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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 trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.



ENGLISH

The Instructions for Use, which accompanies this product, may
be revised from time to time and must therefore be reviewed prior
to each procedure in which the product is used.

1. Descriptive Information

1.1 Indications for use

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

1.2 Contraindications

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

1.3 Description of the device

The Provox GuideWire is a sterile, single use device for introduction
and replacement of sterile Provox indwelling Voice Prostheses.
The GuideWire has a connector for attachment of the safety strap
of the new voice prosthesis and an 8 mm Stopper for transoral
removal of the remnant of the old voice prosthesis.

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

The Provox GuideWire has two functional parts (Fig.1)
1. Stopper — for transoral removal of the old Provox Voice
Prosthesis (made of ABS plastic) (Fig.1.1),
2. Connector — for attachment of a Provox Voice Prosthesis safety
strap (made of nylon plastic material (Polyamide) (Fig.1.2).
The Provox GuideWire tube is made of a PVC plastic material.

1.4 WARNINGS

Pre-surgery

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

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

During insertion

* DO always proceed slowly and without using excessive
force when pulling the GuideWire through. Tissue damage or
dislodgement or extrusion of parts of the Provox GuideWire
may otherwise occur which can lead to subsequent ingestion
or tissue damage.

* DO NOT proceed if the voice prosthesis gets stuck in pharynx
or esophagus, this may lead to tissue damage.

For further information about these events, see section Adverse
events.



1.5 PRECAUTIONS

Always assess the suitability before using the Provox GuideWire in

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

* DO carefully assess patients with bleeding disorders or
patients undergoing anticoagulant treatment for the risk of
bleeding or hemorrhage prior to placement or replacement of
the voice prosthesis.

* DO ensure that in case of known or suspected pharyngeal
stenosis, dilatation of the pharynx should be performed before
using the GuideWire.

* DO always use aseptic technique during the procedure in
order to reduce the risk of infection.

* DO ensure that the safety strap of the voice prosthesis is
adequately attached to the GuideWire. If proper attachment is
not achieved, the voice prosthesis may come loose from the
GuideWire, causing failure to complete the procedure.

* DO NOT load or reload the voice prosthesis if the safety strap
has been cut off or is broken.

1.6 Adverse events and troubleshooting

information

Aspiration of parts of the Provox GuideWire or parts of the
Provox System — Accidental aspiration of parts of the Provox
GuideWire or parts of the Provox System may occur. As with any
other foreign body, complications from aspiration of a component
may cause obstruction or infection. Immediate symptoms may
include coughing, wheezing or other abnormal breathing sounds,
dyspnea, and respiratory arrest, partial or inadequate air exchange
and/or asymmetrical chest movement with respiration. Complications
may include pneumonia, atelectasis, bronchitis, lung abscess,
bronchopulmonary fistula and asthma. If the patient can breathe,
coughing may remove the foreign body. Partial airway obstruction
or complete airway obstruction requires immediate intervention
for removal of the object. If aspiration of the object is suspected,
the object should be located and retrieved endoscopically using a
non-toothed grasping forceps.

Ingestion of parts of the Provox GuideWire or parts of the
Provox System — Accidental ingestion of parts of the Provox
GuideWire or parts of the Provox System may occur. As with any
other foreign body, the symptoms caused by ingestion of parts of
the GuideWire or parts of the Provox System, depend largely on
size, location, degree of obstruction (if any) and the length of time
it has been present. Ingested components that have remained in the
esophagus may be removed by esophagoscopy or observed for a
short period of time. The object may pass spontaneously into the
stomach. Foreign bodies that pass into the stomach usually pass
through the intestinal tract. Surgical removal of foreign bodies from
the intestinal tract must be considered when bowel obstruction
occurs, bleeding is present, perforation occurs or the object fails
to pass through the intestinal tract.

Spontaneous passage of the object may be awaited for 4-6 days.
The patient should be instructed to observe the stools for the
ingested object. If the object does not pass spontaneously, or if
there are signs of obstruction (fever, vomiting, abdominal pain) a
gastroenterologist should be consulted. The device may be retrieved
by using a non toothed grasping forceps.

The Provox GuideWire gets stuck in the pharyngeal mucosal
wall — The Provox GuideWire may get stuck in or be interfered
by the pharyngeal mucosal wall. With slight pressure, the Provox
GuideWire will generally bend near the tip and slide upwards
towards the pharynx. Stop the procedure if the general bending
does not help.

Hemorrhage/Bleeding of the puncture — Slight bleeding from

the edges of the tracheoesophageal (TE) puncture may occur
during intended use of Provox GuideWire and generally resolves
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spontaneously. Patients on anti-coagulant therapy, however, should
be carefully evaluated for the risk of hemorrhage prior to secondary
puncture and prosthesis placement.

Rupture of the tracheoesophageal tissue — In case of a rupture
of the TE tissue the TE puncture procedure should be abandoned
and the rupture should be sutured immediately. TE puncture should
only be repeated after proper healing of the tissues.

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

2. Instructions for use

2.1 Preparation

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

2.2 Operating instruction

2.2.1 Primary puncture placement (Fig 2):

1. Insert the Provox Pharynx Protector in the open pharynx
(Fig 2.1).

2. Use the Provox Trocar with Cannula to create a TE-puncture
(about 8-10 mm from the edge of the tracheostoma) (Fig 2.2).
3. Remove the Trocar after the puncture, while leaving the
Trocar Cannula in place (Fig 2.3).

4. Introduce the Provox GuideWire in anteroposterior direction
through the opening of the Trocar Cannula.

The connector of the GuideWire appears out of the upper opening
of the Pharynx Protector, which then can be removed (Fig 2.4).
CAUTION: Do not attach the voice prosthesis when the Pharynx
Protector is in place, since the voice prosthesis can get stuck.
5. The safety strap of the voice prosthesis of the proper model,
diameter and size is attached and secured to the GuideWire
connector. The Trocar Cannula is removed from the puncture
opening and is pulled back.

Careful traction on the GuideWire will bring the strap of the
prosthesis into the TE-puncture. The voice prosthesis is carefully
rotated into position with two non-toothed hemostats firmly
holding the tracheal flange (Fig 2.5).

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

6. When the voice prosthesis is correctly positioned, the safety
strap is cut off while still attached to the GuideWire and the voice
prosthesis is turned so that the part where the safety strap was
attached points downwards into the trachea. The laryngectomy
procedure can then be completed (Fig 2.6).

2.2.2 Secondary puncture placement (Fig 3):

1. Insert a rigid endoscope (or equivalent instrument) into the
esophagus (Fig 3.1).

2. Use the Provox Trocar with Cannula to create a TE-puncture
(about 8-10 mm from the edge of the tracheostoma) (Fig 3.2).
3. Remove the Trocar after the puncture, while leaving the
Trocar Cannula in place (Fig 3.3).

4. Introduce the Provox GuideWire through the Trocar Cannula.
The GuideWire is pushed upwards through the scope until it is
stopped by the Stopper at the end of the Cannula. The endoscope
can then be removed (Fig 3.4).

CAUTION: Do not attach the voice prosthesis when the endoscope
is in place, since the voice prosthesis can get stuck.

5. The safety strap of the voice prosthesis of the proper model,
diameter and size is attached and secured to the GuideWire
connector. The Trocar Cannula is removed from the puncture
opening and is pulled back.
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Careful traction on the GuideWire brings the strap of the voice
prosthesis into the TE-puncture. The voice prosthesis is carefully
rotated into position with two non-toothed hemostats firmly
holding the tracheal flange (Fig 3.5).

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

6. When the voice prosthesis is correctly positioned, the safety
strap is cut off while still attached to the GuideWire and the
voice prosthesis is turned so that the part where the safety strap
was attached points downwards into the trachea (Fig 3.6).

2.2.3 Replacement procedure (Fig 4):

Anterograde vs. retrograde insertion

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

Replacement should be carried out as an outpatient procedure using
local anaesthesia. Occasionally, the procedure may be carried out
under general anesthesia upon determination by the physician.

Anterograde removal of the old prosthesis (not Provox(1)):

1. Grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat and
pull the prosthesis out from the TE puncture.

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

Retrograde removal of the old prosthesis (Only Provox(1)):
The old Provox(1) voice prosthesis can be removed transorally by
the use of the Provox GuideWire.
1. While the old voice prosthesis is still in situ, introduce the
GuideWire through the old prosthesis and push the GuideWire
upwards through the pharynx and out of the mouth.
2. Grasp the tracheal flange of the prosthesis with a non-toothed
hemostat. Cut it off the tracheal flange with a scalpel and remove it.
With the tracheal flange removed, the Stopper of the GuideWire
will pull the remains of the old voice prosthesis into the esophagus
and up through the mouth. Discard the old voice prosthesis.

Placement of a sterile indwelling Provox Voice Prosthesis:

The GuideWire Connector is now outside the mouth (Fig 4.1).
3. Attach and secure the new voice prosthesis to the GuideWire
Connector. Pull the GuideWire downwards, towards the existing
TE-puncture. Careful traction on the GuideWire brings the strap
of the voice prosthesis in to the TE-puncture (Fig 4.2).
CAUTION: Do not pull the voice prosthesis in place with the
GuideWire.
4. Introduce the tracheal flange of the voice prosthesis into the
puncture with the help of a non-toothed hemostat. Then turn the
voice prosthesis so that the safety strap is pointing downwards,
into the trachea. Let the patient drink and swallow while observing
the voice prosthesis, to ensure no leakage occurs. Cut off the
safety strap while it is still attached to the GuideWire and discard
the GuideWire (Fig 4.3).

2.3 Cleaning and sterilization

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

2.4 Disposal

After use, the product may be a potential biohazard. Handling and
disposal should be carried out in agreement with medical practice
and applicable national laws and legislations.
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2.5 Additional devices

Provox Trocar with Cannula: Stainless steel instruments for
performing a primary or secondary TE puncture. The Provox
Trocar creates a small, rounded puncture, while the Cannula
provides a guided passage for the GuideWire through the freshly
made TE puncture.

Provox Pharynx Protector: Stainless steel instrument for protection
of the pharyngeal wall during primary TE puncture.

3. Additional information

3.1 Ordering information
See back of this Instruction for Use.

3.2 Date of printing

See version number on the back cover of this Instruction for use.

3.3 User assistance information

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

Die diesem Produkt beiliegende Bedienungsanleitung unterliegt
gelegentlichen Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren,
bei dem das Produkt verwendet wird, durchzusehen.

1. Beschreibende Informationen

1.1 Indikationen

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) ist ein steriles
Einweg-Einfiihrinstrument, das zur Platzierung einer sterilen
Provox Verweilprothese nach totaler Laryngektomie (primére
oder sekundére Punktion) oder zum retrograden Austausch einer
sterilen Provox Verweilprothese bestimmt ist.

1.2 Kontraindikationen

Nicht verwenden, wenn der Patient anatomische Abnormalitédten wie
z.B. betréchtliche pharyngeale Stenose oberhalb der Punktionsstelle
oder schweren Trismus aufweist. Betrdchtliche pharyngeale Stenose
kann das Einsetzen der Stimmprothese unméglich machen. Schwerer
Trismus kann einen angemessenen Schutz der Pharynxwand
wihrend der sekundiren Punktion unméglich machen, was eine
Schidigung des Osophagusgewebes zur Folge hat.

1.3 Produktbeschreibung

Der Provox GuideWire (Fiithrungsdraht) ist ein steriles
Einweginstrument zum Einfithren und Austauschen steriler
Provox Verweilprothesen. Der GuideWire besitzt einen Konnektor
zum Anbringen des Sicherheitsfadens der neuen Stimmprothese
und einen 8-mm-Stopfen zur transoralen Entnahme der restlichen
alten Stimmprothese.

Die Provox GuideWire (Fithrungsdraht) Packung enthélt die

folgenden Komponenten:

1 Provox GuideWire (Fiihrungsdraht), steril (Abb. 1)

1 Bedienungsanleitung fiir den Provox GuideWire (Fiihrungsdraht),
unsteril

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) besitzt zwei Funktionsteile
(AbD. 1):
1. Stopfen — fiir die transorale Entnahme der alten Provox
Stimmprothese (aus ABS-Kunststoff hergestellt) (Abb. 1.1),
2. Konnektor — zum Anbringen des Sicherheitsfadens fiir die
neue Provox Stimmprothese (aus Nylon-Kunststoffmaterial
[Polyamid] hergestellt) (Abb. 1.2).
Der Schlauch des Provox GuideWire (Fiihrungsdrahts) besteht
aus PVC-Kunststoffmaterial.

1.4 WARNHINWEISE

Vor der Operation

* Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung bzw.
das Produkt beschédigt ist oder bereits gedffnet wurde. Ein
unsteriles Produkt kann Infektionen verursachen.

* NICHT WIEDERVERWENDEN und NICHT
RESTERILISIEREN, egal mit welchem Verfahren. Nur
zum Einmalgebrauch bestimmt. Wiederverwendung kann
eine Kreuzkontamination verursachen. Reinigung und
Resterilisation konnen das Produkt strukturell beschadigen.

Wihrend der Einfiihrung

* DARAUF ACHTEN, beim Durchziechen des GuideWire
stets langsam vorzugehen und keine {iberméBige Kraft
anzuwenden. Andernfalls kann es zu Gewebeschidden oder
Dislokation bzw. Extrusion von Teilen des Provox GuideWire
(Fiihrungsdrahts) kommen. Dies wiederum kann nachfolgende
Ingestion oder Gewebeschidden bewirken.
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* NICHT weitermachen, wenn die Stimmprothese im Pharynx
oder Osophagus stecken bleibt, da dies zu Gewebeschiaden
fithren kann.

Weitere Informationen iiber diese Ereignisse sind im Abschnitt
,Unerwiinschte Ereignisse zu finden.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Stets die Eignung beurteilen, bevor der Provox GuideWire
(Fithrungsdraht) bei einem Patienten eingesetzt wird. Das Produkt
bei mangelnder Eignung nicht verwenden.

* DARAUF ACHTEN, dass Patienten mit Blutungsstorungen
oder derzeit mit Antikoagulanzien behandelte Patienten vor
dem Einsetzen oder Austauschen der Stimmprothese sorgfiltig
hinsichtlich des Blutungs- bzw. Hdmorrhagierisikos beurteilt
werden.

* DARAUF ACHTEN, dass bei bekannter oder vermutlicher
pharyngealer Stenose vor Gebrauch des GuideWire eine
Dilatation des Pharynx durchgefiihrt wird.

* DARAUF ACHTEN, dass wihrend des Verfahrens
stets aseptische Kautelen eingehalten werden, um das
Infektionsrisiko zu reduzieren.

* DARAUF ACHTEN, dass der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese fest am GuideWire angebracht ist. Andernfalls
kann sich die Stimmprothese vom GuideWire 16sen und das
Verfahren kann nicht zu Ende gefiihrt werden.

* Die Stimmprothese NICHT laden bzw. erneut laden, wenn der
Sicherheitsfaden abgeschnitten wurde oder abgebrochen ist.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse und Problem-

I6sungen

Aspiration von Teilen des Provox GuideWire (Fiihrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems — Es kann zu versehentlicher
Aspiration von Teilen des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems kommen. Wie bei jedem anderen
Fremdkorper konnen Komplikationen infolge der Aspiration
eines Bestandteils eine Blockierung oder Infektion verursachen.
Mogliche unmittelbare Symptome sind Husten, pfeifendes
Atmen oder andere abnormale Atemgerdusche, Atemnot und
Atemstillstand, partieller oder unzureichender Luftaustausch
und/oder asymmetrische Bewegung des Brustkorbs beim Atmen.
Mogliche Komplikationen sind Pneumonie, Atelektase, Bronchitis,
Lungenabszess, bronchopulmonale Fistel und Asthma. Wenn der
Patient atmen kann, kann der Fremdkorper eventuell durch Husten
entfernt werden. Eine partielle oder vollstdndige Blockierung der
Atemwege macht eine sofortige Intervention zur Entfernung des
Fremdkorpers notwendig. Wenn eine Aspiration des Fremdkorpers
vermutet wird, sollte der Fremdkorper endoskopisch ermittelt und
mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen werden.

Ingestion von Teilen des Provox GuideWire (Fiihrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems — Es kann zu versehentlicher
Ingestion von Teilen des Provox GuideWire (Fithrungsdrahts)
oder Teilen des Provox Systems kommen. Wie bei allen anderen
Fremdkorpern héngen die durch Ingestion von Teilen des
GuideWire oder Teilen des Provox Systems verursachten Symptome
hauptséchlich von der Grofle, der Lage, dem Grad der Blockierung
(falls vorhanden) und der seit der Ingestion verstrichenen Zeit ab.
Ingestierte Teile, die sich noch im Osophagus befinden, kénnen
mittels Osophagoskopie entfernt oder eine kurze Weile beobachtet
werden. Eventuell geht der Fremdkdrper spontan in den Magen
ab. In den Magen abgehende Fremdkorper werden gewodhnlich
durch den Darmtrakt ausgeschieden. Eine operative Entfernung
des Fremdkdrpers aus dem Darmtrakt muss in Betracht gezogen
werden, wenn ein Darmverschluss, Blutung oder eine Perforation
auftreten oder der Fremdkorper nicht durch den Darmtrakt
ausgeschieden wird.

Der spontane Abgang des Fremdkorpers kann 4—6 Tage abgewartet
werden. Der Patient ist anzuweisen, seinen Stuhl auf den ingestierten
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Fremdkdrper hin zu beobachten. Wenn der Fremdkorper nicht
spontan abgeht oder Anzeichen auf Blockierung (Fieber, Erbrechen,
Bauchschmerzen) auftreten, ist ein Gastroenterologe zu konsultieren.
Die Prothese kann mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen
werden.

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) bleibt in der
pharyngealen Schleimhautwand stecken — Der Provox GuideWire
(Fiihrungsdraht) kann in der pharyngealen Schleimhautwand stecken
bleiben oder durch sie behindert werden. Der Provox GuideWire
(Fihrungsdraht) kann in der Regel durch leichten Druck nahe der
Spitze gebogen und nach oben zum Pharynx hin gezogen werden.
Das Verfahren anhalten, wenn das allgemeine Biegen nicht hilft.

Himorrhagie/Blutung der Punktion — Es kann wihrend der
bestimmungsgemifen Verwendung des Provox GuideWire
(Fiihrungsdrahts) zu einer leichten Blutung an den Kanten der
tracheo-6sophagealen (TE) Punktion kommen, die in der Regel
spontan authort. Patienten, denen eine Antikoagulationstherapie
verabreicht wird, sollten jedoch vor der sekunddren Punktion
und der Platzierung der Prothese sorgfiltig hinsichtlich des
Héamorrhagierisikos beurteilt werden.

Ruptur des tracheo-6sophagealen Gewebes — Im Falle einer Ruptur
des tracheo-0sophagealen Gewebes ist das TE-Punktionsverfahren
abzubrechen und die Ruptur unverziiglich zu ndhen. Die
TE-Punktion darf erst nach ordentlicher Heilung des Gewebes
wiederholt werden.

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) bleibt im Osophagus
stecken — Wenn der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) im
Osophagus stecken bleibt, keine {iberméBige Kraft anwenden.
Versuche, einen stecken gebliebenen GuideWire herauszuziehen,
kénnen Gewebeschédden und/oder das Brechen des GuideWire
zur Folge haben. Der Fiihrungsdraht muss mit einem Endoskop
geborgen werden.

2. Bedienungsanleitung

2.1 Vorbereitung

Priifen Sie die Unversehrtheit der sterilen Packung. Wenn die
Packung beschédigt ist oder bereits gedffnet wurde, verwenden
Sie das Produkt nicht.

2.2 Verfahrensanleitung

2.2.1 Anlage der primaren Fistel (Abb. 2):

1. Den Provox Pharynx Protector in den offenen Pharynx
einfiithren (Abb. 2.1).
2. Eine tracheo-6sophageale Fistel mittels des Provox Trocar with
Cannula anlegen (ca. 8—10 mm von der Kante des Tracheostomas)
(Abb. 2.2).
3. Den Trokar nach Anlegen der Fistel entfernen, wihrend die
Trokarkaniile in situ belassen wird (Abb. 2.3).
4. Den Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) in anteroposteriorer
Richtung durch die Offnung der Trokarkaniile einfiihren.
Der Konnektor des GuideWire ragt aus der oberen Offnung
des Pharynx Protector heraus, der dann entfernt werden kann
(Abb. 2.4).
VORSICHT: Die Stimmprothese nicht bei eingefiihrtem Pharynx
Protector anbringen, da sie sonst stecken bleiben kann.
5. Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese des geeigneten
Modells, des geeigneten Durchmessers und der geeigneten Grof3e
wird am Konnektor des GuideWire angebracht und fixiert. Die
Trokarkaniile wird aus der Fisteloffnung herausgezogen.
Der Sicherheitsfaden der Prothese wird durch vorsichtiges
Ziehen am GuideWire in die tracheo-dsophageale Fistel gebracht.
Die Stimmprothese wird vorsichtig in Position gedreht, wobei
zwei nicht gezahnte Hdmostate den Trachealflansch fest halten
(Abb. 2.5).
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VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, wird der
Sicherheitsfaden abgeschnitten, wahrend er noch am GuideWire
angebracht ist. Die Stimmprothese wird so gedreht, dass der
Teil, an dem der Sicherheitsfaden angebracht war, nach unten
in die Trachea zeigt. Die Laryngektomie kann nun durchgefiihrt
werden (Abb. 2.6).

2.2.2 Anlage der sekundaren Fistel (Abb. 3):

1. Ein starres Endoskop (bzw. ein dhnliches Instrument) in den
Osophagus einfiihren (Abb. 3.1).

2. Eine tracheo-6sophageale Fistel mittels des Provox Trocar with
Cannula anlegen (ca. 8—10 mm von der Kante des Tracheostomas)
(Abb. 3.2).

3. Den Trokar nach Anlegen der Fistel entfernen, wéhrend die
Trokarkaniile in situ belassen wird (Abb. 3.3).

4. Den Provox GuideWire (Fiihrungsdraht) durch die Trokarkaniile
einfithren.

Der GuideWire wird nach oben durch das Endoskop geschoben,
bis er den Stopfen am Ende der Kaniile erreicht. Das Endoskop
kann nun entfernt werden (Abb. 3.4).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht bei eingefiihrtem
Endoskop anbringen, da sie sonst stecken bleiben kann.

5. Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese des geeigneten
Modells, des geeigneten Durchmessers und der geeigneten Grof3e
wird am Konnektor des GuideWire angebracht und fixiert. Die
Trokarkaniile wird aus der Fistel6ffnung herausgezogen.

Der Sicherheitsfaden der Stimmprothese wird durch vorsichtiges
Ziehen am GuideWire in die tracheo-6sophageale Fistel gebracht.
Die Stimmprothese wird vorsichtig in Position gedreht, wobei
zwei nicht gezahnte Himostate den Trachealflansch fest halten
(Abb. 3.5).

VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.

6. Wenn die Stimmprothese richtig positioniert ist, wird der
Sicherheitsfaden abgeschnitten, wéhrend er noch am GuideWire
angebracht ist. Die Stimmprothese wird so gedreht, dass der
Teil, an dem der Sicherheitsfaden angebracht war, nach unten
in die Trachea zeigt (Abb. 3.6).

2.2.3 Austauschverfahren (Abb. 4):

Anterograde gegeniiber retrograder Einfiithrung

Falls die sterile Verweilprothese nicht anterograd eingefiihrt werden
kann, ist eine retrograde Einfithrung mit dem Provox GuideWire
(Fiihrungsdraht) moglich.

Das Austauschverfahren sollte ambulant unter Lokalandsthesie
erfolgen. Gelegentlich kann das Verfahren nach Ermessen des
Arztes auch unter Vollnarkose durchgefiihrt werden.

Anterograde Entnahme der alten Prothese (nicht Provox|[1]):

1. Den Trachealflansch mit einem nicht gezahnten Hamostat
greifen und die Prothese aus der tracheo-dsophagealen Fistel
ziehen.

2. Den GuideWire durch die tracheo-6sophageale Fistel einfithren
und nach oben durch den Pharynx aus dem Mund heraus schieben.

Retrograde Entnahme der alten Prothese (nur Provox|[1]):

Die alte Provox(1) Stimmprothese kann transoral mit dem Provox
GuideWire (Fiihrungsdraht) entfernt werden.
1. Wahrend sich die alte Stimmprothese noch in situ befindet,
den GuideWire durch die alte Prothese einfiihren und nach oben
durch den Pharynx aus dem Mund heraus schieben.
2. Den Trachealflansch der Prothese mit einem nicht gezahnten
Héamostat greifen. Den Trachealflansch mit einem Skalpell
abschneiden und entfernen.
Nachdem der Trachealflansch entfernt wurde, zieht der Stopfen
des GuideWire die restliche alte Stimmprothese in den Osophagus
und nach oben durch den Mund. Die alte Stimmprothese entsorgen.
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Platzierung einer sterilen Provox Verweilprothese:

Der GuideWire Konnektor befindet sich nun auf3erhalb des Mundes
(Abb. 4.1).
3. Die neue Stimmprothese am GuideWire Konnektor anbringen
und fixieren. Den GuideWire nach unten zur vorhandenen
tracheo-6sophagealen Fistel hin ziehen. Der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese wird durch vorsichtiges Ziehen am GuideWire
in die tracheo-dsophageale Fistel gebracht (Abb. 4.2).
VORSICHT: Die Stimmprothese nicht mit dem GuideWire in
Position ziehen.
4. Den Trachealflansch der Stimmprothese mithilfe eines nicht
gezahnten Hamostats in die Fistel einfithren. Anschlieend die
Stimmprothese so drehen, dass der Sicherheitsfaden nach unten
in die Trachea zeigt. Den Patienten trinken und schlucken lassen,
wihrend die Stimmprothese beobachtet wird, um eine Leckage
auszuschlieBen. Den Sicherheitsfaden abschneiden, wihrend er
noch am GuideWire angebracht ist, und den GuideWire entsorgen
(AbbD. 4.3).

2.3 Reinigung und Sterilisation

Der Provox GuideWire (Fithrungsdraht) wird steril (EO) bereitgestellt
und ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Er darf NICHT gereinigt
oder resterilisiert werden.

2.4 Entsorgung

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine mogliche biologische
Gefahrenquelle darstellen. Bei der Handhabung und Entsorgung
sind die medizinischen Praktiken und anwendbaren Gesetze und
Vorschriften des jeweiligen Landes zu befolgen.

2.5 Zusatzliche Instrumente

Provox Trocar with Cannula: Instrumente aus Edelstahl zum
Durchfiihren einer priméiren oder sekundaren TE-Punktion. Der
Provox Trokar legt eine kleine, runde Fistel an, wihrend die Kaniile
den GuideWire durch die frisch angelegte tracheo-dsophageale
Fistel fiihrt.

Provox Pharynx Protector: Instrument aus Edelstahl, das die
Pharynxwand wéhrend der primédren TE-Punktion schiitzt.

3. Zusatzliche Informationen

3.1 Bestellinformationen
Siehe weiter hinten in dieser Bedienungsanleitung.

3.2 Druckdatum

Siehe Versionsnummer auf der hinteren Umschlagseite dieser
Bedienungsanleitung.

3.3 Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen,
finden Sie entsprechende Kontaktinformationen auf der hinteren
Umschlagseite dieser Bedienungsanleitung.

17



NEDERLANDS

De gebruiksaanwijzing bij dit product kan van tijd tot tijd worden
herzien en moet daarom voor elke procedure waarin dit product
wordt gebruikt worden doorgenomen.

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox GuideWire (voerdraad) is een steriel, eenmalig
bruikbaar inbrenghulpmiddel bestemd voor plaatsing van een
steriele permanente Provox stemprothese na totale laryngectomie
(primaire of secundaire punctie) of voor retrograde vervanging
van een steriele permanente Provox stemprothese.

1.2 Contra-indicaties

Niet gebruiken als de patiént anatomische afwijkingen heeft,
bijvoorbeeld aanzienlijke faryngeale stenose boven de punctieplaats
of ernstige trismus. Aanzienlijke faryngeale stenose kan het
inbrengen van de stemprothese beletten. Ernstige trismus kan
goede bescherming van de farynxwand tijdens secundair puncteren
beletten, waardoor oesofagusweefsel beschadigd kan raken.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox GuideWire is een steriel, eenmalig bruikbaar hulpmiddel
voor het inbrengen en het vervangen van steriele permanente
Provox stemprotheses. De GuideWire heeft een connector voor
bevestiging van de veiligheidsband van de nieuwe stemprothese
en een 8 mm stop voor transorale verwijdering van het restant van
de oude stemprothese.

De verpakking van de Provox GuideWire bevat het volgende:
1 Provox GuideWire, steriel (afb. 1),
1 gebruiksaanwijzing voor de Provox GuideWire, niet steriel.

De Provox GuideWire heeft twee functionele onderdelen (afb. 1):

1. Stop — voor transorale verwijdering van de oude Provox
stemprothese (vervaardigd van ABS) (afb. 1.1),
2. Connector — voor bevestiging van een veiligheidsband van
de Provox stemprothese (vervaardigd van nylon (polyamide))
(afb. 1.2).

De tube van de Provox GuideWire is vervaardigd van PVC.

1.4 WAARSCHUWINGEN

Voorafgaand aan de ingreep

* Gebruik het product NIET als de verpakking of het product
beschadigd of geopend is. Een niet-steriel product kan een
infectie veroorzaken.

* NIET HERGEBRUIKEN en NIET OPNIEUW
STERILISEREN met welke methode dan ook. Uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
kruisbesmetting veroorzaken. Door reiniging en hersterilisatie
kan structurele beschadiging ontstaan.

Tijdens het inbrengen

* GA ALTIJD langzaam te werk en zonder overmatige kracht
te gebruiken wanneer de GuideWire doorgetrokken wordt.
Anders kan weefselbeschadiging of dislocatie of extrusie van
onderdelen van de Provox GuideWire plaatsvinden, met als
mogelijk gevolg ingestie of weefselbeschadiging.

* GANIET VERDER als de stemprothese in de farynx of de
oesofagus vast komt te zitten, dit kan tot weefselbeschadiging
leiden.

Zie het hoofdstuk over complicaties voor verdere informatie over
deze voorvallen.
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1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Beoordeel altijd de geschiktheid voordat de Provox GuideWire
bij de patiént wordt gebruikt. Gebruik het product niet als het
niet geschikt is.

* CONTROLEER patiénten met een bloedingsstoornis of
patiénten op anticoagulantia zorgvuldig op bloedingsrisico’s
voor plaatsing of vervanging van de stemprothese.

* ZORG ERVOOR dat bij bekende of vermoede farynxstenose
de farynx wordt gedilateerd voordat de GuideWire wordt
gebruikt.

* PAS ALTIJD een aseptische techniek toe tijdens de procedure
om het infectierisico te verkleinen.

* ZORG ERVOOR dat de veiligheidsband van de stemprothese
goed aan de GuideWire wordt bevestigd. Als dit niet goed
gebeurt, kan de stemprothese loskomen van de GuideWire,
waardoor de procedure niet kan worden voltooid.

* De stemprothese NIET laden of herladen als de veiligheidsband
doorgeknipt of gebroken is.

1.6 Informatie over complicaties en het

oplossen van problemen

Aspiratie van onderdelen van de Provox GuideWire of van het
Provox systeem — Onderdelen van de Provox GuideWire of het
Provox systeem kunnen per ongeluk worden geaspireerd. Net als
bij andere lichaamsvreemde voorwerpen kan aspiratie van een
onderdeel obstructie of infectie veroorzaken. Acute symptomen
zijn onder meer hoesten, een fluitende ademhaling of abnormale
ademgeluiden, dyspneu, ademhalingsstilstand, gedeeltelijke of
inadequate gasuitwisseling en/of asymmetrische thoraxbeweging
bij de ademhaling. Complicaties zijn onder meer pneumonie,
atelectase, bronchitis, longabces, bronchopulmonale fistel en
astma. Als de patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp
mogelijk door hoesten worden verwijderd. Bij gedeeltelijke of
gehele luchtwegobstructie moet onmiddellijk worden ingegrepen
om het vreemde voorwerp te verwijderen. Als aspiratie van het
voorwerp wordt vermoed, dient het voorwerp te worden gelokaliseerd
en endoscopisch met een ongetande tang te worden verwijderd.

Ingestie van onderdelen van de Provox GuideWire of van het
Provox systeem — Onderdelen van de Provox GuideWire of het
Provox systeem kunnen per ongeluk worden ingeslikt. Net als
bij andere lichaamsvreemde voorwerpen zijn de symptomen
veroorzaakt door ingestie van de GuideWire of onderdelen van het
Provox systeem grotendeels afhankelijk van de grootte, de plaats,
de mate van obstructie (indien aanwezig) en de tijdsduur dat het
lichaamsvreemde voorwerp aanwezig is. Ingeslikte onderdelen
die in de oesofagus zijn blijven zitten, kunnen oesofagoscopisch
worden verwijderd of korte tijd worden geobserveerd. Het voorwerp
kan uit zichzelf in de maag terechtkomen. Lichaamsvreemde
voorwerpen die in de maag terechtkomen, passeren gewoonlijk
het darmkanaal. Operatieve verwijdering van lichaamsvreemde
voorwerpen uit het darmkanaal moet worden overwogen wanneer
darmobstructie, bloeding of perforatie optreedt, of wanneer het
voorwerp het darmkanaal niet passeert.

Spontane passage van het voorwerp kan 4 — 6 dagen worden
afgewacht. De patiént dient te worden geinstrueerd zijn of haar
ontlasting te controleren op het ingeslikte voorwerp. Als het voorwerp
niet spontaan wordt geloosd of als er obstructieverschijnselen
ontstaan (koorts, braken, buikpijn) dan dient een gastro-enteroloog
te worden geconsulteerd. Het hulpmiddel kan met een ongetande
grijptang worden teruggehaald.

De Provox GuideWire blijft steken in de faryngeale mucosawand —
De Provox GuideWire kan in de faryngeale mucosawand blijven
steken of erdoor worden gehinderd. Met lichte druk buigt de
Provox GuideWire meestal bij de tip en schuift dan omhoog naar
de farynx. Stop de procedure als dit buigen niet helpt.
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Bloeding van de punctie — Tijdens het beoogde gebruik van de
Provox GuideWire kan enige bloeding uit de randen van de tracheo-
oesofageale (TE) punctie ontstaan; dit houdt meestal spontaan op.
Patiénten op anticoagulantia dienen voor de secundaire punctie en
het plaatsen van de prothese echter zorgvuldig te worden beoordeeld
op het bloedingsrisico.

Ruptuur van het tracheo-oesofageale weefsel — Als het tracheo-
oesofageale weefsel ruptureert, moet de TE-punctie procedure
worden gestaakt en de ruptuur onmiddellijk worden gehecht.
De TE-punctie mag pas worden herhaald nadat het weefsel goed
genezen is.

De Provox GuideWire blijft in de oesofagus steken — Als de
Provox GuideWire in de oesofagus blijft steken, gebruik dan
geen overmatige kracht. Pogingen om een vastzittende Provox
GuideWire naar buiten te trekken, kunnen tot weefselbeschadiging
en/of breken van de GuideWire leiden. Het hulpmiddel dient met
een endoscoop te worden verwijderd.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Voorbereiding

Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het
product niet als de verpakking beschadigd of open is.

2.2 Gebruiksinstructies

2.2.1 De primaire punctie aanbrengen (afb. 2):

1. Breng de Provox Pharynx Protector (farynxbeschermer) in
de open farynx in (afb. 2.1).

2. Maak met de Provox Trocar with Cannula (trocart met
canule) een TE-punctie (ongeveer 8-10 mm van de rand van
het tracheostoma) (afb. 2.2).

3. Verwijder de trocart na het puncteren maar laat de canule
van de trocart op zijn plaats (afb. 2.3).

4. Breng de Provox GuideWire in anteroposterieure richting in
door de opening van de canule van de trocart.

De connector van de GuideWire verschijnt uit de bovenste
opening van de Pharynx Protector, die dan kan worden verwijderd
(afb. 2.4).

LET OP: Koppel de stemprothese niet aan terwijl de Pharynx
Protector op zijn plaats zit omdat de stemprothese dan kan
blijven steken.

5. Maak de veiligheidsband van de stemprothese van het juiste
model, de juiste diameter en de juiste maat goed vast aan de
connector van de GuideWire (afb. 2.5). Verwijder de canule van
de trocart uit de punctieopening en trek de canule terug.

Trek voorzichtig aan de GuideWire om de band van de prothese
in de TE-punctie te brengen (afb. 2.5). Roteer de stemprothese
voorzichtig met behulp van twee ongetande vaatklemmen in
positie en houd daarbij de tracheale flens goed vast.

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.

6. Wanneer de stemprothese goed gepositioneerd is, knip dan
de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is en draai de stemprothese zodanig dat het gedeelte
waar de veiligheidsband bevestigd was naar beneden de trachea
in wijst (afb. 2.6). De laryngectomie kan nu worden voltooid

2.2.2 De secundaire punctie aanbrengen (afb. 3):

1. Breng een starre endoscoop (of een vergelijkbaar instrument)
in de oesofagus in (afb. 3.1).

2. Maak met de Provox Trocar with Cannula een TE-punctie
(ongeveer 8-10 mm van de rand van het tracheostoma) (afb. 3.2).
3. Verwijder de trocart na het puncteren maar laat de canule
van de trocart op zijn plaats (afb. 3.3).
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4. Breng de Provox GuideWire via de canule van de trocart in.
Duw de GuideWire door de endoscoop omhoog tot de GuideWire
door de stop aan het einde van de canule wordt tegengehouden.
Verwijder nu de endoscoop (afb. 3.4).

LET OP: Koppel de stemprothese niet aan terwijl de endoscoop
op zijn plaats zit omdat de stemprothese dan kan blijven steken.
5. Maak de veiligheidsband van de stemprothese van het juiste
model, de juiste diameter en de juiste maat goed vast aan de
connector van de GuideWire. Verwijder de canule van de trocart
uit de punctieopening en trek de canule terug (afb. 3.5).

Trek voorzichtig aan de GuideWire om de band van de
stemprothese in de TE-punctie te brengen. Roteer de stemprothese
voorzichtig met behulp van twee ongetande vaatklemmen in
positie en houd daarbij de tracheale flens goed vast.

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.

6. Wanneer de stemprothese goed gepositioneerd is, knip dan
de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is en draai de stemprothese zodanig dat het gedeelte
waar de veiligheidsband bevestigd was naar beneden de trachea
in wijst (afb. 3.6).

2.2.3 Vervangingsprocedure (afb. 4):

Anterograad versus retrograad inbrengen

Als de steriele permanente stemprothese niet op anterograde wijze
kan worden ingebracht, kan de stemprothese met behulp van de
Provox GuideWire op retrograde wijze worden ingebracht.

Vervanging dient als poliklinische procedure met lokale verdoving
te worden uitgevoerd. In een enkel geval kan de procedure onder
algehele narcose worden uitgevoerd, zulks te bepalen door de arts.

Anterograde verwijdering van de oude prothese (geen Provox(1)):

1. Pak de tracheale flens vast met een ongetande vaatklem en
trek de prothese uit de TE-punctie.

2. Breng de GuideWire in door de TE-punctie en duw de
GuideWire omhoog door de farynx de mond uit.

Retrograde verwijdering van de oude prothese (alleen Provox(1)):

De oude Provox(1) stemprothese kan met behulp van de Provox
GuideWire transoraal worden verwijderd.
1. Houd de oude stemprothese in situ, breng de GuideWire in
door de oude prothese en duw de GuideWire omhoog door de
farynx de mond uit.
2. Pak de tracheale flens van de prothese vast met een ongetande
vaatklem. Snijd de tracheale flens door met een scalpel en
verwijder de flens.
Trek na verwijdering van de tracheale flens met de stop van de
voerdraad de rest van de oude stemprothese tot in de oesofagus
en via de mond naar buiten. Voer de oude stemprothese af.

Een steriele permanente Provox stemprothese plaatsen:

De GuideWire connector bevindt zich nu buiten de mond (afb. 4.1).
3. Sluit de nieuwe stemprothese stevig aan op de GuideWire
connector. Trek de GuideWire naar beneden, in de richting van
de bestaande TE-punctie. Trek voorzichtig aan de GuideWire
om de band van de stemprothese in de TE-punctie te brengen
(afb. 4.2).

LET OP: Trek de stemprothese niet met de GuideWire op zijn
plaats.

4. Breng de tracheale flens van de stemprothese met behulp van
een ongetande vaatklem in de punctie. Draai de stemprothese
vervolgens zodanig dat de veiligheidsband in de trachea naar
beneden wijst. Laat de patiént drinken en slikken en observeer
de stemprothese om te verifiéren dat er geen lekkage optreedt.
Knip de veiligheidsband door terwijl deze nog aan de GuideWire
bevestigd is, en voer de GuideWire af (afb. 4.3).
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2.3 Reiniging en sterilisatie

De Provox GuideWire wordt steriel (EtO) geleverd, is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik en kan NIET gereinigd of opnieuw
gesteriliseerd worden.

2.4 Afvoer

Na gebruik is het product potentieel biologisch gevaarlijk. Hantering
en afvoer dienen te geschieden overeenkomstig de medische praktijk
en geldende nationale wetten en voorschriften.

2.5 Aanvullende hulpmiddelen

Provox Trocar with Cannula (trocart met canule): Roestvrijstalen
instrumenten voor het uitvoeren van een primaire of secundaire
TE-punctie. De Provox Trocar creéert een kleine, ronde punctie,
terwijl de canule voor geleide passage van de GuideWire door de
net aangelegde TE-punctie zorgt.

Provox Pharynx Protector (farynxbeschermer): roestvrijstalen
instrument ter bescherming van de farynxwand tijdens de primaire
TE-punctie.

3. Aanvullende informatie

3.1 Bestelinformatie
Zie de achterkant van deze gebruiksaanwijzing.

3.2 Drukdatum

Zie versienummer op achterkant van deze handleiding.

3.3 Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de contactinformatie op de
achterkant van deze handleiding.
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FRANCAIS

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé
périodiquement et doit donc étre revu avant chaque procédure au
cours de laquelle le produit est utilisé.

1. Description générale

1.1 Indications d’emploi

Le Provox GuideWire est un dispositif d’insertion a usage unique
destiné a la mise en place d’une prothése phonatoire a demeure
stérile Provox apres une laryngectomie totale (ponction primaire
ou secondaire) ou au remplacement rétrograde d’une prothése
phonatoire a demeure stérile Provox.

1.2 Contre-indications

Ne pas utiliser si le patient présente des anomalies anatomiques
telles qu’une sténose pharyngée importante au-dessus du site de
ponction ou un trismus sévere. Une sténose pharyngée importante
peut empécher 'insertion de la prothése phonatoire. Un trismus
grave peut empécher la protection correcte de la paroi pharyngée
pendant la ponction secondaire, entrainant une 1ésion des tissus
cesophagiens.

1.3 Description du dispositif

Le Provox GuideWire est un dispositif stérile a usage unique destiné
a 'introduction et au remplacement des prothéses phonatoires a
demeure stériles Provox. Le GuideWire est doté d’un connecteur
pour attacher la tige de sécurité de la nouvelle prothése phonatoire et
un arrét (une butée) de 8 mm pour le retrait des restes de ’ancienne
prothése phonatoire par la bouche.

L’emballage du Provox GuideWire comprend les ¢léments suivants :
1 Provox GuideWire, stérile (Fig. 1),
1 mode d’emploi du Provox GuideWire, non stérile.

Le Provox GuideWire comprend deux parties fonctionnelles (Fig. 1)
1. Un arrét (fabriqué en plastique ABS) - pour le retrait par la
bouche de I’ancienne prothese phonatoire (Fig. 1.1),

2. Un connecteur (fabriqué en nylon (polyamide)) - pour y attacher
une tige de sécurité de protheése phonatoire Provox (Fig. 1.2).
Le tube du Provox GuideWire est en PVC.

1.4 AVERTISSEMENTS

Avant I’intervention

* NE PAS utiliser le produit si I’emballage ou le produit est
endommagé ou ouvert. Un produit non stérile peut provoquer
une infection.

« NE PAS REUTILISER et NE PAS RESTERILISER en
employant quelque méthode que ce soit. Prévu exclusivement
pour un usage unique. La réutilisation peut entrainer une
contamination croisée. Le nettoyage et la restérilisation
peuvent endommager la structure du dispositif.

Pendant l'insertion

* TOUJOURS procéder lentement et sans forcer pour tirer
sur GuideWire. L’utilisation de force excessive peut produire
des Iésions tissulaires ou étre a 1’origine de 1’ingestion des
composants du Provox GuideWire.

* NE PAS continuer si la prothése phonatoire se bloque dans
le pharynx ou I’cesophage car cela peut causer des 1ésions
tissulaires.

Pour plus d’informations sur ces événements, voir la section
Evénements indésirables.
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1.5 PRECAUTIONS

Avant d’utiliser le Provox GuideWire sur un patient, toujours
s’assurer de ’absence de contre-indications. En présence de contre-
indications, ne pas utiliser le produit.

* TOUJOURS évaluer attentivement les patients présentant des
troubles de coagulation ou sous traitement anticoagulant pour
déterminer les risques de saignement ou d’hémorragie, avant
la mise en place ou le remplacement de la prothese.

* TOUJOURS vérifier qu’en cas de sténose pharyngée connue
ou suspectée, une dilatation du pharynx doit étre réalisée avant
d’utiliser le GuideWire.

* TOUJOURS employer une technique aseptique pendant
’intervention afin de réduire le risque d’infection.

* TOUJOURS vérifier que la tige de sécurité de la prothése
phonatoire est correctement attachée au GuideWire. Si elle
n’est pas correctement attachée, la prothése phonatoire
risque de se détacher du GuideWire, entrainant 1’échec de la
procédure.

* NE PAS charger ou recharger la prothese phonatoire si la tige
de sécurité a été coupée ou est cassée.

1.6 Complications et solutions

Aspiration des composants du Provox GuideWire ou du systéme
Provox : Une aspiration accidentelle des composants du Provox
GuideWire ou du systéme Provox peut se produire. Comme avec
tout autre corps étranger, des complications liées a I’aspiration d’un
composant peuvent entrainer une obstruction ou une infection.
Parmi les symptomes immédiats possibles, on peut signaler : toux,
sifflement ou d’autres bruits anormaux liés a la respiration, dyspnée
et arrét respiratoire, renouvellement d’air partiel ou insuffisant
et/ou mouvement asymétrique du thorax lors de la respiration.
Parmi les complications possibles, on peut signaler : pneumonie,
atélectasie, bronchite, abcés pulmonaire, fistule bronchopulmonaire
et asthme. Si le patient peut respirer, la toux peut évacuer le corps
étranger. Une obstruction partielle ou totale des voies respiratoires
nécessite une intervention immédiate pour le retrait de ’objet. Si
I’aspiration de I’objet est suspectée, ce dernier doit étre localisé et
récupéré par endoscopie avec une pince a préhension sans griffes.

Ingestion des composants du Provox GuideWire ou du systéme
Provox : Une ingestion accidentelle des composants du Provox
GuideWire ou du systéme Provox peut se produire. Comme avec
tout autre corps étranger, les symptdmes provoqués par I’ingestion
des composants du GuideWire ou du systéme Provox dépendent en
grande partie de la taille, de la localisation, du degré d’obstruction
(le cas échéant) et de I'intervalle de temps depuis son ingestion.
Les composants ingérés qui restent dans ’cesophage peuvent étre
retirés par cesophagoscopie ou observés pendant un court laps de
temps. L'objet peut passer spontanément dans I’estomac. Les corps
étrangers qui passent dans 1’estomac transitent généralement par
le tractus intestinal. L’extraction chirurgicale des corps étrangers
du tractus intestinal doit étre envisagée en présence d’occlusion
intestinale, de saignement ou de perforation, ou si ’objet ne transite
pas par le tractus intestinal.

On peut attendre le passage spontané de I’objet pendant 4 a 6 jours.
Indiquer au patient qu’il doit observer ses selles pour guetter
l’objet ingéré. Si I’'objet ne passe pas spontanément, ou en cas de
signes d’occlusion (fiévre, vomissements, douleur abdominale), un
gastroentérologue doit étre consulté. L’objet peut étre récupéré en
utilisant une pince a préhension sans griffes.

Le Provox GuideWire se bloque dans la paroi muqueuse
pharyngée : Le Provox GuideWire peut se bloquer dans ou étre
géné par la paroi muqueuse pharyngée. En appliquant une 1égeére
pression, dans la plupart des cas, le Provox GuideWire se plie prés
de lextrémité et glisse en remontant vers le pharynx. Si cela ne
résoud pas le probléme, arréter la procédure.
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Hémorragie/Saignement de la ponction : Un léger saignement
sur les bords de la ponction trachéo-cesophagienne peut se produire
pendant 'usage prévu du Provox GuideWire et se résout en
général spontanément. Toutefois, les patients suivant un traitement
anticoagulant doivent étre soigneusement évalués pour le risque
d’hémorragie avant la ponction secondaire et et la mise en place
de la prothese.

Rupture des tissus trachéo-cesophagiens : En cas de rupture des
tissus trachéo-cesophagiens, abandonner la procédure de ponction
trachéo-cesophagienne et suturer immédiatement la région de la
rupture. Ne recommencer une ponction trachéo-cesophagienne
qu’apres cicatrisation compléte des tissus.

Le Provox GuideWire se bloque dans I’esophage : Si le Provox
GuideWire se bloque dans I’eesophage, ne pas forcer. Le fait
d’essayer de tirer un GuideWire bloqué peut causer des 1ésions
tissulaires et/ou le rompre. Le dispositif doit étre récupéré a I’aide
d’un endoscope.

2. Mode d’emploi

2.1 Préparation

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

2.2 Consignes d’utilisation

2.2.1 Mise en place lors d’'une ponction primaire

(Fig 2):
1. Introduire le Provox Pharynx Protector dans le pharynx ouvert
(Fig. 2.1).
2. A P’aide du Provox Trocar with Cannula, faire une ponction
trachéo-cesophagienne (a environ 8 a 10 mm du bord du
trachéostome (Fig. 2.2).
3. Aprés la ponction, retirer le trocart tout en laissant la canule
du trocart en place (Fig. 2.3).
4. Introduire le Provox GuideWire dans le sens antéropostérieur
a travers I'ouverture de la canule du trocart.
Le connecteur du GuideWire apparait hors de ouverture
supérieure du Pharynx Protector. Celui-ci peut ensuite étre
retiré (Fig. 2.4).
MISE EN GARDE : Ne pas attacher la prothése phonatoire
lorsque le Pharynx Protector est en place car elle peut se bloquer.
5. La tige de sécurité de la prothése phonatoire (de modele,
diameétre et taille appropriés) est attachée et fixée au connecteur
du GuideWire. La canule du trocart est retirée de I'ouverture de
la ponction et tirée en arriére.
La traction en douceur du GuideWire entraine la tige de la prothese
dans la ponction trachéo-cesophagienne. Tourner délicatement
la prothése phonatoire en position avec deux pinces sans griffes
qui tiennent fermement la collerette trachéale (Fig. 2.5).
MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire en
place avec le GuideWire.
6. Une fois la prothése phonatoire correctement positionnée,
couper la tige de sécurité tout en la laissant attachée au
GuideWire. Tourner la prothése phonatoire pour que la partie ou
latige de sécurité a été attachée soit orientée vers le bas, dans la
trachée. La procédure de laryngectomie peut alors étre terminée
(Fig. 2.6).

2.2.2 Mise en place lors d’'une ponction secondaire
(Fig. 3):
1. Introduire un endoscope rigide (ou un instrument équivalent)
dans I'eesophage (Fig. 3.1).
2. A l'aide du Provox Trocar with Cannula, faire une ponction

trachéo-cesophagienne (a environ 8 a 10 mm du bord du
trachéostome) (Fig. 3.2).
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3. Apres la ponction, retirer le trocart tout en laissant la canule
du trocart en place (Fig. 3.3).

4. Introduire le Provox GuideWire a travers la canule du trocart.
Pousser le GuideWire vers le haut a travers I’endoscope jusqu’a
ce que son arrét (butée) soit bloqué a I’entrée de la canule.
L’endoscope peut alors étre enlevé (Fig. 3.4).

MISE EN GARDE : Ne pas attacher la prothése phonatoire
lorsque ’endoscope est en place car elle peut se bloquer.

5. La tige de sécurité de le prothése phonatoire (de modé¢le,
diamétre et taille appropriés) est attachée et fixée au connecteur
du GuideWire. La canule du trocart est retirée de 'ouverture de
la ponction et tirée en arriere.

La traction en douceur du GuideWire entraine la tige de la
prothése phonatoire dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Tourner délicatement la prothése phonatoire en position avec
deux pinces sans griffes qui tiennent fermement la collerette
trachéale (Fig. 3.5).

MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire en
place avec le GuideWire.

6. Une fois la prothése phonatoire correctement positionnée,
couper la tige de sécurité tout en la laissant attachée au GuideWire
et tourner la prothése phonatoire pour que la partie ou la tige de
sécurité a été attachée soit orientée vers le bas, dans la trachée
(Fig. 3.6).

2.2.3 Procédure de remplacement (Fig. 4) :

Comparaison entre insertion antérograde et insertion rétrograde
Si la prothése phonatoire a demeure stérile ne peut pas étre introduite
de maniére antérograde, il est possible de procéder a une insertion
rétrograde a I’aide du Provox GuideWire.

Le remplacement doit étre effectué en ambulatoire sous anesthésie
locale. S’il le juge utile, le médecin peut décider de réaliser
I'intervention sous anesthésie générale.

Retrait antérograde de ’ancienne prothése (non-Provox(1)) :
1. Attraper la collerette trachéale a I’aide d’une pince sans griffes
et tirer la prothese hors de la ponction trachéo-cesophagienne.
2. Introduire le GuideWire a travers la ponction trachéo-
cesophagienne et le pousser vers le haut a travers le pharynx et
hors de la bouche.

Retrait rétrograde de ancienne prothése (uniquement
Provox(1)) :
11 est possible de retirer I’ancienne prothése phonatoire Provox(1)
par la bouche a I’aide du Provox GuideWire.
1. Pendant que ’ancienne prothése phonatoire est toujours en
place, introduire le GuideWire a travers celle-ci et le pousser
vers le haut a travers le pharynx et hors de la bouche.
2. Attraper la collerette trachéale de la prothése a 1’aide d’une
pince sans griffes. Couper la collerette trachéale a I’aide d’un
scalpel et la retirer.
Une fois la collerette trachéale enlevée, I’arrét du GuideWire tire
les restes de ’ancienne prothése phonatoire dans I’cesophage et
jusqu’a la bouche. Eliminer I’ancienne prothése phonatoire.

Mise en place d’une prothése phonatoire & demeure stérile
Provox :

Le connecteur du GuideWire se trouve maintenant hors de la
bouche (Fig. 4.1).
3. Attacher et fixer la nouvelle prothése phonatoire au connecteur
du GuideWire. Tirer le GuideWire vers le bas en direction de la
ponction trachéo-cesophagienne existante. La traction en douceur
du GuideWire entraine la tige de la prothése phonatoire dans la
ponction trachéo-cesophagienne (Fig. 4.2).
MISE EN GARDE : Ne pas tirer la prothése phonatoire en
place avec le GuideWire.
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4. Introduire la collerette trachéale de la prothése phonatoire
dans la ponction a I’aide d’une pince sans griffes. Ensuite,
tourner la prothése phonatoire afin d’orienter la tige de sécurité
vers le bas, dans la trachée. Laisser le patient boire et avaler en
observant la prothése phonatoire pour vérifier ’absence de fuite.
Couper la tige de sécurité pendant qu’elle est toujours attachée
au GuideWire et éliminer le GuideWire (Fig. 4.3).

2.3 Nettoyage et stérilisation

Le Provox GuideWire est fourni stérile (EO) et a usage unique
seulement, et ne peut PAS étre nettoy¢ ni restérilisé.

2.4 Mise au rebut

Aprés ’emploi, le produit peut présenter un risque biologique
potentiel. La manipulation et I’élimination des déchets doivent
étre réalisées conformément aux pratiques médicales et aux lois
et 1égislations nationales applicables.

2.5 Dispositifs supplémentaires

Provox Trocar with Cannula : Instruments en acier inoxydable
pour une ponction trachéo-cesophagienne primaire ou secondaire.
Le Provox Trocar crée une petite fistule arrondie et la canule guide le
passage du GuideWire a travers la ponction trachéo-cesophagienne
qui vient d’étre créée.

Provox Pharynx Protector : Instrument en acier inoxydable
destiné a protéger la paroi pharyngée au cours de la ponction
trachéo-cesophagienne primaire.

3. Informations supplémentaires

3.1 Informations de commande
Voir la quatriéme de couverture de ce mode d’emploi.

3.2 Date d'impression

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

3.3 Informations pour l'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir les
informations de contact sur la quatriéeme de couverture de ce
mode d’emploi.
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ITALIANO

Le istruzioni per l'uso fornite con il presente prodotto possono essere
modificate periodicamente e devono quindi essere riesaminate
prima di ogni procedura che prevede l'uso del prodotto.

1. Informazioni descrittive

1.1 Indicazioni per l'uso

Provox GuideWire ¢ un dispositivo di inserimento sterile,
monouso, previsto per il posizionamento di una protesi fonatoria
sterile a permanenza Provox in seguito a laringectomia totale
(fistola primaria o secondaria) o per la sostituzione retrograda di
una protesi fonatoria sterile a permanenza Provox.

1.2 Controindicazioni

Non utilizzare se il paziente ¢ affetto da anomalie anatomiche quali
stenosi faringea grave sopra il sito della fistola o trisma grave. Una
stenosi faringea grave puo precludere l'inserimento della protesi
fonatoria. Un trisma grave puo precludere un'adeguata protezione
della parete faringea durante la creazione di una fistola secondaria,
con conseguente lesione del tessuto esofageo.

1.3 Descrizione del dispositivo

Provox GuideWire ¢ un dispositivo sterile, monouso, previsto
per l'introduzione e la sostituzione di protesi fonatorie sterili
a permanenza Provox. Il dispositivo GuideWire & dotato di un
connettore per il fissaggio della stringa di sicurezza della nuova
protesi fonatoria e di un elemento di arresto di 8 mm per la rimozione
transorale dei residui della vecchia protesi fonatoria.

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

I1 dispositivo Provox GuideWire possiede due componenti

funzionali (Fig. 1):
1. Elemento di arresto: per la rimozione transorale della vecchia
protesi fonatoria Provox, realizzato in plastica ABS (Fig. 1.1)
2. Connettore: per il fissaggio della stringa di sicurezza di una
protesi fonatoria Provox, realizzato in materiale plastico (nylon
poliammide) (Fig. 1.2)

11 tubo Provox GuideWire ¢ realizzato in materiale plastico (PVC).

1.4 AVVERTENZE

Prima dell'intervento chirurgico

* NON usare il prodotto se la confezione o il prodotto sono
danneggiati o aperti. Un prodotto non sterile puo causare
infezioni.

* NON RIUTILIZZARE ¢ NON RISTERILIZZARE in
alcun modo. Previsto per un solo uso. Il riutilizzo puo causare
contaminazione incrociata. La pulizia e la risterilizzazione
possono causare danni strutturali.

Durante l'inserimento

* Procedere SEMPRE lentamente e senza applicare una forza
eccessiva durante la trazione del dispositivo GuideWire.
In caso contrario si possono causare lesioni tissutali o la
dislocazione/estrusione di parti del Provox GuideWire le quali,
a loro volta, possono essere ingerite o causare lesioni tissutali.

* MALI procedere se la protesi fonatoria si blocca nella faringe o
nell'esofago, poiché cid puod causare lesioni tissutali.

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

Valutare sempre l'idoneita prima di usare il dispositivo Provox
GuideWire nel paziente. In caso di mancata idoneita, non usare
il prodotto.

* Prima del posizionamento o la sostituzione della protesi
fonatoria, valutare SEMPRE con attenzione i pazienti con
problemi di coagulazione o sotto terapia anticoagulante, al fine
di evitare il rischio di sanguinamento o emorragia.

* In caso di stenosi faringea nota o sospetta, accertarsi
SEMPRE di eseguire la dilatazione faringea prima dell'uso
del dispositivo GuideWire.

» Usare SEMPRE una tecnica asettica durante la procedura, al
fine di ridurre il rischio di infezioni.

» Accertarsi SEMPRE che la stringa di sicurezza della protesi
fonatoria sia opportunamente fissata al dispositivo GuideWire.
In assenza di fissaggio, la protesi fonatoria puo staccarsi dal
dispositivo GuideWire e rendere impossibile il completamento
della procedura.

* MAI caricare o ricaricare la protesi fonatoria se la stringa di
sicurezza ¢ stata tagliata o ¢ rotta.

1.6 Eventi avversi einformazioni sullarisoluzione

dei problemi

Aspirazione di parti del dispositivo Provox GuideWire o del
sistema Provox — L'aspirazione accidentale di parti del dispositivo
Provox GuideWire o del sistema Provox ¢ un evento possibile.
Come con qualsiasi altro corpo estraneo, le complicanze dovute
all'aspirazione di un componente possono causare ostruzione o
infezione. Sintomi immediati possono includere tosse, rantolo o altri
rumori respiratori anomali, dispnea, arresto respiratorio, scambio
dell'aria parziale o inadeguato e/o movimento asimmetrico del
torace durante la respirazione. Le complicanze possono includere
polmonite, atelectasia, bronchite, ascesso polmonare, fistola
broncopolmonare e asma. Se il paziente riesce a respirare, la tosse
puo consentire l'espulsione del corpo estraneo. L'ostruzione parziale
o completa delle vie aeree richiede un intervento immediato di
rimozione dell'oggetto. Se si sospetta l'aspirazione dell'oggetto, ¢
necessario individuarlo e recuperarlo per via endoscopica utilizzando
una pinza atraumatica non dentellata.

Ingestione di parti del dispositivo Provox GuideWire o del sistema
Provox — L'ingestione accidentale di parti del dispositivo Provox
GuideWire o del sistema Provox ¢ un evento possibile. Come con
qualsiasi altro corpo estraneo, i sintomi causati dall'ingestione di
parti del dispositivo GuideWire o del sistema Provox dipendono
in gran parte dalle dimensioni, dall'ubicazione, dal grado
dell'eventuale ostruzione e dal tempo trascorso dall'ingestione. I
componenti ingeriti e rimasti nell'esofago possono essere rimossi
mediante esofagoscopia oppure osservati per un breve periodo di
tempo. L'oggetto pud avanzare spontaneamente nello stomaco. I
corpi estranei che avanzano nello stomaco, normalmente passano
attraverso il tratto intestinale. La rimozione chirurgica di corpi
estranei dall'intestino deve essere presa in considerazione in
presenza di ostruzione intestinale, sanguinamento, perforazione
0 mancata evacuazione intestinale dell'oggetto.

11 passaggio spontaneo dell'oggetto puo essere atteso per 4-6 giorni.
Al paziente deve essere richiesto di osservare le feci alla ricerca
dell'oggetto ingerito. Se l'oggetto non viene evacuato spontaneamente
o0 se vi sono segni di ostruzione (febbre, vomito, dolore addominale),
consultare un gastroenterologo. Il dispositivo puo essere recuperato
con una pinza atraumatica non dentellata.

11 dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nella parete della
mucosa faringea — I1 dispositivo Provox GuideWire puo rimanere
bloccato nella parete della mucosa faringea o subire interferenze
da parte della mucosa stessa. In genere, applicando una leggera
pressione, il dispositivo Provox GuideWire si piega in prossimita
della punta e pud quindi scivolare verso l'alto in direzione della
faringe. Se il piegamento non aiuta, interrompere la procedura.
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Emorragia/sanguinamento della fistola — Durante 1'uso previsto
del dispositivo Provox GuideWire ¢ possibile che lungo i bordi della
fistola tracheo-esofagea (TE) si verifichi un leggero sanguinamento,
generalmente destinato a risolversi spontaneamente. I pazienti
sottoposti a terapia anticoagulante dovranno essere monitorati
con attenzione al fine di evitare il rischio di emorragia prima della
creazione della fistola secondaria o della sostituzione della protesi.

Lacerazione del tessuto tracheoesofageo — In presenza di
lacerazione del tessuto tracheoesofageo, interrompere la procedura
di creazione della fistola TE e suturare immediatamente la
lacerazione. La fistola TE potra essere ripetuta solo dopo completa
guarigione dei tessuti.

11 dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nell'esofago —
Se il dispositivo Provox GuideWire resta bloccato nell'esofago,
non applicare una forza eccessiva. | tentativi di estrazione di un
dispositivo GuideWire bloccato possono causare lesioni tissutali
e/o larottura del dispositivo. Il dispositivo deve essere recuperato
con un endoscopio.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Preparazione

Controllare l'integrita della confezione sterile. Non usare il prodotto
se la confezione risulta danneggiata o aperta.

2.2 Istruzioni per 'uso - procedura

2.2.1 Posizionamento in una fistola primaria (Fig. 2)

1. Inserire il protettore faringeo Provox Pharynx Protector nella
faringe aperta (Fig. 2.1).

2. Usare il Provox Trocar with Cannula per creare una fistola
TE (a circa 8-10 mm dal bordo del tracheostoma) (Fig. 2.2).

3. Rimuovere il trocar dopo aver creato la fistola, lasciando la
cannula del trocar in posizione (Fig. 2.3).

4. Introdurre il dispositivo Provox GuideWire in direzione
anteroposteriore attraverso l'orifizio della cannula del trocar.
I1 connettore del dispositivo GuideWire appare fuori dall'orifizio
superiore del protettore faringeo, che pud quindi essere rimosso
(Fig. 2.4).

ATTENZIONE — Non fissare la protesi fonatoria mentre il
protettore faringeo ¢ in sede, altrimenti la protesi stessa potrebbe
bloccarsi.

5. Collegare e fissare al connettore del dispositivo GuideWire la
stringa di sicurezza di una protesi fonatoria di modello, diametro
e misura adeguati. Rimuovere e ritirare la cannula del trocar
dall'orifizio della fistola.

Una cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la
stringa della protesi nella fistola TE. Ruotare con cautela la
protesi fonatoria in posizione utilizzando due pinze emostatiche
non dentellate per trattenere saldamente la flangia tracheale
(Fig. 2.5).

ATTENZIONE - Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.

6. Una volta posizionata correttamente la protesi fonatoria, tagliare
la stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata al dispositivo
GuideWire e ruotare la protesi fonatoria in modo che la parte a
cui era collegata la stringa di sicurezza punti verso il basso nella
trachea. A questo punto € possibile completare la procedura di
laringectomia (Fig. 2.6).

2.2.2 Posizionamento in una fistola secondaria (Fig. 3)

1. Inserire nell'esofago un endoscopio rigido (o uno strumento
equivalente) (Fig. 3.1).

2. Usare il Provox Trocar with Cannula per creare una fistola
TE (a circa 8-10 mm dal bordo del tracheostoma) (Fig. 3.2).

3. Rimuovere il trocar dopo aver creato la fistola, lasciando la
cannula del trocar in posizione (Fig. 3.3).
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4. Introdurre il dispositivo Provox GuideWire attraverso la
cannula del trocar.

Spingere il dispositivo GuideWire verso l'alto attraverso
I'endoscopio fino all'arresto da parte dell'elemento di arresto
posto all'estremita della cannula. Rimuovere quindi I'endoscopio
(Fig. 3.4).

ATTENZIONE — Non collegare la protesi fonatoria mentre
I'endoscopio ¢ in sede, altrimenti la protesi stessa potrebbe
bloccarsi.

5. Collegare e fissare al connettore del dispositivo GuideWire la
stringa di sicurezza di una protesi fonatoria di modello, diametro
e misura adeguati. Rimuovere e ritirare la cannula del trocar
dall'orifizio della fistola.

Una cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la
stringa della protesi fonatoria nella fistola TE. Ruotare con
cautela la protesi fonatoria in posizione utilizzando due pinze
emostatiche non dentellate per trattenere saldamente la flangia
tracheale (Fig. 3.5).

ATTENZIONE — Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.

6. Una volta posizionata correttamente la protesi fonatoria, tagliare
la stringa di sicurezza mentre ¢ ancora fissata al dispositivo
GuideWire e ruotare la protesi fonatoria in modo che la parte
a cui era collegata la stringa di sicurezza punti verso il basso
nella trachea (Fig. 3.6).

2.2.3 Procedura di sostituzione (Fig. 4)

Inserimento anterogrado e retrogrado
Se la protesi fonatoria sterile a permanenza non puo essere inserita
in modo anterogrado, € possibile adottare l'inserimento retrogrado
usando il dispositivo Provox GuideWire.

La sostituzione deve essere eseguita ambulatorialmente sotto
anestesia locale. Talvolta, se il medico lo ritiene opportuno, la
procedura viene eseguita sotto anestesia generale.

Rimozione anterograda della vecchia protesi (non Provox(1))
1. Afferrare la flangia tracheale con una pinza emostatica non
dentellata ed estrarre la protesi dalla fistola TE.

2. Inserire il dispositivo GuideWire nella fistola TE e spingerlo
verso l'alto attraverso la faringe e fuori dalla cavita orale.

Rimozione retrograda della vecchia protesi (solo Provox(1))
La vecchia protesi fonatoria Provox(1) pud essere rimossa per via
transorale utilizzando il dispositivo Provox GuideWire.
1. Con la vecchia protesi fonatoria ancora in sede, introdurre il
dispositivo GuideWire attraverso la vecchia protesi e spingerlo
verso l'alto attraverso la faringe e fuori dalla cavita orale.
2. Afferrare la flangia tracheale della protesi con una pinza
emostatica non dentellata. Servendosi di un bisturi, reciderla
dalla frangia tracheale e rimuoverla.
Una volta rimossa la flangia tracheale, I'elemento di arresto del
dispositivo GuideWire trascinera i residui della vecchia protesi
fonatoria nell'esofago e verso l'alto attraverso la cavita orale.
Eliminare la vecchia protesi fonatoria.

Posizionamento di una protesi fonatoria sterile a permanenza
Provox

Il connettore del dispositivo GuideWire ¢ ora fuori dalla cavita

orale (Fig. 4.1).
3. Collegare e fissare la nuova protesi fonatoria al connettore
del dispositivo GuideWire. Spingere il dispositivo GuideWire
verso il basso in direzione della preesistente fistola TE. Una
cauta trazione del dispositivo GuideWire fara entrare la stringa
della protesi fonatoria nella fistola TE (Fig. 4.2).
ATTENZIONE - Non tirare la protesi fonatoria in posizione
servendosi del dispositivo GuideWire.
4. Con l'aiuto di una pinza emostatica non dentellata, introdurre
la flangia tracheale della protesi fonatoria nella fistola. Quindi
ruotare la protesi fonatoria di modo che la stringa di sicurezza
punti verso il basso nella trachea. Chiedere al paziente di bere
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e deglutire mentre si osserva la protesi fonatoria per escludere
la presenza di perdite. Tagliare la stringa di sicurezza mentre ¢
ancora fissata al dispositivo GuideWire e gettare quest'ultimo
(Fig. 4.3).

2.3 Pulizia e sterilizzazione

11 dispositivo Provox GuideWire viene fornito sterile (ossido di
etilene, EO), ¢ previsto per un solo uso ¢ NON puo essere pulito
né risterilizzato.

2.4 Smaltimento

Dopo l'uso, il prodotto puo essere un potenziale rischio biologico.
La manipolazione e lo smaltimento devono essere espletati in
osservanza delle pratiche mediche e di leggi e regolamenti applicabili
a livello nazionale.

2.5 Dispositivi complementari

Provox Trocar with Cannula — Strumenti in acciaio inossidabile
per la creazione di una fistola TE primaria o secondaria. Il trocar
crea una piccola fistola arrotondata, mentre la cannula permette un
passaggio guidato del dispositivo GuideWire attraverso la fistola
TE appena creata.

Provox Pharynx Protector — Strumento in acciaio inossidabile
per la protezione della parete faringea durante la creazione della
fistola TE primaria.

3. Informazioni aggiuntive

3.1 Informazioni per l'ordine
Vedere il retrocopertina delle presenti istruzioni per 'uso.

3.2 Data di stampa

Il numero di versione ¢ riportato sul retrocopertina delle presenti
istruzioni per l'uso.

3.3 Informazioni sull'assistenza agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento
al retrocopertina delle presenti istruzioni per l'uso.
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ESPANOL

Es posible que las Instrucciones de uso, que acompaifian a este
producto, se modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan
consultarse antes de realizar cada intervencion en la cual se use
el producto.

1. Informacién descriptiva

1.1 Indicaciones de uso

La guia Provox GuideWire es un dispositivo de insercion estéril
de un solo uso indicado para la colocacion de una proétesis de voz
permanente Provox estéril después de una laringectomia total
(puncion primaria o secundaria), o para el reemplazo retrogrado
de una protesis de voz permanente Provox estéril.

1.2 Contraindicaciones

No lo utilice si el paciente tiene anomalias anatomicas, p. €j.,
estenosis faringea importante por encima del sitio de puncion o
trismo grave. La estenosis faringea importante puede impedir la
insercion de la protesis de voz. El trismo grave puede impedir
la proteccion adecuada de la pared faringea durante la puncion
secundaria, provocando dafios a los tejidos esofagicos.

1.3 Descripcion del dispositivo

La guia Provox GuideWire es una dispositivo estéril de un solo
uso para la introduccion y reemplazo de una protesis de voz
permanente Provox estéril. La GuideWire tiene un conector para
la fijacion de la banda de seguridad de la nueva protesis de voz y
un tapon de 8 mm para la extraccion transoral de los restos de la
vieja protesis de voz.

El envase de la guia Provox GuideWire contiene los siguientes
elementos:

1 guia Provox GuideWire, estéril (Fig. 1),

1 instrucciones de uso de la guia Provox GuideWire, no estériles.

La guia Provox GuideWire tiene dos piezas funcionales (Fig. 1)
1. Tapodn: para la extraccion transoral de la vieja protesis de voz
Provox (hecho de plastico ABS) (Fig. 1.1),

2. Conector: para la fijacion de la banda de seguridad de la
protesis de voz Provox (hecho de material plastico de nailon,
poliamida) (Fig. 1.2).

El tubo de la guia Provox GuideWire esta hecho de un material

plastico de PVC.

1.4 ADVERTENCIAS

Preoperatorio

* NO usar el producto si el envase o el producto esta dafiado
o abierto. El uso de un producto no estéril podria provocar
infecciones.

* NO REUTILIZAR y NO REESTERILIZAR mediante
ningun método. Previsto para un solo uso. Su reutilizaciéon
podria provocar una contaminacion cruzada. La limpieza y
reesterilizacion podria provocar dafios estructurales.

Durante la insercion

* PROCEDA siempre lentamente y sin utilizar una fuerza
excesiva cuando extraiga la GuideWire. De lo contrario, se
puede producir dafio tisular, o desprendimiento o extrusion de
piezas de la guia Provox GuideWire que pueden provocar la
posterior ingestion o dafio tisular.

* NO proceda si la protesis de voz se queda atascada en la
faringe o el es6fago, ya que podria provocar dafio tisular.

Para obtener mas informacion sobre estos episodios, consulte la
seccion de Efectos adversos.
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1.5 PRECAUCIONES

Evalte siempre la idoneidad antes de utilizar la guia Provox
GuideWire en el paciente. En casos de falta de idoneidad no utilice
el producto.

+ EVALUE cuidadosamente a los pacientes con trastornos de
la coagulacion o a los que estén en tratamiento anticoagulante
para ver el riesgo de hemorragia antes de la colocacién o
reemplazo de la prétesis de voz.

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

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

« ASEGURESE de que la banda de seguridad de la protesis
de voz esté adecuadamente fijada a la GuideWire. Si no se
logra la fijacion adecuada, la protesis de voz puede soltarse de
la GuideWire, provocando la imposibilidad de completar el
procedimiento.

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

1.6 Efectos adversos e informacion para la

solucion de problemas

Aspiracién de piezas de la guia Provox GuideWire o del sistema
Provox: Se puede producir la aspiracion accidental de piezas de
la guia Provox GuideWire o del sistema Provox. Al igual que con
cualquier otro objeto extrailo, las complicaciones que surjan a
consecuencia de la aspiracion de un componente pueden provocar
obstrucciones o infecciones. Los sintomas inmediatos pueden ser
tos, sibilancias u otros sonidos respiratorios anormales, disnea y
parada respiratoria, intercambio gaseoso parcial o inadecuado
y/o movimiento pectoral asimétrico durante la respiracion. Las
complicaciones pueden ser neumonia, atelectasia, bronquitis,
absceso pulmonar, fistula broncopulmonar y asma. Si el paciente
puede respirar, es posible que al toser consiga expulsar el cuerpo
extrafio. En caso de obstruccion parcial o total de la via respiratoria,
es necesaria la intervencion inmediata para retirar el objeto. Si se
sospecha la aspiracion del objeto, debe ser localizado y recuperado
endoscopicamente utilizando unas pinzas de sujecion no dentadas.

Ingestion de piezas de la guia Provox GuideWire o del sistema
Provox: Se puede producir la ingestion accidental de piezas de
la guia Provox GuideWire o del sistema Provox. Al igual que
con cualquier otro objeto extrafio, los sintomas que provoca la
ingestion de piezas de la GuideWire o del sistema Provox dependen
principalmente del tamaifio, posicion, grado de obstruccion (en su
caso) y del tiempo que lleve presente. Los componentes ingeridos
que hayan permanecido en el esdfago pueden retirarse mediante
esofagoscopia u observarse durante un breve lapso de tiempo.
Es posible que el objeto pase espontaneamente al estomago. Los
objetos extrafios que pasan al estbmago normalmente transitan por
todo el tracto digestivo. Debe considerarse la extraccion quirirgica
de cuerpos extrafos del tracto digestivo si se produce obstruccion
intestinal, aparecen hemorragias, se produce una perforacion o si
el objeto no pasa por el tracto digestivo.

Puede esperarse el transito espontaneo del objeto entre 4 y 6 dias.
Debe indicarse al paciente que vigile sus deposiciones para ver si
aparece el objeto ingerido. Si el objeto no pasa espontaneamente, o
si aparecen signos de obstruccion (fiebre, vomitos, dolor abdominal),
debera consultarse a un gastroenter6logo. El dispositivo puede
recuperarse mediante pinzas de sujecion no dentadas.

La guia Provox GuideWire se atasca en la pared mucosa
faringea: La guia Provox GuideWire puede atascarse en la pared
mucosa faringea o verse obstaculizada por ella. Con una ligera
presion, la guia Provox GuideWire se doblara generalmente cerca
de la punta y se deslizara hacia arriba, en direccion a la faringe.
Detenga el procedimiento si el doblado general no ayuda.
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Hemorragia/sangrado de la puncién: Puede producirse un ligero
sangrado de los bordes de la puncion traqueoesofagica (TE) durante
el uso previsto de la guia Provox GuideWire, que normalmente se
resuelve espontaneamente. Los pacientes que reciben un tratamiento
anticoagulante, sin embargo, deben ser evaluados detenidamente
respecto al riesgo de hemorragia antes de la puncién secundaria
y la colocacion de la protesis.

Rotura del tejido traqueoesofagico: En caso de rotura del tejido TE,
debe abandonarse el procedimiento de puncion traqueoesofagicay la
rotura debera suturarse de inmediato. La puncion traqueoesofagica
s6lo debe repetirse tras la correspondiente cicatrizacion de los tejidos.

La guia Provox GuideWire se atasca dentro del es6fago: Si la
guia Provox GuideWire se atasca dentro del es6fago, no utilice una
fuerza excesiva. Los intentos de retirar una GuideWire atascada
pueden provocar dafios tisulares o la rotura de la GuideWire. El
dispositivo debe recuperarse con un endoscopio.

2. Instrucciones de uso

2.1 Preparacion

Verifique la integridad del envase estéril. No use el producto si el
envase esta dafiado o abierto.

2.2 Instrucciones operativas

2.2.1 Colocacién de la puncién primaria (Fig 2):

1. Introduzca el Provox Pharynx Protector en la faringe abierta
(Fig 2.1).

2. Utilice el Provox Trocar with Cannula (trocar con canula)
para crear una puncion traqueoesofagica (a unos 8-10 mm del
borde del traqueostoma) (Fig 2.2).

3. Retire el trocar después de crear la puncion, dejando la canula
del trocar en su sitio (Fig 2.3).

4. Introduzca la guia Provox GuideWire en direccion
anteroposterior a través de la abertura de la canula del trocar.
El conector de la GuideWire sobresaldra por la abertura superior
del Pharynx Protector, que entonces puede ser retirado (Fig 2.4).
PRECAUCION: No conecte la protesis de voz cuando el
Pharynx Protector esté colocado, dado que la protesis se puede
atascar.

5. La banda de seguridad de la protesis de voz del modelo,
diametro y tamafo adecuados, esta fijada y asegurada al conector
de la GuideWire. La canula del trocar se retira de la abertura de
la puncién y se extrae.

Una traccion cuidadosa de la GuideWire llevara la banda de la
protesis al interior de la puncion traqueoesofagica. La protesis
de voz se gira con cuidado hasta su posicion con dos hemostatos
no dentados sujetando firmemente la pestafa traqueal (Fig 2.5).
PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

6. Cuando la proétesis de voz esté colocada correctamente, se corta
labanda de seguridad aunque seguira fijada a la GuideWire y se
gira la protesis de voz, de modo que la parte donde estaba fijada
la banda de seguridad quede mirando hacia abajo, en direccion
a la traquea. Luego se puede completar el procedimiento de
laringectomia (Fig 2.6).

2.2.2 Colocacion de la puncién secundaria (Fig 3):

1. Introduzca un endoscopio rigido (o instrumento equivalente)
en el interior del esofago (Fig 3.1).

2. Utilice el Provox Trocar with Cannula para crear una puncion
traqueoesofagica (a unos 8-10 mm del borde del traqueostoma)
(Fig 3.2).

3. Retire el trocar después de crear la puncion, dejando la canula
del trocar en su sitio (Fig 3.3).

4. Introduzca la guia Provox GuideWire a través de la canula
del trocar.
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Se empuja la GuideWire hacia arriba a través del endoscopio
hasta que el tapon la detenga en el extremo de la canula. Después
puede retirarse el endoscopio (Fig 3.4).

PRECAUCION: No conecte la protesis de voz cuando el
endoscopio esté colocado, dado que la protesis se puede atascar.
5. La banda de seguridad de la protesis de voz del modelo,
diametro y tamafio adecuados, esta fijada y asegurada al conector
de la GuideWire. La canula del trocar se retira de la abertura de
la puncién y se extrae.

Una traccion cuidadosa de la GuideWire llevard la banda de
la proétesis de voz al interior de la puncion traqueoesofagica.
La prétesis de voz se gira con cuidado hasta su posicién con
dos hemostatos no dentados sujetando firmemente la pestafia
traqueal (Fig 3.5).

PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

6. Cuando la protesis de voz esté colocada correctamente, se
corta la banda de seguridad aunque seguira fijada a la GuideWire
y se gira la protesis de voz, de modo que la parte donde estaba
fijada la banda de seguridad quede mirando hacia abajo, en
direccion a la traquea (Fig 3.6).

2.2.3 Procedimiento de reemplazo (Fig 4):

Introduccion anterégrada vs. retréograda

Si la protesis de voz permanente estéril no puede introducirse de un
modo anterdgrado, puede realizarse una introduccion retrograda
usando la guia Provox GuideWire.

El reemplazo debe llevarse a cabo como un procedimiento
ambulatorio utilizando anestesia local. Ocasionalmente, el
procedimiento puede llevarse a cabo bajo anestesia general si asi
lo decide el médico.

Extraccién anterégrada de la vieja protesis (no Provox(1)):
1. Agarre la pestafia traqueal con un hemostato no dentado
y tire de la protesis hacia afuera para sacarla de la puncion
traqueoesofagica.
2. Introduzca la GuideWire a través de la puncion traqueoesofagica
y empuje la GuideWire hacia arriba a través de la faringe y
saliendo por la boca.

Extraccion retrégrada de la vieja prétesis (solo Provox(1)):

La vieja protesis de voz Provox(1) puede extraerse transoralmente
mediante el uso de la guia Provox GuideWire.
1. Mientras esta colocada la vieja protesis de voz, introduzca la
GuideWire a través de la vieja protesis y empuje la GuideWire
hacia arriba a través de la faringe y saliendo por la boca.
2. Agarre la pestaiia traqueal de la protesis con un hemostato no
dentado. Corte la pestafia traqueal con un escalpelo y extraigala.
Con la pestafia traqueal extraida, el tapon de la GuideWire
extraera los restos de la vieja protesis de voz hacia arriba por el
esofago y a través de la boca. Deseche la vieja protesis de voz.

Colocacién de una prétesis de voz Provox permanente:

El conector de la GuideWire ahora esta fuera de la boca (Fig 4.1).
3. Conecte y asegure la nueva proétesis de voz al conector de la
GuideWire. Tire de la GuideWire hacia abajo, hacia la puncion
traqueoesofagica existente. Una traccion cuidadosa de la
GuideWire llevara la banda de la protesis de voz al interior de
la puncion traqueoesofagica.

PRECAUCION: No tire de la protesis de voz hacia su sitio con
la GuideWire.

4. Introduzca la pestafia traqueal de la protesis de voz en la
puncion con la ayuda de un hemostato no dentado. Luego gire
la proétesis de voz de modo que la banda de seguridad quede
mirando hacia abajo, en direccion a la traquea. Haga que el
paciente beba y trague mientras observa la protesis de voz,
para garantizar que no se produzcan fugas. Corte la banda de
seguridad mientras sigue fijada a la GuideWire y deseche la
GuideWire (Fig 4.3).
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2.3 Limpieza y esterilizacion
La guia Provox GuideWire se suministra estéril (OE) y estd indicada
para un solo uso y NO puede limpiarse ni reesterilizarse.

2.4 Eliminacion

Tras su uso, el producto puede ser un material potencialmente
biopeligroso. Su manejo y eliminacion debe realizarse siguiendo
la practica médica y la legislacion nacional aplicable.

2.5 Dispositivos adicionales

Provox Trocar with Cannula: Instrumentos de acero inoxidable
para realizar una puncion traqueoesofagica primaria o secundaria.
El trocar Provox crea una puncion pequefia y redondeada, mientras
la canula proporciona un acceso guiado a la GuideWire a través de
la puncién traqueoesofagica recién creada.

Provox Pharynx Protector: Instrumento de acero inoxidable para la
proteccion de la pared faringea durante la puncion traqueoesofagica
primaria.

3. Informacion adicional

3.1 Informacion para pedidos
Consulte la contraportada de estas Instrucciones de uso.

3.2 Fecha de impresion
Consulte el nimero de version en la contraportada de este manual.

3.3 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la contraportada
de este manual, para conocer la informacion de contacto.
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PORTUGUES

As instrucdes de utilizacdo que acompanham este produto podem
ser revistas periodicamente e, portanto, devem ser consultadas
antes de cada procedimento que envolva a utilizagdo do produto.

1. Informacao descritiva

1.1 Indicacoes de utilizacao

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo de inser¢do estéril, para
uma unica utiliza¢do, que se destina a coloca¢do de uma protese
fonatéria permanente Provox estéril apds laringectomia total
(pung¢do primaria ou secundaria) ou para substitui¢do retrograda
de uma protese fonatdria permanente Provox estéril.

1.2 Contra-indicacoes

Nao utilize se o doente tiver anomalias anatomicas como, por
exemplo, estenose faringea significativa acima do local de puncéo
ou trismo grave. Estenose faringea significativa pode impedir a
inser¢ao da protese fonatoria. Trismo grave pode impedir a protec¢do
adequada da parede faringea durante a pungdo secundaria, o que
levara a lesdes do tecido esofagico.

1.3 Descricao do dispositivo

O Provox GuideWire ¢ um dispositivo estéril, para uma tnica
utilizagdo, para introdug@o e substitui¢do da préotese fonatoria
permanente Provox estéril. O GuideWire tem um conector para
fixagdo da tira de seguranca da nova protese fonatéria e uma
tampa de 8 mm para remogdo transoral dos restos da protese
fonatoria antiga.

A embalagem do Provox GuideWire contém os seguintes itens:
1 Provox GuideWire, estéril (Fig. 1),
1 Instrucdes de utilizagdo do Provox GuideWire, ndo-estéreis.

O Provox GuideWire tem duas partes funcionais (Fig. 1):
1. Tampa — para remogao transoral da antiga protese fonatoria
Provox (feita de plastico ABS) (Fig. 1.1),
2. Conector — para fixag@o de uma tira de seguranca da protese
fonatéria Provox (feita em material plastico de nylon [poliamida])
(Fig. 1.2).

O tubo do Provox GuideWire ¢ fabricado em material plastico PVC.

1.4 ADVERTENCIAS

Antes da cirurgia

+ NAO utilize o produto se a embalagem ou o produto
estiverem danificados ou abertos. O produto ndo-estéril pode
causar infecgdo.

o NAO REUTILIZAR NEM REESTERILIZAR por
qualquer método. Exclusivamente para uma unica utilizagdo.
A reutiliza¢@o pode causar contaminagdo cruzada. A limpeza e
a reesterilizagdo podem causar danos estruturais.

Durante a insercio

¢ PROSSIGA sempre lentamente e sem empregar forga
excessiva quando puxar o GuideWire através da protese. Se
ndo o fizer, podem ocorrer lesdes tecidulares ou deslocamento
ou extrusdo de pecas do Provox GuideWire, que poderdo levar
a subsequente ingestao ou lesdes tecidulares.

» NAO prossiga se a prétese fonatoria ficar presa na faringe ou
no esofago, pois podera levar a lesdes tecidulares.

Para mais informagdes sobre estes eventos, consulte a secgdo
Eventos adversos.
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1.5 PRECAUCOES

Avalie sempre a adequacdo antes de utilizar o Provox GuideWire
no doente. Nao utilize o produto nos casos em que néo se considere
adequado.

* AVALIE cuidadosamente o risco de sangramento ou
hemorragia em doentes com coagulopatias ou medicados com
anticoagulantes antes da colocagdo ou substitui¢do da protese
fonatoria.

¢ CERTIFIQUE-SE de que em caso de suspeita ou presenga
de estenose faringea, a dilatagao da faringe deve ser realizada
antes da utilizagdo do GuideWire.

» UTILIZE sempre uma técnica asséptica durante o
procedimento para reduzir o risco de infecgao.

¢ CERTIFIQUE-SE de que a fita de seguranga da protese
fonatdria esta devidamente fixa ao GuideWire. Se ndo se
conseguir uma boa fixacao, a protese fonatoria podera soltar-se
do GuideWire, o que podera fazer com que ndo seja possivel
concluir o procedimento.

« NAO carregue nem recarregue a protese fonatéria caso a fita
de seguranga tenha sido cortada ou esteja partida.

1.6 Eventos adversos e resolucao de problemas

Aspirac¢do de pecas do Provox GuideWire ou de pecas do sistema
Provox — Podera ocorrer aspiragdo acidental de pecas do Provox
GuideWire ou do sistema Provox. Tal como com qualquer outro
corpo estranho, as complicagdes decorrentes da aspiragdo de um
componente podem causar obstrucdo ou infec¢do. Os sintomas
imediatos podem incluir tosse, sibilos ou outros sons respiratorios
anormais, dispneia e paragem respiratoria, trocas gasosas parciais
ou inadequadas e/ou movimento toracico assimétrico com a
respiragdo. As complicagdes podem incluir pneumonia, atelectasia,
bronquite, abcesso pulmonar, fistula broncopulmonar e asma.
Se o doente conseguir respirar, a tosse podera remover o corpo
estranho. A obstrugdo parcial ou total das vias aéreas requer
interveng¢do imediata para remogao do objecto. Em caso de suspeita
de aspirag@o de objectos, o objecto deve ser localizado e recuperado
endoscopicamente, com uma pinga de apreensao ndo-dentada.

Ingestio de pecas do Provox GuideWire ou de pecas do sistema
Provox — Podera ocorrer ingestdo acidental de pecas do Provox
GuideWire ou do sistema Provox. Tal como com qualquer outro
corpo estranho, os sintomas causados pela ingestdo de pecas
do GuideWire ou do sistema Provox, dependem largamente do
tamanho, localizacdo, grau de obstrucdo (se algum) e tempo de
permanéncia do objecto. Os componentes ingeridos que tenham
permanecido no es6fago tém de ser removidos por esofagoscopia
ou observados durante um curto periodo de tempo. O objecto
pode passar espontaneamente para dentro do estomago. Os corpos
estranhos que passam para dentro do estdmago passam normalmente
através do tracto intestinal. E necessario considerar a remogio
cirurgica de corpos estranhos do tracto intestinal nas situagdes
em que ocorra obstru¢do intestinal, sangramento, perfuracio ou
o objecto ndo passa para o tracto intestinal.

E possivel aguardar 4 a 6 dias para passagem espontinea do
objecto. O doente deve ser informado para observar o objecto
ingerido nas fezes. Se o objecto ndo passar espontaneamente ou se
existirem sinais de obstrugao (febre, vomitos e dores abdominais),
devera consultar-se um gastroenterologista. O dispositivo pode
ser recuperado utilizando uma pinga de apreensdo nao-dentada.

O Provox GuideWire fica preso na parede da mucosa faringea —
O Provox GuideWire pode ficar preso ou interferir com a parede
da mucosa faringea. Com a aplicacdo de uma ligeira pressao,
o Provox GuideWire dobrar-se-a ligeiramente perto da ponta e
deslizara para cima, em direcgdo a faringe. Pare o procedimento,
se a curvatura geral ndo ajudar.
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Hemorragia/sangramento da pun¢fo — Pode ocorrer sangramento
ligeiro a partir dos bordos da pungdo traqueoesofagica (TE) durante
autilizagdo prevista para o Provox GuideWire, que em geral resolve
espontaneamente. O risco de hemorragia em doentes medicados
com anticoagulantes deve, contudo, ser cuidadosamente avaliado
antes da pung¢do secundaria e colocagdo da protese.

Rotura do tecido traqueoesofagico — Em caso de ruptura do
tecido TE, o procedimento de pungdo TE deve ser abandonado e
aruptura deve ser imediatamente suturada. A pun¢@o TE s6 deve
ser repetida depois da cicatrizagdo adequada dos tecidos.

O Provox GuideWire fica preso no interior do eséfago — Se o
Provox GuideWire ficar preso no interior do es6fago, ndo aplique
forga excessiva. As tentativas de puxar para fora um GuideWire
preso pode originar lesdes tecidulares e/ou partir o GuideWire. O
dispositivo tem de ser recuperado com um endoscopio.

2. Instrucdes de utilizacao

2.1 Preparacao

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

2.2 Instrugdes de funcionamento

2.2.1 Colocacao da puncao primaria (Fig. 2):
1. Insira o Provox Pharynx Protector na faringe aberta
(Fig. 2.1).
2. Utilize o Provox Trocar with Cannula (trocarte com cénula)
para criar uma punc¢do TE (cerca de 8-10 mm a partir do bordo
do traqueostoma) (Fig. 2.2).
3. Retire o trocarte ap6s a pungdo, enquanto deixa a canula de
trocarte colocada (Fig. 2.3).
4. Introduza o Provox GuideWire em sentido antero-posterior
através da abertura da canula de trocarte.
O conector do GuideWire aparece fora da abertura superior do
Pharynx Protector, que pode depois ser removido (Fig. 2.4).
ATENCAO: Nio fixe a prétese fonatoria quando o Pharynx
Protector estiver colocado, uma vez que a protese fonatoria
pode ficar presa.
5. A fita de seguranga da prétese fonatoria de modelo, didmetro
e tamanho adequado est4 fixa e presa ao conector do GuideWire.
A canula de trocarte é removida da abertura da pungio e puxada
para tras.
A aplicagdo cuidadosa de tracgao trard a fita da protese para dentro
da pungdo TE. A proétese fonatéria ¢ cuidadosamente rodada
para a posi¢do com duas pingas hemostaticas ndo-dentadas que
seguram firmemente na flange traqueal (Fig. 2.5).
ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.
6. Quando a prétese fonatdria estiver correctamente posicionada,
a fita de seguranca ¢ cortada, enquanto ainda estiver fixada ao
GuideWire, e a protese fonatoria é rodada, de forma a que a parte
onde a fita de seguranga foi fixada fique a apontar para baixo,
para dentro da traqueia. O procedimento de laringectomia pode
entdo ser concluido (Fig. 2.6).

2.2.2 Colocacgao da puncao secundaria (Fig. 3):

1. Insira um endoscépio rigido (ou instrumento equivalente)
dentro do esofago (Fig. 3.1).

2. Utilize o Provox Trocar with Cannula para criar uma pungao
TE (cerca de 8-10 mm a partir do bordo do traqueostoma)
(Fig. 3.2).

3. Retire o trocarte apos a pung¢do, enquanto deixa a canula de
trocarte colocada (Fig. 3.3).

4. Introduza o Provox GuideWire através da canula de trocarte.
O GuideWire ¢ empurrado para cima através do endoscopio até
que seja parado pela tampa na extremidade da canula. Nessa

0 altura, o endoscopio pode ser removido (Fig. 3.4).



ATENCAO: Nio fixe a protese fonatéria quando o endoscopio
estiver colocado, uma vez que a protese fonatéria pode ficar
presa.

5. A fita de seguranga da prétese fonatdria de modelo, didmetro
¢ tamanho adequado esta fixa e presa ao conector do GuideWire.
A canula de trocarte é removida da abertura da pungéo e puxada
para trés.

A aplicacdo cuidadosa de tracgdo traz a fita da protese fonatoria
para dentro da pungdo TE. A prétese fonatoria é cuidadosamente
rodada para a posi¢do com duas pingas hemostaticas ndo-dentadas
que seguram firmemente na flange traqueal (Fig. 3.5).
ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.

6. Quando a protese fonatoria estiver correctamente posicionada,
a fita de seguranga ¢é cortada, enquanto ainda estiver fixada ao
GuideWire, e a protese fonatdria € rodada, de forma a que a
parte onde a fita de seguranca foi fixada fique a apontar para
baixo, para dentro da traqueia (Fig. 3.6).

2.2.3 Procedimento de substituicéo (Fig. 4):

Insercio anterégrada vs. retrograda

Se ndo for possivel inserir a protese fonatoria permanente estéril
de forma anterograda, podera executar-se a inser¢do retrograda
através da utiliza¢do do Provox GuideWire.

A substituicao deve ser executada como um procedimento em
ambulatorio realizada com anestesia local. Por vezes, o procedimento
podera ser realizado sob anestesia geral apds decisdo médica.

Remocio anterégrada da proétese antiga (ndo Provox[1]):
1. Segure na flange traqueal com uma pinga hemostatica néo-
dentada e puxe a prétese para fora da pungdo TE.
2. Insira o GuideWire através da puncdo TE e empurre-o para
cima, através da faringe e para fora da boca.

Remocio retrograda da protese antiga (apenas Provox|[1]):

A protese fonatoria Provox(1) antiga pode ser removida

transoralmente mediante utiliza¢do do Provox GuideWire.
1. Com a proétese fonatdria antiga ainda colocada, introduza o
GuideWire através da protese antiga e empurre-o para cima,
através da faringe e para fora da boca.
2. Agarre na flange traqueal da protese com uma pinga hemostatica
ndo dentada. Corte a flange traqueal com um bisturi e retire-a.
Com a flange traqueal removida, a tampa do GuideWire puxara
o restante da protese fonatoria antiga para dentro do esofago e
para cima através da boca. Elimine a protese fonatoria antiga.

Colocacio de uma protese fonatéria Provox permanente estéril:
O conector do GuideWire esté agora fora da boca (Fig. 4.1).

3. Prenda e fixe a nova protese fonatdria ao conector do GuideWire.
Puxe o GuideWire para baixo, em direc¢éo a pungao TE existente.
A aplicacdo cuidadosa de tracgdo traz a fita da protese fonatoria
para dentro da pung¢do TE (Fig. 4.2).

ATENCAO: Nio puxe a protese fonatéria colocada com o
GuideWire.

4. Introduza a flange traqueal da protese fonatdria na pungdo com
a ajuda de uma pinca hemostatica nao dentada. Depois, rode a
protese fonatoria de forma a que a tira de seguranga aponte para
baixo para dentro da traqueia. Deixe o doente beber e engolir
enquanto observa a protese fonatoria para se certificar de que
ndo existem fugas. Corte a fita de seguranga, enquanto ainda
esta presa ao GuideWire, e elimine o GuideWire (Fig. 4.3).

2.3 Limpeza e esterilizacao

O Provox GuideWire ¢ fornecido estéril (OE) e destina-se
exclusivamente a uma utilizagdo tinica. NAO pode ser limpo ou
reesterilizado.
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2.4 Eliminacao
Apbs a utilizagdo, o produto pode ter potencial risco biologico. O

manuseamento € a eliminagdo devem ser executados de acordo
com a pratica médica e as leis e legislagdes nacionais aplicaveis.

2.5 Dispositivos adicionais

Provox Trocar with Cannula: Instrumentos de aco inoxidavel
para realizagdo de uma puncéo TE primaria ou secundaria. O
trocarte Provox cria uma pequena pungédo redonda, enquanto a
canula fornece uma passagem guiada para o GuideWire através
da punc¢ao TE acabada de fazer.

Provox Pharynx Protector: Instrumento em ago inoxidavel para
proteccdo da parede faringea durante a pungdo TE primaria.

3. Informacgodes adicionais

3.1 Informacao para encomenda
Consulte a parte de tras destas instrugdes de utilizagao.

3.2 Data de impressao
Consulte o nimero de versdo na contracapa deste manual.

3.3 Informacodes para assisténcia ao utilizador

Para obter mais ajuda ou informagdes, consulte as informagdes
de contacto na contracapa deste manual.
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SVENSKA

Bruksanvisningen, som medfdljer denna produkt, kan emellanat
revideras och maste darfor ldsas igenom fore varje ingrepp dér
produkten anvéinds.

1. Beskrivning

1.1 Indikationer fér anvandning

Provox GuideWire (ledare) &r en steril inforingsanordning for
engangsbruk som dr avsedd for inséttning av en steril Provox
kvarliggande rostventil efter total laryngektomi (primaér eller
sekundér punktion), eller for senare utbyte av en steril Provox
kvarliggande rostventil.

1.2 Kontraindikationer

Anvind inte produkten om patienten har anatomiska avvikelser
t.ex. signifikant farynxstenos vid punktionsstéllet eller allvarliga
gapsvarigheter. Signifikant farynxstenos kan hindra inséttning
av rostventilen. Allvarliga gapsvarigheter kan forhindra att
farynxvéggen skyddas korrekt under den sekundéra punktionen
och detta kan leda till skada pa esofagusviavnaden.

1.3 Produktbeskrivning

Provox GuideWire (ledare) dr en steril engangsprodukt for inséttning
och utbyte av en steril Provox kvarliggande rostventil. GuideWire
(ledaren) har en anslutning for montering av sakerhetsstringen pa
den nya réstventilen samt ett 8 mm stopp for transoralt avldgsnande
av resterna av den gamla rostventilen.

I férpackningen med Provox GuideWire (ledare) finns foljande:
1 Provox GuideWire (ledare), steril (fig. 1),
1 bruksanvisning till Provox GuideWire (ledare), osteril.

Provox GuideWire (ledare) har tva funktionella delar (fig. 1)
1. Stopp — for transoralt avldgsnande av den gamla Provox
rostventilen (tillverkat av ABS-plast) (fig. 1.1).
2. Anslutning — for montering av en sdkerhetsstring pa Provox
rostventil (tillverkad av nylonplastmaterial (polyamid) (fig. 1.2)).
Slangen till Provox GuideWire (ledare) ér tillverkad av PVC-plast.

1.4 VARNINGAR

Fore operationen

¢ Anvind INTE produkten om forpackningen eller produkten &r
skadad eller 6ppnad. Osteril produkt kan orsaka infektion.

« ATERANVAND INTE och OMSTERILISERA INTE pa
ndgot sitt. Endast avsedd for engingsbruk. Ateranvindning
kan orsaka korskontaminering. Rengdring och omsterilisering
kan orsaka skador pa produkten.

Under inséittning

* GA alltid 1dngsamt fram och utan att anvinda for mycket
kraft ndr GuideWire (ledaren) dras igenom. Vdvnadsskada
eller rubbning eller utpressning av delar av Provox GuideWire
(ledare) kan annars intréffa, vilket kan leda till efterfoljande
sviljning eller vdvnadsskada.

¢ GAa INTE vidare om rdstventilen fastnar i farynx eller
esofagus. Detta kan leda till vdvnadsskada.

Se avsnittet Komplikationer for ytterligare information om detta.
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1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Bedom alltid l&dmpligheten innan Provox GuideWire (ledare)
anvénds i en patient. Vid fall med bristande lamplighet ska
produkten inte anvéndas.

+ GOR en noggrann bedomning av patienter med
blodningsrubbningar eller patienter som behandlas med
antikoagulantia med avseende pa risken for blodning eller
hemorragi innan rostventilen sitts in eller byts ut.

¢ SE till, vid fall av kind eller missténkt farynxstenos, att
dilatation av farynx utfors innan GuideWire (ledaren) anvinds.

« ANVAND alltid aseptisk teknik under ingreppet for att minska
risken for infektion.

* SE till att sdkerhetsstringen pa rostventilen sitter fast
ordentligt i GuideWire (ledaren). Om den inte sitter fast
ordentligt kan rostventilen lossna fran GuideWire (ledaren),
och leda till att hela ingreppet misslyckas.

* Rostventilen far INTE laddas eller laddas om ifall
sdkerhetsstrangen har skurits av eller ar trasig.

1.6 Komplikationer och felsokningsinformation

Aspiration av delar av Provox GuideWire (ledare) eller delar
av Provox-systemet — Oavsiktlig aspiration av delar av Provox
GuideWire (ledare) eller delar av Provox-systemet kan intrdffa. Som
med alla typer av frimmande féremal kan komplikationer till f61jd
av aspiration av en komponent orsaka obstruktion eller infektion.
Omedelbara symtom kan omfatta hosta, rosslande andning eller
andra onormala andningsljud, dyspné, andningsuppehall, delvis
eller otillracklig luftvaxling och/eller asymmetrisk brostrorelse
vid andning. Mgjliga komplikationer innefattar lunginflammation,
atelektas, bronkit, lungabscess, bronkopulmondr fistel och astma.
Om patienten kan andas kan det rdcka med att hosta for att fa
upp det frimmande foéremalet. Vid delvis eller helt blockerade
luftvigar kriavs omedelbar atgérd for avldgsnande av foremalet.
Om aspiration av foremalet misstdnks ska foremalet lokaliseras
och hdmtas pa endoskopisk vig med en slit peang.

Sviljning av delar av Provox GuideWire (ledare) eller delar
av Provox-systemet — Oavsiktlig sviljning av delar av Provox
GuideWire (ledare) eller delar av Provox-systemet kan intriffa.
Som med alla typer av frimmande f6remal beror de symtom som
orsakas av att GuideWire (ledaren) eller delar i Provox-systemet
sviljs till stor del pa storlek, ldge, grad av eventuell blockering samt
hur lang tid det har gatt sedan foremalet svaldes. Svalda delar som
fastnat i esofagus (matstrupen) kan avldgsnas genom esofagoskopi
eller hallas under uppsikt under en kortare tid. Féremélet kan
spontant fortsitta ner i magen. Frimmande foremal som fortsétter
ner i magen passerar oftast genom tarmkanalen. Det frimmande
foremalet maste avldgsnas kirurgiskt fran tarmkanalen om det
uppstar obstruktion i tarmarna, vid blodning, perforering eller
om foremalet inte kan passera genom tarmkanalen.

Spontan passage av foremalet forvéntas ta 4—6 dagar. Patienten
ska instrueras att kontrollera om det nedsvalda féremalet finns
i avforingen. Om foremalet inte passerar spontant eller om det
finns tecken pa obstruktion (feber, krikning, buksmaérta) ska en
gastroenterolog kontaktas. Produkten kan avldgsnas med hjilp
av en slit peang.

Provox GuideWire (ledare) fastnar i farynx slemhinnevigg —
Provox GuideWire (ledare) kan fastna i eller hindras av farynx
slemhinnevégg. Vid ett latt tryck bojer Provox GuideWire (ledare)
sig i allménhet néra spetsen och glider uppat mot farynx. Avbryt
proceduren om denna bjning inte hjilper.

Hemorragi/blodning fran punktionsstillet — En 1itt blodning
fran kanterna pa den trakeoesofageala fisteln kan intréffa under
avsedd anvéndning av Provox GuideWire (ledare) och upphor i
allménhet av sig sjilv. Patienter som anvédnder blodfértunnande
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mediciner bor emellertid noggrant utviarderas med avseende pa
risken for blodningar fére sekundar punktion och insdttning av
rostventilen.

Ruptur pa den trakeoesofageala vivnaden — Om en ruptur
uppstar i TE-vdvnaden ska TE-punktionsingreppet avbrytas och
rupturen omedelbart sutureras. TE-punktion far upprepas forst
nér vdvnaden har 1dkt ordentligt.

Provox GuideWire (ledare) fastnar i esofagus (matstrupen) —
Om Provox GuideWire (ledare) fastnar i esofagus (matstrupen)
far alltfor stor kraft inte anvdndas. Forsok att dra ut en GuideWire
(ledare) som fastnat kan orsaka vavnadsskada och/eller leda till
att GuideWire (ledaren) gar sonder. Produkten méste tas ut med
endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Kontrollera den sterila férpackningens integritet. Anvénd inte
produkten om foérpackningen dr skadad eller 6ppnad.

2.2 Anvandarhandledning

2.2.1 Placering av den primaéra fisteln (fig 2):

1. For in Provox Pharynx Protector (farynxskydd) i den 6ppna
farynxen (fig 2.1).

2. Anvind Provox Trocar with Cannula for att skapa en TE-fistel
(cirka 8-10 mm fran trakeostomats kant) (fig 2.2).

3. Avlédgsna trokaren efter punktionen och limna kvar
trokarkanylen (fig 2.3).

4. For in Provox GuideWire (ledare) i anteroposterior riktning
genom Oppningen i trokarkanylen.

Anslutningen till GuideWire (ledaren) sticker ut ur den 6vre
Oppningen i Pharynx Protector (farynxskydd), som da kan
avldgsnas (fig 2.4).

VAR FORSIKTIG: Anslut inte rostventilen niar Pharynx
Protector (farynxskydd) ar pa plats, eftersom rdstventilen da
kan fastna.

5. En sikerhetsstring till rostventilen av lamplig modell, diameter
och storlek fasts och sdkras i anslutningen till GuideWire
(ledaren). Trokarkanylen avldgsnas fran fisteloppningen och
dras tillbaka.

Nér GuideWire (ledaren) forsiktigt dras tillbaka kommer stringen
till ventilen in i TE-fisteln. Rostventilen vrids forsiktigt pé plats
medan trakealflansen halls stadigt pa plats med hjilp av tva slita
peanger (fig 2.5).

VAR FORSIKTIG: Dra inte rostventilen pa plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

6. Nar rostventilen dr korrekt placerad skérs sdkerhetsstrangen
av medan den fortfarande ar ansluten till GuideWire (ledaren)
och rostventilen vrids sa att den del dér sdkerhetsstrangen satt
fastriktas nedat in i trakea (luftstrupen). Laryngektomiingreppet
kan dérefter slutforas (fig 2.6).

2.2.2 Placering av sekundar fistel (fig 3):

1. For in ett stelt endoskop (eller liknande instrument) i esofagus
(matstrupen) (fig 3.1).

2. Anvind Provox Trocar with Cannula for att skapa en TE-fistel
(cirka 8-10 mm fran trakeostomats kant) (fig 3.2).

3. Avlédgsna trokaren efter punktionen och limna kvar
trokarkanylen (fig 3.3).

4. For in Provox GuideWire (ledare) genom trokarkanylen.
GuideWire (ledaren) skjuts uppét genom endoskopet tills den
stoppas av stoppet i kanylens dnde. Endoskopet kan dérefter
avligsnas (fig 3.4).

VAR FORSIKTIG: Anslut inte rostventilen nir endoskopet
ar pa plats, eftersom rostventilen dé kan fastna.
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5. Nér en rostventil av lamplig modell, diameter och storlek
valts ut fists och sdkras dess sdkerhetsstrdng i anslutningen
till GuideWire (ledaren). Trokarkanylen avldgsnas fran
fisteloppningen och dras tillbaka.

Nar GuideWire (ledaren) forsiktigt dras tillbaka kommer strangen
till rostventilen in i TE-fisteln. Rostventilen vrids forsiktigt pa
plats medan trakealflinsen hélls stadigt pa plats med hjélp av
tva sldta peanger (fig 3.5).

VAR FORSIKTIG: Dra inte réstventilen pi plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

6. Nér rostventilen dr korrekt placerad skérs sikerhetsstrangen
av medan den fortfarande ar ansluten till GuideWire (ledaren)
och rostventilen vrids sa att den del dir sdkerhetsstrangen satt
fast riktas nedét in i trakea (luftstrupen) (fig 3.6).

2.2.3 Utbytesprocedur (fig 4):

Anterograd kontra retrograd inséttning

Om den sterila kvarliggande rostventilen inte kan séttas in i
anterograd riktning kan retrograd inséttning av Provox GuideWire
(ledare) utforas.

Utbyte bor ske som ett dppenvardsforfarande under lokalbeddvning.
Ibland kan ingreppet utforas under narkos om lékaren beslutat detta.

Anterograd borttagning av den gamla ventilen (inte Provox(1)):

1. Ta tag i trakealflinsen med en slét peang och dra ut ventilen
ur TE-fisteln.

2. For in GuideWire (ledaren) genom TE-fisteln och skjut
GuideWire (ledaren) uppat genom farynx och ut ur munnen.

Retrograd borttagning av den gamla ventilen (endast Provox(1)):

Den gamla Provox(1) rostventilen kan avldgsnas transoralt med
hjélp av Provox GuideWire (ledare).
1. Fér in GuideWire (ledaren) genom den gamla ventilen medan
den gamla rostventilen fortfarande sitter kvar och skjut GuideWire
(ledaren) uppat genom farynx och ut ur munnen.
2. Ta tag i trakealflinsen pa ventilen med en slét peang. Skér
av trakealflinsen med en skalpell och avldgsna den.
Nér trakealflinsen har avlagsnats kommer stoppet pa GuideWire
(ledaren) att dra resten av den gamla rostventilen in i esofagus
(matstrupen) och ut genom munnen. Kassera den gamla
rostventilen.

Inséittning av en steril kvarliggande Provox réstventil:
Anslutningen till GuideWire (ledaren) befinner sig nu utanfor

munnen (fig 4.1).

3. Anslut och fést den nya rdstventilen i anslutningen till
GuideWire (ledaren). Dra GuideWire (ledaren) nedat mot
den befintliga TE-fisteln. Nar GuideWire (ledaren) forsiktigt
dras tillbaka kommer strangen till rostventilen in i TE-fisteln
(fig 4.2).

VAR FORSIKTIG: Dra inte réstventilen pi plats med hjilp
av GuideWire (ledaren).

4. For in rostventilens trakealfléns i fisteln med hjélp av en slat
peang. Vrid sedan rostventilen sa att sdkerhetsstrangen riktas
nedat, in i trakea (luftstrupen). Lét patienten dricka och svilja
medan rostventilen observeras for att sékerstélla att inget ldckage
forekommer. Skér av sékerhetsstrangen medan denna fortfarande
ar fast i GuideWire (ledaren) och kassera GuideWire (ledaren)
(fig 4.3).

2.3 Rengoring och sterilisering

Provox GuideWire (ledare) levereras steril (EO) och édr endast avsedd
for engéngsbruk. Den kan INTE rengdras eller omsteriliseras.

2.4 Kassering

Efter anvéndning kan produkten utgéra en potentiell smittrisk.
Hantering och kassering ska utféras enligt medicinska rutiner
och gillande nationella lagar och foreskrifter.
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2.5 Ovriga tillbehor

Provox Trocar with Cannula: Instrument av rostfritt stal for att
utfora primér eller sekundar TE-punktion. Provox trokar skapar
en liten, rund fistel, medan kanylen ger en guidad passage for
GuideWire (ledaren) genom den nyligen gjorda TE-fisteln.
Provox Pharynx Protector (farynxskydd): Instrument av rostfritt
stal som skyddar farynxvéggen under primér TE-punktion.

3. Ytterligare information

3.1 Bestdllningsinformation
Se baksidan av denna bruksanvisning.

3.2 Utskriftsdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

3.3 Kontaktinformation

Se manualens baksida for kontaktinformation om du behéver mer
hjélp eller information.
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DANSK

Brugsanvisningen, som folger med dette produkt, revideres loebende
og skal derfor gennemgas for hver procedure, hvor produktet
anvendes.

1. Beskrivelse

1.1 Indikationer for anvendelse

Provox GuideWire er et sterilt indferingsredskab til engangsbrug
til anbringelse af en steril Provox stemmeprotese efter total
laryngektomi (primer eller sekundar punktur), eller til retrograd
udskiftning af en steril Provox stemmeprotese.

1.2 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes hvis patienten har anatomiske abnormiteter,
f.eks. signifikant faryngalt stenose over punkturstedet eller svaer
trismus. Signifikant faryngal stenose kan udelukke indfering af
stemmeprotesen. Svaer trismus kan udelukke korrekt beskyttelse
af sveelgveeggen under sekundaer punktur og medfore beskadigelse
af esophagusvev.

1.3 Beskrivelse af instrumentet

Provox GuideWire er et sterilt engangsinstrument til indfering og
udskiftning af en steril Provox stemmeprotese. Denne GuideWire
har en konnekter til fastgorelse af den nye stemmeproteses
sikkerhedsstrop, og en 8 mm stopper til transoral fjernelse af
resten af den gamle stemmeprotese.

Emballagen til Provox GuideWire indeholder folgende:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1 Brugsanvisning til Provox GuideWire, ikke-steril.

Provox GuideWire har to funktionelle dele (fig. 1)
1. Stopper — til transoral fjernelse af den gamle Provox
stemmeprotese (fremstillet af ABS-plastik) (fig. 1.1),
2. Konnekter — til fastgorelse af Provox stemmeprotesens
sikkerhedsstrop (fremstillet af nylonplastmateriale (polyamid))
(fig. 1.2).

Provox GuideWire tuben er fremstillet af et PVC-plastmateriale.

1.4 ADVARSLER

For operationen

+ Produktet MA IKKE anvendes, hvis emballagen eller
produktet er beskadiget eller dbnet. Et usterilt produkt kan
forarsage infektion.

+ MA IKKE GENANVENDES og MA IKKE
RESTERILISERES uanset metode. Kun beregnet
til engangsbrug. Genanvendelse kan forarsage
krydskontaminering. Rengering og resterilisering kan
forarsage strukturel beskadigelse.

Under indfering

* SORG FOR altid at ga langsomt til veerks og ikke bruge
tvang, nar GuideWire treekkes gennem. Ellers kan der
forekomme vavsbeskadigelse eller lasrivelse eller udstedelse
af dele af Provox GuideWire, hvilket efterfolgende kan fore til
indtagelse eller vaevsskade.

* FORTSAT IKKE hvis stemmeprotesen satter sig fast i
pharynx eller esophagus, hvilket kan fore til beskadigelse af
vevet.

Se afsnittet Bivirkninger for yderligere oplysninger om disse
haendelser.
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1.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Vurdér altid egnethed forud for anvendelse af Provox GuideWire

hos en patient. Anvend ikke produktet i tilfaelde af uegnethed.

* SORG FOR en ngje vurdering af patienter med
bladningssygdomme eller patienter, der modtager AK-
behandling, for risikoen for bledning eller haemorragi forud
for anbringelse eller udskiftning af stemmeprotese.

* SORG FOR ved mistanke om eller kendt pharyngeal stenose,
at dilatation af pharynx udferes for anvendelse af GuideWire.

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

* SORG FOR at stemmeprotesens sikkerhedsstrop er korrekt
fastgjort til GuideWire. Hvis den ikke er fastgjort korrekt,
kan stemmeprotesen losrive sig fra GuideWire, hvilket kan
medfere at proceduren ikke kan ferdiggeres.

+ UNDGA at sztte stemmeprotesen pa eller sztte den pa igen,
hvis sikkerhedsstroppen er skaret af eller er gaet i stykker.

1.6 Bivirkninger og fejlfinding

Aspiration af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox
System — Der kan forekomme utilsigtet aspiration af dele af
Provox GuideWire eller dele af Provox System. Ligesom med
andre fremmedlegemer kan komplikationer fra aspiration af en
komponent forarsage obstruktion eller infektion. Jjeblikkelige
symptomer kan inkludere hoste, &ndedreetsbesver eller andre
unormale vejrtraekningslyde, dyspne og respirationsopher, delvis
eller utilstreekkelig luftskifte og/eller asymmetrisk bevaegelse af
thorax under respiration. Komplikationerne kan inkludere pneumoni,
atelektase, bronkitis, lungeabsces, bronkopulmonal fistel og astma.
Hvis patienten kan treekke vejret, vil hoste muligvis kunne fjerne
fremmedlegemet. Delvis eller komplet luftvejsobstruktion kraever
gjeblikkeligt indgreb til fjernelse af tingen. Ved mistanke om
aspiration af tingen, skal den lokaliseres og ekstraheres endoskopisk
med en atraumatisk tang.

Indtagelse af dele af Provox GuideWire eller dele af Provox
System — Der kan forekomme utilsigtet indtagelse af dele af
Provox GuideWire eller dele af Provox System. Ligesom med andre
fremmedlegemer vil de symptomer, der forarsages ved indtagelse af
dele af GuideWire eller dele af Provox System, i hej grad athange
af sterrelsen, lokaliseringen, graden af obstruktion (om relevant)
og hvor lenge den har veret der. Indtagede komponenter, der
stadig sidder i esophagus, kan fjernes med esophagoskopi eller
observeres i en kort tidsperiode. Tingen kan spontant passere ned
i mavesekken. Fremmedlegemer, der passerer ned i mavesakken,
vil almindeligvis passere gennem resten af tarmsystemet. Kirurgisk
fjernelse af fremmedlegemer fra tarmkanalen skal overvejes, hvis
der forekommer tarmstop, ved bladning, perforering eller hvis
fremmedlegemet ikke passerer gennem tarmsystemet.

Der kan forventes spontan passage af fremmedlegemet inden for
4-6 dage. Patienten ber instrueres i at observere sin affering for det
indtagede fremmedlegeme. Hvis tingen ikke passerer spontant, eller
hvis der er tegn pa obstruktion (feber, opkastning, mavesmerter)
ber en gastroenterolog konsulteres. Instrumentet kan indhentes
ved brug af en atraumatisk tang.

Provox GuideWire sidder fast i den pharyngeale slimhinde —
Provox GuideWire kan satte sig fast i eller blive forstyrret af den
pharyngeale slimhinde. Provox GuideWire vil almindeligvis ved
brug af let tryk bgje nar spidsen og glide op mod pharynx. Stop
proceduren, hvis den almindelige beajning ikke hjlper.

Hzemorragi/bledning af punktur — Der kan foreckomme mindre
bledning fra kanterne af den tracheoesophageale (TE) punktur
under tilsigtet anvendelse af Provox GuideWire, og denne
svinder almindeligvis spontant. Patienter i AK-behandling ber
dog omhyggeligt vurderes for risikoen for haemorragi forud for
sekundear punktur og anbringelse af protese.
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Ruptur af tracheoesophagealt vaev — [ tilfelde af ruptur af
TE-vavet skal TE-punkturproceduren stoppes, og rupturen skal
straks sutureres. TE-punktur ber kun gentages efter fuldstaendig
opheling af vaevet.

Provox GuideWire sztter sig fast i esophagus — Hvis Provox
GuideWire satter sig fast i esophagus, mé der ikke anvendes
tvang. Forseg pa at treekke en GuideWire ud, der har sat sig fast,
kan forarsage beskadigelse af vaevet og/eller at GuideWire gér i
stykker. Instrumentet skal ekstraheres endoskopisk.

2. Brugsanvisning

2.1 Forberedelse

Kontrollér den sterile emballages integritet. Produktet mé ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

2.2 Betjeningsvejledning

2.2.1 Placering af primaere punktur (fig. 2):

1. Indfer Provox Pharynx Protector (beskytter) i det abne pharynx
(fig. 2.1).

2. Brug Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til at lave
en TE-punktur (omkring 8-10 mm fra randen af trachestomaet)
(fig. 2.2).

3. Fjern trokaren efter punktur, men lad trokarkanylen blive
siddende (fig. 2.3).

4. Indfer Provox GuideWire i anteroposterior retning gennem
abningen i trokarkanylen.

Konnektoren pa GuideWire kommer ud af den gverste dbning
pé Pharynx Protector (beskytter), som derefter kan fjernes
(fig. 2.4).

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen mens Pharynx
Protector er pAmonteret, da stemmeprotesen kan sette sig fast.
5. Stemmeprotesens sikkerhedsstrop af korrekt model, diameter
og sterrelse er fastgjort og sikret til GuideWire konnektoren.
Trokarkanylen fjernes fra punkturédbningen og traekkes tilbage.
Forsigtig traktion af GuideWire vil bringe protesens strop ind i
TE-punkturen. Stemmeprotesen drejes forsigtigt pa plads med
to atraumatiske karklemmer, der er godt sikret i trakealflangen
(fig. 2.5).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt anbragt, skares
sikkerhedsstroppen af, mens den stadig er fastgjort til
GuideWire, og stemmeprotesen drejes sddan, at den del,
hvor sikkerhedsstroppen var fastgjort, peger nedad i trachea.
Laryngektomiproceduren kan derefter faerdiggeres (fig. 2.6).

2.2.2 Placering af sekundaer punktur (fig. 3):

1. Indfer et stift endoskop (eller tilsvarende instrument) i
esophagus (fig. 3.1).

2. Brug Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til at lave
en TE-punktur (omkring 8-10 mm fra randen af trachestomaet)
(fig. 3.2).

3. Fjern trokaren efter punktur, men lad trokarkanylen blive
siddende (fig. 3.3).

4. Indfer Provox GuideWire gennem trokarkanylen.
GuideWire skubbes opad gennem skopet, indtil det stoppes af
stopperen ved enden af kanylen. Endoskopet kan derefter fjernes
(fig. 3.4).

FORSIGTIG: Fastgor ikke stemmeprotesen med endoskopet
i position, da stemmeprotesen kan satte sig fast.

5. Stemmeprotesens sikkerhedsstrop af korrekt model, diameter
og sterrelse er fastgjort og sikret til GuideWire konnektoren.
Trokarkanylen fjernes fra punkturabningen og traekkes tilbage.
Forsigtig traktion af GuideWire bringer protesens strop ind i
TE-punkturen. Stemmeprotesen drejes forsigtigt pa plads med
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to atraumatiske karklemmer, der er godt sikret i trachealflangen
(fig. 3.5).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

6. Nar stemmeprotesen er korrekt anbragt, skeres
sikkerhedsstroppen af, mens den stadig er fastgjort til
GuideWire, og stemmeprotesen drejes sddan, at den del,
hvor sikkerhedsstroppen var fastgjort, peger nedad i trachea
(fig. 3.6).

2.2.3 Udskiftningsprocedure (fig. 4):

Anterograd vs. retrograd indfering
Hvis den sterile stemmeprotese ikke kan indferes anterogradt,
kan der foretages en retrograd indfering med Provox GuideWire.

Udskiftning ber foretages som en ambulant procedure med
lokalbedevelse. Proceduren kan i visse tilfzlde, baseret pa l&gens
vurdering, udferes under fuld anzstesi.

Anterograd fjernelse af den gamle protese (ikke Provox(1)):

1. Tag fat i trachealflangen med en atraumatisk karklemme og
treek protesen ud af TE-punkturen.

2. Indfer GuideWire gennem TE-punkturen og skub GuideWire
opad gennem pharynx og ud gennem munden.

Anterograd fjernelse af den gamle protese (kun Provox(1)):

Den gamle Provox(1) stemmeprotese kan fjernes transoralt med
Provox GuideWire.
1. Mens den gamle stemmeprotese stadig er in situ, indfer
GuideWire gennem den gamle protese og skub GuideWire opad
gennem pharynx og ud gennem munden.
2. Tag fat i protesens trachealflange med en atraumatisk
karklemme. Skeer trachealflangen af med en skalpel og fjern den.
Nar trachealflangen er fjernet, vil stopperen pa GuideWire
traekke resten af den gamle stemmeprotese ind i esophagus og
op gennem munden. Bortskaf den gamle stemmeprotese.

Anbringelse af en steril Provox stemmeprotese:
GuideWire konnektoren er nu uden for munden (fig. 4.1).

3. Fastgoer stemmeprotesen til GuideWire konnektoren forsvarligt.
Traek GuideWire nedad, gennem den eksisterende TE-punktur.
Forsigtig traktion af GuideWire bringer protesens strop ind i
TE-punkturen (fig. 4.2).

FORSIGTIG: Trek ikke stemmeprotesen pa plads med
GuideWire.

4. Indfer stemmeprotesens trachealflange i punkturen ved hjelp
af en atraumatisk karklemme. Drej derefter stemmeprotesen,
sadan at sikkerhedsstroppen vender nedad, nedad i trachea. Lad
patienten drikke og synke under observation af stemmeprotesen,
for at sikre at der ikke er leek. Skeer sikkerhedsstroppen af, mens
den stadig er fastgjort til GuideWire, og bortskaf GuideWire
(fig. 4.3).

2.3 Renggring og sterilisering

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

2.4 Bortskaffelse

Produktet kan efter anvendelse vare en potentiel smittekilde.
Handtering og bortskaffelse skal udferes i overensstemmelse med
medicinsk praksis og geeldende nationale love og bestemmelser.

2.5 Andre instrumenter

Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle): Instrumenter
af rustfrit stal til at foretage primer eller sekunder TE-punktur.
Provox Trocar (trokar) laver en lille, rund punktur, mens Cannula
(kanylen) giver en guided passage til GuideWire gennem den
nylige TE-punktur.
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Provox Pharynx Protector (beskytter): Instrument af rustfrit
stal til beskyttelse af den pharyngeale slimhinde under primer
TE-punktur.

3. Yderligere oplysninger

3.1 Bestillingsoplysninger

Se bagsiden pa denne brugsanvisning.

3.2 Trykkedato

Se versionsnummeret pa bagsiden af denne manual.
3.3 Hjaelpeoplysninger til brugeren

For yderligere hjelp eller oplysninger henvises der til
kontaktoplysningerne pa bagsiden pa denne manual.
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NORSK

Bruksanvisningen som felger med dette produktet, kan bli revidert
fra tid til annen og ma derfor gjennomgés for hvert inngrep der
produktet benyttes.

1. Beskrivelse

1.1 Indikasjoner for bruk

Provox GuideWire er en steril innsettingsanordning til engangsbruk,
som er beregnet for & plassere en steril inneliggende Provox
taleprotese etter total laryngektomi (primer eller sekunder
punksjon), eller for retrograd utskifting av en steril inneliggende
Provox taleprotese.

1.2 Kontraindikasjoner

Ma ikke brukes hvis pasienten har anatomiske unormalheter, f.eks.
betydelig faryngeal stenose over punksjonsstedet eller alvorlig
trismus. Betydelig faryngeal stenose kan umuliggjere innsetting
av taleprotesen. Alvorlig trismus kan umuliggjere god beskyttelse
av pharynx-veggen under sekundar punksjon, som kan fere til
skade pa gsofagealvevet.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox GuideWire er en steril engangsanordning for innsetting og
utskifting av sterile inneliggende Provox taleproteser. GuideWire
har et koplingsstykke for feste av sikkerhetsstroppen til den nye
taleprotesen og en 8 mm sperre for transoral fjerning av restene
av den gamle taleprotesen.

Provox GuideWire-pakken inneholder folgende artikler:
1 Provox GuideWire, steril (fig. 1),
1 Bruksanvisning for Provox GuideWire, ikke steril.

Provox GuideWire har to funksjonelle komponenter (fig.1)
1. Sperre — for transoral fjerning av den gamle Provox-taleprotesen
(laget av ABS-plast) (fig. 1.1),
2. Koplingsstykke — for feste av sikkerhetsstropp til Provox
taleprotese (laget av nylonplastmateriale (polyamid))(fig. 1.2).
Provox GuideWire-roret er laget av et PVC-plastmateriale.

1.4 ADVARSLER

For operasjonen

* IKKE bruk produktet hvis pakken eller produktet er skadet
eller apnet. Usterile produkter kan forarsake infeksjon.

+ MA IKKE GJENBRUKES og MA IKKE
RESTERILISERES pé noen som helst mate. Kun til
engangsbruk. Gjenbruk kan fore til krysskontaminasjon.
Rengjoring og resterilisering kan fore til strukturell skade.

Under innsettingen

* SORG FOR alltid 4 ga sakte frem og ikke bruke makt nar
GuideWire trekkes gjennom. Ellers kan det oppsté vevsskade
eller ekstrusjon av deler av Provox GuideWire, som kan fore
til pafelgende inntak eller vevsskade.

» IKKE fortsett hvis taleprotesen settes fast i pharynx eller
osofagus, da dette kan fore til vevsskade.

Se avsnittet Ugunstige hendelser for ytterligere informasjon om
disse hendelsene.
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1.5 FORHOLDSREGLER

Vurder alltid egnetheten for Provox GuideWire benyttes i pasienten.

I tilfeller som ikke egner seg, ma produktet ikke brukes.

* SORG FOR ngye a vurdere pasienter med bladningslidelser
eller pasienter som far antikoagulasjonsbehandling for fare
for bledning eller hemoragi for plassering eller utskifting av
taleprotesen.

* SORG FOR a utfore dilatasjon av pharynx for GuideWire
brukes i tilfeller der det er kjent eller mistanke om faryngeal
stenose.

* SORG FOR alltid & bruke aseptisk teknikk under prosedyren
for & redusere faren for infeksjon.

* SORG FOR at sikkerhetsstroppen pa taleprotesen er adekvat
festet til GuideWire. Hvis den ikke er skikkelig festet, kan
taleprotesen losne fra GuideWire og prosedyren vil ikke kunne
fullfores.

» IKKE plasser taleprotesen eller plasser den pa nytt hvis
sikkerhetsstroppen er kuttet eller @delagt.

1.6 Ugnskede hendelser og feilsgkings-

informasjon

Aspirasjon av deler av Provox GuideWire eller deler av
Provox-systemet — Utilsiktet aspirasjon av deler av Provox
GuideWire eller deler av Provox-systemet kan forekomme. I
likhet med andre fremmedlegemer, kan komplikasjoner etter
aspirasjon av en komponent fore til obstruksjon eller infeksjon.
Umiddelbare symptomer kan vare hoste, hvesing eller andre
unormale pustelyder, dyspné og respirasjonsstans, delvis eller
utilstrekkelig luftutveksling og/eller asymmetrisk brystbevegelse
med respirasjon. Komplikasjoner kan omfatte pneumoni, atelektase,
bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis
pasienten kan puste, kan fremmedlegemet fjernes ved hosting.
Delvis luftveisobstruksjon eller komplett luftveisobstruksjon
krever umiddelbart inngrep for a fjerne gjenstanden. Hvis det er
mistanke om aspirasjon av gjenstanden, ma gjenstanden lokaliseres
og hentes endoskopisk ved hjelp av en gripetang uten fortanning.

Inntak av deler av Provox GuideWire eller deler av Provox-
systemet — Utilsiktet inntak av deler av Provox GuideWire eller
deler av Provox-systemet kan forekomme. I likhet med andre
fremmedlegemer avhenger symptomene ved inntak av deler
av Provox-systemet i stor grad av sterrelsen, lokasjonen og
obstruksjonsgraden (hvis aktuelt) og hvor lenge det har veert til stede.
Inntatte komponenter som har forblitt i gsofagus kan fjernes ved
osofagoskopi eller observeres i en kortere periode. Gjenstanden kan
passere spontant inn i magen. Fremmedlegemer som passerer inn
imagen, passerer vanligvis gjennom intestinalkanalen. Kirurgisk
fjerning av fremmedlegemer fra intestinalkanalen ma vurderes
dersom det oppstar tarmobstruksjon, bledning eller perforasjon
eller dersom gjenstanden ikke fores gjennom intestinalkanalen.

Spontan passasje av gjenstanden kan avvente i 4-6 dager. Pasienten
skal bes om & se etter den inntatte gjenstanden i avferingen.
Hvis ikke gjenstanden passerer spontant, eller hvis det er tegn til
obstruksjon (feber, oppkast, magesmerter), mé gastroenterolog
kontaktes. Enheten kan hentes ved hjelp av gripetang uten fortanning.

Provox GuideWire setter seg fast i den mukese pharynx-
veggen — Provox GuideWire kan sette seg fast i eller bli interferert
av den mukese pharynx-veggen. Provox GuideWire vil med et lett
trykk generelt bayes nar spissen og gli oppover mot pharynx.
Avslutt prosedyren hvis den generelle beyningen ikke hjelper.

Hemoragi/bledning i punksjonen — Lett bladning fra kantene pa
trakeogsofagealpunksjonen (TE) kan finne sted under tiltenkt bruk
av Provox GuideWire og lgser seg vanligvis spontant. Pasienter som
gjennomgar antikoagulasjonsbehandling ma imidlertid evalueres
neye med hensyn til risiko for hemoragi for sekunder punksjon
og plassering av protesen.
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Ruptur av trakeoogsofagealvevet — Hvis det oppstar ruptur av
TE-vevet, ma TE-punksjonsprosedyren avsluttes og rupturen
sutureres umiddelbart. TE-punksjonen skal bare gjentas etter at
vevet er helt tilhelet.

Provox GuideWire setter seg fast inne i esofagus — Ikke bruk makt
dersom Provox GuideWire setter seg fast inne i @sofagus. Forsgk pa
a trekke ut GuideWire som sitter fast kan fore til vevsskade og/eller
brekkasje pa GuideWire. Anordningen ma hentes med endoskop.

2. Bruksanvisning

2.1 Klargjering

Kontroller integriteten til den sterile pakken. Ikke bruk produktet
hvis pakken er skadet eller apnet.

2.2 Bruksanvisning

2.2.1 Primaer punksjonsplassering (fig. 2):

1. Sett Provox Pharynx Protector inn i den apne pharynx
(fig. 2.1).

2. Bruk Provox Trocar with Cannula (trokar med kanyle) til &
lage en TE-punksjon (ca. 8-10 mm fra kanten pa trakeostoma)
(fig. 2.2).

3. Fjern trokaren etter punksjonen, og la trokarkanylen vere pa
plass (fig. 2.3).

4. Sett inn Provox GuideWire i anteroposterior retning gjennom
apningen pé trokarkanylen.

Koplingsstykket til GuideWire kommer til syne gjennom gvre
apning i Pharynx Protector, som deretter kan fjernes (fig. 2.4).
FORSIKTIG: Ikke kople til taleprotesen nar Pharynx Protector
er pa plass, da taleprotesen kan bli sittende fast.

5. Sikkerhetsstroppen til taleprotesen av riktig modell, diameter
og starrelse er festet og sikret til GuideWire-koplingsstykket.
Trokarkanylen fjernes fra punksjonsapningen og trekkes tilbake.
Forsiktig strekk i GuideWire vil fore stroppen pa protesen inn i
TE-punksjonen. Taleprotesen roteres forsiktig i posisjon ved &
holde trakeakragen godt fast med to klemmer uten fortanning
(fig. 2.5).

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kuttes sikkerhetsstroppen
mens den fortsatt er festet til GuideWire og taleprotesen dreies
slik at delen der sikkerhetsstroppen var festet vender nedover
inn i trachea. Deretter kan laryngektomiprosedyren fullferes
(fig. 2.6).

2.2.2 Sekundaeer punksjonsplassering (fig. 3):

1. Sett et rigid endoskop (eller tilsvarende instrument) inn i
asofagus (fig. 3.1).

2. Bruk Provox Trocar with Cannula til 4 lage en TE-punksjon
(ca. 8-10 mm fra kanten pé trakeostoma) (fig. 3.2).

3. Fjern trokaren etter punksjonen, men la trokarkanylen vere
pa plass (fig. 3.3).

4. Sett Provox GuideWire inn gjennom trokarkanylen.
GuideWire presses oppover gjennom skopet til det stoppes av
sperren pa enden av kanylen. Deretter kan endoskopet fjernes
(fig. 3.4).

FORSIKTIG: Ikke kople til taleprotesen nar endoskopet er pa
plass, da taleprotesen kan bli sittende fast.

5. Sikkerhetsstroppen til taleprotesen av riktig modell, diameter
og starrelse er festet og sikret til GuideWire-koplingsstykket.
Trokarkanylen fjernes fra punksjonsédpningen og trekkes tilbake.
Forsiktig strekk i GuideWire forer stroppen pa taleprotesen inn
i TE-punksjonen. Taleprotesen roteres forsiktig i posisjon ved a
holde trakeakragen godt fast med to klemmer uten fortanning
(fig. 3.5).
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FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
6. Nar taleprotesen er riktig plassert, kuttes sikkerhetsstroppen
mens den fortsatt er festet til GuideWire og taleprotesen dreies
slik at delen der sikkerhetsstroppen var festet vender nedover
inn i trachea (fig. 3.6).

2.2.3 Utskiftingsprosedyre (fig. 4):

Anterograd kontra retrograd innsetting

Hvis ikke den sterile inneliggende taleprotesen kan settes inn pa
anterograd mate, kan retrograd innsetting ved bruk av Provox
GuideWire utfores.

Utskiftingen skal utferes som poliklinisk prosedyre med
lokalbedavelse. I noen tilfeller kan prosedyren utferes med full
narkose etter legens vurdering.

Anterograd fjerning av den gamle protesen (ikke Provox(1)):

1. Grip i trakeakragen med en klemme uten fortanning og trekk
protesen ut fra TE-punksjonen.

2. Sett GuideWire inn gjennom TE-punksjonen og dytt GuideWire
oppover gjennom pharynx og ut av munnen.

Retrograd fjerning av den gamle protesen (kun Provox(1)):

Den gamle Provox(1)-taleprotesen kan fjernes transoralt ved hjelp
av Provox GuideWire.
1. Nér den gamle taleprotesen fortsatt er in situ, fores GuideWire
inn gjennom den gamle protesen og dyttes oppover gjennom
pharynx og ut av munnen.
2. Gripitrakeakragen pa protesen med en klemme uten fortanning.
Kutt den av fra trakeakragen med en skalpell og fjern den.
Nar trakeakragen er fjernet, vil sperren pd GuideWire trekke
restene av den gamle protesen inn i gsofagus og opp gjennom
munnen. Kast den gamle taleprotesen.

Plassering av en steril inneliggende Provox taleprotese:
GuideWire-koplingsstykket er nd utenfor munnen (fig. 4.1).

3. Kople til og fest den nye taleprotesen til GuideWire-
koplingsstykket. Trekk GuideWire nedover, mot den eksisterende
TE-punksjonen. Forsiktig strekk i GuideWire forer stroppen pa
taleprotesen inn til TE-punksjonen (fig. 4.2).

FORSIKTIG: Ikke trekk taleprotesen pa plass med GuideWire.
4. Sett trakeakragen pé taleprotesen inn i punksjonen ved hjelp
av en klemme uten fortanning. Snu deretter taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen vender nedover, inn i trachea. La pasienten
drikke og svelge mens du felger med pé taleprotesen, for &
kontrollere at den ikke lekker. Kutt av sikkerhetsstroppen mens
den fortsatt er festet til GuideWire og kast GuideWire (fig. 4.3).

2.3 Rengjgring og sterilisering

Provox GuideWire leveres steril (EO) og er kun beregnet pa
engangsbruk, og kan IKKE rengjeres eller steriliseres pa nytt.

2.4 Avhending

Etter bruk kan produktet utgjore en mulig biologisk fare. Handtering
og avhending skal utferes i henhold til medisinsk praksis og
relevante nasjonale lover og forskrifter.

2.5 Andre anordninger

Provox Trocar with Cannula: Instrumenter i rustfritt stal for
utforing av primer eller sekundar TE-punksjon. Provox Trocar
danner en liten, rund punksjon, mens kanylen gir en ledet passasje
for GuideWire gjennom den nyopprettede TE-punksjonen.
Provox Pharynx Protector: Instrument i rustfritt stal for beskyttelse
av pharynx-veggen under primar TE-punksjon.
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3.Tilleggsinformasjon

3.1 Bestillingsinformasjon
Se baksiden av denne bruksanvisningen.

3.2 Trykkedato

Se versjonsnummeret pd baksiden av denne handboken.

3.3 Informasjon om brukerhjelp

For mer hjelp eller informasjon, se kontaktinformasjon pé baksiden
av denne handboken.
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SUOMI

Tamén tuotteen mukana olevaa kdyttdohjetta voidaan tarkistaa
ajoittain, ja siksi kdyttoohje on luettava ennen jokaista toimenpidetta,
jossa tdtd tuotetta kiytetdan.

1. Tuotetietoa

1.1 Kayttotarkoitus

Provox GuideWire -ohjainvaijeri on steriili, kertakédyttéinen
sisdénvientilaite, joka on tarkoitettu paikalleen jddvén steriilin
Provox-puheproteesin sijoittamiseen kurkunpéin tiydellisen poiston
jdlkeen (primaarinen tai sekundaarinen punktio) tai paikalleen
jaéavan steriilin Provox-puheproteesin retrogradiseen vaihtamiseen.

1.2 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd, jos potilaalla on anatomisia poikkeavuuksia,
esimerkiksi merkittdva nielun ahtauma punktiokohdan ylépuolella
tai vakava leukalukko. Merkittédva nielun ahtauma voi estidi
puheproteesin sisddnviennin. Vakava leukalukko voi estdé nielun
seindmén kunnollista suojaamista sekundaarisen punktion aikana.
Témaé voi vahingoittaa ruokatorven kudosta.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox GuideWire -ohjainvaijeri on steriili, kertakéyttéinen vaijeri
paikalleen jadvén steriilin Provox-puheproteesin sisddnvientiin
ja vaihtamiseen. GuideWire-ohjainvaijerissa on liitin uuden
puheproteesin varmistusnauhan kiinnittdmisti varten. Siind on
myds 8 mm:n pysdytin vanhan puheproteesin jadnteiden suun
kautta tapahtuvaa poistamista varten.

Provox GuideWire -ohjainvaijerin pakkaus sisiltdd seuraavat
tuotteet:

1 Provox GuideWire -ohjainvaijeri, steriili (kuva 1),

1 Provox GuideWire -ohjainvaijerin kdyttdohjekirja, epésteriili.

Provox GuideWire -ohjainvaijerissa on kaksi toiminnallista osaa
(kuva 1):
1. Pysédytin — vanhan Provox-puheproteesin suun kautta
tapahtuvaa poistamista varten (valmistettu ABS-muovista)
(kuva 1.1),
2. Liitin — Provox-puheproteesin turvahihnan kiinnittdmisté
varten (valmistettu nailonmuovimateriaalista (polyamidia))
(kuva 1.2).
Provox GuideWire -ohjainvaijerin letku on valmistettu PVC-
muovista.

1.4 VAROITUKSET

Ennen leikkausta

¢ Tuotetta EI SAA kéyttdi, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut
tai avattu. Epésteriili tuote saattaa aiheuttaa infektion.

* EI SAAKAYTTAA UUDELLEEN ja EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN millddn menetelmélld.
Tarkoitettu vain kertakédyttoon. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation. Puhdistaminen ja uudelleensterilointi voi
aiheuttaa rakennevaurion.

Sisdfdnviennin aikana

¢ VARMISTA, etti etenet aina hitaasti ja liiallista voimaa
kayttamattd, kun vedidt GuideWire-ohjainvaijeria lapi.
Muutoin voi aiheutua kudosvaurio tai Provox GuideWire
-ohjainvaijerin irtoaminen tai sen osien ulostyontyminen,
jotka voivat aiheuttaa my6hemmin osien nielemisen tai
kudosvaurion.

* EI SAA jatkaa, jos puheproteesi juuttuu nieluun tai
ruokatorveen. Tdma voi johtaa kudosvaurioon.

Katso lisétietoja néistd tapahtumista kohdasta Haittatapahtumat.
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1.5 VAROTOIMET

Arvioi aina sopivuutta, ennen kuin kaytét Provox GuideWire
-ohjainvaijeria potilaalle. Ald kiiyti tuotetta tapauksissa, jotka
eivit ole tdhén sopivia.

* VARMISTA, ettd ennen puheproteesin asettamista tai
vaihtamista arvioit huolella niiden potilaiden verenvuotoriskié,
joilla on verenvuotohiiriditi tai joilla on samanaikaista
antikoagulanttihoitoa.

¢ VARMISTA, ettd jo tiedossa olevan tai epdillyn nielun
ahtauman tapauksessa tehdéddn nielun laajennus ennen
GuideWire-ohjainvaijerin kyttdmista.

¢ VARMISTA, ettd kéytit aina aseptista menetelmaa
toimenpiteen aikana infektiovaaran pienentémiseksi.

* VARMISTA, etté puheproteesin varmistusnauha on
kunnolla kiinnittynyt GuideWire-ohjainvaijeriin. Jos riittavad
kiinnittymisté ei saavuteta, puheproteesi saattaa irrota
ohjainvaijerista, miké voi estdd toimenpiteen onnistumisen.

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

1.6 Haittatapahtumat ja hairioita koskevia
tietoja

Provox GuideWire -ohjainvaijerin osien tai Provox-
jirjestelmén osien joutuminen hengitysteihin — Provox
GuideWire -ohjainvaijerin osia tai Provox-jarjestelmén
osia voi vahingossa joutua hengitysteihin. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, osan hengitysteihin joutumisesta
aiheutuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa tukoksen tai infektion.
Vilittomia oireita voivat olla yski, vinkuna tai muut poikkeavat
hengitysddnet, hengenahdistus ja hengityksen pysdhtyminen,
osittainen tai riittdméton ilman vaihtuminen ja/tai rintakehdn
epasymmetrinen liike hengityksessd. Komplikaatioita voivat olla
keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkitulehdus, keuhkoabsessi,
bronkopulmonaalinen fisteli ja astma. Jos potilas voi hengitté,
yskintéd voi poistaa vierasesineen. Hengitysteiden osittainen
tukkeuma tai hengitysteiden tdydellinen tukkeuma edellyttda
vélitontd toimenpidettd esineen poistamiseksi. Jos epdilldédn laitteen
joutumista hengitysteihin, esine on paikallistettava ja poistettava
endoskooppisesti hammastamattomien tarttumispinsettien avulla.

Provox GuideWire -ohjainvaijerin osien tai Provox-jirjestelméin
osien nieleminen — Provox GuideWire -ohjainvaijerin osia tai
Provox-jérjestelmén osia voidaan vahingossa nielld. Kuten kaikkien
vierasesineiden tapauksessa, Provox GuideWire -ohjainvaijerin
osien tai Provox-jarjestelmén osien nielemisestd aiheutuvat oireet
riippuvat suuresti tukkeuman (jos sellainen esiintyy) koosta,
paikasta ja asteesta seki sen esiintymisajan pituudesta. Niellyt osat,
jotka ovat pysyneet ruokatorvessa, voidaan poistaa ruokatorven
téhystykselld, tai osia voidaan tarkkailla lyhyen aikaa. Esine voi
kulkeutua spontaanisti mahalaukkuun. Mahalaukkuun kulkeutuvat
vierasesineet menevét yleensé suoliston ldpi. Vierasesineiden
kirurgista poistoa suolistosta tdytyy harkita, kun esiintyy suolitukos,
verenvuotoa tai puhkeama tai jos esine ei kykene kulkemaan
suoliston lapi.

Laitteen spontaania kulkeutumista voidaan odottaa 4—6 paivia.
Potilasta on neuvottava tarkkailemaan ulosteita niellyn esineen
suhteen. Jos nielty esine ei kulkeudu spontaanisti tai jos
esiintyy tukkeuman merkkeja (kuume, oksentelu, vatsakipu), on
kysyttidva neuvoa gastroenterologilta. Nielty esine voidaan poistaa
hammastamattomien tarttumispihtien avulla.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri jii kiinni nielun limakalvon
seiniméin — Provox GuideWire -ohjainvaijeri voi jadda kiinni
nielun limakalvon seindméén tai seindma voi haitata ohjainvaijerin
kulkua. Véhéiselld painalluksella Provox GuideWire -ohjainvaijeri
yleensé taipuu kérjen léheltd ja liukuu ylos nielua kohti. Lopeta
toimenpide, jos tavanomainen taivutus ei auta.
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Punktion verenvuoto — Provox GuideWire -ohjainvaijerin
aiotun kdyton aikana voi esiintyd vdhéistd verenvuotoa
trakeoesofageaalisen (TE) punktion reunoilta, ja timé ongelma
ratkeaa yleensé spontaanisti. Antikoagulanttihoitoa saavien
potilaiden verenvuotoriskid on kuitenkin arvioitava huolella ennen
sekundaarista punktiota ja proteesin sijoittamista.

Trakeoesofageaalisen kudoksen repeimai — Jos TE-kudos repeda,
TE-punktiotoimenpide on keskeytettdva ja repedméi on ommeltava
vilittomasti. TE-punktion saa toistaa vain kudosten kunnollisen
paranemisen jilkeen.

Provox GuideWire -ohjainvaijeri jii kiinni ruokatorven siséén —
Jos Provox GuideWire -ohjainvaijeri ja4 kiinni ruokatorven siséén,
ala kayta liiallista voimaa. Kiinnijddnyttd Provox GuideWire
-ohjainvaijeria ulos vedettéessé saattaa aiheutua kudosvaurioita ja/
tai GuideWire-ohjainvaijerin rikkoutuminen. Laite on poistettava
endoskoopin avulla.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Tarkasta steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kéyttés, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

2.2. Toimintaohjeet

2.2.1 Primaarisen punktion sijoittaminen (kuva 2):

1. Aseta Provox Pharynx Protector -nielusuoja avoimeen nieluun
(kuva 2.1).

2. Kéytéd Provox Trocar with Cannula -troakaaria ja kanyylid
TE-punktion tekemiseen (noin 8—10 mm trakeostooman reunasta)
(kuva 2.2).

3. Poista troakaari punktion jilkeen. Jatd troakaarikanyyli
paikoilleen (kuva 2.3).

4. Vie Provox GuideWire -ohjainvaijeri anteroposteriorisessa
suunnassa troakaarikanyylin aukon lépi.
GuideWire-ohjainvaijerin liitin tulee esiin Pharynx Protector
-nielusuojan ylemmastd aukosta. Nielusuoja voidaan sitten
poistaa (kuva 2.4).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa kiinnittdd, kun Pharynx
Protector -nielusuoja on paikallaan, koska puheproteesi saattaa
jaada kiinni.

5. Puheproteesin oikean mallinen, ldpimittainen ja oikean koon
mukainen varmistusnauha liitetdén ja kiinnitetdén tiukasti
GuideWire-ohjainvaijerin liittimeen. Troakaarikanyyli poistetaan
punktion aukosta ja vedetddn pois.

Varovainen veto GuideWire-ohjainvaijerista tuo proteesin
varmistusnauhan TE-punktioon. Puheproteesi pyoritetdan
varovaisesti paikalleen kahden hammastamattoman
suonenpuristimen avulla, jotka pitévét tiukasti kiinni proteesin
ulkosiivekkeestd (kuva 2.5).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.

6. Kun puheproteesi on oikein sijoitettu, varmistusnauha
leikataan, kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin
kiinnitettynd. Puheproteesia kddnnetéddn siten, ettd se osa, johon
varmistusnauha oli kiinnitettyni, osoittaa alaspéin henkitorvea
kohti. Laryngektomiatoimenpide voidaan sitten viedd loppuun
(kuva 2.6).

2.2.2 Sekundaarisen punktion sijoittaminen (kuva 3):

1. Vie jaykka endoskooppi (tai vastaava instrumentti) ruokatorveen
(kuva 3.1).

2. Kéytéd Provox Trocar with Cannula -troakaarta ja kanyylid
TE-punktion tekemiseen (noin 8—10 mm trakeostooman reunasta)
(kuva 3.2).

3. Poista troakaari punktion jilkeen. Jatd troakaarikanyyli
paikoilleen (kuva 3.3).
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4. Vie Provox GuideWire -ohjainvaijeri troakaarikanyylin 14pi.
GuideWire-ohjainvaijeria tyonnetddn ylospdin skoopin ldpi,
kunnes pysdytin pysdyttdd ohjainvaijerin kanyylin pééssa.
Endoskooppi voidaan sitten poistaa (kuva 3.4).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa kiinnittdd, kun endoskooppi
on paikallaan, koska puheproteesi saattaa jaada kiinni.

5. Puheproteesin oikean mallinen, lapimittainen ja oikean koon
mukainen varmistusnauha liitetdédn ja kiinnitetdan tiukasti
GuideWire-ohjainvaijerin liittimeen. Troakaarikanyyli poistetaan
punktion aukosta ja vedetddn pois.

Varovainen veto GuideWire-ohjainvaijerista tuo puheproteesin
varmistusnauhan TE-punktioon. Puheproteesi pydritetdén
varovaisesti paikalleen kahden hammastamattoman
suonenpuristimen avulla, jotka pitdvét tiukasti kiinni proteesin
ulkosiivekkeestd (kuva 3.5).

HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.

6. Kun puheproteesi on oikein sijoitettu, varmistusnauha leikataan,
kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin kiinnitettyni, ja
puheproteesia kddnnetdén siten, ettd se osa, johon varmistusnauha
oli kiinnitettynd, osoittaa alaspdin henkitorvea kohti (kuva 3.6).

2.2.3 Vaihtamistoimenpide (kuva 4):

Anterogradinen vs. retrogradinen sisidnvienti

Jos paikalleen jadvaa steriilid puheproteesia ei voida vied4 sisdén
anterogradisesti, voidaan tehda retrogradinen sisddnvienti Provox
GuideWire -ohjainvaijeria kayttamalla.

Vaihtaminen tulee tehda avohoitotoimenpiteend paikallispuudutusta
kayttden. Ladkdrin middrdyksen mukaan toimenpide voidaan
toisinaan tehdd yleisanestesiassa.

Vanhan proteesin anterogradinen poistaminen (ei Provox(1)):

1. Ota kiinni proteesin ulkosiivekkeestd hammastamattomalla
suonenpuristimella ja vedé proteesi pois TE-punktiosta.

2. Vie GuideWire-ohjainvaijeri TE-punktion ldpi ja tyonnd
GuideWire-ohjainvaijeri ylospéin nielun ldpi ja ulos suusta.

Vanhan proteesin retrogradinen poistaminen (vain Provox(1)):

Vanha Provox(1)-puheproteesi voidaan poistaa suun kautta Provox
GuideWire -ohjainvaijeria kdyttamalla.
1. Kun vanha puheproteesi on vield paikallaan, vie GuideWire-
ohjainvaijeri vanhan proteesin lépi ja tyonnd GuideWire-
ohjainvaijeria ylospéin nielun lipi ja ulos suusta.
2. Ota hammastamattomalla suonenpuristimella kiinni
proteesin ulkosiivekkeestd. Leikkaa proteesin ulkosiiveke pois
leikkausveitsell4 ja poista siiveke.
Kun proteesin ulkosiiveke on poistettu, GuideWire-ohjainvaijerin
pysdytin vetdd vanhan puheproteesin jadnteet ruokatorveen ja
ylos suun lépi. Havitd vanha puheproteesi.

Paikalleen jiivin steriilin Provox-puheproteesin sijoittaminen:

GuideWire-ohjainvaijerin liitin on nyt suun ulkopuolella (kuva 4.1).
3. Liitéd ja kiinnita tiukasti uusi puheproteesi GuideWire-
ohjainvaijerin liittimeen. Vedd GuideWire-ohjainvaijeria
alaspdin olemassa olevaa TE-punktiota kohti. Varovainen veto
GuideWire-ohjainvaijerista tuo puheproteesin varmistusnauhan
TE-punktioon (kuva 4.2).
HUOMIO: Puheproteesia ei saa vetdd paikalleen GuideWire-
ohjainvaijerilla.
4. Vie puheproteesin ulkosiiveke TE-punktioonhammastamattoman
suonenpuristimen avulla. Kdanna puheproteesia sitten niin, etté
varmistusnauha osoittaa alaspédin henkitorvea kohti. Anna
potilaan juoda ja nielld, samalla kun tarkkailet puheproteesia
sen varmistamiseksi, ettd mitddn vuotoa ei esiinny. Leikkaa
varmistusnauha, kun se on vield GuideWire-ohjainvaijeriin
kiinnitettyna, ja hdvitd GuideWire-ohjainvaijeri (kuva 4.3).
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2.3 Puhdistus ja sterilointi

Provox GuideWire -ohjainvaijeri toimitetaan steriilinéd
(etyleenioksidi), ja se on tarkoitettu ainoastaan kertakédyttoon.
Sitd EI voi puhdistaa tai uudelleensteriloida.

2.4 Havittaminen

Tuote saattaa kdyton jélkeen olla biologisesti vaarallinen. Kasittely
jahdvitys on tehtdva lddketieteellisen kdytdnnon ja sovellettavien
kansallisten lakien ja lainsdddéntdjen mukaisesti.

2.5 Muut laitteet

Provox Trocar with Cannula -troakaari ja kanyyli:
Ruostumattomasta terédksestéd valmistetut instrumentit primaarisen
tai sekundaarisen TE-punktion tekemistéd varten. Provox Trocar
-troakaari muodostaa pienen, pyoredn punktion, kun taas kanyyli
mahdollistaa GuideWire-ohjainvaijerin ohjatun kulun juuri tehdyn
TE-punktion lapi.

Provox Pharynx Protector -nielusuoja: Ruostumattomasta
terdksestd valmistettu instrumentti nielun seindmén suojaamiseen
pirmaarisen TE-punktion aikana.

3. Lisatietoja
3.1 Tilaustiedot
Katso timén kdyttdohjeen takaosaa.

3.2 Painoajankohta
Katso timén ohjeen takakannessa oleva versionumero.

3.3 Kayttotuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso tdmén opaskirjan takakannen
yhteystietoja.
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CESKY

Navod k pouziti dodavany s timto vyrobkem miize byt béhem Casu
pozménény, a je proto nutno ho piecist pred kazdym zakrokem,
pii kterém se vyrobek pouziva.

1. Popisné informace

1.1. Indikace

Vodi¢ Provox GuideWire je sterilni zavadéci zatizeni na
jednorazové pouziti urené k umisténi sterilni hlasové protézy
Provox (dlouhodobé zavadéné do téla) po totalni laryngektomii (po
primarni nebo sekundarni punkci), nebo pro retrogradni nahradu
jiz zavedené hlasové protézy Provox.

1.2 Kontraindikace

Nepouzivejte, pokud se u pacienta vyskytuji anatomické abnormality,
napf. vyznamna sten6za hltanu nad mistem punkce nebo zédvazny
trismus. Vyznamna stendza hltanu mize znemoznit zavedeni
hlasové protézy. Zavazny trismus mize znemoznit potiebnou
ochranu stény hltanu pti sekundarni punkei, coz mtze vést k
poskozeni tkané jicnu.

1.3 Popis zarizeni

Vodi¢ Provox GuideWire je sterilni prostfedek na jednorazové
pouziti uréeny k zavedeni sterilni hlasové protézy Provox nebo k
vymeéné jiz zavedené hlasové protézy Provox. Vodi¢ (GuideWire)
je opatien konektorem pro pfipojeni bezpe¢nostni pasky nové
hlasové protézy a 8mm zarazkou pro vyjmuti zbytki staré hlasové
protézy ptes ustni dutinu.

Baleni vodi¢e Provox GuideWire obsahuje nasledujici polozky:
1 sterilni vodi¢ Provox GuideWire (obr. 1),
1 nesterilni navod k pouziti vodi¢e Provox GuideWire.

Vodi¢ Provox GuideWire ma dvé funk¢ni soucasti (obr. 1)
1. Zarazka pro vyjmuti staré hlasové protézy Provox pfes ustni
dutinu (vyrobena z ABS plastu) (obr. 1.1),
2. Konektor pro pfipojeni bezpecnostni pasky hlasové protézy
Provox (vyrobena z polyamidu, nylonového plastového materialu)
(obr. 1.2).

Trubice vodice Provox GuideWire je vyrobena z materidlu PVC.

1.4 VYSTRAHY

Pied operaci

+ Vyrobek NEPOUZIVEJTE, pokud je obal porusen nebo
otevien. Nesterilni vyrobek miize zpisobit infekei.

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE a 74dnym zptisobem
NERESTERILIZUJTE. Urceno pouze k jednorazovému
pouziti. Opakované pouziti miize zpUsobit kiizovou
kontaminaci. Ci§téni a resterilizace miize zptisobit strukturalni
poskozeni zatizeni.

Béhem zavadéni

* POSTUPUJTE vzdy pomalu a nepouzivejte nadmeérnou
silu pti protahovani vodice (GuideWire). V opa¢ném piipadé
miZe dojit k uvolnéni nebo vytlaceni ¢asti vodice Provox
GuideWire, coz mize vést ke spolknuti nebo poskozeni tkané.

« NEPOKRACUJTE, pokud hlasové protéza uvézne v hitanu
nebo v jicnu, nebot’ miize dojit k poskozeni tkang.

Dalsi informace o téchto ptihodach najdete v ¢asti Nezadouci
prihody.
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1.5 UPOZORNENI

Pted pouzitim vodice Provox GuideWire u pacienta vzdy vyhodnot'te

jeho vhodnost. V pfipadé nevhodnosti vyrobek nepouzivejte.

* Pfed zavedenim nebo vyménou hlasové protézy pecliveé
VYSETRETE pacienty s krvacivymi poruchami a pacienty,
kteti uzivaji antikoagulancia, zda u nich nehrozi riziko
nadmérného krvéceni.

* V ptipadech stendzy hltanu (nebo podezieni na stenozu) pied
pouzitim vodite GuideWire ZAJISTETE dilataci jicnu.

* Pro snizeni rizika infekce pii zakroku vzdy POSTUPUJTE
asepticky.

* ZKONTROLUJTE spolehlivé pfipojeni bezpecnostni pasky
hlasové protézy k vodici (GuideWire). Pokud nedoséhnete
spravného zajisténi, hlasova protéza se miize uvolnit z vodice
(GuideWire) a zékrok nebude mozné dokoncit.

+ NEZAKLADEJTE hlasovou protézu, pokud byla
bezpecnostni paska odiiznuta nebo je pretrzena.

1.6 Nezadouci pfihody a odstranovani

problémi

Aspirace ¢asti vodice Provox GuideWire nebo ¢asti systému
Provox — Muze dojit k ndhodné aspiraci ¢asti vodice Provox
GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Jako u jinych cizich téles
mohou komplikace aspirace komponenty zptisobit obstrukci nebo
infekcei. K okamzitym ptiznakdm patii kasel, sipani nebo jiné
abnormalni zvuky dechu, dyspnoe a zastava dychani, ¢aste¢na nebo
nedostatecna vymeéna plynd a asymetrické pohyby hrudniku pfi
dychani. Ke komplikacim patii pneumonie, atelektaza, bronchitida,
plicni absces, bronchopulmonalni pistél a astma. Pokud pacient
mize dychat, kasel miZze cizi téleso odstranit. Casteéné nebo
uplné ucpani dychacich cest vyzaduje okamzitou intervenci za
ucelem vyjmuti ciziho télesa. Pokud existuje podezieni na aspiraci
komponenty, je nutno zjistit polohu ciziho pfedmétu a endoskopicky
jej vyjmout neozubenymi klestémi.

Spolknuti ¢asti vodi¢e Provox GuideWire nebo ¢asti systému
Provox — Miuze dojit k ndhodnému spolknuti ¢asti vodice Provox
GuideWire nebo ¢asti systému Provox. Jako u jinych cizich téles,
pfiznaky zptsobené spolknutim ¢asti vodice Provox GuideWire nebo
¢asti systému Provox zavisi na velikosti, poloze, stupni obstrukce
(pokud existuje) a jejim trvani. Pokud spolknuta komponenta zistala
v jicnu, Ize ji vyjmout z jicnu endoskopicky nebo po kratkou dobu
pozorovat. Je mozné, ze predmét spontanné sestoupi do zaludku.
Cizi télesa, ktera projdou do zaludku, obvykle projdou stfevnim
traktem. Pokud dojde ve stievé k obstrukci, krvaceni nebo perforaci
nebo pokud predmét neprojde sttevnim traktem, je nutno uvazovat
o chirurgickém vyjmuti.

Na spontanni vypuzeni zatizeni Ize pockat 4-6 dni. Pacient musi
dostat pokyn, aby prohlizel, zda ve stolici neni spolknuty pfedmét.
Pokud nebude cizi téleso spontanné vypuzeno nebo pokud se
dostavi znamky obstrukce (horecka, zvraceni, bolest bticha),
je nutna konzultace s gastroenterologem. Zatizeni lze vyjmout
neozubenymi klestémi.

Uvaznuti vodice Provox GuideWire ve sliznici stény hltanu —
Vodi¢ Provox GuideWire mize uvaznout ve sliznici stény hltanu,
nebo sliznice hltanu miize narusit jeho ovladani. Pod lehkym
tlakem se vodi¢ Provox GuideWire obvykle ohne pobliz hrotu a
sklouzne nahoru smérem k hltanu. Zastavte zakrok, pokud takové
ohnuti nepomaha.

Krvaceni mista punkce — Pfi pouziti vodice Provox GuideWire podle
navodu muze dojit k mirnému krvaceni okraji tracheoezofagealni
(TE) punkce, které obvykle spontanné odezni. Pacienti, ktefi
uzivaji antikoagulancia, musi byt pfed sekundarni punkci a
zavedenim protézy dukladné vysetieni, zda u nich nehrozi riziko
nadmérného krvaceni.
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ProtrZeni tracheoezofagealni tkané — V pfipadé natrzeni tkdn¢
jicnu a trachey je nutno pokus o TE punkci ukondit a protrzenou
tkan okamzité sesit. Pokus o TE punkci Ize zopakovat pouze po
dobrém zhojeni tkané.

Uvaznuti vodi¢e Provox GuideWire v jicnu — Pokud dojde k
uvaznuti vodic¢e Provox GuideWire v jicnu, nepouzivejte nadmérnou
silu. P¥i pokusech o vytazeni uvazlého vodic¢e (GuideWire) mize
dojit k poskozeni tkané a zlomeni vodice. Zatfizeni se pak musi
endoskopicky vyjmout.

Ve

2. Navod k pouziti

2.1 Priprava

Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neposkozené. Vyrobek
nepouzivejte, pokud je obal porusen nebo otevien.

2.2 Pokyny k operaci

2.2.1. Umisténi primarni punkce (obr. 2):

1. Zaved'te chranic hltanu Provox Pharynx Protector do otevieného
hltanu (obr. 2.1).

2. Kanylovym trokarem (Provox Trocar with Cannula) vytvoite
TE punkci (pfiblizn¢ 8-10 mm od okraje tracheostomie)
(obr. 2.2).

3. Po punkci trokar vyjméte a ponechte trokarovou kanylu na
misté (obr. 2.3).

4. Zaved'te otvorem trokarové kanyly vodi¢ Provox GuideWire
anteriorné-posteriornim smérem.

Konektor vodice vyjde z horniho otvoru chranice hltanu (Pharynx
Protector), a chranic pak Ize vyjmout (obr. 2.4).
UPOZORNENI: Neptipojujte hlasovou protézu, pokud je
chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) na misté, nebot’ hlasova
protéza mize uvaznout.

5. Pfipevnéte bezpecnostni pasku hlasové protézy (vhodny model,
pramér a velikost protézy) ke konektoru vodic¢e (GuideWire)
a zajistéte ji. Vyjméte trokarovou kanylu z otvoru punkce a
stahnéte ji zpét.

Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) ptivede pasku protézy do TE
punkce. Opatrné otocte hlasovou protézu do spravné polohy.
Drzte trachealni manzetu pevné dvéma neozubenymi peany
(obr. 2.5).

UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odstfihnéte
bezpecénostni pasku (paska zlistane ptipojena k vodici) a otocte
hlasovou protézu tak, aby ¢ast, kde byla ptipojena bezpecnostni
paska, smétovala dolt do trachey. Poté 1ze dokoncit laryngektomii
(obr. 2.6).

2.2.2 Umisténi sekundarni punkce (obr. 3):

1. Zaved’te tuhy endoskop (nebo ekvivalentni nastroj) do jicnu
(obr. 3.1).

2. Kanylovym trokarem (Provox Trocar with Cannula) vytvoite
TE punkci (pfiblizné 8-10 mm od okraje tracheostomie)
(obr. 3.2).

3. Po punkci trokar vyjméte a ponechte trokarovou kanylu na
misté (obr. 3.3).

4. Zaved'te vodi¢ Provox GuideWire skrz trokarovou kanylu.
Tlaéte vodi¢ (GuideWire) nahoru endoskopem, az se zastavina
zarazce na konci kanyly. Poté 1ze endoskop vyjmout (obr. 3.4).
UPOZORNENI: Neptipojujte hlasovou protézu, pokud je
endoskop na misté, nebot’ hlasova protéza miize uvaznout.

5. Piipevnéte bezpecnostni pasku hlasové protézy (vhodny model,
prumér a velikost protézy) ke konektoru vodic¢e (GuideWire)
a zajistéte ji. Vyjméte trokarovou kanylu z otvoru punkce a
stahnéte ji zpét.
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Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) pfivede pasku hlasové protézy
do TE punkce. Opatrné otocte hlasovou protézu do spravné
polohy. Drzte trachealni manzetu pevné dvéma neozubenymi
peany (obr. 3.5).

UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).

6. Jakmile je hlasova protéza ve spravné poloze, odstfihnéte
bezpecénostni pasku (paska zlstane ptipojena k vodici) a otocte
hlasovou protézu tak, aby ¢ast, kde byla pfipojena bezpecnostni
paska, smétovala dolt do trachey (obr. 3.6).

2.2.3 Postup pfi vyméné (obr. 4):

Anterogradni vs. retrogradni zavedeni

Pokud sterilni hlasova protéza uréena k dlouhodobému zavedeni
nemize byt zavedena anterogradné, 1ze ji pomoci vodice Provox
GuideWire zavést retrogradné.

Vyména se provadi jako ambulantni zakrok s lokalnim umrtvenim.
Podle posouzeni lékate se zakrok nékdy provadi v celkové anestézii.

Anterogradni odstranéni staré protézy (nikoliv Provox(1)):

1. Uchopte trachealni manzetu neozubenym peanem a vytahnéte
protézu z TE punkce.

2. Zaved'te vodi¢ (GuideWire) skrz TE punkci a vytlacte jej
nahoru hltanem a ven z ust.

Retrogradni odstranéni staré protézy (pouze Provox(1)):

Starou hlasovou protézu Provox(1l) 1ze vyjmout ustni dutinou

pomoci vodi¢e Provox GuideWire.
1. Se starou protézou stale in situ zaved’te vodi¢ (GuideWire)
skrz starou protézu a vytlacte jej nahoru hltanem a ven z Ust.
2. Uchopte trachealni manzetu protézy neozubenym peanem.
Odfiznéte trachealni manzetu skalpelem a vyjméte ji.
Jakmile je odstranéna trachealni manzeta, zarazka vodice
(GuideWire) vtahne zbytky staré hlasové protézy do jicnu a
nahoru Gsty. Starou hlasovou protézu zlikvidujte.

Umisténi sterilni hlasové protézy Provox pro dlouhodobé
zavedeni:

Konektor vodi¢e (Guidewire) je v tuto dobu venku z ust (obr. 4.1).

3. Ptipojte ke konektoru vodic¢e (GuideWire) novou hlasovou
protézu a zajistéte ji. Stahnéte vodic (GuideWire) dolt smérem k
existujici TE punkci. Opatrny tah za vodi¢ (GuideWire) ptivede
pasku hlasové protézy do TE punkce (obr. 4.2).
UPOZORNENI: Nevtahujte hlasovou protézu na misto pomoci
vodice (GuideWire).
4. Zaved'te trachealni manzetu hlasové protézy do punkce
neozubenym peanem. Pak otocte hlasovou protézu tak, aby
bezpecnostni paska sméfovala dolti do trachey. Pozadejte
pacienta, aby se napil a polknul a pozorujte, zda protéza dobie
tésni. Odstfihnéte bezpecnostni pasku (zustane pfipojena k
vodiéi) a vodi¢ (GuideWire) zlikvidujte (obr. 4.3).

2.3 Cisténi a sterilizace
Vodi€ Provox GuideWire se doddva sterilni (EO) a je urcen na
jednorazové pouziti. NESMI byt ¢istén nebo resterilizovan.

2.4 Likvidace

Po pouziti vyrobek miize predstavovat biologické riziko. Manipulace
a likvidace se musi provadét v souladu se zdravotnickou praxi a
ptislusnymi narodnimi zédkony a predpisy.

2.5 Dalsi zarizeni

Kanylovy trokar Provox (Trocar with Cannula): Nastroje z
nerezové oceli k provedeni primarni a sekundarni TE punkce.
Trokar Provox Trocar vytvari malou kulatou punkci a kanyla tvoti
kanal pro vedeni vodice (GuideWire) nové vytvorenou TE punkeci.
Chranic¢ hltanu Provox Pharynx Protector: Nastroj z nerezové
oceli ureny k ochrané stény hltanu pti primarni TE punkci.

66



3. Dalsi informace

3.1 Informace pro objednavky
Viz zadni strana tohoto navodu k pouziti.

3.2 Datum tisku

Viz ¢islo verze na zadni strané obalu tohoto navodu k pouziti.

3.3 Asistencni sluzby pro uzivatele

Dalsi kontaktni informace a asistence viz zadni strana obalu tohoto
navodu k pouziti.
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POLSKI

Instrukcja uzycia dotaczona do produktu moze by¢ sporadycznie
aktualizowana, a wigc nalezy si¢ z nig zapoznaé przed kazdym
zabiegiem z uzyciem tego produktu.

1. Informacje opisowe

1.1 Wskazania do stosowania

Prowadnica Provox GuideWire jest sterylnym przyrzadem
jednorazowego uzytku, shuzacym do wprowadzania i przeznaczonym
do umieszczania sterylnej, wszczepialnej protezy gtosowej Provox
po catkowitej laryngektomii (punkcja pierwotna lub wtorna) lub
do wymiany od strony przetyku sterylnej, wszczepialnej protezy
glosowej Provox.

1.2 Przeciwwskazania

Nie stosowac jesli pacjent wykazuje anomalie anatomiczne,
np. znaczne zwezenie gardla ponad miejscem punkcji lub ostry
szczekoscisk. Znaczne zwegzenie gardta moze uniemozliwic
wprowadzenie protezy glosowej. Ostry szczekoscisk moze
uniemozliwi¢ odpowiednig ochrong $ciany gardta podczas
wykonywania punkcji wtornej, prowadzac do urazu tkanki przetyku.

1.3 Opis przyrzadu

Prowadnica Provox GuideWire jest sterylnym przyrzadem
jednorazowego uzytku do wprowadzania i wymiany sterylne;j,
wszczepialnej protezy glosowej Provox. Prowadnica GuideWire
jest zaopatrzona w tacznik stuzacy do umocowania koncéwki
z uchwytem nowej protezy gltosowej i § mm element oporowy
Stopper stuzgcy do usuwania pozostatej czesci poprzedniej protezy
glosowej przez jamg ustna.

Pakiet prowadnicy Provox GuideWire zawiera nastepujace elementy:
1 Prowadnica Provox GuideWire, sterylna (rys. 1),
1 Instrukcja uzycia prowadnicy Provox GuideWire, niesterylna.

Prowadnica Provox GuideWire zawiera dwa elementy funkcjonalne
(rys. 1):
1. Element oporowy Stopper stuzacy do usuwania poprzednie;j
protezy gtosowej Provox przez jame ustng (wykonany z tworzywa
ABS) (rys. 1.1),
2.Lacznik — do przymocowania koncowki z uchwytem protezy
glosowej Provox (wykonany z tworzywa nylonowego (poliamid))
(rys. 1.2).
Rurka prowadnicy Provox GuideWire jest wykonana z polichlorku
winylu.

1.4 OSTRZEZENIA

Przed zabiegiem

* NIE WOLNO uzywa¢ produktu jesli produkt lub opakowanie
sa uszkodzone lub otwarte. Niesterylny produkt moze
spowodowacé zakazenie.

+ NIE UZYWAC PONOWNIE i NIE RESTERYLIZOWAC
zadng metoda. Produkt przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowaé
zanieczyszczenie krzyzowe. Czyszczenie i resterylizacja moga
powodowa¢ uszkodzenie strukturalne.

Podczas wprowadzania

+ NALEZY zawsze dziataé powoli i bez uzycia nadmiernej
sity podczas przeprowadzania prowadnicy GuideWire. W
przeciwnym wypadku moze doj$¢ od uszkodzenia tkanek lub
przemieszczenia badZz wypchnigcia elementéw prowadnicy
Provox GuideWire, mogacego skutkowaé potknigciem
elementu lub uszkodzeniem tkanek.
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* NIE WOLNO kontynuowac jesli proteza glosowa utknie w
gardle lub przelyku, gdyz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
tkanek.

Blizsze informacje o tych zdarzeniach zamieszczono w rozdziale
Dzialania niepozadane.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem prowadnicy Provox GuideWire nalezy zawsze
oceni¢, czy dany pacjent spelnia wymagania. Nie wolno stosowac
produktu jesli pacjent si¢ do tego nie kwalifikuje.

« NALEZY starannie oceni¢ pacjentéw ze schorzeniami
krwotocznymi lub pacjendéw leczonych $rodkami
przeciwzakrzepowymi przed umieszczeniem lub wymiana
protezy glosowej, ze wzgledu na ryzyko krwawienia lub
krwotoku.

+ NALEZY dopilnowa¢, aby w przypadku stwierdzonego lub
podejrzewanego zwegzenia gardta dokonac rozszerzenia gardta
przed uzyciem prowadnicy GuideWire.

+ NALEZYzawsze podczas zabiegu przestrzegaé zasad
aseptyki, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia.

« NALEZYdopilnowaé, aby koncéwka z uchwytem
protezy glosowej byta odpowiednio przymocowana do
prowadnicy GuideWire. W przypadku braku prawidlowego
przymocowania proteza glosowa moze odtaczy¢ si¢ od
prowadnicy GuideWire, uniemozliwiajac dokonczenie
zabiegu.

* NIE WOLNO zatadowywac¢ ani ponownie zatadowywac
protezy glosowej jesli koncowka z uchwytem zostata odcieta
lub jest naderwana.

1.6 Informacje o dziataniach niepozadanych i

rozwigzywaniu problemoéw

Aspiracja elementéw prowadnicy Provox GuideWire lub
elementéw systemu Provox— moze dojs¢ do przypadkowej
aspiracji elementéw prowadnicy Provox GuideWire lub elementow
systemu Provox. Podobnie jak w przypadku wszelkich innych
cial obcych, powiktania zwigzane z aspiracja elementu moga
powodowac¢ blokade lub zakazenie. Bezposrednie objawy moga
obejmowac kaszel, rz¢zenie lub inne nienormalne odglosy przy
oddychaniu, duszno$¢, zatrzymanie oddechu, cz¢sciowa lub
niedostateczng wymiang powietrza i/lub asymetryczne ruchy
klatki piersiowej przy oddychaniu. Powiktania moga obejmowacé
zapalenie ptuc, niedodmg, zapalenie oskrzeli, wrzdd ptuca, przetoke
oskrzelowo-plucna i astme. Jesli pacjent jest w stanie oddychac,
istnieje mozliwo$¢ usunigcia ciala obcego poprzez zakastanie.
Czgsciowe lub catkowite zablokowanie drog oddechowych wymaga
natychmiastowej interwencji celem usuniecia ciata obcego. W
przypadku podejrzenia aspiracji ciala obcego nalezy zlokalizowaé
obiekt i usuna¢ go endoskopowo, za pomocg atraumatycznych
kleszczykow chwytnych.

Polkniecie elementéw prowadnicy Provox GuideWire lub
elementow systemu Provox— moze doj$¢ do przypadkowego
potknigcia elementow prowadnicy Provox GuideWire lub elementow
systemu Provox. Podobnie jak w przypadku wszelkich innych ciat
obcych, objawy spowodowane potknigciem elementéw prowadnicy
GuideWire lub elementow systemu Provox zaleza w duzej mierze
od rozmiaru, lokalizacji, stopnia zablokowania (jesli wyst¢puje)
oraz czasu zalegania. Polkniete elementy pozostajace w przelyku
mozna usung¢ droga esofagoskopii lub obserwowacé przez krotki
okres czasu. Obiekt moze samoistnie przejs¢ do zotadka. Ciata
obce, ktore przeszly do zotadka zwykle przechodzg przez caty
przewod pokarmowy. Mozna braé¢ pod uwage chirurgiczne
usuni¢cie cial obcych z przewodu pokarmowego jesli nastapi
blokada jelit, krwawienie, perforacja lub jesli obiekt nie przejdzie
przez przewod pokarmowy.
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Oczekiwanie na samoistne przej$cie obiektu moze trwaé przez
4-6 dni. Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby obserwowal, czy
obiekt zostat wydalony z katem. Jesli obiekt nie zostanie samoistnie
wydalony lub gdy wystepuja objawy blokady (goraczka, wymioty,
bole brzucha), nalezy skonsultowac si¢ z gastroenterologiem. Mozna
wydoby¢ przyrzad za pomoca atraumatycznych kleszczykow
chwytnych.

Utkniecie prowadnicy Provox GuideWire w §luzéwce gardla—
Prowadnica Provox GuideWire moze utknaé lub wejs¢ w kolizje
ze §luzoéwka gardta. Wywarcie lekkiego nacisku na prowadnice
Provox GuideWire zwykle spowoduje jej zagigcie przy koncowce
i przesunigcie do gory, w kierunku gardta. Jesli ogélne zagigcie
nie pomaga, nalezy wstrzymac zabieg.

Krwawienie/krwotok przetoki— podczas zgodnego z
przeznaczeniem stosowania prowadnicy Provox GuideWire
moze wystapi¢ lekkie krwawienie z krawedzi przetoki tchawiczo-
przetykowej, ktore na ogot ustgpuje samoistnie. Nalezy jednak,
przed wykonaniem punkcji wtornej i zaloZzeniem protezy, starannie
oceni¢ pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe pod
katem ryzyka krwotoku.

Rozerwanie tkanki tchawicy lub przelyku— W przypadku
rozerwania tkanki tchawicy lub przetyku nalezy natychmiast
przerwaé zabieg i zaszy¢ rozerwang tkanke. Do ponownego
wykonania punkcji tchawiczo-przetykowej mozna przystapic¢
dopiero po odpowiednim wygojeniu tkanek.

Utknig¢cie prowadnicy Provox GuideWire wewnatrz przelyku—
Jesli dojdzie do utkniecia prowadnicy Provox GuideWire wewnatrz
przetyku, nie wolno stosowa¢ nadmierne;j sity. Proby wyciagniecia
zaklinowanej prowadnicy GuideWire moga spowodowacd
uszkodzenie tkanek i/lub przerwanie prowadnicy GuideWire.
Przyrzad musi zosta¢ wydobyty za pomoca endoskopu.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Przygotowanie

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno
uzywac produktu jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

2.2 Instrukcja obstugi

2.2.1 Umieszczanie przy punkgcji pierwotnej (rys. 2):

1. Wprowadzi¢ ochranicz gardta Provox Pharynx Protector do
rozcigtego gardta (rys. 2.1).
2. Wykonac¢ punkcje tchawiczo-przeltykowa za pomoca trokara
z kaniulg Trocar with Cannula Provox (okoto 8-10 mm od
krawedzi tracheostomy) (rys. 2.2).
3. Po wykonaniu punkcji usuna¢ trokar, pozostawiajac na miejscu
kaniulg trokara (rys. 2.3).
4. Wprowadzi¢ prowadnicg¢ Provox GuideWire w kierunku od
przodu do tytu przez otwor kaniuli trokara.
Lacznik prowadnicy GuideWire pojawia si¢ w géornym otworze
ochraniacza gardta Pharynx Protector, ktory nastgpnie mozna
usunad (rys. 2.4).
PRZESTROGA: Nie wolno przytaczaé protezy glosowej gdy
ochraniacz gardta Pharynx Protector znajduje si¢ na miejscu,
gdyz proteza glosowa moze utknac.
5. Koncowka z uchwytem protezy gltosowej, odpowiednia do
modelu, $rednicy i rozmiaru, jest podtaczona i przymocowana
do tacznika prowadnicy GuideWire. Kaniula trokara zostaje
usuni¢ta z otworu przetoki i odciggnigta wstecz.
Ostrozne pociagnigcie za prowadnice GuideWire wprowadzi
koncéwke z uchwytem protezy do przetoki tchawiczo-
przetykowej. Proteza gltosowa zostaje ostroznie obrocona do
odpowiedniego potozenia za pomoca dwoch par atraumatycznych
kleszczykow hemostatycznych, przy mocnym uchwyceniu nimi
kotnierza tchawiczego (rys. 2.5).
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PRZESTROGA: Nie wolno wcigga¢ protezy gltosowej na
miejsce za pomocg prowadnicy GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa zostanie prawidtowo umieszczona,
koncéwka z uchwytem zostaje odcigta bez roztaczania z
prowadnicg GuideWire, po czym proteza gtosowa zostaje obrocona
w taki sposob, aby jej czg¢s¢, do ktorej byla przymocowana
koncowka z uchwytem zostata skierowana w dot, do tchawicy.
Naste¢pnie mozna dokonczy¢ zabieg laryngektomii (rys. 2.6).

2.2.2 Umieszczanie przy punkcji wtérnej (rys. 3):

1. Wprowadzi¢ sztywny endoskop (lub rownowazne narzedzie)
do przetyku (rys. 3.1).

2. Wykona¢ punkcje tchawiczo-przetykowa za pomoca trokara
z kaniulg Trocar with Cannula Provox (okoto 8-10 mm od
krawedzi tracheostomy) (rys. 3.2).

3. Po wykonaniu punkcji usuna¢ trokar, pozostawiajac na miejscu
kaniulg trokara (rys. 3.3).

4. Wprowadzi¢ prowadnicg Provox GuideWire przez kaniule
trokara.

Prowadnica GuideWire zostaje przepchnigta do gory przez
endoskop, do chwili, gdy zatrzyma ja element oporowy Stopper
umieszczony na koncu kaniuli. Nastgpnie mozna usunaé¢ endoskop
(rys. 3.4).

PRZESTROGA: Nie wolno mocowaé protezy gltosowej gdy
endoskop znajduje si¢ na miejscu, gdyz proteza glosowa moze
utknaé.

5. Koficowka z uchwytem protezy glosowej, odpowiednia do
modelu, $rednicy i rozmiaru, jest podtaczona i przymocowana
do tacznika prowadnicy GuideWire. Kaniula trokara zostaje
usunigta z otworu przetoki i odciaggnigta wstecz.

Ostrozne pociggnigcie za prowadnice GuideWire wprowadzi
koncowke z uchwytem protezy do przetoki tchawiczo-
przetykowej. Proteza glosowa zostaje ostroznie obrocona do
odpowiedniego potozenia za pomoca dwoch par atraumatycznych
kleszczykdw hemostatycznych, przy mocnym uchwyceniu nimi
kotnierza tchawiczego (rys. 3.5).

PRZESTROGA: Nie wolno wciaga¢ protezy glosowej na
miejsce za pomocg prowadnicy GuideWire.

6. Gdy proteza glosowa zostanie prawidtowo umieszczona,
koncowka z uchwytem zostaje odcigta bez roztaczania z
prowadnicg GuideWire, po czym proteza gtosowa zostaje obrocona
w taki sposob, aby jej czes¢, do ktorej byla przymocowana
koncoéwka z uchwytem zostata skierowana w dot, do tchawicy
(rys. 3.6).

2.2.3 Zabieg wymiany (rys. 4):

Wprowadzanie od przodu do tylu w poréwnaniu z
wprowadzaniem od strony przelyku

Jesli nie jest mozliwe zalozenie wszczepialnej protezy glosowej
wprowadzajac ja od przodu do tytu, mozna wykonaé wprowadzenie
od strony przetyku za pomoca prowadnicy Provox GuideWire.

Wymian¢ mozna wykonaé¢ ambulatoryjnie, przy znieczuleniu
miejscowym. Zabieg ten mozna niekiedy wykonywa¢ w znieczuleniu
ogollnym, zaleznie od decyzji lekarza.

Usuniecie poprzedniej protezy (innej niz Provox(1)) od przodu

do tylu:
1. Uchwyci¢ kotnierz tchawiczy atraumatycznymi kleszczykami

hemostatycznymi i wyciagnaé protez¢ z przetoki tchawiczo-
przetykowe;j.

2. Wprowadzi¢ prowadnic¢ GuideWire przez przetoke tchawiczo-
przetykowa i przepchnaé prowadnic¢ GuideWire do gory przez
gardlo, wyprowadzajac ja przez usta.

Usuniecie poprzedniej protezy od strony przelyku (tylko
Provox(1)):
Poprzednia proteze glosowa Provox(1) mozna usuna¢ przez jame
ustng za pomocg prowadnicy Provox GuideWire.
1. Przy poprzedniej protezie gtosowej nadal znajdujace;j si¢ in
situ, wprowadzi¢ prowadnic¢ GuideWire poprzez poprzednia
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proteze i przepchnaé prowadnice GuideWire do gory przez
gardto, wyprowadzajac ja przez usta.

2. Uchwyci¢ kotnierz tchawiczy protezy atraumatycznymi
kleszczykami hemostatycznymi. Odcigé skalpelem kotnierz
tchawiczy i usung¢ go.

Po usunigciu kotnierza tchawiczego, element oporowy Stopper
prowadnicy GuideWire wciagnie pozostala cze¢$¢ poprzedniej
protezy glosowej do przetyku i w gore, wyprowadzajac ustami.
Wyrzuci¢ poprzednia proteze gtosowa.

Umieszczanie sterylnej, wszczepialnej protezy glosowej Provox:

Lacznik prowadnicy GuideWire znajduje si¢ teraz poza jama

ustna (rys. 4.1).
3. Przytaczy¢ i umocowac nows proteze gltosowa do tacznika
prowadnicy GuideWire. Pociggnaé prowadnice GuideWire w
dot, w kierunku istniejacej przetoki tchawiczo-przetykowe;.
Ostrozne pocigganie za prowadnice GuideWire wcigga koncowke
zuchwytem protezy glosowej do przetoki tchawiczo-przetykowej
(rys. 4.2).
PRZESTROGA: Nie wolno przeciggac protezy gtosowej na
miejsce za pomoca prowadnicy GuideWire.
4. Wprowadzi¢ kotnierz tchawiczy protezy glosowej do przetoki
z pomocg atraumatycznych kleszczykéw hemostatycznych.
Natepnie obrocic¢ proteze glosowa tak, aby koncowka z uchwytem
byta skierowana w dol, do tchawicy. Poleci¢ pacjentowi pi¢ i
przetykaé, obserwujac proteze glosowa, aby si¢ upewnic, ze
nie ma przeciekow. Odcia¢ koncowke z uchwytem gdy jest
nadal przymocowana do prowadnicy GuideWire i wyrzucié¢
prowadnic¢ GuideWire (rys. 4.3).

2.3 Czyszczenie i sterylizacja

Prowadnica Provox GuideWire jest dostarczana sterylna (tlenek
etylenu) i przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku,
zatem NIE wolno jej czysci¢ ani resterylizowac.

2.4 Utylizacja

Produkt po uzyciu moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Kontakt
z produktem i usuwanie go powinny przebiega¢ zgodnie z praktyka
medyczng i odpowiednimi przepisami prawa w danym kraju.

2.5 Dodatkowe przyrzady

Trokar z kaniula Trocar with Cannula Provox: Narze¢dzia
ze stali nierdzewnej, stuzace do wykonywania pierwotnej lub
wtornej punkcji tchawiczo-przetykowej. Trokar Provox tworzy
maly, okragly otwor, natomiast kaniula zapewnia kontrolowane
przeprowadzenie prowadnicy GuideWire przez §wiezo wykonana
przetoke tchawiczo-przetykowa.

Ochraniacz gardla Provox Pharynx Protector: Narzedzie ze
stali nierdzewnej, stuzace do ochrony $ciany gardta podczas
wykonywania pierwotnej punkcji tchawiczo-przetykowe;.

3. Dodatkowe informacje
3.1 Informacje potrzebne do zamawiania
Znajduja si¢ z tytu instrukceji uzycia.

3.2 Data druku
Patrz numer wersji na tylnej okladce niniejszej instrukc;ji.
3.3. Informacje w sprawie pomocy dla

uzytkownikow

Dane kontaktowe zrodet dodatkowej pomocy lub informacji podano
na tylnej oktadce niniejszej instrukceji.
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HRVATSKI

Upute za upotrebu koje se isporucuju uz ovaj proizvod podlozne
su povremenim izmjenama te ih stoga morate prouciti prije svakog
postupka u kojem se proizvod koristi.

1. Opisni podaci

1.1 Indikacije za upotrebu

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

1.2 Kontraindikacije

Ne upotrebljavati ako pacijent ima anatomskih abnormalnosti, npr.
znatnu faringalnu stenozu iznad mjesta uboda ili teski trismus.
Znacajna faringalna stenoza mogla bi onemoguditi uvodenje
govorne proteze. Teski trismus mogao bi onemoguditi prikladnu
zastitu faringalne stijenke tijekom sekundarne punkcije, a to bi
moglo ostetiti ezofagealno tkivo.

1.3 Opis uredaja

Zica vodilica Provox GuideWire sterilni je uredaj za jednokratnu
upotrebu za uvodenje i zamjenu sterilne ugradbene govorne proteze
Provox. Zica vodilica GuideWire ima priklju¢ak za pri¢vri¢ivanje
sigurnosne trake nove govorne proteze i 8-mm graniénik za
uklanjanje ostataka stare govorne proteze pristupom kroz usta
(transoralno).

U pakiranju zice vodilice Provox GuideWire nalazi se sljedece:
1 zica vodilica Provox GuideWire, sterilna (SI. 1),
1 upute za upotrebu Zice vodilice Provox GuideWire, nesterilne.

Zica vodilica Provox GuideWire ima dva funkcionalna dijela (S1.1):
1. Grani¢nik — za transoralno uklanjanje stare govorne proteze
Provox (izradene od ABS plastike) (SI. 1.1),

2. Prikljuc¢ak — za pri¢vrséivanje sigurnosne trake govorne
proteze Provox (izradene od najlonskog plastiénog materijala
(poliamida)) (SI. 1.2).

Cijev zice vodilice Provox GuideWire izradena je od PVC plasti¢nog

materijala.

1.4 UPOZORENJA

Prije kirur$kog zahvata

¢ NE upotrebljavati proizvod ako su ambalaza ili proizvod
oSteceni ili otvoreni. Nesterilni proizvod moze prouzrociti
infekeiju.

¢« NE PONOVNO UPOTRIJEBITI i NE PONOVNO
STERILIZIRATI ni na koji nac¢in. Namijenjeno je samo
jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba moze prouzrociti
unakrsnu kontaminaciju. Cis¢enje i ponovna sterilizacija mogu
prouzro€iti strukturalno ostecenje.

Tijekom uvodenja

* DA - uvijek postupajte polako i bez primjene prekomjerne sile
kada provladite zicu vodilicu GuideWire. U suprotnome moze
do¢i do ostecenja tkiva, ili pomicanja ili ekstruzije dijelova
zice vodilice Provox GuideWire te posljedi¢nog gutanja ili
ostecenja tkiva.

NE nastavljati ako se govorna proteza zaglavi u zdrijelu ili
jednjaku jer bi to moglo ostetiti tkivo.

Dodatne informacije o tim dogadajima potraZite u dijelu Stetni
dogadaji.
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1.5 MJERE OPREZA

Uvijek procijenite prikladnost prije upotrebe Zice vodilice Provox
GuideWire na pacijentu. Nemojte upotrijebiti proizvod ako to nije
prikladno.

* DA - prije postavljanja ili zamjene govorne proteze pazljivo
procijenite pacijente s poremecajima zgruSavanja krvi, ili
pacijente koji se lijece antikoagulansima, zbog opasnosti od
krvarenja ili hemoragije.

¢ DA - u slucaju dokazane faringalne stenoze, ili sumnje na nju,
prije upotrebe Zice vodilice GuideWire potrebno je izvrsiti
dilataciju zdrijela.

¢ DA - uvijek upotrijebite asepticku tehniku tijekom postupka
kako biste smanjili opasnost od infekcije.

* DA - provjerite je li sigurnosna traka govorne proteze ispravno
pri¢vrséena za zicu vodilicu GuideWire. Ako traka nije
ispravno pri¢vrséena, govorna proteza mogla bi se otkaciti od
zice vodilice GuideWire, $to bi vam onemogucilo dovrSetak
postupka.

* NE postavljati niti ponovno postavljati govornu protezu ako je
sigurnosna traka odsjecena ili puknuta.

1.6 Informacije o $tetnim dogadajima i

rjeSavanju problema

Udisanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — Moze do¢i do nehoti¢nog udisanja dijelova zice
vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod bilo
kojeg drugog stranog tijela, komplikacije zbog udisanja sastavnog
dijela mogu prouzrociti zacepljenje ili infekciju. Trenutni simptomi
mogu ukljucivati kasalj, hripanje ili druge abnormalne zvukove pri
disanju, dispneju i respiratorni arest, djelomi¢nu ili neadekvatnu
izmjenu zraka i/ili asimetri¢no pomicanje prsnog kosa pri disanju.
Komplikacije mogu ukljucivati upalu pluca, atelektazu, bronhitis,
apsces pluca, bronhopulmonalnu fistulu i astmu. Ako pacijent
moze disati, kasljanje bi moglo ukloniti strano tijelo. Djelomi¢no
ili potpuno zacepljenje diSnog puta zahtijeva hitni zahvat radi
uklanjanja predmeta. Ako postoji sumnja na udisanje predmeta,
potrebno je endoskopski locirati i izvuéi predmet nenazubljenim
klijestima za hvatanje.

Gutanje dijelova Zice vodilice Provox GuideWire ili dijelova
sustava Provox — moze do¢i do nehoti¢nog gutanja dijelova Zice
vodilice Provox GuideWire ili dijelova sustava Provox. Kao i kod
bilo kojeg drugog stranog tijela, simptomi prouzroceni gutanjem
dijelova zice vodilice GuideWire ili dijelova sustava Provox uvelike
ovise o veli¢ini, lokaciji, stupnju zacepljenja (ako postoji) i njegovom
vremenskom trajanju. Progutane sastavne dijelove koji su ostaliu
jednjaku moguce je ukloniti ezofagoskopijom ili promatrati tijekom
kratkog razdoblja. Predmet bi mogao spontano preci u zeludac.
Strana tijela koja predu u zeludac obi¢no produ i kroz probavni
trakt. Potrebno je razmotriti kirurSko uklanjanje stranih tijela iz
probavnog trakta kada dode do zacepljenja crijeva, krvarenja,
perforacije ili kada predmet ne prode kroz probavni trakt.

Na samostalni prolaz predmeta moze se pricekati 4-6 dana.
Potrebno je uputiti pacijenta da motri stolicu ne bi li primijetio
progutani predmet. Ako predmet ne prode samostalno, ili ako
postoje znakovi zacepljenja (vrucica, povracanje, abdominalna
bol), potrebno se posavjetovati s gastroenterologom. Uredaj se
moze izvu¢i nenazubljenim klijestima za hvatanje.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se u faringalnoj
stijenci sluznice — Zica vodilica Provox GuideWire moZe se
zaglaviti u faringalnoj stijenci sluznice, ili je ona moze ometati pri
prolasku. Ako primijenite lagani pritisak, u veéini slucajeva, zica
vodilica Provox GuideWire savit ¢e se pri vrhu i klize¢i pomaknuti
prema gore, u smjeru zdrijela. Zaustavite postupak ako uobic¢ajeno
savijanje ne pomaze.
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Hemoragija/krvarenje na mjestu uboda —moze do¢i do laganog
krvarenja iz rubova traheoezofagealne (TE) punkcije za vrijeme
namijenjene upotrebe Zice vodilice Provox GuideWire i obi¢no
prestaje samo od sebe. Medutim, kod pacijenata na terapiji s
antikoagulansima potrebno je pazljivo procijeniti opasnost od
krvarenja prije sekundarne punkcije i postavljanja proteze.

Razdor traheoezofagealnog tkiva — U slucaju razdora
traheoezofagealnog tkiva, potrebno je obustaviti postupak TE-
punkcije i odmah zasiti razdor. TE-punkcija se smije ponoviti
samo nakon §to je tkivo potpuno zacijelilo.

Zica vodilica Provox GuideWire zaglavila se u jednjaku — Ako
se zica vodilica Provox GuideWire zaglavi u jednjaku, nemojte
upotrijebiti prekomjernu silu. Pokusaji izvlacenja zaglavljene zice
vodilice GuideWire mogu ostetiti tkivo i/ili slomiti Zicu vodilicu
GuideWire. Uredaj treba izvuéi endoskopom.

2. Upute za upotrebu

2.1 Priprema

Provijerite je li sterilna ambalaZza cjelovita. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako je ambalaza oStecena ili otvorena.

2.2 Upute za rukovanje

2.2.1 Postavljanje kod primarne punkcije (SI. 2):

1. Uvedite S§titnik zdrijela Provox Pharynx Protector u otvoreno
zdrijelo (SI. 2.1).

2. Troakarom s kanilom Provox Trocar with Cannula izvedite
TE-punkciju (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) (SI. 2.2).
3. Uklonite troakar nakon punktiranja, a kanilu troakara ostavite
na mjestu (SL. 2.3).

4. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire u anteroposteriornom
smjeru kroz otvor kanile troakara.

Prikljucak Zice vodilice GuideWire pojavit ¢e se kroz gornji
otvor §titnika zdrijela Pharynx Protector, zatim se potonji moze
ukloniti (SI. 2.4).

OPREZ: Nemojte priklju¢ivati govornu protezu kada je Stitnik
zdrijela Pharynx Protector na mjestu, jer bi se govorna proteza
mogla zaglaviti.

5. Na prikljuc¢ak zice vodilice GuideWire prikljucuje se i
pricvrséuje sigurnosna traka govorne proteze odgovarajuéeg
modela, promjera i veli¢ine. Kanila troakara uklanja se iz otvora
punkcije i izvlaci.

Pazljivo povlacenje zice vodilice GuideWire dovesti ¢e traku
proteze u TE-punkciju. Govornu protezu pazljivo okrecite do
Zeljenog polozaja dok dva nenazubljena hemostata ¢vrsto drze
trahealnu prirubnicu (SL. 2.5).

OPREZ: Nemojte povlaciti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu traku dok je jo§ pri¢vrSéena za zicu vodilicu
GuideWire, a govornu protezu okrecite tako da dio gdje je
sigurnosna traka bila pri¢vr§éena pokazuje prema dolje unutar
dusnika. Zatim mozete dovrsiti postupak laringektomije
(S1. 2.6).

2.2.2 Postavljanje kod sekundarne punkcije (SI. 3):

1. Uvedite kruti endoskop (ili sli¢an instrument) u jednjak
(SL 3.1).

2. Troakarom s kanilom Provox Trocar with Cannula izvedite
TE-punkciju (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) (Sl. 3.2).
3. Uklonite troakar nakon punktiranja, a kanilu troakara ostavite
na mjestu (SL 3.3).

4. Uvedite zicu vodilicu Provox GuideWire kroz kanilu troakara.
Zica vodilica GuideWire potiskuje se prema gore kroz endoskop
dok je ne zaustavi grani¢nik na kraju kanile. Endoskop se zatim
moze ukloniti (S1. 3.4).
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OPREZ: Nemojte prikljucivati govornu protezu kada je endoskop
na mjestu, jer bi se govorna proteza mogla zaglaviti.

5. Na priklju¢ak zice vodilice GuideWire prikljucuje se i
pricvrséuje sigurnosna traka govorne proteze odgovarajuceg
modela, promjera i veli¢ine. Kanila troakara uklanja se iz otvora
punkcije i izvlaci.

Pazljivim povlac¢enjem zice vodilice GuideWire, traka govorne
proteze dovodi se u TE-punkciju. Govorna proteza pazljivo se
okrece do zeljenog polozaja dok dva nenazubljena hemostata
¢vrsto drze trahealnu prirubnicu (SI. 3.5).

OPREZ: Nemojte povladiti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

6. Kada je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu traku dok je jo$ priévrséena za zicu vodilicu
GuideWire, a govornu protezu okrenite tako da dio gdje je
sigurnosna traka bila pri¢vrsé¢ena pokazuje prema dolje unutar
dusnika (SI. 3.6).

2.2.3 Postupak zamjene (Sl. 4):

Anterogradno nasuprot retrogradnom uvodenju

Ako sterilnu ugradbenu govornu protezu ne mozete uvesti
anterogradno, moZete je uvesti retrogradno upotrebom zice vodilice
Provox GuideWire.

Zamjenu treba obaviti ambulantnim postupkom u lokalnoj anesteziji.
Ponekad lije¢nik moze obaviti postupak u opéoj anesteziji.

Anterogradno uklanjanje stare proteze (koja nije Provox(1)):

1. Uhvatite trahealnu prirubnicu nenazubljenim hemostatom i
izvucite protezu iz TE-punkcije.

2. Uvedite Zicu vodilicu GuideWire kroz TE-punkciju i potisnite
zicu vodilicu GuideWire prema gore, kroz zdrijelo i van kroz
usta.

Retrogradno uklanjanje stare proteze (samo Provox(1)):

Staru govornu protezu Provox(1) mozete izvaditi transoralno
upotrebom zice vodilice Provox GuideWire.
1. Dok je stara govorna proteza jo§ na mjestu, uvedite Zicu
vodilicu GuideWire kroz staru protezu i potisnite zicu vodilicu
GuideWire prema gore, kroz zdrijelo i van kroz usta.
2. Uhvatite trahealnu prirubnicu proteze nenazubljenim
hemostatom. Skalpelom odrezite trahealnu prirubnicu i uklonite je.
Kad uklonite trahealnu prirubnicu, grani¢nik zice vodilice
GuideWire povudi e ostatke stare govorne proteze u jednjak i
prema gore, kroz usta. Bacite staru govornu protezu.

Postavljanje sterilne ugradbene govorne proteze Provox:
Prikljucak zice vodilice GuideWire sada je izvan usta (Sl. 4.1).

3. Prikljucite i pri¢vrstite novu govornu protezu na prikljucak
zice vodilice GuideWire. Povucite Zicu vodilicu GuideWire prema
dolje, prema postojecoj TE-punkciji. Pazljivo povlacenje Zice
vodilice GuideWire dovodi traku govorne proteze u TE-punkciju
(S1. 4.2).

OPREZ: Nemojte povladiti zicu vodilicu GuideWire da biste
govornu protezu postavili na mjesto.

4. Uvedite trahealnu prirubnicu govorne proteze u punkciju
nenazubljenim hemostatom. Zatim okrenite govornu protezu
tako da sigurnosna traka pokazuje prema dolje unutar dusnika.
Promatrajte govornu protezu dok pacijent pije i guta kako biste
se uvjerili da ne curi. Odrezite sigurnosnu traku dok je jo§
pri¢vrséena za zicu vodilicu GuideWire i bacite Zicu vodilicu
GuideWire (SI. 4.3).

2.3 Cid¢enje i sterilizacija

Zica vodilica Provox GuideWire isporuéena je sterilna (EO) i
namijenjena je iskljucivo jednokratnoj upotrebi te se NE smije
Cistiti niti sterilizirati.
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2.4 Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod moze predstavljati bioloSku opasnost.
Rukovanje i odlaganje treba izvrsiti u skladu s medicinskom
praksom i primjenjivim drzavnim propisima i zakonodavstvom.

2.5 Dodatni uredaji

Troakar s kanilom Provox Trocar with Cannula: Instrumenti
od nehrdajuceg celika za obavljanje primarne i sekundarne
TE-punkcije. Troakar Provox stvara mali, okrugli ubod, dok kanila
omogucéuje vodeni prolaz zici vodilici GuideWire kroz svjeze
izvedenu TE-punkciju.

Stitnik Zdrijela Provox Pharynx Protector: Instrument od
nehrdajuceg Celika za zastitu faringalne stijenke tijekom primarne
TE-punkcije.

3. Dodatne informacije

3.1 Podaci za narucivanje
Potrazite ih na straznjoj korici ovih Uputa za upotrebu.

3.2 Datum tiskanja

Pogledajte broj verzije na straznjoj korici ovog priruénika.

3.3 Podaci za podrsku korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije potrazite kontaktne podatke na
straznjoj korici ovog priru¢nika.
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TURKCE

Bu iiriinle birlikte gelen Kullanma Talimatinda zaman zaman
revizyon yapilabilir ve bu nedenle iriiniin kullanildig1 her islem
oncesinde gozden gegcirilmelidir.

1. Tanimlayici Bilgi

1.1 Kullanim endikasyonlari

Provox GuideWire total larenjektomi (primer veya sekonder
ponksiyon) sonrasinda steril Provox kalici Ses Protezi yerlestirilmesi
veya steril Provox kalic1 Ses Protezinin retrograd degistirilmesi
amacl steril, tek kullanimlik bir yerlestirme cihazidir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Hastada ponksiyon bélgesi izerinde 6nemli farengeal stenoz veya
siddetli trismus gibi anatomik anomaliler varsa kullanmayin.
Onemli farengeal stenoz, ses protezinin yerlestirilmesini imkansiz
hale getirebilir. Siddetli trismus sekonder ponksiyon sirasinda
farenks duvarinin uygun sekilde korunmasini imkansiz hale getirip
0zofagus dokusunun zarar gérmesine yol acabilir.

1.3 Cihaz tanimi

Provox GuideWire steril Provox kalict Ses Protezlerinin
yerlestirilmesi ve degistirilmesi igin steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. GuideWire {izerinde yeni ses protezinin giivenlik bandinin
takilmasi i¢in bir konektor ve eski ses protezinin kalan kisminin
transoral ¢ikarilmasi i¢in bir 8 mm Durdurma kism1 vardir.

Provox GuideWire paketi su maddeleri igerir:
1 Provox GuideWire, steril (Sekil 1),
1 Provox GuideWire Kullanma Talimati, steril degildir.

Provox GuideWire'in iki islevsel kismi vardir (Sekil 1):
1.Durdurma kismi —eski Provox Ses Protezinin transoral
¢ikarilmasi igin (ABS plastikten yapilmis) (Sekil 1.1),
2.Konektor —Provox ses protezi giivenlik bandinin (Naylon
plastik materyalden (Poliamid) yapilmistir) (Sekil 1.2) takilmast
icin.

Provox GuideWire tiipli PVC plastik materyalden yapilmistir.

1.4 UYARILAR

Cerrahi dncesinde

+ Uriin veya ambalaji hasarli ya da agiksa KULLANMAYIN.
Steril olmayan {iriin enfeksiyona neden olabilir.

* TEKRAR KULLANMAYIN ve hi¢bir yontemle TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN. Sadece tek kullanimlik olmas1
amaclanmustir. Tekrar kullanma ¢apraz kontaminasyona neden
olabilir. Temizlik ve tekrar sterilizasyon yapisal hasara neden
olabilir.

Yerlestirme sirasinda

* GuideWire'r i¢inden ¢ekerken daima yavasca ve asirt giig
kullanmadan ILERLEYIN. Aksi halde Provox GuideWire'm
pargalarinin yerinden oynamasi veya ekstriizyonu veya doku
hasar1 olusabilir ve sonugta yutma veya doku hasar1 gelisebilir.

* Ses protezi farenks veya 6zofagusta takilirsa devam
ETMEYIN ciinkii doku hasarina yol agabilir.

Bu olaylar hakkinda daha fazla bilgi i¢in Olumsuz Olaylar kismina
bakiniz.

78



1.5 ONLEMLER

Provox GuideWire'1 hastada kullanmadan 6nce daima uygunlugunu

degerlendirin. Uygun olmayan vakalarda {irtinii kullanmayin.

« Kanama bozukluklari olan veya antikoagiilan tedavi alan
hastalar1 protez yerlestirme veya degistirme dncesinde
kanama veya hemoraji riski agisindan DIKKATLE
DEGERLENDIRIN.

* Bilinen veya siiphelenilen farenjeal stenoz durumunda farenks
dilatasyonunun GuideWire kullanilmadan 6nce yapilmast
gerektigine DIKKAT EDIN.

» Enfeksiyon riskini azaltmak icin islem sirasinda daima aseptik
teknik KULLANIN.

* Ses protezinin giivenlik bandinin GuideWire'a yeterli sekilde
takili OLMASINI SAGLAYIN. Uygun tutturma elde
edilmezse ses protezi Guide Wire'dan ayrilabilir ve iglemin
tamamlanamamasina neden olur.

* Giivenlik seridi kesilmisse veya kopmussa ses protezini
YUKLEMEYIN veya TEKRAR YUKLEMEYIN.

1.6 Olumsuz olaylar ve sorun giderme bilgisi

Provox GuideWire parcalari veya Provox System parc¢alarinin
aspirasyonu — Provox GuideWire pargalar1 veya Provox System
pargalarinin yanlislikla aspirasyonu olusabilir. Tiim diger yabanci
cisimler gibi bir bilesenin aspirasyonunun komplikasyonlari
obstriiksiyon veya enfeksiyona yol acabilir. Hemen goriilen
yakinmalar arasinda 6ksiiriik, viziltili solunum veya diger
anormal solunum sesleri, dispne ve solunum arresti, kismi
veya yetersiz hava degisimi ve/veya solunumla asimetrik gogiis
hareketi olabilir. Komplikasyonlar arasinda pndmoni, atelektazi,
bronsit, akciger apsesi, bronkopulmoner fistiil ve astim olabilir.
Hasta nefes alabiliyorsa 0ksiirme yabanci cismi ¢ikarabilir.
Kismi havayolu obstriiksiyonu veya tam havayolu obstriiksiyonu
nesnenin ¢ikarilmasi i¢cin hemen girisim gerektirir. Nesnenin aspire
edilmesinden siipheleniliyorsa nesne bulunup endoskopik olarak
dissiz bir tutma forsepsi kullanilarak geri alinmalidir.

Provox GuideWire parcalari veya Provox System parc¢alarinin
yutulmasi — Provox GuideWire pargalari veya Provox System
pargalarinin yanliglikla yutulmasi olusabilir. Her yabanci cisimde
oldugu gibi Guide Wire pargalar1 veya Provox System parcalarinin
yutulmasiyla olusan belirtiler biiyiik 6l¢iide biiyiikliik, konum,
(varsa) obstriiksiyon derecesi ve bulundugu siireye baglidir. Yutulan
ve 0zofagusta kalan bilesenler 6zofagoskopiyle ¢ikarilabilir veya
kisa bir siire izlenebilir. Nesne kendiliginden mideye gecebilir.
Mideye gecen yabanci cisimler genellikle intestinal kanaldan
gecer. Intestinal kanaldan yabanci cisimlerin cerrahi olarak
¢ikarilmasi bagirsak obstriiksiyonu olusturdugunda, kanama
mevcut oldugunda, perforasyon olustugunda veya nesne intestinal
kanaldan ge¢cmediginde diisiiniilmelidir.

Nesnenin spontan olarak gegmesi 4-6 giin boyunca beklenebilir.
Hastaya, yutulan nesne i¢in biiyiik abdestini takip etme talimati
verilmelidir. Nesne kendiliginden gegmezse veya obstriiksiyon
bulgular1 (ates, kusma, karin agrisi) varsa bir gastroenterologa
danigilmalidir. Cihaz dissiz bir tutma forsepsi kullanilarak alinabilir.

Provox GuideWire farenjeal mukozal duvara takilir — Provox
GuideWire farenjeal mukozal duvara takilabilir veya burasi
tarafindan engellenebilir. Hafif basingla, Provox GuideWire genel
olarak u¢ yakininda biikiiliir ve farenkse dogru yukariya kayar.
Genel biikme yardime1 olmazsa iglemi durdurun.

Ponksiyonda Hemoraji/Kanama — Provox GuideWire amaglanan
kullanimi sirasinda trakeodzofageal (TE) ponksiyon kenarlarindan
hafif kanama olabilir ve genellikle kendiliginden durur. Ancak
antikoagiilan tedavisi alan hastalar sekonder ponksiyon ve
protez yerlestirme dncesinde kanama riski agisindan dikkatle
degerlendirilmelidir.
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Trakeoodzofageal doku riiptiirii — TE dokusunun riiptiirii
durumunda TE ponksiyonu islemi birakilmali ve riiptiir hemen
dikilmelidir. TE ponksiyonu ancak dokularin uygun iyilesmesi
sonrasinda tekrarlanmalidir.

Provox GuideWire 6zofagusta sikisir — Provox GuideWire
Ozofagusta sikisirsa asir1 gii¢ kullanmayin. Sikigsmis bir GuideWire'1
disar1 ¢cekme girigimleri doku hasarina ve/veya GuideWire
kirilmasina neden olabilir. Cihazin bir endoskopla geri alinmasi
gerekir.

2. Kullanma talimati

2.1 Hazirhk

Steril ambalajin biitiinliigiinii kontrol edin. Uriinii ambalaji hasarli
veya agiksa kullanmay1n.

2.2 Cerrahi talimat

2.2.1 Primer ponksiyonla yerlestirme (Sekil 2):

1. Provox Pharynx Protector't acik farenkse yerlestirin
(Sekil 2.1).

2. Provox Trocar with Cannula bir TE ponksiyonu (trakeostomanin
kenarindan yaklasik 8-10 mm uzakta) olusturmak iizere kullanin
(Sekil 2.2).

3. Trokar1 ponksiyondan sonra ¢ikarip Trokar Kaniiliinii yerinde
birakin (Sekil 2.3).

4. Provox GuideWire'r Trokar Kaniilii aciklig1 i¢cinden
anteroposterior yonde yerlestirin.

GuideWire konektorii Pharynx Protector'in iist agikligindan
c¢ikarak belirir ve sonra ¢ikarilabilir (Sekil 2.4).

DIKKAT: Ses protezini Pharynx Protector yerindeyken takmay1n
¢linkii ses protezi sikisabilir.

5. Uygun model, ¢apta ve biiyiikliikte ses protezinin giivenlik
seridi GuideWire konektoriine takilir ve sabitlenir. Trokar
Kanitilii ponksiyon acikligindan ¢ikarilir ve geri cekilir.
GuideWire'in dikkatle ¢ekilmesi protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir. Ses protezi, trakeal flang1 iki digsiz hemostatla
sikica tutarken konumuna dondiriiliir (Sekil 2.5).

DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine cekmeyin.

6. Ses protezi dogru sekilde konumlandirildiginda giivenlik
seridi halen GuideWire'a takiliyken kesilir ve ses protezi
giivenlik seridinin daha &nce takili oldugu kisim asagiya trakea
icine bakacak sekilde dondiiriiliir. Larenjektomi iglemi sonra
tamamlanabilir (Sekil 2.6).

2.2.2 Sekonder ponksiyonla yerlestirme (Sekil 3):
1. Bir rijid endoskopu (veya esdeger aleti) 6zofagus igine
yerlestirin (Sekil 3.1).
2. Provox Trocar with Cannula bir TE ponksiyonu (trakeostomanin
kenarindan yaklagik 8-10 mm uzakta) olusturmak iizere kullanin
(Sekil 3.2).
3. Trokar1 ponksiyondan sonra ¢ikarip Trokar Kaniiliinii yerinde
birakin (Sekil 3.3).
4. Provox GuideWire'r Trokar Kaniilii i¢inden yerlestirin.
GuideWire'r skop i¢inden Kaniil sonundaki Durdurma kismi
tarafindan durduruluncaya kadar yukari itilir. Endoskop artik
¢ikarilabilir (Sekil 3.4).
DIKKAT: Ses protezini endoskop yerindeyken takmay1n ¢iinkii
ses protezi takilabilir.
5. Uygun model, ¢apta ve biiyiikliikte ses protezinin giivenlik
seridi GuideWire konektoriine takilir ve sabitlenir. Trokar
Kaniilii ponksiyon acikligindan ¢ikarilir ve geri cekilir.
GuideWire'in dikkatle ¢cekilmesi ses protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir. Ses protezi trakeal flansi iki digsiz hemostatla sikica
tutarken konumuna dondiriliir (Sekil 3.5).
DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine ¢ekmeyin.
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6. Ses protezi dogru konumlandirildiginda giivenlik seridi halen
GuideWire'a takiliyken kesilir ve ses protezi giivenlik seridinin
daha once takili oldugu kisim asagiya trakea ig¢ine bakacak
sekilde dondirilir (Sekil 3.6).

2.2.3 Degistirme islemi (Sekil 4):

Anterograd ve retrograd yerlestirme

Steril kalic1 Ses Protezi anterograd sekilde yerlestirilemezse
Provox GuideWire kullanimiyla retrograd yerlestirme yapilabilir.

Degistirme lokal anestezi kullanilarak bir ayaktan iglem olarak
yapilmalidir. Bazen islem doktorun kararina gore genel anestezi
altinda yapilabilir.

Eski protezin anterograd cikarilmasi (Provox olmayan(1)):
1. Trakeal flans1 digsiz bir hemostatla tutun ve protezi TE
ponksiyonundan disari ¢ekin.

2. GuideWire'1 TE ponksiyon i¢inden yerlestirin ve GuideWire't
farenks i¢inden yukartya agiz disina itin.

Eski protezin retrograd cikarilmasi (Sadece Provox(1)):
Eski Provox(1) ses protezi Provox GuideWire kullanimiyla transoral
olarak ¢ikarilabilir.
1. Eski ses protezi halen yerindeyken GuideWire'r eski protez
icinden yerlestirin ve GuideWire" farenks i¢inden yukariya
agiz disina itin.
2. Protezin trakeal flansini dissiz bir hemostatla tutun. Trakeal
flang1 bir bistiiriyle kesip ¢ikarin.
Trakeal flang ¢ikarildiktan sonra GuideWire Durdurucu kismi
eski ses protezinin kalan kisimlarini 6zofagus igine ve agiz
icinden yukariya ¢ekecektir. Eski ses protezini atin.

Steril kalici1 Provox Ses Protezi Yerlestirme:

GuideWire Konektorii artik agiz disindadir (Sekil 4.1).
3. Yeni ses protezini GuideWire Konektoriine takin ve sabitleyin.
GuideWire" asagiya, mevcut TE ponksiyonuna dogru ¢ekin.
GuideWire'in dikkatle ¢ekilmesi ses protez seridini TE ponksiyonu
icine getirir (Sekil 4.2).
DIKKAT: Ses protezini GuideWire ile yerine gekmeyin.
4. Ses protezinin trakeal flansini bir digsiz hemostat yardimiyla
ponksiyon igine yerlestirin. Sonra ses protezini gilivenlik
seridi asagiya trakea icine bakacak sekilde dondiiriin. Sizint1
olmadigindan emin olmak igin ses protezini izlerken hastanin
bir sey igmesi ve yutmasini isteyin. Giivenlik seridini halen
GuideWire'a takiliyken kesip ¢ikarin ve GuideWire'r atin
(Sekil 4.3).

2.3 Temizlik ve sterilizasyon

Provox GuideWire steril (EO) saglanir ve sadece tek kullanimlik
olmast amaglanmistir ve TEMIZLENEMEZ veya TEKRAR
STERILIZE EDILEMEZ.

2.4 Atma

Kullanim sonrasinda iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir.
Muamele ve atma tibbi uygulama ve gecerli ulusal kanunlar ve
diizenlemelerle uyumlu olarak yapilmalidir.

2.5 Ek cihazlar

Provox Trocar with Cannula: Primer veya sekonder TE ponksiyonu
yapmak icin paslanmaz ¢elik aletler. Provox Trokar1 kii¢iik ve
yuvarlak bir ponksiyon olustururken Kaniil, GuideWire'in yeni
yapilmis TE ponksiyonu ig¢inden ge¢mesi igin yonlendirilmis bir
yol saglar.

Provox Pharynx Protector: Primer TE ponksiyonu sirasinda
farenks duvarinin korunmasi i¢in paslanmaz gelik alet.
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3. Ek bilgi
3.1 Siparis bilgisi

Bu Kullanma Talimatinin arkasina bakiniz.

3.2 Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon numarasina bakiniz.

3.3 Kullanici yardimi bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen bu kilavuzu