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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

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

For information about protective rights (e.g. patents),
please refer to our web page
www.atosmedical.com/patents.
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
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Store at room temperature. Temporary deviations within
the temperature range (max-min) are allowed; Bei Zim-
mertemperatur lagern. Temperaturschwankungen inner-
halb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen
van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts
temporaires dans la plage de température ambiante
(max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura
ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei
entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar
a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-
min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das temperatu-
ras (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga av-
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vikelser inom temperaturomradet (max—min.) &r tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i
temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares
i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldm-
mossd. Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru
leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
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od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) s
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Do-
voljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sg przej$ciowe odchylenia
w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature (maks.

— min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vAdooete o€ Beprokpacio dmpatiov.
Emrpémovtonl mapodikéc amokAMGELS EVTOG TOV EDPOVG
Beppoxpaciog (Léyiom-erayiot); CbxpaHsBaiTe

Ha cTaifHa Temreparypa. BpeMeHHUTe OTKIOHEHUS

B TEMIIEPATypHUTE AMANA30HH (MaKC. — MUH.) ca
paspemenu; Oda sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi
(maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara
izin verilir; 890656700 momsbol #n339Ms@EncsbHy.
MM)d000 gssbmydo Gnd3gms@ Mol
Bbam9d30 (8530L.-806.) cosLET37d0s; Muwhly
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pangpynypnud (wnwytjwgnyiihg djuquignyi);
Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yayinmalara
icaza verilir; XpaHuTe npu KOMHaTHOW TeMIIEpaType.
JlomycKkatoTcst BpeMEHHbIE OTKIOHEHHUsI HHTEpBaa
Temmneparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. De-
viasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizin-
kan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara
dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ;& T
RE, RESHR (BKX~F/)) AORERG I
B ; A20lM B2t AAR. 25 HelLolM el
UA|IMQl HAH(Z|CH-£|A)E SIS
ERFRT. AFEREHEAR ( LRETR ) B
EEZR, ZETHER. ATPRETEN (R5-&
£ ) NERRE, ;
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Ge-
brauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni

per I’'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning,
las instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig,
se bruksanvisningen; Varoitus, katso kéyttoohjeet;
Varug, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozod-
jon a hasznalati utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga,
nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proudite
upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za
upotrebu; IIpocoyr, cuppovievteite Tig 0dnyieg
xpione; BHUMaHue, KOHCYNTHpalTE c€ ¢ MUHCTPYKIUUTE
3a ynotpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari ince-
leyin; gszmobomds, dmombmano 3sdmynbydol
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ENGLISH

Intended use

Provox voice prosthesis system is intended for
use of prosthetic voice restoration after total
laryngectomy.

Provox Dilator 17 and Provox Dilator 20
are used for dilating tracheo-esophageal (TE)
punctures that shrink very fast or are too narrow
to insert the selected Provox voice prosthesis.
The dilator may also be used to temporarily
block or stent the TE puncture.

For Home Care Use the dilator is intended for
single patient re-use, and may only be used
as part of Provox NID system. It shall only
be used by patients with sufficient manual
dexterity, acceptable vision and satisfactory
cognitive ability.

For Professional Use the dilator may be re-used
by a clinician in clinic and shall be re-sterilized
between patients.

Contraindications

» The device is not intended to be used by
patients that have not received adequate
training by their clinician.

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

* Do not use the device in case of a small
tracheostoma where the dilator could
obstruct breathing.

Device description

Provox Dilator 17 and Provox Dilator 20 are
tapered curved silicone rods used for dilating
(increase the diameter of) TE punctures. Provox
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Dilator 17 shall be used with Provox voice
prostheses with an outer diameter of 17 Fr and
Provox Dilator 20 with outer diameter 20 Fr.

The dilator shall only be used and be prescribed
for patient use, by clinicians trained in the care
and rehabilitation of laryngectomized patients.

Provox Dilator Figure 1

1.1: Medallion

1.2: Safety strap

1.3: Device handle

1.4: Notch

1.5: Retention collar

1.6: Tip

The size is marked on the medallion.

Dimensions:

Provox Dilator 17: The diameter is 11.5 Fr at
the tip and increases to 19 Fr.

Provox Dilator 20: The diameter is 13 Fr at the
tip and increases to 22 Fr.

Length between tip and notch: 60 mm/2.5
inches; length between retention collar and
notch: 20 mm

Recommended Lubricants

The following water-soluble lubricants are
recommended for use with the dilator:

KY Jelly®

SurgiLube®

Recommended anaesthetizing gel

The following anaesthetizing gel is recommended
for use with the dilator:
Xylocaine®/(Lidocaine) Gel.

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



WARNINGS

General:

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

* Do not use lubricating (anaesthetizing) gel
if the patient has allergies related to these
substances.

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

Professional use:

« To avoid cross contamination, use
appropriate hygienic procedures and make
sure that each used device is cleaned,
disinfected, dried and steam sterilized.

* The material in Provox Dilator with-
stands 50 cleaning and steam sterilization
procedures at 137°C/278°F for 3 minutes
or at 134°C/273°F for 18 minutes. Always
ensure mechanical integrity before each
use.

Home care use:

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

PRECAUTIONS

General:

« Itisadvisable to lubricate the dilator before the
procedure. Only use 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) will weaken,
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damage or destroy the device and shall not be
used at any time.

* Make sure that the diameter of the dilator is
adequate for the puncture. Over-dilatation
may result in leakage around the voice
prosthesis.

* Never use excessive force to insert or
remove the dilator from the puncture, 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 Operating instruction.

» Do not use the dilator for a too long period
of time as this may damage the esophagus
(food pipe) wall.

Professional use:

+ Patients on anticoagulant therapy should
be carefully evaluated for the risk of
hemorrhage prior to dilatation of the TE
puncture.

Home care use:

To reduce the risk 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 in section Cleaning
and sterilization below.

+ Ifthedilator looks dirty or has air dried ina an
area with a risk of contamination the dilator
should be both cleaned and disinfected
before use. A risk of contamination could
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.
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* During hospitalization 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.

Adverse events

Consult your clinician if you:

* bleed from the puncture tract. Bleeding
may be caused by damage of the puncture
tract, damage of 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 puncture
during a longer period of time. Accidental
dislodgement during these circumstances
may or may not be followed by shrinkage of
the puncture and subsequent closure.

 experience an allergic reaction against the
lubricating (anaesthetizing) gel. Read the
instructions for use accompanying the used
lubricant.

Instructions for use

Checkout procedures

General:

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 (Figure 2). Discard the device
if it shows any sign of damage.
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It is advisable to lubricate the dilator with some
water soluble (anaesthetizing) gel prior to use.

Operating instruction

Home care use:
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
Provox NID voice prosthesis (or use Provox
Dilator) immediately after a meal since the
stimulation of the 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.

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

Lubricate the part of the dilator that will enter
the puncture using a thin layer of water soluble
(anaesthetizing) gel (Figure 4) if required.

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

Probe the 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 (Figures 5-7).

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

You shall carefully tape the safety medallion
to the skin while you wait (Figure 8).

Once the dilator has been in the puncture tract
for the desired amount of time, gently remove
the dilator by pulling the handle (Figure 9).
Do not pull the safety medallion.

Insert Provox NID voice prosthesis using
the standard procedure.

Problem solving:

There might be several possible causes to why
you are unable to insert the dilator, such as wrong
angle/direction when inserting, shrinkage of
puncture or deformation of the puncture tract.
If this should occur never use force to insert
the dilator, you must consult your clinician
immediately.

If you have inserted the dilator too far into the
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:
Remove the voice prosthesis from the TE
puncture.

Probe the puncture with the tapered tip of the
dilator of adequate diameter, with its curvature
directed downwards. Gently insert the device
until the stop of the handle.

Keep the dilator in this position for the desired
amount of time. The waiting time needed for
dilation can vary. Tape the medallion to the skin
during the waiting time.

19



Cleaning and sterilization

Home care use:
Clean and disinfect the dilator after each use.

To clean the dilator mix 2 drops of dish soap
in 250 ml (8,5 fl 0z) warm, 50°-100°C/122°-
212°F, drinking water. Place the dilator in the
mixture (Figure 10).

Gently rub the dilator for 15 seconds to
remove mucus and debris (Figure 11).

Rinse it in drinking water (Figure 12).

Disinfect the dilator by soaking it in hydrogen
peroxide 3% for 60 minutes or ethanol 70%
for 10 minutes or isopropyl alcohol 70% for 10
minutes (Figure 13).

After cleaning and disinfecting the device,
place the dilator on clean gauze and leave it to
air dry (Figure 14). 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.

Professional use:

Cleaning, disinfection and sterilization are
described in “Instructions for cleaning and
sterilization”. If this information is missing,
please contact your supplier or visit our website
on www.atosmedical.com.

The material in Provox Dilator withstands
50 cleaning and steam sterilization procedures
at 137°C/278°F for 3 minutes or at 134°C/273°F
for 18 minutes. Always ensure mechanical
integrity before each use.
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How supplied

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

Device lifetime

Caution: The dilator(s) shall be replaced every 2
years, or after 50 sterilization cycles, whichever
comes first. Check mechanical integrity of
the device prior to each use according to the
Checkout procedures.

Disposal
Always follow medical practice and national

requirements regarding biohazard
when disposing of a used medical device.

Date of printing

See version number on the back cover of this
manual.

User assistance information

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

Reporting

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

Verwendungszweck

Das Provox Stimmprothesensystem ist fiir die
prothetische Stimmerzeugung nach einer totalen
Laryngektomie bestimmt.

Der Provox Dilator 17 (Dilatator) und der
Provox Dilator 20 werden fiir die Dilatation
von tracheo-0sophagealen Fisteln (TE-Fisteln)
verwendet, die sich sehr rasch zusammenziehen
oder zu eng sind, um die ausgewéhlte Provox
Stimmprothese aufzunehmen. Dariiber hinaus
kann der Dilatator als voriibergehender
Verschluss bzw. Platzhalter in der TE-Fistel
verwendet werden.

Im Bereich der hduslichen Pflege ist der Dilatator
fiir eine Wiederverwendung am gleichen
Patienten bestimmt und darf nur als Teil des
Provox NID Systems eingesetzt werden. Er
darf nur von Patienten mit ausreichender
Geschicklichkeit, akzeptabler Sehkraft
und befriedigenden kognitiven Fahigkeiten
verwendet werden.

Im professionellen Umfeld darf der Dilatator
vom Arzt in der Klinik wiederverwendet werden,
muss aber nach jedem Patienten resterilisiert
werden.

Gegenanzeigen

+ Das Produkt ist nicht zur Verwendung durch
Patienten bestimmt, die keine ausreichende
Einweisung durch den Arzt erhalten haben.

» Das Produkt ist nicht fiir die Dilatation der
Fistel] zum Zeitpunkt ihrer chirurgischen
Anlage bestimmt.

* Das Produkt darf bei einem kleinen
Tracheostoma, bei dem der Dilatator die
Atmung blockieren konnte, nicht eingesetzt
werden.
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Produktbeschreibung

Der Provox Dilator 17 und der Provox Dilator
20 sind konische, gekriimmte Silikonstébe, die
zur Dilatation (Durchmesservergréflerung)
von TE-Fisteln dienen. Der Provox Dilator 17
wird mit Provox Stimmprothesen mit einem
AuBlendurchmesser von 17 Fr und der Provox
Dilator 20 mit Provox Stimmprothesen mit
einem AuBlendurchmesser von 20 Fr verwendet.
Der Dilatator darf nur von Arzten mit einer
Ausbildung in der Versorgung und Rehabilitation
von Laryngektomierten verwendet bzw. zur
Verwendung durch den Patienten verschrieben
werden.

Der Provox Dilator — Abbildung 1

1.1: Medaillon

1.2: Sicherheitsfaden

1.3: Griff des Produkts

1.4: Kerbe

1.5: Haltekragen

1.6: Spitze

Die GroBe ist auf dem Medaillon angegeben.

Abmessungen:

Provox Dilator 17: Der Durchmesser betrégt
11,5 Fr an der Spitze und vergrofert sich auf
19 Fr.

Provox Dilator 20: Der Durchmesser betrigt
13 Fr an der Spitze und vergrofert sich auf 22 Fr.
Lénge zwischen Spitze und Kerbe: 60 mm
(2,5 Zoll); Lange zwischen Haltekragen und
Kerbe: 20 mm

Empfohlene Gleitmittel

Die folgenden wasserldslichen Gleitmittel
werden zur Verwendung mit dem Dilatator
empfohlen:

KY Jelly®

SurgiLube®
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Empfohlenes Lokalaniisthesie-Gel

Das folgende Lokalanésthesie-Gel wird zur
Verwendung mit dem Dilatator empfohlen:
Xylocaine®/(Lidocain) Gel.

VORSICHT: Gleitmittel oder Lokalanésthesie-
Gels, die nicht wasserldslich sind, diirfen
keinesfalls verwendet werden.

WARNHINWEISE

Allgemeines:

e Falls das Produkt Anzeichen von
strukturellen Schidden aufweist, darf es
nicht verwendet werden. Ein beschédigtes
Produkt kann in Stiicke brechen, die in die
Atemwege gelangen konnen, worauthin sie
unverziiglich entfernt werden miissen.

* Keine Gleitmittel oder Lokalanisthesie-
Gels verwenden, wenn der Patient
gegeniiber diesen Substanzen allergisch ist.

e Das Medaillon darf wunter keinen
Umstdnden vom Produkt entfernt werden.
Das Medaillon ist unverzichtbar fiir die
Sicherheit. Es tragt dazu bei, das Risiko,
dass das Produkt versehentlich in die
Trachea (Luftrohre) fillt, zu reduzieren.

Professioneller Einsatz:

* Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden,
miissen geeignete Hygienevorkehrungen
getroffen werden und sichergestellt sein,
dass alle benutzten Produkte gereinigt,
desinfiziert, getrocknet und dampfsterilisiert
werden.

* Das Material des Provox Dilator hélt
50 Reinigungs- und Dampfsterilisierungs-
vorgingen bei 137 °C (278 °F) diiber
3 Minuten bzw. bei 134 °C (273 °F) iiber
18 Minuten stand. Vor jedem Gebrauch
muss sichergestellt werden, dass die Sizers
mechanisch intakt sind.
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Verwendung im Bereich der hiiuslichen Pflege:

Die Einfiihrung des Dilatators in die
Fistel bzw. seine Entfernung aus der
Fistel darf unter keinen Umstidnden mit
ibermdBigem Kraftaufwand geschehen.
Sollte die Einfiihrung bzw. Entfernung mit
vorsichtigem Kraftaufwand nicht gelingen,
muss sofort der Arzt verstdndigt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeines:

Es empfiehlt sich, vor dem Vorgang ein
Gleitmittel auf den Dilatator aufzutragen.
Dazu diirfen nur angemessene Mengen
eines wasserloslichen Gleitmittels verwendet
werden. Bei diesem Vorgang diirfen keine Ole
oder Salben jeglicher Art verwendet werden.
Gleitmittel auf Olbasis (z. B. Vaseline)
konnen das Produkt schwichen, beschddigen
oder angreifen und diirfen niemals verwendet
werden.

Es muss sichergestellt werden, dass der
Durchmesser des Dilatators fiir den Vorgang
geeignet ist. Bei einer zu starken Dilatation
kann es zu Undichtigkeiten rund um die
Stimmprothese kommen.

Zur Einfiihrung des Dilatators in die Fistel
bzw. seiner Entfernung darf unter keinen
Umstédnden iiberméaBige Kraft aufgewendet
werden, da es dadurch zu Blutungen
oder zur Bildung eines falschen Zugangs
kommen kann.

Keine kontaminierten Dilatatoren
verwenden. Ein kontaminierter Dilatator
kann Infektionen und Entziindungen
verursachen.

Bei der Entfernung  nicht am
Sicherheitsmedaillon ziehen. Siehe
Verfahrensanleitung.
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Den Dilatator nicht zu lange einsetzen,
da dies zu Verletzungen an der Wand des
Osophagus (Speiserdhre) fithren kann.

Professioneller Einsatz:

Ve

Patienten, die Gerinnungshemmer erhalten,
missen vor der Dilatation der TE-Fistel
sorgfiltig hinsichtlich des Blutungsrisikos
beurteilt werden.

rwendung im Bereich der hiuslichen Pflege:

Zur Reduzierung des Infektionsrisikos wie
folgt vorgehen:
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Bevor im Bereich des Tracheostomas
mit den Hinden gearbeitet und die
Stimmprothese  und/oder  Zubehorteile
angefasst werden, miissen die Hande vollig
sauber und trocken sein.

Das Produkt nach jedem Gebrauch
entsprechend der Anleitung im Abschnitt
»~Reinigung und Sterilisierung" weiter unten
reinigen und desinfizieren.

Falls der Dilatator sichtbar verschmutzt ist
oder in einem Bereich an der Luft getrocknet
wurde, in dem ein Kontaminationsrisiko
besteht, sollte der Dilatator vor Gebrauch
sowohl gereinigt als auch desinfiziert
werden. Ein Kontaminationsrisiko besteht
z. B., wenn das Produkt mit einem Haustier
in Kontakt gekommen oder auf den Boden
gefallen ist oder wenn Personen in der
Umgebung eine Atemwegsinfektion haben.
Wihrend eines Krankenhausaufenthalts
ist es wichtig, den Dilatator nach dem
Gebrauch, aber auch vor dem Gebrauch zu
reinigen und zu desinfizieren, da ein erh6htes
Infektions- und  Kontaminationsrisiko
besteht. Im Krankenhaus sollte steriles
Wasser zum Reinigen und Spiilen verwendet
werden, kein Trinkwasser.



Unerwiinschte Ereignisse

In den folgenden Situationen sollte der Arzt

befragt werden:

* Blutung aus dem Fistelgang. Blutungen
konnen von Verletzungen am Fistelgang,
Verletzungen an der Wand der Speiserdhre
oder von Blutgefiflen der Speiserohre
herriihren. Geringfiigige Blutungen bei
der Dilatation sind normal. Wenn eine
geringfligige Blutung nicht von selbst
aufhort, sollte der Arzt verstindigt werden.

» Versehentliche Verschiebung des Dilatators.
Der Dilatator kann iiber lingere Zeit als
Platzhalter in der Fistel verwendet werden.
Eine versehentliche Verschiebung unter
diesen Umstédnden hat eventuell zur Folge,
dass die Fistel sich zusammenzieht und
anschlielend verschlief3t.

+ Allergische Reaktion auf das Gleitmittel
bzw. Lokalandsthesie-Gel. Die dem jeweils
verwendeten  Gleitmittel  beiliegende
Gebrauchsanweisung lesen.

Bedienungsanleitung

Uberprifung

Allgemeines:

Den Dilatator nur mit sauberen Handen bzw.
Handschuhen anfassen und die Berithrung
von Teilen, die in die Fistel eingefiihrt werden,
vermeiden.

Vor jedem Gebrauch iiberpriifen, dass der
Sicherheitsfaden intakt ist, indem mit einer Hand
leicht am Medaillon gezogen wird, wahrend
die andere Hand das Produkt am Griff festhalt
(Abbildung 2). Bei Anzeichen von Schiden
muss das Produkt entsorgt werden.
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Es empfiehlt sich, vor dem Vorgang ein
wasserldsliches (Lokalanésthesie-) Gleitgel
auf den Dilatator aufzutragen.

Verfahrensanleitung

Verwendung im Bereich der hiiuslichen Pflege:
Ein VergroBerungsspiegel und eine gute
Lichtquelle zur Beleuchtung des Tracheostomas
sollten vorhanden sein.

Nach der Entfernung der Stimmprothese,
wenn die TE-Fistel offen ist, sollte Schlucken
vermieden werden, da sonst Speichel aspiriert
und/oder Husten ausgeldst werden kann. Um
das Schlucken fiir kurze Zeit zu unterdriicken,
kann der Mund offen gehalten werden.

Die Provox NID Stimmprothese nicht
unmittelbar nach dem Essen reinigen,
herausnehmen oder anderweitig handhaben,
da eine Stimulation des Fistelgangs unmittelbar
nach dem Essen einen Wiirgereflex und/oder
Erbrechen auslésen kann. Gleiches gilt fiir die
Anwendung des Provox Dilator.

Es ist wichtig, dass der Patient alle Vorgénge
vollstdndig verstanden und unter Anleitung
des Arztes eingeiibt hat, bevor er diese alleine
durchfiihrt.

Den Dilatator vor Gebrauch in Trinkwasser
abspiilen (Abbildung 3).

Bei Bedarf ein wasserldsliches
(Lokalanédsthesie-) Gleitgel diinn auf den
Teil des Dilatators auftragen, der in die Fistel
eingefiihrt wird (Abbildung 4).

Vor der Einfithrung des Dilatators die
Provox NID Stimmprothese aus der TE-Fistel
entfernen. Uberpriifen, dass der Fistelgang leer
und/oder offen ist.

Die Fistel mit der konischen Spitze des
Dilatators sondieren (wobei die Krimmung
des Dilatators nach unten zeigen muss) und das
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Produkt langsam und vorsichtig einfiihren, bis
die Kerbe vor dem Griff erreicht ist (Abbildungen
5-17).

Den Dilatator so lange wie gewiinscht in
dieser Position festhalten. Wie lange es dauert,
bis der Fistelgang zur leichteren Einfithrung der
Stimmprothese ausreichend dilatiert ist, ist von
Person zu Person unterschiedlich.

Wiéhrend der Wartezeit das Sicherheits-
medaillon vorsichtig mit Heftpflaster an der
Haut befestigen (Abbildung 8).

Wenn der Dilatator so lange wie vorgesehen
im Fistelgang eingefiihrt war, wird er durch
vorsichtigen Zug am Griff entfernt (Abbildung
9). Nicht am Sicherheitsmedaillon ziehen.

Die Provox NID Stimmprothese wie iiblich
einfithren.

Losung von Problemen:

Wenn die Einfiihrung des Dilatators nicht
gelingt, kommen mehrere mogliche Ursachen
infrage, z. B. falscher Winkel/falsche Richtung
beim Einfiithren, Schrumpfung der Fistel
oder Deformierung des Fistelgangs. In diesen
Situationen darf der Dilatator keinesfalls mit
Gewalt eingefiihrt werden. Stattdessen ist
unverziiglich der Arzt zu verstandigen.

Wenn der Dilatator zu weit in den Fistelgang
eingefiihrt wurde, kann es sein, dass das Produkt
unsachgemél benutzt wurde oder der Fistelgang
sich vergroBert hat. In diesem Fall versuchen,
das Produkt vorsichtig zuriickzuholen, indem
am Medaillon gezogen wird. Unter keinen
Umstédnden gewaltsam vorgehen. Sollte die
Entfernung nicht gelingen, muss sofort der Arzt
verstandigt werden.

Professioneller Einsatz:

Die Stimmprothese aus der TE-Fistel entfernen.
Die Fistel mit der konischen Spitze des

Dilatators mit dem passenden Durchmesser
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sondieren, wobei die Kriimmung des Dilatators
nach unten zeigen muss. Das Produkt vorsichtig
bis zur Kerbe am Griff einfiihren.

Den Dilatator so lange wie gewiinscht in
dieser Position festhalten. Die fiir die Dilatation
erforderliche Wartezeit féllt unterschiedlich
aus. Wéhrend der Wartezeit das Medaillon mit
Heftpflaster an der Haut befestigen.

Reinigung und Sterilisierung

Verwendung im Bereich der hiuslichen Pflege:
Den Dilatator nach jedem Gebrauch reinigen
und desinfizieren.

Fiir die Reinigung des Dilatators 2 Tropfen
Geschirrspiilmittel in 250 ml (8,5 fl. 0z.) heilem
(50 °C — 100 °C/122 °F — 212 °F) Trinkwasser
auflosen. Den Dilatator in die Losung einlegen
(Abbildung 10).

Den Dilatator 15 Sekunden lang vorsichtig
abreiben, um Schleim und Riickstidnde zu
entfernen (Abbildung 11). Den Dilatator in
Trinkwasser abspiilen (Abbildung 12).

Den Dilatator zur Desinfektion 60 Minuten
lang in 3%iges Wasserstoffperoxid oder
10 Minuten lang in 70%iges Ethanol oder
10 Minuten lang in 70%iges Isopropanol
einlegen (Abbildung 13).

Den Dilatator nach der Reinigung und
Desinfektion auf sauberen Verbandmull legen
und an der Luft trocknen lassen (Abbildung 14).
Wenn der Dilatator trocken ist, kann er
bei Raumtemperatur in einem sauberen,
verschlossenen Behélter aufbewahrt werden.
Das Produkt muss wihrend der Aufbewahrung
vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung
geschiitzt werden.

Vorsicht: Es diirfen keine anderen Methoden zur
Reinigung und Desinfektion angewendet werden,
da Schdden am Produkt und Verletzungen
moglich sind.
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Professioneller Einsatz:
Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung
werden in der ,,Reinigungs- und
Sterilisierungsanleitung® beschrieben. Sollten
diese Informationen nicht vorhanden sein, sind
sie beim jeweiligen Lieferanten oder auf unserer
Website www.atosmedical.com erhiltlich.
Das Material des Provox Dilator hélt
50 Reinigungs- und Dampfsterilisations-
vorgingen bei 137 °C (278 °F) liber 3 Minuten
bzw. bei 134 °C (273 °F) iiber 18 Minuten stand.
Vor jedem Gebrauch muss sichergestellt werden,
dass die Sizers mechanisch intakt sind.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen
gefertigt und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

Vorsicht: Dilatatoren miissen alle 2 Jahre bzw.
nach 50 Sterilisierungsvorgéngen ersetzt werden,
je nachdem, was zuerst eintritt. Vor jedem
Gebrauch muss entsprechend dem Abschnitt
. Uberpriifung® sichergestellt werden, dass das
Produkt mechanisch intakt ist.

Entsorgung

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

Siehe die Versionsnummer auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Anwenderunterstiitzung

Kontaktinformationen fiir weitere Unterstiitzung
oder Informationen finden sich auf der hinteren
Umschlagseite dieses Handbuchs.

Meldung

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

32



FRANCAIS

Utilisation

Le systéme de prothése phonatoire Provox
est destiné a étre utilisé dans la réhabilitation
phonatoire aprés une laryngectomie totale.

Les dilatateurs Provox Dilator 17 et Provox
Dilator 20 servent a dilater les fistules trachéo-
cesophagiennes qui rétrécissent rapidement ou
qui sont trop étroites pour insérer la prothése
phonatoire Provox sélectionnée. Le dilatateur
peut également étre utilisé pour bloquer
momentanément ou maintenir la fistule trachéo-
cesophagienne ouverte.

Dans le cadre d’une utilisation a domicile, le
dilatateur est prévu pour une réutilisation chez
le méme patient et ne doit étre utilisé qu’avec le
systéme Provox NID. Il doit étre uniquement
utilisé par des patients ayant une dextérité
manuelle suffisante, une vision acceptable et
une capacité cognitive satisfaisante.

Dans le cadre d’une utilisation par un
professionnel, le dilatateur peut étre réutilisé par
un praticien en hopital, puis doit étre restérilisé
entre chaque patient.

Contre-indications

« Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé
par les patients n’ayant pas recu la formation
adéquate par leur praticien.

« Le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé
pour la dilatation d’une fistule lors de la
création chirurgicale de cette derniére.

* Ne pas utiliser le dilatateur en cas d’un
petit trachéostome car il pourrait bloquer la
respiration.
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Description du dispositif

Les dilatateurs Provox Dilator 17 et Provox
Dilator 20 sont des tiges coniques courbées en
silicone servant a dilater les fistules trachéo-
cesophagiennes (c’est-a-dire augmenter leur
diameétre). Le dilatateur Provox Dilator 17
doit étre utilisé avec les protheses phonatoires
Provox ayant un diamétre externe de 17 Fretle
dilatateur Provox Dilator 20 avec les prothéses
ayant un diametre externe de 20 Fr. Le dilatateur
doit étre uniquement utilisé et prescrit aux
patients, par des praticiens formés aux soins et
a la réhabilitation des patients ayant subi une
laryngectomie.

Dilatateur Provox Dilator Figure 1

1.1 : Médaillon

1.2 : Tige de sécurité

1.3 : Poignée

1.4 : Encoche

1.5 : Bourrelet de rétention

1.6 : Extrémité

La taille est indiquée sur le médaillon.

Dimensions :

Dilatateur Provox Dilator 17 : Le diamétre est de
11,5 Fr a Pextrémité et augmente jusqu’a 19 Fr.
Dilatateur Provox Dilator 20 : Le diamétre est
de 13 Fr a extrémité et augmente jusqu’a 22 Fr.
Longueur de I’extrémité a I’encoche : 60 mm/
2,5 pouces ; longueur entre le bourrelet de
rétention et I’encoche : 20 mm
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Lubrifiants recommandés

Les lubrifiants solubles dans I’eau suivants sont
recommandés pour I"utilisation du dilatateur :
KY Jelly®

SurgiLube®

Gel anesthésiant recommandé

Le gel anesthésiant suivant est recommandé
pour 'utilisation du dilatateur :

Gel Xylocaine®/(Lidocaine).

ATTENTION : Les gels lubrifiants ou
anesthésiants qui ne sont pas solubles dans
I’eau ne doivent jamais étre utilisés.

AVERTISSEMENTS

Généralités :

* Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des
signes de dommage structurel. Un dispositif
endommagé pourrait se casser et certaines
parties pourraient pénétrer dans les voies
respiratoires, requérant une extraction
immédiate.

* Nepasutiliser de gel lubrifiant (anesthésiant)
si le patient présente des allergies associées
a ces substances.

* Ne jamais retirer le médaillon du dispositif.
Le médaillon est de prime importance pour
la sécurité du patient. Il permet de réduire
le risque de chute accidentelle du dispositif
dans la trachée.

Utilisation par un professionnel :

e Pour éviter toute contamination croisée,
employer les mesures d’hygiéne appropric¢es
et s’assurer que chaque dispositif utilisé est
nettoyé, désinfecté, séché et stérilisé a la
vapeur.

* Le matériau du dilatateur Provox Dilator
supporte 50 procédures de nettoyage et de
stérilisation a la vapeur a 137 °C (278 °F)
pendant 3 minutes ou a 134 °C (273 °F)
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pendant 18 minutes. Toujours vérifier
I’intégrité mécanique avant chaque
utilisation.

Utilisation a domicile :

* Ne jamais forcer de manicre excessive
I’insertion ou le retrait du dilatateur de la
fistule. Si vous ne parvenez pas a insérer
ou retirer le dilatateur avec délicatesse,
contacter immédiatement votre praticien.

MISES EN GARDE

Généralités :

Il est conseillé de lubrifier le dilatateur avant
la procédure. N’utiliser que des lubrifiants
solubles dans I’eau en quantité appropriée. Ne
pas utiliser des huiles ou des onguents de tous
types pendant la procédure. Les lubrifiants
a base d’huile (par exemple, la Vaseline)
affaibliront, endommageront ou détruiront le
dispositif et ne doivent jamais étre utilisés.

» Veiller a ce que le diamétre du dilatateur soit
adapté a la fistule. Une surdilatation risque
de créer une fuite autour de la prothese
phonatoire.

» Ne jamais forcer I’insertion ou le retrait du
dilatateur de la fistule car cela peut entrainer
un saignement ou une fausse route.

» Ne jamais utiliser un dilatateur contaminé.
Un dilatateur contaminé peut causer une
infection et une inflammation.

* Ne pas tirer sur le médaillon de sécurité
pendant I’extraction. Voir le mode d’emploi.

* Ne pas utiliser le dilatateur pendant
une période trop longue car cela peut
endommager la paroi de 1’cesophage.

Utilisation par un professionnel :

* Les patients suivant un traitement
anticoagulant doivent faire 1’objet d’une
¢évaluation attentive concernant le risque
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d’hémorragie avant la dilatation de la fistule
trachéo-cesophagienne.

Utilisation a domicile :
Pour réduire le risque d’infection :

S’assurer d’avoir les mains entiérement
propres et séches avant de les utiliser
dans la zone du trachéostome et avant de
manipuler votre prothése phonatoire et/ou
des accessoires.

Nettoyer et désinfecter le dispositif apres
chaque utilisation conformément aux
instructions de la section Nettoyage et
stérilisation ci-dessous.

Si le dilatateur semble sale ou s’il a séché
a I’air dans un endroit présentant un risque
de contamination, il doit étre nettoyé
et désinfecté avant son utilisation. Un
risque de contamination peut exister si le
dispositif a été¢ en contact avec un animal
domestique, est tombé a terre, a subi une
autre contamination, ou si une personne
présente une infection respiratoire.

Au cours de [I’hospitalisation, il est
important de nettoyer et de désinfecter le
dilatateur apres utilisation, mais également
avant utilisation en raison du risque accru
d’infection et de contamination. Dans un
hopital, il est préférable d’utiliser de I’eau
stérile pour le nettoyage et le ringage, plutot
que de I’eau potable.

Evénements indésirables
Contacter votre praticien si :

vous saignez au niveau de la fistule.
Un saignement peut résulter d’une
Iésion de la fistule, d’une lésion de la
paroi cesophagienne ou du saignement
des vaisseaux cesophagiens. Un faible
saignement pendant la dilatation est normal.
Siun faible saignement ne s’arréte pas, vous
devez contacter votre praticien.
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+ vous délogez accidentellement le dilatateur.
Le dilatateur peut étre utilisé pour le
stenting de la fistule pendant une plus
longue période. Un délogement accidentel
dans ces circonstances peut (ou pas) étre
suivi d’un rétrécissement de la fistule puis
d’une fermeture.

* une réaction allergique apparait avec le
gel lubrifiant (anesthésiant). Lire le mode
d’emploi accompagnant le lubrifiant utilisé.

Mode d’emploi

Procédures d'inspection
Généralités :
Toujours manipuler le dilatateur avec des mains
ou des gants propres et éviter de toucher les
parties qui seront insérées dans la fistule.
Avant chaque utilisation, vérifier I'intégrité
de la tige de sécurité en tirant 1égérement sur le
médaillon d’une main tout en tenant la poignée
du dispositif de 'autre main (figure 2). Eliminer
le dispositif's’il présente des signes de dommage.

Il est recommandé de lubrifier le dilatateur
avec un gel (anesthésiant) soluble dans I’eau
avant de l'utiliser.

Instructions d’utilisation

Utilisation a domicile :
Se munir d’un miroir grossissant et d’un éclairage
suffisant pour illuminer le trachéostome.
Eviter de déglutir aprés avoir retiré la
prothése phonatoire et ouvert la fistule car cela
pourrait provoquer I’aspiration de la salive et/
ou une toux. Maintenir la bouche ouverte peut
vous aider a vous retenir de déglutir pendant
quelques instants.
Ne pas nettoyer, retirer ni manipuler la
protheése phonatoire Provox NID (ou utiliser

38



le dilatateur Provox Dilator) immédiatement
aprés un repas car la stimulation de la fistule
immédiatement aprés avoir mangé risque de
causer des haut-le-cceur et/ou des vomissements.

S’assurer d’avoir bien compris et enti¢rement
réalisé toutes les procédures sous la supervision
du praticien avant de les effectuer tout seul.

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

Lubrifier la partie du dilatateur qui entrera
dans la fistule a ’aide d’une fine couche de gel
(anesthésiant) soluble dans I’eau (figure 4), si
nécessaire.

Retirer la prothése phonatoire Provox NID de
la fistule trachéo-aesophagienne avant d’insérer
le dilatateur. S’assurer que la fistule est vide et/
ou ouverte.

Sonder la fistule a I’aide de ’extrémité
conique du dilatateur, avec la partie courbée vers
le bas, puis insérer lentement et délicatement le
dispositif jusqu’a atteindre I’encoche a I’avant
de la poignée (figures 5 a 7).

Maintenir le dilatateur dans cette position
pendant le temps souhaité. Le temps nécessaire
pour dilater suffisamment la fistule afin de
faciliter I'insertion de la protheése phonatoire
varie selon les personnes.

En attendant, fixer délicatement le médaillon
de sécurité a la peau avec un ruban adhésif
(figure 8).

Apres que le dilatateur est resté dans la fistule
pendant le temps souhaité, le retirer délicatement
en tirant sur la poignée (figure 9). Ne pas tirer
sur le médaillon de sécurité.

Insérer la prothése phonatoire Provox NID
selon la procédure habituelle.

Résolution de problémes :
Plusieurs raisons peuvent expliquer ’incapacité
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d’insérer le dilatateur, telles quun mauvais
angle/sens d’insertion, le rétrécissement ou la
déformation de la fistule. Si cela se produit, ne
jamais forcer I'insertion du dilatateur. Contacter
immédiatement votre praticien.

Si vous avez inséré le dilatateur trop loin dans
la fistule, il se peut que vous ayez utilisé le
produit d’'une maniére inappropriée ou que la
fistule se soit agrandie. Si tel est le cas, essayer
de retirer délicatement le dispositif en tirant
sur le médaillon. Ne jamais forcer. Si vous ne
parvenez pas a retirer le dispositif, contacter
immédiatement votre praticien.

Utilisation par un professionnel :
Retirer la prothése phonatoire de la fistule
trachéo-cesophagienne.

Sonder la fistule a I’aide de ’extrémité
conique d’un dilatateur de diamétre approprié
avec la partie courbée vers le bas. Insérer
doucement le dispositif jusqu’a ’encoche de
la poignée.

Maintenir le dilatateur dans cette position
pendant le temps souhaité. Le temps d’attente
nécessaire pour la dilatation peut varier. En
attendant, fixer le médaillon a la peau avec un
ruban adhésif.

Nettoyage et stérilisation

Utilisation a domicile :
Nettoyer et désinfecter le dilatateur aprés chaque
utilisation.

Pour nettoyer le dilatateur, mélanger deux
gouttes de liquide vaisselle dans 250 ml
(8,5 0z) d’eau potable chaude (50 °C-100 °C/
122 °F-212 °F). Plonger le dilatateur dans le
mélange (figure 10).

Frotter doucement le dilatateur pendant
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15 secondes pour oter toute mucosité et saleté
(figure 11). Le rincer a I’eau potable (figure 12).

Désinfecter le dilatateur en le plongeant dans
une solution a 3 % de peroxyde d’hydrogéne
pendant 60 minutes, une solution a 70 %
d’éthanol pendant 10 minutes ou une solution a
70 % d’alcool isopropylique pendant 10 minutes
(figure 13).

Apres avoir nettoyé et désinfecté le dispositif,
le placer sur un tampon de gaze propre et le
laisser sécher a ’air (figure 14). Lorsque le
dilatateur est sec, le ranger dans un récipient
propre fermé et a température ambiante.
S’assurer que le dispositif rangé est protégé
contre la chaleur et les rayons du soleil.

Mise en garde : Ne pas nettoyer ni désinfecter
en employant une autre méthode car cela peut
endommager le produit ou causer des blessures.

Utilisation par un professionnel :

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
sont décrits dans la section « Instructions
de nettoyage et de stérilisation ». Si ces
informations sont absentes, contacter votre
revendeur ou visiter notre site Web a I’adresse
www.atosmedical.com.

Le matériau du dilatateur Provox Dilator
supporte 50 procédures de nettoyage et de
stérilisation a la vapeur a 137 °C (278 °F)
pendant 3 minutes ou a 134 °C (273 °F)
pendant 18 minutes. Toujours vérifier I'intégrité
mécanique avant chaque utilisation.

Présentation

Le dispositif est fabriqué dans une chambre
propre et fourni non stérile.
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Durée de vie du dispositif

Mise en garde : Le(s) dilatateur(s) doit (doivent)
étre remplacé(s) tous les deux ans ou aprées
50 cycles de stérilisation, selon le cas arrivant
le premier. Vérifier 'intégrité mécanique du
dispositif avant chaque utilisation, conformément
aux procédures d’inspection.

Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et
les réglementations nationales concernant les

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

Date d'impression

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

Informations sur l'assistance a
I'utilisateur

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

Signalement

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

Uso previsto

11 sistema Provox ¢ previsto per I’'uso nella
riabilitazione vocale mediante protesi fonatoria
in seguito a laringectomia totale.

I dilatatori Provox Dilator 17 e Provox
Dilator 20 vengono usati per dilatare le fistole
tracheoesofagee (TE) che si restringono
rapidamente o che sono troppo strette
per consentire I’inserimento della protesi
fonatoria Provox prescelta. I dilatatori possono
essere usati anche per bloccare o mantenere
temporaneamente pervia una fistola TE.

In caso di uso domiciliare, il dilatatore & previsto
per il riutilizzo da parte di un unico paziente e
puo essere usato solo in quanto parte del sistema
Provox NID. Questo strumento deve essere
utilizzato unicamente da pazienti in possesso
di una sufficiente destrezza manuale, una
capacita visiva accettabile e una soddisfacente
abilita cognitiva.

In caso di utilizzo professionale, i dilatatori
possono essere riutilizzati dal medico in
ambiente ospedaliero, ma dovranno essere
risterilizzati tra un paziente e 1’altro.

Controindicazioni

e | dilatatori non devono essere usati
dai pazienti che non hanno ricevuto
I’addestramento adeguato da parte del
medico.

[ dilatatori non sono previsti per allargare
le fistole in fase di realizzazione chirurgica.

* Non utilizzare i dilatatori in tracheostomi
di piccole dimensioni, poiché potrebbero
ostacolare la respirazione.
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Descrizione del dispositivo

I dilatatori Provox Dilator 17 e Provox Dilator 20
sono barre coniche curve in silicone usate per la
dilatazione (aumento del diametro) delle fistole
TE. 1l dilatatore Provox Dilator 17 deve essere
usato con le protesi fonatorie Provox aventi un
diametro esterno di 17 Fr, mentre il dilatatore
Provox Dilator 20 va utilizzato con protesi
fonatorie aventi un diametro esterno di 20 Fr.
I dilatatori devono essere utilizzati e prescritti
per I'uso da parte dei pazienti, solo da medici
specializzati nel trattamento e nella riabilitazione
di pazienti laringectomizzati.

Il Provox Dilator — Figura 1

1.1: Medaglione

1.2: Stringa di sicurezza

1.3: Impugnatura del dispositivo

1.4: Tacca

1.5: Collare di ritenzione

1.6: Punta

Le dimensioni sono indicate sul medaglione.

Dimensioni:

Provox Dilator 17: Il diametro parte dagli 11,5 Fr
della punta per arrivare a 19 Fr.

Provox Dilator 20: Il diametro parte dagli 13 Fr
della punta per arrivare a 22 Fr.

Lunghezza tra la punta e la tacca: 60 mm
(2,5 pollici); lunghezza tra il collare di ritenzione
e latacca: 20 mm

Lubrificanti consigliati

Per I'utilizzo con il dilatatore sono consigliati
i seguenti lubrificanti idrosolubili:

KY Jelly®

SurgiLube®

Gel anestetizzante consigliato

Si consiglia il seguente gel anestetizzante per
I'utilizzo con il dilatatore:
Xylocaine®/(lidocaina) in gel.
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ATTENZIONE - Non utilizzare mai lubrificanti
o gel anestetizzanti che non siano idrosolubili.

AVVERTENZE

Precauzioni generali:

Non usare il dispositivo qualora presentasse
segni di danni strutturali. Un dispositivo
danneggiato pud rompersi e parti di esso
penetrare nelle vie respiratorie, necessitando
I’'immediata rimozione.

Non utilizzare gel lubrificante (aneste-
tizzante) in pazienti con allergie note alle
suddette sostanze.

Non rimuovere mai il medaglione dal
dispositivo. Il medaglione ¢ estremamente
importante per la sicurezza del paziente, in
quanto contribuisce a ridurre il rischio che
il dispositivo cada accidentalmente nella
trachea.

Utilizzo professionale:

Per evitare la contaminazione incrociata,
adottare le idonee procedure igieniche e
assicurarsi che ciascun dispositivo usato sia
pulito, disinfettato, asciugato e sterilizzato
a vapore.

I materiale del Provox Dilator puo
essere sottoposto a 50 cicli di pulizia e
sterilizzazione a vapore a 137 °C/278 °F per
3 minuti o a 134 °C/273 °F per 18 minuti.
Verificarne sempre ’integrita meccanica
prima di ciascun uso.

Uso domiciliare:

Non esercitare mai una forza eccessiva
durante 1’inserimento o la rimozione
del dilatatore nella/dalla fistola. Qualora
non si riuscisse a inserire o rimuovere il
dilatatore agendo con delicatezza, rivolgersi
immediatamente al proprio medico.
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PRECAUZIONI

Pr

Ut

ecauzioni generali:

Si consiglia di lubrificare il dilatatore prima
della procedura. Utilizzare esclusivamente
lubrificanti  idrosolubili in  quantita
appropriate. Durante la procedura, non
utilizzare alcun tipo di olio o unguento. I
lubrificanti a base oleosa (quali la vaselina)
indeboliscono, danneggiano o distruggono il
prodotto e non devono essere assolutamente
utilizzati.

Verificare che il diametro del dilatatore sia
adeguato alla larghezza della fistola. Una
dilatazione eccessiva pud causare perdite
attorno alla protesi fonatoria.

Non esercitare mai una forza eccessiva
durante I’inserimento o la rimozione del
dilatatore nella/dalla fistola, in quanto si
puo causare sanguinamento o incanalare
erroneamente il dispositivo.

Non utilizzare un dilatatore contaminato,
per non esporre al rischio di infezione o
infiammazione.

Non tirare il medaglione di sicurezza
durante la rimozione. Vedere le Istruzioni
procedurali.

Non usare il dilatatore per un periodo troppo
prolungato, poiché potrebbe danneggiare la
parete esofagea.

ilizzo professionale:

Prima di dilatare la fistola TE, i pazienti
in terapia anticoagulante devono essere
sottoposti ad attenta valutazione per
escludere il rischio di emorragia.

Uso domiciliare:
Per ridurre il rischio di infezioni:
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Pulire e disinfettare il dispositivo dopo ogni
utilizzo, attenendosi alle istruzioni riportate
nella sezione Pulizia e sterilizzazione che
segue.

Se il dilatatore presenta tracce di sporco o
si ¢ asciugato all’aria in una zona a rischio
di contaminazione, il dilatatore deve
essere pulito e disinfettato prima dell’uso.
Potrebbe esserci rischio di contaminazione
se il dispositivo ¢ stato a contatto con un
animale domestico, &€ caduto a terra o ha
subito  contaminazione  macroscopica,
oppure in un ambiente in cui sia presente
una persona con un’infezione respiratoria.
Durante 1’ospedalizzazione il dilatatore
deve essere pulito e disinfettato dopo
I'uso e prima dell’utilizzo successivo,
dato il maggiore rischio di infezione e
contaminazione. In ospedale, per la pulizia
e il risciacquo ¢ preferibile usare acqua
sterile invece di acqua potabile.

Eventi avversi
Rivolgersi al proprio medico nei casi seguenti:

la fistola sanguina. Il sanguinamento puo
essere causato da danni alla fistola o alla
parete esofagea, oppure puo dipendere dai
vasi esofagei. Un sanguinamento minimo
durante la dilatazione ¢ da considerarsi
normale. Nel caso in cui il sanguinamento,
per quanto ridotto, non si arrestasse,
rivolgersi al proprio medico.

il dispositivo fuoriesce accidentalmente
dalla propria sede. Il dilatatore puo essere
usato per mantenere pervia la fistola per un
periodo di tempo piu lungo. La fuoriuscita
accidentale del dispositivo in queste
circostanze pud essere 0 meno seguita dal
restringimento e dalla successiva chiusura
della fistola.

il paziente manifesta una reazione
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allergica nei confronti del gel lubrificante
(anestetizzante). Leggere le istruzioni per
I’uso allegate al lubrificante utilizzato.

Istruzioni per l'uso

Controlli prima dell’'uso

Precauzioni generali:
Maneggiare sempre il dilatatore con le mani
pulite o con i guanti, evitando di toccare le parti
destinate a entrare in contatto con la fistola.
Prima di ogni utilizzo, verificare I'integrita
della stringa di sicurezza tirando leggermente
il medaglione con una mano mentre con l’altra
si trattiene I'impugnatura del dispositivo
(Figura 2). Gettare il dispositivo se presenta
segni di danneggiamento.

Prima dell’uso si consiglia di lubrificare il
dilatatore con del gel idrosolubile (anestetizzante).

Istruzioni procedurali

Uso domiciliare:
Procurarsi uno specchio ingranditore e una fonte
di luce sufficiente a illuminare il tracheostoma.

Evitare di deglutire mentre la fistola ¢ aperta,
dopo aver rimosso la protesi fonatoria, poiché
sussiste il rischio di aspirazione della saliva e/o
di accessi di tosse. Tenere la bocca aperta puod
aiutare a evitare di deglutire per brevi periodi
di tempo.

Non pulire, rimuovere o manipolare in alcun
altro modo la protesi fonatoria Provox NID (né
tantomeno utilizzare il dilatatore Provox Dilator)
subito dopo i pasti, dato che la stimolazione
della fistola subito dopo avere mangiato puo
indurre il vomito e/o causare riflesso faringeo.

Accertarsi di avere compreso a fondo e di
essere in grado di eseguire correttamente tutte
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le procedure sotto la supervisione del proprio
medico prima di effettuare qualsiasi intervento
per conto proprio.

Risciacquare il dilatatore con acqua potabile
prima dell’uso (Figura 3).

Se necessario, lubrificare la parte del
dilatatore che verra inserita nella fistola,
applicando un sottile strato di gel (anestetizzante)
idrosolubile (Figura 4).

Rimuovere la protesi fonatoria Provox NID
dalla fistola TE prima di inserire il dilatatore.
Verificare che la fistola sia vuota e/o aperta.

Sondare la fistola con la punta conica del
dilatatore, orientandolo in modo che la parte
curva sia rivolta verso il basso, quindi inserire
lentamente e delicatamente il dispositivo fino
a raggiungere la tacca di arresto visibile sul
lato anteriore dell’impugnatura (Figure 5-7).

Tenere il dilatatore in questa posizione per il
periodo di tempo desiderato. Il tempo necessario
per dilatare sufficientemente la fistola, in modo
da consentire un agevole inserimento della
protesi fonatoria, varia da una persona all’altra.

Durante ’attesa, fissare accuratamente il
medaglione di sicurezza alla pelle (Figura 8).

Dopo avere lasciato il dilatatore nella fistola
per il periodo di tempo desiderato, rimuoverlo
delicatamente tirandolo per I'impugnatura
(Figura 9). Non tirare il medaglione di sicurezza.

Inserire la protesi fonatoria Provox NID
seguendo la procedura standard.

Risoluzione dei problemi:

L’inserimento del dilatatore puo risultare
impossibile per diverse ragioni, tra cui un errato
orientamento/angolazione di inserimento o il
restringimento o la deformazione della fistola.
In questi casi, non forzare mai I’inserimento
del dilatatore, ma rivolgersi immediatamente
al proprio medico.
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Se il dilatatore ¢ stato inserito troppo a fondo
nella fistola, € possibile che il prodotto sia stato
usato in modo scorretto o che la fistola si sia
allargata. In questo caso, provare a recuperare
delicatamente il dispositivo tirandolo per il
medaglione. Non tirare mai con forza. Se non
si riesce a recuperare il dispositivo, rivolgersi
immediatamente al medico.

Utilizzo professionale:
Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE.
Sondare la fistola con la punta conica di un
dilatatore di diametro adeguato, orientandolo
in modo che la parte curva sia rivolta verso il
basso. Inserire lentamente il dispositivo fino
alla tacca di arresto presente sull’impugnatura.
Tenere il dilatatore in questa posizione per il
periodo di tempo desiderato. Il tempo necessario
per la dilatazione puo variare. Durante il periodo
di attesa, fissare il medaglione alla pelle.

Pulizia e sterilizzazione

Uso domiciliare:
Pulire e disinfettare il dilatatore dopo ogni
utilizzo.

Per pulire il dilatatore, miscelare 2 gocce
di detersivo per piatti in 250 ml (8,5 once
fluide) di acqua potabile calda (50 °C-100 °C/
122 °F-212 °F). Immergere il dilatatore nella
soluzione (Figura 10).

Strofinare delicatamente il dilatatore per
15 secondi per asportare il muco e i residui di
cibo (Figura 11). Sciacquare con acqua potabile
(Figura 12).

Disinfettare il dilatatore immergendolo in
perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti,
etanolo al 70% per 10 minuti o alcool isopropilico
al 70% per 10 minuti (Figura 13).

Dopo avere pulito e disinfettato il dispositivo,
collocare il dilatatore su una garza pulita e
lasciarlo asciugare all’aria (Figura 14). Dopo
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che il dilatatore si sara asciugato, conservarlo a
temperatura ambiente in un contenitore pulito e
chiuso. Verificare che il dispositivo venga riposto
al riparo dal calore e dalla luce solare diretta.

Attenzione — Non pulire né disinfettare con
altri metodi, poiché potrebbero causare danni
al prodotto e lesioni.

Utilizzo professionale:

La pulizia, disinfezione e sterilizzazione sono
descritte nelle “Istruzioni per la pulizia e la
sterilizzazione”. Se queste informazioni non
sono reperibili, contattare il fornitore o il sito
web www.atosmedical.com.

Il materiale del Provox Dilator ¢ stato
collaudato per tollerare 50 cicli di pulizia e
sterilizzazione a vapore a 137 °C/278 °F per
3 minuti o a 134 °C/273 °F per 18 minuti.
Verificarne sempre 'integrita meccanica prima
di ciascun uso.

Fornitura

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

Durata del dispositivo

Attenzione — I dilatatori devono essere sostituiti
ogni 2 anni o dopo 50 cicli di sterilizzazione, a
seconda di quale delle due circostanze si verifichi
per prima. Prima di ciascun uso verificare
I’integrita meccanica del dispositivo come
indicato nella sezione Controlli prima dell’uso.

Smaltimento

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

Fare riferimento al numero di versione riportato
sulla retrocopertina di questo manuale.

Informazioni sull’assistenza agli

utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,
fare riferimento alla retrocopertina di questo
manuale, che riporta le informazioni di contatto.

Segnalazione

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

Indicaciones

El sistema de protesis de voz esta indicado para
la restauracion protésica de la voz después de
una laringectomia total.

Los dilatadores Provox Dilator 17 y Provox
Dilator 20 se utilizan para dilatar punciones
traqueoesofagicas que se encogen muy rapido
o que son demasiado estrechas para introducir
la protesis de voz Provox seleccionada.
El dilatador también se puede utilizar para
bloquear o mantener abierta temporalmente la
puncioén transesofagica.

En el caso del uso para cuidado domiciliario,
el dilatador esta indicado para ser reutilizado
por un solo paciente, y solamente puede
utilizarse como parte del sistema Provox NID.
Solo deben utilizarlo pacientes con destreza
manual suficiente, vision aceptable y capacidad
cognoscitiva satisfactoria.

En el caso del uso profesional, el dilatador puede
ser reutilizado por un médico en un centro
clinico, y debe reesterilizarse entre pacientes.

Contraindicaciones

» El dispositivo no esta indicado para que
lo utilicen pacientes que no hayan sido
formados adecuadamente por sus médicos.

« El dispositivo no estda indicado para
utilizarse para la dilatacion de punciones en
el momento de la creacion quirargica de las
punciones.

e No utilice el dispositivo en casos de
traqueostomas pequefios en los que el
dilatador pueda obstruir la respiracion.
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Descripcion del dispositivo

Los dilatadores Provox Dilator 17 y Provox
Dilator 20 son vastagos de silicona conicos y
curvados que se utilizan para dilatar (aumentar
el didmetro de) punciones transesofagicas.
El Provox Dilator 17 debe utilizarse con protesis
de voz Provox de 17 Fr de diametro exterior, y
el Provox Dilator 20, con protesis de voz Provox
de 20 Fr de diametro exterior. El dilatador
solo deben usarlo y prescribirlo médicos con
formacion en el cuidado y rehabilitacion de
pacientes laringectomizados.

El dilatador Provox Dilator (figura 1)
1.1: Medallon

1.2: Banda de seguridad

1.3: Mango del dispositivo

1.4: Muesca

1.5: Anillo de retencion

1.6: Punta

El tamafio estd marcado en el medallon.

Dimensiones:

Dilatador Provox Dilator 17: El didmetro es
de 11,5 Fr en la punta, y aumenta hasta 19 Fr.
Dilatador Provox Dilator 20: El didmetro es de
13 Fr en la punta, y aumenta hasta 22 Fr.
Longitud entre la punta y la muesca: 60 mm
(2,5 pulgadas); longitud entre el anillo de
retencion y la muesca: 20 mm

Lubricantes recomendados

Se recomienda utilizar el dilatador con los
siguientes lubricantes hidrosolubles:

KY Jelly®

SurgiLube®

Gel anestésico recomendado

Se recomienda utilizar el dilatador con el
siguiente gel anestésico:

Gel Xylocaine®/(lidocaina).
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PRECAUCION: Nunca utilice lubricantes o
geles anestésicos no hidrosolubles.

ADVERTENCIAS

Indicaciones generales:

No utilice el dispositivo si muestra algun
signo de daflo estructural. Los dispositivos
dafiados pueden romperse y sus fragmentos
pueden entrar en las vias respiratorias y
requerir extraccion inmediata.

No utilice gel lubricante (anestésico) si el
paciente tiene alergias relacionadas con
estas sustancias.

Nunca retire el medallon del dispositivo. El
medallon es fundamental para la seguridad.
Ayuda a reducir el riesgo de que el
dispositivo caiga accidentalmente al interior
de la traquea.

Uso profesional:

Para evitar la contaminacion cruzada, utilice
los procedimientos higiénicos adecuados y
asegurese de que cada dispositivo utilizado
sea limpiado, desinfectado, secado y
esterilizado con vapor.

El material del dilatador Provox Dilator
soporta 50 procedimientos de limpieza y
esterilizacion con vapor a 137 °C/278 °F
durante 3 minutos, o a 134 °C/273 °F
durante 18 minutos. Verifique siempre la
integridad mecanica antes de cada uso.

Uso para cuidado domiciliario:

Nunca utilice una fuerza excesiva para
insertar el dilatador en la punciéon o para
retirarlo de ella. Si no puede insertar o
retirar el dilatador con una fuerza suave,
consulte inmediatamente a su médico.
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PRECAUCIONES

Indicaciones generales:

» Es aconsejable lubricar el dilatador antes
del procedimiento. Utilice unicamente
lubricantes hidrosolubles en una cantidad
adecuada. No utilice ningun tipo de aceites
o pomadas durante el procedimiento. Los
lubricantes derivados del petroleo (p. ej.,
vaselina) debilitaran, dafiaran o destruiran el
dispositivo y no deberan utilizarse nunca.

+ Asegurese de que el diametro del dilatador
sea adecuado para la puncion. El exceso de
dilatacién puede producir fugas alrededor
de la protesis de voz.

* Nunca utilice una fuerza excesiva para
insertar el dilatador en la puncién o para
retirarlo de ella, ya que ello podria causar
hemorragias o vias falsas.

* No utilice dilatadores contaminados. Los
dilatadores contaminados pueden causar
infecciones e inflamaciones.

* No tire del medallon de seguridad durante la
retirada. Consulte el apartado «Instrucciones
operativas».

* No utilice el dilatador durante demasiado
tiempo, ya que ello podria dafiar la pared
del esofago.

Uso profesional:

* Los pacientes en tratamiento con anti-
coagulantes deben evaluarse cuidado-
samente para determinar el riesgo de
hemorragia antes de la dilatacion de la
puncion transesofagica.

Uso para cuidado domiciliario:

Para reducir el riesgo de infeccion:

+ Aseglrese de que sus manos estén bien
limpias y secas antes de utilizarlas en la zona
de su traqueostoma y antes de manipular la
protesis de voz o sus accesorios.
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* Limpie y desinfecte el dispositivo antes
de cada uso siguiendo las instrucciones
del apartado «Limpieza y esterilizacion»
incluido mas abajo.

* Si el dilatador parece sucio o se ha
secado al aire en una zona con riesgo
de contaminacion, debera limpiarse y
desinfectarse antes de su uso. Podria existir
riesgo de contaminacion si el dispositivo ha
estado en contacto con algin animal, si se
ha caido al suelo o se ha expuesto a algin
otro tipo de contaminacién considerable, o
si alguien tiene una infeccion respiratoria.

* Durante la hospitalizaciéon es importante
tanto limpiar como desinfectar el dilatador
después de su uso, pero también antes de su
uso, ya que hay un mayor riesgo de infeccion
y contaminacién. En los hospitales, para
limpiar y enjuagar es mejor utilizar agua
estéril, en vez de agua potable.

Efectos adversos

Consulte con su médico si:

» sangra por el tracto de la puncion. Las
hemorragias pueden deberse a dafios
en el tracto de la puncion, dafios en
la pared esofagica o a hemorragias de
vasos esofagicos. Es normal que durante
la dilatacion se produzcan pequeiias
hemorragias. Si una hemorragia pequeiia no
se detiene, debera consultar a su médico.

» se desprende accidentalmente el dilatador.
El dilatador puede utilizarse para mantener
abierta la puncion durante un periodo de
tiempo mas prolongado. El desprendimiento
accidental durante estas circunstancias
puede o no ser seguido de encogimiento y
cierre posterior de la puncion.
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+ experimenta una reaccion alérgica al
gel lubricante (anestésico). Lea las
instrucciones de uso suministradas con el
lubricante utilizado.

Instrucciones de uso

Procedimientos de inspeccion

Indicaciones generales:
Manipule siempre el dilatador con las manos
limpias o con guantes limpios y evite tocar
partes que vayan a introducirse en la puncion.
Antes de cada uso, compruebe la integridad
de labanda de seguridad tirando suavemente del
medallon con una mano mientras sujeta el mango
del dispositivo con la otra (figura 2). Deseche
el dispositivo si muestra algiin signo de dafio.

Es aconsejable lubricar el dilatador con algiin
gel (anestésico) hidrosoluble antes de su uso.

Instrucciones operativas

Uso para cuidado domiciliario:
Asegurese de tener un espejo de aumento y
luz suficiente para iluminar el traqueostoma.

Evite tragar cuando se haya retirado la
protesis de voz y la puncion esté aun abierta,
ya que ello podria provocar aspiracion de saliva
o tos. Mantener la boca abierta puede ayudar a
evitar tragar durante periodos breves.

No limpie, retire ni manipule de ninguna otra
manera la protesis de voz Provox NID (ni utilice
el dilatador Provox Dilator) inmediatamente
después de una comida, ya que la estimulacion
del tracto de la puncioén inmediatamente después
de comer puede provocar arcadas o vomitos.

Asegurese de haber entendido por completo

y haber practicado suficientemente todos
los procedimientos bajo la supervision de su
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médico antes de realizar algun procedimiento
por su cuenta.

Enjuague el dilatador en agua potable antes de
su uso (figura 3).

Si es necesario, lubrique la parte del dilatador
que vaya a introducirse en la puncion utilizando
una fina capa de gel (anestésico) hidrosoluble
(figura 4).

Retire la protesis de voz Provox NID de
la puncidn transesofagica antes de insertar
el dilatador. Asegurese de que el tracto de la
puncién esté vacio o abierto.

Sondee la puncion utilizando la punta conica
del dilatador con la curva del dilatador dirigida
hacia abajo, e inserte lentamente y con cuidado
el dispositivo hasta llegar al tope que hay frente
al mango (figuras 5-7).

Mantenga el dilatador en esta posicion
durante la cantidad de tiempo deseada. El tiempo
necesario para dilatar suficientemente el tracto
de la puncion para facilitar la insercion de la
protesis de voz varia de una persona a otra.

Mientras espera, debera fijar cuidadosamente
el medallon de seguridad a la piel con
esparadrapo (figura 8).

Una vez que el dilatador haya estado en
el tracto de la puncion durante la cantidad de
tiempo deseada, retire con cuidado el dilatador
tirando del mango (figura 9). No tire del medallon
de seguridad.

Inserte la proétesis de voz Provox NID
utilizando el procedimiento habitual.

Solucion de problemas:

Podria haber varias causas posibles por las que
no pueda insertarse el dilatador, como por un
angulo o una direccion incorrectos durante la
insercion, por encogimiento de la puncioén o por
deformacion del tracto de la puncion. En estos
casos, nunca utilice la fuerza para insertar el
dilatador; consulte inmediatamente a su médico.
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Si ha insertado el dilatador a demasiada
profundidad en el tracto de la puncidn, es
posible que haya utilizado el producto de forma
incorrecta o que haya agrandado el tracto de la
puncion. En estos casos, intente recuperar con
cuidado el dispositivo tirando del medallon.
Nunca utilice la fuerza. Si no puede recuperar
el dispositivo, consulte inmediatamente a su
médico.

Uso profesional:
Retire la protesis de voz de la puncidén
transesofagica.

Sondee la puncién con la punta conica
del dilatador del diametro adecuado, con su
curvatura dirigida hacia abajo. Inserte con
cuidado el dispositivo hasta el tope del mango.

Mantenga el dilatador en esta posicion
durante la cantidad de tiempo deseada. El
tiempo de espera necesario para la dilatacion
puede variar. Durante el tiempo de espera, fije
el medallon a la piel con esparadrapo.

Limpieza y esterilizacion

Uso para cuidado domiciliario:

Limpie y desinfecte el dilatador después de
cada uso.

Para limpiar el dilatador, mezcle 2 gotas de
lavavajillas en 250 ml (8,5 onzas liquidas) de agua
potable caliente (50 °C-100 °C/122 °F-212 °F)
Coloque el dilatador en la mezcla (figura 10).

Frote suavemente el dilatador durante
15 segundos para retirar las mucosidades y
los residuos (figura 11). Enjuaguelo en agua
potable (figura 12).

Desinfecte el dilatador dejandolo en remojo
en agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos,
en etanol al 70 % durante 10 minutos o en
alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
(figura 13).
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Después de limpiar y desinfectar el
dispositivo, coloque el dilatador sobre una gasa
limpia y déjelo secar al aire (figura 14). Cuando
el dilatador esté seco, guardelo a temperatura
ambiente en un recipiente limpio cerrado.
Asegurese de que el dispositivo guardado esté
protegido tanto del calor como de la luz solar
directa.

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

Uso profesional:

La limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion
se describen en el apartado «Instrucciones
de limpieza y esterilizacidon». Si no tiene
esta informacién, poéngase en contacto
con su proveedor o visite nuestra web
www.atosmedical.com.

El material del dilatador Provox Dilator
soporta 50 procedimientos de limpieza y
esterilizacion con vapor a 137 °C/278 °F durante
3 minutos, o a 134 °C/273 °F durante 18 minutos.
Verifique siempre la integridad mecénica antes
de cada uso.

Presentacion

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

Vida util del dispositivo
Precaucion: Los dilatadores deben cambiarse

cada 2 afios, o después de 50 ciclos de
esterilizacion, lo que tenga lugar primero.
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Compruebe la integridad mecéanica del
dispositivo antes de cada uso segtn el apartado
«Procedimientos de inspecciony.

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga

siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

Fecha de impresion

Consulte el nimero de version en la contraportada
de este manual.

Informacion de asistencia al
usuario

Para obtener mas ayuda o informacion,
consulte los datos de contacto indicados en la
contraportada de este manual.

Notificacion

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

Utilizacdo prevista

O sistema de protese fonatoria Provox destina-se
a ser utilizado para a restauragio da voz através
de protese ap6s laringectomia total.

Os dilatadores Provox Dilator 17 e Provox
Dilator 20 sdo utilizados para dilatar as pungdes
traqueoesofagicas (TE) que encolham muito
rapidamente ou sejam demasiado estreitas para
inserir a protese fonatdria Provox selecionada.
O dilatador também pode ser utilizado para
bloquear temporariamente ou manter aberta
a puncao TE.

Em caso de utilizagdo para cuidados no
domicilio, o dilatador destina-se a ser reutilizado
por um unico doente e s6 pode ser utilizado
como parte do sistema Provox NID. S6 pode
ser utilizado por doentes com destreza manual
suficiente, visdo aceitavel e capacidade cognitiva
satisfatoria.

No caso de utilizagdo profissional, o dilatador
pode ser reutilizado por um profissional de
satde numa clinica e tem de ser reesterilizado
antes da utilizagdo noutro doente.

Contra-indicagoes

« O dispositivo ndo se destina a utilizagdo por
doentes que ndo tenham recebido formagao
adequada fornecida pelo seu profissional de
saude.

* O dispositivo ndo se destina a utilizagdo
para a dilatagdo da puncdo na altura da sua
criagdo cirurgica.

* Nao utilize o dispositivo em caso de um
traqueostoma de pequena dimensdo, onde o
dilatador possa dificultar a respiragao.
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Descricao do dispositivo

O dilatador Provox Dilator 17 e o dilatador
Provox Dilator 20 consistem em hastes curvas
conicas em silicone, utilizadas para dilatar
(aumentar o didmetro de) as pungdes TE. O
dilatador Provox Dilator 17 tem de ser utilizado
com proteses fonatorias Provox com um didmetro
exterior de 17 Fr e o Provox Dilator 20 com
um didmetro exterior de 20 Fr. O dilatador so6
pode ser utilizado e prescrito para utilizagdo
em doentes por profissionais de saude com
formac@o no cuidado e reabilitagdo de doentes
laringectomizados.

Figura 1: O dilatador Provox Dilator

1.1: Medalhdo

1.2: Fita de seguranca

1.3: Pega do dispositivo

1.4: Ranhura

1.5: Anel de retencao

1.6: Ponta

O tamanho encontra-se marcado no medalhdo.

Dimensdes:

Dilatador Provox Dilator 17: O diametro é de
11,5 Fr na ponta e aumenta até 19 Fr.
Dilatador Provox Dilator 20: O didmetro ¢ de
13 Fr na ponta e aumenta até 22 Fr.
Comprimento entre a ponta e a ranhura: 60 mm
(2,5 polegadas); comprimento entre o anel de
retengdo ¢ a ranhura: 20 mm

Lubrificantes recomendados
Recomendam-se os seguintes lubrificantes
soliiveis em dgua para utilizagdo com o dilatador:
KY Jelly®

SurgiLube®

Gel anestésico recomendado

Recomenda-se o seguinte gel anestésico para
utilizagdo com o dilatador:

Gel Xylocaine®/(Lidocaina).
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ATENCAO: Os lubrificantes ou géis anestésicos
que ndo sejam soliveis em agua ndo podem ser
utilizados em nenhuma altura.

ADVERTENCIAS

Geral:

» Nao utilize o dispositivo se este apresentar
quaisquer sinais de danos estruturais. Um
dispositivo danificado pode quebrar e as
respetivas partes podem entrar nas vias
respiratorias, tendo de ser imediatamente
removidas.

» Nao utilize gel lubrificante (anestésico) se o
doente sofrer de alergias relacionadas com
estas substancias.

* Nunca remova o medalhio do dispositivo.
O medalhdo ¢ de extrema importancia para
a seguranca. Ajuda a reduzir o risco de
queda acidental do dispositivo para dentro
da traqueia (tubo respiratorio).

Utilizac¢do profissional:

* Para evitar contaminagdo cruzada, utilize
os procedimentos higiénicos adequados
e certifique-se de que cada dispositivo
utilizado ¢ limpo, desinfetado, seco e
esterilizado por vapor.

* O material do dilatador Provox Dilator
suporta 50 procedimentos de limpeza e
esterilizagdo por vapor a 137 °C/278 °F
durante 3 minutos ou a 134 °C/273 °F
durante 18 minutos. Assegure-se sempre
da integridade mecanica antes de cada
utilizago.

Utiliza¢do para cuidados no domicilio:

* Nunca utilize for¢a excessiva para inserir
ou remover o dilatador da pungdo. Se nao
for capaz de inserir ou remover o dilatador
aplicando uma for¢ca suave, consulte
imediatamente o seu profissional de saude.
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PRECAUCOES

Geral:

» Aconselha-se a lubrificagdo do dilatador antes
do procedimento. S6 utilize lubrificantes
soluveis em agua em quantidade adequada.
Nao utilize qualquer tipo de 6leo ou pomada
durante o procedimento. Os lubrificantes
com base em oOleo (por ex., Vaselina)
irdo enfraquecer, danificar ou destruir o
dispositivo e ndo podem ser utilizados em
nenhuma altura.

* Certifique-se de que o didmetro do dilatador
¢ adequado para a puncdo. A dilatagdo
excessiva pode resultar em fuga em torno
da prétese fonatoria.

* Nunca utilize forga excessiva para inserir ou
remover o dilatador da pungao, pois tal pode
provocar hemorragia ou um direcionamento
errado.

* Nao utilize um dilatador contaminado.
Um dilatador contaminado pode provocar
infe¢do e inflamacao.

» Naio puxe o medalhdo de seguranca durante
a remogdo. Consulte as instrugdes de
funcionamento.

» Nao utilize o dilatador durante um periodo
de tempo excessivo, dado que podera
danificar a parede do esoéfago (tubo
alimentar).

Utilizacdo profissional:

* Os doentes submetidos a terapéutica
anticoagulante devem ser cuidadosamente
avaliados quanto ao risco de hemorragia
antes da dilagdo da puncéo TE.

Utilizacdo para cuidados no domicilio:

Para reduzir o risco de infegao:

 Certifique-se de que as suas maos estdo bem
limpas e secas antes de as utilizar na area
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do traqueostoma e antes de manusear a sua
protese fonatoria e/ou acessorios.

* Limpe e desinfete o dispositivo apo6s cada
utilizagdo, de acordo com as instru¢des na
seccao de “Limpeza e esterilizagdo” abaixo.

* Se o dilatador parecer estar sujo ou tiver
secado ao ar numa area com risco de
contaminagdo, deve ser limpo ¢ desinfetado
antes da utilizagdo. Pode existir risco de
contaminacdo se o dispositivo tiver estado
em contacto com um animal de estimagao,
tiver caido ao chdo ou tiver sido exposto
a outro tipo de contaminagdo grave ou a
alguém que sofra de infegao respiratoria.

* Durante a hospitalizagdo, ¢ importante
limpar e desinfetar o dilatador apds a
utilizagdo, mas também antes da utilizagao,
dado que ha maior risco de infecdo e
contamina¢do. Num hospital, ¢ melhor
utilizar agua esterilizada em vez de agua
potavel para a limpeza e lavagem.

Eventos adversos

Consulte o seu profissional de satde se:

* sangrar do trato da pung@o. A hemorragia pode
ser provocada por lesdo no trato da pungao,
lesdo na parede esofagica ou hemorragia dos
vasos esofagicos. Uma pequena hemorragia
durante a dilatag@o ¢ normal. Se uma pequena
hemorragia ndo parar, deve consultar o seu
profissional de saude.

* desalojar acidentalmente o dilatador.
O dilatador pode ser utilizado para manter
aberta a pung@o durante um periodo de
tempo mais prolongado. O desalojamento
acidental nestas circunstancias pode ou nao
ser seguido pelo encolhimento da pungéo e
subsequente oclusao.

+ sentir uma reagdo alérgica contra o gel
lubrificante (anestésico). Leia as instrugdes
de utilizagdo que acompanham o lubrificante

utilizado.
67



Instrucdes de utilizacao

Procedimentos de inspeccao

Geral:

Manuseie sempre o dilatador com as maos
limpas ou com luvas e evite tocar em partes
que irdo entrar na pungéo.

Antes de cada utilizacéo, verifique a
integridade da fita de seguranca, puxando
levemente o medalhdo com uma mao enquanto
segura a pega do dispositivo com a outra mao
(figura 2). Elimine o dispositivo se apresentar
qualquer sinal de danos.

Antes da utilizacdo, é aconselhavel lubrificar
o dilatador com algum gel (anestésico) soluvel
em agua.

Instrucoes de funcionamento

Utilizacio para cuidados no domicilio:
Certifique-se de que dispde de um espelho
para ampliar e de luz suficiente para iluminar
o traqueostoma.

Evite a degluti¢do assim que a prétese
fonatoria for removida e a pungdo estiver aberta,
pois tal pode conduzir a aspiragéo de saliva e/
ou a tosse. Manter a boca aberta pode ajuda-lo
a evitar a degluti¢do durante curtos periodos
de tempo.

Nao limpe, remova ou manipule de outro
modo a prétese fonatéria Provox NID (ou utilize
o dilatador Provox Dilator) imediatamente ap6s
uma refei¢do, pois a estimulagdo do trato da
puncao imediatamente apos comer pode levar
ao engasgamento e/ou vomito.

Certifique-se de que compreendeu

completamente todos os procedimentos ¢ de
que os praticou totalmente sob a supervisao
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do seu profissional de saude antes de efetuar
qualquer procedimento sozinho.

Enxague o dilatador em 4gua potavel antes da
utilizagdo (figura 3).

Lubrifique a parte do dilatador que ira
entrar na puncao utilizando uma camada fina
de gel (anestésico) soluvel em agua (figura 4),
se necessario.

Remova a prétese fonatoria Provox NID
da pungdo TE antes de inserir o dilatador.
Certifique-se de que o trato da pungéo estd
vazio e/ou aberto.

Examine a pung¢do utilizando a ponta
conica do dilatador, direcionando a curva do
dilatador para baixo, e insira o dispositivo lenta
¢ suavemente até atingir a ranhura a frente da
pega (figuras 5 a 7).

Mantenha o dilatador nesta posi¢ao durante o
periodo de tempo desejado. O tempo necessario
para dilatar suficientemente o trato da pungéo e
assim facilitar a inser¢@o da protese fonatoria
varia de pessoa para pessoa.

Tem de prender cuidadosamente o medalhdo
de seguranga a pele com fita adesiva enquanto
aguarda (figura 8).

Logo que o dilatador tenha estado no trato
da pungao durante o periodo de tempo desejado,
remova suavemente o dilatador puxando a pega
(figura 9). Nao puxe o medalhdo de seguranga.

Insira a protese fonatéria Provox NID
utilizando o procedimento padréo.

Resolug¢io de problemas:

Poderdo existir diversas causas possiveis para
a incapacidade de insercdo do dilatador, tais
como angulo e/ou dire¢do errados ao inserir,
encolhimento da pung¢do ou deformagdo do
trato da pungdo. Caso isto ocorra, nunca aplique
forga para inserir o dilatador; tem de consultar
imediatamente o seu profissional de saude.
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Se tiver inserido o dilatador demasiadamente
no trato da pung@o, pode ter utilizado o produto
da forma errada ou podera ter um trato da
puncdo alargado. Se isto ocorrer, tente recuperar
suavemente o dispositivo puxando o medalhio.
Nunca devera aplicar for¢a. Se ndo conseguir
recuperar o dispositivo, consulte imediatamente
o seu profissional de satde.

Utilizacio profissional:
Remova a protese fonatoria da pungado TE.
Examine a pun¢@o com a ponta cdénica do
dilatador de didametro adequado, com a respetiva
curvatura direcionada para baixo. Insira
suavemente o dispositivo até a ranhura da pega.
Mantenha o dilatador nesta posi¢do durante
o periodo de tempo desejado. O tempo de espera
necessario para a dilata¢do pode variar. Prenda
o medalhdo a pele com fita adesiva durante o
tempo de espera.

Limpeza e esterilizacao

Utilizacio para cuidados no domicilio:
Limpe e desinfete o dilatador apds cada
utilizagdo.

Para limpar o dilatador, misture 2 gotas de
detergente para a loiga em 250 ml (8,5 fl 0z) de
agua potavel morna com temperatura de 50 °C
a 100 °C/122 °F a 212 °F. Coloque o dilatador
na mistura (figura 10).

Esfregue suavemente o dilatador durante
15 segundos para remover o muco e os residuos
(figura 11). Enxague-o em agua potavel (figura 12).

Desinfete o dilatador submergindo-o em
agua oxigenada a 3% durante 60 minutos ou
em etanol a 70% durante 10 minutos ou em
alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
(figura 13).

Apos limpar e desinfetar o dispositivo,
coloque o dilatador em gaze limpa e deixe-o
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secar ao ar (figura 14). Quando o dilatador
estiver seco, conserve-o num recipiente limpo
e fechado a temperatura ambiente. Certifique-se
de que conserva o dispositivo protegido tanto
do calor como da luz solar direta.

Atencéo: Nao limpe nem desinfete utilizando
qualquer outro método, dado que podera
provocar danos no produto e lesdes.

Utilizacao profissional:
A limpeza, desinfe¢éo e esterilizagdo sdo
descritas nas “Instru¢des para limpeza e
esterilizagdo”. Se esta informagao estiver em
falta, contacte o seu fornecedor ou va ao nosso
sitio na Internet em www.atosmedical.com.

O material do dilatador Provox Dilator suporta
50 procedimentos de limpeza e esterilizagdo por
vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos ou a
134 °C/273 °F durante 18 minutos. Assegure-se
sempre da integridade mecanica antes de cada
utilizag@o.

Modo de fornecimento

O dispositivo ¢ fabricado num ambiente limpo
e fornecido nao estéril.

Vida util do dispositivo

Atencio: Os dilatadores tém de ser substituidos
acada 2 anos ou apos 50 ciclos de esterilizagdo, o
que se verificar primeiro. Verifique a integridade
mecanica do dispositivo antes de cada utilizagao,
de acordo com os procedimentos de inspegao.

Eliminacao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de
medicina geral em matéria de perigos biologicos
ao eliminar um dispositivo médico usado
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Data de impressao

Consulte o nimero da versao na contracapa
deste manual.

Informacdo para assisténcia ao
utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte
a informacgao de contacto na contracapa deste
manual.

Comunicacgao de incidentes

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

Kavandatud kasutus

Haaileproteesi siisteem Provox on ette ndhtud
kasutamiseks hééle proteetilises taastamises
pérast tiielikku lariingektoomiat.

Dilataatoreid Provox Dilator 17 ja Provox
Dilator 20 kasutatakse kiiresti kokkutdombuvate
voi valitud hadleproteesi Provox sisestamiseks
liiga kitsaste trahheo-0sofageaalsete (tracheo-
esophageal — TE) punktsioonikohtade
laiendamiseks. Dilataatorit voib samuti kasutada
TE-punktsiooni ajutiseks blokeerimiseks voi
stentimiseks.

Kasutamisel koduses hoolduses on dilataator ette
nihtud korduvaks kasutamiseks iihe patsiendi
poolt ning seda voib kasutada ainult siisteemi
Provox NID osana. See on kasutamiseks ainult
piisava kiteosavusega, nigemisprobleemideta
ja kiillaldase tunnetusvdimega patsientidele.

Kutselises kasutuses on lubatud dilataatori
korduv kasutamine meditsiinitddtaja poolt
haiglatingimustes ja see tuleb patsientide
vahetumisel uuesti steriliseerida.

Vastunaidustused

* Seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks
patsientide poolt, kes ei ole oma arsti kdest
saanud piisavat koolitust.

* Seade ei ole ette ndhtud punktsioonikoha
dilateerimiseks selle kirurgilise moodustamise
ajal.
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» Arge kasutage seadet viikese trahheostoomi
korral, kus dilataator vOib hingamist
takistada.

Seadme kirjeldus

Provox Dilator 17 ja Provox Dilator 20 on
kitseneva otsaga koverad silikoonvardad,
mida kasutatakse TE-punktsioonikohtade
dilateerimiseks (1abimdddu suurendamiseks).
Provox Dilator 17 on ette ndhtud kasutamiseks
koos hédleproteesidega Provox vilislabimodduga
17 Fr ning Provox Dilator 20 vastavalt
vilislabimooduga 20 Fr. Dilataatorit on
lubatud kasutada ja patsiendile kasutamiseks
médrata ainult larlingektoomia patsientide
hooldus- ja taastusravi alase ettevalmistusega
meditsiinitdotajatel.

Provox Dilator Joonis 1

1.1: Medaljon

1.2: Turvarihm

1.3: Seadme kdepide

1.4: Salk

1.5: Hoidemuhv

1.6: Ots

Suurus on méargitud medaljonile.

Mootmed:

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

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

Otsa ja sédlgu vahekaugus: 60 mm (2,5 tolli);
kaugus hoidemuhvi ja sélgu vahel: 20 mm
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Soovitatavad libestusained

Kasutamiseks koos antud dilataatoriga on
soovitatavad jairgmised vees lahustuvad
libestusained:

KY Jelly®

SurgiLube®

Soovitatav anesteseeriv geel

Kasutamiseks koos antud dilataatoriga on
soovitatav jairgmine anesteseeriv geel:

geel Xylocaine®/(lidokaiin).

ETTEVAATUST: Mitte kunagi ei tohi kasutada
vees mittelahustuvaid libestusaineid ega
anesteseerivaid geele.

HOIATUSED

Uldised:

+ Arge kasutage seadet mis tahes
struktuursete  kahjustuste  ilmnemisel.
Kahjustatud seade voib murduda ning selle
osad hingamisteedesse sattuda ja tulevad
viivitamatult eemaldada.

+ Arge kasutage libestavat (anesteseerivat) geeli,
kui patsiendil on allergia nende ainete suhtes.

+ Arge kunagi eemaldage medaljoni seadmelt.
Medaljon on ohutuse tagamiseks ddrmiselt
oluline. See aitab vihendada seadme juhusliku
trahheasse (hingetorusse) kukkumise ohtu.

Kutseline kasutus:

* Ristsaastumise  viltimiseks  kasutage
nduetekohaseid hiigieenilisi protseduure
ning veenduge, et kdik seadmed on
puhastatud, desinfitseeritud, kuivatatud ja
auruga steriliseeritud.

* Provox Dilatori material peab vastu
50-le puhastamise ja auruga steriliseerimise
protseduurile temperatuuril 137 °C/278 °F
3 minuti voi 134 °C/273 °F 18 minuti
jooksul. Veenduge enne igat kasutamist
alati seadme mehaanilises terviklikkuses.
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Kasutamine koduses hoolduses:

» Arge kunagi kasutage liigset joudu
dilataatori punktsioonikohta sisestamisel
vOi sealt eemaldamisel. Kui teil ei dnnestu
dilataatorit Ornalt sisestada vOi eemaldada,
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

ETTEVAATUSABINOUD

Uldised:

» Soovitatav on dilataator enne protseduuri
libestada. Kasutage ainult vees lahustuvaid
libestusaineid sobivas koguses. Arge kasutage
protseduuri ajal mis tahes &li vai salvi. Oli
baasil libestusained (nt vaseliin) norgestavad,
kahjustavad vdi lagundavad toodet ning neid
ei tohi kunagi kasutada.

« Jalgige, et dilataatori 14bimodt oleks
vastavuses punktsiooniga. Uledilateerimine
voib pdhjustada lekke hddleproteesi timber.

» Arge kunagi kasutage liigset joudu
dilataatori punktsioonikohta sisestamisel
vOi sealt eemaldamisel, see v3ib pdhjustada
verejooksu voi vale litkumistee.

+ Arge kasutage saastunud dilataatorit.
Saastunud dilataator vdib  pdhjustada
nakkust ja poletikku.

+ Arge tdmmake eemaldamise  ajal
turvamedaljonist. Vt kasutusjuhendit.

+ Arge kasutage dilataatorit liiga pika aja
viltel, kuna see v3ib Osofaagi (s60gitoru)
seina kahjustada.

Kutseline kasutus:

+ Hiiiibimisvastast ravi saavaid patsiente
tuleb enne TE-punktsiooni dilateerimist
hoolikalt verejooksu ohu suhtes hinnata.

Kasutamine koduses hoolduses:

Nakkusohu vihendamiseks toimige jargmiselt:

+ Jélgige, et teie kded oleks pohjalikult
puhastatud ja  kuivad enne nende
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trahheostoomi voi punktsioonikoha juures
kasutamist ning enne oma hééleproteesi ja/
voi lisatarvikute kdsitsemist.

Puhastage ja desinfitseerige seade pérast igat
kasutamist vastavalt allpool puhastamise ja
steriliseerimise jaotises toodud juhistele.
Kui dilataator ndib méédrdunud voi kui
seda kuivatati 6hu kides saastumisohuga
kohas, tuleb dilataator enne kasutamist
nii puhastada kui ka desinfitseerida.
Saastumisoht vdib tekkida seadme lemmi-
kloomaga kokkupuutumisel, porandale
kukkumisel vd0i muu tugeva saastumise
korral voi kui patsiendi ldheduses on
kellelgil hingamisteede nakkus.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse
ja saastumise ohu tottu oluline puhastada
ja desinfitseerida dilataator nii pérast kui
ka enne kasutamist. Haiglas on seadme
puhastamiseks joogivee asemel parem
kasutada steriilset vett.

Korvalndhud
Jiargmistel juhtudel poorduge oma arsti poole:

teil tekib verejooks punktsiooniteest.
Verejooks voib olla pohjustatud
punktsioonitee kahjustusest, sdogitoru seina
kahjustusest v0i verejooksust sodgitoru
veresoontest. Viike verejooks dilateerimise
ajal on normaalne. Kui viike verejooks ei
peatu, pddrduge oma arsti poole.

te nihutasite  dilataatori  juhuslikult
paigast. Dilataatorit vdib samuti kasutada
punktsiooni stentimiseks pikema aja
jooksul. Juhuslik paigaltnihkumine voib
neis tingimustes 10ppeda voi mitte 16ppeda
punktsioonikoha kokkutdmbumise ja sellele
jérgneva sulgumisega.

teil tekib allergiline reaktsioon libestava
(anesteseeriva) geeli suhtes. Lugege kasutatava
libestusainega kaasas olevaid juhiseid.
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Kasutusjuhised

Ulevaatusprotseduurid

Uldised:

Kisitsege dilataatorit alati puhaste kitega
voi kinnastes ning viltige punktsioonikohta
sisenevate osade puudutamist.

Enne igat kasutamist kontrollige turvarihma,
tommates tihe kdega kergelt medaljonist
ning hoides samal ajal teise kdega seadme
kédepidemest (joonis 2). Kdrvaldage seade
kasutusest mis tahes kahjustuste ilmnemisel.

Soovitatav on libestada dilataator enne
kasutamist mone vees lahustuva (anesteseeriva)
geeliga.

Kasutusjuhend

Kasutamine koduses hoolduses:
Veenduge, et teil on suurenduspeegel ja piisav
valgustus trahheostoomi valgustamiseks.

Viltige neelamist pédrast hddleproteesi
eemaldamist ja punktsioonikoha avamist,
kuna see voib tingida siilje aspireerimist ja/voi
kohimist. Lithemat aega aitab neelamist véltida
suu lahti hoidmine.

Arge puhastage, eemaldage ega muud
moodi kiasitsege hddleproteesi Provox NID
(ega kasutage dilataatorit Provox Dilator)
vahetult parast soomist, kuna punktsioonitee
stimuleerimine vahetult parast soomist voib
pdhjustada likastamist ja/voi oksendamist.

Enne mis tahes protseduuri iseseisvat teostamist
veenduge, et olete endale koik protseduurid
tdielikult selgeks teinud ja neid oma arsti
juhendamisel pdhjalikult harjutanud.

Loputage dilataatorit enne kasutamist joogivees
(joonis 3).
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Vajaduse korral libestage dilataatori
punktsioonikohta sisenevat osa dhukese kihi
vees lahustuva (anesteseeriva) geeliga (joonis 4).

Enne dilataatori sisestamist eemaldage
TE-punktsioonikohast hddleprotees Provox
NID. Veenduge, et punktsioonitee on tiihi ja/
voi avatud.

Hoides dilataatorit koverusega allapoole,
sondeerige punktsioonikohta dilataatori
koonusja otsaga ning sisestage seade aeglaselt
ja ornalt kuni kdepideme ees asuva tokestini
(joonised 5-7).

Hoidke dilataatorit selles asendis ndutava
aja jooksul. Aeg punktsioonitee piisavaks
dilateerimiseks hdéleproteesi sisestamise
eesmdrgil on erinevatel isikutel erinev.

Ootamise ajal teipige turvamedaljon hoolikalt
nahale (joonis 8).

Kui dilataator on asunud punktsioonitees
vajaliku aja, eemaldage see Ornalt kdepidemest
tdmmates (joonis 9). Arge tdmmake
turvamedaljonist.

Sisestage standardset protseduuri kasutades
hééleprotees Provox NID.

Probleemide lahendamine:

Dilataatori sisestamine v3ib ebadnnestuda
mitmel vdimalikul pdhjusel, nagu nditeks
vale sisestamise nurk/suund, punktsioonikoha
kokkutdmbumine ja punktsioonitee
deformeerumine. Sellisel juhul drge kunagi
kasutage joudu dilataatori sisestamiseks vaid
poorduge viivitamatult oma arsti poole.

Kui sisestasite dilataatori liiga kaugele
punktsiooniteesse, on vdimalik, et kasutasite
toodet valesti voi olete punktsiooniteed
laiendanud. Sel juhul proovige seadet medaljonist
tdmmates drnalt tagasi votta. Arge kunagi
kasutage joudu. Kui seadme tagasivotmine ei
onnestu, pdorduge viivitamatult oma arsti poole.
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Kutseline kasutus:
Eemaldage hiéleprotees TE-punktsioonikohast.
Sondeerige punktsioonikohta sobiva
1abimdoduga dilataatori koonusja otsaga, hoides
dilataatorit kdverusega allapoole. Sisestage
seade Ornalt kuni kdepidemel asuva tokestini.
Hoidke dilataatorit selles asendis noutava aja
jooksul. Dilateerimiseks vajalik ooteaeg vdib
olla erinev. Teipige medaljon ooteajaks nahale.

Puhastamine ja steriliseerimine

Kasutamine koduses hoolduses:
Puhastage ja desinfitseerige dilataator pdrast
igat kasutamist.

Dilataatori puhastamiseks segage 2 tilka
ndudepesuseepi 250 ml (8,5 vedelikuuntsi)
sooja joogiveega temperatuuril 50—100 °C/122—
212 °F). Asetage dilataator sellesse segusse
(joonis 10).

Hooruge dilataatorit drnalt 15 sekundi jooksul
lima ja jddkosakeste eemaldamiseks (joonis 11).
Loputage joogivees (joonis 12).

Desinfitseerige dilataator, leotades seda
60 minuti jooksul 3% vesinikperoksiidi, 10 minuti
jooksul 70% etanooli voi 10 minuti jooksul 70%
isopropiiiilalkoholi lahuses (joonis 13).

Pérast seadme puhastamist ja desinfitseerimist
asetage dilataator puhtale marlile ja jétke ohu
katte kuivama (joonis 14). Kui dilataator on kuiv,
séilitage seda toatemperatuuril puhtas kinnises
konteineris. Jilgige, et sdilitatav seade oleks
kaitstud kuumuse ja otsese pédikesevalguse eest.

Ettevaatust: Arge kasutage puhastamiseks véi
desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see
vOib pdhjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

Kutseline kasutus:

Puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist
on kirjeldatud jaotises ,,Puhastamis- ja
steriliseerimisjuhised®. Selle teabe puudumisel
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poorduge oma varustaja poole voi kiilastage
meie veebisaiti aadressil www.atosmedical.com.

Provox Dilatori material peab vastu
50-le puhastamise ja auruga steriliseerimise
protseduurile temperatuuril 137 °C/278 °F
3 minuti voi 134 °C/273 °F 18 minuti jooksul.
Veenduge enne igat kasutamist alati seadme
mehaanilises terviklikkuses.

Tarnimisviis
Seade on toodetud puhtas ruumi tingimustes
ja see tarnitakse mittesteriilselt.

Seadme to6oiga

Ettevaatust: Dilataator(id) tuleb vahetada
iga 2 aasta v3i 50 puhastamise ja auruga
steriliseerimise protseduuri jarel, kumb neist
esimesena juhtub. Kontrollige enne igat
kasutamist seadme mehaanilist terviklikkust
vastavalt lilevaatusprotseduuridele.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel
jérgige alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist
ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

Trikkimiskuupaev

Versiooni numbrit vt kdesoleva juhendi
tagakaanelt.

Kasutajaabi teave

Taiendava abi vdi teabe saamiseks vt
kontaktandmeid kéesoleva juhendi tagakaanelt.

Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seotud
tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi
padevat ametiasutust.
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MAGYAR

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox hangprotézis teljes laringektomiat
kovetéen a hangképzés prosztetikus
helyreallitasara szolgal.

A Provox Dilator 17 és a Provox Dilator
20 tagitok olyan tracheoezofagalis (TE) nyilasok
tagitasara szolgalnak, melyek nagyon gyorsan
besziikiilnek, illetve melyek til sziikek a Provox
hangprotézis behelyezéséhez. A tagité a TE
nyilas ideiglenes blokkolasara vagy sztentelésére
is hasznalhato.

Otthoni alkalmazas esetén a tagitd egy beteg
altali ismételt hasznalatra szolgal, és csak a
Provox NID rendszer részeként hasznalhato.
Csak megfeleld kéziigyességgel, latassal és
kielégit6 kognitiv képességekkel rendelkezd
betegek altal hasznalhat6.

Professzionalis alkalmazas esetén a tagitod
ismételten felhasznalhato a klinikai szakember
altal, és a betegeken torténd alkalmazasok kozott
ujrasterilizalando.

Ellenjavallatok

* Az eszkdz nem alkalmas olyan betegek
altali hasznalatra, akiket orvosuk nem
részesitett megfeleld képzésben.

* Az eszk6z nem hasznalhato nyilas tagitasara
a nyilas sebészi kialakitasa idején.

» Ne alkalmazza az eszkozt kis tracheostoma
esetén, ahol a tagitd6 akadalyozhatja a
l1égzést.

Eszkozleiras

A Provox Dilator 17 és a Provox Dilator
20 tagitok kupos, gorbitett, a TE nyilasok
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tagitasara (az atmérd ndvelésére) hasznalt
szilikon rudak. A Provox Dilator 17 tagit6 17 Fr
kiils6é 4tmér6jti , a Provox Dilator 20 tagit6 pedig
20 Fr kiils6 4&tmér6jii Provox hangprotézisekkel
hasznalando. A tagitot csak larengektomizalt
betegek kezelésében és rehabilitacidjaban képzett
orvos hasznalhatja és irhatja fel betegen torténd
alkalmazasra.

A Provox Dilator tagito, 1. abra
1.1: Biztonsagi medal

1.2: Biztonsagi szij

1.3: Eszkoz nyél

1.4: Bevagas

1.5: Retenciés mandzsetta

1.6: Végzddés

A méret a medalon van feltiintetve.

Meéretek:

Provox Dilator 17: Az atméré 11,5 Fr a
végzodésnél és 19 Fr méretig novekszik.
Provox Dilator 20: Az 4tmér6 13 Fra végzodésnél
és 22 Fr méretig novekszik.

Hossz a végzddés és a bevagas kozott: 60 mm
(2,5 hiivelyk); hossz a retencidés mandzsetta és
a bevagas kozott: 20 mm

Javasolt sikositok

Az alabbi, vizoldékony sikositok hasznalata
javasolt a tagitoval:

KY Jelly®

SurgiLube®

Javasolt anesztetikus gél

Az alabbi anesztetikus gél hasznalata javasolt
a tagitoval:

Xylocaine®/(lidokain) gél.

FIGYELEM: Nem vizoldékony sikositok vagy
anesztetikus gélek hasznalata tilos.
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FIGYELMEZTETESEK

Altalinos:

* Ne hasznalja az eszkozt, ha barmely
szerkezeti karosodas jele lathatd rajta. A
sériilt eszkdz eltdrhet és részei a légutakba
keriilhetnek, amelyeket azonnal el kell
tavolitani a betegbdl.

* Ne hasznaljon sikosité (anesztetikus) gélt,
ha a beteg allergias ezen anyagokra.

» Soha ne tavolitsa el a biztonsagi medalt az
eszkozrél. A medal biztonsagi szempontbol
rendkiviil ~ fontos.  Csokkenti  annak
kockazatat, hogy az eszkoz véletlenill a
tracheéaba (1égcsdbe) esik.

Professzionalis alkalmazas:

» A keresztbefertézés elkeriilése érdekében
alkalmazzon megfelel6 higiéniai eljarasokat
és biztositsa, hogy minden hasznalt eszkoz
megfeleld  tisztitdson,  fert6tlenitésen,
szaritason és gdzsterilizacion esik at.

* A Provox Dilator tagité anyaga 50 tisztitasi
és sterilizalasi eljarast bir ki 137 °C/278 °F
hémérsékleten 3 percig vagy 134 °C/273 °F
homérsékleten 18 percig. Minden hasznalat
elott ellendrizze a termék mechanikai
épségét.

Otthoni alkalmazas:

 Soha ne alkalmazzon tulzott er6t a tagitonak
a nyilasba torténd bevezetése illetve
eltavolitdsa soran. Ha enyhe erdkifejtéssel
nem tudja bevezetni vagy eltavolitani a
tagitot, azonnal konzultaljon orvosaval.

OVINTEZKEDESEK

Altalanos:

» Az eljaras el6tt javasolt a tagitot sikositoval
kezelni. Csak  vizoldékony  sikositot
hasznaljon, megfeleld mennyiségben. Ne
hasznaljon semmiféle olajat vagy kendcsot
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az eljards soran. Az olaj alapu sikositok (pl.
vazelin) gyengithetik, karosithatjdk vagy
tonkretehetik a terméket, és azokat ezért
mindenkor tilos hasznélni.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tagito
atméréje megfeleld a nyilashoz. A tulzott
tagitas szivargashoz vezethet a hangprotézis
koriil.

* Soha ne alkalmazzon tulzott erdt a tagitonak
a nyilasba torténd bevezetése illetve
eltavolitdsa soran, mivel az vérzéshez
vezethet, illetve az eszkdzt rossz helyre
juttathatja.

* Ne hasznaljon szennyezett tagitét. A
szennyezett tagitd fertdézést és gyulladast
okozhat.

» Eltavolitdas soran ne hizza a tagitdt a
biztonsagi medalnal fogva. Lasd: Kezelési
utasitasok.

* Ne hasznalja a tagitét tulzottan hosszl
ideig, mivel az karosithatja a nyel6cs6 falat.

Professzionalis alkalmazas:

* Antikoagulacidés  terapidban  részesiild
betegek esetén gondosan fel kell mérni a
vérzés kockazatat a TE nyilas tagitasa elott.

Otthoni alkalmazas:

A fertdzési kockazat csokkentéséhez:

* Biztositsa, hogy kezei alaposan meg
legyenek tisztitva és szaritva, miel6tt kezeit
a tracheostoma teriiletén hasznalja, illetve
mieldtt hangprotéziséhez vagy annak
kiegészitdihez érne.
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Minden haszndlat utdn tisztitsa meg és
fertétlenitse az eszkozt az alabbi, Tisztitas
¢és sterilizacio részben talalhatd utasitasok
szerint.

Ha a tagito piszkosnak tlinik, vagy olyan
helyen szaradt meg levegdn, ahol fennall a
fert6zés kockdzata, a tagitot hasznalat elott
meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.
Fennallhat a fert6zés kockazata akkor, ha
az eszkoz haziallattal keriilt érintkezésbe,
a foldre vagy padlora esett, vagy egyéb
szennyezOdés érte, illetve ha valakinek
léguti fertézése van.

Korhazi tartozkodas alatt fontos, hogy nem
csak minden hasznalat utan, de minden
hasznalat el6tt is megtisztitsa és fert6tlenitse
a tagitot, mivel a korhazban fokozott
fert6zési €s szennyezési kockazat all fenn.
Kérhazban jobb ivoviz helyett steril vizet
hasznalni a tisztitas és oblités soran.

Nemkivanatos események
Kérje orvosa tanacsat, ha:

vérzik a nyilas jaratbol. A vérzést a nyilas
jarat sériilése, a nyeldcsd falanak sériilése,
vagy a nyel6csO ereibdl szarmazd vérzés
okozhatja. A tagitas soran minimalis vérzés
fellépése normalis. Ha a minimalis vérzés
nem all el, kérje orvosa tanacsat.

véletleniil kimozditja a tagitot. A tagitd
hosszabb ideig hasznalhatdo sztentelési
eljarasban. Ilyen koriilmények kozott a
véletlen kimozdulast a nyilas sszehuzodasa
és végs6 esetben Osszezarulasa kovetheti,
vagy nem kovetheti.

allergias reakciot tapasztal a sikositd
(anesztetikus) gélre. Olvassa el a hasznalt
sikositohoz mellékelt itmutatot.
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Hasznalati ttmutato

Ellen6rzési folyamat

Altalanos:
A tagitot mindig tiszta kézzel vagy kesztytivel
érintse meg, és keriilje azoknak a részeknek a
megérintését, melyek a nyilasba jutnak.
Minden hasznalat el6tt ellendrizze a
biztonsagi szij épségét ugy, hogy enyhén
huzza meg egyik kezével a biztonsagi medalt,
mig a masik kezével tartja az eszkozt (2. abra).
Dobja ki az eszkozt, ha barmely karosodas jele
lathato rajta.

Hasznélat el6tt javasolt sikositani a tagitot
valamilyen vizoldékony (anesztetikus) géllel.

Hasznalati utmutato

Otthoni alkalmazas:

Bizonyosodjon meg réla, hogy rendelkezésre
all egy nagyito tiikor, és a tracheostoma
megvilagitasahoz elegendd fényforras.

A hangprotézis eltavolitasa utan, amig a
nyilas nyitott, keriilje a nyelést, mivel az nyal
belégzéséhez és/vagy kohogéshez vezethet.
Szaja nyitva tartasa segithet a nyelés révid ideig
torténd elkeriilésében.

Ne tisztitsa meg, tavolitsa el vagy manipulalja
barmi mas modon a Provox NID hangprotézist
(és ne hasznalja a Provox Dilator tagitot)
kozvetleniil étkezés utan, mivel a nyilas jarat
kozvetleniil étkezést kovetd stimulacidja
oklendezéshez és/vagy hanyashoz vezethet.

Bizonyosodjon meg rdla, hogy teljes mértékben
megértette és tokéletesen begyakorolta
valamennyi eljarast kezeldorvosa ellendrzése
alatt, mieldtt egyediil megkisérelné barmely
eljarast elvégezni.
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Hasznalat el6tt ivovizben oOblitse el a tagitot
(3. abra).

A tagitonak azt a részét, mely a nyilasba fog
jutni, szlikség esetén sikositsa be egy vékony
réteg vizoldékony (anesztetikus) géllel (4. abra).

A tagitd bevezetése elott tavolitsa el a
Provox NID hangprotézist a TE nyilasbol.
Bizonyosodjon meg rola, hogy a nyilas jarat
iires és/vagy nyitott.

Tapintsa ki a nyilast a tagito elkeskenyedd
végével, ugy, hogy a gorbiilet lefelé mutasson,
majd lassan és dvatosan vezesse be az eszkozt,
addig, mig el nem éri a markolat elején 1évo
litk6z6t (5.-7. abra)

Tartsa a tagitot ebben a helyzetben a kivant
ideig. A nyilas megfeleld, a hangprotézis
behelyezését lehetdve tevo kitagitasahoz
sziikséges id6tartam minden személy esetében
eltérd.

Varakozas kozben ragtapasszal gondosan
rogziteni kell a biztonsdgi medalt a borre
(8. abra).

Ha a tagit6 a kivant ideig a nyilas jaratban
volt, 6vatosan tavolitsa el a tagitot a markolatnal
hazva azt (9. abra). Ne hlizza a tagitot a biztonsagi
medalnal fogva.

A szokasos eljarast kovetve helyezze be a
Provox NID hangprotézist.

Hibaelharitas:

Tobb lehetséges oka is lehet annak, ha nem tudja
bevezetni a tagitot, igy példaul a helytelen szog/
irany a bevezetés soran, a nyilas dsszehuzodasa,
vagy a nyilas jarat deformacidja. Ha ez el6all,
soha ne alkalmazzon tulzott erdt a tagitod
bejuttatasara; helyette azonnal konzultaljon
orvosaval.

Ha tal messzire bevezette a tagitot a nyilas
jaratba, lehet, hogy rosszul hasznalta a terméket,
vagy lehet, hogy a nyilas jarat kitagult. Ha ez
el6éall, probalja ovatosan kihtizni az eszkozt,
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a medalnal huzva azt. Soha ne alkalmazzon
tulzott er6t. Ha nem tudja kihuzni az eszkozt,
azonnal konzultaljon orvosaval.

Professzionalis alkalmazas:
Tavolitsa el a hangprotézist a TE nyilasbol.

Tapogassa ki a nyilast a megfelel$ atmérdji
tagito elkeskenyedd végével, ugy, hogy a gorbiilet
lefelé mutat. Ovatosan vezesse be az eszkdzt, a
markolaton talalhat6 {itk6zdig.

Tartsa a tagitot ebben a helyzetben a kivant
ideig. A tagitashoz sziikséges varakozasi id6
eltér6 lehet. A varakozas soran ragtapasszal
rogzitse a medalt a borre.

Tisztitas és sterilizacié

Otthoni alkalmazas:

Minden hasznalat utan tisztitsa meg és
fert6tlenitse a tagitot.

A tagito tisztitdsahoz keverjen 2 csepp
mosogatdszert 250 ml (8,5 fl oz) meleg,
50 °C-100 °C/122 °F-212 °F hémérsékletii
ivovizbe. Helyezze a tagitot az oldatba (10. abra).

Ovatosan dérzsélje 15 masodpercig a tagitot
a nyak és tormelék eltavolitasa érdekében
(11. &bra). Ivovizben dblitse el a tagitot (12. abra).

Fert6tlenitse a tagitot 3%-os hidrogén-
peroxidban 60 percig, vagy 70%-o0s etanolban
10 percig, vagy 70%-o0s izopropil-alkoholban
10 percig aztatva (13. abra).

Az eszkdz tisztitasa és fertdtlenitése utan
helyezze a tagitot tiszta gézre, és hagyja
levegén megszaradni (14. abra). Ha a tagito
megszaradt, tarolja szobahémérsékleten tiszta,
zart taroloedényben. Biztositsa, hogy a tarolt
eszk6z mind h6tél, mind kézvetlen napfénytol
védve legyen.

Vigyazat: Semmilyen mas tisztitasi vagy
fert6tlenitési modszert ne alkalmazzon, mert
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az az eszkoz karosodashoz vagy személyi
sériiléshez vezethet.

Professzionalis alkalmazas:

A tisztitési, fert6tlenitési és sterilizacios eljaras
leirasa a ,, Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok™-
ban talalhat6. Ha nem all rendelkezésre ez az
informacid, 1épjen kapcsolatba forgalmazojaval
vagy latogasson el a www.atosmedical.com
weboldalra.

A Provox Dilator tagito anyaga 50 tisztitasi
és sterilizalasi eljarast bir ki 137 °C/278 °F
hémérsékleten 3 percig vagy 134 °C/273 °F
hoémérsékleten 18 percig. Minden hasznalat
el6tt ellendrizze a termék mechanikai épségét.

Csomagolas

Az eszkozt tisztatérben gyartjuk és steril
allapotban szallitjuk.

Az eszkoz élettartama

Vigyazat: A tagitét 2 év utan vagy
50 sterilizalasi ciklus utan ki kell cserélni
(amelyik elobb bekovetkezik). Minden hasznalat
el6tt ellendrizze az eszkdz mechanikai épségét
az Ellen6rzési folyamat részben leirtak szerint.

Hulladékba helyezés

Hasznéalt orvosi eszkdzok hulladékba
helyezésénél mindig kovesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo
orvosi gyakorlatot és nemzeti kdvetelményeket.

Nyomtatas id6pontja
Lasd a jelen utmutat6 hatlapjan talalhatd
verziészamot.
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Felhasznaléi tudnivalok

Amennyiben tovabbi segitségre vagy
informaciora van sziiksége, kérjiik hasznalja
a jelen kézikonyv hatlapjan talalhato
kapcsolattartasi informaciot.

Jelentési kotelezettség

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

Przeznaczenie urzadzenia

System Provox jest przeznaczony do
przywrocenia gltosu po catkowitej laryngektomii.

Rozszerzacz Provox Dilator 17 i rozszerzacz
Provox Dilator 20 sg stosowane do rozszerzania
przetok tchawiczo-przetykowych, ktore bardzo
szybko si¢ kurcza lub sa zbyt waskie, aby
umies$ci¢ w nich wybrane protezy glosowe
Provox. Ponadto rozszerzacz moze stuzy¢ do
tymczasowego blokowania lub stentowania
przetoki tchawiczo-przetykowe;.

W opiece domowej rozszerzacz jest
przeznaczony do ponownego uzycia u jednego
pacjenta i moze by¢ stosowany wytacznie w
ramach systemu Provox NID. Dostgpny tylko
w niektorych rejonach $wiata. Nie jest stosowany
w Polsce. Moze by¢ uzywany wyltacznie u
pacjentéw z dostateczng sprawnoscig manualna,
z odpowiednim wzrokiem i zdolno§ciami
poznawczymi.

W przypadku profesjonalnego uzywania
rozszerzacz moze by¢ ponownie uzywany
przez lekarza w szpitalu i wymaga ponownej
sterylizacji przed uzyciem u poszczegdlnych
pacjentow.

Przeciwwskazania

* Przyrzadniejest przeznaczony douzyciaprzez
pacjentow, ktorzy nie odbyli odpowiedniego
przeszkolenia przeprowadzonego przez ich
lekarza.

* Przyrzad nie jest przeznaczony do
rozszerzania otworu w czasie chirurgicznego
tworzenia otworu.
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* Nie uzywaé przyrzadu w przypadku matlej
tracheostomy, w ktorej rozszerzacz moze
zablokowaé oddychanie.

Opis produktu

Rozszerzacze Provox Dilator 17 i Provox
Dilator 20 sa zwezajacymi sig, zakrzywionymi,
silikonowymi prgtami stosowanymi do
rozszerzania (zwigkszania $rednicy) przetok
tchawiczo-przetykowych. Rozszerzacz
Provox Dilator 17 nalezy uzywac z protezami
glosowymi Provox o §rednicy zewngtrznej 17 F,
arozszerzacz Provox Dilator 20 — z protezami
o $rednicy zewngtrznej 20 F. Rozszerzacz
moze by¢ uzywany i przepisywany do uzycia
przez pacjentow przez lekarza przeszkolonego
w zakresie opieki i rehabilitacji pacjentéw po
laryngektomii. Dostepny tylko w niektorych
rejonach §wiata. Nie jest stosowany w Polsce.

Rys. 1 Rozszerzacz Provox Dilator
1.1: Tarcza

1.2: Pasek zabezpieczajacy

1.3: Uchwyt przyrzadu

1.4: Rowek

1.5: Kryza

1.6: Koncowka

Rozmiar oznaczony jest na tarczy.

Wymiary:

Rozszerzacz Provox Dilator 17: Srednica wynosi
11,5 F na koncu 1 zwigksza si¢ do 19 F.
Rozszerzacz Provox Dilator 20: Srednica wynosi
13 F na koncu i zwigksza si¢ do 22 F.
Dtugosé¢ pomigdzy koncowka i rowkiem:
60 mm/2,5 cala; dtugos¢ pomigdzy kryza a
rowkiem: 20 mm
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Zalecane SrodKi poslizgowe

Do stosowania z rozszerzaczem zaleca si¢
nastgpujace $rodki smarujace rozpuszczalne
w wodzie:

KY Jelly®

SurgiLube®

Zalecany zel znieczulajacy

Do stosowania z rozszerzaczem zaleca si¢
nastgpujacy zel znieczulajacy:
Xylocaine®/(Lidokaina) zel.

UWAGA: Nigdy nie wolno stosowac srodkow
poslizgowych i zelow znieczulajacych, ktore
nie rozpuszczaja si¢ w wodzie.

OSTRZEZENIA

Wskazowki ogolne:

* Nie uzywaé przyrzadu, jesli widoczne jest
mechaniczne uszkodzenie. Uszkodzony
przyrzad moze si¢ zlamac i jego czgsci
moga dosta¢ sig¢ do drog oddechowych, co
wymaga natychmiastowego usunigcia.

* Nie uzywaé zelu smarujacego
(znieczulajacego), jesli pacjent ma
uczulenie na takie substancje.

* Nigdy nie wyjmowaé tarczy z przyrzadu.
Tarcza jest najwazniejsza dla zapewnienia
bezpieczenstwa. Pomaga ograniczy¢ ryzyko
przypadkowego wpadnigcia przyrzadu do
tchawicy.

Zastosowanie specjalistyczne:

* Aby unikna¢ skazenia krzyzowego,
nalezy przestrzega¢ odpowiednich zasad
higieny i upewni¢ sig, ze kazdy przyrzad
jest wyczyszczony, wydezynfekowany,
osuszony i wysterylizowany po uzyciu.

» Material rozszerzacza Provox Dilator moze
wytrzyma¢ 50 czyszczen 1 sterylizacji
parowych w temperaturze 137 °C/278 °F
przez 3 minuty lub w temperaturze
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134 °C/273 °F przez 18 minut. Przed kazdym
uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy nie
ma mechanicznych uszkodzen.

Samodzielne uzycie przez pacjenta:

* Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sily do
wlozenia lub wyjgcia rozszerzacza =z
otworu. Jesli nie mozna wlozy¢ lub wyjaé
rozszerzacza przy uzyciu niewielkiej sily,
nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wskazowki ogolne:

» Zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza przed
zabiegiem. Mozna stosowa¢ wylacznie
srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzie,
w odpowiednich ilo$ciach. Nie uzywaé
jakichkolwiek olejow ani masci podczas
zabiegu. Srodki poslizgowe na bazie oleju (np.
Vaseline) ostabiaja, uszkadzaja lub niszcza
przyrzad i nigdy nie wolno ich uzywac.

o Upewni¢ sig, ze $rednica rozszerzacza
jest odpowiednia dla otworu. Nadmierne
rozszerzenie moze spowodowaé nieszczelnosé
wokot protezy glosowej.

* Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sity do
wloZenia lub wyjecia rozszerzacza z otworu.
Moze to spowodowaé krwawienie lub
utworzenie nieprawidlowej przetoki.

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

* Nie pociaga¢ za tarczg bezpieczenstwa
podczas wyjmowania. Patrz Instrukcja
obshugi.

* Nie wuzywal rozszerzacza zbyt dhgo,
poniewaz moze to uszkodzi¢ $ciang przetyku.

Zastosowanie specjalistyczne:

* Pacjenci przyjmujacy leki przeciwza-
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krzepowe powinni by¢ doktadnie oceniani w
zakresieryzykakrwotoku przed rozszerzaniem
otworu tchawiczo-przetykowego.

Samodzielne uzycie przez pacjenta:

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia:

* Przed uzyciem przez pacjenta rak w okolicy
tracheostomy i przed manipulacja protezy
glosowej i(lub) akcesoriow, nalezy upewnic sig,
ze r¢ce zostaly doktadnie umyte i osuszone.

* Po kazdym wuzyciu nalezy wyczysci¢
i zdezynfekowa¢ przyrzad zgodnie z
zaleceniami w punkcie ,,Czyszczenie 1
sterylizacja” ponizej.

» Jesli rozszerzacz wyglada na brudny lub
byl suszony na powietrzu w pomieszczeniu,
w  ktorym istnieje ryzyko skazenia,
rozszerzacz nalezy zarowno wyczysci¢ jak
i zdezynfekowaé przed uzyciem. Istnieje
ryzyko skazenia, jesli rozszerzacz miat
kontakt ze zwierzeciem domowym, upadt
na podloge lub inna brudna powierzchnig
lub jesli wystgpuje zakazenie ukfadu
oddechowego u pacjenta.

* Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno
czyszczenie jak 1 zdezynfekowanie
rozszerzacza po uzyciu, ale rowniez przed
ponownym uzyciem, poniewaz w tych
warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia
i skazenia. W szpitalu do czyszczenia i
plukania lepiej uzywa¢ wody jalowej zamiast
wody pitne;j.

Zdarzenia niepozadane

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta:
* wystepuje krwawienie z kanalu otworu.
Krwawienie moze wynika¢ z uszkodzenia
kanatu otworu, $ciany przetyku lub moze
by¢ krwawieniem z naczyn krwiono$nych
przelyku. Niewielkie krwawienie podczas
rozszerzania jest normalne. Jesli niewielkie
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krwawienie nie ulega zatrzymaniu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

* nastgpilo przypadkowe przemieszczenie
rozszerzacza. Rozszerzacz moze by¢ uzyty
do stentowania otworu w dtuzszym okresie
czasu. Przypadkowemu przemieszczeniu
w takich okoliczno$ciach moze, ale nie
musi, towarzyszy¢ obkurczenie si¢ otworu
prowadzace do jego zamknigcia.

* wystapita reakcja uczuleniowa na zel
poslizgowy (znieczulajacy). Nalezy przeczytaé
instrukcje obshugi zataczone do stosowanego
srodka poslizgowego.

Instrukcja uzycia

Procedury kontrolne

Wskazowki ogolne:

Zawsze nalezy uzywacé rozszerzacza majac
czyste rece lub uzywajac rekawiczek podczas
dotykania czgs$ci, ktore zostana umieszczone
W otworze.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic,
czy nie ma mechanicznego uszkodzenia
paska zabezpieczajacego, poprzez delikatne
pociagnigcie tarczy jedna reka przy
jednoczesnym przytrzymaniu uchwytu
przyrzadu druga r¢ka (Rys. 2). W przypadku
oznak uszkodzenia przyrzad nalezy wyrzucic.

Zaleca sig¢ przed uzyciem nasmarowanie
rozszerzacza zelem rozpuszczalnym w wodzie
(znieczulajacym).

Instrukcja obstugi

Samodzielne uzycie przez pacjenta:
Nalezy pamigta¢ o przygotowaniu lustra
powigkszajacego 1 odpowiednim o§wietleniu
tracheostomy.

Po wyjgciu protezy gltosowej i otwarciu
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otworu nalezy unika¢ przetykania, poniewaz
moze to prowadzi¢ do zassania §liny i(lub)
kaszlu. Utrzymywanie otwartej jamy ustnej
pomaga w uniknigciu przetykania przez krotkie
okresy czasu.

Nie czysci¢, nie wyjmowacé ani w inny sposob
nie manipulowac proteza glosowa Provox NID
(ani nie uzywacé rozszerzacza Provox Dilator)
bezposrednio po positku, poniewaz podraznienie
kanatu otworu bezposrednio po positku moze
powodowac refluks i(lub) wymioty.

Przed samodzielnym wykonaniem zabiegu
pacjent powinien upewnic sig, ze doktadnie
rozumie i w petni prze¢wiczyt wszystkie zabiegi
pod nadzorem swojego lekarza.

Przed uzyciem wyptukac rozszerzacz w wodzie
pitnej (Rys. 3).

Jesli konieczne, nasmarowaé czes$é
rozszerzacza, ktora zostanie umieszczona w
otworze stosujac cienka warstwg rozpuszczalnego
w wodzie zelu (znieczulajacego) (Rys. 4).

Przed umieszczeniem rozszerzacza wyjacé
protez¢ gtosowa Provox NID z otworu
tchawiczo-przetykowego. Upewnié sig, ze
kanat otworu jest pusty i(lub) otwarty.

Wiozy¢ zwezajaca si¢ koncowke rozszerzacza
do otworu z zakrzywieniem skierowanym w
dot i powoli i delikatnie przesuwaé przyrzad
az do oporu na przedzie uchwytu (Rys. 5-7).

Utrzymac rozszerzacz w tej pozycji przez
wymagany okres czasu. Czas wymagany do
odpowiedniego rozszerzenia kanatu otworu w
celu utatwienia wlozenia protezy glosowej jest
roézny u poszczegodlnych osob.

Pacjent powinien ostroznie przyklei¢ tasma
tarczg bezpieczenstwa do skory podczas
oczekiwania (Rys. 8).

Po pozostawieniu rozszerzacza w kanale
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otworu przez wymagana ilo$¢ czasu, delikatnie
wyjaé rozszerzacz pociagajac za uchwyt
(Rys. 9). Nie ciagnac za tarczg bezpieczenstwa.

Wtozy¢ protezg gtosowa Provox NID za
pomoca standardowej procedury. Dostgpny
tylko w niektérych rejonach §wiata. Nie jest
stosowany w Polsce.

Rozwigzywanie probleméw:

Moze istnie¢ kilka ewentualnych przyczyn,
ktére uniemozliwiaja pacjentowi wtozenie
rozszerzacza, takich jak zty kat/kierunek
podczas wsuwania, obkurczenie si¢ otworu lub
deformacja kanatu otworu. Jesli ma to miejsce,
nigdy nie wolno uzywac¢ sity do wsunigcia
rozszerzacza. Nalezy niezwlocznie skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent wsunat rozszerzacz za daleko w
kanat otworu, prawdopodobnie produkt zostat
uzyty w niewlasciwy sposob lub nastapito
powigkszenie kanatu otworu. Jesli ma to miejsce,
nalezy wyja¢ przyrzad delikatnie pociagajac za
tarczg. Nigdy nie wolno uzywac sity. Nalezy
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli pacjent
nie moze wyjaé przyrzadu.

Zastosowanie specjalistyczne:
Nalezy wyja¢ proteze glosowa z otworu
tchawiczo-przetykowego.
Whozy¢ zwezajaca si¢ koncowke rozszerzacza
o odpowiedniej $rednicy do otworu, z wygigciem
rozszerzacza skierowanym w dot. Delikatnie
wsuwac przyrzad do ogranicznika na uchwycie.
Utrzymacé rozszerzacz w tej pozycji przez
wymagany okres czasu. Czas oczekiwania
wymagany do rozszerzenia moze by¢ rozny.
Nalezy przyklei¢ tarcz¢ do skory podczas
okresu oczekiwania.
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Czyszczenie i sterylizacja

Samodzielne uzycie przez pacjenta:
Po kazdym uzyciu oczysci¢ i zdezynfekowac
r0zszerzacz.

W celu wyczyszczenia rozszerzacza
wymieszac 2 krople ptynu do mycia naczyn w
250 ml (8,5 uncji objgtosci) cieplej wody pitnej
o temp. 50 °C-100 °C/122 °F-212 °F. Umiesci¢
rozszerzacz w mieszaninie (Rys. 10).

Delikatnie pociera¢ rozszerzacz przez
15 sekund, aby usuna¢ $luz i resztki (Rys. 11).
Wyptukaé rozszerzacz w wodzie pitnej (Rys. 12).

Zdezynfekowaé rozszerzacz zanurzajac go
w 3% wodnym roztworze nadtlenku wodoru
przez 60 minut lub w 70% wodnym roztworze
etanolu przez 10 minut lub w 70% wodnym
roztworze alkoholu izopropylenowego przez
10 minut (Rys. 13).

Po wyczyszcezeniu i zdezynfekowaniu
rozszerzacza nalezy go pozostawi¢ na czystej
gazie do wyschnigcia na powietrzu (Rys. 14). Po
wyschnigciu rozszerzacz nalezy przechowywac
w czystym, zamknigtym pojemniku. Upewnié
sig, ze przechowywany rozszerzacz nie jest
narazony na wysoka temperaturg i bezposrednie
promienie sloneczne.

Uwaga: Nie czySci¢ i nie dezynfekowaé innymi
metodami, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie produktu i obrazenia ciata pacjenta.

Zastosowanie specjalistyczne:
Czyszczenie, dezynfekowanie i sterylizacjg
opisano w ,Instrukcjach czyszczenia i
sterylizacji”. W przypadku braku takich
informacji, nalezy skontaktowac si¢ z naszym
dostawca lub odwiedzi¢ nasza strong internetowa
www.atosmedical.com.

Material rozszerzacza Provox Dilator moze
wytrzymac 50 czyszczen i sterylizacji parowych
w temperaturze 137 °C/278 °F przez 3 minuty
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lub w temperaturze 134 °C/273 °F przez
18 minut. Przed kazdym uzyciem nalezy
zawsze sprawdzi¢, czy nie ma mechanicznych
uszkodzen.

Opakowanie

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

Okres eksploatacji

Uwaga: Rozszerzacz(e) nalezy wymienia¢ co
2 lata lub po 50 czyszczeniach i sterylizacjach,
zaleznie ktore z nich nastapi wczesniej. Przed
kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy nie ma
mechanicznych uszkodzen przyrzadu zgodnie
z procedurami kontroli.

Usuwanie

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

Data druku

Patrz numer wersji na ostatniej stronie oktadki
podrecznika.

Informacje o pomocy dla
uzytkownika

Informacje kontaktowe dla uzyskania
dodatkowej pomocy lub informacji podano na
ostatniej stronie oktadki podrecznika.

Zgtaszanie

Nalezy pamigtad, ze kazde powazne zdarzenie,
do ktérego doszto w zwiazku z urzadzeniem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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PYCCKUI

Ha3sHaueHune

Cucrtema rojiocoBoro nporesa Provox
HpeJHa3HaueHa JUIsl BOCCTAHOBIICHHS T0OJI0ca
¢ MpUMEHEHHEM NPOTe3a y MalHeHTOB,
HEePEHECIINX MOIHYIO JIADUHIIKTOMHIO.

Junaratops! Provox Dilator 17 n Provox
Dilator 20 mpuMeHSIOTCS AJIS PACIIUPEHUS
TPaXeoNUILEBOIHBIX GUCTYI, KOTOPBIE
3aTATUBAIOTCS CIUIIKOM OBICTPO MITH CITHIIKOM
Y3KH JUIsl BBEJICHH S BEIOPAHHOTO T'OJIOCOBOTO
npote3a Provox. JlunaTtaTop MOXXHO Takxke
HCIOJIb30BAaTh ISl BpeMEHHOT 0 32Ky TOPHBAHHUS
WJIM CTEHTHPOBAHUSI TPAXCOMHIIEBOJHO
¢ductynbL

TIpu KCroJIb30BaAHUU HA JIOMY JHJIATaTOP
npeJHa3HauyeH I MHOTOKPAaTHOTO
WCIIOJIB30BAHUS Y OAHOTO ITAIIUEHTa M MOXKET
HCTIOJIB30BAThCS TONBKO KaK YacTh CHCTEMBbI
Provox NID. On nonmxeH IpUMEHATHCS TOIBKO
nanueHTaMH, 00JIaJaloNIMMHU JOCTaTOYHON
JIOBKOCTBIO PYK, IIPUEMIIEMBIM 3pEHUEM
U YIOBJIETBOPUTEIbHBIMH YMCTBEHHBIMHU
CIIOCOOHOCTSIMH.

TIpu ucnonb3oBaHuu B npodeccHoHaIbHON
MEIHIIMHE THJIATATOP MOXKET MHOTOKPAaTHO
TIPUMEHSTHCS BPa4OM B JIEYEOHOM YUPEIKICHUI
¥ JIOJDKEH CTEPUIIM30BaThCS MEXK Iy HAllHeHTaMH.
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MNMpoTtnsonokasaHuns

* VYCTpOWCTBO  HE  NpEeIHA3HaYeHO Ui
NpUMEHEHUs MalUeHTaMH, He TPOLIEIIINMU
HajuIeKamee oO0ydeHHe IO PyKOBOACTBOM
Bpava.

* VYcTpoiicTBO HE  NpeqHa3sHAuYeHo IS
OpUMEHEHHs B  [eJIX  PacHIMpeHHs
¢uctynel B MOMEHT 00pa3oBaHus (HUCTYIIBI
XUPYPTHYECKHUM ITyTEM.

* He npumeHsiiTe yCTpOHCTBO B Cllydae
HEOONIBIION TPAXEOCTOMBI, TAE IUIATATOP
MOXXET BOCIIPEIISITCTBOBATD JBIXaHHIO.

OnuncaHune yctponcrea

Hunaratopsl Provox Dilator 17 u Provox
Dilator 20 npezacTaBigioT co00if H30THYThIE
CHJINKOHOBBIE CTEPKHN KOHUYECKOH (hOPMEI 1
MIPUMEHSIOTCS IS PACIIUPEHHS (yBETHICHUS
JUaMeTpa) TPaxeoNHIEBOIHOH HUCTYIIBI.
Provox Dilator 17 ciexyeT npuMeEHSTH C
TOJIOCOBBIM ITPOTE30M Provox ¢ BHEIIHUM
nuametpoM 17 Fr, a Provox Dilator 20 — ¢
BHeIIHUM nuamerpoM 20 Fr. lunaratop
JOJDKEH MIPUMEHSITHCSI ¥ BRITUCHIBATHCS JIIIS
MICIIOJIb30BAaHUS MALIUEHTOM UCKJIIOUUTEIBHO
MEIUIITHCKUMU pabOTHUKAaMHU, 00y4eHHBIMA
YXOAy 32 TapUHTIKTOMHUYECKUMH AaIIHeHTaMHA
U UX peabunuTaIum.

Pucynok 1 — gunatatop Provox Dilator
1.1: MenansoH

1.2: [Tosocka Ge3omacHOCTH

1.3: Pyuxka ycTpoiicTBa

1.4: ITa3

1.5: Ynepxxuatomuit 60pTHK

1.6: Konunk

Pa3mep yka3aH Ha MeaIboOHe.
Pa3mepbI:

Provox Dilator 17: Amametp cocrasiser 11,5 Fr
y KOHYHKa U yBenuunBaeTcs 10 19 Fr.
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Provox Dilator 20: [IluameTp coctasinsier 13 Fr
y KOHUHMKa U yBenuuupaercs 1o 22 Fr.

JlmHa oT KoH4HKa J10 maza: 60 mum (2,5 mroiiMa);
JUTMHA OT yAepKUBAIoOIero OopTHKa 70 ma3a:
20 MM

PexomenayemMble cMa30uHbIe CpeACTBA
Jdnss mpuMeHEHHs C AUIJIATATOPOM
PEKOMEHIYIOTCS CIIEYIOLINE BOAOPACTBOPHMBIE
CMa304HbIE CPEJCTBA:

KY Jelly®

SurgiLube®

Pexomenayemblii aHecTe3MPyOLIMI TeJib
Jnst npuMeHeHus ¢ AUJIaTaTOpPOM PEKO-
MEH/lyeTcs CleLYOIUH aHECTE3UPY 0L TelIb:
Tenb Xylocaine®/(Lidocaine).

HNPENOCTEPEKEHMUE: Hu B xoeM cityyae
HEIb35 NCTIOIB30BATh HEPACTBOPUMBIE B BOJIE
CMa304YHBIE CPEACTBA WU AHECTE3UPYIOIINE
TeNHu.

NPEAYNPEXAEHNA

OOmme NoJI0sKeHHUsI:

* He npumensiite ycTpoHCTBO, €CIIM UMEFOTCS
KaKue-moo TPH3HAKA CTPYKTYPHBIX
noBpexzieHuil. TloBpexIeHHOE yCTPOICTBO
MOXKET IIepPEJIOMUTECS, U €r0 4acTH MOTYT
TIOTIACTB B JIBIXaTeNIbHBIC IyTH, YTO ITOTpedyeT
X HCMCIJICHHOI'O U3BJICHCHHS.

* He npumensiite cmasbiBatomuii (aHecre-
3UpyIOIuii) Temb, €CnM y MalueHTa
MMeEEeTCs ajljIeprys Ha 5T BELIeCTBa.

* Hukorma He cHuMaiiTe MeNadboH C
ycTpoicTBa. MenanboH UrpaeT KpUTHIECKYIO
ponb B oOecreuenun Oe3zomacHocTd. OH
TIOMOTaeT CHI3UTH PUCK CITyJaifHOTO MaIeHusI
YCTPOICTBA B TPaXero (IBIXaTEILHOE TOPIIO).

IIpodeccuonanbHOe NpUMEHEHHe:

* Ut0o0BI n30exarh MEePEKPECTHOTO
3arpsi3HEHMs, TPUMEHSHTE HaIeXalie
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TUTHEHNYECKHE TIPOIEAYPHI B 00s13aTeNbHO
OYHCTUTE, AE3MH(UIMPYHTE, BEHICYIIUTE
U TPOCTepPWIM3YHTE IapoM  KaxIoe
HCIOJIb30BAHHOE YCTPOUCTBO.

Marepuan, W3  KOTOPOIO  HM3IOTOBIEH
mnararop Provox Dilator, BeInepuBaer
50 mporeyp OUHCTKY M CTEPUIIN3ALIN TAPOM
npu 137 °C (278 °F) B TeueHue 3 MUHYT WIH
npu 134 °C (273 °F) B teueHue 18 MHHYT.
Ilepen kakapIM NpPEIMEHEHHEM yOEIUTECH B
MEXaHUYECKOH LIENIOCTHOCTH U3IENHs.

I[IpumeHeHnue Ha 10MY:

I1pu BBeIeHNY MITH N3BJICUSHUH AWIATATOPA
u3 (QHUCTyAbl HUKOTJAa HE MPHMEHSHTE
ypesmepHoe ycuiaue. Ecnu aumnararop
HEBO3MOXKHO BBECTH WJIM U3BIEYH JIETKHM
JBIDKCHHEM, HEMEIJIEHHO 00paTuTech K
BallleMy MEAUIMHCKOMY paOOTHUKY.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

O01ue MoJI0KeHUs:

PexoMeHnyercss cMazaTh JUIIaTaTop Iepen
npouenypoil. Ilonb3yiitech TONBKO BOIO-
PacTBOPUMBIMU CMa304YHbIMU CPEACTBAMH B
HaJIexalleM KolmmdecTse. B xone npouenypsl
HE MPUMEHSTITE KaKUX-TH00 Maces WITH Ma3ei.
CMa3o4Hble MaTepHalibl Ha HeTAHOH OCHOBE
(HanpuMep, Ba3eNMH) TOHM3ST IPOYHOCTS,
MOBPEIT WM paspyllar yCTPOMCTBO, U
UX HCJIb3A HUCIIOJIb30BaTb HU IIPH  KaKUX
00CTOSATEIECTBAX.

Yb6enutech, YTO gWAaMETp OWMIATATOpa
cooTBeTCTBYeT  ¢uctyne. UpesmepHoe
pacuIMpeHue MOXKET IPUBECTH K YTEUKE 110
HEPHMETPY TOJI0COBOTO MPOTE3a.

l_[pl/l BBCACHUM UJIK U3BJICYCHU U AUJIaTaTopa
3 (QHCTYAbl HUKOIZA HE NPHMEHSITE
Ype3MepHOE yCHITHE, 3TO MOXKET MPHBECTH
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K KPOBOTEUEHHIO HIIH K CO3aHHIO JIOKHOTO
KaHana.

He nonb3yiiTech 3arpsa3HEHHBIM [uilaTa-
TOpPOM. 3arps3HEHHBIH IUIATaTOp MOXET
BBI3BaTh MH(EKIMIO U BOCIAJICHHE.

[Ipn u3BneueHMH AwIaTtatopa He TIHUTE
32 MemanboH. CM. MHCTPYKIHIO O
JKCILTyaTaluu.

He mnompsyiiTecb OUIaTaTopoM CIHUIIKOM
JONITO, TaK KaK 3TO MOXET IIPUBECTH K
MOBPEXKAECHUIO CTEHKHU MHUIIEBOJA.

IIpogeccuonaibHOE IPUMEHEeHUe:

Ilepen pacummpeHuneM TpaxeoNMIIEBOTHON
¢uCTYIBI y TANMEHTOB, MOJYYAOIINX
AQHTHUKOATYIAMOHHYI0 TEPANHIo, MOIDKEH
TIIATEIbHO B3BEIINBATHCS pHCK
TeMOpparuy.

IIpumeneHue Ha JOMY:
CHMKeHHe prcKa HHPEKITUH:

Iepen MpUKOCHOBEHHEM pyKaMu K OOJIacTH
TPaxeoCTOMbl M IepeA  JCUCTBUSIMH  C
TOJIOCOBBIM IPOTE30M U (WIJTH) €T0 TIPHHA IEK-
HOCTSIMH 00SI3aTeJIHO TIIATENIBHO BBIMOMTE U
BBICYIIIUTE PYKU.

IMocme kakmoro NPHUMEHEHUS OUYHUIIANTE
U CTEpWIM3YHTE YCTPONCTBO COIIACHO
UHCTPYKIMAM  pasgena «Ouuctka
CTEPUITU3ALST», TIPHBEICHHOTO HIDKE.
Ecnu punaratop BBINIAAWT TPA3HBIM WM
CYIIMJICA Ha OTKPBITOM BO3IyXe B MecTe,
I1e CYIIECTBYET PUCK 3arps3HEHHS, Tepen
NpUMEHEHHeM JAWUNaTatop  HeoOXOoauMOo
OYHCTUTH W TIPONE3MH(HUIMPOBATh. PHCK
3arpsI3HEHUS BO3MOXKEH B TOM CITydae, €CIIH
JUIaTaTop KOHTAaKTUPOBAl C JIOMAIIHHM
JKUBOTHBIM, yNaa Ha IOJ WIN MOABEPrcs
JpYrOMY CHJIBHOMY 3arpsi3HEHHIO, MM XKe
B JIOM€ UMEETCSl HOCUTEIb PECIIUPATOPHOM
WHPEKIIHH.
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 [Ipu rocnuTanM3ay BaXKHO KaK OYMINATS,
TaKk M Je3MHOULIUPOBATH AWIATATOP HE
TOJIBKO IOCIE IPUMECHEHHS, HO TaKKe
U Tepel  NPUMEHEHHEM, IOCKOIBKY
MMEETCs] OBBIICHHBII PUCK MHPEKINH 1
3arpsi3sHeHHs. B GonbHUIE NPU OYUCTKE H
MOJIOCKAaHUU PEKOMEHIYETCS UCTIONb30BaTh
CTEPUIIbHYIO, & HE BOIOMPOBOIHYIO BOTY.

HeXenatenbHble ABNeHNA

O6paTtuTech K BalmieMy MeJHUIHHCKOMY

padOTHHKY, eC/In:

* y BaC MMeeTCs KPOBOTEUEHHE U3 (PUCTYIIBL
KpoBoteuenne  MoxeT  OBITH  BBI3BAaHO
HOBPOXKACHHEM  (UCTYIBI, TOBPSKIACHHEM
CTCHKM THMIIEBOJA WM KPOBOTCUCHHEM
U3  cocyioB  mmmeBoma.  HebGombimoe
KPOBOTEUYEHHE MPH PACIIMPEHUH HOPMAJIBHO.
Ecrm  HeOomblioe  KpOBOTEUEHHWE — He
IpeKparmaercs, o0paruTech K  BalleMy
MEIULIMHCKOMY PaOOTHUKY.

* JIUIATaTop CIy4YaifHO BBIMAN U3 (QUCTYIHL
Jlumatatop MOXET IPHMEHATBHCS IS
CTCHTUPOBaHUA (bI/ICTy.]'ll)l B TCUCHUC
Oormee  MPOJOIDKUTENHFHOTO  BPEMEHH.
CrnyuaiiHOoe BBIAJCHUE OWIATaTOpa B
TaKHuX OGCTOS{TCJ’[ bCTBaxX MOXET IIPUBECTH, a
MOXXET U He TIPHBECTH K CYXEHHIO (PUCTYIIBI
U MTOCTIEAYIOMIEMY 3aKPBITHIO KaHaa.

* BBl UCIIBITHIBAETE AJUIEPIUYECKYIO PEAKIIUIO
Ha CMa3bIBAIOMINIT (aHECTE3UPYIOLIHIA ) TEITb.
W3ydute HMHCTPYKIUIO IO HPHMEHEHHIO
HCIIOJIb3yeMOT0 CMa304HOTO CPECTBa.
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UHcTpyKuun no
npUMeHeHunIo

I'Ipoue,qypbl npoBepKn

OO0mue noJioKeHus:

Bcerna npuxacaiitech kK AuJ1aTaTOpPy YUCTHIMU
pYKaMH WJIM pyKaMH B Iiepyatkax u usberaiite
IPUKOCHOBEHUS K MECTaM, IPeIHa3HAUCHHBIM
JUTS BBEJICHHS B QUCTYITY.

Ilepen xaxabIM IpUMEHEHHEM IIPOBEPHTE
IEJIOCTHOCTH MOJIOCKH 0€30I1aCHOCTH, HECHIIBHO
MOTSIHYB 32 MEAAJIbOH OJHOM PYKOH U Jepika
PYUKY ycTpoiicTBa apyroii pykoii (puc. 2). [Ipu
HAJIMIUHU TI00BIX IPU3HAKOB MOBPEXKICHUS
yIaJIuTe yCTPOHCTBO B OTXOBI.

Ilepen npuMeHEHHEM PEKOMEHIYETCS
cMa3aTh JUJIATATOP BOJOPACTBOPHUMBIM
(aHeCTEe3UPYIOIINM) reJieM.

WHCTpyKumA no akcnnyatauum

IIpumeHenue Ha 10MYy:

3anacuTech yBEJIHMYUTEIbHBIM 3€pPKaJoM
1 oOecrneybTe NOCTATOYHOE OCBEIIEHHE
TPaXxeOCTOMBI.

[Tocne ynaneHus rojgocoBoro npoTesa, Koraa
(ucTyna oTKpeITa, N30eraiiTe TIOTATEITBHBIX
IBYDKCHHH, TaK KaK 9TO MOXET MPUBECTH K
acIUpaLMK CIIOHBI U (1K) Kanutio. Eciu Bel
OyieTe IepKaTh pOT OTKPBITHIM, 3TO IIOMOXKET
BaM M30eraTh IIO0TATEIbHBIX ABHKCHUM B
TEUEHUE KOPOTKOTO BPEMECHH.

He oumnmaiite, He ynansiite u He
OCYIIECTBIISHTE KaKNX-THO0 MaHUITYIISLIHHA
¢ rosiocoBsIM npoTte3oM Provox NID (unu ¢
nunararopom Provox Dilator) cpasy xe mocie
MpHUeMa ALY, TaK KaK CTUMYJISIHS (PHCTYIIB
HEMEJJICHHO TOoCcJIe TpUeMa MUIIH MOXKET
MPUBECTH K PBOTHBIM MIO3BIBaM | (HJIH) PBOTE.
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Ilepen caMOCTOSITENIBHBIM BBITOJTHEHUEM
IPOLIEIY Pl 00513aTENBHO MOJTHOCTHIO H3YYUTE
BCE MPOIEAYPHl U MOMPAKTUKYHUTECH B UX
BBITOJIHEHHH T10J{ PyKOBOJICTBOM MEIHI[HHCKOTO
paboTHHUKA.

Iepen npuMeHEHHEM OIIOJIOCHUTE TUIATATOP
MUTHEBO# BomoH (puc. 3).

[Ipu HEOOXOAUMOCTH CMaXbTE€ YacCTh
auiatatopa, KotTopas OyaeT BBegeHa B
¢bucTyny, TOHKUM CJIOEM BOIOPACTBOPUMOIO
(amecTesmpyromiero) rens (puc. 4).

[lepen BBeAeHUEM AuaTaTOpa yAaauTe
roirmocoBoil nmpore3 Provox NID wu3s
TPaxeoNUIEeBOIHON GUCTYIEl. YOeIuTecs,
YTO QHCTYyNA MyCcTa U (MJIM) OTKPHITA.

BBenute B GucTyny KOHYMK Iujararopa
TaK, 4TOOBI H3TU0 JUIIaTaTopa ObLT HaIPaBICH
KHU3Y, i ME[ICHHO 1 OCTOPOXKHO MPOOIIKANTE
BBOOUTH yCTpOﬁCTBO, ITOKa OHO HC JOCTHUTHET
(GUCTYIIBI yIIOPOM, PACIIONIO0KECHHBIM IIepe
pyuKoii (puc. 5-7).

OcTaBbTe JUIIATATOP B TAKOM IOJOKEHUN
Ha HeoOxoxHuMoe BpeMs. Bpems, HeoOxoqumoe
IUIsL TOCTATOYHOTO paciiupeHusi QUCTYIIHI,
CIIOCOOCTBYIOLIEr0 BBEJICHHUIO ['0JIOCOBOTO
IIpoTe3a, y pa3INIHEIX JIOJIeH pa3IudHO.

Ha BpeMs oxuaaHus BaM HEOOXOIUMO
TIIATEIbHO 3aKPENHTh MEAJILOH 0€30I1aCHOCTH
Ha KOXKe KJICWKOH JIeHToi (puc. 8).

IMocrne Toro, Kak UCTe4eT TpedyemMoe BpeMs
HaXOXKJICHHUS IUIaTtaTtopa B GUCTYIIE, OCTOPOIKHO
U3BJICKUTE AMIATATOD, IIOTSIHYB 32 PYUYKY
(puc. 9). He TaHMTE nunaTaTop 3a MeAaIbOH.

Beenute ronocosoii npore3 Provox NID B
COOTBETCTBHU CO CTAHaPTHOH IPOLEy POH.

Yerpanenue npodsem:

CymecTByeT HECKOIBKO BO3MOXHBIX IIPHYUH
HEBO3MOXXHOCTH BBEJICHHUS AUIATATOPA,
HallpuMep BBEJCHHE 110 HENPaBUIbHEIM
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YIJIOM WJIM B HEMIPABHJIBHOM HAIIPABJICHUH,
cyxeHue GucTynsl niu ee nedopmarms.
Ecnu 510 mpou3soiifieT, HUKOraa He nbITaiTech
MPUMEHUTD YCHIINE ITPU BBEICHUH JHIaTaTOpa,
BBI JIOJKHBI HEMEIJIEHHO O0PATUTHCS K BallIeMy
MEIHUIIMHCKOMY paOOTHUKY.

Ecnu BE BBesm amnatatop B QUCTYIY
CIIMIIKOM JaJIEKO, BO3MOXKHO, BBl BBEIH €TO
B HCIIPAaBHUJIBHOM HaIlpaBJICHUHW WJIK Balla
¢ucryna pacumpuiacs. Eciau 3To mpousomnuio,
MONBITAaUTECh U3BJIEYb YCTPONUCTBO, OCTOPOKHO
IIOTAHYB 3a ME€AAaJIbOH. Hu IIpU KakKux
00CTOATENILCTBAX HETb3s TPUMEHSTH crity. Ecin
BBI HE MOJKETE H3BJIEUb YCTPOHCTBO, HEMEJIEHHO
oOpaTuTech K BalmleMy MEAHUIUHCKOMY
paboTHUKY.

IIpodeccuonanbHOE NPHMEHEHHE:
N3BnexkuTte ronocoBod mpores3 u3
TPaxeoMHIIEBOIHOM HUCTYIIBI.

Benute B QucTymy cyx)aromuiics KOHIUK
JIMJIaTaTOpPa COOTBETCTBYIOLIETO AUAMETPa
TaK, YTOOBI H3TUO qUIaTaTopa ObLI HAPaBICH
KkHHI3Y. OCTOPOKHO BBEIUTE YCTPOUCTBO, ITOKA
OHO HE IOCTUTHET (PUCTYIIBI yIIOPOM Ha Py UKe.

OcTaBbTe TUIIATATOP B TAKOM ITOJIOKECHUH
Ha HeoOxoquMoe BpeMs. Bpems oxunaHus,
HEOOXO0MMOE JIJIsl pACIIUPECHHSI, MOXKET OBIThH
pa3nmuuHbIM. Ha BpeMs o IaHusI TPUKPETIHTE
MeaaJIbOH 0€30MacHOCTH K KOXKe KIJIEHKOM
JICHTOM.

Ounctka un crepunnsaunA

IIpumeHeHue Ha JOMY:
ITocne ka)k10T0 MPUMEHEHHS OYHINANWTE U
CTEpUIIU3YNUTE qUIaTaTop.

s ouncTku nunaratopa pasmMelnaiite
2 Kamju CPeACcTBa JUIS MBITHS IIOCYIbI B
250 ma (8,5 xxuakoit yHUHHM) Tenaoi, 50—
100 °C (122-212 °F), nutbeBoii Boxsl [lomectute
nqunatatop B pactsop (puc. 10).
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OCTOpOXHO MPOTPHUTE AHUIATATOP B
TeyeHue 15 cexyHa, 4ToObl yAaIuTh MOKPOTY
u 3arpsizHenust (puc. 11). IIpomonomure ero
MUTHEBO BoJOH (puc. 12).

Je3unpunupyite quiaaratop myTeM ero
NOrpyKeHus B 3%-HbII pacTBOpP IEPEKUCH
Bojgopoxaa Ha 60 muH, 70%-HBII pacTBOp
3TunoBoro cnupta Ha 10 MunyT niau 70%-Hblit
pacTBOp U30IPONMIOBOrO CIipTa Ha 10 MUHYT
(puc. 13).

[Moce ouncTKH U e3nHPEKINH yCTPOHCTBA
MIOMECTUTE AMJIATATOP Ha YUCTYIO Mapiio n
OCTaBBTE /TS BBICBIXaHUA Ha BO3yXe (puc. 14).
[Tocne BbICBIXaHUS XpaHUTE OUIATATOP HIPH
KOMHaTHOHU TeMIepaType B YHCTOM 3aKPBITOM
koHTelHepe. [Ipu xpanenuu Geperute
YCTPOMCTBO OT BO3JICHCTBU S TEIJIa U IPSIMBIX
COJTHEYHBIX JTyUeH.

IIpenocrepexkenune: He ounmiaiite u He
NE3MHPUIHPYUTE YCTPOUCTBO KAKHM-THOO
JIPYTHM METOJIOM, TaK KaK 3TO MOXKET IPUBECTH
K TIOBPEIKICHHUIO U3ICITHSI U TPaBME.

IIpogeccuonanbHoe NpuMeHeHHe:
OuncTka, Ae3uHPEeKUU U CTePUITH3ALHS
onucanbl B «HCTpYKIIMY O OYHCTKE U
crepunnzanuny». Ecan sta uadpopmanus
OTCYTCTBYET, OOpaTUTECh K BalleMy
MOCTAaBIIUKY MJIM MOCETUTE HAII BeOCAUT 1O
agpecy www.atosmedical.com.

Martepuan, u3 KOTOpPOro U3rOoTOBJICH
nunaratop Provox Dilator, BernepxxuBaeT 50
MPOLEAYP OYUCTKU U CTEPHIN3ANHNH ITaPOM
npu 137 °C (278 °F) B TeueHue 3 MUHYT WIH
npu 134 °C (273 °F) B Teuenne 18 MuHyT.
Iepen xaxabpIM MPIMEHEHHEM yOEIUTECH B
MEXaHUYECKOH LIeIOCTHOCTH U3JEIIHUSL.
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®dopma nocTtaBKu

H3aenue M3roToBICHO B YHUCTONH KOMHATE B
MOCTABJIACTCS HECTEPUIBHBIM.

CpokK cnyx6bl nspenns

IIpenocrepe:xenne: Junaratop(-sI) cuenyet
3aMEHATh KakJble JBa rojaa MM Mocie
50 IUKIIOB CTEPUIIM3ALIMH TAPOM, B 3aBUCHMOCTH
OT TOT0, 4TO HACTYNUT paHblue. [Tepen Kas1biM
NpUMEHEHHEM yOeAUTECh B MEXaHUUECKOM
LEJIOCTHOCTH YCTPOICTBA COMIACHO pasnery
«IIporuenypbl IPOBEPKH».

YTunusauyna

Bcerna cnenyiite MeAMIIMHCKON IPaKTUKE U
HaIIMOHAJIBHBIM TPeOOBAaHUSAM B OTHOLICHUU
6MOTOTUUECKH OMACHBIX BEIIECTB MPHU
YTHJIN3AI[UH HCTIOIb30BAHHBIX MEAUIINHCKUX
YCTPOMUCTB.

Jarta neuatn

CM. HOMEp BEpCHH Ha MOCIeHEN CTpaHuIEe
00JI0KKH HACTOSAIIETO PYKOBOACTBA.

BcnomoratenbHasa uHpopmauua
ANA nonb3oBaTens

Ecnu Bam HeoOXxoamMa JOMOTHHUTENbHAS
HOMOIIb MJIM WH(POPMAIHs, BOCHOIb3YHTECH
KOHTaKTHOW MH(poOpManue Ha rmociegHei
CTpaHHUIE 00JI0KKH HACTOSIIET0 PyKOBOACTBA.

YBegomneHune

OO0paTuTe BHUMAHHUE, YTO O JTFOOBIX CEPhE3HBIX
MHIUJICHTAX C TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOIIMO
coo0IIaTh NPOU3BOAUTEII0 U MECTHOMY
MpeJCTaBUTEIIO B TOI CTpaHe, B KOTOPOH
MPOXKUBAET MTOJIb30BATENb U/UITH NAIHEHT.
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