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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

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

For information about protective rights (e.g. patents), please refer
to our web page www.atosmedical.com/patents.
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ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Indications for use

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

1.2 Contraindications

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

1.3 Description of the device

Provox GuideWire is a sterile, single use device for insertion and
replacement of sterile Provox indwelling voice prosthesis.

Provox GuideWire consists of a tube made of a PVC plastic material
(Fig. 1.1) and a connector for attachment of a Provox 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.

1.4 WARNINGS

Pre-surgery

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

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

During insertion

* DO always proceed slowly and without using excessive force
when pulling 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.

1.5 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.

1.6 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 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.



2. Instructions for use

2.1 Preparation

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

2.2 Operating instruction

2.2.1 Primary puncture placement:

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.

2.2.2 Secondary puncture placement:

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

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

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.

2.2.3 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).

2.3 Cleaning and sterilization

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

2.4 Disposal

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

3. Reporting

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

DEUTSCH

1. Produktbeschreibung

1.1 Indikationen

Der Fithrungsdraht Provox GuideWire ist eine sterile Einfiihrhilfe
zum einmaligen Gebrauch, die fiir die Platzierung einer sterilen
Provox-Verweilstimmprothese nach einer Laryngektomie (primére
oder sekundére Punktion) oder fiir den retrograden Einsatz einer
sterilen Provox-Verweilstimmprothese bestimmt ist.

1.2 Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht 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
wihrend der sekundéren Punktion kein angemessener Schutz der
Rachenwand sichergestellt werden, was zu einer Schiadigung des
Osophagusgewebes fiihren kann.



1.3 Produktbeschreibung

Der Provox GuideWire ist ein steriles Produkt zum einmaligen
Gebrauch fiir das Einsetzen und Auswechseln der sterilen Provox-
Verweilstimmprothese.

Der Provox GuideWire besteht aus einem PVC-Schlauch (Abb. 1.1)
und einem Verbindungsstiick aus Nylon-Kunststoff (Polyamid),
welches zur Befestigung des Sicherheitsfadens der Provox
Stimmprothese dient. (Abb. 1.2).

Die folgenden Artikel sind im Lieferumfang Provox GuideWire
enthalten:

1 Provox GuideWire, steril (Abb. 1),

1 Gebrauchsanweisung Provox GuideWire, unsteril.

1.4 WARNHINWEISE

Vor dem Eingriff

 Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung
oder das Produkt beschédigt oder gedftnet 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 kdnnen strukturelle Schiden verursachen.

Wihrend des Einfiihrens

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

 Fahren Sie NICHT fort, wenn die Stimmprothese in Rachen
oder Speiserdhre stecken bleibt, da dies zu Gewebeschiden
fiihren kann.

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

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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, die an Gerinnungsstérungen
leiden oder die mit Antikoagulanzien behandelt werden, vor
dem Einsetzen bzw. Austauschen der Stimmprothese sorgfaltig
das Blutungs-/Hémorrhagierisiko.

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

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

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

» Verwenden Sie KEINE Stimmprothese, bei der der Sicher-
heitsfaden abgeschnitten oder gerissen ist.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse

und Problemlésungen

Aspiration von Teilen des Provox GuideWires oder Teilen des
Provox Systems — Es kann zu einer versehentlichen Aspiration
von Teilen des Provox GuideWires oder Teilen des Provox Systems
kommen. Wie bei jedem anderen Fremdkorper konnen Komplika-
tionen bei der Aspiration einer Komponente zu Obstruktionen oder
Infektionen fiithren. Zu den unmittelbaren Symptomen gehdren
Husten, Keuchen oder andere abnormale Atemgerdusche, Dyspnoe
und Atemstillstand, partieller oder unzureichender Luftaustausch
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und/oder asymmetrische Brustkorbbewegungen bei der Atmung.
Zu den Komplikationen kdnnen 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 von Provox GuideWires oder Teilen
des Provox-Systems — Ein versehentliches Verschlucken von
Teilen des Provox GuideWires oder Teilen des ProvoxSystems
kann vorkommen. Wie bei jedem anderen Fremdkoérper hdangen
die Symptome, die durch das Verschlucken verursacht werden,
weitgehend von der Grof3e, der Lage, dem Grad der Obstruktion
(falls vorhanden) und der Dauer der Anwesenheit des Fremdkdorpers
ab. Verschluckte Bestandteile, die in der Speiserhre 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 Fremdkérpern 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.

Provox GuideWire bleibt in der Rachenschleimhaut stecken —
Der 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 Ndhe 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.

Hémorrhagie/Blutungen an der Punktion — Leichte Blutungen an
den Réndern der tracheodsophagealen Punktion (TEP) konnen beim
bestimmungsgemafBen 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 Speiseréhre stecken — Wenn
Provox GuideWire in der Speiserdhre stecken bleibt, wenden Sie
bitte keine iiberméBige Kraft an. Der Versuch, einen festsitzenden
Proxo GuideWire herauszuziehen, kann zu Gewebeschidden
und/oder zum Bruch des Provox GuideWire fiihren. Das Produkt
muss mit einem Endoskop entnommen werden.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Vorbereitung

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

2.2.1 Einsatz im Rahmen einer Primarpunktion

1. Erzeugen Sie die TE-Punktur nach dem von Ihnen bevorzugten
Verfahren.

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

3. Fiihren Sie die Spitze des Provox GuideWire an den oberen
Rand des chirurgischen Pharynxdefekts.

VORSICHT: Bringen Sie die Stimmprothese nicht an, wenn
der Rachenschutz noch vorhanden ist, da die Stimmprothese
im Schutz stecken bleiben kann.

4. Befestigen Sie das Sicherungsband der Stimmprothese sicher
an der Spitze des Provox GuideWire. Durch vorsichtigen Zug
am Provox GuideWire wird das Band 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 Sicherungsfaden ab, wihrend es am Provox GuideWire
befestigt bleibt.

7. Drehen Sie die Stimmprothese in ihre richtige Position.
Der Eingriff der Laryngektomie kann nun abgeschlossen werden.

2.2.2 Einsatz im Rahmen einer Sekundarpunktion

1. Erzeugen Sie die TE-Punktur nach dem von IThnen bevorzugten
Verfahren.

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

3. Fiithren 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, wahrend
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.

2.2.3 Verfahren zum Stimmprothesenwechsel (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 ortlicher 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

GefiBklemme und ziehen Sie die Prothese aus der TE-Punktion
heraus.

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

1. Wiéhrend die alte Stimmprothese noch an ihrem Platz ist,
fiihren 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 Gefaflklemme und ziehen Sie die alte
Stimmprothese anterograd heraus und schieben Sie sie von dem
Provox GuideWire.

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

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 der Sicherheitsfaden der Stimmprothese
in die TE-Punktion gebracht (Abb. 2.2).

VORSICHT: Ziehen Sie die Stimmprothese nicht mit dem
Fithrungsdraht in Position.

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

2.3 Reinigung und Sterilisation

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

2.4 Entsorgung

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

3. Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

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 steriele Provox
inwendige stemprothese.

1.2 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.
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Ernstige trismus kan verhinderen dat de faryngeale wand goed
wordt beschermd tijdens de secundaire punctie, dit kan leiden tot
beschadiging van het slokdarmweefsel.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Provox GuideWire is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik
voor het inbrengen en vervangen van de steriele Provox stemprothese.
Provox GuideWire bestaat uit een buis gemaakt van PVC kunststof
(Fig. 1.1) en een connector voor het bevestigen van een Provox
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.

1.4 WAARSCHUWINGEN

Voor de operatie

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

* Niet hergebruiken en NIET opnieuw sterili€ren, op welke
manier dan ook. Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik kan kruisbesmetting veroorzaken. 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.

1.5 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
bloedingsrisico’s.

» Zorg ervoor dat in het geval van bekende of vermoede
faryngeale vernauwing, dilatatie van de farynx moet worden
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 de stemprothese NIET op als de veiligheidsriem is
afgesneden of is gebroken.

1.6 Ongewenste voorvallen en informatie

over het oplossen van problemen

Afzuigen van delen van de Provox GuideWire of delen van
het Provox-systeem: het per ongeluk afzuigen 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,
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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 Provox GuideWire of delen van het
Provox-systeem: het per ongeluk inslikken van delen van 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.

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.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

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

2.2 Gebruiksinstructies
2.2.1 Primaire punctieplaatsing:

1. Maak de tracheo-oesofageale punctie op de door u gewenste
manier.
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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, kniptu de
veiligheidsriem af terwijl deze nog aan de Provox GuideWire
bevestigd is.

7. Draai de stemprothese in zijn juiste positie.

De laryngectomie procedure kan nu worden voltooid.

2.2.2 Plaatsing secundaire punctie:

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.

2.2.3 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.

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 hem door
de keelholte 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.
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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 tracheo-oesofageale-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 veiligheidsriem af terwijl deze
nog aan de Provox GuideWire is bevestigd en gooi de Provox
GuideWire weg (Fig. 2.3).

2.3 Reiniging en sterilisatie

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

2.4 Afvoer

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

3. Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Mode d’emploi

Le fil-guide Provox GuideWire est un dispositif d’insertion stérile
a usage unique destiné au placement d’une prothése phonatoire
stérile (2 demeure) Provox apres une laryngectomie totale (ponction
primaire ou secondaire), ou au remplacement rétrograde d’une
prothése phonatoire stérile (2 demeure) Provox.

1.2 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 sévére. Une sténose pharyngée
significative peut empécher 'insertion de la prothése phonatoire.
Un trismus sévere peut empécher une protection adéquate de la
paroi pharyngée lors de la ponction secondaire, ce qui peut nuire
au tissus cesophagiens.

1.3 Description du dispositif

Le fil-guide Provox GuideWire est un dispositif stérile a usage
unique pour I'insertion et le remplacement de la prothése phonatoire
stérile (2 demeure) Provox.

Le fil-guide Provox GuideWire se compose d’un tube en plastique
PVC (fig. 1.1) et d’un connecteur permettant la fixation d’une sangle
de sécurité de prothése phonatoire Provox en matiére plastique de
type nylon (polyamide) (fig. 1.2).
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L’emballage du fil-guide Provox GuideWire contient les éléments
suivants :

1 fil-guide Provox GuideWire, stérile (Fig. 1),

1 mode d’emploi du fil-guide Provox GuideWire, non stérile.

1.4 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 I’ingestion subséquente de pieces du
fil-guide Provox GuideWire.

* NE PAS continuer I’insertion si la prothése phonatoire se
coince dans le pharynx ou 1’cesophage, cela peut entrainer des
1ésions tissulaires.

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

1.5 PRECAUTIONS

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
souffrant 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 S’ASSURER 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 I’échec de la procédure.

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

1.6 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 I’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, abces 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 ’objet. Si I’aspiration de 1’objet est suspectée, 'objet
doit étre localisé et récupéré par voie endoscopique a ’aide d’une
pince a préhension non dentée.
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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 systeme Provox dépendent largement de la taille, de
I’emplacement, du degré d’obstruction (le cas échéant) et de leur
durée de présence. Les composants ingérés qui sont restés dans
I’cesophage peuvent étre retirés par cesophagoscopie ou observés
pendant une courte période. L’objet peut cheminer spontanément vers
I’estomac. Les corps étrangers qui passent dans I’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
l’objet ne parvient pas a traverser le tractus intestinal.

Le passage spontané de I’'objet peut étre attendu pendant 4 a 6 jours.
Le patient doit étre chargé d’observer les selles pour y détecter
l’objet ingéré. Si I’objet ne passe pas spontanément, ou si le patient
présente des signes d’occlusion (fievre, vomissements, douleurs
abdominales), un gastro-entérologue doit étre consulté. Le dispositif
peut étre récupéré a I’aide dune 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 probléme.

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-cesophagienne qu’apres
cicatrisation compléte des tissus.

Fil-guide Provox GuideWire coincé a I’intérieur de ’cesophage —
si le fil-guide Provox GuideWire se coince a 'intérieur de I'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.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

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

2.2 Consigne d'utilisation

2.2.1 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.
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4. Fixer solidement la sangle de sécurité de la prothése phonatoire
a lextrémité 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
al’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.

2.2.2 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 prothése phonatoire pourrait
se coincer dans 1’endoscope.

4. Fixer solidement la sangle de sécurité de la prothése phonatoire
a lextrémité du fil-guide Provox GuideWire. Une traction
prudente sur le fil-guide Provox GuideWire aménera la sangle de
la prothése phonatoire dans la ponction trachéo-cesophagienne.
5. Faire pivoter la prothése phonatoire avec précaution en position
al’aide deux pinces hémostatiques/pinces non dentées tenant la
collerette trachéale.

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

2.2.3 Procédure de remplacement (fig. 2) :

Insertion antérograde vs. rétrograde

Si la prothése phonatoire (2 demeure) ne peut pas étre insérée de
maniére antérograde, une insertion rétrograde a I’aide 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 prothése 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 ’ancienne prothése phonatoire en place,
introduire le fil-guide Provox GuideWire a travers I’ancienne
prothése et le diriger a travers le pharynx et hors de la bouche.
2. Saisir la collerette trachéale de ’ancienne prothése phonatoire
avec une pince hémostatique non dentée, retirer ’ancienne
prothése phonatoire de maniere antérograde et la faire glisser
par-dessus le fil-guide Provox GuideWire.
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Positionnement de la prothése phonatoire (3 demeure) Provox :

Le connecteur du fil-guide Provox GuideWire est maintenant a

Pextérieur 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 aménera 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 prothese 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).

2.3 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.

2.4 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations
nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez
un dispositif médical usagé au rebut.

3. Signalement

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Istruzioni per l'uso

Provox GuideWire (filo guida) ¢ 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.

1.2 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.

1.3 Descrizione del dispositivo

Provox GuideWire € un dispositivo sterile monouso per I'inserimento
e la sostituzione di una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox.
Provox GuideWire ¢ costituito da un tubo 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 ’'uso di Provox GuideWire, non sterile.
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1.4 AVVERTENZE

Prima dell’intervento chirurgico

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

* NON RIUTILIZZARE ¢ NON RESTERILIZZARE
in alcun modo. Esclusivamente monouso. Il 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 pud
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.

1.5 PRECAUZIONI

Valutare sempre I’idoneita prima di utilizzare Provox GuideWire

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

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

* ASSICURARSI che, in caso di stenosi faringea nota o 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 stringa 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 inserire o reinserire la protesi fonatoria se la stringa di
sicurezza ¢ stata tagliata o ¢ rotta.

1.6 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 e/o movimenti asimmetrici del torace durante la
respirazione. Le complicanze possono includere polmonite, atelectasia,
bronchite, ascesso polmonare, fistola broncopolmonare e asma. Se il
paziente ¢ in grado di respirare, il corpo estraneo puo 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 I'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.
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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. I1 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 e/o la rottura del dispositivo. Il dispositivo deve essere
recuperato con un endoscopio.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

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

2.2 Istruzioni procedurali

2.2.1 Posizionamento in una puntura primaria:

1. Realizzare 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.

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.
Lintervento di laringectomia puo ora essere completato.
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2.2.2 Posizionamento in una puntura secondaria:

1. Realizzare 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 I’alto nella faringe
e nella cavita orale e fuori dalla bocca.

ATTENZIONE: non fissare la protesi fonatoria quando
I’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.

2.2.3 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 l’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:

Il 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 di Provox GuideWire fara entrare
la stringa 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 I’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 stringa di
sicurezza mentre ¢ ancora fissata a Provox GuideWire e gettare
quest’ultimo (Fig. 2.3).
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2.3 Pulizia e sterilizzazione

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

2.4 Smaltimento

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

3. Segnalazioni

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

ESPANOL

1. Informacidén descriptiva

1.1 Indicaciones de uso

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

1.2 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 puncién secundaria, lo que puede dafiar el tejido esofagico.

1.3 Descripcion del dispositivo

Provox GuideWire (guia) es un dispositivo estéril de un solo uso
para la insercion y el reemplazo de la protesis de voz permanente
Provox estéril.

Provox GuideWire consta de un tubo de material plastico de PVC
(fig. 1.1) y un conector para la fijacion de una banda de seguridad
de 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.

1.4 ADVERTENCIAS

Preoperatorio

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

* NO REUTILICE NI VUELVA A ESTERILIZAR el
producto por ningin 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 inserciéon

* PROCEDA siempre lentamente y sin emplear una fuerza
excesiva al tirar de la Provox GuideWire, no cumplir esta
advertencia puede provocar dafios en los tejidos o la posterior
ingestion de piezas de la Provox GuideWire.
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* NO continue si la prétesis de voz se atasca en la faringe o el
esofago, ya que esto puede provocar dafos en los tejidos.

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

1.5 PRECAUCIONES

Evalte siempre la idoneidad antes de utilizar Provox GuideWire
en el paciente. En los casos de idoneidad reducida, no utilice el
producto.

+ EVALUE cuidadosamente a los pacientes con trastornos
hemorragicos o a los que estén en tratamiento anticoagulante
para ver 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 Provox GuideWire.

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

« ASEGURESE de que la banda de seguridad de la protesis de
voz esta 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.

1.6 Efectos adversos e informacion para

la solucion de problemas

Aspiracion 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 extrailo, 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 la 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 tamafo, la ubicacion, el grado de
obstruccion (si lo hay) y el tiempo que haya estado presente.
Los componentes ingeridos que han quedado en el eséfago 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 gastroenterélogo. El dispositivo puede
recuperarse utilizando una pinza no dentada.
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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 puncién traqueoesofagica solo debe repetirse tras la
correspondiente cicatrizacion de los tejidos.

La Provox GuideWire se atasca en el interior del es6fago: si la
Provox GuideWire se atasca en el interior del esdfago, no utilice
una fuerza excesiva. Los intentos de extraer una Provox GuideWire
atascada pueden causar daflos en los tejidos y/o la rotura de la Provox
GuideWire. El dispositivo tiene que recuperarse con un endoscopio.

2. Instrucciones de uso

2.1 Preparacion

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

2.2 Instrucciones de funcionamiento

2.2.1 Colocacién de la puncién primaria:

1. Cree la puncion traqueoesofagica seguin 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 quirurgico.

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

4. Fije la banda de seguridad de la proétesis de voz de forma
segura a la punta de la Provox GuideWire. Tirar cuidadosamente
de la Provox GuideWire llevara la banda de la proétesis de voz
a la puncion traqueoesofagica.

5. Gire la prétesis 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 protesis de voz a su posicion correcta.

El procedimiento de laringectomia puede ahora completarse.

2.2.2 Colocacidn de la puncién secundaria:

1. Cree la puncion traqueoesofagica seguin 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
aln esté colocado, ya que la protesis de voz puede atascarse
en este.

4. Fije la banda de seguridad de la prétesis de voz de forma
segura a la punta de la Provox GuideWire. Tirar cuidadosamente
de la Provox GuideWire llevara la banda de la proétesis 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 pestaia
traqueal.
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AVISO: No tire de la prétesis de voz con la Provox GuideWire.
6. Cuando la proétesis 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.

2.2.3 Procedimiento de sustitucion (fig. 2):

Insercion anterégrada frente a retrégrada

Si la prétesis 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 pestaiia 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.

Insercion 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 esta todavia colocada,
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 proétesis de voz con
una pinza hemostatica no dentada y tire de la antigua protesis
de voz en sentido anterdgrado 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 llevara la banda
de la proétesis de voz a la puncion traqueoesofagica (fig. 2.2).
AVISO: No tire de la protesis de voz con la GuideWire.
4. Introduzca la pestafia 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 estd unida a la Provox GuideWire y deseche la Provox
GuideWire (fig. 2.3).

2.3 Limpieza y esterilizacion

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

2.4 Eliminacion

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

3. 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.
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PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Indicacoes de utilizacao

Provox GuideWire ¢ um dispositivo de inser¢ao estéril para uma
Unica utilizagdo, destinado a colocag@o de uma protese fonatoria
permanente estéril Provox ap6s uma laringectomia total (pungéo
primaria ou secundaria), ou para a substitui¢do retrograda de uma
prétese fonatoria permanente estéril Provox.

1.2 Contraindicacoes

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

1.3 Descricao do dispositivo

O Provox GuideWire (fio-guia) é um dispositivo estéril para uma
unica utilizagdo, para inser¢do e substitui¢do de proteses fonatorias
permanentes estéreis Provox.

O Provox GuideWire é composto por um tubo fabricado num
material plastico de PVC (Fig. 1.1) e um conector para a fixa¢do
de uma fita de seguranga da protese fonatoria 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 utilizag@o do Provox GuideWire, ndo esterilizado.

1.4 ADVERTENCIAS

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 utilizagdo.
A reutilizagdo pode originar contaminaggo cruzada.
A limpeza ¢ a reesterilizagdo 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.

+ NAO prossiga se a protese fonatéria ficar presa na faringe ou
no eso6fago, o que pode resultar em danos nos tecidos.

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

1.5 PRECAUCOES

Avalie sempre a adequagdo antes de utilizar o Provox GuideWire no
paciente. Caso ndo seja adequado ao paciente, ndo utilize o produto.
» SIM, avalie cuidadosamente os pacientes com coagulopatias
ou pacientes submetidos a tratamento anticoagulante quanto
ao risco de sangramento ou hemorragia, antes da colocacdo
ou substitui¢do da protese fonatoria.
» SIM, certifique-se de que, em caso de estenose faringea
conhecida ou suspeita, ¢ necessario proceder a dilatagdo
da faringe antes de utilizar o Provox GuideWire.
+ SIM, utilize sempre uma técnica asséptica durante
o procedimento para reduzir o risco de infegao.
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» SIM, certifique-se de que a fita de seguranga da protese
fonatoria estd adequadamente fixa ao Provox GuideWire.
Se néo 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.

1.6 Eventos adversos e resolucao de problemas

Aspiracio de partes do Provox GuideWire ou partes do sistema
Provox — Pode ocorrer aspiracgdo acidental de partes do Provox
GuideWire ou partes do sistema Provox. Tal como com qualquer
outro corpo estranho, as complicacdes 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 respiragao. 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 obstrugdo parcial ou
completa das vias respiratdrias requer interven¢ao imediata para
remogao do objeto. Se suspeitar de aspiragdo do objeto, este deve
ser localizado e recuperado endoscopicamente utilizando uma
pinga de preensdo sem dentes.

Ingestio de partes do Provox GuideWire ou partes do sistema
Provox — Pode ocorrer a ingestdo 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, localizag@o, grau de obstrugdo
(se existente) e do tempo que esteve presente. Os componentes
ingeridos que tenham permanecido no es6fago podem ser removidos
por esofagoscopia ou observados durante um curto periodo de tempo.
O objeto pode passar espontaneamente para o estdbmago. Corpos
estranhos que passam para o estomago geralmente percorrem
o trato intestinal. A remogdo cirurgica de corpos estranhos do
trato intestinal deve ser considerada quando ocorre obstrugio
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 obstrugao
(febre, vomitos, dor abdominal), o paciente deve consultar um
gastroenterologista. O dispositivo pode ser recuperado utilizando
uma pinga de preensdo 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 presso, o Provox
GuideWire geralmente dobra-se perto da ponta e desliza para
cima em dire¢do a faringe. Interrompa o procedimento se a dobra
geral ndo ajudar.

Hemorragia/sangramento na punc¢io — Podera ocorrer uma
ligeira hemorragia nas extremidades da pungéo traqueoesofagica
(puncdo TE) durante a utilizagdo 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.

Rutura da puncio traqueoesofagica — Em caso de rutura do
tecido TE, o procedimento de pungdo TE deve ser abandonado, ¢ a
rutura deve ser suturada de imediato. A pungao TE deve apenas
ser efetuada apds os tecidos sararem devidamente.

O Provox GuideWire fica preso dentro do es6fago — Se o Provox
GuideWire ficar preso dentro do es6fago, ndo utilize forga 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 endoscépio.
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2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Preparacao

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

2.2 Instrugdes de funcionamento

2.2.1 Colocacdo da puncao primaria:
1. Crie a pungdo TE de acordo com o seu método preferido.
2. Introduza o Provox GuideWire na direcdo anteroposterior
através da puncdo TE.
3. Guie a ponta do Provox GuideWire até a margem superior
do defeito faringeo cirurgico.
ATENCAO: Nio prenda a prétese fonatéria com um protetor
de faringe ainda in-situ, uma vez que a protese fonatoéria pode
ficar presa no protetor.
4. Fixe a fita de seguranga da protese fonatoria firmemente na
ponta do Provox GuideWire. Uma tragdo cuidadosa no Provox
GuideWire trard a fita da protese fonatdria para a pungao TE.
5. Rode cuidadosamente a protese fonatoria para a posi¢do
pretendida com duas pingas hemostaticas/pingas sem dentes
que seguram a flange traqueal.
ATENCAO: Nio puxe a protese fonatoria para o local pretendido
com o fio-guia.
6. Assim que a protese fonatdria esteja corretamente posicionada,
corte a fita de seguranga enquanto permanece fixa ao Provox
GuideWire.
7. Rode a protese fonatdria para a sua posi¢ao correta.
O procedimento de laringectomia pode agora ser concluido.

2.2.2 Colocagao de puncao secundaria:

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

2. Introduza o Provox GuideWire na dire¢do anteroposterior
através da pungdo 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 endoscopio
ainda no lugar, pois a protese fonatoria pode ficar presa no
endoscopio.

4. Fixe a fita de seguranca da protese fonatoria firmemente na
ponta do Provox GuideWire. Uma tragdo cuidadosa no Provox
GuideWire trard a fita da protese fonatdria para a pungao TE.
5. Rode cuidadosamente a protese fonatoria para a posi¢ao
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 fonatdria esteja corretamente posicionada,
corte a fita de seguranga enquanto permanece fixa ao Provox
GuideWire.

7. Rode a protese fonatdria para a sua posicao correta.

2.2.3 Procedimento de substituicao (Fig. 2):

Inserciio anterégrada vs. retrégrada

Se a protese fonatdria permanente nao puder ser inserida de forma
anterdgrada, podera ser efetuada uma insercéo retrograda através
da utilizagdo do Provox GuideWire.

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

Remocio anterégrada da protese antiga:
1. Segure a flange traqueal com uma pinga hemostatica sem
dentes e retire a protese da pungado TE.
2. Insira o Provox GuideWire através da pungdo 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 proétese fonatdria antiga ainda in-situ, introduza o
Provox GuideWire através da protese antiga e direcione-a através
da faringe e para fora pela boca.

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

Colocacio de protese fonatéria permanente Provox:

O conector Provox GuideWire esté 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
tracdo cuidadosa no Provox GuideWire traz a fita da protese
fonatoria até a pungédo TE (Fig. 2.2).

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

4. Introduza a flange traqueal da prétese fonatoria na pungio
com a ajuda de uma pinga hemostatica sem dentes. A seguir,
vire a protese fonatoria de modo que a fita de segurancga 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).

2.3 Limpeza e esterilizacao

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

2.4 Eliminacao

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais ¢ de medicina geral em
matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico
usado.

3. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Anvandningsomrade

Provox GuideWire ér en steril inforingsanordning for engéngsbruk.
Den idr avsedd att anvdndas for att placera en steril Provox
kvarliggande rostventil efter total laryngektomi (primér eller
sekundar fistel), eller for att byta ut en steril Provox kvarliggande
rostventil med retrograd insdttning.

1.2 Kontraindikationer

Ska inte anvdndas om patienten har anatomiska avvikelser, t.ex.
signifikant laryngeal stenos ovanfor fistelns placering eller
betydande svarigheter att gapa. Signifikant laryngeal stenos kan
forhindra inforandet av rostventilen. Betydande svarigheter att
gapa kan forhindra korrekt skydd av svalgvdggen nér en sekundér
fistel skapas, vilket leder till skador pa matstrupen.

32



1.3 Produktbeskrivning

Provox GuideWire dr en steril engdngsanordning for insittning
och utbyte av steril Provox kvarliggande rostventil.

Provox GuideWire bestar av ett ror tillverkat av ett PVC-plastmaterial
(bild 1.1) och en koppling for att fasta ett sdkerhetsband av
nylonplastmaterial (polyamid) for Provox rostventil (bild 1.2).

Forpackningen med Provox GuideWire innehéller foljande:
1 Provox GuideWire, steril (bild 1),
1 Bruksanvisning till Provox GuideWire, icke-steril.

1.4 VARNINGAR

Forberedelser infor Kirurgi

« ANVAND INTE produkten om forpackningen eller
produkten &r skadad eller 6ppnad. Osterila produkter kan
orsaka infektion.

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

Under inséittning

* For ALLTID langsamt framat och utan att anvénda verdriven
kraft ndr du drar igenom Provox GuideWire. Om varningen
inte 0ljs kan detta leda till vivnadsskador eller att delar av
Provox GuideWire sviljs.

 Fortsédtt ALDRIG framét om rostventilen fastnar i svalget
eller i matstrupen, detta kan leda till vdvnadsskador.

Ytterligare information om dessa héndelser finns i avsnittet
Biverkningar.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Bedom alltid lampligheten innan du anviander Provox GuideWire
pa patienten. I de fall d& produkten inte dr lamplig ska den heller
inte anvéndas.

* Gor en NOGGRANN bedémning med avseende pa
blodningsrisken av patienter med blodningsrubbningar eller
patienter som behandlas med antikoagulantia, innan en
réstventil sétts in eller byts.

» Svalget SKA dilateras vid kind eller missténkt svalgsstenos,
innan Provox GuideWire anvénds.

* Anviand ALLTID aseptisk teknik under proceduren for att
minska risken for infektion.

* Se NOGA till att rostventilens sékerhetsband &r stadigt fast
vid Provox GuideWire. Om rostventilen inte ar korrekt fast
kan den lossna frén Provox GuideWire sa att proceduren inte
kan slutforas.

* Rostventilen far INTE laddas, eller laddas om, ifall
sikerhetsbandet har klippts av eller ar trasigt.

1.6 Komplikationer och

felsokningsinformation

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 uppsta nér en
komponent aspireras. Omedelbara symtom kan inkludera hosta,
visande andning eller andra onormala andningsljud, dyspné och
andningsstillestand, partiellt eller otillrdckligt 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
fullstidndig luftvagsobstruktion méste atgédrdas omedelbart sa
att foremalet avlagsnas. Om man missténker att ett foremal har
aspirerats ska det lokaliseras och himtas endoskopiskt med hjilp
av en icke-tandad gripténg.
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Nedsviljning 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 pé storlek, plats, grad av obstruktion
(omnégon) och hur ldnge den har varit svald. Svalda komponenter
som sitter kvar i matstrupen kan avldgsnas genom esofagoskopi
eller observeras under en kort tidsperiod. Foremaélet 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 dverviagas néir
tarmobstruktion uppstér, blodning upptécks, perforering intréffar
eller ndr foremalet inte passerar genom tarmkanalen.

Det dr mojligt att vinta 4—6 dagar i avvaktan pa att foremalet
ska passera spontant. Patienten ska instrueras att observera sin
avforing for att upptécka det nedsvalda foremalet. Om foremalet
inte passerar spontant, eller om det finns tecken pé obstruktion
(feber, kridkningar, buksmaérta), ska en gastroenterolog konsulteras.
Enheten kan hiimtas med hjélp av en icke-tandad gripténg.

Provox GuideWire fastnar i svalgviggens slemhinna — Provox
GuideWire kan fastna i eller storas av svalgviggens slemhinna.
Tryck ldtt sa att Provox GuideWire bdjer sig néra spetsen.
Den glider da i allménhet uppat mot svalget. Avbryt proceduren
om bdjningen inte hjilper.

Hemorragi/blédning i fisteln — Litt blodning kan uppsta vid
kanterna pa den trakeoesofageala (TE) fisteln under normal
anviandning av Provox GuideWire. Detta gar i allménhet Gver
spontant. For patienter som behandlas med antikoagulantia maste
dock blodningsrisken utvérderas noggrant.

Ruptur i den trakeoesofageala vivnaden — Om en ruptur uppstér
i TE-vdvnaden ska ingreppet avbrytas och rupturen ska omedelbart
sutureras. TE-punktion far endast upprepas nir vdvnaden 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 vivnadsskador
och/eller bryta av Provox GuideWire. Enheten maste hdmtas med
ett endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

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

2.2 Anvandaranvisningar

2.2.1 Primér fistelplacering:

1. Skapa TE-fisteln enligt din foredragna metod.

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.

FORSIKTIGHET: 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 sikerhetsband i TE-fisteln.

5. Anvidnd tva icke-tandade hemostater/tinger for att greppa
trakealflansen och vrid forsiktigt rostventilen pé plats.
FORSIKTIGHET: Dra inte rostventilen pa plats med GuideWire.
6. Nar rostventilen dr korrekt placerad ska sdkerhetsbandet
klippas av, men forbli féast vid Provox GuideWire.

7. Vrid rostventilen till ritt position.
Laryngektomiproceduren kan nu slutforas.
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2.2.2 Sekundar fistelplacering:

1. Skapa TE-fisteln enligt din féredragna metod.

2. For in Provox GuideWire i anteroposterior riktning genom
TE-fisteln.

3. Led spetsen pa Provox Guidewire superiort in i svalget och
munhalan och ut genom munnen.

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

4. Fastrostventilens sidkerhetsband stadigt pa spetsen av Provox
GuideWire. Dra forsiktigt i Provox GuideWire for att féra in
rostventilens sékerhetsband i TE-fisteln.

5. Anvénd tvé icke-tandade hemostater/tinger for att greppa
trakealfldnsen och vrid forsiktigt rostventilen pé plats.
FORSIKTIGHET: Dra inte rostventilen pa plats med Provox
GuideWire.

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

7. Vrid rostventilen till ritt position.

2.2.3 Utbytesprocedur (bild 2):

Anterograd kontra retrograd inféorning

Om den kvarliggande réstventilen inte kan sdttas in med en
anterograd metod kan retrograd inséttning utféras med hjdlp av
Provox GuideWire.

Utbytet kan genomforas polikliniskt med lokalbeddvning. Ibland
kan proceduren utféras under allmén anestesi efter likarens
bedomning.

Ta bort den gamla rostventilen med anterograd metod:
1. Ta tag i trakealflansen 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 rostventilen
och avliigsna den gamla réstventilen éver Provox GuideWire:

1. Medan den gamla rostventilen fortfarande &r pé plats kan
Provox GuideWire foras in genom den gamla ventilen och riktas
genom svalget och ut ur munnen.

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

Placering av kvarliggande Provox rostventil:
Provox GuideWire-kopplingen 4r nu utanfér munnen (bild 2.1).

3. Fast och sdkra den nya rostventilen pa Provox GuideWire-
kopplingen. Dra Provox GuideWire i kaudal riktning.
Dra forsiktigt i Provox GuideWire for att fora in rostventilens
sikerhetsband i TE-fisteln (bild 2.2).

FORSIKTIGHET: Dra inte réstventilen p plats med GuideWire.
4. For in rostventilens trakealflédns i fisteln med hjélp av en icke-
tandad hemostat. Placera sedan rostventilen sa att sakerhetsbandet
pekar nedét, in i luftstrupen. Lét patienten dricka och svilja
medan du observerar rostventilen for att sdkerstélla att inget
lackage uppstar. Klipp av sdkerhetsbandet medan det fortfarande
ar fést pd Provox GuideWire och kassera Provox GuideWire
(bild 2.3).

2.3 Rengoring och sterilisering

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

2.4 Kassering

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

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dir anvidndaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Brugsanvisning

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

1.2 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes, hvis patienten har anatomiske abnormiteter,
f. g. signifikant svaelgstenose over punkturstedet eller sver
trismus. Betydelig svelgstenose kan udelukke indsattelse af
stemmeprotesen. Svaer trismus kan udelukke korrekt beskyttelse
af svaelgvaggen under sekundaer punktering, hvilket kan fore til
skade pa esophagealvevet.

1.3 Beskrivelse af enheden

Provox GuideWire er en steril enhed til engangsbrug til indsattelse
og udskiftning af steril Provox indlagt stemmeprotese.

Provox GuideWire bestar af en slange fremstillet af et
PVC-plastmateriale (fig. 1.1) og et stik til fastgerelse af en Provox
stemmeprotesesikkerhedsstrop 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.

1.4 ADVARSLER

For operation

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

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

Under indsattelse

* FORTSAT ALTID langsomt og uden at bruge overdreven
kraft, nar du treekker Provox GuideWire igennem, manglende
overholdelse af advarslen kan fore til vaevsskade eller
efterfolgende indtagelse af dele af Provox GuideWire.

* FORTSAT IKKE , hvis stemmeprotesen setter sig fast
i svaelget eller spisereret, dette kan fore til veevsskade.

Se afsnittet Bivirkninger for yderligere information om disse
handelser.

1.5 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 blednings-
sygdomme eller patienter i antikoagulationsbehandling
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for risikoen for bledning eller heemoragi anbringelse eller
udskiftning af stemmeprotesen.

« SORG FOR, at der i tilfelde af kendt eller mistanke om
svalgstenose skal udferes 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
fastgerelse ikke opnés, kan stemmeprotesen lesne sig fra
Provox GuideWire, hvilket medferer, at proceduren ikke kan
fuldfores.

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

1.6 Bivirkninger og fejlfindingsinformation

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

Indtagelse af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-
systemet — der kan forekomme utilsigtet indtagelse af dele af Provox
GuideWire eller dele af Provox-systemet. Som med ethvert andet
fremmedlegeme afh@nger symptomerne forarsaget af indtagelse af
dele af Provox GuideWire eller dele af Provox-systemet i hej grad
af storrelsen, placeringen og graden af obstruktion (hvis nogen)
og hvor lang tid den har veret til stede. Indtagede komponenter,
der maske er blevet i spisereret, kan fjernes ved gsofagoskopi 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, nr 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 i at observere afferingen for den indtagne genstand.
Hvis genstanden ikke passerer spontant, eller hvis der er tegn pa
obstruktion (feber, opkastning, mavesmerter), ber en gastroenterolog
kontaktes. Enheden kan hentes ved at bruge en gribetang uden
tender.

Provox GuideWire satter sig fast i svaelgets slimhindevag —
Provox GuideWire kan satte sig fast i eller blive interfereret med
af sveelgets slimhindeveaeg. Med et let tryk vil Provox GuideWire
generelt baje ner spidsen og glide opad mod svalget. Stop
proceduren, hvis den generelle bajning ikke hjzelper.

Hzemoragi/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 trakessofageale vaev — i tilfeelde af en ruptur af
TE-vavet indstilles TE-punkturproceduren, og rupturen sutureres
omgdaende. TE-punkturen ma kun gentages efter korrekt opheling
af vavene.
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Provox GuideWire szetter sig fast inde i spisereret — hvis Provox
GuideWire satter sig fast inde i spiseraret, ma der ikke bruges
overdreven kraft. Forseg pé at traekke en fast Proxo GuideWire
ud kan forarsage vevsskade og/eller brekke Provox GuideWire.
Enheden skal hentes med et endoskop.

2. Brugsanvisning

2.1 Klarggring

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

2.2 Betjeningsvejledning

2.2.1 Primaer punkturplacering:

1. Opret TE-punkteringen i henhold til 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. Fastger 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 arterieklemmer/
teenger uden tender, der holder trachealflangen.
FORSIGTIG: Trzk ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt placeret, klippes sikkerheds-
stroppen af, mens den forbliver fastgjort til Provox GuideWire.
7. Drej stemmeprotesen til dens korrekte position.
Laryngektomiproceduren kan nu fuldferes.

2.2.2 Sekundaer punkturplacering:

1. Opret TE-punkteringen i henhold til din foretrukne metode.
2. Indfer Provox GuideWire i anteroposterior retning gennem
TE-punkturen.

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

FORSIGTIG: Fastger ikke stemmeprotesen med et endoskop
stadig in situ, da stemmeprotesen kan satte sig fast i skopet.
4. Fastger 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/
tenger uden tender, der holder trachealflangen.
FORSIGTIG: Trzk 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.

2.2.3 Udskiftningsprocedure (fig. 2):

Anterograd vs. retrograd indfering

Hvis den indlagte stemmeprotese ikke kan indsettes pa en
anterograd made, kan der udferes retrograd indfering ved brug
af Provox GuideWire.

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

Anterograd fjernelse af den gamle protese:
1. Tag fat i trakealflangen med en arterieklemme uden tender,

og traek protesen ud af TE-punkturen.
2. Indfer Provox GuideWire gennem TE-punkturen, og skub
Provox GuideWire opad gennem svelget og ud af munden.
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Provox GuideWire-indfering gennem den gamle stemmeprotese
med fjernelse af gammel stemmeprotese over Provox GuideWire:

1. Mens den gamle stemmeprotese stadig er in situ, skal du
introducere Provox GuideWire gennem den gamle protese og
lede den gennem svalget 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.

Placering af indlagt Provox stemmeprotese:

Provox GuideWire-konnektor er nu uden for munden (fig. 2.1).
3. Vedhaft og fastger den nye stemmeprotese til Provox
GuideWire-konnektor. Traek Provox GuideWire i kaudal retning.
Forsigtigt treek pa Provox GuideWire bringer stemmeprotesens
strop ind i TE-punkturen (fig. 2.2).

FORSIGTIG: Trzk ikke stemmeprotesen pd plads med
GuideWire.

4. Indfer stemmeprotesens trachealflange i punkteringen ved hjzelp
afen ikke-tandet artericklemme. 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 opstér lekage. Klip sikkerhedsstroppen af,
mens den stadig er fastgjort til Provox GuideWire, og kassér
Provox GuideWire (fig. 2.3).

2.3 Renggring og sterilisering

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

2.4 Bortskaffelse

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

3. Rapportering

Bemerk venligst, at enhver alvorlig handelse, 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. Beskrivelse

1.1 Bruksanvisning

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

1.2 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 spiserervev.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox GuideWire er en steril engangsanordning for plassering
og erstatning av en steril Provox innlagt taleprotese.
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Provox GuideWire bestér av et ror laget av et PVC-plastmateriale
(fig. 1.1) og en kobling for feste av en sikkerhetsstropp for Provox-
taleprotese laget av nylonplastmateriale (Polyamid) (fig. 1.2).

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

1.4 ADVARSLER

For operasjonen

» IKKE bruk produktet hvis emballasjen eller produktet er
skadet eller &pnet. Usterilt produkt kan fordrsake infeksjon.

+ MA IKKE BRUKES PA NYTT og IKKE
RESTERILISERES pé noen som helst metode. Kun beregnet
til engangsbruk. Gjenbruk kan fore til krysskontaminasjon.
Rengjering 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 pdfolgende
inntak av deler av Provox GuideWire.

» 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.

1.5 FORHOLDSREGLER

VURDER ALLTID egnetheten for du bruker Provox GuideWire pa
pasienten. Ikke bruk produktet i tilfeller med manglende egnethet.
* VAR NOYE med a vurdere pasienter med bledningslidelser
eller pasienter som far antikoagulasjonsbehandling for fare
for bledning eller hemoragi, for plassering eller utskifting av
taleprotesen.

» SIKRE, at ved kjent eller mistenkt svelgstenose, at dilatasjon
av svelget utfores for bruk av Provox GuideWire.

+ BRUK alltid aseptisk teknikk under prosedyren for & redusere
risikoen for vellykkede infeksjoner.

+ SIKRE at sikkerhetsstroppen til taleprotesen er tilstrekkelig
festet til Provox GuideWire. Hvis 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 taleprotesen hvis sikkerhetsstroppen
er avskaret eller odelagt.

1.6 Komplikasjoner og feilsgkingsinformasjon

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 fordrsake 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
a hoste. Delvis eller fullstendig obstruksjon av luftveiene krever
umiddelbar inngripen for & fjerne gjenstanden. Hvis det er mistanke
om aspirasjon av objektet, mé 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 hay
grad avhengig av sterrelse, plassering, grad av hindring (hvis
noen) og hvor lenge det har veert tilstede. Inntatte komponenter
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som sitter igjen i spiseraret kan fjernes ved esofagoskopi eller
observeres i en kort periode. Gjenstanden kan passere spontant
inn i magen. 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, bladning er til stede eller hvis det
oppstar perforasjon, eller hvis gjenstanden ikke passerer gjennom
tarmkanalen.

Man kan avvente spontan passering av objektet i 4—6 dager.
Pasienten ma bli bedt om & observere avfaringen 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 baye seg naer spissen og gli oppover mot svelget.
Avbryt prosedyren hvis den generelle bayingen ikke er nyttig.

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

Brudd pa trakeesofagealt vev — Hvis det oppstér 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 spiseroret, er det viktig at du ikke
bruker for mye kraft. Forsek pé a trekke ut en fast Proxo GuideWire
kan forarsake vevsskade og/eller brudd pa Provox GuideWire.
Enheten ma fjernes med et endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Klargjering

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

2.2 Bruk av anordningen

2.2.1 Plassering av primaer punksjon:

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 pé 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 fere 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.

Na kan laryngektomiprosedyren fullfores.

2.2.2 Plassering av sekundeer punksjon:

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

2.2.3 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 lokalbedavelse. 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 befinner seg pa stedet,
introduserer du Provox GuideWire gjennom den gamle protesen
og diriger 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 né utenfor munnen (fig. 2.1).

3. Fest og sikre den nye taleprotesen til Provox GuideWire-
tilkoblingen. Trekk Provox GuideWire i kaudal retning. Forsiktig
trekkraft pa Provox GuideWire farer stroppen til taleprotesen
inn i TE-punkturen (fig. 2.2).

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 luftroret.
Lapasienten 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).

2.3 Rengjgring og sterilisering

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

2.4 Avhending

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

3. Rapportering

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

1.1 Kayttotarkoitukset

Provox GuideWire on steriili, kertakdyttdinen sisdénvientilaite.
Se on tarkoitettu steriilin, paikalleen jddvan Provox-puheproteesin
paikalleen asettamiseen kurkunpéén tdydellisen poiston jalkeen
(primaarinen tai sekundaarinen punktio) tai steriilin, paikalleen
jaavéan Provox-puheproteesin retrogradiseen vaihtamiseen.

1.2 Vasta-aiheet

Laitetta ei saa kéyttéd, jos potilaalla on anatomisia poikkeavuuksia,
esim. merkittdvé nielun ahtauma punktiokohdan ylapuolella
tai vaikea leukalukko. Merkittédvd nielun ahtauma voi estida
puheproteesin asettamisen. Vaikea leukalukko voi estdé nielun
seindmin asianmukaisen suojaamisen sekundaarisen punktion
aikana, mika voi vahingoittaa ruokatorven kudosta.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox GuideWire -ohjainvaijeri on steriili, kertakdyttdinen laite,
joka on tarkoitettu steriilin, paikalleen ja&van Provox-puheproteesin
viemiseen paikalleen ja vaihtamiseen.

Provox GuideWire koostuu PVC-muovimateriaalista valmistetusta
putkesta (kuva 1.1) ja liittimesta. Liittimeen kiinnitetd&n Provox-
puheproteesin varmistusnauha, joka on valmistettu nailonista
(polyamidi) (kuva 1.2).

Provox GuideWire -pakkaus sisdltid seuraavat osat:
1 Provox GuideWire -ohjainvaijeri, steriili (kuva 1)
1 Provox GuideWire -kdyttoohje, ei-steriili.

1.4 VAROITUKSET

Ennen leikkausta

» Tuotetta EI SAA kéyttd4, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai avattu. Epésteriili tuote voi aiheuttaa infektion.

« EI SAAKAYTTAA UUDELLEEN; EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN millddn menetelmalla.
Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation. Puhdistus ja uudelleensterilointi voivat
aiheuttaa rakenteellisen vaurion.

Asettamisen aikana

* VARMISTA, etti etenet aina hitaasti ja liiallista voimaa
kéyttamattd, kun veddt Provox GuideWire -ohjainvaijeria
lapi. Jos tdtd varoitusta ei noudateta, seurauksena voi olla
kudosvaurio tai Provox GuideWire -ohjainvaijerin osien
nieleminen vahingossa.

+ Asettamista EI SAA jatkaa, jos puheproteesi jda kiinni nieluun
tai ruokatorveen, silld timi voi johtaa kudosvaurioon.

Katso nédiden tapahtumien lisdtietoja Haittatapahtumat-kohdasta.

1.5 VAROTOIMET

Arvioi aina sopivuus ennen Provox GuideWire -ohjainvaijerin
kdyttimistd potilaalle. Ald kiyti tuotetta tapauksissa, jotka eivit
ole tahén sopivia.

* VARMISTA, ettd ennen puheproteesin paikalleen viemistéd
tai vaihtamista verenvuotoriski arvioidaan huolella niiden
potilaiden osalta, joilla on verenvuotoriski tai jotka saavat
samanaikaista antikoagulanttihoitoa.

* VARMISTA, ettd jos potilaalla tiedetéédn olevan nielun
ahtauma tai jos sellaista epdilldén, tehdddn nielun laajennus
ennen Provox GuideWire-ohjainvaijerin kayttdmista.

* VARMISTA, etté kdytit aina aseptista menetelmad
toimenpiteen aikana infektiovaaran pienentdmiseksi.
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* VARMISTA, ettd puheproteesin varmistusnauha on kunnolla
kiinnittynyt Provox GuideWire -ohjainvaijeriin. Jos riittavad
kiinnittymisti ei saavuteta, puheproteesi saattaa irrota Provox
GuideWire -ohjainvaijerista, miké voi estéd toimenpiteen
onnistumisen.

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

1.6 Haittatapahtumat ja ongelmatilanteita

koskevia tietoja

Provox GuideWire -ohjainvaijerin tai Provox-jirjestelmin osien
joutuminen hengitysteihin — Provox GuideWire -ohjainvaijerin
tai Provox-jérjestelmén osia voi vahingossa joutua hengitysteihin.
Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, osan hengitysteihin
joutumisesta vetdmisestd johtuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa
tukoksen tai infektion. Vilittomié oireita voivat olla yska,
hengityksen vinkuminen tai muut epdnormaalit hengitysddnet,
hengenahdistus ja hengityksen pysdhtyminen, osittainen
tai riittdmdton hengitysilman vaihtuminen ja/tai rintakehidn
epdsymmetrinen liike hengityksen aikana. Komplikaatioita
voivat olla keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkentulehdus,
keuhkopaise, keuhko- tai keuhkoputkifisteli ja astma. Jos potilas
voi hengittdd, yskiminen voi poistaa vierasesineen. Osittainen
tai tdydellinen hengitysteiden tukkeutuminen vaatii valitontd
hoitoa esineen poistamiseksi. Jos epédillddn jonkin esineen
joutuneen hengitysteihin, esine on paikannettava ja poistettava
endoskooppisesti hampaattomien tarttumapihtien avulla.

Provox GuideWire -ohjainvaijerin tai Provox-jirjestelmin
osien nieleminen — Provox GuideWire -ohjainvaijerin tai Provox-
jérjestelmédn osia voidaan nielld vahingossa. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, Provox GuideWire -ohjainvaijerin tai
Provox-jirjestelmén osien nielemisen aiheuttamat oireet riippuvat
suurelta osin kyseisen osan koosta, sijainnista, (mahdollisen)
tukoksen asteesta ja siitéd, kuinka pitkd4n nielemisesté on. Niellyt,
ruokatorveen jddneet osat voidaan poistaa ruokatorven téhystykselld,
tai osia voidaan tarkkailla Iyhyen aikaa. Osa voi siirtya itsestdén
vatsalaukkuun. Vatsalaukkuun kulkeutuvat vierasesineet paésevat
yleenséd kulkemaan suoliston lépi. Vierasesineiden kirurgista
poistamista suolistosta on harkittava, jos suoli tukkeutuu, esiintyy
verenvuotoa, suoli puhkeaa tai jos esine ei pddse kulkemaan
suoliston lapi.

Esineen itsestddn poistumista voidaan odottaa 4—6 pdivdn ajan.
Potilasta on neuvottava tarkkailemaan ulosteita niellyn esineen
havaitsemiseksi. Jos esine ei poistu itsestddn tai jos ilmenee
tukoksen oireita (kuumetta, oksentelua, vatsakipua), on syytd
kadntyé gastroenterologin puoleen. Laite voidaan ehké poistaa
kayttdméalld hampaattomia tarttumapihteja.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri jéi kiinni nielun limakalvon
seindméén — Provox GuideWire voi jadda kiinni nielun limakalvon
seindméan, tai seindma voi haitata sen kulkua. Provox GuideWire
-ohjainvaijeri yleensé taipuu kérjen ldheltd, kun sitd painetaan
hieman, ja liukuu ylés nielua kohti. Lopeta toimenpide, jos
tavanomainen taivutus ei auta.

Verenvuoto/punktiokohdan vuotaminen — Provox GuideWire
-ohjainvaijerin tarkoitetun kdyton aikana voi esiintyéd vihdistd
verenvuotoa trakeoesofageaalisen (TE) punktion reunoilta.
Se loppuu yleensé itsestddn. Antikoagulanttihoitoa saavien
potilaiden verenvuotoriski on kuitenkin huolella arvioitava.

Ruokatorven ja henkitorven kudoksen repeiméi — Jos
ruoka- ja henkitorven (transesofageaalinen, TE) kudos repeéé,
TE-punktiotoimenpide on keskeytettdva ja repedmé on ommeltava
valittomaésti. TE-punktion saa toistaa vasta sitten, kun kudokset
ovat kunnolla parantuneet.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri juuttuu ruokatorveen — Jos
Provox GuideWire -ohjainvaijeri juuttuu ruokatorveen, dld kayta
liiallista voimaa. Jos juuttunut Provox GuideWire -ohjainlanka
yritetdén poistaa vetdmalla se pois, seurauksena voi olla kudosvaurio
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ja/tai Provox GuideWire -ohjainvaijerin rikkoutuminen. Laite on
poistettava endoskoopin avulla.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Tarkasta steriilin pakkauksen eheys. Tuotetta ei saa kdyttédd, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

2.2 Toimintaohjeet

2.2.1 Primaarisen punktion tekeminen:

1. Luo TE-punktio haluamallasi menetelmalla.

2. Ty6énni Provox GuideWire -ohjainvaijeri anteroposteriorisessa
suunnassa TE-punktion lépi.

3. Ohjaa Provox GuideWire -ohjainvaijerin kérki kirurgisen
nieluaukon yldreunaan.

HUOMAA: puheproteesia ei saa kiinnittdd, kun nielusuoja on
vield paikoillaan, silld puheproteesi voi jddda kiinni suojaan.
4. Kiinnitd puheproteesin varmistusnauha tiukasti Provox
GuideWire -ohjainvaijerin kérkeen. Provox GuideWire
-ohjainvaijerin varovainen vetdminen saa puheproteesin
varmistusnauhan litkkumaan TE-punktioon.

5. Pydritd puheproteesi varovasti paikalleen kahden hampaattoman
suonipuristimen/pihdin avulla pitden niilld kiinni proteesin
ulkosiivekkeesta.

HUOMA A: puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerin avulla.

6. Kun puheproteesi on asetettu oikein, leikkaa varmistusnauha,
kun se on edelleen kiinni Provox GuideWire -ohjainvaijerissa.
7. Kéénna puheproteesi oikeaan asentoonsa.

Kurkunpiin poistoleikkaus voidaan nyt tehdd loppuun.

2.2.2 Sekundaarisen punktion tekeminen:

1. Luo TE-punktio haluamallasi menetelmélla.

2. Tyonna Provox GuideWire -ohjainvaijeri anteroposteriorisessa
suunnassa TE-punktion lépi.

3. Ohjaa Provox GuideWire -ohjainvaijerin karki ylospdin nieluun
ja suuonteloon ja ulos suusta.

HUOMA A: puheproteesia ei saa kiinnittds, kun endoskooppi on
vield paikallaan, silld puheproteesi voi jadda kiinni endoskooppiin.
4. Kiinnitd puheproteesin varmistusnauha tiukasti Provox
GuideWire -ohjainvaijerin kérkeen. Provox GuideWire
-ohjainvaijerin varovainen vetdminen saa puheproteesin
varmistusnauhan liikkumaan TE-punktioon.

5. Pydritd puheproteesi varovasti paikalleen kahden hampaattoman
suonipuristimen/pihdin avulla pitden niilld kiinni proteesin
ulkosiivekkeesta.

HUOMAA: puheproteesia ei saa vetdd paikalleen Provox
GuideWire -ohjainvaijerin avulla.

6. Kun puheproteesi on asetettu oikein, leikkaa varmistusnauha,
kun se on edelleen kiinni Provox GuideWire -ohjainvaijerissa.
7. Kéénna puheproteesi oikeaan asentoonsa.

2.2.3 Vaihtamistoimenpide (kuva 2):

Anterogradinen vs. retrogradinen paikalleen vienti

Jos paikalleen jadvdd puheproteesia ei voida vieda paikalleen
anterogradisesti, voidaan tehda retrogradinen sisddnvienti Provox
GuideWire -ohjainvaijerin avulla.

Vaihto voidaan tehdd avohoidossa paikallispuudutuksessa.
Joskus toimenpide voidaan tehdd lddkérin harkinnan mukaan
yleisanestesiassa.

Vanhan proteesin anterogradinen poistaminen:
1. Tartu proteesin ulkosiivekkeeseen hampaattomalla

suonipuristimella ja vedd proteesi pois TE-punktiosta.

2. Tyonni Provox GuideWire -ohjainvaijeri TE-punktion lipi ja
tyonnd Provox GuideWire -ohjainvaijeria ylospéin nielun lépi
ja ulos suusta.
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Provox GuideWire -ohjainvaijerin vieminen vanhan

puheproteesin ldpi ja vanhan puheproteesin poistaminen
Provox GuideWire -ohjainvaijeria pitkin:

1. Kun vanha puheproteesi on vield paikallaan, tydnna Provox
GuideWire -ohjainvaijeri vanhan proteesin ldpi. Ohjaa ohjainvaijeri
nielun kautta ulos suusta.

2. Tartu vanhan puheproteesin ulkosiivekkeeseen hampaattomalla
suonipuristimella. Vedd vanha puheproteesi anterogradisesti
ulos ja liv’uta se irti Provox GuideWire -ohjainvaijerista.

Paikalleen jéidviin Provox-puheproteesin paikalleen vieminen:

Provox GuideWire -ohjainvaijerin liitin on nyt suun ulkopuolella
(kuva 2.1).
3. Liitd ja kiinnitd uusi puheproteesi Provox GuideWire
-ohjainvaijerin liittimeen. Veda Provox GuideWire -ohjainvaijeria
kaudaaliseen suuntaan. Provox GuideWire -ohjainvaijerin
varovainen vetdminen saa puheproteesin varmistusnauhan
liitkkumaan TE-punktioon (kuva 2.2).
HUOMAA: puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerin avulla.
4. Vie puheproteesin ulkosiiveke punktioon hampaattoman
suonenpuristimen avulla. K&énné sitten puheproteesia niin,
ettd varmistusnauha osoittaa alaspdin henkitorvea kohti. Anna
potilaan juoda ja nielld samalla kun tarkkailet puheproteesia
sen varmistamiseksi, ettei mitdén vuotoa esiinny. Leikkaa
varmistusnauha, kun se on vield Provox GuideWire -ohjainvaijeriin
kiinnitettynd, ja hivitd Provox GuideWire -ohjainvaijeri
(kuva 2.3).

2.3 Puhdistus ja sterilointi

Provox GuideWire -ohjainvaijeri toimitetaan steriilind
(eteenioksidilla steriloituna), ja se on tarkoitettu vain kertakéyttoon.
Sitd EI saa puhdistaa tai steriloida uudelleen.

2.4 Havittaminen

Noudata aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ladketieteellistd
kéaytdntod ja kansallisia sddnndksid, kun hivitit kdytettyd
ladkinnéllista laitetta.

3. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan
kansalliselle viranomaiselle.

[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Abendingar fyrir notkun

Provox GuideWire leidaravirinn er sft einnota innsetningartaeki
etlad til isetningar 4 sefdum inniliggjandi Provox talventli
i kjolfar barkakylisndms (barka- og vélindaastunga vid eda eftir
barkakylisnam) eda til sidari isetningar 4 sefoum inniliggjandi
Provox talventli.

1.2 Frabendingar

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

Provox GuideWire leidaravirinn er szft einnota teeki til isetningar
og skipta a seefoum inniliggjandi Provox talventlum.

Slanga Provox GuideWire leidaravirsins er gerd ur PVC-plastefni
(mynd 1.1) og tengi — fyrir festingu 6ryggisolar Provox talventils
(gert ur naelonplastefni (pdolyamidi)) (mynd.1.2).

Pakkning Provox GuideWire leidaravirsins inniheldur eftirfarandi
hluti:

1 Provox GuideWire leidaravir, sefour (mynd 1),

1 notkunarleidbeiningar med Provox GuideWire leidaravir, 6saefdar.

1.4 VIDVARANIR

Fyrir skurdadgero

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

+ MA EKKI ENDURNYTA og MA EKKI ENDURSAFA
med neinum adferdum. Eingdngu einnota. Ef varan er notud
aftur getur pad valdid vixlmengun. Hreinsun og endursefing
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 it, sem getur
valdid pvi ad vorunni sé kyngt eda orsakad vefjaskemmdir.

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

Nanari upplysingar um pessar aukaverkanir ma finna i kaflanum
,,2Aukaverkanir®.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

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

* METID vandlega sjuklinga med bladingarsjukdoma
og sjuklinga sem fa blo6dpynningarmedferd med tilliti til
blaedingarhattu adur en talventli er komid fyrir i fyrsta sinn
eda skipt um talventil.

* TRYGGID ag vikkun sé framkvamd a koki adur en
GuideWire leidaravirinn er notadur 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 leidaravirinn.

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

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

1.6 Aukaverkanir og upplysingar um urraedaleit

Asvelging 4 hlutum Provox GuideWire leidaravirsins eda
hlutum Provox kerfisins — asvelging 4 hlutum Provox GuideWire
leidaravirsins eda hlutum Provox kerfisins getur att sér stad fyrir
slysni. Eins og 4 vid um alla adskotahluti getur asvelging a ihlut
leitt til fyrirstdou eda sykingar 1 ondunarvegi. Brad einkenni geta
verid hosti, onghljod eda onnur 6edlileg dndunarhljod, medi og
ondunarstopp, onaeg eda 6fullnagjandi loftskipti og/eda 6samhverfar
hreyfingar brjostkassa vid 6ndun. Fylgikvillar geta medal annars
verid lungnabdlga, lungnasamfall, berkjubolga, lungnaigero,
berkju- og lungnafistill og astmi. Ef sjuklingurinn getur andad
geti hosti hjalpad til vid ad fjarlegja adskotahlutinn. Fyrirstada
i hluta 6ndunarvegar eda alger hindrun krefst tafarlauss inngrips
til ad fjarleegja adskotahlutinn. Ef grunur er um ad adskotahlutur
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hafi borist 1 dndunarveg skal finna og fjarleegja adskotahlutinn
gegnum holspeglun med otenntri griptong.

Hlutir Provox GuideWire leidaravirsins eda hlutir Provox
kerfisins gleyptir — hlutir Provox GuideWire leidaravirsins eda
hlutir Provox kerfisins geta verid gleyptir fyrir slysni. Eins og
4 vid um alla adskotahluti fara einkenni eftir ad hlutir Provox
GuideWire leidaravirs eda hlutir Provox kerfisins hafa verid gleyptir
einkum eftir sterd, stadsetningu, hversu mikil fyrirstadan er
(ef einhver) og hversu lengi huin hefur verid til stadar. Haegt er ad
fjarlaegja ihluti sem hafa verid gleyptir og ordid eftir i vélinda med
vélindaspeglun, einnig getur verid valkostur ad fylgjast med peim
i skamman tima. Hugsanlega berst hluturinn med edlilegum heetti
nidur i maga. Adskotahlutir sem berast i maga skila sér yfirleitt
i gegnum parmana. Ef um garnastiflu, bledingu eda gétun er ad
reeda eda ef hluturinn skilar sér ekki gegnum parmana verdur ad
ihuga skurdadgerd til ad fjarlagja adskotahlutinn ur pormunum.

Pad getur tekid 4-6 daga par til hluturinn skilar sér med edlilegum
haetti. Segja skal sjuklingnum ad fylgjast med hvort hluturinn skilar
sér i heegdum. Ef hluturinn skilar sér ekki eda ef visbendingar
eru um fyrirstodu (hiti, uppkost, kvioverkir) skal hafa samrad
vid meltingarlakni. Mogulega er hagt ad sekja hlutinn med
otenntri griptdng.

Provox GuideWire leidaravirinn festist i kokslimhudinni —
Hugsanlega getur Provox GuideWire leidaravirinn fest i
kokslimhudinni eda hin truflad leid hans nidur kokid. Ef dalitlum
prystingi er beitt bognar Provox GuideWire leidaravirinn yfirleitt
vid endann og rennur pa upp 4 vid i att ad kokinu. Ef slikt gagnast
ekki skal stodva adgerdina.

Blzaeding / blaeding fra astungu — Vid tiletlada notkun Provox
GuideWire leidaravirsins getur dalitil bleeding komid fram vid brinir
astungu milli barka og vélinda (TE-astungu), slik bleeding stodvast
yfirleitt sjalfkrafa. Meta skal p6 sjuklinga sem fa segavarnandi
medferd vandlega med tilliti til blaedingarhaettu.

Rof 4 barka- og vélindavef — Ef barka- og vélindavefurinn
rofnar skal hatta vid barka- og vélindaastunguna og sauma rifuna
tafarlaust. Adeins ma endurtaka barka- og vélindaastunguna pegar
vefurinn hefur gr6id ad fullu.

Provox GuideWire leidaravirinn festist i vélindanu — Ef Provox
GuideWire leidaravirinn festist 1 vélindanu ma ekki beita afli.
Tilraunir til ad toga Ut fastan GuideWire leidaravir geta valdid
vefjaskemmdum og/eda brotid Provox GuideWire leidaravirinn.
Fjarlaegja verdur leidaravirinn med holspeglun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Undirbuningur

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

2.2 Notkunarleidbeiningar

2.2.1 Stadsetning astungu vid barkakylisnam:

1. Budu til TE gatid i samrami vid valinn adferd.

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

3. Styrdu oddinum a Provox GuideWire ad efri briin
skurdadgerdarkoksgalla.

VARUPD: Ekki méa koma talventlinum fyrir medan Pharynx
Protector er til stadar, par sem talventillinn getur pa ordid fastur.
4. Festu oryggisol talventilsins tryggilega vid odd Provox
GuideWire. Med pvi ad toga varlega i Provox GuideWire
leidaravirinn feerist ol talventilsins inn i TE.

5. Talventlinum er snuid varlega i rétta stodu med tveimur
otenntum adatdéngum um leid og haldid er tryggilega um
barkakragann.

VARUD: Ekki mé toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.
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6. begar raddgervilio er rétt stadsett skaltu klippa 6ryggisolina
af @ medan hun er afram fest vid Provox GuideWire.

7. Sntidu talventlinum i rétta stoou.

Ad pessu loknu er hegt ad ljuka vid barkakylisnamid.

2.2.2 Stadsetning barka- og vélindaastungu

eftir barkakylisnam:

1. Badu til TE gatid i samrami vid valinn adferd.

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

3. Styrdu 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 par sem talventli getur festst { bunadinum.

4. Festu oryggisol talventilsins tryggilega vid odd Provox
GuideWire. Med pvi ad toga varlega i Provox GuideWire
leidaravirinn feerist ol talventilsins inn i TE.

5. Talventlinum er snuid varlega i rétta stodu med tveimur
otenntum adatdongum um leid og haldid er tryggilega um
barkakragann.

VARUDP: Ekki ma toga talventilinn 4 sinn stad med Provox
GuideWire leidaravirnum.

6. begar raddgervili0 er rétt stadsett skaltu klippa 6ryggisélina
af @ medan hun er afram fest vid Provox GuideWire.

7. Sntidu talventlinum i rétta stodu.

2.2.3 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 4 vi0 (e. anterograde) ma framkvaema isetningu i stefnunni aftur
4 bak (e. retrograde) med hjalp Provox GuideWire leidaravirsins.

Skipti eiga ad fara fram 4 gongudeild i staddeyfingu. Laknir kann
stundum ad meta pad svo ad betra s¢ a0 framkvema adgerdina
i sveefingu.

Eldri talventill fjarleegdur i stefnunni fram 4 vio:
1. Gripid um barkakragann med otenntri adatdng 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 Gt um munninn.

Provox GuideWire innsetning i gegnum gamla talventil meo
fjarleegingu 4 gomlum raddgervili yfir Provox GuideWire:

1. Medan eldri talventillinn er enn 4 sinum stad skal setja
Provox GuideWire leidaravirinn inn gegnum eldri talventilinn
og styraleidaravirnum upp a vid, gegnum kokid og ut um

2. Griptu 1 barkaflans gamla talventilsins med 6ténnudum
bledingum og dragdu gamla raddgervilid Gt framhlid og renndu
pvi af Provox GuideWire.

Isetning 4 inniliggjandi Provox talventli:
Tengi Provox GuideWire leidaravirsins er ni fyrir utan munninn

(mynd 2.1).
3. Tengi0 og festid nyja talventilinn vid tengi Provox GuideWire
leidaravirsins. Dragdu Provox GuideWire i studstefnu. Med
pvi ad toga varlega 1 Provox GuideWire leidaravirinn feerist 61
talventilsins inn i TE-opid (mynd 2.2).
VARUD: Ekki ma toga talventilinn 4 sinn stad med GuideWire
leidaravirnum.
4. Setjid barkakraga talventilsins inn i TE-opid med 6tenntri
@datong. Ad pvi loknu skal snua talventlinum pannig ad
Oryggisolin visi nidur 4 vid, ofan i barkann. Latid sjuklinginn
drekka og kyngja um leid og fylgst er med talventlinum til ad
tryggja ad enginn leki sé til stadar. Skerid 6ryggisolina af medan
htn er enn fost vid Provox GuideWire leidaravirinn og fargid
Provox GuideWire leidaravirnum (mynd 2.3).
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2.3 Hreinsun og sefing

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

2.4 Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahzttu vid forgun 4 notudum leekningataekjum.

3. Tilkynningaskylda

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

EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Naidustused

Juhttraat Provox GuideWire on steriilne ithekordseks kasutamiseks
moeldud sisestusseade, mis on ette ndhtud steriilse Provoxi sisemise
haileproteesi paigaldamiseks pérast tdielikku lariingektoomiat
(primaarset voi sekundaarset punkteerimist) voi steriilse Provoxi
sisemise hadleproteesi retrograadseks asendamiseks.

1.2 Vastunaidustused

Arge kasutage, kui patsiendil on anatoomilisi kdrvalekaldeid,
néiteks markimisvadrne neelu kitsenemine punktsioonikoha kohal
v0i raskekujuline trism. Mérkimisvaddrne neelu kitsenemine voib
takistada hidleproteesi sisestamist. Tdsine trism voib takistada
neeluseina nduetekohast kaitsmist sekundaarse punkteerimise ajal,
mille tulemuseks voib olla s6ogitorukoe kahjustumine.

1.3 Seadme kirjeldus

Juhttraat Provox GuideWire on steriilne iihekordselt kasutatav
seade, mis on ette ndhtud steriilse Provoxi sisemise hééleproteesi
sisestamiseks ja vahetamiseks.

Provox GuideWire koosneb PVC plastmaterjalist torust (joonis 1.1)
ja ithenduspesast Provoxi hidleproteesi nailonplastmaterjalist
(poliiamiid) turvarihma kinnitamiseks (joonis 1.2).

Juhttraadi Provox GuideWire pakett sisaldab jargmist:

1 Provox GuideWire, steriilne (joonis 1),

1 kasutusjuhend vahendi Provox GuideWire kasutamiseks,
mittesteriilne.

1.4 HOIATUSED

Operatsioonieelselt

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

+ MITTE KASUTADA KORDUVALT ja MITTE
RESTERILISEERIDA mistahes meetodiga. Ainult
ithekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine vdib pdhjustada
ristsaastumist. Puhastamine ja resteriliseerimine v3ib
pohjustada struktuurseid kahjustusi.

Sisestamise ajal

+ JATKAKE Provox GuideWire’i labitdmbamisel alati
aeglaselt ja liigset joudu kasutamata, kuna hoiatuse eiramine
voib pdhjustada koekahjustusi voi Provox GuideWire’i osade
hilisemat allaneelamist.
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+ ARGE jitkake, kui hidleprotees takerdub neelu vai
s00gitorusse, see voib pShjustada kudede kahjustusi.

Lisateavet nende olukordade kohta leiate jaotisest Kdrvalndhud.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

Enne juhttraadi Provox GuideWire kasutamist patsiendil hinnake

selle sobivust. Sobivuse puudumise korral drge toodet kasutage.

« HINNAKE hoolikalt patsiente, kellel on hiiiibimishdired vdi
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 valtimiseks protseduuri ajal
alati aseptilisi meetodeid.

* VEENDUGE, et hiileproteesi turvarihm oleks korralikult
Provox GuideWire kiilge’i kinnitatud. Kui diget kinnitumist
ei saavutata, vOib hiéleprotees Provox GuideWire’i juhttraadi
kiiljest lahti tulla, nurjates kogu protseduuri.

+ ARGE laadige ega taaslaadige haileproteesi, kui turvarihm on
dra 10igatud vai katki.

1.6 Korvalnahud ja torkeotsingu teave

Juhttraadi Provox GuideWire osade v6i Provoxi siisteemi osade
aspiratsioon. Tekkida voib juhttraadi Provox GuideWire osade
voi Provoxi siisteemi osade tahtmatu aspiratsioon. Nagu mistahes
muu voorkehaga voib osa aspireerimine pohjustada obstruktsiooni
voi infektsiooni. Vahetult esinevad simptomid vdivad olla
muuhulgas kéhimine, vilisev hingamine voi muud ebanormaalsed
hingamishelid, diispnoe ja hingamispeetus, osaline vdi puudulik
ohuvahetus ja/voi rindkere asiimmeetriline liikumine hingamise
ajal. Tisistused vdivad olla muuhulgas pneumoonia, atelektaas,
bronhiit, kopsuabstsess, bronhopulmonaarne fistul ja astma.
Kui patsient saab hingata, vdib kéhimine vodrkeha eemaldada.
osaline hingamistee obstruktsioon voi tédielik hingamistee
obstruktsioon nduab kohest sekkumist, et objekt eemaldada. Kui
kahtlustatakse objekti aspiratsiooni, tuleb objekt endoskoopiliselt
leida ja vélja tommata anatoomiliste klemmide abil.

Juhttraadi Provox GuideWire osade v6i Provoxi siisteemi osade
allaneelamine. Tekkida voib juhttraadi Provox GuideWire osade
voi Provoxi siisteemi osade tahtmatu allaneelamine. Nagu mistahes
muu vodrkehaga voib juhttraadi Provox GuideWire osade voi Provoxi
slisteemi osade allaneelamine pdhjustada siimptomeid, mis sdltuvad
oluliselt objekti suurusest, asukohast, obstruktsiooni astmest
(kui esineb) ja ajast, kui kaua see on seal olnud. S6dgitorusse jadnud
allaneelatud komponente saab eemaldada 6sofagoskoopiliselt
voi jdlgida lithikese aja jooksul. Objekt vdib spontaanselt makku
edasi liikkuda. Makku sattunud vodrkehad liiguvad tavaliselt 1dbi
seedetrakti. Soole obstruktsiooni korral, verejooksu esinemisel,
perforatsiooni korral voi kui objekt ei liigu 14bi seedetrakti, tuleb
kaaluda vodrkehade kirurgilist eemaldamist seedetraktist.

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

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

Punktsiooni hemorraagia/veritsus. Juhttraadi Provox
GuideWire kavandatud kasutuse ajal voib tekkida kerge veritsus
trahheodsofageaalse (TE) punktsiooni servadest, see laheneb
tavaliselt spontaanselt. Antikoagulantravil patsiente tuleb hoolikalt
verejooksu ohu suhtes hinnata.
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Trahheodsofageaalse koe rebend. TE-koe rebendi korral tuleb
TE-punktsiooni protseduur katkestada ja rebend kohe kinni
ommelda. TE-punktsiooni tohib korrata ainult siis, kui kudesid
on nduetekohaselt ravitud.

Juhttraat Provox GuideWire takerdub soogitorusse. Kui juhttraat
Provox GuideWire takerdub sdogitorusse, drge kasutage liigset
joudu. Kinnijdénud juhttraadi Provox GuideWire viljatdombamise
katsed voivad pohjustada kudede kahjustusi ja/voi juhttraadi Provox
GuideWire purunemist. Seade tuleb eemaldada endoskoobi abil.

2. Kasutusjuhend

2.1 Ettevalmistus

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

2.2 Kasutusjuhised

2.2.1 Esmase punktsiooni asetamine:

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 vdib
kaitsmesse kinni jadda.

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

5. Poorake hadleprotees cttevaatlikult oma kohale kahe
anatoomilise klemmiga, mis hoiavad hingetoru darikut.
ETTEVAATUST! Arge tommake hiileproteesi juhttraadi
GuideWire abil oma kohale.

6. Kui hédleprotees on digesti paigutatud, 1digake turvarihm
dra, kuni see jddb Provox GuideWire’i kiilge.

7. Poorake hédleprotees digesse asendisse.

Niiiid saab lariingektoomia protseduuri lopetada.

2.2.2 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 korgemalt neelu ja suudonde
ning suust vilja.

ETTEVAATUST! Arge kinnitage hileproteesi endoskoobiga,
mis on endiselt kohale paigaldatud, kuna hédleprotees voib
endoskoopi kinni jadda.

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

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

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

7. Poorake héddleprotees digesse asendisse.

2.2.3 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 14bi viia tildnarkoosis.
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Vana proteesi anterograadne eemaldamine
1. Haarake hingetoru ddrikust anatoomilise klemmiga ja tdmmake

protees TE-punktsioonist vilja.

2. Sisestage juhttraat Provox GuideWire 1ébi TE-punktsiooni
ja likake juhttraat Provox GuideWire iilespoole ldbi neelu ja
suust vilja.

Provox GuideWire’i sisestamine 1fibi vana héileproteesi koos
vana héidleproteesi eemaldamisega Provox GuideWire’i kaudu:

1. Kui vana héileprotees on endiselt paigal, viige juhttraat Provox
GuideWire 14bi vana proteesi ja lilkake see iilespoole 1dbi neelu
ja suust vilja.

2. Haarake vana hédéleproteesi hingetoru darikust anatoomilise
klemmiga ja tommake vana hédleprotees anterograadselt vilja
ja libistage see Provox GuideWire’ilt maha.

Sisemise héiileproteesi Provox Voice Prothesis paigaldamine:

Juhttraadi GuideWire iihendaja on niiiid suust véljaspool (joonis 2.1).
3. Uhendage ja kinnitage uus hiileprotees juhttraadi Provox
GuideWire ithendajasse. Tommake juhttraati Provox GuideWire
kaudaalses suunas. Juhttraadi Provox GuideWire ettevaatliku
tdmbamisega viiakse hédleproteesi rihm TE-punktsiooni
(joonis 2.2).
ETTEVAATUST! Arge tdmmake hiileproteesi juhttraadi
GuideWire abil oma kohale.
4. Sisestage mittehambulise anatoomilise klemmi abil hidleprotees
hingetoru punktsiooni kohta. Seejérel keerake hddleprotees
nii, et turvarihm on suunatud allapoole, hingetorusse. Laske
patsiendil juua ja neelata, jilgides samal ajal hidleproteesi
lekete esinemise suhtes. Ldigake dra turvarihm, kuni see on
ikka veel juhttraadiga Provox GuideWire ithendatud, ja visake
Provox GuideWire dra (joonis 2.3).

2.3 Puhastamine ja steriliseerimine

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

2.4 Korvaldamine

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

3. Teavitamine

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

LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija

1.1. Naudojimo indikacijos

Provox GuideWire yra sterili vienkartiné jvedimo priemong, skirta
steriliam vidiniam kalbéjimo protezui ,,Provox“ jdéti po visiSkos
laringektomijos (pirminio arba antrinio kanalo) arba steriliam
,,Provox“ vidiniam kalb¢jimo protezui pakeisti retrogradiniu biidu.

1.2. Kontraindikacijos

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

1.3. Priemonés aprasymas

,»Provox GuideWire* yra sterili vienkartiné priemoné, skirta
steriliems vidiniams kalbéjimo protezams ,,Provox* jdéti ir pakeisti.
,»Provox GuideWire* sudaryta i§ PVC plastiko medziagos pagaminto
vamzdelio (1.1 pav.) ir i§ nailono plastiko medziagos (poliamido)
pagamintos jungties, skirtos kalbéjimo protezo ,,Provox* apsauginei
juostelei pritvirtinti (1.2 pav.).

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

1.4. |SPEJIMAI

PrieS operacija

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

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

Veiksmai jdedant

* Traukdami ,,Provox GuideWire“ VISADA judinkite 1étai 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 biiti pazeisti audiniai.

Daugiau informacijos apie Siuos jvykius zr. skyriuje ,,Nepageidaujami
reiskiniai‘.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Pries pacientui naudodami ,,Provox GuideWire* biitinai jvertinkite

priemonés tinkamuma. Jeigu gaminys netinka, jo nenaudokite.

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

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

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

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

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

1.6. Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy
diagnostikos informacija

»Provox GuideWire“ arba sistemos ,,Provox“ daliy jkvépimas.
Gali buti netycia jkvéptos ,,Provox GuideWire* arba ,,Provox*
sistemos dalys. Kaip ir jkvépus bet kurj kita svetimkiinj, dél
ikvépus §] komponenta kilusiy komplikacijy galima obstrukcija
ar infekcija. Tiesioginiai simptomai gali biiti kosulys, SvokStimas
ar kiti nenormaliis kvépavimo garsai, dusulys ir kvépavimo
sustojimas, daliné arba nepakankama oro apykaita ir (arba)
asimetriskas kritinés judéjimas kvépuojant. Gali pasireiksti tokiy
komplikacijy kaip pneumonija, atelektazé, bronchitas, plauciy
abscesas, bronchopulmoniné fistulé ir astma. Jei pacientas gali
kvépuoti, kosulys gali padéti pasalinti svetimkiinj. dalinés arba

54



visiskos kvépavimo taky obstrukcijos atveju biitina nedelsiant
imtis priemoniy ir objekta pasalinti. Jtariant, kad objektas
ikvéptas, objekta reikia rasti ir endoskopiskai i§imti, naudojantis
nedantytomis znyplémis.

»Provox GuideWire“ arba sistemos ,,Provox“ daliy nurijimas.
Gali biiti netycia nurytos ,,Provox GuideWire* arba ,,Provox‘
sistemos dalys. Kaip ir nurijus bet kurj kitg svetimkiinj, nurijus
,,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. | skrand] pateke svetimkiiniai paprastai
pasisalina per virSkinamajj trakta. [vykus zarny obstrukcijai, joms
pradéjus kraujuoti, jas pradiirus arba jeigu objektui nepavykty
pasiSalinti per vir§kinamajj trakta, reikia apsvarstyti galimybe
svetimkiinj pasalinti chirurginiu biidu.

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 (kar§¢iavimas, vémimas, pilvo skausmai), reikia
pasikonsultuoti su gastroenterologu. Priemong¢ galima iSimti
nedantytomis znyplémis.

»Provox GuideWire“ jstringa ryklés gleivinés sieneléje. ,,Provox
GuideWire* gali jstrigti ryklés gleivinés sieneléje arba uz jos kliati.
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 biiti atidziai jvertinti, ar néra kraujavimo pavojaus.

Tracheoezofaginio audinio jplySimas. Iplysus TE audiniams reikia
nutraukti TE kanalo procediirg ir nedelsiant uzsiiti jply§img. TE
kanalo procediira galima kartoti tik tinkamai uzgijus audiniams.

»Provox GuideWire“ jstringa stemplés viduje. Jeigu ,,Provox
GuideWire“ jstringa stempléje, nenaudokite pernelyg stiprios
jégos. Méginant iStraukti jstrigusia ,,Provox GuideWire* gali buti
pazeisti audiniai ir (arba) lGzti ,,Provox GuideWire®. Priemong
reikia i8imti endoskopu.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Parengimas

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

2.2. Naudojimo nurodymai

2.2.1. Déjimas per pirminj kanala
1. Pageidaujamu budu sudarykite TE kanala.
2. Per TE kanala kryptimi i§ priekio i galg jveskite ,,Provox
GuideWire*.
3. ,,Provox GuideWire*: vir§iing nukreipkite j chirurginio ryklés
defekto virsutinj krasta.
DEMESIO. Kai dar jdéta ryklés apsaugos priemong, kalbéjimo
protezo netvirtinkite, nes antraip jis gali jstrigti apsaugos
priemongéje.
4. Kalbéjimo protezo apsauging juostele tinkamai pritvirtinkite
prie ,,Provox GuideWire* vir$iinés. Atsargiai traukiant ,,Provox
GuideWire*, kalbéjimo protezo juostelé patenka j TE kanala.
5. Dviem nedantytais hemostatais arba znyplémis laikydami
kalbéjimo protezo trachéjos jungg, atsargiai pasukite kalbéjimo
proteza j reikiamg padétj.
DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vietg netraukite uz,,GuideWire".
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6. Tinkamai jdéje kalbéjimo proteza nukirpkite apsauging
juostele, kol ji tebéra pritvirtinta prie ,,Provox GuideWire®.

7. Pasukite kalb¢jimo proteza j tinkama padét;.

Dabar galima baigti laringektomijos procediira.

2.2.2. Déjimas per antrinj kanala

1. Pageidaujamu biidu sudarykite TE kanala.

2. Per TE kanalg kryptimi i§ priekio j galg jveskite ,,Provox
GuideWire*.

3. ,,Provox GuideWire“ vir§ting nukreipkite virSun j rykle,
burnos ertmg ir i§ burnos.

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

4. Kalbgjimo protezo apsauging juostele tinkamai pritvirtinkite
prie ,,Provox GuideWire* vir§iinés. Atsargiai traukiant ,,Provox
GuideWire*, kalbéjimo protezo juostelé patenka j TE kanala.
5. Dviem nedantytais hemostatais arba znyplémis laikydami
kalbéjimo protezo trachéjos jungg, atsargiai pasukite kalbéjimo
proteza j reikiama padét;.

DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uZ ,,Provox
GuideWire*.

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

7. Pasukite kalbéjimo proteza j tinkama padét;.

2.2.3. Keitimo procedura (2 pav.)

Déjimas anterogradiniu arba retrogradiniu biidu

Jeigu vidinio kalbéjimo protezo nejmanoma jdéti anterogradiniu
biidu, naudojant ,,Provox GuideWire* jj galima jdéti retrogradiniu
budu.

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

Seno protezo iSémimas anterogradiniu biadu
1. Nedantytu hemostatu sugriebkite trachéjos jungg ir iStraukite

proteza i§ TE kanalo.
2.1 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. Kai senas kalb¢jimo protezas tebéra vietoje, per seng proteza
iveskite ,,Provox GuideWire* ir ja nukreipkite rykle ir i§ burnos.
2. Sugriebkite seno kalbamojo protezo trachéjos junge nedantytu
hemostatu, anterogradiniu buidu istraukite ir nuo ,,Provox
GuideWire* numaukite seng kalbé&jimo proteza.

Vidinio kalbéjimo protezo ,,Provox* jdéjimas
Dabar ,,Provox GuideWire* jungtis yra ne burnoje (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 kanala (2.2 pav.).
DEMESIO. Kalbéjimo protezo j vieta netraukite uz ,,GuideWire*.
4. Naudodami nedantytg hemostatg jstumkite kalb&jimo protezo
trachéjos jungg j kanala. Tai padarg pasukite kalb&jimo proteza,
kad apsauginé juostelé biity nukreipta zemyn, | trachéja.
Stebédami kalbéjimo proteza papraSykite paciento gerti ir
nuryti ir jsitikinkite, kad néra nuotékio. Nupjaukite prie ,,Provox
GuideWire* tebepritvirtinta apsauging juostele ir iSmeskite
,»,Provox GuideWire“ (2.3 pav.).

2.3 Valymas ir sterilizavimas

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

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

3. PraneSimas apie incidentus

Pazymétina, 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. Popis

1.1 Indikace k pouziti

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

1.2 Kontraindikace

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

1.3 Popis zdravotnického prostredku

Vodici drat Provox GuideWire je sterilni prostfedek na jedno pouziti
pro zavadéni a vyménu sterilni vnitfni hlasové protézy Provox.
Vodici drat Provox GuideWire se sklada z trubicky z plastového
materialu PVC (obr. 1.1) a konektoru pro pfipojeni bezpecnostniho
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.

1.4 VAROVANI

Pied chirurgickym zakrokem

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

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE a 74dnym zpisobem
ZNOVU NESTERILIZUJTE. Urc¢eno pouze
k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize zptsobit
kfizovou kontaminaci. Ci§téni a resterilizace mohou zpisobit
poskozeni prostiedku.

Béhem zavadéni

* Pfi protahovani vodiciho dratu Provox GuideWire
POSTUPUJTE vzdy pomalu a bez pouziti nadmérné sily,
nedodrzeni tohoto varovani mize vést k poskozeni tkané nebo
néslednému spolknuti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire.

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

Dalsi informace o téchto pfihodach naleznete v ¢asti Nezadouci
ptihody.
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1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pted pouzitim vodiciho dratu Provox GuideWire u pacienta vzdy
zhodnot'te, zda je pro n&j vhodny. V ptipad¢, Ze vhodny neni,
vyrobek nepouzivejte.

* Pfed zavedenim nebo vyménou hlasové protézy pecliveé
VYSETRETE pacienty s krvacivymi poruchami a pacienty,
ktefi uzivaji antikoagulanty, zda u nich nehrozi riziko krvaceni
nebo nadmérného krvaceni.

* DBEJTE na to, aby v ptipadé znamé nebo ptredpokladané
stendzy hltanu byla pied pouzitim vodiciho dratu Provox
GuideWire provedena dilatace hltanu.

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

« UJISTETE SE, e je bezpetnostni pasek hlasové protézy
dostate¢né ptipevnén k vodicimu dratu Provox GuideWire.
Pokud nedojde k fadnému pfipevnéni, mize se hlasova
protéza uvolnit z vodiciho dratu Provox GuideWire, coz muze
vést k neuspéSnému dokoncéeni zakroku.

* NIKDY nezavadéjte ani nezavadéjte opakované hlasovou
protézu, pokud je bezpeénostni pasek odfiznuty nebo
pietrzeny.

1.6 Nezadouci pfihody a odstranovani

problém

Vdechnuti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire nebo ¢asti
systému Provox — miZe dojit k nahodnému vdechnuti ¢asti vodiciho
dratu Provox GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Stejné jako
u jinych cizich téles mohou komplikace zpisobené vdechnutim
komponenty zpisobit obstrukci nebo infekci. Okamzité ptiznaky
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 pti dychani.
Komplikace mohou zahrnovat zapal plic, atelektazu, bronchitidu,
plicni absces, bronchopulmonalni pistél a astma. Pokud pacient
muZe dychat, cizi téleso miize odstranit kaslem. Caste¢na nebo
uplna obstrukce dychacich cest vyzaduje okamzitou intervenci
a vyjmuti pfedmétu. Pokud existuje podezieni na vdechnuti
pfedmétu, musi byt pfedmét lokalizovan a endoskopicky vyjmout
pomoci neozubeného peanu.

Poziti ¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire nebo ¢asti
systému Provox — mize dojit k ndhodnému poziti ¢asti vodiciho
dratu Provox GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Stejné jako
u jakéhokoli jiného ciziho télesa zavisi ptiznaky zptisobené pozitim
¢asti vodiciho dratu Provox GuideWire nebo ¢asti systému Provox
do zna¢né miry na velikosti, umisténi, stupni obstrukce (pokud
existuje) a délce jeho piitomnosti. Pozité komponenty, které zistaly
v jicnu, 1ze odstranit pomoci ezofagoskopie nebo je po kratkou dobu
pozorovat. Doty¢ny predmét miize 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 stievnim traktem, je tfeba
zvazit chirurgické odstranéni ciziho predmétu ze stievniho traktu.

Na spontanni prichod predmétu 1ze ¢ekat 4—6 dni. Pacienta je tieba
poucit, aby sledoval stolici, zda neobsahuje spolknuty predmét.
Pokud predmét nevyjde spontanné nebo pokud existuji znamky
obstrukce (horecka, zvraceni, bolest bficha), je tfeba se poradit
s gastroenterologem. Zatizeni l1ze vyjmout pomoci neozubeného
peanu.

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

Silné krvaceni / krvaceni punkce — béhem uréeného pouziti
vodiciho dratu Provox GuideWire se miize objevit mirné krvaceni
z okraju tracheoezofagealni (TE) punkce, které obvykle spontanné

58



odezni. Pacienti podstupujici antikoagula¢ni 1é¢bu musi byt nicméné
fadn€ vyhodnoceni z hlediska rizika vzniku silného krvaceni.

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

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 pretrzeni vodiciho dratu
Proxo GuideWire. Prostfedek je tfeba vyjmout pomoci endoskopu.

2. Navod k pouziti

2.1 Priprava

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

2.2 Navod k obsluze

2.2.1 Umisténi primarni punkce:

1. Vytvotte tracheoezofagealni punkci podle preferované metody.
2. Zaved'te vodici drat Provox GuideWire v pfedozadnim sméru
pfes tracheoezofagealni punkci.

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

UPOZORNENI: Pokud je chrani¢ hltanu stale na mistg,
nepiipeviiyjte hlasovou protézu, protoze by se hlasova protéza
mohla v chranié¢i zaseknout.

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 otocte hlasovou protézu do spravné polohy a zaroven
trachealni manzetu ptidrzujte pomoci dvou nezoubkovanych
peant/pinzet.

UPOZORNENI: Netlacte hlasovou protézu na misto jejiho
umisténi pomoci vodiciho dratu GuideWire.

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odfiznéte
bezpecnostni pasek, ktery zastava piipevnén k vodicimu dratu
Provox GuideWire.

7. Otocte hlasovou protézu do spravné polohy.

Nyni je mozné dokoncit postup laryngektomie.

2.2.2 Umisténi sekundarni punkce:

1. Vytvotte tracheoezofagealni punkci podle preferované metody.
2. Zaved'te vodici drat Provox GuideWire v piedozadnim sméru
pfes tracheoezofagealni punkci.

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

UPOZORNENI: Pokud je endoskop stile na svém mistg,
hlasovou protézu nepfipevilujte, protoze hlasova protéza by
mohla v endoskopu uviznout.

4. Pfipevnéte 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
trachedlni manzetu ptidrzujte pomoci dvou nezoubkovanych
peanti/pinzet.

UPOZORNENI: Netla¢te hlasovou protézu na misto jejiho
umisténi pomoci vodiciho dratu Provox GuideWire.

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odfiznéte
bezpecnostni pasek, ktery zlistava pfipevnén k vodicimu dratu
Provox GuideWire.

7. Otocte hlasovou protézu do spravné polohy.
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2.2.3 Postup vymény (obr. 2):

Anterogradni vs. retrogradni zavadéni

Pokud neni mozné zavést vnitini hlasovou protézu anterogradnim
zpisobem, lze ji zavést retrogradné pomoci vodiciho dratu Provox
GuideWire.

Vymeénu lze provést ambulantné v lokalni anestezii. Ptilezitostné
muize byt zakrok proveden v celkové anestezii na zakladé rozhodnuti
Iékarte.

Anterogradni odstranéni staré protézy:
1. Uchopte trachealni manzetu nezoubkovanym peanem

a vytahnéte protézu z tracheoezofagedlni punkce.

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

Zavedeni vodiciho dratu Provox GuideWire pres starou hlasovou

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

1. Zatimco je stara hlasova protéza stale na svém mist¢, zaved'te
vodici drat Provox GuideWire pfes starou protézu a nasmérujte
jej pres hltan ven z ust.

2. Uchopte trachedlni manzetu staré hlasové protézy
nezoubkovanym peanem a starou hlasovou protézu vytahnéte
anterogradné a sundejte ji z vodiciho dratu Provox GuideWire.

Umisténi vnitini hlasové protézy Provox:

Konektor vodiciho dratu Provox GuideWire je nyni mimo tUsta

(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
tracheoezofagealni punkce (obr. 2.2).
UPOZORNENI: Netlacte 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 sméfoval doll, do trachey. Nechte
pacienta pit a polykat a zaroven sledujte hlasovou protézu,
abyste se ujistili, Ze nedochazi k zadnému prusaku. Odfiznéte
bezpecénostni pasek, dokud je jesté ptipevnén k vodicimu dratu
Provox GuideWire, a vodici drat Provox GuideWire zlikvidujte
(obr. 2.3).

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

2.4 Likvidace

Ptilikvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte
podle 1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se
biologického nebezpeci.

3. Hlaseni

Berte na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti
s prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

1. Altalanos informacié

1.1. Felhasznalasi javallatok

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos behelye-
z0eszkdz, amely steril Provox bennmaradé hangprotézis teljes
gégeeltavolitas utani (elsédleges vagy masodlagos punkcid)
behelyezésére vagy steril Provox bennmarad6 hangprotézis
retrograd cseréjére szolgal.

1.2. Ellenjavallatok

Ne hasznalja, ha a betegnél anatomiai rendellenességet tapasztal,
pl. jelentds garatsziikiiletet a punkcio helye felett vagy sulyos
ragdizomgoresot. A jelentds garatsziikiilet meggatolhatja
a hangprotézis behelyezését. A sulyos ragdizomgores meggatolhatja
a garatfal megfeleld védelmét a masodlagos punkcié soran, ami
karosithatja a nyel6cs6 szoveteit.

1.3. Az eszko6z leirasa

A Provox GuideWire egy steril, egyszer hasznalatos eszkoz,
amely steril Provox bennmaradé hangprotézis behelyezésére
vagy cseréjére szolgal.

A Provox GuideWire egy PVC miianyagbol késziilt léges6kaniilbol
(1.1. abra) és egy csatlakozobol all, ami a Provox hangprotézis
nejlon (poliamid) biztonsagi fiilének beflizésére szolgal (1.2. abra).

A Provox GuideWire csomag a kovetkez0 tételeket tartalmazza:
1 Provox GuideWire, steril (1. abra),
1 Provox GuideWire hasznalati Gtmutatd, nem steril.

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Miitét elott

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

« TILOS barmilyen modszerrel UJRAFELHASZNALNI
VAGY UJRASTERILIZALNLI. Kizarélag egyszeri
hasznalatra alkalmas. Az Gjrafelhasznalas keresztfert6zést
okozhat. A tisztitas és az Gjrasterilizalas szerkezeti karosodast
okozhat.

Behelyezés soran

* MINDIG lassan, talzott er6 hasznalata nélkiil haladjon el6re
a Provox GuideWire athtzasakor, 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 nyel6cs6ben, ez szovetkarosodashoz vezethet.

Az ilyen eseményekre vonatkoz6 tovabbi informacidkat lasd
a Nemkivanatos események cimii részben.

1.5. OVINTEZKEDESEK

Mindig értékelje az alkalmassagot a Provox GuideWire eszkoz
betegen val6 hasznalata el6tt. Alkalmatlansag esetén ne hasznalja
a terméket.

» A hangprotézis behelyezése vagy cseréje el6tt a vérzés
kockézata miatt gondosan ERTEKELJE a vérzési
rendellenességet mutatd vagy antikoagulans kezelés alatt 4116
betegeket.

* FIGYELJEN ODA arra, hogy ismert vagy feltételezett
garatsziikiilet esetén a garat tagitasat a Provox GuideWire
hasznalata el6tt kell elvégezni.
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* MINDIG alkalmazzon aszeptikus technikat az eljaras soran
a fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.

* FIGYELJEN ODA arra, hogy a hangprotézis biztonsagi
fiile megfelelden legyen csatlakoztatva a Provox GuideWire
eszk6zhoz. Ha a csatlakoztatas nem megfeleld, a hangprotézis
kilazulhat a Provox GuideWire eszk6zbdl, ami az eljaras
sikertelenségét okozhatja.

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

1.6. Nemkivanatos események és
hibaelharitasi informaciok

A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek belégzése —
A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek véletlen
belégzése Iéphet fel. Mint minden mas idegentest esetén, az alkatrész
aspiracidjanak szovoédményei elzarodast vagy fert6zést okozhatnak.
Az azonnali tlinetek kozott szerepelhet kohdgés, zihalas vagy
mas rendellenes 1égzési hang, dyspnoe és 1égzésledllas, részleges
vagy nem megfeleld légcsere €s/vagy aszimmetrikus 1€gzési
mellkasmozgas. A sz6védmények tobbek kozt tiidégyulladas,
atelectasis, bronchitis, tiidétalyog, bronchopulmonalis fistula és
asztma lehetnek. Ha a beteg tud lélegezni, a k6hogés eltavolithatja az
idegentestet. A részleges légutelzarodas vagy a teljes 1égutelzarodas
azonnali beavatkozast igényel az idegentest eltavolitasa érdekében.
Ha a targy belélegzése gyanithato, azt meg kell keresni, és egy
nem fogazott rdgzitéfogdt hasznalva endoszkopos eljarassal el
kell tavolitani.

A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek lenyelése —
A Provox GuideWire vagy a Provox System részeinek véletlen
lenyelése 1éphet fel. Mint minden mas idegentest esetében, a Provox
GuideWire részeinek vagy a Provox System részeinek lenyelésekor
fellépd tiinetek is nagy mértékben fiiggenek az idegentest méretétol,
helyzetétdl, az elzarddas mértékétdl (ha van) és az idétartamtol,
amig az idegentest jelen van. A nyelécsében maradt alkatrészek
oesophagoscopiaval eltavolithatok, vagy rovid ideig megfigyelhetok.
Az idegentest spontan a gyomorba keriilhet. A gyomorba keriild
idegentestek altalaban 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 elzarddas jelei (laz, hanyas, hasi fajdalom) mutatkoznak,
gasztroenterologushoz kell fordulni. Az eszkdz eltavolitasa nem
fogazott fogdval végezhetd el.

A Provox GuideWire elakaddsa a garat nyalkahartyas falaban
— 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 meghajlitis nem segit.

A punkcié vérzése — A Provox GuideWire rendeltetésszerti
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.

A tracheoesophagealis szovet repedése — A TE-szdvet repedése
esetén a TE-punkcios eljarast abba kell hagyni, és a repedést
azonnal 6ssze kell varrni. A TE-punkci6 csak a szovetek megfeleld
gyogyulasa utan ismételheté meg.

A Provox GuideWire elakadasa a nyel6cs6ben — Ha a Provox
GuideWire elakad a nyel6csdben, ne alkalmazzon tulzott erdt. Az
elakadt Provox GuideWire kihuzasanak kisérlete szovetkarosodast
és/vagy a Provox GuideWire eltdrését okozhatja. Az eszkozt
endoszkop segitségével kell kiszedni.
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2. Hasznalati utmutato

2.1. El6készités

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

2.2. Hasznalati utmutato

2.2.1. Az els6dleges punkcié elhelyezése:

1. A TE szurast az 6n altal preferalt modszer szerint hajtsa végre.
2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkdzt anteroposterior
iranyban a TE szurason keresztiil.

3. Vezesse a Provox GuideWire csucsat a sebészeti garathiba
fels6 széléhez.

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

4. Rogzitse biztonsagosan a hangprotézis biztonsagi pantjat a
Provox GuideWire csucsahoz. Hizza a hangprotézis fiiléta TE
punkcioba a Provox GuideWire 6vatos meghtzasaval.

5. Forgassa el a hangprotézist 6vatosan a helyére két nem fogazott
érfogoval/csipesszel, amelyek a tracheaperemet tartjak.
FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével huizza a helyére
a hangprotézist.

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

7. Forgassa el a hangprotézist a megfelel6 helyzetbe.

A gégeeltavolitas most mar befejezhetd.

2.2.2 A mésodlagos punkcié elhelyezése:

1. A TE szlrast az 6n altal preferalt modszer szerint hajtsa végre.
2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkdzt anteroposterior
irdnyban a TE szurason keresztiil.

3. Vezesse a Provox Guidewire csucsat felfelé a garatba és
a szdjiiregbe, majd ki a szajiiregbdl.

FIGYELEM: Ne csatlakoztassa a hangprotézist még a helyén levo
endoszkoppal, mivel a hangprotézis elakadhat az endoszkopban.
4. Rogzitse biztonsagosan a hangprotézis biztonsagi pantjat
a Provox GuideWire cstcsdhoz. Hizza a hangprotézis fiilét
a TE punkcidba a Provox GuideWire 6vatos meghuzasaval.

5. Forgassa el a hangprotézist 6vatosan a helyére két nem fogazott
érfogoval/csipesszel, amelyek a tracheaperemet tartjak.
FIGYELEM: Ne a Provox GuideWire segitségével hiizza
a helyére a hangprotézist.

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

7. Forgassa el a hangprotézist a megfelel6 helyzetbe.

2.2.3. A csere soran alkalmazott eljaras (2. dbra):

Anterograd és retrograd behelyezés

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

A csere helyi érzéstelenitéssel és ambulans eljarassal végezhet6
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 hiizza ki a hangprotézist a TE-punkciobol.
2. Vezesse be a Provox GuideWire eszkdzt a TE-punkcion
keresztiil, és a garaton keresztiil, a sz4jon at felfelé tolja ki
a Provox GuideWire eszkozt.

A Provox GuideWire eszkoz behelyezése a régi hangprotézisen
keresztiil, a régi hangprotézis Provox GuideWire feletti

eltavolitasaval:
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1. Mig a régi hangprotézis a helyén van, vezesse at a Provox
GuideWire eszkozt a régi protézisen, és a garaton, majd a szajon
at tolja ki azt.

2. Fogja meg a régi hangprotézis tracheaperemét egy nem
fogazott érfogoval, majd anterograd htizza ki a régi hangprotézist,
és csusztassa le a Provox GuideWire-rol.

Bennmaradé6 Provox hangprotézis behelyezése:
A Provox GuideWire csatlakozé most kiall a szajbol (2.1. abra).

3. Csatlakoztassa és rogzitse az 0j hangprotézist a Provox
GuideWire csatlakozohoz. Hizza a Provox GuideWire eszkozt
caudalis iranyba. Hizza a hangprotézis fiilét a TE-punkcidoba
a Provox GuideWire dvatos meghuzasaval (2.2. bra).
FIGYELEM: Ne a GuideWire segitségével hlizza a helyére
a hangprotézist.

4. Egy nem fogazott érfogd segitségével vezesse be a hangprotézis
tracheaperemét a punkcioba. Ezutan forgassa el a hangprotézist tigy,
hogy a biztonsagi fiil lefelé, a tracheaba nézzen. A hangprotézis
szivargasat figyelve hagyja inni és nyelni a beteget. Vagja le
a biztonsagi fiilet, ha az még régzitve van a Provox GuideWire
eszk6zhoz, és dobja ki a Provox GuideWire eszkozt (2.3. abra).

2.3. Tisztitas és sterilizalas

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

2.4, Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésekor mindig kdvesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi
gyakorlatot és az allami eléirasokat.

3. Jelentési kotelezettség

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

SLOVENCINA

1. Popis

1.1 Indikacie pouzitia

Provox GuideWire je sterilna zavadzacia pomocka na jednorazové
pouzitie urend na umiestnenie sterilnej vnutorne zavadzanej
hlasovej protézy Provox po uplnej laryngektomii (primarna alebo
sekundarna punkcia) alebo na retrogradne umiestnenie sterilnej
vnutorne zavadzanej hlasovej protézy Provox.

1.2 Kontraindikacie

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

1.3 Popis pomocky

Vodiaci drot Provox GuideWire je sterilna pomdcka na jednorazové
pouzitie uréend na zavadzanie a vymenu sterilnych vnutorne
zavadzanych hlasovych protéz Provox.

Vodiaci drot Provox GuideWire pozostava z hadi¢ky vyrobenej
z PVC plastového materialu (obr. 1.1) a konektora na pripevnenie
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bezpecnostného popruhu hlasovej protézy Provox z nylonového
plastového materialu (Polyamid) (obr. 1.2).

Balenie vodiaceho drétu Provox GuideWire obsahuje nasledujuce
polozky:

1 vodiaci dr6t Provox GuideWire, sterilny (obr. 1),

1 navod na pouzitie vodiaceho drotu Provox GuideWire, nesterilny.

1.4 VYSTRAHY

Pred chirurgickym zékrokom

* Ak je obal alebo vyrobok poskodeny alebo otvoreny, vyrobok
NEPOUZIVAJTE. Nesterilny vyrobok méze sposobit’
infekciu.

« NEPOUZIVAJTE OPATOVNE a Ziadnym spdsobom
OPATOVNE NESTERILIZUJTE. Uréené iba na
jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie mdze sposobit’
krizovii kontaminaciu. Cistenie a opétovna sterilizacia mozu
sposobit’ Strukturalne poskodenie.

Pocas zavadzania

* Pri pretahovani vodiaceho drdtu Provox GuideWire vzdy
POSTUPUJTE pomaly a bez pouzitia nadmerne;j sily,
nedodrzanie vystrahy moze 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 Gasti Neziaduce
prihody.

1.5 BEZPECNOSTNE 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 krvacavymi poruchami alebo
pacientov, ktori podstupuji antikoagula¢nii liecbu, ¢i u nich
nehrozi riziko krvécania alebo hemoragie.

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

+ Na znizenie rizika infekcie pri zakroku vzdy POSTUPUJTE
asepticky.

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

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

1.6 Informacie o neziaducich udalostiach

arieSeni problémov

Vdychnutie ¢asti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo
casti systému Provox System — mdze dojst’ k ndhodnému
vdychnutiu Casti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo Casti
systému Provox System. Tak ako v pripade inych cudzorodych
predmetov, aj komplikacie spésobené vdychnutim komponentu
moZzu spdsobit’ upchatie alebo infekciu. K okamzitym priznakom
patria kasel, sipot alebo iné abnormalne zvuky pri dychanti,
dyspnoe a zastava dychania, ¢iasto¢na alebo nedostatoc¢na
vymena plynov a/alebo asymetrické pohyby hrudnika pri dychani.
Ku komplikacidm patria pneumonia, atelektaza, bronchitida, pl'ucny
absces, bronchopulmonaélna fistula a astma. Ak pacient moze
dychat, kasel’ mbze cudzorody predmet odstranit’. Ciastoéné alebo
uplné upchatie dychacich ciest si vyzaduje okamzity zakrok na
odstranenie tohto predmetu. Ak existuje podozrenie na vdychnutie
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nejakého predmetu, je nutné lokalizovat’ ho a endoskopicky ho
vybrat’ neozubenymi uchopovacimi kliestami.

Prehltnutie ¢asti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo ¢asti
systému Provox System — mdze dojst’ k nahodnému prehltnutiu
casti vodiaceho drotu Provox GuideWire alebo ¢asti systému
Provox System. Tak ako v pripade inych cudzorodych predmetov,
aj priznaky spdsobené prehltnutim ¢asti vodiaceho drotu Provox
GuideWire alebo casti systému Provox System zavisia vo velkej
miere od vel'’kosti, miesta, stupnia obstrukcie (ak k nej doslo)
auplynutej doby. Ak prehltnuta sucast’ zostala v pazeraku, mozno
ju odstranit’ ezofagoskopicky alebo kratku dobu pozorovat. Je
mozné, ze predmet spontanne zostipi do zalidka. Cudzorodé
predmety, ktoré zostipia do Zalidka, zvyc€ajne prejdu crevnym
traktom. Pokial’ dojde k upchatiu ¢riev, krvacaniu , alebo perforacii,
pripadne ak predmet neprejde ¢revnym traktom, je nutné zvazit’
chirurgické odstranenie cudzorodého predmetu z ¢revného traktu.

Spontanne vypudenie predmetu mozno ocakavat’ v priebehu
4 a7 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 (hortcka,
vracanie, bolest’ brucha), je nutna konzultacia s gastroenterologom.
Pomdcku je mozné vytiahnut neozubenymi kliestami.

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

Hemoragia/krvacanie punkcie — pri indikovanom pouziti
vodiaceho drdotu 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 tracheoezofageilneho 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 drétu Provox GuideWire v paZeraku —
ak dojde k uviaznutiu vodiaceho drotu Provox GuideWire v pazeraku,
nepouzivajte nadmernu silu. Pri pokusoch o vytiahnutie uviaznutého
vodiaceho drotu Provox GuideWire moze dojst’ k poskodeniu
tkaniva a/alebo zlomeniu vodiaceho drotu Provox GuideWire.
Pomocka sa potom musi vybrat’ pomocou endoskopu.

2. Navod na pouzitie

2.1 Priprava

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

2.2 Prevadzkové pokyny

2.2.1 Umiestnenie primarnej punkcie:

1. Vytvorte TE punkciu podl'a preferovanej metddy.

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

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

UPOZORNENIE: Nepripajajte hlasovu protézu, ak je stale
nasadeny chrani¢ hltana, pretoze hlasova protéza sa moze
v chranici uviaznut.

4. Pevne pripevnite bezpecnostny popruh hlasovej protézy k hrotu
vodiaceho drétu Provox GuideWire. Opatrnym potiahnutim
za vodiaci drot Provox GuideWire sa popruh hlasovej protézy
zavedie do TE punkcie.
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5. Opatrne otocte hlasovi protézu do polohy pomocou dvoch
neozubenych hemostatickych kliesti, ktoré drzia trachealnu
manzetu.

UPOZORNENIE: Netahajte hlasovu protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.

6. Ked je hlasova protéza spravne umiestnend, odrezte
bezpecnostny popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu
drotu Provox GuideWire.

7. Otocte hlasovu protézu do spravnej polohy.

Postup laryngektoémie je teraz mozné dokoncit.

2.2.2 Umiestnenie sekundarnej punkcie:

1. Vytvorte TE punkciu podla preferovanej metody.

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

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

UPOZORNENIE: Nepripajajte hlasovu protézu, ak je zavedeny
endoskop, pretoze hlasova protéza méze uviaznut’ v endoskope.
4. Pevne pripevnite bezpec¢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 otocéte hlasovu protézu do polohy pomocou dvoch
neozubenych hemostatickych kliesti, ktoré drzia trachealnu
manzetu.

UPOZORNENIE: Netahajte hlasov protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu Provox GuideWire.

6. Ked je hlasova protéza spravne umiestnend, odrezte
bezpecnostny popruh tak, aby zostal pripojeny k vodiacemu
drotu Provox GuideWire.

7. Otocte hlasovu protézu do spravnej polohy.

2.2.3 Postup vymeny (obr. 2):

Anterogradne vs. retrogradne zavedenie

Ak vnutorne zavadzana hlasova protéza nemdze byt zavedena
anterogradne, mozno ju pomocou vodiaceho drétu Provox GuideWire
zaviest retrogradne.

Vymena sa moze vykonat’ ambulantne s pouZitim lokalnej anestézie.
Podla postidenia lekara sa zakrok moze niekedy vykonavat
v celkovej anestézii.

Anterogriadne 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 vytlac¢te ho nahor hltanom a von z Gst.

Zavedenie vodiaceho drotu Provox GuideWire cez staru hlasovu

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

1. So stale zavedenou starou protézou zavedte vodiaci drot
Provox GuideWire cez staru protézu a nasmerujte ho hltanom
a von z Ust.

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

Umiestnenie vnitorne zavadzanej hlasovej protézy Provox:
Konektor vodiaceho drotu Provox GuideWire je teraz mimo ust
(obr. 2.1).
3. Pripojte ku konektoru vodiaceho drétu Provox GuideWire
novu hlasovu 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 hlasovu protézu na miesto pomocou
vodiaceho drotu GuideWire.
4. Zaved'te trachealnu manzetu hlasovej protézy do punkcie
pomocou neozubené¢ho hemostatu. Potom otocte hlasovu protézu
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tak, aby bezpe¢nostny 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 drétu Provox GuideWire,
a vodiaci drot Provox GuideWire zlikvidujte (obr. 2.3).

2.3 Cistenie a sterilizacia

Vodiaci drot Provox GuideWire sa dodava sterilny (EO) a je uréeny
iba na jednorazové pouzitie. NESMIE sa Cistit’ ani opitovne
sterilizovat’.

2.4 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte
lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického
nebezpecenstva.

3. Nahlasovanie incidentov

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

SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabo

Vodilna zZica Provox GuideWire je enkratni pripomocek za vstavitev
vsadne sterilne govorne proteze Provox po popolni odstranitvi grla
(laringektomiji) (primarno ali sekundarno predrtje) ali za poznejSo
zamenjavo sterilne vsadne govorne proteze Provox.

1.2 Kontraindikacije

Pripomocka ne uporabite, ¢e so pri bolniku prisotne anatomske
nepravilnosti, npr. znatna stenoza zrela nad mestom predrtja ali
hude oblike trizmusa. Znatna stenoza zrela lahko prepreci vstavitvi
govorne proteze. Hud trizmus lahko onemogo¢i pravilno zas¢ito
stene zrela med sekundarnim predrtjem, ki privede do poskodb
tkiva poziralnika.

1.3 Opis pripomocka

Vodilna zica Provox GuideWire je sterilen pripomocek za enkratno
uporabo za vstavitev in zamenjavo sterilne vsadne govorne proteze
Provox.

Vodilna zica Provox GuideWire je sestavljena iz cevi iz plasticnega
materiala PVC (sl. 1.1) in prikljucka za pritrditev varnostnega traku
za govorno protezo Provox iz najlonskega plasti¢nega materiala
(poliamida) (sl. 1.2).

Komplet Provox GuideWire sestavljajo naslednji izdelki:
1 vodilna Zica Provox GuideWire, sterilno (sl. 1),
1 navodila za uporabo vodilne Zice Provox GuideWire, nesterilna.

1.4 OPOZORILA

Pred kirurSkim posegom

* NE UPORABLJAJTE izdelka, ¢e je embalaza ali izdelek
poskodovan ali odprt. Nesterilen izdelek lahko povzrodi
okuzbo.

* NE UPORABLJAJTE ZNOVA in NE STERILIZIRAJTE
PONOVNO s kakr$no koli metodo. Izdelek je namenjen
samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci
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navzkrizno okuzbo. Cis€enje in ponovna sterilizacija lahko
povzrocita strukturne poskodbe.

Med vstavljanjem

* Pri vleéenju vodilne Zice Provox GuideWire VEDNO
postopajte pocasi in brez pretirane sile; neupostevanje
opozorila lahko povzroci poskodbo tkiva ali poznejs$e zauZitje
delov vodilne zZice Provox GuideWire.

* NE nadaljujte, ¢e se je govorna proteza zataknila v Zrelu ali
poziralniku, saj lahko pride do poskodb tkiva.

Zave¢ informacij o teh dogodkih si oglejte poglavje Nezeleni u¢inki.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred uporabo vodilne Zice Provox GuideWire na bolniku vselej
ocenite ustreznost pripomocka. Ce pripomoéek 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.

* OBVEZNO razsirite zrelo v primeru znane stenoze Zrela ali
suma nanjo je pred uporabo vodilne Zice Provox GuideWire.

* VEDNO med postopkom uporabljajte asepti¢no tehniko, da
zmanjsate nevarnost okuzbe.

* ZAGOTOVITE, da je varnostna zanka ustrezno pritrjena na
vodilno Zico Provox GuideWire. V nasprotnem primeru lahko
govorna proteza odstopi od vodilne zice Provox GuideWire in
postopka ne bo mogoce zakljuditi.

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

1.6 Nezeleni ucinki in odpravljanje tezav

Aspiracija delov vodilne Zice Provox GuideWire ali delov sistema
Provox — lahko pride do naklju¢ne aspiracije vodilne zice Provox
GuideWire ali delov sistema Provox. Kot pri vseh drugih tujkih
lahko aspiracija sestavnega dela povzroci obstrukcijo ali okuzbo.
Takoj$nji simptomi vkljucujejo kaselj, sopenje ali nenormalne
zvoke pri dihanju, dispnejo in dihalni zastoj, delno ali nezadostno
izmenjavo zraka in/ali asimetri¢no premikanje prsnega kosa pri
dihanju. Zapleti vkljucujejo pljuénico, atelektazo, bronhitis, pljucni
absces, bronhopulmonalno fistulo in astmo. Ce bolnik lahko
diha, lahko poskusa tujek odstraniti s kasljem. Delna ali popolna
obstrukcija dihal zahteva takoj$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 — lahko pride do naklju¢nega zauzitja vodilne Zice Provox
GuideWire ali delov sistema Provox. Enako kot pri drugih tujkih
so simptomi, ki jih povzroc¢i zauzitje delov vodilne Zice Provox
GuideWire ali delov sistema Provox, mo¢no odvisni od velikosti,
lokacije, stopnje oviranja (Ce obstaja) ter dolzine ¢asa prisotnosti.
Zauzite komponente, ki so ostale v poziralniku, je mogoce odstraniti
z ezofagoskopijo ali opazovati krajsi ¢as. Predmet lahko spontano
zdrsne v zelodec. Tujki, ki zdrsnejo v Zelodec, obi¢ajno potujejo
skozi ¢revesje. O kirurski odstranitvi tujkov iz crevesa je treba
razmisliti, e se pojavi obstrukcija ¢revesa, krvavitev, perforacija
ali se predmet ne izlo¢i skozi ¢revo.

Predmet lahko spontano izlo¢ite v 4—6 dneh. Bolnika je treba
pouditi, 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, bolec¢ine
v trebuhu), se je treba posvetovati z gastroenterologom. Pripomocek
je mogoce izvledi s prijemalko brez zobcev.

Zati¢ vodilne Zice Provox GuideWire v sluznié¢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.
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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.

2. Navodila za uporabo

2.1 Priprava

Preverite neoporecnost sterilnega pakiranja. Ne uporabite izdelka,
¢e je ovojnina posSkodovana ali odprta.

2.2 Navodila za uporabo

2.2.1 Namestitev s primarno punkcijo

1. Ustvarite vbod TE 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.

SVARILO: Ne pritrjujte govorne proteze, ¢e je $€itnik grla Se
vedno namescéen, 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 zZice 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.
SVARILO: 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 se lahko zakljuci.

2.2.2 Namestitev s sekundarno punkcijo

1. Ustvarite vbod TE 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.

SVARILO: Ne pritrjujte govorne proteze, ¢e je endoskop Se vedno
names$cen, saj se lahko govorna proteza zatakne v endoskopu.
4. Varnostni trak govorne proteze varno pritrdite na konico
vodilne zice Provox GuideWire. S previdnim vlecenjem
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.
SVARILO: 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 Se vedno pritrjen na vodilno Zico Provox
GuideWire.

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

Anterogradno in retrogradno vstavljanje

Ce vsadne govorne proteze ni mogoée vstaviti anterogradno,
je mogoce izvesti tudi retrogradno vstavitev vodilne Zice Provox
GuideWire.

Poseg se lahko izvede ambulantno z lokalno anestezijo. Ob&asno
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 namesc¢ena, vodilno Zico
Provox GuideWire vstavite 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:
Priklju¢ek Provox GuideWire je zdaj zunaj ust (sl. 2.1).

3. Novo govorno protezo pritrdite in zavarujte na prikljucek
Provox GuideWire. Vodilno Zico Provox GuideWire povlecite
v kavdalni smeri. S previdnim vle¢enjem vodilne zice Provox
GuideWire bo trak govorne proteze zdrsnil v TE-punkcijo
(sl.2.2).

SVARILO: 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 jé, 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).

2.3 Ciséenje in sterilizacija
Vodilna zica Provox GuideWire je dobavljena sterilna (EO) in

predvidena samo za enkratno uporabo, tako da je NI DOVOLJENO
Cistiti ali ponovno sterilizirati.

2.4 Odstranjevanje med odpadke

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

3. Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani
s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu
v drZavi, kjer prebiva uporabnik in/ali pacient.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Wskazania do stosowania

Prowadnica Provox GuideWire to jatlowe urzadzenie jednorazowego
uzytku stuzace do wprowadzania i przeznaczone do umieszczania
jalowej wszczepialnej protezy glosowej Provox po catkowitej
laryngektomii (pierwotna lub wtdrna przetoka) badz do wymiany
od strony przetyku jalowej wszczepialnej protezy gtosowej Provox.

1.2 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac u pacjentdéw z nieprawidlowosciami
anatomicznymi, np. znacznym zwe¢zeniem przetyku powyzej
miejsca przetoki lub cigzkim szczeko$ciskiem. Znaczne zwezenie
przetyku moze uniemozliwi¢ zatozenie protezy glosowej. Silny
szczgko$cisk moze uniemozliwi¢ prawidtowa ochrong $ciany
gardla podczas wykonywania punkcji wtornej prowadzac do
urazu tkanki przetyku.

1.3 Opis urzadzenia

Prowadnica Provox GuideWire jest jalowym urzadzeniem
jednorazowego uzytku do wprowadzania i wymiany jatowej
wszczepialnej protezy glosowej Provox.

Prowadnica Provox GuideWire sktada si¢ z rurki wykonanej
z tworzywa sztucznego PVC (Rys. 1.1) i ztacza do mocowania
paska zabezpieczajacego protezy glosowej Provox wykonanego
z materiatu nylonowego (poliamid) (Rys. 1.2).

Opakowanie prowadnicy Provox GuideWire zawiera nastgpujace
elementy:

1 prowadnica Provox GuideWire, produkt jalowy (Rys. 1),

1 Instrukcja uzycia prowadnicy Provox GuideWire, produkt
niejatowy.

1.4 OSTRZEZENIA

Przed zabiegiem

« NIE UZYWAC produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte. Niejalowy produkt moze spowodowaé zakazenie.

+ NIE UZYWAC PONOWNIE i NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE w zaden sposob. Przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac
zakazenie krzyzowe. Czyszczenie i ponowna sterylizacja
moga spowodowacé 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 gtosowa utknie
w gardle lub przetyku, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek.

Wigcej informacji na temat tych zdarzen mozna znalez¢ w punkcie
Dziatania niepozadane.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zastosowaniem prowadnicy Provox GuideWire u pacjenta

nalezy zawsze oceni¢ jej przydatnos¢. W przypadku braku

przydatnoéci nie nalezy stosowac produktu.

+ Przed wlozeniem lub wymiang protezy gtosowej NALEZY
dokona¢ starannej oceny pacjentow ze skaza krwotoczng lub
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leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
badz krwotoku.

+ NALEZY pamigtaé, ze w przypadku znanego lub
podejrzewanego zwezenia gardta, przed zastosowaniem
prowadnicy Provox GuideWire nalezy wykonac poszerzenie
gardta.

+ Podczas zabiegu NALEZY zawsze stosowaé technike
aseptyczng, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

» Upewnic sig, ze pasek zabezpieczajacy protezy glosowej
JEST odpowiednio przymocowany do prowadnicy Provox
GuideWire. Jedli nie zostanie osiggnigte prawidtowe
zamocowanie, proteza glosowa moze odtaczy¢ si¢ od
prowadnicy Provox GuideWire, uniemozliwiajac dokonczenie
zabiegu.

* NIE WOLNO tadowa¢ ani ponownie tadowac protezy
glosowej, jezeli pasek zabezpieczajacy zostal odcigty lub jest
zerwany.

1.6 Dziatania niepozadane i rozwigzywanie

probleméw — informacje

Zaaspirowanie cze$ci prowadnicy Provox GuideWire lub
czes$ci systemu Provox — Moze dojs¢ do przypadkowego
zaaspirowania czg¢$ci prowadnicy Provox GuideWire lub czgsci
systemu Provox. Podobnie jak w przypadku kazdego innego ciata
obcego, powiklania wynikajace z zaaspirowania elementu moga
spowodowac¢ niedrozno$¢ lub zakazenie. Natychmiastowe objawy
moga obejmowac kaszel, $wiszczacy oddech lub inne nietypowe
odgtosy oddychania, duszno$¢ i zatrzymanie oddechu, cz¢$ciowa
lub niewystarczajaca wymiang powietrza i/lub asymetryczne
ruchy klatki piersiowej przy oddychaniu. Powiktania moga
obejmowac zapalenie ptuc, niedodme, zapalenie oskrzeli, ropien
ptuca, przetoke oskrzelowo-ptucna i astme. Jesli pacjent jest w
stanie oddycha¢, kastanie moze doprowadzi¢ do usunigcia ciata
obcego. Czesciowa lub catkowita niedrozno$é¢ drog oddechowych
wymaga podjecia natychmiastowej interwencji w celu usunigcia
ciala obcego. Jesli podejrzewa si¢ zaaspirowanie przedmiotu,
nalezy go zlokalizowac i pobra¢ endoskopowo za pomoca szczypiec
chwytajacych bez zabkow.

Polknigcie czeSci prowadnicy Provox GuideWire lub czeSci
systemu Provox — Moze dojs¢ do przypadkowego potknigcia
czgsci prowadnicy Provox GuideWire lub czg$ci systemu Provox.
Podobnie jak w przypadku kazdego innego ciata obcego, objawy
spowodowane potknigciem cze$ci prowadnicy Provox GuideWire
lub cze¢sci systemu Provox zaleza w duzej mierze od wielkosci,
umiejscowienia, stopnia niedroznosci (jesli wystepuje) i czasu,
przez jaki to cialo byto obecne. Potknigte elementy, ktore pozostaty
w przetyku, mozna usung¢ za pomocg esofagoskopii lub obserwowac
przez kroétki czas. Przedmiot moze samoistnie przedostaé sig
do zotadka. Ciata obce, ktore dostaja si¢ do zotadka, zwykle
przechodza przez przewod jelitowy. Chirurgiczne usuni¢cie ciat
obcych z przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ w przypadku
wystapienia niedroznosci jelit, krwawienia, perforacji lub gdy
przedmiot nie moze przej$¢ przez przewodd pokarmowy.

Samoistne przej$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 skonsultowaé si¢ z gastroenterologiem.
Urzadzenie mozna wyjac¢ za pomoca szczypiec chwytajacych
bez zabkow.

Prowadnica Provox GuideWire utkne¢la w $cianie blony
$luzowej gardla — Prowadnica Provox GuideWire moze utkna¢
w $cianie blony §luzowej gardla lub by¢ przez nig zablokowana.
Przy lekkim nacisku prowadnica Provox GuideWire wygina sig¢
w poblizu koncowki i przesuwa si¢ w gor¢ w kierunku gardta.
Nalezy przerwac zabieg, jesli ogélne zginanie nie pomaga.
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Krwotok/krwawienie z przetoki — Podczas zgodnego
z przeznaczeniem stosowania prowadnicy Provox GuideWire
moze wystgpowac lekkie krwawienie z krawedzi przetoki
tchawiczo-przetykowej (TE) i ogdlnie ustepuje ono samoistnie.
Jednak pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinni
by¢ doktadnie oceniani pod katem ryzyka krwotoku.

Rozerwanie tkanki tchawiczo-przelykowej — W razie rozerwania
tkanki tchawiczo-przetykowej nalezy przerwac¢ procedure
tworzenia przetoki tchawiczo-przetykowej i natychmiast zszy¢
miegjsce rozerwania. Tworzenie przetoki tchawiczo-przetykowa
mozna powtorzy¢ dopiero po odpowiednim wygojeniu si¢ tkanki.

Prowadnica Provox GuideWire utknela w przelyku — Jezeli
prowadnica Provox GuideWire utknie wewnatrz przetyku, nie
nalezy stosowac nadmiernej sity. Proby wyciagnigcia zablokowanej
prowadnicy Proxo GuideWire moga spowodowa¢ uszkodzenie
tkanek i/lub ztamanie prowadnicy Provox GuideWire. Urzadzenie
musi by¢ usunigte za pomocg endoskopu.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Sprawdzi¢ integralnos¢ jatowego opakowania. Nie uzywac produktu,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

2.2 Instrukcja uzytkowania

2.2.1 Umieszczanie przy punkgcji pierwotnej:

1. Wykona¢ przetoke tchawiczo-przetykowa zgodnie z preferowana
metoda.

2. Wprowadzi¢ prowadnice Provox GuideWire w kierunku
przednio-tylnym przez przetok¢ tchawiczo-przetykowa.

3. Poprowadzi¢ koncowke prowadnicy Provox GuideWire do
gornego brzegu chirurgicznego ubytku gardia.

UWAGA: Nie nalezy zaklada¢ protezy gltosowej, gdy ochraniacz
gardla jest jeszcze zatozony, poniewaz proteza glosowa moze
utknaé w ochraniaczu.

4. Przymocowacé pasek zabezpieczajacy protezy gtosowej do
koncowki prowadnicy Provox GuideWire. Ostrozne ciagnigcie
prowadnicy Provox GuideWire spowoduje wprowadzenie paska
protezy glosowej do przetoki tchawiczo-przetykowe;.

5. Ostroznie obroci¢ protezg¢ glosowa na miejsce, uzywajac
dwoch niezabkowanych zaciskow/kleszczykow przytrzymujacych
kotnierz tchawiczy.

UWAGA: Nie nalezy ciagna¢ protezy gtosowej za prowadnice
GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa jest prawidlowo ustawiona, odciaé
pasek zabezpieczajacy, gdy pozostaje on przymocowany do
prowadnicy Provox GuideWire.

7. Obroéci¢ protezg gtosowa do wlasciwej pozycji.

Mozna teraz zakonczy¢ zabieg laryngektomii.

2.2.2 Umieszczanie przy punkcji wtérnej:

1. Wykona¢ przetoke tchawiczo-przetykowa zgodnie z preferowana
metoda.

2. Wprowadzi¢ prowadnice Provox GuideWire w kierunku
przednio-tylnym przez przetokg tchawiczo-przetykowa.

3. Poprowadzi¢ koncéwke prowadnicy Provox Guidewire w
kierunku gornym do gardfa i jamy ustnej, a nastgpnie na zewnatrz
jamy ustne;j.

UWAGA: Nie nalezy zaktada¢ protezy gtosowej, gdy endoskop
jestjeszcze na miejscu, poniewaz proteza glosowa moze utknaé
w oscyloskopie.

4. Przymocowacé pasek zabezpieczajacy protezy glosowej do
koncowki prowadnicy Provox GuideWire. Ostrozne ciagnigcie
prowadnicy Provox GuideWire spowoduje wprowadzenie paska
protezy glosowej do przetoki tchawiczo-przetykowe;.

5. Ostroznie obroci¢ protezg gtosowa na miejsce, uzywajac
dwoch niezabkowanych zaciskow/kleszczykow przytrzymujacych
kotierz tchawiczy.
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UWAGA: Nie nalezy ciagnac¢ protezy glosowej za prowadnice
Provox GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa jest prawidlowo ustawiona, odcigé
pasek zabezpieczajacy, gdy pozostaje on przymocowany do
prowadnicy Provox GuideWire.

7. Obroci¢ proteze gtosowa do wlasciwej pozycji.

2.2.3 Procedura wymiany (Rys. 2):

Wprowadzanie bezposrednie lub od strony przelyku

Jezeli wszczepialna proteza glosowa nie moze by¢ umieszczona
W sposob bezposredni, mozna przeprowadzi¢ umieszczenie od
strony przetyku stosujac prowadnice 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 ogélnym.

Usunigcie starej protezy metoda bezposrednia:
1. Chwyci¢ kotnierz tchawiczy za pomocg zaciskéw bez zabkow
i wyciagnac protezg z przetoki tchawiczo-przetykowe;.
2. Wprowadzi¢ prowadnice Provox GuideWire przez przetoke
tchawiczo-przetykowa i popchnaé prowadnicg Provox GuideWire
w gore przez gardlo i na zewnatrz jamy ustnej.

Usuniecie starej protezy glosowej za pomoca prowadnicy
GuideWire:

1. Gdy stara proteza glosowa pozostaje na miejscu, nalezy
wprowadzi¢ prowadnicg Provox GuideWire przez stara proteze
i przepchna¢ prowadnic¢ GuideWire przez gardto do gory,
wyprowadzajac ja przez usta.

2. Chwyci¢ kolnierz tchawiczy starej protezy glosowej za
pomoca zaciskow bez zabkow 1 wyciagnac stara proteze glosowa
w kierunku do przodu, a nast¢pnie 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 proteze glosowa do facznika
prowadnicy Provox GuideWire. Pociagnaé prowadnicg¢ Provox
GuideWire w dot w kierunku przetoki tchwiczo-przetykowe;.
Ostrozne ciagnigcie prowadnicy Provox GuideWire spowoduje
wprowadzenie paska protezy glosowej do przetoki tchwiczo-
przetykowej (Rys. 2.2).
UWAGA: Nie nalezy ciagna¢ protezy glosowej za prowadnice
GuideWire.
4. Wprowadzi¢ kotnierz tchawiczy protezy glosowej do przetoki za
pomoca zaciskow bez zabkow. Nastepnie obrocic proteze gtosowa
w taki sposob, aby pasek zabezpieczajacy byt skierowany w dot,
do tchawicy. Poleci¢ pacjentowi pi¢ i potykaé, obserwujac protezg
glosowa, aby upewnic sig, ze nie dochodzi do przecieku. Odcigé
pasek zabezpieczajacy, gdy jest on jeszcze przymocowany do
prowadnicy Provox GuideWire i wyrzuci¢ prowadnic¢ Provox
GuideWire (Rys. 2.3).

2.3 Czyszczenie i wyjatawianie

Prowadnica Provox GuideWire jest dostarczana w stanie jalowym
(EO) i przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku oraz
NIE moze by¢ czyszczona ani wyjatawiana.

2.4 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postepowac zgodnie z praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami
dotyczacymi zagrozen biologicznych.

3. Zgtaszanie

Nalezy pamigtacé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto
w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom
w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Indicatii de utilizare

Provox GuideWire este un dispozitiv de introducere steril, de
unica folosinta, destinat plasarii unei proteze vocale interne sterile
Provox in urma unei laringectomii totale (punctie primara sau
secundard) sau inlocuirii retrograde a unei proteze vocale interne
sterile Provox.

1.2 Contraindicatii

Nu utilizati produsul daca pacientul are anomalii anatomice,
de exemplu, stenoza faringiand, semnificativa deasupra locului
punctiei sau trismus sever. Stenoza faringiand semnificativa poate
impiedica introducerea protezei vocale. Trismusul sever poate
impiedica protejarea corespunzatoare a peretelui faringian in
timpul punctiei secundare, ducand la lezarea tesutului esofagian.

1.3 Descrierea dispozitivului

Provox GuideWire este un dispozitiv steril, de unica folosinta,
destinat introducerii si inlocuirii protezei vocale interne sterile
Provox.

Provox GuideWire este format dintr-un tub din material plastic
PVC (Fig. 1.1) si un conector pentru fixarea unei benzi de siguranta
pentru proteza vocald Provox din material plastic de nailon
(poliamida) (Fig. 1.2).

Pachetul Provox GuideWire contine urmatoarele elemente:

1 tub Provox GuideWire steril (Fig. 1),

1 document nesteril, cu instructiuni de utilizare a tubului Provox
GuideWire.

1.4 AVERTISMENTE

inainte de operatie

* NU utilizati produsul daca produsul sau ambalajul acestuia
este deteriorat sau deschis. Produsele nesterile pot cauza
infectii.

* ANU SE REUTILIZA si ANU SE RESTERILIZA prin
nicio metoda. Produsul este destinat unei singure utilizari.
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 ulterioard 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.

1.5 PRECAUTII

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 ci, in cazul unei stenoze faringiene
cunoscute sau suspectate, dilatati faringele inainte de a utiliza
dispozitivul Provox GuideWire.
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* UTILIZATI intotdeauna tehnica aseptica in timpul procedurii
pentru a reduce riscul de infectie.

+ ASIGURATI-VA ci banda de siguranti a protezei vocale
este fixata corespunzator de dispozitivul Provox GuideWire.
Daca fixarea nu este corespunzatoare, proteza vocala se poate
desprinde de pe Provox GuideWire, impiedicand realizarea
procedurii.

» NU incércati si nu reincarcati proteza vocald daca banda de
siguranta a fost tdiatd sau daca este rupta.

1.6 Informatii privind efectele adverse
si remediile

Aspirarea componentelor dispozitivului Provox GuideWire sau
a componentelor sistemului Provox — Componentele dispozitivului
Provox GuideWire sau componentele sistemului Provox pot fi
aspirate accidental. Ca in cazul oricdrui alt corp strain, complicatiile
rezultate prin aspirarea unei componente pot duce la obstructie sau
infectie. Printre simptomele imediate se pot numara tusea, gafaitul
sau alte sunete anormale emise in timpul respiratiei, dispneea si
stopul respirator, schimbul partial sau inadecvat de aer si/sau
miscdrile asimetrice ale pieptului in timpul respiratiei. Printre
complicatii se pot numara pneumonia, atelectazia, bronsita, abcesul
pulmonar, fistula bronho-pulmonara si astmul. Daca pacientul
poate respira, corpul strdin poate fi eliminat prin tusire. Obstructia
partiald sau totald a cdilor respiratorii necesita interventie imediata
pentru eliminarea obiectului. Daca se suspecteaza aspirarea unui
obiect, obiectul trebuie localizat si recuperat prin endoscopie
utilizand un forceps de apucare fara striatii.

Ingerarea componentelor dispozitivului Provox GuideWire
sau a componentelor sistemului Provox — Componentele
dispozitivului Provox GuideWire sau componentele sistemului
Provox pot fi ingerate accidental. Ca in cazul oricarui alt corp strdin,
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 sé 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 dacé obiectul nu se elimind prin tractul
intestinal, trebuie consideratd eliminarea pe cale chirurgicala
a corpurilor straine din tractul intestinal.

Eliminarea spontand 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 (febra, 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 riméne 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. Dacé indoirea nu remediaza
problema, intrerupeti procedura.

Hemoragie / Sdngerarea 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.

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.

77



Dispozitivul Provox GuideWire se blocheaza in esofag — Daca
dispozitivul Provox GuideWire se blocheaza in esofag, nu utilizati
forta excesiva. Incercarile 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.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Pregatirea

Verificati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca
ambalajul acestuia este deteriorat sau deschis.

2.2 Instructiuni privind operarea

2.2.1 Plasarea in cazul punctiei primare:

1. Creati 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 vocald cu un dispozitiv de protectie
a faringelui ncé aflat in situ, deoarece proteza vocala se poate
bloca in dispozitiv.

4. Fixati bine banda de sigurantd 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
traheald cu doud pense hemostatice/forcepsuri fara striatii.
ATENTIE: nu trageti proteza vocald la locul sdu 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 in pozitia corecta.

Procedura de laringectomie poate fi acum incheiata.

2.2.2 Plasarea in cazul punctiei secundare:

1. Creati punctia TE conform metodei preferate.

2. Introduceti dispozitivul Provox GuideWire in directie
anteroposterioara prin punctia TE.

3. Ghidati varful dispozitivului Provox Guidewire pe partea
superioard in faringe si in cavitatea bucala, apoi in afara gurii.
ATENTIE: nu fixati proteza vocald cu un endoscop inca aflat
in situ, deoarece proteza vocala se poate bloca in endoscop.

4. Fixati bine banda de sigurantd 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
traheald cu doud pense hemostatice/forcepsuri fara striatii.
ATENTIE: nu trageti proteza vocald la locul sau cu dispozitivul
Provox 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 in pozitia corecta.

2.2.3 Procedura de inlocuire (Fig. 2):

Introducerea anterograda vs. introducerea retrograda

Daca proteza vocala internd 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.
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Scoaterea anterograda 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.

Introducerea dispozitivului Provox GuideWire prin proteza

vocali veche cu indepértarea protezei vocale vechi dispozitivul
peste Provox GuideWire:

1. In timp ce proteza veche este inci in situ, introduceti dispozitivul
Provox GuideWire prin proteza veche si directionati-1 prin
faringe in afara gurii.

2. Prindeti flansa traheald a protezei vocale vechi cu o pensa
hemostatica fara striatii si trageti proteza vocala veche in mod
anterograd pentru a o scoate si glisati-o jos de pe dispozitivul
Provox GuideWire.

Plasarea unei proteze vocale interne Provox:
Conectorul dispozitivului Provox GuideWire se afla acum in

afara gurii (Fig. 2.1).

3. Conectati si fixati proteza vocald noua la conectorul
dispozitivului Provox GuideWire. Trageti dispozitivul Provox
GuideWire in directie caudala. Prin tragerea cu atentie
a dispozitivului GuideWire, banda protezei vocale ajunge in
punctia TE (Fig. 2.2).

ATENTIE: nu trageti proteza vocala la locul sau cu tubul
GuideWire.

4. Introduceti flansa traheald a protezei vocale in punctie
cu ajutorul unei pense hemostatice fara striatii. Apoi, rotiti
proteza vocala astfel incat banda de sigurantd sa fie orientata
in jos, in trahee. Pentru a va asigura cé nu exista scurgeri, lasati
pacientul sa bea si sa inghitd monitorizand intre timp proteza
vocala. Taiati banda de siguranta cat timp este inca fixata de
dispozitivul Provox GuideWire si eliminati dispozitivul Provox
GuideWire (Fig. 2.3).

2.3 Curatarea si sterilizarea

Dispozitivul Provox GuideWire este furnizat steril (OE) si este
destinat unei singure utilizdri. Prin urmare, NU poate fi curatat
sau resterilizat.

2.4 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind
pericolele biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

3. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului sau autoritdtii nationale din tara
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabu

Zica vodilica Provox GuideWire sterilni je proizvod za uvodenje
za jednokratnu upotrebu namijenjen postavljanju sterilne ugradbene
govorne proteze Provox nakon totalne laringektomije (primarne ili
sekundarne punkcije), ili retrogradnoj zamjeni sterilne ugradbene
govorne proteze Provox.
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1.2 Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati ako pacijent ima anatomske abnormalnosti,
tj. znacajnu stenozu zZdrijela iznad mjesta punkcije ili teski trizmus.
Znacajna stenoza zdrijela moze sprijeciti umetanje govorne proteze.
Teski trizmus moze onemoguditi odgovarajucu zastitu stijenke
zdrijela tijekom sekundarne punkcije, §to uzrokuje osteéenje
ezofagealnog tkiva.

1.3 Opis proizvoda

Zica vodilica Provox GuideWire sterilni je proizvod za jednokratnu
upotrebu za umetanje i zamjenu sterilne ugradbene govorne
proteze Provox.

Zica vodilica Provox GuideWire sastoji se od cijevi izradene od
plasti¢énog materijala PVC (SI. 1.1) i prikljucka za pri¢vr§éivanje
sigurnosne vrpce govorne proteze Provox izradene od plasti¢nog
najlonskog materijala (poliamid) (SL. 1.2).

Pakiranje zice vodilice Provox GuideWire sadrzi sljedece:
1 zica vodilica Provox GuideWire, sterilna (SI. 1),
1 upute za upotrebu zice vodilice Provox GuideWire, nesterilne.

1.4 UPOZORENJA

Prije kirurskog zahvata

* NEMOJTE upotrebljavati proizvod ako je pakiranje ili
proizvod oSteéeno ili otvoreno. Nesterilni proizvod moze
uzrokovati infekciju.

*+ NEMOJTE PONOVNO UPOTREBLJAVATI i NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI na bilo koji nacin.
Namijenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze uzrokovati kriznu kontaminaciju. Cidéenje i ponovna
sterilizacija mogu uzrokovati strukturalna oStec¢enja.

Tijekom uvodenja

* DA —uvijek postupajte polako i bez primjene prekomjerne sile
kada provladite Zicu vodilicu Provox GuideWire. Nepostivanje
upozorenja moze uzrokovati oSte¢enje 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 ostecenje tkiva.

Dodatne informacije o tim dogadajima potrazite u odjeljku
Nepozeljni dogadaji.

1.5 MJERE OPREZA

Uvijek procijenite prikladnost prije upotrebe zice vodilice Provox
GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrijebiti proizvod u slucajevima
u kojima to nije prikladno.

* DA - prije postavljanja ili zamjene govorne proteze pazljivo
procijenite pacijente koji imaju poremecaj krvarenja ili
primaju antikoagulantnu terapiju zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije.

* DA —u slucaju poznate stenoze zdrijela ili ako postoji sumnja
na stenozu zdrijela, potrebno je izvrsiti dilataciju zdrijela prije
upotrebe Zice vodilice Provox GuideWire.

* DA —tijekom postupka uvijek upotrebljavajte asepticke
tehnike kako biste smanyjili rizik od infekcije.

* DA —pobrinite se da je sigurnosna vrpca govorne proteze
adekvatno pri¢vrs¢ena na zicu vodilicu Provox GuideWire.
Ako se ne pricvrsti pravilno, govorna proteza moze se izvuéi
iz zice vodilice Provox GuideWire, zbog ¢ega ne biste mogli
dovrsiti postupak.

* NEMOJTE postavljati ili ponovno postavljati govornu
protezu ako je sigurnosna vrpca odrezana ili slomljena.

1.6 Nepozeljni dogadaji i informacije
o rjesavanju problema

Udisanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — moze do¢i do slucajnog udisanja dijelova Zice
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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, djelomic¢nu ili
neadekvatnu izmjenu zraka i/ili asimetri¢no pomicanje prsnog
kosa pri disanju. Komplikacije mogu ukljucivati upalu pluéa,
atelaktazu, bronhitis, apsces pluca, bronhopulmonalnu fistulu
i astmu. Ako pacijent moze disati, kasljanjem se moze ukloniti
strano tijelo. Djelomic¢na ili potpuna opstrukcija disnih putova
zahtijevaju trenutacnu intervenciju za uklanjanje predmeta. Ako
postoji sumnja na udisanje predmeta, potrebno je endoskopski
locirati 1 izvuéi predmet nenazubljenim forcepsom za hvatanje.

Gutanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — moze do¢i do slucajnog gutanja dijelova zice
vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod
bilo kojeg drugog stranog tijela, simptomi prouzroceni 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¢iu zeludac. Strana tijela koja prijedu u Zeludac obi¢no produ
kroz probavni trakt. Mora se razmotriti kirur$ko uklanjanje stranih
tijela iz probavnog trakta u sluéaju opstrukcije crijeva, krvarenja,
perforacije ili ako predmet ne prode kroz probavni trakt.

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
pomocu 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 slucaju rupture TE tkiva
potrebno je prekinuti postupak TE punkcije, a rupturu treba
odmah zasiti. TE punkciju treba ponoviti tek nakon Sto 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 oStecenje tkiva
i/ili slomiti zicu vodilicu Provox GuideWire. Proizvod je potrebno
izvaditi s pomoc¢u endoskopa.

2. Upute za upotrebu

2.1 Priprema
Provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati

proizvod ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.

2.2 Upute za rukovanje

2.2.1 Postavljanje kod primarne punkcije:
1. Zeljenom metodom izvedite TE punkciju.
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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¢vrséivati govornu protezu dok je Stitnik
zdrijela jos uvijek na mjestu jer se govorna proteza moze zaglaviti
u §titniku.

4. Pri¢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 pri¢vr§éena na zicu vodilicu Provox
GuideWire.

7. Zakrenite govornu protezu u pravilan polozaj.

Postupak laringektomije sada se moze dovrsiti.

2.2.2 Postavljanje kod sekundarne punkcije:

1. Zeljenom metodom izvedite TE punkciju.

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 pricvrs¢ivati govornu protezu dok je endoskop
jos uvijek na mjestu jer se govorna proteza moze zaglaviti
u njemu.

4. Pri¢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 Provox GuideWire.

6. Kada je govorna proteza ispravno postavljena, odrezite
sigurnosnu vrpcu dok je pri¢vr$éena na zicu vodilicu Provox
GuideWire.

7. Zakrenite govornu protezu u pravilan polozaj.

2.2.3 Postupak zamjene (SI. 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.

Zamjena se moze provesti ambulantnim postupkom u lokalnoj
anesteziji. Postupak se ponekad moze provesti u opcoj 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 jo§ uvijek na mjestu, uvedite
zicu vodilicu Provox GuideWire kroz staru protezu i usmjerite
je kroz zdrijelo i van kroz 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.
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Postavljanje ugradbene govorne proteze Provox:
Prikljucak Zice vodilice Provox GuideWire sada je izvan usta (SI. 2.1).

3. Pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak zice vodilice
Provox GuideWire. Povucite Zicu vodilicu Provox GuideWire
u kaudalnom smjeru. Pazljivo povlacenje Zice vodilice Provox
GuideWire dovest ¢e vrpcu govorne proteze u otvor TE punkcije.
(S1.2.2).

OPREZ: govornu protezu nemojte povlaciti na mjesto s pomocu
zice vodilice GuideWire.

4. Uvedite trahealnu prirubnicu govorne proteze u otvor punkcije
s pomoc¢u 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 priévr§éena na zicu vodilicu Provox
GuideWire i odlozite zicu vodilicu Provox GuideWire u otpad
(S1. 2.3).

2.3 Cid¢enje i sterilizacija

Zica vodilica Provox GuideWire isporuéuje se sterilna (EO) i
namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu te se NE moze
odistiti ili ponovno sterilizirati.

2.4 Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju
opasnog otpada kada bacate medicinski proizvod.

3. Prijava Stetnih dogadaja

Imajte na umu da Ce se bilo kakav ozbiljan Stetan dogadaj koji nastane
u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu i nacionalnom
tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za upotrebu

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno sredstvo za umetanje
za jednokratnu upotrebu koje je namenjeno za postavljanje sterilne
Provox ugradne govorne proteze nakon totalne laringektomije
(primarne ili sekundarne punkcije) ili za retrogradnu zamenu
sterilne ugradne Provox govorne proteze.

1.2 Kontraindikacije

Ne upotrebljavati ako kod pacijenta postoje anatomske abnormalnosti,
npr. znatna stenoza farinksa iznad mesta punkcije ili teski trismus.
Znatna stenoza farinksa moze da sprec¢i umetanje govorne proteze.
Teski trismus moze da onemoguci pravilnu zastitu faringealnog zida
tokom sekundarne punkcije, §to dovodi do o$tecenja ezofagealnog
tkiva.

1.3 Opis medicinskog sredstva

Zica vodilja Provox GuideWire je sterilno sredstvo za jednokratnu
upotrebu namenjeno za postavljanje i zamenu Provox ugradne
govorne proteze.

Zica vodilja Provox GuideWire se sastoji od tubusa izradenog od
PVC plasti¢nog materijala (sl. 1.1) i konektora za prikljucivanje
bezbednosne trake Provox govorne proteze koja je izradena 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.
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1.4 UPOZORENJA

Pre hirurSkog zahvata

* NEMOJTE koristiti proizvod ako su pakovanje ili proizvod
osteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze da izazove
infekceiju.

+ NEMOJTE KORISTITI PONOVO i NEMOJTE
PONOVO STERILISATI nijednim metodom. Predvideno
je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze
da izazove unakrsnu kontaminaciju. Cidéenje i ponovna
sterilizacija mogu da izazovu strukturalno ostecenje.

Prilikom umetanja

* OBAVEZNO rukujte proizvodom uvek izuzetno polako i bez
primene prekomerne sile kada provladite 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 oStecenja tkiva.

Dodatne informacije o tim dogadajima potrazite u odeljku Nezeljeni
dogadaji.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

Uvek procenite pogodnost proizvoda pre primene Zice vodilje
Provox GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako to nije prikladno.

* OBAVEZNO paZljivo procenite pacijente sa poremecajima
krvarenja ili pacijente koji primaju antikoagulativnu terapiju
zbog rizika od krvarenja ili hemoragije pre postavljanja ili
zamene govorne proteze.

* OBAVEZNO osigurajte da u slu¢aju dokazane stenoze
farinksa ili sumnje na nju, pre upotrebe zice vodilje Provox
GuideWire potrebno je izvrSiti dilataciju zdrela.

* OBAVEZNO uvek koristite asepti¢nu tehniku za vreme
procedure kako biste smanjili opasnost od infekcije.

* OBAVEZNO osigurajte da je sigurnosna traka govorne
proteze pravilno pri¢vrséena za zicu vodilju Provox
GuideWire. Ako traka nije pravilno priévr§cena, govorna
proteza bi mogla da se otkaci od zice vodilje Provox
GuideWire, §to bi onemogucilo obavljanje procedure.

* NEMOJTE postavljati ili ponovo postavljati govornu protezu
ako je sigurnosna traka odsecena ili prekinuta.

1.6 Informacije o nezeljenim dogadajima

i reSavanju problema

Aspiracija delova Zice vodilje Provox GuideWire ili delova
sistema Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog udisanja delova Zice
vodilje Provox GuideWire ili delova sistema Provox. Kao i kod bilo
kog drugog stranog tela, komplikacije usled aspiracije komponente
mogu da izazovu opstrukciju ili 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 plu¢a, bronhopulmonalnu
fistulu i astmu. Ako pacijent moze da dise, kasljanje mozda moze
da ukloni strano telo. Delimi¢na opstrukcija disajnih puteva ili
potpuna opstrukcija disajnih puteva zahteva hitnu intervenciju radi
uklanjanja predmeta. Ako postoji sumnja na udisanje predmeta,
potrebno je endoskopski locirati i izvuéi predmet nenazubljenim
klestima za hvatanje.

Gutanje delova Zice vodilje Provox GuideWire ili delova sistema
Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog gutanja delova zice vodilje
Provox GuideWire ili delova sistema Provox. Kao i kod bilo kog
drugog stranog tela, simptomi izazvani gutanjem delova Zice vodilje
Provox GuideWire ili delova sistema Provox umnogome zavise od
veli¢ine, mesta, stepena opstrukcije (ako postoji) i trajanja ovog
stanja. Progutane komponente koje su ostale u jednjaku mogu da
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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 hirurS§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 ¢eka 4—6 dana.
Pacijenta treba uputiti da posmatra stolicu kako bi uocio progutani
predmet. Ako predmet ne prode spontano ili ako postoje znaci
opstrukcije (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 veéini slu¢ajeva, zica vodilja Provox
GuideWire ¢e se saviti pri vrhu i skliznuti nagore, u pravcu zdrela.
Zaustavite postupak ako uobi¢ajeno savijanje ne pomaze.

Hemoragija/Krvarenje na mestu otvora — MoZe se pojaviti
blago krvarenje na ivicama traheoezofagealnog (TE) otvora tokom
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.

2. Uputstva za upotrebu

2.1 Priprema

Proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti proizvod
ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno.

2.2 Uputstvo za rad

2.2.1 Postavljanje kod primarne punkcije:

1. Napravite TE otvor 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
hirurskog faringealnog oStecenja.

OPREZ: Ne prikljucujte govornu protezu dok je Stitnik zdrela
jos§ uvek na mestu jer govorna proteza moze da se zaglavi
u Stitniku.

4. Cvrsto prikacite 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 odgovarajuci polozaj dok
dvanenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: Ne povlacdite 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.

2.2.2 Postavljanje kod sekundarne punkcije:

1. Napravite TE otvor primenom zeljenog metoda.
2. Uvedite zicu vodilju Provox GuideWire u anteroposteriornom
smeru kroz TE otvor.
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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 prikadite 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
dvanenazubljena hemostata/forcepsa drze trahealnu prirubnicu.
OPREZ: Ne povlacite Zicu vodilju Provox 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 poloZzaj.

2.2.3 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 izvr$i 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
iizvan 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
iizvan 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 priklju¢ak
zice vodilje Provox GuideWire. Povucite Zicu vodilju Provox
GuideWire u kaudalnom smeru. Pazljivo povlaéenje Zice vodilje
Provox GuideWire dovodi traku govorne proteze u TE otvor
(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§ pri¢vr$éena
za zicu vodilju Provox GuideWire i bacite Zicu vodilju Provox
GuideWire (sl. 2.3).

2.3 Cid¢enje i sterilizacija

Zica vodilja Provox GuideWire isporuduje se sterilna (EO)
i predvidena je iskljucivo za jednokratnu upotrebu, samim tim se
NE sme d&istiti niti ponovo sterilisati.

2.4 Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne propise
u vezi sa bioloskim otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog
medicinskog sredstva na otpad.
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3. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa
medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi
u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

1. Meptypa@ikég MANPOPOpPiEC
1.1 Evdeieig xpriong

To Provox GuideWire sivot pio 61eipa cuokevn elcaywyng piog
KPNoNG oL Tpoopiletat yio TNV TomobETnon LOVIUNG POVNTIKNAG
npo0eong Provox petd amd oAkn Aapuyyektoun (Topakévinon
o€ TPOTO N 0€ deVTEPO YPOVO) 1 Yo AVASPOUN AVIIKATAGTOCN
oteipog LOVIUNG POV TIKNG TpdBeong Provox.

1.2 Avtevdeielc

Mnyv ypnoomoleite T GVGKELN €0V 0 0.60evNG Tapovolalet
OVOTOLIKES AVOUOALES, T, CNULAVTIKT GTEVMOGT TOV GAPLYYO TAVOD
amd to onpeio mapakévinong 1 coPfapd tpiopd. Xe nepintoon
GNUOVTIKNAG GTEVOGNG TOV PApLYY, EVOEXETAL VA PNV Etvar Suvatn
N E00Y®YN TS POWVNTIKNG Tpdbeonc. e mepintmwon coPapod
TPLGHOV, EVOEYETAL VO UV glval duvatn 1 6OGTN TPpocTacia
TOV PAPLYYIKOV TOLYDUOTOS KOTA T1 SLAPKELN TAPAKEVTINONG
o€ devTEPO YPOVO, e ATOTELEGUA TNV TPOKAN O PAAPNS oTOV
0160(Q0Y1KO 16T0.

1.3 NMeprypagn TG CUCKEVNG

To Provox GuideWire givau po ot€ipa, cuokevn piog ypiong yo
TNV £160YOYN KOl OVTIKATAGTOOT LG OTEIPOS LOVIING GOV TIKNAG
npoBeong Provox.

To Provox GuideWire amoteleitar 0md Evay GOV 00 TAAGTIKO
vAkd PVC (Ew. 1.1) kot €vav cOVEEGHO Yo TV TPOochpTnon
£VOG kopdoviov acoieiog g eovnTikng tpddecng Provox
[katackevaouévog omd varhov thaotikd (molvapido)] (Ew. 1.2).

H ovokevacio tov Provox GuideWire mepiéyet ta akoAovho
ototyela:

1 Provox GuideWire, oteipo (Ew. 1),

1 évtomo odny1dv xpnong tov Provox GuideWire, pn oteipo.

1.4 NMPOEIAOMNOIHZEIZ

pr ™m Xstpovpyuc’q snsu[}ac’q
* MHN ypnoiponoteite 1o TPpoidv av 1 GLGKEVOGIN 1] TO TPOTOV
éxet vmootel {nd M €xer avorydet. 'Eva un oteipo mpoidv
umopel va tpokaAécel Aoip®én.

*+ MHN ETANAXPHXIMOIIOIEITE xox MHN
EINANAIIOXTEIPQNETE pe kopio pébodo. Ipoopileron yio
pio povo ypron. H emavaypnoponoinon pmopet vo tpokaiécet
empoivvon. O kabopiopds Ko 1 enavarooteipmon puropel va
TPOKAAEGOLV dopukn| BAGPN.

Katd tnv s1oayoyn

* NA mpoympdre TAvToTe 0pyd Kot Ympic va ackeite vepPoikn
dvvapun otav tpapdte to Provox GuideWire. H un tpnon g
mpoedonoinong umopei va odnynoet oe PAAPN oTOVG 16TOVG )
og emaxdrovdn katdmoon Tunudtmv Tov Provox GuideWire.

* MHN 7mpoympdre edv 1 oVITIKH TpdHeom KOAA|GEL GTOV
@AapVYYO N} GTOV 01G0PAYO0, KAOMG EVOEYETAL VL TPOKANOET
BAGPN oTovg 1oTobC.

Mo meportépo TAnpoeopieg oyeTikd e avtd To GvuPavta,
avatpéEte oty evOTNTO « AvemiBounta cupPavton.
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1.5 MPOOYAAZEIX

[Ipw and T ypron tov Provox GuideWire ctov achevi, va
a&loloyeite TAVTOTE TNV KATAAANAOTNTA TOV. L€ TEPINTOCELG
UELOUEVNG KATAAANAOTNTOC, UMV XPTCLOTOLEITE TO TPOIOV.

* NA a&ohoyeite TPooEKTIKA TOVG 0GOEVEIS e aLOpPaYIKES
SroTapayég 1 Tovg acbeveic TOL VIOPAAAOVTAL GE AVTITNKTIKY
Oepameio oG TPog Tov Kivouvo Hkpov 1 peydrov fadpod
apoppoyiog TPy amd TV TomobETNON 1 TNV AVIIKATACTOoN
™¢ npdbeong.

* NA dwnoparilete 6T1 o€ mepinTmon YvwoT)G 1| Tovoro-
yoOUEVNG OTEVOTG TOL QapLYYa, Ba yiveTal S10GTOAN TOL
Papvyyo Tpwv and tn ypnomn tov Provox GuideWire.

* NA gpappolete mdvtote Gonmtn TEYVIKT KATA TNV EKTELEOT
¢ Sadkaoiog yia ™ peioon Tov Kvdhvov Aoipméng.

* NA Swocarilete 611 T0 KOPOOVL AGPAAEING TG POVNTIKNG
npdOeong eivat kodd Tpocaptnpévo oto Provox GuideWire.
Edv dev emrevyfel KatdAAnAn Tposhptnon, N eovnTIK)
np6Oeom pmopel va amocvvdedel amd to Provox GuideWire
Kot va gy givat Suvotn 1 0AoKApeG TG Slodikaciog.

* MHN tonobeteite 1| emoavatonobeteite ) Tk TpdOeon
oV To KopdOVL 0GPOAEING £xEL KOTEL 1] OTAGEL.

1.6 NMAnpo@opisg avemOUUNTWV CUMBAVTWV

KOl AVTIMETWTIONG TTPOBANUATWY

Avappéonon tunpdrov trov Provex GuideWire 1) tunpuatov tov
cvoTiipatog Provox — Evaéyetat va mpokvyet akovoto avoppoenon
TNtV 10V Provox GuideWire 1) tov cvotipatog Provox. Onmg
e k60 dAAo EEVo odLa, 01 EMTAOKES AT TNV AVaPPOENOT) EVOG
eEopTNLOTOG EVOEYETAL VO TPOKAAEGOVV OOQPaEn 1 Aoinwén.
To dpeco copuntOpTo propel vo tepthapupavouy fya, cuprypud
N GAALOVLG U PVGLOAOYLKOVS XOVG KATA TV aVaTVOoT|, SUGTVOLa,
OVOTVEVOTIKT OVOKOTY, LEPIKT 1] OVETOPKT AVTOALOYN a€pa
n/xot acoppetpn kivnomn tov Odpaka Katd v avomxvon. Ot
eMTAOKEG pUmopel va tepthapfdvovy tvevpovia, atelektaciol,
Bpoyyitida, Tvevpovikd amdoTnL, BPOYXOTVELLOVIKO GUpiyYLlo
kot doOpo. Eav o acBevng pmopei va avamvedoet, vogyetat To
&évo ompa va apopedet pe Tov Prya. Xe tepintwon pHeptkng
amdPPOENG TOV 0EPAYMDYOD 1) TAPOVS ATOPPAUENG TOV UEPOLYDYOV,
omotteiton dpecT enéuPact yio TNy apaipesT TOL UVTIKELEVOD.
Ed&v vrdpyet vroyia avappdenong tov avtikelévov, avtd Ha
TPETMEL VO, EVTOTLOTEL KOl VaL ovak TN Bel EVE0GKOTIKG e TN Xp1om
N 0dovimtg Aafidag GOAAYNG.

Katdmoon tpnpérov tov Provox GuideWire 1 tpnpdrov tov
oveTNpetog Provox — Evoéystal vo mpokdyel akovoio KoTdmoon
tunpétov tov Provox GuideWire 1 tov ocvotipatog Provox.
Onog pe kabe Ghdo EEVo GO0, TO CUUTTOUNTO TOV 0OPEIAOVTOL
o€ Katdmoon TunpdTev tov Provox GuideWire 1 tunpétov tov
ovotiratog Provox eaptmvtot og peydro Babud amod to péyeboc,
™ Béom, Tov Babpd g andepaing (epOGOV VTAPYEL KoL TO YPOVIKO
dtaotnpo mov €xel mapérbet. EEaptipata mov éxovv katamodel
KOl TOPAREVOVV GTOV OL0QAY0 UTOPOVV Vo apalpedodv pe
0160QaYOoKOTN oM N Vo TapakolovdnBoldv yio pikpd ypovikod
dtdotnua. To avtikeipevo umopel vo mepdoet avbdpunta 6to
otopdyt. To Eéva ocdpata Tov Tepvodv 6To GTORdAYKL, GLVIHOMG
Siépyovtar dopécov TG EVTEPIKNG 0000, Edv onpeindei andppaén
TOV EVTEPOV, OLLOPPAYia, SIATPNON 1) OE TEPITT®ON TOV deV givarl
dvvarn 1 61€AEVGT TOV AVTIKELEVOL OO TNV EVIEPIKT 000, TPEMEL
va e&eTaleTan To EVOEYOLLEVO XELPOVPYIKNG OpaipeEONS T®V EEVDV
COUATOV amd TNV EVTEPIKT 000.

Mmopeite vo emitpéyete Stdotnuo 4—6 nuepdv yio v avdopunt
Stélevon Tov avtikeyévo. [pémet va nnoel and tov acbevn va
TOPOUTNPEL TIG KEVMDGELS TOV Y10l TOV EVIOTIGUO TOV AVTIKELLEVOD
mov katanodnke. Edv dev onueimbei avbopuntn diéhevon tov
OVTIKELEVOD 1] €AV OV VILApYOVV onpeio amdPpaéng (TvpeTdc,
£1LETOG, KOLMoKOG TOHVOG), 0 achevig mpémet va cupfovievdel
yaotpevtepordyo. H avaktnon tng cvokevnc umopei va yivel pe
™ PNo”M Un 08ovimTg Aafidag GOAAYNG.
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To Provox GuideWire £yg1 koAAjcel 6tov BAEVVOY6vo TOV
@apvyya — To Provox GuideWire gviéyetat va KOAANGEL GTOV
Brevvoydvo Tov Papvyyo 1 vo. mapepTodioTel 0o anTdv. Me ehoppid
nigon, umopeite yevikd va Avyiocete to Provox GuideWire kovtd
GTO GKPO TOV KO V0L TO GUPETE TPOG TOL EXLAV® GTNV Kotevhuvon
oV Papuyya. Ataxdyte T dadikacio v To Ayopa ev yével
dev Bonba.

Awyoppayio ety AEpLoyn TS Tapokévinens — Evoéyetot va
eppaviotel o apoppayio amd TG AKPES TNG TPUYELOOICOPUY KNG
TAPAKEVTNONG KOTA TN S1ApKELD TNG TPOPAETOUEVNS XPNONG TOV
Provox GuideWire, n omoia v yéver vroympei avdopunta. Qotdco,
ot acBeveic mov Aappdvovv ovtimnktikn Oepaneio 0o npénet va
aE0A0YOHVTOL TPOGEKTIKA V1o TUYOV KIVOLVO aplopparyiac.

P1ién tpayeroorco@ayikod 16tov — L mepintwon pnéng tov
TPOYELOO0IC0PAYIKOD 16TOV, 1| S1adtKacio TPOYELOOIGOPAYIKNS
napakévineng 0o tpénel va poatoiwbei kot vo cuppapel apESOS
n pnéN. H didvoién tpayetootcopayikng onng B tpémetl va
enavaAneOet pdvo LeTd T 0OGTH ETOVAMGT TOV IGTMV.

To Provox GuideWire £yg1 KOAM|GEL 6TO0 ECOTEPIKS TOV
01609ayov — Edv 10 Provox GuideWire KoAANGEL 6TO £60TEPLKO
TOV 01G0QPAYOV, NV ackeite vaepPorikn dOvaun. Ortpocnddeieg
apaipeong evog Provox GuideWire mov £xet KOAAOEL EVIEYETAL
va Ttpokarécovv BAAPRN 6TOoVG 16TOVS 1/Katl Opavon tov
Provox GuideWire. H cvokevn npénet va avaktnOei pe evoookomio.

2. 08nyiec xpriong

2.1 lNMpostolpacia

EAéyEte TV akepordTNTO TG GTEIPOC GVOoKELVAGIiNG. Mnv
xpnoponoteite To TPoidv edv n cvokevacia Exel vrootel {nud
1N €xel avouyOei.

2.2 Odnyigg Aertoupyiag

2.2.1 TomoB£TnNoN pe MAPAKEVTNON OE TPWTO XPOVO:
1. AnovpynoTe TNV TPOYELOOIGOPAYIKT TOPUKEVTT|OT) COUPMVO
pe 1 né€Bodo Tov TPOTILATE.
2. Eioaydyete 1o Provox GuideWire e mpoofionicOio kotevbovon
SLUECOV TNG TPAYXELOOIGOPAYIKTG TAPUKEVTIONG.
3. Ilepdote to dxpo tov Provox GuideWire 610 dve dpto Tov
YELPOVPYIKOV QOPLYYIKOD EAAEIUIATOC.
MMPOZOXH: Mnv npocaptdre T povntikny Tpdecn étav to
TPOGTUTEVTIKO TOV PapPLYYa glvar akoOpa TotodeTnuévo 6N
0¢om oV, Kabhc N VN TIKN TPOOEST UTOPEL VO KOAANGEL GTO
TPOGTOTEVTIKO.
4. 2uvdéoTe T0 KOPAOVL 0oQaAelag TG POVNTIKNG TpdBeong e
aoc@dAeio 6TV dkpn tov Provox GuideWire. Me mpooektikn EAEN
tov Provox GuideWire, To kopddvi ac@oreiog TG @OVNTIKNG
mpdeomg Oa Ppebel 6TV TPAYELOOICOPAYIKT TAPAKEVTNOT).
5. Meprotpéyte mPOoEKTIKA T1 POVNTIKY Tpodheon doTe va
tomofetn0el 611 cwoth B€om pe TN xp1on dHo Un 0d0VTIOT®OV
OLLOCTATIKAV AafidmV TOL GLYKPATOVV TO TPOYELNKO TTEPVYLO.
MPOXOXH: Mnv tpafdre T povntikny tpdbeon pe to GuideWire
Y10 vo. TNV TOTo0ETNGETE 6T 6MOTH OEo.
6. Otav 1 eovntikny npodBeon tomobetnbel cwotd, KOYTE
TO KOPOOVL AGPOAEING EVED TOPAUEVEL GVLVIESEUEVO GTO
Provox GuideWire.
7. lleprotpéyte TN poOVNTIKN TPdOeon dOTE va elvan 6OGTA
tomofeTnpuév.
e avtd 10 onueio M dadikacio AapvyyekToung propei va
oAoKANpmOEL.

2.2.2 TomoB£tnon pe mapakévtnon os deUTtepo Xpovo:

1. AnpovpynoTe TNV TPAYELOOGOPAYIKT| TAPAKEVTIOT COLPOVA
pe 11 né€Bodo Tov TPOTILATE.

2. Ewoaydyete to Provox GuideWire pe tpocbionicOia katehbuvon
SLOUEGOL TNG TPAYELOOICOPAYIKNG TOPAKEVINONG.
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3. [lepdote to dpo tov Provox Guidewire mpog To TGvV® GTO
£0MTEPIKO TOV PAPVYYO KOL TN OTOUOTIKY KOLAOTNTA Y10 VOl TO
OQULPECETE OO TO GTONAL.

MPOXOXH: Mnv tpocaptdre tn @oVNTIKN Tpdecn 6Tov To
£v30GKOT0 gival akopo tomobetnuévo otn Béon tov, kabdg
N OVNTIKN TpdOeon pumopel va KOAAGEL GTO EVOOGKOTLO.

4. Xuvdéote 10 KopdovL acpareiog Tng pOVNTIKNG TpdOeong pe
ac@dAeta oTnV dicpn tov Provox GuideWire. Mg npooektikn EAEN
tov Provox GuideWire, to kopddvt acaleing Tng povNTIKNG
mpdBeomng Ba Ppebel oTNV TPAYELOOICOPAYIKT TAPAKEVTNOT).
5. Mepiotpéyte TPOGEKTIKA TN POVNTIKY Tpdheon dote vo
tonofetn0el 01N oot BEom pe T xpnon 6Vo un odovioTmdV
OLLOCTATIKOV Aafid®V TOL GLYKPATOVV TO TPUYELOKO TTEPVY1O.
MNPOXOXH: Mnv tpafdte T @ovnTikn mpodbeon pe to
Provox GuideWire yio va tnv totofetnoete 6t cwotr 0éon.
6. Otav n eovntikn npddeon tomobetnbel cwotd, KOYTE
TO KOPOOVL AGPUAEINC EVD TOPOUEVEL GVVIEIEUEVO GTO
Provox GuideWire.

7. lleprotpéyte TN GOVNTIK TPABEST MGTE VO Eval 6OGTA
tomofeTnpuév.

2.2.3 Awadikacia avtikatrdaotaong (Eik. 2):

Op06dpoun £vavTL vAdPONNG ELGAYOYNS

Edv dev givan duvati 1 opB6Spoun eloaymyn g oTeipag poviung
@OVNTIKNG TpOOeoNC, LTopel vo eKTELEGTEL avVAdpoun El6aymYN
pe xpron tov Provox GuideWire.

H avtikatdotoon propel va ektedeatel og dtadikacio yio
eEmTepkovg aobeveic pe xprion tomikng avarsOnoiag. Eviote, n
Srodikacio pmopel va ektelestel VIO YEVIKT avolsOnoio, Kot
v Kkpion Tov yroTpoo.

Op06dpoun agaipeon tng maribe p6dsong:

1. [Tidote TO TPOYELOKO TTEPVYIO LLE LUL0L 1] 0OOVTMT OLOGTOTIKT|
AaBida kot tpapnére tnyv TpodHeon amd TNV TPOYELO0IGOPAY KN
TOPOKEVINOT).

2. Eiwcaydyete to Provox GuideWire dtapiésov g Tpoiye100160-
POYIKNG TOPaKEVTINONG Kot 0O oTe T0 Provox GuideWire mpog
TO EMAV® SLOUEGOD TOV PAPLYYO, Y10l VOL TO OPOLPECETE U0 TO
GTOUOL.

Ewcayoyn tov Provox GuideWire swepécov 1ng mairég
QOVNTIKNG Tp60Bsong pe a@aipeon NG ToOMES QOVNTIKNG
np60eong nave and To Provox GuideWire:

1. Oco 1 mad eovnTikn Tpdbeon PpiokeTar akdpa otn BEon
™g, eloaydyete 10 Provox GuideWire Stapécov Tng ToALAG
POVNTIKNG TPOBeoT g Kot KatevhhveTe T GLOKELY SLUUEGOV
TOL PAPLYYO Y10 VAL TNV OQUIPEGETE OO TO GTOLLA.

2. IIiéiote 10 TPAYELOKO TTEPVYLO TNG TOAAG POVNTIKNG TpOHEoTG
LE [ un 000vVTOTH opootatiky Aafida kot tpapnéte v
modotd QOVNTIKN TpoBeon mpog ta £ TPocsbing Kot cvpeTe
Kot agatpéote TNV and o Provox GuideWire.

Tomo0éTnon péviung eovnrikie tpddeong Provox:
O o¥vdecpog tov Provox GuideWire £xet apaipedel mAéov amd

7o otopa (Ew. 2.1).
3. IIpocapthote Kot acQoAoTE TN vEa povnTikn Tpdbeom otov
ovvdeopo tov Provox GuideWire. Tpafinéte to Provox GuideWire
pe mAgvpikn kivnon. Me npocektikn EAEn Tov Provox GuideWire,
70 Kopdovi acpareiog Tng povnTikng tpdbeong Oa Ppedei otnv
Tpoyetootsopaykn tapakévinon (Ew. 2.2).
MPOXOXH: Mnv tpafdre ™ pmvntikn tpdheon pe o GuideWire
Yo va TV TonobeTi|oeTE 0TN GMOOTN BEo.
4. Eioaydyete 10 Tpoyelokd Ttephylo TS @ovnTikng tpdeong
otV mapakévinon pe T Ponbela prag pun 0doviwTNg
atpootatikng Aapidac. Katom, otpéyte tn povntikn mpddeon
£T61 MGTE TO KOPAOVL AGPAAEING VoL EXEL POPO. TPOG TO KATWM,
TPOG TO £0MTEPIKO TNG Tpayeiag. Apnote Tov achevi va miet
KO VO KATATLED KO TOPATNPNOTE T1 QOVNTIKN Tpdbeot, yia
va dtooporicete 6Tt dev vIapyEL droppor]. Koyte to kopdovi
acpoleiog evad eivar axopa tposaptnpévo oto Provox GuideWire
kot aroppiyte 10 Provox GuideWire (Ew. 2.3).
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2.3 KaBaplopdg kat anooteipwon

To Provox GuideWire napéyetot oteipo (abvrevoeidio, EO),
mpoopiletat yia pio povo ypron kot AEN npémet va kabapiletat
1 VOl EMOVATOGTELPMDVETAL.

2.4 Anoppiyn

Noa akohovBeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LATPIKEG TPOKTUCES KOL TLG
eBvikéc amatoetg Tepi PLOAOYIKOY KIVOUV@V OTAY OTOPPINTETE
APNOLOTOMUEVA LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTAL.

3. Avagopa

Emonpaivetor 6t omotodnmote cofapd GupBav mov Exel TpoKvyEL
GE GYEOT |LE T1) CLGKELN TTPETEL VO OVOLPEPETOL GTOV KATOTKEVAOTT
Kot TNV €0VIKN apyn TG xOPOG GTNV 0Toilo SILUEVEL O XPNOTNG
1/xo1 0 acOevig.

TURKCE

1. Tanimlayic Bilgi

1.1. Kullanim endikasyonlan

Provox Kilavuz Tel, total larenjektomiden (primer veya sekonder
ponksiyon) sonra steril Provox kalici ses protezinin yerlesimi
veya steril Provox kalici ses protezinin retrograd degisimi i¢in
tasarlanmig tek kullanimlik bir steril yerlestirme cihazidir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Hasta, ponksiyon bolgesinin iizerinde dnemli faringeal stenoz veya
siddetli trismus gibi anatomik anomalilere sahipse kullanmayin.
Onemli faringeal stenoz, ses protezinin yerlestirilmesini onleyebilir.
Siddetli trismus, 6zofagus dokusunun zarar gérmesine neden
olacak sekilde, ikinci ponksiyon sirasinda faringeal duvarin yeterli
sekilde korunmasini 6nleyebilir.

1.3 Cihazin tanimi

Provox Kilavuz Tel, steril Provox kalici ses protezinin yerlesimi
ve degisimi i¢in kullanilan tek kullanimlik bir steril cihazdir.
Provox Kilavuz Tel, PVC plastik materyalden iiretilmis bir tiipten
(Sekil 1.1) ve naylon plastik materyalden (Poliamit) iiretilmis
Provox ses protezi giivenlik kayisinin takilmasi i¢in saglanan bir
konektorden (Sekil 1.2) olusur.

Provox Kilavuz Tel ambalaji asagidaki bilesenleri icerir:
1 Provox Kilavuz Tel, steril (Sekil 1),
1 Provox Kilavuz Tel Kullanim talimatlari, steril degildir.

1.4 UYARILAR

Cerrahi oncesinde

* Ambalaj veya iiriin hasarli veya agilmis ise tiriini
KULLANMAYIN. Steril olmayan iiriin enfeksiyona neden
olabilir.

« TEKRAR KULLANMAYIN ve herhangi bir yontemle
TEKRAR STERILiZE ETMEYIN. Tek kullanim icin
tasarlanmustir. Tekrar kullanim, ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir. Temizleme ve tekrar sterilizasyon, yapisal hasara
neden olabilir.

Yerlestirme sirasinda

» Provox Kilavuz Teli ¢cekerek gecirirken her zaman YAVAS
ILERLEYIN ve asir1 giic kullanmaktan KACININ. Bu
uyarinin izlenmemesi, doku hasarina veya Provox Kilavuz
Telin pargalarinin daha sonra yutulmasina yol agabilir.
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* Ses protezi farinkste veya 6zofagusta takil kalirsa DEVAM
ETMEYIN. Aksi takdirde, doku hasari olusabilir.

Bu olaylarla ilgili ayrintil1 bilgi i¢in, Olumsuz olaylar béliimiine
bakin.

1.5 ONLEMLER

Provox Kilavuz Teli hastada kullanmadan dnce her zaman uygunlugu
degerlendirin. Uygun olmadig1 vakalarda, iiriinii kullanmay1n.
* Ses protezin yerlesiminden veya degisiminden 6nce,
kanama bozuklugu olan veya kanama ya da hemoraj riski
i¢in antikoagiilan tedavisi géren hastalari DIKKATLICE
DEGERLENDIRIN.
+ Faringeal stenoz olmasi veya bundan siiphelenilmesi
halinde, Provox Kilavuz Tel kullanilmadan 6nce farinks
dilatasyonunun gerceklestirildiginden EMIN OLUN.
» Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in prosediir sirasinda her zaman
aseptik teknik KULLANIN.
* Ses protezinin giivenlik kayisinin Provox Kilavuz Tele
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 YUKLEMEYIN veya YENIDEN
YUKLEMEYIN.

1.6 Olumsuz olaylar ve sorun giderme bilgisi

Provox Kilavuz Telin parcalarinin veya Provox Sisteminin
parcalarinin aspire edilmesi - Provox Kilavuz Telin pargalari
veya Provox Sisteminin pargalar1 yanlislikla aspire edilebilir.
Tiim diger yabanci 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, yabanci madde
oksiirme yoluyla ¢ikarilabilir. Kismi hava yolu tikaniklig1 veya tam
hava yolu tikaniklig1, nesnenin ¢ikarilmasi i¢in derhal miidahale
gerektirir. Nesnenin aspire edildiginden siiphe duyuluyorsa nesne
bulunmal: ve dissiz kavrama forsepsi kullanilarak endoskopik
olarak alinmalidir.

Provox Kilavuz Telin parcalarinin veya Provox Sisteminin
parcalarinin yutulmasi - Provox Kilavuz Telin parcalar1 veya
Provox Sisteminin parcalar1 yanlislikla yutulabilir. Tim diger
yabanci maddelerde oldugu gibi, Provox Kilavuz Telin pargalarinin
veya Provox Sisteminin parcalarinin yutulmasinin neden oldugu
semptomlar, boyuta, konuma, tikanma derecesine (varsa) ve ne
kadar siiredir mevcut olduguna baghdir. Ozofagusta kalan yutulan
bilesenler, 6zofagoskopi yoluyla ¢ikarilabilir veya kisa siire igin
gozlemlenebilir. Nesne spontane sekilde karna gecebilir. Karna
gecen yabanct maddeler genellikle bagirsak yolundan geger.
Bagirsak tikanmasi gerceklestiginde, kanama mevcut oldugunda,
perforasyon gergeklestiginde veya nesne bagirsak yolundan
gecemediginde yabanci maddelerin bagirsak yolundan cerrahi
miidahaleyle ¢ikarilmasi secenegi degerlendirilir.

4-6 giin siireyle nesnenin spontane gegisi beklenir. Hastaya
digkisinda yutulan nesnenin mevcut olup olmadigini gozlemlemesi
yolunda talimat verilmelidir. Nesne spontane sekilde gegmezse
veya tikanma belirtileri goriiliirse (ates, kusma, karin agrisi) bir
gastroenterologa danisilmalidir. Cihaz, digsiz 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 baski
uygulanmasi genellikle Provox Kilavuz Telin ucuna dogru
biikiilmesine ve farinkse dogru yukar1 yonde kaymasina neden
olur. Genel bitkme igslemi yardimc1 olmazsa prosediirii durdurun.
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Ponksiyon hemoraji/kanamasi - Provox Kilavuz Telin amaglanan
kullanim1 sirasinda trakeodzofagial (TE) ponksiyonunun
kenarlarindan hafif kanama gergeklesebilir ve genelde spontane
sekilde giderilir. Ancak antikoagiilan tedavi alan hastalar, kanama
riski agisindan dikkatle degerlendirilmelidir.

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 iginde takili kalirsa agir1 gii¢ kullanmayn. Takili
kalmis bir Provox Kilavuz Teli ¢ekerek ¢ikarmaya yonelik girigimler,
doku hasarina ve/veya Provox Kilavuz Telin kirilmasina neden
olabilir. Cihazin endoskop ile alinmasi gerekir.

2. Kullanim talimatlari

2.1 Hazirhk

Steril ambalajin biitiinliigiinii kontrol edin. Ambalaj hasarli veya
acilmis ise iiriinii kullanmayin.

2.2 Calistirma talimati

2.2.1 Birincil ponksiyon yerlesimi:
1. TE ponksiyonunu tercih edilen yonteminize uygun sekilde
olusturun.
2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gecirerek
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
cekilmesi, ses protezinin kayisint TE ponksiyonunun igine
getirecektir.
5. Trakeal flang1 tutan iki digsiz hemostat/forseps ile dikkatlice
ses protezini dondiirerek konumuna getirin.
DIKKAT: Ses protezini Kilavuz Tel ile yerine ¢gekmeyin.
6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda, giivenlik
kayis1 Provox Kilavuz Tele takili kalacak sekilde giivenlik
kayisini kesin.
7. Ses protezini dondiirerek dogru konumuna getirin.
Larenjektomi prosediirii simdi tamamlanabilir.

2.2.2 Sekonder ponksiyon yerlesimi:

1. TE ponksiyonunu tercih edilen yonteminize uygun sekilde
olugturun.

2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gecirerek
anteroposterior yonde yerlestirin.

3. Provox Kilavuz Telin ucunu, iistten farinksin ve agiz boslugunun
icine 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
cekilmesi, ses protezinin kayisint TE ponksiyonunun igine
getirecektir.

5. Trakeal flang1 tutan iki digsiz hemostat/forseps ile dikkatlice
ses protezini dondiirerek konumuna getirin.

DIKKAT: Ses protezini Provox Kilavuz Tel ile yerine cekmeyin.
6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda, giivenlik
kayis1 Provox Kilavuz Tele takili kalacak sekilde giivenlik
kayisini kesin.

7. Ses protezini dondiirerek dogru konumuna getirin.
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2.2.3 Degisim 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
gerceklestirilebilir. Zaman zaman, hekimin kararina bagli olarak
prosediir genel anestezi altinda gergeklestirilebilir.

Eski protezin anterograd sekilde cikarilmasi:
1. Digsiz hemostat ile trakeal flansi kavrayin ve protezi TE

ponksiyonundan ¢ekerek ¢ikarin.

2. Provox Kilavuz Teli, TE ponksiyonundan gecirerek yerlestirin
ve Provox Kilavuz Teli farinks boyunca ve agzin disina dogru
yukar1 yonde itin.

Provox Kilavuz Tel iizerinde eski ses protezinin cikarilmasi
ile eski ses protezi iizerinden Provox Kilavuz Tel yerlesimi:

1. Eski ses protezi hald yerindeyken, eski protez iizerinden
Provox Kilavuz Teli yerlestirin ve farinks boyunca ve agzin
disina dogru yonlendirin.

2. Eski ses protezinin trakeal flansini digsiz hemostat ile kavrayin
ve eski ses protezini anterograd sekilde disar1 ¢ekip Provox
Kilavuz Telden kaydirarak ¢ikarin.

Kalic1 Provox ses protezinin yerlesimi:

Provox Kilavuz Tel konektdrii artik agzin digindadir (Sekil 2.1).
3. Yeni ses protezini Provox Kilavuz Tel Konektoriine takin ve
sabitleyin. Provox Kilavuz Teli kuyruk yoniinde ¢ekin. Provox
Kilavuz Telin dikkatlice ¢ekilmesi, ses protezinin kayisinit TE
ponksiyonunun igine getirir (Sekil 2.2).

DIKKAT: Ses protezini Kilavuz Tel ile yerine ¢ekmeyin.

4. Bir digsiz hemostat yardimiyla ses protezinin trakeal flangini
ponksiyonun igine yerlestirin. Ardindan, ses protezini, giivenlik
kayis1 asagiya bakacak sekilde trakea i¢ine dogru g¢evirin.
Herhangi bir sizint1 olmadigindan emin olmak i¢in, hasta sivi
icerken ve yutkunurken ses protezini gézlemleyin. Giivenlik
kayis1 hala Provox Kilavuz Tele takili durumdayken giivenlik
kayisini kesin ve Provox Kilavuz Teli atin (Sekil 2.3).

2.3 Temizleme ve sterilizasyon

Provox Kilavuz Tel, steril (EO) sekilde saglanir. Yalnizca tek
kullanim i¢in tasarlanmistir ve TEMIZLENEMEZ veya TEKRAR
STERILIZE EDILEMEZ.

2.4 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli
maddelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

3. Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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tipint wpnibwhnunipniip Jubqbtghnng utindhsbttinh/
Jhpwpnidwjub pptwyitph (ny winuwdwynp) oglinipyudp,
npnip wuwhnid kb 2bsuthnnh kqnp:

29-NFGUESNFU. Uh puptip duybuyht ypnptqh hp mtnp
GuideWire-ny:

6. Quyiuyhtt ywpnphqp Ghpwn wmtinunptnig htimn uptp
wijunuwignipjul duwyuytkin jgyud wuhtny Provox
GuideWire-hli:

7. Munwtip dwybuyhl wpnphiqp hp 6how nhpphi:
Lwphbgkumnihugh ypngtinnipub wydd Jupnn Ewujupumyud
hwdwpyti:

2.2.2 spypnppuljui pugywdph mtinp.
1. TE pugqwdpp Juumuwntip atip twpipmpud nubwlny:
2. Uwmgntip Provox GuideWire-n wnwotiwhtimbuyhti
ninnnipjuip TE pugywodph dheny:
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3. Munntip Provox Guidewire-h duypp Yipl' niygh pdyub b
ptipwtih junnny b nnipu hwbitip pipwbihg:

29-NFGUSNFU. Uh widpwgptip duwybught wpnptqp, tph
Einnuynup ntin mbnnid £, pwbh np dugbuyghtt ywpnptqp
Yupnn £ fuguitnfty Lannuynuh dby:

4. Quyuyhth ywpnptgqh wijunwbgni pyut duwyutbp uninip
wipwgnbip Provox GuideWire-h dwyphti: Provox GuideWire-h
qqnuj? pwpnidp utinunph duybughtt wpnphigh duywytip
TE pugywdph dtig:

5. 2qnipnipjudp wunwnbp dwyluwghl wpnphqp hp ghpphtt
tipynt wpnibwhnunipyniip jubqutiginn ukindhsutinh/
Yhpwpnidwub ppbwlitiph (ns wnwdwynp) oqlini pyudp,
npnip wuwhnid G 2byuthnnh Gqpp:

29-NFGUSNFU. Uh puwptip dwybuyhlt ypnptqh hp wmbtnp
Provox GuideWire-ny:

6. Quyuwyhlt wpnphqp 6hpn mbinunpknig htimn Jupkp
wijunubignipjut duyuwytp” jgwd wuhbng Provox
GuideWire-hli:

7. Munwntip Guybwghtt wpnpbqp hp 6how ghppht:

2.2.3 ®njuwphiniwb gnpdpipug (G 2).
Wiamtipngpun minunppnid hwitidwmwd nimpngpun
wbtinunpiwi

Gpb wihpwnd dwjbught wpnpbqp sh jupnn whnunpk)
wimbtpngpuy Ypyny, Jupnn b jhpunt) pimpngpun
wbnunpnid Provox GuideWire-h Whengny:

Onhuwuphtinudp jupnn £ jumupyt) npytiv wdpnijumnnp
gnpdnnnipnill’ ogqmwugnpotiny wmtinuyhtt wmbqquywugnid:
Gpptidt, gnpdnnnipniap Jupnn L juunwnpgt) pinhwbnip
whgquyugdwl wmul, punm pdoYh npnpdwb:

i ywpnpligh wimtpngpuin htinwgnid.

1. Pnltip 2bswthnnh@t hwpnn tqpp wpnibwhnunipmiip
Jubqhtighinn ubinihyny (unwig wnmwdbitinh) W puptip wipnpetiqn
nnipu TE pugudphg:

2. Stinunptp Provox GuideWire-p TE pugywmdph dheny W
hptip Provox GuideWire-p ytip puwuitih theny' ntiyh ptipwbhg
nnipu:

Provox GuideWire-h mtinunpnuip hhtt dujtnughii nph
uhom] Provox GuideWire-h ihongmy hhti dwjbwhit wpnpb

hinmgiunip.

1. Gpp ntin hhtt awybuyhtt Wpnphqp mtinnd E, mbtinunptp
Provox GuideWire-n hhtt winnptqh dheny b ninntip wyh
nuwwtih Wheny n1 hwbitip ptipwbihg:

2. Pnltp hht awybiwyhtt wpnphkqh 20swthnnh tgpp ny
wwnudiuynn utindhyny bt mbmbipngpuin Ytipuny nnipu
hwitip hhtt duybuwyhtt wpnpetiqp L vwhtigntip wyh Provox
GuideWire-hg:

Wipwpd Provex dwjhuyht wpnpligh minunpnidp.

Provox GuideWire Connector-t wydud ptipwtihg nnipu k(LY 2.1):

3. Guygntip b wdpwgptip np dwyuyhtt ypnpehtqp Provox
GuideWire Connector-hti: -Lwiptip Provox GuideWire-p
wnswdwuh nipnnipyudp: Provox GuideWire-h qgnijp pwpnidp
Yubtinunph duwybuyhb wpnptqh duwutin TE-pugyuoph
utip (L. 2.2):
29-NFGUSNFU. Uh puwptp duwylughlt wpnphqh hp mtinp
GuideWire-ny:
4. Stiqunptip dwyuyghll wpnpbqh 2bswhnnht hwpnn Gqpp
pugywoph dky oqumugnpdting wpnibwhnunipniip
Juibiqiighinn utindhy (mnwtg wnudtitinh): Wuyuw wuntigntip
awybuyht wpnptqh wywtiu, np wiyunwbgnipyub dwwuytiin
nLitiw niwh Gtipple nhpp' niwh wpwpbw: (Fny; wytp
hhywinht hadl W Yny mwyg qhobny auybughd ypnehqp
hwinqytiny, np wpmwhnup sju: Guptp wbjuwbgnipjub
duquytitip, tipp wyh ntin wdpugywd k Provox GuideWire-ht
L htinmgntip Provox GuideWire-p (L 2.3):
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2.3 Uwppnud b wjumwqbtipdnod

Provox GuideWire-p mpuiwnpynid £ dwbiptwugtindywo (EO)
b dwhiuntiugud b dtiubqudju oguugnpdiwd hwdwp: W
Qb Juptih dwppt) Yud inphg dwiiptwqgtindt:

2.4 (Funthntimgnuip

Uhpw htimlitip pdrjujuit junphnipntinhtt b jabuwpwbujut
YuubqUbipht Yytipuptinnn wqquyhtt optunpuajut upuhwbpitinht
oquugnpdywd pdrjuljub uwpptph puthniiugdwb dudwbwuly;:

3. Qtlnignid

Tutinpnud tbp Guup nibtbwg, np uwpph oquugnpdniihg
wnwywgwd guiljugwd nipg wyuwmwhwph nhwpnid wtiwmp
qtiynigti wpmunpnnhtt b wyl Gpyph whnwub dwpdhbtphb,
nputin phwljynid £ oquynnp W/fud hhjwbinp:

PYCCKUW

1. NoAcHuUTenbHaA Hpopmauus

1.1 NMNokasaHuA K npnMeHeHunto

[IpoBonuuk Provex GuideWire npeznctaBnseT co0oi cTepuibHOe
OIHOPA30BOE U3JIEIHE BBOJA, IPEAHA3HAYCHHOE IS Pa3MEILCHH S
MOCTOSIHHOTO CTEPUIIBHOTO T'0JI0COBOro mpoTe3a Provox nociue
TOTaJBHOU JJAPUHTIKTOMHH (IEPBUYHAS WIIH BTOPUYHAS QHCTYIIa)
100 AN PEeTPOrpajHON 3aMEHbI OCTOSHHOT'O CTEPUIIBHOTO
roJIocoBOro nporesa Provox.

1.2 NMpoTtuBOoNnoKasaHus

3ar1peLuaeTc;{ HCII0JIB30BATh U3ICTIUE IPU HAJIUYUHU Y TAallUCHTA
AaHAaTOMHUYECCKHX HaTOJ'IOFHfI, HaIrpuMep 3HAYUTEJILHOI'O CTEHO3a
TJIOTKH HaJl MECTOM (I)I/ICTyJ'IBI WK Clla3Ma KEBATCJIbHBIX MBI
TSKEJIONW CTENEHHU. 3HAYUTEIbHBIN CTEHO3 TJIOTKH MOXKET
MpEenATCTBOBATL BBOAY I'OJIOCOBOI'O IIPOTE3A. Cra3M )eBaTeNbHbIX
MBIIIIII TSDKEJIOW CTETICHH MOYKET NpenATCTBOBATH JTOJIKHOM 3alIUTe
CTCHKH TJIOTKH B XOA€ BBIIIOJTHCHUA BTOpI/I‘{HOﬁ (I)I/ICTyJILI, 4qTo
MOXET NPUBECTU K NOBPEKACHUIO TKAHU IMUIIIEBOJA.

1.3 OnncaHune n3pgenunsa

[IpoBoauuk Provox GuideWire npenctapinset co00i cTepriibHOE
OJIHOpPA30BOE M3JeNHe JJs BBOJA U 3aMEHBI IOCTOSHHOTO
CTEPUIIBHOTO TOJI0COBOr0 MpoTe3a Provox.

[poBonuuk Provox GuideWire cocTout 13 TpyOKH, H3rOTOBICHHON
n3 [I1BX mnactmaccs (puc. 1.1), 1 pa3bema 1715 MOACOCTHHEHHS
MPEIOXPAHUTEIBHOIO PEMeIIKa T0JI0COBOTo MpoTe3a Provox,
H3TOTOBJICHHOTO M3 HEHJIOHOBOTO MaTepuaia (I1oJiMaMuia)
(puc. 1.2).

B ymakoBke mpoBonHuka Provox GuideWire comepxkarcs
ClJIeIIY OIINE KOMIIOHEHTBI:

1 mpoBonHuK Provox GuideWire, ctepunpHbiii (puc. 1);

1 “HCTPYKIIHSI 1O TPUMEHEHHIO TPoBoAHUKa Provox GuideWire,
HECTEePHJIbHAS.

1.4 NMPEAYNPEXAEHUA

Ilepen onepanueit

* 3AIIPEHIAETCSI ucnons30BaTh U3/ieNMe, €CIN YIAKOBKa
WM M37IeNne TOBPEKAEHBI WIIH OTKPHITHL. Mcrons3oBanne
HECTEPUIILHOTO M3/IENUSI MOXKET IIPUBECTH K BOSHUKHOBEHHIO
uHbeKImn.

* SAIIPEIIAETCS NIOBTOPHO NCIIOJIb30BATH
n IIOBTOPHO CTEPUJIM30BATD m066mM crioco6oMm.
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W3 penue npeqHa3zHaueHO TOIBKO AT OAHOPA30BOTO
UCIIOb30BaHKA. [I0BTOpHOE HCIONB30BaHUE MOXKET IPUBECTH
K BO3HMKHOBEHUIO IIEPEKPECTHOrO 3apakeHus. O4nucTKa

1 TIOBTOPHAsI CTEPHIIN3AIMS MOTYT HPUBECTH K TIOBPEXKICHHUIO
KOHCTPYKLUH.

Bo Bpems BBoaa

* BCEI'JIA BbInONHANTE BBOA MEUICHHO, O€3 MPUKIIAIbIBAHHS
W3JUIIHETO YCHIIHS TIPH IPOTATUBAaHUH IPOBOAHHUKA Provox
GuideWire. HecobmtoneHne 1aHHOTO peypexKACHHU
MOXKET IPUBECTH K HOBPEKICHHIO TKAHEH WIIH ITOCIIEIYIONeMy
TIPOTIAaTHIBAHUIO KOMIIOHEHTOB NpoBoaHNKa Provox GuideWire.

« HE HPOI[OJDKAPITE MPOBECHNE BMEIIATENbCTBA, SCITU
rOJIOCOBOM NPOTE3 3aCTPsT B NIOTKE WM IHUIIEBOJE, 3TO
MOXXET IIPUBECTHU K MOBPEXIECHHUIO TKAHEH.

Bonee noxpoOHyo nHbOpMALHIO 00 ITUM SBICHHUIX CM. B pa3aele
«HexenaTeabHbIC SBICHUS.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

[Mepen ucnonb3oBanueM mposoanuka Provox GuideWire y manuenra
HEe00XOANMO OLIEHUTH €r0 IPUTOAHOCTE. B ciydae HenpuroxHocTi
3aIpemnaeTcst HCIOIb30BaTh U3CTHE.

* MPOBEJUTE TimiarensHyo OLEHKY NAIllMEHTOB €
HapYIICHUSIMU CBEPTHIBAEMOCTH KPOBH HJIM ITAIHEHTOB,
MIPOXOASIINX AHTUKOATYISTHTHYIO TEPAIHNIO Ha IIPEIMET pHCKa
KPOBOTEUESHHSI WIIN KPOBOU3IIUSHUS TIEPe Pa3MeIIeHUEM WITH
3aMEHOH roJI0COBOTO MPOTE3a.

* YBE/IUTECD, uto B cityyae U3BECTHOTO WIIM IPEATIONAraeéMoro
CTEHO3a IVIOTKHU Oy/IeT MPOBeIeHa JUIIaTalHs TNIOTKH TIepes
HCTIONB30BaHUEM IpoBoaHHKa Provox GuideWire.

* BCEI'IA npuMeHsiiTe aceNTHYECKHE METOABI B X0
MIPOLIeYPhI IS CHY)KSHUSI PUCKA BOSHUKHOBEHNUS HH(EKIHH.

* YBEJUTECD, uto npenoxpaHnuTeNbHBIH PeMEIIoK
TOJIOCOBOTO MPOTE3a MPABUIBHO NPUKPETUIEH K IPOBOIHHUKY
Provox GuideWire. B ciry4ae HenpaBUIILHOTO PUKPEILICHHUS
TOJIOCOBOH ITPOTE3 MOXKET COCKOIB3HYTH C TPOBOJHUKA
Provox GuideWire, 4yTo npuBeeT K HEBO3MOKHOCTH
3aBEepILCHUS IPOLEIYPHI.

* HE npukpemisiiite, B TOM 4HCII€ TOBTOPHO, TOIOCOBOM
MIPOTE3, €CIIU MPEIOXPAHUTENbHBIN peMeIoK OblI 00pe3an
WY TIOPBaH.

1.6 HexxenatenbHble iBAeHUA U MHGoOpMaLuus
Mo yCTPaHEHMIO HencrnpaBHOCTeN

Babixanne koMnoHeHTOB MpoBoaHNKa Provox GuideWire uimn
cucreMbl Provox System. MoxeT mpou3oiiTu cinyuaiiHoe BAbIXaHHE
KOMIIOHEHTOB IpoBogHUKa Provox GuideWire nnm cucteMsl
Provox System. Kak u B cirydae ¢ ApyruMu HHOPOJHBIMHE TEIIAMU,
OCJIO)KHEHU A B PE3YJIbTATE BABIXaHNU A KOMIIOHEHTA MOTI'Y T IPUBECTU
K 00CTpyKIIH M HHpeKIH. HemocpeacTBeHHbIE CHMITTOMBL
MOTYT BKJIIOUaTh KallelIhb, XPUITHl HJIM IPOIHE aHOMAIbHEIE
3BYKH JAbIXaHUs, YAyIIbE U OCTAHOBKY AbIXaHUS, YaCTUYHBIHN
WJIM HEJOCTATOYHEIN BO3yX000MEH M/HIIN aCHMMETpPHUYHEIE
JBIDKEHHS TPYIHON KISTKH MU AbIXxaHUH. OCIOKHEHNS MOTYT
BKJIIOYATh THEBMOHMUIO, aTEJIeKTa3, OpOHXUT, abclecc JIErkoro,
OpOHXOJIErOYHBIN CBHUII M ACTMY. ECITM nanneHT MoXkeT IbIIIaTh,
OTKAIIINBAaHUE MOXXET BBITOIKHYTHh IOCTOPOHHUH IIPEIMET.
YacTuuHOE UM TTOJTHOE HapyHIICHUE ITPOXOAUMOCTH AbIXaTEJIbHBIX
myTed TpeOyIoT HeMEeIJICHHOI'0 BMEIIATeIbCTBA IS YAAJICHHS
npeameta. Ecnu npeamnonaraeTcst BAbIXaHUE TOCTOPOHHETO
npeaMeTa, HeoOXOANMO ONPEACIUTh €ro MECTOHAX0KICHHE 1
M3BJIEYb 9HIOCKOMIYECKIM METOJIOM IIPH ITOMOIIY 0€33y09aThIX
3aXBaTHIBAIONINX IIUIIIIOB.

IIporiaTbiBaHKMe KOMIOHEHTOB PoBOAHNKA Provox GuideWire
win cuctembl Provox System. MoxxeT mpou3oiT ciydaitHoe
IporJiaThiBaHUE KOMIIOHEHTOB IpoBoaHuKa Provox GuideWire
nnu cucteMsl Provox System. Kax u B cirydae ¢ apyrumMu
MHOPOAHBIMHU T€TAMH, CHMIITOMBI, BEI3BAHHBIE IIPOTTATHIBAHAEM
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KOMIOHEHTOB poBoHNKa Provox GuideWire mnu cuctems! Provox
System, B 3HaUNTEIBHON CTENECHHU 3aBUCAT OT pa3Mepa, MecTa,
CTENEeHH OOCTPYKIHUH (IPH HATWIUH) U HPOROJDKUTEILHOCTH
MIPUCYTCTBUSI HHOPOAHOTO Teja. IIporinoyeHHble KOMIIOHEHTHI,
INPUCYTCTBYOUIHWE B MUIIEBOAC, MOXHO YAaJIUTh MECTOAOM
930()aroCKONUHU HJIM OCTABUTH IO HAOIIONEHNEM B TeUCHHUE
HETPOAOJDKUTEIFHOTO BpeMeHH. IIpeMeT MOXKET CHOHTaHHO
IIPOBAJIMTHCA B XKEJIYIOK. I/IHOpO}lele T€Ja, IPOBAJIMBIIUECCI
B JKEIIY/I0K, OOBITHO BBIBOASTCS Uepe3 KUIICUHBIH TpakT. [Ipn
BO3HMKHOBEHUH KHILIEYHOH HENPOXOAMMOCTH, KPOBOTECUEHHUS,
po0OeHH UM HEBBIBEICHNS IPeIMETa Yepe3 KUIICUHbIN TPaKT
MOXHO PacCMOTPETH BO3MOXKHOCTH XHUPYPIHUSCKOT0 yIaIeHHUs
WHOPOJIHBIX TEJ U3 KUIIEYHOI'0 TPAKTA.

CHOHTaHHOE BBIBEACHHE IPEAMETA JOKHO OXKUIATHCS B TEUSHHE
4—-6 nueit. Heo0xonuMo naTh MAMEHTY YKa3aHUS MPOBEPITH
CTYJI Ha HAJINYUE MTPOTJIOUEHHOTO IpeaMeTa. Eciii cioHTaHHOT O
BBIBEZICHHS IIPEAMETa He IPOU30IILIO JILO0 HAOMIONAI0TCS HPH3HAKI
HEMPOXOAUMOCTH (MOBBILICHHAs TeMIlepaTrypa, pBoTa, 001k
B )KMBOTE) ClieyeT 00paTUThCS K TracTpoldHTeposory. M3nenne
MOJKHO HM3BJIEYb IIPH IOMOIIH 0e33y09aThIX 3aXBaTHIBAIOMIUX
IIMIIOB.

3acTpeBanne npoBoaHnka Provox GuideWire B cTenke
cJau3MucTOoil 00010uKHu. [IpoBogHuKk Provox GuideWire moxet
3aCTpPSITh, WM €r0 MPOJBHIKEHHE MOXKET OBITh MPETrPaxIeHO
CTEHKO# CITM3UCTON 000JI0UKH TOTKH. [IpK HeGOIBIIOM TaBICHUI
npoBonHUK Provox GuideWire MokeT H30THYThCS B 007aCTH
KOHYMKA M IPOCKOJIB3HYTh BBEPX, B HAIIPaBJICHUH IIIOTKH. Eciin
n3ruba JOCTHYb HE YAAJI0Ch, IPEKPATHTE IPOLEAY Y.

KpoBousinsinue/kpoBoTeuenue B mecte puctyanl. B xone
LIEJIEBOTO MMPUMEHEHHsI TpoBogHUKa Provox GuideWire moxer
BO3HUKATD JIETKOE KPOBOTEUEHHE 110 KPasiM TPAXeOMHUIIIEBOIHON
(TII) pucTynsl, KOTOPOE, KAK IIPABUIIO, H3JICIHBACTCS CHIOHTAHHO.
OpmHAaKO cIenyeT MPOBOAUTH TIIATEIBHYIO OLIEHKY MAlUEHTOB,
MOy YaIOLIUX AHTUKOATYJISHTHYIO TEPAIHIo, Ha TPeIMET PUCKa
KPOBOUBJIUSHUSL.

Pa3pbiB TpaxeonneBoaHoi TkaHu. B cinyyae paspsiBa TII Tkanu
cienyeT npekpaTtuth BeimoiaHeHue TII pucTynsl 1 HemeIeHHO
3amuTh pa3psiB. [Ipouenypy co3manus TII ¢uctynsr MoxHO
MOBTOPUTH TOJIBKO TOCIIE HAJIEXKAIIET0 3aKUBICHHUS TKaHEH.

3acTpeBanue npoBoaHuka Provox GuideWire BuyTpn
nueBoaa. Eciau npoBoxuuk Provox GuideWire 3actpeBaet
BHYTpH IIHLICBO/IA, HE TPUMCHSITE H3JIUILIHIOW CHITY. [IOIBITKH
BBITAIIUTH 3aCTPABIINI MpoBOAHUK Provox GuideWire moryt
IIPUBECTH K NOBPEIKACHHUIO TKAHEH 1/HUIIH NOJIOMKE IIPOBOIHUKA
Provox GuideWire. U3aenue ciaenyeT ynaiuTh IpH MOMOIIA
9HJJOCKOTA.

2. NHCTpYKLUMA NO NPUMEHEHUI0

2.1 NMogroTtoBKa

IIpoBepbTe 11E10CTHOCTH CTEpHIIbHON ynakoBku. He ucnonb3yiite
H3JIeNNeE, €CNIN YIaKOBKa Oblla MOBPEXKAE€HA UIIM OTKPHITA.

2.2 YKasaHuA no skcnayatauum

2.2.1 Pa3meLyeHve nepBUYHON GUCTYNbI:

1. Cozpnaiite TII ¢pucTymy COrmacHO MPEANOIHUTAEMOMY METOY.
2. Beenute npoBoguuk Provox GuideWire B TII ¢uctyny
B IIepeIHe-3aTHEM HalPaBICHUM.

3. HampaBbTe KoHUHK mpoBoaHIKa Provox GuideWire k BepxHeMy
KPalo ONEepaliMOHHOro JedeKTa IIoTKH.
NNPEJOCTEPEKEHME. He 3akpenuistiite roiocoBoii mpoTes,
MOKa IIPOTEKTOP INIOTKH HAXOAUTCS HAa MECTEe, MOCKOIBKY
TOJIOCOBOIf TPOTE3 MOXKET 3aCTPSTh B IPOTEKTOPE.

4. HagexHO 3aKpenuTe NMpPeIOXPaHUTEIBHBIH PeMEnIoK
TOJIOCOBOTO TPOTE3a Ha KOHUHKe TpoBoaHUKa Provox GuideWire.
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OCTOpPOKHO MPOTSHUTE MPOoBOAHUK Provox GuideWire Tak,
4TO00BI IOMECTUTH PEMEIIOK rojiocoBoro mpote3a B TII puctyy.
5. Ilpu momontn 1ByX 6e33y09aThIX KPOBOOCTAHABIMBAIOMINX
32)KMMOB/IIMIIIIOB HA TPaXeaTbHOM (DIIaHIIe TPOTE3a OCTOPOKHO
IIOBEPHUTE I'OJI0COBOM IPOTE3 TAK, YTOOBI OH 3aHSJI CBOE MECTO.
NPEJOCTEPEXKEHUE. He tauuTe roiocoBoii npore3 Ha
MECTO C MOMOIIbI0 MpoBoaHNKa GuideWire.

6. Ilocne nocTHXeHUs NPaBUIIBHOTO PACIION0KEHU S TOJIOCOBOIO
IIpOTe3a NePepeKbTe MPETOXPAHUTEIBLHBIN PEMEIIOK TaK, YTOOBI
OH 0CTaBaJICS MPUKPETIEH K TpoBOoAHUKY Provox GuideWire.
7. [ToBepHHUTE TOIOCOBOM MPOTE3, YTOOBI OH 3aHSIT TPABHIILHOE
TIOJIO’KEHHE.

INocne 3Toro mponeaypa TapuHrIKTOMHHI MOXKET OBITh 3aBEPIIICHA.

2.2.2 Pa3meuieHne BTOpnYHON GUCTynbi:

1. Co3pnaiite TII ¢pucTyIry cornacHo MpeArnoYnTaeMoMy METOY.
2. Beenute npoBonauk Provox GuideWire B TII ¢ucrtymy
B TIepeHe-3aJHEM HalPaBICHUH.

3. HanpaBbre koHUMK npoBogHuKa Provox Guidewire moBepx
B TJIOTKY ¥ POTOBYIO MOJIOCTB M BBIBEAUTE €T0 U30 PTa.
HNPEJOCTEPEXEHME. He 3akperuisiitTe rogocoBoii mpoTes,
IIOKa 3HJIOCKOI HAXOAHUTCS Ha MECTE, IOCKOJIBKY T'OJIOCOBOH
MPOTE3 MOXKET 3aCTPATH B YHJOCKOIIE.

4. HanexxHO 3aKkpenuTe MPeIOoXpPaHUTEIbHBII peMenIok
TOJIOCOBOT'0 IPOTE3a Ha KOHUMKE poBoaHuKa Provox GuideWire.
OCTOpOXKHO MPOTSIHUTE MPOoBOAHUK Provox GuideWire Tak,
4TOOBI IOMECTUTH peMelIoK rojocoBoro nporesa B TII dpuctymy.
5. IIpu momotu nByX 06€33y04aThiX KPOBOOCTAHABIMBAIOIIHX
32)KMOB/IIMIIIIOB HA TPaXeaTbHOM (DIIaHIIe TPOTEe3a OCTOPOIKHO
MOBEPHUTE FOJI0OCOBOM NPOTE3 TaK, YTOOBI OH 3aHSLII CBOE MECTO.
NPEJOCTEPEKEHHUE. He tauuTe rojiocoBoii npore3 Ha
MECTO C MOMOIIBI0 MpOoBOAHMKA Provox GuideWire.

6. ITocie nocTrKeHUs TPaBUIILHOTO PACTIONI0KEHH I TOJIOCOBOTO
IpOTe3a ePeperKbTe IPEIOXPAHUTEIBHBIN PEMEIIOK TaK, YTOOBI
OH 0CTaBaJICS TPUKPETIEH K TpoBOoAHUKY Provox GuideWire.
7. IloBepHHUTE FOIOCOBOI MPOTE3, YTOOBI OH 3aHSI TPABUIIBHOE
TIOJIO’KEHHE.

2.2.3 Mpoueanypa 3ameHbl (puc. 2):

AHTeporpaaHoe u peTporpajaHoe BBeieHune

ITpy HEBO3MOXKHOCTH BBEACHMUSI IIOCTOSIHHOTO T'OJIOCOBOTO POTE3a
aHTEPOrpaHBIM CIIOCOOOM MOXHO BBITIOJHUTH PETPOTPATHOC
BBeJIcHHE MpoBoaHuKa Provox GuideWire.

3aMeHa MOXET BBIIOJTHATHCS B aMOYJIaTOPHBIX YCIOBUSX IO
MecTHOH aHecTe3uei. [1o ycMoTpeHuIo Bpaua mpoueaypa MoxxeT
TaKKe MPOBOAUTHCS MOA OOILEel aHeCTe3Ue.

AHTeporpajaHoe yiajeHue CTaporo nporesa
1. 3axBaruTe TpaxeaabHbIN (IIaHel Mpyu HoMoIIK 6e33y6uaToro

KPOBOOCTAHABJIMBAIOLIET0 32)KMMa H BBITSIHHUTE poTe3 u3 TII
(buCTymIBIL

2. Beenute npoBoauuk Provox GuideWire uepes TII puctyay,
MPOTOJIKHHUTE €r0 BBEPX Yepes3 IIIOTKY U BBIBEIUTE H30 pTa.

Beenenue npopoanuka Provox GuideWire yepe3 crapbliii
r0JI0COBOIi MPOTE3 NPH YIAJEHUH CTAPOr0 I'0JI0COBOIO NMPOTE3a

1o npoBoaHUKY Provox GuideWire

1. TToxa cTapblii ro1I0COBOH MPOTE3 eIlle HaXOAUTCS Ha MECTe,
BBeqUTE MPOoBOAHKUK Provox GuideWire uepes cTapsiii mpoTes,
HaIpaBbTE €r0 B ITIOTKY U BEIBEJUTE H30 PTa.

2.3axBaTuTe TpaxeaJbHBIN (IaHel cTaporo rojocoBoro NpoTes3a
IIpy oMoty 6e33y064aToro KPOBOOCTAHABINBAOLIETO 3a)KUMa,
MOTSHUTE CTAPBIH TOJOCOBOH MPOTE3 BIEPE] H CHUMHUTE €r0
1o mpoBogHKUKY Provox GuideWire.

Pasmenienue nocTosiHHOIO ro/10CO0BOr0 nNpore3a Provox
Pasbem npoBoguuka Provox GuideWire momxkeH HaXOJUThCS

CHapy»XH POTOBOH mojxocTH (puc. 2.1).

3. 3akpenuTe HOBBIH rOJIOCOBOIT IPOTE3 Ha pa3beMe MPOBOAHHUKA
Provox GuideWire. [TorsinuTe npoBoauuk Provox GuideWire
B 3aJiHeM HarpaBiieHHH. OCTOPOXXHO NPOTSHUTE HPOBOAHUK
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Provox GuideWire Tak, 9TOOBI IOMECTUTH PEMEIIOK TOJIOCOBOTO
npote3a B TII puctyny (puc. 2.2).
NPEJOCTEPEXKXEHMUE. He TaHUTE roi0coBoii mpoTe3 Ha
MECTO ¢ moMoIIbio poBogHIKka GuideWire.

4. Beenute TpaxeanbHbli (aHel rojJ0COBOr0 IMpoTe3a
B QucTyIry ¢ momoInkro 6e33y064aToro KpoBOOCTaHABIHBAIOIIETO
3a)XHUMa. 3aTeM MOBEPHHUTE T'OJOCOBOI MPOTE3 TaK, YTOOBI
HPEAOXPAaHUTENBHBII PeMELIOK ObLI HAITPaBIIEH BHU3, B TPAXEIo.
JaiiTe manueHTy MONKTh, IPOIJIATHIBAs XUAKOCTh, 1 HaOIronaiTe
3a TOJIOCOBBIM NPOTE30M, YTOOBI YOSAUTHCA B OTCYTCTBHE
npoteuku. IlepepexxbTe MpeaoXpaHUTENbHBIH PEMENIOK Tak,
YTOOBI OH OCTAJICS IIPUKPEIICHHBIM K IIPOBOJHUKY Provox
GuideWire u ytunusupyiite npoBogauk Provox GuideWire
(puc. 2.3).

2.3 OuncTKa u cTepunnsaumsa

[poBoguuk Provox GuideWire mocraBinsercs ctepuiabHbIM (D0)
U NIpe/IHa3HAYEH /IS OAHOPA30BOr0 UCIONb30BaHus, 1o3ToMy HE
JIOJDKEH TIOJ[BEPraThCsl OYMCTKE MITH IIOBTOPHOH CTEPHIIM3AIINN.

2.4 YTnnusauuns

Bceerpa cnenyiiTe MEAMLIIMHCKON NPAaKTUKE U HAIIMOHAJIBHBIM
TpeOOBaHHSIM B OTHOLICHUH OMOJIOIMYECKH OMACHBIX BELISCTB
MpU YTHJIM3ALUUH UCTIOJIB30BAHHBIX MEIUIIMHCKUX U3IEIIH.

3. CoobueHusn

OO0partuTe BHUMaHUe, 4TO O JIFOOBIX CEPbE3HBIX POHUCIIECTBUIX
C 3TUM YCTPOMCTBOM HEOOXOAMMO COOOIIUTH MPOU3BOTUTEIIO
U B Oprad rocyJapCcTBEHHOH BJIacTH TOW CTPaHbI, B KOTOPOH
MIPOXKHUBAET MOJIH30BATENb U/WIIH TTAllUEHT.

BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Penunjuk penggunaan

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 steril.

1.2 Kontraindikasi

Jangan gunakan jika pesakit mempunyai keabnormalan anatomi,
cth. stenosis farinks yang ketara di atas tapak tebukan atau trismus
yang teruk. Stenosis farinks yang ketara boleh menghalang
pemasukan prostesis suara. Trismus yang teruk boleh menghalang
perlindungan dinding farinks semasa tebukan sekunder dan
seterusnya menyebabkan kerosakan pada tisu esofagus.

1.3 Penerangan peranti

Provox GuideWire ialah peranti steril, sekali guna untuk
memasukkan dan menggantikan prostesis suara tertempat Provox
steril.

Provox GuideWire terdiri daripada tiub yang diperbuat daripada
bahan plastik PVC (Raj. 1.1) dan penyambung untuk melekatkan
tali keselamatan prostesis suara Provox yang diperbuat daripada
bahan plastik nilon (Polyamide) (Raj. 1.2).

Bungkusan Provox GuideWire mengandungi item yang berikut:
1 Provox GuideWire, steril (Raj. 1),
1 Arahan penggunaan Provox GuideWire, tidak steril.
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1.4 AMARAN

Sebelum pembedahan

* JANGAN gunakan produk jika bungkusan atau produk rosak
atau telah 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.

1.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

Sentiasa lakukan penilaian kesesuaian sebelum menggunakan
Provox GuideWire pada pesakit. Dalam kes yang kurang sesuai,
jangan gunakan produk ini.

* PASTIKAN penilaian teliti dibuat terhadap pesakit yang
mengalami gangguan pendarahan atau pesakit yang menjalani
rawatan antigumpal untuk risiko pendarahan atau hemoraj
sebelum peletakan atau penggantian prostesis suara.

* PASTIKAN bahawa dalam kes stenosis farinks yang
diketahui atau disyaki, dilatasi farinks perlu dilakukan
sebelum menggunakan Provox GuideWire.

* PASTIKAN teknik aseptik sentiasa diamalkan semasa
prosedur untuk 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.

* JANGANmuatkan atau muat semula prostesis suara jika tali
keselamatan telah terpotong atau putus.

1.6 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
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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.

2. Arahan penggunaan

2.1 Persediaan

Periksa integriti pakej steril. Jangan gunakan produk jika pakej
rosak atau dibuka.

2.2 Arahan pengendalian

2.2.1 Peletakan tebukan primer:

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.

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.

2.2.2 Peletakan tebukan sekunder:
1. Buat tebukan TE mengikut kaedah pilihan anda.
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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.

2.2.3 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 tempat asal,
masukkan Provox GuideWire melalui prostesis lama dan
halakannya melalui farinks dan keluar daripada 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 GuideWire Provox 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 cermat 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 sementara ia
masih bersambung pada Provox GuideWire dan buang Provox
GuideWire (Raj. 2.3).

2.3 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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2.4. Pelupusan

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan negara berkenaan
bahan biobahaya semasa melupuskan alat perubatan yang telah
digunakan.

3. 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.

1. RE MDA

11fERB/

Provox GuideWire (FOU#v IR H-A RV —) |& HREE
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fab-
ricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvodaé; Proizvodaé; Katookevaotic; [poussomutern; Uret-
ici; 9Fs00mydgmo; Upwnwnnnn; Istehsalet; Mpoussoautens; Produsen;
Pengilang; SiE¥E; MZ AL SUER; FIER; 1780; dwall dyed

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
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Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepounvia katackevng; Jara Ha Ipou3BoaCTBO;
Uretim tarihi; §o6dmgdolL msomo; Upmwnpiwh wiuwphy; istehsal
tarixi; Jlara usrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; 843 B
MZ YR} 8&E B Hl&E B H; N8 7IRN; zaad q0b

&

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 kayttopéiva;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti
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Cpok ronsocty; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; 52
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Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod
Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului;
Sifra serije; Sifra serije; Kaducog maptidag; Kox Ha mapruza; Parti kodu;
Ly00L 3meoo; Tudpwpwhwyh Ynn; Partiya kodu; Kon naprun; Kode
batch; Kod kelompok; /Y ¥ F 11— K; HiX| 2 E; #LIXKH; #t5;
ANYN TIP; dssll 558

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarniimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu; Referen¢na Stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produ-
sului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOuog
avaoplc mpoidvtog; Pedepenten Homep Ha npoxykt; Uriin referans
numarasi; 3600+ J&ol Ls3mbEmmmm bmdgho; Upmunpubph
wmbintijuwnne hudwpp; Mohsula istinad ndmrasi; CripaBouHblii HOMep
usnenus; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; E @SR E
5 ME T HE, EmBER, FmsERS,;

A¥INN S 1'2IN0 190N; il =zl 63,1

®

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 uudelleenkéytettivd; Ma
ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte
opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavaypnotponoteite; He m3nonsgaiire mosropHo; Tekrar kullanmayin;
NG 66800306(‘1(}0 bo@bb@b; Uhllulﬁquui]m uqlnmqnpbﬁmﬁ l'uuliulp; Yenidan
istifade etmayin; He mopyiexxut moBTOpHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO; Jangan
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gunakan ulang; Jangan guna semula; BRIARA; HALE SHR| OHYA|2;
FBOEEER,; EAEEEMA; NN LICY TVIN K, alasw) ssle] pis Lo

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide; Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gester-
iliseerd met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato
con ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado

com oxido de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med
ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksi-
dilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud,
Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Ster-
ilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované
etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem
etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom;
Sterilisano etilen-oksidom; Amootelpmpévo pe 0&eidio Tov abvieviov;
Crepunn3upano nocpenctBoM eriiieH okeup; Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir; LEgMomoBYdYmOs Hoamybol mILool
608(‘03350600’), Uull:lllllllqmgl.]mé 3 I:pllllsﬁll clfullqll llllgngnll; Etilen oksidi
ilo sterilizasiya edilib; CTepunn3oBaHo ¢ OMOMIBIO STHICHOKCHA; Dis-
terilkan menggunakan etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena
oksida; TF L > 744 REH,; IE#MSAOIEE ME3t0 H
MEIE; FRAREZKREE, CE&ERATREZRNE,

TOPIX 12" N NMVSNKL MPY; Yl T plasal; plise

S

2

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtig-
keit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a
I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto
e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar;
Manter afastado da luz solar e da chuva; Héll borta fran solljus och hall
torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unngé direkte sollys, holdes
torr; Sailytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos

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

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

od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; GvAhdcoete Lokpid and T0
nAkd eog kot dotnpeite T cuokevn oteyvn; IpbxKTe qanede oT
CI'bHYEBA CBETIIMHA M ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo msicto; Giines 11§indan
uzakta ve kuru tutun; 850686900 8%0Lasb osEm scoaomsl s
936 dogmdstymdsdo; <tinni ujwhtip wiplth Gwnwquypltphg W
wuwhtip snp mtinnid; Giin isigindan uzaqda va quru saxlaym; beperure
OT BO3JICHCTBYS PSMBIX CONHEYHBIX JTy4eii u Bnary; Hindarkan dari
sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; B 41 B ¥ 8 & OB ZELE; &AL
0| BX| ohA| st AZXE HEHZ RXISHAAIL; % BRI AR
BER; B% B RBAFRETIER; va opna jonkd wnwn 1xn pPmind v

el ddl e 1 Bl gaihl e Blisd] o

®

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 ’emballage est endommagé¢; Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta
dafnado; Nio utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvénd inte om
forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget;
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kéyttdi, jos pakkaus
on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenau-
doti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal;
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opak-
owanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat;
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno; Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno; Mnyv xpnoipomoteite v 1 GLoKEVOGIO EYEL VITOOTEL
(nué; He n3non3paiite, ako HEI0CTTa HA OIIAKOBKATa € HapylLIeHa;
Ambalaj hasarliysa kullanmayn; 36 gsdmoygbmon, o3y 3y3vyozs
%0567 mos; Qoquiugnpdtip, tiph thwptpwynpnidp Yhwugwd
E; Qablasdirmaya zorar doyibsa istifade etmoyin; He ucnons3yiite, eciu
MOBpeXIeHa ynakoBka; Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan
gunakan jika pakej rosak; /NY T—Z (CIBEN SRS, EATE; I3
X7t &4 E 2 MBSHR| OHMAIL; BEaRZE  FOEA; nEEMR
], BAMER; nmao Araxn DX WNNWND 1R; @6 il O 13] plastadl pas Co
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaar-
temperatuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccag-
gio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstem-
peraturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampotilan
raja; Takmarkanir a hitastigi vio geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranienje
temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladiStenja;
Opia Oeppokpaciog amobnkevong; I'panuiy Ha TeMeparypara Ha
cpxpanenue; Saklama sicakligr sinirt; 8568630 Gg83g6sEGol
modo@o; Mwhujuidwh gtpfwumphbwbh uwhdwhbtpp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpanudenus Temmeparypsl xpaneHus; Batas suhu
penyimpanan; Had suhu simpanan; REREHIR; 22 2% M /7
SBERRE; R ERE; NONK NMUIDNUL NYAAN; o235dls 8l,ed doys s
[l ~MAX
M\N-""i\RT
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a
température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de tem-
pérature ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura
ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di
temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten
desviaciones temporales dentro del rango de temperatura (méax.-min.);
Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (méax-min); Forvara i rumstem-
peratur. Tillfdlliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tem-
peraturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomrédet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmdssa. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised
nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami
laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu
(max—min) jsou povoleny; Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett;
Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného
rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa
przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.);
A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in
intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temper-
aturi. DopusStena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); Pvldccete ce
Oeppokpoacio dopatiov. Emrpénovion mopodikés anokiicelg eviog tov
g0povg Beppokpaciog (uéytom-erdyiot); CrxpansBaiite Ha cTaiiHa
Temreparypa. BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIICPATYPHHUTE JIHANa30HN
(makc. — mMuH.) ca paspemeny; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik
aralig1 (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
3906sbyo MmmsbobL 3H339MsENMsBy. MMIdomo gssbiydo
093903 MM0oL Bskamyddo (85]L.-906.) sLB39d0s; Mwhty)
ublywljuyht oipdwumpwbiniyd: (Fnyjuunpynid G dudwbwljuynp
nwnwbniitbp oipdwuwmhwbh phingpynyenid (wnwytjwgnyihg
Juqugnyl); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivaqgoti yayinmalara icazs verilir; Xpanure
[P KOMHATHOM TemIieparype. JomycKaroTcsi BpeMEHHbIE OTKIOHESHHUS
MHTepBaJia TeMIepatyp (Makc.-MHH.); 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; EB CTRE. BEEHE (ZFA~&) ) NOERERE
R, ; AR0lM B MAL. 22 HRLio Mol YAIH QI it
(ZIcH-z|4) = SIS ELICH ZERF. AFEEREEER ( LRE
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TR)WREZR,  ERTER. ATERETEN (&5-KIE)
WERRE, ;
N1V N2 NMINT NPV MIMA ATNN NVISNLA JONXD W°
;(0I"1n-Dntopn) NvILBNLN
(3 sl a8Vl usl) Byl dyo Bl (pad> diBhe ML praess 8,301 By dzyd § (0350

/N

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagdo; Varning, 14s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttohjeet; Varud, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati utmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za up-
orabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn], cupfovievteite Tig 0dnyieg
xpnone; BanManue, KOHCyITHpaliTe ce ¢ HHCTPYKIUUTE 3a YIOTpeOa;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; goozoboemyds,
dmombmzgyo 3sdmynbydol 0bLEMYJies; NiyunpnipnLh, htinlitip
oquuwugnndiwd hpwhwbqhtinh; Xebordarliq, istifade qaydalarini ox-
uyun; IIpenocrepexenue, o6paTuTech K HHCTPYKIHSM IO IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggu-
naan; XX, BURBAEEZSR, 2|, A8 X|EE HXMAL;
ARER , 2EEARSA; M, SAEAGEAS,

YW MKMNA YO 0 T slaseadl Olalss g2 l) s

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao
estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseeft; Mittesteriilne;
Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anocteipopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@a@ommy@mo; Ny untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepunsno, Tidak steril; Tidak steril; FRE, T ot REH; F
ToB; PN KY; edse xe

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médi-
cal; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemon¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomocka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meaumuscko cpeactso; latpoteyvoloykd mpoidv;
Menumunckounsaenue; Tibbi cihaz; Lsdgo0E0bm dmGymdommds;
Adrjulub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meaumumuckoe uznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; EEfE#8S; O|F & x| BEEE; Eir8m;
X197 1pNN; b Sz

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 ldkaren; Brugsanvisning tiltaenkt kliniker;
Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkérille tarkoitetut kdyttdohjeet;
Notkunarleidbeiningar fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitdotajale;
Arstiem paredzeti lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti ur¢eny pro klinického Iékate; 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 ypriong yia Tov w0Tpd;
WHcTpykuuu 3a ynorpeba, npeHazHaueHu 3a jekaps; Klinisyen i¢in
kullanim talimatlar1; 3s9mynbgdol 0bLEMY J30900 JJ0dolozol;
Ogquwugnpdiwl hpwhwbqhtp® twpiwmbiudud pdrih hwdwp; Hokim
i¢iin nozards tutulmus istifade qaydalart; MacTpyKUMH 110 IPUMEHEHHIO
npeHa3Ha4YeHbl 114 Bpada; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga
medis; Arahan penggunaan untuk klinisian; & QO BURFH A E; oAt
A& XIE; RRBEEREARYE,; &R TIRREERN A RES;

NO1Y N MIXNN bl daasd plasiadl Olaglss
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