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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

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

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

Intended use

The Provox Dilator is intended for upsizing smaller
tracheo-esophageal (TE) punctures (i.e. from 16 Fr
diameter) to allow fitting of Provox voice prostheses, or
upsizing a shrunken puncture to an adequate diameter
i.e. after loss of a voice prosthesis.

The dilator may also be used for temporary blockage
of a TE puncture or to temporarily prevent such from
shrinkage.

It is only intended to be used by physicians or speech
pathologists/therapists trained in the care and
rehabilitation of laryngectomized patients.

Contraindications

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

» Do notuse the device in case of a small tracheostoma
where the dilator could obstruct breathing.

Device description

Provox Dilator is a stepwise tapered, about 140 mm
(5.5 inch) long solid curved rod made of medical grade
silicone. The diameter is 15 Fr at the tip and increases
to 24 Fr. At the end of each diameter step, i.e. 18, 20
and 22 Fr respectively, a small retaining collar is
made to prevent the dilator from gliding back to the
thinner section. The dilator also has a retainer strap
with medallion intended to reduce the risk of accidental
aspiration.

WARNINGS

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

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

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

» Allergic reactions against the lubricating
(anaesthetizing) gel may occur, read the
instructions for use accompanying the lubricant.
Always ask the patient about allergic history.



PRECAUTIONS

* Do not use any kind of oil or ointment for product
care or during the procedure. Oil based lubricants
(e.g. Vaseline) will weaken, damage or destroy the
product and shall not be used at any time.

e Patients on anticoagulant therapy should be
carefully evaluated for the risk of hemorrhage prior
to dilation of the puncture.

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

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

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

e It is advisable to lubricate the dilator. Only use
water-soluble lubricants in an appropriate amount.

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

Adverse events

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

Instructions for use

Checkout procedures

Always handle the dilator with clean gloves and avoid
touching parts of it that will enter the puncture.
Check the integrity of the safety strap (3) by holding
the device handle (1) and slightly pulling the medallion
(2). Discard the device if it shows any sign of damage.
Prior to use, it is advisable to lubricate the dilator
with some water soluble (anaesthetizing) gel.

Operating instruction

Remove the voice prosthesis from the TE puncture.
Probe the puncture with the tapered tip of the dilator, its
curvatures directed downwards, and gently insert the
device until a certain puncture resistance can be felt.

Hold the dilator in this position for the desired
amount of time, and then continue gently inserting it
in the same way, section by section, until the desired
puncture diameter has been reached. The waiting time
needed for each section can vary from case to case. You
shall carefully tape the medallion to the skin during
the waiting time.



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

Cleaning and sterilization

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

The material in the Provox Dilator withstands
50 cleaning and steam sterilization procedures at
137°C/278°F for 3 minutes or at 134°C/273°F for 18
minutes.

How supplied

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

Device lifetime

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

Disposal

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

Reporting

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



DEUTSCH

Verwendungszweck

Der Provox Dilator ist bestimmt fiir die VergroSerung
von relativ kleinen (d. h. ab 16 Fr Durchmesser) tracheo-
6sophagealen Fisteln (TE-Fisteln), um die Einpassung
einer Provox Stimmprothese zu ermdglichen, bzw.
zur Vergroflerung einer geschrumpften Fistel (z. B.
nach dem Verlust einer Stimmprothese) auf einen
angemessenen Durchmesser.

Der Dilatator kann aulerdem zur voriibergehenden
Blockade einer TE-Fistel oder zur voriibergehenden
Vermeidung einer Schrumpfung derselben verwendet
werden.

Der Dilatator darf nur von Arzten oder Logopéden mit
einer Ausbildung in der Versorgung und Rehabilitation
von Laryngektomierten verwendet werden.

Gegenanzeigen

¢ Das Produkt ist nicht fir die Dilatation der
Fistel zum Zeitpunkt ihrer chirurgischen Anlage
bestimmt.

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

Produktbeschreibung

Der Provox Dilator ist ein stufenweise konisch
zulaufender, etwa 140 mm (5,5 Zoll) langer, massiver,
gekriimmter Stab aus medizinischem Silikon. Der
Durchmesser betragt 15 Fr an der Spitze und nimmt auf
24 Fr zu. Am Ende jeder Durchmesserstufe, also bei 18,
20 und 22 Fr, ist ein kleiner Haltekragen vorgesehen, der
den Dilatator daran hindern soll, wieder zum diinneren
Anteil zu rutschen. Dariiber hinaus befindet sich ein
Haltefaden mit einem Medaillon am Dilatator, um das
Risiko einer versehentlichen Aspiration zu reduzieren.

WARNHINWEISE

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

e Falls das Produkt Anzeichen von strukturellen
Schéden aufweist, darf es nicht verwendet werden.

*« Das Material des Provox Dilator hilt
50  Reinigungs- und  Dampfsterilisations-
vorgangen bei 137 °C (278 °F) iiber
3 Minuten bzw. bei 134 °C (273 °F) iber
18 Minuten stand. Vor jedem Gebrauch muss
sichergestellt ~werden, dass der Dilatator
mechanisch intakt ist.



* Allergische Reaktionen gegeniiber dem (Lokal-
anasthesie-)Gleitgel konnen auftreten. Dazu die
Gebrauchsanweisung des Gleit-mittels beachten.
Der Patient muss stets zu bestehenden Allergien
befragt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Bei diesem Vorgang diirfen keine Ole oder Salben
jeglicher Art zur Produktpflege verwendet werden.
Gleitmittel auf Olbasis (z. B. Vaseline) konnen das
Produkt schwichen, beschddigen oder angreifen
und diirfen niemals verwendet werden.

* Patienten, die Gerinnungshemmer erhalten,
miissen vor der Dilatation der TE-Fistel sorgfaltig
hinsichtlich des Blutungsrisikos beurteilt werden.

+ Darauf achten, eine fiir die Fistel geeignete Position
am Dilatator auszuwihlen. Bei einer zu starken
Dilatation kann es zu Undichtigkeiten rund um die
Stimmprothese kommen.

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

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

* Es empfiehlt sich, ein Gleitmittel auf den Dilatator
aufzutragen. Dazu diirfen nur angemessene Mengen
eines wasserloslichen  Gleitmittels verwendet
werden.

* Den Dilatator nicht zu lange einsetzen, da dies zu
Verletzungen an der Wand des Osophagus fiihren
kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Bei der Einfiihrung kann es zu Blutungen aus der Fistel
kommen. Das Blutungsrisiko ldsst sich durch eine
vorsichtige und langsame Einfiihrung des Dilatators
reduzieren. Bei jedem Abschnitt geniigend Zeit fiir die
Dilatation der Fistel vorsehen und den Dilatator nicht
gewaltsam durch die Fistel vorschieben, um zum nichsten
Abschnitt zu gelangen.

Bedienungsanleitung
Uberpriifung

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

Uberpriifen, dass der Sicherheitsfaden (3) intakt ist,
indem der Griff (1) festgehalten und leicht am Medaillon
(2) gezogen wird. Bei Anzeichen von Schiaden muss
das Produkt entsorgt werden.

Es empfiehlt sich, vor dem Vorgang etwas
wasserlosliches (Lokalanésthesie-)Gleitgel auf den
Dilatator aufzutragen.



Verfahrensanleitung

Die Stimmprothese aus der TE-Fistel entfernen.

Die Fistel mit der konischen Spitze des Dilatators
sondieren (wobei die Kriimmung des Dilatators
nach unten zeigen muss) und das Produkt vorsichtig
einfithren, bis ein gewisser Widerstand der Fistel zu
spiiren ist.

Den Dilatator so lange wie gewiinscht in dieser
Position festhalten und anschlieBend auf gleiche Weise
vorsichtig und abschnittsweise weiter einfithren, bis
der gewiinschte Fisteldurchmesser erreicht ist. Die
Wartezeit fiir jeden Abschnitt kann von Fall zu Fall
unterschiedlich sein. Wahrend der Wartezeit das
Sicherheitsmedaillon vorsichtig mit Heftpflaster an
der Haut befestigen.

Wenn der Dilatator so lange wie gewiinscht in
der letzten Position eingefiihrt war, zur Entfernung
vorsichtig am Stab — nicht am Medaillon — ziehen
und die Provox Stimmprothese wie iiblich einfiithren.

Reinigung und Sterilisierung

Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung
werden in der ,,Reinigungs- und Sterilisierungs-
anleitung® beschrieben. Sollten diese
Informationen nicht vorhanden sein, sind sie beim
jeweiligen Lieferanten oder auf unserer Website
www.atosmedical.com erhaltlich.

Das Material des Provox Dilator hélt
50 Reinigungs- und Dampfsterilisations-vorgéngen
bei 137 °C (278 °F) iiber 3 Minuten bzw. bei 134 °C
(273 °F) tiber 18 Minuten stand.

Lieferzustand

Das Produkt wird unter Reinraumbedingungen gefertigt
und nicht steril geliefert.

Nutzungsdauer des Produkts

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

Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch gefdhrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

Meldung

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

Beoogd gebruik

De Provox Dilator is bestemd voor het verwijden
van kleinere tracheo-oesofageale puncties
(TE-puncties) (d.w.z. vanaf een diameter van
16 Fr), zodat Provox stemprotheses kunnen worden
aangebracht of voor het verwijden van een gekrompen
punctie tot een adequate diameter, bijvoorbeeld na
verlies van een stemprothese.

De dilatator kan ook worden gebruikt om een
TE-punctie tijdelijk af te sluiten of om tijdelijk te
beletten dat een TE-punctie krimpt.

De dilatator is uitsluitend bestemd voor gebruik door
artsen, logopedisten of verpleegkundigen opgeleid in de
zorg en revalidatie van gelaryngectomeerde patiénten.

Contra-indicaties

* Het hulpmiddel is niet bestemd om de punctie te
dilateren tijdens de operatieve constructie ervan.

* Gebruik het hulpmiddel niet bij een kleine
tracheostoma waar de dilatator de ademhaling zou
kunnen belemmeren.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Dilator is een stapsgewijs tapse,
massieve, gebogen staaf die ongeveer 140 mm
(5,5 inch) lang is en vervaardigd is van silicone
voor medische toepassingen. De diameter is
15 Fr bij de tip en neemt toe tot 24 Fr. Aan het einde van
elke diameterstap, d.w.z. respectievelijk bij 18,20 en 22
Fr, bevindt zich een kleine houdkraag die voorkomt dat
de dilatator terugglijdt naar het smallere segment. De
dilatator is ook uitgerust met een veiligheidsmedaillon
dat dient om het risico van accidentele aspiratie te
verminderen.

WAARSCHUWINGEN

* Gebruik om kruisverontreiniging te voorkomen de
passende hygiénische procedures en zorg dat elk
gebruikt hulpmiddel gereinigd, gedesinfecteerd,
gedroogd en met stoom gesteriliseerd is.

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

* Het materiaal in de Provox Dilator
is  bestand tegen 50  reinigings- en
stoomsterilisatieprocedures bij 137 °C/278 °F
gedurende 3 minuten of bij 134 °C/273 °F gedurende
18 minuten. Controleer altijd de mechanische
integriteit voor elk gebruik.

* Er kunnen allergische reacties tegen de
(verdovende) glijgel optreden. Lees de met het
glijmiddel meegeleverde  gebruiksaanwijzing.
Vraag de patiént altijd om zijn of haar allergie-
anamnese.
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VOORZORGSMAATREGELEN

* Gebruik geen enkele olie of zalf voor de zorg van
het product of tijdens de procedure. Glijmiddelen
op basis van petroleum (bijvoorbeeld Vaseline)
doen het product week worden, beschadigen het of
vernietigen het en mogen nooit worden gebruikt.

e Patiénten die een antistollingsbehandeling
ondergaan, moeten voor dilatatie van de punctie
zorgvuldig worden beoordeeld op het risico van
hemorragie.

» Zorg dat de gekozen positie op de dilatator adequaat
is voor de punctie. Overdilatatie kan leiden tot
lekkage rondom de stemprothese.

¢ Gebruik nooit overmatige kracht om de dilatator
in de punctie in te brengen of eruit te verwijderen.
Dit kan bloeden veroorzaken of de dilatator in een
verkeerde baan leiden.

* Gebruik geen verontreinigde dilatator.
Verontreinigde dilatators kunnen infectie en
inflammatie veroorzaken.

« Het verdient aanbeveling glijmiddel op de dilatator
aan te brengen. Gebruik uitsluitend in water
oplosbare glijmiddelen in een gepaste hoeveelheid.

¢ Gebruik de dilatator niet te lang, aangezien de
wand van de oesophagus hierdoor beschadiging
kan oplopen.

Ongewenste voorvallen

De punctie kan tijdens het inbrengen van de dilatator
bloeden. Het bloedingsrisico kan worden verminderd
door de dilatator voorzichtig en langzaam in te brengen.
Zorg dat er voor elk segment voldoende tijd is om de
punctie te dilateren en forceer de dilatator niet door de
punctie om op te schuiven naar het volgende segment.

Gebruiksaanwijzing

Inspectieprocedures

Gebruik altijd schone handschoenen om de dilatator
te hanteren en raak geen dilatatoronderdelen aan die
in de punctie zullen worden ingebracht.

Controleer de integriteit van het veiligheidsmedaillon
(3) door de handgreep (1) van het hulpmiddel vast
te houden en voorzichtig aan het medaillon (2) te
trekken. Voer het hulpmiddel af als het tekenen van
beschadiging vertoont.

Het verdient aanbeveling om voor gebruik een in
water oplosbare (verdovende) glijgel op de dilatator
aan te brengen.

Gebruiksinstructies

Neem de stemprothese uit de TE-punctie. Sondeer
de punctie met de tapse tip van de dilatator, waarbij
de kromming van de dilatator neerwaarts is gericht,
en breng het hulpmiddel voorzichtig in totdat enige
punctieweerstand kan worden gevoeld.

Houd de dilatator op deze positie gedurende de
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gewenste tijdsduur en ga dan verder met het op dezelfde
wijze voorzichtig inbrengen van segment na segment,
totdat de gewenste punctiediameter is verkregen. De
vereiste wachttijd voor elk segment kan van geval tot
geval variéren. Tape het medaillon voorzichtig op de
huid tijdens de wachtperiode.

Nadat de gewenste tijdsduur is verstreken met de
dilatator op de laatste positie trekt u voorzichtig aan
de staaf — niet aan het medaillon — om de dilatator te
verwijderen en brengt u de Provox stemprothese in
met gebruik van de standaard procedure.

Reiniging en sterilisatie
Reiniging, desinfectie en sterilisatie zijn beschreven
in ‘Instructies voor reiniging en sterilisatie’. Als deze
informatie ontbreekt, neem dan contact op met uw
leverancier of bezoek onze website op www.atosmedical.nl
(www.atosmedical.com).

Het materiaal in de Provox Dilator is bestand tegen
50 reinigings- en stoomsterilisatieprocedures bij 137
°C/278 °F gedurende 3 minuten of bij 134 °C/273 °F

gedurende 18 minuten.

Wijze van levering

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

Levensduur van het hulpmiddel

Let op: De dilatator moet om de 2 jaar of, indien
eerder, na 50 sterilisatiecycli worden vervangen.
Controleer voor elk gebruik de mechanische integriteit
van het hulpmiddel in overeenstemming met de
inspectieprocedures.

Afvoeren

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

Meldingen

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

Utilisation

Le dilatateur Provox Dilator est destiné a
l’agrandissement des fistules trachéo-cesophagiennes
de petite taille (c.-a-d. a partir de 16 Fr de diamétre)
pour permettre I’adaptation de prothéses phonatoires
Provox, ou a I’agrandissement des fistules rétrécies,
p. ex. suite a la perte d’une prothése phonatoire.

Le dilatateur peut également étre utilisé pour le
blocage provisoire d’une fistule trachéo-cesophagienne
ou pour ’empécher momentanément de rétrécir.

11 doit uniquement étre utilisé par des médecins et
des logopédes/orthophonistes formés aux soins et a la
réhabilitation des patients ayant subi une laryngectomie.

Contre-indications

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

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

Description du dispositif

Le dilatateur Provox Dilator consiste en une longue
tige courbée rigide, progressivement effilée, d’environ
140 mm (5,5 pouces), en silicone de qualité médicale.
Le diamétre est de 15 Fr a extrémité et augmente
jusqu’a 24 Fr. A I'extrémité de chaque diamétre, c.-a-d.
respectivement a 18, 20 et 22 Fr, une petite bague de
rétention sert a empécher le dilatateur de revenir en
glissant vers la partie plus fine. Le dilatateur posséde
également une tige de rétention avec médaillon destinée
a réduire le risque d’aspiration accidentelle.

AVERTISSEMENTS

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

* Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des signes
de dommage structurel.

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

« Il se peut qu’une réaction allergique au gel
lubrifiant (anesthésiant) se produise. Lire le
mode d’emploi de ce dernier. Toujours demander au
patient s’il a des antécédents d’allergie.



MISES EN GARDE

* Ne pas utiliser des huiles ou des onguents de
tous types pour I’entretien du produit pendant
la procédure. Les lubrifiants a base d’huile (par
exemple, la Vaseline) affaibliront, endommageront
ou détruiront le produit et ne doivent jamais étre
utilisés.

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

» Veiller a ce que la position choisie du dilatateur
soit adaptée a la fistule. Une surdilatation risque de
créer une fuite autour de la prothése phonatoire.

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

* Ne jamais utiliser un dilatateur contaminé. Des
dilatateurs contaminés peuvent causer une infection
et une inflammation.

+ Il est conseillé de lubrifier le dilatateur. N utiliser
que des lubrifiants solubles dans I’eau en quantité
appropriée.

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

Evénements indésirables

11 se peut que la fistule saigne pendant I’insertion. Il est
possible de réduire le risque de saignement en insérant
le dilatateur délicatement et lentement. Ne pas forcer
I’insertion du dilatateur et laisser a la fistule le temps
de se dilater, section par section.

Mode d’emploi

Procédures d’inspection

Toujours manipuler le dilatateur avec des gants propres
et éviter de toucher les parties qui seront insérées
dans la fistule.

Vérifier I'intégrité de la tige de sécurité (3) en tenant
la poignée du dispositif (1) et en tirant légérement sur
le médaillon (2). Eliminer le dispositif s°il présente des
signes de dommage.

Avant utilisation, il est recommandé de lubrifier le
dilatateur avec un gel (anesthésiant) soluble dans I’eau.

Instructions d’utilisation

Retirer la prothése phonatoire de la fistule trachéo-
cesophagienne. Sonder la fistule a I’aide de ’extrémité
conique du dilatateur, avec la partie courbée vers le
bas, puis insérer délicatement le dispositif jusqu’a sentir
une certaine résistance de la fistule.

Maintenir le dilatateur dans cette position pendant le
temps souhaité, puis poursuivre délicatement ’insertion
dans la méme direction, section par section, jusqu’a
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atteindre le diametre de fistule souhaité. Le temps
d’attente nécessaire pour chaque section peut varier en
fonction des cas. En attendant, fixer avec précaution le
médaillon a la peau avec un ruban adhésif.

Une fois que le dilatateur est resté dans cette position
pendant le temps souhaité, tirer doucement la tige (et
non le médaillon) pour I’extraire et insérer la prothese
phonatoire Provox selon sa procédure habituelle.

Nettoyage et stérilisation

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

Le matériau du dilatateur Provox Dilator supporte
50 procédures de nettoyage et de stérilisation a la
vapeur a 137 °C (278 °F) pendant 3 minutes oua 134 °C
(273 °F) pendant 18 minutes.

Présentation

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

Durée de vie du dispositif

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

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

biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical
au rebut.

Signalement

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



ITALIANO

Uso previsto

Il Provox Dilator ¢ indicato per dilatare le fistole
tracheoesofagee (TE) piu piccole (ovvero con diametro
apartire da 16 Fr) per consentire di adattarvi le protesi
fonatorie Provox, o per dilatare a un diametro adeguato
una fistola che si ¢ ristretta a seguito della perdita di
una protesi fonatoria.

11 dilatatore puo essere usato anche per ostruire
temporaneamente una fistola TE o per impedirne
temporaneamente il restringimento.

E previsto per I'uso esclusivo da parte dei medici o
logopedisti che si occupano della cura e riabilitazione
dei pazienti laringectomizzati.

Controindicazioni

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

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

Descrizione del dispositivo

11 dilatatore Provox Dilator ¢ una barra conica
a gradini, curva e piena, lunga circa 140 mm
(5,5 pollici), realizzata in silicone per uso medico. Il
diametro parte dagli 15 Fr della punta per arrivare
a 24 Fr. Alla fine di ciascun gradino, ovvero in
corrispondenza del diametro di 18, 20 e 22 Fr, un piccolo
collare di fermo impedisce al dilatatore di scivolare
verso la sezione piu sottile. Il dilatatore ¢ anche dotato
di una stringa di sicurezza con medaglione prevista per
ridurre il rischio di aspirazione accidentale.

AVVERTENZE

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

* Non usare il dispositivo qualora presentasse segni
di danni strutturali.

Il materiale del Provox Dilator ¢ stato collaudato
per tollerare 50 cicli di pulizia e sterilizzazione a
vapore a 137 °C/278 °F per 3 minuti o a 134 °C/273
°F per 18 minuti. Verificarne sempre 1’integrita
meccanica prima di ciascun uso.

* Possono verificarsi reazioni allergiche al gel
lubrificante (anestetizzante); leggere le istruzioni
per I’'uso che accompagnano il lubrificante. Chiedere
sempre informazioni al paziente in merito alla sua
anamnesi allergica.
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PRECAUZIONI

« Per la cura del prodotto o durante la procedura, non
utilizzare alcun tipo di olio o unguento. I lubrificanti
a base oleosa (quali la vaselina) indeboliscono,
danneggiano o distruggono il prodotto e non
devono essere assolutamente utilizzati.

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

¢ Verificare che la posizione scelta sul dilatatore
sia adeguata alla larghezza della fistola. Una
dilatazione eccessiva puo causare perdite attorno
alla protesi fonatoria.

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

» Non utilizzare un dilatatore contaminato. I dilatatori
contaminati possono esporre al rischio di infezione
o inflammazione.

« Si consiglia di lubrificare il dilatatore. Utilizzare
esclusivamente lubrificanti idrosolubili in quantita
appropriate.

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

Eventi avversi

Durante I'inserimento del dilatatore la fistola potrebbe
sanguinare. Per ridurre il rischio di sanguinamento,
inserire il dilatatore lentamente e delicatamente.
Lasciare che ciascuna sezione abbia il tempo sufficiente
di dilatare la fistola e non forzare il dilatatore attraverso
la fistola per passare alla sessione successiva.

Istruzioni per l'uso

Controlli prima dell’'uso

Maneggiare sempre il dilatatore con i guanti puliti,
evitando di toccare le parti destinate a entrare in
contatto con la fistola.

Verificare 'integrita della stringa di sicurezza (3)
afferrando I'impugnatura (1) del dispositivo e tirando
leggermente il medaglione (2). Gettare il dispositivo
se presenta segni di danneggiamento.

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

Istruzioni procedurali

Rimuovere la protesi fonatoria dalla fistola TE.
Sondare la fistola con la punta conica del dilatatore,
orientandolo in modo che la parte curva sia rivolta
verso il basso, e inserire delicatamente il dispositivo
fino ad avvertire un certo grado di resistenza da parte
della fistola.

18



Tenere il dilatatore in questa posizione per il tempo
desiderato, quindi continuare a introdurlo piano piano
allo stesso modo, sezione dopo sezione, fino a ottenere
una fistola con il diametro desiderato. Il tempo di attesa
necessario per ciascuna sezione puo variare caso per
caso. Durante il periodo di attesa, fissare con cura il
medaglione alla pelle.

Quando il dilatatore ¢ rimasto nella posizione
finale per il tempo desiderato, rimuoverlo tirando
delicatamente ’asta — non il medaglione — e inserire
la protesi fonatoria Provox con la procedura standard.

Pulizia e sterilizzazione

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

Il materiale del Provox Dilator ¢ stato collaudato
per tollerare 50 cicli di pulizia e sterilizzazione a
vapore a 137 °C/278 °F per 3 minuti o a 134 °C/273 °F
per 18 minuti.

Fornitura

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

Durata del dispositivo

Attenzione — 11 dilatatore deve essere sostituito ogni
2 anni o dopo 50 cicli di sterilizzazione, a seconda
di quale delle due circostanze si verifichi per prima.
Prima di ciascun uso verificare I'integrita meccanica
del dispositivo come indicato nella sezione Controlli
prima dell’uso.

Smaltimento

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

Segnalazioni

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

Indicaciones

El dilatador Provox Dilator esta indicado para agrandar
punciones traqueoesofagicas de pequefio tamaiio (esto
es, desde un diametro de 16 Fr) a fin de permitir la
colocacion de proétesis de voz Provox, o para agrandar
una puncién encogida a un diametro adecuado (esto es,
después de la pérdida de una protesis de voz).

El dilatador también puede utilizarse para el bloqueo
temporal de una puncion transesofagica o para evitar
temporalmente bloqueos por encogimiento.

Solo esta concebida para ser utilizada por médicos o
logopedas con formacion en el cuidado y la rehabilitacion
de pacientes laringectomizados.

Contraindicaciones

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

* No utilice el dispositivo en casos de traqueostomas
pequeiios en los que el dilatador pueda obstruir la
respiracion.

Descripcion del dispositivo

El dilatador Provox Dilator es un vastago curvado
macizo de unos 140 mm (5,5 pulgadas) que se va
estrechando por pasos, fabricado con silicona de uso
médico. El diametro es de 15 Fr en la punta, y aumenta
hasta 24 Fr. Al final de cada paso de didmetro, esto es,
a 18,20 y 22 Fr, respectivamente, se hace un pequefio
anillo de retencidn para evitar que el dilatador se deslice
hacia atras a la seccion mas fina. El dilatador también
tiene una banda de retencién con un medallon concebidos
para reducir el riesgo de aspiracion accidental.

ADVERTENCIAS

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

* No utilice el dispositivo si muestra algun signo de
dafio estructural.

« FEl material del dilatador Provox Dilator soporta
50 procedimientos de limpieza y esterilizacion
con vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos, 0 a
134 °C/273 °F durante 18 minutos. Verifique siempre
la integridad mecénica antes de cada uso.

» Es posible que se produzcan reacciones alérgicas
al gel lubricante (anestésico); consulte las
instrucciones de uso suministradas con el lubricante.
Pregunte siempre al paciente sobre sus antecedentes
alérgicos.
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PRECAUCIONES

* No utilice ningtin tipo de aceites o pomadas para el
cuidado del producto o durante el procedimiento.
Los lubricantes derivados del petrdleo (p. ej.,
vaselina) debilitaran, daflardn o destruiran el
producto y no deberan utilizarse nunca.

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

* Asegurese de que la posicion elegida en el
dilatador sea adecuada para la puncion. El exceso
de dilatacion puede producir fugas alrededor de la
protesis de voz.

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

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

* Es aconsejable lubricar el dilatador. Utilice
tnicamente lubricantes hidrosolubles en una
cantidad adecuada.

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

Efectos adversos

Durante la insercion es posible que se produzcan
hemorragias de la puncion. El riesgo de hemorragia
puede reducirse insertando el dilatador lentamente y
con cuidado. Deje siempre transcurrir tiempo suficiente
para que cada seccion dilate la puncion y no fuerce el
paso del dilatador a través de la puncion para pasar a
la seccion siguiente.

Instrucciones de uso

Procedimientos de inspeccion

Manipule siempre el dilatador con guantes limpios y
evite tocar las partes de él que vayan a introducirse
en la puncion.

Compruebe la integridad de la banda de seguridad
(3) sosteniendo el mango del dispositivo (1) y tirando
ligeramente del medallén (2). Deseche el dispositivo
si muestra algun signo de dafio.

Antes de utilizar el dilatador, es aconsejable
lubricarlo con algun gel (anestésico) hidrosoluble.

Instrucciones operativas

Retire la protesis de voz de la puncion
transesofagica. Sondee la puncion utilizando la
punta conica del dilatador, con sus curvaturas
dirigidas hacia abajo, e inserte con cuidado el
dispositivo hasta que pueda sentir cierta resistencia
a la puncion.

Mantenga el dilatador en esta posicion durante la
cantidad de tiempo deseada y, a continuacion, continue
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insertandolo con cuidado de la misma manera, seccion
por seccidn, hasta que la puncion alcance el diametro
deseado. El tiempo de espera necesario para cada seccion
puede variar de un caso a otro. Durante el tiempo de
espera debera fijar cuidadosamente el medallon a la
piel con esparadrapo.

Una vez que el dilatador haya estado en la posicion
final durante la cantidad de tiempo deseada, tire con
cuidado del vastago, no del medallon, para retirarlo
e inserte la protesis de voz Provox utilizando su
procedimiento habitual.

Limpieza y esterilizacion

La limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion se
describen en el apartado «Instrucciones de limpieza y
esterilizacion». Sino tiene esta informacion, pongase
en contacto con su proveedor o visite nuestra web www.
atosmedical.com.

El material del dilatador Provox Dilator soporta 50
procedimientos de limpieza y esterilizacién con vapor
a 137 °C/278 °F durante 3 minutos, o a 134 °C/273 °F
durante 18 minutos.

Presentacion

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

Vida util del dispositivo

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

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre

la practica médica y los requisitos nacionales sobre
peligros biologicos.

Notificacion

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

Utilizacao prevista
O dilatador Provox Dilator destina-se ao aumento de
tamanho de pungdes traqueoesofagicas (TE) de menor
dimensao (isto ¢, a partir de um didmetro de 16 Fr), para
permitir a adaptac@o de proteses fonatorias Provox, ou
ao aumento de tamanho de uma pungéo que encolheu
até um diametro adequado, como no caso de perda de
uma protese fonatoria.

O dilatador também pode ser utilizado para o
bloqueio temporario de uma pungéo TE ou para impedir
temporariamente o respetivo encolhimento.

S6 se destina a utilizagdo por médicos ou patologistas/
terapeutas da fala com formacao no cuidado e
reabilitacdo de doentes laringectomizados.

Contra-indicacoes

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

* Nédo utilize o dispositivo em caso de um
traqueostoma de pequena dimensdo, onde o
dilatador possa dificultar a respiraco.

Descricao do dispositivo

O dilatador Provox Dilator é uma haste solida,
curva e coénica em incrementos com 140 mm
(5,5 polegadas) de comprimento, fabricada em silicone
de grau médico. O didmetro ¢ de 15 Fr na ponta e
aumenta até 24 Fr. No fim de cada incremento de
diadmetro, isto &, 18, 20 e 22 Fr, respetivamente, existe um
pequeno anel de retengdo para impedir que o dilatador
deslize para a sec¢do anterior mais fina. O dilatador
também possui uma fita de seguranga com medalhdo
que se destina a reduzir o risco de aspiracdo acidental.

ADVERTENCIAS

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

* Nédo utilize o dispositivo se este apresentar
quaisquer sinais de danos estruturais.

* O material do dilatador Provox Dilator suporta 50
procedimentos de limpeza e esterilizagdo por vapor
a 137 °C/278 °F durante 3 minutos ou a 134 °C/273
°F durante 18 minutos. Assegure-se sempre da
integridade mecénica antes de cada utilizagao.
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¢ Podem ocorrer reagdes alérgicas contra o gel
lubrificante (anestésico); leia as instrugdes de
utilizagdo que acompanham o lubrificante. Pergunte
sempre ao doente o seu historico de alergias.

PRECAUCOES

¢ Nao utilize qualquer tipo de o6leo ou pomada
para cuidados com o produto ou durante o
procedimento. Os lubrificantes com base em 6leo
(por ex., Vaselina) irdo enfraquecer, danificar ou
destruir o produto e ndo podem ser utilizados em
nenhuma altura.

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

e Certifique-se de que a posigdo escolhida
no dilatador ¢ adequada para a punglo.
A dilatagdo excessiva pode resultar em fuga em
torno da protese fonatoria.

e Nunca utilize for¢a excessiva para inserir ou
remover o dilatador da pungdo, pois tal pode
provocar hemorragia ou um direcionamento errado.

¢ Nao utilize um dilatador contaminado. Dilatadores
contaminados podem provocar infegdo e
inflamacao.

¢ Aconselha-se a lubrificagdo do dilatador.
S6 utilize lubrificantes soluveis em agua em
quantidade adequada.

¢ Nao utilize o dilatador durante um periodo de
tempo excessivo, dado que podera danificar a
parede do esofago.

Eventos adversos

Pode ocorrer hemorragia na pungao durante a inser¢ao.
O risco de hemorragia pode ser reduzido inserindo o
dilatador suave e lentamente. Dé tempo suficiente para
cada secgdo dilatar a pungdo e ndo force a inser¢ao
do dilatador através da pungéo para avangar para a
proxima secgao.

Instrucoes de utilizacao

Procedimentos de inspeccao

Manuseie sempre o dilatador com luvas limpas e evite
tocar em partes que irdo entrar na pungao.

Verifique a integridade da fita de seguranga (3)
segurando a pega do dispositivo (1) e puxando levemente
o medalhdo (2). Elimine o dispositivo se apresentar
qualquer sinal de danos.

Antes da utilizagdo, é aconselhavel lubrificar o
dilatador com algum gel (anestésico) soliivel em agua.
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Instrucoes de funcionamento

Remova a prétese fonatoria da pungdo TE. Examine
a pungdo utilizando a ponta coénica do dilatador,
direcionando a respetiva curvatura para baixo, e insira
suavemente o dispositivo até sentir alguma resisténcia
da pung@o.

Segure o dilatador nesta posi¢ao durante o periodo
de tempo desejado e continue a inseri-lo suavemente
da mesma forma, sec¢@o por secgdo, até ser atingido
o didmetro da puncdo desejado. O tempo de espera
necessario para cada secc¢do pode variar de caso para
caso. Tem de prender cuidadosamente o medalhdo a
pele com fita adesiva durante o tempo de espera.

Logo que o dilatador tenha estado na posigdo final
durante o periodo de tempo desejado, puxe a haste —e
ndo o medalhdo — suavemente para o remover e insira
a protese fonatoria Provox utilizando o respetivo
procedimento padrao.

Limpeza e esterilizacao

A limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo sdo descritas
nas “Instrugdes para limpeza e esterilizagdo”.
Se esta informagdo estiver em falta, contacte o seu
fornecedor ou va ao nosso sitio na Internet em www.
atosmedical.com.

O material do dilatador Provox Dilator suporta
50 procedimentos de limpeza e esterilizagdo por
vapor a 137 °C/278 °F durante 3 minutos ou a
134 °C/273 °F durante 18 minutos.

Modo de fornecimento

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

Vida util do dispositivo

Atencio: O dilatador tem de ser substituido a cada
2 anos ou apods 50 ciclos de esterilizag@o, o que se
verificar primeiro. Verifique a integridade mecanica
do dispositivo antes de cada utilizagdo, de acordo com
os procedimentos de inspegao.

Eliminacao

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

Comunicacao de incidentes

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

Avsedd anvandning

Provox dilatator dr avsedd for att 6ka storleken pd mindre
trakeoesofageala (TE) fistlar (dvs. fran 16 Fr. diameter)
for att mojliggora inpassning av Provox rostventiler,
eller for att 6ka storleken pa en fistel som har krympt
till adekvat diameter, t.ex. efter en borttagen rostventil.

Dilatatorn kan ocksd anvéndas som tillfdllig
blockering av en TE-fistel eller for att tillfalligt forhindra
att den krymper.

Den dr endast avsedd att anviandas av lakare eller
talpatologer/terapeuter som fatt utbildning i vard och
rehabilitering av laryngektomipatienter.

Kontraindikationer

» Produkten &r inte avsedd att anvindas for dilatation
av fisteln i samband med att fisteln skapas kirurgiskt.

* Anvind inte produkten i ett litet trakeostoma dir
dilatatorn skulle kunna forhindra andningen.

Produktbeskrivning

Provox dilatator &r en stegvis avsmalnande, solid, bojd
stav av silikon for medicinskt bruk, cirka 140 mm (5,5
tum) ldng. Diametern &r 15 Fr vid spetsen och 6kar
till 24 Fr. I slutet av varje diametersteg, dvs. 18, 20
respektive 22 Fr, sitter en liten krage som forhindrar
att dilatatorn glider tillbaka till den tunnare delen.
Dilatatorn har ocksé en fastrem med en medaljong som
ar avsedd att minska risken for oavsiktlig aspiration.

VARNINGAR

e For att undvika korskontaminering ska lampliga
hygienrutiner anvéndas. Kontrollera att varje
anvind enhet rengors, desinficeras, torkas och
angsteriliseras.

* Anvind inte produkten om den visar tecken pa
strukturell skada.

* Materialet i Provox dilatator klarar
50 rengodrings- och angsteriliseringscykler vid
137 °C/278 °F i 3 minuter eller 134 °C/273 °F i
18 minuter. Kontrollera alltid att produkten é&r
oskadad fore varje anvindning.

o Allergiska reaktioner mot det smorjande
(bedovande) gelet  kan intréffa. Lis
bruksanvisningen som medfdljer smorjmedlet. Fraga
alltid patienten om eventuell tidigare allergi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Anvind inte ndgot slags olja eller salva for
produktvérd eller under proceduren. Oljebaserade
smorjmedel (t.ex. vaselin) kommer att forsvaga,
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skada eller forstora produkten och far aldrig
anvandas.

» Patienter som anvénder blodfortunnande mediciner
bor noggrant utvdrderas avseende risken for
blodningar innan fisteln vidgas.

» Kontrollera att positionen pa dilatatorn som viljs
ir adekvat for fisteln. Overdilatation kan leda till
lackage runt rostventilen.

» Anvind aldrig forcerad kraft for att fora in eller dra
ut dilatatorn frén fisteln. Detta kan orsaka blodning
eller felaktig vag.

* Anvind inte en kontaminerad dilatator.
Kontaminerad dilatator kan orsaka infektion och
inflammation.

* Det rekommenderas att dilatatorn smorjs. Anvéind
endast vattenlosliga smorjmedel i lamplig méangd.

* Anvind inte dilatatorn for ldnge, eftersom detta kan
skada esofagusviggen.

Komplikationer

Blodning fran fisteln kan férekomma under inforandet.
Blodningsrisken kan minskas genom att fora in
dilatatorn forsiktigt och langsamt. Lat det ta tillricklig
tid for varje sektion att vidga fisteln, och tvinga inte
dilatatorn genom fisteln for att ga vidare till nasta
sektion.

Bruksanvisning

Kontrollprocedur

Hantera alltid dilatatorn med rena handskar och undvik
att vidrora delar av den som kommer att tringa in i
fisteln.

Kontrollera sikerhetsremmens (3) hallbarhet genom
att halla i produktens handtag (1) och forsiktigt dra
i medaljongen (2). Kassera produkten om den visar
négra tecken pé skada.

Fore anvandningen rekommenderas att dilatatorn
smorjs med vattenlosligt (bedovande) gel.

Anvandarhandledning

Avldgsna rostventilen fran TE-fisteln.

Undersok fisteln med den avsmalnande spetsen pa
dilatatorn med bojning riktad nedat, och for forsiktigt
in dilatatorn tills ett visst motstdnd kénns i fisteln.

Hall kvar dilatatorn i denna position under 6nskvard
tid, och fortsétt sedan att forsiktigt fora in den pa
samma sitt, sektion for sektion, tills onskad diameter
pa fisteln har uppnatts. Hur ldnge man maste vénta vid
varje sektion kan variera fran fall till fall. Tejpa noga
fast medaljongen i huden under véntetiden.

Nar dilatatorn har varit i den slutliga positionen
under 6nskvird tid ska du dra forsiktigt i staven — inte 1
medaljongen — for att avlagsna den. For sedan in Provox
rostventil med sedvanlig teknik.
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Rengoring och sterilisering

Rengoring, desinfektion och sterilisering beskrivs
i ”Anvisningar for rengéring och sterilisering”.
Kontakta din leverantdr eller besok var webbsida pa
www.atosmedical.com om denna information saknas.

Materialet i Provox dilatator klarar 50 rengdrings-
och angsteriliseringscykler vid 137 °C/278 °F i 3 minuter
eller 134 °C/273 °F i 18 minuter.

Leveranssatt

Produkten har tillverkats i ett renrum och levereras
osteril.

Hallbarhet

Var forsiktig: Dilatatorn ska bytas ut vartannat ar
eller efter 50 steriliseringscykler, det som intréffar
forst. Kontrollera att produkten &r oskadad fore varje
anviandning enligt kontrollrutinerna.

Kassering

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

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat
i forhéllande till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den nationella myndigheten i det land
dar anvdndaren och/eller patienten dr bosatt.
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DANSK

Tilsigtet anvendelse

Provox Dilator er beregnet til at gge storrelsen af
mindre trakeo-esophagus- (TE-) punkturer (dvs. fra en
16 Fr diameter) for at muliggere tilpasning af Provox
stemmeproteser eller gge storrelsen af en krympet
punktur til en passende diameter, dvs. efter tab af en
stemmeprotese.

Dilatatoren kan ogsé anvendes til midlertidig
blokering af en TE-punktur eller til midlertidigt at
forhindre en sddan i at krympe.

Den er kun beregnet til at blive brugt af lager eller
talepeedagoger/-terapeuter, der er opleert i behandling
og rehabilitering af laryngektomerede patienter.

Kontraindikationer

* Anordningen er ikke beregnet til at blive brugt
til punkturdilatation pé tidspunktet for kirurgisk
anlaeggelse af punkturen.

* Anordningen ma ikke anvendes i forbindelse med
et lille trakeostoma, hvor dilatatoren kan obstruere
vejrtreekning.

Beskrivelse af enheden

Provox Dilator er en ca. 140 mm (5,5 tomme) lang
kompakt, buet stav, som bliver trinvis smallere, og
som er fremstillet af silikone af medicinsk kvalitet.
Diameteren er 15 Fr ved spidsen og stiger til 24 Fr. For
enden af hvert diametertrin, dvs. henholdsvis 18, 20
og 22 Fr, sidder en lille holdering, der skal forhindre
dilatatoren i at glide tilbage til det tyndere segment.
Dilatatoren har ogsa et holdebidnd med en medaljon, der
har til formal at reducere risikoen for uheldsbetinget
aspiration.

ADVARSLER

« For at undgd  krydskontaminering  skal
der anvendes hensigtsmaessige hygiejniske
procedurer og serges for, at hver brugt anordning
rengeres, desinficeres, torres og dampsteriliseres.

» Ma ikke anvendes, hvis anordningen viser tegn pa
strukturel beskadigelse.

* Materialet i Provox Dilator taler 50 rengerings-
og dampsteriliserings-procedurer ved 137 °C/
278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C/273 °F i 18
minutter. Kontrollér altid for mekanisk integritet
for hver gang, den bruges.

» Allergiske reaktioner over for den smerende
(bedovende) gel kan forekomme, las de
brugsanvisninger, der folger med smeremidlet.
Sperg altid patienten om dennes allergihistorie.
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FORHOLDSREGLER

» Der ma ikke anvendes en hvilken som helst olie eller
salve til produktbehandling eller under proceduren.
Oliebaserede smoremidler (f.eks. Vaseline) vil
svaekke, beskadige eller edeleegge produktet og méa
ikke benyttes pa noget tidspunkt.

« Patienter, der modtager antikoagulant behandling,
skal omhyggeligt evalueres for bledningsrisiko for
dilatation af punkturen.

e Serg for, at den valgte position pa dilatatoren
er passende i forhold til punkturen. For kraftig
dilatation kan medfore laekage omkring
stemmeprotesen.

* Brug aldrig overdreven kraft til at indfere eller
fjerne dilatatoren fra punkturen. Dette kan medfore
bledning eller en fejlagtig bane.

¢ En kontamineret dilatator ma ikke anvendes.
Kontaminerede dilatatorer kan fordrsage infektion
og inflammation.

* Det tilrddes at lubricere dilatatoren. Anvend kun
vandopleselige smeremidler i passende maengde.

¢ Dilatatoren ma ikke anvendes i for lang tid ad
gangen, da dette kan beskadige esophagusvaeggen.

Utilsigtede haendelser

Der kan forekomme bledning fra punkturen under
indfering. Bledningsrisikoen kan reduceres ved at
indfere dilatatoren forsigtigt og langsomt. Beregn
tilstraekkelig tid til, at hvert segment kan dilatere
punkturen, og tving ikke dilatatoren gennem punkturen
for at komme videre til naste segment.

Brugsanvisning

Kontrolprocedurer

Héndtér altid dilatatoren med rene handsker, og undga at
berore de dele af den, der vil blive fort ind i punkturen.

Kontrollér, at sikkerhedsbéndet (3) er intakt ved
at holde i anordningens handtag (1) og traeekke let i
medaljonen (2). Anordningen bortskaffes, hvis den
viser tegn pa beskadigelse.

For brug tilrades det at smere dilatatoren med en
vandopleselig (bedovende) gel.

Betjeningsvejledning

Fjern stemmeprotesen fra TE-punkturen. Stik den
tilspidsede ende af dilatatoren ind i punkturen
med krumningen vendt nedad, og indfer forsigtigt
anordningen, indtil der markes en vis modstand i
punkturen.

Hold dilatatoren i denne position i det enskede
stykke tid, og fortsat derefter med forsigtigt af indfore
den pad samme made, segment for segment, indtil den
onskede diameter for punkturen er néet. Den tid, der
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skal ventes for hvert segment, kan variere fra tilfaelde
til tilfeelde. Medaljonen skal tapes omhyggeligt pa
huden i venteperioden.

Nar dilatatoren har vaeret i den endelige position i
det onskede stykke tid, traeekkes der forsigtigt i staven
— ikke medaljonen — for at fjerne den, og Provox
stemmeprotesen indferes vha. standardproceduren.

Renggring og sterilisering
Rengering, desinficering og sterilisering beskrives i
“Rengerings- og steriliseringsvejledning”. Hvis disse
oplysninger mangler, kan man kontakte leveranderen
eller besoge vores webside pd www.atosmedical.com.

Materialet i Provox Dilator taler 50 rengerings-
og dampsteriliseringsprocedurer ved 137 °C/
278 °F i 3 minutter eller ved 134 °C/273 °F i
18 minutter.

Levering

Anordningen er produceret i et rent, stovfrit miljo og
leveres ikke-sterile.

Anordningens levetid

Forsigtig: Dilatatoren skal udskiftes hvert 2. ar eller
efter 50 steriliseringscyklusser, hvad der end kommer
forst. Kontrollér, at anordningen er mekanisk intakt
ifelge kontrolprocedurerne for hver gang, den bruges.

Bortskaffelse

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

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig haeendelse, der er opstéet
i relation til enheden, skal indberettes til fabrikanten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.
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Tiltenkt bruk

Provox Dilator er tiltenkt for & oke storrelsen pa sma
trakeogsofageale (TE) punksjoner (dvs. fra 16 Fr
diameter) slik at Provox-taleproteser kan tilpasses, eller
oke storrelsen pa en krympet punksjon til en adekvat
diameter, dvs. etter tap av en taleprotese.

Dilatatoren kan ogsa brukes til & blokkere en
TE-punksjon midlertidig eller til & forhindre slik
krymping midlertidig.

Den er kun tiltenkt brukt av leger eller talepatologer/-
terapeuter med opplaring innen pleie og rehabilitering
av laryngektomerte pasienter.

Kontraindikasjoner

* Anordningen er ikke tiltenkt brukt for dilatasjon av
punksjon pa tidspunktet punksjonen lages kirurgisk.

« Ikke bruk anordningen i tilfelle en liten trakeo-stomi
der dilatatoren kan blokkere respirasjon.

Beskrivelse av anordningen

Provox Dilator er en trinnvis avsmalnet, solid, kurvet
stang av medisinsk silikon med en lengde pé ca. 140
mm (5,5 tommer). Diameteren er 15 Fr ved spissen og
gér opp til 24 Fr. Ved enden av hvert diametertrinn,
dvs. henholdsvis 18, 20 og 22 Fr, finnes det en liten
holdekrage som forhindrer at dilatatoren glir tilbake til
den tynnere delen. Dilatatoren har ogsa en holdestropp
med en medaljong som er tiltenkt for & redusere risikoen
for utilsiktet aspirasjon.

ADVARSLER

« For & unngd kontaminasjon ma du folge egnede
hygieniske prosedyrer og sikre at hver anordning
som brukes rengjores, desinfiseres, terkes og
dampsteriliseres.

* Anordningen skal ikke brukes hvis den har tegn til
konstruksjonsfeil.

* Materialet i Provox Dilator téler 50 rengjoerings-
og dampsteriliseringsprosedyrer 137 °C / 278 °F i
3 minutter eller ved 134 °C / 273 °F i 18 minutter.
Kontroller alltid den mekaniske integriteten hver
gang for bruk.

e Det kan forekomme allergiske reaksjoner
overfor den smeorende (bedevende) gelen. Les
bruksanvisningen som folger med smeremiddelet.
Sper alltid om pasientens allergier.

FORHOLDSREGLER

« Ikke bruk noen type olje eller salve til produktstell
eller under prosedyren. Oljebaserte smeremidler
(f.eks. vaselin) vil svekke, skade eller edelegge
produktet og ma ikke brukes pa noe tidspunkt.
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» Pasienter som behandles med antikoagulanter, skal
evalueres med henblikk pa risiko for bledning for
dilatasjon av punksjonen.

» Kontroller at den valgte posisjonen pa dilatatoren
er tilstrekkelig for punksjonen. Overdilatasjon kan
fore til lekkasje rundt taleprotesen.

* Bruk aldri for mye kraft til & sette inn eller ta ut
dilatatoren fra punksjonen, da det kan fore til
bledning eller en falsk bane.

» Ikke bruk en kontaminert dilatator. Kontaminerte
dilatatorer kan forarsake infeksjon og betennelse.

* Det anbefales 4 smere dilatatoren. Bruk kun
vannlgselige smoremidler i riktige mengder.

« Ikke bruk dilatatoren i for lang tid, da det kan skade
spisererveggen.

Utilsiktede hendelser

Det kan forekomme bledning fra punksjonen under
innsetting. Risikoen for bledning kan reduseres ved &
sette inn dilatatoren sakte og forsiktig. Gi punksjonen
nok tid til & dilatere pa hver del av dilatatoren, og
ikke tving dilatatoren gjennom punksjonen for & ga
til neste del.

Bruksanvisning

Kontrollprosedyrer

Handter alltid dilatatoren med rene hansker, og unngéa
a berare deler av den som skal inn i punksjonen.

Kontroller integriteten til sikkerhetsstroppen (3)
ved a holde i hiandtaket pa anordningen (1) og trekke
lett i medaljongen (2). Kast anordningen hvis den viser
tegn til skade.

For bruk anbefales det & smeore dilatatoren med litt
vannleselig (bedovende) gel.

Operasjonsinstruksjon

Fjern taleprotesen fra TE-punksjonen. Prober
punksjonen med den koniske spissen pa dilatatoren,
med kurvaturene rettet nedad, og sett anordningen
forsiktig inn til du kjenner en viss punksjonsmotstand.

Hold dilatatoren i denne posisjonen sa lenge som
onsket, og fortsett deretter a fore den inn pd samme vis,
del for del, helt til ensket punksjonsdiameter er nadd.
Ventetiden som trengs for hver del, kan variere mellom
hvert tilfelle. Under ventetiden festes medaljongen
skansomt til huden med teip.

Sé snart dilatatoren har vert i den siste posisjonen sa
lenge som ensket, trekker du forsiktig i stangen — ikke
medaljongen — for & fjerne den, og sett inn Provox-
taleprotesen ved & folge standard prosedyre.
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Rengjering og sterilisering
Rengjering, desinfisering og sterilisering er beskrevet
under “Instruksjoner for rengjering og sterilisering”.
Hvis denne informasjonen mangler, ber vi deg kontakte
leveranderen din eller besoke nettstedet vart pa www.
atosmedical.com.

Materialet i Provox Dilator taler 50 rengjorings-
og dampsteriliseringsprosedyrer 137 °C / 278 °F i 3
minutter eller ved 134 °C /273 °F i 18 minutter.

Slik leveres anordningen

Anordningen er produsert i et renrom og leveres
ikke-steril.

Anordningens levetid

Forsiktig: Dilatatoren ma skiftes ut hvert 2. ar eller
etter 50 steriliseringssykluser, avhengig av hva som
kommer forst. Kontroller den mekaniske integriteten
til anordningen hver gang for bruk i henhold til
kontrollprosedyrene.

Avhending

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

Rapportering

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

Kayttotarkoitus

Provox-laajennin on tarkoitettu pienempien
TE-punktioiden suurentamiseen (ts. koosta 16
Fr alkaen). Laajentimen avulla voidaan sovittaa
Provox-ddniproteeseja tai suurentaa kutistunutta
punktiota sopivan lapimittaiseksi esim. déniproteesin
menettdmisen jilkeen.

Laajenninta voidaan kayttdd myos TE-punktion
viliaikaiseen tukkimiseen tai sen kutistumisen
viliaikaiseen estdmiseen.

Laajennin on tarkoitettu vain niiden l4édkéreiden tai
puheterapeuttien kdytettdviksi, jotka on koulutettu
laryngektomiapotilaiden hoitoon ja kuntoutukseen.

Vasta-aiheet

+ Vilinettd ei ole tarkoitettu punktion laajentamiseen
punktion kirurgisen luomisen aikana.

» Vilinettd ei saa kéyttdd pienen trakeostooman
tapauksessa, jolloin laajennin  voisi tukkia
hengityksen.

Laitteen kuvaus

Provox-laajennin on asteittain laajeneva, noin
140 mm (5,5 tuumaa) pitka, kiinted kaareva sauva,
joka on valmistettu ladkinnéllisen puhtausasteen
silikonista. Laajentimen lédpimitta on kdrjessd
15 Fr, ja kasvaa kokoon 24 Fr. Kunkin halkaisijan
loppuun, ts. 18, 20 ja 22 Fr:n loppuun, on tehty pieni
pidikekaulus, jotta laajennin ei liu'u takaisin ohuempaan
osaan. Laajentimessa on myos varmistusnauha ja -laatta,
jonka tarkoitus on pienentdéd vahingossa tapahtuvan
henkeen vetdmisen vaaraa.

VAROITUKSET

+ Kédytd asianmukaisia aseptisia  menetelmid
ristikontaminaation vélttdmiseksi ja varmista, ettd
kukin kéytetty véline on puhdistettu, desinfioitu,
kuivattu ja hoyrysteriloitu.

+ Laitetta ei saa kéyttdd, jos siind ndkyy mitddn
merkkejd rakennevauriosta.

* Provox-laajentimen materiaali kestad
50 puhdistus- ja  hoyrysterilointikdsittelya
(3 minuuttia 137 °C:ssa / 278 °Fissa tai
18 minuuttia 134 °C:ssa /273 °F:ssa). Varmista aina
vélineen mekaaninen toimivuus ennen jokaista
kayttod.

» Voitelevaa (puuduttavaa) geelid vastaan saattaa
esiintyd allergisia reaktioita. Lue voiteluaineen
mukana toimitetut kéyttdohjeet. Kysy aina
potilaalta aiemmin esiintyneistd allergioista.
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VAROTOIMET

* Tuotteen hoidossa tai toimenpiteen aikana ei
saa kdyttdd minkadnlaista Oljyd tai voidetta.
Oljypohjaiset  voiteluaineet (esim. vaseliini)
heikentédvit tai vaurioittavat tuotetta tai tuhoavat
tuotteen, eikd niitd saa milloinkaan kayttaa.

» Antikoagulanttihoitoa saavat potilaat on arvioitava
huolellisesti  verenvuotovaaran suhteen ennen
punktion laajentamista.

e Varmista, ettd laajentimen valittu kohta on
punktiolle sopiva. Liika laajentaminen saattaa
aiheuttaa vuotoa daniproteesin ymparilta.

« Liiallista voimaa ei saa koskaan kéyttdd laajentimen
punktioon asettamiseen tai punktiosta poistamiseen,
koska tdmé saattaa saada aikaan verenvuotoa tai
vadran reitin.

« Kontaminoitua laajenninta ei saa kéyttdd.
Kontaminoituneet laajentimet saattavat aiheuttaa
infektion ja tulehduksen.

¢ Laajentimen voitelu on suositeltavaa. Kéytd vain
vesiliukoisia voiteluaineita sopivassa méarin.

« Laajenninta ei saa kéyttda liian pitkdén, koska tdma
saattaa vaurioittaa ruokatorven seindmas.

Haittavaikutukset

Asettamisen aikana punktiosta saattaa vuotaa verta.
Verenvuodon vaaraa voidaan vihentdd asettamalla
laajennin varovasti ja hitaasti. Jatd kullekin
laajennusosalle riittdvésti aikaa laajentaa punktiota.
Ali pakota laajenninta punktion lipi siirtyiksesi
seuraavaan osaan.

Kayttoohjeet

Tarkastustoimenpiteet

Kasittele laajenninta aina puhtaita kdsineitd kdyttien.
Viltd punktioon menevien osien koskettelua.

Tarkasta varmistusnauhan (3) toimivuus pitdmalla
kiinni vdlineen kahvasta (1) ja vetimalld hieman laatasta
(2). Havitd viline, jos siind on mitdén vaurioitumisen
merkkeja.

On suositeltavaa voidella laajenninta ennen kéyttoa
vihiiselld maaralla vesiliukoista (puuduttavaa) geelid.

Kayttoohje

Poista ddniproteesi TE-punktiosta. Tutki punktiota
laajentimen suipolla kérjelld, laajentimen kaarteet
alaspdin suunnattuina, ja vie vdlinettd varovasti sisdén,
kunnes tietty punktion vastus voidaan tuntea.

Pida laajenninta tdsséd paikassa halutun aikaa ja
jatka sitten sisddnvientid varovasti samaan tapaan, osa
osalta, kunnes punktion haluttu ldpimitta on saavutettu.
Kutakin osaa varten tarvittava odotusaika voi vaihdella
tapauksesta toiseen. Laatta on teipattava huolellisesti
ihoon odotusajaksi.

36



Kun laajennin on ollut halutun aikaa lopullisessa
paikassaan, vedd varovasti vartta — ei laattaa —
laajentimen poistamiseksi ja aseta Provox-déniproteesi
tavallisen menetelmin avulla.

Puhdistus ja sterilointi

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi kuvataan
erillisissd puhdistus- ja sterilointiohjeissa.
Jos namad tiedot puuttuvat, ota yhteys toimittajaan
tai kdy verkkosivuillamme osoitteessa
www.atosmedical.com.

Provox-laajentimen materiaali kestdd
50 puhdistus- ja hoyrysterilointikédsittelyd
(3 minuuttia 137 °C:ssa / 278 °F:ssa tai 18 minuuttia
134 °C:ssa /273 °F:ssa).

Toimitustapa

Viline valmistetaan puhtaissa tiloissa ja toimitetaan
epésteriilini.

Laitteen kayttoika

Huomio: Laajennin taytyy vaihtaa uuteen joka toinen
vuosi tai 50 sterilointiohjelman jalkeen (kumpi tahansa
on aikaisempi). Tarkasta véilineen mekaaninen toimivuus
ennen jokaista kayttod kohdan Tarkastusmenetelmat
mukaisesti.

Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnallistd
laitetta havitettdessa.

IImoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kéyttdjan ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Dilator vikkarinn er @tladur til vikkunar &
minni barka- og vélindaastungum (TE-astungum)
(p.e. med pvermali fra 16 Fr) til ad gera kleift ad koma
fyrir Provox talventli, eda til vikkunar a4 astungum
sem hafa ryrnad, t.d. eftir ad talventill hefur ekki verid
notadur um tima.

Einnig er haegt ad nota vikkarann til ad loka
timabundio fyrir barka- og vélindaastungu, eda til ad
koma i veg fyrir ryrnun slikrar astungu.

Hann er einungis @tladur til notkunar af leknum eda
talmeinafradingum/talpjalfum sem eru pjalfadir i
umdnnun og endurhafingu sjuklinga sem gengist hafa
undir brottnam barkakylis.

Frabendingar

* Taxkid er ekki ®tlad til ad framkvema vikkun
astungu um leid og astunga er gerd.

« Ekki ma nota teekid ef um er ad reeda litla barkarauf
par sem vikkarinn geeti hindrad 6ndun.

Lysing 4 teeki

Provox Dilator vikkarinn er bogin gegnheil stong, um
140 mm (5,5 tommur) ad lengd sem mjokkar prepaskipt
upp a vid, gerd ur leeknisfredilegu silikoni. Pvermal
vikkarans er 15 Fr vid oddinn, mesta pvermal er
24 Fr. Vid lok hvers preps, p.e.a.s. vid 18, 20 og 22 Fr
(i pessari r60) er litill kragi sem kemur 1 veg fyrir ad
vikkarinn renni til baka. A vikkaranum er ennfremur
oryggisfesting med oryggisflipa, sem @tlad er ad draga
ur heettu 4 asvelgingu.

VARNADARORD

* Til ad fordast vixlmengun skal nota videigandi
hreinletisferla og ganga ur skugga um ad hvert taeki
sé hreinsad, sotthreinsad, purrkad og gufusaft eftir
notkun.

« Ekki ma nota teekid ef sja ma merki um slit.

« Efnid i Provox Dilator vikkaranum polir 50 hreinsunar-
og gufuseafingarlotur vid 137 °C/278 °F i 3 mintitur eda
vid 134 °C/273 °F i 18 minttur. Fyrir hverja notkun
skal avallt tryggja ad tekio sé heilt og 6skemmt.

e Ofnemisviobrogd gegn smurefninu (deyfiefninu)
kunna ad koma fram, lesid notkunarleidbeiningar
smurefnisins. Avallt skal spyrja sjiklinginn um
ofnami.

VARUDARREGLUR

* Hvorki ma bera neinar oliur eda smyrsli & voruna né
nota slik efni medan 4 adgerd stendur. Aldrei ma
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nota smurefni sem eru ad uppistddu Ur oliuefnum
(t.d. vaselin) par sem pau geta veikt, skadad eda
eyoOilagt biinadinn.

* Meta skal sjiklinga sem fa segavarnandi medferd
vandlega med tilliti til bledingarhaettu adur en
astungan er vikkud.

* Gangid r skugga um ad stadsetningin sem valin er
4 vikkaranum henti fyrir astunguna. Ef dstungan er
vikkud um of getur lekid medfram talventlinum.

* Aldrei ma beita afli vid ad koma vikkaranum fyrir
eda fjarleegja hann ur astungunni, slikt getur valdid
bledingu eda falskri leid (e. false route).

» Ekki ma nota mengadan vikkara. Mengadir vikkarar
geta valdid sykingu og bolgu.

* Radlagt er ad smyrja vikkarann. Notid adeins
vatnsleysanleg smurefni og i videigandi magni.

» Ekki ma hafa vikkarann of lengi i astungunni par
sem pad getur skemmt vélindavegginn.

Aukaverkanir

Hugsanlega getur blett fra astungustadnum vid
isetningu. Heegt er ad draga ur bladingarheettu med
pvi ad koma vikkaranum fyrir hegt og varlega. Aztlid
nagan tima fyrir hvert prep vikkunarinnar, og getid
pess ad prongva vikkaranum ekki gegnum astunguna
pegar farid er yfir i naesta prep.

Notkunarleidbeiningar
Adferdir vid skodun

Notid avallt hreina hanska vid medhondlun vikkarans
og fordist ad snerta pa stadi sem komast i snertingu
vid dstunguna.

Kannid heilleika dryggisfestingarinnar (3) med pvi
a0 halda um handfang (1) tekisins og toga varlega i
flipann (2). Fargid teekinu ef sja ma merki um skemmdir.

Fyrir notkun er meelt med pvi ad smyrja vikkarann
med vatnsleysanlegu hlaupi (deyfiefni).

Notkunarleidbeiningar

Fjarlaegid talventilinn Gr TE-opinu.

Stingid mjoa enda vikkarans gegnum opid pannig ad
sveigjan snii nidur 4 vid, og stingid tekinu varlega
inn par til motstodu verdur vart.

Haldid vikkaranum i pessari stodu eins lengi og
askilegt er, og predid hann sidan varlega afram inn med
sama heetti, prep fyrir prep, par til &skilegu pvermali
hefur verid nad fyrir astunguna. Naudsynlegur bidtimi
fyrir hvert prep getur verid breytilegur fré einu tilviki
til annars. Limid flipann vandlega vid hiidina medan
bidtiminn stendur yfir.

begar vikkarinn hefur verid i lokastodu eins lengi
og askilegt pykir skal toga varlega i stongina — ekki
i flipann — til ad fjarlaegja vikkarann og ad pvi loknu
skal koma Provox talventlinum fyrir med hefdbundnum
haetti.
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Hreinsun og seefing

Hreinsun, sotthreinsun og safingu er lyst i
,,Leidbeiningar um hreinsun og sefingu®. Ef pessar
upplysingar vantar skal hafa samband vid s6luadila eda
fara 4 vefsidu okkar, www.atosmedical.com.

Efnid i Provox Dilator vikkaranum polir
50 hreinsunar- og gufusefingarlotur vid 137 °C/278 °F
i3 minutur eda vid 134 °C/273 °F i 18 minutur.

Afhendingarform

Tekid er framleitt i hreinherbergi (e. cleanroom) og
afhent osaft.

Endingartimi taekis

Varud: Endurnyja skal vikkarann a tveggja ara fresti,
eda eftir 50 saefingarlotur, hvort sem kemur fyrst.
Fyrir hverja notkun skal avallt kanna hvort takid er
heilt og 6skemmt, med hlidsjon af adferdum sem lyst
er vid skodun.

Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og
landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid
forgun a notudum leekningatakjum.

Tilkynningaskylda

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

Kavandatud kasutus

Provox Dilator on nédidustatud véikeste
trahheoodsogeaalsete (TE) punktsioonide
suurendamiseks (nt 1abimdddult 16 Fr), et vdimaldada
Provoxi hédleproteesi paigaldamist voi suurendada
kokkutdmbunud punktsiooni piisavale 1dbimdddule,
nt parast hddleproteesi eemaldamist.

Dilataatorit voib lisaks kasutada TE punktsiooni
ajutiseks blokeerimiseks voi ajutiselt punktsiooni
kokkutdmbumise takistamiseks.

Seda voivad kasutada ainult arstid voi kdneterapeudid/
logopeedid, kes on saanud koolituse lariingektoomia
patsientide ravimiseks ja taastusraviks.

Vastunadidustused

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

+ Arge kasutage seadet viikese trahheostoomi korral,
kus dilataator voib hingamist takistada.

Seadme kirjeldus

Provox Dilator on astmeline kitsenev umbes 140 mm
(5,5-tolli) pikkune tugev kaardus varras, mis on
valmistatud meditsiinilisest silikoonist. Otsa 1dbimddt
on 15 Fr ja see suureneb 24 Fr-ni. Iga labimoodu astme
juures (nt 18, 20 ja 22 Fr juures) on véike fikseerimisvoru,
mis ei lase dilataatoril vdiksema labimddduga osale
libiseda. Dilataatoril on ka medaljoniga kinnitusrihm,
mis aitab viltida soovimatut aspireerimist.

HOIATUSED

¢ Ristsaastumise véltimiseks kasutage
nduetekohaseid hiigieenilisi protseduure ning
veenduge, et koik seadmed oleks puhastatud,
desinfitseeritud, kuivatatud ja auruga steriliseeritud.

+ Arge kasutage seadet mis tahes struktuursete
kahjustuste ilmnemise korral.

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

» Libestav (anesteseeriv) geel vdib pdhjustada
allergilisi reaktsioone, lugege geeli kasutusjuhendit.
Kiisige patsiendilt alati teavet allergiate kohta.

ETTEVAATUSABINOUD

* Arge kasutage toote hooldamiseks ega protseduuri
ajal mis tahes 8li voi salvi. Oli baasil libestusained
(nt vaseliin) norgestavad, kahjustavad voi
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lagundavad toodet ning neid ei tohi kunagi
kasutada.

« Hiiiibimisvastast ravi saavaid patsiente tuleb enne
punktsiooni dilateerimist hoolikalt verejooksu ohu
suhtes hinnata.

« Jidlgige, et dilataatori positsioon oleks vastavuses
punktsiooniga. Uledilateerimine vdib pdhjustada
lekke hadleproteesi timber.

» Arge kasutage kunagi liigset judu dilataatori
punktsioonikohta sisestamisel voi sealt
eemaldamisel, see v3ib pdhjustada verejooksu voi
vale liikumistee.

+ Arge kasutage saastunud dilataatorit. Saastunud
dilataator v3ib pdhjustada nakkuse ja pdletiku.

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

« Arge kasutage dilataatorit liiga pika aja viltel, kuna
see voib sddgitoru seina kahjustada.

Korvalnahud

Sisestamise ajal voib punktsioonikoht veritseda.
Veritsemisohtu on voimalik vdhendada, kui dilataatorit
sisestatakse Ornalt ja aeglaselt. Laske igal dilataatori
osal piisava aja jooksul punktsiooni laiendada ning
drge suruge dilataatorit jouga 14bi punktsioonikoha,
et liigutada dilataatorit jirgmise osani.

Kasutusjuhend

Ulevaatusprotseduurid

Kasitsege dilataatorit alati puhaste kinnastega ning
viltige punktsioonikohta sisenevate osade puudutamist.

Kontrollige, et ohutusrihm (3) oleks terve, hoides
seadme kéepidet (1) ja tdmmates drnalt medaljoni (2).
Korvaldage seade kasutusest mis tahes kahjustuste
ilmnemisel.

Enne kasutamist on soovitatav libestada dilataator
mone vees lahustuva (anesteseeriva) geeliga.

Kasutusjuhend

Eemaldage héileprotees TE-punktsioonikohast.
Asetage dilataatori koonusjas ots punktsioonile, nii
et dilataatori kaar on suunaga allapoole, ja sisestage
seade Ornalt seni, kuni tunnete punktuuris takistust.

Hoidke dilataatorit vajaliku aja jooksul selles asendis
jajatkake seejérel ettevaatlikult selle sisestamist sama
moodi osa haaval seni, kuni saavutate punktsiooni
vajaliku 1abimd6du. Iga juhtumi puhul vdib olla
iga osa ooteaeg erinev. Teipige medaljon ooteajaks
hoolikalt nahale.

Kui dilataator on olnud vajaliku aja viimases asendis,
tommake eemaldamiseks varrast (mitte medaljoni) ning
sisestage tavalise protseduuriga Provoxi hidleprotees.
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Puhastamine ja steriliseerimine

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

Provox Dilatori materjal peab vastu 50-le
puhastamise ja auruga steriliseerimise protseduurile
temperatuuril 137 °C / 278 °F 3 minuti voi 134 °C /
273 °F 18 minuti jooksul.

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

Seadme to0iga

Ettevaatust. Dilataator tuleb asendada iga 2 aasta
voi 50 steriliseerimistsiikli jarel, olenevalt sellest,
kumb neist esimesena juhtub. Kontrollige enne igat
kasutamist seadme mehaanilist terviklikkust vastavalt
tilevaatusprotseduuridele.

Korvaldamine

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

Teavitamine

Vatke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset
leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi paddevat
ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

Paskirtis

Plétiklis ,,Provox Dilator® skirtas mazesnéms
tracheoezofaginéms (TE) punkcijoms (t. y. nuo 16 Fr
skersmens) padidinti, kad biity galima jdéti kalbéjimo
protezus ,,Provox®, arba susitraukusiai punkcijai
padidinti iki tinkamo skersmens, t. y. pametus
kalb¢jimo proteza.

Plétiklj taip pat galima naudoti TE punkcijai laikinai
uzdaryti arba laikinai apsaugoti nuo susitraukimo.

Si priemoné skirta naudoti tik gydytojams arba kalbos
patologams ir (arba) terapeutams, iSmokytiems tiekti
priezilros ir reabilitacijos procediiras pacientams,
kuriems atlikta laringektomija.

Kontraindikacijos

* Priemoné neskirta punkcijai i§plésti tuo metu, kai
punkcija sudaroma chirurginiu bdu.

* Priemonés nenaudokite esant mazai tracheostomai,
kai pletiklis galety apsunkinti kvépavima.

Priemonés aprasas

Plétiklis ,,Provox Dilator* yra i§ medicininio silikono
pagamintas apie 140 mm (5,5 col.) ilgio istisinis lenktas
strypas, kurio skersmuo kinta pakopomis. Skersmuo
ties virSuine yra 15 Fr ir didéja iki 24 Fr. Kiekvienos
pakopos gale, t. y. 18, 20 ir 22 Fr, yra po maza laikantjjj
apvada, neleidziantj plétikliui i$slysti atgal, iki plonesnés
dalies. Plétiklyje taip pat jtaisytas laikymo dirzelis su
galine plokstele, sumazinantis pavojuy, kad priemoné
bus netycia jkvépta.

lSPEJIMAI

Kad nebity perduodamas uzkratas, laikykités
tinkamy higienos procedliry ir pasiriipinkite, kad
kiekviena panaudota priemoné bity iSvalyta,
i8dezinfekuota, i§dziovinta ir sterilizuota garais.

 Pastebéje bet kokiy struktiirinio pazeidimo pozymiy
priemonés nenaudokite.

¢ Plétiklio ,,Provox Dilator medziaga atlaiko
50 valymo ir sterilizavimo garais procediry,
kai 3 minutes apdorojama 137 °C (278 °F)
temperatiroje arba 18 minuciy — 134 °C (273 °F)
temperatiiroje. Kaskart prie§ naudodami bitinai
uztikrinkite mechaninj vientisuma.

¢ Naudojant lubrikanta (anestezinj gelj) gali
pasireiksti alerginiy reakcijy, perskaitykite su
lubrikantu pateiktas naudojimo instrukcijas. Bitinai
pasiteiraukite paciento, ar jam nebuvo pasireiSkusi
alergija.
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ATSARGUMO PRIEMONES

e Gaminio priezitrai arba atlikdami procedira
nenaudokite jokios alyvos arba tepalo. Alyvos
pagrindo lubrikantai (pavyzdziui, vazelinas)
susilpnins, pazeis arba sugadins gaminj, todél jie
jokiu budu neturi bati naudojami.

» Antikoagulianty  vartojantys pacientai  prie§
pleciant punkcija turi buti atidziai jvertinti, ar néra
kraujavimo pavojaus.

* Pasiriipinkite, kad pasirinkta plétiklio vieta biity
tinkama punkcijai. Pernelyg i$plétus aplink
kalbéjimo proteza gali susidaryti nuotékis.

» Plétiklj stumdami j punkcija arba i§ jos traukdami
jokiu biidu nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes
antraip gali prasidéti kraujavimas arba susidaryti
netinkamas kanalas.

» Nenaudokite uztersto plétiklio. Naudojant uzterStus

plétiklius gali prasidéti infekcija ir uzdegimas.

Patartina plétiklj sutepti. Naudokite tik vandenyje

tirpius lubrikantus ir tinkama jy kiekj.

« Plétiklio nenaudokite per ilgai, nes antraip gali biti
pazeista stemplés sienelé.

Nepageidaujami reiskiniai

Istumiant plétiklj gali prasidéti kraujavimas i§ punkcijos.
Kraujavimo pavojy galima sumazinti §velniai ir i§ 1éto
istumiant plétiklj. Pakankamai palaukite, kad kiekviena
dalis praplésty punkcija, ir jéga nestumkite pléstuvo
per punkcija, kad pereituméte prie kitos dalies.

Naudojimo instrukcija

Tikrinimo proceduros
Pléstuva laikykite tik mGvédami §varias pirstines ir
stenkités neliesti jo daliy, kurios bus jstumtos j punkcija.
Patikrinkite apsauginio dirzelio (3) vientisuma:
laikydami uz priemonés rankenélés (1) Siek tiek
patraukite galing plokstele (2). Pastebéje bet kokiy
sugadinimo pozymiy priemong iSmeskite.
Prie$ naudojant patartina plétiklj sutepti vandenyje
tirpiu (anesteziniu) geliu.

Naudojimo nurodymai

I8 TE punkcijos iSimkite kalbéjimo proteza.
Laikydami plétiklj taip, kad jis bity nulinkes
zemyn, jo siauréjancia vir$iing jstatykite j punkcija
ir $velniai stumkite priemong, kol pajusite punkcijos
pasipriesinima.

Reikiama laiko tarpg palaikykite plétiklj Sioje
padétyje, tada tuo paciu bidu toliau §velniai stumkite
dalis po dalies, kol pasieksite reikiama punkcijos
skersmenj. Laiko tarpas, kurj reikia palaukti jstimus
kiekvieng dalj, priklauso nuo konkretaus atvejo. Kol
laukiate, reikéty lipniaja juostele atsargiai pritvirtinti
galing plokstelg prie odos.
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Kiek reikia laiko islaike plétiklj galutingje padétyje,
atsargiai traukdami uz strypo (ne uz galinés plokstelés)
iStraukite plétiklj ir atlikdami standarting procediira
idekite kalbéjimo proteza ,,Provox®.

Valymas ir sterilizavimas

Valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procediiros
apraSytos valymo ir sterilizavimo instrukcijoje.
Jeigu Sios informacijos neturite, kreipkités j tiekéja
arba apsilankykite miisy interneto svetainéje www.
atosmedical.com.

Plétiklio ,,Provox Dilator medziaga atlaiko
50 valymo ir sterilizavimo garais procediiry, kai
3 minutes apdorojama 137 °C (278 °F) temperatiiroje
arba 18 minuciy — 134 °C (273 °F) temperatiroje.

Kaip tiekiama
Priemoné gaminama §variojoje patalpoje ir tieckiama
nesterili.

Priemonés naudojimo trukmé

Démesio. Plétiklj reikia keisti kas 2 metus arba po
50 sterilizavimo cikly, ziGirint, kuris laikotarpis baigiasi
pirma. Kaskart prie$ naudodami patikrinkite priemonés
mechaninj vientisuma, atlikdami tikrinimo procediiras.

Salinimas
Salindami panaudotg medicining priemone biitinai

laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

Pranesimas apie incidentus
Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia pranesti
gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios
Salies nacionalinei valdzios jstaigai.
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CESKY

Zamyslené pouziti
Dilatator Provox Dilator je urcen ke zvétSovani mensich
tracheoezofagealnich (TE) punkeci (tj. z praiméru 16
French) pro umoznéni implantace hlasové protézy
Provox nebo ke zvétseni scvrklé punkce na pfijatelny
prumér, tj. po ztraté hlasové protézy.

Dilatator mtize byt pouzivan i pro docasné ucpani
TE punkce nebo k do¢asné prevenci jejiho scvrknuti.

Je uréen pouze pro pouziti lékati nebo logopedy
vyskolenymi v pé¢i o pacienty s laryngektomii a
jejich rehabilitaci.

Kontraindikace

+ Zafizeni neni ureno k dilataci punkce b&hem
chirurgického vytvareni punkce.

* Nepouzivejte zafizeni pfi malé tracheostomii, kdy
by mohl dilatator prekazet v dychani.

Popis prostiredku

Provox Dilator je schodové zuzeny, ptiblizné
140 mm (5,5 palct) dlouhy pevny zakfiveny prut
vyrobeny ze zdravotnického silikonu. Primér
v misté hrotu je 15 French a rozsifuje se na
24 French. Na konci kazdého prumérového schodku,
tj. 18, 20, 22 French, je mala pfidrzovaci objimka,
ktera zabranuje posuvu dilatatoru zpét do uzsi sekce.
Dilatator je opatien i zadrzovacim paskem s piivéskem,
jehoz ucelem je snizit riziko ndhodné aspirace.

VAROVANI

* V zijmu prevence kiizové kontaminace dodrzujte
nalezité hygienické postupy a ujistéte se, ze kazdé
pouzité zatizeni je o¢isténo, desinfikovano, osuseno a
starilizovano parou.

* Nepouzivejte zafizeni, jestlize vykazuje jakékoli
znamky strukturalniho poskozeni.

* Material dilataitoru Provox Dilator vydrzi
50 procesu Cisténi a sterilizace parou pii 137 °C/
278 °F po dobu 3 minut nebo pii 134 °C/273 °F po
dobu 18 minut. Pred kazdym pouzitim se vzdy
ujistéte o mechanické integrite.

* Miuze dojit k alergické reakci na lubrika¢ni
(anesteticky) gel, pfectéte si navod na pouziti
doprovazejici lubrikant. Vzdy se pacienta zeptejte
na alergologickou anamnézu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Béhem zidkroku ani béhem péce o prostfedek
nepouzivejte zadny druh oleje ani masti. Lubrikanty
na bazi oleje (napf. vazelina) prostfedek oslabi,
poskodi nebo zni¢i a nesmi se nikdy pouzivat.
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« Pacienti podstupujici antikoagulac¢ni 1écbu by
méli byt pfed dilataci punkce fadné vyhodnoceni
z hlediska rizika vzniku silného krvaceni.

« Ujistéte se, ze poloha zvolena na dilatatoru je
pfiméfena punkci. PrfiliSnd dilatace mize vést
k netésnosti kolem hlasové protézy.

» Nikdy pii zavadéni dilatatoru do punkce nebo jeho
vytahovéni nevyvijejte nadmérnou silu. Mohlo by
to zpusobit krvaceni nebo falesnou cestu.

* Nepouzivejte kontaminovany dilatator.
Kontaminované dilatatory mohou zpusobit infekce
a zanéty.

* Doporuc¢ujeme lubrikovat dilatator. Pouzivejte pouze
vodorozpustné lubrikanty v pfiméfeném mnozstvi.

* Nepouzivejte dilatator béhem jednotlivych zékroka
piili§ dlouho, jelikoZ by to mohlo vést k poskozeni
stény jicnu.

Nezadouci pfihody

Béhem zavadéni muze dojit ke krvaceni z punkce.
Jemnym a pomalym zavadénim dilatatoru se riziko
krvaceni snizi. Kazdé sekci dilatatoru ponechejte
dostatek ¢asu pro dilataci punkce a nezavadgjte dilatator
do punkce nasilim za G¢elem piechodu na dalsi sekci.

Ve

Navod k pouziti
Kontrolni postupy

Vzdy s dilatatorem manipulujte v ¢istych rukavicich
anesahejte na Casti, které budou zavedeny do punkce.

PtidrZenim rukojeti zatizeni (1) a lehkym zatdhnutim
za ptivések (2) zkontrolujte integritu bezpec¢nostniho
pasku (3). Pokud zatizeni vykazuje jakékoli znamky
poskozeni, zlikvidujte je.

Pted pouzitim doporucujeme lubrikovat dilatator
né&jakym vodorozpustnym (anestetickym) gelem.
Pokyny k pouziti
Vyjméte hlasovou protézu z TE punkce. Prozkoumejte
punkci zizenym hrotem dilatatoru, pfic¢emz ohyb musi
sméfovat dold, a jemné dilatator zavadéjte, dokud
v punkci neucitite ur¢ity odpor.

Drzte dilatator v této poloze po pozadovanou
dobu a poté stejnym zptisobem pokracujte v jemném
zavadéni jedné sekce za druhou, dokud nedosahnete
pozadovaného pruméru punkce. Doba ¢ekani u nutna
kazdé sekce se muze lisit v zavislosti na jednotlivych
pfipadech. Béhem cekani musite pfivések opatrné
ptilepit paskou ke kuzi.

Jakmile byl dilatator v koneéné poloze po
pozadovanou ¢asovou délku, lehce zatadhnéte za prut
— ne za ptivések — vytahnéte jej a zaved'te hlasovou
protézu Provox v souladu s béznym postupem pro
jeji zavedeni.
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Cisténi a sterilizace
Cisténi, desinfekce a sterilizace jsou popsany v &asti
,,Pokyny k ¢iSténi a sterilizaci®. Pokud nejsou tyto
informace dodany, obrat’te se prosim na svého
dodavatele nebo navstivte nase webové stranky na
www.atosmedical.com.

Material dilatatoru Provox Dilator piestoji
278 °F po dobu 3 minut nebo pti 134 °C/273 °F po
dobu 18 minut.

Zpusob dodani

Zatizeni je vyrobeno v ultracistém prostoru a dodava
se nesterilni.

Zivotnost zafizeni

Upozornéni: Dilatator je nutné vyménit kazdé 2 roky
anebo po 50 sterilizacnich cyklech, cokoli nastane
diiv. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte mechanickou
integritu zatizeni v souladu s kontrolnimi postupy.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku
vzdy postupujte podle lékatské praxe a vnitrostatnich
pozadavk tykajicich se biologického nebezpeci.

rv s
Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez
nastala v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlasena

vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydliste.

49



MAGYAR

Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox Dilator tagito kisebb tracheoezofagalis (TE)
nyilasok (16 Fr atmér6tol) tagitasara szolgal, annak
érdekében, hogy a nyilas alkalmas legyen Provox
hangprotézisek befogadasara, illetve 6sszezsugorodott
nyilas megfeleld atmérdjiire tagitasara, pl. hangprotézis
elvesztését kdvetden.

A tagit6 a TE nyilas ideiglenes blokkolasara vagy egy
ilyen 6sszezsugorodas ideiglenes megakadalyozasara
is hasznalhato.

A tagitot csak larengektomizalt betegek kezelésében és
rehabilitaciojaban képzett orvos vagy beszédpatologus/
beszédterapeuta hasznalhatja és irhatja fel.

Ellenjavallatok

e Az eszkdz nem hasznalhatdo nyilas tagitasara a
nyilas sebészi kialakitasa idején.

* Ne alkalmazza az eszkozt kis tracheostoma esetén,
ahol a tagito akadalyozhatja a 1égzést.

Eszkozleiras

A Provox Dilator tagito egy 1épcsézetesen elkeskenyedd,
kb. 140 mm (5,5 hiivelyk) hosszll merev, gorbitett,
gyogyaszati min6ségil szilikonbol késziilt palca. Az
atmér6 15 Fra végzodésnél és 24 Fr méretig novekszik.
Minden tagito 1épcsénél, vagyis a 18, 20 és 22 Fr
atméroknél, egy kis retencios mandzsetta talalhato,
mely megakadalyozza, hogy a tagitd visszacsusszon
a vékonyabb részig. A tagito6 egy biztonsagi medallal
ellatott retencios szijat is tartalmaz, mely csokkenti a
véletlen aspiracio kockazatat.

FIGYELMEZTETESEK

e A keresztbefertozés  elkeriilése  érdekében
alkalmazzon megfeleld higiéniai eljarasokat
és biztositsa, hogy minden hasznalt eszkoz
megfeleld tisztitason, fertétlenitésen, szaritason és
gozsterilizacion esik at.

e Ne haszndlja az eszkozt, ha barmely szerkezeti
karosodas jele lathato rajta.

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

e A sikositdé (anesztetikus) géllel szemben
felléphetnek allergias reakciok; olvassa el a
sikositohoz mellékelt hasznalati utmutatot. Mindig
kérdezze meg a beteget, van-e allergias esemény
kortorténetében.

50



OVINTEZKEDESEK

* Ne hasznaljon semmiféle olajat vagy kendcsot
a termék kezelésére vagy az eljards soran. Az
olaj alapu sikositok (pl. vazelin) gyengithetik,
karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket, és
azokat ezért mindenkor tilos hasznélni.

* Antikoagulacids terapidban részesiilé betegek
esetén gondosan fel kell mérni a vérzés kockazatat
a nyilas tagitasa elott.

* Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tagiton valasztott
pozicié megfelel6 a nyilashoz. A thlzott tagitas
szivargashoz vezethet a hangprotézis koriil.

* Soha ne alkalmazzon tulzott erét a tagitonak a
nyilasba torténé bevezetése illetve eltavolitasa
soran, mivel az vérzéshez vezethet, illetve az
eszkozt rossz helyre juttathatja.

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

» Javasolt a tagitot sikositoval kezelni. Csak
vizoldékony sikositot hasznaljon, megfeleld
mennyiségben.

* Ne hasznalja a tagitot tlzottan hosszu ideig, mivel
az karosithatja a nyeldcsé falat.

Nemkivanatos események

A nyilasba torténd bevezetés soran el6fordulhat vérzés.
A vérzés kockazata csokkenthetd a tagitd ovatos €s lasst
bevezetésével. Hagyjon elegend6 id6t minden egyes
szekcionak a nyilas kitagitasahoz, és ne erdltesse at a
tagitot a nyilason a kovetkez6 szekcioig.

Hasznalati utmutato

Ellendrzési folyamat

A tagitot mindig tiszta kesztyivel érintse meg, €s
keriilje azoknak a részeknek a megérintését, melyek
anyilasba jutnak.

Az eszkoz markolatat (1) fogva €s enyhén htizva
a medalt (2), ellendrizze a biztonsagi szij (3) épségét.
Dobja ki az eszkozt, ha barmely karosodas jele lathato
rajta.

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

Hasznalati utmutato

Tavolitsa el a hangprotézist a TE nyilasbol. Tapintsa ki a
nyilast a tagito elkeskenyedd végével, igy, hogy annak
gorbiilete lefelé mutasson, majd 6vatosan vezesse be az
eszkozt, amig bizonyos nyilas ellenallas nem 1ép fel.
Tartsa a tagitot ebben a helyzetben a kivant ideig,
majd 6vatosan folytassa a bevezetését ugyanilyen
modon, szekciordl szekciora, amig el nem éri a kivant
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nyilas atmérdt. Az egyes szekcioknal sziikséges
varakozasi id6 esetenként eltérd lehet. A varakozas soran
ragtapasszal gondosan rogzitseni kell a medalt a borre.

Ha a tagito a kivant ideig a nyilas jaratban volt,
ovatosan tavolitsa el a tagitot a palcanal — nem a
medalnal — huzva azt, majd helyezze be a Provox
hangprotézist annak standard eljarasat kovetve.
Tisztitas és sterilizacio
A tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizacios eljaras leirasa
a,, Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok”-ban talalhato.
Ha nem all rendelkezésre ez az informacio, 1épjen
kapcsolatba forgalmazoéjaval vagy latogasson el a
www.atosmedical.com weboldalra.

A Provox Dilator tagitéo anyaga 50 tisztitasi és
sterilizalasi eljarast bir ki 137 °C/278 °F hémérsékleten
3 percig vagy 134 °C/273 °F homérsékleten 18 percig.

Az eszkoz élettartama

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

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen
sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag
hatdsaganak.
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SLOVENCINA

Ucel pouzitia
Dilatator Provox Dilator je ur¢eny na zvac¢Senie mensich
tracheoezofagealnych (TE) punkcii (t. j. od priemeru
16 Fr), aby sa umoznilo zavedenie hlasovych protéz
Provox, alebo na zvac¢senie zmrstenej punkcie na vhodny
priemer, t. j. po strate hlasovej protézy.

Dilatator mozno tiez pouzit’ na do¢asné zablokovanie
TE punkcie alebo na do¢asné zabranenie jej zmrsteniu.

Je ur¢eny vyhradne pre lekarov alebo recovych
patologov/terapeutov vyskolenych v oblasti starostlivosti
o pacientov po laryngektomii a ich rehabilitacie.

Kontraindikacie

* Toto zariadenie nie je uréené na dilataciu punkcie
v Case jej chirurgického vytvorenia.

* Nepouzivajte toto zariadenie v pripade malej
tracheostomie, kde by dilatditor mohol branit
dychaniu.

Opis zariadenia

Dilatator Provox Dilator je stupfiovito sa zuzujlica
pevna zakrivena ty&inka s dizkou priblizne 140 mm
(5,5 palca) vyrobena zo silikonu medicinskej kvality.
Priemer na $picke je 15 Fr a zvacSuje sa na 24 Fr. Na
konci kazdého stupna s prislusSnym priemerom, t. j.
18, 20 a 22 Fr, je vytvorena maléa pridrzna manzeta,
ktora brani skiznutiu dilatatora spit’ do tensej Gasti.
Dilatator ma tiez upinaci popruh s medailonom uréeny
na znizenie rizika nahodného vdychnutia.

VAROVANIA

¢ Pouzivajte vhodné hygienické postupy a zabezpecte,
aby kazdé pouzité zariadenie bolo vycistené,
vydezinfikované, vysuSené a sterilizované parou,
aby sa zabranilo kriZzovej kontaminAcii.

» Nepouzivajte toto zariadenie, ak vykazuje akékol'vek
znamky Strukturdlneho poskodenia.

* Material dilatatora Provox Dilator vydrzi
50 postupov Cistenia a sterilizacie parou pri teplote
137 °C/278 °F po dobu 3 minut alebo pri teplote
134 °C/273 °F po dobu 18 minut. Pred kazdym
pouzitim vzdy overte mechanicki integritu.

* Mozu sa vyskytnut alergické reakcie na lubrikacny
(anesteticky) gél — preditajte si navod na pouzitie
dodany s lubrikantom. Vzdy sa spytajte pacienta na
vyskyt alergii v anamnéze.

PREVENTIVNE OPATRENIA

* Na oSetrovanie tohto produktu ani pocas procediry
nepouzivajte ziadny druh oleja ¢i masti. Lubrikanty
na baze oleja (napr. vazelina) moézu tento produkt
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oslabit’, poskodit’ alebo znicit’ a nemali by sa nikdy
pouzivat.

¢ Pred dilataciou punkcie treba u pacientov lieCenych
antikoagulanciami starostlivo vyhodnotit' riziko
krvacania.

« Uistite sa, ze poloha zvolend na dilatatore je
adekvatna prislusnej punkcii. Nadmerna dilatacia
modze mat’ za nasledok netesnost okolo hlasovej
protézy.

* Na vlozenie a vybratie dilatatora z punkcie nikdy
nepouzivajte nadmernu silu, pretoZze by to mohlo
sposobit’ krvacanie alebo nespravne zavedenie.

« Nepouzivajte kontaminovany dilatator.
Kontaminované dilatatory mézu spdsobit’ infekciu
a zapal.

¢ Odporu¢ame dilataitor —namazat. Pouzivajte
vyhradne  lubrikanty  rozpustné vo  vode
Vv primeranom mnozstve.

* Nepouzivajte dilatator prili§ dlho, pretoze by to
mobhlo poskodit’ stenu pazeraka.

Neziaduce udalosti

Pocas zavadzania moze dojst ku krvacaniu z punkcie.
Riziko krvacania mozno znizit' jemnym a pomalym
vlozenim dilatatora. Ponechajte dostatocny ¢as na to,
aby jednotlivé sekcie dilatovali punkciu, a pri prechode
na d’al$iu sekciu netlacte dilatator cez punkciu nasilu.

Pokyny na pouzivanie

Postupy overenia

Vzdy manipulujte s dilatatorom v ¢istych rukaviciach
a nedotykajte sa tych jeho Casti, ktoré budu zavedené
do punkcie.

Skontrolujte integritu bezpe¢nostného popruhu
(3) tak, ze uchopite rukovit zariadenia (1) a mierne
potiahnete medailon (2). Ak zariadenie vykazuje
akékol'vek znamky poskodenia, zlikvidujte ho.

Pred pouzitim sa odportca dilatator namazat’ trochou
(anestetického) gélu rozpustného vo vode.

Prevadzkové pokyny

Odstrante hlasovt protézu z TE punkcie.

Zaved'te do punkcie zuzenu $picku dilatatora s jeho
zakriveniami smerujicimi nadol a opatrne toto
zariadenie zasuvajte, az kym nepocitite urcity odpor
punkcie.

Podrzte dilatator v tejto polohe po pozadovanu dobu
apotom ho d’alej opatrne zasuvajte rovnakym sposobom
po jednotlivych sekciach, az kym sa nedosiahne
pozadovany priemer punkcie. Doba ¢akania potrebna
pre jednotlivé sekcie sa moze pripad od pripadu lisit.
Pocas doby ¢akania medailon opatrne prilepte paskou
k pokozke.

54



Ked bude dilatator v kone¢nej polohe po pozadovanu
dobu, opatrnym potiahnutim ty¢inky (nie medailonu)
ho vyberte a zasurite Standardnym postupom hlasova
protézu Provox.

Cistenie a sterilizacia

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia sa opisuju v prirucke
»,Pokyny na ¢istenie a sterilizaciu®. Ak tieto informacie
nemate, obrat'te sa na svojho dodavatel’a alebo navstivte
nasu webovi lokalitu na adrese www.atosmedical.com.

Material dilatatora Provox Dilator vydrzi
50 postupov Cistenia a sterilizacie parou pri teplote
137 °C/278 °F po dobu 3 mintt alebo pri teplote
134 °C/273 °F po dobu 18 minut.

Stav pri dodani

Toto zariadenie sa vyraba v Cistych priestoroch a dodava
sa nesterilné.

Zivotnost zariadenia

Upozornenie: Dilatator treba vymienat’ kazdé 2 roky
alebo po 50 steriliza¢nych cykloch, podla toho, ¢o
nastane skor. Pred kazdym pouzitim skontrolujte
mechanicku integritu zariadenia podl'a postupov
overenia.

Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy

dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky
tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

Nahlasovanie incidentov
Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému
dojde v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’
vyrobcovi a prislusnému §tatnemu organu krajiny, v
ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Dilatator Provox Dilator je namenjen povecanju manjsih
traheoezofagealnih (TE) traheostom (tj. s premerom
16 Fr ali vec¢jim), da se omogoci namestitev govornih
protez Provox, ali povecanju skréene traheostome na
ustrezen premer, tj. po izgubi govorne proteze.

Dilatator se lahko uporabi tudi za zacasno blokado
TE-trahoestome ali zacasno preprecevanje skréenja
traheostome.

Uporabljati ga smejo samo zdravniki ali logopedi/
govorni terapevti, usposobljeni za oskrbo in
rehabilitacijo laringektomiziranih bolnikov.

Kontraindikacije

* Pripomoc¢ek ni namenjen uporabi za dilatacijo
traheostome v ¢asu kirurskega ustvarjanja punkcije.
e Pripomocka ne wuporabljajte pri majhnih
traheostomah, ker bi dilatator lahko oviral dihanje.

Opis pripomocka

Provox Dilator je trdna, ukrivljena in zasiljena palica
iz medicinskega silikona, dolga priblizno 140 mm
(5,5 palca). Premer na konici je 15 Fr in se postopoma
poveca na 24 Fr. Na koncu vsakega povecanja premera,
tj. 18, 20 in 22 Fr, je majhen zadrzevalni obrocek, ki
preprecuje zdrs dilatatorja nazaj na tanjsi predel. Na
dilatatorju je tudi zadrzevalni paséek z medaljonom,
namenjen zmanj$anju tveganja nenamerne aspiracije.

OPOZORILA

* Za prepreCevanje navzkrizne kontaminacije
uporabljajte ustrezne higienske postopke — vse
uporabljene pripomocke je treba ocistiti, razkuziti,
posusiti in parno sterilizirati.

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

* Material, iz katerega je izdelan Provox Dilator,
vzdrzi 50 postopkov ¢is€enja in parne sterilizacije
pri temperaturi 137 °C/278 °F (3 minute) ali
134 °C/273 °F (18 minut). Pred vsako uporabo se
vedno prepricajte o mehanski celovitosti izdelka.

« Lahko se pojavijo alergijske reakcije proti
lubrikantnemu  (anesteticnemu) gelu; preberite
navodila za uporabo, ki so prilozena lubrikantu.
Vedno preverite bolnikovo alergijsko anamnezo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Zanego izdelka ali med postopkom ne uporabljajte
nobenih olj ali mazil. Mazila na oljni osnovi (npr.
vazelin) lahko izdelek oslabijo, poskodujejo ali
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unicijo, zato se ne smejo uporabljati v nobenem
primeru.

* Pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulanti, je
treba pred dilatacijo traheostome natan¢no oceniti
tveganje za krvavitev.

» Prepricajte se, da je izbrani polozaj na dilatatorju
ustrezen za traheostomo. Cezmerna dilatacija lahko
povzroci puscanje okoli govorne proteze.

* Pri vstavljanju ali odstranjevanju dilatatorja iz
traheostome nikoli ne uporabljajte prevelike
sile, ker bi lahko prislo do krvavitve ali premika
dilatatorja na napacno mesto.

+ Dilatatorja ne uporabljajte, ¢e je kontaminiran.
Kontaminirani dilatatorji lahko povzro¢ijo okuzbo
in vnetje.

* Priporo¢amo, da dilatator namazete z lubrikantom.
Uporabljajte samo vodotopne lubrikante v ustrezni
koli¢ini.

+ Dilatatorja ne uporabljajte predolgo; to bi lahko
poskodovalo steno poziralnika.

Nezeleni uinki

Med vstavljanjem lahko pride do krvavitve iz
traheostome. Tveganje krvavitve lahko zmanj$ate
tako, da dilatator vstavite nezno in pocasi. Na vsakem

predelu dilatirajte traheostomo dovolj dolgo in dilatatorja
ne skusajte na silo premakniti na naslednji predel.

Navodila za uporabo

Preverjanje

Priravnanju z dilatatorjem vedno nosite ¢iste rokavice
in ne dotikajte se njegovih delov, ki bodo vstopili v
traheostomo.

Preverite celovitost varnostnega pascka (3) tako,
da drzite ro¢aj pripomocka (1) in narahlo povlecete
medaljon (2). Ce pripomogek kaze kakrine koli znake
poskodbe, ga morate zavreci.

Pred uporabo je dilatator priporo¢ljivo namazati z
nekaj vodotopnega (anesteti¢nega) gela.

Navodila za uporabo

Odstranite govorno protezo iz TE-traheostome.

V traheostomo vstavite zasiljeno konico dilatatorja
tako, da so njegove krivine obrnjene navzdol, in
pripomocek nezno potiskajte naprej, dokler ne zacutite
upora punkcije.

Dilatator drzite v tem polozaju, kolikor dolgo zelite,
in nato nadaljujte vstavljanje na enak nacin, predel
za predelom, dokler ne dosezete Zelenega premera
traheostome. Potrebni ¢as drzanja dilatatorja na vsakem
predelu se lahko razlikuje med primeri. Med ¢akanjem
previdno zalepite medaljon na kozo.
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Ko je dilatator ze dovolj dolgo v konénem polozaju,
nezno potegnite palico — ne medaljona —, da jo
odstranite, in vstavite govorno protezo Provox po
obic¢ajnem postopku.

CiS¢enje in sterilizacija

Cisenje, razkuzevanje in sterilizacija so opisani v
»Navodilih za ¢ig&enje in sterilizacijo«. Ce teh navodil
nimate, jih lahko dobite pri svojem dobavitelju ali na
spletnem mestu www.atosmedical.com.

Material, iz katerega je izdelan Provox Dilator,
vzdrzi 50 postopkov ¢iS¢enja in parne sterilizacije pri
temperaturi 137 °C/278 °F (3 minute) ali 134 °C/273 °F
(18 minut).

Stanje ob dobavi

Pripomocek je izdelan v Cistem prostoru in se dobavi
nesterilen.

Zivljenjska doba pripomocka
Pozor: Dilatator je treba zamenjati vsaki 2 leti ali po
50 ciklih sterilizacije, kar se zgodi prej. Pred vsako
uporabo preverite mehansko celovitost pripomocka
po navodilih v razdelku Preverjanje.

Odstranjevanje med odpadke

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

Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi,
do katere je prislo zaradi pripomocka, porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer
prebiva uporabnik in/ali bolnik.

58



POLSKI

Przeznaczenie urzadzenia

Rozszerzacz Provox Dilator jest przeznaczony do
zwigkszania rozmiaru mniejszych otworéw tchawiczo-
przetykowych (tj. od $rednicy 16 F) w celu umozliwienia
dopasowania protezy gtosowej Provox lub zwigkszenia
rozmiaru obkurczonego otworu do odpowiedniej
$rednicy, tj. po utracie protezy gltosowej.

Ponadto rozszerzacz moze stuzy¢ do tymczasowego
blokowania otworu tchawiczo-przetykowego lub
tymczasowego zapobiegania jego obkurczeniu.

Rozszerzacz jest przeznaczony do uzycia wylacznie
przez lekarzy lub logopedow przeszkolonych w zakresie
opieki i rehabilitacji pacjentow po laryngektomii.

Przeciwwskazania

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

* Nie uzywa¢ przyrzadu w przypadku malej
tracheostomy, w  ktorej rozszerzacz ~moze
zablokowa¢ oddychanie.

Opis produktu

Rozszerzacz Provox Dilator jest zwgzanym stopniowo,
petnym zakrzywionym pre¢tem o dtugoscei okoto 140 mm
(5,5 cala) wykonanym z silikonu o czystosci medyczne;j.
Srednica wynosi 15 F na koncu i zwigksza si¢ do 24
F. Na koncu kazdego stopnia tj. odpowiednio 18, 20
i 22 F umieszczona jest mata kryza zapobiegajaca
wstecznemu przesunigciu rozszerzacza do cienszego
odcinka. Ponadto rozszerzacz ma pasek mocujacy
z tarczg przeznaczong do zminimalizowania ryzyka
przypadkowej aspiracji.

OSTRZEZENIA

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

* Nie uzywac przyrzadu, jesli widoczne jest
mechaniczne uszkodzenie.

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

* Moga pojawi¢ si¢ reakcje uczuleniowe na zel
poslizgowy (znieczulajacy). Nalezy przeczytac
instrukcje zalaczone do $rodka poslizgowego.
Zawsze nalezy zapyta¢ pacjenta o wczesniej
wystepujace uczulenia.
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SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie uzywaé jakichkolwiek olejéw ani masci do
pielegnacji produktu podczas zabiegu. Srodki
poslizgowe na bazie oleju (np. Vaseline) ostabiaja,
uszkadzaja lub niszcza produkt i nigdy nie wolno
ich uzywac.

¢ Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe
powinni by¢ doktadnie oceniani w zakresie ryzyka
krwotoku przed rozszerzaniem otworu.

« Upewnic¢ sig, ze wybrana pozycja rozszerzacza jest
odpowiednia dla otworu. Nadmierne rozszerzenie
moze spowodowac nieszczelnos¢ wokot protezy
glosowe;j.

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

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

¢ Zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza. Mozna
stosowac wytacznie $rodki poslizgowe
rozpuszczalne w wodzie, w odpowiednich
ilosciach.

* Nie uzywaé rozszerzacza zbyt dtugo, poniewaz
moze to uszkodzi¢ $ciang przetyku.

Zdarzenia niepozadane

Podczas wsuwania moze wystapi¢ krwawienie z otworu.
Ryzyko krwawienia mozna ograniczy¢ wsuwajac
rozszerzacz delikatnie i powoli. Zapewni¢ odpowiednia
ilo§¢ czasu dla kazdego odcinka w celu rozszerzenia
otworu i nie stosowac sity do przesunigcia rozszerzacza
przez otwor w celu przejscia do kolejnego odcinka.

Instrukcja uzycia

Procedury kontrolne

Zawsze nalezy uzywac rozszerzacza stosujac czyste
rekawiczki podczas dotykania cze¢sci, ktore zostana
umieszczone w otworze.

Sprawdzi¢, czy nie ma mechanicznych uszkodzen
paska zabezpieczajacego (3) poprzez przytrzymanie
uchwytu przyrzadu (1) i lekkie pociagnigcie za tarcze
(2). W przypadku oznak uszkodzenia przyrzad nalezy
wyrzucic.

Przed uzyciem zaleca si¢ nasmarowanie rozszerzacza
zelem rozpuszczalnym w wodzie (znieczulajacym).

Instrukcja obstugi

Nalezy wyjac proteze¢ gltosowa z otworu tchawiczo-
przetykowego. Wtozy¢ zwezajaca si¢ koncowke
rozszerzacza do otworu, z zakrzywieniami
skierowanymi w dot i delikatnie wsuwac az do wyczucia
okreslonego oporu otworu.

Przytrzymac rozszerzacz w tej pozycji przez
pozadany okres czasu, a nastepnie kontynuowacé
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delikatne wsuwanie w taki sam sposob, odcinek za
odcinkiem, az do osiagni¢cia zadanej $rednicy otworu.
Czas oczekiwania wymagany do rozszerzenia moze
by¢ rézny w przypadku poszczegdlnych pacjentow.
Nalezy ostroznie przyklei¢ tarcz¢ do skory podczas
okresu oczekiwania.

Po pozostawieniu rozszerzacza w koncowej pozycji
w kanale otworu przez zadang ilo$¢ czasu, delikatnie
pociagnac rozszerzacz — nie tarcz¢ — w celu wyjecia i
whozy¢ protezg gtosowa Provox za pomoca standardowej
procedury.

Czyszczenie i sterylizacja

Czyszczenie, dezynfekowanie i sterylizacj¢ opisano w
Instrukcjach czyszczenia i sterylizacji”. W przypadku
braku takich informacji, nalezy skontaktowacé si¢
z naszym dostawca lub odwiedzi¢ naszg strong
internetowa www.atosmedical.com.

Material rozszerzacza Provox Dilator moze
wytrzymac 50 czyszczen i sterylizacji parowych w
temperaturze 137 °C/278 °F przez 3 minuty lub w
temperaturze 134 °C/273 °F przez 18 minut.

Opakowanie

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

Okres eksploatac;ji

Uwaga: Rozszerzacz nalezy wymieniac co 2 lata lub
po 50 czyszczeniach i sterylizacjach, zaleznie ktore z
nich nastgpi wezesniej. Przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy nie ma mechanicznych uszkodzen
przyrzadu zgodnie z procedurami kontroli.

Usuwanie

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

Zgtaszanie

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

Domeniu de utilizare

Dilatatorul Provox Dilator este conceput pentru largirea
punctiilor traheoesofagiene (TE) mai mici (adica
incepand de la diametrul de 16 Fr) pentru a permite
potrivirea protezei vocale Provox, sau pentru largirea
unei punctii contractate la diametrul corespunzator, de
exemplu, in urma pierderii protezei vocale.

Dilatatorul poate fi utilizat si pentru blocarea
temporara a unei punctii TE sau impiedicarea temporara
a contractarii acesteia.

Este destinat numai utilizarii de catre medici sau
patologi/terapeuti logopezi, instruiti in ceea ce priveste
ingrijirea si reabilitatea pacientilor cu laringectomie.

Contraindicatii

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

* Nu utilizati dispozitivul in cazul unei traheostome
mici deoarece dilatatorul poate impiedica respiratia.

Descrierea dispozitivului

Provox Dilator este o tija solida curbata, ingustata
treptat, cu o lungime de circa 140 mm (5,5 inchi),
din silicon medical. La varf are diametrul de 15 Fr,
care creste pana la 24 Fr. La finalul fiecarei sectiuni
de crestere a diametrului, adica la 18, 20, respectiv
22 Fr, exista cate un colier de retinere mic pentru a
impiedica alunecarea dilatatorului inapoi spre sectiunea
mai subtire. De asemenea, dilatatorul are o banda de
retinere cu limba, conceputd pentru a minimiza riscul
de aspirare accidentala.

AVERTISMENTE

Pentru a evita contaminarea incrucisatd, utilizati
proceduri igienice corespunzitoare si curétati,
dezinfectati, uscati si sterilizati cu aburi fiecare
dispozitiv utilizat.

e Nu utilizati dispozitivul daca prezinta semne de
deteriorare structurala.

* Materialul din dilatatorul Provox Dilator rezista la
50 de proceduri de curatare si sterilizare cu aburi
efectuate la 137°C/278°F timp de 3 minute sau
la 134°C/273°F timp de 18 minute. Asigurati-va
intotdeauna de integritatea mecanicd inainte de
fiecare utilizare.

« Pot aparea reactii alergice la gelul (anestezic) de
lubrifiere. Cititi instructiunile de utilizare furnizate
impreund cu lubrifiantul. Intrebati intotdeauna
pacientul daca are antecedente de reactii alergice.
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PRECAUTII

* Nu utilizati niciun fel de ulei sau unguent pentru
intretinerea produsului si in timpul procedurii.
Lubrifiantii pe baza de ulei (de exemplu, vaselind)
vor slabi, deteriora sau distruge produsul si nu
trebuie utilizate niciodata.

 Pacientii supusi unui tratament cu anticoagulante
trebuie examinati cu atentie in ceea ce priveste
riscul de hemoragie, inainte de dilatarea punctiei.

* Asigurati-va ca pozitia aleasd pe dilatator este
corespunzatoare pentru punctie. Dilatarea excesiva
poate duce la scurgeri in jurul protezei vocale.

* Nu utilizati niciodatd fortd excesivd pentru a
introduce sau a scoate dilatatorul in/din punctie,
deoarece poate duce la sangerare sau la patrunderea
pe o cale gresita.

* Nu utilizati un dilatator contaminat. Dilatatoarele
contaminate pot provoca infectii si inflamatii.

» Se recomandd lubrifierea dilatatorului. Utilizati
doar lubrifianti solubili 1n apa, in cantitate
corespunzatoare.

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

Efecte adverse

in timpul introducerii, punctia poate sdngera. Riscul
de sangerare poate fi redus prin introducerea delicata
si lentd a dilatatorului. Acordati fiecarei sectiuni timp
suficient pentru a dilata punctia si nu fortati dilatatorul
prin punctie pentru a trece la urmatoarea sectiune.

Instructiuni de utilizare

Procedurile de verificare

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

Verificati integritatea benzii de siguranta (3) tinand
de manerul dispozitivului (1) si tragdnd usor de limba
(2). Eliminati dispozitivul daca prezinta orice fel de
semne de deteriorare.

inainte de utilizare, se recomandi lubrifierea
dilatatorului cu gel (anestezic) solubil in apa.

Instructiuni privind operarea

Scoateti proteza vocala din punctia TE.

Sondati punctia cu varful ingustat al dilatatorului, cu
partea curbata orientata in jos, si introduceti cu grija
dispozitivul pana cand simtiti o anumita rezistenta la
nivelul punctiei.

Mentineti dilatatorul in aceastd pozitie pentru
durata dorita, apoi continuati sa-1 introduceti cu grija
in aceeasi directie, sectiune cu sectiune, pana cand
obtineti diametrul dorit al punctiei. Timpul de asteptare
necesar pentru fiecare sectiune poate varia de la caz la
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caz. Cat timp asteptati, fixati cu grija limba de piele
utilizand o banda adeziva.

Dupa ce dilatatorul a fost mentinut in pozitia finala
pentru durata dorita, trageti cu grija de tija, nu de limba,
pentru a-1 scoate si introduceti proteza vocala Provox
utilizdnd procedura standard.

Curatarea si sterilizarea

Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea sunt descrise in
LInstructiunile privind curatarea si sterilizarea”. Daca
aceste informatii lipsesc, contactati furnizorul dvs.
sau accesati site-ul nostru la www.atosmedical.com.

Materialul din dilatatorul Provox Dilator rezista
la 50 de proceduri de curatare si sterilizare cu aburi
efectuate la 137°C/278°F timp de 3 minute sau la
134°C/273°F timp de 18 minute.

Mod de furnizare

Dispozitivul este fabricat intr-un mediu steril si este
furnizat nesteril.

Durata de viata a dispozitivului

Atentie: dilatatorul trebuie inlocuit o daté la 2 ani
sau dupa 50 de cicluri de sterilizare, in functie de
evenimentul care are loc primul. Verificati integritatea
mecanica a dispozitivului nainte de fiecare utilizare
conform sectiunii Procedurile de verificare.

Eliminarea

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

Raportarea

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

Namjena

Dilatator Provox Dilator namijenjen je za povecanje
manjih traheoezofagealnih (TE) punkcija (tj. punkcija
promjera od 16 Fr) kako bi se omoguc¢ilo postavljanje
govornih proteza Provox, ili za povecanje smanjene
punkcije do odgovarajuceg promjera tj. nakon vadenja
govorne proteze.

Dilatator se moze upotrebljavati i za privremeno
blokiranje TE-punkcije ili za privremeno sprec¢avanje
smanjivanja iste.

Namijenjen je iskljuc¢ivo za uporabu lije¢nicima ili
jeziénim terapeutima / logopedima obucenima za
njegu i rehabilitaciju pacijenata na kojima je izvrSena
laringektomija.

Kontraindikacije

* Proizvod nije namijenjen za dilataciju punkcije za
vrijeme kirur$ke izrade punkcije.

* Ne upotrebljavajte proizvod u slucaju male
traheostome gdje bi dilatator mogao ometati
disanje.

Opis proizvoda

Dilatator Provox Dilator je postupno koni¢na, duga
¢vrsta zakrivljena Sipka duljine oko 140 mm (5,5 inca)
izradena od silikona za uporabu u medicini. Promjera
je 15 Fr na vrhu te se promjer povecava do 24 Fr. Na
kraju svakog odjeljka s promjerom, tj. na 18,20122 Fr,
nalazi se mali pri¢vrsni obod koji sprjecava da dilatator
klizne na odjeljak s manjim promjerom. Dilatator
ima i pri¢vrsnu vrpcu s medaljonom namijenjenu za
smanjivanje rizika od sluc¢ajne aspiracije.

UPOZORENJA

e Kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju,
upotrebljavajte odgovarajuce higijenske postupke
i pobrinite se da je svaki upotrijebljeni proizvod
o¢iSc¢en, dezinficiran, osusen i steriliziran parom.

* Ne upotrebljavajte proizvod ako su na njemu
prisutna bilo kakva strukturalna ostecenja.

* Materijal od kojeg je izraden dilatator Provox
Dilator moze izdrzati 50 postupaka ¢iScenja
i sterilizacije parom pri 137 °C/278 °F tijekom tri
minute ili pri 134 °C/273 °F tijekom 18 minuta.
Prije svake uporabe pobrinite se da je proizvod
mehanicki cjelovit.

* Moze do¢i do alergijskih reakcija na gel za
lubrikaciju (anesteziju), pro€itajte upute za uporabu
uz lubrikant. Uvijek pitajte pacijenta o alergijama
koje je imao/ima.
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MJERE PREDOSTROZNOSTI

* Ne upotrebljavajte nikakvo ulje ili mast za njegu
proizvoda ili tijekom postupka. Lubrikanti na bazi
ulja (primjerice, Vaseline) oslabit Ce, ostetiti ili
unistiti proizvod i ne smiju se upotrebljavati ni u
kojem trenutku.

« U pacijenata koji se lijee antikoagulansima
potrebno je pazljivo procijeniti opasnost od
krvarenja prije dilatacije punkcije.

* Pobrinite se da polozaj odabran na dilatatoru
odgovara punkciji. Prekomjerna dilatacija moze
uzrokovati curenje oko govorne proteze.

¢ Nikada nemojte prekomjernom silom umetati ili
uklanjati dilatator iz punkcije jer to moZe uzrokovati
krvarenje ili stvaranje krivog puta.

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

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

¢ Ne upotrebljavajte dilatator predugo jer to moze
ostetiti stijenku jednjaka.

Nuspojave

Moze do¢i do krvarenja iz punkcije tijekom umetanja.
Opasnost od krvarenja moze se smanjiti njeznim i
polaganim umetanjem dilatatora. Odvojite dovoljno
vremena kako bi svaki odjeljak dilatatora dilatirao
punkciju i ne umecite silom dilatator u punkciju kako
biste se pomakli na sljede¢i odjeljak.

Upute za upotrebu

Provjere prije uporabe

Uvijek rukujte dilatatorom s pomocu ¢istih rukavica
i izbjegavajte dodirivanje dijelova dilatatora koji ¢e
u¢i u punkciju.

Provjerite cjelovitost sigurnosne vrpee (3) drzanjem
rucke proizvoda (1) i blagim povlacenjem medaljona
(2). Ako su na proizvodu prisutna bilo kakva o$tecenja,
odlozite ga u otpad.

Prije uporabe preporucuje se lubricirati dilatator
nekim (anestezijskim) gelom topljivim u vodi.

Upute za rad

Uklonite govornu protezu iz TE-punkcije.
Ispitajte punkciju suzenim vrhom dilatatora sa
zakrivljenom stranom okrenutom prema dolje i njezno
umecite uredaj dok ne osjetite odreden otpor u punkeiji.
Drzite dilatator u tom polozaju koliko je potrebno,
a zatim nastavite njezno umetati dilatator na isti nacin,
odjeljak po odjeljak, dok se ne postigne zeljeni promjer
punkcije. Vrijeme ¢ekanja potrebno za svaki odjeljak
moze se razlikovati od slucaja do slucaja. Tijekom
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¢ekanja potrebno je pazljivo zalijepiti medaljon na kozu.
Nakon §to dilatator provede u kona¢nom polozaju
onoliko vremena koliko je potrebno, njezno povucite
Sipku, no ne medaljon, kako biste uklonili dilatator i
umetnuli govornu protezu Provox s pomoc¢u standardnog
postupka.
Ciscenje i sterilizacija
Cis¢enje, dezinfekcija i sterilizacija opisani su u odjeljku
,»Upute za CiSéenje i sterilizaciju”. Ako ti podaci
nedostaju, obratite se svom dobavljacu ili posjetite
nasu web-stranicu na adresi www.atosmedical.com.
Materijal od kojeg je izraden dilatator Provox Dilator
moze izdrzati 50 postupaka ¢iSéenja i sterilizacije
parom pri 137 °C/278 °F tijekom tri minute ili pri
134 °C/273 °F tijekom 18 minuta.

Nacin isporuke
Uredaj se proizvodi u sterilnoj sobi i isporucuje se
nesterilan.

Zivotni vijek proizvoda

Oprez: Dilatator je potrebno zamijeniti svake dvije
godine, ili nakon 50 ciklusa sterilizacije, Stogod od toga
nastupi prije. Prije svake uporabe provjerite mehanicku
cjelovitost proizvoda prema odjeljku ,,Provjere prije
uporabe”.

Odlaganje

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

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno
je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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SRPSKI

Namena

Provox dilatator je predviden za uve¢anje manjih traheo-
ezofagealnih (TE) otvora (npr. preénika od 16 Fr) radi
postavljanja Provox govorne proteze ili za uvecanje
suzenog mesta otvora do odgovarajuceg pre¢nika, npr.
nakon prestanka kori§éenja govorne proteze.

Dilatator takode moze da se koristi za privremenu
blokadu TE otvora ili za privremeno spreavanje
suzavanja otvora.

Ovo sredstvo treba da koriste iskljucivo lekari ili
patolozi/terapeuti za govor koji su prosli odgovaraju¢u
obuku za negu i rehabilitaciju laringektomiranih
pacijenata.

Kontraindikacije

* Ovo medicinsko sredstvo nije predvideno da se
koristi za dilataciju otvora u momentu hirur§kog
otvaranja mesta punkcije.

« Ne koristite ovo sredstvo kada je u pitanju mala
traheostoma, u kom slucaju bi dilatator mogao da
blokira disanje.

Opis medicinskog sredstva

Provox dilatator je stepenasto konusna zakrivljena
,Sipka“ duzine oko 140 mm (5,5 inca) izradena od
medicinskog silikona. Pre¢nik na vrhu je veli¢ine 15 Fr
ipovecava se do 24 Fr. Na kraju svakog dela pre¢nika,
tj. 18, 20 1 22 Fr, napravljen je mali retencioni prsten
koji sprecava da dilatator sklizne na tanji deo. Dilatator
takode ima sigurnosnu traku sa medaljonom sa ciljem
da se smanji rizik od slu€ajne aspiracije.

UPOZORENJA

* Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, primenite
odgovarajuée higijenske procedure i vodite rauna
da se svaki koris¢eni uredaj odcisti, dezinfikuje,
osusi 1 steriliSe parom.

e Ne koristite uredaj ako je na njemu vidljivo
ostecenje strukture.

« Materijal od kog je Provox dilatator napravljen moze
da izdrzi 50 procedura ¢iS¢enja i sterilizacije parom na
temperaturi od 137°C/278°F u trajanju od 3 minuta ili
na temperaturi od 134°C/273°F u trajanju od 18 minuta.
Pre upotrebe uvek proverite mehanicku celovitost.

* Mogu se javiti alergijske reakcije na gelove za
podmazivanje (gelove sa anesteziraju¢im efektom),
stoga procitajte uputstvo za upotrebu koje dolazi uz
lubrikant. Uvek pitajte pacijenta da li je alergi¢an na
nesto.
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MERE PREDOSTROZNOSTI

* Ne koristite nikakvo ulje ili mast za negu proizvoda
ili za vreme procedure. Lubrikanti bazirani na ulju
(npr. vazelin) mogu da oslabe, ostete ili uniste
proizvod i ni u kom sluéaju ne smeju da se koriste.

» Kod pacijenata koji su na terapiji antikoagulansima
mora da se pazljivo proceni rizik od krvarenja pre
dilatacije otvora.

» Uverite se da je polozaj izabran na dilatatoru
odgovarajuc¢i za punkciju. Prevelika dilatacija moze
da dovede do curenja oko govorne proteze.

* Nikada ne upotrebljavajte prekomernu silu za

umetanje ili uklanjanje dilatatora iz otvora, to moze

prouzrokovati krvarenje ili pomeranje u pogre$nom
smeru.

Ne koristite kontaminiran dilatator. Kontaminirani

dilatatori mogu da izazovu infekciju ili upalu.

Preporucljivo je podmazati dilatator. Koristite

isklju¢ivo lubrikante koji se mogu rastvoriti u vodi

u odgovarajucoj koli¢ini.

» Nemojte koristiti dilatator tokom duzeg vremenskog
perioda jer u suprotnom mozete ostetiti zid jednjaka.

Nezeljeni dogadaji

Moze do¢i do pojave krvarenja iz mesta punkcije
tokom umetanja. Rizik od pojave krvarenja se moze
smanjiti tako $to ¢ete dilatator umetati nezno i polako.
Ostavite dovoljno vremena da svaki deo prosiri otvor
i ne forsirajte dilatator kroz otvor kako bi presao na
sledeci deo.

Uputstvo za upotrebu

Postupci provere

Kada rukujete dilatatorom uvek nosite ¢iste rukavice
i izbegavajte da dodirujete njegove delove koji ulaze
u otvor.

Proverite celovitost sigurnosne trake (3) tako $to
¢ete uhvatiti drsku uredaja (1) i nezno povuéi medaljon
(2). Bacite uredaj ako je na njemu vidljivo oStecenje.

Pre upotrebe preporucuje se da se dilatator podmaze
gelom (sa anesteziraju¢im efektom) koji se moze
rastvoriti u vodi.

Uputstvo za rad

Uklonite govornu protezu iz TE otvora.

Ulazite kroz otvor sa suzenim vrhom dilatatora, sa
zavojima usmerenim prema dole, i nezno gurajte uredaj
dok se ne oseti odredeni otpor pri punkciji.

Drzite dilatator u ovom polozaju Zeljeni vremenski
period, a zatim nastavite da ga lagano umecete na isti
nacin, deo po deo, sve dok se ne postigne Zeljeni pre¢nik
otvora. Vreme ¢ekanja koje je potrebno za svaki deo
moze da varira od slu¢aja do sluc¢aja. Tokom vremena
¢ekanja trebalo bi pazljivo da zalepite medaljon za kozu.
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Kada se dilatator nade u kona¢nom polozaju tokom
zeljenog vremenskog perioda, lagano povucite ,,Sipku‘
—ne medaljon —kako biste ga uklonili i umetnuli Provox
govornu protezu.

CiSéenje i sterilizacija

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija su opisani u
odeljku ,,Uputstva za ¢is¢enje i sterilizaciju®. Ako ove
informacije nedostaju, obratite se vasem dobavljacu ili
posetite nasu veb stranicu na adresi www.atosmedical.
com.

Materijal od kog je Provox dilatator napravljen moze
daizdrzi 50 procedura ¢iséenja i sterilizacije parom na
temperaturi od 137°C/278°F u trajanju od 3 minuta ili
na temperaturi od 134°C/273°F u trajanju od 18 minuta.

Kako se isporucuje

Medicinsko sredstvo se proizvodi u ¢istom prostoru i
isporucuje se nesterilno.

Rok upotrebe medicinskog
sredstva

Oprez: Dilatator treba menjati na svake 2 godine
ili nakon 50 ciklusa sterilizacije, $ta god od toga da
nastupi ranije. Pre svake upotrebe proverite mehanicku
celovitost medicinskog sredstva u skladu sa postupcima
provere.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne
propise u vezi sa bioloskim otpadom prilikom odlaganja
iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

Prijava incidenata

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

Xpnron ya tnv omoia mpoopiletat
O dwaotoréag Provox Dilator mpoopiletat yio adEnom
oV peyéboug pkpoTepV TpoEl00copaytkdv (TO)
TAPAKEVTHCE®V (dNAadn and Sidpetpo 16 Fr) yio va
EMTPEYEL TNV EQAPLOYN TNG POVNTIKNG TpOBeGNG
Provox 1 yta abénen tov peyébovg cuppicvabdeicag
TOPOKEVTINONG 0€ KOTAAANAN Stapetpo, dSniadn netd
oo TNV ATOAELN HLOG QOVNTIKNAG TpOHeons.

O dwotoréag pmopei eniong va xpnoyLonomet yio
mpocwpwvy aroppaén pag TO mapakévinong i yo
TNV TPOCMPLVT ATOTPOTY| GLPPIKVOOCNS TNG.

IIpoopiletar povo yia ypnon and atpods Kot
AoyomaBoroyovg/Loyobepanevtég mov £xovv
ekmodevfel o PpovTida Kol TNV ATOKATAGTOCN
Aopuyyektoun0éviov achevav.

Avtevéeilelc

* H ovokevn dev mpoopiletar yuo xprion oe S06ToAN
NG TOPUKEVTINONG KUTE TO YPOVO TNG XEWPOVPYIKNG
dnuovpyiog g mopakéEVINoNG.

* Mn ypnowomoweite o€ mepinTOON  MIKPNG
Tpayelootopiog, 6mov o ductoréag Ba propovoe
vo. 0moppGéet TNV avavon.

Meprypan TnG CUOKEVAG

O Swaotoréag Provox Dilator eivat pio fnpotikn,
KOVIKT, GOUTOYNG, KUPTN pAPO0G, KOTACKEVAGUEVT
and okdvn Tptkov THTOoV, uKovg mepimov 140
mm (5,5 wtedv). H didpetpog givar 15 Fr 610 dkpo
kot avéavetar £mg to 24 Fr. Xto téhog kébe Pripatog
Sdapétpov, dniadn 18, 20 kat 22 Fr avrtictoya,
dnpovpyeitat £vag pkpds S0OKTOAOG GLYKPATNONG
Y10 TNV OTOTPOTN TNG OAIGHNGNG TOV LG TOAEN TTPOG
o Tiow, TPog 10 6TEVOTEPO TUNHA. O StocToréng PEPEL
EMIONG £vaV UAVTO GLYKPATNONG LE TEPLOAVYEVIO, O
onoiog Tpoopiletar yio peimon Tov KvdHvov aKkovolog
£16pOENONG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

* T va anotpamel Toxdv Staotavpovuevn LoAVVO),
vo.  ypnotomoteite  KatdAinkeg  Swadikacieg
vyewng kot vo emPefardvete tov kabapiopd, Ty
OOADULAVOT], TO GTEYVMLO KOL THV ATOGTEIPOOT| [
atpo6 KaOe YPNOHOTOMHEVIG CUGKEVN.

* Mn ypnowonoteite €dv N GLoKELY TAPOVGLALEL
omolecdnmote evoeifelg dopkng PAGPNS.

* To vAkd oto dwaotoréa Provox Dilator avtéyet
50 dodikacieg KaBaplopod Kot AmooTEIP®ONG HE
atpo, og Oeppokpacio 137 °C/278 °F yo 3 hemtd
N 134 °C/273 °F ywo 18 Aentd. Na emPefordvere
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TAVTOTE TN UNYOVIKH oKEPALOTNTO TPV amd Kabe
xpMon.

e Evdéyetar va  mopovolaotovv  aAAEPYIKEG
avTOpaceLs évavtt TG Mravtikig (ovoisOnTikng)
YEMNG, S1ofACTE TIG 0O YiEG YPNONG TTOV GLVOSEVOLY
0 Amoviikd. Na potdte mhviote tov ocbevi
GYETIKO, [LE TO LOTOPIKO OALEPYLDV TOL.

MPOOYNAZEIX

* Mn ypnoponoteite omolovdnmote €idovg graiov N
GAOLPTG Y10 TN PPOVTISO TOL TPOIOVTOG 1| KOTA TN
Suapketa g Swdkacioc. To Mmavtikd ehoiddovg
Baong (m.x. Vaseline) 0o efacbevncovv, Oa
mpokorécovy (nuid M Ba KaTasTPEYOLY TO TPOIOV
KOl OEV TPETEL VOL PNGLLOTOLOVVTOAL OTTOLUONTOTE
oTLypn.

* Ot oaofeveic vrnd avrummkukn Oepomeia  Oo
npémel va a&OAOYOVUVTOL TPOGEKTIKG Yol TUYXOV
kivduvo orpoppayiog mpwv amnd T SUCTOA] NG
TOPUKEVINGOTG.

¢ BePfawwbeite 011 m 0éon mov emAéyston oTov
SweoToréo €ivon ETOPKNG YO0 TNV TOPAKEVINGT).
H vrepPfolkn} S100TOAN £VOEXETOL VO TPOKAAESEL
Swappon) yop® amd TN eovnTIKh Tpdheon.

¢ Mn ypnowonoteite moté vrepPoikny dvvaun
Yo €100yOYN 1 0Qaipecn TOL JCTOAER OO
™V mapakévinon. Avtd pmopel vo TpokoAEceL
awoppayio 1 dnpovpyio yevdovs 0dov.

*« Mn gpnowonoteite poivouévo odwotoréa. Ot
dwuotoleic mov €xovv poAvvOel evdéyetar va
TPOKAAEGOVV AOTHMOEN KoL AEYHOVT.

e Yuviotdtor 1 Amovon Tov  Ol00TOAEQ.
Xpnoytonoteite poOVo VOOTOSIAVTE MTAVTIKG, GE
KOTOAANAN TocOTTOL.

e Mn ypnowomnoteite tov OSwwctorén Yoo TOAD
HeYaAN xpovikn mepiodo, Kabdg avtd evaéyeTar vo
TPOKOAEGEL (NG GTO TOLYMO. TOV OLGOPEYOV.

AvemBOUunta cupBavta

Mmopei va tpokAnBet arpoppayio amd TNV Tapakévinon
Katd N dtdpketa TG etcaymyns. O kivévvog
aoppayiog propei vo pelwBel e Ty lcaymyn Tov
Stactoréa pe Yo Tpomo Kot apyd. Apnote emapkn
APOVO Yo KABE TN, GOTE Vo TPoKANOEl SlooTOAN
kat unv Beite Piata tov dtoctoréa Stapécov g
TOAPUKEVTIONG, Y10, VO LETOPEITE GTO EMOUEVO TUNLLAL.

Od8nyieg xprong

Aladikacieg eNéyxou

No xepileote mdvtote Tov dtocToréa e Kabapd yovTio
KO V0L 0TOQEVYETE TO AYYLYRO TOV EEQPTNUATOV TOV
mov Oa gl6éABovv 6TV TapaKEVINGOT.

72



ELéyEte TV akepardTnTa TOV RAVTO AoQAAEIOG
(3) kpatmvtag tn Aofn tng cvokevnc (1) kot cbpovtog
eLappd o mEPLaLYEVIO (2). ATOppiyTe TN GLGKELT EQV
napovctdlel onolesdnmote gvdeifelg indc.

IIpwv and ™ xpnion, cvvietdtol N AMravon
OV JtacToAén pe PIKPN TOcOHTNTA VIATOIAAVTNG
(avosOnTikng) YéANG.

Odnyieg Aertoupyiag

Aopaipéoete T ovNTIKN TpdOeon and tnv TO
TOPAKEVTINGT. ALEPEVVNOTE TNV TAPAKEVINGON
YPNOLLOTOLDOVTOG TO KOVIKO AKPO TOV SlaoTOALN, [UE
TIG KOUTVAOTNTEG TOVG GTPOUUEVES TPOG TOL KATM, KoL
EL0OYAYETE LE NTLEG KIVIOELS TN GLOKELT UEYPL VOl
umopeite va arcBavdeite opiopévov fabuo avtictaon.

Kpatiote tov dtaotoréa otn Béon avtn yo to
emBLUNTO YPOVIKO SLAGTNHA, KOL KATOTLY GUVEYIOTE VOl
£100YAYETE PUE NTLEG KIVIGELG [LE TOV 1510 TPOTO, T
ava Tuipo, péypt va emtevyBel n emBounTy SapeTpog
napokévinong. O xpdvog avapovig Tov amatteitot
Yo KaBe TUALO LTOPEL VoL SLUPEPEL OVEL TEPLGTATIKO.
[pénet va koldTe pe Tavio To TEPLAVYEVIO GTO dEPLLO
Katd TN S1apKELD TOV YPOVOL OVALLLOVIG.

Metd TV TopaLOV) TOV SLULGTOAEN GTNV TEAIKN
0¢om yia to emBopuntd ypovikd ddotnua, Tpofnéte
He NTLEg KVNoELg TN pAPO0 — 0L TO TEPLAVYEVIO — Yo
aQaipecn Kol EGAYMYN TG POVNTIKNAG Tpodecmng
Provox ypnoiLomotdvtag TV Tumk TG Sladtkocio.

KaBaplopog kat amooteipwon

O kaBopiopds, N amoAdLaven Kol 1| aTocTEIpOON
meptypaeovat oty evotnta «Odnyieg kabopiopov kot
anooteipoongy. Eav avtég ot tAnpogopieg Aeimovyv,
EMIKOWVOVIOTE [LE TOV TWAPOYO GG 1| EMoKEPDEiTe TNV
otoceida pog, www.atosmedical.com.

To vAko oo dractoréa Provox Dilator aviéyet 50
Sradikaoies kabapiopol Kot arooTEIPM®ONG UE 0TUO, 08
Oeppoxpacio 137 °C/278 °F yia 3 Aentéfy 134 °C/273
°F yia 18 Aemtd.

Tpomnog diaBeong
H ovokevn kotackevdletor oe kabopn aibovoa kot
TapEXETOL N OTEIPOAL.

Awdpkela (WNG TNG CUCKEUNG
Hpoooyn: O dactoréag npémet va avtikabicToTot
Ka0e 2 £tn N petd and 50 kvKAovg amocteip®oNG,
omolodnmote cuUPei TpdTo. Nat eAéyyete Tn nyavikn
AKEPALOTNTO TNG GLOKEVNG TPV amd k&be ypnon,
GUOUOOVO [LE TIG S1adKaGieg ELEYYOV.
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Anopppn

Noa akorovbeite mavTote TIG KOTAAANAES LOTPLKES
TPOKTIKEG KO TIG 0VIKES amatioetg Tepi BLOAOYIKMV
KWOOvVeOVY 0TaV amoppimTeTe YPNOIUOTOMUEVES LOTPIKES
GUOKEVEC.

Avagopa
Emonpaivetal 6t1 onotodnqmote cofapd cuouPav
OV £XEL TPOKVYEL GE GYECT LLE T1 CVLOKELN TPETMEL
VO OVOPEPETUL GTOV KATAGKEVAGTN Kl TNV €0VIKN
apyn TS X®Pag 6NV omoia dtapével o xpnoTg 1/
Kot 0 acBevig.
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TURKCE

Kullanim amaci

Provox Dilator’un Provox ses protezlerinin oturtulmasini
miimkiin kilmak iizere daha kiigiik trakeo6zofageal (TE)
ponksiyonlarin (6rn. 16 Fr ¢captan) bilyiitiilmesini veya
(6rn. bir ses protezinin kaybindan sonra) kii¢iilmiis bir
ponksiyonun yeterli ¢apa bilyiitiilmesi igin kullanilmas:
amaglanmistir.

Dilator ayrica bir TE ponksiyonun gegici blokajt
veya bdyle bir kismin kiigiilmesinin gegici olarak
O6nlenmesi igin kullanilabilir.

Sadece larinjektomi yapilmis hastalarin bakim ve
rehabilitasyonu konusunda egitim almis doktorlar veya
ses patologlari/terapistleri tarafindan kullanilmasi
amaglanmigtir.

Kontrendikasyonlar

* Cihazin ponksiyonu cerrahi olarak olusturulmasi
zamaninda ponksiyon dilatasyonu igin kullanilmasi
amaglan-manustir.

+ Cihaz, dilat6riin solumay1 onleyebilecegi kiigiik bir
trakeostoma durumunda kullan-maymn.

Cihaz tanimi

Provox Dilator tibbi sinif silikondan yapilmis ve
kademeli olarak daralan yaklasik 140 mm (5,5
in¢) uzunlugunda kat1 kavisli bir ¢ubuktur.
Cap ugta 15 Fr’dir ve 24 Fr’ye artar. Her cap
kademesinin sonunda yani sirasiyla 18, 20 ve
22 Fr kisimlarinda dilatoriin daha ince kisma geri
kaymasini dnlemek i¢in kiigiik bir tutucu yaka
yapilmistir. Dilatoriin ayrica yanlislikla aspirasyon
riskini azaltmas1 amaglanmis madalya kisimli bir tutucu
seridi vardir.

UYARILAR

» Capraz kontaminasyonu onlemek iizere uygun
hijyenik islemler kullanin ve her kullanilmis cihazin
temizlendigi, dezenfekte edildigi, kurutuldugu ve
buharla sterilize edildiginden emin olun.

* Cihaz1 herhangi bir yapisal hasar bulgusu
gosteriyorsa kullanmayn.

* Provox Dilator igindeki materyal 137 °C/
278 °F sicaklikta 3 dakika veya 134 °C/
273 °F sicaklikta 18 dakika degerlerinde
50 temizleme ve buharla sterilizasyon islemine
dayanir. Her kullamimdan o6nce  mekanik
biitiinlikten daima emin olun.

+ Kayganlastirici (anestezi saglayic1) jele karsi
alerjik reaksiyonlar olusabilir; kayganlagtirict ile
gelen kullanma talimatin1 okuyun. Hastaya daima
alerjik oykiistinii sorun.
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ONLEMLER

« Islem sirasinda veya iiriin bakimi igin herhangi bir
tipte yag veya merhem kullanmaym. Yag tabanli
kayganlastiricilar  (6rn. Vazelin) iriinii zayiflatir,
zarar verir veya imha eder ve higbir zaman
kullanilmamalidir.

¢ Antikoagiilan tedavideki hastalar ponksiyon
dilatasyonu Oncesinde kanama riski agisindan
dikkatle degerlendirilmelidir.

« Dilator lizerinde segilen konumun ponksiyon igin
yeterli oldugundan emin olun. Fazla dilatasyon ses
protezi etrafunda sizintiyla sonuglanabilir.

¢ Dilatorii ponksiyona yerlestirmek veya buradan
¢ikarmak i¢in asla asin gii¢ kullanmaym giinkii
kanamaya veya yalanci bir yola neden olabilir.

« Kontamine bir dilatorii kullanmaym. Kontamine
dilatorler enfeksiyon ve enflamas-yona neden
olabilir.

« Dilatorii kayganlastirmak oOnerilir. Sadece uygun
miktarda suda ¢oziiniir kayganlasti-ricilar kullanin.

e Dilatorii fazla uzun siire kullanmaym ¢iinki
0zofagus duvarina zarar verebilir.

Olumsuz olaylar

Insersiyon sirasinda ponksiyondan kanama
olusabilir. Kanama riski dilatoriin yavasca ve nazikge
yerlestirilmesiyle azaltilabilir. Her boliimiin ponksiyonu
dilate etmesi icin yeterli siire taniyin ve dilatori
ponksiyon i¢inden sonraki kisma gegmesi igin
zorlamayin.

Kullanma talimati

Kontrol islemleri

Dilatorii daima temiz eldivenlerle tutun ve ponksiyona
girecek kisimlarina dokunmaktan kaginin.

Giivenlik seridinin (3) biitiinliigiini cihaz sapini
(1) tutup medalyonu (2) hafif ¢ekerek kontrol edin.
Cihazi herhangi bir hasar bulgusu gosteriyorsa atin.

Kullanim 6ncesinde dilatorii bir miktar suda ¢oziiniir
(anestezi saglayici) jel ile kayganlastirmak onerilir.

Kullanma talimati

Ses protezini TE ponksiyondan ¢ikarin. Ponksiyonu
dilatoriin konik ucuyla, kavisleri agsagiya yonlendirilmis
olarak problayin ve cihazi ponksiyonda belirli bir direng
hissedilebilinceye kadar yavasga yerlestirin.

Dilatorii bu konumda istenen siire tutun ve sonra
istenen ponksiyon ¢apina erisilinceye kadar ayni
sekilde kisim kisim yavasca yerlestirmeye devam
edin. Her kisim i¢in gereken bekleme siiresi vakadan
vakaya degisebilir. Bekleme siiresinde madalyonu
cilde dikkatle bantlayin.

Dilatdr istenen siirece son konumunda bulundugunda
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madalyonu degil gubugu ¢ikarmak iizere yavasca ¢ekin
ve Provox ses protezini standart iglemini kullanarak
yerlestirin.

Temizleme ve sterilizasyon

Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon “Temizleme
ve sterilizasyon talimatr” i¢inde tanimlanmistir. Bu bilgi
eksikse liitfen tedarikginiz ile irtibat kurun veya www.
atosmedical.com adresindeki web sitemizi ziyaret edin.

Provox Dilator igindeki materyal 137 °C/278 °F
sicaklikta 3 dakika veya 134 °C/273 °F sicaklikta
18 dakika degerlerinde 50 temizleme ve buharla
sterilizasyon islemine dayanir.

Saglanma Sekli

Cihaz bir temiz odada iiretilir ve steril olmayan sekilde
saglanir.

Cihaz 6mru

Dikkat: Dilator 2 yilda bir veya 50 sterilizasyon
dongiisiinden sonra (hangisi dnce gelirse)
degistirilmelidir. Her kullanimdan 6nce cihazin mekanik
biitlinligiini Kontrol islemlerine gore kontrol edin.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle
ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere
daima uyun.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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3UsGErsu

Oquuwagnpédwl Lywwmwyp
Provox Dilator pinpuytthsp twpuwwntiugwd E Provox
awybuyht wpnptqitph mtnunpiwb dyunmwynyg
thnpp wpwitiw-Yhpwlpuhnnuyht (TE) wbgptipp
(ophtayy’ 16 Fr mpudwigdny) juybwghtiine hundwp,
htswtiu twle thnppugwd wbgpp thisl mthpudtym
npwiwghd juyhwghtne hwdwp (ophtiwy duybwyhh
wpnphtqh phybtnig htwn):

Lanuythsp upnn £ oquugnpoyly tmle TE
wbgpp dudwhwfuynp wpgbjuthwytint jud npu
thnppugniip dudwbwfuynp Jubthubne hwdwn:

Cinpuybhyp fupnn Eoquugnpdyti dhwyb pdholatiph
Qund ingnuytinbitinh Ynmihg, npnbp twulimghmnwugud
&l Ynynpnuwhtnugdwi Gipwuplywd hhqubnbtph
utwdph bk yipuubgbdwb gnpdonid:

Rwuwgnl.gnl.dutn
* Uwppp Owhiwwnbiuquwd st Jhpwpnidwljub
tnubtlny wbgph untinddwb wwhhtt wbgph
lwybwgiwd hudwp:

*  Uwppn th oquuwugnpdtip thnpp mpuifutinumnduwyh
nypnud, pwbh np  plgyuybhsp Yuwpnn b
hawmbiqunt 2Gswnnypjwbn:

Uwpph Uwpwagpnipyniu
Provox Dilator-p hptithg ttpyujwgbnid &
Uniwal, wumhuwbhwynp, dnn 140 W4 (5,5 nyniyd)
tpjupnipjuip hnd Ynp dnn’ Wuwmpuwunwd
pd2quyub puwbwnipyub uhihynthg: Ouyph
hwunywdnid mpudwghdp juqunud £ 15 Fr, wyh
wumhbwbwpup wybpubtnud £ ahbglh 24 Fr: Whdhnthnpu
npudwqdny jnipupubyynip hwumjwoh Ytipgnid (18,
20 U 22 Fr, hmdwyjumwuuwbwpup) mknunpgud
E thnpp wuwhnn wbnip, npp pny) sh wwhu, np
pbnuytthsp uwhh htiw' wybh pupuwl hwnywoh
ninnnipyudp: Canuyihsh nitth bwle Yenuyning
wijunubgnipyub duwwybi, npp Gwpuwnbudud £
wuwwnwhwlubh wuy hpughwyh nhuljp ijuqbgbtino
huniwp:

2qnrcusnruler

* fuuywal. wnunuinitdhg puniuwithbne  hwdwp
oquugnpotp  hwiwyuumuwupuwmbt — hhghtithly
wpngtinnipubtp,  hbywtiu  Gwle  dwpptip,
dwbpbwqbpdtip,  snpugnptip L gnpphny
whunwgbpdtip pnnp ogumugnpdwd uwpptipn:

e Uh oquugnpdtp uwppp, bpbk wbd nibh
Qunnigyuwopught  Jowuguoph — gubjugud
pwhbbp:

e Provox Dilator plyuythsh Wnipp phiwbnid
E dwppiwb b gnnpphny whinmwgbipddwb 50
wpngtipnipu 137 °C/278 °F ghipdwumhbGwuibih
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wwl] 3 pnwth phpwgpnid Jud 134 °C/273 °F
otipdwuwmhwbh wwy 18 pnwth phpwgpnid:
SniLpwpuibynip ogumugnpdniihg winwy unnighp
uwpph Ukuwihjuub wdpnnewwbnipniip:

* <twpuunp b ugtipghy nbwjghw  puuyninh
(whqquyuglnn jninh) Gjumiudp: Stu puuyninh
htim mpudwnnynn oquwugnpdiwb hpwhwbgp:
<hjwbnhlt dhpn hwpgptip Gwhuljhtnd witipghy
ntwjghwiitiph wnuynipyul Wwuhb:

Luvu2ankFcusnru

¢ Uwpph hutiudph Ouyuwmuyny Jud
wpngtinnipugh phpwgpnid npllk mtuwbh jnin
Quut punip tth ogqmugnpdtp: Whhpudtym Eihym
hanruwth by jninuyhtt hhndp niitignn puwtynietiph
(onhtwuy” Juqtghtth) ogunwgnpdnuthg, pwith np
npuibp pEniuginy, Jowunid fud nsbswgbnid
EO wpunwnpubipp:

o <wlwdwlwpnhy  phpuwhuwh - Gipwplynn
hhywinttiph  nbwpnid, wbgph uybwgnid
hpuubwgtinig wnuwy, wbhpwdtpn
3 dwhpuypyhm nruntiiwuhply
wpnLbwhnunipyul wnwgwgiwh nhulp:

* <wndnqutip, np pliuytihsh Ynw pnpwd nhppp
hudtwyunuupumtnid £ wbigphti: Quithhg wiytijh
punuytnudp upnn £ wpwowghty wipmwhnup
auybuyhtt wpnphiqh tqpny:

o Lhnuylhsp  wbgph dhky  Wnghtynr  Jud
htinwgtint hufwp tpptp wytinpn nid  dh
qnpownptip, pwbh np nu Jupnn L wnwewghby
wynLbwhnunieinil jud Yhnd ninne gnjugniy:

e Bpphip vh oquugnpdtip wnununywd phnpuythy:
Unununjwd  plryuybthsibpp - YJupnn &b
wnwowglt) Jupuwy b pnppnpniy:

e lunphnipnp £ wpymd  jninty  pbyguybihsp:
Oquugnpdtip dhuyl hudwyunwuuwb
pwlwynipjudp opunidynn puwlyniphin:

* Linuybhsp ipup dwdwbwl dh oquwgnpotip,
pwih np nu Jupnn b Jbwuly fepuyputnh
wuwnbipp:

Uugwlulwih Gplenyplubn

Lhnpuybhyp dnghbtihu wigphg Jupnn b
wynibwhnunipnib bjunyb): Upnibwhnunipinih
nhuljp htiwpunp E ijwuqtigity ptinpuythsp ggnipnptit
U npubnwn dwmgbbnt thengny: Lunjuwybhsh
Jnipwpwidynip hwnywd wbhgpnid pnntip wybipw
dwdwbwl, npit wmbhpwdbw £ npu juyhwgdwb
hundwp: Lanuytihsh hwgnnpn hunnywoh whgph ke
dwnglbkhu tipptip nid dh gnpdwnptip:
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Oqunwgnpédwl
hpwhwlugubp

UunnLgdwl pupwgwlwngbn
Lunuybhsh oqumwugnpdtip Uhuyl dwpnip dhntingltipmy
W dh nhuwstp npw wyh hwndwdttpht, npnbp
twpiwwnbuywd th wagph ki tnglbtne hudwnp:

Uwmniglp wbyumwignipjud duywuytih (3)
wipnnowluitininLip uwpph priwyp (1) wuwhtne W
dbnuynin (2) phpl pupknt Thyngny: Bwthnliugntp
uwppp, tpb wyh nibh Jowugwdph guijugud
pwblbtip:

Ogquwugnnpdtiinig wnwye punphnipny £ mpynid
Jnint plinquytihgp opunidynn (wbqquyughng)
puwlyniph thengny:

Cwhwagnpddwl
hpwhwuqubp

Quyhuyhl ywpnptqp htnwgptp TE wiigphg:
Canuytihgh dinugnn dwypp dngptip wagph dby
wyhutiu, np pinuyihsh Ynp hwngudh ninnywd (huh
ntiwh tkppl, wyw qgnipnptil dngptip uwppt wbgph
Uk wylpwt, Whisl qqup npn nhiwnpnieinii:

Lanuythsp npnp dwdwbiwl wpwhtip wyn nhppnd,
wwu upniiwuftp uwyl Wingty inyb inubwlny,
hwnywodp hwnywoh timlthg, Whtsl hwubtip wigph
wlhpudtym mpuiwgdh: Snipwupwbynip hwujwdh
uyuudwb dwudwbwyp Yupnn L wwpptipdty) ndyptin
ntiwyphg Juhwd: Uguuiwb dwdwiwulh phpugpnid
dtinuyntb whhpudtyw £ wudpugty dupihd Gupsnih
dunyuykbih oqlinipyjunip:

Cnpuybhsp Jhpghwlwb nhppnid pufuuib
dwdwblwy pnnltinig htimn, qgnipnptit pwptip annp
(ny ph Wtnuynip) wyh hinwghtne hudwp, wyw
wmbinunntip Provox auytuyhlt wpnptiqp umwbnupnm
pipwgwlunpgh thengny:

Uwppnud b whunnwqbpdnd
Uwppnuip, dwbptwgtipdnnip b whinmwgtpdnnip
tjupugpjud b «Uwppdwl b whimwqbipddwh
gnigniitiip» pudinid: Gph wyy mbinkjuwuynipniip
pugwluynid £, nhditip twnwupuphb jud wyghitip
ubkip www.atosmedical.com Juypp:

Provox Dilator pinjuytihsh Wnipp nhiwbnid
E dwppdwl W gnnpphny whimwqtpddwh 50
wpnginnipu 137 °C/278 °F gtipdwumhuith wmuly 3
nnwtih pipwgpnid Jud 134 °C/273 °F ghiptwuwmh@wbh
wmuwl 18 pnyth phpwgpniy:

Uwwnwlwpwnpdwlu Gnwluwy
Uwnpp wpnmwnpynid £ dwpnip ubhyuynid b
dwnwijupupynid £ swhumwugqbipdywd Jhwnid:
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Uwpph oqgunnwgnpnddwl
dwJlybuwp

Nipunpnipynill’ Canuwybhsyp wmbhpwdtiym k£
thnpuwphiy 2 wmwpht WGy jud whinwgbpddwb
50 ghljthg htinn’ Yuhudwd bpwibthg, pb npp Yhtth
wybijh onin: Snipwpwbyynip ogumugnpdnidhg
wnwe umniglip vwpph dhhuhwthjujwi
wdpnnowluinienilp Umniqiub phpuguljupgh
hudwawy:

fwhnuwgnru

Uhpw htwmlitp pdjulwd junphnipnbtpht
YEhuwpwtwub Junwbghtiphh yepuptipnn wgquyht
ontiltunpulut wwhwbettinhtt oqguuwugnpdywd
pd2quljul uwppbph puthniwgiwd dwdwbwly:

2tynLgnLd

lvnpnid kbp Glwwh nibtbwy, np uwpph
ogquugnpdonithg wnwewgwd gublljugwd |nipy
wuwunwhwph nhypnid wybhwp E qtjnigh) wpmwnpnnhi
b tipyph wgquyhtt yuwmwupiwbwnmniitipht, npuntin
plwyynid £

oquynnp W/Jud hhjwbnp:
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PYCCKUI

HasHauyeHune

Hunatatop Provox Dilator npeaHa3HaveH s
pacIIMpeHHs HeOOIBIINX TPaXEOMHIEBOAHBIX HUCTYIT
(HampuMep, ¢ UCXOIHBIM auameTpoM 16 Fr), aTo6sI
YCTAaHOBUTH T'0OJIOCOBOM mpoTe3 Provox, nunu ans
pacIINpEHHUs Cy3HBIIEHCs QUCTYJIbI 10 HEOOXOIMMOTO
JIuaMeTpa, HallpuMep I10CIe BEIIaACHHS FOJI0COBOTO
mpoTesa.

Junatatop MOXXHO Tak>K€ UCIOJIb30BaTh JJIs
BPEMEHHOTO 3aKyIOPHBAHHUS TPaXEOMHIEBOJHON
(UCTYIIBI NN TPETOXPAHEHHS €€ OT CYIKCHHS.

JlunataTop npeAHa3sHaueH UCKIIOYHUTEIbHO IS
MIPHMEHCHUSI BpayaMH HJIH JIOTONeAaMH, 00y YeHHBIMI
YXOJy 3@ JapHHIIKTOMUYECKHMH MAlMEHTAMH H HX
peabHINTAIIH.

lMpoTtuBonokasaHus

* VYcTpoHCTBO HE INpeIHa3sHAuYeHO ISl NPUMEHEHHS
B IENAX PpACHIMpEHHst (QUCTYIBI B MOMEHT
00pa3zoBaHus GUCTYIIBI XUPYPTrU-YECKUM Ty TEM.

* He nmpumensiite ycTpoiictTBo B ciyuae
HEeOOIBIION TPAaXEOCTOMBI, IZe AUIATATOP MOXKET
BOCHPEMSATCTBOBATH JIBIXaHHIO.

OnucaHwne yctponcrea

Hunaratop Provox Dilator nmpeacraBasiet
c000il CHNOMHON U30THYTHIH CTEPXKEHb CO
CTyIeHUYaTHIM yBEIHYCHHEM NHaMeTpa AIUHOU
npumepHo 140 mm (5,5 nroiima), U3rOTOBICHHBIH
M3 MEIUIIHCKOr0 CIJINKOHA. /luaMeTp cocTaBiseT
15 Fr y koHuuka u yBenuuuBaercsa a0 24 Fr.
B koHIle KaXX10TO U3 y4acTKOB ONpPEAEICHHOTO
nuameTpa, T. . 18, 20 u 22 Fr cOOTBETCTBEHHO,
pacnoyioxeH HeOOJIbION yaepx UBAKOUUN
OOpTHK, IPEIATCTBYIOMUN CaMOIIPOU3BOIEHOMY
BBITAJIKHBAHUIO AMJIATATOPA B CTOPOHY y4YacTKa
MeHbIIETO AuaMmeTpa. Jlumaratop Takxe
CHA0XKEH MOJO0CKOM 0€30IMacHOCTH ¢ MEIaabOHOM,
Tpe/IHA3Ha4YCHHbIM JI/Isl CHIKCHHS PHCKA HETPOM3BOJIBHOM
aCIHpaInH.

I'IPE,D,YI'I PEXOEHNA

Yrobbl M30€XkKaTh NEPEKPECTHOIO 3arpsA3HEHHs,
TpUMEHsHTE HaJUIeKaIme TMTHEHHYECKHE
MIPOLEY P u 00s13aTeNbHO OYHCTHUTE,
JIe3MHGUIUPYHTE, BRICYIINTE M TPOCTEPHIN3YHTE
apoM Ka/10€ HCIONb30BaHHOE yCTPOHCTBO.

* He npumensiite ycTpoiCTBO, €CIIN HMEIOTCS KaKHe-
1100 IPU3HAKH CTPYKTYPHBIX MOBPEKICHUH.

* Marepuan, u3 KOTOPOro H3TOTOBJICH
nunaratop  Provox  Dilator, BBIICPIKUBAET
50 mporuexyp OYMCTKH M CTEPUIN3ALMH TTApOM NPU
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137 °C (278 °F) B TeueHue 3 MuHYyT Wi npu 134
°C (273 °F) B Teuenue 18 munyT. Ilepen kaapim
OpUMEHEHHeM  yOemuTech B MEXaHHYECKOMH
LIENIOCTHOCTH U3JEIHS.

* Bo3MOXHEI ~ aluleprHYecKHe  peakiud  Ha
CMa3bIBAIOIINI (aHecTe3upyro1uii) reib,
U3yYHTE MHCTPYKIHIO 110 TPUMEHEHHIO CMa304HOTO
cpenctea. Bcerma cmpammBaiiTe mamueHta o
HAJIMYNH aJVIEPTHYECKUX PEaKIUH B MPOIILIOM.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

* B xoxe mporeaypbl MU IPpH yXOAE 3a H3ICIHEM
HE TNpUMEHSNTE KaKUX-IMOO Macesl WM Ma3eil.
CMmazouHble MaTepuansl Ha HedTIHOH OCHOBe
(HanpyMep,  Ba3eJIMH) TOHM3AT  IPOYHOCTD,
HOBPEIAT WIH pa3pyliaT H3feNHe, H HX HeNb3s
HCIOJIb30BaTh HH IIPU KaKHX 00CTOATENBCTBAX.

* Ilepen pacmmpenueM GHCTYIBI Yy IAIHCHTOB,
HOTYYalOlUX  AHTHKOATYISIMOHHYIO  TepaIuio,
JIOJDKEH TILATENBHO B3BEIIMBATHCS PHCK TEMOPPArHH.

* VYbemurech, YTO MONOXKEHHE, BBIOpaHHOE HA
JIMIIaTaTope, COOTBETCTBYET (uctyne. UpeamepHoe
paCIIMpeHHe MOXET IPHBECTH K YTEUKe IO
IePUMETPY I'0JI0COBOTO IPOTE3A.

* Ilpu BBeneHMM WIM W3BJICUCHHU JHIaTaTtopa U3
¢duCTynpl HUKOIZA HE INpUMEHANTE dYpe3MepHoe
YCHUIIHE, 9TO MOXKET IIPUBECTH K KPOBOTEUCHUIO HITH
K CO3JJaHHIO JIOXHOTO KaHaja.

* He mnonp3yiiTech 3arps3HEHHBIM MJIATa-TOPOM.
3arps3HEeHHBIE  JUIATaTOPl  MOTYT  BBEI3BAaTh
UHGEKIHIO U BOCTIAJICHHE.

* Pexomennyercs cMa3ars muaararop. Iloms3syiitecs
TOJIBKO BOZIOPAaCTBOPHMBIMU CMa30YHBIMU
CpeICTBaMHU B HaJUIEKAIIEM KOJIHIECTBE.

* He momnp3yiiTech nuiaTaTopoM CIHUILIKOM JOJTO,
TaKk Kak 9TO MOXKET HPHBECTH K IOBPEKICHHIO
CTEHKU ITHIIEBOJA.

HeXenatenbHble ABNeHNA

IIpu BBegeHUU qUIATATOPa MOXKET HAOIIOOaThCs
KpOBOTEYCHHUE U3 PUCTYIIEL. PHCK KPOBOTEUCHHS MOXKHO
CHH3HTH, BBOASI AUTATATOP OCTOPOXKHO U MEATCHHO.
OcraBnsiiTe KX IYI0 CEKLHIO uaTaTopa B Gpucryse
Ha BpeMs, JOCTATOYHOE AJIS €€ PACIIMPEHUs, U He
TIPUMEHSHTE CUITY IPU BBEJICHUU CIIEAYIOLICH CEKIIUU
JUIataTtopa B QuCTyry.

UHcTpyKuun no
NPUMEHEeHNI0

Mpoueaypbl npoBepkun

Bcerna npukacaidTech K JUI1aTaTOpy pPyKaMH B YUCTHIX

nepyaTkax u usberaiite TIPUKOCHOBEHU S K MECTaM,

NpeHa3HAuYCHHBIM JUISl BBEACHUS B GUCTYIY.
ITpoBepbTe HETOCTHOCT MOIOCKU 6€30-ITACHOCTH
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(3), aepxa pyuKy ycrpoiicTsa (1) 1 HECHIIBHO IOTSHY B
3a MenaiboH (2). IIpy Hanu4uu TI00BIX PU3HAKOB
HOBPEXICHUS YIAIUTE YCTPOHCTBO B OTXOABI.

Ilepen mpuMeHEeHUEM PEKOMEHIYETCS
cMa3aTh JHJIATAaTOP BOJOPACTBOPHMEIM
(aHECTE3UPYIOLIIM) TEJIEM.

n HCTPYKUMA MO SKCnyaTaunnm

H3BnexuTe ronocoBoii mpoTe3 U3 TPaXeonUIeBOXHOH
¢uctynbl. BBenure B GUCTyIy CyXKarolUuics KOHYUK
JIMIIATaTOpa COOTBETCTBYIOIIETO JHAMETPa TaK, YTOObI
n3rub nqunararopa ObUT HAPaBJIeH KHHU3Y, K OCTOPOXKHO
BBOJHTE YCTPOHCTBO [0 TEX 110D, II0Ka HE IOYYBCTBYETE
HEKOTOPOE COPOTHBICHUE.

OcTaBbTe AUIATATOP B 3TOM INOJOKEHUU Ha
He00X0INMOe BpeMs, a 3aTeM IIPOIOIKAHTE OCTOPOIKHO
BBOZUTH €r0 TAKUM XK€ 00pa30M, CEKLIUIO 3a CEKIIHEH,
IIOKa He OyIeT AOCTUTHYT TpeOyeMbli 1uaMeTp
¢ductynsl. Bpems oxunanus A KaXkA0H ceKIuu
MOXKET Pa3InyaThes OT cllyuas K ciyuaro. Ha Bpems
OXHJIAaHHs BaM HEOOXOAMMO TIATEIbHO 3aKPEIHUTh
MenaaboH 0€30I1aCHOCTH Ha KOYKE KJIEHKOM JIEHTOM.

ITocne Toro, kak ucTeyeT TpedbyemMoe Bpems
npeOBIBaHUS AUIATATOPA B KOHEYHOM IIOJI0KCHHH,
OCTOPOXKHO IIOTSHUTE 33 CTEPXKEHD (He 3a MeaboH!),
9TOOBI U3BJICYb €T0, U BBEAUTE IOJIOCOBOU MPOTE3
Provox B cOOTBETCTBUH CO CTAHAAPTHOM MPOLETYPOM.

Ounctka n crepunnsaunA

OuncTKa, 1e3UHPEKIHS 1 CTEPUIIN3aLHS OIIUCAHbI B
«MHCTpYKINY 10 OYUCTKE U cTepriin3anuuy». Eciau
9Ta HHPOPMALKs OTCYTCTBYET, 00PATHTECh K BAILIEMY
[OCTABIIMKY HJIH [IOCETUTE HAII BeOCANT 10 agpecy
www.atosmedical.com.

MaTepuanx, u3 KOTOPOTO H3TOTOBIICH
nunatatop Provox Dilator, BeigepxxuBaet
50 npouenyp OUUCTKU U CTEPUIIM3ALUU [TAPOM TIPU
137 °C (278 °F) B Teuenue 3 MmunyT uinu npu 134 °C
(273 °F) B TeueHue 18 MUHYT.

®opma noctaBku

N3nenve M3roTOBIEHO B YHCTOW KOMHATE
U1 IOCTABJIACTCA HECTCPUIIBHBIM.

CpoK cny»6bl uspenus

IIpenocrepexenne: JJumaratop ciaenyetT
3aMEHATh KajJble JABa rojga UJIU IHoOcCIe
50 UMKIJIOB CTEPUIIM3ALMH IIaPOM, B 3aBUCUMOCTHU
OT TOTO, YTO HACTYNHT paHsblie. [lepen kaxabIM
HpHMEHEHNEM yOeiTech B MEXaHHIECKO! [IEIOCTHOCTH
ycTpoiicTBa cornacHo pasaeny «llpouenypst
IIPOBEPKH».
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YTunnnsauyns

Bcerpa caenyiiTe MEIMUIMHCKON MpaKTUKE
M HallMOHAJbHBIM TPEOOBAHUSIM B OTHOIICHHUU
OHOIOrMYECKH OMACHBIX BEIIECTB MPH yTHIN3ALHH
HCIIOJIb30BAaHHBIX MEIUIIMHCKUX YCTPOHCTB.

YBepgomneHune

OOpaTuTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPbE3HBIX
MIPOMCIIECTBHUSIX C 3TUM YCTPOUCTBOM HEOOXOANMO
€0001IaTh TPOU3BOAUTEINIO H B OPTaH rOCYAapCTBEHHOI
BJIACTH TOH CTpPaHBI, B KOTOPOH MpPOXHUBAET
MI0JTb30BaTeNb H/UIH IAITHEHT.
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BAHASA MELAYU

Tujuan penggunaan

Provox Dilator bertujuan untuk membesarkan saiz
tebukan trakeo-esofagus (TE) yang lebih kecil
(iaitu daripada diameter 16 Fr) untuk membolehkan
pemasangan prostesis suara Provox, atau membesarkan
saiz tebukan yang mengecil kepada diameter yang
mencukupi iaitu selepas kehilangan prostesis suara.
Dilator ini juga boleh digunakan untuk pen-
ghadangan sementara tebukan TE atau untuk
mengelakkan pengecutan tebukan buat sementara.

Ia hanya bertujuan untuk digunakan oleh pakar
perubatan atau ahli patologi/ahli terapi pertuturan
yang dilatih dalam penjagaan dan pemulihan pesakit
yang telah menjalani laringektomi.

Kontraindikasi

* Peranti ini tidak bertujuan untuk digunakan bagi
pengembangan tebukan pada masa penciptaan
pembedahan tebukan.

« Jangan gunakan peranti ini sekiranya terdapat
trakeostoma kecil di mana dilator boleh menghalang
pernafasan.

Perihalan peranti

Provox Dilator ialah batang melengkung pejal yang
tirus dan berperingkat, kira-kira 140 mm (5.5 inci)
panjang yang diperbuat daripada silikon gred perubatan.
Diameternya ialah 15 Fr pada bahagian hujung dan
meningkat kepada 24 Fr. Pada hujung setiap peringkat
diameter, iaitu 18, 20 dan 22 masing-masing, satu kolar
penahan kecil dibuat untuk menghalang dilator daripada
meluncur ke bahagian yang lebih nipis. Dilator ini
juga mempunyai tali penahan dengan medalion yang
bertujuan untuk mengurangkan risiko penyedutan
yang tidak disengajakan.

AMARAN

* Untuk mengelakkan pencemaran silang, gunakan
prosedur kebersihan yang sesuai dan pastikan setiap
peranti yang digunakan dibersihkan, dinyahjangkit,
dikeringkan dan disterilkan wap.

« Jangan gunakan peranti ini jika ia menunjukkan
sebarang tanda kerosakan struktur.

* Bahan dalam Provox Dilator menahan 50 prosedur
pembersihan dan pensterilan wap pada suhu
137°C/278°F selama 3 minit atau pada suhu
134°C/273°F selama 18 minit. Sentiasa pastikan
integriti mekanikal sebelum setiap penggunaan.

* Reaksi alahan terhadap gel pelincir (pembiusan)
mungkin berlaku, baca arahan penggunaan yang
disertakan bersama pelincir. Sentiasa tanya pesakit
tentang sejarah alahan.
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LANGKAH BERJAGA-JAGA

* Jangan gunakan sebarang jenis minyak atau salap
untuk penjagaan produk atau semasa prosedur.
Pelincir berasaskan minyak (cth. Vaseline) akan
melemahkan, merosakkan atau memusnahkan
produk dan tidak harus digunakan pada bila-bila
masa.

» Pesakit yang sedang menjalani terapi antigumpal
perlu dinilai dengan teliti bagi risiko pendarahan
sebelum pengembangan tebukan.

+ Pastikan kedudukan yang dipilih pada dilator
adalah mencukupi untuk tebukan. Pengembangan
berlebihan boleh mengakibatkan kebocoran di
sekitar prostesis suara.

+ Jangan sekali-kali menggunakan kuasa berlebihan
untuk memasukkan atau mengeluarkan dilator
daripada tebukan, ini boleh menyebabkan
pendarahan atau laluan palsu.

+ Jangan gunakan dilator yang tercemar. Dilator
yang tercemar boleh menyebabkan jangkitan dan
keradangan.

* Dinasihatkan untuk melincirkan dilator. Hanya
gunakan pelincir larut air dalam jumlah yang sesuai.

» Jangan gunakan dilator untuk tempoh masa yang
terlalu lama kerana ini boleh merosakkan dinding
esofagus.

Kejadian tidak diingini

Pendarahan daripada tebukan semasa pemasukan
mungkin berlaku. Risiko pendarahan boleh dikurangkan
dengan memasukkan dilator dengan lembut dan
perlahan-lahan. Berikan masa yang mencukupi untuk
setiap bahagian mengembangkan tebukan dan jangan
memaksa dilator melalui tebukan untuk beralih ke
bahagian seterusnya.

Arahan penggunaan

Prosedur semak uji

Sentiasa kendalikan dilator dengan sarung tangan yang
bersih dan elakkan daripada menyentuh bahagian-
bahagian yang akan memasuki tebukan.

Periksa integriti tali keselamatan (3) dengan
memegang pemegang peranti (1) dan tarik sedikit
medalion (2). Buang peranti ini jika ia menunjukkan
sebarang tanda kerosakan struktur.

Sebelum penggunaan, dinasihatkan untuk
melincirkan dilator dengan sedikit gel larut air
(pembiusan).

Arahan pengendalian

Keluarkan prostesis suara daripada tebukan TE.
Periksa tebukan dengan teliti dengan bahagian hujung
tirus dilator, lengkungnya mengarah ke bawah, dan
perlahan-lahan masukkan peranti itu sehingga rintangan
tertentu tebukan dapat dirasakan.
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Pegang dilator dalam kedudukan ini untuk
jumlah masa yang diingini, dan kemudian terus
memasukkannya perlahan-lahan dengan cara yang
sama, bahagian demi bahagian, sehingga diameter
yang dikehendaki telah dicapai. Masa menunggu
yang diperlukan untuk setiap bahagian boleh berbeza
mengikut keadaan. Anda harus berhati-hati melekatkan
medalion pada kulit semasa waktu menunggu.

Setelah dilator berada pada kedudukan terakhir
untuk jumlah masa yang diingini, perlahan-lahan
tarik batang — bukan medalion — untuk dibuang
dan masukkan prostesis suara Provox menggunakan
prosedur piawainya.

Pembersihan dan pensterilan

Pembersihan, penyahjangkitan dan pensterilan
dijelaskan dalam “Arahan untuk pembersihan dan
pensterilan”. Jika maklumat ini tiada, sila hubungi
pembekal anda atau lawati laman web kami di www.
atosmedical.com.

Bahan dalam Provox Dilator menahan 50
prosedur pembersihan dan pensterilan wap pada
suhu 137°C/278°F selama 3 minit atau pada suhu
134°C/273°F selama 18 minit.

Cara dibekalkan

Peranti ini dibuat di dalam bilik bersih dan dibekalkan
tanpa steril.

Masa hayat peranti

Awas: Dilator ini hendaklah diganti setiap 2 tahun, atau
selepas 50 kitaran pensterilan, yang mana terdahulu.
Periksa integriti mekanikal peranti sebelum setiap
penggunaan mengikut prosedur semak uji.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan
kebangsaan berkenaan biobahaya apabila melupuskan
peranti perubatan yang telah digunakan.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius
yang berlaku berkaitan dengan peranti itu hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau
pesakit itu berada.

88



BAGERR

ERE

Provox Dilatorld. /NEHI v FLEIRAL (B
216 Fril k) | ProvoxU+ 4 2707 —E%H
HFBEER. T+ AR TAT—EERALTED
WALy v FMLOBRZ TR TEEE
ICERLET,

AL —52—F, v M LO—BSHY RIS
v M LORENE—BICTFRE T A& EICHE
BLET,

Amld. BEETIREEOREROUN\E) 77— 3
NEDWT L —Z %R ER, EERS R
Bt EFERELTDOHDMERALET,

2=

TS IO

o Tl A IR v ML RIS v > L2
RABICERTZILIETEE A,

¢ [EADNEL AL —E2—HERELTS
ifﬁ‘é'fi?b“aééi%ﬁti\ reEFEALEVTLE
LY,

B i E

Provox Dilatorld. Feimh ERFERIICHIK R o &
Oy R EBRYL—FOY)I—TTET
HY. BEEIFH140 mm 5.5 1 VF)TY, KD
BEEIE15 Fres BREMICR<EY . BHAWETS
1§24 Fred, BEROERMHEERYIE. ZNTh
18, 20U 22 FrCd, NEREEHT—Ic&>TH
AL —E2—HHVEDICTRO>TLES DA/ E
DNTEET, e 21 L —2—ITIE (BRAIRM
DERMEIERT BTl AZVA VB DV E
ERARSYTIHRDNOTWVETY,

(o=
=]

. RXBEREFHTBcHIC EBYREEREE
ERAL FERBEHFDEREERITLT S ES L.
EIRRICRIERLTIEEL,

- EELOBBEORENROSNIZHBEIE A
BEMALGVTEEL,

« Provox Dilator® R, 50D R
UM137°C/278°F T35 XIE134°C/273°F T18
SEORIHEICRASNE T, BRERTS
BT EMRICEE2TH A EZ R THERLT
{fEEW,

- BB (RREY) D biT L7 LIV F—RIGH R
CAHBEDHIVETD T HBRICHTEINT
WAERSIBEEA BFHMH<IEETL, TLibE—
BEHERIC DLW RIZZLTLIEE LY,

89



EFH J:a)lili

o FAIVPARELE G ABDFANPLILREFC
{ﬁﬁﬁbﬁb‘?<t_ L/\ ZI'/I’)I/\ X@/Fﬁ/ﬁﬁu(
T2 EE) dRRES BB X iﬁ&’%ﬂ
TEBENDHB o FERLENWTLEE

- BENMUBREEEAZZITTVAEEIE. /«v/
FLEIR T AETICH D BRE A EEICH]
BrLTLIEELY,

- BRRLIEAAL—Z2—DBHL Vv MLITH
LB THAHTEERRLTLIEEL,  BEIT
ERTBETHARATOT—ELDEAFEDLSRN
DEETIENLBIET,

- BEOAENMITCAEAAL—E2—%T v A
ALY v MO BIRET BT &I et
ICIThENWTLIEEW, HII RS> T AAAD
BADRREGZENDBIET,

o FBRINAAL—2—IFFERLEVTLEE
W FBRENTLA L — 2 — [ ERERPRIEES |
ERTTAIREENDUET,

c AL —R2—EEBBET AT EEHRELET,
B GEDKAERER DI ZERALET,

- REBEOA/L—2—DFERIGBIF T
W BEBEEBETRNLNHIET,

BFEER

BABICY v MO ST BBABBIET,
SAL—a— BN LBAT HE HID
BRIEDG(TBTENTEET, Svv LA
AT 5 RREL ), AEDITEL—Z
—EROBIIHED BT L LIRVTLIE,

ERBE
ERI BRI DRIE

RYERG/O—T R ERLTAML —2—%k%
U\ v MLICASERA TN GWNEL S LT
TEELY,

=TT A ANV TIE RRD/N\Y RIVERES

(N AZVAEELFINT ) T ML R

LTKEETWL ), BEIRDOSNIHZEIEERR
EREELIZEN

ERY 21, AR (B IV TR L —
2—HETBNET ST L EHRLET,

1R1EDEHRA

YA ATOF—0EY ¥ ML BEYHLT S
T, AT A L— B— DT v
RILERRY, 51 L—E—DBEESE FHED
TEEW, Y MUh B REDEREBLUSE
TREED > EBALTLEEL

90



A1 L—Z2—EZDMETENE T BEE TREF
Lictk BRETDV YV MLOEBERIGETBE T
FERRIC <Y EERPEMITIBALE T, HADIZER
FEI BRI RRICIGCTEBVE T,
FHLTWBREIC, BEICAR A v ET—TTH
BB T TLIEE LY,

BrE T BB TEA L —2—a REHGAE
TIRELIE AL )A VTR Oy REEDNC
FIWVTHA L—2—&REL IZENGFIBE BN
TProvoxJ#+ A A 707 —EHBALTLIEEL,

FERUBER

W EBNOREICOWTIE. ek SRE A

ENCEELTHIET, SEENRESEVNES

I, HHATTICTBIE LT D, B DR— LR~

(www.atosmedical.com) ZTELEELY,

Provox DilatordEME. HERU37° C/278° F

T39I XIE134° C/273° FT180 DM E 50

EIRZS5NET,

wE

B RICBEBELTRELIEEAGSERIIINT fE

BEBLU TIEBED BELTVWAEDRE

EESSUERIEBICREETNETOT. CTH
<TE&EL,

91



8k

Provox Dilator &% 7| =2 7 5
16 Fr 2132 E) 9| 27|8 51 Provox 213 MHCHE
A5 o1E Mo A4l £ == E MALE S25
EZo & 55]7| fls ALgElLct

0| E”‘*?I“ TE HALO| (Al AtEO|LE =52
LUAMoZ at7| IHME MEE 5= UBLICH

HET|E 5 &Xto| k|22t RHEof =55t

O| AL} @10 2|&H R}/ | 2 AFEF AF25HOF .JI-IEL

271

- FxlE 2 HMXE UHE W ™A o]
AH&3H7| @8t 20| okt

- HEIt 3ES WalE 4 s &e vlaEol
do ExIE AH8SHX| O AL

3zl HE

Provox Dilator 2% 7|e 2|2 SZ2| AEIZcR
O|F 0%l 2 140 mm(5.5 QIx[) Zol2| 21 %{Q]
MY EEEA‘I MAM3| 7t=o{&LCE 2lEe gl
15 FrO|mH 24 Fr2 s0{fLIC ZZto| otx|3f KZ
EHA|(0ll: =xFE 2 2 18,20 & 22)0lMHE z*wm
CHAl gf2 2222 O|nXIx| =S 97| 25l
e 0™ ZAEP) UaLich E3t & Yol Ae2
U S E0|7| et Bz o MY &Z0|
o] U&LLCH.

3010 J
rir rokr
] IIIGI-
2 I
rH 40 -1

X 24bo]
A&3HR| D AR,
Provox Dilator #%&7|9| R{E= 137°C/278°F
0lA 38 S0t EE= 134°C/273°F0i| A 182 SOt
50§| k”x-l al }\El D#.:L =1I:IL||:_|. AI.Q.SI‘
jotct AP‘WI 7|74I’H FZ ’S‘é RISt MAIR.
. S%I-g(m_r|2) 71I0.|| ora|aj| |:||-<> O| o|0.||_l-
& A&LIcH Xt SSE MAS XIES
oo, LEZ7| ool CHal T
BRI So{EAAIR.

92



Az

- MNE #EILL Al Soto] 2o|Lt 1 BRE
A2etR| DIMAIR. 22 MEO| 28 H|(of:
Vaseline)= HNEE LsAIZ|HL &42
FHLE T OHE £ Qoo 2 ™| AL 5HK|
ofotof grL|ct.

- B8IAM XIEE gz Xt ALl A Mo

fIEg FolsiM HWotsHok Lt

MERE X7t MRt HMEE K|

OISt AA|. Bt 8t 2 &2 18 MrH FidHo]

ol Yoz =+ &Lt

E MosHY MRZEE A

B2 ArE5tR| O A2 E-0ILt

Job Job iy
Hu & 024 i 0 02t gk
FaN N
jo M24 H1 2

3 o1 Mo e

12 \J pin

i s
>30
ofo I
o C
X
o
2l
>
to
to
o2
i

2 %52 o 4 AL
ot 30| EaLICh M 2ol
[u]

Bt AFS St AI2.

llllmﬁow”—r_l
ek 40 o
> ik

0z o 0ziodip
I

L-

—<

0z
fijo
i -0

2 A8sHR| OHMAIR. Al
& AL

JE 9 1 1 FO Q) o bk T
o
iy N ox N N i

o
=

>
olo

g

=

£ 7HEH MTs| Ml £ 2
Lich 2 R 20iM MRHE I
FICE BESR 0l55t7| &

E SHet=S &2 7hetx| otalA

b

()

=4 O
d
—_ -
%
3
A
2
x
Ty
9.'1
o
e
e
e
4>
30
mjo I
C
o

Arfzo0dy
1o gy

HEI AUS E2 HXIE HIIHMAI2.

8 xIH

012 MCHE TE MM MHSIAAIR. 7He HEHS
JHT 2 E et TRETI B2 S ol 2 g5iA §to
MALE ALl EXEH MK Mg o] =HE mx|
TRIE 7 A MU AN,

2H7|E Hste AlZE Sotof o] 2fxlof fX|8
OIS Z2 YAoR 5 BEM 5= A ZFo]
S K] THE A Al A SHAAIR. 2 B Eof
ZIQs 7| AlZte Ao et CtE 4 U&Lich
CHZ| AlZt S0t TR0 HE g2 TAAHA
ElO|Z2 E0[AA|2.

& 7|7} fEte AlZt Sotof =T k[0l Us
A2 MHE Qs HE gztol ofd ZEE JHHA|
E7|1m BEF HiAE AH8510d Provox 218 MCHE
AUSHAAR.

i)

93



HiA %

A&, A7 U R 2 A 2 HR X[E 0l 7I&E|0d
AU&LIct o] HEJ gig d2 SZUAolA
2ol5tHLt EALS| ¥ AO|E www.atosmedical.
Comg u+='3|.AIA|o
Provox Dilator £%t7|9| A& 137°C/278°F
ol 38 S0 EE= 134°C/273°FoilAM 188 S0t
503 MA U AR HES 7HELICH

3= 4
£ 2EB0M MEED HHZ MH=

x=
S=ELich

| A
X +=3

Fol: &aly|E 21 OiCt EFE 508 HE Mt £
AN EX| HAN T st Al™of| mxlsHok ghLict
A8 miotct ™A ™R ek AF-ol| & k|9

7S 2EE HelstiAlL.

7|

A8 o2 BxIE HolE Dol By ol

|-+==<'o+|n_%_ olzH 2T BrhY 27 AEE
°|.AIA|_‘__

b1

Hx|ot #dsto] LB MZEE ME MZEYH 9t
AR W/EE BRITIHFSHE F7tel ST
dlzmahof gk

]
o
>

94



FEEPX

BERR

Provox Dilator AR EAB/NHRERIE (TE) &#
®O (BN 16 Fr BX) » UF %8 Provox ATE
Bl I EA BN RBRETNEROBE
AAEBENERE-

ItERES AR EREAEREREFERNON
R LE I O AU 48 o

EEMEEBRIRMTEENEENERTEZ B
RAVERETEN = SER IR K JaRATEF ©

_l_ll_a\;

o IEEBRESEFIELZR ORREERR 2P
R O ¥R5Re

« MRRMEOX)V IRREF A A S FABITR 35
INERLLEE-

S ERAA
Provox Dilator A1k « R4 140 =K (5.5
HE<T) WELE/IR > B RRIBEIR o RimhY
Bi€%A 15Fr> —EHIEINZI24Fr - T 5 —PEEKE (IF
BP 18~20#022 Fr) MXRImA I EE—E/NENE
EERIR » AP LE IR 2SR O B BAAAIES « IR
R LEEERZEZRENEER  BRNERBRERSN
R A B LB o

25

s ABRRRINEH AEREENNEERR I
Eﬁﬁﬁ“ﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁ“‘ BE R HE HIR
MESHE

. g%%ﬁtﬂiﬁﬁﬁ EMBIEBRHE

Fﬁo

 Provox Dilator BRAMMIAIEZ 50 RE
137°C/278°F 3 /3$&D} 134°C/273°F F 18 73
EIE RN A SRR REF SR ERABHE
REAEBTEE.

o B (WEE) BB RN BB ERBHRIE
%Z?i;;ﬂ BEIBEHI AR - AR E R

Eo

AEEIE

EMEERFENFIHREEREMERLNE
5'%5&?2% oSHEGRIBE (U9 AL ) SHISS
RIRNRIRE M (EAIRHREB R EER-

- EERZFAOZA BHEEREZHADL
AENBEETEENMG MBI HM
BEfze

CcHEAREERSLEENUEBESER
ZRICBEIRRAIEERALREZMEERR

- BIERBUFRNOBARBIRETNEER
77> BRI SEE R M SR E BR

o ENNE RIS REVIRRES - 45 BBV RIR 28
AIRE R ER A E K-

95



s BERERRE-EEREENKEEEBE
- DI REBERRERS SRTURATHRIERE
E:O

FREMH

1A RART P AE S 35 4 2P0 Ot ofm © B4t A RO
SRAILUR D th i B ER o SRS ERED A 7t R BB 2R
EREFRIO > I AR AR ERSEZBER OB
BET—D -

(B

BERRF
B RPN FERIERERES WG TI B
BEAZRIOAYAEM o

EEERERTF (1) EHMBRERE (2) DUE
BELE2W (3) WM - IREBHREFHRIRY
S RENHEE

;gé%%ﬁ}%ﬁﬁﬁﬁ—*_—‘Wk%"E (FREE) B HBE
GRas °

1R1ERER
REEREFROPEEA TEEIE
RERIFERBAZR O phEE T BEKIE
ARE BRI E R —ENFRIBBASLE -
HREE R ERS RIS E R A%
BRI A X EEIRA  BEERFFERNER
B - BEBAFIENEFREEERB B IMmE
TEFHARD ) A NO IS R 2 RIERATEAS Lo
AR ERSEERKMUETEIFRENRBE
REHIBNHER (MIELEFR) LUEEREFERA
fEAProvox A TE5 &

AR E
AR VHENAENEREREZE TEENRE
A c MEEVBILE N SRl AR TR e T iEsh
FFIR4EIL - www.atosmedical.come

Provox Dilator ff BRIM R R A 50 K 1E
137°C/278°F T 3 piEdl 134°C/273°F F 18 &3
EBIERMZERREER ©

HESR
I BT R RS » A DU R A A o
REFERSS

AR IERESEES 2 FEIR—I0 HE 50 WPEB
HEEin (CENSTIERE) - RERERR 7
BREMAMIBEEENHMTTEN -

96



EE

ERERBRNBEREER  FERTYESEM
BRERAREZRE

[E] ¥k

FHAR BEFRMNERBRESMIIRERAE
AEN/ZEMTEX MENRESNBFES

97



N7OO0NN |9IX
Q1Y K77 7910101 22 A1TNA XM [PRAN

A'YONA N IR

50 7nXY7 IX,0"MIY 72 2'NINN DX 97007 W' nNT
NM7YN NKX PITA7 W' .00 DTRIMN IRV DIThn
NPTTAN "N DXNNA W'Y 73 197 [pnnn 7w n'dnn

n'ro
NIYNT?INRI9IN NP'0PID7 DXNNA 71W9Y7 T'onT7 U

117'0 N2 2171 [12'0 'MIIA%. YA 11 TN NN
Uniun 'RIoN |pnin v

NH'T NAIN

AYPN2 YNONNY DYImN NAgn 75 )27 nnivn?
DIANN NN NMIRTD NIWATE XY DTN [7RnY?
91000 IX/1 wnnwnn v

98



N2NIN 2717 D'RNNATNIND A¥IN 2'NNN D RTH7 W' e
127N ANIMY 2100 09777 nNa? N1 Ny

X 2'nNN NO1dN NYa N NI 7'wonY 'k 07T e
IX DIN'T? DMAY7 717V "ATAW DN 1IN0 IX 27N
.(false route) 121 X7 a7

D'ANITA DA'NIN DA 2'NNY WNNWRY? 'R e
NPT DInT? DAY 07

MNIN2 731X YNNUn? W annn IR Poymin ¢
.NN'RNNN NINd1 0'N2 0'0'oN NJ'0

DN A YN AT YN 2'NNN Wnnwat 'R
.OWIN P71 DNAY 219V T

D'a"n n0'yYin'x
|11 .2'NINN NOIdN 17NN 271NN DINFTYUNINNT7 717y
NI TY22'NINN DO T 72V DINFTY [12'0N DX |'upPnY
D'WOPNNN TNX 7DV 1D 7'90N |NT WWOK7 U' .NI'UNAI
NId1 27710 0T 2'NINAN DX 0'10N7 ['RI 2730 K A'NYY

.N2N yupnY? Y7

vin'vy nirlin

AhiarhEbIy b
VN7 NIYP NI9Od NIYX¥NAKI A'NINA TN wnnwn v
AN M R NTRI'Y 0PN Ny

nT'NXR T 7Y (3) pnuan NYIXY NNV DX 7T
(Man T pryn) P71 Nty no'wni (1) [pnnn N
7w DIN'0 12 072NN DX [PRNN DR '7wnt wr (2)
.DA9 IXN NYAD

0'on 722 2'nnn NX 107 Y nin ,win'wn 197
.(yn7xn) 0'ma

n7vyon NnIX1IN

(TE) 'owi-1pn aann 11270 AN DX 10N
,22'NNN 7Y TTINNAN NXPN DTV 230 DR IENYT O°
TIX NN'TY2 01071 ,NVNA 97D D19 DMIN'EN TUNRD

2712 NN'ION NITAINN WANINY TV [7Ninn

|21 INKRY71,'XIN AT (WNY7 N7 DIR'M2A [7NN2A TINK
, VUM INKR YOFZN L [9IX ININ2 NITYA NFTRNY7 qUnn
yopEn ‘727 UNTn mnnnn At XN 01N NAvn? Ty
NN NITYA 7'2TN7 77V .0pPn? DRNN NNYWRYT 1YY
.NINNNN AT 702 Y (17 Tn

SININ AT YN 'D10N DIPMA AXIN A'NNNYD
01501 NON7 — |I'7TN2 X7 — NI*TYA VNN DX YN
a1pmin 7*7n'7 rknna Provox 112 Tn anim nx

n'xT"00I1 "
1717 NIKAIN"Y DRINNA RWEI0ANRRT DIRIND
IN 790N DY WU MIX'™7 W' Q0N AT YT DX MIpi
.www.atosmedical.com NnaInd21 LIVI'RN IR Y
Tmy Provox Dilator a'nnn "lwy 1mnw ninn
11019102 M0 NIYXARA VIR'YI R D'70 50 192
134°C/273°F 1x nipT1 3 Ywn? 137°C/278°F v
NPT 18 Ywn?

99



i vin'v

(TE) 'owi-12 223 n2ann'? i Provox Dilator a'nnn
7w XN werY? *1 (Fr 16 201n 7nn qnid) jop
2017 YIDNNW 271 2'NN7 Y12 IX ,Provox Niartn anim
TAXR 2T ANIMY K7 ,10M0T ,0RNNN

171 7Y NNt Nn'on WY DA 2'NN2 wnnwint N1
10T [9INQ 2230 NIXIDNN NY'INY IX '0WI-17

12T 'R IR D'RON T Y WIN'Y? TV |pnnn
1N2YY 079100 7W DIF'YI 719'0 KYWIDQ NIWON 172y
Z1pn n v nlon

TA1 ni'liNn

INT2 2730 NANN DWY? WIN'YY? Tuim 1R [pnnn e
20 N7 nina

N0 NNIVOINDILA DX [PNNA WANWAY? 'K *
.NN'WIN DX DIONY7 717y 2'nnnl

hahhiRIES)

IR YNNI XYM 77190 N Rin Provox Dilator a'nan
J1i7*7*0 1wy oI Y'71Inw i ('yrx 5.5) n"'n 140-5 7w
TY 2NN XINEAXPA Fr 15 Xin noig .nkio nin'Ra
22-120,18 ,nnai77 Qi naa ' 7w nypa Fr 24
yInY 715 Mg AT'NR NYav 'vn M ,nnxnna Fr
7715 2'nnn AN T YOI NIINK 27007 2'nninn
N'NON7 TVIMN,(NANT N |'yn) [I'7TN DY TNRN NYIXD

.JIdNN2 K7W NO'RYYT [12'0N NIX

NINNTX

D" 0702 V7 W 271X DINT YN T e
S 112V WIN' Y [PNN 7DW XTI DMRNN
A0 NIYXNRA NP WA 10N

D19 7Y D'IN'O 12 D'7ANN DX [PNN2 WANWNT7 'R
.1an

Provox Dilator a'nmn vy nmmme ninn e
1107 NIXARA Wi 1 %0 50 170na Ty
IX nipT 3 qwn? 137°C/278°F %w nn1vonva
v NIpT 18 qunY 134°C/273°F 7w nivonva
WIN'y 73> 197 N0 NN RTH7ETOPNY

w' L (wn7xn) qpon 7'a% NN niuan one e
.N2'0N NINT NI9VIXNN YIN'WN NIKIIN DX KNP7?
7RN YN NITIR 7V 791000 DR 7IKY7 W' TN
NylY}

NIN'AT 'YXNX

TIX? XINY 210 7D1n NN IX NY2 Wnnwn? 'K
YNNUn? 'k 07197 ."700 17002 IX X2 710'0
DNY 190 (]'771 J1Ad) nw 0'02 7y Nd>'0 Mnina
INIX 0NN IX 12 V1297 ,AXINN DR W'7Nn7 017y

-Ta1 719'0 D'72pnY 071N 2772 20 N2ANTN 197 ¢
.DIN*T7 12'0N DR NNMITA )1Wn7 W', nunp

100



il (e aldl
Jaaly legd Slaly gé 3.\.‘?3:..41\ Ol sall t\.a_:\\ se el ayal
Jwzinia 6.\.&: BIVEN d\ O palaill aie Aaa sl gl JL‘.A.‘JL.\

£3y)

Aaludl 5 dabialll 48 5 ¢ D) ang 0l Aaadle o2
sl gy m sall 1/ 5 arsivadl 4wy (o3 AL Ak )
el Gl Lo (8 4y plad

101



Loy Dl Clawstll s 38 Ggle Gawss p2a%d Y o
eV s sl

elall 8 Gl sl AL clal ) il g sdl) Bl all o
Al Sl 5 Lt

1mm 3ali 38138 (Y € 33U (e skl 500 g shll a3 Y o
,;g)«.‘\ Dl

3 Jb.'a.“ <) ‘),,\'A'm‘

Uil Hlad Jalas Sy JLASY) die (sl e o) Gaaag a8

Cadg gy c..q.u\ edaag Bdy cujij‘ Jlaa) Gauk e Gl

G5l e 5 sie g sall JA05 Y5 (BBl myas g3y 6 ja IS sl oS
Al A awdl) ) Jlasss

e\dﬁu\f\ Cilaalad
gaadll Qie) jal

@3 e3aY) Gual Guiady dishas i 3laay 5513 pusdll ge Jalas
Gl Jasia

Uasia Jas Gayb oo (3) OleY) alia Aadls (a0 (3823
el 13 Slead) ga palas (2) SlaAdagall ada s (1) e
ali Gledle ‘5\ EWIrS

(033all) el (aras paunsal) (321333 amldd caladiny) Jad
sladl g gl 53 sl

Jardal) ciladasd

sl el ) Gl e e likaaaY) SIgaal) guzmall J)
siaia (9553 Cuan asdl (e Bl Coplally QAN Guasas
D5l 0Saa oF N G Sleadl Jaal a3 (JaudU Lgada a5l

_;_lﬁﬂ\ U= :\.u}.nl.n :\.AJLE.AJ_

adl a5 Ay g2 all Apia 3l Baall pacasl) 138 (3 wasal) 35
mash iz 0 (3] e sk e a leadi diy ydally (38,0 4lla) L4
Jiay pal) HUaiaY) s alads 08 aill g yel) sl L)
25 J o2 5 )R-l [
Aadl Gl Gaa dag i Aadlagall hay )y iais s als Alla (g usd
MY o olsil 8 yayas

Baall 438 alliyy Al Aramge ) psall Jsuay 3yaen
JLaa) 5 a3ll3Y 8 - Aadlagaell (el s - apuiasll Coans) Ay 5 .l
A AALEN ey £ L3 Provox gelibaal! Sisaall suasl)

il g i

Caudaisl) Calagladyy &t egﬁzﬂ\ 5 agdailly Caaasill Camg oy
3 sally Jlazy) 6+)é 335 g Gl gdaall 028 (4S5 ?l 13l .«(\aﬁaﬂ‘}
www.atosmedical.com sle Lizdsasyly ) sl
padailly Caplaisll ilelya) Provox Dilator gasss Jeady
Baal Culedyed 278/41534 137 Byha :\+J34 L) Sy @)« 50 )Li.].“.;_
g8 18 53] il 3 273/ he 13450 A2y a5 331823

. L
el 2,40 Al
Aadza joe diy gé o1 ysigddnkaidd,e A,sé Oleall Edaald ady

Jel) e

padaly Caalaid g ya) day ji (Oaale JS c.ujld\ Jlagias) pda 14gaid
JaB 409 Slead) dadles e 38a3 il Lagal 3ye 50 Jlaally
oaadll Glelyay \Bhy ahaiu S

102



EN]

Agalell sl paa 33l 3) Provox Dilator C...u}.'a ?A.:.a
g saall eline¥) S35 (1283 (Fr 16 i (5 (s7) (TE) Raia sl
JLE szl d ) gaca Jﬂ UieSia al e 3aly ) }i Provox :\an\ﬂamy\
Lselibaal Jigaa sime il Giie gl (oulia

5\333& (K (e galbj il ad Liaﬂi EL)"J‘}‘J‘ AAE] OSay
g 35 1D (ElaSal ¢ sa Al glaall

uabA‘ sallaa/ J,_\jl..d;i )5 ;LJ.L‘\J\ EPREGI| & s 9]l ?A.:A
sale) 5 3)yadal)l Juaiin) Laaye dile )y Lle ¢ sa)aal) lalasl)
pedaals
Jlazidy) adl ga
Sy el (S sl dan g 8 aodiu] aaae e Jlgall 13a e
RN
A 3] tanall 3 juraa dpde I adll Al 3 leall 1 aa353 Y o
ol dle) ) 503

) g

alsha dloy gaie lia il e 35lie Provox Dilator s
¢ siaaas ‘@é‘)di JSéa RN &(CI‘..;A}_.\ 55) ela 140 g.“);
sie Hhall il Al pahe M pasaiall Skl Lldaa (e
ez JS Al sie Fr24 () Ysaas 0353 Fr 15 <o)kl
§jphan D3 A8l aa 58 iyl Fr 225205 18 sl sl
3 3 s J8Y) g3l 5ad Gl 1) BY35Y) (e gasgall pial
)L$ Jalas) pasaa cdallaga 53 aiall dag g Liaﬂi & }_ﬁ.“._)
.gg'a):d‘ uuﬁjﬂj uaja_ﬂ\

AP

Al dpnial) ddllad) e ja) adl bl JE ciadd o
Al g Al g o yedaly pddiss g JS S e a5l

0S8 b Al any o 13 lea) a235s Y e

aitaill g cadaiill Glel a) Provox Dilator geiss desiy o
278/ 137 bula Aaon Wl @y e 50 AL
273/Aas 134 3500a Aaoy Ly Gl 3 saal el el
YY) LD e SH e W ga aja) 3880 18 52l el yed
phasiu) JS J8

‘)E‘d ‘()3.\;3“) @]ﬂ\em olad Ay’ J2d 293 ) Chaal a8 e
NS Lo Wil Gimy pall Jlast (51 5800 488 el alasius¥) cilgla
Al ALY (e 5 4l

Auildy s

ol o iially liall sl ) ol gy 3l (e g 55 gl paais Y e
(OAS) (5 s ld lal 320 Canesi s )Y
Lealaiind (K ¥ S ey ey 35 5l 4B ) il Coana b
A

il Glalcaa CM Osraady il ‘:..a_)al\ H:ﬁi [SECNE
S g 08 G laa 536 e sl ey

JERTVRRRR: I | L_uL\;\c_m_,ﬂ\éc sl C“a}d‘ Q‘ L)AASB .
(Ul (ol sumall Jgm i il e il

Sy 4 3) o s gAl) JIASY illae A jiall 5 4all p2355 Y o
e e Al (8w sall Jsao o 83510 sy 88

103



wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Kataokevaotg; [IpoussoauTten;
Uretici; 8§s08mydgymo; WUnmnwmnpnn; Istehsalg;
Ipomssosmutens; Produsen; Pengilang; R ¥ E;
MZEAL, RUER]; BIERE,; w0, dsall 4!

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato;Valmistuspéi

vid; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodn-
je; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvio katackevmg;
Jara na npoussoactso; Uretim tarihi; §om3mydol
oshomo; Unmumpiwh wiuwpphy; Istehsal tarixi;
[ara usrorosnenusi; Tanggal produksi; Tarikh pem-
buatan; 8i& B ; M E YA} &k B H; &E A 5,
MY PIRD; zeratl o)l

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anv-
endes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdiva,
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatdsag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;

Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia AMéng;
Cpox Ha rogHocT; Son kullanim tarihi; 386g0Uos;
Mhwnwbbijhnipyub duiytin; Son istifads tarixi;
Cpok ronHoctr; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; fEFAHARR; At 7|8 AL BHE;
ERE L BH; wnw) NK TIRN; dodall slgsl o)

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batch-
kod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunimer;
Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze;
Sarzs kod; Kod 3arze; Stevilka serije; Kod partii;
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Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodudg
naptidag; Kox na mapruna; Parti kodu; by@ool
3meoo; fulpupwbiulh Ynn; Partiya kodu;
Kox nmaprun; Kode batch; Kod kelompok;

Ny FO— R HiX| 2E; #ORREE; #tS;
MMYX TIP;  dxdull 365

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
Ap1Bpds avapopdg mpoidvtog; Pedepenten Homep

ua nponykt; Uriin referans numarasi; 36meni@ob
L3 3MBE MMM Bmdgho; Unmwnpwbiph
wmbintijuwnnt hwdwpp; Mshsula istinad ndmrasi;
CnpaBounblii Homep u3nenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; & mS B ES;
NM&EHZHE, ERBER, mRSERS,

%I HY 1IN0 190N; gl ekl 63,1

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Osaft; Mittesteriilne; Nesterils;
Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nester-
ilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn arnootelpopévo; Hecrepunno; Steril
degildir; sé@sLE Mo ydo; Ny unbkiphy; Qeyri-steril;
Hecrepuibno; Tidak steril; Tidak steril; JEHE; T
O, REE; IEFTHE; "pwvn rY; pdme 58

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr;
Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Sailytettdva kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri soélarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
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nuo saulés §viesos ir laikyti sausai; Chrate pred
slune¢nim zatrenim a udrzujte v suchu; Tartsa a
napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred
slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shran-
jujte na suhem in ne izpostavljajte sonc¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywacé
w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od
Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti
i Cuvati na suvom; PVAGCGETE LOKPLA OO TO NALOKO
Qs Kot Statnpeite T cuokevn oteyviy; ApwxTe
Jlanede OT CIbHYCBA CBETIMHA U ChXPaHsBaiiTe HA
cyxo mscto; Giines 15181ndan uzakta ve kuru tutun;
390bsbyo 3Bolgsb sEmm scogomsL cos
93t doamBstymdsdo; <tnnt wuhtip wplth
fwnwquypltiphg L wwhtp snp wtinnid; Giin
isigindan uzaqda va quru saxlayin; beperure ot
BO3JCHCTBHS MPSIMBIX COJHEYHBIX JTyd4eil U BIard;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat
yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pasti-
kan sentiasa kering; B &1 B X & K OEKEILE; A
0| &X| ofH St AZXE HEHE RXISHAA
2; @R ARARFEE BR B RBRANERETR. ;
2" D1pN2 JONXY1 wNwn 1IN P*Nnd w
ol dsl e 1ams Bl il e Blisd] iz

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgrénser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampatilan
raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu; Silitus-
temperatuuri piirméér; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat;

Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature
skladiStenja; OgraniCenje temperature skladistenja;
Opia Oeppokpaciog arobnkevong; I'panuiy Ha
TeMmeparypara Ha cexpanenue; Saklama sicaklig
sinirt; 396s630L Fnd39GsE Mol Mmododo;
Muhyuwbdwh gipdwunmhfwbh vwhdwbbbpp; Sax-
lama temperaturu hoddi; Orpanudenus TeMneparypst
xpanenus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu sim-
panan; REREHIR,; 22 2 A E
REBRERS), EERERS,;

TNONX NNVIDNV NYAAN; o255ls 83l doys v
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[l-MAX

RT
MIN<§

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de
marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempé-
rature ambiante Des écarts temporaires dans la plage
de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se
permiten desviaciones temporales dentro del rango

de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sao permitidos desvios temporarios dentro
do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom tem-
peraturomradet (max—min.) &r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tempera-
turintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytd huoneen-
lammossé. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru
leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas

a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. DoCasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Do-
voljena so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przej$ciowe odchylenia
w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su
privremena odstupanja unutar raspona tempera-

ture (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tem-
peraturnog opsega (maks.—min.); Qvricoete o
Oeppokpacia dopatiov. Emtpénoviot mopodikég
amokicels evrdg Tov gbpovg Beppokpaciog (Léyiotn-
ehdytot); ChxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa TeMIlepaTypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPATYPHUTE
JMana3oHu (Makc. — MUH.) ca pasperuenn; Oda
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sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin ver-
ilir; 890656700 Mmsbol @n339MsEncs®Hy.
MM)d000 gssbmydo Gnd3gMs@ Mol
B3 m9d30 (8530L.-806.) cosLET37d0sS; Muwhly
utilyuuyhtl ptipdwumhwined: nyjumpynid G
dudwhwljuynp munwiniditip pipdwumhawbh
pangnynypnud (wnwytjugniytihg tluqugnyg);
Otaq temperaturunda saxlaymn. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara
icaza verilir; XpaHurte npu KOMHaTHOW TeMIeparype.
JlomyckaroTcst BpeMEHHbIC OTKIOHEHHUs HHTEepBasa
Temmneparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibe-
narkan: BB CTHRE, BESHE (HKAK~&PM) K
DREBRGEHFR. ; A20H B2 MAIR. 2
T Aol Ml LAIZQI HRF(ZICH-Z|A)E &
SELICH ZRfEF. AFTRESER ( LRE
TR)MNBEZR.  BRTER. AFEREERE
N ( &RE-&IE ) HERRE. ;
NMNT N1PUD MNNIA ATNN NTVI9NLA JONKY B°
.(D1n"1n-D1nopn) NMVIBALN NV N2
Slas o> d830 OB o 43,31 Byl doyd § 35l
(3 aodl- 023Vl asdl) 8yl doy>

AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzi-
oni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagdo;
Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisn-
ing; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti nau-
dojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol;
Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z
instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyn,
ovppovievteite Tig 0dNyieg yprong; Buumanue,
KOHCYNITHpaiiTe ce ¢ MHCTPYKIMUTE 3a YIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan once talimatlart inceleyin;
333Mmbomyds, dmombmano 3sdmynbydol
0bLE M J30s; NipunpniEynLh, htinlitip
oguugnpdiwl hpwhwbqbphb; Xebardarliqg,
istifade gaydalarimi oxuyun; Ilpexoctepexenue,
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oOparuTech K HHCTPYKLUAM 10 MpuMeHeHuto; Perha-
tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; XX, RIRFHAEESR, T
o, A8 X|EE HESUAR; EEEH , 28
ERARSE; M, SHEERGAS;
YINWN NIXNNA VO nneaT
@I»‘:@N\ Oloudss Egb A3

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicintekn-
isk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravot-
nicky prostfedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravot-
nicka pomocka; Medicinski pripomodéek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod,
MenuuuHCKO cpeacTBo; latpoteyvoroyikd Tpoiov;
Mennimnckonsaenue; Tibbi cihaz; LsdgooEobm
3mfymdommds; Adoljulub uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menununckoe usjenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EEFHEER; O|R & X|; BREKE,
BES7E M, 191 1pNn; b Sk

Instructions for use intended for clinician; Gebrauch-
sanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing voor de
arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni
per I’uso previsto per il medico; Instrucciones de

uso destinadas al médico; Instrugdes de utilizagdo
destinadas a profissionais de satde; Bruksanvisning
avsedd for lakaren; Brugsanvisning tilteenkt kliniker;
Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkérille tarkoitetut
kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir laekni;
Kasutusjuhend meditsiinitdétajale; Arstiem paredzeti
lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti ureny pro klinického
1ékafe; Haszndlati itmutato az orvosnak; Navod na
pouzitie uréeny pre lekara; Navodila za uporabo,
namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare
destinate medicului; Upute za upotrebu namijen-

jene klinickim djelatnicima; Uputstvo za upotrebu
namenjeno lekaru; Odnyieg xpriong yio Tov wtpod;
Wncrpyknuu 3a ynorpe6a, peHa3HaueHN 3a JICKapsi;
Klinisyen i¢in kullanim talimatlar1; 3s8myy6ydol
0bLEM 30900 9Jo8oLanzol; Oquugnpdiwh
hpwhwbqbtip® twpuiwmbugwd pd2yh hwdwp; Hokim
ligtin nazards tutulmus istifade qaydalari; MacTpykunu
10 IPUMEHEHHIO IPeIHa3Ha4YeHBI IS Bpada; Petunjuk
penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan peng-
gunaan untuk klinisian; BE&f Ff @ BURELEA &, At
A XIE, RKEEERACARY, &R THKE
EMERGAS;

X91MY W IN'W MINN; cassall daasd) plaseadl Sloglss
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