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50-60 °C
122-140°F

2 /250 ml (8.5 fl 0z)
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70% Ethanol 10 min
or
70% Isopropyl alcohol 10 min
or
3% Hydrogen peroxide 60 min
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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

Provox Dilator 17 and Provox Dilator 20 are intended to
dilate or stent the tracheoesophageal (TE) puncture in
laryngectomized patients.

Intended User Group

The device is intended to be used by healthcare professionals,
adult patients (18+ years), and lay caregivers.

2. Contraindications

« The device is not intended to be used by patients and/or
lay caregivers who have not received adequate training
from their clinician and, as assessed by a clinician who
prescribes the device, have demonstrated the ability to
understand and consistently follow the Instructions for
Use (IFU) without clinician supervision.

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

3. Description of the Device

Provox Dilator 17/20 is for single patient, multiple use only.
The dilators are tapered curved silicone rods used for dilating
(increase the diameter of) or stenting (blocking) TE punctures.
Provox Dilator 17 shall be used with voice prostheses with
an outer diameter of 17 Fr and Provox Dilator 20 with an
outer diameter of 20 Fr.

Provox Dilator 17/20 shall only be prescribed for patient
use by clinicians trained in the care and rehabilitation of
laryngectomized patients.

Provox Dilator 17/20 has a small retention collar to prevent
the dilator from gliding back to the thinner section. It also
has a safety strap with medallion that can be taped to the
neck to keep the dilator in place and that is designed to reduce
the risk of accidental aspiration of the device.

For dilating the TE puncture, the tip of the dilator is inserted
in the open TE puncture and slowly progressed forward and
down into the esophagus (food pipe) 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
in the open TE puncture and slowly progressed forward and
down into the esophagus (food pipe) 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 (windpipe) and lungs.
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Provox Dilator 17/20 (see Figure 1)

Medallion (1)

Safety strap (2)

Device handle (3)

Notch (4)

Retention collar (5)

Tip (6)

The size is marked on the medallion.

Dimensions
Provox Dilator 17 Thediameteris 11.5Fratthe
tip and increases to 19 Fr.
Provox Dilator 20 The diameteris 13 Frat the

tip and increases to 22 Fr.

Length between tip and | 60 mm (2.36in.)
notch

Length between retention | 20 mm (0.79in.)
collar and notch

Recommended Water-Soluble Lubricants
For use with the dilator

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaine) Jelly*

*Local anaesthetic

Caution: Lubricants or anaesthetizing gels that are not
water-soluble shall not be used at any time.

4. Warnings

* Do not use the device if it shows any signs of structural
damage. A damaged device may break and parts of it can
enter the trachea or esophagus and have to be removed
immediately.

Do not use lubricating or anaesthetizing gel if you have
allergies related to these substances.

* 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 or the esophagus.

Never use excessive force to insert or remove the dilator
from the TE puncture. If you are unable to insert or
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remove the dilator with gentle force, immediately
consult your clinician.

« To avoid contamination, follow appropriate hygienic
procedures.

* Always ensure mechanical integrity before each use.

* The device is intended for single patient use only. Do not
let anyone else use your dilator or use a dilator from
someone else. Use of one device by multiple patients may
cause serious infection.

5. Precautions

General

It is advisable to lubricate the dilator before the procedure.
Use only water-soluble lubricants in an appropriate amount.
Do not use any kind of oil or ointment during the procedure.
Oil-based lubricants (e.g. Vaseline) may weaken, damage,
or destroy the device or may enter your windpipe and
lungs which can result in severe coughing and/or lipoid
pneumonia.

Make sure that the diameter of 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. A contaminated dilator
may cause infection and inflammation.

Do not pull the safety medallion during removal (see
Step 7 in Section 6.2 Operating Instructions).

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

Professional Use

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

« 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.

Patient/Caregiver Use

To reduce therisk of infection,

» make sure that your hands are thoroughly clean and dry
before using your hands in the area of your tracheostoma and
before handling your voice prosthesis and/or accessories.

« clean and disinfect the device after each use according to
instructions (see Section 7 Cleaning and Disinfecting).

« if the dilator looks dirty or has been air dried in an area with
a risk of contamination, the dilator should be both cleaned
and disinfected before use. A risk of contamination could
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exist if the device has been in contact with a pet, dropped
on the floor or other gross contamination, or if someone
has a respiratory infection.

during hospitalisation, it is important to both clean and
disinfect the dilator after use but also before use since
there is an increased risk of infection and contamination.
In a hospital, it is better to use sterile water for cleaning
and rinsing, rather than drinking water.

Consult your clinician if you

e bleed from the TE puncture tract. Bleeding may be
caused by damage to the TE puncture tract, damage to the
esophageal wall, or by bleeding from esophageal vessels.
Minor bleeding during dilatation is normal. If a minor
bleeding does not stop, you should consult your clinician.
accidentally dislodge the dilator. The dilator may be used
for stenting the TE puncture during a longer period of
time. Accidental dislodgement during these circumstances
may be followed by shrinkage of the TE puncture and
subsequent closure.

experience an allergic reaction against the lubricating or
anaesthetizing gel. Read the IFU accompanying the used
lubricant.

Side-Effects

Possible side-effects of using Provox Dilator 17/20 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.

Notify your clinician if any of these side-effects occur.

6. How to Use
6.1 Preparation

Always handle the dilator with clean hands or gloves and
avoid touching parts that will enter the puncture.

Prior to each use, check the integrity of the safety strap by
slightly pulling the medallion with one hand while holding
the device handle with the other hand (see Figure 2). Discard
the device if it shows any signs of damage.

Itis advisable to lubricate the dilator with some water-soluble
or anaesthetizing gel prior to use (see Figures 4-5 and see
Section 3 Description of the Device—Recommended Water-
Soluble Lubricants).



6.2 Operating Instructions

« Make sure that you have a magnifying mirror and sufficient
light to illuminate the tracheostoma.

Avoid swallowing once the voice prosthesis is removed
and the puncture is open since this may lead to aspiration
of saliva and/or coughing. Keeping your mouth open can
help you avoid swallowing for short periods.

Do not clean, remove, or otherwise manipulate the voice
prosthesis (or Provox Dilator 17/20) immediately after
a meal since the stimulation of the TE puncture tract
immediately after eating may lead to gagging and/or
vomiting.

Make sure that you have completely understood and fully
practiced all procedures under the supervision of your
clinician before you perform any procedure on your own.

Patient/Caregiver Use
1. Rinse the dilator in drinking water before use (see Figure 3).

2. Ifrequired, lubricate the tip of the dilator that will enter
the TE puncture:

a. Putasmall amount of water-soluble lubricating gel on
a clean surface, e.g. a gauze (see Figure 4).

b. Slide the tip of the dilator through the gel so that the
the tip is covered with a thin layer of gel (see Figure 5).

3. Remove the voice prosthesis from the TE puncture before
inserting the dilator. Make sure the TE puncture tract is
empty and/or open.

4. Probe the TE puncture with the tapered tip of the dilator
with the curve of the dilator directed downwards, and
slowly and gently insert the device until you reach the
notch in front of the handle (see Figures 6—8).

5. Keep the dilator in this position for the desired amount
of time. The time needed to sufficiently dilate the TE
puncture tract to facilitate voice prosthesis insertion
varies from person to person.

6. Carefully tape the safety medallion to the skin while you
wait (see Figure 9).

7. Once the dilator has been in the TE puncture tract for
the desired amount of time, gently remove the dilator by
pulling the handle (see Figure 10). Do not pull the safety
medallion.

8. Insert the voice prosthesis using the standard procedure.

Troubleshooting

There might be several possible causes as to why you are
unable to insert the dilator, such as wrong angle/direction
when inserting, shrinkage of puncture, or deformation of
the TE puncture tract. If this should occur, never use force
to insert the dilator. Consult your clinician immediately.
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If you have inserted the dilator too far into the TE puncture
tract, you might have used the product in the wrong way or
might have an enlarged puncture tract. If this occurs, gently
try to retrieve the device by pulling the medallion. You should
never use force. If you cannot retrieve the device, consult
your clinician immediately.

Professional Use

1. Rinse the dilator in drinking water before use (see Figure 3).

2. Ifrequired, lubricate the tip of the dilator that will enter
the TE puncture:

a. Putasmall amount of water-soluble lubricating gel on
a clean surface, e.g. a gauze (see Figure 4).

b. Slide the tip of the dilator through the gel so that the
the tip is covered with a thin layer of gel (see Figure 5).

3. Remove the voice prosthesis from the TE puncture.

4. Probe the TE puncture with the tapered tip of the dilator
with the curve of the dilator directed downwards and
slowly and gently insert the device until you reach the
stop in front of the handle (see Figures 6-8).

5. Keep the dilator in this position for the desired amount
of time. The time needed to sufficiently dilate the TE
puncture tract to facilitate voice prosthesis insertion
varies from patient to patient.

6. Carefully tape the safety medallion to the skin while you
wait (see Figure 9).

7. Once the dilator has been in the puncture tract for the
desired amount of time, gently remove the dilator by
pulling the handle (see Figure 10). Do not pull the safety
medallion.

8. Inserta voice prosthesis according to normal procedure.

7. Cleaning and Disinfecting
Clean and disinfect the dilator after each use.

1. Rinse the device with lukewarm drinking water for 30s.
2. In a clean bowl, mix two drops of dish soap in 250 ml
(8.5l 0z) warm drinking water, 50—-60 °C (122-140 °F).
Place the dilator in the mixture until it is fully submerged
for 1 min (see Figure 11)
Caution: Be careful not to burn yourself with the warm
cleaning water.

3. Take the dilator out of the mixture and rub the dilator
for 15 s to remove any remaining mucus and debris (see
Figure 12). If it is not possible to remove all mucus and
debris, repeat from Step 1.

4. Rinse it in lukewarm drinking water for 30 s or until all
soap has been removed (see Figure 13).
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5. Disinfect the dilator by fully submerging it in room
temperature 3% hydrogen peroxide for 60 min, or 70%
ethanol for 10 min, or 70% isopropyl alcohol for 10 min
(see Figure 14).

6. After cleaning and disinfecting the device, place the dilator
on clean gauze and leave it to air dry (see Figure 15).
When the dilator is dry, store it at room temperature in a
clean closed container. Make sure that the stored device
is protected from both heat and direct sunlight.
Caution: Do not clean or disinfect by any other method
as this might cause product damage and injury.

8. How Supplied

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

9. Device Lifetime and Disposal

Caution: The dilator(s) shall be replaced every 2 years or
after 208 cleaning and disinfection cycles which correspond
to twice a week for two years.

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

10. Reporting

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

Der Provox Dilator 17 und der Provox Dilator 20 sind fiir
die Dilatation oder das Stenting des transdsophagealen (TE)
Punktionskanals laryngektomierter Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Benutzergruppe

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinische
Fachkrifte, erwachsene Patienten (ab 18 Jahren) und
Laienpflegekrifte vorgesehen.

2. Gegenanzeigen

* Das Produkt ist nicht fir die Verwendung durch
Patienten und/oder Laienpflegekrifte bestimmt, die
keine angemessene Schulung durch ihren Arzt erhalten
haben und nach Einschitzung des Arztes, der das Produkt
verschreibt, nicht die Fahigkeit gezeigt haben, die
Gebrauchsanweisung (IFU) ohne drztliche Aufsicht zu
verstehen und konsequent zu befolgen.

Das Produkt ist nicht zur Dilatation des TE-
Punktionskanals wihrend des chirurgischen Eingriffs
vorgesehen.

3. Produktbeschreibung

Der Provox Dilator 17/20 ist fiir den Mehrfachgebrauch an
einem einzelnen Patienten bestimmt.

Die Dilatatoren sind konisch zulaufende, gebogene
Silikonstdbchen, die zum Dilatieren (Erweitern des
Durchmessers) oder Stenting (Blockieren) von
TE-Punktionskanilen verwendet werden. Der Provox
Dilator 17 ist zur Verwendung mit Stimmprothesen mit
einem Auflendurchmesser von 17 Frund der Provox Dilator
20 fiir Stimmprothesen mit einem AuBendurchmesser von
20 Fr vorgesehen.

Der Provox Dilator 17/20 darf nur von Arzten verschrieben
werden, die in der Pflege und Rehabilitation von
laryngektomierten Patienten geschult sind.

Der Provox Dilator 17/20 ist mit einem kleinen Haltekragen
ausgestattet, der verhindert, dass der Dilatator in den engeren
Abschnitt zuriickgleitet. Er verfiigt aulerdem 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 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
(Speiserdhre) geschoben, bis der gewiinschte Durchmesser
der TE-Punktionskanals erreicht ist. Die allmahliche
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Vergroferung des Durchmessers des Produkts weitet den
TE-Punktionskanal schrittweise, um das anschliefende
Einsetzen der Stimmprothese zu erleichtern.

Zum Stenting wird die Spitze des Dilatators in den offenen
TE-Punktionskanal eingefiihrt und langsam nach vorne
unten in den Osophagus (Speisershre) vorgeschoben,
bis er den gewiinschten Durchmesser zum Blockieren
des TE-Punktionskanals erreicht. Der gelegte Dilatator
hélt den TE-Punktionskanal offen und verhindert, dass
Speiserdhreninhalt in die Trachea (Luftréhre) und die
Lungen gelangt.

Provox Dilator 17/20 (siehe Abbildung 1)
Medaillons (1)

Sicherheitsband (2)

Griff des Produkts (3)

Kerbe (4)

Haltekragen (5)

Spitze (6)

Die Grofle ist auf dem Medaillon vermerkt.

Abmessungen
Provox Dilator 17 Der Durchmesser betragt
11,5 Fr an der Spitze und
nimmt bis auf 19 Fr zu.
Provox Dilator 20 Der Durchmesser 13 Fr an
der Spitze und nimmt bis
auf 22 Frzu.

Lénge zwischen Spitze und | 60 mm
Kerbe

Lange zwischen Haltekragen | 20 mm
und Kerbe

Empfohlene wasserlosliche Gleitmittel
Zur Verwendung mit dem Dilatator

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocain (Lidocain) Jelly*

*Lokalandsthetikum

Achtung: Gleitmittel oder Betdubungsgele, die nicht
wasserloslich sind, diirfen keinesfalls verwendet werden.
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4. Warnhinweise

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von
Beschddigungen aufweist. Ein beschidigtes Produkt kann
brechen, und Teile davon konnen in die Trachea oder den
Osophagus gelangen und miissen sofort entfernt werden.

Verwenden Sie kein Gleit- oder Betdubungsgel, wenn Sie
allergisch gegen diese Substanzen sind.

Entfernen Sie keinesfalls das Medaillon vom Produkt
Das Medaillon ist von allergrofiter Bedeutung fiir die
Sicherheit. Es hilft, das Risiko zu verringern, dass das
Gerit versehentlich in die Trachea oder den Osophagus
gelangt.

Wenden Sie keinesfalls iiberméaBige Kraft an, um den
Dilatator in den TE-Punktionskanal einzufiihren oder ihn
daraus zu entfernen. Wenn Sie den Dilatator nicht mit
sanftem Druck einfiihren oder entfernen kénnen, wenden
Sie sich sofort an Thren Arzt.

Um eine Kontamination zu vermeiden, sollten geeignete
Hygienemalnahmen befolgt werden.

Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt werden, dass das
Produkt mechanisch intakt ist.

Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden.
Bitte lassen Sie Thren Dilatator von keinen anderen Personen
benutzen und verwenden Sie keinen Dilatator von jemand
anderem. Die Verwendung des Produkts an mehreren
Patienten kann ernsthafte Infektionen verursachen.

5. Vorsichtsmaf3nahmen

Allgemeines

* Es wird empfohlen, vor dem Eingriff Gleitmittel auf den
Dilatator aufzutragen. Verwenden Sie nur wasserlosliche
Gleitmittel in einer angemessenen Menge. Verwenden
Sie wihrend des Verfahrens kein Ol und keine Salbe.
Gleitmittel auf Olbasis (z. B. Vaseline) konnen das
Produkt aufweichen, beschddigen oder zerstoren oder
in Thre Luftrohre und Lungen gelangen, was zu starkem
Husten und/oder einer lipoiden Lungenentziindung fiihren
kann.

Stellen Sie sicher, dass der Durchmesser des Dilatators fiir
den TE-Punktionskanal geeignet ist. Eine Uberdehnung
kann zu Undichtigkeiten um die Stimmprothese herum
fithren.

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

Verwenden Sie keinen verunreinigten Dilatator.
Ein kontaminierter Dilatator kann Infektionen und
Entziindungen verursachen.
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« Ziehen Sie beim Entfernen nicht am Sicherheitsmedaillon
(siehe Schritt 7 in Abschnitt 6.2 der Gebrauchsanweisung).

» Verwenden Sie den Dilatator nicht iiber einen zu langen
Zeitraum, da dies den Osophagus schidigen konnte.

Einsetzen durch eine medizinische Fachkraft
Patienten, die eine Antikoagulationstherapie erhalten oder
Blutgerinnungsstorungen haben, sollten vor der Dilatation
des TE-Punktionskanals sorgfiltig auf das Risiko einer
Blutung bewertet werden.

Priifen Sie sorgféltig die Eignung des Produkts fiir Patienten
mit kleinen Tracheostomata. Das Produkt beansprucht
Raum im Tracheostoma und kann die Atmungsfahigkeit
des Patienten beeintrichtigen.

Einsetzen durch den Patienten/eine Pflegekraft

Um das Risiko einer Infektion zu verringern,

« stellen Sie sicher, dass Thre Hinde vor dem Kontakt mit
dem Tracheostoma-Bereich und vor der Handhabung der
Stimmprothese und/oder des Zubehérs griindlich sauber
und trocken sind.

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt nach jedem
Gebrauch gemdBl den Anweisungen (sieche Abschnitt 7
Reinigung und Desinfektion).

Falls der Dilatator verschmutzt wirkt oder in einem
Bereich an der Luft getrocknet wurde, in dem ein Risiko
fiir Kontamination besteht, sollte der Dilatator sowohl
gereinigt als auch desinfiziert werden, bevor er verwendet
wird. Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn
das Produkt auf den Boden fallengelassen wurde oder
in Kontakt mit Haustieren gekommen ist, wenn sich
in der ndheren Umgebung des Produkts eine an einem
Atemwegsinfekt erkrankte Person aufhélt oder das
Produkt auf andere Art und Weise grob verschmutzt
wurde.

Wihrend des Krankenhausaufenthaltes ist es wichtig, den
Dilatator sowohl nach als auch vor der Verwendung zu
reinigen und zu desinfizieren, da ein erhohtes Risiko fiir
Infektionen und Kontaminationen besteht. Wir empfehlen,
in einem Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung steriles
Wasser statt Trinkwasser zu verwenden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn

e Sie aus dem TE-Punktionskanal bluten. Blutungen
konnen durch eine Verletzung des TE-Punktionskanals,
der 6sophagealen Wand oder durch Blutungen aus den
osophagealen Gefdlen verursacht werden. Geringfligige
Blutungen wihrend der Dilatation sind normal. Wenn
eine leichte Blutung nicht aufhort, sollten Sie Thren Arzt
konsultieren.
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Sie versehentlich die Lage des Dilatators verdndern. Der
Dilatator kann zum Stenting des TE-Punktionskanals
iiber einen langeren Zeitraum verwendet werden. Eine
versehentliche Anderung der Lage unter diesen Umstiinden
kann zu einer Schrumpfung des TE-Punktionskanals und
einem anschlieBendem Verschluss fiihren.

eine allergische Reaktion gegen das Gleitgel oder das
Betdubungsgel auftritt. Lesen Sie die dem verwendeten
Geitmittel beiliegende Gebrauchsanweisung.

Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen bei der Verwendung des
Provox Dilator 17/20 sind Husten, Wiirgen und Unwohlsein
beim Einfiithren und/oder Entfernen des Produkts aus
dem TE-Punktionskanal bzw. beim Einsetzen in den
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 konnen auch Irritationen und/oder Unbehagen
durch das Sicherheitsband und das Medaillon auftreten.
Benachrichtigen Sie Thren Arzt, wenn eine dieser
Nebenwirkungen auftritt.

6. Verwendung
6.1 Vorbereitung

Fassen Sie den Dilatator immer mit sauberen Handen oder
Handschuhen an und vermeiden Sie es, Teile zu berithren,
die in den Punktionskanal eintreten.

Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung die Unverschrtheit
des Sicherheitsbandes, indem Sie mit einer Hand leicht am
Medaillon ziehen, wihrend Sie mit der anderen Hand den Griff
des Produkts halten (siche Abbildung 2). Entsorgen Sie das
Produkt, wenn es Anzeichen von Beschddigungen aufweist.
Es wird empfohlen, vor der Verwendung ein wasserlosliches
oder andsthesierendes Gel auf den Dilatator aufzutragen
(siche Abbildungen 4-5 und Abschnitt 3: Beschreibung
des Produkts — empfohlene wasserlosliche Gleitmittel).

6.2 Gebrauchshinweise

« Stellen Sie sicher, dass Sie einen Vergroferungsspiegel
und geniigend Licht haben, um das Tracheostoma
auszuleuchten.
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« Vermeiden Sie das Schlucken, wenn die Stimmprothese
entfernt wurde und der Punktionskanal offen ist, da dies
zu einer Aspiration von Speichel und/oder Husten fithren
kann. Wenn Sie den Mund gedffnet halten, konnen Sie
fiir kurze Zeit das Schlucken verhindern.

* Reinigen, entfernen oder manipulieren Sie die
Stimmprothese (oder den Provox Dilator 17/20) nicht
unmittelbar nach einer Mahlzeit, da die Stimulation des
TE-Punktionskanals unmittelbar nach dem Essen zu
Wiirgereiz und/oder Erbrechen fithren kann.

« Stellen Sie sicher, dass Sie alle Verfahren unter der
Aufsicht Thres Arztes vollstidndig eingeiibt und verstanden
haben, bevor Sie ein Verfahren eigenstandig durchfiihren.

Einsetzen durch den Patienten/eine Pflegekraft

1. Spiilen Sie den Dilatator vor der Verwendung mit
Trinkwasser ab (siche Abbildung 3).

2. Falls erforderlich, tragen Sie Gleitmittel auf die Spitze des
Dilatators auf, der in den TE-Punktionskanal eingefiihrt
werden soll:

a. Geben Sie eine kleine Menge wasserlosliches Gleitgel
auf eine saubere Oberflache, z. B. auf Gaze (siche
Abbildung 4).

b. Schieben Sie die Spitze des Dilatators durch das Gel,
sodass die Spitze mit einer diinnen Schicht Gel bedeckt
ist (siche Abbildung 5).

3. Entfernen Sie die Stimmprothese aus dem
TE-Punktionskanal, bevor Sie den Dilatator einfiihren.
Stellen Sie sicher, dass der TE-Punktionskanal leer und/
oder offen ist.

4. Sondieren Sie den TE-Punktionskanal mit der verjiingten
Spitze des Dilatators, wobei die Kriimmung des Dilatators
nach unten gerichtet ist, und fiihren Sie das Produkt
langsam und vorsichtig ein, bis Sie die Kerbe vor dem
Griff erreichen (siche Abbildungen 6-8).

5. Halten Sie den Dilatator fiir die gewiinschte Zeitdauer
in dieser Position. Die Zeit, die bendtigt wird, um den
TE-Punktionskanal ausreichend zu erweitern, damit das
Einsetzen der Stimmprothese erleichtert wird, variiert
von Person zu Person.

6. Kleben Sie das Sicherheitsmedaillon vorsichtig auf die
Haut, wihrend Sie warten (siche Abbildung 9).

7. Sobald der Dilatator die gewiinschte Zeitdauer im TE-
Punktionskanal gelegen hat, entfernen Sie den Dilatator
vorsichtig, indem Sie am Griff ziehen (siche Abbildung
10). Ziehen Sie nicht am Sicherheitsmedaillon.

8. Fiihren Sie die Stimmprothese nach dem Standardverfahren
ein.
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Fehlerbehebung

Es kann mehrere mogliche Ursachen dafiir geben, dass Sie
den Dilatator nicht einfiihren konnen, wie zum Beispiel ein
falscher Winkel oder eine falsche Richtung beim Einfiihren,
Schrumpfung oder Verformung des TE-Punktionskanals.
In diesem Fall sollte der Dilatator keinesfalls mit Gewalt
eingefiihrt werden. Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.
Wenn Sie den Dilatator zu weit in den TE-Punktionskanal
eingefiihrt haben, haben Sie das Produkt moglicherweise
falsch angewendet oder der Punktionskanal ist moglicherweise
vergrofert. Versuchen Sie in diesem Fall vorsichtig, das
Produkt durch Ziechen am Medaillon zu entfernen. Sie sollten
keinesfalls Gewalt anwenden. Falls Sie das Produkt nicht
entfernen konnen, kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Einsetzen durch eine medizinische Fachkraft

1. Spiilen Sie den Dilatator vor der Verwendung mit
Trinkwasser ab (siche Abbildung 3).

2. Falls erforderlich, tragen Sie Gleitmittel auf die Spitze des
Dilatators auf, der in den TE-Punktionskanal eingefiihrt
werden soll:

a. Geben Sie eine kleine Menge wasserlosliches Gleitgel
auf eine saubere Oberflache, z. B. auf Gaze (siche
Abbildung 4).

b. Schieben Sie die Spitze des Dilatators durch das Gel,
sodass die Spitze mit einer diinnen Schicht Gel bedeckt
ist (siche Abbildung 5).

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

4. Sondieren Sie den TE-Punktionskanal mit der konischen
zulaufenden Spitze des Dilatators, wobei die Kriimmung
des Dilatators nach unten gerichtet ist, und fiithren Sie
das Produkt langsam und vorsichtig bis zum Anschlag
vor dem Griff ein (siche Abbildungen 6-8).

5. Halten Sie den Dilatator fiir die gewiinschte Zeitdauer
in dieser Position. Die bendtigte Zeit, um den
TE-Punktionskanal ausreichend zu erweitern und das
Einsetzen der Stimmprothese zu erleichtern, variiert
von Patient zu Patient.

6. Kleben Sie das Sicherheitsmedaillon vorsichtig auf die
Haut, wihrend Sie warten (siche Abbildung 9).

7. Sobald der Dilatator fiir die gewiinschte Zeit im
Punktionskanal war, entfernen Sie den Dilatator
vorsichtig, indem Sie am Griff ziehen (siche
Abbildung 10). Ziehen Sie nicht am Sicherheitsmedaillon.

8. Setzen Sie eine Stimmprothese gemil der iiblichen
Vorgehensweise ein.
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7. Reinigung und Desinfektion

Reinigen und desinfizieren Sie den Dilatator nach jedem
Gebrauch.

1. Spiilen Sie das Produkts fiir 30 s mit lauwarmem
Trinkwasser.

2. Mischen Sie in einer sauberen Schiissel zwei Tropfen
Spiilmittel mit 250 ml warmem Trinkwasser mit 50—60 °C.
Tauchen Sie den Dilatator 1 Minute lang vollstindig in
die Mischung ein (siche Abbildung 11).

Achtung: Achten Sie darauf, sich nicht an dem warmen
Reinigungswasser zu verbrennen.

3. Entnehmen Sie den Dilatator aus der Mischung und
reiben Sie ihn 15 Sekunden lang ab, um Riickstdnde von
Schleim und Ablagerungen zu entfernen (siche Abbildung
12). Falls es nicht moglich ist, den gesamten Schleim und
die Ablagerungen zu entfernen, wiederholen Sie den
Vorgang ab Schritt 1.

4. Spiilen Sie ihn 30 Sekunden lang in lauwarmem
Trinkwasser bis die gesamte Seife entfernt ist (siche
Abbildung 13).

5. Desinfizieren Sie den Dilatator, indem Sie ihn 60 Minuten
lang vollstindig in 3%iges Wasserstoffperoxid mit
Raumtemperatur oder 10 Minuten lang in 70%-Ethanol
oder 10 Minuten lang in 70%igen Isopropylalkohol
eintauchen (siche Abbildung 14).

6. Legen Sie den Dilatator nach der Reinigung und
Desinfektion des Produkts auf saubere Gaze und lassen Sie
ihn an der Luft trocknen (siche Abbildung 15). Bewahren
Sie den trockenen Dilatator bei Raumtemperatur in einem
sauberen, geschlossenen Behilter auf. Stellen Sie sicher,
dass das gelagerte Produkt sowohl vor Hitze als auch vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt ist.

Achtung: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion
kein anderes Mittel, da dieses Schdden am Produkt
verursachen oder zu Verletzungen fiihren kénnte.

8. Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen gefertigt
und nicht steril geliefert.

9. Nutzungsdauer und Entsorgung
des Produkts

Achtung: Der/die Dilatator(en) ist/sind alle 2 Jahre oder nach
208 Reinigungs- und Desinfektionszyklen (entspricht einem
zweimal wochentlichen Gebrauch zwei Jahre) zu ersetzen.
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Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind
stets die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Gefdhrdung zu befolgen.

10. Meldung

Bitte beachten Sie, dass jeder schwerwiegende Vorfall,
der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
dem Hersteller und der staatlichen Behorde des Landes
gemeldet werden muss, in dem der Benutzer und/oder
Patient anséssig ist.
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1. Utilisation prévue

Provox Dilator 17 et Provox Dilator 20 sont congus pour
dilater ou stenter la ponction trachéo-cesophagienne (TE)
chez les patients laryngectomisés.

Groupe d'utilisateurs ciblé

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de
santé, des patients adultes (+ de 18 ans) et des proches aidants.

2. Contre-indications

« Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé par des patients
et/ou des proches aidants qui n’ont pas re¢u une formation
adéquate de la part d’un professionnel de santé et qui, selon
I’évaluation du professionnel de santé prescripteur du
dispositif n’ont pas démontré leur capacité a comprendre
et a suivre systématiquement les Instructions d’utilisation
(IFU) sans la supervision d’un professionnel de santé.

Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé pour la
dilatation de la ponction trachéo-cesophagienne (TE) au
moment de la création chirurgicale de la ponction trachéo-
cesophagienne.

3. Description du dispositif

Le Provox Dilator 17/20 est destiné a un seul patient et @ une
utilisation multiple.

Les dilatateurs sont des tiges de silicone effilées et courbes,
utilisées pour dilater (augmenter le diamétre) ou pour garder
ouvert (bloquer) les ponctions trachéo-cesophagiennes.
Le Provox Dilator 17 doit étre utilisé avec des protheses
phonatoires ayant un diamétre extérieur de 17 Fr et le Provox
Dilator 20 avec un diamétre extérieur de 20 Fr.

Le Provox Dilator 17/20 ne doit étre prescrit aux patients
que par des professionnels de santé formés aux soins et a la
réhabilitation des patients laryngectomisés.

Le Provox Dilator 17/20 est doté d’une petite collerette
de rétention pour empécher le dilatateur de glisser vers la
section plus fine. 11 est également équipé d’une sangle de
sécurité avec un médaillon qui peut étre scotché au cou pour
maintenir le dilatateur en place et qui 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 doit progresser lentement vers I’avant et vers le
bas dans ’cesophage (tube digestif) jusqu’a atteindre le
diametre souhaité de la ponction trachéo-cesophagienne.
L’augmentation progressive du diamétre du dispositif dilate
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progressivement la ponction trachéo-cesophagienne pour
faciliter I'insertion ultérieure de la prothése phonatoire.

Pour le maintien ouvert de la ponction trachéo-cesophagienne,
la pointe du dilatateur est insérée dans la ponction trachéo-
cesophagienne ouverte et doit avancer lentement vers ’avant
et vers le bas dans I'cesophage (tube digestif) jusqu’a ce
qu’elle atteigne le diamétre souhaité pour bloquer la ponction
trachéo-aesophagienne. La présence du dilatateur maintient
la ponction trachéo-aesophagienne ouverte et empéche le
contenu de I’eesophage de pénétrer dans la trachée (trachée-
artére) et les poumons.

Provox Dilator 17/20 (voir figure 1)

Médaillon (1)

Sangle de sécurité (2)

Poignée du dispositif (3)

Encoche (4)

Collier de rétention (5)

Pointe (6)

La taille est marquée sur le médaillon.

Dimensions
Provox Dilator 17 Le diamétre est de 11,5 Fr
a la pointe et augmente
jusqu'a 19 Fr.
Provox Dilator 20 Le diamétre est de 13 Fr

a la pointe et augmente
jusqu'a 22 Fr.

Longueur entre la pointe | 60 mm (2,36 po)
etl’encoche

Longueur entre le collier de | 20 mm (0,79 po)
rétention et I'encoche

Lubrifiants hydrosolubles recommandés
A utiliser avec le dilatateur

Gel K-Y

Surgilube

Gel Xylocaine (Lidocaine)*

* Anesthésique local

Mise en garde : Les lubrifiants ou gels anesthésiants qui ne
sont pas solubles dans I’eau ne doivent jamais étre utilisés.
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4. Avertissements

Nutilisez pas le dispositif s’il présente des signes de
dommages structurels. Un dispositif endommagé peut
se casser; des parties peuvent pénétrer dans la trachée ou
I’cesophage et doivent étre retirées immédiatement.

Nutilisez pas de gel lubrifiant ou anesthésiant si vous
avez des allergies liées a ces substances.

N’enlevez jamais le médaillon de I’appareil. Le médaillon
est d’une importance primordiale pour la sécurité.
Cela aide a réduire le risque que I’appareil tombe
accidentellement dans la trachée ou I’cesophage.
N’utilisez jamais de force excessive pour insérer ou retirer
le dilatateur de la ponction trachéo-cesophagienne. Si
vous n’arrivez pas a insérer ou retirer le dilatateur avec
douceur, consultez immédiatement votre médecin.

Pour éviter toute contamination, suivez les procédures
d’hygiene appropriées.

Toujours vérifier I'intégrité mécanique avant chaque
utilisation.

Le dispositifest prévu a I'usage d’un seul patient. Ne laissez
personne d’autre utiliser votre dilatateur et n’utilisez pas le
dilatateur de quelqu’un d’autre. L’utilisation d’un appareil
par plusieurs patients peut entrainer une infection grave.

5. Mises en garde

Généralités

e Il est recommandé de lubrifier le dilatateur avant la
procédure. N’utilisez que des lubrifiants solubles dans
’eau en quantité appropriée. Evitez d’utiliser de I’huile
ou une pommade 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 sévere et/ou une pneumonie lipoide.

Assurez-vous que le diamétre du dilatateur est adéquat
pour la ponction trachéo-cesophagienne. Une dilatation
excessive peut provoquer des fuites autour de la prothése
phonatoire.

Nutilisez 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. Un dilatateur
contaminé peut entrainer une infection et une
inflammation.

Ne tirez pas sur le médaillon de sécurité lors du retrait
(voir étape 7 de la section 6.2 Consignes d’utilisation).
Nutilisez pas le dilatateur pendant trop longtemps, car
cela pourrait endommager 1’cesophage.
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Usage professionnel

* 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 perforation trachéo-cesophagienne.

* 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.

Utilisation par le patient ou le soignant

Afin de réduire le risque d’infection :

 Assurez-vous d’avoir les mains parfaitement propres et
séches avant d’utiliser les mains dans la région de votre
trachéostome et de manipuler votre prothése phonatoire
et/ou ses accessoires.

Nettoyez et désinfectez le dispositif aprés chaque
utilisation selon les instructions (voir Section 7 Nettoyage
et désinfection).

Si le dilatateur semble sale ou a séché a I’air dans une
zone présentant un risque de contamination, il convient de
le nettoyer et de le désinfecter avant utilisation. Il existe
un risque de contamination du dispositif si I"utilisateur I’a
laissé tomber par terre, ou si le dispositif a ét¢ en contact
avec un animal domestique, quelqu’un qui souffre d’une
infection respiratoire ou autres contaminants grossiers.
Pendant I’hospitalisation, il est important de nettoyer et
désinfecter le dilatateur apres utilisation mais aussi avant
utilisation, en raison d’un risque accru d’infection et de
contamination. En milieu hospitalier, il est préférable
d’utiliser de I’eau stérile pour nettoyer et rincer, plutot que
de I’eau potable.

Consultez votre médecin :

* Si vous saignez sur le trajet de ponction trachéo-
cesophagienne. Le saignement peut étre provoqué par une
Iésion du canal de ponction trachéo-cesophagienne, par
une Iésion de la paroi cesophagienne ou par le saignement
des vaisseaux cesophagiens. Un léger saignement pendant
la dilatation est normal. Si un léger saignement ne s’arréte
pas, vous devriez consulter votre médecin.

Si vous délogez accidentellement le dilatateur. Le
dilatateur peut étre utilisé pour stenter la ponction
trachéo-cesophagienne pendant une période prolongée.
Un délogement accidentel dans ces circonstances peut
étre suivi d’un rétrécissement de la ponction trachéo-
aesophagienne et d’une fermeture ultérieure.

Si vous avez une réaction allergique au gel lubrifiant ou
anesthésiant. Lisez la notice d’utilisation accompagnant le
lubrifiant utilisé.
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Effets secondaires

Les effets secondaires possibles liés a 'utilisation du Provox
Dilator 17/20 incluent la toux, le haut-le-cceur et la géne lors
de I’insertion de I’appareil, 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.
Informez votre professionnel de santé si ’'un de ces effets
secondaires se manifeste.

6. Utilisation
6.1 Préparation

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

Avant chaque utilisation, vérifiez I'intégrité de la sangle
de sécurité en tirant légérement sur le médaillon avec une
main tout en tenant la poignée du dispositif avec 'autre
main (voir figure 2). Jetez le dispositif s’il présente des
signes de détérioration.

Il est conseillé de lubrifier le dilatateur avec un gel
hydrosoluble ou anesthésiant avant de 1utiliser (voir les
figures 4-5 et la section 3 Description du dispositif —
Lubrifiants hydrosolubles recommandés).

6.2 Consignes d'utilisation

* Assurez-vous de disposer d’un miroir grossissant et
d’un éclairage suffisant pour illuminer le trachéostome.

Evitez d’avaler une fois la prothése phonatoire retirée et la
ponction ouverte, car cela pourrait entrainer une aspiration
de salive et/ou une toux. Garder la bouche ouverte peut
vous aider a éviter d’avaler pendant de courtes périodes.

Ne nettoyez pas, ne retirez pas et ne manipulez pas
la prothese phonatoire (ou le Provox Dilator 17/20)
immédiatement aprés un repas, car la stimulation du
canal de ponction trachéo-oesophagienne immédiatement
aprés avoir mangé peut provoquer des haut-le-cceur et/ou
des vomissements.

» Assurez-vous d’avoir compris intégralement et de vous
étre complétement exercé a toutes les procédures, sous
la supervision de votre professionnel de santé, avant de
les réaliser de maniére autonome.
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Patient/Soignant Utilisation

. Rincez le dilatateur a I’eau potable avant utilisation (voir
figure 3).

—_

[SS]

. Sinécessaire, lubrifiez la pointe du dilatateur qui pénétrera
dans la ponction trachéo-cesophagienne :

a. Déposez une petite quantité de gel lubrifiant hydrosoluble
sur une surface propre, par exemple une compresse
(voir figure 4).

b. Faites glisser la pointe du dilatateur a travers le gel de
maniere a ce que la pointe soit recouverte d’une fine
couche de gel (voir figure 5).

. Retirez la prothése phonatoire de la ponction trachéo-
cesophagienne avant d’insérer le dilatateur. Assurez-vous
que le canal de ponction trachéo-cesophagienne est vide
et/ou ouvert.

%)

>

Sondez la ponction trachéo-cesophagienne avec la pointe
effilée du dilatateur, en orientant la courbe du dilatateur
vers le bas, et insérez lentement et doucement le dispositif
jusqu’a ce que vous atteigniez I’encoche a I’avant de la
poignée (voir les figures 6-8).

. Maintenez le dilatateur dans cette position pendant
la durée souhaitée. Le temps nécessaire pour dilater
suffisamment le canal de ponction trachéo-cesophagienne
afin de faciliter Iinsertion de la prothése phonatoire varie
selon les individus.

W

o

Collez soigneusement le médaillon de sécurité sur la peau

pendant que vous attendez (voir figure 9).

. Une fois que le dilatateur est resté dans le trajet de ponction
trachéo-cesophagienne pendant la durée souhaitée, retirez
délicatement le dilatateur en tirant sur la poignée (voir
figure 10). Evitez de tirer sur le médaillon de sécurité.

. Insérez la prothese phonatoire en utilisant la procédure

standard.

Dépannage

Plusieurs causes peuvent expliquer pourquoi vous n’arrivez
pas a insérer le dilatateur, telles que le mauvais angle ou la
mauvaise orientation lors de I’insertion, un rétrécissement
de la ponction, ou une déformation du trajet de la ponction
trachéo-cesophagienne. Si cela devait se produire, ne forcez
jamais I'insertion du dilatateur. consultez immédiatement
votre praticien.

=2

=)

Si vous avez insér¢ le dilatateur trop loin dans le canal de
ponction trachéo-cesophagienne, il se peut que vous ayez
utilisé le produit de maniére incorrecte ou que votre canal de
ponction soit élargi. Si cela se produit, essayez délicatement
de récupérer le dispositif en tirant sur le médaillon. Il ne
faut jamais employer la force. Si vous ne parvenez pas
a récupérer le dispositif, consultez immédiatement votre
professionnel de santé.
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Usage professionnel

1. Rincez le dilatateur a I’eau potable avant utilisation
(voir figure 3).

2. Sinécessaire, lubrifiez la pointe du dilatateur qui pénétrera
dans la ponction trachéo-cesophagienne :

a. Déposez une petite quantité de gel lubrifiant
hydrosoluble sur une surface propre, par exemple
une compresse (voir figure 4).

b. Faites glisser la pointe du dilatateur a travers le gel de
maniére a ce que la pointe soit recouverte d’une fine
couche de gel (voir figure 5).

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

4. Sondez la ponction trachéo-cesophagienne avec la pointe
effilée du dilatateur, la courbe du dilatateur étant dirigée
vers le bas, et insérez lentement et délicatement le dispositif
jusqu’a ce que vous atteigniez la butée située devant la
poignée (voir figures 6-8).

5. Maintenez le dilatateur dans cette position pendant
la durée souhaitée. Le temps nécessaire pour dilater
suffisamment le canal de ponction trachéo-cesophagienne
afin de faciliter I'insertion de la prothése phonatoire varie
d’un patient a I’autre.

6. Collez soigneusement le médaillon de sécurité sur la peau
pendant que vous attendez (voir figure 9).

7. Une fois que le dilatateur a été¢ dans le canal de ponction
pendant la durée souhaitée, retirez délicatement le
dilatateur en tirant sur la poignée (voir figure 10). Evitez
de tirer sur le médaillon de sécurité.

8. Insérez une prothése phonatoire selon la procédure
normale.

7. Nettoyage et désinfection
Nettoyez et désinfectez le dilatateur apres chaque utilisation.

1. Rincez le dispositif a ’eau potable tiede pendant 30 s.

2. Dans un bol propre, mélangez deux gouttes de liquide
vaisselle dans 250 ml (8,5 fl 0z) d’eau potable tiede,
50-60 °C (122-140 °F). Placez le dilatateur dans le
mélange jusqu’a ce qu’il soit enti¢rement immergé pendant
1 minute (voir figure 11)

Mise en garde : Soyez prudent et ne vous brilez pas avec
I’eau chaude de nettoyage.

3. Retirez le dilatateur du mélange et frottez-le pendant
15 s pour éliminer tout le mucus et les débris restants
(voir figure 12). S’il n’est pas possible d’éliminer tout le
mucus et les débris, recommencez a partir de I’étape 1.
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4. Rincez-le dans de 1’eau potable tiede pendant 30 s ou
jusqu’a ce que tout le liquide vaisselle ait disparu (voir
figure 13).

. Désinfectez le dilatateur en 'immergeant complétement
dans du peroxyde d’hydrogéne a 3 % a température
ambiante pendant 60 min, ou dans de I’éthanol a 70 %
pendant 10 min, ou dans de I’alcool isopropylique a 70 %
pendant 10 min (voir figure 14).

w

6. Apres avoir nettoyé et désinfecté le dispositif, placez
le dilatateur sur de la gaze propre et laissez-le sécher
a Dair libre (voir figure 15). Lorsque le dilatateur est sec,
conservez-le a température ambiante dans un récipient
propre et fermé. Veillez a ce que le dispositif stocké soit
protégé a la fois de la chaleur et de la lumiere directe
du soleil.
Mise en garde : Ne pas nettoyer ni désinfecter par toute
autre méthode sous risque d’endommager le produit et
d’occasionner des lésions.

8. Mode de présentation

Le dispositif est fabriqué dans une chambre propre et
fourni non stérile.

9. Durée de vie et mise au rebut

du dispositif
Mise en garde : Le(s) dilatateur(s) doit/doivent étre
remplacé(s) tous les deux ans ou apres 208 cycles de nettoyage

et de désinfection, ce qui correspond a deux fois par semaine
pendant deux ans.

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

10. Signalement

Veuillez noter que tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a ’autorité nationale
du pays dans lequel Iutilisateur et/ou le patient résident.
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1. Uso previsto

Provox Dilator 17 ¢ Provox Dilator 20 sono destinati
all’uso come dilatatori o cateteri temporanei per la fistola
tracheoesofagea (TE) nei pazienti laringectomizzati.

Gruppo di utenti destinatari

11 dispositivo ¢ destinato all’'uso da parte di operatori
sanitari, pazienti adulti (maggiori di 18 anni) e caregiver
non specializzati.

2. Controindicazioni

11 dispositivo non ¢ destinato all’uso da parte di pazienti
e/o caregiver non specializzati che non abbiano ricevuto
un’adeguata formazione da parte del proprio medico
e che, secondo la valutazione del medico che prescrive
il dispositivo, non abbiano dimostrato la capacita di
comprendere e seguire in modo coerente le Istruzioni per
I’uso (IFU) senza la supervisione del medico.

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

3. Descrizione del dispositivo

11 Provox Dilator 17/20 ¢ destinato all’uso multiplo su un
singolo paziente.

I dilatatori sono aste affusolate e curve in silicone utilizzate
come dilatatori (per aumentare il diametro) o cateteri
temporanei (per ostruire) per le fistole TE. Provox Dilator 17
deve essere utilizzato con protesi fonatorie con un diametro
esterno di 17 Fr e Provox Dilator 20 con un diametro
esterno di 20 Fr.

Provox Dilator 17/20 deve essere prescritto per 1’uso solo
da parte di medici esperti nella cura e nella riabilitazione
di pazienti laringectomizzati.

Provox Dilator 17/20 ¢ dotato di un piccolo collare di
ritenzione per evitare che il dilatatore scivoli indietro
verso la sezione piu sottile. E inoltre dotato di una stringa
di sicurezza con medaglione che puo essere fissata al collo
per mantenere il dilatatore in posizione e che ¢ progettata 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 (tubo digerente) fino a raggiungere il
diametro desiderato della fistola TE. L’aumento graduale
del diametro del dispositivo dilata progressivamente la
fistola TE in modo da facilitare il successivo inserimento
della protesi fonatoria.
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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 (tubo digerente) fino
araggiungere 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 e nei polmoni.

Provox Dilator 17/20 (vedere la Figura 1)

Medaglione (1)

Stringa di sicurezza (2)

Impugnatura del dispositivo (3)

Tacca (4)

Collare diritenzione (5)

Punta (6)

La misura ¢ indicata sul medaglione.

Dimensioni

Provox Dilator 17 (dilatatore) | Il diametro & paria11,5Frin
puntaeaumentafinoa 19Fr.

Provox Dilator 20 (dilatatore) | Il diametro & paria 13 Frin
puntaeaumentafinoa22Fr.

Lunghezza tra puntaetacca | 60 mm (2,36 poll.)

Lunghezza tra il collare di | 20 mm (0,79 poll.)
ritenzione e la tacca

Lubrificanti idrosolubili consigliati
Per I'uso con il dilatatore

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaine (Lidocaina) Jelly*

* Anestetico locale

Attenzione: non utilizzare in nessun momento gel lubrificanti
o anestetici non idrosolubili.

4. Avvertenze

* Non utilizzare il dispositivo se presenta segni di
danni strutturali. Un dispositivo danneggiato potrebbe
rompersi e parti di esso potrebbero entrare nella trachea
o nell’esofago e richiedere I'immediata rimozione.

 Non utilizzare gel lubrificanti o anestetici in caso di allergie
a queste sostanze.
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* Non rimuovere mai il medaglione dal dispositivo. Il
medaglione ¢ di estrema importanza per la sicurezza,
contribuisce a ridurre il rischio di caduta accidentale del
dispositivo nella trachea o nell’esofago.

Non esercitare mai una forza eccessiva per inserire
o rimuovere il dilatatore dalla fistola TE. Se non si riesce
a inserire o rimuovere il dilatatore con una forza delicata,
consultare immediatamente il proprio medico.

Per evitare la contaminazione, seguire le procedure
igieniche appropriate.

Verificarne sempre I’integrita meccanica prima di
ciascun uso.

11 dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso su un
singolo paziente. Non lasciare che altri usino il vostro
dilatatore o che ne usino uno di altri. L'utilizzo di un
dispositivo da parte di pill pazienti pud provocare gravi
infezioni.

5. Precauzioni

Informazioni generali

« Si consiglia di lubrificare il dilatatore prima della
procedura. Utilizzare solo lubrificanti idrosolubili in
quantita adeguata. Non usare alcun tipo di olio o pomata
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 e/o polmonite lipoidea.

* Assicurarsi che il diametro del dilatatore sia adeguato
alla fistola TE. Una dilatazione eccessiva puo 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 puo

causare infezione e infiammazione.

Non tirare il medaglione di sicurezza durante la rimozione
(vedere il Passaggio 7 nella Sezione 6.2 Istruzioni
procedurali).

Non utilizzare il dilatatore per un periodo di tempo troppo
lungo, poiché cio potrebbe danneggiare 1’esofago.

Uso professionale

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.

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

32



Utilizzo da parte del paziente/caregiver

Perridurre il rischio di infezione:

* Assicurarsi che le mani siano completamente pulite
e asciutte prima di usarle nell’area del tracheostoma
e prima di maneggiare la protesi fonatoria e/o gli accessori.

Pulire e disinfettare il dispositivo dopo ogni utilizzo
secondo le istruzioni (vedere la Sezione 7 Pulizia
e disinfezione).

Se appare sporco o ¢ stato fatto asciugare all’aria in
una zona a rischio di contaminazione, il dilatatore deve
essere pulito e disinfettato prima dell’uso. Il rischio di
contaminazione puo esistere se il dispositivo ¢ caduto
a terra o ¢ entrato in contatto con un animale domestico,
con un individuo che abbia contratto un’infezione
respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione
grossolana.

Durante la degenza ospedaliera, ¢ importante pulire
e disinfettare il dilatatore prima e dopo 1’uso, poiché esiste
un maggiore rischio di infezione e contaminazione. In un
ospedale, per la pulizia e il risciacquo ¢ meglio utilizzare
acqua sterile anziché acqua potabile.

Consultare il proprio medico in caso di

* sanguinamento dal tratto della fistola TE. Il sanguinamento
puo essere causato da danni al tratto della fistola TE, danni
alla parete esofagea o sanguinamento dai vasi esofagei.
Un lieve sanguinamento durante la dilatazione ¢ normale.
Se un’emorragia lieve non si arresta, consultare il proprio
medico.

spostamento accidentale del dilatatore. Il dilatatore puo
essere utilizzato per lo stenting della fistola TE per un
periodo di tempo piu lungo. Lo spostamento accidentale in
queste circostanze puo essere seguito da un restringimento
della fistola TE e dalla successiva chiusura.

reazione allergica al gel lubrificante o anestetizzante.
Leggere le Istruzioni per 1'uso che accompagnano il
lubrificante utilizzato.

Effetti collaterali

I possibili effetti collaterali derivanti dall’utilizzo di Provox
Dilator 17/20 includono tosse, conati di vomito e disagio
quando il dispositivo viene inserito, si trova 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 piti ridotte possono
temporaneamente sperimentare una maggiore resistenza
respiratoria quando il dispositivo ¢ in situ, poiché occupa
spazio all’interno del tracheostoma.
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Gli utenti potrebbero inoltre avvertire irritazione e/o disagio
a causa della stringa di sicurezza e del medaglione.
Informare il medico se si verifica uno di questi effetti
collaterali.

6. Utilizzo
6.1 Preparazione

Maneggiare sempre il dilatatore con mani o guanti puliti
ed evitare di toccare le parti che entreranno nella fistola.
Prima di ogni utilizzo, verificare 'integrita della stringa di
sicurezza tirando leggermente il medaglione con una mano
e tenendo I'impugnatura del dispositivo con I’altra (vedere la
Figura 2). Gettare il dispositivo se presenta segni di danni.
Si consiglia di lubrificare il dilatatore con un gel idrosolubile
o anestetizzante prima dell’utilizzo (vedere le Figure 4-5
e la Sezione 3 Descrizione del dispositivo — Lubrificanti
idrosolubili consigliati).

6.2 Istruzioni procedurali

 Assicurarsi di disporre di uno specchio ingranditore
e di una luce sufficiente per illuminare il tracheostoma.

Evitare di deglutire una volta che la protesi fonatoria viene
rimossa e la fistola ¢ aperta, poiché cio puo provocare
I’aspirazione di saliva e/o tosse. Tenere la bocca aperta
puo aiutare a evitare di deglutire per brevi periodi.

Non pulire, rimuovere o manipolare in altro modo la protesi
fonatoria (o il Provox Dilator 17/20) immediatamente dopo
un pasto, poiché la stimolazione del tratto della fistola
TE subito dopo aver mangiato puo provocare conati di
vomito ¢/o vomito.

Assicurarsi di aver compreso completamente e di aver
praticato tutte le procedure sotto la supervisione del
medico prima di eseguire qualsiasi procedura da soli.

Utilizzo da parte del paziente/caregiver

1. Sciacquare il dilatatore in acqua potabile prima dell’uso

(vedere la Figura 3).

2. Se necessario, lubrificare la punta del dilatatore che
entrera nella fistola TE:

a. Applicare una piccola quantita di gel lubrificante
idrosolubile su una superficie pulita, ad esempio una
garza (vedere la Figura 4).

b. Farscorrere la punta del dilatatore nel gel in modo da
ricoprirla con uno strato sottile (vedere la Figura 5).

3. Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE prima di
inserire il dilatatore. Assicurarsi che il tratto della fistola

TE sia vuoto e/o aperto.
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4. Sondare la fistola TE con la punta affusolata del dilatatore,
orientando la curva del dilatatore verso il basso, e inserire
lentamente e delicatamente il dispositivo fino a raggiungere
la tacca davanti all’impugnatura (vedere le Figure 6-8).

5. Mantenere il dilatatore in questa posizione per il tempo
desiderato. Il tempo necessario a dilatare sufficientemente
il tratto della fistola TE per facilitare I'inserimento della
protesi fonatoria varia da persona a persona.

6. Durante I’attesa, fissare con cura il medaglione di sicurezza
alla cute (vedere la Figura 9).

7. Una volta che il dilatatore ¢ rimasto nel tratto della fistola
TE per il tempo desiderato, rimuoverlo delicatamente
tirando I’impugnatura (vedere la Figura 10). Non tirare
il medaglione di sicurezza.

8. Inserire la protesi fonatoria utilizzando la procedura
standard.

Risoluzione dei problemi

Le cause dell’impossibilita di inserire il dilatatore possono
essere diverse, come ad esempio un’angolazione/orientamento
errati durante I'inserimento, il restringimento della fistola
o la deformazione del tratto della fistola TE. Se cio dovesse
accadere, non forzare mai I’inserimento del dilatatore.
Consultare immediatamente il proprio medico.

Se il dilatatore ¢ stato inserito troppo in profondita nel tratto
della fistola TE, ¢ possibile che il prodotto sia stato utilizzato
in modo errato o che il tratto della fistola sia ingrossato. In
tal caso, cercare di recuperare delicatamente il dispositivo
tirando il medaglione. Non usare mai la forza. Se non si riesce
a recuperare il dispositivo, consultare immediatamente il
proprio medico.

Uso professionale

1. Sciacquare il dilatatore in acqua potabile prima dell’uso
(vedere la Figura 3).

2. Se necessario, lubrificare la punta del dilatatore che
entrera nella fistola TE:

a. Applicare una piccola quantita di gel lubrificante
idrosolubile su una superficie pulita, ad esempio una
garza (vedere la Figura 4).

b. Farscorrere la punta del dilatatore nel gel in modo da
ricoprirla con uno strato sottile (vedere la Figura 5).

3. Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE.

4. Sondare la fistola TE con la punta affusolata del dilatatore,
con la curva del dilatatore rivolta verso il basso, e inserire
lentamente e delicatamente il dispositivo fino a raggiungere
I’arresto davanti all’impugnatura (vedere le Figure 6-8).

5. Mantenere il dilatatore in questa posizione per il tempo
desiderato. Il tempo necessario a dilatare sufficientemente
il tratto della fistola TE per facilitare I'inserimento della
protesi fonatoria varia da paziente a paziente.

35



6. Durante I'attesa, fissare con cura il medaglione di sicurezza
alla cute (vedere la Figura 9).

7. Una volta che il dilatatore ¢ rimasto nel tratto della
fistola per il tempo desiderato, rimuoverlo delicatamente
tirando I’impugnatura (vedere la Figura 10). Non tirare il
medaglione di sicurezza.

8. Inserire una protesi fonatoria seguendo la normale
procedura.

7. Pulizia e disinfezione
Pulire e disinfettare il dilatatore dopo ciascun utilizzo.

1. Sciacquare il dispositivo con acqua potabile tiepida
per30s.

2. In una ciotola pulita, mescolare due gocce di sapone
per piatti in 250 ml (8,5 fl 0z) di acqua calda potabile
a 50-60 °C (122-140 °F). Posizionare il dilatatore nella
miscela fino a immergerlo completamente per | minuto
(vedere la Figura 11)

Attenzione: prestare attenzione a non scottarsi con I’acqua
calda utilizzata per la pulizia.

3. Togliere il dilatatore dalla miscela e strofinarlo per 15 s
per rimuovere eventuali residui di muco e residui (vedere
la Figura 12). Se non ¢ possibile rimuovere tutto il muco
e i residui, ripetere dal Passaggio 1.

4. Sciacquare in acqua potabile tiepida per 30 s o fino a
quando tutto il sapone ¢ stato rimosso (vedere la Figura 13).

5. Disinfettare il dilatatore immergendolo completamente
in perossido di idrogeno al 3% a temperatura ambiente per
60 min, oppure in etanolo al 70% per 10 min, oppure in
alcol isopropilico al 70% per 10 min (vedere la Figura 14).

6. Dopo aver pulito e disinfettato il dispositivo, posizionare il
dilatatore su una garza pulita e lasciarlo asciugare all’aria
(vedere la Figura 15). Quando il dilatatore ¢ asciutto,
conservarlo a temperatura ambiente in un contenitore
chiuso e pulito. Assicurarsi che il dispositivo conservato
sia protetto sia dal calore che dalla luce solare diretta.
Attenzione: Non utilizzare altri metodi per la pulizia
o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni
al prodotto e lesioni al paziente.

8. Fornitura

11 dispositivo ¢ fabbricato in una camera bianca e fornito
non sterile.
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9. Durata e smaltimento
del dispositivo

Attenzione: i dilatatori devono essere sostituiti ogni 2 anni
o dopo 208 cicli di pulizia e disinfezione, che corrispondono
a due volte alla settimana per due anni.

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

10. Segnalazioni

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

Provox Dilator 17 y Provox Dilator 20 estan destinados
a dilatar o mantener abierta la puncion traqueoesofagica
(TE) en personas laringectomizadas.

Grupo de usuarios previsto

Este dispositivo esta destinado a su uso por profesionales
sanitarios, pacientes adultos (mayores de 18 afios) y cuidadores
no profesionales.

2. Contraindicaciones

Este dispositivo no esta destinado a su uso por pacientes
o cuidadores no profesionales que no hayan recibido la
formacion adecuada por parte de su médico y que, segiin
la evaluacion de dicho médico, no hayan demostrado la
capacidad de comprender y seguir de forma constante las
instrucciones de uso (IFU) sin supervision.

Este dispositivo no se debe utilizar para la dilatacion de la
puncidn traqueoesofigica en el momento de su creacion
quirtrgica.

3. Descripcion del dispositivo

Provox Dilator 17/20 es un dispositivo para uso multiple
en un solo paciente.

Los dilatadores son varillas de silicona conicas y curvadas
que se utilizan para dilatar (aumentar el diametro de) o para
mantener abierta (stenting) la puncidn traqueosofagica.
Provox Dilator 17 se debe utilizar con proétesis de voz con
un diametro exterior de 17 Fr, y Provox Dilator 20 con un
diametro exterior de 20 Fr.

Provox Dilator 17/20 solo debe ser prescrito por médicos
formados en el cuidado y rehabilitacion de personas
laringectomizadas.

Provox Dilator 17/20 cuenta con un pequeiio anillo de
retencion para evitar que el dilatador se deslice hacia la parte
mas estrecha. También dispone de una banda de seguridad
con medallon que se puede fijar al cuello con cinta adhesiva
para mantener el dilatador en su sitio, y que esta disefiada
parareducir el riesgo de aspiracion accidental del dispositivo.

Para dilatar la puncion traqueosofagica, se inserta la punta
del dilatador en la puncion abierta y se avanza lentamente
hacia adelante y hacia abajo en el esofago hasta alcanzar el
diametro deseado. El aumento progresivo del diametro del
dispositivo dilata gradualmente la puncion traqueosofagica
para facilitar la posterior insercion de la protesis de voz.
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Para mantener abierta la puncion traqueosofagica (stenting),
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. La presencia del dilatador mantiene abierta la
puncion traqueosofagica e impide que el contenido esofagico
entre en la traquea y los pulmones.

Provox Dilator 17/20 (consulte la Figura 1)

Medallén (1)

Banda de seguridad (2)

Mango del dispositivo (3)

Muesca (4)

Anillo de retencion (5)

Punta (6)

La talla esta indicada en el medallon.

Dimensiones

Provox Dilator 17 Eldidmetroesde 11,5Frenla
puntayaumenta hasta 19 Fr.

Provox Dilator 20 Eldidmetroesde 13Frenla
puntayaumenta hasta 22 Fr.

Longitud entre la punta 60 mm (2,36 pulg.)

ylamuesca

Longitud entre el anillo 20 mm (0,79 pulg.)

de retenciéony la muesca

Lubricantes solubles en agua recomendados
Para uso con el dilatador

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaina (Lidocaina) Gel*

*Anestésico local

Aviso: No se deben utilizar lubricantes ni geles anestésicos
que no sean solubles en agua en ninglin caso.

4. Advertencias

* No utilice el dispositivo si presenta signos de dafio
estructural. Un dispositivo dafiado se puede romper
y partes del mismo pueden entrar en la traquea o en el
es6fago, debiéndose extraer de inmediato.
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« No utilice geles lubricantes o anestésicos si es alérgico
a alguno de sus componentes.

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 o en el esofago.

No utilice nunca fuerza excesiva para insertar o extraer
el dilatador de la puncion traqueoesofagica. Si no puede
insertar o retirar el dilatador con suavidad, consulte de
inmediato con su médico.

Para evitar la contaminacion, siga las practicas higiénicas
adecuadas.

Verifique siempre la integridad mecanica antes de cada uso.
Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un
solo paciente. No permita que otras personas usen su
dilatador ni utilice el dilatador de otra persona. El uso
del mismo dispositivo en varios pacientes puede causar
infecciones graves.

5. Precauciones

General

 Serecomienda lubricar el dilatador antes del procedimiento.
Utilice tnicamente lubricantes solubles en agua en una
cantidad adecuada. No utilice aceites ni pomadas durante
el procedimiento. Los lubricantes a base de aceite (como la
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.

Asegurese de que el diametro del dilatador sea adecuado
para la puncion traqueoesofagica. 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 puncion traqueoesofagica, ya que podria
causar hemorragia o la creacion de un trayecto erroneo.

No utilice un dilatador contaminado. Un dilatador
contaminado puede causar infeccion e inflamacion.

No tire del medallon de seguridad durante la extraccion
(consulte el paso 7 del apartado 6.2 Instrucciones de uso).

No mantenga el dilatador insertado durante periodos
prolongados, ya que podria dadar el esdfago.

Uso profesional

« Los pacientes en tratamiento con anticoagulantes
o con trastornos hemorragicos deben ser evaluados
cuidadosamente por el riesgo de hemorragia antes de
proceder a la dilatacion de la puncion traqueoesofagica.

« Evalte detenidamente si el dispositivo es adecuado para
pacientes con traqueostomas pequefios. El dispositivo
ocupa espacio dentro del traqueostoma y puede afectar
a la capacidad del paciente para respirar.
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Uso por el paciente/cuidador

Parareducir el riesgo de infeccion,

+ asegirese de que sus manos estén completamente
limpias y secas antes de tocar la zona del traqueostoma
o manipular su protesis de voz y/o dispositivos accesorios.

Limpie y desinfecte el dispositivo después de cada
uso, siguiendo las instrucciones (consulte la seccion 7
Limpieza y desinfeccion).

Si el dilatador esta sucio o se ha secado al aire en un
entorno con riesgo de contaminacion, debe limpiarse
y desinfectarse antes de usarlo. Podria existir riesgo de
contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o ha
estado en contacto con algun animal, con alguien que
tenga una infeccion respiratoria o con algun otro tipo de
contaminacion considerable.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar
y desinfectar el dilatador no solo después de su uso, sino
también antes de utilizarlo, debido al mayor riesgo de
infeccion y contaminacion. En el hospital, es preferible
utilizar agua estéril para la limpieza y el enjuague en lugar
de agua potable.

Consulte a sumédico si usted

* sangra por el tracto de la puncién traqueoesofagica. El
sangrado se puede deber a dafos en el tracto de la puncion,
en la pared esofagica o a hemorragias de vasos del esdfago.
Un sangrado leve durante la dilatacion es normal. Si un
sangrado leve no se detiene, consulte con su médico.

si se le suelta accidentalmente el dilatador. El dilatador se
puede utilizar como stent de la puncion traqueoesofagica
durante un periodo prolongado. Si se suelta
accidentalmente en esas circunstancias, podria producirse
un estrechamiento o cierre posterior de la puncion.
 experimenta una reaccion alérgica al gel lubricante
o anestésico. Lea las instrucciones de uso que acompaian
al lubricante utilizado.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios del uso de Provox Dilator
17/20 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 pequeflos 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.
Informe a su médico si se presenta alguno de estos efectos
secundarios.
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6. Como utilizarlo
6.1 Preparacion

Manipule siempre el dilatador con las manos limpias o con
guantes y evite tocar las partes que se introduciran en la
puncion.

Antes de cada uso, compruebe la integridad de la banda
de seguridad tirando ligeramente del medallon con una
mano mientras sujeta el mango del dispositivo con la otra
(consulte la Figura 2). Deseche el dispositivo si presenta
alglin signo de dafo.

Se recomienda lubricar el dilatador con un gel hidrosoluble
o0 anestésico antes de su uso (consulte las Figuras 4-5 y la
Seccion 3 Descripcion del dispositivo — Lubricantes solubles
en agua recomendados).

6.2 Instrucciones de uso

» Asegurese de disponer de un espejo de aumento y de
suficiente luz para iluminar el traqueostoma.

Evite tragar una vez retirada la protesis de voz y mientras
la puncion esté abierta, ya que esto puede provocar
aspiracion de saliva y/o tos. Mantener la boca abierta
puede ayudarle a evitar tragar durante breves periodos.
No limpie, retire ni manipule la prétesis de voz (ni
Provox Dilator 17/20) inmediatamente después de una
comida, ya que la estimulacion del tracto de la puncion
traqueoesofagica tras comer puede causar arcadas y/o
vomitos.

Antes de realizar cualquier procedimiento por su
cuenta, asegurese de haberlo comprendido y practicado
completamente bajo la supervision de su médico.

Uso por el paciente/cuidador

1. Enjuague el dilatador con agua potable antes de usarlo
(consulte la Figura 3).

2. Si es necesario, lubrique la punta del dilatador que se
introducird en la puncion traqueoesofagica:

a. Aplique una pequena cantidad de gel lubricante soluble
en agua sobre una superficie limpia, por ejemplo, una
gasa (consulte la Figura 4).

b. Deslice la punta del dilatador por el gel de modo que
quede cubierta con una fina capa de gel (consulte la
Figura 5).

3. Retire la protesis de voz antes de insertar el dilatador en
la puncion traqueoesofagica. Asegurese de que el tracto
de la puncion esté vacio y/o abierto.

4. Sondee la puncion traqueoesofagica con la punta conica
del dilatador, con la curva orientada hacia abajo, e inserte
el dispositivo lentamente hasta llegar a la muesca delante
del mango (consulte las Figuras 6-8).
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5. Mantenga el dilatador en esta posicion durante el tiempo
deseado. El tiempo necesario para dilatar suficientemente
el tracto de la puncion traqueoesofagica y facilitar la
insercion de la protesis de voz varia seglin la persona.

6. Pegue cuidadosamente el medallon de seguridad a la piel
mientras espera (consulte la Figura 9).

7. Una vez que el dilatador haya permanecido en el tracto
de la puncion traqueoesofagica el tiempo deseado,
retirelo suavemente tirando del mango (véase la figura
10). No tire del medallon de seguridad.

8. Inserte la protesis de voz siguiendo el procedimiento
habitual.

Solucion de problemas

Existen varias posibles causas por las que no pueda insertar
el dilatador: angulo o direccion incorrecta, encogimiento
de la puncion o deformacion del tracto de la puncion
traqueoesofagica. Si esto ocurre, no utilice nunca la
fuerza para insertar el dilatador. Consulte a su médico
inmediatamente.

Si ha insertado el dilatador demasiado en el tracto de la
puncion, es posible que lo haya utilizado de forma incorrecta
o que el tracto esté agrandado. En tal caso, intente recuperarlo
tirando suavemente del medallon. No debe utilizar la fuerza.
Sino puede recuperarlo, consulte de inmediato a su médico.

Uso profesional

1. Enjuague el dilatador con agua potable antes de usarlo
(consulte la Figura 3).

2. Si es necesario, lubrique la punta del dilatador que se
introducira en la puncion traqueoesofagica:

a. Aplique una pequefia cantidad de gel lubricante soluble
en agua sobre una superficie limpia, por ejemplo, una
gasa (consulte la Figura 4).

b. Deslice la punta del dilatador por el gel de modo que
quede cubierta con una fina capa de gel (consulte la
Figura 5).

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

4. Sondee la puncion con la punta conica del dilatador, con
la curva hacia abajo, e introduzcalo lentamente hasta
llegar al tope situado delante del mango (consulte las
Figuras 6-8).

5. Mantenga el dilatador en esta posicion durante el tiempo
deseado. El tiempo necesario para dilatar suficientemente
el tracto de la puncion traqueoesofagica y facilitar la
insercion de la protesis de voz varia de un paciente a otro.

6. Pegue cuidadosamente el medallon de seguridad a la piel
mientras espera (consulte la Figura 9).
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7. Una vez que el dilatador haya estado en el tracto de la
puncion durante el tiempo deseado, retirelo suavemente
tirando del mango (consulte la Figura 10). No tire del
medallon de seguridad.

8. Inserte la protesis de voz siguiendo el procedimiento
habitual.

7. Limpieza y desinfeccion
Limpie y desinfecte el dilatador después de cada uso.

1. Enjuague el dispositivo con agua potable templada
durante 30 segundos.

2. Enun recipiente limpio, mezcle dos gotas de detergente
para vajilla en 250 ml (8,5 fl 0z) de agua potable templada,
a 50-60 °C (122140 °F). Coloque el dilatador en la
mezcla hasta que quede completamente sumergido durante
1 minuto (consulte la Figura 11).

Apviso: Tenga cuidado de no quemarse con el agua templada
utilizada para la limpieza.

3. Saque el dilatador de la mezcla y frotelo durante
15 segundos para eliminar cualquier resto de mucosidad o
residuos (consulte la Figura 12). Si no es posible eliminar
toda la mucosidad y los residuos, repita desde el paso 1.

4. Aclarelo con agua potable templada durante 30 segundos
o hasta eliminar completamente el jabon (consulte la
Figura 13).

5. Desinfecte el dilatador sumergiéndolo por completo en
peroxido de hidrogeno al 3 % a temperatura ambiente
durante 60 minutos, o en etanol al 70 % durante 10 minutos,
o en alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
(consulte la Figura 14).

6. Después de limpiar y desinfectar el dispositivo, coloquelo
sobre una gasa limpia y déjelo secar al aire (consulte la
Figura 15). Una vez seco, guarde el dilatador a temperatura
ambiente en un recipiente limpio y cerrado. Asegirese
de que el dispositivo almacenado esté protegido del calor
y de la luz solar directa.

Apviso: No limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin
otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.

8. Presentacion del producto

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

9. Vida util y eliminacion

del dispositivo

Aviso: El dilatador se debe sustituir cada 2 afios o tras
208 ciclos de limpieza y desinfeccion, lo que equivale a dos
veces por semana durante dos afos.

44



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

10. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave relacionado
con el uso del dispositivo se debe notificar al fabricante
y a la autoridad nacional competente del pais donde resida
el usuario y/o el paciente.
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1. Utilizacdo prevista
O Provox Dilator 17 e o Provox Dilator 20 destinam-se

a dilatar ou a colocar um stent na pungao traqueoesofagica
(TE) em pacientes laringectomizados.

Grupo de utilizadores previsto

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais
de saude, pacientes adultos (+18 anos) e cuidadores leigos.

2, Contraindicacoes

« O dispositivo ndo se destina a ser utilizado por pacientes
e/ou cuidadores leigos que ndo tenham recebido formagao
adequada por parte do seu médico e que, de acordo
com a avaliagdo efetuada por um profissional de saude
que prescreve o dispositivo, ndo tenham demonstrado
capacidade para compreender e seguir consistentemente
as instrugdes de utilizagdo sem a supervisdo de um
médico.

O dispositivo néo se destina a ser utilizado para a dilatagao
de uma pungdo TE no momento da criagdo cirurgica da
mesma.

3. Descricao do dispositivo

O Provox Dilator 17/20 destina-se exclusivamente a utilizagao
multipla num Gnico paciente.

Os dilatadores consistem em hastes curvas conicas em
silicone, utilizadas para dilatar (aumentar o diametro de)
ou colocar stents (bloquear) em pungdes TE. O Provox
Dilator 17 deve ser utilizado com proteses fonatorias com
um didmetro externo de 17 Fr ¢ o Provox Dilator 20 com
um diametro externo de 20 Fr.

O Provox Dilator 17/20 deve ser prescrito para utilizagdo em
pacientes apenas por médicos com formagdo em cuidados
e reabilitagdo de pacientes laringectomizados.

O Provox Dilator 17/20 possui um pequeno anel de retengao
para evitar que o dilatador deslize de volta para a sec¢do mais
fina. Possui também 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 aspira¢do
acidental do dispositivo.

Para dilatar a pungao TE, a ponta do dilatador ¢ inserida na
puncdo TE aberta e avangada lentamente para a frente e para
baixo, para o esofago (tubo alimentar), até que o didmetro
pretendido da pun¢do TE seja alcangado. O aumento gradual
do diametro do dispositivo dilata progressivamente a pungao
TE para facilitar a inser¢do subsequente da protese fonatoria.
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Para a colocag@o de um stent na pungdo TE, a ponta do
dilatador ¢ inserida na pungdo TE aberta ¢ avancada
lentamente para a frente e para baixo, para o eséfago (tubo
alimentar), até alcangar o didmetro pretendido para bloquear
apungdo TE. A presenga do dilatador mantém a pungdo TE
aberta e impede que o contetido esofagico entre na traqueia
e nos pulmades.

Provox Dilator 17/20 (consulte a Figura 1)

Medalhao (1)

Fita de seguranca (2)

Pega do dispositivo (3)

Entalhe (4)

Anel de retencéo (5)

Ponta (6)

O tamanho esta marcado no medalhéo.

Dimensodes
Provox Dilator 17 O didametro é de 11,5 Frna
pontaeaumenta para 19 Fr.
Provox Dilator 20 O didmetro é de 13 Frna

pontaeaumenta para 22 Fr.

Comprimento entre a ponta | 60 mm (2,36 pol.)
eoentalhe

Comprimento entre o anel | 20 mm (0,79 pol.)
de retencao e o entalhe

Lubrificantes soluiveis em agua recomendados
Para utilizagao com o dilatador

K-Y Jelly

Surgilube

Gel Xylocaine (lidocaina)*

*Anestésico local

Atengdo: os lubrificantes ou géis anestésicos que ndo sejam
soluveis em agua ndo devem ser utilizados em momento
algum.

4. Adverténcias

» Nao utilize o dispositivo se apresentar quaisquer sinais
de danos estruturais. Um dispositivo danificado pode
quebrar-se e partes do mesmo podem entrar na traqueia
ou no esofago, necessitando de ser removidas de imediato.
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« Nao utilize gel lubrificante ou anestésico se tiver alergias
relacionadas com estas substancias.

Nunca remova o medalhdo do dispositivo. O medalhdo
¢ de extrema importdncia para a seguranga. Ajuda
a reduzir o risco de o dispositivo cair acidentalmente na
traqueia ou no esofago.

Nunca exer¢a forga excessiva para inserir ou remover
o dilatador da pungdo TE. Se ndo conseguir inserir
ou remover o dilatador com pouca forga, consulte
imediatamente o seu médico.

Para evitar a contaminagao, siga os procedimentos de
higiene adequados.

Assegure-se sempre da integridade mecanica antes de
cada utilizagao.

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo
num Unico paciente. Ndo permita que ninguém utilize
o seu dilatador nem utilize um dilatador de outra pessoa.
A utilizag@o de um dispositivo por varios pacientes pode
causar uma infegdo grave.

5. Precaucoes

Disposi¢oes gerais
+ E aconsclhavel lubrificar o dilatador antes do
procedimento. Utilize apenas lubrificantes soltveis em
agua numa quantidade adequada. Nao utilize qualquer
tipo de o6leo ou pomada durante o procedimento. Os
lubrificantes a base de o6leo (por exemplo, Vaselina)
podem desgastar, danificar ou destruir o dispositivo ou
podem entrar na traqueia ¢ nos pulmdes, o que pode
resultar em tosse severa e/ou pneumonia lipoide.
Certifique-se de que o diametro do dilatador ¢ adequado
para a pungdo TE. A dilatagdo excessiva pode provocar
fugas em torno da protese fonatoria.
* Nunca exer¢a forga excessiva para inserir ou remover
o dilatador da pun¢do TE, uma vez que pode causar
hemorragia ou criar uma via falsa.
Nao utilize um dilatador contaminado. Um dilatador
contaminado pode resultar em infegdo e inflamagao.
* Nao puxe o medalhdo de seguranga durante a remogao
(consulte o Passo 7 na Sec¢do 6.2: Instrugdes de
funcionamento).

Nao utilize o dilatador durante muito tempo, pois pode
danificar o esofago.

Utilizacao profissional

Os pacientes sob terapéutica anticoagulante ou com
disturbios hemorragicos devem ser cuidadosamente
avaliados quanto ao risco de hemorragia antes da dilatagao
da pungéo TE.
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» Avalie cuidadosamente a adequagdo do dispositivo para
pacientes com traqueostomas de pequenas dimensdes.
O dispositivo ocupa espago no traqueostoma e pode afetar
a capacidade respiratoria do paciente.

Utilizacao pelo paciente/cuidador

Para reduzir orisco de infecao,

« certifique-se de que as suas maos estdo bem limpas e secas
antes de as levar a area do seu traqueostoma e antes de
manusear a sua protese fonatoria e/ou acessorios.

limpe e desinfete o dispositivo apos cada utilizagdo, de
acordo com as instrugdes (consulte a Sec¢do 7: Limpeza
e desinfegdo).

se o dilatador parecer sujo ou tiver sido seco ao ar
numa area com risco de contaminagdo, deve ser limpo
e desinfetado antes da utilizagdo. Pode haver risco de
contaminagdo se o dispositivo tiver estado em contacto
com um animal de estimacdo, se tiver caido no chao ou
tiver ocorrido outra contaminagdo significativa, ou se
alguém tiver uma infegéo respiratoria.

durante a hospitaliza¢do, ¢ importante limpar e desinfetar
o dilatador antes e apés a utilizagdo, devido a um risco
acrescido de infe¢do e contaminagdo. Num hospital,
recomenda-se utilizar agua estéril para a limpeza
e lavagem, em vez de agua potavel.

Consulte o seu médico se

* existir hemorragia no trato da pun¢do TE. A hemorragia
pode ser causada por danos no trato da pungdo TE,
danos na parede esofagica ou por sangramento dos vasos
esofagicos. E normal ocorrerem pequenas hemorragias
durante a dilatagdo. Se uma pequena hemorragia ndo
parar, deve consultar o seu médico.

deslocar acidentalmente o dilatador. O dilatador pode ser
utilizado para colocar um stent na pungdo TE durante
um periodo mais longo. O deslocamento acidental
nestas circunstancias pode ser seguido pela retracdo
e subsequente fecho da pungéo TE.

tiver uma reagdo alérgica ao gel lubrificante ou anestésico.
Leia as instrugdes de utilizagdo que acompanham
o lubrificante utilizado.

Efeitos secundarios

Os possiveis efeitos secundarios da utilizagdo do Provox
Dilator 17/20 sdo tosse, engasgo ¢ desconforto quando
o dispositivo ¢ inserido, in situ, e/ou removido da pungao TE.
Pode ocorrer uma pequena hemorragia devido a dilatagao
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.
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Os utilizadores podem também sentir irritagdo e/ou
desconforto devido a fita de seguranga ¢ ao medalhao.
Avise o seu médico se ocorrer algum destes efeitos
secundarios.

6. Como utilizar
6.1 Preparacao

Manuseie sempre o dilatador com as maos limpas ou com
luvas e evite tocar nas partes que irdo entrar na pungao.
Antes de cada utilizagdo, verifique a integridade da fita de
seguranga, puxando levemente o medalhdo com uma mao
enquanto segura a pega do dispositivo com a outra mao
(consulte a Figura 2). Elimine o dispositivo se apresentar
qualquer sinal de danos.

Antes da utilizag@o, é aconselhavel lubrificar o dilatador
com algum gel soltivel em dgua ou anestésico (consulte
as Figuras 4-5 ¢ a Secgao 3: Descrigdo do dispositivo —
Lubrificantes soluveis em agua recomendados).

6.2 Instrugées de funcionamento

« Certifique-se de que dispde de um espelho de aumento
e de luz suficiente para iluminar o traqueostoma.

 Evite a degluti¢do assim que a protese fonatoria for
removida e a pungao estiver aberta, pois tal pode levar
a aspiragdo de saliva e/ou a tosse. Manter a boca aberta
pode ajudar a evitar a degluti¢ao durante curtos periodos.

* Nao limpe, remova ou manipule a protese fonatdria
(ou o Provox Dilator 17/20) imediatamente apds uma
refeigdo, uma vez que a estimulagao do trato da pungéo TE
imediatamente ap6s comer pode provocar engasgamento
e/ou vomitos.

 Certifique-se de que compreendeu completamente
e praticou totalmente todos os procedimentos sob
a supervisdo do seu médico antes de realizar qualquer
procedimento sozinho.

Utilizacao pelo paciente/cuidador

1. Enxague o dilatador em agua potavel antes da utilizagao
(consulte a Figura 3).
2. Se necessario, lubrifique a ponta do dilatador que ira
entrar na pungao TE:
a. Aplique uma pequena quantidade de gel lubrificante
soluvel em 4gua numa superficie limpa, por exemplo,
uma gaze (consulte a Figura 4).
b. Deslize a ponta do dilatador pelo gel, de modo a que
fique coberta com uma fina camada de gel (consulte
a Figura 5).
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3. Remova a protese fonatoria da pungdo TE antes de inserir
o dilatador. Certifique-se de que o trato da pungdo TE
esta vazio e/ou aberto.

4. Examine a pun¢do TE com a ponta cénica do dilatador,
direcionando a curva do dilatador para baixo, e insira
o dispositivo lenta e suavemente até atingir o entalhe
a frente da pega (consulte as Figuras 6-8).

5. Mantenha o dilatador nesta posi¢ao pelo tempo desejado.
O tempo necessario para dilatar suficientemente o trato
da puncgéo TE e facilitar a inser¢@o da protese fonatoria
varia de pessoa para pessoa.

6. Prenda cuidadosamente o medalhdo de seguranga a pele
enquanto aguarda (consulte a Figura 9).

7. Ap6s o dilatador ter estado no trato da pungéo TE durante
o tempo desejado, remova-o cuidadosamente puxando
a pega (consulte a Figura 10). Nao puxe o medalhdo de
seguranga.

8. Insira a protese fonatdria utilizando o procedimento
padrao.

Resolucao de problemas

Podem existir varias causas para ndo conseguir inserir
o dilatador, tais como um angulo/dire¢do incorreto ao inserir,
retra¢do da pungdo ou deformacgéo do trato da pungdo TE.
Se isto ocorrer, nunca aplique for¢a para inserir o dilatador.
Consulte o seu profissional de satide imediatamente.

Se tiver inserido o dilatador demasiadamente no trato da
pungdo TE, podera ter utilizado o produto de forma incorreta
ou podera ter um trato da pungao alargado. Caso isso ocorra,
tente recuperar cuidadosamente o dispositivo puxando
o medalhdo. Nunca deve aplicar for¢a. Se ndo conseguir
recuperar o dispositivo, consulte imediatamente o seu médico.

Utilizacao profissional

1. Enxague o dilatador em agua potavel antes da utilizagao
(consulte a Figura 3).

2. Se necessario, lubrifique a ponta do dilatador que ira
entrar na pungdo TE:
a. Aplique uma pequena quantidade de gel lubrificante
soluvel em 4gua numa superficie limpa, por exemplo,
uma gaze (consulte a Figura 4).
b. Deslize a ponta do dilatador pelo gel, de modo a que
fique coberta com uma fina camada de gel (consulte
a Figura 5).
3. Remova a protese fonatoria da pungdo TE.
4. Examine a pun¢do TE com a ponta cénica do dilatador,
direcionando a curva do dilatador para baixo, e insira
o dispositivo lenta e suavemente até atingir o entalhe
a frente da pega (consulte as Figuras 6-8).
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5. Mantenha o dilatador nesta posi¢ao pelo tempo desejado.
O tempo necessario para dilatar suficientemente o trato
da puncdo TE e facilitar a inser¢@o da protese fonatoria
varia de paciente para paciente.

6. Prenda cuidadosamente o medalhdo de seguranca a pele
enquanto aguarda (consulte a Figura 9).

7. Apos o dilatador ter estado no trato da pungdo durante
o tempo desejado, remova-o cuidadosamente puxando
a pega (consulte a Figura 10). Nao puxe o medalhdo de
seguranga.

8. Insira uma protese fonatoria de acordo com o procedimento
normal.

7. Limpeza e desinfecao
Limpe e desinfete o dilatador apos cada utilizagao.

1. Exague o dispositivo com dgua potavel morna durante 30 s.

2. Numa tigela limpa, misture duas gotas de detergente para
aloigaem 250 ml (8,5 fl 0z) de agua potavel morna, com
uma temperatura de 50—60 °C (122—-140 °F). Coloque
o dilatador na mistura até que fique completamente
submerso durante I minuto (consulte a Figura 11).
Atengdo: tenha cuidado para nio se queimar com a agua
de limpeza morna.

3. Tire o dilatador da mistura e esfregue-o durante 15 s
para remover quaisquer vestigios de muco e detritos
(consulte a Figura 12). Se ndo for possivel remover todo
o muco e detritos, repita o processo a partir do Passo 1.

4. Enxague em agua potavel morna durante 30 s ou até
que todo o sabdo seja removido (consulte a Figura 13).

5. Desinfete o dilatador submergindo-o completamente em
agua oxigenada a 3% a temperatura ambiente durante
60 minutos, em etanol a 70% durante 10 minutos ou em
alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos (consulte
a Figura 14).

6. Apos limpar e desinfetar o dispositivo, coloque o dilatador
sobre uma gaze limpa e deixe secar ao ar (consulte a
Figura 15). Quando o dilatador estiver seco, armazene-o
atemperatura ambiente num recipiente limpo e fechado.
Certifique-se de que o dispositivo armazenado ¢ protegido
do calor e da luz solar direta.

Atengdo: Nao limpe ou desinfete por qualquer outro
método porque isto poderia danificar o produto e causar
lesdes no doente.

8. Apresentacao

O dispositivo ¢ fabricado num ambiente limpo e fornecido
ndo estéril.
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9. Vida util e eliminacao
do dispositivo
Atengdo: o(s) dilatador(es) deve(m) ser substituido(s) a cada

2 anos ou apés 208 ciclos de limpeza e desinfegdo, o que
corresponde a duas vezes por semana durante dois anos.

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

10. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave relacionado
com o dispositivo que tenha ocorrido deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade nacional do pais no qual o utilizador
e/ou o paciente residem.
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1. Kavandatud kasutus

Provox Dilator 17 ja Provox Dilator 20 on mdeldud trahheo-
osofageaalse (TE) punktsiooni laiendamiseks voi stentimiseks
lariingektoomitud patsientidel.

Kavandatud kasutajagrupp

Seade on mdeldud kasutamiseks tervishoiutddtajatele,
taiskasvanud patsientidele (18+ aastased) ja tavahooldajatele.

2, Vastundidustused

« Seade ei ole moeldud kasutamiseks patsientidele ja/voi
tavahooldajatele, kes ei ole saanud oma arstilt piisavat
koolitust ning kes seadet médrava arsti hinnangul ei ole
tdestanud, et nad suudavad ilma arsti jérelevalveta moista
ja jarjekindlalt jérgida kasutusjuhendit.

 Seade ei ole ette nihtud TE punktsiooni dilateerimiseks
TE punktsiooni kirurgilise moodustamise ajal.

3. Seadme kirjeldus

Provox Dilator 17/20 on mdeldud ainult tihele patsiendile
korduvaks kasutamiseks.

Laiendid on koonilised kumerad silikoonvardad, mida
kasutatakse TE-punktsioonide laiendamiseks (1abimdddu
suurendamiseks) voi stentimiseks (blokeerimiseks). Provox
Dilator 17 on soovitatav kasutada hddleproteesidega, mille
vilislabimddt on 17 Fr, ja Provox Dilator 20 hidleproteesidega,
mille vilislibimddt on 20 Fr.

Provox Dilator 17/20 tohib méirata patsiendile vaid
meditsiinitdotaja, kes on labinud lariingektoomia patsientide
hoolduse ja taastusravi koolituse.

Provox Dilator 17/20-1 on viike retentsioonikrae, mis
takistab dilataatoril libisemast tagasi Shemale osale. Sellel
on samuti turvarihm koos medaljoniga, mida saab kinnitada
kaela kiilge, et hoida dilataatorit paigal ja mis on loodud
vihendama seadme juhusliku aspireerimise riski.

TE-punktsiooni laiendamiseks sisestatakse laiendi ots
avatud TE-punktsiooni ja seda liigutatakse aeglaselt edasi
ning alla sd6gitorusse (toidutorusse), kuni saavutatakse
TE-punktsiooni soovitud 1dbimddt. Seadme 1dbimdddu
jirkjarguline suurendamine laiendab TE-punktsiooni
tasapisi, et holbustada jargnevat hddleproteesi sisestamist.

TE-punktsiooni stentimiseks sisestatakse dilataatori ots
avatud TE-punktsiooni ja liigutatakse seda aeglaselt edasi
ning allapoole sd0gitorusse (toidutorusse), kuni see saavutab
soovitud libimdddu TE-punktsiooni blokeerimiseks. Laiendi
olemasolu hoiab TE punktuuri avatuna ja takistab soogitoru
sisu sattumist hingetorusse ning kopsudesse.
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Provox Dilator 17/20 (vt joonis 1)

Medaljon (1)

Turvarihm (2)

Seadme kdepide (3)

Salk (4)

Hoide krae (5)

Ots (6)

Suurus on méargitud medaljonile.

Mé66tmed

Provox Dilator 17 Labimo6t on otsa juures
11,5 Fr ning suureneb kuni
19 Fr-ni.

Provox Dilator 20 Labim66t on otsa juures
13 Fr ning suureneb kuni
22 Fr-ni.

Pikkus tipu ja sélgu vahel 60 mm (2,36 tolli)

Pikkus hoide krae 20 mm (0,79 tolli)

jasalgu vahel

Soovitatud vesilahustuvad libestid
Kasutamiseks koos dilataatoriga

K-Y Jelly

Surgilube

Xylocaini (lidokaiin) geel*

* Lokaal anesteesia

Ettevaatust! Vees mittelahustuvaid libestusaineid voi
tuimestavaid geele ei tohi kunagi kasutada.

4, Hoiatused

+ Arge kasutage scadet, kui see niitab struktuursete
kahjustuste mérke. Kahjustatud seade voib puruneda ja
selle osad voivad sattuda hingetorusse voi sddgitorusse
ning tuleb viivitamatult eemaldada.

Arge kasutage miirde- voi anesteesiageeli, kui teil on
nende ainete suhtes allergia.

Arge kunagi eemaldage medaljoni seadmelt. Medaljon on
ohutuse tagamiseks tlimalt tdhtis. See aitab vihendada
seadme juhuslikult hingetorusse vOi sodgitorusse
kukkumise ohtu.
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Arge kunagi kasutage liigset joudu dilataatori TE
punktsioonikohta sisestamisel vdi sealt eemaldamisel. Kui
teil ei dnnestu dilataatorit drnalt sisestada voi eemaldada,
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

Saastumise véltimiseks jargige asjakohaseid hiigiee-
niprotseduure.

Veenduge enne igat kasutamist alati seadme mehaanilises
terviklikkuses.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks ainult {ihel patsiendil.
Arge laske kellelgi teisel kasutada teie dilataatorit ega
kasutage kellegi teise dilataatorit. Uhe seadme kasutamine
mitme patsiendi poolt v3ib pdhjustada tdsist infektsiooni.

5. Ettevaatusabinéud

Uldist

Soovitatav on dilataator enne protseduuri libestada.
Kasutage ainult vees lahustuvaid libestusaineid sobivas
koguses. Arge kasutage protseduuri ajal mis tahes dli voi
salvi. Olipohised miirdeained (nditeks vaseliin) véivad
seadet ndrgendada, kahjustada voi hdvitada voi sattuda
teie hingetorusse ja kopsudesse, mis voib pdhjustada
tugevat koha ja/voi lipiidset kopsupdletikku.

Veenduge, et dilataatori 1abimddt oleks sobiv TE
punktsiooniks. Uledilateerimine voib pohjustada lekke
hagleproteesi timber.

Arge kasutage kunagi liigset joudu dilataatori TE
punktsiooni sisestamisel vdi eemaldamisel, kuna see voib
pohjustada verejooksu voi vale teekonna.

Arge kasutage saastunud dilataatorit. Saastunud dilataator
voib pdhjustada nakkust ja pdletikku.

Arge eemaldamise ajal turvamedaljoni tdmmake (vt samm
7 jaotisest 6.2 Kisitsemisjuhised).

Arge kasutage dilataatorit liiga pika aja viltel, kuna see
voib sodgitorule kahju tekitada.

Kutseline kasutus

 Hiilibimisvastast ravi saavaid vdi verejooksuhdiretega
patsiente tuleks enne TE-punktsiooni dilateerimist
hoolikalt verejooksu riski suhtes hinnata.

« Hinnake hoolikalt seadme sobivust patsientidele viikeste
trahheostoomidega. Seade votab trahheostoomis ruumi
ja vdib mojutada patsiendi hingamisvoimet.

Kasitsemisjuhendid patsiendile/hooldajale

Nakkusohu vahendamiseks

Kindlasti kontrollige, et teie kided oleksid pdhjalikult
puhtad ja kuivad enne nende kasutamist trahheostoomi
piirkonnas ning enne hédleproteesi ja/voi lisatarvikute
kasitsemist.
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* Puhastage ja desinfitseerige seadet pdrast igat
kasutuskorda vastavalt juhistele (vt jaotis 7 Puhastamine
ja desinfitseerimine).

+ Kui dilataator ndib méérdunud voi kui seda kuivatati dhu

kées piirkonnas, kus on saastumise oht, tuleb dilataator

enne kasutamist nii puhastada kui ka desinfitseerida.

Saastumisoht voib tekkida seadme lemmikloomaga

kokkupuutumisel, porandale kukkumisel voi muu tugeva

saastumise korral voi kui patsiendi ldheduses on kellelgi
hingamisteede nakkus.

Haiglas viibimise ajal on suurenenud nakkuse ja

saastumise ohu tdttu oluline puhastada ja desinfitseerida

dilataator mitte ainult pdrast kasutamist, vaid ka enne
kasutamist. Haiglas on parem kasutada puhastamiseks ja
loputamiseks steriilset vett, mitte joogivett.

Pidage n6u oma arstiga jargmistel juhtudel

» Verejooks TE punktsiooniteest. Verejooksu pdhjuseks
voivad olla TE punktsioonitee kahjustused, sodgitoru
seina kahjustus voi verejooks sodgitoru veresoontest.
Viike verejooks dilateerimise ajal on normaalne. Kui
viike verejooks ei peatu, pdorduge oma arsti poole.

Te nihutasite dilataatori juhuslikult paigast. Dilataatorit
voib kasutada TE punktsiooni stentimiseks pikema aja
jooksul. Juhuslik paigaltnihkumine sellistes tingimustes
voib olla jirgnenud TE punktsiooni kokkutdmbumise ja
sellele jargneva sulgumisega.

Teil voib tekkida allergiline reaktsioon libestus- voi
anesteetilise geeli suhtes. Lugege libi madérdeainega
kaasasolev IFU.

Korvaltoimed

Provox Dilator 17/20 kasutamise vdimalikud kdrvaltoimed on
koha, okserefleks ja ebamugavustunne, kui seade sisestatakse,
paigaldatakse in situ ja/vdi eemaldatakse TE-punktsioonist.

TE-punktsiooni kudede laienemise tottu voib tekkida
viike verejooks.

Viiksemate trahheostoomidega kasutajatel voib ajutiselt
tekkida suurem hingamistakistus, kui seade on trahheos-
toomis, kuna see votab ruumi.

Kasutajatel voib esineda érritust ja/vdi ebamugavustunnet
turvarihma ja medaljoni tottu.

Teavitage oma arsti, kui moni neist kdrvaltoimetest esineb.

6. Kasutamine

6.1 Ettevalmistus

Kisitsege dilataatorit alati puhaste kitega voi kinnastes ning
viltige punktsioonikohta sisenevate osade puudutamist.
Enne igat kasutamist kontrollige turvarihma terviklikkust,
tdommates iihe kdega kergelt medaljoni, samal ajal teise kdega
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seadet kdepidemest hoides (vt joonis 2). Kdrvaldage seade,
kui see nditab mingeid kahjustuse marke.

Soovitatav on dilataator enne kasutamist maarida vees
lahustuva vdi anesteetilise geeliga (vt joonised 4-5 ja vt
jaotist 3 Seadme kirjeldus — soovitatavad vees lahustuvad
maérdeained).

6.2 Kasutusjuhised

* Veenduge, et teil on suurenduspeegel ja piisav valgustus

trahheostoomi valgustamiseks.

Soovitav on neelamist véltida parast hadleproteesi

eemaldamist ja punktsiooni avamise korral, kuna see vdib

viia siilje aspiratsiooni ja/vdi kéhimiseni. Lithemat aega
aitab neelamist viltida suu lahti hoidmine.

+ Arge puhastage, cemaldage ega muul viisil kisitsege
hddleproteesi (Provox Dilator 17/20) vahetult pérast
so0mist, kuna TE punktsioonitee stimuleerimine
kohe pirast soomist voib pdhjustada likastamist ja/voi
oksendamist.

Enne mis tahes protseduuri iseseisvat teostamist veenduge,
et olete endale kdik protseduurid taielikult selgeks teinud
janeid oma arsti juhendamisel pdhjalikult harjutanud.

Patsiendi/hooldaja kasutus
1. Loputage dilataatorit enne kasutamist joogiveega (vt joonis 3).

2. Kui on vaja, midrige dilataatori ots, mis siseneb
TE-punktsiooni.

a. Pange viike kogus veeslahustuvat maardegeeli puhtale
pinnale, nditeks marlile (vt joonis 4).

b. Libistage dilataatori ots ldbi geeli nii, et ots oleks
kaetud dhukese geelikihiga (vt joonis 5).

3. Enne dilataatori sisestamist eemaldage hédleprotees
TE-punktsioonist. Veenduge, et TE punktsioonitee oleks
tiihi ja/voi avatud.

4. Sondeerige TE punktsiooni dilataatori koonusja otsaga,
hoides dilataatori kdverust allapoole, ning sisestage
seade aeglaselt ja drnalt, kuni jouate kdepideme ees oleva
tokestini (vt joonised 6-8).

5. Hoidke dilataatorit selles asendis ndutava aja jooksul. Aeg,
mis kulub TE punktsioonitee piisavaks laiendamiseks, et
holbustada hddleproteesi sisestamist, varieerub inimeseti.

6. Kinnitage turvamedaljon hoolikalt nahale, kui ootate
(vt joonis 9).

7. Kui dilataator on olnud TE punktsioonikanalis soovitud
aja jooksul, eemaldage see drnalt kdepidemest tommates
(vt joonis 10). Arge tdommake turvamedaljonist.

8. Sisestage hddleprotees standardse protseduuri abil.
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Veaotsing

Dilataatori sisestamine vdib ebadnnestuda mitmel
voimalikul pdhjusel, nditeks vale sisestamise nurk voi suund,
punktsioonikoha kokkutdmbumine vdi TE punktsioonitee
deformeerumine. Kui see peaks juhtuma, drge kunagi
proovige dilataatorit jouga sisestada. Poorduge kohe oma
arsti poole.

Kui olete sisestanud dilataatori liiga siigavale TE
punktsioonitee kanalisse, vdisite toodet valesti kasutada
voi teil voib olla suurenenud punktsioonitee. Kui see tekib,
proovige seadet medaljonist ornalt tdommates tagasi saada.
Arge kunagi kasutage joudu. Kui seadme tagasi tombamine
ei dnnestu, poorduge viivitamatult oma arsti poole.

Professionaalne kasutus

1. Loputage dilataatorit enne kasutamist joogiveega
(vtjoonis 3).

2. Kui on vaja, méddrige dilataatori ots, mis siseneb
TE-punktsiooni.

a. Pange viike kogus veeslahustuvat maardegeeli puhtale
pinnale, nditeks marlile (vt joonis 4).

b. Libistage dilataatori ots ldbi geeli nii, et ots oleks
kaetud Shukese geelikihiga (vt joonis 5).

3. Eemaldage hdéleprotees TE-punktsioonikohast.

4. Sondige TE punktsiooni dilataatori koonusja otsaga,
hoides dilataatori kdverust allapoole, ja sisestage seade
aeglaselt ja ornalt, kuni jouate kidepideme ees oleva
piirajani (vt jooniseid 6-8).

5. Hoidke dilataatorit selles asendis ndutava aja jooksul.
Aeg, mis on vajalik TE punktsioonitee piisavaks
dilateerimiseks, et holbustada hédleproteesi sisestamist,
erineb patsienditi.

6. Kinnitage turvamedaljon hoolikalt nahale, kui ootate
(vtjoonis 9).

7. Kui dilataator on olnud punktsioonikanalis soovitud aja,
eemaldage see kdepidemest Ornalt tdommates (vt joonis
10). Arge tdmmake turvamedaljonist.

8. Sisestage hddleprotees tavapirase protseduuri kohaselt.

7. Puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage ja desinfitseerige dilataator parast igat kasutamist.
1. Loputage seadet leige joogiveega 30 sekundi viltel.

2. Puhtas kausis segage kaks tilka ndudepesuvahendit 250 ml
(8,5 fl 0z) soojas joogivees, temperatuuril 50—60 °C
(122-140 °F). Asetage dilataator 1 minutiks segusse,
kuni see on tdielikult kaetud (vt joonis 11)

Ettevaatust! Olge cttevaatlik, et mitte end kuuma
puhastusveega poletada.
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3. Votke dilataator segust vilja ja hodruge dilataatorit
15 sekundi jooksul, et eemaldada allesjdanud lima ja
mustus (vt joonis 12). Kui kogu lima ja prahi eemaldamine
ei ole voimalik, alustage jdlle 1. sammuga.

4. Loputage seda leige joogiveega 30 sekundit voi kuni
kogu seep on eemaldatud (vt joonis 13).

5. Desinfitseerige dilataatorit, kastes seda tadielikult
toatemperatuuril 3% vesinikperoksiidi sisse 60 minutiks
voi 70% etanooli 10 minutiks voi 70% isopropiiiilalkoholi
10 minutiks (vt joonis 14).

6. Pérast seadme puhastamist ja desinfitseerimist asetage
dilataator puhtale marlile ja jitke see Shu kitte kuivama
(vt joonist 15). Kui dilataator on kuiv, sdilitage seda
toatemperatuuril puhtas kinnises konteineris. Jélgige,
et sédilitatav seade oleks kaitstud kuumuse ja otsese
paikesevalguse eest.

Ettevaatust! Arge kasutage puhastamiseks voi
desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see vdib
pdhjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

8. Kuidas tarnitakse

Seade on toodetud puhta ruumi tingimustes ja see tarnitakse
mittesteriilselt.

9. Seadme kasutuskestus ja
kasutuselt korvaldamine

Ettevaatust! Dilataator(id) tuleks vahetada iga kahe aasta
jérel voi parast 208 puhastus- ja desinfitseerimistsiiklit, mis
vastab kahele korrale niddalas kahe aasta jooksul.

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid
riiklikke noudeid.

10. Teavitamine

Palun arvestage, et kdigist scadmega seotud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi elukohariigi pddevat ametiasutust.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Dilator 17 és a Provox Dilator 20 a 1égcsd-
nyel6csé (TE) nyilas tagitasara vagy stentelésére szolgal
gégeeltavolitason atesett betegeknél.

Célzott felhasznal6i csoport

Az eszkozt egészségiigyi szakemberek, feln6tt betegek
(18 éven feliiliek) és laikus gondozok hasznalhatjak.

2. Ellenjavallatok

* Az eszkdzt nem hasznalhatjak olyan betegek és/vagy
laikus gondozok, akik nem kaptak megfeleld képzést
a kezelGorvosuktol, és az eszkozt felird orvos értékelése
szerint nem bizonyitottak, hogy képesek megérteni és
kovetkezetesen kovetni a hasznalati utmutatét (IFU)
a kezelGorvos feliigyelete nélkiil.

* Az eszkéz nem hasznalhato TE-nyilds tagitisara a TE-
nyilas sebészi Iétrehozasakor.

3. Az eszkoz leirasa

A Provox Dilator 17/20 egy betegnél torténé tobbszori
hasznalatra szolgal.

A tagitok kupos, ivelt szilikonrudak, amelyeket a TE-nyilasok
tagitasara (az atmérd novelésére) vagy stentelésére (elzarasara)
hasznalnak. A Provox Dilator 17 a 17 Fr kiilsé atmérdji
hangprotézisekkel, mig a Provox Dilator 20 a 20 Fr kiils6
atmér6jli hangprotézisekkel hasznalhato.

A Provox Dilator 17/20 kizarolag a gégeeltavolitason atesett
betegek ellatasara és rehabilitaciojara kiképzett orvosok
altal rendelhetd a betegek szamara.

A Provox Dilator 17/20 egy kis rogzité gallérral rendelkezik,
amely megakadalyozza, hogy a tagito visszacsusszon a vékonyabb
részhez. A tagitot a helyén tartd, a nyakra ragaszthato biztonsagi
panttal is fel van szerelve, amelyet ugy terveztek, hogy csokkentse
az eszkoz véletlen aspiraciojanak kockazatat.

A TE-nyilas tagitasahoz a tagito csucsat a nyitott TE-nyilasba
helyezik, majd lassan eldre és lefelé haladnak vele
a nyelécsében mindaddig, amig elérik a kivant atmérot.
Az eszkoz atmérdjének fokozatos novekedése fokozatosan
kitagitja a TE-nyilast, hogy elésegitse a hangprotézis
késobbi behelyezését.

A TE-nyilas sztenteléséhez a tagito hegyét a nyitott
TE-nyilasba helyezik, majd lassan eldre és lefelé vezetik
anyeldcsdben, amig el nem éri a kivant atmérét a TE-nyilas
elzarasahoz. A tagito jelenléte nyitva tartja a TE-nyilast,
¢és megakadalyozza, hogy a nyeldcs6 tartalma a 1égesdbe
és a tiidobe kertiljon.
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Provox Dilator 17/20 (lasd az 1. abrét)
Medal (1)

Biztonsagi pant (2)

Eszkoz fogantyduja (3)

Bemetszés (4)

R6gzitd gallér (5)

Hegy (6)

A méret a medalon van feltiintetve.

Méretek
Provox Dilator 17 Azatméré ahegynél 11,5 Fr,
és 19 Fr-re né.
Provox Dilator 20 Az 4&tméré a hegynél 13 Fr,

és 22 Fr-re né.

Hossz a hegy és a bevagas | 60 mm (2,36 huivelyk)
kozott

Hossz a rogzité gallér és | 20 mm (0,79 hiivelyk)
abevéagas kozott

Ajanlott vizoldhat6 kenéanyagok
A tagitéval valé hasznalathoz

K-Y zselé

Surgilube

Xylocaine (lidokain) zselé*

*Helyi érzéstelenitd

Figyelem: Vizben nem old6dé kendanyagok vagy
érzéstelenité gélek semmilyen esetben sem hasznalhatok.

4. Figyelmeztetések

¢ Ne hasznalja az eszkozt, ha barmilyen szerkezeti
karosodas jelei lathatok. A sériilt eszkoz eltorhet, és részei
a légesdbe vagy a nyel6csébe keriilhetnek, ezért ezeket
azonnal el kell tavolitani.

Ne hasznaljon sikosit6 vagy érzéstelenitd gélt, ha allergias
ezekre a szerekre.

Soha ne tavolitsa el a medalt az eszkozr6l. A medal
rendkiviil fontos a biztonsag szempontjabol. Segit
csokkenteni annak kockazatat, hogy az eszkoz véletleniil
a légesébe vagy a nyeldesdbe jusson.
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Soha ne alkalmazzon tulzott erét a tagitd TE-nyilasba
torténd behelyezésekor vagy onnan valo eltavolitaskor.
Ha nem tudja a tagitot kiméletes erdvel behelyezni vagy
eltavolitani, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

A szennyezodés elkeriilése érdekében tartsa be a megfeleld
higiéniai eljarasokat.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék mechanikai
épségét.

Az eszkoz kizardlag egy beteg altali hasznalatra szolgal.
Ne engedje, hogy barki mas hasznalja a tagitojat, és ne
hasznaljon mas személytdl szarmazo tagitot. Egy eszkoz
tobb beteg altali hasznalata sulyos fertézést okozhat.

5. Ovintézkedések

Altalanos

« Javasolt a tagitot az eljaras elott kendanyaggal sikositani.
Csak vizben old6dé kenéanyagokat hasznaljon megfeleld
mennyiségben. Az eljaras soran ne hasznaljon semmilyen
olajat vagy kendcsot. Az olajalapii kendanyagok (pl.
vazelin) gyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik az
eszkozt, illetve bejuthatnak a légesdbe és a tidobe, ami
sulyos kohogeést és/vagy lipoid tiidogyulladast okozhat.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a tagito atméréje megfeleld
a TE-nyilasnak. A tulzott tagitas szivargast eredményezhet
a hangprotézis kortl.

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

Ne hasznaljon szennyezett tagitot. A szennyezett tagito
fert6zést és gyulladast okozhat.

Ne htizza meg a biztonsagi medalt az eltavolitas soran (lasd
a 7. lépést a 6.2. szakaszban a Kezelési utasitasoknal).

* Ne hasznalja a tagitot tal hosszi ideig, mivel ez
karosithatja a nyeldcsovet.

Professzionalis hasznalat

+ Az antikoagulans kezelésben részesild vagy vérzési
rendellenességben szenvedd betegeknél gondosan fel kell
mérni a vérzés kockazatat a TE-nyilas tagitasa elott.

* Gondosan mérlegelje az eszkoz alkalmassagat a kis
tracheostomaval rendelkez6 betegek esetében. Az eszkoz
helyet foglal a tracheostomaban, és hatassal lehet a beteg
1égzbképességére.

Beteg vagy gondozo altali hasznalat

A fertézés kockazatanak csokkentése érdekében,

* gy6z06djon meg arrol, hogy kezei tisztak és szarazak,
miel6tt a tracheostoma teriiletén, illetve a hangprotézis
¢és/vagy tartozékok kezelését megeldzéen hasznalna oket.
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az eszkdzt minden haszndlat utan tisztitsa meg és
fertétlenitse az utasitasoknak megfelelden (lasd 7.
szakasz: Tisztitas és fertotlenités).

ha a tagitd lathatéan szennyezett, vagy olyan helyen
szaritottak a levegdn, ahol fennall a szennyez6dés veszélye,
a tagitot hasznalat el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni
kell. A szennyezddés kockéazata fennallhat, ha az eszkoz
érintkezett haziallattal, leesett a padlora vagy egyéb durva
szennyezodés érte, illetve ha valakinek 1éguti fert6zése van.
korhazi tartozkodas idején fontos mind hasznalat utan,
mind hasznalat eldtt megtisztitani és fert6tleniteni
a tagitot, mivel fokozott a fertézés és szennyezddés
veszélye. Korhazban jobb, ha ivoviz helyett inkabb steril
vizet hasznal a tisztitashoz és oblitéshez.

Forduljon orvoshoz, ha

¢ a TE-nyilasban vérzés jelentkezik. A vérzést okozhatja
a TE-nyilas sériilése, a nyeldcso falanak sériilése vagy a
nyelécsében 1évé erekbdl eredd vérzés. A tagitas soran
jelentkez6 kisebb vérzés normalis. Ha a kisebb vérzés
nem all el, forduljon kezeldorvosahoz.

véletleniil elmozditja a tagitot. A tagitot hosszabb
ideig lehet hasznalni a TE-nyilas tagitasara. Az ilyen
koriilmények kozott bekdvetkezd véletlen elmozdulast a
TE-nyilas zsugorodasa és az azt kovetd zarodas kovetheti.
akend- vagy érzéstelenitd géllel szemben allergias reakciot
tapasztalhat. Olvassa el a felhasznalt kendanyaghoz
mellékelt hasznalati utmutatot.

Mellékhatasok

A Provox Dilator 17/20 hasznalatanak lehetséges
mellékhatdsai a kohogés, oklendezés és kellemetlen érzés,
amikor az eszkozt behelyezik, a helyén tartjak és/vagy
eltavolitjak a TE-nyilasbol.

A TE-nyilas szoveteinek tagulasa miatt kisebb vérzés
Iéphet fel.

A kisebb méretii tracheostomaval rendelkezé felhasznalok
atmenetileg megnovekedett 1égzési ellenallast
tapasztalhatnak, amikor az eszk6z 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.
Ertesitse kezel6orvosat, ha ezek koziil barmelyik mellékhatas
jelentkezik.

6. Hasznalat
6.1. Elokészités

A tagitoét mindig tiszta kézzel vagy kesztytivel kezelje,
¢és lehet6leg kertilje el a nyilasba keriil6 részek érintését.
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Minden hasznalat el6tt ellendrizze a biztonsagi pant épségét
ugy, hogy az egyik kezével enyhén meghuzza a medalt,
mikozben a masik kezével az eszk6z fogantyujat tartja
(lasd a 2. abrat). Ha barmilyen sériilés jelei mutatkoznak,
dobja ki az eszkozt.

Hasznalat el6tt célszerii a tagitot vizben oldodo vagy
érzéstelenitd géllel bekenni (lasd a 4-5. abrat és lasd a 3.
szakaszt: Az eszkoz leirdsa — Ajanlott vizben oldodo
kendanyagok).

6.2 Kezelési utmutato

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy van nagyito tiikor, valamint
elegendé fény a tracheostoma megvilagitasahoz.

Keriilje a nyelést, miutan a hangprotézist eltavolitottak,
és anyilas nyitva van, mivel ez a nyal aspiraciojahoz és/
vagy kohogéshez vezethet. A szj nyitva tartasa segithet
elkeriilni a nyelést rovid idére.

Ne tisztitsa, tavolitsa el vagy mas moédon ne manipulalja
a hangprotézist (vagy a Provox Dilator 17/20 eszkdzt)
kozvetleniil étkezés utan, mivel a TE-nyilas stimulacidja
kozvetleniil étkezés utan 6klendezéshez és/vagy hanyashoz
vezethet.

.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden eljarast teljesen
megértett és maradéktalanul begyakorolt a kezelorvosa
feliigyelete alatt, miel6tt barmilyen eljarast 6nalldan
hajtana végre.

Beteg/gondoz6 altali hasznalat

1. Hasznalat elott 6blitse le a tagitot ivovizzel (1asd a 3. abrat).

2. Sziikség esetén kenje be a tagitéo hegyét, amely

a TE-nyilasba keriil:
a. Tegyen egy kis mennyiségii vizoldhato kenégélt egy
tiszta feliiletre, példaul egy gézlapra (lasd a 4. abrat).
b. Csusztassa a tagito hegyét a gélen keresztiil ugy, hogy
ahegyet vékony gélréteg boritsa be (lasd az 5. abrat).

3. A tagito behelyezése el6tt tavolitsa el a hangprotézist
a TE-nyilasbol. Gy6z6djon meg arrol, hogy a TE-nyilas
iires és/vagy nyitott.

4. Atagito kipos hegyével szondazza meg a TE-nyilast ugy,
hogy a tagitd gorbiilete lefelé iranyuljon, majd lassan és
ovatosan vezesse be az eszkozt, amig el nem éri a fogantyu
el6tti bevagast (1asd a 6-8. abrat).

5. Tartsa a tagitot ebben a pozicidoban a kivant ideig.
A hangprotézis behelyezésének megkonnyitése érdekében
a TE -nyilas megfelel6 tagitasahoz sziikséges id6
személyenként valtozo.

6. Varakozas kdzben 6vatosan rogzitse a biztonsagi medalt
a borhoz ragtapasszal (lasd a 9. abrat).

65



7. Miutan a tagité a kivant ideig a TE -nyilasban volt,
ovatosan tavolitsa el a tagitot a fogantyi meghuzasaval
(lasd a 10. abrat). Ne hiizza meg a biztonsagi medalt.

8. Helyezze be a hangprotézist a standard eljaras szerint.

Hibaelharitas

Szamos lehetséges oka lehet annak, hogy miért nem
tudja behelyezni a tagitot, mint példaul a rossz szog/irany
a behelyezéskor, a nyilas zsugorodasa vagy a TE -nyilas
deformacioja. Ha ez bekovetkezne, soha ne alkalmazzon erdt
atagito behelyezésére. Azonnal forduljon kezelGorvosahoz.
Ha a tagitot tul mélyen helyezte be a TE -nyilasba, akkor
eléfordulhat, hogy nem megfelelden hasznalta a terméket,
vagy megnagyobbodott a nyilas. Ha ez bekdvetkezik,
ovatosan probalja elérni az eszkozt a medal htizasaval.
Soha ne alkalmazzon erét. Ha nem tudja kihuzni az eszkozt,
azonnal forduljon kezelGorvosahoz.

Szakember altali hasznalat

1. Hasznalat elott oblitse le a tagitot ivovizzel (lasd a 3. abrat).

2. Sziikség esetén kenje be a tagitdo hegyét, amely
a TE-nyilasba kertil:

a. Tegyen egy kis mennyiségii vizoldhato kendogélt egy
tiszta feliiletre, példaul egy gézlapra (lasd a 4. abrat).
b. Csuisztassa a tagito hegyét a gélen keresztiil gy, hogy
a hegyet vékony gélréteg boritsa be (lasd az 5. abrat).

3. Tavolitsa el a hangprotézist a TE-nyilasbol.

4. A tagito kupos hegyével szondazza meg a TE-nyilast
ugy, hogy a tagitod gorbiilete lefelé mutasson, és lassan,
ovatosan vezesse be az eszkozt, amig el nem éri a fogantyu
el6tti ttkozot (lasd a 6-8. abrat).

5. Tartsa a tagitot ebben a pozicidban a kivant ideig.
A TE-nyilas hangprotézis behelyezését megkonnyitd
méretiire tagitasahoz sziikséges id6 betegenként valtozik.

6. Varakozas kozben Ovatosan rogzitse a biztonsagi medalt
a bérhoz ragtapasszal (lasd a 9. abrat).

7. Miutan a tagité a kivant ideig a nyilasban volt, 6vatosan
tavolitsa el a tagitot a fogantyi meghuzasaval (lasd a 10.
abrat). Ne huzza meg a biztonsagi medalt.

8. A hangprotézis behelyezéséhez kovesse a szokasos
eljarast.

7. Tisztitas és fertotlenités

Minden hasznalat utan tisztitsa meg és fertétlenitse a tagitot.

1. Oblitse az eszkdzt langyos ivovizzel 30 masodpercig.

2. Egy tiszta talban keverjen 0ssze két csepp mosogatoszert
250 ml (8,5 fl 0z) meleg, 50—60 °C-os (122-140 °F)
ivovizben. Helyezze a tagitot a keverékbe, amig teljesen
el nem meriil, és hagyja benne 1 percig (lasd a 11. abrat)
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Figyelem: Ugyeljen arra, nechogy megégesse magat
a meleg tisztitovizzel.

3. Vegye ki a tagitot a keverékbdl, és dorzsolje meg a tagitot
15 masodpercig, hogy eltavolitsa a visszamaradt nyalkat és
lerakodast (lasd a 12. abrat). Ha nem lehetséges eltavolitani
az Gsszes nyalkat és lerakodast, ismételje megaz 1. Iépést.

4. Oblitse le langyos ivovizben 30 masodpercig, vagy addig,
amig a szappant teljesen le nem mosta (lasd a 13. abrat).

5. Fertotlenitse a tagitotiigy, hogy 60 percre teljesen bemeriti
szobahémérsékletii 3%-os hidrogén-peroxidba, 10 percre
70%-o0s etanolba, vagy 10 percre 70%-os izopropil-
alkoholba (lasd a 14. abrat).

6. Azeszkoz tisztitasa és fertStlenitése utan helyezze a tagitot
tiszta gézre, és hagyja szabad levegén megszaradni
(lasd a 15. abrat). Amikor a tagito megszaradt, tarolja
szobahémérsékleten, tiszta, zart tartalyban. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a tarolt eszk6z védve legyen mind a h6tél,
mind a kézvetlen napfénytol.

Figyelem: Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertotlenitését
mas modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

8. Kiszerelés

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és nem steril allapotban
szallitjuk.

9. Az eszkoz élettartama

és artalmatlanitasa

Figyelem: A tagito(ka)t 2 évente, vagy 208 tisztitasi és
fertStlenitési ciklus utan kell kicserélni, ami heti kétszeri
tisztitast jelent két éven keresztiil.

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

10. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozzel kapcsolatban
tortént barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
¢és a felhasznalo és/vagy beteg székhelye/lakhelye szerinti
orszag illetékes hatosaganak.
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1. Przeznaczenie

Rozszerzacze Provox Dilator 17 i Provox Dilator 20 maja
na celu rozszerzanie lub stentowanie przetoki tchawiczo-
przetykowej (TE) u pacjentow po laryngektomii.

Docelowa grupa uzytkownikéow

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez pracownikow
ochrony zdrowia, dorostych pacjentéw (w wieku ponad
18 lat) oraz opickunow bez wyksztatcenia medycznego.

2. Przeciwwskazania

Wyrdb nie jest przeznaczony do uzytku przez pacjentdw
ani opiekunow bez wyksztalcenia medycznego, ktorzy
nie zostali odpowiednio przeszkoleni przez lekarza
i, zgodnie z ocena lekarza przepisujacego wyrob, nie
wykazali zdolnosci do zrozumienia i konsekwentnego
przestrzegania instrukcji uzycia (IFU) bez nadzoru
lekarza.

Wyréb nie jest przeznaczony do poszerzania przetoki
tchawiczo-przetykowej podczas jej  chirurgicznego
wykonywania.

3. Opis urzadzenia

Rozszerzacz Provox Dilator 17/20 jest przeznaczony do
wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta.
Rozszerzacze to zakrzywione silikonowe prety o zwezajacym
si¢ ksztalcie, uzywane do poszerzania (zwigkszania
$rednicy) lub stentowania (blokowania) przetoki tgtniczo-
przetykowych. Rozszerzacza Provox Dilator 17 nalezy
uzywac z protezami glosowymi o srednicy zewngtrznej 17 Fr,
aProvox Dilator 20 z protezami o $rednicy zewngtrznej 20 Fr.
Rozszerzacz Provox Dilator 17/20 powinien by¢ przepisywany
do uzytku pacjenta tylko przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie opieki i rehabilitacji pacjentow po laryngektomii.
Rozszerzacz Provox Dilator 17/20 jest wyposazony w mata
kryzg, ktora zapobiega cofnigciu sig¢ rozszerzacza na ciensza
czgs¢. Wyposazono go rowniez w pasek bezpieczenstwa
z uchwytem, ktory mozna przymocowac do szyi, aby
utrzymac rozszerzacz na miejscu, i ktory 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 $rednicy przetoki.
Stopniowe zwigkszanie $rednicy wyrobu sukcesywnie
rozszerza przetoke tchawiczo-przetykowa (TE), aby utatwic¢
pozniejsze wprowadzenie protezy glosowe;.
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Aby wykona¢ stentowanie przetoki tchawiczo-przetykowej,
koncowka rozszerzacza jest wprowadzana do otwartej
przetoki i powoli przesuwana do przodu i w dot przetyku,
az osiagnie pozadang $rednicg do zablokowania przetoki.
Obecnos¢ rozszerzacza utrzymuje przetoke tchawiczo-
przetykowa w otwarciu i zapobiega przedostawaniu si¢
zawartosci przetyku do tchawicy oraz ptuc.

Provox Dilator 17/20 (patrz rysunek 1)

Uchwyt (1)

Pasek zabezpieczajacy (2)

Rekojes¢ wyrobu (3)

Stopien (4)

Kryza (5)

Koncowka (6)

Rozmiar oznaczony jest na tarczy.

Wymiary
Provox Dilator 17 Srednica wynosi 11,5 F na
koncuizwigkszasiedo 19F.
Provox Dilator 20 Srednica wynosi 13 F na

koncuizwiekszasiedo 22 F.

Dtugos¢ miedzy koncowka | 60 mm (2,36 cala)
a stopniem

Dtugos¢ miedzy kryza 20 mm (0,79 cala)
a stopniem

Zalecane Srodki poslizgowe rozpuszczalne
w wodzie
Do stosowania z rozszerzaczem

K-Y Jelly

Surgilube

Zel Xylocaine (lidokaina)*

*Znieczulenie miejscowe

Uwaga: W zadnym wypadku nie wolno stosowac
srodkow smarujgcych ani zelow znieczulajacych, ktore
nie rozpuszczaja si¢ w wodzie.
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4. Ostrzezenia

« Nie uzywa¢ wyrobu, jesli wykazuje jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia konstrukcji. Uszkodzony wyrob moze sig¢
ztamac, a jego czgs$ci moga dostaé si¢ do tchawicy lub
przetyku i musza zosta¢ natychmiast usunigte.

Nie uzywac zelu smarujacego ani znieczulajacego, jesli
pacjent ma alergie zwigzane z tymi substancjami.

Nigdy nie wyjmowac paska bezpieczenstwa z uchwytem.
Uchwyt jest niezwykle wazny dla bezpieczenstwa.
Pomaga zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego wpadnigcia
wyrobu do tchawicy lub przetyku.

Nigdy nie uzywa¢ nadmiernej sity do wlozenia lub
wyjecia rozszerzacza z przetoki tchawiczo-przetykowej.
Jedli nie mozna wilozy¢ lub wyjaé rozszerzacza przy
uzyciu niewielkiej sity, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nalezy przestrzegaé
odpowiednich procedur higienicznych.

Przed kazdym uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy nie
ma mechanicznych uszkodzen.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez jednego
pacjenta. Pacjent nie powinien dopusci¢ do uzywania
rozszerzacza przez inng osobg i nie powinien korzystac¢
zrozszerzacza innej osoby. Uzywanie jednego wyrobu przez
wielu pacjentow moze powodowac powazne zakazenia.

5. Srodki ostroznosci

Informacje ogdlne

Zaleca si¢  nasmarowanie  rozszerzacza  przed
zabiegiem. Uzywa¢ wylacznie $rodkéw smarujacych
rozpuszczalnych w  wodzie w odpowiedniej ilo$ci.
Nie uzywac¢ jakichkolwiek olejow ani masci podczas
zabiegu. Srodki smarujgce na bazie oleju (np. wazelina)
moga ostabi¢, uszkodzi¢ lub zniszczy¢ wyréb lub moga
dostac si¢ do tchawicy i phuc, co moze skutkowac silnym
kaszlem lub lipoidowym zapaleniem ptuc.

Upewni¢ sig, ze $rednica rozszerzacza jest odpowiednia
do  przetoki  tchawiczo-przetykowej.  Nadmierne
rozszerzenie moze spowodowac nieszczelno$¢ wokot
protezy glosowe;j.

Nigdy nie uzywa¢ nadmiernej sity podczas wkiadania
lub wyjmowania rozszerzacza z przetoki tchawiczo-
przetykowej, poniewaz moze to spowodowaé krwawienie
lub powstanie nieprawidtowej drogi.

Nie uzywa¢ skazonego rozszerzacza. Skazony rozszerzacz
moze by¢ przyczyna zakazenia lub zapalenia.

Nie ciggna¢ za uchwyt bezpieczenstwa podczas
zdejmowania (patrz krok 7 w sekcji 6.2 Instrukcja
obstugi).
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» Nie uzywac rozszerzacza przez zbyt dtugi czas, poniewaz
moze to uszkodzi¢ przetyk.

Profesjonalne uzycie

» Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe lub
z zaburzeniami krzepnigcia powinni by¢ doktadnie
oceniani pod katem ryzyka krwotoku przed rozszerzaniem
przetoki tchawiczo-przetykowej.

* Doktadnie ocenia¢, czy wyrdb jest odpowiedni dla
pacjentow z matymi tracheostomami. Urzadzenie zajmuje
miejsce w tracheostomie i moze wplywac na zdolno$¢
pacjenta do oddychania.

Uzytkowanie przez pacjenta/opiekuna

Aby zmniejszyc ryzyko zakazenia,

* Upewni¢ si¢, ze rece sa dokladnie umyte i suche
przed uzyciem ich w okolicy tracheostomy oraz przed
manipulacja proteza glosowa i/lub akcesoriami.

Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac
wyrob zgodnie z instrukcjami (patrz sekcja 7 Czyszczenie
i dezynfekcja).

Jesli rozszerzacz wyglada na brudny lub byl suszony
na powietrzu w miejscu, gdzie istnieje ryzyko skazenia,
nalezy go zaréwno wyczyscié, jak i odkazi¢ przed
uzyciem. Istnieje ryzyko skazenia, jesli produkt miat
kontakt ze zwierzgciem domowym, upadt na podtoge lub
inng brudng powierzchni¢ lub jesli wystepuje zakazenie
uktadu oddechowego u pacjenta.

Podczas hospitalizacji wazne jest zar6wno czyszczenie,
jak i dezynfekcja rozszerzacza po uzyciu, ale takze przed
uzyciem, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zakazenia
i skazenia. W szpitalu do czyszczenia i ptukania lepiej
uzywa¢ wody jatlowej zamiast wody pitnej.

Skonsultowac sie z lekarzem, jesli

» wystgpuje krwawienie z kanatu przetoki tchawiczo-
przetykowej. Krwawienie moze by¢ spowodowane
uszkodzeniem kanatu przetoki tchawiczo-przetykowej,
uszkodzeniem $ciany przetyku lub krwawieniem z naczyn
przetyku. Niewielkie krwawienie podczas rozszerzania
jest normalne. Jesli niewielkie krwawienie nie ulega
zatrzymaniu, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
nastapito przypadkowe przemieszczenie rozszerzacza.
Rozszerzacz moze by¢ uzywany do stentowania
przetoki tchawiczo-przetykowej przez dhuzszy okres.
W przypadku przypadkowego przemieszczenia si¢
w takich okolicznoéciach moze nastapi¢ obkurczenie
przetoki tchawiczo-przetykowej i jej zamknigcie.

wystapita reakcja alergiczna na zel smarujacy lub
znieczulajacy.  Przeczyta¢  instrukcj¢  uzytkowania
dotaczona do uzywanego $rodka smarujacego.
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Skutki uboczne

Mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z uzyciem wyrobu
Provox Dilator 17/20 to kaszel, odruch wymiotny oraz
dyskomfort podczas wprowadzania wyrobu lub usuwania
go z przetoki tchawiczo-przetykowej, a takze wtedy, gdy
wyrob znajduje si¢ w przetoce.

Moze wystapi¢ niewielkie krwawienie z powodu rozszerzenia
tkanek w przetoce tchawiczo-przetykowej.
Uzytkownicy z mniejszymi tracheostomami moga
tymczasowo odczuwacé zwigkszony opor oddechowy, gdy
wyrdb znajduje si¢ na swoim miejscu, poniewaz zajmuje
przestrzefn w tracheostomie.

Uzytkownicy moga rowniez doswiadcza¢ podraznienia
lub dyskomfortu wywotanego przez pasek zabezpieczajacy
iuchwyt.

Powiadomic¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek z tych
skutkoéw ubocznych.

6. Jak stosowa¢
6.1 Przygotowanie

Zawsze nalezy uzywac rozszerzacza majac czyste rgce
lub uzywajac rgkawiczek podczas dotykania czgsci, ktore
zostang umieszczone w otworze.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ integralno$¢ paska
zabezpieczajacego, delikatnie pociagajac uchwyt jedna rgka,
przy jednoczesnym przytrzymaniu r¢gkojesci wyrobu druga
reka (patrz rysunek 2). Wyrzuci¢ wyrob, jesli wykazuje
jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

Zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza zelem rozpuszczalnym
w wodzie lub znieczulajacym przed uzyciem (patrz rysunki
4-5 oraz sekcja 3 Opis wyrobu — zalecane $rodki poslizgowe
rozpuszczalne w wodzie).

6.2 Instrukcja obstugi

« Nalezy pamigtac o przygotowaniu lustra powigkszajacego
i odpowiednim o$wietleniu tracheostomy.

Unikac¢ przetykania, gdy proteza gtosowa jest usunigta
i otwOr jest otwarty, poniewaz moze to prowadzi¢ do
aspiracji sliny lub kaszlu. Utrzymywanie otwartej jamy
ustnej pomaga w uniknigciu przetykania przez krotkie
okresy czasu.

Nie nalezy czysci¢, usuwac ani w inny sposob manipulowac
proteza glosowa (ani rozszerzaczem Provox Dilator 17/20)
bezposrednio po positku, poniewaz podraznienie kanatu
przetoki tchawiczo-przetykowej bezposrednio po positku
moze prowadzi¢ do dtawienia si¢ lub wymiotow.

* Przed samodzielnym wykonaniem zabiegu pacjent

72



powinien upewni¢ si¢, ze doktadnie rozumie i w petni
prze¢wiczyt wszystkie zabiegi pod nadzorem swojego
lekarza.

Uzytkowanie przez pacjenta/opiekuna

1. Przed uzyciem wyptukac rozszerzacz w wodzie pitnej
(patrz rysunek 3).

2. W razie potrzeby nasmarowa¢ koncowke rozszerzacza,
ktora bedzie wprowadzona do przetoki tchawiczo-
przetykowej:

a. Natozy¢ niewielka ilo$¢ rozpuszczalnego w wodzie
zelu poslizgowego na czysta powierzchnie, np. gaze
(patrz rysunek 4).

b. Przesuna¢ koncowke rozszerzacza przez zel, aby
koncdwka byta pokryta cienka warstwa zelu (patrz
rysunek 5).

3. Przed wprowadzeniem rozszerzacza wyjac¢ protezg
glosowa z przetoki tchawiczo-przetykowej. Upewnié
sig, ze kanat przetoki tchawiczo-przetykowej jest pusty
lub otwarty.

4. Sondowac przetoke¢ tchawiczo-przetykowa za pomoca
zwezajacej si¢ koncowki rozszerzacza, z jego zakrzywiona
czgscia skierowana w dot, i powoli oraz delikatnie
wprowadzi¢ wyrdb, az do kryzy przed r¢kojescia (patrz
rysunki 6-8).

5. Utrzymac rozszerzacz w tej pozycji przez wymagany okres
czasu. Czas potrzebny do wystarczajacego rozszerzenia
kanatu przetoki tchawiczo-przelykowej, aby utatwié
wlozenie protezy glosowej, rozni si¢ w zaleznosci od osoby.

6. Na czas oczekiwania ostroznie przyklei¢ uchwyt
bezpieczenstwa do skory (patrz rysunek 9).

7. Gdy uptynie zadany czas, przez jaki rozszerzacz
powinien znajdowa¢ si¢ w kanale przetoki tchawiczo-
przetykowej, delikatnie usuna¢ rozszerzacz, pociagajac
za rgkojes¢ (patrz rysunek 10). Nie ciagnaé za pasek
bezpieczenstwa.

8. Wlozy¢ protezg gltosowa przy uzyciu standardowej
procedury.

Rozwigzywanie problemoéw

Moze istnie¢ kilka mozliwych przyczyn, ktore uniemozliwiaja
wlozenie rozszerzacza, na przyktad niewtasciwy kat/kierunek
podczas wktadania, kurczenie si¢ przetoki lub deformacja
kanatu przetoki tchawiczo-przetykowej. Jesli tak si¢
stanie, nigdy nie uzywac sity do wktadania rozszerzacza.
Natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Jesli wprowadzono rozszerzacz zbyt gtgboko w kanat
przetoki tchawiczo-przetykowej, produkt mogt zosta¢
uzyty w niewlasciwy sposob lub kanat przetoki mogt si¢
powigkszy¢. Jesli tak si¢ zdarzy, sprobowac delikatnie
wydoby¢ wyrob, pociagajac za uchwyt. Nigdy nie wolno
uzywac sity. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza,
jesli pacjent nie moze wyjac¢ przyrzadu.

Profesjonalne uzycie

1. Przed uzyciem wyptuka¢ rozszerzacz w wodzie pitnej
(patrz rysunek 3).

2. W razie potrzeby nasmarowac koncowke rozszerzacza, ktora
bedzie wprowadzona do przetoki tchawiczo-przetykowe;:
a. Nalozy¢ niewielka ilo$¢ rozpuszczalnego w wodzie

zelu posizgowego na czysta powierzchnie, np. gazg
(patrz rysunek 4).

b. Przesuna¢ koncowke rozszerzacza przez zel, aby
koncowka byla pokryta cienka warstwa zelu (patrz
rysunek 5).

3. Nalezy wyjac¢ protez¢ gtosowa z otworu tchawiczo-
przetykowego.

4. Sondowa¢ naktucie TE zwezajaca si¢ koncowka
rozszerzacza, kierujac zakrzywienie w dot. Powoli
i delikatnie wsuna¢ wyrdb az do ogranicznika przed
rekojescig (patrz rysunki 6-8).

5. Utrzymac rozszerzacz w tej pozycji przez wymagany okres
czasu. Czas potrzebny na wystarczajace rozszerzenie kanatu
przetoki tchawiczo-przetykowej, aby utatwi¢ wlozenie
protezy glosowej, rozni si¢ w zaleznosci od pacjenta.

6. Na czas oczekiwania ostroznie przyklei¢ uchwyt
bezpieczenstwa do skory (patrz rysunek 9).

7. Gdy uptynie zadany czas, przez jaki rozszerzacz
powinien znajdowa¢ si¢ w kanale przetoki, delikatnie
usungé rozszerzacz, pociagajac za re¢kojes¢ (patrz
rysunek 10). Nie ciagnac za pasek bezpieczenstwa.

8. Wtozy¢ protezg glosowa zgodnie ze standardowa
procedura.

7. Czyszczenie i dezynfekcja

Po kazdym uzyciu oczysci¢ i zdezynfekowaé rozszerzacz.

1. Ptuka¢ wyrob letnig woda pitng przez 30 sekund.

2. W czystej misce wymiesza¢ dwie krople ptynu do naczyn
w 250 ml cieptej wody pitnej o temperaturze 50-60°C
(122—140°F). Umiesci¢ rozszerzacz w mieszaninie
iutrzymywac w catkowitym zanurzeniu przez | minutg
(patrz rysunek 11).

Uwaga: Uwazaé, aby nie oparzy¢ si¢ ciepta woda uzywang
do czyszczenia.
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3. Wyjaé rozszerzacz z mieszaniny i pocieraé go przez
15 sekund, aby usuna¢ pozostaty $luz i zanieczyszczenia
(patrz rysunek 12). Jesli nie jest mozliwe usunigcie
catego $luzu i zanieczyszczen, rozwazy¢ powtorzenie
czynnosci od kroku 1.

4. Ptukac w letniej wodzie pitnej przez 30 s lub do momentu
usunigcia calego mydta (patrz rysunek 13).

5. Zdezynfekowac rozszerzacz, catkowicie zanurzajac go
w 3% nadtlenku wodoru o temperaturze pokojowej na
60 minut, lub 70% etanolu na 10 minut, lub 70% alkoholu
izopropylowego na 10 minut (patrz rysunek 14).

6. Po czyszczeniu i dezynfekcji wyrobu umiescic rozszerzacz
na czystej gazie i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu
(patrz rysunek 15). Po wyschnigciu rozszerzacz nalezy
przechowywa¢ w czystym, zamknigtym pojemniku.
Upewnic¢ si¢, ze przechowywany rozszerzacz nie
jest narazony na wysoka temperature i bezposrednie
promienie stoneczne.

Uwaga: Nie czyscic i nie dezynfekowac¢ innymi metodami,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu
i obrazenia ciala pacjenta.

8. Sposodb dostarczania

Przyrzad jest produkowany w warunkach czystego
pomieszczenia i dostarczany w stanie sterylnym.

9. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia
Uwaga: Rozszerzacze nalezy wymienia¢ co 2 lata lub po
208 cyklach czyszczenia i dezynfekeji, co odpowiada dwom
cyklom w tygodniu przez dwa lata.

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

10. Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie zwigzane
z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi oraz wlasciwym
wtadzom w kraju, w ktérym zamieszkuje uzytkownik
lub pacjent.
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1. Namjena

Provox Dilator 17 i Provox Dilator 20 namijenjeni su za
dilataciju ili stentiranje traheoezofagealne (TE) punkcije
kod laringektomiranih pacijenata.

Predvidena skupina korisnika

Proizvod je namijenjen zdravstvenim radnicima, odraslim
pacijentima (stariji od 18 godina) i njegovateljima laicima.

2. Kontraindikacije

« Proizvod nije namijenjen pacijentima i/ili njegovateljima
laicima kojima klini¢ar nije pruzio odgovarajuéu obuku
i koji, prema procjeni klinicara koji propisuje proizvod,
nisu pokazali sposobnost razumijevanja i dosljednog
pridrzavanja Uputa za uporabu (IFU) bez nadzora
klinicara.

* Proizvod nije namijenjen za dilataciju TE-punkcije
u trenutku kirurke izrade traheoezofagealne punkcije.

3. Opis proizvoda

Provox Dilator 17/20 namijenjen je iskljucivo za visekratnu
uporabu na jednom pacijentu.

Dilatatori su suzeni zakrivljeni silikonski $tapici koji se
koriste za dilataciju (povecanje promjera) ili stentiranje
(blokiranje) TE-punkcija. Provox Dilator 17 treba koristiti
s govornim protezama vanjskog promjera od 17 Fr, a Provox
Dilator 20 s protezama vanjskog promjera od 20 Fr.
Provox Dilator 17/20 pacijentima smiju propisivati samo
klini¢ari obuceni za njegu i rehabilitaciju laringektomiranih
pacijenata.

Provox Dilator 17/20 ima malu retencijsku obujmicu kako bi
se sprijecilo klizanje dilatatora natrag u tanji dio. Takoder
ima sigurnosnu traku s medaljonom koja se moze zalijepiti
za vrat kako bi dilatator ostao na mjestu i koji je dizajniran
da bi smanjio rizik slu¢ajne aspiracije proizvoda.

Za dilataciju TE-punkcije, vrh dilatatora se umetne u
otvorenu TE-punkciju i polako pomice naprijed i niz
jednjak (cijev za hranu) dok se ne postigne zeljeni promjer
TE-punkcije. Postupno povecanje promjera proizvoda
postupno Siri TE-punkciju kako bi se olakSalo naknadno
umetanje govorne proteze.

Za stentiranje TE-punkcije, vrh dilatatora umetne se
u otvorenu TE-punkciju i polako pomic¢e naprijed i niz
jednjak (cijev za hranu) dok ne dosegne Zeljeni promjer
za blokiranje TE-punkcije. Prisutnost dilatatora odrzava
TE-punkciju otvorenom i sprjecava ulazak sadrzaja jednjaka
u dusnik i pluca.
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Provox Dilator 17/20 (pogledajte sliku 1)

Medaljon (1)

Sigurnosna traka (2)

Rucka uredaja (3)

Urez (4)

Retencijska obujmica (5)

Vrh (6)

Veli¢ina je oznacena na medaljonu.

Dimenzije
Provox Dilator 17 Promjer navrhuje 11,5 Fr
i povecava se do 19 Fr.
Provox Dilator 20 Promjer navrhuje 13 Fr

ipovecava se na 22 Fr.

Duljinaizmedu vrhaiureza | 60 mm (2,36in.)

Duljina izmedu retencijske 20 mm (0,79 in.)
obujmice i ureza

Preporuceni lubrikanti topljivi u vodi
Za uporabu s dilatatorom

K-Y gel

Surgilube

Xylocaine (Lidokain) gel*

* Lokalni anestetik

Oprez: Lubrikanti ili anesteticki gelovi koji nisu topljivi
u vodi ne smiju se nikada upotrebljavati.

4. Upozorenja

* Ne upotrebljavajte proizvod ako pokazuje bilo kakve
znakove strukturalnih oste¢enja. OSteceni proizvod moze
se slomiti, a njegovi dijelovi mogu u¢i u dusnik ili jednjak
i moraju se odmah ukloniti.

Izbjegavajte uporabu lubrikanta ili anestetickog gela ako
imate alergije povezane s tim tvarima.

Nikada ne uklanjajte medaljon s proizvoda. Medaljon je
od najvece vaznosti za sigurnost. Pomaze u smanjenju
rizika od slu¢ajnog upadanja proizvoda u dusnik ili jednjak.
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« Nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri
umetnju ili uklanjanju dilatatora iz TE-punkcije. Ako ne
mozete umetnuti ili ukloniti dilatator laganim pritiskom,
odmabh se posavjetujte sa svojim lije¢nikom.

Kako biste izbjegli kontaminaciju, slijedite odgovarajuce
higijenske postupke.

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod mehanicki
cjelovit.

Proizvod je namijenjen uporabi na samo jednom bolesniku.
Nemojte dopustiti da itko drugi upotrebljava vas dilatator,
niti upotrebljavajte dilatator druge osobe. Uporaba jednog
proizvoda na viSe pacijenata moze uzrokovati ozbiljnu
infekciju.

5. Mjere opreza

Opcenito

Preporucuje se podmazati dilatator prije postupka.
Upotrebljavajte samo lubrikante topljive u vodi
u odgovarajucoj koli¢ini. Ne upotrebljavajte nikakvo
ulje ili mast tijekom postupka. Lubrikanti na bazi ulja
(npr. vazelin) mogu oslabiti, ostetiti ili unistiti proizvod
ili mogu u¢i u dusnik i pluca, §to moze dovesti do teskog
kaslja i/ili lipoidne upale pluca.

Pobrinite se da promjer dilatatora bude odgovarajuéi 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 dilator moze uzrokovati infekciju i upalu.

Nemojte povlaciti sigurnosni medaljon tijekom uklanjanja
(pogledajte korak 7 u odjeljku 6.2 Upute za rad).
Nemojte predugo upotrebljavati dilatator, jer to moze
ostetiti vas jednjak.

Profesionalna uporaba

 Pacijente koji su na terapiji antikoagulansima ili imaju
poremecaje krvarenja treba pazljivo procijeniti za rizik od
krvarenja prije dilatacije TE-punkcije.

 Pazljivo procijenite prikladnost proizvoda za pacijente
s malim traheostomama. Proizvod zauzima prostor
u traheostomi i moZe utjecati na pacijentovu sposobnost
disanja.

Uporaba od strane pacijenata/njegovatelja

Kako biste smanjili rizik od infekcije,

e prije uporabe ruku u podrucju traheostome i prije
rukovanja govornom protezom i/ili priborom provjerite
jesu li vam ruke temeljito Ciste i suhe
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ocistite 1 dezinficirajte proizvod nakon svake uporabe
prema uputama (pogledajte odjeljak 7 Ciséenje
i dezinfekcija)

ako dilatator izgleda prljavo ili je osuSen na zraku
u podruéju s rizikom od kontaminacije, dilatator treba
ocistiti i dezinficirati prije uporabe. Rizik od kontaminacije
moze postojati ako je uredaj bio u kontaktu s kuénim
ljubimcem, pao na pod ili je izlozen drugoj vrsti ozbiljne
kontaminacije, ili ako netko ima respiratornu infekciju

za vrijeme hospitalizacije, vazno je ne samo ocistiti
i dezinficirati dilatator nakon uporabe vec i prije uporabe,
s obzirom na povecani rizik od infekcije i kontaminacije.
U bolnici je bolje koristiti sterilnu vodu za ¢iscenje
i ispiranje, umjesto vode za pice.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ako

e krvarite iz trakta TE-punkcije. Krvarenje moze biti
uzrokovano oStecenjem trakta TE-punkcije, ostecenjem
stijenke jednjaka ili krvarenjem iz krvnih Zila jednjaka.
Manje krvarenje tijekom dilatacije je normalno. Ako
manje krvarenje ne prestane, trebate se posavjetovati sa
svojim lije¢nikom

slucajno pomaknete dilatator. Dilatator se moze
upotrebljavati za stentiranje TE-punkcije tijekom duljeg
razdoblja. Slucajno ispadanje tijekom ovih okolnosti
moze biti praceno skupljanjem TE-punkcije i naknadnim
zatvaranjem

dozivite alergijsku reakciju na lubrikant ili anesteticki
gel. Procitajte upute za uporabu (IFU) priloZzene uz
upotrijebljeni lubrikant.

Nuspojave

Moguce nuspojave uporabe dilatatora Provox Dilator 17/20
ukljucuju kasalj, refleks povracanja i nelagodu prilikom
umetanja proizvoda, kada je na mjestu, i/ili uklanjanja iz
TE-punkcije.

Moze do¢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.
Obavijestite svog lije¢nika ako se pojavi bilo koja od ovih
nuspojava.
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6. Uporaba

6.1 Priprema

Uvijek rukujte dilatatorom ¢istim rukama ili rukavicama
iizbjegavajte dodirivanje dijelova koji ¢e u¢i u punkeiju.
Prije svake uporabe provjerite cjelovitost sigurnosne trake
laganim povlacenjem medaljona jednom rukom, dok drugom
rukom drzite rucku proizvoda (pogledajte sliku 2). Odbacite
proizvod ako pokazuje bilo kakve znakove ostecenja.
Prije uporabe se preporucuje podmazati dilatator gelom
topljivim u vodi ili anestetickim gelom (pogledajte slike
4 -5 ipogledajte odjeljak 3 Opis proizvoda — Preporuceni
gelovi topljivi u vodi).

6.2 Upute zarad

Pobrinite se da imate ogledalo koje povecava i dovoljno
svjetla za osvjetljavanje traheostome.

Izbjegavajte gutanje nakon uklanjanja govorne proteze
iotvaranja punkcije jer to moZze dovesti do aspiracije sline
i/ili kasljanja. Drzanje otvorenih usta moze vam pomoci
da izbjegnete gutanje na kraca razdoblja.

Nemojte ¢istiti, uklanjati ili na drugi nac¢in manipulirati
govornom protezom (ili dilatatorom Provox Dilator 17/20)
odmah nakon obroka jer stimulacija trakta TE-punkcije
odmah nakon jela moze dovesti do osjec¢aja muénine
i/ili povracanja.

Pobrinite se da ste potpuno razumjeli i temeljito uvjezbali
sve postupke pod nadzorom svog klinickog djelatnika
prije nego $to sami izvedete bilo koji postupak.

Uporaba od strane pacijenta/njegovatelja

1. Prije uporabe isperite dilatator pitkom vodom (pogledajte
sliku 3).

2. Ako je potrebno, podmazite vrh dilatatora koji ¢e uci
u TE-punkciju:

a. Stavite malu koli¢inu lubrikantnog gela topljivog
u vodi na ¢istu povrsinu, npr. gazu (pogledajte sliku 4).

b. Provucite vrh dilatatora kroz gel tako da bude prekriven
tankim slojem gela (pogledajte sliku 5).

3. Uklonite govornu protezu iz TE-punkcije prije nego
umetnete dilatator. Osigurajte da je trakt TE-punkcije
prazan i/ili otvoren.

4. Ispitajte perforaciju TE-punkcije s pomoc¢u konusnog vrha
dilatatora s krivuljom dilatatora usmjerenom prema dolje
te polako i njezno umetnite proizvod dok ne dodete do
zareza ispred rucke (pogledajte slike 6 — 8).

5. Drzite dilatator u ovom polozaju Zeljeno vrijeme. Vrijeme
potrebno da se dovoljno prosiri trakt TE-punkcije kako
bi se olak3alo umetanje govorne proteze razlikuje se od
osobe do osobe.
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6. Pazljivo zalijepite sigurnosni medaljon na kozu dok
cekate (pogledajte sliku 9).

7. Nakon $to je dilatator bio u traktu TE-punkcije Zeljeno
vrijeme, pazljivo uklonite dilatator povlacenjem drske
(pogledajte sliku 10). Nemojte povlaciti sigurnosni
medaljon.

8. Umetnite govornu protezu primjenom standardnog
postupka.

Rjesavanje problema

Moze postojati nekoliko mogucih uzroka zasto ne mozete
umetnuti dilatator, kao §to su pogresan kut/smjer prilikom
umetanja, smanjenje punkcije ili deformacija trakta
TE-punkcije. Ako se to dogodi, nikada nemojte primjenjivati
silu za umetanje dilatatora. Odmah se obratite svom
klinickom djelatniku.

Ako ste dilatator umetnuli preduboko u trakt TE-punkcije,
mozda ste proizvod nepropisno upotrijebili ili mozda imate
povecani trakt punkcije. Ako se to dogodi, pokusajte njezno
povuéi medaljon kako biste dohvatili proizvod. Nikada ne
biste smjeli primjenjivati silu. Ako ne mozete dohvatiti
proizvod, odmah se posavjetujte sa svojim klini¢ckim
djelatnikom.

Profesionalna uporaba

1. Prije uporabe isperite dilatator pitkom vodom (pogledajte
sliku 3).

2. Ako je potrebno, podmazite vrh dilatatora koji ¢e uéi
u TE-punkciju:

a. Stavite malu koli¢inu lubrikantnog gela topljivog
u vodi na ¢istu povrsinu, npr. gazu (pogledajte sliku 4).

b. Provucite vrh dilatatora kroz gel tako da bude prekriven
tankim slojem gela (pogledajte sliku 5).

3. Uklonite govornu protezu iz TE-punkcije.

4. Ispitajte TE-punkciju konusnim vrhom dilatatora
s krivuljom dilatatora usmjerenom prema dolje i polako
ilagano umetnite proizvod dok ne dodete do grani¢nika
ispred rucke (pogledajte slike 6 — 8).

5. Drzite dilatator u ovom polozaju Zeljeno vrijeme. Vrijeme
potrebno za dostatno Sirenje trakta TE-punkcije kako
bi se omogucilo umetanje govorne proteze varira od
pacijenta do pacijenta.

6. Pazljivo zalijepite sigurnosni medaljon na kozu dok
cekate (pogledajte sliku 9).

7. Nakon §to je dilatator bio u traktu punkcije Zeljeno
vrijeme, njezno ga uklonite povlac¢enjem rucke (pogledajte
sliku 10). Nemojte povlaciti sigurnosni medaljon.

8. Umetnite govornu protezu prema standardnom postupku.
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7. Ciscenje i dezinfekcija

Ocistite i dezinficirajte dilatator nakon svake uporabe.

1. Isperite proizvod mlakom pitkom vodom 30 sekundi.

2. U ¢istoj posudi pomijesajte dvije kapi deterdzenta
za posude u 250 ml (8,5 fl 0z) tople vode, 50 — 60 °C
(122 - 140 °F). Stavite dilatator u smjesu dok se potpuno
ne potopi na 1 minutu (pogledajte sliku 11)

Oprez: Pazite da se ne opecete toplom vodom za ¢iscenje.

3. Izvadite dilatator iz smjese i trljajte ga 15 sekundi kako
biste uklonili svu preostalu sluz i ostatke (pogledajte
sliku 12). Ako nije moguce ukloniti svu sluz i prljavstinu,
ponovite od 1. koraka.

4. Ispirite ga u mlakoj vodi za pi¢e 30 s ili dok se ne ukloni
sav sapun (pogledajte sliku 13).

5. Dezinficirajte dilatator tako da ga u potpunosti potopite
u 3 %-tnom vodikovom peroksidu na sobnoj temperaturi
tijekom 60 minuta, ili u 70 %-tnom etanolu tijekom
10 minuta, ili u 70 %-tnom izopropilnom alkoholu tijekom
10 minuta (pogledajte sliku 14).

6. Nakon ¢is¢enja i dezinfekceije proizvoda, postavite dilatator
na ¢istu gazu i ostavite ga da se osusi na zraku (pogledajte
sliku 15). Kada se dilatator osusi pohranite ga na sobnoj
temperaturi u ¢istom zatvorenom spremniku. Pobrinite se
da je pohranjeni proizvod zasti¢en i od topline i izravne
sunceve svjetlosti.

Oprez: proizvod nemojte Cistiti ni dezinficirati na bilo koji
drugi nacin jer to moze dovesti do ostecenja proizvoda
ili ozljede bolesnika.

8. Nacin isporuke

Uredaj se proizvodi u sterilnoj sobi i isporucuje se nesterilan.
9. Vijek trajanja i odlaganje
proizvoda u otpad

Oprez: Dilatatori se trebaju zamijeniti svake 2 godine ili
nakon 208 ciklusa ¢iS¢enja i dezinfekcije, Sto odgovara
¢is¢enju dva puta tjedno tijekom dvije godine.

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

10. Prijava Stetnih dogadaja

Napominjemo da se svaki ozbiljan incident koji se dogodi
u vezi s proizvodom mora prijaviti proizvodacu i nacionalnom
tijelu zemlje u kojoj boravi korisnik i/ili pacijent.
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1. MpoPAemopevn xprion

Ot dwaotoreic mapakévinong Provox Dilator 17 kot Provox
Dilator 20 mpoopiCovtat yio T S1eGTOAN 1} TOV GPayrod Tng
TPOYELOOIGOPUY KNG TAPAKEVTINONG 6€ sOeVElg ToL Exovv
vroPAnOei oe AapvyyekToun.

MpoBAemdépevn opada xpnotwv
H ovokevn mpoopiletat yio ypion amd enayyeipotieg vyeiog,
evihikeg acOeveic (18+ e1dV) Kot OPOVTIOTES.

2. Avtevdeielg

* H ovokevn dev mpoopiletat yia xprion amd acbeveis /ot
PPOVTIGTEG OV dev Exovv AdPet emapkn ekmaidevon and
oV 1Tpd T0VG Kat, Omg £xel a&loroynBei amd Tov wTpd
OV GuvTayoypasl TN cuokevy, £ovv amodeifel TV
KAVOTNTA VoL KOTOVOODY Kot Ve akohovBody cuvendg Tig
Odnyieg ypriong (IFU) ywpic tv eniPreym tov 10tpod.

H ovokevy dev mpoopiletar yw T SooToA NG
TPUYELOOIGOPAYIKNG TAPUKEVTNONG KOTEL TN YEPOVPYIKH
dnovpyia Te.

.

3. Meprypa@n TG GUCKEVAG

Ot Provox Dilator 17/20 (dtactoAeig mapakévinong)
npoopilovtor yio TorhomA xp1ion and Evav novo acOeviy.
Ot dractoreic mapakévinong eival kKovikég, KUpTEG
papdot amd GLALKOVY TOV YPNCILOTOLOVVTAL VL0l T
Suavolén (avénon g dtapéTpov) 1 Yo tov epaypd oe
TPaYELO0LG0QAYIKESG TapakevTnoels. O Provox Dilator 17
(draoToAéag Tapakévinong) Oa mpémet va ypnoomoteitat
pe mpobéoeig opuriog pe e&mtepikn diapetpo 17 Fr ko
o Provox Dilator 20 (StooToAE0G TapakEVINGNG) He EEOTEPIKY
Sapetpo 20 Fr.

Ot Provox Dilator 17/20 (dtactoAeic mapokévinong) Tpémet
VoL GLVTOYOYpaPOVVTAL Yl xpioN o€ acbeveic Lovo and
10Tpovc mov £xovv AaPet exmaidevon oTn epovtida Kot
™mv anokatdotaon achevdv mov £xovv vroPfinbei oe
hopoyyektoun.

Ot Provox Dilator 17/20 (dtoctoAeig mapakévinong)
drafétovv évav pikpd SaKTOALO GLYKPAETNGNG Yo VO
anotpénel TV oricOnomn Tov StacTorén TaPUKEVINGNG TPOG
1o ticw 610 AentoTEPO TUARA. AtaBétel emiong KopdOVL
ac@oreiog pe mtepvylo acpareing to onoio pmopel va
eappdcet 6Tov Aapd yio va dtatnpei otn 6€om Tov TOV
106 TOLED TOPAKEVTIGNG KOl TO OT010 £YEL GYESIOGTE Y10 TN
Uei®oN TOL KIVEHVOL aKOVGLUG ELGPOPNGNG TG GVGKEVNG.
T T S10GTOAY TNG TPAYELOOIGOPAY KNG TAPUKEVTNONG,
TO GKPO TOV JLACTOAEN TAPUKEVTNONG ELGAYETOL GTO
avorypd tg kot mpombeital apyd Tpog To EUTPOG Kot
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TPOG TA KATM GTOV 0LG0QAYO0 (COANVOS TPOPNG) HEXPL VO
emtrevyOei n emOupun T SIAHETPOG TG TPOYELOOIGOPAYIKNG
noapakévinons. H otadiakn advénon g dtapétpov g
ovokeLNG Padutaio SLOGTELAEL TV TPUYELOOIGOPAYIKT|
TOPUKEVTNOTN Y10 VO SLEVKOADVEL TNV ETOkOLOVON El00y®YNY
g mpdOeong opiiog.

Mo paypd g TPAYEL00IGOPUYIKNG TAPUKEVINGNG, TO
GKPO TOV SLACTOAEN TOPAKEVTIIONG ELGAYETOL GTO AVOLYHLEL
NG Kot TpomOEitat apyd TPOg T EUTPOG KO TPOG TOL KATM
GTOV 0160QGY0 (COAVAG TPOPNC) HEXPL Vo emttevyDel
1 emBLUN T SAUETPOG Y10 TOV PPAYILO TPAYELOOIGOPAYIKNG
noapokévinone. H napovsio tov dtactoréa mapakévinoeng
StoTnpel 1o Avorypa TNG TPOYELOOIGOPAY KNG TAPUKEVTNONG
Kot epmodilet Ta mepleyOpeEVa Tov 0l0PEYoL Vo eloELBOoVY
GTNV Tpayeio Kot TOVG TVEVUOVEG.

Provox Dilator 17/20 (B\. Eéva 1)
Mtepuylo aopaleiag (1)

Kopdovi acgaleiag (2)
Aan (3)
Eykomn acpaleiag (4)

AAKTUMOG GUYKPATNONG (5)
Akpo (6)

To péyebog eivat emoNUACUEVO GTO TTEPVYLO CPALELNS.

Awactaoslg

Provox Dilator 17 H &apetpogeivat 11,5 Froto
dkpo katav&avetaioe 19 Fr.

Provox Dilator 20 H Siapetpog eivat 13 Froto
akpo katav&dvetat og 22 Fr.

Mnkog petadl akpou 60 xI\. (2,36 ivtoeg)

ao@aleiag Kat EyKoTig

ac@aleiag

Mnkog petagt Saktuliou 20 x1A. (0,79 ivtoeq)

OLYKPATNONG KAl EYKOTTAG

ac@aleiag

TuvicTwHevVa udatodtalutd MimavTika
MNa xprion pe tov Sl1a0ToAéa mapakévTnong

K-Y Jelly

Surgilube

[éAn Eulokaivng (MiGokaivng)*

*Tomiko avoroOntiko

Hpocoyi: Awnovtikég 1| avalcOnTikég yéheg mov dev eivat
V3UTOSLHAVTEG BEV TPETEL VO PN ILOTOLOVVTOL GE KOpio:
mepintoon.
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4. MNposidomoinoelg

e Mnv ypnowomoteite 1t ovokevn edv  eppavilet
onoteodnmote evdei&elg phopdc. Mo cvuokevr] Tov £xet
vrootel i pmopet vo omaoet Kot TUMROTE TG pmopet
va €16€A00VY 6TV TpayEin 1) TOV O1GOPAYO KOl TPETEL VoL
apapebovy apécms.

* Mnv ypnowonoteite Mmavtikiy 1 avousOntikny yéin eav
£yete allepyieg mov oyetilovran pe avTég TIG 0VGies.

* Mnv agoipeite moté 1o mrepvylo aceaieiog omd
cvokevn. To mrepvylo acpodeiog sivar vyiotng onpociog
Yoo ™y aopdreto. ZopBdiret otn peiwon tov KvdHvov
ako0olIg TTMOONG TNG GLOKELVHS otV Tpoyeio M TOV
0160pay0.

* TToté unv aokeite vaepPfoikn SVvaun Yo vo E1GAYETE
N VO 0QUPEGETE TOV JLAGTOAEN TAPUKEVTNGNG Al TNV
TpayeocoPayky mapakévinon. Edv dev pmopeite va
£16GYETE N VO OQOLIPECETE TOV SLOGTOAED TTOPOKEVTNONG
aok@vTag Mmoo ddvapn, ovpfovievteite apéomg Tov
wwtpd Gogc.

* Tova amopevydein porvven, akolovdHGTE TIg KATAAAAES

Sodikacieg vylevig.

No emiBefatdvete TAVTOTE TN AEITOVPYIKT AKEPALOTNTOL

TP and Kabe xpnomn.

H ovokevn npoopiletat yio yprion o€ Evav povo acbevi.

Mnv apnvete kavévav GALO va XPNGLHLOTOLEL TOV

S10TOAEN TOPAKEVTINONG GO KOL UMV XPNCILOTOLETE

Staotoréa mapakévinong and kamotov diro. H yprion

piog cvokevng amd TOALOVG acbeveic pmopei va 0dnyfHoet

oe cofapn Aoipmén.

5. Mpo@ula&eig

Tevika

* ZUVIOTATOL VO MTTOEVETE TOV SLUGTOALN TTOPUKEVTIONG TPV

and ) Swdwocio. Xpnowonoeite povo vdotodiorvtd

MTOVTIKG o€ KatdAANAn TocdtnTe. Mnyv ypnoionoteite

Kkovéva €idog glaiov 1| alowpng kotd T Sdpkew TG

Sdikaciog. To Mravtikd mov Bacilovtol og Elano (m.y.

BaleAivn) pmopel vor amoduVOUMOOOVY, Vo TPOKOAEGOVY

PAAPN M Vo KOTOGTPEWOLV TN GUOKELY M pmopel Vo

ewoéMfovv otV Tpayeio Kot 6Tovg TvedHOVEG Gag, KATL

OV Pmopel vor 0dNyNeeL 6e cofapd Prixar /Kol Mmoedn

TVEVLHOVICL.

Befoiwbeite 6Tin d161eTPOG TOL SL0GTOAEN TAPUKEVTNONG

£IVOLKOTAAAN AT V10U TNV TPAYELOOIGOPOYIKT| TOPUKEVTNGT.

H vrepPorikn Sl0oToM| Umopel vo Tpokarécet dtoppony

YOpo and Ty npdOeon ophiog.

* [Toté unv aokeite vepPoliki Svvapn KaTd TV EIGOYOYN
N aeaipeon Tov SooTOAéN TOPUKEVTINONG OmO TNV
TPOYELOOIGOPAYIKT TOPAKEVTNON, KaOdG awtd pmopel va
TPOKOAEGEL apopparyia 1 «yevd» dlodo (false route).
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Mnv xpNGULOTOLEITE LOAVGUEVO SLOGTOAER TAPUKEVTNONG.
‘Evag poAvopévog SlooToréng mopakivinong umopei va
TPOKOAEGEL AOTUMEN Kot GAEYHOVY].

Mnv 1pafdte to ntepdyo aopareiog katd v apaipgon
(BA. Bhpa 7 oty Evotmra 6.2 Odnyieg Aettovpyiag).
Mnv xpnGIHOTOLEiTE TOV SLOGTOAEN TOPAKEVTNONG Yi0L
vepPOMKA  pEYGAO xpovikd ddotnpa, Kabdg oavtd
pmopet vo mpokaAécetl BAGPN GTOV 01G0QaYO.

EmayyeApatiki xprion

Ot acBeveic mov vroPfdArovion e avTmnkTiky Oepameio
1 TAGKOLV OTO OUOPPOYIKEG OTOPOYES TPEMEL VO
0&LOAOYOVVTOL TPOGEKTIKE Y10L TOV KIVLVO aptoppayiog Tpv
0o TN SLGTOAT| TNG TPOYELOOIGOPOYIKIG TUPUKEVTIONG.

E&etdote mpooekticd Ty KOTaAANAOTNTO TNG GVGKEVNG
v acBeveic pe pkpég tpayetootopies. H cvokevn
KoTaAapuBavel ydpo 6Ty TpayelocTONic Kot UTOpel vo
EMNPEAGEL TNV OVATVEVGTIKY IKOAVOTNTO TOV 0.6HevoDG.
Xprion ané acOeviy/ppovTioTi

lNa ™ peiwon Tov Kivdvou Aoipwéng:

o BePoimbeite 6Tt Too Yépl cog eivor evieAmdg Kkabapd
Kl GTEYVE TPV TO. XPNOIUOTOWGETE GTNV TEPLOYN TNG
Tpoyeootopiog cog Kot TPW yewploteite v mpdbeon
OpAi0G /KL TO GUUTANPOUATIKG GG TPOTOVTA.
KkoOopioTe Kol OTOAVUGVETE TN GLOKELY) HETE Omd
KOs ypnon ocvpeove pe tig odnyieg (Br. Evomrta 7
Kabapiopog kot amorvpaveon).

€0V 0 S1GTOAENG TOPAKEVTNONG PaivETOL BpdIiKog 1 Exet
OTEYVOOEL GTOV 0EPE. GE TEPLOY] MOV EVEXEL KIVOLVO
pnorvveng, Ba mpémet va kabapileton kot vo amolvpaivetot
wpwv amd ™ xpnon. Yrdpyet mboavotnto polvveng av n
cuokevn €xel £pbel oe emapn pe KaTOwKido, Exel mEGEL
ot0 damedo N €xel mopatpnOel dAlov eidovg cofapn
pHorvven, N €6V KATOL0G £XEL AOTHUMEN TOV OVOTVEVGTIKOV.
Kotd T didpKkew ™G voonieing 6To voookopeio, givot
onpavtikd ve kabapilete kot vo  amoAvpoivete Tov
SLUGTOAEN TTAPOKEVTNONG TPV KOL LETA T YPNOT, KAOMG
VapyeL ovéNpévos kivovuvog Aoipméng kat polvvong. Xe
£voL VOGOKOHETD, £lvat TPOTHOTEPO VoL YPNCIHOTTOLEiTAL
GTElPO VEPO Y1 TOV KaBaPIopO Kot TNV EKTAVGT, avTi yiou
OGO VEPO.

TupPOUAEUTEITE TOV LATPO 0AG EAV:

OWOPPOYEL 1 TPOYELOOICOPAYIKY)  MOPAKEVTNOT).
H owpoppayia propei va ogpeiletor oe PAEPN o diodo g
TPOYELOOIGOPUYIKNG TapakEvIneng, PAAPN oto Toiympo
TOV 0LG0PAYOL 1 apoppayio: Amd T OLGOPAYIKE oyyeio.
Mukpn oupoppoaryion Katd ) dtdpkela ™G daoTolg eivar
pvotoroykn. Eqv po pukpn awpoppayio dev otapamost,
Oa Tpénet va supfovienteite Tov 1TPO Gag.
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HETUTOTIGETE OKOVGLO. TOV OLUGTOAEN TOPAUKEVTNGNG.
O dwotoréng mapakévinong umopel va ypnoiponowmdet
Y00 TOV QPAYHO TNG TPOUYEIOEICOPAYIKAG TAUPAKEVTIONG
Y1 HEYAADTEPO YPOVIKO dtdotnue. H akodoia petatodmon
VO OUTEG TG OLVONKEG MmOPEl Vo cLVOdEDETAL OTO
GUPPIKVOGCT TG TNG TPUYELOOIGOPAYIKNG TAPAKEVTNONG
KoL emakOLovOn cOykAELon.

* TOPOVGLAGETE OAAEPYIKY OVTIOPAOT OTN  AMTOVTIKY
N avoietntie yéAn. AwfBdote tig Odnyieg xpriong (IFU)
OV GLVOIEHOLY TO YPNGULOTOLOVLEVO ATAVTIKO.

Mapevépyeieg

MOavég avembOunteg evépyeteg omd ) ypion tov Provox
Dilator 17/20 (Stactoré®v Topakévinong) neptlapfavovy
Tov Prixa, TNV Tdomn yio Eeto Kot T dvopopio KoTd TV in
situ eloay®yn TG GLGKELVNG /KL TNV aPAipEST ATd TV
TPOYELOOIGOPUYIKT) TAPUKEVTINGT).

Mmnopei va TpoKOWEL Likph aopporyion AOY® TG Sl TOANG
TOV IGTOV TNG TPUYELOOICOPUYIKNG TOPAKEVTINGONG.
OvypfoTeg pe pkpotepov HeyEBoVG TpoyEl0oTOpIES EVOENETOL
VoL TOPOVGLAGOVY TPOCSMPIVE cLENUEV avVTIoTAOT 6TV
avomvon} 0tav 1 cvokevn Ppioketar ot Béon g, Kabbg
KOTOAOUBAVEL XDPO HEGH GTNV TPAYELOGTOUIO.

O ypnoteg pmopet eniong va eppavicovy epediopd f/kat
dvogopio amd t0 KOpdOoVL acPareiog Kot TO TTEPVLYLO
aopareiog.

Ewdomomote ToV 10Tpd GG £V TPOKVYOVV OTOLEGINTOTE
076 OVTEG TIG AVETIOVUNTNEG EVEPYELEG.

6. O6nyiec xpriong
6.1 Mposetopacia

Xepileote mAVTOTE TOV SIAGTOAEN TAPAKEVTNONG HE Kabapd
AEPLOL M YAVTIO Kol Vo amo@evyeTe vo oy yilete To TupoTa
7o Oa e16EADOVY GtV Tapakévinem.

IIpwv and kabe xpnon, eréyEte v akepatdTNTO TOL
Kopdoviov aceareiog Tpafdvtog eEra@pd To TTEPVYLO
acpaAeiog e To Eva xépt, evo Kpatdte T Aapi e cuokevng
pe 1o aAlo xépt (BA. Ewcova 2). AToppiyte TV GLGKELT £G4V
mapovctdlet evdei&elg Cnudc.

Yuviotdrtot n Airoven tov SlecToER TOPAKEVINONG HLE
KOO0 v3ATOSIHAVTH 1) avesOn Tk YEAN TPy amd Tn xpron
(BA. Ewcoveg 4-5 ko Pr. Evotnta 3 Tleprypagn cuokevng —
ZUVICTOUEVE VIUTOSIHAVTE MTTAVTIKE).

6.2 O8nyieg Aettoupyiag

* BeParwbeite 6T £xete Evav peyeBuvtiko kabpiptn kot
EMAPKN QOTIONO Y10 VoL OTICOVV TNV TparyEl0GTOpD.
* AToQUYETE TNV KATATOON HOALG apatpedei n mpdBeon
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opAlog Kot  wapakévinen eivat avolkti, kadmg avtd
umopel va 0dnynoet o€ elopo@non cLérov f/kat fryo.
To va Kpatdte T0 GTONN GOG AVOIKTO UTopel va cog
Bonbnoet va amoHYETE TV KATATOGT Y10 LKPE Y POVIKE.
StaoTHpOTa.

Mnv kabapilete, pnv apaipeite kot unv xepileote pe
@aAlo tpomo v TpdOeom opthiag (1 Tovg Provox Dilator
17/20 (Sroaotodeic TapakEvInong)) AUESOS HETA TO YEV LA,
KoOdG 1 S1€yepon TG 0300 TNG TPUYELOOLGOPUY KNG
TOPOKEVTNONG UUEGOS LETA TO POYNTO UTOPEL VO, 081 YIOEL
GE TAoT Yo EPETO /KoL EETO.

Befaiwbeite 0Tt £xete KoTavoncel TAPmG Kot EXETE
eEooknbel oe Oheg T1g Sradikacieg vd v emifreyn
TOV LTPOV GOG TPLV EKTEAEGETE OTOLUONTOTE StadikaGiol
novot cag.

Xprion ané acgOeviy/ppovTioTh

1. Exalbvete tov StacTtorén Topakévinong Le TOGLLO VEPO
mpv and ) xpnon (PA. Ewova 3).

2. Edv anotteital, Mmavete T0 GKPO TOL dL0GTOAEN
mopakéVINGNG oL Oa e16EA0EL 6TNV TpayELOOIGOPAYIKT
TOPUKEVTNON:

a. Tomo0etnoTe {ia pKpPN TOGOTNTO VIUTOIAAVTIG
Mravtikng yéAng o€ pia kabaph enQavela, m.y. o&
pia yalo (Br. Ewcova 4).

b. TomobeTNGTE TO GKPO TOL SLAGTOAEN TAPAKEVTNONG
Héoa ot YEAN, £T61 HOTE TO GKPO Vo KoAdTTeTon amd
éva hentd otpdpa yéANG (PA. Ewkova 5).

3. Aparpéote TV TpoOeom opthiog amd TNV TPAYELOOL-
GOQAYIKY TOPAKEVTNON TPV ELGAYETE TOV SLOGTOAEN
nopakévinone. Befarwbeite 6t1 n 036 ¢ Tpayetlo-
0LGOPAYIKNG TOPUKEVTNONG Elval KEV /KOl OVOLKTH.

4. EAéyEte TV TPAYELOOIGOPAYIKY TAPAKEVTNOT UE TO
KOVIKO GKPO TOV SL0GTOAEN TAPUKEVINONG, HE TNV
KOUTOAT TOV SLUGTOAEN TAPAKEVINGNG GTPOAUUEVT
TPOG TOL KAT®, KO ELGAYETE APYE KO ATOAG T GVGKELT
WEYPL VO OTACETE GTNV EYKOTN UIpootd and tn Aapn
(BA. Ewcoveg 6-8).

5. Kpatote tov dlectorén mapakévinong ot 0éon auth yo
70 eMOVUNTO YPOVIKO drdotnpa. O xpdvog mov anatteiton
YL TNV ETEPKT SLAGTOAN TNG 030V THG TPUYXELOOIGOPAYIKNG
TOPAKEVTINONG OOTE VoL dlevkolvvOei ) elcaywyn g
npdBeons ophiog Stapépet amd GTopo 6e GTopo.

6. Koliote mpooektikd 1o tephylo acporeiog 6to déppo
660 mepipévete (PA. Ewkova 9).

7. A@ov 0 d0GTOLENS TAPAKEVINONG EXEL TAPULEIVEL TNV
086 ¢ Tpayelootsopayikig mapakévinons (TE) yo to
emBounTd YPOVIKO SACTNHE, CPUPESTE TPOCEKTIKG.
Tov Sotorén mopakévinong tpapdviag ™ Aapn
(BA. Ewova 10). Mnv tpafdte to mtephyto ao@areiog.
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8. Ewsdyete nv mpdbeomn opkiog axorovddvag tn cuvnon
Sadikacio.

AvTipeTwmon mpofAnpatwyv

Evdéyetat va vdpyovv dtapopeg atties yio Tig omoieg
Sev UMOPEITE VOL EIGAYETE TOV SLOGTOAEN TOPAKEVTIONG,
omog AavOuopévn yovia/katebdvvon Katd v eloayoyn,
GLPPIKVOGT TNG TAPUKEVTNONG 1 TOPALOPPOGT) TNG 000V
NG TPUYELO0IG0PaY KNG Tapakévinong. Edv cupfel avto,
unv aokeite ToTté dVvaun Yo VoL EIGAYETE TOV SLOGTOAEN
TapaKEVINGONG. ZUUPoVAEVTEITE AUESHOG TOV 1ATPO GOGC.
Edv €xete e1odyet Tov Stectoléo mopakévinong ol fadid
GTNV 000 TNG TPAYELOOIGOPAY KNG TOPAKEVTIONG, LTOPEL VaL
£YETE YPNOLLOTOMGEL TO TPOTOV e AAOOG TpOTO M) VoL EYeTe
Stevpopévn mapakévinon. Eav cvpei avtd, tpoonadnote
VOl OVOKTHGETE T1) GVOKEVT ATOAd TPAPOVTOG TO TTEPVYLO
ac@oieiag. Aev Oa Tpémel TOTé Vo acKeite VITEPPBOAIKT
dovapn. Eav dev pmopeite va avoKTNOETE TN GLOKELT,
EMKOWVOVIGTE OUECOG [LE TOV LATPO GOG.

EmayyeApatikni xprion
1. ExmA0OveTe TOV SLOGTOAEN TOPAKEVTNONG LE TOGILO VEPO
pv and ™ xpnon (PA. Ewova 3).

2. Eqv anaiteital, AMmndvete to Gkpo tov dtacTorén
TOPUKEVINGNG TOL D0 16EADEL TNV TPAYXELOOIGOPAYIKT
TOPOKEVTINON:

a. TomoBetfoTe pia pikpn mosoTNTA VIUTOSIAAV TG
Mmavtikng yéAng oe pa kabapr emgavela, my. ce
o yala (BA. Ewova 4).

b. X0pete 10 GKPO TOV JLUGTOAEN TAPUAKEVTINONG HEGH
amd TG YEMNG, £TGLOGTE TO AKPO VOL KAADTTETAL AT
£va hento otpodpa YEANG (BA. Ewcova 5).

3. Agpoipéate TV Tpdhect opuhiog oo TV TPEYELOOIGOPAYIKY
TOPUKEVINGT.

4. Ewohyete 6TV TPAYXELOOIGOPAYIKT TAPUKEVTNGT TO
KOVIKO GKPO TOV Sl0GTOAEN TOPAKEVINONG, HE TNV
KOUTOAN TOV S1UGTOAED TOPAUKEVINONG GTPAUUEVT TPOG
T KGTo, Kot TpombNoTe apyd Kot omakd T GLGKELN
HEXPLVO PTAGETE GTNV £YKOTN AoPUAELNG LTPOGTE AT
™ Aapn (BA. Ewcoveg 6-8).

5. Kpatnote tov Stectoréa mapakévinong otn 0€om ovth
Yo 10 emOvpnTo Ypovikd ddotnpa. O xpdvog mov
AmOLTEITOL Y10 VoL SLOOTAAEL ETAPKAG 1 TPOYELOOLGOPAY KT
TOPUKEVINGT OGTE Vo dtevkolvvlei N elcaymyn g
mpoOeong opdiog Stapépet and acbevii o acev.

6. KohANoTe TPOGEKTIKG TO TTEPVYLO AOPUAELNG GTO dEPLLQL
600 mepuévete (Pr. Ewova 9).

7. Apod 0 Sl0CTOAENG TOPUKEVTINGNG EXEL  TOPOUEIVEL
OGNV TOPUKEVTNON Y10t TO EMOVIMTO XPOVIKO SdoTNa,
AQULPESTE OMOAG TOV SGTOALN TIOPOUKEVTNONG TPUPDOVTOG

89



™ Aofn (PA. Ewodve 10). Mnv tpofdte 1o mrepihyo
acQaleiog.

8. Ewdyete wa npodbeon opdiog oOppmve pe T cuvijin
Srodcocio.

7. KaBaplopdg Kat amoAvpavon

Koabopilete kat amolvpaivete tov dtoctoréa Tpodheong

petd and kabe yprion.

1. ExkmA0vete 1 6VOKELN pe yAopod TOGLHO VEPO Yia
30 devteporental.

2. Xg éva kaBapo pmok, avapeiéte 6vo oTayovVES
amoppuravtikd midtov oe 250 ml (8,5 fl 0z) (eotd
noopo vepd, 50-60 °C (122140 °F). Tonobetiiote Tov
SleoToAEN TOPAKEVTINONG 6TO pelypa péyptvo fubiotet
mMpms o 1 Aemtd (BA. Ewova 11)

Iposoyij: TIpocéEte vo unv kaeite pe to Leotd vepd
Kkaboptopov.

3. BydAte tov Slo0TOAER TOPAKEVTNONG OO TO pely Lol Kot
TpiyTe TOV Y1oL 15 3eVTEPORENTO DOTE VoL APUIPECETE TVYOV
vroietmopevn PAévva kat vroreippata (BA. Ewkova 12).
Eav dev givar duvatn 1 anopdikpoven 6Ang g PAEVVIG
KOl TOV VIOAEUHATOV, enavardpete T Stodikacio
omd o Brjpa 1.

4. Exmlovete 1o pe yhopd moctpo vepo yio 30 devteporenta
N néypt va amopokpouvoei 6A0 To ATOPPLTAVTIKS
(B Ewcova 13).

5. Amolvpdvete tov dtaotoréa mapakévinong fudilovag
ToV TANPOG 6€ VITEPoEeidio Tov VIpoyovoL 3% oe
Oeprokpacio dopatiov yio 60 Aemntd, 1 oe atbavorn
70% yio. 10 Aemtd, 1} € 1l60TPOTVLAIKY) ahkoOAN 70% Yo
10 Aemtd (BA. Ewcova 14).

6. Metd tov Kafapiopo KoL TV amoADLOVGT) TG GVOKEVNG,
T0mo0eTNOTE TOV d0GTOAEN TOPUKEVTNONG GE Kabapr|
yala Kot apoTe TOV Vo 6TEYVOGEL 6TOV aépa (BA.
Ewova 15). Otov o dtuctoréag mapakivinong eivor
GTEYVOG, PLAAETE TOV 6€ Beppokpacio dopatiov péca oe
kabapo Kheloo doyeio. BeParwbeite 6T amodnkevpévn
GLGKEVT TPOGTOTEDETAL TOGO 0o TN (€GN OGO Ko omd
mv €kbeomn oe nhakd eog.

IIpocoyi: Mny kabopilete Kot unv amolvpoivete pe
omotadnmote GAAN néB0do, kabdg avtd puropei va
mpokarécel (UG 6To TPOTIOV KOl TPUVHATIGUO.

8. Tpomog diabeong

H ovokevn kataokevaletat og kabapd ydpo kot drotibeton
LN OTOGTEPOUEVT.

920



9. Alapkela {wng Kat amoéppiPn
TNG CUCKEUNG

IlIpocoyi: O(O) dtactoréng(-£ic) mapakévinong Tpémet va
avtikadictavtol kabe 2 ypovia i petd and 208 khkAovg
KoOapLooy Kot amoAdIOVeNG, TTOV OVTLGTOLOVV 6€ d10
@opég TV efdopada yia dVo ypovia.

No akorhovBeite TAVTOTE TIG KATAMANAES LUTPIKES TPUKTIKES
KoL TiG e0ViKEG amautnoelg mepi PLOLOYIKMY KIVOOVMV OTaY
AMOPPINTETE YPNOULOTOMUEVOL LUTPOTEYVOROYIKE TPOTOVTOL.

10. Avagopa

Adfete vOYN 6TLOTO0ONTOTE GOPAPO TEPLGTATIKO TOV £XEL
TPOKVYEL GE GYECT PE TT) GLCKEVT] TPETEL VOL AVOLPEPETOL
GTOV KATOOKEVAGTN Kot 6TV €0VIKT apyn TG YOPOg 6TV
omoia Stapével o xpNoTNg 1/Kat 0 acbevig.
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1. HasHaueHne

Provox Dilator 17 u Provox Dilator 20 npesa3Ha4eHbl 1J1st
pacmIMpeHus UM CTEHTUPOBAHUS TPAXEONHUIIEBOAHOM
(l)I/ICTyHBI Y NallHCHTOB, NEPEHECIINX JTAPUHTOKTOMHIO.

LieneBas rpynna nonb3oBaTtenen

YeTpoiicTBO npeHa3HAYeHO JAJIsl HCHOJb30BAHU S
MCIUIIUMHCKUMH paGOTHI/IKaMI/I, B3POCIBIMHA MAallUEHTAMHA
(ctapmre 18 neT) M TUIAMH, OCYIMIECTBISIONIAMHA
HenpodeccHoHaIbHbIH YXO0/1 3a MalUeHTAMH.

2. NpoTuBonokasaHua

¢ YCcTpoHCTBO HE MNpEIHA3HAYEHO I MCIOJNb30BAHUS
MAalMeHTaMH  H/WIM  JIMIAMH,  OCYIICCTBIISIONINMH
Henpo(ecCHOHANBHBINA yXO 33 MAalMCHTAMH, KOTOPBIC
He MpOLUIM Hajexamiee OOydeHHE y CBOEro Bpada
U, 10 OlEHKe Bpaya, HA3HAYMBIIEIO HCIOJIb30BAHUEC
U3OCIIMA, HE CMOIVIA IIOHATH U CO6J'I}0,E[aTI> HUHCTPYKUUHA
no npumenennto (IFU) 6e3 Haa30pa co CTOPOHBI Bpaya.

VerpoiicTBO  He  NpeHA3HAuYeHO JUIS  PACIIMpPEHHs
TPaxeONUIIEBOIHON (HCTYIBI B MOMEHT © CO3NaHMs
XUPYPrHYCCKUM IIyTEM.

3. OnucaHwne nsgenus

VerpoiictBo Provox Dilator 17/20 npexna3nadeno 1ist
MHOT'OKPATHOI'O UCIOIb30BaHUS OJHUM HAI[HCHTOM.

Pacmmpurenn npencraBisioT co0oil 3ayKeHHBbIE
W30THYTHIC CHIMKOHOBBIE CTEP)KHH, HCIIONb3yeMbIe JIs
paciIupenus (yBeIn4CHNs JHaAMETPa) NIIH CTCHTHPOBAHH S
(6110KMpPOBAHMS) TPAXEOMHILEBOAHBIX GUCTYIL. YCTPOIiCTBO
Provox Dilator 17 101KHO HCIIOIB30BaTHCS C TOIOCOBBIMH
npoTe3amiu ¢ BHeUHUM quamerpom 17 Fr, a Provox Dilator 20
— CTOJIOCOBBIMH IIPOTE3aMH ¢ BHEITHUM auamerpom 20 Fr.
Pacumpurens Provox Dilator 17/20 nomken Ha3Ha4aThCs
TOJIBKO BpayaMH, NPOLICIIMIUMU 00yUeHHE 110 YXO1Y
u pea6l/IHI/ITaHI/IH TAUEHTOB, IEPEHECIIUX JIADUHTIKTOMHUIO.

Pacumpurens Provox Dillator 17/20 nmeet yaepikuBaromuit
BOPOTHHYOK JUIA NMPEJOTBPAIIECHHUS COCKAJIb3bIBAHUS
pacuupuTelns K 6osnee y3koit yactu. OH TakKe OCHAIIEH
MPe0XPAaHUTETBHBIM PEMEIIKOM C MEIaIbOHOM, KOTOPBIi
MOJKHO IIPUKPEIHTH K I1ee 11 GUKCAIINH PACITHPUTENS 1
KOTOPBIH NPEIHA3HAYCH /ISl CHH)KEHUS PUCKA CIYy4YaiHOro
MOMa aHus U3JeTHs B IbIXaTCIbHBIC Ty TH.

TIpu pacimpeHun TpaXeonHIICBOAHOI (UCTYIIBI HAKOHCUHUK
PACIIMPUTEIIS BBOAUTCS B OTKPBITYIO TPAXEOMHUIIEBOIHY IO
ducTyny u MeaJIEeHHO IPOBOAMTCS BIEPEI U BHHU3 MO
MUIIEBOAY /0 JOCTUIKCHUS )KEJIaeMOTo AuaMeTpa
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TpaxeonuieBoaHoi ¢pucryinsl. ITo Mepe nmocrenenHoro
YBCJIHMYCHHUS JUAMETPaA H3ICTHS TPAXCONMUILICBOAHASL CI)PICTyHa
pacIIMpsAeTCs, 4YTO 06JIeryaeT MOCIEAYIOIYI0 YCTaHOBKY
TOJI0COBOTO IPOTE3a.

IIpu CTEHTHPOBAHUHU TPAXCONHUILEBOAHON (HUCTYIBI
HAaKOHCYHHUK PAaCIIUPUTCIISA BBOAUTCA B OTKPBITYIO
TPaxXeoNUILIEBOAHY IO GUCTYIIY U MEIJICHHO IPOBOIUTCS
BIIEPE ¥ BHM3 I10 IHUIIEBOAY 0 JOCTHIKEHUS HYKHOTO
JIMaMeTpa JUist ONIOKMPOBAHMUS TPAXCOMHUIIEBOIHON (QPUCTYITBL.
Paciiupurelns yiepKHBaeT TPaxeonHIeBOIHY 0 QUCTYIy
B OTKPBITOM COCTOSIHUHU U NMPEAOTBpAIIACT IMONaJaHue
COJIEPXKUMOT O TTUIIEBO/IA B TPAXEIO (IBIXaTENLHOE TOPIIO)
U JICTKHE.

Provox Dilator 17/20 (cm. pucyHok 1)

MepganboH (1)

MpepoxpaHuTenbHbIN pemeLloK (2)

PykonaTka ycTpoiicTsa (3)

BbicTyn (4)

YaepxuBaoLwuii BOPOTHNYOK (5)

HakoHeuHuK (6)

PaSMep YKa3aH Ha M€laJIbOHE.

Pasmepbl
Provox Dilator 17 [nameTp coctaBnaet
11,5 Fr Ha HaKOHeYHuKe
nysenuumusaetca go 19 Fr.
Provox Dilator 20 [nameTp coctaBnaet
13 Fr Ha HakOHeYHuKe
nyBenuumnsaetca go 22 Fr.
[LnuHa n3genus ot 60 MM (2,36 groinma)
HaKOHeYHMKa A0 BbICTyna
[nvHa n3penua 20 mm (0,79 gronma)
OT yAiepXunBaioLlero
BOPOTHMYKa 10 BbICTyMa

PekomeHayeMble BofopacTBOpUMble
CMa3ou4Hble cpefcTBa
inA ncnonb3oBaHUA € paclumpuTenem

lenb K-Y

Surgilube

KcnnokauH (nnpokavn) rens®

*Mecmuuviti anecmemux

93



Ilpeoocmepescenue. He nomnyckaeTcs HCHOIb30BATh CMAa3KU
WJIA T€IN-aHECTETUKH, HE PACTBOPUMBIC B BOJIC.

4. MpepynpexaeHnsa

* He HCHOHL3yﬁTC U3JCIHE TIpU HAJIWYUH TIPU3HAKOB
CTPYKTYpHOTo mnoBpexzieHus. [loBpexnenHoe wuzaenue
MOJKET CIIOMAaThbCs, U €ro 4aCcTh MOT'yT IIOIIACTh B TPAXECHO
WITH TIUIIEBO/, B CITy4ae 4ero ux HSOGXO,Z[I/IMO HEMEJICHHO
YAalIUTh.

He HCHOHLSyﬁTB CMa3Ku WM TEIIN-aHCCTCTHUKH, €CIIN
M0/100HBIC BEIIECTBA BBI3BIBAIOT y BAC AJUIEPrHUCCKYIO
PeaKIuio.

Huxkorna ne cuumaiite ¢ u3genus meganboH. MenaaboH
HMeEeT MIePBOCTEINCHHOE 3HaUeHHe st Ge3omnacHocTH. OH
CHIYKAET PUCK CITy4alHOTO MOMNAlaHus U3/IeIIHs B TPAXEIO
VI TIALIEBO/.

HI/IKOI"J]a HE rlpnnaraﬁTe UPE3MEPHOEC YCUIINE TSI BBEIICHUS
WM W3BICYCHHS PACIIMPHUTENS W3 TPAXCOMUIIECBOIHON
uctynsl. Ecnu pacumpurens He ynaeTcs BBECTH WIH
W3BJICYb JICTKUM YCHIIMEM, HEMCUJICHHO 06paTI/ITeCB
K CBOEMY Bpady.

Bo usbexanue 3arpssHeHus u3nenus cobmmonaire
COOTBETCTBYHOINUEC TUTUCHUYCCKUEC TPOLCAY PBI.

TTepen Ka AbIM MPUMEHCHHEM YOCANTECh B MEXaHHYECKOIT
LEJIOCTHOCTH U3/CIHSL.

W3penue nmpeqHa3HaueHO UCKIIOYHTEIBHO [T MHIANBU-
JlyalabHOTO NpuMeHeHus. He nossossiite monp3oBarhes
BalllMM PAaCHIMPUTENIEM HUKAKUM JIPYTHUM JIMIAM MJIM HE
HCHOJIb3yHTE pacupuTenu Apyrux auu. Menons3oBanue
OJIHOTO M3/eJIMs HECKOJIBKUMHU MallMeHTaMH MOKET
MPUBECTHU K CEPhE3HOMY MH(QHIIMPOBAHUIO.

5. Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTYN

O6wume NoNoXKeHns

Pexomenayercs — cMasbiBaThb — PacIIMpUTENb  IIepes
npouenypoil. Vcmons3yiiTe TONBKO BOZOPACTBOPHMBIE
CMas3KH B COOTBETCTBYIOILIIEM KOJIMYECTBE. He chomﬂyﬁ’re
B XO/I€ MPOLEY bl Macia win Ma3u. CMa30uHbIe CPEACTBA
Ha MacIsSHOM OCHOBE (HampuMep, Ba3elIMH) MOTYT
OCJ'[a6PIT]>, ﬂOBpC}lHTB nin pa3pyI.UI/ITL U3JICJINE, a TaKXKE
onacTb B JIbIXaTeJbHOE FOpJ'IO M JICTKHE, 4YTO MOXET
BbI3BATh CHJIBHBIN Kameiab ]/I/I/IJ'II/I JIMTIONJHYIO THEBMOHMUIO.

VYoenurech, 4TO JMAMETP PACHIMPUTENS MOAXOAUT JUIS
apaMeTpoB TPaxeoIHUIeBOIHOM GucTyinbl. UpeamepHoe
pacurpeHue MOKET BbI3BaTh YTEUKY B 001aCTH TOII0COBOTO
npoTesa.

Huxorna He npunaraiite upesmMepHoe yCHIIME J1J1sl BBE/ICHHUS]
WIM HM3BICYCHHUs PACLIMPHUTENS N3 TPAXCONHIIEBOAHOM
q)I/ICTyI[BI, TIOCKOJIBKY 3TO MOXKET BBI3BATH KPOBOTCYCHHE
WIIM OTKJIOHEHHE M3/ICIIUs OT Hy)KHOTO HAIPABIICHHSL.
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* He  ucmonpsyiite  3arps3HEHHBIM  pacLIMpPUTENb.
3arpsi3HEHHBIA  PACIIMPUTEIb MOXET  INIPHUBECTH
K MHQUIMPOBAHUIO U BOCIIAJICHHIO.

* B Xome wu3BnedeHMs U3JEAMS HE TAHUTE €ro 3a
TPE0XPAHUTENBHBIN MeaaboH (CM. mar 7 B paszene 6.2
HHCTPYKIHH 110 ]'lpl/lMCHCHI/I}O).

He wucnonp3yiite paciiupuresb CIULIIKOM JUIMTEILHOE
BpEMs, IOCKOJIbKY JTO MOXET BbI3BATH IIOBPEKICHUE
TINIIEBO/IA.

npod)eccuouanbuoe ncnosibsoBaHne

» Tlepen pacumMpeHHEM TPaXEONMHUIEBOAHOW (HCTYIIBI
Y HAIMEHTOB, MPOXOAAIIMX AHTUKOATYJITHTHYIO TEPAIHIO,
HEOOXOZMMO TIIATEILHO OLEHUTh PUCK BO3HMKHOBEHHS
KPOBOTEYEHUSL.

TH_[aTeHBHO OLEHUTE IIPUTOTHOCTH U3JACJIH S K IPUMEHEHU IO
Ha MalMeHTax ¢ HeOOoIBIINME TpaxeocTomaMu. M3aenue
3aHUMACT MECTO B TPAXEOCTOME U MOXKET CO31aBaTh
TIOMEXH IJIs AbIXaHUA IMMalluCHTa.

Ucnonb3oBaHMe NauueHTOM UAN NULOM,
ocyuwecTBaAOWMM yXo 3a naleHTom

Y106bI CHN3NTD PUCK 3apaXkeHuna, cobnopante

cnepyowme yKasaHus.

M YGCIU/ITCCB, YTO BAallM PYKH SABJISTFOTCS YUCTBIMH M CYXUMH
nepea  Ux  IIOMEIICHHEM B obacTb TpaxeoCTOMbI
WIM Tepei OYMCTKOM TOJ0COBOTO MmpoTe3a u (Wiu)
NPHHAIEKHOCTEH.

* Ounniaiite ¥ Je3MHPUIUPYHTE U3CIHE TOCHE KaXI0r0
HUCIIOJIb30BAHUA B  COOTBETCTBUM C MHCTPYKIUSAMU
(cm. pasgen 7 «O4ncTKa 1 Ae3HHOEKIMS»).

e Eciii  paciivpuTesb BBIDIAUT TPS3HBIM WM ObLI
BBICYIIEH Ha BO3JyX€ B MECTE C PUCKOM 3arps3HECHUS
usaenus, Teped  HUCIOJIB30BaHHUEM  €T0 HCOGXOHHMO
OYHCTUTh W TIPOAC3UH(PUIMPOBATh. PUCK 3arps3HeHus
MOKET CyILIIECTBOBATD, eclikn HU3CIIne ObLIO
B KOHTAKT€ C JOMAIIHHUM JXHWBOTHBIM, YyIajJ0 Ha IOJ
WIM TI0NAJ0 B JPYroif odYar CHIIBHOTO 3arpsi3HEHHMS,
100 HCIOIb30BAIOCH YETOBEKOM C PECHHUPATOPHOM
HHpEKIHEH.

« Bo Bpems  rocnMTanM3alMM  BaXKHO  OYMINATh
U 1e3MH(HUIMPOBATh PACIIMPUTENh KaK MOCHe, TaK U J0
HCIOJB30BaHHs, TaK KaK B KIWHUKE IIOBBIIICH PHUCK
I/IH(I)"HHpOBaHI/IH W 3aTpA3HCHUS U3/1CITHS. B MCJIMIIMHCKHUX
YUPEKACHUAX JUIA OYMCTKH W ONOJIACKUBAHUA MU3ACIASA
PEKOMEHAYETCA HCIIONIB30BaTh CTCPUIIBHYIO BOAY, a HE
ITUTHEBYIO.
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I1poxoucynb'mpy|7|1'ecn> CBpa4yom, ecniny Bac

Ha6niopalTca cnepyowmne CUMNTOMbI

Ha Tpakre TpaxeonMIeBOIHONH (GHCTYIbI BO3HUKAeT
KkpoBoTeyeHue. KpoBoTeueHne MOxeT ObITh BBI3BaHO
TIOBPEKACHUEM TpakTa TanCOHHLLIeBOIlHOﬁ d)I/ICTyJ'IBI,
MOBPEXK/ICHAEM CTEHKM IHUIIEBOJA MM KPOBOTEUCHHEM
M3 COCY/IOB IuIIeBoja. HesHaunTensHOe KpOBOTEUCHHE
B XOA€ pacHIMPEHUS — 3TO HOPMAJIBHOC SBJICHUE. Ecmm
HE3HAYHTENbHOE KPOBOTGUCHHE HE  IIPEKpalaercs,
oOparuTech K CBOEMY Bpady.

HPOI/BOHIJ'IO CJ'Iy‘lElI\/'IHOC CMEIICHHUE pacmupuTeIs.
PacmprTens MOXKCET MUCIIOJIB30BATHCA JUISL JUIUTCIIBHOTO
CTEHTUPOBAHUS TPaXEeONHUILEBOIHOM ducrysbl.
Cﬂy‘laﬁHOS CMEIICHHUE B HOL[O6HBIX CUTyallusIX MOXKET
NPUBECTH K CYXCHHIO U MOCICHYIONIEMY 3aKPHITUIO
TPAXCONUILIECBOAHON DHCTYIIbI.

VY Bac BO3HMKIA aJslepruyueckas peakuus Ha CMasKy
WM Telb-aHecTeTHK. O3HAKOMBTECh C HMHCTPYKIMEH
Mo TNPUMCHEHHIO, NPUIIATaeMOH K  HCIOJIb3yeMOMY
CMa304HOMY CPE/ICTBY.

Mo6ouHblie 3¢ PpeKTbl

Bo3moxHbIe MO60YHBIE YG(HEKTHI TPH HCIOTB30BAaHHH
Provox Dilator 17/20 BKIJIFOYaIOT Kalliesib, PBOTHbIEC M103bIBbI
¥ AMCKOM(OPT BO BpeMsi BBEICHU I, HOLLICHUS U3/1eNus 1/
WJIA U3BJICUCHUS €T0 U3 TpﬁXCOHHLHCBOIlHOﬁ dJI/ICTyJ'lbI,
MoxeT BO3HUKHYTH HE3HAYHUTEIBbHOC KPOBOTECYCHHUE
BCJICJICTBHUE PACHIMPEHUS TKAHEH TPaXeOolHILeBOIHON
¢uctynsr.

Tlonp30BaTeny ¢ HEGONBIINMH TPAXEOCTOMAMH MOT'YT
HUCIBITHIBATH 3aTPYAHECHUE AbIXaHHW BO BPEMS HOLICHU A
HU3JICJINs, IIOCKOJIBKY OHO 3aHUMAET MECTO B TPAXECOCTOME.
KpOMC TOro, HpCZ[OXpaHHTeHLHLIﬁ PEMEIIOK U MEIAJIbOH
MOT'YT BBI3BIBATh Y MOJIb30BATENCH pasapakeHne U (Min)
nuckomdopr.

B ciy4dae NosABIICHUSA J'llO60l"O 13 YKa3aHHBIX HO60‘IHLIX
3¢ dexToB co0OmUTE 06 ITOM CBOEMY Bpady.

6. Cnoco6 npumeHeHUA
6.1 MNogroToBKa

IIpu obpamennn ¢ pacmupuTeneM He0OX0AUMO CICAUTH
3a YUCTOTOM PyK WIIM MOJIb30BaThCs NepuarkamMu. Kpome
TOrO, ClIeZlyeT U306erarh MPUKOCHOBEHUS K YACTSIM, KOTOPbIE
OydyT BBOZUTHCS B (PUCTYITY.

Tlepen kax AbIM HCIIOIb30BAHHEM POBEPSIHTE IETOCTHOCTH
NpeIOXPaHUTENIbHOI'O PEMEIIKa, CJIerka NoTsAHYB 3a
MeJaabOH OJHOH PYKOH, a APYroi yAep:KUBask PyKOSTKY
nuspenus (cM. pucyHok 2). ITpu HaaU4YNU MPHU3HAKOB
HOBPEKACHUS yTUIIN3UPYHTE U3JIeTIHe.
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Ilepen MCHONBb30BAHHEM PEKOMEHYETCS CMa3aTh
pacuiupuTeilb BOAOPACTBOPUMBIM I'€JIEM UJIH T'€JIEM-
AHECTETHUKOM (CM. pUCYHKH 4—5 u pa3znen 3 «Onucanue
ycTpoiictBa — PekoMeH1yeMble BOJLOPACTBOPUMBIE
CMa304YHbIE CPEICTBAY).

6.2 IHCTPYKUMM NO NPUMEHEHNIO

* Jlnis mpoBeeHNU S IPOLIEy PbI TPEOyeTCs yBEINUUTEIbHO®
3epKaJIo U JOCTATOYHOE OCBEIIEHUE TPAXEOCTOMBI.

Korna ronocosoii npores yfanén u npoKos OTKPBIT,
cTapaiitech He TJI0TaTh, HOCKOJIBKY 3TO MOYXKET BBI3BATh
TIONIaJaHUE CIIFOHBI B IbIXATE/IbHBIC ITYTH U (I/IJ'U/I) Kamesb.
JlepKuTe POT OTKPHITEIM — 3TO MOMOKET HEKOTOPOE
BpEMsl HE TJI0TaTh.

He ouninaiite, He cHUMalTe roJ0COBON MPOTE3 U HE
NPOU3BOAUTE HUKAKUX IPYTHUX MaHHHyJ’lﬂHHI‘//I C HUM
(min Provox Dilator 17/20) cpa3y mociie eJisl, HOCKOJIBKY
CTHMYJISILUSL TPAKTA TPAXCOMUIIEBOAHOMN GUCTYIIbI
Cpa3sy nocJi€ mpueMa nuiu MOXKET BbI3bIBATH PBOTHBIE
TIO3BIBBI U (MJIN) PBOTY.

Y6eﬂlflTer, YTO BbI MMOJHOCTHIO IMOHAIHX U TIIATCIILHO
orpaboTanu BCe MPOLEAYPHI 101 HAJA30POM Bpaua,
MpPEeX e YeM BBINOJIHATH KaKyH0-In060 mpoueaypy
CaMOCTOSTEIIBHO.

.

Ucnonb3zoBaHne NaLMEHTOM WU NNLOM,
oCyLeCTBAAIOLWUM YX0[ 3a NaLneHTOM

1. Ilepen ucnonb30BaHUEM PACIIMPHUTENS IIPOMOUTE ero
B IIUTHEBOI BOJIE (CM. PHCYHOK 3).

2. Ilpn HEOOXOIMMOCTH CMaKbTE HAKOHCUHHK PACIITUPUTENS,
KOTOpBIi Oy/1eT BBOJUTHCS B TPAXEOMUIIEBOJHY IO
¢ducrymy.

a. Hanecure HeG0JIBIIOE KOJTHYECTBO BOJOPACTBOPHMOTO
CMa304YHOrO reJjis Ha YUCTYIO HOBEPXHOCTh, HAITPHMED
Ha Mapiio (CM. pUCYHOK 4).

b. TIpoBennTe HAKOHEUHUK PACIIUPUTEINS YEPE3 Telib,
9YTOOBI OH IOKPHIICS TOHKUM CIIOeM Tenst (CM.
PHCYHOK 5).

3. Tlepen BBeACHUEM PACIIHPHTEISI U3BJICKHTE TOJIOCOBOIT
MPOTE3 U3 TPAXEOMHIIEBOIHON PUCTYIIBL. YOeanuTech, 4T0
TPAKT TPAXEONHUIIEBOIHOMH QUCTYIIBI TYCT U (M) OTKPBIT.

4. BBeauTe B TPaXCONUIIEBOAHYIO (PUCTYTY KOHYCHBIIH
HAKOHCYHHK PACIIMPHUTEIIs, TOBEPHYB €ro M3rHOOM BHH3,
M MEJUICHHO U OCTOPOXHO BBOAUTE M3/E/UE, I0Ka He
Joiiiere 10 BBICTYIIA EPe] Py dKoit (CM. PHCYHKH 6—8).

5. VaepxupaiiTe pacliupuTeIb B TAKOM IOJIOKEHUH
B TeyeHue Tpedyemoro BpemeHu. Bpems, kotopoe
TpebyeTest JuIsl JOCTATOYHOTO PACIIHPEHUS TPAKTA
TPaxXeONUIIEBOAHOM (GUCTYJIBI [T BBEICHNUS FOJIOCOBOTO
MpOTE3a, BAPUPYETCS OT YEJIOBEKA K YCIOBEKY.
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6. B mepuon oxMIaHUsA aKKypaTHO HPUKPENUTE
MPeJOXPAHUTEIBHBIH MEJaTbOH K KOJKE (CM. PHCYHOK 9).

7. Tlocne TOro Kak pacumIMpuTenb HpoOyleT B TpakTe
TPAXEONUIIEBOAHOH  (UCTYABI  HYXKHBIH — HIEpUOA
BPEMEHH, OCTOPOXKHO H3BIEKHTE €ro, MOTAHYB 3a
pydky (cm. pucynok 10). He tamure wm3nenme 3a
MPEOXPAHUTENBHBIA MEIaIbOH.

8. BBenuTe rosocoBoil mpoTes, cienys CTaHAapTHOW
mporesype.

YcTpaHeHue npo6neM cunspgennem

Ecnu BaM He y1aeTCst BBECTH PaCIIUPUTEINb, TO TO MOXKET
OBITH 00YCIIOBICHO HECKOIBKIMH BO3MOXXHBIMH IIPHYNHAMI
(HanmpuMep, HENPaBUIILHBIA YIOJI UM HAllpaBJIeHUE
BBEJICHUS, CY)KEHHE MPOKoJa uiIu AehopMalus TpaKkTa
TPaxeonunIeBoaHOi Guctynsl). Ecim BBl cTONKHETECH
¢ TakoM MpoOIEMOit, HU B KOEM Cllydae He IPUMEHIUTE 15
BBEJICHHS paciIupuTess cuiy. HemeniaeHHo oOpatutecs K
CBOEMY Bpady.

Ecnu pacuimpureis Bomesa B TPAKT TPaxeoNUIIEeBOHOM
(HUCTYIIBI Ha CIMIIKOM GOJIBILIYIO Ty OHHY, TO, BO3MOXHO,
BBI HICIIOJIb30BAJIM M3/IEJIHE HEKOPPEKTHBIM 00pa3oM HIIH
y Bac paciIdpeHHbIN TpakT GucTyisl. B 3ToM ciyyae
nonpoOyiTe 0CTOPOKHO U3BIICUDb U3JCTHE, TIOTSIHYB 32
MejanboH. Hukorna He npumensiite cuny. Eciu Bam
HE yJaeTcsl U3BJIeYb U3Jie]HUe, HEMEJICHHO 00paTuTech
K CBOEMY Bpauy.

I'Ipod)eccwouanbuoe ncnosiboBaHune

1. Ilepen ucnonb30BaHUEM pacUIMPUTENs IPOMONTE ero
B IIUTHEBOHU BOJE (CM. PUCYHOK 3).

2. IIpn He0OXOAMMOCTH CMaXKbT€ HAKOHEYHHK PACIIUPUTEIIS,
KOTOPBIi OyJeT BBOAUTHCS B TPAXCOIMHIICBOTHY IO
ductyny.

a. Hanecure HeG0MbIIOE KOTNYECTBO BOAOPACTBOPHMOTO
CMa304HOTrO I'eJis Ha YUCTYIO TOBEPXHOCTD, HATPHMED
Ha MapIiio (CM. PUCYHOK 4).

b. IIpoBeanTe HAKOHEYHUK PACHIMPUTENS YEPE3 Telb,
4TOOBI OH MOKPBIJICS TOHKUM CJIOEM Teis (CM.
PHCYHOK 5).

3. U3BiexuTe rojJocoBOi MPOTE3 U3 TPAXCONUIIEBOIHOM
¢ducTymnL.

4. BBenuTe B TPAXCOMMIICBOIHYIO (UCTYITy KOHHYCCKUIT
HAKOHEYHHK PACIIMPHTEIIs, IOBEPHYB €ro M3rnboM BHU3,
U MEAJIEHHO M OCTOPOXKHO BBOJHMTE H3JeNHUE, IT0Ka He
Jloiiiere 10 yrnopa rnepes pyKosiTKoi (cM. pucyHk# 6—8).

5. YaepxxuBaiiTe paclIMPUTEIb B TAKOM I10JOXKCHUU
B TeueHue Tpebyemoro BpemeHu. Bpems, xoTopoe
TpebyeTcs IUIsl AOCTATOYHOTO PACHIMPEHUS TPaKTa
TPaxeOHUIIEBOIHON QUCTYIIbI LIS BBEACHHS FOJIOCOBOIO
poTe3a, BAPbUPYETCS OT MALMEHTA K MALIUEHTY.
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6. B mepuon oxugaHUsS aKKypaTHO HPUKPEIUTE
MPEeI0XPAHUTEIbHBIH MeIaTbOH K KOKe (CM. PHCYHOK 9).

7. Ilocne TOro Kak pacmIMpUTENb NPOOyleT B TpPakKTe
GbuCTYIbl HyXHBIH INEPHOL BPEMEHH, OCTOPOXKHO
M3BIEKHTE €T0, MOTSAHYB 33 PYKOATKY (CM. pucyHOK 10).
He TaHuTE N31€TME 32 IPEAOXPAHUTENBHBIA Me/IaIbOH.

8. Beeaure roaocoBoii mpores, ciieflys CTaHJapTHOU
mpouexype.

7. Ounctka n gesnHpeKuna

OunmaiiTe u 1e3nHGUIUPYIHTE PaCIIMPUTEND TTOCIE
KasKJI0r'0 HCIIOJIb30BAHHS.

1. IlpomoiiTe nzaesnue Temiaoi NuTheBOt BOJOU B TEUEHUE
30 cexyHa.

2. B umcTOii MUCKE pasMemnanTe 1Be Karjim CpeJicTBa JIIs
MBIThsl HOCYbI B 250 Mt (8,5 ®uIKUX yHIMH) TEMIONH
NUTHEBOH Boabl TeMmepaTypoit 50—60 °C (122—-140 °F).
TToTHOCTBIO MOTPY3HUTE PACHIMPHUTEIb B CMECh Ha
1 munyTy (CM. pucyHok 11)

IIpeoocmepecenue. Cobn01aliTe OCTOPOIKHOCTD, 4TOOBI
He 00KeubCsl TENJIOM BOJOM JIs1 OUUCTKH.

3. JlocTaHbTe PaCHIMPUTEIb U3 CMECH U IIPOTPUTE €ro
(B Tedenue 15 cekyHm), 4TOOBI yIAJINTh OCTATKH CIU3U
M 3arpsi3HeHuit (cM. pucyHok 12). Eciu monHoCTbI0
YIAIUTh CIH3b M 3aTPA3HEHUS HE YIAeTCsl, HOBTOPUTE
npouexypy, HaunHas ¢ mara 1.

4. IlpomoiiTe u3aenue B TEMJIOI MUTHEBOH BOJE B TCUCHHE
30 cexyH 1 MIIH JIO TIOJTHOTO Y/aJICHUSI MOIOIIIEr0 CPE/ICTBA
(cM. pucyHok 13).

5. IlponesnHbuINpyHTE PACIIUPUTEIb, TOTHOCTHIO
MOrPY3HB €ro B MepeKrch Boxopoa (3%) KOMHATHOI
Temreparypsl Ha 60 MUHYT 1160 B 3THIOBBIH (70%)
uau nzonponunossiit (70%) cnupt Ha 10 MunyT (CM.
pucyHok 14).

6. ITociie OYNCTKH U Je3MHEKIIMH U3/1eNUs TI0T0KHTE
PACIIMPHUTEIh HA YHCTYIO MAPIIIO U OCTABBTE CYIIUThCS
Ha Bo3ayxe (cM. pucynok 15). Korma pacmupurens
BBICOXHET, IOMECTUTE €0 B UHCThIH 3aKPbIThII KOHTEHHEP
M XpaHHUTe IPU KOMHATHOU TeMmieparype. B nepuon
XPaHEHMUSI N3/IeTHS €r0 He0OX0AMMO 3aIMIIATH OT TeIlIa
M IPAMBIX COJIHEUHBIX JIyUeH.

Ilpedocmepescenue. He ouninaiite u He ie3uHGuuupyiite
Hu3JeNnue IPYTUMH METOJaMH, TaK KaK 9TO MOXKET
TPUBECTH K MOBPEIKACHUIO H3JICITHSI M TPaBMaM.

8. Kak noctaBnsaerca nsgenue

W3aenue n3roToBICHO B YUCTOM KOMHATE U OCTABIISACTCS
HECTECPUJIIBHBIM.

99



9. Cpok cny6bl 1 yTunmnsaumsa
ycTpouncTBa

Ilpeoocmepesicenue. Pacunpurerb (paclInpUTENH) CIeayeT
3aMEHSTh Kak/1ble 2 roxa uiu nocie 208 MUKIOB OUUCTKH
U 1e3UHGEKIUU (YTO COOTBETCTBYET HCIIOJIb30BAHUIO
W3JIeHs BA pa3a B HECIO B TEUCHHUE JABYX JIET).

Bceerna cnenylite MeHIIMHCKON TPAKTHKE H HALIMOHATIBHBIM
TpeGOBaHPIﬂM B OTHOIICHUHU OMOJOTHYECKHU OMAaCHBIX
BELIECTB IIPH YTUJIM3aLlMU UCIIOJIb30BAHHBIX MEIULIUHCKHUX
u3Jenui.

10. O6paTHan cBA3b

OOpaTnTe BHUMaHHE, YTO O JIIOOBIX CEPbE3HBIX
MHIUICHTAX, CBA3AHHBIX C U3JEIHeM, HEOOXOTUMO
co00UmAaTh TPOU3BOJUTEIIO U B TOCYIAPCTBEHHBIE
OpraHbl peryJIMpOBaHUs CTPAHBI, B KOTOPOH MPOXNUBACT
110JIb30BATEIb U (MJIN) HAlUEHT.
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l

Manufacturer; Hersteller; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tootja; Gyartd; Producent;
Proizvodac; Katackevaotig; IIponssoauTes; BEEE,
A}, 835w, X' dxladll 35,41

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion;
Data de fabrico; Valmistamise kuupéev; Gyartas idépontja;
Data produkcji; Datum proizvodnje; Huepounvia
nopaywyng; Jara usrotosnenns; 2&EH; MR &
BB, AR YIRD; madl g

Use-by date; Verwendbar bis; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade;
Kalblik kuni; Felhasznalhatosag datuma; Data waznosci;
Rok uporabe; Hugpopmvia Aéng; Cpok roxnoctu; 5 FIHA
BR; AFS 713 fEFELLE HER;

YIN'WY [NNR JOIRD; gl b3 pasid

LOT

Batch code; Chargencode; Chargenbezeichnung; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Partii
kood; Sarzs kod; Kod partii; Sifra serije; Koduog maptidag;
Kon maprum; /\'wFI—R; HiX| 2E; #RKH5;

NHXR TIRZ; dssull oS

Product reference number; Bestellnummer/Artikelnummer;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Ntimero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Toote viitenumber; Termék referenciaszama;
Numer katalogowy produktu; Referentni broj proizvoda;
Kodikoc mpoidvtog; CripaBouHkIif HOMep u3nenus; HmE
BES; NE Ax Hs, ERBER,

AXINN 7Y |'2IN'0 190N; el Greyell (31
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F
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht
geschiitzt und trocken aufbewahren; Maintenir a I’abri
de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco
y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e
da chuva; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Tartsa
a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chronic¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywac¢ w suchym miejscu;
Cuvajte na suhom mijestu i podalje od Sunéeve svjetlosti;
DuAGooETE POKPLE 0O TO NALOKO QMG Kot SloTnpeite
M GLOKEVY 6TEYVN; Beperute T BO3AEHCTBHUS IPSIMBIX
conHeunsbIX Jyueit u iaru; BT HAH LRKELL,
Aol FX| oA 5t X HEHZE RXISHUAIL;
B B R ARIFECIR;

[Jakyalivia) |OnN'7I wUnwn XN 7'n11‘7 wr

bl d&g gl sl g Vim griall 3525 Gle sl

Non-sterile; Nicht steril; Non stérile; Non sterile; No
estéril; Nao estéril; Mitte-steriilne; Nem-steril; Niejatowe;
Nesterilno; M1 amocteipopévo; Hecrepunsno; FERE;
HIE; JERE,

AN

Caution, consult instructions for use; Achtung,
Gebrauchsanweisung beachten; 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; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
uzycia; Oprez: proucite upute za uporabu; ITpocoyn,
cuppovievteite Tig 0dnyieg ypriong; [lpenocrepexenue,
obparurech K HHCprKLII/IHM o ipuMenenHio; S . X%
SEAEZSER; T, A8 X HS RSN ERE
15> SRR,

'700-N7; pd=e 2t

YIn'Un NIXIINA "7 W' DT
el Oladss g2l s
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g

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; Indique que le produit
est conforme a la Iégislation 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 estd em conformidade
com a legislacdo europeia relativa a dispositivos
médicos; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa digusaktidele; Azt jelzi, hogy a
termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Oznacava da je proizvod u skladu s
europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Y7modetkvoet 0Tt TO TPOIOV GLUHOPPAOVETOL UE TNV
Evpomnaikn vopobeoio yio to, 1TpoTEXVOLOYIKE TPOTOVTA,
‘VKa3bIBaeT HA COOTBETCTBHE H3/IEIIHS €BPONECHCKOMY
3aKOHOJATENBCTBY [0 MEAUIIMHCKHM H3ICIHSIM;
Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang
Eropa untuk perangkat medis; 24 A RN D EFERERS 1C
Bg3ESICEEGLTVWSC L ZRLET; ME0| 2&
7|7]0i| CHEt °_?'=1 HES ZLBLS LIELHL| l:|' $§T
EmfTaE »“H%?ﬁ%%ﬁf%ﬁ RTRAER B A
MESFT SR MEM,;
TO1RN TINYKRN NIIPN NX DXIN A¥INN D 1M¥n
X191 MO NH
ol 84290 Aol dug)sYl Ol il o lgia ik O ) e
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Medical Device; Medizinprodukt; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Dispositivo médico; Dispositivo
médico; Meditsiiniline seade; Orvosi eszkoz; Wyrdb
medyczny; Medicinski proizvod; latpoteyvoloyikd mpoiov;

Menumuckoe usnenue; EEIERS; 2|8 &A|; BELEE;

INIDT [N b Sl

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Mode d’emploi;
Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Kasutusjuhend; Hasznalati utmutato; Instrukcja
uzycia; Upute za upotrebu; Odnyieg ypriong; Mucrpykims
T10 TIPUMEHEHHNIO; BUREREAE; AHS X1, SRR,
Ym'y NIRAING plasea) Olegdss

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Sur ordonnance

uniquement; Prescrizione; Prescripcion; Prescrigdo;

Retsept; Vénykoteles; Recepta; Recept; Zvvtoyn; Penent;
- K HER . .

WHE: ML, 5 DU S e

Q)
p
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfache
Verwendung; Un seul patient — a usage multiple; Paziente
singolo — uso multiplo; Uso en un solo paciente — uso
multiple; Utilizagio multipla num tnico paciente; Uhe
patsiendi mitmekordne kasutus; Egyetlen beteg — tobbszori
felhasznalas; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta; Jedan
pacijent — viSekratna uporaba; TToAlamAn yprion — oe Evav
pnévo acbevn; MHOTOKpaTHOE HCIOIb30BAHUE /TS OTHOTO
naunenra; H—EE — BHEIER; o Yol X -
ofg| H AL BE—BE - ERER;

N1Nn win'y - TN' 79100

Olyo Bas alasiel = 4y g0
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FR
& B
Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und
Infotri fiir Frankreich; 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; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal;
Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében;
Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbol Triman i
oznaka Infotri za Francusku; Zoppolo Triman kot Infotri
vt Fadkio; CumBosnt Triman u Infotri juist @panumn; 7
Z > ZDTrimanit = EInfotri; TRA L Triman 7= %
Infotri; 3B Triman 1Z55M 24840

N97¥ 112y Infotri-1 Triman '7n0
Ly JoY Infotris Triman s,

&
Packaging is recyclable; Die Verpackung ist
recycelbar; L’emballage est recyclable; La confezione
¢ riciclabile; El embalaje es reciclable; A embalagem ¢
reciclavel; Pakend on ringlussevoetav; A csomagolas
ujrahasznosithato; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalaza se moze reciklirati; H cuokevacia givat
VOKVKADGUN; YIIaKOBKa MPUIOIHA TSl BTOPHYHOM
nepepabotk; WEIGUFAVILAIRETT,; HEE 7ts
ZE; BRAR B,

AITNTMY? NN DTOIRD; guzll 8ol ALE 3gusdl

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices
de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem;
Ringlussevotu juhised; Ujrahasznositasi ttmutato;
Wytyczne dotyczace recyklingu; Smjernice za recikliranje;
Koazevbovipieg ypoppés oyetikd pe myv avakdkioon;
Pekomeniatmu 1o nepepabotke orxonos; A7) A A
R, B8 XIE; EWiES];

TN NINAN; el dole] Slslay]
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number; Version number;
Referenznummer; Versionsnummer; Numéro de référence;
numéro de version; Numero di riferimento; numero di
versione; Numero de referencia; Numero de version;
Numero de referéncia; Numero da versdo; viitenumber;
versiooninumber; hivatkozasi szam; verzioszam; Numer
referencyjny; Numer wersji; referentni broj; broj verzije;
ApBpog avapopds; AptOpog €kdoong; CripaBoOuHbINH HOMEP;
nomep sepenu; V7 7LV RES; N—I3> S, BX
Wz WY H; BERR; IRAIRES;

n01A1950n ,0IN' 1%0n HEESURN ]

YYYY-MM-DD = Date of issue; Datum der Ausgabe; Date
d’émission; data di emissione; Fecha de emision; Data
de emissdo; viljastamise kuupéev; Kiadas datuma; Data
wydania; datum izdavanja; Huepopunvia ékdoong; mara
soinycka; FITH; DAY M EE,

N79IN JIRN 5laedl s
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