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Prescription Information

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

Disclaimer

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

The Provox Dilator is intended to dilate or stent the tracheoesophageal puncture in
laryngectomized patients.

Intended User Group

Provox Dilator is intended for use in a clinical setting, by healthcare professionals trained
in rehabilitation of laryngectomized patients, in adult (18+ years) laryngectomized patients
who use a voice prosthesis.

2. Contraindications

The device is not intended to be used for puncture dilation at the time of surgical
creation of the puncture.

3. Description of the Device

Provox Dilator is a single-use, disposable device used for dilating or stenting a
tracheoesophageal (TE) puncture. Provox Dilator is a stepwise tapered, about
140 mm (5.5 in.) long solid curved rod made of medical grade silicone. The diameter
is 15 Fr at the tip and increases to 24 Fr. At the end of each diameter step, i.e. 18,
20, and 22 Frrespectively, a small retention collar is present that is designed to prevent
the dilator from sliding back to a thinner section. The dilator has a safety strap with
medallion that can be taped to the neck to keep the dilator in place and is designed to
reduce the risk of accidental aspiration of the device.

For dilating the TE puncture, the tip of the dilator is inserted into the open TE puncture
and slowly progressed forward and down into the esophagus, until the desired diameter of
the TE puncture is reached. The gradual increase in the diameter of the device gradually
dilates the TE puncture to facilitate the subsequent insertion of the voice prosthesis.

For stenting the TE puncture, the tip of the dilator is inserted into the open TE puncture
and slowly progressed forward and down into the esophagus, until it reaches the desired
diameter for blocking the TE puncture. The presence of the dilator keeps the TE puncture
open and prevents esophageal contents from entering the trachea.

Information

The products are intended to be stored in the box until removed for use, as the box
protects the products and the label on the box contains important information like
batch code, use-by date, and a unique barcode.

4, Warnings

* Do not reuse Provox Dilator in another patient. Reuse in another patient may cause
cross-contamination which may lead to serious infection.

Do not use the device if it shows any sign of structural damage.

* Allergic reactions against the lubricant/anaesthetic gel may occur. Read the instructions
for use accompanying the lubricant. Always ask the patient about allergic history.

5. Precautions

* Do not use any kind of oil or ointment for product care or during the procedure.
Oil based lubricants (e.g. Vaseline) may weaken, damage, or destroy the device or
may enter your trachea and lungs, which can result in severe coughing and/or lipoid
pneumonia.

Patients on anticoagulant therapy or with bleeding disorders should be carefully
evaluated for the risk of hemorrhage prior to dilation of the TE puncture.

Make sure that the position chosen on the dilator is adequate for the TE puncture.
Over-dilatation may result in leakage around the voice prosthesis.

Never use excessive force to insert or remove the dilator from the TE puncture, as this
may cause bleeding or a false route.

Do not use a contaminated dilator. Contaminated dilators may cause infection and
inflammation.

It is advisable to lubricate the dilator. Use only water-soluble lubricants in an
appropriate amount.

Do not use the dilator for too long a period of time as this may damage the esophagus
wall.

Never remove the medallion from the device. The medallion is of the utmost
importance for safety. It helps to reduce the risk of the device accidentally falling
into the trachea.

Do not reuse and do not reprocess the device by any method. Intended for single use
only. Reuse may cause contamination and/or damage to the device.

Carefully assess the suitability of the device for patients with small tracheostomas.
The device takes up space in the tracheostoma and may affect the patient’s ability
to breathe.

Bleeding from the TE puncture during insertion may occur. The risk of bleeding can
be reduced by inserting the dilator gently and slowly. Allow sufficient time for each
section to dilate the TE puncture and do not force the dilator through the TE puncture
to move to the next section.



Side-Effects

Possible side-effects of using Provox Dilator are coughing, gagging, and discomfort
when the device is inserted, in situ, and/or removed from the TE puncture. Minor
bleeding may occur due to the dilatation of the tissues of the TE puncture. Users with
smaller sized tracheostomas may temporarily experience increased breathing resistance
when the device is in situ as it occupies space within the tracheostoma. Users may also
experience irritation and/or discomfort from the safety strap and medallion.

6. How to Use

6.1 Preparation

Always handle the dilator with clean gloves and avoid touching parts of it that will
enter the TE puncture.

Check the integrity of the safety strap (see Figure 1:3) by holding the device handle
(see Figure 1:1) and slightly pulling the medallion (see Figure 1:2). Discard the device
if it shows any signs of damage.

Prior to use, it is advisable to lubricate the dilator with some water-soluble lubricant/
anaesthetic gel.

To lubricate the dilator, put a small amount of gel on a clean surface (e.g. a gauze) and
slide the tip of the dilator through the gel so that the tip is covered with a thin layer of gel.

Recommended Water-Soluble Lubricants
K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Local anesthetic.

6.2 Operating Instructions

To dilate

1. Remove the voice prosthesis from the TE puncture.

2. Todilate the TE puncture, probe the TE puncture with the tapered tip of the dilator, its

curvatures directed downwards, and gently insert the device until a slight resistance
from the TE puncture can be felt.

3. Hold the dilator in this position for the desired amount of time and then slowly
and gently continue progressing, section by section, until the desired TE puncture
diameter has been reached. The waiting time needed for each section can vary
from case to case. Carefully tape the medallion to the skin during the waiting time.

4. Once the dilator has been in the final position for the desired amount of time, gently
pull the rod—not the medallion—for removal and insert the Provox voice prosthesis
using its standard procedure.

To stent

1. Remove the voice prosthesis from the TE puncture.

2. To stent the TE puncture, probe the TE puncture with the tapered tip of the dilator,
its curvature directed downwards, and gently insert the device until it reaches the
desired diameter for stenting the TE puncture. The presence of the dilator keeps
the TE puncture open and prevents esophageal contents from entering the trachea.

3. Carefully tape the medallion to the skin whilst the device is in situ.

4. Once the dilator has been in position for the desired amount of time, gently pull the
rod—not the medallion—for removal and insert the Provox voice prosthesis using
its standard procedure.

7. How Supplied

The device is manufactured in a cleanroom and supplied non-sterile.

8. Device Lifetime and Disposal
Provox Dilator is a single-use device and shall be discarded after each use.

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

9. Reporting

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



1. Verwendungszweck

Der Provox Dilator ist fiir die Dilatation oder das Stenting des tracheodsophagealen
Punktionskanals bei laryngektomierten Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Benutzergruppe

Der Provox Dilator ist fiir die Anwendung in einer klinischen Umgebung durch
medizinisches Fachpersonal bestimmt, das in der Rehabilitation von laryngektomierten
Patienten geschult ist, und zwar bei erwachsenen (iiber 18 Jahre) laryngektomierten
Patienten, die eine Stimmprothese verwenden.

2, Gegenanzeigen

Das Produkt ist nicht zur Dilatation des TE-Punktionskanals zum Zeitpunkt seiner
chirurgischen Erstellung vorgesehen.

3. Produktbeschreibung

Der Provox Dilator ist ein Einwegprodukt, das zur Dilatation oder zum Stenting eines
tracheodsophagealen (TE-) Punktionskanals verwendet wird. Der Provox Dilator ist ein
sich stufenweise verjiingender, etwa 140 mm langer, gebogener Stab aus medizinischem
Silikon. Der Durchmesser betrigt an der Spitze 15 Fr und nimmt bis auf 24 Fr zu.
Am Ende jeder Durchmesserstufe, d. h. bei 18, 20 und 22 Fr, befindet sich ein kleiner
Haltekragen, der verhindern soll, dass der Dilatator zu einem diinneren Abschnitt
zuriickgleitet. Der Dilatator verfiigt tiber ein Sicherheitsband mit Medaillon, das um
den Hals geklebt werden kann, um den Dilatator in Position zu halten und das Risiko
einer versehentlichen Aspiration des Produkt zu verringern.

Zur Erweiterung des TE-Punktionskanals wird die Spitze des Dilatators in den offenen
TE-Punktionskanal eingefiihrt und langsam nach vorne und unten in den Osophagus
geschoben, bis der gewiinschte Durchmesser des TE-Punktionskanals erreicht ist. Die
allmihliche VergroBerung des Durchmessers des Produkts weitet den TE-Punktionskanal
schrittweise, um das anschlieBende Einsetzen der Stimmprothese zu erleichtern.

Zum Stenting des TE-Punktionskanals wird die Spitze des Dilatators in den offenen
TE-Punktionskanal eingefiihrt und langsam nach vorne und unten in den Osophagus
vorgeschoben, bis der gewiinschte Durchmesser zum Blockieren des TE-Punktionskanals
erreicht ist. Der Dilatator hélt den TE-Punktionskanal offen und verhindert, dass
Speiserdhreninhalt in die Trachea gelangt.

Informationen

Die Produkte sind dazu bestimmt, in der Box aufbewahrt zu werden, bis sie zur
Verwendung entnommen werden, da die Box die Produkte schiitzt und das Etikett
auf der Box wichtige Informationen wie Chargencode, Verfallsdatum und einen
eindeutigen Barcode enthilt.

4, Warnhinweise

» Verwenden Sie den Provox Dilator nicht erneut bei einem anderen Patienten. Die
Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination
fiihren, die schwere Infektionen verursachen kann.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von strukturellen Schiden
aufweist.

* Allergische Reaktionen gegen das Gleitmittel/Betdubungsgel konnen auftreten.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, die dem Gleitmittel beiliegt. Fragen Sie den
Patienten immer nach seiner allergischen Vorgeschichte.

5. VorsichtsmaBnahmen

* Verwenden Sie kein Ol und keine Salbe zur Produktpflege oder wihrend des Verfahrens.
Gleitmittel auf Olbasis (z. B. Vaseline) konnen das Produkt schwichen, beschidigen
oder zerstdren oder in Thre Luftrohre und Lungen gelangen, was zu starkem Husten
und/oder einer lipoiden Lungenentziindung fithren kann.

Patienten, die eine Antikoagulationstherapie erhalten oder Blutgerinnungsstrungen
haben, sollten vor der Dilatation des TE-Punktionskanals sorgfiltig auf das Risiko
einer Blutung tiberpriift werden.

Stellen Sie sicher, dass die gewihlte Position am Dilatator fiir den TE-Punktionskanal
geeignet ist. Eine Uberdehnung kann zu Undichtigkeiten um die Stimmprothese
herum fiithren.

Verwenden Sie niemals tiberméBige Kraft, um den Dilatator in den TE-Punktionskanal
einzufiihren oder ihn daraus zu entfernen, da dies zu Blutungen oder einer falschen
Einfiihrrichtung fithren kann.

Verwenden Sie keinen verunreinigten Dilatator. Kontaminierte Dilatatoren kénnen
Infektionen und Entziindungen verursachen.

Es wird empfohlen, Gleitmittel auf den Dilatator aufzutragen. Verwenden Sie nur
wasserldsliche Gleitmittel in einer angemessenen Menge.

Verwenden Sie den Dilatator nicht {iber einen zu langen Zeitraum, da dies die
Speiserdhrenwand schadigen konnte.

Entfernen Sie keinesfalls das Medaillon vom Produkt Das Medaillon ist von grofBter
Bedeutung fiir die Sicherheit. Er hilft, das Risiko zu verringern, dass das Produkt
versehentlich in die Trachea fallt.



Verwenden Sie das Produkt nicht erneut und bereiten Sie es auf keinen Fall auf.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung kann zu einer
Verunreinigung und/oder Beschédigung des Produkts fiihren.

Priifen Sie sorgfiltig die Eignung des Produkts fiir Patienten mit kleinen Tracheos-
tomata. Das Produkt beansprucht Platz im Tracheostoma und konnte die Atmungs-
fahigkeit des Patienten beeintrichtigen.

Waihrend des Einfiihrens kann es zu Blutungen am Eingang des TE-Punktionskanals
kommen. Das Blutungsrisiko kann verringert werden, indem der Dilatator vorsichtig
und langsam eingefiihrt wird. Lassen Sie jedem Abschnitt geniigend Zeit, um den
TE-Punktionskanal zu erweitern, und zwingen Sie den Dilatator nicht durch den TE-
Punktionskanal, um zum néchsten Abschnitt zu gelangen.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen bei der Verwendung des Provox Dilator sind Husten,
Wiirgen und Unwobhlsein beim Einfiihren, in situ und/oder Entfernen des Produkt aus
dem TE-Punktionskanal. Durch die Erweiterung des Gewebes im TE-Punktionskanal
kann es zu leichten Blutungen kommen. Bei Benutzern mit kleineren Tracheostomata
kann es voriibergehend zu einem erhohten Atemwiderstand kommen, wenn das
Produkt eingesetzt ist, da es Raum im Tracheostoma einnimmt. Bei Benutzern kénnen
auch Irritationen und/oder Unbehagen durch das Sicherheitsband und das Medaillon
auftreten.

6. Verwendung
6.1 Vorbereitung

Fassen Sie den Dilatator immer mit sauberen Handschuhen an und vermeiden Sie es,
Teile zu beriihren, die in den TE-Punktionskanal eindringen.

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit des Sicherheitsbands (siehe Abbildung 1:3), indem
Sie den Griff des Produkts festhalten (siche Abbildung 1:1) und leicht am Medaillon
zichen (siche Abbildung 1:2). Entsorgen Sie das Produkt, wenn es Anzeichen von
Beschddigungen aufweist.

Vor der Anwendung ist es ratsam, ein wasserlosliches Gleitmittel oder Betaubungsgel
auf den Dilatator aufzutragen.

Um den Dilatator mit dem Gleitmittel zu versehen, geben Sie eine kleine Menge Gel
auf eine saubere Fliche (z. B. eine Gaze) und schieben Sie die Spitze des Dilatators
durch das Gel, sodass die Spitze mit einer diinnen Schicht Gel bedeckt ist.

Empfohlene wasserldsliche Gleitmittel

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocain (Lidocain) Jelly*

*Lokalandsthetikum.

6.2 Gebrauchshinweise

Erweitern

1. Entfernen Sie die Stimmprothese aus dem TE-Punktionskanal.

2. Zum Erweitern des TE-Punktionskanals sondieren Sie den TE-Punktionskanal mit
der konisch zulaufenden Spitze des Dilatators, dessen Kriimmungen nach unten
gerichtet sind, und fithren Sie das Produkt vorsichtig ein, bis ein leichter Widerstand
im TE-Punktionskanal zu spiiren ist.

3. Halten Sie den Dilatator fiir die gewiinschte Zeit in dieser Position und fahren
Sie dann langsam und behutsam Abschnitt fiir Abschnitt fort, bis der gewiinschte
Durchmesser des TE-Punktionskanals erreicht ist. Die Wartezeit, die fir die
einzelnen Abschnitte bendtigt wird, kann von Fall zu Fall variieren. Befestigen Sie
das Medaillon wiahrend der Wartezeit vorsichtig auf der Haut.

4. Sobald der Dilatator fiir die gewiinschte Zeit in der endgiiltigen Position war, zichen
Sie vorsichtig den Stab heraus (nicht am Medaillon ziehen), und setzen Sie die Provox
Stimmprothese nach dem Standardverfahren ein.

Stenten

1. Entfernen Sie die Stimmprothese aus dem TE-Punktionskanal.

2. Um den TE-Punktionskanal zu stenten, sondieren Sie den TE-Punktionskanal mit
der verjiingten Spitze des Dilatators, dessen Kriimmung nach unten gerichtet ist, und
fiithren Sie das Produkt vorsichtig ein, bis es den gewiinschten Durchmesser fiir das
Stenten des TE-Punktionskanals erreicht. Der Dilatator hilt den TE-Punktionskanal
offen und verhindert, dass Speiserdhreninhalt in die Trachea gelangt.

3. Befestigen Sie das Medaillon vorsichtig auf der Haut, wahrend das Produkt in situ ist.

4. Sobald der Dilatator fiir die gewiinschte Zeit in Position war, ziehen Sie den Stab
vorsichtig heraus (nicht am Medaillon ziehen) und setzen Sie die Provox Stimmprothese
nach dem Standardverfahren ein.



7. Lieferzustand

Das Produkt wird in einem Reinraum hergestellt und nicht steril geliefert.

8. Nutzungsdauer und Entsorgung des Produkts
Der Provox Dilator ist ein Einwegprodukt und muss nach jedem Gebrauch entsorgt werden.

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten sind stets die medizinische
Praxis sowie die Vorschriften fiir biologisch geféhrliches Material des jeweiligen
Landes zu befolgen.

9. Meldung

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



NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

De Provox-dilatator is bedoeld om de tracheoesofageale punctie te verwijden of te
stenten bij patiénten met een laryngectomie.

Beoogde gebruikersgroep

De Provox -dilatator is bedoeld voor gebruik in een klinische omgeving, door
zorgprofessionals die getraind zijn in de revalidatie van volwassen patiénten (18 jaar
en ouder) met een laryngectomie die een stemprothese gebruiken.

2. Contra-indicaties

Het hulpmiddel is niet bedoeld voor punctieverwijding op het moment als de punctie
chirurgisch gemaakt wordt.

3. Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox-dilatator is een wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik dat wordt gebruikt
voor het verwijden of stenten van een tracheoesofageale (TE) punctie. De Provox-dilatator
is een taps toelopende, ongeveer 140 mm (5,5 inch) lange stevige gebogen staaf gemaakt
van siliconen van medische kwaliteit. De diameter is 15 Fr aan de punt en neemt toe tot
24 Fr. Aan het einde van elke diameterstap, namelijk 18, 20 en 22 Fr, is er een kleine
retentickraag aanwezig die is ontworpen om te voorkomen dat de dilatator terugschuift
naar een dunner gedeelte. De dilatator heeft een veiligheidsband met medaillon die op
de nek kan worden geplakt om de dilatator op zijn plaats te houden en is ontworpen om
het risico van per ongeluk aspireren van het hulpmiddel te verminderen.

Voor het verwijden van de TE-punctie wordt de punt van de dilatator in de open
TE-punctie gestoken en langzaam naar voren en naar beneden in de slokdarm gebracht,
totdat de gewenste diameter van de TE-punctie is bereikt. De geleidelijke vergroting van
de diameter van het hulpmiddel verwijdt de TE-punctie geleidelijk om het inbrengen
van de stemprothese te vergemakkelijken.

Voor het stenten van de TE-punctie wordt de punt van de dilatator in de open TE-punctie
ingebracht en langzaam naar voren en naar beneden in de slokdarm gebracht, totdat
de gewenste diameter is bereikt om de TE-punctie te blokkeren. De aanwezigheid
van de dilatator houdt de TE-punctie open en voorkomt dat de slokdarminhoud in de
luchtpijp terechtkomt.

Informatie

Het is de bedoeling dat de producten in de doos worden bewaard totdat ze voor het gebruik
ervan eruit worden gehaald. De doos beschermt namelijk de producten en het etiket op
de doos bevat belangrijke informatie, zoals het partijnummer, de houdbaarheidsdatum
en een unieke barcode.

4. Waarschuwingen

* Gebruik de Provox-dilatator niet bij een andere patiént. Hergebruik bij een andere
patiént kan kruisbesmetting veroorzaken, wat kan leiden tot een ernstige infectie.

* Gebruik het hulpmiddel niet als het tekenen van structurele schade vertoont.

« Er kan een allergische reactie op het glijmidel/de verdovingsgel optreden. Lees
de gebruiksaanwijzing die bij het glijmiddel hoort. Vraag de patiént altijd naar de
voorgeschiedenis van allergische reacties.

5. Voorzorgsmaatregelen

Gebruik geen enkele vorm van olie of zalf voor de verzorging van het product of
tijdens de procedure. Glijmiddelen op oliebasis (zoals vaseline) kunnen het apparaat
verzwakken, beschadigen, of kunnen in uw luchtpijp en longen terechtkomen, wat
kan leiden tot ernstig hoesten en/of lipoide longontsteking.

Patiénten die antistollingsmiddelen gebruiken of die een bloedingsstoornis hebben,
moeten zorgvuldig worden beoordeeld op het risico van een bloeding voordat de
tracheo-oesofageale punctie wordt verwijd.

Zorg ervoor dat de gekozen positie op de dilatator geschikt is voor de TE-punctie.
Te veel verwijden kan resulteren in lekkage rond de stemprothese.

Gebruik nooit overmatige kracht om de dilatator in de TE-punctie te plaatsen of te
verwijderen, omdat dit bloedingen of een verkeerde route kan veroorzaken.

Gebruik geen verontreinigde dilatator. Besmette dilatatoren kunnen infectie en
ontsteking veroorzaken.

Het is raadzaam om de dilatator voor te bereiden met glijmiddel. Gebruik alleen
wateroplosbare glijmiddelen in een geschikte hoeveelheid.

Gebruik de dilatator niet te lang, omdat dit de slokdarmwand kan beschadigen.
Verwijder het medaillon nooit van het hulpmiddel. Het medaillon is van zeer groot
belang voor de veiligheid. Het beperkt het risico dat het hulpmiddel per ongeluk in
de luchtpijp terechtkomt.

Gebruik het apparaat niet opnieuw en verwerk het hulpmiddel niet opnieuw op
welke manier dan ook. Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
vervuiling en/of beschadiging van het hulpmiddel veroorzaken.

Beoordeel zorgvuldig de geschiktheid van het hulpmiddel voor patiénten met kleine
tracheostoma’s. Het hulpmiddel neemt ruimte in het tracheostoma in en kan het
ademvermogen van de patiént beinvloeden.
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» Er kan bloeding optreden bij de TE-punctie tijdens het inbrengen. Het risico op
bloedingen kan worden verminderd door de dilatator voorzichtig en langzaam in te
brengen. Neem voor elk gedeelte voldoende tijd om de TE-punctie te verwijden en
forceer de dilatator niet door de TE-punctie om naar het volgende gedeelte te gaan.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen van het gebruik van de Provox-dilatator zijn hoesten,
kokhalzen en ongemak wanneer het hulpmiddel wordt ingebracht, in situ is en/of wordt
verwijderd uit de TE-punctie. Er kunnen kleine bloedingen optreden door de verwijding
van de weefsels van de TE-punctie. Gebruikers met tracheostoma’s van kleiner formaat
kunnen tijdelijk een verhoogde ademweerstand ervaren wanneer het apparaat in situ is,
omdat het ruimte inneemt binnen het tracheostoma. Gebruikers kunnen ook irritatie en/
of ongemak ervaren door de veiligheidsband en het medaillon.

6. Hoe te gebruiken
6.1 Voorbereiding

Hanteer de dilatator altijd met schone handschoenen en vermijd het aanraken van delen
ervan die in de TE-punctie komen.

Controleer de integriteit van de veiligheidsband (zie Afbeelding 1:3) door de hendel van
het hulpmiddel vast te houden (zie Afbeelding 1:1) en het medaillon lichtjes aan te trekken
(zie Afbeelding 1:2). Gooi het hulpmiddel weg als het tekenen van schade vertoont.
Voor gebruik is het aan te raden om de dilatator in te smeren met een in wateroplosbaar
glijmiddel/verdovingsgel.

Om de dilatator te smeren, brengt u een kleine hoeveelheid gel aan op een schoon
oppervlak (bijvoorbeeld een gaasje) en schuift u de punt van de dilatator door de gel
zodat de punt bedekt is met een dun laagje gel.

Aanbevolen wateroplosbare glijmiddelen

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Lokale verdoving.

6.2 Gebruiksinstructies

Verwijderen

1. Verwijder de stemprothese uit de TE-punctie.

2. Om de TE-punctie te verwijden, onderzoekt u de TE-punctie met de taps toelopende
punt van de dilatator, waarbij de krommingen naar beneden zijn gericht, en brengt u het
hulpmiddel voorzichtig in totdat een lichte weerstand van de TE-punctie voelbaar is.

3. Houd de dilatator in deze positie voor de gewenste tijd en ga dan langzaam en
voorzichtig verder, gedeelte na gedeelte, totdat de gewenste diameter voor de
TE-punctie is bereikt. De wachttijd die nodig is voor elk gedeelte kan van geval tot
geval verschillen. Plak het medaillon tijdens het wachten voorzichtig op de huid.

4. Zodra de dilatator de gewenste tijd in de uiteindelijke positie is geweest, trekt
u voorzichtig aan de staaf - niet aan het medaillon - om te verwijderen en plaatst
u de Provox-stemprothese volgens de standaardprocedure.

Stenten

1. Verwijder de stemprothese uit de TE-punctie.

2. Om de TE-punctie te stenten, duwt u met de taps toelopende punt van de dilatator
op de TE-punctie, waarbij de kromming naar beneden is gericht, en brengt u het
hulpmiddel voorzichtig in tot de gewenste diameter voor het stenten van de TE-punctie.
De aanwezigheid van de dilatator houdt de TE-punctie open en voorkomt dat de
slokdarminhoud in de luchtpijp terechtkomt.

3. Plak het medaillon voorzichtig op de huid terwijl het hulpmiddel in situ is.

4. Zodra de dilatator de gewenste tijd in positie is geweest, trekt u voorzichtig aan de
staaf - niet aan het medaillon - voor verwijdering en plaatst u de Provox-stemprothese
volgens de standaardprocedure.

7. Levering

Het hulpmiddel wordt vervaardigd in een cleanroom en wordt niet-steriel geleverd.

8. Levensduur van het hulpmiddel en afvoeren

De Provox-dilatator is een wegwerphulpmiddel en moet na elk gebruik worden
weggegooid.

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

9. 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.



1. Utilisation prévue

Le Provox Dilator est congu pour dilater ou stenter la ponction trachéo-cesophagienne
chez les patients laryngectomisés.

Groupe d'utilisateurs ciblé

Le Provox Dilator est destiné a étre utilisé en milieu clinique, par des professionnels
de santé formés a la rééducation des patients laryngectomisés adultes (18 ans et plus)
qui utilisent une prothése vocale.

2. Contre-indications

Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé¢ pour la dilatation de la ponction au moment
de la création chirurgicale de celle-ci.

3. Description du dispositif

Le Provox Dilator est un dispositif a usage unique et jetable utilisé pour dilater ou poser
une endoprothése dans une ponction trachéo-ceesophagienne (TE). Le Provox Dilator est
une tige courbe solide d’environ 140 mm (5,5 po) de long, effilée par paliers, fabriquée en
silicone de qualité médicale. Le diametre est de 15 Fr a ’extrémité et augmente jusqu’a
24 Fr. A lafin de chaque étape de diamétre, c’est-a-dire 18, 20 et 22 Fr respectivement,
une petite collerette de rétention empéche le dilatateur de glisser vers une section plus
fine. Le dilatateur est équipé d’une sangle de sécurité avec un médaillon qui peut étre
fixé au cou pour maintenir le dilatateur en place et est congu pour réduire le risque
d’aspiration accidentelle du dispositif.

Pour dilater la ponction trachéo-cesophagienne, la pointe du dilatateur est insérée
dans la ponction trachéo-cesophagienne ouverte et progresse lentement vers Iavant
et vers le bas dans I’eesophage, jusqu’a atteindre le diameétre souhaité de la ponction
trachéo-cesophagienne. L’augmentation progressive du diamétre du dispositif dilate
progressivement la ponction trachéo-cesophagienne pour faciliter I'insertion ultérieure
de la prothése vocale.

Pour le stenting de la ponction trachéo-cesophagienne, la pointe du dilatateur est insérée
dans la ponction trachéo-cesophagienne ouverte et avancée lentement vers I’avant et vers
le bas dans I"eesophage, jusqu’a ce qu’elle atteigne le diametre souhaité pour bloquer
la ponction trachéo-cesophagienne. La présence du dilatateur maintient la ponction
cesophagienne ouverte et empéche le contenu de I'oesophage de pénétrer dans la trachée.

Information

La boite assure la protection des produits qui doivent y étre conservés jusqu’a leur
utilisation. L’étiquette de la boite contient des informations importantes telles que le
code de lot, la date de péremption et un code-barres unique.

4, Avertissements

Ne réutilisez pas le Provox Dilator sur un autre patient. La réutilisation sur un autre
patient peut entrainer une contamination croisée, ce qui peut provoquer une infection
grave.

Nutilisez pas le dispositif s’il présente le moindre signe de dommage structurel.

Des réactions allergiques au lubrifiant/gel anesthésique peuvent survenir. Lisez les
instructions d’utilisation accompagnant le lubrifiant. Interrogez toujours le patient sur
ses antécédents allergiques.

5. Mises en garde

Evitez d’utiliser de I’huile ou une pommade pour I’entretien du produit ou durant la
procédure. Les lubrifiants a base d’huile (par exemple la Vaseline) peuvent affaiblir,
endommager ou détruire le dispositif, ou pénétrer dans votre trachée et vos poumons,
ce qui peut entrainer une toux séveére et/ou une pneumonie lipoide.

Les patients sous traitement anticoagulant ou présentant des troubles de la coagulation
doivent étre soigneusement évalués pour le risque d’hémorragie avant la dilatation de
la ponction trachéo-cesophagienne.

Assurez-vous que la position choisie sur le dilatateur est adéquate pour la ponction
trachéo-cesophagienne. Une dilatation excessive peut provoquer des fuites autour de
la prothése vocale.

N’utilisez jamais une force excessive pour insérer ou retirer le dilatateur de la
ponction trachéo-cesophagienne, car cela peut provoquer des saignements ou créer
une fausse route.

Nutilisez pas de dilatateur contaminé. Des dilatateurs contaminés peuvent entrainer
une infection et une inflammation.

11 est conseillé de lubrifier le dilatateur. N'utilisez que des lubrifiants solubles dans
I’eau en quantité appropriée.

Nutilisez pas le dilatateur pendant trop longtemps, car cela pourrait endommager la
paroi de I’cesophage.

N’enlevez jamais le médaillon de I’appareil. Le médaillon est d’une importance
primordiale pour la sécurité. Il contribue a réduire le risque que le dispositif tombe
accidentellement dans la trachée.
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» Ne réutilisez pas et ne retraitez pas le dispositif par quelque méthode que ce soit.
Destiné a un usage unique. La réutilisation peut entrainer une contamination et/ou une
détérioration de I’appareil.

Prévoyez d’évaluer soigneusement ’adéquation du dispositif pour les patients ayant

de petits trachéostomes. Le dispositif prend de la place dans le trachéostome et peut

affecter la capacité du patient a respirer.

» Un saignement de la ponction trachéo-cesophagienne lors de I’insertion peut se
produire. Le risque de saignement peut étre réduit en insérant le dilatateur doucement
et lentement. Laissez suffisamment de temps a chaque section pour dilater la ponction
trachéo-cesophagienne et ne forcez pas sur le dilatateur a travers la ponction trachéo-
aesophagienne pour passer a la section suivante.

Effets secondaires

Les effets secondaires possibles liés a I’utilisation du Provox Dilator incluent la toux, les
haut-le-cceur et la géne lors de I’insertion du dispositif, in situ, et/ou lors de son retrait
de la ponction trachéo-cesophagienne. Des saignements mineurs peuvent survenir en
raison de la dilatation des tissus de la ponction trachéo-cesophagienne. Les utilisateurs
ayant des trachéostomes de petite taille peuvent temporairement ressentir une résistance
respiratoire accrue lorsque le dispositif est en place, puisqu’il occupe de I’espace
a I’intérieur du trachéostome. Les utilisateurs peuvent également ressentir une irritation
et/ou une géne causées par la sangle de sécurité et le médaillon.

6. Utilisation

6.1 Préparation

Manipulez toujours le dilatateur avec des gants propres et évitez de toucher les parties
qui pénétreront dans la ponction trachéo-cesophagienne.

Vérifiez I'intégrité de la sangle de sécurité (voir figure 1:3) en tenant la poignée du
dispositif (voir figure 1:1) et en tirant Iégérement sur le médaillon (voir figure 1:2). Jetez
le dispositif s’il présente des signes de détérioration.

Avant I'utilisation, il est conseillé de lubrifier le dilatateur avec un lubrifiant/un gel
anesthésique soluble dans I’eau.

Pour lubrifier le dilatateur, déposez une petite quantité de gel sur une surface propre
(par exemple une gaze) et faites glisser ’extrémité du dilatateur a travers le gel de
maniére a ce que ’extrémité soit recouverte d’une fine couche de gel.

Lubrifiants hydrosolubles recommandés

Gel K-Y

Surgilube

Gel Xylocaine (Lidocaine)*

* Anesthésique local.

6.2 Consignes d'utilisation

Dilater

1. Retirez la prothése phonatoire de la ponction trachéo-cesophagienne.

2. Pour dilater la ponction trachéo-cesophagienne, sondez-la avec la pointe effilée
du dilatateur, ses courbures étant dirigées vers le bas, et insérez doucement le
dispositif jusqu’a ce qu'une légere résistance de la ponction trachéo-cesophagienne
soit perceptible.

3. Maintenez le dilatateur dans cette position pendant la durée souhaitée, puis continuez
aprogresser lentement et délicatement, section par section, jusqu’a ce que le diametre
de ponction trachéo-cesophagienne souhaité soit atteint. Le temps d’attente nécessaire
pour chaque section peut varier d’un cas & ’autre. Collez soigneusement le médaillon
sur la peau pendant le temps d’attente.

4. Une fois que le dilatateur est resté dans sa position finale pendant la durée souhaitée,
tirez doucement sur la tige, et non sur le médaillon, pour ’enlever et insérez la
prothése vocale Provox en suivant la procédure standard.

Poser une endoprothése

1. Retirez la prothese phonatoire de la ponction trachéo-cesophagienne.

2. Pour poser une endoprothése sur la ponction trachéo-cesophagienne, sondez celle-ci
avec I'extrémité effilée du dilatateur, dont la courbure est dirigée vers le bas, et insérez
doucement le dispositif jusqu’a ce qu’il atteigne le diamétre souhaité pour poser
I’endoprothese sur la ponction trachéo-cesophagienne. La présence du dilatateur
maintient la ponction cesophagienne ouverte et empéche le contenu de I'eesophage
de pénétrer dans la trachée.

3. Collez soigneusement le médaillon sur la peau pendant que le dispositif est en place.

4. Une fois que le dilatateur est resté en place pendant la durée souhaitée, tirez
doucement sur la tige, et non sur le médaillon, pour ’enlever et insérez la prothése
vocale Provox en suivant la procédure standard.



7. Mode de présentation

Le dispositif est fabriqué dans une salle blanche et fourni non stérile.

8. Durée de vie et mise au rebut du dispositif

Le dilatateur Provox est un dispositif a usage unique et doit étre jeté aprés chaque
utilisation.

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

9. Signalement

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

Provox Dilator ¢ destinato all’'uso come dilatatore o catetere temporaneo per la fistola
tracheoesofagea nei pazienti laringectomizzati.

Gruppo di utenti destinatari

Provox Dilator ¢ destinato all’'uso in ambito clinico, da parte di operatori sanitari formati
nella riabilitazione di pazienti laringectomizzati adulti (18+ anni) che utilizzano una
protesi fonatoria.

2. Controindicazioni

11 dispositivo non ¢ destinato all’utilizzo per la dilatazione della fistola TE al momento
della sua creazione chirurgica.

3. Descrizione del dispositivo

Provox Dilator ¢ un dispositivo monouso utilizzato come dilatatore o catetere temporaneo
per una fistola tracheoesofagea (TE). Provox Dilator ¢ costituito da un’asta solida
e curva, lunga circa 140 mm (5,5 in), affusolata in modo graduale, realizzata in silicone
di grado medico. Il diametro ¢ di 15 Fr in punta e aumenta fino a 24 Fr. Alla fine di ogni
passo di diametro, cio¢ 18, 20 e 22 Fr rispettivamente, ¢ presente un piccolo collare di
ritenzione progettato per impedire al dilatatore di scivolare indietro verso una sezione
piu sottile. Il dilatatore ¢ dotato di cordino di sicurezza con medaglione che puo essere
fissato al collo per mantenere il dilatatore in posizione ed ¢ progettato per ridurre il
rischio di aspirazione accidentale del dispositivo.

Per dilatare la fistola TE, la punta del dilatatore viene inserita nella fistola TE aperta
e fatta avanzare lentamente verso il basso nell’esofago fino a raggiungere il diametro
della fistola TE desiderato. L’aumento graduale del diametro del dispositivo dilata
progressivamente la fistola TE in modo da facilitare il successivo inserimento della
protesi fonatoria.

Per lo stenting della fistola TE, la punta del dilatatore viene inserita nella fistola TE
aperta e fatta avanzare lentamente verso il basso nell’esofago fino a raggiungere il
diametro desiderato per ostruire la fistola TE. La presenza del dilatatore mantiene
aperta la fistola TE e previene I'ingresso del contenuto dell’esofago nella trachea.

Informazioni

I prodotti sono destinati a essere conservati nella confezione fino a quando non vengono
rimossi per essere utilizzati, poiché la confezione protegge i prodotti e I’etichetta su di
essa contiene informazioni importanti come il codice lotto, la data di scadenza e un
codice a barre univoco.

4. Avvertenze

* Non riutilizzare Provox Dilator su un altro paziente. Il riutilizzo su un altro paziente
puo causare contaminazione incrociata che potrebbe provocare gravi infezioni.

* Non utilizzare il dispositivo se presenta segni di danni strutturali.

» Possono verificarsi reazioni allergiche al lubrificante/gel anestetico. Leggere le
istruzioni per 1’uso fornite con il lubrificante. Chiedere sempre al paziente I’anamnesi
allergica.

5. Precauzioni

» Non usare alcun tipo di olio o pomata per la cura del prodotto o durante la procedura.
I lubrificanti a base di olio (ad es., la vaselina) possono indebolire, danneggiare
o distruggere il dispositivo, oppure penetrare nella trachea e nei polmoni, il che puo
provocare tosse grave /o polmonite lipoidea.

 Prima della dilatazione della fistola TE, i pazienti in terapia anticoagulante o con
disturbi emorragici devono essere attentamente valutati per escludere il rischio di
emorragia.

* Assicurarsi che il diametro del dilatatore sia adeguato alla fistola TE. Una dilatazione
eccessiva puod provocare perdite intorno alla protesi fonatoria.

» Non esercitare mai una forza eccessiva per inserire o rimuovere il dilatatore dalla
fistola TE, in quanto cio potrebbe causare sanguinamento o una falsa via.

» Non utilizzare un dilatatore contaminato, poiché pud causare infezione e infiam-
mazione.

* Si consiglia di lubrificare il dilatatore. Utilizzare solo lubrificanti idrosolubili in
quantita adeguata.

* Non utilizzare il dilatatore per un periodo di tempo eccessivamente lungo, poiché cio
potrebbe danneggiare la parete dell’esofago.

* Non rimuovere mai il medaglione dal dispositivo. 11 medaglione ¢ di estrema
importanza per la sicurezza. Aiuta a ridurre il rischio che il dispositivo cada acciden-
talmente nella trachea.

* Non riutilizzare e non riprocessare il dispositivo con alcun metodo. Esclusivamente
monouso. Il riutilizzo puo causare contaminazione e/o danni al dispositivo.

* Valutare attentamente 1’idoneita del dispositivo per i pazienti con tracheostomy di
piccole dimensioni. I dispositivo occupa spazio nel tracheostoma e potrebbe influire
sulla capacita del paziente di respirare.



Durante I’inserimento, puo verificarsi un’emorragia della fistola TE. Il rischio di
sanguinamento puo essere ridotto inserendo il dilatatore con delicatezza e lentamente.
Concedere un tempo sufficiente ad ogni sezione per dilatare la fistola TE e non forzare
il dilatatore attraverso la fistola TE per passare alla sezione successiva.

Effetti collaterali

I possibili effetti collaterali derivanti dall’utilizzo di Provox Dilator includono
tosse, conati di vomito e disagio quando il dispositivo viene inserito, ¢ in situ, e/o
viene rimosso dalla fistola TE. Puo verificarsi un lieve sanguinamento a causa della
dilatazione dei tessuti della fistola TE. Gli utenti con tracheostoma di dimensioni piu
ridotte possono temporaneamente sperimentare una maggiore resistenza respiratoria
quando il dispositivo ¢ in situ, poiché occupa spazio all’interno del tracheostoma. Gli
utenti potrebbero inoltre avvertire irritazione e/o disagio a causa della stringa di sicurezza
¢ del medaglione.

6. Utilizzo

6.1 Preparazione

Maneggiare sempre il dilatatore con guanti puliti ed evitare di toccare le parti che
entreranno nella fistola TE.

Verificare I'integrita del cordino di sicurezza (vedere Figura 1:3) tenendo I'impugnatura
del dispositivo (vedere Figura 1:1) e tirando leggermente il medaglione (vedere Figura 1:2).
Gettare il dispositivo se presenta segni di danni.

Prima dell’uso, si consiglia di lubrificare il dilatatore con un lubrificante idrosolubile/
gel anestetico.

Per lubrificare il dilatatore, mettere una piccola quantita di gel su una superficie pulita
(ad es,. una garza) e far scorrere la punta del dilatatore nel gel, in modo da ricoprirla
con un sottile strato di gel.

Lubrificanti idrosolubili raccomandati

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaina) Jelly*

* Anestetico locale.

6.2 Istruzioni procedurali

Dilatazione

1. Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE.

2. Perdilatare la fistola TE, sondare la fistola TE con la punta affusolata del dilatatore,
con le curvature rivolte verso il basso, e inserire delicatamente il dispositivo fino
a percepire una leggera resistenza dalla fistola TE.

3. Mantenere il dilatatore in questa posizione per il tempo desiderato, quindi continuare
a procedere lentamente e delicatamente, sezione per sezione, fino a raggiungere
il diametro della fistola TE desiderato. Il tempo di attesa necessario per ciascuna
sezione puo variare da caso a caso. Fissare con cura il medaglione alla pelle durante
il tempo di attesa.

4. Una volta che il dilatatore ¢ rimasto nella posizione finale per il tempo desiderato,
tirare delicatamente I’asta, non il medaglione, per rimuoverla e inserire la protesi
fonatoria Provox seguendo la procedura standard.

Per inserire un catetere temporaneo

1. Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE.

2. Per lo stenting della fistola TE, sondare la fistola TE con la punta affusolata del
dilatatore con la curvatura rivolta verso il basso e inserire delicatamente il dispositivo
fino a raggiungere il diametro desiderato. La presenza del dilatatore mantiene
aperta la fistola TE e previene I'ingresso del contenuto dell’esofago nella trachea.

3. Fissare con attenzione il medaglione alla pelle mentre il dispositivo € in situ.

4. Una volta che il dilatatore ¢ rimasto in posizione per il tempo desiderato, tirare
delicatamente I’asta, non il medaglione, per rimuoverlo e inserire la protesi fonatoria
Provox seguendo la procedura standard.

7. Fornitura

11 dispositivo ¢ fabbricato in una camera bianca e fornito non sterile.

8. Durata e smaltimento del dispositivo
Provox Dilator ¢ un dispositivo monouso e deve essere gettato dopo ogni utilizzo.

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

9. 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
I'utilizzatore e/o il paziente.
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1. Uso previsto

Provox Dilator esta destinado a dilatar o mantener abierta la puncion traqueoesofagica
en pacientes laringectomizados.

Grupo de usuarios previsto

Provox Dilator esta destinado para su uso en un entorno clinico, por profesionales
sanitarios con formacion en la rehabilitacion de pacientes laringectomizados adultos
(mayores de 18 aflos) que utilizan una protesis de voz.

2. Contraindicaciones

Este dispositivo no se debe utilizar para la dilatacion de la puncion en el momento de
su creacion quirurgica.

3. Descripcion del dispositivo

Provox Dilator es un dispositivo desechable de un solo uso que se utiliza para dilatar
o colocar un stent en una puncion traqueoesofagica (TE). Provox Dilator es una varilla
curva maciza de unos 140 mm (5,5 pulg.) de longitud y forma conica escalonada,
fabricada con silicona de calidad médica. El diametro es de 15 Fr en la punta y aumenta
hasta 24 Fr. Al final de cada paso de diametro, es decir, 18, 20 y 22 Frrespectivamente,
hay un pequefio collar de retencion diseiiado para evitar que el dilatador se deslice
de nuevo a una seccion mas fina. El dilatador incorpora una correa de seguridad con
medallon que se puede fijar al cuello con cinta adhesiva para mantener el dilatador en
su lugar. Estéa diseiiado para reducir el riesgo de aspiracion accidental del dispositivo.

Para dilatar la puncion traqueoesofagica, se inserta la punta del dilatador en la puncion
traqueoesofagica abierta y se avanza lentamente hacia adelante y hacia abajo en el
esofago, hasta alcanzar el diametro deseado de la puncion traqueoesofagica. El aumento
progresivo del diametro del dispositivo dilata gradualmente la puncion traqueosofagica
para facilitar la posterior insercion de la protesis de voz.

Para colocar un stent en la puncion traqueoesofagica, se introduce la punta del dilatador
en la puncion abierta y se avanza lentamente hacia adelante y hacia abajo en el esofago
hasta alcanzar el didmetro deseado para bloquear la puncion traqueoesofagica. La
presencia del dilatador mantiene abierta la puncion traqueoesofagica e impide que el
contenido esofagico entre en la traquea.

Informacion

Los productos se deben guardar en la caja hasta que se retiren para su uso, ya que la caja
protege los productos. La etiqueta de la caja contiene informacién importante como el
codigo de lote, la fecha de caducidad y un codigo de barras tnico.

4, Advertencias

* No reutilice Provox Dilator en otro paciente. La reutilizacion en otro paciente puede
causar una contaminacion cruzada que podria provocar una infeccion grave.

* No utilice el dispositivo si muestra signos de dafos estructurales.

* Se pueden producir reacciones alérgicas al gel lubricante/anestésico. Lea las
instrucciones de uso que acompaiian al lubricante. Pregunte siempre al paciente sobre
sus antecedentes alérgicos.

5. Precauciones

* No utilice ningtin tipo de aceite ni pomada para el cuidado del producto o durante
el procedimiento. Los lubricantes a base de aceite (por ejemplo, vaselina) pueden
debilitar, dafiar o destruir el dispositivo, o introducirse en la traquea y los pulmones,
lo que podria provocar tos intensa o neumonia lipoidea.

* Los pacientes con tratamiento anticoagulante o con condiciones de sangrado se deben
evaluar cuidadosamente por si existiese riesgo de hemorragia antes de la dilatacion de
la puncion traqueoesofagica.

* Asegurese de que la posicion elegida en el dilatador sea adecuada para la puncion TE.
Una dilatacion excesiva puede provocar fugas alrededor de la protesis de voz.

» No use nunca fuerza excesiva para insertar o retirar el dilatador de la punciéon
traqueoesofagica, ya que podria causar hemorragia o la creacion de un trayecto erroneo.

* No utilice un dilatador contaminado. Los dilatadores contaminados pueden causar
infeccion e inflamacion.

* Se recomienda lubricar el dilatador. Utilice unicamente lubricantes solubles en agua
en una cantidad adecuada.

* No use el dilatador durante demasiado tiempo, ya que esto podria dafar la pared del
esofago.

* Nunca retire el medallon del dispositivo. El medallon es fundamental para la
seguridad. Contribuye a reducir el riesgo de que el dispositivo caiga accidentalmente
en la traquea.

* No reutilice ni reprocese el dispositivo bajo ningiin método. Destinado a un solo uso.
La reutilizacion puede contaminar y/o dafar el dispositivo.

« Evalue detenidamente si el dispositivo es adecuado para pacientes con traqueostomas
pequeios. El dispositivo ocupa espacio en el traqueostoma y puede afectar la capacidad
del paciente para respirar.



Se puede producir sangrado de la puncién TE durante la insercion. El riesgo de
hemorragia se puede reducir si se introduce el dilatador de manera suave y lenta. Deje
tiempo suficiente para que cada seccion dilate la puncion TE y no fuerce el dilatador
através de la puncion TE para pasar a la siguiente seccion.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios del uso de Provox Dilator incluyen tos, arcadas
y molestias al insertar, mantener o retirar el dispositivo de la puncion traqueoesofagica.
Se puede producir un leve sangrado debido a la dilatacion de los tejidos de la puncion.
Las personas con traqueostomas mas pequefios pueden experimentar temporalmente
mayor resistencia al respirar mientras el dispositivo esta colocado, ya que ocupa
espacio dentro del traqueostoma. También se pueden producir irritaciones y/o molestias
causadas por la banda de seguridad y el medallon.

6. Como utilizarlo

6.1 Preparacion

Manipule siempre el dilatador con guantes limpios y evite tocar las partes que vayan
a entrar en la puncion TE.

Compruebe la integridad de la correa de seguridad (véase la figura 1:3) sujetando el
asa del dispositivo (véase la figura 1:1) y tirando ligeramente del medallon (véase la
figura 1:2). Deseche el dispositivo si presenta algun signo de dafo.

Antes de su uso, es aconsejable lubricar el dilatador con algtin lubricante/gel anestésico
hidrosoluble.

Para lubricar el dilatador, ponga una pequeiia cantidad de gel sobre una superficie
limpia (por ejemplo, una gasa) y deslice la punta del dilatador a través del gel de forma
que la punta quede cubierta por una fina capa de gel.

Lubricantes solubles en agua recomendados

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaina (Lidocaina) Gel*

* Anestesia local.

6.2 Instrucciones de uso

Dilatar

1. Retire la protesis de voz de la puncion traqueoesofagica.

2. Para dilatar la puncion TE, sonde la puncion TE con la punta conica del dilatador,

con las curvaturas dirigidas hacia abajo, e introduzca suavemente el dispositivo
hasta que se note una ligera resistencia de la puncion TE.

3. Mantenga el dilatador en esa posicion durante el tiempo deseado y, a continuacion,
continue progresando lenta y suavemente, seccion por seccion, hasta alcanzar el
diametro de puncion TE deseado. El tiempo de espera necesario para cada seccion
puede variar de un caso a otro. Pegue con cuidado el medallon a la piel durante el
tiempo de espera.

4. Una vez que el dilatador haya estado en la posicion final durante el tiempo deseado,
tire suavemente de la varilla (no del medallon) para retirarla e inserte la protesis
vocal Provox mediante su procedimiento estandar.

Colocar un stent

1. Retire la protesis de voz de la puncion traqueoesofagica.

2. Para colocar el stent en la puncion TE, sonde la puncion TE con la punta conica
del dilatador, con la curvatura dirigida hacia abajo, e introduzca suavemente el
dispositivo hasta que alcance el diametro deseado para colocar el stent en la puncion
TE. La presencia del dilatador mantiene abierta la puncion traqueoesofagica e impide
que el contenido esofagico entre en la traquea.

3. Pegue con cuidado el medallon a la piel mientras el dispositivo permanece en su lugar.

4. Una vez que el dilatador haya estado en posicion durante el tiempo deseado, tire
suavemente de la varilla (no del medallon) para retirarla e inserte la protesis vocal
Provox mediante su procedimiento estandar.

7. Presentacion del producto

El dispositivo se fabrica en una sala limpia y se suministra no estéril.

8. Vida util y eliminacién del dispositivo
Provox Dilator es un dispositivo de un solo uso y se debe desechar después de cada uso.

Aldesechar un producto sanitario usado, siga siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

9. 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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1. Utilizacao prevista
O Provox Dilator destina-se a dilatar ou a colocar um stent na pung¢ao traqueoesofagica
em pacientes laringectomizados.

Grupo de utilizadores previsto

O Provox Dilator destina-se a ser utilizado num contexto clinico, por profissionais de
satide com formagao em reabilitagio de pacientes laringectomizados adultos (>18 anos)
que utilizam uma protese fonatoria.

2, Contraindicacoes

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado para a dilatagdo de uma pungéo no momento
da criagdo cirtrgica da mesma.

3. Descricao do dispositivo

O Provox Dilator é um dispositivo descartavel de utilizagdo tinica que se destina a dilatar
ou colocar um stent numa pungao traqueoesofagica (TE). O Provox Dilator ¢ uma haste
curva sélida, com um design gradualmente afunilado, com cerca de 140 mm (5,5 pol.)
de comprimento, feita de silicone de qualidade médica. O diametro ¢ de 15 Fr na ponta
e aumenta até 24 Fr. No final de cada incremento do didmetro, ou seja, 18, 20 e 22 Fr,
respetivamente, existe um pequeno anel de reteng@o concebido para impedir que
o dilatador deslize de volta para uma sec¢do mais estreita. O dilatador possui uma fita
de seguranga com um medalhdo que pode ser fixada ao pescogo para manter o dilatador
no lugar e que foi concebida para reduzir o risco de aspiragédo acidental do dispositivo.

Para dilatar a pung¢do TE, a ponta do dilatador ¢ inserida na pungdo TE aberta e ¢ avancada
lentamente para a frente e para baixo, no esofago, at¢ que o diametro desejado da pungao
TE seja alcangado. O aumento gradual do didmetro do dispositivo dilata progressivamente
a pung¢do TE para facilitar a inser¢do subsequente da protese fonatoria.

Para a colocagdo de um stent na pungdo TE, a ponta do dilatador ¢ inserida na pungio
TE aberta ¢ ¢ avangada lentamente para a frente e para baixo, no esofago, até alcangar
o diametro desejado para bloquear a pung¢do TE. A presenca do dilatador mantém
apungao TE aberta e impede que o contetdo esofagico entre na traqueia.

Informacgobes

Os produtos destinam-se a ficar armazenados na embalagem até serem retirados para
utilizagdo, uma vez que a mesma protege os produtos e o respetivo rotulo contém
informagdes importantes, como o codigo do lote, a data de validade ¢ um codigo de
barras Gnico.

4, Adverténcias

* Nao reutilize o Provox Dilator noutro paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode
provocar contaminagdo cruzada, resultando em infegdo grave.

» Nao utilize o dispositivo se apresentar qualquer sinal de dano estrutural.

* Podem ocorrer reagdes alérgicas ao lubrificante/gel anestésico. Leia as instrugdes
de utilizagdo que acompanham o lubrificante. Pergunte sempre ao paciente sobre
o histérico de alergias.

5. Precaucobes

* Nao utilize qualquer tipo de 6leo ou pomada para os cuidados a ter com o produto
ou durante o procedimento. Os lubrificantes a base de 6leo (por exemplo, vaselina)
podem enfraquecer, danificar ou destruir o dispositivo ou podem entrar na traqueia
e nos pulmdes, o que pode resultar em tosse intensa e/ou pneumonia lipoide.

Os pacientes em terapéutica anticoagulante ou com distirbios hemorragicos devem
ser cuidadosamente avaliados quanto ao risco de hemorragia antes da dilatagdo da
pungédo TE.

Certifique-se de que a posi¢ao escolhida no dilatador ¢ adequada para a pungdo TE.
A dilatagdo excessiva pode provocar fugas em torno da protese fonatoria.

» Nunca exerg¢a for¢a excessiva para inserir ou remover o dilatador da pun¢io TE, uma
vez que pode causar hemorragia ou criar uma via falsa.

Nao utilize um dilatador contaminado. Os dilatadores contaminados podem causar
infegdo e inflamacao.

E aconselhavel lubrificar o dilatador. Utilize apenas lubrificantes soltveis em dgua
numa quantidade adequada.

Naio utilize o dilatador por um periodo muito longo, pois isso pode danificar a parede
do esofago.

* Nunca remova o medalhdo do dispositivo. O medalhdo ¢ de extrema importéncia para
a seguranga. Ajuda a reduzir o risco de o dispositivo cair acidentalmente na traqueia.
Nio reutilize nem reprocesse o dispositivo por qualquer método que seja. Destina-se
apenas a uma unica utilizagéo. A reutilizagdo pode causar contaminag¢do e/ou danos
no dispositivo.

Avalie cuidadosamente a adequagao do dispositivo para pacientes com traqueostomas
de pequenas dimensdes. O dispositivo ocupa espago no traqueostoma e pode afetar
a capacidade respiratoria do paciente.



* Pode ocorrer hemorragia na punc¢do TE durante a inser¢do. O risco de hemorragia
pode ser reduzido ao inserir o dilatador de forma suave e lenta. Dé tempo suficiente
para que cada secgdo dilate a pungdo TE e ndo force o dilatador através da pung¢do TE
para passar a sec¢ao seguinte.

Efeitos secundarios

Os possiveis efeitos secundarios da utilizagdo do Provox Dilator sdo tosse, engasgos
e desconforto quando o dispositivo ¢ inserido, in situ, e/ou removido da pungdo TE.
Pode ocorrer uma pequena hemorragia devido a dilatagdo dos tecidos da pungdo
TE. Os utilizadores com traqueostomas de menores dimensdes podem sentir
temporariamente um aumento da resisténcia respiratoria quando o dispositivo esta in
situ, uma vez que ocupa espago dentro do traqueostoma. Os utilizadores podem também
sentir irritagdo ¢/ou desconforto devido a fita de seguranga e ao medalhéo.

6. Como utilizar

6.1 Preparacao

Manuseie sempre o dilatador com luvas limpas e evite tocar nas partes que vao entrar
na pungdo TE.

Verifique a integridade da fita de seguranga (ver Figura 1:3) segurando o punho do
dispositivo (ver Figura 1:1) e puxando ligeiramente o medalhdo (ver Figura 1:2). Elimine
o dispositivo se apresentar qualquer sinal de danos.

Antes da utilizagdo, ¢ aconselhavel lubrificar o dilatador com um lubrificante/gel
anestésico soltivel em agua.

Para lubrificar o dilatador, coloque uma pequena quantidade de gel numa superficie
limpa (por exemplo, uma gaze) e deslize a ponta do dilatador através do gel, de modo
a que a ponta fique coberta com uma fina camada do produto.

Lubrificantes soltiiveis em agua recomendados

K-Y Jelly

Surgilube

Gel Xylocaine (lidocaina)*

* Anestésico local.

6.2 Instru¢ées de funcionamento

Para dilatar

1. Remova a protese fonatoria da pungao TE.

2. Para dilatar a pung¢do TE, examine a mesma com a ponta afunilada do dilatador,
com as curvaturas direcionadas para baixo, e insira suavemente o dispositivo até
sentir uma ligeira resisténcia da pungao TE.

3. Mantenha o dilatador nesta posi¢ao durante o tempo desejado e, em seguida, continue
a avangar lenta e suavemente, uma sec¢@o de cada vez, até alcangar o diametro de
pungdo TE desejado. O tempo de espera necessario para cada secgdo pode variar
consoante o caso. Durante o tempo de espera, prenda cuidadosamente o medalhdo
a pele com fita adesiva.

4. Depois de o dilatador ter estado na posigao final durante o tempo desejado, puxe
suavemente a haste — ndo o medalhdo — para remogéo e insira a protese fonatoria
Provox utilizando o respetivo procedimento padrao.

Para colocar um stent

1. Remova a protese fonatoria da pungido TE.

2. Para colocar um stent na pung¢do TE, examine a mesma com a ponta afunilada do
dilatador, com a curvatura direcionada para baixo, ¢ insira suavemente o dispositivo
até alcangar o didmetro desejado para colocar o stent na pung¢do TE. A presenca
do dilatador mantém a pungdo TE aberta e impede que o contetdo esofagico entre
na traqueia.

3. Prenda cuidadosamente o medalhio a pele com fita adesiva enquanto o dispositivo
estiver in situ.

4. Depois de o dilatador ter estado em posi¢do durante o periodo de tempo desejado,
puxe suavemente a haste — ndo o medalhdo — para remogao e insira a protese
fonatoria Provox utilizando o respetivo procedimento padrao.

7. Apresentacao

O dispositivo ¢ fabricado numa sala limpa controlada e fornecido nao estéril.

8. Vida titil e eliminacao do dispositivo
O Provox Dilator ¢ um dispositivo de utilizagdo tinica e deve ser eliminado apos cada
utilizagao.

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em relagdo aos riscos
biolégicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

9. Comunicac¢ao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relag@o ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde
o utilizador e/ou paciente reside.
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1. Avsedd anvdndning

Provox Dilator dr avsedd att anvindas for att dilatera eller stenta den trakeoesofageala
fisteln hos laryngektomerade patienter.

Avsedd anvdandargrupp

Provox Dilator dr avsedd att anvédndas i en klinisk miljé pa vuxna (18 &r och éldre)
laryngektomerade patienter som anvinder réstventil av sjukvardspersonal med utbildning
i rehabilitering av laryngektomerade patienter.

2. Kontraindikationer

Produkten &r inte avsedd att anvindas for fisteldilatation i samband med att fisteln
anldggs kirurgiskt.

3. Beskrivning av produkten

Provox Dilator dr en produkt for engangsbruk som anvénds for att dilatera eller stenta
en trakeoesofageal fistel (TE-fistel). Provox Dilator dr en stegvis avsmalnande, cirka
140 mm (5,5 in) ldng solid bojd stav tillverkad av medicinskt silikon. Diametern &r
15 Fr vid spetsen och kar till 24 Fr. Vid slutet av varje diametersteg (de 6vriga dr 18,
20 respektive 22 Fr) finns en liten sikerhetskrage som ar utformad for att forhindra att
dilatatorn glider tillbaka till en tunnare sektion. Dilatatorn har en séikerhetsrem med
medaljong som kan tejpas fast pa halsen for att halla dilatatorn pa plats och dr utformad
for att minska risken for oavsiktlig aspiration av produkten.

For att dilatera TE-fisteln fors spetsen pa dilatatorn in i den 6ppna TE-fisteln och fors
sedan ldngsamt fram och ner i matstrupen tills 6nskad diameter pa TE-fisteln har
uppnatts. Den gradvisa 6kningen av produktens diameter innebér att TE-fisteln gradvis
dilateras, vilket underlittar efterfoljande inséttning av rostventilen.

For att stenta TE-fisteln fors spetsen pa dilatatorn in i den 6ppna TE-fisteln och fors
sedan ldngsamt fram och ner i matstrupen, tills den nar 6nskad diameter for blockering
av TE-fisteln. Dilatatorns ndrvaro haller TE-fisteln 6ppen och férhindrar att innehall
i matstrupen kommer in i luftstrupen.

Information

Produkterna dr avsedda att forvaras i forpackningen tills de tas ut for anvandning,
eftersom forpackningen skyddar produkterna och markningen pa forpackningen
innehéller viktig information som batchkod, sista anvandningsdag och en unik streckkod.

4. Varningar

« Ateranvind inte Provox Dilator pi en annan patient. Ateranvindning for en annan
patient kan orsaka korskontaminering, vilket kan leda till en allvarlig infektion.

* Anvind inte produkten om den visar nagra tecken pa strukturella skador.

+ Allergiska reaktioner mot smorjmedlet/beddvningsgelen kan forekomma. Lis
bruksanvisningen som medféljer smorjmedlet. Fraga alltid patienten om de har haft
nagra allergiska reaktioner.

5. Forsiktighetsatgarder

» Anvind inte nidgon form av olja eller salva for produktvérd eller under ingreppet.
Oljebaserade smorjmedel (t.ex. vaselin) kan forsvaga, skada eller forstora produkten
eller hamna i luftstrupen och lungorna, vilket kan leda till svéir hosta och/eller
lipidpneumoni.

Patienter som behandlas med antikoagulantia eller har blodningsrubbningar bor
noggrant utvirderas avseende risken for blodning fore dilatation av TE-fisteln.
Sékerstill att den valda positionen pa dilatatorn ar limplig for TE-fisteln. Overdriven
dilatation kan leda till lickage runt rostventilen.

Anvind aldrig 6verdriven kraft for att fora in eller avldgsna dilatatorn fran TE-fisteln,
eftersom detta kan orsaka blodning eller skapa en felaktig vig.

Anvind inte en kontaminerad dilatator. Kontaminerade dilatatorer kan orsaka
infektion och inflammation.

Det rekommenderas att dilatatorn smorjs. Anvind endast vattenlosliga smorjmedel
i lamplig mangd.

Anvind inte dilatatorn under for lang tid eftersom detta kan skada matstrupens vigg.
Avldgsna aldrig medaljongen fran produkten. Medaljongen ar av yttersta vikt
for sakerheten. Den bidrar till att minska risken for att produkten rakar falla ner
i luftstrupen.

Ateranvind inte och reprocessa inte produkten, oavsett metod. Endast avsedd
for engingsbruk. Ateranvindning kan orsaka kontaminering och/eller skador pa
produkten.

Gor en grundlig utvdrdering av om produkten dr ldmplig for patienter med smé
trakeostoman. Produkten upptar plats i trakeostomat och kan paverka patientens
forméga att andas.

Blodning fran TE-fisteln kan forekomma under inforandet. Blodningsrisken kan
minskas genom att fora in dilatatorn varsamt och langsamt. Ge varje sektion
tillrackligt med tid for att vidga TE-fisteln och tvinga inte dilatatorn genom TE-fisteln
for att ga vidare till nésta sektion.

21



Biverkningar

Majliga biverkningar vid anvindning av Provox Dilator dr hosta, kvéljningar och
obehag nir produkten fors in, anvinds och/eller avlagsnas fran TE-fisteln. Mindre
blodningar kan forekomma till foljd av att TE-fistelns vévnader vidgas. Patienter med
mindre trakeostoman kan tillfdlligt uppleva okat andningsmotstdnd nir produkten
anvinds, eftersom den upptar plats i trakeostomat. kan ocksa uppleva irritation och/eller
obehag fran sikerhetsremmen och medaljongen.

6. Sa hdr anvander du produkten

6.1 Forberedelse

Hantera alltid dilatatorn med rena handskar och undvik att vidréra delar av den som
kommer att foras in i TE-fisteln.

Kontrollera att sikerhetsremmen (se bild 1:3) inte 4r defekt genom att halla i produktens
handtag (se bild 1:1) och dra létt i medaljongen (se bild 1:2). Kassera produkten om
den visar nagra tecken pa skada.

Fore anvindning rekommenderas att dilatatorn smorjs med vattenlosligt smorjmedel
eller bedovningsgel.

Smorj dilatatorn genom att lagga en liten méangd gel pd en ren yta (t.ex. en gasbinda)
och fora spetsen pa dilatatorn genom gelen sa att spetsen tacks av ett tunt lager gel.

Rekommenderade vattenlosliga smorjmedel
K-Y Jelly

Surgilube

Xylocain (lidokain)-gel*

*Lokalbed6vningsmedel.

6.2 Bruksanvisning

Dilatera

1. Avldgsna réstventilen fran TE-fisteln.

2. For att dilatera TE-fisteln ska TE-fisteln undersokas med dilatatorns avsmalnande
spets, med den bojda delen riktad nedét, innan produkten forsiktigt fors in tills ett
latt motstand fran TE-fisteln kdnns.

3. Hall kvar dilatatorn i denna position under 6nskad tid och fortsétt sedan fora fram
den langsamt och forsiktigt, sektion for sektion, tills 6nskad diameter pa TE-fisteln
har uppnétts. Hur lange man méste vinta vid varje sektion kan variera fran fall till
fall. Tejpa omsorgsfullt fast medaljongen pa huden under véntetiden.

4. Nir dilatatorn har varit i den slutliga positionen under 6nskad tid ska du dra forsiktigt
istaven —inte i medaljongen — for att avlagsna den. For sedan in Provox-rostventilen
med sedvanlig teknik.

Stenta

1. Avldgsna rostventilen fran TE-fisteln.

2. For att stenta TE-fisteln ska TE-fisteln undersokas med dilatatorns avsmalnande
spets, med krokningen riktad nedat, innan produkten forsiktigt fors in tills den nar
onskad diameter for stentning av TE-fisteln. Dilatatorns nérvaro haller TE-fisteln
Oppen och forhindrar att innehall i matstrupen kommer in i luftstrupen.

3. Tejpa omsorgsfullt fast medaljongen pa huden medan produkten anvinds.

4. Nér dilatatorn har varit pa plats under 6nskad tid ska du dra forsiktigt i staven —
inte i medaljongen — for att avldgsna den. For sedan in Provox-réstventilen med
sedvanlig teknik.

7. Leveransform

Produkten tillverkas i ett renrum och levereras icke-steril.

8. Hallbarhetslangd och kassering
Provox Dilator dr en produkt for engéngsbruk och ska kasseras efter varje anvindning.

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

9. Rapportera

Observera att alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor
rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér anvindaren
och/eller patienten dr bosatt.
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1. Tilsigtet anvendelse

Provox Dilator er beregnet til at dilatere eller stente den trakeogsofageale punktur hos
patienter, som har faet foretaget laryngektomi.

Tilsigtet brugergruppe

Provox Dilator er beregnet til brug i et klinisk miljo af sundhedspersonale, der er uddannet
irehabilitering af patienter, som har faet foretaget laryngektomi, og hos voksne (18+ ér)
patienter, som har féet foretaget laryngektomi og bruger stemmeprotese.

2. Kontraindikationer

Anordningen er ikke beregnet til at blive brugt til dilatation af punkturen pa samme
tidspunkt, som punkturen dannes kirurgisk.

3. Beskrivelse af anordningen

Provox Dilator er en engangsanordning, der bruges til at dilatere eller stente en
trakeoesofageal (TE) punktur. Provox Dilator er en trinvist tilspidset, lang solid, buet
stang pa ca. 140 mm (5,5"), der er fremstillet af medicinsk silikone. Diameteren er 15 Fr
ved spidsen og oges til 24 Fr. Ved enden af hvert diametertrin, dvs. henholdsvis 18, 20
0g 22 Fr, er der en lille holdekrave, der er designet til at forhindre dilatatoren i at glide
tilbage til en tyndere sektion. Dilatatoren har en sikkerhedsstrop med en medaljon,
der kan tapes fast pa halsen for at holde dilatatoren pé plads, og som er er designet til
at mindske risikoen for, at anordningen utilsigtet aspireres.

For at udvide TE-punkturen indszttes spidsen af dilatatoren i den dbne TE-punktur
og fores langsomt fremad og nedad i spisereret, indtil den enskede diameter pa
TE-punkturen er naet. Den gradvise foregelse af anordningens diameter udvider
gradvist TE-punkturen for at lette den efterfolgende indszttelse af stemmeprotesen.

Ved stentning af TE-punkturen indsettes spidsen af dilatatoren i den abne TE-punktur
og feres langsomt fremad og nedad i esofagus, indtil den nar den enskede diameter til
blokering af TE-punkturen. Dilatatoren holder TE-punkturen aben og forhindrer, at
indhold i esofagus kommer ind i trachea.

Information

Produkterne er beregnet til at blive opbevaret i @sken, indtil de tages ud til brug, da
@sken beskytter produkterne, og etiketten pa eesken indeholder vigtige oplysninger
sasom batchkode, sidste anvendelsesdato og en unik stregkode.

4, Advarsler

* Provox Dilator mé ikke genbruges til andre patienter. Genbrug pa en anden patient
kan medfare krydskontaminering, hvilket kan fore til alvorlig infektion.

* Brug ikke anordningen, hvis den viser tegn pa strukturel skade.

* Der kan forekomme allergiske reaktioner pd smeremidlet/anastesigelen. Les
brugsanvisningen til smeremidlet. Sporg altid patienten om vedkommendes allergia-
namnese.

5. Forholdsregler

Brug ikke nogen form for olie eller salve til pleje af produktet eller under proceduren.
Oliebaserede smoremidler (f.eks. Vaseline) kan svakke, beskadige eller odelegge
anordningen eller traenge ned i trachea og lungerne, hvilket kan resultere i kraftig
hoste og/eller lipid lungebetendelse.

Patienter i antikoagulationsbehandling eller med bledningsforstyrrelser skal
omhyggeligt evalueres for bledningsrisiko fer dilatation af TE-punkturen.

Serg for, at den valgte position pa dilatatoren passer til TE-punkturen. Overdilatation
kan resultere i leekage omkring stemmeprotesen.

Brug aldrig for meget kraft til at indsztte eller fjerne dilatatoren fra TE-punkturen, da
dette kan forarsage blodning eller en falsk bane.

Brug ikke en kontamineret dilatator. Kontaminerede dilatatorer kan forarsage infektion
og inflammation.

Det er tilrddeligt at smore dilatatoren. Brug kun vandopleselige smoremidler i en
passende mangde.

Brug ikke dilatatoren i for lang tid, da dette kan skade vaeggen i esofagus.

Tag aldrig medaljonen af anordningen. Medaljonen er yderst vigtig for sikkerheden.
Det hjelper med at reducere risikoen for, at anordningen ved et uheld falder ned
i trachea.

Anordningen mé ikke genbruges eller oparbejdes pd nogen méde. Kun beregnet
til engangsbrug. Genbrug kan medfore kontaminering af og/eller beskadigelse af
anordningen.

Vurder omhyggeligt, om anordningen er egnet til patienter med et lille tracheostoma.
Anordningen optager plads i tracheostomaet og kan pavirke patientens evne til at
traekke vejret.

Der kan foreckomme bledning fra TE-punkturen under indszttelse. Risikoen for
bledning kan reduceres ved at indsatte dilatatoren forsigtigt og langsomt. Giv
tilstraekkelig tid til, at hver sektion kan udvide TE-punkturen, og pres ikke dilatatoren
gennem TE-punkturen for at gé videre til nzste sektion.
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Ugnskede haendelser

Mulige uenskede hendelser ved brug af Provox Dilator er hoste, kveelningsfornemmelse
og ubehag, nar anordningen indsattes, er in situ og/eller udtages fra TE-punkturen.
Der kan forekomme mindre bledning péa grund af dilatation af veevet i TE-punkturen.
Brugere med et lille tracheostoma kan midlertidigt opleve eget vejrtreekningsmodstand,
nar anordningen sidder i, da den optager plads i tracheostomaet. Brugere kan ogsa
opleve irritation og/eller ubehag fra sikkerhedsremmen og medaljonen.

6. Sadan bruges produktet
6.1 Klargering

Handter altid dilatatoren med rene handsker, og undga at rere ved de dele af den, der
kommer ind i TE-punkturen.

Kontrollér, at sikkerhedsremmen er intakt (se figur 1:3), ved at holde i anordningens
héandtag (se figur 1:1) og traekke let i medaljonen (se figur 1:2). Kassér anordningen,
hvis den viser tegn pa beskadigelse.

For brug anbefales det at smore dilatatoren med et vandopleseligt smeremiddel/
anastesigel.

For at smere dilatatoren, skal du placere en lille mengde gel pa en ren overflade (f.eks.
et stykke gaze) og lade spidsen af dilatatoren glide gennem gelen, sd spidsen deekkes
af et tyndt lag gel.

Anbefalede vandoplgselige smoremidler

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine-gel (Lidocain)*

*Lokalbedovelse.

6.2 Betjeningsvejledning

Dilatation

1. Tag stemmeprotesen ud af TE-punkturen.

2. For atdilatere TE-punkturen skal TE-punkturen sonderes med dilatatorens koniske
spids, med krumningen vendt nedad. Indfer forsigtigt anordningen, indtil der kan
merkes en let modstand fra TE-punkturen.

3. Hold dilatatoren i denne position i det enskede tidsrum, og fortsat derefter langsomt
og forsigtigt, sektion for sektion, indtil TE-punkturen har den enskede diameter.
Den nedvendige ventetid for hver sektion kan variere fra tilfelde til tilfelde. Tape
forsigtigt medaljonen fast pa huden i ventetiden.

4. Nar dilatatoren har vearet i den endelige position i det enskede tidsrum, trakkes
der forsigtigt i stangen — ikke i medaljonen — for at udtage den og indsatte Provox
stemmeprotesen ved brug af standardproceduren.

Stentning

1. Tag stemmeprotesen ud af TE-punkturen.

2. For at stente TE-punkturen skal TE-punkturen sonderes med dilatatorens koniske
spids, med krumningen vendt nedad. Indfor forsigtigt anordningen, indtil stentning
af TE-punkturen har den enskede diameter. Dilatatoren holder TE-punkturen aben
og forhindrer, at indhold i @sofagus kommer ind i trachea.

3. Tape forsigtigt medaljonen fast til huden, mens anordningen er in situ.

4. Nar dilatatoren har vaeret indsat i det anskede stykke tid, skal der forsigtigt treekkes
istaven — ikke i medaljonen — for at udtage den og indsatte Provox stemmeprotesen
ved brug af standardproceduren.

7. Levering

Anordningen er fremstillet i et renrum og leveres usteril.

8. Anordningens levetid og bortskaffelse

Provox Dilator er en engangsanordning og skal kasseres efter hver anvendelse.

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

9. Indberetning

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

Provox Dilator er ment for & dilatere eller stente trakeosofagealpunksjonen hos
laryngektomerte pasienter.

Tiltenkt brukergruppe

Provox Dilator er beregnet for bruk i kliniske omgivelser av helsepersonell som er
opplart i rehabilitering av laryngektomerte pasienter, hos voksne (18 ar og eldre)
laryngektomerte pasienter som bruker en stemmeprotese.

2. Kontraindikasjoner

Anordningen er ikke ment & brukes til utvidelse av punksjonen pa tidspunktet for
kirurgisk opprettelse av punksjonen.

3. Beskrivelse av anordningen

Provox Dilator er et engangsutstyr som brukes til & dilatere eller stente en trakegsofageal
(TE) punktering. Provox Dilator er en trinnvis avsmalnende, ca. 140 mm (5,5 in.) lang
solid buet stang laget av silikon av medisinsk kvalitet. Diameteren er 15 Fr ved spissen
og oker til 24 Fr. Pa slutten av hvert diametertrinn, dvs. henholdsvis 18, 20 og 22 Fr,
er det en liten retensjonskrage som er utformet for a hindre at dilatatoren glir tilbake
til en tynnere del. Dilatatoren har en sikkerhetsstropp med en medaljong som kan
teipes fast for 4 holde dilatatoren pa plass, og som er utformet for & redusere risikoen
for utilsiktet aspirasjon av anordningen.

For é dilatere TE-punksjonen fores spissen pa dilatatoren inn i den apne TE-punksjonen
og fores sakte fremover og nedover i spisereret, til onsket diameter for TE-punksjonen
er oppnddd. Den gradvise ekningen i diameteren pa anordningen utvider TE-punksjonen
gradvis for d lette den pafelgende innsettingen av stemmeprotesen.

Ved stenting av TE-punksjonen fores spissen pa dilatatoren inn i den apne TE-punksjonen
og fores sakte fremover og nedover i spiseroret, til den nar ensket diameter for a blokkere
TE-punksjonen. Dilatatoren holder TE-punksjonen apen og forhindrer at innhold fra
spisereret kommer inn i luftreret.

Informasjon

Produktene skal oppbevares i esken til de tas ut for bruk, ettersom esken beskytter
produktene og etiketten pd esken inneholder viktig informasjon som batchkode,
utlepsdato og en unik strekkode.

4, Advarsler

+ Ikke gjenbruk Provox Dilator pd en annen pasient. Gjenbruk pé en annen pasient kan
fore til krysskontaminering, noe som kan fore til alvorlig infeksjon.

* Ikke bruk anordningen hvis den viser tegn pa strukturelle skader.

* Allergiske reaksjoner mot smeremiddelet/bedovelsesgelen kan forekomme.
Les bruksanvisningen som folger med smeremiddelet. Sper alltid pasienten om
allergihistorikk.

5. Forholdsregler

Ikke bruk noen form for olje eller salve til produktpleie eller under prosedyren.
Oljebaserte smoremidler (f.eks. vaselin) kan svekke, skade eller edelegge anordningen,
eller de kan komme inn i luftreret og lungene, noe som kan fore til alvorlig hoste
og/eller lipoid lungebetennelse.

Pasienter som behandles med antikoagulanter, eller som har bledningsforstyrrelser, skal
evalueres noye med henblikk pa risiko for bledning for dilatasjon av TE-punksjonen.
Serg for at den valgte posisjonen pa dilatatoren er passende for TE-punksjonen.
Overdilatasjon kan fere til lekkasje rundt stemmeprotesen.

Bruk aldri overdreven kraft for & sette inn eller fjerne dilatatoren fra TE-punksjonen,
da dette kan fore til bladning eller en falsk kanal.

Ikke bruk en kontaminert dilatator. Kontaminerte dilatatorer kan fore til infeksjon og
betennelse.

Det anbefales & smore dilatatoren. Bruk kun vannleselige smoremidler i en passende
mengde.

Ikke bruk dilatatoren over for lang tid, da dette kan skade spisereret.

Medaljongen ma aldri fjernes fra anordningen. Medaljongen er ytterst viktig for
sikkerhetens skyld. Den bidrar til a redusere risikoen for at enheten ved et uhell faller
ned i luftreret.

Ikke bruk enheten pa nytt, og ikke behandle den pa nytt pa noen mate. Kun beregnet
til engangsbruk. Gjenbruk kan fere til kontaminering og/eller skade pa anordningen.
Vurder noye egnetheten til enheten for pasienter med smé trakeostomaer. Anordningen
tar opp plass i trakeostomaet og kan pavirke pasientens evne til & puste.

Blodning fra TE-punksjonen under innsetting kan forekomme. Risikoen for bledning
kan reduseres ved & fere dilatatoren inn forsiktig og langsomt. Gi hver seksjon
tilstrekkelig tid til & dilatere TE-punksjonen, og ikke tving dilatatoren gjennom
TE-punksjonen for & ga videre til neste seksjon.
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Bivirkninger

Mulige bivirkninger ved bruk av Provox Dilator er hoste, brekninger og ubehag nar
enheten settes inn, er in situ og/eller fjernes fra TE-punksjonen. Mindre bledning kan
forekomme pa grunn av dilatasjon av vevet ved TE-punksjonen. Brukere med mindre
trakeostoma kan midlertidig oppleve okt pustemotstand nar enheten er in situ, ettersom
den tar opp plass i trakeostomaet. Brukere kan ogsa oppleve irritasjon og/eller ubehag
fra sikkerhetsstroppen og medaljongen.

6. Hvordan den skal brukes
6.1 Klargjering

Handter alltid dilatatoren med rene hansker, og unngé & berere delene av den som vil
komme inn i TE-punksjonen.

Kontroller at sikkerhetsstroppen (se figur 1:3) er intakt, ved 4 holde i enhetens handtak
(se figur 1:1) og trekke litt i medaljongen (se figur 1:2). Kast enheten hvis den viser
tegn pa skade.

For bruk anbefales det & smore dilatatoren med litt vannleselig smoremiddel/
bedovelsesgel.

For a smore dilatatoren paferes en liten mengde gel pa en ren overflate (f.eks. gasbind),
og spissen pa dilatatoren skyves gjennom gelen slik at spissen dekkes av et tynt gel-lag.

Anbefalte vannlgselige smoremidler
K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Lokalbedovelse.

6.2 Bruksanvisning

Dilatasjon

1. Fjern stemmeprotesen fra TE-punksjonen.

2. Foradilatere TE-punksjonen bererer du TE-punksjonen med den koniske spissen pa
dilatatoren, med buene rettet nedover, og forer forsiktig enheten inn til du kjenner
en svak motstand fra TE-punksjonen.

3. Hold dilatatoren i denne posisjonen i ensket tid, og fortsett deretter sakte og
forsiktig, seksjon for seksjon, til ensket TE-punksjonsdiameter er nddd. Ventetiden
som kreves for hver seksjon, kan variere fra tilfelle til tilfelle. Fest medaljongen
forsiktig til huden i ventetiden.

4. Nar dilatatoren har vaert i den endelige posisjonen i ensket tid, trekker du forsiktig
istangen —ikke medaljongen — for a fjerne den, og setter inn Provox stemmeprotese
ved bruk av standardprosedyren.

Stenting

1. Fjern stemmeprotesen fra TE-punksjonen.

2. For a stente TE-punksjonen bererer du TE-punksjonen med den koniske spissen
pé dilatatoren, med buene rettet nedover, og forer forsiktig enheten inn til du nar
onsket stentdiameter for TE-punksjonen. Dilatatoren holder TE-punksjonen apen
og forhindrer at innhold fra spisereret kommer inn i luftroret.

3. Fest medaljongen forsiktig til huden mens enheten er in situ.

4. npkke medaljongen — for a fjerne den, og setter inn Provox stemmeprotese ved

hjelp av standardprosedyren.

7. Levering

Anordningen produseres i et renrom og leveres usteril.

8. Enhetens levetid og kassering
Provox Dilator er et engangsprodukt og skal kastes etter hver bruk.

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

9. Rapportering

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

Provox Dilator on tarkoitettu trakeoesofageaalisen pistokohdan laajentamiseen tai
stentin asettamiseen potilaille, joille on tehty laryngektomia.

Tarkoitettu kayttajaryhma

Provox Dilator on tarkoitettu sellaisten koulutettujen ammattilaisten kéytettdvéksi
kliinisessd kdyttoymparistossa, jotka ovat saaneet koulutuksen sellaisten aikuispotilaiden
(yli 18-vuotiaat) kuntouttamiseen, joille on tehty laryngektomia ja jotka kdyttavat
ddniproteesia.

2. Vasta-aiheet

Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavéksi pistokohdan laajentamiseen piston kirurgisen
luomisen aikana.

3. Laitteen kuvaus

Provox Dilator on kertakéyttoinen, hivitettava laite, jota kdytetddn trakeoesofageaalisen
(TE) pistokohdan laajentamiseen tai stentin asettamiseen siihen. Provox Dilator on
asteittain kapeneva, noin 140 mm (5,5 tuumaa) pitké kiinted kaareva sauva, joka on
valmistettu ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitetusta silikonista. Halkaisija on kérjessd
15 Frjakasvaa 24 Fr:dan. Kunkin halkaisijamitan lopussa eli 18, 20 ja 22 Fr:n kohdalla
on pieni pidityskaulus, joka on suunniteltu estiméén laajentimen liukuminen takaisin
ohuempaan osaan. Laajentimessa on turvahihna, jossa on riipus. Riipus voidaan teipata
kaulaan pitiméén laajennin paikallaan, ja se on suunniteltu pienentiméén laitteen
tahattoman aspiraation riskid.

TE-pistokohdan laajentamista varten laajentimen kérki tyonnetddn avoimeen
TE-pistokohtaan, ja sitd vieddén hitaasti eteenpdin ja alas ruokatorveen, kunnes
TE-pistokohdan haluttu halkaisija on saavutettu. Laitteen ldpimitan asteittainen
suurentaminen laajentaa TE-pistokohtaa véhitellen, miké helpottaa ddniproteesin
asettamista.

Jotta TE-pistokohtaan voidaan asettaa stentti, laajentimen karki tydnnetédn avoimeen
TE-pistokohtaan, ja sitd viedddn hitaasti eteenpiin ja alas ruokatorveen, kunnes se
saavuttaa halutun halkaisijan ja sulkee TE-pistokohdan. Laajennin pitda TE-pistokohdan
auki ja estdd ruokatorven siséllon padsyn henkitorveen.

Tietoja
Tuotteet on tarkoitettu sdilytettaviksi pakkauksessa, kunnes ne otetaan kéyttoon,

silld pakkaus suojaa tuotteita ja sen etiketti sisiltdé térkeitd tietoja, kuten erikoodin,
viimeisen kayttopdivan ja yksildivdn viivakoodin.

4, Varoitukset

* Provox Dilator -laitetta ei tule kdyttdd uudelleen toiselle potilaalle. Uudelleenkiytt
toisella potilaalla voi aiheuttaa ristikontaminaation, joka saattaa johtaa vakavaan
infektioon.

« Ald kiyti laitetta, jos siind on merkkeji rakenteellisista vaurioista.

* Voiteluaineen/anestesiageelin kéytén yhteydessd voi esiintyd allergisia reaktioita.
Lue voiteluaineen mukana toimitetut kiyttéohjeet. Kysy aina potilaan aiemmista
allergioista.

5. Varotoimet

+ Ald kaytd minkéznlaista 6ljyd tai voidetta tuotteen hoitoon tai toimenpiteen aikana.
Oljypohjaiset voiteluaineet (esim. vaseliini) voivat heikentid, vaurioittaa tai tuhota
laitetta tai padstd henkitorveen ja keuhkoihin, mika voi aiheuttaa voimakasta yska ja/
tai lipoidikeuhkokuumetta.

Antikoagulanttihoitoa saavien tai verenvuotohdiriostd kirsivien potilaiden
verenvuotovaara tulisi arvioida huolellisesti ennen TE-pistokohdan laajentamista.
Varmista, ettd laajentimen valittu asento on sopiva TE-piston tekemiseen. Liiallinen
laajentaminen voi aiheuttaa vuotoa déniproteesin ymparilla.

Ald koskaan kéytd liiallista voimaa laajentimen asettamiseen tai poistamiseen TE-
pistokohdasta, silld se voi aiheuttaa verenvuotoa tai vddrdn reitin muodostumisen.
Ali kiyti kontaminoitunutta laajenninta. Kontaminoituneet laajentimet voivat
aiheuttaa infektioita ja tulehduksia.

Laajennin on suositeltavaa voidella. Kaytd vain sopivia maédrid vesiliukoisia
voiteluaineita.

Ald kiytd laajenninta liian pitkdén, silld se voi vahingoittaa ruokatorven seiniméa.
Ala koskaan irrota riipusta laitteesta. Riipus on darimmaisen tirked turvallisuuden
kannalta. Se auttaa pienentdmaén riskid, etté laite putoaisi vahingossa henkitorveen.
Ald kiytd laitetta uudelleen dldka kisittele sitd uudelleen milldin menetelmalld.
Tarkoitettu vain kertakdyttoon. Uudelleenkéytto voi aiheuttaa laitteen kontaminaation
ja/tai vaurioitumisen.

Harkitse huolellisesti laitteen soveltuvuutta potilaille, joilla on pienid henkitorviavan-
teita. Laite vie tilaa henkitorviavanteessa ja voi vaikuttaa potilaan hengityskykyyn.
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TE-pistokohdasta voi vuotaa verta asettamisen aikana. Verenvuotoriskid voidaan
pienentdd asettamalla laajennin helldvaraisesti ja hitaasti. Anna kullekin osuudelle
riittdvasti aikaa laajentaa TE-pistoa dlakd pakota laajenninta TE-pistokohdan léapi
siirtyédksesi seuraavaan osioon.

Haittavaikutukset

Provox Dilatorin kidyton mahdollisia haittavaikutuksia ovat yskd, kakominen ja
epamukavuus, kun laitetta asetetaan, kun se on paikallaan ja/tai kun sitd poistetaan
TE-pistokohdasta. TE-pistokohdassa voi esiintyd véhdistd verenvuotoa kudosten
laajentumisen seurauksena. Kayttdjilld, joilla on pienikokoinen henkitorviavanne, voi
tilapdisesti esiinty lisddntynyttd hengitysvastusta, kun laite on paikallaan, koska se vie
tilaa henkitorviavanteessa. Kayttdjit voivat myos kokea édrsytysté ja/tai epdmukavuutta
turvahihnan ja riipuksen vuoksi.

6. Kayttoohje

6.1 Valmistelu

Kasittele laajenninta aina puhtailla kisineilld ja valtd koskettamasta osia, jotka menevit
TE-piston sisddn.

Tarkista turvahihnan eheys (ks. kuva 1:3) pitaméllé kiinni laitteen kahvasta (ks. kuva 1:1)
ja vetdmadlld hieman riipusta (ks. kuva 1:2). Hévitd laite, jos siind on minkédénlaisia
vaurion merkkejé.

Ennen kidytt6d on suositeltavaa voidella laajennin vesiliukoisella voiteluaineella tai
puudutusgeelill.

Laajentimen voitelua varten laita pieni maéra geelid puhtaalle pinnalle (esim. sideharso)
jaliv’uta laajentimen kérki geelin ldpi niin, ettd kirki peittyy ohuella geelikerroksella.

Suositellut vesiliukoiset voiteluaineet

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (lidokaiini) -geeli*

*Paikallispuudute.

6.2 Kdyttoohjeet

Laajentantaminen

1. Poista ddniproteesi TE-pistokohdasta.

2. Laajentaaksesi TE-pistokohtaa koeta TE-pistokohtaa laajentimen kapenevalla
karjelld, jonka kaareva osa on suunnattu alaspdin, ja tyonnd laitetta varovasti sisdin,
kunnes tunnet TE-pistokohdassa lievéd vastusta.

3. Pidd laajenninta tdssd asennossa halutun ajan ja jatka sitten hitaasti ja varovasti
etenemisté osio osiolta, kunnes haluttu TE-pistokohdan halkaisija on saavutettu.
Kunkin osion odotusaika voi vaihdella tapauskohtaisesti. Kiinnitd riipus varovasti
iholle odotusaikana.

4. Kun laajennin on ollut lopullisessa asennossaan halutun ajan, irrota se vetimalla
sauvaa — ei riipusta — ja aseta Provox-déniproteesi paikalleen sen vakiomenettelya
noudattamalla.

Stentin asettaminen

1. Poista ddniproteesi TE-pistokohdasta.

2. Stentin asettamiseksi TE-pistokohtaan koeta TE-pistokohtaa laajentimen kapenevalla
kérjelld, jonka kaareva osa on suunnattu alaspéin, ja tyonné laitetta varovasti, kunnes
se saavuttaa halutun TE-pistokohdan halkaisijan stentin asettamista varten. Laajennin
pitdd TE-pistokohdan auki ja estdd ruokatorven sisdllon padasyn henkitorveen.

3. Kiinnité riipus varovasti iholle, kun laite on paikoillaan.

4. Kunlaajennin on ollut paikallaan halutun ajan, irrota se vetimilld sauvaa varovasti —ei
riipusta — ja aseta Provox-déniproteesi paikalleen vakiomenettelyd noudattamalla.

7. Toimitustapa

Laite valmistetaan puhdastilassa ja toimitetaan steriloimattomana.

8. Laitteen kayttoika ja havittaminen
Provox Dilator on kertakidyttoinen laite, ja se on hévitettévd aina kdyttokerran jilkeen.

Noudata aina ladketieteellistd kdytédntod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hdvitettdessa.

9. Haittatapahtumista ilmoittaminen

Huomaa, etté kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
kéyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox Dilator er &tladur ad vikka eda stenta barka- og vélindagdt hja sjiklingum sem
hafa gengist undir barkakylisnam.

Atladir notendahopar

Provox Dilator er @tlad til notkunar vid kliniskar adstaedur, af heilbrigdisstarfsfolki
sem er pjalfad i endurhafingu sjuklinga sem hafa gengist undir barkakylisnam, hja
fullordnum (18+ ara) sjuklingum sem nota raddgervil.

2. Frabendingar

Teakid er ekki @tlad til ad nota vid vikkun astungu 4 sama tima og astunga er gerd med
skurdadgerd.

3. Lysing a teekinu

Provox Dilator er einnota teki sem notad er til ad vikka eda stinga i barka- og vélindagot
(TE). Provox Dilator er prepaskipt mjokkandi, um 140 mm (5,5 in.) 16ng bogin gegnheil
stong ar silikoni sem er atlad fyrir lekningataeki. Pvermal vikkarans er 15 Fr vid
oddinn og eykst 1 24 Fr. Vid lok hvers preps, p.e. 18, 20 og 22 Fr, er litill kragi sem er
hannadur til ad koma i veg fyrir ad vikkarinn renni aftur i mjorri hluta. Vikkarinn er
med 6ryggisol med skifu sem haegt er ad lima a halsinn til ad halda vikkaranum a sinum
stad og er honnuo til ad draga Gr haettu 4 oviljandi asvelgingu tekisins.

Til ad vikka barka- og vélindagatio er oddur vikkarans settur i opna gatid og honum sidan
ytthaegt fram og nidur i vélindad par til @skilegu pvermali barka- og vélindagatsins er
nad. Stigvaxandi aukning 4 pvermali taekisins vikkar smam saman barka- og vélindagatid
til ad audvelda innsetningu raddgervils sidar.

Til ad loka fyrir barka- og vélindagatid er oddi vikkarans stungid i opid gatid og honum
sidan ytt haegt fram og nidur i vélindad, par til hann neer askilegu pvermali til ad loka
fyrir barka- og vélindagatid. Vikkarinn heldur barka- og vélindagatinu opnu og kemur
iveg fyrir ad innihald vélindans berist i barkann.

Upplysingar

Vérurnar eru &tladar til geymslu i kassanum par til paer eru fjarlaegdar til notkunar,
par sem kassinn verndar vérurnar og merkimidinn a kassanum inniheldur mikilvaegar
upplysingar eins og lotuniimer, sidasta notkunardag og einstakt strikamerki.

4, Varnadarord

» Ekki ma endurnyta Provox Dilator hja 6drum sjuklingi. Endurnotkun hja 6drum
sjiklingi getur valdid vixlmengun sem geeti leitt til alvarlegrar sykingar.

» Ekki nota tekid ef pad synir merki um skemmdir.

* Ofnemisviobrogd gegn smurefni/deyfihlaupi geta komid fram. Lestu leidbeiningarnar
um notkun sem fylgja smurefninu. Avallt skal spyrja sjuklinginn um ofnzemi.

5. Varudarreglur

* Ekki nota neina oliu eda smyrsli vid umhirdu vérunnar eda medan a adgerd stendur.
Smurefni sem eru oliubundin (t.d. vaselin) geta veikt, skemmt eda eydilagt teekid eda
borist i barka og lungu, sem getur leitt til alvarlegs hosta og/eda fitulungnabolgu.
Sjuklingar a segavarnandi medferd eda med bledingarsjukdoma ttu ad vera
vandlega metnir med tilliti til blaedingarhaettu 4dur en barka- og vélindagat er vikkad.
Gakktu ur skugga um ad stadsetningin sem valin er 4 vikkaranum sé nzgileg fyrri
barka- og vélindagatid Ef astungan er vikkud um of getur lekid medfram talventlinum.
Aldrei nota of mikinn kraft vid ad setja vikkarann i eda fjarleegja hann Gr barka- og
vélindagatinu, par sem slikt getur valdio bleedingu eda rangri leid.

Ekki ma nota mengadan vikkara. Mengadir vikkarar geta valdid sykingu og bolgu.
Radlagt er ad smyrja vikkarann. Notid adeins vatnsleysanleg smurefni i videigandi
magni.

Ekki er maelt med ad nota vikkarann of lengi par sem pad getur skemmt vélindavegginn.
Fjarleegdu aldrei skifuna af teekinu. Skifan er afar mikilveeg fyrir 6ryggi. Hun hjalpar
til vio ad draga ur haettu 4 ad taekid detti 6vart nidur i barkann.

Ekki endurnyta og ekki endurvinna taekid med neinum hetti. Eingéngu einnota.
Endurnotkun getur valdid mengun og/eda skemmdum 4 teekinu.

Metid vandlega hvort teekid henti sjuklingum med litla barkarauf. Taekid tekur plass
i barkaraufinni og getur haft ahrif a getu sjuklingsins til ad anda.

Blading fra barka- og vélindagatinu vid isetningu getur att sér stad. Haegt er ad draga
ur hattu 4 bledingum med pvi ad setja vikkarann inn varlega og hegt. Gefou nagan
tima fyrir hvern hluta til ad vikka barka- og vélindagatid og ekki prongva vikkarann
i gegnum gatid til ad fara yfir i neesta hluta.
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Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir vid notkun Provox Dilator eru hosti, kéfnunartilfinning
og Opagindi pegar tekid er sett i, pegar pad er a4 sinum stad og/eda tekid ur barka-
og vélindagatinu. Minnihattar blaeding getur att sér stad vegna utvikkunar a vefjum
barka- og vélindagatsins. Notendur med minni barkarauf geta timabundid fundid fyrir
auknu &ndunarvidnami pegar teekid er 4 sinum stad par sem pad tekur plass innan
barkaraufarinnar. Notendur geta einnig fundid fyrir ertingu og/eda 6paegindum vegna
Oryggisolarinnar og skifunnar.

6. Notkunarleidbeiningar
6.1 Undirbuningur

Notadu avallt hreina hanska vid medhondlun vikkarans og fordastu ad snerta pa hluta
hans sem munu fara inn i barka- og vélindagatid.

Kannadu heilleika 6ryggisolarinnar (sja mynd 1:3) med pvi ad halda um handfang
teekisins (sja mynd 1:1) og toga varlega i skifuna (sja mynd 1:2). Fargadu taekinu ef pad
synir einhver merki um skemmdir.

Fyrir notkun er malt med pvi ad smyrja vikkarann med vatnsleysanlegu smurefni
eda deyfihlaupi.

Til ad smyrja vikkarann, skaltu setja 1itid magn af hlaupi & hreint yfirbord (t.d. grisju)
og renna oddi vikkarans i gegnum hlaupid pannig ad oddurinn s¢ pakinn punnu lagi
af hlaupi.

Vatnsleysanleg smurefni sem meelt er med

K-Y Jelly.

Surgilube.

Xylocaine (Lidocaine) Hlaup*
*Staddeyfilyf.

6.2 Leidbeiningar um notkun

Utvikkun

1. Fjarlaegid talventilinn ur TE-opinu.

2. Til ad vikka barka- og vélindagatid skal setja mjoa enda vikkarans i gatid pannig
a0 sveigjan snti nidur 4 vid, og stinga taeekinu varlega inn par til hagt er ad finna
fyrir dalitilli motstodu fra barka- og vélindagatinu.

3. Haltu vikkaranum i pessari stodu i pann tima sem 6skad er og leiddu hann sidan
hagt og varlega afram, hluta fyrir hluta, par til @skilegu pvermali barka- og
vélindagatsins hefur verid nad. Naudsynlegur bidtimi fyrir hvert prep getur verid
breytilegur fra einu tilviki til annars. Limdu skifuna vandlega vid htidina medan
4 bidtimanum stendur.

4. Pegar vikkarinn hefur verio i lokastodu i pann tima sem 6skad er eftir, skal toga
varlega i stongina — ekki i skifuna — til a0 fjarleegja vikkarann og setja Provox
talventilinn upp med hefdbundinni adferd.

Lokun

1. Fjarlagid talventilinn tur TE-opinu.

2. Til a0 loka fyrir barka- og vélindagatid skaltu setja mjoa enda vikkarans i gatid
bannig ad sveigjan snti nidur a vid og stinga teekinu varlega inn par til @skilegu
pvermali er nad til ad loka fyrir barka- og vélindagatid. Vikkarinn heldur barka- og
vélindagatinu opnu og kemur i veg fyrir ad innihald vélindans berist i barkann.

3. Limdu skifuna varlega vid hudina 4 medan taekid er 4 sinum stad.

4. begar vikkarinn hefur verid i stoou eins lengi og @skilegt pykir, skal toga varlega
istongina—ekki i skifuna—til ad fjarlaegja vikkarann og setja Provox talventilinn
upp med hefdbundnum heetti.

7. Afhending

Taekio er framleitt { hreinu herbergi og afhent dsaft.

8. Endingartimi og forgun teekis
Provox Dilator er einnota teeki og skal fargad eftir hverja notkun.

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum krfum vardandi lifsynahzttu
vid forgun a notudum lekningatekjum.

9. Tilkynningaskylda

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

30



1. Kavandatud kasutus

Provox Dilator on mdeldud trahheo-6sofageaalse punktsiooni dilateerimiseks voi
stentimiseks lariingektomeeritud patsientidel.

Kavandatud kasutajagrupp

Provox Dilator on ette ndhtud kasutamiseks kliinilises keskkonnas, lariingektomeeritud
patsientide taastusravi alal koolitatud tervishoiutdotajate poolt, tdiskasvanud (vdhemalt
18-aastased) lariingektomeeritud patsientidel, kes kasutavad héileproteesi.

2. Vastundidustused

Seade ei ole ette ndhtud punktsioonikoha dilateerimiseks selle kirurgilise moodustamise
ajal.

3. Seadme kirjeldus

Provox Dilator on iihekordselt kasutatav seade, mida kasutatakse trahheodsofageaalse
(TE) punktsiooni dilateerimiseks voi stentimiseks. Provox Dilator on astmeliselt
kitsenev, umbes 140 mm (5,5 tolli) pikkune tugev kaardus varras, mis on valmistatud
meditsiinilisest silikoonist. Otsa 1dbimdot on 15 Fr ja see suureneb 24 Fr-ini. Iga
labimddduastme 1dpus, st 18, 20 ja 22 Fr-i juures, on viike fikseerimisvoru, mis on
mdeldud takistama dilataatoril libisemist tagasi viiksema 1dbimddduga osale. Dilataatoril
on turvarihm koos medaljoniga, mille saab kinnitada kaela kiilge, et hoida dilataatorit
paigal ja mis on loodud vihendama seadme juhusliku aspireerimise riski.

TE-punktsiooni dilateerimiseks sisestatakse dilataatori ots avatud TE-punktsiooni
ja seda liigutatakse aeglaselt edasi ning alla sdédgitorusse, kuni saavutatakse
TE-punktsiooni soovitud 1dbimddt. Seadme 1abimdddu jarkjarguline suurendamine
laiendab TE-punktsiooni tasapisi, et hdlbustada jiargnevat hédleproteesi sisestamist.

TE-punktsiooni stentimiseks sisestatakse dilataatori ots avatud TE-punktsiooni ja
liigutatakse seda aeglaselt edasi ning allapoole s66gitorusse, kuni see saavutab soovitud
1abimdddu TE-punktsiooni blokeerimiseks. Dilataatori olemasolu hoiab TE-punktsiooni
avatuna ja takistab s60gitoru sisu sattumist hingetorusse.

Teave

Tooteid tuleb hoida karbis kuni kasutamiseks viljavotmiseni, sest karp kaitseb
tooteid ning karbil olev silt sisaldab olulist teavet, nagu partii kood, kdlblikkusaeg
ja kordumatu vodtkood.

4, Hoiatused

« Arge kasutage Provox Dilatorit teisel patsiendil. Taaskasutamine teise patsiendi puhul
voib pdhjustada ristsaastumist, mis voib viia tdsise infektsioonini.

+ Arge kasutage seadet mis tahes struktuursete kahjustuste ilmnemisel.

» Vaivad tekkida allergilised reaktsioonid libesti voi anesteetilise geeli vastu. Lugege
kaasas olevat libesti kasutusjuhendit. Kiisige patsiendilt alati teavet allergiate kohta.

5. Ettevaatusabinoud

« Arge kasutage toote hooldamiseks ega protseduuri ajal ithtegi dli ega salvi. Olipohised
maérdeained (nt vaseliin) vdivad seadet norgestada, kahjustada voi selle hivitada
voi sattuda hingetorusse ja kopsudesse, mis voib pdhjustada tugevat koha ja/voi
lipoidpneumooniat.

Hiiiibimisvastast ravi saavaid vdi verejooksuhdiretega patsiente tuleb enne TE-
punktsiooni dilatatsiooni hoolikalt hinnata verejooksu riski suhtes.

Veenduge, et dilataatori valitud positsioon on TE-punktsiooni jaoks sobiv. Uledilatee-
rimine voib pdhjustada lekke hiileproteesi imber.

Arge kasutatage kunagi liigset joudu dilataatori TE punktsiooni sisestamisel voi
eemaldamisel, kuna see vdib pdhjustada verejooksu voi vale teekonna.

Arge kasutage saastunud dilataatorit. Saastunud dilataatorid vdivad pdhjustada
nakkust ja pdletikku.

Soovitatav on dilataatorit libestada. Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid
sobivas koguses.

Arge kasutage dilataatorit liiga kaua, sest see vdib kahjustada soogitoru seina.

Arge kunagi eemaldage medaljoni seadmelt. Medaljon on ohutuse jaoks iilimalt
tahtis. See aitab vihendada seadme juhuslikult hingetorusse kukkumise ohtu.

Arge kasutage seadet uuesti ja drge toodelge seda timber iihelgi meetodil. Ainult
ithekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine voib pdhjustada seadme saastumise
ja/voi kahjustumise.

Hinnake hoolikalt seadme sobivust patsientidele viikeste trahheostoomidega. Seade
votab trahheostoomis ruumi ja vdib mdjutada patsiendi hingamisvdimet.
TE-punktsiooni koht voib sisestamise ajal veritseda. Veritsusohtu saab vihendada,
kui dilataator sisestatakse ettevaatlikult ja pikkamooda. Andke igale sektsioonile
piisavalt aega TE-punktsiooni dilateerimiseks ning édrge suruge dilataatorit jouga lébi
TE-punktsiooni, et liikuda jargmise sektsiooni juurde.
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Korvaltoimed

Provox Dilatori kasutamise voimalikud korvaltoimed on koha, okserefleks ja ebamu-
gavustunne, kui seade sisestatakse, on paigal ja/vdi eemaldatakse TE-punktsioonist.
TE-punktsiooni kudede laienemise tottu voib tekkida vdike verejooks. Viiksemate
trahheostoomidega kasutajatel voib ajutiselt tekkida suurem hingamistakistus, kui
seade on trahheostoomis, kuna see vitab ruumi. Kasutajatel voib esineda érritust ja/voi
ebamugavustunnet turvarihma ja medaljoni tottu.

6. Kasutamine

6.1 Ettevalmistus

Kisitsege dilataatorit alati puhaste kinnastega ja viltige TE-punktsiooni sisenevate
osade puudutamist.

Kontrollige ohutusrihma terviklikkust (vt joonis 1:3), hoides seadme kdepidet
(vtjoonis 1:1) ja tdmmates ettevaatlikult medaljoni (vt joonis 1:2). Kdrvaldage seade,
kui see nditab mingeid kahjustuse marke.

Enne kasutamist on soovitatav dilataatorit midrida mdne vees lahustuva libesti / anestee-
tilise geeliga.

Dilataatori madrimiseks pange viike kogus geeli puhtale pinnale (nt marlile) ja libistage
dilataatori ots ldbi geeli, nii et ots oleks kaetud dhukese geelikihiga.

Soovitatud vesilahustuvad maardeained

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaini (lidokaiin) geel*

*Lokaalanesteesia.

6.2 Kasutusjuhised

Laiendamiseks

1. Eemaldage hiéleprotees TE-punktsioonikohast.

2. TE-punktsiooni laiendamiseks asetage dilataatori koonusjas ots punktsioonile,
nii et selle kaared on suunatud allapoole, ja sisestage seade drnalt, kuni tunnete
TE-punktsioonist kerget vastupanu.

3. Hoidke dilataatorit selles asendis vajaliku aja jooksul ning jatkake seejérel aeglaselt ja
ettevaatlikult sektsiooni haaval edasiliikumist, kuni saavutate soovitud TE-punktsiooni
1abimdddu. Iga juhtumi puhul vaib olla iga osa ooteaeg erinev. Kinnitage medaljon
ooteajaks hoolikalt nahale.

4. Kui dilataator on olnud vajaliku aja viimases asendis, tdommake eemaldamiseks
ettevaatlikult varrast (mitte medaljoni) ning sisestage Provoxi héileprotees selle
tavalise protseduuriga.

Stentimine

1. Eemaldage hidéleprotees TE-punktsioonikohast.

2. TE-punktsiooni stentimiseks sondeerige TE-punktsiooni laiendaja koonilise otsaga,
mille kdverus on suunatud allapoole, ja sisestage seade ettevaatlikult, kuni see
saavutab soovitud 1dbimoddu TE-punktsiooni stentimiseks. Dilataatori olemasolu
hoiab TE-punktsiooni avatuna ja takistab sdogitoru sisu sattumist hingetorusse.

3. Kui seade on paigaldatud, kinnitage medaljon ettevaatlikult nahale.

4. Kui dilataator on olnud paigaldatud soovitud aja, tdmmake eemaldamiseks
ettevaatlikult varrast (mitte medaljoni) ja sisestage Provoxi héddleprotees selle
tavapiérase protseduuriga.

7. Kuidas tarnitakse

Seade on toodetud puhtas ruumis ja tarnitakse mittesteriilsena.

8. Seadme kasutuskestus ja kasutuselt
korvaldamine

Provox Dilator on tihekordseks kasutamiseks moeldud seade ja see tuleb pérast
kasutamist dra visata.

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

9. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.

32



1. Paskirtis

Plétiklis ,,Provox Dilator* skirtas pacienty, kuriems atlikta laringektomija, tracheostomos
angai praplésti arba stentuoti.

Numatyta naudotojy grupé

Plétiklis ,,Provox Dilator* skirtas naudoti klinikinéje aplinkoje sveikatos prieziiiros
specialistams, parengtiems teikti reabilitacijos paslaugas pacientams, kuriems atlikta
laringektomija, suaugusiems (18 mety ir vyresniems) pacientams, kuriems atlikta
laringektomija ir kurie naudojasi balso protezais.

2, Kontraindikacijos

Priemon¢ neskirta naudoti angai praplésti ja formuojant chirurginés procediiros metu.

3. Priemonés aprasymas

Pletiklis ,,Provox Dilator* yra vienkartinio naudojimo priemoné, skirta tracheostomos
angai praplésti arba stentuoti. Plétiklis ,,Provox Dilator* — tai i§ medicininio silikono
pagamintas, apie 140 mm (5,5 col.) ilgio i$tisinis lenktas pakopomis smailéjantis strypas.
Galiuko skersmuo yra 15 Fr ir didéja iki 24 Fr. Kiekvieno skersmens pakopos pabaigoje,
t.y. atitinkamai 18, 20 ir 22 Fr, yra nedidelis atraminis ziedas, skirtas neleisti pletikliui
pasislinkti atgal | mazesnio skersmens atkarpos dalj. Plétiklyje jtaisytas apsauginis
dirzelis su apskrita plokstele, kurig galima lipnigja juostele priklijuoti prie kaklo, kad
plétiklis nepasislinkty i vietos, ir §is dirzelis su plokstele skirtas priemonés atsitiktinio
itraukimo j kvépavimo takus rizikai sumazinti.

Atliekant TE angos praplétimo procediira, plétiklio galiuka reikia jvesti j atvira TE
angg ir létai stumti j priekj ir Zemyn j stemple, kol TE anga prapleciama iki reikiamo
skersmens. Palaipsniui didéjant priemonés skersmeniui, tolydziai ple¢iama TE anga,
kad véliau buity lengviau jdéti balso proteza.

Atliekant TE angos stentavimo procediira, plétiklio galiuka reikia jvesti j atvira TE
anga ir letai stumti j priekj ir Zemyn j stemplg, kol TE anga praple¢iama iki blokavimui
reikiamo skersmens. Plétiklis jtaisomas siekiant uztikrinti, kad TE anga islikty atvira,
o stemplés turinys negaléty patekti j trachéja.

Informacija

Gaminiai turi bati laikomi dézutéje tol, kol bus i§imti naudoti, nes dézuté juos apsaugo,
o ant jos pateiktoje etiketéje yra nurodyta svarbi informacija, kaip antai, partijos kodas,
tinkamumo naudoti data ir unikalus briik$ninis kodas.

4. |spéjimai

» Plétiklio ,,Provox Dilator* negalima pakartotinai naudoti kitam pacientui. Priemong
pakartotinai panaudojus kitam pacientui, ji gali sukelti kryzming tarsa, deél kurios gali
pasireiksti sunki infekcija.

» Nenaudokite priemonés esant nors menkiausiy struktiiros pazeidimo pozymiy.

» Gali pasireiksti alerginés reakcijos j lubrikanta ar anestetinj gelj. Perskaitykite
naudojimo instrukcija, pateikta kartu su lubrikantu. Batinai pasiteiraukite paciento, ar
jam nebuvo pasireiskusi alergija.

5. Atsargumo priemonés

Gaminio priezitrai arba atliekant procedira nenaudokite jokio aliejaus ar tepalo.
Alyvos pagrindo lubrikantai (pvz., vazelinas) gali susilpninti, pazeisti ar sunaikinti
priemong arba patekti j paciento trachéja ir plaucius, del ko gali pasireiksti stiprus
kosulys ir (arba) lipoidiné pneumonija.

Prie§ atliekant TE angos praplétimo procedira, reikia kruops¢iai istirti pacientus,
kurie vartoja antikoaguliantus arba turi kraujavimo sutrikimy, nustatant, ar néra
kraujavimo rizikos.

Atliekant TE angos praplétima, biitina labai tiksliai pasirinkti plétiklio jvedimo padétj
ir praplétimo skersmenj. Anga per daug praplétus, aplink balso proteza gali prateketi
skysciai.

Ivesdami arba iSimdami plétiklj i§ TE angos, jokiu blidu nestumkite ir netraukite jo
pernelyg didele jega, nes tai gali sukelti kraujavima arba jis gali bti jvestas ne vietoje.
Nenaudokite uztersto plétiklio. Uztersti plétikliai gali sukelti infekcija ir uzdegima.
Patartina plétiklj patepti lubrikantu. Naudokite tik vandenyje tirpius lubrikantus ir tik
reikiama kiekj.

Pleétiklio negalima laikyti jtaisius per ilgai, nes dél to gali buti paZeista stemplés
sienelé.

Jokiu buidu nenuimkite nuo priemonés apskritos plokstelés. Apskrita plokstele yra
labai svarbi saugai uztikrinti. Ji padeda sumazinti priemonés atsitiktinio patekimo
i trachéja rizika.

Priemonés pakartotinai nenaudokite ir neapdorokite. Priemone¢ skirta naudoti tik
vieng karta. Pakartotinai naudojant, priemong galima uZtersti ir (arba) pazeisti.
Atidziai jvertinkite, ar priemong galima naudoti pacientams, kuriy tracheostomos
yra mazo skersmens. Priemoné uzima vieta tracheostomoje ir gali paveikti paciento
gebejimg kvépuoti.
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« Jvedant priemong, TE angoje gali prasidéti kraujavimas. Kraujavimo rizika galima
sumazinti plétiklj jvedant $velniai ir i§ léto. Skirkite pakankamai laiko, kad kiekviena
atkarpos dalis reikiamai praplésty TE anga, ir noréedami jvesti kita plétiklio atkarpos
dalj, nestumkite jo per TE angg jéga.

Salutinis poveikis

Naudojant plétiklj ,,Provox Dilator, gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai: kosulys,
springimas ir diskomfortas, patiriamas plétiklj jvedant, jam jau esant jtaisytam vietoje
ir (arba) istraukiant i§ TE angos. Nedidelis kraujavimas gali pasireiksti dél audiniy
praplétimo TE angoje. Pacientai, kuriy tracheostomos yra mazesnio skersmens, gali
laikinai patirti padidéjusj kvépavimo pasunkéjima, kai priemoné jtaisyta, nes ji uzima
vieta tracheostomoje. Pacientai taip pat gali patirti dirginima ir (arba) diskomforta,
sukeliamg apsauginio dirzelio ir apskritos plokstelés.

6. Kaip naudoti

6.1. Parengimas

Parengdami plétiklj jvedimui ir jvedimo procediiros metu biitinai muvékite Svarias
pirstines ir stenkités neliesti ty jo daliy, kurios pateks j TE anga.

Patikrinkite, ar apsauginis dirzelis vientisas (zr. 1:3 pav.) laikydami priemonés
rankenéle (zr. 1:1 pav.) ir Siek tick patraukdami apskrita plokstelg (Zr. 1:2 pav.). Esant
nors menkiausiems priemonés pazeidimo pozymiams, jg reikia iSmesti.

Prie$ naudojima patartina plétiklj patepti vandenyje tirpiu lubrikantu arba anestetiniu
geliu.

Norédami pléstuva patepti, ant §varaus paviriaus (pvz., marlés) isspauskite nedidelj
kiekj gelio ir pléstuvo galiuku perbraukite per gelj taip, kad galiukas buty padengtas
plonu gelio sluoksniu.

Rekomenduojami vandenyje tirpus lubrikantai

K-Y Jelly

,Surgilube”

,Xylocaine” (lidokaino) gelis*

*Vietinis anestetikas.

6.2. Naudojimo nurodymai

Praplétimo procedira

1. I8 TE angos iSimkite balso proteza.

2. Noredami praplésti TE anga, zonduokite ja smailé¢janciu plétiklio galiuku,
pletiklio islinkimus nukreipg zemyn, ir $velniai stumkite jj, kol pajusite nedidelj
pasipriesinimg i§ TE angos.

3. Laikykite pléetiklj Sioje padétyje reikiama laika, tada toliau Iétai ir Svelniai atkarpa
po atkarpos stumbkite priemong, kol TE anga bus praplésta iki reikiamo skersmens.
Laiko tarpas, kurj reikia palaukti jvedus atitinkama plétiklio atkarpos dalj, priklauso
nuo konkretaus atvejo. Laukimo metu atsargiai lipniaja juosta priklijuokite apskrita
plokstele prie odos.

strypa (jokiu budu netraukite paéme uz apskritos ploksteles) ir jdekite ,,Provox*
balso proteza atlikdami jprastinius veiksmus.

Stentavimo procedira

1. I8 TE angos iSimkite balso proteza.

2. Norédami stentuoti TE anga, zonduokite ja smailéjanciu pletiklio galiuku, plétiklio
islinkimus nukreip¢ Zzemyn, ir §velniai stumkite jj, kol anga bus praplésta iki
stentavimui reikiamo skersmens. Plétiklis jtaisomas siekiant uztikrinti, kad TE
anga i§likty atvira, o stemplés turinys negaléty patekti j trachéja.

3. Atsargiai priklijuokite paskrita plokstelg prie odos, kai priemoné bus jtaisyta vietoje.

strypa (jokiu budu netraukite paémg uz apskritos ploksteles) ir jdekite ,,Provox*
balso proteza atlikdami jprastinius veiksmus.

7. Pateikimas

Priemoné pagaminta $varioje patalpoje ir pateikiama nesterili.

8. Priemonés naudojimo trukmé ir Salinimas

Pletiklis ,,Provox Dilator yra vienkartinio naudojimo priemoné, todél karta panaudojus
jireikia iSmesti.

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

9. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie
ji reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies
nacionalinei valdZios jstaigai.
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1. Ucel pouziti
Dilatator Provox Dilator je uréen k dilataci nebo stentovani tracheoezofagealni punkce
u pacientti po laryngektomii.

Uréena skupina uzivateli

Dilatator Provox Dilator je uréen k pouziti v klinickém prosttedi, Iékafi vyskolenymi
v rehabilitaci pacient po laryngektomii, u dospélych pacientii po laryngektomii (nad
18 let), ktefi pouzivaji hlasovou protézu..

2. Kontraindikace

Tento prostiedek neni urcen k dilataci punkce v dobé chirurgického vytvoteni punkce.

3. Popis zafizeni

Dilatator Provox Dilator je jednorazovy prostiedek na jedno pouziti, ktery se pouziva
k dilataci nebo stentovani tracheoezofagealni (TE) punkce. Dilatator Provox Dilator
je stupnovité se zuzujici, asi 140 mm (5,5 in) dlouha pevna zahnuta ty¢inka vyrobena
z 1¢ékatského silikonu. Pramér na hrotu je 15 Fr a zvySuje se na 24 Fr. Na konci kazdého
stupné praméru, tj. 18, 20 a 22 Fr, je maly reten¢ni limec, ktery ma zabranit sklouznuti
dilatatoru zpét do tenc¢i ¢asti. Dilatator ma bezpec¢nostni pasek s medailonkem, ktery
1ze ptilepit na krk, aby dilatator zistal na misté, a je navrzen tak, aby snizoval riziko
nahodného vdechnuti prostiedku.

Pfi dilataci TE punkce se hrot dilatatoru zavede do oteviené TE punkce a pomalu
se postupuje dopiedu a doli do jicnu, dokud se nedosahne pozadovaného priméru
TE punkce. Postupné zvétSovani prumeéru prostiedku postupné rozsituje TE punkci
ausnadnuje tak nasledné zavedeni hlasové protézy.

Pii stentovani TE punkce se hrot dilatatoru zavede do oteviené TE punkce a pomalu
se postupuje dopiedu a dolt do jicnu, dokud se nedosahne pozadovaného praméru pro
zablokovani TE punkce. Pfitomnost dilatatoru udrzuje TE punkci otevienou a zabranuje
vniknuti obsahu jicnu do prudusnice.

Informace

Vyrobky jsou urceny ke skladovani v krabici, dokud nejsou vyjmuty k pouZziti, protoze
krabice vyrobky chrani a oznaceni na krabici obsahuje dilezité informace, jako je kod
Sarze, datum spotieby a jedine¢ny ¢arovy kod.

4. Varovani

« Dilatator Provox Dilator nepouZzivejte opakované u jiného pacienta. Opakované
pouziti u jiného pacienta miZze zpusobit kiizovou kontaminaci, kterd mize vést
k zavazné infekci.

» Nepouzivejte tento prostiedek, pokud vykazuje znamky poskozeni konstrukce.

* Mohou se vyskytnout alergické reakce na lubrikant / anesteticky gel. Prectéte
si navod k pouziti pfilozeny k lubrikantu. Vzdy se pacienta zeptejte na alergickou
anamnézu.

5. Upozornéni

* Nepouzivejte zadny druh oleje nebo masti pro péci o vyrobek ani béhem zakroku.
Lubrikanty na bazi oleje (napf. vazelina) mohou prostiedek oslabit, poskodit nebo
zni¢it nebo se mohou dostat do pradusnice a plic, coZ mize mit za nasledek silny
kasel a/nebo lipoidni zapal plic.

» U pacientl na antikoagula¢ni 1é¢bé nebo s poruchami krvaceni by mélo byt pied

dilataci TE punkce peclivé vyhodnoceno riziko krvaceni.

Ujistéte se, ze zvolena poloha dilatatoru je vhodna pro TE punkci. Nadmérna dilatace

muize mit za nasledek netésnost v okoli hlasové protézy.

Nikdy nepouzivejte k zavedeni nebo vyjmuti dilatatoru z TE punkce nadmérnou silu,

protoze to mize zplsobit krviceni nebo vytvoieni falesného priichodu.

* Nepouzivejte kontaminovany dilatator. Kontaminované dilatatory mohou zplsobit

infekci a zanét.

Je vhodné dilatitor namazat. PouZivejte pouze ve vodé rozpustné lubrikanty

v piiméfeném mnozstvi.

Nepouzivejte dilatator ptili§ dlouho, protoze by to mohlo poskodit sténu jicnu.

Medailonek z prostiedku nikdy neodstranujte. Medailonek je pro bezpe¢nost nesmirné

dilezity. Pomaha snizit riziko nahodného vniknuti prostfedku do pridusnice.

Prostiedek nepouzivejte opakované a neprovadéjte jeho obnovu zadnou metodou.

Urceno pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti miize zpiisobit

kontaminaci a/nebo poskozeni prostredku.

Peclivé zhodnot'te vhodnost tohoto prostiedku u pacient s malymi tracheostomiemi.

Tento prostiedek zabira v tracheostomii misto a miize ovlivnit schopnost pacienta

dychat.

Béhem zavadéni mize z TE punkce dojit ke krvaceni. Riziko krvaceni lze sniZzit

jemnym a pomalym zavadénim dilatatoru. Kazdému tseku ponechte dostatek Casu na

dilataci TE punkce a pii pfechodu k dal§imu useku neprotahujte dilatator TE punkeci
nasilim.
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Vedlejsi ucinky

Moznymi vedlej$imi G¢inky pouzivani dilatatoru Provox Dilator jsou kasel, daveni
a nepfijemné pocity pfi zavadéni, in situ a/nebo vyjmuti prostiedku z TE punkce.
V dusledku dilatace tkani TE punkce muze dojit k drobnému krvaceni. Uzivatelé
s tracheostomiemi mensich rozméra mohou pfi umisténi prostiedku do¢asné pocit'ovat
zvySeny odpor pii dychani, protoze v tracheostomii zabird misto. Uzivatelé mohou
také pocitovat podrazdéni a/nebo nepohodli zplsobené bezpe¢nostnim paskem
a medailonkem.

6. Pouziti

6.1 Priprava

S dilatatorem vzdy manipulujte v &istych rukavicich a nedotykejte se jeho ¢asti, které
se dostanou do TE punkce.

Zkontrolujte neporusenost bezpecnostniho pasku (viz obrazek 1:3) pfidrzenim rukojeti
prostfedku (viz obrazek 1:1) a mirnym zatazenim za medailonek (viz obrazek 1:2).
Pokud prosttedek vykazuje jakékoliv znamky poskozeni, zlikvidujte jej.

Pted pouzitim je vhodné dilatator namazat lubrikantem / anestetickym gelem
rozpustnym ve vodg.

Pro lubrikaci dilatatoru naneste malé mnozstvi gelu na ¢isty povrch (napt. gazu) a hrot
dilatatoru zasuite do gelu tak, aby byl hrot pokryt tenkou vrstvou gelu.

Doporucené lubrikanty rozpustné ve vodé

K-Y Jelly

Surgilube

Gel Xylocaine (s lidokainem)*

*LokdIni anestetikum.

6.2 Pokyny k pouziti

Provedeni dilatace

1. Vyjméte hlasovou protézu z TE punkce.

2. Pro dilataci TE punkce proved'te sondaz TE punkce zuzenym hrotem dilatatoru,
jehoz zaktiveni sméfuje doli, a opatrné zavadéjte prostiedek, dokud neucitite
mirny odpor TE punkce.

3. Dilatator drzte v této poloze po pozadovanou dobu a poté pomalu a jemné pokracujte
v postupu po jednotlivych usecich, dokud nedosahnete pozadovaného priméru TE
punkce. Cekaci doba pottebna pro jednotlivé useky se miize piipad od pripadu lisit.
Béhem cekaci doby medailonek opatrné ptilepte na kiizi.

4. Jakmile je dilatator v kone¢né poloze po pozadovanou dobu, jemné vytahnéte
ty¢inku — nikoli medailonek — pro odstranéni a vlozte hlasovou protézu Provox
podle jejiho standardniho postupu.

Zavedeni stentu

1. Vyjméte hlasovou protézu z TE punkce.

2. Pro stentovani TE punkce proved'te sondaz TE punkce zizenym hrotem dilatatoru,
jehoz zakfiveni smétuje doll, a opatrné zavadéjte prostiedek, dokud nedosahne
pozadovaného priméru pro stentovani TE punkce. Pfitomnost dilatatoru udrzuje
TE punkci otevienou a zabraiiuje vniknuti obsahu jicnu do pridusnice.

3. Medailonek opatrné pfilepte na ktizi, dokud je prostiedek in situ.

4. Jakmile je dilatator v pozadované poloze po pozadovanou dobu, jemné vytahnéte
ty¢inku — nikoli medailonek — pro odstranéni a vlozte hlasovou protézu Provox
standardnim postupem.

7. Zptisob dodani

Tento prostiedek se vyrabi v ¢istych prostorach a dodava se nesterilni.

8. Zivotnost a likvidace prostiedku

Dilatator Provox Dilator je prostiedek na jedno pouziti a po kazdém pouziti se musi
zlikvidovat.

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického zatizeni vzdy postupujte v souladu s pravidly
Iékafské praxe a vnitrostatnimi pozadavky tykajicimi se biologického nebezpeci.
9. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti se
zafizenim, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Dilator a 1éges-nyeldcsé punkceid tagitasara vagy sztentelésére szolgal
gégeeltavolitason atesett betegeknél.

Célzott felhasznaléi csoport

A Provox Dilator klinikai kdrnyezetben, a gégeeltavolitason atesett betegek rehabilitaciojara
kiképzett egészségiigyi szakemberek éltal, gégeeltavolitason atesett, hangprotézist
hasznalo felnétt (18+ éves) betegeknél torténé alkalmazasra szolgal.

2. Ellenjavallatok

Az eszk6z nem alkalmas a punkci6 sebészi létrehozasakor torténd tagitasra.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Dilator egy egyszeri hasznalatra szant, eldobhat6 eszkoz, amelyet a 1égcs6-
nyel6csd (TE) punkcid tagitdsara vagy sztentelésére hasznalnak. A Provox Dilator egy
orvosi mindségii szilikonbol késziilt kupos végi, kb. 140 mm (5,5 hiivelyk) hosszu,
tomor, ivelt rad. Az atmérd a cstcsnal 15 Fr, és 24 Fr-ig novekszik. Minden egyes
atméroéfokozat végén, azaz 18, 20 és 22 Fr-nél, egy kis rogzitégallér talalhato, amely
megakadalyozza, hogy a tagitd visszacstisszon egy vékonyabb szakaszra. A tagitd
rendelkezik egy medallal ellatott biztonsagi panttal, amely a nyakra ragaszthatd, hogy
a tagitot a helyén tartsa, és ugy van kialakitva, hogy csokkentse az eszkoz véletlen
aspiracidjanak kockazatat.

A TE-punkci6 tagitasahoz a tagitd csucsat a nyitott TE-punkcioba helyezik, majd lassan
elére és lefelé haladnak vele a nyel6csdben, amig a TE-punkcid eléri a kivant atmérét.
Az eszkdz atmérdjének fokozatos novekedése fokozatosan kitagitja a TE-nyilast, hogy
elosegitse a hangprotézis késobbi behelyezését.

A TE-punkcio sztenteléséhez a tagito hegyét a nyitott TE-punkcioba helyezik, majd lassan
elore és lefelé vezetik a nyel6csében, amig el nem éri a kivant &tmérdt a TE-punkcio
elzarasahoz. A tagito jelenléte nyitva tartja a TE-punkciot, és megakadalyozza, hogy
anyeldcsd tartalma a légesébe keriiljon.

Informacioé

A termékeket a dobozban célszerii tarolni, amig hasznalatra ki nem veszik, mivel
a doboz védi a termékeket, és a dobozon 1év6 cimke fontos informéaciokat tartalmaz,
példaul a tételkodot, a felhasznalhatosagi datumot és egy egyedi vonalkodot.

4. Figyelmeztetések

* Ne hasznalja fel ujra a Provox Dilator eszkozt egy masik betegnél. Masik betegnél
torténé Ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat, ami stlyos fertézéshez
vezethet.

* Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen szerkezeti karosodas jele lathato.

* Elofordulhatnak allergias reakciok a kendanyaggal/érzéstelenité géllel szemben.
Olvassa el a kendanyaghoz mellékelt hasznalati utmutatot. Mindig kérdezze meg
a beteget az allergiaval kapcsolatos koreldzményrél.

5. Ovintézkedések

* Ne hasznaljon semmilyen olajat vagy kendcsot a termék apolasahoz vagy az eljaras
soran. Az olajalapi kenbanyagok (pl. vazelin) gyengithetik, kérosithatjak vagy
tonkretehetik az eszkozt, illetve bejuthatnak a légesébe és a tiidébe, ami sulyos
kohogest és/vagy lipoid tiidogyulladast okozhat.

Az antikoagulans kezelésben részesiild vagy vérzési rendellenességben szenvedd
betegeknél gondosan fel kell mérni a vérzés kockazatat a TE-punkcio tagitasa el6tt.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a tagitdo pozicidja megfelelé a TE-punkcié szamara.
A talzott tagitas szivargast eredményezhet a hangprotézis koriil.

Soha ne alkalmazzon tulzott erét a tagito TE-nyilasba vald behelyezéséhez vagy
onnan torténd eltavolitasahoz, mivel ez vérzést vagy téves bevezetést okozhat.

Ne hasznaljon szennyezett tagitot. A szennyezett tagitok fert6zést és gyulladast
okozhatnak.

A tagito sikositasa javasolt. Csak vizben oldodo kendanyagokat hasznaljon megfeleld
mennyiségben.

Ne hasznalja a tagitot tal hosszu ideig, mivel ez karosithatja a nyeldcso falat.

Soha ne tavolitsa el a medalt az eszkozrol. A medal rendkiviil fontos a biztonsag
szempontjabol. Segit csokkenteni annak kockazatat, hogy az eszkoz véletleniil
a légesobe essen.

Ne hasznalja Gjra, és ne dolgozza fel jra az eszkozt semmilyen modszerrel. Kizarolag
egyszeri hasznalatra alkalmas. Az Gjrafelhasznalas szennyezédést és/vagy az eszkoz
karosodasat okozhatja.

Gondosan mérlegelje az eszkoz alkalmassagat a kis tracheostomaval rendelkezd
betegek esetében. Az eszkoz helyet foglal a tracheostomaban, és befolyasolhatja a beteg
légzését.

Abehelyezés soran a TE-punkcidban vérzés léphet fel. A vérzés kockazata csokkenthetd
a tagitdo Ovatos és lassu behelyezésével. Hagyjon elegendd id6t minden egyes
szakasznak a TE-punkci6 kitagitasara, és ne erdltesse a tagitot a TE-punkcion
keresztiil, hogy a kovetkez6 szakaszra lépjen.
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Mellékhatasok

A Provox Dilator hasznalatanak lehetséges mellékhatasai a kohogés, oklendezés és
kellemetlen érzés, amikor az eszkozt behelyezik, a helyén tartjak és/vagy eltavolitjak
a TE-punkciobol. A TE-nyilas szoveteinek tagulasa miatt kisebb vérzés Iéphet fel.
A kisebb méretii tracheostomaval rendelkez6 felhasznalok atmenetileg megnovekedett
1égzési ellenallast tapasztalhatnak, amikor az eszkoz a helyén van, mivel az helyet
foglal el a tracheostomaban. A felhasznalok irritaciot és/vagy kellemetlen érzést
tapasztalhatnak a biztonsagi pant és a medal miatt.

6. Hasznalat

6.1. Elokészités

A tagitot mindig tiszta kesztytliben kezelje, és keriilje a TE-punkcidba keriilé részek
megérintését.

Ellenérizze a biztonsagi heveder épségét (lasd az 1:3. abrat) az eszkoz fogantyjanak
megfogasaval (lasd az 1:1. abrat) és a medal enyhe meghuzasaval (lasd az 1:2. abrat).
Ha barmilyen sériilés jelei mutatkoznak, dobja ki az eszkozt.

Hasznalat elott célszerti a tagitot vizoldhato sikositoval/érzéstelenité géllel bekenni.
A tagito kenéséhez tegyen egy kis mennyiségii gélt egy tiszta feliiletre (példaul gézre),
és cstisztassa at a tagito hegyét a gélen ugy, hogy a hegyet vékony gélréteg boritsa.

Ajanlott vizoldhat6 kenéanyagok

K-Y zselé

Surgilube

Xylocaine (lidokain) zselé*

*Helyi érzéstelenité.

6.2 Kezelési atmutato

Tagitas

1. Tavolitsa el a hangprotézist a TE-nyilasbol.

2. A TE-punkci6 tagitasahoz szondazza meg a TE-punkciot a tagito kupos hegyével,
annak gorbiileteit lefelé iranyitva, és dvatosan vezesse be az eszkozt, amig
a TE-punkcidban enyhe ellenallas nem érezhetd.

3. Tartsa a tagitot ebben a helyzetben a kivant ideig, majd lassan és 6vatosan folytassa
a haladast szakaszrol szakaszra, amig a TE-punkci6 el nem éri a kivant atmérdt.
Az egyes szakaszokhoz sziikséges varakozasi id6 esetenként valtozhat. A varakozasi
id6 alatt Ovatosan ragassza a medalt a bérre.

4. Miutan a tagito a kivant ideig a végleges pozicioban volt, 6vatosan hiizza ki
arudat — nem a medalt — az eltavolitashoz, és helyezze be a Provox hangprotézist
a szokasos eljaras szerint.

Sztentelés

1. Tavolitsa el a hangprotézist a TE-nyilasbol.

2. A TE-punkcio sztenteléséhez szondazza meg a TE-punkciot a tagito kuipos hegyével,
amelynek gorbiilete lefelé iranyul, és dvatosan vezesse be az eszkozt, amig el nem
éri a TE-punkci6 sztenteléséhez kivant atmérot. A tagito jelenléte nyitva tartja
a TE-punkciot, és megakadalyozza, hogy a nyel6esé tartalma a légesobe kertiljon.

3. Ovatosan ragassza a medalt a bérre, mikdzben az eszkoz a helyén van.

4. Miutan a tagito a kivant ideig a helyén volt, 6vatosan hiizza ki a rudat —nem a medalt—
az eltavolitashoz, és helyezze be a Provox hangprotézist a szokdsos eljaras szerint.

7. Kiszerelés

Az eszkozt tiszta térben gyartjak és nem steril allapotban szallitjak.

8. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa
A Provox Dilator egyszer hasznalatos eszkoz, és minden hasznalat utén el kell dobni.

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az allami eldirasokat.

9. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

38



1. Ucel pouzitia
Pomdcka Provox Dilator je ur¢end na dilataciu alebo stentovanie tracheoezofagealnej
punkcie u pacientov po laryngektomii.

Urcena skupina pouzivatelov

Pomocka Provox Dilator je urcena na pouzitie v klinickom prostredi zdravotnickymi
pracovnikmi vyskolenymi v oblasti rehabilitacie pacientov po laryngektomii, u dospelych
(starsich ako 18 rokov) pacientov po laryngektomii, ktori pouzivajii hlasovu protézu.

2. Kontraindikacie

Tato pomdcka nie je urcena na dilataciu punkcie v Case jej chirurgického vytvorenia.

3. Popis pomadcky

Pomdcka Provox Dilator je pomdcka na jedno pouzitie pouzivana na dilataciu alebo
stentovanie tracheoezofagealnej (TE) punkcie. Pomdcka Provox Dilator je stupiiovito
sa zuzujlica pevna zakrivena ty¢inka s dizkou priblizne 140 mm (5,5 palca) vyrobena
zo silikonu medicinskej kvality. Priemer na hrote je 15 F a na konci kazdého stupna
sa zvicSuje na 24 F s prisluSnym priemerom, t. j. 18, 20 a 22 F. K dispozicii je mala
pridrzna manZeta, ktora brani skiznutiu dilatatora spat’ do tensej sekcie. Dilatator
obsahuje bezpecnostny pas s medailonom, ktory sa da prilepit’ na krk, aby dilatator zostal
na mieste, a je navrhnuty tak, aby sa zniZilo riziko ndhodného vdychnutia pomécky.

Pri dilatacii TE punkcie sa hrot dilatatora zavedie do otvorenej TE punkcie a pomaly
sa posuva dopredu a nadol do pazeraka, az kym sa nedosiahne pozadovany priemer
TE punkcie. Postupnym zvé¢Sovanim priemeru pomocky sa postupne rozsiruje TE
punkcia, aby sa ul'ah¢ilo nasledné zavedenie hlasovej protézy.

Pri stentovani TE punkcie sa hrot dilatatora zavedie do otvorenej TE punkcie a pomaly
postupuje dopredu a nadol do pazeraka, az kym nedosiahne pozadovany priemer
na zablokovanie TE punkcie. Pritomnost’ dilatatora udrziava TE punkciu otvorent
a zabranuje vniknutiu obsahu pazeraka do priedusnice.

Informacie

Produkty sa maju skladovat’ v §katuli a vybrat’ az pred pouzitim, pretoze $katula
chrani produkty a §titok na Skatuli obsahuje dolezité informacie ako kod Sarze, datum
najneskorsej spotreby a jedine¢ny ¢iarovy kod.

4. Varovania

* Pomdcku Provox Dilator nepouzivajte opdtovne u iné¢ho pacienta. Opétovné pouzitie
u iného pacienta moze spdsobit’ krizovi kontaminaciu, ktord moze viest' k zavaznej
infekeii.

* Pomdcku nepouzivajte, ak vykazuje akékol'vek znamky $trukturalneho poskodenia.

* Mé6zu sa vyskytnat' alergické reakcie na lubrikant/anesteticky gél. Preditajte si
pokyny na pouzitie prilozené k lubrikantu. Vzdy sa spytajte pacienta na vyskyt alergii
v anamnéze.

5. Preventivne opatrenia

Na osetrovanie produktu ani pocas zakroku nepouzivajte ziadny druh oleja ¢i masti.
Lubrikanty na baze oleja (napr. vazelina) mozu oslabit, poskodit alebo zni¢it'
pomdcku alebo sa moézu dostat’ do priedusnice a pl'ac, ¢o moze sposobit’ silny kasel’
a/alebo lipoidny zépal pluc.

Pred dilataciou TE punkcie musia byt pacienti na antikoagulacnej liecbe alebo s
poruchami krvacania starostlivo vyhodnoteni z hl'adiska rizika krvacania.

Uistite sa, Ze poloha vybrana na dilatatore je vhodna pre TE punkciu. Nadmerna
dilatacia moze mat’ za nasledok netesnost’ okolo hlasovej protézy.

Nikdy nepouzivajte nadmernu silu na zavedenie alebo vybratie dilatatora z TE
punkcie, pretoze by mohlo dojst’ ku krvacaniu alebo nespravnemu zavedeniu.
Nepouzivajte kontaminovany dilatator. Kontaminované dilatatory mézu sposobit’
infekciu a zapal.

Odporti¢a sa namazat’ dilatator. Pouzivajte iba lubrikanty rozpustné vo vode a v pri-
meranom mnozstve.

Dilatator nepouzivajte prili§ dlho, pretoze moze dojst’ k poskodeniu steny pazeraka.
Z pomocky nikdy neodstranujte medailon. Medailon je mimoriadne dolezity
z hladiska bezpec¢nosti. Pomaha znizovat' riziko nahodného padu pomocky do
priedusnice.

Pomdcku nepouzivajte opdtovne a ziadnym sposobom ju neregenerujte. Urcené iba
na jednorazové pouzitie. Opétovné pouzitie moze spdsobit’ kontaminaciu a/alebo
poskodenie pomdcky.

Starostlivo postid’te vhodnost pomdcky u pacientov s malymi tracheostomami.
Pomadcka zabera miesto v tracheostome a moze ovplyvnit’ schopnost’ pacienta dychat’.
Pocas zavadzania méze dojst’ ku krvacaniu z TE punkcie. Riziko krvacania mozno
znizit' jemnym a pomalym zavedenim dilatatora. Ponechajte dostatocny Cas na to,
aby jednotlivé sekcie dilatovali TE punkciu, a pri prechode na d’al$iu sekciu netlacte
dilatator cez TE punkciu nasilu.
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Vedlajsie ucinky

Mozné vedlajsie Gcinky pri pouzivani pomdcky Provox Dilator st kasel, davenie
a neprijemné pocity pri zavadzani, in situ a/alebo odstrafiovani pomocky z TE punkcie.
Mobze dojst’ k mensiemu krvacaniu v désledku dilatacie tkaniv TE punkcie. Pouzivatelia
s menSimi tracheostomami moézu docasne pocitovat’ zvySeny odpor pri dychani, ked’
je pomdcka v tracheostome, pretoze zabera priestor v tracheostome. Pouzivatelia tiez
mozu pocitovat’ podrazdenie a/alebo nepohodlie sposobené bezpecnostnym pasom
a medailonom.

6. Sposob pouzivania
6.1 Priprava

S dilatatorom manipulujte vzdy v ¢istych rukaviciach a nedotykajte sa tych casti, ktoré
budt zavedené do TE punkcie.

Skontrolujte integritu bezpeénostného pasu (pozri Obrazok 1:3) tak, Ze uchopite rukovat
pomobcky (pozri Obrazok 1:1) a mierne potiahnete medaildon (pozri Obrazok 1:2).
Ak pomdcka vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, zlikvidujte ju.

Pred pouzitim sa odporuca dilatator namazat’ vodou rozpustnym lubrikantom alebo
anestetickym gélom.

Na lubrikéciu dilatatora naneste malé mnozstvo gélu na ¢isty povrch (napr. gazu) a hrot
dilatatora presunite cez gél tak, aby bol pokryty tenkou vrstvou gélu.

Odporucané vodou rozpustné lubrikanty

GélK-Y

Surgilube
Gél Xylokain (lidokain)*

*Lokdlne anestetikum

6.2 Prevadzkové pokyny

Dilatacia

1. Odstrante hlasovu protézu z TE punkcie.

2. Nadilataciu TE punkcie zaved'te do TE punkcie zizeny hrot dilatatora so zakriveniami
smerujucimi nadol a opatrne tito pomdcku zavadzajte, az kym nepocitite mierny
odpor zo strany TE punkcie.

3. Podrzte dilatator v tejto polohe pozadovany ¢as a potom ho pomaly a jemne dalej
zavadzajte, sekciu po sekcii, az kym sa nedosiahne pozadovany priemer TE punkcie.
Doba ¢akania potrebna pre jednotlivé sekcie sa moze pripad od pripadu lisit. Poc¢as
cakania opatrne prilepte medailon paskou k pokozke.

4. Ked’ bude dilatator v koneénej polohe pozadovany ¢as, opatrne potiahnite ty¢inku
(nie medailon), aby ste ju vybrali, a zasuiite hlasovt protézu Provox pomocou
standardného postupu.

Stentovanie

1. Odstraite hlasovi protézu z TE punkcie.

2. Na stentovanie TE punkcie zaved'te do TE punkcie zazeny hrot dilatatora so
zakriveniami smerujucimi nadol a opatrne tuto pomocku zavadzajte, az kym sa
nedosiahne pozadovany priemer na stentovanie TE punkcie. Pritomnost’ dilatatora
udrziava TE punkciu otvorent a zabranuje vniknutiu obsahu pazeraka do priedusnice.

3. Medailon opatrne prilepte na kozu, kym nebude pomdcka na mieste.

4. Ked’ je dilatator v pozadovanej polohe pocas stanoveného ¢asu, jemne potiahnite
ty¢inku (nie medailon), aby ste ju odstranili, a vlozte hlasovu protézu Provox
pomocou standardného postupu.

7. Sposob dodania

Pomocka sa vyraba v ¢istych priestoroch a dodava sa nesterilna.

8. Zivotnost a likvidacia pomocky
Pomdcka Provox Dilator je pomécka na jedno pouzitie a po kazdom pouziti sa musi
zlikvidovat.

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

9. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s touto
pomdckou, sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej
ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.
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1. Predvidena uporaba

Provox Dilator je namenjen raz§iritvi ali stentiranju traheoezofagealne punkcije pri
laringektomiranih bolnikih.

Predvidena skupina uporabnikov

Provox Dilator je namenjen uporabi v klini¢nem okolju s strani zdravstvenih delavcev,
usposobljenih za rehabilitacijo laringektomiranih bolnikov, pri odraslih (18+ let)
laringektomiranih bolnikih, ki uporabljajo glasovno protezo.

2. Kontraindikacije

Pripomocek ni namenjen uporabi za dilatacijo punkcije ob kirurSkem ustvarjanju
punkcije.

3. Opis pripomocka

Provox Dilator je pripomocek za enkratno uporabo, ki se uporablja za dilatacijo ali
stentiranje traheoezofagealne (TE) punkcije. Provox Dilator je postopoma zoZena,
priblizno 140 mm (5,5 palca) dolga trdna ukrivljena palica iz medicinskega silikona.
Premer na konici je 15 F in se poveca na 24 F. Na koncu vsakega koraka premera,
tj. 18, 20 in 22 F, je majhen zadrzevalni obrocek, ki je zasnovan tako, da preprecuje
zdrs dilatatorja nazaj na tanjsi del. Dilatator ima varnostni trak z medaljonom, ki se
lahko pritrdi na vrat, da dilatator ostane na mestu, in je zasnovan tako, da zmanjsuje
tveganje nenamerne aspiracije pripomocka.

Zarazsiritev TE-punkcije se konica dilatatorja vstavi v odprto TE-punkcijo in pocasi
napreduje naprej in navzdol v poziralnik, dokler se ne doseze zeleni premer TE-punkcije.
S postopnim povecevanjem premera pripomocka se postopoma razsiri TE-punkcija,
kar olaj$a naknadno vstavljanje glasovne proteze.

Zasstentiranje TE-punkcije se konica dilatatorja vstavi v odprto TE-punkcijo in pocasi
napreduje naprej in navzdol v poziralnik, dokler ne doseze Zelene Sirine za blokado
TE-punkcije. Prisotnost dilatatorja ohranja TE-punkcijo odprto in preprecuje vstop
vsebine poziralnika v sapnik.

Informacije

Izdelke je treba do uporabe hraniti v §katli, saj $katla varuje izdelke, etiketa na Skatli
pa vklju¢uje pomembne informacije, kot so Stevilka serije, rok uporabnosti in enoli¢na
¢rtna koda.

4, Opozorila

* Pripomocka Provox Dilator ne uporabite znova pri drugem bolniku. Ponovna uporaba
pri drugem bolniku lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, kar lahko privede do
resne okuzbe.

* Pripomocka ne uporabljajte, ¢e kaze kakr$ne koli znake strukturne poskodbe.

* Alergijske reakcije na mazivo/anesteti¢ni gel se lahko pojavijo. Preberite navodila
za uporabo, ki so prilozena mazivu. Vedno preverite bolnikovo alergijsko anamnezo.

5. Previdnostni ukrepi

Ne uporabljajte nobenih olj ali mazil za nego izdelka ali med postopkom. Maziva na
osnovi olja (npr. vazelin) lahko oslabijo, poskodujejo ali uni¢ijo pripomocek ali pa
vstopijo v sapnik in pljuca, kar lahko povzro¢i hud kaselj in/ali lipoidno plju¢nico.
Bolnike, ki jih zdravijo z antikoagulantno terapijo ali imajo motnje strjevanja krvi, je
treba pred dilatacijo TE-punkcije natanéno oceniti glede tveganja za krvavitev.
Prepricajte se, da je izbrani polozaj na dilatatorju ustrezen za TE-punkcijo. Cezmerna
dilatacija lahko povzro¢i pus¢anje okoli govorne proteze.

Nikoli ne uporabljajte prevelike sile pri vstavljanju ali odstranjevanju dilatatorja iz
TE-punkcije, saj lahko to povzro¢i krvavitev ali napa¢no pot.

Ne uporabljajte kontaminiranega dilatatorja. Kontaminirani dilatatorji lahko
povzro¢ijo okuzbo in vnetje.

Priporoéljivo je, da dilatator namazete z lubrikantom. Uporabljajte samo vodotopna
maziva v ustrezni koli¢ini.

Dilatatorja ne uporabljajte predolgo; to bi lahko poskodovalo steno poziralnika.
Nikoli ne odstranite medaljona s pripomoc¢ka. Medaljon je izjemno pomemben za
varnost. Pomaga zmanjati tveganje, da bi pripomocek po nesreci padel v sapnik.
Pripomocka ne uporabite ponovno in ne obdelujte na noben nacin. Izdelek je
namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo
in/ali poskodbe pripomocka.

Skrbno ocenite primernost pripomocka za bolnike z majhnimi traheostomami.
Pripomocek zavzema prostor v traheostomi in lahko vpliva na bolnikovo sposobnost
dihanja.

Med vstavljanjem lahko pride do krvavitve iz TE-punkcije. Tveganje krvavitve lahko
zmanjSate tako, da dilatator vstavljate nezno in pocasi. Vsakemu predelu omogocite
dovolj ¢asa za dilatacijo TE-punkcije in dilatatorja ne potiskajte na silo skozi
TE-punkcijo, da bi presli na naslednji predel.
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Nezeleni ucinki

Mozni nezeleni uéinki uporabe pripomocka Provox Dilator so kasljanje, drazenje in
nelagodje ob vstavljanju, namestitvi in/ali odstranitvi pripomocka iz TE-punkcije.
Zaradi razsiritve tkiv TE-punkcije lahko pride do manjse krvavitve. Uporabniki
z manj§imi traheostomami lahko zacasno obcutijo veji upor pri dihanju, ko je
pripomocek namescen, saj zavzema prostor v traheostomi. Uporabniki lahko ob¢utijo
drazenje in/ali nelagodje zaradi varnostnega traku in medaljona.

6. Nacin uporabe
6.1 Priprava

Priravnanju z dilatatorjem vedno nosite ¢iste rokavice in se izogibajte dotikanju delov,
ki bodo vstopili v TE-punkcijo.

Preverite celovitost varnostnega traku (glejte sliko 1:3) tako, da drzite ro¢aj pripomocka
(glejte sliko 1:1) in rahlo povlecete medaljon (glejte sliko 1:2). Ce pripomocek kaze
kakrsne koli znake poskodbe, ga zavrzite.

Pred uporabo je priporo¢ljivo dilatator namazati z nekaj vodotopnega maziva/
anesteti¢nega gela.

Za mazanje dilatatorja nanesite majhno koli¢ino gela na ¢isto povrsino (npr. gazo) in
potisnite konico dilatatorja skozi gel, tako da je konica prekrita s tanko plastjo gela.

Priporocena vodotopna maziva
K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Lokalni anestetik.

6.2 Navodila za uporabo

Razsiriti

1. Odstranite govorno protezo iz TE-traheostome.

2. Zarazsiritev TE-punkcije vstavite zasiljeno konico dilatatorja v TE-punkcijo, tako
da je zaukrivljen navzdol, in pripomocek nezno potiskajte naprej, dokler ne zacutite
rahlega upora iz TE-punkcije.

3. Dilatator drzite v tem polozaju toliko ¢asa, kot Zelite, nato pa po€asi in nezno nadaljujte
z vstavljanjem, del za delom, dokler ne dosezete Zelenega premera TE-punkcije.
Potrebni ¢as drzanja dilatatorja na vsakem predelu se lahko razlikuje med primeri.
Med ¢akanjem previdno prilepite medaljon na kozo.

4. Ko je dilatator ze dovolj dolgo v konénem polozaju, nezno potegnite palico — ne
medaljona —za odstranitev in vstavite govorno protezo Provox po obi¢ajnem postopku.

Stentiranje

1. Odstranite govorno protezo iz TE-traheostome.

2. Zastentiranje TE-punkcije sondirajte TE-punkcijo z zasiljeno konico dilatatorja, ki
je usmerjena navzdol, in nezno vstavite pripomocek, dokler ne dosezete Zelenega
premera za stentiranje TE-punkcije. Prisotnost dilatatorja ohranja TE-punkcijo
odprto in preprecuje vstop vsebine poziralnika v sapnik.

3. Ko je pripomoc¢ek na mestu, medaljon previdno prilepite na kozo.

4. Ko je dilatator ze dovolj dolgo v kon¢nem polozaju, nezno potegnite palico — ne
medaljona —za odstranitev in vstavite govorno protezo Provox po obi¢ajnem postopku.

7. Nacin dobave

Pripomocek je izdelan v ¢istem prostoru in je dobavljen nesterilen.

8. Zivljenjska doba pripomocka in odstranjevanje
Provox Dilator je pripomocek za enkratno uporabo in ga je treba po vsaki uporabi zavre¢i.

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

9. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani s pripomoc¢kom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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1. Przeznaczenie

Rozszerzacz Provox Dilator jest przeznaczony do rozszerzania lub stentowania przetoki
tchawiczo-przetykowej u pacjentow po laryngektomii.

Docelowa grupa uzytkownikéw

Provox Dilator jest przeznaczony do stosowania w warunkach klinicznych przez
pracownikow ochrony zdrowia przeszkolonych w rehabilitacji pacjentow po laryngektomii,
u dorostych (ponad 18 lat) pacjentow po laryngektomii, ktorzy uzywaja protezy glosowe;j.

2. Przeciwwskazania

Przyrzad nie jest przeznaczony do rozszerzania otworu w czasie chirurgicznego
tworzenia otworu.

3. Opis urzadzenia

Rozszerzacz Provox Dilator to jednorazowego uzytku, przeznaczony do utylizacji
wyrob do rozszerzania lub stentowania przetoki tchawiczo-przetykowej (TE).
Rozszerzacz Provox Dilator to stopniowo zwezajacy sig, o dtugosci okoto 140 mm
(5,5 cala), zakrzywiony pret wykonany z litego silikonu klasy medycznej. Srednica
wynosi 15 Fr na koncowce i wzrasta do 24 Fr. Na koncu kazdego stopnia $rednicy,
tj. odpowiednio 18, 20 i 22 Fr, znajduje si¢ niewielka kryza, ktora ma zapobiegaé
zsunigceiu si¢ rozszerzacza z powrotem do cienszego odcinka. Rozszerzacz wyposazony
jest w pasek zabezpieczajacy z uchwytem, ktory mozna przymocowac do szyi, aby
utrzymac rozszerzacz na miejscu, i jest zaprojektowany tak, aby zmniejsza¢ ryzyko
przypadkowej aspiracji wyrobu.

Aby rozszerzy¢ przetoke tchawiczo-przetykowa, koncowka rozszerzacza jest
wprowadzana do otwartej przetoki tchawiczo-przetykowej i powoli przesuwana do
przodu i w dot do przetyku, az do osiagnigcia pozadanej srednicy przetoki. Stopniowe
zwigkszanie srednicy wyrobu sukcesywnie rozszerza przetoke tchawiczo-przetykowa
(TE), aby utatwi¢ pozniejsze wprowadzenie protezy gltosowe;j.

Aby wykonac¢ stentowanie przetoki tchawiczo-przetykowej, koncowka rozszerzacza
jest wprowadzana do otwartej przetoki tchawiczo-przetykowej i powoli przesuwana
do przodu i w dot przetyku, az osiagnie pozadana srednicg, aby zablokowac¢ przetoke
tchawiczo-przetykowa. Obecno$é rozszerzacza utrzymuje przetoke tchawiczo-
przetykowgq otwarta i zapobiega przedostawaniu sig tresci przetykowych do tchawicy.

Informacje

Produkty sa przeznaczone do przechowywania w pudetku do momentu ich wyjecia
celem uzycia, poniewaz pudetko chroni produkty, a etykieta na pudetku zawiera
wazne informacje, takie jak kod partii, data waznosci i niepowtarzalny kod kreskowy.

4, Ostrzezenia

» Nie uzywac rozszerzacza Provox Dilator ponownie u innego pacjenta. Ponowne
uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe, ktore moze
prowadzi¢ do powaznego zakazenia.

* Nie uzywac przyrzadu, jesli widoczne jest mechaniczne uszkodzenie.

* Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na $rodek smarujacy lub zel znieczulajacy.
Przeczytaé instrukcje uzytkowania dotaczone do $rodka smarujacego. Zawsze nalezy
zapyta¢ pacjenta o wezesniej wystepujace uczulenia.

5. Srodki ostroznosci

* Nie uzywac jakichkolwiek olejow ani masci do pielegnacji produktu podczas zabiegu.
Srodki smarujace na bazie oleju (np. wazelina) moga ostabié, uszkodzié lub zniszczy¢
wyroéb lub moga dostac si¢ do tchawicy i ptuc, co moze skutkowac silnym kaszlem
i/lub lipoidowym zapaleniem ptuc.

Pacjenci poddawani terapii przeciwzakrzepowej lub z zaburzeniami krzepnigcia
powinni by¢ doktadnie oceniani pod katem ryzyka krwotoku przed rozszerzaniem
przetoki tchawiczo-przetykowej.

Upewni¢ sig, ze wybrana pozycja na rozszerzaczu jest odpowiednia dla przetoki
tchawiczo-przetykowej. Nadmierne rozszerzenie moze spowodowac nieszczelnose
wokot protezy glosowe;j.

Nigdy nie uzywa¢ nadmierne;j sity podczas wktadania lub wyjmowania rozszerzacza
z przetoki tchawiczo-przetykowej, poniewaz moze to spowodowaé krwawienie lub
powstanie nieprawidlowej drogi.

Nie uzywaé skazonego rozszerzacza. Skazone rozszerzacze moga powodowaé
zakazenie i zapalenie.

Zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza. Uzywaé wylacznie $rodkow smarujacych
rozpuszczalnych w wodzie w odpowiedniej ilosci.

Nie uzywac¢ rozszerzacza przez zbyt dhugi czas, poniewaz moze to uszkodzi¢ $ciang
przetyku.

Nigdy nie wyjmowac¢ paska bezpieczefistwa z przyrzadu. Uchwyt jest niezwykle
wazny dla bezpieczenstwa. Pomaga zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego wpadnigcia
wyrobu do tchawicy.
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« Nie uzywac ponownie i nie przetwarza¢ wyrobu zadng metoda. Przeznaczone wylacz-
nie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowa¢ zanieczyszczenie
lub uszkodzenie wyrobu.

Doktadnie ocenia¢, czy wyrdb jest odpowiedni dla pacjentow z matymi tracheosto-
mami. Wyrob zajmuje miejsce w tracheostomie i moze wplywac na zdolnos¢ pacjenta
do oddychania.

Podczas wsuwania moze wystapi¢ krwawienie z przetoki tchawiczo-przetykowe;j.
Ryzyko krwawienia mozna zmniejszy¢, wsuwajac rozszerzacz delikatnie i powoli.
Przeznaczy¢ wystarczajaca ilo$§¢ czasu na rozszerzenie przetoki tchawiczo-
przetykowej w kazdym odcinku i nie wymusza¢ przesuwania rozszerzacza przez
przetokg tchawiczo-przetykowa, aby przejs¢ do kolejnego odcinka.

Skutki uboczne

Mozliwe dzialania niepozadane zwiagzane z uzyciem rozszerzacza Provox Dilator to
kaszel, odruch wymiotny oraz dyskomfort podczas wprowadzania wyrobu, gdy znajduje
si¢ on w przetoce, i/lub podczas usuwania go z przetoki tchawiczo-przetykowej. Moze
wystapi¢ niewielkie krwawienie z powodu rozszerzenia tkanek w przetoce tchawiczo-
przetykowej. Uzytkownicy z mniejszymi tracheostomami moga tymczasowo odczuwaé
zwigkszony opdr oddechowy, gdy wyrdb znajduje si¢ na swoim miejscu, poniewaz
zajmuje przestrzen w tracheostomie. Uzytkownicy moga rowniez doswiadczaé
podraznienia lub dyskomfortu wywotanego przez pasek zabezpieczajacy i uchwyt.

6. Jak stosowa¢

6.1 Przygotowanie

Zawsze uzywac rozszerzacza, stosujac czyste regkawiczki, i unika¢ dotykania czgscei,
ktore beda wprowadzane do przetoki tchawiczo-przetykowe;j.

Sprawdzi¢ integralno$¢ paska zabezpieczajacego (patrz Rysunek 1:3) poprzez
przytrzymanie uchwytu wyrobu (patrz Rysunek 1:1) i lekkie pociagnigcie za uchwyt
(patrz Rysunek 1:2). Wyrzuci¢ wyrdb, jesli wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.
Przed uzyciem zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza $rodkiem smarnym rozpuszczalnym
w wodzie lub Zzelem znieczulajacym.

Aby nasmarowa¢ rozszerzacz, natozy¢ niewielka ilo$¢ zelu na czysta powierzchnig
(np. gaze) i przesuna¢ koncowke rozszerzacza przez zel, tak aby koncowka byta pokryta
cienka warstwa zelu.

Zalecane srodki smarne rozpuszczalne w wodzie

K-Y Jelly

Surgilube

Zel Xylocaine (lidokaina)*

*Znieczulenie miejscowe.

6.2 Instrukcja obstugi

Rozszerzanie

1. Nalezy wyja¢ proteze gtosowa z otworu tchawiczo-przetykowego.

2. Aby rozszerzy¢ przetokg tchawiczo-przetykowa, wprowadzi¢ zwegzajaca sig koncowke
rozszerzacza do przetoki tchawiczo-przetykowej, z zakrzywieniami skierowanymi
w dot, i delikatnie wsuna¢ wyrob, az bedzie mozna poczuc¢ lekki opor ze strony
przetoki tchawiczo-przetykowej.

3. Przytrzymac rozszerzacz w tej pozycji przez pozadany czas, a nast¢gpnie powoli
i delikatnie kontynuowac postgpowanie, odcinek po odcinku, az do osiagnigcia
pozadanej $rednicy przetoki tchawiczo-przetykowej. Czas oczekiwania wymagany
do rozszerzenia moze by¢ rozny w przypadku poszczegolnych pacjentow. Ostroznie
przyklei¢ uchwyt do skory podczas okresu oczekiwania.

4. Po pozostawieniu rozszerzacza w koncowej pozycji przez zadana ilo$¢ czasu,
delikatnie pociagna¢ pret — nie uchwyt — aby go wyjac i wprowadzi¢ protezg
glosowa Provox, stosujac standardowa procedurg.

Stentowanie

1. Nalezy wyja¢ protezg¢ gltosowa z otworu tchawiczo-przetykowego.

2. Aby przeprowadzi¢ stentowanie przetoki tchawiczo-przetykowej, nalezy zbadac
przetoke¢ tchawiczo-przetykowa za pomoca stozkowej koncowki rozszerzacza,
ktorej krzywizna jest skierowana w dot, i delikatnie wprowadzi¢ wyrdb, az osiagnie
on pozadang $rednicg do stentowania przetoki tchawiczo-przetykowej. Obecnos¢
rozszerzacza utrzymuje przetoke tchawiczo-przetykowa otwarta i zapobiega
przedostawaniu si¢ tresci przetykowych do tchawicy.

3. Ostroznie przyklei¢ uchwyt do skory, gdy urzadzenie jest na miejscu.

4. Po pozostawieniu rozszerzacza w pozycji przez zadana ilos¢ czasu, delikatnie
pociagna¢ pret — nie uchwyt — aby go wyja¢ i wprowadzi¢ protez¢ gtosowa
Provox, stosujac standardowa procedurg.
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7. Sposob dostarczania

Wyrob jest produkowany w warunkach czystego pomieszczenia i dostarczany w stanie
niesterylnym.

8. Zywotnosc i utylizacja urzadzenia
Rozszerzacz Provox Dilator jest wyrobem jednorazowego uzytku i nalezy go wyrzucic¢
po kazdym uzyciu.

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

9. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom krajowym kraju, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent zamieszkuje.
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Provox Dilator este destinat dilatarii sau stentarii punctiei traheoesofagiene la pacientii
laringectomizati.

Grupul de utilizatori vizat

Provox Dilator este destinat utilizarii intr-un cadru clinic, de catre profesionisti din
domeniul sanatatii instruiti in reabilitarea pacientilor laringectomizati, la pacienti adulti
(peste 18 ani) laringectomizati care utilizeaza o proteza vocala.

2. Contraindicatii

Dispozitivul nu este destinat utilizarii pentru dilatarea punctiei in momentul credrii
acesteia pe cale chirurgicala.

3. Descrierea dispozitivului

Provox Dilator este un dispozitiv de unica folosinta, utilizat pentru dilatarea sau stentarea
unei punctii traheoesofagiene (TE). Provox Dilator este o tija solida curbata, care se
ingusteaza treptat, cu o lungime de aproximativ 140 mm (5,5 in.), fabricata din silicon
de uzmedical. Are diametrul de 15 Fr la varf, iar acesta creste pana la 24 Fr. La finalul
fiecarui pas de diametru, adica 18, 20 si 22 Fr, respectiv, exista un mic colier de fixare
conceput pentru a preveni alunecarea dilatatorului inapoi spre o sectiune mai subtire.
Dilatatorul are o curea de siguranta cu medalion care poate fi fixata pe gat cu o banda
adeziva pentru a mentine dilatatorul in pozitie si este conceput pentru a reduce riscul
de aspiratie accidentala a dispozitivului.

Pentru dilatarea punctiei TE, varful dilatatorului se introduce in punctia TE deschisd
si se impinge incet inainte si in jos in esofag, pana cand se atinge diametrul dorit al
punctiei TE. Cresterea treptatd a diametrului dispozitivului dilata treptat punctia TE,
pentru a facilita insertia ulterioara a protezei vocale.

Pentru stentarea punctiei TE, varful dilatatorului se introduce in punctia TE deschisa
si se impinge incet inainte si in jos in esofag, pana cand se atinge diametrul dorit pentru
blocarea punctiei TE. Prezenta dilatatorului mentine punctia TE deschisa si impiedica
patrunderea continutului esofagian in trahee.

Informatii

Produsele trebuie pastrate in cutie pdna cand sunt scoase pentru utilizare, deoarece cutia
protejeaza produsele, iar eticheta de pe cutie contine informatii importante, precum
codul lotului, data limita de utilizare si un cod de bare unic.

4. Avertismente

* Nu reutilizati Provox Dilator la un alt pacient. Reutilizarea la un alt pacient poate duce
la contaminare incrucisatd, ceea ce poate cauza infectii grave.

« Nu utilizati dispozitivul daca prezintd semne de deteriorare structurala.

« Pot apérea reactii alergice la lubrifiant/gelul anestezic. Cititi instructiunile de utilizare
care insotesc lubrifiantul. Intrebati intotdeauna pacientul dacd are antecedente de
reactii alergice.

5. Masuri de precautie

 Nu utilizati niciun fel de ulei sau unguent pentru intretinerea produsului sau in timpul
procedurii. Lubrifiantii pe baza de ulei (de exemplu, vaselina) pot slabi, deteriora sau
distruge dispozitivul sau pot intra in trahee si plamani, ceea ce poate cauza tuse severa
si/sau pneumonie lipoida.

« Pacientii aflati sub tratament cu anticoagulante sau care sufera de tulburari de
coagulare trebuie evaluati cu atentie pentru riscul de hemoragie, inainte de dilatarea
punctiei TE.

* Asigurati-va ca pozitia aleasa pe dilatator este adecvata pentru punctia TE. Dilatarea
excesiva poate duce la scurgeri in jurul protezei vocale.

« Nu utilizati niciodata forta excesiva pentru a introduce sau a scoate dilatatorul din
punctia TE, deoarece acest lucru poate provoca sdngerare sau accesarea unei cai
gresite.

« Nu utilizati un dilatator contaminat. Dilatatoarele contaminate pot cauza infectii si
inflamatii.

* Se recomanda lubrifierea dilatatorului. Utilizati numai lubrifianti solubili in apa, in
cantitate adecvata.

* Nu utilizati dilatatorul pentru o perioada prea lunga de timp, deoarece acest lucru
poate leza peretele esofagian.

¢ Nu indepartati niciodatd medalionul de pe dispozitiv. Medalionul este foarte
important pentru sigurantd. Acesta ajuta la reducerea riscului de cadere accidentala
a dispozitivului in trahee.

* Nu reutilizati si nu folositi nicio metoda de reprocesare a dispozitivul. Produsul
este destinat unei singure utilizari. Reutilizarea poate cauza contaminare si/sau
deteriorarea dispozitivului.

< Evaluati cu atentie adecvarea dispozitivului pentru pacientii cu traheostome mici.
Dispozitivul ocupa spatiu in traheostoma si poate afecta capacitatea pacientului de
arespira.
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In timpul introducerii poate apdrea singerare din punctia TE. Riscul de sangerare
poate fi redus prin introducerea atenta si lenta a dilatatorului. Acordati suficient timp
pentru dilatarea punctiei TE in fiecare sectiune si nu fortati dilatatorul prin punctia TE
pentru a trece la urmatoarea sectiune.

Efecte secundare

Efectele secundare posibile ale utilizarii Provox Dilator sunt tusea, senzatia de voma si
disconfortul la introducerea, prezenta si/sau scoaterea dispozitivului din punctia TE. Pot
apdrea sangerari minore din cauza dilatarii tesuturilor din zona punctiei TE. Utilizatorii
cu traheostome de dimensiuni mai mici pot experimenta temporar o rezistentd crescuta
in timpul respiratiei atunci cand dispozitivul este in pozitie, deoarece ocupa spatiu in
traheostomd. De asemenea, utilizatorii pot experimenta iritatii si/sau disconfort din
cauza curelei de siguranta si a medalionului.

6. Cum se utilizeaza

6.1 Pregatirea

Manipulati intotdeauna dilatatorul cu manusi curate si evitati sa atingeti partile acestuia
care vor patrunde in punctia TE.

Verificati integritatea curelei de siguranta (consultati Figura 1:3) tindnd de manerul
dispozitivului (consultati Figura 1:1) si tragand usor de medalion (consultati Figura 1:2).
Aruncati dispozitivul daca prezintd semne de deteriorare.

inainte de utilizare, se recomanda sa lubrifiati dilatatorul cu un lubrifiant solubil in
apa/un gel anestezic.

Pentru a lubrifia dilatatorul, puneti o cantitate mica de gel pe o suprafata curata
(de exemplu, un tifon) si glisati varful dilatatorului prin gel, astfel incat varful sa se
acopere cu un strat subtire de gel.

Lubrifianti solubili in apa recomandati

K-Y Jelly

Surgilube

Gel Xylocaine (Lidocaina)*

*Anestezic local.

6.2 Instructiuni privind operarea

Pentru dilatare

1. Scoateti proteza vocala din punctia TE.

2. Pentru a dilata punctia TE, sondati punctia TE cu varful ingustat al dilatatorului,
avand partile curbate ale acestuia orientate in jos, si introduceti cu grija dispozitivul
pana cand simtiti o usoara rezistenta din partea punctiei TE.

3. Mentineti dilatatorul in aceasta pozitie pentru durata dorita, apoi continuati sa
progresati incet si cu grija, sectiune cu sectiune, pana cand se atinge diametrul
dorit al punctiei TE. Timpul de asteptare necesar pentru fiecare sectiune poate
varia de la caz la caz. Pe durata de asteptare, fixati cu grija medalionul pe piele
utilizand o banda adeziva.

4. Dupa ce dilatatorul a fost mentinut in pozitia finald pentru durata dorita, trageti
cu grija de tija — nu de medalion — pentru a-l scoate si introduceti proteza vocala
Provox utilizand procedura standard.

Pentru stentare

1. Scoateti proteza vocala din punctia TE.

2. Pentru a stenta punctia TE, sondati punctia TE cu varful ingustat al dilatorului,
avand partile curbate ale acestuia indreptate in jos, si introduceti usor dispozitivul
pana cand acesta atinge diametrul dorit pentru stentarea punctiei TE. Prezenta
dilatatorului mentine punctia TE deschisa si impiedica patrunderea continutului
esofagian in trahee.

3. Fixati cu atentie medalionul pe piele cu 0 banda adeziva, pe durata in care dispozitivul
este in pozitie.

4. Dupd ce dilatatorul a fost mentinut in pozitie pentru durata dorita, trageti cu grija
de tija — nu de medalion — pentru a-l scoate si introduceti proteza vocala Provox
utilizand procedura standard.

7. Mod de furnizare

Dispozitivul este fabricat intr-o camera sterila si este furnizat nesteril.

8. Durata de viata si eliminarea dispozitivului

Provox Dilator este un dispozitiv de unica folosinta si trebuie eliminat dupa fiecare
utilizare.

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

9. Raportarea

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

Provox Dilator je namijenjen za dilataciju ili stentiranje traheoezofagealne punkcije
u laringektomiranih pacijenata.

Predvidena skupina korisnika

Provox Dilator namijenjen je za uporabu u klini¢kom okruzenju, od strane zdravstvenih
djelatnika obucenih za rehabilitaciju laringektomiranih pacijenata, kod odraslih
(18+ godina) laringektomiranih pacijenata koji koriste govornu protezu.

2. Kontraindikacije

Uredaj nije namijenjen za dilataciju punkcije tijekom kirurske izrade punkcije.

3. Opis proizvoda

Provox Dilator je jednokratni uredaj namjenjen za jednokratnu uporabu koji se koristi
za dilataciju ili stentiranje traheoezofagealne (TE) punkcije. Provox Dilator je postupno
koni¢na, ¢vrsta zakrivljena Sipka izradena od medicinskog silikona duga oko 140 mm
(5,5 in¢a). Promjer je 15 Fr na vrhu te se povec¢ava do 24 Fr. Na kraju svakog koraka
promjera, tj. na 18, 20 i 22 Fr, nalazi se mali pri¢vrsni obod koji je dizajniran da sprijeci
klizanje dilatatora natrag na tanji dio. Dilatator ima sigurnosnu traku s medaljonom
koja se moze zalijepiti za vrat kako bi dilatator ostao na mjestu i koja je dizajnirana da
smanyji rizik od slu¢ajne aspiracije uredaja.

Za 8irenje TE-punkcije, vrh dilatatora se umetne u otvorenu TE-punkciju i polako
pomice naprijed i dolje u jednjak dok se ne postigne Zeljeni promjer TE-punkcije.
Postupno povecanje promjera proizvoda postupno $iri TE-punkciju kako bi se olaksalo
naknadno umetanje glasovne proteze.

Za stentiranje TE-punkcije, vrh dilatatora umetne se u otvorenu TE-punkciju i polako
pomice naprijed i niz jednjak dok ne dosegne Zeljeni promjer za blokiranje TE-punkcije.
Prisutnost dilatatora odrzava TE-punkciju otvorenom i sprjecava ulazak sadrzaja
jednjaka u dusnik.

Informacije

Proizvodi se trebaju uvati u kutiji dok se ne izvade za uporabu, jer kutija stiti proizvode,
a naljepnica na kutiji sadrzi vazne informacije, kao $to su $ifra serije, rok uporabe
ijedinstveni crti¢ni kod.

4, Upozorenja

« Ne smijete ponovno upotrebljavati Provox Dilator na drugom bolesniku. Ponovna
uporaba na drugom pacijentu moze uzrokovati kriznu kontaminaciju koja moze
dovesti do ozbiljne infekcije.

« Ne koristite uredaj ako pokazuje bilo kakve znakove strukturalnog o$tecenja.

* Mogu se pojaviti alergijske reakcije na lubrikantni/anestetic¢ki gel. Pro€itajte upute
za uporabu koje prate lubrikant. Uvijek pitajte pacijenta o alergijama koje je imao/ima.

5. Mjere opreza

« Ne upotrebljavajte nikakvo ulje ili mast za odrzavanje proizvoda ili tijekom postupka.
Lubrikanti na bazi ulja (npr. vazelin) mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti uredaj ili mogu
uci u dusnik i pluca, §to moze dovesti do teskog kaslja i/ili lipoidne upale pluca.
Pacijente koji su na terapiji antikoagulansima ili imaju poremecaje krvarenja treba
pazljivo procijeniti zbog rizika od krvarenja prije dilatacije TE-punkcije.

Pobrinite se da odabrani polozaj na dilatatoru bude odgovaraju¢i za TE-punkciju.
Prekomjerna dilatacija moZe uzrokovati curenje oko govorne proteze.

Nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu za umetanje ili uklanjanje dilatatora iz
TE-punkcije, jer to moze uzrokovati krvarenje ili stvaranje krivog puta.

Nemojte upotrebljavati kontaminirani dilatator. Kontaminirani dilatatori mogu
uzrokovati infekciju i upalu.

Preporucuje se podmazati dilatator. Upotrebljavajte samo lubrikante topljive u vodi
u odgovarajucoj koli¢ini.

Nemojte predugo koristiti dilatator jer to moze ostetiti stijenku jednjaka.

Nikada ne uklanjajte medaljon s proizvoda. Medaljon je iznimno vazan za sigurnost.
Pomaze u smanjenju rizika od slu¢ajnog upadanja uredaja u dusnik.

Nemojte ponovno koristiti niti ponovno obradivati uredaj ni na koji nac¢in. Namijenjeno
samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna uporaba moze uzrokovati kontaminaciju i/ili
ostecenje uredaja.

Pazljivo procijenite prikladnost proizvoda za pacijente s malim traheostomama.
Uredaj zauzima prostor u traheostomi i moZe utjecati na sposobnost pacijenta da dise.
Moze do¢i do krvarenja iz TE-punkcije tijekom umetanja. Rizik od krvarenja moze
se smanjiti njeznim i polaganim umetanjem dilatatora. Odvojite dovoljno vremena
za svaki dio kako bi se TE-punkcija raSirila i nemojte na silu gurati dilatator kroz
TE-punkciju da biste presli na sljedeci dio.
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Nuspojave

Moguce nuspojave uporabe Provox Dilatora ukljucuju kasalj, refleks povracanja
i nelagodu prilikom umetanja uredaja, kada je na mjestu i/ili uklanjanja iz TE-punkcije.
Moze doc¢i do manjeg krvarenja zbog dilatacije tkiva na mjestu TE-punkcije. Korisnici
s manjim traheostomama mogu privremeno osjetiti povecani otpor disanja kada je
proizvod na mjestu jer zauzima prostor unutar traheostome. Korisnici takoder mogu
osjetiti iritaciju i/ili nelagodu uzrokovanu sigurnosnom trakom i medaljonom.

6. Uporaba

6.1 Priprema

Uvijek rukujte dilatatorom ¢istim rukavicama i izbjegavajte dodirivanje dijelova koji
¢e uc¢i u TE-punkciju.

Provjerite cjelovitost sigurnosne vrpce (pogledajte sliku 1:3) drzanjem rucke proizvoda
(pogledajte sliku 1:1) i blagim povla¢enjem medaljona (pogledajte sliku 1:2). Odbacite
proizvod ako pokazuje bilo kakve znakove oStecenja.

Prije uporabe preporucuje se namazati dilatator nekim (anestezijskim) gelom/
lubrikantom topljivim u vodi.

Kako biste podmazali dilatator, stavite malu koli¢inu gela na ¢istu povrsinu (npr.
gazu) i gurnite vrh dilatatora kroz gel tako da vrh bude prekriven tankim slojem gela.

Preporuceni lubrikanti topljivi u vodi

K-Y gel

Surgilube

Xylocaine (Lidokain) gel*

*Lokalni anestetik.

6.2 Upute zarad

Zadilataciju

1. Uklonite govornu protezu iz TE-punkcije.

2. Za dilataciju TE-punkcije, sondirajte punkciju suzenim vrhom dilatatora, koji se
zakrivljuje direktno prema dolje i njezno umecite uredaj dok ne osjetite odreden
otpor u TE-punkciji.

3. Drzite dilatator u tom polozaju koliko je potrebno, a zatim nastavite njezno i pokako
umetati dilatator, odjeljak po odjeljak, dok se ne postigne Zeljeni promjer TE-punkcije.
Vrijeme ¢ekanja potrebno za svaki odjeljak moze se razlikovati od slu¢aja do slucaja.
Pazljivo zalijepite medaljom na kozu tijekom ¢ekanja.

4. Nakon sto dilatator provede u kona¢nom polozaju onoliko vremena koliko je potrebno,
njezno povucite Sipku, ali ne i medaljon, kako biste uklonili dilatator i umetnuli
govornu protezu Provox s pomocu standardnog postupka.

Za stentiranje

1. Uklonite govornu protezu iz TE-punkcije.

2. Da biste stentirali TE-punkciju, sondirajte je konusnim vrhom dilatatora koji se
zakrivljuje diretno prema dolje i lagano umetnite uredaj dok ne dosegne Zeljeni
promjer za stentiranje TE-punkcije. Prisutnost dilatatora odrzava TE-punkciju
otvorenom i sprjecava ulazak sadrzaja jednjaka u dusnik.

3. Pazljivo zalijepite medaljon na kozu dok je uredaj na mjestu.

4. Nakon §to je dilatator bio u polozaju potrebno vrijeme, njezno povucite Sipku, ali
ne medaljon, za uklanjanje i umetnite govornu protezu Provox koriste¢i standardni
postupak.

7. Nacin isporuke

Uredaj se proizvodi u €istoj sobi i isporucuje se nesterilan.

8. Vijek trajanja i odlaganje proizvoda u otpad
Provox Dilator je uredaj za jednokratnu uporabu i treba ga baciti nakon prve uporabe.

Prilikom odlaganja medicinskih proizvoda u otpad obavezno se pridrzavajte medicinske
prakse i nacionalnih propisa o odlaganju bioloski opasnog otpada.

9. Prijava stetnih dogadaja

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan incident povezan s ovim pomagalom prijaviti
proizvodacu i nacionalnom tijelu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
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1. Namena

Dilatator Provox Dilator je namenjen za dilataciju ili stentiranje traheoezofagealne
punkcije kod laringektomisanih pacijenata.

Predvidena grupa korisnika

Dilatator Provox Dilator je namenjen za upotrebu u klinickom okruzenju, od strane
zdravstvenih radnika obucenih za rehabilitaciju laringektomisanih pacijenata, kod
odraslih (starijih od 18 godina) laringektomisanih pacijenata koji koriste govornu protezu.

2. Kontraindikacije

Sredstvo nije namenjeno za dilataciju punkcije u trenutku hirurs§kog stvaranja punkcije.

3. Opis medicinskog sredstva

Dilatator Provox Dilator je sredstvo za jednokratnu upotrebu koji se koristi za dilataciju
ili stentiranje traheoezofagealne (TE) punkcije. Dilatator Provox Dilator je stepenasto
konusna, zakrivljena ipka duzine oko 140 mm (5,5 in) izradena od medicinskog silikona.
Pre¢nik na vrhu je 15 Fr, a povecava se do 24 Fr. Na kraju svakog koraka pre¢nika,
tj. 18, 20 1 22 Fr, nalazi se mali retencioni prsten koji je dizajniran da spreci dilatator
da sklizne natrag na tanji deo. Dilatator ima sigurnosnu traku sa medaljonom koja se
moze zalepiti za vrat kako bi se dilatator zadrzao na mestu i dizajnirana je da smanji
rizik od slucajne aspiracije sredstva.

Za dilataciju TE punkcije, vrh dilatatora se ubacuje u otvorenu TE punkciju i polako
plasira napred i nadole u jednjak, dok se ne dostigne Zeljeni preénik TE punkcije.
Postepeno povecanje precnika sredstva postepeno prosiruje TE punkeiju kako bi se
olaksalo naknadno umetanje govorne proteze.

Za stentiranje TE punkcije, vrh dilatatora se ubacuje u otvorenu TE punkciju i polako
plasira napred i nadole u jednjak, dok ne dostigne Zeljeni pre¢nik za blokiranje TE
punkcije. Prisustvo dilatatora odrzava TE punkciju otvorenom i sprecava sadrzaj
jednjaka da ude u dusnik.

Informacije

Predvideno je da se proizvodi cuvaju u kutiji dok se ne izvade za upotrebu, jer ih kutija
§titi, a nalepnica na kutiji sadrzi vazne informacije kao $to su §ifra serije, rok upotrebe
i jedinstveni bar-kod.

4, Upozorenja

« Nemojte ponovo koristiti dilatator Provox Dilator na drugom pacijentu. Ponovna
upotreba kod drugog pacijenta moze da izazove unakrsnu kontaminaciju, §to moze
dovesti do ozbiljne infekcije.

« Ne koristite medicinsko sredstvo ako pokazuje bilo kakve znakove strukturalnog
ostecenj

* Moze do¢i do alergijskih reakcija na lubrikant / anesteticki gel. ProcCitajte uputstva
za upotrebu koja su priloZena uz lubrikant. Uvek pitajte pacijenta da li je alergican
na nesto.

5. Mere opreza

« Ne koristite nikakvo ulje ili mast za negu proizvoda ili tokom procedure. Lubrikanti
na bazi ulja (npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste sredstvo ili mogu da udu u
dusnik i pluca, §to moze da dovede do jakog kaslja i/ili lipoidne pneumonije.
Pacijente na terapiji antikoagulansima ili sa poremecajima krvarenja treba pazljivo
proceniti u vezi sa rizikom od krvarenja pre dilatacije TE punkcije.

Uverite se da je izabran polozaj na dilatatoru odgovarajuci za TE punkciju. Prevelika
dilatacija moze da dovede do curenja oko govorne proteze.

Nikada ne upotrebljavajte prekomernu silu za umetanje ili uklanjanje dilatatora iz
TE punkcije, jer to moze prouzrokovati krvarenje ili pomeranje u pogresnom smeru.
Ne koristite kontaminirani dilatator. Kontaminirani dilatatori mogu da izazovu
infekciju i upalu.

Savetuje se podmazivanje dilatatora. Koristite samo lubrikante koji se rastvaraju u vodi
u odgovarajucoj koli¢ini.

Nemojte koristiti dilatator tokom duzeg vremenskog perioda, jer to moze ostetiti zid
jednjaka.

Nikada ne uklanjajte medaljon sa sredstva. Medaljon je od najvece vaznosti za
bezbednost. Pomaze u smanjenju rizika od slu¢ajnog upadanja sredstva u dusnik.
Nemojte ponovo koristiti i nemojte ponovo obradivati sredstvo bilo kojom metodom.
Predvideno je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze da izazove
kontaminaciju i/ili o§tecenje sredstva.

Pazljivo procenite pogodnost sredstva za pacijente sa malim traheostomama. Sredstvo
zauzima prostor u traheostomi i moze da uti¢e na sposobnost pacijenta da dise.

Moze da se javi krvarenje iz mesta TE punkcije tokom umetanja. Rizik od krvarenja
moze da se smanji pazljivim i sporim umetanjem dilatatora. Ostavite dovoljno
vremena da svaki deo prosiri TE otvor i ne forsirajte dilatator kroz TE punkciju kako
biste presli na slede¢i deo.
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Nezeljena dejstva

Moguca nezeljena dejstva upotrebe dilatatora Provox Dilator su kasalj, povracanje
i nelagodnost kada se medicinsko sredstvo umetne, in situ, i/ili ukloni iz TE punkcije.
Do manjeg krvarenja moze do¢i zbog dilatacije tkiva TE punkcije. Korisnici sa manjim
traheostomama mogu privremeno da osete povecanu otpornost disanja kada je sredstvo
postavljeno in situ, jer zauzima prostor unutar traheostome. Korisnici mogu takode
osetiti iritaciju i/ili nelagodnost od sigurnosne trake i medaljona.

6. Kako koristiti

6.1 Priprema

Uvek rukujte dilatatorom sa ¢istim rukavicama i izbegavajte dodirivanje delova koji
¢e uc¢iu TE punkeiju.

Proverite celovitost sigurnosne trake (vidite sliku 1:3) tako Sto ¢ete drzati ru¢icu sredstva
(vidite sliku 1:1) i nezno povuc¢i medaljon (vidite sliku 1:2). Medicinsko sredstvo odlozite
u otpad ako pokazuje bilo kakve znake ostecenja.

Pre upotrebe, preporucuje se da se dilatator podmaze lubrikantom koji je rastvorljiv
u vodi / anestetickim gelom.

Da biste podmazali dilatator, stavite malu koli¢inu gela na ¢istu povrsinu (npr. gazu)
i provucite vrh dilatatora kroz gel tako da vrh bude prekriven tankim slojem gela.

Preporuceni lubrikanti rastvorljivi u vodi

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Lokalni anestetik.

6.2 Uputstva za upotrebu

Zadilataciju

1. Uklonite govornu protezu iz TE otvora.

2. Za dilataciju TE punkcije, sondirajte TE punkciju konusnim vrhom dilatatora, sa
zakrivljenostima usmerenim nadole i nezno umecite sredstvo dok ne osetite blagi
otpor od TE punkcije.

3. Drzite dilatator u ovom polozaju zeljeni vremenski period, a zatim polako i nezno
nastavite da plasirate, deo po deo, sve dok se ne postigne Zeljeni pre¢nik TE punkcije.
Vreme ¢ekanja koje je potrebno za svaki deo moze da varira od slu¢aja do slucaja.
Pazljivo zalepite medaljon za kozu tokom perioda ¢ekanja.

4. Kada se dilatator nade u konaénom polozaju tokom Zeljenog vremenskog perioda,
lagano povucite Sipku — ne medaljon — kako biste ga uklonili i umetnuli Provox
govornu protezu koriste¢i standardnu proceduru.

Za stentiranje

1. Uklonite govornu protezu iz TE otvora.

2. Da biste stentirali TE punkciju, sondirajte TE punkciju konusnim vrhom dilatatora,
pri ¢emu je njegova zakrivljenost usmerena nadole, i lagano umecite sredstvo dok
ne dostigne zeljeni pre¢nik za stentiranje TE punkcije. Prisustvo dilatatora odrzava
TE punkciju otvorenom i sprecava sadrzaj jednjaka da ude u dusnik.

3. Pazljivo zalepite medaljon za kozu dok je sredstvo in situ.

4. Kada se dilatator nade u Zeljenom polozaju tokom odredenog vremenskog perioda,
lagano povucite Sipku — ne medaljon — kako biste ga uklonili i umetnuli Provox
govornu protezu koriste¢i standardnu proceduru.

7. Kako se isporucuje

Sredstvo se proizvodi u €istoj sobi i isporucuje se nesterilno.

8. Vek trajanja medicinskog sredstva i odlaganje
na otpad

Dilatator Provox Dilator je sredstvo za jednokratnu upotrebu i mora se odbaciti nakon
svake upotrebe.

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih opasnosti
prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog sredstva.

9. 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 pacijenata.
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1. MpofAenopuevn xprion

O Provox Dilator (dtactoréog mapakévinong) npoopiletat yia ) dlactod i Tov
QPUYLO TNG TPUYELOOLTOPUYIKNG TAPUKEVINGNG 08 acheveig mov £xovv vTofinoel
6€ MOPLYYEKTOUN.

MpofAemépevn opada xpnotwv

O Provox Dilator (tactoréag Tapakévinong) mpoopiletat yio xpion o€ KAVIKO
nepaAlov, amd emayyeklotieg yeiog EKTUBEVIEVOVS GTNV OTOKATAGTUCT 060EVHOV
mov éyovv vroPAnbel oe Aapvyyektoun, oe eviiikeg (18+ e1dv) acbeveig mov Exovv
voPAnbei oe Aapvyyektoun Kot xpnoionotovy tpdheon opthiog.

2. Avtevdeilelg
H cvokevn dev mpoopiletar yio ) S10GTOAN TG TPEYELOOGOPAYIKNG TAPAKEVTIONG
KOTE TN (EPOLPYIKT| dnpovpyio TG,

3. Meptypa@n TG GUCKEVNG

O Provox Dilator (Stactoréag mapakévinong) eivat po cuokevn piag ypHong, Tov
JPNOOTOLEITOL Y10l TT) SLUGTOAN 1] TOV PPAYILO TNG TPAYELOOIGOPAYIKNG TAPUKEVTNONG.
O Provox Dilator (dtactoléag Tapakévinong) eivat pa fadpiaio Kmvikn, coprayng,
Kupth papdog pe pikog mepinov 140 mm (5,5 in.), Tov katackeLAleTAL 0O GLAKOVNY
tpkoy Tomov. H didpetpog eivar 15 Fr 6o dkpo kot av&avetot og 24 Fr. Xto 1€hog g
KkG0Oe drapéTpov, dnAadn 18, 20 kot 22 Fr avtictoya, vadpyet Evag ikpog SokTOAL0G
GLYKPATNONG TOL £XEL GYEJAGTEL Yo VoL mOTpETEL TNV OAicONoN TOL dLocTOAEN
TPog Ta Ticw o€ Eva lentdTEPO TUN AL O SrecToréng Tapakévinong dtabétet kopdovt
acpareiog e TTEPVYL0 AcPUAEiNG TOV PTOPEl VoL EQUPULOGTEL GTOV AOLULO Yo Vo
Srotnpei Tov SlocToAéa TapakEvInong ot 0£0m ToL Kot £xetL 6YESITEL Y10 VL LELDVEL
TOV KivduVvo aKkodo10g avappoenong TG GLGKEVTG.

T T St TOA TNG TPOYELOOIGOPAYIKNG TAPAKEVINGTG, TO (LKPO TOV JLUGTOAEN
MOPUKEVTNONG ELGAYETOL GTO GVOLYUE TNG Kot TpomOeitat apyd Tpog Ta epnmpog
KO TTPOG TOL KAT® GTOV 0160(QaY0 péYpL va emitevy el n emBount Stdpetpog g
TPUYELO0IGOPAYIKNG Tapakévinong. H otadiakih avénon g StapéTpou Tg 6uokevig
Bobpiaio SLAGTELAEL TNV TPOYELOOIGOPAYIKT TAPUKEVTINOT Y10, VO, SLEVKOADVEL TNV
enoKOAOVON eloaywyN TG TPpoHeong opAiog.

Tl porypd TG TPOYEL00LGOPAYIKNG TUPUKEVTNONG, TO GKPO TOV SIAGTOLEN TOPUKEVTNONG
£10GYETOL GTO AVOLY [ TNG KoL TPOomBEiTAL ApYE TPOG T EUTPOG KOL TPOG TOL KATM GTOV
0160Qay0, LEXPLVE eTTEVYDEL N EMOLUNTH SIGUETPOG Y10 TOV PPOYLLO TPOYELOOLGOPAYIKNG
mapokévinong. H mapovoio tov dtactorén mapakévinong dtatnpel to dvorypa g
TPOYELOOLGOPAYIKNG TAPUKEVTIONG Kot EUTOIILEL TOL TEPLEYOEVE TOV OLGOPAYOV VO
gloéMBovv oty Tpayeia.

MAnpogopisg

To mpoidvta TpoopilovTal yio amodiKeVET 6T GVOKEVOGTN TOVG HEYPL Va apatpedody
Yo gpnon, KebdS N 6uoKeLAGin TOVG TPOGTATEVEL TOL TPOTOVTO KUL 1) ETIKETO TOV
AvaypAOETUL 6T GVOKEVUGIO TOVG TEPLEYXEL CNULUVTIKEG TANPOPOPIEG, OTOG O KOIKOG
naptidag, N nuepounvio ANENG Kot Vg LOVOIIKOG YPOUU®TOG KOIKOC.

4. MNposidomooeig

* Mnv enavaypnoyonoteite tov Provox Dilator (dtactoléa mapokévineng) ce
drdov acbeviy. H emavoypnopomoinon oe Glov acBevn pmopei vo mpokaAécet
Sraotavpodpevn porvven, 1 onoia puropet va 0dnynoet oe cofapn Aoipmén.

* Mnv ypnoYOTOLELTE TN GLGKELT] £GV TAPOVGLALEL OmOLdNTOTE EVOEIEN POOPAG.

* Mmopei vo TpokOYouV GAAEPYIKEG AVTIOPAGELS KOTH THG MITAVTIKNG 1} 0voucsONTIKiG
YEMNG. Awofdote Tig 0dnyieg xpnong mov cuvodedovy To Mravtikd. Potdte mavta tov
0ac0evN] Y101 TO 1IGTOPIKO OALEPYIOV.

5. Mpo@ulageig

* Mnv ypnotponoteite kavéva gidog graion N ahotpng yio T @povtida tov Tpoidvtog
1N katd T Sdpkewe g dwdwaciag. Ta Amavtikd mov Pacifovrar oe £l
(1. Baerivn) pmopel vor amoduvaLdOGOoLV, VoL TPOKOAEGOVY (ML 1] VoL KATAGTPEYOLY
T GLoKeLN N va E16EAO0VY 6TV TpayEin Kot 6TOVG TVEVLOVES 6OG, KATL TOL UTopel
vo odnynoet oe coPapod Prixe 1/kat Amogdn mvevpovia.

Ot acbeveig mov vroPdAikovion ce avtnkTiky Oepomeion 1| EOVV CHOPPAYIKEG
Sratapoyés mpémet vo aELOA0YOUVTOL TPOGEKTIKG Y10 TOV KivELVo aipoppoyiog mpv
0mo TN SLGTOM] TNG TPAYEIOOIGOPUYIKNG TOPAKEVTIONG.

Befowmbeite 611 6€on mov emAEyONKE GTOV SLGTOAEN TAPUKEVTNONG EIVOL ETAPKNG
Yo ™V Tpayel0ocopaytkl mopakévinon. H vmepfolkn dwotoly pmopei vo
TPOKOAEGEL S1appon YOP® amd TV TpdHecT opuAig.

TToté pnv aockeite vepPoriki Svvaun KoTd ™y ElGayOYN 1 0EAIPECT) TOV SLGTOALN
TOPAKEVTNONG OO TNV TPUYELOOLGOPAYIKH TAPUKEVTNGT, KaOdS avtd pmopel va mpo-
KoAEoet apoppayio 1) «yevdiy diodo (false route).

Mnv ypnoyonoteite LOAGHEVO dlaoToAéR TaPAKEVINONG. Molvouévol dtuctoleig
TOPAKEVTNONG UopEl Vo TPOKAAEGOLY AOTUMEN Kot AEYHOVT.

Yuviotdtor vo. Amoivete Tov dlaoTorén mopakévinong. Xpnowponoteite  povo
V3TOSOAVTE MIOVTIKG 6& KOUTAAANAN TOGOTNTAL.
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* Mnv ypnoiponoteite Tov Sl0GTOAEN TOPAKEVTNONG Y10t VIEPPOAIKE HEYGAO YPOVIKO
Saotpa, Kabdg avtd umopet va mpokarécel BAARN 6TO TOlY®HO TOV OLGOPAEYOV.
Mnv apaipeite ToTé 10 TTEPVYIO0 0oPUAEing and T cuokevy. To TTepvyo aopureiog
eivatr vyiotng onpociag yoo v ac@dieto. ZvpBaAiel ot Helmon Tov KvdHvou
AKOVGLOG TTAOGTG TG GUGKELNG GTNV TPayEio.

Mnv enavaypnolonoteite Kot pnv enavenelepydlecte T GLGKEVY HE OTOLLSNTOTE
pnébodo. Ilpoopiletar ywo pio péovo ypnon. H emavaypnoponoinon pmopet va
TpoKaAESEL pOAvvon N/kat (nud 6T GLoKELY.

AEL0LOYNOTE TPOGEKTIKA TNV KATUAANAOTNTO TG GLGKELNG Y1 0cbeveis pe pikpég
Tpayeootopies. H ocvokevn katolapfaver xdpo otnv tpoyeloctopio Kot propel vo
EMNPEAGEL TV IKAVOTNTOL OVOTVONG TOL 060EVONG.

Mmopel vo mpokvyel atpoppayion omd TV TPOYEIO0IGOPUYIKY) TOPAKEVTNOT KATA
mv gleayoyn. O kivduvog apoppayicg propel vo peimbel el6ayovtag Tov S1eeTorén
TOPOKEVTIONG HE NTLEG KOL APYEG KIVIGELG. APNOTE UPKETO YPOVO DGTE VoL SaoTarel
1) TPOYELOOICOPAYIKN TTOPAKEVTNOT ATTd TO T TNG KAOE SLopéTPOL Kat unv aokeite
TEGN GTOV JLUGTOAEN TOPAKEVINGNG HEGW TNG TPUYELOOLGOPAYIKNG TUPAKEVTIONG
Y10l VO TPOYOPNGETE GTO EMOHEVO TUNLLOL.

AvemOUUNTEG EVEPYELEG

Ytig mbavég avembounteg evépyeteg amnd ™ ypnon tov Provox Dilator (Siectoréo
mopakévinong) mepthapfavetar o Prixac, n téon y €ueto Ko M dvopopic KoTd
™V in situ eloayoyn H/Kot ™V aQaipeon g GLGKEVNG OTO TNV TPUYELOOIGOPUYIKT
mapoakévinen. Mmopel va mpokbyel pikpn opoppoayion Aoym g SeeToAG TV
OTOV TNG TPUYELOOIGOPAYIKNG Tapakévinons. Ot ypiioteg pe WKpOTEPOL peyEBoug
TPOYEIOGTOUIEG EVOEXETAL VO TAPOVGLAGOVY TPOSOPWVE aLENUEV) avTiGTOGN GTNV
avomvon 6tov 1 Guokevn Bpioketal 6Tn O€om ™G, kKabdg Katolapfdvel ydpo péco ot
Tpayelootopio. Ot ypnoteg pmopei emiong va eppavicovy epedionod /ot duopopia omd
T0 KOpdOVL aoPareiog Kot T0 TTEPHYLO ACPANELOG.

6. O8nyiec xpriong
6.1 Mpostopacia

No yerpileote mavta tov SlooTolén TapuKEVTNONG e Kabopd yavTia Kol ve amo@edyete
vo ayyiCete To pépn Tov Tov O E16ELDOVY GTNV TPUYXELOOICOPAYIKT) TAPAKEVTNON.
EAéyEte Ty akepardtnTa ToV Kopdoviov acpareiog (BA. Ewova 1:3) kpatdvrtog
Lafn g ovokevig (BA. Ewova 1:1) kot tpafdvrag elappd to ntepdyto acpareiog
(BA. Ewcova 1:2). Amoppiyte Tnv cuokevn ebv mapovotalet evoei&elg (e,

TIpwv amd ™ xpNoT, 60G GUVIGTOVHE VO MTAVETE TOV SLUGTOAEN TOPAKEVTINGNG UE
Kamoto v3aTodoAV T M| avelsONTIKY YEAN.

T vo MrtdveTe Tov SLae ToAEN TOPUKEVTNONG, TOTODETNOTE Lo LIKPT TOGOTNTO YEANG
o¢ po kabapn emeaveto (m.y. yalo) Kot TEpAGTE TO AKPO TOL S10GTOAEN HEGH OO TN
YEAN, £TG1 DGTE TO GKPO VoL KAAVPOET pLe Eva AeTTO oTPpOUA YEANG.

TuVIoTWHEVA USaTtoStaluTtd MimavTiKda

K-Y Jelly

Surgilube

Té€An Eulokaivng (Aidokaivng)*

*Tomké avaloOnTiko.

6.2 Odnyisg Aettoupyiag

Ma ™ dtactoln

1. Agaipéote TNV Tpobecn opdiog amd TNV TPOYELOOIGOPAYIKT] TOPUKEVTTON.

2. Tt 310G TOM TNG TPOYXELOOIGOPUY KNG TUPAKEVTINONG, ELEYETE TNV LLE TO KOVIKO
GKPO TOV SLOUGTOAEN TOPUKEVTNONG, LLE TNV KOUTVAN GTPOLUEVT TPOG T KATO, Kot
E100YETE T GLOKELN [E NTIEG KIVIIGELG EMG OTOV GUVAVTIHGETE HIKPT AVTIGTOON
Ao TNV TPUYELOOLGOPOY KT TAPAKEVTINOT.

3. Kpatiote Tov S106ToAéR TapakEVTNong o€ avTh T 0€om Yo 1o £mbuunTd povikd
SACTNUA KO, GTT GUVEYELD, CUVEXIOTE [E 0PYEG KOL NTLEG KIVIGELS, TUIO TPOG
Tunua, péxptva entrevyBein emtbopn didpetpog. O xpOHVog avapovig Tov amaiteitol
Yo kaBe ddpetpo pmopel va mokiler avaroya pe v mepintwon. Eapudote
TPOGEKTIKA TO TTEPVYLO AOGPAAEING OTO SEPUO KATA TN SIEPKELL TNG OVALLOVIG.

4. AoV 0 S16TOAENG TAPUKEVTNONG TapOpEivEL GTNV TEAKY OE0M Yo TO ETBouNTO
¥POVIKO drdoTnpa, tpapnéte anakd ™ papdo —oyt to ntepHylo acpaleiog— yia
agaipgon kat elodyete TNV Tpdbeon opkiog Provox akodovbdvtag t cuvion
Sadikacio.

MNa Tov @payuo TNG TPAXEIOOICOPAYIKAG TTAPAKEVTNONG

1. Agoaipéote Tnv TpdOeom opdiag amd TNV TPOYELOOIGOPUY KT TAPAKEVTINGT).

2. T tov @paypd TNG TPOYELOLGOPUPIKNS TAPAKEVTNONG, EEETAGTE TNV UE TO KOVIKO
GKPO TOV SLGTOAEN TAPUKEVTNONG, LLE TNV KAUTHAT TOV GTPOUUEVT) TPOG TOL KATO,
Kot EL00YAYETE TN GLOKELN He NTLeg KWWNOELS, néxpt va emttevydei n embountn
SLALETPOG Y10 TOV PPOYILO TNG TPUYELOLGOPAY KNS TapakévTinong. H mapovsio tov
106 TOLEN TAPAKEVTNONG SIALTNPEL TV TPUYXELOLCOPUYIKT TOPAKEVTNGT AVOLYTT KO
ATOTPETEL TNV £{0080 TV TEPLEYOULEVOVY TOV OLGOPAYOV GTNV TpayEioL.

3. Egoappocte mpocektikd to mtephylo aopareiog 6Tto déppa evd 1 GLoKELT elval
ot 0éom .
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4. A@ov 0 dtacToréns TapakEvInong Tapapeivel 6t 0Eom Tov Yo 1o £TBVUNTO Y POVIKO
Stdotnpa, pafnéte anald ) pafdo — O6x1 1o TTEPVYLO AoPUAEiNG — Yl apaipEsT
Kot gloaydyete TNy tpoddeon opthiog Provox akorlovddvtag tn cuvion diadikacio.

7. Tpomog d1aBsong

H ovokev kataockevdletal 6g Kabapod xOPO Kot TAPEYETAL UT) ATOCTELPOUEVT.

8. Awapketla {wN¢ Kat amoppiPn TG GUOKEVNG

O Provox Dilator (dta.ctodéag Tapakévinong) eivol cLoKeL piag xpNoNG Kot TPETEL
vo amoppinteTol pHetd and kdbe xprion.

No akolovbeite TAVTOTE TIG KATUAMNAES LATPIKEG TPOKTIKEG KoL TIG £OVIKEG amonToELg
nepl PLOLOYIKOV KIVEOV@V OTOV TOPPINTETE YPNCILOTOMUEVE LUTPOTEYVOLOYIKG
TpoidvTa.

9. Avagopa

Inpeidote 01t onolodfimote coPapd cvuPav tapatnpndei oe oxEon pe T GLoKELN
TPETEL VO AVOQEPETAL GTOV KOTUOKEVOGTH KO TIG KPOTIKEG apyEG TNG YDPAG TNV
omoia dtapévet o xpHoTng /Kot 0 acOevic.
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1. Kullanim Amaci

Provox Dilator, larenjektomize hastalarda trakeodzofageal ponksiyonu genisletmek
veya stentlemek amaciyla tasarlanmistir.

Amaclanan Kullanici Grubu

Provox Dilator, larenjektomi gecirmis hastalarin rehabilitasyonu konusunda egitim
almis saglik uzmanlari tarafindan, larenjektomi gegirmis ses protezi kullanan yetiskin
(18+ yas) hastalarda klinik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

2. Kontrendikasyonlar

Cihazin, ponksiyonun cerrahi olarak olusturulmas sirasinda ponksiyon dilatasyonu igin
kullanilmas1 amaglanmamustir.

3. Cihazin Tanimi

Provox Dilator, trakeodzofageal (TE) ponksiyonu genisletmek veya stentlemek igin
kullanilan tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir. Provox Dilator, tibbi sinif silikondan
yapilmig, kademeli olarak konik, yaklagik 140 mm (5,5 ing) uzunlugunda kati kavisli bir
gubuktur. U¢ kisminda ¢ap 15 Fr olup 24 Fr’ye kadar artmaktadir. Her ¢ap basamaginin
sonunda, yani sirastyla 18, 20 ve 22 Fr’de, dilatoriin daha ince bir boliime geri kaymasini
onlemek i¢in tasarlanmis kiigiik bir tutma bilezigi bulunmaktadir. Dilator, dilatorii
yerinde tutmak i¢in boyuna bantlanabilen madalyonlu bir giivenlik kayisina sahiptir
ve bu, cihazin kazara aspire edilmesi riskini azaltmak amaciyla tasarlanmistir.

TE ponksiyonunu genisletmek i¢in, dilatoriin ucu agik TE ponksiyonuna yerlestirilir ve
istenen TE ponksiyonu ¢apina ulasilana kadar yavagca ileri ve agag1 yonde 6zofagusa dogru
ilerletilir. Cihazin ¢apindaki kademeli artis, ses protezinin daha sonra yerlestirilmesini
kolaylastirmak i¢in TE ponksiyonunun agilimini kademeli olarak genisletir.

TE ponksiyonunu stentlemek i¢in, dilatoriin ucu agik TE ponksiyonu yerlestirilir ve
TE ponksiyonunu bloklamak {izere istenen ¢apa ulasilana kadar yavasca ileri ve asag1
yonde 6zofagusa dogru ilerletilir. Dilatoriin varligi, TE ponksiyonunu agik tutar ve
6zofagus igeriginin trakeaya girmesini 6nler.

Bilgi
Kutu iirtinleri korudugu ve kutunun iizerindeki etikette parti kodu, son kullanim tarihi

ve benzersiz barkod gibi 6nemli bilgiler bulundugu igin tiriinlerin kullanilana kadar
kutuda saklanmas1 amaglanmistir.

4. Uyarilar

* Provox Dilator’t baska bir hastada tekrar kullanmayin. Baska bir hastada tekrar
kullanilmast, ciddi enfeksiyona yol agabilecek ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

* Herhangi bir yapisal hasar belirtisi gosteriyorsa cihazi kullanmayin.

» Kayganlastirici/anestezik jele karst alerjik reaksiyonlarmeydana gelebilir.
Kayganlastirict ile birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun. Hastaya alerji
gegmisini her zaman sorun.

5. Onlemler

Uriin bakimi veya islem sirasinda herhangi bir tiir yag veya merhem kullanmayn. Yag
bazli kayganlastiricilar (6rn. Vazelin) cihazi zayiflatabilir, hasar verebilir veya tahrip
edebilir ya da soluk borunuza ve akcigerlerinize girerek siddetli oksiiriige ve/veya
lipoid pnémoniye neden olabilir.

Antikoagiilan tedavi goren veya kanama bozukluklart olan hastalar, TE ponksiyonu
genisletilmeden 6nce kanama riski agisindan dikkatle degerlendirilmelidir.

Dilatatér iizerinde segilen pozisyonun TE ponksiyonu i¢in uygun oldugundan emin
olun. Asir1 dilatasyon, ses protezinin etrafinda sizintiya yol agabilir.

Dilatorii TE ponksiyonundan sokmak veya ¢ikarmak i¢in asla agir1 gii¢ kullanmayimn
¢iinkii bu kanamaya veya yanlis bir yola neden olabilir.

Kontamine olmus bir dilatorii kullanmayin. dilatorler enfeksiyon ve iltihaplanmaya
yol agabilir.

Dilatoriin yaglanmasi tavsiye edilir. Yalnizca uygun miktarda su bazli kayganlastiricilar
kullanin.

Yemek borusu duvarina zarar verebileceginden dolayr dilatérii ¢ok uzun siire
kullanmamaya 6zen gosterin.

Madalyonu cihazdan asla ¢ikarmayin. Madalyon, giivenlik agisindan son derece
6nemlidir. Cihazin yanlighkla trakeaya diisme riskini azaltmaya yardimet olur.
Cihaz1 tekrar kullanmayimn ve herhangi bir yontemle yeniden islemden gecirmeyin.
Tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar kullanim, cihazin kontamine olmasina ve/
veya hasar gérmesine neden olabilir.

Kiigiik trakeostomal1 hastalar i¢in cihazin uygunlugunu dikkatlice degerlendirmeyi
g6z oOniinde bulundurun. Cihaz trakeostomada yer kaplar ve hastanin nefes alma
yetisini etkileyebilir.

Yerlestirme sirasinda TE ponksiyonu bdlgesinde kanama meydana gelebilir. Kanama
riski, dilatoriin nazik ve yavas bir sekilde yerlestirilmesiyle azaltilabilir. Her boliimiin
TE ponksiyonunu genisletmesi igin yeterli zaman taniymn ve bir sonraki boliime
geemek i¢in dilatorii TE ponksiyonundan zorla gegirmeyin.
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Yan Etkiler

Provox Dilator kullaniminin olast yan etkileri, cihaz TE ponksiyonuna yerlestirildiginde,
yerindeyken ve/veya c¢ikarildiginda oksiirme, 6glirme ve rahatsizlik hissi olabilir.
TE ponksiyonu dokularmin genislemesi nedeniyle kiigiik kanamalar meydana gelebilir.
Daha kiigiik boyutlu trakeostomalara sahip kullanicilar, cihaz yerindeyken trakeostoma
icinde yer kapladig1 i¢in gegici olarak artan solunum direnci yasayabilirler. Kullanicilar
ayrica giivenlik kayis1 ve madalyondan kaynaklanan tahris ve/veya rahatsizlik hissi
yasayabilir.

6. Nasil Kullanilir?
6.1 Hazirhik

Dilatorii her zaman temiz eldivenlerle tutun ve TE ponksiyonuna girecek kisimlarina
dokunmaktan kaginin.

Cihaz kolunu tutarak (bkz. Sekil 1:1) ve madalyonu hafif¢e ¢ekerek (bkz. Sekil 1:2)
giivenlik kayisinin saglamligini (bkz. Sekil 1:3) kontrol edin. Cihaz herhangi bir hasar
belirtisi gosteriyorsa onu imha etmeyi diistiniin.

Kullanmadan 6nce, dilatoriin su bazl bir kayganlastirici/anestezik jel ile yaglanmasi
tavsiye edilir.

Dilatorii yaglamak i¢in temiz bir yiizeye (6rnegin, gazli bez) az miktarda jel
koyup dilatoriin ucunu jelden gegirerek ucun ince bir jel tabakasiyla kaplanmasini
saglayabilirsiniz.

Onerilen su bazli kayganlastiricilar

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Lokal anestezik.

6.2 Calistirma Talimatlan
Genisletmek i¢in
1. Ses protezini TE ponksiyonundan gikarin.

2. TE ponksiyonunu genisletmek i¢in, dilatoriin konik ucunu TE ponksiyonuna
y6nlendirin, egrilikleri asagiya dogru olacak sekilde ve TE ponksiyonundan hafif
bir direng hissedilene kadar cihazi nazikge yerlestirin.

3. Dilatérii istenen siire boyunca bu konumda tutun ve ardindan istenen TE ponksiyon
capina ulasilana kadar yavas ve nazik bir sekilde boliim boliim ilerlemeye devam
edin. Her boliim igin gereken bekleme siiresi duruma gore degisebilir. Bekleme
siiresi boyunca madalyonu dikkatlice cilde bantlayin.

4. Dilator istenen siire boyunca son pozisyonda kaldiktan sonra, ¢ikarmak igin gubugu
(madalyonu degil) nazikge ¢ekin ve Provox ses protezini standart prosediiriinii
kullanarak yerlestirin.

Stentlemek icin

1. Ses protezini TE ponksiyonundan ¢ikarin.

2. TE ponksiyonunu stentlemek i¢in, TE ponksiyonunu dilatdriin konik ucu ile
problayin, egriligi asagiya dogru yonlendirilmis sekilde ve TE ponksiyonunu
stentlemek igin istenen ¢apa ulasana kadar cihazi nazikge yerlestirin. Dilatoriin
varligi, TE ponksiyonunu agik tutar ve 6zofagus i¢eriginin trakeaya girmesini dnler.

3. Cihaz yerindeyken madalyonu dikkatlice cilde bantlayin.

4. Dilator istenen siire boyunca yerinde kaldiktan sonra, gubugu (madalyonu degil)
¢ikarmak i¢in nazikge ¢ekin ve Provox ses protezini standart prosediiriinii kullanarak
yerlestirin.

7. Nasil Temin Edilir

Cihaz, bir temiz odada iiretilir ve steril olmayan durumda saglanir.

8. Cihazin Omrii ve Bertaraf Edilmesi

Provox Dilator tek kullanimlik bir cihazdir ve her kullanimdan sonra atilmalidir.
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve
ulusal gerekliliklere daima uyun.

9. Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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1. Oqunuwgnpddwl Uwywwnwyp

Provox Dilator-p bwpiwwntiuud k juphigkmndhquggud hhjuwbnibtph dnn
wpuputinyipuuyupunuiph pugfudpp juytwgiknt jud unbiwmunptine hudwp:

Lywwnwlwjhu oqunwgnpénnubph fjunwdp

Provox Dilator-p ipuwnbuguid E iihthuljub yuydwbitipnid ogumugnpddw hudwp,
(uphbgkiunndhqugyud hhywbnbbtiph Yepujubgiduwd hundwp Jepugumpuundud
pnrduwpuwnnnitiph Ynndhg, dhdwhwuwy (18+ mwpbljwb) juphbghimnihqugyud
hhJutntiiph hwdwp, nyptip oquugnpdnid kb duwybwyht wpnptq:

2. 3wlwgnrgnLdubp

Uwppp dwhiwmmbudwd sk Jhpupnidwfub tinubwyng pugduwdph unbnddwb
wwhhb pugquwdph juwyhwgdwd hwudwp oguugnpdytint hwdwp:

3. Uwpph Uywpwagpnipynitup

Provox Dilator-p Uhjubquiju ogumugnpddwd uwpp L, npl oguuugnpdynid &
wpuwjutinunbwquyht (TE) pugdwdph juybwgdwb jud untiimwynpdwb hudwp:
Provox Dilator-p hptithg thpjuyuginid L wumh6wbwpwp dtinugnn Ynin,jnp
ann,unwu 14004 (5,5nnu) ipljupnipyudp,upumpuunywd pdjuljub uhihynihg:
Owyph hwndwdnid mpuwdwghdp Juqdnid b 15 Fr, wybh wdtjwbnid L dhish
24 Fr: 8nipwpwby)nip mpudwqduyhl puyh Yytpenid (wyuhlip' 18, 20 W 22 Fr,
hudwyunuuuwiwpup) mtinunpud L thnpp wjwhnn onuily, npp bwhuwmntiugwd &
ey swwnt hundwp, np phnuyihsp uwhh htiu' wytiph pupul hwnuodh nipnnipyudp:
Lanuythsh nLth Wtinuyhnting wiguuwbgnipyub dwwuytil, npp Jupnn Ehuygyby
wupwinght' piipuythsp wmbinnid wuwhtine hwdwp b twpiuontugwd Euwpph
wwmwhwlub ttpphstwbd nhulp tjuqtghtiine hundwp:

TE pugqudpp juytwghtine hundwp plinguytthsh Suypp dngynid £ pug TE pugqudph
utip b nubnunnptl wnwy £ updynid W hplinud £ Ypuwyputhnnh dtig, thoslh TE
pugqwdpp hwulh guduh wpudwgdht: Uupph mpudwgdh wumhGubwlub
wap wumhwbwpwp uybwginid £ TE puguwdpp’ duyhuwyhl wipnptiqh htnwqu
wtinunpniip htipunwghtine hwdwp:

TE pugqwodpp untiimwynptiine hwdwp pnpuybhsh dwypp dngynid £ pug TE
pugqwdph vl U nulnunnpbl wnwy b pwpdynid W hplinid Ypwhpwthnnh
Utig, Thiyle wylt hwublinud £ TE pugqwdpp wipghijuthwltint hwdwp whpudtym
mpuiwgdht: Canuyithgh wnuynipniip pug L wwhnid TE pugywdpp b jubfunid
E Yhipwyputhnnh yupnibwnipyub dnimpp mpuiutive
StEnGywwynLpjnLu

Wpunwnpwbpbtipp twpiwwmtivqud G wmnithh Wty wuwhtine hwdwnp® dhosl
ogquuwgnpdiwh Yuphpp 1hdh, pwbh np wnihp wuwwwbnd Eupownpuibpbtipp,
hulj wmnithh Ypugh whwnwyh gpu oqud b juplinp mtinkynipeynibbtp, ophtwly
hadpwpwiwlh Ynnp, whuwbtijhnipyubt dudytnp b bquyh gdwyhb Ynnp:

4. 2gnLwgnLdubp

* Qoquwugnndti Provox Dilator-p Ypliiul h whiquud util) wyp hhfubtinh hwdwp: Ukl
wy] hhqubtnh hwdwp Jipwogumuwugnpdnidp Jupnn b hwbglight) wnumnudwb
thnpuwbigdwb, higp Jupnn Ehwbgtighty inipe Jupuih:

* Uh oqumugnpdtip uwppp, tipt uyh gnyg £ mw)hu junnigqudpuyhl Juowududph
nplk pub:

e Gupnn b wpwowbw) witinghy ntwyghwbbtippuniyh/wbqquyuging gqtijh
Ouuniwdp:  Gwpnugtp  puwiyniph htin wpudwnpqud  oquugnpddwh
hpwhwbqbtipp: <pywbnhd vhpm hwpgptip bwhuyhiinid witipghly nwyghwabtph
wnluynipyul Jwuhb:

5. LwhiwqgnL2wgnLd

* Uwipph pubwdph duyunuyny jud wyipngtinnipuyh ppwugpnid nplik wmbuwyh
Jnin Jud punip dh oquuugnpdtip: 8ninh Ypw hhitjwd punifjtipp (ophbwly
Juqhphl) upnn b pniughti, Jowub] jud nshywght uwppp Jud jupnn G
dniwnp gnpdti atip mpwputiwb b pnptipp, hosp upnn E hwbgtight) nidtin hwgh
W/Yu |hynhnuyhlt pnpwpnpph:

 <wudwljupnhy phipuyhw uvnwgnn jud wpnibwhnunipjub pubqupnodbtp
niitignn  hhdubnbtph  nptwpnid, TE pwgywdph juybwgnidhg wnwy
wihpwdtyn b dwipuypyhn qghwhwnt)] wpynibwhnunipjub Juwbgp:

* <wdnqytip, np plnuytpsh ypw plwpgwd ghppp pufupun ©TE pugiudph
hwdwp: Quihhg wybkih phnuybnidp jupnn £ wnwowgll) wpunmwhnup
dwytughl wpnpbqh bqpny:

* Lanuybhsp TE pugywudph vt dinglitiint jund hinwghitiint hunfwip tpptip witnpn
nid vh gnpdwnptip, pwblh np nw Jupnn £ wnwgwght) wpmibwhnunipnii
Jud Ytind ninh:

* Qoquwugnndtip wnunuud phnuyths: Ununnnjwd phnpuybhsbtipp jupnn o
wnwewglti Jupwy W pnppnpnid:

e funphnipn L wpynid jnint phnguybhsp: Oguuugnpdtip Thuyl gpuyniyd
puwiyniptip huiwwumwupiwh pubwlnipudp:
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Lanuybhsp tplup dudwbwl Uh oguugnpdtip, publh np nu Jupnn EJowut)
Ytipwypuwthnnh wuwnp:

Gpptip Uh htinwgptp dtnwihnbp uwpphg: Ulinwihnbp swihwqubg uplinp £
whyunuwbgnipjub hudwp: o ifuqtighnid E uwpph wuwmwhwpwp poyatne
nhuljp wmpwubiugh dke:

Uh oquuugnpdtip Yplhwlhh wihqud b dh Jhpudiwltp nplik Gnwbwlyng:
Vuwhiunbtugwd £ ikjubquiju ogmugnpdiwb hundwp: dhipwogumugnpdnidp
Qupnn £ wnumnunid b/Gud Jowu hwugt) uwpphb:

lunpnid  Ghp  nipunhp  qbwhwwbp uwpph  whwwbhninip  thnpp
wmpwputinunniwbtipny hhguwinbtph hwdwp: Uwppp wtin £ qpunbghnod
wmpwhtinunniwynid b jupnn £ wgntip hhywbnh 20gkne nibwlnipyub Jpuw:
Uwngltiint pipugpnid TE pugquodphg Jupnn b wpnibwhnunipnih (hok:
Upnibwhnunipjub phuljp htwpuwynp £ ofuqtighty pnpuybhsp qgnipnptit
L nubnun dnghting: @ny) wybp jnipupwbynip hwngudht pudupup
dwdwbwl] TE pugquwdpp juwybhwghtine hwdwp, W Uh umhwybip pipjuytthsp TE
pwgywdpny whghty hwonprn hwnywdhh wbhghtint hunfwp:

Unnuuwyh wqnbkgnrpeynLtuutn

Provox Dilator-h oqumugnpdiwl hliwpuynp Ynnitwyh wqntignipmibbtph
LU hwqp, htingngp b wihwbquunipnibp, tpp uwppp whnunpdud L,
wmtinnid £ W/jud htinwgqwd £ TE pwggwophg: @npp wpnibwhnunipnih
Jupnn b wnwowbwy TE pugywdph hyniududpbtiph juylwgdwb himbiwbpny:
Wytih thnpp swthh wpwputinunndwbtp niignn  oquwgnpdnnbtipp  Jupnn
Ll duwiwbwluynpuytiu qquyp 2bswpnipjubl nphiwnpnipyul pupdpugniy,
tipp uwppp quiynid £ wbnnud, pwbh np wyl qpuntighinid £ wmwpwdnipynih
npwutinunnduyh ttipunid: Oguwugnpdnntipp Jupnn Gh bwle gpgnywdnipynih
W/jud wihwbqunnipenih qqu) wbjuwbgnipjub duwyuytithg b dtinwhnithg:

6. huswbu ogquwgnnpdt)

6.1 Lwhiwwwwnpwuwnnedp

LUnuylihst oquuugnpodtip dhpn dwpnip dtintinghtinny b juniuwithtip nhusknig
wyl hwnywdttpht, npnip Yndtint &b TE puguoph dtip:

Uwunigtip whynwbgnipjub dwwuykbh (ntiu Ghwp 1:3) wdpnnewljubinipnibp’
uwpph pplwlp (nbu Glwp 1:1) yuwhbtng b dtinwihnip (nbu Gup 1:2) plpl
puptiiny: Omwptip uwppp, tiph wh gnyg & wnwhu Jowugwdph nplk Gpwbbtip:

Oquugnpdtinig wnwyg unphnipn Ewpynid jnintiy pinjuythyp opunyd puwiynipny/
whqquyughnn gbiny:

Lanuyhep jnintint hwdwp Twpnip dwijiplinyeh Ypw putip thnpp puwbwlnipyunip
qli (ophtiuly’ 2nuipzh Ypw) b pliyuyithsh dwypp uwhtigntip qbijh dheny, nputiugh
dwypp dSwdlwd thtth ghith prpwy ptpunny:

Unwowpyynn gpwintyd puwljnLpbn
K-Y gt
unLpghyntp
Luhinywhu (Lhnnywhu) d66*

* Stinwyhl wuqquywgnighs:

6.2 Ogunwagnnddwl hpwhwuqlubn

Cunpwjutnt hwdwp

1. Quyluyhl wpnptiqp htinwgptp TE wbgphg:

2. TE pugywdph plnuybdwb hwdwp, TE pugdwdpp qhilitip pinpuytihsh tinugnn
owypny, nph Ynpnipnibbtipp ninnuo G dtippl, W qgnipnptitt dingliti) uwippp,
Uhtigh TE puugudphg npmp nhdwnpnipnil qqugyh:

3. Lunpuybhyp yuwhtip wyny nhppnid wthpwdbiyn dwdwiulny, wuww putnun
qqnipnpkil upnibwytip wnwyg Jwpdyti), hwnmywd wn hwnywd, Thiyl hwubtip
TE pugqwdph guiljuh mpudwgdhb: Snipwpwibsnip hwnywdh uyuudwb
dundfwbwyp Jupnn b wwpptipgty Ynbyptin ntiyphg Juhijwd: Utinwihnbp
qqnipnpkil thwygptip dwpht vywudwh dwdwbwyh phpwgpnid:

4. Lanuybhgp Ytpgtwfu nhppnid puupuip dwdwliwl pnnbtinig htinn, qgnipnpki
puptip annp (ny ph dtinwihnbp)’ wyh hinwgbtnt hudwp, wyw wtinunptp
Provox auytiuyhl wpnptiqp’ oquwugnpdtinyg npuw unmwbnupm pipuguljupgp:

UwnbUuwmwynpty

1. Quybuyhl wpnptiqp htinwgptp TE wbgphg:

2. TE pugqwdpp unbtibmwynptiint hwdwp, qbitip TE pugduwdpp phnjuythsh
unip dwypny, nph Ynpnipyniip nipnyud tntiuh btippl, b dppnpbd mtinunptip
uwppp, Whisl wy hwubth gutijuh nmpudwgdht' TE pugyudpp unbiinwnptine
hundwip: Lanuyihsh wnluynipniip pug L ujuwhnid TE pugdwdpp b jubinid
E Yipwypuwihnnh yupnibwnipyub dnimpp mpwutive

3. 2qnipnptili thwygntip Whnuyhnop dwplht, Whiy uwippp qubgnid £ wmtinnid:

4. Lonuybhsp gubuh dudwbwuhwnyuwonid nhppnid pnnbbnig htiwmn,
qqninplbl puptip dnnp (ny ph dtinwihnip)' wyb htinwghtine hwdwp, wuw
wbnunptip Provox awyliwghtt ywpnphqp' ogumugnpdting npuw unwbnupum
nipugulwngp:

58



7. Puywbu E Jwwnwywpwpyncd

Uwippp wpumuwmpynid Edwpnip ublywynid b dwnwjupupdnid £ ny untiph) hwnid:

8. Uwpph ogunwagnpddwl dwdybwnp W
ownwnntup

Provox Dilator-p dtjwlqudjw oguwugnpddwb uwpp £ b whwp £ nkib dugh

Jnipwpwilyynip oqumugnpdnithg htinn:

Uhpw htimlitip pdofuljub funphnipnbtiphtt b jhbuwpwbwlub quwbqbtipht

Ytipwptipnn wqquyht optiiunpujul yuwhwbetinhtt oguugnpdywd pdjuljub

uwpptiph puthniiugdwb dwdwbwl:

9. 2tYynLgnLd
Tulippnid Gbp G neditiiug, np uwpph oquugnpdnLthg wnwewgwd guiljugud

1nipe wwwnwhwph nliypnid whwmp b qtijnigh) wpmwnpnnht b ipyph wgquyht
wuwwnwupiwbwmnibtipht, nputin phwlynid £ oquynnp W/fud hhqubinp:
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1. HasHauyeHne

VerpoiictBo Provox Dilator npeasasnadeHo Juisi pacuiipeH st WM CTCHTHPOBAHUS
TanCOHHHIEBO/IHOﬂ q)I/ICTyJ'[LI Y DIalMCHTOB, NEPCHECIINX JITAPHUHTIKTOMHUIO.

LieneBas rpynna nonb3oBaTtenen

VYerpoiictBo Provox Dilator mpeana3HaueHo a1 UCHOTb30BAHHS B KIMHUYECKUX
YCIOBHUAX MEAUTTUHCKUMH CTIICLIUATTUCTAMH, OGY‘ICHHLIMI/I pea6nnnTaunH ManueHTOB
MocJIe IAPUHTAKTOMUH, Y B3pocibixX (18+ jeT) nanunenToB mocie JapuHrIKTOMHH,
HCIOJIB3YIOMIUX FOJI0COBOI MPOTE3.

2. MpoTtuBonoKasaHunA

VYeTpoiicTBO He HpeHa3HaueHO U PacIIMPeHHs (QUCTYIBl B MOMEHT €€ CO3IaHMs
XUPYPrUIECKUM IIYTEM.

3. OnucaHune nspgenva

Provox Dilator — 5T0 0o1HOpa30BoE YCTPOHCTBO, IpeIHA3HAYECHHOE 1T PACITHPEHHUS
I CTEHTHUPOBAHMS TPAXECOMHUIEBOIHON GucTyibl. YerpoiictBo Provox Dilator
TPeJICTaBNIAET COOOH IIOCTENEHHO CY KAIOMMUICS TBEPBIH N30T HY ThIH CTEPKEHb, IITHHOH
okouio 140 mm (5,5 mroiiMa), M3roTOBICHHBIH M3 METHIIMHCKOTO CHIMKOHA. J{namMeTp
coctasiuser 15 Fr Ha konunke u yBenuuusaercs 10 24 Fr. B koHue kaxxaoro mara
auamerpa, T. e. 18, 20 n 22 Fr cooTBeTCTBEHHO, UMeeTCst HeOOobIas yaepKHUBaIomas
MaH’KeTa, KOTopas IpeiHa3sHaueHa sl MpeJI0TBPAICHHS CKOJILKEHHS IMIaTaTopa
00patHO k 6os1ee TOHKOU YacTH. PaciiipuTens OCHAIIEH TPEIOXPAHUTEIBHBIM PEMEIIKOM
C MeaJIbOHOM, KOTOPBIf MOXKHO TIPUKPENHUTD K 11ee A1 QUKCAIMU PaCIIUPUTENs,
YTOOBI CHU3HUTH PUCK CITydaifHOH acIHpaIuy yCTPOHCTBA.

TIpu pacumpeHnH TPaXeONUIEBOIHOMH QUCTYIIbI HAKOHEUHHUK PACIIMPHTEIS BBOIUTCS
B OTKPBITYIO TPAXCOMHIIEBOAHY O QHCTYIY M MEUICHHO IPOBOJHUTCS BIICPE U BHH3
10 MUIIEBOY JI0 AOCTHKCHHS JKEIaeMOro AHaMeTpa TPaXeOMHIIEBOAHOMH QHCTYIIBIL.
TTo Mepe noCTEHEHHOT 0 YBEINYCHU S AUAMETPa H3/e/IUs TPAXCOUIIeBOAHAs QHUCTYIa
pacuupseTcs, 4T0 00IEryaeT HOCIS YOIy yCTAHOBKY IOJI0COBOTO IIPOTE3a.

IIpu cTeHTHPOBAHMH TPaXEOMUIIEBOJHON (UCTYNIBI HAKOHEYHHK PACIINPHTEIS
BBOJMTCS B OTKPBITYIO TPAXCONMHUIIEBOJHYIO GHUCTYIy M MEIJICHHO IPOBOIAUTCS
BIIEPEJ M BHU3 1O IIMIIEBOY 10 JOCTHKEHUS HYKHOTO AMaMeTpa it OJIOKUPOBaHU S
TPaxeomHIEeBOAHOH GucTynbl. Hamuuue pacmmpuTens 00ecneuynBaeT OTKPHITOCTh
MPOCBETA TPAXCONHUIECBOAHOM (PUCTYIIBI U IPEAOTBPALIACT MOMAJaHUE COACPKUMOTO
MUIIEBO/A B TPAXEI0.

Nnpopmauusa

I/ISI[CJ'IHSI IpeAHa3sHa4Y€CHbI A1 XpaHCHUS B KOpOGKe JO0 MOMCHTa UX U3BJICYCHU A
JUJIs1 ACIIOJIB30BAaHU S, IIOCKOJIBKY Kopo61<a 3allMIIacT U3JCaus, a DTUKETKA Ha
KOpPOOKE COAEPIKUT BayKHYI0 HHYOPMALIUIO, TAKYIO KaK KOJ MapTHU, CPOK TOXHOCTH
u yHI/IKaJ'IbeIﬁ HITPUXKOI.

4. MpepynpexaeHus

* He ucnoms3yiite pacmmpurens Provox Dilator moBTOpHO IS APYroro MalMeHTa.
TToBTOpHOE HCIIONB30BAHHE YCTPOMCTBA IS JPYrOro IAIMEHTa MOXET IPHBECTH
K IePEKPECTHOMY MUKPOOHOIOTHYECKOMY 3arPS3HEHHIO, YTO MOXKET CTaTh IPUUMHOM
Cephe3HOH HH(EKIUH.

He ucnone3yiite n3aenne py HAIMYHHE IPH3HAKOB CTPYKTYPHOTO OBPEXKICHHS.
Bo03MOKHO pa3BHTHE aIEPrUYECKUX PEAKIMil Ha CMa3Ky / aHECTE3UPYOLIUTeIb.
TIpoutHTe MHCTPYKIHIO MO IPUMEHEHHUIO, IPUITATaeMyIo K cMaske. Beerma cobupaiite
aJuIepruyeckuii aHaMHe3 MalUeHTa.

5. Mepbl npeaoCTOPOXKHOCTI

He chom,syin‘e Maciia Wik Masu JI000ro BUJla I yXO[a 3a U3JICTINEM WU B XOI€
nporietypbl. CMa304HBIE CPEJICTBA HA MACIISTHOI OCHOBE (HAalpHMep, Ba3eiiH) MOTYT
0cabuTh, MOBPEANTh WIIM PA3pPyLINTh YCTPOWMCTBO, a TaKXKe I[ONACTh B TPAXCIO
U JICTKHE, YTO MOJKET BBI3BATh CHITBHBIN Karelb W/uin JIATIOUTHYIO ITHEBMOHHUIO.
TTaneHTsl, NOTyYaroIke aHTUKOATYISTHTHYIO TEPAITHI0 WM HMEFOIINE HapyIICHUS
CBEPTHIBAEMOCTU KPOBHU, OJIKHBI OBITh THIATEJIbHO OLIEHEHBI HA IPEIAMET pPHUCKa
KpOBOTE€UCHUS NIEPE] paCIIMPEHUEM TanCOHHHICBOI[HOfI d]]/ICTyIIBI.

V6emTech, 4To BEIOpaHHOE MOJIOKEHHE Ha PACIIMPHTENIE MOIXOIUT JUIS PACIITHPEHUS
TPAXEONHUIIEBOAHOM (ucTyibl. Upe3mepHoe pacuIMpeHHe MOXET BbI3BATH YTEUKY
B 00/1aCTH I'OJIOCOBOTO MPOTE3a.

Huxorna He mnpumaraiite 4Ype3sMEpHOE YCHIHE JUIS BBEJICHHSA MM H3BJICUCHUS
pacuIMpuTeNs M3 TPAXCONMUIIEBOAHONW (DHUCTYJIbI, MOCKOJBKY 3TO MOXCT BBI3BAaTh
KPOBOTCUCHHUE HITH OTKJIIOHCHHE U3/IC/IHA OT HY’>KHOT'O HAaIIpaBJICHUA.

He ucnione3yiite 3arpsa3HEHHBIN paciiupyuTesb. 3arps3HEHHBIA PaCIIUPUTEh MOKET
MPUBECTU K HHOUIUPOBAHUIO U BOCTIAJICHHIO.

PeKOMCHﬂyeTCﬂ CMa3bIBaTh PACIIUPHUTEIIb. I/ICHOJ’ILSyI‘/‘ITC TOJIBKO BOJIOPACTBOPHUMBIC
CMa3KH B COOTBETCTBYIOIIEM KOJIHYECTBE.

He ucnionp3yiite pacimMpuTesb CIHIIKOM J0JIT0, TaK KaK TO MOKET MTOBPEUTH CTCHKY
MHIIEBO/A.
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Hukorzna e cuumaiite ¢ nsaenus MenaaboH. MeanboH HMEeT Ype3BbIYaiiHO BaKHOE
3HaA4YCHUEC IJIst 6e3omacHocTH. OH MTOMOTaeT CHU3HTH PUCK CﬂyqﬂﬁHOFO TIoTiaiaHust
YCTpPOICTBa B Tpaxero.

He wucnonb3yiiTe yCTpOMCTBO MOBTOPHO W HE MOJABEpraiiTe ero BTOPUYHOU
06p360TKC HHUKaKUM METOI0M. I/I3Z[CJ'[I/IC NPEIHA3HAYCHO TOJIBKO JJIST OJHOPA3OBOTO
UCIIONb30BaHMs. [IOBTOPHOE HCIIONB30BAHNE MOXKET BBI3BATh 3arps3HEHHE W (WIIN)
MOBPEIK/ICHUE YCTPOUCTBA.

TU_IaTCJ'IBHO OLEHUTE TIPUTOAHOCTH M3ACIUSA K TPUMCHCHUIO Ha TallMEHTax
¢ HEOONBIIMMU TPaxeoCTOMAMH. YCTPOMCTBO 3aHMMAacT MECTO B TPaxeoCTOME
1 MOXKET HOBJIMSTH HA CIIOCOOHOCTh NanMeHTa AbIaTh.

le’l BBCIICHUHA BO3MOXXHO KPOBOTECYCHHC H3 TanCOl’II/IILICBOI[HOI‘;I CI)I/ICTyJ'ILI. Puck
KPOBOTEUCHHS MOXKHO CHU3HUTb, €CJIH BBOJIUTh PACIIUPUTEIIH OCTOPOXKHO H MEIUICHHO.
JlaiiTe Ka)k/10M CEKLMU JOCTATOYHO BPEMEHH JUISl PACHIMPEHHS TPAXCOIHIIEBOJHON
(bI/ICTyJ'[BI U HE HpOTaJTKHBaﬁTC PpacHIupUTENIb C YCHIHUEM Y€PE3 TPAXCOTHILIEBOAHYIO
bucTyiy, 4TOOBI IIEPEHTH K CIICTYIOMICH CEKINH.

Mo6ouHblie 3¢pPpeKTbI

BosmoxHbie 0604HbIe 3(BdEKTHI IPH MCIIONBb30BaHUK pacimpurens Provox Dilator
BKJIFOYAIOT Kallejlb, PBOTHBIC 1103bIBbI U ﬂHCKOMq)OpT BO BpEMs BBEJICHUS, HAXOXKIACHUS
YCTpOIHCTBA Ha MecTe M (WIM) M3BICUCHMSI €r0 M3 TPAXCONMMILEBOJHOI (PUCTYIBI.
MoxkeT BO3HUKHYTh HE3HAUNTEILHOE KPOBOTEUCHNE BCIECACTBHE PACIIMPEHUS TKaHEH
TpaxeonuuieBoaHoi ¢uctynsl. Iloab3oBarenn ¢ HEOOJBIIUMH  TPaXEOCTOMAMH
MOTYT HUCIBITBIBATE 3aTPYAHECHHUE NbIXaHWs BO BPEMS HOILICHUSA WU3ICJIHA, ITOCKOJIBKY
OHO 3aHMMaeT MeCTo B TpaxeocTome. KpoMe TOro, mpenoXpaHHTEIbHBIN PEeMENIOK
M MeJIaJbOH MOTYT BBI3BIBATh Yy IOJIb30BATENCH pasipakeHue U (Uian) AUCKOMDOPT.

6. Cnoco6 npumeHeHNA

6.1 MNoagroroBka

Bceerna paboTtaiiTe ¢ AMIaTATOPOM B UUCTHIX TEPYATKAX U M30eraifTe IPUKOCHOBEHHUS

K

qacTsAM, KOTOPBIE 6yl[yT BBCJICHBI B TPAXCOMHUIICBOAHY O (bI/ICTyJ'ly.

TIpoBepbTE LETOCTHOCT MPEIOXPAHUTEIBHOTO peMeInKa (cM. puc. 1:3), ynepxunsas
PYKOSITKY ycTpoiicTBa (cM. puc. 1:1) u cierka noTsHyB 3a MeJajiboH (cM. puc. 1:2).
[Ipu HanMUUK NPU3HAKOB MOBPEKACHUS yTHIU3UPYHTE U3ENHe.

Hepeﬂ HCIIOJIB30BAHUEM PEKOMEHAYETCS CMa3aTh paCIIuPUTEIIb BOHOpaCTBOpHMOﬁ
CMAa3KOM MM aHECTE3UPYIONINM I'eJIeM.

UroObl cMa3aTh pacIIMPUTEb, HAHECUTE HEOOJIBIIOE KOJIMYECTBO TeJIsl HA YUCTYIO
MOBEPXHOCTH (HANIPUMEp, MAPII0) U MPOBEAUTE KOHYMKOM PACLHIMPUTENS IO T,
9TOOBI TIOKPBITH KOHYHUK TOHKHUM CJIOEM T'eJIs.

PeKOMeHAyeMbIe BOoAoOpacTBOpMbIE CMa304YHble cpeacTBa

lenb K-Y

Surgilube

KcunokauH (nngokanH) renp*

*MecmHbit aHecmemuk.

6.2 UHCTPYKLM NO NPVIMEHEHMIO

PacwmpeHnune

1.
2.

VI3BiIeKUTE TOJIOCOBOIT TPOTE3 M3 TPAXEOMHIIEBOIHOM QUCTYITBI.

Yr0oOBI pacHIHPUTh TPAXCOMHILEBOAHY IO GUCTYITY, BBEUTE KOHHYCCKH il HAKOHEYHUK
MJIATATOPa B TPAXCOMHUIIECBOAHY IO GUCTYy U3rubaMu BHU3 U OCTOPOIKHO
NpoABUraiiTe yCTPOHCTBO, IOKA HE MOYYBCTBYETE JIEFKOE COMPOTUBIIEHUE CO
CTOPOHBI TPAXEONUIIEBOTHON QUCTYIIBL.

. YnepxuBaiiTe pacIIHPUTEINb B 3TOM MOJIOKEHUH B T€UEHHE HEOOXOIHMMOr0 BpeMeHH,

3aTEM MCIJIEHHO U OCTOPOXKHO npoz[oml(aiz’rre NpOABUTATHCS, CEKIUA 3a CeKHHCﬁ,
1oKa He OyJIeT JIOCTUTHYT jKeJaeMblii JINaMEeTP TPaXCONHUIEBOXHOH DHCTYIIBI.
Bpewms oxxuganus, HeoOX0AMMOE ISl KX 10i CEKI[MU, MOXKET BapbHPOBATHCS
B 3aBUCHUMOCTH OT KOHKPETHOI'O Clryydas. AKKypaTHO HpPlKJ'lCﬁTS MEIaJIbOH K KOXKE
Ha BpeMs OXKHUJIaHHS.

. Tlocne Toro kax pacUIupUTEIb HAXOAUIICA B KOHEYHOM ITOJIOKECHU N He()6xozmmoe
KOJINYECTBO BPEMEHH, aKKYPATHO MMOTAHUTE 3a CTEPIKEHD, a HE 3a MCIAJIbOH,
YTOOBI YAaJIuTh paCIIuPUTEIIb, U BCTABBTE TOJIOCOBOM npores PTOVOX, HUCIIOJIB3Y S
CTaHIapPTHYIO IPOLEAYPY.

CreHTMpOBaHune

1.
2.

H3BnexuTe ronocoBoii MpoTe3 U3 TPaxeomHIEeBOAHOH GUCTYIIBI.

JUi1si CTEHTHPOBAHUS TPAXEOMHILEBOHON (PUCTYJTBI BBEANTE KOHHYESCKN HAKOHEUHHUK
paclIMpUTeNs B TPAXCOMHUIIECBOAHYI0 GUCTYIy H3rHOOM BHH3 H OCTOPOXKHO
MPOABUTANTE YCTPOHCTBO 0 JOCTHIKEHHUS HY)KHOTO JHaMETPa Ul CTEHTHPOBAHUS
TPaXeoNHIIeBOAHOI (pucTysbl. Hamudne pacinpuTess 00ecrednBaeT OTKPEITOCTh
MPOCBETa TPAXCOHUIIECBOIHON (BPUCTYIIBI H IPEAOTBPALIACT II0NAaHHE COICPKUMOTO
MUILIEBOJIA B TPaXero.

. OCTOpO)KHO nanneﬁTe MEaJIbOH K KOXKE, II0OKa yCTpOﬁCTBO HaxXOJIUTCs HA MECTE.

. ITocyie TOro Kak pacuMpuTEb HAXOJAMIICS B HY)KHOM I10JIO)KEHUHU B TEUCHUE
HE00X0AMMOro BpeMEHH, aKKYPaTHO MOTSHUTE 32 CTEPIKEHb, a HE 32 MEAAJIbOH,
4TOOBI yQTUTh PACHIMPUTENb, U BCTABBTE FOJIOCOBOIT TpOTE3 Provox, Henonb3yst
CTaHJapPTHYIO POLEYpY.
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7. Kak noctaBnserca nusgenve

yCTpOﬁCTBO H3TrOTOBJICHO B YUCTOM ITOMEIICHUH U TOCTABIISACTCA HECTEPUIIBHBIM.

8. Cpok cny»6bl 1 yTUNM3auna ycTpomncraa

Pacumpurens Provox Dilator siBisieTcst 0{HOPa30BbIM yCTPOHCTBOM H JOJIKEH ObITH
YTUIU3UPOBAH ITOCJIC KAXXA0TO UCIIOJIB30BaHUS.

BCCFI[E\ npm{epmunaﬁTeCL HOpM MCHHHHHCKOﬁ TIPAKTHUKH 1 HATHOHAJIBHBIX TpeﬁOBaHﬂf/‘l
B OTHOIICHMHU OMOJIOTHYECKH OMACHBIX BENIECTB PH y TUIH3AIIMHU HCIIOIb30BAHHBIX
MEIUIMHCKUX YCTPOHCTB.

9. O6paTHas cBA3b

OO6paTHTe BHUMAHHE, YTO O JIIOOBIX CEPhE3HBIX MHIMJCHTAX C THM YCTPOICTBOM
HE0OX0MMO COO0IATH TPOU3BOANUTEIIO U MECTHOMY IIPEJCTABUTEIIO B TOM CTpaHe,
B KOTOPOIf IPOKUBAET MMOJIH30BATEINb U/UITH MALUEHT.
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BAHASA MELAYU

1. Kegunaan Cadangan

Provox Dilator bertujuan untuk mengembangkan atau menyokong tusukan trakeoesofagus
pada pesakit yang telah menjalani laringektomi.

Kumpulan Pengguna Cadangan

Provox Dilator bertujuan untuk digunakan dalam persekitaran klinikal, oleh pakar
penjagaan kesihatan yang terlatih dalam pemulihan pesakit laringektomi, untuk pesakit
laringektomi dewasa (18+ tahun) yang menggunakan prostesis suara.

2. Kontraindikasi

Peranti ini tidak bertujuan untuk digunakan bagi pengembangan tusukan semasa
penciptaan pembedahan tusukan.

3. Huraian Peranti

Provox Dilator ialah peranti sekali guna yang boleh dipakai buang, digunakan untuk
mengembangkan atau menyokong tusukan trakeoesofagus (TE). Provox Dilator ialah
rod melengkung pejal yang tirus secara berperingkat, kira-kira 140 mm (5.5 inci)
panjang, diperbuat daripada silikon gred perubatan. Diameter ialah 15 Fr pada
bahagian hujung dan meningkat kepada 24 Fr. Pada hujung setiap peringkat diameter,
iaitu 18, 20 dan 22 Fr masing-masing, terdapat satu kolar penahan kecil yang direka
untuk menghalang dilator daripada meluncur ke bahagian yang lebih nipis. Dilator
mempunyai tali keselamatan dengan medalion yang boleh dilekatkan pada leher untuk
memastikan dilator tidak beralih tempat dan direka untuk mengurangkan risiko aspirasi
peranti secara tidak sengaja.

Untuk mengembangkan tusukan TE, hujung dilator dimasukkan ke dalam tusukan TE
yang terbuka dan perlahan-lahan digerakkan ke atas dan ke bawah ke dalam esofagus,
sehingga diameter tusukan TE yang diinginkan tercapai. Peningkatan diameter peranti
secara beransur-ansur melebarkan tusukan TE untuk memudahkan penyisipan prostesis
suara yang berikutnya.

Untuk menyokong tusukan TE, hujung dilator dimasukkan ke dalam tusukan TE
yang terbuka dan perlahan-lahan digerakkan ke atas dan ke bawah ke dalam esofagus,
sehingga diameter yang diinginkan dicapai untuk menyekat tusukan TE. Kehadiran
dilator memastikan tusukan TE tetap terbuka dan menghalang kandungan esofagus
daripada memasuki trakea.

Maklumat

Produk ini bertujuan untuk disimpan di dalam kotak sehingga dikeluarkan untuk
digunakan, kerana kotak tersebut melindungi produk dan label pada kotak yang
mengandungi maklumat penting seperti kod kelompok, tarikh guna sebelum dan
kod bar yang unik.

4. Amaran

* Jangan gunakan semula Provox Dilator pada pesakit lain. Penggunaan semula pada
pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang yang mungkin membawa kepada
jangkitan serius.

* Jangan gunakan peranti jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan struktur.

* Tindak balas alahan terhadap gel pelincir/anestetik mungkin berlaku. Baca arahan
penggunaan yang disertakan bersama pelincir. Sentiasa tanya pesakit tentang sejarah
alahan.

5. Langkah berjaga-jaga

+ Jangan gunakan sebarang jenis minyak atau salap untuk penjagaan produk atau semasa
prosedur. Pelincir berasaskan minyak (contohnya Vaseline), boleh melemahkan,
merosakkan atau memusnahkan peranti atau boleh memasuki trakea dan paru-paru
anda, yang boleh mengakibatkan batuk teruk dan/atau pneumonia lipoid.

Pesakit yang sedang menjalani terapi antigumpal atau mempunyai gangguan
pendarahan perlu dinilai dengan teliti bagi risiko pendarahan sebelum pengembangan
tusukan TE.

Pastikan kedudukan yang dipilih pada dilator adalah sesuai untuk tusukan TE.
Pengembangan berlebihan boleh mengakibatkan kebocoran di sekitar prostesis suara.
Jangan sekali-kali menggunakan kekerasan berlebihan untuk memasukkan atau
mengeluarkan dilator daripada tusukan TE, kerana ini boleh menyebabkan pendarahan
atau salah laluan.

« Jangan gunakan dilator yang tercemar. Dilator yang tercemar boleh menyebabkan
jangkitan dan keradangan.

Anda disarankan untuk melincirkan dilator. Gunakan pelincir larut air dalam kuantiti
yang sesuai sahaja.

Jangan gunakan dilator untuk jangka masa yang terlalu lama kerana ini boleh
merosakkan dinding esofagus.

Jangan sekali-kali mengeluarkan medalion daripada peranti. Medalion adalah sangat
penting untuk keselamatan. Medalion membantu untuk mengurangkan risiko peranti
terjatuh secara tidak sengaja ke dalam trakea.

Jangan gunakan semula dan jangan proses semula peranti dengan apa-apa kaedah.
Bertujuan untuk kegunaan tunggal sahaja. Penggunaan semula boleh menyebabkan
pencemaran dan/atau kerosakan pada peranti.
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« Nilai kesesuaian peranti dengan teliti untuk pesakit dengan trakeostoma kecil. Peranti
ini mengambil ruang dalam trakeostoma dan mungkin menjejaskan keupayaan
pesakit untuk bernafas.

* Pendarahan daripada tusukan TE semasa pemasukan mungkin berlaku. Risiko
pendarahan dapat dikurangkan dengan memasukkan dilator secara lembut dan
perlahan. Berikan masa yang mencukupi untuk setiap bahagian mengembangkan
tusukan TE dan jangan memaksa dilator melalui tusukan TE untuk beralih ke
bahagian seterusnya.

Kesan Sampingan

Kesan sampingan yang mungkin berlaku akibat penggunaan Provox Dilator
termasuk batuk, tersedak dan ketidakselesaan apabila peranti dimasukkan, in situ
dan/atau dikeluarkan daripada tusukan TE. Pendarahan kecil mungkin berlaku akibat
pengembangan tisu pada tusukan TE. Pengguna dengan trakeostoma bersaiz lebih
kecil mungkin mengalami peningkatan kesukaran bernafas buat sementara waktu
apabila peranti berada di situ kerana peranti mengambil ruang dalam trakeostoma.
Pengguna juga mungkin mengalami kerengsaan dan/atau ketidakselesaan daripada tali
keselamatan dan medalion.

6. Cara Penggunaan

6.1 Persediaan

Sentiasa kendalikan dilator dengan sarung tangan yang bersih dan elakkan daripada
menyentuh bahagian yang akan memasuki tusukan TE.

Periksa keutuhan tali keselamatan (lihat Rajah 1:3) dengan memegang pemegang
peranti (lihat Rajah 1:1) dan menarik sedikit medalion (lihat Rajah 1:2). Buang peranti
ini jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan.

Sebelum penggunaan, anda dinasihatkan untuk melincirkan dilator dengan sedikit
pelincir larut air/gel anestetik.

Untuk melincirkan dilator, letakkan sedikit gel pada permukaan yang bersih (contohnya
kain kasa) dan sapu hujung dilator dengan gel supaya hujungnya dilapisi dengan
lapisan gel yang nipis.

Pelincir Larut Air yang Disyorkan
K-Y Jelly
Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*
* Anestetik setempat.

6.2 Arahan Penggunaan

Untuk pengembangan

1. Keluarkan prostesis suara daripada tebukan TE.

2. Untuk mengembangkan tusukan TE, periksa dengan teliti tusukan TE dengan
hujung tirus dilator, lengkungnya mengarah ke bawah dan masukkan peranti dengan
perlahan-lahan sehingga sedikit rintangan daripada tusukan TE dapat dirasakan.

3. Pegang dilator pada kedudukan ini untuk tempoh masa yang diingini, kemudian
dengan perlahan dan lembut, masukkan peranti ke dalam, bahagian demi bahagian,
sehingga diameter tusukan TE yang dikehendaki telah dicapai. Masa menunggu
yang diperlukan untuk setiap bahagian boleh berbeza mengikut keadaan. Lekatkan
medalion dengan berhati-hati pada kulit semasa waktu menunggu.

4. Setelah dilator berada pada kedudukan akhir untuk tempoh masa yang diingini,
perlahan-lahan tarik rod—bukan medalion—untuk mengeluarkan dan memasukkan
prostesis suara Provox menggunakan prosedur piawaiannya.

Untuk penyokongan

1. Keluarkan prostesis suara daripada tebukan TE.

2. Untuk menyokong tusukan TE, periksa dengan teliti tusukan TE dengan hujung
dilator yang tirus, lengkungannya diarahkan ke bawah dan masukkan peranti dengan
perlahan sehingga mencapai diameter yang dikehendaki untuk menyokong tusukan
TE. Kehadiran dilator memastikan tusukan TE tetap terbuka dan menghalang
kandungan esofagus daripada memasuki trakea.

3. Lekatkan medalion dengan berhati-hati pada kulit semasa peranti in situ.

4. Setelah dilator berada pada kedudukannya untuk tempoh masa yang diingini,
perlahan-lahan tarik rod—bukan medalion—untuk pengeluaran dan masukkan
prostesis suara Provox menggunakan prosedur piawaiannya.

7. Cara Pembekalan
Peranti ini dihasilkan di dalam bilik bersih dan dibekalkan dalam keadaan tidak steril.

8. Jangka Hayat Peranti dan Pelupusan
Provox Dilator ialah peranti sekali guna dan mesti dibuang selepas setiap penggunaan.

Sentiasa patuhi amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

9. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan
bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Gamintojas;
Vyrobee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac; Proizvodac;
Katackevootig; Uretici; Upinwnpnn; [ponssomutens; Pengilang; BHE3EE; MZAL
BUERE; 17%7; dsiall dyd)

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication;
Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; ~ Produksjonsdato; ~ Valmistuspédivd;  Framleidsludagsetning;
Valmistamise kuupdev; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idopontja; Datum
vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Hugpopmvio kotackevg; Uretim tarihi; Wnuuwnpdwd wduwpehy;
Jlata wsrotoenenus; Tarikh pembuatan; ZIEH; MZLX}; iEHER, x> 1IN0,

&:.:JG;JI @)U

=

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 kayttopdivd; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Naudoti
iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorSej spotreby; Rok
uporabnosti; Data wazno$ci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvia
Méng; Son kullanim tarihi; Mhwnwbtihnipjud dundljtim; Cpox romnoctn; Tarikh
guna sebelum; fEFAHEARR; AHE 7Igh EAELLBE; www? PR TR
doMall slgnl g5

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii kood;
Partijos kodas; Kod 3arze; Sarzs kod; Kod 3arze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwog maptidog; Parti kodu; fFudpwpwbwlh Ynn;
Ko maptun; Kod kelompok; /\wF 20— R; HiX| ZE; HEZRACHE; II¥R TI9; d=dwl 565

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber;
Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referenciaszama;
Referencné ¢islo produktu; Referen¢na Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; Apdudg avagopag mpoidvrog; Uriin referans numarasi; Upunwnpwibiph
wtintiljunnt hudwpp; Cripasounsiii Homep n3nesus; Nombor rujukan produk; 2453
BIRES, HME VX HE; ERBEFIR; 1000 2 110 1000; el ezl 63,

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes; Skal
ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkdytettivd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte
opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoponowite; Tekrar
kullanmayin; Utljubquuijju oguuwugnpdiwl hwidwp; He nomsiexut mnoBropHoMy
ncnonk30Banuio; Jangan guna semula; BFIAARA; XHALESHX| Ot AR, sE/MEKE
Tg‘;ﬁﬁ; NN WYL N 1N, fl,\bd.«)’l dole) pds

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao estéril;
Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Osaft; Mittesteriilne; Nesterilu; Nesterilni;
Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije
sterilno; Mn amootelpouévo; Steril degildir; Ny untinh); Hecrepunsro; Tidak steril;
FERE; R OPd; RIFEL Wwn XY pdse 12
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen;
Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe
du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall borta
fran solljus och héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes torr; Siilytettdvd kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri
solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Saugoti nuo saulés
§viesos ir laikyti sausai; Chraite pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chraiite pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywa¢ 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; OvAAGGETE HOKPLE OO TO NAOKO QOG
Kot datnpeite ™ ovokevr] oteyvn; Giines 1sigindan uzakta ve kuru tutun; <tnno
wuwhtip wplth Gwnwquypitiphg b wwhtip snp wbtinnid; Beperute ot Bo3aeiicTBus
NPsIMBIX COJNHEYHBIX Jiydedl W Biarw; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan
sentiasa kering; ESTAXH LR LE; ZIAFZEMO| BX| @A ot AXSH MEf2
RXSHYAIR; B BRIRIFEZIE, w2 01pn2 100X wRwa MRA Pt v
o] sl e 1y s Bl il o Blasd] C

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let
op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttdohjeet; Varad, lesid
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Démesio, skaityti
naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon
a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznaé si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati
uputstvo za upotrebu; IIpocoy, cvpfovievteite tig 0dnyieg ypriong; Dikkat, kullanmadan
once talimatlari inceleyin; N1pwmpnipinil, htnlitip oquuugnpdtwl hpwhwbqhtipht;
Ipenocrepexenne, oOparuTech K MHCTPYKLHMAM o npumenenuio; Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; ;E 2. BIRERAZE 2SR, T, A8 XVS HXSHIAL; FE
FIR 2R wnrwn MR Y WM slaszadl Olulss goly @

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk
udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Lakningateeki; Meditsiiniseade;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravotnicka
pomoécka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; Medicinsko sredstvo; latpotexvokoywd mpoidv; Tibbi cihaz; Rdojulub
uwipp; Memmmunckoe m3enue; Peranti Perubatan; EEEENERS; 2 BA|; BEEE;
R1D7 1PN, u:Ja s

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per
I’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al médico; Instrugdes
de utilizagdo destinadas a profissionais de satde; Bruksanvisning avsedd for likaren;
Brugsanvisning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkarille tarkoitetut
kéyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir laekni; Kasutusjuhend meditsiinitdotajale;
Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti ur¢eny pro klinického Iékate;
Hasznalati Gtmutatd az orvosnak; Navod na pouzitie urCeny pre lekara; Navodila za
uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla
lekarza; Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute za upotrebu namijenjene
klinickim djelatnicima; Uputstvo za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg yprong
yw tov otpd; Klinisyen igin kullanim talimatlari; Oquuwugnpdtwl hpuwhwbgbtip®
twhiwntiufwd pdrhh hwdwp; UHCETpYKIME 10 TPUMEHEHUIO MPEAHA3HAYCHBI JUISL
Bpaua; Arahan penggunaan untuk klinisian; BEETFDEIRERERE; AL AHE XIH;
FRARES A HAEAAE: X012 WIW MR, Chll daasdl plasaadl Sloglss
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Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical devices;
Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte
konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor
medische hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la législation européenne
relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione
europea sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion europea
sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legislagao
europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten Overensstimmer
med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet
er i overensstemmelse med europzisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at
produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd
tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsddddnnén mukainen; Gefur til kynna
ad varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof um laekningataeki; Niitab, et toode vastab
meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa oOigusaktidele; Nurodoma, kad gaminys
atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy
a termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou legislativou pre zdravotnicke pomdcky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia europeana
privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s europskim
zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucviet 4Tt 10 TPOiOV GUUHOPODOVETOL LE
v Evponaiki vopodesio yia to. 1atpoteyvoloyikd mpoidvia; Uriiniin, tibbi cihazlara
yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gosterir; Lowlwnid k, np wpmwnpubpp
hudwyunuupnutnid £ pdoujub uwpptiph Gypnuyuubd - optiiunpnipyubp;
‘VKasbIBaeT Ha COOTBETCTBHE U3OCIIUsL eBpOHeﬁCKOMy 3aKOHOJATEIBbCTBY 110 MEAULIUHCKUM
n3nennsiv; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; HEHFUINDEREEERICEETHEDISEELTVWSILZRL
&9; ME0l 2= 7|7/0ll thet RY HES E48e UEHHULE RTERNT AR
MBBRESAEERR;  ORIDT MW DIVRT TITRIT MIPN DX DRIN I 2D 178,
Gl 83823 ol Zupg o9 Ol ] o 3315t gkl o ) s

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione; Prescripcion; Prescri¢do; Recept; Recept; Resept; Ladkdrin méarayksestd;
Lyfsedill; Retsept; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis; Predpisovanje;
Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zvvtayn; Regete; Fhinuunnidu;
Penenit; Preskripsi; 8075 2E; MWUH; BR75; awn; L) diog)

REf=R

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich; Triman-
en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo
Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman
e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og
Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja
Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja
Infotri Prantsusmaal; Pranctzijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman
a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman
i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Xopfoio Triman kot
Infotri yio T F'oA)io; Fransa i¢in Triman semboli ve Infotri; Triman funphprputihpp W
Infotri whuwulp Spwbiuhuyh huwdwp; Cumsosn Triman u Infotri wis ®paniun; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit S Lnfotri; ZZHAE Triman
7|= 8! Infotri; EE] Triman #REEAIEEHC:; no7x My Infotri-) Triman no;
Lusyd JoY Infotris Triman 3
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de
recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas
areciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer
for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi Gtmutatd;
Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; Kotevboviipieg ypoppés oxetikd pe v avokdkioon; Geri doniisiim
yonergeleri; Jtpudwljiwb nintignyg; Pexomennammu mo mepepaboTke OTXOI0B;
Garis panduan kitar semula; UHAIZILAARSIY; MEE X[H; [EUKIES];
I NI, Ss9ud) Bole] Gilsliy)

&

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem
¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierrdtettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce reciklirati;
Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze
reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio
eivat avakvkAdoun; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; Snithp Yupnn £ Jpundulyty;
‘VrakoBKa IPHUTojiHA JUIsi MOBTOPHOTO Hcronb3oBanus; Pembungkusan boleh dikitar
semula; @GV IILEIEETT; W7 1K= MEE 7ts; BERIEIL )97 P07,
bl

XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX,NN=Reference number, Version number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de référence, numéro de version; Numero di
riferimento, numero di versione; Numero de referencia Numero de version; Numero de
referéncia, Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer,
versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgéfunumer; viitenumber, versiooninumber; nuorodos numeris,
versijos numeris; referenéni &islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam; referenéné
&islo, &islo verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOuog avagpopdc, ApBudg £kdoong;
Referans numarasi, Strim numarasi; <niwbl hwdwpp, Swppbpwlh hwdwpp;
crpaBounblii HoMep, Homep Bepeun; Nombor rujukan, Nombor versi; SR EF S /\—
DavES, BE W3, WA W 2FESR RASERS; 1073 1000 10100 100n;
syl 68 ozl 031

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte; Date
d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissdo; Utfardandedatum;
Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupiivi; Utgafudagur; viljaandmise kuupiev;
leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data
wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Hpepopmvia €ékdoong; Verilme tarihi; @nnupliwd wiuwphy; aara seimycka; Tarikh
dikeluarkan; F1TH; @AY T HER; P17 7IRD; Hlasyl o6
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