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Figure. 1

) h)
a) Size information
b) Prosthesis Hood
c) Esophageal Flange
d) Tracheal Flange
e) Safety Strap
f) Valve Flap
g) Prosthesis Shaft
h) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat
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a) Insertion Pin 9
b) Folding Tool

¢) Loading Tube

d) Attachment Slot

e) Distal grip surface

f) Proximal grip surface

2.2 Preparation
Figure. 3
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2.3.1 Method 1 System Insertion
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2.3.2 Method 2 Tube Insertion
Figure. 8




Figure. 9

2.3.3 Method 3 Overshoot Insertion
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2.3.4 Method 4 Capsule Insertion
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2.4 Assembly and reloading
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2.5 Finalization
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Prescription information

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

Disclaimer

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

1. Descriptive information

1.1 Intended use

The Provox Vega Voice Prosthesis is a sterile single use indwelling voice prosthesis
intended for voice rehabilitation after surgical removal of the larynx (laryngectomy).
Cleaning of the voice prosthesis is performed by the patient while it remains in situ.

The Provox Insertion System is a sterile single use device intended for anterograde
replacement of the Provox Vega Voice Prosthesis. This replacement procedure is
carried out by a medical doctor or a trained medical professional in accordance with
local or national guidelines.

The Provox Insertion System is not intended to be used for insertion of a voice prosthesis
in a freshly made puncture.

1.2 Description of the device

General

The Provox Vega is a one-way valve (prosthesis) that keeps a TE-puncture open
for speech, while reducing the risk of fluids and food entering the trachea. The
Provox Vega voice prosthesis is not a permanent implant, and needs periodic
replacement. The prosthesis (Fig. 1) is available in different diameters and several
lengths. The device is made of medical grade silicone rubber and fluoroplastic.

Provox Vega package

The Provox Vega package contains the following items:

* 1 Provox Vega voice prosthesis pre-assembled in a single-use Insertion System,
sterile (Fig. 2)

* 1 Provox Brush of a size corresponding to the voice prosthesis, non-sterile

* 1 Provox Vega Clinician’s manual

* 1 Provox Vega Patient’s manual

1 Provox Brush Instructions for Use

1.3 CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for use or replacement of the Provox Vega voice
prosthesis among patients already using prosthetic voice rehabilitation.

1.4 WARNINGS

+ Dislodgement or extrusion of the Provox Vega voice prosthesis from the TE
puncture and subsequent ingestion, aspiration or tissue damage may occur. A foreign
body in the airway may cause severe complications such as acute respiratory distress
and/or respiratory arrest.

* Select the proper prosthesis size. A tight fit may cause tissue necrosis and extrusion.

+ Instruct the patient to consult a physician immediately if there are any signs of
tissue edema and/or inflammation/infection.

+ Instruct the patient to consult a physician if leakage through or around the voice
prosthesis occurs. Leakage may cause aspiration pneumonia.

+ Ifused, choose laryngectomy tubes or stoma buttons with a suitable shape that do
not exert pressure on the prosthesis or catch onto the tracheal flange of the prosthesis
during insertion and removal of the laryngectomy tube or stoma button. This may
lead to severe tissue damage and/or accidental ingestion of the prosthesis.

+ Instruct the patient to use only genuine Provox accessories of corresponding size
(Brush, Flush, Plug) for maintenance and to avoid all other kinds of manipulation.

* Re-use and re-processing may cause cross-contamination and damage to the
device, which could cause patient harm.

1.5 PRECAUTIONS.

+ Carefully assess any patient with bleeding disorders or who is undergoing
anticoagulant treatment for the risk of bleeding or hemorrhage prior to placement or
replacement of the prosthesis

« Inspect the package before use. If the package is damaged or opened, do not use the
product.

» Always use aseptic technique when handling the prosthesis in order to reduce
infection risk.

2. Instructions for use

2.1 Choose size of the Voice prosthesis

Choosing the right shaft diameter and length of the replacement prosthesis

Be sure to use a Provox Vega voice prosthesis of the proper shaft diameter and length.

Provox Vega is available in different shaft diameters and in several lengths.

¢ Selecting shaft diameter
The Clinician should determine the proper diameter of the prosthesis appropriate for
the patient.
If the selected diameter is larger than the previous prosthesis the tract must be
dilated, using the Provox Dilator, appropriate to the diameter of the prosthesis being
inserted.



If a prosthesis with a smaller shaft diameter is inserted, observe and ensure that the
puncture shrinks to the appropriate diameter.

¢ Selecting shaft length
To select the correct length, you may use the current prosthesis as its own measuring
device.
If there is too much (i.e. 3 mm /~0.12 inches, or more) space between the Tracheal
Flange of the old prosthesis and the mucosal wall, a shorter prosthesis should be
used. If the prosthesis sits too tight, a longer prosthesis should be used.

2.2 Preparation

(Fig. 3-6)

Position voice prosthesis

1. Ensure the Voice Prosthesis is properly positioned on the Insertion Pin, firmly
attached, and with the tip of the pin positioned all the way into the blue ring of
the voice prosthesis (Fig. 3).

Fold the esophageal flange

2. Verify that the Insertion Pin is correctly positioned with the Folding Tool (The
Pin shall be snapped into the Folding Tool).

3. Squeeze the Folding Tool together with two fingers (Fig. 4)

4. Attach the Loading Tube while keeping the Folding Tool closed and twist the
Loading Tube until it locks in place (Fig. 5).
(N/A for Capsule Insertion)

Load
5. Pushthe Insertion Pin forward until the voice prosthesis is aligned with the visible
ring on the Loading Tube (Fig. 6). (N/A for Capsule Insertion)

Remove the old voice prosthesis

6. Remove the current (old) prosthesis from the TE-puncture by pulling it out with
a non-toothed hemostat. Alternatively, at the clinician’s discretion, the tracheal
flange of the prosthesis can be grasped with forceps and cut off. The rest of the
prosthesis is then pushed into the esophagus for passage through the intestinal
tract. The patient’s history of any intestinal diseases should be taken into account
before using this method.

Prepare the puncture (optional)

7. The puncture may be dilated to prepare for the insertion of the voice prosthesis.
This is usually not necessary but may facilitate insertion in patients with angled
or tight punctures that easily collapse.

2.3 Insertion, Anterograde replacement procedure

Four methods can be used to insert a Provox Vega voice prosthesis with the Provox

Insertion System. The choice of method is at the clinician’s discretion.

2.3.1 System Insertion: The entire insertion system is used.

2.3.2  Tube Insertion: The folding Tool is removed before insertion.

2.3.3  Overshoot Insertion: The entire voice prosthesis is deployed in the esophagus
and then retracted to the intended position.

2.3.4 Capsule Insertion: The voice prosthesis is placed into a Provox Capsule before
insertion.

2.3.1 Method 1: System Insertion

1. Enter the TE-puncture
Hold the Provox Insertion System by the Loading Tube. Enter the puncture with
the Loading Tube Tip. Proceed with care if you encounter resistance. If there is
resistance, dilatation and/or lubrication can ease the insertion.

2. Insert the voice prosthesis
Hold the Loading Tube stable with one hand and push the Insertion Pin with the
other hand until the arrows at the Distal grip surface are flush with the bottom
edge of the Folding Tool (Fig. 7). At this point, the esophageal flange of the voice
prosthesis is entirely unfolded in the esophagus.

3. Release the voice prosthesis
Pull the Loading Tube and Folding Tool together straight out from the puncture.
The voice prosthesis remains in the puncture; still firmly attached to the
Insertion Pin.

4. Finalize the procedure
After insertion, finalize the procedure as described below in section 2.5.

2.3.2 Method 2: Tube Insertion
To enhance visibility, the Folding Tool can be removed once the prosthesis has been
pushed into the Loading Tube.
Note: It is important to always use the Provox Insertion System with Folding Tool
attached when loading the prosthesis to ensure proper folding of the esophageal flange.
1. Remove the Folding Tool
Remove the Folding Tool by unlocking and disconnecting it from the Loading
Tube (Fig. 8).
2. Enter the TE-puncture
Hold the Provox Insertion System by the Loading Tube. Enter the puncture with
the Loading Tube Tip. Proceed with care if you encounter resistance. If there is
resistance, dilatation and/or lubrication can ease the insertion.
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Insert the voice prosthesis

Push the Insertion Pin with the other hand until the arrows at the Proximal grip
surface are flush with the Loading Tube (Fig. 9). At this point, the esophageal
flange of the voice prosthesis is entirely unfolded in the esophagus.

Release the voice prosthesis

Hold the Loading Tube with one hand and the Insertion Pin with the other hand.
Pull both the Loading Tube and the Insertion Pin back until you feel the esophageal
flange has reached the anterior esophageal wall. Then, let go of the Insertion Pin
and pull the Loading Tube straight out from the puncture. This will release the
tracheal flange.

Note: If the tracheal flange unfolds inside the esophagus or puncture (unintentional
overshooting), grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat and pull/
rotate the voice prosthesis into place.

Finalize the procedure

After insertion, finalize the procedure as described below in section 2.5

2.3.3 Method 3: Overshoot Insertion
Overshooting of the Provox Vega voice prosthesis is occasionally performed to ensure
complete development of the esophageal flange in difficult TE punctures.

1.

Remove the Folding Tool (Optional)

After the prosthesis has been pushed into the Loading Tube, remove the Folding
Tool by unlocking and disconnecting it from the Loading Tube (Fig. 8).

Enter the TE-puncture

Hold the Provox Insertion System by the Loading Tube. Enter the puncture with
the Loading Tube Tip. Proceed with care if you encounter resistance. If there is
resistance, dilatation and/or lubrication can ease the insertion.

Insert the voice prosthesis

Hold the Loading Tube stable with one hand and push the Insertion Pin with the
other hand until beyond the Proximal grip surface (Fig. 10). At this point the voice
prosthesis is fully deployed in the esophagus (Fig.11).

If overshoot insertion is performed with the Folding Tool kept assembled, push
the Insertion Pin beyond the Distal grip surface. At this point the voice prosthesis
is fully deployed in the esophagus (Fig. 12).

Release the voice prosthesis

Pull the Loading Tube straight out from the puncture. The prosthesis remains in
the esophagus; still firmly attached to the Insertion Pin. Grasp the tracheal flange
with a non-toothed hemostat and pull/rotate the voice prosthesis into place.
Finalize the procedure

After insertion, finalize the procedure as described below in section 2.5

2.3.4 Method 4: Capsule Insertion

Intended use

The Provox Capsule is a single use accessory for anterograde insertion of a standard voice
prosthesis by a clinician into the tracheoesophageal puncture of a laryngectomized patient.
Description of the device

Provox Capsules are made of a water soluble material of plant origin, and sizes are
available to fit three different diameters of voice prostheses, 17, 20 and 22.5 Fr.
WARNINGS

Always ensure that the voice prosthesis is folded correctly and that it is properly
inserted into the Provox Capsule before insertion. If the Provox Capsule comes
off prematurely it could be aspirated. Note that lubricants can compromise the
attachment of the Capsule.

Do not use Provox Capsule if suspicion of contamination exists.

Do not use Provox Capsules if the package or capsules appear damaged.

Ensure that the voice prosthesis is functional after insertion into TE-puncture.
Always follow the safety precautions specified in the instruction for use of the voice
prosthesis after insertion.

PRECAUTIONS

Do not use sharp items to insert the esophageal flange into Provox Capsule since this
may damage the voice prosthesis.

Only use a Provox Capsule of the same size or one size larger than the diameter of
the voice prosthesis.

The Folding Tool of Provox Insertion System can be used for folding the esophageal
flange of a standard Provox Vega voice prosthesis into a Provox Capsule*. In this
procedure the Loading Tube is not used.

1.

Insert the prosthesis into Provox Capsule

Discard the long part of the Provox Capsule and use the short part for insertion.
Squeeze the Folding Tool together with two fingers and place the capsule in the
opening of the Folding Tool (Fig. 13). Keep the Folding Tool together, while
holding the capsule down with the index finger (Fig. 14). Alternatively use Provox
TwistLock to keep the Folding Tool together. Push the Insertion Pin firmly forward;
this will load the esophageal flange of the voice prosthesis into the capsule.
Check proper loading

The voice prosthesis is now loaded into Provox Capsule, and the Folding Tool can
be removed from the Insertion Pin. Confirm that the esophageal flange is inside
the capsule (Fig. 15). If the voice prosthesis is not properly folded, the loading
process should be repeated with a new Provox Capsule. Make sure that the strap
of the voice prosthesis is secured to the inserter pin intended for inserting the
prosthesis into the puncture.

Remove the old voice prosthesis and prepare the TE puncture (see Section 2.2
points 6 and 7).



4. Insert Provox Capsule into the puncture.
Hold the voice prosthesis in a fully inserted position until Provox Capsule has
dissolved and the esophageal flange has completed unfolded. Slightly tug on the
strap of the voice prosthesis to ensure it is in the proper position.

5. Release the voice prosthesis
Remove the inserter pin from the voice prosthesis. The voice prosthesis remains
in the puncture.

6. Finalize the procedure
After insertion, finalize the procedure as described below in section 2.5.

* Not available in all countries.

2.4 Assembly and reloading the Provox Insertion
System

Ifthe first attempt to insert the Provox Vega into the TE-puncture was unsuccessful, it

is possible to reload the voice prosthesis into the Provox Insertion System.

Position voice prosthesis

1. Mount the voice prosthesis with the tracheal side facing down on top of the Insertion
Pin.

2. Attach the Safety Strap by leading it through the Attachment Slot from either side.

3. Ensure the Voice Prosthesis is properly positioned on the Insertion Pin, firmly
attached and with the tip of the pin positioned all the way into the blue ring of the
voice prosthesis (Fig. 3).

Connect the Folding Tool

4. Guide the Insertion Pin through the opening in the Folding Tool until it clicks
in place. Pull the pin until the pin is snapped into the Folding Tool (Fig. 16). The
Provox Insertion System is now ready for preparation. Continue the preparation
as described above in section 2.2.

CAUTION: Do not reload more than twice. If the Provox Vega voice prosthesis shows

any signs of damage, do not use the voice prosthesis.

2.5 Finalize the procedure

After insertion:

Ensure proper fit

1. Ensure the proper position of the voice prosthesis by rotating and gently pulling
the Insertion Pin (Fig. 17). The prosthesis is in an ideal position when the Safety
Strap is pointing downwards.

Test proper function

2. Brush the Provox Vega with the Provox Brush. Test proper function of the prosthesis
by asking the patient to speak and by observing that the prosthesis does not leak
while the patient drinks water (Fig. 18).

Cut the Safety Strap

3. After ensuring the voice prosthesis is placed correctly, cut off the Safety Strap so
that it is flush with the Tracheal Flange (Fig. 19). The Provox Vega voice prosthesis
is now ready for use.

2.6 Disposal

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

3. Important patient information
3.1 General information

Ensure that the patient understands to contact their clinician if:

* There is leakage through or around the prosthesis (coughing and/or change of mucus
color).

¢ Speaking becomes difficult (higher effort and/or voice sounds more strained).

¢ There are any signs of inflammation or tissue changes at the puncture site or the
stoma region (pain, redness, heat, swelling, traces of blood on the brush after
brushing).

Also inform the patient that:

« After a prosthesis replacement traces of blood may be found in the sputum. This may
come from granulation tissue on the edges of the TE puncture.

¢ The Provox Vega Plug can be used to temporarily stop leakage through the voice
prosthesis.

¢ Speech Training Sessions with a trained clinician are advised in order to acquire
optimal voice sound, fluent speech, and optimal intelligibility.

3.2 Prosthesis maintenance

Instruct the patient when and how to clean his or her Provox Vega voice prosthesis.
Cleaning the prosthesis at least twice a day can help prolong the device life.

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended for use with
Provox Vega when cleaning the prosthesis.

* Brushing the prosthesis with the Provox Brush twice a day will help to remove
mucus and food remnants from the prosthesis.

* Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean debris and mucus
from the prosthesis, which can help increase the life of the device.
Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who, as assessed by the
clinician who prescribes the device, have demonstrated ability to understand and
consistently follow the instructions for use without clinician supervision.
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» Some dietary measures, like the daily intake of yogurt or butter milk containing
lactobacilli, are considered to be helpful against excessive Candida growth.

For detailed information on how to clean the Provox Vega, please see Instructions
for each accessory.

4. Additional information
4.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation therapy

Provox Vega voice prostheses have been tested and found to be compatible, with
Magnetic Resonance Imaging (tested up to 3 Tesla), x-ray and radiation therapy (tested
up to 70 Gy). The prosthesis can be left within the TE-puncture during the examination/
therapy session. Note that the radio-opaque valve seat is visible on x-ray.

4.2 Device lifetime

Depending on individual biological circumstances the device life varies, and it is
not possible to predict the integrity of the device over a longer period of time. The
material of the device will be affected by e.g. bacteria and yeast, and the structural
integrity of the device will eventually deteriorate.

Laboratory testings of simulated usage for a test period of 12 months show that, in
the absence of bacteria and yeasts, the device will maintain its structural integrity for
this time period. The device has not been tested for usage beyond 12 months. Usage
beyond this limit is under the sole discretion of the prescriber.

4.3 Compatibility with antifungal medicine

Laboratory tests show only minor negative influence on the function of the Provox Vega
voice prosthesis and components when using the following antifungal medications:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. 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.

FRANCAIS

Provox Vega

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La prothése phonatoire Provox Vega est une prothése phonatoire (2 demeure)
unidirectionnelle stérile et a usage unique congue pour la réhabilitation vocale aprés une
ablation chirurgicale du larynx (laryngectomie). Le nettoyage de la protheése phonatoire
est effectué par le patient pendant que la prothése reste in situ.

Le systéme d’insertion Provox Insertion System est un dispositif stérile a usage unique
congu pour le remplacement antérograde de la prothése phonatoire Provox Vega. La
procédure de remplacement est effectuée par un médecin ou un professionnel de santé
formé en conformité avec les directives locales ou nationales.

Le systéme d’insertion Provox Insertion System n’est pas con¢u pour étre utilisé pour
Uinsertion d'une prothése phonatoire dans une ponction réalisée récemment.

1.2 Description du dispositif

Généralités

La prothése phonatoire Provox Vega est une valve (prothése) unidirectionnelle permettant
de garder la ponction trachéo-cesophagienne ouverte pour la phonation tout en diminuant
le risque de pénétration de nourriture et des fluides dans la trachée. La prothése
phonatoire Provox Vega n’est pas un implant permanent et elle nécessite un remplacement
régulier. La prothése (Fig. 1) est disponible en différents diamétres et plusieurs
longueurs. Elle est en caoutchouc de silicone de qualité médicale et fluoroplastique.

Emballage Provox Vega

L’emballage Provox Vega contient les éléments suivants :

« 1 prothese phonatoire Provox Vega pré-assemblée dans un systéme d’insertion stérile
a usage unique (Fig. 2)

« 1 brosse Provox Brush de taille correspondant a la prothése phonatoire, non stérile

« 1 manuel du praticien Provox Vega

« 1 manuel pour le patient Provox Vega

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush



1.3 CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue a ’utilisation ou au remplacement de la
prothése phonatoire Provox Vega chez les patients bénéficiant déja de la réhabilitation
vocale prothétique.

1.4 AVERTISSEMENTS

* Le déplacement ou I’extrusion de la prothése phonatoire Provox Vega de la
ponction trachéo-cesophagienne, ainsi que son ingestion, son aspiration ou des
Iésions tissulaires, peuvent survenir. Un corps étranger dans les voies aériennes peut
entrainer des complications graves, telles qu’une détresse respiratoire aigué et/ou un
arrét respiratoire.

« Choisissez la bonne taille de prothése. Un ajustement trop serré peut entrainer une
nécrose tissulaire et I’extrusion.

« Indiquez au patient de consulter immédiatement un médecin en cas de signes
d’cedéme et/ou d’inflammation/infection.

* Recommandez au patient de consulter un médecin en cas de fuite a travers
ou autour de la prothése phonatoire. Une fuite pourrait entrainer une pneumonie
d’aspiration.

« Encas d’utilisation de les de laryngectomie ou de boutons de trachéostomie,
choisissez des dispositifs de forme adaptée qui n’exercent aucune pression sur la
prothése ou ne s’accrochent pas a la collerette trachéale de la prothése pendant leur
insertion et leur retrait. Cela pourrait entrainer des 1ésions tissulaires graves et/ou la
prothése pourrait étre avalée accidentellement.

« Recommandez au patient d’utiliser uniquement les accessoires Provox d’origine
de taille approprié¢e (brosse, poire de ringage, bouchon) pour I’entretien et d’éviter
tout autre type de manipulation.

< La réutilisation et le retraitement peuvent provoquer une contamination croisée ou
I’endommagement du dispositif, ce qui pourrait causer préjudice au patient.

1.5 PRECAUTIONS.

« Evaluez attentivement tout patient présentant des troubles de coagulation ou sous
traitement anticoagulant pour déterminer les risques d’hémorragie, avant la mise en
place ou le remplacement de la prothése.

» Inspectez I’emballage avant utilisation. Si I’emballage est endommagé ou a été
ouvert, n’utilisez pas le produit.

« Utilisez toujours une technique aseptique lors de la manipulation de la prothése afin
de réduire le risque d’infection.

2. Mode d’emploi

2.1 Sélection de la taille de la prothése phonatoire

Sélection du diamétre et de la longueur de fit corrects de la prothése de rechange
Veillez a utiliser une prothése phonatoire Provox Vega du diamétre et de la longueur
de fat corrects. La protheése Provox Vega est disponible en différents diamétres et
plusieurs longueurs de fut.

e Sélection du diametre de fiit

Le praticien doit déterminer le diamétre de prothése adapté au patient.

Si le diametre sélectionné est plus grand que la précédente prothése, la ponction doit
étre dilatée, en utilisant le Provox Dilator, en fonction du diamétre de la prothese
insérée.

Si une prothése avec un diamétre de fit inférieur est insérée, assurez-vous que la
ponction rétrécit au diamétre approprié.

Sélection de la longueur de fiit

Pour sélectionner la longueur correcte, vous pouvez utiliser la prothése actuelle
comme instrument de mesure.

Si I’espace entre la collerette trachéale de ’ancienne prothése et la paroi muqueuse
est trop important (c.-a-d. 3 mm/~0,12 pouces ou plus), une prothése plus courte doit
étre employée. Si I’ajustement de la prothése est trop serré, une prothése plus longue
doit étre employée.

2.2 Préparation

(Fig. 3-6)

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée sur la tige
d’introduction, solidement fixée, et que I’extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothese phonatoire (Fig. 3).

Déploiement de la collerette cesophagienne
2. Vérifiez que la tige d’introduction est correctement positionnée avec le dispositif
de déploiement (la tige doit étre encliquetée dans le dispositif de déploiement).
Comprimez le dispositif de déploiement avec deux doigts (Fig. 4).
4. Fixez le tube de chargement tout en maintenant le dispositif de déploiement fermé
et tournez le tube de chargement jusqu’a ce qu’il s’enclenche (Fig. 5).
(Ne s’applique pas pour 'insertion de la capsule)

hed

Chargement

5. Poussez la tige d’introduction jusqu’a ce que la prothése phonatoire soit alignée
avec I’anneau visible du tube de chargement (Fig. 6). (Ne s’applique pas pour
I’insertion de la capsule)



Retrait de I’ancienne prothése phonatoire

6. Retirez I’actuelle (ancienne) prothése de la ponction trachéo-aesophagienne en la
tirant a I’aide d’une pince hémostatique sans griffes. Le praticien peut également
choisir de saisir la collerette trachéale de la prothése a I’aide d’une pince a préhension
et de la couper. Le reste de la prothése est ensuite enfoncé dans ’aesophage pour
passer dans les voies intestinales. Les antécédents de maladies intestinales du
patient doivent étre pris en compte avant d’utiliser cette méthode.

Préparation de la ponction (facultatif)

7. Laponction peut étre dilatée pour préparer I'insertion de la prothése phonatoire.
Celan’est généralement pas nécessaire mais peut faciliter I'insertion de la prothése
chez les patients avec une ponction décalée ou étroite qui s’affaisse facilement.

2.3 Insertion, procédure de remplacement antérograde

Quatre méthodes peuvent étre utilisées pour insérer une prothése phonatoire Provox

Vega avec le systeme d’insertion Provox Insertion System. Le choix de la méthode

dépend du praticien.

2.3.1 Insertion du systeme : la totalité¢ du systéme d’insertion est utilisée.

2.3.2  Insertion du tube : le dispositif de déploiement est retir¢ avant I’insertion.

2.3.3 Insertion par dépassement : la prothése phonatoire est intégralement déployée
dans I’cesophage, puis rétractée dans la position prévue.

2.3.4 Insertion de la capsule : la prothése phonatoire est mise en place dans une
capsule Provox Capsule avant son insertion.

2.3.1 Méthode 1 : Insertion du systéme

1. Insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne
Maintenez le systéme d’insertion Provox Insertion System par le tube de chargement.
Insérez 'extrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas, I’insertion peut étre
facilitée par dilatation et/ou lubrification.

2. Insertion de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement stable avec une main et poussez la tige d’introduction
avec ’autre main jusqu’a ce que les fleches a la surface de préhension distale
soient alignées avec le bord inférieur du tube de chargement (Fig. 7). A ce stade,
la collerette cesophagienne de la prothése phonatoire est intégralement déployée
dans I’'eesophage.

3. Libération de la prothése phonatoire
Tirez le tube de chargement et le dispositif de déploiement ensemble tout droit hors
de la ponction. La prothese phonatoire reste dans la ponction, toujours solidement
fixée a la tige d’introduction.

4. TFinalisation de la procédure
Apres 'insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la section 2.5.

2.3.2 Méthode 2 : Insertion du tube

Pour une meilleure visibilité, le dispositif de déploiement peut étre retiré une fois la

prothése enfoncée dans le tube de chargement.

Remarque : pour garantir le déploiement correct de la collerette aesophagienne, il est

important de toujours utiliser le systéme d’insertion Provox Insertion System avec le

dispositif de déploiement fix¢é lors du chargement de la prothese.

1. Retrait du dispositif de déploiement
Pour retirer le dispositif de déploiement, déverrouillez-le et détachez-le du tube
de chargement (Fig. 8).

2. Insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne
Maintenez le systéme d’insertion Provox Insertion System par le tube de chargement.
Insérez 'extrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas, I’insertion peut étre
facilitée par dilatation et/ou lubrification.

3. Insertion de la prothése phonatoire
Poussez la tige d’introduction avec I’autre main jusqu’a ce que les fléches a la
surface de préhension proximale soient alignées avec le tube de chargement (Fig. 9).
A ce stade, la collerette cesophagienne de la prothése phonatoire est intégralement
déployée dans I’eesophage.

4. Libération de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement avec une main et la tige d’introduction avec
l’autre main. Retirez le tube de chargement et la tige d’introduction jusqu’a ce
que vous sentiez que la collerette cesophagienne a atteint la paroi antérieure de
I’esophage. Relachez alors la tige d’introduction et tirez le tube de chargement
tout droit hors de la ponction. Cela libérera la collerette trachéale.
Remarque : si la collerette trachéale se déploie a I'intérieur de ’cesophage ou
de la ponction (dépassement accidentel), saisissez la collerette trachéale a I’aide
d’une pince hémostatique sans griffes et tirez/faites pivoter la prothése phonatoire
en place.

5. Finalisation de la procédure
Apres I'insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la section 2.5.

2.3.3 Méthode 3 : Insertion par dépassement
La prothese phonatoire Provox Vega est parfois insérée par dépassement pour garantir
le déploiement intégral de la collerette cesophagienne dans les ponctions trachéo-
cesophagiennes difficiles.
1. Retrait du dispositif de déploiement (facultatif)
Une fois la prothése enfoncée dans le tube de chargement, retirez le dispositif de
déploiement en le déverrouillant et en le détachant du tube de chargement (Fig. 8).
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2. Insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne
Maintenez le systéme d’insertion Provox Insertion System par le tube de chargement.
Insérez ’'extrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas, 'insertion peut étre
facilitée par dilatation et/ou lubrification.

3. Insertion de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement stable avec une main et poussez la tige d’introduction
avec Iautre main au-dela de la surface de préhension proximale (Fig. 10). A ce
stade, la prothése phonatoire est intégralement déployée dans I’cesophage (Fig. 11).
En cas d’insertion par dépassement avec le dispositif de déploiement toujours fixé,
poussez la tige d’introduction au-dela de la surface de préhension distale. A ce stade,
la prothése phonatoire est intégralement déployée dans I’cesophage (Fig. 12).

4. Libération de la prothése phonatoire
Tirez le tube de chargement tout droit hors de la ponction. La prothése reste dans
I’eesophage, toujours solidement fixée a la tige d’introduction. Saisissez la collerette
trachéale a I’aide d’une pince hémostatique sans griffes et tirez/faites pivoter la
prothése phonatoire en place.

5. Finalisation de la procédure
Aprés I'insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la section 2.5.

2.3.4 Méthode 4 : Insertion de la capsule

Utilisation

La capsule Provox Capsule est un accessoire a usage unique destiné a permettre au

praticien d’insérer de maniere antérograde une prothese phonatoire standard dans la

ponction trachéo-cesophagienne d’un patient laryngectomisé.

Description du dispositif

Les capsules Provox Capsule sont constituées de matériau hydrosoluble d’origine

végétale. Trois tailles sont disponibles afin de convenir aux différents diamétres des

prothéses phonatoires : 17, 20 et 22,5 Fr.

AVERTISSEMENTS

« Toujours s’assurer que la prothése phonatoire est correctement pliée et insérée dans la
capsule Provox Capsule avant son insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Si la capsule Provox Capsule se détache prématurément, elle peut étre aspirée.
Veuillez noter que les lubrifiants peuvent altérer la fixation de la capsule.

* Ne pas utiliser de capsule Provox Capsule en cas de suspicion de contamination.

* Ne pas utiliser les capsules Provox Capsule en cas d’altération de I’emballage ou des
capsules.

« S’assurer que la prothése phonatoire fonctionne une fois insérée dans la ponction
trachéo-cesophagienne. Une fois la prothése phonatoire insérée, toujours respecter
les consignes de sécurité indiquées dans son mode d’emploi.

MISES EN GARDE

* Ne pas utiliser d’objets tranchants pour insérer la collerette cesophagienne dans la
capsule Provox Capsule au risque d’endommager la prothese phonatoire.

« Utiliser uniquement une capsule Provox Capsule de méme taille ou d’une taille
supérieure au diametre de la prothése phonatoire.

Le dispositif de déploiement du Provox Insertion System peut étre utilisé pour déployer
la collerette cesophagienne d’une prothése phonatoire Provox Vega standard dans une
capsule Provox Capsule*. Dans cette procédure, le tube de chargement n’est pas utilisé.
1. Insertion de la prothése dans la capsule Provox Capsule
Jeter la partie longue de la capsule Provox Capsule et utiliser la partie courte
destinée a I'insertion. Comprimez le dispositif de déploiement avec deux doigts
et mettez la capsule en place dans ’ouverture du dispositif (Fig. 13). Enfoncez la
capsule avec I’index tout en maintenant le dispositif de déploiement comprimé
(Fig. 14). Vous pouvez é¢galement maintenir le dispositif de déploiement comprimé
al’aide du Provox TwistLock. Poussez la tige d’introduction fermement vers I’avant
pour charger la collerette cesophagienne de la prothése phonatoire dans la capsule.
2. Vérification du chargement
La prothese phonatoire est maintenant chargée dans la capsule Provox Capsule
et le dispositif de déploiement peut étre retiré de la tige d’introduction. Assurez-
vous que la collerette aesophagienne est a I'intérieur de la capsule (Fig. 15). Si
la prothése phonatoire n’est pas correctement déployée, répétez le processus de
chargement avec une nouvelle capsule Provox Capsule. S’assurer que la tige de
la prothese phonatoire est fixée dans la broche d’insertion destinée a faire entrer
la prothése dans la ponction.
3. Retirez I’ancienne protheése phonatoire et préparez la ponction trachéo-cesophagienne
(voir section 2.2, points 6 et 7).
4. Insertion de la capsule dans la ponction
Maintenez la prothése phonatoire insérée jusqu’a la dissolution de la capsule
Provox Capsule et jusqu’a ce que la collerette cesophagienne se soit totalement
dépliée. Tirer légérement sur la tige de la prothése phonatoire afin de vérifier
qu’elle soit correctement positionnée.
5. Libération de la prothése phonatoire
Retirez la tige d’introduction de la prothése phonatoire. La prothése phonatoire
reste dans la ponction.
6. Finalisation de la procédure
Apres I'insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la section 2.5.
* Non disponible dans tous les pays.
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2.4 Assemblage et rechargement du systéme d'insertion
Provox Insertion System

Si la premiére tentative d’insertion de la prothése phonatoire Provox Vega dans la
ponction trachéo-cesophagienne a échoug, il est possible de la recharger dans le systéme
d’insertion Provox Insertion System.

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Montez la protheése phonatoire, coté trachéal orienté vers le bas sur la tige
d’introduction.

2. Fixez latige de sécurité en I'insérant dans la fente de fixation de chaque coté.

3. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée sur la tige
d’introduction, solidement fixée, et que I'extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothése phonatoire (Fig. 3).

Raccord du dispositif de déploiement

4. Guidez la tige d’introduction dans ’ouverture du dispositif de déploiement
jusqu’a ce qu’elle s’enclenche. Tirez la tige jusqu’a ce qu’elle soit encliquetée dans
le dispositif de déploiement (Fig. 16). Le systeme d’insertion Provox Insertion
System est maintenant prét pour la préparation. Continuez la préparation comme
décrit ci-dessus dans la section 2.2.

MISE EN GARDE : ne rechargez pas la prothése plus de deux fois. Si la prothése

phonatoire Provox Vega semble endommagée, ne "utilisez pas.

2.5 Finalisation de la procédure

Aprés Pinsertion :

Vérification de I’ajustement

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée en faisant pivoter
et en tirant doucement la tige d’introduction (Fig. 17). La prothese est dans une
position idéale lorsque la tige de sécurité pointe vers le bas.

Test du fonctionnement

2. Brossez la prothése Provox Vega avec la brosse Provox Brush. Assurez-vous
que la prothése fonctionne correctement en demandant au patient de parler et en
vérifiant qu’elle ne fuit pas lorsque le patient boit de ’eau (Fig. 18).

Sectionnement de la tige de sécurité

3. Apres avoir vérifié que la prothése phonatoire est correctement mise en place,
coupez la tige de sécurité au ras de la collerette trachéale (Fig. 19). La prothese
phonatoire Provox Vega est désormais préte a étre utilisée.

2.6 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lors de la mise au rebut d’un dispositif médical usagé.

3. Informations importantes pour le patient
3.1 Généralités

Assurez-vous que le patient comprend qu’il doit contacter son praticien :

 en cas de fuites a travers ou autour de la prothese (toux et/ou changement de couleur
du mucus) ;

* si la phonation devient difficile (effort plus grand et/ou voix plus cassée) ;

* en cas de signes d’inflammation ou de modifications des tissus au niveau de la
ponction ou du trachéostome (douleur, rougeur, chaleur, gonflement, traces de sang
sur la brosse apres le nettoyage).

Informez également le patient que :

* apres le remplacement d’une prothese, des traces de sang peuvent apparaitre dans les
crachats. Cela peut étre di a la formation de tissu de granulations sur les bords de la
ponction trachéo-cesophagienne ;

* le bouchon Provox Vega Plug peut étre utilisé¢ pour arréter temporairement les fuites
a travers la prothése phonatoire ;

» des sessions de formation a la phonation avec un praticien formé sont conseillées
pour retrouver une voix optimale, une phonation fluide et une intelligibilité parfaite.

3.2 Entretien de la prothése

Expliquez au patient quand et comment nettoyer sa prothése phonatoire Provox Vega.
Le fait de nettoyer la prothése au moins deux fois par jour peut prolonger la durée de
vie de la prothese.

MISE EN GARDE : utilisez uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus
pour étre utilisés avec la prothése Provox Vega lors de son nettoyage.

» Le brossage de la prothése deux fois par jour a I’aide de la brosse Provox Brush
permet de retirer le mucus et les restes de nourriture de la prothése.

» Le ringage de la prothése a ’aide de la poire de ringage Provox Flush contribue
également a nettoyer les débris et le mucus de la prothése, ce qui permet d’augmenter
la durée de vie du dispositif.

Remarque : la poire de ringage Provox Flush est uniquement destinée a une
utilisation par des patients ayant fait preuve de leur capacité a comprendre et a suivre
fidélement le mode d’emploi sans la supervision du praticien prescripteur.

» Certaines mesures diététiques, telles que la prise de yaourt ou de babeurre contenant
des lactobacilles, sont considérées comme contribuant a la lutte contre une croissance
excessive du candida.



Pour des informations détaillées sur le nettoyage de la prothése Provox Vega, consultez
le mode d’emploi de chaque accessoire.

4. Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec un examen IRM, la radiographie
et la radiothérapie

Les prothéses phonatoires Provox Vega ont été testées et jugées compatibles avec
I’imagerie par résonance magnétique (testées jusqu’a 3 tesla), la radiographie et la
radiothérapie (testées jusqu’a 70 Gy). Les prothéses peuvent rester dans la ponction
trachéo-ceesophagienne pendant ’examen/la séance de thérapie. Notez que le siege
radio-opaque de la valve est visible sur les radiographies.

4.2 Durée de vie du dispositif

La durée de vie varie selon les données biologiques individuelles et il n’est pas possible
de prédire Iintégrité du dispositif sur une longue période. Les matériaux du dispositif
peuvent étre affectés notamment par des bactéries ou des levures, ce qui peut finalement
détériorer I’intégrité structurelle du dispositif.

Les tests en laboratoire d’utilisation simulée pendant une période de test de 12 mois
montrent qu’en I’absence de bactéries et de levures, I’intégrité structurelle du dispositif
est maintenue pendant cette période. L’utilisation du dispositif n’a pas été simulée
au-dela de 12 mois. Une utilisation au-dela de cette limite engage la responsabilité
exclusive du prescripteur.

4.3 Compatibilité avec des médications antifongiques

Les tests conduits en laboratoire ne mettent en évidence qu’une influence négative
mineure sur le fonctionnement de la prothése phonatoire Provox Vega et de ses
composants, suite a 'utilisation des médications antifongiques suivantes : nystatine,
fluconazole, miconazole.

5. Signalement

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

ESPANOL

Provox Vega

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto

La protesis de voz Provox Vega es una protesis de voz permanente estéril de un solo
uso indicada para la rehabilitacion de la voz después de la extirpacion quirtrgica de la
laringe (laringectomia). La limpieza de la protesis de voz la realiza el paciente mientras
esta permanece colocada.

El Provox Insertion System es un dispositivo de un solo uso estéril indicado para la
sustitucion anterograda de la protesis de voz Provox Vega. Este procedimiento de
sustitucion lo lleva a cabo un médico o profesional médico capacitado, de acuerdo
a las normas nacionales o locales.

El Provox Insertion System no estd indicado para utilizarse en la insercion de una
protesis de voz en una puncion reciente.

1.2 Descripcion del dispositivo

General

LaProvox Vega es una valvula (protesis) de una via que mantiene una puncion traqueoesofagica
(TE) abierta para el habla, a la vez que reduce el riesgo de entrada de liquidos y alimentos en
la traquea. La protesis de voz Provox Vega no es un implante permanente y necesita sustituirse
cada cierto tiempo. La protesis (fig. 1) esta disponible en distintos didmetros y varias
longitudes. El dispositivo esta fabricado con goma de silicona de tipo médico y fluoroplastico.

Paquete Provox Vega

El paquete Provox Vega contiene los siguientes elementos:

« 1 Protesis de voz Provox Vega premontada en un sistema de insercion de un solo uso,
estéril (fig. 2)

* 1 Provox Brush (cepillo) del tamaiio correspondiente a la protesis de voz, no estéril

¢ 1 Manual del médico de Provox Vega

« 1 Manual del paciente de Provox Vega

1 Instrucciones de uso del Provox Brush (cepillo)

1.3 CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas en el uso o sustitucion de la protesis de voz
Provox Vega entre pacientes que ya utilizan rehabilitacion protésica de la voz.
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1.4 ADVERTENCIAS

* Puede producirse un desplazamiento o extrusion de la proétesis de voz Provox
Vega de la puncion traqueoesofagica y producirse su ingestion, aspiracion o dafio en
los tejidos. Un cuerpo extrafio en la via respiratoria puede provocar complicaciones
graves como dificultad respiratoria y/o paro respiratorio.

* Seleccione el tamaiio de protesis adecuado. Un ajuste ceflido puede provocar
necrosis tisular y extrusion.

» Indique al paciente que consulte a su médico inmediatamente si se produce algun
signo de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.

+ Solicite al paciente que consulte con un médico si se produce una fuga a través
de la protesis de voz o a su alrededor. Las fugas pueden provocar neumonia por
aspiracion.

« Si se utilizan, seleccione tubos de laringectomia o botones de estoma con una
forma adecuada que no ejerzan presion sobre la protesis ni se enganchen a la pestana
traqueal durante la insercion o retirada del tubo de laringectomia o el boton de
estoma. Esto puede provocar dafios tisulares graves y/o la ingestion accidental de la
protesis.

» Indique al paciente que utilice inicamente accesorios Provox originales del
tamafio correspondiente (Brush, Flush, Plug) para el mantenimiento y que evite
cualquier otro tipo de manipulacion.

* La reutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar contaminacion cruzada y el
deterioro del dispositivo, lo que podria provocar lesiones al paciente.

1.5 PRECAUCIONES.

+ Evalue cuidadosamente a los pacientes con trastornos hemorragicos o a los que estén
en tratamiento anticoagulante para ver el riesgo de hemorragia antes de la colocacion
o sustitucion de la protesis

 Inspeccione el paquete antes de su uso. Si el paquete esta dafiado o abierto, no utilice
el producto.

» Utilice siempre una técnica aséptica a la hora de manipular la protesis para reducir el
riesgo de infeccion.

2. Instrucciones de uso
2.1 Seleccionar el tamaio de la prétesis de voz

Seleccion del diametro y la longitud del eje correctos de la prétesis de sustitucion
Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega del diametro y longitud de eje
adecuados. Provox Vega esta disponible en distintos diametros de eje y en varias longitudes.
¢ Seleccion del diametro del eje
El médico debe terminar el diametro adecuado de la protesis correcta para el paciente.
Si el diametro seleccionado es mayor que la protesis anterior, la via debe dilatarse
mediante el Provox Dilator, correspondiente al diametro de la protesis que se va
a insertar.
Si se inserta una protesis con un diametro de eje mas pequeio, observe y aseglirese
de que la puncion se cierra hasta el diametro correspondiente.
¢ Seleccion de la longitud del eje
Para seleccionar la longitud correcta, puede utilizar la protesis actual como su propio
dispositivo de medicion.
Si hubiera demasiado espacio (es decir, 3 mm/~0,12 pulgadas, 0 mas) entre la pestaiia
traqueal de la protesis antigua y la pared de mucosa, debera usarse una protesis mas corta.
Si la colocacion de la protesis es demasiado justa, debera usarse una protesis mayor.

2.2 Preparacion

(Fig. 3-6)

Colocacion de la protesis de voz

1. Asegurese de que la protesis de voz se coloca correctamente en la espiga de
introduccion, firmemente conectada, y con la punta de la espiga colocada hasta
el interior del anillo azul de la protesis de voz (fig. 3).

Doblar la pestaiia esofagica

2. Verifique que la espiga de insercion esta colocada correctamente con la herramienta

de plegado (la espiga se encajara en la herramienta de plegado).

Apriete la herramienta de plegado con los dos dedos (fig. 4)

4. Conecte el tubo de carga mientras mantiene la herramienta de plegado cerrada
y gira el tubo de carga hasta que queda bloqueado en su sitio (fig. 5).
(N/D para insercion de capsula)

w

Cargar
5. Presione la espiga de insercion hacia adelante hasta que se alinee la protesis de
voz con el anillo visible del tubo de carga (fig. 6). (N/D para insercion de capsula)

Retirar la prétesis de voz antigua

6. Retire la protesis actual (antigua) de la puncion traqueoesofagica (TE) tirando
hacia afuera con un hemostato no dentado. De forma alternativa, a discrecion
del médico, la pestaia traqueal de la protesis puede agarrarse con unas pinzas
y cortarse. El resto de la protesis se empuja hacia el interior del esofago para pasar
a través de los intestinos. Debe tenerse en cuenta el historial de enfermedades
intestinales del paciente antes de utilizar este método.

Preparar la puncion (opcional)

7. Lapuncion puede dilatarse para preparar la insercion de la protesis de voz. Esto
normalmente no es necesario, pero puede facilitar la insercion en pacientes con
punciones en angulo o ceflidas que pueden plegarse facilmente.



2.3 Procedimiento de insercién y sustitucion
anterégrada

Pueden utilizarse cuatro métodos para insertar una protesis de voz Provox Vega con

el Provox Insertion System. La eleccion del método queda a discrecion del médico.

2.3.1 Sistema de insercion: Se utiliza el sistema de insercion entero.

2.3.2  Insercion de tubo: La herramienta de plegado se retira antes de la insercion.

2.3.3 Insercion de la totalidad de la prétesis en el esofago sobrepasando la fistula
(insercion con rebasamiento): Se coloca la protesis de voz entera en el esofago
y, a continuacion, se repliega a la posicion prevista.

2.3.4 Insercion de capsula: Se coloca la protesis de voz en una Provox Capsule antes
de la insercion.

2.3.1 Método 1: Insercion del sistema

1. Introducir la puncién traqueoesofagica (TE)
Sostenga el Provox Insertion System por el tubo de carga. Introduzca la puncion
con la punta del tubo de carga. Proceda con cuidado si encuentra resistencia. Si
encuentra resistencia, la dilatacion y/o lubricacion pueden facilitar la insercion.

2. Insertar la prétesis de voz
Sostenga el tubo de carga de forma estable con una mano y empuje la espiga de
insercion con la otra hasta que las flechas en la superficie de agarre distal estén aras
con el borde inferior de la herramienta de plegado (fig. 7). En este punto, la pestafia
esofagica de la protesis de voz esta completamente desplegada en el esofago.

3. Liberar la protesis de voz
Tire del tubo de carga y la herramienta de plegado a la vez directamente desde la
puncion. La protesis de voz permanece en la puncion, aiin conectada firmemente
a la espiga de insercion.

4. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en la seccion 2.5.

2.3.2 Método 2: Insercion del tubo

Para mejorar la visibilidad, la herramienta de plegado puede retirarse cuando la protesis

se haya introducido dentro del tubo de carga.

Nota: Es importante utilizar siempre el Provox Insertion System con una herramienta

de plegado conectada a la hora de cargar la protesis para asegurar un plegado correcto

de la pestafia esofagica.

1. Retirar la herramienta de plegado
Retire la herramienta de plegado desbloqueandola y desconectandola del tubo de
carga (fig. 8).

2. Introducir la puncién traqueoesofagica (TE)
Sostenga el Provox Insertion System por el tubo de carga. Introduzca la puncion
con la punta del tubo de carga. Proceda con cuidado si encuentra resistencia. Si
existe resistencia, la dilatacion y/o lubricacion puede facilitar la insercion.

3. Insertar la protesis de voz
Presione la espiga de insercion con la otra mano hasta que las flechas en la superficie
de agarre proximal estén a ras con el tubo de carga (fig. 9). En este punto, la pestana
esofagica de la protesis de voz esta completamente desplegada en el esofago.

4. Liberar la proétesis de voz
Sostenga el tubo de carga con una mano y la espiga de insercion con la otra. Tire
hacia atras de ambos hasta que sienta que la pestana esofagica ha alcanzado la pared
esofagica anterior. A continuacion, suelte la espiga de insercion y tire del tubo de
carga directamente desde la puncion. Esto liberara la pestaia traqueal.
Nota: Si la pestaia traqueal se despliega dentro del esofago o la puncion (insercion
involuntaria de la totalidad de la protesis en el esofago sobrepasando la fistula),
agarre la pestafa traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de
v0z a su posicion.

5. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en la seccion 2.5

2.3.3 Método 3: Insercion de la totalidad de la prétesis en el eséfago sobrepasando

la fistula (insercion con rebasamiento)

Lainsercion de la totalidad de la protesis de voz Provox Vega en el esdfago sobrepasando

la fistula se realiza ocasionalmente para asegurar un completo desarrollo de la pestafia

esofagica en punciones TE dificiles.

1. Retirar la herramienta de plegado (opcional)
Después de que la protesis se haya introducido en el tubo de carga, retire la herramienta
de plegado desbloqueandola y desconectandola del tubo de carga (fig. 8).

2. Introducir la puncion traqueoesofagica (TE)
Sostenga el Provox Insertion System por el tubo de carga. Introduzca la puncion
con la punta del tubo de carga. Proceda con cuidado si encuentra resistencia. Si
existe resistencia, la dilatacion y/o lubricacion puede facilitar la insercion.

3. Insertar la protesis de voz
Sostenga el tubo de carga de forma estable con una mano y empuje la espiga de
insercion con la otra hasta mas alla de la superficie de agarre proximal (fig. 10). En
este punto, la protesis de voz estd completamente colocada en el esofago (fig. 11).
Si se realiza la insercion con rebasamiento con la herramienta de plegado montada,
empuje la espiga de insercién mas alla de la superficie de agarre distal. En este
punto, la protesis de voz esta completamente colocada en el esofago (fig. 12).

4. Liberar la protesis de voz
Tire del tubo de carga directamente desde la puncion. La protesis permanece en
el esofago, atin conectada firmemente a la espiga de insercion. Agarre la pestafia
traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de voz a su lugar.
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5. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en laseccion 2.5

2.3.4 Método 4: Insercion de capsula

Indicaciones

La Provox Capsule es un accesorio de un solo uso para la insercion anterograda de una

protesis de voz estandar por un médico en la puncion traqueoesofagica de un paciente

al que se ha practicado una laringectomia.

Descripcion del dispositivo

La Provox Capsule esta fabricada de un material soluble en agua de origen vegetal.

Hay tamanos disponibles para adaptarse a tres diametros de protesis de voz diferentes,

17,20y 22,5 Fr.

ADVERTENCIAS

*  Asegurese siempre de que la protesis de voz esta plegada correctamente y se inserta
debidamente en la Provox Capsule antes de la insercion. Si la Provox Capsule
se desprende de forma prematura podria aspirarse. Tenga en cuenta qekue los
lubricantes pueden comprometer la conexion de la capsula.

*  Noutilice la Provox Capsule si sospecha de la existencia de contaminantes.

*  Noutilice las Provox Capsules si el paquete o las capsulas estan dafiados.

*  Asegurese de que la protesis de voz funciona después de la insercion en la puncion
traqueoesofagica (TE). Siga siempre las precauciones de seguridad especificadas
en las instrucciones de uso de la protesis de voz después de su insercion.

PRECAUCIONES

*  No utilice elementos afilados para insertar la pestafia esofagica en la Provox
Capsule, ya que esto podria dafiar la protesis de voz.

*  Utilice tnicamente una Provox Capsule del mismo tamafio o un tamafio superior
que el diametro de la prétesis de voz.

Puede utilizarse la herramienta de plegado del Provox Insertion System para plegar la

pestafia esofagica de una protesis de voz Provox Vega estandar en una Provox Capsule*.

En este procedimiento el tubo de carga no se utiliza.

1. Insertar la proétesis en la Provox Capsule
Deseche la parte larga de la Provox Capsule y utilice la parte corta para la insercion.
Apriete la herramienta de plegado con los dos dedos y coloque la capsula en la
apertura de la herramienta de plegado (fig. 13). Mantenga la herramienta de plegado
unida mientras sostiene la capsula hacia abajo con el dedo indice (fig. 14). De
forma alternativa, utilice el Provox TwistLock para mantener la herramienta de
plegado unida. Presione la espiga de insercion firmemente hacia adelante; esto
cargara la pestafia esofagica de la protesis de voz en la capsula.

2. Comprobar la correcta carga
La protesis de voz ya esta cargada en Provox Capsule y la herramienta de plegado
puede retirarse de la espiga de insercion. Confirme que la pestaia esofagica esta
dentro de la capsula (fig. 15). Si la protesis de voz no esta correctamente plegada,
el proceso de carga debe repetirse con una nueva Provox Capsule. Asegurese de
que la banda de la protesis de voz esta fijada en la espiga del introductor indicada
para insertar la protesis en la puncion.

3. Retire la prétesis de voz antigua y prepare la puncion traqueoesofagica (TE) (véase
el apartado 2.2 puntos 6y 7).

4. Inserte la Provox Capsule en la puncion.
Sostenga la protesis de voz estando totalmente insertada hasta que la Provox
Capsule se haya disuelto y la pestafia esofagica se haya desplegado por completo.
Tire ligeramente de la banda de la protesis de voz para garantizar que esta en la
posicion correcta.

5. Libere la protesis de voz
Retire la espiga del introductor de la protesis de voz. La protesis de voz permanece
en la puncion.

6. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en laseccion 2.5

* No disponible en todos los paises.

2.4 Montaje y recarga del Provox Insertion System

Si el primer intento de insercion de la protesis Provox Vega en la puncion traqueoesofagica

(TE) no fue correcto, es posible recargar la protesis de voz en el Provox Insertion System.

Colocacion de la prétesis de voz

1. Monte la protesis de voz con el lado traqueal orientado hacia abajo sobre la parte
superior de la espiga de insercion.

2. Conecte la banda de seguridad guiandola a través de la ranura de conexion en
cualquier lado.

3. Asegurese de que la protesis de voz se coloca correctamente en la espiga de
introduccion, firmemente conectada y con la punta de la espiga colocada hasta el
interior del anillo azul de la protesis de voz (fig. 3).

Conectar la herramienta de plegado

4. Guie laespigade insercion a través de la apertura de la herramienta de plegado hasta
que encaje en su lugar. Tire de la espiga hasta que esta se encaje en la herramienta
de plegado (fig. 16). El Provox Insertion System ya esta listo para la preparacion.
Continte la preparacion como se describe anteriormente en la seccion 2.2.

AVISO: No recargar mas de dos veces. Si la protesis de voz Provox Vega muestra

algtin signo de dafio, no la utilice.
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2.5 Finalizar el procedimiento

Después de la insercion:

Asegurar un ajuste correcto

1. Asegure la correcta posicion de la protesis de voz girando y tirando con suavidad
de la espiga de insercion (fig. 17). La protesis estara en una posicion correcta
cuando la banda de seguridad apunte hacia abajo.

Probar el correcto funcionamiento

2. Cepille el Provox Vega con el Provox Brush (cepillo). Pruebe el correcto funcionamiento
de la protesis solicitando al paciente que hable y observando que la protesis no
presenta fugas cuando el paciente bebe agua (fig. 18).

Cortar la banda de seguridad

3. Después de asegurarse de que la protesis de voz esta colocada correctamente, corte
la banda de seguridad para que esté a ras con la pestafa traqueal (fig. 19). La protesis
de voz Provox Vega ya esta lista para su uso.

2.6 Eliminacién
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los requisitos
nacionales sobre peligros biologicos.

3. Informacion importante del paciente

3.1 Informacion general

Asegurarse de que el paciente entiende que debe ponerse en contacto con su médico si:

« Existe una fuga a través o alrededor de la protesis (tos y/o cambio de color de la
mucosidad).

» Hablar se vuelve dificil (hay que hacer mas esfuerzo y/o la voz suena mas forzada).

* Hay signos de inflamacion o el tejido cambia en la zona de puncién o la region del
estoma (dolor, rojez, calor, hinchazon, restos de sangre en el cepillo tras cepillarse).

Ademas, informar al paciente de que:

¢ Después de una sustitucion de protesis pueden encontrarse restos de sangre en
los esputos. Esto puede proceder del tejido granular de los bordes de la puncion
traqueoesofagica.

» El Provox Vega Plug puede utilizarse para detener temporalmente la fuga a través de
la protesis de voz.

* Seaconseja asistir a sesiones de formacion para el habla con un médico para obtener
una inteligibilidad 6ptima, fluidez del habla y sonido de voz 6ptimo.

3.2 Mantenimiento de la prétesis
Instruya al paciente sobre cuando y como debe limpiar su protesis de voz Provox Vega.
Limpiar la protesis al menos dos veces al dia puede prolongar la vida ttil del dispositivo.

AVISO: Utilice unicamente accesorios Provox originales indicados para su uso
con Provox Vega a la hora de limpiar la prétesis.

» Cepillar la protesis con el Provox Brush (cepillo) dos veces al dia ayudara a eliminar
la mucosidad y los restos de comida de la protesis.

« Purgar la protesis con el Provox Flush (irrigador) también ayuda a limpiar los residuos
y la mucosidad de la protesis, lo que puede aumentar la vida util del dispositivo.
Nota: El Provox Flush (irrigador) esta indicado para utilizarse Unicamente por
pacientes que, evaluados por el médico que les prescribe el dispositivo, han demostrado
la capacidad para comprender y seguir de forma continuada las instrucciones de uso sin
la supervision del médico.

« Algunas medidas dietéticas, como la ingesta diaria de yogur, mantequilla o leche que
contengan lactobacilos, se consideran utiles contra el crecimiento excesivo de hongos.

Para obtener informacion detallada sobre como limpiar la protesis Provox Vega, consulte
las instrucciones de cada accesorio.

4. Informacién adicional
4.1 Compatibilidad con IRM, rayos X y radioterapia

Las protesis de voz Provox Vega han sido probadas y se ha determinado que son
compatibles con la imagen por resonancia magnética (probadas hasta 3 teslas), rayos X
y terapia de radiacion (hasta 70 Gy). La protesis puede dejarse dentro de la puncion TE
durante la sesion de exploracion/terapia. Tenga en cuenta que el asiento de la valvula
radiopaca es visible mediante rayos X.

4.2 Vida util del dispositivo

En funcion de las circunstancias biologicas individuales, la vida util del dispositivo
varia y no resulta posible predecir la integridad del mismo a largo plazo. El material
del dispositivo resultara afectado, por ejemplo, por bacterias y hongos, y la integridad
estructural llegard un momento en que se deteriore.

Las pruebas de laboratorio de uso simulado durante un periodo de prueba de 12 meses
muestran que, en ausencia de bacterias y hongos, el dispositivo mantendra su integridad
estructural durante ese periodo de tiempo. El dispositivo no se ha probado para su uso
mas alla de los 12 meses. El uso mas alla de estos limites queda bajo la responsabilidad
exclusiva del médico al cargo.

4.3 Compatibilidad con medicina antifiingica

Las pruebas de laboratorio solo muestran una reducida influencia negativa en la funcion
de la protesis de voz Provox Vega y sus componentes cuando se utilizan los siguientes
antifiingicos: nistatina, fluconazol y miconazol.

5. Notificacion

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

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria interna, estéril, para uma
Unica utilizagdo, destinada a reabilitagdo da voz apos a remogao cirtrgica da laringe
(laringectomia). A limpeza da protese fonatoria € realizada pelo paciente com a mesma
colocada.

O Provox Insertion System ¢ um dispositivo estéril para uma tinica utilizago, destinado
a substitui¢do anterégrada da protese fonatoria Provox Vega. Este procedimento de
substituigdo é realizado por um médico ou profissional médico com a devida formagao,
de acordo com as diretrizes locais ou nacionais.

O Provox Insertion System ndo se destina a ser utilizado para a inser¢do de uma
protese fonatoria numa pungdo realizada recentemente.

1.2 Descricao do dispositivo

Disposicoes gerais

A Provox Vega ¢ uma valvula unidirecional (protese) que mantém uma puncdo TE aberta
para falar, reduzindo, simultaneamente, o risco da entrada de fluidos e alimentos na traqueia.
A protese fonatoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente e precisa de ser substituida
periodicamente. A protese (fig. 1) esta disponivel em diferentes didmetros e varios comprimentos.
O dispositivo ¢ fabricado em borracha de silicone para uso médico e fluoroplastico.

Embalagem da Provox Vega

A embalagem da Provox Vega inclui o seguinte:

» | protese fonatoria Provox Vega pré-montada num sistema de insergdo para uma
unica utilizagdo, estéril (fig. 2)

* 1 Provox Brush (escova) de tamanho correspondente a protese fonatoria, nio estéril

* 1 manual do profissional de saade da Provox Vega

* 1 manual do paciente da Provox Vega

» 1 instrugdes de utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRAINDICAGOES

Nio existem contraindica¢des conhecidas a utilizagdo ou substituigdo da protese
fonatoria Provox Vega entre pacientes que ja utilizam protese para reabilitagdo da voz.

1.4 ADVERTENCIAS

* Pode ocorrer desalojamento ou extrusio da protese fonatéria Provox Vega da
pungio TE e subsequente ingestdo, aspiragdo ou lesdes nos tecidos. A presenca de
um corpo estranho nas vias aéreas pode provocar complicagdes graves como, por
exemplo, dificuldade respiratéria aguda e/ou paragem respiratéria.

* Selecione o tamanho adequado da prétese. Um ajuste apertado pode causar
necrose tecidular e extrusdo da protese.

+ Instrua o paciente para consultar imediatamente um médico se surgirem sinais
de edema e/ou inflamagdo/infe¢do dos tecidos.

" Las

* Instrua o paci para Itar um caso ocorram fugas através ou
a volta da protese fonatoria. As fugas podem provocar pneumonia por aspiragao.

* Se utilizados, escolha tubos de laringectomia ou botdes de estoma com um formato
adequado, que ndo exergam pressdo na protese nem fiquem presos na flange traqueal da
protese durante a insergéo e remogao da canula de laringectomia ou do botdo de estoma.
Isto pode levar a uma lesdo tecidular grave e/ou ingestdo acidental da protese.

+ Instrua o paciente para utilizar apenas acessorios Provox genuinos de tamanho
correspondente (Brush, Flush, Plug) para a manutengdo e evite todos os outros tipos
de manipulagdo.

* Areutilizagiio e o reprocessamento podem causar contaminagao cruzada e danificar
o dispositivo, o que podera provocar lesdes no paciente.

1.5 PRECAUCOES.

* Avalie cuidadosamente todos os pacientes com coagulopatias ou submetidos a
tratamento anticoagulante quanto ao risco de sangramento ou hemorragia, antes da
colocagdo ou substitui¢do da protese.

+ Inspecione a embalagem antes da utilizagdo. Néo utilize o produto se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

» Utilize sempre uma técnica asséptica durante o manuseamento da protese para
reduzir o risco de infe¢des.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Selecao do tamanho da prétese fonatoria

Selecionar o diAmetro e comprimento correto da haste da protese de substitui¢io
Assegure-se de que utiliza uma protese fonatoria Provox Vega com uma haste de didmetro
e comprimento corretos. A Provox Vega esta disponivel em diferentes diametros da
haste e varios comprimentos.
¢ Selecionar o diAmetro da haste
O profissional de saude deve determinar o diametro correto da protese adequada ao
paciente.
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Se o diametro selecionado for maior do que o da prétese anterior, € necessario dilatar
o trato, utilizando o Provox Dilator (dilatador), de modo a adaptar-se ao didmetro da
protese que esta a ser inserida.

Se estiver a ser inserida uma protese com um didmetro de haste menor, observe
e assegure-se de que a pungdo encolhe até ao didmetro adequado.

Selecionar o comprimento da haste

Para selecionar o comprimento correto, pode utilizar a protese atual como o seu
proprio dispositivo de medigao.

Se existir demasiado espago (ou seja, 3 mm/~0,12 polegadas, ou mais) entre a flange
traqueal da protese antiga e a parede mucosa, deve ser utilizada uma protese mais curta. Se
o encaixe da protese for demasiado justo, deve ser utilizada uma protese mais comprida.

2.2 Preparacao

(Figura 3-6)

Posicione a prétese fonatoria

1. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
inser¢do, firmemente encaixada, e com a ponta do pino posicionada totalmente
dentro do anel azul da protese fonatoria (fig. 3).

Dobre a flange esofagica
2. Verifique se o pino de inser¢do esta corretamente posicionado com a ferramenta
de dobragem (o pino deve ser encaixado na ferramenta de dobragem).
Una a ferramenta de dobragem, apertando-a com dois dedos (fig. 4)
4. Coloque o tubo de carregamento, mantendo a ferramenta de dobragem fechada,
e rode o tubo de carregamento até o mesmo encaixar (fig. 5).
(N/A para insergdo de capsula)

bl

Carregue
5. Empurre o pino de inser¢@o até que a protese fonatoria esteja alinhada com o anel
visivel no tubo de carregamento (fig. 6). (N/A para inser¢ao de capsula)

Retire a prétese fonatoria antiga

6. Retire a protese atualmente em uso (antiga) da pungdo TE, puxando-a para fora
com uma pinga hemostatica sem dentes. Em alternativa, ao critério do profissional
de saude, a flange traqueal da protese pode ser apanhada com uma pinga e cortada.
O resto da protese ¢ entdo empurrada para o esofago, para passagem através do
trato intestinal. Antes de utilizar este método, deve considerar o historial do
paciente relativamente a quaisquer patologias intestinais.

Prepare a puncio (opcional)

7. Apungdo pode ser dilatada como preparagdo para a inser¢do da protese fonatoria.
Isto nem sempre ¢ necessario, mas pode facilitar a inser¢do em pacientes com
pungdes anguladas ou apertadas, que colapsam facilmente.

2.3 Insercao, procedimento de substituicao
anterdgrada

Podem ser utilizados quatro métodos para inserir uma protese fonatoria Provox Vega com

o Provox Insertion System. A sele¢ao do método fica ao critério do profissional de saude.

2.3.1 Insergdo do sistema: E utilizado todo o sistema de inserco.

2.3.2  Insercdo do tubo: A ferramenta de dobragem ¢ retirada antes da insergao.

2.3.3 Inser¢do total: A protese fonatoria completa € colocada dentro do esdfago e, em
seguida, ¢ retirada até¢ a posigao pretendida.

2.3.4 Insercdo da capsula: A protese fonatoria ¢ colocada numa Provox Capsule
(céapsula) antes da insercao.

2.3.1 Método 1: Insercio do sistema

1. Penetre na pung¢io TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre a pungdo
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatag@o e/ou lubrificagdo podem facilitar a insergao.

2. Insira a proétese fonatoria
Segure e estabilize o tubo de carregamento com uma mao e empurre o pino de inser¢ao
com a outra mao, até¢ que as setas na superficie de preensao distal estejam alinhadas
com a extremidade inferior da ferramenta de dobragem (fig. 7). Neste ponto, a flange
esofagica da protese fonatoria € completamente desdobrada no esofago.

3. Liberte a protese fonatéria
Puxe, simultaneamente, o tubo de carregamento e a ferramenta de dobragem para
fora da pung@o. A protese fonatoria permanece na pungao, ainda firmemente fixa
no pino de insergdo.

4. Finalize o procedimento
Ap6s a inser¢ao, finalize o procedimento como descrito abaixo, na secgao 2.5.

2.3.2 Método 2: Insercio do tubo
Para melhorar a visibilidade, a ferramenta de dobragem pode ser retirada assim que
a protese tenha sido introduzida no tubo de carregamento.
Nota: E importante utilizar sempre o Provox Insertion System com a ferramenta de
dobragem colocada, durante o carregamento da protese, para assegurar uma dobragem
adequada da flange esofagica.
1. Retire a ferramenta de dobragem
Retire a ferramenta de dobragem, desbloqueando-a ¢ separando-a do tubo de
carregamento (fig. 8).
2. Penetre na pung¢io TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na pungao
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatacdo e/ou lubrificagdo podem facilitar a insercao.
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3. Insira a protese fonatoria
Empurre o pino de inser¢do com a outra mao, até que as setas na superficie de
preensao distal estejam alinhadas com o tubo de carregamento (fig. 9). Neste ponto,
a flange esofagica da protese fonatoria ¢ completamente desdobrada no esofago.
4. Liberte a protese fonatéria
Segure o tubo de carregamento com uma mao e o pino de inserg¢do com a outra
mao. Empurre o tubo de carregamento e o pino de inser¢ao para tras, até sentir
que a flange esofagica atingiu a parede esofagica anterior. De seguida, solte o pino
de insergdo e puxe o tubo de carregamento diretamente para fora da pungao. Isto
libertara a flange traqueal.
Nota: Se a flange traqueal se desdobrar dentro do es6fago ou da pungéo (insergao
total da protese no esofago ndo intencional), segure a flange traqueal com uma pinga
hemostatica sem dentes e puxe/rode a protese fonatoria até a posi¢ao adequada.
5. Finalize o procedimento
Apos a insergao, finalize o procedimento como descrito abaixo, na sec¢io 2.5

2.3.3 Método 3: Inserc¢io total
A insergdo total da protese fonatoria Provox Vega no esofago ¢, ocasionalmente, realizada,
para assegurar o desenvolvimento integral da flange esofagica em pungdes TE dificeis.
1. Retire a ferramenta de dobragem (opcional)
Depois da protese ter sido colocada dentro do tubo de carregamento, retire a ferramenta
de dobragem, desbloqueando-a e separando-a do tubo de carregamento (fig. 8).
2. Penetre na punc¢io TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na pungao
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatagao e/ou lubrificacdo podem facilitar a insercao.
3. Insira a protese fonatoria
Segure e estabilize o tubo de carregamento com uma méo e empurre o pino de
inser¢do com a outra méo, até que esteja para além da superficie de preensdo
proximal (fig. 10). Neste ponto, a protese fonatoria é totalmente colocada dentro
do esofago (fig.11).
Se a inser¢ao total for efetuada com a ferramenta de dobragem montada, empurre
o pino de inser¢do para além da superficie de preensao distal. Neste ponto, a protese
fonatoria ¢ totalmente colocada dentro do esofago (fig.12).
4. Liberte a protese fonatéria
Puxe o tubo de carregamento para fora da pungdo. A protese permanece no eséfago,
ainda firmemente fixa no pino de insergdo. Segure a flange traqueal com uma pinga
hemostatica sem dentes e puxe/rode a protese fonatoria até a posi¢ao adequada.
5. Finalize o procedimento
Apos a insercéo, finalize o procedimento como descrito abaixo, na sec¢do 2.5

2.3.4 Método 4: Inser¢do da capsula

Utilizacgiio prevista

A Provox Capsule (capsula) ¢ um acessorio de utilizagdo inica para inser¢ao anterograda

de uma protese fonatoria padrao, por um profissional de saude, na pung¢io traqueoesofagica

de um paciente laringectomizado.

Descricio do dispositivo

As Provox Capsule sdo fabricadas a partir de material de origem vegetal soliivel em

agua e os tamanhos disponiveis sdo adequados a trés didmetros diferentes de proteses

fonatorias, 17,20 ¢ 22,5 Fr.

ADVERTENCIAS

* Assegure-se sempre de que a protese fonatoria foi corretamente dobrada
e ¢ devidamente colocada na Provox Capsule antes da insergdo. Se a Provox Capsule
se soltar prematuramente, podera ser aspirada. Tenha em ateng@o que os lubrificantes
podem comprometer a fixacdo da Provox Capsule.

» Nao utilize a Provox Capsule, se suspeitar da existéncia de contaminagéo.

* Naio utilize as Provox Capsule se a embalagem ou as cépsulas parecerem estar
danificadas.

» Assegure-se de que a protese fonatoria esta funcional apds a inser¢do numa pungao
TE. Siga sempre as precaugdes de seguranga especificadas nas instrugdes de
utilizacdo da protese fonatoria apds a insergao.

PRECAUCOES

» Nao utilize itens afiados para inserir a flange esofagica na Provox Capsule, dado que
poderdo danificar a protese fonatoria.

+ Utilize apenas uma Provox Capsule do mesmo tamanho ou um tamanho acima do
diametro da prétese fonatoria.

A ferramenta de dobragem do Provox Insertion System pode ser utilizada para dobrar a

flange esofagica de uma protese fonatoria Provox Vega padrdo numa Provox Capsule*.

Neste procedimento, o tubo de carregamento nao ¢ utilizado.

1. Insira a prétese na Provox Capsule
Deite fora a parte longa da Provox Capsule e utilize a parte curta para a insergao.
Una a ferramenta de dobragem, apertando-a com dois dedos, e coloque a capsula na
abertura da ferramenta de dobragem (fig. 13). Mantenha a ferramenta de dobragem
unida, a0 mesmo tempo que mantém a capsula para baixo com o dedo indicador
(fig. 14). Em alternativa, utilize o Provox TwistLock para manter a ferramenta de
dobragem unida. Empurre o pino de inser¢ao firmemente para a frente; esta agao
ira carregar a flange esofagica da protese fonatoria na capsula.

2. Verifique o correto carregamento
A protese fonatoria esta agora carregada na Provox Capsule, ¢ a ferramenta de
dobragem pode ser retirada do pino de inser¢ao. Confirme que a flange esofagica
esta no interior da capsula (fig. 15). Se a protese fonatoria ndo estiver corretamente
dobrada, o processo de carregamento deve ser repetido com uma nova Provox
Capsule. Assegure-se de que a fita da protese fonatoria esta fixa ao pino do insersor
destinado a inserir a protese na pungao.
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3. Retire a protese fonatoria antiga e prepare uma pungdo TE (consulte a sec¢do 2.2
pontos 6 e 7).

4. Insira a Provox Capsule na puncio.
Segure a protese fonatoria numa posigao totalmente inserida, até que a Provox
Capsule se tenha dissolvido e a flange esofagica se tenha desdobrado completamente.
Puxe levemente a fita da protese fonatoria para confirmar que esta na posi¢ao correta.

5. Liberte a protese fonatoria
Retire o pino de inser¢do da protese fonatoria. A protese fonatdria permanece
na pungao.

6. Finalize o procedimento
Apos a insercdo, finalize o procedimento como descrito abaixo, na sec¢do 2.5

* Nao esta disponivel em todos os paises.

2.4 Montagem e recarregamento do Provox Insertion
System

Se aprimeira tentativa de inser¢do da Provox Vega na pun¢do TE nao for bem sucedida,
¢ possivel recarregar a protese fonatoria no Provox Insertion System.

Posicione a prétese fonatoria

1. Monte a protese fonatoria com o lado traqueal virado para baixo, sobre o pino de
inser¢ao.

2. Prendaafita de seguranga, passando-a através da ranhura de fixagdo, em qualquer
um dos lados.

3. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
inser¢do, firmemente encaixada, ¢ com a ponta do pino posicionada totalmente
dentro do anel azul da protese fonatoria (fig. 3).

Encaixe a ferramenta de dobragem

4. Oriente o pino de inser¢@o através da abertura da ferramenta de dobragem até
encaixar. Puxe o pino até que o mesmo fique preso na ferramenta de dobragem
(fig. 16). O Provox Insertion System esta agora pronto para a preparagao. Prossiga
com a preparagdo conforme descrito acima na secgdo 2.2.

ATENCAO: Nio recarregue mais do que duas vezes. Se a protese fonatoria Provox

Vega apresentar quaisquer sinais de danos, ndo a utilize.

2.5 Finalizacao do procedimento

Apos a inserc¢io:

Certifique-se de que existe um ajuste adequado

1. Assegure um correto posicionamento da protese fonatoria, rodando e puxando
com cuidado o pino de insergdo (fig. 17). A protese esta numa posicdo ideal quando
a fita de seguranga estd a apontar para baixo.

Realize um teste para verificar o correto funcionamento

2. Escove a Provox Vega com a Provox Brush. Realize um teste para verificar
o correto funcionamento da protese, pedindo ao paciente para falar e observando
se a protese apresenta fugas enquanto o paciente bebe agua (fig. 18).

Corte a fita de seguran¢a

3. Depois de se certificar de que a protese fonatdria esta corretamente colocada, corte
a fita de seguranga que esta alinhada com a flange traqueal (fig. 19). A protese
fonatdria Provox Vega esta agora pronta para ser utilizada.

2.6 Eliminacao

Cumpra sempre o0s requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de perigos
biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado

3. Informacgoes importantes para o paciente

3.1 Informacoes gerais

Certifique-se de que o paciente compreende que tem de contactar o respetivo

profissional de saude se:

« Existir uma fuga através ou a volta da protese (tosse e/ou alteragdo da cor das
mucosidades).

« A fala se tornar dificil (maior esfor¢o ¢/ou a voz parecer mais forgada).

« Existirem quaisquer sinais de inflamag@o ou alteragdes nos tecidos na area da pungao
ou na regido do estoma (dor, vermelhidao, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova apos a escovagem).

Informe também o paciente que:

¢ Apos a substituigdo de uma protese, podera encontrar vestigios de sangue na
expetoracdo. Este podera ser proveniente de tecido de granulag@o nas extremidades
da pungéo TE.

* O Provox Vega Plug (tampéo) pode ser utilizado temporariamente para parar as fugas
através da protese fonatoria.

¢ Aconselha-se a frequéncia de sessdes de terapia da fala com um profissional de
saide com formagdo para conseguir um som vocal ideal, uma fala fluente ¢ uma
inteligibilidade ideal.

3.2 Manutencao da prétese

Instrua o paciente sobre quando e como limpar a sua protese fonatoria Provox Vega.
A limpeza da protese, pelo menos, duas vezes por dia, pode ajudar a prolongar a vida
util do dispositivo.

ATENCAO: Utilize apenas acessorios Provox originais que se destinam ao uso da
Provox Vega, para a limpeza da prétese.
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* Escovar a protese duas vezes por dia com a Provox Brush ird ajudar a remover
mucosidades e restos de comida da protese.

* Limpar a protese com o Provox Flush (irrigador) também ajuda a limpar detritos
e mucosidades da protese, o que contribui para o aumento da vida util do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado apenas por pacientes que, apos
avaliagdo do profissional de saude que prescreve o dispositivo, tenham demonstrado
serem capazes de compreender e de seguir, de forma consistente, as instrugdes de
utilizagdo sem a supervisdo de um profissional de saude.

* Algumas medidas dietéticas, como a ingestdo diaria de iogurte ou leitelho contendo
lactobacilos, sdo consideradas uteis contra o crescimento excessivo do fungo Candida.

Consulte informagdes detalhadas sobre como limpar a Provox Vega nas instrugdes de
utilizagdo de cada acessorio.

4. Informacoes adicionais

4.1 Compatibilidade com RM, raios X e radioterapia

As proteses fonatorias Provox Vega foram testadas e determinou-se que sdo compativeis
com exames de ressonancia magnética (testadas até 3 Tesla), raios X e radioterapia
(testadas até 70 Gy). As proteses podem permanecer na pungdo TE durante o exame/
sessdo de terapia. Observe que a sede da valvula radiopaca ¢ visivel na radiografia.

4.2 Vida util do dispositivo

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a vida ttil do dispositivo varia,
nao sendo possivel prever a integridade do dispositivo durante um periodo de tempo
mais longo. O material do dispositivo sera afetado por, por exemplo, bactérias e fungos,
onde a integridade estrutural do dispositivo ird, eventualmente, deteriorar-se.

Testes realizados em laboratorio, simulando a utilizagdo durante um periodo de teste de
12 meses, demonstram que, na auséncia de bactérias e fungos, o dispositivo irda manter
a respetiva integridade estrutural durante este periodo de tempo. O dispositivo ndo foi
testado para uma utilizagdo superior a 12 meses. A utiliza¢@o para além deste limite cabe
exclusivamente ao profissional responsavel pela prescrigao.

4.3 Compatibilidade com medicacao antiftingica

Os testes de laboratorio mostram apenas uma pequena influéncia negativa na fung¢ao da
protese fonatoria Provox Vega e respetivos componentes, quando ¢ utilizada a seguinte
medicagdo antifungica: niastina, fluconazol, miconazol.

5. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo 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.

[SLENSKA

Provox Vega
1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Vega talventillinn er sefdur einnota inniliggjandi talventill sem @tladur
er til raddendurhafingar eftir ad barkakylid hefur verid fjarleegt med skurdadgerd
(barkakylisnam). Sjiklingurinn hreinsar talventilinn & medan hann er a sinum stad.

Provox Insertion System isetningarkerfid er seft einnota taeki sem @tlad er til framvirkrar
skiptingar a Provox Vega talventlinum. Laeknir eda pjalfadur sérfreedingur framkvaemir
bessa skiptingu i samrami vid stadbundnar eda landsbundnar leidbeiningar.

Provox Insertion System er ekki cetlad til isetningar a talventli | nygert op.

1.2 Lysing a teekinu

Almennt

Provox Vega er einstefnuventill sem heldur opinu & milli barka og vélinda opnu fyrir tal
(TE-opinu) og dregur Gr haettunni a ad vokvi og feeda berist inn i barkann. Provox Vega
talventillinn er ekki varanleg igraeedsla og parfnast pvi reglubundinnar ut skiptingar.
Ventillinn (mynd 1) er faanlegur med mismunandi pvermali og i nokkrum lengdum.
Taekid er gert ur leknisfredilegu silikongummii og fltiorplasti.

Provox Vega pakkning

Provox Vega pakkningin inniheldur eftirfarandi hluti:

» 1 Provox Vega forsamsettur talventill i einnota isetningarkerfi, s&efour (mynd 2)
* 1 Provox Brush i staerd sem svarar til talventilsins, 6sefour

* 1 Provox Vega handbok fyrir leekna

* 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga

* 1 Provox Brush notkunarleidbeiningar fyrir bursta
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1.3 FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar hvad vardar notkun eda skipti 4 Provox Vega talventli
hja sjuklingum sem pegar nota ventil til raddendurhafingar.

1.4VARNADARORD

« Tilfersla eda tutpressun a4 Provox Vega talventlinum ur TE-opinu med
eftirfylgjandi innsogi, asvelgingu eda vefjaskemmdum getur att sér stad. Adskotahlutur
i ondunarvegi getur valdid alvarlegum fylgikvillum eins og bradum 6ndunarerfidleikum
og/eda dndunarstoppi.

*  Veljio rétta staerd af ventli. Of stor ventill getur valdid vefjadrepi og utpressun.

« Raodleggio sjuklingnum ad hafa tafarlaust samband vio lzekni ef einhver merki
eru um bjug i vefjum og/eda bolgu/sykingu.

* Raodleggio sjuklingnum ad hafa samband vid laekni ef leka fer i gegnum eda
i kringum talventilinn. Leki getur valdid asvelgingarlungnabolgu.

* Velja skal barkaslongur eda barkaraufarhnappa med hentugri 16gun sem ekki
brysta a ventilinn eda festast i barkakraga ventilsins vid isetningu og fjarleegingu
barkaslongunnar eda barkaraufarhnappsins, sé slikt notad. Slikt getur valdid
alvarlegum vefjaskemmdum og/eda inntdku ventilsins af slysni.

* Radleggio sjuklingnum ad nota eingéngu upprunalega Provox fylgihluti i samsvarandi
steerd (Brush, Flush, Plug) til vidhalds og ad fordast alla adra medhondlun.

* Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum 4 tekinu,
sem geeti valdid sjuklingnum skada.

1.5 VARUPARRADSTAFANIR.

¢ Metid vandlega alla sjuklinga med blaedingarsjukdoma eda sem fa blodpynningarmedferd
med tilliti til bleedingarheettu fyrir isetningu eda skipti ventilsins.

« Skodid pakkninguna fyrir notkun. Ekki ma nota voruna ef pakkningin er skemmd
eda opin.

« Notid alltaf smitgatartaekni vid medhondlun a ventlinum til ad draga ur sykingarhzettu.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Val a steerd talventilsins

Velja parf nyjan ventil med rétt pvermal leggs og i réttri lengd

Tryggid ad notadur sé Provox Vega talventill med rétt pvermal leggs og i réttri lengd.
Provox Vega er faanlegur med mismunandi pvermal leggs og i nokkrum lengdum.

¢ Val 4 pvermali leggs

Laeknirinn parf ad akveda pvermal ventilsins sem er videigandi fyrir sjuklinginn.
Ef valid pvermal er steerra en pvermal fyrri ventilsins, parf ad vikka opid med Provox
Dilator vikkara sem samsvarar pvermali ventilsins sem koma & fyrir.

Ef ventill med minna pvermal leggs er settur i parf ad fylgjast med og tryggja ad opid
dragist saman i videigandi pvermal.

Val 4 lengd leggs

Til ad velja rétta lengd ma nota naverandi ventil sem meelitaeki.

Ef of mikid bil (p.e. 3 mm/~0,12 tommur, eda meira) er a milli barkakraga gamla
ventilsins og slimhudarinnar skal nota styttri ventil. Ef ventillinn situr of pétt, skal
nota lengri ventil.

2.2 Undirbuningur

(myndir 3-6)

Stadsetning talventils

1. Tryggou ad talventillinn sé rétt stadsettur 4 isetningarpinnanum, vel festur og ad
endi pinnans sé stadsettur i blaa hringnum a talventlinum (mynd 3).

Brjéttu barkakragann saman

2. Tryggouad isetningarpinninn sé rétt stadsettur i samanbrotstaekinu (pinninn a ad
smella inn i samanbrotstekid).

3. Prystu samanbrotstekinu saman med tveimur fingrum (mynd 4)

4. Tengdu hledsluslonguna a medan samanbrotsteekinu er haldid lokudu og snudu
hledsluslongunni par til hun lesist 4 sinum stad (mynd 5).
(A ekki vio um isetningu hylkis)

Hleosla
5. Yttuisetningarpinnanum afram par til talventillinn flattar vid synilega hringinn
4 hledsluslongunni (mynd 6). (A ekki vid um isetningu hylkis)

Gamli talventillinn fjarlaegour

6. Fjarleegdu niverandi (gamla) ventilinn ar TE-opinu med pvi ad draga hann ut
med otenntri edatong. Ad 60rum kosti, samkvamt akvoroun laeknisins, ma taka
ibarkakraga ventilsins med tong og skera hann af. Afgangnum af ventlinum er sidan
ytt inn i vélindad pannig ad hann fari { gegnum meltingarveginn. Taka skal tillit til
sogu sjuklingsins um sjikdoma i meltingarvegi adur en pessi adferd er notud.

Opiod undirbiio (valfrjalst)

7. Vikka ma opid til ad undirbta pad fyrir isetningu talventilsins. Petta er yfirleitt
ekki naudsynlegt en getur audveldad isetningu hja sjuklingum med hlykkjott eda
brongt op sem lokast audveldlega.
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2.3 isetning, framvirk skiptingaradferd

Nota ma fjorar adferdir til ad koma Provox Vega talventlinum fyrir med Provox Insertion

System. Val & adferd fer eftir akvordun leknisins.

23.1 Isetning 4 kerfi: Allt isetningarkerfid er notad.

23.2 Isetning 4 slongu: Samanbrotstzekid er fjarlzegt fyrir isetningu.

233 fsetning 4 yfirskoti: Ollum talventlinum er komid fyrir i vélindanu og hann er
sidan dreginn i fyrirhugada stoou.

234 Isetning a hylki: Talventillinn er settur i Provox Capsule hylki fyrir isetningu.

2.3.1 Adferd 1: Isetning 4 kerfi

1. IsetningiTE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum
a hledsluslongunni inn { opid. Haltu afram med varad ef pa finnur fyrir vidnami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.

2. [setning talventilsins
Haltu hledsluslongunni stddugri med annarri hendinni og yttu é isetningarpinnann
med hinni hendinni par til 6rvarnar & yfirbordi fjarleega gripsins flutta vid nedri
brun samanbrotstakisins (mynd 7). Nu er vélindakragi talventilsins 6samanbrotinn
i vélindanu.

3. Slepptu talventlinum
Dragdu hledsluslonguna og samanbrotstakid saman beint ut ir opinu. Talventillinn
verdur eftir i opinu, ennpa vel festur vid isetningarpinnann.

4. Ferlinu lokio
Eftir isetningu parf ad ljuka ferlinu eins og lyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.

2.3.2 Adferd 2: isetning slongu
Til ad auka synileika ma fjarleegja samanbrotstakid pegar ventlinum hefur verid ytt
inn i hledsluslonguna.
Athugio: Mikilvagt er ad nota Provox Insertion System alltaf med medfylgjandi
samanbrotstaeki pegar ventlinum er komid fyrir, til ad tryggja rétt brot 4 vélindakraganum.
1. Samanbrotstaekio fjarlegt
Fjarlaegdu samanbrotstekid med pvi ad opna og aftengja pad fra hledsluslongunni
(mynd 8).
2. Isetning i TE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum
4 hledsluslongunni inn i opid. Haltu afram med varud ef pu finnur fyrir vionami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.
3. Isetning talventilsins
Yttu 4 isetningarpinnann med annarri hendinni par til 5rvarnar a yfirbordi nzerlega
gripsins flitta vid hledsluslonguna (mynd 9). Nu er vélindakragi talventilsins
o6samanbrotinn i vélindanu.
4. Slepptu talventlinum
Haltu hledsluslongunni med annarri hendinni og isetningarpinnanum med hinni
hendinni. Dragdu badi hledsluslonguna og isetningarpinnann aftur 4 bak par til
pu finnur ad vélindakraginn hefur nad framhluta vélindaveggsins. Slepptu sidan
isetningarpinnanum og dragdu hledsluslonguna beint ut ur opinu. betta losar
barkakragann.
Athugid: Ef brotin a barkakraganum losna i vélindanu eda opinu (yfirskot af slysni),
skaltu gripa i barkakragann med otenntri &datong og draga/sniia talventlinum
4 sinn stad.
5. Ferlinu lokid
Eftir isetningu parf ad ljuka ferlinu eins og lyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.

2.3.3 Adferd 3: Isetning med yfirskoti
Yfirskot & Provox Vega talventli er stundum framkvamt til ad tryggja fullkomna
stadsetningu vélindakragans i erfioum TE-opum.
1. Samanbrotstzekid fjarlegt (valkvett)
Eftir ad ventlinum hefur verid ytt inn i hledsluslonguna skaltu fjarlegja
samanbrotstakid med pviad opna og aftengja pad fra hledsluslongunni (mynd 8).
2. [setning i TE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum
4 hledsluslongunni inn i opid. Haltu afram med vard ef pt finnur fyrir vidnami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.
3. Isetning talventilsins
Haltu hledsluslongunni stddugri med annarri hendinni og yttu a isetningarpinnann
med hinni hendinni par til hann er kominn framhja yfirbordi naerlaega gripsins
(mynd 10). N er talventillinn kominn inn i vélindad (mynd 11).
Efisetning med yfirskoti er framkvemd med samsettu samanbrotsteeki skaltu yta
isetningarpinnanum framhja yfirbordi fjarleega gripsins. Nuna er talventillinn
kominn inn i vélindad (mynd 12).
4. Slepptu talventlinum
Dragdu hledsluslonguna beint ut ur opinu. Ventillinn verdur eftir i vélindanu,
ennpa fastur vid {setningarpinnann. Griptu { barkakragann med otenntri &datdng
og dragdu/snudu talventlinum a sinn stad.
5. Ferlinu lokid
Eftir isetningu parf ad ljuka ferlinu eins og lyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.
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2.3.4 Adferd 4: isetning hylkis

Fyrirhuguo notkun

Provox Capsule hylki er einnota aukabunadur sem laeknir getur notad til framvisandi

isetningar hefobundins talventils i astungu milli barka og vélinda hja sjiklingi sem

gengist hefur undir barkakylisnam.

Lysing 4 teki

Provox Capsule hylkid er gert r vatnsleysanlegu efni sem unnid er Gr plontum, og

kemur i steerdum sem henta fyrir prjar mismunandi sterdir talventla, 17,20 og 22,5 Fr.

VARNADARORD

*  Gangid avallt Gr skugga um ad talventillinn sé brotinn rétt saman og hafi verio settur
med réttum heetti inn i Provox Capsule hylkid fyrir isetningu. Ef Provox Capsule
hylkid losnar of snemma getur pad mogulega borist i ondunarveg. Hafid i huga ad
smurefni geta truflad festingu hylkisins.

« Ekki ma nota Provox Capsule hylki ef grunur leikur 4 ad pad hafi mengast.

» Ekki ma nota Provox Capsule hylki ef pakkningin eda hylkin virdast hafa skemmst.

* Gangid ur skugga um ad talventillinn virki sem skyldi eftir ad honum hefur verid
komid fyrir inni i TE-opinu. Fylgid avallt oryggisreglunum sem tilgreindar eru i
notkunarleidbeiningum talventilsins eftir isetningu.

VARUPARREGLUR

« Ekki ma nota beitta hluti til ad koma vélindakraganum fyrir inni i Provox Capsule
hylkinu, par sem pad getur skemmt talventilinn.

* Notid adeins Provox Capsule hylki med sama pvermali og talventillinn, eda einni
staerd ofar.

Nota ma samanbrotstaekid i Provox Insertion System til ad brjota saman vélindakragann
i hefdbundnum Provox Vega talventli i Provox Capsule hylki*. [ pessari adferd er
hledsluslangan ekki notud.
1. {isetning ventils i Provox Capsule hylki
Fargid langa hluta Provox Capsule hylkisins, pad er stutti hlutinn sem notadur er
til isetningar. Prystid samanbrotstakinu saman med tveimur fingrum og setjid
hylkid i op samanbrotstaekisins (mynd 13). Halid samanbrotstakinu saman 4 medan
hylkinu er haldid nidri med visifingri (mynd 14). Annar valkostur er ad nota Provox
TwistLock til ad halda samanbrotstzkinu saman. Ytid isetningarpinnanum pétt
fram & vid, petta hledur vélindakraga talventilsins inn { hylkid.
2. Athugio rétta hledslu
Talventillinn er na hladinn inn i Provox Capsule hylkid og hagt er ad taka
samanbrotstakid fra isetningarpinnanum. Stadfestid ad vélindakraginn sé
inni { hylkinu (mynd 15). Ef talventillinn er ekki rétt brotinn saman parf ad
endurtaka hledsluferlid med nyju Provox Capsule hylki. Gangid Gr skugga um
a0 ol talventilsins sé tryggilega fest vid isetningarpinnann sem @tladur er til ad
setja talventilinn inn i opid.
Fjarlaegio gamla talventilinn og undirbuid TE-opid (sja kafla 2.2, atridi 6 og 7).
Setjio Provox Capsule hylkio inn i opio.
Haldid talventlinum i alveg innsettri st60u par til Provox Capsule hylkio er btid ad
leysast upp og vélindakraginn hefur opnast alveg. Togid varlega i 6l talventilsins
til ad tryggja ad hann sé i réttri stodu.
5.  Sleppid talventlinum
Fjarlaegio isetningarpinnann af talventlinum. Talventillinn verdur eftir i opinu.
6. Ferlinu lokio
Eftir isetningu parf ad ljuka ferlinu eins og lyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.
* Ekki faanlegt i 6llum 16ndum.

W

2.4 Samsetning og endurhledsla a Provox Insertion
System

Ef fyrsta tilraunin til ad setja Provox Vega inn i TE-opid mistokst er mogulegt ad

endurhlada talventilinn inn i Provox Insertion System.

Stadsetning talventils

1. Festu talventilinn pannig ad barkahlidin visi nidur ofan 4 isetningarpinnanum.

2. Festu 6ryggisolina med pvi ad stinga henni i gegnum festiraufina fra hvorri hlid.

3. Tryggou ad talventillinn sé rétt stadsettur a isetningarpinnanum, vel festur og ad
endi pinnans sé stadsettur i blaa hringnum a talventlinum (mynd 3).

Samanbrotstaekio tengt

4. Stingdu isetningarpinnanum i gegnum opid 4 samanbrotstakinu par til hann
smellur 4 sinn stad. Togadu i pinnann pangad til pinninn gripur i samanbrotstakid
(mynd 16). Provox Insertion System er nu tilbai0 til undirbinings. Haltu afram
undirbiiningnum eins og lyst er i kafla 2.2 hér fyrir ofan.

VARUD: Ekki endurhlada oftar en tvisvar. Ef Provox Vega talventilinn synir merki

um skemmdir skaltu ekki nota talventilinn.

2.5 Ferlinu lokid

Eftir isetningu:

Tryggou ao ventillinn passi vel

1. Tryggou rétta stadsetningu talventilsins med pvi ad snla og toga varlega
iisetningarpinnann (mynd 17). Ventillinn er i réttri stodu pegar oryggisolin visar
niour.

Proéfadu rétta virkni

2. Burstadu Provox Vega med Provox Brush. Profadu rétta virkni ventilsins med pvi
a0 bidja sjuklinginn um ad tala og med pvi ad fylgjast med pvi hvort ventillinn
leki a medan sjuklingurinn drekkur vatn (mynd 18).
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Klipptu déryggisolina

3. Eftir a0 tryggt hefur verid ad talventlinum hafi verid komid fyrir 4 réttan hatt
skaltu klippa 6ryggisolina pannig ad han flatti vid barkakragann (mynd 19).
Provox Vega talventillinn er nt tilbuinn til notkunar.

2.6 Forgun

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

3. Mikilvaegar upplysingar fyrir sjuklinga

3.1 Almennar upplysingar

Tryggou ao sjuklingurinn skilji a0 hann purfi ad hafa samband vio lzekninn ef

um er aod rada:

» Leka i gegnum eda i kringum ventilinn (hosti og/eda breyting a lit slims).

+ Talerfidleika (aukin areynsla og/eda roddin hljomar pvingadri).

*  Merki um bolgu eda breytingar koma fram i vefjum i kringum opid eda barkaraufina
(verkur, rodi, hiti, bolga, vottur af blodi 4 bursta eftir burstun).

Lattu sjuklinginn einnig vita ao:

» Hugsanlegt er ad vottur af blodi sé til stadar i hraka eftir skipti 4 ventli. Pad getur
komid fra holdgunarvef a branum TE-opsins.

* Provox Vega Plug ma nota til ad st60va timabundio leka i gegnum talventilinn.

* Melt er med talpjalfun hja pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni til ad na fram
akjosanlegu raddhlj6oi, reiprennandi tali og dkjosanlegum skiljanleika.

3.2 Vidhald ventla

Leidbeindu sjuklingnum um hvenar og hvernig hann eigi ad hreinsa Provox Vega
talventilinn. Hreinsun 4 ventlinum a.m.k. tvisvar a dag getur hjalpad til vid ad lengja
liftima teekisins.

VARUPD: Notadu eingongu upprunalega Provox fylgihluti sem zetladir eru til
notkunar med Provox Vega vio hreinsun 4 ventlinum.

+ Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag hjalpar til vid ad fjarlagja slim og
matarleifar Gr ventlinum.

+ Skolun ventilsins med Provox Flush hjalpar einnig til vid ad hreinsa leifar og slim ur
ventlinum sem getur hjalpad til vid ad lengja liftima taekisins.
Athugio: Provox Flush er eingdngu @tlad til notkunar hja sjuklingum sem hafa,
samkveemt mati leeknisins sem avisar teekinu, synt fram & getu til ad skilja og fylgja
stodugt notkunarleidbeiningum an eftirlits heilbrigdisstarfsmanns.

» Talid er ad tilteknar matarvenjur, eins og dagleg inntaka 4 jogurt eda surmjolk sem
inniheldur mjolkursyrugerla, gagnist vel gegn ohoflegum vexti hvitsveppa.

Nanari upplysingar um hvernig hreinsa 4 Provox Vega er ad finna i leidbeiningum
fyrir hvern fylgihlut.

4, Frekari upplysingar

4.1 Samheefi vid seguléomun, myndgreiningu og
geislamedferd

Provox Vega-talventlar hafa verid profadir og reynst samhafir vid segulomun (profad
upp ad 3 Tesla), myndgreiningu og geislamedferd (profad upp ad 70 Gy). Skilja ma
ventlana eftir { TE-opinu medan & rannsokn/medferd stendur. Athugid ad geislapétta
ventilsztid er synilegt 4 réntgenmynd.

4.2 Endingartimi teekis

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum liffraedilegum pattum,
pvi er ekki haegt ad spa fyrir um endingu bunadarins yfir lengra timabil. Efnid i teekinu
verdur fyrir ahrifum medal annars af bakterium og gersveppum, sem mun ad lokum hafa
ahrif 4 heilleika tekisins.

Profanir a eftirlikingu af notkun & 12 manada préfunartima syna ad teekid muni halda
heilleikanum 4 pessu timabili pegar bakteria og gersveppir eru ekki til stadar. Taekid
hefur ekki verid profad fyrir notkun lengur en i 12 manudi. Notkun utan pessara marka
er samkvamt dkvordun avisandans.

4.3 Samhaefi med sveppalyfjum

Profanir syna adeins minnihattar neikveed ahrif @ virkni Provox Vega talventilsins og
ihlutanna vid notkun & eftirfarandi sveppalyfjum: Nystatin, Flukonazol, Mikonazol.

5.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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Provox Vega

1. Kirjeldav teave
1.1 Kavandatud kasutus

Provox Vega hdileprotees on steriilne ithekordselt kasutatav sisemine hiéleprotees, mis
on ette nahtud héile taastamiseks pérast kori kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia).
Patsient peab héileproteesi ise puhastama ja seade peab jadma in situ.

Provox Insertion System on steriilne iihekordselt kasutatav seade, mis on ette niahtud
Provox Vega hiileproteesi anterograadseks asendamiseks. Seadme asendab raviarst
voi koolitatud meditsiinipersonal vastavalt kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.

Provox Insertion System pole ette nihtud hddleproteesi sisestamiseks dsja tehtud
punktsioonikohale.

1.2 Seadme kirjeldus

Uldist

Provox Vega on iihesuunaline klapp (protees), mis hoiab TE-punktsioonikoha avatuna
rddkimise jaoks ja samal ajal vihendab vedelike ja toidu trahheasse sisenemise riski.
Provox Vega hiileprotees pole piisiv implantaat ja seda tuleb aeg-ajalt vahetada.
Protees (joonis 1) on saadaval erineva libimdddu ja pikkusega. Valmistatud meditsiinis
kasutamiseks lubatud silikoonkummist ja fluorplastist.

Provox Vega pakett

Provox Vega pakett sisaldab jargmist.

« 1 Provox Vega hidileprotees, eelpaigaldatud tihekordse kasutusega siisteemi Insertion
System, steriilne (joonis 2)

* 1 Provox Brush, mille suurus vastab héileproteesile, pole steriilne

« 1 Provox Vega arstijuhend

« 1 Provox Vega patsiendijuhend

* 1 Provox Brushi kasutusjuhend

1.3 VASTUNAIDUSTUSED

Patsientide seas, kes kasutavad hdile taastamiseks proteesi, pole teadaolevaid
vastundidustusi Provox Vega héileproteesi kasutamiseks voi vahetamiseks.

1.4 HOIATUSED

* Provox Vega hiiileproteesi lahtitulek voi kokku surumine TE-punktsioonikohast
ja sellele jargnev allaneelamine, aspiratsioon voi kudede kahjustus. Voorkeha
hingamisteedes v3ib pdhjustada raskeid tiisistusi (nt dge respiratoorne distress ja/voi
hingamise seiskumine) ning meditsiinité6taja peab selle eemaldama.

* Valige dige suurusega protees. Liiga tihedalt istuv protees vdib pdhjustada kudede
nekroosi voi ekstrusiooni.

« Paluge patsiendil arstiga konsulteerida kohe, kui on margata kudede 6deemi ja/
voi poletikku/nakkust.

« Paluge patsiendil arstiga konsulteerida, kui esineb leke héileproteesis vdi selle
timber. Leke voib pohjustada aspiratsioonipneumooniat.

« Kasutamise korral valige Lary Tube véi Lary Button, mille kuju on sobiv ja mis
ei suru proteesile ega jad Lary Tube vdi Lary Button eemaldamisel proteesi trahhea
adriku kiilge kinni. Selle tulemuseks voib olla kudede raske vigastus ja/vdi proteesi
juhuslik allaneelamine.

+ Paluge patsiendil kasutada ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid (Brush, Flush, Plug),
mis on hooldamiseks dige suurusega ja millega vilditakse muud laadi manipulatsioone.

¢ Korduskasutamine ja -tootlemine voivad pohjustada ristsaastumist ja seadme
kahjustusi, mis vdivad patsienti kahjustada.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD.

* Hoolikalt tuleb hinnata patsiente, kellel on hiiiibimishaired voi kes saavad antikoagulantravi,
et viltida verejooksuohtu enne hidleproteesi asetamist vdi vahetamist.

* Enne kasutamist kontrollige pakendit. Kui pakend on kahjustunud voi avatud, drge
toodet kasutage.

« Nakkusohu viltimiseks kasutage proteesi késitsemisel alati aseptilisi meetodeid.

2. Kasutusjuhised

2.1 Hadleproteesi suuruse valimine

Asendusproteesi dige 1ibiméddu ja pikkuse valimine
Veenduge, et kasutate dige 1dabimdddu ja pikkusega Provox Vega haidleproteesi. Provox
Vega on saadaval erinevate labimddtude ja mitme pikkusega.
« Hiileproteesi libimaodu valimi
Raviarst peab maérama patsiendi jaoks dige 1abimddduga proteesi.
Kui valitud 1dbimddt on eelmisest proteesist suurema libimddduga, tuleb Provox
Dilatori abil trakti laiendada vastavalt sisestatava proteesi libimdddule.
Kui sisestatakse vdiksema ldbimddduga protees, tuleb jilgida ja veenduda, et
punktsioonikoht tdmbub kokku dige 1abimddduni.
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Haiileproteesi pikkuse valimine

Oige pikkuse valimiseks vdite kasutada praegust proteesi mddteseadmena.

Kui eelmise proteesi trahhea dariku ja limaskesta seina vahel on liiga palju ruumi
(s.t 3 mm vdi rohkem), tuleb kasutada lithemat proteesi. Kui protees istub liiga
tihedalt, tuleb kasutada pikemat proteesi.

2.2 Ettevalmistus

(joonised 3—6)

Haileproteesi asend

1. Veenduge, et hddleprotees on digesti ja kindlalt kinnitatud sisestusvardale ja varda
ots ulatub hédleproteesi sinise rdngani (joonis 3).

Sodgitoru diriku kokkusurumine
2. Kontrollige, kas sisestusvarras on korralikult sisestatud kokkusurumisvahendisse
(varras tdmmatakse kokkusurumisvahendisse).
Pigistage kokkusurumisvahend kahe sdrmega kokku (joonis 4).
4. Kinnitage laadimistoru ja samal ajal hoidke kokkusurumisvahend suletuna ja
poorake laadimistoru, kuni see lukustub oma kohale (joonis 5).
(Kapsli sisestamisel pole rakendatav.)

w

Laadimine
5. Liikake sisestusvarrast ettepoole, kuni hddleprotees on joondatud nihtava rongaga
laadimistorul (joonis 6). (Kapsli sisestamisel pole rakendatav.)

Eelmise hiileproteesi eemaldamine

6. Eemaldage pracgune protees TE-punktsioonikohast. Selleks tdommake see vilja
anatoomiliste klemmidega. Teise voimalusena voib arsti drandgemisel proteesi
trahhea ddrikust votta kinni pintsettidega ja selle dra Idigata. Ulejaanud protees
likatakse seejdrel soogitorusse selle viljutamiseks seedekulgla kaudu. Enne selle
meetodi kasutamist tuleb arvesse votta patsiendi sooltehaiguste anamnees.

Punktsioonikoha ettevalmistamine (valikuline)

7. Haileproteesi sisestamise ettevalmistamiseks voib punktsioonikohta laiendada.
Tavaliselt pole see vajalik, kuid see voib lihtsustada sisestamist patsientidel, kellel
on nurga all vdi kitsad punktsioonikohad, mis kergesti kokku vajuvad.

2.3 Sisestamine, anterograadne vahetamine

Provox Vega héileproteesi sisestamiseks siisteemiga Provox Insertion System saab

kasutada nelja meetodit. Meetodi valib arst oma drandgemisel.

2.3.1 Siisteemi sisestamine: kasutatakse kogu sisestussiisteemi.

2.3.2  Toru sisestamine: kokkupanekutooriist eemaldatakse enne sisestamist.

233 Uleulatusega sisestamine: kogu hileprotees litkatakse sodgitorru ja seejirel
tommatakse tagasi ettendhtud asendisse.

2.3.4 Kapsli sisestamine: hddleprotees paigutatakse enne sisestamist kapslisse Provox
Capsule.

2.3.1 meetod Siisteemi sisestamine

1. TE-punktsioonikohta sisenemine
Hoidke siisteemi Provox Insertion System laadimistoruga. Sisenege punktsioonikohta
laadimistoru otsaga. Jitkake ettevaatlikult, kui tunnete takistust. Takistuse korral
voib sisestamist hdlpsamaks muuta laiendamine ja/vdi lubrikant.

2. Haileproteesi sisestamine
Hoidke laadimistoru stabiilselt ithe kidega ja liikkake sisestusvarrast teise kdega, kuni
nooled distaalsel haardepinnal iihtivad kokkupanekutddriista alumise servaga (joonis 7).
Siis peab haileproteesi soogitoru dédrik olema soogitorus tiielikult avanenud.

3. Haileproteesi vabastamine
Tommake laadimistoru ja kokkusurumisvahend korraga otse punktsioonikohast vilja.
Haileprotees jiddb punktsioonikohta ja on ikka veel tugevasti sisestusvarda kiiljes.

4. Toimingu lopuleviimine
Pirast sisestamist viige toiming 10pule vastavalt kirjeldusele jaotises 2.5.

2.3.2 meetod Toru sisestamine

Nihtavuse parandamiseks saab kokkusurumisvahendi eemaldada, kui protees on

laadimistorusse liikkatud.

Miirkus. Soogitoru dariku digeks avanemiseks on proteesi laadimisel alati oluline

kasutada kinnitatud kokkusurumisvahendiga siisteemi Provox Insertion System.

1. Kokkusurumisvahendi eemaldamine
Kokkusurumisvahendi eemaldamiseks vabastage ja lahutage see laadimistorust
(joonis 8).

2. TE-punktsioonikohta sisenemine
Hoidke siisteemi Provox Insertion System laadimistoruga. Sisenege punktsioonikohta
laadimistoru otsaga. Jitkake ettevaatlikult, kui tunnete takistust. Takistuse korral
voib sisestamist holpsamaks muuta laiendamine ja/voi lubrikant.

3. Haiileproteesi sisestamine
Liikake sisestusvarrast teise kéega, kuni nooled proksimaalsel haardepinnal on
kohakuti laadimistoruga (joonis 9). Siis peab hiéleproteesi soogitoru dédrik olema
soogitorus tdielikult avanenud.

4. Haileproteesi vabastamine
Hoidke iihe kdega laadimistoru ja teise kdega sisestusvarrast. Tommake laadimistoru
ja sisestusvarrast tagasi, kuni tunnete, et soogitoru ddrik on joudnud s6ogitoru
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eesmise seinani. Seejérel laske sisestusvarras lahti ja tdmmake laadimistoru
punktsioonikohast otse vilja. See vabastab trahhea dériku.

Miirkus. Kui trahhea darik avaneb s6gitoru voi punktsioonikoha sees (kavatsematu
tileulatus), haarake trahhea darikust anatoomilise klemmiga ja tdommake/podrake
héileprotees kohale.

Toimingu Idpuleviimine

Pirast sisestamist viige toiming 1dpule vastavalt jaotises 2.5 kirjeldatule.

2.3.3 meetod Uleulatusega sisestamine
Provox Vega hidileprotees sisestatakse monikord iileulatusega, et tagada soogitoru
adriku téielik sisenemine keeruliste TE-punktsioonikohtade korral.

1.

Kokkusurumisvahendi eemaldamine (valikuline)

Kui protees on laadimistorusse lilkatud, eemaldage kokkusurumisvahend selle
vabastamise ning lahutamisega laadimistorust (joonis 8).
TE-punktsioonikohta sisenemine

Hoidke siisteemi Provox Insertion System laadimistoruga. Sisenege punktsioonikohta
laadimistoru otsaga. Jitkake ettevaatlikult, kui tunnete takistust. Takistuse korral
voib sisestamist hdlpsamaks muuta laiendamine ja/voi lubrikant.
Hidleproteesi sisestamine

Hoidke laadimistoru stabiilselt iihe kdega ja lilkake sisestusvarrast teise kdega iile
proksimaalse haardepinna (joonis 10). Siis on héddleprotees soogitorru taielikult
sisestatud (joonis 11).

Kui iileulatusega sisestamine on lidbi viidud kokkupandud kokkusurumisvahendiga,
liikake sisestusvarras iile distaalse haardepinna. Siis on hdéleprotees s6ogitorru
taielikult sisestatud (joonis 12).

Hiileproteesi vabastamine

Tommake laadimistoru otse punktsioonikohast vilja. Protees jadb sdogitorru ja on
ikka veel tugevasti sisestusvarda kiiljes. Haarake trahhea dérikust anatoomilise
klemmiga ja tdommake/pddrake hidleprotees oma kohale.

Toimingu Idpuleviimine

Pirast sisestamist viige toiming 1dpule vastavalt jaotises 2.5 kirjeldatule.

2.3.4 meetod Kapsli sisestamine

Kavandatud kasutus

Provox Capsule on iihekordselt kasutatav tarvik meditsiinitootajale hariliku haaleproteesi
anterograadseks sisestamiseks lariingektoomia labinud patsiendi trahheodsofageaalsesse
punktsiooni.

Seadme Kirjeldus

Provox Capsule kapslid on valmistatud vees lahustuvast taimset paritolu materjalist ja
suurustes, mis sobivad kolme erineva libimddduga hidleproteesidele: 17,20 ja 22,5 Fr.
HOIATUSED

Enne sisestamist veenduge alati, et hédleprotees oleks odigesti kokku pakitud ja
kapslisse Provox Capsule asetatud. Kui Provox Capsule tuleb liiga vara lahti,
voidakse see aspireerida. Arvestage, et midrdeained vdivad takistada kapsli
kinnitumist.

Arge kasutage kapslit Provox Capsule saastumiskahtluse korral.

Arge kasutage kapslit Provox Capsules, kui pakendil v&i kapslitel on mirke

kahjustustest.

Parast hadleproteesi sisestamist TE-punktsiooni veenduge, et hdileprotees toimiks
korralikult. Pérast sisestamist jirgige alati hddleproteesi kasutusjuhendis toodud
ohutusalaseid ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUSABINOUD
« Arge kasutage teravaid esemeid soogitoru #iriku sisestamiseks kapslisse Provox

Capsule, kuna see vaib haileproteesi kahjustada.
Kasutage kapslit Provox Capsule, mille 14bimdot on hédleproteesi 1dbimddoduga

sama voi sellest iihe astme vOrra suurem.

Siisteemi Provox Insertion System kokkusurumisvahendit saab kasutada standardse
Provox Vega hiileproteesi kokkusurumiseks kapslisse Provox Capsule*. Selleks
toiminguks laadimistoru ei kasutata.

1.
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Proteesi sisestamine kapslisse Provox Capsules

Visake dra kapsli Provox Capsule pikk osa ja kasutage sisestamiseks lithikest
osa. Pigistage kahe sdrmega kokkusurumisvahend kokku ja asetage kapsel
kokkusurumisvahendi avasse (joonis 13). Hoidke kokkusurumisvahendit
koos ja hoidke kapslit all nimetissdrmega (joonis 14). Teise variandina vdite
kokkusurumisvahendi kooshoidmiseks kasutada toodet Provox TwistLock.
Liikake sisestusvarrast tugevalt ettepoole. Sellega laaditakse héddleproteesi
soogitoru ddrik kapslisse.

Oige laadimise kontrollimine

Haéleprotees on niiiid lactud kapslisse Provox Capsule ja kokkusurumisvahendi saab
sisestusvardalt eemaldada. Kontrollige, kas so6gitoru dérik on kapsli sees (joonis
15). Kui hédleprotees pole korralikult kokku surutud, tuleb laadimisprotsessi korrata
uue kapsliga Provox Capsule. Veenduge, et hddleproteesi rihm oleks kinnitatud
sisestusvarda kiilge, mis on ette ndhtud proteesi punktsiooni sisestamiseks.
Eemaldage vana haileprotees ja valmistage ette TE punktsioon (vt jaotis 2.2
punktid 6 ja 7).

Sisestage Provox Capsule punktsiooni.

Hoidke haéleproteesi téielikult sisestatud asendis, kuni Provox Capsule on lahustunud
ja soogitoru ddrik on tdielikult avanenud. Sikutage kergelt hiéleproteesi rihma,
et kontrollida, kas protees on diges asendis.

Hiileproteesi vabastamine

Eemaldage sisestatud varras haéleproteesist. Hadleprotees jadb punktsiooni.



6. Toimingu Iopuleviimine
Parast sisestamist viige toiming 1dpule vastavalt jaotises 2.5 kirjeldatule.
* Pole koigis riikides saadaval.

2.4 Siisteemi Provox Insertion System kokkupanek ja
uuesti laadimine

Kui esimene Provox Vega sisestamine TE-punktsioonikohta ebadnnestus, saab

héileproteesi uuesti siisteemi Provox Insertion System laadida.

Hiileproteesi asend

1. Pange hdileprotees trahhea poolega allapoole sisestusvardale.

2. Kinnitage turvapael, viies see 14bi kinnitusava molema kiilje.

3. Veenduge, et hddleprotees on digesti ja kindlalt kinnitatud sisestusvardale ja varda
ots ulatub hédleproteesi sinise rongani (joonis 3).

Kokkusurumisvahendi ithendamine

4. Viige sisestusvarras ldbi kokkusurumisvahendi ava, kuni see kohale kldpsab.
Tommake varrast, kuni see kinnitub kokkusurumisvahendisse (joonis 16).
Stisteem Provox Insertion System on niitid ettevalmistamiseks valmis. Jatkake
ettevalmistusega vastavalt eespool toodud jaotises 2.2 kirjeldatule.

ETTEVAATUST! Arge laadige uuesti iile kahe korra. Kui Provox Vega hiileproteesil

on kahjustuse mérke, drge kasutage seda.

2.5 Toimingu I6puleviimine

Pirast sisestamist

Kontrollige, kas seade on korralikult oma kohal

1. Kontrollige hddleproteesi diget asendit. Selleks poorake ja tdommake ettevaatlikult
sisestusvarrast (joonis 17). Protees on diges asendis, kui turvapael osutab allapoole.

Qige tootamise kontrollimine

2. Puhastage Provox Vegat Provox Brushiga. Proteesi dige totamise kontrollimiseks paluge
patsiendil radkida ja jilgige, ega protees ei leki, kui patsient vett joob (joonis 18).

Turvapaela 16ikamine

3. Kuiolete veendunud, et hddleprotees on digesti paigaldatud, 1digake turvapael dra
nii, et see oleks kohakuti trahhea dérikuga (joonis 19). Provox Vega hééleprotees
on niitid kasutamiseks valmis.

2.6 Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kodrvaldamisel jargige alati bioloogilisi ohte késitlevaid
meditsiinilisi tavasid ja riiklikke ndudeid.

3. Oluline patsienditeave
3.1 Uldteave

Veenduge, et patsient teaks poorduda arsti poole, kui:

+ Proteesis voi selle imber on lekked (kéhimine ja/voi lima muutunud virv).

» Konelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust ja/voi hédl ndib
pingutatud).

* Punktsioonialal on pdletikunéhud vdi koemuutused (valu, kuumus, turse, verejiljed
harjal pérast harjaga puhastamist).

Teavitage patsienti ka sellest, et:

* pérast proteesi vahetamist vOib siiljes olla verejilgi. See voib tuleneda TE-
punktsioonikoha granulatsioonikoe servadest.

+ Ajutiselt voib lekke peatamiseks hadleproteesist kasutada tarvikut Provox Vega Plug;

» soovitatav on ldbi viia konekoolitusseansid koolitatud logopeediga, et saavutada
optimaalne heli, ladus kdne ja optimaalne arusaadavus.

3.2 Proteesi hooldamine

Juhendage patsienti, millal ja kuidas oma Provox Vega hiileproteesi puhastada. Proteesi
puhastamine vihemalt kaks korda pdevas aitab pikendada seadme tooiga.

ETTEVAATUST! Kasutage ainult ehtsaid Provoxi lisatarvikuid, mis on ette
nihtud Provox Vegaga kasutamiseks proteesi puhastamisel.

» Proteesi harjamine tarvikuga Provox Brush kaks korda pdevas eemaldab proteesist
lima ja toidujaagid.

» Proteesi loputamine seadmega Provox Flush aitab samuti proteesist jiéike ja lima
eemaldada ning pikendada seadme kasutuskestust.
Mirkus. Tarvikut Provox Flush vdivad kasutada patsiendid, kellele seadme vilja-
kirjutanud meditsiinitootaja on andnud hinnangu, et nad on vdimelised jirelevalveta
pidevalt jargima kasutusjuhendit.

* Candida iileméidrase kasvu vastu on abiks moned toitumisharjumused (nt igapdevane
piimhappebaktereid sisaldava jogurti vdi peti joomine).

Lisateabe saamiscks Provox Vega puhastamise kohta lugege iga tarviku kasutusjuhendit.

4, Lisateave

4.1 MRT-nouetele vastavus, rontgen- ja kiiritusravi

Provox Vega héileproteesi on testitud ja leitud, et see iihildub magnetresonantskujutisega
(testimine kuni 3 teslat), rontgen- ja kiiritusraviga (testimine kuni 70 Gy). Proteesi vdib
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uuringu-/raviseansside ajal jétta TE-punktsioonikohale. Vatke arvesse, et rontgenis
on rontgenkontrastne klapipesa néhtav.

4.2 Seadme tooiga

Seadme kasutuskestus soltub individuaalsetest bioloogilistest tingimustest ja pole
voimalik ennustada seadme terviklust pikema aja jooksul. Seadme materjali mojutavad
nt bakterid ja parmseen ning 16puks seadme strukturaalne terviklus halveneb.

Laboritestid simuleeritud kasutuse kohtal2-kuulise testimisaja jooksul on niidanud,
et bakterite ja parmseente puudumisel sdilitab seade selle aja jooksul strukturaalse
tervikluse. Seadet pole iile 12-kuulise kasutamisaja korral testitud. Pikemaaegse
kasutamise voib otsustada seadme viljakirjutaja.

4.3 Uhilduvus seentevastaste ravimitega

Laboritestid on ndidanud Provox Vega hiileproteesi ja selle komponentide téStamisele
viga viikest negatiivset moju, kui kasutatakse jargmisi seentevastaseid ravimeid:
niistaiin, flukonasool, mikonasool.

5.Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

~Provox Vega”

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Kalbe¢jimo protezas ,,Provox Vega® yra sterilus, vienkartinis, namuose naudojamas
kalbéjimo protezas, skirtas balso reabilitacijai po chirurginio gerkly pasalinimo
(laringektomijos). Kalbamajj proteza valo pats pacientas, jo neiSimdamas.

,,Provox Insertion System yra sterili vienkartiné priemoné, skirta kalbéjimo protezui
L, Provox Vega“ pakeisti jdedant anterogradiniu bidu. Keitimo procediirg atlieka gydytojas
arba i§mokytas medicinos specialistas, laikydamasis vietos arba nacionaliniy rekomendacijy.

., Provox Insertion System* neskirta kalbéjimo protezui déti j naujai padarytq kanalg.

1.2. Priemonés aprasymas

Bendroji informacija

,,Provox Vega“ yra vienkryptis voztuvas (protezas), palaikantis TE kanalg atvira
kalbéjimui ir mazinantis skysc¢iy ir maisto patekimo j trachéja pavojy. Kalbéjimo
protezas ,,Provox Vega“ néra nuolatinis implantas, todél jj reikia periodiskai keisti.
Protezas (1 pav.) tieckiamas skirtingy skersmeny ir keliy ilgiy. Priemoné pagaminta i§
medicininio silikono ir fluoroplasto.

,,Provox Vega“ pakuote

,»Provox Vega“ pakuotéje pateikiami Sie elementai:

« 1 kalb¢jimo protezas ,,Provox Vega®, surinktas vienkartingje jdéjimo sistemoje,
sterilus (2 pav.);

1 nesterilus Sepetélis (,,Provox Brush®), kurio dydis atitinka kalbamajj proteza;

¢ 1, Provox Vega“ instrukcija klinicistui;

* 1, Provox Vega“ instrukcija pacientui;

* 1 ,,Provox” Sepetelio naudojimo instrukcija;

1.3. KONTRAINDIKACIJOS

Balso reabilitacijos protezus jau naudojantiems pacientams zinomy kalbéjimo protezo
,,Provox Vega“ naudojimo arba keitimo kontraindikacijy néra.

1.4. |SPEJIMAI

« Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega® gali pasislinkti arba buti iSstumtas is TE
kanalo, todel gali biti nurytas, jkvéptas arba pazeisti audinius. | kvépavimo takus
patekes pasalinis objektas gali sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, Gminj
kvepavimo sutrikimg ir (arba) sustojusj kvépavima.

« Parinkite tinkamo dydZio proteza. [détas per didelis protezas gali sukelti audiniy
nekrozg ir buti i§stumtas.

* Nurodykite pacientui nedelsiant kreiptis i gydytoja, jeigu pasireiksty bet kokiy
audiniy edemos ir (arba) uzdegimo ar infekcijos pozymiy.

« Nurodykite pacientui nedelsiant kreiptis j gydytoja, jeigu prasidéty nuotékis per
kalbéjimo proteza arba aplink ji. Dél nuotekio gali prasidéti aspiraciné pneumonija.

« Jeigu naudojami laringektomijos vamzdeliai arba stomos kamsSteliai, pasirinkite
tinkama jy forma, kad jie nespausty protezo ir jdedami arba iSimami neklitity uz
protezo trachéjos flanso. PrieSingu atveju gali buti labai pazeisti audiniai ir (arba)
netyc¢ia nurytas protezas.
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* Nurodykite pacientui protezo prieZiiirai naudoti tik tinkamo dydZio originalius
»Provox“ priedus (Sepetelj, plovimo jtaisa, kamstj) ir neatlikti jokiy kity veiksmy.

+ Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali buti
kryzmiSkai uztersta arba sugadinta, todél gali biiti padaryta zala paciento sveikatai.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

* Prie§ dédami arba keisdami proteza atidziai istirkite kraujavimo sutrikimy turintj
arba koaguliantais gydoma pacienta, ar néra kraujavimo pavojaus.

* Prie§ naudodami apzitirekite pakuotg. Jeigu pakuoté pazeista arba pradaryta, gaminio
nenaudokite.

» Dirbdami su protezu bitinai laikykités aseptinés metodikos, kad sumazintuméte
infekeijy pavojy.

2. Naudojimo instrukcija
2.1. Kalbéjimo protezo dydzio parinkimas

Kei¢iamo protezo tinkamo koto skersmens ir ilgio parinkimas

Naudokite tik tinkamo koto skersmens ir ilgio kalb¢jimo proteza ,,Provox Vega“.

»Provox Vega“ tiekiami jvairiy koto skersmeny ir keleto ilgiy.

¢ Koto skersmens parinkimas
Klinicistas turi nustatyti pacientui tinkamg protezo skersmenj.
Jeigu pasirinktas skersmuo didesnis nei ankstesnio protezo, trakta reikia plétikliu
,,Provox Dilator* iSplésti, kad jis atitikty dedamo protezo skersmenj.
Jeigu dedamas mazesnio koto skersmens protezas, stebékite ir jsitikinkite, kad
kanalas susitraukia iki reikiamo skersmens.

¢ Koto ilgio parinkimas
Kad parinktuméte tinkamg ilgj, kaip matavimo priemong galima naudoti dabartinj proteza.
Jeigu tarp senojo protezo trach¢jos flanso ir gleivines sienelés yra per didelis tarpas
(pavyzdziui, 3 mm arba didesnis), reikia naudoti trumpesnj proteza. Jeigu protezas
idétas per ankstai, reikia naudoti ilgesnj proteza.

2.2. Parengimas

(3-6 pav.)

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

1. Pasirupinkite, kad kalbéjimo protezas buity tinkamai uzdétas ant jvedimo kais¢io,
tvirtai pritvirtintas, o jvedimo kai$¢io galiukas buty iki galo jkistas j kalbéjimo
protezo mélyng zieda (3 pav.).

Stemplés flanSo uzlenkimas

2. Patikrinkite, ar jvedimo kaiStis tinkamai nustatytas uzlenkimo jrankyje (jvedimo
kaistis turi buti uzfiksuotas uzlenkimo jrankyje).

3. Dviem pirstais suspauskite uzlenkimo jrankj (4 pav.).

4. Laikydamiuzlenkimo jrankjuzdaryta pritvirtinkite déjimo vamzdelj ir jj sukite,
kol uzsifiksuos (5 pav.).
(Netaikoma, kai dedant naudojama kapsulé.)

Déjimas
5. Stumkite jvedimo kaistj pirmyn, kol kalbé&jimo protezas susilygiuos su ant déjimo
vamzdelio matomu ziedu (6 pav.). (Netaikoma, kai dedant naudojama kapsulé.)

Senojo kalbéjimo protezo i§¢émimas

6. Traukdaminedantytu spaustuku i§ TE kanalo iSimkite dabartinj (senajj) proteza.
Taip pat klinicistas gali nuspregsti Znyplémis sugriebti protezo trachéjos flansa ir
ji nupjauti. Tada likusi protezo dalis jstumiama j rykle, kad pereity vir§kinimo
trakta. Pries taikant §j metoda privalu atsizvelgti i tai, ar pacientas nesirges arba
neserga jokiomis zarnyno ligomis.

Kanalo paruo$imas (pasirinktinai)

7. Ruosiant déti kalbéjimo proteza galima iSplésti kanala. Dazniausiai to daryti
nereikia, taciau $iuo buidu gali biiti lengviau proteza jdéti pacientams, kuriy
kanalai pakreipti kampu arba siauri ir lengvai susitraukia.

2.3.]déjimas, anterogradiné keitimo procedura

Naudojant ,,Provox Insertion System®, kalbé&jimo proteza ,,Provox Vega“ galima jdéti

keturiais metodais. Metoda savo nuozitira pasirenka klinicistas.

2.3.1 ]déjimas naudojant sistema: naudojama visa jdéjimo sistema.

2.3.2  ]déjimas naudojant vamzdelj: prie$ jdedant nuimamas uzlenkimo jrankis.

2.3.3 ]déjimas perstumiant: visas kalb¢jimo protezas jstumiamas j stemplg, tada
patraukiamas atgal j reikiama vieta.

2.3.4 ]dé¢jimas naudojant kapsule: pries jdedant kalbéjimo protezas jdedamas
i,,Provox Capsule* kapsulg.

2.3.1 metodas: jdéjimas naudojant sistema

1. Ivedimas j TE kanala
Laikykite ,,Provox Insertion System“ uz déjimo vamzdelio. Déjimo vamzdelio
galiuka jveskite j kanala. Jeigu jau¢iamas pasiprieSinimas, toliau stumkite atsargiai.
Esant pasiprieSinimui galima i$plésti ir (arba) lubrikuoti kanala, kad buity galima
lengviau jdéti.

2. Kalbéjimo protezo jdéjimas
Viena ranka nejudamai prilaikykite déjimo vamzdelj, o kita ranka stumkite jvedimo
kaistj, kol ant distalinio sugriebimo pavir§iaus esanc¢ios rodyklés susilygins su
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uzlenkimo jrankio apatiniu krastu (7 pav.). Dabar kalbéjimo protezo stemplés
flansas yra visiskai atsilenkes stempléje.

3. Kalbé¢jimo protezo paleidimas
1§ kanalo tiesiai i$traukite déjimo vamzdelj ir uzlenkimo jrankj. Kalbéjimo protezas
lieka kanale, vis dar tvirtai pritvirtintas prie jvedimo kaiscio.

4. Procediiros uzbaigimas
Idéje proteza uzbaikite procediira, kaip aprasyta 2.5 skyriuje.

2.3.2 metodas: jdéjimas naudojant vamzdelj

Kad geriau matytumete, jstiime proteza j déjimo vamzdelj galite nuimti uzlenkimo jrankj.

Pastaba: kad buty tinkamai uzlenktas stemplés flansas, dedant proteza svarbu biitinai

naudoti ,,Provox Insertion System* su uzlenkimo jrankiu.

1. Uzlenkimo jrankio nuémimas
Atfiksuodami ir atjungdami nuo déjimo vamzdelio (8 pav.) nuimkite uzlenkimo
irankj.

2. Jvedimas j TE kanalg
Laikykite ,,Provox Insertion System™ uz d¢jimo vamzdelio. Déjimo vamzdelio
galiuka jveskite j kanala. Jeigu jau¢iamas pasipriesinimas, toliau stumkite atsargiai.
Esant pasipriesinimui galima i$plésti ir (arba) lubrikuoti kanala, kad biity galima
lengviau jdeéti.

3. Kalbé¢jimo protezo jdéjimas
Kita ranka stumkite jvedimo kaistj, kol ant proksimalinio sugriebimo pavirsiaus
esancios rodyklés susilygins su déjimo vamzdeliu (9 pav.). Dabar kalbéjimo protezo
stemples flansas yra visiskai atsilenkes stempléje.

4. Kalbéjimo protezo paleidimas
Viena ranka laikykite déjimo vamzdelj, kita — jvedimo kaistj. Traukite ir dé¢jimo
vamzdelj, ir jvedimo kaistj, kol pajusite, kad stemplés flansas pasieké prieking
stemplés sienelg. Tada paleiskite jvedimo kaistj ir tiesiai iStraukite déjimo vamzdelj
i§ kanalo. Siuo biidu trachéjos flansas bus paleistas.
Pastaba: jeigu traché¢jos flansas atsilenkia stempléje arba kanale (netyCinis
perstimimas), nedantytu spaustuku sugriebkite trachéjos flansa ir traukdami ir
(arba) sukdami nustatykite kalbéjimo proteza reikiamoje vietoje.

5. Procediiros uzbaigimas
Idéje proteza uzbaikite procediira, kaip aprasyta 2.5 skyriuje.

2.3.3 metodas: jdéjimas perstumiant

siekiant uztikrinti, kad stemplés flanSas visiskai issiskleisty sunkiuose TE kanaluose,

kalbejimo protezas ,,Provox Vega“ kartais dedamas perstimimo metodu.

1. Uzlenkimo jrankio nuémimas (pasirinktinai)
Istiimg proteza j déjimo vamzdelj, atfiksuodami ir atjungdami nuo déjimo vamzdelio
(8 pav.) nuimkite uzlenkimo jrankj.

2. Ivedimas j TE kanala
Laikykite ,,Provox Insertion System* uz dé¢jimo vamzdelio. Déjimo vamzdelio
galiuka jveskite j kanalg. Jeigu jau¢iamas pasipriesinimas, toliau stumkite atsargiai.
Esant pasiprieSinimui galima i§plésti ir (arba) lubrikuoti kanala, kad buty galima
lengviau jdeti.

3. Kalbéjimo protezo jdéjimas
Viena ranka nejudamai prilaikykite dé¢jimo vamzdelj, o kita ranka pastumkite
ivedimo kaistj toliau proksimalinio sugriebimo pavirsiaus (10 pav.). Dabar kalbéjimo
protezas visas yra stempléje (11 pav.)
Jeigu perstimimo metodu dedama nenuémus uzlenkimo jrankio, jvedimo kaistj
pastumbkite toliau distalinio sugriebimo pavirsiaus. Dabar kalbéjimo protezas
visas yra stempléje (12 pav.)

4. Kalbéjimo protezo paleidimas
I8 kanalo tiesiai iStraukite déjimo vamzdelj. Protezas lieka stempléje, vis dar tvirtai
pritvirtintas prie jvedimo kai$¢io. Nedantytu spaustuku sugriebkite trachéjos
flansg ir traukdami ir (arba) sukdami nustatykite kalbéjimo proteza reikiamoje
vietoje.

5. Procediiros uzbaigimas
Idéje proteza uzbaikite procediira, kaip aprasyta 2.5 skyriuje.

2.3.4 metodas: jdéjimas naudojant kapsule

Paskirtis

,Provox Capsule® yra vienkartinis priedas, skirtas naudoti klinicistui, anterogradiniu

budu dedanc¢iam standartinj kalbéjimo proteza j paciento, kuriam atlikta laringektomija,

tracheoezofaginj kanalg.

Priemonés apraSymas

,Provox Capsule” pagaminta i§ augalinés kilmés, vandenyje tirpios medziagos ir yra

trijy dydziy, skirty trims skirtingiems kalbéjimo protezy skersmenims: 17,20 ir 22,5 Fr.

ISPEJIMAI

¢ Prie§ dedami kalbéjimo proteza butinai pasirfipinkite, kad jis bty tinkamai
sulankstytas ir tinkamai jdétas j ,,Provox Capsule®. Pirma laiko atsiskyrusi ,,Provox
Capsule” gali bati jkvépta. Pazymétina, kad del lubrikanty kapsule gali silpniau
prisitvirtinti.

« Jeigu jtariate uzter§ima, ,,Provox Capsule® nenaudokite.

« ,,Provox Capsule” nenaudokite, jeigu yra matomy pakuotes arba kapsulés sugadinimo
pozymiy.

 Ideje kalbéjimo proteza | TE kanala jsitikinkite, kad protezas veikia. [dej¢ kalbejimo
proteza butinai imkités atsargumo priemoniy, nurodyty kalbé&jimo protezo naudojimo
instrukcijoje.
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ATSARGUMO PRIEMONES

+ Dédami stemples flansg  ,,Provox Capsule” nenaudokite astriy daikty, nes antraip
gali biiti sugadintas kalbéjimo protezas.

» Naudokite tik tokia ,,Provox Capsule®, kurios dydis atitinka kalb&jimo protezo
skersmenj, arba vienu dydziu didesng.

»Provox Insertion System* uzlenkimo jrankiu galima standartinio kalbéjimo protezo

,,Provox Vega“ stemplés flansg sulankstyti j ,,Provox Capsule“*. Atliekant $ig procediirg

déjimo vamzdelis nenaudojamas.

1. Protezo jdéjimas j ,,Provox Capsule“
ISmeskite ,,Provox Capsule® ilgaja dalj, o trumpaja naudokite protezui jdéti. Dviem
pirstais suspauskite uzlenkimo jrankj ir idekite kapsulg j uzlenkimo jrankio anga
(13 pav.). Laikykite uzlenkimo jrankj suspausta, o kapsulg prispauskite smiliumi
(14 pav.). Uzlenkimo jrankj suspausta taip pat galima laikyti naudojant ,,Provox
TwistLock®. Tvirtai stumkite jvedimo kaistj j priekj; Siuo budu kalbéjimo protezo
stempleés flansas bus jstumtas j kapsulg.

2. Tikrinimas, ar tinkamai jdéta
Dabar kalbéjimo protezas jdétas j ,,Provox Capsule®, todél nuo jvedimo kais¢io
galima nuimti uzlenkimo jrankj. [sitikinkite, kad, stemplés flansas yra kapsulés
viduje (15 pav.). Jeigu kalb¢jimo protezas néra tinkamai sulankstytas, déjimo
procesa pakartokite su nauja ,,Provox Capsule®. Pasirtpinkite, kad kalbé&jimo
protezo juostelé biity pritvirtinta prie jvedimo kaisc¢io, kurj naudosite protezui
ivesti j kanala.

3. Isimkite seng kalbéjimo proteza ir paruoskite TE kanalg (zr. 2.2 skyriaus 6 ir
7 punktus).

4. ,Provox Capsule“ jvedimas j kanalg
Laikykite kalbéjimo proteza visiSkai jvesta, kol ,,Provox Capsule® iStirps, o
stemplés flansas visiskai isiskleis. Lengvai truktelédami kalbéjimo protezo
juostelg jsitikinkite, kad jis yra reikiamoje vietoje.

5. Kalbéjimo protezo paleidimas
I§ kalbéjimo protezo iStraukite jvedimo kaistj. Kalbéjimo protezas lieka kanale.

6. Procediiros uzbaigimas
Idéje proteza uzbaikite procediira, kaip aprasSyta 2.5 skyriuje.

* Tiekiama ne visose Salyse.

2.4. ,Provox Insertion System” surinkimas ir
pakartotinis déjimas

Jeigu nepavyko i§ pirmojo karto jdéti ,,Provox Vega“ i TE kanala, kalbé&jimo proteza

galima pakartotinai jdéti j ,,Provox Insertion System®.

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

1. Antjvedimo kaiscio pritvirtinkite kalb&jimo proteza trachéjos puse zemyn.

2. I8 bet kurios pusés perki§dami per tvirtinimo anga, pritvirtinkite apsauging
juostelg.

3. Pasirtipinkite, kad kalbéjimo protezas biity tinkamai uzdétas ant jvedimo kais¢io,
tvirtai pritvirtintas, o jvedimo kai$¢io galiukas buty iki galo jkistas j kalbéjimo
protezo mélyna zieda (3 pav.).

UZlenkimo jrankio prijungimas

4. Ivedimo kaistj stumkite per uzlenkimo jrankio anga, kol jis spragtelédamas
uzsifiksuos. Kaistj stumkite tol, kol jis uzsifiksuos uzlenkimo jrankyje (16 pav.).
Dabar ,,Provox Insertion System* paruosta parengiamiesiems veiksmams. Toliau
vykdykite parengiamaja procedira, kaip aprasyta 2.2 poskyryje.

DEMESIO: neméginkite pakartotinai jdéti daugiau nei du kartus. Jeigu pastebéjote

bet kokiy kalbéjimo protezo ,,Provox Vega“ pazeidimo pozymiy, $io kalb&jimo protezo

nenaudokite.

2.5. Procediiros uzbaigimas

Veiksmai jdéjus

Tikrinimas, ar protezas tinkamai jdétas

1. Sukdami ir §velniai traukdami jvedimo kai$tj pasirGpinkite, kad kalbéjimo
protezas bty tinkamoje padétyje (17 pav.). Protezas yra geriausioje padétyje,
jeigu apsauginé juostelé nukreipta Zemyn.

Tinkamo veikimo tikrinimas

2. Proteza ,,Provox Vega“ iSvalykite ,,Provox* Sepetéliu. Paprasydami paciento
pakalbeti ir stebédami, ar pacientui geriant vandenj néra skys¢io nuotekio (18 pav.),
patikrinkite, ar protezas tinkamai veikia.

Apsauginés juostelés nukirpimas

3. Isitiking, kad kalbé¢jimo protezas tinkamai jdétas, nukirpkite apsauging juostelg
lygiai su trachéjos flansu (19 pav.). Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ paruostas
naudoti.

2.6 Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos praktikos ir
nacionaliniy reikalavimy dél biologiniy pavojy.

3. Svarbi informacija pacientams

3.1. Bendroji informacija

Pasirtipinkite, kad pacientas suprasty, jog Siais atvejais privalo kreiptis j savo

klinicista:

* per proteza arba aplink ji yra nuotékis (prasideda kosulys ir (arba) pakito gleiviy
spalva);

39



« tampa sunku kalbéti (reikia daugiau pastangy ir (arba) balsas skamba labiau
itemptas);

« kanalo vietoje arba stomos srityje pasireiskia bet kokie uzdegimo pozymiai arba
audiniy pokyc¢iai (skausmas, paraudimas, karStis, tinimas, i§valius ant $epetélio
matyti kraujo pédsaky).

Taip pat informuokite pacienta, kad:

» pakeitus proteza skrepliuose gali biti kraujo pédsaky. Jy priezastis gali biti TE
kanalo krasty granuliacinis audinys;

* nuotékj per kalbéjimo proteza galima laikinai sustabdyti kams¢iu ,,Provox Vega Plug*;

e pacientui patariama dalyvauti iSmokyto klinicisto organizuojamuose kalb¢jimo
mokymo seminaruose, kad iSmokty kalbéti tinkamiausiu garsu, sklandziai ir kuo
suprantamiau.

3.2. Protezo prieziura

Paaiskinkite pacientui, kada ir kaip valyti kalbéjimo proteza ,,Provox Vega“. Valant
bent du kartus per para gali pailgeti priemonés naudojimo trukmé.

DEMESIO: protezui valyti naudokite tik originalius ,,Provox* priedus, skirtus
naudoti su ,,Provox Vega“.

e Provox*“ Sepetéliu du kartus per parg valant proteza, i$ jo paSalinamos gleivés ir
maisto likuciai.

* Plovimo jtaisu ,,Provox Flush“ plaunant proteza i$ jo taip pat iSvalomi ne§varumai ir
gleivés, todel gali pailgeti priemonés naudojimo trukme.
Pastaba: ,Provox Flush® skirtas naudoti tik pacientams, priemong skyrusio
klinicisto vertinimu sugebantiems suprasti nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy
be klinicisto priezitiros.

» Laikoma, kad pernelyg intensyvy ,,Candida“ augima gali sulaikyti tam tikra mityba,
pavyzdziui, kas dieng vartojamas jogurtas arba pasukos su pieno rugsties bakterijomis.

I$sami informacija apie ,,Provox Vega* valymg pateikiama kiekvieno priedo instrukcijoje.

4. Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir
spinduline terapija

Atlikus kalbéjimo protezy ,,Provox Vega“ bandymus nustatyta, kad jie suderinami su
magnetinio rezonanso tomografija (iSbandyta, kai magnetinio lauko stipris nevirsija
3 tesly), rentgenografija bei spinduline terapija (iSbandyta, kai spinduliuotés dozé
nevir§ija 70 Gy). Tyrimo arba gydymo procediiros metu proteza galima palikti TE
kanale. Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas matomas rentgenogramose.

4.2. Priemonés naudojimo trukmé

Priemonés naudojimo trukmeé priklauso nuo asmeniniy biologiniy aplinkybiy, todél nej-
manoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti priemonés vientisumo. Priemonés medzia-
gos patiria jvairy poveikj, pavyzdziui, bakterijy ir grybeliy, todél priemonés struktirinis
vientisumas ilgainiui silpnéja.

Laboratorijoje atlikus 12 ménesiy trukmés imituojamo naudojimo bandyma nustatyta,
kad nesant bakterijy ir grybeliy §j laikotarpj i$laikomas priemonés struktiirinis vien-
tisumas. Ilgesnis nei 12 ménesiy trukmeés naudojimas netirtas. Priemong ilgiau nei §j
laikotarpj galima naudoti tik ja skyrusio specialisto nuozitira.

4.3. Suderinamumas su priesSgrybeliniais vaistais

Laboratorijos tyrimy duomenimis, nistatino, flukonazolio ir mikonazolio naudojimas turi
tik neZymios neigiamos jtakos balso protezo ,,Provox Vega“ ir jo komponenty veikimui.
5. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie jj
reikia prane$ti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies naciona-
linei valdzios jstaigai.

CESKY

Provox Vega

1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni vnitini hlasova protéza na jednorazové pouziti,
uréené pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngotomie). Cisténi
protézy provadi pacient, zatimco protéza zGstava uvnitf.
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Zavadéci systém Provox Insertion System je sterilni zafizeni na jednorazové pouziti,
uréené pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega. Zavedeni provadi Iékat
nebo $koleny zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Zavadeci systém Provox Insertion System neni urcen pro zavadéni hlasové protézy
do cerstvé vytvorené punkce.

1.2 Popis zarizeni

Obecné

Provox Vega je sterilni jednocestny ventil (protéza), ktery udrzuje TE punkci otevienou
pro fec, a zaroven snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy do trachey. Hlasova protéza
Provox Vega neni permanentni implantat a musi se pravidelné vymeénovat. Protéza (obr. 1)
je dostupna v rznych primeérech a nékolika délkach. Je vyrobena z lékafské silikonové
pryze a fluoroplastu.

Baleni Provox Vega

Baleni Provox Vega obsahuje tyto polozky:

* 1 pfedem smontovana hlasova protéza Provox Vega v zavadécim systému na
jednorazové pouziti, sterilni (obr. 2)

+ 1 kartacek Provox Brush velikostné odpovidajici hlasové protéze, nesterilni

* 1 navod pro lékate k zafizeni Provox Vega

» 1 pfirucka pro pacienta k zafizeni Provox Vega

* 1 navod k pouziti kartac¢ku Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACE

U pacientu, ktefi jiz protetickou hlasovou rehabilitaci pouZzivaji, nejsou znamy zadné
kontraindikace pouziti nebo vymeény protézy Provox Vega.

1.4 VAROVANI

* Mize dojit k dislokaci nebo vytlaceni hlasové protézy Provox Vega z TE punkce
a naslednému spolknuti, vdechnuti nebo poskozeni tkané. Cizi téleso v dychacich
cestaich mize vyvolat zavazné komplikace, jako napiiklad akutni respiracni tisen
a/nebo zastavu dechu.

* Vyberte spravnou velikost protézy. Piili§ tésna fixace muze zpusobit nekrozu tkané
a extruzi.

* Poucte pacienta, aby se ihned poradil s lékaiem v piipadé jakychkoli znamek
otoku a/nebo zanétu ¢i infekce tkané.

* Poucte pacienta, aby se obratil na lékaie, dojde-li k uniku tekutiny z hlasové
protézy nebo kolem ni. Unik miiZe vést k aspiraéni pneumonii.

* Pokud je pouZivite, vyberte laryngotomické trubi¢ky nebo stomické knofliky
vhodného tvaru, které béhem zavadéni nebo odstraniovani laryngotomické trubicky
nebo stomického knofliku nevyvijeji tlak na protézu ani se nezachytavaji o trachealni
manzetu protézy. To mize vést k zavaznému poskozeni tkané a/nebo ndhodnému
spolknuti protézy.

* Informujte pacienta, aby k udrzbé pouZival pouze originalni p¥isluSenstvi
Provox odpovidajici velikosti (Brush, Flush, Plug) a aby s hlasovou protézou
neprovadél zadnou jinou manipulaci.

* Pii opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani muze dojit ke zkiizené
kontaminaci a k poskozeni zatizeni, coz mize zpisobit ujmu pacientovi.

1.5 BEZPECNOSTNIi OPATRENI.

* Pfed zavedenim nebo vymeénou protézy peclivé vySetfete pacienty s krvacivymi
poruchami a pacienty, ktefi uzivaji antikoagulanty, zda u nich nehrozi riziko krvaceni
nebo nadmérného krvaceni.

* Pfed pouzitim baleni zkontrolujte. Pokud je baleni poskozené nebo oteviené,
vyrobek nepouzivejte.

 Pfi manipulaci s protézou vzdy pouZivejte aseptickou techniku, aby se snizilo riziko
infekce.

2. Navod k pouziti

2.1 Volba velikosti hlasové protézy

Volba spravného priméru a délky vnéjSiho plasté vyménované protézy

Dbejte na to, abyste pouzili hlasovou protézu Provox Vega se spravnym primérem
a délkou vnéjsiho plasté. Hlasova protéza Provox Vega se dodava s riznym primérem
a délkou vngjsiho plaste.

¢ Vybér priméru vnéjsiho plasté

Lékat musi urdit spravny pramér protézy, ktery je pro daného pacienta vhodny.
Pokud je zvoleny prameér vétsi nez predchozi protéza, dychaci trubice se musi
roz§ifit pomoci zafizeni na dilataci Provox Dilator podle priméru protézy, ktera ma
byt zavedena.

Pokud je zavadéna protéza s mensi primérem, ujistéte se, ze punkce se stahla na
piislusny prameér.

Vybér délky vnéjsiho plasté

Vyberte spravnou velikost, jako méfitko mlizete pouzit stavajici protézu.

Pokud je mezi trachealni manZzetou staré protézy a sténou sliznice vétsi prostor
(j. 3 mm/~0,12 palce), je nutné pouzit kratsi protézu. Pokud je protéza pfilis tésna,
je nutné pouzit delsi protézu.
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2.2 Priprava

(Obr. 3-6)

Umistéte hlasovou protézu

1. Dbejte na to, aby hlasova protéza byla na hrotu zavadéce fadné umisténa, pevné
pfipojena a aby cely hrot zavadéce byl zasunuty do modrého krouzku hlasové
protézy (obr. 3).

Ohnéte jicnovou manzZetu
2. Oveite si, ze zavadéc je pomoci ohybace spravné umistén (zavadé¢ uchopime do
ohybace).
Ohybac stisknéte dvéma prsty (obr. 4).
4. Zatimco ohybac¢ drzite zavieny, piipojte zavadéci tubu a otocte ji tak, az zacvakne
na misto (obr. 5).
(Neplati pfi zavadéni kapsle.)

hed

Napliite
5. Tlacte na zavadeé¢ smérem vpied, az se hlasova protéza spoji s viditelnou ¢asti
zavadéci tuby (obr. 6). (Neplati pfi zavadéni kapsle.)

Vyjmeéte starou hlasovou protézu

6. ZTE punkce vyjméte stavajici (starou) protézu tak, ze ji vytlacite ven neozubenym
peanem. Trachealni manzetu Ize piipadné uchopit kle§témi a odstfihnout ji;
rozhodnuti je na lékafi. Zbytek protézy se pak vytlaci do jicnu, odkud projde
travicim traktem. Pied pouzitim tohoto zptsobu musi byt zohlednéno jakékoli
onemocnéni traviciho traktu v anamnéze.

P¥ipravte punkci (volitelné)

7.  Pii piipravé na zavedeni hlasové protézy muze byt provedena dilatace punkce.
Obvykle to neni nutné, ale miZe to usnadnit zavadéni u pacientl se zaktivenymi
nebo uzkymi punkcemi, které snadno kolabuji.

2.3 Zavedeni, postup anterogradni vymény

Pti zavadéni hlasové protézy Provox Vega zavadécim systémem Provox Insertion

System je mozné pouzit étyfi zptsoby. Vybér metody je na rozhodnuti lékate.

2.3.1 Systémové zavedeni: Pouziva se cely zavadéci systém.

2.3.2  Zavedeni tubou: Pfed zavedenim se odstrani ohybac.

2.3.3  Zavedeni pietazenim: Celd hlasova protéza se umisti do jicnu a pak se stahne do
pozadované polohy.

2.3.4 Zavedeni kapsle: Pfed zavedenim se hlasova protéza umisti do kapsle Provox
Capsule.

2.3.1 Metoda ¢. 1: Systémové zavedeni

1. Vstupte do TE punkce
Zavadéci systém Provox Insertion System drzte za zavadéci tubu. Hrot zavadéci
tuby zasuiite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pfi odporu
muze zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.

2. Zaved'te hlasovou protézu
Jednou rukou drzte zavadéci tubu a druhou rukou tlaéte na zavadég, az jsou Sipky
na povrchu distalni ¢asti zavadéce v jedné roving s ohybacem (obr. 7). V tomto
bodg¢ je jicnova manzeta hlasové protézy v jicnu zcela neohnuta.

3. Uvolnéte hlasovou protézu
Zavadéci tubu a ohybac soucasné vytahnéte ven z punkce. Hlasova protéza ztistava
v punkci, a to stale pevné pfipojend k zavadéci.

4. Dokonéete proceduru
Po zavedeni proceduru dokoncete podle popisu v oddilu 2.5.

2.3.2 Metoda ¢. 2: Zavadéni tubou
Po vtlaceni protézy do zavadéci tuby mize byt pro zvyseni viditelnosti vyjmut ohybac.
Poznamka: Pfi zasouvani protézy do zavadéce je dilezité vzdy pouzivat zavadéci
systém Provox Insertion System s pfipojenym ohybacem, aby se zajistilo fadné
zalozeni jicnové manzety.
1. Vyjméte ohybaé
Ohybac odstranite tak, Ze jej cvaknutim odpojite od zavadéci tuby (obr. 8).
2. Vstupte do TE punkce
Zavadéci systém Provox Insertion System drzte za zavadéci tubu. Hrot zavadéci
tuby zasuiite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pfi odporu
muze zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.
3. Zaved’te hlasovou protézu
Druhou rukou zatla¢te na zavad@c tak, ze Sipky na povrchu proximalni ¢asti jsou
v jedné roving se zavadéci tubou (obr. 9). V tomto bodé je jicnova manzeta hlasové
protézy v jicnu zcela neohnuta.
4. Uvolnéte hlasovou protézu
Jednou rukou drzte zavadéci tubu a druhou rukou drzte zavadéc¢. Zavadéci tubu
i zavadéc tahnéte zpét, az ucitite, Ze jicnova manzeta dosahla pfedni stény jicnu.
Pak zavadé¢ pust'te a zavadéci tubu z punkce rovné vytahnéte. Tim se uvolni
trachealni manzeta.
Poznamka: Pokud se trachealni manzeta v jicnu nebo punkci rozbali (nechténé
uvolnéni), uchopte ji neozubenym peanem a hlasovou protézu zaved'te tahem/
krouzivym pohybem na misto.
5. Dokoncete proceduru
Po zavedeni proceduru dokonéete podle popisu v oddilu 2.5.
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2.3.3 Metoda ¢. 3: Zavedeni pfetaZzenim

Zavedeni hlasové protézy Provox Vega pietazenim se ptilezitostné provadi, aby se

zajistil uplny rozvoj jicnové manzety u obtiznych TE punkci.

1. Vyjméte ohybac (volitelné)
Po zatlageni protézy do zavadéci tuby vyjméte ohybac tak, Ze jej cvaknutim
odpojite od zavadéci tuby (obr. 8).

2. Vstupte do TE punkce
Zavadéci systém Provox Insertion System drZte za zavadéci tubu. Hrot zavadéci
tuby zasuite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pfi odporu
muze zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.

3. Zaved’te hlasovou protézu
Jednou rukou drzte pevné zavadéci tubu a druhou rukou tlacte zavadéc za povrch
proximalni ¢asti (obr. 10). V tomto bodé je protéza plné zasazena do jicnu (obr. 11).
Pokud je ohybacem, ktery je stale smontovany, provadéno zavedeni pietazenim,
zavadec tlacte za povrch distalni ¢asti. V tomto bodé je hlasova protéza plné
zasazena do jicnu (obr. 12).

4. Uvolnéte hlasovou protézu
Zavadéci tubu vytahnéte rovné z punkce. Protéza zustava v jicnu a je stale pevné
napojena na zavadé¢. Trachealni manzetu uchopte neozubenym peanem a tahem/
krouzivym pohybem dejte hlasovou protézu na misto.

5. Dokoncete proceduru
Po zavedeni proceduru dokoncete podle popisu v oddilu 2.5.

2.3.4 Metoda ¢. 4: Zavedeni v kapsli

ZamySlené pouZiti

Provox Capsule je ptrislusenstvi k jednorazovému pouziti pro anterogradniho erogradni

zavedeni standardni hlasové protézy Iékafem do tracheoezofagealni punkce pacienta

po laryngektomii.

Popis zaFizeni

Kapsle Provox Capsule jsou vyrobeny z materialu rostlinného ptivodu rozpustného ve

vodé. K dispozici jsou s rozméry odpovidajicimi étyfem riznym pramérim hlasové

protézy: 17,20 a 22,5 Fr.

VAROVANI

* Pfed zavedenim vzdy ovéite spravné ohnuti hlasové protézy a jeji fadné zasunuti
do kapsle Provox Capsule. Pokud by se kapsle Provox Capsule odd¢lila pfed¢asné,
mohlo by dojit k jejimu vdechnuti. Méjte na paméti, ze lubrikanty mohou mit
nepfiznivy vliv na pfipojeni kapsle Capsule.

» V ptipadé podezieni na kontaminaci kapsle Provox Capsule nepouzivejte.

» Kapsle Provox Capsule nepouzivejte, pokud se obal nebo kapsle zdaji byt poskozené.

* Po zavedeni hlasové protézy do TE-punkce ovéite jeji funkcnost. Po zavedeni se
vzdy fid'te bezpecnostnimi opatfenimi uvedenymi v navodu k pouziti hlasové
protézy.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

» K zavadéni kapsle Provox Capsule do jicnové manzety nepouzivejte ostré predmeéty,
protoze by mohlo dojit k po§kozeni hlasové protézy.

* Pouzivejte pouze kapsli Provox Capsule stejné velikosti nebo o jednu velikost veétsi,
nez je pramér hlasové protézy.

Ohyba¢ zavadéciho systému Provox Insertion System muiZe byt pouzit pro zalozeni
jicnové manzety standardni hlasové protézy Provox Vega do kapsle Provox Capsule*.
Pti této proceduie se zavadéci tuba nepouziva.
1. Zasuiite protézu do kapsle Provox Capsule
Delsi ¢ast kapsle Provox Capsule zlikvidujte a k zavedeni pouzijte kratsi Cast.
Ohybac stisknéte dvéma prsty a do jeho usti umistéte kapsli (obr. 13). Drzte
ohyba¢ pohromadé a ukazovakem drzte kapsli smérem dolu (obr. 14). Pfipadné
pouzijte Provox TwistLock, abyste udrzeli ohyba¢ pohromadé. Zavadéc tlacte
pevné smérem dopiedu; tim se zasune jicnova manzeta hlasové protézy do kapsle.
2. Zkontrolujte Fadné zasunuti
Hlasova protéza je nyni zasunuta do kapsle Provox Capsule a ze zavadéce se miize
sundat ohybac¢. Ovéite si, Ze jicnova manzeta je uvniti kapsle (obr. 15). Pokud
hlasova protéza neni fadné€ ohnutd, proces zasouvani se musi zopakovat s novou
kapsli Provox Capsule. Ovéite, Ze je paska hlasové protézy pevné pfipojena
k zavadécimu koliku ur¢enému k zavedeni protézy do punkce.
Vyjméte starou hlasovou protézu a piipravte TE punkci (viz 0ddil 2.2, body 6 a 7).
Zaved’te kapsli Provox Capsule do punkce.
Drzte hlasovou protézu v pozici iplného zavedeni, dokud se kapsle Provox Capsule
nerozpusti a jicnova manzeta se zcela nerozbali. Lehkym zataZzenim za pasku
hlasové protézy ovéite, Ze je ve spravné pozici.
5. Uvolnéte hlasovou protézu
Vyjméte z hlasové protézy zavadéci kolik. Hlasova protéza ziistava v punkci.
6. Dokoncete proceduru
Po zavedeni proceduru dokoncete podle popisu v oddilu 2.5.
*Neni k dispozici ve vSech zemich.

bl

2.4 Montaz a opétovné naplnéni zavadéciho systému
Provox Insertion System

Pokud byl prvni pokus zavést hlasovou protézu Provox Vega do TE punkce neuspésny,

je mozné ji znovu zasunout do zavadéciho systému Provox Insertion System.

Umistéte hlasovou protézu

1. Hlasovou protézu namontujte na konec zavadéce, a to trachealni stranou dola.

2. Pfipevnéte bezpecnostni pasku tak, Ze ji z kazdé strany provlecete ptipeviiovacim
otvorem.
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3. Dbejte na to, aby hlasova protéza byla na hrotu zavadéce fadné umisténa, pevné
pfipojena a aby cely hrot zavadéce byl zasunuty do modrého krouzku hlasové
protézy (obr. 3).

Pripojte ohyba¢

4. Zavadéc ved'te istim ohybace, az zacvakne na misto. Zavadéc tahejte tak dlouho,
az zapadne do ohybace (obr. 16). Zavadéci systém Provox Insertion System je nyni
pripraveny. Pokracujte v pfiprave tak, jak je popsano v oddilu 2.2.

UPOZORNENI: Zafizeni neplitte vice nez dvakrat. Pokud jsou na hlasové protéze

Provox Vega znamky jakéhokoli poskozeni, nepouzivejte ji.

2.5 Dokoncéeni procedury

Po zavedeni:

Zajistéte Fadné usazeni

1. Zajistéte fadné umisténi hlasové protézy rotaci a jemnym tahem zavadéce (obr. 17).
Protéza ma idealni pozici, kdyz bezpecnostni paska sméfuje doli.

Otestujte spravnou funkei

2. Hlasovou protézu Provox Vega ocistéte kartackem Provox Brush. Otestujte
spravnou funkci protézy tim, ze pacienta pozadate, aby mluvil, a také pozorujte,
jestli z protézy neunika voda, kdyZz pacient pije (obr. 18).

OdstFihnéte bezpe¢nostni pasku

3. Poté, cosiovétite, ze hlasova protéza je umisténa spravné, odstiihnéte bezpecnostni
pasku tak, aby byla v jedné roviné s trachealni manzetou (obr. 19). Hlasova protéza
Provox Vega je nyni pfipravena k pouziti.

2.6 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle 1ékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

3. Dulezité informace pro pacienta

3.1 Obecné informace

Dbejte na to, aby pacient rozumél tomu, Ze se ma obritit na lékare, kdyz:

* Dochazi k prosakovani pies protézu nebo kolem ni (kasel nebo zména barvy hlenu).

* Mluveni se stava obtiznym (je nutno vyvijet zvy$enou snahu nebo zvuk hlasu zni
napjatéji).

¢V misté punkce nebo oblasti stomatu jsou znamky zanétu (bolest, zarudnuti, pocit
tepla, otok, stopy krve na kartacku po ¢isténi).

Pacienta také informujte, Ze:

* Po vymeéné protézy se ve sputu mohou objevit stopy krve. Tato krev pravdépodobné
pochazi z granula¢ni tkané na okrajich TE punkce.

¢ K docasnému zastaveni uniku tekutin z hlasové protézy mize byt pouzita zatka
Provox Vega Plug.

* Pro dosazeni optimalniho zvuku hlasu, plynulé feci a optimalni srozumitelnosti se
doporucuje trénovani feci se skolenym lékatem.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poucte, jak a kdy si ma ¢istit hlasovou protézu Provox Vega. Cisténi protézy
alespon dvakrat denné mize pomoci prodlouzit jeji zivotnost.

UPOZORNENI: P¥i ¢idténi protézy pouZivejte pouze originalni piisludenstvi
Provox, které je uréeno pro pouZiti s vyrobkem Provox Vega.

« Cisténi protézy kartiéem Provox Brush dvakrat denné pomaha odstranit z protézy
hlen a zbytky jidla.

* Pevné Castecky a hlen pomaha z protézy odstranit také proplachnuti pfipravkem
Provox Flush, coz miize pomoci prodlouzit Zivotnost zafizeni.
Poznamka: Piipravek Provox Flush je ur¢en pouze pro pouziti pacienty, ktefi jsou
podle lékaie, ktery zafizeni predepsal, schopni pochopit a disledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu lékafte.

* Proti nadmérnému rustu kvasinek Candida je uzite¢né pfijmout ur¢ita dietni opatieni,
napiiklad denni pfijem jogurtu nebo podmasli, které obsahuji laktobacily.

Podrobné informace o tom, jak ¢istit hlasovou protézu Provox Vega, najdete v navodu
k pouziti pro kazdé prislusenstvi.

4, Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s MRI, rentgenem a radioterapii

Hlasové protézy Provox Vega byly testovany na kompatibilitu s magnetickou rezonanci
(testovano az do 3 Tesla), rentgenem a radioterapii (testovano az do 70 Gy) a bylo
zjisténo, ze jsou kompatibilni. Béhem vySetfeni/terapie mize byt protéza ponechana
na svém misté€ v TE punkci. Radioopakni podlozka chlopné je na rentgenu viditelna.

4.2 Zivotnost zafizeni

Zivotnost zafizeni je riizna v zavislosti na individualnich biologickych podminkach
a jeho integritu nelze z dlouhodobého hlediska predpovédét. Material zaiizeni budou
ovliviiovat napiiklad bakterie a kvasinky, takze se jeho nenaruseny stav miize nakonec
zhorsit.
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Laboratorni testy simulovaného pouziti po dobu 12 mésict ukazuji, Ze pti absenci bak-
terii a kvasinek si po tuto dobu zafizeni uchovava strukturni integritu. Zafizeni nebylo
testovano po dobu delsi nez 12 mésict. Pouzivani po uplynuti tohoto limitu je na uva-
zeni predepisujici osoby.

4.3 Kompatibilita s antifungalnimi lécivy

Laboratorni testy prokazaly pii pouzivani nasledujicich antifungalnich 1é¢iv jen

nepatrny negativni vliv na funkei hlasové protézy Provox Vega a jejich komponent:
Nystatin, Flukonazol, Mikonazol.

5. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti s pouzivanim
prostiedku, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydliste.

MAGYAR

Provox Vega

1. Altalanos informacio
1.1. Rendeltetés

A Provox Vega hangprotézis steril, egyszer hasznalatos, allando hangprotézis, amely
a hang helyreallitasara szolgal a gége (larynx) miitéti eltavolitdsat (laryngectomia)
kovetden. A hangprotézis tisztitasat a beteg végzi el, mikozben az eszkoz a helyén marad.

A Provox Insertion System steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely a Provox Vega
hangprotézis anterograd behelyezésére szolgal. Ezt a behelyezési eljarast orvos vagy
szakképzett egészségiligyi szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfelel6en.

A Provox Insertion System nem szolgal hangprotézis frissen készitett punkcioba
torténd behelyezésére.

1.2. Az eszkoz leirasa

Altalanos

A Provox Vega egyiranyu szelep (protézis), amely a TE-punkcidt nyitva tartja
beszéd céljabol, mikdzben csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson
a tracheaba. A Provox Vega hangprotézis nem allandé implantatum, id6k6zonként
cserélni kell. A protézis (1. abra) kiilonb6z§ atmérékben és tobb hosszlisagban
kaphato. Az eszk6z orvosi mindsitésii szilikongumibol és fluoroplasztikbol késziilt.

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kdvetkezd tételeket tartalmazza:

1 darab Provox Vega hangprotézis, egyszer hasznalatos Insertion System behelyezo-
rendszerbe elére dsszeszerelve, steril (2. abra)

1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfeleld méretben, nem steril

1 darab Provox Vega Kézikonyv orvosok részére

» 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

1 darab Provox Brush Hasznalati itmutato

1.3. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatai a Provox Vega hangprotézis alkalmazasanak
vagy cseréjének olyan betegeknél, akiknél mar hasznalnak protézissel torténd
hangrehabilitaciot.

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* A Provox Vega hangprotézis elmozdulhat vagy kilokddhet a TE-punkciobol, amit
lenyelés, aspiracidé vagy szovetkarosodas kovethet. A légutakban 1évé idegentest
stulyos szovodményeket, példaul akut légzési elégtelenséget és/vagy légzésleallast
okozhat.

* Vilassza a megfelelé méretii protézist. A szoros illeszkedés szovetelhalast és
kilokédést okozhat.

« Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha széveti 6déma és/
vagy gyulladas/fertdzés barmely jelét tapasztalja.

» Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha szivargas
tapasztalhato a hangprotézisen keresztiil vagy a koriil. A szivargas aspiracios
tiidégyulladast okozhat.

* Ha hasznal, vilasszon megfelel6 alaku laryngectomias kaniilt vagy sztomagombot,
amely nem gyakorol nyomast a protézisre, ¢s nem akad a laryngectomias kaniil vagy
sztobmagomb behelyezése vagy eltavolitasa soran a protézis tracheaperemébe. Ez sulyos
szovetkarosodashoz és/vagy a protézis véletlen lenyeléséhez vezethet.

« Utasitsa a beteget, hogy karbantartashoz csak eredeti, megfelelé6 méretii Provox
tartozékokat hasznaljon (Brush kefe, Flush 6blité, Plug dugd), és keriiljon minden
masfajta manipulaciot.

« Ujrafelhasznalasa és jrafelh alasra valé el6ké keresztfertozést
okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.
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1.5. OVINTEZKEDESEK.

« Aprotézis behelyezése vagy cseréje elotti vérzés kockazata miatt gondosan értékeljen
minden olyan beteget, aki vérzési rendellenességet mutat, vagy antikoagulans
kezelés alatt all

« Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagot. Ha a csomag sériilt vagy felnyitottak, ne
hasznalja a terméket.

* A protézis kezelésekor mindig alkalmazzon aszeptikus technikat a fertézés
kockazatanak csokkentése érdekében.

2. Hasznalati utmutato

2.1. A hangprotézis méretének kivalasztasa

A csereprotézis helyes szaraitméréjének és hosszanak kivalasztisa
Ugyeljen arra, hogy a megfeleld szaratmérdjii és hosszlisagl Provox Vega hangprotézist
hasznalja. A Provox Vega kiilonb6z6 szaratmérdvel és tobbféle hosszusagban kaphato.

* A szaratméré kivalasztisa

Az orvosnak meg kell hataroznia a beteg szamara megfelelé protézis helyes
atmeérgjét.

Ha a kivalasztott atmér6é nagyobb a korabbi protézisnél, a nyomvonalat ki kell
tagitani a behelyezendd protézis atmérdjének megfelelé Provox Dilator tagitd
segitségével.

Ha kisebb szaratmérdjii protézist helyez be, figyelje meg ¢és gy6z6djon meg arrol,
hogy a punkcié a megfeleld atmérore sziikiil.

A szarhossz kivalasztasa

A helyes hossz kivalasztasahoz hasznalhatja a jelenlegi protézist mint sajat
mérdeszkozét.

Ha tal nagy (vagyis 3 mm/~0,12 hiivelyk vagy nagyobb) rés van a régi protézis
tracheapereme ¢s a nyalkahartya fala kozott, rovidebb protézist kell hasznalni. Ha
a protézis tul szorosan {il, hosszabb protézist kell hasznalni.

2.2. El6készités

(3-6. abra)

A hangprotézis elhelyezése

1.  Gy6z06djon meg arrol, hogy a hangprotézis megfelelden helyezkedik el
a behelyezotiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gytirijébe (3. abra).

Az oesophagusperem hajlitisa

Gy6z6djon meg arrol, hogy a behelyezétiiske megfeleléen van elhelyezve az

Osszehajto eszkdzben (a tiiske be van pattintva az 9sszehajto eszkozbe).

Két ujjaval nyomja dssze az dsszehajtd eszkozt (4. abra).

4. Csatlakoztassa a betdltdcsovet, mikozben az dsszehajto eszkozt 6sszenyomva
tartja, és forgassa a betoltécsovet, amig a helyére nem rogziil (5. abra).
(Kapszulas behelyezés esetén ezt a Iépést nem kell elvégezni)

hed

Betoltés

5. Toljaeldre a bevezetétiiskét, amig a hangprotézis a betdltéesovon lathato gytiriivel
egy vonalba nem keriil (6. abra). (Kapszulas behelyezés esetén ezt a 1épést nem
kell elvégezni)

A régi hangprotézis eltavolitiasa
Tavolitsa el a jelenlegi (régi) protézist a TE-punkciobol nem fogazott vérzésgatld
csipesszel kihtizva. Masik lehetdségként az orvos belatasa szerint a protézis
tracheapereme fogoval megfoghaté és levaghatd. Ezutan a protézis tobbi részét
le kell tolni a nyelécsdbe, hogy a bélrendszeren keresztiil tdvozzon. A beteg
kortorténetében szerepld bélbetegségeket figyelembe kell venni a modszer
hasznélata el6tt.

A punkci6 elokészitése (opcionalis)

7. A hangprotézis behelyezésének elékészitése érdekében a punkeio kitagithato.
Erre altalaban nincs sziikség, de segitheti a behelyezést olyan betegeknél, akiknél
anyilas szogben elfordul vagy sziik, és konnyen beesik.

2.3. Behelyezés, anterograd csereeljaras

A Provox Vega hangprotézis négyféle modszerrel helyezhet6 be a Provox Insertion

System segitségével. A modszerrdl az orvos dont a belatasa szerint.

2.3.1 Az egész rendszer behelyezése: A teljes behelyezérendszert hasznaljak.

2.3.2  Acsé behelyezése: Az dsszehajto eszkozt eltavolitjak a behelyezés elétt.

2.3.3 Tullovéses behelyezés: A teljes hangprotézist az oesophagusban helyezik el,
majd visszahuzzak a kivant pozicioba.

2.3.4 Kapszulas behelyezés: A hangprotézist a behelyezés eldtt egy Provox Capsule
eszkozbe helyezik.

2.3.1 modszer: Az egész rendszer behelyezése

1. Bejuttatas a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltdcsénél fogva. Vezesse be
a betdltdcso végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, 6vatosan folytassa. Ellenallas
esetén a nyilas tagitasa és/vagy sikositasa megkonnyitheti a behelyezést.
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2. A hangprotézis behelyezése
A betdltécsovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
abehelyezotiiskét, amig a disztalis megfogasi feliileten talalhato nyilak egy vonalba
nem keriilnek az 6sszehajto eszkoz also szélével (7. abra). Ekkor a hangprotézis
oesophaguspereme teljesen ki van nyilva a nyeldcsdben.

3. A hangprotézis elengedése
Huzza ki a nyilasbol egyenesen, egyiitt a betdltdcsovet és az 6sszehajto eszkozt.
A hangprotézis a nyilasban marad; még erdsen rogziil a behelyez6tiiskéhez.

4. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett modon.

2.3.2 modszer: A csé behelyezése

A lathatosag javitasa céljabol az 6sszehajto eszkoz eltavolithato, miutan megtortént a

protézis benyomasa a betoltéesébe.

Megjegyzés: A protézis betoltésekor a protézis oesophaguspereme megfeleld

Osszehajtasanak biztositasahoz fontos a Provox Insertion System rendszert a hozza

csatlakoztatott 6sszehajto eszkozzel hasznalni.

1. Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasa
Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitést a betdltécsohoz,
és valassza le (8. abra).

2. Bejuttatas a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betoltéesénél fogva. Vezesse be
a bet6lt6esé végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, dvatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositas megkonnyitheti a behelyezést.

3. A hangprotézis behelyezése
Tolja be a behelyezdtiiskét, amig a proximalis megfogasi feliileten talalhatd
nyilak egy vonalba nem keriilnek a betdltocsével (9. abra). Ekkor a hangprotézis
oesophaguspereme teljesen ki van nyilva a nyeldcsdben.

4. A hangprotézis elengedése
Egyik kezével fogja a betdltécsovet, a masik kezével pedig a behelyezdtiiskét.
Huzza vissza a betoltocsovet és a behelyezotiiskét, amig azt nem érzi, hogy az
oesophagusperem elérte a nyeldcso eliilsé falat. Ezutan engedje el a behelyezétiiskét,
és egyenesen htizza ki a betdltdcsovet a nyilasbol. Ezzel kinyilik a tracheaperem.
Megjegyzés: Ha a tracheaperem kinyilik a nyeldcsdben vagy a nyilasban (nem
szandékos ,tullovés”), fogja meg a tracheaperemet egy nem fogazott vérzésgatlo
csipesszel, €s huzza, illetve forgassa a hangprotézist a helyére.

5. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett modon.

2.3.3 modszer: Tullovéses behelyezés
A Provox Vega ,,tullovéses” behelyezését esetenként hasznaljak az oesophagusperem
teljes kialakulasanak biztositasa érdekében, ha nehézséget okoz a TE-nyilas.
1. Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasa (opcionalis)
Miutan megtortént a protézis benyomasa a betltéesébe, az dsszehajto eszkoz
eltavolitasahoz szilintesse meg a rogzitést a bet6ltdcs6hoz, és valassza le (8. abra).
2. Bejuttatis a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betoltéesénél fogva. Vezesse be
a betdlt6eso végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, 6vatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositas megkonnyitheti a behelyezést.
3. A hangprotézis behelyezése
A betdltéesovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
a behelyezotiiskét a proximalis megfogasi feliileten tul (10. abra). Ekkor
a hangprotézis teljes mértékben el van helyezve a nyelécsében (11. abra).
Ha tullovéses behelyezést végeznek felszerelve hagyott 6sszehajto eszkozzel,
tolja a behelyez6tiiskét a disztalis megfogasi feliileten tul. Ekkor a hangprotézis
teljes mértékben el van helyezve a nyeldcsében (12. abra).
4. A hangprotézis elengedése
Huzza ki egyenesen a betdltéesovet a punkciobol. A protézis a nyeldcsében marad,
tovabbra is erdsen rogzitve a behelyez6tiiskéhez. Fogja meg a tracheaperemet egy nem
fogazott vérzésgatlo csipesszel, és hlizza, illetve forgassa a hangprotézist a helyére.
5. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett moédon

2.3.4. 4. modszer: Kapszulabevezetés

Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Capsule egy egyszer hasznalatos kiegészité standard hangprotézisek orvos altali

anterograd behelyezéséhez a gégeeltavolitott beteg tracheoesophagealis punkcidjaba.

Az eszkoz leirasa

A Provox Capsule eszkdzok névényi alapu, vizben oldhaté anyagbol késziiltek, és

a kiilonb6z6 méretek harom kiilonb6zé atmeérdji — 17, 20 és 22,5 Fr — hangprotézis

behelyezését teszik lehetvé.

FIGYELMEZTETESEK

* Mindig tigyeljen arra, hogy a hangprotézis megfeleléen legyen Gsszehajtva, és
a behelyezés elott megfeleléen lett behelyezve a Provox Capsule eszkozbe. Ha a
Provox Capsule eszkoz id6 eldtt lejon, a beteg beszivhatja azt. Felhivjuk a figyelmét,
hogy a kenéanyagok megnehezithetik a Capsule eszkoz rogzitését.

* Ne hasznalja a Provox Capsule eszkozt, ha szennyezddés gyantja meriil fel.

* Ne hasznalja a Provox Capsule eszkozt, ha a csomagolas vagy a kapszulak sériiltnek
tiinnek.

» Ellendrizze, hogy a hangprotézis miikodik a TE-punkcioba vald behelyezés utan.
Mindig tartsa be a hasznalati utasitasban a behelyezett hangprotézisre megadott
ovintézkedéseket.
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OVINTEZKEDESEK

* Ne hasznéljon éles eszkozt az oesophagusperem Provox Capsule eszkdzbe vald
behelyezéséhez, mert ez karosithatja a hangprotézist.

« Csak a hangprotézis atméréjével azonos vagy egy mérettel nagyobb Provox Capsule
eszkozt hasznaljon.

A Provox Insertion System dsszehajto eszkoze segitségével egy Provox Vega hangprotézis

oesophaguspereme Gsszehajthato egy Provox Capsule kapszulaba*. Ebben az eljarasban

a betoltocs6 nem hasznalatos.

1. A protézis behelyezése a Provox Capsule kapszulaba
Dobja ki a Provox Capsule eszkoz hosszl részét, és csak a rovid részt hasznélja
a behelyezéshez. Két ujjaval nyomja dssze az 0sszehajtod eszkozt, és helyezze
a kapszulat az 9sszehajto eszkoz nyilasaba (13. abra). Tartsa Osszeszoritva az
Osszehajto eszkozt, mikdzben a kapszulat benyomva tartja a mutatoujjaval
(14. abra). Hasznalhatja a Provox TwistLock eszkozt is az §sszehajto eszkoz egyben
tartasahoz. Erdsen tolja eldre a behelyezotiiskét, ezzel betdltve a hangprotézis
oesophagusperemét a kapszulaba.

2. A megfelel6 betoltés ellenérzése
A hangprotézis ezzel be van toltve a Provox Capsule kapszulaba, és az §sszehajto
eszkoz eltavolithato a behelyez6tiiskérdl. Ellendrizze, hogy az oesophagusperem a
kapszulaban van-e (15. abra). Ha a hangprotézis nincs megfelelden 6sszehajtva, a
betoltési eljarast meg kell ismételni egy Gj Provox Capsule kapszulaval. Ellendrizze,
hogy a hangprotézis szija régzitve van a protézisnek a punkcioba valé behelyezésére
szolgélo behelyezotiiskére.

3. Tavolitsa el a régi hangprotézist, és készitse el6 a TE-punkciot (1asd: 2.2. rész, 6.
¢és 7. pont).

4. Helyezze be a Provox Capsule eszkozt a punkciéba.
Tartsa a hangprotézis teljesen behelyezett allapotban, amig a Provox Capsule fel
nem oldédik és az oesophagusperem teljesen szét nem nyilik. Hizza meg kicsit a
hangprotézis szijat annak ellenérzéséhez, hogy a megfeleld helyen van.

5. Oldja ki a hangprotézist
Tavolitsa el a bevezet6tiiskét a hangprotézisbdl. A hangprotézis a punkcioban marad.

6. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett modon

* Nem minden orszagban kaphato.

2.4. A Provox Insertion System dsszeszerelése és

ujratoltése

Ha a Provox Vega hangprotézis TE-nyilasba valé behelyezésének elsé kisérlete

sikertelen volt, Gjra betdltheti a hangprotézist a Provox Insertion System rendszerbe.

A hangprotézis elhelyezése

1. Rogzitse a hangprotézist a trachea felli oldalaval lefelé a behelyezotiiske tetejére.

2. A biztonsagi szij csatlakoztatasahoz vezesse azt at barmelyik oldali szijvezetd
nyilason.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangprotézis megfelelden helyezkedik el
a behelyez6tiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gytirijébe (3. abra).

Az bsszehajté eszkoz csatlakoztatisa

4. Vezesse a behelyez6tiiskét az 6sszehajto eszkoz nyilasan keresztiil, amig a helyére
nem kattan. Huzza at a behelyezétiiskét, amig az be nem pattan az dsszehajto
eszkozbe (16. abra). A Provox Insertion System rendszer igy készen all az
elokészitésre. Folytassa az elokészitést a fenti 2.2. részben ismertetett modon.

FIGYELEM: Ne végezzen tobb mint kettd Gjratoltést. Ha a Provox Vega hangprotézis

a sériilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a hangprotézist.

2.5. A miivelet véglegesitése

Behelyezés utani teendék:

A megfeleld illeszkedés ellenérzése

1. Gy6z6djon meg a hangprotézis megfeleld elhelyezkedésérdl tigy, hogy forgatja
és ovatosan meghuizza a behelyezotiiskét (17. abra). A protézis idealis helyzetben
van, ha a biztonsagi szij lefelé mutat.

A megfelelé miikodés tesztelése

2. Kefélje a Provox Vega protézist a Provox Brush kefével. Tesztelje a protézis
megfelelé miitkodését; ehhez kérje meg a beteget, hogy beszéljen, és figyelje meg,
hogy a protézis nem szivarog-e, mikdzben a beteg vizet iszik (18. abra).

A biztonsagi szij levagasa

3. Miutan meggy6z4dott arrol, hogy a protézis megfeleléen van behelyezve, vagja le
a biztonsagi szijat a tracheaperem szintjében (19. abra). A Provox Vega hangprotézis
igy készen 4ll a hasznalatra.

2.6 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kévesse a biologiailag veszélyes

hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

3. A betegekre vonatkozé fontos informaciék

3.1. Altalanos informaciok

Ugyeljen arra, hogy a beteg megértse: a kovetkezo esetekben orvoshoz kell fordulnia:

e Szivargas észlelhetd a protézisen keresztiil vagy koriilotte (kohogés; és/vagy
a nyalka szinének megvaltozasa).

* Nehézz¢ valik a beszéd (nagyobb eréfeszités és/vagy a hang er6ltetettebbnek tlinik).
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* Apunkci6 vagy a sztoma teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak barmely jele
tapasztalhato (fajdalom, hd, duzzanat, vérnyomok a kefén annak hasznalata utan).

Tajékoztassa a beteget a kovetkezokrol is:

* Protéziscsere utan vérnyomok lehetnek a kopetben. Ez a TE-punkcio szélén 1évo
granulacios szovetbdl eredhet.

* A Provox Vega Plug dugd segitségével a hangprotézisen keresztiili szivargas
atmenetileg leallithato.

* Beszédtanulasi tlések javasoltak szakképzett orvossal az optimalis beszédhang,
a folyékony beszéd és az optimalis érthetéség 1étrehozasa érdekében.

3.2. A protézis karbantartasa

Lassa el instrukcioval a beteget arra vonatkozoan, hogy mikor és hogyan tisztitsa
a Provox Vega hangprotézist. A protézis napi legalabb kétszeri tisztitasa el6segitheti
az eszkoz ¢élettartamanak meghosszabbitasat.

FIGYELEM: A protézis tisztitisakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon,

amelyeket a Provox Vega protézissel valo hasznilatra terveztek.
A protézis napi kétszeri kikefélése a Provox Brush kefével elGsegiti a nyalka és az
ételmaradékok eltavolitasat a protézisbol.

» A protézis atoblitése a Provox Flush 6blitével szintén elosegitheti a tormelék és
nyalka kitisztitasat a protézisbdl, ami noveli az eszkoz élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blito kizarolag olyan betegek altal torténd alkalmazasra
szolgal, akik az eszkozt feliro orvos megitélése szerint képesek arra, hogy megértsék
¢és kovetkezetesen kovessék a hasznalati Gtmutatot az orvos feliigyelete nélkiil.

» Egyes étkezési intézkedések, példaul joghurt vagy lactobacillusokat tartalmazo
tejtermék napi fogyasztasa segitséget jelent a talzott Candida-novekedéssel
szemben.

A Provox Vega tisztitasara vonatkozo részletes informaciokat lasd az egyes tartozékok
atmutatdjaban.

4, Tovabbi informacio

4.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel

és sugarterapiaval

A Provox Vega hangprotéziseket megvizsgaltak és kompatibilisnek talaltak a
magneses rezonancias képalkotassal (3 tesla er§sségig vizsgaltak), rontgennel és
sugarkezeléssel (70 Gy-ig vizsgaltak). A protézis a TE-punkcioban hagyhat6 a vizsgalat/
terapias munkamenet soran. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogo szelepfészek
rontgenfelvételen lathato.

4.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fiiggden az eszkoz élettartama valtozo, és nem
josolhatd meg annak épsége hosszabb idon keresztiil. Az eszk6z anyagat karositjak
példaul a baktériumok és az ¢lesztogombak, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége
romlani fog.

Szimulalt hasznalat laboratoriumi vizsgalata 12 honapos tesztidészakig azt mutatta,
hogy baktériumok ¢és élesztégombak jelenléte nélkiil az eszkoz megdrzi szerkezeti
épségét ennyi ideig. Az eszkozt nem tesztelték 12 honapnal hosszabb hasznalatra.
Az ezen id6tartamon tili hasznalat az eszkoz felirdjanak kizarolagos belatasan mulik.

4.3. Kompatibilitas gombaellenes gyogyszerekkel

Laboratériumi vizsgalatok a kovetkezé gombaellenes gyogyszerek alkalmazasakor
aProvox Vega hangprotézis és alkatrészei miikodését érintd csupan kismérték i negativ
hatast mutattak: nisztatin, flukonazol, mikonazol.

5. Jelentési kotelezettség

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

SLOVENCINA

Provox Vega

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Hlasova protéza Provox Vega je sterilna vnitorne zavadzana hlasova protéza na
jednorazové pouzitie uréena na rehabilitaciu hlasu po chirurgickom odstraneni hrtana
(laryngektomii). Cistenie hlasovej protézy vykonava pacient, pri¢om protéza zostava
zavedend na mieste.
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Zavadzaci systém Provox Insertion System je sterilné zariadenie na jednorazové
pouzitie urc¢ené na anterogradnu vymenu hlasovej protézy Provox Vega. Vymenu
vykonava lekar alebo vyskoleny zdravotnicky pracovnik v sulade s miestnymi alebo
Statnymi predpismi.

Zavadzaci systém Provox Insertion System nie je urceny na zavedenie hlasovej protézy
do Cerstvo vytvorenej punkcie.

1.2 Popis pomocky

Vseobecné informacie

Provox Vega je jednocestny ventil (protéza) udrzujici TE punkciu otvorenu, aby sa
umoznilo rozpravanie, pricom zaroveil zniZuje riziko vniknutia tekutin a potravy do
priedusnice. Hlasova protéza Provox Vega nie je permanentny implantat a musi sa
pravidelne vymienat’. Protéza (obr. 1) je dostupna s roznymi priemermi a viacerymi
dizkami. Je vyrobena zo silikonovej gumy a fluoroplastu medicinskej kvality.

Balenie hlasovej protézy Provox Vega

Balenie hlasovej protézy Provox Vega obsahuje nasledujuce polozky:

¢ 1 sterilna vopred zostavena hlasova protéza Provox Vega v zavadzacom systéme na
jednorazové pouzitie (obr. 2),

* 1 nesterilna kefka Provox Brush s vel’kostou zodpovedajucou hlasovej protéze,

¢ 1 prirucka k protéze Provox Vega pre lekarov,

1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov,

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush.

1.3 KONTRAINDIKACIE

Nie st zname ziadne kontraindikacie pouzitia alebo vymeny hlasovej protézy Provox
Vega u pacientov, ktori uz vyuzivaju protetick rehabilitaciu hlasu.

1.4 VYSTRAHY

* Méze ddjst’ k dislokacii alebo vytlaceniu hlasovej protézy Provox Vega z TE
punkcie a k jej naslednému prehltnutiu alebo vdychnutiu ¢i k poskodeniu tkaniva.
Cudzie teliesko v dychacich cestach moze sposobit’ zavazné komplikacie, ako
napriklad akatnu dychov tiesei a/alebo zastavenie dychania.

* Vyberte spravnu vel’kost’ protézy. Prili§ tesna fixacia moze sposobit’ nekrdzu
tkaniva a extraziu.

« Poucte pacienta, aby sa v pripade akychkol'vek znamok opuchu a/alebo zapalu ¢i
infekcie tkaniva ihned’ obratil na lekara.

» Poucte pacienta, aby sa v pripade presakovania tekutiny cez hlasovu protézu alebo
okolo nej obratil na lekara. Presakovanie moZze sposobit’ aspiraénii pneumoniu.

* Ak pouzivate laryngotomické tuby alebo stomické gombiky, zvol'te vhodny
tvar, aby pocas ich zavadzania alebo odstranovania nevyvijali tlak na protézu
ani sa nezachytavajii o trachealnu manzetu protézy. To moze viest k zavaznému
poskodeniu tkaniva a/alebo nahodnému prehltnutiu protézy.

» Poucte pacienta, aby na udrzbu pouZzival iba originilne prisluSenstvo Provox
zodpovedajucej velkosti (Brush, Flush, Plug) a aby sa vyvaroval akejkol'vek inej
manipulacie.

* Pri opakovanom pouZiti a uvedeni do znovu pouZitePného stavu moéze dojst
ku skrizenej kontaminacii a k poSkodeniu pomdcky, ¢o médze spdsobit’ pacientovi
zdravotni ujmu.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

* Pred zavedenim alebo vymenou protézy starostlivo vysetrite pacientov s krvacavymi
poruchami a pacientov, ktori podstupuju antikoagulacnu liecbu, ¢i u nich nehrozi
riziko krvacania alebo hemoragie.

* Pred pouzitim skontrolujte balenie. Ak je balenie poskodené alebo otvorené, produkt
nepouzivajte.

 Pri manipulécii s protézou vzdy pouzivajte asepticku techniku, aby sa zniZilo riziko
infekcie.

2. Navod na pouzitie
2.1 Volba velkosti hlasovej protézy

Volba spravneho priemeru a spravnej dizky drieku nihradnej protézy

Dbajte na to, aby ste pouzili hlasovu protézu Provox Vega so spravnym priemerom
aspravnou dizkou drieku. Hlasové protéza Provox Vega sa dodava s roznymi priemermi
a viacerymi dizkami drieku.

¢ Vyber priemeru drieku

Lekar musi urcit’ spravny priemer protézy vhodny pre dané¢ho pacienta.

Ak je zvoleny priemer vacsi ako predchadzajuca protéza, dychacia trubica sa musi
rozsirit’ pomocou dilatatora Provox Dilator podl'a priemeru protézy, ktora ma byt
zavedena.

Ak sa zavadza protéza s mensim priemerom drieku, uistite sa, ze punkcia sa stiahla
na prislusny priemer.

Vyber diZky drieku

Pri vybere spravnej dizky moZete pouzit’ ako meradlo existujicu protézu.

Ak je medzi trachedlnou manzetou starej protézy a stenou sliznice prili§ velka
medzera (priblizne 3 mm/0,12 palca alebo viac), je nutné pouzit’ kratsiu protézu. Ak
je protéza prili§ tesnd, je nutné pouzit’ dlhsiu protézu.
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2.2 Priprava

(obr.3-6)

Umiestnenie hlasovej protézy

1. Dbajte nato, aby hlasova protéza bola spravne umiestnena na zavadzacom koliku,
pevne pripojena a aby bola Spicka kolika plne zasunuta do modrého krazku
hlasovej protézy (obr. 3).

ZloZenie paZerakovej manZety

2. Overte, ¢i je zavadzaci kolik spravne umiestneny pomocou skladacicho nastroja
(kolik musi byt uchyteny v ohybaci).

3. Skladaci nastroj stlacte dvomi prstami (obr. 4).

4. Podrzte skladaci nastroj zatvoreny, pripojte zastivaciu tubu a otocte ju tak, aby
zacvakla na miesto (obr. 5).
(Neplati pri zavadzani pomocou kapsuly.)

Zasunutie
5. Zatlacte zavadzaci kolik dopredu, az kym sa hlasové protéza nezarovna s viditel'nym
krazkom na zastvacej tube (obr. 6). (Neplati pri zavadzani pomocou kapsuly.)

Odstranenie starej hlasovej protézy

6. Z TE punkcie odstrafite existujiicu (starti) protézu tak, Ze ju opatrne vytiahnete
von neozubenym hemostatom. Trachealnu manzetu protézy mozno pripadne
podla uvazenia lekara uchopit’ kliestikmi a odstrihnit’ ju. Zvysok protézy sa
potom vytlaci do pazeraka, odkial’ prejde traviacim traktom. Pred pouzitim
tohto spdsobu sa musia zohl'adnit’ v§etky pripadné ochorenia traviaceho traktu
v anamnéze pacienta.

Priprava punkcie (volite’'na)

7. Pripriprave na zavedenie hlasovej protézy moze byt vykonana dilatacia punkcie.
Zvycajne to nie je nutné, ale moze to ul'ah¢it’ zavadzanie u pacientov so Sikmymi
alebo tizkymi punkciami, ktoré I'ahko kolabuju.

2.3 Zavedenie, postup anterogradnej vymeny

Pri zavadzani hlasovej protézy Provox Vega zavadzacim systémom Provox Insertion

System je mozné pouzit’ Styri metody. Vyber metddy je na uvazeni lekara.

2.3.1 Zavedenie pomocou systému: Pouziva sa cely zavadzaci systém.

2.3.2  Zavedenie pomocou tuby: Pred zavedenim sa odstrani skladaci nastroj.

2.3.3 Zavedenie s presahom: Cela hlasova protéza sa zavedie do pazerdka a potom sa
povytiahne do pozadovanej polohy.

2.3.4 Zavedenie pomocou kapsuly: Pred zavedenim sa hlasova protéza umiestni do
kapsuly Provox Capsule.

2.3.1 Metéoda ¢&. 1: Zavedenie pomocou systému

1. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zastvacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ulah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.

2. Zavedenie hlasovej protézy
Jednou rukou stabilne podrzte zastivaciu tubu a druhou rukou zatlacte na zavadzaci
kolik, az kym $ipky na povrchu distalneho drzadla nebuda zarovnané s dolnym
okrajom skladacicho nastroja (obr. 7). V tomto bode je pazerakova manzeta
hlasovej protézy uplne rozlozena v pazeraku.

3. Uvolnenie hlasovej protézy
Zastvaciu tubu spolu so skladacim nastrojom vytiahnite rovno smerom von
z punkcie. Hlasova protéza zostava v punkcii, pric¢om je stale pevne pripojena
k zavadzaciemu koliku.

4. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokon¢ite postup podl'a popisu v asti 2.5.

2.3.2 Metéda €. 2: Zavedenie pomocou tuby
Po zatlageni protézy do zastvacej tuby mozno z dévodu zlep§enia viditeInosti odstranit’
skladaci nastroj.
Poznamka: Pri zasuvani protézy je dolezité vzdy pouzivat’ zavadzaci systém Provox
Insertion System s pripojenym skladacim nastrojom, aby sa zaru¢ilo riadne zloZenie
pazerakovej manzety.
1. Odstranenie skladacieho nastroja
Odstrante skladaci nastroj jeho odistenim a odpojenim od zastuvacej tuby (obr. 8).
2. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zastivacej tuby zavedte do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ulah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.
3. Zavedenie hlasovej protézy
Druhou rukou zatlaéte na zavadzaci kolik tak, aby $ipky na povrchu proximéalneho
drzadla boli zarovnané so zasuvacou tubou (obr. 9). V tomto bode je pazerakova
manzeta hlasovej protézy tplne rozlozena v pazeraku.
4. Uvolnenie hlasovej protézy
Jednou rukou drzte zasuvaciu tubu a druhou rukou drzte zavadzaci kolik. Zastuvaciu
tubu spolu so zavadzacim kolikom potiahnite dozadu, az kym neucitite, ze
pazerakova manzeta dosiahla prednt stenu pazeraka. Potom uvolnite zavadzaci
kolik a vytiahnite zasuvaciu tubu rovno z punkcie. Tym sa uvolni trachealna
manzeta.



Poznamka: Ak sa trachedlna manzeta rozlozi v pazeraku alebo punkcii (nezelané
zavedenie s presahom), uchopte trachealnu manzetu neozubenym hemostatom
a hlasovu protézu zaved'te potiahnutim/oto¢enim na spravne miesto.

5. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokoncite postup podl'a popisu v ¢asti 2.5.

2.3.3 Metéda €. 3: Zavedenie s presahom

Zavedenie hlasovej protézy Provox Vega s presahom sa prilezitostne vykonava s cielom

zarucit Gplné rozlozenie pazerakovej manzety v pripade zlozitych TE punkcii.

1. Odstranenie skladacieho nastroja (volite'né)
Po zatlaCeni protézy do zasuvacej tuby odstrante skladaci nastroj jeho odistenim
a odpojenim od zastvacej tuby (obr. 8).

2. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zasuvaciu tubu. Spicku
zastvacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ul'ah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.

3. Zavedenie hlasovej protézy
Jednou rukou drzte pevne zastvaciu tubu a druhou rukou zatlacte zavadzaci kolik
za povrch proximalneho drzadla (obr. 10). V tomto bode je protéza uplne zavedena
do pazeraka (obr. 11).
Ak sa vykonava zavedenie s presahom so zostavenym skladacim nastrojom,
zatlacte zavadzaci kolik za povrch distalneho drzadla. V tomto bode je protéza
uplne zavedena do pazeraka (obr. 12).

4. Uvolnenie hlasovej protézy
Zasuvaciu tubu vytiahnite rovno smerom von z punkcie. Hlasova protéza zostava
v pazeraku, pri¢om je stale pevne pripojena k zavadzaciemu koliku. Uchopte
trachealnu manzetu neozubenym hemostatom a hlasovi protézu zaved'te
potiahnutim/oto¢enim na spravne miesto.

5. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokong¢ite postup podl'a popisu v ¢asti 2.5.

2.3.4 Metoda ¢. 4: Zavedenie pomocou kapsuly

Utel pouzitia

Kapsula Provox Capsule je prislusenstvo na jednorazové pouzitie pre lekarov urené na

anterogradne zavedenie Standardnej hlasovej protézy do tracheoezofageéalnej punkcie

pacienta po laryngektomii.

Popis pomdcky

Kapsuly Provox Capsule sl vyrobené z materialu rastlinného povodu rozpustného

vo vode a su k dispozicii vo vel'kostiach vhodnych pre tri rozne priemery hlasovych

protéz: 17,20 a 22,5 Fr.

VAROVANIA

¢ Pred zavedenim vzdy skontrolujte, ¢i je hlasova protéza spravne zlozena a ¢i je
spravne zasunuta do kapsuly Provox Capsule. Ak sa kapsula Provox Capsule
predcasne uvolni, moéze dojst’ k jej vdychnutiu. Poznamenavame, ze maziva mozu
zhorsit’ pripevnenie kapsuly.

« Nepouzivajte kapsulu Provox Capsule, ak existuje podozrenie na kontaminaciu.

* Nepouzivajte kapsuly Provox Capsule, ak sa kapsuly alebo ich obal zdaju byt
poskodené.

* Po zavedeni do punkcie TE sa uistite, ze hlasova protéza je funkéna. Po zavedeni
vzdy dodrziavajte bezpe¢nostné preventivne opatrenia uvedené v navode na pouzitie
hlasovej protézy.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« Na zasunutie pazerakovej manzety do kapsuly Provox Capsule nepouzivajte ostré
predmety, pretoZe by to mohlo poskodit’ hlasovi protézu.

« Pouzite vyhradne kapsulu Provox Capsule rovnakej vel'kosti alebo o jednu velkost
VAc§iu, nez je priemer hlasovej protézy.

Skladaci nastroj zavadzacieho systému Provox Insertion System mdze byt pouzity na

zlozenie pazerakovej manzety Standardnej hlasovej protézy Provox Vega do kapsuly

Provox Capsule*. Pri tomto postupe sa zavadzacia tuba nepouziva.

1. Zasunutie protézy do kapsuly Provox Capsule
DIhu ¢ast’ kapsuly Provox Capsule zlikvidujte a na zasunutie pouzite kratku
Cast’. Skladaci néstroj stlacte dvomi prstami a do jeho ustia umiestnite kapsulu
(obr. 13). Drzte skladaci nastroj stladeny a ukazovakom pridfZzajte kapsulu dole
(obr. 14). Pripadne pouzite Provox TwistLock na udrzanie skladacieho nastroja
pohromade. Zavadzaci kolik zatlacte pevne smerom dopredu, ¢im sa zasunie
pazerakova manzeta hlasovej protézy do kapsuly.

2. Kontrola spravneho zasunutia
Hlasova protéza je teraz zasunuta do kapsuly Provox Capsule a skladaci nastroj
mozno odstranit’ zo zavadzacicho kolika. Overte, ¢i je pazerakova manzeta vnutri
kapsuly (obr. 15). Ak hlasova protéza nie je riadne zlozena, proces zasuvania sa musi
zopakovat’s novou kapsulou Provox Capsule. Uistite sa, Ze popruh hlasovej protézy
je pripevneny k zavadzaciemu koliku uréenému na zavedenie protézy do punkcie.

3. Odstraite star hlasovu protézu a pripravte TE punkciu (pozrite si Cast’ 2.2,
body 6 a 7).

4. Zaved’te kapsulu Provox Capsule do punkcie.
Hlasovt protézu drzte v iplne zavedenej polohe, az kym sa kapsula Provox Capsule
nerozpusti a kym sa pazerakova manzeta nerozvinie. Mierne zatiahnite za popruh
hlasovej protézy, aby ste sa uistili, Ze je v spravnej polohe.

5. Uvol'nenie hlasovej protézy
Odstrante zavadzaci kolik z hlasovej protézy. Hlasova protéza zostane v punkcii.
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6. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokon¢ite postup podl'a popisu v asti 2.5.
* Nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach.

2.4 Zostavenie a opatovné naplnenie zavadzacieho
systému Provox Insertion System

Ak bol prvy pokus zaviest” hlasovu protézu Provox Vega do TE punkcie netispesny,
mozno ju znova zasunut’ do zavadzacieho systému Provox Insertion System.
Umiestnenie hlasovej protézy

1. Hlasovl protézu namontujte na hornu ¢ast’ zavadzacieho kolika s trachealnou
stranou smerom nadol.

2. Pripevnite bezpe¢nostny popruh tak, Ze ho z jednej strany prevleciete pripojnym
otvorom.

3. Dbajte nato, aby hlasova protéza bola spravne umiestnena na zavadzacom koliku,
pevne pripojena a aby bola $picka kolika Gplne zasunuta do modrého krazku
hlasovej protézy (obr. 3).

Pripojenie skladacieho nastroja

4.  Zavadzaci kolik ved'te ustim skladacieho nastroja, az kym nezacvakne na miesto.
Potiahnutim zavadzacieho kolika ho uchyt'te do skladacieho nastroja (obr. 16).
Zavadzaci systém Provox Insertion System je teraz nachystany na pripravu.
Pokracujte v priprave podl'a pokynov v Casti 2.2 vyssie.

UPOZORNENIE: Zariadenie nepliitte viac ako dvakrat. Ak hlasova protéza Provox

Vega vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, nepouzivajte ju.

2.5 Dokoncenie postupu

Po zavedeni:

Zaistenie riadneho usadenia

1. Zaistite riadne umiestnenie hlasovej protézy rotaciou a jemnym tahom zavadzacicho
kolika (obr. 17). Protéza ma idealnu polohu, ked” bezpe¢nostny popruh smeruje
nadol.

Otestovanie spravnej funkcie

2. Hlasovu protézu Provox Vega ocistite kefkou Provox Brush. Otestujte spravnu
funkciu protézy tym, ze pacienta poziadate, aby nie¢o povedal, a tiez sledovanim
toho, ¢i protéza nepresakuje, ked’ pacient pije vodu (obr. 18).

Odstrihnutie bezpe¢nostného popruhu

3. Po overeni spravneho umiestnenia hlasovej protézy odstrihnite bezpe¢nostny
popruh tak, aby bol zarovnany s trachealnou manzetou (obr. 19). Hlasova protéza
Provox Vega je teraz pripravena na pouzitie.

2.6 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

3. Dolezité informacie pre pacientov

3.1 VSeobecné informacie

Dbajte na to, aby pacient rozumel tomu, Ze v nasledujucich pripadoch sa ma

obratit’ na lekara:

» Dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel’ a/alebo zmena farby
hlienu).

+ Zatne sa mu tazko rozpravat’ (vyzaduje sa vacsie usilie a/alebo hlas znie namahavejsie).

» Prejavia sa priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v mieste punkcie alebo v oblasti
stomie (bolest’, zacervenanie, pocit tepla, opuch, stopy krvi na kefke po pouziti).

Pacienta tieZ informujte, Ze:

» Po vymene protézy sa vo vykasliavanych hlienoch mézu objavit’ stopy krvi. Tato krv
moze pochddzat’ z granula¢ného tkaniva na okrajoch TE punkcie.

* Na docasné zastavenie presakovania cez hlasovil protézu mozno pouzit zatku
Provox Vega Plug.

* Na dosiahnutie optimélneho zvuku hlasu, suvislej re¢i a optimalnej zrozumitelnosti
sa odporuca trénovanie reci s vySkolenym lekarom.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poucte, ako a kedy m4 Gistit’ svoju hlasovii protézu Provox Vega. Cistenie
protézy aspon dvakrat denne méze pomdct predlzit jej zivotnost’.

UPOZORNENIE: PouZzivajte len origindlne prislu§enstvo Provox, ktoré je uréené
na Cistenie protézy Provox Vega.

« Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrat denne poméha odstrafiovat’ z protézy
hlien a zvysky potravy.

 Preplachnutie protézy pomocou balénika Provox Flush tieZ napomaha odstraneniu
necistdt a hlienu z protézy, ¢im sa predlzuje jej Zivotnost.
Poznamka: Preplachovaci balonik Provox Flush je urceny na pouzitie iba
u pacientov, ktori st podl'a lekara predpisujiiceho tiito pomdcku schopni pochopit’
a dosledne dodrziavat’ navod na pouzitie bez dohl'adu lekara.

» Niektoré dietetické opatrenia, ako napriklad kazdodenna konzumacia jogurtu alebo
cmaru s obsahom laktobacilov, sa povazuji za prospesné pri prevencii nadmerného
rastu kvasiniek.
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Podrobné informacie o tom, ako ¢istit hlasovi protézu Provox Vega, najdete v navode
na pouzitie daného prislusenstva.

4. Dalsie informacie
4.1 Kompatibilita s vySetrenim MR, rontgenovym

vySetrenim a radiacnou terapiou

Testovanim hlasovych protéz Provox Vega sa zistilo, ze su kompatibilné s vySetrenim
magnetickou rezonanciou (testovali sa az do intenzity magnetického pol'a 3 Tesla),
rontgenovym vyS$etrenim a radia¢nou terapiou (testovali sa az do davky 70 Gy). Pocas
vySetrenia alebo terapie moze byt protéza ponechana na svojom mieste v TE punkcii.
Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditeIné na rontgenovej snimke.

4.2 Zivotnost pomécky

Zivotnost’ pomdcky sa lisi v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti a za-
chovanie jej integrity nie je mozné predvidat’ v dlhodobejSom horizonte. Na material
pomdcky maju vplyv napr. baktérie a kvasinky a ¢asom napokon dojde k naruseniu jej
Strukturalnej integrity.

Laboratorne testy simulovaného pouZivania po dobu 12 mesiacov ukazuju, Ze pri
absencii baktérii a kvasiniek si taito pomocka uchovava po celu tuto dobu neporusenu
Strukturalnu integritu. Pomocka nebola testovana po dobu dlhsiu ako 12 mesiacov.
Pouzivanie nad ramec tohto limitu je vyhradne na zvazeni predpisujuceho lekara.

4.3 Kompatibilita s antifungicidnymi lie¢ivami
Laboratorne testy preukazali pri pouzivani nasledujucich antifungicidnych lie¢iv

iba nepatrny negativny vplyv na funkciu hlasovej protézy Provox Vega a jej sucasti:
nystatin, flukonazol, mikonazol.

5. Nahlasovanie incidentov

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

SLOVENSCINA

Provox Vega

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Govorna proteza Provox Vega je sterilna govorna proteza za enkratno uporabo, ki se
menja periodi¢no, in se uporablja za govorno rehabilitacijo po kirur§ki odstranitvi
grla (laringektomiji). Bolnik sam ¢isti govorno protezo in je pri tem ne premika z
mesta namestitve.

Provox Insertion System je sterilni set pripomockov za enkratno uporabo, ki je namenjen
anterogradni zamenjavi proteze Provox Vega. Ta postopek zamenjave opravi zdravnik
ali usposobljeni zdravstveni delavec skladno z lokalnimi ali nacionalnimi smernicami.

Sistem za vstavljanje Provox Insertion System ni primeren za vstavljanje govorne
proteze v sveze narejeno punkcijo.

1.2 Opis pripomocka

Splosno

Proteza Provox Vega je enosmerni ventil (proteza), ki traheoezofagealno
punkcijo pusc¢a odprto za govor, medtem ko zmanjSuje tveganje, da bi tekoCina
in hrana prisla v sapnik. Govorna proteza Provox Vega ni stalni vsadek, zato jo
je treba redno menjati. Proteza (sl. 1) je na voljo v razliénih premerih in $tevilnih
dolzinah. Pripomocek je izdelan iz medicinskega silikona in fluoroplastike.

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega vsebuje naslednje:

* 1 govorno protezo Provox Vega, predhodno sestavljena v sistemu za vstavljanje za
enkratno uporabo Insertion System, sterilna (sl. 2)

» 1 §¢etko Provox z velikostjo, ki se ujema z govorno protezo, nesterilna

* 1 priro¢nik Provox Vega za zdravnike

1 priro¢nik Provox Vega za bolnike

» 1 navodila za uporabo $¢etke Provox

1.3 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije v zvezi z uporabo ali zamenjavo govorne proteze Provox Vega med
bolniki, pri katerih ze poteka govorna rehabilitacija s pomoc¢jo proteze, niso znane.
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1.4 OPOZORILA

* Pojavi se lahko premikanje ali iztiskanje govorne proteze Provox Vega iz
traheoezofagealne punkcije in posledi¢no zauzitje proteze, ki lahko povzro¢i
poskodbe tkiv ali aspiracijo. Prisotnost tujka v dihalnih poteh lahko povzro¢i hude
zaplete, kot je sindrom akutne dihalne stiske in/ali respiratorni zastoj.

 Izberite ustrezno velikost proteze. Tesno prileganje lahko povzro¢i nekrozo tkiva
in iztiskanje.

* Bolniku narodite, naj se nemudoma posvetuje z zdravnikom, ¢e bi se pojavili
simptomi edema tkiva in/ali vnetja/okuzbe.

* Bolniku narocite, naj se nemudoma posvetuje z zdravnikom, ¢e se pojavi
puscanje skozi govorno protezo ali okoli nje. Pus¢anje lahko povzroci aspiracijsko
pljucnico.

+ Ce uporabljate laringetomijske cevke oz. stoma gumb, naj bodo primerne oblike
in velikosti, da ne bodo pritiskale na protezo ali se prilepile na trahealni zavihek
proteze med vstavitvijo in odstranitvijo laringektomijske cevke ali stoma gumba. To
lahko povzroci hude poskodbe tkiva in/ali nenamerno zauzitje.

* Bolniku narocite, naj uporablja samo originalne pripomocke Provox ustrezne
velikosti (8¢etko, pripomocek za izpiranje, ¢ep) za vzdrzevanje in preprecevanje
vsakr§ne manipulacije.

* Ponovna uporaba ali predelava lahko povzrocita navzkrizno kontaminacijo in
poskodbo pripomocka, kar lahko $koduje bolniku.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI.

* Pred namestitvijo ali zamenjavo proteze skrbno preglejte vsakega bolnika z
motnjami strjevanja krvi ali bolnika, ki prejema antikoagulacijsko zdravljenje, zaradi
nevarnosti krvavitve.

+ Embalazo pred uporabo preverite. Ce je embalaza poskodovana ali odprta, je ne
uporabljajte.

* Med rokovanjem s protezo vselej uporabite asepticno metodo, da zmanjsate tveganje
za okuzbo.

2. Navodila za uporabo

2.1 Izbira velikosti govorne proteze

Izbira ustreznega premera in dolZine nadomestne proteze
Pri uporabi bodite pozorni, da uporabljate govorno protezo Provox Vega z ustreznim
premerom in dolzino. Govorna proteza Provox Vega je na voljo z razli¢nimi premeri
in v ve¢ dolzinah.
¢ Izbira premera govorne proteze
Ustrezen premer govorne proteze za bolnika dolo¢i zdravnik.
Ce je izbrani premer vedji od prejinje proteze, je treba trakt s pomodjo izdelka
Provox Dilator razsiriti, tako da ustreza premeru vstavljene proteze.
Ce je vstavljena proteza z manj§im premerom, opazujte in zagotovite, da se punkcija
zmanj3a na ustrezen premer.
* Izbira dolZine govorne proteze
Da bi zagotovili pravilno dolzino, lahko za vzorec uporabite trenutno protezo.
Ce je med trahealnim zavihkom stare proteze in sluzni¢no membrano preveg prostora
(npr. 3 mm/pribl. 0,12 palca ali veg), je treba uporabiti krajso protezo. Ce je proteza
namescena pretesno, je treba uporabiti daljSo protezo.

2.2 Priprava

(sl. 3-6)

Namestitev govorne proteze

1. Zagotovite, da je govorna proteza pravilno namescena na zatiu za vstavljanje,
trdno pritrjena in da je konica zati¢a do konca vstavljena v modri obro¢ govorne
proteze (sl. 3).

Prepognitev ezofagealnega zavihka
Preverite, ali je zati¢ za vstavljanje pravilno names¢en na pripomocek za pregibanje
(zati¢ se mora zaskociti v pripomocek za pregibanje).
Pripomocek za pregibanje stisnite z dvema prstoma (sl. 4).
4. Pritrdite cev za vstavljanje, pripomocek za pregibanje pa naj ostane zaprt, in
obracajte cev za vstavljanje, dokler se ne zaskoci (sl. 5).
(se ne uporablja za vstavljanje s pomocjo kapsule)

w

Vstavljanje

5. Zati¢ za vstavljanje potiskajte naprej, dokler govorna proteza ni poravnana z
vidnim obro¢em na cevi za vstavljanje (sl. 6). (se ne uporablja za vstavljanje s
pomocjo kapsule)

Odstranitev stare govorne proteze

6.  Odstranite trenutno (staro) protezo iz traheoezofagealne punkcije, tako da jo
izvleCete s hemostatom brez zobcev. Zdravnik lahko po lastni presoji trahealni
zavihek zgrabi s kle§¢ami in ods§¢ipne. Preostanck proteze nato potisnete v
poziralnik, da se izlo¢i skozi prebavni trakt. Pred uporabo te metode je treba
upostevati bolnikovo zdravstveno anamnezo bolezni prebavil.

Priprava punkcije (izbirno)

7. Punkcijo je mogoce za pripravo na vstavitev govorne proteze razsiriti. Navadno
to ni potrebno, vendar lahko pri bolnikih s po§evnimi ali ozkimi punkcijami, ki
se lahko zlahka sesedejo, olajsa vstavljanje.
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2.3 Vstavljanje, anterogradna metoda zamenjave

Za vstavljanje govorne proteze Provox Vega s pomocjo sistema za vstavljanje Provox

zdravnik.

2.3.1 Vstavljanje s pomoc¢jo sistema: uporabi se celoten sistem za vstavljanje.

2.3.2  Vstavljanje s pomocjo cevke: pred vstavljanjem se pripomocek za pregibanje
odstrani.

2.3.3  Vstavljanje s prekomerno zacetno vstavitvijo: v poziralnik vstavimo celotno
protezo, nato pa jo povlecemo nazaj v ustrezen polozaj.

2.3.4 Vstavljanje s pomocjo kapsule: pred vstavljanjem se govorna proteza namesti v
kapsulo Provox Capsule.

2.3.1 Metoda 1: Vstavljanje s pomoc&jo sistema

1. Vstop v traheoezofagealno punkcijo
Sistem za vstavljanje Provox Insertion System pridrzite ob cevi za vstavljanje.
Konec cevi za vstavljanje potisnite v punkcijo. Ce zaGutite upor, nadaljujte previdno.
Ce se pojavi upor, lahko vstavljanje olajsata dilatacija in/ali mazanje.

2. Vstavitev govorne proteze
Cev za vstavljanje stabilno drzite z eno roko, z drugo roko pa potisnite zati¢ za
vstavljanje, dokler pus¢ice na distalni povrsini oprijema niso poravnane s spodnjim
robom pripomocka za pregibanje (sl. 7). Na tej tocki je ezofagealni zavihek govorne
proteze popolnoma razprt v poziralniku.

3. Sprostitev govorne proteze
Cev za vstavljanje in pripomocek za pregibanje skupaj izvlecite iz punkcije.
Govorna proteza ostane v punkciji, pri ¢emer je $e vedno trdno nameséena na
zatiCu za vstavljanje.

4. ZakKljulitev postopka
Po vstavitvi postopek zakljucite tako, kot je opisano v poglavju 2.5.

2.3.2 Metoda 2: Vstavljanje s pomocjo cevi

Da izboljsate vidnost, lahko pripomocek za pregibanje odstranite, ko ste protezo

potisnili v cev za vstavljanje.

Opomba: Za zagotovitev pravilnega zgibanja ezofagealnega zavihka je pomembno,

da pri name$canju proteze vedno uporabljate sistem za vstavljanje Provox Insertion

System s pritrjenim pripomockom za pregibanje.

1. Odstranitev pripomocka za pregibanje
Odstranite pripomocek za pregibanje, tako da ga sprostite in odstranite iz cevi za
vstavljanje (sl. 8).

2. Vstop v traheoezofagealno punkcijo
Sistem za vstavljanje Provox Insertion System pridrzite ob cevi za vstavljanje.
Konec cevi za vstavljanje potisnite v punkcijo. Ce zagutite upor, nadaljujte previdno.
Ce se pojavi upor, lahko vstavljanje olajsata dilatacija in/ali mazanje.

3. Vstavitev govorne proteze
Z drugo roko potiskajte zati¢ za vstavljanje, dokler pus¢ice na proksimalni povrsini
za oprijem niso poravnane s cevjo za vstavljanje (sl. 9). Na tej tocki je ezofagealni
zavihek govorne proteze popolnoma razprt v poziralniku.

4. Sprostitev govorne proteze
Z eno roko drzite cev za vstavljanje in z drugo roko zati¢ za vstavljanje. Cev za
vstavljanje in zati¢ za vstavljanje povlecite nazaj, dokler ne zacutite, da je ezofagealni
zavihek dosegel prednjo ezofagealno steno. Nato izpustite zati¢ za vstavljanje in
povlecite cev za vstavljanje naravnost iz punkcije. Tako boste sprostili trahealni
zavihek.
Opomba: Ce se trahealni zavihek razpre v poziralniku ali punkciji (nenamerna
prekomerna zacetna vstavitev), s hemostatom brez zobcev primite trahealni
zavihek in povlecite/zasudite govorno protezo na njeno mesto.

5. Zakljuditev postopka
Po vstavitvi postopek zakljucite tako, kot je opisano v poglavju 2.5.

2.3.3 Metoda 3: Vstavljanje s prekomerno zacetno vstavitvijo
Obcasno se izvaja vstavljanje govorne proteze Provox Vega s prekomerno zacetno
vstavitvijo, s ¢imer se zagotovi, da se ezofagealni zavihek popolnoma razpre v tezjih
traheoezofagealnih punkcijah.
1. Odstranitev pripomocka za pregibanje (izbirno)
Ko je proteza potisnjena v cev za vstavljanje, odstranite pripomocek za pregibanje,
tako da ga sprostite in odstranite iz cevi za vstavljanje (sl. 8).
2. Vstop v traheoezofagealno punkcijo
Sistem za vstavljanje Provox Insertion System pridrzite ob cevi za vstavljanje.
Konec cevi za vstavljanje potisnite v punkcijo. Ce zagutite upor, nadaljujte previdno.
Ce se pojavi upor, lahko vstavljanje olajsata dilatacija in/ali mazanje.
3. Vstavitev govorne proteze
Cev za vstavljanje stabilno drzite z eno roko, z drugo roko pa potisnite zati¢ za
vstavljanje mimo proksimalnega mesta oprijema (sl. 10). Na tej tocki je govorna
proteza v celoti nameséena v poziralnik (sl. 11).
Ce postopek vstavljanja s prekomerno zaGetno vstavitvijo izvajate zname§éenim
pripomockom za pregibanje, zati¢ za vstavljanje potisnite mimo distalne povrsine
oprijema. Na tej tocki je govorna proteza v celoti name§¢ena v poziralnik (sl. 12).
4. Sprostitev govorne proteze
Cev za vstavljanje naravnost izvlecite iz punkcije. Proteza ostane v poziralniku,
$e vedno trdo name§¢ena na zaticu za vstavljanje. Zgrabite trahealni zavihek s
hemostatom brez zobcev in govorno protezo povlecite/zasuéite na njeno mesto.
5. Zakljucitev postopka
Po vstavitvi postopek zakljucite tako, kot je opisano v poglavju 2.5.
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2.3.4 Metoda 4: Vstavljanje s pomodjo kapsule

Predvidena uporaba

Kapsula Provox Capsule je pripomocek za enkratno uporabo za vstavljanje standardne

govorne proteze po anterogradni metodi, ki jo izvede zdravnik, v traheoezofagealno

punkcijo pri bolniku, pri katerem je bila opravljena laringektomija.

Opis pripomocka

Kapsule Provox Capsule so izdelane iz v vodi topnega materiala rastlinskega izvora,

na voljo pa so velikosti, ki ustrezajo trem razliénim premerom govornih protez, tj.

17,20 in 22,5 Fr.

OPOZORILA

+ Pred vstavljanjem se vselej prepriajte, da je govorna proteza ustrezno upognjena
in da je pravilno vstavljena v kapsulo Provox Capsule. Ce kapsula Provox Capsule
prehitro odstopi, lahko pride do aspiracije. Upostevajte, da lahko maziva negativno
vplivajo na pri¢vrstitev kapsule.

* V primeru suma na kontaminacijo ne uporabljajte kapsule Provox Capsule.

* Ne uporabljajte kapsul Provox Capsule v primeru poskodovane ovojnine ali kapsul.

+ Po vstavitvi v TE-punkcijo se prepricajte, da govorna proteza pravilno deluje. Vselej
upostevajte preventivne varnostne ukrepe, navedene v navodilih za uporabo govorne
proteze po vstavljanju.

PREVIDNOSTNI UKREPI

» Pri vstavljanju ezofagealne prirobnice v kapsulo Provox Capsule ne uporabljajte
ostrih predmetov, kajti s tem lahko poskodujete govorno protezo.

» Uporabljajte samo kapsulo Provox Capsule, ki je enake velikosti ali eno velikost
vecja od premera govorne proteze.

Pripomocek za pregibanje sistema za vstavljanje Provox Insertion System lahko

uporabite za pregibanje ezofagealnega zavihka standardne govorne proteze Provox

Vega v kapsulo Provox Capsule*. Pri tem postopku se cev za vstavljanje ne uporablja.

1. Vstavljanje proteze v kapsulo Provox Capsule
Daljsi del kapsule Provox Capsule zavrzite, krajsi del pa uporabite za vstavljanje. Z
dvema prstoma stisnite pripomocek za pregibanje in namestite kapsulo v odprtino
pripomocka za pregibanje (sl. 13). Pripomocek za pregibanje drzite stisnjen in
ob tem s kazalcem pritisnite kapsulo navzdol (sl. 14). Da bo pripomocek za
pregibanje ostal skupaj, lahko uporabite tudi sistem Provox TwistLock. Zati¢
za vstavljanje mo¢no potisnite naprej; tako boste ezofagealni zavihek govorne
proteze vstavili v kapsulo.

2. Preverjanje pravilnega vstavljanja
Govorna proteza je zdaj vstavljena v kapsulo Provox Capsule in pripomocek
za pregibanje je mogoce odstraniti iz zatiCa za vstavljanje. Prepricajte se, da
je ezofagealni zavihek znotraj kapsule (sl. 15). Ce govorna proteza ni pravilno
prepognjena, morate postopek vstavljanja ponoviti z novo kapsulo Provox Capsule.
Prepricajte se, da je trak govorne proteze pritrjen na iglo pripomocka za vstavljanje,
predvidenega za vstavljanje proteze v punkcijo.

3. Odstranite staro govorno protezo in pripravite TE-punkcijo (oglejte si 6. in 7.
tocko v poglavju 2.2).

4. Kapsulo Provox Capsule vstavite v punkeijo.
Govorno protezo zadrzite v popolnoma vstavljenem polozaju, dokler se kapsula
Provox Capsule ne raztopi in ezofagealna prirobnica popolnoma sprosti. Rahlo
povlecite za trak govorne proteze in se prepricajte, da je v ustreznem polozaju.

5. Spustite govorno protezo
Pripomocek za vstavljanje govorne proteze odstranite iz govorne proteze. Govorna
proteza mora ostati v punkciji.

6. Zakljulitev postopka
Po vstavitvi postopek zakljucite tako, kot je opisano v poglavju 2.5.

*Nina voljo v vseh drzavah.

2.4 Sestavljanje in ponovna vstavitev sistema za
vstavljanje Provox Insertion System

Ce je bil prvi poskus vstavljanja proteze Provox Vega v traheoezofagealno punkcijo
neuspesen, lahko govorno protezo znova namestite na sistem Provox Insertion System.
Namestitev govorne proteze

1. Govorno protezo namestite na konico zati¢a za vstavljanje, tako da bo trahealna
stran obrnjena navzdol.

2. Namestite varnostni trak, tako da ga speljete skozi pritrditveno rezo na obeh
straneh.

3. Zagotovite, da je govorna proteza pravilno namescena na zatiu za vstavljanje,
trdno pritrjena in da je konica zati¢a do konca vstavljena v modri obro¢ govorne
proteze (sl. 3).

Pritrditev pripomocka za pregibanje

4.  Zatic za vstavljanje speljite skozi odprtino na pripomocku za pregibanje, dokler
se sliSno ne zasko¢i. Zati¢ povlecite, dokler se v pripomocku za pregibanje ne
zasko€i (sl. 16). Sistem Provox Insertion System je zdaj primeren za pripravo.
Nadaljujte s pripravo, kot je opisano v poglavju 2.2.

POZOR: Proteze ne poskusajte vstaviti ve¢ kot dvakrat. Ce se na protezi Provox Vega

kazejo kakrsni koli znaki poskodb, je ne uporabite.

2.5 Zakljucitev postopka

Po vstavitvi:

Zagotovitev ustreznega prileganja

1. Zagotovite ustrezen polozaj govorne proteze, tako da jo obracate in nezno vlecete
zati¢ za vstavljanje (sl. 17). Proteza je v idealnem poloZzaju, ko je varnostni trak
obrnjen navzdol.
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Preizkus ustreznega delovanja

2. Protezo Provox Vega $Cetkajte s $¢etko Provox. Preizkusite delovanje proteze,
tako da bolnika prosite, naj govori, in se prepricajte, da proteza pri pitju vode ne
pusca (sl. 18).

Prerez varnostnega traku

3. Ko ste zagotovili ustrezen polozaj govorne proteze, pres¢ipnite varnostni trak,
da bo njegov konec poravnan s trahealnim zavihkom (sl. 19). Govorna proteza
Provox Vega je zdaj pripravljena na uporabo.

2.6 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka vedno upostevajte medicinsko
prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnega odpadka.

3. Pomembne informacije za bolnika

3.1 Splosne informacije

Zagotovite, da bo bolnik vedel, da mora zdravnika obvestiti v primeru:

» puscanja skozi protezo ali okoli nje (kasljanje in/ali sprememba barve sluzi);

« otezenega govora (veji napor in/ali prisiljen zven glasu);

« znakov vnetja ali spremembe tkiva na mestu punkcije ali obmocju stome (bolecina,
pordelost, vro¢ina, oteklina, sledi krvi na $¢etki po $¢etkanju).

Bolnika tudi obvestite, da:

* se lahko po zamenjavi proteze v izpljunkih pojavijo sledovi krvi. To se lahko pojavi
zaradi granulacijskega tkiva ob robovih traheoezofagealne punkcije;

« lahko ¢ep Provox Vega Plug zacasno ustavi puscanje skozi govorno protezo;

* so priporo¢ljive govorne vaje z usposobljenim zdravnikom, da dosezemo optimalno
kakovost glasu, teko¢ govor in optimalno razumljivost.

3.2Vzdrzevanje proteze
Bolnika poutite o tem, kdaj in kako naj &isti svojo govorno protezo Provox Vega. Cidtenje
proteze vsaj dvakrat na dan lahko omogo¢i daljso Zivljenjsko dobo pripomocka.

POZOR: za ¢i§¢enje proteze uporabljajte samo originalne pripomocke Provox Vega.

« S scetkanjem proteze dvakrat na dan s S¢etko Provox boste odstranili ostanke sluzi in
hrane s proteze.

* Izpiranje proteze s pripomockom za izpiranje Provox Flush prav tako pomaga
odstraniti delce in sluz s proteze ter podalj$a zivljenjsko dobo pripomocka.
Opomba: pripomocek za izpiranje Provox Flush je namenjen bolnikom, ki so po
oceni zdravnika, ki je predpisal pripomocek, pokazali, da razumejo navodila za
uporabo in jih lahko dosledno upostevajo brez nadzora zdravnika.

» Dolocena zivila, npr. dnevno uzivanje jogurta ali pinjenca, ki vsebuje laktobacile, naj
bi preprecevala povecan razvoj kandide.

Zapodrobnejse informacije o ¢i§¢enju proteze Provox Vega si lahko ogledate navodila
za uporabo posameznega pripomocka.

4. Dodatne informacije

4.1 Zdruzljivost z magnetno resonanco, rentgenom in
obsevanjem

Na podlagi preizkusov je bilo ugotovljeno, da so govorne proteze Provox Vega zdruzljive
z magnetno resonanco (preizkuseno do 3 T), rentgenom in obsevanjem (preizku$eno
do 70 Gy). Med pregledom/terapijo lahko proteza ostane v traheoezofagealni punkciji.
Pomnite, da je radioneprepusten sedez ventila viden na rentgenski sliki.

4.2 Zivljenjska doba pripomocka
Zivljenjska doba pripomocka je razli¢na ter odvisna od posameznikovih bioloskih last-
nosti, celovitosti pripomocka pa ni mogoce predvidevati za dalj§e ¢asovno obdobje. Na

material pripomocka lahko vplivajo npr. bakterije ali kvasovke, strukturna celovitost
pripomocka pa se bo scasoma zmanjsala.

Laboratorijsko testiranje simulirane uporabe v obdobju testiranja 12 mesecev kaze, da
bo ob odsotnosti bakterij in glivic pripomocek v tem ¢asovnem obdobju obdrzal svojo
strukturno celovitost. Pripomocek ni bil testiran za uporabo, dalj$o od 12 mesecev. O
uporabi, ki presega to ¢asovno omejitev, samostojno presodi oseba, ki je pripomocek
predpisala.

4.3 Zdruzljivost z zdravljenjem z antimikotiki

Laboratorijski preizkusi kazejo samo manjse negativne vplive na delovanje govorne
proteze Provox Vega in njenih komponent pri uporabi naslednjih antimikotikov:
nistatin, flukonazol in mikonazol.

5. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi pri-
pomocka, poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik
in/ali bolnik.
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POLSKI

Provox Vega

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza glosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji glosu po chirurgicznym usunigciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Czyszczenie protezy gtosowej znajdujacej si¢ w przetoce
tchawiczo-przetykowej przeprowadza pacjent.

Podajnik Provox Insertion System jest jatowym wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do wymiany protezy glosowej Provox Vega z dostgpu przez tracheostomg.
Zabieg wymiany przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia
wedlug obowiazujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Podajnik Provox Insertion System nie jest przeznaczony do zakladania protezy glosowej
w Swiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis urzadzenia

Informacje ogélne

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza gtosowa) umieszczang w przetoce
tchawiczo-przetykowej, umozliwiajaca wytwarzanie glosu przez kierowanie powietrza
do przetyku i jednoczesnie zmniejszajaca ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow
do tchawicy. Proteza gtosowa Provox Vega nie jest statym implantem i wymaga
okresowej wymiany. Proteza (rys. 1) jest dostgpna w réznych $rednicach i kilku
dtugosciach. Wyrodb jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujace elementy:

* 1 protezg glosowa Provox Vega, fabrycznie umieszczona w podajniku Insertion
System, jednorazowego uzytku, jalowa (rys. 2)

1 szczoteczkg Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej protezy glosowej,
niejatowa

« 1 instrukcje dla lekarzy Provox Vega

* 1 podrgcznik dla pacjenta Provox Vega

* 1 instrukcj¢ uzytkowania szczoteczki Provox Brush

1.3 PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane sa przeciwwskazania do uzycia lub wymiany protezy gtosowej Provox Vega
u pacjentdw juz uzywajacych protezy do rehabilitacji glosu.

1.4 OSTRZEZENIA

* Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypchnigcia protezy glosowej Provox
Vega z przetoki tchawiczo-przetykowej, prowadzacego do potknigcia, aspiracji lub
uszkodzenia tkanek. Ciato obce w drogach oddechowych moze spowodowa¢ powazne
powiktania, takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddychania.

* Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanie moze spowodowaé
martwice tkanek i wypchnigcie protezy.

* Nalezy poinstruowaé¢ pacjenta, zeby si¢ natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
pojawia sie jakiekolwiek oznaki obrzeku tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.

* Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, zeby natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
wystapi przeciek przez protez¢ glosowa lub wokot niej. Przeciek moze doprowadzi¢
do zachlystowego zapalenia ptuc.

* W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub krotkich rurek
tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztalt, ktory nie bedzie powodowaé
ucisku na protez¢ ani zaczepia¢ o koierz tchawiczy protezy podczas wkladania
i wyjmowania rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijnej. Moze to
doprowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia tkanek i/lub przypadkowego potknigcia protezy.

« Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby uzywal tylko oryginalnych akcesoriow
Provox (szczoteczki, gruszki, zatyczki) w odpowiednim rozmiarze oraz unikat
wszelkich innych rodzajéw manipulacji.

« Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze spowodowaé
przeniesienie zanieczyszczen i uszkodzenie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do
urazu u pacjenta.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Przed wlozeniem lub wymiang protezy nalezy dokona¢ starannej oceny pacjentow
ze skaza krwotoczng lub leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
badz krwotoku.

* Obejrze¢ opakowanie przed uzyciem. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

* Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia, nalezy zawsze przestrzega¢ zasad jalowosci przy
kontakcie z proteza.
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2. Instrukcja uzycia

2.1 Dobér rozmiaru protezy glosowej

Dobér odpowiedniej Srednicy korpusu i dlugo$ci protezy przeznaczonej do wymiany
Nalezy uzy¢ protezy gtosowej Provox Vega o whasciwej $rednicy i dtugosci korpusu.
Proteza Provox Vega jest dostgpna w roznych srednicach korpusu i w kilku dtugosciach.
* Dobér Srednicy korpusu
Lekarz powinien ustali¢ whasciwa $rednicg protezy odpowiednia dla danego pacjenta.
Jesli wybrana $rednica jest wigksza niz srednica poprzedniej protezy, nalezy rozsze-
rzy¢ przetoke za pomoca rozszerzacza Provox Dilator o $rednicy odpowiedniej do
wkladanej protezy.
Jesli zaktadana jest proteza o mniejszej $rednicy korpusu, nalezy dopilnowac, aby
przetoka ulegta obkurczeniu do wasciwej $rednicy.
¢ Dobér dlugosci korpusu
W celu dobrania odpowiedniej dtugo$ci mozna uzy¢ obecnie zatozonej protezy jako
narzedzia pomiaru.
Jesli odstep pomigdzy kotnierzem tchawiczym obecnej protezy a $ciang $luzoéwki
jest zbyt duzy (np. 3 mm/~0,12 cala lub wigcej), nalezy uzy¢ krotszej protezy. Jesli
proteza jest osadzona zbyt ciasno, nalezy uzy¢ dtuzszej protezy.

2.2 Przygotowanie

(Rys. 3-6)

Umieszczenie protezy glosowej

1. Upewnic sig, ze proteza glosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pier$cienia protezy glosowe;j (rys. 3).

Zwinigcie kolnierza przelykowego

2. Sprawdzi¢, czy popychacz jest wlasciwie umieszczony w uchwycie zwijajacym
kotnierze protezy w koszulce (popychacz powinien by¢ zatrzasnigty w uchwycie).

3. Scisna¢ dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze protezy w koszulce (rys. 4).

4. Przymocowac koszulke, trzymajac zamknigty uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
iobracajac koszulke, az zostanie zablokowana w odpowiednim potozeniu (rys. 5).
(Nie dotyczy wktadania z zastosowaniem kapsulki).

Zaladowanie protezy
5. Przesuwac popychacz, az proteza glosowa znajdzie si¢ na wysoko$ci wyraznego
znacznika na koszulce (rys. 6). (Nie dotyczy wkiadania z zastosowaniem kapsutki).

Wyjecie poprzedniej protezy glosowej

6. Wyjac obecna (poprzednia) protezg z przetoki tchawiczo-przetykowej, wyciagajac
ja gladkimi (niezabkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi. Lekarz moze
réwniez podjac decyzjg o chwyceniu kotnierza tchawiczego protezy kleszczykami
i odcigciu go. Reszta protezy zostanie wtedy wepchnigta do przetyku, po czym
przejdzie przez uktad pokarmowy. Przed zastosowaniem tej metody nalezy wziaé¢
pod uwage wszystkie schorzenia uktadu pokarmowego, na ktore pacjent cierpiat
w przesztosci.

Przygotowanie przetoki (opcjonalne)

7. Moznarozszerzyc¢ przetokg, aby ja przygotowac do zatozenia protezy glosowej. Zwykle
nie jest to konieczne, lecz moze utatwic zalozenie protezy u pacjentow z ciasnymi
przetokami lub umieszczonymi pod katem, przez co przetoka moze si¢ zapas¢.

2.3 Procedura wlozenia i wymiany protezy przez
tracheostome

Dostepne sa cztery metody wkladania protezy gtosowej Provox Vega przy uzyciu

podajnika Provox Insertion System. O wyborze metody decyduje lekarz.

2.3.1 Wriozenie z zastosowaniem podajnika: uzywany jest caty zestaw podajnika.

2.3.2 Wlozenie z zastosowaniem koszulki: przed wlozeniem usuwany jest uchwyt
zwijajacy kotnierze protezy w koszulce.

2.3.3 Wiozenie z przepchnigciem przez przetokg: cala proteza glosowa jest
rozktadana w przetyku, a nastepnie wycofywana do zadanej pozycji.

2.3.4 Wlozenie z zastosowaniem kapsutki: przed wlozeniem proteza glosowa jest
umieszczana w kapsutce Provox Capsule.

2.3.1 Metoda 1: Wlozenie z zastosowaniem podajnika

1. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulke. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

2.  Wlozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedna rgka, druga reka przesung¢ popychacz, az
strzatki w dystalnym obszarze chwytnym zostang wyréwnane z dolng krawedzia
uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce (rys. 7). W tym momencie
kotnierz przetykowy protezy gtosowej jest catkowicie roztozony w przetyku.

3. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciagnaé razem koszulke i uchwyt zwijajacy kolnierze protezy z przetoki pod
katem prostym. Proteza glosowa pozostaje w przetoce, nadal mocno przytwierdzona
do popychacza.
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4.

Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakoficzy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.2 Metoda 2: Wlozenie z zastosowaniem koszulki

Aby poprawi¢ widocznos¢, po wepchnigciu protezy do koszulki mozna usunaé uchwyt
zwijajacy kotnierze protezy.

Uwaga: Aby zapewni¢ prawidlowe zwinigcie kolnierza przetykowego, podczas fadowania
protezy nalezy zawsze uzywac podajnika Provox Insertion System z przymocowanym
uchwytem zwijajacym kotnierze protezy.

1.

Usunigcie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy

Usuna¢ uchwyt zwijajacy kolnierze protezy, odblokowujac go i odtaczajac od
koszulki (rys. 8).

Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej

Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulke. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

Wlozenie protezy glosowej

Przesuna¢ popychacz druga reka, az strzatki w proksymalnym obszarze chwytnym
zostang wyrownane z koszulka (rys. 9). W tym momencie kotnierz przetykowy
protezy glosowej jest catkowicie roztozony w przetyku.

Odlaczenie protezy glosowej

Uchwyci¢ jedna reka koszulke, a drugg — popychacz. Wyciaga¢ razem koszulke
i popychacz do momentu wyczucia, ze kolnierz przetykowy dotknat przedniej
$ciany przetyku. Nastepnie pozostawi¢ popychacz i wyciagna¢ koszulke z przetoki
pod katem prostym. Spowoduje to roztozenie kotnierza tchawiczego.

Uwaga: Jesli kotnierz tchawiczy zostanie roztozony wewnatrz przetyku lub przetoki
(niezamierzone przepchnigcie przez przetoke), nalezy chwyci¢ kotnierz tchawiczy
gtadkimi (niezgbkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi i pociagnaé/obrocicé
protezg glosowa w celu umieszczenia jej we wlasciwym potozeniu.
Zakonczenie procedury

Po wlozeniu protezy zakonczyé procedure zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.3 Metoda 3: Wlozenie z przepchnieciem przez przetoke

W celu zapewnienia petnego rozlozenia kotnierza przetykowego w przypadku
skomplikowanych przetok tchawiczo-przetykowych niekiedy wykonywane jest
przepchnigcie protezy glosowej Provox Vega przez przetoke.

1.

Usunigcie uchwytu zwijajacego Kolnierze protezy w koszulce (opcjonalne)
Po umieszczeniu protezy w koszulce usuna¢ uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
w koszulce, odblokowujac go i odtaczajac od koszulki (rys. 8).

Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej

Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulke. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

Wilozenie protezy glosowej

Trzymajac nieruchomo koszulke jedng re¢ka, druga reka przesunaé popychacz
poza proksymalny obszar chwytny (rys. 10). W tym momencie proteza gtosowa
jest catkowicie roztozona w przetyku (rys. 11).

Jezeli proteza jest wktadana z przepchnigciem przez przetoke z przymocowanym
uchwytem zwijajacym kotnierze protezy w koszulce, nalezy przesuna¢ popychacz
poza dystalny obszar chwytny. W tym momencie proteza gtosowa jest catkowicie
roztozona w przetyku (rys. 12).

Odlaczenie protezy glosowej

Wyciagnac¢ koszulke z przetoki pod katem prostym. Proteza pozostaje w przetyku,
nadal mocno przytwierdzona do popychacza. Chwyci¢ kotnierz tchawiczy
gtadkimi (niezabkowanymi) kleszczykami i pociagnaé/obroci¢ proteze glosowa,
umieszczajac ja we wlasciwym potozeniu.

Zakonczenie procedury

Po wlozeniu protezy zakoficzy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.4 Metoda 4: Wprowadzanie kapsulki

Przeznaczenie

Kapsutka Provox Capsule stanowi akcesorium do jednorazowego uzytku przez lekarza
przeznaczone do wprowadzenia standardowej protezy glosowej przez stome do przetoki
tchawiczo-przetykowej u pacjenta po laryngektomii.

Opis produktu

Kapsultki Provox Capsule sa wykonane z rozpuszczalnego w wodzie materiatu
pochodzenia roslinnego i dostgpne w roéznych rozmiarach, ktéore mozna dopasowac
do trzech réznych $rednic protez gtosowych — 17 F, 20 F oraz 22,5 F.
OSTRZEZENIA

Przed rozpoczgciem zabiegu wprowadzania zawsze nalezy upewnic sig, ze proteza
glosowa jest poprawnie zwinigta i prawidtowo wprowadzona do kapsutki Provox
Capsule. Jesli kapsutka Provox Capsule rozwinie si¢ przedwczesnie, moze zosta¢
zassana do dolnych drog oddechowych. Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze $rodki
poslizgowe moga utrudni¢ zamocowanie kapsutki Capsule.

Nie uzywaé kapsutki Provox Capsule, jesli istnieje podejrzenie, ze doszto do jej
zanieczyszczenia.
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« Nie uzywac¢ kapsutek Provox Capsule, jesli opakowanie lub kapsutki wygladaja na
uszkodzone.

* Po wprowadzeniu do przetoki tchawiczo-przetykowej nalezy si¢ upewnic, ze proteza
glosowa prawidtowo spelnia swoja funkcjg. Po wprowadzeniu zawsze nalezy
przestrzega¢ $rodkow ostroznosci podanych w instrukcja uzycia, ktore dotycza
korzystania z protezy gtosowe;j.

SRODKI OSTROZNOSCI

« W celu wprowadzenia kotierza przetykowego do kapsutki Provox Capsule
nie nalezy uzywa¢ zadnych ostrych narzedzi, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie protezy glosowe;j.

¢ Nalezy uzywac tylko kapsutki Provox Capsule w takim samym rozmiarze, jak
$rednica protezy glosowej, albo o jeden rozmiar wigkszej.

Uchwyt zwijajacy kotnierze protezy podajnika Provox Insertion System moze zosta¢

wykorzystany do zwinigcia kolnierza przetykowego standardowej protezy glosowe;j

Provox Vega do kapsutki Provox Capsule*. W tej procedurze koszulka nie jest uzywana.

1. Umieszczenie protezy w kapsulce Provox Capsule
Wyrzuci¢ dtugg czgs$¢ kapsutki Provox Capsule i podczas zabiegu wprowadzenia
uzyé tylko krotkiej czesci. Scisngé dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze
protezy i umieséci¢ kapsutke w otworze uchwytu (rys. 13). Utrzymujac zamknigty
uchwyt zwijajacy kolnierze protezy, palcem wskazujacym trzymac kapsutke
skierowang w dot (rys. 14). Do utrzymania zamknigtego uchwytu zwijajacego
kotnierze protezy mozna rowniez uzy¢ blokady Provox TwistLock. Nacisnaé¢
mocno popychacz. Spowoduje to zatadowanie kotnierza przetykowego protezy
glosowej do kapsutki.

2. Sprawdzenie wlasciwego zaladowania
Proteza glosowa jest teraz zaladowana do kapsutki Provox Capsule, a uchwyt
zwijajacy kotnierze protezy mozna usunac z popychacza. Sprawdzi¢, czy kotnierz
przetykowy znajduje si¢ wewnatrz kapsulki (rys. 15). Jezeli proteza gtosowa nie
jest wlasciwie zwinieta, nalezy powtorzy¢ proces zatadowania, uzywajac nowej
kapsutki Provox Capsule. Upewnic sig, ze pasek protezy glosowej jest zamocowany
do bolca podajnika przeznaczonego do wprowadzenia protezy do punkcji.

3. Wyjac starg protezg glosowa i przygotowac przetoke tchawiczo-przetykowa (patrz
czg$¢ 2.2, punkty 61 7).

4. Wprowadzanie kapsulki Provox Capsule do przetoki
Trzymac protezg¢ glosowa w pozycji w petni wprowadzonej do momentu
rozpuszczenia kapsutki Provox Capsule i petnego roztozenia kotnierza
przetykowego. Lekko pociagna¢ pasek protezy glosowej, aby upewnic sig, ze jej
potozenie jest prawidlowe.

5. Zwolnienie protezy glosowej
Wyja¢ bolec podajnika z protezy glosowej. Proteza glosowa pozostaje w przetoce.

6. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem w
punkcie 2.5.

* Nie sg dostgpne we wszystkich krajach.

2.4 Montaz i ponowne zatadowanie podajnika Provox
Insertion System

Jesli nie powiodta si¢ pierwsza proba wprowadzenia protezy Provox Vega do przetoki
tchawiczo-przelykowej, mozna ponownie zatadowac protez¢ glosowa do podajnika
Provox Insertion System.

Umieszczenie protezy glosowej

1. Umiesci¢ proteze gtosowa na gorze popychacza kotnierzem tchawiczym do dotu.

2. Przymocowac pasek zabezpieczajacy, przeprowadzajac go przez otwor mocujacy
z dowolnej strony.

3. Upewnic sig, ze proteza gltosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pierscienia protezy glosowe;j (rys. 3).

Zamocowanie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce

4. Wprowadzi¢ popychacz przez otwor uchwytu zwijajacego kotnierze protezy, az
zaskoczy z kliknigciem w odpowiednim potozeniu. Pociagaé¢ popychacz, dopoki
nie zatrzasnie si¢ w uchwycie zwijajacym kotnierze protezy (rys. 16). Podajnik
Provox Insertion System jest teraz gotowy do etapu przygotowania. Kontynuowac
etap przygotowania zgodnie z powyzszym opisem w punkcie 2.2.

UWAGA: Nie wolno ponownie zatadowywac protezy do podajnika wigcej niz dwa

razy. Jesli proteza glosowa Provox Vega wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,

nie wolno jej uzywac.

2.5 Zakonczenie procedury

Po wlozeniu protezy:

Sprawdzenie wlasciwego dopasowania

1. Sprawdzi¢, czy proteza znajduje si¢ we whasciwym potozeniu, obracajac i delikatnie
pociagajac popychacz (rys. 17). Proteza znajduje si¢ w idealnym potozeniu, gdy
pasek zabezpieczajacy jest skierowany w dot.

Sprawdzenie wlasciwego dzialania

2. Wyczysci¢ protezg Provox Vega szczoteczka Provox Brush. Sprawdzi¢ wiasciwe
dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie glosu i obserwujac proteze, gdy
pacjent pije wode (rys. 18).

Odcigcie paska zabezpieczajacego

3. Po upewnieniu si¢, Ze proteza zostata prawidlowo umieszczona, odcia¢ pasek
zabezpieczajacy rowno z kotnierzem tchawiczym (rys. 19). Proteza gltosowa
Provox Vega jest teraz gotowa do uzytku.
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2.6 Usuwanie

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

3. Wazne informacje dla pacjenta

3.1 Informacje ogdlne

Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent rozumie koniecznos¢ skontaktowania si¢ z lekarzem

w przypadku gdy:

* wystepuje przeciek przez proteze lub wokot protezy (kaszel i/lub zmiana koloru §luzu);

* moéwienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy wysitek i/lub glos bardziej
wytezony);

* wystgpuja jakieckolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki w miejscu
przetoki lub stomy (bol, zaczerwienienie, uczucie goraca, obrzgk, $lady krwi na
szczoteczee po czyszezeniu protezy).

Nalezy takze poinformowac¢ pacjenta, Ze:

* Po wymianie protezy moga pojawic¢ si¢ $lady krwi w plwocinie. Moga one pochodzi¢
z tkanki ziarninowej na obrzezu przetoki tchawiczo-przetykowe;j.

* Do tymczasowego zatkania przecieku przez protez¢ mozna uzy¢ zatyczki Provox
Vega Plug.

* W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, plynnej mowy i optymalnej
zrozumiatosci niezbgdna jest rehabilitacja logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac pacjenta, jak i kiedy nalezy czyscic¢ protezg glosowa Provox Vega.
Czyszczenie protezy co najmniej dwa razy dziennie moze przedtuzyc¢ jej zywotnosé.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowaé wylacznie oryginalne akcesoria
Provox, przeznaczone do stosowania z proteza glosowa Provox Vega.

» Czyszczenie protezy dwa razy dziennie za pomoca szczoteczki Provox Brush
pomoze usuna¢ z protezy $luz i resztki jedzenia.

* Przeptukiwanie protezy za pomoca gruszki Provox Flush takze pomaga usunaé
resztki i §luz z protezy, co przyczynia si¢ do przedluzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do uzytku wylacznie przez pacjentow,
ktorzy wedtug oceny lekarza sa w stanie stosowac si¢ samodzielnie do instrukcji.

» Uwaza sig, ze pewne zasady zywienia, takie jak codzienna porcja jogurtu lub
maslanki zawierajacych bakterie mlekowe, zapobiegaja nadmiernemu namnazaniu
si¢ grzybow z rodzaju Candida.

Szczegdtowe informacje dotyczace sposobu czyszczenia produktu Provox Vega
mozna znalez¢ w instrukcjach poszczegodlnych akcesoriow.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
i RTG oraz radioterapia

Protezy gtosowe Provox Vega zostaty przetestowane pod katem mozliwosci
wykonywania u pacjentow z protezami badan rezonansem magnetycznym (o indukeji
do 3 T), promieniowaniem rentgenowskim oraz radioterapii (zbadano dawki do 70 Gy).
Protez¢ mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-przetykowej podczas badania lub
naswietlania. Nalezy zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg pier§cien
utrzymujacy zastawke jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

4.2 Okres eksploatacji

Zywotno$¢ urzadzenia rézni si¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkow biologicznych
i nie da si¢ przewidzie¢, jak dtugo urzadzenie bedzie prawidtowo dziatato. Na materiat,
z ktorego wykonano urzadzenie, beda oddziatywaé przyktadowo bakterie i grzyby, co
ostatecznie spowoduje pogorszenie jego wlasciwoscei.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres 12 miesigcy wykazuja,
ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow urzadzenie zachowa w tym czasie
swoja funkcjonalnos¢. Zywotnos¢ urzadzenia ponad 12 miesiecy nie byta testowana
laboratoryjnie. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas diuzszy niz ten limit zalezy
wylacznie od lekarza.

4.3 Zgodnos¢ z lekami przeciwgrzybiczymi

W badaniach laboratoryjnych wykazano jedynie niewielki negatywny wpltyw na
dziatanie protez glosowych Provox Vega i jej elementow w przypadku nastgpujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol, mikonazol.

5. Zglaszanie

Nalezy pamieta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszlo w zwiazku
z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

Provox Vega

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox Vega este o proteza vocala internd sterild de unica folosinta destinata reabilitarii
vocale dupd indepartarea chirurgicala a laringelui (laringectomie). Curatarea protezei
vocale se realizeaza de catre pacient, fara a scoate dispozitivul.

Provox Insertion System este un dispozitiv steril de unica folosinta destinat inlocuirii
anterograde a protezei vocale Provox Vega. Aceastd procedura de inlocuire este
realizata de catre un medic sau de un specialist medical instruit, in conformitate cu
directivele locale sau nationale.

Dispozitivul Provox Insertion System nu este destinat utilizarii pentru insertia protezei
vocale intr-o punctie realizatd recent.

1.2 Descrierea dispozitivului

Informatii generale

Provox Vega este o supapa unidirectionala (proteza) care mentine deschisa o punctie
traheoesofagiana (TE) pentru a permite vorbirea si reduce in acelasi timp riscul de
patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee. Proteza vocala Provox Vega nu este un
implant permanent si necesita inlocuire periodica. Proteza (Fig. 1) este disponibilad in
diverse diametre si mai multe lungimi. Dispozitivul este fabricat din cauciuc siliconic
si fluoroplastic medical.

Pachetul Provox Vega

Pachetul Provox Vega contine urmatoarele elemente:

* 1 proteza vocald Provox Vega, pre-asamblatd intr-un dispozitiv de unica folosinta
Provox Insertion System, in stare sterild (Fig. 2);

* 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzatoare cu cea a protezei vocale, in
stare nesterild;

¢ 1 manual pentru medicul care utilizeaza Provox Vega;

+ 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega;

* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru peria Provox.

1.3 CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea protezei vocale
Provox Vega in randul pacientilor care utilizeaza deja proteza pentru reabilitare vocala.

1.4 AVERTISMENTE

* Proteza vocala Provox Vega poate fi dislocati sau expulzati din punctia TE, ceea
ce poate duce la ingerarea protezei, aspirarea acesteia sau lezarea tesuturilor. Un
corp strdin aflat pe caile respiratorii poate duce la complicatii grave, cum ar fi detresa
respiratorie acutd si/sau stopul respirator.

* Alegeti dimensiunea corectd de protezi. Fixarea stransa poate duce la necroza
tesuturilor si expulzare.

« Instruiti pacientul si se adreseze unui medic imediat daca apar orice semne de
edem tisular si/sau inflamatie/infectie.

 Instruiti pacientul si se adreseze unui medic dacd apar scurgeri prin proteza
vocala sau in jurul acesteia. Scurgerile pot provoca pneumonie de aspiratie.

* Daci se utilizeaza astfel de dispozitive, alegeti tuburi de laringectomie sau
butoane de stoma cu forma corespunzatoare, care nu exercitd presiune asupra
protezei si nu se agata de flansa traheala a protezei in timpul introducerii i scoaterii
tubului de laringectomie sau a butonului de stoma. Acest lucru poate duce la leziuni
tisulare grave si/sau ingerarea accidentala a protezei.

 Instruiti pacientul si utilizeze numai accesorii Provox autentice, de marime
corespunzatoare (perie Provox, solutie Provox Flush, instrument Provox Vega Plug)
pentru intretinere si s@ evite orice alta manipulare.

* Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si deteriorarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la ranirea pacientului.

1.5 PRECAUTII.

« Inainte de plasarea sau inlocuirea protezei, evaluati cu grija riscul de sangerare
sau hemoragie in cazul oricarui pacient cu afectiuni hemoragice sau care primeste
tratament cu anticoagulante.

 Inspectati ambalajul inainte de utilizare. Daca ambalajul este deteriorat sau deschis,
nu utilizati produsul.

« Pentru a reduce riscul de infectie, utilizati intotdeauna o tehnica aseptica atunci cand
manipulati proteza.

2. Instructiuni de utilizare
2.1 Alegerea dimensiunii protezei vocale

Alegerea diametrului si lungimii corecte a protezei de inlocuire

Asigurati-va ca utilizati o proteza vocala Provox Vega cu un cilindru de diametru si
lungime corespunzatoare. Produsul Provox Vega este disponibil in diverse diametre
si mai multe lungimi.
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e Alegerea diametrului cilindrului
Medicul trebuie sa determine diametrul de proteza potrivit pentru pacient.
Daca diametrul selectat este mai mare decat cel al protezei anterioare, tractul trebuie
dilatat cu ajutorul instrumentului Provox Dilator potrivit pentru diametrul protezei
care urmeaza sa fie introdusa.
Daca se introduce o proteza cu diametrul cilindrului mai mic, supravegheati punctia
si asigurati-va cd se micsoreaza pana la diametrul corespunzitor.

¢ Alegerea lungimii cilindrului
Pentru a selecta lungimea corectd, puteti utiliza proteza actuala pe post de dispozitiv
de masurare.
Daca spatiul dintre flanga traheala a protezei vechi si peretele mucoasei este prea
mare (3 mm sau mai mare), trebuie utilizatd o proteza mai scurtd. Daca proteza sta
prea strans, trebuie utilizata o proteza mai lunga.

2.2 Pregatirea

(Fig. 3-6)

Pozitionarea protezei vocale

1. Asigurati-va ca proteza vocala este pozitionata corect si atasata fix pe tija de
insertie, varful tijei de introducere fiind introdus pana la capat in inelul albastru
al protezei vocale (Fig. 3).

Plierea flansei esofagiene
2. Asigurati-va ca tija de insertie este pozitionata corect in instrumentul de pliere
(tija trebuie sa fie fixata prin clic in instrumentul de pliere).
Strangeti instrumentul de pliere cu doua degete (Fig. 4).
4. Atasati tubul de incarcare, mentinand instrumentul de pliere inchis, si rasuciti
tubul de incarcare pana cénd se fixeaza la loc (Fig. 5).
(Nu se aplica in cazul insertiei cu ajutorul capsulei.)

el

incircarea

5. Impingeti inainte tija de insertie pana cand proteza vocali se aliniazi cu inelul
vizibil de pe tubul de incarcare (Fig. 6). (Nu se aplicd in cazul insertiei cu ajutorul
capsulei.)

Scoaterea protezei vocale

6.  Scoateti proteza vocald actuald (veche) din punctia TE, tragand-o afard cu o pensa
hemostatica fara striatii. O alta optiune, la discretia medicului, este apucarea
flansei traheale a protezei cu un forceps si sectionarea acesteia. Restul protezei
este impins apoi in esofag pentru a trece prin tractul intestinal. Inainte de a utiliza
aceastd metoda, trebuie luate in considerare orice afectiuni intestinale din istoricul
medical al pacientului.

Pregitirea punctiei (optionali)

7. Punctia poate fi dilatatd pentru a o pregiti pentru introducerea protezei vocale. in
general, aceastd actiune nu este necesard, dar poate facilita introducerea in cazul
pacientilor cu punctii unghiulare sau punctii stramte care cedeaza usor.

2.3 Insertia, procedura de inlocuire anterograda

Exista patru metode care pot fi utilizate pentru a introduce o proteza vocala Provox Vega

cu ajutorul dispozitivului Provox Insertion System. Alegerea metodei se realizeaza

la discretia medicului.

2.3.1 Insertia cu ajutorul sistemului: se utilizeaza intregul sistem de insertie.

2.3.2 Insertia cu ajutorul tubului: instrumentul de pliere este scos inainte de insertie.

2.3.3 Insertia prin depasire: intreaga protezd vocala este desfasurata in esofag si apoi
retrasad pand in pozitia prevazuta.

2.3.4 Insertia cu ajutorul capsulei: proteza vocala este plasata intr-o capsula Provox
Capsule tnainte de insertie.

2.3.1 Metoda 1: Insertia cu ajutorul sistemului

1. Insertiain punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incarcare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intdmpinati rezistenta.
Daci se observa rezistentd, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.

2. Insertia protezei vocale
Tineti nemiscat tubul de incarcare cu o mana si impingeti tija de insertie cu
cealalta mana pana cand sagetile suprafetei de priza distale sunt la acelasi nivel
cu marginea inferioara a instrumentului de pliere (Fig. 7). In acest stadiu, flansa
esofagiana a protezei vocale este desfasurata complet in esofag.

3. Eliberarea protezei vocale
Trageti tubul de incarcare si instrumentul de pliere direct afara din punctie. Proteza
vocala raméne in punctie, fiind inca fixata pe tija de insertie.

4. Finalizarea procedurii
Dupi insertie, finalizati procedura in modul prezentat in sectiunea 2.5 de mai jos.

2.3.2 Metoda 2: Insertia cu ajutorul tubului
Pentru a spori vizibilitatea, instrumentul de pliere poate fi indepartat odata ce proteza
a fost impinsa in tubul de incarcare.
Observatie: este important sa folositi intotdeauna dispozitivul Provox Insertion
System cu instrumentul de pliere atasat cand incdrcati proteza, pentru a asigura plierea
corecta a flansei esofagiene.
1. Scoaterea instrumentului de pliere
indepartati instrumentul de pliere prin deblocarea si deconectarea acestuia de pe
tubul de incarcare (Fig. 8).
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2. Insertiain punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incarcare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intimpinati rezistenta.
Daca se observa rezistenta, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.

3. Insertia protezei vocale
Impingeti tija de insertie cu cealaltd mana pana cand sagetile suprafetei de priza
proximale sunt la acelasi nivel cu tubul de incarcare (Fig. 9). In acest stadiu, flansa
esofagiana a protezei vocale este desfasurata complet in esofag.

4. Eliberarea protezei vocale
Tineti tubul de incarcare cu o mana si tija de insertie cu cealalta mana. Trageti
inapoi atat de tubul de incarcare, cat si de tija de insertie, pana cand simtiti ca
flansa esofagiana a ajuns la peretele esofagian anterior. Dupd aceea, dati drumul
tijei de insertie si trageti tubul de incarcare direct afara din punctie. Acest lucru
va duce la eliberarea flangei traheale.
Observatie: dacd flanga traheala se desfasoara in esofag sau in punctie (depasire
neintentionata), prindeti flansa traheald cu o pensa hemostatica fara striatii si
trageti/rotiti proteza vocala pana cand ajunge in pozitia prevazuta.

5. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura conform instructiunilor de la punctul 2.5 de
mai jos.

2.3.3 Metoda 3: Insertia prin depisire
Ocazional, nivelul de profunzime la care este introdusa proteza vocala Provox Vega
este depasit pentru a asigura desfasurarea completa a flansei esofagiene in punctiile
TE dificile.
1. indepirtarea instrumentului de pliere (optionali)
Dupa impingerea protezei in tubul de incarcare, scoateti instrumentul de indoire
prin deblocarea si deconectarea acestuia de la tubul de incarcare (Fig. 8).
2. Insertiain punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incércare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intampinati rezistenta.
Daca se observa rezistenta, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.
3. Insertia protezei vocale
Tineti nemiscat tubul de incarcare cu 0 mana si impingeti tija de insertie cu cealalta
mani, dincolo de suprafata de priza proximala (Fig. 10). In acest stadiu, proteza
vocala este desfasurata complet in esofag (Fig. 11).
Daca insertia prin depasire este realizata cu instrumentul de pliere inca atasat,
impingeti tija de insertie dincolo de suprafata de priza distala. In acest stadiu,
proteza vocala este desfasurata complet in esofag (Fig. 12).
4. Eliberarea protezei vocale
Trageti afara tubul de incarcare din punctie. Proteza raimane in esofag, fixata in
continuare pe tija de insertie. Prindeti flansa traheala cu o pensa hemostatica fara
striatii si trageti/rotiti proteza vocala pana cand ajunge in pozitia prevazuta.
5. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura conform instructiunilor de la punctul 2.5 de
mai jos.

2.3.4 Metoda 4: Insertia cu ajutorul capsulei

Domeniu de utilizare

Capsula Provox Capsule este un accesoriu de unica folosinta pentru insertia anterograda

a unei proteze vocale standard de catre un medic in punctia traheoesofagiana a unui

pacient cu laringectomie.

Descrierea dispozitivului

Capsulele Provox Capsule sunt fabricate dintr-un material solubil in apa, de origine

vegetala. Acestea sunt disponibile in mai multe dimensiuni pentru a se potrivi cu trei

diametre diferite de proteza vocala: 17, 20 si 22,5 Fr.

AVERTISMENTE

¢ Asigurati-va intotdeauna cd proteza vocald este pliatd corect si introdusd
corespunzitor in capsula Provox Capsule inainte de insertie. in cazul in care capsula
Provox Capsule se desprinde prematur, aceasta ar putea fi aspiratid. Observatie:
lubrifiantii pot compromite fixarea capsulei.

* Nu folositi capsula Provox Capsule daca se suspecteaza o contaminare.

¢ Nu folositi capsulele Provox Capsule daca ambalajul sau capsulele par sa fie
deteriorate.

* Asigurati-va ca proteza vocala este functionald dupa insertia in punctia TE. Urmati
intotdeauna precautiile privind siguranta indicate in instructiunile de utilizare a
protezei vocale dupa insertie.

PRECAUTII

« Nu folositi obiecte ascutite pentru introducerea flansei esofagiene in capsula Provox
Capsule, deoarece acestea pot deteriora proteza vocala.

» Folositi exclusiv o capsula Provox Capsule de aceeasi dimensiune ca diametrul
protezei vocale sau de o dimensiune mai mare decat acesta.

Instrumentul de pliere al dispozitivului Provox Insertion System poate fi utilizat pentru a
plia flansa esofagiana a unei proteze vocale Provox Vega standard intr-o capsula Provox
Capsule*. Tubul de incéarcare nu este utilizat in cadrul acestei proceduri.
1. Inserati proteza in Provox Capsule
Eliminati partea lunga a capsulei Provox Capsule si folositi partea scurta pentru
insertie. Strangeti instrumentul de pliere cu doua degete si plasati capsula in
deschiderea instrumentului de pliere (Fig. 13). Mentineti instrumentul de pliere
strans, in timp ce apasati in jos capsula pe acesta cu degetul aratator (Fig. 14). Ca
alternativa, folositi dispozitivul Provox TwistLock pentru a tine strans instrumentul
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de pliere. Impingeti ferm inainte tija de insertie pentru a incarca flansa esofagiana
a protezei vocale in capsula.

2. Verificati corectitudinea incarcarii
Proteza vocala este acum incarcata in Provox Capsule si instrumentul de pliere
poate fi indepartat de pe tija de insertie. Asigurati-va ca flansa esofagiana se afla in
interiorul capsulei (Fig. 15). Dacd proteza vocala nu este pliata corect, procesul de
incdrcare trebuie repetat cu o capsula Provox Capsule noud. Asigurati-va ca banda
protezei vocale este fixata pe tija de insertie destinatd insertiei protezei in punctie.

3. Indepartati proteza vocala veche si pregatiti punctia TE (a se vedea sectiunea 2.2,
punctele 6 si 7).

4. Introduceti capsula Provox Capsule in punctie.
Mentineti proteza vocald introdusa in intregime pana cand capsula Provox Capsule
se dizolva si flansa esofagiand este complet depliata. Trageti usor de banda protezei
vocale pentru a va asigura ca se afla in pozitia corespunzatoare.

5. Eliberarea protezei vocale
Scoateti tija de insertie din proteza vocala. Proteza vocald ramane in punctie.

6. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura conform instructiunilor de la punctul 2.5 de
mai jos.

* Produsul nu este disponibil in toate tarile.

2.4 Asamblarea si reincarcarea dispozitivului Provox
Insertion System

Daca prima incercare de insertie a dispozitivului Provox Vega in punctia TE nu a reusit,

proteza vocala poate fi incarcata din nou in dispozitivul Provox Insertion System.

Pozitionarea protezei vocale

1. Montati proteza vocala cu latura traheala in jos peste tija vocala.

2. Atasati banda de siguranta introducand-o din orice directie prin orificiul de atasare.

3. Asigurati-va cd proteza vocala este pozitionata corect si atasata fix pe tija de
insertie, varful tijei de insertie fiind introdus pana la capat in inelul albastru al
protezei vocale (Fig. 3).

Atasati instrumentul de pliere

4. Ghidati tija de insertie prin deschiderea instrumentului de pliere pana cand se fixeaza
cuun clic. Trageti de tija pana cand aceasta se fixeaza cu un clic in instrumentul de
pliere (Fig. 16). Dispozitivul Provox Insertion System poate fi pregitit. Continuati
pregatirea conform instructiunilor din sectiunea 2.2 de mai sus.

ATENTIE: anu se reincarca decat de maximum doud ori. Daca proteza vocald Provox

Vega prezinta semne de deteriorare, nu o utilizati.

2.5 Finalizarea procedurii

Dupi insertie:

Asigurati-vi ci proteza este pozitionati corect

1. Rotiti si trageti usor de tija de insertie pentru a va asigura ca proteza vocala este
in pozitia corectd (Fig. 17). Proteza este in pozitia ideala cand banda de siguranta
este orientata in jos.

Testati functionarea corecta

2. Periati proteza Provox Vega cu peria Provox. Testati functionarea corecta a protezei
cerandu-i pacientului sa vorbeasca si observand daca apar scurgeri la nivelul
protezei cand pacientul bea apa (Fig. 18).

Taiati banda de siguranta

3. Dupa ce v-ati asigurat ca proteza vocala este pozitionatd corect, taiati banda de
siguranta astfel incét sa fie la nivelul flansei traheale (Fig. 19). Proteza vocala
Provox Vega este acum gata de utilizare.

2.6 Eliminarea

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

3. Informatii importante pentru pacient

3.1 Informatii generale

Asigurati-vi ci pacientul intelege ci trebuie si contacteze medicul daci:

 exista o scurgere prin proteza sau in jurul acesteia (tuse si/sau modificarea culorii
mucusului);

 vorbirea devine dificila (efort mai mare si/sau vocea este mai incordata);

+ exista semne de inflamatii sau schimbari la nivelul tesutului din zona punctiei sau
a stomei (durere, roseatd, caldurd, umflare, urme de sdnge pe perie dupa periere).

De asemenea, informati pacientul cu privire la urmétoarele:

* dupa inlocuirea protezei, pot aparea urme de sange in sputd. Acest lucru poate fi
cauzat de tesutul de granulatie de pe marginile punctiei TE;

* instrumentul Provox Vega Plug poate fi utilizat temporar pentru a opri scurgerile din
proteza vocala;

» se recomanda sedinte de logopedie cu un medic instruit pentru a dobandi un sunet
optim al vocii, vorbire fluenta si inteligibilitate optima.

3.2 Intretinerea protezei

Instruiti pacientul privind frecventa si modul de curétare a protezei vocale Provox
Vega. Curiatarea protezei de cel putin doua ori pe zi poate contribui la prelungirea
duratei de viatd a produsului.
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ATENTIE: utilizati doar accesorii Provox autentice destinate folosirii impreuni
cu produsul Provox Vega pentru a curita proteza.

 Perierea protezei cu peria Provox de doua ori pe zi va ajuta la indepartarea mucusului
si a resturilor de alimente de pe proteza.

+ De asemenea, clitirea protezei cu solutia Provox Flush ajutad si la curdtarea
depunerilor si mucusului de pe proteza, ceea ce poate prelungi durata de viata
a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai de catre pacientii
care, conform evaludrii realizate de medicul care prescrie dispozitivul, au demonstrat
ca sunt capabili sa inteleaga si sa urmeze in mod consecvent instructiunile de utilizare
fara supravegherea unui medic.

* Poate fi utila luarea unor masuri privind alimentatia, cum ar fi consumul zilnic de
iaurt sau lapte batut, datorita continutului de lactobacili care impiedica dezvoltarea
excesivd a candidozei.

Pentru informatii detaliate privind modul de curatare a produsului Provox Vega,
consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui accesoriu.

4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica,
radiografia si radioterapia

Protezele vocale Provox Vega au fost testate si gasite a fi compatibile cu imagistica
prin rezonantd magnetica (testate pana la 3 Tesla), cu radiografia si radioterapia (testate
pana la 70 Gy). Proteza poate fi mentinuta in interiorul punctiei TE in timpul sesiunii
de examinare/terapie. Observatie: scaunul supapei, realizat din material radioopac,
este vizibil la radiografie.

4.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata a dispozitivului variaza in functie de circumstantele biologice individu-
ale si nu este posibild estimarea integritatii dispozitivului pe o perioada lunga de timp.
Materialul din care este fabricat dispozitivul poate fi afectat de bacterii si ciuperci, astfel
ca integritatea structurala a dispozitivului va fi afectata in cele din urma.

Testele de laborator de simulare a utilizarii pe o perioada de proba de 12 luni arata ca,
n absenta bacteriilor si a ciupercilor, dispozitivul isi va mentine integritatea structurala
pe parcursul acestei perioade de timp. Dispozitivul nu a fost testat pe o perioada de
utilizare de peste 12 luni. Depasirea acestei limite este exclusiv la discretia medicului
care prescrie dispozitivul.

4.3 Compatibilitatea cu medicamentele antimicotice

Testele de laborator arata numai o influenta negativa minora asupra functionarii protezei
vocale Provox Vega si a componentelor acesteia pe timpul utilizarii urmatoarelor
medicamente antimicotice: Nistatin, Fluconazol, Miconazol.

5. Raportarea

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

HRVATSKI

Provox Vega

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Vega sterilna je jednokratna ugradena govorna proteza namijenjena za glasovnu
rehabilitaciju nakon kirurskog odstranjenja grkljana (laringektomije). Cis¢enje govorne
proteze obavlja pacijent dok ona ostaje na mjestu.

Provox Insertion System sterilni je jednokratni proizvod namijenjen za anterogradnu
zamjenu govorne proteze Provox Vega. Postupak zamjene treba provesti lije¢nik ili
obuceni zdravstveni djelatnik uz pridrzavanje lokalnih i nacionalnih smjernica.

Provox Insertion System nije namijenjen za umetanje govorne proteze u novo
napravljenu punkciju.

1.2 Opis proizvoda

Opcenito

Govorna proteza Provox Vega jednosmjerni je ventil (proteza) koji drzi TE-punkciju
otvorenu za govor, dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekucina i hrane
u traheju. Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebno ju je periodicki
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mijenjati. Proteza (sl. 1) je dostupna u razli¢itim promjerima i nekoliko duzina.
Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i fluoroplastike.

Pakiranje proteze Provox Vega

Pakiranje proteze Provox Vega sadrzi sljedece:

1 prethodno sastavljenu govornu protezu Provox Vega unutar jednokratnog uredaja
Insertion System, sterilnu (sl. 2)

* 1 ¢etkicu Provox Brush veli¢ine koja odgovara govornoj protezi, nesterilnu

1 Prirucnik za klinickog djelatnika za protezu Provox Vega

* 1 Prirucnik za pacijenta za protezu Provox Vega

* 1 Upute za upotrebu ¢etkice Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu ili zamjenu govorne proteze Provox
Vega u pacijenata koji se ve¢ koriste protetickom rehabilitacijom govora.

1.4 UPOZORENJA

* Moze doé¢i do pomicanja ili ekstruzije govorne proteze Provox Vega iz
TE-punkcije te narednog gutanja, aspiracije ili oStecenja tkiva. Strano tijelo u di$nim
putevima moze uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je akutni respiratorni
distres i/ili respiratorni arest.

* Odaberite ispravnu veli¢inu proteze. Tijesno postavljanje moze uzrokovati
nekrozu i ekstruziju tkiva.

* Posavjetujte pacijenta da u slucaju tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah
zatraZi lije¢ni¢ku pomo¢.

+ Savjetujte pacijenta da se obrati lije¢niku ako dode do propustanja kroz govornu
protezu ili oko nje. Propustanje moze uzrokovati aspiracijsku upalu pluca.

* Ako upotrebljavate laringealnu Kkanilu ili stomalnu tipku, odaberite one
odgovarajuceg oblika koji ne pritiSéu protezu niti se zahvacaju za trahealnu
prirubnicu tijekom umetanja i uklanjanja laringealne kanile ili stomalne tipke. To
moze prouzroditi ozbiljno ostecenje tkiva i/ili slu¢ajno gutanje proteze.

+ Uputite pacijenta da se Koristi isklju¢ivo originalnim dodacima Provox odgovarajuce
veli¢ine (Brush (Cetkica), Flush (ispiranje), Plug (Cep)) za odrzavanje i da izbjegava sve
ostale vrste rukovanja.

* Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
i oStetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA.

» Prije postavljanja ili zamjene proteze pazljivo procijenite sve pacijente koji imaju
poremecaj krvarenja ili primaju antikoagulantnu terapiju zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije

» Provjerite pakiranje prije uporabe. Ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno, nemojte
upotrebljavati proizvod.

+ Uvijek primjenjujte sterilnu tehniku prilikom rukovanja protezom kako biste smanjili
rizik od nastanka infekcije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Odabir veli¢ine govorne proteze

Odabir odgovarajucéeg promjera osovine i duZine zamjenske proteze
Rabite govornu protezu Provox Vega s odgovaraju¢im promjerom i duljinom osovine.
Provox Vega dostupna je u razli¢itim promjerima osovine i nekoliko duzina.

¢ Odabir promjera osovine
Klini¢ki djelatnik mora odrediti odgovaraju¢i promjer proteze koji je prikladan za
pacijenta.
Ako je odabrani promjer ve¢i od promjera prethodne proteze, trakt se mora prosiriti
dilatatorom Provox Dilator sukladno promjeru proteze koja se umece.
Ako umecete protezu s manjim promjerom osovine, promatrajte ju i provjerite je li
se veli¢ina punkcije smanjila na odgovarajuci promjer.

¢ Odabir duZine osovine
Za odabir ispravne duzine mozete upotrijebiti trenutnu protezu kao mjerni uredaj.
Ako ima previse (tj. 3 mm /~0,12 inca ili vi$e) prostora izmedu trahealne prirubnice
stare proteze i stijenke sluznice, treba se upotrijebiti kraca proteza. Ako proteza sjeda
pretijesno, treba se upotrijebiti duza proteza.

2.2 Priprema

(S1.3-6).

Namje$tanje govorne proteze

1. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vricena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3).

Savijanje ezofagealne prirubnice

2. Provjerite je li igla uvodaca ispravno namjestena uz pomo¢ pomagala za savijanje
(igla ¢e se uvuéi u pomagalo za savijanje).

3. Pritisnite pomagalo za savijanje s pomoc¢u dva prsta (sl. 4).

4. Pricvrstite cijev za postavljanje dok je pomagalo za savijanje zatvoreno i zakrecite
cijev za postavljanje sve dok ne sjedne na svoje mjesto (sl. 5).
(N/D za umetanje s pomocu kapsule)
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Postavljanje

5. Gurajte iglu uvodaca prema naprijed sve dok govorna proteza ne bude poravnata
s vidljivim prstenom na cijevi za postavljanje (sl. 6). (N/D za umetanje s pomocu
kapsule)

Uklanjanje stare govorne proteze

6. Izvadite trenuta¢nu (staru) protezu iz TE-punkcije tako da ju izvucete hemostatom
bez zubaca. Osim toga, prema nahodenju klini¢kog djelatnika, trahealna prirubnica
proteze moze se zahvatiti forcepsom i odsjec¢i. Ostatak proteze zatim se gura
u ezofagus kako bi prosao kroz probavni trakt. Prije primjene ove metode treba
uzeti u obzir povijest crijevnih bolesti pacijenta.

Priprema punkcije (neobavezno)

7. Punkcija se moZe rasiriti da se pripremi za umetanje govorne proteze. To obi¢no
nije potrebno, ali moze olakSati umetanje u pacijenata s nagnutom ili uskom
punkcijom koja se lako priljubljuje.

2.3 Umetanje, postupak anterogradne zamjene

Zaumetanje govorne proteze Provox Vega s pomoc¢u uredaja Provox Insertion System mogu

se primijeniti Cetiri metode. Metoda se odabire prema nahodenju klini¢kog djelatnika.

2.3.1 Umetanje s pomocu uredaja za umetanje: upotrebljava se cijeli uredaj za umetanje.

2.3.2  Umetanje s pomocu cijevi: pomagalo za savijanje uklanja se prije umetanja.

2.3.3  Umetanje prebacajem: cijela govorna proteza umece se u ezofagus, a zatim se
povlaci u zeljeni polozaj.

2.3.4 Umetanje s pomocu kapsule: govorna proteza stavlja se u kapsulu Provox
Capsule prije umetanja.

2.3.1 metoda: Umetanje s pomocu uredaja za umetanje

1. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, radirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.

2.  Umetanje govorne proteze
Jednom rukom stabilizirajte cijev za postavljanje, a drugom umecite iglu uvodaca
sve dok se strelice na distalnoj hvatnoj povriini ne poravnaju s donjim rubom
pomagala za savijanje (sl. 7). U ovom je trenutku ezofagealna prirubnica govorne
proteze u potpunosti otvorena u ezofagusu.

3. Otpustanje govorne proteze
Cijev za postavljanje i pomagalo za savijanje zajedno izvucite iz punkcije. Govorna
proteza ostat ¢e u punkciji, jo§ uvijek ¢vrsto pricvrséena na iglu uvodaca.

4. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na na¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.2 metoda: Umetanje s pomocu cijevi
Kako bi se poboljsala vidljivost, pomagalo za savijanje moze se ukloniti nakon §to se
proteza umetne u cijev za postavljanje.
Napomena: vazno je da uvijek rabite Provox Insertion System s pri¢vr§¢enim
pomagalom za savijanje prilikom umetanja proteze kako biste omogu¢ili pravilno
savijanje ezofagealne prirubnice.
Uklanjanje pomagala za savijanje
Uklonite pomagalo za savijanje otkva¢ivanjem i odspajanjem s cijevi za postavljanje
(sl. 8).
2. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, radirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.
3. Umetanje govorne proteze
Umecdite iglu uvodaca drugom rukom sve dok se strelice na proksimalnoj hvatnoj
povrsini ne poravnaju s cijevi za postavljanje (sl. 9). U ovom je trenutku ezofagealna
prirubnica govorne proteze u potpunosti otvorena u ezofagusu.
4. Otpustanje govorne proteze
Jednom rukom pridrzavajte cijev za postavljanje, a drugom iglu uvodaca. Povlacite
icijev za postavljanje i iglu uvodaca prema natrag sve dok ne osjetite da je ezofagealna
prirubnica dosegla straznju ezofagealnu stijenku. Tada pustite iglu uvodaca i izvucite
cijev za postavljanje iz punkcije. Na taj ¢e se nacin otpustiti trahealna prirubnica.
Napomena: ako se trahealna prirubnica otvori u ezofagusu ili punkciji (nenamjerni
prebacaj), zahvatite trahealnu prirubnicu hemostatom bez zubaca i povucite/
zakrenite govornu protezu tako da sjedne na mjesto.
5. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.3 metoda: Umetanje prebacajem

Povremeno se obavlja umetanje govorne proteze Provox Vega prebacajem kako bi se

omogucilo potpuno umetanje ezofagealne prirubnice u komplicirane TE-punkcije.
Uklanjanje pomagala za savijanje (neobavezno)
Nakon §to se proteza umetne u cijev za postavljanje, uklonite pomagalo za savijanje
otkvacivanjem i odspajanjem s cijevi za postavljanje (sl. 8).

2. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, rasirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.
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3. Umetanje govorne proteze
Jednom rukom stabilizirajte cijev za postavljanje, a drugom umecite iglu uvodaca
dok ne prijedete proksimalnu hvatnu povrsinu (sl. 10). U ovom je trenutku govorna
proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 11).
Ako se umetanje prebacajem izvodi dok je pomagalo za savijanje sastavljeno,
umecite iglu uvodaca dok ne prijedete distalnu hvatnu povrsinu. U ovom je trenutku
govorna proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 12).

4. Otpustanje govorne proteze
Izvucite cijev za postavljanje iz punkcije. Proteza ¢e ostati u ezofagusu, jos uvijek
¢vrsto pri¢vricena na iglu uvodaca. Zahvatite trahealnu prirubnicu hemostatom
bez zubaca i povucite/zakrenite govornu protezu tako da sjedne na mjesto.

5. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na na¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.4 metoda: Umetanje s pomoc¢u kapsule

Namjena

Provox Capsule jednokratan je dodatak koji klinickim djelatnicima sluzi za anterogradno

uvodenje standardne govorne proteze u traheoezofagealnu fistulu pacijenata podvrgnutih

laringektomiji.

Opis proizvoda

Kapsule Provox Capsule proizvedene su od materijala biljnog podrijetla topivog u vodi,

veli¢ina koje odgovaraju trima razli¢itim promjerima govornih proteza: 17,20122,5 Fr.

UPOZORENJA

* Prije uvodenja svakako provjerite je li govorna proteza pravilno savijena i je
li pravilno umetnuta u kapsulu Provox Capsule. Ako se kapsula Provox Capsule
prerano odvoji, moze se aspirirati. Imajte na umu da lubrikanti mogu oslabiti
pricvrscivanje kapsule.

» Provox Capsule ne upotrebljavajte ako sumnjate na kontaminaciju.

» Provox Capsule ne upotrebljavajte ako pakiranje ili kapsule djeluju osteceno.

» Pobrinite se da govorna proteza radi nakon uvodenja u TE-fistulu. Nakon uvodenja
uvijek slijedite mjere opreza navedene u uputama za upotrebu govorne proteze.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

* Za umetanje ezofagealne prirubnice u Provox Capsule ne upotrebljavajte ostre
predmete jer mozete oStetiti govornu protezu.

» Upotrijebite iskljucivo kapsulu Provox Capsule veli¢ine jednake promjeru govorne
proteze ili za jednu veli¢inu veéu.

Pomagalo za savijanje uredaja Provox Insertion System moze se rabiti za savijanje

ezofagealne prirubnice standardne govorne proteze Provox Vega u kapsulu Provox

Capsule*. U ovom se postupku ne upotrebljava cijev za postavljanje.

1. Umetanje proteze u kapsulu Provox Capsule
Odlozite dulji dio kapsule Provox Capsule i upotrijebite kra¢i dio za uvodenje.
Pritisnite pomagalo za savijanje s pomocu dva prsta i stavite kapsulu u otvor
pomagala za savijanje (sl. 13). Pridrzavajte spojeno pomagalo za savijanje dok
zadrzavate kapsulu kaziprstom (sl. 14). Da biste pridrzali spojeno pomagalo za
savijanje, mozete koristiti i Provox TwistLock. Gurnite iglu uvodaca ¢vrsto prema
naprijed; tako ¢ete umetnuti ezofagealnu prirubnicu govorne proteze u kapsulu.

2. Provjera pravilnosti umetanja
Govorna proteza sada je umetnuta u kapsulu Provox Capsule, tako da se pomagalo
za savijanje moze ukloniti iz igle uvodaca. Potvrdite da je ezofagealna prirubnica
unutar kapsule (sl. 15). Ako govorna proteza nije ispravno savijena, postupak
umetanja treba ponoviti s novom kapsulom Provox Capsule. Pobrinite se da je
vrpca govorne proteze uévricena na iglu uvodaca koja je namijenjena za uvodenje
proteze u punkciju.

3. Uklonite staru govornu protezu i pripremite TE punkciju (pogledajte odjeljak 2.2,
tocke 617).

4. Uvedite Provox Capsule u punkeciju.
Zadrzite govornu protezu u uvedenom poloZaju dok se Provox Capsule ne otopi, a
ezofagealna prirubnica ne otvori do kraja. Lagano povucite vrpcu govorne proteze
da biste osigurali da je u pravilnom polozaju.

5. Otpustanje govorne proteze
1z govorne proteze uklonite iglu uvodaca. Govorna proteza ostat ¢e u punkciji.

6. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na na¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

* Nije dostupno u svim drzavama.

2.4 Sastavljanje i ponovno postavljanje uredaja Provox
Insertion System

Ako prvi pokusaj umetanja proteze Provox Vega u TE-punkciju ne uspije, govorna

proteza moze se ponovno postaviti u uredaj Provox Insertion System.

Namje$tanje govorne proteze

1. Namjestite govornu protezu tako da trahealna strana bude okrenuta prema dolje
na vrhu igle uvodaca.

2. Pri¢vrstite sigurnosnu vrpcu tako da je provedete kroz pri¢vrsni utor s obje strane.
3. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vricena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3).

Spajanje pomagala za savijanje

4. Provodite iglu uvodaca kroz otvor na pomagalu za savijanje dok ne klikne na
mjesto. Povladite iglu uvodaca dok se ne uvuce u pomagalo za savijanje (sl. 16).
Provox Insertion System sada je spreman za pripremanje. Nastavite s pripremom
na nacin opisan u prethodnom odjeljku 2.2.
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OPREZ: ponovno postavljanje nemojte izvoditi vise od dva puta. Ako su na govornoj
protezi Provox Vega vidljivi znakovi oSte¢enja, nemojte je rabiti.

2.5 Dovrsavanje postupka

Nakon umetanja:

Provjerite pravilnost pristajanja

1. Provjerite nalazi li se govorna proteza u pravilnom polozaju tako da zakrenete
i lagano povucete iglu uvodaca (sl. 17). Proteza je u idealnom polozaju kada je
sigurnosna vrpca okrenuta prema dolje.

Ispitajte funkcionalnost

2. Ocetkajte protezu Provox Vega ¢etkicom Provox Brush. Ispitajte funkcionalnost
proteze tako da zamolite pacijenta da nesto kaze i potvrdite da proteza ne propusta
dok pacijent pije vodu (sl. 18).

Odrezite sigurnosnu vrpcu

3. Nakon §to ste potvrdili da je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu vrpcu tako da bude u ravnini s trahealnom prirubnicom (sl. 19).
Govorna proteza Provox Vega sada je spremna za upotrebu.

2.6 Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpadaa
kada odlazete iskoristeni medicinski proizvod.

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Opcenite informacije

Provjerite razumije li pacijent da se mora javiti klinickom djelatniku ako:

 Postoji propustanje kroz ili oko proteze (kasalj i/ili mijenjanje boje sluzi).

« Govor postane otezan (ve¢i napor i/ili govor zvuéi vie napregnuto).

« Dolazi do bilo kakvih znakova upale ili promjene tkiva na mjestu punkcije ili podru¢ju
stome (bol, crvenilo, toplina, otekline, tragovi krvi na etkici nakon ¢etkanja).

Takoder, obavijestite pacijenta o sljede¢em:

» Nakon zamjene proteze u sputumu moze biti tragova krvi. Oni mogu biti rezultat
granulacije na rubovima TE-punkcije.

« Cep Provox Vega Plug moze se rabiti za privremeno zaustavljanje propustanja kroz
govornu protezu.

* Preporucuju se govorne vjezbe s obucenim klini¢kim djelatnikom kako bi se postigao
optimalan zvuk glasa, te¢an govor i optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Poducite pacijenta tome kada i kako treba ¢istiti svoju govornu protezu Provox Vega.
Cis¢enjem proteze barem dva puta dnevno moze se produljiti vijek trajanja uredaja.

OPREZ: za Ci§¢enje proteze upotrebljavajte iskljucivo originalne dodatke Provox
koji su namijenjeni za upotrebu s protezom Provox Vega.

« Cetkanjem proteze Cetkicom Provox Brush dvaput dnevno uklonit ¢ete sluz i ostatke
hrane iz proteze.

« Ispiranjem proteze s pomocu dodatka Provox Flush za ispiranje iste se necistoce
i sluz iz proteze, ¢ime se moze produljiti vijek trajanja uredaja.
Napomena: dodatak Provox Flush za ispiranje namijenjen je samo pacijentima koji su,
po procjeni klini¢kog djelatnika koji propisuje uredaj, pokazali sposobnost da razumiju
i dosljedno se pridrzavaju uputa za uporabu bez nadzora klinickog djelatnika.

* Za neke se prehrambene mjere, kao $to je svakodnevni unos jogurta ili mla¢enice
koji sadrze laktobacile, smatra da pomazu sprijeciti prekomjeran razvoj kandide.

Detaljne informacije o ¢is¢enju proteze Provox Vega potrazite u Uputama odgovarajuceg
dodatka.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost s MR-om, rendgenom i lijecenjem
zracenjem

Govorne proteze Provox Vega ispitane su i utvrdeno je da su kompatibilne sa snimanjem
magnetskom rezonancijom (testirano do 3 tesle) i rendgenom te lije¢enjem zracenjem
(testirano do 70 Gy). Proteza se moze ostaviti unutar TE-punkcije tijekom pregleda /
terapijskog tretmana. Imajte na umu da je radiokontrastni dosjed ventila vidljiv na
rendgenu.

4.2 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim bioloskim okolnostima razlikuje se Zivotni vijek proizvoda
i nije moguce predvidjeti integritet proizvoda tijekom duZeg vremenskog razdoblja. Na
materijal proizvoda utjecat ¢e primjerice bakterije i gljivice, a strukturni integritet proi-
zvoda s vremenom ¢e se pogorsati.

Laboratorijsko testiranje simulirane uporabe tijekom razdoblja testiranja od 12 mjeseci
dokazalo je da u odsustvu bakterija i gljivica proizvod odrzava svoj strukturni integritet
u tom vremenskom razdoblju. Uredaj nije ispitan za uporabu nakon 12 mjeseci.
Upotreba dulja od ove granice ovisi isklju¢ivo o osobi koja preporuci upotrebu proteze.
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4.3 Kompatibilnost s antimikoticima

Laboratorijsko testiranje pokazalo je samo manji negativan utjecaj na funkciju govorne
proteze Provox Vega i njezinih dijelova kada su se upotrebljavali sljedec¢i antimikotici:
nistatin, flukonazol, mikonazol.

5. 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.

SRPSKI

Provox Vega

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Govorna proteza Provox Vega je sterilna fiksna govorna proteza za jednokratnu upotrebu
namenjena za vrac¢anje govornih sposobnosti nakon hirur§kog odstranjenja grkljana
(laringektomije). Za ¢i§¢enje govorne proteze in situ zaduZen je pacijent.

Provox Insertion System je sterilno sredstvo za jednokratnu upotrebu namenjeno za
naknadnu zamenu govorne proteze Provox Vega. Za proceduru zamene zaduZen je
lekar ili zdravstveni radnik obucen u skladu sa lokalnim i drzavnim smernicama.

Provox Insertion System nije namenjen za ugradnju govorne proteze u tek formiran otvor.

1.2 Opis medicinskog sredstva

Opste informacije

Provox Vega je jednosmerna valvula (proteza) koja traheoezofagealni otvor (TE otvor)
drzi otvorenim za govor i u isto vreme otklanja rizik od ulaska te¢nosti i hrane u dusnik.
Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i treba je povremeno menjati. Proteza
(slika 1) dostupna je u razli¢itim pre¢nicima i nekoliko duzina. Medicinsko sredstvo
je izradeno od medicinske silikonske gume i fluoroplastike.

Pakovanje proizvoda Provox Vega

Pakovanje proizvoda Provox Vega sadrzi:

* 1 sterilnu govornu protezu Provox Vega ubacenu u proizvod Insertion System
(slika 2)

1 nesterilnu Provox Brush (Cetkicu) u veli¢ini koja odgovara govornoj protezi

* 1 priruénik za upotrebu proizvoda Provox Vega za lekara

| priru¢nik za upotrebu proizvoda Provox Vega za pacijenta

* 1 uputstvo za upotrebu Provox cetkice

1.3 KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu ili zamenu govorne proteze Provox Vega
kod pacijenata koji koriste proizvod za prosteticko vra¢anje govornih sposobnosti.

1.4 UPOZORENJA

* Moze do¢i do pomeranja ili izbijanja govorne proteze Provox Vega iz TE otvora,
te posledicno do njenog gutanja, aspiracije sadrzaja ili oSte¢enja tkiva. Strano
telo u disajnim putevima moze dovesti do ozbiljnih komplikacija, poput akutnog
respiratornog distres sindroma i/ili zastoja disanja.

+ Izabrati odgovarajucu veli¢inu proteze. Pribijena proteza moze dovesti do nekroze
tkiva i njenog izbijanja iz otvora.

+ Naloziti pacijentu da se odmah obrati lekaru ako primeti bilo kakve znake edema
tkiva i/ili upale ili infekcije.

* NalozZiti pacijentu da se obrati lekaru ako dode do propustanja sadrzaja oko
govorne proteze ili kroz nju. Propustanje sadrzaja moze dovesti do aspiracione
pneumonije.

* U sluc¢aju upotrebe tubusa za laringektomiju ili ¢epa za stomu , odabrati
odgovarajuci oblik proizvoda koji nece pritiskati protezu niti zakacinjati trahealnu
prirubnicu proteze tokom ugradnje i zamene tubusa za laringektomiju ili ¢epa za
stomu. U suprotnom, moze do¢i do ozbiljnog ostecenja tkiva i/ili slucajnog gutanja
proteze.

» NaloZiti pacijentu da za odrZavanje proteze koristi iskljucivo originalan pribor
Provox odgovarajuce veli¢ine (Cetkicu, irigator i zapusac) i da ne rukuje protezom ni
na jedan drugi nadin.

* Ponovna upotreba i dorada medicinskog sredstva moze dovesti do unakrsne
kontaminacije i oSte¢enja medicinskog sredstva, §to moze ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI.

* Pre ugradnje ili zamene proteze, pazljivo proceniti stanje pacijenata sa poremecajem
krvarenja ili pacijenata na antikoagulantnoj terapiji zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije

» Pregledati proizvod pre upotrebe. Ne koristiti proizvod ako je pakovanje ostec¢eno ili
otvoreno.
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¢ Uvek primenjivati asepti¢nu tehniku prilikom rukovanja protezom kako biste
smanyjili rizik od infekceije.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Odaberite odgovarajucu veli¢inu govorne proteze
Odabir odgovarajuceg precnika i duZine osovine zamenske proteze
Proverite da li koristite govornu protezu Provox Vega odgovarajuceg pre¢nika i duzine
osovine. Proteza Provox Vega dostupna je u razli¢itim pre¢nicima i nekoliko duzina.
¢ Odabir precnika osovine
Lekar treba da odredi pre¢nik proteze koji odgovara pacijentu.
Ako je odabrani pre¢nik ve¢i od pre¢nika prethodne proteze, otvor se mora prosiriti
proizvodom Provox Dilator tako da odgovara pre¢niku proteze koja se ugraduje.
Ako ubacite protezu manjeg pre¢nika, pogledajte i proverite da li se otvor smanjio na
odgovarajuci pre¢nik.
e Odabir duZine osovine
Kako biste odabrali odgovaraju¢u duzinu, mozete koristiti trenutnu protezu kao
instrument za merenje.
Ako je prostor izmedu trahealne prirubnice stare proteze i mukoznog zida preveliki
(tj. 3 mm /~0,12 inca ili vise), treba koristiti kracu protezu. Ako je proteza previse
pribijena uz zid, treba koristiti duzu protezu.

2.2 Priprema

(Slike 3-6)

Namestite govornu protezu na uvodnik

1. Govorna proteza mora biti pravilno postavljena i ¢vrsto pri¢vrs¢ena na uvodnik.
Vrh uvodnika mora biti uveden skroz do plavog prstena govorne proteze (slika 3).

Savijte krajeve ezofagealne prirubnice
Proverite da li se uvodnik nalazi u ispravnom polozaju u odnosu na spravu za
pregibanje prirubnice (uvodnik mora biti uvucen u spravu za pregibanje prirubnice).
Pritisnite spravu za pregibanje prirubnice sa dva prsta (slika 4).
4.  Zakacite punilac drze¢i spravu za pregibanje prirubnice pritisnutu i okrenite ga
tako da se zakljuca (slika 5).
(Nije primenjivo na ubacivanje sa kapsulom)

hed

Ubacite govornu protezu u punilac
5. Gurajte uvodnik dok se govorna proteza ne poravna sa vidljivim prstenom na
puniocu (slika 6). (Nije primenjivo na ubacivanje sa kapsulom)

Izvadite staru govornu protezu

6. Izvadite trenutnu, odnosno staru protezu iz TE otvora tako Sto ¢ete je izvuci za
hemostat bez zubaca. Drugi na¢in kako je mozete izvaditi je da, prema nahodenju
lekara, forcepsom uhvatite trahealnu prirubnicu i odsedete je. Ostatak proteze
se zatim gurne kroz jednjak kako bi prosao kroz probavni trakt. Pre primene ove
metode treba uzeti u obzir da li pacijent ima istoriju probavnih bolesti.

Pripremite otvor (opciono)

7. Otvor mozete prosiriti kako biste ga pripremili za ubacivanje govorne proteze.
To obi¢no nije neophodno, ali moze olaksati ubacivanje proteze kod pacijenata
sa iskrivljenim ili uskim otvorima koji se lako zatvaraju.

2.3 Ubacivanje i naknadna zamena proteze

Govornu protezu Provox Vega mozete da ubacite u otvor pomocu proizvoda Provox

Insertion System na Cetiri na¢ina. Odabir metode je po nahodenju lekara.

2.3.1 Ubacivanje celog sistema u otvor: Koristi se ceo sistem za ubacivanje.

2.3.2  Ubacivanje punioca u otvor: Pre ubacivanja skida se sprava za pregibanje
prirubnice.

2.3.3 Ubacivanje tehnikom prebacaja: Cela proteza ubacuje se u jednjak, a zatim se
povlaci u predvideni polozaj.

2.3.4 Ubacivanje sa kapsulom: Pre ubacivanja u otvor govorna proteza se ubacuje
u proizvod Provox Capsule.

2.3.1 Metoda br. 1: Ubacivanje celog sistema u otvor

1. Ubacite u TE otvor
Drzite Provox Insertion System za punilac. Ubacite vrh punioca u otvor. Pazljivo
ga ubacujte ukoliko osetite otpor. Ako postoji otpor, Sirenjem i/ili lubrikacijom
otvora mozete olaksati ubacivanje.

2. Ubacite govornu protezu u jednjak
Jednom rukom ¢vrsto drzite punilac, a drugom rukom gurajte uvodnik dok se
strelice na distalnom kraju hvatne povrsine ne poravnaju sa donjom stranom
sprave za pregibanje prirubnice (slika 7). U tom trenutku govorna proteza je cela
ispravljena u jednjaku.

3. Odvojite govornu protezu
Izvucite zajedno punilac i spravu za pregibanje prirubnice iz otvora. Govorna
proteza je i dalje u otvoru, ¢vrsto zakacena za uvodnik.

4. Zavrsite proceduru
Nakon ubacivanja proteze, zavrsite proceduru na nacin opisan u odeljku 2.5.
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2.3.2 Metoda br. 2: Ubacivanje punioca u otvor

Kako biste bolje videli, spravu za pregibanje prirubnice mozete izvaditi kada gurnete

protezu u punilac.

Napomena: Kad ubacujete protezu u punilac, morate uvek koristiti Provox Insertion

System sa zakacenom spravom za pregibanje prirubnice kako bi se krajevi ezofagealne

prirubnice pravilno savili.

1. Izvadite spravu za pregibanje prirubnice
Izvadite spravu za pregibanje prirubnice tako $to ¢ete je otkljucati i otkaciti od
punioca (slika 8).

2. Ubacite u TE otvor
Drzite Provox Insertion System za punilac. Ubacite vrh punioca u otvor. Pazljivo
ga ubacujte ukoliko osetite otpor. Ako postoji otpor, Sirenjem i/ili lubrikacijom
otvora mozete olaks3ati ubacivanje.

3. Ubacite govornu protezu u jednjak
Drugom rukom gurajte uvodnik dok se strelice na proksimalnoj hvatnoj povrsini
ne poravnaju sa puniocem (slika 9). U tom trenutku govorna proteza je cela
ispravljena u jednjaku.

4. Odvojite govornu protezu
Jednom rukom drzite punilac, a drugom rukom uvodnik. Izvlagite zajedno punilac
iuvodnik dok ne osetite da je ezofagealna prirubnica do$la u kontakt sa anteriornim
zidom jednjaka. Zatim otpustite uvodnik i izvucite punilac iz otvora. Na taj na¢in
¢ete odvojiti trahealnu prirubnicu.
Napomena: Ako se trahealna prirubnica otvori unutar jednjaka ili otvora (ako
dode do slucajnog prebacaja), uhvatite trahealnu prirubnicu za hemostat bez
zubaca i izvucite/okrenite govornu protezu na odgovarajuc¢e mesto.

5. ZavrsSite proceduru
Nakon ubacivanja proteze, zavrsite proceduru na nacin opisan u odeljku 2.5.

2.3.3 Metoda br. 3: Ubacivanje tehnikom prebacaja

Prebacaj govorne proteze Provox Vega ponekad se izvrsava kako bi se ezofagealna

prirubnica u potpunosti otvorila u teko dostupnim TE otvorima.

1. Izvadite spravu za pregibanje prirubnice (opciono)
Kada gurnete protezu u punilac, izvadite spravu za pregibanje prirubnice tako
§to Cete je otkljucati i otkaciti od punioca (slika 8).

2. Ubacite u TE otvor
Drzite Provox Insertion System za punilac. Ubacite vrh punioca u otvor. Pazljivo
ga ubacujte ukoliko osetite otpor. Ako postoji otpor, Sirenjem i/ili lubrikacijom
otvora moZete olaks$ati ubacivanje.

3. Ubacite govornu protezu u jednjak
Jednom rukom ¢&vrsto drzite punilac, a drugom rukom gurajte uvodnik dok ne
prede preko proksimalne hvatne povrsine (slika 10). U tom trenutku govorna
proteza je cela ubacena u jednjak (slika 11).
Ako ste prebacaj izvrsili sa postavljenom spravom za pregibanje prirubnice,
gurnite uvodnik preko distalne hvatne povrsine. U tom trenutku govorna proteza
je cela ubacena u jednjak (slika 12).

4. Odvojite govornu protezu
Izvucite punilac iz otvora. Proteza je i dalje u jednjaku, ¢vrsto zakacena za uvodnik.
Uhvatite trahealnu prirubnicu za hemostat bez zubaca i izvucite/okrenite govornu
protezu na odgovarajuce mesto.

5. ZavrsSite proceduru
Nakon ubacivanja proteze, zavrsite proceduru na nacin opisan u odeljku 2.5.

2.3.4 Metoda br. 4: Ubacivanje sa kapsulom

Namena

Kapsula Provox Capsule je dodatak za jednokratnu upotrebu kog lekar koristi za

anterogradno umetanje standardne govorne proteze u traheoezofagealni otvor kod

osobe kojoj je uradena laringektomija.

Opis medicinskog sredstva

Kapsule Provox Capsule su napravljene od materijala biljnog porekla koji je rastvorljiv

u vodi, a dostupne veli¢ine su takve da odgovaraju tri razli¢ita pre¢nika govornih

proteza: 17,201 22,5 Fr.

UPOZORENJA

» Pre postavljanja uvek proverite da li je govorna proteza savijena kako treba i da li
je pravilno umetnuta u kapsulu Provox Capsule. Ako Provox Capsule spadne pre
vremena, moze do¢i do njenog udisanja. Imajte na umu da lubrikanti mogu da ugroze
pricvrscivanje kapsule.

* Ne koristite kapsulu Provox Capsule ako postoji sumnja na kontaminaciju.

* Ne koristite kapsulu Provox Capsules ako su pakovanje ili kapsula osteceni.

» Proverite da li je govorna proteza funkcionalna nakon umetanja u TE otvor. Nakon
umetanja, uvek se pridrzavajte mera predostroznosti koje su navedene u uputstvu za
upotrebu govornih proteza.

MERE PREDOSTROZNOSTI

* Ne koristite ostre predmete za umetanje ezofagealne prirubnice u kapsulu Provox
Capsule jer bi to moglo da osteti govornu protezu.

» Koristite iskljucivo kapsulu Provox Capsule koja je iste veli¢ine ili je za broj vec¢a od
pre¢nika govorne proteze.

Spravu za pregibanje prirubnice proizvoda Provox Insertion System mozete koristiti
za savijanje krajeva standardne govorne proteze Provox Vega u proizvodu Provox
Capsule*. Za ovu proceduru se ne koristi punilac.
1. Ubacite protezu u proizvod Provox Capsule
Odlozite dugacak deo kapsule Provox Capsule i koristite kratak deo za umetanje.
Pritisnite spravu za pregibanje prirubnice sa dva prsta i postavite kapsulu u otvor
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sprave za pregibanje prirubnice (slika 13). Drzite spravu za pregibanje prirubnice
pritisnutu, a kapsulu pritisnite kaziprstom (slika 14). Umesto toga, upotrebite
Provox TwistLock da biste drzali spravu za pregibanje prirubnice pritisnutu.
Gurnite uvodnik ¢vrsto ga drzeci kako biste ezofagealnu prirubnicu govorne
proteze ubacili u kapsulu.

2. Proverite dali je proteza pravilno ubacena u kapsulu
Govorna proteza je uba¢ena u proizvod Provox Capsule, pa spravu za pregibanje
prirubnice mozete da skinete sa uvodnika. Potvrdite da se ezofagealna prirubnica
nalazi unutar kapsule (slika 15). Ako krajevi govorne proteze nisu pravilno
savijeni, postupak ubacivanja treba ponoviti sa novim proizvodom Provox Capsule.
Uverite se da je traka govorne proteze pri¢vrs¢ena za uvodnik koji je predviden
za umetanje proteze u otvor.

3. Izvadite staru govornu protezu i pripremite TE otvor (pogledajte tacke 6 1 7
u odeljku 2.2).

4. Umetnite Provox Capsule u otvor.
Drzite govornu protezu u potpuno umetnutom polozaju sve dok se kapsula Provox
Capsule ne rastvori, a ezofagealna prirubnica ne odvije do kraja. Blago povucite
traku govorne proteze kako biste bili sigurni da je dobro namestena.

5. Odvojite govornu protezu
Izvadite uvodnik iz govorne proteze. Govorna proteza ostaje u otvoru.

6. ZavrsSite proceduru
Nakon ubacivanja proteze, zavrsite proceduru na na¢in opisan u odeljku 2.5.

* Dostupno samo u odredenim zemljama.

2.4. Namestanje i ponovno ubacivanje proteze
u Provox Insertion System

Ako niste uspeli da ubacite govornu Provox Vega u TE otvor prilikom prvog pokusaja,

mozete je ponovo ubaciti u proizvod Provox Insertion System.

Namestite govornu protezu na uvodnik

1. Postavite govornu protezu sa trahealnom stranom okrenutom nadole na vrh
uvodnika.

2. Zakacite sigurnosnu traku tako §to ¢ete je provuci kroz obe strane pri¢vrsnog
otvora.

3. Govorna proteza mora biti pravilno postavljena i ¢vrsto pricvr§é¢ena na uvodnik.
Vrh uvodnika mora biti uveden skroz do plavog prstena govorne proteze (slika 3).

Zakacite spravu za pregibanje prirubnice

4. Gurajte uvodnik kroz otvor sprave za pregibanje prirubnice dok se ne zakljuca.
Gurnite uvodnik tako da se zakljuca u spravi za pregibanje prirubnice (slika 16).
Provox Insertion System spreman je za pripremu. Nastavite sa pripremama na
nacin opisan u odeljku 2.2.

OPREZ: Ne ubacivati protezu u punilac vise od dva puta. Ako primetite bilo kakve

znake oStecenja govorne proteze Provox Vega, ne koristite je.

2.5 Zavrsite proceduru

Nakon ubacivanja proteze u otvor:

Proverite da li je proteza u ispravnom poloZaju

1. Proverite da li je govorna proteza u ispravnom poloZzaju tako §to ¢ete je okrenuti
i pazljivo povuéi uvodnik (slika 17). Proteza je u idealnom polozaju ukoliko je
sigurnosna traka okrenuta nadole.

Proverite da li proteza radi ispravno

2. Provox cetkicom is¢etkajte govornu protezu Provox Vega. Proverite da li proteza
radi ispravno tako Sto ¢ete zamoliti pacijenta da nesto kaze i tako $to ¢ete pogledati
da li proteza propusta sadrzaj dok pacijent pije vodu (slika 18).

Odsecite sigurnosnu traku

3. Kada se uverite da je govorna proteza pravilno postavljena, odsecite sigurnosnu
traku tako da bude u ravni sa trahealnom prirubnicom (slika 19). Govorna proteza
Provox Vega spremna je za upotrebu.

2.6 Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vaze¢e nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

3. Vazne informacije za pacijenta
3.1 Opste informacije

Uverite se da je pacijent shvatio da treba da se obratilekaru u slede¢im slu¢ajevima:

* Propustanje sadrzaja kroz protezu ili oko nje (kasalj i/ili promena boje sluznice).

» Otezan govor (veliki napor i/ili napregnut govor).

* Bilo koji znak upale ili promene na tkivu na mestu otvora ili stome (bol, crvenilo,
toplota, oteklina, tragovi krvi na Cetkici nakon ¢etkanja).

Obavestite pacijenta o slede¢em:

* Nakon zamene proteze, u ispljuvku se mogu pojaviti tragovi krvi. Krv verovatno
poti¢e od granulacionog tkiva na krajevima TE otvora.

* ZapusSa¢ Provox Vega Plug moze privremeno zaustaviti propustanje sadrzaja kroz
govornu protezu.

* Preporucuju se govorne vezbe sa obucenim lekarom kako bi se postigli optimalan
zvuk govora, te¢nost u govoru i optimalna razumljivost.
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3.2 Odrzavanje proteze

Pokazite pacijentu kako i kada treba da ¢isti govornu protezu Provox Vega. Ciséenjem
proteze najmanje dvaput dnevno moze se produziti njen rok upotrebe.

OPREZ: Za ¢is¢enje proteze koristiti samo originalan pribor Provox namenjen
za upotrebu sa protezom Provox Vega.

+ Cetkanjem proteze Provox ¢etkicom dvaput dnevno sluznica i ostaci hrane mogu se
otkloniti iz proteze.

« Ispiranjem proteze irigatorom Provox Flush ostaci hrane i sluznica mogu se otkloniti
iz proteze i moze se produziti njen rok upotrebe.
Napomena: Irigator Provox Flush namenjen je samo pacijentima koje je lekar koji je
prepisao medicinsko sredstvo procenio da su sposobni da razumeju i da se dosledno
pridrzavaju uputstva za upotrebu bez nadzora lekara.

* Za odredene prehrambene navike, poput dnevnog unosa jogurta ili mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra se da doprinose sprecavanju prekomernog razvoja
kandide.

Vise informacija o ¢is¢enju proteze Provox Vega potrazite u uputstvu za upotrebu pribora.
4, Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost sa aparatima za magnetnu
rezonancu, rendgen i terapiju zra¢enjem

Govorna proteza Provox Vega ispitana je i dokazano kompatibilna sa aparatima za
snimanje magnetnom rezonancom (ispitana za jac¢inu do 3 Tesle), rendgen ili terapiju
zra¢enjem (ispitana za ja¢inu do 70 Gy). Proteza se moze ostaviti u TE otvoru tokom
pregleda/terapije. Imajte u vidu da je radiografski nepropusna valvula vidljiva na
aparatu za rendgen.

4.2 Rok upotrebe medicinskog sredstva

Rok upotrebe medicinskog sredstva zavisi od individualnih bioloskih okolnosti, zbog
¢ega nije moguce predvideti celovitost medicinskog sredstva na duzi period. Na
materijal od kojeg je izradeno medicinsko sredstvo uticu bakterije i gljivice, pa ¢e se
njegova strukturna celovitost vremenom narusiti.

Laboratorijskim ispitivanjima simulirane upotrebe u ispitnom periodu od 12 meseci
pokazano je da ¢e medicinsko sredstvo saCuvati svoju strukturnu celovitost u tom
periodu ukoliko bakterije i gljivice nisu prisutne. Upotreba medicinskog sredstva nije
ispitana na period duzi od 12 meseci. Upotreba nakon isteka ovog perioda iskljuciva je
odgovornost lekara koji je prepisao medicinsko sredstvo.

4.3 Kompatibilnost sa antigljivicnim lekovima

Laboratorijskim testovima je pokazan samo manji negativan uticaj upotrebe
antigljiviénih lekova u nastavku na rad i komponente govorne proteze Provox Vega:
nistatin, flukonazol i mikonazol.

5. 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.

EAAHNIKA

Provox Vega

1. Neprypa@ikéc mMAnpowopisg
1.1 NpoBAenopevn xprion

H povntiki tpdbeon Provox Vega givar pia amootelpopévn, pdviun ovntikni tpddeon
uiog povo xpnong, n omoia TPoopileTal yio Ty aToKATAGTACT TG POVNTIKNAG AEtTovpYing
VoTEPE AT YEPOVPYIKN apaipeosn Tov Adpvyya (Aapvyyektoprs). O kabapiopodg
™G VN TIKNG TpdBeong yivetar and tov acbevn, evéd n tpdheon mapapévet in situ.

To Provox Insertion System givot 6Teipo 10TpoTEVOLOYIKO TPOTOV picg LOVO YPIIONG YioL
mv opBddpoun avtikatdotaon g eovNTIKNg TpdBeong Provox Vega. H dodikacio
AVTIKOTAGTOONG YIVETOL Ao 10TPO 1 0O EKTOUIEVHEVO ETAYYEAOTIO VYEIOG, COHLPOVEL
UE TIG 1o)YV0VGEG KATEVOVVTHPIES YPOULES OE TOTIKO 1) 0VIKO emtimedo.

To Provox Insertion System dev mpoopiletal yio Ty g160y®Yyn pVHTIKHS Tpobeons oe
wepLoyn Tpoopata dievepynleioag mapokEvInong.

1.2 Meprypan TNG CUCGKEVUNG

Fevika

H povnruc tpdbeon Provox Vega eivar pa povodpopn BodBida (mpdheon), ) omoia Stotnpet
AVOLYTN TNV TPOYELOOIGOPAYIKT] TUPUKEVTIION Y10 TNV TAPOYDYT OIALNG, LELOVOVTHG
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ToPIAAN AL TOV KIVOVLVO E1GPONG VYPAOV Kot TpoP®V oty Tpayeio. H povntikh mpdheon
Provox Vega dev amotehel pOVIHo epgOTevpo Kot xpilet TEPLOdIKNG oVTIKATAGTAONG.
H npdbeon (Zy. 1) dwatibeton oe didpopeg drapétpovg kot oe dtdpopa pikn. Eivat
KOTAGKEVUGHEVT OO GLMKOVI L0TPIKNG Yp1ong kat Boplovyo pntiv.

Yvokevooia Provox Vega

H cvokevacio Provox Vega mepiéyet ta akdrlovba otoryeio:

* 1 govntikny mpdheon Provox Vega, mpocuvapporoynuévn oe Insertion System
(Zdomua sloayoyng) Yo pio pdvo ypnomn, anocstepmpévn (Zy. 2)

« 1 Provox Brush (Bovptoa Provox) ce avtictoryo péyebog pe ™ govntikny tpdbeon,
U1 OTOGTELPOUEVT

* 1 gyyepidio wrpov Provox Vega

* 1 gyyepidio acbevoig Provox Vega

* 1 gyyepido ypriong Provox Brush (Bovproa Provox)

1.3 ANTENAEIZEIZ

Aev VaPYOVY YVOGTEG AvTEVOEIEELG Y10 TN LPNOT T TNV OVTIKOTAGTOGT TNG POVNTIKNAG
npdOeong Provox Vega oe acbeveic mov 11dn xpnoiponoodv tpdhecn yio povnTiky
OTOKATAGTUG.

1.4 NPOEIAONOIHZEIZ

*  Eivor mbovi n perarémon 1 eEdOnon ™G povnTIKIG TPdOeos Provox Vega omd
TNV TPOYELOOIGOPAYIKT) TOPUKEVTNGT Kat emakdAovbo 1) Katdmoomn 1 avoppdenon g
1 1 Tpdrinon kg PAaPns. H mapovsia EEvov cmpatog 6Ttov aepoywyd umopet vo.
TPOKOAEGEL GOPAPES EMTAOKEG, OTMG 0EEIDL OVATVEVGTIKT) SVGYEPELL 1) CVOTVEVGTIKY
OVOKOT).

o Emié€te to kotdiinhio péyeBog mpdBeons. H otevi) epappoyn pmopei vo
TPOKUAEGEL IOTIKN VEKPOOT Kot eEDON oM.

* XopPovievote Tov 060ev) va amevBuvOei apéomg og wTpd, edv vdpyovy onpeio
10TIKOD 016NATOg 1Y/Koit PAEYHOVIG/AoT®ENG.

* Xopfoviedote Tov 060ev) va omevBuvlsi apéowg of wTpd, oE TEpinTOON
Swppong Sapéoov 1 mEPE g eovntikig mpdbeons. H Swppon pmopei va
TPOKOAEGEL TVEVLLLOVIDL 0O EIGPOPNON).

* Eav ypnowomowovvron coMjves hopuyyektopng 1 kopfic Tpaysioctopiog,
eMAEETE TPOTOVTOL KOTAAANAOV GYHOTOC, MOTE O COANVOG AUPLYYEKTOUNG 1| TO
KOUPIO TPUYELOGTONIOG VO iV AoKOVV Ttieon oty Tpodecn 00Te va surkapBavovon
GTO TPUYEWKO TTEPVYLO TNG TPOHEONG KATA TV EIGAYOYN KOL TNV 0QOAIPECT) TOVG.
Awpopetikd, pmopet va tpokinbel coPopn wotikn PAAPN /Kot akovolo Katdroon
™mg Tpobeong.

¢ Evnuepdote Tov a60evi] 0TI TPEMEL VO YPNGLUOTOLEL LOVO YVI|OLO TUPEAKOPEVA
Provox avrtictoyov peyébovg (Podptoa, cvotnpo mAvong, Pvcupe) oo T
GUVTHPNON, KEOMG Kot var amogevyel Kabe £idovg GAAN petayeipion.

« H semavaypnowonoinon kou 1 erovenegepyosioo Pmopel Vo TPOKAALGOLV
Swetavpodpevn porvven kot Cnpid 6t cuokevn Kat va xovv emraPeic cuvémeteg
Yt Tov 0c0ev.

1.5 TPOOYAAZEIZ.

¢ A&0AOYNGTE TPOGEKTIKA TOVG 0GOEVELS e aopparytkEG dtatapuyg 1) Tovg acheveig
oL Aappdvovy avtinktiky Oepameio yio kivovvo pkpig 1 HeyGAng opoppayiog,
mpwv amd TV Tomobétnon N v avtikatdotaon g tpdheons.

« Eléy&te ) ovokevacio mpwv and ™ xprion. Edv n cvokevacia eivar eOapuévn
1 OVOUYHEVY, U1 XPTCLLOTOMGETE TO TPOTOV.

* Egappolete ndvtote donmtn teyviki Katd tov xeplopd g mpdbeong, yo ™
peimomn Tov Kivdvvov Aoipuméng.

2. Odnyiec xpriong
2.1 Em\oyn peyé0oug @wvnTiKing mpobeong

Emloyn 606Tig S1apéTpov Kat pikovg G&ove yia Ty p60eon avTikatdoTaong
Beparwbeite 6t1n povntikh mpdbeon Provox Vega mov Oa ypnoipomomoete £xel
60T JAUETPO Kol TO 6woTO punkog déova. H mpobeon Provox Vega dwatifetat oe
SLaQOopES SLOUETPOVS KL GE SLapopa unkn GEova.
¢ Emdoyn dwpétpov déova
O 1wtpdg Bo mpémet va Tpoodiopicetl TNV KatdAAnAn Siapetpo mpdeong yio Tov
acOevn.
Edv n emdeypévn SiGpetpog eivol pHeyoahdTepn Omd EKEIV) TNG TPONYOVHEVNS
npdheong, amarteitat SuoToAn TG 0300 ElG0ymYNG He TN Xpnon tov Provox Dilator
(Awctoréag Provox), avaioya e T SLAPETPO TNG E1GOYOHEVIG TPOHEGNG.
Edv ewcayfei mpodeon pe puepotepn dapetpo a&ova, Tapakorovdnote v mepoyn
™G TapaKEVINoNG Yo va fePatwdeite 4Tt cuppikvdvETaL 6TV KATGAANAN dtdpeTpo.
¢ Emioyi piikovg Géova
TNo v emdééete 10 6OGTO PNKOG, HTOPEITE VO YPNCILOTOWCETE MG CLOKELN
pétpnong v Ndn tomobeTnuévn Tpdbeon.
Eav vadpyet modd peydio kevo (dniadh 3 mm/~0,12 ivioeg 1) peyoddtepo) avapesa
GTO TPOYEWKO TTEPHY0 TG Tohatdg mpdbeong kot g PAevvoyovov, Ho mpémet
va. ypnotponombet mpdeon pikpodtepov uikovs. Edv n mpdbeon epappolet mord
oy, Oa mpénel va ypnoytomomOel Tpdheon peyalhtepov HiKovG.
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2.2 Npostopacia

(Zyx. 3-6)

TomoBETnoM TG POVNTIKNG TP6OETT G

1. BePawbeite 011 povntikn npdbeon eivarl cmotd tonofetnuévn 610 6TELEXOG
£100YOYNG Kot KAAG GUVIESEUEVT, KAl OTL TO GKPO TOV GTEAEXOVG £xel eloayDel
EVTEADG LEYPL TOV UTAE SAKTOALO TNG QOVNTIKNG TpdBeons (Xy. 3).

Avadimlmaen) ToV 01609 ayIKo) TTEPVYiIOV

2.  BePawwbeite 6ti 10 06TéAEYOG EIGAYOYNG Eival 6OGTA ToTOOETLEVO GTO Epyakeio
avadimhoong (To 6TéELEY0G TPEMEL VO KOVUTMGEL HEGH GTO EPYAAETID AVAIITAMGNG).

3. Me 1o 800 dayTuLd oag, TEGTE TO epyareio avadinioong Tpog ta péca (Xy. 4).

4. Xuvdéote Tov cohivo tomobEtnong eve kpatdte kKAeloTo T0 epyaeio avadithwong
KOl GTPEYTE TOV GOAN VO TOTOOETNONG, HéEYPL Ve aoparicel 6t OEon Tov (Zy. 5).
(Aev 1oyveL Yio TNV EIGAYOYN HE TN PO KAYOLANG).

Tomo0éTnon

5. INiéote 10 GTELEYOG EGAYOYNG TPOG TOL EUTPOC, UEXPL 1] POVNTIKY TPpOOEGT VoL
gubvypopoTel e Tov opatd dakTvAlo £l TOL cOANVE TomoBétnong (Xy. 6).
(Agv oyveL Ylo TNV E1GOYOYT KE TN XPNOT KAYOLAXG).

Aguipeon molordg QOVNTIKNG Tp6Oeong

6.  Aguipéote v Tpéyovca (toiatd) Tpdhecn amd TV TPUYEIOOIGOPAYIKT TAPUKEVTNOT,
TPUPAOVTOG TV TPOG TaL EEM e Lot opooTatikn AaPida xwpis dovtia. Evodioktikd,
KOTE T SLOKPLTIKY) EDYEPELDL TOV LATPOV, UTOPEITE VL TIAGETE TO TPAYELNKO TTEPVYLO
™m¢ mpdbeong pe pa Aofida kot va 1o koyete. To vrorowmo T g Tpdbeong
wBeitan ev cuveyeio EVTOS TOL 01GOPAYOL Yo SEAEVGT ATO TOV EVIEPIKO CMOAVOL.
TTpoto¥ ypnoyomombei avt n pébodog, Ba Tpénet vo eEeTaoTel TO 1GTOPIKO TOV
060evolg Yo EVTEPIKEG TAONGELG.

IpogTopacio TG TEPLOYNG TEPAKEVTNONG (TPOULPETIKA)

7. H meproyn mapakévinong pmopet va dlactarel 610 TAIGLO TNG TPOETOHOGTNG
Y10 TV EI60YOYT TNG OVNTIKNAG TpODeanS. AvTo dev eivat cuviifog amapaitnto,
oAAG pumopel va SlevkorbveL TNV El60ymYN OTAV 1) TEPLOY TAPAKEVTNONG TOV
acevovg oynpatifet yovia 1 eival o@uyty, He Taon Yo e0KOAN GOUTTVLEY.

2.3 Aladikacia eilcaywyng Kat op0odpopung
AVTIKATACTACNG

T Ty gloaymyn pog eovntikng tpdbeong Provox Vega e to Provox Insertion System
umopobv va ypnotponombovv téecepig pébodot. H emthoyn g pebddov evandkettor ot
SLKPLTIKY EVYEPELLL TOV LOTPOV.

Ewoyoyn pe ovompo: Xpnoyonoteitat OAOKANPO T0 GUGTNHO ELGAYOYNG.

2.3.2  Ewoyoy pe coMjva: To epyoreio avadimlwong amopakpivetot Ipv amd Ty
ELGAYOYN.

2.3.3  Ewayoy pe mv teyvikn g vaépPaong (overshoot): OAOKANPN 1 @VNTIKN
mpobeon mpowOeitar VIO TOL OGOPAYOL KOl KOTOMV OTOGVPETOL GTNV
emdtwKopevn Béon.

2.3.4 Ewayoy pe kiyovio: H eovntikn tpodbeon tonobeteitor o Provox Capsule
TPV AT TNV ELGAYOYY.

2.3.1 Mé00odog 1: Excayoyi pe cdotnpa

1. Eic0d0g 6NV TpUYE00160QOYIKI TAPAKEVTON
Kpatote 10 Provox Insertion System and tov coijva tomobémong. Eioélbete
GTNV TEPLOYN TNG TAPAKEVTNONG LLE TO (PO Tov cmMjve tomobétong. [Tpoympriote
He TPoGoyY], GV GUVOVTIGETE avTioTAOT. X€ TEPIMTOGN QvTIGTAONG, 1) EICOYOYN
umopet va dtevkoAvvOet pe dtaotol /Kot Almoven.

2.  Ewayoyn g eovnTikng mpoédsong
Kpatote tov coive tomobétong otabepd pe to Eva xépt kot wbNoTe To 6TEAEXOG
EL0AYOYNG LE TO GALO XEPL, HEXPLTO BEAT GTNV EMPAVELD TNG TEPLPEPIKNG AP Var
£VOVYPOUILGTOVV [E TO KAT® GKPO TOV epyodeiov avadimdmong (Zy. 7). Zto onpeio
0VT0, TO 01G0PUYIKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TPOBESNG £l eXTTUYOEl TANPOS EVTOS
TOV 0LG0PAYOL.

3. Amodiopcvon Thg oVNTIKIG TPoOson g
Tpofn&te evbeio mpog ta EEm TOV crANVa TomobEToNG KOt TO £pyaAeio avaditAmong
pali Kot apopéote To amd TV TEPoYN TS mapakévinons. H povntikn npdheon
TOPOUEVEL EVTOS TNG TOPAKEVTNONG Kot eEakoAoVOET var efvan TpocapTUEVT YEPU
GTO GTEAEYOG ELGOYOYNG.

4.  OloxMipoon TG dradikaciog
Metd ™V el60ymyn, OAOKANPOGTE TN Sledikacion Onwg meptypdpeton oty evotta 2.5
TOPUKATO.

2.3.2 M£00dog 2: Excayoyi pe corjva
TNa koddTepn opatdTnTa, T0 £pyaieio avadimhwong propet va apaipebel petd my donon
™G Tpoheang VIO TOV GOANVE TOTOHETHONG.
Inpeioon: To Provox Insertion System givot onpovTikd vo ypnoYLOTOLEIToL TAVTOTE P
TPOCAPTNEVO TO epyareio avadimAmong Katd Ty tomobétmon g tpdbeong, dote va
Srao@aiileton 1 evoedetyuévn avadimAmon TOL 01G0PaYIKOD TTEPVYIO.
1. Aguipgon Tov gpyaieiov avaditioong
Agaipéote 10 gpyodeio avadimiwong amac@aiilovtog Kot arocLVIELOVTAS TO and
0V coAva tomobétnong (Xy. 8).
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2. Eic030g 6TN|V TPUYE001G0QUYIKY] TAPAKEVTOY
Kpatiote 1o Provox Insertion System and tov coriva tonodétmone. Eicéhbete
GTNV TEPLOYN TNG TAPUKEVTNONG LE TO AKPO TOL cwAva Tomobémang. [Tpoywpriote
HE TPOGOYT|, EGV GLUVOVTGETE OVTIGTAGT). Z€ TEPINTOON avTicTOONG, 1| EI00Y®YN
umopei va dtevkoAvvOei pe dtaotor /Kot Aiavon.

3.  Ewoyoyn ™ms govTikig apddcong
QONoTE T0 6TELEYOG EIGAYMYNG HE TO GAAO YEPL, HEYPL TOL BEAN GTNV EMLPAVELDL TNG
£yy0¢ AaPnig va evbuypapietody pe Tov coAnvae tomodémmong (Zy. 9). Xto onueio
aVTO, TO O1GOPUYIKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TPOBeong £l exmtuydel TANpmS EVTOS
TOL OLGOPEYOL.

4.  Amodéopevon TG QOVINTIKNG TpdOeong
Kpamorte tov coiva TomodEmmong 1e To £va ¥EPL KoL TO GTEAEYOG ELCOYMYNG HE
70 Ao yépt. TpaPnére mpog to micw Tov cmAnva TomohETmeng Kot 1o 6TEAEY0G
gloay®yNs pal, éog 6tov arcbavieite 611 10 0160QAYIKO TTEPHYLO £XEL PTAGEL 6TO
TPOG010 TOlY A TOV O1GOPAYOV. XTT) GUVEELD, OPTOTE TO GTEAEXOG EIGAYWYNG KO
tpafi&re tov coiva tomodEtong evbeio mpog ta ££o amd TV TapakEvinen. Avtd
Oa £xeL MG OUMOTELEGLOL TNV OTTOSEGLEVGT| TOV TPAYELOKOD TTTEPLYIOV.
Inpeioon: Eqv to tpayelakd ntephylo ekmtuyfel evidg tov oicopdyov 1 g
TOPoKEVTNONG (e akoOo1o overshoot), TAGTE TO TPOYEIKO TTEPVYLO UE HLOL
apootatikn AaPida ywpic dovtia kot tpapnére/epiotpéyte T povnTikh Tpdheon,
mote va etlooydel ot cwot Oéom.

5.  OloxMipoon g drwadikaciog
Metd v eloaymyn, OAoKANPOOTE T d1aditkacio OTMS TEPLYPAPETOL GTHV EVOTNTO
2.5 mapokdTom

2.3.3 M£00dog 3: Excoyoyn pe tny texvikn s vaéppacng (overshoot)

Tepotacioxd epappoletar n tegvikh g vagpPaong (overshoot) yia Ty elcaymyn g

QovNnTiKng podbeong Provox Vega, TpokeyEvou va Slocpoitotel n mhipng avantoén tov

0160QAYIKOD TTEPLYIOV G& SVOKOAES TPUYELOOLGOPUYIKES TUPUKEVTGELS.
A@aipeon Tov epyaieion avadimhmong (TpoarpeTiKd)
Metd v ©bnon mg npdbeong evidg Tov coiva torobétnong, uropeite va
apapEcETE TO pYOreio avadimhmong, arac@uAilovTag Kot amocuvdEoVTag To ard
Tov cwinvae tomofétong (Xy. 8).

2. Eic030g 6TN|V TPUYEI001G0QUYIKY TAPAKEVT O
Kpatiote 1o Provox Insertion System and tov coriva tonobétmone. Eicéhbete
GTNV TEPLOYN TNG TAPUKEVTNONG LE TO AKPO TOL cwAva Tomobémang. [Tpoywpriote
HE TPOGOYT|, EGV GLUVOVTGETE OVTIGTAGT). Z€ TEPINTOON avTicTOoNG, 1) E1I00Y®YN
umopei var dtevkoAvvOei pe daotor /Kot Aiavon.

3.  Ewoyoyn ™ms govTikig apddcong
Kparfiote tov coinvae tomofétong otabepo pe 1o Eva xEpt kot w0 oTe To 6TELEXOG
EL00YOYNG LLE TO GAAO YEpt péypt va Bpebdel mépa and v empdveid g £yyvs Aapng
(Zyx. 10). 210 onpeio avtd, n povntikn Tpddeon £xet ekmtuydel TApwg evidg TOv
owwopdyov (Zy. 11).
Edv yivel elcayoyn pe texvikn oveshoot evd to epyaleio avadimimong mapopévetl
TPOCOPTNUEVO, WONGTE TO GTELEYOG EIGAYOYNG TTEPQL O TNV EMPAVELL TNG AT
Aofic. Zto onpeio avtd, 1 povnTikny Tpdbeon Exel exmtuybel TApog £vTog Tov
owopdyov (Zy. 12).

4.  Amodiopeven TG QOVNTIKNG Tpodeong
Tpapri&te evbeio mpog ta €0 TOV cOMVE TOTOOETNONG KOt 0PALPESTE TOV ATd
™V meployn g mapakévinons. H npdbeon mopapével evidg tov 0160@ayon
kat e&akorovbei va eival Tpocaptnpévn yepa 610 6TéELEXOG Elcay®YNG. [Tidote
TO TPOYELOKO TTEPVYLO PE pia apootaTikn AaPida yopig dovtia kot tpafnére/
TEPLOTPEYTE TN QOVNTIKY TpOOeon, hote va eloaydel otn cwotn OEom.

5.  OlokMipwon T1g Srudikaciog
Metd v elc0y®yn, OLoKANpOGTE T Stadikacio OTMmG TEPIYPAPETAL GTNV EVOTNTA
2.5 nopokdtm

2.3.4 M£00doc 4: Ercoyoyn pe kGyovdra

IIpopremopevn ypiion

To Provox Capsule eivat éva e&dptnpa piag xprions yo v opdodpoun sicaywyn awd

TOV 10TPO ULOLG TUTIKNG QOVNTIKNG TPOOESC BTNV TPUYELOOIGOPUY KT TAPUAKEVTION

£vOG a60gvovg mov Exet vtofinOel oe hapuyyekTouy.

TIeprypagr] TG 6VeKEVIG

Ot kdyovieg Provox Capsule eivat kotaokevaopuéves amd ve V30Tod10AVTO VAIKO

QLTIKNG TPOoELEVONG Kot dtatifevTan o€ Tpio HeYEON Y10 TPELG SLPOPETIKES SLAUETPOVG

eovnTIKOV Tpobécewv: 17, 20 kot 22,5 Fr.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

*  No dwoeakiete mavta 0TL 1 poVNTIKH TPoOdecT Eival COOTE SITA®UEVT Kot OTL ExEL
tonobet0el 0pOd péca oo Provox Capsule npwv and v ewoayoyn. Edv to Provox
Capsule anmocvvdelei vopitepa amd 0,11 TpEmel, VIdpyEL Kivduvog avappoenong
TOV. ZNUEIOOTE OTL 1| YPNOT MTAVTIKOV UTOPEL VO SVGYEPAVEL TNV TPOGAPTNGON TNG
KOWYOLAOG.

*  Mnv gpnowonoteite To Provox Capsule edv vdpyet vroyia extpudlovong.

¢ Mnv gpnoponoteite to Provox Capsule edv 1 cuokevacio 1§ 1 kéyovka paivetor vo.
&yxeLvmootet (npud.

¢ BePawwbeite 0TL 1 povnTiky Tpodecn £ivar AELTOVPYIKT HETE TV EIGOY®YT GTNV
TPUYELOOLG0QPaYIKY Tapakévinon. No tnpeite mdva Tig Tpo@uAGEeLs ac@aieing Tov
opilovtan oTig 0dNYies xprioNG ™G PWVNTIKNG TPOOEoN G HETA TV EIGAYOYT.

MNPOPYAAZEIZ

* Mnv ypnoLHOTTOLEITE QU PG OVTIKEIEVE Y10 VOL ELGOYAYETE TO OLGOPUYIKO TTEPVYLO
péso oto Provox Capsule, kabmg kdtt €010 pmopel va mpokoréoet (b ot
QovNTIKY TpOheoT).
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* Na ypnowonoteite povo kiyovreg Provox Capsule mov va £yovv idto péyebog 1 va
sivan éva uéyebog peyahdtepeg amd ) SIGUETPO TG POVNTIKNG TpoOHETG.

To gpyakeio avadimiwong tov Provox Insertion System pmopel vo ypnoiponombei

Y10 TNV avVadITA®GT TOV 0LGOQAYIKOD TTEPVYIOV IO TVTIKNG POVNTIKNAG Tpdheons

Provox Vega ®ote va tonobetnbei péoa oe Provox Capsule*. Xtn dwadikocio avtn

S€V LPNCILOTOLEITAL O COANVOG TOTOOETNONG.

1. Ewayoyi g npé0sons oto Provox Capsule
Amoppiyte To pokpd Tufpe tov Provox Capsule Kot ypnGHLOTOmoTE TO KOVTO TH L
Yoty elcoy®yn. Me ta 890 dayTurd oag, TEGTE To epyoleio avadimlwong Tpog
o LEGO KO TOTOOETHGTE TNV KAWOVAN GTO Gvorype Tov epyaireiov avadinlwong
(Zy. 13). Kpatniote kAetopévo 1o epyalreio avadithmong evéd miElete mpog ta
KATm TV KQyovra e tov deiktn cog (Xy. 14). EvaliokTikd, xpnoipononiote to
Provox TwistLock yio va kpatiioete khetopévo to epyaieio avadinAmong. Q0Mote
T0 6TéELEXOG ELGOYMYNG 6Tafepd Tpog ta epmpdc. Avtd Oa £xel wg amotédecpa
™V T0m00ETNGN TOV 0LGOPAYIKOD TTEPVLYIOV TNG POVNTIKNAG TPOOEoN G £VTOG
™G KAWOLAOG.

2. 'Eleyyog opOiic Tomo0iTnong
H povnrtikn mpdbeon Ppicketar théov evtdg tov Provox Capsule kot to epyoieio
avadimtdioong propel va apatpedei omd 10 oTELEYOG etcaymynG. EmPepoidote 6T
T0 0160Quy KO TTEPHYLO PpickeTar £vTog TG kKaywovAag (Xy. 15). Eavn eovntikn
npoBeon dev £xet avadimAmbei cwotd, n dadikacio Torofétnong Ha tpénet va
emoavainedei pe véo Provox Capsule. Befaiwbeite 6t 0 1ndvtag te govnTikig
npodcheong eival ac@ailopévog aTov a&ova Tov epyareiov elcaywyng mov
TpoopileTat ylo TV elcay®yN TG TPOHEGNG 6TV TAPAKEVTINGT.

3. Agoupéote TNV ToAE GOVNTIKY TPOOEST) KOL TPOETOLAGTE TNV TPOLYELOOIGOPAYIKT
napakévinon (avatpééte otny Evotnta 2.2, onpeia 6 kat 7).

4. Ewayayete o Provox Capsule péca 6tnv mapakévrnon.
Kpatiote tnv govntiki tpdheon o TANpog etonypévn 0£omn péypt va dtakvdei
0 Provox Capsule kot va EedmAdoel TA PG T0 0160Qay1kd ntepvyto. Tpapnére
omaAd Tov dvta TG eevNTIKNg Tpdbeong yio va Pefaiwbeite 6t Ppioketar
611 6ot B€o.

5. Amodéopgvon T QOVNTIKAG TpdOeong
Agaipéate Tov GEova Tov £pyoreiov El0ay®YNG amd T GOVNTIKN Tpdheom.
H povntiki) tpdhecn mapapével péco 6TV TopoKEVTINGT.

6. OloxMipmon Tng dradikaciog
Metd Vv elcay®yn, OLOKANP®OGTE TN d1adKAGio OTMG TEPLYPAPETAL GTNV
£voTNTa 2.5 TOpaKATO

* Mn dro0éo1po o€ OLeG TG YDPES.

2.4 TuvappoAoynon Kat emavatono0étnon Tov Provox
Insertion System

Edvn npdtn andnepa etoaymyng e npddeong Provox Vega otny poyelootcopaytkn
TOPUKEVTINGT ElVOL OVETLTVYNG, EIvOl SLVOTN 1 EXAVOTOTOOETNON TG POVNTIKNG
mpobeong evtog tov Provox Insertion System.

TomoBETnoN TG POVNTIKNG TP6OEGT G

1. Tomobetfiote ™ QOVNTIKN TPOHEoT TAVD 0T TO GTEAEYOG EICAYWYNG, LE TNV
TPOYELOKT TAEVPG GTPAUUEVT TPOG TOL KAT®.

2. Xuvdéote 10 KOpdOVL aoPareing, TEPVOVTAG TO LECH OO TN OYLOUN GVVOEGNG
01 0TOLUONTOTE TAEVPLL.

3. BePawwbeite 6tin povntikn tpodeon eival cwoTd TomoeTNUEVT 6TO GTELEOG
£100YOYNAS KoL KOAG GUVIESEUEVT KOl OTL TO AKPO TOV 6TEAEXOVG £xEL eloayDel
EVTEADG PEYPL TOV UTAE SOKTVUALO TNG pOVNTIKNG TpodBeong (Zy. 3).

Tovdeon Tov epyadeiov avaditimong

4. Tepaote 10 6TéAEXOG EIGAYMYNG HEGO 010 TO GvOLypa TOV Epyaleion avadithimong,
pnéypt va acparicet otn 0€on tov. TpaPiéte 10 GTEREYOG HEXPL VO KOVUTOGEL
péoa oto gpyareio avadinioong (Zy. 16). Topa propeite va Eekvijoete v
npogtolpacio tov Provox Insertion System. Zvveyiote tnv npoetoyacio 6nmg
TEPLYPAPETUL 6TV £VOTNTA 2.2 TAPATAVE®.

MPOXOXH: Mny enyepiioete enavatonobEtnon téve and 500 popés. Eav n eovntikn

npdBeon Provox Vega epgaviet onotadnmote onpdadia eOopdg, un ypnoiponoioete

™ EOVNTIKN Tpdbean.

2.5 OMokApwon tng diadikaciag

Meta v eloayoyn:

Awwo@arion g opOig epappoyig

1. Befowmbeite 6tin povntiki mpdbeon Ppicketor otn cwoti BEon, Tepiotpépovtag
Kot Tpafdviag eEAapp®s To oTéLeX0G eloaymyNg (Zy. 17). H mpobeon Ppioketan
oe 1avikn 0€om, 0Tav 10 KopdOVL 0oPaleing £XEL OPE TPOG T KATO.

"E)eyyog opOng Aertovpyiog

2.  Bovptoiote tnv npdeon Provox Vega pe t fovptoa Provox. EAéyEre ty cwot
Aerrovpyio g TpoHeons (ntdviag amd Tov achevi vo ANGEL KoL TUPATHPOVTOS
v npdheon evad o acbeviig mivel vepod, dtacpariovtag Ty arovcio dtappong
(Zy. 18).

Koypo tov kopdoviod acpalreiog

3. Agov emPefarmbei n cwot) TomobETNON TG POVNTIKY TPOHES G, KOYTE TO
Kopdovi acpadeiog dote va evbvypappiletor pe to tpayetaxd ntepdyo (Zy. 19).
H povntikn npdbeon Provox Vega eivat £Towun yio xpfion.
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2.6 Amépppn

No axorovdeite TAVTOTE TIG KUTUAANAES LOTPIKEG TPAKTIKEG KO TLG EOVIKEG AMOTNGELG
mept PLOAOYIKOV KIVOOVOV OTAV ATOPPITTETE YPNOILOTOMUEVES LOUTPIKEG GVOKEVEC.

3. INMHAVTIKEG TANPOYOpPIEC Yia TOUG acBeveic
3.1 levikég MAnpogopieg

BeBaro0cite 6T1 0 0.60£vVIiC £)€1 KOTAVONGEL TNV AVAYKY] ETKOVOVIOG ILE TOV LATPO

6TIC 0KOLOVOEG TEPITTAOGELG:

* Edv mapovowaotei dtappon dopécov N mépE mg mpobeong (Bryog M/kot PAEvveg
S10POPETIKOD YPMUOTOG).

* Edv nopovciloctei duokorio oty opkio (kotafolr} peyordtepng mpoomdbetog 1/kot
O KOTATOVIEV QWVN).

¢ Edv vumdpyovuv onpeic @reypovig M 10TikéG oAAOWDOES OTNV TEPOXN NG
TPUYELOOICOPAYIKNG TAPAKEVTNONG 1 TG TpoyElGTOping (movog, epvBpdta,
Kaoog, oidnpa, ixvn aiparog ot fodptoa petd 1o fodpToica).

Evnuepodote emiong tov aodevii yia ta eéng:

e Metd v tomoBéton g mpdbeong pmopel va mopoatnpnbovv ixvn aipatog
oto. mrveka. Avtd pmopel vo oQeileTon G€ KOKKIOAN 10TO OTIS TUPLOES TNG
TPAYELOOIGOPAYIKNG TAPUKEVTNGNG.

e To v Tpocmpviy S1akomh TG dappong SLapEGOV TG POVNTIKNG Tpodbeong pmopel
va ypnotporomBei to mpoiov Provox Vega Plug.

¢ ZUVIOTATOL 1) TPAYLOTOTOINGT EKTUOEVTIKOV GUVESPLOV OLAMAG IE EKTOOEVHEVO
KAMVIKO 10Tpd, Yoo ™V emitevén Tov BEATIGTOL QOVNTIKOL Y0V, EVYEPELNG OALNG
KoL TG HeyoAdTepng Suvatig EVKOANG KoTavONoNG.

3.2 JuvTtipnon tnG mpoOeong

Evnuepmote tov ao0evi GYETIKA Pe TN GUYVOTNTO KoL TOV TPOTO Kabapiopov tng
@ovNTIKAg TPdBeong Provox Vega. O kabapiopdg tng mpdheong tovhiyiotov 300 popég
™V Nuépa propel v cupPaiet otny Topdtacn g dtpketag (ong e,

MMPOXZOXH: Katd Tov ka@apiopd tng np60deong, ypnoponoreite povo yvijora
eEaptipara Provox mov mpoopilovrar yra gpijon pe tnv ap60eon Provox Vega.

*  To Bodproiopo g Tpdheong pe T Povptoa Provox 3o popéc thv nuépa cupufoiiet
GTNV OTOUAKPLYVGT TOV BPAEVVAOV KL TOV VTOAEWLUATOV TPOP®V ard v Tpdeon.

¢ H ékmvon g mpdbeong pe 1o mpoiov Provox Flush cvppddrer emiong omyv
OTOUAKPVVOT TOV VIOAEUUATOV Kot TV BAEVVOV omd v mpdbeon kot pmopei vo
oavénoet m ddpketa {ong me.
Inpeioon: To npoidv Provox Flush mpoopileton yia xpnon povo amd acbeveis ot
0moiot, GOLPMVL LE TNV EKTIHNGOT TOV L0TPOV TOL GLUVTOLYOYPUPEL T GLGKELT], EYOVV
deiéet IkovoTTo KOTOVONGNG Ko GUVETODG THPNGNG TV 0dNYLdV Ypriong xopis mv
emiPreym wtpov.

*  Opiopéva SLTPoQKd HETPO, TT.). 1) KaONEPVY TPOSANYY Y1ovpTlol 1) BOLTVPOYEAOKTOG
e yohaktoPdakiovs, Bempodvtar xprotpa Evavtt g VIepPOMKNG avamTUENG HUKNTOV
Candida.

T avolvtikég TAnpogopieg oyeTikd pe tov tpdmo Kabapicpon g tpdbeong Provox
Vega, deite T1g 00nyieg kGOe mapeAkopLévou.

4. NpooBetec MAnpo@opisg

4.1 ZupuparéTnTa ME HAYVNTIKI TOpOypagia,
aKTivoypa@ia Kat aktivofepamnsia

Orpovntikég Tpobéaeig Provox Vega £xovv vmofin0ei e dokipég ko £xet Stamotmdel
ot1 givol ovpuPatés Yo xpHon o€ Loy VNTIKH Topoypagia (Exovv dokipactel yio £mg
3 Tesla), kaOdg kat ylo xpion Kotd T dtdpkelo oKTvoypaping Kot aktivobepaneiog
(€xovv dokipactei Yo £0g 70 Gy). H mpdbeon umopei va mopapeivel eviog g
TPAYELOOLGOPAYIKNG TAPAKEVTNONG KoTd TN StdpKeLa TG cuvedpiag e&€taonc/Oepaneiag.
Emonpaiverat 6tin aktvookiepn £dpa g ParPidag eivat opatn oty aktivoypapio.

4.2 Alapketa {wnG TNG CUCKEVNG

H SiGpketa Long g 6VoKkeLHG TOKIAEL avaAOYOL HE TIG EKAOTOTE BloAoYIKEG GLVONKEG
KO, ETOHEVAS, dev glval duvaTh 1 TPOPreY TG AKEPALOTNTAG TNG GUOKEVNG HOKPO-
npodbecpa. To VAKO TG GLCKELNG emNPedleTal amd TV TOPOVGIa, Yol TUPAIELY L,
Baxmpiov kot CopopvKkNT®V, Kot 1) SOUKT aKeEPAOTNTA TG GLCKEVNG TEMKE POiveL.

ZOUPMVOL LE EPYACTNPIOKEG DOKULEG TPOCOHOIMONG YXPNONG Yot TEPiodo 12 umvav, eA-
Aelyel Bakmpiov kot Lupopvkitov, 1 cuokevn dlotnpel T dopkh aKepUdTNTE TG
Yo T GLYKEKPILEV Ypovik Tepiodo. H cuokeun dev Exet eheyyBel yio yprion mépav
tov 12 pnvav. H xpnon mépa and autd 1o 6plo eVAMOKELTOL ATOKAEIGTIKA 6TV Kpion
TOV GLVTAYOYPAPOVTOG LTPOD.

4.3 TuufaTréTNTa ME AVTIMUKNTIACIKA (PApHaKa

ZOUQOVE HE EPYOCTNPLOKEG SOKIUEG, VTAPYEL EAAYLOTN LOVO apVNTIKY ENidpaon ot
Aertovpylo Tng povnTikng Tpdheong Provox Vega kot tov e&optnpdtmv Tng Katd ) xpnon
TOV 0KOLOVOOV OVTIHVKNTIONGIKOV QUPAKOV: VOOTOTIVY, pLovKOVaLON Kot pikovalOAn.
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5. Avagopa

Emonpaivetotl 6t omotodnmote coPapd cupPav Tov £xel TPOKOYEL GE GXECT HE TN GV-
GKEVT| TPETEL VOL OVAPEPETOL GTOV KOTACKEVAGTY KOl TNV EOVIKY apy} TNG ¥OPOG TNV
omnoia dlapével o ypiotg /Kot o acOevic.

TURKCE

Provox Vega

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Provox Vega Ses Protezi larinksin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan (larenjektomi)
sonra ses rehabilitasyonuna yonelik tek kullanimlik steril kalic1 bir ses protezidir. Ses
protezinin temizligi yerinde kaldig sirada hasta tarafindan yapilir.

Provox Insertion System, Provox Vega Ses Protezinin anterograd degisimine yonelik
tek kullanimlik steril bir cihazdir. Bu degistirme prosediirii yerel veya ulusal kilavuz
ilkelere gore bir tip doktoru veya egitimli bir tip uzmani tarafindan gergeklestirilir.

Provox Insertion System bir ses protezinin yeni yapilmis bir ponksiyona yerlestirilmesinde
kullanima yonelik degildir.

1.2 Cihazin tanimi

Genel

Provox Vega, bir TE-ponksiyonunu konugma amaciyla agik tutarken, trakeye stvi ve gida girisi
riskini azaltan tek yonlii bir valftir (protez). Provox Vega ses protezi, kalici bir implant degildir
ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Protez (Sekil 1) farkli gaplarda ve birgok uzunlukta
temin edilebilmektedir. Cihaz, tibbi sinif silikon kauguk ve floroplastikten yapilmistir.

Provox Vega ambalaji

Provox Vega ambalaji asagidakileri igerir:

* 1 adet Provox Vega ses protezi, tek kullanimlik Insertion System ile birlikte dnceden
hazirlanmis olarak, steril (Sekil 2)

1 adet ses protezinin boyutuna karsilik gelen Provox Brush, steril olmayan

+ 1 adet Provox Vega Klinisyen el kitab1

« 1 adet Provox Vega Hasta el kitab1

* 1 adet Provox Brush Kullanim Talimatlar1

1.3 KONTRENDIKASYONLAR

Prostetik ses rehabilitasyonu kullanan hastalar arasinda Provox Vega ses protezi
kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.4 UYARILAR

* Provox Vega ses protezinin TE ponksiyonundaki yerinden oynamasi veya ¢ikmasi
ve ardindan yutulmasi, aspirasyonu veya doku hasart gergeklesebilir. Solunum
yolundaki bir yabanci cisim akut solunum distresi ve/veya solunum durmasi gibi ciddi
komplikasyonlara yol agabilir.

+ Uygun protez boyutunu secin. Fazla siki olmasi doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir.

* Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hastaya hemen
doktora bagvurmasini sdyleyin.

* Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi halinde doktora
basvurmasim soyleyin. Sizinti, aspirasyon pnomonisine neden olabilir.

+ Kullaniliyorsa, proteze basing uygulamayan ya da larenjektomi tiipii veya stoma
diigmesinin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi sirasinda trakeal flansa takilmayan
uygun boyutlu larenjektomi tiipleri ya da stoma diigmeleri se¢in. Bu agir doku
hasarina ve/veya protezin kazara yutulmasina neden olabilir.

* Hastay1, bakim igin ve diger tiim manipiilasyon tiirlerinden kaginmak amaciyla,
yalmzca uygun boyutta orijinal Provox aksesuarlar (Brush, Flush, Plug)
kullanmasi konusunda bilgilendirin.

¢ Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek sekilde
cihazda hasara ve ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

1.5 ONLEMLER.

* Protez yerlestirme ya da degistirme 6ncesinde kanama bozukluklari olan hastalar
veya antikoagiilan tedavi alan hastalari kanama veya hemoraji riski agisindan
dikkatle degerlendirin.

« Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarli veya acilmigsa, iiriini
kullanmayin.

+ Enfeksiyon riskini azaltmak igin protez ile ¢aligirken her zaman aseptik teknigi kullanin.
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2. Kullanim talimati

2.1 Ses protezinin boyutunu segin

Degistirme protezi icin dogru boyun ve saft capinin se¢ilmesi

Uygun saft ¢apina ve boya sahip bir Provox Vega ses protezi kullandiginizdan emin

olun. Provox Vega gesitli saft caplar1 ve farkli boylarda temin edilebilir.

¢ Saft capimnin secilmesi
Klinisyenin hastaya uygun protez i¢in dogru protez ¢apini belirlemesi gerekir.
Segilen ¢ap bir onceki protezden biiyiikse, traktin yerlestirilen protez ¢apina uygun
olarak Provox Dilator kullanilarak genisletilmesi gerekir.
Eger daha kiigiik saft capli bir protez takilacaksa, ponksiyonun uygun ¢apta kiigiilmiis
oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol edilmelidir.

¢ Saft uzunlugunun sec¢ilmesi
Dogru uzunlugu se¢mek i¢in, meveut protezi 6lglim cihazi olarak kullanabilirsiniz.
Eski protezin Trakeal Flansi ve mukoza duvari arasinda c¢ok fazla (6rnegin
3 mm/~0,12 ing ya da fazla) bosluk varsa, daha kisa bir protez kullanilmalidir. Protez
asir1 siki duruyorsa, daha uzun bir protez kullanilmalidir.

2.2 Hazirhik

(Sekil 3-6)

Ses protezini konumlandirma

1. Ses Protezinin Yerlestirme Pimi iizerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin igine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ozofagus flangini katlama

2. Yerlestirme Piminin Katlama Aracina gore dogru konumda oldugunu (Pim,
Katlama Aracinin igine oturacaktir) dogrulayin.

3. Katlama Aracini iki parmak ile sikin (Sekil 4).

4. Katlama Aracini kapali olarak tutarken Yiikleme Tiipiinii takin ve Yiikleme
Tiipiinii yerine oturuncaya kadar ¢evirin (Sekil 5).
(Kapsiil Yerlestirme i¢in uygulanamaz)

Yiikleme
5. Yerlestirme Pimini ses protezi Yiikleme Tiipii {izerindeki goriinen halka ile
hizalanana kadar ileri dogru itin (Sekil 6) (Kapsiil Yerlestirme igin uygulanamaz)

Eski ses protezini ¢cikarma

6. Mevcut (eski) protezi digsiz bir hemostat ile ¢gekerek TE ponksiyonundan ¢ikarin.
Klinisyenin tercihine bagl alternatif olarak, protezin trakeal flans1 forseps ile
kavranip kesilebilir. Daha sonra protezin kalan kismi1 bagirsak yolundan gegis
icin 6zofagusun igine itilir. Bu yontemi kullanmadan 6nce hastanin tiim bagirsak
hastaliklar1 gegmisi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ponksiyonu hazirlama (opsiyonel)

7. Ponksiyon ses protezinin yerlestirilmesi i¢in genisletilebilir. Bu, genelde gerekli
degildir ancak kolayca ¢okebilen kivrimli ya da dar ponksiyona sahip hastalarda
yerlestirmeyi kolaylagtirabilir.

2.3 Yerlestirme, Anterograd degistirme prosediirii

Bir Provox Vega ses protezini Provox Insertion System ile yerlestirmek igin dort yontem

kullanilabilir. Yontem se¢imi klinisyenin tercihine baglidir.

2.3.1 Sistem Yerlestirme: Yerlestirme sisteminin tamami kullanilir.

2.3.2  Tip Yerlestirme: Yerlestirmeden 6nce katlama Araci ¢ikarilir.

2.3.3  Asirt itmeli Yerlestirme: Ses protezinin tamami 6zofagus igine konumlandirilir
ve ardindan istenen konuma geri ¢ekilir.

2.3.4 Kapsiil Yerlestirme: Ses protezi, yerlestirmeden 6nce bir Provox Capsule i¢ine
konur.

2.3.1 Yontem 1: Sistem Yerlestirme
1. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilasirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.
2. Ses protezini yerlestirme
Yiikleme Tiipiinii tek elle sabit tutun ve diger elinizle Yerlestirme Pimini Distal
kavrama yiizeyindeki oklar Katlama Aracinin alt kenarina gelinceye dek itin
(Sekil 7). Bu noktada, ses protezinin 6zofagus flansi 6zofagusta tamamen agilir.
3. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii ve Katlama Aracini birlikte ponksiyondan dogrudan ¢ikarin.
Ses protezi ponksiyonda, Yerlestirme Pimine hala sik1 sekilde bagli olarak kalir.
4. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki boliim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.2 Yontem 2: Tiip Yerlestirme

Goriiniirliigi arttirmak igin, protez Yiikleme Tiipiine itildiginde Katlama Aract
¢ikarilabilir.

Not: Protezi yiiklerken Provox Insertion System’i daima Katlama Araci takili sekilde
kullanmak 6zofagus flansinin diizgiin katlanmas1 agisindan dnemlidir.
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1. Katlama Aracini1 Cikarma
Katlama Aracini, Yiikleme Tiipiinden ¢oziip ayirarak ¢ikarin (Sekil 8).

2. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilagirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

3. Ses protezini yerlestirme
Yerlestirme Pimini diger elinizle Proksimal kavrama yiizeyindeki oklar Yiikleme
Tipiine gelinceye dek itin (Sekil 9). Bu noktada, ses protezinin 6zofagus flanst
Ozofagusta tamamen agilir.

4. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii bir elle ve Yerlestirme Pimini digeriyle tutun. Hem Yiikleme
Tipiinii hem de Yerlestirme Pimini, 6zofagus flansinin anteriyor 6zofagus
duvarina ulastigini hissedene dek ¢ekin. Ardindan, Yerlestirme Pimini birakin
ve Yiikleme Tiipiinti ponksiyondan dogrudan ¢ikarin. Bu trakeal flansi serbest
birakacaktir.
Not: Trakeal flans 6zofagus ya da ponksiyon (kazara asir1 itme) i¢inde agilirsa,
trakeal flang1 digsiz bir hemostat ile kavrayip ses protezini yerinde ¢ekin/gevirin.

5. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki boliim 2.5°te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.3 Yontem 3: Asir1 itmeli Yerlestirme

Provox Vega ses protezinin asir1 itilmesi bazen zorlu TE ponksiyonlarindan 6zofagus

flanginin tamamen gelisimini giivenceye almak i¢in yapilir.

1. Katlama Aracin1 Cikarma (Opsiyonel)
Protezin Yiikleme Tiipiine itilmesinin ardindan, Katlama Aracin1 Yiikleme
Tiiptinden ¢6ziip sokerek ¢ikarin (Sekil 8).

2. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilagirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

3. Ses protezini yerlestirme
Yiikleme Tiipiinii tek elle sabit tutun ve Yerlestirme Pimini Proksimal kavrama
ylizeyinin ardina geginceye kadar diger elinizle itin (Sekil 10). Bu noktada ses
protezi 6zofagusa tamamen yerlesir (Sekil 11).
Asir1 itmeli yerlestirme Katlama Araci birlestirilmisken yapilirsa, Yerlestirme
Pimini Distal kavrama yiizeyinin ardina kadar itin. Bu noktada ses protezi
6zofagusa tamamen yerlesir (Sekil 12).

4. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii ponksiyondan dogrudan ¢ikarin. Protez 6zofagusta, Yerlestirme
Pimine hala sik1 sekilde bagl olarak kalir. Trakeal flang1 digsiz bir hemostat ile
kavray1p ses protezini yerinde ¢ekin/gevirin.

5. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki bolim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.4 Yontem 4: Kapsiil Yerlestirme

Kullanim amaci

Provox Capsule, standart ses protezlerinin bir klinisyen tarafindan larenjektomili

hastalara anterograd bigimde yerlestirilmesi igin tek kullanimlik bir aksesuardir.

Cihaz tanimi

Provox Capsule, bitkisel kokenli ve suda ¢oziiniir bir maddeden tiretilmis olup 17, 20

ve 22,5 Fr olmak iizere ii¢ farkl ¢aptaki ses protezleriyle kullanilabilir.

UYARILAR

* Ses protezinin dogru bigimde katlandigindan ve takilmadan dnce Provox Capsule’e
dogru bigimde yerlestirildiginden emin olun. Provox Capsule erken diiserse aspire
edilebilir. Kayganlastiricilarin Capsule igin baglant1 yeri olusturabilecegini goz
6niinde bulundurun.

» Kontaminasyon siiphesi oldugunda Provox Capsule’ti kullanmayn.

» Paket veya Kkapsiiller hasar gormiis gibi goriiniiyorsa Provox Capsule’leri
kullanmayn.

* TE ponksiyonuna yerlestirilmeden nce ses protezinin ¢alisir durumda oldugundan
emin olun. Ses protezinin yerlestirilmesinin ardindan kullanimi igin belirtilen
giivenlik talimatlarina mutlaka uyun.

ONLEMLER

» Ses protezine zarar verebileceginden O6zofagus flangini Provox Capsule igine
yerlestirmek i¢in keskin aletler kullanmayn.

* Yalnizca ses protezi ile ayni ¢apta veya ses protezinden bir boy biiylik Provox
Capsule kullanim.

Provox Insertion System’in Katlama Araci, standart bir Provox Vega ses protezinin

6zofagus flangin1 Provox Capsule* igine katlamak i¢in kullanilabilir. Bu prosediirde

Yiikleme Tiipti kullanilmaz.

1. Protezi Provox Capsule’iin icine yerlestirin
Provox Capsule’iin uzun kismint atin ve yerlestirme islemi igin kisa kismini
kullanin. Katlama Aracin1 iki parmaginizla uglar: birbirine temas edecek sekilde
sikin ve kapsiilii Katlama Aracinin agzina yerlestirin (Sekil 13). Kapsiilii isaret
parmaginizla tutarken Katlama Aracini uglar1 birbirine temas edecek sekilde
tutun (Sekil 14). Katlama Aracini uglar1 birbirine temas edecek sekilde tutmak
igin Provox TwistLock iiriiniinii de kullanabilirsiniz. Yerlestirme Pimini sikica
ileri dogru itin. Bu, ses protezinin 6zofagus flangini kapsiiliin igine ytikleyecektir.
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2. Yiiklemenin dogru olup olmadigini kontrol edin
Ses protezi artik Provox Capsule i¢ine yiiklenmis durumdadir ve Katlama Araci,
Yerlestirme Piminden gikarilabilir. Ozofagus flansinin kapsiiliin iginde oldugunu
onaylayin (Sekil 15). Ses protezi diizgiin sekilde katlanmamigsa yiikleme iglemi
yeni bir Provox Capsule ile tekrarlanmalidir. Ses protezinin kayisinin, protezin
ponksiyona yerlestirilmesi i¢in kullanilan yerlestirme pimine sabitlendiginden
emin olun.

3.  Eskises protezini ¢ikarin ve TE ponksiyonunu hazirlayin (bkz. Boliim 2.2, madde
6ve7).

4. Provox Capsule’ii ponksiyona yerlestirin
Provox Capsule ¢oziilene ve 6zofagus flangi tamamen agilana kadar ses protezini
tam yerlestirilmis konumda tutun. Ses protezinin dogru konumda olmasini
saglamak i¢in protezin kayisini hafifge ¢ekin.

5.  Ses protezinin serbest birakilmasi
Yerlestirme pimini ses protezinden gikarin. Ses protezi ponksiyonun i¢inde kalir.

6. Prosediiriin sonlandirilmasi
Yerlestirme isleminin ardindan, asagidaki boliim 2.5’te agiklandig: sekilde
prosediirii sonlandirin

* Tiim tilkelerde mevcut degildir.

2.4 Provox Insertion System’in montaji ve yeniden
yiiklemesi

Provox Vega’nin TE ponksiyonuna yerlestirilmesi ilk denemede basarisiz olursa, ses

protezini Provox Insertion System igine tekrar yiiklemek miimkiindiir.

Ses protezini konumlandirma

1. Ses protezini trakeal tarafi Yerlestirme Piminin tistiine bakacak sekilde takin.

2. Giuvenlik Kayisini iki taraftaki Baglant1 Yuvalarindan gegirerek baglayin.

3. SesProtezinin Yerlestirme Pimi tizerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin igine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Katlama Aracini Takma

4. Yerlestirme Pimini yerine oturana kadar Katlama Aracinin agzindan gegirin.
Pimi, Katlama Aracina oturana kadar ¢ekin (Sekil 16). Provox Insertion System
artik hazirlama i¢in hazirdir. Hazirlamaya yukaridaki boliim 2.2°de agiklandig:
gibi devam edin.

DIKKAT: iki kereden fazla tekrar yiikleme yapmayin. Provox Vega ses protezinde

hasar belirtileri goriirseniz, ses protezini kullanmayin.

2.5 Prosediirii sonlandirma

Yerlestirmeden sonra:

Tam oturdugundan emin olma

1. Yerlestirme Pimini gevirip hafifce gekerek ses protezinin konumunun diizgiin oldugundan
emin olun (Sekil 17). Protez, Giivenlik Kayis1 asagi dogru iken ideal konumdadir.

Diizgiin ¢alismay test etme

2. Provox Vega’y1 Provox Brush ile fir¢alayin. Hastadan konusmasini isteyip,
hasta su igerken protezin sizdirip sizdirmadigini gozlemleyerek protezin diizgiin
calistigini test edin (Sekil 18).

Giivenlik Kayisin1 kesme

3. Sesprotezinin diizgiin yerlestirildiginden emin olduktan sonra, Giivenlik Kay1sint
Trakeal Flansa denk gelecek sekilde kesin (Sekil 19). Provox Vega ses protezi artik
kullanima hazirdir.

2.6 Atma

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

3. Onemli hasta bilgileri
3.1 Genel bilgiler

Hastanin su durumlarda klinisyeniyle irtibata gecmesi gerektigini anladigindan

emin olun:

e Protezden veya protez etrafinda sizinti varsa (oksiirme, ve/veya mukus rengi
degisikligi).

« Konusmada zorlanma varsa (daha fazla ¢aba ve/veya ses daha zorlanmis gelirse).

* Ponksiyon bolgesinde ya da stoma bolgesinde enflamasyon veya doku degisikliklerine
dair belirtiler varsa (agr1, kizariklik, sicaklik, sislik, firgalama sonrasinda firgada kan
izleri).

Ayrica hastaniza sunlari bildirin:

* Bir protez degistirme isleminden sonra tiikiiriikte kan izlerine rastlanabilir. Bu TE
ponksiyonunun kenarindaki graniilasyon dokusundan gelebilir.

» Provox Vega Plug gegici olarak ses protezindeki sizintyr durdurmak igin kullanilabilir.

« Egitimli bir klinisyen ile Konusma Alistirmast Seanslar1 optimal ses giiciine, akici
konugmaya ve optimal anlagilabilirlige ulagmak i¢in 6nerilir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega ses protezinin ne zaman ve nasil temizlenmesi gerektigini anlatin.
Protezi glinde en az iki defa temizlemek cihazin dmriinii uzatmaya yardimei olur.

DIKKAT: Protezi temizlerken sadece Provox Vega ile kullanima yoénelik orijinal
Provox aksesuarlar: kullanin.
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* Protezi Provox Brush ile giinde iki kez firgalamak mukusu ve gida kalintilarini
protezden temizlemeye yardime1 olacaktir.

* Protezi Provox Flush ile firgalamak ayrica protezdeki kalint: ve mukusu temizlemeye
yardimet olarak, cihazin dmriinii uzatmaya yardimei olacaktir.
Not: Provox Flush yalnizca cihazi regeteyle veren klinisyen tarafindan klinisyen
gozetimi olmaksizin tutarli bir sekilde kullanim talimatlarini anlayip uygulayabilecek
durumda olduguna karar verilmis hastalar tarafindan kullanima yoneliktir.

» Giinliik laktik asit bakterileri igeren yogurt ya da tereyag tiiketmek gibi bazi beslenme
onlemlerinin agir1 Candida gelisimine kars1 yardimei oldugu diisiiniilmektedir.

Provox Vega’nin temizlenmesi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, liitfen her aksesuar igin
Kullanma Talimatina bakin.

4. Ek bilgi
4.1 MR, X-151n1 ve 151n tedavisiyle uyumluluk

Provox Vega ses protezleri test edilmis ve Manyetik Rezonans Goriintiileme (3 Tesla’ya
kadar test edilmistir), rontgen ve radyasyon terapisi (70 Gy degerine kadar test edilmistir)
ile uyumlu oldugu belirlenmistir. Muayene/tedavi seansi sirasinda, protez TE deligi
icinde birakilabilir. Radyopak valf yataginin rontgende goriiniir oldugunu unutmayin.

4.2 Cihazin kullanim omri

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz omrii farklilik gosterir ve daha uzun bir dénem-
den sonra cihazin biitiinliigii ongoriilemez. Cihazin malzemesi, orn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinligii nihayetinde bozulacaktir.

12 ayhk simiile edilmis bir kullanim periyodundaki laboratuvar testleri, bakteri
ve mayanin yoklugunda cihazin bu siire i¢inde yapisal bitlinliigiinii koruyacagini
gostermistir. Cihaz 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu limitin
otesinde kullanim, yalmzca regetelendirenin sorumlulugundadir.

4.3 Antifungal ilaglarla uyumluluk

Laboratuvar testleri, asagidaki antifungal ilaglarin kullaniminin, Provox Vega ses
protezi ve bilesenlerinin islevi lizerinde yalnizca kiigiik bir olumsuz etkisi oldugunu
gostermektedir: Nistatin, Flukonazol ve Mikonazol.

5. lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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Provox Vega

1. LjupuqpniEynih

1.1 Ogumugnpdiwb tujumul

Provox Vega Voice Prosthesis-p’ dijulquijw ogumwugnpddwl, umbiphy,
hiyuwbwnwynpynn dwybuyhl wpnptq b, npp twhwntiuqud L Ynynpnh
Jhpwhwwnwlub htinwgnuihg quphbqtljnmnihw) htnn dGuybh Jepuubgidwh
hunfwp: Mpnpetigh Ywppnidp hpuwbwgynid £ hhjubnh Ynndhg wtinunpjud
JhGuynwd:

Provox Insertion System -p (ntinunpiwh hwdwlupgp)” djubquudjw oquugnpddwi,
uwtiph) uwpp £, npp bwhuiwnbuywd £ Provox Vega Voice Prosthesis duylughli wpnpbgh
wintipngpun thnfuwphbdwh hwdwp: Wn gnpdnnnipyniip hpujuwbwgynid £ pdoyh
Jud npuuynpud pdofujud dwubwgtimh Ynnihg” mtinujub b yhunwljwb
tnpdtipht b ubnbbbtpht hwdwwywowupowb:

Provox Insertion System -p lupuwnloufud sE oqunugnpdly duylhuwghl wpnplqp inp
pugifud pugiuoph dlip inkgunplyne hunlwp:

1.2 Uwpph tjupugpnipnii

Lunhwinip npnypiatp

Provox Vega-U thuynniwbh thwljul £ (wpnpbq), npp wpuutinkgndughuwy pugudpp
pug E ywhnid funubijnt hwdwp b dhwudwdwbwl idugtighnid E hinnijabph W
ublinh’ 2bswthnn phyokne Yuwbgp: Provox Vega duybiuyghlt wpnphqp @Wyuuljub
wtinunpiwb wpnptiqst b wtinp Euywpptipupwp hinfuowphin h: U b wypnpbqht
wwppblip mpudwswithtinh b wwpptip tpluipnipywb G h puth wwpptipul’ (Glwp 1):
Uwppp wunpuunywd £ pdoiuljub uhihntthg b unpnujuumhg:

Provox Vega thwplpe

Provox Vega thwiplipp Gtipunnid £ htimlyw) pununphsbtpp’

e 1 Provox Vega awjluyhli wpnptq Gwhwwybu hwugupdud  dhjubqudyu
oquuwugnpdiwh Provox Insertion System wtinunniwd hwdwljwpgh dby, untiphy
(Ll 2)

* 1 Provox Brush (unqutiuly)” duybuyghlt wipnptigh swithutiphtt hwdwwywmwuuw,
ng untinhy

* 1 Provox Vega-h oquuugnpdiwl’ pd2ih dtintiuply

* 1 Provox Vega-h oquugnpdiwd’ hhjuitinh atintply

* 1 Provox Brush fjunquiiujh oquuuugnpddwh atinluply

1.3<U4yusnNrsnNruver,

Provox Vega auwyliuyhl ypnptqh oquwugnpddwd b thnpuwphtidwl hwdwp shub
h huywn Gwd hwljugnignidbtin wyh hhjutnbtiph wuwpuwguynid, npnip wpntib
oquugnpdt) kb auybp Ypwljubqinn wpnptiqibp:

1.4 29-0F6W8AFUTLEN

* Provox Vega awjiwjhli ypnpliqp Jupnn £ wnuwpdyb) jud pnipu dngty
upujutintgnpwghw) pugyuwdphg. npu htimbiwipnn jupnn £ wpwowiug
uwppp Yni) wwyny, Gtipu 20gkEne Jud hynuguwdpibpp Jowubne Juwbg:
Glhywnwiljuh  mnhiipnd huymifwd  omwp  dwpdhp  Yupnn £ nipg
pwipnugnidbiip  wnwewgbtiy, ophtiwy® unip hswnwlubl nhupptiu  W/und
2ywnnipyub Jubg:

* Lhnpk’p 6pw sunhuh wpnphq: Quihwquibg Yhy wtqunpud wpnptiqp
Quipnn E hwbgtighty hniaguopbtiph ttiypngh b hiwubmh npnipu dndwbp:

+ <hjuinp wtwmp L windhpwuytiu nhih pd2Yh, ek Ghuwnynid Gbhyniuduopltiph
wynnigh b/jund pnppnpuyht wpngtiup/htpijghuygh tpubibbp:

* <pjuinp whwp t widihpwuwbu nhih pdoth, tpet welw L wpmwhnup
awyliughll wpnptiqhg Jud npu hwpwljhg hwnJwdhg: Wpmwhnupp Jupnn £
hwibgtightiy wuwhpughnt pnpwpnpph:

* bphk oqumugnpdtih k, Ytipgpip hwiwwyumwupwiwpwp wyiyhuh alk
nL yuth nitignn puphigtundhwyh  funpnjuyjioip jud  wwpwingh
pugudph  Jugwbbkp, npyhugh wn  fonnqubph - Gud - fugubb@itiph
htinwgdiwb b thnpuwphtdwb dundwbwy) npubp subindtt wpnpbghh fud shuptb
wnnptqh’ 20swthnnht hwpnn tiqpht: Apu htimbiwbpny hnrududpbtipp Jupnn
Gl Yoty Jud wpnphqp Jupnn b yng gl

*  Uwppp uyjuuwpltne hwiwp hpjuwinp whump E oguugnpdh whuyh Provex
wypwipwipuin] oppghiiw), hwiwwywwmwupiwb swthutiph Wupuquikp
(hanquitiy, Jugdwl wuwpwgqubtp, fuguwbbtp) W qtipd dhw) sbwpiunmbudud
qnponnnipynLblitipn Juunwpninig:

* Yphuwlh oquuugnpdnuip b Wwlnuip Ywpnnp L hwhqlight) uwwpph
winunnniwip, hsp Jupnn k£ Jowu hwugiht hhjuinhi:

1.5 VWl 29NFGNHE3WL Uh2N3TEN.

o <Lbwpuynp wpynibwhnunipniihg funtuwhtne hwdwp® wpnphgp whnunptnig
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e 200Ep uwpph thwptpuynpniip pughnig wnwye: et thwpbpunpnidp
YJuwugwd E jud pugyud £ dh ogumwugnpdtip uwppp:

o Juwpuidwl/wnununiwb  phuljp  ©fuqtightint. hudwp®  wpnpbgh  htn
wphuwwntihu thpw hpuntip dwipbwgtipdtwb dhenglitin:

2. Oqumugnpdiwt hpwhwbqhtp
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@ nfuwphiiynn wyptptqh wpwigph mpudwewthh b ipupnipyui piimpnipynLh
<wdnnytip, np plppt) Gip wnwbgph Ghpw mpwdwswith W Gplupnipynid nibtignn
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umumgph wnwpptip mpudwswithtpny b wwpptip Gplupnipyudp:
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Rdhplp npnpnid £ wpnpehgh 62gphn mpudwswithp, npp hwdwujuunwuawined
t hhJulnhb:
Gpt phupynd Eowpnpbq, nph wpudwswthp wdtijh 060 £ Gwpahinod
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utih), wwyw whwp Ephwpty wtgh jupé wpnpetq: Gpb bwhihd wpnptiqp
2unn Jhu Ep Gumned, wyyu wbnp E pliunptip widtigh Gpljup wpnpbq:
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(Llwp 3-6)

Stnunptip dwjiwht ypnphqp

1. awybughl wpnptiqp yumwé diny minunpgud L dipppdwb annh Jpu, 2umn
Juy wiptigquwd k, b, mbnunpiwb dnnh duyph htim Thwuhb, wipnnenyh
ttpnnywd £ auybuyghl wpnpliqh juuynyw onuih dhy (Lwn 3):

Owylip Yipuwypuhnnhd hwpnn Ggpp
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Ulipptinhnid

5. Unwy hplip btipypuiwd annp, Thigl duybught wpnpliqp hwdwuwpdh dhpptinidwd
hunnnjulh wtivwbtiih onuihtl (Gwp 6): (Whpwntih sk wpunh6h Gpypdwh
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<hmug[1hp hhit Gwybwyhh wpnptqp

<tnwgnt’p Gtpluynidu oguugnpdynn (hhl) wpnptiqp wpwjutinkgndwughuy
pugwdphg wpnibwhnuniniip jubqhtighnn utndhyny (wnwbg wnwddbph):
Npwtu wyplinpwitip’ pda4h npnnidnyg, jupbih ©wpgwiting poity wpnpbiqh
2bywthnn hthwipnn tqpp b upt) wyb: Mpnplqh dhwugwd dwup Ghpa £ hpgnod
ntiyh Ypuputhnn, wytinihtinle wyb wbgnud £ wnhbtinh Gheny: Wu dtipnnp
Yhpwntinig wnwy wihpwdtpw t hwyyh wnbt) hhywinh niiigwd pninp
wnhpuyhlt hhulinnipynibbtph ne pbnhpbtipp:

Lwiuywnpwuwntp Yqh pugdudpp (mithpudtymnipyui niwypni)

7. Gebnpw quphpp Yu, yqh puguwdpp upnn Euybwgt] wpnphqp nbqugptin
hunfwp: Fw wjupunwunhp gnponnnipineh sk, puyg Jupnn £ htpumwghty wpnpetiqh
wntinunpniip wyl hhjuwbnbtiph Wnwn, nid yuwpuwingh pugdudpp nibh dndwd
tiqptip uud puwn Gbin E:

2.3 Sinunpnil, Yambpngpun thnjuwphindwb

qnponnniEnLh

Provox Vega awyliughli ypnphiqp' Provox Insertion System wmtinunpiw @ hwdwjupgh

dheongny Juptijh £ mbinunpti 4 mwppbp dtennitipny: Utipnnh plinpnipynibp

Juumwpynid k pdoyh huytignnnipyjundp:

2.3.1  <wfwfupgh wbtnunpmyd” Oguugnpdynid £ mbinunpiwd wdpnnowljub
hwdwlupgnp:

232 hunmnjujh  wtnunpnud® Stnunpnudhg  wnwg  thtnuynp - gnpdhpp
htinwgynid £

2.3.3  <twnwnupd wtnunpnid” Quybughll wpnpliqp wdpnneniEyundp wtinunpynid
E Ytpuyputhnnnud, wynthtimle htin £ plipynud niwh hp Gwhiuniugud
nhppp:

2.3.4 Muwwnh6h wtnunpnid® Stnunpnithg wnwy dwyliwghé wpnptqp npynud £
Provox Capsule wquunhéh tig:
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2.3.1 Ukpnny 1: <wiwljupgh minunpned’

1. Uninp gnpdtip mpwutintqndwuqhu) pugyudp
Utipptindwb funnnulny pnttip Provox Insertion System mtinunpdiwh
hwdwlupgp: Gipptintdwb pmpnuljh dwypp qgnipnpbit Gingptip pugywdph
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Jhwiphybtb ttpptintdwb unnnjuh htim (Glwp 9): Wu thnynid ypnphqh'
Ytipwypuwthnnht hwpnn bqpp (phy pugynud £ ytpuypuhingh dbg:

4. Pwg pnntip dwyiwyhd ypnptqp
Uh atinpny wwhtip Gtipptintdwb pimnnqulp, Wniu dhnpny * thpnpdwb dnnp:
<t puwptip tipptintdwb funnnjuyp b Gtipppdwb annp, hoslh Yqqup, np
Ytipuyputhnnhtt hwipnn tiqpp hwut) b jpuyputingh wewebuyhl wuwwnhb:
Wanrhtimly, pug pnntip thpnpiwb dnnb ni puptip Gipptinhdwb funnnjulyp
wlihgwytiu nnipu hwtiny wwpwingh puguwdphg: Gw pny) fuw wpduljb)
wnnpliqh’ 2uywithnnht hwpnn tiqpp:
OwinpugpnipynLi. Gpb iswthnnhl hwpnn iqpp pugynd £ jipuyputhnnh
dtip Jud wwpwingh pugduoph dte (shwpiwmbtiufwd ptinnid), wwyw pptip
2bswthnnhl hwipnn bgpp' wpnibwhnunipniip fubqitghng utindhyny (wnwbg
wnwditiph) W pwpbip/yynmtip duybughtl wpnphqp qgtinn hp wknp:

5. Wywpwublip gnpdnnnipniip
Mpnptiqp wtinunptijnig htimn wjwputip gnpdnnnipniip, htswtiu tjupugpud
Euwmnpl 2.5 pwdtnid:

2.3.3 Utipeny 3: <limwnuwupa mnunpnud

Fupn wpuutinkgndughwy pugudpnid wpnplqh’ Yipulpuihnnhi hwpng

tiqph pugnidp wywhnytine hwdwp, npn iy ptipnid juunwpynid £ Provox Vega

Z\wjhugh[l upnutigh htmwnwpd winunpnid:
<tnwgntip thtinunynp gnpdhpp (wihpuwdtizmnipyui nivypnig)
Mpnptiqh dippintiwd pnnnuy hptinig htinn, hinwgntip thtinfuidnp gnpdhpp’
wyl pugtinyg W whgwmbny ttipptinhdwb unnnuiljhg (Llwp 8):

2.  Ununp gnpdtip mpujutintqnpuqhwy pugdudp
‘tipptiniiwh innniuljny pritip Provox Insertion System wtinupiw® hunfwljupgp:
Ulipptinhiwh funnnyuiljh dwypp ggnipnpbit dngptip pugyuwdph dtip: 2qnuy) tintip,
tiph ungplinninh hwinhwtip: Gt Ju funsplinnn, wujuw mnunpnuip fupnn £
htipumwgyti juyiugdwd fud puniyjh oguugnpddwb thengny:

3. Uhpnplip dwjhwjhll ypnplqp
Uh atinpny pnbtip btipptiniiwd funnnquljp, djnru dtinpny” hptip Gipnpdwb
annp, Uhbsle hwubitip wpnpuhdw) ppiwlh dwytiptiuht (Glwp 10): Wu thnynod
auybwhtt ypnehqp )phy pugdwsd L jipuyputhnnh dbg (Glwp 11).
Bt htimwumwnpd wtinunpnidp fuunwpynid Ettinunp gnpdhph oqiinipjunip,
hptip Gipnpiwb annp’ Whisl hwabtip nhumwy ppbwyh dwytipbupht: Wo thnynod
auylwhtt ypnehqp )phy pugwsd L iipuyputhnnh by (Glwp 12).

4. Pwg pnntip awjiwyhd ypnptqp
Luptip Gtipptinhiiwd unnnyujp’ wbdhewytiu nnipu hwbbkng wwupwangh
pugqwdphg: Mpnpetiqp dtnid £ wwpwiingh pugduwdph g, winip thulgdwud
thpnpdwh annht: Anbtp 20swthnnhtt hwipnn Gqpp' wpynibiwhnunipynibin
Qubqhtighnn utindhsny (wnwbg wwnwdtiph) b pwptip/uymntp awybuwyht
wpnphqp qgtinn hp wbnp:

5.  WJwpwmbp gnpdnnnipyniip
Mpnphqp wknunptinitg htimn wupunbip gnpdnnnipnLip, htswtu dupugpyud
L unnpli' 2.5 pudtinid:
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2.3.4 Ukpnn 4: Muwnh6h mEnunpnid

Oquugnpdiwi Gujuwnwlyp

Provox Capsule-p Utiljuliquniju oquiugnpduiwh hubipju) wupugu £ whoiuntiugwd

|wphbgtundhuyny hhjubnh wpwhitinbgndughuy pugwdpnid pd2yh Ynnihg

unwbnupm dwybiuwyht ypnptqh wpmbpngpun ninunpdwd hwdwp:

Uwpph djwpugpnipyniip

Provox Capsule-Utipp yuwmpwuwyuwd Gh gpnid (nidynn pnruwub dwgdwh

yniphg, nLbtil mwpptip swthutip’ duybught wpnpetiqh tptip wmwppbp mpudwgdtpht

hunipbyitine hwdwp' 17, 20 W 22.5 $u:

29-NFGUSAFULEN

¢ Uhpn hwinqytip, np dwybught wpnplqp dwpywd £ 6hpm b wuwmpwéb
wbinunpywd Provox Capsule-nid, iwfupwl mtinunpnidp: Gl Provox Capsule-p
Junudwd wnlyh, wyh upnn £ htinwgyk): Lwwnh nibtiglip, np puwbyniptpp
Qupnn G thnpuwphbitip Capsule-h Ygnidp:

«  Uh oqumuwugnpdtip Provox Capsule-p, tpt wnfu £ Jupuljiwub juuluo:

¢ Uh oquugnpdtip Provox Capsule-Uitipp, tipt thwpbtpp YJud wwwhGitpp
Jowujwd nbup nibklwb:

o <uninqytip, np  Awybwghl wpnpbqp  gnpdwdwlwb L TE-pugudpnid
wtinunntinig htinn: Uhpwn htinlitip wiuwbgnipyub twhiwqgniyugnidipht’
tyupugpyud  wtnunpnidhg htinn - dwybuyhtt wpnpliqh  oquwgnpdtwh
hpwhwbqbtipnid:

LUEU29-NFUSNFT

*  Uh oquuwgnpdtip unip wupwguibtin® kgndugtivn Guithnypp Provox Capsule-nid
wtinunptint hunfwp, putth np uw upnn £ Jbwuty duybughl wpnplgp:

¢ Uhuyl ogumuwugnpdtip dauybughll wpnptigh wpudwgdh tnyb swhny Jud dkly
swth wiytijh Wk Provox Capsule:

Provox Insertion System wmtinunpdwd hwdwlupgh thtinuynp gnpdhpp

oquwugnpdynid L Provox Vega unmwlinupu ypnphqh' jipuyputhnnht hwpnn tqpp

Provox Capsule* wjunh6h dlig dwtint hwdwip: Wu gnpdnnnipjub dlg tipptinhiwb

lunnmluﬂm sh oginugnpdynid:
Lhpnpptip ypnphqp Provex Capsule wuwh6h ke
fdwithtip Provox Capsule-h tipjup dwup b mbinunpdwd hwdwp oguwgnpdtip
Jupé dwup: @tnluynp gnpdhpp ubindtip tipnt dwwnmny b yuwnhép mtinunptp
thtinyuiynp gnpdhph wigph dtp (Lhwp 13) Ulindwd wwhtiny thtinunp
gnpdhpp wuwhép gniguniwnny ninnbip nliwgh dpple (Gwp 14): Wb,
oquwgnpdtip Provox TwistLock-p' Folding Tool-p hwdwiwntin wuwhtint hunfwp:
Uhipnypuwb annp hpkip ntiygh wnwg; wyu gnpdnnnipyuip dwybhuwyhl wpnpetiqh
Ytipwlypuwithnnht hwpnn tgpp thppinbnid £ ywnh6h dby:

2.  Uwniglip dippininiwb 62qpunip)niip
Quytuyhl wpnptiqp wydd ttipptintdwd L Provox Capsule uyjuwnh6h vhp b
thtinuiynp gnpdhpp Jupnn L hinwgyb) tipppiwd annhg: <undinqytip, np
wpnplqh’ jipwyputhnnh hwpnn tqpp quigned b wyuwnh6h dby (Ghwp
15). Gph awytughl wpnptiqp 6how st minunpguo, wyw btippiniiwb
qnpdnnnipniip whwp L Yplot) Jipghting tnp Provox Capsule ujunh:
<uninqytip, np duybughl wpnptiqh dwupuybip wdipugywd E ipppiwb annhtt
twhiwnbtiufwd wpnptiqp pugyudpnid mbinunpbne hwdwn:

3. <tnwgptip hhtt auwybughlt wpnptiqp b twpuyunmpuuntp TE pugquopp
(ntiu Pwdhti 2.2, Ytim 6 L 7):

4. Stnunpbp Provox Capsule-p pugwdpnii:
Muhtip duybughll wpnptiqp wdpnnenyh mtnunpjuwd nhppnid, pwbh nbn
Provox Capsule-p sh [n1oytiy, hull tLqndwgtivn Juthnyph wdpnnenyhb sh
pugytip: (Fhpliwlh puptip duwybiuwghlt ypnptqh duwywykihg hwdnqytine,
np wyl Ghpw nhppnid E:

5. Puwg pnntp dwyhuwghd wpnptqp
<tnwgntip Gipnpdwb annp duybughl ypnptiqhg: Quytught ypnphqp Yhbw
pugywdpniu:

6. WJwpwbp gnpdnnnipjniip
Mnnphqp mtinunptnig htimn wjwpuntip gnponnnipniip, htswtiu bupugpdud
Euwmnpl 2.5 pudnud:

* Qwuwbibih ok npnp tipyphtipnid:

2.4 Provox Insertion System mtinunpiwt hwiwljupgh

hwjuwpnid b Jpuptintnog

Gpt Provox Vega duyliwyghll ypnptqp wpuwptinkgndughw) pugdudph dty

wtinunpbnt wnweht thnpap withwenn Ep, www Juptih £ ytpuptint) auybuyght

wnnptiqp Provox Insertion System mbinunpiwb hwdwljwpgh dte:

Slirlmlmhp Gwjhwyht wpnpkqp
Stinunpbip duwybuyht wpnptqp 20swthnnh Ynndhg, thpgpdwd dnnh Ytplh
dwunid” 2pedwd ntwh Jup:

2. Wipwgpbp wiymwbgnipyul duywytip, wb wighugting wipugdwh
Gtinph dheny:

3. <winqyb’p, np duwybuyghl wpnptqp uumpwé aleny minunpdud E atpgpdwb
annh Ypuw, 2uwn juy wdptigqwd b, b, mtinunpdwb dnnh duyph htim dhwuhb,
wipnnenyht ttipnpfwd E auwybuyhl wpnpptiqh juuwnywm onwlh dtip (Llwp 3):

Uhwgptip thinjuinp gnpdhpp

4. Ulpppdwi dnnp whghugnptip thinjunp gnpdhph wigph dpeny, dhigh
2nhuyngmy tuwnh hp wtinp: Lwptip dnnp’ Ghish np wyh 2pfuyngny tuwnp
thtinjuiynp gnpdhph dbe (L{wp 16): Provox Insertion System wmbnunpdwi
hudwiljupgp wydd wuwwnpuun b hwhiwwumpuunwljub wpumwbpbtinh
hwdwp: Gupnibwytip twhiuyuwwmpuunwubt wpiwwmwbpbitipp, hbsytiu
tupugpquo k2.2 pudanid:
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24NFGUSNFU Upglipnid £ Ytipwptindty tipynt whquidhg wykjh: Gt Provox
Vega -0 nplLk Jowuywdp nibth, 0h oquuugnpdtip wpnphiqp:

2.5 Qnpoplpwgh wyjwpump

‘Lhipnpnuihg htimn.

Uwmniglip, wpnynp wypnplqp 6h2w L igmwd pug]wdph dky

1. Uniglip wpnptiqh yuwmywé mtinunpnudp’ qgnipnpbl yumwmbny b pupbng
Atipnpdwb annp (Lwp 17): Mpnetiqp 6hn Embnunpjud wyb nhypnid, tpp
whyunwbgnipjub duwuybip nignud £ nigh thpple:

Whiwwnmwiiph thnpdwplnid

2. Uuwpptip Provox Vega wpnpliqp Provox Brush junqubiuljny: ®npdwpytine
hwdwp puinptip, npytiugh hhqutinp junuh, htswytiu twle unnigtip, npytiugh
htinnil fudbihu wpnpbiqhg wpuwhnup ghith (Ghwp 18):

Yuptip wijmwiagnipyui dwuyuytip

3. Bpp hwingytip, np wpnptiqp 6hpn £ wtinunpfud b wyl Gnpdw) gnpond
Quipti'p wiuubgnipyub dwuuytip wybutiu, np bw hwjwuwn (hth ypnpbqph
2swthnnht hwipnn tqpht (Glwp 19): Provox Vega auyluwyhl wipnptiqp wydd
ujunpuun b ogquugnpdiwl hundwp:

2.6 (rwthniugnid

Uhpu htinletip pdouljud funphnipnoitiphtt bk jhuwpwbwlub quubghtipht
Ytipwptipnn wqquyhtt optiiunpujul wwhwbehtipht oguugnpdywd pdojulub
uwpptiph puthniwgdwb dudwbwy:3. Guplinp wtinkuwmynieynil hhjuinh
hwdwip:

3.1 Luanhwinip mtintynipyniabhtip

<lululfum whwnp L withwwwn nhdh hp pd2yh, bpk
Gpt wnlw E wpmwhnup duybuyh wpnptiqhg Jud npu hwpujhg hwngwshg
(hwq W/ud npéh gniyh thnthnpunipynih).

* Tunubp nddup b nunbnid (wdtih unm ewbptp Gl wwhwbeynid punutine
hwdwp Jud duybp jupqud E hognid).

*  Bpb fub hwpulhg hniugudpbtiph pnppnpdwb Gpwbbtp pugyudph pppwbnid fund
ptipwbih pgwblinid (guu, Yupdpnipynil, gtipdnipyned, wpjwb htinplip, wnng).

'lyulh wmtinjugptp hhjwanhi, np
s Mpnptqp  Jtpunbnuinptnig/thnpuwphitjineg htimn funpfuh gty Jupnn Go
htt wpywb htimptip dw Jupnn k holk) mpuatinkqndughw) pugyuoph tapht
gpuiinijughntt hjnrujwodph htimliwbpny:

+ Provox Vega Plug fugwlip Yupnn £ npytiy’ wpmwhnupp dwdwbwljudnpuggtiu
Jubqubtglbnt hwdwp:

e Tunphnipp t wpymd  hpJuinh  htim wbgluglt)  wpnptqny — funutyne
nibwynipnibiiipp qupqughnng  nuuplpwgbtp, funphnipnbtip ww) funupp
wybph hunmwl ni hwuubugh pupattine hudwp:

3.2 Mpnptigh uyuwuwplnuip
<hjuiinht pugwnptip, pb hoywtu b tipp whwnp b dwppt) Provox Vega duylughl

wpnptqp: Opufjub wntjuqh Gpne whgud dwpptip YEpjupugih wypnpetiqh
ogquugnpdiwh dwdfjtinp:

29-NFGUSNFU Provox Vega ypnphqp twpptint hwiwp ogunugnpdtp dhuwyi
Provox piYjtipnipjwi ophghiiu yupugquitkp:

* Opp btpynt whqud wtwp L dwpplp wypnptiqp Provox Brush punquitiuyny
htinwgtint hwdwp npdh W ubbinh dhwgnpnbbipp:

* Ljwugtip wpnpbqp Provox Flush jfugdwb dhongny, hisp Yoqlh tplupughty
wnnptqh oquugnpdiwh duniljtinp:
Owinpwgpnipynii. Provox Flush pugiwb thengp whwp £ ogqumugnpdty
Ghuwyl wyl hhqubnbtipp, ndptip * pdolh qhwhwndwdp, hndhtt hwulugty Go
oquugnpdiwh hpwhwbgltipp, hunwly jupnn &b junwpty nputp b b hwlh
Gl wpumpu@ dluny Junwipty pnpnp withpudtipn gnpdnnnienibatpp:

+ UWihpuwdtpn b Yhpunt) npn ubinulupgquyhtt juindbtp, ophtwl’ with op
Jngnipnh ud YEphph oguugnponidp ifuqbghnid £ utijtiph wép:

Wt h dwhpudwub wtintiynienibitp unwbwnt hudwp Swinpugbp Provox Vega,-h
Jnipupwibsinip wupwguyh hwdwp btipjuywgynn ogunugnpdtwb hpwhwbghtipht:

4. Lpugnighy mbtinijuwmynipynih

4.1 <uniwnbtintijhnipyniap UN-8-h, ntitmqliti-h &
twnwqujpuhl ptipwyhwyh htim

Provox Vega auyluyhl ypnphqp thnpawpyty b Gwbwsyt) £ hwdwnbintih UGS
(Whble 3 Tesla) nhngtilyw b Gwnwguypuyhl phpuw hugh htin (Whigle 70 Qp): Wu
htinwgnunipynibbiiph plipwgpnid wpnpbqp Yuptkih £ panit mpubutinkgndughug
pugywdph vke: Liwwmh nibkgtp, np nhngliywd Gwnwquypltpnh hwdiwp
whpwthwbg $unpnyjuwumhg hwlwbh thgniyp mtuwbtih £ phbngbywb
Gunwquypltinh hwdwp:
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4.2 Uupph oqunugnpddwid duniltimp

Guwhiqwd  oquugnpdnnh  whhwnmwljub  Yhhuwpwbwlub  wuydwbbbphg
uwpph ogumwgnpdtwh dunifjtinp Yupnn £ thnpuyti: Uwpph Wniptipp upnn G
tibpwnpyyty Jwptbtph b ubytph wonbgnipyubp, wn wyuwwnwnny hbwpunp s &
Juihuumtiub) uvwpph oquugnpdtwl dwdtinp Epup dwdwbwh Yupgudpny:

Lwpnpuwunp thnpdwplnidipp gnyg &b wdty, np ubliph b pwyutiphwbtiph
pugwljuynpyul wuydwhbtipnid uwppp Gnpdw) whownnid £ 12 wdhu: 12 unfuhg
wytih wwppp sh thnpawpldty: W dudtimhg witih oguwugnpdtnt npnynudp
Quywgbnid £ pdhhplp:

4.3 <wdwwmbtintjhniypyniip hwmjuwubljughb
ninuihgngutiph htim

Lwpnpuwnnp thnpawplnidtitipp gniyg o wyk), np Provox Vega duytuwyhli wpnpetiqh
L Gpu wuwpwqubtiph ypw sisht puguuwljubd wgntignipynit L wtinh nibbbnod
htnlyw) hwuuluyht ninudhgngltinh oquugnpiwb nhwpnid* Nystatin,
Fluconazole, Mikonazol:

5. QtlniLgnii

Tfutinpnid Gop Gwwnh nibtiiug, np uwpph oguugnpdnithg wnwwgwd
guliljugwd nipg wuwwnwhwph nliypnid whwp L qinigl wpmwnpnnht
L tipyph wqquyhtt wuwwnwupiwbwnnibtiphl, nputin phwyned £
oquynnp W/jud hhjulbinn:

AZSRBAYCAN DiLI

Provox Vega

1. Tasviredici malumat

1.1 Noazoardos tutulan istifads

Provox Vega Sos Protezi — larinxin (laringektomiya) carrahi yolla konar edilmasindon
sonra sasin barpast tigiin nozords tutulmus steril bir dofa istifadolik sos protezidir. Sos
protezinin tomizlonmasi yerindo qaldig1 miiddotdo xasto torofindon hoyata kegirilir.

Provox Insertion System Provox Vega Sas Protezinin vaxtinda yonaldilmis (anteroqrad)
doyisdirilmasi tiglin nazorda tutulan steril bir dofa istifadalik cihazdir. Bu doyisdirilma
proseduru tibbi hokim vo ya tolim kegmis tibb iscisi torofindon yerli vo ya milli qaydalara
uygun olaraq hoyata kegirilir.

Provox Insertion System sas protezinin yeni agilmus dalikda yerlagdirilmasi ii¢iin istifada
edilmasi ti¢tin nazarda tutulmayib.

1.2 Cihazin tasviri

Umumi

Provox Vega — TE-daliyi nitq ti¢iin ac1q saxlayan birtorofli klapandir (protezdir),
homginin maye vo gqidanin traxeyaya daxil olmasi riskini azaldir. Provox Vega sos
protezi daimi implant deyil vo periodik olaraq doyisdirilmalidir. Protez (Sok. 1) miixtolif
diametrlordo vo bir ne¢o uzunlugda méveuddur. Cihaz tibbi markali silikon rezindon
va floroplastikdon hazirlanir.

Provox Vega dosti

Provox Vega dasti agagidaki elementlori ehtiva edir:

* 1 Provox Vega sas protezi bir dofs istifadolik Yerlosdirilmo Sistemindo avvalcadon
qurasdirtlmigdir, sterildir (Sok. 2)

1 Provox Brush sas protezino uygun olan 6l¢iida, geyri-steril

1 Provox Vega Miialico hokiminin tolimati

1 Provox Vega Xostonin tolimatt

1 Provox Brush Istifado qaydalar

1.3 9KS GOSTORISLOR

Prostetik sas reabilitasiyasindan hazirda istifade edon xostolor arasinda Provox Vega
s9s protezinin istifadasi vo ya doyisdirilmasi tigtin heg bir balli oks gostorislor yoxdur.

1.4 XOBORDARLIQLAR

« TE dolikdon Provox Vega sas protezinin ¢ixmasi vd ya ekstruziyasi vo sonradan
udulmasi naticesindo aspirasiya ve ya toxumanin zadslonmasi bas vera bilar.
Tonoaffiis yolunda konar cismin olmasi koskin tonoffiis ¢atinliyi vo/va ya tonaffiisiin
tutulmasi kimi agir fosadlara sobob ola bilor.

* Miivafiq protez dl¢iisiinii se¢in. Kip yerlosmos toxuma nekrozuna va ekstruziyaya
sobab ola bilar.

« Toxumanmn sismasi vo/vo ya iltihabi/infeksiyasinin hor hansi olamotlori olarsa,
xastaya darhal hakimo miiraciat etmasi barads tolimat verin.
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» Sas protezinda vo ya onun atrafinda sizma meydana goaldiyi taqdirda, xastaya darhal
hakimd miiraciat etmasi barads tolimat verin. Sizma aspirasiya pnevmoniyasina
sobab ola bilor.

« lIstifads edildikda, larengektomiya borularmi va ya stoma diiymolorini secin — onlar
proteza tozyiq gostarmayen va ya larengektomiya borusunun vo ya stoma diiymesinin
yerlogdirilmosi vo ¢ixarilmasi zamani protezin traxeal flansi tizorindo tutulan uygun
formaya malik olmalidir. Bu, agir toxuma zadelonmasina gatirib ¢ixara bilar.

» Baxim iigiin vo biitiin diger név manipulyasiyalardan qaginmagq ti¢iin xastaya yalniz
miivafiq 6l¢iilii orijinal Provox aksesuarlari istifads etmasi barads talimat verin
(Brush, Flush, Plug).

» Cihazin tokrar istifadasi va tokrar isladilmasi onun ¢irklonmasi vo zodalonmasine
sabab ola bilar, bu da xostoyo zorar gotiro bilor.

1.5 EHTIYAT TODBIRLORI.

» Protezin yerlogdirilmasi vo ya doyisdirilmosindon avval qanaxma vo ya ganaxma
riskino gars1 antikoaqulant miialico géron qanaxma xostaliklori olan istonilon xostoni
diqqgatle qiymatlondirin.

» Istifado etmozdon ovval dosti yoxlaym. Dast zodalonmis vo ya agilmigsa, mohsulu
istifado etmoyin.

+ Infeksiya riskini azaltmaq moqsadila, protez istifads edorken hamiso aseptik tisuldan
istifado edin.

2. istifada tolimatlar

2.1 Sas protezinin dlciisiinii se¢in
Dayisdirilon protezin diizgiin mil diametri vo uzunlugunun se¢ilmasi
Miivafiq mil diametrli vo uzunluglu Provox Vega sas prostezindon istifado etdiyinizo
amin olun. Provox Vega miixtolif mil diametrlorinda va bir nego uzunluqgda méveuddur.
* Mil diametrinin sec¢ilmasi
Miialico hokimi protezin xostoys uygun golon diizgiin diametrini toyin etmalidir.
Se¢ilmis diametr ovvelki protezden daha boyiikdiirss, kegid (trakt) Provox Dilator
vasitosilo yerlosdirilmis protezin diametrino uygun genislondirilmolidir.
Daha kigik mil diametri olan protez yerlogdirilirso, miisahido edin vo dsliyin miivafiq
diametra y1gilmasini tomin edin.
¢ Mil uzunlugunun se¢ilmasi
Diizgiin uzunlugu se¢gmok ti¢iin, méveud protezi 6z 6lgii cihazi kimi istifado edo
bilarsiniz.
Kohno protez vo selikli gisa divarmn traxeal flansi arasinda ¢ox yer olarsa (yoni
3 mm/~0,12 ditlym vo ya daha ¢ox), daha qisa protez istifado edilmalidir. Protez ¢ox
kip oturdugu halda, daha uzun protez istifade edilmalidir.

2.2 Hazirhq

(Sak. 3-6)

Sas protezini yerlosdirin

1. Sos protezinin Yerlogdirilmo Sancagi iizorinda diizgiin yerlosdirilmosini, méhkom
baglanmasini vo sancagin ucunun isd sas protezinin mavi halqasina tamamilo
yerlosdirildiyini tomin edin. (Saok. 3).

Esofagial flansi qatlayin

2. Yerlogdirilma Sancaginin Qatlama Alati ils diizgiin yerlosdirildiyini yoxlayin
(Sancaq Qatlama Alstina barkidilmalidir).

3. iki barmaginizla Qatlama Alotini sixin (Sok. 4)

4. Qatlama Alostini bagl saxlayaraq yiikloma borusunu alava edin va yiikloma
borusunu yerinds kilidlonens qadar firladin (Sok. 5).
(Kapsullu Yerlosdirilmo tigiin totbiq edilo bilmoz)

Yiikloma
5. Yiiklomo borusunu sos protezinin Qatlama Alsti tizorindoki goriinon halgasi ilo
diizlonana gadar italayin ($ak. 6). (Kapsullu Yerlogdirilma {igiin tatbiq edils bilmaz)

Kohna sas protezini ¢ixarin

6.  Movcud (kohna) protezi TE-dslikdan dissiz qanaxmani dayandiran sixac ilo
dartaraq ¢ixarin. Alternativ olaraq, miialica hokiminin miilahizasina gora, protezin
traxeal flansi corrah masasi ilo tutula vo kasilo bilor. Sonra protezin qalan hissosi
bagirsaq traktindan kegmak tiglin esofaqusa itolonir. Bu tisuldan istifado etmozdon
avvel xastonin har hans1 bagirsaq xastaliyi ilo bagli tarixi nozors alinmalidir.

Doaliyi hazirlayin (istaya bagh)

7. Ses protezini yerlogsdirmoyo hazirlamaq ti¢iin dolik genislondirilo biler. Bu,
adoton zoruri deyil, lakin asanligla y1gila bilon maili vo ya kip dalikli xostolordo
yerlosdirmani asanlasdira bilar.

2.3 Yerlosdirilma, Vaxtinda yonaldilmis dayisdirilma
proseduru

Provox Insertion System ilo Provox Vega sas protezinin yerlogdirilmasi iigiin dord

iisuldan istifados edilo bilor. Usulun se¢imi miialica hakiminin miilahizasina baglidir.

2.3.1 Sistem Yerlosdirilmasi: Biitiin yerlosdirilmo sistemi istifado olunur.

2.3.2  Boru Yerlosdirilmasi: Qatlama Aloti yerlosdirilmozdon ovval ¢ixarilir.

2.3.3  Asirt itolomoklo Yerlosdirilmo: Biitiin sas protezi esofaqusa yerlogdirilir vo
sonra nazarda tutulan mévqeyadok geri gokilir.
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2.3.4 Kapsullu Yerlogdirilma: Sas protezi yerlosdirilmazdon avval Provox Capsule-un
igina yerlosdirilir.

2.3.1 Usul 1: Sistem Yerlasdirilmasi

1. TE-dsliys daxil olun
Provox Insertion System-i Yiiklomo Borusu ilo saxlayin. Yiiklomo Borusu uclugu
ila daliye daxil olun. Miigavimatlo qarsilasdiginiz taqdirds ehtiyatla davam edin.
Miiqavimat olduqda, genislondirmo vo/va ya yaglama yerlosdirmoni asanlasdira
bilar.

2. Sas protezini yerlosdirin
Bir alinizls Yiiklomo Borusunu sabit saxlayin vo diger olinizle Yerlosdirma
Sancagini Distal tutma sothindoki oxlar Qatlama Alotinin alt konart ilo eyni
saviyyaye golona qadar italayin (Sak. 7). Bu ndqtada sas protezinin esofagial
flans1 esofaqusda tamamils agilir.

3. Sas protezini buraxin
Yiiklomo Borusunu va Qatlama Aletini diiz sokilde dalikden dartin. Sas protezi
dalikda qalir; halo do Yerlosdirma Sancagina méhkom borkidilib.

4. Proseduru yekunlasdirin
Yerlagdirmadan sonra, proseduru asagida bolms 2.5-ds tasvir olunmus qaydada
yekunlagdirin.

2.3.2 Usul 2: Boru Yerlasdirilmasi

Goriinmeni artirmaq magsadils, Qatlama Alati protez yiiklomo borusuna italondikden

sonra ¢ixarila bilor.

Qeyd: Protezi yerlosdirilorkan esofaqus flansinin diizgiin qatlanmasi moagsadils, Qatlama

Albti ilo tachiz olunmusg Provox Insertion System-don homisa istifade etmok vacibdir.

1. Qatlama Alatini ¢ixarin
Qatlama Alstini Yiiklomo Borusundan blokdan agmagla vo ayirmaqla ¢ixarin
(Sak. 8).

2. TE-dsliya daxil olun
Provox Insertion System-i Yiikloma Borusu ils saxlayin. Yiikloma Borusu uclugu
ilo daliyo daxil olun. Miigavimatlo qarsilasdiginiz toqdirds ehtiyatla davam edin.
Miigavimot olduqda, genislondirmo vo/vo ya yaglama yerlosdirmoni asanlagdira
biler.

3. Sas protezini yerlosdirin
Digor alinizlo Yerlosdirmo Sancagini Proksimal tutma sothindoki oxlar Qatlama
Alati ils eyni saviyyaya galona qadar italayin (Saok. 9). Bu ndqtads sas protezinin
esofagial flansi esofaqusda tamamilo agilir.

4. Sas protezini buraxin
Bir alinizls Yiikloma Borusunu va digar alinizle Yerlogdirma Sancagini saxlayin.
Yiiklomo Borusu va Yerlosdirmo Sancaginin hor ikisini esofagial flansin 6n esofagial
divarina ¢atdigini hiss etdiyinizo qodor geri dartin. Sonra, Yerlogdirmo Sancagini
buraxin va Yiikloma Borusunu birbasa dalikdon konara dartin. Bu, traxeal flans1
buraxacagq.
Qeyd: Traxeal flans esofaqus vo ya dolik daxilindo agilarsa (istonilmoyon asilma),
traxeal flansi digsiz ganaxmani dayandiran sixac il tutun va sas protezini yerino
dartin/firladin.

5. Proseduru yekunlasdirin
Yerlagdirmadan sonra, proseduru asagida bolma 2.5-da tasvir olunmus qaydada
yekunlagdirin.

2.3.3 Usul 3: Asir1 itolomoakla yerlosdirilma

Provox Vega sos protezinin agir1 itolonmasi bazon ¢otin TE daliklordo esofagial flansin

tam inkisafini tomin etmok tigiin hoyata kegirilir.

1. Qatlama Alatini ¢ixarn (istays bagly)
Protezin Yiiklomo Borusunun i¢ina itelonmosindon sonra, Qatlama Aloatini
Yiiklomo Borusundan blokdan agmagla vo ayirmagqla ¢ixarin (Sok. 8).

2. TE-daliys daxil olun
Provox Insertion System-i Yiiklomo Borusu ilo saxlayin. Yiiklomo Borusu uclugu
ilo doliyo daxil olun. Miigavimatlo qarsilasdiginiz toqdirds ehtiyatla davam edin.
Miigavimat olduqda, genislondirme vo/va ya yaglama yerlogdirmani asanlagdira
biler.

3.  Sas protezini yerlosdirin
Bir olinizls Yiikloma Borusunu sabit saxlayin ve digar alinizlo Yerlosdirma
Sancagini Proksimal tutma sothinin arxasina kegona qadar italoyin ($ok. 10). Bu
noqtodoa sos protezi esofaqusa tamamilo yerlosir (Sok. 11).
Asirt itolomoklos yerlogdirilme y1gilmis Qatlama Alati ils hoyata kegirilirsa,
Yerlosdirmoe Sancagini Dismal tutma sathinin arxasina itoloyin. Bu ndqtada sas
protezi esofaqusa tamamilo yerlosir (Sok. 12).

4. Sas protezini buraxin
Yiiklomo Borusunu diiz sokilde dolikden dartin. Ses protezi esofaqusda qalir; halo
do Yerlosdirmoe Sancagina mohkom borkidilib. Traxeal flansi digsiz ganaxmani
dayandiran sixac ilo tutun va sas protezini yerino dartin/firladin.

5. Proseduru yekunlagdirin
Yerlosdirmodon sonra, proseduru asagida bolma 2.5-do tosvir olunmus qaydada
yekunlasdirin.

2.3.4 Usul 4: Kapsullu Yerlosdirilma

Nozards tutulan istifado

Provox Capsule standart sos protezinin laringektomiya edilmis bir xostonin
traxeoesofagial doliyina terapevt torafindon anteroqrad yerlogdirilmosi igiin tok
istifadelik komokgi vasitadir.
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Cihazin tasviri

Provox Capsule-lar bitki monsali suda holl oluna bilon materialdan hazirlanir vo ti¢

diametrda (17, 20 vo 22,5 Fr) sas protezina uygun galan olg¢iilari var.

X9BORDARLIQLAR

* Hor zaman sas protezinin diizgiin sokilde gatlandigia va yerlogdirilmazden avval
Provox Capsule-a lazimi gaydada daxil edildiyino omin olun. Provox Capsule
vaxtindan avval qopsa, nafasli tolaffiiz edils bilar. Nozars alin ki, yaglayict maddaler
Capsule-un qosulmasinit poza bilar.

» Cirklondiyinden siibhalenirsinizsa, Provox Capsule-dan istifads etmayin.

* Qutuya vo ya kapsullara zorar doydiyi goriiniirse, Provox Capsule-lardan istifado
etmayin.

* Sos protezinin TE-doliyino yerlosdirildikdon sonra islodiyine omin olun.
Yerlogdirdikdon sonra sos protezinin istifadesi iizro tolimatda qeyd olunan
tohliikasizlik todbirlorine hor zaman amal edin.

EHTiYAT TODBIRLORI

+ lzofageal flans1 Provox Capsule-un i¢ino daxil etmok iigiin iti osyalardan istifado
etmayin, ¢linki bu, sos protezini zadaloys bilar.

* Yalniz sos protezinin diametri ilo eyni vo ya ondan bir 6l¢ii boyiik olan Provox
Capsule-dan istifads edin.

Provox Insertion System-in Qatlama Alati standard Provox Vega sas protezinin esofagial

flansinin Provox Capsule* igino qatlamaq Giglin istifado oluna biler. Bu prosedurda

Yiiklomo Borusu istifadoe edilmir.

1. Protezi Provox Capsule-un i¢ind daxil edin
Provox Capsule-un uzun hissosini ¢ixarin va yerlogdirma tigiin qisa hissodon istifado
edin. Iki barmaginizla Qatlama Alotini sixin vo kapsulu Qatlama Alatinin daliyina
yerlogdirin (Sok. 13). Gostorici barmaginiz ilo kapsulu asag: torafo saxlayarken,
Qatlama Alatini birlikds saxlayin (Sak. 14). Alternativ olaraq, Qatlama Alatini
birlikdo saxlamaq ti¢iin Provox TwistLock-dan istifado edin. Yerlosdirmo Sancagini
mohkam irali italayin; bu, sas protezinin esofagial flansini kapsula yiiklayacak.

2. Diizgiin yiiklomani yoxlayin
Sos protezi indi Provox Capsule-un igina yiiklondi vo Qatlama Alati Yerlosdirma
Sancagindan ¢ixarila bilor. Esofagial flansin kapsulun i¢indo oldugunu tosdiq edin
(Sok. 15). Ses protezi diizgiin sokilde qatlanmayibsa, yiikloma prosesi yeni Provox
Capsule ilo tokrarlanmalidir. Sas protezinin bagciginin protezi doliyo yerlosdirmok
li¢lin nazarda tutulmus yerlagsdirmoa sancagina barkidildiyine amin olun.

3. Kohno sos protezini ¢ixarin vo TE doliyini hazirlayin (bax: B6lmo 2.2, 6 vo 7-ci
bandlar).

4. Provox Capsule-u daliys yerlasdirin.
Provox Capsule hall olana vo esofagial flans tam agilana godar sas protezini tam
yerlosdirilmis mévqeds saxlayin. Lazimi movqeds olduguna amin olmaq ti¢iin
sas protezinin bagcigini ehmalca dartin.

5. Sas protezini buraxin
Yerlosdirma sancagini sas protezindon ¢ixarin. Sas protezi dalikds qalir.

6. Proseduru yekunlasdirin
Yerlogdirmodon sonra, proseduru asagida bolmo 2.5-do tosvir olunmus qaydada
yekunlagdirin.

* Biitiin 6lkelordo méveud deyil.

2.4 Provox Insertion System-n yigilmasi va yenidon
yiiklonmasi

Provox Vega-nin TE-doliyino daxil edilmasina ilk cohd ugursuz olarsa, sas protezini

Provox Insertion System-o yenidon yiiklomok miimkiindiir.

Sas protezini yerlosdirin

1. Ses protezini traxeal torofi asagi yonolmoklo Yerlogdirmo Sancaginin yuxari
hissosindo qurasdirin.

2.  Tohliikesizlik Komarini har iki tarefdon Olavaedilma Yuvasi vasitasile apararaq
alava edin.

3. Sosprotezinin Yerlosdirilmo Sancagi tizorindo diizgiin yerlogdirildiyini, méhkom
baglandigini va sancagin ucunun isa sas protezinin mavi halgasina tamamile
yerlogdirildiyini tomin edin. (Sok. 3).

Qatlama Alatini birlosdirin

4. Yerlasdirilmo Sancagini Qatlama Alatindaki daliyin iginden yerina ilisona qodar
yonlondirin. Sancagi Qatlama Alatinin i¢ina ilisona qador dartin (Sok. 16). Provox
Insertion System indi hazirlq tigiin hazirdir. Hazirligi yuxarida bélmos 2.2-do
gostarildiyi kimi davam edin.

DIQQOT: iki dofodon artiq tokrar yiiklomoyin. Provox Vega sos protezi hor hansi

zadolonmo olamoti gostorarso, sos protezini istifads etmoyin.

2.5 Proseduru yekunlasdirin

Yerlasdirilmadan sonra:

Diizgiin uygunlugu tomin edin

1. Ses protezinin diizgiin yerini Yerlosdirilmo Sancagini firlatmaq vo ehtiyatla
dartmagqla tomin edin (Sok. 17). Tohliikosizlik komori asag: istiqgamotlondikdo
protez ideal voziyyatds olur.

Diizgiin islomani yoxlayin

2. Provox Vega-ni Provox Brush ilo firgalayin. Protezin diizgiin islomosini xostonin
danigmasini xahis etmok vo xostonin su igorkon protezin sizmamasina baxaraq
yoxlayin ($ok. 18).
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Tahliikasizlik kamarini kasin

3. Sos protezinin diizgiin yerlogdirildiyini tomin etdikdon sonra, Tohliikasizlik
Komaorini els kasin ki, o, Traxeal Flans ila eyni saviyyada olsun (Sak. 19). Provox
Vega sos protezi indi istifadoyo hazirdir.

2.6 Mahvetma

Istifads olunmus tibbi cihazi tullayan zaman hamiss tibbi tocriibaya va biotohliikalor
ilo bagli dévloat toloblorino omal edin.

3. Vacib xasto malumati

3.1 Umumi molumat

Xastanin 6z miialica hokimi ilo goriismasini anladigindan smin olun, agar:

« Protezdo vo ya onun otrafinda sizma var (6skiirak va/va ya selik ranginin doyismasi).

» Danigmaq gotinlosir (daha yiiksok soy vo/va ya ses daha gorgin saslenir).

« Daolik sahosindo vo ya boyun doliyi (stoma) nahiyasindo hor hansi iltihab vo ya
toxuma dayisikliyi slamatlori var (agri, qizarma, horarat, siskinlik, firgalamadan
sonra fircada gan izlori).

Hamg¢inin xastoys asagidakilar barads malumat verin:

» Protezin doyisilmosindon sonra bolgomdo qgan izlori tapila bilor. Bu, TE doliyin
kenarlarinda toxumanin qranullagmasindan yarana bilor.

* Provox Vega Plug sas prostezinde sizmani miivaqqoeti dayandirmaq tiglin istifads
edilo bilor.

* Optimal danisiq sosi, sorbest danigma vo optimal aydinliq aldo etmok mogsadils,
tolim kegmis miialica hakimi ila Nitq Talimi Sessiyalar1 tévsiya olunur.

3.2 Proteza baxim

Xostoya dziiniin Provox Vega sos protezini na vaxt va neco tomizlomok barada tolimat verin.
Protezin giinds on az1 iki dofo tamizlonmasi cihazin 6mriinii uzatmaga komak eda bilar.

DiQQOT: Protezi tomizloyarkon yalmz Provox Vega il istifads iigiin nozorda
tutulan orijinal Provox aksesuarlari istifads edin.

* Protezin Provox Brush ilo giindo iki dofo firgalanmasi selik vo gida qaliglarinin
protezdan konar edilmasina komok edacak.

* Protezin Provox Flush ilo yuyulmasi hamginin protezdon zibil va seliyi tomizlomoya
komok edir, bu da cihazin 6mriiniin artmasina komok eda bilar.
Qeyd: Provox Flush yalniz cihazi toyin edon miialice hokiminin nozarati olmadan
istifadoyo dair tolimatlari anlamaq vo onlara ardicil surotdo omol edo bilmok
qabiliyyoti niimayis etdirmok tizro giymotlondirilmis xostolor torsfindon istifado
ligtin nazards tutulub.

« Laktobakteriya ehtiva edon qatiq vo ya ayranin giindolik qobul edilmasi kimi bozi
pohriz tadbirlori haddindon artiq Kandida artimina qarsi faydali hesab edilir.

Provox Vega-nin neco tomizlonmosi barodo otrafli molumat iigiin, xahis edirik, hor
aksesuar liglin Tolimatlara baxin.

4. 9lava malumat

4.1 MRT, rentgen va siia terapiyasi ilo uygunluq

Provox Vega sos protezlori sinaqdan kegirilmis vo Magnit Rezonans Tomoqrafiyasi
(3 Tesla-ya qodor sinaqdan kegirilmigsdir), rentgen ve siia terapiyasi (70 Gy-o qader
sinaqdan kegirilmisdir) ilo uygun oldugu askar edilmisdir. Milayino/terapiya sessiyasi
arzinds protez TE-dslikdo qala bilor. Radio-qeyri-goffaf klapan oturacaginin rentgendo
goriindilytinli unutmay1n.

4.2 Cihazin isloma dovrii

Fardi bioloji seraitdon asili olaraq cihazin igloma dovrii doyisir va cihazin biitovlilyiini
daha uzun miiddat arzinda proqnozlasdirmaq miimkiin deyil. Cihazin materialina, mas.
bakteriya vo qabarciq tosir edocok vo cihazin struktur biitovliiyii nohayat pislosocok.

Simulyasiya istifadesinin 12 ayliq sinaq dovrii tiglin laboratoriya sinaqlari gostorir
ki, bakteriya vo mayalarin olmadigi halda, cihaz bu miiddet orzindo 6ziiniin struktur
biitovliyiinii saxlayacaq. Cihaz 12 aydan ¢ox istifads ti¢iin simnaqdan kegirilmomisdir.
Bu mohdudiyyatden artiq istifado toyin edon hokimin soxsi miilahizasino baglidir.

4.3 Gobalaya garsi doarmanlarla uygunluq

Laboratoriya sinaqlar1 gostarir ki, asagidak: gobaloya qarst dermanlarin istifada
edilmasi Provox Vega sos protezinin vo komponentlorinin funksiyasina sadoca kigik
monfi tosir gostarir: Nistatin, Flukonazol, Mikonazol.

5. Molumatlandirma

Nozoro alin ki, cihazla bagl bas veron hor hansi ciddi insident istehsalgiya vo
istifadoginin vo/va ya xostonin yasadigi 6lkenin dovlot qurumuna bildirilmalidir.
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Provox Vega

1. OnucaHne

1.1 HasHaueHume

Tonocosoii mpore3 Provox Vega npezcrasiisieT co00il cTepHIIbHbIH MOCTOSHHBII
TOJIOCOBOM MPOTE3 IS OTHOPA30BOI0 UCIIOIb30BAHUS, KOTOPBIN MPEeHA3HAYEH 115
BOCCTaHOBIIEHHUS FOJIOCA MOCIIE XUPYPrHIECKOT0 YAaICHHs TOPTAaHH (JTAPHHTIKTOMHUH).
OumcTKa TOJIOCOBOr0 POTE3a BHITNOIHACTCS ALIUEHTOM, KOT'/Ia OH yCTAHOBJICH Ha MECTE.

Cuctema Provox Insertion System npesictaBiseT co6oii cTepUIBHOE YCTPOHCTBO ATIs
0JIHOPA30BOT0 UCIIONB30BAHNUS, KOTOPOE IPETHA3HAYCHO JIJIsl aHTEPOT Pa(HOI 3aMEHBbI
rojocoBoro nporesa Provox Vega. Takas npoueaypa 3aMeHbI BHIIIOIHSETCS BPA4OM
nin KBaJ’[Hq)I/[HI/IpOBaHHLIM MEIUIHAHCKUM pa6OTHI/IKOM B COOTBETCTBHUU C MECTHBIMHU
1 HAaIIHOHAJILHBIMU PEKOMEH TAIHAMH.

Cucmema Provox Insertion System ne npednasnauena 01s yCmano8Ku 2010C06020
npomesa 6 HOBOU ucmyre.

1.2 OnucaHme ycTponcTBa

O6uwume NoNnoXKeHna

TIpore3 Provox Vega npencraBisieT co00i OHOXOTOBOMH KIIamaH, KOTOPBIi AEPKHUT
TPaXCOMHUIICBOAHYIO QUCTYITY B OTKPBITOM ITOJOXKEHHUHU JUIsi 00ECIIeYeHNs peueBOit
(yHKIMM ¥ CHM)KAET PUCK MOMNaJAaHMs )KUIKOCTH U NUIIK B Tpaxeto. ['onocoBoit
poTes Provox Vega HE ABJIACTCA OJOJTOBCYHBIM UMIIJIAHTATOM, €T0 HCOGXOHI/IMO
MepHOANYECKH MeHsATh. IIpoTes (puc. 1) mocraBiseTcss B HECKOIBKUX BapHaHTaX
Pa3HBIX THAMETPOB U Pa3IMYHOM JUINHBL. YCTPOHCTBO H3TOTOBJICHO U3 MEUIIMHCKOMH
CHIINKOHOBOH Pe3HHBI M (hTOpOIUIacTa.

Kommnuext Provox Vega

Kommnnext Provox Vega comepuT cieyronne KOMIOHEHTHI:

* 1 romnocosoii npore3 Provox Vega, npesBapuTebHO yCTAaHOBJICHHbBIH B CHCTEME
Insertion System Ju1st 0AHOPA30BOT0 HCIOIB30BAHUS, CTEPHIIBHBIN (pHUC. 2)

* | merka Provox Brush, cooTBeTcTByIOmas Mo pa3Mepy rojJoCOBOMY NPOTE3Y,
HECTEpHIIbHAS

* 1 pyKoBOJICTBO JUIsl KIMHHYECKUX Bpaueii Provox Vega

* 1 pykoBoacTso nauuenTa Provox Vega

* | MHCTPYKIHS IO IPHMEHEeHuIo eTKu Provox Brush

1.3 MPOTUBONOKA3AHUA

OTCyTCTBy}OT U3BECTHBIC MPOTUBOIIOKAa3aHUsA IIPU UCIIOJIB30BAHUY UJIA 3aMEHE
TOJIOCOBOI'O MpoTe3a Provox Vega Yy NAllMCHTOB, YKC UCIOJIb3YIOUIUX MPOTE3bI 1JIs
BOCCTAHOBJICHU roJioca.

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* Bo03MO0XKHO cMelleHHe WJIHM BbITAJKHBAaHHE T0JI0COBOro mpore3a Provox
Vega 13 TpaxeoNmHIIEBOAHOH (UCTYyNBI M  MHOCIEAyIollee MONanaHue
B IHIICBAPUTEIBHEIN TPaKT, BABIXaHHE HIIH IIOBPEXJICHHE TKaHU. MHOpoaHOE
TEJIO B IbIXaTEIbHBIX Y TSIX MOXKET IIPUBECTU K TAKUM CEPbE3HBIM OCIOKHCHHUSM,
KaK CHHJAPOM OCTPOil JbIXaTeJbHOW HEJOCTATOUYHOCTH M (MIHM) OCTAHOBKA
JIBIXaHHS.

* BbiOupaiiTe npore3 Haiexkamero pasmepa. I[lioTHas ycTaHOBKa MOXET
MPUBECTH K HEKPO3Y TKAaHEH U BHITATKHBAHUIO.

+ TIIpomHCTPYKTHpYiiTe TNaNHeHTa 0 HeoOXOAMMOCTH  HeMelJeHHOro
o0paleHusi K Bpa4yy B CIydac HaJlH4YHs KaKUX-THOO IPU3HAKOB OTEKA TKAHH
1 (MJIN) BOCTIAJICHUS MU HH(EKIHH.

+ TIpomHCTPYKTHpYiiTe TNaNHeHTa 0 HeoOXOAMMOCTH  HeMelJIeHHOro
o0palleHHs K Bpayy, €CIIU 4epe3 TOI0COBOM IIPOTE3 MK 110 KPasiM IIPOTe3a eCTh
yTeuka. YTeuka MOXKET MPHBECTH K aCTHPALHOHHOI THEBMOHUU.

* Ecanm ucmoap3yloTcsi JApHHIIKTOMHYECKHe TPYOKH HJIM KHONKH CTOMBI,
BbIOEpUTE YCTpOWCTBA moaxoasiuiei (OpMbl, KOTOpble He OyIyT OKa3bIBaTh
JTaBJICHHUE HA MPOTE3 MM LETISTHCS 3a TPaXxealbHbIH (1aHel mpoTe3a BO BpeMst
YCTAHOBKH MJIU M3BJICYCHUS JTAPHHIIKTOMHYECKOH TPYOKH MIIM KHOIIKH CTOMBI.
DTO MOKET IPUBECTH K CEPbE3HOMY HMOBPEKACHHUIO TKaHEH U (MJIH) CIy4ailHOMY
TPOTJIATBIBAHHIO TPOTE3A.

* OObSICHATe NANMEHTY, YTO Heo0X0AMMO  WHCHOJIb30BATH  TOJLKO
OpMIrHHA/IbHbIEe NPHHAMIEKHOCTH Provox namiexamero pasmepa (Brush,
Flush, Plug) muist o6cimyskuBanust 1 ©36erath MOOBIX APYTUX MAHUITYIISLIUH.

+ TloBTOpHOE WCNO/IL30BAHHE W TOBTOPHAsi 006paboTka MOTryT BhHI3BAaTh
HEPEeKPECTHOE 3apaskeHUE U MOBPEXKACHUE YCTPONUCTBA, YTO MOXKET HAHECTH BPEL
TAIUCHTY.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTI.

* TmaTenbHO OLEHUBANTE PUCK PA3BUTUS KPOBOTEUECHHS HIIM KPOBOIOTEPH 10
YCTaHOBKHM MJIM 3aMEHBI IPOTE3a y MALMEHTOB C HAPYIIEHUSIMU CBEPTHIBAEMOCTH
KPOBH MJIH NAIIMEHTOB, IPHHUMAIOIIHX AaHTHKOAT Y ISTHTBI.
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« Ilepexn wHCHOIB30BAaHMEM OCMOTPUTE YIAKOBKY KOMIUIeKTa. Ecim ymakoBka
MOBPEIKACHA NIIN OTKPBITA, HE UCTIONB3Y i TE N3eIHe.

* YroObl CHU3UTH PUCK MHOHUIMPOBAHUS, NPHU OOPAIICHHU C IPOTE30M BCEr/a
UCIOJIb3yHTe aCCITHUECKYIO TEXHUKY.

2. UHCTpYKUMM MO NPUMEHEHNIo
2.1 Bbi6op pasmepa rosiocoBoro nporesa

Bl)lﬁop MPaBHWJIBHOTO THAMETPA CTEPKHA H AJTHHBI IPOTE3a HA 3aMEHY
O0s13aTeNbHO UCTIONB3YHTE FOJIOCOBBIE IPOTE3bl Provox Vega ¢ paBuIIbHBIM IMAMETPOM
cTepsKHs U HykHOH 1unHbL [IpoTe3 Provox Vega nocraBiseTcs B HECKOIbKHX BapHAHTAX
paSJ’lH‘{HOﬁ JUIUHBI X CO CTCPXKHAMH Pa3HOro JnaMeTpa.
* BpiGop n1uameTpa cTepiKHs
Bpau pomken onpenenuTs IpaBUIbHBIN JHAMETP IPOTe3a, KOTOPLIH MOAXOAUT
JUTS TIAITUEHTA.
Ecinu BbIOpaHHbIi  auaMeTp Oosblie, uYeM Yy IPeJbIIyLIEro IpoTe3a, TO
HEOOXOIMMO pacUIMPUTh TPAKT € MOMOIIBI pacumpurtens Provox Dilator,
COOTBETCTBYIOIIETO JIHAMETPY YCTaHABIMBAEMOTO TIPOTE3a.
Ecin ycraHaBiimBaeTcs 1npoTe3 ¢ MEHBIIUM JAMAMETPOM CTEPXKHS, OCMOTPUTE
1 yOOCTOBEPHTECH, UYTO c]mcryna CIKHUMAETCA A0 COOTBETCTBYIOLICTO AUAMETPaA.
* Bu16op 1IMHBI CTEpKHS
BeiOpaTh NpaBUIbHYIO JUIMHY MOXKHO C IOMOIIBIO HMCIHOJIB3YeMOro HpoTes3a
B Ka4€CTBE U3MEPUTEIILHOTO yCTpOﬁCTBa.
Ecnm MexJy TpaxeadbHbIM (IIaHIIEM CTaporo IpoTesa M CTEHKOH CIM3MCTOH
CIIMIIKOM GOJIBIIOE MPOCTPAHCTBO (TO ecTh 3 MMm/~0,12 mioiima uiau Gouee),
H606XOI[I/IMO HCIIOJIB30BaTh Ooiee KOpOTKI/Iﬁ IIpoTe3. Ecnu npoTe3 CUAUT
CIIMIIKOM TYTO, HEOOXOAMMO HCIIOTb30BaTh O0jIee JUTMHHBIN IPOTe3.

2.2 NMopgroroBKa

(puc. 3-6)

Pacnososkenne rojiocoBoro nporesa

1. Y6eaurech, 9TO TOIOCOBOI MPOTE3 MPABHIBHO PACIIONIOKEH HA CTEPIKHE IS
BBCJICHU A, HAZICIKHO 3atbm<cup03aﬂ, a KOHYHUK CTEPIKHS IOJIHOCThIO BCTABJICH
B CHHEE KOJIBL[O FOJI0COBOTO mpoTe3a (puc. 3).

CaepThIBaHHE NUIIEBOIHOIO (iaHIa

2. y6eIlI/ITCCI), YUTO CTEPIKEHb )i BBEACHUSA U CBCpTLIBa}OLL[Plﬁ UHCTPYMEHT

PAcIIONOKEHBI IIPABUIIBHO (CTPEXKEHB JJOTKEH OBITh 3a)UKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOIIEM

HHCTPYMEHTE).

JIByMsl TalbllaMi COXKMUTE CBEPTHIBAIOIINN HHCTPYMEHT (pHc. 4)

4. VYcTaHOBHTE 3aTpy304HYIO TPYOKY, YAEpKHBask CBEPTHIBAIONINII HHCTPYMEHT
B 3aKPBITOM COCTOSIHMH, M IOBEPHUTE 3arPy304HY 0 TPYOKY 10 miendka (puc. 5).
(HenpuMeHHMO Il yCTAHOBKH KarCyJIbL.)

hed

YeranoBka

5. HPOHBI/IHLTG CTEPIKEHb JJIs BBEACHUS BIEPEN, 9TOOBI COBMECTUTH TOJIOCOBOM
MPOTE3 ¢ BUIUMBIM KOJIBIIOM Ha 3arpy304Hoii TpyOke (puc. 6). (Hempumenumo
JUIS1 yCTAHOBKH KAIICYJIbL.)

H3Bj1edyeHne CTAPOTo roJI0COBOr0 MpoTe3a

6. M3Biekurte MCHONb3yeMblil (CTaphlif) MPOTE3 U3 TPAXCOMHUIEBOAHON (UCTYIIbI
BBITSAHYB €TI0 C IOMOIIBIO KPOBOOCTAHABIUBAIOUICT O 3a)KUMa 6e3 3y6].l0B.
Kpome Toro, mo ycMOTpeHHIO Bpada MOXKHO 3aXBaTUTh TMHIIETOM TPaXea bHbII
¢nanen mporesa 1 00pe3aTs. OcTaBIIascs YaCTh IPOTE3a 3aTEM IIPOTAIKUBACTCS
B MUIIEBOJ IS IPOXOKACHUS UE€PE3 KUIIEYHBII TPaKT. Hepeu HCIOJIB30BAHUEM
3TOT0 METO/1a HEOOXOAMMO yUECTh HCTOPUIO KHIEUHBIX 3a00JIeBaHNI TaIlHeHTa.

IoaroroBka GuETY.IbI (IONOTHUTEILHO)

7. B03MOXHO, 1JIsl HOATOTOBKH YCTAHOBKH I'OJIOCOBOTO IIPOTE3a MOTpebyeTcs
pacuuputhb puctyiy. OGbIYHO 3TO HE TPedYeTCsl, HO MOXKET YIPOCTUTH BBEICHHE
MpoTe3ay Nallu€HTOB C HAKJIOHHBIMH UJTH IIJIOTHBIMHA q)I/ICTyHaMH, KOTOPBIC JIETKO
CKUMAIOTCS.

2.3 NMpoueaypa ycTaHOBKM 1 aHTEPOrpagHoOI1 3aMeHbl

Yrto0Obl ycTaHOBUTE I0JI0COBOIT MpoTe3 Provox Vega ¢ momouibio cucteMsl Provox
Insertion System, MOKHO HCIIOIb30BaTh YeThIpe MeTona. Bribop MeTona ocraercs
Ha yCMOTPEHHE Bpaya.

2.3.1 YcTaHOBKA CHCTEMBI: HCIIOIB3yeTCs BCs cucTema Insertion System.
2.3.2 VYcraHoBka TpYOKH: Iepel YCTAHOBKOW CBEPTHIBAION[HH HHCTPYMEHT
CHHMAeTCs.

2.3.3 VYcTaHOBKa C HM30BITOYHBIM BBEICHHEM: TOJOCOBOH MHPOTE3 MOIHOCTHIO
pa3BepTHIBACTCA B IIUILEBOJIC, @ 3aTE€M OTBOJUTCS B HY’KHOE MOJI0KEHHUE.

2.3.4 VYcraHOBKa Kamcyibl: FOJIOCOBOM MPOTE3 pa3MmeniaeTcst B Kamcyie Provox
Capsule nepes ycTaHOBKOI.

2.3.1 Meron 1. YcTaHOBKA CHCTEMBI

1. BoiiauTe B TPaXeoNnuIEeBoAHYI0 GHCTYTY
Vaepxusaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy304nyo TpyOKy.
BceTaBbre KOHUHK 3arpy304HOi TpyOku B puctyity. [Ipy Hamuuuu conpoTHBICHUS
ﬂpOZ[OH)KaﬁTC C OCTOPOKHOCTBIO. l_[pI/I HaJIU4YUH CONTPOTHUBIICHUS paCIIMPEHUC
U (MJIM) CMa3Ka MOT'YT O00JIerYUTh YCTaHOBKY.
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2. YcTaHOBHTE roJI0COBOI mMpoTe3
VaepxuBas 3arpy304Hyio TpyOKy OJHOMH PyKOMH, IPOABHUHBTE CTEPKEHb IS
BBCIOCHUSA prFOﬁ pyKOﬁ, TI0Ka CTPEJIKU Ha TOBEPXHOCTHU AUCTAJIBHOI'O 3aXBaTaHE
OKaXXyTcs Ha O}IHOﬁ JIMHUM C HUKHEW Y4acThIO CBEPTHIBAIOIIEI0 HHCTPYMEHTA
(puc. 7). Ha sTom 3Tane nuiieBoAHbIH (aHer roarocoBoro npoTesa nojJHoCTbIO
Pa3BEPHETCA B MUILIEBOJC.

3. OTnycTHTE roJocoBoii mpores
BoiTsiHuTE 3arpy304Hyio TpyOKy U CBEpTHIBAIOIMI HHCTPYMEHT BMecTe Oe3
nepekocoB u3 pucTyIIbl. ['010coBOM MpoTe3 ocTaHeTes B GUCTYIIE; HO MO-TIPEIKHEMY
6y]ICT HaJICKHO ITPUKPEIICH K CTEPIKHIO 11 BBEICHU .

4. 3aBepumuTe nNpoueaypy
Iocne ycTaHOBKH 3aBEpLIMTE MPOLEAYPY, KaK OMHUCAHO HUXKE B pasaene 2.5.

2.3.2 Meton 2. YeTaHOBKA TPYOKH

Jlnst ynydieHust BAAUMOCTH CBEPTHIBAIOUIMI HHCTPYMEHT MOXKHO CHATB MOCIIE

IIPOTAIKHBAHUS IPOTE3a B 3aTPy30UHYI0 TPYOKY.

Ipumeyanue. IIpu ycTaHoBKe mpoTesa 1i1s 06ecrneyeHns npaBuIbHOI0 CBEPThIBAHUS

MHUILIEBOJHOTO (hI1aHIa BajKHO BCET/Ia HCIIOIBb30BaTh cucTeMy Provox Insertion System

C IPUKPEIICHHBIM CBEPTHIBAIOIHM HHCTPYMEHTOM.

1. CHuMHUTe CBePTHIBAIOIIMII HHCTPYMEHT
CHHMHUTE CBEPTBHIBAIONIMI MHCTPYMEHT, Pa30JOKHPOBAB U OTCOCAUHHB €T0 OT
3arpy3o04Hoii TpyOKH (puc. 8).

2. BoiiiuTe B TpaxeonueBoIHYI0 GpuCTYIy
Vaepxusaiite cuctemy Provox Insertion System 3a 3arpy3ouHyio TpyOKy.
BcraBbTe KOHUHK 3arpy304HOil TpyOKku B puctyiy. [Tpu HAIMYHU CONPOTHUBIICHUS
npojokaiiTe ¢ 0cTOpoKHOCTHIO. ITpH HaTMUMK CONPOTHBIICHHS PacIMPEHHE
u (MJIM) CMa3Ka MOTYT OOJIETYHTh YCTaHOBKY.

3. YcTanoBHTE roJIoCOBOJ mMpoTe3
[IpoaBuHbTE CTEPHKEHB 151 BBEICHUS IPYTOi pyKOH, 0K CTPEJIKH HA TOBEPXHOCTH
MPOKCHMAJIBHOTO 3aXBATa HE OKayKyTCs HA OJHOI IMHHU C 3ar Py304HOIT TpyOKOit
(puc. 9). Ha 9ToM 3Tare MUIeBOAHBIi (iiaHel| roJ0coBOro MpoTe3a MOJTHOCTHIO
pasBepHETCS B MUIIEBOJIE.

4.  OTnycTHTe roJ10COBOIi MpoTe3
ViepxuBaiiTe 3arpy304Hyio TpyOKy OJHOH PYKOif, a CTepKeHb 1S BBEACHUS
JIpyroit pyKkoit. BeiTsirusaiite 3arpy30unyo TpyOKy 1 CT€pKEHb 11 BBEACHUS,
M0Ka He MOYYBCTBYETE, UTO MUIIEBOIHBIIN (pIaHel JOCTHT IepeaHeil CTeHKN
MHUIIEBO/A. 3aTeM OTITYCTUTE CTEPIKECHb ISl BBEJICHH S M BBITSIHUTE 3arPy304HY 0
TpyOKy u3 ducryinsl 6e3 nepekocos. [Ipy a3ToM TpaxeanbHblil Guaner Oyner
0CBOOOXKIEH.
Ipumeuanne. Eciivi TpaxeanbHbli duiaHel pa3sBepHETCs BHYTPH ITUIIEBOA NI
(ductynsl (HenpeaHaMepeHHOE N30BITOYHOE BBEJICHUE), 3aXBATHTE TPaxealbHbIH
(hanen ¢ MOMOIIBIO KPOBOOCTAHABIMBAIOIIETO 3aKHMa 6e3 3yO1I0B 1 HOTAHUTE/
MOBEPHUTE I'0JIOCOBOH MPOTE3, 4TOOBI OH BCTAl HA MECTO.

5. 3aBepummuTe npoueaypy
IMocne ycTaHOBKH 3aBEpUIMTE MPOLEAYPY, KaK OIMHCAHO HIKE B paszaene 2.5.

2.3.3 Metoa 3. YcTaHOBKA ¢ H30BITOYHBIM BBeJIeHHEM

I/IHOFHa BBITIOJTHSETCSI H30BITOYHOE BBCJICHUEC T'OJIOCOBOTO IpOTE3a Provox Vega,

9TOOBI TapaHTHUPOBATH MOJHOEC pa3BEPTHIBAHUE ITHIIEBOJHOI'O Q)naHua B CJIOKHBIX

TPaxXeOoNHUIEBOAHBIX PUCTYIaX.

1. CHuMHTe CBepTHIBAIOMIHII HHCTPYMEHT (JONOJHUTEIbHO)
TTocie mpoTaIKMBaHKU IPOTE3a B 3aIPy304HYI0 TPYOKY CHUMHUTE CBEPTHIBAIOIINH
MHCTPYMEHT, pa30I0KMPOBAB U OTCOSIMHUB €0 OT 3arPy30uHOi TPpyOKH (puc. 8).

2. BoiiiuTe B TpaxeonuueBoIHY 0 pucTy1y
Vnepxupaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3o4nyo TpyOKy.
BceTasbre KOHUMK 3arpy304HOit TpyOKH B puctyiy. [Ipu Hamunu conpoTuBIeHHs.
HpOﬂOH}KaﬁTC C OCTOPOKHOCTBIO. le/l HaJIUYNUU CONIPOTUBIICHUSA paCIINPCHUE
1 (MJIM) cMa3Ka MOT'YT OOJIErYUTh YCTAHOBKY.

3.  YcraHoBHTE I'0JI0COBOI MpoTe3
VaepxuBasi 3arpy304Hy0 TpyOKy OJHOH pPyKOM, IPOABHHBTE CTEPKEHD /IS
BBEJICHHUs JIPYTOii PyKOii 3a npe/iesibl TOBEPXHOCTH NPOKCMMaJIbHOIO 3aXBara
(puc. 10). Ha sToMm 3Tamne rojaocoBoil NpoTe3 MOJHOCTHIO Pa3BePTHIBACTCS
B numieBoje (puc.11).
l'[pu IIPOBEJACHNUH YCTAHOBKH C H30BITOYHBIM BBEJICHUEM C YCTAHOBJICHHBIM
CBEPTHIBAIOLIUM HHCTPYMEHTOM IPOJABUHBTE CTEPIKEHD 11 BBEICHU S 3a IIPEICIIbI
TIOBEPXHOCTHU AUCTAJIBHOT'O 3aXBaTa. Ha »sTom sTamne ronocooit IIPOTE3 MOJTHOCTHIO
pa3BepThIBaeTCs B nuiesoje (puc.12).

4. OrnycruTe roJIocoBOii NpoTes
BeitsiHuTE 3arpy30uHyo TpyOKy 63 nepekocos u3 ¢puctyiast. [Ipores octanercs
B ITMIIECBOJIC; HO MO-IIPEKHEMY 6y11eT HaJACKHO NMPUKPEIIJIEH K CTEPKHIO I
BBEJICHUS. 3aXBaTHTE TPpaxeanbHbl (h1aHel| ¢ TOMOLIBI0 KPOBOOCTAHABIINBAIOLIET O
3aumMa 0e3 3y6I_IOE u HOTS{HI/ITC/HOBCPHI/ITQ TOJIOCOBO mpoTes, 4TOOBI OH BCTATT
Ha MecCTo.

5. 3aBepummuTe npoueaypy
Iocre ycTaHOBKH 3aBEpLIMTE MPOLEAYPY, KaK OMHUCAHO HUXKE B pasaene 2.5.

2.3.4 MeTtoa 4. YeTaHOBKA KancyJibl

Hasunauenue

Provox Capsule — 5To 01HOpa30Bast NPUHAICKHOCTH U1 aHTEPOT PaJIHON YCTAaHOBKH
BpauoOM CTAaHAAPTHOI'O I'OJIOCOBOT'O ITPOTE3a B TPAXCOIMUIIEBOHY O (bI/ICTyJ'Iy nmanyucHTa
0CJIC IAPUHTIKTOMUH.
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Onucanue ycrpoiicrpa

HpHHaL[I[C)KHOCTl/I Provox Capsule BBINOJIHEHBI U3 BOAOPACTBOPUMOTO MaTepualia

PACTHUTEIBHOI0 IIPOMCXOXKJICHHS M JOCTYIHBI B Pa3HBIX pa3Mepax JUis yCTaHOBKH

MPOTE30B TPEX pa3IuuHbIX AuameTpos: 17,20 u 22,5 Fr.

NPEAYNPEXJIEHUSI

« Ilepen ycraHOBKOH 00s3aTenbHO YOEAMTECH, YTO TOJIOCOBOW MPOTE3 MPABUILHO
CBEpPHYT M HauIexammm obpazom BcraBieH B Provox Capsule. Ecmn
NpUHAUISKHOCTh Provox Capsule OTCOEIMHHUTCS paHblle BPEMEHH, OHA MOXET
TI0NaCTh B AbIXaTCIIBHBIC ITYyTH. OGpaTI/ITC BHHUMAaHHUE, YTO CMa3bIBAKMIINE BEIICCTBA
MOTYT YXY/IILIMTh Ka4eCTBO KpeIUieHus npuHaiesxknoctu Capsule.

< He HCHOHBByﬁTC MPUHAUIC)KHOCTH Provox Capsule, €CJIN €CTh IIOJI03PEHHE Ha
3arpsi3HEHUE.

*« He HCHOJ'IB3y]>iTe MPUHAJIC)KHOCTH Provox Capsule, €CJIN yIIaKOBKa WA KarlCyJbl
HOBPEHICHEI.

e VYbenurech, YTO TONOCOBOM MpoTe3 (YHKIMOHHPYET MOCIE yCTAaHOBKH
B TPaxeonuIneBoaHyo ¢uctyiy. Ilocne ycTaHOBKH Beerna clienyiiTe ykasaHHsIM II0
TEXHUKE 6630H6CHOCTH, TIPUBEACHHBIM B NTHCTPYKIUAX 110 IPUMEHECHHUIO TOJI0OCOBOTO
nporesa.

MEPBI IPEJJOCTOPOXHOCTH

< He HCHOHB3yﬁTC OCTpBIE NOPEAMETBI i1 BCTABKH MULICBOAHOTO d)HaHI_[a
B NpHHAIIEKHOCTh Provox Capsule, Tak Kak 3T0 MOXET IOBPEIUTbH IOJIOCOBOIL
TIpOTeE3.

» Hcnons3yiite npuHamiexHocTh Provox Capsule Tonpko TOro ke pasmepa MM Ha
OfIMH pa3Mep GOoJbIIIe OTHOCHTENBHO JUAMETpPa FOJI0COBOIO MPOTe3a.

CBepThIBAIOIIHIT HHCTPYMEHT cHcTeMbl Provox Insertion System Mo3HO HCIIOIb30BaTh

JUIsS CBEPTBIBAHUS MUILEBOAHOTO (h1aHILIa CTAHAAPTHOTO TOJI0COBOTO poTe3a Provox

Vega u ero pasmemenun B karncyne Provox Capsule*. Bo Bpems 3Toii mpomuenypbl

3arpy3ouHas TpyOKa He HCIIOIb3yeTCs.

1. BcraBbre npore3 B kancyay Provox Capsule
Vrunusupyire JUIMHHYIO 4acThb IpuHauIekHOCTH Provox Capsule u ncrione3syiite
KOPOTKYIO 4aCTh JJIsl BCTaBKH. [IByMs MaJIbI[AMU COXXMHUTE CBEPTHIBAIOLIHI
MHCTPYMEHT U IIOMECTHTE KaICyJly B OTBEPCTHE CBEPTHIBAIOIIEIO MHCTPYMEHTA
(puc. 13). He paz:xumaiiTe CBepTHIBAIOIIMIT HHCTPYMEHT, 0K MTPHKUMACTE KATCyTy
yKazaTeJIbHbIM naJiblieM (puc. 14). B kayecTBe ajabTepHaTHBbI HCHIOIb3Y i TE Provox
TwistLock, 4T00bI CBepTHIBAIOMIMI HHCTPYMEHT He pazxumaics. C ycuianem
HPOJBUHBTE CTEPXKEHb IS BBEJCHUS BICPE; IIPU STOM IHIICBOJHBIN (iaHer
TOJIOCOBOTO MPOTE3a Oy/IET 3aTpy’KeH B KaTCyIy.

2. TIlpoBepka npaBHJILHOCTH 3arPy3KH
Teneps ro0coBoi MPOTE3 3arpyKeH B Karcyry Provox Capsule, n cBepThIBaomuit
MHCTPYMEHT MOKHO CHATB CO CTEPIKHS JUIs BBEJCHH . YOEUTECh, YTO MUIIEBOIHBII
(anen HaXOANTCS BHYTPH KarcyJasl (puc. 15). Eciu ronocoBoit mpoTes cBepHY T
HEnpaBUIIbHO, HEOOXOMMO OBTOPUTH IPOLIELYPY 3arPY3KH C HCIIOIb30BaHHEM
HOBOIi Karcyisl Provox Capsule. YoeauTecs, 4T0o peMeIIoK roJ0coBOro mpoTe3a
HPHUKPEIUICH K ITHOTY HHCTPYMEHTA [UIsl BBEJICHHS, IPEIHA3HAYCHHOTO IS
YCTaHOBKHM IPOTE3a B (PUCTYITY.

3. H3Biekure cTapblii rOJI0COBOM MPOTE3 U MOATOTOBBTE TPAXEOIHILEBOHY IO
¢ductyny (cm. paszmen 2.2, myHKTBI 6 1 7).

4. BcraBbTe npuHapiexHocTh Provox Capsule B pucryay.
ViepxxuBalTe roJoCOBOH NMPOTE3 B MOJHOCTHIO BCTABJICHHOM IOJI0KEHHUH,
noka Provox Capsule He pacTBOPUTCS, a MUIIEBOAHBII (pI1aHEL MOTHOCTBIO
He paszBepHeTcs. ClleTka MOTSHUTE 332 PEMEIIOK TOJT0COBOTO MPOTE3a, YTOOBI
yOCANTHCS, YTO OH 3aHI IPABHIIBHOE IIOJI0XKCHHE.

5.  OrnycTHTe roJIOCOBOIi MpoTe3
W3BnexuTe MTHT HHCTPYMEHTA JUIs BBEICHHS U3 TOJIOCOBOTO ITpoTe3a. ['omocoBoit
poTe3 ocTaneTcs B GucTyle.

6. 3aBepuiuTe nNpouexypy
Tlocie ycTaHOBKH 3aBEpITHTE MPOIEYPY, KaK OIIMCAHO HIXKE B pasjene 2.5,

* JlocTyIHa HE BO BCEX CTpaHax.

2.4 C60opKa 1 NOBTOPHAaA yCTaHOBKa cucTembl Provox
Insertion System

Ecnu npu nepBoit nonsiTKe He yJajoch ycTaHOBUT npotes Provox Vega

B TPAaXCOMHUIIEBOJHY O (GUCTYITY, MOKHO MOBTOPHO 3arPy3UTh FOJOCOBOM IPOTE3

B cucremy Provox Insertion System.

Pacnogio:kenne rojiocoBoro nporesa

1. YcranoBHTE roJI0OCOBOM IPOTE3 HA BEPXYLIKY CTEPIKHS IS BBECHHS TPaXealbHOM
CTOPOHO#i BHU3.

2. TIIpukpenute pemeniok 6€30MaCHOCTH, IPOIYCTHB €0 Yepes3 a3 UL KPerieHus
¢ 1100601 CTOPOHBI.

3. Yb6eaurech, 4TO TOIOCOBOI MPOTE3 MPABUILHO PACTIONOXKEH HA CTEPIKHE JUIs
BBCJICHU A, HAZCKHO saq)mccnposaﬂ, a KOHYHMK CTEPIKH IOJIHOCTHIO BCTABJICH
B CHHEE KOJIBL[O FOJI0COBOTO mpoTe3a (puc. 3).

“OHCOEH“H“TE CBeprlBalOIlll/ll‘;l HHCTPYMEHT

4. BcraBbTe cTEpKEHb U151 BBEICHH S UePEe3 OTBEPCTHE B CBEPTHIBAIOIIEM HHCTPYMEHTE
1o memnyka. [loTsHuTe CTEpKeHb, TOKa OH He OyeT 3aUKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOILEM
nHCTpyMeHTe (puc. 16). Teneps cuctema Provox Insertion System rorosa ams
noarotosku. [IpojomkaiiTe oAroToBKy, Kak onucaHo B paszesne 2.2.

IPEJOCTEPEKEHMUE. He 3arpyxaiite usnenue 6onee aByx pas. Eciu ronocooi

npote3 Provox Vega nmeer kakue-Tiu00 PU3HAKH H3HOCA, HE HCTIONB3YHTE ero.
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2.5 3aBeplLueHme npoueaypbl

Iocae yctanoBKH:

ObecneybTe NPaBHIBLHYIO MOCANKY

1. OGecreubTe NPaBUIILHOE MOJIOKEHHE FOJIOCOBOTO [TPOTE3a, IIOBEPHYB H OCTOPOIKHO
MOTSIHYB CTEPKeHb Ui BBeaeHus (puc. 17). I[IpoTe3 HaXoAUTCS B MISaIbHOM
OJIOKEHUH, KOT/Ia PEMEIIOK 0€30I1aCHOCTH 00paIleH BHU3.

IIpoBepbTe NPaBHIBLHOCTH PAGOTHI

2. Ouuctute npores Provox Vega ¢ momouisto metku Provox Brush. I[Iposepsre
MPaBUIIBHOCTBH €TI0 pabOTHI, ONPOCHB MALUEHTa CKa3aTh YTO-HUOY b 1 TIPOBEPHB,
4TO POTE3 HE IPOTEKAET, KOI/la MallueHT IbeT Boay (puc. 18).

OOpe:xbTe peMeloK 6e30nacHoCTH

3. Tlocne mpoBepKH NPAaBUIBLHOCTH YCTAHOBKH T'OJIOCOBOTO ITPOTE3a, POBHO 0OPEKBTE
pemeriok 6e30macHoCTH Ha TpaxeasibHoM ¢uanie (puc. 19). Terepb roocoBoii
npote3 Provox Vega roTos K HCIOIb30BAHUIO.

2.6 YTunusauma

Bcerna cienyiite MeMIMHCKO#H MPAKTHKE M HAIHOHAIBHBIM TPEOOBAHHAM B OTHOIICHUH
OHOJOTHYECKH OTIACHBIX BENIECTB TIPU Yy TUJIA3AUU UCIOJIb30BAHHBIX MEUIITUHCKUX
YCTPOMHCTB.

3. BaxkHasa nHpopMaLma gnA nayneHTa
3.1 O6wan nHpopmauua

Y6enurech, 4TO NANMEHT 0CO3HAET HEOOXOJUMOCTH 0OpalIeHUs K Bpavy

B CJIEAYIOINUX CJIy4asiX.

* Hanuume yTeuku dyepes NpoTe3 WIM IO KpasM Ipore3a (Kameldb W (MJIH)
M3MCHEHHUE 1IBETA CITH3H).

* 3aTpyAHCHUS BO BpPeMs MPOU3HECCHUS peun (TpedyeTcs OOJbIe yCHIHH /HiIi
TOJIOC 3BYyYHT 00JIee HAIPSIKEHHO).

 TlosiBaeHue m00OBIX MPU3HAKOB BOCIAJICHUS WM U3MEHEHHS TKaHM B 00macTu
(uCTYIBI HITH CTOMBI (00JTb, TTOKPACHEHHE, TOBBILICHUE TEMIIEPATY PbI, OITyXaHHE,
clieIbl KPOBU Ha IETKE MOCIIE YUCTKH).

Kpome Toro, npoundpopmupyiite nanueHTa o cje1yomux 0CO0eHHOCTSIX.

* Ilocse 3aMeHBI IPOTE3a B CIIOHE MOT'YT OBITh 3aMETHBI Clic/ibl KpOBH. OHM MOTYT
BO3ZHHUKATh U3 IPAHYIISLUOHHON TKAHH 110 KPasiM TPAXEONUIIEBOAHON GUCTYIIbI.

* Jlns BPEMEHHOTO MpPEKPAIIEHUsI YTEUKa Yepe3 TOJ0COBOH MNPOTE3 MOKHO
HCIONB30BaTh 3arnyuky Provox Vega Plug.

e Jlns obecnieyeHns HAJJICKAIIETO 3ByKa rojioca, OErioil pedn U ONTHMAalbHON
pa3bopuHBOCTH PEKOMEH1yeTCs npoiTH JIOTONIEINIECKHE 3aHATHS
¢ KBaUHUIMPOBAHHBIM BPAuOM.

3.2 O6cnyxnBaHue NpoTesa

TIpOMHCTPYKTUPYHTE MALIMEHTA O MEPHOAUIHOCTH U CIIOCOOAX OUMUCTKHU TOJOCOBBIX
npore30B Provox Vega. UroGbl 06ecriednTh UM TEIbHBINA CPOK CIYkKObI yCTpOHCTBa,
HEO0X0IMMO YHCTUThH €T0 110 KpaiiHeil Mepe 1BaX1bl B ICHb.

MNPEJOCTEPEKEHHUE. Ilpu unctke nporte3a Provox Vega noab3yiitech
TOJIBKO NOAJIMHHBIMU IIPUHAJICKHOCTAMH Provox, NnpeJHa3sHAYeHHBIMH I
3TOr0 yCTPOHCTBA.

* Jlns ynaneHus CIM3H U OCTATKOB IHIIM U3 IPOTE3a OYHIIAITE €ro ¢ MOMOILIO
meTkH Provox Brush gBak bl B 1eHb.

+ IlpombiBKa mporesa ¢ nomoiupio ycrpoiictsa Provox Flush takke nossonut

YIAIUTD 3arPA3HEHHS U CIH3b C IPOTE3a, YTO 00ECNeUnT yBeIHUSHHE ero CpoKa
CITyKOBI.
TMpumeuanue. VYcrpoiictBo Provox Flush mnpexHasHaueHO TONBKO st
HCIOIb30BAHMS TEMHU NMALIUEHTAMU, KOTOPBIE (110 OL[EHKE Bpayua BBIITHCABIIET0 9TO
YCTPOHCTBO) MIPOJICMOHCTPHPOBAIN CIIOCOOHOCTH MOHMMATh U MOCIEA0BATEIBHO
ClIeI0BaTh HHCTPYKIUSM IO IPUMEHEHHIO 0e3 Haa30pa Bpaya.

* Hekoropele aMeTHl, HampuMmep eXKeJHEBHBIH NpueM HOrypTa HIH TNaXThl,
COAepKAIINX JIAKTOOAKTEPUH, CUHTAIOTCS TOJE3HBIMH TPOTHB YPE3MEPHOTO
paspacrauus rpudka Candida.

Jlns monydeHus moapo6Hoit mHpopmauu 06 ouncTke mporesa Provox Vega cm.
MHCTPYKIHH JUIS KaX 101 MPUHAIIICHKHOCTH.

4. llononHuTenbHaa nHpopmauua

4.1 CoBmecTuMOCTb € npouepypamu MPT,
peHTreHoTepanuu 1 iy4yeBon Tepanun

T'onocossie nportessl Provox Vega mpoiin npoBepKy U MpU3HAHBI COBMECTHUMBIMU
C nmpoueaypamu MaFHHTHO-pe3OHaHCHOI\;I Tomorpa(bnu (BLIHOJ’IHS{J’[aCL IIpOBEpPKaA 10
3 Tx), peHTreHOTepaIuu 1 Jy4eBOil Tepanuu (BbIIOJIHsIIACh nposepka 10 70 I'p).
DTOT HPOTE3 MOXKHO OCTABIATH B TPAXEONMUIIEBOAHOM (ucTye Bo Bpems ceaHca
06CHGHOBaHﬂﬂ/T€paHHH. 06paTI/ITC BHUMAaHHEC, UYTO PpEHTTCHOKOHTPACTHOE CE€JI0
KJIaraHa BUJMMO IIPU PEHTIEHOTEPATIuH.

4.2 Cpok cnyx6bl ycTporicTBa

Cpox ciayx0bl yCcTpOWCTBAa 3aBHCHT OT WHIWBHIYaJbHBIX OHOJIOrMYECKHX
YCJIOBH, M HPEACKa3aTh 1I€JOCTHOCTh YCTPOUCTBA B JOJTOCPOYHOI MEPCIEeKTHBRE
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HeBO3MOXHO. Ha marepuan yctpoiictBa OynyT BO3JEHCTBOBATH pa3IHYHbIC
GaKTCpI/II/I n }:[pO)K)KeBOﬁ l'pl/l60](, TIO3TOMY TEPMCTHYHOCTE KOHCTPYKIHUH
YCTPOHCTBA CO BPEMEHEM YXYIIIUTCS.

B coorBercTBUU C HaﬁOpaTOpHBIMH HUCHBITAHUAMH TIPH OTCYTCTBHHU 6aKTCpI/Iﬁ
M JIPOXOKEBBIX I'PHOOB KOHCTPYKTHBHAs II€JIOCTHOCTH YCTPOHCTBA COXPaHUTCS
B TeYeHHe 12 MecsleB YCIOBHOIO HCIOIb30BaHUS. YCTPOHCTBO HE TECTHPOBAIOCH
Ha HMCTIONB30BaHHE B TeYEHUE Ooliee MPOIOKUTEIBHOTO CPOKa, YeM 12 mecses.
Hcnonp3oBanue ycTpoHCTBA 1O HCTEUCHHU 3TOTO CPOKA OCTACTCSA HAa YyCMOTPEHHE
Bpaua.

4.3 COBMeCTUMOCTb C MPOTUBOrpNGKOBbIMU
npenaparamm

JlabopaTopHBIe UCIIBITAHHUS BBISIBUIH JINIIb CIa00e HETaTHBHOE BIMSAHUE HA
GbYHKIHOHMPOBAHUE TOJIOCOBOTO mpoTe3a Provox Vega n ero KOMIOHEHTHI PU
MPUMEHCHHUH CICAYIOMHUX HpOTHBOl‘pl/lﬁKOBLIX npenapaTroB: HUCTAaTHH, q)ﬂyKOHa:iOI[,
MHKOHAa30]1.

5.YBegomneHune

OOparuTe BHUMAHKE, 9TO O JIFOOBIX CEPbE3HBIX MTPOUCIICCTBHIX C 3TUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO COOOIIATh TPOU3BOAUTEINIO U B OPTaH IOCYAapCTBEHHOM
BJIACTH TOM CTPAHbI, B KOTOPOIl IPOXKUBAET MOJIb30BATENb H/UIIN MALUEHT.

BAHASA INDONESIA

Provox Vega

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

Provox Vega Voice Prosthesis adalah prostesis suara steril sekali pakai yang terpasang
di dalam yang dirancang untuk rehabilitasi suara pascaoperasi pengangkatan laring
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat
masih di tempatnya.

Provox Insertion System adalah alat steril sekali pakai untuk penggantian anterograd
Prostesis Suara Provox Vega. Prosedur penggantian ini dilakukan oleh dokter medis
atau tenaga profesional medis terlatih sesuai panduan lokal atau nasional.

Provox Insertion System tidak dimaksudkan untuk menyisipkan prostesis suara di
lubang yang baru dibuat.

1.2 Deskripsi perangkat

Umum

Provox Vega adalah katup satu arah (prostesis) yang menyebabkan lubang-TE tetap
terbuka untuk berbicara, sembari mengurangi risiko masuknya makanan dan minuman
ke trakea. Prostesis suara Provox Vega bukan implan permanen, dan harus diganti
secara berkala. Prostesis (Gb. 1) tersedia dalam berbagai ukuran diameter dan panjang.
Perangkat ini terbuat dari karet silikon kelas medis dan fluoroplastik.

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega berisi item berikut:

« 1 Prostesis suara Provox Vega yang sudah dirakit dalam Insertion System steril sekali
pakai (Gb. 2)

* 1 Provox Brush yang berukuran sesuai prostesis suara, non-steril

« 1 Panduan Provox Vega bagi Tenaga Klinis

* 1 Panduan Provox Vega bagi Pasien

1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega di kalangan pasien yang sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

1.4 PERINGATAN

* Keluarnya atau menonjolnya prostesis suara Provox Vega dari lubang TE dan
gangguan menelan dan aspirasi atau kerusakan jaringan setelahnya bisa terjadi.
Benda asing di saluran napas bisa menyebabkan komplikasi parah semacam
gangguan pernapasan akut dan/atau berhentinya pernapasan.

« Pilih ukuran prostesis yang tepat. Terlalu ketat bisa menyebabkan nekrosis
jaringan dan tonjolan.

* Suruh pasien berkonsultasi dengan dokter begitu ada tanda edema jaringan dan/
atau peradangan/infeksi.

* Suruh pasien berkonsultasi dengan tenaga klinis jika terjadi kebocoran pada atau
di sekitar prostesis suara. Kebocoran bisa menyebabkan pneumonia aspirasi.

« Jika digunakan, pilih tuba laringektomi atau tombol stoma dengan bentuk yang
tepat sehingga tidak menekan prostesis atau mengenai flensa trakea di prostesis
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selama pemasangan dan pelepasan tuba laringektomi atau tombol stoma. Ini bisa
menyebabkan kerusakan jaringan parah dan/atau tertelannya prostesis secara tidak
sengaja.

* Minta pasien menggunakan hanya aksesori asli Provox dengan ukuran yang
sesuai (Brush, Flush, Plug) untuk pemeliharaan dan menghindari semua jenis
manipulasi.

* Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang
dan kerusakan perangkat, sehingga membahayakan pasien.

1.5 TINDAKAN PENCEGAHAN.

» Secara cermat periksa pasien yang menderita gangguan perdarahan atau yang
menjalani perawatan antikoagulan untuk mengetahui risiko perdarahan atau
hemorrhage sebelum memasang atau melepas prostesis

» Periksa kemasan sebelum menggunakan produk. Jika kemasan rusak atau terbuka,
jangan gunakan produk.

* Selalu gunakan teknik aseptik saat menangani prostesis guna mengurangi risiko infeksi.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Pilih ukuran Prostesis suara

Memilih diameter dan panjang poros prostesis pengganti yang tepat
Pastikan menggunakan prostesis suara Provox Vega dengan ukuran diameter dan
panjang poros yang tepat. Provox Vega tersedia dalam berbagai ukuran diameter
poros dan panjang.
¢ Memilih diameter poros
Tenaga klinis harus menentukan diameter prostesis yang tepat untuk pasien.
Jika diameter yang dipilih lebih besar dari prostesis sebelumnya, maka saluran harus
dilebarkan, menggunakan Provox Dilator, sehingga sesuai dengan diameter prostesis
yang sedang disisipkan.
Jika prostesis yang berdiameter poros lebih kecil disisipkan, amati dan pastikan
bahwa lubang menyusut ke diameter yang sesuai.
¢ Memilih panjang poros
Untuk memilih panjang yang tepat, Anda bisa menggunakan prostesis saat ini
sebagai alat ukur.
Jika jarak antara Flensa Trakea di prostesis lama dengan dinding mukosa terlalu
jauh (yaitu 3 mm/~0,12 inci, atau lebih), gunakan prostesis yang lebih pendek. Jika
prostesis dalam posisi terlalu kencang, gunakan prostesis yang lebih panjang.

2.2 Persiapan

(Gb. 3-6)

Posisikan prostesis suara

1. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang
rapat, dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis
suara (Gb. 3).

Lipat flensa esofagus

2. Pastikan Pin Penyisip diposisikan dengan benar menggunakan Alat Pelipat (Pin
harus dimasukkan ke dalam Alat Pelipat).

3. Pencet Alat Pelipat secara bersamaan menggunakan dua jari (Gb. 4)

4. Pasang Tuba Pemuat sembari mempertahankan Alat Pelipat tetap tertutup dan
puntir Tuba Pemuat hingga terkunci di tempatnya (Gb. 5).
(T/A untuk Penyisipan Capsule)

Muat
5. Dorong Pin Penyisip ke depan hingga prostesis suara sejajar dengan cincin bening
di Tuba Pemuat (Gb. 6). (T/A untuk Penyisipan Capsule)

Melepas prostesis suara lama
Lepas prostesis yang sedang digunakan sekarang (lama) dari lubang-TE dengan
menariknya keluar menggunakan hemostat tanpa gigi. Atau, atas diskresi tenaga
klinis, flensa trakea pada prostesis bisa dipegang menggunakan forsep dan
dipotong. Lalu, bagian sisa prostesis didorong masuk ke dalam esofagus agar
masuk ke dalam saluran pencernaan. Riwayat penyakit pencernaan pasien harus
dipertimbangkan sebelum menggunakan metode ini.

Menyiapkan lubang (opsional)

7. Lubang bisa dilebarkan untuk menyiapkan penyisipan prostesis suara. Metode ini
biasanya tidak perlu dilakukan, namun akan memudahkan penyisipan prostesis
ke dalam tubuh pasien yang memiliki lubang bersudut atau rapat yang mudah
menutup.

2.3 Penyisipan, prosedur penggantian Anterograd

Empat metode bisa digunakan untuk menyisipkan prostesis suara Provox Vega dengan

Provox Insertion System. Pilihan metodenya tergantung pada diskresi tenaga klinis.

2.3.1 Penyisipan Sistem: Sistem penyisipan seluruhnya digunakan.

2.3.2  Penyisipan Tuba: Alat pelipat dilepas sebelum penyisipan.

2.3.3 Penyisipan Overshoot: Seluruh prostesis suara digembungkan ke dalam
esofagus, lalu ditarik ke posisi yang diinginkan.

2.3.4 Penyisipan Capsule: Prostesis suara dimasukkan ke dalam Provox Capsule
sebelum disisipkan.
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2.3.1 Metode 1: Penyisipan Sistem

1. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan
penyisipan.

2. Sisipkan prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat secara stabil menggunakan satu tangan dan dorong Pin
Penyisip menggunakan tangan lainnya hingga panah di permukaan pegangan
Distal lurus dengan tepi bawah Alat Pelipat (Gb. 7). Di titik ini, lipatan flensa
esofagus prostesis suara terbuka sepenuhnya di esofagus.

3. Lepas prostesis suara
Tarik keluar Tuba Pemuat dan Alat Pelipat secara bersamaan dari lubang. Prostesis
suara tetap dalam lubang; terpasang erat ke Pin Penyisip.

4. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5.

2.3.2 Metode 2: Penyisipan Tuba

Untuk meningkatkan visibilitas, Alat Pelipat bisa dilepas setelah prostesis didorong

ke dalam Tuba Pemuat.

Catatan: Penting untuk selalu menggunakan Provox Insertion System dengan Alat

Pelipat yang terpasang saat memuat prostesis agar bisa memastikan pelipatan flensa

esofagus sudah dilakukan dengan tepat.

1. Lepas Alat Pelipat
Lepas Alat Pelipat dengan membuka kunci dan melepasnya dari Tuba Pemuat
(Gb. 8).

2. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan penyisipan.

3. Sisipkan prostesis suara
Dorong Pin Penyisip menggunakan tangan lain hingga panah di permukaan
pegangan Proksimal lurus dengan Tuba Pemuat (Gb. 9). Di titik ini, lipatan flensa
esofagus prostesis suara terbuka sepenuhnya di esofagus.

4. Lepas prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat menggunakan satu tangan dan Pin Penyisip menggunakan
tangan lainnya. Tarik Tuba Pemuat dan Pin Penyisip ke belakang hingga Anda
merasakan flensa esofagus mencapai dinding esofagus anterior. Lalu, lepas Pin
Penyisip dan tarik keluar Tuba Pemuat dari lubang. Ini akan melepas flensa trakea.
Catatan: Jika flensa trakea membuka di dalam esofagus atau lubang (overshooting
tak sengaja), pegang flensa trakea menggunakan hemostat tanpa gigi dan tarik/
putar prostesis suara ke tempatnya.

5. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5

2.3.3 Metode 3: Penyisipan Overshoot

Overshooting prostesis suara Provox Vega kadang dilakukan untuk memastikan

pengembangan flensa esofagus secara sempurna di lubang TE yang sulit.
Lepas Alat Pelipat (Opsional)
Setelah prostesis dimasukkan ke dalam Tuba Pemuat, lepas Alat Pelipat dengan
membuka kunci dan melepasnya dari Tuba Pemuat (Gb. 8).

2. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan
penyisipan.

3. Sisipkan prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat secara stabil menggunakan satu tangan dan dorong Pin
Penyisip menggunakan tangan lainnya hingga melampaui permukaan pegangan
Proksimal (Gb. 10). Di titik ini, prostesis suara digembungkan seluruhnya di
esofagus (Gb. 11).
Jika penyisipan overshoot dilakukan dengan Alat Pelipat yang tetap terakit, dorong
Insertion Pin melampaui permukaan pegangan Distal. Di titik ini, prostesis suara
digembungkan seluruhnya di esofagus (Gb. 12).

4. Lepas prostesis suara
Tarik keluar Tuba Pemuat dari lubang. Prostesis suara tetap di esofagus; masih
terpasang erat ke Pin Penyisip. Pegang flensa trakea menggunakan hemostat tanpa
gigi dan tarik/putar prostesis suara ke tempatnya.

5. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5

2.3.4 Metode 4: Penyisipan Capsule

Penggunaan semestinya

Provox Capsule adalah aksesori sekali pakai untuk penyisipan anterograd prostesis
suara standar oleh tenaga klinis ke dalam lubang trakeoesofagus pada pasien operasi
laringektomi.

Deskripsi perangkat

Provox Capsule terbuat dari bahan larut air yang berasal dari tumbuhan, dan tersedia
dalam ukuran yang sesuai dengan tiga diameter prostesis suara, 17, 20 dan 22,5 Fr.
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PERINGATAN

+ Selalu pastikan prostesis suara terlipat dengan benar dan dimasukkan dengan baik
ke dalam Provox Capsule sebelum penyisipan. Provox Capsule dapat tersedot ke
saluran napas jika lepas sebelum waktunya. Perhatikan bahwa pelumas dapat
merusak perlekatan Capsule.

» Jangan gunakan Provox Capsule jika dicurigai terkontaminasi.

+ Jangan gunakan Provox Capsule jika kemasan atau kapsul tampak rusak.

 Pastikan prostesis suara berfungsi setelah disisipkan ke dalam lubang TE. Selalu
ikuti tindakan kewaspadaan yang ditentukan di dalam petunjuk untuk penggunaan
prostesis suara setelah penyisipan.

TINDAKAN KEWASPADAAN

+ Jangan gunakan benda tajam untuk memasukkan flensa esofagus ke dalam Provox
Capsule karena dapat merusak prostesis suara.

* Hanya gunakan Provox Capsule dengan ukuran yang sama atau satu ukuran lebih
besar dari diameter prostesis suara.

Alat Pelipat di Provox Insertion System bisa digunakan untuk melipat flensa esofagus

di prostesis suara Provox Vega standar ke dalam Provox Capsule*. Pada prosedur ini,

Tuba Pemuat tidak digunakan.

1. Sisipkan prostesis ke dalam Provox Capsule
Buang bagian panjang Provox Capsule dan gunakan bagian pendeknya untuk
penyisipan. Pencet Alat Pelipat menggunakan dua jari dan masukkan kapsul di
lubang Alat Pelipat (Gb. 13). Cengkeram Alat Pelipat, sambil mendorong kapsul
ke bawah menggunakan jari telunjuk (Gb. 14). Atau, gunakan Provox TwistLock
untuk mencengkeram Alat Pelipat. Dorong Pin Penyisip secara kencang ke depan;
ini akan memasukkan flensa esofagus di prostesis suara ke dalam kapsul.

2. Periksa pemuatan yang tepat
Prostesis suara sekarang dimuat di dalam Provox Capsule, dan Alat Pelipat
bisa dilepas dari Pin Penyisip. Pastikan flensa esofagus berada di dalam kapsul
(Gb. 15). Jika prostesis suara tidak dilipat dengan benar, proses pemuatan harus
diulangi dengan Provox Capsule yang baru. Pastikan tali prostesis suara terikat
ke pin penyisip yang digunakan untuk menyisipkan prostesis ke dalam lubang.

3. Lepas prostesis suara yang lama dan siapkan lubang TE (lihat Bagian 2.2 poin 6
dan 7).

4. Sisipkan Provox Capsule ke dalam lubang.
Pegang prostesis suara dalam posisi tersisipkan sepenuhnya sampai Provox Capsule
larut dan flensa esofagus telah selesai terbuka. Tarik sedikit tali prostesis suara
untuk memastikannya dalam posisi yang tepat.

5. Lepas prostesis suara
Lepas pin penyisip dari prostesis suara. Prostesis suara tetap berada di lubang.

6. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5

* Tidak tersedia di semua negara.

2.4 Merakit dan memuat ulang Provox Insertion
System

Jika upaya penyisipan pertama Provox Vega ke dalam lubang-TE gagal, prostesis suara

bisa dimuat ulang ke dalam Provox Insertion System.

Posisikan prostesis suara

1. Pasang prostesis suara dengan sisi trakea menghadap ke bawah di atas Pin Penyisip.

2. Pasang Tali Pengaman dengan memasukkannya ke dalam Slot Attachment dari
sisi lainnya.

3. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang
rapat dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis
suara (Gb. 3).

Hubungkan Alat Pelipat

4. Pandu Pin Penyisip melalui lubang di Alat Pelipat hingga berbunyi klik di
tempatnya. Tarik pin hingga pin masuk ke dalam Alat Pelipat (Gb. 16). Provox
Insertion System sekarang siap untuk persiapan. Lanjutkan persiapan sebagaimana
dijelaskan di atas, di bagian 2.2.

PERINGATAN: Jangan memuat ulang lebih dari dua kali. Jika prostesis suara Provox

Vega menunjukkan tanda kerusakan, jangan gunakan prostesis suara.

2.5 Menyelesaikan prosedur

Setelah penyisipan:

Pastikan ketepatannya

1. Pastikan ketepatan posisi prostesis suara dengan memutar dan menarik pelan
Pin Penyisip (Gb. 17). Prostesis berada di posisi idealnya jika Tali Pengaman
menghadap bawah.

Uji fungsinya

2. Sikat Provox Vega menggunakan Provox Brush. Uji fungsi prostesis dengan
menyuruh pasien berbicara dan mengamati apakah prostesis tidak bocor saat
pasien minum (Gb. 18).

Potong Tali Pengaman

3. Setelah memastikan prostesis suara tepat di posisinya, potong Tali Pengaman
sehingga ini memerah dengan Flensa Trakea (Gb. 19). Prostesis suara Provox
Vega sekarang siap digunakan.

2.6 Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.
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3. Informasi penting bagi pasien

3.1 Informasi umum

Pastikan pasien memahami bahwa mereka harus menghubungi tenaga klinis jika:

¢ Terdapat kebocoran dalam atau di sekitar prostesis (batuk dan/atau perubahan warna
lendir).

« Berbicara menjadi sulit (butuh upaya keras dan/atau suara lebih tertahan).

¢ Terdapat tanda-tanda peradangan atau perubahan jaringan di lokasi lubang atau daerah
stoma (nyeri, kemerahan, panas, membengkak, bercak darah di sikat setelah menyikat).

Selain itu, juga beri tahu pasien bahwa:

* Setelah pemasangan prostesis, bercak darah mungkin ditemukan di dahak. Ini
mungkin berasal dari jaringan granulasi di tepi lubang TE.

« Provox Vega Plug bisa digunakan sementara untuk menghentikan kebocoran di
prostesis suara.

¢ Sesi Latihan Bicara dengan tenaga klinis terlatih disarankan untuk memperoleh suara
yang optimal, lancar berbicara, dan inteligibilitas yang optimal.

3.2 Pemeliharaan prostesis

Beri tahu pasien kapan dan bagaimana membersihkan prostesis suara Provox Vega
milik mereka. Membersihkan prostesis sedikitnya dua kali sehari bisa membantu
memperpanjang masa pakai perangkat.

PERINGATAN: Hanya gunakan aksesori asli Provox yang diperuntukkan bagi
Provox Vega saat membersihkan prostesis.

* Menyikat prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari akan membantu
membersihkan lendir dan sisa makanan di prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu membersihkan serpihan
dan lendir di prostesis, sehingga bisa membantu meningkatkan masa pakai perangkat.
Catatan: Provox Flush hanya diperuntukkan bagi pasien, yang menurut tenaga klinis
yang meresepkan perangkat, menunjukkan kemampuan memahami dan mengikuti
petunjuk secara konsisten untuk menggunakan perangkat tanpa pengawasan tenaga
klinis.

* Beberapa konsumsi makanan, seperti asupan harian yogurt atau buttermilk yang
mengandung laktobasilus, dianggap membantu melawan pertumbuhan Candida
secara berlebih.

Untuk informasi selengkapnya tentang cara membersihkan Provox Vega, lihat Petunjuk
untuk masing-masing aksesori.

4. Informasi tambahan

4.1 Kompatibilitas dengan MRI, terapi sinar-X dan radiasi

Prostesis suara Provox Vega telah teruji dan terbukti kompatibel, dengan Magnetic
Resonance Imaging (teruji hingga 3 Tesla), terapi sinar-x dan radiasi (teruji hingga
70 Gy). Prostesis bisa tetap berada di dalam lubang-TE selama sesi pemeriksaan/terapi.
Perhatikan bahwa katup kedap sinar-X terlihat pada sinar-X.

4.2 Masa pakai perangkat

Tergantung kondisi biologis seseorang, masa pakai perangkat ini beragam, dan tidak
mungkin memprediksi integritas perangkat dalam jangka waktu yang lama. Bahan
perangkat akan dipengaruhi oleh, misalnya bakteri dan ragi. Selain itu, integritas struktural
perangkat pada akhirnya akan rusak.

Uji laboratorium untuk simulasi penggunaan perangkat dalam jangka waktu 12 bulan
menunjukkan bahwa, jika tidak ada bakteri dan ragi, perangkat akan mempertahankan
integritas strukturalnya selama jangka waktu ini. Perangkat belum diuji untuk
penggunaan melampaui 12 bulan. Penggunaan melampaui batas ini didasarkan pada
diskresi yang meresepkannya.

4.3 Kompatibilitas dengan obat antijamur

Uji laboratorium menunjukkan hanya ada pengaruh negatif kecil pada fungsi dan
komponen prostesis suara Provox Vega apabila obat antijamur berikut dikonsumsi:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi schubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat
tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

Provox Vega

1. Maklumat perihalan

1.1 Tujuan Penggunaan

Prostesis Suara Provox Vega ialah prostesis suara tertempat steril kegunaan tunggal
yang bertujuan untuk pemulihan suara selepas pembedahan membuang larinks
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pesakit semasa ia masih
dalam kedudukan in situ.

Provox Insertion System ialah peranti steril kegunaan tunggal yang bertujuan untuk
penggantian anterogred Prostesis Suara Provox Vega. Prosedur penggantian ini
dilaksanakan oleh doktor perubatan atau profesional perubatan yang terlatih mengikut
garis panduan setempat atau kebangsaan.

Provox Insertion System tidak bertujuan untuk digunakan bagi selitan prostesis suara
ke dalam tebukan yang baru dibuat.

1.2 Perihalan peranti

Umum

Provox Vega ialah injap satu hala (prostesis) yang memastikan tebukan TE terbuka untuk
pertuturan, pada masa yang sama mengurangkan risiko bendalir dan makanan masuk
ke dalam trakea. Prostesis suara Provox Vega bukan implan kekal dan memerlukan
penggantian berkala. Prostesis (Raj. 1) tersedia dalam diameter yang berbeza dan
beberapa kepanjangan. Peranti ini dibuat daripada getah silikone bergred perubatan
dan fluoroplastik.

Pakej Provox Vega

Pakej Provox Vega mengandungi item yang berikut:

* 1 prostesis suara Provox Vega diprapasang dalam Insertion System kegunaan
tunggal, steril (Raj. 2)

» 1 Berus Provox yang mempunyai saiz sepadan dengan prostesis suara, tidak steril

* 1 manual Klinisian Provox Vega

* 1 manual Pesakit Provox Vega

1 Arahan untuk Penggunaan Berus Provox

1.3 KONTRAINDIKASI

Tiada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega dalam kalangan pesakit yang telah menggunakan pemulihan suara prostetik.

1.4 AMARAN

» Penanggalan atau penerobosan prostesis suara Provox Vega daripada tebukan
TE dan pengingesan berikutnya, penyedutan atau kerosakan tisu mungkin berlaku.
Jasad asing dalam saluran udara boleh menyebabkan komplikasi teruk seperti sesak
nafas akut dan/atau pernafasan terhenti.

+ Pilih saiz prostesis yang betul. Pemasangan yang ketat boleh menyebabkan
nekrosis dan penerobosan tisu.

* Arahkan pesakit untuk berunding dengan pakar perubatan dengan segera
sekiranya terdapat sebarang tanda edema tisu dan/atau keradangan/jangkitan.

* Arahkan pesakit untuk berunding dengan pakar perubatan sekiranya kebocoran
melalui atau di sekitar prostesis suara berlaku. Kebocoran boleh menyebabkan
pneumonia aspirasi.

» Jika digunakan, pilih tiub laringektomi atau butang stoma dengan bentuk
yang sesuai yang tidak menyebabkan tekanan pada prostesis atau terperangkap
dalam bebibir trakea prostesis semasa selitan dan penanggalan tiub laringektomi
atau butang stoma. Ini boleh menyebabkan kerosakan tisu yang parah dan/atau
pengingesan prostesis tanpa sengaja.

e Arahkan pesakit untuk menggunakan hanya aksesori tulen Provox yang
mempunyai saiz sepadan (Berus, Flush, Plug) untuk penyelenggaraan dan untuk
mengelakkan manipulasi yang lain.

* Penggunaan semula dan pemprosesan semula mungkin mengakibatkan
pencemaran silang dan merosakkan peranti, yang boleh membahayakan pesakit.

1.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA.

+ Nilai pesakit yang mengalami gangguan perdarahan atau sesiapa sahaja yang sedang
menjalani rawatan antigumpal dengan berhati-hati untuk risiko perdarahan atau
hemoraj sebelum peletakan atau penggantian prostesis

* Periksa pakej sebelum digunakan. Jika pakej rosak atau telah terbuka, jangan
gunakan produk tersebut.

+ Sentiasa gunakan teknik aseptik semasa mengendalikan prostesis bagi mengurangkan
risiko jangkitan.

2. Arahan untuk penggunaan

2.1 Memilih saiz prostesis Suara

Memilih diameter dan panjang syaf yang betul untuk penggantian prostesis
Pastikan diameter dan panjang syaf prostesis suara Provox Vega yang betul digunakan.
Provox Vega tersedia dalam diameter syaf yang berbeza dan beberapa kepanjangan.
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¢ Memilih diameter syaf
Klinisian harus menentukan diameter prostesis yang betul yang bersesuaian dengan
pesakit.
Jika diameter yang dipilih lebih besar daripada prostesis yang sebelumnya, laluannya
prostesis mesti dikembangkan menggunakan Provox Dilator, yang bersesuaian
dengan diameter prostesis yang akan dimasukkan.
Jika prostesis dengan diameter syaf yang lebih kecil dimasukkan, perhatikan dan
pastikan tebukan mengecut kepada diameter yang betul.

¢ Memilih panjang syaf
Bagi memilih panjang yang betul, anda boleh menggunakan prostesis terkini sebagai
peranti pengukurannya sendiri.
Jika terdapat ruang yang terlalu luas (cthnya. 3 mm /~0.12 inci, atau lebih) di antara
Bebibir Trakea prostesis yang lama dan dinding mukosa, prostesis yang lebih pendek
harus digunakan. Jika letakan prostesis terlalu ketat, prostesis yang lebih panjang
harus digunakan.

2.2 Persediaan

(Raj. 3-6)

Meletakkan prostesis suara

1. Pastikan Prostesis Suara diletakkan dengan betul pada Pin Selitan, terpasang
dengan kemas, dengan hujung pin diletakkan sepenuhnya ke dalam gelang biru
prostesis suara (Raj. 3).

Melipat bebibir esofagus

2. Pastikan Pin Selitan telah diletakkan dengan betul dengan Alat Melipat (Pin
haruslah berdetap ke dalam Alat Melipat).

3. Picit Alat Melipat bersama-sama dengan dua jari (Raj.4)

4. Pasangkan Tiub Muatan sambil mengekalkan Alat Melipat tertutup dan pusingkan
Tiub Muatan sehingga ia terletak di tempatnya dengan kemas (Raj. 5).
(T/B untuk Selitan Kapsul)

Memuatkan
5. Tolak Pin Selitan ke hadapan sehingga prostesis suara sejajar dengan gelang boleh
nampak pada Tiub Muatan (Raj. 6). (T/B untuk Selitan Kapsul)

Keluarkan prostesis suara yang lama

6. Keluarkan prostesis semasa (lama) daripada tebukan TE dengan menariknya keluar
dengan hemostat tidak bergigi. Atau dengan cara lain, berdasarkan budi bicara
klinisian, bebibir trakea prostesis boleh dikeluarkan dengan forseps dan dipotong.
Prostesis selebihnya kemudiannya ditolak ke dalam esofagus untuk dilalukan
ke saluran usus. Pesakit dengan sejarah penyakit usus perlu dipertimbangkan
sebelum menggunakan kaedah ini.

Sediakan tebukan (pilihan)

7. Tebukan boleh dikembangkan sebagai persediaan untuk selitan prostesis suara.
Kebiasaannya ia tidak diperlukan tetapi ia boleh memudahkan selitan bagi pesakit
yang mempunyai tebukan bersudut atau ketat yang mudah menguncup.

2.3 Selitan, Prosedur penggantian anterogred

Empat kaedah boleh digunakan untuk menyelit prostesis suara Provox Vega dengan

Provox Insertion System. Pemilihan kaedah bergantung kepada budi bicara klinisian.

2.3.1 Selitan Sistem: Keseluruhan sistem selitan digunakan.

2.3.2  Selitan Tiub: Alat melipat dikeluarkan sebelum selitan.

2.3.3 Selitan Lajakan: Keseluruhan prostesis suara dimasukkan ke dalam esofagus
dan ditarik balik pada kedudukan yang dikehendaki.

2.3.4 Selitan Kapsul: Prostesis suara diletakkan dalam Provox Capsule sebelum
selitan.

2.3.1 Kaedah 1: Selitan sistem

1. Masuk ke dalam tebukan TE
Pegang Provox Insertion System dengan Tiub Muatan. Masuk ke dalam tebukan
dengan Hujung Tiub Muatan. Teruskan dengan berhati-hati jika anda menghadapi
rintangan. Jika terdapat rintangan, pendilatan dan/atau pelinciran boleh memudahkan
selitan.

2. Menyelitkan prostesis suara
Pegang Tiub Muatan dengan stabil dengan sebelah tangan dan tolak Pin Selitan
dengan sebelah lagi tangan sehingga anak panah pada permukaan genggaman
Distal sedatar dengan tepi bawah Alat Melipat (Raj. 7). Ketika ini, bebibir esofagus
prostesis suara terbuka sepenuhnya dalam esofagus.

3. Melepaskan prostesis suara
Tarik Tiub Muatan dan Alat Melipat bersama-sama terus daripada tebukan.
Prostesis suara kekal di dalam esofagus; masih melekat kemas pada Pin Selitan.

4. Menyelesaikan prosedur
Selepas selitan, selesaikan prosedur seperti yang diterangkan di bawah dalam
bahagian 2.5.

2.3.2 Kaedah 2: Selitan Tiub

Untuk meningkatkan penglihatan, Alat Melipat boleh dikeluarkan selepas prostesis
ditolak ke dalam Tiub Muatan.

Nota: Penting untuk sentiasa menggunakan Provox Insertion System yang dipasang
dengan Alat Melipat semasa memuatkan prostesis untuk memastikan lipatan bebibir
esofagus yang betul.
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1. Mengeluarkan Alat Melipat
Keluarkan Alat Melipat dengan membuka kunci dan memutuskan sambungannya
daripada Tiub Muatan (Raj. 8).

2. Masuk ke dalam tebukan TE
Pegang Provox Insertion System dengan Tiub Muatan. Masuk ke dalam tebukan
dengan Hujung Tiub Muatan. Teruskan dengan berhati-hati jika anda menghadapi
rintangan. Jika terdapat rintangan, pendilatan dan/atau pelinciran boleh memudahkan
selitan.

3. Menyelitkan prostesis suara
Tolak Pin Selitan dengan sebelah lagi tangan sehingga anak panah pada permukaan
genggaman Proksimal sedatar dengan Tiub Muatan (Raj. 9). Ketika ini, bebibir
esofagus prostesis suara terbuka sepenuhnya dalam esofagus.

4. Melepaskan prostesis suara
Pegang Tiub Muatan dengan satu tangan dan Pin Selitan dengan sebelah lagi
tangan. Tarik Tiub Muatan dan Pin Selitan ke belakang sehingga anda dapat merasa
bebibir esofagus telah mencecah dinding esofagus anterior. Kemudian, lepaskan
Pin Selitan dan tarik Tiub Muatan terus daripada tebukan. Ini akan melepaskan
bebibir trakea.
Nota: Jika bebibir trakea terbuka dalam esofagus atau tebukan (lajakan tanpa
sengaja), pegang bebibir trakea dengan hemostat tanpa gigi dan tarik/pusing
prostesis suara ke tempatnya.

5. Menyelesaikan prosedur
Selepas selitan, selesaikan prosedur seperti yang diterangkan di bawah dalam
bahagian 2.5

2.3.3 Kaedah 3: Selitan lajakan

Lajakan prostesis suara Provox Vega kadangkala dilakukan untuk memastikan

perkembangan lengkap bebibir esofagus dalam tebukan TE yang sukar.

1. Mengeluarkan Alat Melipat (Pilihan)
Setelah prostesis ditolak ke dalam Tiub Muatan, keluarkan Alat Melipat dengan
membuka kunci dan memutuskan sambungannya daripada Tiub Muatan (Raj. 8).

2. Masuk ke dalam tebukan TE
Pegang Provox Insertion System dengan Tiub Muatan. Masuk ke dalam tebukan
dengan Hujung Tiub Muatan. Teruskan dengan berhati-hati jika anda menghadapi
rintangan. Jika terdapat rintangan, pendilatan dan/atau pelinciran boleh memudahkan
selitan.

3. Menyelitkan prostesis suara
Pegang Tiub Muatan dengan stabil menggunakan sebelah tangan dan tolak Pin
Selitan dengan sebelah lagi tangan sehingga melewati permukaan genggaman
Proksimal (Raj. 10). Ketika ini prostesis suara telah dimasukkan sepenuhnya ke
dalam esofagus (Raj. 11).
Jika selitan lajakan dilakukan dengan Alat Melipat terpasang, tolak Pin Selitan
melewati permukaan genggaman Distal. Ketika ini prostesis suara telah dimasukkan
sepenuhnya ke dalam esofagus (Raj. 12).

4. Melepaskan prostesis suara
Tarik Tiub Muatan terus daripada tebukan. Prostesis kekal di dalam esofagus,
masih melekat kemas pada Pin Selitan. Pegang bebibir trakea dengan hemostat
tanpa gigi dan tarik/pusing prostesis suara ke tempatnya.

5. Menyelesaikan prosedur
Selepas selitan, selesaikan prosedur seperti yang diterangkan di bawah dalam
bahagian 2.5

2.3.4 Kaedah 4: Selitan Kapsul

Tujuan penggunaan

Provox Capsule ialah aksesori kegunaan tunggal untuk selitan anterogred dari prostesis

suara standard oleh seorang klinisian ke dalam tebukan trakeoesofageal pesakit yang

telah menjalani laringektomi.

Perihalan peranti

Provox Capsule diperbuat daripada bahan larut air berasal daripada tumbuhan, dan saiz

tersedia untuk memuatkan tiga diameter prostesis suara yang berbeza, 17, 20 dan 22.5 Fr.

AMARAN

» Sentiasa pastikan yang prostesis suara dilipat dengan betul dan dimasukkan betul-
betul ke dalam Provox Capsule sebelum selitan. Jika Provox Capsule tercabut terlalu
awal, ia boleh tersedut. Perhatikan bahawa pelincir boleh menjejaskan pemasangan
Capsule.

+ Jangan gunakan Provox Capsule jika disyaki terdapat pencemaran.

+ Jangan gunakan Provox Capsule jika bungkusan atau kapsul kelihatan rosak.

» Pastikan prostesis suara berfungsi selepas selitan ke dalam tebukan TE. Sentiasa
ikuti langkah berjaga-jaga yang dinyatakan dalam arahan untuk menggunakan
prostesis suara selepas selitan.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

+ Jangan gunakan item yang tajam untuk memasukkan bebibir esofagus ke dalam
Provox Capsule kerana ini mungkin merosakkan prostesis suara.

* Hanya gunakan Provox Capsule yang sama saiz atau satu saiz lebih besar daripada
diameter prostesis suara.

Alat Melipat Provox Insertion System boleh digunakan untuk melipat bebibir esofagus
prostesis suara Provox Vega standard ke dalam Provox Capsule*. Dalam prosedur ini,
Tiub Muatan tidak digunakan.
1. Selitkan prostesis ke dalam Provox Capsule
Buang bahagian panjang Provox Capsule dan gunakan bahagian pendek untuk
selitan. Picit Alat Melipat bersama-sama menggunakan dua jari dan letakkan kapsul
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pada bukaan Alat Melipat (Raj. 13). Kekalkan Alat Melipat bersama-sama, semasa
memegang kapsul dengan jari telunjuk (Raj. 14). Atau gunakan Provox TwistLock
untuk memastikan Alat Pelipat terpasang. Tolak Pin Selitan dengan kemas ke
hadapan; ini akan memuatkan bebibir esofagus prostesis suara ke dalam kapsul.

2. Periksa muatan yang betul
Prostesis suara kini telah dimuatkan ke dalam Provox Capsule, dan Alat Melipat
boleh dikeluarkan daripada Pin Selitan. Pastikan yang bebibir esofagus berada
di dalam kapsul (Raj. 15). Jika prostesis suara tidak dilipat dengan betul, proses
memuatkan harus diulang dengan Provox Capsule baharu. Pastikan bebat dari
prostesis suara dikukuhkan pada pin penyelit yang bertujuan untuk menyelitkan
prostesis ke dalam tebukan.

3. Keluarkan prostesis suara yang lama dan sediakan tebukan TE (lihat Bahagian
2.2 perkara 6 dan 7).

4. Selitkan Provox Capsule ke dalam tebukan.
Pegang prostesis suara dalam kedudukan diselitkan sepenuhnya sehingga Provox
Capsule larut dan bebibir esofagus telah siap dibuka. Tarik sedikit bebat prostesis
suara untuk memastikan ia berada dalam kedudukan yang betul.

5. Melepaskan prostesis suara
Keluarkan pin penyelit dari prostesis suara. Prostesis suara kekal dalam tebukan.

6. Mengakhiri prosedur
Selepas selitan, selesaikan prosedur seperti yang diterangkan di bawah dalam
bahagian 2.5

* Tidak tersedia untuk semua negara.

2.4 Pemasangan dan pemuatan semula Provox
Insertion System

Jika percubaan pertama untuk memasukkan Provox Vega dalam tebukan TE tidak
berjaya, anda boleh memuatkan semula prostesis suara ke dalam Provox Insertion System.
Meletakkan prostesis suara

1. Lekapkan prostesis suara dengan tepi trakea menghadap ke bawah di atas Pin
Selitan.

2. Pasangkan Bebat Keselamatan dengan menolak ia masuk ke dalam Slot Atakmen
pada kedua-dua tepi.

3. Pastikan Prostesis Suara diletakkan dengan betul pada Pin Selitan, terpasang
dengan kemas, dengan hujung pin diletakkan sepenuhnya ke dalam gelang biru
prostesis suara (Raj. 3).

Sambungkan Alat Melipat

4. Gerakkan Pin Selitan melalui bukaan pada Alat Melipat sehingga ia muat dengan
kemas pada tempatnya. Tarik pin sehingga pin berdetap ke dalam Alat Melipat
( Raj. 16 ). Provox Insertion System kini tersedia untuk persediaan. Teruskan
persediaan seperti yang diterangkan di atas dalam bahagian 2.2.

AWAS: Jangan muatkan semula lebih daripada dua kali. Jika prostesis suara Provox

Vega menunjukkan sebarang tanda kerosakan, jangan gunakan prostesis suara tersebut.

2.5 Menyelesaikan prosedur

Selepas selitan:

Pastikan padanan yang betul

1. Pastikan kedudukan prostesis suara yang betul dengan memutarkan dan menarik
dengan berhati-hati Pin Selitan (Raj. 17). Prostesis berada pada kedudukan yang
ideal semasa Bebat Keselamatan menghala ke bawah.

Menguji fungsi yang betul

2. Beruskan Provox Vega dengan Berus Provox. Uji fungsi yang betul bagi prostesis
dengan meminta pesakit untuk bercakap dan dengan memerhatikan prostesis tidak
bocor semasa pesakit minum air (Raj. 18).

Memotong Bebat Keselamatan

3. Selepas memastikan prostesis telah diletakkan dengan betul, potong Bebat
Keselamatan supaya ia sedatar dengan Bebibir Trakea (Raj. 19). Prostesis suara
Provox Vega kini sedia untuk digunakan.

2.6 Pelupusan

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

3. Maklumat penting pesakit

3.1 Maklumat umum

Pastikan bahawa pesakit faham untuk menghubungi klinisian jika:

¢ Terdapat kebocoran melalui atau di sekitar prostesis (batuk dan/atau perubahan
warna mukus).

» Kesukaran bercakap (usaha yang tinggi dan/atau bunyi suara lebih tegang).

¢ Terdapat sebarang tanda keradangan atau perubahan tisu pada tempat tebukan atau
kawasan stoma (sakit, kemerahan, panas, bengkak, kesan darah pada berus selepas
memberus).

Juga maklumkan pesakit bahawa:

« Selepas penggantian prostesis, kesan darah mungkin didapati dalam kahak. Ini
mungkin datang daripada tisu granulasi pada tepi tebukan TE.

« Provox Vega Plug boleh digunakan sementara untuk menghentikan kebocoran
melalui prostesis suara.
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* Sesi Latihan Pertuturan dengan klinisian terlatih adalah dinasihatkan untuk
mendapatkan bunyi suara, kelancaran pertuturan, dan kebolehfahaman yang
optimum.

3.2 Penyelenggaraan prostesis

Beritahu pesakit masa dan cara untuk membersihkan prostesis suara Provox Vega
beliau. Membersihkan prostesis sekurang-kurangnya dua kali sehari boleh membantu
memanjangkan hayat peranti.

AWAS: Hanya gunakan aksesori Provox yang tulen yang bertujuan untuk digunakan
dengan Provox Vega semasa membersihkan prostesis.

*  Memberus prostesis dengan Berus Provox dua kali sehari akan membantu membuang
mukus dan sisa makanan daripada prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu untuk membersihkan

serpihan dan mukus daripada prostesis, yang boleh membantu meningkatkan hayat
peranti.
Nota: Provox Flush bertujuan untuk digunakan hanya oleh pesakit, seperti yang
dinilai oleh klinisian yang mempreskripsikan peranti, telah menunjukkan kebolehan
untuk memahami dan mengikut arahan untuk penggunaan dengan konsisten tanpa
pengawasan klinisian.

» Sesetengah pendekatan diet, seperti pengambilan harian yogurt atau susu mentega
yang mengandungi laktobasili, dianggap membantu menentang pertumbuhan
berlebihan Candida.

Bagi maklumat terperinci tentang cara untuk membersihkan Provox Vega, sila lihat
Arahan untuk setiap aksesori.

4, Maklumat tambahan

4.1 Keserasian dengan MRI, sinar X dan terapi sinaran

Prostesis suara Provox Vega diuji dan didapati serasi dengan Pengimejan Resonan
Magnetik (diuji sehingga 3 Tesla), sinar x dan terapi sinaran (diuji sehingga 70 Gy).
Prostesis boleh ditinggalkan dalam tebukan TE semasa sesi pemeriksaan/terapi.
Perhatikan bahawa tempat letak injap radio-legap boleh dilihat pada sinar x.

4.2 Masa hayat peranti

Bergantung kepada keadaan biologi individu, hayat peranti berbeza dan mustahil untuk
menjangkakan keutuhan peranti untuk tempoh masa yang lebih panjang. Bahan peranti
akan dipengaruhi oleh cthnya. bakteria dan yis, dan keutuhan struktur peranti akhirnya
akan merosot.

Ujian makmal penggunaan yang disimulasikan untuk tempoh ujian selama 12 bulan
menunjukkan bahawa, semasa ketiadaan bakteria dan yis, peranti akan mengekalkan
keutuhan strukturnya selama tempoh masa ini. Peranti ini tidak diuji untuk penggunaan
melebihi 12 bulan. Penggunaan melebihi had ini adalah sepenuhnya di bawah budi
bicara klinisian yang mempreskripsikannya.

4.3 Keserasian dengan ubat antikulat

Ujian makmal menunjukkan hanya sedikit pengaruh negatif pada fungsi prostesis suara
Provox Vega dan komponennya semasa menggunakan ubat antikulat yang berikut:
Nistatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. Pelaporan

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

Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;

Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvaja-

lec; Producent; Producator; Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotg;

powussoauren; Uretici; 8§o6mgdgeo; Upmwnpnn; Istehsalgr;

TIpousBoaurens; Produsen; Pengilang; BHEEE,; MZEAL 85E%; fEm;
187, derall dyod)

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivi;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idopontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopnvio katackevic; Jara na npoussoactso; Ure-
tim tarihi; Go®dmgdol mecowo; Wnnwnpiwd wduwphy; Istehsal tarixi;
Jara msrorosnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; £43i& H;
HZEURE BLERHER; BIEEER; M8 TR, moa fo6

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvéands

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kdyttopaiva; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum
expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok
uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepounvia Anéng; Cpok ra rogroct; Son kullanim tarihi; 3o60b05;
Mhwwbbijhnipjul dudytinn; Son istifads tarixi; Cpok roqaocti; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; EFAHARR; AHE 7|3t EAE#ELER
HA; GEARELE BER; wvrw DR TRD; dodlall lgnl g

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra
serije; Kodwog maptidog; Kon na mapruna; Parti kodu; bg®oolb 30000;
Todpwpwlilh Ynn; Partiya kodu; Kox maprum; Kode batch; Kod kelom-
pok; /\wFO—K; i X| ZE; #ERAHE; #ES; 73R 195 dxsull 865

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnum-
mer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referen¢na Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni

broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptOpog avapopdg Tpoiévtog;
Pedepenten Homep Ha npoaykt; Uriin referans numarast; 360@¢)g¢0b
bo3mbGGMem badg®o; Wpunwnpuibiph mtinkjuwwnne huniwpp; Mohsula
istinad nomrasi; CripaBouHblit HOMep uznenust; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HEESRES; ME Ex Hz; ERBEWR,
FERBERS,; 100 YW 1M 1000; piall mo ki 631
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®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réuti-
liser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke
genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettavd; Ma ekki en-
durnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoionoteite; He
usnoinspaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin; 56 gsdmoggbmo bganobes;
U‘]:hmﬁqmljl]m oquugnpdimb hudwp; Yenidan istifado etmsyin; He nognexut
MOBTOPHOMY KCIIO/Ib30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula;
BRI ERE; ALK OHY A 2; SRNEEER; BNEE ER;

N WMWY TIPN DK slaswadl Bale] pae o

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd
met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthylene; Sterilizzato con ossido
di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de
etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert
ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med
etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Sterilizets, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano

z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat

cu oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-
oksidom; Amootelpopévo pe 0&gidio tov atbvieviov; CTepui3upaHo
nocpezcTBoM etuiieH okeu; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LEBHYOO0BYIME0s Jowgbol mgdlool ysdmygbgdom;
Uulhlllllllqmgl]lué L I:Plllhﬁb ufu}u}ll libgngml; Etilen oksidi ilo sterilizasiya ed-
ilib; Crepunu3zoBano ¢ nmomolisko stuiaeHokeua; Disterilkan menggunakan
etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida;
IFLUAFYANRE; IEUSAO0IES A5 BRX2[E; £
RAZRE, ELFERAFEIEAE; T0PIX 122D MyXnka Py
Y weaST plasizaly pline

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd

is; Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la con-
fezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvénd inte om forpack-
ningen ar skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kiyttad, jos pakkaus on vaurioi-
tunut; Notid ekki ef umbadir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend

on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu
pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha
a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte,
¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkod-
zone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno; Mnv
xpnoonoteite €dv n cvckevocio £xet vrootel {nuid; He usnonsgaiite, ako
LIEJIOCTTa Ha OMaKOBKaTa ¢ Hapymena; Ambalaj hasarliysa kullanmayin;

56 359m0ygbmm, 0¥) FgBMm35 IB0s6YOd0s; Qoqunuugnpdtip,

tipt thwplpwynpnidp Jowujwd t; Qablasdirmaya zoror doyibsa istifado
etmoyin; He ucrions3yiite, eciin noBpex/ieHa yrnakoBka; Jangan gunakan
jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; / V' — (IR EH
HBBE. EATE, WI|XIL &4 22 AHZ5HK| OHHAIR; Hak
218, FENER; MERBIT, EDEER; 70 ArINA OX wHnwn? TR
W5 Cadlsal] OIS 1] plastadl pis

A

S
Al
AN T
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri

de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto ¢ al
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riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och héll torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettéava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og hal-
did purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem
un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pted
slune¢nim zafenim 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 soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym i przechowywac w suchym miejscu; A se feri de lumina soare-
lui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®vrdccete
HOoKPLd amd To NAEKO OmG Kot Statnpeite T cvokevn oteyvh; ApbxTe
Jiajiede OT CIIbHYCBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo Msicto; Giines
1s1Zindan uzakta ve kuru tutun; 9906sbgo 3Holgeb o syowsl
5 3o dyMIsmgmdsdo; <tnni wjwhtip wplth Gwnwquypitiphg

L wywhtip snp wmtinniy; Giin isigindan uzaqda va quru saxlayin; Beperute
OT BO3/IEHCTBUS NPSIMBIX CONHEYHBIX JTydeil u Biary; Hindarkan dari

sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; B4 BYtH S ONEREELE; ZAL
ZM0| X| A st AT HEHZ RX[SHUAIR; w5 BRI (RIFE:
15 B0 H BBHIRIETIR.; w2 01pna JonRY Waws KA PUhnS v
el dmil oo 1img Ble gkl e Blasd! Caony

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartem-
peratuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemper-
aturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytyslampdtilan

raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaér;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skla-
dovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje tempera-
ture skladistenja; Ogranicenje temperature skladiStenja; Opio Ogppokpaciog
amobnkevong; I'panuny Ha TeMIieparypara Ha chxpaHeHue; Saklama
sicakligr smirt; 9gbobzol ¢9d39M5¢wIMol erodo@o; Muhwwiniwi
stipdwumh@with uwhdWwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi;
OrpaHuueHus TeMneparypsl XxpaHenust; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; R & REGIR, 22 2% Mot FHERERS;

FEFERERRE; NONX NIWIDNY NPNT; 552ls 8)led] do)s do

fLx
RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zulidssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van

de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a
température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten desviacio-
nes temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar

a temperatura ambiente. S3o permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-
min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssa. Vili-
aikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid
vi0 stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—
min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas Islaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperattiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.

141



Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon
beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) s povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temper-
aturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri

sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena

su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
durdcoete ot Beppokpacio dopatiov. Emtpénovrat mapodikég anokiicelg
£vtog Tov €0povg Beprokpaciog (Léytom-eldyio)); CbxpansBaite

Ha CTaiiHa Temneparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHEHHS B TEMIICPATYPHHUTE
nana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenu; Oda sicakliginda saklayin.
Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gecici sapmalara izin
verilir; 990bsbgo mmobol $99396M0@ I@5BY. EOMIO0MO 25obMYdO
$9939605@MO0L B gdT0 (Fodl.-006.) oldzgd0s; Muhty
utilyuluyhtl pipdwumphbuiinid: Fnyjumpynid b dudwbwljuynp
nwnwinuibbp oipiwumhwbh phingpynyenid (wnuntjugnyyithg
juqugnyh); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazo verilir; Xpanure

IIpH KOMHATHOH TeMmeparype. J[omyckaroTcs: BpeMEeHHbIE OTKIOHSHUS
HHTepBaJa TeMIepaTyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi se-
mentara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan;
ERCRE.BERE (BRA~=/)) AORERBISETR, ; 2004
EHSIUAL. 2= HelLo M| LAIE I HAHZ|CH-£| )= SEE L
Ch BT, NFFTRESER (LRETR) AEEER, ; ER M7
B ATPRETEN (&m-&1E) NENRE.;

77095RY ANY TIN2 N1IAT NPLD MM 2T NNVIDALA JONIR? W2
;@ n-01m°0pn)

a2d1) Byl doyd Bl b diB3e OBMSL prowd A3yl Byl doys & (il s

(G Sl gt

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per ’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des
de utilizagao; Varning, lés instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttéohjeet; Varag, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lieto$anas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo 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: proucite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyr, coppovievteite

TG 00N yieg yprong; BuuMaHue, KOHCYNTHpPANHTE ce ¢ HHCTPYKLHUTE 32
ynotpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; og36G:0boggds,
3m0mbm3z9m g5dmygbgdol 0bbEMvdzos; Niwmpnipnil, htinlitip
oquwugnpdiwl hpwhwbqbtpht; Xabardarlq, istifads qaydalarint oxuyun;
IpenocrepexeHne, 00paTHTECh K MHCTPYKIUSIM 110 TpUMeHeHu0; Perha-
tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR BURGAEZSR, o, A8 XES BRSGYAR; FRHE, 2
BERERE; JvD, BRI, v wn MR1m Y0 v M
fl..\p‘d.w)” C)L@.:.Lw" Z_'?b dus

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; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn amocteipopévo;
Hecrepunno; Steril degildir; s@sbGgowo@o; s untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepuisno; Tidak steril; Tidak steril; 3 E; £ Ofd; REME;
FETCHE; 1PN KY; pdine xb
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[l

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instruk-
cija; Navod k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie; Navodila

za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; Uuctpykimu 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 2580996900l 0bLE®wJ30s; Oquuugnpdiwh hpwhwbghtipg
istifado qaydalari; Unctpyxiuu o npuMenenuio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; BUREREAE; ALE XIH; EFAREA; FHAHAS;
WIW MIRNT; plasead] Sloadss

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médi-
cal; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinndllinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoneé; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravotnicka
pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; MeauuuHcko cpenctBo; latpoteyvoroykd tpoidv;
Menununckonsaenue; Tibbi cihaz; bodgoEobm Imfigmdowwmds;
£drlujub uwpp; Tibbi Avadanliq; Menuuusnckoe nznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; [E¥ERES; 2| & HA|, BEES,; Eirasm;
RIDT 1PN b Sl

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per 1’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagdo destinadas a profissionais de satide; Bruksan-
visning avsedd for ldkaren; Brugsanvisning tiltaenkt kliniker; Bruksanvisning
beregnet pa lege; Ladkarille tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitodtajale; Arstiem paredzeti lietosanas
noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti ureny
pro klinického 1ékate; Hasznalati itmutato az orvosnak; Navod na pouzitie
urceny pre lekdra; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu;
Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate
medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo
za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypnong yio tov wtpd; MHCTpYKIMK
3a ynorpe6a, npegHa3Hadenu 3a jgekapsi; Klinisyen i¢in kullanim talimatlarr;
399myggbgd0ol 0bbBHOJ30900 9dodobmgzgols; Oguugnpdtiub
hpwhwbqbtp® bwhunbtugwd pd2yh hwdwp; Hokim diglin nozardo
tutulmus istifads qaydalar1; MTHCTpyKIMHK 10 IPUMEHEHHUIO NIPEAHA3HAYCHBI
Juist Bpaua; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan peng-
gunaan untuk klinisian; BB OEIREREEE; QAL AL XA BRIREE 4
HRACARE ERTIRREENFERIRAS; X015 vy My,
UME.U daaxl el.l.‘ziayl k_)Lo.:J.v.l

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten;
Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné au patient;
Istruzioni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas
al paciente; Instru¢des de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning
avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruksanvisning
beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir sjukling; Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredz&ti lietoSanas
noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti ur¢eny
pro pacienta; Hasznalati itmutato a betegnek; Navod na pouzitie urceny
pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientului;
Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namen-
jeno pacijentu; Odnyieg ypnong ywo tov acbeviy; MucTpykimu 3a ynorpeoa,
npejHasHaueHy 3a nanuenta; Hasta icin kullanim talimatlari; gs9cmggbgdols
0bLEHOMJ30900 353096G0LM30l; Ogumugnpdoiwh hpwhwbgbip'
twpiuntiugud hhjutinh hwdwp; Pasient tigiin nazards tutulmus istifade
qaydalart; MHCTpYKINH O IPEMEHEHHUIO PEHA3HAYCHBI ISl MalieHTa; Pe-
tunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit;
BEBOIRESAE, 35 AR X8, BESEEHRE, EHTEE
BYFEFRHLBAT; DO10m7 W1 MXTT; o pel) daasd) plustad] Glodss
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Indicates that the product is in compliance with European legislation

for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het
product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen;
Indique que le produit est conforme a la 1égislation européenne relative aux
dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazione
europea sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion
europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta em conformi-
dade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten 6verensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaeisk
lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med
europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on laakin-
néllisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon mukainen; Gefur til kynna ad
varan s¢ i samreemi vid evropska 16ggjof um lekningateeki; Niitab, et toode
vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada,

ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus
teisés aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou pro
zdravotnické prostredky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechni-
kai eszkozokre vonatkozd eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok
je v stlade s europskou legislativou pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni,
da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi
wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate

cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je
proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za
medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucvoet 6Tt To mpoiov
cvppopedvetar e TNV Evpomaikn vopobesia yio o wtpoteyvoroytcd
npoidvta; O603HaUaBa, Y€ MPOAYKTHT ChOTBETCTBA HA €BPONEHCKOTO
3aKOHOJATENICTBO 3a MeUIMHCKUTE u3aenus; Uriiniin, tibbi cihazlara
yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gésterir; 30900090L
0080%9, ﬁ)mg 3Mmoyndho %goboboﬁgbo bo@g@nenﬁm
9mMmBbymonmMddnb 93MmM3Ym 306MBIYOMASL; Lowlulnud
£, np wpununpuipp hwdwwyuunwupawbined £ pdogujub uwpptiph
Gypnywiljub optiiunpnipywip; Mohsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa
qanunlarma cavab verdiyini gostorir; Yka3bsIBaeT Ha COOTBETCTBUE H3IEIUS
€BPOIICHCKOMY 3aKOHO/IATENIBCTBY 110 MEMIIMHCKUM m31enusam; Menunjuk-
kan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk perangkat
medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi :Perundanggln
Eropah untuk peranti perubatan; SEO N DEREKRR I SEDIC
BELTWSCrZrLET; ME0| 2= 7|70l CHet RE HES &
oS LIERHLICH Rim o & BB RS AR, RrAT e g e
MEEST BRER,

*D11RN TIN'KN NIPN NX DXIN I¥IAN 2D 8N
W19 MYwONH

il 54291 ol dys9) ol i) e S5t gl 5 ]

ELEMENTS W=
ID'EMBALLAGE
& (norice gRI

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour
la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranctizijai skirtas ,, Triman* simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i
Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Zppoto Triman kot
Infotri yio T F'odAio; CumBon Triman u Infotri 3a @panmmst; Fransa igin Triman
sembolii ve Infotri; hMH0B360L LNTdMENM S NBBMMBSENNL ObsMNbbgds
LIRMI63YNNLMZNL; Triman funphpwithyp L Infotri Whwwlp dpwbuhwyh
hwidwp; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri s
@panuun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk
Perancis; 75 XD Trimani3 5 & Infotri; ZTZAE Triman 7|2 X Infotri; 35
Triman 12552 EEHL,; SEE Triman fREM A EREE,;

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

Lusys JoY Infotris Triman )
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de
recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a
reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer
for resirkulering; Kierratysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi utmutaté; Usmernenia tykajtce sa recykldcie; Smernice za recik-
liranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recik-
liranje; Smernice za reciklazu; KatevBuvtiipleg ypappég OxeTIKd fe TNV avakvkAwon;
Ykasanus 3a peunkanpate; Geri doniisiim ydnergeleri; 300008333900L
39000M3n6900; Jtipunirwliwb nintignyg; Tokrar emal iigiin atilma tolimatlari;
PexoMenzjanyy 110 mepepaborke oTxo0B; Panduan mendaur ulang; Garis panduan

kitar semula; Y1 JILHA RS>, MEE XA BlUkFES]; BIWEER;
T NN eadl Bals] Glsliy)

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui;
Abrir aqui; Oppna hir; ‘Abn her; Apnes her; Avataan tastd; Opnast her;
Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite Cia; Oteviete zde; Itt ny111k Otvorte tu;
Odprite tukaj Otwierac tutaj; Deschideti aici; gtL;/ogte ovdje; Otvorite ovde
Avoi&te edm; OTBOpeTe TyK; Buradan agin; 3o 00 o7F; Pugh Jumhn
Buradan agin; OtkpbiBath 371€ch; Buka di 5121 ;E’&Eﬁ”’dé 0:|%|E Eﬁ
lﬂ:ﬂﬁ'ﬁ }iltti?]‘ﬁ ]ND nnmno; L C"a‘

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Vers1onsnummer referentienummer, versienummer; Numéro de référence
numéro de version; Numero di rlferlmento numero di versione; Numero de
referencia Ntimero de version; Numero de referencia Nuamero da versao;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnum-

mer; Referansenummer, VerSJonsnummer viitenumero, versionumero;
T11V1sunamumer Utgafunimer; viitenumber, verswonlnumber atsauces
numurs, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; Teferencni
¢islo, Cislo verze; h1vatkozas1 szam, verzioszam; referenéné c1slo ¢islo
verzie; Referencna §tevilka, Stevilka razliCice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni bI'O_], broj verzije; ApOpog
avapopdc, AptOpog £kdoong; Pe(ﬂepeHTeH HOMep HOMep Ha BepcmTa
Referans numarasi, Stiriim numarast; Mm bmdgn, 39ML0L
6m3gMn; <niwl huuiLuLln, Swpphpuﬂl hmdwp Istinad nomrasi, Ver-
Siya MIosi; CpaBOYHEIH HOMeD, HOMED B CHH; omor referensi, Nomor
versi; Nomborru ukan, Nombor versi; % /\_‘/El/g"i, HxH

>, A “Ro> RRZSSERS

11073 790N ,ramvu 7DDD,)IM>II POPEENUPCR

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissdo;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupéiva; Utga-
fudagur; véljaandmise kuupéev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvio
ékdoomng; Jlara Ha uznasane; Verilme tarihi; 3o9m3dgz9o0L msMomo;
[nnupldwd wiuwpphy; Buraxilma tarixi; gara Beunycka; Tangeal pener-
bitan; Tarikh dikeluarkan; #¥1TH; & oHoe', 1TEEHE; ji?ﬁ H H\.ﬁ

NPOIN IR, jlacyl gl
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