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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale,
distribution and use by or on order of a physician or a licensed
practitioner. The availability of this product without prescription
outside the United States may vary from country to country.

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to
the purchaser hereunder as to the lifetime of the product delivered,
which may vary with individual use and biological conditions.
Furthermore, Atos Medical offers no warranty of merchantability
or fitness of the product for any particular purpose.

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden.

For information about protective rights (e.g. patents), please refer
to our web page www.atosmedical.com/patents.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fab-
ricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvoda¢; Proizvodaé; Katackevaotic; Ipoussomurern; Uret-
ici; 3Fs0Bmydgmo; Unwwnpnn; Istehsalgt; TiponssoauTens; Produsen;
Pengilang; RE ¥ &, MZEAL RIS, HIER; 180 datall 420

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéi
vé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepounvia katockevnc; Jlata Ha mpou3BOACTBO;
Uretim tarihi; §s®3mgdolL mshomo; Unmwnpiwl wiuwphy; istehsal
tarixi; lara usrotosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; &3t H;
MZ=URL i AH; Hl&E BH; N8 7IRN; miad 506

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Da-
tum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskor$ej spotreby;
Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok
upotrebe; Huepounvia Méng; Cpok Ha roxsoct; Son kullanim tarihi;
336a0Los; Mhuwbbkjhnipyul dwdltin; Son istifads tarixi; Cpok
ronnoctu; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; {8 Fi HAFR;
AL 7|8t ERELE B FAEIEBE; vinwh mink kN
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erénumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod
Sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kmdudg naptidag; Kon na maprua; Parti kodu;
Uy60oL 3meoo; fTutipwpwlwyh Ynn; Partiya kodu; Kox naprun; Kode
batch; Kod kelompok; /Y ¥ F 11— K; HiX| 2 E; #IIRAHE; #t5;
NYN TIP; dsdl 55

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu; Referenéna Stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produ-
sului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptBuog
avapopdc Tpoidvtog; Pedepenten Homep Ha npoxykr; Uriin referans
numarast; 36+ J&ol Lsgmb@Emmmm bmdgmo; Upmwnpuiph
wnbintjuwnnt hwdwpp; Mohsula istinad némrasi; CripaBouHblii HOMEp
m3nenus; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; H @S B %H
5 ME HE HE, EmBER, FRsERS;
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettavd; Ma
ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gijra; Nepouzivajte
opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoonoteite; He n3nonssaiite nosropuo; Tekrar kullanmayin;
NG 608(‘10306(‘)0’7 63@06@0; U‘l‘.lpuﬁqmﬁjlu oqmulqnpélimﬁ hunilu]l; Yenidan
istifade etmayin; He mopiexknT HOBTOPHOMY MCIIO/Tb30BAHMIO; Jangan



gunakan ulang; Jangan guna semula; BRIARA; RHALS 5HX| OFHMA|2;
BOEEMER, EAEEMMA NN wINYY TV INK; plaszdl ole] pis o

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gester-

con ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado
com oxido de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med
ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksi-
dilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud;
Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Ster-
ilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované
etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem
etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom;
Sterilisano etilen-oksidom; Amoctelpopévo pe 0&eidio Tov cbvieviov;
Crepunusupano nocpenctsoM etrien okeun; Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir; LEyMomoBYdYmMOs goromybol mJLowol
608(’)5060600’), Uln]:lllllllqmgllulé k I:]JIILIZEII Ufuln}ll l.i]lgngnll; Etilen oksidi
ilo sterilizasiya edilib; CTepuin3oBaHo ¢ MOMOIIBIO STHICHOKCHIA; Dis-
terilkan menggunakan etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena
oksida; TF L 2 ZAF4 4 REHE,; oS AIOIEE AHE5lo HE
MolE, FRAREZCERE, CEKAREZRNE,
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtig-
keit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a
I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto
e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar;
Manter afastado da luz solar e da chuva; Héll borta fran solljus och hall
torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes
torr; Sdilytettdvi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos

ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu;
Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywac

w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sun&eve svjetlosti; Drzati dalje

od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom; vriccete pokpd and To
NAaKd emg Kot dtatnpeite T cvokevy oteyvn; pbKTe aanede oT
CII'bHYEBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo mscto; Giines 1s1¢indan
uzakta ve kuru tutun; 850656900 3%60Lasb s scogaomsl s
933G doamdstgmdsdo; <tinnr wjwhtip wplth Gwnwquypitiphg W
wuwhtip snp mbinnid; Giin isigindan uzaqda va quru saxlayin; beperure
OT BO3JICHCTBHS NPSMBIX CONHEUHBIX JTydeid n Bnaru; Hindarkan dari
sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; EL4% B £ 8 & OERZELL; &AL
FMO| EX| A st ARFH HEHE FXISHUAIL; # % B RAR
BRI BEARNRETR. ;
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Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is; Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta
danado; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvéand inte om
forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget;
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kéyttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenau-
doti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal;
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opak-
owanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat;
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno; Ne koristiti ako je
pakovanje oSte¢eno; Mnv ypnoylonotieite edv 1 GuoKeLAGIN £YEL VTOGTEL
{nwé; He n3nosn3Baiite, ako 1EI0CTTa HA ONAKOBKATa € HapyIIEHa;
Ambalaj hasarliysa kullanmayn; 56 gsdmoygbmon, 03y 8y39003
08%08670Mmos; Qoquugnpdtip, tiph thwptipuwynpnidp Yhwuywd
L; Qablasdirmaya zoror doyibss istifade etmoyin; He ucrions3yiire, eciu
MOBpeXIeHa yrakoBka; Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan
gunakan jika pakej rosak; /N\Y T—Z (CHBEN BB BE. EATE; 17|
X7t &4 2 ASsx| oHMAR; Bak2iE  BAKA; maER
], BHER; Ao NrIRD DR WNNND TR; GG Calsal O 13] sl pas oo
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaar-
temperatuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccag-
gio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstem-
peraturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampoétilan
raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri piirmaér;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
‘Opia Beppokpaciog omodnkevong; I'panuny Ha Temiieparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligr sinirt; 39bsb30L B9839MsEycol
modo@o; Muwhwywitwh okipdwumh6wih uwhdwhbtipp; Saxlama
temperaturu hoddi; OrpanndeHus Temreparypbl XxpaneHus; Batas suhu
penyimpanan; Had suhu simpanan; fREBEHIR; 22 2 Mt /7
BERS); FFRERS;, NONX NMLVIBNL NY2AN; o255l &yl d2ys uo
(|.-MAX
M\N;"’i\ KT
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a
température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de tem-
pérature ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura
ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di
temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten
desviaciones temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.);
Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (méax-min); Forvara i rumstem-
peratur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomréadet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tem-
peraturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomrédet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenlammossa. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperattros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Do¢asné odchylky od teplotniho rozsahu
(max—min) jsou povoleny; Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett;
Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in
intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temper-
aturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. —min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); dviicocete ce
Oeppokpacio dopatiov. Enttpémovton napodikés anokiicels eviog tov
g0povg Beprokpaciog (LEytom-erdyiom); CrxpansBaiite Ha cTaiiHa
Temrieparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHs B TEMIIEPAaTyPHUTE JHAla30HH
(makc. — MuH.) ca paspemenn; Oda sicakliginda saklayim. Sicaklik
aralig1 (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
90656700 MmmsboL Fn33gMsEMeBHy. MHMIdOMO gssbeydo
093963& 1MoL Bstamddo (8sJL.-806.) osLB39xd0s; Mwhty)
ubilywluyhb gtipduwunhwbnid: njumpynid G dudwbwljunp
nwnwbnidbbp ghipdwumhwdh pingpynyenid (wnwybjugnyithg
Juqugnyy); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum ve minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazs verilir; Xpanure
[IpY KOMHATHOM Temiieparype. J[ormyckaroTcsi BpeMEeHHbBIE OTKIOHEHHS
MHTEpBasa TeMieparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi
sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah
dibenarkan; BB THRE., BEEHE (HRAX~&/)D ) NOBERE G
R, ; AR0IM ERSHMAIR. 25 He Lol Mo UAIRIQl Hit
(ZIcH-2|4)E SIS ELIDH ZRMEE. AFTERESER ( LRE
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttoohjeet; Varad, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za up-
orabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyr|, cupfovievteite Tig 0dnyieg
xpNong; Banmanue, koHCynTHpaliTe CE ¢ HHCTPYKIHUHTE 33 YIOTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar inceleyin; gosztanbomyds,
dmombmzggo 3sd3mynbydol obLEMYJi0s; NipunpnipE)nil, htinlitip
oquwugnpdiwh hpwhwbqutiphti; Xoboardarliq, istifads qaydalarini ox-
uyun; IIpenocrepexenue, obpaturech K HHCTPYKIHSAM II0 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggu-
naan; XX, BHURBIAE 2SR, T2, A8 X|HE HESIMAIR; &
EEHE  SREARS M, SRERAS;

YITYN MNMNL WYY @ INT ozl Sleddss z2l) s

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao
estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oszft; Mittesteriilne;
Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anootelpopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@atoemm®o; Ny untinhy; Qeyri-steril;
Hecrepunsno; Tidak steril; Tidak steril; IEHE; 5o OFEl; REHE; JE
T8 N KD} edme pt

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médi-
cal; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnallinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meauuuucko cpeactso; latpoteyvoloykd mpoidv;
Menutunckounsneinue; Tibbi cihaz; LsBy00E0bMm Fmfymdommds;
Rdojujul uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauuunnckoe uznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; EfE#ES: O|2 x| BEEE,; Efraam;
W19 |PNN; b ke

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per 1’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas
al médico; Instrugdes de utilizagdo destinadas a profissionais de satde;
Bruksanvisning avsedd for likaren; Brugsanvisning tiltenkt kliniker;
Bruksanvisning beregnet pé lege; Ladkarille tarkoitetut kdyttohjeet;
Notkunarleidbeiningar fyrir laekni; Kasutusjuhend meditsiinitodtajale;
Arstiem paredzeti lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti ureny pro klinického Iékaie; Hasznalati
utmutatd az orvosnak; Navod na pouZitie uréeny pre lekara; Navodila za
uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia przeznac-
zona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute

za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo za upotrebu
namenjeno lekaru; Odnyieg xpriong ya tov wtpd; MHCTpyKIHH 32
ynorpeba, npeanasHadenu 3a jekaps; Klinisyen i¢in kullanim talimatlari;
3%9mynb9d0L 0bLEMYI309d0 §Jedolmzol; Oquugnpdtwl
hpwhwiqitp' twhunbuywd pd2yh hwdwp; Hokim Giglin nazards
tutulmus istifade qaydalari; ITHCTpyKUIMH 110 TPUMEHEHHIO NIPEIHA3HAYCHBI
quts Bpava; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan
penggunaan untuk klinisian; SR f O EUREHEAE; Q|AF AL XIE);
mARELEREARN, EATRKEENER LA,
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ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Indications for use

The Provox GuideWire is a sterile single use insertion device
intended for placement of a sterile Provox indwelling Voice
Prosthesis after total laryngectomy (primary or secondary puncture),
or for retrograde replacement of a sterile Provox indwelling Voice
Prosthesis.

1.2 Contraindications

Do not use if the patient has anatomical abnormalities, e. g.
significant pharyngeal stenosis above the puncture site or severe
trismus. Significant pharyngeal stenosis may preclude insertion of
the voice prosthesis. Severe trismus may preclude proper protection
of the pharyngeal wall during secondary puncture leading to harm
of the esophageal tissue.

1.3 Description of the device

The Provox GuideWire is a sterile, single use device for introduction
and replacement of sterile Provox indwelling Voice Prostheses.
The GuideWire has a connector for attachment of the safety strap
of the new voice prosthesis and an 8 mm Stopper for transoral
removal of the remnant of the old voice prosthesis.

The Provox GuideWire package contains the following items:
1 Provox GuideWire, sterile (Fig.1),
1 Instructions for use Provox GuideWire, non-sterile.

The Provox GuideWire has two functional parts (Fig.1)
1. Stopper — for transoral removal of the old Provox Voice
Prosthesis (made of ABS plastic) (Fig.1.1),
2. Connector — for attachment of a Provox Voice Prosthesis safety
strap (made of nylon plastic material (Polyamide) (Fig.1.2).
The Provox GuideWire tube is made of a PVC plastic material.

1.4 WARNINGS

Pre-surgery

* DO NOT use the product if the package or product is
damaged or opened. Unsterile product may cause infection.

* DO NOT REUSE and DO NOT RESTERILIZE by any
method. Intended for single use only. Reuse may cause
cross contamination. Cleaning and resterilization may cause
structural damage.

During insertion

* DO always proceed slowly and without using excessive
force when pulling the GuideWire through. Tissue damage or
dislodgement or extrusion of parts of the Provox GuideWire
may otherwise occur which can lead to subsequent ingestion
or tissue damage.

* DO NOT proceed if the voice prosthesis gets stuck in pharynx
or esophagus, this may lead to tissue damage.

For further information about these events, see section Adverse
events.

1.5 PRECAUTIONS

Always assess the suitability before using the Provox GuideWire in
the patient. In cases with lacking suitability, do not use the product.
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* DO carefully assess patients with bleeding disorders or
patients undergoing anticoagulant treatment for the risk of
bleeding or hemorrhage prior to placement or replacement of
the voice prosthesis.

* DO ensure that in case of known or suspected pharyngeal
stenosis, dilatation of the pharynx should be performed before
using the GuideWire.

* DO always use aseptic technique during the procedure in
order to reduce the risk of infection.

* DO ensure that the safety strap of the voice prosthesis is
adequately attached to the GuideWire. If proper attachment is
not achieved, the voice prosthesis may come loose from the
GuideWire, causing failure to complete the procedure.

* DO NOT load or reload the voice prosthesis if the safety strap
has been cut off or is broken.

1.6 Adverse events and troubleshooting

information

Aspiration of parts of the Provox GuideWire or parts of the
Provox System — Accidental aspiration of parts of the Provox
GuideWire or parts of the Provox System may occur. As with any
other foreign body, complications from aspiration of a component
may cause obstruction or infection. Immediate symptoms may
include coughing, wheezing or other abnormal breathing sounds,
dyspnea, and respiratory arrest, partial or inadequate air exchange
and/or asymmetrical chest movement with respiration. Complications
may include pneumonia, atelectasis, bronchitis, lung abscess,
bronchopulmonary fistula and asthma. If the patient can breathe,
coughing may remove the foreign body. Partial airway obstruction
or complete airway obstruction requires immediate intervention
for removal of the object. If aspiration of the object is suspected,
the object should be located and retrieved endoscopically using a
non-toothed grasping forceps.

Ingestion of parts of the Provox GuideWire or parts of the
Provox System — Accidental ingestion of parts of the Provox
GuideWire or parts of the Provox System may occur. As with any
other foreign body, the symptoms caused by ingestion of parts of
the GuideWire or parts of the Provox System, depend largely on
size, location, degree of obstruction (if any) and the length of time
it has been present. Ingested components that have remained in the
esophagus may be removed by esophagoscopy or observed for a
short period of time. The object may pass spontaneously into the
stomach. Foreign bodies that pass into the stomach usually pass
through the intestinal tract. Surgical removal of foreign bodies from
the intestinal tract must be considered when bowel obstruction
occurs, bleeding is present, perforation occurs or the object fails
to pass through the intestinal tract.

Spontaneous passage of the object may be awaited for 4-6 days.
The patient should be instructed to observe the stools for the
ingested object. If the object does not pass spontaneously, or if
there are signs of obstruction (fever, vomiting, abdominal pain) a
gastroenterologist should be consulted. The device may be retrieved
by using a non toothed grasping forceps.

The Provox GuideWire gets stuck in the pharyngeal mucosal
wall — The Provox GuideWire may get stuck in or be interfered
by the pharyngeal mucosal wall. With slight pressure, the Provox
GuideWire will generally bend near the tip and slide upwards
towards the pharynx. Stop the procedure if the general bending
does not help.

Hemorrhage/Bleeding of the puncture — Slight bleeding from
the edges of the tracheoesophageal (TE) puncture may occur
during intended use of Provox GuideWire and generally resolves
spontaneously. Patients on anti-coagulant therapy, however, should
be carefully evaluated for the risk of hemorrhage prior to secondary
puncture and prosthesis placement.
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Rupture of the tracheoesophageal tissue — In case of a rupture
of the TE tissue the TE puncture procedure should be abandoned
and the rupture should be sutured immediately. TE puncture should
only be repeated after proper healing of the tissues.

The Provox GuideWire gets stuck inside the esophagus — If
the Provox GuideWire gets stuck inside the esophagus, do not
use excessive force. Attempts to pull out a stuck GuideWire may
cause tissue damage and/or breaking the GuideWire. The device
has to be retrieved with an endoscope.

2. Instructions for use

2.1 Preparation

Check the integrity of the sterile package. Do not use the product
if the package is damaged or opened.

2.2 Operating instruction

2.2.1 Primary puncture placement (Fig 2):

1. Insert the Provox Pharynx Protector in the open pharynx
(Fig 2.1).

2. Use the Provox Trocar with Cannula to create a TE-puncture
(about 8-10 mm from the edge of the tracheostoma) (Fig 2.2).
3. Remove the Trocar after the puncture, while leaving the
Trocar Cannula in place (Fig 2.3).

4. Introduce the Provox GuideWire in anteroposterior direction
through the opening of the Trocar Cannula.

The connector of the GuideWire appears out of the upper opening
of the Pharynx Protector, which then can be removed (Fig 2.4).
CAUTION: Do not attach the voice prosthesis when the Pharynx
Protector is in place, since the voice prosthesis can get stuck.
5. The safety strap of the voice prosthesis of the proper model,
diameter and size is attached and secured to the GuideWire
connector. The Trocar Cannula is removed from the puncture
opening and is pulled back.

Careful traction on the GuideWire will bring the strap of the
prosthesis into the TE-puncture. The voice prosthesis is carefully
rotated into position with two non-toothed hemostats firmly
holding the tracheal flange (Fig 2.5).

CAUTION: Do not pull the voice prosthesis in place with the
GuideWire.

6. When the voice prosthesis is correctly positioned, the safety
strap is cut off while still attached to the GuideWire and the voice
prosthesis is turned so that the part where the safety strap was
attached points downwards into the trachea. The laryngectomy
procedure can then be completed (Fig 2.6).

2.2.2 Secondary puncture placement (Fig 3):

1. Insert a rigid endoscope (or equivalent instrument) into the
esophagus (Fig 3.1).

2. Use the Provox Trocar with Cannula to create a TE-puncture
(about 8-10 mm from the edge of the tracheostoma) (Fig 3.2).
3. Remove the Trocar after the puncture, while leaving the
Trocar Cannula in place (Fig 3.3).

4. Introduce the Provox GuideWire through the Trocar Cannula.
The GuideWire is pushed upwards through the scope until it is
stopped by the Stopper at the end of the Cannula. The endoscope
can then be removed (Fig 3.4).

CAUTION: Do not attach the voice prosthesis when the endoscope
is in place, since the voice prosthesis can get stuck.

5. The safety strap of the voice prosthesis of the proper model,
diameter and size is attached and secured to the GuideWire
connector. The Trocar Cannula is removed from the puncture
opening and is pulled back.

Careful traction on the GuideWire brings the strap of the voice
prosthesis into the TE-puncture. The voice prosthesis is carefully
rotated into position with two non-toothed hemostats firmly
holding the tracheal flange (Fig 3.5).
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CAUTION: Do not pull the voice prosthesis in place with the
GuideWire.

6. When the voice prosthesis is correctly positioned, the safety
strap is cut off while still attached to the GuideWire and the
voice prosthesis is turned so that the part where the safety strap
was attached points downwards into the trachea (Fig 3.6).

2.2.3 Replacement procedure (Fig 4):

Anterograde vs. retrograde insertion

If the sterile indwelling Voice Prosthesis cannot be inserted in an
anterograde manner, retrograde insertion by use of the Provox
GuideWire may be performed.

Replacement should be carried out as an outpatient procedure using
local anaesthesia. Occasionally, the procedure may be carried out
under general anesthesia upon determination by the physician.

Anterograde removal of the old prosthesis (not Provox(1)):

1. Grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat and
pull the prosthesis out from the TE puncture.

2. Insert the GuideWire through the TE puncture and push the
GuideWire upwards through the pharynx and out of the mouth.

Retrograde removal of the old prosthesis (Only Provox(1)):
The old Provox(1) voice prosthesis can be removed transorally by
the use of the Provox GuideWire.
1. While the old voice prosthesis is still in situ, introduce the
GuideWire through the old prosthesis and push the GuideWire
upwards through the pharynx and out of the mouth.
2. Grasp the tracheal flange of the prosthesis with a non-toothed
hemostat. Cut it off the tracheal flange with a scalpel and remove it.
With the tracheal flange removed, the Stopper of the GuideWire
will pull the remains of the old voice prosthesis into the esophagus
and up through the mouth. Discard the old voice prosthesis.

Placement of a sterile indwelling Provox Voice Prosthesis:
The GuideWire Connector is now outside the mouth (Fig 4.1).

3. Attach and secure the new voice prosthesis to the GuideWire
Connector. Pull the GuideWire downwards, towards the existing
TE-puncture. Careful traction on the GuideWire brings the strap
of the voice prosthesis in to the TE-puncture (Fig 4.2).
CAUTION: Do not pull the voice prosthesis in place with the
GuideWire.

4. Introduce the tracheal flange of the voice prosthesis into the
puncture with the help of a non-toothed hemostat. Then turn the
voice prosthesis so that the safety strap is pointing downwards,
into the trachea. Let the patient drink and swallow while observing
the voice prosthesis, to ensure no leakage occurs. Cut off the
safety strap while it is still attached to the GuideWire and discard
the GuideWire (Fig 4.3).

2.3 Cleaning and sterilization

The Provox GuideWire is provided sterile (EO) and intended for
single use only and can NOT be cleaned or resterilized.

2.4 Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding
biohazard when disposing of a used medical device.

2.5 Additional devices

Provox Trocar with Cannula: Stainless steel instruments for
performing a primary or secondary TE puncture. The Provox
Trocar creates a small, rounded puncture, while the Cannula
provides a guided passage for the GuideWire through the freshly
made TE puncture.

Provox Pharynx Protector: Stainless steel instrument for protection
of the pharyngeal wall during primary TE puncture.
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3. Additional information

3.1 Ordering information
See back of this Instruction for Use.

3.2 Date of printing

See version number on the back cover of this Instruction for use.

3.3 User assistance information

For additional help or information please see back cover of this
manual for contact information.

4. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation
to the device shall be reported to the manufacturer and the national
authority of the country in which the user and/or patient resides.

DEUTSCH

1. Beschreibende Informationen

1.1 Indikationen

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) ist ein steriles
Einweg-Einfiihrinstrument, das zur Platzierung einer sterilen
Provox Verweilprothese nach totaler Laryngektomie (primére
oder sekundidre Punktion) oder zum retrograden Austausch einer
sterilen Provox Verweilprothese bestimmt ist.

1.2 Kontraindikationen

Nicht verwenden, wenn der Patient anatomische Abnormalitaten wie
z.B. betréchtliche pharyngeale Stenose oberhalb der Punktionsstelle
oder schweren Trismus aufweist. Betrdchtliche pharyngeale Stenose
kann das Einsetzen der Stimmprothese unmoglich machen. Schwerer
Trismus kann einen angemessenen Schutz der Pharynxwand
wihrend der sekundiren Punktion unmdglich machen, was eine
Schidigung des Osophagusgewebes zur Folge hat.

1.3 Produktbeschreibung

Der Provox GuideWire (Fiithrungsdraht) ist ein steriles
Einweginstrument zum Einfithren und Austauschen steriler
Provox Verweilprothesen. Der GuideWire besitzt einen Konnektor
zum Anbringen des Sicherheitsfadens der neuen Stimmprothese
und einen 8-mm-Stopfen zur transoralen Entnahme der restlichen
alten Stimmprothese.

Die Provox GuideWire (Fithrungsdraht) Packung enthilt die

folgenden Komponenten:

1 Provox GuideWire (Fiihrungsdraht), steril (Abb. 1)

1 Bedienungsanleitung fiir den Provox GuideWire (Fiithrungsdraht),
unsteril

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) besitzt zwei Funktionsteile
(Abb. 1):
1. Stopfen — fiir die transorale Entnahme der alten Provox
Stimmprothese (aus ABS-Kunststoff hergestellt) (Abb. 1.1),
2. Konnektor — zum Anbringen des Sicherheitsfadens fiir die
neue Provox Stimmprothese (aus Nylon-Kunststoffmaterial
[Polyamid] hergestellt) (Abb. 1.2).
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Der Schlauch des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts) besteht
aus PVC-Kunststoffmaterial.

1.4 WARNHINWEISE

Vor der Operation

* Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung bzw.
das Produkt beschédigt ist oder bereits gedffnet wurde. Ein
unsteriles Produkt kann Infektionen verursachen.

* NICHT WIEDERVERWENDEN und NICHT
RESTERILISIEREN, egal mit welchem Verfahren. Nur
zum Einmalgebrauch bestimmt. Wiederverwendung kann
eine Kreuzkontamination verursachen. Reinigung und
Resterilisation kénnen das Produkt strukturell beschiadigen.

Wihrend der Einfiihrung

* DARAUF ACHTEN, beim Durchziehen des GuideWire stets
langsam vorzugehen und keine iiberméfBige Kraft anzuwenden.
Andernfalls kann es zu Gewebeschidden oder Dislokation bzw.
Extrusion von Teilen des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts)
kommen. Dies wiederum kann nachfolgende Ingestion oder
Gewebeschdden bewirken.

* NICHT weitermachen, wenn die Stimmprothese im Pharynx
oder Osophagus stecken bleibt, da dies zu Gewebeschiden
fiihren kann.

Weitere Informationen iiber diese Ereignisse sind im Abschnitt
,Unerwiinschte Ereignisse zu finden.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Stets die Eignung beurteilen, bevor der Provox GuideWire
(Fiihrungsdraht) bei einem Patienten eingesetzt wird. Das Produkt
bei mangelnder Eignung nicht verwenden.

* DARAUF ACHTEN, dass Patienten mit Blutungsstérungen
oder derzeit mit Antikoagulanzien behandelte Patienten vor
dem Einsetzen oder Austauschen der Stimmprothese sorgfiltig
hinsichtlich des Blutungs- bzw. Himorrhagierisikos beurteilt
werden.

« DARAUF ACHTEN, dass bei bekannter oder vermutlicher
pharyngealer Stenose vor Gebrauch des GuideWire eine
Dilatation des Pharynx durchgefiihrt wird.

« DARAUF ACHTEN, dass wihrend des Verfahrens
stets aseptische Kautelen eingehalten werden, um das
Infektionsrisiko zu reduzieren.

« DARAUF ACHTEN, dass der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese fest am GuideWire angebracht ist. Andernfalls
kann sich die Stimmprothese vom GuideWire 16sen und das
Verfahren kann nicht zu Ende gefiihrt werden.

 Die Stimmprothese NICHT laden bzw. erneut laden, wenn der
Sicherheitsfaden abgeschnitten wurde oder abgebrochen ist.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse und Problem-

I6sungen

Aspiration von Teilen des Provox GuideWire (Fiihrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems — Es kann zu versehentlicher
Aspiration von Teilen des Provox GuideWire (Fiihrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems kommen. Wie bei jedem anderen
Fremdkorper konnen Komplikationen infolge der Aspiration
eines Bestandteils eine Blockierung oder Infektion verursachen.
Mogliche unmittelbare Symptome sind Husten, pfeifendes
Atmen oder andere abnormale Atemgerdusche, Atemnot und
Atemstillstand, partieller oder unzureichender Luftaustausch
und/oder asymmetrische Bewegung des Brustkorbs beim Atmen.
Mogliche Komplikationen sind Pneumonie, Atelektase, Bronchitis,
Lungenabszess, bronchopulmonale Fistel und Asthma. Wenn der
Patient atmen kann, kann der Fremdkdorper eventuell durch Husten
entfernt werden. Eine partielle oder vollstindige Blockierung der
Atemwege macht eine sofortige Intervention zur Entfernung des
Fremdkorpers notwendig. Wenn eine Aspiration des Fremdkorpers
vermutet wird, sollte der Fremdkorper endoskopisch ermittelt und

mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen werden.
17



Ingestion von Teilen des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems — Es kann zu versehentlicher
Ingestion von Teilen des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems kommen. Wie bei allen anderen
Fremdkorpern hidngen die durch Ingestion von Teilen des
GuideWire oder Teilen des Provox Systems verursachten Symptome
hauptséchlich von der GroB3e, der Lage, dem Grad der Blockierung
(falls vorhanden) und der seit der Ingestion verstrichenen Zeit ab.
Ingestierte Teile, die sich noch im Osophagus befinden, kénnen
mittels Osophagoskopie entfernt oder eine kurze Weile beobachtet
werden. Eventuell geht der Fremdkdrper spontan in den Magen
ab. In den Magen abgehende Fremdkorper werden gewéhnlich
durch den Darmtrakt ausgeschieden. Eine operative Entfernung
des Fremdkorpers aus dem Darmtrakt muss in Betracht gezogen
werden, wenn ein Darmverschluss, Blutung oder eine Perforation
auftreten oder der Fremdkorper nicht durch den Darmtrakt
ausgeschieden wird.

Der spontane Abgang des Fremdkorpers kann 4—6 Tage abgewartet
werden. Der Patient ist anzuweisen, seinen Stuhl auf den ingestierten
Fremdkorper hin zu beobachten. Wenn der Fremdkoérper nicht
spontan abgeht oder Anzeichen auf Blockierung (Fieber, Erbrechen,
Bauchschmerzen) auftreten, ist ein Gastroenterologe zu konsultieren.
Die Prothese kann mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen
werden.

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) bleibt in der
pharyngealen Schleimhautwand stecken — Der Provox GuideWire
(Fiihrungsdraht) kann in der pharyngealen Schleimhautwand stecken
bleiben oder durch sie behindert werden. Der Provox GuideWire
(Fiihrungsdraht) kann in der Regel durch leichten Druck nahe der
Spitze gebogen und nach oben zum Pharynx hin gezogen werden.
Das Verfahren anhalten, wenn das allgemeine Biegen nicht hilft.

Himorrhagie/Blutung der Punktion — Es kann wéhrend der
bestimmungsgemifien Verwendung des Provox GuideWire
(Fithrungsdrahts) zu einer leichten Blutung an den Kanten der
tracheo-6sophagealen (TE) Punktion kommen, die in der Regel
spontan aufhdrt. Patienten, denen eine Antikoagulationstherapie
verabreicht wird, sollten jedoch vor der sekundédren Punktion
und der Platzierung der Prothese sorgfiltig hinsichtlich des
Héamorrhagierisikos beurteilt werden.

Ruptur des tracheo-6sophagealen Gewebes — Im Falle einer Ruptur
des tracheo-6sophagealen Gewebes ist das TE-Punktionsverfahren
abzubrechen und die Ruptur unverziiglich zu ndhen. Die
TE-Punktion darf erst nach ordentlicher Heilung des Gewebes
wiederholt werden.

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) bleibt im Osophagus
stecken — Wenn der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) im
Osophagus stecken bleibt, keine iiberm#Bige Kraft anwenden.
Versuche, einen stecken gebliebenen GuideWire herauszuziehen,
konnen Gewebeschdden und/oder das Brechen des GuideWire
zur Folge haben. Der Fiihrungsdraht muss mit einem Endoskop
geborgen werden.

2. Bedienungsanleitung

2.1 Vorbereitung

Priifen Sie die Unversehrtheit der sterilen Packung. Wenn die
Packung beschadigt ist oder bereits gedffnet wurde, verwenden
Sie das Produkt nicht.

2.2 Verfahrensanleitung
2.2.1 Anlage der priméren Fistel (Abb. 2):

1. Den Provox Pharynx Protector in den offenen Pharynx
einfiihren (Abb. 2.1).

18



2. Eine tracheo-6sophageale Fistel mittels des Provox Trocar with
Cannula anlegen (ca. 8—10 mm von der Kante des Tracheostomas)
(Abb. 2.2).

3. Den Trokar nach Anlegen der Fistel entfernen, wahrend die
Trokarkaniile in situ belassen wird (Abb. 2.3).

4. Den Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) in anteroposteriorer
Richtung durch die Offnung der Trokarkaniile einfiihren.

Der Konnektor des GuideWire ragt aus der oberen Offnung
des Pharynx Protector heraus, der dann entfernt werden kann
(Abb. 2.4).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht bei eingefiihrtem Pharynx
Protector anbringen, da sie sonst stecken bleiben kann.

5. Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese des geeigneten
Modells, des geeigneten Durchmessers und der geeigneten Grofie
wird am Konnektor des GuideWire angebracht und fixiert. Die
Trokarkaniile wird aus der Fisteloffnung herausgezogen.

Der Sicherheitsfaden der Prothese wird durch vorsichtiges
Ziehen am GuideWire in die tracheo-dsophageale Fistel gebracht.
Die Stimmprothese wird vorsichtig in Position gedreht, wobei
zwei nicht gezahnte Hdmostate den Trachealflansch fest halten
(Abb. 2.5).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, wird der
Sicherheitsfaden abgeschnitten, wihrend er noch am GuideWire
angebracht ist. Die Stimmprothese wird so gedreht, dass der
Teil, an dem der Sicherheitsfaden angebracht war, nach unten
in die Trachea zeigt. Die Laryngektomie kann nun durchgefiihrt
werden (Abb. 2.6).

2.2.2 Anlage der sekundaren Fistel (Abb. 3):

1. Ein starres Endoskop (bzw. ein dhnliches Instrument) in den
Osophagus einfiihren (Abb. 3.1).

2. Eine tracheo-6sophageale Fistel mittels des Provox Trocar with
Cannula anlegen (ca. 8—10 mm von der Kante des Tracheostomas)
(Abb. 3.2).

3. Den Trokar nach Anlegen der Fistel entfernen, wihrend die
Trokarkaniile in situ belassen wird (Abb. 3.3).

4. Den Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) durch die Trokarkaniile
einfiithren.

Der GuideWire wird nach oben durch das Endoskop geschoben,
bis er den Stopfen am Ende der Kaniile erreicht. Das Endoskop
kann nun entfernt werden (Abb. 3.4).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht bei eingefiihrtem
Endoskop anbringen, da sie sonst stecken bleiben kann.

5. Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese des geeigneten
Modells, des geeigneten Durchmessers und der geeigneten Grofe
wird am Konnektor des GuideWire angebracht und fixiert. Die
Trokarkaniile wird aus der Fisteloffnung herausgezogen.

Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese wird durch vorsichtiges
Ziehen am GuideWire in die tracheo-6sophageale Fistel gebracht.
Die Stimmprothese wird vorsichtig in Position gedreht, wobei
zwei nicht gezahnte Himostate den Trachealflansch fest halten
(Abb. 3.5).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, wird der
Sicherheitsfaden abgeschnitten, wéhrend er noch am GuideWire
angebracht ist. Die Stimmprothese wird so gedreht, dass der
Teil, an dem der Sicherheitsfaden angebracht war, nach unten
in die Trachea zeigt (Abb. 3.6).

2.2.3 Austauschverfahren (Abb. 4):

Anterograde gegeniiber retrograder Einfithrung

Falls die sterile Verweilprothese nicht anterograd eingefiihrt werden
kann, ist eine retrograde Einfithrung mit dem Provox GuideWire
(Fithrungsdraht) moglich.

Das Austauschverfahren sollte ambulant unter Lokalanédsthesie
erfolgen. Gelegentlich kann das Verfahren nach Ermessen des
Arztes auch unter Vollnarkose durchgefiihrt werden.
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Anterograde Entnahme der alten Prothese (nicht Provox][1]):

1. Den Trachealflansch mit einem nicht gezahnten Hamostat
greifen und die Prothese aus der tracheo-dsophagealen Fistel
ziehen.

2. Den GuideWire durch die tracheo-dsophageale Fistel einfithren
und nach oben durch den Pharynx aus dem Mund heraus schieben.

Retrograde Entnahme der alten Prothese (nur Provox[1]):

Die alte Provox(1) Stimmprothese kann transoral mit dem Provox
GuideWire (Fiihrungsdraht) entfernt werden.
1. Wihrend sich die alte Stimmprothese noch in situ befindet,
den GuideWire durch die alte Prothese einfiihren und nach oben
durch den Pharynx aus dem Mund heraus schieben.
2. Den Trachealflansch der Prothese mit einem nicht gezahnten
Hémostat greifen. Den Trachealflansch mit einem Skalpell
abschneiden und entfernen.
Nachdem der Trachealflansch entfernt wurde, zieht der Stopfen
des GuideWire die restliche alte Stimmprothese in den Osophagus
und nach oben durch den Mund. Die alte Stimmprothese entsorgen.

Platzierung einer sterilen Provox Verweilprothese:

Der GuideWire Konnektor befindet sich nun auerhalb des Mundes
(Abb. 4.1).
3. Die neue Stimmprothese am GuideWire Konnektor anbringen
und fixieren. Den GuideWire nach unten zur vorhandenen
tracheo-0sophagealen Fistel hin ziehen. Der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese wird durch vorsichtiges Ziehen am GuideWire
in die tracheo-dsophageale Fistel gebracht (Abb. 4.2).
VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.
4. Den Trachealflansch der Stimmprothese mithilfe eines nicht
gezahnten Hidmostats in die Fistel einfiithren. AnschlieBend die
Stimmprothese so drehen, dass der Sicherheitsfaden nach unten
in die Trachea zeigt. Den Patienten trinken und schlucken lassen,
wihrend die Stimmprothese beobachtet wird, um eine Leckage
auszuschlieen. Den Sicherheitsfaden abschneiden, wiahrend er
noch am GuideWire angebracht ist, und den GuideWire entsorgen
(Abb. 4.3).

2.3 Reinigung und Sterilisation

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) wird steril (EO)
bereitgestellt und ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Er darf
NICHT gereinigt oder resterilisiert werden.

2.4 Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten immer
die medizinische Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch
gefdhrliches Material des jeweiligen Landes befolgen.

2.5 Zusatzliche Instrumente

Provox Trocar with Cannula: Instrumente aus Edelstahl zum
Durchfiihren einer priméren oder sekundéren TE-Punktion. Der
Provox Trokar legt eine kleine, runde Fistel an, wiahrend die Kaniile
den GuideWire durch die frisch angelegte tracheo-0sophageale
Fistel fiihrt.

Provox Pharynx Protector: Instrument aus Edelstahl, das die
Pharynxwand wéhrend der primiren TE-Punktion schiitzt.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Bestellinformationen
Siehe weiter hinten in dieser Bedienungsanleitung.

3.2 Druckdatum

Siehe Versionsnummer auf der hinteren Umschlagseite dieser
Bedienungsanleitung.
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3.3 Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen,
finden Sie entsprechende Kontaktinformationen auf der hinteren
Umschlagseite dieser Bedienungsanleitung.

4. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller
sowie den nationalen Behdrden des Landes gemeldet werden
miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient anséssig ist.

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox GuideWire (voerdraad) is een steriel, eenmalig
bruikbaar inbrenghulpmiddel bestemd voor plaatsing van een
steriele permanente Provox stemprothese na totale laryngectomie
(primaire of secundaire punctie) of voor retrograde vervanging
van een steriele permanente Provox stemprothese.

1.2 Contra-indicaties

Niet gebruiken als de patiént anatomische afwijkingen heeft,
bijvoorbeeld aanzienlijke faryngeale stenose boven de punctieplaats
of ernstige trismus. Aanzienlijke faryngeale stenose kan het
inbrengen van de stemprothese beletten. Ernstige trismus kan
goede bescherming van de farynxwand tijdens secundair puncteren
beletten, waardoor oesofagusweefsel beschadigd kan raken.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox GuideWire is een steriel, eenmalig bruikbaar hulpmiddel
voor het inbrengen en het vervangen van steriele permanente
Provox stemprotheses. De GuideWire heeft een connector voor
bevestiging van de veiligheidsband van de nieuwe stemprothese
en een 8 mm stop voor transorale verwijdering van het restant van
de oude stemprothese.

De verpakking van de Provox GuideWire bevat het volgende:
1 Provox GuideWire, steriel (afb. 1),
1 gebruiksaanwijzing voor de Provox GuideWire, niet steriel.

De Provox GuideWire heeft twee functionele onderdelen (afb. 1):

1. Stop — voor transorale verwijdering van de oude Provox
stemprothese (vervaardigd van ABS) (afb. 1.1),
2. Connector — voor bevestiging van een veiligheidsband van
de Provox stemprothese (vervaardigd van nylon (polyamide))
(afb. 1.2).

De tube van de Provox GuideWire is vervaardigd van PVC.

1.4 WAARSCHUWINGEN

Voorafgaand aan de ingreep

* Gebruik het product NIET als de verpakking of het product
beschadigd of geopend is. Een niet-steriel product kan een
infectie veroorzaken.

* NIET HERGEBRUIKEN en NIET OPNIEUW
STERILISEREN met welke methode dan ook. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
kruisbesmetting veroorzaken. Door reiniging en hersterilisatie
kan structurele beschadiging ontstaan.
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Tijdens het inbrengen

* GAALTIJID langzaam te werk en zonder overmatige kracht
te gebruiken wanneer de GuideWire doorgetrokken wordt.
Anders kan weefselbeschadiging of dislocatie of extrusie van
onderdelen van de Provox GuideWire plaatsvinden, met als
mogelijk gevolg ingestie of weefselbeschadiging.

* GANIET VERDER als de stemprothese in de farynx of de
oesofagus vast komt te zitten, dit kan tot weefselbeschadiging
leiden.

Zie het hoofdstuk over complicaties voor verdere informatie over
deze voorvallen.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Beoordeel altijd de geschiktheid voordat de Provox GuideWire
bij de patiént wordt gebruikt. Gebruik het product niet als het
niet geschikt is.

* CONTROLEER patiénten met een bloedingsstoornis of
patiénten op anticoagulantia zorgvuldig op bloedingsrisico’s
voor plaatsing of vervanging van de stemprothese.

* ZORG ERVOOR dat bij bekende of vermoede farynxstenose
de farynx wordt gedilateerd voordat de GuideWire wordt
gebruikt.

* PAS ALTIJD een aseptische techniek toe tijdens de procedure
om het infectierisico te verkleinen.

* ZORG ERVOOR dat de veiligheidsband van de stemprothese
goed aan de GuideWire wordt bevestigd. Als dit niet goed
gebeurt, kan de stemprothese loskomen van de GuideWire,
waardoor de procedure niet kan worden voltooid.

* De stemprothese NIET laden of herladen als de veiligheidsband
doorgeknipt of gebroken is.

1.6 Informatie over complicaties en het

oplossen van problemen

Aspiratie van onderdelen van de Provox GuideWire of van het
Provox systeem — Onderdelen van de Provox GuideWire of het
Provox systeem kunnen per ongeluk worden geaspireerd. Net als
bij andere lichaamsvreemde voorwerpen kan aspiratie van een
onderdeel obstructie of infectie veroorzaken. Acute symptomen
zijn onder meer hoesten, een fluitende ademhaling of abnormale
ademgeluiden, dyspneu, ademhalingsstilstand, gedeeltelijke of
inadequate gasuitwisseling en/of asymmetrische thoraxbeweging
bij de ademhaling. Complicaties zijn onder meer pneumonie,
atelectase, bronchitis, longabces, bronchopulmonale fistel en
astma. Als de patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp
mogelijk door hoesten worden verwijderd. Bij gedeeltelijke of
gehele luchtwegobstructie moet onmiddellijk worden ingegrepen
om het vreemde voorwerp te verwijderen. Als aspiratie van het
voorwerp wordt vermoed, dient het voorwerp te worden gelokaliseerd
en endoscopisch met een ongetande tang te worden verwijderd.

Ingestie van onderdelen van de Provox GuideWire of van het
Provox systeem — Onderdelen van de Provox GuideWire of het
Provox systeem kunnen per ongeluk worden ingeslikt. Net als
bij andere lichaamsvreemde voorwerpen zijn de symptomen
veroorzaakt door ingestie van de GuideWire of onderdelen van het
Provox systeem grotendeels afhankelijk van de grootte, de plaats,
de mate van obstructie (indien aanwezig) en de tijdsduur dat het
lichaamsvreemde voorwerp aanwezig is. Ingeslikte onderdelen
die in de oesofagus zijn blijven zitten, kunnen oesofagoscopisch
worden verwijderd of korte tijd worden geobserveerd. Het voorwerp
kan uit zichzelf in de maag terechtkomen. Lichaamsvreemde
voorwerpen die in de maag terechtkomen, passeren gewoonlijk
het darmkanaal. Operatieve verwijdering van lichaamsvreemde
voorwerpen uit het darmkanaal moet worden overwogen wanneer
darmobstructie, bloeding of perforatie optreedt, of wanneer het
voorwerp het darmkanaal niet passeert.

Spontane passage van het voorwerp kan 4 — 6 dagen worden
afgewacht. De patiént dient te worden geinstrueerd zijn of haar
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ontlasting te controleren op het ingeslikte voorwerp. Als het voorwerp
niet spontaan wordt geloosd of als er obstructieverschijnselen
ontstaan (koorts, braken, buikpijn) dan dient een gastro-enteroloog
te worden geconsulteerd. Het hulpmiddel kan met een ongetande
grijptang worden teruggehaald.

De Provox GuideWire blijft steken in de faryngeale mucosawand —
De Provox GuideWire kan in de faryngeale mucosawand blijven
steken of erdoor worden gehinderd. Met lichte druk buigt de
Provox GuideWire meestal bij de tip en schuift dan omhoog naar
de farynx. Stop de procedure als dit buigen niet helpt.

Bloeding van de punctie — Tijdens het beoogde gebruik van de
Provox GuideWire kan enige bloeding uit de randen van de tracheo-
oesofageale (TE) punctie ontstaan; dit houdt meestal spontaan op.
Patiénten op anticoagulantia dienen voor de secundaire punctie en
het plaatsen van de prothese echter zorgvuldig te worden beoordeeld
op het bloedingsrisico.

Ruptuur van het tracheo-oesofageale weefsel — Als het tracheo-
oesofageale weefsel ruptureert, moet de TE-punctie procedure
worden gestaakt en de ruptuur onmiddellijk worden gehecht.
De TE-punctie mag pas worden herhaald nadat het weefsel goed
genezen is.

De Provox GuideWire blijft in de oesofagus steken — Als de
Provox GuideWire in de oesofagus blijft steken, gebruik dan
geen overmatige kracht. Pogingen om een vastzittende Provox
GuideWire naar buiten te trekken, kunnen tot weefselbeschadiging
en/of breken van de GuideWire leiden. Het hulpmiddel dient met
een endoscoop te worden verwijderd.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het
product niet als de verpakking beschadigd of open is.

2.2 Gebruiksinstructies

2.2.1 De primaire punctie aanbrengen (afb. 2):

1. Breng de Provox Pharynx Protector (farynxbeschermer) in
de open farynx in (afb. 2.1).

2. Maak met de Provox Trocar with Cannula (trocart met
canule) een TE-punctie (ongeveer 8-10 mm van de rand van
het tracheostoma) (afb. 2.2).

3. Verwijder de trocart na het puncteren maar laat de canule
van de trocart op zijn plaats (afb. 2.3).

4. Breng de Provox GuideWire in anteroposterieure richting in
door de opening van de canule van de trocart.

De connector van de GuideWire verschijnt uit de bovenste
opening van de Pharynx Protector, die dan kan worden verwijderd
(afb. 2.4).

LET OP: Koppel de stemprothese niet aan terwijl de Pharynx
Protector op zijn plaats zit omdat de stemprothese dan kan
blijven steken.

5. Maak de veiligheidsband van de stemprothese van het juiste
model, de juiste diameter en de juiste maat goed vast aan de
connector van de GuideWire (afb. 2.5). Verwijder de canule van
de trocart uit de punctieopening en trek de canule terug.

Trek voorzichtig aan de GuideWire om de band van de prothese
in de TE-punctie te brengen (afb. 2.5). Roteer de stemprothese
voorzichtig met behulp van twee ongetande vaatklemmen in
positie en houd daarbij de tracheale flens goed vast.

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.

6. Wanneer de stemprothese goed gepositioneerd is, knip dan
de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is en draai de stemprothese zodanig dat het gedeelte
waar de veiligheidsband bevestigd was naar beneden de trachea
in wijst (afb. 2.6). De laryngectomie kan nu worden voltooid
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2.2.2 De secundaire punctie aanbrengen (afb. 3):

1. Breng een starre endoscoop (of een vergelijkbaar instrument)
in de oesofagus in (afb. 3.1).

2. Maak met de Provox Trocar with Cannula een TE-punctie
(ongeveer 8-10 mm van de rand van het tracheostoma) (afb. 3.2).
3. Verwijder de trocart na het puncteren maar laat de canule
van de trocart op zijn plaats (afb. 3.3).

4. Breng de Provox GuideWire via de canule van de trocart in.
Duw de GuideWire door de endoscoop omhoog tot de GuideWire
door de stop aan het einde van de canule wordt tegengehouden.
Verwijder nu de endoscoop (afb. 3.4).

LET OP: Koppel de stemprothese niet aan terwijl de endoscoop
op zijn plaats zit omdat de stemprothese dan kan blijven steken.
5. Maak de veiligheidsband van de stemprothese van het juiste
model, de juiste diameter en de juiste maat goed vast aan de
connector van de GuideWire. Verwijder de canule van de trocart
uit de punctieopening en trek de canule terug (afb. 3.5).

Trek voorzichtig aan de GuideWire om de band van de
stemprothese in de TE-punctie te brengen. Roteer de stemprothese
voorzichtig met behulp van twee ongetande vaatklemmen in
positie en houd daarbij de tracheale flens goed vast.

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.

6. Wanneer de stemprothese goed gepositioneerd is, knip dan
de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is en draai de stemprothese zodanig dat het gedeelte
waar de veiligheidsband bevestigd was naar beneden de trachea
in wijst (afb. 3.6).

2.2.3 Vervangingsprocedure (afb. 4):

Anterograad versus retrograad inbrengen

Als de steriele permanente stemprothese niet op anterograde wijze
kan worden ingebracht, kan de stemprothese met behulp van de
Provox GuideWire op retrograde wijze worden ingebracht.

Vervanging dient als poliklinische procedure met lokale verdoving
te worden uitgevoerd. In een enkel geval kan de procedure onder
algehele narcose worden uitgevoerd, zulks te bepalen door de arts.

Anterograde verwijdering van de oude prothese (geen Provox(1)):

1. Pak de tracheale flens vast met een ongetande vaatklem en
trek de prothese uit de TE-punctie.

2. Breng de GuideWire in door de TE-punctie en duw de
GuideWire omhoog door de farynx de mond uit.

Retrograde verwijdering van de oude prothese (alleen Provox(1)):
De oude Provox(1) stemprothese kan met behulp van de Provox
GuideWire transoraal worden verwijderd.
1. Houd de oude stemprothese in situ, breng de GuideWire in
door de oude prothese en duw de GuideWire omhoog door de
farynx de mond uit.
2. Pak de tracheale flens van de prothese vast met een ongetande
vaatklem. Snijd de tracheale flens door met een scalpel en
verwijder de flens.
Trek na verwijdering van de tracheale flens met de stop van de
voerdraad de rest van de oude stemprothese tot in de oesofagus
en via de mond naar buiten. Voer de oude stemprothese af.

Een steriele permanente Provox stemprothese plaatsen:
De GuideWire connector bevindt zich nu buiten de mond (afb. 4.1).

3. Sluit de nieuwe stemprothese stevig aan op de GuideWire
connector. Trek de GuideWire naar beneden, in de richting van
de bestaande TE-punctie. Trek voorzichtig aan de GuideWire
om de band van de stemprothese in de TE-punctie te brengen
(afb. 4.2).

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.
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4. Breng de tracheale flens van de stemprothese met behulp van
een ongetande vaatklem in de punctie. Draai de stemprothese
vervolgens zodanig dat de veiligheidsband in de trachea naar
beneden wijst. Laat de patiént drinken en slikken en observeer
de stemprothese om te verifiéren dat er geen lekkage optreedt.
Knip de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is, en voer de GuideWire af (afb. 4.3).

2.3 Reiniging en sterilisatie

De Provox GuideWire wordt steriel (EtO) geleverd, is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik en kan NIET gereinigd of opnicuw
gesteriliseerd worden.

2.4 Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd
de medische praktijk en nationale voorschriften met betrekking
tot biologisch gevaar.

2.5 Aanvullende hulpmiddelen

Provox Trocar with Cannula (trocart met canule): Roestvrijstalen
instrumenten voor het uitvoeren van een primaire of secundaire
TE-punctie. De Provox Trocar creéert een kleine, ronde punctie,
terwijl de canule voor geleide passage van de GuideWire door de
net aangelegde TE-punctie zorgt.

Provox Pharynx Protector (farynxbeschermer): roestvrijstalen
instrument ter bescherming van de farynxwand tijdens de primaire
TE-punctie.

3. Aanvullende informatie

3.1 Bestelinformatie
Zie de achterkant van deze gebruiksaanwijzing.

3.2 Drukdatum

Zie versienummer op achterkant van deze handleiding.

3.3 Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de contactinformatie op de
achterkant van deze handleiding.

4. Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
nationale autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént
woont.

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Indications d’emploi

Le Provox GuideWire est un dispositif d’insertion a usage unique
destiné a la mise en place d’une prothése phonatoire a demeure
stérile Provox aprés une laryngectomie totale (ponction primaire
ou secondaire) ou au remplacement rétrograde d’une prothese
phonatoire a demeure stérile Provox.

1.2 Contre-indications

Ne pas utiliser si le patient présente des anomalies anatomiques
telles qu’une sténose pharyngée importante au-dessus du site de
ponction ou un trismus sévere. Une sténose pharyngée importante
peut empécher 'insertion de la prothése phonatoire. Un trismus
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grave peut empécher la protection correcte de la paroi pharyngée
pendant la ponction secondaire, entrainant une Iésion des tissus
cesophagiens.

1.3 Description du dispositif

Le Provox GuideWire est un dispositif stérile a usage unique destiné
a l'introduction et au remplacement des prothéses phonatoires a
demeure stériles Provox. Le GuideWire est doté d’un connecteur
pour attacher la tige de sécurité de la nouvelle prothése phonatoire et
un arrét (une butée) de 8 mm pour le retrait des restes de ’ancienne
prothése phonatoire par la bouche.

L’emballage du Provox GuideWire comprend les éléments suivants :
1 Provox GuideWire, stérile (Fig. 1),
1 mode d’emploi du Provox GuideWire, non stérile.

Le Provox GuideWire comprend deux parties fonctionnelles (Fig. 1)
1. Un arrét (fabriqué en plastique ABS) - pour le retrait par la
bouche de I’ancienne prothése phonatoire (Fig. 1.1),

2. Un connecteur (fabriqué en nylon (polyamide)) - pour y attacher
une tige de sécurité de prothése phonatoire Provox (Fig. 1.2).
Le tube du Provox GuideWire est en PVC.

1.4 AVERTISSEMENTS

Avant intervention

» NE PAS utiliser le produit si I’emballage ou le produit est
endommagé ou ouvert. Un produit non stérile peut provoquer
une infection.

+ NE PAS REUTILISER et NE PAS RESTERILISER en
employant quelque méthode que ce soit. Prévu exclusivement
pour un usage unique. La réutilisation peut entrainer une
contamination croisée. Le nettoyage et la restérilisation
peuvent endommager la structure du dispositif.

Pendant l'insertion

* TOUJOURS procéder lentement et sans forcer pour tirer
sur GuideWire. L’utilisation de force excessive peut produire
des Iésions tissulaires ou étre a 1’origine de ’ingestion des
composants du Provox GuideWire.

* NE PAS continuer si la prothése phonatoire se bloque dans
le pharynx ou I’cesophage car cela peut causer des 1ésions
tissulaires.

Pour plus d’informations sur ces événements, voir la section
Evénements indésirables.

1.5 PRECAUTIONS

Avant d’utiliser le Provox GuideWire sur un patient, toujours
s’assurer de I’absence de contre-indications. En présence de
contre-indications, ne pas utiliser le produit.

*+ TOUJOURS évaluer attentivement les patients présentant des
troubles de coagulation ou sous traitement anticoagulant pour
déterminer les risques de saignement ou d’hémorragie, avant
la mise en place ou le remplacement de la prothese.

* TOUJOURS vérifier qu’en cas de sténose pharyngée connue
ou suspectée, une dilatation du pharynx doit étre réalisée avant
d’utiliser le GuideWire.

* TOUJOURS employer une technique aseptique pendant
I’intervention afin de réduire le risque d’infection.

* TOUJOURS vérifier que la tige de sécurité de la prothése
phonatoire est correctement attachée au GuideWire. Si elle
n’est pas correctement attachée, la prothése phonatoire
risque de se détacher du GuideWire, entrainant I’échec de la
procédure.

* NE PAS charger ou recharger la prothese phonatoire si la tige
de sécurité a été coupée ou est cassée.
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1.6 Complications et solutions

Aspiration des composants du Provox GuideWire ou du systéme
Provox : Une aspiration accidentelle des composants du Provox
GuideWire ou du systéme Provox peut se produire. Comme avec
tout autre corps étranger, des complications liées a I’aspiration d’un
composant peuvent entrainer une obstruction ou une infection.
Parmi les symptémes immédiats possibles, on peut signaler : toux,
sifflement ou d’autres bruits anormaux liés a la respiration, dyspnée
et arrét respiratoire, renouvellement d’air partiel ou insuffisant
et/ou mouvement asymétrique du thorax lors de la respiration.
Parmi les complications possibles, on peut signaler : pneumonie,
atélectasie, bronchite, abcés pulmonaire, fistule bronchopulmonaire
et asthme. Si le patient peut respirer, la toux peut évacuer le corps
étranger. Une obstruction partielle ou totale des voies respiratoires
nécessite une intervention immédiate pour le retrait de I’objet. Si
’aspiration de ’objet est suspectée, ce dernier doit étre localisé et
récupéré par endoscopie avec une pince a préhension sans griffes.

Ingestion des composants du Provox GuideWire ou du systéme
Provox : Une ingestion accidentelle des composants du Provox
GuideWire ou du systéme Provox peut se produire. Comme avec
tout autre corps étranger, les symptomes provoqués par I'ingestion
des composants du GuideWire ou du systéme Provox dépendent en
grande partie de la taille, de la localisation, du degré d’obstruction
(le cas échéant) et de 'intervalle de temps depuis son ingestion. Les
composants ingérés qui restent dans ’cesophage peuvent étre retirés par
cesophagoscopie ou observés pendant un court laps de temps. L'objet
peut passer spontanément dans I’estomac. Les corps étrangers qui
passent dans I’estomac transitent généralement par le tractus intestinal.
Lextraction chirurgicale des corps étrangers du tractus intestinal doit
étre envisagée en présence d’occlusion intestinale, de saignement ou
de perforation, ou si l'objet ne transite pas par le tractus intestinal.

On peut attendre le passage spontané de I’objet pendant 4 a 6 jours.
Indiquer au patient qu’il doit observer ses selles pour guetter
I’objet ingéré. Si I'objet ne passe pas spontanément, ou en cas de
signes d’occlusion (fievre, vomissements, douleur abdominale), un
gastroentérologue doit étre consulté. L’objet peut étre récupéré en
utilisant une pince a préhension sans griffes.

Le Provox GuideWire se bloque dans la paroi muqueuse
pharyngée : Le Provox GuideWire peut se bloquer dans ou étre
géné par la paroi muqueuse pharyngée. En appliquant une légere
pression, dans la plupart des cas, le Provox GuideWire se plie pres
de I'extrémité et glisse en remontant vers le pharynx. Si cela ne
résoud pas le probléme, arréter la procédure.

Hémorragie/Saignement de la ponction : Un léger saignement
sur les bords de la ponction trachéo-cesophagienne peut se produire
pendant I'usage prévu du Provox GuideWire et se résout en
général spontanément. Toutefois, les patients suivant un traitement
anticoagulant doivent étre soigneusement évalués pour le risque
d’hémorragie avant la ponction secondaire et et la mise en place
de la prothese.

Rupture des tissus trachéo-cesophagiens : En cas de rupture des
tissus trachéo-cesophagiens, abandonner la procédure de ponction
trachéo-cesophagienne et suturer immédiatement la région de la
rupture. Ne recommencer une ponction trachéo-cesophagienne
qu’apres cicatrisation compléte des tissus.

Le Provox GuideWire se bloque dans I’esophage : Si le Provox
GuideWire se bloque dans I’eesophage, ne pas forcer. Le fait
d’essayer de tirer un GuideWire bloqué peut causer des 1ésions
tissulaires et/ou le rompre. Le dispositif doit étre récupéré a ’aide
d’un endoscope.

27



2. Mode d’'emploi

2.1 Préparation

Vérifier I'intégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit
si ’emballage est endommagé ou ouvert.

2.2 Consignes d'utilisation

2.2.1 Mise en place lors d’'une ponction primaire

(Fig2):
1. Introduire le Provox Pharynx Protector dans le pharynx ouvert
(Fig. 2.1).
2. A P’aide du Provox Trocar with Cannula, faire une ponction
trachéo-cesophagienne (a environ 8 a 10 mm du bord du
trachéostome (Fig. 2.2).
3. Aprés la ponction, retirer le trocart tout en laissant la canule
du trocart en place (Fig. 2.3).
4. Introduire le Provox GuideWire dans le sens antéropostérieur
a travers I'ouverture de la canule du trocart.
Le connecteur du GuideWire apparait hors de 'ouverture
supérieure du Pharynx Protector. Celui-ci peut ensuite étre
retiré (Fig. 2.4).
MISE EN GARDE : Ne pas attacher la prothése phonatoire
lorsque le Pharynx Protector est en place car elle peut se bloquer.
5. La tige de sécurité de la prothése phonatoire (de modéele,
diamétre et taille appropriés) est attachée et fixée au connecteur
du GuideWire. La canule du trocart est retirée de I'ouverture de
la ponction et tirée en arriére.
Latraction en douceur du GuideWire entraine la tige de la prothése
dans la ponction trachéo-cesophagienne. Tourner délicatement
la prothése phonatoire en position avec deux pinces sans griffes
qui tiennent fermement la collerette trachéale (Fig. 2.5).
MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire en
place avec le GuideWire.
6. Une fois la prothése phonatoire correctement positionnée,
couper la tige de sécurité tout en la laissant attachée au
GuideWire. Tourner la prothése phonatoire pour que la partie ou
la tige de sécurité a été attachée soit orientée vers le bas, dans la
trachée. La procédure de laryngectomie peut alors étre terminée
(Fig. 2.6).

2.2.2 Mise en place lors d’'une ponction secondaire
(Fig. 3):

1. Introduire un endoscope rigide (ou un instrument équivalent)
dans I’cesophage (Fig. 3.1).

2. A Paide du Provox Trocar with Cannula, faire une ponction
trachéo-cesophagienne (2 environ 8 a 10 mm du bord du
trachéostome) (Fig. 3.2).

3. Apres la ponction, retirer le trocart tout en laissant la canule
du trocart en place (Fig. 3.3).

4. Introduire le Provox GuideWire a travers la canule du trocart.
Pousser le GuideWire vers le haut a travers ’endoscope jusqu’a
ce que son arrét (butée) soit bloqué a I'entrée de la canule.
L’endoscope peut alors étre enlevé (Fig. 3.4).

MISE EN GARDE : Ne pas attacher la prothése phonatoire
lorsque I’endoscope est en place car elle peut se bloquer.

5. La tige de sécurité de le prothése phonatoire (de modé¢le,
diametre et taille appropriés) est attachée et fixée au connecteur
du GuideWire. La canule du trocart est retirée de 'ouverture de
la ponction et tirée en arriere.

La traction en douceur du GuideWire entraine la tige de la
prothese phonatoire dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Tourner délicatement la prothése phonatoire en position avec
deux pinces sans griffes qui tiennent fermement la collerette
trachéale (Fig. 3.5).

MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire en
place avec le GuideWire.
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6. Une fois la prothése phonatoire correctement positionnée,
couper la tige de sécurité tout en la laissant attachée au GuideWire
et tourner la prothése phonatoire pour que la partie ou la tige de
sécurité a été attachée soit orientée vers le bas, dans la trachée
(Fig. 3.6).

2.2.3 Procédure de remplacement (Fig. 4) :

Comparaison entre insertion antérograde et insertion rétrograde
Si la prothése phonatoire a demeure stérile ne peut pas étre introduite
de maniére antérograde, il est possible de procéder a une insertion
rétrograde a I’aide du Provox GuideWire.

Le remplacement doit étre effectué en ambulatoire sous anesthésie
locale. S’il le juge utile, le médecin peut décider de réaliser
I’intervention sous anesthésie générale.

Retrait antérograde de ’ancienne prothése (non-Provox(1)) :

1. Attraper la collerette trachéale a ’aide d’une pince sans griffes
et tirer la prothése hors de la ponction trachéo-cesophagienne.
2. Introduire le GuideWire a travers la ponction trachéo-
cesophagienne et le pousser vers le haut a travers le pharynx et
hors de la bouche.

Retrait rétrograde de ’ancienne prothése (uniquement
Provox(1)) :

Il est possible de retirer ’ancienne prothése phonatoire Provox(1)
par la bouche a I’aide du Provox GuideWire.
1. Pendant que I’ancienne prothése phonatoire est toujours en
place, introduire le GuideWire a travers celle-ci et le pousser
vers le haut a travers le pharynx et hors de la bouche.
2. Attraper la collerette trachéale de la prothese a I’aide d’une
pince sans griffes. Couper la collerette trachéale a I’aide d’un
scalpel et la retirer.
Une fois la collerette trachéale enlevée, I’arrét du GuideWire tire
les restes de I’ancienne prothése phonatoire dans I’cesophage et
jusqu’a la bouche. Eliminer I’ancienne prothése phonatoire.

Mise en place d’une prothése phonatoire 2 demeure stérile
Provox :

Le connecteur du GuideWire se trouve maintenant hors de la
bouche (Fig. 4.1).
3. Attacher et fixer la nouvelle prothése phonatoire au connecteur
du GuideWire. Tirer le GuideWire vers le bas en direction de la
ponction trachéo-cesophagienne existante. La traction en douceur
du GuideWire entraine la tige de la prothése phonatoire dans la
ponction trachéo-aesophagienne (Fig. 4.2).
MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothé¢se phonatoire en
place avec le GuideWire.
4. Introduire la collerette trachéale de la prothese phonatoire
dans la ponction a ’aide d’une pince sans griffes. Ensuite,
tourner la prothése phonatoire afin d’orienter la tige de sécurité
vers le bas, dans la trachée. Laisser le patient boire et avaler en
observant la prothése phonatoire pour vérifier I'absence de fuite.
Couper la tige de sécurité pendant qu’elle est toujours attachée
au GuideWire et ¢liminer le GuideWire (Fig. 4.3).

2.3 Nettoyage et stérilisation

Le Provox GuideWire est fourni stérile (EO) et a usage unique
seulement, et ne peut PAS étre nettoy¢ ni restérilisé.

2.4 Elimination

Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez
un dispositif médical au rebut.

2.5 Dispositifs supplémentaires

Provox Trocar with Cannula : Instruments en acier inoxydable
pour une ponction trachéo-cesophagienne primaire ou secondaire.
Le Provox Trocar crée une petite fistule arrondie et la canule guide le
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passage du GuideWire a travers la ponction trachéo-cesophagienne
qui vient d’étre créée.

Provox Pharynx Protector : Instrument en acier inoxydable
destiné a protéger la paroi pharyngée au cours de la ponction
trachéo-cesophagienne primaire.

3. Informations supplémentaires

3.1 Informations de commande
Voir la quatriéme de couverture de ce mode d’emploi.

3.2 Date d'impression

Voir le numéro de version sur la quatriéme de couverture de ce
mode d’emploi.

3.3 Informations pour 'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir les
informations de contact sur la quatriéme de couverture de ce
mode d’emploi.

4, Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Indicazioni per l'uso

Provox GuideWire ¢ un dispositivo di inserimento sterile,
monouso, previsto per il posizionamento di una protesi fonatoria
sterile a permanenza Provox in seguito a laringectomia totale
(fistola primaria o secondaria) o per la sostituzione retrograda di
una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox.

1.2 Controindicazioni

Non utilizzare se il paziente ¢ affetto da anomalie anatomiche quali
stenosi faringea grave sopra il sito della fistola o trisma grave. Una
stenosi faringea grave puo precludere l'inserimento della protesi
fonatoria. Un trisma grave puo precludere un'adeguata protezione
della parete faringea durante la creazione di una fistola secondaria,
con conseguente lesione del tessuto esofageo.

1.3 Descrizione del dispositivo

Provox GuideWire ¢ un dispositivo sterile, monouso, previsto
per l'introduzione e la sostituzione di protesi fonatorie sterili
a permanenza Provox. Il dispositivo GuideWire ¢ dotato di un
connettore per il fissaggio della stringa di sicurezza della nuova
protesi fonatoria e di un elemento di arresto di 8§ mm per la rimozione
transorale dei residui della vecchia protesi fonatoria.

La confezione di Provox GuideWire contiene i seguenti articoli:
1 Provox GuideWire, sterile (Fig. 1)
1 Istruzioni per l'uso di Provox GuideWire, non sterile

I1 dispositivo Provox GuideWire possiede due componenti
funzionali (Fig. 1):
1. Elemento di arresto: per la rimozione transorale della vecchia
protesi fonatoria Provox, realizzato in plastica ABS (Fig. 1.1)
2. Connettore: per il fissaggio della stringa di sicurezza di una
protesi fonatoria Provox, realizzato in materiale plastico (nylon
poliammide) (Fig. 1.2)
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11 tubo Provox GuideWire ¢ realizzato in materiale plastico (PVC).

1.4 AVVERTENZE

Prima dell'intervento chirurgico

* NON usare il prodotto se la confezione o il prodotto sono
danneggiati o aperti. Un prodotto non sterile puo causare
infezioni.

* NON RIUTILIZZARE ¢ NON RISTERILIZZARE in
alcun modo. Previsto per un solo uso. I riutilizzo puo causare
contaminazione incrociata. La pulizia e la risterilizzazione
possono causare danni strutturali.

Durante l'inserimento

* Procedere SEMPRE lentamente e senza applicare una forza
eccessiva durante la trazione del dispositivo GuideWire.
In caso contrario si possono causare lesioni tissutali o la
dislocazione/estrusione di parti del Provox GuideWire le quali,
a loro volta, possono essere ingerite o causare lesioni tissutali.

* MAI procedere se la protesi fonatoria si blocca nella faringe o
nell'esofago, poiché cio pud causare lesioni tissutali.

Per ulteriori informazioni su queste eventualita, consultare la
sezione Eventi avversi.

1.5 PRECAUZIONI

Valutare sempre l'idoneita prima di usare il dispositivo Provox
GuideWire nel paziente. In caso di mancata idoneita, non usare
il prodotto.

* Prima del posizionamento o la sostituzione della protesi
fonatoria, valutare SEMPRE con attenzione i pazienti con
problemi di coagulazione o sotto terapia anticoagulante, al fine
di evitare il rischio di sanguinamento o emorragia.

* In caso di stenosi faringea nota o sospetta, accertarsi
SEMPRE di eseguire la dilatazione faringea prima dell'uso
del dispositivo GuideWire.

» Usare SEMPRE una tecnica asettica durante la procedura, al
fine di ridurre il rischio di infezioni.

» Accertarsi SEMPRE che la stringa di sicurezza della protesi
fonatoria sia opportunamente fissata al dispositivo GuideWire.
In assenza di fissaggio, la protesi fonatoria puo staccarsi dal
dispositivo GuideWire e rendere impossibile il completamento
della procedura.

* MAI caricare o ricaricare la protesi fonatoria se la stringa di
sicurezza ¢ stata tagliata o ¢ rotta.

1.6 Eventi avversi einformazionisullarisoluzione

dei problemi

Aspirazione di parti del dispositivo Provox GuideWire o del
sistema Provox — L'aspirazione accidentale di parti del dispositivo
Provox GuideWire o del sistema Provox ¢ un evento possibile.
Come con qualsiasi altro corpo estraneo, le complicanze dovute
all'aspirazione di un componente possono causare ostruzione o
infezione. Sintomi immediati possono includere tosse, rantolo o altri
rumori respiratori anomali, dispnea, arresto respiratorio, scambio
dell'aria parziale o inadeguato e/o movimento asimmetrico del
torace durante la respirazione. Le complicanze possono includere
polmonite, atelectasia, bronchite, ascesso polmonare, fistola
broncopolmonare e asma. Se il paziente riesce a respirare, la tosse
puo consentire I'espulsione del corpo estraneo. Lostruzione parziale
o completa delle vie aeree richiede un intervento immediato di
rimozione dell'oggetto. Se si sospetta l'aspirazione dell'oggetto, ¢
necessario individuarlo e recuperarlo per via endoscopica utilizzando
una pinza atraumatica non dentellata.

Ingestione di parti del dispositivo Provox GuideWire o del
sistema Provox — L'ingestione accidentale di parti del dispositivo
Provox GuideWire o del sistema Provox ¢ un evento possibile. Come
con qualsiasi altro corpo estraneo, i sintomi causati dall'ingestione
di parti del dispositivo GuideWire o del sistema Provox dipendono in

31



gran parte dalle dimensioni, dall'ubicazione, dal grado dell'eventuale
ostruzione e dal tempo trascorso dall'ingestione. I componenti
ingeriti e rimasti nell'esofago possono essere rimossi mediante
esofagoscopia oppure osservati per un breve periodo di tempo.
L'oggetto puo avanzare spontancamente nello stomaco. I corpi
estranei che avanzano nello stomaco, normalmente passano
attraverso il tratto intestinale. La rimozione chirurgica di corpi
estranei dall'intestino deve essere presa in considerazione in
presenza di ostruzione intestinale, sanguinamento, perforazione
0 mancata evacuazione intestinale dell'oggetto.

11 passaggio spontaneo dell'oggetto puo essere atteso per 4-6 giorni.
Al paziente deve essere richiesto di osservare le feci alla ricerca
dell'oggetto ingerito. Se I'oggetto non viene evacuato spontanecamente
o se vi sono segni di ostruzione (febbre, vomito, dolore addominale),
consultare un gastroenterologo. Il dispositivo puo essere recuperato
con una pinza atraumatica non dentellata.

11 dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nella parete della
mucosa faringea — I1 dispositivo Provox GuideWire puo rimanere
bloccato nella parete della mucosa faringea o subire interferenze
da parte della mucosa stessa. In genere, applicando una leggera
pressione, il dispositivo Provox GuideWire si piega in prossimita
della punta e puo quindi scivolare verso l'alto in direzione della
faringe. Se il piegamento non aiuta, interrompere la procedura.

Emorragia/sanguinamento della fistola — Durante I'uso previsto
del dispositivo Provox GuideWire ¢ possibile che lungo i bordi della
fistola tracheo-esofagea (TE) si verifichi un leggero sanguinamento,
generalmente destinato a risolversi spontaneamente. I pazienti
sottoposti a terapia anticoagulante dovranno essere monitorati
con attenzione al fine di evitare il rischio di emorragia prima della
creazione della fistola secondaria o della sostituzione della protesi.

Lacerazione del tessuto tracheoesofageo — In presenza di
lacerazione del tessuto tracheoesofageo, interrompere la procedura
di creazione della fistola TE e suturare immediatamente la
lacerazione. La fistola TE potra essere ripetuta solo dopo completa
guarigione dei tessuti.

11 dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nell'esofago —
Se il dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nell'esofago,
non applicare una forza eccessiva. I tentativi di estrazione di un
dispositivo GuideWire bloccato possono causare lesioni tissutali
e/o larottura del dispositivo. Il dispositivo deve essere recuperato
con un endoscopio.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Controllare l'integrita della confezione sterile. Non usare il prodotto
se la confezione risulta danneggiata o aperta.

2.2 Istruzioni per 'uso - procedura

2.2.1 Posizionamento in una fistola primaria (Fig. 2)

1. Inserire il protettore faringeo Provox Pharynx Protector nella
faringe aperta (Fig. 2.1).

2. Usare il Provox Trocar with Cannula per creare una fistola
TE (a circa 8-10 mm dal bordo del tracheostoma) (Fig. 2.2).

3. Rimuovere il trocar dopo aver creato la fistola, lasciando la
cannula del trocar in posizione (Fig. 2.3).

4. Introdurre il dispositivo Provox GuideWire in direzione
anteroposteriore attraverso l'orifizio della cannula del trocar.
Il connettore del dispositivo GuideWire appare fuori dall'orifizio
superiore del protettore faringeo, che puo quindi essere rimosso
(Fig. 2.4).

ATTENZIONE — Non fissare la protesi fonatoria mentre il
protettore faringeo ¢ in sede, altrimenti la protesi stessa potrebbe
bloccarsi.
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5. Collegare e fissare al connettore del dispositivo GuideWire la
stringa di sicurezza di una protesi fonatoria di modello, diametro
e misura adeguati. Rimuovere e ritirare la cannula del trocar
dall'orifizio della fistola.

Una cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la
stringa della protesi nella fistola TE. Ruotare con cautela la
protesi fonatoria in posizione utilizzando due pinze emostatiche
non dentellate per trattenere saldamente la flangia tracheale
(Fig. 2.5).

ATTENZIONE — Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.

6. Una volta posizionata correttamente la protesi fonatoria, tagliare
la stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata al dispositivo
GuideWire e ruotare la protesi fonatoria in modo che la parte a
cui era collegata la stringa di sicurezza punti verso il basso nella
trachea. A questo punto ¢ possibile completare la procedura di
laringectomia (Fig. 2.6).

2.2.2 Posizionamento in una fistola secondaria (Fig. 3)

1. Inserire nell'esofago un endoscopio rigido (o uno strumento
equivalente) (Fig. 3.1).

2. Usare il Provox Trocar with Cannula per creare una fistola
TE (a circa 8-10 mm dal bordo del tracheostoma) (Fig. 3.2).

3. Rimuovere il trocar dopo aver creato la fistola, lasciando la
cannula del trocar in posizione (Fig. 3.3).

4. Introdurre il dispositivo Provox GuideWire attraverso la
cannula del trocar.

Spingere il dispositivo GuideWire verso l'alto attraverso
I'endoscopio fino all'arresto da parte dell'elemento di arresto
posto all'estremita della cannula. Rimuovere quindi I'endoscopio
(Fig. 3.4).

ATTENZIONE - Non collegare la protesi fonatoria mentre
I'endoscopio ¢ in sede, altrimenti la protesi stessa potrebbe
bloccarsi.

5. Collegare e fissare al connettore del dispositivo GuideWire la
stringa di sicurezza di una protesi fonatoria di modello, diametro
¢ misura adeguati. Rimuovere e ritirare la cannula del trocar
dall'orifizio della fistola.

Una cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la
stringa della protesi fonatoria nella fistola TE. Ruotare con
cautela la protesi fonatoria in posizione utilizzando due pinze
emostatiche non dentellate per trattenere saldamente la flangia
tracheale (Fig. 3.5).

ATTENZIONE — Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.

6. Una volta posizionata correttamente la protesi fonatoria, tagliare
la stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata al dispositivo
GuideWire e ruotare la protesi fonatoria in modo che la parte
a cui era collegata la stringa di sicurezza punti verso il basso
nella trachea (Fig. 3.6).

2.2.3 Procedura di sostituzione (Fig. 4)

Inserimento anterogrado e retrogrado
Se la protesi fonatoria sterile a permanenza non puo essere inserita
in modo anterogrado, € possibile adottare l'inserimento retrogrado
usando il dispositivo Provox GuideWire.

La sostituzione deve essere eseguita ambulatorialmente sotto
anestesia locale. Talvolta, se il medico lo ritiene opportuno, la
procedura viene eseguita sotto anestesia generale.

Rimozione anterograda della vecchia protesi (non Provox(1))
1. Afferrare la flangia tracheale con una pinza emostatica non
dentellata ed estrarre la protesi dalla fistola TE.

2. Inserire il dispositivo GuideWire nella fistola TE e spingerlo
verso l'alto attraverso la faringe e fuori dalla cavita orale.

Rimozione retrograda della vecchia protesi (solo Provox(1))
La vecchia protesi fonatoria Provox(1) puo essere rimossa per via
transorale utilizzando il dispositivo Provox GuideWire.
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1. Con la vecchia protesi fonatoria ancora in sede, introdurre il
dispositivo GuideWire attraverso la vecchia protesi e spingerlo
verso l'alto attraverso la faringe e fuori dalla cavita orale.

2. Afferrare la flangia tracheale della protesi con una pinza
emostatica non dentellata. Servendosi di un bisturi, reciderla
dalla frangia tracheale e rimuoverla.

Una volta rimossa la flangia tracheale, I'elemento di arresto del
dispositivo GuideWire trascinera i residui della vecchia protesi
fonatoria nell'esofago e verso l'alto attraverso la cavita orale.
Eliminare la vecchia protesi fonatoria.

Posizionamento di una protesi fonatoria sterile a permanenza

Provox

11 connettore del dispositivo GuideWire ¢ ora fuori dalla cavita

orale (Fig. 4.1).
3. Collegare e fissare la nuova protesi fonatoria al connettore
del dispositivo GuideWire. Spingere il dispositivo GuideWire
verso il basso in direzione della preesistente fistola TE. Una
cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la stringa
della protesi fonatoria nella fistola TE (Fig. 4.2).
ATTENZIONE - Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.
4. Con l'aiuto di una pinza emostatica non dentellata, introdurre la
flangia tracheale della protesi fonatoria nella fistola. Quindi ruotare
la protesi fonatoria di modo che la stringa di sicurezza punti verso
il basso nella trachea. Chiedere al paziente di bere e deglutire
mentre si osserva la protesi fonatoria per escludere la presenza di
perdite. Tagliare la stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata al
dispositivo GuideWire e gettare quest'ultimo (Fig. 4.3).

2.3 Pulizia e sterilizzazione

11 dispositivo Provox GuideWire viene fornito sterile (ossido di
etilene, EO), ¢ previsto per un solo uso e NON puo essere pulito
né risterilizzato.

2.4 Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali
sui materiali biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo
medico usato.

2.5 Dispositivi complementari

Provox Trocar with Cannula — Strumenti in acciaio inossidabile
per la creazione di una fistola TE primaria o secondaria. Il trocar
crea una piccola fistola arrotondata, mentre la cannula permette un
passaggio guidato del dispositivo GuideWire attraverso la fistola
TE appena creata.

Provox Pharynx Protector — Strumento in acciaio inossidabile
per la protezione della parete faringea durante la creazione della
fistola TE primaria.

3. Informazioni aggiuntive

3.1 Informazioni per l'ordine
Vedere il retrocopertina delle presenti istruzioni per I'uso.

3.2 Data di stampa

Il numero di versione ¢ riportato sul retrocopertina delle presenti
istruzioni per l'uso.

3.3 Informazioni sull'assistenza agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento
al retrocopertina delle presenti istruzioni per 'uso.

4, Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore e/o il
paziente.
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ESPANOL

1. Informacién descriptiva

1.1 Indicaciones de uso

La guia Provox GuideWire es un dispositivo de insercion estéril
de un solo uso indicado para la colocacion de una protesis de voz
permanente Provox estéril después de una laringectomia total
(puncién primaria o secundaria), o para el reemplazo retréogrado
de una protesis de voz permanente Provox estéril.

1.2 Contraindicaciones

No lo utilice si el paciente tiene anomalias anatéomicas, p. ej.,
estenosis faringea importante por encima del sitio de puncion o
trismo grave. La estenosis faringea importante puede impedir la
insercion de la prétesis de voz. El trismo grave puede impedir
la proteccion adecuada de la pared faringea durante la puncion
secundaria, provocando dafios a los tejidos esofagicos.

1.3 Descripcion del dispositivo

La guia Provox GuideWire es una dispositivo estéril de un solo
uso para la introduccion y reemplazo de una protesis de voz
permanente Provox estéril. La GuideWire tiene un conector para
la fijacion de la banda de seguridad de la nueva protesis de voz 'y
un tapon de 8 mm para la extraccion transoral de los restos de la
vieja protesis de voz.

El envase de la guia Provox GuideWire contiene los siguientes
elementos:

1 guia Provox GuideWire, estéril (Fig. 1),

1 instrucciones de uso de la guia Provox GuideWire, no estériles.

La guia Provox GuideWire tiene dos piezas funcionales (Fig. 1)
1. Tapon: para la extraccion transoral de la vieja protesis de voz
Provox (hecho de plastico ABS) (Fig. 1.1),

2. Conector: para la fijacion de la banda de seguridad de la
protesis de voz Provox (hecho de material plastico de nailon,
poliamida) (Fig. 1.2).

El tubo de la guia Provox GuideWire esta hecho de un material

plastico de PVC.

1.4 ADVERTENCIAS

Preoperatorio

* NO usar el producto si el envase o el producto esta dafiado
o abierto. El uso de un producto no estéril podria provocar
infecciones.

* NO REUTILIZAR y NO REESTERILIZAR mediante
ningtin método. Previsto para un solo uso. Su reutilizacion
podria provocar una contaminacion cruzada. La limpieza y
reesterilizacion podria provocar dafios estructurales.

Durante la insercion

* PROCEDA siempre lentamente y sin utilizar una fuerza
excesiva cuando extraiga la GuideWire. De lo contrario, se
puede producir dafio tisular, o desprendimiento o extrusion de
piezas de la guia Provox GuideWire que pueden provocar la
posterior ingestion o dafio tisular.

* NO proceda si la protesis de voz se queda atascada en la
faringe o el es6fago, ya que podria provocar dafio tisular.

Para obtener mas informacion sobre estos episodios, consulte la
seccion de Efectos adversos.

1.5 PRECAUCIONES

Evalue siempre la idoneidad antes de utilizar la guia Provox
GuideWire en el paciente. En casos de falta de idoneidad no utilice
el producto.

35



« EVALUE cuidadosamente a los pacientes con trastornos de
la coagulacion o a los que estén en tratamiento anticoagulante
para ver el riesgo de hemorragia antes de la colocacién o
reemplazo de la prétesis de voz.

« ASEGURESE de que en caso de estenosis faringea conocida
o sospechada, se realice antes la dilatacion de la faringe
utilizando la GuideWire.

« UTILICE siempre una técnica aséptica durante el
procedimiento para reducir el riesgo de infeccion.

« ASEGURESE de que la banda de seguridad de la protesis
de voz esté adecuadamente fijada a la GuideWire. Si no se
logra la fijacion adecuada, la protesis de voz puede soltarse de
la GuideWire, provocando la imposibilidad de completar el
procedimiento.

* NO cargue ni vuelva a cargar la protesis de voz si la banda de
seguridad se ha cortado o esta rota.

1.6 Efectos adversos e informacién para la

solucion de problemas

Aspiracién de piezas de la guia Provox GuideWire o del sistema
Provox: Se puede producir la aspiracion accidental de piezas de
la guia Provox GuideWire o del sistema Provox. Al igual que con
cualquier otro objeto extrailo, las complicaciones que surjan a
consecuencia de la aspiracion de un componente pueden provocar
obstrucciones o infecciones. Los sintomas inmediatos pueden ser
tos, sibilancias u otros sonidos respiratorios anormales, disnea y
parada respiratoria, intercambio gaseoso parcial o inadecuado
y/o movimiento pectoral asimétrico durante la respiracion. Las
complicaciones pueden ser neumonia, atelectasia, bronquitis,
absceso pulmonar, fistula broncopulmonar y asma. Si el paciente
puede respirar, es posible que al toser consiga expulsar el cuerpo
extrafio. En caso de obstruccion parcial o total de la via respiratoria,
es necesaria la intervencion inmediata para retirar el objeto. Si se
sospecha la aspiracion del objeto, debe ser localizado y recuperado
endoscopicamente utilizando unas pinzas de sujecion no dentadas.

Ingestion de piezas de la guia Provox GuideWire o del sistema
Provox: Se puede producir la ingestion accidental de piezas de
la guia Provox GuideWire o del sistema Provox. Al igual que
con cualquier otro objeto extraiio, los sintomas que provoca la
ingestion de piezas de la GuideWire o del sistema Provox dependen
principalmente del tamaifio, posicion, grado de obstruccion (en su
caso) y del tiempo que lleve presente. Los componentes ingeridos
que hayan permanecido en el esdfago pueden retirarse mediante
esofagoscopia u observarse durante un breve lapso de tiempo.
Es posible que el objeto pase espontaneamente al estdmago. Los
objetos extrafios que pasan al estbmago normalmente transitan por
todo el tracto digestivo. Debe considerarse la extraccion quirirgica
de cuerpos extrafos del tracto digestivo si se produce obstruccion
intestinal, aparecen hemorragias, se produce una perforacion o si
el objeto no pasa por el tracto digestivo.

Puede esperarse el transito espontaneo del objeto entre 4 y 6 dias.
Debe indicarse al paciente que vigile sus deposiciones para ver si
aparece el objeto ingerido. Si el objeto no pasa espontaneamente, o
si aparecen signos de obstruccion (fiebre, vomitos, dolor abdominal),
debera consultarse a un gastroenter6logo. El dispositivo puede
recuperarse mediante pinzas de sujecion no dentadas.

La guia Provox GuideWire se atasca en la pared mucosa
faringea: La guia Provox GuideWire puede atascarse en la pared
mucosa faringea o verse obstaculizada por ella. Con una ligera
presion, la guia Provox GuideWire se doblara generalmente cerca
de la punta y se deslizara hacia arriba, en direccion a la faringe.
Detenga el procedimiento si el doblado general no ayuda.

Hemorragia/sangrado de la puncién: Puede producirse un ligero
sangrado de los bordes de la puncion traqueoesofagica (TE) durante
el uso previsto de la guia Provox GuideWire, que normalmente se
resuelve espontaneamente. Los pacientes que reciben un tratamiento
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anticoagulante, sin embargo, deben ser evaluados detenidamente
respecto al riesgo de hemorragia antes de la puncion secundaria
y la colocacion de la protesis.

Rotura del tejido traqueoesofagico: En caso de rotura del tejido TE,
debe abandonarse el procedimiento de puncion traqueoesofagica y la
rotura debera suturarse de inmediato. La puncion traqueoesofagica
s6lo debe repetirse tras la correspondiente cicatrizacion de los tejidos.

La guia Provox GuideWire se atasca dentro del eso6fago: Si la
guia Provox GuideWire se atasca dentro del es6fago, no utilice una
fuerza excesiva. Los intentos de retirar una GuideWire atascada
pueden provocar dafios tisulares o la rotura de la GuideWire. El
dispositivo debe recuperarse con un endoscopio.

2. Instrucciones de uso

2.1 Preparacion

Verifique la integridad del envase estéril. No use el producto si el
envase esta daflado o abierto.

2.2 Instrucciones operativas

2.2.1 Colocacion de la puncién primaria (Fig 2):

1. Introduzca el Provox Pharynx Protector en la faringe abierta
(Fig 2.1).

2. Utilice el Provox Trocar with Cannula (trocar con canula)
para crear una puncion traqueoesofagica (a unos 8-10 mm del
borde del traqueostoma) (Fig 2.2).

3. Retire el trocar después de crear la puncion, dejando la canula
del trocar en su sitio (Fig 2.3).

4. Introduzca la guia Provox GuideWire en direccion
anteroposterior a través de la abertura de la canula del trocar.
El conector de la GuideWire sobresaldra por la abertura superior
del Pharynx Protector, que entonces puede ser retirado (Fig 2.4).
PRECAUCION: No conecte la protesis de voz cuando el
Pharynx Protector esté colocado, dado que la protesis se puede
atascar.

5. La banda de seguridad de la protesis de voz del modelo,
didmetro y tamafio adecuados, esta fijada y asegurada al conector
de la GuideWire. La canula del trocar se retira de la abertura de
la puncion y se extrae.

Una traccion cuidadosa de la GuideWire llevara la banda de la
protesis al interior de la puncion traqueoesofagica. La protesis
de voz se gira con cuidado hasta su posicion con dos hemostatos
no dentados sujetando firmemente la pestafia traqueal (Fig 2.5).
PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

6. Cuando la protesis de voz esté colocada correctamente, se corta
labanda de seguridad aunque seguira fijada a la GuideWire y se
gira la protesis de voz, de modo que la parte donde estaba fijada
la banda de seguridad quede mirando hacia abajo, en direccion
a la traquea. Luego se puede completar el procedimiento de
laringectomia (Fig 2.6).

2.2.2 Colocacion de la puncion secundaria (Fig 3):

1. Introduzca un endoscopio rigido (o instrumento equivalente)
en el interior del esofago (Fig 3.1).

2. Utilice el Provox Trocar with Cannula para crear una puncion
traqueoesofagica (a unos 8-10 mm del borde del traqueostoma)
(Fig 3.2).

3. Retire el trocar después de crear la puncion, dejando la canula
del trocar en su sitio (Fig 3.3).

4. Introduzca la guia Provox GuideWire a través de la canula
del trocar.

Se empuja la GuideWire hacia arriba a través del endoscopio
hasta que el tapon la detenga en el extremo de la canula. Después
puede retirarse el endoscopio (Fig 3.4).

PRECAUCION: No conecte la protesis de voz cuando el
endoscopio esté colocado, dado que la protesis se puede atascar.
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5. La banda de seguridad de la prétesis de voz del modelo,
diametro y tamafio adecuados, esta fijada y asegurada al conector
de la GuideWire. La canula del trocar se retira de la abertura de
la puncién y se extrae.

Una traccion cuidadosa de la GuideWire llevara la banda de
la proétesis de voz al interior de la puncién traqueoesofagica.
La protesis de voz se gira con cuidado hasta su posiciéon con
dos hemostatos no dentados sujetando firmemente la pestafia
traqueal (Fig 3.5).

PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

6. Cuando la protesis de voz esté colocada correctamente, se
corta la banda de seguridad aunque seguira fijada a la GuideWire
y se gira la protesis de voz, de modo que la parte donde estaba
fijada la banda de seguridad quede mirando hacia abajo, en
direccion a la traquea (Fig 3.6).

2.2.3 Procedimiento de reemplazo (Fig 4):

Introducciéon anterégrada vs. retréograda

Si la prétesis de voz permanente estéril no puede introducirse de un
modo anterégrado, puede realizarse una introduccion retrograda
usando la guia Provox GuideWire.

El reemplazo debe llevarse a cabo como un procedimiento
ambulatorio utilizando anestesia local. Ocasionalmente, el
procedimiento puede llevarse a cabo bajo anestesia general si asi
lo decide el médico.

Extraccién anterégrada de la vieja proétesis (no Provox(1)):

1. Agarre la pestafia traqueal con un hemostato no dentado
y tire de la protesis hacia afuera para sacarla de la puncion
traqueoesofagica.

2. Introduzca la GuideWire a través de la puncion traqueoesofagica
y empuje la GuideWire hacia arriba a través de la faringe y
saliendo por la boca.

Extraccién retrégrada de la vieja protesis (solo Provox(1)):
La vieja protesis de voz Provox(1) puede extraerse transoralmente
mediante el uso de la guia Provox GuideWire.
1. Mientras esta colocada la vieja protesis de voz, introduzca la
GuideWire a través de la vieja protesis y empuje la GuideWire
hacia arriba a través de la faringe y saliendo por la boca.
2. Agarre la pestaiia traqueal de la protesis con un hemostato no
dentado. Corte la pestafia traqueal con un escalpelo y extraigala.
Con la pestafa traqueal extraida, el tapon de la GuideWire
extraera los restos de la vieja protesis de voz hacia arriba por el
esofago y a través de la boca. Deseche la vieja protesis de voz.

Colocacién de una proétesis de voz Provox permanente:

El conector de la GuideWire ahora esta fuera de la boca (Fig 4.1).
3. Conecte y asegure la nueva protesis de voz al conector de la
GuideWire. Tire de la GuideWire hacia abajo, hacia la puncion
traqueoesofagica existente. Una traccion cuidadosa de la
GuideWire llevara la banda de la proétesis de voz al interior de
la puncion traqueoesofagica.

PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

4. Introduzca la pestafia traqueal de la protesis de voz en la
puncién con la ayuda de un hemostato no dentado. Luego gire
la protesis de voz de modo que la banda de seguridad quede
mirando hacia abajo, en direccion a la traquea. Haga que el
paciente beba y trague mientras observa la protesis de voz,
para garantizar que no se produzcan fugas. Corte la banda de
seguridad mientras sigue fijada a la GuideWire y deseche la
GuideWire (Fig 4.3).

2.3 Limpieza y esterilizacion
La guia Provox GuideWire se suministra estéril (OE) y esta indicada
para un solo uso y NO puede limpiarse ni reesterilizarse.
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2.4 Eliminacidon

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica
médica y los requisitos nacionales sobre peligros bioldgicos.

2.5 Dispositivos adicionales

Provox Trocar with Cannula: Instrumentos de acero inoxidable
para realizar una puncion traqueoesofagica primaria o secundaria.
El trocar Provox crea una puncion pequefia y redondeada, mientras
la canula proporciona un acceso guiado a la GuideWire a través de
la puncién traqueoesofagica recién creada.

Provox Pharynx Protector: Instrumento de acero inoxidable para la
proteccion de la pared faringea durante la puncion traqueoesofagica
primaria.

3. Informacion adicional

3.1 Informacion para pedidos
Consulte la contraportada de estas Instrucciones de uso.

3.2 Fecha de impresion
Consulte el nimero de version en la contraportada de este manual.

3.3 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la contraportada
de este manual, para conocer la informacion de contacto.

4, Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la
autoridad nacional del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.

PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Indicagdes de utilizacao

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo de inserc¢do estéril, para
uma Unica utilizagdo, que se destina a colocagdo de uma protese
fonatoria permanente Provox estéril apos laringectomia total
(pung¢do primaria ou secundaria) ou para substitui¢do retrograda
de uma protese fonatéria permanente Provox estéril.

1.2 Contra-indicacoes

Nao utilize se o doente tiver anomalias anatdmicas como, por
exemplo, estenose faringea significativa acima do local de puncéo
ou trismo grave. Estenose faringea significativa pode impedir a
inserc¢do da protese fonatoria. Trismo grave pode impedir a protec¢ido
adequada da parede faringea durante a pung@o secundaria, o que
levara a lesdes do tecido esofagico.

1.3 Descricao do dispositivo

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo estéril, para uma tnica
utilizag@o, para introdugdo e substitui¢do da protese fonatoria
permanente Provox estéril. O GuideWire tem um conector para
fixa¢do da tira de seguranga da nova protese fonatoria e uma tampa de
8 mm para remogao transoral dos restos da protese fonatoria antiga.

A embalagem do Provox GuideWire contém os seguintes itens:
1 Provox GuideWire, estéril (Fig. 1),
1 Instrugdes de utilizagdo do Provox GuideWire, ndo-estéreis.
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O Provox GuideWire tem duas partes funcionais (Fig. 1):
1. Tampa — para remogao transoral da antiga protese fonatoria
Provox (feita de plastico ABS) (Fig. 1.1),
2. Conector — para fixag@o de uma tira de seguranca da protese
fonatoria Provox (feita em material plastico de nylon [poliamidal)
(Fig. 1.2).

O tubo do Provox GuideWire ¢ fabricado em material plastico PVC.

1.4 ADVERTENCIAS

Antes da cirurgia

« NAO utilize o produto se a embalagem ou o produto
estiverem danificados ou abertos. O produto ndo-estéril pode
causar infecgdo.

+ NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR por
qualquer método. Exclusivamente para uma unica utilizagao.
A reutilizagdo pode causar contaminagio cruzada. A limpeza e
a reesterilizagdo podem causar danos estruturais.

Durante a inserc¢io

* PROSSIGA sempre lentamente e sem empregar forga
excessiva quando puxar o GuideWire através da protese. Se
ndo o fizer, podem ocorrer lesdes tecidulares ou deslocamento
ou extrusdo de pecas do Provox GuideWire, que poderdo levar
a subsequente ingestao ou lesdes tecidulares.

+ NAO prossiga se a protese fonatoria ficar presa na faringe ou
no eso6fago, pois podera levar a lesdes tecidulares.

Para mais informagdes sobre estes eventos, consulte a sec¢do
Eventos adversos.

1.5 PRECAUCOES

Avalie sempre a adequagdo antes de utilizar o Provox GuideWire
no doente. Nao utilize o produto nos casos em que nao se considere
adequado.

* AVALIE cuidadosamente o risco de sangramento ou
hemorragia em doentes com coagulopatias ou medicados com
anticoagulantes antes da colocagdo ou substituicdo da protese
fonatoria.

¢ CERTIFIQUE-SE de que em caso de suspeita ou presenca
de estenose faringea, a dilatacdo da faringe deve ser realizada
antes da utilizacdo do GuideWire.

e UTILIZE sempre uma técnica asséptica durante o
procedimento para reduzir o risco de infeccéo.

¢ CERTIFIQUE-SE de que a fita de seguranca da protese
fonatoria esta devidamente fixa ao GuideWire. Se ndo se
conseguir uma boa fixacdo, a protese fonatoria podera
soltar-se do GuideWire, o que podera fazer com que ndo seja
possivel concluir o procedimento.

» NAO carregue nem recarregue a protese fonatdria caso a fita
de seguranga tenha sido cortada ou esteja partida.

1.6 Eventos adversos e resolucao de problemas

Aspiracio de pecas do Provox GuideWire ou de pecas do
sistema Provox — Podera ocorrer aspiracdo acidental de pecas
do Provox GuideWire ou do sistema Provox. Tal como com
qualquer outro corpo estranho, as complica¢des decorrentes da
aspiragdo de um componente podem causar obstrugdo ou infeccéo.
Os sintomas imediatos podem incluir tosse, sibilos ou outros
sons respiratorios anormais, dispneia e paragem respiratoria,
trocas gasosas parciais ou inadequadas e/ou movimento toracico
assimétrico com a respiragdo. As complicagdes podem incluir
pneumonia, atelectasia, bronquite, abcesso pulmonar, fistula
broncopulmonar ¢ asma. Se o doente conseguir respirar, a tosse
podera remover o corpo estranho. A obstrugdo parcial ou total das
vias aéreas requer interven¢ao imediata para remocao do objecto.
Em caso de suspeita de aspiracdo de objectos, o objecto deve ser
localizado e recuperado endoscopicamente, com uma pinga de
apreensao ndo-dentada.
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Ingestio de pecas do Provox GuideWire ou de pecas do sistema
Provox — Podera ocorrer ingestdo acidental de pecas do Provox
GuideWire ou do sistema Provox. Tal como com qualquer outro
corpo estranho, os sintomas causados pela ingestdo de pecas
do GuideWire ou do sistema Provox, dependem largamente do
tamanho, localizacdo, grau de obstrucdo (se algum) e tempo de
permanéncia do objecto. Os componentes ingeridos que tenham
permanecido no es6fago tém de ser removidos por esofagoscopia
ou observados durante um curto periodo de tempo. O objecto
pode passar espontaneamente para dentro do estomago. Os corpos
estranhos que passam para dentro do estbmago passam normalmente
através do tracto intestinal. E necessario considerar a remogio
cirurgica de corpos estranhos do tracto intestinal nas situagdes
em que ocorra obstru¢do intestinal, sangramento, perfuracéo ou
o objecto ndo passa para o tracto intestinal.

E possivel aguardar 4 a 6 dias para passagem espontinea do
objecto. O doente deve ser informado para observar o objecto
ingerido nas fezes. Se o objecto ndo passar espontaneamente ou se
existirem sinais de obstrugao (febre, vomitos e dores abdominais),
devera consultar-se um gastroenterologista. O dispositivo pode
ser recuperado utilizando uma pinga de apreensdo nao-dentada.

O Provox GuideWire fica preso na parede da mucosa faringea —
O Provox GuideWire pode ficar preso ou interferir com a parede
da mucosa faringea. Com a aplicacdo de uma ligeira pressdo,
o Provox GuideWire dobrar-se-a ligeiramente perto da ponta e
deslizara para cima, em direcgdo a faringe. Pare o procedimento,
se a curvatura geral ndo ajudar.

Hemorragia/sangramento da puncio — Pode ocorrer sangramento
ligeiro a partir dos bordos da pungéo traqueoesofagica (TE) durante
autilizago prevista para o Provox GuideWire, que em geral resolve
espontaneamente. O risco de hemorragia em doentes medicados
com anticoagulantes deve, contudo, ser cuidadosamente avaliado
antes da pun¢do secundaria e colocagdo da protese.

Rotura do tecido traqueoesofagico — Em caso de ruptura do
tecido TE, o procedimento de pungdo TE deve ser abandonado e
aruptura deve ser imediatamente suturada. A pungdo TE s6 deve
ser repetida depois da cicatrizagdo adequada dos tecidos.

O Provox GuideWire fica preso no interior do eséfago — Se o
Provox GuideWire ficar preso no interior do es6fago, nao aplique
forga excessiva. As tentativas de puxar para fora um GuideWire
preso pode originar lesdes tecidulares e/ou partir o GuideWire.
O dispositivo tem de ser recuperado com um endoscopio.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacao

Verifique a integridade da embalagem estéril. Nao utilize o produto
se a embalagem estiver danificada ou aberta.

2.2 Instru¢des de funcionamento

2.2.1 Colocacdo da puncao primaria (Fig. 2):
1. Insira o Provox Pharynx Protector na faringe aberta
(Fig. 2.1).
2. Utilize o Provox Trocar with Cannula (trocarte com canula)
para criar uma pungao TE (cerca de 8-10 mm a partir do bordo
do traqueostoma) (Fig. 2.2).
3. Retire o trocarte ap6s a pungao, enquanto deixa a canula de
trocarte colocada (Fig. 2.3).
4. Introduza o Provox GuideWire em sentido antero-posterior
através da abertura da canula de trocarte.
O conector do GuideWire aparece fora da abertura superior do
Pharynx Protector, que pode depois ser removido (Fig. 2.4).

a1



ATENCAO: Nio fixe a protese fonatoria quando o Pharynx
Protector estiver colocado, uma vez que a protese fonatoria
pode ficar presa.

5. A fita de seguranga da protese fonatdria de modelo, didmetro
e tamanho adequado esta fixa e presa ao conector do GuideWire.
A canula de trocarte é removida da abertura da pungéo e puxada
para trés.

A aplicagdo cuidadosa de tracgdo trara a fita da protese para dentro
da puncdo TE. A protese fonatoria ¢ cuidadosamente rodada
para a posi¢do com duas pingas hemostaticas ndo-dentadas que
seguram firmemente na flange traqueal (Fig. 2.5).
ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.

6. Quando a protese fonatdria estiver correctamente posicionada,
a fita de seguranca € cortada, enquanto ainda estiver fixada ao
GuideWire, e a protese fonatoria é rodada, de forma a que a parte
onde a fita de seguranga foi fixada fique a apontar para baixo,
para dentro da traqueia. O procedimento de laringectomia pode
entdo ser concluido (Fig. 2.6).

2.2.2 Colocacgéao da puncao secundaria (Fig. 3):

1. Insira um endoscopio rigido (ou instrumento equivalente)
dentro do eséfago (Fig. 3.1).

2. Utilize o Provox Trocar with Cannula para criar uma pungéo
TE (cerca de 8-10 mm a partir do bordo do traqueostoma)
(Fig. 3.2).

3. Retire o trocarte ap6s a pungdo, enquanto deixa a canula de
trocarte colocada (Fig. 3.3).

4. Introduza o Provox GuideWire através da canula de trocarte.
O GuideWire é empurrado para cima através do endoscopio até
que seja parado pela tampa na extremidade da canula. Nessa
altura, o endoscdpio pode ser removido (Fig. 3.4).
ATENCAO: Nio fixe a protese fonatéria quando o endoscopio
estiver colocado, uma vez que a protese fonatoria pode ficar
presa.

5. A fita de seguranga da protese fonatdria de modelo, didmetro
e tamanho adequado esta fixa e presa ao conector do GuideWire.
A céanula de trocarte ¢ removida da abertura da pungdo e puxada
para trés.

A aplicacdo cuidadosa de tracgdo traz a fita da protese fonatoria
para dentro da pungdo TE. A protese fonatéria € cuidadosamente
rodada para a posi¢do com duas pingas hemostaticas ndo-dentadas
que seguram firmemente na flange traqueal (Fig. 3.5).
ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.

6. Quando a protese fonatdria estiver correctamente posicionada,
a fita de seguranga ¢ cortada, enquanto ainda estiver fixada ao
GuideWire, e a protese fonatdria é rodada, de forma a que a
parte onde a fita de seguranga foi fixada fique a apontar para
baixo, para dentro da traqueia (Fig. 3.6).

2.2.3 Procedimento de substituicdo (Fig. 4):

Inserciio anterégrada vs. retrégrada

Se ndo for possivel inserir a protese fonatoria permanente estéril
de forma anterograda, podera executar-se a inser¢do retrograda
através da utilizag¢do do Provox GuideWire.

A substitui¢do deve ser executada como um procedimento em
ambulatorio realizada com anestesia local. Por vezes, o procedimento
podera ser realizado sob anestesia geral apds decisdo médica.

Remocio anterégrada da prétese antiga (ndo Provox|[1]):

1. Segure na flange traqueal com uma pinga hemostatica nao-
dentada e puxe a protese para fora da puncio TE.

2. Insira o GuideWire através da pun¢do TE e empurre-o para
cima, através da faringe e para fora da boca.

Remocéo retrégrada da prétese antiga (apenas Provox|[1]):
A protese fonatdria Provox(1) antiga pode ser removida
transoralmente mediante utilizagdo do Provox GuideWire.
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1. Com a protese fonatoria antiga ainda colocada, introduza o
GuideWire através da protese antiga e empurre-o para cima,
através da faringe e para fora da boca.

2. Agarre na flange traqueal da protese com uma pinga hemostatica
ndo dentada. Corte a flange traqueal com um bisturi e retire-a.
Com a flange traqueal removida, a tampa do GuideWire puxara
o restante da protese fonatdria antiga para dentro do esoéfago e
para cima através da boca. Elimine a protese fonatoria antiga.

Colocacio de uma protese fonatéria Provox permanente estéril:
O conector do GuideWire esta agora fora da boca (Fig. 4.1).

3. Prenda e fixe a nova protese fonatoéria ao conector do GuideWire.
Puxe o GuideWire para baixo, em direc¢do a pungdo TE existente.
A aplicacdo cuidadosa de tracgdo traz a fita da protese fonatoria
para dentro da pung¢do TE (Fig. 4.2).

ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.

4. Introduza a flange traqueal da protese fonatoria na pungao com
a ajuda de uma pinga hemostatica ndo dentada. Depois, rode a
protese fonatodria de forma a que a tira de seguranga aponte para
baixo para dentro da traqueia. Deixe o doente beber e engolir
enquanto observa a protese fonatoria para se certificar de que
ndo existem fugas. Corte a fita de seguranga, enquanto ainda
esta presa ao GuideWire, e elimine o GuideWire (Fig. 4.3).

2.3 Limpeza e esterilizacao

O Provox GuideWire ¢ fornecido estéril (OE) e destina-se
exclusivamente a uma utilizagdo unica. NAO pode ser limpo ou
reesterilizado.

2.4 Eliminacao
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais ¢ de medicina geral em

matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico
usado.

2.5 Dispositivos adicionais

Provox Trocar with Cannula: Instrumentos de ago inoxidavel
para realizacdo de uma puncao TE primdria ou secundaria. O
trocarte Provox cria uma pequena pungdo redonda, enquanto a
canula fornece uma passagem guiada para o GuideWire através
da puncdo TE acabada de fazer.

Provox Pharynx Protector: Instrumento em ago inoxidavel para
protecgdo da parede faringea durante a pungao TE primadria.

3. Informacoes adicionais

3.1 Informacgao para encomenda
Consulte a parte de tras destas instru¢des de utilizagao.

3.2 Data de impressao

Consulte o nimero de versdo na contracapa deste manual.

3.3 Informacgodes para assisténcia ao utilizador

Para obter mais ajuda ou informagdes, consulte as informagdes
de contacto na contracapa deste manual.

4. Comunicacao de incidentes

Tenha em atenc@o que qualquer incidente grave que tenha ocorrido,
relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade nacional do pais onde o utilizador e/ou o paciente
residem.
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SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Indikationer for anvandning

Provox GuideWire (ledare) ér en steril inforingsanordning for
engangsbruk som dr avsedd for inséttning av en steril Provox
kvarliggande rostventil efter total laryngektomi (primir eller
sekunddr punktion), eller for senare utbyte av en steril Provox
kvarliggande rostventil.

1.2 Kontraindikationer

Anvind inte produkten om patienten har anatomiska avvikelser
t.ex. signifikant farynxstenos vid punktionsstéllet eller allvarliga
gapsvarigheter. Signifikant farynxstenos kan hindra inséttning
av rostventilen. Allvarliga gapsvérigheter kan férhindra att
farynxvéggen skyddas korrekt under den sekundira punktionen
och detta kan leda till skada pa esofagusvévnaden.

1.3 Produktbeskrivning

Provox GuideWire (ledare) dr en steril engangsprodukt for insittning
och utbyte av en steril Provox kvarliggande rostventil. GuideWire
(ledaren) har en anslutning for montering av sikerhetsstrangen pa
den nya rostventilen samt ett 8 mm stopp for transoralt avldgsnande
av resterna av den gamla rostventilen.

I forpackningen med Provox GuideWire (ledare) finns foljande:
1 Provox GuideWire (ledare), steril (fig. 1),
1 bruksanvisning till Provox GuideWire (ledare), osteril.

Provox GuideWire (ledare) har tva funktionella delar (fig. 1)
1. Stopp — for transoralt avligsnande av den gamla Provox
rostventilen (tillverkat av ABS-plast) (fig. 1.1).
2. Anslutning — for montering av en sdkerhetsstrang pa Provox
rostventil (tillverkad av nylonplastmaterial (polyamid) (fig. 1.2)).
Slangen till Provox GuideWire (ledare) ar tillverkad av PVC-plast.

1.4 VARNINGAR

Fore operationen

¢ Anvind INTE produkten om forpackningen eller produkten &r
skadad eller 6ppnad. Osteril produkt kan orsaka infektion.

+ ATERANVAND INTE och OMSTERILISERA INTE p3
nagot sitt. Endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvindning
kan orsaka korskontaminering. Rengéring och omsterilisering
kan orsaka skador péa produkten.

Under inséttning

 GA alltid 1angsamt fram och utan att anviinda for mycket
kraft ndr GuideWire (ledaren) dras igenom. Védvnadsskada
eller rubbning eller utpressning av delar av Provox GuideWire
(ledare) kan annars intréffa, vilket kan leda till efterf6ljande
svéljning eller vdvnadsskada.

* G4 INTE vidare om rostventilen fastnar i farynx eller
esofagus. Detta kan leda till vivnadsskada.

Se avsnittet Komplikationer for ytterligare information om detta.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Bedom alltid lampligheten innan Provox GuideWire (ledare)
anvénds i en patient. Vid fall med bristande ldmplighet ska
produkten inte anvéndas.

+ GOR en noggrann bedomning av patienter med
blodningsrubbningar eller patienter som behandlas med
antikoagulantia med avseende pa risken for blodning eller
hemorragi innan réstventilen sitts in eller byts ut.

« SE till, vid fall av kénd eller missténkt farynxstenos, att
dilatation av farynx utfors innan GuideWire (ledaren) anvénds.
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« ANVAND alltid aseptisk teknik under ingreppet for att minska
risken for infektion.

* SE till att sékerhetsstrdngen pa rostventilen sitter fast
ordentligt i GuideWire (ledaren). Om den inte sitter fast
ordentligt kan rostventilen lossna frén GuideWire (ledaren),
och leda till att hela ingreppet misslyckas.

* Rostventilen far INTE laddas eller laddas om ifall
sikerhetsstringen har skurits av eller ar trasig.

1.6 Komplikationer och fels6kningsinformation

Aspiration av delar av Provox GuideWire (ledare) eller delar
av Provox-systemet — Oavsiktlig aspiration av delar av Provox
GuideWire (ledare) eller delar av Provox-systemet kan intrdffa. Som
med alla typer av frimmande foremal kan komplikationer till f6ljd
av aspiration av en komponent orsaka obstruktion eller infektion.
Omedelbara symtom kan omfatta hosta, rosslande andning eller
andra onormala andningsljud, dyspné, andningsuppehall, delvis
eller otillracklig luftviaxling och/eller asymmetrisk brostrorelse
vid andning. Mdjliga komplikationer innefattar lunginflammation,
atelektas, bronkit, lungabscess, bronkopulmonir fistel och astma.
Om patienten kan andas kan det ricka med att hosta for att fa
upp det frimmande foremalet. Vid delvis eller helt blockerade
luftvigar krivs omedelbar atgérd for avldgsnande av foremalet.
Om aspiration av foremalet misstinks ska foremalet lokaliseras
och himtas pa endoskopisk vdg med en slit peang.

Sviljning av delar av Provox GuideWire (ledare) eller delar
av Provox-systemet — Oavsiktlig svéljning av delar av Provox
GuideWire (ledare) eller delar av Provox-systemet kan intréffa.
Som med alla typer av frimmande foremal beror de symtom som
orsakas av att GuideWire (ledaren) eller delar i Provox-systemet
sviljs till stor del pé storlek, ldge, grad av eventuell blockering samt
hur lang tid det har gétt sedan foremalet svaldes. Svalda delar som
fastnat i esofagus (matstrupen) kan avldgsnas genom esofagoskopi
eller héllas under uppsikt under en kortare tid. Féremalet kan
spontant fortsdtta ner i magen. Frimmande foremal som fortsétter
ner i magen passerar oftast genom tarmkanalen. Det frimmande
foremalet maste avldgsnas kirurgiskt fran tarmkanalen om det
uppstar obstruktion i tarmarna, vid blodning, perforering eller
om foremalet inte kan passera genom tarmkanalen.

Spontan passage av foremalet forvintas ta 4—6 dagar. Patienten
ska instrueras att kontrollera om det nedsvalda foremalet finns
i avforingen. Om foremalet inte passerar spontant eller om det
finns tecken pé obstruktion (feber, krikning, buksmairta) ska en
gastroenterolog kontaktas. Produkten kan avldgsnas med hjilp
av en slit peang.

Provox GuideWire (ledare) fastnar i farynx slemhinnevigg —
Provox GuideWire (ledare) kan fastna i eller hindras av farynx
slemhinnevigg. Vid ett ltt tryck bojer Provox GuideWire (ledare)
sig 1 allménhet ndra spetsen och glider uppat mot farynx. Avbryt
proceduren om denna bdjning inte hjdlper.

Hemorragi/blodning fran punktionsstillet — En l4tt blodning
frén kanterna pa den trakeoesofageala fisteln kan intréffa under
avsedd anvdndning av Provox GuideWire (ledare) och upphér i
allménhet av sig sjilv. Patienter som anvénder blodfértunnande
mediciner bor emellertid noggrant utvirderas med avseende pa
risken for blodningar fére sekundar punktion och insdttning av
rostventilen.

Ruptur pa den trakeoesofageala vivnaden — Om en ruptur
uppstér i TE-vévnaden ska TE-punktionsingreppet avbrytas och
rupturen omedelbart sutureras. TE-punktion far upprepas forst
nér vdvnaden har lakt ordentligt.

Provox GuideWire (ledare) fastnar i esofagus (matstrupen) —
Om Provox GuideWire (ledare) fastnar i esofagus (matstrupen)
far alltfor stor kraft inte anvdndas. Forsok att dra ut en GuideWire
(ledare) som fastnat kan orsaka vdvnadsskada och/eller leda till
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att GuideWire (ledaren) gér sonder. Produkten maste tas ut med
endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Kontrollera den sterila férpackningens integritet. Anvénd inte
produkten om foérpackningen ar skadad eller 6ppnad.

2.2 Anvandarhandledning

2.2.1 Placering av den primara fisteln (fig 2):

1. For in Provox Pharynx Protector (farynxskydd) i den 6ppna
farynxen (fig 2.1).

2. Anvind Provox Trocar with Cannula for att skapa en TE-fistel
(cirka 8-10 mm fran trakeostomats kant) (fig 2.2).

3. Avlédgsna trokaren efter punktionen och ldmna kvar
trokarkanylen (fig 2.3).

4. For in Provox GuideWire (ledare) i anteroposterior riktning
genom Oppningen i trokarkanylen.

Anslutningen till GuideWire (ledaren) sticker ut ur den 6vre
Oppningen i Pharynx Protector (farynxskydd), som da kan
avldgsnas (fig 2.4).

VAR FORSIKTIG: Anslut inte rostventilen nir Pharynx
Protector (farynxskydd) ar pé plats, eftersom rostventilen dé
kan fastna.

5. En sdkerhetsstrang till rostventilen av lamplig modell, diameter
och storlek fésts och sékras i anslutningen till GuideWire
(ledaren). Trokarkanylen avldgsnas fran fisteloppningen och
dras tillbaka.

Nar GuideWire (ledaren) forsiktigt dras tillbaka kommer strangen
till ventilen in i TE-fisteln. Rostventilen vrids forsiktigt pa plats
medan trakealflansen halls stadigt pa plats med hjdlp av tva sldta
peanger (fig 2.5).

VAR FORSIKTIG: Dra inte rostventilen pd plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

6. Nar rostventilen dr korrekt placerad skérs sdkerhetsstrangen
av medan den fortfarande &r ansluten till GuideWire (ledaren)
och rostventilen vrids sé att den del dar sdkerhetsstrangen satt
fastriktas nedat in i trakea (luftstrupen). Laryngektomiingreppet
kan darefter slutforas (fig 2.6).

2.2.2 Placering av sekundér fistel (fig 3):

1. For in ett stelt endoskop (eller liknande instrument) i esofagus
(matstrupen) (fig 3.1).

2. Anvind Provox Trocar with Cannula for att skapa en TE-fistel
(cirka 8-10 mm fran trakeostomats kant) (fig 3.2).

3. Avlédgsna trokaren efter punktionen och ldmna kvar
trokarkanylen (fig 3.3).

4. For in Provox GuideWire (ledare) genom trokarkanylen.
GuideWire (ledaren) skjuts uppat genom endoskopet tills den
stoppas av stoppet i kanylens édnde. Endoskopet kan darefter
avldgsnas (fig 3.4).

VAR FORSIKTIG: Anslut inte rostventilen nir endoskopet
ar pa plats, eftersom rostventilen dé kan fastna.

5. Nér en rostventil av lamplig modell, diameter och storlek
valts ut fists och sdkras dess sdkerhetsstring i anslutningen
till GuideWire (ledaren). Trokarkanylen avldgsnas fran
fisteloppningen och dras tillbaka.

Nér GuideWire (ledaren) forsiktigt dras tillbaka kommer strangen
till rostventilen in i TE-fisteln. Rstventilen vrids forsiktigt pa
plats medan trakealflinsen hélls stadigt pa plats med hjélp av
tva sldta peanger (fig 3.5).

VAR FORSIKTIG: Dra inte réstventilen pd plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

6. Nar rostventilen dr korrekt placerad skérs sikerhetsstringen
av medan den fortfarande &r ansluten till GuideWire (ledaren)
och rostventilen vrids sa att den del dir sékerhetsstringen satt
fast riktas nedat in i trakea (luftstrupen) (fig 3.6).
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2.2.3 Utbytesprocedur (fig 4):

Anterograd kontra retrograd insiittning

Om den sterila kvarliggande rostventilen inte kan sdttas in i
anterograd riktning kan retrograd inséttning av Provox GuideWire
(ledare) utforas.

Utbyte bor ske som ett dppenvardsforfarande under lokalbeddvning.
Ibland kan ingreppet utforas under narkos om ldkaren beslutat detta.

Anterograd borttagning av den gamla ventilen (inte Provox(1)):

1. Ta tag i trakealflinsen med en sldt peang och dra ut ventilen
ur TE-fisteln.

2. For in GuideWire (ledaren) genom TE-fisteln och skjut
GuideWire (ledaren) uppét genom farynx och ut ur munnen.

Retrograd borttagning av den gamla ventilen (endast Provox(1)):

Den gamla Provox(1) rostventilen kan avldgsnas transoralt med
hjélp av Provox GuideWire (ledare).
1. For in GuideWire (ledaren) genom den gamla ventilen medan
den gamla réstventilen fortfarande sitter kvar och skjut GuideWire
(ledaren) uppat genom farynx och ut ur munnen.
2. Ta tag i trakealflinsen pa ventilen med en slédt peang. Skir
av trakealflansen med en skalpell och avldgsna den.
Naér trakealflansen har avlagsnats kommer stoppet pd GuideWire
(ledaren) att dra resten av den gamla rdstventilen in i esofagus
(matstrupen) och ut genom munnen. Kassera den gamla
rostventilen.

Inséttning av en steril kvarliggande Provox rostventil:
Anslutningen till GuideWire (ledaren) befinner sig nu utanfor

munnen (fig 4.1).

3. Anslut och fdst den nya rostventilen i anslutningen till
GuideWire (ledaren). Dra GuideWire (ledaren) nedat mot
den befintliga TE-fisteln. Nar GuideWire (ledaren) forsiktigt
dras tillbaka kommer striangen till rostventilen in i TE-fisteln
(fig 4.2).

VAR FORSIKTIG: Dra inte rostventilen pa plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

4. For in rostventilens trakealfldns i fisteln med hjélp av en slat
peang. Vrid sedan rdstventilen sa att sakerhetsstrangen riktas
nedat, in i trakea (luftstrupen). Lat patienten dricka och svilja
medan rostventilen observeras for att sékerstélla att inget lackage
forekommer. Skér av sdkerhetsstrangen medan denna fortfarande
ar fast i GuideWire (ledaren) och kassera GuideWire (ledaren)
(fig 4.3).

2.3 Rengoring och sterilisering

Provox GuideWire (ledare) levereras steril (EO) och dr endast avsedd
for engéngsbruk. Den kan INTE rengoras eller omsteriliseras.

2.4 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska
risker vid kassering av en anvand medicinteknisk anordning.

2.5 Ovriga tillbehor

Provox Trocar with Cannula: Instrument av rostfritt stal for att
utfora primaér eller sekundédr TE-punktion. Provox trokar skapar
en liten, rund fistel, medan kanylen ger en guidad passage for
GuideWire (ledaren) genom den nyligen gjorda TE-fisteln.
Provox Pharynx Protector (farynxskydd): Instrument av rostfritt
stal som skyddar farynxvéggen under primér TE-punktion.
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3. Ytterligare information

3.1 Bestallningsinformation
Se baksidan av denna bruksanvisning.

3.2 Utskriftsdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

3.3 Kontaktinformation

Se manualens baksida for kontaktinformation om du behéver mer
hjélp eller information.

4, Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhéllande
till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dir anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

1. Beskrivelse

1.1 Indikationer for anvendelse

Provox GuideWire er et sterilt indfaringsredskab til engangsbrug
til anbringelse af en steril Provox stemmeprotese efter total
laryngektomi (primer eller sekundaer punktur), eller til retrograd
udskiftning af en steril Provox stemmeprotese.

1.2 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes hvis patienten har anatomiske abnormiteter,
f.eks. signifikant faryngalt stenose over punkturstedet eller sveer
trismus. Signifikant faryngal stenose kan udelukke indfering af
stemmeprotesen. Svar trismus kan udelukke korrekt beskyttelse
af svaelgvaeggen under sekundar punktur og medfore beskadigelse
af esophagusvav.

1.3 Beskrivelse af instrumentet

Provox GuideWire er et sterilt engangsinstrument til indfering og
udskiftning af en steril Provox stemmeprotese. Denne GuideWire
har en konnekter til fastgorelse af den nye stemmeproteses
sikkerhedsstrop, og en 8 mm stopper til transoral fjernelse af
resten af den gamle stemmeprotese.

Emballagen til Provox GuideWire indeholder folgende:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1 Brugsanvisning til Provox GuideWire, ikke-steril.

Provox GuideWire har to funktionelle dele (fig. 1)
1. Stopper — til transoral fjernelse af den gamle Provox
stemmeprotese (fremstillet af ABS-plastik) (fig. 1.1),
2. Konnekter — til fastgorelse af Provox stemmeprotesens
sikkerhedsstrop (fremstillet af nylonplastmateriale (polyamid))
(fig. 1.2).

Provox GuideWire tuben er fremstillet af et PVC-plastmateriale.

1.4 ADVARSLER

For operationen

+ Produktet MA IKKE anvendes, hvis emballagen eller
produktet er beskadiget eller dbnet. Et usterilt produkt kan
forarsage infektion.

« MA IKKE GENANVENDES og MA IKKE
RESTERILISERES uanset metode. Kun beregnet
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til engangsbrug. Genanvendelse kan forarsage
krydskontaminering. Rengering og resterilisering kan
forarsage strukturel beskadigelse.

Under indforing

* SORG FOR altid at g langsomt til verks og ikke bruge
tvang, nar GuideWire treekkes gennem. Ellers kan der
forekomme vavsbeskadigelse eller lgsrivelse eller udstadelse
af dele af Provox GuideWire, hvilket efterfolgende kan fore til
indtagelse eller veevsskade.

* FORTSAT IKKE hvis stemmeprotesen satter sig fast i
pharynx eller esophagus, hvilket kan fore til beskadigelse af
vavet.

Se afsnittet Bivirkninger for yderligere oplysninger om disse
handelser.

1.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Vurdér altid egnethed forud for anvendelse af Provox GuideWire

hos en patient. Anvend ikke produktet i tilfzelde af uegnethed.

* SORG FOR en ngje vurdering af patienter med
bledningssygdomme eller patienter, der modtager AK-
behandling, for risikoen for bledning eller heemorragi forud
for anbringelse eller udskiftning af stemmeprotese.

* SORG FOR ved mistanke om eller kendt pharyngeal stenose,
at dilatation af pharynx udferes for anvendelse af GuideWire.

* SORG FOR altid at anvende aseptisk teknik under
proceduren for at reducere risikoen for infektion.

* SORG FOR at stemmeprotesens sikkerhedsstrop er korrekt
fastgjort til GuideWire. Hvis den ikke er fastgjort korrekt,
kan stemmeprotesen losrive sig fra GuideWire, hvilket kan
medfore at proceduren ikke kan faerdiggeres.

+ UNDGA at sztte stemmeprotesen pa eller sztte den pa igen,
hvis sikkerhedsstroppen er skaret af eller er gaet i stykker.

1.6 Bivirkninger og fejlfinding

Aspiration af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox
System — Der kan forekomme utilsigtet aspiration af dele af
Provox GuideWire eller dele af Provox System. Ligesom med
andre fremmedlegemer kan komplikationer fra aspiration af en
komponent forarsage obstruktion eller infektion. Qjeblikkelige
symptomer kan inkludere hoste, &ndedratsbesvar eller andre
unormale vejrtreekningslyde, dyspne og respirationsopher, delvis
eller utilstreekkelig luftskifte og/eller asymmetrisk bevagelse af
thorax under respiration. Komplikationerne kan inkludere pneumonti,
atelektase, bronkitis, lungeabsces, bronkopulmonal fistel og astma.
Hvis patienten kan treekke vejret, vil hoste muligvis kunne fjerne
fremmedlegemet. Delvis eller komplet luftvejsobstruktion kraever
gjeblikkeligt indgreb til fjernelse af tingen. Ved mistanke om
aspiration af tingen, skal den lokaliseres og ekstraheres endoskopisk
med en atraumatisk tang.

Indtagelse af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox
System — Der kan forekomme utilsigtet indtagelse af dele af
Provox GuideWire eller dele af Provox System. Ligesom med andre
fremmedlegemer vil de symptomer, der forarsages ved indtagelse af
dele af GuideWire eller dele af Provox System, i hej grad afhange
af starrelsen, lokaliseringen, graden af obstruktion (om relevant)
og hvor lenge den har varet der. Indtagede komponenter, der
stadig sidder i esophagus, kan fjernes med esophagoskopi eller
observeres i en kort tidsperiode. Tingen kan spontant passere ned
i mavesekken. Fremmedlegemer, der passerer ned i mavesakken,
vil almindeligvis passere gennem resten af tarmsystemet. Kirurgisk
fjernelse af fremmedlegemer fra tarmkanalen skal overvejes, hvis
der forekommer tarmstop, ved bladning, perforering eller hvis
fremmedlegemet ikke passerer gennem tarmsystemet.

Der kan forventes spontan passage af fremmedlegemet inden for
4-6 dage. Patienten ber instrueres i at observere sin affering for det
indtagede fremmedlegeme. Hvis tingen ikke passerer spontant, eller
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hvis der er tegn pa obstruktion (feber, opkastning, mavesmerter)
ber en gastroenterolog konsulteres. Instrumentet kan indhentes
ved brug af en atraumatisk tang.

Provox GuideWire sidder fast i den pharyngeale slimhinde —
Provox GuideWire kan sztte sig fast i eller blive forstyrret af den
pharyngeale slimhinde. Provox GuideWire vil almindeligvis ved
brug af let tryk bgje neer spidsen og glide op mod pharynx. Stop
proceduren, hvis den almindelige bejning ikke hjelper.

Hzemorragi/bledning af punktur — Der kan forekomme mindre
bledning fra kanterne af den tracheoesophageale (TE) punktur
under tilsigtet anvendelse af Provox GuideWire, og denne
svinder almindeligvis spontant. Patienter i AK-behandling ber
dog omhyggeligt vurderes for risikoen for heemorragi forud for
sekunder punktur og anbringelse af protese.

Ruptur af tracheoesophagealt vaev — I tilfelde af ruptur af
TE-vaevet skal TE-punkturproceduren stoppes, og rupturen skal
straks sutureres. TE-punktur ber kun gentages efter fuldstendig
opheling af vaevet.

Provox GuideWire szetter sig fast i esophagus — Hvis Provox
GuideWire satter sig fast i esophagus, ma der ikke anvendes
tvang. Forseg pa at treekke en GuideWire ud, der har sat sig fast,
kan forarsage beskadigelse af vaevet og/eller at GuideWire gar i
stykker. Instrumentet skal ekstraheres endoskopisk.

2. Brugsanvisning

2.1 Forberedelse

Kontrollér den sterile emballages integritet. Produktet ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet.

2.2 Betjeningsvejledning

2.2.1 Placering af primaere punktur (fig. 2):

1. Indfer Provox Pharynx Protector (beskytter) i det dbne pharynx
(fig. 2.1).

2. Brug Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til at lave
en TE-punktur (omkring 8-10 mm fra randen af trachestomaet)
(fig. 2.2).

3. Fjern trokaren efter punktur, men lad trokarkanylen blive
siddende (fig. 2.3).

4. Indfer Provox GuideWire i anteroposterior retning gennem
abningen i trokarkanylen.

Konnektoren pa GuideWire kommer ud af den gverste dbning
pa Pharynx Protector (beskytter), som derefter kan fjernes
(fig. 2.4).

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen mens Pharynx
Protector er pAmonteret, da stemmeprotesen kan satte sig fast.
5. Stemmeprotesens sikkerhedsstrop af korrekt model, diameter
og sterrelse er fastgjort og sikret til GuideWire konnektoren.
Trokarkanylen fjernes fra punkturabningen og traekkes tilbage.
Forsigtig traktion af GuideWire vil bringe protesens strop ind i
TE-punkturen. Stemmeprotesen drejes forsigtigt pa plads med
to atraumatiske karklemmer, der er godt sikret i trakealflangen
(fig. 2.5).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt anbragt, skeres
sikkerhedsstroppen af, mens den stadig er fastgjort til
GuideWire, og stemmeprotesen drejes sadan, at den del,
hvor sikkerhedsstroppen var fastgjort, peger nedad i trachea.
Laryngektomiproceduren kan derefter feerdiggeres (fig. 2.6).

2.2.2 Placering af sekundaer punktur (fig. 3):

1. Indfer et stift endoskop (eller tilsvarende instrument) i
esophagus (fig. 3.1).
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2. Brug Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til at lave
en TE-punktur (omkring 8-10 mm fra randen af trachestomaet)
(fig. 3.2).

3. Fjern trokaren efter punktur, men lad trokarkanylen blive
siddende (fig. 3.3).

4. Indfer Provox GuideWire gennem trokarkanylen.
GuideWire skubbes opad gennem skopet, indtil det stoppes af
stopperen ved enden af kanylen. Endoskopet kan derefter fjernes
(fig. 3.4).

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen med endoskopet
i position, da stemmeprotesen kan sette sig fast.

5. Stemmeprotesens sikkerhedsstrop af korrekt model, diameter
og sterrelse er fastgjort og sikret til GuideWire konnektoren.
Trokarkanylen fjernes fra punkturabningen og trackkes tilbage.
Forsigtig traktion af GuideWire bringer protesens strop ind i
TE-punkturen. Stemmeprotesen drejes forsigtigt pa plads med
to atraumatiske karklemmer, der er godt sikret i trachealflangen
(fig. 3.5).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt anbragt, skeres
sikkerhedsstroppen af, mens den stadig er fastgjort til
GuideWire, og stemmeprotesen drejes sddan, at den del,
hvor sikkerhedsstroppen var fastgjort, peger nedad i trachea
(fig. 3.6).

2.2.3 Udskiftningsprocedure (fig. 4):

Anterograd vs. retrograd indfering
Hvis den sterile stemmeprotese ikke kan indferes anterogradt,
kan der foretages en retrograd indfering med Provox GuideWire.

Udskiftning ber foretages som en ambulant procedure med
lokalbedavelse. Proceduren kan i visse tilfzlde, baseret pa legens
vurdering, udferes under fuld anastesi.

Anterograd fjernelse af den gamle protese (ikke Provox(1)):

1. Tag fat i trachealflangen med en atraumatisk karklemme og
traek protesen ud af TE-punkturen.

2. Indfer GuideWire gennem TE-punkturen og skub GuideWire
opad gennem pharynx og ud gennem munden.

Anterograd fjernelse af den gamle protese (kun Provox(1)):

Den gamle Provox(1) stemmeprotese kan fjernes transoralt med
Provox GuideWire.
1. Mens den gamle stemmeprotese stadig er in situ, indfer
GuideWire gennem den gamle protese og skub GuideWire opad
gennem pharynx og ud gennem munden.
2. Tag fat i protesens trachealflange med en atraumatisk
karklemme. Skeer trachealflangen af med en skalpel og fjern den.
Nér trachealflangen er fjernet, vil stopperen pa GuideWire
treekke resten af den gamle stemmeprotese ind i esophagus og
op gennem munden. Bortskaf den gamle stemmeprotese.

Anbringelse af en steril Provox stemmeprotese:
GuideWire konnektoren er nu uden for munden (fig. 4.1).

3. Fastger stemmeprotesen til GuideWire konnektoren forsvarligt.
Traek GuideWire nedad, gennem den eksisterende TE-punktur.
Forsigtig traktion af GuideWire bringer protesens strop ind i
TE-punkturen (fig. 4.2).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

4. Indfer stemmeprotesens trachealflange i punkturen ved hjelp
af en atraumatisk karklemme. Drej derefter stemmeprotesen,
sédan at sikkerhedsstroppen vender nedad, nedad i trachea. Lad
patienten drikke og synke under observation af stemmeprotesen,
for at sikre at der ikke er leek. Skeer sikkerhedsstroppen af, mens
den stadig er fastgjort til GuideWire, og bortskaf GuideWire
(fig. 4.3).
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2.3 Rengearing og sterilisering

Provox GuideWire leveres steril (EO) og er kun beregnet til
engangsbrug og kan IKKE rengeres eller resteriliseres.

2.4 Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk
farligt affald ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

2.5 Andre instrumenter

Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle): Instrumenter
af rustfrit stal til at foretage primaer eller sekundaer TE-punktur.
Provox Trocar (trokar) laver en lille, rund punktur, mens Cannula
(kanylen) giver en guided passage til GuideWire gennem den
nylige TE-punktur.

Provox Pharynx Protector (beskytter): Instrument af rustfrit
stél til beskyttelse af den pharyngeale slimhinde under primaer
TE-punktur.

3. Yderligere oplysninger

3.1 Bestillingsoplysninger

Se bagsiden pa denne brugsanvisning.

3.2 Trykkedato

Se versionsnummeret pa bagsiden af denne manual.

3.3 Hjeelpeoplysninger til brugeren
For yderligere hjelp eller oplysninger henvises der til
kontaktoplysningerne pa bagsiden pa denne manual.

4. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig hendelse, der er opstaet i relation til
enheden, skal indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

NORSK

1. Beskrivelse

1.1 Indikasjoner for bruk

Provox GuideWire er en steril innsettingsanordning til engangsbruk,
som er beregnet for & plassere en steril inneliggende Provox
taleprotese etter total laryngektomi (primer eller sekundaer
punksjon), eller for retrograd utskifting av en steril inneliggende
Provox taleprotese.

1.2 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hvis pasienten har anatomiske unormalheter, f.eks.
betydelig faryngeal stenose over punksjonsstedet eller alvorlig
trismus. Betydelig faryngeal stenose kan umuliggjere innsetting
av taleprotesen. Alvorlig trismus kan umuliggjere god beskyttelse
av pharynx-veggen under sekundar punksjon, som kan fore til
skade pa egsofagealvevet.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox GuideWire er en steril engangsanordning for innsetting og
utskifting av sterile inneliggende Provox taleproteser. GuideWire
har et koplingsstykke for feste av sikkerhetsstroppen til den nye
taleprotesen og en 8 mm sperre for transoral fjerning av restene
av den gamle taleprotesen.
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Provox GuideWire-pakken inneholder folgende artikler:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1 Bruksanvisning for Provox GuideWire, ikke steril.

Provox GuideWire har to funksjonelle komponenter (fig.1)
1. Sperre — for transoral fjerning av den gamle Provox-taleprotesen
(laget av ABS-plast) (fig. 1.1),
2. Koplingsstykke — for feste av sikkerhetsstropp til Provox
taleprotese (laget av nylonplastmateriale (polyamid))(fig. 1.2).
Provox GuideWire-roret er laget av et PVC-plastmateriale.

1.4 ADVARSLER

For operasjonen

* IKKE bruk produktet hvis pakken eller produktet er skadet
eller apnet. Usterile produkter kan forarsake infeksjon.

+ MA IKKE GJENBRUKES og MA IKKE
RESTERILISERES pé noen som helst mate. Kun til
engangsbruk. Gjenbruk kan fere til krysskontaminasjon.
Rengjering og resterilisering kan fore til strukturell skade.

Under innsettingen

* SORG FOR alltid a ga sakte frem og ikke bruke makt nar
GuideWire trekkes gjennom. Ellers kan det oppsté vevsskade
eller ekstrusjon av deler av Provox GuideWire, som kan fore
til pafolgende inntak eller vevsskade.

» IKKE fortsett hvis taleprotesen settes fast i pharynx eller
osofagus, da dette kan fore til vevsskade.

Se avsnittet Ugunstige hendelser for ytterligere informasjon om
disse hendelsene.

1.5 FORHOLDSREGLER

Vurder alltid egnetheten for Provox GuideWire benyttes i pasienten.

I tilfeller som ikke egner seg, ma produktet ikke brukes.

* SORG FOR ngye a vurdere pasienter med bledningslidelser
eller pasienter som far antikoagulasjonsbehandling for fare
for bledning eller hemoragi for plassering eller utskifting av
taleprotesen.

* SORG FOR i utfere dilatasjon av pharynx for GuideWire brukes
i tilfeller der det er kjent eller mistanke om faryngeal stenose.

* SORG FOR alltid a bruke aseptisk teknikk under prosedyren
for & redusere faren for infeksjon.

* SORG FOR at sikkerhetsstroppen pa taleprotesen er adekvat
festet til GuideWire. Hvis den ikke er skikkelig festet, kan
taleprotesen losne fra GuideWire og prosedyren vil ikke kunne
fullferes.

» IKKE plasser taleprotesen eller plasser den pa nytt hvis
sikkerhetsstroppen er kuttet eller edelagt.

1.6 Ugnskede hendelser og feilsgkings-

informasjon

Aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler av
Provox-systemet — Utilsiktet aspirasjon av deler av Provox
GuideWire eller deler av Provox-systemet kan forekomme.
I likhet med andre fremmedlegemer, kan komplikasjoner etter
aspirasjon av en komponent fore til obstruksjon eller infeksjon.
Umiddelbare symptomer kan vare hoste, hvesing eller andre
unormale pustelyder, dyspné og respirasjonsstans, delvis eller
utilstrekkelig luftutveksling og/eller asymmetrisk brystbevegelse
med respirasjon. Komplikasjoner kan omfatte pneumoni, atelektase,
bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis
pasienten kan puste, kan fremmedlegemet fjernes ved hosting.
Delvis luftveisobstruksjon eller komplett luftveisobstruksjon
krever umiddelbart inngrep for a fjerne gjenstanden. Hvis det er
mistanke om aspirasjon av gjenstanden, mé gjenstanden lokaliseres
og hentes endoskopisk ved hjelp av en gripetang uten fortanning.

Inntak av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox-
systemet — Utilsiktet inntak av deler av Provox GuideWire eller
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deler av Provox-systemet kan forekomme. I likhet med andre
fremmedlegemer avhenger symptomene ved inntak av deler
av Provox-systemet i stor grad av sterrelsen, lokasjonen og
obstruksjonsgraden (hvis aktuelt) og hvor lenge det har veert til stede.
Inntatte komponenter som har forblitt i @sofagus kan fjernes ved
osofagoskopi eller observeres i en kortere periode. Gjenstanden kan
passere spontant inn i magen. Fremmedlegemer som passerer inn
i magen, passerer vanligvis gjennom intestinalkanalen. Kirurgisk
fjerning av fremmedlegemer fra intestinalkanalen ma vurderes
dersom det oppstar tarmobstruksjon, bledning eller perforasjon
eller dersom gjenstanden ikke fores gjennom intestinalkanalen.

Spontan passasje av gjenstanden kan avvente i 4-6 dager. Pasienten
skal bes om & se etter den inntatte gjenstanden i avferingen.
Hvis ikke gjenstanden passerer spontant, eller hvis det er tegn til
obstruksjon (feber, oppkast, magesmerter), mé gastroenterolog
kontaktes. Enheten kan hentes ved hjelp av gripetang uten fortanning.

Provox GuideWire setter seg fast i den mukese pharynx-
veggen — Provox GuideWire kan sette seg fast i eller bli interferert
av den mukese pharynx-veggen. Provox GuideWire vil med et lett
trykk generelt bayes nar spissen og gli oppover mot pharynx.
Avslutt prosedyren hvis den generelle beyningen ikke hjelper.

Hemoragi/bledning i punksjonen — Lett bladning fra kantene pa
trakeogsofagealpunksjonen (TE) kan finne sted under tiltenkt bruk
av Provox GuideWire og lgser seg vanligvis spontant. Pasienter som
gjennomgar antikoagulasjonsbehandling ma imidlertid evalueres
neye med hensyn til risiko for hemoragi for sekunder punksjon
og plassering av protesen.

Ruptur av trakeossofagealvevet — Hvis det oppstar ruptur av
TE-vevet, ma TE-punksjonsprosedyren avsluttes og rupturen
sutureres umiddelbart. TE-punksjonen skal bare gjentas etter at
vevet er helt tilhelet.

Provox GuideWire setter seg fast inne i esofagus — Ikke bruk makt
dersom Provox GuideWire setter seg fast inne i @sofagus. Forsek pa
a trekke ut GuideWire som sitter fast kan fore til vevsskade og/eller
brekkasje pa GuideWire. Anordningen ma hentes med endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Klargjgring

Kontroller integriteten til den sterile pakken. Ikke bruk produktet
hvis pakken er skadet eller apnet.

2.2 Bruksanvisning

2.2.1 Primaer punksjonsplassering (fig. 2):

1. Sett Provox Pharynx Protector inn i den &pne pharynx
(fig. 2.1).

2. Bruk Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til &
lage en TE-punksjon (ca. 8-10 mm fra kanten pa trakeostoma)
(fig. 2.2).

3. Fjern trokaren etter punksjonen, og la trokarkanylen vare pa
plass (fig. 2.3).

4. Sett inn Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
apningen pé trokarkanylen.

Koplingsstykket til GuideWire kommer til syne gjennom gvre
apning i Pharynx Protector, som deretter kan fjernes (fig. 2.4).
FORSIKTIG: Ikke kople til taleprotesen nér Pharynx Protector
er pa plass, da taleprotesen kan bli sittende fast.

5. Sikkerhetsstroppen til taleprotesen av riktig modell, diameter
og sterrelse er festet og sikret til GuideWire-koplingsstykket.
Trokarkanylen fjernes fra punksjonsépningen og trekkes tilbake.
Forsiktig strekk i GuideWire vil fore stroppen pa protesen inn i
TE-punksjonen. Taleprotesen roteres forsiktig i posisjon ved &
holde trakeakragen godt fast med to klemmer uten fortanning
(fig. 2.5).

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
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6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kuttes sikkerhetsstroppen
mens den fortsatt er festet til GuideWire og taleprotesen dreies
slik at delen der sikkerhetsstroppen var festet vender nedover
inn i trachea. Deretter kan laryngektomiprosedyren fullferes
(fig. 2.6).

2.2.2 Sekundeer punksjonsplassering (fig. 3):

1. Sett et rigid endoskop (eller tilsvarende instrument) inn i
gsofagus (fig. 3.1).

2. Bruk Provox Trocar with Cannula til 4 lage en TE-punksjon
(ca. 8-10 mm fra kanten pa trakeostoma) (fig. 3.2).

3. Fjern trokaren etter punksjonen, men la trokarkanylen veere
pa plass (fig. 3.3).

4. Sett Provox GuideWire inn gjennom trokarkanylen.
GuideWire presses oppover gjennom skopet til det stoppes av
sperren pa enden av kanylen. Deretter kan endoskopet fjernes
(fig. 3.4).

FORSIKTIG: Ikke kople til taleprotesen nar endoskopet er pa
plass, da taleprotesen kan bli sittende fast.

5. Sikkerhetsstroppen til taleprotesen av riktig modell, diameter
og starrelse er festet og sikret til GuideWire-koplingsstykket.
Trokarkanylen fjernes fra punksjonsapningen og trekkes tilbake.
Forsiktig strekk i GuideWire forer stroppen pa taleprotesen inn
i TE-punksjonen. Taleprotesen roteres forsiktig i posisjon ved a
holde trakeakragen godt fast med to klemmer uten fortanning
(fig. 3.5).

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kuttes sikkerhetsstroppen
mens den fortsatt er festet til GuideWire og taleprotesen dreies
slik at delen der sikkerhetsstroppen var festet vender nedover
inn i trachea (fig. 3.6).

2.2.3 Utskiftingsprosedyre (fig. 4):

Anterograd kontra retrograd innsetting

Hvis ikke den sterile inneliggende taleprotesen kan settes inn pa
anterograd maéte, kan retrograd innsetting ved bruk av Provox
GuideWire utfores.

Utskiftingen skal utferes som poliklinisk prosedyre med
lokalbedevelse. I noen tilfeller kan prosedyren utferes med full
narkose etter legens vurdering.

Anterograd fjerning av den gamle protesen (ikke Provox(1)):

1. Grip i trakeakragen med en klemme uten fortanning og trekk
protesen ut fra TE-punksjonen.

2. Sett GuideWire inn gjennom TE-punksjonen og dytt GuideWire
oppover gjennom pharynx og ut av munnen.

Retrograd fjerning av den gamle protesen (kun Provox(1)):

Den gamle Provox(1)-taleprotesen kan fjernes transoralt ved hjelp
av Provox GuideWire.
1. Nér den gamle taleprotesen fortsatt er in situ, fores GuideWire
inn gjennom den gamle protesen og dyttes oppover gjennom
pharynx og ut av munnen.
2. Grip i trakeakragen pé protesen med en klemme uten fortanning.
Kutt den av fra trakeakragen med en skalpell og fjern den.
Nér trakeakragen er fjernet, vil sperren pad GuideWire trekke
restene av den gamle protesen inn i @sofagus og opp gjennom
munnen. Kast den gamle taleprotesen.

Plassering av en steril inneliggende Provox taleprotese:
GuideWire-koplingsstykket er nd utenfor munnen (fig. 4.1).

3. Kople til og fest den nye taleprotesen til GuideWire-
koplingsstykket. Trekk GuideWire nedover, mot den eksisterende
TE-punksjonen. Forsiktig strekk i GuideWire forer stroppen pa
taleprotesen inn til TE-punksjonen (fig. 4.2).

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
4. Sett trakeakragen pé taleprotesen inn i punksjonen ved hjelp
av en klemme uten fortanning. Snu deretter taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen vender nedover, inn i trachea. La pasienten
drikke og svelge mens du felger med pa taleprotesen, for &
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kontrollere at den ikke lekker. Kutt av sikkerhetsstroppen mens
den fortsatt er festet til GuideWire og kast GuideWire (fig. 4.3).

2.3 Rengjgring og sterilisering

Provox GuideWire leveres steril (EO) og er kun beregnet pa
engangsbruk, og kan IKKE rengjeres eller steriliseres pa nytt.

2.4 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angéende biologiske
farer nar en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

2.5 Andre anordninger

Provox Trocar with Cannula: Instrumenter i rustfritt stal for
utfering av primer eller sekunder TE-punksjon. Provox Trocar
danner en liten, rund punksjon, mens kanylen gir en ledet passasje
for GuideWire gjennom den nyopprettede TE-punksjonen.
Provox Pharynx Protector: Instrument i rustfritt stal for beskyttelse
av pharynx-veggen under primar TE-punksjon.

3.Tilleggsinformasjon

3.1 Bestillingsinformasjon
Se baksiden av denne bruksanvisningen.

3.2 Trykkedato

Se versjonsnummeret pd baksiden av denne handboken.

3.3 Informasjon om brukerhjelp

For mer hjelp eller informasjon, se kontaktinformasjon pé baksiden
av denne handboken.

4. Rapportering

Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt
i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten og
nasjonale myndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

SUOMI

1. Tuotetietoa

1.1 Kayttotarkoitus

Provox GuideWire -ohjainvaijeri on steriili, kertakdyttdinen
sisdénvientilaite, joka on tarkoitettu paikalleen jadvin steriilin
Provox-puheproteesin sijoittamiseen kurkunpéén taydellisen poiston
jélkeen (primaarinen tai sekundaarinen punktio) tai paikalleen
jadvan steriilin Provox-puheproteesin retrogradiseen vaihtamiseen.

1.2 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd, jos potilaalla on anatomisia poikkeavuuksia,
esimerkiksi merkittdvd nielun ahtauma punktiokohdan ylapuolella
tai vakava leukalukko. Merkittdva nielun ahtauma voi estdd
puheproteesin sisddnviennin. Vakava leukalukko voi estid nielun
seindmén kunnollista suojaamista sekundaarisen punktion aikana.
Tama voi vahingoittaa ruokatorven kudosta.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox GuideWire -ohjainvaijeri on steriili, kertakdyttdinen vaijeri
paikalleen jéédvén steriilin Provox-puheproteesin sisddnvientiin
ja vaihtamiseen. GuideWire-ohjainvaijerissa on liitin uuden
puheproteesin varmistusnauhan kiinnittdmistd varten. Siind on
myds 8 mm:n pysdytin vanhan puheproteesin jidnteiden suun
kautta tapahtuvaa poistamista varten.
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Provox GuideWire -ohjainvaijerin pakkaus sisdltdd seuraavat
tuotteet:

1 Provox GuideWire -ohjainvaijeri, steriili (kuva 1),

1 Provox GuideWire -ohjainvaijerin kdyttdohjekirja, epasteriili.

Provox GuideWire -ohjainvaijerissa on kaksi toiminnallista osaa
(kuva 1):
1. Pysédytin — vanhan Provox-puheproteesin suun kautta
tapahtuvaa poistamista varten (valmistettu ABS-muovista)
(kuva 1.1),
2. Liitin — Provox-puheproteesin turvahihnan kiinnittdmista
varten (valmistettu nailonmuovimateriaalista (polyamidia))
(kuva 1.2).
Provox GuideWire -ohjainvaijerin letku on valmistettu PVC-
muovista.

1.4 VAROITUKSET

Ennen leikkausta

* Tuotetta EI SAA kayttdi, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai avattu. Epésteriili tuote saattaa aiheuttaa infektion.

* EI SAAKAYTTAA UUDELLEEN ja EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN millddn menetelmalla.
Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation. Puhdistaminen ja uudelleensterilointi voi
aiheuttaa rakennevaurion.

Sisdéinviennin aikana

* VARMISTA, etti etenet aina hitaasti ja liiallista voimaa
kéayttamattd, kun veddt GuideWire-ohjainvaijeria 1épi.
Muutoin voi aiheutua kudosvaurio tai Provox GuideWire
-ohjainvaijerin irtoaminen tai sen osien ulostydntyminen,
jotka voivat aiheuttaa my6hemmin osien nielemisen tai
kudosvaurion.

» EI SAA jatkaa, jos puheproteesi juuttuu nieluun tai
ruokatorveen. Tdmai voi johtaa kudosvaurioon.

Katso lisétietoja ndistd tapahtumista kohdasta Haittatapahtumat.

1.5 VAROTOIMET

Arvioi aina sopivuutta, ennen kuin kaytidt Provox GuideWire
-ohjainvaijeria potilaalle. Ali kiyti tuotetta tapauksissa, jotka
eivit ole tdhén sopivia.

* VARMISTA, ettd ennen puheproteesin asettamista tai
vaihtamista arvioit huolella niiden potilaiden verenvuotoriskié,
joilla on verenvuotohiiridita tai joilla on samanaikaista
antikoagulanttihoitoa.

* VARMISTA, ettd jo tiedossa olevan tai epdillyn nielun
ahtauman tapauksessa tehdéin nielun laajennus ennen
GuideWire-ohjainvaijerin kdyttamista.

* VARMISTA, etté kdytit aina aseptista menetelmai
toimenpiteen aikana infektiovaaran pienentmiseksi.

* VARMISTA, ettd puheproteesin varmistusnauha on
kunnolla kiinnittynyt GuideWire-ohjainvaijeriin. Jos riittdvaa
kiinnittymistd ei saavuteta, puheproteesi saattaa irrota
ohjainvaijerista, mikd voi estdd toimenpiteen onnistumisen.

* Puheproteesia EI SAA ladata tai uudelleenladata, jos
varmistusnauha on leikattu tai jos se on vaurioitunut.

1.6 Haittatapahtumat ja hairioita koskevia
tietoja

Provox GuideWire -ohjainvaijerin osien tai Provox-
jirjestelmén osien joutuminen hengitysteihin — Provox
GuideWire -ohjainvaijerin osia tai Provox-jirjestelmén
osia voi vahingossa joutua hengitysteihin. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, osan hengitysteihin joutumisesta
aiheutuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa tukoksen tai infektion.
Vilittdmié oireita voivat olla yské, vinkuna tai muut poikkeavat
hengitysddnet, hengenahdistus ja hengityksen pysédhtyminen,
osittainen tai riittdméton ilman vaihtuminen ja/tai rintakehén

epasymmetrinen liike hengityksessd. Komplikaatioita voivat olla
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keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkitulehdus, keuhkoabsessi,
bronkopulmonaalinen fisteli ja astma. Jos potilas voi hengittia,
yskintd voi poistaa vierasesineen. Hengitysteiden osittainen
tukkeuma tai hengitysteiden tdydellinen tukkeuma edellyttida
vélitontd toimenpidettd esineen poistamiseksi. Jos epaillddn laitteen
joutumista hengitysteihin, esine on paikallistettava ja poistettava
endoskooppisesti hammastamattomien tarttumispinsettien avulla.

Provox GuideWire -ohjainvaijerin osien tai Provox-jirjestelmén
osien nieleminen — Provox GuideWire -ohjainvaijerin osia tai
Provox-jérjestelmén osia voidaan vahingossa nielld. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, Provox GuideWire -ohjainvaijerin
osien tai Provox-jérjestelmin osien nielemisestd aiheutuvat oireet
riippuvat suuresti tukkeuman (jos sellainen esiintyy) koosta,
paikasta ja asteesta sekd sen esiintymisajan pituudesta. Niellyt osat,
jotka ovat pysyneet ruokatorvessa, voidaan poistaa ruokatorven
tdhystykselld, tai osia voidaan tarkkailla lyhyen aikaa. Esine voi
kulkeutua spontaanisti mahalaukkuun. Mahalaukkuun kulkeutuvat
vierasesineet menevit yleensd suoliston lipi. Vierasesineiden
kirurgista poistoa suolistosta tdytyy harkita, kun esiintyy suolitukos,
verenvuotoa tai puhkeama tai jos esine ei kykene kulkemaan
suoliston lapi.

Laitteen spontaania kulkeutumista voidaan odottaa 4—6 péivaa.
Potilasta on neuvottava tarkkailemaan ulosteita niellyn esineen
suhteen. Jos nielty esine ei kulkeudu spontaanisti tai jos
esiintyy tukkeuman merkkeji (kuume, oksentelu, vatsakipu), on
kysyttévé neuvoa gastroenterologilta. Nielty esine voidaan poistaa
hammastamattomien tarttumispihtien avulla.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri jii kiinni nielun limakalvon
seindméiin — Provox GuideWire -ohjainvaijeri voi jadda kiinni
nielun limakalvon seindmé&én tai seindmaé voi haitata ohjainvaijerin
kulkua. Véhiiselld painalluksella Provox GuideWire -ohjainvaijeri
yleensd taipuu kirjen 1dheltd ja liukuu ylos nielua kohti. Lopeta
toimenpide, jos tavanomainen taivutus ei auta.

Punktion verenvuoto — Provox GuideWire -ohjainvaijerin
aiotun kdyton aikana voi esiintyd vdhéistd verenvuotoa
trakeoesofageaalisen (TE) punktion reunoilta, ja timé ongelma
ratkeaa yleensd spontaanisti. Antikoagulanttihoitoa saavien
potilaiden verenvuotoriskié on kuitenkin arvioitava huolella ennen
sekundaarista punktiota ja proteesin sijoittamista.

Trakeoesofageaalisen kudoksen repeimi — Jos TE-kudos repeéé,
TE-punktiotoimenpide on keskeytettdva ja repedma on ommeltava
vélittomasti. TE-punktion saa toistaa vain kudosten kunnollisen
paranemisen jdlkeen.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri jai kiinni ruokatorven sisifin —
Jos Provox GuideWire -ohjainvaijeri jdé kiinni ruokatorven sisédn,
ala kéyta liiallista voimaa. Kiinnijdényttd Provox GuideWire
-ohjainvaijeria ulos vedettiessd saattaa aiheutua kudosvaurioita ja/
tai GuideWire-ohjainvaijerin rikkoutuminen. Laite on poistettava
endoskoopin avulla.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Tarkasta steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kéyttéda, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

2.2. Toimintaohjeet

2.2.1 Primaarisen punktion sijoittaminen (kuva 2):
1. Aseta Provox Pharynx Protector -nielusuoja avoimeen nieluun
(kuva 2.1).
2. Kédytd Provox Trocar with Cannula -troakaaria ja kanyylid

TE-punktion tekemiseen (noin 8—10 mm trakeostooman reunasta)
(kuva 2.2).
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3. Poista troakaari punktion jélkeen. Jatd troakaarikanyyli
paikoilleen (kuva 2.3).

4. Vie Provox GuideWire -ohjainvaijeri anteroposteriorisessa
suunnassa troakaarikanyylin aukon lépi.
GuideWire-ohjainvaijerin liitin tulee esiin Pharynx Protector
-nielusuojan ylemmaéstd aukosta. Nielusuoja voidaan sitten
poistaa (kuva 2.4).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa kiinnittdd, kun Pharynx
Protector -nielusuoja on paikallaan, koska puheproteesi saattaa
jaada kiinni.

5. Puheproteesin oikean mallinen, ldpimittainen ja oikean koon
mukainen varmistusnauha liitetdén ja kiinnitetddn tiukasti
GuideWire-ohjainvaijerin liittimeen. Troakaarikanyyli poistetaan
punktion aukosta ja vedetddn pois.

Varovainen veto GuideWire-ohjainvaijerista tuo proteesin
varmistusnauhan TE-punktioon. Puheproteesi pyoritetdin
varovaisesti paikalleen kahden hammastamattoman
suonenpuristimen avulla, jotka pitévét tiukasti kiinni proteesin
ulkosiivekkeesti (kuva 2.5).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.

6. Kun puheproteesi on oikein sijoitettu, varmistusnauha
leikataan, kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin
kiinnitettynd. Puheproteesia kddnnetéén siten, ettd se osa, johon
varmistusnauha oli kiinnitettynd, osoittaa alaspdin henkitorvea
kohti. Laryngektomiatoimenpide voidaan sitten viedd loppuun
(kuva 2.6).

2.2.2 Sekundaarisen punktion sijoittaminen (kuva 3):

1. Vie jaykka endoskooppi (tai vastaava instrumentti) ruokatorveen
(kuva 3.1).

2. Kaytéd Provox Trocar with Cannula -troakaarta ja kanyylia
TE-punktion tekemiseen (noin 8—10 mm trakeostooman reunasta)
(kuva 3.2).

3. Poista troakaari punktion jélkeen. Jétd troakaarikanyyli
paikoilleen (kuva 3.3).

4. Vie Provox GuideWire -ohjainvaijeri troakaarikanyylin 14pi.
GuideWire-ohjainvaijeria tyonnetddn ylospdin skoopin lipi,
kunnes pysdytin pysdyttdd ohjainvaijerin kanyylin pédssa.
Endoskooppi voidaan sitten poistaa (kuva 3.4).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa kiinnittdd, kun endoskooppi
on paikallaan, koska puheproteesi saattaa jaada kiinni.

5. Puheproteesin oikean mallinen, ldpimittainen ja oikean koon
mukainen varmistusnauha liitetddn ja kiinnitetdan tiukasti
GuideWire-ohjainvaijerin liittimeen. Troakaarikanyyli poistetaan
punktion aukosta ja vedetddn pois.

Varovainen veto GuideWire-ohjainvaijerista tuo puheproteesin
varmistusnauhan TE-punktioon. Puheproteesi pyoritetdin
varovaisesti paikalleen kahden hammastamattoman
suonenpuristimen avulla, jotka pitdvét tiukasti kiinni proteesin
ulkosiivekkeestd (kuva 3.5).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.

6. Kun puheproteesi on oikein sijoitettu, varmistusnauha leikataan,
kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin kiinnitettyni, ja
puheproteesia kddnnetdén siten, ettd se osa, johon varmistusnauha
oli kiinnitettynd, osoittaa alaspdin henkitorvea kohti (kuva 3.6).

2.2.3 Vaihtamistoimenpide (kuva 4):

Anterogradinen vs. retrogradinen sisddnvienti

Jos paikalleen jadvia steriilid puheproteesia ei voida vieda sisdén
anterogradisesti, voidaan tehda retrogradinen sisddnvienti Provox
GuideWire -ohjainvaijeria kdyttamalla.

Vaihtaminen tulee tehdd avohoitotoimenpiteend paikallispuudutusta
kayttden. Ladkarin médrdyksen mukaan toimenpide voidaan
toisinaan tehdd yleisanestesiassa.

Vanhan proteesin anterogradinen poistaminen (ei Provox(1)):

1. Ota kiinni proteesin ulkosiivekkeestd hammastamattomalla
suonenpuristimella ja veda proteesi pois TE-punktiosta.
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2. Vie GuideWire-ohjainvaijeri TE-punktion lépi ja tydonné
GuideWire-ohjainvaijeri ylospdin nielun ldpi ja ulos suusta.

Vanhan proteesin retrogradinen poistaminen (vain Provox(1)):

Vanha Provox(1)-puheproteesi voidaan poistaa suun kautta Provox
GuideWire -ohjainvaijeria kdyttamalla.
1. Kun vanha puheproteesi on vield paikallaan, vie GuideWire-
ohjainvaijeri vanhan proteesin ldpi ja tyonnd GuideWire-
ohjainvaijeria ylospéin nielun ldpi ja ulos suusta.
2. Ota hammastamattomalla suonenpuristimella kiinni
proteesin ulkosiivekkeestd. Leikkaa proteesin ulkosiiveke pois
leikkausveitselld ja poista siiveke.
Kun proteesin ulkosiiveke on poistettu, GuideWire-ohjainvaijerin
pyséytin vetdd vanhan puheproteesin jaénteet ruokatorveen ja
ylos suun lépi. Havitd vanha puheproteesi.

Paikalleen jéiiiviin steriilin Provox-puheproteesin sijoittaminen:

GuideWire-ohjainvaijerin liitin on nyt suun ulkopuolella (kuva 4.1).
3. Liitd ja kiinnitd tiukasti uusi puheproteesi GuideWire-
ohjainvaijerin liittimeen. Vedd GuideWire-ohjainvaijeria
alaspdin olemassa olevaa TE-punktiota kohti. Varovainen veto
GuideWire-ohjainvaijerista tuo puheproteesin varmistusnauhan
TE-punktioon (kuva 4.2).
HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.
4. Vie puheproteesin ulkosiiveke TE-punktioonhammastamattoman
suonenpuristimen avulla. Kddnné puheproteesia sitten niin, ettd
varmistusnauha osoittaa alaspdin henkitorvea kohti. Anna
potilaan juoda ja nielld, samalla kun tarkkailet puheproteesia
sen varmistamiseksi, ettd mitdén vuotoa ei esiinny. Leikkaa
varmistusnauha, kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin
kiinnitettynd, ja havitd GuideWire-ohjainvaijeri (kuva 4.3).

2.3 Puhdistus ja sterilointi

Provox GuideWire -ohjainvaijeri toimitetaan steriilind
(etyleenioksidi), ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoon.
Sité EI voi puhdistaa tai uudelleensteriloida.

2.4 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita
koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnéllista laitetta hivitettadessa.

2.5 Muut laitteet

Provox Trocar with Cannula -troakaari ja kanyyli:
Ruostumattomasta teridksestd valmistetut instrumentit primaarisen
tai sekundaarisen TE-punktion tekemistd varten. Provox Trocar
-troakaari muodostaa pienen, pyoredn punktion, kun taas kanyyli
mahdollistaa GuideWire-ohjainvaijerin ohjatun kulun juuri tehdyn
TE-punktion lapi.

Provox Pharynx Protector -nielusuoja: Ruostumattomasta
terdksestd valmistettu instrumentti nielun seindmén suojaamiseen
pirmaarisen TE-punktion aikana.

3. Lisatietoja

3.1 Tilaustiedot

Katso tdmén kdyttdohjeen takaosaa.

3.2 Painoajankohta

Katso timén ohjeen takakannessa oleva versionumero.

3.3 Kayttotuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso timén opaskirjan takakannen
yhteystietoja.
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4, llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat
ilmoitetaan valmistajalle ja kayttdjén ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.

[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Abendingar fyrir notkun

Provox GuideWire leidaravirinn er seft einnota innsetningartaeki
®tlad til isetningar 4 s@foum inniliggjandi Provox talventli i
kjolfar barkakylisnams (barka- og vélindadstunga vid eda eftir
barkakylisnam) eda til sidari isetningar 4 seefoum inniliggjandi
Provox talventli.

1.2 Frabendingar

Notid ekki ef sjuklingurinn er med lifferafredileg fravik, t.d.
verulega prengingu i koki ofan vid astunguna, eda mikinn
kjalkastjarfa. Veruleg prenging i koki getur komid i veg fyrir
isetningu talventils. Mikill kjalkastjarfi getur komid i veg fyrir ad
unnt sé ad verja kokvegginn med fullnagjandi haetti vid barka- og
vélindaastungu eftir barkakylisndm, sem getur valdid skada a
vefjum i vélinda.

1.3 Lysing & binadinum

Provox GuideWire leidaravirinn er seft einnota teeki til isetningar
og skipta 4 seefoum inniliggjandi Provox talventlum. GuideWire
leidaravirinn er med tengi fyrir festingu oryggisolar nyja
talventilsins, sem og 8 mm stoppara (e. stopper) sem @tladur er
til pess ad fjarlegja leifar gamla talventilsins gegnum munninn.

Pakkning Provox GuideWire leidaravirsins inniheldur eftirfarandi
hluti:

1 Provox GuideWire leidaravir, sefdur (mynd 1),

1 notkunarleidbeiningar med Provox GuideWire leidaravir, 6sefdar.

A Provox GuideWire leidaravirnum eru tveir virkir hlutar (mynd 1)
1. Stoppari —til ad fjarleegja gamla Provox talventilinn gegnum
munn (gerdur ur ABS-plasti) (mynd 1.1),

2. Tengi — fyrir festingu dryggisolar Provox talventils (gert tir
nzelonplastefni (p6lyamidi)) (mynd 1.2).
Slanga Provox GuideWire leidaravirsins er gerd ur PVC-plastefni.

1.4 VARNADARORD

Fyrir skuroadgero

* EKKI ma nota voruna ef umbudirnar eda varan sjalf er
skemmd eda hefur verid opnud. Oszfd vara getur valdid
sykingu.

« MA EKKI ENDURNYTA og MA EKKI ENDURS AFA
med neinum adferdum. Eingdngu einnota. Ef varan er notud
aftur getur pad valdid vixlmengun. Hreinsun og endursafing
getur skemmt uppbyggingu vorunnar.

Vid isetningu

« AVALLT SKAL fara rélega og fordast ad beita afli pegar
GuideWire leidaravirinn er dreginn i gegn. Ef pvi er ekki fylgt
geta vefjaskemmdir eda tilfaersla att sér stad, ennfremur geta
hlutar Provox GuideWire leidaravirsins pryst ut, sem getur
valdid pvi ad vorunni sé kyngt eda orsakad vefjaskemmdir.

+ EKKI MA halda isetningu afram ef talventillinn festist i koki
eda vélinda, slikt getur valdid vefjaskemmdum.
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Nanari upplysingar um pessar aukaverkanir ma finna i kaflanum
,»,Aukaverkanir®.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

Adur en Provox GuideWire leidaravir er notadur hja sjuklingi skal
avallt ganga ur skugga um hvort slikt er videigandi. Notid ekki
voruna nema pad eigi vio.

+ METID vandlega sjuklinga med bledingarsjukdoma
og sjuklinga sem f4 blodpynningarmedferd med tilliti til
bledingarhattu 40ur en talventli er komid fyrir i fyrsta sinn
e0a skipt um talventil.

* TRYGGID ad vikkun sé framkvamd 4 koki 4dur en
GuideWire leidaravirinn er notadur ef prenging i koki er pekkt
eda grunur er um slikt.

« AVALLT skal nota smitgatarvinnubrégd vid adgerdina til ad
draga Ur heattu & sykingu.

+ AVALLT skal ganga ur skugga um ad 6ryggisol talventilsins
sé tryggilega fest vid GuideWire leidaravirinn. Ef tryggri
festingu er ekki nad getur talventillinn losnad ur GuideWire
leidaravirnum og valdid pvi ad ekki er haegt ad ljuka
adgerdinni.

+ EKKI MA setja talventilinn i leidaravirinn eda setja hann
aftur i leidaravirinn ef 6ryggisolin hefur losnad af eda slitnad.

1.6 Aukaverkanir og upplysingar um

urraedaleit

Asvelging 4 hlutum Provox GuideWire leidaravirsins eda
hlutum Provox kerfisins — dsvelging & hlutum Provox GuideWire
leidaravirsins eda hlutum Provox kerfisins getur att sér stad fyrir
slysni. Eins og a vid um alla adskotahluti getur asvelging & ihlut
leitt til fyrirstodu eda sykingar i ondunarvegi. Brad einkenni geta
verid hosti, 6nghljod eda onnur 6edlileg 6ndunarhlj6d, medi og
ondunarstopp, oneag eda ofullnagjandi loftskipti og/eda 6samhverfar
hreyfingar brjostkassa vid dndun. Fylgikvillar geta medal annars
verid lungnabdlga, lungnasamfall, berkjubolga, lungnaigero,
berkju- og lungnafistill og astmi. Ef sjuklingurinn getur andad
gaeti hosti hjalpad til vio ad fjarleegja adskotahlutinn. Fyrirstada
i hluta dndunarvegar eda alger hindrun krefst tafarlauss inngrips
til ad fjarleegja adskotahlutinn. Ef grunur er um ad adskotahlutur
hafi borist i 6ndunarveg skal finna og fjarleegja adskotahlutinn
gegnum holspeglun med otenntri griptdng.

Hlutir Provox GuideWire leidaravirsins eda hlutir Provox
kerfisins gleyptir — hlutir Provox GuideWire leidaravirsins eda
hlutir Provox kerfisins geta verid gleyptir fyrir slysni. Eins og &
vid um alla adskotahluti fara einkenni eftir ad hlutir GuideWire
leidaravirs eda hlutir Provox kerfisins hafa verid gleyptir einkum
eftir staerd, stadsetningu, hversu mikil fyrirstadan er (ef einhver) og
hversu lengi hun hefur verid til stadar. Heegt er a0 fjarlaegja ihluti
sem hafa verid gleyptir og ordid eftir i vélinda med vélindaspeglun,
einnig getur verid valkostur ad fylgjast med peim i skamman tima.
Hugsanlega berst hluturinn med edlilegum haetti nidur i maga.
Adskotahlutir sem berast i maga skila sér yfirleitt { gegnum parmana.
Efum garnastiflu, bladingu eda gétun er ad rada eda ef hluturinn
skilar sér ekki gegnum parmana verdur ad ihuga skurdadgerd til
a0 fjarlegja adskotahlutinn ur pérmunum.

Pag getur tekid 4—6 daga par til hluturinn skilar sér med edlilegum
heetti. Segja skal sjuklingnum ad fylgjast med hvort hluturinn skilar
sér i haegdum. Ef hluturinn skilar sér ekki eda ef visbendingar
eru um fyrirstédu (hiti, uppkost, kvioverkir) skal hafa samrad
vid meltingarlekni. Mogulega er hagt ad sekja hlutinn med
otenntri griptong.

Provox GuideWire leidaravirinn festist i kokslimhuodinni —
Hugsanlega getur Provox GuideWire leidaravirinn fest i
kokslimhtdinni eda hun truflad leid hans nidur kokid. Ef dalitlum
prystingi er beitt bognar Provox GuideWire leidaravirinn yfirleitt
vid endann og rennur ba upp a vid i att ad kokinu. Ef slikt gagnast
ekki skal stoova adgerdina.
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Blaeding / bleding fra astungu — Vid tiletlada notkun Provox
GuideWire leidaravirsins getur dalitil bleding komid fram
vi0 brunir astungu milli barka og vélinda (TE-astungu), slik
blaeding stodvast yfirleitt sjalfkrafa. Meta skal po sjuklinga sem
fa segavarnandi medferd vandlega med tilliti til bleedingarhaettu
adur en barka- og vélindadstunga eftir barkakylisnam fer fram og
talventli er komid fyrir.

Rof a barka- og vélindavef — Ef barka- og vélindavefurinn
rofnar skal hatta vid barka- og vélindaastunguna og sauma rifuna
tafarlaust. Adeins mé endurtaka barka- og vélindadstunguna pegar
vefurinn hefur groio ad fullu.

Provox GuideWire leidaravirinn festist i vélindanu — Ef Provox
GuideWire leidaravirinn festist i vélindanu ma ekki beita afli.
Tilraunir til ad toga t fastan GuideWire leidaravir geta valdid
vefjaskemmdum og/eda brotid GuideWire leidaravirinn. Fjarlegja
verdur leidaravirinn med holspeglun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Undirbuningur

Kannid astand safdu pakkningarinnar. Ekki mé nota voruna ef
pakkningin er skemmd eda opin.

2.2 Notkunarleidbeiningar

2.2.1 Stadsetning astungu vid barkakylisnam (mynd 2):

1. Setjid Provox Pharynx Protector ofan i opid kokid (mynd 2.1).
2. Notid Provox Trocar holsting med holnal til ad gera astungu
milli barka og vélinda (u.p.b. 8—10 mm fra briin barkaraufarinnar)
(mynd 2.2).

3. Fjarleegio holstinginn ad astungu lokinni, en skiljid holnalina
eftir (mynd 2.3).

4. Feerid Provox GuideWire leidaravirinn i stefnuna fram-aftur
(e. anterioposterior) gegnum op holnalarinnar.

Tengi GuideWire leidaravirsins birtist gegnum efra op Pharynx
Protector, sem pa ma fjarleegja (mynd 2.4).

VARUD: Ekki ma koma talventlinum fyrir medan Pharynx
Protector er til stadar, par sem talventillinn getur pa ordid fastur.
5. Oryggisol talventils af réttri gerd, pvermali og staerd er fest
vid tengi GuideWire leidaravirsins. Holnalin er fjarleegd Gr
opinu og togud til baka.

Med pvi ad toga varlega i GuideWire leidaravirinn faerist 6l
talventilsins inn i TE-opid. Talventlinum er sntid varlega i rétta
stodu med tveimur dtenntum edatdongum um leid og haldid er
tryggilega um barkakragann (mynd 2.5).

VARUD: Ekki mé toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.

6. begar talventlinum hefur verid komid fyrir 4 réttum stad er
oryggisolin klippt af medan hin er enn tengd vid GuideWire
leidaravirinn. Sidan er talventlinum sniid pannig ad sa hluti
sem Oryggisolin var fest vid snyr nidur, inn i barkann. Ad pessu
loknu er heegt ad ljuka vid barkakylisnamid (mynd 2.6).

2.2.2 Stadsetning barka- og vélindaastungu eftir
barkakylisnam (mynd 3):
1. Setjio stifa holsja (eda sambarilegt teeki) ofan i vélindad
(mynd 3.1).
2. Notid Provox Trocar holsting med holnal til ad gera astungu
milli barka og vélinda (u.p.b. 8—10 mm fra briin barkaraufarinnar)
(mynd 3.2).
3. Fjarleegid holstinginn ad astungu lokinni, en skiljid holnalina
eftir (mynd 3.3).
4. Feerid Provox GuideWire leidaravirinn gegnum holnalina.
GuideWire leidaravirnum er ytt upp gegnum holsjana par til
stopparinn vid enda holnalarinnar veldur pvi ad hann stodvast.
bé er hagt ad fjarlegja holsjana (mynd 3.4).
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VARUD: Ekki ma koma talventlinum fyrir medan holsjain er
til stadar, par sem talventillinn getur pa ordio fastur.

5. Oryggisol talventils af réttri gerd, pvermali og sterd er fest
vid tengi GuideWire leidaravirsins. Holnalin er fjarleegd ar
opinu og togud til baka.

Med pvi ad toga varlega i GuideWire leidaravirinn faerist 6l
talventilsins inn 1 TE-opid. Talventlinum er snuid varlega i rétta
stodu med tveimur 6tenntum adaténgum um leid og haldid er
tryggilega um barkakragann (mynd 3.5).

VARUD: Ekki mé toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.

6. begar talventlinum hefur verid komid fyrir 4 réttum stad er
oryggisolin klippt af medan hun er enn tengd vid GuideWire
leidaravirinn. Sidan er talventlinum snf1id pannig ad sa hluti sem
Oryggisolin var fest vio snyr nidur, inn i barkann (mynd 3.6).

2.2.3 Adferd vid skipti (mynd 4):

Isetning i stefnunni fram 4 vid samanborid vid isetningu i
stefnunni aftur a4 bak

Ef ekki er haegt ad setja s&fda inniliggjandi talventilinn inn i
stefnunni fram 4 vid (e. anterograde) ma framkvama isetningu i
stefnunni aftur & bak (e. retrograde) med hjalp Provox GuideWire
leidaravirsins.

Skipti skulu fara fram 4 gongudeild i staddeyfingu. Laknir kann
stundum ad meta pad svo ad betra sé ad framkvama adgerdina
i sveefingu.

Eldri talventill (ekki Provox(1)) fjarleegour i stefnunni fram 4 vio:

1. Gripid um barkakragann med otenntri a&daténg og togid
talventilinn ut fra TE-opinu.

2. Setjid GuideWire leidaravirinn inn gegnum TE-opid og ytid
honum upp a vid, gegnum kokid og it um munninn.

Eldri talventill (adeins Provox(1)) fjarlaegour i stefnunni aftur
4 bak:
Haegt er a0 fjarlaegja eldri Provox(1) talventil gegnum munn med
hjalp Provox GuideWire leidaravirsins.
1. Medan eldri talventillinn er enn & sinum stad skal setja
GuideWire leidaravirinn inn gegnum eldri talventilinn og yta
GuideWire leidaravirnum upp 4 vid, gegnum kokid og ut um
munninn.
2. Gripid um barkakraga talventilsins med otenntri @&datdng.
Skerid barkakragann af med skurdarhnif og fjarlaegio hann.
begar barkakraginn hefur verid fjarlaegdur mun stoppari
GuideWire leidaravirsins toga pad sem eftir er af eldri talventlinum
innivélindad og upp gegnum munninn. Fargid eldri talventlinum.

Isetning 4 szefoum inniliggjandi Provox talventli:

Tengi GuideWire leidaravirsins er nu fyrir utan munninn (mynd 4.1).
3. Tengid og festid nyja talventilinn vid tengi GuideWire
leidaravirsins. Togio GuideWire leidaravirinn nidur a vio, i att
a0 TE-opinu sem pegar er til stadar. Med pvi ad toga varlega
i GuideWire leidaravirinn feerist ol talventilsins inn i TE-opid
(mynd 4.2).

VARUD: Ekki mé toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.

4. Setjid barkakraga talventilsins inn i TE-opid med otenntri
®0atong. Ad pvi loknu skal sntia talventlinum pannig ad
Oryggisolin visi nidur & vid, ofan i barkann. Latid sjuklinginn
drekka og kyngja um leid og fylgst er med talventlinum til
a0 tryggja ad enginn leki sé til stadar. Skerid oryggisdlina af
medan hin er enn fost vid GuideWire leidaravirinn og fargid
GuideWire leidaravirnum (mynd 4.3).

2.3 Hreinsun og sefing

Provox GuideWire leidaravirinn er afhentur s@four (med
etylenoxidi). Hann er eingdéngu einnota og MA EKKI hreinsa
eda endursefa.
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2.4 Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynaheettu vid forgun & notudum laeekningataekjum.

2.5 Aukabunadur

Provox Trocar holstingur med holnal: Taeki Gr rydfriu stali til ad
framkvaema barka- og vélindaastungu vid eda eftir barkakylisnam.
Med Provox Trocar holstingnum er gerd litil kringlétt astunga,
holnalin styrir sidan leid GuideWire leidaravirsins gegnum hina
nyju barka- og vélindadstungu.

Provox Pharynx Protector: Taki Gr rydfriu stali sem gegnir pvi
hlutverki ad verja kokvegginn vid barka- og vélindaastungu vid
barkakylisnam.

3. Nanari upplysingar

3.1 Pontunarupplysingar
Sja bakhlid pessara notkunarleiobeininga.

3.2 Dagsetning prentunar
Utgafunamer kemur fram a bakhlid pessara notkunarleidbeininga.

3.3 Upplysingar um adstod vid notendur

Efporfer a frekari adstod eda upplysingum eru tengilidaupplysingar
4 bakhlid pessarar handbokar.

4.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda, sem og til
yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.

EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Naidustused

Juhttraat Provox GuideWire on steriilne ithekordseks kasutamiseks
moeldud sisestusseade, mis on ette ndhtud steriilse Provoxi sisemise
hééleproteesi paigaldamiseks pérast tédielikku lariingektoomiat
(primaarset v3i sekundaarset punkteerimist) vdi steriilse Provoxi
sisemise hddleproteesi retrograadseks asendamiseks.

1.2 Vastunaidustused

Arge kasutage, kui patsiendil on anatoomilisi kdrvalekaldeid,
niiteks markimisvadrne neelu kitsenemine punktsioonikoha kohal
voi raskekujuline trism. Mérkimisvéarne neelu kitsenemine voib
takistada hddleproteesi sisestamist. Tdsine trism voib takistada
neeluseina nduetekohast kaitsmist sekundaarse punkteerimise ajal,
mille tulemuseks vaib olla s66gitorukoe kahjustumine.

1.3 Seadme kirjeldus

Juhttraat Provox GuideWire on steriilne iihekordselt kasutatav seade,
mis on ette ndhtud Provoxi sisemise hédaleproteesi sisestamiseks ja
asendamiseks. Juhttraadil GuideWire on ihendaja uue haleproteesi
turvarihma kinnitamiseks ja 8 mm stopper vana hidleproteesi
jddnuste transoraalseks eemaldamiseks.

Juhttraadi Provox GuideWire pakett sisaldab jargmist:

1 Provox GuideWire, steriilne (joonis 1),

1 kasutusjuhend vahendi Provox GuideWire kasutamiseks,
mittesteriilne.
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Juhttraadil Provox GuideWire on kaks funktsionaalset osa (joonis 1)

1. Stopper — vana hédileproteesi Provox Voice Prosthesis
(valmistatud ABS-plastist) transoraalseks eemaldamiseks
(joonis 1.1),
2. Uhendaja— haleproteesi Provox Voice Prosthesis turvarihma
(valmistatud nailonplastmaterjalist (poliiamiidist)) kinnitamiseks
(joonis 1.2).

Juhttraadi Provox GuideWire voolik on valmistatud PVC-plastist.

1.4 HOIATUSED

Operatsioonieelselt

+ ARGE kasutage toodet, kui pakend vdi toode on kahjustunud
voi avatud. Mittesteriilne toode v3ib pShjustada infektsiooni.

* MITTE KASUTADA KORDUVALT ja MITTE
RESTERILISEERIDA mistahes meetodiga. Ainult
tihekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine voib pdhjustada
ristsaastumist. Puhastamine ja resteriliseerimine voib
pohjustada struktuurseid kahjustusi.

Sisestamise ajal

* TOIMIGE alati juhttraati GuideWire 1dbi tdommates
aeglaselt ja liigset joudu kasutamata. Vastasel juhul v3ib
tekkida koekahjustus voi juhttraadi Provox GuideWire osade
nihkumine voi véljapressimine, mis voib pdhjustada jargnevat
allaneelamist voi koekahjustusi.

+ ARGE jitkake, kui hiileprotees takerdub neelu v&i
sO0ogitorusse, see vOib pdhjustada kudede kahjustusi.

Lisateavet nende olukordade kohta leiate jaotisest Kdrvalndhud.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

Enne juhttraadi Provox GuideWire kasutamist patsiendil hinnake

selle sobivust. Sobivuse puudumise korral drge toodet kasutage.

« HINNAKE hoolikalt patsiente, kellel on hiilibimishéired voi
kes saavad antikoagulantravi, veritsuse vdi hemorraagia tekke
riski suhtes enne hdéleproteesi asetamist voi vahetamist.

* VEENDUGSE, et teadaoleva voi kahtlustatava neelu
kitsenemise korral tuleks enne juhttraadi GuideWire
kasutamist neelu laiendada.

* KASUTAGE infektsiooni riski viltimiseks protseduuri ajal
alati aseptilisi meetodeid.

* VEENDUGSE, et hiileproteesi turvarihm oleks korralikult
juhttraadi GuideWire kiilge kinnitatud. Kui diget kinnitumist
ei saavutata, voib haileprotees GuideWire juhttraadi kiiljest
lahti tulla, nurjates kogu protseduuri.

+ ARGE laadige ega taaslaadige haleproteesi, kui turvarihm on
dra 1digatud voi katki.

1.6 Korvalnahud ja térkeotsingu teave

Juhttraadi Provox GuideWire osade vdi Provoxi siisteemi osade
aspiratsioon. Tekkida vdib juhttraadi Provox GuideWire osade
voi Provoxi siisteemi osade tahtmatu aspiratsioon. Nagu mistahes
muu vodrkehaga voib osa aspireerimine pdhjustada obstruktsiooni
voi infektsiooni. Vahetult esinevad siimptomid vdivad olla
muuhulgas kéhimine, vilisev hingamine voi muud ebanormaalsed
hingamishelid, diispnoe ja hingamispeetus, osaline vdi puudulik
ohuvahetus ja/vdi rindkere asiimmeetriline liikumine hingamise
ajal. Tiisistused vdivad olla muuhulgas pneumoonia, atelektaas,
bronhiit, kopsuabstsess, bronhopulmonaarne fistul ja astma. Kui
patsient saab hingata, voib kdhimine voorkeha eemaldada. Osaline
hingamistee obstruktsioon voi téielik hingamistee obstruktsioon
nduab kohest sekkumist, et objekt eemaldada. Kui kahtlustatakse
objekti aspiratsiooni, tuleb objekt endoskoopiliselt leida ja vilja
tdmmata anatoomiliste klemmide abil.

Juhttraadi Provox GuideWire osade voi Provoxi siisteemi osade
allaneelamine. Tekkida vdib juhttraadi Provox GuideWire osade
voi Provoxi siisteemi osade tahtmatu allaneelamine. Nagu mistahes
muu vodrkehaga voib juhttraadi Provox GuideWire osade voi Provoxi
siisteemi osade allaneelamine pShjustada stimptomeid, mis soltuvad
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oluliselt objekti suurusest, asukohast, obstruktsiooni astmest (kui
esineb) ja ajast, kui kaua see on seal olnud. S66gitorusse jadnud
allaneelatud komponente saab eemaldada 6sofagoskoopiliselt
voi jdlgida lithikese aja jooksul. Objekt vdib spontaanselt makku
edasi litkkuda. Makku sattunud voorkehad liiguvad tavaliselt 1abi
seedetrakti. Soole obstruktsiooni korral, verejooksu esinemisel,
perforatsiooni korral voi kui objekt ei liigu 14bi seedetrakti, tuleb
kaaluda vodrkehade kirurgilist eemaldamist seedetraktist.

Objekt voib spontaanselt viljuda 4—6 pdeva jooksul. Patsienti tuleb
juhendada jalgima véljaheidet allaneelatud objekti suhtes. Kui objekt
ei vilju spontaanselt voi esinevad obstruktsiooni ndhud (palavik,
oksendamine, kdhuvalu), tuleb konsulteerida gastroenteroloogiga.
Seadme voib eemaldada anatoomiliste klemmidega.

Juhttraat Provox GuideWire takerdub neelu limaskesta seina.
Juhttraat Provox GuideWire voib takerduda neelu limaskesta seina
voi sein voib seda segada. Kerge surve korral paindub juhttraat
Provox GuideWire tavaliselt otsa ldhedal ja libiseb iilespoole neelu
suunas. Lopetage protseduur, kui iildine painutamine ei aita.

Punktsiooni hemorraagia/veritsus. Juhttraadi Provox
GuideWire kavandatud kasutuse ajal voib tekkida kerge veritsus
trahheodsofageaalse (TE) punktsiooni servadest, see laheneb
tavaliselt spontaanselt. Hiilibimisvastast ravi saavaid patsiente
tuleb siiski enne sekundaarset punktsiooni ja proteesi paigaldamist
hoolikalt verejooksu ohu suhtes hinnata.

Trahheodsofageaalse koe rebend. TE-koe rebendi korral tuleb
TE-punktsiooni protseduur katkestada ja rebend kohe kinni
ommelda. TE-punktsiooni tohib korrata ainult siis, kui kudesid
on nduetekohaselt ravitud.

Juhttraat Provox GuideWire takerdub s66gitorusse. Kui juhttraat
Provox GuideWire takerdub s6dgitorusse, drge kasutage liigset
joudu. Kinnijddnud juhttraadi GuideWire véljatdmbamise katsed
voivad pohjustada kudede kahjustusi ja/vdi juhttraadi GuideWire
purunemist. Seade tuleb eemaldada endoskoobi abil.

2. Kasutusjuhend

2.1 Ettevalmistus

Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage toodet,
kui pakend on kahjustunud voi avatud.

2.2 Kasutusjuhised

2.2.1 Esmase punktsiooni asetamine (joonis 2)

1. Sisestage neelukaitsja Provox Pharynx Protector avatud neelu
(joonis 2.1).

2. Kasutage kaniiiiliga trokaari Provox Trocar TE-punktsiooni
tegemiseks (umbes 8—10 mm trahheostoomi servast) (joonis 2.2).
3. Pérast punktsiooni eemaldage trokaar, jéittes trokaari kaniiili
oma kohale (joonis 2.3).

4. Sisestage juhttraat Provox GuideWire anteroposterioorses
suunas trokaari kaniiiili ava kaudu.

Juhttraadi GuideWire ithendaja ilmub neelukaitsja Pharynx
Protector iilemisest avausest, mille saab seejérel eemaldada
(joonis 2.4).

ETTEVAATUST! Arge kinnitage hiileproteesi, kui neelukaitsja
Pharynx Protector on paigas, kuna hiileprotees voib kinni jadda.
5. Sobiva mudeli, 1abimdddu ja suurusega héddleproteesi turvarihm
ithendatakse ja kinnitatakse juhttraadi GuideWire ihendajaga.
Trokaari kantiiil eemaldatakse punktsiooniavast ja tommatakse
tagasi.

Juhttraadi GuideWire ettevaatliku tombamisega viiakse proteesi
rihm TE-punktsiooni. Haéleprotees pdoratakse ettevaatlikult
oma asendisse kahe anatoomilise klemmiga, mis hoiavad kindlalt
hingetoru dérikut (joonis 2.5).
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ETTEVAATUST! Arge tdmmake hiileproteesi juhttraadi
GuideWire abil oma kohale.

6. Kui hiileprotees on digesti paigutatud, 1digatakse turvarihm
dra, kui see on endiselt juhttraadi GuideWire kiilge kinnitatud,
ja héileprotees keeratakse nii, et osa, kuhu turvarihm oli
ithendatud, on suunatud allapoole hingetorusse. Seejirel voib
lartingektoomia protseduuri 1opule viia (joonis 2.6).

2.2.2 Sekundaarse punktsiooni asetamine (joonis 3)

1. Sisestage sodgitorusse jaik endoskoop (vOi samavidrne
instrument) (joonis 3.1).

2. Kasutage kaniiiiliga trokaari Provox Trocar TE-punktsiooni
tegemiseks (umbes 8—10 mm trahheostoomi servast) (joonis 3.2).
3. Pérast punktsiooni eemaldage trokaar, jéttes trokaari kaniiiili
oma kohale (joonis 3.3).

4. Sisestage juhttraat Provox GuideWire trokaari kaniiiili kaudu.
Juhttraati GuideWire liikatakse kogu ulatuses iilespoole, kuni
see peatatakse kaniiiili 10pus asuva stopperiga. Seejirel saab
endoskoobi eemaldada (joonis 3.4).

ETTEVAATUST! Arge kinnitage hileproteesi, kui endoskoop
on paigas, kuna haileprotees voib kinni jadda.

5. Sobiva mudeli, labimdddu ja suurusega hddleproteesi turvarihm
ihendatakse ja kinnitatakse juhttraadi GuideWire iihendajaga.
Trokaari kaniiiil eemaldatakse punktsiooniavast ja tommatakse
tagasi.

Juhttraadi GuideWire ettevaatliku tdmbamisega viiakse
hééleproteesi rihm TE-punktsiooni. Hééleprotees pdoratakse
ettevaatlikult oma asendisse kahe mittehambulise anatoomilise
klemmiga, mis hoiavad kindlalt hingetoru darikut (joonis 3.5).
ETTEVAATUST! Arge tdmmake hiileproteesi juhttraadi
GuideWire abil oma kohale.

6. Kui hdéleprotees on digesti paigutatud, 1digatakse turvarihm
dra, kui see on endiselt juhttraadi GuideWire kiilge kinnitatud,
ja hédidleprotees keeratakse nii, et osa, kuhu turvarihm oli
ithendatud, on suunatud allapoole hingetorusse (joonis 3.6).

2.2.3 Asendamisprotseduur (joonis 4)

Anterograadne vs. retrograadne sisestamine

Kui steriilset sisemist hddleproteesi ei saa sisestada anterograadsel
viisil, voib selle juhttraadi Provox GuideWire abil sisestada
retrograadselt.

Asendamine tuleks teha ambulatoorse protseduurina, kasutades
kohalikku tuimastust. Monikord voib arsti otsuse kohaselt
protseduuri lébi viia tildnarkoosis.

Vana proteesi (mitte Provox (1)) anterograadne eemaldamine
1. Haarake hingetoru d4rikust anatoomilise klemmiga ja tdmmake
protees TE-punktsioonist vilja.
2. Sisestage juhttraat GuideWire 1dbi TE-punktsiooni ja litkkake
GuideWire iilespoole 1dbi neelu ja suust vilja.

Vana proteesi (ainult Provox (1)) retrograadne eemaldamine
Vana Provox (1) hdéleproteesi saab juhttraadi Provox GuideWire
abil transoraalselt eemaldada.
1. Kui vana hédidleprotees on endiselt paigal, viige juhttraat
GuideWire 1dbi vana proteesi ja liikake GuideWire iilespoole
1abi neelu ja suust vilja.
2. Haarake proteesi trahhea dérikust anatoomilise klemmiga.
Lbigake skalpelliga hingetoru &dérik dra ja eemaldage see.
Kui trahhea dérik on eemaldatud, tdmbab juhttraadi GuideWire
stopper vana hédleproteesi jadnused sdogitorusse ja suu kaudu
iiles. Visake vana hédleprotees éra.

Steriilse sisemise hédfleproteesi Provox Voice Prosthesis

paigaldamine

Juhttraadi GuideWire ithendaja on niiiid suust véljaspool (joonis 4.1).
3. Uhendage ja kinnitage uus héileprotees juhttraadi GuideWire
iihendajasse. Tommake juhttraati GuideWire allapoole olemasoleva
TE-punktsiooni suunas. Juhttraadi GuideWire ettevaatliku tombamisega
viiakse hdéleproteesi rihm TE-punktsiooni (joonis 4.2).
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ETTEVAATUST! Arge tdmmake hiileproteesi juhttraadi
GuideWire abil oma kohale.

4. Sisestage anatoomilise klemmi abil hédleproteesi
hingetoru déarik punktsiooni. Seejirel keerake hddleprotees
nii, et turvarihm on suunatud allapoole, hingetorusse. Laske
patsiendil juua ja neelata, jilgides samal ajal hddleproteesi
lekete esinemise suhtes. Loigake édra turvarihm, kuni see
on ikka veel juhttraadiga GuideWire ithendatud, ja visake
GuideWire dra (joonis 4.3).

2.3 Puhastamine ja steriliseerimine

Juhttraat Provox GuideWire on steriilne (EO) ja mdeldud
ainult iithekordseks kasutamiseks ning EI ole puhastatav ega
resteriliseeritav.

2.4 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi
tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid riiklikke ndudeid.

2.5 Lisaseadmed

Kaniiiiliga trokaar Provox Trocar Roostevabast terasest
instrumendid primaarse vdi sekundaarse TE-punktsiooni
teostamiseks. Trokaariga Provox Trocar saab teha viikse
immarguse punktsiooni, samas kui kaniiiiliga saab vdimaldada
virskelt valmistatud TE-punktsiooni kaudu juhitava ldbipadsu
juhttraadile GuideWire.

Neelukaitse Provox Pharynx Protector Roostevabast terasest
instrument neeluseina kaitsmiseks esmase TE-punktsiooni ajal.

3. Lisateave

3.1 Tellimise teave
Vaadake selle kasutusjuhendi tagakiilge.

3.2 Triikkimiskuupaev
Versiooni numbrit vt kdesoleva kasutusjuhendi tagakaanelt.

3.3 Kasutaja abiteave

Taiendava abi vOi teabe saamiseks vt kontaktandmeid kéesoleva
juhendi tagakaanelt.

4, Teavitamine

Vatke arvesse, et koigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohariigi pddevat ametiasutust.

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija

1.1. Naudojimo indikacijos

Provox GuideWire yra sterili vienkartiné jvedimo priemong, skirta
steriliam vidiniam kalbéjimo protezui ,,Provox“ jdéti po visiskos
laringektomijos (pirminio arba antrinio kanalo) arba steriliam
»Provox“ vidiniam kalbéjimo protezui pakeisti retrogradiniu bdu.

1.2. Kontraindikacijos

Nenaudokite esant paciento anatominiy anomalijy, pavyzdziui,
reik§minga ryklés stenozé aukséiau kanalo vietos arba sunkus
trizmas. Dél reik§mingos ryklés stenozés gali biiti nejmanoma
idéti kalbéjimo protezo. Dél sunkaus trizmo ryklés sienelé gali
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nebiti tinkamai apsaugoma sudarant antrinj kanala, todél biity
pazeistas ryklés audinys.

1.3. Priemonés aprasymas

,»Provox GuideWire* yra sterili vienkartiné priemoné, skirta
steriliems vidiniams kalbéjimo protezams ,,Provox* jdéti ir pakeisti.
,»GuideWire* turi jungtj naujo kalbéjimo protezo apsauginei
juostelei pritvirtinti ir 8 mm stabdiklj seno kalb¢jimo protezo
liku¢iams iSimti per burna.

,,Provox GuideWire“ pakuotéje pateikiami Sie elementai:
1 ,,Provox GuideWire", sterili (1 pav.);
1 ,,Provox GuideWire* instrukcija, nesterili.

,»Provox GuideWire“ sudaryta i§ dviejy funkciniy daliy (1 pav.).
1. Stabdiklis — skirtas senam kalbéjimo protezui ,,Provox“ iSimti
per burng (pagamintas i§ ABS plastiko) (1.1 pav.).

2. Jungtis — kalbéjimo protezo ,,Provox apsauginei juostelei
pritvirtinti (pagaminta i$ nailono plastiko medziagos (poliamido)
(1.2 pav.).

»Provox GuideWire* vamzdelis pagamintas i§ PVC plastiko

medziagos.

1.4. |SPEJIMAI

Pries§ operacija

+ NENAUDOKITE gaminio, jeigu jis ar jo pakuoté sugadinta
arba atidaryta. Nesterilus gaminys gali sukelti infekcija.

* NENAUDOKITE GAMINIO PAKARTOTINALI, taip
pat jokiu sterilizavimo metodu jo NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAL Priemon¢ skirta naudoti tik viena kartg.
Naudojant pakartotinai gali biiti perduodamas uzkratas. Valant
arba pakartotinai sterilizuojant gali atsirasti strukttiriniy
pazeidimy.

Veiksmai jdedant

¢ VEIKSMUS ATLIKITE létai ir traukdami ,,GuideWire*
nenaudokite pernelyg didelés jégos. Nesilaikant $io nurodymo
gali bti pazeisti audiniai, pasislinkti arba buti i§stumtos
,Provox GuideWire* dalys, todél jos gali biiti nurytos arba
pazeisti audinius.

« Jeigu kalbéjimo protezas jstrigo rykléje arba stempléje, jo
NESTUMKITE toliau, nes antraip gali buti pazeisti audiniai.

Daugiau informacijos apie $iuos jvykius Zr. skyriuje ,,Nepageidaujami
rei$kiniai‘.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Pries pacientui naudodami ,,Provox GuideWire* biitinai jvertinkite

priemonés tinkamuma. Jeigu gaminys netinka, jo nenaudokite.

* Prie§ dédami arba keisdami kalbéjimo proteza atidziai
ISTIRKITE kraujavimo sutrikimy turingius arba koaguliantais
gydomus pacientus, ar néra kraujavimo pavojaus.

+ PASIRUPINKITE, kad esant Zinomai arba jtariamai ryklés
stenozei pries§ naudojant ,,GuideWire* buty atlikta ryklés
iSplétimo procedira.

+ Procediiros metu BUTINAI LAIKYKITES aseptinés
metodikos, kad sumazintuméte infekcijos pavojy.

+ PASIRUPINKITE, kad kalbéjimo protezo apsauginé juostelé
biity tinkamai pritvirtinta prie ,,GuideWire“. Jos tinkamai
nepritvirtinus kalbéjimo protezas gali atsilaisvinti nuo
,,GuideWire®, todél gali nepavykti atlikti procediiros.

+ Jeigu apsauginé juostelé nupjauta arba nutriiko, kalb&jimo
protezo NEDEKITE ir neméginkite jdéti pakartotinai.

1.6 Nepageidaujami reiskiniai ir trikéiy
diagnostikos informacija

»Provox GuideWire“ arba sistemos ,,Provox“ daliy jkvépimas.
Gali buti netycia jkvéptos ,,Provox GuideWire* arba ,,Provox*
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sistemos dalys. Kaip ir jkvépus bet kurj kita svetimkiinj, dél
ikvépus §j komponenta kilusiy komplikacijy galima obstrukcija
ar infekcija. Tiesioginiai simptomai gali biiti kosulys, §vokstimas
ar kiti nenormaltis kvépavimo garsai, dusulys ir kvépavimo
sustojimas, daliné arba nepakankama oro apykaita ir (arba)
asimetriskas kriitinés judéjimas kvépuojant. Gali pasireiksti tokiy
komplikacijy kaip pneumonija, atelektazé, bronchitas, plauciy
abscesas, bronchopulmoniné fistulé ir astma. Jei pacientas gali
kvépuoti, kosulys gali padéti pasalinti svetimkiinj. Dalinés arba
visiskos kvépavimo taky obstrukcijos atveju biitina nedelsiant
imtis priemoniy ir objekta pasalinti. Jtariant, kad objektas
ikvéptas, objekta reikia rasti ir endoskopiskai i§imti, naudojantis
nedantytomis znyplémis.

»Provox GuideWire* arba sistemos ,,Provox“ daliy nurijimas.
Gali biiti netycia nurytos ,,Provox GuideWire* arba ,,Provox*
sistemos dalys. Kaip ir nurijus bet kurj kitg svetimkiinj, nurijus
,,GuideWire* arba ,,Provox* sistemos dalj galintys pasireiksti
simptomai labai priklauso nuo jo dydzio, vietos, obstrukcijos
laipsnio (jei ji pasireiskia) ir nuo to, kaip ilgai jis buvo nurytas. Kurj
laika stempléje buvusius komponentus galima pasalinti atliekant
ezofagoskopija arba galima trumpa laika juos stebéti. Objektas
gali pats patekti j skrandj. | skrandj pateke svetimkiiniai paprastai
pasisalina per virSkinamajj trakta. [vykus Zarny obstrukcijai, joms
pradéjus kraujuoti, jas pradiirus arba jeigu objektui nepavykty
pasisalinti per vir§kinamajj trakta, blitina apsvarstyti galimybe
svetimkiinius pasalinti chirurgiskai.

Savaiminis objekto pasi$alinimas turéty jvykti per 4—6 dienas.
Pacientui reikia nurodyti stebéti, ar iSmatose néra nuryto
objekto. Jei objektas nepasiSalina savaime arba jei pastebima
obstrukcijos pozymiy (kar§¢iavimas, vémimas, pilvo skausmai),
reikia pasikonsultuoti su gastroenterologu. Prietaisg galima iSimti
nedantytomis znyplémis.

»Provox GuideWire“ jstringa ryklés gleivinés sieneléje.
,,Provox GuideWire“ gali jstrigti ryklés gleivinés sieneléje arba
uz jos klititi. Lengvai spaudziama ,,Provox GuideWire* paprastai
sulinksta arti galiuko ir slysta aukstyn, link ryklés. Jeigu bendrasis
lenkimas nepadeda, procediirg sustabdykite.

Kraujavimas ir (arba) kanalo kraujavimas. Pagal paskirtj
naudojant ,,Provox GuideWire* gali pradéti Siek tiek kraujuoti
tracheoezofaginio (TE) kanalo krastai, dazniausiai $is kraujavimas
praeina savaime. Kita vertus, antikoagulianty vartojantys pacientai
pries sudarant antrinj kanalg ir jdedant procesa turi biiti atidziai
jvertinti, ar néra kraujavimo pavojaus.

Tracheoezofaginio audinio jplySimas. IplySus TE audiniams TE
kanalo procediira reikia nutraukti ir nedelsiant uzsititi jplySima. TE
kanalo procediira galima kartoti tik tinkamai uzgijus audiniams.

»Provox GuideWire“ jstringa stemplés viduje. Jeigu
,»,Provox GuideWire* jstringa stempléje, nenaudokite pernelyg
stiprios jégos. Méginant iStraukti jstrigusia ,,GuideWire* gali
biiti pazeisti audiniai ir (arba) 1Gzti ,,GuideWire*. Priemong reikia
iSimti endoskopu.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Parengimas

Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite gaminio,
jei jo pakuoté sugadinta arba atidaryta.

2.2. Naudojimo nurodymai

2.2.1. Déjimas per pirminj kanala (2 pav.)

1. ] atvirg rykle jdékite ,,Provox Pharynx Protector” (2.1 pav.).
2.Naudodami ,,Provox Trocar* su kaniule, sudarykite TE kanala
(mazdaug 8—10 mm nuo tracheostomos krasto) (2.2 pav.).
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3. Sudare kanalg iSimkite troakarg, palikdami troakaro kaniule
vietoje (2.3 pav.).

4. Per troakaro kaniule kryptimi i§ priekio j galg jveskite
,,Provox GuideWire*.

,,GuideWire* jungtis pasirodo i§ ,,Pharynx Protector* virSutinés
angos, tada pastaraja galima iSimti (2.4 pav.).

DEMESIO. Kai jdéta ,,Pharynx Protector®, kalbé&jimo protezo
netvirtinkite, nes antraip jis gali jstrigti.

5. Tinkamo modelio, skersmens ir dydzio kalbéjimo protezo
apsauginé juostelé prijungiama ir pritvirtinama prie ,,GuideWire*
jungties. Troakaro kaniulé iSimama i§ kanalo angos ir patraukiama
atgal.

Atsargiai traukiant ,,GuideWire®, protezo juostelé patenka j TE
kanala. Dviem nedantytais hemostatais tvirtai laikant kalb&jimo
protezo trachéjos junge, kalbéjimo protezas atsargiai pasukamas
ireikiama padétj (2.5 pav.).

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,GuideWire.
6. Tinkamai nustacius kalb¢jimo protezo padéti, apsauginé
juostelé nukerpama neatjungiant nuo ,,GuideWire®, o kalb¢jimo
protezas pasukamas taip, kad vieta, prie kurios buvo pritvirtinta
apsauging juostelé, bty nukreipta Zemyn j trachéja. Tada galima
baigti laringektomijos procediirg (2.6 pav.).

2.2.2. Déjimas per antrinj kanala (3 pav.)

1. I stemple jveskite standy endoskopa (arba atitinkamga prietaisa).
(3.1 pav.).

2.Naudodami ,,Provox Trocar* su kaniule, sudarykite TE kanala
(mazdaug 8—10 mm nuo tracheostomos krasto) (3.2 pav.).

3. Sudare kanalg iSimkite troakarg, palikdami troakaro kaniule
vietoje (3.3 pav.).

4. Per troakaro kaniulg jveskite ,,Provox GuideWire*.
,,GuideWire“ stumiama auks$tyn per endoskopa, kol ja sustabdo
stabdiklis, atsirémes j kaniulés gala. Tada galima i§imti endoskopa
(3.4 pav.).

DEMESIO. Kai jdétas endoskopas, kalbéjimo protezo
netvirtinkite, nes antraip jis gali jstrigti.

5. Tinkamo modelio, skersmens ir dydzio kalbéjimo protezo
apsauginé juostelé prijungiama ir pritvirtinama prie ,,GuideWire*
jungties. Troakaro kaniulé iSimama i§ kanalo angos ir patraukiama
atgal.

Atsargiai traukiant ,,GuideWire*, kalbéjimo protezo juostelé
patenka j TE kanalg. Dviem nedantytais hemostatais tvirtai
laikant kalbéjimo protezo trachéjos junge, kalbéjimo protezas
atsargiai pasukamas j reikiamg padétj (3.5 pav.).

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz,,GuideWire*.
6. Tinkamai nustacius kalb¢jimo protezo padétj, apsauginé
juostelé nukerpama neatjungiant nuo ,,GuideWire“, o kalb¢jimo
protezas pasukamas taip, kad vieta, prie kurios buvo pritvirtinta
apsauginé juostelé, blity nukreipta zemyn j trachéja (3.6 pav.).

2.2.3. Keitimo procedira (4 pav.)

Déjimas anterogradiniu arba retrogradiniu biidu

Jeigu sterilaus vidinio kalbéjimo protezo nejmanoma jdéti
anterogradiniu biidu, naudojant ,,Provox GuideWire“ ji galima
jdéti retrogradiniu budu.

Protezo keitimas atlieckamas kaip ambulatoriné procediira, taikant
vieting nejautrg. Kartais, nusprendus gydytojui, procedira gali
biti atliekama taikant bendraja nejautra.

Seno protezo (ne ..Provox“)(1) iSémimas anterogradiniu biidu

1. Nedantytu hemostatu sugriebkite trachéjos jungg ir iStraukite
proteza i§ TE kanalo.

2.1 TE kanalg jveskite ,,GuideWire* ir stumkite ,,GuideWire*
rykle aukstyn ir i$ burnos.

Seno protezo (tik ..Provex“)(1) i§émimas retrogradiniu biidu

Seng kalbéjimo proteza ,,Provox“(1) galima i§imti per burna,
naudojant ,,Provox GuideWire".
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1. Kai senas kalbéjimo protezas tebéra vietoje, per seng proteza
jveskite ,,GuideWire“ ir stumkite ,,GuideWire“ rykle aukstyn
ir i§ burnos.

2. Nedantytu hemostatu sugriebkite protezo trachéjos junge.
Skalpeliu nupjaukite ir iSimkite trachéjos junge.

[$émus trachéjos jungg, seno kalbéjimo protezo likusi dalis
,,GuideWire* stabdiklio iStraukiama j stempl¢ ir aukStyn per
burna. ISmeskite seng kalbéjimo proteza.

Sterilaus vidinio kalbéjimo protezo ..Provox“ jdéjimas
Dabar ,,GuideWire* jungtis yra ne burnoje (4.1 pav.).

3. Nauja kalbéjimo proteza prijunkite ir pritvirtinkite prie
,»GuideWire* jungties. Traukite ,,GuideWire* Zemyn, link esamo
TE kanalo. Atsargiai traukiant ,,GuideWire®, kalbé&jimo protezo
juostelé patenka j TE kanala (4.2 pav.).

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,GuideWire*,
4. Naudodami nedantytg hemostata jstumkite kalbéjimo protezo
trachéjos junge i kanala. Tai padarg pasukite kalbéjimo proteza,
kad apsauginé juostelé biity nukreipta zemyn, | trachéja.
Stebédami kalbéjimo proteza paprasykite paciento gerti ir nuryti
ir jsitikinkite, kad néra nuotékio. Nupjaukite prie ,,GuideWire*
tebepritvirtintg apsauging juostele ir iSmeskite ,,GuideWire*
(4.3 pav.).

2.3 Valymas ir sterilizavimas

,,Provox GuideWire* tickiama sterili (EO), skirta naudoti tik vieng
kartg ir jos NEGALIMA valyti arba pakartotinai sterilizuoti.

2.4. Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités
medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

2.5. Papildomos priemonés

»Provox Trocar“ su kaniule. Nertudijanciojo plieno prietaisai
pirminiam arba antriniam TE kanalui sudaryti. Prietaisu ,,Provox
Trocar* sudaromas nedidelis apvalus kanalas, o naudojant kaniulg
sudaromas valdomas ,,GuideWire* skirtas kelias per naujai padaryta
TE kanala.

»Provox Pharynx Protector“. Nertidijan¢iojo plieno prietaisas
ryklés sienelei apsaugoti sudarant pirminj TE kanala.

3. Papildoma informacija

3.1. Uzsakymo informacija
Zr. $ios naudojimo instrukcijos gale.

3.2. Spausdinimo data
Zr. $ios naudojimo instrukcijos galiniame virelyje nurodyta
Versijos numer;j.

3.3. Informacija apie pagalba naudotojams
Norédami gauti daugiau pagalbos ar informacijos, Zr. §ios
instrukcijos galiniame virSelyje pateikta kontakting informacija.
4. PraneSimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam
incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba)
paciento gyvenamosios $alies nacionalinei valdzios jstaigai.
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CESKY

1. Popisné informace

1.1. Indikace

Vodi¢ Provex GuideWire je sterilni zavadéci zafizeni na
jednorazové pouziti ur¢ené k umisténi sterilni hlasové protézy
Provox (dlouhodobé zavadéné do téla) po totalni laryngektomii (po
primarni nebo sekundarni punkci), nebo pro retrogradni nahradu
jiz zavedené hlasové protézy Provox.

1.2 Kontraindikace

Nepouzivejte, pokud se u pacienta vyskytuji anatomické abnormality,
napf. vyznamna stenoza hltanu nad mistem punkce nebo zavazny
trismus. Vyznamna stendza hltanu mize znemoznit zavedeni
hlasové protézy. Zavazny trismus miize znemoznit potfebnou
ochranu stény hltanu pti sekundarni punkci, coz muze vést
k poskozeni tkané jicnu.

1.3 Popis zafizeni

Vodi¢ Provox GuideWire je sterilni prostfedek na jednorazové
pouziti ur€eny k zavedeni sterilni hlasové protézy Provox nebo
k vyméné jiz zavedené hlasové protézy Provox. Vodi¢ (GuideWire)
je opatien konektorem pro pfipojeni bezpeénostni pasky nové
hlasové protézy a 8mm zarazkou pro vyjmuti zbytkt staré hlasové
protézy ptes ustni dutinu.

Baleni vodi¢e Provox GuideWire obsahuje nasledujici polozky:
1 sterilni vodi¢ Provox GuideWire (obr. 1),
1 nesterilni navod k pouziti vodi¢e Provox GuideWire.

Vodi¢ Provox GuideWire ma dv¢ funkéni soucasti (obr. 1)
1. Zarazka pro vyjmuti staré hlasové protézy Provox ptes ustni
dutinu (vyrobena z ABS plastu) (obr. 1.1),
2. Konektor pro ptipojeni bezpe¢nostni pasky hlasové protézy
Provox (vyrobena z polyamidu, nylonového plastového materialu)
(obr. 1.2).

Trubice vodi¢e Provox GuideWire je vyrobena z materidlu PVC.

1.4 VYSTRAHY

Pied operaci

« Vyrobek NEPOUZIVEJTE, pokud je obal porusen nebo
otevien. Nesterilni vyrobek miZe zpisobit infekei.

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANEK a 74dnym zptsobem
NERESTERILIZUJTE. Uréeno pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované pouziti mtize zptsobit kiizovou
kontaminaci. Ci§téni a resterilizace mie zptisobit strukturalni
poskozeni zafizeni.

Béhem zavadéni

* POSTUPUJTE vzdy pomalu a nepouzivejte nadmérnou
silu pfi protahovani vodice (GuideWire). V opa¢ném piipadé
muze dojit k uvolnéni nebo vytlaceni ¢asti vodice Provox
GuideWire, coz mize vést ke spolknuti nebo poskozeni tkané.

« NEPOKRACUJTE, pokud hlasové protéza uvéazne v hitanu
nebo v jicnu, nebot’ mize dojit k poskozeni tkané.

Dalsi informace o téchto pfihodach najdete v ¢asti Nezadouci
ptihody.

1.5 UPOZORNENI

Pted pouzitim vodice Provox GuideWire u pacienta vzdy vyhodnot'te
jeho vhodnost. V pfipadé nevhodnosti vyrobek nepouzivejte.
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* Pied zavedenim nebo vyménou hlasové protézy peclive
VYSETRETE pacienty s krvicivymi poruchami a pacienty,
ktefi uzivaji antikoagulancia, zda u nich nehrozi riziko
nadmérného krvéaceni.

* V ptipadech stendzy hltanu (nebo podezieni na stenozu) pied
pouzitim vodite GuideWire ZAJISTETE dilataci jicnu.

* Pro snizeni rizika infekce pti zékroku vzdy POSTUPUJTE
asepticky.

* ZKONTROLUJTE spolehlivé pfipojeni bezpecnostni pasky
hlasové protézy k vodi¢i (GuideWire). Pokud nedosahnete
spravného zajisténi, hlasova protéza se muze uvolnit z vodice
(GuideWire) a zékrok nebude mozné dokoncit.

« NEZAKLADEJTE hlasovou protézu, pokud byla
bezpecnostni paska odfiznuta nebo je pfetrzena.

1.6 Nezadouci pfihody a odstrafiovani

problém

Aspirace ¢asti vodi¢e Provox GuideWire nebo ¢asti systému
Provox — Muze dojit k ndhodné aspiraci ¢asti vodi¢e Provox
GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Jako u jinych cizich téles
mohou komplikace aspirace komponenty zpisobit obstrukci nebo
infekci. K okamzitym ptiznakim patii kasel, sipani nebo jiné
abnormalni zvuky dechu, dyspnoe a zastava dychani, castecna nebo
nedostatecnd vymeéna plynt a asymetrické pohyby hrudniku pti
dychani. Ke komplikacim patii pneumonie, atelektaza, bronchitida,
plicni absces, bronchopulmonalni pistél a astma. Pokud pacient
miize dychat, kasel miZe cizi téleso odstranit. Casteéné nebo
uplné ucpani dychacich cest vyzaduje okamzitou intervenci za
ucelem vyjmuti ciziho télesa. Pokud existuje podezieni na aspiraci
komponenty, je nutno zjistit polohu ciziho ptedmétu a endoskopicky
jej vyjmout neozubenymi klestémi.

Spolknuti ¢asti vodi¢e Provox GuideWire nebo ¢asti systému
Provox — Mize dojit k ndhodnému spolknuti ¢asti vodic¢e Provox
GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Jako u jinych cizich téles,
ptiznaky zptisobené spolknutim ¢asti vodice Provox GuideWire nebo
casti systému Provox zavisi na velikosti, poloze, stupni obstrukce
(pokud existuje) a jejim trvani. Pokud spolknutd komponenta zistala
v jicnu, lze ji vyjmout z jicnu endoskopicky nebo po kratkou dobu
pozorovat. Je mozné, Ze piedmét spontanné sestoupi do zaludku.
Cizi télesa, ktera projdou do zaludku, obvykle projdou stfevnim
traktem. Pokud dojde ve stievé k obstrukei, krvaceni nebo perforaci
nebo pokud pfedmét neprojde stievnim traktem, je nutno uvazovat
o chirurgickém vyjmuti.

Na spontanni vypuzeni zafizeni Ize pockat 4-6 dnti. Pacient musi
dostat pokyn, aby prohlizel, zda ve stolici neni spolknuty predmét.
Pokud nebude cizi téleso spontanné vypuzeno nebo pokud se
dostavi znamky obstrukce (horecka, zvraceni, bolest bticha),
je nutna konzultace s gastroenterologem. Zatizeni Ize vyjmout
neozubenymi klestémi.

Uvaznuti vodice Provox GuideWire ve sliznici stény hltanu —
Vodi¢ Provox GuideWire mtize uvaznout ve sliznici stény hltanu,
nebo sliznice hltanu mize narusit jeho ovladani. Pod lehkym
tlakem se vodi¢ Provox GuideWire obvykle ohne pobliz hrotu
a sklouzne nahoru smérem k hltanu. Zastavte zédkrok, pokud
takové ohnuti nepomaha.

Krvaceni mista punkce — Pi pouziti vodice Provox GuideWire podle
navodu mize dojit k mirnému krvaceni okraji tracheoezofagealni
(TE) punkce, které obvykle spontanné¢ odezni. Pacienti, ktefi uzivaji
antikoagulancia, musi byt pfed sekundarni punkci a zavedenim
protézy duikladné vysSetieni, zda u nich nehrozi riziko nadmérného
krvaceni.

ProtrZeni tracheoezofagealni tkané — V pfipadé natrzeni tkdné
jicnu a trachey je nutno pokus o TE punkci ukoncit a protrZzenou
tkan okamzité sesit. Pokus o TE punkci Ize zopakovat pouze po
dobrém zhojeni tkané.
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Uvaznuti vodi¢e Provox GuideWire v jicnu — Pokud dojde
k uvaznuti vodi¢e Provox GuideWire v jicnu, nepouzivejte
nadmérnou silu. Pfi pokusech o vytazeni uvazlého vodice
(GuideWire) muze dojit k poskozeni tkan¢ a zlomeni vodice.
Zatizeni se pak musi endoskopicky vyjmout.

2. Navod k pouziti

2.1 Priprava

Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neposkozené. Vyrobek
nepouzivejte, pokud je obal porusen nebo otevien.

2.2 Pokyny k operaci

2.2.1. Umisténi primarni punkce (obr. 2):

1. Zaved'te chrani¢ hltanu Provox Pharynx Protector do otevieného
hltanu (obr. 2.1).

2. Kanylovym trokarem (Provox Trocar with Cannula) vytvoite
TE punkeci (pfiblizné 8-10 mm od okraje tracheostomie)
(obr. 2.2).

3. Po punkci trokar vyjméte a ponechte trokarovou kanylu na
misté (obr. 2.3).

4. Zaved'te otvorem trokarové kanyly vodi¢ Provox GuideWire
anteriorné-posteriornim smérem.

Konektor vodice vyjde z horniho otvoru chranice hltanu (Pharynx
Protector), a chrani¢ pak lze vyjmout (obr. 2.4).
UPOZORNENI: Neptipojujte hlasovou protézu, pokud je
chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) na misté, nebot’ hlasova
protéza mize uvaznout.

5. Ptipevnéte bezpecnostni pasku hlasové protézy (vhodny model,
prumér a velikost protézy) ke konektoru vodic¢e (GuideWire)
a zajistéte ji. Vyjméte trokarovou kanylu z otvoru punkce
a stahnéte ji zpét.

Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) ptivede pasku protézy do TE
punkce. Opatrné otoéte hlasovou protézu do spravné polohy.
Drzte trachealni manzetu pevné dvéma neozubenymi peany
(obr. 2.5).

UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odstfihnéte
bezpecnostni pasku (paska zlstane pfipojena k vodici) a otocte
hlasovou protézu tak, aby ¢ast, kde byla pfipojena bezpecnostni
paska, smétovala dolti do trachey. Poté 1ze dokoncit laryngektomii
(obr. 2.6).

2.2.2 Umisténi sekundarni punkce (obr. 3):

1. Zaved'te tuhy endoskop (nebo ekvivalentni nastroj) do jicnu
(obr. 3.1).

2. Kanylovym trokarem (Provox Trocar with Cannula) vytvoite
TE punkci (ptfiblizné 8-10 mm od okraje tracheostomie)
(obr. 3.2).

3. Po punkci trokar vyjméte a ponechte trokarovou kanylu na
misté (obr. 3.3).

4. Zaved'te vodi¢ Provox GuideWire skrz trokarovou kanylu.
Tlacte vodi¢ (GuideWire) nahoru endoskopem, az se zastavi na
zarazce na konci kanyly. Poté 1ze endoskop vyjmout (obr. 3.4).
UPOZORNENI: Neptipojujte hlasovou protézu, pokud je
endoskop na misté, nebot’ hlasova protéza miize uvaznout.

5. Ptipevnéte bezpecnostni pasku hlasové protézy (vhodny model,
pramér a velikost protézy) ke konektoru vodi¢e (GuideWire)
a zajistéte ji. Vyjméte trokarovou kanylu z otvoru punkce
a stahnéte ji zpét.

Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) ptivede pasku hlasové protézy
do TE punkce. Opatrné otocte hlasovou protézu do spravné
polohy. Drzte trachealni manzetu pevné dvéma neozubenymi
peany (obr. 3.5).

UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).
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6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odstfihnéte
bezpecénostni pasku (paska zlstane ptipojena k vodic¢i) a otocte
hlasovou protézu tak, aby ¢ast, kde byla pfipojena bezpecnostni
paska, smétovala dolt do trachey (obr. 3.6).

2.2.3 Postup pfi vyméné (obr. 4):

Anterogradni vs. retrogradni zavedeni

Pokud sterilni hlasova protéza uréend k dlouhodobému zavedeni
nemize byt zavedena anterogradné, 1ze ji pomoci vodic¢e Provox
GuideWire zavést retrogradné.

Vyména se provadi jako ambulantni zakrok s lokalnim umrtvenim.
Podle posouzeni 1ékare se zakrok nékdy provadi v celkové anestézii.

Anterogradni odstranéni staré protézy (nikoliv Provox(1)):

1. Uchopte trachealni manzetu neozubenym peanem a vytahnéte
protézu z TE punkce.

2. Zaved'te vodi¢ (GuideWire) skrz TE punkci a vytlacte jej
nahoru hltanem a ven z ust.

Retrogradni odstranéni staré protézy (pouze Provox(1)):

Starou hlasovou protézu Provox(1) 1ze vyjmout ustni dutinou

pomoci vodice Provox GuideWire.
1. Se starou protézou stale in situ zaved'te vodi¢ (GuideWire)
skrz starou protézu a vytlacte jej nahoru hltanem a ven z Ust.
2. Uchopte trachealni manzetu protézy neozubenym peanem.
Odfiznéte trachealni manzetu skalpelem a vyjméte ji.
Jakmile je odstranéna trachealni manzeta, zarazka vodicCe
(GuideWire) vtahne zbytky staré hlasové protézy do jicnu
a nahoru Usty. Starou hlasovou protézu zlikvidujte.

Umisténi sterilni hlasové protézy Provox pro dlouhodobé
zavedeni:

Konektor vodi¢e (Guidewire) je v tuto dobu venku z ust (obr. 4.1).

3. Ptipojte ke konektoru vodic¢e (GuideWire) novou hlasovou
protézu a zajistéte ji. Stahnéte vodi¢ (GuideWire) doli smérem
k existujici TE punkci. Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) piivede
pasku hlasové protézy do TE punkce (obr. 4.2).
UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).
4. Zaved'te trachealni manzetu hlasové protézy do punkce
neozubenym peanem. Pak otoc¢te hlasovou protézu tak, aby
bezpecnostni paska smétovala dolii do trachey. Pozadejte pacienta,
aby se napil a polknul a pozorujte, zda protéza dobfe tésni.
Odsttihnéte bezpecnostni pasku (zlstane pfipojena k vodici)
a vodi¢ (GuideWire) zlikvidujte (obr. 4.3).

2.3 Citéni a sterilizace
Vodi¢ Provox GuideWire se dodava sterilni (EO) a je urcen na
jednorazové pouziti. NESMI byt ¢istén nebo resterilizovan.

2.4 Likvidace

P#i likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte
podle 1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavki tykajicich se
biologického nebezpeci.

2.5 Dalsi zarizeni

Kanylovy trokar Provox (Trocar with Cannula): Nastroje
z nerezoveé oceli k provedeni primarni a sekundarni TE punkce.
Trokar Provox Trocar vytvari malou kulatou punkci a kanyla tvoti
kanal pro vedeni vodic¢e (GuideWire) noveé vytvorenou TE punkei.
Chranic hltanu Provox Pharynx Protector: Nastroj z nerezové
oceli ureny k ochrané stény hltanu pti primarni TE punkci.

3. Dalsi informace

3.1 Informace pro objednavky
Viz zadni strana tohoto navodu k pouziti.
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3.2 Datum tisku

Viz &islo verze na zadni strané obalu tohoto navodu k pouziti.

3.3 Asistencni sluzby pro uzivatele

Dalsi kontaktni informace a asistence viz zadni strana obalu tohoto
navodu k pouziti.

sy s
4. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez
nastala v souvislosti se zatfizenim, musi byt nahlasena vyrobci
a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient
bydliste.

MAGYAR

1. Altalanos informacié

1.1 Felhasznalasi javallatok

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos
behelyez6eszkoz, amely steril Provox bennmaradé hangprotézis
teljes gégeeltavolitas utani (elsédleges vagy masodlagos punkcio)
behelyezésére vagy steril Provox bennmaradd hangprotézis
retrograd cseréjére szolgal.

1.2 Ellenjavallatok

Ne hasznalja, ha a betegnél anatomiai rendellenességet tapasztal,
pl. jelentds garatsziikiiletet a punkcio6 helye felett vagy stilyos
ragoizomgoresot. A jelentds garatsziikiilet meggatolhatja a
hangprotézis behelyezését. A stlyos ragdizomgorcs meggatolhatja
a garatfal megfelel6 védelmét a masodlagos punkci6 soran, ami
karosithatja a nyel6csé szoveteit.

1.3 Az eszko6z leirasa

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos eszkoz,
amely steril Provox bennmaradé hangprotézis behelyezésére vagy
cseréjére szolgal. A GuideWire eszkdzon egy csatlakozo talalhato
az 0j hangprotézis biztonsagi fiilének rogzitéséhez, tovabba egy
8 mm-es iitk6z06 a régi hangprotézis transzoralis eltavolitasahoz.

A Provox GuideWire csomag a kovetkezo tételeket tartalmazza:
1 Provox GuideWire, steril (1. abra),
1 Provox GuideWire hasznalati utmutato, nem steril.

A Provox GuideWire eszk6znek két funkcionalis része van (1. dbra)
1. Utkéz6 — a régi Provox (ABS milanyagbél késziilt) hangprotézis
transzoralis eltavolitasahoz (1.1. abra),

2. Csatlakozé — a Provox Voice Prosthesis (nejlon miianyag
(poliamid)) biztonsagi fiilének beflizéséhez (1.2. abra).
A Provox GuideWire kaniil PVC miianyagbol késziilt.

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Miitét elott

* NE hasznalja a terméket, ha a csomagolas vagy a termék
sériilt, vagy felnyitottak. A nem steril termék fert6zést
okozhat.

+ TILOS barmilyen médszerrel UJJRAFELHASZNALNI
VAGY UJRASTERILIZALNI. Kizarolag egyszeri hasznalatra
alkalmas. Az ujrafelhasznalas keresztfertézést okozhat. A
tisztitas és az ujrasterilizalas szerkezeti karosodast okozhat.

Behelyezés soran
* MINDIG lassan ¢és tulzott erd hasznalata nélkiil haladjon elére
a GuideWire athuzasakor. Ellenkez6 esetben szovetkarosodas
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vagy a Provox GuideWire részeinek elmozdulasa, esetleg
kilok6édése 1éphet fel, ami késobbi lenyeléshez vagy
szovetkarosodashoz vezethet.

* NE folytassa a miiveletet, ha a hangprotézis elakad a garatban
vagy a nyel6cs6ben, ez szovetkarosodashoz vezethet.

Az ilyen eseményekre vonatkozd tovabbi informaciokat lasd a
Nemkivanatos események cimi részben.

1.5. OVINTEZKEDESEK

Mindig értékelje az alkalmassagot a Provox GuideWire eszkoz
betegen val6 hasznélata eldtt. Alkalmatlansag esetén ne hasznalja
a terméket.

« A hangprotézis behelyezése vagy cseréje el6tt a vérzés
kockazata miatt gondosan ERTEKELJE a vérzési
rendellenességet mutatd vagy antikoagulans kezelés alatt allo
betegeket.

* FIGYELJEN ODA arra, hogy ismert vagy feltételezett
garatsziikiilet esetén a gége tagitasat a GuideWire hasznalata
elott kell elvégezni.

* MINDIG alkalmazzon aszeptikus technikat az eljaras soran a
fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.

* FIGYELJEN ODA arra, hogy a hangprotézis biztonsagi fiile
megfelelden legyen csatlakoztatva a GuideWire eszk6zhdz.

Ha a csatlakoztatds nem megfeleld, a hangprotézis kilazulhat a
GuideWire eszkdzbdl, ami az eljaras sikertelenségét okozhatja.

* NE toltse be, illetve tdltse be ujra a hangprotézist, ha a

biztonsagi fiilet levagtak vagy eltorott.

1.6 Nemkivanatos események és

hibaelharitasi informaciok

A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek belégzése —
A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek véletlen
belégzése Iéphet fel. Mint minden mas idegentest esetén, az alkatrész
aspiracidjanak szovodményei elzarddast vagy fert6zést okozhatnak.
Az azonnali tiinetek kozott szerepelhet kohogés, zihalas vagy
mas rendellenes 1égzési hang, dyspnoe és 1égzésleallas, részleges
vagy nem megfeleld légcsere és/vagy aszimmetrikus 1égzési
mellkasmozgas. A sz6védmények tobbek kozt tiidégyulladas,
atelectasis, bronchitis, tiidétalyog, bronchopulmonalis fistula és
asztma lehetnek. Ha a beteg tud Iélegezni, a kohogés eltavolithatja az
idegentestet. A részleges 1églitelzarodas vagy a teljes légutelzarodas
azonnali beavatkozast igényel az idegentest eltavolitasa érdekében.
Ha a targy belélegzése gyanithatd, azt meg kell keresni, és egy
nem fogazott régzitéfogdt hasznalva endoszkopos eljarassal el
kell tavolitani.

A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek lenyelése
— A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek véletlen
lenyelése 1éphet fel. Mint minden mas idegentest esetében, a
GuideWire részeinek vagy a Provox System részeinek lenyelésekor
fellépd tiinetek is nagy mértékben fiiggenek az idegentest méretétol,
helyzetétdl, az elzarddas mértékétdl (ha van) és az id6tartamtol,
amig az idegentest jelen van. A nyelécsében maradt alkatrészek
oesophagoscopiaval eltavolithatok, vagy rovid ideig megfigyelhetok.
Az idegentest spontan a gyomorba keriilhet. A gyomorba keriil6
idegentestek altalaban athaladnak a bélrendszeren. Fontolora
kell venni az idegentest mitéti eltavolitasat a bélrendszerbdl, ha
bélelzarodas 1ép fel, vérzés van jelen, perforacio esetén, vagy ha
az idegentest nem tud athaladni a bélrendszeren.

A targy spontan tovabbitodasat 4—6 napig lehet varni. A beteget
utasitani kell, hogy figyelje meg, nincs-e a székletben a lenyelt
alkatrész. Ha az alkatrész nem tovabbitodik spontan, vagy
elzarodas jelei (laz, hanyas, hasi fajdalom) mutatkoznak,
gasztroenterologushoz kell fordulni. Az eszkoz eltavolitasa nem
fogazott fogoval végezheto el.

A Provox GuideWire elakadasa a garat nyalkahartyas falaban —
A Provox GuideWire elakadhat a garat nyalkahartyas faldban
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vagy zavarhatja azt. Enyhe nyomas hatasara a Provox GuideWire
altalaban meghajlik a hegye kozelében, és felfelé, a garat felé
csuszik. Allitsa le az eljarast, ha az altalanos meghajlitas nem segit.

A punkcié vérzése — A Provox GuideWire rendeltetésszert
hasznalat soran a tracheoesophagealis (TE) punkci6 szélének
enyhe vérzése el6fordulhat, és altalaban spontan megoldddik. Az
antikoagulans kezelésen 1év6 betegeket azonban a masodlagos
punkcio és a protézis behelyezése elott gondosan értékelni kell a
vérzési kockazat szempontjabol.

A tracheoesophagealis szovet repedése — A TE-szovet repedése
esetén a TE-punkcids eljardst abba kell hagyni, és a rupturat
azonnal 6ssze kell varrni. A TE-punkci6 csak a szovetek megfeleld
gyogyulasa utan ismételhetd meg.

A Provox GuideWire elakadasa a nyelocsoben — Ha a Provox
GuideWire elakad a nyel6cs6ben, ne alkalmazzon tilzott erét.
Az elakadt GuideWire kihuzasanak kisérlete szovetkarosodast
és/vagy a GuideWire eltorését okozhatja. Az eszkdzt endoszkop
segitségével kell kiszedni.

2. Hasznalati utmutato

2.1 El6készités

Ellendrizze a steril csomagolas épségét. Ne hasznalja a terméket,
ha a csomagolas sériilt vagy felnyitottak.

2.2 Hasznalati Gtmutaté

2.2.1 Az elsédleges punkci6 elhelyezése (2. abra):

1. Helyezze be a Provox Pharynx Protector eszkézt a nyitott
garatba (2.1. abra).

2. A Provox Trocar trokdr és kaniil segitségével készitsen egy
TE-punkciot (8—10 mm-re a tracheostoma sz¢1ét6l) (2.2. abra).
3. A punkcid utan tavolitsa el a trokart, mikdzben a Trocar kaniilt
a helyén hagyja (2.3. abra).

4. Vezesse be a Provox GuideWire eszkozt anteroposterior
iranyban a Trocar kaniil nyilasan at.

A GuideWire csatlakozdja kinyulik a Pharynx Protector felsd
nyilasabol, ami ezutan eltavolithaté (2.4. abra).
FIGYELEM: Ne csatlakoztassa a hangprotézist, amikor a
Pharynx Protector a helyén van, mert a hangprotézis elakadhat.
S. Csatlakoztassa és rogzitse a megfeleld tipust, atmérdji és
méretli hangprotézis biztonsagi fiilét a GuideWire csatlakozohoz.
Tavolitsa el a Trocar kaniilt a punkci6 nyilasabdl, és hiizza vissza.
Huzza a protézis fiilét a TE-punkcioba a GuideWire dvatos
meghtizasdval. Ovatosan forgassa a helyére a hangprotézist,
mikdzben két nem fogazott érfogdval erdsen a helyén tartja a
tracheaperemet (2.5. abra).

FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével huzza a helyére a
hangprotézist.

6. Amikor a hangprotézist megfelelden elhelyezte, vagja le a
biztonsagi fiilet, mikdzben még csatlakoztatva van a GuideWire
eszkdzhoz, és forgassa el a hangprotézist, hogy a biztonsagi fiil
rogzitési helye lefelé nézzen a tracheaba. Ezutan befejezhet6 a
gégeeltavolitasi eljaras (2.6. abra).

2.2.2 A masodlagos punkcié elhelyezése (3. abra):

1. Vezessen be egy merev endoszkopot (vagy azzal egyenértékii
miiszert) a nyelécsobe (3.1. abra).

2. A Provox Trocar és kaniil segitségével készitsen egy TE-punkciot
(8—10 mm-re a tracheostoma szélét6l) (3.2. abra).

3. A punkcid utan tavolitsa el a trokart, mikdzben a Trocar kaniilt
a helyén hagyja (3.3. abra).

4. Vezesse be a Provox GuideWire eszkdzt a Trocar kaniilon
keresztiil.

A GuideWire eszkozt felfelé kell &tnyomni a teriileten, amig a
kaniil végén az {itk6z6 meg nem allitja. Ezutan az endoszkop
eltavolithato (3.4. abra).
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FIGYELEM: Ne csatlakoztassa a hangprotézist, amikor az
endoszkop a helyén van, mert a hangprotézis elakadhat.

5. Csatlakoztassa €s rogzitse a megfelel tipust, atmérdjli és
méretli hangprotézis biztonsagi fiilét a GuideWire csatlakozéhoz.
Tavolitsa el a Trocar kaniilt a punkci6 nyilasabol, €s hlizza vissza.
Huzza a hangprotézis fiilét a TE-punkcioba a GuideWire 6vatos
meghuzasaval. Ovatosan forgassa a helyére a hangprotézist,
mikdzben két nem fogazott érfogoval erésen a helyén tartja a
tracheaperemet (3.5. abra).

FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével hlizza a helyére a
hangprotézist.

6. Amikor a hangprotézis megfeleléen van elhelyezve, vagjale a
biztonsagi fiilet, mikdzben még csatlakoztatva van a GuideWire
eszk6zhoz, és forgassa el a hangprotézist, hogy a biztonsagi fiil
rogzitési helye lefelé nézzen a tracheéaba (3.6. abra).

2.2.3 A csere soran alkalmazott eljaras (4. abra):

Anterograd és retrograd behelyezés

Ha a steril bennmaradé Voice Prosthesis hangprotézis nem helyezhet
be anterograd modon, a Provox GuideWire felhasznalasaval retrograd
behelyezés végezhetd.

A cserét helyi érzéstelenitéssel és ambulans eljarassal kell elvégezni.
Esetenként, az orvos meghatarozasa szerint az eljarast el lehet
végezni altalanos altatasban is.

A régi protézis anterograd eltivolitidsa (nem Provox(1)):
1. Fogja meg a tracheaperemet egy nem fogazott vérzésgatlo
csipesszel, és hizza ki a hangprotézist a TE-punkciobol.
2. Vezesse be a GuideWire eszkozt a TE-punkcion keresztiil,
¢s a garaton keresztiil, a szajon 4t felfelé tolja ki a GuideWire
eszkozt.

A régi protézis retrograd eltdvolitdsa (csak Provox(1)):

A régi Provox(1) hangprotézis a Provox GuideWire hasznélataval

transzoralisan is eltavolithato.
1. Mikdzben a régi hangprotézis a helyén van, vezesse at a
GuideWire eszkdzt a régi protézisen, €s a garaton, majd a szajon
at tolja ki a GuideWire eszkozt.
2. Nem fogazott érfogoval fogja meg a protézis tracheaperemét.
Egy szikével vagja le a tracheaperemet, és tavolitsa el.
Eltavolitott tracheaperem mellett a GuideWire {itk6z6je behuzza
a régi hangprotézis megmaradt részét a nyel6csébe, majd ki a
szé4jon at. Dobja ki a régi hangprotézist.

Steril bennmaradé Provox Voice Prosthesis hangprotézis

behelyezése:

A GuideWire csatlakozo most kiall a szajbol (4.1. abra).
3. Csatlakoztassa és rogzitse az 0j hangprotézist a GuideWire
csatlakozohoz. Huzza a GuideWire eszkozt lefelé, meglévo
TE-punkcid iranyaba. Hazza a hangprotézis fiilét a TE-punkcioba
a GuideWire ovatos meghuzasaval (4.2. abra).
FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével hlizza a helyére a
hangprotézist.
4. Egy nem fogazott érfogo segitségével vezesse be a hangprotézis
tracheaperemét a punkcioba. Ezutan forgassa el a hangprotézist
ugy, hogy a biztonsagi fiil lefelé, a tracheaba nézzen. A
hangprotézis szivargasat figyelve hagyja inni és nyelni a beteget.
Végja le a biztonsagi fiilet, ha az még rogzitve van a GuideWire
eszk6zhoz, és dobja ki a GuideWire eszkozt (4.3. abra).

2.3.Tisztitas és sterilizalas

A Provox GuideWire sterilen (EO) van leszallitva, és csak egyszeri
hasznalatra alkalmas, NEM tisztithato, illetve nem Qjrasterilizalhato.

2.4 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.
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2.5 Tovabbi eszk6zok

Provox Trocar és kaniil: Rozsdamentes acél miiszerek elsédleges
vagy masodlagos TE-punkci6 végzéséhez. A Provox Trocar trokar
egy kisméretii, kor alaka punkciét alakit ki, mikdzben a kaniil
atjarhato nyilast biztosit a GuideWire eszkoznek a frissen készitett
TE-punkcion keresztiil.

Provox Pharynx Protector: Rozsdamentes acél miiszer a garatfal
védelmére az elsédleges TE-punkcid soran.

3. Tovabbi informacio

3.1 Rendelési informacio
Lasd a hasznalati utmutaté hatoldalat.

3.2 Nyomtatdas datuma

Lasd ennek a hasznalati utmutatonak a hatoldaldn talalhato
verzidészamot.

3.3 Felhasznaldk tdmogatasaval kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége,
kérjiik hasznalja a jelen kézikonyv hatlapjan talalhato kapcsolattartasi
informaciot.

4, Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen stilyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatésaganak.

SLOVENCINA

1. Opisné informacie

1.1 Indikacie pouzitia

Provox GuideWire je sterilna zavadzacia pomocka na jednorazové
pouzitie urend na umiestnenie sterilnej vnatorne zavadzanej
hlasovej protézy Provox Voice Prosthesis po uplnej laryngektomii
(primarna alebo sekundarna punkcia) alebo na retrogradne
umiestnenie sterilnej vniitorne zavadzanej hlasovej protézy Provox
Voice Prosthesis.

1.2 Kontraindikacie

Nepouzivajte, ak ma pacient anatomické abnormality, napr.
vyznamnu stendzu hltana nad miestom punkcie alebo zdvazny
trizmus. Vyznamna stendza hltana méze zabranit’ zavedeniu
hlasovej protézy. Zavazny trizmus moze branit’ spravnej ochrane
steny hltana pocas sekundarnej punkcie, ¢o mé za néasledok
poskodenie tkaniva pazeraka.

1.3 Popis pomocky

Provox GuideWire je sterilna pomdcka na jednorazové pouzitie
uréend na zavadzanie a vymenu sterilnych vnutorne zavadzanych
hlasovych protéz Provox Voice Prosthesis. Vodiaci drét GuideWire
ma konektor na pripevnenie bezpe¢nostného popruhu novej hlasove;j
protézy a 8§ mm zarazku na vybratie zvySku starej hlasovej protézy
cez Gstnu dutinu.

Balenie vodiaceho drotu Provox GuideWire obsahuje nasledujiuce
polozky:

1 vodiaci dr6t Provox GuideWire, sterilny (obr. 1),

1 navod na pouzitie vodiaceho drétu Provox GuideWire, nesterilny.
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Provox GuideWire ma dve funkcné sucasti (obr. 1):
1. zarazka — na vybratie starej hlasovej protézy Provox Voice
Prosthesis cez ustnu dutinu (vyrobena z plastu ABS) (obr. 1.1),
2. konektor — na pripojenie bezpecnostného popruhu hlasovej
protézy Provox Voice Prosthesis (vyrobeny z nylonového
plastového materialu (polyamidu)) (obr. 1.2).

Trubica vodiaceho drotu Provox GuideWire je vyrobena z PVC

plastového materialu.

1.4 VYSTRAHY

Pred chirurgickym zakrokom

* Ak je obal alebo produkt poskodeny alebo otvoreny, produkt
NEPOUZIVAJTE. Nesterilny vyrobok méze sposobit
infekciu.

« NEPOUZIVAJTE OPATOVNE a iadnym spdsobom
OPATOVNE NESTERILIZUJTE. Uréené iba na
jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie moze sposobit’
krizova kontaminaciu. Cistenie a opdtovna sterilizdcia mozu
sposobit’ strukturalne poSkodenie.

Pocas zavadzania

* POSTUPUJTE vzdy pomaly a pri pretahovani vodiaceho
dr6tu GuideWire nepouzivajte nadmernu silu. V opaénom
pripade mdze dojst’ k uvolneniu alebo vytlaceniu Casti
vodiaceho drétu Provox GuideWire, ¢o moze viest’
k naslednému prehltnutiu alebo poskodeniu tkaniva.

* Ak hlasova protéza uviazne v hltane alebo pazeraku,
NEPOKRACUJTE, pretoze to moze viest k poskodeniu
tkaniva.

Dalgie informacie o tychto prihodéch najdete v Gasti Neziaduce
prihody.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred pouzitim vodiaceho drotu Provox GuideWire u pacienta vzdy
vyhodnot'te jeho vhodnost’. V pripade nevhodnosti tento produkt
nepouzivajte.

* Pred umiestnenim alebo vymenou hlasovej protézy starostlivo
VYSETRITE pacientov s krvacavymi poruchami alebo
pacientov, ktori podstupuji antikoagula¢nii liecbu, ¢i u nich
nehrozi riziko krvécania alebo hemoragie.

* V pripadoch stendzy hltana (alebo podozrenia na stenézu)
pred pouzitim vodiaceho drotu GuideWire ZAISTITE
dilataciu pazeraka.

» Na znizenie rizika infekcie pri zakroku vzdy POSTUPUJTE
asepticky.

* SKONTROLUJTE spol’ahlivé pripojenie bezpecnostného
popruhu hlasovej protézy k vodiacemu drétu GuideWire. Ak
sa nedosiahne spravne pripojenie, hlasova protéza sa moze
uvolnit’ z vodiaceho drotu GuideWire a zakrok nebude mozné
uspesne dokoncit’.

* NEVKLADAJTE ANI NEVYBERAJTE hlasovu protézu,
ak bol bezpecnostny popruh odstrihnuty alebo je pretrhnuty.

1.6 Informacie o neziaducich udalostiach

arieSeni problémov

Vdychnutie ¢asti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo ¢asti
systému Provox System — méze dojst’ k ndhodnému vdychnutiu
Casti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo Casti systému
Provox System. Tak ako v pripade inych cudzorodych predmetov,
aj komplikacie spdsobené vdychnutim komponentu mézu sposobit’
upchatie alebo infekciu. K okamzitym priznakom patria kasel,
sipot alebo iné abnormalne zvuky pri dychani, dyspnoe a zastava
dychania, ¢iastocna alebo nedostato¢na vymena plynov a/alebo
asymetrické pohyby hrudnika pri dychani. Ku komplikdciam
patria pneumonia, atelektaza, bronchitida, plicny absces,
bronchopulmonalna fistula a astma. Ak pacient moze dychat, kasel
mbze cudzorody predmet odstranit. Ciastoéné alebo tplné upchatie
dychacich ciest si vyZaduje okamzity zakrok na odstranenie tohto
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predmetu. Ak existuje podozrenie na vdychnutie nejakého predmetu,
je nutné lokalizovat’ ho a endoskopicky ho vybrat’ neozubenymi
uchopovacimi kliestami.

Prehltnutie ¢asti vodiaceho drétu Provox GuideWire alebo
casti systému Provox System — méze dojst’ k ndhodnému
prehltnutiu Casti vodiaceho drétu Provox GuideWire alebo Casti
systému Provox System. Tak ako v pripade inych cudzorodych
predmetov, aj priznaky sposobené prehltnutim casti vodiaceho
drotu GuideWire alebo cCasti systému Provox System zdvisia vo
vel'kej miere od vel'kosti, miesta, stupnia obstrukcie (ak k nej
doslo) a uplynutej doby. Ak prehltnuta sicast’ zostala v pazeraku,
mozno ju odstranit’ ezofagoskopicky alebo kratku dobu pozorovat’.
Je mozné, ze predmet spontdnne zostipi do Zaludka. Cudzorodé
predmety, ktoré zostupia do zaludka, zvycajne prejda ¢revnym
traktom. Pokial’ d§jde k upchatiu ¢riev, krvacaniu alebo perforacii,
pripadne ak predmet neprejde ¢revnym traktom, je nutné zvazit
chirurgické odstranenie cudzorodého predmetu z Erevného traktu.

Spontanne vypudenie predmetu mozno o¢akavat’ v priebehu 4 az
6 dni. Pacient musi byt pouceny, aby sledoval, ¢i sa prehltnuty
predmet neobjavi v stolici. Ak nebude prehltnuty predmet spontanne
vypudeny alebo ak sa objavia priznaky obstrukcie (hortucka,
vracanie, bolest’ brucha), je nutna konzultacia s gastroenterologom.
Pomdcku je mozné vytiahnut neozubenymi kliestikmi.

Uviaznutie vodiaceho drétu Provox GuideWire v sliznici steny
hltana — vodiaci drot Provox GuideWire méze uviaznut' v sliznici
steny hltana alebo sliznica hltana méze narusit’ jeho ovladanie.
Pri l'ahkom zatlageni sa vodiaci dr6t Provox GuideWire zvycajne
ohne v blizkosti §picky a skizne nahor smerom k hltanu. Ak takéto
ohnutie nepoméha, zastavte zakrok.

Hemoragia/krvacanie punkcie — pri indikovanom pouziti
vodiaceho drotu Provox GuideWire moze dojst’ k miernemu
krvacaniu z okrajov tracheoezofagealnej (TE) punkcie, ktoré obvykle
spontanne odznie. Pacienti, ktori uzivaji antikoagulancia, musia
byt pred sekundarnou punkciou a zavedenim protézy dokladne
vySetreni, ¢i u nich nehrozi riziko hemoragie.

Natrhnutie tracheoezofagealneho tkaniva — v pripade natrhnutia
TE tkaniva je nutné vykonavanie TE punkcie ukoncit’ a natrhnuté
tkanivo okamzite zoSit. Pokus o TE punkciu mozno zopakovat’
len po riadnom zahojeni tkaniva.

Uviaznutie vodiaceho drotu Provox GuideWire v paZeraku —ak
dojde k uviaznutiu vodiaceho drotu Provox GuideWire v pazeraku,
nepouzivajte nadmernu silu. Pri pokusoch o vytiahnutie uviaznutého
vodiaceho drotu GuideWire moze dojst’ k poskodeniu tkaniva a/
alebo zlomeniu vodiaceho drotu GuideWire. Pomocka sa potom
musi vybrat’ pomocou endoskopu.

2. Pokyny na pouzivanie

2.1 Priprava

Skontrolujte, ¢i je sterilny obal neposkodeny. Vyrobok nepouzivajte,
ak je obal poruseny alebo otvoreny.

2.2 Prevadzkové pokyny

2.2.1 Umiestnenie primarnej punkcie (obr. 2):

1. Zaved'te chranic hltana Provox Pharynx Protector do otvoreného
hltana (obr. 2.1).

2. Trokdrom Provox Trocar s kanylou vytvorte TE punkciu
(priblizne 8 az 10 mm od okraja tracheostomie) (obr. 2.2).

3. Po punkcii trokar vyberte a nechajte trokarovu kanylu zavedent
na mieste (obr. 2.3).

4. Zaved'te vodiaci drot Provox GuideWire anteroposteriornym
smerom cez otvor v trokarovej kanyle.
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Konektor vodiaceho drotu GuideWire vyjde z horného otvoru
chranica hltana Pharynx Protector a chrani¢ potom mozno
vybrat’ (obr. 2.4).

UPOZORNENIE: Neprip4jajte hlasovt protézu, ak je nasadeny
chrani¢ hltana Pharynx Protector, pretoze hlasova protéza moze
uviaznut.

5. Pripevnite bezpecnostny popruh hlasovej protézy vhodného
modelu, priemeru a vel'kosti ku konektoru vodiaceho drotu
GuideWire a zaistite ho. Vyberte trokarovu kanylu z otvoru
punkcie a potiahnite ju spat.

Opatrnym potiahnutim za vodiaci drét GuideWire sa popruh
protézy zavedie do TE punkcie. Opatrne otocte hlasovt protézu
do spravnej polohy, pricom pevne drzte trachealnu manzetu
dvomi neozubenymi hemostatmi (obr. 2.5).
UPOZORNENIE: Netahajte hlasovu protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.

6. Ked bude hlasova protéza v spravnej polohe, odstrihnite
bezpecnostny popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu
drotu GuideWire, a otocte hlasovl protézu tak, aby cast’, kde bol
pripojeny bezpecnostny popruh, smerovala nadol do priedusnice.
Potom mozno dokon¢it’ laryngektomiu (obr. 2.6).

2.2.2 Umiestnenie sekundarnej punkcie (obr. 3):

1. Zaved'te rigidny endoskop (alebo ekvivalentny nastroj) do
pazeraka (obr. 3.1).

2. Trokarom Provox Trocar s kanylou vytvorte TE punkciu
(priblizne 8 az 10 mm od okraja tracheostomie) (obr. 3.2).

3. Po punkcii trokar vyberte a nechajte trokarovi kanylu zavedenti
na mieste (obr. 3.3).

4. Zaved'te vodiaci dr6t Provox GuideWire cez trokarovua kanylu.
Tlacte vodiaci drot GuideWire nahor cez endoskop, az kym sa
nezastavi na zarazke na konci kanyly. Potom mozno endoskop
vybrat’ (obr. 3.4).

UPOZORNENIE: Nepripajajte hlasovt protézu, ak je zavedeny
endoskop, pretoze hlasova protéza mdze uviaznut.

5. Pripevnite bezpeénostny popruh hlasovej protézy vhodného
modelu, priemeru a vel'kosti ku konektoru vodiaceho drotu
GuideWire a zaistite ho. Vyberte trokarova kanylu z otvoru
punkcie a potiahnite ju spéat.

Opatrnym potiahnutim za vodiaci drot GuideWire sa popruh
hlasovej protézy zavedie do TE punkcie. Opatrne otocte hlasova
protézu do spravnej polohy, pricom pevne drzte trachealnu
manzetu dvomi neozubenymi hemostatmi (obr. 3.5).
UPOZORNENIE: Netahajte hlasov protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.

6. Ked bude hlasova protéza v spravnej polohe, odstrihnite
bezpecnostny popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu
dr6tu GuideWire, a oto¢te hlasovi protézu tak, aby ¢ast’, kde bol
pripojeny bezpe¢nostny popruh, smerovala nadol do priedusnice
(obr. 3.6).

2.2.3 Postup vymeny (obr. 4):

Anterogradne vs. retrogradne zavedenie

Ak sterilnd vnutorne zavadzana hlasova protéza nemoze byt
zavedena anterogradne, mozno ju pomocou vodiaceho drotu Provox
GuideWire zaviest’ retrogradne.

Vymena sa vykonava ambulantne za pouzitia lokalnej anestézie.
Podla postdenia lekara sa zakrok moéze niekedy vykonavat’
v celkovej anestézii.

Anterogradne odstranenie starej protézy (nie Provox(1)):
1. Uchopte trachealnu manzetu neozubenym hemostatom
a protézu vytiahnite z TE punkcie.
2. Zaved'te vodiaci drot GuideWire cez TE punkciu a vytlacte
ho nahor hltanom a von z ust.

Retrogradne odstranenie starej protézy (iba Provox(1)):
Staru hlasovi protézu Provox(1) je mozné vybrat tistnou dutinou
pomocou vodiaceho drotu Provox GuideWire.
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1. So stale zavedenou starou protézou zaved’te vodiaci drdt
GuideWire cez start protézu a vytlacte ho nahor hltanom a von
Z Ust.

2. Uchopte trachealnu manZzetu protézy neozubenym hemostatom.
Odrezte trachealnu manzetu skalpelom a vyberte ju.

Po odstraneni trachealnej manzety vytiahne zarazka vodiaceho
drotu GuideWire zvysky starej hlasovej protézy do pazerdka
a nahor cez usta. Start hlasov protézu zlikvidujte.

Umiestnenie sterilnej vnitorne zavidzanej hlasovej protézy
Provox Voice Prosthesis:

Konektor vodiaceho drotu GuideWire je teraz mimo Ust (obr. 4.1).
3. Pripojte ku konektoru vodiaceho drotu GuideWire novu
hlasovt protézu a zaistite ju. Potiahnite vodiaci drot GuideWire
nadol smerom k existujucej TE punkcii. Opatrnym potiahnutim
za vodiaci drot GuideWire sa popruh hlasovej protézy zavedie
do TE punkcie (obr. 4.2).

UPOZORNENIE: Netahajte hlasovu protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.

4. Zaved'te trachealnu manzetu hlasovej protézy do punkcie
pomocou neozubeného hemostatu. Potom otocte hlasovu protézu
tak, aby bezpecnostny popruh smeroval nadol do priedusnice.
Poziadajte pacienta, aby sa napil a preglgol, pricom pozorujte,
¢i protéza dobre tesni. Odstrihnite bezpe¢nostny popruh tak,
aby zostal pripojeny k vodiacemu drotu GuideWire, a vodiaci
drot GuideWire zlikvidujte (obr. 4.3).

2.3 Cistenie a sterilizacia

Vodiaci drot Provox GuideWire sa dodava sterilny (EO) a je urceny
iba na jednorazové pouzitie. NESMIE sa ¢istit’ ani opdtovne
sterilizovat’.

2.4 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte
lekarsku prax a vnutro$tatne poziadavky tykajuce sa biologického
nebezpedenstva.

2.5 Doplnkové pomocky

Trokar Provox Trocar s kanylou: Nastroje z nehrdzavejicej ocele
na vykonanie primarnej alebo sekundarnej TE punkcie. Trokar
Provox Trocar vytvara mali okruhlu punkciu a kanyla tvori kanal
na zavedenie vodiaceho drotu GuideWire cez novovytvorenu TE
punkciu.

Chrani¢ hltana Provox Pharynx Protector: Nastroj
z nehrdzavejucej ocele uréeny na ochranu steny hltana pocas
primarnej TE punkcie.

3. Dalsie informacie
3.1 Informacie o objednavani
Pozrite si zadnu stranu tohto ndvodu na pouzitie.

3.2 Datum tlace
Pozrite si ¢islo verzie na zadnej strane tohto navodu na pouzitie.

3.3 Informacie o pomoci pre pouzivatelov

Ak potrebujete d’alsiu pomoc alebo informacie, pozrite si kontaktné
udaje na zadnej obalke tejto prirucky.

4. Nahlasovanie incidentov

Upozornujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému do6jde
v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi
a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’
a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabo

Uvajalna zica Provex GuideWire je enkratni pripomocek za
vstavitev implantabilne sterilne govorne proteze Provox po
popolni odstranitvi grla (laringektomiji) (primarno ali sekundarno
predrtje) ali za poznej$o zamenjavo sterilne implantabilne govorne
proteze Provox.

1.2 Kontraindikacije

Pripomocka ne uporabite, ¢e so pri bolniku prisotne anatomske
nepravilnosti, npr. znatna stenoza zrela nad mestom predrtja ali hude
oblike trizmusa. Znatna stenoza zrela lahko nasprotuje vstavitvi
govorne proteze. Hud trizmus lahko onemogo¢i pravilno zasc¢ito
stene Zrela med sekundarnim predrtjem, ki privede do poskodb
tkiva poziralnika.

1.3 Opis pripomocka

Uvajalna Zica Provox GuideWire je sterilen pripomocek za enkratno
uporabo za prvo namestitev in zamenjavo sterilne implantabilne
govorne proteze Provox. Uvajalna zica GuideWire ima konektor za
pritrditev varnostnega traku nove govorne proteze in 8-milimetrski
zaustavljalnik za odstranitev preostanka stare govorne proteze
skozi usta.

Komplet Provox GuideWire sestavljajo naslednji izdelki:
1 uvajalna zica Provox GuideWire, sterilno (SI. 1),
1 navodila za uporabo uvajalne zice Provox GuideWire, nesterilna.

Uvajalna zica Provox GuideWire ima dva funkcijska dela (Sl. 1):

1. zaustavljalnik — za odstranitev stare govorne proteze Provox
(izdelane iz umetnega materiala ABS) skozi usta (SL. 1.1),
2. konektor — za pritrditev varnostnega traku govorne proteze
Provox (izdelanega iz umetnega materiala najlon) (poliamid)
(S1. 1.2).

Cevka Provox GuideWire je izdelana iz umetnega materiala PVC.

1.4 OPOZORILA

Pred kirurskim posegom

* NE UPORABLJAJTE izdelka, ¢e je embalaza ali izdelek
poskodovan ali odprt. Nesterilen izdelek lahko povzroci
okuzbo.

* NE UPORABLJAJTE ZNOVA in NE STERILIZIRAJTE
PONOVNO s kakrsno koli metodo. Izdelek je namenjen
samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroc¢i
navzkrizno okuzbo. Cis€enje in ponovna sterilizacija lahko
povzrodita strukturne poskodbe.

Med vstavljanjem

* VSELEJ napredujte pocasi in brez ¢ezmerne sile, ko skozi
vlecete uvajalno zico GuideWire. Sicer lahko pride do
poskodb tkiva ali premikanja delov uvajalne Zice Provox
GuideWire, kar lahko privede do zauzitja ali poSkodb tkiva.
NE nadaljujte, Ce se je govorna proteza zataknila v zrelu ali
poziralniku, saj lahko pride do poskodb tkiva.

Zavec¢ informacij o teh dogodkih si oglejte poglavje Nezeleni u¢inki.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo uvajalne zice Provox GuideWire na bolniku vselej

ocenite ustreznost pripomo¢ka. Ce pripomoé&ek ni ustrezen, ga

ne uporabite.

* SKRBNO preglejte vsakega bolnika z motnjami strjevanja
krvi ali bolnika, ki prejema antikoagulacijsko zdravljenje,
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zaradi nevarnosti krvavitve pred namestitvijo ali zamenjavo
govorne proteze.

* OBVEZNO razsirite zrelo v primeru znane stenoze zrela ali
suma nanjo je pred uporabo uvajalne zice GuideWire.

* VEDNO med postopkom uporabljajte asepti¢no tehniko,
da zmanj$ate nevarnost okuzbe.

* ZAGOTOVITE, da je varnostna zanka ustrezno pritrjena
na uvajalno zico GuideWire. V nasprotnem primeru lahko
govorna proteza odstopi od uvajalne zice GuideWire in
postopka ne bo mogoce zakljuciti.

* NE namescajte ali ponovno namesc¢ajte govorne proteze, ¢e je
varnostna zanka odrezana ali se je odlomila.

1.6 Nezeleni ucinki in odpravljanje tezav

Aspiracija delov uvajalne Zice Provox GuideWire ali delov
sistema Provox — lahko pride do naklju¢ne aspiracije uvajalne
zice Provox GuideWire ali delov sistema Provox. Kot pri vseh
drugih tujkih lahko aspiracija sestavnega dela povzroci obstrukcijo
ali okuzbo. Takoj$nji simptomi vkljucujejo kaselj, sopenje ali
nenormalne zvoke pri dihanju, dispnejo in dihalni zastoj, delno
ali nezadostno izmenjavo zraka in/ali asimetri¢no premikanje
prsnega kosa pri dihanju. Zapleti vkljucujejo pljuénico, atelektazo,
bronhitis, pljuéni absces, bronhopulmonalno fistulo in astmo. Ce
bolnik lahko diha, lahko poskusa tujek odstraniti s kasljem. Delna
ali popolna obstrukcija dihal zahteva takojSnjo intervencijo za
odstranitev tujka. V primeru suma na aspiracijo je treba predmet
locirati in endoskopsko odstraniti s prijemalkami brez zobcev.

Zauzitje delov uvajalne Zice Provox GuideWire ali delov sistema
Provox — lahko pride do naklju¢nega zauzitja uvajalne zice Provox
GuideWire ali delov sistema Provox. Enako kot pri drugih tujkih so
simptomi, ki jih povzroci zauzitje delov uvajalne Zice GuideWire
ali delov sistema Provox, mo¢no odvisni od velikosti, lokacije,
stopnje oviranja (Ce obstaja) ter dolzine ¢asa prisotnosti. Zauzite
komponente, ki so ostale v poziralniku, je mogoce odstraniti
z ezofagoskopijo ali opazovati krajsi ¢as. Predmet lahko spontano
zdrsne v zelodec. Tujki, ki zdrsnejo v Zelodec, obicajno potujejo
skozi ¢revesje. O kirurski odstranitvi tujkov iz ¢revesa je treba
razmisliti, ¢e se pojavi obstrukcija crevesa, krvavitev, perforacija
ali se predmet ne izlo¢i skozi ¢revo.

Predmet lahko spontano izlocite v 4—6 dneh. Bolnika je treba
poduciti, da mora opazovati, ali je v odvedenem blatu prisoten
zauziti predmet. Ce predmet ne preide spontano ali so prisotni
znaki blokade (poviSana telesna temperatura, bruhanje, bolecine
v trebuhu), se je treba posvetovati z gastroenterologom. Pripomocek
je mogoce izvledi s prijemalko brez zobcev.

Zati¢ uvajalne Zice Provox GuideWire v sluzni¢ni steni Zrela
— uvajalna zica Provox GuideWire se lahko zatakne oziroma jo
lahko ovira sluzni¢na stena zrela. Ob blagem pritisku se navadno
uvajalna zica Provox GuideWire upogne v blizini konice in zdrsne
navzgor proti zrelu. Postopek prekinite, ¢e upogibanje ne pomaga.

Krvavitev mesta vboda — Pri daljsi uporabi uvajalne Zice Provox
GuideWire se lahko pojavijo krvavitve na robovih traheoezofagealne
(TE) punkcije, ki navadno spontano izzvenijo. Vendar pa je treba
pri bolnikih, ki prejemajo zdravila proti strjevanju krvi, pred
sekundarno punkcijo in names¢anjem proteze natanc¢no prouciti
tveganje krvavitve.

Pretrganje traheoezofagealnega tkiva — V primeru pretrganja
traheoezofalnega tkiva je treba postopek TE-punkcije opustiti in
mesto pretrganja takoj zasiti. Ponovna TE-punkcija se lahko izvede
Sele, ko se tkivo ustrezno zaceli.

Uvajalna Zica GuideWire se je zataknila v poZiralniku — Ce
se uvajalna zZica Provox GuideWire zatakne v poziralniku, ne
uporabljajte Cezmerne sile. Pri poskusih odstranitve zataknjene
uvajalne zice GuideWire lahko pride do poskodb tkiva in/ali
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preloma uvajalne zice GuideWire. Pripomocek je treba odstraniti
z endoskopom.

2. Navodila za uporabo

2.1 Priprava

Preverite neoporecnost sterilnega pakiranja. Ne uporabite izdelka,
¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.

2.2 Navodila za uporabo

2.2.1 Namestitev s primarno punkcijo (Sl. 2):

1. Zasc¢ito zrela Provox Pharynx Protector vstavite v odprto
zrelo (SI. 2.1).

2. S troakarjem s kanilo Provox Trocar ustvarite TE-punkcijo
(pribl. 8—10 mm stran od roba traheostome) (SI. 2.2).

3. Po konéani punkciji troakar odstranite, kanilo troakarja pa
pustite na njenem mestu (S1. 2.3).

4. Uvajalno zico Provox GuideWire v anteroposteriorni smeri
vstavite skozi odprtino kanile troakarja.

Konektor uvajalne zice GuideWire se bo pojavil na zgornji
odprtini zascite zrela Pharynx Protector, ki ga lahko nato
odstranite (Sl. 2.4).

POZOR: Ko je zas¢ita zrela Pharynx Protector na mestu, ne
namescajte govorne proteze, ker se lahko ta zatakne.

5. Varnostni trak govorne proteze ustreznega modela, premera in
velikosti je pritrjen in privezan na konektor GuideWire. Kanilo
troakarja odstranite iz odprtine punkcije in povlecite nazaj.

S previdnim vleéenjem uvajalne Zice GuideWire bo trak proteze
zdrsnil v TE-punkcijo. Govorno protezo previdno zavrtite
v polozaj, pri tem pa naj dve prijemalki za zile brez zobcev
trdno drzita trahealno prirobnico (SI. 2.5).

POZOR: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z uvajalno
zico GuideWire.

6. Ko je govorna proteza pravilno nameséena, varnostni
trak odrezite, ko je ta Se vedno pritrjen na uvajalno Zico
GuideWire, govorno protezo pa obrnite tako, da bo del, kjer je
bil pritrjen varnostni trak, obrnjen navzdol proti sapniku. Poseg
laringektomije je nato mogoce zakljuciti (Sl. 2.6).

2.2.2 Namestitev s sekundarno punkcijo (SI. 3):

1. Togi endoskop (ali enakovredni instrument) vstavite v poziralnik
(SL 3.1).

2. S troakarjem s kanilo Provox Trocar izvedite TE-punkcijo
(pribl. 8—10 mm stran od roba traheostome) (SI. 3.2).

3. Po koncani punkciji troakar odstranite, kanilo troakarja pa
pustite na njenem mestu (S1. 3.3).

4. Uvajalno Zico Provox GuideWire vpeljite skozi kanilo troakarja.
Uvajalno zico GuideWire potiskajte navzgor skozi okvir, dokler
je ne zaustavi zaustavljalnik na koncu kanile. Endoskop lahko
nato odstranite (SI. 3.4).

POZOR: Ko je vstavljen endoskop, ne namescajte govorne
proteze, ker se lahko ta zatakne.

5. Varnostni trak govorne proteze ustreznega modela, premera in
velikosti je pritrjen in privezan na konektor GuideWire. Kanilo
troakarja odstranite iz odprtine punkcije in povlecite nazaj.

S previdnim vle¢enjem uvajalne zice GuideWire bo trak govorne
proteze zdrsnil v TE-punkcijo. Govorno protezo previdno zavrtite
v polozaj, pri tem pa naj dve prijemalki za zile brez zobcev trdno
drzita trahealno prirobnico (SI. 3.5).

POZOR: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z uvajalno
zico GuideWire.

6. Ko je govorna proteza pravilno name$c¢ena, varnostni trak
odrezite, ko je ta Se vedno pritrjen na uvajalno zico GuideWire,
govorno protezo pa obrnite tako, da bo del, kjer je bil pritrjen
varnostni trak, obrnjen navzdol proti sapniku (SI. 3.6).

89



2.2.3 Postopek zamenjave (Sl. 4):

Anterogradno in retrogradno vstavljanje

Ce sterilne implantabilne govorne proteze ni mogo&e vstaviti
anterogradno, je mogoce izvesti tudi retrogradno vstavitev uvajalne
zice Provox GuideWire.

Poseg je treba izvesti ambulantno z lokalno anestezijo. ObCasno
je poseg mogoce izvesti pod splo§no anestezijo, o cemer odloci
zdravnik.

Anterogradna odstranitev stare proteze (ne Provox (1)):

1. Trahealno kanilo primite s prijemalko za Zile brez zobcev in
protezo izvlecite iz TE-punkcije.

2. Uvajalno zico GuideWire vstavite skozi TE-punkcijo ter
uvajalno zico GuideWire potisnite navzgor skozi Zrelo in nato
ven skozi usta.

Retrogradno odstranjevanje stare proteze (samo Provox (1)):
Staro govorno protezo Provox (1) je mogoce skozi usta odstraniti
z uvajalno zico Provox GuideWire.
1. Ko je stara govorna proteza $e vedno na mestu, uvajalno
zico GuideWire vstavite skozi staro protezo ter uvajalno zico
GuideWire potisnite navzgor skozi Zrelo in nato ven skozi usta.
2. Trahealno prirobnico proteze primite s prijemalkami za zile
brez zobcev. Trahealno prirobnico odrezite s skalpelom in jo
odstranite.
Ko je trahealna prirobnica odstranjena, bo zaustavljalnik uvajalne
zice GuideWire preostanek stare govorne proteze povlekel skozi
poziralnik in navzven skozi usta. Staro govorno protezo zavrzite.

Namestitev sterilne implantabilne govorne proteze Provox:
Konektor GuideWire je zdaj zunaj ust (Sl. 4.1).

3. Novo govorno protezo pritrdite in zavarujte na konektor
GuideWire. Uvajalno zico GuideWire povlecite navzdol proti
obstojec¢i TE-punkciji. S previdnim vlecenjem uvajalne Zice
GuideWire bo trak govorne proteze zdrsnil v TE-punkcijo
(S1. 4.2).

POZOR: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z uvajalno
zico GuideWire.

4. Trahealno prirobnico govorne proteze vstavite v punkcijo
s prijemalkami za zile brez zobcev. Nato zavrtite govorno protezo,
tako da bo varnostni trak obrnjen navzdol priti sapniku. Bolnik
naj pije in jé, vi pa opazujte govorno protezo in preverite, da
ne prihaja do uhajanja. Varnostni trak odrezite, ko je Se vedno
pritrjen na uvajalno zico GuideWire in zavrzite uvajalno Zico
GuideWire (SI. 4.3).

2.3 Cis¢enje in sterilizacija

Uvajalna zica Provox GuideWire je dobavljena sterilna (EO) in
predvidena samo za enkratno uporabo, tako da SE NE SME ¢istiti
ali ponovno sterilizirati.

2.4 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno
upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise glede
biolosko nevarnih odpadkov.

2.5 Dodatni pripomocki

Troakar Provox Trocar s kanilo: Instrumenti iz nerjavnega jekla
za izvajanje primarne in sekundarne TE-punkcije. Troakar Provox
Trocar ustvari majhno okroglo odprtino, kanila pa zagotovi vodeno
prehajanje uvajalne zice GuideWire skozi na novo pripravljeno
TE-punkcijo.

Zascita Zrela Provox Pharynx Protector: Instrument iz nerjavnega
jekla za zascito stene zrela med primarno TE-punkcijo.
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3. Dodatne informacije

3.1 Informacije za narocanje
Oglejte si zadnjo stran teh navodil za uporabo.

3.2 Datum tiskanja

Oglejte si Stevilko razli¢ice na zadnji strani teh navodil za uporabo.

3.3 Informacije za pomo¢ uporabnikom

Ce potrebujete dodatno pomo¢ ali informacije, uporabite podatke
za stik na zadnji strani tega priro¢nika za uporabo.

4. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere
je prislo zaradi pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Wskazania do stosowania

Prowadnica Provex GuideWire jest sterylnym przyrzadem
jednorazowego uzytku, stuzagcym do wprowadzania i przeznaczonym
do umieszczania sterylnej, wszczepialnej protezy glosowej Provox
po catkowitej laryngektomii (punkcja pierwotna lub wtorna) lub
do wymiany od strony przetyku sterylnej, wszczepialnej protezy
glosowej Provox.

1.2 Przeciwwskazania

Nie stosowac jesli pacjent wykazuje anomalie anatomiczne,
np. znaczne zwezenie gardia ponad miejscem punkcji lub ostry
szczekoscisk. Znaczne zwezenie gardta moze uniemozliwié
wprowadzenie protezy glosowej. Ostry szczekoscisk moze
uniemozliwi¢ odpowiednia ochrong $ciany gardta podczas
wykonywania punkcji wtornej, prowadzac do urazu tkanki przetyku.

1.3 Opis przyrzadu

Prowadnica Provox GuideWire jest sterylnym przyrzadem
jednorazowego uzytku do wprowadzania i wymiany sterylnej,
wszczepialnej protezy gtosowej Provox. Prowadnica GuideWire
jest zaopatrzona w tacznik stuzacy do umocowania koncowki
z uchwytem nowej protezy gltosowej i 8 mm element oporowy
Stopper stuzacy do usuwania pozostatej czesci poprzedniej protezy
glosowej przez jamg ustna.

Pakiet prowadnicy Provox GuideWire zawiera nast¢pujace elementy:
1 Prowadnica Provox GuideWire, sterylna (rys. 1),
1 Instrukcja uzycia prowadnicy Provox GuideWire, niesterylna.

Prowadnica Provox GuideWire zawiera dwa elementy funkcjonalne
(rys. 1):
1. Element oporowy Stopper stuzacy do usuwania poprzednie;j
protezy gtosowej Provox przez jame ustna (wykonany z tworzywa
ABS) (rys. 1.1),
2.Lacznik — do przymocowania koncowki z uchwytem protezy
glosowej Provox (wykonany z tworzywa nylonowego (poliamid))
(rys. 1.2).
Rurka prowadnicy Provox GuideWire jest wykonana z polichlorku
winylu.
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1.4 OSTRZEZENIA

Przed zabiegiem

* NIE WOLNO uzywac¢ produktu jesli produkt lub opakowanie
sa uszkodzone lub otwarte. Niesterylny produkt moze
spowodowac¢ zakazenie.

+ NIE UZYWAC PONOWNIE i NIE RESTERYLIZOWAC
zadng metoda. Produkt przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie krzyzowe. Czyszczenie i resterylizacja moga
powodowac uszkodzenie strukturalne.

Podczas wprowadzania

» NALEZY zawsze dziataé powoli i bez uzycia nadmiernej
sity podczas przeprowadzania prowadnicy GuideWire.
W przeciwnym wypadku moze doj$¢ od uszkodzenia tkanek
lub przemieszczenia badz wypchnigcia elementéw prowadnicy
Provox GuideWire, mogacego skutkowaé potknigciem
elementu lub uszkodzeniem tkanek.

* NIE WOLNO kontynuowac jesli proteza glosowa utknie
w gardle lub przetyku, gdyz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek.

Blizsze informacje o tych zdarzeniach zamieszczono w rozdziale
Dziatania niepozadane.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem prowadnicy Provox GuideWire nalezy zawsze
oceni¢, czy dany pacjent spetnia wymagania Nie wolno stosowac
produktu]esll pacjent si¢ do tego nie kwalifikuje.
+ NALEZY starannie ocenié¢ pacjentéw ze schorzeniami
krwotocznymi lub pacjendw leczonych $rodkami
przeciwzakrzepowymi przed umieszczeniem lub wymiang
protezy glosowej, ze wzgledu na ryzyko krwawienia lub
krwotoku.

+ NALEZY dopilnowa¢, aby w przypadku stwierdzonego lub
podejrzewanego zwezenia gardta dokonac rozszerzenia gardta
przed uzyciem prowadnicy GuideWire.

+ NALEZYzawsze podczas zabiegu przestrzegaé zasad
aseptyki, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

» NALEZYdopilnowa¢, aby koncéwka z uchwytem
protezy glosowej byla odpowiednio przymocowana do
prowadnicy GuideWire. W przypadku braku prawidlowego
przymocowania proteza glosowa moze odtaczy¢ si¢ od
prowadnicy GuideWire, uniemozliwiajac dokonczenie
zabiegu.

* NIE WOLNO zatladowywac¢ ani ponownie zatadowywac
protezy glosowej jesli koncowka z uchwytem zostata odcigta
lub jest naderwana.

1.6 Informacje o dziataniach niepozadanych

i rozwigzywaniu probleméw

Aspiracja elementéw prowadnicy Provox GuideWire lub
elementéw systemu Provox— moze dojs¢ do przypadkowej
aspiracji elementow prowadnicy Provox GuideWire lub elementow
systemu Provox. Podobnie jak w przypadku wszelkich innych
cial obcych, powiktania zwigzane z aspiracja elementu moga
powodowac¢ blokadg¢ lub zakazenie. Bezpos$rednie objawy moga
obejmowac kaszel, rz¢zenie lub inne nienormalne odglosy przy
oddychaniu, duszno$¢, zatrzymanie oddechu, cz¢sciowa lub
niedostateczng wymiang powietrza i/lub asymetryczne ruchy
klatki piersiowej przy oddychaniu. Powiktania moga obejmowacé
zapalenie ptuc, niedodmeg, zapalenie oskrzeli, wrzod ptuca, przetoke
oskrzelowo-ptucna i astmeg. Jesli pacjent jest w stanie oddychac,
istnieje mozliwos$¢ usunigcia ciala obcego poprzez zakastanie.
Czesciowe lub catkowite zablokowanie drog oddechowych wymaga
natychmiastowej interwencji celem usuni¢cia ciata obcego.
W przypadku podejrzenia aspiracji ciata obcego nalezy zlokalizowaé
obiekt i usuna¢ go endoskopowo, za pomocg atraumatycznych
kleszczykow chwytnych.
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Polkniecie elementéw prowadnicy Provox GuideWire lub
elementow systemu Provox— moze doj§¢ do przypadkowego
potknigcia elementow prowadnicy Provox GuideWire lub elementow
systemu Provox. Podobnie jak w przypadku wszelkich innych ciat
obcych, objawy spowodowane potknigciem elementéw prowadnicy
GuideWire lub elementow systemu Provox zaleza w duzej mierze
od rozmiaru, lokalizacji, stopnia zablokowania (jesli wystepuje)
oraz czasu zalegania. Potknigte elementy pozostajace w przetyku
mozna usunaé¢ droga esofagoskopii lub obserwowac przez krotki
okres czasu. Obiekt moze samoistnie przej$¢ do zotadka. Ciata
obce, ktore przeszty do zotadka zwykle przechodza przez caty
przewod pokarmowy. Mozna braé pod uwage chirurgiczne
usunigcie ciat obcych z przewodu pokarmowego jesli nastapi
blokada jelit, krwawienie, perforacja lub jesli obiekt nie przejdzie
przez przewod pokarmowy.

Oczekiwanie na samoistne przej$cie obiektu moze trwac przez
4-6 dni. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby obserwowat, czy
obiekt zostat wydalony z katem. Jesli obiekt nie zostanie samoistnie
wydalony lub gdy wystepuja objawy blokady (goraczka, wymioty,
bole brzucha), nalezy skonsultowac si¢ z gastroenterologiem. Mozna
wydoby¢ przyrzad za pomoca atraumatycznych kleszczykow
chwytnych.

Utkniecie prowadnicy Provox GuideWire w §luzéwce gardia—
Prowadnica Provox GuideWire moze utknaé lub wejs¢ w kolizje
ze §luzowka gardla. Wywarcie lekkiego nacisku na prowadnicg
Provox GuideWire zwykle spowoduje jej zagiccie przy koncoéwce
i przesuniecie do goéry, w kierunku gardta. Jesli ogdlne zagiecie
nie pomaga, nalezy wstrzymac zabieg.

Krwawienie/krwotok przetoki— podczas zgodnego
z przeznaczeniem stosowania prowadnicy Provox GuideWire
moze wystapi¢ lekkie krwawienie z krawedzi przetoki tchawiczo-
przetykowej, ktore na ogo6t ustgpuje samoistnie. Nalezy jednak,
przed wykonaniem punkcji wtornej i zatozeniem protezy, starannie
oceni¢ pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe pod
katem ryzyka krwotoku.

Rozerwanie tkanki tchawicy lub przeltyku— W przypadku
rozerwania tkanki tchawicy lub przetyku nalezy natychmiast
przerwaé zabieg i zaszy¢ rozerwang tkanke. Do ponownego
wykonania punkcji tchawiczo-przetykowej mozna przystapic¢
dopiero po odpowiednim wygojeniu tkanek.

Utknig¢cie prowadnicy Provox GuideWire wewnatrz przeltyku—
Jesli dojdzie do utknigcia prowadnicy Provox GuideWire wewnatrz
przetyku, nie wolno stosowa¢ nadmierne;j sity. Proby wyciagnigcia
zaklinowanej prowadnicy GuideWire moga spowodowac
uszkodzenie tkanek i/lub przerwanie prowadnicy GuideWire.
Przyrzad musi zosta¢ wydobyty za pomoca endoskopu.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno
uzywac produktu jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

2.2 Instrukcja obstugi

2.2.1 Umieszczanie przy punkcji pierwotnej (rys. 2):

1. Wprowadzi¢ ochranicz gardta Provox Pharynx Protector do
rozcigtego gardla (rys. 2.1).

2. Wykona¢ punkcje tchawiczo-przetykowa za pomocg trokara
z kaniulg Trocar with Cannula Provox (okoto 8-10 mm od
krawedzi tracheostomy) (rys. 2.2).

3. Po wykonaniu punkcji usung¢ trokar, pozostawiajac na miejscu
kaniulg trokara (rys. 2.3).

4. Wprowadzi¢ prowadnice Provox GuideWire w kierunku od
przodu do tylu przez otwor kaniuli trokara.
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Lacznik prowadnicy GuideWire pojawia si¢ w gébrnym otworze
ochraniacza gardta Pharynx Protector, ktory nastgpnie mozna
usunad (rys. 2.4).

PRZESTROGA: Nie wolno przylaczaé protezy glosowej gdy
ochraniacz gardta Pharynx Protector znajduje si¢ na miejscu,
gdyz proteza glosowa moze utknaé.

5. Koncowka z uchwytem protezy gltosowej, odpowiednia do
modelu, $rednicy i rozmiaru, jest podiaczona i przymocowana
do tacznika prowadnicy GuideWire. Kaniula trokara zostaje
usuni¢ta z otworu przetoki i odciggnigta wstecz.

Ostrozne pociggniecie za prowadnice GuideWire wprowadzi
koncéwke z uchwytem protezy do przetoki tchawiczo-
przetykowej. Proteza gltosowa zostaje ostroznie obrocona do
odpowiedniego potozenia za pomocg dwoch par atraumatycznych
kleszczykow hemostatycznych, przy mocnym uchwyceniu nimi
kotnierza tchawiczego (rys. 2.5).

PRZESTROGA: Nie wolno wciggac protezy glosowej na
miejsce za pomoca prowadnicy GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa zostanie prawidtowo umieszczona,
koncowka z uchwytem zostaje odcigta bez roztaczania z prowadnicg
GuideWire, po czym proteza glosowa zostaje obrocona w taki
sposob, aby jej czesé, do ktorej byta przymocowana koncowka
z uchwytem zostata skierowana w dot, do tchawicy. Nastgpnie
mozna dokonczy¢ zabieg laryngektomii (rys. 2.6).

2.2.2 Umieszczanie przy punkgcji wtérnej (rys. 3):

1. Wprowadzi¢ sztywny endoskop (lub rownowazne narzedzie)
do przetyku (rys. 3.1).

2. Wykona¢ punkcje tchawiczo-przetykowa za pomocg trokara
z kaniulg Trocar with Cannula Provox (okoto 8-10 mm od
krawedzi tracheostomy) (rys. 3.2).

3. Po wykonaniu punkcji usung¢ trokar, pozostawiajac na miejscu
kaniule trokara (rys. 3.3).

4. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Provox GuideWire przez kaniule
trokara.

Prowadnica GuideWire zostaje przepchnicta do gory przez
endoskop, do chwili, gdy zatrzyma ja element oporowy Stopper
umieszczony na koncu kaniuli. Nast¢pnie mozna usung¢ endoskop
(rys. 3.4).

PRZESTROGA: Nie wolno mocowaé protezy glosowej gdy
endoskop znajduje si¢ na miejscu, gdyz proteza gtosowa moze
utknac.

5. Koncowka z uchwytem protezy gltosowej, odpowiednia do
modelu, $rednicy i rozmiaru, jest podiaczona i przymocowana
do facznika prowadnicy GuideWire. Kaniula trokara zostaje
usunigta z otworu przetoki i odciagnigta wstecz.

Ostrozne pociagnigcie za prowadnic¢ GuideWire wprowadzi
koncéwke z uchwytem protezy do przetoki tchawiczo-
przetykowej. Proteza glosowa zostaje ostroznie obrocona do
odpowiedniego potozenia za pomocg dwoch par atraumatycznych
kleszczykow hemostatycznych, przy mocnym uchwyceniu nimi
kotnierza tchawiczego (rys. 3.5).

PRZESTROGA: Nie wolno wcigga¢ protezy gltosowej na
miejsce za pomocg prowadnicy GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa zostanie prawidtowo umieszczona,
koncowka z uchwytem zostaje odci¢ta bez roztaczania
z prowadnica GuideWire, po czym proteza glosowa zostaje
obrocona w taki sposob, aby jej cze¢$é, do ktorej byta
przymocowana koncéwka z uchwytem zostata skierowana
w dot, do tchawicy (rys. 3.6).

2.2.3 Zabieg wymiany (rys. 4):

Wprowadzanie od przodu do tylu w poréwnaniu
z wprowadzaniem od strony przelyku

Jesli nie jest mozliwe zatozenie wszczepialnej protezy gtosowej
wprowadzajac ja od przodu do tylu, mozna wykonaé wprowadzenie
od strony przetyku za pomocg prowadnicy Provox GuideWire.

Wymian¢ mozna wykonaé ambulatoryjnie, przy znieczuleniu
miejscowym. Zabieg ten mozna niekiedy wykonywac¢ w znieczuleniu
ogodlnym, zaleznie od decyzji lekarza.
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Usuniecie poprzedniej protezy (innej niz Provox(1)) od przodu

do tyhu:
1. Uchwyci¢ kotnierz tchawiczy atraumatycznymi kleszczykami

hemostatycznymi i wyciagnaé protez¢ z przetoki tchawiczo-
przetykowe;j.

2. Wprowadzi¢ prowadnic¢ GuideWire przez przetoke tchawiczo-
przetykowa i przepchnaé prowadnic¢ GuideWire do gory przez
gardlo, wyprowadzajac ja przez usta.

Usuniecie poprzedniej protezy od strony przetyku (tylko
Provox(1)):
Poprzednia proteze glosowa Provox(1) mozna usuna¢ przez jame
ustng za pomocg prowadnicy Provox GuideWire.
1. Przy poprzedniej protezie glosowej nadal znajdujacej si¢ in
situ, wprowadzi¢ prowadnice GuideWire poprzez poprzednia
proteze i przepchnaé prowadnice GuideWire do gory przez
gardlo, wyprowadzajac ja przez usta.
2. Uchwyci¢ kolnierz tchawiczy protezy atraumatycznymi
kleszczykami hemostatycznymi. Odciaé skalpelem kotnierz
tchawiczy i usunac go.
Po usunigciu kotnierza tchawiczego, element oporowy Stopper
prowadnicy GuideWire wciagnie pozostata cze$¢ poprzedniej
protezy gtosowej do przetyku i w gore, wyprowadzajac ustami.
Wyrzuci¢ poprzednig proteze glosowa.

Umieszczanie sterylnej, wszczepialnej protezy glosowej Provox:

Lacznik prowadnicy GuideWire znajduje si¢ teraz poza jama

ustng (rys. 4.1).
3. Przylaczy¢ i umocowac nowa protezg glosowa do tacznika
prowadnicy GuideWire. Pociagngé prowadnic¢ GuideWire
w dot, w kierunku istniejgcej przetoki tchawiczo-przetykowe;.
Ostrozne pocigganie za prowadnicg GuideWire wcigga koncowke
zuchwytem protezy glosowej do przetoki tchawiczo-przetykowej
(rys. 4.2).
PRZESTROGA: Nie wolno przeciggaé protezy glosowej na
miejsce za pomocg prowadnicy GuideWire.
4. Wprowadzi¢ kotnierz tchawiczy protezy gtosowej do przetoki
z pomocg atraumatycznych kleszczykow hemostatycznych.
Natepnie obrocic proteze glosowa tak, aby koncowka z uchwytem
byta skierowana w dot, do tchawicy. Poleci¢ pacjentowi pi¢
i przetykaé, obserwujac proteze glosowa, aby si¢ upewnié,
ze nie ma przeciekow. Odcig¢ koncowke z uchwytem gdy jest
nadal przymocowana do prowadnicy GuideWire i wyrzuci¢
prowadnice GuideWire (rys. 4.3).

2.3 Czyszczenie i sterylizacja

Prowadnica Provox GuideWire jest dostarczana sterylna (tlenek
etylenu) i przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku,
zatem NIE wolno jej czy$ci¢ ani resterylizowac.

2.4 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postgpowac zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

2.5 Dodatkowe przyrzady

Trokar z kaniula Trocar with Cannula Provox: Narzedzia
ze stali nierdzewnej, stuzace do wykonywania pierwotnej lub
wtornej punkceji tchawiczo-przetykowej. Trokar Provox tworzy
maty, okragly otwor, natomiast kaniula zapewnia kontrolowane
przeprowadzenie prowadnicy GuideWire przez §wiezo wykonana
przetoke tchawiczo-przetykowa.

Ochraniacz gardla Provox Pharynx Protector: Narzedzie ze
stali nierdzewnej, stuzace do ochrony $ciany gardta podczas
wykonywania pierwotnej punkcji tchawiczo-przetykowe;.
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3. Dodatkowe informacje

3.1 Informacje potrzebne do zamawiania
Znajduja si¢ z tytu instrukcji uzycia.

3.2 Data druku

Patrz numer wersji na tylnej oktadce niniejszej instrukc;ji.

3.3. Informacje w sprawie pomocy dla

uzytkownikow

Dane kontaktowe zrodet dodatkowej pomocy lub informacji podano
na tylnej oktadce niniejszej instrukcji.

4, Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto
w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom
w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Indicatii de utilizare

Provox GuideWire este un dispozitiv de introducere steril, de
unica folosinta, destinat plasarii unei proteze vocale interne sterile
Provox in urma unei laringectomii totale (punctie primara sau
secundara) sau inlocuirii retrograde a unei proteze vocale interne
sterile Provox.

1.2 Contraindicatii

Nu utilizati produsul dacé pacientul are anomalii anatomice,
de exemplu, stenoza faringiana, semnificativa deasupra locului
punctiei sau trismus sever. Stenoza faringiana semnificativa poate
impiedica introducerea protezei vocale. Trismusul sever poate
impiedica protejarea corespunzatoare a peretelui faringian in
timpul punctiei secundare, ducand la lezarea tesutului esofagian.

1.3 Descrierea dispozitivului

Provox GuideWire este un dispozitiv steril, de unica folosinta,
destinat introducerii si inlocuirii protezei vocale interne sterile
Provox. GuideWire are un conector pentru fixarea benzii de siguranta
a noii proteze vocale si un opritor de 8 mm pentru indepartarea
transorald a partilor ramase din proteza vocala veche.

Pachetul Provox GuideWire contine urmatoarele elemente:

1 tub Provox GuideWire steril (Fig. 1),

1 document nesteril, cu instructiuni de utilizare a tubului Provox
GuideWire.

Tubul Provox GuideWire are doud componente functionale (Fig. 1):
1. opritorul — pentru indepartarea transorald a vechii proteze
vocale Provox (din plastic ABS) (Fig. 1.1.);

2. conectorul — pentru fixarea benzii de siguranta a unei proteze
vocale Provox (din plastic de nailon (poliamida)) (Fig. 1.2).
Tubul Provox GuideWire este fabricat din plastic PVC.

1.4 AVERTISMENTE

inainte de operatie

» NU utilizati produsul daca produsul sau ambalajul acestuia este
deteriorat sau deschis. Produsele nesterile pot cauza infectii.

* ANU SE REUTILIZA si ANU SE RESTERILIZA prin
nicio metoda. Produsul este destinat unei singure utilizari.
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Reutilizarea poate cauza contaminari Incrucisate. Curdtarea si
resterilizarea pot cauza deteriorare structurala.

in timpul introducerii

+ INAINTATI intotdeauna incet si fara a utiliza fortd excesiva
cénd trageti tubul GuideWire prin punctie. In caz contrar,
poate avea loc lezarea tesuturilor sau dislocarea ori expulzarea
componentelor tubului Provox GuideWire, care pot fi ingerate
ulterior sau pot leza tesuturile.

» NU inaintati daca proteza vocala se blocheaza in faringe sau
esofag, deoarece acest lucru poate duce la lezarea tesuturilor.

Pentru informatii suplimentare despre aceste evenimente, consultati
sectiunea privind efectele adverse.

1.5 PRECAUTII

Inainte de utilizarea pe un pacient, verificati intotdeauna daca
tubul Provox GuideWire este indicat pentru pacientul respectiv.
in caz de contraindicatii, nu utilizati produsul.

* EVALUATI cu grija riscul de sangerare sau hemoragie in
cazul pacientilor cu afectiuni hemoragice sau care primesc
tratament cu anticoagulante, inainte de plasarea sau inlocuirea
protezei vocale.

+ ASIGURATI-VA c3, in cazul unei stenoze faringiene
cunoscute sau suspectate, dilatati faringele inainte de a utiliza
tubul GuideWire.

* UTILIZATI intotdeauna tehnica aseptica in timpul
procedurii, pentru a reduce riscul de infectie.

+ ASIGURATI-VA ci banda de siguranti a protezei vocale
este fixatd corespunzator pe GuideWire. Daca fixarea nu este
corespunzitoare, proteza vocald se poate desprinde de pe
GuideWire, impiedicand realizarea procedurii.

» NU incércati si nu reincércati proteza vocala daca banda de
siguranta a fost taiatd sau daca este rupta.

1.6 Informatii privind efectele adverse si

remediile

Aspirarea componentelor tubului Provox GuideWire sau a
componentelor sistemului Provox — Componentele tubului Provox
GuideWire sau componentele sistemului Provox pot fi aspirate
accidental. Ca 1n cazul oricarui alt corp strain, complicatiile rezultate
prin aspirarea unei componente pot duce la obstructie sau infectie.
Printre simptomele imediate se pot numara tusea, gafaitul sau alte
sunete anormale emise in timpul respiratiei, dispneea si stopul
respirator, schimbul partial sau inadecvat de aer si/sau miscarile
asimetrice ale pieptului in timpul respiratiei. Printre complicatii
se pot numara pneumonia, atelectazia, bronsita, abcesul pulmonar,
fistula bronho-pulmonara si astmul. Dacé pacientul poate respira,
corpul strain poate fi eliminat prin tusire. Obstructia partiala sau
totald a cailor respiratorii necesitd interventie imediatd pentru
eliminarea obiectului. Daca se suspecteaza aspirarea unui obiect,
obiectul trebuie localizat si recuperat prin endoscopie utilizand
un forceps de apucare fara striatii.

Ingerarea componentelor tubului Provox GuideWire sau a
componentelor sistemului Provox — Componentele tubului Provox
GuideWire sau componentele sistemului Provox pot fi ingerate
accidental. Ca in cazul oricérui alt corp strain, simptomele cauzate
de ingerarea componentelor tubului GuideWire sau a componentelor
sistemului Provox, depind, in mare parte, de dimensiunea, locatia,
gradul si durata obstructiei (daca existda). Componentele ingerate
care au ramas 1n esofag pot fi indepartate prin esofagoscopie sau
monitorizate pentru o perioada scurtd de timp. Este posibil ca
obiectul sa treacd spontan in stomac. Corpurile strdine care trec
in stomac se elimini de obicei prin tractul intestinal. in cazul in
care intestinul este obstructionat, exista sangerari si perforari
sau daca obiectul nu se elimina prin tractul intestinal, trebuie
considerata eliminarea corpurilor strdine din tractul intestinal pe
cale chirurgicala.
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Eliminarea spontana a obiectului poate avea loc in decurs de 4—6 zile.
Pacientul trebuie instruit sa isi monitorizeze scaunele, pentru a
depista obiectul ingerat. Daca obiectul nu se elimind spontan sau
daca existd semne de obstructie (febra, voma, durere abdominald),
se recomanda consultarea de cétre un gastroenterolog. Dispozitivul
poate fi scos cu ajutorul unui forceps de apucare fara striatii.

Tubul Provox GuideWire raméne blocat in peretele mucoasei
faringiene — Tubul Provox GuideWire poate raimane blocat in
peretele mucoasei faringiene sau poate fi impiedicat de acesta. in
general, prin aplicarea unei presiuni usoare, tubul Provox GuideWire
se va Indoi in apropierea varfului si va aluneca in sus, spre faringe.
Daca indoirea nu remediaza problema, intrerupeti procedura.

Hemoragie / Singerarea punctiei — In timpul utilizarii preconizate
a tubului Provox GuideWire, poate avea loc o ugoara sangerare de la
marginile punctiei traheoesofagiene (TE) si, in general, se opreste
spontan. Totusi, pacientii supusi unui tratament cu anticoagulante
trebuie examinati cu atentie in ceea ce priveste riscul de hemoragie,
inainte de punctia secundara si plasarea protezei.

Ruperea tesutului traheoesofagian — in cazul ruperii tesutului
TE, procedura de punctie TE trebuie abandonata, iar locul afectat
de rupere trebuie suturat imediat. Punctia TE trebuie repetata
numai dupa ce tesuturile s-au vindecat complet.

Tubul Provox GuideWire se blocheaza in esofag— Daca tubul
Provox GuideWire se blocheaza in esofag, nu utilizati forta excesiva.
incercarile de a scoate un tub GuideWire blocat pot duce la lezarea
tesuturilor si/sau ruperea tubului GuideWire. Dispozitivul trebuie
sé fie recuperat cu un endoscop.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Pregatirea

Verificati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca
ambalajul acestuia este deteriorat sau deschis.

2.2 Instructiuni privind operarea

2.2.1 Plasarea in cazul punctiei primare (Fig. 2):

1. Introduceti dispozitivul Provox Pharynx Protector in faringele
deschis (Fig. 2.1).

2. Utilizati dispozitivul Provox Trocar cu canula pentru a crea o
punctie TE (aproximativ 8—10 mm de la marginea traheostomei)
(Fig. 2.2).

3. Scoateti dispozitivul Trocar dupa realizarea punctiei, lasand
canula dispozitivului Trocar la loc (Fig. 2.3).

4. Introduceti tubul Provox GuideWire 1n directie anteroposterioara
prin orificiul canulei dispozitivului Trocar.

Conectorul tubului GuideWire apare din orificiul superior al
dispozitivului Pharynx Protector care poate fi scos ulterior (Fig.
2.4).

ATENTIE: nu montati proteza vocala cand dispozitivul Pharynx
Protector este nca fixat, deoarece proteza vocala se poate bloca.
5. Fixati bine pe conectorul GuideWire banda de siguranta a
protezei vocale, care are modelul, diametrul si dimensiunea
corespunzatoare. Scoateti canula dispozitivului Trocar din
orificiul punctiei si trageti-o in spate.

Prin tragerea cu atentie a tubului GuideWire, banda protezei
ajunge in punctia TE. Rotiti cu atentie proteza vocala in pozitia
prevazuta, cu ajutorul a doud pense hemostatice fara striatii,
tinand ferm de flansa traheala (Fig. 2.5).

ATENTIE: nu trageti proteza vocald la locul sdu cu tubul
GuideWire.

6. Dupa ce proteza vocald este pozitionata corect, banda de
sigurantd trebuie taiata cat timp este inca fixata la tubul GuideWire,
iar proteza vocald trebuie rotita astfel incat partea unde banda
de siguranta a fost fixata sa fie orientata in jos, in trahee. Apoi,
puteti finaliza procedura de laringectomie (Fig. 2.6).
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2.2.2 Plasarea in cazul punctiei secundare (Fig. 3):

1. Introduceti un endoscop rigid (sau un instrument echivalent)
in esofag (Fig. 3.1).

2. Utilizati dispozitivul Provox Trocar cu canuld pentru a crea o
punctie TE (aproximativ 8—10 mm de la marginea traheostomei)
(Fig. 3.2).

3. Scoateti dispozitivul Trocar dupa realizarea punctiei, lasand
canula dispozitivului Trocar la loc (Fig. 3.3).

4. Introduceti tubul Provox GuideWire prin canula dispozitivului
Trocar.

Impingeti tubul GuideWire in sus, prin endoscop, pana cand
acesta este oprit de opritor la capatul canulei. Apoi, puteti scoate
endoscopul (Fig. 3.4).

ATENTIE: nu montati proteza vocald cand endoscopul este
inca fixat, deoarece proteza vocala se poate bloca.

5. Fixati bine pe conectorul GuideWire banda de siguranta a
protezei vocale, care are modelul, diametrul si dimensiunea
corespunzdtoare. Scoateti canula dispozitivului Trocar din
orificiul punctiei si trageti-o in spate.

Prin tragerea cu atentie a tubului GuideWire, banda protezei
vocale ajunge in punctia TE. Rotiti cu atentie proteza vocala
in pozitia prevazutd, cu ajutorul a doua pense hemostatice fara
striatii, tinand ferm de flansa traheala (Fig. 3.5).

ATENTIE: nu trageti proteza vocala la locul sau cu tubul
GuideWire.

6. Dupa ce proteza vocald este pozitionata corect, banda
de siguranta trebuie tdiatd cat timp este inca fixata la tubul
GuideWire, iar proteza vocala trebuie rotita astfel incat partea
unde banda de siguranta a fost fixata sa fie orientata in jos, in
trahee (Fig. 3.6).

2.2.3 Procedura de inlocuire (Fig. 4):

Introducerea anterograda vs. introducerea retrograda

Daca proteza vocald interna sterila nu poate fi introdusa in mod
anterograd, se poate efectua introducerea retrograda utilizand
tubul Provox GuideWire.

Inlocuirea trebuie sa fie efectuatad ca o procedura ambulatorie,
folosind anestezie locald. Ocazional, in functie de decizia medicului,
procedura poate fi efectuata sub anestezie generala.

Scoaterea anterogradai a vechii proteze (nu a protezei Provox(1)):

1. Prindeti flansa traheald cu o pensa hemostatica fara striatii
si trageti proteza in afara punctiei TE.

2. Introduceti tubul GuideWire prin punctia TE si impingeti
tubul GuideWire in sus, prin faringe, in afara gurii.

Scoaterea retrograda a vechii proteze (doar a protezei Provox(1)):

Proteza Provox(1) veche poate fi scoasa transoral, utilizand tubul
Provox GuideWire.
1. in timp ce proteza veche este inci in situ, introduceti tubul
GuideWire prin proteza veche si impingeti tubul GuideWire in
sus, prin faringe, in afara gurii.
2. Prindeti flansa traheald a protezei cu o pensa hemostatica fara
striatii. Taiati flansa traheald cu un bisturiu si indepartati-o.
Dupa indepartarea flansei traheale, opritorul tubului GuideWire
va trage partile raimase ale protezei vocale vechi in esofag si in
sus, prin gurd. Eliminati proteza vocala veche.

Plasarea unei proteze vocale interne sterile Provox:
Conectorul tubului GuideWire se afld in afara gurii (Fig. 4.1).

3. Conectati si fixati proteza vocald noua la conectorul tubului
GuideWire. Trageti tubul GuideWire in jos, spre punctia TE
existentd. Prin tragerea cu atentie a tubului GuideWire, banda
protezei vocale ajunge in punctia TE (Fig. 4.2).

ATENTIE: nu trageti proteza vocald la locul sau cu tubul
GuideWire.

4. Introduceti flansa traheald a protezei vocale in punctie cu
ajutorul unei pense hemostatice fara striatii. Apoi, rotiti proteza
vocala astfel incat banda de sigurantd sa fie orientata in jos, in
trahee. Pentru a va asigura cd nu exista scurgeri, lasati pacientul
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sa bea si sd inghitd monitorizand intre timp proteza vocala. Taiati
banda de siguranta cat timp este inca fixata la tubul GuideWire
si eliminati tubul GuideWire (Fig. 4.3).

2.3 Curatarea si sterilizarea

Tubul Provox GuideWire este furnizat steril (OE) si este destinat unei
singure utilizari. Prin urmare, NU poate fi curatat sau resterilizat.

2.4 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind
pericolele biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

2.5 Dispozitive suplimentare

Provox Trocar cu canuli: instrumente din otel inoxidabil pentru
realizarea unei punctii TE primare sau secundare. Provox Trocar
creeaza o punctie micd, rotunda, iar canula asigura trecerea ghidata
a tubului GuideWire prin punctia TE nou creata.

Provox Pharynx Protector: instrument din otel inoxidabil pentru
protejarea peretelui faringian in timpul punctiei TE primare.

3. Informatii suplimentare

3.1 Informatii privind comenzile
Consultati partea de pe verso a acestor instructiuni de utilizare.

3.2 Data tiparirii
Consultati numarul de versiune a modelului pe coperta din spate
a acestor instructiuni de utilizare.

3.3. Informatii despre asistenta pentru

utilizatori

Daca aveti nevoie de ajutor sau informatii suplimentare, consultati
coperta din spate a acestui manual, pentru a vedea datele de contact.

4. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului sau autoritatii nationale din tara
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

1. Opisni podaci

1.1 Indikacije za upotrebu

Zica vodilica Provox GuideWire sterilni je uredaj za uvodenje za
jednokratnu upotrebu namijenjen postavljanju sterilne ugradbene
govorne proteze Provox nakon totalne laringektomije (primarne ili
sekundarne punkcije), ili retrogradnoj zamjeni sterilne ugradbene
govorne proteze Provox.

1.2 Kontraindikacije

Ne upotrebljavati ako pacijent ima anatomskih abnormalnosti, npr.
znatnu faringalnu stenozu iznad mjesta uboda ili teski trismus.
Znacajna faringalna stenoza mogla bi onemoguditi uvodenje
govorne proteze. Teski trismus mogao bi onemoguditi prikladnu
zastitu faringalne stijenke tijekom sekundarne punkcije, a to bi
moglo ostetiti ezofagealno tkivo.

1.3 Opis uredaja

Zica vodilica Provox GuideWire sterilni je uredaj za jednokratnu
upotrebu za uvodenje i zamjenu sterilne ugradbene govorne proteze
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Provox. Zica vodilica GuideWire ima prikljudak za pri¢vriéivanje
sigurnosne trake nove govorne proteze i 8-mm graniénik za
uklanjanje ostataka stare govorne proteze pristupom kroz usta
(transoralno).

U pakiranju Zice vodilice Provox GuideWire nalazi se sljedece:
1 zica vodilica Provox GuideWire, sterilna (Sl. 1),
1 upute za upotrebu Zice vodilice Provox GuideWire, nesterilne.

Zica vodilica Provox GuideWire ima dva funkcionalna dijela (S1.1):
1. Grani¢nik — za transoralno uklanjanje stare govorne proteze
Provox (izradene od ABS plastike) (S1. 1.1),

2. Prikljucak — za pri¢vrs¢ivanje sigurnosne trake govorne
proteze Provox (izradene od najlonskog plasti¢énog materijala
(poliamida)) (Sl. 1.2).

Cijev zice vodilice Provox GuideWire izradena je od PVC plasticnog

materijala.

1.4 UPOZORENJA

Prije kirurskog zahvata

* NE upotrebljavati proizvod ako su ambalaza ili proizvod
osteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze prouzrociti
infekciju.

* NE PONOVNO UPOTRIJEBITI i NE PONOVNO
STERILIZIRATI ni na koji na¢in. Namijenjeno je samo
jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba moze prouzroditi
unakrsnu kontaminaciju. Ciséenje i ponovna sterilizacija mogu
prouzrociti strukturalno oStecenje.

Tijekom uvodenja

* DA - uvijek postupajte polako i bez primjene prekomjerne sile
kada provladite zicu vodilicu GuideWire. U suprotnome moze
do¢i do ostecenja tkiva, ili pomicanja ili ekstruzije dijelova
zice vodilice Provox GuideWire te posljedi¢nog gutanja ili
ostecenja tkiva.

* NE nastavljati ako se govorna proteza zaglavi u zdrijelu ili
jednjaku jer bi to moglo ostetiti tkivo.

Dodatne informacije o tim dogadajima potraZite u dijelu Stetni
dogadaji.

1.5 MJERE OPREZA

Uvijek procijenite prikladnost prije upotrebe Zice vodilice Provox
GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrijebiti proizvod ako to nije
prikladno.

* DA - prije postavljanja ili zamjene govorne proteze pazljivo
procijenite pacijente s poremecajima zgrusavanja krvi, ili
pacijente koji se lije¢e antikoagulansima, zbog opasnosti od
krvarenja ili hemoragije.

* DA - u slucaju dokazane faringalne stenoze, ili sumnje na nju,
prije upotrebe zice vodilice GuideWire potrebno je izvrsiti
dilataciju zdrijela.

* DA - uvijek upotrijebite asepticku tehniku tijekom postupka
kako biste smanjili opasnost od infekcije.

* DA - provjerite je li sigurnosna traka govorne proteze ispravno
pricvr§éena za zicu vodilicu GuideWire. Ako traka nije
ispravno pri¢vr§éena, govorna proteza mogla bi se otkaciti od
zice vodilice GuideWire, $to bi vam onemogucilo dovrsetak
postupka.

* NE postavljati niti ponovno postavljati govornu protezu ako je
sigurnosna traka odsjecena ili puknuta.

1.6 Informacije o Stetnim dogadajima

i rjeSavanju problema

Udisanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog udisanja dijelova zice
vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod bilo
kojeg drugog stranog tijela, komplikacije zbog udisanja sastavnog
dijela mogu prouzrociti zacepljenje ili infekciju. Trenutni simptomi
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mogu ukljucivati kasalj, hripanje ili druge abnormalne zvukove pri
disanju, dispneju i respiratorni arest, djelomi¢nu ili neadekvatnu
izmjenu zraka i/ili asimetri¢éno pomicanje prsnog kosa pri disanju.
Komplikacije mogu ukljucivati upalu pluca, atelektazu, bronhitis,
apsces pluca, bronhopulmonalnu fistulu i astmu. Ako pacijent
moze disati, kasljanje bi moglo ukloniti strano tijelo. Djelomi¢no
ili potpuno zacepljenje diSnog puta zahtijeva hitni zahvat radi
uklanjanja predmeta. Ako postoji sumnja na udisanje predmeta,
potrebno je endoskopski locirati i izvuéi predmet nenazubljenim
klijestima za hvatanje.

Gutanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — moze do¢i do nehoti¢nog gutanja dijelova zice
vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod
bilo kojeg drugog stranog tijela, simptomi prouzroceni gutanjem
dijelova zice vodilice GuideWire ili dijelova sustava Provox uvelike
ovise o veli¢ini, lokaciji, stupnju zacepljenja (ako postoji) i njegovom
vremenskom trajanju. Progutane sastavne dijelove koji su ostaliu
jednjaku mogucde je ukloniti ezofagoskopijom ili promatrati tijekom
kratkog razdoblja. Predmet bi mogao spontano preci u zeludac.
Strana tijela koja predu u zeludac obi¢no produ i kroz probavni
trakt. Potrebno je razmotriti kirurSko uklanjanje stranih tijela iz
probavnog trakta kada dode do zacepljenja crijeva, krvarenja,
perforacije ili kada predmet ne prode kroz probavni trakt.

Na samostalni prolaz predmeta moze se pri¢ekati 4-6 dana.
Potrebno je uputiti pacijenta da motri stolicu ne bi li primijetio
progutani predmet. Ako predmet ne prode samostalno, ili ako
postoje znakovi zacepljenja (vrucica, povracanje, abdominalna
bol), potrebno se posavjetovati s gastroenterologom. Uredaj se
moze izvuéi nenazubljenim klijeStima za hvatanje.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se u faringalnoj
stijenci sluznice — Zica vodilica Provox GuideWire moze se
zaglaviti u faringalnoj stijenci sluznice, ili je ona moze ometati pri
prolasku. Ako primijenite lagani pritisak, u vec¢ini slucajeva, Zica
vodilica Provox GuideWire savit ¢e se pri vrhu i klize¢i pomaknuti
prema gore, u smjeru zdrijela. Zaustavite postupak ako uobicajeno
savijanje ne pomaze.

Hemoragija/krvarenje na mjestu uboda — moze doc¢i do laganog
krvarenja iz rubova traheoezofagealne (TE) punkcije za vrijeme
namijenjene upotrebe zice vodilice Provox GuideWire i obi¢no
prestaje samo od sebe. Medutim, kod pacijenata na terapiji
s antikoagulansima potrebno je pazljivo procijeniti opasnost od
krvarenja prije sekundarne punkcije i postavljanja proteze.

Razdor traheoezofagealnog tkiva — U slucaju razdora
traheoezofagealnog tkiva, potrebno je obustaviti postupak TE-
punkcije i odmah zasiti razdor. TE-punkcija se smije ponoviti
samo nakon §to je tkivo potpuno zacijelilo.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se u jednjaku — Ako
se zica vodilica Provox GuideWire zaglavi u jednjaku, nemojte
upotrijebiti prekomjernu silu. Pokusaji izvlacenja zaglavljene zice
vodilice GuideWire mogu ostetiti tkivo i/ili slomiti Zicu vodilicu
GuideWire. Uredaj treba izvuéi endoskopom.

2. Upute za upotrebu

2.1 Priprema

Provjerite je li sterilna ambalaZza cjelovita. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako je ambalaza ostecena ili otvorena.

2.2 Upute za rukovanje
2.2.1 Postavljanje kod primarne punkcije (SI. 2):

1. Uvedite stitnik zdrijela Provox Pharynx Protector u otvoreno
zdrijelo (SL. 2.1).
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2. Troakarom s kanilom Provox Trocar with Cannula izvedite
TE-punkciju (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) (S1. 2.2).
3. Uklonite troakar nakon punktiranja, a kanilu troakara ostavite
na mjestu (SL. 2.3).

4. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire u anteroposteriornom
smjeru kroz otvor kanile troakara.

Prikljucak Zice vodilice GuideWire pojavit ¢e se kroz gornji
otvor $titnika zdrijela Pharynx Protector, zatim se potonji moze
ukloniti (SI. 2.4).

OPREZ: Nemojte prikljucivati govornu protezu kada je Stitnik
zdrijela Pharynx Protector na mjestu, jer bi se govorna proteza
mogla zaglaviti.

5. Na prikljuc¢ak zice vodilice GuideWire prikljucuje se
i pri¢vr§cuje sigurnosna traka govorne proteze odgovarajuceg
modela, promjera i veli¢ine. Kanila troakara uklanja se iz otvora
punkcije i izvlaci.

Pazljivo povlacenje zice vodilice GuideWire dovesti ¢e traku
proteze u TE-punkciju. Govornu protezu pazljivo okrecite do
zeljenog polozaja dok dva nenazubljena hemostata ¢vrsto drze
trahealnu prirubnicu (SI. 2.5).

OPREZ: Nemojte povlaciti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu traku dok je jo§ pri¢vrSéena za zicu vodilicu
GuideWire, a govornu protezu okrecite tako da dio gdje je
sigurnosna traka bila pri¢vr§éena pokazuje prema dolje unutar
dusnika. Zatim mozete dovrsSiti postupak laringektomije
(S1. 2.6).

2.2.2 Postavljanje kod sekundarne punkcije (SI. 3):

1. Uvedite kruti endoskop (ili slian instrument) u jednjak
(SL. 3.1).

2. Troakarom s kanilom Provox Trocar with Cannula izvedite
TE-punkciju (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) (SI. 3.2).
3. Uklonite troakar nakon punktiranja, a kanilu troakara ostavite
na mjestu (SI. 3.3).

4. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire kroz kanilu troakara.
Zica vodilica GuideWire potiskuje se prema gore kroz endoskop
dok je ne zaustavi grani¢nik na kraju kanile. Endoskop se zatim
moze ukloniti (S1. 3.4).

OPREZ: Nemojte prikljucivati govornu protezu kada je endoskop
na mjestu, jer bi se govorna proteza mogla zaglaviti.

5. Na prikljucak zice vodilice GuideWire prikljucuje se
1 pri¢vrscuje sigurnosna traka govorne proteze odgovarajuceg
modela, promjera i veli¢ine. Kanila troakara uklanja se iz otvora
punkcije i izvlaci.

Pazljivim povlacenjem zice vodilice GuideWire, traka govorne
proteze dovodi se u TE-punkciju. Govorna proteza pazljivo se
okrece do Zeljenog polozaja dok dva nenazubljena hemostata
¢vrsto drze trahealnu prirubnicu (SI. 3.5).

OPREZ: Nemojte povlaciti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu traku dok je jo$ priévr§éena za Zicu vodilicu
GuideWire, a govornu protezu okrenite tako da dio gdje je
sigurnosna traka bila pri¢vr§éena pokazuje prema dolje unutar
dusnika (SI. 3.6).

2.2.3 Postupak zamjene (Sl. 4):

Anterogradno nasuprot retrogradnom uvodenju

Ako sterilnu ugradbenu govornu protezu ne mozete uvesti
anterogradno, moZzete je uvesti retrogradno upotrebom zice vodilice
Provox GuideWire.

Zamjenu treba obaviti ambulantnim postupkom u lokalnoj anesteziji.
Ponekad lijecnik moze obaviti postupak u opéoj anesteziji.

Anterogradno uklanjanje stare proteze (koja nije Provox(1)):

1. Uhvatite trahealnu prirubnicu nenazubljenim hemostatom
i izvucite protezu iz TE-punkcije.
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2. Uvedite zicu vodilicu GuideWire kroz TE-punkciju i potisnite
zicu vodilicu GuideWire prema gore, kroz zdrijelo i van kroz usta.

Retrogradno uklanjanje stare proteze (samo Provox(1)):

Staru govornu protezu Provox(1) moZete izvaditi transoralno
upotrebom zice vodilice Provox GuideWire.
1. Dok je stara govorna proteza jo§ na mjestu, uvedite Zicu
vodilicu GuideWire kroz staru protezu i potisnite zicu vodilicu
GuideWire prema gore, kroz zdrijelo i van kroz usta.
2. Uhvatite trahealnu prirubnicu proteze nenazubljenim
hemostatom. Skalpelom odrezite trahealnu prirubnicu i uklonite je.
Kad uklonite trahealnu prirubnicu, grani¢nik zice vodilice
GuideWire povuci ¢e ostatke stare govorne proteze u jednjak
i prema gore, kroz usta. Bacite staru govornu protezu.

Postavljanje sterilne ugradbene govorne proteze Provox:
Priklju¢ak zice vodilice GuideWire sada je izvan usta (Sl. 4.1).

3. Prikljucite i pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak
zice vodilice GuideWire. Povucite Zicu vodilicu GuideWire prema
dolje, prema postoje¢oj TE-punkciji. Pazljivo povlacenje Zice
vodilice GuideWire dovodi traku govorne proteze u TE-punkciju
(S1. 4.2).

OPREZ: Nemojte povladiti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

4. Uvedite trahealnu prirubnicu govorne proteze u punkciju
nenazubljenim hemostatom. Zatim okrenite govornu protezu
tako da sigurnosna traka pokazuje prema dolje unutar dusnika.
Promatrajte govornu protezu dok pacijent pije i guta kako biste
se uvjerili da ne curi. Odrezite sigurnosnu traku dok je jo§
pri¢vrséena za zicu vodilicu GuideWire i bacite Zicu vodilicu
GuideWire (SI. 4.3).

2.3 Cidéenje i sterilizacija

Zica vodilica Provox GuideWire isporuéena je sterilna (EO)
i namijenjena je iskljuc¢ivo jednokratnoj upotrebi te se NE smije
Cistiti niti sterilizirati.

2.4 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju
opasnog otpada kada bacate medicinski proizvod.

2.5 Dodatni uredaji

Troakar s kanilom Provox Trocar with Cannula: Instrumenti
od nehrdajucéeg Celika za obavljanje primarne i sekundarne
TE-punkcije. Troakar Provox stvara mali, okrugli ubod, dok kanila
omogucéuje vodeni prolaz zici vodilici GuideWire kroz svjeze
izvedenu TE-punkciju.

Stitnik Zdrijela Provox Pharynx Protector: Instrument od
nehrdajuceg celika za zastitu faringalne stijenke tijekom primarne
TE-punkcije.

3. Dodatne informacije

3.1 Podaci za narucivanje
Potrazite ih na straznjoj korici ovih Uputa za upotrebu.

3.2 Datum tiskanja

Pogledajte broj verzije na straznjoj korici ovog prirucnika.

3.3 Podaci za podrsku korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije potrazite kontaktne podatke na
straznjoj korici ovog priru¢nika.

4, Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti
proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili
bolesnik nalazi.
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SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za upotrebu

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno sredstvo za umetanje
za jednokratnu upotrebu koje je namenjeno za postavljanje sterilne
Provox ugradne govorne proteze nakon totalne laringektomije
(primarne ili sekundarne punkcije) ili za retrogradnu zamenu
sterilne ugradne Provox govorne proteze.

1.2 Kontraindikacije

Ne upotrebljavati ako kod pacijenta postoje anatomske abnormalnosti,
npr. znatna stenoza farinksa iznad mesta punkcije ili teski trismus.
Znatna stenoza farinksa moze da spre¢i umetanje govorne proteze.
Teski trismus moze da onemoguci pravilnu zastitu faringealnog zida
tokom sekundarne punkcije, $to dovodi do oStecenja ezofagealnog
tkiva.

1.3 Opis uredaja

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno sredstvo za jednokratnu
upotrebu namenjeno za postavljanje i zamenu Provox ugradne
govorne proteze. Zica vodilja GuideWire ima priklju¢ak za
pri¢vrséivanje sigurnosne trake nove govorne proteze i grani¢nik
od 8 mm za uklanjanje ostataka stare govorne proteze pristupom
kroz usta (transoralno).

U pakovanju Zice vodilje Provox GuideWire nalazi se sledece:
1 Zica vodilja Provox GuideWire, sterilna (sl. 1),
1 uputstvo za upotrebu zice vodilje Provox GuideWire, nesterilno.

Provox GuideWire ima dva funkcionalna dela (sl. 1)
1. Graniénik — za transoralno uklanjanje stare govorne proteze
Provox Voice Prosthesis (izradene od ABS plastike) (sl. 1.1),
2. Prikljuc¢ak — za pri¢vrsc¢ivanje sigurnosne trake govorne proteze
Provox Voice Prosthesis (izradene od najlonskog plasti¢nog
materijala (poliamida)) (sl. 1.2).

Cevcica zice vodilje Provox GuideWire izradena je od PVC

plasti¢nog materijala.

1.4 UPOZORENJA

Pre hirurskog zahvata

+ NEMOJTE koristiti proizvod ako su pakovanje ili proizvod
osteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze da izazove
infekeiju.

* NEMOJTE KORISTITI PONOVO i NEMOJTE
PONOVO STERILISATI nijednim metodom. Predvideno
je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze
da izazove unakrsnu kontaminaciju. Ci$éenje i ponovna
sterilizacija mogu da izazovu strukturalno oStecenje.

Prilikom umetanja

» UVEK postupajte polako i bez primene prekomerne sile kada
provlacite zicu vodilju GuideWire. U suprotnome moze doci
do ostecenja tkiva ili izmeStanja ili ekstruzije delova zice
vodilje Provox GuideWire, $to dalje vodi do posledi¢nog
gutanja ili ostecenja tkiva.

* NEMOJTE nastavljati ako se govorna proteza zaglavi
u zdrelu ili jednjaku jer to moze dovesti do oStecenja tkiva.

Dodatne informacije o tim dogadajima potrazite u odeljku NeZeljeni
dogadaji.
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1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

Uvek procenite prikladnost pre upotrebe Zice vodilje Provox
GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrebljavati proizvod ako to
nije prikladno.

* DA — pre postavljanja ili zamene govorne proteze pazljivo
procenite pacijente sa poremecajima zgrusavanja krvi ili
pacijente koji se lece antikoagulansima, zbog opasnosti od
krvarenja ili hemoragije.

* DA - u slu¢aju dokazane stenoze farinksa, ili sumnje na
nju, pre upotrebe zice vodilje GuideWire potrebno je izvrsiti
dilataciju zdrela.

* DA- uvek koristite asepticnu tehniku za vreme procedure
kako biste smanjili opasnost od infekcije.

* DA- uverite se da je sigurnosna traka govorne proteze
pravilno pri¢vrsc¢ena za zicu vodilju GuideWire. Ako traka nije
pravilno pri¢vrséena, govorna proteza bi mogla da se otkaci
od zice vodilje GuideWire, §to bi onemogucilo obavljanje
procedure.

* NE postavljajte i nemojte ponovno postavljati govornu
protezu ako je sigurnosna traka odsecena ili prekinuta.

1.6 Informacije o nezeljenim dogadajima

i reSavanju problema

Aspiracija delova Zice vodilje Provox GuideWire ili delova
sistema Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog udisanja delova zice
vodilje Provox GuideWire ili delova sistema Provox. Kao i kod bilo
kog drugog stranog tela, komplikacije usled aspiracije komponente
mogu da izazovu opstrukciju ili infekeiju. Neposredni simptomi
mogu da obuhvataju kasljanje, zvizdanje ili druge neuobicajene
zvuke prilikom disanja, dispneju i respiratorni arest, delimi¢nu
ili neadekvatnu razmenu vazduha i/ili asimetri¢ne pokrete
grudnog kosa tokom disanja. Komplikacije mogu da obuhvataju
pneumoniju, atelektazu, bronhitis, apsces plu¢a, bronhopulmonalnu
fistulu i astmu. Ako pacijent moze da dise, kasljanje mozda moze
da ukloni strano telo. Delimi¢na opstrukcija disajnih puteva ili
potpuna opstrukcija disajnih puteva zahteva hitnu intervenciju radi
uklanjanja predmeta. Ako postoji sumnja na udisanje predmeta,
potrebno je endoskopski locirati i izvuéi predmet nenazubljenim
klestima za hvatanje.

Gutanje delova Zice vodilje Provox GuideWire ili delova sistema
Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog gutanja delova zice vodilje
Provox GuideWire ili delova sistema Provox. Kao i kod bilo kog
drugog stranog tela, simptomi izazvani gutanjem delova Zice vodilje
GuideWire ili delova sistema Provox umnogome zavise od veli¢ine,
mesta, stepena opstrukcije (ako postoji) i trajanja ovog stanja.
Progutane komponente koje su ostale u jednjaku mogu da se uklone
ezofagoskopijom ili da se nadgledaju tokom kratkog vremenskog
perioda. Predmet moze spontano da prede u zeludac. Strana tela
koja predu u zeludac obi¢no predu u intestinalni trakt. Mora se
razmotriti hirursko uklanjanje stranih tela iz intestinalnog trakta
ako dode do opstrukcije creva, ako postoji krvarenje, perforacija
ili ako predmet ne prede u intestinalni trakt.

Na spontani prolazak predmeta moze da se ¢eka 4—6 dana. Pacijenta
treba uputiti da posmatra stolicu kako bi uo¢io progutani predmet.
Ako predmet ne prode spontano ili ako postoje znaci opstrukcije
(poviSena temperatura, povracanje, bol u abdomenu) treba
konsultovati gastroenterologa. Uredaj moze da se izvadi pomo¢
nenazubljenog forcepsa.

Zica vodilja Provox GuideWire je zaglavljena u faringealnom
mukoznom zidu — Provox GuideWire moze da se zaglavi u
faringealnom mukoznom zidu ili je zid moze ometati u prolasku.
Ako primenite blag pritisak, u ve¢ini slucajeva, Zica vodilja Provox
GuideWire ¢e se saviti pri vrhu i skliznuti nagore, u pravcu zdrela.
Zaustavite postupak ako uobi¢ajeno savijanje ne pomaze.

Hemoragija/Krvarenje na mestu otvora — Moze se pojaviti
blago krvarenje na ivicama traheoezofagealnog (TE) otvora tokom
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predvidene upotrebe Zice vodilje Provox GuideWire i obi¢no prestaje
samo od sebe. Kod pacijenata koji su na terapiji antikoagulansima
mora da se pazljivo proceni rizik od krvarenja pre sekundarne
punkcije i postavljanja proteze.

Ruptura traheoezofagealnog tkiva — U slucaju rupture TE tkiva,
procedura pravljenja TE otvora treba da se obustavi, a ruptura
odmah treba da se usSije. Pravljenje TE otvora treba da se ponovi
samo nakon pravilnog zarastanja tkiva.

Zica vodilja Provox GuideWire je zaglavljena u jednjaku — Ako
se Provox GuideWire zaglavi u jednjaku, ne primenjujte prekomernu
silu. Pokusaji izvlacenja zaglavljene zice vodilje GuideWire mogu
ostetiti tkivo i/ili slomiti Zicu vodilju. Zicu treba izvuéi endoskopom.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Priprema

Proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti proizvod
ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno.

2.2 Uputstvo za rad

2.2.1 Postavljanje kod primarne punkcije (sl. 2):

1. Umetnite $titnik zdrela Provox Pharynx Protector u otvoreno
zdrelo (sl. 2.1).

2. Upotrebite trokar sa kanilom Provox Trocar da biste napravili
TE otvor (oko 8-10 mm od ivice traheostome) (sl. 2.2).

3. Uklonite trokar nakon punkcije, a kanilu trokara ostavite na
mestu (sl. 2.3).

4. Uvedite zicu vodilju Provox GuideWire u anteroposteriornom
smeru kroz otvor kanile trokara.

Prikljucak Zice vodilje GuideWire ¢e se pojaviti kroz gornji otvor
Stitnika zdrela Pharynx Protector, koji se zatim moze ukloniti
(sl 2.4).

OPREZ: Nemojte priklju¢ivati govornu protezu kada je Stitnik
zdrela Pharynx Protector na mestu, jer bi se govorna proteza
mogla zaglaviti.

5. Na prikljucak zice vodilje GuideWire stavlja se i pricvricuje
sigurnosna traka govorne proteze odgovarajué¢eg modela, precnika
i veliCine. Kanila trokara se uklanja iz otvora punkcije i izvlaci.
Pazljivo povlacenje zice vodilje GuideWire ¢e dovesti traku
proteze u TE otvor. Govornu protezu pazljivo okrecite do
zeljenog polozaja dok dva nenazubljena hemostata ¢vrsto drze
trahealnu prirubnicu (sl. 2.5).

OPREZ: Ne povlacite zicu vodilju GuideWire da biste govornu
protezu postavili na mesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odsecite
sigurnosnu traku dok je jo$ pric¢vrséena za zicu vodilju GuideWire,
a govornu protezu okrecite tako da deo gde je sigurnosna traka
bila pri¢vrséena pokazuje nadole u dusnik. Zatim mozete dovrsiti
postupak laringektomije (sl. 2.6).

2.2.2 Postavljanje kod sekundarne punkcije (sl. 3):

1. Umetnite kruti endoskop (ili sli¢an instrument) u jednjak
(sl. 3.1).

2. Upotrebite trokar sa kanilom Provox Trocar da biste napravili
TE otvor (oko 8—10 mm od ivice traheostome) (sl. 3.2).

3. Uklonite trokar nakon punkcije, a kanilu trokara ostavite na
mestu (sl. 3.3).

4. Uvedite zicu vodilju Provox GuideWire kroz kanilu trokara.
Zica vodilja GuideWire se potiskuje nagore kroz endoskop dok
je ne zaustavi grani¢nik na kraju kanile. Endoskop se zatim
moze ukloniti (sl. 3.4).

OPREZ: Nemojte prikljucivati govornu protezu kada je endoskop
na mestu, jer bi se govorna proteza mogla zaglaviti.

5. Na priklju¢ak zice vodilje GuideWire stavlja se i pri¢vrscuje
sigurnosna traka govorne proteze odgovarajué¢eg modela, precnika
iveli¢ine. Kanila trokara se uklanja iz otvora punkcije i izvlaci.
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Pazljivo povlacenje zice vodilje GuideWire dovodi traku govorne
proteze u TE otvor. Govornu protezu pazljivo okreéite do Zeljenog
polozaja dok dva nenazubljena hemostata ¢vrsto drze trahealnu
prirubnicu (sl. 3.5).

OPREZ: Ne povlacite zicu vodilju GuideWire da biste govornu
protezu postavili na mesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odsecite
sigurnosnu traku dok je jo$ pri¢vr§éena za zicu vodilju GuideWire,
a govornu protezu okrecite tako da deo gde je sigurnosna traka
bila pri¢vrséena pokazuje nadole u dusnik (sl. 3.6).

2.2.3 Procedura zamene (sl. 4):

Anterogradno naspram retrogradnog uvodenja

Ako sterilna ugradna govorna proteza ne moze da se umetne
anterogradno, moze da se umetne retrogradno upotrebom zice
vodilje Provox GuideWire.

Zamena treba da se obavi ambulantnim postupkom u lokalnoj
anesteziji. Lekar ponekad moze da donese odluku da se procedura
obavi u opstoj anesteziji.

Anterogradno uklanjanje stare proteze (koja nije Provox(1)):

1. Uhvatite trahealnu prirubnicu nenazubljenim hemostatom
iizvucite protezu iz TE otvora.

2. Umetnite zicu vodilju GuideWire kroz TE otvor i potisnite
zicu vodilju nagore, kroz zdrelo i izvan usta.

Retrogradno uklanjanje stare proteze (samo Provox(1)):
Staru govornu protezu Provox(1) mozete da izvadite transoralno
upotrebom Zice vodilje Provox GuideWire.
1. Dok je stara govorna proteza jo$ na mestu, uvedite zicu vodilju
GuideWire kroz staru protezu i potisnite zicu vodilju nagore,
kroz zdrelo i izvan usta.
2. Uhvatite trahealnu prirubnicu proteze nenazubljenim
hemostatom. Skalpelom odsecite trahealnu prirubnicu i uklonite
je.
Kad uklonite trahealnu prirubnicu, grani¢nik zice vodilje
GuideWire ¢e povuci ostatke stare govorne proteze u jednjak
i prema gore, kroz usta. Bacite staru govornu protezu.

Postavljanje sterilne ugradne govorne proteze Provox Voice
Prosthesis:

Prikljucak zice vodilje GuideWire je sada izvan usta (sl. 4.1).
3. Stavite i pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak zice
vodilje GuideWire. Povucite zicu vodilju GuideWire nadole,
prema postojecem TE otvoru. Pazljivo povlacenje zice vodilje
GuideWire dovodi traku govorne proteze u TE otvor (sl. 4.2).
OPREZ: Ne povladite Zicu vodilju GuideWire da biste govornu
protezu postavili na mesto.
4. Uvedite trahealnu prirubnicu govorne proteze u otvor
nenazubljenim hemostatom. Zatim okrenite govornu protezu
tako da sigurnosna traka pokazuje nadole u dusnik. Posmatrajte
govornu protezu dok pacijent pije i guta kako biste bili sigurni da
nema curenja. Odsecite sigurnosnu traku dok je jo§ pri¢vr§éena
za zicu vodilju GuideWire i bacite zicu vodilju (sl. 4.3).

2.3 Cid¢enje i sterilizacija
Zica vodilja Provox GuideWire isporuduje se sterilna (EO)

i predvidena je iskljuéivo za jednokratnu upotrebu, samim tim se
NE sme ¢istiti niti ponovo sterilisati.

2.4 Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne propise
u vezi sa bioloSkim otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog
medicinskog sredstva na otpad.
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2.5 Dodatni uredaji

Trokar sa kanilom Provox Trocar: Instrumenti od nerdajuceg
Celika za pravljenje primarnog i sekundarnog TE otvora. Provox
Trocar pravi mali, okrugli otvor, dok kanila omoguéava vodeni

rolaz zici vodilji GuideWire kroz upravo napravljen TE otvor.
Stitnik Zdrela Provox Pharynx Protector: Instrument od
nerdajuceg Celika za zastitu faringealnog zida tokom pravljenja
primarnog TE otvora.

3. Dodatne informacije

3.1 Informacije o narucivanju
Videti zadnju stranu Uputstva za upotrebu.

3.2 Datum Stampanja
Pogledajte broj verzije na zadnjoj stranici ovog Uputstva za upotrebu.

3.3 Informacije o pruzanju pomodi

korisnicima

Ako vam je potrebna dodatna pomo¢ ili informacije, pogledajte
zadnju stranicu ovog priru¢nika na kojoj se nalaze informacije o
kontaktu.

4., Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa
medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi
u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

1. Meptypa@ikég MANPOPOpPIEC
1.1 Evéeieig xpiong

To Provox GuideWire givat pio 61eipa 6VoKELT El0ay®YNG Hiog
XPNONG TOL TPOoOopileTar yio TNV TOTOOETN O LOVIUNG POVITIKNG
mpoOeong Provox petd and odikn Aapvyyektopn (Topakévinon oe
TPAOTO 1 6€ deVTEPO YPOVO) N Yo ovadpopn TomoETnom oteipag
povunG eeVNTIKNAG Tpdbeong Provox.

1.2 Avtevdeiéeic

Mnv ypnoionoteite T cvokevn €4v 0 acbevig mapovctdlet
OVOTOLIKES AVOUOALES, T.Y. CNUOVTIKY GTEVOGT TOV PAPVYYH TAV®
and to onueio Tapakévinomng 1 cofapod TPIGUS. e TEPITTOON
OMLAVTIKNG OTEVAOTS TOV PAPLYYO, EVOEXETAL VO UV £ivar Suvatn
1 €L00Y®YN TG POVNTIKNG Tpdbeons. e nepintmon coPfapov
TPIOULOV, EVIEYETAL VO, UMV €ival SVVATH 1] COGTH TPOSTUGIA
TOV QPUPLYYIKOV TOYOUATOG KOTE TN SLAPKELD TAPAKEVTINONG
o€ devTEPO YPOVO, e amotéreoua TNV TpdkAnon PAGPNg otov
0160(Q0Y1KO 16T0.

1.3 Neprypagn TG GUCKEVNG

To Provox GuideWire givat pia oteipa, cuokevt tiog xpnong yto
TNV ELGOYOYT KOL OVTIKOTAGTOCT HLOG CTEIPOS LOVILNG POVITIKNG
np6eong Provox. To GuideWire diabétel évav cvvdesuo yia
TNV TPOGEPTNOT TOL KOPSOVIOD OGPAAELNG TNG VEASG POVITIKNG
mpdheong kot £vav ovacTodéa peyébovg 8 mm yio tnVv apaipgon
TOV VTOAEUUATOV TG TOALAS POVNTIKNG TPpOHeoNg SLAUEGOV TG
GTOUOTIKNG KOIAOTNTAG.
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H ovokevacio tov Provox GuideWire mepiéyet Ta akolovba
otoyyeio:

1 Provox GuideWire, oteipo (Ewk. 1),

1 évtumo odny1dv ypnomng tov Provox GuideWire, un oteipo.

To Provox GuideWire dta0étet dvo Aettovpywd turpoto (Ew. 1)
1. AvacTtoréag — Yoo TNV aQAipeEST] TNG TOALLS POVNTIKNG
npdOeong Provox Stopéoov tng 6TORATIKNAG KOILOTNTOG
(kotackevacpévog and mtiactiké ABS) (Ew. 1.1),

2. XOVOECLOG— Y10 TNV TPOGAPTNGT TOL KOPIOVIOH A.GPaAELNG
™G eovNTIKNG Tpoeong Provox [katackevacpuévog amd viulov
TLooTKO (Todvapido)] (Ewc. 1.2).

O colvag Tov Provox GuideWire givat Kataokevaouévog and

mlaotiké PVC.

1.4 NMPOEIAOMNOIHZEIX

Mpw T xe1povpykn eréppfaocn

* MHN ypnoyionoteite 1o mpoidv dv 1 cuckevooia 1 T0
poidv £xet vootel inud 1 €xet avorydei. Eva un oteipo
TPoidV Pmopel va TpokaAEéoel Aoip@En.

*+ MHN EITANAXPHXIMOIIOIEITE kot MHN
EITANATIOXTEIPQNETE pe kopio pébodo.
[poopileton yio pio povo ypfon. H emovaypnoiponoinon
umopet va Tpokarécet entporvvon. O kabapiopdg kot m
EMAVOTOCTEIPMOT UTOPEL VoL TPOKAAEGOVY doputkn PAGSN.

Katéd tqv elcayoyn

* NA npoyopdarte ndvtote apyd kot xmpig vo ackeite
vrepPorikn dvvaun otav tpapdte to GuideWire. Atapopetikd,
gvdéyetar va TpokAnOei BAAPN otovg 161006 1 LeTaTomIoN
1 e&mbnon Tunudtov Tov Provox GuideWire, pe mbava
enokOAoLO0 TV KoTdmoon 1 T PAASN 6TOVG 16TOVC.

* MHN npoympdte dv 1 owvntiky TpodHect KoAMGEL 6TOV
PAapLYYO. 1 GTOV 0160QAY0, KaOMG EVOEyeTaL v TPoKkANOEl
PAGPN oTOVG 16TOVC.

INo teportépm TAnpoPopieg oYeTIKA pe avTd Ta GVUPavTa,
ovaTpEETE GTNV EVOTNTO K AVETIOOUNTO GUUPAVTOY.

1.5 NIPOOYAAZEIX

IIpw amd ™ xpnon tov Provox GuideWire otov acbevn, va
a&loloyeite TAVTOTE TNV KATAAANAOTNTA TOV. € TEPINTAOCELS
UELOUEVNG KATAAANAOTNTOC, UMV X PO LOTOLEITE TO TPOIOV.

* NA a&ohoyeite TPooeKTIKA TOVG 0.G0EVEIS Le aLoppayIKES
Swatapoyég 1 Tovg acbeveic mov VITOPAALOVTOL GE AVTITNKTIKNY
Oepameio oG TPog Tov Kivouvo Kpod N peydrov Padpod
apoppoyiog TPy amd TV TomohETNoN 1 TNV AVIIKATAGTOoN
™mg Tpdbeomg.

* NA Sno@adilete 0TL 6 TEPITT®ON YVOOTNG
TOOVOLOYOVLEVIG OTEVMOGNG TOV PApLYYa, Oa yiveTal
S1eTOAN TOL EApLYY TPV amd ™ xpron Tov GuideWire.

* NA epapuodlete mdvtote GonmTn TEYVIKY KOTA TNV EKTELEGN
™G dradkaciog yo T Lelmon Tov Kivduvov Aoipoéng.

* NA dwocolilete 0Tt T0 KOPSOVL 0OPAAELNG TG POVITIKNG
wp6Oeomg sivan kKadd mpocaptuévo oto GuideWire. Edv dev
emrevyOel KatdAAAn Tposapton, 1 EOVNTIKN TPdheon
umopei va amoocvvdedet and to GuideWire kot va unv givon
Svvatn 1 OAOKANp®GT NG S1d1KAGToG.

* MHN tonobsteite | emovatonobeteite T eovnTiKn Tpdheon
£Gv 10 KopdOVL aopaleiog Exel KOTEL 1) OTAGEL.

1.6 NMAnpo@opieg avemOUuUNTWV CUMBAVTWV

KAl QVTIMETWMIONG TPOBANUATWY

Avappoonon Tunpdatev tTov Provox GuideWire 1 tunqpatov
70V 6V6THRATOS Provox — Evdéyetat va mpokvyel akovotla
avappoenon TUNHat®Y Tov Provox GuideWire 1} Tov 6votipatog
Provox. Onwg pe k60e aAho EEvo ocdpa, ol EMAALOKEG AT TNV
ovappoeNo” evOg eEAPTNLATOC EVIEYETUL VO TPOKAAEGOVV
antdepaén N Aoipwén. To GpecH CLURTOUATO UTOPEL VO
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mepAapBavouy frxa, cuptypo 1 GAAOVG U1 PUGLOAOYIKOVS XOVG
KOTé TNV 0vomTvor], 60GTVOL0, OVOTVEVGTIKT OVOKOTT, LEPTKN 1
OVETAPKT avTOAAOYT aépa 1/Kot 0GVULETPN KivoT Tov Odpoka
Katd TNV avamvon. Ot emmAokég propel va meptAoppfdavoov
mvevpovia, atehektocia, Bpoyyitida, TVELUOVIKO amOGTNLLA,
Bpoyyomvevpovikd cupiyyio kot dobpa. Edv o acbevig propei va
avamveDoel, evaExeTal T0 EEVo cmpa va apalpedel pe Tov Prya.
Ye mepintoon pepikng omdPpaéng Tov agpaymyoD 1| TANPOVS
amOPPAENS TOV OEPAYWYOD, ATOLTEITOL AULEST] ETEUPOOT YO TNV
agaipgon tov avtikelnévov. Eqv vmdpyet vroyia avappdenong
TOV OVTIKEIUEVOL, 0VTO Ba Tpémel va, evTomioTel Ko va avorktn el
£VOOGKOTIKG. LE TN YPp1OM KN 050vI®TNG Aafidag GOAANYTG.

Koatraroon tuqpatov tov Provox GuideWire 1 tunpdarov
10V 6V6TROTOS Provox — Evdéyetat va mpokvyet akovota
katdmroomn Tunpdtov Tov Provox GuideWire 1 T0v 6GLGTHROTOG
Provox. Onmg pe kabe aGAAo EEVO oD, TOL GUUTTOUATO TOV
opeilovtat o€ katdmoon tunpdTev tov GuideWire 1| Tunpdtov
Tov cvoTipatog Provox e€aptdvrtatl og peydro Pabud and to
uéyeboc, ™ 0€om, Tov Babuod g andepaéng (epdcov vdpyE)
Ko To Ypovikd ddotnpo mwov £xel mapéAdet. E&aptipota mov
£yovv Kotamobel Kol TAPALEVOVV GTOV OLGOQAY0 UTOPOHV VO
a@o1pefovV e 0160PAYOGKOTNGN 1 VA TopaKkoAoVON 000V Yio
pikpd xpovikd dtaotnua. To avrikeipevo puropel vo mepicet
avBopunta oo otopdyt. Ta Eéva cdpata Tov TEPVOHV GTO GTOUAYL,
ouvimg d1épyovtat Stopécon TG eviepikng 060v. Edv onueindel
amodPpasn Tov EVIEPOV, aipLoppayic, SLUTPNOT 1) GE TEPITTMOGN TOV
dev gtvor dSuvatn 1 SIEAEVOT TOV OVTIKEILEVOL OO TNV EVIEPIKN
000, mpémel va eEeTaleTan To EVOEYOUEVO YEPOVPYIKNG 0PUIPESTC
TOV OVTIKELLEVOD OO TNV EVTEPIKN 050.

Mmopeite vo enttpéyete Staotnpo 4—6 nuepdv yio v avdopuntn
Siélevon tov aviikepévov. [pénet va {ntnoei and tov acbevn va
TOPUTNPEL TIG KEVDGELS TOV Y10l TOV EVTOTIGUO TOV OVTIKELLEVOD
mov katanddnke. Edv dev onueimbel avbopuntn diéhevon tov
OVTIKELLEVOD 1 €4V dgv VILAPYOLY onueia andPpaing (TVPETAG,
£UETOC, KOLMOKOG TOVOC), 0 acBevig Tpémet va cupufovievdel
yootpevieporoyo. H avakinon tng 6vokevng umopei va yivel pe
xPNo™M U 060vTOTG Ao fidag cOAANYNG.

To Provox GuideWire £yg1 koAAM6€L 6TOV fAEVVOYOVO TOV
@apvyya — To Provox GuideWire evdéyetat va. KOAANGEL GTOV
Brevvoydvo Tov eapvyya 1] vo mapepmodiotel omd avtdv. Me ehappid
migomn, umopeite vo Avyioete v yévet to Provox GuideWire kovtd
GTO GKPO TOV KO V0L TO GUPETE TPOG TO, EXLAV® GTNV Kotevhuvon
0V EApLYyo. Alakdyte Tn dadikocio v To AVYlopa £V YEVEL
dev Bonba.

Awoppayia otny Teproyn g mapokévinens — Evoéyetatl va
EULPAVIGTEL L0 OLLOPPOY Lo A0 TIC AKPES TNG TPUYELOOICOPUYIKNG
TOPAKEVTNOTG KOTO TN S1APKELD TNG TPOPAETOUEVNS XPNIONG TOV
Provox GuideWire, ) onoia gv yéver vnoympei avBopunta. Qotdco,
ot aoBeveic Tov Aappdvovv ovtimnktikn Bepaneio Oa npénet va
a£LOAOYOVVTOL TPOGEKTIKA Y10 TUYOV KivOuVo arlopporyiog Tpv amd
™V TopoaKEVINon og de0TEPO YPOVO Kot TNV ToToBETNON TPOBETNG.

PNEn Tpayerootc0@ayikov 16100 — e nepintmon pnéng tov
TPOYELOO0IC0PAYIKOD 1GTOV, 1 S1adtKacio TPUYELOOIGOPAYIKNS
mopokévinong Oa mpénel vo potombel Kot vo cvppapel apécmg
n pnéN. H didvoién tpayetootcopayikng onng B tpémetl va
enavoAneOet povo LeTd T 0OOTH ETOVAMGT TV 1GTMV.

To Provox GuideWire £yg1 KOLL|GEL 6TO ECOTEPIKO TOV
01609 ayov — Edv 1o Provox GuideWire KoOAAGEL GTO £6MTEPLKO
TOV 0160(PAYOV, UNV ackeite vaepPorikn dOvaun. Ortpoonddeiec
apaipeons evog GuideWire mov €xel kOAANGEL EVOEXETAL VO
TPOoKaAEGOVV BAAPN 6TOVG 16T0VE 1y/Kkan Bpavon Ttov GuideWire.
H cvokevn npénet va avaktndei pe evdookonto.
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2. O8nyiec xpriong

2.1 Npoetolpacia

EAéyEte Vv akepordTNTO TNG OTEiIpOG GLVoKEvVAGiag. Mnv
xpnotomoteite To TPoidv edv 1 cvokevacia xel vrootel {nuid
1N éxer ovoryet.

2.2 0dnyigg Aertoupyiag

2.2.1 TomoB£tnon Ye MaPAKEVTNON GE TIPWTO XPOVO
(Ek. 2):

1. Ewcaydyete 1o Provox Pharynx Protector ctov avoiktd
oapuyya (Ewc. 2.1).

2. Xpnowonomote to Provox Trocar pe xévovia yio
SnpLovpYio TPOYELOOIGOPAYIKNG TApaKEVTINGTG (TEPITOL
8—10 mm and To dKpo tng tpaystocTopiag) (Ew. 2.2).

3. Aparpéote 10 Trocar LeTh TNV TOPUKEVTINOT, AQNVOVTOS TNV
Kkavovia Trocar otn 0éom g (Ewk. 2.3).

4. Ewoaydyete to Provox GuideWire otnv mpochionicOia
Kkatevhovvon dapécou Tov avoiypatog g kKavoviag Trocar.
O obdvdeopoc tov GuideWire gppaviletol kdto omd 10 ETAVD
dvorypa tov Pharynx Protector, To omoio 6tn cuvéyeia pmopei
va agatpedet (Ewc. 2.4).

MPOXOXH: Mnv npocaptdre T @oVNTIKN TpdHecn dTOV TO
Pharynx Protector eivor Tomofetnuévo otn Béom 100, KOOGS
pmopet va KOAAoEL 1| VN TIKN TpdOeo.

5. To kopddvi acPareing TG eovNTIKNG TPdOeong KATAAAN OV
HovTéLOL, KATAAANANG SapéTpov Kol KatdAAniov peyédovg
mpocaptdrtor kot acpaAiletol otov ovuvdeopo tov GuideWire. H
Kavovia Trocar apoipeitot 0md To AVoLypa TNG TUPOKEVTINONG
Ko EAKETOL TPOG TOL TLOM®.

Me mpocektikn EAEN Tov GuideWire, 10 Kopddvi ac@areiog g
npoBeong Oa Ppebdel otV TPUYEIOOIGOQAYIKT TAPAKEVTNOT.
H oovntu npdleon meploTpéetol TPOCEKTIKA DGTE VO
tonobetnBel otn cwot BEon pe ™ pfon 600 pn 0doviTOV
OLHLOGTOTIKOV LoPId MV TOV GLYKPATOVY G6TAOEPA TO TPOYELNKD
ntepvyo (Ewc. 2.5).

MPOXZOXH: Mnv tpofdrte tn povntkn npdbeon pe 1o GuideWire
Y1 va TV Tom00eToETE 0TN GOt Oo.

6. Otav n povnTikn Tpdbeon tomobetnel crwoTd, TO KOPIOHVL
acpoleiog kOBetor evo eivar akopo cuvdedepévo pe o GuideWire
KOl 1] QOVNTIKY TPOOEcT) GTPEPETAL £TGL MOTE TO TUNHO, OTOV
Bprokdtav 10 KopddVL ac@areiag va Xl POPE TPOG TO KAT®,
TPOG TO E0MTEPIKO TNG Tpa)EinG. Te avTd To onpeio, n Sadikacio
Aapvyyektopng uropei va ohokAnpwbei (Eik. 2.6).

2.2.2 TonoBétnon pe mapakévinon o€ SeUTEPO XPOVO
(Ek. 3):

1. Ewoaydyete £éva dkapmto evO0oKOTIO (1] 150dVVao EpYareio)
otov owcopdyo (Ew. 3.1).

2. Xpnowporomote to Provox Trocar pe kévovio yio T
dnpovpyio TPOYELOOIGOPAYIKNG TApaKEVTINGTG (TEPITOL
8—10 mm and To dxpo tng tpaystoctTopiog) (Ew. 3.2).

3. Agpapéote to Trocar pPetd v TopakEVINGT, 0PVOVTAG TV
kavovAa Trocar otn 6éon g (Ew. 3.3).

4. Ewoaydyete to Provox GuideWire diapécov g kévoviog
Trocar.

To GuideWire wBeiton mpog ta emdve StapéGov Tov EVE0GKOTion
UEXPL VO GUVOVTINGEL TOV OVOGTOAEN GTO TEALOG TNG KAVOLAOGC.
1 ovvéyeln, To evéookodmo puropel va aporpebdei (Ek. 3.4).
MPOXOXH: Mnv npocaptdre T @oVNTIKN TpdHecn dTov To
gvdooKkomo glvar tomobetnpévo otn B€om Tov, kabdg pmopet
VoL KOAAGEL ] QOVNTIKY TpdBea.

5. To xopddvi acpareing TG mvNTIKNG TPdOecTg KATAAAN OV
povtérov, KatdAAnAng dtapétpov kol katdAiniov peyédovg
npocapTaToL kKot acPaAiletal 6tov ovvdeopo tov GuideWire. H
kdvovia Trocar agotpeitat amd To AVOLy Lo TG TAPAKEVINONG
Kot EAKETOL TPOG TA O M.
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Me mpocektikn €AEN Tov GuideWire, 10 k0pddvt acpareiog
™mg eovNTIKNG TpoBeomg Ba Ppedel oty TpoyelooGoPayIKT
napakévinen. H povntikn apdHeon mepiotpépetol TpocekTikd
wote va torofetnBel ot cwotn Béon pe ™ xpnon Vo un
000VTOTOV OHOGTATIKOV AoBidwV 10V 6VYKPaTOOV 6T00EPA
70 Tpayelakd ttepvylo (Ew. 3.5).

MPOXZOXH: Mnv tpafdre tn govntiki tpdeon pe to GuideWire
Yo vo TV ToT00eToETE 6T cWOTH OEo.

6. Otav n povntikny Tpdbeon tomobetnel cwotd, T0 KOpdOVL
aceaieiog kOPeTarevd elvon axkopa cvvdedepévo pe to GuideWire
Kot M QOVNTIKN TpdOecn 6TpEPETUL £TOL DOTE TO TUNLLO OTOV
BpiokdTov T0o KOpdoVL acpareing vo eivol GTPapIEVO TPOG T,
Kdto, Tpog T0 ecmTEPKO TG Tpayeiag (Ew. 3.6).

2.2.3 Awadikaoia avtikatdotaong (Eik. 4):

Op06dpopun Evavti avadpoung E16aymyns

Edv dev givar Suvatn n opBOSpopn elcaywyn e oteipag noviung
POVNTIKNG TpdBecC, Hmopel va exTeleoTEL Avadpoun elcaymyn
pe xpnon tov Provox GuideWire.

H avtikotdotaon Oa mpénetl va exteheoctel og dadikacio yio
eEmTepkong acbeveic pe xprion tomikng avarcOnciog. Eviote, 1
Swadikaocio pmopel va ektedeotel VIO yevikn avalsOnoia, Katd
™V kpiomn Tov yatpoo.

Op06dpoun apaipesn g ramag np60song [0y Provox(1)]:

1. TIiGote TO TPOXELOKO TTEPVYLO LUE LLLOL [UT] OOOVTMOTI| ULOGTATIKT
Aafido kot tpafnére myv Tpdleom omd TNV TPOYELO0IGOPAUYIKT|
TOPAKEVTNOT).

2. Ewoaydyete to GuideWire dla1600 TG TPAYELOOLGOPOYIKNG
noapokévinong kot mnote to GuideWire mpog to. eTdve Stapécov
TOV PAPLYYO Y10 VO TO OLPOLPEGETE OO TO GTOLLO.

Avédpoun aaipgon tng ramdbe tpdBsong [névo Provox(1)]:

H maié gwvntikn tpobeon Provox(1) pmopet va aporpedei Stapécov

TNG OTOLATIKNG KOAOTNTAG HE TN Y p1ion Tov Provox GuideWire.
1. Oco n oAb povnTikn Tpdbecm Ppioketat akdpa ot BEom
™G, ecaydyete 1o GuideWire Staptécov TG TaALdG QOVNTIKNAG
npoBeong kot wONote To GuideWire mpog Ta endve dlapécov
TOL PAPLYYO YL VO TO OPOLPECETE OO TO GTOOL.
2. ZuAAGPeTe TO TpOyElakd TTEPVYLO TNG TPOBESTS e e U
odovieth awpootatikn Aafida. Koyrte 1o tpayeiokd ntepvyto
HLE £VOL VOO TEPL KO ALPULPEGTE TO.
AQoV €xeTe AQAULPECEL TO TPAYELAKO TTTEPVYLO, O OLVOGTOAENS
tov GuideWire 0o EAEEL TOL VTOAEILILOTO TNG TOALALG POVITIKNG
npdheong oTov 0160QAaYo Kot Oa To. PEPEL PEYXPL TO GTOUA.
Amoppiyte TNV oAl @oVNTIKN TPOOEST).

Tomo0BéTnon crgipac péviung oovntikie tpé0song Provox:
O o¥vdeopog tov GuideWire €xet apatpebei mAéov amd 10 6TON

(Ewc. 4.1).

3. [Ipocaptiote Kol AoQUAGTE TN VEO EOVNTIKN Tpdheon
otov ovvdeopo tov GuideWire. Tpafn&te mpog ta kdT® TO
GuideWire oty kotebBuven TG VTAPYOVGOS TPOYELOOIGOPAYIKNG
nopokévinong. Me mpooektikn éAEN tov GuideWire, to
KopdOVL acpareiog tng eovnTikng Tpdbeong Oa Ppebdei otnv
tpoaxetootcopayikn tapaxkévinon (Ew. 4.2).

MMPOXOXH: Mnv tpafdte tn povntiky 7pddeon pe to GuideWire
Y10 vo. TV TOT0DETNGETE 6T 6WOTH BEo.

4. Eloaydyete 10 TpOoyeLoko TTEPVYLO TG POV TIKNG TPOBEGNG
otV mapakévinon pe tn Pondsia pog un 0dovimTNg
apootatikng Aapidac. Katomw, otpéyte tn povntikn tpddeon
€101 OOTE TO KOPAOVL 0oPaAeing Vo EXEL POPA TPOG T KAT®,
TPOG TO E0MTEPIKO TNG TpayEing. APNoTe Tov aobevn va et
KoL VO KOTATLEL KOl TOpATNPNOTE T @OVNTIKY Tpdheom, yia
va dtecparicete 0Tt dev vrdpyet dtappony. Koyte to kopdovi
aopareiog evo givat akdpa Tpocaptnuévo ato GuideWire kot
anoppiyte 10 GuideWire (Ew. 4.3).
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2.3 KaBaplopdg kat amooteipwon

To Provox GuideWire mapéyetar oteipo (abvrevoleidio, EO),
npoopiletat yia pio povo xpnomn kot AEN npénet va kabapiletot
N VO ENAVOTOGTELPMDVETAL.

2.4 Amoppiyn

No akorovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LUTPIKEG TPAKTIKEG KOL TG
e0viKég amartnoelg Tepi PLOAOYIKDOV KIVOOV@OV OTOV OTOPPINTETE
APNOLOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEC.

2.5 Np600OeTEC CUOKEVEC

Provox Trocar pe kGvovra: Epyaieio and avoleidmro ydivfa yio
TNV EKTELECT) TPOYELOOLGOPAY KNG TAPAKEVTTONG GE TPMTO 1) GE
devtePo 1povo. To Provox Trocar dnpuovpyet pio pikpr, GTPOYYLAR
o7, VO 1 KAVOoLAa TapEyet pia diodo kabodnyodpuevng dtéhevong
v to GuideWire Stopécov TG TPOGPATNG TPOYELOOIGOPAYIKNG
TOPAKEVINONG.

Provox Pharynx Protector: Epyaieio and avo&eidwto ydAvpa
Yo TNV TPOGTAGIO TOV PUPLYYIKOD TOYMUATOS KOTH TNV
TPOUYELOOLGOPAYIKT TOPOUKEVINGT) GE TPADTO XPOHVO.

3. Mpo6oOetec MAnpoopieg

3.1 Ordering information (MAnpo@opisg

mapayyeAlwv)
Avotpé&te 670 TioWM PHEPOG TOV TAPHVTOG EVIVTOV 0JMYLDV XPNONG.

3.2 Huepopnvia ektunmwong
Agite Tov apBpd €xdoong 6to 0msOOPLALO aVTOV TOL EVIVTOV
odnyudv xpfieng.

3.3 MAnpoyopieg forOeiag yia Toug XproTeg
T Tpdcbetn Pondeio | TAnpoopieg eréyéte to omicBOPLALO
0VTOV TOV EYXELPLSIOV Y10 TANPOPOPIES EXKOVMVING.

4. Avagopa

Emonpoiveron 6t1 omorodnmote cofapd cupPav mov Exel TpokOyEL
G€ OY£0M LLE TN GVOKELT TPETMEL VAL OVOLPEPETUL GTOV KATOGKEVAGTY|
Kot TV €0VIKN apyn g x®pag otnv omoia StopéVel 0 xpNoTNgG
N/kot 0 acOevig.

TURKCE

1. Tanimlayici Bilgi

1.1 Kullanim endikasyonlari

Provox GuideWire total larenjektomi (primer veya sekonder
ponksiyon) sonrasinda steril Provox kalici Ses Protezi yerlestirilmesi
veya steril Provox kalici Ses Protezinin retrograd degistirilmesi
amagl steril, tek kullanimlik bir yerlestirme cihazidir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Hastada ponksiyon bolgesi iizerinde 6nemli farengeal stenoz veya
siddetli trismus gibi anatomik anomaliler varsa kullanmayin.
Onemli farengeal stenoz, ses protezinin yerlestirilmesini imkansiz
hale getirebilir. Siddetli trismus sekonder ponksiyon sirasinda
farenks duvarinin uygun sekilde korunmasini imkansiz hale getirip
6zofagus dokusunun zarar gérmesine yol agabilir.
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1.3 Cihaz tanimi

Provox GuideWire steril Provox kalici Ses Protezlerinin
yerlestirilmesi ve degistirilmesi i¢gin steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. GuideWire {izerinde yeni ses protezinin giivenlik bandinin
takilmasi i¢in bir konektor ve eski ses protezinin kalan kisminin
transoral ¢ikarilmasi i¢in bir 8§ mm Durdurma kismi vardir.

Provox GuideWire paketi su maddeleri igerir:
1 Provox GuideWire, steril (Sekil 1),
1 Provox GuideWire Kullanma Talimati, steril degildir.

Provox GuideWire'in iki islevsel kismi vardir (Sekil 1):
1.Durdurma kismi1 —eski Provox Ses Protezinin transoral
cikarilmasi i¢in (ABS plastikten yapilmis) (Sekil 1.1),
2.Konektor —Provox ses protezi giivenlik bandinin (Naylon
plastik materyalden (Poliamid) yapilmustir) (Sekil 1.2) takilmast
i¢in.

Provox GuideWire tiipii PVC plastik materyalden yapilmistir.

1.4 UYARILAR

Cerrahi dncesinde

+ Uriin veya ambalaji hasarli ya da agiksa KULLANMAYIN.
Steril olmayan iiriin enfeksiyona neden olabilir.

« TEKRAR KULLANMAYIN ve hicbir yontemle TEKRAR
STERILIiZE ETMEYIN. Sadece tek kullanimlik olmas1
amaclanmistir. Tekrar kullanma ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir. Temizlik ve tekrar sterilizasyon yapisal hasara neden
olabilir.

Yerlestirme sirasinda

* GuideWire'1 i¢inden ¢ekerken daima yavasca ve asir1 giig
kullanmadan ILERLEYIN. Aksi halde Provox GuideWire'in
parcalarinin yerinden oynamasi veya ekstriizyonu veya doku
hasar1 olusabilir ve sonugta yutma veya doku hasari gelisebilir.

» Ses protezi farenks veya 6zofagusta takilirsa devam
ETMEYIN ciinkii doku hasarma yol agabilir.

Bu olaylar hakkinda daha fazla bilgi i¢in Olumsuz Olaylar kismina
bakiniz.

1.5 ONLEMLER

Provox GuideWire't hastada kullanmadan dnce daima uygunlugunu

degerlendirin. Uygun olmayan vakalarda tirtinii kullanmayin.

» Kanama bozukluklari olan veya antikoagiilan tedavi alan
hastalar1 protez yerlestirme veya degistirme dncesinde
kanama veya hemoraji riski agisindan DIKKATLE
DEGERLENDIRIN.

* Bilinen veya siiphelenilen farenjeal stenoz durumunda farenks
dilatasyonunun GuideWire kullanilmadan 6nce yapilmasi
gerektigine DIKKAT EDIN.

» Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in islem sirasinda daima aseptik
teknik KULLANIN.

* Ses protezinin giivenlik bandinin GuideWire'a yeterli sekilde
takili OLMASINI SAGLAYIN. Uygun tutturma elde
edilmezse ses protezi Guide Wire'dan ayrilabilir ve iglemin
tamamlanamamasina neden olur.

« Giivenlik seridi kesilmisse veya kopmussa ses protezini
YUKLEMEYIN veya TEKRAR YUKLEMEYIN.

1.6 Olumsuz olaylar ve sorun giderme bilgisi

Provox GuideWire parcalari veya Provox System parcalarinin
aspirasyonu — Provox GuideWire pargalar1 veya Provox System
parcalarinin yanlislikla aspirasyonu olusabilir. Tiim diger yabanci
cisimler gibi bir bilesenin aspirasyonunun komplikasyonlar1
obstriiksiyon veya enfeksiyona yol acabilir. Hemen gériilen
yakinmalar arasinda Oksiiriik, viziltili solunum veya diger
anormal solunum sesleri, dispne ve solunum arresti, kismi
veya yetersiz hava degisimi ve/veya solunumla asimetrik gogiis
hareketi olabilir. Komplikasyonlar arasinda pndmoni, atelektazi,
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bronsit, akciger apsesi, bronkopulmoner fistiil ve astim olabilir.
Hasta nefes alabiliyorsa dksiirme yabanci cismi ¢ikarabilir.
Kismi havayolu obstriiksiyonu veya tam havayolu obstriiksiyonu
nesnenin ¢ikarilmasi i¢in hemen girigim gerektirir. Nesnenin aspire
edilmesinden siipheleniliyorsa nesne bulunup endoskopik olarak
dissiz bir tutma forsepsi kullanilarak geri alinmalidir.

Provox GuideWire parcgalari veya Provox System parc¢alarinin
yutulmasi — Provox GuideWire pargalari veya Provox System
pargalarinin yanlislikla yutulmasi olusabilir. Her yabanci cisimde
oldugu gibi Guide Wire pargalar1 veya Provox System pargalarinin
yutulmasiyla olusan belirtiler biiyiik dl¢iide bityiikliik, konum,
(varsa) obstriiksiyon derecesi ve bulundugu siireye baglidir. Yutulan
ve 6zofagusta kalan bilesenler 6zofagoskopiyle ¢ikarilabilir veya
kisa bir siire izlenebilir. Nesne kendiliginden mideye gegebilir.
Mideye gecen yabanci cisimler genellikle intestinal kanaldan
gecer. Intestinal kanaldan yabanci cisimlerin cerrahi olarak
¢tkarilmasi bagirsak obstriiksiyonu olusturdugunda, kanama
mevcut oldugunda, perforasyon olustugunda veya nesne intestinal
kanaldan gegmediginde diistiniilmelidir.

Nesnenin spontan olarak gegmesi 4-6 giin boyunca beklenebilir.
Hastaya, yutulan nesne i¢in bilyiik abdestini takip etme talimati
verilmelidir. Nesne kendiliginden ge¢mezse veya obstriiksiyon
bulgular1 (ates, kusma, karin agrisi) varsa bir gastroenterologa
danigilmalidir. Cihaz dissiz bir tutma forsepsi kullanilarak alinabilir.

Provox GuideWire farenjeal mukozal duvara takilir — Provox
GuideWire farenjeal mukozal duvara takilabilir veya burasi
tarafindan engellenebilir. Hafif basingla, Provox GuideWire genel
olarak u¢ yakininda biikiiliir ve farenkse dogru yukariya kayar.
Genel biikme yardimc1 olmazsa islemi durdurun.

Ponksiyonda Hemoraji/Kanama — Provox GuideWire amaglanan
kullanimi sirasinda trakeo6zofageal (TE) ponksiyon kenarlarindan
hafif kanama olabilir ve genellikle kendiliginden durur. Ancak
antikoagiilan tedavisi alan hastalar sekonder ponksiyon ve
protez yerlestirme 6ncesinde kanama riski agisindan dikkatle
degerlendirilmelidir.

Trakeoozofageal doku riiptiirii — TE dokusunun riiptiiri
durumunda TE ponksiyonu islemi birakilmali ve riiptiir hemen
dikilmelidir. TE ponksiyonu ancak dokularin uygun iyilesmesi
sonrasinda tekrarlanmalidir.

Provox GuideWire 6zofagusta sikisir — Provox GuideWire
Ozofagusta sikisirsa asir1 gii¢ kullanmayin. Sikigsmis bir GuideWire'1
disar1 ¢cekme girigimleri doku hasarina ve/veya GuideWire
kirilmasina neden olabilir. Cihazin bir endoskopla geri alinmasi
gerekir.

2. Kullanma talimati

2.1 Hazirhk

Steril ambalajin biitiinliigiinii kontrol edin. Uriinii ambalaji hasarli
veya agiksa kullanmay1n.

2.2 Cerrahi talimat

2.2.1 Primer ponksiyonla yerlestirme (Sekil 2):

1. Provox Pharynx Protector't acik farenkse yerlestirin
(Sekil 2.1).

2. Provox Trocar with Cannula bir TE ponksiyonu (trakeostomanin
kenarindan yaklagik 8-10 mm uzakta) olusturmak iizere kullanin
(Sekil 2.2).

3. Trokar1 ponksiyondan sonra ¢gikarip Trokar Kaniiliinii yerinde
birakin (Sekil 2.3).

4. Provox GuideWire'r Trokar Kaniilii aciklig1 i¢cinden
anteroposterior yonde yerlestirin.
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GuideWire konektorii Pharynx Protector'in iist agikligindan
cikarak belirir ve sonra ¢ikarilabilir (Sekil 2.4).

DIKKAT: Ses protezini Pharynx Protector yerindeyken takmayin
¢linkii ses protezi sikisabilir.

5. Uygun model, ¢apta ve biiylikliikte ses protezinin giivenlik
seridi GuideWire konektoriine takilir ve sabitlenir. Trokar
Kaniilii ponksiyon agikligindan ¢ikarilir ve geri cekilir.
GuideWire'in dikkatle ¢ekilmesi protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir. Ses protezi, trakeal flansi iki digsiz hemostatla
sikica tutarken konumuna dondiiriliir (Sekil 2.5).

DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine ¢ekmeyin.

6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda giivenlik
seridi halen GuideWire'a takiliyken kesilir ve ses protezi
giivenlik seridinin daha 6nce takili oldugu kisim asagiya trakea
icine bakacak gekilde dondiiriiliir. Larenjektomi islemi sonra
tamamlanabilir (Sekil 2.6).

2.2.2 Sekonder ponksiyonla yerlestirme (Sekil 3):
1. Bir rijid endoskopu (veya esdeger aleti) 6zofagus igine
yerlestirin (Sekil 3.1).
2. Provox Trocar with Cannula bir TE ponksiyonu (trakeostomanin
kenarindan yaklagik 8-10 mm uzakta) olusturmak tizere kullanin
(Sekil 3.2).
3. Trokar1 ponksiyondan sonra ¢ikarip Trokar Kaniiliinii yerinde
birakin (Sekil 3.3).
4. Provox GuideWire'1 Trokar Kaniilii i¢inden yerlestirin.
GuideWire" skop i¢inden Kaniil sonundaki Durdurma kismi
tarafindan durduruluncaya kadar yukari itilir. Endoskop artik
cikarilabilir (Sekil 3.4).
DIKKAT: Ses protezini endoskop yerindeyken takmayn ¢iinkii
ses protezi takilabilir.
5. Uygun model, ¢apta ve biiylikliikte ses protezinin giivenlik
seridi GuideWire konektoriine takilir ve sabitlenir. Trokar
Kaniilii ponksiyon agikligindan ¢ikarilir ve geri ¢ekilir.
GuideWire'in dikkatle ¢ekilmesi ses protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir. Ses protezi trakeal flang1 iki digsiz hemostatla sikica
tutarken konumuna dondiiriiliir (Sekil 3.5).
DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine cekmeyin.
6. Ses protezi dogru konumlandirildiginda giivenlik seridi halen
GuideWire'a takiliyken kesilir ve ses protezi giivenlik seridinin
daha once takili oldugu kisim asagiya trakea igine bakacak
sekilde dondiriiliir (Sekil 3.6).

2.2.3 Degistirme iglemi (Sekil 4):

Anterograd ve retrograd yerlestirme
Steril kalict Ses Protezi anterograd sekilde yerlestirilemezse
Provox GuideWire kullanimiyla retrograd yerlestirme yapilabilir.

Degistirme lokal anestezi kullanilarak bir ayaktan islem olarak
yapilmalidir. Bazen islem doktorun kararina gore genel anestezi
altinda yapilabilir.

Eski protezin anterograd cikarilmasi (Provox olmayan(1)):
1. Trakeal flans1 dissiz bir hemostatla tutun ve protezi TE
ponksiyonundan disar1 ¢ekin.

2. GuideWire'1 TE ponksiyon iginden yerlestirin ve GuideWire"
farenks i¢inden yukariya agiz disina itin.

Eski protezin retrograd ¢ikarilmasi (Sadece Provox(1)):
Eski Provox(1) ses protezi Provox GuideWire kullanimiyla transoral
olarak ¢ikarilabilir.
1. Eski ses protezi halen yerindeyken GuideWire'1 eski protez
icinden yerlestirin ve GuideWire'r farenks iginden yukariya
agiz disina itin.
2. Protezin trakeal flansin1 digsiz bir hemostatla tutun. Trakeal
flang1 bir bistiiriyle kesip ¢ikarin.
Trakeal flans ¢ikarildiktan sonra GuideWire Durdurucu kismi1
eski ses protezinin kalan kisimlarini 6zofagus igine ve agiz
icinden yukariya ¢ekecektir. Eski ses protezini atin.
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Steril kalici Provox Ses Protezi Yerlestirme:

GuideWire Konektorii artik agiz disindadir (Sekil 4.1).
3. Yeni ses protezini GuideWire Konektoriine takin ve sabitleyin.
GuideWire'r agagiya, mevcut TE ponksiyonuna dogru cekin.
GuideWire'in dikkatle ¢ekilmesi ses protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir (Sekil 4.2).
DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine cekmeyin.
4. Ses protezinin trakeal flansini bir digsiz hemostat yardimiyla
ponksiyon igine yerlestirin. Sonra ses protezini giivenlik
seridi asagiya trakea igine bakacak sekilde dondiiriin. Sizint1
olmadigindan emin olmak i¢in ses protezini izlerken hastanin
bir sey icmesi ve yutmasini isteyin. Giivenlik seridini halen
GuideWire'a takiliyken kesip ¢ikarin ve GuideWire'r atin
(Sekil 4.3).

2.3 Temizlik ve sterilizasyon

Provox GuideWire steril (EO) saglanir ve sadece tek kullanimlik
olmasi amag¢lanmistir ve TEMIZLENEMEZ veya TEKRAR
STERILIZE EDILEMEZ.

2.4 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihaz1 atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi
uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.5 Ek cihazlar

Provox Trocar with Cannula: Primer veya sekonder TE ponksiyonu
yapmak icin paslanmaz ¢elik aletler. Provox Trokari kii¢iik ve
yuvarlak bir ponksiyon olustururken Kaniil, GuideWire'in yeni
yapilmis TE ponksiyonu i¢inden gegmesi i¢in yonlendirilmis bir
yol saglar.

Provox Pharynx Protector: Primer TE ponksiyonu sirasinda
farenks duvarinin korunmasi i¢in paslanmaz gelik alet.

3. Ek bilgi
3.1 Siparis bilgisi

Bu Kullanma Talimatinin arkasina bakiniz.

3.2 Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon numarasina bakiniz.

3.3 Kullanici yardimi bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in litfen bu kilavuzun arka kapagindaki
irtibat bilgisine bakiniz.

4. ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.

<U36MGUL

1. Vjupuqpuljub mtinnypynibbtp

1.1 Ogumugnpdiwmb gnignuititip

Provox GuideWire-p dmtinbuqghnd dtjubiquuiju oguugnnpodwi
tipnpiwb uwpp k, npp twhiunbiugwd L dwbpbugqtpd Provox
wipwpd Quytiuyhtt wpnphqh wminunpiwd hudwp wdpnnewujub
ruphbgbyumnihuwyhg htimn (hhdbtwluwd b Gpipnppuyght
puigqwdp), Jud dwbpbwqtipd Provox whpwupd Quytuyyhtt
wynnpehkgh htnmunupdwyht minunpdwi hwdwp:
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1.2 <wjugnigniititip

Uh oquuugnpotip, tipti hhywilinh nith whwnnd huljub juinhpbtip,
ophlwy prugywdph ntinhg Ytpl npulinpinn twiljud uptiighug
unbtiing Jud vwumhl wphqd: Fuub Swptbghw) untiingp
Jupnn k fungpinnnty dwybughtt ywpnptgh minunpiwbp:
Uwuwnhly mphqip Jupnn b ungplinnnt) wphbiquy wwmh
wuupwb wwpwwwinipnibp tppnppuyht pugqudph
dudwbwy hmbqtighting Egndwghwy hynrugwodph Yowugwdph:

1.3 Uwpph tjupugpniniip

Provox GuideWire-p dtijuiiquiju ogqmugnpdiwb untinhy
uwpp t, npp bwhiwmbudwd E dwbiptwqtind Provox wtipuind
Quytiuyhl ypnphgh mtnunpiwbd b hnjuwphtidwb hudwp:
GuideWire-n nitih tinp auybughtt ywpnptgh wiuwbgnipjub
duwuytith Ygnpnh Juuwwyghy b 8 du Stopper” hhtt awybwyht
wynnpehtgh winppipwtuyht hinwgdwh hwdwn:

Provox GuideWire thwphipn thpunnid £ htimbywy pununphsbtpp

1 Provox GuideWire, tmiipntwuqtind (G.1),

1 Provox GuideWire-h ogqumwugnpddwl hpwhwbqbbn,
ns-tmbinbwqtind:

Provox GuideWire-li nLih tipnt wyhawmwbipuyht dwu (VY1)
1. Stopper — hhti Provox auyytiughtt wyinnptiqh (Wuumpuumywd
t ABS wjuuwnhlyhg) winpppwbtughtt hinwgiwb hwdwp
(L1,
2. Connector — Provox auyiuyhli wpnptiqh (uwmpuwuwnywd
E Oty intt wjuumhy Wniphg (wnihwdhn) wiunwbgnipyub
duyuytith wipugdwh hundwn (VY.1.2):

Provox GuideWire-h punnnjup wwwmpwumywd £ NJU

wwuwmhlbk iyniphg:

1.4 24NreW3nNruver

‘Lwjupwll Jhpwhwwmnipyniiap

« Ub 098U GNMrO06L wpmwunpubpp, bpt thuptep Jud
wpmunpubpp Jowugwd E jud pugduwd: Ny dwipbugbtnd
wpumuwnpuipp Jupnn Ewnwewgbty Jupuyned:

« Ub 09SUANLO6L U rGLULUD ULAUU UL U
UULLEEQ6L06L LNLPS nplit inubwyny:
Luwpiunmbuguwd Edkjubqudju ogunugnpddwb hundun:
Unltwlhh ogqmugnpdiwb niypnid Juipnn £ wnwewbuyg
hiwswale Jupuynid: Uwppnidp b inphg dwbinbugtipdnidp
Jupnn G wnwewgtt] Junnigyudpuyhtt Jowuwodp:

Slmunmliw[l duniw il
e UPGS yupnitiwltip nutinun b winwbg jpugnighy nid
gnpownnbint, tpp puynmd tip GuideWire-ti: bwpnn Go
wnwewbuy Provox GuideWire-h twubtph wpmpblyniy,
nbnupupdnid jud hniujwodph Jowuwodp, hosp upnn
E hwbigligty hjntujudph hitmwqu gpuhwjwipdwb fud
hynrtudwodph Juwudwdph:

o Ub wupniiwltip, el auytuyhlt wpnptqp nyh pdyubinid
Jud Eqndwgniunid, pwtih np uw uipnn £ hwbgtighty
hynrtudwdph Yuwuh:

Wu hpuyhtwlitipnid hfmwugqu wmtintiynipynidtph hadwp
wtiutip ogwtuyh iplinypitip pudhip:

1.5 bW 2ANF6WUUEL Ub203T6N

Uhpwun ghwrhwntip hwdwyqumwupawbin gyniop’ oquawgnpdtynyg
Provox GuideWire-h hhjwbnh Jypw: <updwpuwytinnipjub
shudptindwh nhiypnid vh oqumugnpodtip wpumunpubpn:
* UULMrUEUUUL htmugnutip hhyuwomtpht, npnop
n bbb wpywd Jwupniwb htim Juuwo bimhpbtip jud
unwgt] G hmjunwugnigubnwhlt pnidnid jupugud
wynibwhnuni pyul phuljh jud hwjudwpniub pniddwb
htin, whupwll duwybuyht wpnphqp mtinunptn jud
thnpuwiphbtp:
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+ <UUN2YEL, np mbintijugdud fud juuljudynn
$wphiigtiwy unbitingh, whwp L juumwpyh pduywih
nanuytnud, bwhipwb GuideWire-p oqumugnnpdbin:

e Uhpw UhLUNEL dwiptwgtindiwb thengtin
gnponnnipjul dudwbiwy, nputiugh tjuqtgitp
Jwpuwldwid nhuljp:

+ <UUNQ2YEL, np duybwghl wpnphgh wtdunwbgnipub
duyuytip hwdwyuwunwuuwb Yepunyg Ygywd
GuideWire-h: Gt yjuunpwé Ygnuip pugujuynid Lk,
auwyiuyht wpnptiqp Junpnn E poyubu GuideWire-hg
wnwewghtng wipnne gnpophpugh dwunnniy:

* Ubh mtiqunntip ud yepuntinunntip auybiughtt wipnehiqp,
tiph wiynwbgnipyub duwudtiin Yupyty £ jud yunnyt:

1.6 Wagwtljuh Gplunypbtp b
Juwthwbwymljiwb mtntynipynibbtp

Provox GuideWire-h dwutiph Ju Provox System-h Wwutiph
ttipptynid — Yupnn L wnwewbwy Provox GuideWire-h dwubiph
Juud Provox System-h dwubiph hwijupdwlh thppbynid: hosutiu
U wyp ownwip dwpdhbiiph ntiwypnid, punuigphsh wuwhpughuyhg
punnnipnibbtpp upnn G wnwewmgb ugmbtinid jud
Jupuwynid: Uhihpwytiu wnwewgnn wumwbhptitin Yupnn ko
1htti] hwigp, uningp fud wyp ny Gnpdwy 2bswnwijub auwybitipp,
hlingp L plswnnipyub Jubgp, onh thnpuwbgiwb twubialh Yud ny
anpiw) hpwyhbwyp W/jud hpdpuguibtnuijh ny hwdwhwuuwp
xwindnidtitinp’ 2bywpglnipyudp: Aupnnipynibitpp Jupnn
Ll Gtipuint) pnpwpnppp, wwnbbuowqp, ppnifuhnp, enptph
wipugtiup, ppnifuwenpuyhl funiquiyp bk wupdwi: Gpb hhjubnp
Qupnnuitinid £ bk, wgu hwqp YJunpng E oqti hinwght) omwun
dwpihiip: Onh dwubwuyh jud wnipnneny hot thwynuip ujuhwbpnind
E whihpwljub gnpdnnnignibibp’ omwnp dwpihoip hinwghtne
huniwp: Grb Juulwdynid L wnwpljuyh tpubind, wnwpljub
whtimp £ wmbinnpnyyh W htinwgyh thnnulnuyhl inubwyny®
oquuwugnpdtiny ny-wmwdiwynp pnithy nibbkhtkp:

Provox GuideWire-h dwutiph ju Provox System-h dwutiph
tipYuind — Yupnn L wnwewbiug Provox GuideWire-h dwubtph
Quud Provox System-h dwubiph hwiijupdwyh ttplubnd: hisybu
b gmbijugwd wyp omwp vwpdtth nhwpnid, GuideWire-h dwutiph
Jud Provox System-h dwutiph Ghpjutnidhg wnwpwugwd
whimwbhutipp jupJwd Gt swithuhg, mbnunpnipiniihg,
thulpiwb (Gpt ju) wunmhtwihg b gumiybnt dudwbwyh
wlinnnipynibhg: Uni mjwd pununphsitipn, npnip dhwgh)
b Eqndwgniunid, Jupnn b htinwgyt) tgndwgnulinuw hwyh
thongny, Jud Jupt dudwbwlny httmbybk;: Unwplub
htptnipnyb Yepyny Jupnn L wbght) unmwinpu: Owmwp
dwpihbliinp, npnip wbginid &b unwdnpu, unynpupwn whghnnd
Gl wle unwdnpuwin hpuyhtt hwdwijupgny: Unudinpuwn hpuyhb
hwdwlupghg omwn dwpdhabttiph yhpwpnidwub hinwgnodp
Yunnn £ nhunwpyyt], Get wnwewbnid £ wnhph wymnig,
wpnitbwhnunipinit jud yunmnywdp, jud dwupdhbp sh
Jupnnuinid whglt] umwinpuun hpuyhtt hwdwlupgny:

Unwnuyh htiptinipnyh whgnidp whwmp £ wljijuyly 4-6 ontinh
pipwgpnid: <pJwinht whwp L mtintijugbt], np wthpudtyn
E htimlt) Ynuiphtt' Yny mwd wpwupud hwymbwptipkno
hwdwp: Gph wnwplub swbghh htphnipnyb, jud bGeb jub
wywnnigh tpwbbtip (pnn, rupunid, npnyuyth gu), wthpudtyn
E funphpnuygl; quunpntiwmbtipningh htivn: Uwppp Jupnn £
htinwgyt) ns-wmuitwynp Y hpupnidwljub pptwjittinh Whengny:

Provox GuideWire-p nynid L puphiiqtiwa) inpawghtt yyuamnh
it — Provox GuideWire-p Jupnn k£ pyty Jud dwunhigbiug
npauyhtt yuwwmh dte Yud hyyt] wquwhb: Ghpl Gupdwd
thongny Provox GuideWire-p unynpwpwpn yaiyh ntiyh tqpp
L Juwhh Ytp nbiygh pdyuinp: Awunuptigptip gnpdnnnipeyniin,
tipt pinhwinip Yynidp soqlih:

PLugwdph wpynrthwuqinnid/wpynitbwhnunipynih —
Spwjutgqndughwy (TE) pugudph bqptinhg Yupnn L winwgwitug
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Ptirl wpnLbwhnuniynih Provox GuideWire-h wjumunbiugwd
oquwugnpdniihg, htsp unynpuwpwp wumhwpup whghnid
b <wludwlupnhy phipwwhuwh thpwplynn hhjubndbpp
uwuyb whwp £ wbghtd dwbpuypyhm ntunidbwuhpnigmia
wpnibwgtniub Juwbgh htin Juwywd, twpapwi tpypnppuyht
pwgyudpp b wpnpliqh thnpuwphimudp:

Spwhubtnkqnpuwgtwm] hyjnruwdph yyuwmnjwmdp —
Spuhubinkgnduwgbiwy hntujwodph yyumnywdph ntivgpnid
wpwfutinktqnduqliug pugdwdph qnpdphpwugn whmp £
nunuwptgyh, hul] wunnJwoplh whuwwn whwp L unk):
TE pugywodpn whwmp L Ynpyot dhuyh wyh ntiypnid, tpp
hniujwopltiphh wdpnneny htr gty Ga:

Provox GuideWire-p pnynid k Eqndpwgniunii — Gl Provox
GuideWire-n inynud £ Eqnpuwigniunid, dh Yhpwntip jpugnighs
nid: Logwd Provox GuideWire-p htinwgttiint thnpdtipp fupnn
Lt wpwgwglitiy hyntujwoph Jumugwodp b/jud GuideWire-h
wuwmnywodp: Uwunppp wtwmp E htinwgyh tinnunuyh thengny:

2. Oqunugnpdiwt hpuwhwbhqbtip

2.1 LVUludMuS/ruuUsSNry

<uninqytip, np dwbiptwqbipd thwptph wipnnewlwb t: Uh
oquuugnpdtip wpununpubpp, et thwpebpp Jowuywsd L jud
pugqud:

2.2 Stinunpiwh hpwhwhqbtp

2.2.1 {pitwjui pugywdph minunpnid (v 2).
1. Stinunptip Provox Pharynx Protector-n pug piwwbnid
(uy 2.1):
2. Oquugnpdtip Provox Trocar-p Cannula-ny" TE-pugjudp
umtindtint hudiwp (Wnn 8-10 W0 mpwjutinunnduygh tiqphg)
(L 2.2):
3. <tnwgntip Trocar-n pugywodphg htimn, vwljuyh pnntip
Trocar Cannula-t mtinnid (LY 2.3):
4. Stinunptip Provox GuideWire-p wnwehwhtimwugduyhl
ninnnipjuip Trocar Cannula-h pugywmoph theny:
GuideWire-h Juiquyghsp tplunwd £ Pharynx Protector-h ytipht
pugqwdphg U Junnn E htinwgyt) (BY 2.4):
29-NFGUSNFU. Uh wipwugnptp dwytiught wpnptqp, tpb
Pharynx Protector-n mtinnid £, puwilih np duytiuyghtt yipnehqnp
Yupnn £ pyby:
5. <undwyunuujuud dnnbih, mpudwgoh b swthuh duyaght
wpnptiqh wiyuubgnipub duwuytin 4gywd b uipugyud
GuideWire-h Juuyuyghshti: Trocar Cannula-t htinwgwd t
pwgywdph Uninphg U htin pupywd:
GuideWire-h qqnujp pupniuip ubtinunph ypnpetigh duwuytin
TE-pugywdph dte: Quytiuyhlt wypnptqp qgniynipjudp
upumnynid £ hp nhppnid huy tpnt ne-wimwd tunnp ppwjittint
winip yuwhnd &b mpupubwg hwyubn (4. 2.5):
29-NFGUSNFU. Uh puptp dwybuyhtt wpnptqh hp wknp
GuideWire-ny:
6. Gpp awybiwyhl wpnptqp 6hyw § mtinunpwyd,
wiumuwbgnipyub dwwyuytip fupdus t, puyg ntin udpugyud
E GuideWire-hb, hulj auybuwyht wpnptiqp uuunyws Ewyhutu,
np wiynubgnipjud duyuwytith wipugdwbt hwnmywonp
guinid £ niyh thippl mpuiputiugh dtg: Luphiigtmnihugh
gnponnnipynLin Jupnn £ ujupuyby (G 2.6):

2.2.2 pypnpnujhtt pugyudph mnunpnid (B 3).
1. Stnunptip winip tannulnyp (Gud hwdwyumwupuwb
gnpdhpp) Eqndwgniup vy (4y. 3.1):
2. Oqumugnpotip Provox Trocar-n Cannula-ny’ TE-pugyudp
unbindtiint hwdwp (Wnn 8-10 Wi mpwubnunndwyh tiqphg)
(L 3.2):
3. <tinwmgnptip Trocar-p pugywdphg htimn, uwjuylt Pnntp
Trocar Cannula-t mtinnid (G 3.3):
4. Stinunntip Provox GuideWire-n Trocar Cannula-h Wheny:
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GuideWire-p ytip £ ubindynid punnnjuny, pwth ntin wyh
sh nunuptgyty Stopper-ny Cannula-h ytpgnid: Wanithtnle
Einnulnup Juipnn £ htinwgyty (LY 3.4):

24NFGUESNFU. Uh wipugptip duybughll wpnnptiqp, tipp
Eannuynup mtinnid £, pwbh np auybught wpnptqp jupnn
Enyby:

5. <undwyuunuuuw @ dnntih, mpudwgodh b swithuh dwyiugh
wnnptiqh wijuwbgnipyub duwwytbp Hgyws £ i unipugdud
GuideWire-h Juwulyghshli: Trocar Cannula-i hinwgywd E
pwgyudph Unimphg W htin puipyud:

GuideWire-h qqnu? puwpnidp Jubnunph auwybwyht
ypnptqh duwyuykip TE-pugywoph dte: Quytwyhh
wpnphqn qgninipjuddp wuwynud Ehp ghppoud hul bphne
ne-wmwdiuynp ppbwyttint widnip wwhnid &b mpwiputiug
thwljubip (4y. 3.5):

24NFGUSNFU. Uh puptip duybiuyghll wpnehqb hp wmbnp
GuideWire-ny:

6. Gnp awybuwyhtt ypnphqp 6hpm L mbEnunpjwd,
wlyunubgnipyub dunyuytip Yupgud £, puyg nhin wipugywd
£ GuideWire-hti, hulj auytiuyght wpnptqp uunuyws uyhuwtiv,
np wiyunuwbgnipjud duyuytith wipmgdwb hwnmywdn
quinud £ niyh ttippl mpuutiugh dtie (L. 3.6):

2.2.3 ®njuwphitiwbd gnpdpbhpug (LY 4).
Wiamtipngpun minunpnid hwmitdwmwd nimpngpun
wbtinunpiwi

Gpt dwiptwqtind wipwnd auybwyhtt wpnptqp sh Jupnn
wbinunpyb) whmbpngpun Yhpwny, Jupnn © jhpunydb)
ntinpngpun mbinunpnid Provox GuideWire-h thgngny:

Mtwmp L Juumwpyh thnjuwphbinid npytiuv wipnijumnnp
gnpdnnnipinill’ ogqmwugnpotiny mtinuyhtt mbqquyugniy:
Gpplidh, gnpdnnnipnip Jupnn L juunwnpyt) pinhwbnip
whgquyugdwl iy, pun pd2hh npnpdwb:

@ yphiptiqh (s Provox(1)) wiimtpngpun hinpwgnid.

1. Pnltip 2bswthnnh@t hwpnn tqpp wpnibwhnunimiip
Jubqbtighnn ubinihyny (wnwig wnmwdbitinh) b puwptip wipnpetiqn
nnipu TE pugudphg:

2. Stinunptip GuideWire-p TE pugywodph dheny W hplip
GuideWire-n ytp pdwwith Uheny' niygh pipwbhg nnipu:

b yptiptiqh (fhuyh Provex(1)) nimpngpuin htinwgnid.
<ht Provox(1) dwjbuwyhlt ywpnptqp Jupnn L hinwgyb
whnpptpubuwht Yepuny' oguuugnpdtiny Provox GuideWire-p:

1. Gpp ntin hhtt Awybiuyhtt Wpnphqp mtinnud E, mbtinunptip

GuideWire-n hhtt wyipnptiqh theny U hptip GuideWire-n ytin

ndwwbh dheny b hwbikp pipwbihg:

2. Pnbtp wpnptqh 2bywthnnht hwpnn btqpp

wpnibwhnunipniipn ubqbtighnn utinihyny (wnwbg

wunwdtitiph): Gwnptip tswthnnh hwpnn Ggpp Gyuupnyg
htinwgnptip wyh:

Bnp 2tsuthnn htt hwipnn Gqpp Yupy h, GuideWire-h Stopper-p

Ypuwh hhtt dwybuwghl wpnphqh dtwgnppbbpp ntiwh

Eqndwgniu b niygh Ytp phpui: <tnwgptip hhtt auwybuyghb

wpnphqn:

Uwipbwqlipd wmbpwpd Provox dwjbwjht wywpnptiqh

wmbtinunpnidp.

GuideWire Connector-ti wydd pipwbihg nnipu t (al 4.1):
3. bGwgptip b wipwgptip iinp auwybuyht wpnptiqp GuideWire
Connector-hli: Rwiptip GuideWire-p ilippl gnynigynih nilitignn
TE-pugqudph ninnnipyjudp: GuideWire-h qgnij pupniip
Yubinunph dwyliughtt wpnphgh dwwywyttip TE-pugwdph
utip (. 4.2):
29-NFGUESNFU. Uh puptip dwyuyhtl wypnphql hp wbtnp
GuideWire-ny:
4. Stinuptip duybuwht wpnphgh 2iswhnnhi hwpnn tiqpp
pugywdph dky' oqumugnpdting wpnibwhnunipnibp
Quibiqhtighnn utindhy (wnwitg wnudtiph): Quw uyunnbgptip
Guytiughb ypnphqh whybu, np wiuubgnipEyub duwuytip
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nibbktw nhyh tkpple nhpp' nhiyh wpwutw: (@ny; mytp
hhjubnhb fudit) W Yny g quotng duybughtt wpnptqp
huwdnqytiny, np wpmnwhnup shu: Gunptip wunwbgnipyub
dwuyuytiip, tpp wyt nhin wdpugywo t GuideWire-htt
htinwgptip GuideWire-p (ly 4.3):

2.3 Uwppnud b wjumwqlipdnid

Provox GuideWire-p mpudwinpynid £ dwbptwugtindywo (EO)
b bwhuwmtiugwid | dtijubiqudju oguugnpdiwb hunfwp: W
Qb Juptijh dwppti fud tnphg dwbpbwgbpdty:

2.4 (unthntimgnid

Uhpw htimltip pdrjujuit unphnipndtipht b jehuwpubuut
Yuubqtipht Yytipuptinnn wgquyht optunpuajut wuwhwbeitinht
oquugnpdywd pdrjuljut uwppbph puthniugdwh dwudwbwy;:

2.5 Lpwgnighs umpphip

Provox Trocar Juiynijuny. Qdwbgnuynn wynnyuwwmhg
gnpohpitip’ hhdtwlwb Yud Gpypnpnuyhtt TE pugywuodp
Juwwpbnt huwdwip: Provox Trocar -p unbindnid £ thnpp, Yinp
pugyuwdp, hulj Cannula-to mpuiwnpnid £ ninnnpnjud wagnid
GuideWire-h hundwpn' tnp untindywd TE pugywuodph dheny:
Provox Pharynx Protector. 2dwlgnuynn winnujuinhg gnpdhpltip
$wphigbiw) yuwnp yupwmuyuinipyub hwdwp TE hhdbwlub
puguodph dwiwbwl:

3. Lpwugnighy mtintinipyniabtip

3.1 Muwnytiph myjubip
Stiu wyu Oqunugnpddwl hpwhwigh hwjunwl Ynnqip:

3.2 Syyiwbh wduwphy

Swipptipwih hwdwpp wmbu wyju Ogumugnpdiwd hpwhwbgh
hwljunwy Ynndp:

3.3 StintijuwmynipynLh oquynnht
wowlgliint hwiwp

Lpwgnighy oqlnipnil jud mbintjumynipmnid vmwbwne
hwiwp Jupnn tp ogqunyty wyu dintpyh htwmlth Ynninid
quiynn Ynbmwumuyghb wgjuyiiphg:

4. Qtnignud

Tutigpnud tbp Giuwup nibtbwg, np uwpph oquugnpdnLihg
wnwowgwd guhjugwd nipg yuwmwhwnh nliypnid
whwp b qllnigh] wpmwnpnnht b Gphph wqquyhtt
yuwunwupiwbwwmnitinht, npubn ptwlynid £ oquynnp W/
Yud hhqubinp:

PYCCKNI

1. OnucaHune

1.1 NMokasaHuA K npnMeHeHunto

[IpoBonuuk Provex GuideWire npezacTtaBnsieT co0oi cTepuiIbHOE
OZIHOPA30BOE YCTPOMCTBO AJIS BBEACHU S, IPEIHA3HAUCHHOE JUIs
YCTaHOBKH CTEPHIIBHOTO IOCTOSTHHOTO TOJIOCOBOT0 IpoTe3a Provox
IOCJIE OJIHOM JIADHHTIKTOMHH (B IEPBHYHYIO MM BTOPUYHYIO
bucTyy), HIM XKe 11 PeTPOrpajHoil 3aMEHbI CTEPUILHOTO
IIOCTOSIHHOTO TOJIOCOBOTO ITpoTe3a Provox.
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1.2 NMpoTnBonoKasaHus

He npumensiite ycTpoiicTBO, €ClINM y NMallUEHTa UMEIOTCS
AHATOMUYECKHE OTKJIOHEHU s, HAaIIpUMep 3HAaUUTEIbHBIA CTEHO3
TTIOTKH HAJl MECTOM (DHCTYJIIBI MK TSDKEIIBIH TPU3M. 3HAaUUTEIIbHBIN
CTEHO3 TTIOTKH MOKET BOCTIPEI I TCTBOBATH BBEJIEHHUIO FOJIOCOBOTO
nporesa. Tsoxenslil TpU3M MOJKeT BOCTIPEIATCTBOBATH HAIeKaILeH
3aIUTe IIOTOYHOH CTEHKH IIPH CO3AaHUHU BTOPUYHON (QUCTYIIBI,
YTO MOXET MPUBECTHU K IOBPEXICHNIO TKaHEH MHIIEBO/A.

1.3 OnuncaHne ycTponcrea

[TpoBoxuuk Provox GuideWire npencrasisiet co6oii cTepHiIbHOE
OJTHOPA30BOE YCTPOHCTBO ISt BBEACHUS M 3aMEHBI CTEPHIIEHOTO
MOCTOSTHHOT'O TOJIOCOBOT 0 mpoTe3a Provox. [Tposonauk GuideWire
CHA0X€eH KOH HEKTOPOM IJIA NPUCOCAUHEHUSA KPCIIJICHUA
6€30I1aCHOCTH HOBOT'O I'OJIOCOBOTO ITPOTE3a U § MM NMPOOKOH ISt
TPaHCOPAIIBHOTO YAAJICHHUSI OCTATKOB CTAPOT0 TOIOCOBOTO TPOTE3a.

VnakoBka nnpoBogHuka Provox GuideWire conepxut cienyromine

U3JeTIHS:

1 mpoBoxuuk Provox GuideWire, ctepunbHslii (puc. 1),

1 MHCTPYKIIMIO MO TPUMEHEHHMI0 TPoBogHMKA Provox GuideWire,
HECTEPUIIBHYIO.

[IpoBoxHuk Provox GuideWire cHaGxeH AByMs yHKI[MOHATBHBIMU

gactaMu (puc. 1):
1. mpoOKo# — IUIsT TpaHCOPANbHOTO YIaJCHUS CTapOTO
rojlocoBoro mnporesa Provox (M3roTOBIEHHOW H3
aKPHJIOHUTPUIOY TaTHEHCTHPOIIOBOIT Tu1acTMaccsl) (puc. 1.1),
2. KOHHEKTOPOM — 1JIsI IPUCOCAUHEHM I KPEIUICHH S 0€3011aCHOCTH
roJI0COBOT0 IIpoTe3a Provox (M3roToBIEHHBIM U3 HEHJIOHOBOM
macTMaccel (monuamuna) (puc. 1.2).

Tpy6xa npoBoanuka Provox GuideWire u3roroieHa u3

HOHHBHHHHXHOpHﬂHOﬁ jIacTMaccChl.

1.4 NPEAYNPEXAEHUNA

Ilepen onepanueii

¢ HE npumensiite n3uenue, eciy ynakoBKa WM U31eIIHe
MOBPEXKICHBI WK BCKPBITHL. HecTepriibHOE H3eIHe MOXKET
BBI3BAaTh HHPEKIIHIO.

« HE IPUMEHSIVTE MOBTOPHO u HE
CTEPWJIN3YHUTE HOBTOPHO KakuM-n00 METOLOM.
[IpeaHa3HAYECHO UCKITIOYUTEIHHO IS OJTHOPA30BOTO
npumeHenws. [I0BTopHOe pHUMEHEHE MOXKET BBI3BaTh
nepekpecTHoe 3apaxenue. UncTka u moBTopHas
CTEPUITU3AIIHS MOTYT BbI3BAaTh CTPYKTYPHBIC TOBPEIKICHHS.

IIpu BBeaeHnuU

¢ BCEI'IA npojBuraiiTech MEIJICHHO ¥ 0€3 TPUMEHEHUS
Ype3MepHOI CHITBI TIPU MPOTATHBaHUH TpoBonHuKa Guide Wire
4epes GucTyity. B mpoTHBHOM cityyae MOXKET HPOU30MTH
TIOBpEXICHHE TKAaHEH, a TaKkKe CMEICHUE WIIH BBITECHEHUE
yacreil mpoBonHNKa Provox GuideWire, 94T0 MOXKET MIPUBECTH
K MOCJIEYIOIEMY UX MPOTIAaThIBAHUIO MIIH TTIOBPEXKICHUIO
TKaHEeH.

* HE nponomxkaiite mpouemypy, €ciu roiocoBoi mpoTe3
3aCTPAHET B IVIOTKE WM IMUILIEBOAE, 3TO MOXKET IPUBECTU
K HOBPEXKACHHIO TKaHEH.

JanpHeiimyo HHGOPMALHIO0 OTHOCUTEIBHO dTUX SBICHHI
cM. B pasjiene «HexenaTenbHbIe SBICHU.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Tlepen npumenenuem npoBoxuuka Provox GuideWire y manuenrta

BCeraa OLEHUBANTE 1enecoo0pa3HoCTh ero npuMeHeHus. Ecnu

1eJIeCO00Pa3HOCTh OTCYTCTBYET, HE IPHUMEHSITE H3/IeNue.

3 OHEHHBAﬁTE ¢ 0c000H TIIATETBHOCTHIO PHUCK
KPOBOTEUEHHUSI MIIM TEMOPPATHH y MALHEHTOB C
reMopparu4eckuMyU reMoCTa3uONaTUIMU WK alUeHTOB,
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TIPOXOASAIINX JIEIEHHE aHTUKOATYJSTHTAMH, TIEpesl YCTaHOBKOH
WJIM 3aMEHOI I0J10COBOTO MpoTe3a.

¢ OBA3ATEJIBHO nposoaute pacIiupeHHe INIOTKU NEPes
HCIONB30BaHueM npoBonHika GuideWire, ecnu y manueHTra
MIMEETCsI WU MOI03PEBAETCS CTEHO3 MIIOTKH.

* BCEI'JIA npuMmeHsiiTe acenTHKY B XO/€ IPOIEAYPHI, YTOOBI
MOHHU3UTH PUCK HH(DEKIINH.

¢ OBECIIEYbTE Haanexalee NpucoeAMHEHNE KPEIICHUS
0€30I1acHOCTH TOJIOCOBOTO IpoTe3a K MpoBoxHUKY GuideWire.
Ecnu Hapnexamiee npucoeuHeHUe He OyaeT obecneyeHo,
TOJIOCOBOH MPOTE3 MOXKET OTACIUTHCSA OT IPOBOAHUKA
GuideWire, B pe3yibrare 4ero 3aBepuieHHe IPOIELyphl
CTaHET HEBO3MOXKHBIM.

* HE 3apsokaiiTe niy nepesapsbkaiite mocie Toro, Kak
KpeIieHHe 6e30I1acCHOCTH IroJI0COBOro IpoTe3a OyaeT
Hepepe3aHo MK Pa3opBaHo.

1.6 HexxenatenbHble ABNEHUA N yCTPaHeHne

Hel/ICI'IpaBHOCTeI\/'I

Acnupanus yacreii npoBogHuka Provox GuideWire niu yacreii
cucteMbl Provox — MoxeT npon30iTH HeNpenyMblIIIeHHAs
acrnupanus yacrteit npooguuka Provox GuideWire unu yacreit
cucteMmsl Provox. Kak u B ciiydae Apyrux nocTOpOHHHX Tell,
OCIIO)KHEHMS, CBSI3aHHBIE C aclupaluedl TakoW 4acTH, MOTYT
MIPUBECTH K 00CTpyKUuH uiau nHpexuu. HenocpencTBeHHbIe
CHUMIITOMBI MOT'YT BKJIFOYATh KallleJIb, CBUCTSIIEE JbIXaHUe HIIN
JIpyTHe 3ByKH, CBUETEIbCTBYIOMINE O HAPYIICHUIX ABIXaHUS,
JHCTIHEIO M OCTAHOBKY JbIXaHHsI, YaCTHYHBIH UIIM HEJOCTATOYHBIN
BO3yX000MeH ¥ (MJIM) aCHMMETPUYHBIE JBIKCHHS I'PYLHON
KJIIETKH ITPH AbIXaHUH. OCIOXKHEHHUS MOTYT BKIIIOYaTh THEBMOHUIO,
aTesiekTas, OpOHXHT, abciecc JIerkoro, OPOHX0JIETOYHBII
CBUIN U acTMy. Eciii manueHT MOXKeT IbIaTh, Kaleab MOXET
MPUBECTH K YAAICHHUIO IOCTOPOHHETO Tena. YacTuuHas nuiu
HOJIHAS 00CTPYKIMS ABIXaTENbHBIX Ty Teil TpeOyeT HeMEeIICHHOT O
BMEIIATEJIbCTBA B LIENAX YAAJICHUs IOCTOPOHHero Tena. Eciu
I0/I03PEBAETCSI ACTINPAIHS yCTPOHCTBA, €T0 ClIeAYeT OOHAPYKUTh
U YAAIUTh SHIO0CKOMHYECKUM MYTEM C IIOMOIBIO He3yOuaThixX
XUPYPrUYECKHUX LIHUIIIOB.

[poraareiBanue yacteil nposoaunka Provox GuideWire
uamn 4yacrteih cucrembl Provox — MoxeTr npousoitu
HEeIpeyMBIIIJIEHHOE IPOTIaThIBAaHKE YacTel MpoBogHNKA Provox
GuideWire miun yacteii cucteMbl Provox. Kak u B cirydae npyrux
IIOCTOPOHHUX TE€J, CHMIITOMBI, CBSI3aHHEIE C IPOTIaTEIBAHHEM
yacTeil mpoBogHuka GuideWire mim gacteid cucteMsl Provox,
3aBHCAT OT pa3Mepa, PACIOI0KEHHU s, CTETICH! 00CTPYKIUH (ecin
HMeeTcsl) ¥ IPONOJDKUTENBHOCTH NpeGriBanus. [IpornodenHbe
JaCTH, OCTAIOIINECS B ITUIIEBO/IE, MOT'YT OBITh y/IaJI€HBI C TOMOIITBIO
330()aroCKOIMH MM HaOMIOAThCA B TEYEHHE KOPOTKOTO IEPHOAA
BpeMeHH. [locTopoHHEe TeJI0 MOKET CaMOIIPOM3BOIBHO IIPOUTH
B Jkenyzok. IlocTopoHHHE Tena, NOMABIINE B XKETYIO0K, OOBITHO
MPOXOAST YePE3 KULICUHbIH TPAKT. BO3MOXKHOCTb XUPYprUUECKOro
yAaJICHHs] HOCTOPOHHUX TeJl U3 KUIIEYHOTO TPaKTa CIeNyeT
paccMaTpuBaTth B CiIydae OOCTPYKIMH KUIMICTHUKA, HATNIUS
KpPOBOTEUEHUsI, HATNUUS TPOOOJICHUS NITH KE HEMPOXOKACHUS
MIOCTOPOHHET0 TeJIa Yepe3 KUIIECYHBIH TPaKT.

CaMOMIpOU3BOIBHOTO MPOXOXKAEHUS YCTPONCTBA CIIEAYET 03KUIATh
B TeueHHe 4-6 nHell. [lanuenTta ciuenyeT NpOMHCTPYKTUPOBATH
OTHOCHTEITHHO HAOIIOACHNUS 3a CTYJIOM B HEJISAX OOHAPY KEHHS
MPOTJIOYEHHOT 0 YCTpolcTBa. ECAM yCTpOHCTBO HE BHIXOAUT
CaMOIIPON3BOJIBHO WJIM HAOIIOAAIOTCS MPU3HAKN 00CTPYKIIUU
(muxopanka, pBota, 00U B )KHUBOTE), CIEAyeT OOPATUTHCS
K TaCTPO3HTEPOJIOTrY. YCTPOHCTBO MOXKET OBITh YIaJIEHO C IOMOILBIO
He3yOuaThIX XUPYPrudecKuX IUIIIOB.

IIposonnux Provox GuideWire 3acTpeBaeT B cTeHKe CJAU3HCTOM

060109KH r10TKH — [IpoBoHKK Provox GuideWire MoxxeT 3acTpsTh
B CTEHKE CITM3HUCTOH 000T0YKH TIIOTKH UJIM OHA MOXKET IIOMEIIaTh
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ero npoBrkeHnto. [Ipr HeOOMBIIOM HAKATHH IPOBOAHUK Provox
GuideWire 00bI4HO H3riubaeTcs BOIM3U KOHYHMKA U CKOJIB3UT BBEPX
B CTOPOHY MIOTKH. [IpekpaTuTe npouenypy, eciii OObI4HbIi H3THO
MPOBOJHHKA HE TOMOTAET.

I'emopparus (kpoBoTedenne) u3 ¢puctyasl — Hebonpmoe
KPOBOTEUEHHUE M0 KPasiM TPAaXEONUIEBOTHOMN (PUCTYIIBI BO3MOKHO
IIPY HOPMaJILHOM IPUMEHEHHH NpoBoaHKuKa Provox GuideWire,
1 OHO OOBIYHO NPOXOJHUT CaMOIIPOU3BOIEHO. TeM He MeHee,
y IAIIMEHTOB, MPOXOASIINX JIEICHNE aHTUKOATYJITHTaMH, CIIETyeT
TIIATEJIbHO OUCHUTD PUCK F'EMOpparuy nepea Co3JaHueM BTOpI/ILlHOf/'I
(HUCTYIIBI M YCTaHOBKOM IpoTe3a.

Pa3pbIB TpaxeonuieBoAHOW TKaHU — B ciyuyae pa3peiBa
TPaxeoNHUIIeBOJHOW TKAaHH CIIEAyeT IPEeKPaTHTh NPOLUeny Py
CO3/IaHHUS TPAXEOMUIIEBOIHON QUCTYIIBI U HEMEAJICHHO 3aIIUTh
pa3peiB. Co3naHue TpaxeomuIeBOJHONH QUCTYIBI CleayeT
HOBTOPHTE ITOCTIE HAIKAIIETO 3aXXHBJICHHS TKaHEH.

IIpoBoanuxk Provox GuideWire 3acTpeBaeT BHYTPH NHIIEBOAA —
Ecim mpoBonuuk Provox GuideWire 3acTpeBaeT BHYyTPH
MHIIEBOJA, HE TPUMEHSNTE Ype3MEepHYI0 CriTy. [1onbITKa BEITAHYTh
3acTpsBinii mpoBoaHuK GuideWire MOXET BBI3BATh MOBPEK ICHUE
TKaHed n (uim) pa3psiB mpoBogHuka GuideWire. YerpoiicTBo
HEOOXOMMO U3BJIEYb C MOMOIIIO YHJIOCKOIIA.

2. HCTpYKLMA NO NpUMEHEHUIO

2.1 NoprotoBKa

IIpoBeprTre 11eI0CTHOCTH CTEPUIIBLHOM yiakoBKH. He mpumensiiite
U3JIeIHe, eClU yIIaKoBKa MOBPEXKI€HA U BCKPHITA.

2.2 IHCTpYKUMA NO SKCnayaTauum

2.2.1 YcTaHOBKa B NepBUYHyio puctyny (puc. 2):

1. Beenute yerpoiicTBo Provox Pharynx Protector B OTKpBITYIO
IIOTKY (puc. 2.1).

2. C nomotblo Tpoakapa ¢ kautoneid Provox Trocar with Cannula
co3llaliTe TPaxeoNUIIEeBOJHYIO QUCTYNy (Ha pacCTOSHUU
npuMepHO 8-10 MM OT Kpasi TpaxeocToMBI) (puc. 2.2).

3. Tocne co3nanust GUCTYIIBI U3BIEKUTE TPOaKap, OCTAaBHB
KaHIOJI0 Tpoakapa Ha mecte (puc. 2.3).

4. Beenute npoBonHUK Provox GuideWire B mepegHe3agHeM
HAIIPaBJICHUHU Yepe3 OTBEPCTUE KaHIOIM TPOaKapa.
KonnexTop npoBogauka GuideWire mokaketcst U3 BEpXHETro
oTBepcTHs ycTporictBa Pharynx Protector, koTopoe 3atem
MOXHO U3BJeYb (puc. 2.4).

HOPEJOCTEPEXEHHUE: He npucoenussiite roiocoBou
MpoTe3, HEe YAATUB MPEIBAPUTEIBHO yCTpoiicTBO Pharynx
Protector, mockobKy ronocoBoi IPOTe3 MOXKET B HEM 3aCTPSITh.
5. Kperuienne 6€30macHOCTH TOJI0COBOTO IIPOTE3a HaIeKaei
MOZENH, THAMETpPa U pa3Mepa MPUCOEANHSIIOT K KOHHEKTOPY
npoBoannka GuideWire u 3akpemnsaror Ha HeM. KaHionto
Tpoakapa N3BJIEKAIOT U3 OTBEPCTHS (PUCTYIEI M BEITATHBAIOT
Hazaj.

OcTopoxHoe HaTspkeHue npoBoguuka GuideWire mpusener
K BBEJICHHIO KPEIUICHHS IPOTE3a B TPAXEOMHUIIEBOIHY IO QHUCTYITY.
T'ostocoBoit mpoTE3 OCTOPOKHO MOBOPAYMBAIOT B MPABUIIBHOE
HOJIOXKEHHE, TPOYHO YASPKHUBas TpaxeiHbIi (uiaHen mpoTe3a
IBYMs He3yO4aThIMHU 3a)KHMaMH (puc. 2.5).
HOPEJOCTEPEXKEHHUE: He BTsiruBaiiTe rOJI0COBOW MPOTE3
B Ha/IJIeXKAIlee OJI0XKEHUE C TOMOLIbIO TpoBoaHnKa GuideWire.
6. Ilociie ycTaHOBKHM TOJOCOBOTO IpOTE3a B HaJJIexamee
TIOJIOKEHHUE KpeTlIeHne 6€30MacHOCTH, KOTOPOE MO-MPEXKHEMY
npucoequHeHo K npoogHuky GuideWire, mepepesaror,
a TOJIOCOBOM IIPOTE3 MOBOPAYMBAIOT TAKOM 00pa3oM, 4TOOBI
Ta €ro 4acTh, K KOTOPOH OBIIO MPHCOEIMHEHO KPEIJICHHE
Oe3onacHOCTH, Oblila HaNpaBJIeHa BHU3, B CTOPOHY TPaXeH.
3areM mpouenypy JIApUHTIKTOMHH MOXXHO 3aBEPIINUTH
(puc. 2.6).
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2.2.2 YcTaHOBKa BO BTOpUUHylo ductyny (puc. 3):

1. BBeauTte )KecTKUH PHIOCKON (MJIU SKBUBAJCHTHBIN
HHCTPYMEHT) B mumieBof (puc. 3.1).

2. C momouibto Tpoakapa ¢ kantoneit Provox Trocar with Cannula
co3JaliTe TPaxeonuIIeBOAHYI0 GUCTYNy (Ha PACCTOSIHUU
npuMepHO 8-10 MM OT Kpast TpaxeocToMBl) (puc. 3.2).

3. Ilocne co3naHust PUCTYIBI U3BJICKUTE TPOAKap, OCTABUB
KaHIOJIIO Tpoakapa Ha mecte (puc. 3.3).

4. Beenure npoBogHuK Provox GuideWire kaHIOII0 Tpoakapa.
IIpoBogauk GuideWire mpoTaiKnuBalOT BBEPX Yepe3 IHIOCKOI
JI0 TeX Iop, MOKa ero MpoJBH)KEHHE He OyIeT OCTaHOBJIECHO
MPOOKOH B KOHIIE KaHIOIH. 3aTeM MO)KHO M3BJICUb 9HIOCKOII
(puc. 3.4).

NPEJOCTEPEXEHMUME: He npucoeanHsiiTe roaocoBoi
NpoTe3, He yAaJIUB MPEeIBapUTEIBHO SHIOCKOIN, MTOCKOIBKY
TOJIOCOBOH MPOTE3 MOXKET B HEM 3aCTPSATh.

5. Kpenuienne 6e30macHOCTH IOJI0COBOTO IIPOTe3a Ha IeKaIel
MOZEJH, TUaMeTpa U pa3Mepa MPHCOESAHHSIIOT K KOHHEKTOPY
npoBoxgauka GuideWire u 3akpemisoT Ha HeM. KaHromio
TpoaKapa U3BJICKAIOT U3 OTBEPCTUMA d)HCTyJ'IbI H BBITATHBAIOT
Haza.

OcTopoxHoe HaTshkeHue mpoBogHuka GuideWire mpusenet
K BBEJICHHUIO KPETUICHHU I TOJIOCOBOTO POTE3a B TPAXEOMHIIEBOHY O
¢uctyny. I'omocoBoii mpoTe3 0CTOPOXKHO MOBOPAYMBAIOT
B MPAaBHUIIBHOE MOJIOXKEHHUE, IIPOYHO yJAepKHUBAsl TpaxeiHbIi
¢maHen nmpoTe3a AByMsI He3yO4UaThIMuU 3akuMaMu (puc. 3.5).
HNPEJOCTEPEKEHME: He BrsiruBaiite roaocoBoi mpore3
B HaJIeKaIIlee MOIOKEHHE C TOMOIIBI0 poBonHIKa GuideWire.
6. Tlocie ycTaHOBKHM TOJOCOBOTO IIpOTe3a B HaJJeKallee
TIOJIO’KEHNE KpeTUIeHne 6€30MacHOCTH, KOTOPOE ITO-ITPEXHEMY
npucoequHeHo K mpoBoaHuKy GuideWire, mepepesaror,
a TOJIOCOBOW MPOTE3 MOBOPAYMBAIOT TAKOM 00pa3oM, 4TOOBI
Ta €ro 4acTh, K KOTOPOH OBLIO IPHUCOEIUHEHO KpEIICHHE
Oe3omacHOCTH, ObLIa HaNpaBJieHa BHU3, B CTOPOHY Tpaxeu
(puc. 3.6).

2.2.3 Mpoueaypa 3ameHbl npoTesa (puc. 4):

AHTeporpajaHoe Wil peTPporpajaHoe BBeaeHue

Ecau cTepuiibHbBIN TOCTOSHHBINA F'OJIOCOBOM IPOTE3 HEBO3MOMXKHO
BBECTH aHTEPOTrPaIHO, MOXXHO OCYIIECTBUTH PETPOTPaHOE
BBEJICHHE ITPOTE3a C IIOMOIIBI0 TpoBoAHUKA Provox GuideWire.

3aMeHy mpoTe3a clieyeT MPOBOIUTh B KAYeCTBE aMOyIaTOPHOM
MPOLEIYPBI IO MECTHON aHecTe3nel. B HEeKOTOPhIX ciaydasx
MPOLEAYPY MOXHO MPOU3BOAUTH MO OOLUIUM HAapPKO30M I10
YCMOTpPEHUIO Bpaya.

AHTeporpagHoe H3BJIeYEHHE CTAPOro NPoTe3a (He Provox( 1!!

1. 3axBaruTe TpaxeiHbIH (uaHel MpoTe3a He3y0uaThIM 3a)KUMOM
1 BBITSIHATE ITPOTE3 U3 TPAXCONHUIIEBOJHOH (HHUCTYIIBI.

2. Beenute npoBonuuk GuideWire uepes TpaxeonuIiieBOAHY 0
¢uctyny u npotonkuute npoBogHuk GuideWire BBepx yepes
TJIOTKY H30 pTa.

Perporpannoe u3BJjieyeHue cTaporo npore3a (roasko Provox(1)):

Crapslii ronocoBoid mpote3 Provox(1) MoXHO H3BJI€Yb TPAHCOPAIBEHO
¢ MOMOIIIbI0 TpoBoAHHKa Provox GuideWire.
1. He n3Bniexast cTapblii roJI0COBOI TPOTE3, BBEAUTE NPOBOTHHK
GuideWire uepe3 crapblii MpoTe3 U MPOTOIKHUTE ITPOBOIHUK
GuideWire BBepx 4yepe3 INIOTKY H30 pTa.
2.3axBaTUTe TpaxeHHbIH (raHen MpoTe3a He3yO4aThIM 3a)KHMOM.
OTpexbTe CKaNbIIeNneM 1 yJaIuTe TPaxeHHbIH (IiaHen IpoTesa.
[Mocne ymanenus TpaxeiHoro ¢uiaHua mpore3a npobka
npoBonHuka GuideWire BEITSIHET OCTABIIYIOCS YaCTh CTAPOTO
TOJOCOBOTO NPOTE3a B MUIIEBOA U BBEPX Uepe3 poT. YaaauTe
CTapbli FOJIOCOBOM MNPOTE3 B OTXO/BI.
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YcTaHoBKA CTEPUJILHOIO MOCTOSTHHOIO T0J0COBOr0 MpoTe3a

Provox:

K 3ToMy MOMEHTY KOHHEKTOp npoBoaHuKka GuideWire Haxonurcs

3a mpexenamu pra (puc. 4.1).
3. [IpucoennHUTE HOBBIM TOJIOCOBOI MPOTE3 K KOHHEKTOPY
npoBogHuka GuideWire u 3akpenure ero Ha HeM. [loTstHUTE 32
npoBonHuK GuideWire KHH3Y, 0 HAIIPaBJICHHIO K CYIIECTBYIOMICH
TpaxeomumeBogHOH puctyine. OCTOPOKHOE HATSIKECHHE
npoBoanuka GuideWire mpuBeneT K BBEACHHUIO KPETIJICHUS
TOJIOCOBOTO NMpPOTE3a B TPaxXEONMUIIEBOAHYIO QUCTYIY
(puc. 4.2).
NNPEJOCTEPEKEHMUME: He Brsrupaiite roiocoBoii npores
B HaIJIeXKallee II0JI0XKeH e ¢ ITOMONIbIo TpoBogHKKa GuideWire.
4. BBenuTe TpaxeiHbIi (h1aHel roJIocoBOro mpoTesa B puctymy
C OMOII[IO HE3yOUaTOr0 3aXKMMa. 3aTeM HOBEPHUTE I'0JI0COBOH
IpOTe3 TAKOM 00pa30oM, 4TOOBI KperieHre 6e30MacHOCTH ObLII0
HaIpaBJIeHO BHU3, B CTOPOHY Tpaxeu. [lompocute mannenta
OTIIUTB I'NIOTOK ) KUJAKOCTU U IPOTJIOTUTH €€, IIPU 3TOM Ha6fl}()llaﬂ
3a [IPOTE30M, YTOOBI yOCIUTHCS B OTCYTCTBUH yTeUKH. OTpexbTe
KpereHne 0e30MacHOCTH, MO-IPEeXHEMY NPUKPEIICHHOe
K nnpoBoxHUKY GuideWire, u ynanure nposoguuk GuideWire
B oTXO1HI (puc. 4.3).

2.3 YuctKa u cTepunusauma

IIpoBonuuk Provox GuideWire mocTtaBisieTcss CTEPUIBHBIM
(cTepniIM30BaH STUIICHOKCHIOM) M IPEAHA3HAYCH UCKIIOUUTEIIBHO
Jutst ogHopaszoBoro npumenenus; ero HEJIb3S uucture nnu
CTEePUIIM30BATH [IOBTOPHO.

2.4 Ytunusauyua

Bceerna cnenyiite MegMIMHCKON MPaKTUKE U HALIMOHAJIBHBIM
TpeOOBaHMSIM B OTHOIIEHUH OMOJIOTMYECKH OMACHBIX BEIIECTB
IIpY yTUIM3AL U UCTIONb30BAHHBIX MEJUIIUHCKUX YCTPOUCTB.

2.5 BcnomoraTenbHble yCTPONCTBa

Tpoakap ¢ kanioeii Provox Trocar with Cannula: UacTpy™MeHTHI
13 HePIKaBEIOILEH CTaIH JIs CO31aHU sl IEPBUYHON UJIM BTOPHUHON
TpaxeonumeBogHOH pucTtynsl. Tpoakap Provox cosmaer
HEOOJIBIIYIO 3aKPYTIEHHYIO (QUCTYIY, B TO BpeMs KaK KaHIOIS
obecrneynBaeT HANPaBICHHOE IIPOXOXKICHUE IPOBOJHHUKA
GuideWire gyepe3 BHOBb CO3/JaHHYIO TPAXEONMHUIIIEBOTHYIO (QUCTYITY.
YerpoiictBo Provox Pharynx Protector: UncTpymeHT U3
HeprKaBEIOLIEH CTaJIH ISl 3aLHThl CTEHOK IJIOTKH ITPH CO3JaHUN
NIEPBUYHON TPaXeOMHIIEBOTHON QHCTYIIBL.

3. JononHuTtenbHasa nHopmaums

3.1 Uupopmauuma gna 3akasa
CM. 00paTHY CTOPOHY 3TOW HHCTPYKIIUH IO TPUMEHECHHIO.

3.2 laTta nevaTn
CM. HOMep BepCHH Ha 00paTHON CTOPOHE TOW HHCTPYKITUHL.

3.3 CnpaBo4Hasa uHpopmayua gna

noJjib3oBartenA

ITpn HEOOXOAMMOCTH MOJTYUEHUS JONOTHUTEIBHONW TOMOIIU
M MHGOpPMANMU CM. KOHTAaKTHYI0 HH(pOPMAIHIO Ha 00paTHOI
CTOPOHE 3TON UHCTPYKIUU.

4.YBepomneHue

OG6patuTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPhE3HBIX TPOUCIIECTBHIX
C 3TUM YCTPOUCTBOM HEOOXOIMMO COOOIIATh MPOU3BOIUTEIIO
U B OpPraH rocyJapCTBEHHOU BJIIACTH TOW CTPaHbI, B KOTOPOi
MIPOYKHBAET MOJIb30BATEIb H/HUIJIH MAIUCHT.
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Indikasi penggunaan

Provox GuideWire ialah peranti selitan steril kegunaan tunggal
yang bertujuan untuk penempatan Prostesis Suara tertempat
Provox steril selepas laringektomi penuh (tebukan primer atau
sekunder), atau untuk penggantian songsang Prostesis Suara
tertempat Provox steril.

1.2 Kontraindikasi

Jangan gunakan jika pesakit mempunyai keabnormalan anatomi,
cth. stenosis farinks yang ketara di atas tapak tebukan atau trismus
yang teruk. Stenosis farinks yang ketara boleh menghalang
selitan prostesis suara. Trismus yang teruk boleh menghalang
perlindungan yang betul bagi dinding farinks semasa tebukan
sekunder menyebabkan kerosakan pada tisu esofagus.

1.3 Perihalan peranti

Provox GuideWire ialah peranti steril kegunaan tunggal yang
bertujuan untuk pemasangan dan penggantian Prostesis Suara
tertempat Provox steril. GuideWire mempunyai penyambung
untuk pemasangan bebat keselamatan prostesis suara baharu
dan Penyumbat 8 mm untuk pembuangan transoral sisa prostesis
suara lama.

Pakej Provox GuideWire mengandungi item yang berikut:
1 Provox GuideWire, steril (Raj 1),
1 Arahan penggunaan Provox GuideWire, tidak steril.

Provox GuideWire mempunyai dua bahagian berfungsi (Raj 1)

1. Penyumbat — untuk pembuangan transoral Prostesis Suara
Provox lama (diperbuat daripada plastik ABS) (Raj 1.1),
2. Penyambung — untuk pemasangan bebat keselamatan
Prostesis Suara Provox (diperbuat daripada bahan plastik nilon
(Poliamida) (Raj 1.2).

Tiub Provox GuideWire dibuat daripada bahan plastik PVC.

1.4 AMARAN

Sebelum pembedahan

* JANGAN gunakan produk jika pakej atau produk rosak atau
dibuka. Produk tidak steril boleh menyebabkan jangkitan.

* JANGAN GUNAKAN SEMULA dan JANGAN
MENSTERILKAN SEMULA dengan sebarang kaedah.
Bertujuan untuk kegunaan tunggal sahaja. Ini boleh
menyebabkan pencemaran bersilang. Pembersihan dan
pensterilan semula boleh menyebabkan kerosakan struktur.

Semasa selitan

* LAKUKAN prosedur perlahan-lahan dan tanpa menggunakan
daya berlebihan semasa menarik GuideWire. Kerosakan
tisu atau penanggalan atau penerobosan bahagian Provox
GuideWire mungkin berlaku yang boleh mengakibatkan
pengingesan kemudiannya atau kerosakan tisu.

* JANGAN teruskan jika prostesis suara tersekat dalam farinks
atau esofagus, ini boleh mengakibatkan kerosakan tisu.

Untuk maklumat lanjut tentang keadaan ini, lihat bahagian
Keadaan buruk.

1.5 LANGKAH BERINGAT-INGAT

Sentiasa menilai kesesuaian sebelum menggunakan Provox

GuideWire pada pesakit. Dalam kes yang kurang sesuai, jangan

gunakan produk ini.

 SILA nilai pesakit yang mengalami gangguan pendarahan
atau sesiapa sahaja yang sedang menjalani rawatan antigumpal
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dengan berhati-hati untuk risiko pendarahan atau hemoraj
sebelum peletakan atau penggantian prostesis.

+ SILA pastikan bahawa jika terdapat stenosis farinks yang
diketahui atau disyaki, pendilatan farinks harus dilakukan
sebelum menggunakan GuideWire.

+ SILA sentiasa gunakan teknik aseptik semasa prosedur bagi
mengurangkan risiko jangkitan.

+ SILA pastikan bahawa bebat keselamatan prostesis suara
disambungkan dengan secukupnya ke GuideWire. Sekiranya
pemasangan yang betul tidak diperoleh, prostesis suara boleh
terlepas daripada GuideWire, menyebabkan kegagalan untuk
menyelesaikan prosedur.

* JANGAN masukkan atau masukkan semula prostesis suara
jika bebat keselamatan telah terpotong atau rosak.

1.6 Keadaan buruk dan maklumat

penyelesaian masalah

Penyedutan bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox
System — Penyedutan tanpa sengaja bahagian Provox GuideWire
atau bahagian Provox System mungkin berlaku. Seperti sebarang
jasad asing yang lain, komplikasi daripada aspirasi komponen
boleh menyebabkan halangan atau jangkitan. Gejala segera
mungkin termasuk batuk, berdehit atau bunyi pernafasan yang
tidak normal, dispnea, dan berhenti bernafas, pertukaran udara
separa atau tidak mencukupi dan/atau pergerakan dada tak semetri
dengan pernafasan. Komplikasi mungkin termasuk pneumonia,
atelektasis, bronkitis, abses peparu, fistula bronkopulmonari dan
asma. Jika pesakit boleh bernafas, batuk boleh mengeluarkan
jasad asing. Halangan salur udara separa atau halangan salur udara
lengkap memerlukan intervensi segera untuk mengeluarkan objek.
Jika penyedutan objek disyaki, objek itu harus dicari dan diambil
secara endoskopik menggunakan forseps pencekam tanpa gigi.

Penyedutan bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox
System — Penyedutan tanpa sengaja bahagian Provox GuideWire
atau bahagian Provox System mungkin berlaku. Seperti jasad asing
yang lain, gejala yang disebabkan oleh pengingesan bahagian
GuideWire atau komponen Provox System bergantung sepenuhnya
pada saiz, lokasi, tahap halangan (jika ada) dan tempoh masa ia
telah ada. Komponen yang ditelan yang kekal dalam esofagus
boleh dikeluarkan dengan esofagoskopi atau diperhatikan untuk
tempoh masa yang singkat. Objek itu boleh disalurkan secara
spontan ke dalam perut. Jasad asing yang disalurkan ke dalam
perut biasanya melalui saluran usus. Pembedahan pengeluaran
jasad asing daripada saluran usus mesti dipertimbangkan apabila
halangan usus terjadi, pendarahan berlaku, penebukan terjadi atau
objek gagal melewati saluran usus.

Laluan spontan objek boleh ditunggu selama 4-6 hari. Pesakit harus
diarahkan untuk memerhatikan najis untuk objek yang ditelan itu.
Sekiranya objek tidak disalurkan secara spontan, atau jika terdapat
tanda halangan (demam, muntah, sakit perut) ahli gastroenterologi
perlu dirujuk. Peranti tersebut boleh diambil dengan menggunakan
forseps pencekam tanpa gigi.

Provox GuideWire tersekat pada dinding mukosa farinks —
Provox GuideWire boleh tersekat pada atau dihalang oleh dinding
mukosa farinks. Dengan sedikit tekanan, Provox GuideWire
biasanya akan bengkok berdekatan bahagian hujung dan meluncur
ke atas ke arah farinks. Hentikan prosedur jika bengkokan biasa
tidak membantu.

Hemoraj/Pendarahan tebukan — Sedikit pendarahan dari tepi
tebukan trakeoesofageal (TE) mungkin berlaku semasa penggunaan
Provox GuideWire yang dimaksudkan dan secara umumnya sembuh
secara spontan. Pesakit yang sedang menjalani terapi antigumpal
walau bagaimanapun perlu dinilai dengan teliti bagi risiko hemoraj
sebelum tebukan sekunder dan peletakan prostesis.
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Pemecahan tisu trakeoesofageal — Dalam situasi tisu TE pecah,
prosedur tebukan TE perlu dihentikan dan pecah tersebut harus
segera dijahit. Tebukan TE hanya perlu diulang selepas penyembuhan
yang betul pada tisu.

Provox GuideWire tersekat di dalam esofagus — Jika Provox
GuideWire tersekat di dalam esofagus, jangan gunakan daya
berlebihan. Percubaan untuk menarik keluar GuideWire yang
tersekat boleh menyebabkan kerosakan tisu dan/atau memutuskan
GuideWire. Peranti ini perlu diambil dengan endoskop.

2. Arahan penggunaan

2.1 Persediaan

Periksa integriti pakej steril. Jangan gunakan produk jika pakej
rosak atau dibuka.

2.2 Arahan pengendalian

2.2.1 Peletakan tebukan primer (Raj 2):

1. Masukkan Provox Pharynx Protector dalam farinks yang
terbuka (Raj 2.1).

2. Gunakan Provox Trocar dengan Kanula untuk menghasilkan
tebukan TE (kira-kira 8-10 mm dari bahagian tepi trakeostoma)
(Raj 2.2).

3. Keluarkan Trocar selepas tebukan, sambil meletakkan Kanula
Trocar (Raj 2.3).

4. Letakkan Provox GuideWire dalam arah anteroposterior
melalui bukaan Kanula Trocar.

Penyambung GuideWire muncul dari bukaan atas Pharynx
Protector, yang kemudiannya boleh dikeluarkan (Rajah 2.4).
AWAS: Jangan pasangkan prostesis suara apabila Pharynx
Protector dipasangkan, kerana prostesis suara boleh tersekat.
5. Bebat keselamatan prostesis suara bagi model, diameter dan
saiz yang betul dipasangkan dan dikukuhkan pada penyambung
GuideWire. Kanula Trocar dikeluarkan dari bukaan tebukan
dan ditarik keluar.

Tarikan yang berhati-hati terhadap GuideWire akan membawa
bebat prostesis ke dalam tebukan TE. Prostesis suara diputar
dengan berhati-hati ke dalam kedudukannya dengan dua hemostat
tanpa gigi memegang bebibir trakea dengan kukuh (Raj 2.5).
AWAS: Jangan tarik prostesis suara di tempat yang mempunyai
GuideWire.

6. Apabila prostesis suara diletakkan dengan betul, bebat
keselamatan dipotong semasa masih terpasang pada GuideWire
dan prostesis suara diputarkan supaya bahagian tempat bebat
keselamatan dipasang menghala ke bawah ke dalam trakea.
Prosedur laringektomi kemudiannya boleh diselesaikan (Raj 2.6).

2.2.2 Peletakan tebukan sekunder (Raj 3):

1. Masukkan endoskop tegar (atau alat yang setara) ke dalam
esofagus (Raj 3.1).

2. Gunakan Provox Trocar dengan Kanula untuk menghasilkan
tebukan TE (kira-kira 8-10 mm dari bahagian tepi trakeostoma)
(Raj 3.2).

3. Keluarkan Trocar selepas tebukan, sambil meletakkan Kanula
Trocar (Raj 3.3).

4. Masukkan Provox GuideWire melalui Kanula Trocar.
GuideWire ditolak ke atas melalui skop sehingga ia dihentikan
oleh Penyumbat pada hujung Kanula. Endoskop kemudiannya
boleh dikeluarkan (Raj 3.4).

AWAS: Jangan pasangkan prostesis suara apabila endoskop
dipasangkan, kerana prostesis suara boleh tersekat.

5. Bebat keselamatan prostesis suara bagi model, diameter dan
saiz yang betul dipasangkan dan dikukuhkan pada penyambung
GuideWire. Kanula Trocar dikeluarkan dari bukaan tebukan
dan ditarik keluar.

Tarikan yang berhati-hati terhadap GuideWire membawa bebat
prostesis suara ke dalam tebukan TE. Prostesis suara diputar
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dengan berhati-hati ke dalam kedudukannya dengan dua hemostat
tanpa gigi memegang bebibir trakea dengan kukuh (Raj 3.5).
AWAS: Jangan tarik prostesis suara di tempat yang mempunyai
GuideWire.

6. Apabila prostesis suara diletakkan dengan betul, bebat keselamatan
dipotong semasa masih terpasang pada GuideWire dan prostesis
suara diputarkan supaya bahagian tempat bebat keselamatan
dipasang menghala ke bawah ke dalam trakea (Raj 3.6).

2.2.3 Prosedur penggantian (Raj 4):

Selitan anterogred lwn. retrogred
Jika Prosthesis Suara tertempat steril tidak boleh dimasukkan
dalam cara anterogred, selitan retrogred dengan menggunakan
Provox GuideWire boleh dilakukan.

Penggantian perlu dijalankan sebagai prosedur pesakit luar
menggunakan anestesia setempat. Kadangkala, prosedur boleh
dilakukan di bawah anestesia umum apabila ditentukan oleh doktor.

Pengeluaran anterogred prostesis lama (bukan Provox(1)):
1. Pegang berbibir trakea dengan hemostat tanpa gigi dan tarik

prostesis keluar dari tebukan TE.
2. Masukkan GuideWire melalui tebukan TE dan tolak GuideWire
ke atas melalui farinks dan keluar dari mulut.

Pengeluaran retrogred prostesis lama (Provox(1) Sahaja):

Protesis suara Provox(1) lama boleh dikeluarkan secara transoral
dengan menggunakan Provox GuideWire.
1. Semasa prostesis suara lama masih di tempatnya, masukkan
GuideWire melalui prostesis lama itu dan tolak GuideWire ke
atas melalui farinks dan keluar dari mulut.
2. Pegang bebibir trakea prostesis dengan hemostat tanpa gigi.
Potong bebibir trakea dengan skalpel dan keluarkannya.
Dengan berbibir trakea dikeluarkan, Penyumbat GuideWire
akan menarik prostesis suara lama yang selebihnya ke dalam
esofagus dan ke atas melalui mulut. Buang prostesis suara yang
lama.

Peletakan Prostesis Suara Provox tertempat steril:
Penyambung GuideWire kini berada di luar mulut (Raj 4.1).
3. Pasang dan kukuhkan prostesis suara baharu kepada
Penyambung GuideWire. Tarik GuideWire ke bawah, ke arah
tebukan TE sedia ada. Tarikan yang berhati-hati terhadap
GuideWire membawa bebat prostesis ke dalam tebukan TE
(Raj 4.2).
AWAS: Jangan tarik prostesis suara di tempat yang mempunyai
GuideWire.
4. Masukkan bebibir trakea dari prostesis suara ke dalam
tebukan dengan bantuan hemostat tanpa gigi. Kemudian
putarkan prostesis suara agar bebat keselamatan menghala ke
bawah, ke dalam trakea. Biarkan pesakit minum dan menelan
sambil memerhatikan prostesis suara, untuk memastikan tiada
kebocoran berlaku. Potong bebat keselamatan semasa ia masih
terpasang pada GuideWire dan buang GuideWire (Raj 4.3).

2.3 Pembersihan dan pensterilan

Provox GuideWire adalah disediakan steril (EO) dan bertujuan
untuk kegunaan tunggal sahaja dan TIDAK boleh dibersihkan
atau disteril semula.

2.4 Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan
berkenaan biobahaya apabila melupuskan peranti perubatan yang
telah digunakan.

2.5 Peranti tambahan

Provox Trocar dengan Kanula: Instrumen keluli tahan karat
untuk melakukan tebukan TE primer atau sekunder. Provox
Trocar mencipta tebukan kecil yang bulat, sementara Kanula
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menyediakan laluan panduan untuk GuideWire melalui tebukan
TE yang baru dibuat.

Provox Pharynx Protector: Instrumen keluli tahan karat untuk
melindungi dinding farinks semasa tebukan TE primer.

3. Maklumat tambahan

3.1 Maklumat aturan
Lihat bahagian belakang Arahan Penggunaan ini.

3.2 Tarikh cetakan

Lihat nombor versi pada kulit belakang Arahan penggunaan ini.

3.3 Maklumat bantuan pengguna

Untuk mendapatkan bantuan atau maklumat tambahan, sila lihat
kulit belakang manual ini untuk maklumat hubungan.

4. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku
berkaitan dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang
dan pihak berkuasa kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/
atau pesakit itu berada.
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