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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.
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Provox2 Voice Prosthesis
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1. Intended Use

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

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.

3. Description of the device

Provox GuideWire is a sterile single use insertion device intended for
placement of a sterile Provox indwelling voice prosthesis, and for retrograde
replacement of a Provox indwelling voice prosthesis. Provox GuideWire
consists of a wire made of a PVC plastic material (Fig. 1.1) and a connector
tip for attachment of a Provox indwelling voice prosthesis safety strap
made of nylon plastic material (Polyamide) (Fig.1.2).

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

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 Provox GuideWire through, failure to follow the
warning can lead to tissue damage or subsequent ingestion of
parts of Provox GuideWire.

* 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.

5. Precautions

Always assess the suitability before using Provox GuideWire in the patient.

In cases with lacking suitability, do not use the product.

* 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 Provox 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 Provox GuideWire.

If proper attachment is not achieved, the voice prosthesis
may come loose from Provox 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.

6. Adverse events and troubleshooting information

Aspiration of parts of Provox GuideWire or parts of Provox System —
Accidental aspiration of parts of Provox GuideWire or parts of Provox
System may occur. As with any other foreign body, complications from
aspiration of a component may cause obstruction or infection. Immediate
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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 Provox GuideWire or parts of Provox System —
Accidental ingestion of parts of Provox GuideWire or parts of Provox
System may occur. As with any other foreign body, the symptoms caused
by ingestion of parts of Provox GuideWire or parts of 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.

Provox GuideWire gets stuck in the pharyngeal mucosal wall — Provox
GuideWire may get stuck in or be interfered by the pharyngeal mucosal
wall. With slight pressure, 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.

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.

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

7.How to Use

7.1 Preparation

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

7.2 Operating instruction

7.2.1 Primary puncture placement:

1. Create the TE puncture as per your preferred method.

2. Introduce Provox GuideWire in anteroposterior direction through
the TE puncture.

3. Guide the tip of Provox GuideWire to the superior margin of the
surgical pharyngeal defect.

CAUTION: Do not attach the voice prosthesis with a pharynx protector
still in situ as the voice prosthesis may get stuck in the protector.

4. Attach the safety strap of the voice prosthesis securely to the tip of
Provox GuideWire. Careful traction on Provox GuideWire will bring
the strap of the voice prosthesis into the TE puncture.

5. Rotate the voice prosthesis carefully into position with two non-
toothed hemostats/forceps holding the tracheal flange.

CAUTION: Do not pull the voice prosthesis in place with the GuideWire.
6. When the voice prosthesis is correctly positioned, cut the safety strap
off while it remains attached to Provox GuideWire.

7. Rotate the voice prosthesis into its proper position.

The laryngectomy procedure can now be completed.

7.2.2 Secondary puncture placement:

1. Create the TE puncture as per your preferred method.
2. Introduce Provox GuideWire in anteroposterior direction through
the TE puncture.
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3. Guide the tip of Provox Guidewire superiorly into the pharynx and
oral cavity and out of the mouth.

CAUTION: Do not attach the voice prosthesis with an endoscope still
in place as the voice prosthesis may get stuck in the scope.

4. Attach the safety strap of the voice prosthesis securely to the tip of
Provox GuideWire. Careful traction on Provox GuideWire will bring
the strap of the voice prosthesis into the TE puncture.

5. Rotate the voice prosthesis carefully into position with two non-
toothed hemostats/forceps holding the tracheal flange.

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

6. When the voice prosthesis is correctly positioned, cut the safety strap
off while it remains attached to Provox GuideWire.

7. Rotate the voice prosthesis into its proper position.

7.2.3 Replacement procedure (Fig. 2):

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

Replacement may 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:
1. Grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat and pull the

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

Provox GuideWire insertion through the old voice prosthesis
with removal of old voice prosthesis over Provox GuideWire:

1. While the old voice prosthesis is still in situ, introduce Provox
GuideWire through the old prosthesis and direct it through the pharynx
and out of the mouth.

2. Grasp the tracheal flange of the old voice prosthesis with a non-toothed
hemostat and pull the old voice prosthesis out anterograde and slide it
off Provox GuideWire.

Placement of indwelling Provox voice prosthesis:

Provox GuideWire connector is now outside the mouth (Fig. 2.1).

3. Attach and secure the new voice prosthesis to Provox GuideWire
Connector. Pull Provox GuideWire in caudal direction. Careful traction
on Provox GuideWire brings the strap of the voice prosthesis into the
TE-puncture (Fig. 2.2).

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
Provox GuideWire and discard Provox GuideWire (Fig. 2.3).

8. Cleaning and sterilization

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

9. Disposal

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

10. 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.



1. Verwendungszweck

Der Provox GuideWire ist ein steriles Einweg-Einfiihrgerit, das fir die
Platzierung einer sterilen Provox Verweilstimmprothese (VP) nach einer
totalen Laryngektomie (primére oder sekundére Punktion) oder fiir den
retrograden Ersatz einer Provox Verweilstimmprothese bestimmt ist.

2. Gegenanzeigen

Das Produkt darfnicht verwendet werden, wenn der Patient anatomische
Anomalien aufweist, z. B. eine erhebliche Pharynxstenose oberhalb
der Punktionsstelle oder einen schweren Trismus. Eine signifikante
Pharynxstenose kann das Einsetzen der Stimmprothese ausschliefen. Bei
Vorliegen eines schweren Trismus kann wéhrend der sekundéren Punktion
kein angemessener Schutz der Rachenwand sichergestellt werden, was zu
einer Schidigung des Osophagusgewebes fithren kann.

3. Produktbeschreibung

Der Provox GuideWire ist ein steriles Einweg-Einfiihrgerit, das fiir die
Platzierung einer sterilen Provox Verweilstimmprothese und fiir den retrograden
Ersatz einer Provox Verweilstimmprothese bestimmt ist. Der Provox
GuideWire besteht aus einem Draht aus PVC-Kunststoffmaterial (Abb. 1.1)
und einer Verbindungsspitze zur Befestigung des Sicherheitsfadens der Provox
Verweilstimmprothese aus Nylon-Kunststoffmaterial (Polyamid) (Abb. 1.2).

Die folgenden Artikel sind im Lieferumfang Provox GuideWire enthalten:
1 Provox GuideWire, steril (Abb. 1),
1 Gebrauchsanweisung Provox GuideWire, unsteril.

4. Warnhinweise

Vor dem Eingriff

* Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung
oder das Produkt beschédigt oder ge6ffnet ist. Ein unsteriles
Produkt kann Infektionen verursachen.

* NICHT WIEDERVERWENDEN und NICHT
RESTERILISIEREN, egal auf welche Weise. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung
kann eine Kreuzkontamination verursachen. Reinigung und
Resterilisation konnen strukturelle Schiden verursachen.

Wihrend des Einfiihrens

* Gehen Sie beim Durchziehen des Provox GuideWires immer
langsam und ohne tiberméfigen Kraftaufwand vor, denn die
Nichtbeachtung des Warnhinweises kann zu Gewebeschidden
oder zum spéteren Verschlucken von Teilen des Provox
GuideWires fiihren.

» Fahren Sie NICHT fort, wenn die Stimmprothese in Rachen
oder Speiserohre stecken bleibt, da dies zu Gewebeschidden
fithren kann.

Weitere Informationen zu diesen Ereignissen finden Sie im Abschnitt
,Unerwiinschte Ereignisse®.

5.VorsichtsmaBnahmen

Priifen Sie immer die Eignung, bevor Sie den Provox GuideWire bei einem

Patienten anwenden. In Féllen mangelnder Eignung darf das Produkt

nicht verwendet werden.

* Beurteilen Sie bei Patienten mit Gerinnungsstérungen oder
Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt werden, vor
dem Einsetzen oder Austauschen der Stimmprothese sorgfiltig
das Risiko von Blutungen oder Himorrhagien.

* Achten Sie darauf, dass bei bekannter oder vermuteter
Pharynxstenose vor der Anwendung des Provox GuideWire
eine Dilatation des Pharynx durchgefiihrt wird.

* Wenden Sie wihrend des Eingriffs stets eine aseptische
Technik an, um das Infektionsrisiko zu verringern.

* Vergewissern Sie sich, dass der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese ordnungsgeméf} an Provox GuideWire befestigt ist.
Wenn keine ordnungsgeméBe Befestigung erreicht wird, kann
sich die Stimmprothese vom Provox GuideWire 16sen, wodurch
das Verfahren nicht abgeschlossen werden kann.

» Laden oder verwenden Sie die Stimmprothese NICHT, wenn
der Sicherheitsfaden abgeschnitten oder beschédigt ist.
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6. Unerwiinschte Ereignisse und Problemlésungen

Aspiration von Teilen des Provox GuideWire oder Teilen des Provox
Systems — Es kann zu einer versehentlichen Aspiration von Teilen des
Provox GuideWire oder Teilen des Provox Systems kommen. Wie bei
jedem anderen Fremdkorper konnen Komplikationen bei der Aspiration
einer Komponente zu Obstruktionen oder Infektionen fiithren. Zu den
unmittelbaren Symptomen gehéren Husten, Keuchen oder andere abnormale
Atemgerdusche, Dyspnoe und Atemstillstand, partieller oder unzureichender
Luftaustausch und/oder asymmetrische Brustkorbbewegungen bei der
Atmung. Zu den Komplikationen kénnen Lungenentziindung, Atelektase,
Bronchitis, Lungenabszess, bronchopulmonale Fistel und Asthma gehoren.
‘Wenn der Patient atmen kann, kann der Fremdkorper durch Husten entfernt
werden. Bei einer partiellen oder vollstindigen Obstruktion der Atemwege
muss der Fremdkorper sofort entfernt werden. Besteht der Verdacht, dass
das Objekt aspiriert wurde, sollte es endoskopisch mit einer nicht gezahnten
Fasszange lokalisiert und herausgeholt werden.

Verschlucken von Teilen des Provox GuideWire oder Teilen des
Provox Systems — Ein versehentliches Verschlucken von Teilen des
Provox GuideWire oder Teilen des Provox Systems kann vorkommen.
Wie bei jedem anderen Fremdkorper hdngen die Symptome, die durch das
Verschlucken verursacht werden, weitgehend von der Grofe, der Lage, dem
Grad der Obstruktion (falls vorhanden) und der Dauer der Anwesenheit
des Fremdkoérpers ab. Verschluckte Bestandteile, die in der Speiserdhre
verblieben sind, kénnen durch Osophagoskopie entfernt oder fiir einen
kurzen Zeitraum beobachtet werden. Das Objekt kann spontan in den
Magen gelangen. Fremdkorper, die in den Magen gelangen, passieren
in der Regel den Verdauungstrakt. Eine chirurgische Entfernung von
Fremdkorpern aus dem Darm muss in Betracht gezogen werden, wenn
ein Darmverschluss auftritt, Blutungen vorhanden sind, eine Perforation
auftritt oder das Objekt nicht durch den Darmtrakt gelangt.

Eine spontane Passage des Produkts dauert zwischen 4 und 6 Tagen.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, den Stuhlgang auf das verschluckte
Produkt hin zu beobachten. Wenn das Objekt nicht spontan passiert oder
Anzeichen fiir eine Obstruktion vorhanden sind (Fieber, Erbrechen,
Unterleibsschmerzen), muss ein Gastroenterologe hinzugezogen werden.
Das Produkt kann mit einer nicht gezahnten Fasszange entnommen werden.

Der Provox GuideWire bleibt in der Rachenschleimhaut stecken — Provox
GuideWire kann in der Rachenschleimhaut stecken bleiben oder von ihr
behindert werden. Bei leichtem Druck biegt sich der Provox GuideWire
in der Regel in der Nédhe der Spitze und gleitet nach oben in Richtung
Rachenraum. Brechen Sie das Verfahren ab, wenn sich die Spitze nicht
biegt und der GuideWire nicht nach oben gleitet.

Himorrhagie/Blutungen an der Punktion — Leichte Blutungen an
den Réndern der tracheodsophagealen Punktion (TEP) kénnen beim
bestimmungsgemifBen Gebrauch von Provox GuideWire auftreten und
lassen in der Regel spontan nach. Bei mit Antikoagulanzien behandelten
Patienten sollte jedoch das Blutungsrisiko sorgfiltig ermittelt werden.

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

Provox GuideWire bleibt in der Speiserohre stecken — Wenn Provox
GuideWire in der Speiserdhre stecken bleibt, wenden Sie bitte keine
tiberméBige Kraft an. Der Versuch, einen festsitzenden Proxo GuideWire
herauszuziehen, kann zu Gewebeschdden und/oder zum Bruch des Provox
GuideWire fiihren. Das Produkt muss mit einem Endoskop entnommen
werden.

7.Verwendung

7.1 Vorbereitung

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet ist.
7.2 Verfahrensanleitung

7.2.1 Priméare Punktionseinfiihrung:
1. Erzeugen Sie die TE-Punktur nach Threr bevorzugten Methode.
2. Fithren Sie den Provox GuideWire in anteroposteriorer Richtung
durch die TE-Punktion ein.
3. Fithren Sie die Spitze des Provox GuideWire an den oberen Rand
des chirurgischen Pharynxdefekts.
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VORSICHT: Bringen Sie die Stimmprothese nicht an, wenn der
Rachenschutz noch vorhanden ist, da die Stimmprothese im Schutz
stecken bleiben kann.

4. Befestigen Sie den Sicherungsfaden der Stimmprothese sicher an
der Spitze des Provox GuideWire. Durch vorsichtigen Zug am Provox
GuideWire wird der Sicherheitsfaden der Stimmprothese in die
TE-Punktion gebracht.

5. Drehen Sie die Stimmprothese vorsichtig in Position, indem Sie den
Trachealflansch mit zwei nicht gezahnten Klemmen festhalten.
VORSICHT: Ziehen Sie die Stimmprothese nicht mit dem Fithrungsdraht
in Position.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, schneiden Sie den
Sicherheitsfaden ab, wahrend dieser am Provox GuideWire befestigt
bleibt.

7. Drehen Sie die Stimmprothese in ihre richtige Position.

Der Laryngektomie-Eingriff kann nun abgeschlossen werden.

7.2.2 Sekundare Punktionseinfiihrung:

1. Erzeugen Sie die TE-Punktur nach Ihrer bevorzugten Methode.

2. Fiithren Sie den Provox GuideWire in anteroposteriorer Richtung
durch die TE-Punktion ein.

3. Fithren Sie die Spitze des Provox Guidewire nach oben in den Pharynx
und die Mundhohle und aus dem Mund heraus.

VORSICHT: Bringen Sie die Stimmprothese nicht an, wiahrend das
Endoskop noch in Position ist, da die Stimmprothese im Endoskop
stecken bleiben kann.

4. Befestigen Sie den Sicherungsfaden der Stimmprothese sicher an
der Spitze des Provox GuideWire. Durch vorsichtigen Zug am Provox
GuideWire wird der Sicherheitsfaden der Stimmprothese in die
TE-Punktion gebracht.

5. Drehen Sie die Stimmprothese vorsichtig in Position, indem Sie den
Trachealflansch mit zwei nicht gezahnten Klemmen festhalten.
VORSICHT: Ziehen Sie die Stimmprothese nicht mit dem Provox
GuideWire in Position.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, schneiden Sie den
Sicherheitsfaden ab, wihrend dieser am Provox GuideWire befestigt
bleibt.

7. Drehen Sie die Stimmprothese in ihre richtige Position.

7.2.3 Wechselverfahren (Abb. 2):

Anterograde vs. retrograde Einfiigung

Wenn die Verweilprothese nicht anterograd eingefiihrt werden kann, kann
die retrograde Einfithrung mit Hilfe des Provox GuideWire durchgefiihrt
werden.

Der Austausch kann ambulant und unter 6rtlicher Betdubung durchgefiihrt
werden. Gelegentlich kann der Eingriff nach Entscheidung des Arztes
unter Vollnarkose durchgefiihrt werden.

Anterogrades Entfernen der alten Prothese:
1. Fassen Sie den Trachealflansch mit einer nicht gezahnten Gefaflklemme
und ziehen Sie die Prothese aus der TE-Punktion heraus.
2. Fiithren Sie den Provox GuideWire durch die TE-Punktion ein und
schieben Sie den Provox GuideWire nach oben durch den Pharynx und
aus dem Mund heraus.

Entfernen der alten Stimmprothese iiber den Provox GuideWire
- nach Hindurchfiihren durch diese:

1. Wiéhrend die alte Stimmprothese noch in situ ist, fithren Sie den
Provox GuideWire durch die alte Prothese ein und leiten ihn durch den
Pharynx und aus dem Mund heraus.

2. Fassen Sie den Trachealflansch der alten Stimmprothese mit einer
nicht gezahnten Geféfklemme und ziehen Sie die alte Stimmprothese
anterograd heraus und schieben Sie sie von dem Provox GuideWire.

Einsetzen einer Provox Verweilstimmprothese:
Der Provox GuideWire-Anschluss befindet sich jetzt auferhalb des

Mundes (Abb. 2.1).

3. Befestigen und sichern Sie die neue Stimmprothese am Anschluss
des Provox GuideWire. Ziehen Sie den Provox GuideWire in Richtung
nach kaudal. Durch vorsichtigen Zug am Provox GuideWire wird das
Band der Stimmprothese in die TE-Punktion gebracht (Abb. 2.2).
VORSICHT: Ziehen Sie die Stimmprothese nicht mit dem Fithrungsdraht
in Position.

4. Fiithren Sie den Trachealflansch der Stimmprothese mit Hilfe einer
nicht gezahnten Geféflklemme in die Punktion ein. Platzieren Sie dann
die Stimmprothese so, dass der Sicherheitsfaden nach unten zeigt, in die
Luftrohre. Lassen Sie den Patienten trinken und schlucken, wihrend
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Sie die Stimmprothese beobachten, um sicherzustellen, dass keine
Leckage auftritt. Schneiden Sie den Sicherheitsfaden ab, wéhrend er
noch am Provox GuideWire befestigt ist, und entsorgen Sie den Provox
GuideWire (Abb. 2.3).

8. Reinigung und Sterilisierung

Provox GuideWire wird steril (EO) geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Er darf NICHT gereinigt oder resterilisiert werden.

9. Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die
medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich
biologischer Gefidhrdung zu befolgen.

10. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

Provox GuideWire is een steriel inbrenghulpmiddel voor eenmalig gebruik,
bedoeld voor het plaatsen van een steriele Provox inwendige stemprothese
na totale laryngectomie (primaire of secundaire punctie), of voor het
retrograde vervangen van een Provox inwendige stemprothese.

2, Contra-indicaties

Niet gebruiken als de patiént anatomische afwijkingen heeft, bijvoorbeeld
een aanzienlijke vernauwing van de keelholte boven de punctieplaats of
ernstige trismus. Aanzienlijke stenose van de keelholte kan het inbrengen
van de stemprothese onmogelijk maken. Ernstige trismus kan verhinderen
dat de faryngeale wand goed wordt beschermd tijdens de secundaire punctie,
dit kan leiden tot beschadiging van het slokdarmweefsel.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox GuideWire is een steriel inbrenghulpmiddel voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor het plaatsen van een steriele Provox inwendige
stemprothese en voor het retrograde vervangen van een Provox inwendige
stemprothese. Provox GuideWire bestaat uit een draad gemaakt van
PVC kunststof (Fig. 1.1) en een connectorpunt voor het bevestigen van
een Provox inwendige stemprothese veiligheidsband gemaakt van nylon
kunststof (Polyamide) (Fig. 1.2).

Het Provox GuideWire-pakket bevat de volgende onderdelen:
1 Provox GuideWire, steriel (Fig. 1),
1 Gebruiksaanwijzing voor Provox GuideWire, niet steriel.

4. Waarschuwingen

Voor de operatie

* NIET gebruiken als de verpakking of het product beschadigd
of geopend is. Niet-steriel product kan infectie veroorzaken.

+ NIET HERGEBRUIKEN en NIET OPNIEUW STERI-
LIEREN, op welke manier dan ook. Uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Hergebruik kan kruisbesmetting veroor-
zaken. Reinigen en opnieuw steriliseren kan structurele schade
veroorzaken.

Tijdens het inbrengen

* GA ALTIJD langzaam te werk en gebruik geen bovenmatige
kracht tijdens het doortrekken van Provox GuideWire, het niet
navolgen van deze waarschuwing kan tot weefselschade of
ingestie van delen van Provox GuideWire leiden.

* GANIET verder als de stemprothese vast komt te zitten in
keelholte of slokdarm, dit kan leiden tot weefselbeschadiging.

Voor meer informatie over deze voorvallen, zie rubriek Bijwerkingen.

12



5.Voorzorgsmaatregelen

Beoordeel altijd de geschiktheid voordat u Provox GuideWire bij de
patiént gebruikt. In gevallen waarin het product niet geschikt is, mag het
niet worden gebruikt.

* Controleer patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten
die anticoagulantia gebruiken voorafgaand aan de inbrenging
of vervanging van de stemprothese zorgvuldig op bloedings-
risico’s.

» Zorg ervoor dat bij bekende of vermoede faryngeale stenose,
dilatatie van de farynx wordt uitgevoerd voordat de Provox
GuideWire wordt gebruikt.

* Gebruik altijd een aseptische techniek tijdens de procedure
om het risico op infectie te verminderen.

* Zorg ervoor dat de veiligheidsriem van de stemprothese goed
is bevestigd aan de Provox GuideWire.

Als de juiste bevestiging niet wordt bereikt, kan de stemprothese
losraken van de Provox GuideWire, waardoor de procedure
niet kan worden voltooid.

» Laad of herlaad de stemprothese NIET als de veiligheidsriem
is afgesneden of gebroken.

6. Ongewenste voorvallen en informatie over het
oplossen van problemen

Inademing van delen van de Provox GuideWire of delen van het
Provox-systeem — Het per ongeluk inademen van delen van de Provox
GuideWire of delen van het Provox-systeem kan voorkomen. Net als bij
ieder ander vreemd voorwerp kunnen complicaties door aspiratie van
een onderdeel leiden tot obstructie of infectie. Onmiddellijke symptomen
kunnen zijn: hoesten, piepen of andere abnormale ademhalingsgeluiden,
dyspnoe en ademstilstand, gedeeltelijke of onvoldoende luchtverversing
en/of asymmetrische beweging van de borstkas tijdens de ademhaling.
Complicaties kunnen zijn: longontsteking, atelectase, bronchitis, longabces,
bronchopulmonale fistel en astma. Als de patiént kan ademen, kan het
vreemde voorwerp door hoesten worden verwijderd. een gedeeltelijke of
volledige luchtwegobstructie vereist een onmiddellijke interventie om het
voorwerp te verwijderen. Indien aspiratie van het voorwerp wordt vermoed,
moet het voorwerp endoscopisch worden gelokaliseerd en opgehaald met
een grijptang zonder tanden.

Inslikken van delen van de Provox GuideWire of delen van het
Provox-systeem — Het per ongeluk inslikken van delen van de Provox
GuideWire of delen van het Provox-systeem kan voorkomen. Net als
bij ieder ander vreemd voorwerp, hangen de symptomen die worden
veroorzaakt door het inslikken van delen van de Provox GuideWire of
delen van het Provox-systeem, grotendeels af van de grootte, de locatie,
de mate van obstructie (indien aanwezig) en de duur van de aanwezigheid
ervan. Ingenomen bestanddelen die in de slokdarm zijn achtergebleven,
kunnen door middel van esofagoscopie worden verwijderd of gedurende
korte tijd worden geobserveerd. Het voorwerp kan spontaan in de maag
terechtkomen. Vreemde voorwerpen die in de maag terechtkomen, passeren
meestal het darmkanaal. Chirurgische verwijdering van vreemde lichamen
uit het darmkanaal moet worden overwogen wanneer er sprake is van
darmobstructie, bloedingen, perforatie of wanneer het voorwerp er niet
door het darmkanaal heen komt.

De patiént kan 4 tot 6 dagen wachten tot het object vanzelf met de stoelgang
naar buiten komt. De patiént moet worden geinstrueerd om de ontlasting
te controleren op het ingeslikte object. Als het object niet vanzelf met de
stoelgang naar buiten komt, of als er andere tekenen van obstructie zijn
(koorts, overgeven, pijn in de onderbuik) moet er een gastro-enteroloog
worden geraadpleegd. Het hulpmiddel kan worden verwijderd met behulp
van een grijptang zonder tanden.

De Provox GuideWire komt vast te zitten in de faryngeale slijmvlieswand:
de Provox GuideWire kan vast komen te zitten in of worden belemmerd
door de faryngeale slijmvlieswand. Bij lichte druk zal de Provox GuideWire
over het algemeen buigen bij het uiteinde en omhoog glijden in de richting
van de farynx. Stop de procedure als het buigen niet helpt.

Hemorragie/bloeding van de punctie: tijdens beoogd gebruik van Provox
GuideWire kan een lichte bloeding van de randen van de tracheo-oesofageale
punctie optreden, die doorgaans vanzelf stopt. Echter, patiénten die
anticoagulantia gebruiken, moeten vooraf zorgvuldig worden beoordeeld
op bloedingsrisico’s.
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Ruptuur van het tracheo-oesofageale weefsel: in het geval van een
ruptuur van het tracheo-oesofageale weefsel moet de tracheo-oesofageale
punctie worden gestaakt , en moet de ruptuur onmiddellijk worden
gehecht. De tracheo-oesofageale punctie mag pas worden herhaald nadat
de weefsels goed genezen zijn.

De Provox GuideWire komt vast te zitten in de slokdarm: als de Provox
GuideWire vast komt te zitten in de slokdarm, gebruik dan geen overmatige
kracht. Pogingen om een vastzittende Proxo GuideWire eruit te trekken,
kunnen leiden tot weefselbeschadiging en/of het breken van de Provox
GuideWire. Het apparaat moet eruit gehaald worden met een endoscoop.

7. Hoe te gebruiken

7.1 Voorbereiding

Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Het product niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

7.2 Gebruiksinstructies

7.2.1 Primaire punctieplaatsing:

1. Maak de tracheo-oesofageale punctie op de door u gewenste manier.
2. Breng de Provox GuideWire in anteroposterieure richting in via de
tracheo-oesofageale punctie.

3. Leid de punt van de Provox GuideWire naar de superieure rand van
het chirurgische farynxdefect.

LET OP: Bevestig de stemprothese niet terwijl de farynxbeschermer
nog in situ is, aangezien de stemprothese in de beschermer vast kan
komen te zitten.

4. Bevestig de veiligheidsriem van de stemprothese stevig aan de punt
van de Provox GuideWire. Voorzichtige tractie aan de Provox GuideWire
brengt de band van de stemprothese in de tracheo-oesofageale punctie.
5. Draai de stemprothese voorzichtig in positie met twee niet-tandige
hemostaten of -tangen die de tracheale flens vasthouden.

LET OP: Trek de stemprothese niet op zijn plaats met de GuideWire.
6. Wanneer de stemprothese correct is gepositioneerd, knipt u de
veiligheidsriem af terwijl deze nog aan de Provox GuideWire bevestigd
is.

7. Draai de stemprothese in zijn juiste positie.

De laryngectomieprocedure kan nu worden voltooid.

7.2.2 Secundaire punctieplaatsing:

1. Maak de tracheo-oesofageale punctie op de door u gewenste manier.
2. Breng de Provox GuideWire in anteroposterieure richting in via de
tracheo-oesofageale punctie.
3. Leid de punt van de Provox GuideWire superieur in de keelholte en
mondholte en uit de mond.
LET OP: Bevestig de stemprothese niet terwijl de endoscoop nog op
zijn plaats zit, omdat de stemprothese dan vast kan komen te zitten in
de scoop.
4. Bevestig de veiligheidsriem van de stemprothese stevig aan de punt
van de Provox GuideWire. Voorzichtige tractie aan de Provox GuideWire
brengt de band van de stemprothese in de tracheo-oesofageale punctie.
5. Draai de stemprothese voorzichtig in positie met twee niet-tandige
hemostaten of -tangen die de tracheale flens vasthouden.
LET OP: Trek de stemprothese niet op zijn plaats met Provox GuideWire.
6. Wanneer de stemprothese correct is gepositioneerd, knipt u de
veiligheidsriem af terwijl deze nog aan de Provox GuideWire bevestigd
is.
7. Draai de stemprothese in zijn juiste positie.

7.2.3 Vervangingsprocedure (Fig. 2):

Anterograde versus retrograde inbrenging

Als de inwendige stemprothese niet anterogradaal kan worden ingebracht,
kan retrograde inbrenging met behulp van een Provox GuideWire worden
uitgevoerd.

Vervanging kan worden uitgevoerd als een poliklinische procedure met
plaatselijke verdoving. Soms kan de ingreep onder algehele anesthesie
worden uitgevoerd, indien de arts dat wenst.

Anterograde verwijdering van de oude prothese:

1. Pak de tracheale flens vast met een niet-tandige hemostaat en trek
de prothese uit de tracheo-oesofageale punctie.

2. Breng de Provox GuideWire in door de tracheo-oesofageale punctie
en duw de Provox GuideWire omhoog door de keelholte en uit de mond.
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Provox GuideWire insertie door de oude stemprothese met
verwijdering van de oude stemprothese over Provox GuideWire:

1. Terwijl de oude stemprothese nog in situ is, brengt u de Provox
GuideWire door de oude prothese en leidt u deze door de farynx en uit
de mond.

2. Pak de tracheale flens van de oude stemprothese vast met een niet-
tandige hemostaat en trek de oude stemprothese er anterograde uit en
schuif hem van de Provox GuideWire af.

Plaatsing van inwendige Provox stemprothese:

De Provox GuideWire-connector bevindt zich nu buiten de mond (Fig. 2.1).

3. Bevestig en zet de nieuwe stemprothese vast op de Provox GuideWire-
connector. Trek de Provox GuideWire in caudale richting. Voorzichtige
tractie aan de Provox GuideWire brengt de band van de stemprothese
in de TE-punctuur (Fig. 2.2).
LET OP: Trek de stemprothese niet op zijn plaats met de GuideWire.
4. Breng de tracheale flens van de stemprothese in de punctie met behulp
van een niet-tandige hemostaat. Draai daarna de stemprothese totdat
het veiligheidsbandje naar beneden wijst, richting de trachea. Laat de
patiént drinken en slikken terwijl u de stemprothese observeert, om er
zeker van te zijn dat er geen lekkage optreedt. Knip de veiligheidsband
af terwijl deze nog aan de Provox GuideWire is bevestigd en gooi de
Provox GuideWire weg (Fig. 2.3).

8. Reiniging en sterilisatie

Provox GuideWire wordt steriel (EO) geleverd en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en kan NIET worden gereinigd of opnieuw gesteriliseerd.
9. Afvoer medisch afval

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

10. 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. Utilisation prévue

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

2. Contre-indications

Ne pas utiliser si le patient présente des anomalies anatomiques, par
exemple une sténose pharyngée importante au-dessus du site de ponction
ou un trismus sévere. Une sténose pharyngée significative peut empécher
I’insertion de la prothése phonatoire. Un trismus sévére peut empécher une
protection adéquate de la paroi pharyngée lors de la ponction secondaire,
ce qui peut nuire au tissus cesophagiens.

3. Description du dispositif

Le Provox GuideWire est un dispositif d’insertion stérile a usage unique
destiné au placement d’une prothése phonatoire stérile Provox a demeure,
ainsi qu’au remplacement rétrograde d’une prothése phonatoire stérile
Provox a demeure. Le Provox GuideWire se compose d’un fil en plastique
PVC (fig. 1.1) et d’un embout de connecteur pour la fixation d’une tige
de sécurité de prothése phonatoire Provox a demeure en plastique nylon
(polyamide) (fig. 1.2).

L’emballage du fil-guide Provox GuideWire contient les ¢léments suivants :
1 Provox GuideWire, stérile (Fig. 1),
1 mode d’emploi du fil-guide Provox GuideWire, non stérile.
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4. Avertissements

Avant P’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, quelle
que soit la méthode. Destiné a un usage unique.
La réutilisation peut entrainer une contamination croisée.
Le nettoyage et la restérilisation peuvent causer des dommages
structurels.

Lors de ’insertion

* TOUJOURS procéder lentement et sans utiliser de force
excessive lors de la traction du fil-guide Provox GuideWire,
le non-respect de cet avertissement peut entrainer des
dommages aux tissus ou 1’ingestion subséquente de pieces
du fil-guide Provox GuideWire.

* NE PAS continuer I’insertion si la prothése phonatoire se
coince dans le pharynx ou I’cesophage, cela peut entrainer
des lésions tissulaires.

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

5. Précautions

Toujours évaluer la pertinence avant d’utiliser le fil-guide Provox GuideWire

chez le patient. En cas d’inadéquation, ne pas utiliser le produit.

« Toujours EVALUER soigneusement, chez les patients souf-
frant de troubles hémorragiques ou les patients sous traitement
anticoagulant, le risque de saignement ou d’hémorragie avant
la mise en place ou le remplacement de la prothése phonatoire.

* Toujours SSASSURER qu’en cas de sténose pharyngée
connue ou suspectée, une dilatation du pharynx est effectuée
avant d’utiliser le fil-guide Provox GuideWire.

 Toujours UTILISER une technique aseptique pendant la
procédure afin de réduire le risque d’infection.

* Toujours S’ASSURER que la sangle de sécurité de la prothése
phonatoire est correctement fixée au fil-guide Provox
GuideWire. Si une fixation correcte n’est pas obtenue, la
prothése phonatoire peut se détacher du fil-guide Provox
GuideWire, entrainant 1I’échec de la procédure.

* NE PAS charger ou recharger la prothése phonatoire si la
sangle de sécurité est coupée ou cassée.

6. Evénements indésirables et informations de
dépannage

Aspiration de parties du fil-guide Provox GuideWire ou de parties
du systéme Provox — une aspiration accidentelle de parties du fil-guide
Provox GuideWire ou de parties du systéme Provox peut se produire.
Comme pour tout autre corps étranger, les complications de ’aspiration
d’un composant peuvent provoquer une obstruction ou une infection.
Les symptomes immédiats peuvent inclure une toux, une respiration
sifflante ou d’autres bruits respiratoires anormaux, une dyspnée et un arrét
respiratoire, un échange d’air partiel ou inadéquat et/ou un mouvement
thoracique asymétrique lors de la respiration. Les complications peuvent
inclure pneumonie, atélectasie, bronchite, abceés pulmonaire, fistule
broncho-pulmonaire et asthme. Si le patient peut respirer, le fait de tousser
peut expulser le corps étranger. L’obstruction partielle ou totale des voies
respiratoires requiert une intervention immédiate afin de retirer I'objet. Si
’aspiration de I’objet est suspectée, I’objet doit étre localisé et récupéré par
voie endoscopique a I’aide d’une pince a préhension non dentée.

Ingestion de parties du fil-guide Provox GuideWire ou de parties du
systéme Provox —une ingestion accidentelle de parties du fil-guide Provox
GuideWire ou de parties du systéme Provox peut se produire. Comme pour
tout autre corps étranger, les symptomes causés par I'ingestion de parties
du fil-guide Provox GuideWire ou de parties du systéme Provox dépendent
largement de la taille, de 'emplacement, du degré d’obstruction (le cas échéant)
et de leur durée de présence. Les composants ingérés qui sont restés dans
P’eesophage peuvent étre retirés par cesophagoscopie ou observés pendant
une courte période. L’objet peut cheminer spontanément vers ’estomac. Les
corps étrangers qui passent dans ’estomac cheminent généralement par le
tractus intestinal. L’ablation chirurgicale des corps étrangers du tractus
intestinal doit étre envisagée en cas d’occlusion intestinale, de saignement, de
perforation ou lorsque 'objet ne parvient pas a traverser le tractus intestinal.
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Le passage spontané de I’objet peut étre attendu pendant 4 a 6 jours. Le
patient doit &tre chargé d’observer les selles pour y détecter ’objet ingéré.
Si I'objet ne passe pas spontanément, ou si le patient présente des signes
d’occlusion (fiévre, vomissements, douleurs abdominales), un gastro-
entérologue doit étre consulté. Le dispositif peut étre récupéré a I'aide
d’une pince a préhension non dentée.

Fil-guide Provox GuideWire coincé dans la paroi de la muqueuse
pharyngée — le fil-guide Provox GuideWire peut se coincer dans
la paroi de la muqueuse pharyngée ou étre bloqué par celle-ci.
A Taide d’une légére pression, le fil-guide Provox GuideWire se plie
généralement pres de la pointe et glisse vers le haut en direction du pharynx.
Arréter la procédure si la flexion générale ne résout pas le probleme.

Hémorragie/saignement de la ponction — un léger saignement des
bords de la ponction trachéo-cesophagienne (TE) peut survenir lors de
l'utilisation prévue du fil-guide Provox GuideWire et disparait généralement
spontanément. Chez les patients sous traitement anticoagulant, cependant,
le risque d’hémorragie doit étre soigneusement évalué.

Rupture des tissus trachéo-cesophagiens — en cas de rupture des tissus
trachéo-cesophagiens, la procédure de ponction doit étre abandonnée et la
rupture doit étre suturée immédiatement. Ne recommencer une ponction
trachéo-aesophagienne qu’aprés cicatrisation compléte des tissus.

Fil-guide Provox GuideWire coincé a ’intérieur de ’cesophage — si le
fil-guide Provox GuideWire se coince a 'intérieur de 1’cesophage, ne pas
exercer de force excessive. Les tentatives de retrait d’un fil-guide Provox
GuideWire coincé peuvent endommager les tissus et/ou casser le fil-guide
Provox GuideWire. Le dispositif doit étre récupéré a ’aide d’un endoscope.

7. Mode d’emploi

7.1 Préparation

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

7.2 Consigne d'utilisation

7.2.1 Positionnement dans le cas d’une ponction primaire :

1. Créer la ponction trachéo-cesophagienne selon votre méthode préférée.
2. Introduire le fil-guide Provox GuideWire dans le sens antéropostérieur
a travers la ponction trachéo-cesophagienne.

3. Guider la pointe du fil-guide Provox GuideWire vers le bord supérieur
du défaut pharyngé chirurgical.

MISE EN GARDE : Ne pas fixer la prothése phonatoire avec un
protecteur de pharynx encore en place car la prothése phonatoire
pourrait se coincer dans le protecteur.

4. Fixer solidement la sangle de sécurité de la prothése phonatoire
a 'extrémité du fil-guide Provox GuideWire. Une traction prudente
sur le fil-guide Provox GuideWire amenera la sangle de la prothese
phonatoire dans la ponction trachéo-cesophagienne.

5. Faire pivoter la prothése phonatoire avec précaution en position
a ’aide deux pinces hémostatiques/pinces non dentées tenant la collerette
trachéale.

MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire avec le fil-guide
pour la positionner.

6. Lorsque la prothése phonatoire est correctement positionnée, couper la
sangle de sécurité en la laissant attachée au fil-guide Provox GuideWire.
7. Faire pivoter la prothése phonatoire jusqu’a atteindre la position
appropriée.

La procédure de laryngectomie peut maintenant étre terminée.

7.2.2 Positionnement en cas de ponction secondaire :

1. Créer la ponction trachéo-cesophagienne selon votre méthode préférée.
2. Introduire le fil-guide Provox GuideWire dans le sens antéropostérieur
a travers la ponction trachéo-cesophagienne.

3. Guider la pointe du fil-guide Provox Guidewire vers le haut dans le
pharynx et de la cavité buccale et hors de la bouche.

MISE EN GARDE : Ne pas fixer la prothése phonatoire avec un
endoscope encore en place car la prothese phonatoire pourrait se coincer
dans I’endoscope.

4. Fixer solidement la sangle de sécurité de la prothese phonatoire
a Pextrémité du fil-guide Provox GuideWire. Une traction prudente
sur le fil-guide Provox GuideWire ameénera la sangle de la prothese
phonatoire dans la ponction trachéo-cesophagienne.

5. Faire pivoter la prothése phonatoire avec précaution en position a
’aide deux pinces hémostatiques/pinces non dentées tenant la collerette
trachéale.
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MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire avec le fil-
guide pour la positionner.

6. Lorsque la prothése phonatoire est correctement positionnée, couper la
sangle de sécurité en la laissant attachée au fil-guide Provox GuideWire.
7. Faire pivoter la protheése phonatoire jusqu’a atteindre la position
appropriée.

La procédure de laryngectomie peut maintenant étre terminée.

7.2.3 Procédure de remplacement (fig. 2) :

Insertion antérograde vs. rétrograde

Si la prothese phonatoire (2 demeure) ne peut pas étre insérée de maniére
antérograde, une insertion rétrograde a Iaide du fil-guide Provox GuideWire
peut étre effectuée.

Le remplacement peut étre effectué en ambulatoire sous anesthésie locale.
Parfois, la procédure peut étre effectuée sous anesthésie générale sur
décision du médecin.

Retrait antérograde de ’ancienne prothése :
1. Saisir la collerette trachéale avec une pince hémostatique non dentée
et retirer la prothese par la ponction trachéo-cesophagienne.
2. Insérer le fil-guide Provox GuideWire a travers la ponction trachéo-
cesophagienne et pousser le fil-guide Provox GuideWire vers le haut
a travers le pharynx et hors de la bouche.

Insertion du fil-guide Provox GuideWire a travers I’ancienne

prothése phonatoire avec retrait de ’ancienne prothése
phonatoire par-dessus le fil-guide Provox GuideWire :

1. En conservant I’ancienne prothése phonatoire en place, introduire le
fil-guide Provox GuideWire a travers I’ancienne prothese et le diriger
a travers le pharynx et hors de la bouche.

2. Saisir la collerette trachéale de I’ancienne prothése phonatoire avec
une pince hémostatique non dentée, retirer 'ancienne prothése phonatoire
de manicre antérograde et la faire glisser par-dessus le fil-guide Provox
GuideWire.

Positionnement de la prothése phonatoire (2 demeure) Provox :

Le connecteur du fil-guide Provox GuideWire est maintenant a I’extérieur
de la bouche (fig. 2.1).
3. Fixer solidement la nouvelle prothése phonatoire au connecteur de
fil-guide Provox GuideWire. Tirer le fil-guide Provox GuideWire dans
la direction caudale. Une traction prudente sur le fil-guide Provox
GuideWire amenera la sangle de la prothése phonatoire dans la ponction
trachéo-cesophagienne (fig. 2.2).
MISE EN GARDE : Ne pas tirer pas la prothése phonatoire avec le
fil-guide pour la positionner.
4. Introduire la collerette trachéale de la prothése vocale dans la
ponction a I’aide d’une pince hémostatique non dentée. Tourner ensuite
la prothése phonatoire de maniere a ce que la sangle de sécurité pointe
vers le bas, dans la trachée. Laisser le patient boire et avaler tout en
observant la prothése phonatoire, pour s’assurer qu’aucune fuite ne se
produit. Couper la sangle de sécurité alors qu’elle est encore attachée
au fil-guide Provox GuideWire et jeter le fil-guide Provox GuideWire
(fig. 2.3).

8. Nettoyage et stérilisation

Le fil-guide Provox GuideWire est fourni stérile (EO), il est destiné a un
usage unique et ne peut PAS étre nettoyé ou restérilisé.

9. Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales

concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif
médical usagé au rebut.

10. Signalement

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

1. Uso previsto

Provox GuideWire ¢ un dispositivo di inserimento sterile monouso, destinato
al posizionamento di una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox
in seguito a laringectomia totale (puntura primaria o secondaria) o alla
sostituzione retrograda di una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox.

2. Controindicazioni

Non utilizzare se il paziente presenta anomalie anatomiche, quali. stenosi
faringea significativa sopra il sito di puntura o grave trisma. La presenza
di stenosi faringea significativa puo impedire I'inserimento della protesi
fonatoria. La presenza di trisma grave puo impedire I’adeguata protezione
della parete faringea durante la puntura secondaria, con conseguente
danno al tessuto esofageo.

3. Descrizione del dispositivo

Provox GuideWire ¢ un dispositivo di inserimento sterile monouso, destinato
al posizionamento di una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox
¢ alla sostituzione retrograda di una protesi fonatoria sterile a permanenza
Provox. Provox GuideWire ¢ costituito da un filo in materiale plastico PVC
(Fig. 1.1) e da un connettore per il fissaggio della stringa di sicurezza di una
protesi fonatoria Provox in materiale plastico nylon (poliammide) (Fig. 1.2).

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

4. Avvertenze

Prima dell’intervento chirurgico

* NON utilizzare il prodotto se la confezione o il prodotto sono
danneggiati o aperti. L’uso di un prodotto non sterile puo
causare infezioni.

* NON RIUTILIZZARE ¢ NON RESTERILIZZARE
in alcun modo. Esclusivamente monouso. II riutilizzo
puo causare contaminazione incrociata. La pulizia e la
risterilizzazione possono causare danni strutturali.

Durante ’inserimento

* ASSICURARSI di procedere sempre lentamente e senza
applicare una forza eccessiva durante la trazione di Provox
GuideWire. Il mancato rispetto di questa avvertenza puo
causare danni ai tessuti o la successiva ingestione di parti di
Provox GuideWire.

* NON proseguire se la protesi fonatoria si blocca nella faringe
o nell’esofago, in quanto potrebbe causare danni ai tessuti.

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

5. Precauzioni

Valutare sempre ’idoneita prima di utilizzare Provox GuideWire nel

paziente. In caso di mancata idoneita, non utilizzare il prodotto.

* ASSICURARSI di valutare attentamente i pazienti con
problemi di coagulazione o in trattamento con terapia
anticoagulante per il rischio di sanguinamento o emorragia
prima di posizionare o sostituire la protesi fonatoria.

* ASSICURARSI che, in caso di stenosi faringea nota
o0 sospetta, sia eseguita una dilatazione della faringe prima
di utilizzare Provox GuideWire.

» ASSICURARSI di utilizzare sempre una tecnica asettica
durante la procedura per ridurre il rischio di infezione.

* ASSICURARSI che la cinghia di sicurezza della protesi
fonatoria sia adeguatamente fissata a Provox GuideWire.

In caso di fissaggio incompleto, la protesi fonatoria potrebbe
staccarsi da Provox GuideWire, con un conseguente mancato
completamento della procedura.

* NON caricare o ricaricare la protesi fonatoria se la cinghia di
sicurezza ¢ stata tagliata o ¢ rotta.
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6. Eventi avversi e informazioni sulla risoluzione
dei problemi

Aspirazione di parti di Provox GuideWire o del sistema Provox — Potrebbe
verificarsi I’aspirazione accidentale di parti di Provox GuideWire o di parti
del sistema Provox. Come per qualsiasi altro corpo estraneo, le complicanze
dovute all’aspirazione di un componente potrebbero causare ostruzione
o infezione. Sintomi immediati possono includere tosse, respiro affannoso
o altri rumori respiratori anomali, dispnea e arresto respiratorio, scambio
d’aria parziale o inadeguato ¢/o movimenti asimmetrici del torace durante
larespirazione. Le complicanze possono includere polmonite, atelectasia,
bronchite, ascesso polmonare, fistola broncopolmonare e asma. Se il paziente
¢ in grado di respirare, il corpo estraneo pud essere rimosso tossendo.
L’ostruzione parziale o completa delle vie aeree richiede la rimozione
immediata del corpo estraneo. Se si sospetta aspirazione dell’oggetto,
questo deve essere localizzato e recuperato per via endoscopica con una
pinza da presa non dentellata.

Ingestione di parti di Provox GuideWire o del sistema Provox —
Potrebbe verificarsi ’ingestione accidentale di parti di Provox GuideWire
o di parti del sistema Provox. Come per qualsiasi altro corpo estraneo,
i sintomi causati dall’ingestione di parti di Provox GuideWire o del sistema
Provox dipendono in gran parte dalle dimensioni, dalla posizione, dal
grado dell’eventuale ostruzione e dal tempo trascorso dall’ingestione.
I componenti ingeriti rimasti nell’esofago possono essere rimossi mediante
esofagoscopia oppure osservati per un breve periodo di tempo. L'oggetto
potrebbe spostarsi spontaneamente nello stomaco e da qui avanzare
attraverso il tratto intestinale. La rimozione chirurgica dei corpi estranei
dal tratto intestinale deve essere presa in considerazione in caso di
ostruzione intestinale, emorragia, perforazione o mancata evacuazione
intestinale dell’oggetto.

L’espulsione spontanea dell’oggetto potrebbe verificarsi in 4-6 giorni.
Informare il paziente che deve osservare le feci alla ricerca dell’oggetto
ingerito. Se I'oggetto non viene espulso spontaneamente, o in caso di
segni di ostruzione (febbre, vomito, dolore addominale), consultare un
gastroenterologo. Il dispositivo puo essere recuperato con una pinza da
presa non dentellata.

Provox GuideWire si blocca nella parete della mucosa faringea: Provox
GuideWire potrebbe bloccarsi nella parete della mucosa faringea o esserne
ostacolato. Con una leggera pressione, in genere Provox GuideWire si piega
in prossimita della punta e puo scivolare verso I’alto in direzione della
faringe. Se la piegatura non aiuta, interrompere la procedura.

Emorragia/sanguinamento della puntura: durante I'uso previsto di Provox
GuideWire potrebbe verificarsi un leggero sanguinamento dai margini della
puntura tracheoesofagea (TE) che, in genere, si risolve spontaneamente.
Tuttavia, i pazienti in terapia anticoagulante devono essere sottoposti ad
attenta valutazione per escludere il rischio di emorragia.

Lacerazione del tessuto tracheoesofageo: in caso di lacerazione del
tessuto tracheoesofageo, interrompere la procedura di puntura TE e suturare
immediatamente la lacerazione. La puntura TE potra essere ripetuta solo
dopo completa guarigione dei tessuti.

Provox GuideWire si blocca nell’esofago: se Provox GuideWire si incastra
nell’esofago, non applicare una forza eccessiva. I tentativi per estrarre un
Provox GuideWire bloccato possono causare danni ai tessuti /o la rottura
del dispositivo. Il dispositivo deve essere recuperato con un endoscopio.

7. Utilizzo

7.1 Preparazione

Controllare che la confezione sterile sia integra. Non utilizzare il dispositivo
se la confezione appare danneggiata o aperta.

7.2 Istruzioni procedurali
7.2.1 Posizionamento della puntura primaria:

1. Eseguire la puntura TE secondo il metodo preferito.

2. Introdurre Provox GuideWire in direzione anteroposteriore attraverso
la puntura TE.

3. Guidare la punta di Provox GuideWire sul margine superiore del
difetto faringeo chirurgico.

ATTENZIONE: non fissare la protesi fonatoria quando il protettore
faringeo ¢ ancora in sede, poiché la protesi fonatoria potrebbe rimanere
incastrata nel protettore.
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4. Fissare saldamente la stringa di sicurezza della protesi fonatoria alla
punta di Provox GuideWire. Una cauta trazione di Provox GuideWire
fara entrare la stringa della protesi fonatoria nella puntura TE.

5. Ruotare con cautela la protesi fonatoria in posizione utilizzando due
pinze emostatiche non dentellate per mantenere la flangia tracheale.
ATTENZIONE: non tirare la protesi fonatoria in posizione con
GuideWire.

6. Quando la protesi fonatoria ¢ posizionata correttamente, tagliare la
stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata a Provox GuideWire.

7. Ruotare la protesi fonatoria nella posizione corretta.

La procedura di laringectomia puo ora essere completata.

7.2.2 Posizionamento della puntura secondaria:

1. Eseguire la puntura TE secondo il metodo preferito.

2. Introdurre Provox GuideWire in direzione anteroposteriore attraverso
la puntura TE.

3. Guidare la punta Provox Guidewire verso ’alto nella faringe e nella
cavita orale e fuori dalla bocca.

ATTENZIONE: non fissare la protesi fonatoria quando ’endoscopio
¢ ancora in posizione, poiché la protesi potrebbe rimanere incastrata
nell’endoscopio.

4. Fissare saldamente la stringa di sicurezza della protesi fonatoria alla
punta di Provox GuideWire. Una cauta trazione di Provox GuideWire
fara entrare la stringa della protesi fonatoria nella puntura TE.

5. Ruotare con cautela la protesi fonatoria in posizione utilizzando due
pinze emostatiche non dentellate per mantenere la flangia tracheale.
ATTENZIONE: non tirare la protesi fonatoria in posizione con Provox
GuideWire.

6. Quando la protesi fonatoria ¢ posizionata correttamente, tagliare la
stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata a Provox GuideWire.

7. Ruotare la protesi fonatoria nella posizione corretta.

7.2.3 Procedura di sostituzione (Fig. 2):

Inserimento anterogrado vs. retrogrado

Se la protesi fonatoria a permanenza non puo essere inserita in modo
anterogrado, si puo procedere all’inserimento retrogrado con Provox
GuideWire.

La sostituzione puo essere effettuata in regime ambulatoriale con anestesia
locale. Talvolta, la procedura puo essere eseguita in anestesia generale
su decisione del medico.

Rimozione anterograda della vecchia protesi:

1. Afferrare la flangia tracheale con una pinza emostatica non dentellata
ed estrarre la protesi dalla puntura TE.

2. Inserire Provox GuideWire attraverso la puntura TE e spingerlo
verso ’alto attraverso la faringe e fuori dalla bocca.

Inserimento di Provox GuideWire attraverso la vecchia

protesi fonatoria con rimozione della vecchia protesi su Provox
GuideWire:

1. Con la vecchia protesi fonatoria ancora in sede, introdurre Provox
GuideWire attraverso la vecchia protesi e dirigerlo attraverso la faringe
e fuori dalla bocca.

2. Afferrare la flangia tracheale della vecchia protesi fonatoria con una
pinza emostatica non dentellata, estrarre la vecchia protesi in senso
anterogrado e farla scivolare via da Provox GuideWire.

Posizionamento della protesi fonatoria a permanenza Provox:
11 connettore di Provox GuideWire si trova ora all’esterno della bocca
(Fig. 2.1).
3. Collegare e fissare la nuova protesi fonatoria al connettore Provox
GuideWire. Tirare Provox GuideWire in direzione caudale. Una cauta
trazione su Provox GuideWire porta la cinghia della protesi fonatoria
nella puntura TE (Fig. 2.2).
ATTENZIONE: non tirare la protesi fonatoria in posizione con
GuideWire.
4. Introdurre la flangia tracheale della protesi fonatoria nella puntura
con l'aiuto di una pinza emostatica non dentellata. Quindi ruotare la
protesi fonatoria in modo che la stringa di sicurezza sia rivolta verso
il basso nella trachea. Chiedere al paziente di bere e deglutire mentre
si osserva la protesi fonatoria per assicurarsi che non si verifichino
perdite. Tagliare la cinghia di sicurezza mentre ¢ ancora fissata a Provox
GuideWire e gettare Provox GuideWire (Fig. 2.3).
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8. Pulizia e sterilizzazione

Provox GuideWire ¢ fornito sterile (sterilizzato con EO) e destinato a un
solo uso e NON puo essere pulito o risterilizzato.

9. Smaltimento

Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre
alle pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai rifiuti a rischio
biologico.

10. Segnalazioni

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede
I'utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

1. Uso previsto

La Provox GuideWire es un dispositivo de insercion estéril de un solo
uso destinado a la colocacion de una protesis de voz permanente Provox
y estéril tras una laringectomia total (puncion primaria o secundaria)
o para la sustitucion retrograda de una protesis de voz permanente Provox.

2. Contraindicaciones

No utilice el producto si el paciente presenta anomalias anatomicas, por
ejemplo, una estenosis faringea importante por encima del lugar de puncion
o un trismo grave. Una estenosis faringea importante puede impedir la
insercion de la protesis de voz. Un trismo grave puede impedir la proteccion
adecuada de la pared faringea durante la puncion secundaria, lo que puede
danar el tejido esofagico.

3. Descripcion del dispositivo

La Provox GuideWire es un dispositivo de insercion estéril de un solo uso
destinado a la colocacion de una proétesis de voz permanente Provox y
estéril, y para la sustitucion retrograda de una protesis de voz permanente
Provox. La Provox GuideWire consta de un alambre de material plastico de
PVC (Fig. 1.1) y un conector para la fijacion de una banda de seguridad de la
protesis de voz Provox de material plastico de nylon (poliamida) (Fig. 1.2).

El paquete Provox GuideWire contiene los siguientes elementos:
1 Provox GuideWire, estéril (Fig. 1),
1 Instrucciones de uso de la Provox GuideWire, no estéril.

4, Advertencias

Preoperatorio

» NO utilice el producto si el envoltorio o el producto esta dafiado
o abierto. Un producto no estéril puede provocar una infeccion.

* NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR el
producto por ningun método. Destinado a un solo uso. Si se
reutiliza puede producirse contaminacion cruzada. Si se limpia
y se vuelve a esterilizar pueden causarse dafios estructurales.

Durante la insercion

* PROCEDA siempre lentamente y sin emplear una fuerza
excesiva al tirar de la Provox GuideWire, no cumplir esta
advertencia puede provocar dafos en los tejidos o la posterior
ingestion de piezas de la Provox GuideWire.

» NO continue si la protesis de voz se atasca en la faringe o el
esofago, ya que esto puede provocar dafios en los tejidos.

Para obtener mas informacion sobre estos eventos, consulte la seccion

Efectos adversos.

5. Precauciones

Evalue siempre la idoneidad antes de utilizar Provox GuideWire en el
paciente. En los casos de idoneidad reducida, no utilice el producto.
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« EVALUE cuidadosamente a los pacientes con trastornos
hemorragicos o a los que estén en tratamiento anticoagulante
para evaluar el riesgo de hemorragia antes de la colocacion
o sustitucion de la protesis de voz.

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

« ASEGURESE de utilizar 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 correctamente sujeta a la Provox GuideWire.

Si no se consigue una fijacion adecuada, la protesis de voz
puede soltarse de la Provox GuideWire, lo que hace que no
se pueda completar el procedimiento.

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

6. Efectos adversos e informacion para la solucion
de problemas

Aspiracién de piezas de la Provox GuideWire o del sistema Provox
— Puede producirse una aspiracion accidental de piezas de la Provox
GuideWire o del sistema Provox. Como ocurre con cualquier otro cuerpo
extrafo, las complicaciones derivadas de la aspiracion de un componente
pueden provocar una obstruccion o una infeccion. Los sintomas inmediatos
pueden incluir tos, sibilancias u otros sonidos respiratorios anormales,
disnea y parada respiratoria, intercambio de aire parcial o inadecuado y/o
movimiento asimétrico del pecho con la respiracion. Las complicaciones
pueden incluir neumonia, atelectasia, bronquitis, absceso pulmonar,
fistula broncopulmonar y asma. Si el paciente puede respirar, la tos puede
eliminar el cuerpo extrafo. La obstruccion parcial o completa de las vias
aéreas requiere la intervencion inmediata para la extraccion del objeto. Si
se sospecha la aspiracion del objeto, este debe localizarse y recuperarse
por via endoscopica utilizando una pinza no dentada.

Ingestion de piezas de 1a Provox GuideWire o del sistema Provox — Puede
producirse una ingestion accidental de piezas de la Provox GuideWire
o del sistema Provox. Al igual que con cualquier otro cuerpo extrafio,
los sintomas causados por la ingestion de piezas de la Provox GuideWire
o del sistema Provox, dependen en gran medida del tamaiio, la ubicacion,
el grado de obstruccion (si lo hay) y el tiempo que haya estado presente.
Los componentes ingeridos que han quedado en el esofago pueden ser
extraidos por esofagoscopia u observados durante un corto periodo de
tiempo. El objeto puede pasar espontaneamente al estomago. Los cuerpos
extrafios que llegan al estomago suelen pasar por el tracto intestinal.
La extraccion quirurgica de los cuerpos extrafos del tracto intestinal debe
considerarse cuando se produce una obstruccion intestinal, una hemorragia
o una perforacion, o el objeto no consigue pasar por €l.

Puede esperarse el paso espontaneo del objeto en unos 4-6 dias. El paciente
debe recibir instrucciones para que busque en las heces el objeto ingerido. Si
el objeto no pasa espontaneamente o si existen indicios de obstruccion (fiebre,
vomitos, dolor abdominal), debera consultarse con un gastroenter6logo.
El dispositivo puede recuperarse utilizando una pinza no dentada.

La Provox GuideWire se atasca en la pared de la mucosa faringea:
puede atascarse o ser interferida por la pared de la mucosa faringea.
Con una ligera presion, la Provox GuideWire se doblara normalmente
cerca de la punta y se deslizara hacia arriba, hacia la faringe. Detenga el
procedimiento si la flexion general no ayuda.

Hemorragia/sangrado de la puncién: puede producirse un ligero
sangrado procedente de los bordes de la puncion traqueoesofagica
durante el uso previsto de la Provox GuideWire y, normalmente, se
resuelve espontaneamente. Sin embargo, los pacientes en tratamiento
con anticoagulantes deben evaluarse cuidadosamente para determinar
el riesgo de hemorragia.

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

La Provox GuideWire se atasca en el interior del esofago: si la Provox
GuideWire se atasca en el interior del esofago, no utilice una fuerza excesiva.
Los intentos de extraer una Provox GuideWire atascada pueden causar
dafios en los tejidos y/o la rotura de la Provox GuideWire. El dispositivo
tiene que recuperarse con un endoscopio.
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7. Como utilizarlo

7.1 Preparacion

Compruebe la integridad del paquete estéril. No utilice el producto si el
envoltorio esta dafiado o abierto.

7.2 Instrucciones de funcionamiento

7.2.1 Colocacion de la puncién primaria:

1. Realice la puncion traqueoesofagica segun su método preferido.

2. Introduzca la Provox GuideWire en direccion anteroposterior a través
de la puncion traqueoesofagica.

3. Guie la punta de la Provox GuideWire hasta el margen superior del
defecto faringeo quirtrgico.

AVISO: No coloque la protesis de voz con un protector faringeo
colocado, ya que la protesis de voz puede atascarse en este.

4. Fije labanda de seguridad de la protesis de voz de forma segura a la punta
de la Provox GuideWire. Tirar cuidadosamente de la Provox GuideWire
llevara la banda de la protesis de voz a la puncion traqueoesofagica.
5. Gire la proétesis de voz con cuidado hasta su posicion con dos pinzas
o pinzas hemostaticas no dentadas que sujeten la pestafia traqueal.
AVISO: No tire de la protesis de voz con la GuideWire.

6. Cuando la protesis de voz esté correctamente colocada, corte la banda
de seguridad mientras permanece unida a la Provox GuideWire.

7. Gire la proétesis de voz a su posicion correcta.

El procedimiento de laringectomia ahora puede completarse.

7.2.2 Colocacion de la puncién secundaria:

1. Realice la puncion traqueoesofagica segun su método preferido.

2. Introduzca la Provox GuideWire en direccion anteroposterior a través
de la puncion traqueoesofagica.

3. Guie la punta de la Provox Guidewire en sentido superior hacia la
faringe y la cavidad oral y fuera de la boca.

AVISO: No coloque la protesis de voz con un endoscopio que atin esta
colocado, ya que la protesis de voz puede atascarse en este.

4. Fije labanda de seguridad de la protesis de voz de forma segura a la punta
de la Provox GuideWire. Tirar cuidadosamente de la Provox GuideWire
llevara la banda de la protesis de voz a la puncion traqueoesofagica.
5. Gire la protesis de voz con cuidado hasta su posicion con dos pinzas
o pinzas hemostaticas no dentadas que sujeten la pestafia traqueal.
AVISO: No tire de la prétesis de voz con la Provox GuideWire.

6. Cuando la protesis de voz esté correctamente colocada, corte la banda
de seguridad mientras permanece unida a la Provox GuideWire.

7. Gire la protesis de voz a su posicion correcta.

7.2.3 Procedimiento de sustitucion (Fig. 2):

Insercion anterégrada frente a retrégrada
Si la protesis de voz permanente no puede insertarse de forma anterograda,
puede realizarse la insercion retrograda mediante la Provox GuideWire.

La sustitucion puede realizarse de forma ambulatoria con anestesia local.
Ocasionalmente, el procedimiento puede llevarse a cabo bajo anestesia
general por decision del médico.

Extraccién anterégrada de la prétesis antigua:

1. Agarre la pestafia traqueal con una pinza hemostatica no dentada
y saque la protesis de la puncion traqueoesofagica.

2. Inserte la Provox GuideWire a través de la puncion traqueoesofagica
y empujela hacia arriba a través de la faringe y fuera de la boca.

Inserciéon de la Provox GuideWire a través de la antigua
protesis de voz con retirada de la antigua protesis de voz por

la Provox GuideWire:

1. Mientras la antigua protesis de voz todavia esta en su lugar, introduzca
la Provox GuideWire a través de la antigua protesis y dirijala por la
faringe y fuera de la boca.

2. Agarre la pestafia traqueal de la antigua protesis de voz con una pinza
hemostatica no dentada y tire de la antigua protesis de voz en sentido
anterogrado y deslicela fuera de la Provox GuideWire.

Colocacién de prétesis de voz Provox permanente:

El conector Provox GuideWire esta ahora fuera de la boca (Fig. 2.1).
3. Coloque y fije la nueva protesis de voz en el conector Provox
GuideWire. Tire de la Provox GuideWire en direccion caudal. Tirar
cuidadosamente de la Provox GuideWire lleva la banda de la protesis
de voz a la puncion traqueoesofagica (Fig. 2.2).
AVISO: No tire de la protesis de voz con la GuideWire.
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4. Introduzca la pestaia traqueal de la protesis de voz en la puncion con
la ayuda de una pinza hemostatica no dentada. Luego, gire la protesis
de voz de forma que la banda de seguridad quede orientada hacia abajo
en la traquea. Deje que el paciente beba y trague mientras observa la
protesis de voz, para asegurarse de que no se produzcan fugas. Corte
la banda de seguridad mientras esta unida a la Provox GuideWire
y deseche la Provox GuideWire (Fig. 2.3).

8. Limpieza y esterilizacion
La Provox GuideWire se suministra estéril (EO), esta destinada a un solo
uso y NO puede limpiarse ni volver a esterilizarse.

9. Eliminacion

Cuando deseche el dispositivo médico usado, siga siempre las practicas
médicas y los requisitos nacionales sobre los productos que suponen un
riesgo biologico.

10. 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. Utilizagao prevista

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo de inser¢ao estéril para uma tinica
utilizagdo, destinado a colocagdo de uma protese fonatéria permanente
estéril Provox apos uma laringectomia total (pungéo primaria ou secundaria),
ou a substitui¢do retrograda de uma protese fonatdria permanente Provox.

2. Contraindicagoes

Nao utilize se o paciente tiver anomalias anatomicas, por exemplo, estenose
faringea significativa acima do local da pungéo ou trismo grave. A estenose
faringea significativa pode impedir a inser¢do da protese fonatoria. O trismo
grave pode impedir uma protecdo adequada da parede da faringe durante
a punc¢do secundaria, levando a danos no tecido esofagico.

3. Descricao do dispositivo

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo de inser¢do estéril para uma inica
utilizagdo, destinado a colocagao de uma protese fonatoria permanente estéril
Provox e a substitui¢do retrograda de uma protese fonatoria permanente
Provox. O Provox GuideWire é composto por um fio fabricado num material
plastico de PVC (Fig. 1.1) e uma ponta de conector para a fixag¢do de uma
fita de seguranga da protese fonatéria permanente Provox fabricada num
material plastico de nylon (poliamida) (Fig. 1.2).

A embalagem do Provox GuideWire inclui o seguinte:
1 Provox GuideWire, estéril (Fig. 1).
1 Instrugdes de utilizagdo do Provox GuideWire, ndo esterilizado.

4. Adverténcias

Pré-cirurgia

+ NAO utilize o produto se a embalagem ou o produto estiverem
danificados ou abertos. Um produto ndo esterilizado pode
causar infegdo.

« NAO REUTILIZE ¢ NAO REESTERILIZE por qualquer
método. Destina-se apenas a uma unica utiliza¢do. A reutilizagdo
pode originar contaminagéo cruzada. A limpeza e a reesterilizagao
podem causar danos estruturais.

Durante a inser¢ao

» SIM, prossiga sempre com lentiddo e sem usar forga excessiva
para puxar o Provox GuideWire, o ndo cumprimento da
adverténcia pode resultar em danos nos tecidos ou posterior
ingestdo de partes do Provox GuideWire.
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* NAO prossiga se a protese fonatoria ficar presa na faringe ou
no esodfago, o que pode resultar em danos nos tecidos.

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

5. Precaucodes

Avalie sempre a adequagao antes de utilizar o Provox GuideWire no paciente.

Caso nao seja adequado ao paciente, nao utilize o produto.

* Certifique-se de que avalia cuidadosamente os pacientes
com coagulopatias ou pacientes submetidos a tratamento
anticoagulante quanto ao risco de sangramento ou hemorragia,
antes da colocac@o ou substituicdo da protese fonatoria.

* Certifique-se de que, em caso de estenose faringea conhecida
ou suspeita, ¢ efetuada uma dilatagdo da faringe antes de
utilizar o Provox GuideWire.

* Certifique-se de que utiliza sempre uma técnica asséptica
durante o procedimento para reduzir o risco de infegao.

» Certifique-se de que a fita de seguranga da protese fonatoria
esta adequadamente fixa ao Provox GuideWire.

Se nao for possivel uma correta fixagdo, a protese fonatoria
pode soltar-se do Provox GuideWire, resultando em nao
conclusdo do procedimento.

+ NAO carregue ou recarregue a protese fonatoria se a fita de
seguranga tiver sido cortada ou estiver partida.

6. Eventos adversos e resolucao de problemas

Aspiracio de partes do Provox GuideWire ou partes do sistema
Provox — Pode ocorrer a aspiracdo acidental de partes do Provox GuideWire
ou de partes do sistema Provox. Tal como com qualquer outro corpo
estranho, as complicagdes da aspiragdo poderdo provocar obstrucdo ou
infe¢do. Os sintomas imediatos podem incluir tosse, respiragao sibilante
ou outros sons respiratorios anormais, dispneia e paragem respiratoria,
permuta de ar parcial ou inadequada e/ou movimento toracico assimétrico
com respiragdo. As complicagdes podem incluir pneumonia, atelectasia,
bronquite, abcesso pulmonar, fistula broncopulmonar e asma. Se o doente
conseguir respirar, a tosse podera remover o corpo estranho. A obstrugao
parcial ou completa das vias respiratdrias requer interven¢do imediata
para remocdo do objeto. Se suspeitar de aspiragdo do objeto, este deve
ser localizado e recuperado endoscopicamente utilizando uma pinga de
preensao sem dentes.

Ingestdo de partes do Provox GuideWire ou partes do sistema Provox —
Pode ocorrer a ingestao acidental de partes do Provox GuideWire ou de
partes do sistema Provox. Tal como com qualquer outro corpo estranho,
os sintomas causados pela ingestdo de partes do Provox GuideWire
ou partes do sistema Provox dependem em grande parte do tamanho,
localizagdo, grau de obstrucdo (se existente) e do tempo que esteve presente.
Os componentes ingeridos que tenham permanecido no eséfago podem ser
removidos por esofagoscopia ou observados durante um curto periodo de
tempo. O objeto pode passar espontaneamente para o estomago. Corpos
estranhos que passam para o estdbmago geralmente percorrem o trato
intestinal. A remogao cirtrgica de corpos estranhos do trato intestinal deve
ser considerada quando ocorre obstrugdo intestinal, existe hemorragia,
ocorre perfuragdo ou o objeto ndo percorre o trato intestinal.

A passagem espontanea do objeto pode ocorrer no prazo de 4 a 6 dias.
O paciente deve ser instruido no sentido de observar as fezes quanto
a presenca do objeto ingerido. Se o objeto ndo for expulso espontaneamente
ou caso existam sinais de obstrugdo (febre, vomitos, dor abdominal),
o paciente deve consultar um gastroenterologista. O dispositivo pode ser
recuperado utilizando uma pinga de preensao sem dentes.

O Provox GuideWire fica preso na parede mucosa da faringe —
O Provox GuideWire pode ficar preso ou estar sujeito a interferéncias da
parede mucosa da faringe. Com uma ligeira pressao, o Provox GuideWire
geralmente dobra-se perto da ponta e desliza para cima em diregdo a faringe.
Interrompa o procedimento se a dobra geral nao ajudar.

Hemorragia/sangramento na puncio — Podera ocorrer uma ligeira
hemorragia nas extremidades da puncdo traqueoesofagica (pun¢ao TE)
durante a utilizagao prevista do Provox GuideWire, a qual se resolve
normalmente de forma espontanea. Os pacientes submetidos a terapéutica
anticoagulante devem, contudo, ser cuidadosamente avaliados quanto ao
risco de hemorragia.
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Rutura da pungio traqueoesofagica — Em caso de rutura do tecido TE,
o procedimento de pun¢do TE deve ser abandonado, ¢ a rutura deve ser
suturada de imediato. A pungdo TE deve apenas ser efetuada apos os
tecidos sararem devidamente.

O Provox GuideWire fica preso dentro do eséfago — Se o Provox
GuideWire ficar preso dentro do esofago, ndo utilize forca excessiva. As
tentativas de retirar um Provox GuideWire preso podem causar danos
nos tecidos e/ou partir o Provox GuideWire. O dispositivo tem de ser
recuperado com um endoscopio.

7.Como utilizar

7.1 Preparacao

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

7.2 Instrugoes de funcionamento

7.2.1 Colocagao da pungao primaria:

1. Crie a pun¢ao TE de acordo com o seu método preferido.

2. Introduza o Provox GuideWire na dire¢do anteroposterior através
da pung¢ao TE.

3. Guie a ponta do Provox GuideWire até a margem superior do defeito
faringeo cirargico.

ATENCAO: Nio prenda a protese fonatéria com um protetor de
faringe ainda in-situ, uma vez que a protese fonatoria pode ficar presa
no protetor.

4. Fixe a fita de seguranga da protese fonatoria firmemente na ponta
do Provox GuideWire. Uma tracdo cuidadosa no Provox GuideWire
trara a fita da protese fonatoria para a puncgao TE.

5. Rode cuidadosamente a protese fonatoria para a posigao pretendida
com duas pingas hemostaticas/pingas sem dentes que seguram a flange
traqueal.

ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria para o local pretendido com
o fio-guia.

6. Assim que a protese fonatoria esteja corretamente posicionada, corte
a fita de seguranca enquanto permanece fixa ao Provox GuideWire.
7. Rode a protese fonatoria para a sua posicdo correta.

O procedimento de laringectomia pode agora ser concluido.

7.2.2 Colocacgao da pungao secundaria:

1. Crie a pungdo TE de acordo com o seu método preferido.

2. Introduza o Provox GuideWire na dire¢do anteroposterior através
da pungao TE.

3. Guie a ponta do Provox GuideWire superiormente para a faringe
e cavidade oral e para fora da boca.

ATENCAO: Nio prenda a protese fonatéria com um endoscépio ainda
no lugar, pois a prétese fonatéria pode ficar presa no endoscopio.

4. Fixe a fita de seguranga da protese fonatoéria firmemente na ponta
do Provox GuideWire. Uma tragdo cuidadosa no Provox GuideWire
trara a fita da protese fonatoria para a puncao TE.

5. Rode cuidadosamente a protese fonatoria para a posigao pretendida
com duas pingas hemostaticas/pingas sem dentes que seguram a flange
traqueal.

ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria para o local pretendido com
Provox GuideWire.

6. Assim que a protese fonatoria esteja corretamente posicionada, corte
a fita de seguranca enquanto permanece fixa ao Provox GuideWire.
7. Rode a protese fonatdria para a sua posi¢ao correta.

7.2.3 Procedimento de substituicao (Fig. 2):

Insercdo anterégrada vs. retrégrada

Se a protese fonatéria permanente ndo puder ser inserida de forma
anterograda, podera ser efetuada uma insercdo retrograda através da
utiliza¢do do Provox GuideWire.

A substitui¢do pode ser efetuada como procedimento de ambulatério
utilizando anestesia local. Ocasionalmente, o procedimento pode ser
realizado sob anestesia geral apos determinagao pelo médico.

Remocao anterégrada da proétese antiga:

1. Segure a flange traqueal com uma pinga hemostatica sem dentes
e retire a protese da pungdo TE.

2. Insira o Provox GuideWire através da pun¢ao TE e empurre o Provox
GuideWire para cima através da faringe e para fora da boca.
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Insercio do Provox GuideWire através da prétese fonatéria

antiga com remocio da prétese fonatéria antiga sobre o Provox
GuideWire:

1. Com a protese fonatoria antiga ainda in situ, introduza
o Provox GuideWire através da protese antiga e direcione-o através
da faringe e para fora pela boca.

2. Segure a flange traqueal da protese fonatoéria antiga com uma pinga
hemostatica sem dentes e puxe a protese fonatoria antiga para fora de
modo anterogrado e deslize-a para fora do Provox GuideWire.

Colocacio de protese fonatéria permanente Provox:

O conector do Provox GuideWire esta agora fora da boca (Fig. 2.1).

3. Prenda e fixe a nova protese fonatoria ao Conector Provox GuideWire.
Puxe o Provox GuideWire no sentido caudal. Uma tra¢do cuidadosa no
Provox GuideWire traz a fita da protese fonatoria para a pungdo TE
(Fig. 2.2).

ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria para o local pretendido com
o fio-guia.

4. Introduza a flange traqueal da protese fonatoéria na pungdo coma ajuda
de uma pinga hemostética sem dentes. A seguir, vire a protese fonatoria
de modo que a fita de seguranga fique a apontar para baixo, na traqueia.
Deixe o paciente beber e engolir enquanto observa a protese fonatoria,
para garantir que nao ocorrem fugas. Corte a fita de seguranga enquanto
permanece fixa no Provox GuideWire e elimine o Provox GuideWire
(Fig. 2.3).

8. Limpeza e esterilizacdao

O Provox GuideWire ¢ fornecido estéril (EO) e destina-se apenas a uma
unica utilizagdo, ndo podendo ser limpo ou reesterilizado.

9. Eliminagao
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de
perigos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

10. Comunicacao de incidentes

Tenha em atencdo 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.

SVENSKA

1. Avsedd anvdndning

Provox GuideWire dr en steril inféringsanordning for engangsbruk. Den dr
avsedd att anvédndas for att sétta in en steril kvarliggande Provox-réstventil
efter total laryngektomi (primaér eller sekundér fistel) eller for att byta ut
en kvarliggande Provox-rostventil med retrograd inséttning.

2. Kontraindikationer

Ska inte anviindas om patienten har anatomiska avvikelser, t.ex. signifikant
laryngeal stenos ovanfor fistelns placering eller betydande svéarigheter att
gapa. Signifikant laryngeal stenos kan forhindra inférandet av rostventilen.
Betydande svarigheter att gapa kan férhindra korrekt skydd av svalgviaggen
nér en sekundar fistel skapas, vilket leder till skador pd matstrupen.

3. Beskrivning av produkten

Provox GuideWire ir en steril inforingsanordning for engdngsbruk. Den dr
avsedd att anvindas for att satta in en steril kvarliggande Provox-rostventil
och for att byta ut en kvarliggande Provox-rostventil med retrograd
insdttning. Provox GuideWire bestar av ett ror tillverkat av ett material
av PVC-plast (bild 1.1) och en koppling for att fésta ett sdkerhetsband av
nylonplastmaterial (polyamid) for den kvarliggande Provox-réstventilen
(bild 1.2).

Forpackningen med Provox GuideWire innehaller f6ljande:
1 st. Provox GuideWire, steril (bild 1)
1 st. bruksanvisning till Provox GuideWire, icke-steril.
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4.Varningar

Forberedelser infor Kirurgi

+ ANVAND INTE produkten om forpackningen eller produkten
ar skadad eller 6ppnad. Osterila produkter kan orsaka infektion.

+ ATERANVAND INTE och OMSTERILISERA INTE med
ndgon metod. Endast avsedd for engéngsbruk. Ateranviindning
kan orsaka korskontaminering. Rengéring och omsterilisering
kan orsaka strukturella skador.

Under inséttning

* For ALLTID langsamt framat och utan att anvinda dverdriven
kraft ndr du drar igenom Provox GuideWire. Om varningen
inte f0ljs kan detta leda till vivnadsskador eller att delar av
Provox GuideWire sviljs.

 Fortsdtt ALDRIG framat om rostventilen fastnar i svalget
eller i matstrupen, detta kan leda till vivnadsskador.

Ytterligare information om dessa héndelser finns i avsnittet Biverkningar.

5. Forsiktighetsatgarder

Bedom alltid ldmpligheten innan du anvidnder Provox GuideWire pa

patienten. I de fall da produkten inte ar ldmplig ska den heller inte anvédndas.

* Gor en NOGGRANN bedémning med avseende pa blodnings-
risken av patienter med blodningsrubbningar eller patienter
som behandlas med antikoagulantia innan en rostventil sitts
in eller byts.

» Svalget SKA dilateras vid kind eller missténkt stenos i svalget
innan Provox GuideWire anvénds.

* Anvind ALLTID aseptisk teknik under ingreppet for att
minska risken for infektion.

» SE TILL ATT rostventilens sakerhetsband ar ordentligt fést
i Provox GuideWire.
Om rdstventilen inte dr korrekt fast kan den lossna fran Provox
GuideWire sa att proceduren inte kan slutforas.

* Rostventilen far INTE laddas, eller laddas om, ifall sdkerhets-
bandet har klippts av eller ér trasigt.

6. Komplikationer och fels6kningsinformation

Aspiration av delar av Provox GuideWire eller delar av Provox
System — Delar av Provox GuideWire eller delar av Provox System kan
aspireras oavsiktligt. Som alltid vid frimmande kropp kan komplikationer
i form av obstruktion eller infektion uppstd niar en komponent aspireras.
Omedelbara symtom kan inkludera hosta, visande andning eller andra
onormala andningsljud, dyspné och andningsstillestiand, partiellt eller
otillrackligt luftutbyte och/eller asymmetrisk brostrorelse med andningen.
Komplikationer kan innefatta lunginflammation, atelektas, bronkit,
lungabscess, bronkopulmonell fistel och astma. Om patienten kan andas kan
den frimmande kroppen avldgsnas genom hosta. Partiell eller fullstindig
luftvagsobstruktion maste atgdrdas omedelbart sa att foremalet avlédgsnas.
Om man misstanker att ett foremal har aspirerats ska det lokaliseras och
héamtas endoskopiskt med hjdlp av en icke-tandad griptang.

Nedsviiljning av delar av Provox GuideWire eller delar av Provox
System — Delar av Provox GuideWire eller delar av Provox System kan
sviljas oavsiktligt. Som alltid vid frimmande kropp beror symtomen som
orsakas av att delar av Provox GuideWire eller delar av Provox System
har svalts till stor del pa storlek, plats, grad av obstruktion (om négon)
och hur ldnge den har varit svald. Svalda komponenter som sitter kvar
i matstrupen kan avldgsnas genom esofagoskopi eller observeras under en
kort tidsperiod. Foremalet kan spontant passera in i magen. Frimmande
kropp som passerar in i magen passerar vanligtvis genom tarmkanalen.
Kirurgiskt avldgsnande av frimmande kroppar fran tarmkanalen maste
overvégas nér tarmobstruktion uppstar, blodning uppticks, perforering
intraffar eller ndr foremalet inte passerar genom tarmkanalen.

Det gar ocksa att vinta 4—6 dagar i avvaktan pa att foremalet ska passera
spontant. Patienten ska instrueras att observera sin avforing for att upptacka det
nedsvalda foremélet. Om foremalet inte passerar spontant, eller om det finns
tecken pa obstruktion (feber, kridkningar, buksmérta), ska en gastroenterolog
konsulteras. Enheten kan hamtas med hjélp av en icke-tandad griptang.

Provox GuideWire fastnar i svalgviggens slemhinna — Provox GuideWire
kan fastna i eller storas av svalgviaggens slemhinna. Tryck ldtt sa att Provox
GuideWire bojer sig ndra spetsen. Den glider da i allménhet uppat mot
svalget. Avbryt proceduren om bdjningen inte hjilper.
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Hemorragi/blodning i fisteln — Létt blodning kan uppsta vid kanterna
pa den trakeoesofageala (TE) fisteln under normal anvéindning av Provox
GuideWire. Detta gar i allmé@nhet dver spontant. For patienter som behandlas
med antikoagulantia maste dock blodningsrisken utvérderas noggrant.

Ruptur i den trakeoesofageala vivnaden — Om en ruptur uppstar
i TE-vdvnaden ska ingreppet avbrytas och rupturen ska omedelbart
sutureras. TE-punktion far endast upprepas nér vavnaden har lakt ordentligt.

Provox GuideWire fastnar i matstrupen — Om Provox GuideWire
fastnar i matstrupen far dverdriven kraft inte anvindas. Forsok att dra
ut en Proxo GuideWire som fastnat kan orsaka vdvnadsskador och/eller
bryta av Provox GuideWire. Enheten maste hamtas med ett endoskop.

7.Sa hér anviander du produkten

7.1 Forberedelser

Kontrollera den sterila forpackningens strukturella integritet. Anviand
inte produkten om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

7.2 Anvandaranvisningar

7.2.1 Placering av primar fistel:

1. Skapa TE-fisteln med den metod du foredrar.

2. For in Provox GuideWire i anteroposterior riktning genom TE-fisteln.
3. Led spetsen pa Provox GuideWire till den 6vre marginalen for den
kirurgiska svalgdefekten.

VARNING: Fist inte rostventilen medan svalgskyddet fortfarande
sitter pa plats eftersom rostventilen kan fastna i skyddet.

4. Fast rostventilens sdkerhetsband stadigt pa spetsen av Provox
GuideWire. Dra forsiktigt i Provox GuideWire for att fora in rostventilens
sakerhetsband i TE-fisteln.

5. Anvénd tva icke-tandade hemostater/tdnger for att greppa trakealflédnsen
och vrid forsiktigt rostventilen pa plats.

VARNING: Dra inte réstventilen pa plats med GuideWire.

6. Nar rostventilen dr korrekt placerad ska sakerhetsbandet klippas av,
men forbli fast vid Provox GuideWire.

7. Vrid rostventilen till rdtt position.

Laryngektomiproceduren kan nu slutforas.

7.2.2 Placering av sekundar fistel:

1. Skapa TE-fisteln med den metod du foredrar.

2. For in Provox GuideWire i anteroposterior riktning genom TE-fisteln.
3. Led spetsen pa Provox Guidewire superiort in i svalget och munhélan
och ut genom munnen.

VARNING: Fist inte rostventilen medan endoskopet fortfarande sitter
pa plats eftersom rostventilen kan fastna i skopet.

4. Fast rostventilens sdkerhetsband stadigt pa spetsen av Provox
GuideWire. Dra forsiktigt i Provox GuideWire for att fora in rostventilens
sikerhetsband i TE-fisteln.

5. Anvénd tva icke-tandade hemostater/tanger for att greppa trakealfldnsen
och vrid forsiktigt rostventilen pé plats.

VARNING: Dra inte rostventilen pa plats med Provox GuideWire.
6. Nar rostventilen dr korrekt placerad ska sédkerhetsbandet klippas av,
men forbli fast vid Provox GuideWire.

7. Vrid rostventilen till rdtt position.

7.2.3 Utbytesprocedur (bild 2):

Anterograd kontra retrograd inforning
Om den kvarliggande rostventilen inte kan séttas in med en anterograd
metod kan retrograd insdttning utféras med hjilp av Provox GuideWire.

Utbytet kan genomforas polikliniskt med lokalbedévning. Ibland kan
proceduren utforas under allmén anestesi efter lakarens bedomning.

Ta bort den gamla réstventilen med anterograd metod:

1. Ta tag i trakealfldnsen med en icke-tandad hemostat och dra ut
ventilen fran TE-fisteln.

2. For in Provox GuideWire genom TE-fisteln och tryck Provox
GuideWire uppat genom svalget och ut ur munnen.

Fora in Provox GuideWire genom den gamla réstventilen
och avligsna den gamla rostventilen 6ver Provox GuideWire:

1. Med den gamla rostventilen fortfarande pa plats for du in Provox
GuideWire genom den gamla ventilen och riktar den genom svalget
och ut ur munnen.

2. Tatagitrakealfldnsen pa den gamla rostventilen med en icke-tandad
hemostat. Dra ut den gamla rostventilen med anterograd metod och
skjut av den fran Provox GuideWire.
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Placering av kvarliggande Provox rostventil:

Provox GuideWire-kopplingen dr nu utanfér munnen (bild 2.1).
3. Fést och sikra den nya rostventilen pa Provox GuideWire-kopplingen.
Dra Provox GuideWire i kaudal riktning. Dra forsiktigt i Provox
GuideWire for att fora in rostventilens band i TE-fisteln (bild 2.2).
VARNING: Dra inte rostventilen pa plats med GuideWire.
4. Forinrostventilens trakealfldns i fisteln med hjélp av en icke-tandad
hemostat. Placera sedan rostventilen sé att sikerhetsbandet pekar nedat,
in i luftstrupen. Lat patienten dricka och svilja medan du observerar
rostventilen for att sdkerstélla att inget lackage uppstar. Klipp av
sikerhetsbandet medan det fortfarande &r tist i Provox GuideWire och
kassera Provox GuideWire (bild 2.3).

8. Rengoring och sterilisering

Provox GuideWire tillhandahalls steril (EO) och ar endast avsett for
engangsbruk. Den kan INTE rengoras eller omsteriliseras.

9. Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt
riskavfall vid kassering av en forbrukad medicinteknisk produkt.

10. Rapportera

Observera att varje allvarlig incident som har intrédffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten
idet land dir anvdndaren och/eller patienten ar bosatt.

DANSK

1. Tilsigtet anvendelse

Provox GuideWire er en steril indferingsanordning til engangsbrug
beregnet til placering af en steril Provox indlagt stemmeprotese efter
total laryngektomi (primer eller sekundaer punktur), eller til retrograd
udskiftning af en Provox indlagt stemmeprotese.

2. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes, hvis patienten har anatomiske abnormiteter, f. g.
signifikant svaelgstenose over punkturstedet eller sveer trismus. Betydelig
sveelgstenose kan udelukke indsattelse af stemmeprotesen. Svaer trismus
kan udelukke korrekt beskyttelse af svalgveeggen under sekunder
punktering, hvilket kan fore til skade pd esophagealvaevet.

3. Beskrivelse af produktet

Provox GuideWire er en steril indferingsanordning til engangsbrug beregnet
til placering af en steril Provox indlagt stemmeprotese og til retrograd
udskiftning af en Provox indlagt stemmeprotese. Provox GuideWire
bestér af en wire fremstillet af et PVC-plastmateriale (Fig. 1.1) og et
stik til fastgerelse af en Provox indlagt stemmeproteses sikkerhedsstrop
fremstillet af nylonplastmateriale (polyamid) (Fig. 1.2).

Provox GuideWire-pakken indeholder folgende elementer:

1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),

1 brugsanvisning til Provox GuideWire, ikke-steril.

4. Advarsler

For operation

* Produktet ma IKKE bruges, hvis pakken eller produktet er
beskadiget eller abnet. Ikke-sterilt produkt kan forarsage
infektion.

+ MA IKKE GENANVENDES og MA IKKE RESTERILI-
SERES med nogen metode. Kun beregnet til engangsbrug.
Genbrug kan forarsage krydskontaminering. Rengering og
resterilisering kan forarsage strukturelle skader.

Under indszettelse

* FORTSAT ALTID langsomt og uden at bruge overdreven
kraft, nar du treekker Provox GuideWire igennem, manglende
overholdelse af advarslen kan fore til veevsskade eller
efterfolgende indtagelse af dele af Provox GuideWire.
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* FORTSAT IKKE, hvis stemmeprotesen s&tter sig fast
i svaelget eller spisereret, dette kan fore til veevsskade.

Se afsnittet Bivirkninger for yderligere information om disse handelser.

5. Forholdsregler

Vurder altid egnetheden, for du bruger Provox GuideWire pa patienten.

Brug ikke produktet i tilfzelde med manglende egnethed.

* SORG FOR omhyggeligt at vurdere patienter med bled-
ningssygdomme eller patienter i antikoagulationsbehandling
for risikoen for bledning eller heemoragi for anbringelse eller
udskiftning af stemmeprotesen.

* SORG FOR, at der i tilfeelde af kendt eller mistanke om
svelgstenose skal udfores dilatation af svaelget, for brug af
Provox GuideWire.

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

* SORG FOR, at sikkerhedsstroppen pa stemmeprotesen er
tilstraekkeligt fastgjort til Provox GuideWire.

Hvis korrekt fastgorelse ikke opnds, kan stemmeprotesen losne
sig fra Provox GuideWire, hvilket medferer, at proceduren
ikke kan fuldferes.

» UNDLAD at indfere eller genindfere stemmeprotesen, hvis
sikkerhedsstroppen er blevet skaret af eller er i stykker.

6. Bivirkninger og fejlfindingsinformation

Aspiration af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-systemet —
Utilsigtet aspiration af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-
systemet kan forekomme. Som med ethvert andet fremmedlegeme kan
komplikationer fra aspiration af en komponent forarsage obstruktion eller
infektion. Umiddelbare symptomer kan omfatte hoste, hveesende vejrtraekning
eller andre unormale vejrtrakningslyde, dyspne og dndedratsstop, delvis
eller utilstraekkelig luftudskiftning og/eller asymmetrisk brystbevagelse
med respiration. Komplikationer kan omfatte lungebetaendelse, atelektase,
bronkitis, lungeabsces, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis patienten
kan treekke vejret, kan hoste muligvis fjerne fremmedlegemet. Delvis
obstruktion af luftvejen eller fuldsteendig obstruktion af luftvejen kraever
ajeblikkelig indgriben for at fjerne objektet. Hvis der er mistanke om
aspiration af genstanden, skal genstanden lokaliseres og hentes endoskopisk
ved hjeelp af en gribetang uden taender.

Indtagelse af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-systemet —
Utilsigtet indtagelse af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-
systemet kan forekomme. Som med ethvert andet fremmedlegeme afhanger
symptomerne forarsaget af indtagelse af dele af Provox GuideWire eller
dele af Provox-systemet i hej grad af sterrelsen, placeringen og graden af
obstruktion (hvis nogen) og hvor lang tid den har veeret til stede. Indtagede
komponenter, der méske er blevet i spiseroret, kan fjernes ved esofagoskopi
eller observeres i en kort periode. Genstanden kan passere spontant ind
i maven. Fremmedlegemer, der passerer ind i maven, passerer normalt gennem
tarmkanalen. Kirurgisk fjernelse af fremmedlegemer fra tarmkanalen skal
overvejes, nar der opstar tarmobstruktion, bledning er til stede, perforering
forekommer, eller genstanden ikke passerer gennem tarmkanalen.

Spontan passage af objektet kan afventes i 4-6 dage. Patienten skal instrueres
iat observere afforingen for den indtagne genstand. Hvis genstanden ikke
passerer spontant, eller hvis der er tegn pa obstruktion (feber, opkastning,
mavesmerter), bor en gastroenterolog kontaktes. Enheden kan hentes ved
at bruge en gribetang uden tender.

Provox GuideWire seetter sig fast i svaelgets slimhindevaeg — Provox
GuideWire kan satte sig fast i eller blive interfereret med af svalgets
slimhindevag. Med et let tryk vil Provox GuideWire generelt beje neer
spidsen og glide opad mod svzlget. Stop proceduren, hvis den generelle
bejning ikke hjalper.

Haemoragi/bledning i punkturen — let bledning fra kanterne af den
tracheoesophageale (TE) punktur kan forekomme under tilsigtet brug
af Provox GuideWire og forsvinder almindeligvis spontant. Patienter i
antikoagulationsbehandling skal dog omhyggeligt evalueres for bledningsrisiko.

Ruptur af det trakeosofageale vaev — i tilfelde af en ruptur af TE-vaevet

indstilles TE-punkturproceduren, og rupturen sutureres omgéaende.
TE-punkturen ma kun gentages efter korrekt opheling af veevene.
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Provox GuideWire satter sig fast inde i spisereret — hvis Provox
GuideWire satter sig fast inde i spisereret, ma der ikke bruges overdreven
kraft. Forseg pé at trekke en fast Proxo GuideWire ud kan forarsage
vaevsskade og/eller brakke Provox GuideWire. Enheden skal hentes
med et endoskop.

7.Sadan bruges produktet

7.1 Klarggring

Kontroller integriteten af den sterile pakke. Produktet mé ikke bruges,
hvis pakken er beskadiget eller abnet.

7.2 Betjeningsvejledning

7.2.1 Primeer punkturplacering:

1. Lav TE-punkteringen efter din foretrukne metode.

2. Indfer Provox GuideWire i anteroposterior retning gennem
TE-punkturen.

3. For spidsen af Provox GuideWire til den superiore margin af den
kirurgiske pharyngeale defekt.

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen med en svaelgbeskytter
stadig in situ, da stemmeprotesen kan satte sig fast i beskytteren.

4. Fastgor stemmeprotesens sikkerhedsstrop sikkert til spidsen af
Provox GuideWire. Forsigtigt traek pa Provox GuideWire vil bringe
stemmeprotesens strop ind i TE-punkturen.

5. Drej stemmeprotesen forsigtigt pa plads med to arterieklemmer/
teenger uden teender, der holder trachealflangen.

FORSIGTIG: Trzk ikke stemmeprotesen pa plads med GuideWire.
6. Nar stemmeprotesen er korrekt placeret, klippes sikkerhedsstroppen
af, mens den forbliver fastgjort til Provox GuideWire.

7. Drej stemmeprotesen til dens korrekte position.
Laryngektomiproceduren kan nu afsluttes.

7.2.2 Sekundaer punkturplacering:

1. Lav TE-punkteringen efter din foretrukne metode.

2. Indfer Provox GuideWire i anteroposterior retning gennem
TE-punkturen.

3. For spidsen af Provox Guidewire superiort ind i sveelget og mundhulen
og ud af munden.

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen med et endoskop stadig
in situ, da stemmeprotesen kan sette sig fast i skopet.

4. Fastgor stemmeprotesens sikkerhedsstrop sikkert til spidsen af
Provox GuideWire. Forsigtigt treek pa Provox GuideWire vil bringe
stemmeprotesens strop ind i TE-punkturen.

5. Drej stemmeprotesen forsigtigt pa plads med to artericklemmer/
teenger uden taender, der holder trachealflangen.

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med Provox
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt placeret, klippes sikkerhedsstroppen
af, mens den forbliver fastgjort til Provox GuideWire.

7. Drej stemmeprotesen til dens korrekte position.

7.2.3 Udskiftningsprocedure (Fig. 2):

Anterograd vs. retrograd indfering
Hvis den indlagte stemmeprotese ikke kan inds@ttes pa en anterograd
made, kan der udfores retrograd indfering ved brug af Provox GuideWire.

Udskiftning kan udferes som et ambulant indgreb med lokalbedevelse.
Proceduren kan lejlighedsvis udferes under generel anastesi efter leegens
vurdering.

Anterograd fjernelse af den gamle protese:

1. Tag fat i trakealflangen med en arterieklemme uden taender, og track
protesen ud af TE-punkturen.

2. Indfer Provox GuideWire gennem TE-punkturen, og skub Provox
GuideWire opad gennem svelget og ud af munden.

Provox GuideWire-indfering gennem den gamle stemmeprotese
med fjernelse af gammel stemmeprotese over Provox GuideWire:

1. Mens den gamle stemmeprotese stadig er in situ, kan du overveje at
fore Provox GuideWire gennem den gamle protese og lede den gennem
svaelget og ud af munden.

2. Tag fat i trakealflangen pa den gamle stemmeprotese med en ikke-
tandet arterieklemme, treek den gamle stemmeprotese anterogradt ud,
og skub den af Provox GuideWire.
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Placering af indlagt Provox stemmeprotese:

Provox GuideWire-konnektoren er nu uden for munden (fig. 2.1).
3. Vedhaft og fastger den nye stemmeprotese til Provox GuideWire-
konnektor. Treek Provox GuideWire i kaudal retning. Forsigtigt treek
pa Provox GuideWire forer stemmeprotesens strop ind i TE-punkturen
(fig. 2.2).
FORSIGTIG: Trzk ikke stemmeprotesen pa plads med GuideWire.
4. Indfer stemmeprotesens trachealflange i punkteringen ved hjelp
af en ikke-tandet arterieklemme. Drej derefter stemmeprotesen, sa
sikkerhedsstroppen peger nedad, ind i luftreret. Lad patienten drikke
og synke, mens du observerer stemmeprotesen, for at sikre, at der ikke
opstar laekage. Klip sikkerhedsstroppen af, mens den stadig er fastgjort
til Provox GuideWire, og kassér Provox GuideWire (fig. 2.3).

8. Renggring og sterilisering
Provox GuideWire leveres steril (EO) og kun beregnet til engangsbrug
og kan IKKE rengores eller resteriliseres.

9. Bortskaffelse

Folg altid laegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologisk risiko
ved bortskaffelse af brugt medicinsk udstyr.

10. Indberetning

Bemerk venligst, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med anordningen, skal indberettes til producenten og den nationale
myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

1. Tiltenkt bruk

Provox GuideWire er en steril innferingsenhet til engangsbruk beregnet for
plassering av en steril Provox innlagt taleprotese etter total laryngektomi
(primeer eller sekundaer punktering), eller for retrograd erstatning av en
Provox innlagt stemmeprotese.

2. Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hvis pasienten har anatomiske abnormiteter, f. g. betydelig
svelgstenose over stikkstedet eller alvorlig trismus. Vesentlig svelgstenose
kan utelukke plassering av taleprotesen. Alvorlig trismus kan utelukke
riktig beskyttelse av svelgveggen under sekundar punktering som kan
fore til skade pa spiserorvev.

3. Beskrivelse av enheten

Provox GuideWire er en steril innforingsenhet til engangsbruk beregnet
for plassering av en steril Provox innlagt taleprotese, og for retrograd
erstatning av en Provox innlagt taleprotese. Provox GuideWire bestar
av en ledning laget av PVC-plastmateriale (fig. 1.1) og en koblingsspiss
for feste av en sikkerhetsstropp for Provox innlagt taleprotese laget av
nylonplast (polyamid) (fig. 1.2).

Provox GuideWire-pakken inneholder folgende elementer:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1. Bruksanvisning Provox GuideWire, usteril.

4. Advarsler

For operasjonen

» IKKE bruk produktet hvis emballasjen eller produktet er
skadet eller apnet. Usterilt produkt kan forarsake infeksjon.

+ MA IKKE BRUKES PA NYTT og IKKE
RESTERILISERES pa noen som helst metode. Kun beregnet
til engangsbruk. Gjenbruk kan fore til krysskontaminasjon.
Rengjoring og resterilisering kan forarsake strukturelle skader.

Under plassering

« fortsett alltid sakte og uten & bruke overdreven kraft nar du
trekker gjennom Provox GuideWire, unnlatelse av & folge
advarselen kan fore til skade pa vevet eller pafelgende inntak
av deler av Provox GuideWire.
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» IKKE fortsett dersom taleprotesen setter seg fast i svelget
eller spisereret, dette kan fore til vevsskade.

Se avsnittet om komplikasjoner for ytterligere informasjon om disse
hendelsene.

5. Forholdsregler

Vurder alltid egnetheten for du bruker Provox GuideWire pa pasienten.

Ikke bruk produktet i tilfeller med manglende egnethet.

* VURDER ngye pasienter med bledningslidelser eller
pasienter som far antikoagulasjonsbehandling for risikoen
for bledning eller hemoragi, for plassering eller utskifting
av taleprotesen.

* VAR sikker pa at ved kjent eller mistenkt svelgstenose, ma
dilatasjon av svelget utfores for bruk av Provox GuideWire.

* BRUK alltid aseptisk teknikk under prosedyren for a redusere
risikoen for infeksjon.

* SORG for at sikkerhetsstroppen til taleprotesen er riktig festet
til Provox GuideWire.
Hyvis det ikke kan oppnas tilstrekkelig feste, kan taleprotesen
losne fra Provox GuideWire. Dette kan fore til at prosedyren
ikke fullfores.

» IKKE last eller last inn igjen taleprotesen hvis sikkerhets-
stroppen er kuttet av eller adelagt.

6. Komplikasjoner og feilsskingsinformasjon

Aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox System —
Utilsiktet aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler av
Provox System kan forekomme. Som med alle fremmedlegemer kan
komplikasjoner etter aspirasjon av en komponent forarsake obstruksjon
eller infeksjoner. Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, hvesing
eller andre unormale pustelyder, dyspné og respirasjonsstans, delvis
eller utilstrekkelig luftutveksling og/eller asymmetrisk brystbevegelse
med dndedrett. Komplikasjoner kan omfatte lungebetennelse, atelektase,
bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis pasienten
kan puste, kan han eller hun prove & fa opp fremmedlegemet ved & hoste.
Delvis eller fullstendig obstruksjon av luftveiene krever umiddelbar
inngripen for a fjerne gjenstanden. Hvis det er mistanke om aspirasjon
av objektet, ma objektet lokaliseres og fjernes endoskopisk ved hjelp av
en ikke-tannet gripepang.

Svelging av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox System
— Utilsiktet svelging av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox
System kan forekomme. Som med alle andre fremmedlegemer, er
symptomene forarsaket av svelging av deler av Provox GuideWire eller
deler av Provox System i hey grad avhengig av sterrelse, plassering,
grad av hindring (hvis noen) og hvor lenge det har vert tilstede. Inntatte
komponenter som sitter igjen i spisereret kan fjernes ved @sofagoskopi
eller observeres i en kort periode. Gjenstanden kan passere spontant inn
imagen. Fremmedlegemer som passerer inn i magen, passerer i de fleste
tilfeller gjennom tarmkanalen. Kirurgisk fjerning av fremmedlegemer
fra tarmkanalen ma vurderes nar det oppstér tarmobstruksjon, bledning
er til stede eller hvis det oppstar perforasjon, eller hvis gjenstanden ikke
passerer gjennom tarmkanalen.

Man kan avvente spontan passering av objektet i 46 dager. Pasienten ma
bli bedt om & observere avferingen for & se etter den svelgede objektet. Hvis
objektet ikke passerer spontant eller hvis det er tegn pa obstruksjon (feber,
oppkast, magesmerter), ma en gastroenterolog konsulteres. Anordningen
fjernes ved hjelp av en gripetang uten tenner.

Provox GuideWire setter seg fast i slimhinneveggen i svelget — Provox
GuideWire kan sette seg fast i eller bli forstyrret av slimhinneveggen
i svelget. Ved hjelp av et lett trykk vil Provox GuideWire generelt boye
seg ner spissen og gli oppover mot svelget. Avbryt prosedyren hvis den
generelle boyingen ikke er nyttig.

Hemoragi/bledning i punksjonen — Det kan oppstd sma bledninger
fra kantene av den trakeosofageale (TE) punkteringen under tiltenkt
bruk av Provox GuideWire og gar som regel over av seg selv. Pasienter
som behandles med antikoagulanter, mé imidlertid evalueres neoye med
henblikk pa risiko for bledning.

Brudd péa trakeesofagealt vev — 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.
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Provox GuideWire setter seg fast inne i spisereret — Hvis Provox GuideWire
setter seg fast inne i spisereret, er det viktig at du ikke bruker for mye kraft.
Forsek pa a trekke ut en fast Proxo GuideWire kan fordrsake vevsskade
og/eller brudd pa Provox GuideWire. Enheten ma fjernes med et endoskop.

7. Hvordan den skal brukes

7.1 Klargjering

Kontroller den sterile pakkens integritet. Ikke bruk produktet hvis
emballasjen er skadet eller apnet.

7.2 Bruksanvisning

7.2.1 Primeer punksjonsplassering:

1. Opprett TE-punksjonen i henhold til den metoden du foretrekker.
2. Introduser Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
TE-punkturen.

3. For tuppen av Provox GuideWire til den overordnede marginen pa
den kirurgiske svelgdefekten.

FORSIKTIG: Ikke fest taleprotesen med en svelgbeskytter som fortsatt
befinner seg pa stedet da taleprotesen kan sette seg fast i beskytteren.
4. Fest taleprotesens sikkerhetsstropp sikkert til spissen pa Provox
GuideWire. Forsiktig trekkraft pa Provox GuideWire vil fore stroppen
til taleprotesen inn i TE-punkturen.

5. Roter stemmeprotesen forsiktig pa plass med to hemostater/tenger
uten tenner som holder luftrorflensen.

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.

6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kutter du sikkerhetsstroppen mens
den forblir festet til Provox GuideWire.

7. Roter taleprotesen til den sitter riktig.

Laryngektomiprosedyren kan na fullferes.

7.2.2 Plassering av sekundaer punksjon:

1. Opprett TE-punksjonen i henhold til den metoden du foretrekker.
2. Introduser Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
TE-punkturen.

3. For spissen til Provox Guidewire overordnet inn i svelget og munnhulen
og ut av munnen.

FORSIKTIG: Ikke fest taleprotesen med et endoskop som fortsatt
befinner seg pa stedet da taleprotesen kan sette seg fast i omradet.

4. Fest taleprotesens sikkerhetsstropp sikkert til spissen pa Provox
GuideWire. Forsiktig trekkraft pd Provox GuideWire vil fore stroppen
til taleprotesen inn i TE-punkturen.

5. Roter stemmeprotesen forsiktig pa plass med to hemostater/tenger
uten tenner som holder luftrorflensen.

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med Provox GuideWire.
6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kutter du sikkerhetsstroppen mens
den forblir festet til Provox GuideWire.

7. Roter taleprotesen til den sitter riktig.

7.2.3 Prosedyre for utskifting (fig. 2):

Anterograd vs. retrograd plassering
Hvis den innlagte taleprotesen ikke kan plasseres pa en anterograd mate,
kan det utferes retrograd plassering ved bruk av Provox GuideWire.

Utskifting kan utferes som en poliklinisk prosedyre ved bruk av
lokalbedevelse. I noen tilfeller kan prosedyren utferes under generell
anestesi etter avgjorelse av legen.

Anterograd fjerning av den gamle protesen:

1. Grip trakealflensen med en hemostat uten tenner og trekk protesen
ut fra TE-punksjonen.

2. Plasser Provox GuideWire gjennom TE-punksjonen og press Provox
GuideWire oppover gjennom svelget og ut av munnen.

Plassering av Provox GuideWire gjennom den gamle taleprotesen
med fjerning av gammel taleprotese over Provox GuideWire:

1. Mens den gamle taleprotesen fortsatt er in situ, ferer du Provox
GuideWire gjennom den gamle protesen og leder den gjennom svelget
0og ut av munnen.

2. Ta tak i trakealflensen til den gamle taleprotesen med en hemostat
uten tenner og trekk den gamle taleprotesen ut anterograd og skyv den
av Provox GuideWire.

Plassering av Provox-taleprotese:

Provox GuideWire-tilkoblingen er na utenfor munnen (fig. 2.1).
3. Fest og sikre den nye taleprotesen til Provox GuideWire-tilkoblingen.
Trekk Provox GuideWire i kaudal retning. Forsiktig trekk i Provox
GuideWire forer stroppen til taleprotesen inn i TE-punksjonen (fig. 2.2).
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FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.

4. Introduser trakealflensen til stemmeprotesen i punkteringen ved
hjelp av en ikke-tannet hemostat. Drei deretter taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen peker nedover og inn i luftreret. La pasienten
drikke og svelge mens du observerer taleprotesen, for a sikre at det
ikke oppstar lekkasje. Klipp av sikkerhetsstroppen mens den fortsatt
er festet til Provox GuideWire, og kast Provox GuideWire (fig. 2.3).

8. Rengjoring og sterilisering
Provox GuideWire leveres sterilt (EO) og er kun beregnet for engangsbruk
og kan IKKE rengjeres eller resteriliseres.

9. Kassering
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer
nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

10. Rapportering

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

1. Tiltenkt bruk

Provox GuideWire er en steril innferingsenhet til engangsbruk beregnet for
plassering av en steril Provox innlagt taleprotese etter total laryngektomi
(primer eller sekundar punktering), eller for retrograd erstatning av en
Provox innlagt stemmeprotese.

2. Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hvis pasienten har anatomiske abnormiteter, f. g. betydelig
svelgstenose over stikkstedet eller alvorlig trismus. Vesentlig svelgstenose
kan utelukke plassering av taleprotesen. Alvorlig trismus kan utelukke
riktig beskyttelse av svelgveggen under sekunder punktering som kan
fore til skade pa spiserervev.

3. Beskrivelse av enheten

Provox GuideWire er en steril innferingsenhet til engangsbruk beregnet
for plassering av en steril Provox innlagt taleprotese, og for retrograd
erstatning av en Provox innlagt taleprotese. Provox GuideWire bestér av
en ledning laget av PVC-plastmateriale (fig. 1.1) og en koblingsspiss for feste
av en sikkerhetsstropp for Provox innlagt taleprotese laget av nylonplast
(polyamid) (fig. 1.2).

Provox GuideWire-pakken inneholder folgende elementer:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1. Bruksanvisning Provox GuideWire, usteril.

4. Advarsler

For operasjonen

» IKKE bruk produktet hvis emballasjen eller produktet er
skadet eller apnet. Usterilt produkt kan forarsake infeksjon.

+ MA IKKE BRUKES PA NYTT og IKKE
RESTERILISERES pé noen som helst metode. Kun beregnet
til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til krysskontaminasjon.
Rengjering og resterilisering kan forarsake strukturelle skader.

Under plassering

» fortsett alltid sakte og uten a bruke overdreven kraft nar du
trekker gjennom Provox GuideWire, unnlatelse av & folge
advarselen kan fore til skade pa vevet eller pafolgende inntak
av deler av Provox GuideWire.

» IKKE fortsett dersom taleprotesen setter seg fast i svelget
eller spiseroret, dette kan fore til vevsskade.

Se avsnittet om komplikasjoner for ytterligere informasjon om disse
hendelsene.
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5. Forholdsregler

Vurder alltid egnetheten for du bruker Provox GuideWire pa pasienten.

Ikke bruk produktet i tilfeller med manglende egnethet.

* VURDER neye pasienter med bladningslidelser eller
pasienter som far antikoagulasjonsbehandling for risikoen
for bledning eller hemoragi, for plassering eller utskifting av
taleprotesen.

» VAR sikker pa at ved kjent eller mistenkt svelgstenose, ma
dilatasjon av svelget utfoeres for bruk av Provox GuideWire.

* BRUK alltid aseptisk teknikk under prosedyren for a redusere
risikoen for infeksjon.

* SORG for at sikkerhetsstroppen til taleprotesen er riktig festet
til Provox GuideWire.
Hvis det ikke kan oppnas tilstrekkelig feste, kan taleprotesen
losne fra Provox GuideWire. Dette kan fore til at prosedyren
ikke fullferes.

» IKKE last eller last inn igjen taleprotesen hvis sikkerhets-
stroppen er kuttet av eller edelagt.

6. Komplikasjoner og feilsokingsinformasjon

Aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox
System — Utilsiktet aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler
av Provox System kan forekomme. Som med alle fremmedlegemer kan
komplikasjoner etter aspirasjon av en komponent forarsake obstruksjon
eller infeksjoner. Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, hvesing
eller andre unormale pustelyder, dyspné og respirasjonsstans, delvis
eller utilstrekkelig luftutveksling og/eller asymmetrisk brystbevegelse
med andedrett. Komplikasjoner kan omfatte lungebetennelse, atelektase,
bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis pasienten
kan puste, kan han eller hun prove & fa opp fremmedlegemet ved & hoste.
Delvis eller fullstendig obstruksjon av luftveiene krever umiddelbar
inngripen for a fjerne gjenstanden. Hvis det er mistanke om aspirasjon
av objektet, ma objektet lokaliseres og fjernes endoskopisk ved hjelp av
en ikke-tannet gripepang.

Svelging av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox System —
Utilsiktet svelging av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox
System kan forekomme. Som med alle andre fremmedlegemer, er
symptomene forarsaket av svelging av deler av Provox GuideWire eller
deler av Provox System i hoy grad avhengig av sterrelse, plassering,
grad av hindring (hvis noen) og hvor lenge det har vert tilstede. Inntatte
komponenter som sitter igjen i spisereret kan fjernes ved esofagoskopi
eller observeres i en kort periode. Gjenstanden kan passere spontant inn
imagen. Fremmedlegemer som passerer inn i magen, passerer i de fleste
tilfeller gjennom tarmkanalen. Kirurgisk fjerning av fremmedlegemer
fra tarmkanalen ma vurderes nar det oppstar tarmobstruksjon, bledning
er til stede eller hvis det oppstér perforasjon, eller hvis gjenstanden ikke
passerer gjennom tarmkanalen.

Man kan avvente spontan passering av objektet i 4—6 dager. Pasienten méa
bli bedt om a observere avferingen for a se etter den svelgede objektet. Hvis
objektet ikke passerer spontant eller hvis det er tegn pa obstruksjon (feber,
oppkast, magesmerter), ma en gastroenterolog konsulteres. Anordningen
fjernes ved hjelp av en gripetang uten tenner.

Provox GuideWire setter seg fast i slimhinneveggen i svelget — Provox
GuideWire kan sette seg fast i eller bli forstyrret av slimhinneveggen
i svelget. Ved hjelp av et lett trykk vil Provox GuideWire generelt baye
seg n&r spissen og gli oppover mot svelget. Avbryt prosedyren hvis den
generelle boyingen ikke er nyttig.

Hemoragi/bledning i punksjonen — Det kan oppsta sma bledninger
fra kantene av den trakeosofageale (TE) punkteringen under tiltenkt
bruk av Provox GuideWire og gar som regel over av seg selv. Pasienter
som behandles med antikoagulanter, mé imidlertid evalueres noye med
henblikk pa risiko for bledning.

Brudd pa trakeesofagealt vev — 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 spisereret — Hvis Provox
GuideWire setter seg fast inne i spisereret, er det viktig at du ikke bruker
for mye kraft. Forsek pa a trekke ut en fast Proxo GuideWire kan forarsake
vevsskade og/eller brudd pa Provox GuideWire. Enheten mé fjernes med
et endoskop.
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7. Hvordan den skal brukes

7.1 Klargjering

Kontroller den sterile pakkens integritet. Ikke bruk produktet hvis emballasjen
er skadet eller apnet.

7.2 Bruksanvisning

7.2.1 Primaer punksjonsplassering:

1. Opprett TE-punksjonen i henhold til den metoden du foretrekker.
2. Introduser Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
TE-punkturen.

3. For tuppen av Provox GuideWire til den overordnede marginen pa
den kirurgiske svelgdefekten.

FORSIKTIG: Ikke fest taleprotesen med en svelgbeskytter som fortsatt
befinner seg pa stedet da taleprotesen kan sette seg fast i beskytteren.
4. Fest taleprotesens sikkerhetsstropp sikkert til spissen pa Provox
GuideWire. Forsiktig trekkraft pd Provox GuideWire vil fore stroppen
til taleprotesen inn i TE-punkturen.

5. Roter stemmeprotesen forsiktig pa plass med to hemostater/tenger
uten tenner som holder luftrerflensen.

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.

6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kutter du sikkerhetsstroppen mens
den forblir festet til Provox GuideWire.

7. Roter taleprotesen til den sitter riktig.

Laryngektomiprosedyren kan na fullferes.

7.2.2 Plassering av sekundaeer punksjon:

1. Opprett TE-punksjonen i henhold til den metoden du foretrekker.
2. Introduser Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
TE-punkturen.

3. For spissen til Provox Guidewire overordnet inn i svelget og munnhulen
og ut av munnen.

FORSIKTIG: Ikke fest taleprotesen med et endoskop som fortsatt
befinner seg pa stedet da taleprotesen kan sette seg fast i omradet.

4. Fest taleprotesens sikkerhetsstropp sikkert til spissen pa Provox
GuideWire. Forsiktig trekkraft pd Provox GuideWire vil fore stroppen
til taleprotesen inn i TE-punkturen.

5. Roter stemmeprotesen forsiktig pa plass med to hemostater/tenger
uten tenner som holder luftrerflensen.

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med Provox GuideWire.
6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kutter du sikkerhetsstroppen mens
den forblir festet til Provox GuideWire.

7. Roter taleprotesen til den sitter riktig.

7.2.3 Prosedyre for utskifting (fig. 2):

Anterograd vs. retrograd plassering
Hvis den innlagte taleprotesen ikke kan plasseres pa en anterograd méte,
kan det utferes retrograd plassering ved bruk av Provox GuideWire.

Utskifting kan utferes som en poliklinisk prosedyre ved bruk av
lokalbedevelse. I noen tilfeller kan prosedyren utfores under generell
anestesi etter avgjerelse av legen.

Anterograd fjerning av den gamle protesen:

1. Grip trakealflensen med en hemostat uten tenner og trekk protesen
ut fra TE-punksjonen.

2. Plasser Provox GuideWire gjennom TE-punksjonen og press Provox
GuideWire oppover gjennom svelget og ut av munnen.

Plassering av Provox GuideWire gjennom den gamle taleprotesen
med fjerning av gammel taleprotese over Provox GuideWire:

1. Mens den gamle taleprotesen fortsatt er in situ, forer du Provox
GuideWire gjennom den gamle protesen og leder den gjennom svelget
og ut av munnen.

2. Ta tak i trakealflensen til den gamle taleprotesen med en hemostat
uten tenner og trekk den gamle taleprotesen ut anterograd og skyv den
av Provox GuideWire.

Plassering av Provox-taleprotese:

Provox GuideWire-tilkoblingen er nd utenfor munnen (fig. 2.1).
3. Fest og sikre den nye taleprotesen til Provox GuideWire-tilkoblingen.
Trekk Provox GuideWire i kaudal retning. Forsiktig trekk i Provox
GuideWire forer stroppen til taleprotesen inn i TE-punksjonen (fig. 2.2).
FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pé plass med GuideWire.
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4. Introduser trakealflensen til stemmeprotesen i punkteringen ved
hjelp av en ikke-tannet hemostat. Drei deretter taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen peker nedover og inn i luftreret. La pasienten
drikke og svelge mens du observerer taleprotesen, for a sikre at det
ikke oppstér lekkasje. Klipp av sikkerhetsstroppen mens den fortsatt
er festet til Provox GuideWire, og kast Provox GuideWire (fig. 2.3).

8. Rengjoring og sterilisering

Provox GuideWire leveres sterilt (EO) og er kun beregnet for engangsbruk
og kan IKKE rengjoeres eller resteriliseres.

9. Kassering

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske farer
nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

10. Rapportering

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

[SLENSKA

1. Fyrirhugud notkun

Provox GuideWire er saft einnota innsetningarteeki etlad til isetningar
4 sefoum inniliggjandi Provox talventli eftir barkakylisndm (frum- eda
sidari astunga) eda til afturvirkrar isetningar & Provox inniliggjandi talventli.

2. Frabendingar

Notid ekki ef sjuklingurinn er med liffeerafraedileg 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 fullnaegjandi
heetti vid barka- og vélindaastungu eftir barkakylisnam, sem getur valdid
skada & vefjum i vélinda.

3. Lysing a teeki

Provox GuideWire er saft einnota innsetningartaeki @tlad til isetningar
a sefoum inniliggjandi Provox talventli og til afturvirkrar isetningar
a Provox inniliggjandi talventli. Provox GuideWire samanstendur af vir
ur PVC-plastefni (mynd 1.1) og tengi fyrir festingu oryggisélar Provox
inniliggjandi talventils Gr nalonplastefni (polyamidi) (mynd 1.2).
Pakkning Provox GuideWire leidaravirsins inniheldur eftirfarandi hluti:
1 Provox GuideWire, sefour (mynd 1),

1 notkunarleidbeiningar med Provox GuideWire leidaravir, 6safoar.

4.Varnadarord

Fyrir skurdadgero

* 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 ENDURSAFA
med neinum adferdum. Eingdéngu einnota. Ef varan er notud
aftur getur pad valdid vixlmengun. Hreinsun og endursafing
getur skemmt uppbyggingu vorunnar.

Vio 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 a0 vorunni sé kyngt eda orsakad vefjaskemmdir.

« EKKI MA halda isetningu afram ef talventillinn festist i koki
eda vélinda, slikt getur valdio vefjaskemmdum.

Nanari upplysingar um pessar aukaverkanir ma finna i kaflanum
,»Aukaverkanir®,

5.Varudarreglur

Adur en Provox GuideWire leidaravir er notadur hja sjiiklingi skal avallt
ganga ur skugga um hvort slikt er videigandi. Notid ekki véruna nema
pad eigi vid.
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* METID vandlega sjuklinga med bledingarsjikdéma og
sjuklinga sem fa blodpynningarmedferd med tilliti til
bledingarhattu adur en talventli er komid fyrir i fyrsta sinn
eda skipt um talventil.

* TRYGGID ag vikkun & koki s¢ framkvemd adur en Provox
GuideWire er notad ef prenging i koki er pekkt eda grunur er
um slikt.

« AVALLT skal nota smitgatarvinnubrogd vid adgerdina til ad
draga ur haettu 4 sykingu.

« AVALLT skal ganga ur skugga um ad 6ryggisol talventilsins
sé tryggilega fest vid Provox GuideWire.

Ef tryggri festingu er ekki nad getur talventillinn losnad ur
Provox GuideWire leidaravirnum og valdid pvi ad ekki er
haegt ad ljuka adgerdinni.

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

6. Aukaverkanir og upplysingar um bilanaleit

Asvelging 4 hlutum Provox GuideWire eda hlutum Provox kerfisins —
Ovart asvelging & hlutum Provox GuideWire eda hlutum Provox kerfisins
getur att sér stad. Eins og 4 vid um alla adskotahluti getur asvelging a ihlut
leitt til fyrirstoou eda sykingar i ondunarvegi. Brad einkenni geta verid hosti,
6nghlj6d eda 6nnur dedlileg ondunarhljod, maedi og 6ndunarstopp, onag
eda ofullnaegjandi loftskipti og/eda 6samhverfar hreyfingar brjostkassa vid
ondun. Fylgikvillar geta medal annars verid lungnabdlga, lungnasamfall,
berkjubolga, lungnaigerd, berkju- og lungnafistill og astmi. Ef sjuklingurinn
getur andad geeti hosti hjalpad til vid ad fjarlaegja adskotahlutinn. Fyrirstada
i hluta 6ndunarvegar eda alger hindrun krefst tafarlauss inngrips til ad
fjarleegja adskotahlutinn. Ef grunur er um ad adskotahlutur hafi borist
i ondunarveg skal finna og fjarleegja adskotahlutinn gegnum holspeglun
me0d Otenntri griptong.

Gleyping 4 hlutum Provox GuideWire eda hlutum Provox kerfisins —
Ovart gleyping 4 hlutum Provox GuideWire eda hlutum Provox kerfisins
getur att sér stad. Eins og 4 vid um alla adskotahluti fara einkenni eftir
a0 hlutir Provox GuideWire leidaravirs eda hlutir Provox kerfisins hafa
verid gleyptir einkum eftir sterd, stadsetningu, hversu mikil fyrirstadan
er (ef einhver) og hversu lengi hun hefur verid til stadar. Hegt er ad
fjarleegja 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 i gegnum
pbarmana. Ef um garnastiflu, bladingu eda gotun er ad reda eda ef
hluturinn skilar sér ekki gegnum parmana verdur ad ihuga skurdadgerd
til ad fjarlaegja adskotahlutinn Gr pdrmunum.

bao getur tekid 4—6 daga par til hluturinn skilar sér med edlilegum heetti.
Segja skal sjuklingnum ad fylgjast med hvort hluturinn skilar sér { heegdum.
Ef hluturinn skilar sér ekki eda ef visbendingar eru um fyrirstodu (hiti,
uppkdst, kvidverkir) skal hafa samrad vid meltingarleekni. Mogulega er
haegt ad sakja hlutinn med otenntri griptong.

Provox GuideWire leidaravirinn festist i kokslimhudinni — Hugsanlega
getur Provox GuideWire leidaravirinn fest i kokslimhtdinni eda hin
truflad leid hans nidur kokid. Ef dalitlum prystingi er beitt bognar Provox
GuideWire leidaravirinn yfirleitt vid endann og rennur pa upp a vid i att
a0 kokinu. Ef slikt gagnast ekki skal stodva adgerdina.

Blaeding / bleding fra astungu — Vio tiletlada notkun Provox GuideWire
leidaravirsins getur dalitil bleeding komid fram vid brunir astungu milli
barka og vélinda (TE-astungu), slik bleding stodvast yfirleitt sjalfkrafa.
Meta skal po sjuklinga sem fa segavarnandi medferd vandlega med tilliti
til bleedingarhattu.

Rof 4 barka- og vélindavef — Ef barka- og vélindavefurinn rofnar
skal hetta vid barka- og vélindaastunguna og sauma rifuna tafarlaust.
Adeins mé endurtaka barka- og vélindaastunguna pegar vefurinn hefur
groid ad fullu.

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

7.1 Undirbaningur

Kannid astand sefou pakkningarinnar. Ekki ma nota véruna ef pakkningin
er skemmd eda opin.

7.2 Rekstrarleidbeiningar

7.2.1 Stadsetning astungu vid fyrstu astungu:

1. Budu til TE gatid samkvamt pinni adferd.

2. Settu Provox GuideWire i att ad bakhlidinni i gegnum TE gatid.

3. Styrdu oddinum 4 Provox GuideWire ad efri brun skurdadgerdarkoksgalla.
VARUB: Ekki ma koma talventlinum fyrir medan Pharynx Protector
er til stadar, par sem talventillinn getur pa ordid fastur.

4. Festu 6ryggisol talventilsins tryggilega vid odd Provox GuideWire.
Me0 pvi ad toga varlega i Provox GuideWire leidaravirinn feerist 6l
talventilsins inn i TE.

5. Talventlinum er snuid varlega i rétta stoou med tveimur 6tenntum
@datongum um leid og haldid er tryggilega um barkakragann.
VARUPD: Ekki ma toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.

6. begar raddgervilid er rétt stadsett skaltu klippa oryggisolina af
4 medan hin er afram fest vio Provox GuideWire.

7. Sndu talventlinum i rétta stodu.

Barkakylisnamsadgerdinni er nil haegt ad ljuka.

7.2.2 Stadsetning a annarri stungu:

1. Budu til TE gatid samkveamt pinni adferd.

2. Settu Provox GuideWire i att ad bakhlidinni i gegnum TE gatid.

3. Styrou oddinum af Provox Guidewire ofar inn i kok og munnhol og
Gt um munninn.

VARUD: Ekki festa talventlinn med sjonsja sem er enn 4 sinum stad
bar sem talventli getur festst i binadinum.

4. Festu 0ryggisol talventilsins tryggilega vid odd Provox GuideWire.
Med pvi ad toga varlega i Provox GuideWire leidaravirinn faerist 61
talventilsins inn i TE.

5. Talventlinum er snuid varlega i rétta stodu med tveimur 6tenntum
edatongum um leid og haldid er tryggilega um barkakragann.
VARUD: Ekki ma toga talventilinn 4 sinn stad med Provox GuideWire
leidaravirnum.

6. begar raddgervilid er rétt stadsett skaltu klippa oryggisolina af
4 medan hun er afram fest vid Provox GuideWire.

7. Snudu talventlinum { rétta stodu.

7.2.3 Adferd vid skipti (mynd 2):

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

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

Skipti eiga a0 fara fram a gongudeild i staddeyfingu. Leeknir kann stundum
a0 meta pad svo ad betra s¢ ad framkvama adgerdina i svefingu.

Eldri talventill fjarleegour i stefnunni fram 4 vio:
1. Gripid um barkakragann med 6tenntri &datong og togid talventilinn
ut fra TE-opinu.
2. Setjid Provox GuideWire leidaravirinn inn gegnum TE-opid og ytid
honum upp 4 vid, gegnum kokid og it um munninn.

Provox GuideWire innsetning i gegnum gamla talventil meo
fiarleegingu a gomlum raddgervili vfir Provox GuideWire:

1. Medan eldri talventillinn er enn & sinum stad, skal setja Provox
GuideWire inn gegnum eldri talventilinn og leida hann gegnum kokid
og Ut um munninn.

2. Griptu i barkaflans gamla talventilsins med 6tonnudum bledingum
og dragdu gamla raddgervilid Gt framhlid og renndu pvi af Provox
GuideWire.

z

Isetning 4 inniliggjandi Provox talventli:

Tengi Provox GuideWire er nu fyrir utan munninn (mynd 2.1).
3. Tengid og festid nyja talventilinn vid tengi Provox GuideWire
leidaravirsins. Dragdu Provox GuideWire i studstefnu. Med pvi ad
toga varlega i Provox GuideWire feerist 0l talventilsins inn i TE-opid
(mynd 2.2).
VARUBD: Ekki ma toga talventilinn & sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.

42



4. Setjid barkakraga talventilsins inn i TE-opid med otenntri eedatong.
A0 pvi loknu skal snta talventlinum pannig ad 6ryggisélin visi nidur
a vio, ofan i barkann. Latio sjuklinginn drekka og kyngja um leid og
fylgst er med talventlinum til ad tryggja ad enginn leki sé til stadar.
Skerid oryggisolina af @ medan htn er enn fost vid Provox GuideWire
og fargid Provox GuideWire (mynd 2.3).

8. Hreinsun og saefing

Provox GuideWire leidaravirinn er afhentur sa@fOur (med etylenoxioi).
Hann er eingdngu einnota og MA EKKI hreinsa eda endursafa.

9. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahaettu vid forgun 4 notudum laekningatekjum.

10. Tilkynningaskylda

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

EESTI

1. Kavandatud kasutus

Provox GuideWire on steriilne iihekordseks kasutamiseks moeldud
sisestusseade, mis on ette ndhtud steriilse Provoxi sisemise héadleproteesi
paigaldamiseks pérast tdielikku lariingektoomiat (primaarset voi sekundaarset
punkteerimist) voi Provoxi sisemise hddleproteesi retrograadseks asendamiseks.

2. Vastundidustused

Arge kasutage, kui patsiendil on anatoomilisi korvalekaldeid, nditeks
markimisvddrne neelu kitsenemine punktsioonikoha kohal voi raskekujuline
trism. Markimisvédédrne neelu kitsenemine voib takistada héddleproteesi
sisestamist. Tdsine trism voib takistada neeluseina nduetekohast kaitsmist
sekundaarse punkteerimise ajal, mille tulemuseks voib olla sodgitorukoe
kahjustumine.

3. Seadme kirjeldus

Provox GuideWire on steriilne iithekordseks kasutamiseks moeldud
sisestusseade, mis on ette nahtud steriilse Provoxi sisemise hddleproteesi
paigaldamiseks ja Provoxi sisemise hdleproteesi retrograadseks asendamiseks.
Provox GuideWire koosneb PVC plastmaterjalist juhttraadist (joonis 1.1)
ja tihendusotsikust, mis on mdeldud Provoxi sisemise hddleproteesi
turvarihma kinnitamiseks, mis on valmistatud nailonplastmaterjalist
(poliiamiid) (joonis 1.2).

Juhttraadi Provox GuideWire pakett sisaldab jargmist:
1 Provox GuideWire, steriilne (joonis 1),
1 kasutusjuhend vahendi Provox GuideWire kasutamiseks, mittesteriilne.

4. Hoiatused

Operatsioonieelselt

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

* MITTE KASUTADA KORDUVALT ja MITTE RESTE-
RILISEERIDA mistahes meetodiga. Ainult iihekordseks
kasutamiseks. Taaskasutamine v3ib pdhjustada ristsaastumist.
Puhastamine ja resteriliseerimine v3ib pohjustada struktuur-
seid kahjustusi.

Sisestamise ajal

+ JATKAKE Provox GuideWire’i libitdmbamisel alati acglaselt
ja liigset joudu kasutamata, kuna hoiatuse eiramine voib
pohjustada koekahjustusi voi Provox GuideWire’i osade
hilisemat allaneelamist.

« ARGE jatkake, kui hadleprotees takerdub neelu voi
s0ogitorusse, see vOib pdhjustada kudede kahjustusi.

Lisateavet nende olukordade kohta leiate jaotisest Korvalndhud.
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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 voi hemorraagia tekke
riski suhtes enne haileproteesi asetamist voi vahetamist.

* VEENDUGE, et teadaoleva voi kahtlustatava neelu kitsenemise
korral tuleks enne Provox GuideWire’i kasutamist neelu
laiendada.

* KASUTAGE infektsiooni riski vdltimiseks protseduuri ajal
alati aseptilisi meetodeid.

* VEENDUGE, et hiileproteesi turvarihm oleks korralikult
Provox GuideWire’i kiilge kinnitatud.

Kui diget kinnitumist ei saavutata, voib hdileprotees Provox
GuideWire’i juhttraadi kiiljest lahti tulla, nurjates kogu
protseduuri.

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

6. Korvalnahud ja torkeotsingu teave

Provox GuideWire’i osade vdi Provoxi siisteemi osade aspiratsioon —
tekkida voib Provox GuideWire’i osade voi Provoxi siisteemi osade
tahtmatu aspiratsioon. Nagu mistahes muu vddrkehaga voib osa
aspireerimine pohjustada obstruktsiooni voi infektsiooni. Vahetult
esinevad siimptomid vdivad olla muuhulgas kohimine, vilisev hingamine
v0i muud ebanormaalsed hingamishelid, diispnoe ja hingamispeetus,
osaline vdi puudulik dhuvahetus ja/voi rindkere asimmeetriline
litkkumine hingamise ajal. Tiisistused vdivad olla muuhulgas pneumoonia,
atelektaas, bronhiit, kopsuabstsess, bronhopulmonaarne fistul ja astma.
Kui patsient saab hingata, voib kéhimine vodrkeha eemaldada. osaline
hingamistee obstruktsioon voi tdielik hingamistee obstruktsioon nduab
kohest sekkumist, et objekt eemaldada. Kui kahtlustatakse objekti
aspiratsiooni, tuleb objekt endoskoopiliselt leida ja vilja tdmmata
anatoomiliste klemmide abil.

Provox GuideWire’i osade voi Provoxi siisteemi osade allaneelamine —
tekkida voib Provox GuideWire’i osade voi Provoxi slisteemi osade
tahtmatu allaneelamine. Nagu mistahes muu vodrkehaga voib juhttraadi
Provox GuideWire osade vdi Provoxi siisteemi osade allaneelamine
pohjustada simptomeid, mis sdltuvad oluliselt objekti suurusest,
asukohast, obstruktsiooni astmest (kui esineb) ja ajast, kui kaua see on
seal olnud. S66gitorusse jadnud allaneelatud komponente saab eemaldada
osofagoskoopiliselt vai jalgida lithikese aja jooksul. Objekt voib spontaanselt
makku edasi liikuda. Makku sattunud voorkehad liiguvad tavaliselt
1ébi seedetrakti. Soole obstruktsiooni korral, verejooksu esinemisel,
perforatsiooni korral voi kui objekt ei liigu lidbi seedetrakti, tuleb kaaluda
voorkehade kirurgilist eemaldamist seedetraktist.

Objekt vdib spontaanselt vdljuda 4—6 pédeva jooksul. Patsienti tuleb
juhendada jdlgima véljaheidet allaneelatud objekti suhtes. Kui objekt
ei vilju spontaanselt vdi esinevad obstruktsiooni ndhud (palavik,
oksendamine, kShuvalu), 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.
Antikoagulantravil patsiente tuleb hoolikalt verejooksu ohu suhtes hinnata.

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

Juhttraat Provox GuideWire takerdub séogitorusse. Kui juhttraat
Provox GuideWire takerdub soogitorusse, drge kasutage liigset joudu.
Kinnijdénud juhttraadi Proxo GuideWire vdljatdmbamise katsed vdivad
pohjustada kudede kahjustusi ja/vdi juhttraadi Provox GuideWire
purunemist. Seade tuleb eemaldada endoskoobi abil.
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7. Kasutamine

7.1 Ettevalmistus

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

7.2 Kasutusjuhised

7.2.1 Esmase punktsiooni tegemine.

1. Looge TE-punktsioon vastavalt oma eelistatud meetodile.

2. Sisestage Provox GuideWire TE punktsiooni kaudu anteroposterioorses
suunas.

3. Suunake Provox GuideWire’i ots kirurgilise neelu defekti iilemise
servani.

ETTEVAATUST! Arge kinnitage hiileproteesi neelukaitsmega, mis
on endiselt kohale paigaldatud, kuna hééleprotees voib kaitsmesse kinni
jaada.

4. Kinnitage hiileproteesi turvarihm kindlalt Provox GuideWire’i otsa
kiilge. Juhttraadi Provox GuideWire ettevaatliku tombamisega viiakse
héaileproteesi rihm TE-punktsiooni.

5. Poorake hédleprotees ettevaatlikult oma kohale kahe hammasteta
hemostaadi/tangiga, mis hoiavad hingetoru darikut.
ETTEVAATUST! Arge tommake hiileproteesi juhttraadi GuideWire
abil oma kohale.

6. Kui hadleprotees on digesti paigutatud, 1digake turvarihm éra, kuni
see jadb Provox GuideWire’i kiilge.

7. Poorake hidleprotees digesse asendisse.

Niiiid saab lariingektoomia protseduuri lopetada.

7.2.2 Sekundaarse punktsiooni asetamine.

1. Looge TE-punktsioon vastavalt oma eelistatud meetodile.

2. Sisestage Provox GuideWire TE punktsiooni kaudu anteroposterioorses
suunas.

3. Juhtige Provox Guidewire’i ots kdrgemalt neelu ja suuddnde ning
suust vélja.

ETTEVAATUST! Arge kinnitage hidleproteesi endoskoobiga, mis on
endiselt kohale paigaldatud, kuna hééleprotees vdib endoskoopi kinni
jaada.

4. Kinnitage hédéleproteesi turvarihm kindlalt Provox GuideWire’i otsa
kiilge. Juhttraadi Provox GuideWire ettevaatliku tdombamisega viiakse
héaileproteesi rihm TE-punktsiooni.

5. Poorake haileprotees ettevaatlikult oma kohale kahe hammasteta
hemostaadi/tangiga, mis hoiavad hingetoru darikut.
ETTEVAATUST! Arge tdmmake hidleproteesi juhttraadi Provox
GuideWire abil oma kohale.

6. Kui hadleprotees on digesti paigutatud, 1digake turvarihm éra, kuni
see jadb Provox GuideWire’i kiilge.

7. Poorake hadleprotees digesse asendisse.

7.2.3 Asendamisprotseduur (joonis 2).

Anterograadne vs. retrograadne sisestamine
Kui sisemist hddleproteesi ei saa sisestada anterograadsel viisil, voib selle
juhttraadi Provox GuideWire abil sisestada retrograadselt.

Asendamine tuleks teha ambulatoorse protseduurina, kasutades kohalikku
tuimastust. Mdnikord vdib arsti otsuse kohaselt protseduuri labi viia
iildnarkoosis.

Vana proteesi anterograadne eemaldamine

1. Haarake hingetoru dérikust anatoomilise klemmiga ja tdommake
protees TE-punktsioonist vélja.

2. Sisestage juhttraat Provox GuideWire 1dbi TE-punktsiooni ja liikake
juhttraat Provox GuideWire lilespoole ldbi neelu ja suust vilja.

Provox GuideWire’i sisestamine libi vana haileproteesi koos
vana hifleproteesi eemaldamisega Provox GuideWire’i kaudu:

1. Kui vana héileprotees on endiselt paigal, viige Provox GuideWire
ldbi vana proteesi ning suunake see ldbi neelu ja suust vilja.

2. Haarake vana hdileproteesi hingetoru darikust anatoomilise klemmiga
ja tdommake vana hddleprotees anterograadselt vilja ja libistage see
Provox GuideWire’ilt maha.

Sisemise héileproteesi Provox Voice Prothesis paigaldamine:

Provox GuideWire’i ithendaja on niitid suust véljaspool (joonis 2.1).
3. Uhendage ja kinnitage uus hileprotees juhttraadi Provox GuideWire
ithendajasse. Tommake juhttraati Provox GuideWire kaudaalses suunas.
Provox GuideWire’i ettevaatliku tombamisega viiakse hddleproteesi
rihm TE-punktsiooni (joonis 2.2).
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ETTEVAATUST! Arge tdmmake hiileproteesi juhttraadi GuideWire
abil oma kohale.

4. Sisestage mittehambulise anatoomilise klemmi abil hédéleprotees
hingetoru punktsiooni kohta. Seejérel keerake hédleprotees nii, et
turvarihm on suunatud allapoole, hingetorusse. Laske patsiendil juua ja
neelata, jalgides samal ajal hadleproteesi lekete esinemise suhtes. Loigake
turvarihm é&ra, kui see on ikka veel Provox GuideWire’iga thendatud,
ja visake Provox GuideWire dra (joonis 2.3).

8. Puhastamine ja steriliseerimine

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

9. Korvaldamine

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

10. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest ohujuhtumitest
tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

»Provox GuideWire* yra sterili vienkartiné jvedimo priemoné, skirta
steriliam vidiniam kalbé¢jimo protezui ,,Provox* jdéti po visiskos
laringektomijos (pirminio arba antrinio punkcijos) arba steriliam ,,Provox*
vidiniam kalbéjimo protezui pakeisti retrogradiniu btidu.

2. Kontraindikacijos

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

3. Priemoneés aprasymas

,.Provox GuideWire* yra sterili vienkartiné jvedimo priemone, skirta
steriliam vidiniam kalbé&jimo protezui ,,Provox“ jdéti ir steriliam ,,Provox*
vidiniam kalbéjimo protezui pakeisti retrogradiniu biidu. ,,Provox
GuideWire“ sudaryta i§ PVC plastiko medziagos pagamintos vielos (1.1 pav.)
ir i$ nailono plastiko medziagos (poliamido) pagamintos jungties, skirtos
kalbéjimo protezo ,,Provox* apsauginei juostelei pritvirtinti (1.2 pav.).

,Provox GuideWire*“ pakuot¢je pateikiami $ie elementai:

1 ,,Provox GuideWire®, sterilus (1 pav.)
1 ,,Provox GuideWire® instrukcija, nesterili.

4. |spéjimai

PrieS operacija

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

« NENAUDOKITE GAMINIO PAKARTOTINAL taip
pat jokiu sterilizavimo metodu jo NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAL Priemoné skirta naudoti tik vieng kartg.
Naudojant pakartotinai gali biiti perduodamas uzkratas. Valant
arba pakartotinai sterilizuojant gali atsirasti strukttiriniy
pazeidimy.

Veiksmai jdedant

* Traukdami ,,Provox GuideWire® VISADA judinkite létai ir
nenaudokite pernelyg stiprios jégos; nepaisant §io nurodymo
gali biiti sugadinti audiniai arba véliau nurodytos ,,Provox
GuideWire* dalys.

Jeigu kalbéjimo protezas jstrigo rykléje arba stempléje, jo
NESTUMKITE toliau, nes antraip gali buti pazeisti audiniai.
Daugiau informacijos apie Siuos jvykius zr. skyriuje ,,Nepageidaujami
reiskiniai®.
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5. Atsargumo priemonés

Prie$ pacientui naudodami ,,Provox GuideWire* butinai jvertinkite

priemonés tinkamuma. Jeigu gaminys netinka, jo nenaudokite.

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

» PASIRUPINKITE, kad esant Zinomai arba jtariamai ryklés
stenozei pries naudojant ,,Provox GuideWire* biity atlikta
ryklés i$plétimo procedura.

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

+ PASIRUPINKITE, kad kalbéjimo protezo apsauginé juostelé
buity tinkamai pritvirtinta prie ,,Provox GuideWire*.

Jos tinkamai nepritvirtinus kalbéjimo protezas gali atsilaisvinti
nuo ,,Provox GuideWire*, todél gali nepavykti atlikti
procediiros.

« Jeigu apsauginé juostelé nupjauta arba nutriiko, kalbéjimo
protezo NEDEKITE ir neméginkite jdéti pakartotinai.

6. Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy diagnostikos
informacija

»Provox GuideWire* arba ,,Provox“ sistemos daliy jkvépimas — Gali
biti netyc¢ia jkvéptos ,,Provox GuideWire* arba ,,Provox* sistemos dalys.
Kaip ir jkvépus bet kurj kita svetimkiinj, dél jkvépus §j komponenta kilusiy
komplikacijy galima obstrukcija ar infekcija. Tiesioginiai simptomai gali
buti kosulys, $vokstimas ar kiti nenormalis kvépavimo garsai, dusulys
ir kvépavimo sustojimas, daliné arba nepakankama oro apykaita ir
(arba) asimetriskas kratinés judéjimas kvépuojant. Gali pasireiksti tokiy
komplikacijy kaip pneumonija, atelektaz¢, bronchitas, plauciy abscesas,
bronchopulmoning fistul¢ ir astma. Jei pacientas gali kvépuoti, kosulys
gali padeéti pasalinti svetimkiinj. dalinés arba visiskos kvepavimo taky
obstrukcijos atveju biitina nedelsiant imtis priemoniy ir objekta pasalinti.
Itariant, kad objektas jkvéptas, objekta reikia rasti ir endoskopiskai iSimti,
naudojantis nedantytomis znyplémis.

»Provox GuideWire* arba ,,Provox“ sistemos daliy nurijimas — Gali
biti nety¢ia nurytos ,,Provox GuideWire® arba ,,Provox* sistemos dalys.
Kaip ir nurijus bet kurj kita svetimkiinj, nurijus ,,Provox 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 virSkinamajj trakta, reikia apsvarstyti galimybe svetimkiinj
pasalinti chirurginiu badu.

Savaiminis objekto pasiSalinimas turéty jvykti per 4—6 dienas.
Pacientui reikia nurodyti stebéti, ar iSmatose néra nuryto objekto. Jei
objektas nepasiSalina savaime arba jei pastebima obstrukcijos pozymiy
(kars¢iavimas, vémimas, pilvo skausmai), reikia pasikonsultuoti su
gastroenterologu. Priemon¢ galima i§imti 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 turi biti atidziai jvertinti,
ar néra kraujavimo pavojaus.

Tracheoezofaginio audinio iplySimas. IplySus TE audiniams reikia
nutraukti TE kanalo procediira ir nedelsiant uzsiiiti jplySima. TE kanalo
procediirg galima kartoti tik tinkamai uzgijus audiniams.

»Provox GuideWire* jstringa stemplés viduje. Jeigu ,,Provox GuideWire*
istringa stempléje, nenaudokite pernelyg stiprios jégos. Méginant iStraukti
istrigusia ,,Provox GuideWire* gali buti pazeisti audiniai ir (arba) lazti
,»Provox GuideWire*. Priemong reikia i§imti endoskopu.
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7. Kaip naudoti

7.1. Parengimas

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

7.2. Naudojimo nurodymai

7.2.1 Pirminés punkcijos déjimas:

1. Sukurkite TE punkcija pagal pageidaujama metoda.

2. Per TE kanala kryptimi i§ priekio j gala jveskite ,,Provox GuideWire*.
3. ,,Provox GuideWire*: vir§iing nukreipkite j chirurginio ryklés defekto
virSutinj krasta.

DEMESIO. Kai dar jdéta ryklés apsaugos priemoné, kalbéjimo protezo
netvirtinkite, nes antraip jis gali jstrigti apsaugos priemongje.

4. Kalbéjimo protezo apsauging juostele tinkamai pritvirtinkite prie
,Provox GuideWire* vir§unés. Atsargiai traukiant ,,Provox GuideWire®,
kalbéjimo protezo juostelé patenka j TE kanala.

5. Dviem nedantytais hemostatais arba znyplémis laikydami kalbé&jimo
protezo trachéjos jungg, atsargiai pasukite kalbéjimo proteza j reikiama
padétj.

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,GuideWire,

6. Tinkamai jdéje kalbéjimo proteza nukirpkite apsauging juostele,
kol ji tebéra pritvirtinta prie ,,Provox GuideWire*.

7. Pasukite kalbéjimo proteza j tinkama padét;.

Dabar galima uzbaigti laringektomijos procediira.

7.2.2 Antrinio punkcijos kanalo déjimas:

1. Sukurkite TE punkcija pagal pageidaujama metoda.

2. Per TE kanala kryptimi i§ priekio j gala jveskite ,,Provox GuideWire*.
3.,,Provox GuideWire* virs§iing nukreipkite virSun j rykle, burnos ertme
ir i§ burnos.

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

4. Kalbéjimo protezo apsauging juostele tinkamai pritvirtinkite prie
,Provox GuideWire* vir§unés. Atsargiai traukiant ,,Provox GuideWire®,
kalbéjimo protezo juostelé patenka j TE kanalg.

5. Dviem nedantytais hemostatais arba znyplémis laikydami kalbéjimo
protezo trachéjos jungg, atsargiai pasukite kalbéjimo proteza j reikiama
padétj.

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,Provox GuideWire*.
6. Tinkamai jdéj¢ kalbéjimo proteza nukirpkite apsauging juostelg, kol
ji tebéra pritvirtinta prie ,,Provox GuideWire*.

7. Pasukite kalbéjimo proteza j tinkama padét;.

7.2.3 Keitimo procediira (2 pav.):

Déjimas anterogradiniu arba retrogradiniu biidu
Jeigu vidinio kalbéjimo protezo nejmanoma jdéti anterogradiniu biidu,
naudojant ,,Provox GuideWire* ji galima jdéti retrogradiniu biidu.

Protezo keitimas gali biiti atliekamas kaip ambulatoriné procediira,
taikant vieting nejautra. Kartais, nusprendus gydytojui, procediira gali
buti atlickama taikant bendraja nejautra.

Seno protezo iSémimas anterogradiniu biidu

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

2. ] TE kanalg jveskite ,,Provox GuideWire“ ir stumkite ,,Provox
GuideWire* rykle aukstyn ir i§ burnos.

»Provox GuideWire“ jvedimas per sena balso proteza, kai senas
balso protezas iSimamas per ,.Provox GuideWire*

1. Kol senas kalb¢jimo protezas vis dar yra vietoje, per seng proteza
iveskite ,,Provox GuideWire* ir nukreipkite ja per rykle ir iSveskite i§
burnos.

2. Sugriebkite seno kalbamojo protezo trach¢jos junge nedantytu
hemostatu, anterogradiniu biidu iStraukite ir nuo ,,Provox GuideWire*
numaukite seng kalbéjimo proteza.

Vidinio kalbéjimo protezo ..Provox® jdéjimas

,Provox GuideWire* jungtis dabar yra iSor¢je, uz burnos (2.1 pav.).
3. Nauja kalbéjimo proteza prijunkite ir pritvirtinkite prie ,,Provox
GuideWire" jungties. Kaudaline kryptimi istraukite ,,Provox GuideWire*.
Atsargiai traukiant ,,Provox GuideWire®, kalbéjimo protezo juostelé
patenka j TE punkcija (2.2 pav.).
DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,GuideWire®.
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4. Naudodami nedantytg hemostata jstumkite kalbéjimo protezo trachéjos
junge i kanala. Tai padare pasukite kalbéjimo proteza, kad apsauginé
juostelé bty nukreipta zemyn, i trachéja. Stebédami kalbéjimo proteza
papradykite paciento gerti ir nuryti ir jsitikinkite, kad néra nuotékio.
Nupjaukite apsauging juostele, kol ji vis dar pritvirtinta prie ,,Provox
GuideWire®, ir iSmeskite ,,Provox GuideWire (2.3 pav.).

8. Valymas ir sterilizavimas

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

9. Salinimas

Salindami panaudotg medicining priemong biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

10. Pranesimas apie incidentus

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

CESKY

1. Uéel pouziti

Vodici drat Provox GuideWire je sterilni zavadéci prostfedek na jedno
pouziti uréeny k umisténi sterilni vniténi hlasové protézy Provox po totalni
laryngektomii (primarni nebo sekundarni punkci) nebo k retrogradni
vyméné vnitini hlasové protézy Provox.

2. Kontraindikace

Nepouzivejte, pokud ma pacient anatomické abnormality, napt. vyraznou
sten6zu hltanu nad mistem punkce nebo trpi zdvaznym trismem. Vyznamna
stendza hltanu miize znemoznit zavedeni hlasové protézy. Zavazny trismus
miize znemoznit fadnou ochranu stény hltanu pfi sekundarni punkeci,
coz muze vést k poskozeni tkané jicnu.

3. Popis prostiedku

Vodici drat Provox GuideWire je sterilni zavadéci prostiedek na jedno pouziti
urceny k umisténi sterilni vnitfni hlasové protézy Provox a k retrogradni
vymeéné vnitini hlasové protézy Provox. Vodici drat Provox GuideWire
se sklada z dratu z plastového materialu PVC (obr. 1.1) a konektoru pro
piipojeni bezpeénostniho pasku hlasové protézy Provox z nylonového
plastového materialu (polyamidu) (obr. 1.2).

Baleni vodiciho dratu Provox GuideWire obsahuje tyto polozky:
1 vodici drat Provox GuideWire, sterilni (obr. 1),
1 navod k pouziti Provox GuideWire, nesterilni.

4.Varovani

Pfed chirurgickym zikrokem

« NEPOUZIVEJTE vyrobek, pokud jsou baleni nebo vyrobek
poskozené nebo oteviené. Nesterilni vyrobek mize zpisobit
infekei.

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE a 74dnym zptisobem
ZNOVU NESTERILIZUJTE. Uréeno pouze k jednorazo-
vému pouziti. Opakované pouziti miize zptsobit kiizovou
kontaminaci. Citéni a resterilizace mohou zptisobit poskozeni
prostiedku.

Béhem zavadéni

* Pfi protahovani vodiciho dratu Provox GuideWire
POSTUPUJTE vzdy pomalu a bez pouziti nadmérné sily,
nedodrzeni tohoto varovani muze vést k poskozeni tkan¢é nebo
naslednému spolknuti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire.

» Pokud hlasova protéza uvizne v hltanu nebo jicnu, v postupu
NEPOKRACUJTE, miize dojit k poskozeni tkang.

Dalsi informace o téchto pfihodach naleznete v ¢asti Nezadouci ptihody.
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5. Upozornéni

Pred pouzitim vodiciho dratu Provox GuideWire u pacienta vzdy zhodnot'te,
zda je pro n&j vhodny. V ptipadé, ze vhodny neni, vyrobek nepouzivejte.
« PECLIVE vysetfete pacienty s krvacivymi poruchami
a pacienty, ktefi uzivaji antikoagulanty, zda u nich nehrozi
riziko krvaceni nebo nadmérného krvaceni pied zavedenim
nebo vyménou hlasové protézy.

* DBEJTE na to, aby v pfipadé znamé nebo predpokladané
sten6zy hltanu byla pfed pouzitim Provox GuideWire provedena
dilatace hltanu.

« P¥i zakroku vizdy POUZIVEJTE aseptickou techniku,
abyste snizili riziko infekce.

« UJISTETE SE, 7¢ je bezpecnostni pasek hlasové protézy
dostatecné ptipevnén k Provox GuideWire.

Pokud nedojde k fadnému ptipevnéni, mize se hlasova
protéza uvolnit z vodiciho dratu Provox GuideWire, coz
miize vést k netspésnému dokonceni zakroku.

* NIKDY nezavadéjte ani znovu nezavadéjte hlasovou protézu,
pokud je bezpe€nostni pasek odfiznuty nebo pietrzeny.

6. Nezadouci pfihody a odstraniovani problém

Vdechnuti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire nebo ¢asti systému
Provox —muze dojit k ndhodnému vdechnuti ¢asti vodiciho dratu Provox
GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Stejné jako u jinych cizich téles
mohou komplikace zptisobené vdechnutim komponenty zptisobit obstrukci
nebo infekci. Okamzité pfiznaky mohou zahrnovat kasel, sipani nebo
jiné abnormalni dychaci zvuky, dusnost a zastavu dechu, ¢aste¢nou nebo
nedostate¢nou vymeénu vzduchu a/nebo asymetricky pohyb hrudniku pfi
dychani. Komplikace mohou zahrnovat zapal plic, atelektazu, bronchitidu,
plicni absces, bronchopulmonalni pistél a astma. Pokud pacient mize
dychat, cizi téleso miize odstranit kaglem. Caste¢na nebo tplna obstrukce
dychacich cest vyzaduje okamzitou intervenci a vyjmuti predmétu. Pokud
existuje podezieni na vdechnuti pfedmétu, musi byt predmét lokalizovan
a endoskopicky vyjmout pomoci neozubeného peanu.

Poziti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire nebo ¢asti systému Provox
—muze dojit k nahodnému poziti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire
nebo ¢asti systému Provox. Stejné jako u jakéhokoli jiného ciziho télesa
zavisi piiznaky zpusobené pozitim ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire
nebo ¢asti systému Provox do zna¢né miry na velikosti, umisténi, stupni
obstrukce (pokud existuje) a délce jeho pritomnosti. Pozité komponenty,
které zustaly v jicnu, lze odstranit pomoci ezofagoskopie nebo je po kratkou
dobu pozorovat. Doty¢ény predmét mize spontanné projit do zaludku.
Cizi télesa, ktera se dostanou do zaludku, obvykle prochazeji stfevnim
traktem. Pokud dojde k neprichodnosti stieva, krvaceni, perforaci nebo
pokud objekt neprojde stfevnim traktem, je tieba zvazit chirurgické
odstranéni ciziho pfedmétu ze stievniho traktu.

Na spontanni pruchod pfedmétu 1ze cekat 4—6 dni. Pacienta je tfeba poucit,
aby sledoval stolici, zda neobsahuje spolknuty pfedmét. Pokud pfedmét
nevyjde spontanné nebo pokud existuji znamky obstrukce (horecka,
zvraceni, bolest bficha), je tfeba se poradit s gastroenterologem. Zatizeni
1ze vyjmout pomoci neozubeného peanu.

Uviznuti vodiciho dratu Provox GuideWire v slizni¢ni sténé hltanu —
vodici drat Provox GuideWire muze ve sténé hltanové sliznice uviznout nebo
se muze do ni dostat. P¥i mirném tlaku se vodici drat Provox GuideWire
zpravidla ohne v blizkosti $pi¢ky a sklouzne nahoru smérem k hltanu.
Pokud celkové ohybani nepomaha, postup pieruste.

Silné krvaceni / krvaceni punkce — béhem ur¢eného pouziti vodiciho
dratu Provox GuideWire se mize objevit mirné krvaceni z okraji
tracheoezofagealni (TE) punkce, které obvykle spontanné odezni. Pacienti
podstupujici antikoagulaéni 1é¢bu musi byt nicméné fadné vyhodnoceni
z hlediska rizika vzniku silného krvaceni.

Ruptura tracheoezofagealni tkané — v piipad¢ ruptury tracheoezofagealni
tkang je nutno zakrok punkce tracheoezofagealni tkan¢ ukoncit a protrzenou
tkan okamzité sesit. Tracheoezofagealni punkci 1ze zopakovat az po
fadném zhojeni tkané.

Uviznuti vodiciho dratu Provox GuideWire v jicnu — pokud vodici drat
Provox GuideWire uvizne v jicnu, nepouzivejte nadmérnou silu. Pokusy
o vytazeni uvizlého vodiciho dratu Proxo GuideWire mohou zpusobit
poskozeni tkané a/nebo pietrzeni vodiciho dratu Proxo GuideWire.
Prosttedek je tfeba vyjmout pomoci endoskopu.
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7. Pouziti

7.1 Priprava

Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Vyrobek nepouzivejte, pokud
je baleni poskozené nebo oteviené.

7.2 Pokyny k obsluze

7.2.1 Umisténi primarni punkce:

1. Vytvoite TE punkci podle preferované metody.

2. Zaved'te vodici drat Provox GuideWire v pfedozadnim sméru pies
tracheoezofagealni punkci.

3. Naved'te hrot vodiciho dratu Provox GuideWire na horni okraj
chirurgického defektu hltanu.

UPOZORNENI: Pokud je chrani¢ hltanu stle na mist&, nep¥ipeviiujte
hlasovou protézu, protoze by se hlasova protéza mohla v chranici
zaseknout.

4. Pripevnéte bezpecnostni pasek hlasové protézy ke hrotu vodiciho dratu
Provox GuideWire. Opatrnym tahem za vodici drat Provox GuideWire
se pasek hlasové protézy dostane do tracheoezofagealni punkce.

5. Opatrné otocte hlasovou protézu do spravné polohy a zaroven trachealni
manzetu pridrzujte pomoci dvou nezoubkovanych peani/pinzet.
UPOZORNENI: Netlagte hlasovou protézu na misto jejiho umisténi
pomoci vodiciho dratu GuideWire.

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odtiznéte bezpecnostni
pasek, ktery zistava pfipevnen k vodicimu dratu Provox GuideWire.
7. Otocte hlasovou protézu do spravné polohy.

Nyni Ize dokoncit postup laryngektomie.

7.2.2 Umisténi sekundarni punkce:

1. Vytvoite TE punkci podle preferované metody.

2. Zaved'te vodici drat Provox GuideWire v pfedozadnim sméru pies
tracheoezofagealni punkci.

3. Vyved'te hrot vodiciho dratu Provox Guidewire superiorné do hltanu
a ustni dutiny a ven z ust.

UPOZORNENI: Pokud je endoskop stale na svém misté, hlasovou
protézu nepfipeviujte, protoze hlasova protéza by mohla v endoskopu
uviznout.

4. Ptipevnéte bezpecnostni pasek hlasové protézy ke hrotu vodiciho dratu
Provox GuideWire. Opatrnym tahem za vodici drat Provox GuideWire
se pasek hlasové protézy dostane do tracheoezofagealni punkce.

5. Opatrné otoéte hlasovou protézu do spravné polohy a zaroven trachealni
manzetu ptidrzujte pomoci dvou nezoubkovanych peani/pinzet.
UPOZORNENI: Netlagte hlasovou protézu na misto jejiho umisténi
pomoci vodiciho dratu Provox GuideWire.

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odfiznéte bezpecnostni
pasek, ktery zustava pripevnén k vodicimu dratu Provox GuideWire.
7. Otocte hlasovou protézu do spravné polohy.

7.2.3 Postup vymény (obr. 2):
Anterogradni vs. retrogradni zavadéni

Pokud neni mozné zavést vnitini hlasovou protézu anterogradnim zptisobem,
1ze ji zavést retrogradné pomoci vodiciho dratu Provox GuideWire.

Vymeénu lze provést ambulantné v lokalni anestezii. Pfilezitostné mize
byt zakrok proveden v celkové anestezii na zakladé rozhodnuti lékare.

Anterogradni odstranéni staré protézy:

1. Uchopte trachealni manzetu nezoubkovanym peanem a vytahnéte
protézu z tracheoezofagealni punkce.

2. Zaved'te vodici drat Provox GuideWire piez tracheoezofagealni punkci
a posuiite vodici drat Provox GuideWire nahoru skrz hltan a ven z ust.

Zavedeni vodiciho dratu Provox GuideWire pi‘es starou hlasovou

protézu s odstranénim staré hlasové protézy pres vodici drat
Provox GuideWire:

1. Zatimco je stara hlasové protéza stale na svém misté, zaved'te vodici
drat Provox GuideWire pfes starou protézu a nasmérujte jej pies hltan
ven z Ust.

2. Uchopte trachealni manzetu staré hlasové protézy nezoubkovanym
peanem a starou hlasovou protézu vytahnéte anterogradné a sundejte
ji z vodiciho dratu Provox GuideWire.
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Umisténi vniti'ni hlasové protézy Provox:

Konektor vodiciho dratu Provox GuideWire je nyni mimo usta (obr. 2.1).

3. Pfipevnéte a zajistéte novou hlasovou protézu ke konektoru vodiciho
dratu Provox GuideWire. Vytahnéte vodici drat Provox GuideWire
kaudalnim smérem. Opatrnym tahem za vodici drat Provox GuideWire
se pasek hlasové protézy dostane do TE punkce (obr. 2.2).
UPOZORNENI: Netlagte hlasovou protézu na misto jejiho umisténi
pomoci vodiciho dratu GuideWire.
4. Pomoci nezoubkovaného peanu zaved'te trachealni manzetu hlasové
protézy do punkce. Poté hlasovou protézu otocte tak, aby bezpecnostni
pasek smétoval dolti, do trachey. Nechte pacienta pit a polykat a zaroven
sledujte hlasovou protézu, abyste se ujistili, ze nedochazi k zadnému
prusaku. Odfiznéte bezpec¢nostni pasek, dokud je jesté pripevnén
k vodicimu dratu Provox GuideWire, a vodici drat Provox GuideWire
zlikvidujte (obr. 2.3).

8. Cisténi a sterilizace
Vodici drat Provox GuideWire je dodavan sterilni (EO) a je ur¢en pouze
k jednorazovému pouziti a NELZE jej ¢istit ani resterilizovat.

9. Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostifedku vzdy postupujte podle
Iékarské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického
nebezpedi.

10. Hlaseni
Vezmeéte na védomi, ze kazda zavazna nezadouci piihoda, k niz doslo

v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlaSena vyrobci a narodnimu organu
zem¢, ve které ma uzivatel, pfipadné pacient bydlisté.

MAGYAR

1. Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos behelyezdeszkoz,
amely steril Provox bennmarado hangprotézis teljes gégeeltavolitas utani
(elsédleges vagy masodlagos punkcid) behelyezésére vagy retrograd
cseréjére szolgal.

2. Ellenjavallatok

Ne hasznalja, ha a betegnél anatomiai rendellenességet tapasztal, pl.
jelentds garatsziikiiletet a punkcio helye felett vagy sulyos ragoizomgorcsot.
A jelent6s garatsziikiilet meggatolhatja a hangprotézis behelyezését. A sulyos
ragoizomgores meggatolhatja a garatfal megfeleld védelmét a masodlagos
punkeci6 soran, ami karosithatja a nyel6csé szoveteit.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos behelyezdeszkoz,
amely steril Provox bennmaradé hangprotézis behelyezésére és retrograd
cseréjére szolgal. A Provox GuideWire egy PVC milanyagbol késziilt huzalbol
(L.1. 4bra) ¢és egy csatlakozdcsucsbdl all, amely a Provox bennmaradé
hangprotézis biztonsagi szijanak nejlon miianyagbdl (poliamid) késziilt
beflizésére szolgal (1.2. abra).

A Provox GuideWire csomag a kovetkezd tételeket tartalmazza:
1 Provox GuideWire, steril (1. abra),
1 Provox GuideWire hasznalati utmutatd, nem steril.

4. Figyelmeztetések

Miitét elott

* NE haszndlja a terméket, ha a csomagolas vagy a termék sériilt,
vagy felnyitottak. A nem steril termék fert6zést okozhat.

+ TILOS barmilyen modszerrel UJRAFELHASZNALNI
VAGY UJRASTERILIZALNI. Kizérolag egyszeri hasznalatra
alkalmas. Az Gjrafelhasznalas keresztfert6zést okozhat.

A tisztitas és az Ujrasterilizalas szerkezeti karosodast okozhat.
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Behelyezés soran

* MINDIG lassan, talzott er6 hasznélata nélkiil haladjon el6re
a Provox GuideWire athtizasakor, a biztonsagi figyelmeztetés
be nem tartasa szovetkarosodashoz vagy a Provox GuideWire
egyes részeinek késobbi lenyeléséhez vezethet.

* NE folytassa a miiveletet, ha a hangprotézis elakad a garatban
vagy a nyeldcsdben, ez szdvetkarosodashoz vezethet.

Az ilyen eseményekre vonatkozo tovabbi informaciokat lasd a Nemkivanatos
események cimii részben.

5. Ovintézkedések

Mindig értékelje az alkalmassagot a Provox GuideWire eszkdz betegen

valo hasznalata el6tt. Alkalmatlansag esetén ne hasznalja a terméket.

» A hangprotézis behelyezése vagy cseréje elott a vérzés kockazata
miatt gondosan ERTEKELJE a vérzési rendellenességet mutatd
vagy antikoagulans kezelés alatt allo betegeket.

+ GYOZODJION MEG arrél, hogy ismert vagy feltételezett
garatsziikiilet esetén a garat tagitasat a Provox GuideWire
hasznalata el6tt kell elvégezni.

* MINDIG alkalmazzon aszeptikus technikat az eljaras soran
a fert6z¢s kockazatanak csokkentése érdekében.

+ GYOZODJION MEG arrél, hogy a hangprotézis biztonsagi
szija megfelelden legyen csatlakoztatva a Provox
GuideWire-hez.

Ha a csatlakoztatas nem megfeleld, a hangprotézis
kilazulhat a Provox GuideWire eszkdzbdl, ami az eljaras
sikertelenségét okozhatja.

* NE toltse be, illetve toltse be Wjra a hangprotézist, ha
a biztonsagi fiilet levagtak vagy eltorott.

6. Nemkivanatos események és hibaelharitasi
informaciok

A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek aspiracidja —
A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek véletlen aspiracioja
eléfordulhat. Mint minden mas idegentest esetén, az alkatrész aspiraciojanak
szovodményei elzarodast vagy fert6zést okozhatnak. Az azonnali tiinetek
kozott szerepelhet kohogés, zihalas vagy mas rendellenes 1égzési hang,
dyspnoe és légzésleallas, részleges vagy nem megfeleld légesere és/vagy
aszimmetrikus 1égzési mellkasmozgas. A szovédmények tobbek kozt
tudégyulladas, atelectasis, bronchitis, tiidétalyog, bronchopulmonalis
fistula és asztma lehetnek. Ha a beteg tud Iélegezni, a kohogés eltavolithatja
az idegentestet. A részleges légutelzarodas vagy a teljes légutelzarodas
azonnali beavatkozast igényel az idegentest eltavolitasa érdekében. Ha
a targy belélegzése gyanithato, azt meg kell keresni, és egy nem fogazott
rogzit6fogot 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
el6fordulhat. Mint minden mas idegentest esetében, a Provox GuideWire
részeinek vagy a Provox System részeinek lenyelésekor fellépd tiinetek is
nagy mértékben fiiggenek az idegentest méretétdl, helyzetétdl, az elzarodas
mértékétdl (ha van) és az id6tartamtol, amig az idegentest jelen van.
A nyelécsdben maradt alkatrészek oesophagoscopiaval eltavolithatok, vagy
rovid ideig megfigyelhetok. Az idegentest spontan a gyomorba keriilhet.
A gyomorba keriilé idegentestek altaldban athaladnak a bélrendszeren.
Fontolora kell venni az idegentest miitéti 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 (1az, hanyas, hasi
fajdalom) mutatkoznak, gasztroenterologushoz kell fordulni. Az eszkoz
eltavolitasa nem fogazott fogoval végezhetd el.

A Provox GuideWire elakadasa a garat nyalkahartyas faldban— A Provox
GuideWire elakadhat a garat nyalkahartyas falaban 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 punkcio6 vérzése — A Provox GuideWire rendeltetésszerii hasznalat soran
a tracheoesophagealis (TE) punkcio szélének enyhe vérzése eléfordulhat, és
altalaban spontan megoldodik. Az antikoagulans kezelésen 1év6 betegeket
gondosan értékelni kell a vérzési kockazat szempontjabol.
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A tracheoesophagealis szovet repedése — A TE-szovet repedése esetén
a TE-punkcios eljarast abba kell hagyni, és a repedést azonnal &ssze
kell varrni. A TE-punkci6 csak a szovetek megfelel gyogyulasa utan
ismételhetd meg.

A Provox GuideWire elakadasa a nyel6csében — Ha a Provox GuideWire
elakad a nyeldcs6ben, ne alkalmazzon tulzott erét. Az elakadt Provox
GuideWire kihtzasanak kisérlete szovetkarosodast és/vagy a Provox
GuideWire eltorését okozhatja. Az eszkozt endoszkop segitségével kell
kiszedni.

7. Hasznalat

7.1 El6készités

Ellendrizze a steril csomagolas épségét. Ne hasznalja a terméket, ha
a csomagolas sériilt vagy felnyitottak.

7.2 Miikodési utasitas

7.2.1 Elsédleges szuras elvégzése:

1. A TE sztirast az On altal preferalt modszer szerint hajtsa végre.

2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkozt anteroposterior iranyban
a TE sztrason keresztiil.

3. Vezesse a Provox GuideWire cstcsat a sebészeti garathiba fels
széléhez.

FIGYELEM: Ne csatlakoztassa a hangprotézist olyan pharynx
protectorral, amely még mindig a helyén van, mivel a hangprotézis
elakadhat a védében.

4. Rogzitse biztonsagosan a hangprotézis biztonsagi pantjat a Provox
GuideWire csucsahoz. Huzza a hangprotézis fiilét a TE punkcioba
a Provox GuideWire 6vatos meghuzéasaval.

S. Forgassa el a hangprotézist ovatosan a helyére két nem fogazott
érfogoval/csipesszel, amelyek a tracheaperemet tartjak.
FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével huzza a helyére
a hangprotézist.

6. Ha a hangprotézis megfeleléen van elhelyezve, vagja le a biztonsagi
pantot, mikdzben az a Provox GuideWire eszkozhoz csatlakoztatva
marad.

7. Forgassa el a hangprotézist a megfeleld helyzetbe.

A laryngectomia most mar befejezheto.

7.2.2 Masodlagos sztiras elvégzése:

1. A TE szurast az On éltal preferalt modszer szerint hajtsa végre.

2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkdzt anteroposterior iranyban a
TE szurason keresztiil.

3. Vezesse a Provox Guidewire cstcsat felfelé a garatba és a szjliregbe,
majd ki a szajliregbdl.

FIGYELEM: Ne csatlakoztassa a hangprotézist még a helyén levd
endoszkoppal, mivel a hangprotézis elakadhat az endoszkopban.

4. Rogzitse biztonsagosan a hangprotézis biztonsagi pantjat a Provox
GuideWire csucsahoz. Huzza a hangprotézis fiilét a TE punkcioba
a Provox GuideWire dvatos meghtizasaval.

5. Forgassa el a hangprotézist ovatosan a helyére két nem fogazott
érfogoval/csipesszel, amelyek a tracheaperemet tartjak.
FIGYELEM: Ne a Provox GuideWire segitségével huzza a helyére
a hangprotézist.

6. Ha a hangprotézis megfelelden van elhelyezve, vagja le a biztonsagi
pantot, mikézben az a Provox GuideWire eszkdzhoz csatlakoztatva
marad.

7. Forgassa el a hangprotézist a megfeleld helyzetbe.

7.2.3 Csere eljaras (2. abra):

Anterograd és retrograd behelyezés

Ha a bennmarad6 Voice Prosthesis hangprotézis nem helyezhetd be
anterograd modon, a Provox GuideWire felhasznaldsaval retrograd
behelyezés végezheto.

A csere helyi érzéstelenitéssel és ambulans eljarassal végezhetd el.
Esetenként, az orvos meghatarozasa szerint az eljarast el lehet végezni
altalanos altatasban is.

A régi protézis anterograd eltavolitdsa:

1. Fogja meg a tracheaperemet egy nem fogazott vérzésgatlo csipesszel,
¢és huzza ki a hangprotézist a TE-punkciobol.

2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkozt a TE-punkcion keresztiil,
¢és a garaton keresztiil, a szajon at felfelé tolja ki a Provox GuideWire
eszkozt.
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A Provox GuideWire eszkoz behelyezése a régi hangprotézisen

keresztiil, a régi hangprotézis Provox GuideWire feletti
eltavolitasaval:

1. Mig a régi hangprotézis a helyén van, vezesse be a Provox GuideWire
eszkozt a régi protézisen keresztiil, és iranyitsa a garaton at, majd
vezesse ki a szajon keresztiil.

2. Fogja meg a régi hangprotézis tracheaperemét egy nem fogazott
érfogoval, majd anterograd hiizza ki a régi hangprotézist, és csiisztassa
le a Provox GuideWire-rél.

Bennmaradé Provox hangprotézis behelyezése:

A Provox GuideWire csatlakozé most a szajon kiviil van (2.1. dbra).
3. Csatlakoztassa és rogzitse az Uj hangprotézist a Provox GuideWire
csatlakozohoz. Huzza a Provox GuideWire eszkézt caudalis irdnyba.
A Provox GuideWire 6vatos meghuzasaval a hangprotézis szija a TE
szurasba kertiil (2.2. abra).
FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével hiizza a helyére a hang-
protézist.
4. Egy nem fogazott érfogé segitségével vezesse be a hangprotézis
tracheaperemét a punkcioba. Ezutan forgassa el a hangprotézist igy, hogy
a biztonsagi fiil lefelé, a trachedaba nézzen. A hangprotézis szivargasat
figyelve hagyja inni és nyelni a beteget. Vagja le a biztonsagi szijat,
amig az még rogzitve van a Provox GuideWire-hez, és dobja ki a Provox
GuideWire-t (2.3. 4bra).

8. Tisztitas és sterilizacio
A Provox GuideWire sterilen (EO) van leszallitva, és csak egyszeri
hasznalatra alkalmas, NEM tisztithato, illetve nem ujrasterilizalhato.

9. Hulladékkezelés

Hasznalt orvostechnikai eszk6zok hulladékba helyezésekor mindig
kovesse a bioldgiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi
gyakorlatot és az allami eldirasokat.

10. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érinté barmilyen sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatésaganak.

SLOVENCINA

1. Ucel pouzitia

Provox GuideWire je sterilna zavadzacia pomodcka na jednorazové pouzitie
urcend na umiestnenie sterilnej vnitorne zavadzanej hlasovej protézy
Provox po tplnej laryngektomii (primarna alebo sekundarna punkcia)
alebo na retrogradnu vymenu vnttorne zavadzanej hlasovej protézy Provox.

2. Kontraindikacie

Nepouzivajte, ak ma pacient anatomické abnormality, napr. vyznamnii
stenozu hltana nad miestom punkcie alebo zavazny trizmus. Vyznamna
stenodza hltana moze zabranit’ zavedeniu hlasovej protézy. Zavazny trizmus
moze branit’ spravnej ochrane steny hltana pocas sekundarnej punkcie,
¢o ma za nasledok poskodenie tkaniva pazeraka.

3. Opis pomocky

Provox GuideWire je sterilna zavadzacia pomocka na jednorazové
pouzitie ur¢end na umiestnenie sterilnej vnutorne zavadzanej hlasovej
protézy Provox a na retrogradnu vymenu vnutorne zavadzanej hlasovej
protézy Provox. Vodiaci drot Provox GuideWire pozostava z hadicky
vyrobenej z PVC plastového materialu (obr. 1.1) a konektora na pripevnenie
bezpecnostného popruhu hlasovej protézy Provox z nylonového plastového
materialu (Polyamid) (obr. 1.2).

Balenie vodiaceho drotu Provox GuideWire obsahuje nasledujice polozky:
1 Vodiaci drét Provox GuideWire, sterilny (obr. 1),
1 navod na pouzitie vodiaceho drotu Provox GuideWire, nesterilny.
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4.Varovania

Pred chirurgickym zikrokom

» Ak je obal alebo produkt poskodeny alebo otvoreny, produkt
NEPOUZIVAJTE. Nesterilny vyrobok moze spdsobit’
infekciu.

« NEPOUZIVAJTE OPATOVNE a Ziadnym sposobom
OPATOVNE NESTERILIZUJTE. Uréené iba na jedno-
razové pouzitie. Opakované pouzitie moze sposobit’ krizovu
kontaminaciu. Cistenie a opétovna sterilizacia mozu sposobit’
Strukturdlne poskodenie.

Pocas zavadzania

* Pri pretahovani vodiaceho drotu Provox GuideWire vzdy
POSTUPUJTE pomaly a bez pouzitia nadmerne;j sily,
nedodrzanie vystrahy mdze viest’ k poskodeniu tkaniva
alebo naslednému prehltnutiu ¢asti vodiaceho drétu
Provox GuideWire.

» Ak hlasova protéza uviazne v hltane alebo pazeraku,
NEPOKRACUJTE, pretoze to mdze viest' k poskodeniu
tkaniva.

Dalsie informacie o tychto prihodach najdete v asti Neziaduce prihody.

5. Preventivne opatrenia

Pred pouzitim vodiaceho drétu Provox GuideWire u pacienta vzdy posud’te

vhodnost. V pripade nevhodnosti tento vyrobok nepouzivajte.

* Pred umiestnenim alebo vymenou hlasovej protézy starostlivo
VYSETRITE pacientov s krvicavymi poruchami alebo
pacientov, ktori podstupuju antikoagula¢nu liecbu, ¢i u nich
nehrozi riziko krvacania alebo hemoragie.

* V pripadoch sten6zy hltana (alebo podozrenia na stenozu)
pred pouzitim vodiaceho drotu Provox GuideWire ZAISTITE
dilataciu hltana.

* Na zniZzenie rizika infekcie pri zakroku vzdy POSTUPUJTE
asepticky.

* SKONTROLUJTE spol’ahlivé pripojenie bezpe¢nostného
popruhu hlasovej protézy k vodiacemu drotu Provox GuideWire.
Ak sa nedosiahne spravne pripojenie, hlasova protéza sa moze
uvolnit’ z vodiaceho drotu Provox GuideWire a zakrok nebude
mozné Gspesne dokoncit’.

* NEVKLADAJTE ANI NEVYBERAJTE hlasovu protézu,
ak bol bezpecnostny popruh odstrihnuty alebo je pretrhnuty.

6. Informacie o neziaducich udalostiach a rieseni
problémov

Vdychnutie ¢asti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo ¢asti systému
Provox System —moéze dojst’ k nahodnému 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, ¢iastoéna alebo nedostatocna vymena plynov
a/alebo asymetrické pohyby hrudnika pri dychani. Ku komplikaciam patria
pneumonia, atelektaza, bronchitida, pl'icny absces, bronchopulmonalna
fistula a astma. Ak pacient moze dychat’, kasel’ moze cudzorody predmet
odstranit. Ciastotné alebo tplné upchatie dychacich ciest si vyzaduje
okamzity zakrok na odstranenie tohto 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 ¢asti systému
Provox System —moze dojst’ k ndhodnému prehltnutiu Casti vodiaceho drotu
Provox GuideWire alebo ¢asti systému Provox System. Tak ako v pripade
inych cudzorodych predmetov, aj priznaky sposobené prehltnutim Casti
vodiaceho drétu Provox GuideWire alebo Casti systému Provox System
zéavisia vo vel'kej miere od vel'kosti, miesta, stupiia obstrukcie (ak k nej
doslo) a uplynutej doby. Ak prehltnuta sucast zostala v pazeraku, mozno
ju odstranit’ ezofagoskopicky alebo kratku dobu pozorovat. Je mozné,
ze predmet spontanne zostupi do zalidka. Cudzorodé predmety, ktoré
zostupia do zaltdka, zvycajne prejdu ¢revnym traktom. Pokial’ dojde
kupchatiu ¢riev, krvacaniu, alebo perforacii, pripadne ak predmet neprejde
¢revnym traktom, je nutné zvazit' chirurgické odstranenie cudzorodého
predmetu z ¢revného traktu.
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Spontanne vypudenie predmetu mozno ocakavat' 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 (horti¢ka, vracanie, bolest’ brucha), je
nutna konzultacia s gastroenteroldégom. Pomdcku je mozné vytiahnut
neozubenymi klieStami.

Uviaznutie vodiaceho drotu Provox GuideWire v sliznici steny
hltana —vodiaci drot Provox GuideWire moze uviaznut’ v sliznici steny hltana
alebo sliznica hltana moze narusit’ jeho ovladanie. Pri l'ahkom zatlaceni sa
vodiaci drét Provox GuideWire zvy&ajne ohne v blizkosti §picky a skizne
nahor smerom k hltanu. Ak takéto ohnutie nepomaha, zastavte zakrok.

Hemoragia/krvacanie punkcie — pri indikovanom pouziti vodiaceho
drotu Provox GuideWire méze dojst’ k miernemu krvacaniu z okrajov
tracheoezofagealnej (TE) punkcie, ktoré obvykle spontanne odznie.
U pacientov na antikoagulacnej liecbe je vSak potrebné starostlivo vysetrit
riziko krvacania.

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, nepouZzivajte
nadmernt silu. Pri pokusoch o vytiahnutie uviaznutého vodiaceho drétu
Provox GuideWire mdze dojst’ k poskodeniu tkaniva a/alebo zlomeniu
vodiaceho drétu Provox GuideWire. Pomodcka sa potom musi vybrat
pomocou endoskopu.

7.Sposob pouzivania

7.1 Priprava

Skontrolujte, ¢i je sterilny obal neposkodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak je
obal poruseny alebo otvoreny.

7.2 Prevadzkové pokyny

7.2.1 Umiestnenie primarnej punkcie

1. Vytvorte TE punkciu podl'a preferovanej metdody.

2. Zaved'te vodiaci drot Provox GuideWire anteroposteridrnym smerom
cez TE punkciu.

3. Ved'te hrot vodiaceho drotu Provox GuideWire k hornému okraju
chirurgického defektu hltana.

UPOZORNENIE: Nepripajajte hlasovi protézu, ak je stale nasadeny
chrénic hltana, pretoze hlasova protéza sa moze v chrani¢i uviaznut.
4. Pevne pripevnite bezpe¢nostny popruh hlasovej protézy k hrotu
vodiaceho drétu Provox GuideWire. Opatrnym potiahnutim za vodiaci
drot Provox GuideWire sa popruh hlasovej protézy zavedie do TE
punkcie.

5. Opatrne oto¢te hlasovu protézu do polohy pomocou dvoch neozubenych
hemostatickych kliesti, ktoré drzia trachealnu manzetu.
UPOZORNENIE: Netahajte hlasovt protézu na miesto pomocou
vodiaceho drétu GuideWire.

6. Ked’ je hlasova protéza spravne umiestnena, odrezte bezpecnostny
popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu drétu Provox GuideWire.
7. Otocte hlasovu protézu do spravnej polohy.

Teraz je mozné dokoncit’ postup laryngektomie.

7.2.2 Umiestnenie sekundarnej punkcie:

1. Vytvorte TE punkciu podl'a preferovanej metdody.

2. Zaved'te vodiaci drot Provox GuideWire anteroposteriérnym smerom
cez TE punkciu.

3. Zaved'te hrot vodiaceho drétu Provox GuideWire prednostne do
hltana a ustnej dutiny a von z ust.

UPOZORNENIE: Nepripajajte hlasovu protézu, ak je zavedeny
endoskop, pretoze hlasova protéza moze uviaznut’ v endoskope.

4. Pevne pripevnite bezpec¢nostny popruh hlasovej protézy k hrotu
vodiaceho drotu Provox GuideWire. Opatrnym potiahnutim za vodiaci
drot Provox GuideWire sa popruh hlasovej protézy zavedie do TE punkcie.
5. Opatrne otocte hlasovt protézu do polohy pomocou dvoch neozubenych
hemostatickych kliesti, ktoré drzia trachealnu manzetu.
UPOZORNENIE: Netahajte hlasovu protézu na miesto pomocou
vodiaceho drétu Provox GuideWire.

6. Ked’ je hlasova protéza spravne umiestnena, odrezte bezpecnostny
popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu drotu Provox GuideWire.
7. Otocte hlasovu protézu do spravnej polohy.
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7.2.3 Postup vymeny (obr. 2):

Anterogradne vs. retrogradne zavedenie
Ak vnutorne zavadzana hlasova protéza neméze byt zavedena anterogradne,
mozno ju pomocou vodiaceho drotu Provox GuideWire zaviest’ retrogradne.

Vymena sa méze vykonat’ ambulantne s pouzitim lokdlnej anestézie. Podl'a
postdenia lekara sa zakrok moze niekedy vykonavat' v celkovej anestézii.

Anterogradne odstrinenie starej protézy:

1. Uchopte trachealnu manzetu neozubenym hemostatom a protézu
vytiahnite z TE punkcie.

2. Zaved'te vodiaci drot Provox GuideWire cez TE punkciu a vytlacte
ho nahor hltanom a von z ust.

Zavedenie vodiaceho drotu Provox GuideWire cez stari hlasovi

protézu s odstranenim starej hlasovej protézy cez vodiaci drot
Provox GuideWire:

1. So stale zavedenou starou protézou zaved'te vodiaci drot Provox
GuideWire cez staru protézu a nasmerujte ho hltanom a von z Gst.

2. Uchopte trachealnu manzetu starej hlasovej protézy pomocou
neozubeného hemostatu a vytiahnite start hlasovu protézu anterogradne
a zosuiite ju z vodiaceho drotu Provox GuideWire.

Umiestnenie vnuitorne zaviadzanej hlasovej protézy Provox:

Konektor vodiaceho drotu Provox GuideWire je teraz mimo ust (obr. 2.1).

3. Pripojte ku konektoru vodiaceho drotu Provox GuideWire nova
hlasovi protézu a zaistite ju. Potiahnite vodiaci drot Provox GuideWire
kaudalnym smerom. Opatrnym potiahnutim za vodiaci drot Provox
GuideWire sa popruh hlasovej protézy zavedie do TE punkcie (obr. 2.2).
UPOZORNENIE: Netahajte hlasova protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.
4. Zaved'te trachealnu manzetu hlasovej protézy do punkcie pomocou
neozubeného hemostatu. Potom otocte hlasovi protézu tak, aby
bezpeénostny 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 Provox GuideWire, a vodiaci drot Provox GuideWire
zlikvidujte (obr. 2.3).

8. Cistenie a sterilizacia

Vodiaci drot Provox GuideWire sa dodava sterilny (EO) a je ur¢eny iba
na jednorazové pouzitie. NESMIE sa Cistit’ ani opédtovne sterilizovat’.

9. Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnatro§tatne poziadavky tykajtice sa biologického nebezpecenstva.

10. Nahlasovanie incidentov

Upozoriniujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti
s touto pomockou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

1. Predvidena uporaba

Provox GuideWire je sterilni pripomocek za enkratno uporabo, namenjen
vstavljanju sterilne vsadne govorne proteze Provox po popolni laringektomiji
(primarno ali sekundarno predrtje) ali za retrogradno zamenjavo vsadne
govorne proteze Provox.

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 prepreci vstavitvi govorne proteze. Hud trizmus
lahko onemogo¢i pravilno zas¢ito stene zrela med sekundarnim predrtjem,
ki privede do poskodb tkiva poziralnika.
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3. Opis pripomocka

Provox GuideWire je sterilni pripomocek za enkratno uporabo za vstavitev
sterilne vsadne govorne proteze Provox in za retrogradno zamenjavo vsadne
govorne proteze Provox. Pripomocek Provox GuideWire je sestavljen iz zice
iz plasti¢nega materiala PVC (slika 1.1) in priklju¢ne konice za pritrditev
varnostnega traku za vsadno govorno protezo Provox iz najlonskega
plastiénega materiala (poliamida) (slika 1.2).

Komplet Provox GuideWire sestavljajo naslednji izdelki:
1 vodilna zica Provox GuideWire, sterilno (slika 1),
1 navodila za uporabo vodilne zice Provox GuideWire, nesterilna.

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 povzro¢i
navzkrizno okuzbo. Cis€enje in ponovna sterilizacija lahko
povzrocita strukturne poskodbe.

Med vstavljanjem

* Pri vlecenju vodilne zice Provox GuideWire vedno postopajte
pocasi in brez pretirane sile; neupostevanje opozorila lahko
povzro¢i poskodbo tkiva ali poznejse zauzitje delov vodilne
zice Provox GuideWire.

» NE nadaljujte, Ce se je govorna proteza zataknila v zrelu ali
poziralniku, saj lahko pride do poskodb tkiva.

Za ve¢ informacij o teh dogodkih si oglejte poglavje Nezeleni uc¢inki.

5. Previdnostni ukrepi

Pred uporabo vodilne Zice Provox GuideWire na bolniku vselej ocenite

ustreznost pripomocka. Ce pripomocek ni ustrezen, ga ne uporabite.

* SKRBNO preglejte vsakega bolnika z motnjami strjevanja
krvi ali bolnika, ki prejema antikoagulacijsko zdravljenje,
zaradi nevarnosti krvavitve pred namestitvijo ali zamenjavo
govorne proteze.

* POSKRBITE, da se v primeru znane ali domnevne stenoze
zrela razsiritev Zrela izvede pred uporabo vodilne Zice Provox
GuideWire.

* VEDNO med postopkom uporabljajte asepticno tehniko,
da zmanjsate nevarnost okuzbe.

* POSKRBITE, da je varnostni trak govorne proteze ustrezno
pritrjen na pripomocek Provox GuideWire.

V nasprotnem primeru lahko govorna proteza odstopi od
vodilne zice Provox GuideWire in postopka ne bo mogoce
zakljuciti.

* NE namescajte ali ponovno namescajte govorne proteze,
¢e je varnostna zanka odrezana ali se je odlomila.

6. Nezeleni ucinki in odpravljanje tezav

Aspiracija delov vodilne Zice Provox GuideWire ali delov sistema
Provox — naklju¢na aspiracija delov vodilne zice Provox GuideWire ali
delov sistema Provox se lahko zgodi. Kot pri vseh drugih tujkih lahko
aspiracija sestavnega dela povzro¢i obstrukcijo ali okuzbo. Takoj$nji
simptomi vkljucujejo kaselj, sopenje ali nenormalne zvoke pri dihanju,
dispnejo in dihalni zastoj, delno ali nezadostno izmenjavo zraka in/ali
asimetri¢no premikanje prsnega kosa pri dihanju. Zapleti vkljucujejo
pljuénico, atelektazo, bronhitis, pljuéni absces, bronhopulmonalno fistulo
in astmo. Ce bolnik lahko diha, lahko poskusa tujek odstraniti s kagljem.
Delna ali popolna obstrukcija dihal zahteva takoj$njo intervencijo za
odstranitev tujka. V primeru suma na aspiracijo je treba predmet locirati
in endoskopsko odstraniti s prijemalkami brez zobcev.

ZauZzitje delov vodilne Zice Provox GuideWire ali delov sistema Provox
—nakljuéno zauzitje delov vodilne zice Provox GuideWire ali delov sistema
Provox se lahko zgodi. Enako kot pri drugih tujkih so simptomi, ki jih
povzroci zauzitje delov vodilne zice Provox GuideWire ali delov sistema
Provox, moéno odvisni od velikosti, lokacije, stopnje oviranja (¢e 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, obi¢ajno
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potujejo skozi ¢revesje. O kirurski odstranitvi tujkov iz ¢revesa je treba
razmisliti, e se pojavi obstrukcija ¢revesa, krvavitev, perforacija ali se
predmet ne izlo¢i skozi ¢revo.

Predmet lahko spontano izloc¢ite v 4—6 dneh. Bolnika je treba pouciti,
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, bole¢ine v trebuhu), se je treba posvetovati
z gastroenterologom. Pripomocek je mogoce izvle€i s prijemalko brez zobcev.

Zatic vodilne Zice Provox GuideWire v sluzni¢ni steni Zrela — vodilna
zica Provox GuideWire se lahko zatakne oziroma jo lahko ovira sluzni¢na
stena zrela. Ob blagem pritisku se vodilna zica Provox GuideWire obi¢ajno
upogne v blizini konice in zdrsne navzgor proti zrelu. Postopek prekinite,
¢e upogibanje ne pomaga.

Krvavitev mesta vboda — pri daljsi uporabi vodilne Zice Provox GuideWire
se lahko pojavijo krvavitve na robovih traheoezofagealne (TE) punkcije, ki
obi¢ajno spontano izzvenijo. Vendar pa je treba pri bolnikih, ki prejemajo
zdravila proti strjevanju krvi, natan¢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 je
tkivo ustrezno zaceljeno.

Vodilna Zica Provox GuideWire se je zataknila v poZiralniku — e se
vodilna zica Provox GuideWire zatakne v poziralniku, ne uporabljajte
cezmerne sile. Pri poskusih odstranitve zataknjene vodilne zice Provox
GuideWire lahko pride do poskodb tkiva in/ali preloma vodilne Zice Provox
GuideWire. Pripomocek je treba odstraniti z endoskopom.

7. Nacin uporabe

7.1 Priprava

Preverite neoporecnost sterilnega pakiranja. Ne uporabite izdelka, ce je
ovojnina poskodovana ali odprta.

7.2 Navodila za uporabo

7.2.1 Namestitev s primarno punkcijo:

1. Ustvarite TE-punkcijo po Zeleni metodi.

2. Vodilno zico Provox GuideWire uvedite v anteroposteriorni smeri
skozi TE punkcijo.

3. Konico vodilne zice Provox GuideWire usmerjajte do zgornjega roba
kirurskega zrelnega defekta.

OPOZORILO: Ne pritrjujte govorne proteze, ¢e je $¢itnik grla Se
vedno nameséen, saj se lahko govorna proteza zatakne v §¢itniku.

4. Varnostni trak govorne proteze varno pritrdite na konico vodilne
zice Provox GuideWire. S previdnim vle¢enjem vodilne zice Provox
GuideWire bo trak govorne proteze zdrsnil v punkcijo TE.

5. Previdno zavrtite govorno protezo v polozaj z dvema brezzobima
hemostatoma/prijemalkama, ki drzita trahealno prirobnico.
OPOZORILO: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z vodilno
zico GuideWire.

6. Ko je govorna proteza pravilno nameséena, odrezite varnostni trak,
medtem ko je Se vedno pritrjen na vodilno zico Provox GuideWire.

7. Obrnite govorno protezo v pravilen polozaj.

Postopek laringektomije lahko zdaj zakljucite.

7.2.2 Namestitev s sekundarnim predrtjem:

1. Ustvarite TE-punkcijo po zeleni metodi.

2. Vodilno Zico Provox GuideWire uvedite v anteroposteriorni smeri
skozi TE punkcijo.

3. Vodite konico vodilne Zice Provox GuideWire navzgor v Zrelo in
ustno votlino ter ven iz ust.

OPOZORILO: Ne pritrjujte govorne proteze, ¢e je endoskop Se vedno
namescen, saj se lahko govorna proteza zatakne v endoskopu.

4. Varnostni trak govorne proteze varno pritrdite na konico vodilne
zice Provox GuideWire. S previdnim vle¢enjem vodilne Zice Provox
GuideWire bo trak govorne proteze zdrsnil v punkcijo TE.

5. Previdno zavrtite govorno protezo v polozaj z dvema brezzobima
hemostatoma/prijemalkama, ki drzita trahealno prirobnico.
OPOZORILO: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z vodilno
zico Provox GuideWire.

6. Ko je govorna proteza pravilno namescena, odrezite varnostni trak,
medtem ko je $e vedno pritrjen na vodilno Zico Provox GuideWire.

7. Obrnite govorno protezo v pravilen polozaj.
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7.2.3 Postopek zamenjave (sl. 2):

Anterogradno in retrogradno vstavljanje
Ce vsadne govorne proteze ni mogoce vstaviti anterogradno, je mogoce
izvesti tudi retrogradno vstavitev vodilne zice Provox GuideWire.

Poseg se lahko izvede ambulantno z lokalno anestezijo. Obcasno je poseg
mogoce izvesti pod splosno anestezijo, o cemer odlo¢i zdravnik.

Anterogradna odstranitev stare proteze:

1. Trahealno kanilo primite s prijemalko za Zile brez zobcev in protezo
izvlecite iz TE-punkcije.

2. Vodilno zico Provox GuideWire vstavite skozi TE-punkcijo ter
vodilno zico Provox GuideWire potisnite navzgor skozi zrelo in nato
ven skozi usta.

Vstavitev vodilne Zice Provox GuideWire skozi staro govorno

protezo z odstranitvijo stare govorne proteze prek vodilne Zice
Provox GuideWire:

1. Ko je stara govorna proteza Se vedno namescena, vstavite vodilno
zico Provox GuideWire skozi staro protezo ter jo usmerite skozi zrelo
in nato ven skozi usta.

2. S hemostatom brez zobcev primite trahealno prirobnico stare govorne
proteze in staro govorno protezo izvlecite anterogradno ter jo odstranite
z vodilne Zice Provox GuideWire.

Namestitev stalne govorne proteze Provox:

Prikljucek vodilne zice Provox GuideWire je zdaj zunaj ust (sl. 2.1).
3. Novo govorno protezo pritrdite in zavarujte na prikljuc¢ek Provox
GuideWire. Vodilno Zico Provox GuideWire povlecite v kavdalni smeri.
S previdnim vle¢enjem vodilne zice Provox GuideWire trak govorne
proteze zdrsne v TE-punkeijo (sl. 2.2).
OPOZORILO: Govorne proteze ne vlecite na njeno mesto z vodilno
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 proti sapniku. Bolnik naj pije in j¢, vi pa opazujte
govorno protezo in preverite, ali prihaja do uhajanja. Varnostni trak
odrezite, ko je Se vedno pritrjen na vodilno zico Provox GuideWire, in
zavrzite vodilno zico Provox GuideWire (sl. 2.3).

8. Ciséenje in sterilizacija
Vodilna zica Provox GuideWire je dobavljena sterilna (EO) in predvidena

samo za enkratno uporabo, tako da je NI DOVOLJENO ¢istiti ali ponovno
sterilizirati.

9. Odstranjevanje

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte
medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

10. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri prebiva
uporabnik in/ali bolnik.

POLSKI

1. Przeznaczenie

Prowadnica Provox GuideWire to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku
przeznaczony do umieszczania sterylnej wszczepialnej protezy glosowej
Provox po catkowitej laryngektomii (punkcja pierwotna lub wtorna) lub
do wymiany wszczepialnej protezy glosowej Provox od strony przetyku.

2. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac u pacjentow z nieprawidtowosciami anatomicznymi,
np. znacznym zwezeniem przelyku powyzej miejsca przetoki lub ciezkim
szczgkosciskiem. Znaczne zwezenie przetyku moze uniemozliwic¢ zatozenie
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protezy glosowej. Silny szczeko$cisk moze uniemozliwi¢ prawidtowa
ochrong $ciany gardta podczas wykonywania punkcji wtornej, prowadzac
do urazu tkanki przetyku.

3. Opis urzadzenia

Prowadnica Provox GuideWire Provox to sterylny wyrob jednorazowego
uzytku przeznaczony do umieszczania sterylnej wszczepialnej protezy
gtosowej Provox oraz do wymiany sterylnej wszczepialnej protezy glosowej
Provox od strony przetyku. Prowadnica Provox GuideWire Provox sktada
si¢ z drutu wykonanego z tworzywa sztucznego PVC (Rys. 1.1) oraz
koncowki ztacza do mocowania paska zabezpieczajacego protezy gtosowej
Provox wykonanego z nylonu (poliamid) (Rys.1.2).

Opakowanie prowadnicy Provox GuideWire zawiera nastepujace elementy:
1 prowadnica Provox GuideWire, jatowa (Rys. 1),
1 Instrukcja uzycia prowadnicy Provox GuideWire, produkt niejatowy.

4, Ostrzezenia

Przed zabiegiem

NIE UZYWAC produktu, jesli opakowanie lub produkt
jest uszkodzone lub otwarte. Niejalowy produkt moze
spowodowac¢ zakazenie.

NIE UZYWAC PONOWNIE i NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE w Zaden sposob. Przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowaé
zakazenie krzyzowe. Czyszczenie i ponowna sterylizacja
moga spowodowac uszkodzenie konstrukcji.

Podczas wprowadzania

* Podczas przeciagania prowadnicy Provox GuideWire
NALEZY zawsze postepowaé powoli i bez uzycia nadmiernej
sity; nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek lub potknigcia czgsci prowadnicy Provox
GuideWire.

+ NIE NALEZY kontynuowaé, jezeli proteza glosowa utknie
w gardle lub przetyku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek.

Wigcej informacji na temat tych zdarzen mozna znalez¢ w punkcie

Dziatania niepozadane.

5. Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem prowadnicy Provox GuideWire u pacjenta nalezy
zawsze oceni¢ jej przydatnos¢. W przypadku braku przydatnosci nie
nalezy stosowaé produktu.

« NALEZY starannie oceni¢ pacjentow ze skaza krwotoczng
lub leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
lub krwotoku przed umieszczeniem lub wymiang protezy
glosowe;j.

NALEZY pamieta¢, ze w przypadku znanego lub podejrze-
wanego zwezenia gardla, przed zastosowaniem prowadnicy
Provox GuideWire nalezy wykonaé poszerzenie gardta.
Podczas zabiegu NALEZY zawsze stosowaé technike
aseptyczng, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

NALEZY upewnié si¢, ze pasek zabezpieczajacy protezy
glosowej jest odpowiednio przymocowany do prowadnicy
Provox GuideWire.

Jesli nie zostanie osiggni¢te prawidlowe zamocowanie,
proteza gtosowa moze odlaczy¢ si¢ od prowadnicy Provox
GuideWire, uniemozliwiajac dokonczenie zabiegu.

NIE WOLNO tadowa¢ ani ponownie tadowac protezy
glosowej, jezeli pasek zabezpieczajacy zostat odcigty lub

jest zerwany.

6. Dziatania niepozadane i rozwigzywanie
problemoéw - informacje

Zaaspirowanie czeSci prowadnicy Provox GuideWire lub cze$ci systemu
Provox — moze doj$¢ do przypadkowego zaaspirowania czgsci prowadnicy
Provox GuideWire lub cze¢sci systemu Provox. Podobnie jak w przypadku
kazdego innego ciata obcego, powiktania wynikajace z zaaspirowania
elementu moga spowodowac niedrozno$¢ lub zakazenie. Natychmiastowe
objawy moga obejmowac kaszel, $wiszczacy oddech lub inne nietypowe
odgtosy oddychania, dusznos$¢ i zatrzymanie oddechu, czg¢sciowa lub
niewystarczajaca wymiang powietrza i/lub asymetryczne ruchy klatki
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piersiowej przy oddychaniu. Powiktania moga obejmowac zapalenie ptuc,
niedodmeg, zapalenie oskrzeli, ropien ptuca, przetoke oskrzelowo-ptucna
iastme. Jesli pacjent jest w stanie oddychac¢, kastanie moze doprowadzi¢
do usunigcia ciata obcego. Czgs$ciowa lub catkowita niedroznos$¢ drog
oddechowych wymaga podje¢cia natychmiastowej interwencji w celu
usuniecia ciata obcego. Jesli podejrzewa si¢ zaaspirowanie przedmiotu,
nalezy go zlokalizowac i pobra¢ endoskopowo za pomoca szczypiec
chwytajacych bez zabkow.

Polknigcie cze¢sci prowadnicy Provox GuideWire lub czesci systemu
Provox — moze dojs¢ do przypadkowego potknigcia czgéci prowadnicy
Provox GuideWire lub czgsci systemu Provox. Podobnie jak w przypadku
kazdego innego ciala obcego, objawy spowodowane potknieciem czgsci
prowadnicy Provox GuideWire lub czg¢$ci systemu Provox zaleza w
duzej mierze od wielkos$ci, umiejscowienia, stopnia niedroznosci (jesli
wystepuje) i czasu, przez jaki to ciato byto obecne. Potknigte elementy,
ktore pozostaly w przetyku, mozna usung¢ za pomoca esofagoskopii lub
obserwowac przez krotki czas. Przedmiot moze samoistnie przedostac si¢
do zotadka. Ciata obce, ktore dostaja si¢ do zotadka, zwykle przechodza
przez przewdd jelitowy. Chirurgiczne usunigcie cial obcych z przewodu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ w przypadku wystapienia niedrozno$ci
jelit, krwawienia, perforacji lub gdy przedmiot nie moze przejs$¢ przez
przewod pokarmowy.

Samoistne przejs$cie przedmiotu przez uktad pokarmowy moze potrwac
4-6 dni. Nalezy poinstruowac pacjenta, aby obserwowat stolce po
potknigciu urzadzenia. Jesli urzadzenie nie przechodzi samoistnie lub
wystepuja oznaki niedroznosci (goraczka, wymioty, bol brzucha), nalezy
skonsultowac si¢ z gastroenterologiem. Urzadzenie mozna wyjaé za
pomoca szczypiec chwytajacych bez zabkow.

Prowadnica Provox GuideWire utknela w §cianie blony $luzowej
gardla — Prowadnica Provox GuideWire moze utknaé¢ w $cianie btony
Sluzowej gardta lub by¢ przez nig zablokowana. Przy lekkim nacisku
prowadnica Provox GuideWire wygina si¢ w poblizu koncowki i przesuwa
si¢ w gore w kierunku gardta. Nalezy przerwac zabieg, jesli ogélne
zginanie nie pomaga.

Krwotok/krwawienie z przetoki — Podczas zgodnego z przeznaczeniem
stosowania prowadnicy Provox GuideWire moze wystepowac lekkie
krwawienie z krawedzi przetoki tchawiczo-przetykowej (TE)
i ogdlnie ustgpuje ono samoistnie. Jednak pacjenci przyjmujacy leki
przeciwzakrzepowe powinni by¢ doktadnie oceniani pod katem ryzyka
krwotoku.

Rozerwanie tkanki tchawiczo-przetykowej — W razie rozerwania
tkanki tchawiczo-przetykowej nalezy przerwac¢ procedurg tworzenia
przetoki tchawiczo-przetykowej i natychmiast zszy¢ miejsce rozerwania.
Tworzenie przetoki tchawiczo-przetykowa mozna powtorzy¢ dopiero po
odpowiednim wygojeniu si¢ tkanki.

Prowadnica Provox GuideWire utknela w przetyku — Jezeli
prowadnica Provox GuideWire utknie wewnatrz przelyku, nie nalezy
stosowa¢ nadmiernej sity. Proby wyciagniecia zablokowanej prowadnicy
Proxo GuideWire moga spowodowac uszkodzenie tkanek i/lub ztamanie
prowadnicy Provox GuideWire. Urzadzenie musi by¢ usuniete za pomoca
endoskopu.

7. Jak stosowac

7.1 Przygotowanie

Sprawdzi¢ integralnos¢ jalowego opakowania. Nie uzywac produktu, jesli
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

7.2 Instrukcja uzytkowania

7.2.1 Umieszczanie przy punkcji pierwotnej:

1. Wykona¢ przetoke tchawiczo-przeltykowa zgodnie z preferowana
metoda.

2. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Provox GuideWire w kierunku przednio-
tylnym przez przetoke tchawiczo-przetykowa.

3. Poprowadzi¢ koncowke prowadnicy Provox GuideWire do gornego
brzegu chirurgicznego ubytku gardta.

UWAGA: Nie nalezy zaktada¢ protezy gtosowej, gdy ochraniacz
gardla jest jeszcze zatozony, poniewaz proteza gtosowa moze utknaé¢
w ochraniaczu.
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4. Przymocowac pasek zabezpieczajacy protezy gtosowej do koncowki
prowadnicy Provox GuideWire. Ostrozne ciagnigcie prowadnicy
Provox GuideWire spowoduje wprowadzenie paska protezy glosowej
do przetoki tchawiczo-przetykowe;j.
5. Ostroznie obroci¢ protez¢ glosowa na miejsce, uzywajac dwoch
niezabkowanych zaciskow/kleszczykow przytrzymujacych kotnierz
tchawiczy.
UWAGA: Nie nalezy ciagnac protezy glosowej za prowadnic¢ GuideWire.
6. Gdy proteza glosowa jest prawidlowo ustawiona, odciaé¢ pasek
zabezpieczajacy, gdy pozostaje on przymocowany do prowadnicy
Provox GuideWire.
7. Obroéci¢ proteze glosowa do wlasciwej pozycji.
Mozna teraz zakonczy¢ zabieg laryngektomii.

7.2.2 Umieszczanie przy punkcji wtornej:

1. Wykona¢ przetoke tchawiczo-przetykowa zgodnie z preferowana
metodg.

2. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Provox GuideWire w kierunku przednio-
tylnym przez przetoke tchawiczo-przetykowa.

3. Poprowadzi¢ koncowke prowadnicy Provox Guidewire w kierunku
gornym do gardta i jamy ustnej, a nastgpnie na zewnatrz jamy ustnej.
UWAGA: Nie nalezy zaktada¢ protezy gtosowej, gdy endoskop jest jeszcze
na miejscu, poniewaz proteza gtosowa moze utkna¢ w oscyloskopie.
4. Przymocowac pasek zabezpieczajacy protezy gtosowej do koncowki
prowadnicy Provox GuideWire. Ostrozne ciagnigcie prowadnicy
Provox GuideWire spowoduje wprowadzenie paska protezy glosowej
do przetoki tchawiczo-przetykowe;j.

5. Ostroznie obroci¢ protez¢ glosowa na miejsce, uzywajac dwoch
niezabkowanych zaciskow/kleszczykow przytrzymujacych kotnierz
tchawiczy.

UWAGA: Nie nalezy ciagnac protezy gltosowej za prowadnic¢ Provox
GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa jest prawidlowo ustawiona, odciaé¢ pasek
zabezpieczajacy, gdy pozostaje on przymocowany do prowadnicy
Provox GuideWire.

7. Obroci¢ proteze gtosowa do whasciwej pozycji.

7.2.3 Procedura wymiany (Rys. 2):

Wprowadzanie bezposSrednie lub od strony przelyku

Jezeli wszczepialna proteza glosowa nie moze by¢ umieszczona w sposob
bezposredni, mozna przeprowadzi¢ umieszczenie od strony przetyku
stosujac prowadnic¢ Provox GuideWire.

Wymiana moze by¢ przeprowadzona jako zabieg ambulatoryjny
z zastosowaniem znieczulenia miejscowego. W sporadycznych przypadkach,
po ustaleniu przez lekarza, zabieg moze by¢ przeprowadzony w znieczuleniu
og6lnym.

Usuniecie starej protezy metoda bezposrednia:

1. Chwyci¢ kotnierz tchawiczy za pomoca zaciskow bez zabkow
i wyciagnac proteze z przetoki tchawiczo-przetykowej.

2. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Provox GuideWire przez przetoke tchawiczo-
przetykowa i popchnaé¢ prowadnic¢ Provox GuideWire w gore przez
gardto i na zewnatrz jamy ustne;j.

Usuniecie starej protezy glosowej za pomoca prowadnicy
GuideWire

1. Podczas gdy stara proteza gltosowa jest nadal na miejscu, wprowadzi¢
prowadnicg Provox GuideWire przez starg proteze i skierowac ja przez
gardlo, wyprowadzajac przez usta.

2. Chwyci¢ kotnierz tchawiczy starej protezy glosowej za pomoca
zaciskow bez zabkow i wyciagnaé stara proteze glosowa w kierunku
do przodu, a nastgpnie zsuna¢ ja z prowadnicy Provox GuideWire.

Umieszczenie wszczepialnej protezy glosowej Provox:

Ztacze prowadnicy Provox GuideWire znajduje si¢ teraz na zewnatrz
jamy ustnej (Rys. 2.1).
3. Przymocowac¢ i zabezpieczy¢ nowa protezg glosowa do tacznika
prowadnicy Provox GuideWire. Pociggna¢ prowadnicg Provox GuideWire
w dot w kierunku przetoki tchwiczo-przetykowej. Ostrozne ciagniecie
prowadnicy Provox GuideWire powoduje wprowadzenie paska protezy
glosowej do przetoki tchawiczo-przetykowej (Rys. 2.2).
UWAGA: Nie nalezy ciagnac¢ protezy glosowej za prowadnicg GuideWire.
4. Wprowadzi¢ kotnierz tchawiczy protezy glosowej do przetoki za pomoca
zaciskow bez zabkow. Nastepnie obroci¢ proteze glosowa w taki sposob,
aby pasek zabezpieczajacy byt skierowany w dot, do tchawicy. Poleci¢
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pacjentowi pi¢ i potykac, obserwujac proteze glosowa, aby upewnic sie,
ze nie dochodzi do przecieku. Odcia¢ pasek zabezpieczajacy, gdy jest on
jeszcze przymocowany do prowadnicy Provox GuideWire, i wyrzuci¢
prowadnicg¢ Provox GuideWire (Rys. 2.3).

8. Czyszczenie i sterylizacja

Prowadnica Provox GuideWire jest dostarczana w stanie jalowym (EO)
i przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku oraz NIE moze by¢
czyszczona ani wyjatawiana.

9. Utylizacja

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postepowac
zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

10. Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktoérego doszto
w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Provox GuideWire este un dispozitiv de introducere steril, de unica
folosinta, destinat plasarii unei proteze vocale interne sterile Provox
dupa o laringectomie totald (punctie primara sau secundara) sau pentru
inlocuirea retrograda a unei proteze vocale interne Provox.

2. Contraindicatii

Nu utilizati produsul daca 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.

3. Descrierea dispozitivului

Provox GuideWire este un dispozitiv de introducere steril, de unica
folosinta, destinat plasarii unei proteze vocale interne sterile Provox si
pentru inlocuirea retrograda a unei proteze vocale interne Provox. Provox
GuideWire este format dintr-un fir din material plastic PVC (Fig. 1.1) siun
varf de conector pentru atasarea unei benzi de siguranta a protezei vocale
interne Provox, realizata din material plastic de nailon (poliamida) (Fig. 1.2).

Pachetul Provox GuideWire contine urmatoarele elemente:
1 Provox GuideWire, steril (Fig. 1),
1 document nesteril, cu instructiuni de utilizare a tubului Provox GuideWire.

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 A NU SE RESTERILIZA prin
nicio metoda. Produsul este destinat unei singure utilizari.
Reutilizarea poate cauza contaminari incrucisate. Curatarea
si resterilizarea pot cauza deteriorare structurala.

in timpul introducerii

* PROCEDATI intotdeauna incet si fara a folosi o forta
excesiva cand trageti de Provox GuideWire; nerespectarea
avertismentului poate duce la lezarea tesuturilor sau la ingerarea
ulterioara a unor componente ale dispozitivului Provox
GuideWire.

» 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.
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5. Masuri de precautie

inainte de utilizarea pe un pacient, verificati intotdeauna daca dispozitivul

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, dilatarea faringelui ar trebui efectuata inainte
de a utiliza Provox GuideWire.

» UTILIZATI intotdeauna tehnica aseptica in timpul procedurii,
pentru a reduce riscul de infectie.

+ ASIGURATI-VA ci banda de siguranti a protezei vocale este
atasata corespunzator la Provox GuideWire.

Daca fixarea nu este corespunzatoare, proteza vocalad se poate
desprinde de pe Provox GuideWire, impiedicand realizarea
procedurii.

» NU incércati si nu reincarcati proteza vocala dacd banda de
sigurantd a fost tdiatd sau daca este rupta.

6. Informatii privind efectele adverse si solutionarea
problemelor

Aspirarea componentelor dispozitivului Provox GuideWire
sau a componentelor sistemului Provox — Aspirarea accidentala
a componentelor dispozitivului Provox GuideWire sau a componentelor
sistemului Provox poate avea loc. Ca in cazul oricarui alt corp strdin,
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 1n 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
numdra pneumonia, atelectazia, bronsita, abcesul pulmonar, fistula bronho-
pulmonara si astmul. Dacé pacientul poate respira, corpul strain poate
fi eliminat prin tusire. Obstructia partiala sau totala a cailor respiratorii
necesitd interventie imediata pentru eliminarea obiectului. Daca se
suspecteaza aspirarea unui obiect, obiectul trebuie localizat si recuperat
prin endoscopie utilizdnd un forceps de apucare fara striatii.

Ingerarea componentelor dispozitivului Provox GuideWire
sau a componentelor sistemului Provox — Ingerarea accidentala
a componentelor dispozitivului Provox GuideWire sau a componentelor
sistemului Provox poate avea loc. Ca in cazul oricdrui alt corp strain,
simptomele cauzate de ingerarea componentelor dispozitivului Provox
GuideWire sau a componentelor sistemului Provox, depind, in mare
parte, de dimensiunea, locul, gradul si durata obstructiei (daca exista).
Componentele ingerate care au ramas in esofag pot fi indepartate prin
esofagoscopie sau monitorizate pentru o perioada scurta de timp. Este
posibil ca obiectul sa treaca spontan in stomac. Corpurile straine care trec
in stomac se elimina de obicei prin tractul intestinal. Daca intestinul este
obstructionat, exista sangerari, perforari sau daca obiectul nu se elimina
prin tractul intestinal, trebuie considerata eliminarea pe cale chirurgicala
a corpurilor straine din tractul intestinal.

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 elimina spontan sau daca exista semne
de obstructie (febrd, voma, durere abdominald), se recomanda consultarea
de catre un gastroenterolog. Dispozitivul poate fi scos cu ajutorul unui
forceps de apucare fara striatii.

Dispozitivul Provox GuideWire rimane blocat in peretele mucoasei
faringiene — Dispozitivul Provox GuideWire poate ramane blocat in
peretele mucoasei faringiene sau poate fi impiedicat de acesta. in general,
prin aplicarea unei presiuni usoare, dispozitivul 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 usoara 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.
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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.

Dispozitivul Provox GuideWire se blocheaza in esofag — Daca dispozitivul
Provox GuideWire se blocheaza in esofag, nu utilizati fortd excesiva.
incercirile de a scoate un dispozitiv Provox GuideWire blocat pot duce
la lezarea tesuturilor si/sau ruperea dispozitivului Provox GuideWire.
Dispozitivul trebuie sa fie recuperat cu un endoscop.

7.Cum se utilizeaza

7.1 Pregatirea

Verificati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca
ambalajul acestuia este deteriorat sau deschis.

7.2 Instructiuni privind operarea

7.2.1 Plasarea punctiei primare:

1. Realizati punctia TE conform metodei preferate.

2. Introduceti dispozitivul Provox GuideWire in directie anteroposterioara
prin punctia TE.

3. Ghidati varful dispozitivului Provox GuideWire pana la marginea
superioara a defectului faringian chirurgical.

ATENTIE: nu fixati proteza vocala cu un dispozitiv de protectie
a faringelui incd aflat in situ, deoarece proteza vocala se poate bloca
in dispozitiv.

4. Fixati bine banda de siguranta a protezei vocale de varful dispozitivului
Provox GuideWire. Prin tragerea cu atentie a dispozitivului Provox
GuideWire, banda protezei vocale ajunge in punctia TE.

5. Rotiti cu grija proteza vocala in pozitie tindnd de flansa traheala cu
doud pense hemostatice/forcepsuri fara striatii.

ATENTIE: nu trageti proteza vocala la locul sau cu tubul GuideWire.
6. Cand proteza vocala este pozitionata corect, taiati banda de siguranta
cat timp aceasta este inca fixata de dispozitivul Provox GuideWire.
7. Rotiti proteza vocala 1n pozitia corecta.

Procedura de laringectomie poate fi acum finalizata.

7.2.2 Plasarea punctiei secundare:

1. Realizati punctia TE conform metodei preferate.

2. Introduceti dispozitivul Provox GuideWire in directie anteroposterioara
prin punctia TE.

3. Ghidati varful dispozitivului Provox Guidewire pe partea superioara
in faringe si in cavitatea bucala, apoi in afara gurii.

ATENTIE: nu fixati proteza vocala cu un endoscop inca aflat in situ,
deoarece proteza vocala se poate bloca in endoscop.

4. Fixati bine banda de siguranta a protezei vocale de varful dispozitivului
Provox GuideWire. Prin tragerea cu atentie a dispozitivului Provox
GuideWire, banda protezei vocale ajunge in punctia TE.

5. Rotiti cu grija proteza vocala in pozitie tindnd de flansa traheala cu
doud pense hemostatice/forcepsuri fara striatii.

ATENTIE: nu trageti proteza vocala la locul sau cu dispozitivul Provox
GuideWire.

6. Cand proteza vocala este pozitionata corect, taiati banda de siguranta
cat timp aceasta este nca fixata de dispozitivul Provox GuideWire.
7. Rotiti proteza vocala in pozitia corecta.

7.2.3 Procedura de inlocuire (Fig. 2):

Introducerea anterograda vs. introducerea retrograda
Daca proteza vocala interna nu poate fi introdusa in mod anterograd, se poate
efectua introducerea retrograda utilizand dispozitivul Provox GuideWire.

inlocuirea poate fi efectuata ca o procedurd ambulatorie, folosind anestezie
locala. Ocazional, in functie de decizia medicului, procedura poate fi
efectuata sub anestezie generala.

Scoaterea anterogradi a protezei vechi:

1. Prindeti flansa traheald cu o pensa hemostatica fara striatii si trageti
proteza in afara punctiei TE.

2. Introduceti dispozitivul Provox GuideWire prin punctia TE si impingeti
dispozitivul Provox GuideWire in sus prin faringe in afara gurii.
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Introducerea dispozitivului Provox GuideWire prin proteza

vocala veche cu indepirtarea protezei vocale vechi dispozitivul
peste Provox GuideWire:

1. In timp ce proteza vocala veche este inca in situ, introduceti Provox
GuideWire prin proteza veche si directionati-1 prin faringe si afara din
gura.

2. Prindeti flansa traheald a protezei vocale vechi cu o pensa hemostatica
fara striatii si trageti proteza vocald veche in mod anterograd pentru
a o scoate si glisati-o jos de pe dispozitivul Provox GuideWire.

Plasarea unei proteze vocale interne Provox:

Conectorul Provox GuideWire se afla acum in afara gurii (Fig. 2.1).

3. Conectati si fixati proteza vocala noua la conectorul dispozitivului
Provox GuideWire. Trageti dispozitivul Provox GuideWire in directie
caudala. Tragerea cu atentie a Provox GuideWire aduce banda protezei
vocale in punctia TE (Fig. 2.2).

ATENTIE: nu trageti proteza vocala la locul sau cu tubul GuideWire.
4. Introduceti flansa traheala a protezei vocale in punctie cu ajutorul unei
pense hemostatice fara striatii. Apoi, rotiti proteza vocala astfel incat
banda de siguranta sa fie orientata in jos, in trahee. Pentru a va asigura
canu exista scurgeri, lasati pacientul sa bea si sa inghita monitorizand
intre timp proteza vocala. Tdiati banda de siguranta cat timp este Inca
atasata la Provox GuideWire si eliminati Provox GuideWire (Fig. 2.3).

8. Curatarea si sterilizarea

Dispozitivul Provox GuideWire este furnizat steril (OE) si este destinat
unei singure utilizari. Prin urmare, NU poate fi curatat sau resterilizat.
9. Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind
pericolele biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

10. 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. Namjena

Provox GuideWire je sterilni uredaj za jednokratnu uporabu namijenjen
za postavljanje sterilne trajne govorne proteze (VP) Provox nakon totalne
laringektomije (primarne ili sekundarne punkcije) ili za retrogradnu
zamjenu trajne govorne proteze Provox.

2. Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati ako pacijent ima anatomske abnormalnosti, tj.
znacajnu stenozu zdrijela iznad mjesta punkcije ili teski trizmus. Znacajna
stenoza zdrijela moze sprijeciti umetanje govorne proteze. Teski trizmus
moze onemoguciti odgovarajucu zastitu stijenke zdrijela tijekom sekundarne
punkcije, Sto uzrokuje ostecenje ezofagealnog tkiva.

3. Opis proizvoda

Provox GuideWire je sterilni uredaj za jednokratnu uporabu namijenjen
za postavljanje sterilne trajne govorne proteze Provox te za retrogradnu
zamjenu trajne govorne proteze Provox. Provox GuideWire sastoji se od
zice izradene od PVC plastike (slika 1.1) i vrha prikljuénog nastavka za
pri¢vrséivanje sigurnosne vrpce trajne govorne proteze Provox izradene
od najlonske plastike (poliamid) (slika 1.2).

Pakiranje zice vodilice Provox GuideWire sadrzi sljedece:
1 zicu vodilicu Provox GuideWire, sterilnu (slika 1),
1 upute za upotrebu zice vodilice Provox GuideWire, nesterilne.

68



4. Upozorenja

Prije kirur$kog zahvata

* NEMOJTE upotrebljavati proizvod ako su pakiranje ili
proizvod osteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze
uzrokovati infekciju.

* NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI i NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI na bilo koji nac¢in. Namijenjeno
samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze uzro-
kovati kriznu kontaminaciju. Cis¢enje i ponovna sterilizacija
mogu uzrokovati strukturalna oStecenja.

Tijekom uvodenja

* DA —uvijek postupajte polako i bez primjene prekomjerne sile
kada provlacite Zicu vodilicu Provox GuideWire. Nepostivanje
upozorenja moze uzrokovati ostecenje tkiva ili naknadno
gutanje dijelova zice vodilice Provox GuideWire.

* NEMOJTE nastaviti ako se govorna proteza zaglavi u Zdrijelu
ili jednjaku jer bi to moglo uzrokovati oste¢enje tkiva.

Dodatne informacije o tim dogadajima potrazite u odjeljku Nepozeljni

dogadaji.

5. Mjere opreza

Uvijek procijenite prikladnost prije upotrebe zice vodilice Provox
GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrijebiti proizvod u slucajevima
u kojima to nije prikladno.

« PAZLJIVO procijenite pacijente s poremecajima krvarenja
ili pacijente koji se lije¢e antikoagulantima zbog rizika od
krvarenja ili hemoragije prije postavljanja ili zamjene govorne
proteze.

* POBRINITE SE da u slucaju poznate ili sumnjive faringealne
stenoze, provedete dilataciju zdrijela prije upotrebe zice
vodilice Provox GuideWire.

» UVIJEK koristite asepticku tehniku tijekom postupka kako
biste smanjili rizik od infekcije.

* OSIGURAJTE da je sigurnosna vrpca govorne proteze
pravilno pri¢vrs¢ena na zicu vodilicu Provox GuideWire.

Ako se ne pricvrsti pravilno, govorna proteza moze se izvuéi
iz zice vodilice Provox GuideWire, zbog cega ne biste mogli
dovrsiti postupak.

» NEMOJTE postavljati ili ponovno postavljati govornu
protezu ako je sigurnosna traka odrezana ili pokidana.

6. Stetni dogadaiji i informacije o rjesavanju
problema

Udisanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava
Provox — moze do¢i do sluc¢ajnog udisanja dijelova zice vodilice Provox
GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod bilo kojeg drugog stranog
tijela, komplikacije zbog udisanja neke komponente mogu uzrokovati
opstrukciju ili infekciju. Trenutni simptomi mogu ukljucivati kasalj,
piskanje ili druge abnormalne zvukove disanja, dispneju i respiratorni arest,
djelomicnu ili neadekvatnu izmjenu zraka i/ili asimetri¢no pomicanje prsnog
kosa pri disanju. Komplikacije mogu ukljucivati upalu pluca, atelaktazu,
bronhitis, apsces plu¢a, bronhopulmonalnu fistulu i astmu. Ako pacijent
moze disati, kasljanjem se moze ukloniti strano tijelo. Djelomicna ili
potpuna opstrukcija disnih putova zahtijevaju trenuta¢nu intervenciju za
uklanjanje predmeta. Ako postoji sumnja na udisanje predmeta, potrebno je
endoskopski locirati i izvuéi predmet nenazubljenim forcepsom za hvatanje.

Gutanje dijelova Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox — moze
do¢i do slu¢ajnog gutanja dijelova Provox GuideWire ili dijelova sustava
Provox. Kao i kod bilo kojeg drugog stranog tijela, simptomi prouzro¢eni
gutanjem dijelova zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava
Provox uvelike ovise o veli¢ini, lokaciji, stupnju opstrukcije (ako postoji)
i njegovom vremenskom trajanju. Progutane komponente koje su ostale
u jednjaku mogu se ukloniti ezofagoskopijom ili promatrati u kratkom
vremenskom razdoblju. Predmet bi mogao spontano prije¢i u zeludac.
Strana tijela koja prijedu u zeludac obi¢no produ kroz probavni trakt.
Mora se razmotriti kirurSko uklanjanje stranih tijela iz probavnog trakta
u slucaju opstrukeije crijeva, krvarenja, perforacije ili ako predmet ne
prode kroz probavni trakt.
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Spontana prolaznost predmeta moze se ¢ekati 4 — 6 dana. Pacijenta bi trebalo
uputiti da prati svoje stolice kako bi primijetio progutani predmet. Ako
predmet ne prode spontano ili ako postoje znakovi opstrukcije (vrucica,
povracanje, bol u trbuhu), trebalo bi se posavjetovati s gastroenterologom.
Proizvod se moze izvaditi s pomo¢u nenazubljenog forcepsa za hvatanje.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se u stijenci sluznice
Zdrijela — zica vodilica Provox GuideWire moze se zaglaviti u stijenci
sluznice zdrijela ili je ona moze ometati. Uz lagani pritisak, zica vodilica
Provox GuideWire uglavnom ¢e se saviti blizu vrha i kliznuti prema gore
u smjeru zdrijela. Zaustavite postupak ako uobicajeno savijanje ne pomaze.

Hemoragija/krvarenje na mjestu uboda — slabo krvarenje iz rubova
traheoezofagealne (TE) punkcije moze se dogoditi tijekom namijenjene
upotrebe zice vodilice Provox GuideWire i opéenito se rjeSava spontano.
Medutim, u pacijenata koji primaju antikoagulantnu terapiju treba pazljivo
procijeniti rizik od hemoragije.

Ruptura traheoezofagealnog tkiva —u sluc¢aju rupture TE tkiva potrebno
je prekinuti postupak TE punkcije, a rupturu treba odmah zasiti. TE
punkciju treba ponoviti tek nakon §to tkivo pravilno zacijeli.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se unutar jednjaka — nemojte
primjenjivati pretjeranu silu ako se Zica vodilica Provox GuideWire zaglavi
unutar jednjaka. Pokusaji izvlacenja zaglavljene zice vodilice Provox
GuideWire mogu uzrokovati ostec¢enje tkiva i/ili slomiti zicu vodilicu
Provox GuideWire. Proizvod je potrebno izvaditi s pomoc¢u endoskopa.

7. Uporaba

7.1 Priprema

Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno.

7.2 Upute za uporabu

7.2.1 Postavljanje primarne punkcije:

1. Izvedite TE punkciju prema Zeljenoj metodi.

2. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire u anteroposteriornom smjeru
kroz otvor TE punkcije.

3. Provedite vrh zice vodilice Provox GuideWire do gornjeg ruba
kirurskog faringealnog defekta.

OPREZ: nemojte pri¢vricivati govornu protezu dok je $titnik zdrijela
jos uvijek na mjestu jer se govorna proteza moze zaglaviti u §titniku.
4. Pric¢vrstite sigurnosnu vrpcu govorne proteze na vrh zice vodilice
Provox GuideWire. Pazljivo povlacenje zice vodilice Provox GuideWire
dovest ¢e vrpcu govorne proteze u otvor TE punkcije.

5. Pazljivo zakrenite govornu protezu tako da sjedne u ispravan polozaj
dok dva nenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: govornu protezu nemojte povlaciti na mjesto s pomocu zice
vodilice GuideWire.

6. Kada je govorna proteza ispravno postavljena, odrezite sigurnosnu
vrpcu dok je priévriéena na zicu vodilicu Provox GuideWire.

7. Zakrenite govornu protezu u pravilan polozaj.

Postupak laringektomije sada se moze dovrsiti.

7.2.2 Postavljanje sekundarne punkcije:

1. Izvedite TE punkciju prema Zeljenoj metodi.

2. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire u anteroposteriornom smjeru
kroz otvor TE punkcije.

3. Provedite vrh zice vodilice Provox GuideWire prema gore u zdrijelo
i usnu Supljinu te van kroz usta.

OPREZ: nemojte pri¢vrséivati govornu protezu dok je endoskop jos
uvijek na mjestu jer se govorna proteza moze zaglaviti u njemu.

4. Pricvrstite sigurnosnu vrpcu govorne proteze na vrh zice vodilice
Provox GuideWire. Pazljivo povlacenje Zice vodilice Provox GuideWire
dovest ¢e vrpcu govorne proteze u otvor TE punkcije.

5. Pazljivo zakrenite govornu protezu tako da sjedne u ispravan polozaj
dok dva nenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: govornu protezu nemojte povlaciti na mjesto s pomocu zice
vodilice Provox GuideWire.

6. Kada je govorna proteza ispravno postavljena, odrezite sigurnosnu
vrpecu dok je pri¢vr§éena na zicu vodilicu Provox GuideWire.

7. Zakrenite govornu protezu u pravilan polozaj.

7.2.3 Postupak zamjene (slika 2):

Anterogradno uvodenje nasuprot retrogradnog

Ako se ugradbena govorna proteza ne moze uvesti na anterogradni nacin,
moze se izvesti retrogradno uvodenje s pomocu zice vodilice Provox
GuideWire.
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Zamjena se moze provesti ambulantnim postupkom u lokalnoj anesteziji.
Postupak se ponekad moze provesti u op¢oj anesteziji po odluci lije¢nika.

Anterogradno uklanjanje stare proteze:
1. Nenazubljenim hemostatom uhvatite trahealnu prirubnicu i izvucite
protezu iz otvora TE punkcije.
2. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire kroz otvor TE punkcije
i pogurnite zicu vodilicu Provox GuideWire prema gore kroz zdrijelo
i van kroz usta.

Uvodenje Zice vodilice Provox GuideWire kroz staru govornu

protezu uz uklanjanje stare govorne proteze putem Zice vodilice
Provox GuideWire:

1. Dok je stara govorna proteza jos uvijek na mjestu, uvedite zicu vodilicu
Provox GuideWire kroz staru protezu i usmjerite ju kroz zdrijelo i izvan
usta.

2. Uhvatite trahealnu prirubnicu stare govorne proteze s pomocu
nenazubljenog hemostata i izvucite staru govornu protezu anterogradno
te je uklonite sa zice vodilice Provox GuideWire.

Postavljanje ugradbene govorne proteze Provox:

Prikljucak zice vodilice Provox GuideWire sada je izvan usta (slika 2.1).
3. Pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak zice vodilice Provox
GuideWire. Povucite zicu vodilicu Provox GuideWire u kaudalnom
smjeru. Pazljivo povladenje zZice vodilice Provox GuideWire dovodi
vrpcu govorne proteze u otvor TE-punkcije (slika 2.2).

OPREZ: govornu protezu nemojte povlaéiti na mjesto s pomocu zice
vodilice GuideWire.

4. Uvedite trahealnu prirubnicu govorne proteze u otvor punkcije
s pomocu nenazubljenog hemostata. Zatim zakrenite govornu protezu
tako da sigurnosna vrpca bude okrenuta prema dolje, u smjeru dusnika.
Pustite pacijenta da pije i proguta dok promatrate govornu protezu
kako biste se uvjerili da ne propusta. Odrezite sigurnosnu vrpcu dok
je jos pri¢vrséena na zicu vodilicu Provox GuideWire i odbacite zicu
vodilicu Provox GuideWire (slika 2.3).

8. Cid¢enje i sterilizacija

Zica vodilica Provox GuideWire isporuéuje se sterilna (EO) i namijenjena je
samo za jednokratnu upotrebu te se NE moze oc€istiti ili ponovno sterilizirati.
9. Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju
opasnog otpada kada bacate medicinski proizvod.

10. Prijava Stetnih dogadaja

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan dogadaj koji nastane
u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodac¢u i nacionalnom tijelu drzave
u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.

SRPSKI

1. Namena

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno medicinsko sredstvo za umetanje
za jednokratnu upotrebu, namenjeno za postavljanje sterilne Provox ugradne
govorne proteze (VP) nakon totalne laringektomije (primarne ili sekundarne
punkcije) ili za retrogradnu zamenu Provox ugradne govorne proteze.

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 oste¢enja ezofagealnog tkiva.

3. Opis medicinskog sredstva

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno medicinsko sredstvo za umetanje
za jednokratnu upotrebu, namenjeno za postavljanje sterilne Provox
ugradne govorne proteze i za retrogradnu zamenu Provox ugradne govorne
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proteze. Zica vodilja Provox GuideWire se sastoji od Zice izradene od
PVC plasti¢nog materijala (sl. 1.1) i konektorskog vrha za pri¢vrs¢ivanje
sigurnosne trake Provox ugradne govorne proteze izradene od najlonskog
plasti¢nog materijala (poliamid) (sl. 1.2).

Pakovanje proizvoda Provox GuideWire sadrzi:
1 zica vodilja Provox GuideWire, sterilna (sl. 1),
1 uputstvo za upotrebu zice vodilje Provox GuideWire, nesterilno.

4. Upozorenja

Pre hirur$kog zahvata

* NEMOJTE koristiti proizvod ako su pakovanje ili proizvod
osteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze da izazove
infekciju.

* NEMOJTE KORISTITI PONOVO i NEMOJTE PONOVO
STERILISATI nijednim metodom. Predvideno je samo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da izazove
unakrsnu kontaminaciju. Cis¢enje i ponovna sterilizacija mogu
da izazovu strukturalno oSteéenje.

Prilikom umetanja

* OBAVEZNO rukujte proizvodom uvek izuzetno polako i bez
primene prekomerne sile kada provlacite zicu vodilju Provox
GuideWire. Ukoliko se ne pridrzavate ovog uputstva, to moze
da izazove ostecenje tkiva ili posledi¢no gutanje delova zice
vodilje Provox GuideWire.

* NEMOJTE nastavljati ako se govorna proteza zaglavi
u zdrelu ili jednjaku jer to moze dovesti do osStecenja tkiva.

Dodatne informacije o tim dogadajima potrazite u odeljku Nezeljeni dogadaji.

5. Mere opreza

Uvek procenite pogodnost proizvoda pre primene 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 - osigurajte da se, u slucaju poznate ili suspektne stenoze
farinksa, dilatacija farinksa obavi pre koris¢enja zice vodilje
Provox GuideWire.

* DA- uvek koristite asepticnu tehniku za vreme procedure
kako biste smanjili opasnost od infekcije.

* DA — obezbedite dasigurnosna traka govorne proteze bude
pravilno pri¢vr§¢ena na zicu vodilju Provox GuideWire.

Ako traka nije pravilno pri¢vrséena, govorna proteza bi
mogla da se otkaci od zice vodilje Provox GuideWire,
$to bi onemogucilo obavljanje procedure.

* NE postavljajte i nemojte ponovno postavljati govornu
protezu ako je sigurnosna traka odsecena ili prekinuta.

6. Informacije o nezeljenim dogadajima i resavanju
problema

Aspiracija delova Zice vodilje Provox GuideWire ili delova sistema
Provox — Moze do¢i do nehoti¢ne aspiracije 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
infekciju. 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 pluca, bronhopulmonalnu fistulu
iastmu. 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 sluc¢ajnog gutanja delova zice vodilje Provox
GuideWire ili delova sistema Provox. Kao i kod bilo kog drugog stranog
tela, simptomi izazvani gutanjem delova Zice vodilje Provox GuideWire
ili delova sistema Provox umnogome zavise od veli¢ine, mesta, stepena
opstrukcije (ako postoji) i trajanja ovog stanja. Progutane komponente koje
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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 hirur§ko 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 ceka 4—6 dana. Pacijenta treba
uputiti da posmatra stolicu kako bi uocio progutani predmet. Ako predmet
ne prode spontano ili ako postoje znaci opstrukceije (povisena temperatura,
povracanje, bol u abdomenu) treba konsultovati gastroenterologa. Medicinsko
sredstvo 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
vecini slucajeva, zica vodilja Provox GuideWire ¢e se saviti pri vrhu i
skliznuti nagore, u pravcu zdrela. Zaustavite postupak ako uobicajeno
savijanje ne pomaze.

Hemoragija/Krvarenje na mestu otvora — Moze se pojaviti blago
krvarenje na ivicama traheoezofagealnog (TE) otvora tokom predvidene
upotrebe zice vodilje Provox GuideWire i obi¢no prestaje samo od sebe.
Pacijenti koji primaju antikoagulativnu terapiju bi trebalo pazljivo da se
procene zbog opasnosti od hemoragije.

Ruptura traheoezofagealnog tkiva — U slucaju rupture TE tkiva, procedura
pravljenja TE otvora treba da se obustavi, a ruptura odmah treba da se
usije. 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 Provox GuideWire mogu ostetiti tkivo
i/ili slomiti Zicu vodilju Provox GuideWire. Zicu treba izvuéi endoskopom.

7. Kako koristiti

7.1 Priprema

Proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti proizvod ako
je pakovanje osteceno ili otvoreno.

7.2 Uputstvo za rad

7.2.1 Postavljanje primarne punkcije:

1. Napravite TE punkciju primenom Zeljenog metoda.

2. Uvedite zicu vodilju Provox GuideWire u anteroposteriornom smeru
kroz TE otvor.

3. Navodite vrh zice vodilje Provox GuideWire do gornje ivice hirur§kog
faringealnog ostecenja.

OPREZ: Ne prikljucujte govornu protezu dok je Stitnik zdrela jos uvek
na mestu jer govorna proteza moze da se zaglavi u $titniku.

4. Cvrsto prikagite sigurnosnu traku govorne proteze za vrh Zice vodilje
Provox GuideWire. Pazljivo povlacenje zice vodilje Provox GuideWire
¢e dovesti traku govorne proteze u TE otvor.

5. Rotirajte govornu protezu pazljivo u odgovarajuéi polozaj dok dva
nenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: Ne povlacite zicu vodilju GuideWire da biste govornu protezu
postavili na mesto.

6. Kada se govorna proteza pravilno postavi, isecite sigurnosnu traku
tako da i dalje ostane zakaCena za Provox GuideWire.

7. Rotirajte govornu protezu u pravilan polozaj.

Postupak laringektomije sada moze da se zavrsi.

7.2.2 Postavljanje sekundarne punkcije:

1. Napravite TE punkciju primenom Zeljenog metoda.

2. Uvedite zicu vodilju Provox GuideWire u anteroposteriornom smeru
kroz TE otvor.

3. Navodite vrh Zice vodilje Provox Guidewire nagore u zdrelo i usnu
duplju i izvan kroz usta.

OPREZ: Ne prikljucujte govornu protezu dok je endoskop jos uvek
na mestu jer govorna proteza moze da se zaglavi u njemu.

4. Cvrsto prikagite sigurnosnu traku govorne proteze za vrh Zice vodilje
Provox GuideWire. Pazljivo povlacenje zice vodilje Provox GuideWire
¢e dovesti traku govorne proteze u TE otvor.

5. Rotirajte govornu protezu pazljivo u odgovarajuéi polozaj dok dva
nenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: Ne povlacdite zicu vodilju Provox GuideWire da biste govornu
protezu postavili na mesto.
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6. Kada se govorna proteza pravilno postavi, isecite sigurnosnu traku
tako da i dalje ostane zakacena za Provox GuideWire.
7. Rotirajte govornu protezu u pravilan polozaj.

7.2.3 Procedura zamene (sl. 2):

Anterogradno naspram retrogradnog uvodenja
Ako ugradna govorna proteza ne moze da se umetne anterogradno, moze
da se umetne retrogradno upotrebom Zice vodilje Provox GuideWire.

Zamena moze da se izvrsi kao ambulantni postupak uz upotrebu lokalne
antestezije. Lekar ponekad moze da donese odluku da se procedura obavi
u opstoj anesteziji.

Anterogradno uklanjanje stare proteze:

1. Uhvatite trahealnu prirubnicu nenazubljenim hemostatom i izvucite
protezu iz TE otvora.

2. Umetnite zicu vodilju Provox GuideWire kroz TE otvor i potisnite
zicu vodilju Provox GuideWire nagore, kroz zdrelo i izvan usta.

Umetanje Zice vodilje Provox GuideWire kroz staru govornu

protezu uz uklanjanje stare govorne proteze preko Zice vodilje
Provox GuideWire:

1. Dok je stara govorna proteza jo§ na mestu, uvedite zicu vodilju Provox
GuideWire kroz staru protezu i usmerite je kroz zdrelo i izvan usta.
2. Uhvatite trahealnu prirubincu stare govorne proteze nenazubljenim
hemostatom i izvucite staru govornu protezu anterogradno i svucite je
sa zice vodilje Provox GuideWire.

Postavljanje ugradne govorne proteze Provox Voice Prosthesis:
Prikljucak zice vodilje Provox GuideWire je sada izvan usta (sl. 2.1).
3. Stavite i pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak zice vodilje
Provox GuideWire. Povucite zicu vodilju Provox GuideWire u kaudalnom
smeru. Pazljivo povlacenje zice vodilje Provox GuideWire dovodi traku
govorne proteze u TE-punkciju (sl. 2.2).
OPREZ: Ne povlacite 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§ uvek pri¢vrséena za zicu vodilju Provox GuideWire
i odbacite zicu vodilju Provox GuideWire (sl. 2.3).

8. Ciséenje i sterilizacija
Zica vodilja Provox GuideWire isporucuje se sterilna (EO) i predvidena

je iskljucivo za jednokratnu upotrebu, samim tim se NE sme Cistiti niti
ponovo sterilisati.

9. Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne propise u vezi
sa bioloskim otpadom prilikom odlaganja iskoris¢enog medicinskog
sredstva na otpad.

10. 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. MpofBAemépevn xprion

O Provox GuideWire, ZOppo Odnyog eivat pio 0mocTelpOUEVT GUGKELT
eloayoyns piog xpiong mov mpoopiletar yio TNV tomobETnomn pog
ATOGTEPOUEVNG LOVIUNG TPpdBeong opdiog Provox petd amd ok
AopLYYEKTOUN (TAPOKEVTINGT GE TPAOTO 1 S€VTEPO XPOVO) 1} Y10l AvELdpoun
avTikatdotaotn povipng tpodbeong opdiag Provox.
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2. Avtevéeielg

MnV ¥pNOLLOTTOLEITE T1 GVGKELN EGV 0 0GOEVIS TAPOVGIALEL VATOUIKEG
OVOUAALEG, .. CNUAVTIKY GTEVOGT TOV GAPLYYO TAV® omd To onpeio
TOPOKEVTINGNG 1 GOPapO TPIGHO. TE TEPIMTOOT GNUAVTIKNG CTEVOONG
TOV PApPLYYO, EVOEYETAL VO UMV elvarl duvath 1) elcaymyn T Tpoddeong
opuAiag. Le mepintmon coPapov TpIooD, EVOEYETAL VO UMV Eivat duvatn
N COOTH TPOCTAGIO TOV PAPLYYIKOV TOLYMHUATOG KT TN StdpKeELo
TOPOKEVTNONG 0 dVTEPO YPOVO, e amoTELES O TNV TPOKANGT BAAPNG
GTOV 0LGOQAYIKO 1GTO.

3. Meprypaen TnG CUCKEVNG

O Provox GuideWire, X0ppo Odnydg eivot pio amooTeElp®UEVY GVOKELN
gloayoyng piag ypnong mov mpoopiletal yio tnv tomobétnon piog
OTOGTELPOUEVNS HOVIUNG TTpdBeang opthiog Provox kat yio avadpoun
avtikatdotaon poviung tpodeong opthiog Provox. O Provox GuideWire,
Xoppa Odnydg aroteleitar and éva cvppa omnd TAAcTIKO vVAKd PVC
(Ew. 1.1) kot dkpo ([Le £YKOTT) TOL GLYKPOUTEL TOV ILAVTO AGPAAELNG TNG
mpoOeong opkiag Provox KataoKeLOGHEVO 0T VAIAOV TAAGTIKO VALK
(molvapidro) (Ew. 1.2).

H ovokevaocio tov Provox GuideWire, Z0ppatog Odnyod mepiéyet to

aKorovOa:

1 Provox GuideWire, Zvuppa Odnyd, anooteipopévo (Ew. 1),

1 évtumo odnyudv xpnong tov Provox GuideWire, Zvppotog Odnyod, un
N OTOGTELPOUEVO

4. NMposidomolfoelg

Hpw v enépPacn

* MHN ypnoonoteite To Tpoidv edv 1 GuoKELOGIN 1) TO TPOIOV ExEL
vrootel (a1 €xet avoryOei. 'Evo pun amootelpopévo mpoidv propet
VoL TPOKOAEGEL AOTHOEN.

« MHN ENANAXPHXIMOIIOIEITE kot MHN
EINANANOXTEIPQNETE pe kapio pédodo. [poopileron yio
pio pdvo ypnon. H eravaypnoylomoinon puropei va tpokorécet
emporvvon. O Kabaplopds Kot 1 ETavorosTteipwon unopet vo
TPOKUAEGOVY dopukn PAGST.

Katd v e16ayoyn

* NA npoyopdte mdvtote apyd kot yopic vo ackeite vepPoikn
duvapn otav tpafdrte Tov Provox GuideWire, oppoa Odnyo. H pn
™pnon g Tpogldonoinong propel va 0dnynoet oe PAABN oTOLG
16700 1 6€ gmaxolovdn katdnoon Tunpdtmv tov Provox GuideWire,
Xoppatog Odnyov.

* MHN npoywpdte edv 1 TpdOecn ophiog KOAMGEL GTOV PAPLYYO 1
GTOV 0160PAY0, KaOdG evdgyetal va TpokAnOel PAGSN 6TOVG 16TOVGE.
T mepartépw TAnpoPopieg oYeTIKA e ALTA TO. GLUPAVTO, OVATPEETE

STV evOTNTO «AVvEmOOUNTA GLUPBAVTOY.

5. Mpo@ulaeig

IIpwv amd ™ gpnomn tov Provox GuideWire, Zvppotog Odnyod ctov

acBevny, va a&lohoyeite TAVTOTE TNV KATOAANAOTNTA TOV. € TEPITTMCELG

AKOTOAANAOTNTOG, UNV XPNCUYLOTOLEITE TO TPOTOV.

* NA o&0loyeite TPOCEKTIKA TOVG 0GHEVEIG LE ALOPPAYIKES
Satapoyég 1 Toug 0c0eveis OV VITOPAALOVTOL GE AVTIANKTIKY
Bepancio wg TPog ToV Kiviuvo pikpov N peydAov Babpov apoppayiog
TpW amd TV TomobEtnon N v avtikatdotocn g Tpdheong opkiog.

* BeparmwOzite 011 6¢ Tepintmon yvwotg 1 mhavoroyoduevng
GTEVOGTG TOV PApvYYa, Oa YiveTal S106TOAN TOV QApLYYQ TPV amd T
yxpnon tov Provox GuideWire, Zvppoatog Odnyod.

* NA gpopuolete TAvToTE AONTTN TEYVIKT KOTO TNV EKTELECT TNG
Swdikaoiog yio ™ peimon tov Kivdhivov Aoipméng.

* BEBAIQOEITE 61t 0 wdvtag acpodeiog g npdbeong opiiog
ovykparteitar kohd otov Provox GuideWire, ZOppa Oonyd. Eav
dev emtevyfei oo oTEPEmO, N TpdHeon ophiog propet vo
amoonoctel and tov Provox GuideWire, ZOppa Odnyd kat vo unv
gtvat duvat 1 oAokApwon ™G dradikaciog.

* MHN tonofeteite 1 enavatonobeteite Ty tpdeomn opkiog edv o
wavrag aopareiog Eyet komel 1} GIAcEL.

6. NMAnpo@opieg avemBUUNTWV GUUPBAVTWV Kat
AVTIHETWMIONG MPOBANMATWY

Avappéonon tpnpdatov Provox GuideWire, Zoppoatog Odnyov 1
TUNRATOV TOV 6VGTNPROTOS Provox — Evééyetat va mpokdyet akodoto
avappoenon tunpdtov tov Provox GuideWire, Zoppatog Odnyov 1 tov
cvotipatog Provox. Onwg pe k4B Ao EEvo odpLa, O EMTAOKEG amd
TV avappOEno £VOG E0PTIILOTOG EVOEYETAL VAL TPOKAAEGOVV OTOPPUEN
N Aoipwén. Ta dpeca cvpuntdpate pnopei va teptiappdvovv Prya,
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GVPLYHO N BALOVG N LGLOAOYLKOVG 1XOVG KATA TNV 0vaTvon, S0GTVoLa,
OVOTTVEVGTIKTY OVOKOTT, LEPIKN 1 OVETAPKN avTaAlayr] aépa /Kot
acVUpETPN Kivnomn tov Bdpaka Kotd Ty avomvor). Ot emmhokég pmopei
va TeptAapfavouy Tvevpovia, atelektacio, Bpoyyitida, TVELHOVIKO
ATOGTN AL, PPOYXOTVEVLOVIKO Gupiyylo kot dobua. Edv o acBevig pmopei
Vo ovarveDoeL, evogyetal To EEvo ampo va apatpedel pe tov Priya. e
TePInTOON HEPIKNG ATOPPAENG TOV aePay®YOV ) TANPOVG ATOPPUENG
TOV aEPUY®YOD, amatteitot dueon exéuPaocn yio TNV aQaipecn Tov
avTikelévov. Edv vdpyet vroyio avappdenong Tov avIiKEWEVOD, 0VTO
0o Tpémel va evtomioTel kot vo avakTnOel EVOOOKOMIKA (e TN YpHoN 1N
000VTOTNG Aafidag GOAANYNG.

Katdmoon tunpatov tov Provox GuideWire, Zoppatog Oonyod 1
TUNRATOV TOV 6VGTINRATOS Provox — Evdéyetat va mpokdyet akovoto
Katamoon tunpdtov tov Provox GuideWire, X0ppatog Odnyov 1 Tov
ovotprotog Provox. Onmag pe kabe dhlo EEvo odpa, T0 GUUTTOUOTO
oV ogeilovtat o€ Katdmoon Tumpdtmv tov Provox GuideWire, ZOppatog
Odnyov N TUpdTOV T0V GLGTHHETOS Provox eaptdvTat o peydio fadud
and 1o péyebog, T B€om, tov Padud tng andepaing (epodcov vdpyel)
KOt To ¥povikd didotnpa mov £xet mapérbet. EEaptipata mov €xovv
Katamofel Kot TAPAUEVOVY GTOV OLGOPAYO HTOPOLV VO apatpefovy pe
0160(QAYOGKOTN oM 1 VO TapakoAovON 00OV yio tikpd xpoviko ST,
To avtikeipevo propei va mepdoet akovoio 6to otopdyt. Ta Eéva cdpata
TOV TEPVOVV GTO GTOWAYL, GUVNOMG S1EPYOVTAL SLOUEGOD TNG EVTEPIKNG
000V. Edv onpetmdei andoppasn tov eviépov, aipoppayia, Stdtpnon n o
nePInT®On ToL dev elvotl SuvaTn 1 SLEAEVGN TOV AVTIKELLEVOV OO TNV
eVTEPIKT 000, TPémet var e£eTALETOL TO EVOEYOLEVO XELPOVPYIKNG APAIPETN
TV EEVOV GOUATOV 0T TNV EVIEPIKT 000.

Mmnopeite va emtpéyete Stdotno 4—6 nUeEPOV Yo TNV aKoVG Lo StEAEVON
Tov avtikelévon. Tpémet va (nnbei and tov acbevn va Topatnpet Tig
KEVAGELS TOV Y10, TOV EVTOTIGHO TOV OVTIKELLEVOD TOV KoTamdOnke. Eqv
dev onpelwdel axovoia SIELEVON TOV AVTIKEILEVOL 1} €AV dEV VIAPYOVY
onpeio andepaéng (Tupetdc, ELETOG, KOLAOKOG TOVOG), 0 0.c0eViC Tpémet
va ovppovievbei yaotpevtepohdyo. H avakinon g cuokevng pmopet
va yiver pe ) xprion pun odovtotig rafidag cOAANYNC.

O Provox GuideWire, Zoppo Odnyog £xet koAMjoel 6Tov fhevvoyovo
10V @apvyys — O Provox GuideWire, Z0ppa Odnyog evééyetal va
KOAANGEL 6TOV BAEVVOYOVO TOV QAPLYYE 1| VO TAPEUTOSIGTEL 0O AVTOV.
Me ghappra tieon, propeite yevikd va Avyicete tov Provox GuideWire,
20ppo OdMy06 KoVt 6To GKPO TOV KL VO, TO GUPETE TPOG TOL EMAVE® GTNV
KkatehOvvon Tov papvyya. Atakdyte T dadikacio dv To AyIopo £V
vévet dev Pon0d.

Awoppayia 6TV meproyi The mepakévinens — Evoéyetar va enpoviotet
NTLOL LOPPOYLo. 0T TV O TNG TPAYELOOLGOPOY KNG TAPUKEVTINONG KATA
T ddpketa TG TpoPremopevng xprong tov Provox GuideWire, Zoppotog
0dnyov, n omoia v yévervroywpel avBopunto. Qot660, oL acbeveic mov
Aoppavooy avtimnktikn Oepaneio 0o TpEmet vo 0ELOAOYOVVTOL TPOGEKTIKE.
Yo TVYXOV KivOUVO apoppayiog.

PAEN Tpayero0ot609aykov 16100 — Xg mepintwon pHENG Tov
TPOYELOOLG0PAYTKOD 1GTOV, 1) SLUOIKAGT0 TPAYELOOLGOPAY KNG TUPAKEVTNOTG
Oo mpémetl va potaiwbei kot va cuppaeei apéomg n pnén. H didvoién
TPOYELO0LG0QAYIKNG 0T G Oa Tpémet va emavalneOel povo petd tn cnoth
ETOVAMGT TOV IOTOV.

O Provox GuideWire, Zoppa Od1y0g £)€1 KOLAGEL 6TO E6MOTEPIKO
T0V 01609ayov — Edv o Provox GuideWire, Zoppa Odnyog korinoet
GTO EGMTEPLKO TOV OLGOPAYOV, UNV aokeite vaepPorikn dvvaun. Ot
npoonddeieg apaipeong evog Provox GuideWire, Zoppatog Odnyod
OV £)XEL KOMNGEL EVOEYETAL VAL TPOKOAEGOVV PAGPN 6TOVS 16TOVG 1i/Kat
va omdoet o Provox GuideWire, X0ppo Odnyodc. H cvokevn mpémnet va
avaktnOei pe evoooKomLO.

7. 08nyiec xpriong

7.1 Nposgtopacia

EAéyETe TV akepotdTNTO TG ATOGTEP®UEVNG GLGKEVAGTNG. Mnv
YPNOLOTOLELTE TO TTPOTOV £GV 1) GLCKELAGIN YL vITOoTEl LM Exet avoryDel.

7.2 O8nyieg Aertoupyiag

7.2.1 MNpwTtoyevi¢ ToMoO£TNON MAPAKEVTNONG:
1. ANpOVPYNGTE TNV TPUXELOOICOPYIKT) TAPAKEVTIGT COLPMVO LE
™ néB0do mov TPOTILATE.
2. Ewcaydyete tov Provox GuideWire, Zvppo Odnyo pe npocbionicHio
KoTeLOVVON SLUUEGOV TNG TPUYELOOITOPUY KNG TAPUKEVTNOTG.
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3. KaBodnynote 1o dxpo tov Provox GuideWire, Zoppatog Odnyon
TPOG TOL TAV® Y10, VO, TEPAGEL SIAUEGOV TOV PAPVYYOL KOLL TG GTOHATIKNG
Koot TG Kot va eEEADEL O TO GTONLOL.
TTPOZOXH: Mnv npocaptdte T Tpdhec opudiog 6Ta T0 TPOGTUTEVTIKO
OV PapLyya eivat akopo Torofetnévo 6N B0 ToV, Kebdg M TPHOETN
opuhog umopel vo KOMNGEL GTO TPOGTUATEVLTIKO.
4. TomoBetote TOV LAVTA 00QaAeiog TNG TPOBeoN S OAlaG pe aoPaLeLo
670 aKpo (pe v eykonn) Tov Provox GuideWire, Zoppoatog Odnyoo.
Tpofdvragmpocektikd tov Provox GuideWire, Zuppa Odnyo, o iudvtag
acpareiog g Tpdbeong opuriag Oa Ppedei oV TpoyEl00IGOPAYIKY
TAPAKEVTNON.
5. Tleprotpéyte TPOGEKTIKA TNV TPpdHeon opukiog dote vo tomobetn el
o1 6ot B0 e T xpNomn 300 U 030VIOTOV ULLOGTUTIKOV Lafidwv
OV GVYKPOTOVV TO TPAYELOKO TTEPVY1O.
MMPOXOXH: Mnv tpafdate tmv mpdBeon opriag pe tov Provox
GuideWire, Zvppo Odnyo yio va tnv tomobetioete 6tn oot 0éon.
6. Otav n mpdbeon opukiog tomobetOel 6OOTA, KOYTE TOV IAVTO 0CQOAELNS
v mapapével ouvdedeEVO otov Provox GuideWire, Zoppo Odnyo.
7. leprotpéyte v mpoOeon opkiog dote vo eival 6GTAE TOTOOETNHEVT.
H dadikacio Aapoyyektoung pmopel tdpa vo ohokANpOei.

7.2.2 AgutepoyeviG TOMOBETNON TApaKEVTNONG:
1. AN{ovpyNGTE TNV TPOYELOOICOPOYIKT TAPUKEVTON COUPOVOL LLE
TN pnébodo mov mpoTidTe.
2. Ewoaydyete tov Provox GuideWire, Zuppo Odnyo pe npochionicOio
KoTeOhVVON SLUEGOV TG TPAYELOOIGOPAYIKNG TAPUKEVTINGTC.
3. [lepdote to dkpo tov Provox GuideWire, Zoppatog Odnyod mpog
TOL TAVEO GTO EGMTEPIKO TOV PAPVYYO KOL T GTOUATIKT) KOLAOTNTO Y10
V0L TO APALPEGETE OO TO GTOWOL.
IMPOXOXH: Mnv npocaptdte tnv tpdHecn opdiog 6Tov T0 EVO0GKOTIO
elvar akopo tomobetnuévo otn Béomn tov, kabmbg N TpdOHeon opiiog
pmopel vo KOAALGEL GTO EVOOGKOTIO.
4. Torobetnote tov avta acpaieiog g mpdHeong opriog e
ac@dAela 6o aKpo (pe v eykonn) Tov Provox GuideWire. Tpafavtog
npocekTikd Tov Provox GuideWire, Zvppa Odnyo, o wdvtog acoareiog
g mpdOeons opriag Oo Ppebdel oty Tpoyel00tGOQAYIKN TOPAKEVTNGT).
5. TleproTpéyte TPOooEKTIKA TNV TPpdHeon opkicg dote vo tomobetnOel
ot 6ot 0€on pe T yp1on 600 U 030VIOTOV ALOGTUTIKOY Aofidmv
OV GVYKPATOVV TO TPUXELNKO TTEPVYLO.
MMPOXOXH: Mnv tpafdte v npdbeon optiiag pe tov Provox
GuideWire, Zvppo Odnyo yio va v tomobetioete 6t oot 0éon.
6.0tovn mpdbeon ophiog tonobetndei 66 TA, KOWTE TOV IAvVTO 0cQaleiog
eva Tapapével cuvoedepévo otov Provox GuideWire, Zoppo Odnyo.
7. leprotpéyte TV mpdeon opdiog dote va givol 66 Td TomofeTnuévn.

7.2.3 Awadikacia avrikaractaong (Eik. 2):

Op0Bodpoun évavtL avadpopng ercaywyng

Eav dev elvat duvatn n opHddpoun e160ymyN TG ATOGTEPOUEVIS LOVIING
mpoOeong opkiag, umopel vo ektehesTel avadpoun elGoymyN He xprion
tov Provox GuideWire, Z0ppatog Odnyov.

H avtikatdotaon prnopei vo ekteleotel og Stadikacio yio eE@teptcong
acOevelg pe ypnon tomikng avarsOnoiag. Eviote, n dtadikocio propei vo
eKTeELeaTEl VIO YEVIKN avasOncio, KaTé TV Kpion TOV 1TPOL.

Op06dpoun aaipeon Tne romds tpdOsong oiiag:

1. ITidoTe TO TPOYXELOKO TTEPVYLO LE LI UT) 0OOVIMTY OLOGTATIKN
AaBida kot tpafhére TV TpoBecn opAiog 0md TNV TPUXELOOIGOPAY KN
TAPAKEVTNOT).

2. Ewoaydyete tov Provox GuideWire, Z0ppa Odnyod Swapécov g
TPUYELOOIGOPUY KNG TUPAKEVTNONG Kot 0O oTe Tov Provox GuideWire,
Zoppa OdNYO TPOG ToL ETAVE® SLUUEGOV TOV PAPVYYOL YLOL VO TO APULPECETE
amd 10 GTOA.

Ewaymyn tov Provox GuideWire, X9ppotog Oonyot drepnécov

e TaMdg TpdBsong opiiog pe aaipeon Tng toMdbe tpddeong
omhiac wdve and Tov Provox GuideWire, Xoppa Odnyo:

1. Oco 1 maké TpdHeom opukiog Ppicketot axdpa in situ, Elcaydyete Tov
Provox GuideWire, Zuppo Odnyo pécwm g maidg tpdoeong opuiiog
KOl KOTEVOVVETE TOV HEGM TOV PAPLYYE Kol EE® 0o TO GTOLLOL.

2. IMéote to Tpoyetokd TtepHylo TG TaAlds TpdOeons oking pe po
un odovtet) arpootatiky AaPida kot tpafnére tnv maroid tpdbeon
optAlag mpog ta €€ mPocHimS Kut GVPETE KOl LPULPETTE TNV ATO TOV
Provox GuideWire, Zvppa Odnyo.

Tomo0éTnon néviune wpédeong omiriog Provox:
To dxpo (pe v gyxomn) tov Provox GuideWire, Zuppatog Odnyod
Bpioketor Tréov £Em and to otopa (Ewk. 2.1).

77



3. Ewodyete kot ac@oriote T véa TpdbHeon opkiag 6to drpo (pe tnv
gykonn) Provox GuideWire, Z0ppotog Odnyov. Tpapné&te tov Provox
GuideWire, Z0ppo Odnyo pe mhevpiki kivinon. Tpafdvag tpocekTikd
tov Provox GuideWire, Zoppo Onyo o wdvtag g tpddeong opuiiog
£10EPYETOL GTNV TpoXEL00tcoPaytkn Tapakévinon (Ew. 2.2).

MPOXOXH: Mnv tpafdte v mpdbeon opiriag pe tov Provox
GuideWire, X0ppo Odnyo yia va tnv tonofetnoete otn cooth HBéom.
4. Ewcaydyete to Tpayelakd ntepvylo T npodbeong optiiog otnv
mapoKkEVTNON He T Bonfeta piag U 080VIOTNG oo ToTikng AaPidag.
Koatonw, otpéyte Ty mpodbeon opthiog 161 OGTE 0O IUAVTOG AGPALELNG
VoL EYELPOPA TTPOG TOL KATM, TPOG TO ECOTEPLKO TNG Tpayeiag. ApnoTe ToV
ac0ev) VoL TIELKOL VO KOTATLEL Kot TopatnpoTe TV TPdHeon opuhiag, yio
va Stacparioete 0T dev vmdpyet dSrapporn. Koyte tov ipdvta acpareiog
v etvar axopa torobetnuévo oto otov Provox GuideWire, Zvppo
0Odny6 kar amoppiyte Tov Provox GuideWire, oppo Odnyo (Ew. 2.3).

8. KaBapiopog kat amooteipwon

O Provox GuideWire, Zoppoa Odnyog mapéyetorl anootelpmpuévog (abv-
Aevo&eidio, EO), mpoopiletar yia pio povo ypnon kot AEN mpémet va
KkaOopileTol i Vo ETOVOTOGTELPOVETOL.

9. Anéppiyn

No akorovbeite TavToTe TIG KATAAANAEG LOTPUKES TPAKTIKES KoL TIG E0VIKES
AmoTHOELS TEPT BLOAOYIKADV KIVOUVOV OTALY ATOPPITTETE Y PNGLLOTOMUEVO.
L0TPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTA.

10. Avagopa

Emonpoivetor 01t omolodnmote 6oBapd cupuPav mov el TPOKVYEL 68
GYE0N LE TN GLOKELT TPETEL VO AVOLPEPETAL GTOV KATACKEVAGTY KOL TNV
Appodia Apyn g ydpag TNV omoia SLopEveL 0 xpioTng /Kot o achevig.

TURKCE

1. Kullanim Amaa

Provox GuideWire, total larenjektomi (primer veya sekonder ponksiyon)
sonrast steril bir Provox kalici ses protezinin (VP) yerlestirilmesi veya
Provox kalici ses protezinin retrograd olarak degistirilmesi i¢in tasarlanmis
steril tek kullanimlik bir yerlestirme cihazidir.

2. Kontrendikasyonlar

Hasta, ponksiyon bolgesinin lizerinde 6nemli faringeal stenoz veya siddetli
trismus gibi anatomik anomalilere sahipse kullanmayin. Onemli faringeal
stenoz, ses protezinin yerlestirilmesini 6nleyebilir. Siddetli trismus, 6zofagus
dokusunun zarar gérmesine neden olacak sekilde, ikinci ponksiyon sirasinda
faringeal duvarin yeterli sekilde korunmasini 6nleyebilir.

3. Cihaz tanimi

Provox GuideWire, steril bir Provox kalici ses protezinin yerlestirilmesi
ve Provox kalict ses protezinin geriye doniik olarak degistirilmesi igin
tasarlanmis steril bir tek kullanimlik yerlestirme cihazidir. Provox
GuideWire, PVC plastik malzemeden yapilmis bir telden (Sekil 1.1) ve
naylon plastik malzemeden (Polyamid) yapilmis bir Provox kalici sesli protez
giivenlik kayiginin takilmasi i¢in bir konektor ucundan olusur (Sekil 1.2).

Provox Kilavuz Tel ambalaji asagidaki bilesenleri igerir:
1 Provox GuideWire, steril (Sekil 1),
1 Provox Kilavuz Tel Kullanim talimatlari, steril degildir.

4. Uyarilar

Cerrahi 6ncesinde

» Ambalaj veya iiriin hasarli ya da acilmis ise tiriinii
KULLANMAYIN. Steril olmayan iiriin enfeksiyona neden
olabilir.

+ TEKRAR KULLANMAYIN ve herhangi bir yontemle
TEKRAR STERILIiZE ETMEYIN. Tek kullanim igin
tasarlanmistir. Tekrar kullanim, ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir. Temizleme ve tekrar sterilizasyon, yapisal
hasara neden olabilir.
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Yerlestirme sirasinda

* Provox Kilavuz Teli ¢ekerek gegirirken her zaman YAVAS
ILERLEYIN ve agir1 gii¢ kullanmaktan KACININ.
Bu uyarinin izlenmemesi, doku hasarina veya Provox Kilavuz
Telin pargalarinin daha sonra yutulmasina yol agabilir.

» Ses protezi farinkste veya 6zofagusta takili kalirsa DEVAM
ETMEYIN. Aksi takdirde, doku hasari olusabilir.

Bu olaylarla ilgili ayrintil1 bilgi igin, Olumsuz olaylar béliimiine bakin.

5. Onlemler

Provox Kilavuz Teli hastada kullanmadan 6nce her zaman uygunlugu

degerlendirin. Uygun olmadig1 vakalarda, tiriinii kullanmayin.

» Kanama bozuklugu olan hastalari veya antikoagiilan tedavi
goren hastalari, ses protezinin yerlestirilmesinden veya
degistirilmesinden 6nce kanama veya kanama riski agisindan
DIKKATLICE DEGERLENDIRIN.

 Faringeal stenoz olmasi veya bundan siiphelenilmesi halinde,
Provox GuideWire kullanilmadan 6nce farinks dilatasyonunun
gergeklestirildiginden EMIN OLUN.

* Prosediir sirasinda enfeksiyon riskini azaltmak i¢in her zaman
aseptik teknik KULLANIN.

* Ses protezinin giivenlik kayiginin Provox GuideWire’a dogru
sekilde takildigindan EMIN OLUN.

Dogru sekilde takilmamasi halinde, ses protezi Provox
Kilavuz Telden ayrilarak prosediiriin tamamlanamamasina
neden olabilir.

* Giivenlik kayisinin kesilmesi veya bozulmasi halinde ses
protezini TAKMAYIN.

6. Olumsuz olaylar ve sorun giderme bilgisi

Provox GuideWire’in parc¢alarinin ya da Provox Sisteminin parc¢alarinin
aspire edilmesi - Provox GuideWire’in parcalar1 ya da Provox Sisteminin
pargalari yanlislikla aspire edilebilir. Tiim diger yabancit maddelerde oldugu
gibi, bir bilesenin aspire edilmesinden kaynaklanan komplikasyonlar
tikanmaya veya enfeksiyona neden olabilir. Aninda gériilen semptomlar
arasinda oksiirme, hirlama veya diger anormal solunum sesleri, dispne ve
solunumun durmasi, kismi veya yetersiz hava alip verme ve/veya solunumla
asimetrik gogiis hareketi yer alabilir. Komplikasyonlar, pndmoni, atelektazi,
bronsit, akciger apsesi, bronkopulmoner fistiil ve astimi igerebilir. Hasta
nefes alabiliyorsa, yabanct madde oksiirme yoluyla ¢ikarilabilir. Kismi
hava yolu tikaniklig1 veya tam hava yolu tikanikligi, nesnenin ¢ikarilmasi
i¢in derhal miidahale gerektirir. Nesnenin aspire edildiginden siiphe
duyuluyorsa nesne bulunmali ve digsiz kavrama forsepsi kullanilarak
endoskopik olarak alinmalidir.

Provox GuideWire’in parcalarinin veya Provox Sisteminin parcalarinin
yutulmasi - Provox GuideWire’in pargalari veya Provox Sisteminin
parcalar yanlislikla yutulabilir. Tiim diger yabancit maddelerde oldugu gibi,
Provox Kilavuz Telin par¢alarinin veya Provox Sisteminin parcalarinin
yutulmasinin neden oldugu semptomlar, boyuta, konuma, tikanma
derecesine (varsa) ve ne kadar siiredir mevcut olduguna baghidir. Ozofagusta
kalan yutulan bilesenler, 6zofagoskopi yoluyla ¢ikarilabilir veya kisa siire
icin gozlemlenebilir. Nesne spontane sekilde karna gecebilir. Karna gegen
yabanci maddeler genellikle bagirsak yolundan geger. Bagirsak tikanmasi
gergeklestiginde, kanama meveut oldugunda, perforasyon gerceklestiginde
veya nesne bagirsak yolundan gecemediginde yabanci maddelerin bagirsak
yolundan cerrahi miidahaleyle ¢ikarilmasi segenegi degerlendirilir.

4-6 giin siireyle nesnenin spontane gecisi beklenir. Hastaya diskisinda
yutulan nesnenin mevcut olup olmadigini gézlemlemesi yolunda talimat
verilmelidir. Nesne spontane sekilde gegmezse veya tikanma belirtileri
goriiliirse (ates, kusma, karin agrisi) bir gastroenterologa danigilmalidir.
Cihaz, dissiz kavrama forsepsi kullanilarak alinabilir.

Provox Kilavuz Telin faringeal mukoza duvarina takilmasi - Provox
Kilavuz Tel, faringeal mukoza duvarina takilabilir veya faringeal mukoza
duvari tarafindan engellenebilir. Hafif bask1 uygulanmasi genellikle
Provox Kilavuz Telin ucuna dogru biikiilmesine ve farinkse dogru yukari
yonde kaymasina neden olur. Genel bitkme islemi yardimci olmazsa
prosediirii durdurun.

Ponksiyon hemoraji/kanamasi - Provox Kilavuz Telin amaglanan kullanim1
sirasinda trakeo6zofagial (TE) ponksiyonunun kenarlarindan hafif kanama
gerceklesebilir ve genelde spontane sekilde giderilir. Ancak antikoagiilan
tedavi alan hastalar, kanama riski a¢isindan dikkatle degerlendirilmelidir.
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Trakeodzofagial dokunun riiptiirii - TE dokusu riiptiirii durumunda
TE ponksiyonu islemi birakilmali , ve riiptiir hemen dikilmelidir. TE
ponksiyonu sadece dokular uygun sekilde iyilestikten sonra tekrarlanmalidir.

Provox Kilavuz Telin 6zofagusta takili kalmasi - Provox Kilavuz Tel
6zofagusun i¢inde takili kalirsa asir1 gii¢ kullanmayin. Takili kalmis bir
Proxo Kilavuz Teli ¢ekerek ¢ikarmaya yonelik girisimler, doku hasarina
ve/veya Provox Kilavuz Telin kir1lmasina neden olabilir. Cihazin endoskop
ile alinmasi gerekir.

7. Nasil Kullanihir?

7.1 Hazirhk

Steril ambalajin biitiinligiinii kontrol edin. Ambalaj hasarli veya agilmig
ise Uirtinii kullanmay1n.

7.2 Calistirma talimati

7.2.1 Birincil ponksiyon yerlesimi:
1. TE ponksiyonunu tercih ettiginiz yonteme uygun sekilde olusturun.
2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gegirerek anteroposterior
yonde yerlestirin.
3. Provox Kilavuz Telin ucunu, cerrahi faringeal kusurun iist sinirina
dogru yonlendirin.
DIKKAT: Ses protezini, bir pharynx protector hala yerindeyken
takmayin. Aksi takdirde, ses protezi protector cihazinda takili kalabilir.
4. Ses protezinin giivenlik kayisini, Provox Kilavuz Telin ucuna
giivenli bir sekilde takin. Provox Kilavuz Telin dikkatlice ¢ekilmesi,
ses protezinin kayisin1 TE ponksiyonunun igine getirecektir.
S. Trakeal flang1 tutan iki digsiz hemostat/forseps ile dikkatlice ses
protezini dondiirerek konumuna getirin.
DIKKAT: Ses protezini Kilavuz Tel ile yerine cekmeyin.
6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda, giivenlik kayisi
Provox Kilavuz Tele takili kalacak sekilde giivenlik kayisini kesin.
7. Ses protezini dondiirerek dogru konumuna getirin.
Larenjektomi prosediirii artik tamamlanabilir.

7.2.2 ikincil ponksiyon yerlesimi:
1. TE ponksiyonunu tercih ettiginiz yonteme uygun sekilde olusturun.
2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gegirerek anteroposterior
yonde yerlestirin.
3. Provox Kilavuz Telin ucunu, tistten farinksin ve agiz boslugunun
igine ve agzin disina yonlendirin.
DIKKAT: Ses protezini, bir endoskop hala yerindeyken takmayn.
Aksi takdirde, ses protezi endoskop cihazinda takili kalabilir.
4. Ses protezinin giivenlik kayisini, Provox Kilavuz Telin ucuna
giivenli bir sekilde takin. Provox Kilavuz Telin dikkatlice ¢ekilmesi,
ses protezinin kayisini TE ponksiyonunun igine getirecektir.
5. Trakeal flang: tutan iki digsiz hemostat/forseps ile dikkatlice ses
protezini dondiirerek konumuna getirin.
DIKKAT: Ses protezini Provox Kilavuz Tel ile yerine gekmeyin.
6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda, giivenlik kayist
Provox Kilavuz Tele takili kalacak sekilde giivenlik kayisini kesin.
7. Ses protezini dondiirerek dogru konumuna getirin.

7.2.3 Degistirme prosediirii (Sekil 2):

Anterograd ve retrograd degisim karsilastirmasi
Kalic1 Ses Protezi anterograd sekilde yerlestirilemiyorsa Provox Kilavuz
Tel kullanilarak retrograd yerlesim gergeklestirilebilir.

Degisim islemi, lokal anestezi ile ayakta tedavi prosediirii olarak
gergeklestirilebilir. Zaman zaman, hekimin kararina bagli olarak prosediir
genel anestezi altinda gerceklestirilebilir.

Eski protezin anterograd sekilde ¢ikarilmasi:
1. Digsiz hemostat ile trakeal flans1 kavrayin ve protezi TE ponksiyonundan
¢ekerek ¢ikarin.
2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gegirerek yerlestirin ve
Provox Kilavuz Teli farinks boyunca ve agzin disina dogru yukari
yonde itin.

Provox Kilavuz Tel iizerinde eski ses protezinin ¢cikarilmasi
ile eski ses protezi iizerinden Provox Kilavuz Tel yerlesimi:

1. Eski ses protezi hala yerindeyken, Provox GuideWire’1 eski protezden
gegirin ve farenksten ve agizdan yonlendirin.

2. Eski ses protezinin trakeal flansini digsiz hemostat ile kavrayin
ve eski ses protezini anterograd sekilde disar1 ¢ekip Provox Kilavuz
Telden kaydirarak ¢ikarin.
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Kalic1 Provox ses protezinin yerlesimi:
Provox GuideWire konektorii artik agzin disindadir (Sekil 2.1).

3. Yeni ses protezini Provox Kilavuz Tel Konektdriine takin ve sabitleyin.
Provox Kilavuz Teli kuyruk yoniinde ¢ekin. Provox GuideWire’in
dikkatli bir sekilde ¢ekilmesi, ses protezinin kayisini TE ponksiyonuna
getirir (Sekil 2.2).

DIKKAT: Ses protezini Kilavuz Tel ile yerine gekmeyin.

4. Bir digsiz hemostat yardimiyla ses protezinin trakeal flansini
ponksiyonun i¢ine yerlestirin. Ardindan, ses protezini, giivenlik kay1s1
asagiya bakacak sekilde trakea icine dogru ¢evirin. Herhangi bir sizint
olmadigindan emin olmak i¢in, hasta siv1 icerken ve yutkunurken ses
protezini goézlemleyin. Emniyet kayisini hala Provox GuideWire’a
bagliyken kesin ve Provox GuideWire’ atin (Sekil 2.3).

8. Temizleme ve sterilizasyon

Provox Kilavuz Tel, steril (EO) sekilde saglanir. Yalnizca tek kullanim
i¢in tasarlanmistir ve TEMIZLENEMEZ veya TEKRAR STERILIZE
EDILEMEZ.

9. Atma

Kullanilmais bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddelerle
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

10. Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U3G6MGU

1. Oquugnpdiwb uyywmuwlp

Provox GuideWire-p dwlinbughind, dhljubquifju oguwugnpdtwh thpnmiwb
uwnp b, npp twhiwntiugwo £ dwipbwuqgtind Provox wtipwipd duybught
wnnpetiqh mtinunpiwb hwudwp wdpnnewjub uphbgkjumnihuyhg htiin
(hpdtwyub ud Gpypnpnught pugwdp), jud dwbpbwgtind Provox
wbpupd duybuyht wpnpetiqh htnmunwpawyhtt mtinunpdwb hwdwp:

2. <wjugnigniiiip

Uh oquugnpdtip, tpt hhyubnt nith whwnndhwlwb fuinhpbtp,
ophtiwy’ pugywdph ntinhg Ytiple npulinpynn tufub pwptitighuy
untiing Jud vwumhl wphqu: Fuljub $wuptbiqhw) untibngp Jupnn
E funsplinnnt) auyiughtt wypnpbqh wtinunpdwbp: Uwunhly nphgqip
Yunnn E unsplinnunti) uuphtiquy) wyyunh yumpué yuwpwmujubni pyniip
tipypnpnuyht puggwoph dudwbwly hwbglghtnyg tqndwghuy
hyniujwoph Juwuwdph:

3. Uwpph tjupugqpnipyniip

Provox GuideWire-n dwptwqtind, dkjubquiju oqumugnpddwb
atipypuwlb vwpp k, npp twhaiunbugwd Edwbpbwqgtipd Provox wiiupd
auybuyhl ypnphgh wtnunpiwb b Provox wiipwind auybwyghl wpnpbkqh
htimwnupauyhtt mtinunpiwd hwdwp: Provox GuideWire-p punjugud
£ PVC yjuumhy yniphg yumpuumywd dhnmwnuwjuphg (VY. 1.1)
Provox wiipwpd dwyuyhlt ypnphgh wijuwignipjud dwyuytih
wipwgdwl dhwyghshg, npp wuumpwunmywd b abyndt ypuumhy
tyniphg (wnihwihn) (LY. 1.2):

Provox GuideWire thwyetiep iipunnid £ htinlyw) pununphstipp
1 Provox GuideWire, fwptwqtind (L. 1),
1 Provox GuideWire-h oquuugnpduwb hpuwhwbqbtip, ny umbphy:

4. Qgnipugniiutip

bwjupwil Jhpwhwwmnipyniip

* Ub 094-SUANOGL wpmunpubpp, tph thwptpp Juid
wpununpubpp Yowugwd E jud pugywo: Ny dwipbwqtind
wpumuwnpuipp Jupnn b wnwewgbty Jupuynid:
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* UP 09-8SUANL,OGL U rYLUEYD ULGUU UL UR
UUUL EE26L06L LS npuk tnubuyny:
Vuwhnbtugwd L ikjubquiju ogumugnpdiwd hudwn:
Unlbwlh ogmugnpdiwh ntiypnid Juipnn £ wnwewbtuyg
huswal Jupuyned: Uwppnidp b Gnphg dwbipbugtipdnudp
Junnn &b wnwewglit junnigyudpuyht Jowujwodp:

Stnunpiwi dudwinuy

* UhGS Provox GuideWire-p itipu puiptip nutinwn b wnwbg
wytnpn nid gnpdwnnptiny, twpuwggniyugnidttipht
shtimbtini nypnid Jupnn &b Jowuby hniujwodpbbtpp
Jui httmwquynid Provox GuideWire-h twubinp fuipnn L
Ynuy npb:

o Ub yupnitwltip, bt duwybught wpnphqp pdh pdyubnid
Jud Eqndpwugniuniy, pwitih np uw Juipnn £ hmbgtighty
hyniudwdph Yowuh:

Wu hpuyhwlbtinnid htimwqu wmtintiynipnibbbtph hudwp mbubp

Wagwbluwyh tplinyptp pudhip:

5. Lwluwqgniugnid

Uhow ghwhwwnbtp hwdwywwnmwuhuwbnipnip twpupwd Provox

GuideWire-p hhquinh ypw ogumugnpdtiin: <updwpwybtnnipjul

shuniptiyidwb nliypnid th oquwugnpdtip wpmwnpubpn:

 UULLUU QUYL himwgnutip hhjwibtnitiphly, npnip
nLbbkb wpyud dwupniwb hm Juuyywo fuinhpbbp jud
unwgt) B hwulnugniyubimuwyht pnidnid juhjwd
wpnLbwhnunipywbd phulh jud hwjudwpniwb pnddwb
htin, bwhupwll dwyughtt ypnpehqp mtnunptn fud
thnfuwphbityp:

o Jwninqytip, np mtintjugyud jud juuluoynn
Puwnhbigtivg untiingh ntypnid, wtwmp £ juwmwpyh
niwuith pinpuytnid twpupwitt Provox GuideWire-u
oquwugnpobyp:

e Uhpw UhLUNGL dwiptwgtindiwb thengtin
gnponnnipjul dudwbwy, nputiugh tuqtghtp
Jupuldwh nhulp:

» <uninqytip, np awytuyhl wypnphgh wijuwbgnipyub
duyuytiip hwdwwywwnwuuwb Yepuny yggwd t Provox
GuideWire-hii:

Bt yuwnpwb Ygnudp puguljuynid £, dwytughl wpnpbqp
Jupnn E pnyubug Provox GuideWire-hg' winwgwghtiing
wipnne gnpoplipugh dwpunnnid:

o Ub wmtinunptip Jud Ytipuntinumptip awybuyhtt ypnetiqnp,
tiph wiywmwbgnipjub duwuytitin Yupyty L jud yunnyt:

6. Waguuluih tplunypitp b puthwiuw)wmjduh
wmtinlinipynLuttn

Provox GuideWire-h dwutiph Yuni Provox System-h dwutiph ttippiiynid
—Yupnn £ wnwwbwy Provox GuideWire-h twutiph fud Provox System-h
dwutiph hwijupdwyh ttppbenid: bosytiu b wyp omwp dwpdhbiitbph
nhiypnid, punuphgh wuyhpughuwhg pwpgnipynibdbtpn jupnn
Gl wnwowghti fugubinid Jud Jupuynid: Whithpwwtiu wnwpwgnn
whinmwbhbtip upnn Gt (htt] hwqp, uningp fud wyp ny Gnpdwg
2bsmnwljub aGuybtipnp, hlingp b pbswnnipyud Jubqp, onh thnpuwbgiwb
dwubwyh Jud ny bnpdwy hpuyhGwyp W/jud hpopwdubinuyh ny
hwdwhwjwuwp pupdnidbiinp 2oswpgtinipyudp: Pwupnnipnibibtpp
Yuwpnn bb Ghpunt) pnpwpnppp, wnbiljuwgp, ppnbfuhnp, poptiph
wpugtiup, ppnifuwpenpuyhlt iniquyp b wupdwb: Geh hhywinp
Yupnnubnid £ 205k, wyuw hwgp Jupnn E oquti hinwglt omwp
dwpdhop: Onh dwubwyh jud wdpnnenyhtt thwnidp wywhwbenid k
whihpwljul gnpdnnnienLbiitin’ omwp dwpdhiip hinwghtine hwdwnp:
Grb juulwdynid £ wnwpluyh dtipyubnid, wpwpyub ytwp £
wtinnpnyyh b htinwgyh thnnuynuhl tnubwlnyg” ogunwugnpdtinyg
ng-wmwd twynp pehy nibihbtip:

Provox GuideWire-h dwutiph juui Provox System-h Wwwuliph
lipypuhnid — Ywpnn £ wnwowbluy Provox GuideWire-h twutinh
Ju Provox System-h dwutinh hwtupowyh tbpyubnid: bhswbu
b guljugwd wy)] omwp dwpdbh niypnid, Provox GuideWire-h
dwubiph Jud Provox System-h Wwutinh Gtpljjubnidhg wnwowgud
whunwbhpbtipp jupud Gb swithuhg, mtinuinpnipyniihg, thwjdwb
(Gt Ju) wumhéwbhg b gumbytne dwdwbwlh wlinnnipniihg:
Uni) mjwd punuinphstiipp, npnop dtwgty 5o Egnugniunid, fupnn
Ll hinwgyti Eqnugnulny huwyh thengny, fud Jupa dwdwbwulnyg
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htimluyti;: Unwipjub htiptnipny b Yipwny Jupnn £ wbghbk) ununinpu:
Ouwp dwpihtiiipn, npnip wignid &b unmudnpu, unynpupwp whgnod
O Gwl unwdinpuwn hpuyhtt hwdwupgny: Umwinpuwnhpuyhl
hunfwjupghg owwup Wwpdhliinh Y hpwpnidwjub hinwgnidp fupnn £
nhuwplyyt, tipt wnwewinid Ewnhph wynnig, wpynibwhnunignib juud
wunnyudp, Jud dwpdhip sh jupnnuanid wbghty unmudnpuwn hpugh
hwdwlupgny:

Unwpluyh htpbnipnyyh whgnidp ywhwmp £ wljuybky 4-6 optinh
ntpwgpnid: <pyuinhb wyhinp £ ntintijugtt), np withpudtipm Ehtinbit
Ynuibiphtl’ Ynip mywd wnwplub hwymbwptiptne hwdwp: Gph wnwpub
swlbighh htptnipnyb, jud et fuh wymnigh tywbbtp (nnn, thufunty,
npnyuyth guy), whhpwdtiym £ janphpnulgtip quunpntbwmtipningh
htim: Uwippp Jupnn £ hinwgyt) ns-wnwdibwynp yhpupnidwlub
pobwlitiph Whengny:

Provox GuideWire-p pynid L piwywbwjhl jnpawpunuieh
wwwnh kg — Provox GuideWire-p Yupnn b pyt) jud pduyubuyghl
npawpwnuibph wuwnh dte fud hyyb) wuwnmhbe: @hple Gbpdwb thengny
Provox GuideWire-p unynpwpwp ey h ntiugh tgpp b uwhh ybp nbingh
puywibip: “wnuptigptip gnpdnnniniip, tpt pinhwbnip 64nidp soqh:

Pugudph wpyniiwgtnnui/wpynibwhnunipynih — Spuhubgndwughuy
(TE) pugqwdph tgptiphg Yupnn £ wnwewbwg phple wipnibwhnunipnih
Provox GuideWire-h hwpuuntiudud oquwugnponithg, hsp unynpupup
wumhwpwp wighnid £ Wanrwdbhuybhy, hwjunugnywbwughb
ptpuyhw unwgnn hhqubtnbtipp ywtwmp E nipunhp htmwgnuyta
wpnrbwhnunipyub nhuytph hwdwp:

Spwjutinkqnpwgqlivap hynrujwdph wumpydwdp - Spwputinkgndughiug
(TE) hynrtujwdph ujumnyudph nhiwgpnid mpuwputinkgndugtivng pugduodph
qnpdphpwgp whwp L nunwuptgyh, huy yuumnywoph whwwwn
wtinp L upkp: TE pugquopp whwp b 4phaty Thuyh wyh nhupnid,
tipp hynrugwopttipnt wdpnnony hto jujugty b

Provox GuideWire-p [nynid E Eqndpwgnrunid — Gpb Provox GuideWire-p
hugutiynid £ kqnpugniunid, th Yhpwntp jpugnighs nid: fugutjuo
Provox GuideWire-p htinmgtiint thnpatipp Jupnn G wnwewghby
hyntujwdph Jowugwdp W/jud Provox GuideWire-h wjuunnjwdp:
Uwippp wtinp E htinwgyh tinnuljnuh Whengny:

7. buyytiu ogqmugnpdty

7.1 bujuwywwmpuwumnid
<wiinqytip, np Wwibipbuqtind thwpbph wdpnnewljwi E: Uh oguwgnpdtip
wpununpubpp, tph thwptipp Jotwuwd E jud pugyud:

7.2 Gnpdwpljiwb hpwhwigqg

7.2.1 Unwohwyhh pugdwdph minunpnid.

1. TE pugqwodpp Juwnwptip atip twpupbimpud inubwlny:

2. Umgptip Provox GuideWire-p wnwghwhbtnbuyghll ninnnipyudp

TE pugwdph dhony:

3. Ninntip Provox GuideWire-h duypp ntiyh piywbth yhpupnidwljub

phpnipjub Juphb bqpp:

24-NFGUSNFU. Uh wdpwgntip duybughlt wypnplqp, teb pduyuwih

wuyuwubhsp nin wmtinnid £, pwbh np duwybught ypnphqp jupnn

L uguilitiy wjwwugwibihgh dbg:

4. Quytiughti wpnpetiqh wiyuubgni pjuh duyutiin uninip wdipugnbp

Provox GuideWire-h duyphli: Provox GuideWire-h qgnijp pupnidp

Yutinunph dwyuyhtt wpnptigh duwuykip TE pugdudph hy:

5. 2qninipjudp wnnbp duwybwhl wpnphqp hp ghppht' tphne

wpnibwhnunipniip Jubqbtghnn uhnihsttiph/Jhpupnidwub

pobwyitiph (ny wnwibwynp) oqlnipyjudp, npnip wwhnid &b

2uswthnnh tqpp:

294-NFGUSNEFU. Uh puptip dauytughlt wpnetqh hp mbnp

GuideWire-ny:

6. Quytuwyht ypnptqp 6hpw mbnunpbinig httun Juptp

wljunubignipub duwuytp’ jggud wuhbtny Provox GuideWire-hii:

7. Muwntip duwybuyhl wpnphqp hp 6hw nhpphb:

Lwphbgtyunihuyh ypngtinnipub wydd jupnn £ wjupumyb):
7.2.2 pypnppuljui pugywdph mtnunpnudp.

1. TE pugwdpp Juumuwptip atip twpuplnpud tnubwny:

2. Umgptip Provox GuideWire-p wnwphwhtnbuyhll ninnnipyudp

TE pwigwdph dheny:

3. Nnntip Provox Guidewire-h duypp Ytplt niugh pdwyub b pipuh

hunnns b nnipu hwbtip ptipwbihg:
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29NFGUESNFU. Uh wipwgptip dwyliwhl ypnptqp, bph thnnulnyp
ntin mtinnid k, pubh np awybughtt wpnptiqp jupnn £ uguity
Eunnuynuh dty:
4. Quytuyhtt wpnpetiqh wijunubgni pyub dwuyuy Eip unini wdpugnptip
Provox GuideWire-h dwyphli: Provox GuideWire-h qqnij? pwpniip
Jutinunph auybughtt ypnptgqh duwuytin TE pugduoph ubkg:
5. 2qnipnipjudp wuwnbp duwybuyhl wpnptqp hp nhpphtt kpyne
wpnibiwhnunipniip Jubqbkgnn uinuhsbtinh/Jhpwpnidwufjub
polwlitinh (ny wnwdbwynp) oqlnipjuwdp, npnip wwhnid Gh
2tsuthnnh tiqpp:
29-NFGWSNFU. Uh puptip duybuyhl ypnehqb hp wmtinp Provox
GuideWire-ny:
6. Quyuwyht ypnptqp 6hpm mtinuwnptiintg htimn Juptp
wifunubignipyub duwuytip §gdud wuwhtny Provox GuideWire-hti:
7. Munntip Gwybuyht wpnptqp hp 6hyw nhpphb:
7.2.3 ®nfjuwphiidwb gnpdphipwg (L. 2).
UWambipngpun mbnunpnid hunibiwnwd pnpngpung minunpdwi
Gt wipwpd duybuyht wpnphqp sh upnn whiqunpdt) winbpngpun
Ytipyny, Jupnn £ jhpunyt] nimpngpun mnunpnid Provox
GuideWire-h tthgngny:

Onpuwphtinidp fupnn L jumwpygtp npuytiv widpnunnp gnpdnnnigni i’
oquuwugnpdtiny wmtinuyht wbqquyugnid: Gppkdt, gnpdnnnipyniip
Jupnn £ juunwpyb) pnphwinip whgqquyugdwd wwy, pun pdoyh
npnpuwilt:

U wpnplgh wimtpngpun hinwgnid.

1. Pnltip ptswthnn htn hwpnn tiqpp’ wpniwhnunigyncip jubiqbtignn
utindhsny (wnwlg wmwdbtiph) L pwtip wpnpetiqp nnipu TE
pugyudphg:

2. Stinunptip Provox GuideWire-p TE pugywodph theny W hptip
Provox GuideWire-p ytip pdwyutth Whony ntiygh ptipwihg nnipu:

Provox GuideWire-h mtinunpniip hhtt duytiughi nph
ihom] Provox GuideWire-h whongmj hhti Gujiwghii wpnpeh

hlinwguiunip.

1. Gpp hhtt awybuyhtt wpnpetiqp ntin mtnnd , mtinunptip Provox
GuideWire-p hhtt ypnptgh dheny W ninnbtp uyb pduyubth dheny no
ptinmtthg nnipu hwbtip:

2. Pnltip hht awybuyhl wpnptiqh 20swthnnh Ggpp ny wnwdbwynp
utindhsny b wbwmtipngpun Ypyny nnipu hwitip hhtt auwybwght
upnplqp b uwhtgptip wyl Provox GuideWire-hg:

Wihpwpd Provox dwjliuhh wpnptqh minunpnidp.

Provox GuideWire Connector-ui wydd ptipwbihg nnipu £ (Y. 2.1):
3. Gugpbip b wipwgntip tnp duyuyht wpnpetiqp Provox GuideWire
Connector-hi: Ruptip Provox GuideWire-p wnswidwuh ninnnipjudp:
Provox GuideWire-h qgnyj pupniip duybughl ypnphqh duwuytin
ptipnid £ TE-pugywdph dby (LY. 2.2):
29-NFGUWSNFU. Uh puplip auyhwyhlt ypnpetiqht hp mbnp
GuideWire-ny:
4. Stnunpbtp duybuwhl wpnptqh 20swthnnht hwpnn tqpp
puigywdph Uk’ oquugnpdtny wipyniiwhnunipyniip jubqitginng
utinthy (mnwtg wnwdtitinh): Guyu wuntigptip duyuyhl wpnpetiqh
wybiytiv, np whiuwbgnipjub duwywytip nibkbw ntwyh bppl
nhpp nbiwh wpwjubiue @0y wdbp hhjwinht fudt) b Yo wwg
quitny awyluyhtt wpnpbqp L hwdngytny, np wpwmwhnup sy
Yuptip wbjuuwbgnipjut duwuytbp, tpp wyb ntin wipugyus L
Provox GuideWire-hli, L itimtip Provox GuideWire-p (L. 2.3):

8. Uwppnud b wjumwqbtpdnid

Provox GuideWire-p mpuwdwnpynid £ dwiptwuqtipdywd (EO) W
tuwhiumbugud £ ukijubquniju oguugnpotiwd hundwp: Wya Qb Juptih
dwppb) ud tnphg dwbpbwqtipdt:

9. (Futhniugnid

Uhpw httmlitip pdouiub funphnipnbtinhtt b jhbvwpwbwlub
Yyuwbqutinhtt yipwptipnn wqquyhtt optitunpujub yuwhwbeltipht
oquuugnpdywd pdojuub uwpptph puthniwgdw dwdwbuly:

10. 2tnignid
fotimpnid Gbp Gwwnmh nibitiig, np uwpph oquugnpdniihg wnwewgwd
guilijugwd nipg wwnwhwph nhwpnid wtiwnp E qijnigh) wipmnwnpnnht

b wyb tpyph ywhnwub dwpdhbbbpht, npotin ptuynid £ oquynnp
L/Gud hhwbinp:
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PYCCKUW

1. HasHaueHmne

IpoBonuuk Provox GuideWire npeacrasisier cob0ii CTepHIbHOE
0JIHOPA30BOE YCTPOMCTBO ISl BBEACHHS, IPEJHA3HAYCHHOE [JIs
YCTAHOBKHM MOCTOSIHHOI'O CTEPUIIBHOIO I'OJIOCOBOTO mpoTe3a Provox
0CIIe TOTAJIBHOM JTAPHHIIKTOMUHY (IIEPBUYHAS MJIH BTOPHYHAST ITY HKIIHST)
WU [T PETPOTPaHOI 3aMEHbI TOCTOSHHOTO CTEPUIIBHOTO TOJI0COBOTO
nporesa Provox.

2. MpoTnBonoKasaHus

3anpe11[aeTc51 HCIIOJB30BATh U3ACIHNEC IIPU HAJIUYNU y IMAallUCHTA
AHAaTOMHYECCKUX HaTOJ’IOFHﬁ, HanmpuMmep 3HAYUTEIIbHOTO CTEHO3a INTIOTKH
HagQ MECTOM (I)I/ICTyJ'H:I HJIN cIia3Ma XKE€BATCIbHBIX MBIIIIL TSDKEIION
CTeNeHU. 3HAYUTENIbHBIN CTEHO3 IIIOTKH MOXKET npensATCTBOBATL BBOAY
TOJIOCOBOI'O MPOTE3a. CHa3M JKCBATCIIbHBIX MBIIIII] TSIKEIION CTETIEHH MOJKET
NIpenATCTBOBATH Z[OJ'I}KHOﬁ 3alMTEC CTCHKHU I'NIOTKH B XO€ BBITTIOJIHCHHU A
BTOpH‘IHOﬁ q)I/ICTyHBI, YUTO MOXKET NPUBECTHU K MOBPEIKJACHUIO TKaHU
nymIeBo/jia.

3. OnucaHme ycTpomncTea

IIpoBonuuk Provox GuideWire npeacrasisier cob0oil cTepUIbHOE
OZHOPA30BOE yCTPOICTBO I BBEACHUS, IPEIHA3HAUCHHOE IS
YCTAHOBKHM MOCTOSIHHOT'O CTEPUIIBHOI'O I'OJIOCOBOIO IpoTe3a Provox
U ISl peTPOrpasHON 3aMEHBI IOCTOSHHOIO CTEPHIIBHOTO TOJIOCOBOTO
npote3a Provox. [IpoBoanuk Provox GuideWire cocTOUT U3 IPOBOJIOKH,
n3roroBiaeHHoi u3 [I1BX nnactuka (puc. 1.1), 1 HaKOHEYHHUKA IIISI
KpPEIJICHHU s TIPEIOXPAHUTEIBHOT0 PEMEIIIKa F0JI0COBOro poTte3a Provox,
M3TOTOBJICHHOT'O U3 HEUJIOHOBOTO TUIACTHKA (moinamuaa) (puc. 1.2).

B ynaxoBke npoBoguuka Provox GuideWire cogeprkaTcs cienyromue

KOMIIOHCHTBI:

1 IIpoBoguuk Provox GuideWire, ctepuibhblii (puc. 1)

1 MHCTPYKIUS MO NPUMEHEHHUIO mpoBoaHKKa Provox GuideWire,
HECTCPHIIbHASL.

4. MpepynpexaeHna

Ilepen onepanueii

* 3AIIPEHIAETCSI ucrions30BaTh U3/IENINE, €CIIU YIAKOBKA
WITH U3JIeITie TIOBPEIKICHBI HIIH OTKPBITHL. Vcronbp3oBanue
HECTEPHIILHOTO U3/ICNIUS MOXKET IIPUBECTH K BOSHUKHOBCHHUIO
HH(EKIHH.

* BAITIPEIIAETCSI MIOBTOPHO UCITOJIB30BATH
1 [TIOBTOPHO CTEPUJIU30BATD 1110061M CIOCOOOM.
Wznenue npenHa3zHa4€HO TOJIBKO U OAHOPA30BOTO
ucnonb30BaHusl. [[0BTOPHOE HCIIOIB30BAHUE MOXKET TPUBECTH
K BO3HHKHOBCHUIO MEPEKPECTHOTO 3apakeHns. OUnCTKa
¥ TIOBTOPHAST CTEPHIIM3AIHSI MOTYT [TPUBECTH K TIOBPEIKICHUIO
KOHCTPYKIIHH.

Bo Bpems BBoa

* BCEI'JIA BbInONHANTE BBOA MEIUICHHO, O€3 MPUKJIIAIbIBAHUS
H3JIMIIHETO yCUIINS TP IPOTATHBAHUH IIPOBOHHUKA Provox
GuideWire. Hecobmonenue 1aHHOTO TPeIyIPExICHUS
MOJKET MPUBECTH K MOBPEXKICHUIO TKAaHEH HIIH MOCTIeYIONEMY
NIPOIIAaTHIBAHNIO KOMIIOHEHTOB IpoBoHNKa Provox GuideWire.

+ HE ITPOJIOJIKAMTE npoBeieHye BMEIATEbCTRA, eCII
TOJIOCOBOM IPOTE3 3aCTPST B INIOTKE MITH THUILEBOJIE, 3TO MOXKET
MIPUBECTH K TIOBPEIKICHNIO TKAHEH.

Bonee monpo6Hy0 nHbOpMALUIO 00 STUM SIBICHHUIX CM. B pasjeie

«HexenarenbHbIE SIBICHUS.

5. Mepbl NpeA0CTOPOIKHOCTH

Ilepen ucnonpzoBanuem nposoanuka Provox GuideWire y nanuenra

HEO0XOIUMO OLCHUTH €ro MPUIOAHOCTh. B ciaydae HEMPUTOIHOCTH

3aIPEIaeTCs HCIIOIb30BATh H3/CIIHE.

» Ilepen pa3menieHneM WM 3aMEHOM T'OJOCOBOIO MPOTE3a
TIIATEJIbHO OLCHUTE NTALMEHTOB C HAPYIIEHUSIMU CBEPThI-
BACMOCTH KPOBH WJIM ITAIIUEHTOB, MPOXOASIINX aHTUKOATy-
JIAHTHYIO TEPAIMIO, HA IPEAMET PUCKA KPOBOTCYCHUS WA
KPOBOU3JIUSHUSA.
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* YBEJAUTECD, uTo B cityyae U3BECTHOTO HJIH MIPEATIOa-
raeMoro CTeHO03a IIOTKH, UIaTalHs TJIOTKH JI0JDKHA OBITh
IIPOBEZICHA TIepe]] HeTob3oBanueM Provox GuideWire.

* BCEI'JIA ucmnonb3yiiTe aceNTHYECKHE METOABI BO BpeMs
MIPOLEYPBI, YTOOBI CHU3UTH PUCK MH(DEKIINH.

* YBE/IUTECD, uro npenoxpaHuTeIbHbII PEMEIIOK I'0I0COBOIO
poTe3a HaJeKHO NpHKperieH K Provox GuideWire.

B cityuae HenpaBUIBHOIO NPUKPEILICHUS TOJI0COBOM NIpoTe3
MOXKET COCKOJB3HYThH ¢ NpoBogHKKa Provox GuideWire, aro
MIPUBEAET K HEBO3MO)KHOCTH 3aBEPIICHUS IPOLIETYPHI.

» HE 3arpyxaiite win nepesarpy»aiite rorocoBoi pores, eciiu

TIPeIOXPAHUTETBHEIA PEMEIIOK ObLT 00pe3aH MIIN TOBPEXKICH.

6. HexxenatenbHble ABNEHNA N yCcTpaHeHne
TeXHNYeCKNX HenonaaokK

Acnupanusi KomnoneHToB Provox GuideWire niu cucremsr Provox —
MOXKET IIPOM3OITH ClTy4aiiHas acnupanus KoMnoHeHToB Provox GuideWire
win cucteMbl Provox. Kak u B citydae ¢ IpyTuMu HHOPOJHBIMHE TEIAMH,
OCJIOKHEHHUS B PE3YJIbTAaTe BABIXaHHsI KOMIIOHEHTA MOTYT IPHBECTH K
obcTpykiuu mwin nabexknnn. HemocpeacTBeHHbIE CHMITOMBI MOTY T
BKJIIOYATh Kallesb, XPHUIIbl I POYHNE AHOMAJIbHBIC 3BYKH JIBIXaHUS,
YAYUIbE U OCTAHOBKY JBIXAHUS, YaCTUIHBIN UINH HEIOCTATOUHBIN
BO3J1yXOOOMEH H/WJIM aCHMMETPUYHBIC ABHIKECHHS [Py THOH KJISTKH IPU
nerxaaui. OCIOKHEHHSI MOTYT BKJTIOYATh THEBMOHHIO, ATENEKTa3, OPOHXHT,
a0crecc JIerkoro, OpoHX0JeroYHbIH CBUIIL M acTMy. Eciin nanuenT moxxer
JBIIIATH, OTKAIITHBAHAEC MOXKET BBITOIKHYTH MIOCTOPOHHUIA ITPEAMET.
YacTUYHOE HIIU MOJHOE HAPYIICHHE MPOXOAUMOCTH JIbIXaTeIbHbIX
myTeil TpeOyIoT HeMeUIEHHOTO BMEIIATeIbCTBA IS YA ICHIS IPEIMETa.
Ecnu npeanonaraercst BAbIXaHHUE IOCTOPOHHETO IpeIMeTa, He0OX0 MO
OIPEIEITNTh €r0 MECTOHAXO0XK ICHHUE U U3BIIECYb YHIOCKOMIYECKIM METOOM
IIpU HOMOLIH 0€33y04aThIX 3aXBaThIBAIOLIMX IIUIIIIOB.

IporiarsiBaHue KOMINOHeHTOB Provox GuideWire nim cucremsl
Provox — MoXeT IpOU30UTH CIIydaiHOE IPOTIaTHIBAHHE KOMIIOHEHTOB
Provox GuideWire unu cuctems! Provox. Kak u B ciiydae ¢ ApyruMu
MHOPOJHBIMHU TEJIAaMHU, CHMIITOMBI, BEI3BaHHBIC [IPOTIATHIBAHHEM
KOMITOHEHTOB MpoBogHuKa Provox GuideWire uiu cuctemsl Provox
System, B 3HaUUTEIBHOU CTETICHH 3aBUCST OT pa3Mepa, MecTa, CTeIIeHI
o0CcTpyKIMH (IPU HATTMYHUHU) U MPOAOJIKUTEIBHOCTH MPUCYTCTBUS
MHOPOIHOTO Tena. [IporaoueHHble KOMIIOHEHTHI, IIPUCY TCTBYIOIINE B
MUIIEBOJE, MOKHO YAAIUTh METOIOM 330(aroCKONHH UIX OCTABHTh
1oJ HabII0JeHUEM B TeUCHUE HEIIPOJOKUTENBHOT0 Bpemenu. [Ipenqver
MOXET CIIOHTAaHHO MPOBAIMTHCS B XKenyaoK. MHOpoaHbIe Tena,
[POBAIMBIINECS B JKEIYIOK, OOBIYHO BBIBOASITCS YePe3 KUIICUHBIH
TpaKT. [Ip1 BOSHUKHOBEHNM KHIIEYHON HEITPOXOANMOCTH, KDOBOTCUCHHS,
POOOICHNS NITH HEBBIBECHNUS [IPEAMETA YePEe3 KUIICUHBIN TPAKT MOKHO
PaccMOTPETh BO3MOXKHOCTh XMPYPrHUECKOTO YAAICHUS HHOPOHBIX TEI
U3 KUIIEYHOTO TPAKTA.

CHoHTaHHOE BEIBEICHHE IIPEIMETa JOJDKHO OKHAATHCS B TCUCHUE
4-6 nueit. Heo0xoauMo 1aTh MalnueHTy yKa3aHUs NPOBEPSTh CTYJ HA
HaJIM4¥e NMPOTJIOUCHHOTO IpeaMeTa. Eciiu CIOHTaHHOTO BBIBEACHUS
HpEMETa He TPOHM30IILIO TU00 HAGTIOAAI0TCS TPH3HAKH HEITPOXOAUMOCTH
(IOBBILIEHHAS TEMIIEpaTypa, PBOTa, O0JIb B IKHBOTE) CIIEAYET OOPATUTHCS
K TacTPOIHTEPOIIOTry. M3/1e1me MOKHO H3BIICYb ITPH ITOMOIIH 033y 04aThIX
3aXBaTHIBAIOIIUX LIHIIOB.

3acrpepanue npoBoaHuka Provox GuideWire B cTeHKe CJIM3HCTOM
060s10uKku. [IpoBonHuk Provox GuideWire MOXeT 3aCTpsTh, UIH €TO
IIPOIABHIKEHHE MOXKET OBITH IPETrParkICHO CTEHKOI CIIM3UCTON 0007I09KH
riotku. [Ipu HeGonbom naBiaeHun npoBogHuK Provox GuideWire moxet
M30THYTHCS B 00JIaCTH KOHYMKA U IIPOCKOIIB3HYTh BBEPX, B HAIIPABICHHN
rnotku. Ecam u3ruba noctuds He yaanock, IpekpaTUTe IpoLeaypy.

Kposousiusinue/kpoBoteyenue B Mecte puctyisl. B xone neinesoro
IpUMeHeHNus mpoBoaHuKa Provox GuideWire MojkeT BO3HUKATB JIETKOE
KpPOBOTEUEHHE 10 KpasiMm Tpaxeonuiieoanou (TII) ¢pucryinsl, koTopoe,
KaK IPaBHJIO, H3JICYNBACTCS CIOHTaHHO. OJHAKO ClIeIyeT IPOBOAUTE
TINATEIbHYIO OLICHKY MAallUCHTOB, MOIYYalOUX aHTHKOATYISHTHYIO
Tepamnuio, Ha IIPeIMeT PHCKa KPOBOU3ITHSIHUS.

Pa3peIB TpaxeonuiueBoaHOl TkaHu. B ciyuae paspeiBa TII Tkanu
clelyeT IpeKpaTuTh BoinonHenue TI1 pucTynbl 1 HeMEAICHHO 3aIUTh
paspsis. [Iponenypy coznanns TII GUCTYIBI MOKHO OBTOPUTH TOJIBKO
HoCJIe HaJIeKAIEero 3a’KUBICHHS TKaHei.
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3acTpeBanue npoBogHuKka Provox GuideWire BHyTpu numesoaa.
Ecaun npoBoguuk Provox GuideWire 3acTpeBaeT BHYTpH IHUIIEBOA,
HE MPUMCEHSANWTE U3JIUIIHIO cuily. [ToNbITKY BBITAIIUTh 3aCTPABIINI
npoBoaHUK Provox GuideWire MOryT mpiuBecTH K MOBPEX ICHHIO TKaHEH
W/WITH IOJIOMKe TTpoBogHKKa Provox GuideWire. M3aenue cnenyer yaanuTh
IIPU MTOMOIITH SHIOCKOTIA.

7.Cnoco6 npumeHeHUA

7.1 NMogroTtoBKa

IIpoBepbTe 1ENOCTHOCTD CTEpUIIbHON yriakoBKU. He ucnone3syiite nszenue,
€CJIU yNaKoBKa Oblila HOBPEXXICHA HIIM OTKPBITA.

7.2 IHCTpYKLMA NO SKCryaTaumm

7.2.1 PasmelyeHne nepBNYHOro NpoKona:

1. Co3patite TD mpoKOI COrTIACHO IPEANIOYHTAEMOMY METOLY.

2. Beenure npoBoauuk Provox GuideWire B TII puctyny B nepenne-
3aJ{HEM HaNpaBJICHUU.

3. HampaBbre KoH4YHK mpoBoxHuKa Provox GuideWire k BepxHeMy
Kpalo ONepallHOHHOTO Ae(eKTa TIOTKH.

MNPEJOCTEPEKEHHUE. He 3akperuistiiTe roiocoBoii mpoTes, noka
IPOTEKTOP INIOTKH HAXOJUTCS Ha MECTE, IOCKOJIBKY F0JIOCOBOM IPOTE3
MOXKET 3aCTPATH B IPOTEKTOPE.

4. HapgexxHo 3akpenuTe MpeIoXpaHUTEIbHEIH PEMEIIOK TOI0COBOTO
npote3a Ha KOHUMKe npoBonHuka Provox GuideWire. OcTopoxHO
OpOTSIHUTE MPoBOIHUK Provox GuideWire Tak, 4TOOBI IOMECTHTH
pemeniok rojocosoro mnporesa B TII ¢pucrymy.

5. Ilpu moMomry ABYX 06€33y04aThIX KPOBOOCTAHABINBAIONIUX 3a5KHMOB/
MIMIIOB Ha TpaxealbHOM (IaHIe MPOTE3a OCTOPOXKHO IMOBEPHHUTE
TOJIOCOBOM NPOTE3 TaK, 4TOOBI OH 3aHI CBOE MECTO.
NMPEJOCTEPEXEHHUE. He TssHUTE T0OJIOCOBOI TPOTE3 HA MECTO C
noMo1ibio mpoBogHuka GuideWire.

6. ITocne gOoCTHIKEHHS MPAaBUIBLHOIO PACIOJIOXKEHHS TOJIOCOBOTO
IpOTE3a NePePeKbTe MPEOXPAaHNTEIbHBIH PEMEIIOK TaK, 4YTOOBI OH
ocTaBaJICs IPUKPEIUICH K PoBOAHUKY Provox GuideWire.

7. IloBepHHTE TOIOCOBOH MPOTE3, YTOOBI OH 3aHSI IPABHIBHOE
MOJIOKEHUE.

IIpouenypa TapuHIIKTOMHH TEHEPh MOKET OBITH 3aBEPLICHA.

7.2.2 PasmelleHne BTOPUYHOTO NpoKona:

1. Co3pmaiiTe TD pOKOII COMIACHO MPEATIOYUTAEMOMY METO/Y.

2. Beenure npoBoauuk Provox GuideWire B TII puctyny B nepenne-
3aJJHEM HallpaBIICHUH.

3. HanpaBbre KOH4YMK TpoBoAHKKA Provox Guidewire moBepx B IIOTKY
M POTOBYIO ITOJIOCTH ¥ BBIBEIUTE €TI0 H30 PTa.
MNPEJOCTEPEKEHHUE. He 3akperuistiite rojocoBoii npoTes, noka
9HJIOCKOI HAXOIHUTCS Ha MECTE, IOCKOJIBKY I'OJIOCOBOI ITPOTE3 MOXKET
3aCTPSITh B 9HIOCKOIIC.

4. Hapge)xHo 3aKkpenuTe IpeoXpaHUTEIbHEIH PEMENIOK T'0JI0COBOTO
npore3a Ha KOHUMKe npoBonHuka Provox GuideWire. OcTopoxHO
NpoTsIHUTE MPoBOAHKUK Provox GuideWire Tak, 4ToObI IIOMECTHTH
pemeniok rojgocosoro nporesa B TII ¢pucryimy.

5. Ilpu oMoy AByX 6€33y04aThIX KPOBOOCTAHABINBAIOIIUX 325KIMOB/
MIMIIOB Ha TPaxeasbHOM (MIaHIE MPOTE3a OCTOPOXKHO ITOBEPHHUTE
rOJIOCOBOM IIPOTE3 TaK, YTOOBI OH 3aHSUI CBOE MECTO.
MNPEJOCTEPEKEHME. He TsiHuTE rosocoBoii npoTe3 Ha MECTO C
oMoIIbI0 TpoBogHHKa Provox GuideWire.

6. Ilocie DOCTHIKCHUS MPABUIBHOIO PACIIOJIIOKEHHUS TOJIOCOBOTO
poTe3a MepepeKbTe MPEIOXPAHNTEIBHEIH PEMEIIOK TaK, YTOOBI OH
0CTaBAJICSl IPUKPEIUJICH K MPoBOAHUKY Provox GuideWire.

7. TloBepHHUTE T'OJIOCOBOM MPOTE3, YTOOBI OH 3aHSJ MPABHIBHOE
MOJIOKCHHE.

7.2.3 Mpoueaypa 3amenbl (puc. 2):

AHTEpOrpajHoe M peTporpaaHoe BBeJleHNe

TIpu HEBO3MOKHOCTH BBEJICHUS IIOCTOSHHOTO TOJIOCOBOTO IIPOTE3a
AHTEPOrpaHbIM CIIOCOOOM MOXKHO BBITIOIHUTB PETPOrPaHOE BBEACHUE
npoBogHuKa Provox GuideWire.

3aMeHa MOXKET BBIMOTHSITHCS B aMOYIATOPHBIX YCIOBHSIX IOl MECTHO#
anecresueil. [1o0 ycMOTpeHH 0 Bpaya poLe/ly pa MOKET TAKKe IPOBOAUTHCS
o1 001Iei aHeCTe3ue.

AHTeporpajaHoe yiajieHue CTAporo npore3a
1. 3axBaruTe TpaxeaibHbIH (uaHel npu nomouy 6e33youaToro

KpPOBOOCTAaHABJIMBAIOLICIO 3a)KUMA U BBITSTHUTE IIPOTES U3 TII (i)I/ICTyJ'ILI.
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2. Beeaute npoBoxguuk Provox GuideWire wepe3 TII ¢uctymy,
[IPOTOJIKHUTE €r0 BBEPX Yepe3 IIIOTKY M BBIBEAUTE H30 PTa.

Beenenue npooanuka Provox GuideWire uepe3s crapsli
r0JIOCOBOI MPOTE3 NPH Y/IaJeHHH CTAPOI0 0JI0COBOI0 NPoTe3a
1o npoBoaHuKY Provox GuideWire

1. TToka cTapslif TOIOCOBOIT POTE3 eIle HaXOAUTCS Ha MECTE, BBEIHTE
npoBoaHuK Provox GuideWire depe3 cTapblii mpoTe3, HalpaBbTe ero
B TVIOTKY U BEIBEIHTE U30 PTa.

2.3axBaTHUTe TpaxeanbHbI| (aHe cCTaporo roJocoOBOro IMPoTe3a Mpu
oMoty 6€33y049aToro KpOBOOCTaHABIUBAIONIET0 3aKUMa, TOTSHHTE
CTapblil TOJIOCOBOM MPOTE3 BHEPEA M CHUMHUTE €ro 10 MPOBOJHUKY
Provox GuideWire.

P23MCECHI/IC IOCTOAHHOI'O I'0JIOCOBOTI'0 NPOTE3A Provox

Paszpem mpoBognuka Provox GuideWire Teneph HaXODUTCS CHApPyKU
poroBoii mosoctH (puc. 2.1).
3. 3akpenuTe HOBBIH TOJOCOBOU IPOTE3 HA Pa3beMe NMPOBOJHHUKA
Provox GuideWire. [TorsiHuTe npoBoguuk Provox GuideWire B 3aiHeM
HampasiaeHuH. OCTOpOXKHOE HAaTsDKeHHe MpoBogHuKa Provox GuideWire
MIPUBOJMT PEMEIIOK I0JI0cOBOro nporesa B TO-npokoin (puc. 2.2).
NPEJOCTEPEKEHME. He TsHHTE rON0COBOM MPOTE3 HA MECTO
¢ nomo1ieio nposoguuka GuideWire.
4. Beenute TpaxeanbHbIH (IaHen ToI0COBOrO MpoTe3a B GHCTYIy
C HOMOIIbO 0€33y064YaToro KpoOBOOCTaHABIMBAIOIIET 0 3a)KNMa. 3aTeM
[IOBEPHUTE TOJIOCOBOI MPOTE3 TaK, 4TOOBI MPEAOXPAHUTEIBHBII
peMeInok OblJI HallpaBJIeH BHU3, B Tpaxero. JlaliTe manueHTy NonuTh,
[POTJIATBIBAS XU IKOCTh, X HAOIFO/AITE 38 TOIOCOBBIM ITPOTE30M, 4TOOBI
yOenuThCs B OTCYTCTBHE TPOTeUKU. OTPEXKbTE IPEIOXPAHUTEIBHBIN
peMeNIoK, TI0Ka OH ellle IPUKPEILIeH K TpoBogHUKY Provox GuideWire,
U yTHIU3UpyHTe npoBogHuk Provox GuideWire (puc. 2.3).

8. OunctKa u crepunusauuma

IIpoBomguuk Provox GuideWire nmoctaBisiercst crepribHbIM (D0)
U TIpeHa3HAueH JUTSl OJIHOPAa30BOro HCIONb30BaHus, modToMy HE nomken
MOJBEPraThCsi OYUCTKE HIIH HOBTOPHOI CTEPUIIH3ALINH.

9. YTunusauus

Bcera CJ'IG)I[yﬁTe MEIUITMHCKOM TIPaKTHUKE U HAlTMOHAJIbHBIM Tpe6OBaHI/I$IM
B OTHOIICHHH OMOJIOTHYECKHU OMACHBIX BCUICCTB IIPU YTUIU3ALUN
WCTIOJIb30BAHHBIX MEAUIIMHCKUX U3ICITHH.

10. O6paTHan cBA3b

OO6paTuTe BHUMAaHUE, UYTO O JIIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIICCTBUIX
C 3TUM YCTPOWCTBOM HEOOXOIUMO COOOIINTH MPOU3BOAUTEIIO U B
OpraH rocy/apCTBEHHON BJIACTH TOM CTpaHbl, B KOTOPOU MPOKUBAET
M0JIb30BATENb U/UJTH TAIIMEHT.

BAHASA INDONESIA

1. Tujuan Penggunaan

Provox GuideWire adalah perangkat pemasangan steril sekali pakai yang
dimaksudkan untuk penempatan prostesis suara (VP) indwelling Provox
steril setelah laringektomi total (pungsi primer atau sekunder), atau untuk
penggantian retrograd prostesis suara indwelling Provox.

2. Kontraindikasi

Jangan gunakan jika pasien memiliki kelainan anatomi, misalnya stenosis
faring yang signifikan di atas lokasi pungsi atau trismus yang parah. Stenosis
faring yang signifikan dapat menghalangi pemasangan prostesis suara.
Trismus yang parah dapat menghalangi perlindungan yang tepat pada
dinding faring selama tusukan sekunder, yang menyebabkan kerusakan
jaringan esofagus.
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3. Deskripsi perangkat

Provox GuideWire adalah perangkat pemasangan steril sekali pakai yang
dimaksudkan untuk penempatan prostesis suara indwelling Provox steril
dan untuk penggantian retrograd prostesis suara indwelling Provox. Provox
GuideWire terdiri dari kawat yang terbuat dari bahan plastik PVC (Gbr.
1.1) dan ujung konektor untuk memasang tali pengaman prostesis suara
indwelling Provox yang terbuat dari bahan plastik nilon (Poliamida)
(Gbr. 1.2).

Kemasan Provox GuideWire berisi item-item berikut:
1 Provox GuideWire, steril (Gbr. 1),
1 Petunjuk penggunaan Provox GuideWire, tidak steril.

4. Peringatan

Sebelum pembedahan

* JANGAN gunakan produk jika kemasan atau produk rusak
atau terbuka. Produk yang tidak steril bisa menyebabkan
infeksi.

* JANGAN GUNAKAN LAGI dan JANGAN STERILKAN
ULANG dengan metode apa pun. Hanya untuk sekali pakai.
Penggunaan ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang.
Pembersihan dan sterilisasi ulang dapat menyebabkan
kerusakan struktur.

Selama pemasangan

* LAKUKAN selalu secara perlahan dan tanpa menggunakan
tenaga yang berlebihan saat menarik Provox GuideWire,
kegagalan mengikuti peringatan ini dapat menyebabkan
kerusakan jaringan atau tertelannya bagian Provox GuideWire.

* JANGAN lanjutkan jika prostesis suara tersangkut di faring
atau esofagus, karena dapat menyebabkan kerusakan jaringan.

Untuk informasi lebih lanjut tentang kejadian ini, lihat bagian Kejadian

Tidak Diinginkan.

5.Tindakan pencegahan

Selalu periksa kesesuaian sebelum menggunakan Provox GuideWire

pada pasien. Jika kesesuaian tidak terpenuhi, jangan gunakan produk ini.

* LAKUKAN penilaian secara cermat pada pasien dengan
gangguan perdarahan atau yang menjalani pengobatan
antikoagulan terhadap risiko perdarahan atau hemoragi
sebelum pemasangan atau penggantian prostesis suara.

* PASTIKAN bahwa jika diketahui atau dicurigai adanya
stenosis faring, dilatasi faring harus dilakukan sebelum
menggunakan Provox GuideWire.

* SELALU gunakan teknik aseptik selama prosedur untuk
mengurangi risiko infeksi.

* PASTIKAN tali pengaman prostesis suara terpasang dengan
baik ke Provox GuideWire.

Jika perlekatan yang tepat tidak tercapai, prostesis suara dapat
terlepas dari Provox GuideWire, menyebabkan kegagalan
menyelesaikan prosedur.

* JANGAN memuat atau memuat ulang prostesis suara jika tali
pengaman telah terputus atau rusak.

6. Kejadian tidak diinginkan dan informasi
pemecahan masalah

Aspirasi (terhirupnya) bagian Provox GuideWire atau bagian Sistem
Provox ke dalam saluran napas pasien - Aspirasi yang tidak disengaja
terhadap bagian Provox GuideWire atau bagian Sistem Provox dapat
terjadi. Seperti benda asing lain, komplikasi akibat aspirasi komponen
ini bisa menyebabkan penyumbatan atau infeksi. Gejala langsungnya bisa
meliputi batuk, mengi atau suara napas abnormal lain, dispnea, dan henti
napas, pertukaran udara sebagian atau tidak memadai dan/atau gerakan
dada asimetris saat bernapas. Komplikasi bisa meliputi pneumonia,
atelektasis, bronkitis, abses paru, bronkopulmonari fistula dan asma.
Jika pasien bisa bernapas, batuk mungkin bisa mengeluarkan benda asing
tersebut. Penyumbatan saluran napas sebagian atau penyumbatan saluran
napas seluruhnya memerlukan intervensi langsung guna mengambil benda
tersebut. Jika dicurigai adanya aspirasi benda, benda tersebut sebaiknya
ditemukan dan diambil secara endoskopi dengan menggunakan forsep
penjepit tanpa gigi.
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Tertelannya bagian Provox GuideWire atau bagian Sistem Provox -
Tertelannya bagian Provox GuideWire atau bagian Sistem Provox secara
tidak sengaja dapat terjadi. Seperti pada benda asing lainnya, gejala yang
disebabkan oleh tertelannya bagian Provox GuideWire atau bagian Sistem
Provox sangat bergantung pada ukuran, lokasi, tingkat penyumbatan (jika
ada), dan lama waktu keberadaan benda tersebut. Komponen yang tertelan
dan tetap berada di esofagus dapat dikeluarkan dengan esofagoskopi atau
diamati dalam jangka waktu yang singkat. Benda tersebut bisa turun secara
spontan ke perut. Benda asing yang masuk ke perut biasanya dikeluarkan
melewati saluran pencernaan. Pembedahan untuk mengeluarkan benda
asing dari saluran pencernaan harus dipertimbangkan jika terjadi
penyumbatan usus, perdarahan, perforasi, atau jika benda tersebut gagal
melewati saluran pencernaan.

Keluarnya benda secara spontan dapat ditunggu selama 4—6 hari. Pasien
harus diberi instruksi untuk mengamati feses guna mengetahui adanya
benda yang tertelan. Jika benda tidak keluar secara spontan, atau jika
ada tanda-tanda penyumbatan (demam, muntah, nyeri perut), sebaiknya
berkonsultasi dengan dokter ahli gastroenterologi. Perangkat dapat diambil
menggunakan forsep penjepit tanpa gigi.

Provox GuideWire tersangkut di dinding mukosa faring — Provox
GuideWire dapat tersangkut atau terganggu oleh dinding mukosa faring.
Dengan sedikit tekanan, Provox GuideWire umumnya akan menekuk di
dekat ujungnya dan meluncur ke atas menuju faring. Hentikan prosedur
jika penekukan secara umum tidak membantu.

Hemoragi/Pendarahan pada lubang tusukan - Pendarahan ringan dari
tepi lubang tusukan trakeoesofagus (TE) dapat terjadi selama penggunaan
Provox GuideWire dan umumnya sembuh secara spontan. Namun, pasien
yang menjalani terapi antikoagulan harus dievaluasi secara hati-hati
terhadap risiko hemoragi.

Robekan pada jaringan trakeoesofagus - Jika jaringan TE robek, maka
prosedur pembuatan lubang TE harus dihentikan, dan robekan tersebut
harus segera dijahit. Pembuatan lubang TE hanya boleh dilakukan lagi
setelah proses penyembuhan jaringan yang memadai.

Provox GuideWire tersangkut di dalam esofagus - Jika Provox GuideWire
tersangkut di dalam esofagus, jangan gunakan tenaga yang berlebihan. Upaya
untuk mencabut Provox GuideWire yang tersangkut dapat menyebabkan
kerusakan jaringan dan/atau mematahkan Provox GuideWire. Perangkat
harus diambil dengan endoskop.

7. Cara Penggunaan

7.1 Persiapan

Periksa keutuhan kemasan steril. Jangan gunakan produk jika kemasan
rusak atau terbuka.

7.2 Petunjuk Pengoperasian

7.2.1 Penempatan pungsi primer:

1. Buatlah lubang tusukan TE sesuai metode yang Anda inginkan.

2. Masukkan Provox GuideWire ke arah anteroposterior melalui lubang
tusukan TE.

3. Arahkan ujung Provox GuideWire ke tepi superior dari defek faring
bedah.

PERHATIAN: Jangan memasang prosteris suara dengan pelindung
faring yang masih terpasang karena prosteris suara dapat tersangkut
di pelindung tersebut.

4. Pasang tali pengaman prostesis suara dengan aman pada ujung
Provox GuideWire. Tarikan hati-hati pada Provox GuideWire akan
memasukkan tali prostesis suara ke dalam lubang TE.

5. Putar prostesis suara dengan hati-hati ke posisinya dengan dua
hemostat/forcep tanpa gigi yang menahan flensa trakea.
PERHATIAN: Jangan menarik prostesis suara ke tempatnya dengan
Provox GuideWire.

6. Setelah prostesis suara diposisikan dengan benar, potong tali pengaman
saat masih terpasang pada Provox GuideWire.

7. Putar prostesis suara ke posisi yang tepat.

Prosedur laringektomi kini dapat diselesaikan.

7.2.2 Penempatan pungsi sekunder:

1. Buatlah lubang tusukan TE sesuai metode yang Anda inginkan.

2. Masukkan Provox GuideWire ke arah anteroposterior melalui lubang
tusukan TE.

3. Arahkan ujung Provox GuideWire ke arah superior ke dalam faring
dan rongga mulut, lalu keluar dari mulut.
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PERHATIAN: Jangan memasang prostesis suara dengan endoskop
yang masih terpasang karena prostesis suara dapat tersangkut di dalam
endoskop.

4. Pasang tali pengaman prostesis suara dengan aman pada ujung
Provox GuideWire. Tarikan hati-hati pada Provox GuideWire akan
memasukkan tali prostesis suara ke dalam lubang TE.

5. Putar prostesis suara dengan hati-hati ke posisinya dengan dua
hemostat/forcep tanpa gigi yang menahan flensa trakea.
PERHATIAN: Jangan menarik prostesis suara ke tempatnya
menggunakan Provox GuideWire.

6. Setelah prostesis suara diposisikan dengan benar, potong tali pengaman
saat masih terpasang pada Provox GuideWire.

7. Putar prostesis suara ke posisi yang tepat.

7.2.3 Prosedur penggantian (Gbr. 2):

Pemasangan anterograde vs. retrograde

Jika prostesis suara menetap tidak dapat dipasang secara anterograd, maka
pemasangan secara retrograd dengan menggunakan Provox GuideWire
dapat dilakukan.

Penggantian dapat dilakukan sebagai prosedur rawat jalan dengan
menggunakan anestesia lokal. Kadang prosedur ini dapat dilakukan
dengan anestesi umum berdasarkan keputusan dokter.

Pelepasan prostesis lama secara anterograd:
1. Pegang flensa trakea dengan hemostat tanpa gigi dan tarik prostesis

keluar dari lubang TE.
2. Masukkan Provox GuideWire melalui lubang tusukan TE dan dorong
Provox GuideWire ke atas melalui faring dan keluar dari mulut.

Pemasangan Provox GuideWire melalui prostesis suara

lama dengan pelepasan prostesis suara lama di atas Provox
GuideWire:

1. Saat prostesis suara yang lama masih terpasang, masukkan Provox
GuideWire melalui prostesis yang lama dan arahkan melalui faring
dan keluar dari mulut.

2. Pegang flensa trakea dari prostesis suara lama dengan hemostat
tanpa gigi, lalu tarik prostesis suara lama keluar secara anterograde
dan geser dari Provox GuideWire.

Pemasangan prostesis suara menetap Provox:
Konektor Provox GuideWire kini berada di luar mulut (Gbr. 2.1).

3. Pasang dan kencangkan prostesis suara yang baru ke Konektor
Provox GuideWire. Tarik Provox GuideWire ke arah kaudal. Tarikan
hati-hati pada Provox GuideWire akan memasukkan tali prostesis suara
ke dalam lubang TE (Gbr. 2.2).

PERHATIAN: Jangan menarik prostesis suara ke tempatnya dengan
Provox GuideWire.

4. Masukkan flensa trakea dari prostesis suara ke dalam lubang dengan
bantuan hemostat tanpa gigi. Kemudian putar prostesis suara sehingga
tali pengaman mengarah ke bawah, ke dalam trakea. Biarkan pasien
minum dan menelan sambil mengamati prostesis suara, untuk memastikan
tidak adanya kebocoran. Potong tali pengaman saat masih terpasang
pada Provox GuideWire dan buang Provox GuideWire (Gbr. 2.3).

8. Pembersihan dan sterilisasi

Provox GuideWire disediakan dalam keadaan steril (EO) dan ditujukan hanya
untuk sekali pakai serta TIDAK dapat dibersihkan atau disterilkan ulang.

9. Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis
saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.

10. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sechubungan
dengan perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional
di negara tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

1. Kegunaan Cadangan

Provox GuideWire ialah peranti pemasukan sekali guna steril yang
bertujuan untuk meletakkan prostesis suara tertempat Provox steril selepas
laringektomi total (tusukan primer atau sekunder), atau untuk penggantian
retrogred prostesis suara tertempat Provox.

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 pemasukan prostesis suara.
Trismus yang teruk boleh menghalang perlindungan dinding farinks
semasa tebukan sekunder dan seterusnya menyebabkan kerosakan pada
tisu esofagus.

3. Perihalan peranti

Provox GuideWire ialah peranti pemasukan sekali guna steril yang
bertujuan untuk meletakkan prostesis suara tertempat Provox steril, dan
untuk penggantian retrogred prostesis suara tertempat Provox. Provox
GuideWire terdiri daripada dawai yang diperbuat daripada bahan plastik
PVC (Raj. 1.1) dan hujung penyambung untuk melekatkan tali keselamatan
prostesis suara Provox yang diperbuat daripada bahan plastik nilon
(Poliamida) (Raj. 1.2).

Bungkusan Provox GuideWire mengandungi item yang berikut:
1 Provox GuideWire, steril (Raj. 1)
1 Arahan penggunaan Provox GuideWire, tidak steril.

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. Penggunaan semula
boleh menyebabkan pencemaran silang. Pembersihan dan
pensterilan semula boleh menyebabkan kerosakan struktur.

Semasa pemasukan

* PASTIKAN ia dilakukan dengan perlahan dan tanpa
menggunakan daya yang berlebihan apabila menarik Provox
GuideWire melaluinya, kegagalan mematuhi amaran boleh
menyebabkan kerosakan tisu atau tertelan bahagian Provox
GuideWire.

* 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.

5.Langkah berjaga-jaga

Sentiasa lakukan penilaian 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
dengan berhati-hati untuk risiko pendarahan atau hemoraj
sebelum peletakan atau penggantian prostesis.

* PASTIKAN bahawa dalam kes stenosis farinks yang
diketahui atau disyaki, dilatasi farinks perlu dilakukan
sebelum menggunakan Provox GuideWire.

» SILA sentiasa gunakan teknik aseptik semasa prosedur bagi
mengurangkan risiko jangkitan.

* PASTIKAN bahawa tali keselamatan prostesis suara
disambungkan dengan kemas kepada Provox GuideWire.

Jika pemasangan yang betul tidak dicapai, prostesis suara
mungkin tertanggal daripada Provox GuideWire, menyebabkan
kegagalan untuk menyelesaikan prosedur tersebut.

* JANGAN masukkan atau masukkan semula prostesis suara
jika bebat keselamatan telah terpotong atau rosak.

92



6. Kejadian buruk dan maklumat penyelesaian
masalah

Tersedut bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox System —
Tersedut tanpa sengaja bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox
System mungkin berlaku. Seperti sebarang bendasing yang lain, komplikasi
akibat tersedut 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 tidak simetri
dengan pernafasan. Komplikasi mungkin termasuk pneumonia, atelektasis,
bronkitis, abses peparu, fistula bronkopulmonari dan asma. Jika pesakit
boleh bernafas, batuk boleh mengeluarkan bendasing tersebut. Halangan
salur udara separa atau halangan salur udara sepenuhnya memerlukan
intervensi segera untuk mengeluarkan objek tersebut. Jika disyaki tersedut
objek, ia harus dicari dan diambil secara endoskopik menggunakan forsep
pencekam tanpa gigi.

Tertelan bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox System —
Tertelan tanpa sengaja bahagian Provox GuideWire atau bahagian Provox
System mungkin berlaku. Seperti mana-mana bendasing lain, simptom
yang disebabkan oleh tertelan bahagian Provox GuideWire atau bahagian
Sistem Provox, bergantung pada saiz, lokasi, tahap halangan (jika ada)
dan tempoh masa ia telah hadir. 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. Bendasing yang disalurkan ke dalam perut biasanya akan
melalui saluran usus. Pembedahan mengeluarkan bendasing daripada
saluran usus mesti dipertimbangkan apabila halangan usus berlaku,
berlaku pendarahan, berlaku perforasi, atau objek gagal dikeluarkan
melalui 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
boleh diambil semula dengan menggunakan forsep penggenggam yang
tidak bergigi.

Provox GuideWire tersekat pada dinding mukosa farinks — Provox
GuideWire mungkin tersekat atau terhalang oleh dinding mukosa farinks
Dengan sedikit tekanan, Provox GuideWire biasanya akan membengkok
berhampiran hujung dan meluncur ke atas ke arah farinks. Hentikan
prosedur jika bengkokan biasa tidak membantu.

Hemoraj/Pendarahan pada tebukan — Sedikit pendarahan dari tepi
tebukan trakeoesofageal (TE) mungkin berlaku semasa penggunaan biasa
Provox GuideWire dan biasanya akan sembuh dengan sendiri. Walau
bagaimanapun, pesakit yang menggunakan terapi antigumpal perlu dinilai
dengan teliti untuk risiko pendarahan.

Pemecahan tisu trakeoesofageal —Dalam situasi koyakan tisu TE,
prosedur tusukan TE harus diabaikan, dan koyakan harus dijahit dengan
segera. Tebukan TE hanya perlu diulang selepas tisu sembuh sepenuhnya.

Provox GuideWire tersekat di dalam esofagus — Jika Provox GuideWire
tersekat di dalam esofagus, jangan gunakan daya yang berlebihan. Percubaan
untuk menarik keluar Proxo GuideWire yang tersekat boleh menyebabkan
kerosakan tisu dan/atau memutuskan Provox GuideWire. Peranti ini perlu
diambil dengan endoskop.

7. Cara Penggunaan

7.1 Persediaan

Periksa integriti pakej steril. Jangan gunakan produk jika pakej rosak
atau dibuka.

7.2 Arahan pengendalian

7.2.1 Peletakan tebukan primer:

1. Buat tebukan TE mengikut kaedah pilihan anda.

2. Masukkan Provox GuideWire dalam arah anteroposterior melalui
tebukan TE.

3. Bawa hujung Provox GuideWire ke margin superior pada bukaan
pembedahan farinks.

AWAS: Jangan pasangkan prostesis suara dengan pelindung farinks
masih di tempat asal kerana prostesis suara mungkin tersangkut dalam
pelindung tersebut.
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4. Pasangkan tali keselamatan prostesis suara dengan kemas pada
hujung Provox GuideWire. Tarikan cermat Provox GuideWire akan
membawa tali prostesis suara ke dalam tebukan TE.

5. Putar prostesis suara dengan berhati-hati ke dalam kedudukannya
dengan dua hemostat/forsep tidak bergigi yang memegang bebibir
trakea.

AWAS: Jangan tarik prostesis suara yang masih bersambung dengan
GuideWire.

6. Apabila prostesis suara diletakkan dengan betul, potong tali keselamatan
sementara ia masih bersambung pada Provox GuideWire.

7. Putar prostesis suara ke kedudukan yang sepatutnya.

Prosedur laringektomi kini boleh diselesaikan.

7.2.2 Peletakan tebukan sekunder:

1. Buat tebukan TE mengikut kaedah pilihan anda.

2. Masukkan Provox GuideWire dalam arah anteroposterior melalui
tebukan TE.

3. Halakan hujung Provox Guidewire secara superior ke dalam rongga
farinks dan oral seterusnya keluar daripada mulut.

AWAS: Jangan pasangkan prostesis suara dengan endoskop masih
terpasang kerana prostesis suara mungkin tersangkut dalam skop tersebut.
4. Pasangkan tali keselamatan prostesis suara dengan kemas pada
hujung Provox GuideWire. Tarikan cermat Provox GuideWire akan
membawa tali prostesis suara ke dalam tebukan TE.

5. Putar prostesis suara dengan berhati-hati ke dalam kedudukannya
dengan dua hemostat/forsep tidak bergigi yang memegang bebibir
trakea.

AWAS: Jangan tarik prostesis suara yang masih bersambung dengan
Provox GuideWire.

6. Apabila prostesis suara diletakkan dengan betul, potong tali keselamatan
sementara ia masih bersambung pada Provox GuideWire.

7. Putar prostesis suara ke kedudukan yang sepatutnya.

7.2.3 Prosedur penggantian (Raj. 2):

Pemasukan anterogred vs. retrogred

Jika Prostesis Suara tertempat tidak boleh dimasukkan dengan cara
anterogred, pemasukan retrogred menggunakan Provox GuideWire
boleh dilakukan.

Penggantian boleh dijalankan sebagai prosedur pesakit luar menggunakan
anestesia setempat. Kadangkala, prosedur boleh dilakukan di bawah
anestesia keseluruhan apabila ditentukan oleh doktor.

Mengeluarkan anterogred prostesis lama:

1. Pegang berbibir trakea dengan hemostat tanpa gigi dan tarik prostesis
keluar daripada tebukan TE.

2. Masukkan Provox GuideWire melalui tebukan TE dan tolak Provox
GuideWire ke atas melalui farinks dan keluar daripada mulut.

Pemasukan Provox GuideWire melalui prostesis suara lama

dengan mengeluarkan prostesis suara lama ke atas Provox
GuideWire:

1. Semasa prostesis suara lama masih berada di tempat asal, masukkan
Provox GuideWire melalui prostesis lama dan halakannya melalui
farinks dan keluar dari mulut.

2. Pegang bebibir trakea prostesis suara lama dengan hemostat tidak
bergigi dan tarik prostesis suara lama keluar secara anterogred dan
lungsurkannya keluar daripada Provox GuideWire

Penempatan prostesis suara Provox tertempat:

Penyambung Provox GuideWire kini berada di luar mulut (Raj. 2.1).
3. Pasang dan perkukuhkan prostesis suara baharu pada Penyambung
Provox GuideWire. Tarik Provox GuideWire secara kaudal. Tarikan
berhati-hati pada Provox GuideWire akan membawa tali prostesis suara
ke dalam tebukan TE (Raj. 2.2).
AWAS: Jangan tarik prostesis suara yang masih bersambung dengan
GuideWire.
4. Masukkan bebibir trakea daripada prostesis suara ke dalam tebukan
dengan bantuan hemostat tanpa gigi. Kemudian putarkan prostesis suara
agar tali keselamatan menghala ke bawah, ke dalam trakea. Biarkan
pesakit minum dan menelan sambil memerhatikan prostesis suara,
untuk memastikan tiada kebocoran berlaku. Potong tali keselamatan
semasa ia masih bersambung pada Provox GuideWire dan buang Provox
GuideWire (Raj. 2.3).

8. Pembersihan dan pensterilan

Provox GuideWire disediakan secara steril (EO) dan bertujuan untuk
kegunaan sekali sahaja dan TIDAK boleh dibersihkan atau disterilkan semula.
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9. Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan peraturan negara berkenaan bahan
biobahaya semasa melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

10. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan
dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
tempatan bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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TIENG VIET

1. Muc dich sti dung

Provox GuideWire 1a mot thiét bi chén vo trung st dung mot lan, duoc
thiét ké dé dat mot bo phan gia giong noéi (VP) ndi tra Provox vé tring
sau khi cit toan bo thanh quan (choc do chinh hoac thir cép), hodc dé thay
thé nguoc dong bo phan gia giong noi ndi tra Provox.

2. Chéng chi dinh

Khong st dung néu bénh nhan c¢6 bét thuong vé giai phau, vi du nhu hep
thanh quan d4ng ké phia trén vi tri choc do hodc ham cting nghiém trong.
Tinh trang hep thanh quan dang ké c6 thé ngin can viéc dua b phan gia
giong n6i viao. Ham cirng nghiém trong c6 thé ngin can hidu qua bio vé
thich hop cta thanh hong trong qua trinh choc do thi cap, din dén ton
thuong mo thuc quan.

3. Mé ta thiét bi

Provox GuideWire 14 thiét bi chén vo trung str dung mot 14n, dugc thiét ké
dé dat bo phan gia giong néi ndi tra Provox vo trimng va dé thay thé ngugc
dong bo phan gia giong néi ndi tria Provox. Provox GuideWire bao gdm
mot ddy lam bang vét liéu nhyra PVC (Hinh 1.1) va ddu ndi dé gin day deo
an toan cho b phan gia giong ndi ndi tri Provox lam béng vat liéu nhya
nylon (Polyamide) (Hinh 1.2).

G6i Provox GuideWire bao gdm céc thanh phn sau:

1 Provox GuideWire, vo trung (Hinh 1),

1 Hudng dan sir dung Provox GuideWire, khong vé tring.

4. Canh bao

Truwéce khi phiu thuat

« KHONG sir dung san phim néu bao bi hodc san pham bi hong
hodc da bi md ra. San pham chua qua ti¢t trung c6 thé gay
nhiém tring.

« KHONG TAI SU DUNG va KHONG TIET TRUNG LAI
bang bat ky phuong phép nao. Chi st dung mot lan. Khong
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nén dung lai vi c6 thé dan dén tinh trang 1ay nhiém chéo.
Lam sach va tit trung lai c6 thé gdy hu hong cau tric.

Trong qua trinh chén

« HAY ludn thuc hién cham va khong kéo manh Provox
GuideWire, néu khong tuan theo canh bio ¢6 thé dan dén ton
thuong mé hodc sau d6 nudt phai cac bd phan cua Provox
GuideWire.

« KHONG thyc hién néu bd phan gla g1ong n6i bi ket trong hiu
hong hoic thuc quan, c¢6 thé din dén tén thuong mo.

Dé biét thém thong tin vé cac bién cb nay, hay xem phan Bién cd bét lgi.

5. Bién phap phong ngura

Luon danh gia d6 phu hgp trude khi st dung Provox GuideWire cho be::nh

nhan. Trong truong hgp khong pht hgp, vui long khong sur dung san pham.

+ HAY danh gia than trong bénh nhan bi 16i loan chay méu hoac
dang diéu tri chdng déng mau vé nguy co chay mau hodc xudt
huyét truge khi dat hodc thay thé bd phan gia giong noi.

« HAY dam bao ring trong truong hop da xac dinh hodc nghi
ngd hep thanh quan, can thuc hién nong hong trude khi sir
dung Provox GuideWire.

+ HAY luén sir dung k¥ thuét vo tring trong qua trinh lam tha
thuat dé giam nguy co nhidm trung.

« HAY dam bao rang day deo an toan cua bd phén gia giong néi
duoc gin chic chin vao Provox GuideWire.

Néu khong gén dung cach, bd phan gia giong ndi co thé tudt
ra khoi Provox GuideWire, dan dén viéc khong thé hoan thanh
thu thuat.

« KHONG nap hoic nap lai bd phan gia giong noéi néu day dai
an toan da bj cat hogc bi dut.

6. Bién c6 bat lgi va théng tin khic phuc su cé

Hit phai cac by phan ciia Provox GuideWire hoac cac b phan cia Hé
théng Provox — C6 thé vo tinh hit phai cac bo phén ciia Provox GuideWire
hodc cac by phan ctia Hé théng Provox. Gidng nhu bt ky di vat nao khac,
cac bién chirng do hit phai mt bd phan co thé gay tic nghén hoic nhidm
tring. Cac triéu chirng thdy ngay gdm c6 ho, th kho khé hodc tiéng tho bat
thuong khac, kho the, ngirng ho hap, trao d6i khi kém/khong du va/hodc
chuyen dong ngyc khong tuong xirng v6i hoi the. Cac bién chirng co thé
bao gom viém phdi, Xep phol viém phé quan, 4p xe phdi, thong khi phé
quan phdi va hen suyén. Néu bénh nhan ¢ thé tho, thi con ho ¢6 thé gitp
loai bé di vat. Néu bj tic ngh&n mot phan hoic toan bo duong tho, thi can
can thiép ngay dé ldy di vat ra. Néu nghi ngd hit phai di vat, can xac dinh
vi tri va ldy di vat bang phuong phap néi soi sir dung kep khong c6 rang.

Nudt phai cac b phan ciia Provox GuideWire hodc cic bd phin cia
H¢ théng Provox — C6 thé v tinh nudt phai cac bo phan cta Provox
GuideWire hodc cac by phan ctia Hé théng Provox. Giéng nhu bAt ky
di vat nao khac, cac triéu ching do nubt phéi cac bo phan cua Provox
GuideWire hodc Hé théng Provox phu thudc nhiéu vao kich thude, vi tri,
mirc d6 téc nghén (néu co) va thoi gian ton tai trong co thé. Co thé lay ra
céc b phan bi nudt vao nhung van con ¢ thuc quan bing phuong phap
ndi soi thyc quan hodc theo ddi trong mot khoang thoi gian ngan. Di vat
6 thé tu di vao da day. Cac di vat thuong sé€ di qua duong rudt dévao da
day. Phai can nhiéc tién hanh phau thuat dé lz"iy di vat ra khoi duong rudt
khi c6 hién tuong tic nghén rudt, chay mau, thung rudt hoac di vat khong
di qua duoc duong rudt.

C6 thé cho di vat ty di qua duong rudt trong vong tu 4 dén6 ngay. Can
hudng dan bénh nhin quan sat phan dé tim di vat da nuét phai. Néu di
vat khong tu di qua hoac néu c6 diu hiéu tic nghén (sbt, nén mura, dau
bung), thi nén tham khao y kién cta bac si chuyén khoa tiéu hoa. C6 thé
dung kep khong rang dé lay thiét bi ra.

Provox GuideWire bi ket trong thanh niém mac hong — Provox
GuideWire c6 thé bi ket trong hogc bi can tré boi thanh niém mac hong.
Su dung lyc nhe tic dong 1én Provox GuideWire thudng s& ubn cong gan
dau va trugt 1én phia trén vé phia hong. Dirng thii thuat néu viéc uén cong
khong co tac dung.
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Xuét huyét/Chay mau 18 thing — C6 thé chay méau nhe tir cac thanh cua 15
thiing khi quan thuc quan (TE) trong qua trinh str dung Provox GuideWire
va thuong tu khoi. Tuy nhién, bénh nhan dang diéu tri chéng dong mau
nén duge danh gia cn than vé nguy co xuét huyét.

Rach mé khi quan thue quéan — Trong trudng hgp rach mé TE, nén bo
qua thu thuat choc 16 TE va ngay lap tuc khau vét rach lai. Chinén lap lai
thu thuét choc 16 TE sau khi cac mé da lanh hoan toan.

Provox GuideWire bi ket bén trong thwe quan — Néu Provox GuideWire
bi ket bén trong thuc quan, khong str dung lyc qué manh. Néu ¢ rut Provox
GuideWire bi ket ra c6 thé gay tén thuong mo va/hodc lam dit Provox
GuideWire. Phai 1iy thiét bi ra bing éng noi soi.

7.Cach sttdung

7.1 Chuan bi

Kiém tra xem bao bi v6 tring c6 con nguyén ven khong. Khong dung san
pham néu bao bi bi hong hoac da bi mo ra.

7.2 Huéng dan van hanh

7.2.1 Pat éng choc so cap:

1. Tao 15 TE bang phuong phap wu tién cta ban.
2. Pua Provox GuideWire theo hudng trudc-sau qua 16 TE.
3. Hudng diu cia Provox GuideWire dén ria trén cua phén khiém
khuyét phiu thuat hiu hong.
THAN TRONG: Khéng gén bo phan gia giong noi khi pharynx
protector van con tai chd vi bd phan gia giong ndi c6 thé bi ket trong
pharynx protector.
4. Gin chit day deo an toan ctia b phan gia giong noi vao ddu Provox
GuideWire. Can than khi kéo trén Provox GuideWire s& dua diy deo
ctia b phan gia giong néi vao 16 thung TE.
5. Xoay b phan gia giong n6i cin than vao vi tri bang cach sir dung
hai kep khong rang gitr mat bich khi quan.
THAN TRONG: Khong kéo bo phan gia giong noi vao vi tri bing
GuideWire.
6. Khi bo phan gia giong ndi dugc dinh vi chinh xac, hay cit day deo
an toan trong khi dy deo van dugc gin vao Provox GuideWire.
7. Xoay bo phan gia giong ndi vao vi tri thich hop.
Bay gio ¢6 thé hoan tt thu thuat cit thanh quén.
7.2.2 Dt 16 choc phu:
1. Tao 15 TE biang phuong phap uu tién cua ban.
2. Pua Provox GuideWire theo hudng trudc-sau qua 16 TE.
3. Huéng diu cua Provox GuideWire 1én trén vao hong va khoang
miéng va ra khoi miéng.
THAN TRONG: Khong gén bo phan gia giong noi khi éng ndi soi van
con trong hong vi b phan gia c6 thé bi ket trong éng.
4. Gén chat day deo an toan ctia by phan gia giong néi vao dau Provox
GuideWire. Céan than khi kéo trén Provox GuideWire s& dua day deo
ctia bo phan gia giong néi vao 16 thung TE.
5. Xoay bo phan gia giong noi cin thin vio vi tri bing cach sir dung
hai kep khong rang gitr mat bich khi quan.
THAN TRONG: Khong kéo bd phan gia giong noi vao vi tri bing
Provox GuideWire.
6. Khi bo phan gia giong ndi dugc dinh vi chinh xac, hay cht day deo
an toan trong khi day deo van duogc gén vao Provox GuideWire.
7. Xoay bo phan gia giong nodi vao vi tri thich hop.
7.2.3 Tha thuat thay thé (Hinh 2):
Chén xudi dong va chén nguwgc dong
Néu khong thé 13p b phan gia giong ni ndi tru theo cach chén xuéi dong,
¢6 thé thuc hién chén nguoc dong bing Provox GuideWire.

C6 thé thay thé nhu mot thu thuat ngoai trit bang céch sir dung phuong
phap gay té tai chd. Doi khi, bac si c6 thé quyét dinh thuc hién tha thuat
bang phuong phép gady mé toan than.

L?iy bo phén gia giong néi cii ra theo huwéng trudc ra ngoai:
1. Nam chit mit bich khi quan bang kep cAm méau khéng co ring va
kéo bo phan gia giong noi ra khéi 16 thung TE.

2. Pua Provox GuideWire vao qua I3 thung TE va ddy Provox GuideWire
Ién trén qua hong va ra khoi miéng.
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Dua Provox GuideWire vio qua bd phén gi giong néi cii va liy
bo phén gia giong néi cii ra qua Provox GuideWire ra ngoai:

1. Trong khi bo phén gia giong noi cii van con trong hong, hiy dua
Provox GuideWire qua bd phan gia cii va hudng qua hau hong va ra
khoi miéng.

2. Ném l4y mit bich khi quan ciia bd phén gia giong noi cii bang kep
cdm mau khong c6 riang va kéo bd phan gia giong noi cii ra trudc va
truot ra khoi Provox GuideWire.

Dit b6 phin gia giong néi Provox néi tri:

Pau ndi Provox GuideWire hién dang & bén ngoai miéng (Hinh 2.1).
3. Gén va cb dinh bd phan gia giong néi mai vao dau ndi Provox
GuideWire. Kéo Provox GuideWire theo hudng xubng. Kéo cin than
trén Provox GuideWire dua day deo ctia by phan gia giong néi vao 15
TE (Hinh 2.2).
THAN TRONG: Khéng kéo bd phin gia giong noi vao vi tri bang
GuideWire.
4. Pua mit bich khi quan ctia bd phan gia giong noéi vao 16 thung bang
kep cam méau khong c6 rang. Sau d6 xoay bd phan gia giong nodi dé day
deo an toan huéng xudng dudi, vao khi quan. D bénh nhan ubng va
nudt, dong thoi quan sat bo phan gia giong noi, dé dam bao khong xay
ra hién twong ro ri. Cét day deo an toan trong khi day deo van dugc
gin vao Provox GuideWire va loai bé Provox GuideWire (Hinh 2.3).

8. Lam sach va khi tring

Provox GuideWire duoc cung cip trong tinh trang v6 trung (EO) va chi
su dung mot lan, KHONG dugc lam sach hodc tai tiét trung.

9.Thai bo

Lu6n tuan tha céc bién phap thyc hanh y té va yéu cdu cua quéc gia vé
nguy co sinh hoc khi thai bo thiét bi y t€ da qua st dung.

10. Bdo cao

Xin luu ¥ rang bt ky sw cd nghiém trong ndo xay ra lién quan den thiét
bi s& dugc bao cdo cho nha san xuét va co quan c6 tham quyén & qudc gia
noinguoi dung va’hodc bénh nhan cu tru.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobee; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producator; Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotg;
Mpoussoauten; Uretici; 9Fs03mydgmmo; Upnwnpnn; Istehsalgt;
TIpoussoxurens; Produsen; Pengilang; Bl E, MZAL RiERs;
HI3E T, AWa0; Nha san xudt; 178°0; dezall d2dl; ousile

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspaivi;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopmvio mapoymynigc; [Jara Ha mpousBoacTBo;
Uretim tarihi; §a609madol ostomo; Wnpnwnpiwh wiuwphy; Istehsal
tarixi; [lara nzrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; &R,
KMZ= YR}, i BH; 413 B #; SunWan; Ngay san xudt; 1™ 1IN
gead) g5 adss gy

e

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; Derfiguma termins; Naudoti

iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data wazno$ci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepounvia Aéng; Cpoxk Ha rogHoct; Son kullanim
tarihi; 38630Los; Mhumwbtijhnipyub dwdltin; Son istifads tarixi;
Cpok rogaoctn; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum;
EFAEIRR; AHS 7|5 EABLL B E; EABL B E; Sukuaony;

Han st dung; & w9 11NNK 1IRN; dodall sl E206; Ladil gy

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erédnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Koéd arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kmdwog maptidac; Kox Ha mapruna;
Parti kodu; Ly@oob 3meoo; Tudpwpwbwyh Ynn; Partiya kodu; Kon
napruu; Kode batch; Kod kelompok; /Y Y F 11— R; HiX| ZE;
HORIHE; #5; sRayana; Ma 16; nsx Tp; dssull 5553 g &S

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento

prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referenéna stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului;
Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; Kmdikdg mpoidvtog;
Pedepenten Homep Ha nipoykT; Uriin referans numarast; 3@meonJ@ob
L3 3MbEMMmemM Bmdymo; Wnmnwnpubiph wtintijumne hudwpp;
Maohsula istinad nomrasi; CripaBounblit Homep uznenus; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; RS RES,; ME &= Hs, E
BB ER, FRSERS; vu91avdvavwaanaur; S6 tham chiéu san
phim; 7¥1nn Sw 1"21n"0 190N; gl Gzl 03)01; Jsame gzse oyl
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettiva;
Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne
koristiti ponovo; Mnv enavaypnoiponoteite; He nsnonspaiite moBTopHO;
Tekrar kullanmay1n; 86 gsdmoygbmod bymsbems; Utiljubquudjw
oquwugnpdiwl hwdwp; Yenidan istifada etmayin; He mognexnt
MIOBTOPHOMY HMCIIOIb30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BRI AR, MALS K| OHUAIR; EANEERFER, B2E

£ AA; mMuldd; Khong dugce tai sir dung; IMn wn ey Ty 1°x;
plasaadl Bale] pae ) eS| 531 31 eolaul b owd syl

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide; Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd
met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido

di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de
etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert
ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med
etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Sterilizets, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano

z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat

cu oxid de etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-
oksidom; Amoctelpopévo pe 0&eidio tov avieviov; Crepuisupano
nocpenctBoM etuieH okeua; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LEIPOWMOBYOINMOS J00MYboL MmJLoolL gsdmy)badoo;
Uwmbiphihqugqwd k tphitth opuhnh dhengny; Etilen oksidi ilo
sterilizasiya edilib; Crepuin3zoBano ¢ momouibto stuieHokena; Disterilkan
menggunakan etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida;
IFL>FFY 4 REE; fl2HSAO|=E AE5to] HEMEIE,
FEAREZERE, EE&EAREZREKNE, mumsidadioidus
onlyd; Tiét trung bfmg ethylene oxide; T"OPIX 12°NK MYSNXA NPY;
Y s alusealy pise; deawS) L3131 o0litul b oud o ytwl

M

Z N

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’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; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes
bort fra sollys og holdes tor; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettiva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules
stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrafite
pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és
tartsa szarazon; Chrarite pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywac w suchym miejscu; A se feri de lumina
soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®vAdccete
HOKPLG 0md TO NAEKO GG Kot dtatnpeite T cuokeun oteyvn; ApbxTe
Jlajiede OT CIIbHYEBA CBETIMHA U ChXPaHsBaiTe Ha Cyxo MacTo; Giines
1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 8906sbyor 3%0lLasb osEHm scogomsb
08 33sem dcoamBstnmdsdo; <tinni wwhtip wplth Gwnwquypltiphg
L wywhtip snp mbnnwd; Giin isigindan uzagda va quru saxlaym; beperure
OT BO3/CHCTBHS NPSIMBIX COMHEUYHBIX J1yueid u Biaru; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B & A ¥ & & OJERZELL; ZIAMEMO| EX]
Ot ot AZ B ENE RXISHUAIR; B % B R ARIGEIR, &

% B RAFES T & Aulkkionnuavuoaua:iSuluWuRLRY; Tranh anh
ne’ing va bao quan ¢ noi kho rao; wa» mpna yonx% wnwn Mkn p N v
seatdl sl g 1imy Blo gail] o Blisd] cam) d)ls 455 St slo 53 5 dudings 593 3l 053
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Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt 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; Anvéind inte
om forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar;
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats; Nenaudoti, 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 opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno; Mnv ypnoytonoteite
€dv 1 ovokevacio £xel vrootel {npud; He usnonsgaiite, ako nenocrra
Ha OIakoBKara e HapyiueHa; Ambalaj hasarliysa kullanmayn; st
339moygbmom, 03y B3 3d sBsBHdYmes; Qoquuugnpdtip,
tipt thwpkpwnpnidp Yowuwd E; Qablasdirmaya zarar doyibso
istifade etmoyin; He mcnons3yiiTe, ecin MoBpekieHa yIAKOBKa;
Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej

rosak; NY T = ICEENHBHE. ERTHE; HF|X[7F &4 F

ER NEstX| DA, HBRRE  B2ER; MaRRE , 2
#£A; mMulirmnussaneuriidorie; Khong sit dung néu bao bi bi hu
hong; M9 NTIRN DK WNNWNY 1R; W6 Cadall 915 13] plasead] pas oz}
2S5 03l T 31 diny Sapdul Syg0 50

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature

di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgrianser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytysldmpétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu;
Siilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature

za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii

de depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ogranicenje
temperature skladistenja; Opio Oeppokpaciog amobnkevong; I'panuim
Ha TeMIieparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligi sinirt; 996sb3oL
3093903 MM0L modo@o; Mwhujubtwh ghpiwumhauwbh
uwhdwbbitipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpanuyenust Temneparypsi
xpanenusi; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; & &8 E
IR, 22 2= MEh RERERS); #FERERS); dadnagukni
lumsvatfiv; Gisi han nhiét do biao quan; NONX NMVIONL NYAAN;
O3l Bolyodl deyd um) (6HluaSS sled o390
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l-MAX
M\N;iRT
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen 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 température 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. Sdo permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min);
Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomradet
(max—min.) ar tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares
i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet
(maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlammdssa. Viliaikainen
poikkeama ldmpétila-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 temperatira. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii
pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min)
jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte
pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywaé 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 temperaturd (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. —min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); GvAdocete oe
Oeppokpacio dopatiov. Entrpémovtot nopodikés anokiicels evrog tov
g0povg Beppokpaciog (Léytotn-erdyiot); ChxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa
Temreparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHCHHS B TEMIICPATYPHUTE AHANA30HH
(maxc. — MuH.) ca pasperenn; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik
aralig1 (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
890bsbyor masbol 3n839MmsEMesHy. Mmgdomn gssbmydo
3093963 1MoL Bstamddo (8s]JL.-906.) osLIB39xd0s; Muwhty
ublyuluyht oipdwumhuinid: @Fnyumpynid G dudwbwljugnp
wnwwnwbniibtip gipdwumhwbh pingpynyenid (wnwytijugniyiihg
Ujuqugnyy); Otaq temperaturunda saxlayi. Maksimum veo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazo verilir; Xpanure
[IpY KOMHATHOH Temieparype. J{omycKaroTesi BpeMEHHbBIE OTKIOHECHHS
HHTepBasa Temreparyp (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; EiR THRE. BEEHE (HFAX~&/) ) AOREERBE
FR. ; ARUM ERSHMAIR. 2 HRIL oMol LA|ZQl HAL
(ZIcH-2|4)E SIS ELIDH ZRME. AFTRESER ( LRE
TR)WBEEZR. ; ZERTER. AWREESEN (&RE-RE )
HERMREZ, ; 1ungukniikov ayusy1alKIMSITELIUUYDVYEUKAT
$AS1YMEUYIV; Bao quan & nhiét do phong. Cho phép cb do sai léch
tam thoi trong pham vi nhiét d (t6i da — téi thidu);

NV 7IN2 MMAT N1PVD NN ATNN NVI9NLA JONKRY Y°
(D1 n-pInopn) NVIBNLN

Sylodl dzyd Bl (et diB5e SN prawd 8,31 Byl dzyd & 0235l
(G asdl- gadVl asl)

Cewl o (Blas- S10s) Led 63gdom 13 Bge Oldlyoul 098 (610855 GBI sl o
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A

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 instrugoes
de utilizagdo; Varning, las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;
Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varto,

lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietosanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukeija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a
hasznélati utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor;
glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite
upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
ovpPovievteite Tig 0dnyieg ypriong; Bunmarue, koHCynTHpaiiTe ce

¢ nHCTpyKuuuTe 3a ynorpebda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar
inceleyin; gogMombomyds, dmombmzggo 3sdmynbydol obLEMYIE0s;
Nuunpnipynih, htimlitip oquugnpdiw hpwhwbqtipnht; Xobardarlig,
istifado qaydalarmi oxuyun; IIpenocrepexenue, oGparutech k
MHCTPYKIMSIM 110 IpuMeHeHnto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; &, EUKFIAEZS

I, Fol, A8 xRS HASUAIR EEEE , 2HEARY,
My, SRFEREAB; AMudou Usagmuu=irtlumsldnu; Chay,
tham khao hudng dan str dung; AIN"wN MXMNA YD R T

S dslllas 1y oolitul slaJasllystus dblisl; plasiadl Olaslss g2l el

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril;

Nio estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseeft; Mittesteriilne;
Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anoctelpopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@Eamoemnéo; Ny untinhy; Qeyri-steril;
Hecrepunbho; Tidak steril; Tidak steril; IERE; T Ot =, RIHE;
FEFEE; Wrumstndo; Khong vo tring; 1IN K9; else 85 ds il

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Lédkinnéllinen
laite; Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemong; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; MeauuuHcko cpenctBo; latpoteyvoloykd mpoiov;
Memmmsckonsaemue; Tibbi cihaz; LsdnoEEbM MGymdommds;
Pdrujull uwpp; Tibbi Avadanliq; MenunmHckoe uznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; BEHHEER; O| 2 & x|, BEEE, EITM;
guUASEINMOMSUWNE; Thiét b y t&; "X197 1PNN; b Slazs (S olSus

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 saude;
Bruksanvisning avsedd for lakaren; Brugsanvisning tilteenkt kliniker;
Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkérille tarkoitetut kiyttdohjeet;
Notkunarleidbeiningar fyrir laekni; Kasutusjuhend meditsiinitdotajale;
Arstiem paredz&ti lietosanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti uréeny pro klinického 1ékare; Hasznalati
utmutatd az orvosnak; Navod na pouZitie uréeny pre lekara; Navodila

za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate medicului;
Upute za upotrebu namijenjene klini¢kim djelatnicima; Uputstvo

za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypnong ylo tov wTpo;
Wucrpykuuu 3a ynorpeba, npegHasHadeHu 3a sekaps; Klinisyen igin
kullanim talimatlart; 3s8myy6yd0L 0bLEMYJ30nd0 9Jodolozol;
Oquugnpdiwl hpwhwbqbtp® twpiunbtudud pdoyh hwdwp;
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Hokim ti¢iin nozorde tutulmus istifado qaydalari; Muerpykunu no
NIPUMEHEHHIO TIPe/IHa3HaueHb! Ui Bpada; Petunjuk penggunaan khusus
untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian; B &l F O BUR 3
BAE,; QAL M8 XIE; RIREBESAERARY, EATIRKEENE
AR, Muutimstdoiu &iksuynarnsmomsuwng; Hudng dan sir
dung danh cho bac sT; X912 WINW MXIIN; ol daasdl plaseadl Olelss;
Siny ¢l oslatul glodezllygind

X
ONLY
Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance
uniquement; Prescrizione;Prescripcion; Prescri¢do; Recept; Recept; Resept;
Laakarin médrdyksestd; Lyfseoill; Retsept; Recepte; Receptas; Na predpis;
Vénykoteles; Lekarsky predpis; Predpisovanje; Recepta; Pe baza de
prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zvvtayoypagpoduevo; Perienta; Regete;
M9393H0; Mnunmiu; Resept; Penierrt; Resep; Preskripsi; 4175 2E;
HE; g 75; 4b75; udven, Don thude; owan; &bl da ;s

e

Indicates that the product is in compliance with European legislation

for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het
product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen;
Indique que le produit est conforme a la législation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione
europea sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion
europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta em
conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos médicos;
Anger att produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for
medicintekniska produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse
med europzisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i
samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote
on ladkinnéllisid laitteita koskevan EU-lainsdadannon mukainen; Gefur

til kynna ad varan s¢ i samraemi vid evropska 16ggjof um leekningataeki;
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa
odigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiestbu aktiem

par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos
medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je

v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostfedky; Azt jelzi,
hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkzokre vonatkozo eurdpai
jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v stilade s europskou legislativou
pre zdravotnicke pomécky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny
z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica
faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia europeana privind
dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu

s evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je
proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva;
Yrodewviet 0Tt 10 Tpoidv cuppopedvetar Le v Evpomaikn vopodesio yo
TOL WTPOTEYVOLOYIKG TTPOTovTae; OO03HAYaBA, Y€ MPOIYKTHT ChOTBETCTBA Ha
€BPOIEHCKOTO 3aKOHOATEIICTBO 32 MEAMLIMHCKUTE U3IEIHS; Uriiniin, tibbi
cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gésterir; 800000090L
00%9, M3 3Mmydho 399Ls08870s LBBgwnENbm
9mBymMOnmmMA500L 93MmM3Yen 306MB3EHOMMOLL; Lywlulnud
£, np wpumuwuipuiipp hwdwwgunuwupuwbined £ pdoujub uwpptiph
BGypnuuub optiiunpnieyutip; Mohsulun tibbi cihazlarla bagh Avropa
qanunlarma cavab verdiyini gostarir; Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE

W3/IEIIHSE EBPOIEHCKOMY 3aKOHO/ATEILCTBY [0 MEMLIMHCKUM H3/ICIHSIM;
Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi
perundangan Eropah untuk peranti perubatan; Sgah RN D EFERERR IC
RYBERICEELTVS I ZRLEY; MS0| 2 & 7|70 chdt R
HES 423 LIEHLICH RRERN AEUNBERSMIER, ®nE
RIS EENET 2B EM; UviwanAurdtidulumunnkuiguay
arsmwglsudksulASoviiauwne; Biéu thi san phdm tudn thit luat phap chau
Au v& thiét bi y t€; 2%197 MMWmY IR TR MIPA AX DXIA XT3 Y0 |
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem é reciclavel; Forpackningen ar atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierratettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
Iepakojums ir recikl&jams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se

moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevaocia ivat
avakvkidoun; OpakovkataOmnakoBkara MOIIEKH HA PELUKINPAHE;

Geri déniistiiriilebilir ambalaj; 39®YN3s 300389303905000; Snithp
Quipnn E Ytipudywlyty; Qablasdirma tokrar emal oluna biler; YnakoBka
TPUTOJTHA ISt IOBTOPHOTO HcTonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; @& (31 H 1 JJLAIEETT;
I§7|Xl= HEE Tts; BEERT O, SEERIEUY; ussaneuriausatin
STytAald; Bao bi co thé tai ché; Mrmnb namm Araxm; sl sileY ALE s sull;
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagoes
relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrétysohjeet; Leidbeiningar
um endurvinnslu; Ringlussevétu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositdsi utmutaté;
Usmernenia tykajtice sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje;
Smernice za reciklazu; KatevBuvtripieg odnyieg oxetikd pe v avakdklwon;
Ykasauus 3a petuimpatne; Geri doniisiim yonergeleri; 3000097803900b
39000o06900; Jtipuni wlpfiwl nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma
tolimatlart; Pexomenpanym o iepepa6orxke orxopos; Panduan mendaur
ulang; Garis panduan kitar semula; U1 Z)L A RS>, HEE X[,
B33 ; BIUEERS; uuonmvumsslsiAa; Hudng dan tai ché; mrmm nrman;
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Nimero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versao;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnimer, Utgéfum’lmer; viitenumber, versiooninumber;

atsauces numurs, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris;
referenéni &islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné
&islo, ¢islo verzie; Referenéna stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer
katalogowy, Numer wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije; referentni

broj, broj verzije; ApOpodg avagopds, ApOpog éxdoong; Pedepenten
Homep, Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Siiriim numarast;
LaEBMOsMM BMAgMn, 39MLNNL BMBgMN; <niwl huniwpp,
Swpptipwlh hwdwpp; Istinad némrasi, Versiya ndmrasi; cripaBoumslit
HOMep, Homep Bepcuun; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor rujukan,
Nombor versi; BREFES. N\—J30HES; §X HS, HH HS; 8%
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YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissdo; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato;
julkaisupaivi; Utgafudagur; viljaandmise kuupiev; izdosanas datums;
leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja;
datum izdavanja; Huepounvia ékdoong; [lara na usaasane; Verilme
tarihi; 300mM33900L MoMoMn; Fnnuipliwd wiuwphy; Buraxiima
tarixi; nara Boimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; 178,
arstiol. %17 A ER; &% B EA; Sunoononans; Ngay cip; npoin 7mxn;
PRV F ST NETR R I3

126



THIS PAGE IS DELIBERATELY LEFT EMPTY

127



THIS PAGE IS DELIBERATELY LEFT EMPTY

128



THIS PAGE IS DELIBERATELY LEFT EMPTY

129



THIS PAGE IS DELIBERATELY LEFT EMPTY

130






Atos

atosmedical.com

-l

Atos Medical AB
Kraftgatan 8, SE-242 35 Horby, Sweden
Tel: +46 (0)415 198 00 - info@atosmedical.com

Atos and the Atos logo are trademarks of Coloplast A/S.
© 2025 Coloplast A/S. All rights reserved.

- [
EI -

10315, 04
2025-10-20



