirmeye yonelik elle katlama yontemini kullanarak ses protezini yerlestirmeye
hazirlayin. Asagidaki adimlarda jel kapagin yerlestirilmesine yonelik elle katlama yontemi
aciklanmaktadir.

2.1. Ses protezini ambalajindan ¢ikarin. Jel kapadi yiiklemeden 6nce ellerinizin ve ses protezinin
tamamen kuru oldugundan emin olun. Aksi takdirde jel kapak zamanindan 6nce ¢6ziinmeye
baglayabilir.

2.2. Asagidaki adimlari takip ederek ses protezinin 6zofajeal flansini katlayip jel kapaga (jel
kapaginin kisa ucu) yiikleyin. Jel kapagin gévdesini (jel kapaginin uzun ucu) atin. (Diyagram 3)
2.2.1. Ozofajeal flansi cihazin ortasina dogru siki bir sekilde ortadan katlayin (Diyagram 4).

2.2.2. Katlanmis flansin dis kenarlarini siki bir sekilde birbirine dogru katlayin (Diyagram 5) ve
protezi bu katlanmis pozisyonda tutun.

2.2.3. Ozofajeal flansin katlanmis kismini jel kapak icine yerlestirin (Diyagram 6). Katlanmis
ozofajeal flansi jel kapak icine nazik bir sekilde miimkiin oldugunca sokun ve itin.

2.2.4. Flans introduserinin kavisli tarafini kullanip ses protezi gévdesinin kavisini takip ederek
katlanmis 6zofajeal flansin kalan béltimiind jel kapak i¢ine tamamen sokun (Diyagram 7). Ses

pr ine veya jel k ga zarar ver k icin keskin veya disli aletler kullanmayin.

2.2.5. Ozofajeal flans ileri dogru katlanmali ve tamamen jel kapagin icine sokulmus olmalidir
(Diyagram 8).

3. Protezin Yerlestirilmesi

3.1. Ses protezini yerlestirici cubugun tzerine yerlestirin ve giivenlik seridini gtivenlik mandalina
kilitleyin (Diyagram 9).

3.2. Ses protezini yerlestirmeden énce tiikiirliglin trakea icine aspire olmasini dnlemek icin dilator-
boyut 6lceri ¢ikarirken hastayi yutkunmamasi konusunda uyarin.

3.3. Ses protezinin jel kapakli ucuna hafif bir tabaka olarak su bazli lubrikan uygulayin (petrol bazli
uygulamayin) ve ses protezinin ucunu, givenlik seridi yukarida olacak sekilde vakit kaybetmeden
ponksiyona yerlestirin. Ses protezinin trakeal flansi posterior trakeal mukozaya kars siki bir sekilde
oturana kadar ses protezini dilate edilmis TE ponksiyonu icine tamamen yerlestirin.

3.4. Ses protezini en az li¢ dakika boyunca bu sekilde tamamen yerlestirilmis pozisyonda tutun.
Bu islem, jel kapagin ¢6ziinmesi ve 6zofajeal flansin 6zofagus icinde agilmasi icin yeterli zamani
saglayacaktir. Jel kapagin ¢éztinmesine yardimci olmak icin hastalara tikuriklerini yutmalar

veya ilik su igmeleri séylenmelidir. Dikkat: Ses protezi ilk denemede kolayca yerlestirilemezse,
yerlestirmeye ¢alismaya devam etmeyin. Bunun yerine, TE kanalini dilate etmek i¢in uygun captaki
ponksiyon dilatoriinii birkag dakika boyunca yeniden sokun ve ardindan tekrar deneyin.

3.5. Ses protezinin glivenlik seridini yerlestirici cubugun Gzerindeki glivenlik mandalindan ayirin. Bir
parmaginizi giivenlik seridine yerlestirin ve yerlestirici cubugu bir dondiirme hareketi ile dikkatlice
ses protezinden geri ¢ekin. Uyari: Ses protezini yanlislikla yerinden ¢ikarmamak igin (ses protezinin
aspire edilmesine neden olabilir) yerlestirici qubuk ¢ikarilirken dikkatli olunmalidir. Ses protezini
tibbi yapiskanli bant ile gtivenlik seridi boyunca sabitleyin. Protezin gtivenlik seridi yukariya gelecek
sekilde yonlendirilmesi onerilir.

3.6. Ozofajeal flansin acildigini dogrulayin. Ses protezinin ponksiyon kanalina takiimasindan ve jel
kapagin ¢oziinmesi ve 6zofajeal flangin agilmasi icin 3 dakikalik bekleme siiresinin dolmasindan
sonra, protez ponksiyondayken cihazi yerlestirici cubugun tizerinde tekrar tekrar donddirtin.
Ozofajeal flans aciimissa ve anterior 6zofagus duvari mukozasina karsi diizgiin bicimde oturmussa
yerlestirici cubuk tizerindeki ses protezi ponksiyon kanali icinde kolayca donecektir. Jel kapak
¢oziinlip 6zofajeal flansin ponksiyon kanali yerine 6zofagus ltimeni icinde hatali olarak agilmasina
neden olmussa, ses protezinde donmeye karsi belirgin bir direng hissedilecektir. Jel kapagin
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¢ozlinduiglini ve 6zofajeal flansin agildigini teyit etmenin ikinci bir yontemi de trakeodzofajeal ses
tretebilme kapasitesini degerlendirmektir. Jel kapak tamamen ¢éziinmus, ses protezi diizgtin bir
sekilde konumlandirilmis ve 6zofajeal flans acilmissa trakeostomanin dijital okliizyonu ile trakeadan
yonelen hava akisi, kanatcik valfinin agilmasini saglayacak ve ses tiretmek icin 6zofagusa gegecektir
(Diyagram 10).
3.7. Hastaya su icirerek ses protezinden sizinti olmadigini dogrulayin (Diyagram 11).
4. Giivenlik Seridinin Cikariimasi
Ses protezi, 6zofajeal flansin 6zofajeal limen icinde anterior 6zofagus duvarina karsi giivenli bir
sekilde konumlandig teyit edildikten sonra guvenlik seridi istege bagh olarak cikarilabilecek sekilde
tasarlanmistir. Giivenlik seridinin gikariimasi istege bagh bir prosediirdir. Ozofajeal flansin agildigi
teyit edildikten sonra, ncelikle serit Gzerine kilitteme hemostati yerlestirilip ardindan trakeal flans
ile birlestigi yerde daralan serit boliimiinden makasla dikkatli bir sekilde keserek giivenlik seridini
trakeal flanstan ayirin (Diyagram 12).
Guvenlik seridi asagidaki durumlarda ses protezinden gikarilmamalidir:
Larenjektomi tiiplintin veya diigmesinin kullanilmasinin potansiyel olarak ses protezini
yerinden ¢ikarabilecegi durumlarda;
Hastanin, daha 6nce capi ses protezinden daha biiyiik olan bir ses protezini kullandig
durumlarda;
TE ponksiyonu ¢apinin bu ses protezinden belirgin derecede genis olarak dilate edilmis oldugu
durumlarda veya

« Stoma dokusunun sagligi veya hastanin fiziksel durumuiile ilgili siphelerin oldugu durumlarda.
Not: Giivenlik seridini peristomal deriye bantlayin ve ses protezinin giivenli bir sekilde tutuldugunu
teyit edin.

Ses Protezinin Cikarilmasi

Bu ses protezinin 6 ay boyunca kullanilmasi amaclanmistir ancak bu stire klinik degerlendirmeye ve nitelikli
bir pratisyene goriisiine gore belirlenmelidir.

Ses protezi yalnizca cihazin dis trakeal flansi kilitleme h ile gtivenli bir sekild
tutularak ¢ikarilmalidir. Ses protezi tamamen geri cekilene kadar dikkatli bir sekilde sikica ¢ekin.
Ses protezi ¢ikarildiktan sonra vakit kaybetmeden uygun boyutta bir dilatér-boyut dlcer yerlestirin
ve bantlayarak yeni bir ses protezi yerlestirmeden énce bes dakika boyunca bekletin.

SES PROTEZi TEMIZLEME VE BAKIM TALIMATLARI

Asagidaki bilgiler hastaya kalici ses protezinin rutin bakim ve temizliginin bir parcasi olarak net

bir sekilde agiklanmalidir. Ses protezi, ses protezi hastanin TE ponksiyonundayken hastanin ses
Uretme kabiliyetini azaltan liimen blokajini gidermek igin temizlenir. Temizleme islemi Blom-Singer®
Temizleme Fircasi ve Blom-Singer® Yikama Cihazi (ayrica satilir) kullanilarak gergeklestirilmelidir.
Temizleme cihazlarinin kullanim yontemi iin liitfen Temizleme Firgasinin ve Yikama Cihazinin
kullanim talimatlarina bakin.

Dikkat: Yalnizca Blom-Singer temizleme cihazlarini kullanin. Ses protezinin veya bilesenlerinin
hasar gérmesine ya da yerinden ¢ikmasina neden olabileceginden Blom-Singer temizleme cihazlari
disindaki nesneleri ses protezine sokmayin. Kalici ses protezini temizleme islemi, protezin agik
ucunun net bir sekilde gorilebilmesi icin yalnizca ayna karsisinda ve dogrudan stomaya odaklanmis
parlak isik altinda yapiimalidir. Cihazi kurulamak icin yalnizca tiftik birakmayan bir bez veya

mendil kullanin. Tiftik birakan malzemelerin kullaniimasi solunum yoluna girebilecek kalintilar
kalmasina neden olabilir. Cihazi temizlemek veya yaglamak igin ¢ozlciler veya petrol bazli Grtinler
kullanmayin. Bu malzemeler silikona hasar verebilir veya cihazin dogru ¢alismamasina neden
olabilir.

OZEL SAKLAMA VE/VEYA TUTMA KOSULLARI

Yalnizca cihazla beraber ambalajlanan jel kapaklarin ézel saklama ve/veya tutma kosullari
mevcuttur. Bu trinler kuru tutulmali ve dogrudan giines 1sigina maruz birakilmamalidir.
ATMA TALIMATLARI

Bu tirtin biyo-¢oziiniir degildir ve kullanimdan sonra kontamine oldugu diistintilmelidir. Bu cihazi
yerel yonergelere gore dikkatli bir sekilde atin.
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SiPARIS BILGILERI

ABD

Uriinler dogrudan InHealth Technologies'den siparis edilebilir. TELEFON: Ucretsiz (800) 477-5969
veya (805) 684-9337, Pazartesi — Cuma, 09:30 — 19:00, Standart Dogu Saat Dilimi. FAKS: Ucretsiz
(888) 371-1530 veya (805) 684-8594. E-POSTA: order@inhealth.com. CEVRIMICi SiPARIS:
www.inhealth.com. POSTA: InHealth Technologies, 1110 Mark Avenue, Carpinteria, CA 93013-2918,
USA, Attention: Customer Service.

ULUSLARARASI

Distribttorlerin listesi icin [Gtfen musteri hizmetleri departmanimiz ile iletisime gegin.

Uriin Sikayetleri/AB Ciddi Olaylar

Bu cihazdan memnun kalmazsaniz veya sorulariniz olursa productc laii inhealth.com
adresi ile iletisime gegin.

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

Cihazla iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar yukarida belirtildigi gibi

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

FSLEEK/CB DB / Fjalorthi i simboleve / syl w4 / Peunnk Ha cumsonute /
Pojmovnih simbola / Rejstiik symbolli / Symbolliste / Verklaring van symbolen / Simbolite
sonastik / Symbolisanasto / Glossaire des symboles / Symbolglossar / TAwoodapt cupuBoiwv /
n*mon |17'n / Jelmagyarazat / Ordalisti yfir takn / Glossario dei simboli / 7|Z X / Simbolu
glosarijs / Simboliy zodynélis / Symbolforklaring / Stowniczek symboli / Glossério de simbolos /
Glosar de simboluri / noccapuit cumsonos / Tumac simbola / Slovnik symbolov / Glosario de
simbolos / Symbolordlista / Sembol S6zligu

SYMBOL

RS /585 / Simboli / 3«11 / Cumson / Simbol / Symbol / Symbol / Symbool / Siimbol / Symboli /
Symbole / Symbol / 0pBoAo / Takn / Szimbdlum /'mmo / Simbolo / 1= / Simbols / Simbolis /
Symbol / Symbol / Simbolo / Simbol / Cumson / Simbol / Symbol / Simbolo / Symbol / Sembol

MEANING OF SYMBOL

TFEHIE X / 5EEDEBk / Kuptimi i simbolit / 5+, s32« / 3HaueHne Ha cumBona / Znadenje
simbola / Vyznam symbolu / Symbolets betydning / Betekenis van het symbool / Stimboli
tahendus / Symbolin merkitys / Signification du symbole / Symbolbedeutung / npacia tou
oupBolou /'7non nivnwn / Szimbolum jelentése / Merking takns / Significato del simbolo /
7|=2| 2|0] / Simbola nozime / Simbolio reikimé / Betydning av symbol / Znaczenie symbolu /
Significado do simbolo / Semnificatia simbolului / 3HaueHue cumsona / Znacenje simbola /
Vyznam symbolu / Significado del simbolo / Betydelse av symbol /

Semboliin Anlami

SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL MEANING OF SYMBOL

Diameter / H1& / TEf¥ / Diametér / Lkill / [inameTsp / Promjer / Primér / Diameter /

Diameter / Diameeter / Halkaisija / Diamétre / Durchmesser / Aiapetpog / 1ol /
Atméré / bvermal / Diametro / X1 / Diametrs / Skersmuo / Diameter / Srednica /

Diametro / Diametru / luametp / Precnik / Priemer / Didmetro / Diameter / Cap

To indicate the number of pieces in the package / R BERHIGE / Xy 75— R
DEBRDE % T / Tregon numrin e copéve gé ndodhen brenda kutisé / ) 5 LU
auladll § 50 3 olaill 220 / [oka3Ba 6pos n3genus B onakoskara / Za oznacavanje broja
komada u pakiranju / Oznaceni poctu kusti v baleni / Angiver antal dele i pakken /
Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven / Nitab pakendis olevate osade
hulka / limaisee paketissa olevan kappalemaarén / Indique le nombre de pieces
présentes dans 'emballage / Zeigt die Anzahl der Teile in der Verpackung an /

YmoSelkvUel TOV aptBUo Tepaxiwy TNG ouokevaciag / NTIXA NIT'N'A 190N [I¥7 /
B A csomaghban talalhaté elemek darabszamanak feltiintetése / Til ad tilgreina fijolda

hluta i pakkanum / Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione / & | 0f
A BK| Q| &5 LIEFHLICH/ Norada gabalu skaitu iepakojuma / Skirta nurodyti
vienety skaiciy pakuotéje / Angir stykkantallet i emballasjen / Oznacza liczbe
elementéw w opakowaniu / Para indicar o nimero de pecas no interior da
embalagem / Pentru a indica numarul de unitati dintr-un ambalaj / YkasbiBaeT Ha
KONMYeCTBO eIMHNL, B ynakoBKe / Za oznacavanje brojakomada u pakovanju /
Oznacuje pocet stcasti v baleni / Indica el nimero de piezas en el envase / Anger
antalet delar i forpackningen / Ambalaj icindeki parca sayisini belirtir
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Medical device / EEf7 284 / K423 / Pajisje mjekésore / b Sk / MeauumHcKo
uzpenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostredek / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medizinprodukt /
latpotexvoloyiko mpoidv / *Kio [pnin / Orvostechnikai eszkoz / Leekningataeki /
Dispositivo medico / 2|& 7|7| / Mediciniska ierice / Medicinos jtaisas / Medisinsk enhet /
Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeguumHckoe usgenve /
Medicinski uredaj / Zdravotnicka pomaécka / Dispositivo médico / Medicinsk enhet /
Tibbi cihaz

Single sterile barrier system / BN EERERS / B—|E /N 7> X7 Ly / Sistem
ivetém pengues steril / saa¥) asaill jals JUsi / EQUHMUYHA CTepuiiHa 6apriepHa cuctema /
Sustav s jednom sterilnom barijerom / Jednoduchy sterilni bariérovy systém Sterllt
barrieresystem med en barriere / Enkel steriel barriéresysteem / Steriilse barjaari
stisteem / Yksinkertainen steriili estOJarJesteIma / Systéme de barriére stérile simple /
Einzelnes Sterilbarrieresystem / Z0oTnpa povos anooTelpwpévou @paypou /

NTT Mpivn Dionn n>wn / Kilon sterilgat-rendszer / Smitseefandi talmakerfi /
Sistema d| barriera sterile / TH Bt ZH A| A/ Vienkarsa sterila barjersistéma /
Viena sterili barjeriné sistema / Sterilt enkeltbarrleresystem / System pojedynczej bariery
jatowej / Sistema Unico de barreira estéril / Sistem unic de bariera sterila / OauHapHaa
cTepunbHan 6apbepHan cuctema / Sistem sa jednom sterilnom barijerom / Systém
jednej sterilnej bariéry / Sistema de barrera estéril tinica / Enkelt sterilt barriarsystem /
Tekli steril bariyer sistemi

<

«

c

SA

Caution: Federal (USA) law restricts thls dewce to sale by or on the order ofa phy5|clan /B FEERER
HEsaHREE RS aRuE e Sg5 (KE) ik 5. < OLBORARERI S

350, $rRZOEHDETI L 5bOLEE L'C W i 3’ / Kujdes Sipas ligjit federal (SHBA), kjo
pajisje mund té shltet vetém nga mjeku ose me urdh@r té tij / sasiall LY 5L I oasll o8 jlasy g
alh e 2l o Gl (e 03 V) Sleadl 138 s (353 531 / BHMaHVe: DeepanHoTo 3akoHOaTencTeo (Ha
CALL) orpaHuyasa npona»(6aTa Ha TOBa M3/lene fla Ce M3BbPLUBA CaMO OT MAM NO 3aABKa Ha nekap / Oprez:
savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika / Upozornéni:
Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavéno pouze Iékarem nebo na lékai'sky predpis /
Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning kun saelges af eller efter ordinering af en
lzege / Let op: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden aangeschaft / Ettevaatust: foderaalseaduse kohaselt voivad seda seadet miitia
arstid voi nende tellimusel / Huomio: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa témén laitteen myytavaksi ainoastaan
ldakarin toimesta tai laakarin maaréykselld / Attention : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance / Achtung: In den USA darf dieses Produkt laut Gesetz nur
durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden / Mpocoxn: H ouoonovélukr] vouoeeaicl wv
HN.A. emtpénel T nwAnon Tng GUOKEVRG aUTiG HOVOV amd 1aTpd 1} KATOMY GuvTayoypaenong and 1atpo /
T272 X9N NXUNL IX T272 KON T2V AT [fRn 79 NN WK (2NIK) *MT9A pinn :nvt / Figyelem:
az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos ltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd / Vartd: Alrikislog (Bandarikin) takmarka slu pessa bunadar vid leekna eda
samkvaemt fynrmaelum leknis / Attenzione: la legge federale de: dmgll Stati Uniti limita Ia vendita del presente
dispositivo ai medici o su prescrizione medica / 3:21: 0] HYH2 0] 77|15 ARt HlSiALt =
OfAfo| K| A|Stol| A2t Ttofot =2 R[Stoln QELICH/ Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu
aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai ar arsta norikojumu / Démesio. Pagal Federalinj (JAV) jstatyma 5
taisa galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu / Forsiktig: | henhold til faderal Iovgivning (USA) skal
dette utstyret kun selges av eller etter ordre fra lege / Przestroga: prawo federalne (USA) ogranicza obrot
tym wyrobem do sprzedazy lekarzom lub na ich zaméwienie / Cuidado: a lei federal dos EUA s6 permite a
venda deste dispositivo sob prescrigio médica / Atentie: In conformitate cu legislatia federala (din SUA),
vanzarea acestui dispozitiv nu poate fi efectuata decat de citre sau la recomandarea unui medic /
Mpepynpexzaetue. DepepanbHoe 3akoHogatenbctso (CLLUA) paspeluaet npopaky 3Toro yCTpoicTBa TONbKO
BpayaM i no npepnucanio paya / Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od
strane ili po nalogu lekara / Upozomenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na
lekara alebo na jeho predpis / Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica / Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna
utrustning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination / Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazi
yalnizca hekim tarafindan veya hekim talimatiyla satilacak sekilde kisitlar
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Check the instructions for use for what to do if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use / {1RFEEARILE B
ERMBWLEBITH, FERERNEE / ERRICERIRIBEL T
WD, SREFICHAHINTLEBRICTENT ZEICDW TR
fEEBAE Z HESR L T < 723 L) / Kontrolloni udhézimet e pérdorimit

pér té ditur si té veproni né rast se ambalazhimi steril éshté i démtuar ose

i hapur padashur para pérdorimit / & 4xd iy Le 48 e aladinl) @bl ) aal
35 U aad ye e Leath f dadaall 5 uall Gl Jla / MpoBepeTe MHCTPYKUMUTE
3a ynoTpeba 3a TOBa KakBO Jla HanpaBuTe, ako CTepisiHaTa OMakoBKa e
roBpe/ieHa UK HeBOJTHO OTBOpeHa Npeaw ynotpeba / U uputama za
koristenje potrazite Sto trebate uciniti ako je sterilno pakiranje osteceno ili

je nenamjerno otvoreno prije uporabe / Pokud je sterilni obal pred pouzitim
poskozeny nebo nelimysiné otevieny, ovérte si v navodu k pouziti, jak

v takovém piipadé postupovat / Se brugsanvisninger for at fa naermere
oplysninger om, hvad der skal geres, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller utilsigtet har vaeret abnet for brug / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor wat u moet doen als de steriele verpakking is beschadigd of onbedoeld
is geopend voor gebruik / Kontrollige kasutusjuhendit, mida teha, kui
steriilne pakend on kahjustatud véi tahtmatult avatud enne kasutamist /
Tarkista kayttoohjeista, miten toimia, jos steriili pakkaus on vahingoittunut
tai vahingossa avattu ennen kaytt6d / Consulter les instructions d'utilisation
pour savoir quoi faire si 'emballage stérile est endommagé ou ouvert
accidentellement avant utilisation / Priifen Sie in der Gebrauchsanweisung,
was zu tun ist, wenn die Sterilverpackung vor dem Gebrauch beschadigt
oder versehentlich gedffnet wurde. / EAéyETe Tig 08nyieg Xpriong OXETIKA pe
TO TI TTPETIEL VA KAVETE OE TIEPITTTWON TTOU N OTEIPA CUOKEVATIA €XEL UTTOOTEL
Cnuid i avolxTei akovola TPV amd T Xprion / )'7y N win'wn NIXKIINA 12
YiNn'wn 197 21W2 NNN91 IX NPIT1 MNPIVNN NTIRN DX NIWY7 / Ellendrizze a
hasznalati utasitast, hogy mi a teendd, ha a steril csomagolds sériilt, vagy ha
a hasznalat el6tt véletlentil kinyilt / Athugid notkunarleidbeiningar um hvad
skal gera ef daudhreinsadar umbudir eru skemmdar eda opnadar éviljandi
fyrir notkun / Controllare le istruzioni per I'uso per le azioni da intraprendere
se la confezione sterile & danneggiata o é stata aperta accidentalmente prima
dell'uso / B LFO| 2HE|UAL AL THoi| o] =X| | HEE B A
X| &g &QIBHI AR / Lietosanas instrukcija iepazistieties ar informaciju, ka
rikoties, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netii atvérts pirms lieto3anas /
Pries naudodami, patikrinkite naudojimo instrukcijas, kg daryti, jei sterili
pakuoté pazeista arba netycia atidaryta / Sjekk bruksanvisningen for hva

du skal gjere hvis den sterile emballasjen er skadet eller utilsiktet dpnes for
bruk / Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania, aby dowiedziec sie, co
zrobi¢, jesli jatowe opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem / Verifique as instru¢des de uso para o que fazer

caso a embalagem estéril estiver danificada ou aberta involuntariamente
antes do uso / Verificati instructiunile de utilizare cu privire la actiunile

care trebuie intreprinse in cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau
deschis neintentionat inainte de utilizare / O3HakoMbTeCb C UHCTPYKLUAMY
10 NPUMEHEHMUIO, YTO fieNaTb, eC/N CTepPUsIbHAA yNaKoBKa NOBpeXaeHa niu
Hernpe/iHamepeHHO OTKpPbITa Nepe/ 1Ucnonb3osaHnem / Proverite uputstvo
za upotrebu da biste znali $ta treba da uredite ako je sterilno pakovanje
osteceno ili je slucajno otvoreno pre upotrebe / Pozrite si ndvod na pouzitie,
aby ste vedeli, ¢o robit, ak je sterilné balenie poskodené alebo neimyselne
otvorené pred pouzitim. / Consulte las instrucciones de uso para saber qué
hacer si el envase estéril esta danado o se ha abierto involuntariamente antes
de usarlo / Kontrollera bruksanvisningarna for vad du ska géra om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligen 6ppnats innan anvandning /
Steril ambalaj hasar gérmusse veya kullanimdan 6nce yanlislikla agiimissa ne
yapilmasi gerektigini 6grenmek icin kullanim talimatlarina bakin
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SYMBOLS GLOSSARY

SYMBOL

MEANING OF SYMBOL

Contains / fif / A7 / Pérmbajtja / e s sis: / Copbpska / Sadrzia / Obsahuje /
Indeholder / Bevat / Sisaldab / Sisaltaa / Contient / Inhalt / Nepiéxet / 7on / Tartalma /
NTAIN: 5
Inniheldur / Contiene / 28t / Satur / Yra / Inneholder / Zawiera / Contém / Contine /
CopepxuT / Sadrzi / Obsahuje / Contiene / Innehaller / icerik

SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STANDARD | 1y g Rer MEANING OF SYMBOL
: No.
EN SO 15223- | Manufacturer; | Indicates the medical device manufacturer, as
1:2016 defined in EU Directives or Regulations
CE Marking;
93/42/EEC
93/42/EEC . .
C € Annex XIl, | CE marking of conformity
0344 | BU2017/745 | £y 20177745
AnnexV
Authorized
representative
ENISO 15223- inthe Indicates the authorized representative in the
1:2016 European European Community
Community;
5.1.2
ENISO 15223- | Catalogue [Indicates the manufacturer’s catalogue number
1:2016 number; 5.1.6 | so that the medical device can be identified
ENISO 15223- | Batch code; | Indicates the manufacturer’s batch code so that
1:2016 5 the batch or lot can be identified
ENISO 15223- | Use-by date; | Indicates the date after which the medical
1:2016 514 device is not to be used
Date of
ENISO 15223- . | Indicates the date when the medical device
d 1:2016 mangt;a;ture, was manufactured
Indicates the need for the user to consult the
~ instructions for use for important cautionary
A EN |15201156223 Caution; 5.4.4 | information such as warnings and precautions

that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself
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SYMBOLS GLOSSARY (USA only)

SYMBOL
symoL | STARDARD | 11 g per MEANING OF SYMBOL
" No.
Do not use . . .
ENISO 15223- | if package Indicates a medical device that should not be
. . .| used if the packaged has been damaged or
1:2016 is damaged;
opened
528
ENISO 15223- insct?:étl::ns Indicates the need for the user to consult the
1:2016 instructions for use
for use; 5.4.3
ENISO 15223- | Do not re-use; Indicates a ?'mdical device tI|1at is !nter:jdegi for
12016 5.42 qne use, or Tor use on a single patlent uring a
single procedure
ENISO 15223- | Non-sterile; |Indicates a medical device that has not been
1:2016 527 subjected to a sterilization process
Sterilized ) . .
ENISO 15223- using ethylene Indicates a medical device that has been
1:2016 9 N Y. sterilized using ethylene oxide
oxide; 5.2.3
e ENISO 15223- froK;esuivlza)t,]t- Indicates a medical device that needs
4\ 1:2016 532 9ht: protection from light sources
g ENISO 15223- . Indicates a medical device that needs to be
1:2016 Keepdry;5.3.4 protected from moisture
Packaging | To indicate the number of pieces in the
B 1507000 unit; 2794 | package
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