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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

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.

Provox Insertion System is a sterile single use device intended for anterograde
replacement of 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.

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

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.
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

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 Provox Vega voice
prosthesis among patients already using prosthetic voice rehabilitation.

1.4 WARNINGS

« Dislodgement or extrusion of 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.

« If used, 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

e 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 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 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 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 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).

Enter the TE-puncture

Hold 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

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 voiceprosthesis 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 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 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 Capsule 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 Capsule 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
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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.

2. 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 insertion pin intended for inserting the
prosthesis into the puncture.

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

4. Insert 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 insertion 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 Provox Insertion System

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

possible to reload the voice prosthesis into 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).
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 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 Provox Vega with 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). 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.

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

* Flushing the prosthesis with Provox Flush also helps to clean debris and mucus from
the prosthesis, which can help increase the life of the device.
Note: 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.

* 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 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 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.

DEUTSCH

Provox Vega

1. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Provox Vega Stimmprothese ist eine sterile Verweilprothese zum einmaligen
Gebrauch wihrend der Stimmrehabilitation nach einer chirurgischen Entfernung
des Larynx (Laryngektomie). Der Patient kann die Stimmprothese in eingesetztem
Zustand selbst reinigen.

Das Provox Insertion System ist ein steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch, das fiir
einen anterograden Wechsel der Provox Vega Stimmprothese vorgesehen ist. Dieser
Prothesenwechsel erfolgt durch einen Arzt oder eine geschulte medizinische Fachkraft
in Ubereinstimmung mit lokalen oder nationalen Richtlinien.

Das Provox Insertion System ist nicht dafiir vorgesehen, eine Stimmprothese in eine
neu angelegte tracheo-osophageale Punktion einzusetzen.



1.2 Produktbeschreibung

Allgemeines

Provox Vega ist ein Einweg-Ventil (Prothese), das eine tracheo-6sophageale
Punktion zum Zwecke des Sprechens offen hilt und gleichzeitig das Risiko
minimiert, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Luftrohre gelangen. Die
Provox Vega Stimmprothese ist kein Dauerimplantat und muss regelméfig gewechselt
werden. Die Prothese (Abb. 1) ist in verschiedenen Durchmessern und Lingen
erhaltlich. Das Produkt besteht aus Silikon medizinischer Giite und Fluorkunststoff.

Lieferumfang von Provox Vega

Die folgenden Artikel sind im Lieferumfang von Provox Vega enthalten:

¢ 1 Provox Vega Stimmprothese, vormontiert in einem Insertion System zum
Einmalgebrauch, steril (Abb. 2)

« 1 Biirste Provox Brush Biir in einer zur Stimmprothese passenden Grof3e, unsteril

1 Gebrauchsanweisung fiir Arzte fiir Provox Vega

* 1 Gebrauchsanweisung fiir Patienten fiir Provox Vega

¢ 1 Gebrauchsanweisung zur Biirste Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung oder den Wechsel der Provox Vega
Stimmprothese bei Patienten, die bereits eine Stimmprothese tragen, bekannt.

1.4 WARNHINWEISE

« Es ist nicht ausgeschlossen, dass dic Provox Vega Stimmprothese verrutscht
oder aus der tracheo-6sophagealen Punktion herausgedriickt und in der
Folge verschluckt oder aspiriert wird bzw. Gewebeschddigungen verursacht. Ein
Fremdkorper in den Atemwegen kann zu schweren Komplikationen wie akuter
Atemnot und/oder Atemstillstand fiihren.

* Wihlen Sie die richtige Prothesengrofie aus. Ein zu enger Sitz kann zu
Gewebenekrose und Extrusion fiihren.

* Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt zu Konsultieren, wenn er
Anzeichen fiir Gewebeddeme und/oder Entziindungen/Infektionen bemerkt.

* Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt zu konsultieren, wenn Leckagen
durch oder um die Stimmprothese herum auftreten. Leckagen konnen zu einer
Aspirationspneumonie fithren.

* Sofern verwendet, sind Laryngektomiekaniilen oder Tracheostoma-Buttons
mit geeigneter Form so zu wihlen, dass sie keinen Druck auf die Prothese ausiiben
oder sich wihrend des Einsetzens bzw. Herausnehmens der Laryngektomiekaniile
oder des Tracheostoma-Buttons nicht im Tracheal-Flansch der Prothese verfangen.
Ansonsten konnten schwere Gewebeschiddigungen und/oder ein versehentliches
Verschlucken der Prothese die Folge sein.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, ausschliellich Original-Provox-Zubehor
mit der richtigen GroBe (Brush, Flush, Plug) fiir die Prothesenpflege zu verwenden
und von sé@mtlichen anderen Manipulationen abzusehen.

¢ Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen eine Kreuzkontamination
und eine Beschddigung des Produkts verursachen, was fiir den Patienten negative
Folgen haben koénnte.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei Patienten, die an Gerinnungsstorungen leiden oder die mit Antikoagulanzien
behandelt werden, muss das Blutungs-/Hamorrhagierisiko vor dem Einsetzen bzw.
Austauschen der Prothese sorgfaltig beurteilt werden.

¢ Priifen Sie vor der Verwendung die Verpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Verpackung beschidigt oder gedffnet ist.

* Achten Sie beim Umgang mit der Prothese auf ein aseptisches Vorgehen, um das
Infektionsrisiko zu verringern.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Auswahl der richtigen Stimmprothesengrofie

Auswahl des korrekten Schaftdurchmessers und der korrekten Linge der
Ersatzprothese

Verwenden Sie eine Provox Vega Stimmprothese mit geeignetem Schaftdurchmesser
und geeigneter Lange. Provox Vega ist mit verschiedenen Schaftdurchmessern und in
unterschiedlichen Langen erhiltlich.

e Auswahl des Schaftdurchmessers
Der Arzt muss den korrekten Schaftdurchmesser der fiir den Patienten geeigneten
Prothese ermitteln.
Wenn der gewihlte Durchmesser grofer als der der vorherigen Prothese ist,
muss der Kanal mithilfe von Provox Dilator (Dilatator) auf den Durchmesser der
einzusetzenden Prothese geweitet werden.
Wenn eine Prothese mit einem kleineren Schaftdurchmesser eingesetzt wird, muss
die Fistel beobachtet werden, um sicherzustellen, dass diese auf den entsprechenden
Durchmesser einschrumpft.

¢ Auswahl der Schaftlinge
Zur Auswahl der korrekten Linge kann die derzeitige Prothese als Malfstab
verwendet werden.
Wenn ein zu grofer Abstand (sprich 3 mm / 0,12 in oder mehr) zwischen dem
Tracheal-Flansch der alten Prothese und der Schleimhaut besteht, sollte eine kiirzere
Prothese verwendet werden. Wenn die Prothese zu eng sitzt, ist auf eine ldngere
Prothese zuriickzugreifen.



2.2 Vorbereitung

(Abb. 3-6)

Stimmprothese platzieren

1. Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese korrekt und fest auf dem Inserter
sitzt. Dabei muss die Spitze des Inserters bis zum Anschlag in den blauen Ring
der Stimmprothese ragen (Abb. 3).

Osophagealen Flansch falten

2. Vergewissern Sie sich, dass der Inserter korrekt im Faltinstrument sitzt (Inserter
muss im Faltinstrument eingerastet sein).

3. Driicken Sie das Faltinstrument mit zwei Fingern zusammen (Abb. 4).

4. Bringen Sie den Ladetubus bei weiterhin zusammengedriicktem Faltinstrument an
und drehen Sie den Ladetubus so lange, bis er in seiner Position einrastet (Abb. 5).
(n. z. fiir Einsetzen mit Capsule).

Laden
5. Driicken Sie den Inserter nach vorne, bis die Stimmprothese auf den sichtbaren
Ring am Ladetubus ausgerichtet ist (Abb. 6). (n.z. fiir Einsetzen mit Capsule).

Alte Stimmprothese entfernen

6.  Entfernen Sie die derzeitige (alte) Stimmprothese aus der tracheo-6sophagealen
Punktion, indem Sie sie mit einer ungezahnten Klemme herausziehen. Alternativ
kann der Tracheal-Flansch der Prothese im Ermessen des Arztes mit einer Zange
gefasst und abgeschnitten werden. Der Rest der Prothese kann anschliefend in den
Osophagus geschoben werden, sodass er durch den Darmtrakt transportiert und
ausgeschieden wird. Vor dem Gebrauch dieser Methode ist die Krankengeschichte
des Patienten auf jegliche Darmerkrankungen zu priifen.

Punktion vorbereiten (optional)

7. Die Punktion kann geweitet werden, um diese auf das Einsetzen der Stimmprothese
vorzubereiten. In der Regel besteht dafiir keine Notwendigkeit. Jedoch kann eine
Dilatation das Einsetzen der Prothese bei Patienten mit zu engen Punktionen,
vereinfachen.

2.3 Einsetzen - anterograder Prothesenwechsel

Eine Provox Vega Stimmprothese kann auf viererlei Weise mit dem Provox Insertion
System eingesetzt werden. Der Arzt wihlt die entsprechende Methode nach eigenem
Ermessen aus.

2.3.1 Einsetzen mit System: Hierbei wird das gesamte Insertion System verwendet.

2.3.2 Einsetzen mit Tubus: Hierbei wird das Faltinstrument vor dem Einsetzen
entfernt.

2.3.3 Einsetzen mittels Overshooting: Hierbei wird die komplette Stimmprothese
im Osophagus entfaltet und anschlieBend in die beabsichtigte Position
zuriickgezogen.

2.3.4 Einsetzen mit Capsule: Hierbei wird die Stimmprothese vor dem Einsetzen in
eine Provox Capsule eingesetzt.

2.3.1 Methode 1: Einsetzen mit System

1. Sondieren der tracheo-6sophagealen Punktion
Halten Sie das Provox Insertion System mit einer Hand am Ladetubus fest. Fithren
Sie die Spitze des Ladetubus in die Punktion ein. Fahren Sie mit Bedacht fort,
wenn Sie einen Widerstand spiiren sollten. Sollte ein Widerstand zu spiiren sein,
konnen eine Dilatation und/oder Lubrikation das Einsetzen vereinfachen.

2. Stimmprothese einsetzen
Halten Sie den Ladetubus mit einer Hand stabil in dieser Position und driicken Sie
den Inserter mit der anderen hinein, bis die Pfeile an der distalen Grifffliche biindig
mit der unteren Kante des Faltinstruments abschlieen (Abb. 7). Der 6sophageale
Flansch der Stimmprothese wird nun vollstindig im Osophagus entfaltet.

3. Stimmprothese lésen
Zichen Sie Ladetubus und Faltinstrument gemeinsam und gerade aus der Punktion
heraus. Die Stimmprothese verbleibt in der Punktion und ist noch immer fest am
Inserter angebracht.

4. Eingriff abschliefen
Schliefien Sie den Eingriff nach dem Einsetzen wie in Abschnitt 2.5 beschrieben ab.

2.3.2 Methode 2: Einsetzen mit Tubus
Um eine bessere Sichtbarkeit zu gewihrleisten, kann das Faltinstrument entfernt
werden, sobald die Prothese in den Ladetubus geschoben wurde.
Hinweis: Beim Einsetzen der Prothese muss das Provox Insertion System stets
mit angebrachtem Faltinstrument verwendet werden, um sicherzustellen, dass der
Osophageale Flansch korrekt gefaltet wird.
1. Faltinstrument entfernen
Losen Sie das Faltinstrument, indem Sie es entsichern und vom Ladetubus trennen
(Abb. 8).
2. Sondieren der tracheo-d6sophagealen Punktion
Halten Sie das Provox Insertion System mit einer Hand am Ladetubus fest. Fithren
Sie die Spitze des Ladetubus in die Punktion ein. Fahren Sie mit Bedacht fort,
wenn Sie einen Widerstand spiiren sollten. Sollte ein Widerstand zu spiiren sein,
konnen eine Dilatation und/oder Lubrikation das Einsetzen vereinfachen.
3. Stimmprothese einsetzen
Driicken Sie den Inserter mit der anderen Hand in den Ladetubus hinein, bis die
Pfeile an der proximalen Griffflache biindig mit dem Ladetubus abschliefien (Abb. 9).
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Der 6sophageale Flansch der Stimmprothese wird nun vollstindig im Osophagus
entfaltet.

4. Stimmprothese losen
Halten Sie den Ladetubus mit einer Hand und den Inserter mit der anderen Hand
fest. Ziehen Sie sowohl Ladetubus als auch Inserter zuriick, bis der 6sophageale
Flansch die vordere sophageale Wand spiirbar erreicht hat. Lassen Sie anschlieBend
den Inserter los und ziehen Sie den Ladetubus gerade aus der Punktion. Dadurch
wird der Tracheal-Flansch freigegeben.
Hinweis: Wenn der Tracheal-Flansch sich im Osophagus entfaltet (unbeabsichtigtes
Overshooting), den Tracheal-Flansch mit einer ungezahnten Klemme greifen und
die Stimmprothese in die richtige Position ziehen/drehen.

5. Eingriff abschliefien
SchlieBen Sie den Eingriff nach dem Einsetzen wie in Abschnitt 2.5 beschrieben ab.

2.3.3 Methode 3: Einsetzen mittels Overshooting

Provox Vega Stimmprothesen werden gelegentlich bei schwierigen tracheo-dsophagealen

Punktionen mittels Overshooting eingesetzt, um sicherzustellen, dass der 6sophageale

Flansch sich vollstindig im Osophagus entfaltet.

1. Faltinstrument entfernen (optional)
Nachdem die Prothese in den Ladetubus geschoben wurde, entfernen Sie das
Faltinstrument, indem Sie es entsichern und vom Ladetubus trennen (Abb. 8).

2. Sondieren der tracheo-dsophagealen Punktion
Halten Sie das Provox Insertion System mit einer Hand am Ladetubus fest. Fiihren
Sie die Spitze des Ladetubus in die Punktion ein. Fahren Sie mit Bedacht fort,
wenn Sie einen Widerstand spiiren sollten. Sollte ein Widerstand zu spiiren sein,
konnen eine Dilatation und/oder Lubrikation das Einsetzen vereinfachen.

3. Stimmprothese einsetzen
Halten Sie den Ladetubus mit einer Hand stabil in Position und schieben Sie den
Inserter mit der anderen Hand iiber die proximale Griffflache hinaus (Abb. 10).
Die Stimmprothese wird nun vollstindig im Osophagus entfaltet (Abb. 11).
Wenn das Faltinstrument beim Einsetzen mittels Overshooting noch angebracht
ist, muss der Inserter iiber die distale Grifffliche hinaus geschoben werden. Die
Stimmprothese wird nun vollstiandig im Osophagus entfaltet (Abb. 12).

4. Stimmprothese losen
Zichen Sie den Ladetubus gerade aus der Punktion heraus. Die Prothese verbleibt
im Osophagus und ist noch immer fest am Inserter angebracht. Greifen Sie den
Tracheal-Flansch mit einer ungezahnten Klemme und ziehen/drehen Sie die
Stimmprothese in die korrekte Position.

5. Eingriff abschlieflen
SchlieBen Sie den Eingriff nach dem Einsetzen wie in Abschnitt 2.5 beschrieben
ab.

2.3.4 Methode 4: Einsetzen mit Capsule

Verwendungszweck

Provox Capsule ist ein Einweg-Zubehor zum anterograden Einsatz einer Standard-

Stimmprothese durch einen Arzt in die tracheodsophageale Punktion eines

laryngektomierten Patienten.

Produktbeschreibung

Provox Capsule wird aus einem wasserloslichen Material pflanzlichen Ursprungs

hergestellt und ist fiir drei verschiedene Durchmesser der Stimmprothesen (17, 20

und 22,5 Fr.) erhéltlich.

WARNUNG

¢ Achten Sie immer darauf, dass die Stimmprothese vor dem Einfiihren richtig
gefaltet und ordnungsgemailf in die Provox Capsule eingesetzt wird. Wenn sich die
Provox Capsule vorzeitig 16st, konnte sie eingeatmet werden. Beachten Sie, dass
Gleitmittel die Stabilitdt der Capsule beeintrichtigen konnen.

« Verwenden Sie Provox Capsule nicht, wenn der Verdacht einer Kontamination besteht.

* Verwenden Sie Provox Capsule nicht, wenn die Verpackung oder die Kapseln
beschadigt sind.

¢ Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese nach dem Einfithren in die
tracheodsophageale Punktion funktionsféhig ist. Beachten Sie nach dem Einfiihren
immer die Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung der Stimmprothese.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Verwenden Sie keine scharfen Gegenstinde, um den 6sophagealen Flansch in die
Provox Capsule einzufiihren, da dies die Stimmprothese beschiddigen konnte.

* Verwenden Sie nur eine Provox Capsule gleicher Grofie oder eine grofiere als der
Durchmesser der Stimmprothese.

Das Faltinstrument des Provox Insertion System kann verwendet werden, um den

Osophagealen Flansch einer Provox Vega Stimmprothese in eine Provox Capsule* zu

falten. Bei diesem Verfahren kommt der Ladetubus nicht zum Einsatz.

1. Prothese in die Provox Capsule einsetzen
Verwerfen Sie den langen Teil der Provox Capsule und verwenden Sie den kurzen
Teil zum Einsatz. Driicken Sie das Faltinstrument mit zwei Fingern zusammen und
setzen Sie die Kapsel in die Offnung des Faltinstruments ein (Abb. 13). Halten Sie
das Faltinstrument auch weiterhin zusammen und driicken Sie dabei die Kapsel
mit dem Zeigefinger nieder (Abb. 14). Alternativ kénnen Sie das Faltinstrument
auch mithilfe von Provox TwistLock zusammenzuhalten. Driicken Sie den Inserter
kréftig nach vorne. Dadurch wird der 6sophageale Flansch der Stimmprothese in
die Kapsel geladen.

2. Korrekten Sitz in der Kapsel priifen
Die Stimmprothese ist nun in die Provox Capsule geladen und das Faltinstrument kann
vom Inserter entfernt werden. Vergewissern Sie sich, dass der 6sophageale Flansch
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sich im Inneren der Kapsel befindet (Abb. 15). Wenn die Stimmprothese nicht korrekt
gefaltet wurde, sollte der Ladevorgang mit einer neuen Provox Capsule wiederholt
werden. Achten Sie darauf, dass der Sicherheitsfaden der Stimmprothese an dem fiir
das Einfiihren der Prothese in die Punktion vorgesehenen Inserter befestigt ist.

3. Entfernen Sie die alte Stimmprothese und bereiten Sie die tracheodsophageale
Punktion vor (siche Abschnitt 2.2 Punkte 6 und 7).

4. Fiihren Sie die Kapsel in die Punktion ein
Halten Sie die Stimmprothese in einer vollstidndig eingefiihrten Position, bis sich
die Provox Capsule aufgeldst hat und der 6sophageale Flansch vollstandig entfaltet
ist. Ziehen Sie leicht am Sicherheitsfaden der Stimmprothese, um sicherzugehen,
dass sie sich in der richtigen Position befindet.

5. Stimmprothese losen
Entfernen Sie den Inserter aus der Stimmprothese. Die Stimmprothese verbleibt
in der Punktion.

6. Eingriff abschliefen
SchlieBen Sie den Eingriff nach dem Einsetzen wie in Abschnitt 2.5 beschrieben ab.

* Nicht in allen Landern erhiltlich.

2.4 Zusammenbau und erneutes Laden des
Provox Insertion System

Wenn die Provox Vega sich nicht beim ersten Mal in die tracheo-6sophageale Punktion

einsetzen lieB, kann die Stimmprothese noch einmal in das Provox Insertion System

geladen werden.

Stimmprothese platzieren

1. Setzen Sie die Stimmprothese mit der trachealen Seite nach unten auf den Inserter.

2. Bringen Sie den Sicherheitsfaden an, indem Sie ihn von beiden Seiten durch den
Befestigungsschlitz fithren.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese korrekt und fest auf dem Inserter
sitzt. Die Spitze des Inserters muss dabei bis zum Anschlag in den blauen Ring
der Stimmprothese ragen (Abb. 3).

Faltinstrument anbringen

4. Fiihren Sie den Inserter durch die Offnung im Faltinstrument, bis er einrastet.
Ziehen Sie am Stift, bis der Stift im Faltinstrument einrastet (Abb. 16). Das
Provox Insertion System kann nun vorbereitet werden. Fahren Sie mit der
Vorbereitung wie in Abschnitt 2.2 beschrieben fort.

VORSICHT: Den Ladevorgang nicht mehr als zweimal wiederholen. Wenn die

Provox Vega Stimmprothese jegliche Schiden aufweist, darf sie nicht verwendet werden.

2.5 Abschluss des Eingriffes

Nach dem Einsetzen:

Auf korrekten Sitz kontrollieren

1. Kontrollieren Sie die korrekte Position der Stimmprothese, indem Sie sachte
am Inserter drehen und ziehen (Abb. 17). Die Prothese sitzt ideal, wenn der
Sicherheitsfaden nach unten zeigt.

Ordnungsgemifie Funktionsweise priifen
Fiihren Sie die Biirste Provox Brush wie bei der Reinigung in die Provox Vega
ein und wieder heraus. Die ordnungsgeméife Funktionsweise der Prothese kann
kontrolliert werden, indem der Patient darum gebeten wird, zu sprechen. Zudem
diirfen keinerlei Undichtigkeiten zu beobachten sein, wenn der Patient Wasser
trinkt (Abb. 18).

Sicherheitsfaden abschneiden

3. Nachdem Sie den korrekten Sitz der Stimmprothese sichergestellt haben, schneiden
Sie den Sicherheitsfaden so ab, dass er biindig mit dem Tracheal-Flansch abschlief3t
(Abb. 19). Die Provox Vega Stimmprothese kann nun verwendet werden.

2.6 Entsorgung

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

3. Wichtige Patienteninformationen

3.1 Allgemeine Informationen

Stellen Sie sicher, dass der Patient weif, dass er sich in den folgenden Fillen an

seinen Arzt wenden muss:

*  Wenn Undichtigkeiten durch oder um die Prothese herum vorhanden sind (Husten
und/oder Anderung der Schleimhautfarbe).

* Wenn das Sprechen erschwert ist (vermehrte Anstrengung bzw. stirker verzerrte
Stimme).

* Wenn Entziindungszeichen oder Gewebeverdnderungen im Punktions- oder
Tracheostomabereich auftreten (Schmerzen, Rétung, Uberwéirmung, Schwellungen,
Blutspuren an der Biirste nach deren Gebrauch).

Informieren Sie den Patienten ferner iiber die folgenden Punkte:

» Das Sputum kann nach einem Prothesenwechsel mit Blut versetzt sein. Dieses Blut
kann vom Granulationsgewebe an den Kanten der tracheo-dsophagealen Punktion
stammen.

* Der Provox Vega Plug kann verwendet werden, um Undichtigkeiten durch die
Stimmprothese voriibergehend zu beheben.

* Es wird Sprachtraining mit einem geschulten Arzt oder Logopédden empfohlen,
um einen optimalen Klang der Stimme, eine fliissige Sprache und eine optimale
Sprachverstindlichkeit zu erzielen.



3.2 Pflege der Prothese

Weisen Sie den Patienten an, wann und wie die Provox Vega Stimmprothese zu reinigen
ist. Eine Reinigung der Prothese mindestens zweimal téglich kann dazu beitragen, die
Nutzungsdauer des Produktes zu verlangern.

VORSICHT: Verwenden Sie bei der Reinigung der Prothese ausschlieilich
originales Provox-Zubehor, das fiir die Verwendung mit Provox Vega vorgesehen ist.

* Die Prothese sollte zweimal tédglich mit der Biirste Provox Brush gebiirstet werden,
um Sekret und Speisereste aus der Prothese zu entfernen.

« Ein Spiilen der Prothese mit Provox Flush trigt dazu bei, die Prothese von Schmutz
und Sekret zu befreien und die Nutzungsdauer des Produkts zu verlangern.
Hinweis: Provox Flush ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch Patienten gedacht,
die gemil Beurteilung des verschreibenden Arztes das Vermogen gezeigt haben, die
Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht des Arztes eigenstindig nachvollziehen und
konsequent befolgen zu kénnen.

* Bestimmte Erndhrungsweisen wie der tégliche Verzehr von Joghurt oder
Buttermilch mit Laktobazillen gelten als hilfreiches Mittel, um einem tiberméBigen
Hefewachstum vorzubeugen.

Ausfiihrlichere Informationen zur Reinigung der Provox Vega Stimmprothese sind
den Gebrauchsanweisungen fiir jedes Zubehorprodukt zu entnehmen.

4, Zusatzliche Informationen

4.1 Die Vereinbarkeit des Produktes mit MRT- und
Rontgenuntersuchungen sowie Strahlentherapien

Provox Stimmprothesen wurden eingehend getestet und als mit Kernspintomografien
(getestet bis 3 Tesla), Rontgenuntersuchungen und Strahlentherapien (getestet bis
70 Gy) vereinbar befunden. Die Prothese kann wihrend der Untersuchung bzw.
Therapiesitzung in der tracheo-osophagealen Punktion verbleiben. Es ist zu beachten,
dass der rontgendichte Ventilsitz im Rontgenbild sichtbar ist.

4.2 Nutzungsdauer des Produkts

Abhingig von den individuellen biologischen Bedingungen schwankt die Nutzungsdau-
er des Produkts und es ist nicht moglich, die Integritit des Produkts fiir einen ldngeren
Zeitraum vorherzusagen. Das Material des Produkts wird durch Bakterien und Hefen be-
eintrachtigt und die strukturelle Integritéit des Produkts wird moglicherweise nachlassen.

Gebrauchssimulationen im Rahmen von Labortests, die iiber einen Zeitraum von
12 Monaten durchgefiihrt wurden, zeigen, dass das Produkt bei Abwesenheit von Bak-
terien und Hefen seine strukturelle Integritit fiir diesen Zeitraum bewahrt. Das Produkt
wurde nicht fiir eine Nutzungsdauer getestet, die tiber 12 Monate hinausgeht. Eine Ver-
wendung iiber diese Grenze hinaus liegt im Ermessen des Verordners.

4.3 Vereinbarkeit mit Antimykotika

In Labortests konnte nachgewiesen werden, dass der Einsatz der Antimykotika Nystatin,
Fluconazol und Miconazol die Funktion der Provox Vega Stimmprothese und ihrer
Komponenten nur unwesentlich negativ beeinflusst.

5. Meldung

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

NEDERLANDS

Provox Vega

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox Vega XtraSeal stemprothese is een steriele permanente stemprothese voor
eenmalig gebruik bedoeld voor stemrevalidatie na chirurgische verwijdering van de
larynx (laryngectomie). Reiniging van de stemprothese wordt uitgevoerd door de
patiént terwijl de prothese in situ blijft.

Het Provox Insertion System is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor
anterograde vervanging van de Provox Vega stemprothese. Deze vervangingsprocedure
wordt uitgevoerd door een arts of specialist verpleegkundige.

Het Provox Insertion System is niet bedoeld voor gebruik voor het inbrengen van een
stemprothese in een zojuist uitgevoerde punctie.
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1.2 Productbeschrijving

Algemeen

De Provox Vega is een eenrichtingsklep (prothese) die een tracheo-oesofageale
punctie openhoudt voor spraak en tegelijk de kans verkleint dat vloeistof of
voedsel in de trachea komt. De Provox Vega stemprothese is geen permanent
implantaat en dient periodiek te worden vervangen. De prothese (afbeelding 1)
is verkrijgbaar in verschillende diameters en diverse lengtes. Het hulpmiddel
is gemaakt van siliconenrubber van medische kwaliteit en fluorkunststof.

Provox Vega pakket

Het Provox Vega pakket bevat de volgende onderdelen:

* 1 Provox Vega stemprothese vooraf aangebracht in een Insertion System voor
eenmalig gebruik, steriel (afbeelding 2)

* 1 Provox Brush van een maat passend bij de stemprothese, niet-steriel

* 1 Provox Vega gebruiksaanwijzing voor de behandelaar

+ 1 Provox Vega gebruiksaanwijzing voor patiént

1 gebruiksaanwijzing voor de Provox Brush

1.3 CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend in verband met het gebruik of de vervanging van
de Provox Vega stemprothese bij patiénten die al gebruikmaken van stemrevalidatie
met een prothese.

1.4 WAARSCHUWINGEN

* De Provox Vega stemprothese kan losraken of uit de tracheo-oesofageale punctie
worden gedreven, waarna ingestie, aspiratie of weefselschade kan optreden. Een
vreemd voorwerp in de luchtweg kan ernstige complicaties veroorzaken zoals
ademhalingsproblemen en/of ademstilstand.

* Selecteer de juiste maat voor de prothese. Een strakke pasvorm kan weefselnecrose
en extrusie veroorzaken.

* De patient moet onmiddelijk een arts raadplegen bij tekenen van weefseloedeem
en/of ontsteking/infectie.

+ Instrueer de patiént om een arts te raadplegen als sprake is van lekkage door of
rond de stemprothese. Lekkage kan longontsteking door aspiratie veroorzaken.

* Kies, indien deze worden gebruikt, laryngectomiecanules of stomabuttons
met een geschikte vorm die geen druk uitoefenen op de prothese en tijdens het
inbrengen en verwijderen van de laryngectomie canule of stomabutton niet achter de
tracheale flens kunnen blijven haken. Dit kan leiden tot ernstige weefselschade en/of
onbedoelde ingestie van de prothese.

* Instrueer de patiént om voor het onderhoud uitsluitend originele Provox-
accessoires (Brush, Flush, Plug) van een passende maat te gebruiken en verder elke
vorm van manipulatie van de stemprothese te vermijden.

* Hergebruik en herverwerking kan kruisbesmetting en schade aan het hulpmiddel
veroorzaken, met als mogelijk gevolg letsel van de patiént.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

» Controleer patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten die anticoagulantia
gebruiken vooér de inbrenging of vervanging van de prothese zorgvuldig op
bloedingsrisico’s.

» Inspecteer het pakket voor gebruik. Gebruik het product niet als het pakket
beschadigd of geopend is.

+ Pas bij het hanteren van de prothese altijd aseptische technieken toe om de kans op
infectie te verkleinen.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 De maat van de stemprothese kiezen

De juiste schachtdiameter en lengte van de vervangingsprothese kiezen
Zorg ervoor dat er een Provox Vega stemprothese met de juiste schachtdiameter en lengte
wordt gebruikt. Provox Vega is beschikbaar in verschillende diameters en diverse lengtes.

¢ De schachtdiameter selecteren
De arts moet de juiste diameter van de prothese voor de patiént bepalen.
Als de geselecteerde diameter groter is dan de diameter van de vorige prothese, moet
het traject met behulp van de Provox Dilator wijder worden gemaakt om overeen te
komen met de diameter van de prothese die wordt geplaatst.
Indien een prothese met een kleinere schachtdiameter wordt geplaatst, moet goed in
de gaten worden gehouden of de punctie krimpt tot de juiste diameter.

¢ De schachtlengte selecteren
De huidige prothese kan als meetinstrument worden gebruikt om de juiste lengte te
selecteren.
Alser te veel ruimte tussen de tracheale flens van de oude prothese en de mucosawand
zit (3 mm/~0,12 inch of meer), moet een kortere prothese worden gebruikt. Als de
prothese te strak zit, moet een langere prothese worden gebruikt.

2.2 Voorbereiding

(Afbeelding 3-6)

Stemprothese plaatsen

1. Zorgervoor dat de stemprothese juist op de inbrengpen wordt geplaatst en dat deze
goed vast zit en plaats de prothese met behulp van de punt van de pen volledig in
de blauwe ring van de stemprothese (afbeelding 3).
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Oesofageale flens vouwen

2. Verifieer of de inbrengpen juist met het vouwinstrument is geplaatst (de pen wordt
in het vouwinstrument geklikt).

3. Knijp het vouwinstrument met twee vingers samen (afbeelding 4).

4. Bevestig de laadbuis terwijl het vouwinstrument gesloten blijft en draai de laadbuis
totdat deze vastklikt (afbeelding 5).
(N.v.t. voor plaatsing van een capsule)

Laden
5. Duw de inbrengpen naar voren totdat de stemprothese is uitgelijnd met de zichtbare
ring op de laadbuis (afbeelding 6). (N.v.t. voor plaatsing van een capsule)

De oude stemprothese verwijderen

6. Verwijder de huidige (oude) prothese uit de tracheo-oesofageale-punctie door
deze met een niet-getande vaatklem naar buiten te trekken. De tracheale flens van
de prothese kan ook, naar oordeel van de arts, met een tang worden vastgepakt
en worden afgeknipt. De rest van de prothese wordt vervolgens in de oesofagus
geduwd en afgevoerd via het maag-darmkanaal. Er moet rekening worden gehouden
met de patiéntgeschiedenis van intestinale aandoeningen voordat deze methode
wordt gebruikt.

Punctie voorbereiden (optioneel)

7. De punctie kan wijder worden gemaakt voor het inbrengen van de stemprothese.
Dit is doorgaans niet noodzakelijk maar kan het inbrengen vergemakkelijken bij
patiénten met schuine of krappe puncties die gemakkelijk inklappen.

2.3 Inbrenging, anterograde vervangingsprocedure

Vier methoden kunnen worden gebruikt voor het inbrengen van een Provox Vega

stemprothese met Provox Insertion System. De clinicus beoordeelt welke methode

wordt gebruikt.

2.3.1 Systeeminbrenging: Het gehele inbrengsysteem wordt gebruikt.

2.3.2 Buisinbrenging: Het vouwinstrument wordt verwijderd voorafgaand aan
inbrenging.

2.3.3  Overshoot-inbrenging: De gehele stemprothese wordt in de oesofagus ontplooid
en wordt vervolgens tot in de gewenste positie teruggetrokken.

2.3.4 Capsule-inbrenging De stemprothese wordt in een Provox Capsule ingebracht
voorafgaand aan inbrenging.

2.3.1 Methode 1: Systeeminbrenging

1. De tracheo-oesofageale-punctie binnengaan
Houd het Provox Insertion System vast aan de laadbuis. Ga de punctie binnen
met de punt van de laadbuis. Ga voorzichtig te werk als weerstand wordt gevoeld.
Inbrenging kan bij weerstand worden vergemakkelijkt door wijder maken en/of
smering.

2. Stemprothese inbrengen
Houd de laadbuis met de ene hand stabiel en duw met de ander hand op de inbrengpen
tot de pijlen bij het distale gripgedeelte gelijk liggen met de onderste rand van het
vouwinstrument (afbeelding 7). De oesofageale flens van de stemprothese is nu
volledige uitgevouwen in de oesofagus.

3. Stemprothese vrijgeven
Trek de laadbuis en het vouwinstrument tegelijkertijd recht uit de punctie. De
stemprothese blijft in de punctie en is nog steeds stevig op de inbrengpen bevestigd.

4. De procedure voltooien
Na inbrengen, wordt de procedure voltooid zoals hieronder beschreven in paragraaf2.5.

2.3.2 Methode 2: Buisplaatsing

Om zichtbaarheid te verbeteren kan het vouwinstrument worden verwijderd nadat de

prothese in de laadbuis is geduwd.

Opmerking: Het is belangrijk altijd het Provox Insertion System te gebruiken met

het vouwinstrument bevestigd wanneer de prothese wordt aangebracht om ervoor te

zorgen dat de oesofageale flens juist wordt gevouwen.

1. Het vouwinstrument verwijderen
Verwijder het vouwinstrument door deze te ontgrendelen of los te koppelen van
de laadbuis (afbeelding 8).

2. Detracheo-oesofageale-punctie binnengaan
Houd het Provox Insertion System vast aan de laadbuis. Ga de punctie binnen
met de punt van de laadbuis. Ga voorzichtig te werk als weerstand wordt gevoeld.
Inbrenging kan bij weerstand worden vergemakkelijkt door wijder maken en/of
smering.

3. Stemprothese inbrengen
Duw de inbrengpen met de andere hand tot de pijlen bij het proximale gripgedeelte
gelijk liggen met de laadbuis (afbeelding 9). De oesofageale flens van de stemprothese
is nu volledige uitgevouwen in de oesofagus.

4. Stemprothese vrijgeven
Houd de plaatsingsbuis met de ene hand en de inbrengpen met de andere hand vast.
Trek zowel de laadbuis als de inbrengpen terug totdat u voelt dat de oesofageale
flens de anterieure oesofaguswand heeft bereikt. Laat de inbrengpen vervolgens
los en trek de laadbuis recht uit de punctie. Hierdoor wordt de tracheale flens
vrijgegeven.
Opmerking: Als de tracheale flens ontvouwt in de oesofagus of punctie (onbedoelde
overshoot), pakt u de tracheale flens met een niet-getande vaatklem vast en trekt/
draait u aan de stemprothese tot deze op de juiste plaats zit.
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5.

De procedure voltooien
Na inbrengen, wordt de procedure voltooid zoals hieronder beschreven in paragraaf2.5.

2.3.3 Methode 3: Overshoot-inbrenging

Overshoot van de Provox Vega stemprothese wordt soms uitgevoerd om volledige
ontwikkeling van de oesofageale flens te garanderen bij moeilijke tracheo-oesofageale
puncties.

1.

Het vouwinstrument verwijderen (optioneel)

Verwijder het vouwinstrument door deze te ontgrendelen en los te koppelen van
de laadbuis (afbeelding 8) nadat de prothese in de laadbuis is geduwd.

De tracheo-oesofageale-punctie binnengaan

Houd het Provox Insertion System vast aan de laadbuis. Ga de punctie binnen
met de punt van de laadbuis. Ga voorzichtig te werk als weerstand wordt gevoeld.
Inbrenging kan bij weerstand worden vergemakkelijkt door wijder maken en/of
smering.

Stemprothese inbrengen

Houd de plaatsingsbuis met de ene hand stabiel en duw de inbrengpen met de andere
hand tot voorbij het proximale gripgedeelte (afbeelding 10). De stemprothese is
nu volledig uitgevouwen in de oesofagus (afbeelding 11).

Als overshoot-inbrenging wordt uitgevoerd met aangebracht vouwinstrument,
drukt u de inbrengpen voorbij het distale gripgedeelte. De stemprothese is nu
volledig uitgevouwen in de oesofagus (afbeelding 12).

Stemprothese vrijgeven

Trek de laadbuis recht uit de punctie. De prothese blijft in de oesofagus en is nog
steeds stevig op de inbrengpen bevestigd. Pak de tracheale flens vast met een
niet-getande vaatklem en trek/draai aan de stemprothese tot deze op de juiste
plaats zit.

De procedure voltooien

Na inbrengen, wordt de procedure voltooid zoals hieronder beschreven in paragraaf2.5.

2.3.4 Methode 4: Capsule-inbrenging

Beoogd gebruik

De Provox Capsule is een accessoire voor eenmalig gebruik voor het anterograad
inbrengen van een standaard stemprothese door een clinicus in de tracheo-oesofageale
punctie van patiénten die een laryngectomie hebben ondergaan.

Beschrijving van het hulpmiddel

Provox Capsules zijn gemaakt van in water oplosbaar materiaal van plantaardige
oorsprong. De capsules zijn verkrijgbaar voor stemprothesen van drie verschillende
diameters: 17,20 en 22,5 Fr.

WAARSCHUWINGEN

Zorg er altijd voor dat de stemprothese juist gevouwen is en dat deze voorafgaand
aan het inbrengen op correcte wijze in de Provox Capsule geplaatst is. Als de Provox
Capsule vroegtijdig loslaat, kan deze worden ingeademd. Glijmiddelen kunnen de
bevestiging van de capsule aantasten.

Gebruik de Provox Capsule niet bij het vermoeden van besmetting.

Gebruik de Provox Capsule niet indien de verpakking of capsule beschadigd lijkt te
zijn.

Controleer of de stemprothese functioneel is na inbrenging in de tracheo-
oesofageale punctie. Volg na inbrenging altijd de veiligheidsvoorschriften in de
gebruiksaanwijzing van de stemprothese.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen scherpe voorwerpen om de oesofageale flens in de Provox Capsule te
plaatsen, aangezien dit de stemprothese kan beschadigen.

Gebruik alleen een Provox Capsule van dezelfde maat of een maat groter dan de
diameter van de stemprothese.

Het vouwinstrument van het Provox Insertion System kan worden gebruikt om de
oesofageale flens van een standaard Provox Vega stemprothese in een Provox Capsule*
te vouwen. Bij deze procedure wordt de laadbuis niet gebruikt.

1.

De prothese in de Provox Capsule inbrengen

Werp het lange gedeelte van de Provox Capsule weg en gebruik voor inbrenging
het korte gedeelte. Knijp het vouwinstrument met twee vingers samen en plaats
de capsule in de opening van het vouwinstrument (afbeelding 13). Houd het
vouwinstrument samengeknepen en houd de capsule omlaag met de wijsvinger
(afbeelding 14). Gebruik eventueel Provox TwistLock om het vouwinstrument
samengeknepen te houden. Gebruik kracht om de inbrengpin naar voren te duwen.
Hierdoor wordt de oesofageale flens van de stemprothese in de capsule geladen.
Juiste plaatsing controleren

De stemprothese is nu in de Provox Capsule geladen en het vouwinstrument kan
van de inbrengpin worden verwijderd. Controleer of de oesofageale flens zich in
de capsule bevindt (afbeelding 15). Als de stemprothese niet juist gevouwen is,
moet het laadproces worden herhaald met een nieuwe Provox Capsule. Zorg ervoor
dat het bandje van de stemprothese aan de inbrengpen bevestigd is waarmee de
prothese in de punctie wordt ingebracht.

Verwijder de stemprothese en bereid de tracheo-oesofageale punctie voor (raadpleeg
punt 6 en 7 in paragraaf 2.2).

Breng capsule in de punctie in

Houd de stemprothese in deze positie vast totdat de Provox Capsule opgelost is
en de oesofageale flens volledig uitgevouwen is. Trek zachtjes aan het bandje van
de stemprothese om te controleren of deze zich in de juiste positie bevindt.
Geef de stemprothese vrij

Verwijder de inbrengpin uit de stemprothese. De stemprothese blijft in de punctie.
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6. De procedure voltooien
Voltooi na inbrengen de hieronder in paragraaf 2.5 beschreven procedure.
* Niet in alle landen verkrijgbaar.

2.4 Assemblage en opnieuw laden van het Provox
Insertion System

Als de eerste poging om Provox Vega in de tracheo-oesofageale-punctie te plaatsen is

mislukt, kan de stemprothese opnieuw in het Provox Insertion System worden geladen.

Stemprothese plaatsen

1. Plaats de stemprothese met de tracheazijde naar beneden op de inbrengpen.

2. Bevestig het veiligheidsbandje door het bandje vanaf beide kanten door de
bevestigingssleuf te trekken.

3. Zorgervoor dat de stemprothese juist op de inbrengpen wordt geplaatst en dat deze
goed vast zit, en plaats de prothese met behulp van de punt van de pen volledig in
de blauwe ring van de stemprothese (afbeelding 3).

Het vouwinstrument aanbrengen

4. Leid de inbrengpen door de opening van het vouwinstrument totdat het vastklikt.
Trek aan de pen totdat de pen in het vouwinstrument klikt (afbeelding 16).
Het Provox Insertion System is nu klaar voor voorbereiding. Ga verder met de
voorbereiding zoals hierboven beschreven in paragraaf2.2.

LET OP: Laad niet meer dan twee keer opnieuw. Als de Provox Vega stemprothese

tekenen van beschadiging vertoont, mag deze niet worden gebruikt.

2.5 De procedure voltooien

Na inbrengen:

Juiste pasvorm garanderen

1. Zorgvoor de juiste plaatsing van de stemprothese door de inbrengpen te draaien
en voorzichtig aan de inbrengpen te trekken (afbeelding 17). De prothese bevindt
zich in de ideale positie wanneer het veiligheidsbandje omlaag wijst.

Goede werking testen

2. Borstel de Provox Vega met de Provox Brush. Test de juiste werking van de prothese
door de patiént te vragen te spreken en door de prothese te observeren op lekken
terwijl de patiént water drinkt (afbeelding 18).

Het veiligheidsbandje afknippen

3. Knip het veiligheidsbandje af zodat deze gelijk is aan de tracheale flens (afbeelding
19) nadat de juiste plaatsing van de stemprothese is gecontroleerd. De Provox Vega
stemprothese is nu klaar voor gebruik.

2.6 Afvoer

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

oo

3. Belangrijke patiéntinformatie

3.1 Algemene informatie

Zorg ervoor dat de patiént begrijpt dat deze contact moet opnemen met de

behandelaar als:

« er lekkage optreedt via of rond de prothese (hoesten en/of kleurverandering van het
slijm);

< het spreken moeilijk gaat (meer inspanning vergt en/of geforceerder klinkt);

 er tekenen van ontsteking of weefselveranderingen in het gebied van de punctie of
stoma zijn (pijn, warmte, zwelling, bloedsporen op de borstel na het borstelen).

Stel de patiént ook op de hoogte dat:

« bloedsporen in sputum kunnen worden aangetroffen na vervanging van de prothese.
Dit kan atkomstig zijn van granulatieweefsel aan de rand van de tracheo-oesofageale-
punctie;

« de Provox Vega Plug kan worden gebruikt om lekkage via de stemprothese tijdelijk
te stoppen;

« spraaktrainingssessies met een opgeleide logopedist worden aanbevolen om optimaal
stemgeluid, vloeiende spraak en optimale verstaanbaarheid te bereiken.

3.2 Onderhoud van de prothese

Instrueer de patiént wanneer en hoe de Provox Vega stemprothese moet worden
gereinigd. De prothese minstens tweemaal daags reinigen kan de levensduur van het
hulpmiddel helpen verlengen.

LET OP: Gebruik bij het reinigen van de prothese alleen originele Provox-accessoires
die bedoeld zijn voor gebruik met de Provox Vega.

* Het borstelen van de prothese ten minste tweemaal daags met de Provox Brush helpt
om slijm en etensresten uit de prothese te verwijderen.

* Het spoelen van de prothese met de Provox Flush helpt bij het verwijderen van vuil
en slijm uit de prothese, wat de levensduur van het hulpmiddel kan helpen verlengen.
Opmerking: De Provox Flush is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik
door patiénten die, naar beoordeling van de behandelaar die het hulpmiddel heeft
voorgeschreven, het vermogen hebben getoond de gebruiksaanwijzing te begrijpen
en consistent op te volgen zonder toezicht van een clinicus.

« Bepaalde aanpassingen in voeding, zoals de dagelijkse consumptie van yoghurt of
karnemelk die lactobacillus bevatten, worden beschouwd als nuttige maatregelen
tegen buitensporige groei van Candida.
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Raadpleeg de instructies voor elke accessoire voor uitgebreide informatie over het
reinigen van de Provox Vega.

4. Aanvullende informatie

4.1 Compatibiliteit met MRI, rontgenonderzoek en
radiotherapie

Provox stemprothesen zijn getest en compatibel bevonden voor Magnetic Resonance
Imaging (getest tot 3 Tesla), rontgenopnamen en radiotherapie (getest tot 70 Gy). De
prothese kan gedurende onderzoeks-/behandelsessies in de tracheo-oesofageale-punctie
aanwezig blijven. Let op dat de radiopake klemzitting zichtbaar is op een rontgenopname.

4.2 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van het hulpmiddel varieert, athankelijk van individuele biologische
omstandigheden. Het is niet mogelijk om de integriteit van het hulpmiddel over een
langere periode te voorspellen. Het materiaal van het hulpmiddel zal worden aangetast
door bijvoorbeeld bacterién en gisten, en de structurele integriteit van het hulpmiddel
zal uiteindelijk verslechteren.

Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat het hulpmiddel in afwezigheid van bacterién en
gisten zijn structurele integriteit behoudt gedurende 12 maanden van gesimuleerd ge-
bruik. Het hulpmiddel is niet getest voor gebruik na 12 maanden. Gebruik voorbij deze
grens is uitsluitend ter beoordeling door de voorschrijver.

4.3 Compatibiliteit met antimycotica

Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat gebruik van de volgende antimycotica slechts
een licht negatieve invloed heeft op de functie van de Provox Vega stemprothese en
componenten: nystatine, fluconazol en miconazol.

5. Meldingen

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

FRANCAIS

Provox Vega

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

Le 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 Provox Insertion System n’est pas congu pour étre utilisé pour [’insertion 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 la 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 prothese (Fig. 1) est disponible en différents diametres 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 prothése phonatoire Provox Vega pré-assemblée dans un Insertion System 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

23



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 canules 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 appropriée (brosse, poire de ringage, bouchon) pour I’entretien et d’éviter
tout autre type de manipulation.

« Laréutilisation 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 prothese.

 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 l1a prothése de rechange
Veillez a utiliser une prothése phonatoire Provox Vega du diamétre et de la longueur
de fat corrects. La prothése Provox Vega est disponible en différents diamétres et
plusieurs longueurs de fit.

e Sélection du diametre de fiit
Le praticien doit déterminer le diamétre de prothése adapté au patient.
Si le diamétre sélectionné est plus grand que la précédente prothése, la ponction doit étre
dilatée, en utilisant le Provox Dilator, en fonction du diamétre de la prothése insérée.
Si une prothése avec un diametre de fit inférieur est insérée, assurez-vous que la
ponction rétrécit au diamétre approprié.

e 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 I’ancienne prothese et la paroi muqueuse
est trop important (c.-a-d. 3 mm/~0,12 pouces ou plus), une prothese 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. Veérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée sur la tige
d’introduction, solidement fixée, et que ’extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothése 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. Fixezle 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 I'insertion de la capsule)

bl

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)
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Retrait de ’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 Provox Insertion System. Le choix de la méthode dépend du praticien.

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

2.3.2  Insertion du tube : le dispositif de déploiement est retiré 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 Provox Insertion System par le tube de chargement. Insérez I'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 fléches 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 ’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. Finalisation de la procédure
Apres I'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 cesophagienne, il

est important de toujours utiliser le Provox Insertion System avec le dispositif de

déploiement fix¢ lors du chargement de la prothése.

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 Provox Insertion System par le tube de chargement. Insérez I'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 fleches 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 ’cesophage.

4. Libération de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement avec une main et la tige d’introduction avec
I’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'eesophage. 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 I’eesophage ou de la
ponction (dépassement accidentel), saisissez la collerette trachéale a ’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 prothese 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 Provox Insertion System par le tube de chargement. Insérez I'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
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 'esophage
(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. TFinalisation de la procédure
Apreés '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 maniére antérograde une prothése 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 diametres des

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

AVERTISSEMENTS

« Toujours s’assurer que la protheése 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 prothése 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 '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 également maintenir le dispositif de déploiement comprimé
al’aide du Provox TwistLock. Poussez la tige d’introduction fermement vers I’avant
pour charger la collerette eesophagienne de la protheése 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 cesophagienne 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 prothese dans la ponction.
3. Retirez I'ancienne prothése 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 prothese phonatoire insérée jusqu’a la dissolution de la capsule
Provox Capsule et jusqu’a ce que la collerette cesophagienne se soit totalement
dépli¢e. 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 prothese phonatoire. La prothése phonatoire
reste dans la ponction.
6. Finalisation de la procédure
Aprés 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 Provox Insertion
System

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

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Montez la prothe¢se 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 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 prothese 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 ’ajustement

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée en faisant pivoter
et en tirant doucement la tige d’introduction (Fig. 17). La prothése 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 I’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 prothése
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 prothése (toux et/ou changement de couleur
du mucus) ;

* sila 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 aprés le nettoyage).

Informez également le patient que :

« apres le remplacement d’une prothése, 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 prothese 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 I’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.
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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

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.

ITALIANO

Provox Vega

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

La protesi vocale Provox Vega ¢ una protesi fonatoria a permanenza sterile e
monouso indicata per la riabilitazione vocale dopo rimozione chirurgica della
laringe (laringectomia). La pulizia della protesi vocale viene effettuata dal paziente
lasciandola in sede.

L’introduttore Provox Insertion System ¢ un dispositivo sterile monouso indicato per la
sostituzione anterogada della protesi vocale Provox Vega. La procedura di sostituzione
viene eseguita da un medico o da personale sanitario opportunamente istruito in
conformita alle linee guida locali o nazionali.

Provox Insertion System non é indicato per l'inserimento di una protesi vocale in una
fistola appena eseguita.

1.2 Descrizione del dispositivo

Informazioni generali

Provox Vega ¢ una valvola monodirezionale (protesi) che utilizza una fistola TE aperta
per la fonazione, riducendo al tempo stesso il rischio di ingresso di liquidi e cibo
nella trachea. La protesi vocale Provox Vega non costituisce un impianto permanente
e richiede sostituzioni periodiche. La protesi (Fig. 1) ¢ disponibile in diversi diametri
¢ lunghezze. Il dispositivo ¢ realizzato in silicone medicale e materiale fluoroplastico.

Confezione di Provox Vega

La confezione di Provox Vega contiene i seguenti articoli:

« 1 protesi vocale Provox Vega pre-assemblata in un Insertion System (sistema di
inserimento) monouso e sterile (Fig. 2)

* 1 Provox Brush (spazzolino) di misura corrispondente alla protesi vocale, non sterile

¢ 1 manuale per il medico di Provox Vega

1 manuale per il paziente di Provox Vega

« 1 Istruzioni per I’uso dello spazzolino Provox Brush
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1.3 CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni all’uso o alla sostituzione della protesi vocale Provox
Vega in pazienti gia sottoposti a riabilitazione vocale protesica.

1.4 AVVERTENZE

* Lo spostamento o D’estrusione della protesi vocale Provox Vega dalla fistola
TE ¢ una possibile evenienza che pud causare ingestione, aspirazione o danni ai
tessuti. La presenza di un corpo estraneo nelle vie aeree pud determinare severe
complicazioni quali distress respiratorio acuto e/o arresto respiratorio.

* Scegliere una protesi di dimensioni appropriate. Un accoppiamento stretto puo
causare necrosi tissutale ed estrusione.

» Informare il paziente che deve rivolgersi immediatamente a un medico in caso
di segni di edema tissutale e/o di infiammazione/infezione.

* Informare il paziente che deve consultare un medico in caso di perdite attraverso
o intorno alla protesi vocale. Eventuali perdite possono causare la polmonite ab
ingestis.

* Se occorre utilizzarli, scegliere cannule per laringectomia o bottoni stomali di
forma idonea affinché non esercitino pressione sulla protesi e non si aggancino alla
flangia tracheale durante il loro inserimento o la loro rimozione, in quanto c¢io pud
causare severi danni ai tessuti e/o 1’ingestione accidentale della protesi.

* Informare il paziente che per la manutenzione devono essere utilizzati solo
accessori Provox originali ¢ di dimensioni corrispondenti (spazzolino Brush,
irrigatore Flush, tappo Plug) e che deve essere evitato qualsiasi altro tipo di
manipolazione.

1l riutilizzo e il ricondizionamento possono causare la contaminazione incrociata
e danni al dispositivo, con conseguenti possibili lesioni ai pazienti.

1.5 PRECAUZIONI

+ Valutare con attenzione tutti i pazienti con problemi di coagulazione o sottoposti
a terapia anticoagulante prima di posizionare o sostituire la protesi, per evitare il
rischio di sanguinamento o di emorragia.

+ Prima dell’uso, controllare la confezione. Se appare danneggiata o aperta non usare
il prodotto.

» Usare sempre una tecnica asettica nel maneggiare la protesi per ridurre il rischio di
infezione.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Scegliere le dimensioni della protesi vocale

Scegliere lunghezza e diametro del corpo corretti della protesi sostitutiva
Accertarsi di usare una protesi vocale Provox Vega di diametro e lunghezza del corpo
appropriati. Provox Vega ¢ disponibile in diversi diametri e lunghezze del corpo.

¢ Scegliere il diametro del corpo
Il medico deve stabilire il diametro della protesi adeguato per il paziente.
Se il diametro scelto € superiore rispetto a quello della protesi precedente, il tratto
deve essere dilatato usando il Provox Dilator (dilatatore) appropriato per il diametro
della protesi da inserire.
Se invece viene inserito un corpo con un diametro pit piccolo, osservare e verificare
che la fistola si restringa fino a raggiungere il diametro adeguato.

¢ Scegliere la lunghezza del corpo
Per scegliere la lunghezza corretta, ¢ possibile utilizzare la protesi esistente come
dispositivo di misurazione.
In presenza di uno spazio eccessivo (cio¢ 3 mm/~0,12 pollici o superiore) tra la
flangia tracheale della vecchia protesi e la parete della mucosa, ¢ necessario utilizzare
una protesi piu corta. Se I’assetto della protesi risulta troppo stretto, usare una protesi
piu lunga.

2.2 Preparazione

(Fig. 3-6)

Posizionare la protesi vocale

1. Verificare che la protesi vocale sia adeguatamente posizionata sul perno introduttore,
saldamente collegata e con la punta del perno completamente inserita nell’anello
blu della protesi vocale (Fig. 3).

Piegare la flangia esofagea
2. Verificare che il perno introduttore sia correttamente posizionato con lo strumento
pieghevole (il perno deve scattare all’interno dello strumento pieghevole).
Chiudere lo strumento pieghevole con due dita (Fig. 4).
4. Collegare il tubo di caricamento tenendo lo strumento pieghevole chiuso e ruotandolo
finché non si blocca in posizione (Fig. 5).
(ND per I'inserimento della capsula)

el

Caricare
5. Spingere in avanti il perno introduttore finché la protesi vocale risulta allineata con
I’anello visibile sul tubo di caricamento (Fig. 6). (ND per I'inserimento della capsula)

Rimuovere la vecchia protesi vocale

6. Rimuovere I'attuale (vecchia) protesi dalla fistola TE estraendola con un emostato
non dentato. In alternativa, a discrezione del medico, la flangia tracheale della
protesi puo essere afferrata con le pinze e tagliata. La restante parte della protesi
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viene poi spinta nell’esofago per farla passare attraverso il tratto intestinale. Prima
di usare questo metodo ¢ necessario valutare I'anamnesi del paziente riguardo
a eventuali patologie intestinali.

Preparare la fistola (facoltativo)

7. Lafistola puo essere dilatata per la preparazione all’inserimento della protesi vocale.
Solitamente quest’operazione non ¢ necessaria, ma puo agevolare I'inserimento
nei pazienti con fistole strette o angolate che tendono a collassare facilmente.

2.3 Inserimento, procedura di sostituzione anterogada

Per inserire la protesi vocale Provox Vega con Provox Insertion System ¢ possibile

utilizzare quattro metodi. La scelta del metodo ¢ a discrezione del medico.

2.3.1 Inserimento del sistema: viene utilizzato I’intero sistema di inserimento.

2.3.2 Inserimento tramite tubo: lo strumento pieghevole viene rimosso prima
dell’inserimento.

2.3.3 Inserimento tramite overshooting: I’intera protesi vocale viene dispiegata
nell’esofago e poi retratta fino alla posizione desiderata.

2.3.4 Inserimento con capsula: la protesi vocale viene collocata in una Provox
Capsule (capsula) prima dell’inserimento.

2.3.1 Metodo 1: inserimento del sistema

1. Inserire la fistola TE
Tenere il Provox Insertion System dal tubo di caricamento. Inserire la punta del
tubo di caricamento all’interno della fistola. Se si incontra resistenza procedere
con cautela. In caso di resistenza, I'inserimento puo essere agevolato tramite
dilatazione e/o lubrificazione.

2. Inserire la protesi vocale
Tenere fermo il tubo di caricamento con una mano e spingere il perno introduttore
con I’altra mano finché le frecce sulla superficie ruvida distale sono a filo con il
bordo inferiore dello strumento pieghevole (Fig. 7). A questo punto, la flangia
esofagea della protesi vocale ¢ completamente distesa nell’esofago.

3. Rilasciare la protesi vocale
Estrarre, insieme, il tubo di caricamento e lo strumento pieghevole dalla fistola. La
protesi vocale resta nella fistola, ancora saldamente collegata al perno introduttore.

4. Finalizzare la procedura
Dopo I'inserimento, finalizzare la procedura come descritto sotto nella sezione 2.5.

2.3.2 Metodo 2: inserimento tramite tubo

Per migliorare la visibilita, dopo aver spinto la protesi nel tubo di caricamento lo

strumento pieghevole puo essere rimosso.

Nota: ¢ importante usare sempre il Provox Insertion System con lo strumento

pieghevole collegato quando si carica la protesi per garantire un piegamento corretto

della flangia esofagea.

1. Rimuovere lo strumento pieghevole
Rimuovere lo strumento pieghevole sganciandolo e scollegandolo dal tubo di
caricamento (Fig. 8).

2. Inserire la fistola TE
Tenere il Provox Insertion System dal tubo di caricamento. Inserire la punta del
tubo di caricamento all’interno della fistola. Se si incontra resistenza procedere
con cautela. In caso di resistenza, 'inserimento puo essere agevolato tramite
dilatazione e/o lubrificazione.

3. Inserire la protesi vocale
Spingere il perno introduttore con I’altra mano finché le frecce della superficie
ruvida prossimale sono a filo con il tubo di caricamento (Fig. 9). A questo punto,
la flangia esofagea della protesi vocale ¢ completamente distesa nell’esofago.

4. Rilasciare la protesi vocale
Tenere il tubo di caricamento con una mano ¢ il perno introduttore con I’altra.
Ritirare il tubo di caricamento ¢ il perno introduttore fino a sentire che la flangia
esofagea ha raggiunto la parete esofagea anteriore. Lasciare poi andare il perno
introduttore e ritirare il tubo di caricamento dalla fistola. In questo modo la flangia
tracheale verra rilasciata.
Nota: se la flangia tracheale si distende all’interno dell’esofago o della fistola
(overshooting involontario), afferrarla con un emostato non dentato e spingere/
ruotare la protesi vocale in sede.

5. Finalizzare la procedura
Dopo I'inserimento, finalizzare la procedura come descritto sotto nella sezione 2.5.

2.3.3 Metodo 3: inserimento tramite overshooting

Per garantire un completo sviluppo della flangia esofagea all’interno di fistole TE

difficoltose, qualche volta si pratica I'overshooting della protesi vocale Provox Vega.

1. Rimuovere lo strumento pieghevole (facoltativo)
Dopo aver spinto la protesi nel tubo di caricamento, rimuovere lo strumento
pieghevole sganciandolo e scollegandolo dal tubo di caricamento (Fig. 8).

2. Inserire la fistola TE
Tenere il Provox Insertion System dal tubo di caricamento. Inserire la punta del
tubo di caricamento all’interno della fistola. Se si incontra resistenza procedere
con cautela. In caso di resistenza, 'inserimento puo essere agevolato tramite
dilatazione e/o lubrificazione.

3. Inserire la protesi vocale
Tenere fermo il tubo di caricamento con una mano e spingere il perno introduttore
con I’altra mano fino a superare la superficie ruvida prossimale (Fig. 10). A questo
punto la protesi vocale ¢ dispiegata completamente nell’esofago (Fig. 11).
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Se I’inserimento con overshooting viene effettuato con lo strumento pieghevole
assemblato, spingere il perno introduttore oltre la superficie ruvida distale. A questo
punto la protesi vocale ¢ dispiegata completamente nell’esofago (Fig. 12).

4. Rilasciare la protesi vocale
Estrarre il tubo di caricamento dalla fistola. La protesi resta nell’esofago, ancora
saldamente collegata al perno introduttore. Afferrare la flangia tracheale con un
emostato non dentato e spingere/ruotare la protesi vocale in sede.

5. Finalizzare la procedura
Dopo I'inserimento, finalizzare la procedura come descritto sotto nella sezione 2.5.

2.3.4 Metodo 4: Inserimento della capsula

Uso previsto

Provox Capsule ¢ un accessorio monouso progettato per I'inserimento anterogrado di una

protesi vocale standard da parte di un medico all’interno della fistola tracheoesofagea

su pazienti laringectomizzati.

Descrizione del dispositivo

Le capsule Provox Capsule sono realizzate in materiale idrosolubile di origine vegetale

e disponibili in tre diametri (17, 20 ¢ 22,5 Fr) per adattarsi a diversi tipi di protesi vocale.

AVVERTENZE

» Prima di ogni inserimento, accertarsi che la protesi vocale sia ripiegata e inserita
correttamente all’interno della capsula Provox Capsule. Se la capsula Provox
Capsule si distacca precocemente, potrebbe essere aspirata. Tenere presente che
’uso di lubrificanti pud compromettere 1’adesione della capsula.

» Non utilizzare la capsula Provox Capsule in caso di sospetta contaminazione.

* Non utilizzare la capsula Provox Capsule se la confezione o la capsula stessa sembra
danneggiata.

e Accertarsi che la protesi vocale funzioni una volta inserita nella fistola
tracheoesofagea. Dopo [I’inserimento, attenersi alle precauzioni di sicurezza
specificate nelle istruzioni per I’uso della protesi vocale.

PRECAUZIONI

» Non utilizzare oggetti taglienti per inserire la flangia esofagea nella capsula Provox
Capsule poiché potrebbero danneggiare la protesi vocale.

 Utilizzare soltanto capsule Provox Capsule della stessa dimensione o di una piu
grande rispetto al diametro della protesi vocale.

Lo strumento pieghevole di Provox Insertion System puo essere usato per piegare la

flangia esofagea della protesi vocale Provox Vega all’interno di una Provox Capsule*.

In questa procedura non si utilizza il tubo di caricamento.

1. Inserire la protesi nella Provox Capsule
Eliminare la parte piu lunga della capsula Provox Capsule e usare quella piu corta
per I'inserimento. Chiudere lo strumento pieghevole con due dita e collocare
la capsula nell’apertura dello strumento pieghevole (Fig. 13). Tenere unito lo
strumento pieghevole, tenendo la capsula capovolta con I’indice (Fig. 14). In
alternativa, usare Provox TwistLock per tenere unito lo strumento pieghevole.
Spingere saldamente il perno introduttore in avanti; in questo modo si carichera
la flangia esofagea della protesi vocale nella capsula.

2. Controllare che il caricamento sia adeguato
La protesi vocale ¢ stata caricata nella Provox Capsule e lo strumento pieghevole
puo essere rimosso dal perno introduttore. Controllare che la flangia esofagea
sia all’interno della capsula (Fig. 15). Se la protesi vocale non ¢ adeguatamente
piegata, la procedura di caricamento deve essere ripetuta con una nuova Provox
Capsule. Accertarsi che la fascetta della protesi vocale sia fissata all’introduttore
progettato per I'inserimento della protesi nella fistola.

3. Rimuovere la vecchia protesi vocale e preparare la fistola TE (vedere Sezione 2.2
punti 6 e 7).

4. Inserire la capsula nella fistola
Mantenere la protesi vocale nella posizione di inserimento completo finché il
dispositivo Provox Capsule non si dissolve e la flangia esofagea non ¢ completamente
distesa. Tirare leggermente la fascetta della protesi vocale per accertarsi che sia
stata inserita correttamente.

5. Rilascio della protesi vocale
Rimuovere I'introduttore dalla protesi vocale. La protesi vocale resta in posizione
nella fistola.

6. Finalizzare la procedura
Dopo Iinserimento, finalizzare la procedura come descritto sotto nella sezione 2.5.

* Non disponibile in tutti i Paesi.

2.4 Assemblare e ricaricare il Provox Insertion System

Se il primo tentativo di inserire la Provox Vega nella fistola TE non ¢ riuscito, € possibile

ricaricare la protesi vocale nel Provox Insertion System.

Posizionare la protesi vocale

1. Montare la protesi vocale con il lato tracheale rivolto verso il basso sulla sommita
del perno introduttore.

2. Collegare la stringa di sicurezza facendola passare dall’altro lato attraverso il foro
di collegamento.

3. Verificare che la protesi vocale sia adeguatamente posizionata sul perno introduttore,
saldamente collegata e con la punta del perno completamente inserita nell’anello
blu della protesi vocale (Fig. 3).

Collegare lo strumento pieghevole

4. Guidare il perno introduttore attraverso I’apertura dello strumento pieghevole fino
a sentire uno scatto. Tirare il perno finché non scatta nello strumento pieghevole
(Fig. 16). I1 Provox Insertion System ¢ ora pronto per la preparazione. Continuare
la preparazione come descritto sopra nella sezione 2.2.
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ATTENZIONE: non ricaricare piu di due volte. Non utilizzare la protesi vocale Provox
Vega se presenta segni di danneggiamento.

2.5 Finalizzare la procedura

Dopo ’inserimento:

Verificare I’adattamento

1. Verificare che la posizione della protesi vocale sia corretta ruotando e tirando
delicatamente il perno introduttore (Fig. 17). La protesi ¢ nella posizione ideale
quando la stringa di sicurezza ¢ rivolta verso il basso.

Testare la protesi vocale

2.  Spazzolare la Provox Vega con il Provox Brush. Verificare I’'adeguato funzionamento
della protesi chiedendo al paziente di parlare e osservando che la protesi non perda
quando il paziente beve acqua (Fig. 18).

Tagliare la stringa di sicurezza

3. Dopo aver verificato che la protesi vocale sia correttamente posizionata, tagliare
la stringa di sicurezza in modo che sia a filo con la flangia tracheale (Fig. 19). La
protesi vocale Provox Vega ¢ ora pronta per I’uso.

2.6 Smaltimento

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

3. Informazioni importanti per il paziente

3.1 Informazioni generali

Verificare che il paziente abbia compreso che deve contattare il medico in caso di:

 Perdite perivalvolari o attraverso la protesi (tosse e/o variazione del colore del muco).

« Difficolta di fonazione (maggiore sforzo e/o suoni vocali pitt deformati).

* Segni di inflammazione o di alterazione dei tessuti nella regione della fistola o dello
stoma (dolore, rossore, calore, gonfiore, tracce di sangue sullo spazzolino dopo lo
spazzolamento).

Informare inoltre il paziente che:

* Dopo la sostituzione di una protesi ¢ possibile osservare tracce di sangue nell’espettorato,
proveniente da tessuto di granulazione sui margini della fistola TE.

e Per arrestare temporaneamente le perdite dalla protesi vocale ¢ possibile usare
Provox Vega Plug (tappo).

«+ E consigliabile fare esercizi fonatori con un medico specializzato per acquisire un
suono vocale ottimale, un linguaggio fluente e una intelligibilita ottimale.

3.2 Manutenzione della protesi

Spiegare al paziente quando e come pulire la propria protesi vocale Provox Vega. Pulire
la protesi almeno due volte al giorno puo aiutare a prolungare la durata del dispositivo.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori originali Provox
indicati per I'uso con Provox Vega.

* Spazzolare la protesi con lo spazzolino Provox Brush due volte al giorno aiuta
a rimuovere muco e residui di cibo.

 Inoltre, irrigare la protesi con Provox Flush aiuta a eliminare residui e muco dalla
protesi, favorendo una maggiore durata del dispositivo.
Nota: Provox Flush ¢ indicato per I’'uso esclusivamente da parte di pazienti che,
secondo la valutazione del medico che ha prescritto il dispositivo, hanno dimostrato
capacita di comprensione e di attenersi costantemente alle istruzioni per I’uso senza
la supervisione del medico.

«  Alcuni accorgimenti dietetici, quali il consumo quotidiano di yogurt o latticello che
contengono lactobacilli, sono considerati utili contro I’eccessiva crescita di Candida.

Per informazioni dettagliate su come pulire Provox Vega, consultare le istruzioni dei
singoli accessori.

4. Informazioni aggiuntive
4.1 Compatibilita con RMI, raggi X e radioterapia

Le protesi vocali Provox sono state testate e sono risultate compatibili con I'imaging
tramite risonanza magnetica (testate fino a 3 Tesla), raggi X e radioterapia (testate
fino a 70 Gy). La protesi puo essere lasciata nella fistola TE durate I’esame/ il ciclo di
terapia. Sinoti che il corpo valvolare radiopaco ¢ visibile ai raggi X.

4.2 Durata del dispositivo

La durata del dispositivo varia a seconda delle singole condizioni biologiche, pertanto
non ¢ possibile prevedere la durata dell’integrita su un periodo di tempo maggiore. Il
materiale del dispositivo ¢ soggetto all’influenza di batteri e lieviti, che possono ridurne
I’integrita strutturale.

Test di laboratorio di uso simulato per un periodo di 12 mesi dimostrano che, in assenza
di batteri e lieviti, il dispositivo mantiene la propria integrita strutturale per questo
periodo di tempo. Il dispositivo non ¢ stato testato per I’uso superiore a 12 mesi. L'uso
oltre questo limite ¢ ad esclusiva discrezione del prescrittore.
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4.3 Compatibilita con i medicinali antifungini

Test di laboratorio dimostrano che 1'uso dei seguenti farmaci antifungini ha solo
effettivi negativi minori sul funzionamento della protesi vocale Provox Vega e dei
relativi componenti: Nystatin, Fluconazole e Mikonazol.

5. Segnalazioni

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

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 quirurgica 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
latraquea. 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 estéa 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 tamafio 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 prétesis de voz
Provox Vega entre pacientes que ya utilizan rehabilitacion protésica de la voz.

1.4 ADVERTENCIAS

* Puede producirse un desplazamiento o extrusion de la protesis de voz Provox
Vega de la puncion traqueoesofagica y producirse su ingestion, aspiracion o dafio en
los tejidos. Un cuerpo extraiio 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 algiun
signo de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.

* Solicite al paciente que Ite 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 pestafia
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.
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1.5 PRECAUCIONES

< Evalte 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 didmetros 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 didametro de eje mas pequeflo, 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, o mas) entre la pestafia
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 prétesis 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)

had

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 pestana 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 insercion y sustitucion
anterdgrada

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 protesis en el esdfago 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.
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2. Insertar la proétesis 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 a ras
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, atin conectada firmemente
ala 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 pestaifia 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 aras con el tubo de carga (fig. 9). En este punto, la pestafia
esofagica de la protesis de voz esta completamente desplegada en el es6fago.

4. Liberar la protesis 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 pestafia 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 pestafa traqueal.
Nota: Si la pestafia 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 pestafia traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de
vOz 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 protesis en el eséfago sobrepasando

la fistula (insercion con rebasamiento)

La insercion de la totalidad de la protesis de voz Provox Vega en el esofago 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 esta completamente colocada en el esofago (fig. 11).
Si se realiza la insercion con rebasamiento con la herramienta de plegado montada,
empuje la espiga de insercion 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.

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

Descripcién del dispositivo

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

Hay tamafios 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
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se desprende de forma prematura podria aspirarse. Tenga en cuenta qekue los
lubricantes pueden comprometer la conexion de la capsula.

¢ No utilice la Provox Capsule si sospecha de la existencia de contaminantes.

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

e 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 prétesis de voz.

*  Utilice tinicamente una Provox Capsule del mismo tamafio o un tamafio superior
que el diametro de la protesis 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 protesis 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 pestafia 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 protesis de voz antigua y prepare la puncion traqueoesofagica (TE) (véase
el apartado 2.2 puntos 6y 7).

4. Inserte la Provox Capsule en la puncién
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 la seccion 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 proétesis 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 prétesis 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. Guielaespiga de 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.
Continue 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

algun signo de dafio, no la utilice.

2.5 Finalizar el procedimiento

Después de la insercién:

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 estard 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 Eliminacion

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

» Se aconseja asistir a sesiones de formacion para el habla con un médico para obtener
una inteligibilidad éptima, 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 util del dispositivo.

AVISO: Utilice inicamente 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 1til del dispositivo.
Nota: El Provox Flush (irrigador) esta indicado para utilizarse nicamente 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. Informacion 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 funcién 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 antiftingica

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
antifingicos: 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. Informacgao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

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

O Provox Insertion System ¢ um dispositivo estéril para uma tnica utilizagio, destinado
a substitui¢do anterograda da protese fonatoria Provox Vega. Este procedimento de
substituigao ¢ 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 fonatéria numa pung¢do recente.

1.2 Descricao do dispositivo

Disposicoes gerais

A Provox Vega ¢ uma valvula unidirecional (protese) que mantém uma pungdo 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 diametros 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:

* 1 protese fonatoria Provox Vega pré-montada num sistema de inser¢do para uma
Unica utilizagao, estéril (fig. 2)

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

* 1 manual do profissional de satde da Provox Vega

* 1 manual do paciente da Provox Vega

* 1 instrugdes de utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRAINDICAGOES

Nio existem contraindicagdes conhecidas a utilizagdo ou substitui¢do 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
puncdo TE e subsequente ingestdo, aspira¢do ou lesdes nos tecidos. A presenca de
um corpo estranho nas vias aéreas pode provocar complicagdes graves como, por
exemplo, dificuldade respiratoria aguda e/ou paragem respiratoria.

* Selecione o tamanho correto da proétese. 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/infecd@o dos tecidos.

« Instrua o paciente para consultar um médico 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 inser¢do e remocdo 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 manutengéo 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 quaisquer pacientes com coagulopatias ou submetidos a
tratamento anticoagulante quanto ao risco de sangramento ou hemorragia, antes da
colocagdo ou substituigdo da protese.

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

e Utilize sempre uma técnica asséptica durante o manuseamento da protese para
reduzir o risco de infegdes.
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2. Instrugoes de utilizacao

2.1 Selecao do tamanho da protese fonatéria

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 didmetro da haste
O profissional de saude deve determinar o diametro correto da protese adequada ao
paciente.
Se o diametro selecionado for maior do que o da protese anterior, ¢ necessario dilatar
o trato, utilizando o Provox Dilator (dilatador), de modo a adaptar-se ao diametro da
protese que estd a ser inserida.
Se estiver a ser inserida uma protese com um diametro 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 Preparacgao

(Figura 3-6)

Posicione a protese fonatoria

1. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
insercdo, 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 insergao de capsula)

w

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

Retire a protese 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 satde, a flange traqueal da protese pode ser apanhada com uma pinga e cortada.
O resto da protese ¢é entdo empurrada para o esdfago, para passagem através do
trato intestinal. Antes de utilizar este método, deve considerar o historial do
paciente relativamente a quaisquer patologias intestinais.

Prepare a pungio (opcional)

7. Apungdo pode ser dilatada como preparagéo para a inser¢ao da protese fonatoria.
Isto ndo é, normalmente, necessario, mas pode facilitar a inser¢do em pacientes
com pungdes anguladas ou apertadas, que colapsam facilmente.

2.3 Insergao, procedimento de substituicao anterégrada

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

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

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

2.3.2  Insergdo do tubo: A ferramenta de dobragem ¢ retirada antes da inser¢ao.

2.3.3 Insergdo total: A protese fonatoria completa ¢ colocada dentro do esofago e,
depois, retirada até a posigao pretendida.

2.3.4 Inser¢do da capsula: A protese fonatoria € colocada numa Provox Capsule
(capsula) antes da insergao.

2.3.1 Método 1: Insercio do sistema

1. Penetre na pun¢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 dilatagdo e/ou lubrificagdo podem facilitar a insergao.

2. Insira a protese fonatéria
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 eséfago.

3. Liberte a prétese fonatoria
Puxe, simultaneamente, o tubo de carregamento ¢ a ferramenta de dobragem para
fora da punc¢@o. A protese fonatoria permanece na pungao, ainda firmemente fixa
no pino de insergao.
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4. Finalize o procedimento
Ap6s a insercdo, finalize o procedimento como descrito abaixo, na sec¢do 2.5.

2.3.2 Método 2: Insergdo 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 e separando-a do tubo de
carregamento (fig. 8).
2. Penetre na pun¢io TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na pungéo
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatagdo e/ou lubrificagdo podem facilitar a inser¢ao.
3. Insira a protese fonatéria
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 é completamente desdobrada no esofago.
4. Liberte a pritese fonatoria
Segure o tubo de carregamento com uma mao e o pino de inser¢do com a outra
mao. Empurre o tubo de carregamento e o pino de inser¢éo para tras, até sentir
que a flange esofagica atingiu a parede esofagica anterior. De seguida, solte o pino
de inser¢do 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 esofago ou da pungdo (inserg¢do
total da protese no esofago nao 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 inser¢do, finalize o procedimento como descrito abaixo, na secgdo 2.5.

2.3.3 Método 3: Insercio 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 pungio TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na pungdo
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatag¢@o e/ou lubrificacdo podem facilitar a insergao.
3. Insira a protese fonatoria
Segure e estabilize o tubo de carregamento com uma mao e empurre o pino de
inser¢do com a outra mao, 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 insercdo total for efetuada com a ferramenta de dobragem montada, empurre
o pino de insergdo para além da superficie de preensao distal. Neste ponto, a protese
fonatoria ¢ totalmente colocada dentro do esofago (fig.12).
4. Liberte a pritese fonatoria
Puxe o tubo de carregamento para fora da pungdo. A protese permanece no eséfago,
ainda firmemente fixa no pino de insergéo. 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
Ap6s a insercdo, finalize o procedimento como descrito abaixo, na sec¢do 2.5.

2.3.4 Método 4: Inser¢io da capsula

Utilizagdo prevista

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

de uma protese fonatéria padrédo, por um profissional de satide, na pungdo traqueoesofagica

de um paciente laringectomizado.

Descricio do dispositivo

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

agua e os tamanhos disponiveis sdo adequados a trés diametros 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 inser¢do. Se a Provox Capsule
se soltar prematuramente, podera ser aspirada. Tenha em atengdo que os lubrificantes
podem comprometer a fixagdo da Provox Capsule.

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

* Nao utilize as Provox Capsule se a embalagem ou as capsulas parecerem estar
danificadas.

* Assegure-se de que a protese fonatéria esta funcional apds a inser¢do numa pungiao
TE. Siga sempre as precaugdes de seguranca especificadas nas instrugdes de
utilizagdo da protese fonatoria apds a insergéo.

PRECAUCOES

< Naio 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 protese fonatoria.
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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.

3. Retire a protese fonatoria antiga e prepare uma pungao TE (consulte a sec¢do 2.2
pontos 6 e 7).

4. Insira a Provox Capsule na puncio
Segure a protese fonatoria numa posigdo 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 posigao correta.

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

6. Finalize o procedimento
Apbs a inser¢ao, finalize o procedimento como descrito abaixo, na secgdo 2.5.

* Nao esta disponivel em todos os paises.

2.4 Montagem e recarregamento do Provox Insertion
System

Se a primeira tentativa de inser¢ao da Provox Vega na pungio TE nao for bem sucedida,

¢é possivel recarregar a protese fonatoria no Provox Insertion System.

Posicione a protese fonatoria

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

2. Prendaa fita de segurancga, passando-a através da ranhura de fixagéo, em qualquer
um dos lados.

3. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
insercdo, firmemente encaixada, e 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¢do 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 preparagdo. Prossiga
com a preparagdo conforme descrito acima na sec¢do 2.2.

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

Vega apresentar quaisquer sinais de danos, néo a utilize.

2.5 Finalizacao do procedimento

Apos a inser¢io:

Certifique-se de que existe um ajuste adequado

1. Assegure um correto posicionamento da protese fonatoéria, rodando e puxando
com cuidado o pino de insercdo (fig. 17). A protese estd numa posicao ideal quando
a fita de seguranga esta 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 seguranca

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

2.6 Eliminacao

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

3. Informag¢des importantes para o paciente

3.1 Informacgoes 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 esforgo e¢/ou a voz parecer mais forgada).

+ Existirem quaisquer sinais de inflamagdo ou alteragdes nos tecidos na area da pungéo
ou na regido do estoma (dor, vermelhiddo, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova apds a escovagem).
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Informe também o paciente que:

* Apos a substituigdo de uma protese, podera encontrar vestigios de sangue na
expetoragdo. Este podera ser proveniente de tecido de granulagdo nas extremidades
da pungéo TE.

* O Provox Vega Plug (tampdo) 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
saude 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 acessérios Provox genuinos, concebidos para utilizagio
com a Provox Vega, ao limpar a protese.

* Escovar a protese duas vezes por dia com a Provox Brush ira ajudar a remover
mucosidades e restos de comida da protese.

* Limpar a protese com o Provox Flush (irrigador) também ajuda a eliminar detritos
e mucosidades da protese, o que pode ajudar no aumento da vida util do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado apenas por pacientes que, apos
avaliag@o do profissional de satde que prescreve o dispositivo, tenham demonstrado
serem capazes de compreender e de seguir, de forma consistente, as instrugdes de
utilizag@o sem a supervisdo de um profissional de saude.

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

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

4. Informacgoes 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 pungiao 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 1til do dispositivo va-
ria, e ndo ¢ possivel prever a integridade do dispositivo durante um periodo de tempo
mais longo. O material do dispositivo seré afetado por, por exemplo, bactérias e fungos,
e a integridade estrutural do dispositivo ira, 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 ird manter
a respetiva integridade estrutural durante este periodo de tempo. O dispositivo nao foi
testado para uma utilizagéo superior a 12 meses. A utiliza¢do 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 fungao da
protese fonatoria Provox Vega e respetivos componentes, quando ¢ utilizada a seguinte
medicagdo antifingica: niastina, fluconazol, miconazol.

5. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

Provox Vega

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvidndning

Provox Vega rostventil 4r en steril icke dteranvéndbar rostventil for engangsbruk som ar
avsedd for rostrehabilitering efter kirurgisk borttagning av struphuvudet (laryngektomi).
Rengoring av rostventilen gors av patienten medan den sitter pa plats.
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Provox Insertion System &r en steril inforingsverktyg for engangsbruk avsedd for
byte av Provox Vega rostventil med anvindning av anterograd bytesmetod. Bytet
gors av likare eller utbildad sjukvardspersonal enligt lokala eller nationella riktlinjer.

Provox Insertion System dr inte avsedd att anvéndas for inforing av en rostventil i en
nyligen gjord fistel.

1.2 Produktbeskrivning

Allmént

Provox Vega rostventil dr en envigsventil (protes) for engangsbruk som haller en TE-fistel
Oppen for tal samtidigt som den minskar risken for att vétska och mat kommer in i trakea
(luftstrupen). Provox Vega rostventil dr inte ett permanent implantat och maste bytas
regelbundet. Rostventilen (fig. 1) finns tillgéinglig i olika diametrar och i flera olika lingder.
Enheten ar tillverkad av silikongummi och rontgentit fluorplast av medicinsk kvalitet.

Forpackning med Provox Vega

Forpackningen med Provox Vega innehaller foljande:

+ 1 Provox Vega rostventil, formonterad i ett inforingssystem for engangsbruk, steril
(fig. 2)

* 1 Provox Brush (rengdringsborste) i en storlek som motsvarar rostventilen,
icke-steril

1 lakarmanual for Provox Vega

| patientmanual for Provox Vega

* 1 bruksanvisning for Provox Brush (rengdringsborste)

1.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kinda kontraindikationer for anvéndning eller byte av Provox Vega
rostventil hos patienter som redan anvinder rostventil i samband med rostrehabilitering.

1.4 VARNINGAR

* Om Provox Vega rostventil rubbas eller stots ut ur TE-fisteln kan det resultera
i nedsviljning, aspiration eller vivnadsskada. Ett frimmande foremal i luftvigarna
kan férorsaka svara komplikationer, som akut andnod och/eller andningsstillestand.

* Viilj riitt ventilstorlek. En alltfor trang passform kan orsaka vévnadsnekros och leda
till att rostventilen stéts ut.

+ Instruera patienten att radgora med en likare omedelbart om det finns nagra
tecken pa svullnad och/eller inflammation/infektion i vdvnad.

¢ Instruera patienten att kontakta likare om det uppstdr lickage genom eller
omkring réstventilen. Lackage kan leda till aspirationspneumoni.

* Om laryngektomikanyler eller sjilvhillande stomakanyler anvinds, vilj sidana
med ldmplig form som inte trycker pa rostventilen eller hakar i ventilens trakealflins
vid inforing och borttagning av laryngektomikanylen eller den sjélvhéllande
stomakanylen. Detta kan resultera i allvarlig vdvnadsskada och/eller oavsiktlig
nedsviljning av ventilen.

+ Instruera patienten om att endast Provox originaltillbehor i motsvarande storlek
(Provox Brush, Provox Flush, Provox Plug) ska anvindas for underhall, samt att
undvika alla andra former av manipulation av réstventilen.

+ Ateranvindning och omarbetning kan medfora korskontamination och skada pa
enheten, vilket kan resultera i patientskada.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

*  Gor en noggrann bedomning av patienter med blédningsrubbningar eller patienter
som behandlas med antikoagulantia med avseende pa blodningsrisken, innan
inséttning eller byte av en rostventil.

» Kontrollera forpackningen fore anviandning. Om forpackningen ér skadad eller
Oppnad ska produkten inte anvindas.

* Anvidnd alltid steril teknik vid hantering av rostventilen for att minska
infektionsrisken.

2. Bruksanvisning

2.1 Vilja storlek pa réstventilen

Viilja ritt skaftdiameter och -lingd pa ersittningsventilen
Anvind alltid en Provox Vega rostventil med rétt skaftdiameter och -lingd. Provox
Vega finns tillgénglig i flera olika skaftdiametrar och -lingder.

¢ Vilja skaftdiameter
Lakaren ska avgora vilken skaftdiameter for rostventilen som &r lampligast for
patienten.
Om vald diameter &r storre dn foregaende rostventil maste fisteln utvidgas med hjélp av
en Provox Dilator som passar for diametern pa den rostventil som ska inforas.
Om en rostventil med mindre diameter ska inféras maste lakaren sikerstilla att
fisteln krymper till rétt diameter.

¢ Vilja skaftlingd
For att vilja rétt skaftlangd kan du anvinda den befintliga rostventilen som matt.
Om avstandet mellan den gamla rostventilens trakealfldns och slemhinneviggen &r
storre 4n 3 mm ska en kortare ventil anvdndas. Om rostventilen sitter for trangt ska
en langre ventil anvindas.
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2.2 Forberedelser

(Fig. 3-6)

Placera rostventilen i ritt lige

1. Se till att rostventilen sitter rétt pa inforingsstiftet, att den dr ordentligt fastsatt
och att stiftets dnde befinner sig hela vigen in i réstventilens bl ring (fig. 3).

Vik esofagealflinsen

2. Kontrollera att inforingsstiftet ar i ritt lige med vikverktyget (stiftet ska snappas
in pa plats i vikverktyget).

3. Kldm ihop vikverktyget med tva fingrar (fig. 4).

4. Sitt fast laddningsréret medan du héller vikverktyget stangt och vrid laddningsroret
tills det laser i lage (fig. 5).
(Ej tillampligt for kapselinforing)

Laddning
5. Tryck fram inforingsstiftet tills rostventilen dr i linje med den synliga ringen pa
laddningsroret (fig. 6). (Ej tillampligt for kapselinforing)

Ta bort den gamla réstventilen

6. Avldgsna den befintliga (gamla) réstventilen fran TE-fisteln genom att dra ut den
med en sldt peang. Alternativt kan likaren om han foredrar gripa tag i réstventilens
trakealflins med peanger och skéras av. Resten av rostventilen trycks dérefter in
i esofagus (matstrupen) for passage igenom mag-tarmkanalen. Patientens historik
avseende eventuell tarmsjukdom ska beaktas innan den hir metoden anvénds.

Forbereda fisteln (valfritt)

7. Fisteln kan utvidgas som forberedelse for inforing av rostventilen. Det hir behover
ofta inte goras, men kan underlétta inforing i patienter med vinklade eller tranga
fistlar som latt kan kollapsa.

2.3 Inféring, anterograd bytesmetod

Fyra olika metoder kan anvéndas for att fora in en Provox Vega rostventil med Provox

Insertion System. Det ar upp till lakaren vilken metod denne vill vilja.

2.3.1 Inforing av systemet: Hela inforingssystemet anvinds.

2.3.2  Inforing med ror: Vikverktyget tas bort fore inforing.

2.3.3  Inforing med Gverskjutning: Hela rostventilen placeras i esofagus (matstrupen)
och dras dérefter tillbaka i onskat lage.

2.3.4 Kapselinforing: Rostventilen placeras i en Provox Capsule innan inforing.

2.3.1 Metod 1: Inforing av systemet

1. Inforing i TE-fisteln
Hall Provox Insertion System i laddningsroret. For in laddningsrorets dnde i fisteln.
Var forsiktig om du méter motstand. Om du méter motstand kan utvidgning och/
eller smorjning underlétta inforingen.

2. Forin rostventilen
Hall laddningsréret stadigt med ena handen och tryck in inforingsstiftet med den
andra handen tills pilarna pa den distala greppytan dr i linje med vikverktygets
nedre kant (fig. 7). Rostventilens esofagealfldns dr nu helt utvikt i esofagus
(matstrupen).

3. Losgor rostventilen
Dra laddningsroret och vikverktyget tillsammans rakt ut ur fisteln. Rostventilen
sitter kvar i fisteln och sitter fast pa inforingsstiftet.

4. Avsluta ingreppet
Avsluta ingreppet efter inféring sa som beskrivs i avsnitt 2.5 nedan.

2.3.2 Metod 2: Inforing med ror

For att kunna se bittre kan vikverktyget tas bort efter att rostventilen har tryckts in

i laddningsroret.

Observera! Det dr viktigt att alltid anvinda Provox Insertion System med vikverktyget

fastsatt vid laddning av rostventilen for att sdkerstilla att esofagealflinsen viks ut

ordentligt.

1. Tabort vikverktyget
Ta bort vikverktyget genom att lasa upp och koppla loss det fran laddningsréret
(fig. 8).

2. Inforing i TE-fisteln
Hall Provox Insertion System i laddningsroret. For in laddningsrorets dnde i fisteln.
Var forsiktig om du méter motstand. Om du méter motstand kan utvidgning och/
eller smorjning underlédtta inforingen.

3. Forinrostventilen
Tryck in inforingsstiftet med den andra handen tills pilarna vid den proximala
greppytan &r i linje med laddningsroret (fig. 9). Rostventilens esofagealfléns dr
nu helt utvikt i esofagus (matstrupen).

4. Losgor rostventilen
Hall laddningsroret med ena handen och inforingsstiftet med andra handen. Dra
tillbaka bade laddningsréret och inforingsstiftet tills du kdnner att esofagealflansen
har nétt den framre esofagusviggen. Sldpp sedan inforingsstiftet och dra
laddningsroret rakt ut ur fisteln. Det hir 10sgor trakealflansen.
Observera! Om trakealflinsen viks ut inne i esofagus (matstrupen) eller fisteln
(oavsiktlig 6verskjutning) griper du tag i trakealflinsen med en slét peang och
drar/vrider rostventilen pa plats.
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5. Avsluta ingreppet
Avsluta ingreppet efter inforing sé som beskrivs i avsnitt 2.5 nedan.

2.3.3 Metod 3: Inforing med dverskjutning

Overskjutning av Provox Vega rostventil gors ibland for att sikerstilla att esofagealflinsen

vecklas ut helt i svara TE-fistlar.

1. Tabort vikverktyget (valfritt)
Nir rostventilen har tryckts in i laddningsroret tar du bort vikverktyget genom
att lasa upp och koppla loss det fran laddningsroret (fig. 8).

2. Inforing i TE-fisteln
Hall Provox Insertion System i laddningsroret. For in laddningsrorets dnde i fisteln.
Var forsiktig om du méter motstand. Om du méter motstand kan utvidgning och/
eller smorjning underlétta inforingen.

3. Forinrostventilen
Hall laddningsroret stabilt med ena handen och tryck in inforingsstiftet med den
andra handen tills det befinner sig bortom den proximala greppytan (fig. 10). Nu
ar rostventilen korrekt placerad i esofagus (matstrupen) (fig. 11).
Om inféring med dverskjutning gors med vikverktyget monterat trycker du in
inforingsstiftet forbi den distala greppytan. Nu dr rostventilen korrekt placerad
i esofagus (matstrupen) (fig. 12).

4. Losgor rostventilen
Dra laddningsroret rakt ut ur fisteln. Rostventilen sitter kvar i esofagus (matstrupen)
och sitter fast pa inforingsstiftet. Grip tag i trakealflainsen med en slét peang och
dra/vrid rostventilen pa plats.

5. Avsluta ingreppet
Avsluta ingreppet efter inforing sé som beskrivs i avsnitt 2.5 nedan.

2.3.4 Metod 4: Kapselinsittning

Avsedd anvindning

Provox Capsule ér ett tillbehor for engangsbruk for lakare som ska utféra anterograd

inséttning av en rostventil av standardtyp i den trakeoesofageala fisteln pé en patient

med laryngektomi.

Beskrivning av produkten

Provox Capsule ér tillverkad av ett vattenldsligt material av véxtursprung och storlekar

finns tillgidngliga for att passa tre olika diametrar av rostventiler, 17, 20 och 22,5 Fr.

VARNINGAR

» Kontrollera alltid att rostventilen &r korrekt vikt och att den sitter korrekt i Provox
Capsule innan den fors in. Om Provox Capsule lossnar for tidigt kan den hamna i
inandningsluften. Observera att smorjmedel kan paverka kapselns fastformaga.

» Anvind inte Provox Capsule om du missténker att den kan ha kontaminerats.

* Anvind inte Provox Capsule om forpackningen eller kapslarna verkar vara skadade.

» Kontrollera att rostventilen fungerar nir den har forts in i TE-fisteln. Folj alltid
sakerhetsforeskrifterna i rostventilens bruksanvisning nér den har forts in.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Anvind inte vassa foremal néir du for in den esofageala flansen i Provox Capsule.
Réstventilen kan skadas.

* Anvind endast Provox Capsule av samma storlek som eller en storlek storre dn
rostventilens diameter.

Vikverktyget i Provox Insertion System kan anvindas for att vika in esofagealfldnsen pa

en Provox Vega rostventil av standardtyp i en Provox Capsule*. Vid det hér forfarandet

anvinds inte laddningsroret.

1. Férain ventilen i Provox Capsule
Kassera den langa delen av Provox Capsule och anvind den korta delen for
insdttningen. Klam ihop vikverktyget med tva fingrar och placera kapseln i
vikverktygets ppning (fig. 13). Hall ihop vikverktyget medan du haller ner
kapseln med pekfingret (fig. 14). Anvénd alternativt Provox TwistLock for att
halla ihop vikverktyget. Tryck inforingsstiftet framat; det hér for in rostventilens
esofagealfldns i kapseln.

2. Kontrollera att rostventilen dr korrekt inford
Rostventilen sitter nu pa plats i Provox Capsule och vikverktyget kan tas bort fran
inforingsstiftet. Kontrollera att esofagealfldnsen befinner sig inne i kapseln (fig. 15).
Om réstventilen inte dr tillrdckligt vikt ska laddningsprocessen goras om med en
ny Provox Capsule. Kontrollera att rostventilens string dr fést i inforingsstiftet
som ska anvindas for att fora in ventilen i fisteln.

3. Tabortden gamlardstventilen och forbered TE-fisteln (se avsnitt 2.2 punkterna 6
och 7).

4. Forin kapseln i fisteln
Hall rostventilen i helt inford position tills Provox Capsule 16ses upp och den
esofageala flinsen har vikts ut helt. Dra ldtt i rostventilens strang for att kontrollera
att den dr i rétt position.

5. Frigor rostventilen
Ta bort inféringsstiftet fran rostventilen. Rostventilen sitter kvar i fisteln.

6. Avsluta ingreppet
Avsluta ingreppet efter inforing sa som beskrivs i avsnitt 2.5 nedan.

* Ej tillgdnglig i alla ldnder.

2.4 Sammansattning och omladdning av Provox
Insertion System

Om det forsta forsoket att fora in Provox Vega i TE-fisteln inte lyckas gar det att ladda
om rostventilen i Provox Insertion System.
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Placera rostventilen i ritt lige

1. Montera rostventilen med trakealsidan vind nedat langst upp pa inforingsstiftet.

2. Fistsdkerhetsstringen genom att fora den igenom fasthélet fran vardera sidan.

3. Se till att rostventilen sitter ritt pa inforingsstiftet, att den dr ordentligt fastsatt
och att stiftets dnde befinner sig hela vigen in i rostventilens bla ring (fig. 3).

Sitt fast vikverktyget

4. Forinforingsstiftet genom oppningen i vikverktyget tills det klickar pa plats. Dra
istiftet tills det snapper pé plats i vikverktyget (fig. 16). Provox Insertion System
ar nu klart att forberedas. Fortsétt forberedningen av systemet sa som beskrivs
iavsnitt 2.2 ovan.

FORSIKTIGHET: Ladda inte om mer n tva ganger. Om réstventilen Provox Vega

uppvisar nagra tecken pa skada ska den inte anvindas.

2.5 Avsluta ingreppet

Efter inforing:

Sikerstill att rostventilen sitter ritt

1. Sékerstill att rostventilen sitter rétt genom att vrida och dra i inf6ringsstiftet forsiktigt
(fig. 17). Rostventilen sitter i optimalt lage ndr sikerhetsstringen pekar nedét.

Testa funktionen

2. Borsta Provox Vega med Provox Brush (rengdringsborste). Testa att rostventilen
fungerar som den ska genom att be patienten tala, och kontrollera att den inte
lacker nér patienten dricker vatten (fig. 18).

Skir av sidkerhetsstringen

3. Efter att du sdkerstillt att rostventilen sitter ritt skir du av sikerhetsstringen sa
att den dr i niva med trakealflinsen (fig. 19). Réstventilen Provox Vega ar nu klar
att anvandas.

2.6 Kassering

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

3. Viktig patientinformation

3.1 Allman information

Se till att patienten forstir att han/hon ska kontakta sin likare om:

« Det uppstar lickage genom eller omkring rostventilen (hosta och/eller fordndring av
slemmets farg).

¢ Det blir svarare att tala (krdver storre anstringning och/eller rdsten later mer
anstringd).

* Det forekommer tecken pa inflammation eller vdvnadsforandringar i omradet
runt fisteln eller stomat (smarta, rodnad, hetta, svullnad, blodspar pa borsten efter
borstning).

Informera ocksé patienten om att:

< Efter byte av rostventil kan det forekomma lite blod i saliven. Det hér kan komma
frén granuleringsvivnad runt TE-fistelns kanter.

* Provox Vega Plug kan anviindas for att temporirt stoppa lickage genom rostventilen.

* Rosttrining med specialutbildad logoped rekommenderas for att uppna optimal rost,
flytande tal och tydlighet.

3.2 Underhall av rostventilen

Forklara for patienten nir och hur réstventilen Provox Vega ska rengoras. Rengoring
av rostventilen minst tva ganger per dag hjélper till att 6ka enhetens livsldngd.

FORSIKTIGHET: Anviind endast original Provox-tillbehir som ir avsedda att
anvindas med Provox Vega vid rengoring.

¢ Borsta rostventilen med Provox Brush (rengéringsborste) tva ganger om dagen for
att avlagsna slem och matrester fran rostventilen.

* Spolning av réstventilen med Provox Flush hjilper ocksa till att rengéra den fran
matrester och slem, vilket kan 6ka enhetens livslédngd.
Observera! Provox Flush dr endast avsett for anvdndning av patienter som
enligt bedomning av den likare som ordinerat rostventilen, kan forstd och folja
bruksanvisningen utan ldkares hjilp.

e Vissa forandringar eller tillagg till dieten, som dagligt intag av yoghurt eller
kérnmjolk med laktobaciller, anses motverka alltfor kraftig tillvéxt av jastsvamp.

Detaljerad information om rengoring av Provox Vega finns i bruksanvisningen for
varje tillbehor.

4. Ytterligare information

4.1 Kompatibilitet med MR, rontgen och
stralbehandling

Provox rostventiler har testats och befunnits vara kompatibla med MR (testade upp
till 3 Tesla), rontgen och stralbehandling (testade upp till 70 Gy). Rostventilen kan
sitta kvar i TE-fisteln vid undersokning/behandling. Observera att den rontgentita
ventilen syns vid rontgen.
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4.2. Produktens varaktighet

Produktens livsldngd varierar pa grund av individuella biologiska omstéindigheter och
det gér inte att forutse hur linge enheten haller Gver en langre tidsperiod. Produktens
material paverkas av exempelvis bakterier och jéstsvampar och produktstrukturen kom-
mer s smaningom att forsémras.

Laboratorietester med simulerad anvéndning visar att vid brist av bakterier och jast-
svampar forblir enheten intakt under 12 manader. Enheten har inte testats for anvind-
ning langre dn 12 méanader. Anvéndning utdver denna tidsgréans vilar helt pa forskriva-
rens bedomning.

4.3 Kompatibilitet med antimykotika

Laboratorietester visar endast mindre negativ paverkan pa Provox Vega-rostventilens
funktion och komponenter vid anvindning av f6ljande antimykotika: Nystatin,
Flukonazol, Mikonazol.

5. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dir anvéindaren
och/eller patienten dr bosatt.

DANSK

Provox Vega

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Vega Voice Prosthesis er en steril stemmeprotese til engangsbrug beregnet
til stemmerehabilitering efter kirurgisk fjernelse af strubehovedet (laryngektomi).
Rengering af stemmeprotesen foretages af patienten in situ.

Provox Insertion System er en steril anordning til engangsbrug, som er beregnet til
anterograd udskiftning af Provox Vega stemmeprotese. Denne udskiftningsprocedure
foretages af en lage eller en medicinsk uddannet i henhold til lokale eller nationale
retningslinjer.

Provox Insertion System er ikke beregnet til indforing af stemmeprotese i en frisk
anlagt punktur.

1.2 Beskrivelse af anordningen

Generelt

Provox Vega er en envejsventil (protese), der holder en TE-punktur aben med henblik pa tale,
samtidig med at risikoen for, at vaeske og fedevarer treenger ind i luftroret, reduceres. Provox Vega
stemmeprotese er ikke et permanent implantat og skal udskiftes jevnligt. Protesen (Fig. 1) fis med
forskellig diameter og leengde. Enheden er fremstillet af medicinsk silikonegummi og fluorplast.

Provox Vega-pakke

Provox Vega-pakken indeholder folgende dele:

+ 1 forudsamlet Provox Vega stemmeprotese med et indferingssystem til engangsbrug,
sterilt (Fig. 2)

* 1 Provox Brush (berste), der passer i storrelsen til stemmeprotesen, ikke-steril

* 1 Provox Vega klinikermanual

* 1 Provox Vega patientmanual

1 brugervejledning til Provox Brush (berste)

1.3 KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug eller udskiftning af Provox Vega
stemmeprotese blandt patienter, der allerede bruger protesestemmerehabilitering.

1.4 ADVARSLER

* Lesrivelse eller udstodelse af Provox Vega stemmeprotese fra TE-punkturen
med indtagelse, aspiration eller vavsbeskadigelse til folge kan forekomme. Et
fremmedlegeme i luftvejene kan forarsage alvorlige komplikationer sasom akut
andedraetsbesver og/eller respirationsopher.

¢ Valg den korrekte protesestorrelse. En for stram tilpasning kan forarsage
vavsnekrose og udstedning.

* Bed patienten om straks at kontakte en laege, hvis der er tegn pa vavsedem og/
eller inflammation/infektion.

* Bed patienten om at kontakte en lzege, hvis der opstar lekage i eller omkring
stemmeprotesen. Lackagen kan forarsage aspirationspneumoni.

* Hvis der bruges laryngektomitubes eller stomaknapper, sa valg en passende
form, der ikke leegger pres pa protesen eller kommer i karambolage med protesens
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trachealflange under indfering og fjernelse af laryngektomitube eller stomaknap.
Dette kan medfere alvorlig veevsskade og/eller utilsigtet indtagelse af protesen.

« Instruer patienten i kun at bruge originalt Provox-tilbeher (Brush (berste), Flush
(skylleanordning), Plug (prop)), der passer i sterrelsen, til vedligeholdelse og i at
undgd alle andre former for manipulation.

¢ Genbrug og genbearbejdning kan forarsage krydskontaminering og skade pa
anordningen, som igen kan forarsage patientskade.

1.5 FORHOLDSREGLER.

¢ Undersog omhyggeligt patienter, der lider af bledninger, eller som fér
antikoagulerende behandling, for bledningsrisiko, inden protesen anbringes eller
udskiftes.

« Undersog pakken for brug. Hvis pakken er beskadiget eller dbnet, ma du ikke bruge
produktet.

* Brugaltidaseptisk teknik ved handtering af protesen for at reducere infektionsrisikoen.

2. Brugsanvisning

2.1 veelg stemmeprotesens stgrrelse

Valg af udskiftningsprotesens korrekte skaftdiameter og -leengde
Serg for at bruge en Provox Vega stemmeprotese med korrekt skaftdiameter og -laengde.
Provox Vega fas med forskellig skaftdiameter og laengde.

¢ Valg af skaftdiameter
Klinikeren skal bestemme den rette protesediameter til patienten.
Hvis den valgte diameter er sterre end den tidligere protese, skal hullet udvides ved
hjeelp af Provox Dilator, sa det passer med diameteren af protesen, der skal indfores.
Hvis der skal indferes en protese med en mindre skaftdiameter, sa sorg for, at
punkturen skrumper ind til den rette diameter.

¢ Valg af skaftleengde
For at velge den korrekte leengde kan du bruge den eksisterende protese som
maleapparatet.
Huvis der er for meget (det vil sige 3 mm/~0,12 tomme eller mere) mellemrum mellem
den gamle proteses trachealflange og slimhindevaggen, skal der anvendes en kortere
protese. Hvis protesen sidder for stramt, skal der anvendes en leengere protese.

2.2 Klargering

(Fig. 3-6)

Placering af stemmeprotesen

1. Serg for, at stemmeprotesen er placeret korrekt pa indferingsnalen, fastgjort, og
med spidsen af nalen placeret helt inde i den bla ring pa stemmeprotesen (Fig. 3).

Boj esophagusflangen
2. Serg for, at indferingsnalen er placeret korrekt i bejeveaerktajet (ndlen skal klikke
pé plads i bejevarktojet).
Klem bgjeverktejet sammen med to fingre (Fig. 4).
4.  Fastger indsatningsreret, samtidig med at du serger for, at bojevaerktejet er lukket,
og drej indstningsreret, indtil det 1dses pa plads (fig. 5).
(Ikke relevant for kapselindfering)

el

Indfor
5. Skub indferingsnalen fremad, indtil stemmeprotesen er tilrettet den synlige ring
pé indsatningsroret (Fig. 6). (Ikke relevant for kapselindforing)

Fjern den gamle stemmeprotese
Fjern den nuvarende (gamle) protese fra TE-punkturen ved at treekke den ud med
en haemostat uden teender. Alternativt kan protesens trachealflange, ved klinikerens
skon, gribes med en pincet og skares over. Resten af protesen skubbes derefter ind
iesophagus, s der komme gennemleob igennem tarmkanalen. Patientens historik over
eventuelle tarmsygdomme skal tages i betragtning, inden du bruger denne metode.

Klarger punkturen (valgfrit)

7. Punkturstedet kan udvides ved klargerelse til indforing af stemmeprotesen. Dette
er normalt ikke nedvendigt, men kan lette indferelsen hos patienter med vinklede
eller stramme punkturer, der let bryder sammen.

2.3 Indseettelse, anterograd udskiftningsprocedure

Der er fire metoder, der kan anvendes til indfering af en Provox Vega stemmeprotese

med et Provox Insertion System. Valg af metode foretages efter klinikerens skon.

2.3.1 Indfering ved system: Hele indforingssystemet anvendes.

2.3.2  Indfering ved ror: Bojevaerktojet fjernes inden indferelsen.

2.3.3  Overindforing: Hele stemmeprotesen indferes i esophagus, hvorefter den
treekkes tilbage til den tiltzenkte position.

2.3.4 Kapselindfering: Stemmeprotesen placeres i en Provox Capsule inden indfering.

2.3.1 Metode 1: Indfering ved system

1. Gaindigennem TE-punkturen
Handter Provox Insertion System ved at holde pa inds®tningsroret. For
indstningsrerets spids ind igennem punkturen. Vear forsigtig, hvis du meder
modstand. Hvis du meder modstand, kan det hjelpe at udvide og/eller smore
punkturen.
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2. Isztstemmeprotesen
Hold indsetningsreret stabilt med den ene hand, og skub indferingsnalen med den
anden hand, indtil pilene ved den distale gribeoverflade flugter med bejeverktojets
nederste kant (fig. 7). Nu er stemmeprotesens esophagusflange helt udfoldet
i esophagus.
3. Udles stemmeprotesen
Traek indsatningsreret og bejevarktejet direkte ud af punkturen samtidig.
Stemmeprotesen forbliver i punkturen, stadig solidt fastgjort til indsaetningsroret.
4. Afslut proceduren
Afslut proceduren i henhold til proceduren beskrevet i afsnit 2.5 efter indforing.

2.3.2 Metode 2: Indfering ved rer
Fjern bgjevaerktejet, nar protesen er skubbet ind i indsatningsreret for bedre at kunne se.
Bemaerk: Det er vigtigt altid at bruge Provox Insertion System med et vedhaftet
bejevarktej, nar du indferer protesen, for at sikre, at esophagusflangen bejes korrekt.
1. Fjern bejevaerktejet
Fjern bejeverktojet ved at frigere og frakoble det fra indsatningsroret (Fig. 8).
2. Giind igennem TE-punkturen
Handter Provox Insertion System ved at holde pa inds@tningsreret. For inds@tningsrerets
spids ind igennem punkturen. Veer forsigtig, hvis du meder modstand. Hvis du meder
modstand, kan det hjelpe at udvide og/eller smore punkturen.
3. Isztstemmeprotesen
Skub pa indferingsnédlen med den anden hand, indtil pilene ved den proksimale
gribeoverflade flugter med indsatningsreret (Fig. 9). Nu er stemmeprotesens
esophagusflange helt udfoldet i esophagus.
4. Udles stemmeprotesen
Hold inds@tningsreret med den ene hand og indferingsnalen med den anden. Traek
bade indsatningsrer og indforingsnil tilbage, indtil du feler, at esophagusflangen
har néet den forreste vag af esophagus. Slip sa indferingsnélen, og treek
indsatningsreret lige ud af punkturen. Dette udleser trachealflangen.
Bemeark: Hvis trachealflangen folder sig ud inde i esophagus eller punkturen
(utilsigtet overindfering), sé grib fat i trachealflangen med en heemostat uden
teender, og treek/drej stemmeprotesen pa plads.
5.  Afslut proceduren
Afslut proceduren i henhold til proceduren beskrevet i afsnit 2.5 efter indforing.

2.3.3 Metode 3: Overindfering

Der foretages sommetider overindfering af Provox Vega stemmeprotesen for at sikre

esophagusflangens fulde udvikling i svaere TE-punkturer.

1. Fjern bejevaerktejet (valgfrit)
Fjern bejevearktejet, nar protesen er skubbet ind i indsatningsreret, ved at frigere
og frakoble det fra indsetningsroret (Fig. 8).

2. Gaiindigennem TE-punkturen
Handter Provox Insertion System ved at holde pa indsatningsreret. For
indsatningsrorets spids ind igennem punkturen. Vear forsigtig, hvis du meder
modstand. Hvis du meder modstand, kan det hjalpe at udvide og/eller smore
punkturen.

3. Isztstemmeprotesen
Hold indsaetningsreret stabilt med den ene hand, og skub pa indferingsnalen med
den anden, indtil den befinder sig bag den proksimale gribeoverflade (Fig. 10).
Nu er stemmeprotesen helt udfoldet i esophagus (Fig.11).
Hvis der foretages overindfeoring med bejevaerktejet vedheftet, sa skub
indferingsnalen ind bag den distale gribeoverflade. Nu er stemmeprotesen helt
udfoldet i esophagus (Fig. 12).

4. Udles stemmeprotesen
Traek indsaetningsreret direkte ud af punkturen. Protesen forbliver i esophagus,
stadig solidt fastgjort til indferingsnélen. Tag fat i trachealflangen med en heemostat
uden tender, og treek/drej stemmeprotesen pa plads.

5.  Afslut proceduren
Afslut proceduren i henhold til proceduren beskrevet i afsnit 2.5 efter indforing.

2.3.4 Metode 4: Indszettelse af kapsel

Tilsigtet anvendelse

Provox Capsule er tilbehor beregnet til engangsbrug til anterograd indfering af en

standardstemmeprotese i den tracheoesophageale punktur, udfert af en kliniker pa

en laryngektomeret patient.

Beskrivelse af anordningen

Provox Capsule er fremstillet i vandopleseligt plantemateriale, og de fas i tre forskellige

stemmeprotesediametre, 17, 20 og 22,5 Fr.

ADVARSLER

» Seorg altid for, at stemmeprotesen er foldet korrekt, og at den indferes korrekt i
Provox Capsule for indfering. Hvis Provox Capsule falder af, kan den blive indandet.
Bemark, at smoremidler kan forringe fastgeringen af kapslen.

» Anvend ikke Provox Capsule, hvis der er mistanke om kontamination.

» Anvend ikke Provox Capsule, hvis pakke eller kapsel er beskadiget.

» Kontrollér, at stemmeprotesen fungerer efter indfering i TE-punktur. Felg altid
sikkerhedsforanstaltningerne i brugsanvisningen til stemmeprotesen efter indfering.

FORHOLDSREGLER

» Anvend ikke skarpe genstande til indfering af esophagusflangen i Provox Capsule,
da det kan beskadige stemmeprotesen.

* Brug kun en Provox Capsule, som er samme storrelse eller en storrelse storre end
stemmeprotesens diameter.
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Bojevarktojet i Provox Insertion System kan bruges til at boje esophagusflangen i en

standardiseret Provox Vega stemmeprotese ind i en Provox Capsule*. I denne procedure

bliver inds@tningsroret ikke anvendt.

1. For protesen ind i en Provox Capsule
Kassér den lange del af Provox Capsule, og brug den korte del til indfering.
Klem bojevarktejet sammen med to fingre, og placer kapslen i bejevarktejets
abning (Fig. 13). Bliv ved med at klemme bejevarktejet sammen, imens du holder
kapslen nede med pegefingeren (Fig. 14). Du kan ogsa bruge Provox TwistLock
til at holde sammen pa foldevarktejet. Skub indferingsnalen fremad, dette vil
fore stemmeprotesens esophagusflange ind i kapslen.

2. Serg for, at den er indfert korrekt
Stemmeprotesen er nu indfort i Provox Capsule, og bejeverktejet kan fjernes
fra indferingsnalen. Kontroller, at esophagusflangen er inde i kapslen (Fig. 15).
Hvis stemmeprotesen ikke er korrekt bejet, skal indsattelsesprocessen gentages
med en ny Provox Capsule. Serg for, at stroppen pa stemmeprotesen er fastgjort
til indferingsstiften under indforing af protesen i punkturen.

3. Fjern den gamle stemmeprotese, og forbered TE-punkturen (se afsnit 2.2 punkt
60g7).

4. Indfer kapslen i punkturen
Hold stemmeprotesen i en fuldt indfert position, indtil Provox Capsule er oplest
og esophagusflangen er helt udfoldet. Traek let i stroppen pa stemmeprotesen for
at sikre, at den sidder korrekt.

5. Friger stemmeprotesen
Fjern indsattelsesstiften fra stemmeprotesen. Stemmeprotesen forbliver i punkturen.

6. Afslut proceduren
Afslut proceduren i henhold til proceduren beskrevet i afsnit 2.5 efter indfering.

* Jkke tilgeengelige i alle lande.

2.4 Montering og genindsatning af Provox Insertion
System

Hvis det forste forseg pa at indfere Provox Vega i TE-punktur ikke lykkedes, kan

stemmeprotesen genindsattes i Provox Insertion System.

Placering af stemmeprotesen

1. Monter stemmeprotesen oven pa indferingsnalen med trachealsiden nedad.

2. Fastger sikkerhedsstroppen ved at lede den igennem fastgorelsesabningen fra
begge sider.

3. Serg for, at stemmeprotesen er placeret korrekt pa indferingsnalen, fastgjort, og
med spidsen af ndlen placeret helt inde i den bla ring pa stemmeprotesen (Fig. 3).

Monter bejeverktojet

4. For indforingsnalen igennem abningen i bajevarktejet, indtil den klikker pa
plads. Traek i nélen, indtil den klikker pé plads i bejeveerktejet (Fig. 16). Provox
Insertion System er nu klar til forberedelse. Fortsat forberedelsen som beskrevet
ovenfor i afsnit 2.2.

FORSIGTIG: Indfor ikke mere end to gange. Hvis Provox Vega stemmeprotese viser

tegn pa skade, ma du ikke anvende stemmeprotesen.

2.5 Afslut proceduren

Efter indfering:

Serg for, at den sidder korrekt

1. Serg for at stemmeprotesen sidder korrekt placeret ved at dreje og hive forsigtigt
iindferingsnalen (Fig. 17). Protesen sidder korrekt, nar sikkerhedsstroppen peger
nedad.

Test, at den fungerer korrekt

2. Borst Provox Vega med Provox Brush (berste). Kontroller, at protesen fungerer,
som den skal, ved at bede patienten om at tale og ved at tjekke, om protesen lakker,
nér patienten drikker vand (Fig. 18).

Skeer sikkerhedsstroppen af

3. Skersikkerhedsstroppen af, s& den flugter med trachealflangen, nar du har sikret,
at stemmeprotesen er placeret korrekt (Fig. 19). Provox Vega stemmeprotese er
nu klar til brug.

2.6 Bortskaffelse

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

3. Vigtige patientoplysninger

3.1 Generelle informationer

Serg for, at patienten forstir, at han/hun skal kontakte sin kliniker, hvis:

 Der er en leekage igennem eller omkring protesen (hoste og/eller &ndring af slimfarve).

« Det bliver svaerere at tale (storre anstrengelser og/eller stemmen lyder mere anspzendt).

* Der er tegn pa inflammation eller vavsandringer ved punkturstedet eller stomaomradet
(smerte, rodme, varme, haevelse, spor af blod pa bersten efter berstning).

Informer ogsa patienten om, at:

« Efter en proteseudskiftning kan der forekomme spor af blod i spyttet. Dette kan
komme fra granulationsvaev pa kanterne af TE-punkturen.

» Provox Vega Plug (prop) kan bruges til midlertidigt at stoppe laekage i stemmeprotesen.

* Taletreningssessioner med en uddannet kliniker anbefales for at opna en optimal
stemmelyd, flydende tale og optimal forstaelighed.
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3.2 Vedligeholdelse af protesen

Vejled patienten i, hvornar og hvordan han/hun skal rengere sin Provox Vega stemmeprotese.
Rengoring af protesen mindst hver anden dag kan forleenge anordningens levetid.

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher, der er beregnet til brug sammen
med Provox Vega, til rengoring af stemmeprotesen.

* Borst protesen med Provox Brush (berste) to gange om dagen for at fjerne slim og
madrester fra protesen.

* Brug Provox Flush (skylleanordning) til at skylle protesen, dette hjeelper med at
rense protesen for snavs og slim, hvilket kan ege anordningens levetid.
Bemzerk: Provox Flush (skylleanordning) er kun beregnet til brug af patienter, som,
efter klinikerens skon, har vist at forsta og konsekvent folge brugsanvisningen uden
klinikerens opsyn.

» Kostforanstaltninger som daglig indtagelse af yoghurt eller karnemalk med
meelkesyrebakterier anses for at vaere effektiv mod overdreven candidavakst.

For detaljeret information om, hvordan du renger Provox Vega se vejledningen til
hvert enkelt tilbeheor.

4. Yderligere oplysninger

4.1 Kompatibilitet med MR, rentgen og
stralebehandling

Stemmeproteser fra Provox er testede og fundet kompatible med MR (magnetisk
resonans-scanning) (testet op til 3 Tesla), rentgen og stralebehandling (testet op til
70 Gy). Protesen kan blive i TE-punkturen under under Ises-/behandlingssessionen.
Bemeark, at det straleuigennemtrangelige ventilsade er synligt pa rentgen.

4.2 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer afhangig af individuelle, biologiske faktorer, og det er
ikke muligt at forudsige anordningens integritet over leengere tid. Anordningens mate-
riale vil blive pavirket af eksempelvis bakterier og geersvamp, og anordningens struktu-
relle integritet vil med tiden forringes.

Laboratorieundersegelser ved simuleret brug over en testperiode pa 12 maneder viser,
at ved fraver af bakterier og garsvampe vil anordningen opretholde sin strukturelle
integritet i samme periode. Anordningen er ikke testet i brug ud over 12 maneder. Brug
ud over denne granse er efter den ordinerende leeges eget skon.

4.3 Kompatibilitet med laegemidler til behandling af

svampeinfektioner

Laboratorieundersogelser viser kun en lille negativ pavirkning af Provox Vega
stemmeprotesens funktion ved anvendelse af folgende laegemidler til behandling af
svampeinfektioner: Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/
eller patienten opholder sig.

NORSK

Provox Vega

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox Vega-taleprotesen er en steril, intravenes taleprotese for engangsbruk som
er beregnet pa talerehabilitering etter kirurgisk fjerning av larynx (laryngektomi).
Taleprotesen rengjores av pasienten mens den sitter pa plass.

Provox Insertion System er en steril anordning for engangsbruk som er beregnet pa
anterograd utskifting av Provox Vega-taleprotesen. Utskiftingsprosedyren utfores
av lege eller opplert helsearbeider i trdd med lokale eller nasjonale retningslinjer.

Provox Insertion System skal ikke brukes til innsetting av en taleprotese i en ny punksjon.

1.2 Beskrivelse av anordningen

Generelt

Provox Vega-taleprotesen er en enveisventil (protese) som holder en TE-punksjon
apen for tale, samtidig som risikoen for a fa veske og mat inn i trakea,
reduseres. Provox Vega-taleprotesen er ikke et permanent implantat og ma
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skiftes ut regelmessig. Protesen (fig. 1) er tilgjengelig i forskjellige diametere og
flere lengder. Anordningen er laget av medisinsk silikongummi og fluorplast.

Pakken med Provox Vega

Pakken med Provox Vega inneholder folgende artikler:

« 1 Provox Vega taleprotese, forhdndsmontert i et Insertion System for engangsbruk,
steril (fig. 2)

« 1 Provox Brush (berste) i en sterrelse som passer til taleprotesen, usteril

¢ 1 legehandbok for Provox Vega

« 1 pasienthandbok for Provox Vega

* 1 bruksanvisning for Provox-berste

1.3 KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk eller utskifting av Provox Vega-
taleprotesen hos pasienter som allerede bruker en talerehabiliteringsprotese.

1.4 ADVARSLER

< Hbvis Provox Vega-taleprotesen losner eller utstotes fra TE-punksjonen og den
svelges, kan det oppstd aspirasjon eller vevsskade. Et fremmedlegeme i luftveien
kan forarsake alvorlige komplikasjoner, som akutte pustevasker og/eller pustestopp.

* Velg riktig protesesterrelse. En stram tilpasning kan fordrsake vevsnekrose og
utstetning.

* Be pasienten kontakte lege umiddelbart hvis det foreligger tegn til vevsedem og/
eller betennelse/infeksjon.

« Instruer pasienten om 4 radfere seg med lege hvis det oppstar lekkasje gjennom
eller rundt taleprotesen. Lekkasje kan forédrsake aspirasjonslungebetennelse.

* Hyvis det brukes laryngektomirer eller stomiknapper, ma du velge en egnet form
som ikke legger trykk pa protesen eller henger seg fast i protesens trakealflens ved
innsetting og fjerning av laryngektomireret eller stomiknappen. Dette kan fore til
alvorlig vevsskade og/eller utilsiktet svelging av protesen.

« Instruer pasienten om at det bare ma brukes originalt Provox-tilbeher i tilherende
storrelse (berste, Flush, Plug) til vedlikehold samt & unnga alle typer endringer.

* Gjenbruk og bearbeiding for gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon og
skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.

1.5 FORHOLDSREGLER

e Var ckstra bevisst pa pasienter med bledningslidelser eller pasienter som féar
antikoagulasjonsbehandling, med hensyn til fare for bledning eller hemoragi, for
plassering eller utskifting av protesen.

» Kontroller emballasjen for bruk. Hvis emballasjen er skadet eller dpnet, ma du ikke
bruke produktet.

¢ Bruk alltid aseptisk teknikk nar du handterer protesen slik at faren for infeksjon
reduseres.

2. Bruksanvisning

2.1 Velge storrelse pa taleprotesen

Velge riktig skaftdiameter og -lengde pa utskiftingsprotesen
Pass pa at du bruker en Provox Vega-taleprotese med skaft i riktig diameter og lengde.
Provox Vega er tilgjengelig med forskjellige skaftdiametere og flere lengder.

¢ Velge skaftdiameter
Legen skal fastsla riktig diameter pa protesen for den aktuelle pasienten.
Hvis den valgte diameteren er storre enn diameteren for den tidligere protesen, ma
kanalen utvides ved hjelp av Provox Dilator iht. diameteren pa protesen som skal
settes inn.
Hvis du setter inn en protese med et skaft med mindre diameter, méa du observere og
sikre at punksjonen krymper til riktig diameter.

¢ Velge skaftlengde
Du kan bruke den eksisterende protesen som maleanordning nar du skal velge riktig
lengde.
Hvis det er for mye (dvs. 3 mm eller mer) mellomrom mellom den gamle protesens
trakealflens og slimhinneveggen, skal du bruke en kortere protese. Hvis protesen
sitter for stramt, skal du bruke en lengre protese.

2.2 Klargjering

(fig. 3-6)

Plassere taleprotesen

1. Forsikre deg om at taleprotesen er plassert riktig og sitter godt fast pa
innsettingsanordningen med spissen pa anordningen helt inne i den bla ringen
pé taleprotesen (fig. 3).

Folde osofagealflensen

2. Kontroller at innsettingsanordningen er riktig plassert i forhold til foldeverkteyet
(anordningen skal klikke inn i foldeverktoyet).

3. Klem foldeverktoyet sammen med to fingre (fig. 4).

4. Festinnsettingsroret mens du holder foldeverktoyet lukket og vrir foldeverktoyet
til det ldser seg pa plass (fig. 5).
(Ikke aktuelt for kapselinnsetting.)
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Sette inn
5. Skyv innsettingsanordningen fremover til taleprotesen er innrettet med den
synlige ringen pa innsettingsroret (fig. 6). (Ikke aktuelt for kapselinnsetting.)

Fjerne den gamle taleprotesen
Fjern den eksisterende (gamle) protesen fra TE-punksjonen ved a trekke den ut
ved hjelp av en hemostat uten tenner. Legen kan eventuelt velge a ta tak i protesens
trakealflens med en pinsett og klippe den av. Deretter skyves resten av protesen inn
iosofagus for passering gjennom tarmkanalen. Det skal tas hensyn til pasientens
historikk knyttet til tarmsykdommer for denne metoden benyttes.

Klargjore punksjonen (valgfritt)

7. Punksjonen kan utvides slik at den klargjores for innsetting av taleprotesen. Dette
er vanligvis ikke nedvendig, men gjor innsettingen enklere hos pasienter med
vinklede eller trange punksjoner som enkelt skrumper.

2.3 Innsetting, anterograd utskiftingsprosedyre

Det finnes fire metoder & velge mellom nar Provox Vega-taleprotesen skal settes inn

ved hjelp av Provox Insertion System. Legen velger metode etter skjonn.

2.3.1 Systeminnsetting: Hele innsettingssystemet brukes.

2.3.2  Rorinnsetting: Foldeverktoyet fjernes for innsetting.

2.3.3  Overskytingsinnsetting: Hele taleprotesen utplasseres i @sofagus og trekkes
deretter tilbake til tiltenkt posisjon.

2.3.4 Kapselinnsetting: Taleprotesen plasseres inn i en Provox Capsule for innsetting.

2.3.1 Metode 1: Systeminnsetting
1. GiéinniTE-punksjonen
Hold Provox Insertion System i innsettingsreret. Gd inn i punksjonen med
innsettingsrorspissen. Ga varsomt frem hvis du steter pa motstand. Hvis du moter
motstand, kan du gjere innsettingen enklere ved 4 utvide og/eller smore systemet.
2. Sette inn taleprotesen
Hold innsettingsroret stabilt med én hand, og skyv innsettingsanordningen med den
andre handen til pilene ved den distale gripeflaten er i flukt med foldeverktoyets
nedre kant (fig. 7). Na er taleprotesens egsofagealflens foldet helt ut i esofagus.
3. Slippe taleprotesen
Trekk innsettingsroret og foldeverktoyet sammen rett ut av punksjonen. Taleprotesen
forblir i punksjonen — fortsatt godt festet til innsettingsanordningen.
4. Avslutte prosedyren
Etter innsetting fullferer du prosedyren som beskrevet nedenfor i avsnitt 2.5.

2.3.2 Metode 2: Rorinnsetting
Huvis du vil eke synsvidden, kan du fjerne foldeverktoyet nir protesen er skjovet inn
i innsettingsroret.
Merk: Det er viktig alltid & bruke Provox Insertion System med foldeverktoyet festet
til det nar du setter inn protesen, for 4 sikre at gsofagealflensen foldes pa riktig méte.
1. Fjerne foldeverkteyet
Fjern foldeverktoyet ved a ldse det opp og koble det fra innsettingsroret (fig. 8).
2. GainniTE-punksjonen
Hold Provox Insertion System i innsettingsreret. Gd inn i punksjonen med
innsettingsrorspissen. Ga varsomt frem hvis du steter pa motstand. Hvis du moter
motstand, kan du gjere innsettingen enklere ved 4 utvide og/eller smore systemet.
3. Sette inn taleprotesen
Skyv innsettingsanordningen med den andre handen til pilene pa den proksimale
gripeflaten er i flukt med innsettingsreret (fig. 9). Na er taleprotesens gsofagealflens
foldet helt ut i @sofagus.
4. Slippe taleprotesen
Hold innsettingsreret med én hand og innsettingsanordningen med den andre
hénden. Trekk bade innsettingsreret og innsettingsanordningen tilbake til du
kjenner at @sofagealflensen har nadd den fremre esofagealveggen. Deretter slipper
du innsettingsanordningen og trekker innsettingsroret rett ut av punksjonen. Da
slipper trakealflensen.
Merk: Hvis trakealflensen foldes ut inne i @sofagus eller punksjonen (utilsiktet
overskyting), tar du tak i trakealflensen med en hemostat uten tenner og trekker/
dreier taleprotesen pa plass.
5. Avslutte prosedyren
Etter innsetting fullferer du prosedyren som beskrevet nedenfor i avsnitt 2.5.

2.3.3 Metode 3: Overskytingsinnsetting
Overskyting av Provox Vega-taleprotesen utfores iblant for & sikre fullstendig utfoldelse
av gsofagealflensen i vanskelige TE-punksjoner.
1. Fjerne foldeverktoyet (valgfritt)
Etter at protesen er skjovet inn i innsettingsroret, fjerner du foldeverktoyet ved
a lase det opp og koble det fra innsettingsroret (fig. 8).
2. GainniTE-punksjonen
Hold Provox Insertion System i innsettingsreret. Ga inn i punksjonen med
innsettingsrorspissen. Ga varsomt frem hvis du steter pd motstand. Hvis du meter
motstand, kan du gjere innsettingen enklere ved a utvide og/eller smore systemet.
3. Sette inn taleprotesen
Hold innsettingsroret med én hand, og skyv innsettingsanordningen til den er
forbi den proksimale gripeflaten med den andre handen (fig. 10). Né er taleprotesen
fullstendig utplassert i esofagus (fig. 11).
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Hvis overskytingsinnsettingen utfores mens foldeverktoyet er montert, skyver du
innsettingsanordningen forbi den distale gripeflaten. Na er taleprotesen fullstendig
utplassert i gsofagus (fig. 12).

4. Slippe taleprotesen
Trekk innsettingsroret rett ut av punksjonen. Protesen forblir i esofagus — fortsatt
godt festet til innsettingsanordningen. Ta tak i trakealflensen med en hemostat
uten tenner, og trekk/drei taleprotesen pa plass.

5. Avslutte prosedyren
Etter innsetting fullferer du prosedyren som beskrevet nedenfor i avsnitt 2.5.

2.3.4 Metode 4: Kapselinnsetting

Tiltenkt bruk

Provox Capsule er et tilbeher til engangsbruk for anterograd innsetting av en standard

taleprotese i trakeoe@sofageal punksjon hos en laryngektomipasient. Innsettingen skal

utfores av lege.

Beskrivelse av enheten

Provox Capsule er laget av et vannleselig materiale av planteopprinnelse og er tilgjengelig

itre storrelser for a passe til taleproteser med tre forskjellige diametere — 17, 20 og 22,5 Fr.

ADVARSLER

« Forsikre deg alltid om at taleprotesen er brettet riktig, og at den er satt riktig inn i
Provox Capsule for innsetting. Hvis Provox Capsule losner for tidlig, kan den bli
innandet. Veer oppmerksom pa at smeremidler kan gi darlig feste for kapselen.

 Ikke bruk Provox Capsule hvis det er mistanke om kontaminering.

« Ikke bruk Provox Capsule hvis pakken eller kapslene virker skadet.

» Forsikre deg om at taleprotesen virker som den skal etter innsetting i trakeoosofageal
punksjon. Felg alltid forholdsregler for sikkerhet som er angitt i bruksanvisningen
for taleprotesen, etter innsetting.

FORHOLDSREGLER

« Ikke bruk skarpe gjenstander for a sette osofagealflensen inn i Provox Capsule, da
dette kan skade taleprotesen.

¢ Det skal kun brukes en Provox Capsule i samme storrelse som eller en storrelse
storre enn diameteren pé taleprotesen.

Provox Insertion System foldeverktoy kan brukes til a folde gsofagealflensen pé en

standard Provox Vega-taleprotese inn i en Provox Capsule*. Innsettingsroret brukes

ikke i denne prosedyren.

1. Sette protesen inn i Provox Capsule
Kast den lange delen av Provox Capsule, og bruk den korte delen for innsetting.
Klem foldeverktoyet sammen med to fingre, og plasser kapselen i foldeverktoyets
apning (fig. 13). Hold foldeverktoyet sammen samtidig som du holder kapselen
nede med pekefingeren (fig. 14). Alternativt kan du bruke Provox TwistLock for
a holde foldeverktoyet sammen. Skyv innsettingsanordningen bestemt fremover.
Taleprotesens esofagealflens gar da inn i kapselen.

2. Kontrollere riktig innsetting
Taleprotesen er na satt inn i Provox Capsule, og foldeverktoyet kan fjernes fra
innsettingsanordningen. Bekreft at osofagealflensen er inne i kapselen (fig. 15).
Hvis taleprotesen ikke er foldet pa riktig mate, skal innsettingsprosessen gjentas
med en ny Provox Capsule. Forsikre deg om at stroppen til taleprotesen er festet
til innsettingsanordningen beregnet for innsetting av protesen i punksjonen.

3. Fjernden gamle taleprotesen, og klargjor trakeogsofageal punksjon (se avsnitt 2.2,
punkt 6 og 7).

4. Sette kapselen inn i punksjon
Hold taleprotesen i helt innsatt stilling inntil Provox Capsule er opplest og
osofagealflensen har brettet seg helt ut. Trekk lett i stroppen til taleprotesen for
a sikre at den er i riktig posisjon.

5. Slippe taleprotesen
Fjern innsettingsanordningen fra taleprotesen. Taleprotesen forblir i punksjonen.

6. Avslutte prosedyren
Etter innsetting fullforer du prosedyren som beskrevet nedenfor i avsnitt 2.5.

* Ikke tilgjengelig i alle land.

2.4 Montere og sette inn Provox Insertion System pa nytt

Hvis det forste forseket pa a sette inn Provox Vega i TE-punksjonen mislyktes, er det

mulig & sette taleprotesen inn i Provox Insertion System pa nytt.

Plassere taleprotesen

1. Monter taleprotesen oppa innsettingsanordningen med den trakeale siden vendt
ned.

2. Festsikkerhetsstroppen ved a fore den gjennom festehullet fra hvilken som helst
side.

3. Forsikre deg om at taleprotesen er plassert riktig og sitter godt fast pa
innsettingsanordningen med spissen pa anordningen helt inne i den bla ringen
pé taleprotesen (fig. 3).

Koble til foldeverktoyet

4. For innsettingsanordningen gjennom dpningen i foldeverktoyet til den klikker
pé plass. Trekk i anordningen til den klikker inn i foldeverktoyet (fig. 16). Provox
Insertion System er na klart for klargjoring. Fortsett klargjoringen som beskrevet
over i avsnitt 2.2.

FORSIKTIG: Ma ikke settes inn pa nytt mer enn to ganger. Hvis Provox Vega-

taleprotesen viser tegn til skade, ma du ikke bruke taleprotesen.
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2.5 Avslutte prosedyren

Etter innsetting:

Kontrollere riktig tilpasning

1. Forsikre deg om at taleprotesen sitter riktig ved a dreie og trekke forsiktig i
innsettingsanordningen (fig. 17). Protesen er ideelt plassert nar sikkerhetsstroppen
peker nedover.

Teste riktig funksjon

2. Borst Provox Vega med Provox-bersten. Test at protesen fungerer som den skal
ved & be pasienten om a snakke, og ved a observere at protesen ikke lekker nar
pasienten drikker vann (fig. 18).

Klippe sikkerhetsstroppen

3. Nar du har forsikret deg om at taleprotesen er plassert riktig, klipper du
sikkerhetsstroppen slik at den er i flukt med trakealflensen (fig. 19). Provox
Vega-taleprotesen er na klar til bruk.

2.6 Avhending

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

3. Viktig pasientinformasjon

3.1 Generell informasjon

Forsikre deg om at pasienten vet at de skal kontakte legen hvis:

* Det er lekkasje gjennom eller rundt protesen (hoste og/eller endring av farge pa
slimet).

» Det blir vanskelig 4 snakke (storre anstrengelse og/eller talen heres mer anstrengt ut).

* Det er tegn til betennelse eller endringer i vevet ved punksjonsstedet eller
stomiomradet (smerte, redhet, varme, hevelse, spor av blod pa bersten etter bersting).

Informer i tillegg pasienten om at:

» Det kan finnes spor av blod i spyttet etter en utskifting av protesen. Dette kan komme
fra granuleringsvevet pa kantene av TE-punksjonen.

* Provox Vega Plug kan brukes til & stanse lekkasje midlertidig gjennom taleprotesen.

» Taleoppleringstimer med en opplert lege anbefales slik at optimal talelyd, flytende
tale og optimal forstaelighet oppnas.

3.2 Vedlikehold av protesen

Instruer pasienten om nar og hvordan Provox Vega-taleprotesen skal rengjores. Hvis
protesen rengjores to ganger om dagen, kan det bidra til & forlenge anordningens levetid.

FORSIKTIG: Bruk bare originalt Provox-tilbeher som er beregnet pi bruk med
Provox Vega nir protesen skal rengjeres.

» Huvis protesen berstes med Provox-bersten to ganger om dagen, vil det bidra til &
fjerne slim og matrester fra protesen.

* Huvis protesen i tillegg skylles med Provox Flush, bidrar det til & fjerne smuss og slim
fra protesen, som er med pa a forlenge anordningens levetid.
Merk: Provox Flush er kun beregnet pa pasienter som etter vurdering av legen
som foreskrev anordningen, har vist evne til a forsta og folge bruksanvisningen
konsekvent uten klinisk tilsyn.

* Noen kostholdstiltak, som daglig inntak av yoghurt eller kjernemelk som inneholder
melkesyrebakterier, anses & veere nyttige mot omfattende vekst av candida.

Du finner detaljert informasjon om rengjoering av Provox Vega i bruksanvisningen
for hvert tilbeher.

4.Tilleggsinformasjon

4.1. Kompatibilitet med MR-, rontgen- og
stralebehandling

Taleproteser fra Provox er testet og funnet & vare kompatible med magnetisk
resonanstomografi (testet med opptil 3 tesla), rontgen og stralebehandling (testet med
opptil 70 Gy). Protesen kan bli staende inne i TE-punksjonen under undersekelses-/
behandlingsekten. Veer oppmerksom pa at det stralingsugjennomtrengelige ventilsetet
er synlig pa rontgen.

4.2 Anordningens levetid

Avhengig av individuelle biologiske forhold kan anordningens levetid variere, og det er
ikke mulig & forutsi anordningens integritet over en lengre periode. Materialet i anord-
ningen kan pavirkes av for eksempel bakterier eller gjaersopp, og anordningens struktu-
relle integritet forringes over tid.

Laboratorietester av simulert bruk i en testperiode pa 12 maneder viser at anordningen
beholder sin strukturelle integritet i denne perioden, hvis det ikke har veert forckomster
av bakterier og gjersopp. Denne anordningen er ikke testet for bruk i mer enn
12 méneder. Bruk i lengre tid enn dette er opp til forskriverens skjonn.
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4.3 Kompatibilitet med antimykotika

Laboratorietester viser bare mindre negativ pavirkning pa funksjonen til Provox
Vega-taleprotesen og komponentene nar folgende antimykotika brukes: Nystatin,
Fluconazol, Mikonazol.

5. Rapportering

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

SUOMI

Provox Vega

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox Vega -dédniproteesi on steriili, kertakiyttdinen kehonsisdinen déniproteesi,
joka on tarkoitettu puhekuntoutukseen kurkunpéén kirurgisen poiston jilkeen. Potilas
puhdistaa ddniproteesin poistamatta sitd paikaltaan.

Provox Insertion System -sisdénviejdjarjestelma on steriili, kertakdyttdinen tuote, joka
on tarkoitettu Provox Vega -ddniproteesin anterogradiseen vaihtoon. Vaihtotoimenpiteen
suorittaa ladkari tai koulutettu ladkintdalan ammattilainen paikallisten tai kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Provox Insertion System -sisddnviejdjdrjestelmdd ei ole tarkoitettu kéytettiviksi
ddniproteesin asentamiseen vastikddn tehtyyn punktiokohtaan.

1.2 Laitteen kuvaus

Yleista

Provox Vega on takaiskuventtiili (proteesi), joka pitdd TE-avanteen auki puhetta
varten ja vihentdd samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen pddsemisen riskid.
Provox Vega -dédniproteesi ei ole pysyvid implantti, vaan se tdytyy vaihtaa ajoittain.
Proteesista (kuva 1) on saatavana eri lipimittoja ja useita pituuksia. Laitteen
runko on valmistettu lddketieteellisen laadun silikonikumista ja fluoromuovista.

Provox Vega -pakkaus

Provox Vega -pakkaus sisdltdéd seuraavat osat:

¢ 1 Provox Vega -daniproteesi, jossa on valmiiksi koottu kertakdyttdinen Insertion
System -sisdanviejdjarjestelmd, steriili (kuva 2)

* 1 Provox Brush -harja, ddniproteesin kokoa vastaava, steriloimaton

1 laakarin Provox Vega -opas

« 1 potilaan Provox Vega -opas

¢ 1 Provox Brush -harjan kdyttoohjeet

1.3 VASTA-AIHEET

Provox Vega -dédniproteesin kiytolle tai vaihdolle ei tunneta mitdédn vasta-aiheita
potilaille, jotka jo kdyttévit proteesia puhekuntoutukseen.

1.4 VAROITUKSET

« Provox Vega -diiniproteesi voi irrota tai tyontyi ulos TE-avanteesta, jolloin se
voi joutua vahingossa nielaistuksi tai hengitysteihin tai aiheuttaa kudosvaurioita.
Vieras esine hengitysteissd voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten akuutteja
hengitysvaikeuksia ja/tai hengityksen pysdhtymisen.

¢ Valitse oikean kokoinen proteesi. Liian suurikokoinen proteesi voi aiheuttaa
kudosnekroosin ja proteesin poistyontymisen.

« Neuvo potilasta kysyméén vilittomisti neuvoa laakarilta, jos potilaalla ilmenee
minkédnlaisia merkkejd kudosturvotuksesta ja/tai tulehduksesta/infektiosta.

* Neuvo potilasta kidntymain liddkérin puoleen, jos ddniproteesin yhteydessd
esiintyy vuotoa. Vuoto voi aiheuttaa aspiraatiokeuhkokuumeen.

« Jos kiytetiin laryngektomiaputkia tai stoomanappeja, valitse sellaiset vilineet,
jotka eivit paina proteesia tai tartu proteesin ulkosiivekkeeseen laryngektomiaputken
tai stoomanapin asettamisen ja poistamisen aikana. Se voi johtaa vakavaan
kudosvaurioon ja/tai proteesin nielemiseen vahingossa.

¢ Neuvo potilasta kiyttimiddn proteesin huoltoon vain sopivankokoisia
alkuperiisid Provox-lisivarusteita (harja, huuhtelulaite, tulppa) ja vilttiméin
kaikkea muunlaista déniproteesin kasittelya.

¢ Uudelleenkiytté ja uudelleenkisittely saattaa aiheuttaa ristikontaminaation ja
vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua vahinkoa potilaalle.
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1.5 VAROTOIMET

* Arvioi verenvuototauteja sairastavien potilaiden tai antikoagulanttihoitoa saavien
potilaiden verenvuoto- tai hemorragiavaara huolellisesti ennen proteesin sijoittamista
tai vaihtoa.

» Tarkasta pakkaus ennen kdyttéd. Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, dld kédytd
tuotetta.

+ Kayti aina aseptista menetelméa infektiovaaran vihentamiseksi, kun kisittelet proteesia.

2. Kdyttoohjeet

2.1 Aéniproteesin koon valitseminen

Vaihtoproteesin oikean varren ldpimitan ja pituuden valitseminen

Varmistu, ettd valitset Provox Vega -ddniproteesin, jonka varren ldpimitta ja pituus
ovat oikean kokoisia. Provox Vega -proteesista on saatavana eri varren ldpimittoja ja
useita pituuksia.

¢ Varren ldpimitan valinta
Laakarin tulisi médrittad potilaskohtaisesti oikea proteesin ldpimitta.
Jos valittu ldpimitta on suurempi kuin aikaisempi proteesi, kanavaa on laajennettava
Provox Dilator -laajentimella, joka soveltuu asennettavan proteesin lapimittaan.
Jos asennettavan proteesin varren ldpimitta on pienempi, tarkkaile ja varmista, ettd
punktiokohta kuroutuu oikeaan ldpimittaan.

¢ Varren pituuden valinta
Valittaessa oikeaa pituutta voit kéyttdd nykyistd proteesia mittauslaitteena.
Jos vanhan proteesin ulkosiivekkeen ja limakalvoseindman viliin jdd liikaa tilaa
(3 mm / ~0,12 tuuma tai enemman), tarvitaan lyhyempi proteesi. Jos proteesi istuu
liian tiukasti, tarvitaan pitempi proteesi.

2.2 Valmistelu

(Kuva 3-6)

Sovita déiniproteesi paikalleen

1. Varmista, ettd déniproteesi on asetettu oikein asettimeen, ettd se on kiinnitetty
tukevasti ja ettd asettimen kérki on asetettu kokonaan daniproteesin siniseen
renkaaseen (kuva 3).

Taita ruokatorviulokkeen laippa
2. Tarkista, ettd asetin on asetettu oikein taittotyokalun kanssa (asetin on napsautettava
taittotydkaluun).
Purista taittotyokalu yhteen kahdella sormella (kuva 4).
4. Liita latausputki pitden taittotyokalu suljettuna ja kddnna latausputkea, kunnes
se lukittuu paikalleen (kuva 5).
(Ei sovellu kapseliasennukseen)

Fd

Lataus
5. Tyonnd asetinta eteenpdin, kunnes déniproteesi on linjassa latausputken nikyvén
renkaan kanssa (kuva 6). (Ei sovellu kapseliasennukseen)

Poista vanha déniproteesi

6. Poista nykyinen (vanha) proteesi TE-punktiokohdasta vetimilld se ulos
hampaattomalla suonenpuristimella. Vaihtoehtoisesti lddkarin harkinnan
mukaan proteesin ulkosiivekkeeseen voidaan tarttua pihdeilld ja katkaista
se. Sitten jdljelle jadnyt proteesi tyonnetddn ruokatorveen, jossa se kulkeutuu
suoliston ldpi. Potilaan suolistosairaushistoria on otettava huomioon ennen
tdmén menetelmén kayttod.

Valmistele punktiokohta (valinnainen)

7. Punktiokohtaa voidaan laajentaa ddniproteesin asennusta varten. Se ei ole yleensd
tarpeen, mutta voi helpottaa asennusta, jos potilaalla on kulmikas tai tiukka
punktio, joka voi helposti puristua kasaan.

2.3 Asettaminen, anterogradinen vaihtaminen

Provox Vega -ddniproteesin ja Provox Insertion System -sisdédnviejdjarjestelmén

asettamiseen voidaan kdyttdd neljdd menetelmédd. Menetelma valitaan ladkédrin

harkinnan mukaan.

2.3.1 Jirjestelmdasetus: Koko sisddnviejéjirjestelmad kiytetaén.

2.3.2  Putkiasetus: Taittotyokalu poistetaan ennen asetusta.

2.3.3  Yliasettaminen (overshoot): Koko déniproteesi avataan ruokatorvessa ja
vedetddn sitten takaisin oikeaan asentoonsa.

2.3.4 Kapseliasetus: Adsniproteesi asetetaan Provox Capsule -kapseliin ennen
asetusta.

2.3.1 Menetelmii 1: Jirjestelméasetus

1. Siirry sisiin TE-punktiokohtaan
Pidé kiinni Provox Insertion System -sisddnviejdjarjestelmén latausputkesta. Siirry
sisdén punktiokohtaan latausputken kérjelld. Jatka varoen, jos kohtaat vastustusta.
Jos vastustusta tuntuu, laajennus ja/tai voitelu voivat helpottaa asetusta.

2. Asenna diiniproteesi
Pidé latausputkea vakaana toisella kédelld ja tyonné asetinta toisella kédelld,
kunnes distaalisen tarttumispinnan nuolet ovat tasassa taittotyokalun pohjan
reunan kanssa (kuva 7). Tdssé vaiheessa déniproteesin ruokatorviuloke on taysin
avautunut ruokatorvessa.
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3. Irrota déniproteesi
Vedi latausputki ja taittotyokalu yhdessi suoraan ulos punktiokohdasta. Aéniproteesi
jéa punktiokohtaan yhé lujasti kiinnitettyné asettimeen.

4. Viimeistele toimenpide
Viimeistele toimenpide asetuksen jélkeen osiossa 2.5 kuvatulla tavalla.

2.3.2 Menetelmi 2: Putken asetus

Nikyvyyttd voidaan parantaa poistamalla taittotyokalu, kun proteesi on tydnnetty

latausputkeen.

Huom.: On tirkedd kédyttad Provox Insertion System -sisddnviejéjarjestelméa aina siten,

ettd taittotyokalu on liitettynd proteesin lataamisen aikana. Ndin voidaan varmistaa

ruokatorviulokkeen asianmukainen taittuminen.

1. Poista taittotyokalu
Poista taittotyokalu avaamalla ja irrottamalla se latausputkesta (kuva 8).

2. Siirry sisidn TE-punktiokohtaan
Pidéd kiinni Provox Insertion System -sisddnviejdjarjestelmén latausputkesta. Siirry
sisddn punktioon latausputken kirjelld. Jatka varoen, jos kohtaat vastustusta. Jos
vastustusta tuntuu, laajennus ja/tai voitelu voi helpottaa asetusta.

3. Asenna diniproteesi
Ty6nnd aasetinta toisella kddelld, kunnes proksimaalisen tarttumapinnan
nuolet ovat tasassa latausputken kanssa (kuva 9). Tdssd vaiheessa dédniproteesin
ruokatorviuloke on tdysin avautunut ruokatorvessa.

4. Irrota dédniproteesi
Pitele latausputkea toisella kddelld ja asetinta toisella. Vedd seké latausputkea
ettd asetinta takaisin, kunnes tunnet, ettd ruokatorviuloke on yltianyt ruokatorven
anterioriseen seindmaédn. Padstd sitten irti asettimesta ja vedé latausputki suoraan
ulos punktiokohdasta. Ulkosiiveke vapautuu.
Huom.: Jos ulkosiiveke avautuu ruokatorvessa tai punktiossa (tahaton yliasetus),
tartu ulkosiivekkeestd hampaattomalla suonenpuristimella ja vedéd/pyorita
adniproteesi paikalleen.

5. Viimeistele toimenpide
Viimeistele toimenpide asetuksen jélkeen osiossa 2.5 kuvatulla tavalla.

2.3.3 Menetelmi 3: Yliasettaminen (overshoot)

Toisinaan Provox Vega -déniproteesi yliasetetaan, jotta voidaan varmistaa

ruokatorviulokkeen tdysi hydodyntdminen vaikeissa TE-punktioissa.

1. Poista taittotyokalu (valinnainen)
Kun proteesi on tydnnetty latausputkeen, poista taittotydkalu avaamalla se ja
irrottamalla se latausputkesta (kuva 8).

2. Siirry sisiiin TE-punktioon
Pidéd kiinni Provox Insertion System -sisddnviejéjarjestelmén latausputkesta. Siirry
sisddn punktioon latausputken kirjelld. Jatka varoen, jos kohtaat vastustusta. Jos
vastustusta tuntuu, laajennus ja/tai voitelu voi helpottaa asetusta.

3. Asenna diniproteesi
Pid4 latausputkea vakaana toisella kédelld ja tyonné asetinta toisella kadelld,
kunnes se menee proksimaalisen tarttumispinnan yli (kuva 10). Tédssd vaiheessa
adniproteesi on tédysin avautunut ruokatorvessa (kuva 11).
Jos yliasetus tehdéin taittotyokalu asennettuna, tyonnd asetinta distaalisen
tarttumispinnan yli. Tassa vaiheessa ddniproteesi on tdysin avautunut ruokatorvessa
(kuva 12).

4. Irrota dédniproteesi
Vedi latausputki suoraan ulos punktiosta. Proteesi jdd ruokatorveen yhé
lujasti kiinnitettynd asettimeen. Tartu ulkosiivekkeeseen hampaattomalla
suonenpuristimella ja vedd/pyoritéd ddniproteesi paikalleen.

5. Viimeistele toimenpide
Viimeistele toimenpide asetuksen jélkeen osiossa 2.5 kuvatulla tavalla.

2.3.4 Menetelmi 4: Kapseliasetus

Kiyttotarkoitus

Provox Capsule -kapseli on kertakdyttdinen apuviline, jolla lddkari voi tehdd tavallisen

aéniproteesin anterogradisen sisddnviennin laryngektomiapotilaan trakeoesofageaaliseen

punktiokohtaan.

Tuotekuvaus

Provox Capsule -kapseli on valmistettu vesiliukoisesta kasviperdisestd materiaalista.

Kapseleita on saatavana kolme eri kokoa, joista kukin sopii joko 17, 20 tai 22,5 F:n

lapimitan ddniproteesiin.

VAROITUKSET

* Varmista aina, ettd ddniproteesi on taitettu oikein ja asetettu kunnolla Provox Capsule
-kapselin sisddn ennen sisdénvientié. Jos Provox Capsule -kapseli irtoaa paikaltaan
ennenaikaisesti, potilas voi vetdd sen henkitorveen. Huomaa, ettd voiteluaineet
voivat heikentdd kapselin kiinnittymisté.

« Ald kiiytd Provox Capsule -kapselia, jos epiilet sen kontaminoituneen.

«  Aldkiytd Provox Capsule -kapselia, jos pakkaus tai kapselit niyttavit vaurioituneilta.

¢ Varmista, ettd &aniproteesi toimii sen jilkeen, kun se on asetettu paikalleen
TE-punktiokohtaan. Noudata asetuksen jdlkeen aina turvallisuuteen liittyvid
varotoimia, jotka kerrotaan ddniproteesin kéyttoohjeissa.

VAROTOIMET

« Ald kéytd terivid esineiti ruokatorviulokkeen asettamiseksi Provox Capsule
-kapselin sisdén, silld timd voi vaurioittaa ddniproteesia.

« Kaiytéd vain sellaista Provox Capsule -kapselia, joka on saman kokoinen tai yhden
koon verran suurempi kuin déniproteesin lépimitta.
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Provox Insertion System -sisddnviejdjarjestelmin taittotyokalua voidaan kayttaa

tavallisen Provox Vega -déniproteesin ruokatorviulokkeen taittamiseen Provox Capsule

-kapseliin*. Téssé toimenpiteessi ei kdytetd latausputkea.

1. Aseta proteesi Provox Capsule -kapseliin
Havitd Provox Capsule -kapselin pitkd osa ja kidytd lyhyttd osaa paikalleen
asetusta varten. Purista taittotydkalu yhteen kahdella sormella ja aseta kapseli
taittotyokalun aukkoon (kuva 13). Pidd taittotyokalua koossa pitelemilld kapselia
alhaalla etusormella (kuva 14). Voit vaihtoehtoisesti kidyttdd Provox TwistLock
-vilinettd taittotyokalun pitdmiseen koossa. Tyonnd asetustappia lujasti eteenpdin.
Naiin dédniproteesin ruokatorviuloke latautuu kapseliin.

2. Tarkista asianmukainen lataus
Adniproteesi on nyt ladattu Provox Capsule -kapseliin ja taittotyokalu voidaan
poistaa asetustapista. Vahvista, ettd ruokatorviuloke on kapselin sisélld (kuva 15).
Ellei ddniproteesi taitu kunnolla, latausprosessi on toistettava uudella Provox
Capsule -kapselilla. Varmista, ettd daniproteesin silikoninauha on kiinnitetty
asettimeen, joka on tarkoitettu proteesin sisddnviemiseksi punktiokohtaan.

3. Poista vanha déniproteesi ja valmistele TE-punktiokohta (katso osion 2.2 kohdat
6ja’7).

4. Vie kapseli TE-punktiokohdan sisééin.
Pida ddniproteesia kokonaan sisdénviedyssé asennossa, kunnes Provox Capsule
-kapseli on liuennut ja ruokatorviuloke on kokonaan avautunut taitteesta. Veda
daniproteesin silikoninauhasta varovasti déniproteesin oikean asettumisen
varmistamiseksi.

5. Irrota dfniproteesi
Poista asetin déniproteesista. Adniproteesi pysyy TE-punktiokohdassa.

6. Viimeistele toimenpide
Viimeistele toimenpide asetuksen jélkeen osiossa 2.5 kuvatulla tavalla.

* Ei ole saatavissa kaikissa maissa.

2.4 Kokoaminen ja Provox Insertion System

-sisddnviejdjarjestelman lataaminen uudelleen

Ellei ensimmdinen Provox Vegan asetusyritys TE-punktiokohtaan onnistunut, déniproteesi

voidaan ladata uudelleen Provox Insertion System -sisdénviejdjarjestelmadn.

Sovita ddniproteesi paikalleen

1. Asenna ddniproteesi asettimen péélle trakeaalipuoli alaspéin.

2. Liitd varmistusnauha viemalld se liitantduran ldpi kummalta tahansa puolelta.

3. Varmista, ettd ddniproteesi on asetettu oikein asettimeen, ettd se on kiinnitetty
tukevasti ja ettd sen kirki on asetettu kokonaan déniproteesin siniseen renkaaseen
(kuva 3).

Yhdisti taittotyokalu

4. Ohjaa asetin taittotyokalun aukon ldpi, kunnes se napsahtaa paikalleen. Veda
asetinta, kunnes se napsahtaa taittotyokaluun (kuva 16). Provox Insertion System
-sisddnviejdjarjestelmd on nyt valmis valmisteluun. Jatka valmistelua edelld osiossa
2.2 kuvatulla tavalla.

HUOMIO: Ali tee uudelleenlatausta useammin kuin kahdesti. Jos Provox Vega

-déniproteesissa niakyy vaurioitumisen merkkeja, dld kdytd déniproteesia.

2.5 Toimenpiteen viimeisteleminen

Asetuksen jilkeen:

Varmista oikea istuvuus

1. Varmista dédniproteesin oikea asettuminen kdantamalld asetinta ja vetdmalld sitd
kevyesti (kuva 17). Proteesi on oikeassa asennossa, kun varmistusnauha osoittaa
alaspdin.

Testaa asianmukainen toiminta

2. Harjaa Provox Vega Provox Brush -harjalla. Testaa proteesin oikea toiminta
pyytamaélld potilasta puhumaan ja tarkkailemalla, ettei proteesista vuoda vettd
potilaan juodessa vettéd (kuva 18).

Leikkaa varmistusnauha

3. Kun olet varmistanut, ettd ddniproteesi on asetettu asianmukaisesti, leikkaa
varmistusnauha samalle tasolle ulkosiivekkeen kanssa (kuva 19). Provox Vega
-daniproteesi on nyt kdyttévalmis.

2.6 Havittaminen

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

3. Tarkeaa potilastietoa

3.1 Yleistietoa

Varmista, etti potilas osaa ottaa yhteyttii lifikériin seuraavissa tilanteissa:

* proteesin ympiriltd tai sen ldpi tulee vuotoa (yskimistd ja/tai muutoksia liman vérissé)

* puhuminen kidy vaikeaksi (vaatii enemmin ponnistelua ja/tai &ini kuulostaa
kireammaltd)

* avanteen tai trakeastooman alueella nakyy merkkejé tulehduksesta tai kudosmuutoksista
(kipua, punoitusta, limp&4, turpoamista, verijilkid harjassa puhdistuksen jélkeen).

Kerro myos potilaalle seuraavat tiedot:

» Proteesin vaihtamisen jilkeen yskoksissd voi olla verta. Se voi tulla TE-avanteen
reunojen granulaatiokudoksesta.

» Provox Vega Plug -tulpalla vuoto diniproteesin lépi voidaan pysdyttda tilapdisesti.

* Puheterapeutin palveluja suositellaan parhaan mahdollisen puhedinen, sujuvan
puheen ja parhaan ymmarrettidvyyden varmistamiseksi.
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3.2 Proteesin huolto

Kerro potilaalle, milloin ja miten Provox Vega -ddniproteesi on puhdistettava. Proteesin
puhdistaminen véhintdan kahdesti pdivéssd voi auttaa pidentdmaén laitteen kdyttoikaa.

HUOM.: Kiiytii proteesin puhdistuksessa vain alkuperiisii Provox-lisdvarusteita,
jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox Vega -proteesin kanssa.

* Harjaa proteesi kahdesti pdivissd Provox Brush -harjalla liman ja ruokajéddmien
poistamiseksi.

* Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa puhdistamaan ruokajaamat
ja limat proteesista, mika voi lisitd laitteen kayttoikaa.
Huom.: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain sellaisten potilaiden kéyttoon,
jotka laitteen médrannyt ldakari on arvioinut ja todennut, etté he pystyvit ymmértiméan
ja seuraamaan johdonmukaisesti kéyttdohjeita ilman lddkédrin valvontaa.

¢ Joidenkin  ruokavalioon liittyvien  toimenpiteiden, kuten  pdivittdisen
maitohappobakteereja siséltdvin jogurtin tai piiman nauttimisen, on todettu auttavan
runsasta hiivasienten kasvua vastaan.

Lisétietoa Provox Vegan puhdistamisesta on jokaisen lisdtarvikkeen kdyttoohjeissa.
4, Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvauksen,
rontgenkuvauksen ja sidehoidon kanssa

Provox-déniproteesit on testattu turvallisiksi kdyttdd magneettikuvaksessa (testattu
3 teslaan saakka), rontgenkuvauksessa ja sidehoidossa (testattu 70 Gy:n annokseen
saakka). Proteesi voidaan jdttda TE-punktiokohtaan tutkimuksen/hoidon ajaksi.
Huomaa, ettd rontgenpositiivinen venttiilin istukka nikyy rontgenkuvantamisessa.
4.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kéyttoika vaihtelee yksilollisisté biologisista olosuhteista riippuen eika laitteen
eheytté voi ennakoida pidemmalld aikavililld. Esimerkiksi bakteerit ja hiivat vaikutta-
vat laitteen materiaaliin ja ennen pitkda sen rakenteellinen eheys heikkenee.

Simuloidusta kéytostd 12 kuukauden ajan tehdyt laboratoriotestit osoittavat, ettd ilman
hiivoja ja bakteereja laite siilyttdd rakenteellisen eheytensd timén ajan. Laitetta ei ole
testattu yli 12 kuukauden kéytossd. Tamén aikarajan ylittdva kayttd perustuu yksin-
omaan hoidon médradjén harkintaan.

4.3 Yhteensopivuus sienilddkkeiden kanssa
Laboratoriotestien mukaan seuraavien sienildéikkeiden kdytolld on ainoastaan vahéinen
kielteinen vaikutus Provox Vega -déniproteesin ja sen osien toimintaan: nystatiini,
flukonatsoli ja mikonatsoli.

5. limoittaminen

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

Provox Vega

1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni vnitini hlasové protéza na jednorazové pouZiti,
uréené pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngotomie). Cisténi
protézy provadi pacient, zatimco protéza zlstava uvnitf.

Zavadéci systém Provox Insertion System je sterilni zafizeni na jednorazové pouziti,
ur¢ené pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega. Zavedeni provadi Iékai
nebo §koleny zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Zavadeéci systém Provox Insertion System neni urcen pro zavadéni hlasové protézy
do Cerstvé vytvorené punkce.

1.2 Popis zafizeni

Obecné

Provox Vega je sterilni jednocestny ventil (protéza), ktery udrzuje TE punkci otevienou pro
fe¢, 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 riznych prumérech a nékolika délkach. Je vyrobena z Iékatské silikonové pryze a fluoroplastu.
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Baleni Provox Vega

Baleni Provox Vega obsahuje tyto polozky:

* | 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 Iékare k zatizeni Provox Vega

» 1 pfirucka pro pacienta k zafizeni Provox Vega

* 1 navod k pouziti kartacku Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACE

U pacientt, ktefi jiz protetickou hlasovou rehabilitaci pouzivaji, nejsou znamy zadné
kontraindikace pouziti nebo vymény protézy Provox Vega.

1.4 VAROVANI

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

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

* Poucte pacienta, aby se ihned poradil s 1ékafem v piipad¢ 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 mize vést k aspiraéni pneumontii.

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

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

* Pfi opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani muize dojit ke zkfizené
kontaminaci a k poskozeni zatizeni, coz miZze zpusobit ujmu pacientovi.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

» Pfed zavedenim nebo vyménou protézy peclivé vySetiete 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.

» Pii manipulaci s protézou vzdy pouzivejte aseptickou techniku, aby se snizilo riziko
infekce.

re

2. Navod k pouziti

2.1 Volba velikosti hlasové protézy

Volba spravného priméru a délky vnéj§iho plasté vyménované protézy

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

¢ Vybér priméru vnéjsiho plasté
Lékat musi urcit spravny pramér protézy, ktery je pro daného pacienta vhodny.
Pokud je zvoleny pramér vétsi nez predchozi protéza, dychaci trubice se musi
roz§ifit pomoci zafizeni na dilataci Provox Dilator podle priméru protézy, kterd ma
byt zavedena.
Pokud je zavadéna protéza s mensi primérem, ujistéte se, ze punkce se stahla na
prislusny prameér.

¢ Vybér délky vnéjsiho plasté
Vyberte spravnou velikost, jako méfitko miZete pouzit stavajici protézu.
Pokud je mezi trachealni manzetou staré protézy a sténou sliznice vétsi prostor
(tj. 3 mm/~0,12 palce), je nutné pouzit kratsi protézu. Pokud je protéza pfilis tésna,
je nutné pouzit delsi protézu.

2.2 Pfiprava

(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 manZetu

2. Oveite si, ze zavadéd je pomoci ohybace spravné umistén (zavadé¢ uchopime do
ohybace).

3. Ohybac¢ stisknéte dvéma prsty (obr. 4).

4.  Zatimco ohyba¢ drzite zavieny, pfipojte zavadéci tubu a otocte ji tak, az zacvakne
na misto (obr. 5).
(Neplati pfi zavadéni kapsle.)
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Napliite
5. Tlacte na zavadé¢ smérem vpied, az se hlasova protéza spoji s viditelnou ¢asti
zavadéci tuby (obr. 6). (Neplati pfi zavadéni kapsle.)

Vyjméte starou hlasovou protézu
Z TE punkce vyjméte stavajici (starou) protézu tak, ze ji vytlacite ven neozubenym
peanem. Trachealni manzetu Ize pi¥ipadné 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 zpisoby. 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 zasunite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pii odporu
muze zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.

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

3. Uvolnéte hlasovou protézu
Zavadéci tubu a ohybac soucasné vytahnéte ven z punkce. Hlasova protéza ziistava
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 miize 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 ohybad
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 zasunite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pfi odporu
muze zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.
3. Zaved’te hlasovou protézu
Druhou rukou zatlacte na zavadéc tak, ze Sipky na povrchu proximaélni ¢asti jsou
v jedné roving se zavadéci tubou (obr. 9). V tomto bod¢ 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 zavad&c 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 dokoncete podle popisu v oddilu 2.5.

2.3.3 Metoda ¢. 3: Zavedeni piretaZenim

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

zajistil uplny rozvoj jicnové manzety u obtiznych TE punkci.

1. Vyjméte ohyba¢ (volitelné)
Po zatlaceni 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 zasuiite 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 zavadé¢ za povrch
proximalni ¢asti (obr. 10). V tomto bod¢ je protéza plné zasazena do jicnu (obr. 11).
Pokud je ohybacem, ktery je stale smontovany, provadéno zavedeni pretazenim,
zavade¢ tlacte za povrch distalni ¢asti. V tomto bodé je hlasova protéza plné
zasazena do jicnu (obr. 12).
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4. Uvolnéte hlasovou protézu
Zavadéci tubu vytahnéte rovné z punkce. Protéza zlistava v jicnu a je stale pevné
napojena na zavadec. Trachealni manzetu uchopte neozubenym peanem a tahem/
krouzivym pohybem dejte hlasovou protézu na misto.

5. Dokonéete proceduru
Po zavedeni proceduru dokonéete podle popisu v oddilu 2.5.

2.3.4 Metoda ¢. 4: Zavedeni v kapsli

Zamyslené pouZziti

Provox Capsule je piislusenstvi 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 ¢tyfem riznym pramérim hlasové

protézy: 17,20 a 22,5 Fr.

VAROVANI

» Pred zavedenim vzdy ovéfte 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. Mé&jte na paméti, ze lubrikanty mohou mit
nepfiznivy vliv na pfipojeni kapsle Capsule.

» 'V piipadé 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 funkénost. Po zavedeni se
vzdy fid'te bezpefnostnimi opatfenimi uvedenymi v navodu k pouziti hlasové
protézy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» K zavadeéni kapsle Provox Capsule do jicnové manzety nepouzivejte ostré predméty,
protoze by mohlo dojit k poskozeni hlasové protézy.

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

Ohybac zavadéciho systému Provox Insertion System muze byt pouzit pro zalozeni
jicnové manzety standardni hlasové protézy Provox Vega do kapsle Provox Capsule*.
Pfi této procedufie se zavadéci tuba nepouziva.
1. Zasuiite protézu do kapsle Provox Capsule
Delsi ¢ast kapsle Provox Capsule zlikvidujte a k zavedeni pouzijte kratsi ¢ast.
Ohybac stisknéte dvéma prsty a do jeho usti umistéte kapsli (obr. 13). Drzte
ohyba¢ pohromad¢ a ukazovakem drzte kapsli smérem dolt (obr. 14). Piipadné
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 mtize
sundat ohybac¢. Ovéite si, Ze jicnova manzeta je uvnitf 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 uréenému k zavedeni protézy do punkce.
Vyjméte starou hlasovou protézu a piipravte TE punkci (viz oddil 2.2, body 6 a 7).
4. Zaved’te kapsli Provox Capsule do punkce
Drzte hlasovou protézu v pozici Gplného zavedeni, dokud se kapsle Provox Capsule
nerozpusti a jicnova manzeta se zcela nerozbali. Lehkym zatazenim za pasku
hlasové protézy ovéite, Ze je ve spravné pozici.
5. Uvolnéte hlasovou protézu
Vyjméte z hlasové protézy zavadéci kolik. Hlasova protéza ztstava v punkei.
6. Dokonéete proceduru
Po zavedeni proceduru dokoncete podle popisu v oddilu 2.5.

w

*Neni k dispozici ve vSech zemich.

2.4 Montaz a opétovné naplnéni zavadéciho systému
Provox Insertion System

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

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

Piipojte ohybac

4.  Zavadéc¢ ved'te Gistim 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 pfipravé tak, jak je popsano v oddilu 2.2.

UPOZORNENI: Zatizeni nepliite vice nez dvakrat. Pokud jsou na hlasové protéze

Provox Vega znamky jakéhokoli poskozeni, nepouzivejte ji.

2.5 Dokon¢éeni procedury

Po zavedeni:

Zajistéte Fadné usazeni

1. Zajistéte fadné umisténi hlasové protézy rotaci a jemnym tahem zavadéce (obr. 17).
Protéza ma idealni pozici, kdyz bezpe¢nostni paska sméfuje dola.
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Otestujte spravnou funkci

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

Odstiihnéte bezpe¢nostni pasku

3. Poté, cosiovertite, 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 lékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

3. Dilezité informace pro pacienta

3.1 Obecné informace

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

* Dochazi k prosakovani pfes protézu nebo kolem ni (kaSel nebo zména barvy hlenu).

¢ Mluveni se stava obtiznym (je nutno vyvijet zvySenou 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 vyméné protézy se ve sputu mohou objevit stopy krve. Tato krev pravdépodobné
pochazi z granula¢ni tkan€ na okrajich TE punkce.

* K docasnému zastaveni tniku tekutin z hlasové protézy miize byt pouzita zatka
Provox Vega Plug.

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

3.2 Udrzba protézy

Pacienta pouéte, jak a kdy si ma ¢istit hlasovou protézu Provox Vega. Cisténi protézy
alespon dvakrat denné muze pomoci prodlouzit jeji Zivotnost.

UPOZORNENI: P¥i ¢i¥téni protézy pouZivejte pouze originalni p¥isluSenstvi
Provox, které je urfeno pro pouZiti s vyrobkem Provox Vega.

- Cisténi protézy karta¢em Provox Brush dvakrat denné pomaha odstranit z protézy
hlen a zbytky jidla.

¢ Pevné Castecky a hlen pomaha z protézy odstranit také proplachnuti piipravkem
Provox Flush, coz mize pomoci prodlouzit Zivotnost zafizeni.
Poznamka: Piipravek Provox Flush je ur¢en pouze pro pouziti pacienty, ktefi jsou
podle Iékate, ktery zafizeni pfedepsal, schopni pochopit a diisledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu lékare.

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

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

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 miize 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 zafizeni budou
ovliviiovat napiiklad bakterie a kvasinky, takze se jeho nenaruseny stav muze nakonec
zhorsit.

Laboratorni testy simulovaného pouziti po dobu 12 mésicti ukazuji, ze pii absenci bak-
terii a kvasinek si po tuto dobu zafizeni uchovava strukturni integritu. Zatizeni 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 pfi pouzivani nasledujicich antifungalnich 1é¢iv jen

nepatrny negativni vliv na funkci 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 pouziva-
nim prosttedku, musi byt nahlagena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma
uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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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 egészségiigyi szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfelelen.

A Provox Insertion System nem szolgdl 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) kiilonboz§ 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:

e 1 darab Provox Vega hangprotézis, egyszer hasznalatos Insertion System
behelyezérendszerbe elére Gsszeszerelve, steril (2. dbra)

« 1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfelelé 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, aspiracio vagy szovetkarosodas kovethet. A légutakban 1évé idegen test
sulyos 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 szoveti 6déma és/
vagy gyulladas/fertdzés barmely jelét tapasztalja.

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

* Ha hasznal, valasszon 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 jrafelhasznalasra valo elékészitése keresztfertdzést
okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

1.5. OVINTEZKEDESEK

» Aprotézis behelyezése vagy cseréje el6tti vérzés kockazata miatt gondosan értékeljen
minden olyan beteget, aki vérzési rendellenességet mutat, vagy antikoagulins
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 fert6zés
kockazatanak csokkentése érdekében.

2. Hasznalati iutmutato

2.1. A hangprotézis méretének kivalasztasa

A csereprotézis helyes szaratmérdjének és hosszanak kivilasztisa
Ugyeljen arra, hogy a megfelelé szaratmérdjii és hosszusagu Provox Vega hangprotézist
hasznalja. A Provox Vega kiilonbozé szaratmérével és tobbféle hossziisagban kaphaté.

65



e Aszaratméré kivalasztisa
Az orvosnak meg kell hataroznia a beteg szamara megfelelé protézis helyes
atmeérojét.
Ha a kivalasztott atmér6é nagyobb a korabbi protézisnél, a nyomvonalat ki kell
tagitani a behelyezendd protézis atméréjének megfeleld Provox Dilator tagito
segitségével.
Ha kisebb szaratmérdjii protézist helyez be, figyelje meg és gy6z6djon meg arrol,
hogy a punkcié a megfeleld atmérore sziikiil.

e Aszarhossz 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 iil, hosszabb protézist kell hasznalni.

2.2. El6készités

(3-6. abra)

A hangprotézis elhelyezése

1.  Gy6z06djon meg arr6l, hogy a hangprotézis megfelelden helyezkedik el
a behelyezotiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gyiirijébe (3. abra).

Az oesophagusperem hajlitisa

2. Gy6z6djon meg arroél, hogy a behelyezodtiiske megfeleléen van elhelyezve az
Osszehajto eszkdzben (a tiiske be van pattintva az §sszehajto eszkozbe).

3. Kétujjaval nyomja ssze az Osszehajto eszkozt (4. abra).

4. Csatlakoztassa a betdltocsovet, 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)

Betoltés

5. Toljaeldre a bevezetétiiskét, amig a hangprotézis a betdltécsovon 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 megfoghato 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 punkcio 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 elétt egy Provox Capsule
eszkozbe helyezik.

2.3.1. 1. médszer: Az egész rendszer behelyezése

1. Bejuttatis a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltdcsénél fogva. Vezesse be
a betdltécso végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, 6vatosan folytassa. Ellenallas
esetén a nyilas tagitasa és/vagy sikositasa megkonnyitheti a behelyezést.

2. A hangprotézis behelyezése
A betdltécsovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
a behelyezotiiskét, 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 nyeldcsében.

3. A hangprotézis elengedése
Huzza ki a nyilasbol egyenesen, egyiitt a betdltdcsovet és az sszehajtd eszkozt.
A hangprotézis a nyilasban marad; még erésen rogziil a behelyezétiiskéhez.

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

2.3.2.2. modszer: A csé behelyezése

A lathatosag javitasa céljabol az 6sszehajto eszkoz eltavolithatd, miutan megtortént a
protézis benyomasa a betltécsobe.

Megjegyzés: A protézis betoltésekor a protézis oesophaguspereme megfeleld
Osszehajtasanak biztositasahoz fontos a Provox Insertion System rendszert a hozza
csatlakoztatott 6sszehajto eszkozzel hasznalni.
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1. Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasa
Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitését a betoltécséhoz,
és valassza le (8. abra).

2. Bejuttatis a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betoltesénél 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
Tolja be a behelyez6tiiskét, amig a proximalis megfogasi feliileten talalhato
nyilak egy vonalba nem keriilnek a bet6ltocsével (9. abra). Ekkor a hangprotézis
oesophaguspereme teljesen ki van nyilva a nyelécsdben.

4. A hangprotézis elengedése
Egyik kezével fogja a betdltécsovet, a masik kezével pedig a behelyez6tiiskét.
Huzza vissza a betdltdcsovet és a behelyez6tiiskét, amig azt nem érzi, hogy az
oesophagusperem elérte a nyel6eso eliilso falat. Ezutan engedje el a behelyezétiiskét,
¢és egyenesen htizza ki a betoltécsovet a nyilasbol. Ezzel kinyilik a tracheaperem.
Megjegyzés: Ha a tracheaperem kinyilik a nyel6écsében vagy a nyilasban (nem
szandékos ,,tullovés”), fogja meg a tracheaperemet egy nem fogazott vérzésgatlo
csipesszel, és hiizza, 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. 3. médszer: Tullovéses behelyezés

A Provox Vega ,tullovéses” behelyezését esetenként hasznaljak az oesophagusperem

teljes kialakulasanak biztositasa érdekében, ha nehézséget okoz a TE-nyilas.

1. Az dsszehajto eszkoz eltavolitasa (opcionalis)
Miutan megtortént a protézis benyomasa a betoltocsobe, az Gsszehajtd eszkoz
eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitését a betdltéesohoz, és valassza le (8. abra).

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

3. A hangprotézis behelyezése
A betoltdcsovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
a behelyez6tiiskét a proximalis megfogasi feliileten tal (10. abra). Ekkor a
hangprotézis teljes mértékben el van helyezve a nyeldcsében (11. abra).
Ha tullovéses behelyezést végeznek felszerelve hagyott dsszehajto eszkozzel,
tolja a behelyez6tiiskét a disztalis megfogasi feliileten tul. Ekkor a hangprotézis
teljes mértékben el van helyezve a nyel6csdben (12. abra).

4. A hangprotézis elengedése
Huzza ki egyenesen a betdltGesovet a punkciobol. A protézis a nyeldcs6ben marad,
tovabbra is erdsen rogzitve a behelyezotiiskéhez. Fogja meg a tracheaperemet egy
nem fogazott vérzésgatlo csipesszel, és huzza, illetve forgassa a hangprotézist
a helyére.

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

2.3.4. 4. modszer: Kapszulabevezetés

Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox Capsule egy egyszer hasznalatos kiegészité standard hangprotézisek orvos altali

anterograd behelyezéséhez a gégeeltavolitott beteg tracheoesophagealis punkciojaba.

Az eszkoz leirasa

A Provox Capsule eszk6zok novényi alapu, vizben oldhato anyagbol késziiltek, és

a kiilonb6z6 méretek harom kiilonbozé atmérdjt — 17, 20 és 22,5 Fr — hangprotézis

behelyezését teszik lehetové.

FIGYELMEZTETESEK

* Mindig iigyeljen arra, hogy a hangprotézis megfelelden legyen Osszehajtva, és
a behelyezés eldtt megfeleléen lett behelyezve a Provox Capsule eszkozbe. Ha a
Provox Capsule eszkéz id6 elétt lejon, a beteg beszivhatja azt. Felhivjuk a figyelmét,
hogy a kendanyagok megnehezithetik a Capsule eszkoz rogzitését.

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

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

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

OVINTEZKEDESEK

* Ne hasznaljon éles eszkozt az oesophagusperem Provox Capsule eszkozbe valo
behelyezéséhez, mert ez karosithatja a hangprotézist.

+ Csak a hangprotézis atmérdjével azonos vagy egy mérettel nagyobb Provox Capsule
eszkdzt hasznaljon.

A Provox Insertion System Osszehajto eszkoze segitségével egy Provox Vega hangprotézis

oesophaguspereme 6sszehajthato egy Provox Capsule kapszulaba*. Ebben az eljarasban

a bet6ltécs nem hasznalatos.

1. A protézis behelyezése a Provox Capsule kapszulaba
Dobja ki a Provox Capsule eszkdz hosszu részét, és csak a rovid részt hasznalja
a behelyezéshez. Két ujjaval nyomja ssze az dsszehajtod eszkozt, és helyezze
a kapszulat az 6sszehajto eszkoz nyilasaba (13. abra). Tartsa Osszeszoritva az
Osszehajtd eszkozt, mikdzben a kapszulat benyomva tartja a mutatoujjaval
(14. abra). Hasznalhatja a Provox TwistLock eszkozt is az 9sszehajtd eszkoz egyben
tartasahoz. Erdsen tolja elore a behelyezotiiskét, ezzel betdltve a hangprotézis
oesophagusperemét a kapszulaba.
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2. A megfelel betoltés ellenérzése
A hangprotézis ezzel be van toltve a Provox Capsule kapszulaba, és az 6sszehajto
eszkoz eltavolithato a behelyezotiiskérdl. Ellenorizze, hogy az oesophagusperem a
kapszulédban van-e (15. abra). Ha a hangprotézis nincs megfeleléen 6sszehajtva, a
betoltési eljarast meg kell ismételni egy 0j Provox Capsule kapszulaval. Ellendrizze,
hogy a hangprotézis szija rogzitve van a protézisnek a punkcioba valo behelyezésére
szolgalo behelyezétiiskére.

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 kicsita
hangprotézis szijat annak ellenérzéséhez, hogy a megfeleld helyen van.

5. Oldja ki a hangprotézist
Tavolitsa el a bevezetotiiskét a hangprotézisbol. A hangprotézis a punkcidban marad.

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

* Nem minden orszagban kaphato.

2.4. A Provox Insertion System dsszeszerelése és

djratoltése

Ha a Provox Vega hangprotézis TE-nyilasba valo behelyezésének elso kisérlete

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

A hangprotézis elhelyezése

1. Rogzitse a hangprotézist a trachea feldli oldalaval lefelé a behelyez6tiiske tetejére.

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

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

Az bsszehajté eszkoz csatlakoztatasa

4. Vezesse a behelyezotiiskét az 9sszehajto eszkoz nyilasan keresztiil, amig a helyére
nem kattan. Hazza at a behelyezétiiskét, amig az be nem pattan az 6sszehajto
eszkdzbe (16. dbra). A Provox Insertion System rendszer igy készen 4ll az
elokészitésre. Folytassa az elokészitést a fenti 2.2. részben ismertetett modon.

FIGYELEM: Ne végezzen tobb mint kettd ujratoltést. 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 megfelel elhelyezkedésérdl tigy, hogy forgatja
¢és Ovatosan meghuzza a behelyezdtiiskét (17. abra). A protézis idedlis helyzetben
van, ha a biztonsagi szij lefelé mutat.

A megfelelé6 miikodés tesztelése

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

A biztonsagi szij levagasa

3. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a protézis megfeleléen van behelyezve, vagja le
a biztonsagi szijat a tracheaperem szintjében (19. abra). A Provox Vega hangprotézis
igy készen all a hasznalatra.

2.6. Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse 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 korilotte (kohogés; és/vagy
a nyalka szinének megvaltozasa).

* Nehézz¢ valik a beszéd (nagyobb eréfeszités és/vagy a hang er6ltetettebbnek tiinik).

* Apunkcio vagy a sztoma teriiletén gyulladas vagy a szovet elvéltozasanak 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 1évd
granulacios szovetbdl eredhet.

* A Provox Vega Plug dugo segitségével a hangprotézisen keresztiili szivargas
atmenetileg ledllithato.

* Beszédtanulasi iilések javasoltak szakképzett orvossal az optimalis beszédhang,
a folyékony beszéd és az optimalis érthetdség 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 eldsegitheti
az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasat.
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FIGYELEM: A protézis tisztitasakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon,
amelyeket a Provox Vega protézissel valé hasznalatra terveztek.

* A protézis napi kétszeri kikefélése a Provox Brush kefével elésegiti a nyalka és az
ételmaradékok eltavolitasat a protézisbol.

* A protézis atoblitése a Provox Flush o6blitdvel szintén eldsegitheti a tormelék és
nyalka kitisztitasat a protézisbdl, ami noveli az eszkoz ¢élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blit6 kizarolag olyan betegek altal torténd alkalmazasra
szolgal, akik az eszkdzt felird orvos megitélése szerint képesek arra, hogy megértsék és
kovetkezetesen kovessék a hasznalati utmutatot az orvos feliigyelete nélkiil.

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

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

s

4, Tovabbi informacié

4.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel és
sugarterapiaval

A Provox hangprotéziseket (a Provox ActiValve kivételével) megvizsgaltak, és
kompatibilisnek talaltak a magneses rezonancias képalkotassal (1,5 tesla térerésségig),
valamint rontgennel és sugarkezeléssel (70 Gy-ig). A protézis a TE-punkcioban hagyhatd
a vizsgalat/terapias munkamenet soran. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogod
szelepfészek rontgenfelvételen lathato.

4.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai korilményektdl fliggden az eszkdz élettartama valtozo, és nem
josolhato meg annak épsége hosszabb idon keresztiil. Az eszkdz anyagat karositjak példaul
a baktériumok és az élesztégombak, 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 tali hasznalat az eszkoz felirdjanak kizarolagos belatasan mulik.

4.3. Kompatibilitas gombaellenes gy6gyszerekkel

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.

POLSKI

Provox Vega

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza glosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji gltosu po chirurgicznym usunigciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Czyszczenie protezy glosowej znajdujacej si¢ w przetoce
tchawiczo-przelykowej przeprowadza pacjent.

Podajnik Provox Insertion System jest jalowym wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do wymiany protezy gtosowej Provox Vega z dostgpu przez tracheostome.
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 ogéine

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza glosowa) 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 glosowa Provox Vega nie jest stalym implantem i wymaga
okresowej wymiany. Proteza (rys. 1) jest dostgpna w réznych $rednicach i kilku
dtugosciach. Wyrob jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.
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Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujace elementy:

« 1 protezg glosowa Provox Vega, fabrycznie umieszczong w podajniku Insertion
System, jednorazowego uzytku, jatowa (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 s przeciwwskazania do uzycia lub wymiany protezy gtosowej Provox Vega
u pacjentow juz uzywajacych protezy do rehabilitacji gtosu.

1.4 OSTRZEZENIA

¢ Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypchnigcia protezy glosowej Provox
Vega z przetoki tchawiczo-przetykowej, prowadzacego do potknigcia, aspiracji lub
uszkodzenia tkanek. Ciato obce w drogach oddechowych moze spowodowac powazne
powiktania, takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddychania.

* Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanie moze spowodowac
martwicg tkanek i wypchnigcie protezy.

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, zeby si¢ natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
pojawia si¢ jakiekolwiek oznaki obrzeku tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.

* Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, zeby natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
wystapi przeciek przez protez¢ gtosowa lub wokot niej. Przeciek moze doprowadzi¢
do zachtystowego zapalenia ptuc.

* W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub Kkrétkich rurek
tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztatt, ktory nie bedzie powodowaé
ucisku na protez¢ ani zaczepia¢ o kohierz tchawiczy protezy podczas wkladania
i wyjmowania rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijnej. Moze to
doprowadzi¢ do cigzkiego 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 rodzajow 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 krwotoczna lub leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
badz krwotoku.

* Obejrze¢ opakowanie przed uzyciem. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

« Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia, nalezy zawsze przestrzega¢ zasad jalowosci przy
kontakcie z proteza.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Dobé6r rozmiaru protezy glosowej

Dobér odpowiedniej §rednicy korpusu i dlugo$ci protezy przeznaczonej do wymiany
Nalezy uzy¢ protezy gtosowej Provox Vega o wlasciwej $rednicy i dtugos$ci korpusu.
Proteza Provox Vega jest dostgpna w roznych srednicach korpusu i w kilku dtugosciach.

¢ Dobér Srednicy korpusu
Lekarz powinien ustali¢ wlasciwa $rednicg protezy odpowiednia dla danego pacjenta.
Jesli wybrana srednica jest wigksza niz $rednica poprzedniej protezy, nalezy
rozszerzy¢ przetoke za pomoca rozszerzacza Provox Dilator o $rednicy odpowiedniej
do wktadanej protezy.
Jesli zaktadana jest proteza o mniejszej $rednicy korpusu, nalezy dopilnowac, aby
przetoka ulegta obkurczeniu do wlagciwej $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
pierscienia 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 wkladania z zastosowaniem kapsulki).
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Zaladowanie protezy
5. Przesuwac popychacz, az proteza glosowa znajdzie si¢ na wysoko$ci wyraznego
znacznika na koszulce (rys. 6). (Nie dotyczy wkladania z zastosowaniem kapsutki).

Wyjecie poprzedniej protezy glosowej

6.  Wyjac¢ obecng (poprzednia) protezg z przetoki tchawiczo-przetykowej, wyciagajac
ja gtadkimi (niezabkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi. Lekarz moze
rowniez podjac decyzj¢ 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 wzia¢
pod uwage wszystkie schorzenia uktadu pokarmowego, na ktore pacjent cierpiat
w przesztosci.

Przygotowanie przetoki (opcjonalne)

7. Moznarozszerzy¢ przetoke, aby ja przygotowaé do zatozenia protezy glosowej. Zwykle
nie jest to konieczne, lecz moze utatwi¢ zatozenie 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

Dostgpne sa cztery metody wktadania protezy gtosowej Provox Vega przy uzyciu

podajnika Provox Insertion System. O wyborze metody decyduje lekarz.

2.3.1 Wlozenie z zastosowaniem podajnika: uzywany jest caly zestaw podajnika.

2.3.2  Wiozenie z zastosowaniem koszulki: przed wlozeniem usuwany jest uchwyt
zwijajacy kohierze protezy w koszulce.

2.3.3 Wilozenie z przepchnigciem przez przetoke: cata proteza glosowa jest
rozktadana w przetyku, a nastgpnie wycofywana do zadanej pozycji.

2.3.4 Wiozenie z zastosowaniem kapsulki: przed wlozeniem proteza glosowa jest
umieszczana w kapsufce Provox Capsule.

2.3.1 Metoda 1: WlozZenie z zastosowaniem podajnika

1. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulkg. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie srodka poslizgowego.

2.  Wlozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedna reka, druga reka przesunac¢ popychacz, az
strzalki w dystalnym obszarze chwytnym zostang wyréwnane z dolng krawedzia
uchwytu zwijajacego kotnierze protezy w koszulce (rys. 7). W tym momencie
kotnierz przetykowy protezy glosowej jest catkowicie roztozony w przetyku.

3. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciagna¢ razem koszulke i uchwyt zwijajacy kotnierze protezy z przetoki pod
katem prostym. Proteza glosowa pozostaje w przetoce, nadal mocno przytwierdzona
do popychacza.

4. ZakKonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczyé¢ procedure zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.2 Metoda 2: Wlozenie z zastosowaniem koszulki

Aby poprawi¢ widoczno$¢, po wepchnigeiu protezy do koszulki mozna usungé¢ uchwyt

zwijajacy kolnierze protezy.

Uwaga: Aby zapewnic¢ prawidtowe zwinigcie kotnierza przetykowego, podczas fadowania

protezy nalezy zawsze uzywac podajnika Provox Insertion System z przymocowanym

uchwytem zwijajacym kotnierze protezy.

1. Usuniecie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy
Usuna¢ uchwyt zwijajacy kotnierze protezy, odblokowujac go i odtaczajac od
koszulki (rys. 8).

2. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulkg. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie srodka poslizgowego.

3.  Wlozenie protezy glosowej
Przesuna¢ popychacz druga reka, az strzatki w proksymalnym obszarze chwytnym
zostang wyréwnane z koszulka (rys. 9). W tym momencie kotnierz przetykowy
protezy glosowej jest catkowicie roztozony w przetyku.

4. Odlaczenie protezy glosowej
Uchwycic¢ jedna r¢ka koszulke, a druga — popychacz. Wyciaga¢ razem koszulke
i popychacz do momentu wyczucia, ze kotnierz przetykowy dotknat przedniej
$ciany przetyku. Nastgpnie 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 chwycic kotnierz tchawiczy
gladkimi (niezabkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi i pociagnac/obroci¢
protez¢ glosowa w celu umieszczenia jej we wlasciwym potozeniu.

5. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.
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2.3.3 Metoda 3: Wlozenie z przepchni¢ciem przez przetoke

w

celu zapewnienia petnego roztozenia kolnierza przetykowego w przypadku

skomplikowanych przetok tchawiczo-przetykowych niekiedy wykonywane jest
przepchnigcie protezy gltosowej Provox Vega przez przetoke.

Usuniecie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce (opcjonalne)
Po umieszczeniu protezy w koszulce usunaé¢ 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 koszulkg. 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.

Wilozenie protezy glosowej

Trzymajac nieruchomo koszulke jedna reka, druga reka przesunaé popychacz
poza proksymalny obszar chwytny (rys. 10). W tym momencie proteza glosowa
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 glosowa 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 pociagnac/obroci¢ protezg gltosowa,
umieszczajac ja we wlasciwym potozeniu.

Zakonczenie procedury

Po wlozeniu protezy zakonczy¢ procedure zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.4 Metoda 4: Wprowadzanie kapsulki
Przeznaczenie

Ka

psutka Provox Capsule stanowi akcesorium do jednorazowego uzytku przez lekarza

przeznaczone do wprowadzenia standardowej protezy gtosowej przez stomg do przetoki
tchawiczo-przetykowej u pacjenta po laryngektomii.

Opis produktu

Kapsutki Provox Capsule s3 wykonane z rozpuszczalnego w wodzie materiatu
pochodzenia roslinnego i dostgpne w réznych rozmiarach, ktére 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 prawidlowo wprowadzona do kapsutki Provox
Capsule. Jesli kapsutka Provox Capsule rozwinie si¢ przedwczesnie, moze zostaé
zassana do dolnych drog oddechowych. Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze $rodki
poslizgowe moga utrudni¢ zamocowanie kapsutki Capsule.

Nie uzywac kapsutki Provox Capsule, jesli istnieje podejrzenie, ze doszto do jej
zanieczyszczenia.

Nie uzywac¢ kapsulek Provox Capsule, jesli opakowanie lub kapsutki wygladaja na
uszkodzone.

Po wprowadzeniu do przetoki tchawiczo-przetykowej nalezy si¢ upewnic, ze proteza
glosowa prawidlowo spelia swoja funkcj¢. Po wprowadzeniu zawsze nalezy
przestrzega¢ $rodkow ostroznosci podanych w instrukcja uzycia, ktore dotycza
korzystania z protezy glosowe;.

SRODKI OSTROZNOSCI

Uc

W celu wprowadzenia kohierza przetykowego do kapsutki Provox Capsule
nie nalezy uzywaé¢ zadnych ostrych narze¢dzi, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie protezy glosowe;j.

Nalezy uzywa¢ tylko kapsutki Provox Capsule w takim samym rozmiarze, jak
Srednica protezy glosowej, albo o jeden rozmiar wigkszej.

hwyt zwijajacy kolnierze protezy podajnika Provox Insertion System moze zosta¢

wykorzystany do zwinigcia kotnierza przetykowego standardowej protezy gtosowej
Provox Vega do kapsutki Provox Capsule*. W tej procedurze koszulka nie jest uzywana.

1.
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Umieszczenie protezy w kapsulce Provox Capsule

Wyrzuci¢ dtuga cz¢s¢ kapsutki Provox Capsule i podczas zabiegu wprowadzenia
uzy¢ tylko krotkiej czesci. Scisngé dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze
protezy i umiesci¢ 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
kolnierze protezy mozna rowniez uzy¢ blokady Provox TwistLock. Nacisnaé
mocno popychacz. Spowoduje to zatadowanie kotnierza przetykowego protezy
gtosowej do kapsutki.

Sprawdzenie wlasciwego zaladowania

Proteza glosowa jest teraz zatadowana do kapsutki Provox Capsule, a uchwyt
zwijajacy kolnierze protezy mozna usunac z popychacza. Sprawdzic, czy kotnierz
przetykowy znajduje si¢ wewnatrz kapsulki (rys. 15). Jezeli proteza glosowa nie
jest whasciwie zwinigta, 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.
Wyjaé starg protezg gtosowa i przygotowac przetoke tchawiczo-przetykowa (patrz
cz¢$¢ 2.2, punkty 61 7).



4. Wprowadzanie kapsulki Provox Capsule do przetoki
Trzyma¢ protez¢ glosowa w pozycji w pelni wprowadzonej do momentu
rozpuszczenia kapsutki Provox Capsule i pelnego roztozenia kotnierza
przetykowego. Lekko pociagna¢ pasek protezy gltosowej, aby upewnic sig, ze jej
potozenie jest prawidtowe.

5. Zwolnienie protezy glosowej
Wyja¢ bolec podajnika z protezy glosowej. Proteza glosowa pozostaje w przetoce.

6. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczy¢ procedur¢ 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-przetykowej, mozna ponownie zatadowa¢ protez¢ gtosowa do podajnika
Provox Insertion System.

Umieszczenie protezy glosowej

1. Umiesci¢ protezg glosowa na gorze popychacza kotnierzem tchawiczym do dotu.

2. Przymocowac pasek zabezpieczajacy, przeprowadzajac go przez otwor mocujacy
z dowolnej strony.

3. Upewnic sig, ze proteza glosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pierscienia protezy glosowej (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 gtosowa 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 wlasciwym 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. Wyczyscic protezg Provox Vega szczoteczka Provox Brush. Sprawdzi¢ wlasciwe
dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie glosu i obserwujac proteze, gdy
pacjent pije wodg (rys. 18).

Odcigcie paska zabezpieczajacego

3. Po upewnieniu sig, ze proteza zostala prawidlowo umieszczona, odcigé pasek
zabezpieczajacy rowno z kotnierzem tchawiczym (rys. 19). Proteza glosowa
Provox Vega jest teraz gotowa do uzytku.

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 ogdine

Nalezy upewnic¢ sie, Ze pacjent rozumie koniecznos$¢ skontaktowania sie z lekarzem

w przypadku gdy:

* wystgpuje przeciek przez protez¢ lub wokot protezy (kaszel i/lub zmiana koloru
§luzu);

* moéwienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy wysitek i/lub glos bardziej
wytezony);

* wystepuja jakickolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki w miejscu
przetoki lub stomy (bol, zaczerwienienie, uczucie goraca, obrzgk, $lady krwi na
szczoteczce po czyszczeniu protezy).

Nalezy takze poinformowa¢ 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
zrozumiato$ci niezbgdna jest rehabilitacja logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac pacjenta, jak i kiedy nalezy czysci¢ proteze gtosowa Provox Vega.
Czyszczenie protezy co najmniej dwa razy dziennie moze przedtuzyc¢ jej zywotnos¢.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowa¢ wylacznie oryginalne akcesoria
Provox, przeznaczone do stosowania z proteza glosowa Provox Vega.
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* Czyszezenie protezy dwa razy dziennie za pomoca szczoteczki Provox Brush
pomoze usuna¢ z protezy sluz i resztki jedzenia.

* Przeptukiwanie protezy za pomocg gruszki Provox Flush takze pomaga usunaé
resztki i §luz z protezy, co przyczynia si¢ do przedtuzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do uzytku wylacznie przez
pacjentow, ktorzy wedlug 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.

Szczegotowe informacje dotyczace sposobu czyszczenia produktu Provox Vega mozna
znalez¢ w instrukcjach poszezegodlnych akcesoriow.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodno$¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
i RTG oraz radioterapia

Protezy glosowe Provox Vega zostaty przetestowane pod katem mozliwo$ci
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 pierscien
utrzymujacy zastawke jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

4.2 Okres eksploatacji

Zywotnos¢ urzadzenia rozni si¢ w zaleznoéci od indywidualnych warunkéw
biologicznych i nie da si¢ przewidzie¢, jak dlugo urzadzenie bedzie prawidlowo
dzialato. Na material, z ktérego wykonano urzadzenie, beda oddziatywaé przyktadowo
bakterie i grzyby, co ostatecznie spowoduje pogorszenie jego wlasciwosci.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres 12 miesigcy wykazuja,
ze przy braku obecno$ci bakterii i drozdzakow urzadzenie zachowa w tym czasie
swoja funkcjonalnos¢. Zywotno$é urzadzenia ponad 12 miesigey nie byta testowana
laboratoryjnie. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas dtuzszy niz ten limit zalezy
wylacznie od lekarza.

4.3 Zgodnos¢ z lekami przeciwgrzybiczymi

W badaniach laboratoryjnych wykazano jedynie niewielki negatywny wplyw na
dziatanie protez glosowych Provox Vega i jej elementow w przypadku nastgpujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol, mikonazol.

5. Zgtaszanie

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

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 tekuéina i hrane
u traheju. Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebno ju je periodicki
mijenjati. Proteza (sl. 1) je dostupna u razli¢itim promjerima i nekoliko duzina.
Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i fluoroplastike.
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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 oSte¢enja 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

(SL.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)

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)
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Uklanjanje stare govorne proteze
Izvadite trenutacnu (staru) protezu iz TE-punkcije tako da ju izvucete hemostatom
bez zubaca. Osim toga, prema nahodenju klinickog 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 olak3ati umetanje u pacijenata s nagnutom ili uskom
punkcijom koja se lako priljubljuje.

2.3 Umetanje, postupak anterogradne zamjene

Zaumetanje govorne proteze Provox Vega s pomo¢u uredaja Provox Insertion System mogu

se primijeniti ¢etiri 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 pomoc¢u kapsule: govorna proteza stavlja se u kapsulu Provox
Capsule prije umetanja.

2.3.1 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, rasirivanjem 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 povrsini 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 nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.2 2. metoda: Umetanje s pomocu cijevi

Kako bi se poboljsala vidljivost, pomagalo za savijanje moZze 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 omogucili pravilno

savijanje ezofagealne prirubnice.

1. Uklanjanje pomagala za savijanje
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.

3. Umetanje govorne proteze
Umecite 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 i
cijev 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 na¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.3 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.
1. 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.
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).
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4. Otpustanje govorne proteze
Izvucite cijev za postavljanje iz punkcije. Proteza ¢e ostati u ezofagusu, jos uvijek
¢vrsto pri¢vr§éena 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 nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.4 metoda: Umetanje s pomocu kapsule

Namjena

Provox Capsule jednokratan je dodatak koji klini¢kim djelatnicima sluZzi 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
pri¢vric¢ivanje kapsule.

» Provox Capsule ne upotrebljavajte ako sumnjate na kontaminaciju.

» Provox Capsule ne upotrebljavajte ako pakiranje ili kapsule djeluju ostec¢eno.

* 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 vecu.

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 krac¢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 uévri¢ena 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 punkciju
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.

NamjeStanje govorne proteze

1. Namjestite govornu protezu tako da trahealna strana bude okrenuta prema dolje
na vrhu igle uvodaca.

2. Pricvrstite 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.

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.
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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

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpadaa
kada odlazete iskoristeni medicinski proizvod.

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Opéenite 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 podruc¢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.
Cisc¢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 Ciste 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 mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra da pomazu sprijeciti prekomjeran razvoj kandide.

Detaljne informacije o ¢i§¢enju proteze Provox Vega potrazite u Uputama odgovarajuceg
dodatka.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost s MR-om, rendgenom i lije¢enjem
zraenjem

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.

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 sljede¢i antimikotici:
nistatin, flukonazol, mikonazol.

5. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nacio-
nalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Provox Vega

1. Tanimlayia 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 yapilmig 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 caplarda 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 onceden
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 Talimatlari

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
¢itkmasi ve ardindan yutulmasi, aspirasyonu veya doku hasari gergeklesebilir.
Solunum yolundaki bir yabanci cisim akut solunum distresi ve/veya solunum
durmast gibi ciddi komplikasyonlara yol agabilir.

» Uygun protez boyutunu segin. Fazla siki olmasi doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir.

* Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hastaya hemen
doktora bagvurmasim soyleyin.

» Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi halinde doktora
basvurmasim sdyleyin. Sizinti, aspirasyon pnomonisine neden olabilir.

» Kullaniliyorsa, proteze basing uygulamayan ya da larenjektomi tiipii veya stoma
diigmesinin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmas: sirasinda trakeal flansa takilmayan
uygun boyutlu larenjektomi tiipleri ya da stoma diigmeleri segin. Bu agir doku
hasarina ve/veya protezin kazara yutulmasina neden olabilir.

* Hastayl, bakim i¢in ve diger tiim manipiilasyon tiirlerinden kaginmak amaciyla,
yalmzca uygun boyutta orijinal Provox aksesuarlar (Brush, Flush, Plug)
kullanmas1 konusunda bilgilendirin.

» Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek sekilde
cihazda hasara ve gapraz kontaminasyona neden olabilir.

1.5 ONLEMLER

* Protez yerlestirme ya da degistirme &ncesinde kanama bozukluklar1 olan hastalart
veya antikoagiilan tedavi alan hastalari kanama veya hemoraji riski agisindan
dikkatle degerlendirin.

» Kullanmadan &nce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarli veya acilmissa, {irlinii
kullanmayn.

» Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in protez ile galisirken her zaman aseptik teknigi
kullanin.

2. Kullanim talimati

2.1 Ses protezinin boyutunu segin

Degistirme protezi icin dogru boyun ve saft capinin se¢ilmesi
Uygun saft capina ve boya sahip bir Provox Vega ses protezi kullandiginizdan emin
olun. Provox Vega ¢esitli saft caplar1 ve farkli boylarda temin edilebilir.
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e Saft capimnin secilmesi
Klinisyenin hastaya uygun protez i¢in dogru protez ¢apini belirlemesi gerekir.
Secilen ¢ap bir 6nceki protezden biiyiikse, traktin yerlestirilen protez ¢apina uygun
olarak Provox Dilator kullanilarak genisletilmesi gerekir.
Eger daha kiiciik saft ¢apli bir protez takilacaksa, ponksiyonun uygun ¢apta kiigiilmiis
oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol edilmelidir.

e Saft uzunlugunun sec¢ilmesi
Dogru uzunlugu segmek igin, mevcut protezi dl¢tim 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 sik1 duruyorsa, daha uzun bir protez kullanilmalidir.

2.2 Hazirhk

(Sekil 3-6)

Ses protezini konumlandirma

1. SesProtezinin Yerlestirme Pimi tizerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin ig¢ine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ozofagus flansim 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 tizerindeki goriinen halka ile
hizalanana kadar ileri dogru itin (Sekil 6) (Kapsiil Yerlestirme igin uygulanamaz)

Eski ses protezini ¢ikarma

6. Mevcut (eski) protezi dissiz bir hemostat ile ¢gekerek TE ponksiyonundan ¢ikarin.
Klinisyenin tercihine bagli 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 ge¢misi goz 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 kolaylastirabilir.

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 baghdir.

2.3.1 Sistem Yerlestirme: Yerlestirme sisteminin tamami kullanilir.

2.3.2  Tiip Yerlestirme: Yerlestirmeden 6nce katlama Araci ¢ikarilir.

2.3.3  Asirt itmeli Yerlestirme: Ses protezinin tamamu 6zofagus igine konumlandirilir
ve ardindan istenen konuma geri gekilir.

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). Bunoktada, ses protezinin zofagus flans1 6zofagusta tamamen agilir.
3. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii ve Katlama Aracini birlikte ponksiyondan dogrudan ¢ikarin.
Ses protezi ponksiyonda, Yerlestirme Pimine hala siki sekilde bagli olarak kalir.
4. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki bolim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.2 Yontem 2: Tiip Yerlestirme
Gortintirligi arttirmak icin, protez Yiikleme Tiipiine itildiginde Katlama Aract
cikarilabilir.
Not: Protezi yiiklerken Provox Insertion System’i daima Katlama Araci takili sekilde
kullanmak 6zofagus flanginin diizgiin katlanmasi agisindan énemlidir.
1. Katlama Aracim1 Cikarma
Katlama Aracini, Yiikleme Tipiinden ¢oziip ayirarak ¢ikarin (Sekil 8).
2. 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.
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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
Tipiini hem de Yerlestirme Pimini, 6zofagus flansinin anteriyor 6zofagus
duvarina ulastigini hissedene dek ¢ekin. Ardindan, Yerlestirme Pimini birakin
ve Yiikleme Tiiplinti ponksiyondan dogrudan ¢ikarin. Bu trakeal flans1 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).
Asirt 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 baglanti yeri olusturabilecegini goz
6niinde bulundurun.

» Kontaminasyon siiphesi oldugunda Provox Capsule’ii 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

ozofagus flangini Provox Capsule* igine katlamak i¢in kullanilabilir. Bu prosediirde

Yiikleme Tiipii kullanilmaz.

1. Protezi Provox Capsule’iin icine yerlestirin
Provox Capsule’iin uzun kismint atin ve yerlestirme islemi igin kisa kismini
kullanin. Katlama Aracini iki parmaginizla uglar: birbirine temas edecek sekilde
sikin ve kapsiilii Katlama Aracinin agzina yerlestirin (Sekil 13). Kapsiilii isaret
parmaginizla tutarken Katlama Aracini uglari 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.

2. Yiiklemenin dogru olup olmadigim kontrol edin
Ses protezi artik Provox Capsule igine yiiklenmis durumdadir ve Katlama Araci,
Yerlestirme Piminden ¢ikarilabilir. Ozofagus flanginin kapsiiliin iginde oldugunu
onaylayn (Sekil 15). Ses protezi diizgiin sekilde katlanmamissa yiikleme iglemi
yeni bir Provox Capsule ile tekrarlanmalidir. Ses protezinin kayisinin, protezin
ponksiyona yerlestirilmesi igin kullanilan yerlestirme pimine sabitlendiginden
emin olun.
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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. Giivenlik Kayigini iki taraftaki Baglant: 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 Aracim1 Takma

4. Yerlestirme Pimini yerine oturana kadar Katlama Aracinin agzindan gegirin.
Pimi, Katlama Aracina oturana kadar gekin (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 Kay1sini
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 ge¢gmesi gerektigini anladigindan

emin olun:

* Protezden veya protez etrafinda sizinti varsa (oksiirme, ve/veya mukus rengi
degisikligi).

« Konugmada zorlanma varsa (daha fazla ¢aba ve/veya ses daha zorlanmig gelirse).

» Ponksiyon bélgesinde 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 igleminden 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 Konugma Alistirmasi Seanslar1 optimal ses giiciine, akici
konusmaya ve optimal anlasilabilirlige ulagmak i¢in 6nerilir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega ses protezinin ne zaman ve nasil temizlenmesi gerektigini anlatin.
Protezi giinde en az iki defa temizlemek cihazin émriinii uzatmaya yardimci olur.

DiKKAT: Protezi temizlerken sadece Provox Vega ile kullanima yonelik orijinal
Provox aksesuarlari kullanin.

« Protezi Provox Brush ile giinde iki kez firgalamak mukusu ve gida kalintilarini
protezden temizlemeye yardimei olacaktir.

« Protezi Provox Flush ile firgalamak ayrica protezdeki kalinti ve mukusu temizlemeye
yardimet olarak, cihazin dmriinii uzatmaya yardimet olacaktir.
Not: Provox Flush yalmzca cihazi regeteyle veren klinisyen tarafindan klinisyen
g6zetimi olmaksizin tutarh bir sekilde kullanim talimatlarini anlayip uygulayabilecek
durumda olduguna karar verilmis hastalar tarafindan kullanima yo6neliktir.
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+ Giinliik laktik asit bakterileri igeren yogurt ya da tereyagi tiiketmek gibi bazi beslenme
onlemlerinin asir1 Candida gelisimine kars1 yardimei oldugu diistiniilmektedir.

Provox Vega’nin temizlenmesi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, liitfen her aksesuar i¢in
Kullanma Talimatina bakin.

4. Ek bilgi
4.1 MR, X-1s1n1 ve 15In 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
iginde birakilabilir. Radyopak valf yataginin rontgende goriiniir oldugunu unutmayin.

4.2 Cihazin kullanim omrti

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz omrii farklilik gosterir ve daha uzun bir dénem-
den sonra cihazin biitiinligii ongoriilemez. Cihazin malzemesi, 6rn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinliigii nihayetinde bozulacaktir.

12 aylik simiile edilmis bir kullanim periyodundaki laboratuvar testleri, bakteri
ve mayanin yoklugunda cihazin bu siire i¢inde yapisal biitlinliigiinii koruyacagini
gostermistir. Cihaz 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu limitin
Stesinde kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.

4.3 Antifungal ilaglarla uyumluluk

Laboratuvar testleri, asagidaki antifungal ilaglarin kullaniminin, Provox Vega ses
protezi ve bilesenlerinin islevi tizerinde yalnizca kiigiik bir olumsuz etkisi oldugunu
gostermektedir: Nistatin, Flukonazol ve Mikonazol.

5.1hbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

PYCCKUW

Provox Vega

1. OnucaHme

1.1 Ha3HauyeHune

Tonocosoii pore3 Provox Vega npejacrasiisieT co00il cTepUIbHbIH MOCTOSHHBII
TOJIOCOBOIT TPOTE3 JUIsl OHOPA30BOT0 UCTIONb30BAHMS, KOTOPbIH MPeHA3HAYCH 1S
BOCCTaHOBJICHH S I'0JI0CA [IOCJIE XHPYPrUYECKOro yaleH!s TOPTaHH (JIAPHHTIKTOMMUH).
O4HCTKA FOJI0COBOTO IPOTE3a BBIIOIHACTCS AIIHECHTOM, KOIJ[a OH YCTAHOBJICH HA MECTE.

Cuctema Provox Insertion System npejcraBiiseT co6oii CTepUIIbHOE YCTPOHCTBO 11s
OJIHOPA30BOI'0 HCIOJIb30BAHUS, KOTOPOE ITPEIHA3HAYEHO I AHTEPOTrPaIHOM 3aMeHBI
rosnocosoro nporesa Provox Vega. Takas npouenypa 3aMeHbl BHITIOIHAETCS BPauoM
WY KBaJTH(QUIUPOBAHHBIM MENIIMHCKAM PAOOTHHKOM B COOTBETCTBHH C MECTHBIMH
1 HALMOHAJILHBIMU PEKOMEH IALIUSMH.

Cucmema Provox Insertion System ne npeonasnauena onsa yCmano8Ku 2010C08020
npomesa 6 HOB01L hucmyre.

1.2 OnucaHune ycTpoicTea

O6wume nonoxeHna

Tpore3 Provox Vega npejcrabiisieT co00il 0JHOXOMX0BOM KJlamaH, KOTOPBIil AEPKUT
TPAaXCOMUILICBOAHYIO (PHCTYJTY B OTKPBITOM [OJIOKCHUH 115 00eCTieueH s pedeBoil QyHKIHH
¥ CHHJKAeT PUCK TONaJaHus )KUIKOCTU U MUK B Tpaxero. ['onocoBoii mpote3 Provox
Vega He SBIISICTCS I0JITOBEYHBIM HMILIAHTATOM, IO HE0OXO0IMMO NEPUOANYECKU MCHSTh.
ITpote3 (puc. 1) nocrapiseTcst B HECKOIbKUX BapUAHTAX PA3HBIX AUAMETPOB U PA3TUYHON
JUIHHBL. YCTPOHCTBO M3rOTOBJICHO N3 MEIHIIHCKON CHIIMKOHOBOM pe3uHbI U hroporuiacTa.

Kommiekr Provox Vega

Kommuekt Provox Vega coaepiKuT clieyIoIHe KOMIIOHCHTBI:

* 1 ronocosoii npore3 Provox Vega, npeiBapuTeibHO YCTaHOBIEHHBIN B cucreme
Insertion System [U1s 0JHOPa30BOI0O UCIIOJIB30BAHS, CTEPUIbHBIN (pUc. 2)

* 1 merka Provox Brush, cooTBercTBylOmIas MO pasMepy TOIOCOBOMY IPOTE3Y,
HecTepHuyIbHas

* 1 pyKOBOZCTBO JUIsi KIMHUYECKUX Bpadei Provox Vega

* 1 pykoBoxctBo mamuenTa Provox Vega

* | MHCTPYKIWS 110 IPUMEHEHHUIO IEeTKH Provox Brush
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1.3 MPOTUBOMOKA3AHUA

OTCyTCTBy}OT H3BECTHBIC IIPOTUBONOKA3aHUS IPU UCIIOJIb30BAHUHN UIIU 3aMEHE
TOJIOCOBOTO IpoTe3a Provox Vega Y NalMEeHTOB, YK€ UCTIIOJIB3YIOMINUX IIPOTE3bI I
BOCCTAHOBJICHM S IroJjioca.

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* Bo3Mo0kHO cMelleHHe WJIH BBITAJIKHBAHHE roJ0coBOro mporesa Provox Vega
U3 TPaXCOMHUIIEBOIHON (DUCTYIIBI U IOCIEIyIOlIee HOIafaHNe B UIIIEBAPUTCIIbHBII
TPAaKT, BJbIXaHHE WM TOBPEKICHHE TKaHW. MIHOPOJAHOE TEeno B JbIXaTEIbHBIX
MyTSAX MOKET NPUBECTH K TAKUM CEPbE3HBIM OCIOKHEHHAM, KaK CHHIPOM OCTPOi
JIBIXaTeIbHOM HEJI0CTATOYHOCTH U (MJIM) OCTAHOBKA JIBIXaHUSL.

* BpiOupaiiTe npores Hapmexamero pasmepa. IInoTHas ycTaHOBKA MOKET
NPUBECTU K HEKPO3Y TKaHEH M BBITAIKMBAHUIO.

* IlpouncTpyKTHpYiiTE NAaMEHTA 0 HEOOXOJUMOCTH HeMeUICHHOT0 00palIeHHsl K
Bpavy B ClIyyae HAINYMS KaKUX-TMOO TIPU3HAKOB OTEKA TKAHU U (WMITH) BOCTIATCHUS
I MHOEKINH.

* IlpomHcTpyKTHpYiiTe NALMEHTA 0 HEOOXOAMMOCTH HeMeICHHOro 00palleHust
K Bpauy, €CJIi 4epes3 roJ0CoBOi MPOTe3 WITH MO KPasiM MPOTe3a eCTh yTeuka. YTeuka
MOJKET IIPHBECTH K aCITHPalMOHHOH ITHEBMOHMH.

¢ Ecinm ucnoib3yloTest JIADHHIIKTOMHYECKHE TPYOKM MJIM KHOINKH CTOMBI,
BBIOCPUTE yCTpOiCTBA MOAXOASIIEH (OPMBI, KOTOpbIe He OyIyT OKa3bIBaTh
JIaBJICHHE Ha NPOTE3 HMIIM LIEIUIATHCS 33 TpaxeabHbI (IaHeI IpoTe3a BO BPEMs
YCTAaHOBKH WM H3BJICUEHHs JIAPUHIDKTOMHYECKOH TPYOKH MIJIM KHOIKH CTOMBI.
DT0 MOXKET NMPUBECTH K CEPbE3HOMY TOBPEKICHUIO TKaHE M (MiIn) ciydaiiHOMY
MPOIVIATHIBAHUIO IIPOTE3a.

¢ OObsICHHTE MALMEHTY, YTO HEOOX0AMMO HCI0/Ib30BAThH TOJILKO OPHIHHA/IbHbIE
NpHHALIEKHOCTH Provox nHamiexamero pasmepa (Brush, Flush, Plug) mms
00CITyKHBaHHS U U30ETaTh JIFOOBIX APYTUX MAHUITYIIAIHIL.

* IloBropHnoe MHCNOJB30BAHHE M IOBTOpPHAs 00padoTKa MOTYT BBI3BATh
MePEeKPECTHOE 3apa)KCHHE U MOBPEXICHHE YCTPOICTBA, YTO MOXKET HAHECTH BpPE.
MaIUEHTY.

1.5 MEPbI NPEAOCTOPOHOCTU

* TH_laTeJ'IBHO OL[SHHBaﬁTC PHUCK PpasBUTHA KPOBOTCYCHHSA HIIH KPOBOIOTEPH 110
YCTAaHOBKHM MJIM 3aMEHbI IIPOTe3a y MAllMEHTOB C HapyIICHUSAMH CBEPTHIBAEMOCTH
KPOBU WU MALIMEHTOB, MIPUHUMAIOUINX aHTUKOArYJIAHTHI.

* l'lepez( HUCIIOJIB30BAHUEM OCMOTPHUTE YIIAKOBKY KOMIUICKTA. Ecim YIIaKoBKa
HOBPEXK/ICHA HJIM OTKPBITA, HE UCIIONB3YHTE H3/IeNHe.

¢ UroObl CHU3MTH PHCK HMH(UIMPOBAHUS, NMPU OOpalIEHHH C MPOTE30M BCeraa
HCTIONB3YHTE aCENTHYECKYIO TEXHUKY.

2. MHCTpYyKUuKn No npyMeHeHnio

2.1 Bbi60op pasmepa rosocoBoro nporesa

Bblﬁop MPaBHJIBHOTO THAMETPA CTEPKHA H AJTHHBI IPOTE3a HA 3AaMEHY
O0s13aTeNbHO UCTIONB3YHTE FOJIOCOBBIEC IPOTE3bl Provox Vega ¢ paBuIiIbHBIM MAMETPOM
cTepsKHs U HykHOH 1unHbL [IpoTe3 Provox Vega nocraBiseTcs B HECKOIbKHX BapHAHTAX
paBJ’lH‘{HOﬁ JUIUHBI A CO CTCPXKHAMU Pa3HOro JnaMeTpa.

* Bbi0op 1uameTpa crepikHs
Bpad 10/mKeH ONpeIeuTh MPAaBIIBHBINA JHAMETp MPOTe3a, KOTOPHIi MOIXOAUT UL
HAlKCHTA.
Ecnu BoIOpaHHBIN AaMeTp OOJIbIIe, YeM Y HPEIbIAYIIEro IpoTe3a, TO HEOOXOAHMO
PacUIMpHTh TPAKT C MOMOIIbIO pacmupuress Provox Dilator, coorBercTBylomero
JIMaMeTpy YCTaHABIMBAEMOIO IIPOTE3a.
Ecinn ycTaHAaBIMBAeTCS MPOTE3 € MCHBIIMM JHAMETPOM CTEPXKHS, OCMOTPUTE
1 YIOCTOBEPBTECH, UTO (PUCTYTA CIKMUMAETCS IO COOTBETCTBYIOIIETO JHAMETpA.

*  BbI0op JIMHBI CTEpKHS
BbIOpars HPaBIIBHYI0 IHHY MOXHO C IIOMOIIBI) HCIIOIB3YEeMOrO IpOTe3a
B Ka4eCTBE H3MEPUTEIILHOTO YCTPOHCTBA.
Ecian mexay TpaxeanbHbIM (raHIieM CTaporo mpoTe3a M CTEHKOW CIM3HCTO
cnumkoM Gonbiioe mpocTpaHeTBo (To ecth 3 mMm/~0,12 mroiima mim Gornee),
HeoOX0JIMMO HCIIONB30BaTh Ooiee KOPOTKHif npoTes. Ecii npoTe3 CHAUT CIMIIKOM
Tyro, HE0OXOUMO UCIIONIL30BATh OoJiee JUIMHHBIN POoTes3.

2.2 MoarotoBKa

(puc. 3-6)

Pacrnioi0:keHne roJi0oCOBOT0 NMpoTe3a

1. VYb6eaurech, 4TO rOJIOCOBOM MPOTE3 MPABUIBHO PACIOI0KEH HA CTEPIKHE JIJIs
BBCJICHU A, HAZICKHO 3adJHKCI/IPOBaH, a KOHYHUK CTCPXKHS IMOJHOCTBIO BCTABJICH
B CHHE€ KOJIBIIO FOJIOCOBOTO IMpoTe3a (pHuc. 3).

CaepThIBaHHE MHIIEBOAHOIO (piraHua

2. YbenuTech, UTO CTEPKECHb JUISl BBEJCHHUS M CBEPTHIBAIONIMHA HHCTPYMEHT

PACIIOIOKEHBI ITPABHIILHO (CTPEKEHB TOJIKEH ObITh 3aQMKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOILEM

HHCTPYMEHTE).

JIByMsI TaJIbIIAMU COKMUTE CBEPTHIBAIOIINIT HHCTPYMEHT (puc. 4).

4. YcraHOBHUTE 3arpy304HyI0 TpyOKY, YACpKHUBasi CBEPTHIBAIONINI HHCTPYMEHT
B 3aKPBITOM COCTOSIHUH, ¥ IOBEPHUTE 3arPy304HY 0 TPYOKY 10 miendka (puc. 5).
(HenmpuMeHHMMO JI1s yCTAHOBKH KaIICYJIbL.)

bl
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Yeranoska

5. IlpoaBuHbTE CTEpPIKEHB JJIs BBEAEHUS BIEpe/, 4TOObl COBMECTUTh I'OJIOCOBON
MPOTE3 ¢ BUAMMBIM KOJIBLIOM Ha 3arpy304Hoii TpyOke (puc. 6). (Henpumenumo
JUISL yCTAaHOBKH KarICyJIbl.)

H3BIIeveHHe CTAPOro r0JI0COBOIO MPOTE3a

6. M3BieKHTE MCIONB3YEMbIH (CTApBIil) IPOTE3 M3 TPAXEONUIIEBOHON PUCTYIIBI
BBITAHYB €r0 C IOMOIbIO KPOBOOCTAHABIMBAIOLIEr0 3akuMa 0e3 3yo1os. Kpome
TOTO, 110 YCMOTPEHUIO Bpaya MOXHO 3aXBaTUTh MHHIECTOM TanGaHLHBIﬁ dJJ'IaHCL[
npore3sa n 06pe3aTs. OcTaBmasCs 4acTh MPOTE3a 3aTeM IIPOTAIKUBACTCS B THIIEBON
JUTSL IPOXOK ICHU S yepe3 KUIeyHbIH TpakT. [lepes ucrnonb30BaHUeM 3TOro MeToz1a
HCO6XOHHMO Y4€CTb HCTOPHUIO KUIIIEYHBIX 3a00neBaHUit nangueHTa.

IoaroroBka puCTY.IBI (IOMOJTHUTEILHO)

7. BOSMO)KHO, JUJIsL TOATOTOBKH YCTAHOBKH I'OJIOCOBOTO MpoTeE3a norpeGyeTcz
pacliipuTh (I)I/ICTyJ'Iy. OOBIYHO 9TO HE Tpeﬁye'rcst, HO MOJKET YIIPOCTUTH BBEJICHHE
IIpoTe3ay NalueHTOB C HAKJIIOHHBIMHU UJIU IIJIOTHBIMHA q)HCTyJ'laMl/l, KOTOPBIE JIETKO
CKUMAKTCA.

2.3 Mpoueaypa yCTaHOBKW 1 aHTEPOrpafHOI 3aMeHbl

Uro0bl ycTaHOBHUTE I'0J0COBOIT npoTe3 Provox Vega ¢ nmomorpsio cucteMsl Provox

Insertion System, MOXXHO HCIOJIb30BaTh YeThIpEe MeTOAa. Beibop MeTona ocTaercs

Ha yCMOTPEHHE Bpaya.

2.3.1 VYcraHOBKa CHCTEMBI: HCIOJb3yeTCs BCs cucteMa Insertion System.

2.3.2 VYcraHoBka TpyOKM: Tiepe]] YCTAHOBKOH CBEPTBIBAIOIMN HMHCTPYMEHT
CHHMAeTCs.

2.3.3 VYcraHoBka ¢ U30BITOYHBIM BBEICHHEM: TIOJOCOBOW IPOTE3 IOIHOCTHIO
Pa3BepTHIBACTCS B MHUIIEBOJIE, @ 3aTEM OTBOIHUTCS B HY)KHOE TTOJIOKCHHUE.

2.3.4 VYcraHoBKa KallCysbl: I'OJIOCOBOH IpoTe3 pas3memiaercst B Karcyie Provox
Capsule nepe ycTaHOBKOH.

2.3.1 MeTon 1. YcTanoBKa CHCTeMbI

1. BoiiauTte B TPaXeonuieBoAHYI0 QUCTYTY
Vaepxusaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3ouHyto TpyOKy.
BcraBbTe KOHYHK 3arpy304HOii TpyOKy B pucTy.ty. ITpn Hanuauu cConpoTHBICHAS
MPONOJIKANTE C 0CTOPOKHOCTBIO. [Ipy HANMYNK CONPOTHBICHHS PACIINPEHUE U
(M1M) cMa3Ka MOTYT OOJIETYHTH YCTAaHOBKY.

2. YcTaHOBHTE roJI0OCOBOI MpoTe3
VaepxuBas 3arpy304Hyo TpyOKy OJHOH pyKOi, IPOABHHBTE CTEPKEHD s
BBEJICHUS IPYTOH PyKOii, MOKA CTPEJIKM Ha MOBEPXHOCTH AUCTATBHOTO 3aXBaTa
HE OKa)KyTCsl Ha OJIHOM JIMHMHM C HUKHEH 4acThIO CBEPTHIBAIOLIEI0 MHCTPYMEHTA
(puc. 7). Ha sToMm Tane nuiieBoAHbIH (aHer rorocoBoro npoTesa noJIHOCTbIO
pa3BEpHETCS B MHUIIEBOJE.

3.  OTnmycTHTe ro10coBoOM MpoTe3
BoiTstHuTE 3arpy304Hyio TpyOKY U CBEpTHIBAIOIMN HHCTPYMEHT BMecTe Oe3
nepekocoB U3 GucTyIbl. [010CcOBOI MPOTE3 0OCTaHETCs B (PHCTYIIE; HO MO-TIPEIKHEMY
OyIeT HaJIe)KHO IIPUKPEIUICH K CTEPIKHIO JJIs BBEICHUSL.

4. 3aBepuuTe npoueaypy
TMocne ycTaHOBKH 3aBEPUIMTE MPOLEAYPY, KaK OMHCAHO HIKE B paszaene 2.5.

2.3.2 Meton 2. YeraHoBKa TPyOKH

JInst ynydieHust BAAUMOCTH CBEPTHIBAIONIMI HHCTPYMEHT MOXKHO CHSTB MOCIIE

MPOTaJKMBAHUS IPOTE3a B 3arPy304HYIO TPYOKY.

Ipumeyanue. [Ipu ycTaHoBKe mpoTesa ai1st 00ecneyeHns NpaBUIbHOIO CBEPThIBAHUS

MHUIIEBOJHOTO (h1aHIIa BayKHO BCET/Ia HCIIOIBb30BaTh cucTeMy Provox Insertion System

C IPUKPENJICHHBIM CBEPTHIBAIOIMM HHCTPYMEHTOM.

1. CHuMHUTe CBePTHIBAIOIMII HHCTPYMEHT
CHHMHUTE CBEPTHIBAIONIMI MHCTPYMEHT, Pa30JIOKHPOBAB U OTCOCAUHHB €T0 OT
3arpy3o4Hoii TpyOKH (puc. 8).

2. BoiiiuTe B TpaxeonuieBoIHY 0 GpuUCTYIY
Vaepxusaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3ouHyto TpyOKy.
BcraBbTe KOHYHK 3arpy304HOii TpyOKy B GucTy.ry. ITpn Hanuauu conpoTHBICHAS
MpoJoJIKaiiTe ¢ 0CTOPOKHOCTEIO. [IpH HaTHUMK CONPOTHBICHHS PACIIMPEHHE
1 (MJIM) CMa3Ka MOTYT OOJIETYUTh YCTAaHOBKY.

3. YcTaHoBHTe roJI0oCOBOIi MpoTe3
IIponBuHbBTE CTEPHKEHB 151 BBECHUS IPYTOM PyKOH, ITOKA CTPEJIKH HA TOBEPXHOCTH
MPOKCUMAJIBHOTO 3aXBaTa HE OKayKyTCsl Ha OJHOI IMHUH C 3arPy304HOIT TpyOKOit
(puc. 9). Ha 5ToM 3Tarne NUIIEBOAHBIH (hIIaHEeL roJ0COBOTO IIPOTE3a MOIHOCTHIO
pa3sBepHETCS B MHUIIEBOJE.

4.  OTnycTHTE roJ10COBOIi MpoTe3
Vieprkusaiite 3arpy304Hyo TpyOKy OIHO# PyKOii, @ CTep)KEHb Ul BBEIACHUS APYTOi
pykoii. Beitsirusaiite 3arpy30unyio TpyOKy U CTEpKEHb JUIsl BBEICHUS, [TOKA HE
MOYYBCTBYETE, YTO MUIEBOAHBIH (pIaHeI JOCTHT MepeiHeil CTEHKH MUILEBOAA.
3aTeM OTIYCTHUTE CTEPXKEHb JUIS BBEJICHHUS M BBITSHUTE 3aIPy304HYI0 TPYOKY U3
ductynsl 6e3 nepexocos. I1pu aTom TpaxeasbHbli (ianer OyaeT 0cBOOOKIEH.
Ipumevanue. Ecau TpaxeanbHblii (praHen pa3BepHETCS BHYTPHU MUIIEBOAA HITH
ducTynsl (HenpeHaMepeHHOE H30BITOUHOE BBEICHNE), 3aXBAaTHTE TPAXeaIbHbII
(ranen ¢ MOMOIIBIO KPOBOOCTAHABIMBAIOIIET O 3aKUMa Oe3 3yOLO0B U OTAHUTE/
MOBEPHUTE FOJI0COBOM MPOTE3, YTOOBI OH BCTAJ HA MECTO.

5. 3aBepmmuTe nmpoueaypy
Iocne yctaHOBKH 3aBepLIMTE MPOLEAYPY, KK OMUCAHO HUXKE B pasaene 2.5.
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2.3.3 Meton 3. YcTaHOBKA ¢ H30BITOUHBIM BBeJIeHHEM

Muoraa BeinonHseTcs W30bITOYHOE BBEACHUE I'0JI0COBOro nporesa Provox Vega,
qTOOBI TapaHTUPOBATH ITOJHOC PAa3BEPTHIBAHUEC ITUIIECBOAHOTO d)naHua B CIIOKHBIX
TPaxeOoITUIIECBOAHBIX q)"CTyJ'laX.

2.

5.

CHUMHTE CBEPTHIBAIOIIHII HHCTPYMEHT (J10I10JIHUTEIBHO)

IMocne mpoTanKHBaHUS IPOTE3a B 3arPy30UHYI0 TPyOKY CHUMHUTE CBEPTHIBAIOIIHH
HHCTPYMEHT, pa30JIOKMPOBAB U OTCOSMHKB €TI0 OT 3arPy304HOi TPy OKH (pHC. 8).
BoiiauTe B TpaxeonuieBoHy0 GucTyay

Vnepxusaiite cuctemy Provox Insertion System 3a 3arpy3ounyio TpyOKy.
BceTaBbTe KOHUHK 3arpy304HOi TPyOKH B pucTyiry. [Ipy HaNNIHK CONPOTUBIICHUS
IpoJ0JIKaiiTe ¢ 0CTOPOKHOCTBIO. [IpH HaTMYMK CONPOTUBIICHHS PacIIUPEHHE
U (MJIH) CMa3Ka MOTYT OOJIETYUTh YCTAaHOBKY.

YeTaHoBHTE r0J10C0BOJ MpoTe3

ViepxuBas 3arpy304Hyo TpyOKy OJHOU PYyKOii, MPOJIBUHBTE CTEPIKEHb IS
BBEJICHUS JPYTOH PYKOIi 3a Ipeesbl MOBEPXHOCTH NPOKCHMAIBHOTO 3aXBaTa
(puc. 10). Ha aToM 3Tamne rojaocoBoii NpoTe3 MOJHOCTHIO Pa3BEPTHIBACTCS
B nuiesoze (puc.1l).

[Tpu npoBeACHNN YCTAHOBKHU C U30BITOYHBIM BBEJCHUEM C YCTAHOBICHHBIM
CBEPTHIBAIOIIMM HHCTPYMEHTOM IIPOJBUHBTE CTEPIKEHB JISl BBEACHH S 3a IIPE/ICIIbI
MOBEPXHOCTH AUCTaIbHOr0 3aXBaTa. Ha 9ToM 3Tarne ronocoBoii npoTes MoaHOCTHIO
pasBepThIBaeTcs B munieBoje (puc.12).

OTnycTHTE roJI0COBOI MpoTe3

BortsinuTe 3arpys3ounyio Tpyoky 6e3 nepekocos u3 ¢puctyisl. [[pores ocranercs
B MHIIEBOJE; HO MO-NPEXKHEMY OyaeT HaJekKHO MPUKPEIICH K CTEPIKHIO s
BBEJICHHUS. 3aXBAaTHTE TPaxealbHblil (p1aHel] C MOMOIBIO KPOBOOCTAHABIMBAIOILETO
3a)kiMa 6e3 3yOL0B U MOTSHUTE/TIOBEPHUTE TOJOCOBOM IIPOTE3, YTOOLI OH BCTAI
Ha MECTO.

3aBepmuTe mMpouexypy

Iocne ycranoBku 3aBepIIMTe MpoLeaypy, Kak OIMCAHO HUKE B pasjene 2.5,

2.3.4 MeTon 4. YcTaHOBKA KancyJibl

Hasnauenue

Provox Capsule — 3To o1HOpa30Bas IPUHAIEKHOCTH 171 aHTEPOT PaTHOH YCTAHOBKH
BpPavoM CTaHJAPTHOrO OJI0COBOIO IPOTE3a B TPAXEONHUIIEBOAHY IO GUCTYITY MAallMEHTa
HoCJIe TAPUHTIKTOMHU.

Onucanne ycrpoiicTea

Ipunaanexuoctu Provox Capsule BbIIIOTHEHBI U3 BOJAOPACTBOPUMOrO MaTepuaa
PACTUTETBHOTO IPOUCXOXKICHHA U TOCTYIHEI B Pa3HBIX Pa3Mepax [ yCTAaHOBKH
NPOTE30B TPEX Pa3aHUHbIX AuameTpos: 17,20 n 22,5 Fr.

OPEAYHOPEXIEHUA

IMepen ycTaHOBKO#H 00s3aTeNbHO YOGANTECH, YTO TOJOCOBON NPOTE3 MPaBUILHO

CBEpHYT M Haiekammm obpasom BerasieH B Provox Capsule. Ecnn
TIPUHAUICKHOCTH Provox Capsule OTCOCAUHUTCS paHbIIC BPEMCHH, OHA MOXKET
TIOTIaCTh B IbIXaTCJIbHBIC ITYTH. O6paTl/lT€ BHUMaHHE, YTO CMa3bIBaOUIMEC BCIICCTBA
MOTYT YXYAUIATh Ka9€CTBO KPECIUICHUS TIPUHAIICIKHOCTH Capsule.

He wucnonp3yiite npunamiexsocts Provox Capsule, ecii ecTh 10103peHHEe Ha

3arpsA3HEHUEC.

He ucnonb3yiite npunauiesxsocts Provox Capsule, eciii ynakoBKa WM Karicylibl

TIOBPEXKACHBI.

V6enurech, 4YTO TOIOCOBOH MHpOTe3  (YHKUHOHUPYET I0CIE YCTAHOBKH

B TPaxeoIUIICBOAHY IO fbl/lCTyJ'[y. TTocne YCTaHOBKH BCEraa CHCI[yﬁTC YKazaHHUAM I10
TEXHUKe OE30I1aCHOCTH, IPUBEACHHBIM B HHCTPYKIHSX 10 IPUMEHEHHIO TOJI0COBOTO
mporesa.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

He wucnosnb3yiite ocCTpble MpeaMeTbl JUlsi BCTABKU IMIIEBOAHOro duiaHua

B NIPUHAUIC)KHOCTH Provox Capsule, TaK KaK 3TO MOXKET IOBPEANUTH TOJIOCOBOM
poTes.

MCHOHB3yﬁTC MPUHAUIC)KHOCTH Provox Capsule TOJIBKO TOTO K€ pasMepa Ui Ha

OJIUH pasmep 6oJTbIIIE OTHOCHTEIIEHO JiiaMeTpa roJioCoBOro nporesa.

CBepThIBaIONINIT HHCTPYMEHT cucTeMbl Provox Insertion System MOXHO HCIIOTB30BaTh
JUIS CBEPTHIBAHM S ITUIIEBOHOIO ()JIaHIIa CTAHAaPTHOIO FOJIOCOBOTO IIpoTe3a Provox
Vega u ero pasmeuienun B kamncyie Provox Capsule*. Bo Bpems 3Toii nponeaypsi
3arpysodHas pr6Ka HE UCIIOJIB3YyCTCA.

1.
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BeraBbTe nportes B kancyay Provox Capsule

YrunusupyiTe JUIMHHYIO YacTh NpuHaIeskHOCTH Provox Capsule n ncrionb3yiite
KOPOTKYIO 4acTh JJIsl BCTaBKH. JIByMs HmajiblaMH COXKMMTE CBEPThIBAIOIIUIT
MHCTPYMEHT H TIOMECTHTE KaICyIly B OTBEPCTHE CBEPTHIBAIONIETO HHCTPYMEHTA
(puc. 13). He pazxumaiiTe CBEpTHIBAIOLINI HHCTPYMEHT, 10KA IIPUIKUMAETE KAIICYITy
yKa3aTeJIbHBIM NasbieM (puc. 14). B kauecTBe abTepHATHBEI HCTIONB3YHTe Provox
TwistLock, 4T0o6bI CBepTHIBAIONIMI HHCTPYMEHT He pasxkumaics. C ycuineMm
MPOABUHBTE CTEPIKEHD JUISl BBEJCHHS BIIEPE]l; TPU STOM MUILEBOAHBIN (iaHer
roJI0COBOTO NpoTe3a OyeT 3arpysKeH B Karcyy.

IIpoBepka NpaBHJILHOCTH 3aTPY3KH

Tereps ros0coBoil MpoTe3 3arpykeH B karncyiny Provox Capsule, i cBepThiBatoniuii
MHCTPYMEHT MOXKHO CHSTB CO CTEPIKHS 11U BBEICHUS. YOEINTECh, YTO MUIIEBOHBIH
(naHen HAXOAUTCS BHYTPH KarcyJisl (puc. 15). Eciti ronocoBoii mpoTes cBepHY T
HETPaBHIBHO, HEOOXOAMMO MOBTOPHUTH MPOLEAYPY 3aTPy3KH € HCTIOIb30BaHUEM
HOBOH Karcyiisl Provox Capsule. Yoenntecs, 4To peMeLIoK roJ0COBOI0 IpoTe3a
MPUKPEIUICH K ITH(TY HHCTPYMEHTA AJIS BBEACHHS, IIPEIHA3HAUCHHOTO s
YCTaHOBKH IIpOTe3a B GUCTYILY.

W3BIeKUTE CTaphlii TOJIOCOBOI MIPOTE3 M MOATOTOBBTE TPAXEOMHUIIEBOAHYIO
¢ductyny (cMm. paszen 2.2, HyHKTHI 6 1 7).



4. BceraBbre npuHapiexHocTs Provox Capsule B pucryay
Y}Jep)«HBaﬁTe TOJIOCOBOM MIPOTE3 B IMMOJIHOCTHIO BCTABJICHHOM IIOJIOKCHUH,
noka Provox Capsule He pacTBOpUTCA, a MUIIEBOJHBIH (1aHEI] IOTHOCThIO
He paszBepHeTcs. Cllerka MOTSHUTE 33 PEMELIOK IOJ0COBOr0O MPOTE3a, YTOOBI
y6CZ[I/ITBCﬂ, YUTO OH 3aHJ IPAaBUJIBHOC MMOJIOKCHUE.

5.  OTmycTHTe roJiocoBoii mpoTes
Vi3Bnekute mtud)T HHCTPyMEHTA AJIs BBEACHUS U3 TOJIOCOBOTO IpoTe3a. ['o10coBoit
MpOTE3 OCTaHETCs B (PUCTYIIE.

6. 3apepmmuTe mMpoueaypy
Iocne yctaHOBKH 3aBepLIMTE MPOLEAYPY, KK OMUCAHO HUXKE B pazaene 2.5.

* JlocTyIHA HE BO BCEX CTPaHaX.

2.4 C60pKa 1 NOBTOPHaA yCTaHOBKa cucrembl Provox
Insertion System

Ecnu npu nepBoii monsiTke HE yJanoch yCTaHOBUT npote3 Provox Vega

B TPAXEONHUIIEBOAHYIO (PUCTYILY, MOKHO IIOBTOPHO 3arpy3HTh IOJIOCOBOI MpoTe3

B cucteMy Provox Insertion System.

PacrnoJiokeHne roJ1I0coBOro nporesa

1. YcraHOBHTE rOJI0COBOIT IPOTE3 HA BEPXYILIKY CTEPXKHS JUIsl BBEACHHS TPaXeanbHOM
CTOPOHOH BHU3.

2. Ilpukpenute pemeriok 6€30MaCHOCTH, IIPOIYCTHB €ro uepes Ma3 s KPeIieHus
¢ 11000#i CTOPOHBI.

3. VYb6enurech, 4TO TOJIOCOBOI IPOTE3 MPABHIBHO PACIIONOKEH HA CTEPIKHE JIs
BBEICHNUS, HANEKHO 3aQUKCHPOBAH, & KOHYMK CTEP)KHS OTHOCTHIO BCTaBICH
B CHHEE KOJIBLIO FOJIOCOBOTO mpoTe3a (puc. 3).

IoacoennHNUTE CBEPTHIBAIOIINI HHCTPYMEHT

4. BcraBbTe CTEPKEHD U1 BBEICHHUS YePe3 OTBEPCTHE B CBEPTHIBAIOIIEM HHCTPYMEHTE
710 menmuka. [ToTSHUTE CTepKeHb, TOKa OH He Oy1eT 3a()MKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOIIEM
uHcTpymenre (puc. 16). Teneps cucrema Provox Insertion System rotosa mist
noAroToBku. IIpogomkaliTe HOArOTOBKY, KaK OMKCAHO B pasjeine 2.2.

MPEAOCTEPEXXEHME. He 3arpyxaiite nuzaenue 6onee AByx pa3. Eciu ronocosoit

npore3 Provox Vega nmeeT kakue-nmu60 IpU3HAKH H3HOCA, HE HCIIONB3YHTE ero.

2.5 3aBeplieHue npoueaypbl

Ilocse yctaHOBKH:

Ob6ecneybTe NPAaBUJIBHYIO MOCAAKY

1. OGecneubTe NPaBUIIBHOE MOJIOKEHHE FOJIOCOBOTO TPOTE3a, TOBEPHYB H OCTOPOIKHO
MOTAHYB CTepKeHb 1 BBeaeHus (puc. 17). IlpoTe3 HaXoAUTCs B HIaNbHOM
MOJI0XKEHMH, KOT/1a peMelIok 0€301acHOCTH 00palleH BHU3.

IIpoBepbTe NPaBHIBLHOCTH PAGOTHI

2. Ouucrure npore3 Provox Vega ¢ momomutsio meTku Provox Brush. ITposepste
HPaBHJIBHOCT €ro paboThI, OIPOCHB MAIMEHTA CKA3aTh YTO-HUOY I ¥ IPOBEPUB,
YTO MPOTE3 HE MPOTEKAET, KOI/a MalMeHT beT Boay (puc. 18).

O0pexbTe peMeloK 6e30MacHOCTH

3. TIlocne npoBepKH NPaBUILHOCTH YCTAHOBKHU OJOCOBOIO POTE3a, POBHO 0OPEKBTE
pemelok 6e3onacHoCcTH Ha TpaxeanbHoM duane (puc. 19). Teneps ronocoBoit
npote3 Provox Vega roTos K HCIOIb30BaHUIO.

2.6 YTunusauyma

Bceeraa crnenyiiTe MEAMIMHCKON NMPaKTHKE M HAlMOHAJIBHBIM TpeOOBaHMIM
B OTHOIIICHUH OMOJIOTHYECKH OMACHBIX BEIIECTB TP yTHIIU3AIIUU HCII0JIb30BAaHHBIX
MEMIIMHCKUX YCTPOHCTB.

3. BaxxHas nHpopmauma gnA nayneHTa
3.1 O6was nHpopmauyusa

VY6eaurech, YTO NAUHEHT 0CO3HAET HEOOXOAUMOCTH OOpaleHusi K Bpavyy

B CJIeAYIOLIHUX clydyasiX.

* Hanudne yTedky yepes nMpoTe3 WK 110 KpasiM 1poTe3a (Karuesb U (HIn) H3MEHEHHE
LIBETA CIIH3H).

* 3arpyaHeHHs BO BpeMsl NMPOM3HeceHHs peun (Tpedyercs Oonblle yCHIHI W/MIH
TOJIOC 3BYYHT 00JICe HAMPSHKCHHO).

* JlosiBieHue MHOOBIX NPU3HAKOB BOCHAJICHMS WIM M3MEHEHMS TKaHH B 00JacTH
qJI/ICTyHI)I WX CTOMBI (6OHI>, TIOKPACHEHHUE, TTOBBILICHUE TEMIIEPATYPHI, OIIyXaHUE,
ClIe/Ibl KPOBH Ha INETKE MOCIIE YUCTKH).

Kpome Toro, npouHpopMupyiiTe NalHeHTa 0 CJAeYIOMINX 0COOEHHOCTSX.

* Tlocie 3aMeHBI MPOTE3a B CIIOHE MOTYT OBITH 3aMETHBI Clieibl KpoBH. OHH MOTYT
BO3HUKATh M3 IPaHyJIALIHOHHON TKAHH 110 KPAsiM TPAXEOITHILEBOIHOM (UCTYIIBI.

M Z[J'[ﬂ BPEMEHHOI'O IIPEKpallleHUus YTEYKa 4YEepe3 TOJI0COBOM TpoTe3 MOKHO
HCIIONB30BaTh 3artyiiky Provox Vega Plug.

e Jlns obecriedeHnst HAJUISKAIIErO 3ByKa rojoca, Oeriod peyd M ONTHMAalbHOM
pa360p‘ll/IBOCTl/l PEKOMEHIYETCA l'lpOﬁTH JIOTOTICIUYECKHUE 3aHATHA C KBaﬂl/ld)HLalO-
BaHHBIM BPAyOM.

3.2 O6¢cnyxunBaHue nporesa

HPOHHCprKTﬂpyﬁTC TIaITMCHTA O MEPHOAUTHOCTH U €Imoco0ax OYMCTKHU FOJOCOBBIX
npote30B Provox Vega. UroObl 06ecriednTh JUTHTEIBHBIN CPOK CIYkKObI yCTpOHCTBa,
HEOOX0IMMO YHCTUTH €T0 110 KpaiiHeil Mepe 1BaX1bl B J1CHb.
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TMPEJOCTEPEXEHHME. IIpu unctke npore3a Provox Vega moJan3yiiTech
TOJBbKO NOJJIHHHBIMH NPHHALJIEKHOCTAME Provox, npeainasHayenHbIMH JJsl
3TOro yCTpoicTBa.

e Jlna ynaneHus CIM3M M OCTAaTKOB IHMINM M3 IPOTE3a OYMIIANTE €ro ¢ MOMOLIbIO
metku Provox Brush gBaxkmsr B 1eHb.

« IIpoMbIBKa IIpOTE3a € IOMOMIBIO ycTpoiicTsa Provox Flush Takxe mossomur ynanurs
3arpsA3HEHNUS U CIU3b C IIPOTE3a, YTO 0OCCICUNT yBEITHUYCHHUE €0 CPOKA CIIyKObL.
Mpumeuanne. VYerpoiictBo Provox Flush  npennasnaueno  Tompko — juist
HCIIONIb30BAHHS TEMH MAIlMEHTaMH, KOTOphIE (IIO OIEHKE Bpadya BBIIHCABILIETO 3TO
YCTPOHCTBO) HPOAEMOHCTPUPOBAIIM CIOCOOHOCTH MOHHMATh M IOCIEA0BATEILHO
CJIEOBATh MHCTPYKUUAM I10 IPUMEHEHUIO 0e3 HaJa30pa Bpayva.

* HexoTopbie MeThl, HAMPUMED €KEIHEBHBINA NPUEM HOrypTa WM NaxThl, COAEPKALINX
JIaKTOOAKTEPHUH, CUMTAIOTCS TOJIE3HBIMM IIPOTUB YPE3MEPHOIO PaspacTaHHs IPpHOKa
Candida.

Jlist monydenus noapo6Hoit nudopmanun 06 ouncTke nporeza Provox Vega cm.
MHCTPYKIUH JJIs KaK10H NPUHAJIEKHOCTH.

4. lononHuTenbHaa UHpopmauus

4.1 CoBmecTumocTb ¢ npoueaypamu MPT,
peHTreHoTepanuu 1 Ny4YeBon Tepanuun

T'onocossie mpotessl Provox Vega npouuin npoBepKy U HPU3HAHBI COBMECTHMBIMH
C npoueaypamu MaFHHTHO-pe3OHaHCHOﬁ TOMOFpaq)I/IH (BBIHOHHHH&CB MpoOBEpKa 10
3 Tu), peHTreHOTEepanuu 1 JIy4eBOil Tepanuu (BbIIOIHsIach mpoBepka 10 70 I'p).
DTOT NPOTE3 MOKHO OCTABJIATH B TPAXEOMHUIIEBOJHOH (QHCTyIe BO BpeMs ceaHca
obcnenoBanus/Tepanuu. OOpaTuTe BHUMAaHHE, YTO PEHTI€HOKOHTPACTHOE CEJUIO0
KJIallaHa BUJIMMO IIPU PEHTTCHOTEPaIiH.

4.2 Cpok cnyx06bl ycTpolicTBa

Cpok cimy0bl yCTPOICTBA 3aBHCHT OT MHJMBUJYalbHBIX OHOIOIMYECKHX YCIIOBHI,
M NpeJIcKa3aTh LEJOCTHOCTh YCTPOHCTBA B JI0OJITOCPOUHON IEPCIEKTHBE HEBO3MOXKHO.
Ha marepuan ycrpoiictBa OymyT BO3eHCTBOBATh Pa3inuHble OAKTEPUH U APONIKEBOH
rpubOK, II03TOMY FepPMETHYHOCTh KOHCTPYKIIUH yCTPOHCTBA CO BPEMEHEM yXY/IINTCS.

B cootBeTcTBIH € 1a00PATOPHBIMI HCIIBITAHUSIMU IIPH OTCYTCTBUH GAKTEPHIA X APONIKEBBIX
rpubOB KOHCTPYKTHBHAS LIEIOCTHOCTh YCTPOICTBA COXpaHHTCS B TeueHHe 12 mecsleB
YCIIOBHOTO HCIIOIb30BAHUA. YCTPOICTBO HE TECTHPOBAIOCH HA HCIONb30BAHUE B TCUCHHE
Gonee TMPOIOIDKUTENLHOTO CpoKa, deM 12 Mecsues. Mcmomb3oBanue ycTpoiicTBa IO
HCTEYEHHH 3TOTO CPOKA OCTACTCS HA YCMOTPEHHE Bpaya.

4.3 CoBMeCTUMOCTb C MPOTUBOrpn6GKOBbIMY
npenapatamm

Ha60paT0prIe WCIBITAHUS BBISIBUJIM JUIIL C1a00e HETaTUBHOE BIIMSIHUE Ha
(I)yHKHI/IOHHpoBaHHC TOJIOCOBOI'O ITPOTE3a Provox Vega ¥ €ro KOMIIOHEHTBI TPU TPUMEHEHU U
[R1(S13%{011175,4 HpOTl/IBOI‘pl/IGKOBBIX npenaparoB: HUCTATHH, (bnyl(ouason, MHKOHA30J1.

5.YBegomneHune

O6paT14Te BHHUMAaHHE, 4TO O JTHOOBIX CEPBE3HBIX MPOUCHICCTBUAX C 3TUM yCTpOﬁCTBOM
Heo6X0IMMO COOOIIATh TPOU3BOAUTEIIO U B OPI'aH rOCY1apCTBEHHOI BIACTH TOH CTPaHBI,
B KOTOPO#i TPOKMBACT MOIb30BATEIb U/HIIN NALIUEHT.

Provox Vega

1. A& mDEHREA
1.1EHABE”N

Provox Vega (0T # v I RTxH) KA 2707 —E I3, BEFHAOEER
BEBERAR7OTF—ETHO, BEOSNBHRHL (BEBHT) o> vy
FRAEIEALE T, FMX7O7F—EOBER. R X707 —EDFE#IFE
ENITVET,

Provox Insertion System (FOY# v IR > H—23 > T L) IFHEfE
AOREETNARTHD, 7OTAYv I RTTHRA T OT7—EZIBITHIC
RLTHRICHERLET, Kd BEIIMIHOH A RS VTR > TERF
3R ZZ I EREFFIRDITVET,

TR LIEDDDY v MLICIE TOTAY IR Y —2 3V S RTLEER
LA R7O7—E=HmATE 2 BELTVEE A,
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1.2 8 mEHER

— AR RIE

TAJFvIRTHIE—AF (FOT—) THOH. REFED=HIC v N LERH
WREEICRD—A T RIBP BN S BICAZBREEZERLE T, TOT+y
J2ITHRARTIOATF—EIdA > TV b TIdRVLH. EENICRBTIHNE
HHOET, 7O7—t (K1) & TEIFHRERCRIZEOFATVET, 20
FTNARIEEEIL—ROY)I—VILELVTVvRBETESNTLET,

TOATAYIRTTHONYr—

7’l:|'77r VIRTTHONYr—JICIETFRROEDRARETNhTVES,
BEEROREET T —2a Y AT LIARBEHDT ATV IR T H
R127057— 1E (K2)

o RART7OT—EIBLIY A ZADFRBEProvox Brush (FOU#vI2T5Y) 14

o FOUFv IR I HERKERTEEREEE 11

o TOUFvoR T HEERITEIRIAE 1

o IOTFYIRITSVEEREHAE 1

138%

TATAY I AT HRAZTOT—EOEAPRIRCEAL. TTICO v MR

BET>TCLWSBEOE THRMOERITFHDFE A

148

o Y VNNSTAYFYIRTIARAZTAT—ENTNIDBRELTDT
% BERRRE MR DBBIC ORI EETNAHDEF I TEICEYNH S
L RN RE IR OEEREHEIEIEENLHBDET,

o BEHEHAXDTOT—EEBIRLTIES V. SO E-TREICH D
BOBEEBFWHFE_DZ_eHHDET,

. %ﬁﬁ%ﬁﬁéﬁi’@ﬁﬁ-@%(&éb\m%o)ﬁﬁ) DEIRN B BB EIFESIC. ERD

PEERITBLSBEICIERLLET

. ‘J"fZ?’DT tGJZMZKiTJIHﬂ?J‘b,ETLb‘Z?)%%A EMDZEEZITS

FOBBICHETRLTKEIVIRNIUCKDERWMMERMA ZRIETIB/NDNHDF

ED

s [ENZa-LPRAMNYRE V2 ERADIBR. TNS5EHEALILDEDA LD
YRR OT—EICEAD DD D TAT—EDOR[EMTZ U IIC5]-
DD LBVESBEYBHIROB DO ZFEAL TR IV EELEBIEEC
BENETOT—EOREICOBDZBETNLBDET,

o XUTFIRPN DB ZTOBLTIC LS A TH RIS 1 IDES
Tc%iEIE0J7EI'7“>r“J721TJ’E:'ﬁ':(7'5*’/\75‘%’/1‘757‘)0):7}’4':1§FE‘§'6J:
SEBEICERL KD

- BEACEBLEIEZ /Xﬂg: BLUHBDOBIBEZBBTNDHD BEICED
RRZehBHET,

1. 5 fERLDEE

HIMREEZETIEEPCTEEERSROBEICOVTIE. 7’I:|XT R0}
BEPRIRETSHIC OB MEICOWTIERICRET LTS

. ﬁﬁﬁtﬂv#—y%ﬁﬁbraﬁnumv7—Dﬁﬁ%LTwto%urm
12D 2HEIFFEALBRVTETW

. BROBEMRMEZERT 3O TOTF—EE2RSBIEN BSTEREIRETITS
TSV

2.(EBAE

2.1 R1Z27A7—E DY 1 X DEIR

Sy 7 FOERLRIDVBEYLRIRATOT—EDER

Y ITMDERCRINBEYRTIOTAYIRT T ARARTAT—EZHE5
FHEALTESIV, 7OTr v IR T HICIK, SEIFRERLRIOI YT
rhd D ET,

« YT PERDZRER
BEICELZ7OT—EOERIGEBRELHILTES
BIRLEBERDSUBIOTOT—ELDKREIVEE. ?ﬁ)\?’%?’ﬂ?—t’“@l—é@
IZ&HHE Provox Dilator (O v I RE1( L —4%—) ZER LT EEILER
TRIRENHDET,

Y TROERMNNEVWIOTF—EEBATIHSIE v MBI RER
FTRNT IO ZEHRUERLED

« SvITFORIDER
ELOWREIZERT SO REOOT—CEEAEEE L LTHALTHD
FLEEA.

HLWOF—tE0REMTZ D CHMEEEROBERNRTEFZ GmmETIFHN
0.127>FU L) BE BV OT—EE2FERTIHNENHLEI. OT—F
HU21D LT EFRHE. RV IOT—E2ERIINEBENHDET,

2.2 %
(R13-6)
RL27O07—EORGIF
1. RAR7OT7—ELEBAEVEDELWMIEICL>ADEERD[HiF5h, B
0)525%7)3“71‘\"(X?D?—t"ﬂ)%b‘?ﬁ@—%ﬁif‘kofb\éCK’éﬁﬁiﬁbi
¥ (K3)
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BRE7SVI0irbS

2. BAEDCHDHIFEEDMBEHAELVWCEZRERLET (EVHRD
BIFERICNAF I EoTREE) o

3. 2AQIETIHDEITEEZHOHMAITET (K4) .

4, FOMIFEEZRACAFFEEF 2T EZWMOMIT. FAREDMEICOY IS
NZETHEASRZRALDET (K5) o
(ATEIBAICIIZELEEA.)

3
5. RAZR7O7F—EOWUEN HEF1—TICHZEMNOHmOUBL—HT S
EFTHAECYVEZIRLEDFT (K6) o (MTEILBAICIIZELEEA)

BwVWRr2707—tE0mHL

6. EMIBFMFZAVC RED (FVW) 7OT7—tZ2> v LA 53 EH
LTEDHL &Y, £7cld. BREOEHRHEET. 7O7—H0RERMTS
VOERMFTONA UIDBLTELEVERA EODOTOT IR B
EZBBIBLO5REICHLIAHET, COHEZITIICIE. BEDBDR
BEzERIZLENDDET,

vy MLO%ER (FF>aY)

7. RARTOT—EEZBATBERELT v MEIERLTHONEVE
Hho CORBIZBEEFRETIN BEDOD vV MIAAEMSSOHE
DH 2D LTEHNP T WSRICHADNRICEDET,

2.3 BAS SUIRITHASROFIR

TOTAYIRA Y= 3V AT LTTATAYIRTIHRARTOT—E %

BATBIIFEBEDDHEDNHDE T, LOHEEBRINMIBEREOERFZE T,

231 SRAFLDBAAHY—a I AT LEEEFERLED,

232 Fa—TJOEADEMIFEEEROALTHSEALET,

233 A—N=a—rEARIRT7OT—E2EFERBETLIFTHSEND
fIBETHRRITET,

2.3.4 AFEIVEARAIRZOT—tE%Provox Capsule(FOU#vI2hT
INICANTEALET,

2 31FELDRTLDIEA
1. YvURAICANMS

TOTAYIZAA Y=V D RTLEEEFa—T TRIFLE T, £E
Fa—TJOEEE v MLICANE T, BRAERLC3IHBE. EEICANIC
EDHET, BWINEXLDHE IRLIEDEBEBLIED ITIERICEA
TZET,

2. RAZR7O7—EDEA
RFECEEF2—T2LohDIFE BT )y TORAICHZKEL. I
DHIFEEDERHEIRALEIICHZIET. BIHADFTRAE VEHL
EHET (K7) o CORERT. RIX7OT—HEORBE ISV UIFRLICR
ETLEMDE T,

3. R14Z27OF7—E DK
S RN S FELIIC. BEF 2T EIRDMIFEEZ VoL £IC51EK
TEY, A RT7OT7—HIE BAE VKA LTLoMDEERDFIF5N
TORETO v MLICFED T,

4. FHORT
BA% TROEIY a2 51 RVFEERTLED,

2.3.25#&2: Fa—JDHEA
FKRRBELSIC. TOTF—EREEF 1 —TITRLAARRICITOEITEE%
BOALTHENEVEEA,
FRIBETSYUISHEYICIDEMAZ LS. TOTF - ORIERIIHNRST
FOMIFEEZWMOMIFTTOTAYIRA =23 S RTLEFERT S
CHEETT,
1. HbFEEOmAL
FOHMITEEDOYIEN LEEF1—THSHKRVTEOALET (K8)
2. v YBMLICAND
TOATAYIRA V=2 a VAT LR EBF 11— TRELEY, BiEF
21— DkHE S vV MLUICANE T, BzRLC 3155, BEICHICEDF
T EINERLZEE ILRLIEDMBZELIED TR RICEBATEET,
3. RAZXR7O7—EDEA
LT )y TORENCH BDERNEBEEF 1 —THRLEIICHRBE T, EE
Fa—TJzFoTLWAWESOFTHRAL Y ZRLEDFT (K9) , COBF
AT RAIRTOT—CEDBRBEISVIIEREICBETLNDET,
4. RA27O07—EORK
EBEF 21— R ADFT. BAEYEZHS—ADFTHEET, BET TV
CHBEMEICEIELRMESIET. BEF1—TJLBAL Y E@AS]
SRLET, BAEVHSFERL. BEFa1—TE2S vV M LNSEST S|
IREFET, CNUCKDREBERA TSV OHERINET,
FRIKEATSOUHREE G v MLATLA o BENDA—
N=>a—1k) BE BHEFHHTTREMN TSV OZOo0H A1ZX70
T—EEZFAEDMEE TS KM EEIEET,
5. FHORET
BAR. FTROEIY a3 251 VERERTLET,

90



23353 A—N—>a—HMEA

TOYF Y I XTI ARA ZTOTF—EDF—N—> a— b ERIZ ERHIREA

S VMTREISVCERBICLIT 210, LI IRBINE T,

1. DEFEEOBRAL (FF>aY)
TOF—EEEEF1-TIHLAARLRIC. IDEITFEEDOOY IS L
EEF2—THH5IRVTEROALET (K8) .

2. YvYRRHICANS
TATAYIRA Y=V AT LAEEEF 12— TRELEY, HiEF
2—JDEEmE S v MLICANE T, BREZRCSBE. BEICHICED
T BAERCZBA. HRLEDEBEBLIED TALRICHEATEET,

3. R1427O07—EDEA
RFECTEEFa2—TELoNDIFEGEMIT VY TORALDAREZT. H5H
FOFTHEAEC D EZBLESHFT (K10) o COBRT. RAX7OF—FIE
TRICBETLMADET (K11)

O EEZREAAATLRETAH—N—2a— MEAETSIBA. EAY
Dy 7ORELDERFTHEALVZHLEDE Y, CORRT. A X707
—PIERLICBETLMADET (K12) .

4, RA427O7—EDREBK
SV RN S ELTCIC, BEF 1 —TE|THREF Y, TOT—FId §F
AR LTLoD D E BT SNIREETREICTRD 7, HEH
BEFMHFTREQM IS5 ONA R R TOT—EEZFREDMEE T
5I<HEEIEXT,

5. FRORT
BAK FTROEI a3 251 RVERERTLEY

2.3.4KFA:h7TEIEA

ERHEN

Provox Capsule (7OJ#YO2AN 7)) &, BEEERONERTHY), EEHIC
KRERHEBEOD v NLICEENZRA AT OT—EOIBTHREAZIT
SBICEARALET,

BmEREA

Z7OTAYDANT I, BUEROKEEMRTTETSY, RARATOT—
EOSHMDBE (17, 20840225 Fr) LASHAXFBUKT,

=13

« BARITSHIC, RAATOT—ENFERNCHYAThTVWEDZE, RA
A7O7F—EATOTAY VANTEILORICEEAEA>TVWD L%
HFEELTCLKLEE VW, TOTVAYIRANTEILFHEYICE<AhTL
£S5, BLAEhZBANBYET, BBERICLKY DT EILOREN T
REILBIBNABIET,

s FROBRVWHADIEHERRTOTAYIRATEILZEALEVTLE
=W,

s NYT—DFEEBHTENCEEN H2BE. TOATVFY VAN T %E
FALBEVTEEL,

c DY URANOEAZ, RARATOT—EFrBEITI e zmBLIE
TV, FARBARAATOT—E0ERRBEICRENZL LNZERICH
PO TEE L,

EFRELDERE

- REB7S22%7070AYVANTEILCEATIR, SRAZEOEZER
LBEVWTKEEY, RARATOTF—EFrBETIRIN SN ET,

s RARTOT—HEOEREFUREFIY A ARERTOVFY VRAHT
LOHEFALTEEV,

TOJAY DAL H =23V AT LOF T EEZERAL., EENETOTA

YORIIARAATAT—EORE TS 7OTAY IV ANTEIAICHY

AGCZENTEETS COFRETR. BEFI—T2EALELA.
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¥z +H2 7Ht£ MESM -0l mat Zetk22 F x| FU|Mel 24N
ch &xlo Kz HdEe M, OIAE %_q| Y

ZAMe AZto| 32 XMetELICH

N o

o L

12702 St o] A8 7E MHM EIAE At M7 OIAET} glE HE
oM o] FxIE 12748 Sot FxM 2AMS FX[#&LICt o] FxlE 12712
£ Zu8t 7|ztof s M= BlAEEIX| ghot&LIch O] BHHIE Hoiut A8t
ne 4%x}°I EFS Kol ol ZelLich.

4.3 TN ete| =2ty

A EAE A, Ch ETIRA| A8 Al Provox Vega 21380 & 4 Eo0f
ofztol £ -

2ol JEotg Olxle Ho=Z LiEt&LICH I—IAEFEl(Nystatln)
L}& (Fluconazole), 0|2 LtE(Mikonazol).
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|-.u

.H.IO" 91 e
HT
Ui K & i

1509 - 5t é!’—.*s._* MIE MZEAX S} ALSAE W/EE BRI7IAF
7t71gtoll dlzmsok gt

EREFX

Provox Vega
1.5RBAEHA

1L1FEEMAE

Provox Vega ATHEMARE—AMBBEARE , EARNBREBRFN (KRR
CIRRGT ) RAVE EER, BEETAIRBMERR ZREARFRRME.

Provox Insertion System BEER XM E , EAR Provox Vega AT
BIFNIETEER, XAHBEERZTRIIENERSEABREHRERE
RIlEAT I E A F 4,

Provox Insertion System T AT R T FTILFEFERYZF RO FIFA N T 8B,

12!‘:& SEA

Provox Vega BHERMPF (ATRERE)  AIEREREFFOFEA
BUAETRRE ARBREABNEYEARENRAR, Provox Vega

ATRBBUEKAMEAY, EEEHTR, RPEEFARERLE
ZEREMNAIRER (B 1), ﬁ?mﬁﬂiﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ;@éﬁio
Provox Vega B

Provox Vega EEEET5ER :

+ 1 {8 Provox Vega A TE &l ( ER —IXH Insertion System HFE5LHE
#) ,REX (E2)

« 1 {EAFEA T3 R K Provox Brush ; SFRER

« 17 (Provox Vega B4 F)
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- 174 (Provox Vega £& F )
« 17 (Provox Brush £ R

1383

BRI ERATRRMETESERNEED, W RHREMER Provox
Vega AIE’%EQHE’JEﬁﬂﬁﬁJEﬁEm%EEQ

14

Provox Vega AIRBRER[RERESFIOPRRMANZER | H&q
EEEREST. RASGRIES. RETERNTASERBENH
BE , flan 2R EE A/ R REE,

. BEERTEAMAISBM EARMA IR TASERERE
JEEREBHEH,

c EHBEAEMASERM/ KB L/ BENER , BIEREELNES

BE,

- BEALRBRASFAIRBNRABRRE , SHIETEELAHEE,
RRAAFEBRAEM &,

. EERABYRHESHEON  FZESERYT , WEREBANBR
HEWAIRBEENBRIZATEREREE. FATHSERRE
BEEEN/RENETT ATRER,

. ¥gREE, QREERIBMER T BIERB Provox B2tk ( Brush, Flush, Plug)
THITRE , BRTEEMERNIRE,

. ERGENEFRETASEREBNTUSRMEE ETANEE
EREE,

1.5 FX8FHE

c EEANERATERBER N , FHBFHOMERBEREEEI RS
AR BEETEENMG  BERT RSO L AR

- BRANEREEERET., IRERBAISEIHEM , FORALER.

- BEEATREMRE -S2EREERN , LR ERRER.

2.(EFREA

2.1EEATHEMORYT

BEFMAIRSENERMEECNRE
R A ERBEECHMERERN Provox Vega A TEE . Provox Vega 1
HIEMEREREZEBRE,

o EEMIFER
BERYEBEEENERAIRERER,
MBFIZEMNELARETNAIRER  AXBEFERABEEEAZAL
BB IHE R Provox Dilator BRIEXZERI O,
MEFBABNHBRELHAIRER FERIBRREZRNOEINES
BER,

. BIERIERE
§§§§E$%EE TR EEFAENNAIRRMMERELREMN
-3-<§ o
MREAIRBENREECENHEREEEBA (B 3 ZX/W
0.12 N L ) =/ , AIEERAEEMA TRER, MREATRE
BEANBE , AIFEE A B0 A TR,

2.2 #fig
(& 3-6)
E LA T 3ERIm
1. BRAIRBBIREMABASLYBEER BB ARARTS
MRAATRBIENEGE (B 3).

REREETE

2. MEBAREEREMNAEEIE (BAREFNEEREIAR),

3. EHWEHMEE@“IE(MO

4. E;%E)\%qlﬁlﬁﬁéﬁ%“l—%F &, UHEBEAEEINHFEEN
(B5).
(BEBATER)

BA
5, AN#BEAREIATRBMREAELNTRIREE (BE6). (B
BEATEA)

BIRENAIREMN

6. FEAEFELMM, KER (B) WMATRBEERERBEZRONEE
B, N EEREAE DGR I A TRERN R EE D 1 B,
RO WA TRBMHE A RET , LUBBIE, BRILE RN,
BENEAEEERREIIAZE.

ERFRO GRIFN)
7. WRABRAZRD, UBERAATRER. LS EBERFMEZSR,
BRI EARERZBRCAEAERRMHZERO,
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2.3 A B T E T

LT mE AR IEB Provox Insertion System i A Provox Vega AL
BEENSN. AL AZBEETERE,

231 REEA - EABBEEARSE,

232 BAERA  @ANABRERTE,

233 BE#BHEA  BEAAIRBRESEREANRR  YEHEERENE,
234 BEBA  BAS , SEAIRERE A Provox Capsule,

23.1A5R 1 REHBA

1. EAREREZFHO
21 Provox Insertion System B AE, £ HEBE AERHHEAZRO,
WRIBRIPE S, FEREE R, MBAAHEE, BFRAFHON/
REBHEEE , AR EA,

2. FAANIRER
—FEREHEIBAE, Z—FHBEAREIEAEREENETRER
BITENRSIEEET (B 7). Bt ALRERNREREZEAE
2ERERRER.

3. BRAIZEW
EESEAENEETERRUEFRO ATRBBESEEZFROF,
BHREAEREEE.

4. STRRF
SERIBEAE , BRBUTE 2.5 2 RATKFM.

2.3.2AR 2. BAEREA

EFERATNRE , ITEAIRSBHEABAER  SEETEBK,

et  BAATREIMIGFEL S — f?fiﬁﬁiﬁ&}gélﬂﬂ’ﬂ Provox Insertion

System , MR BEEEZ ERES

1. BIREETA
FERRBENKBRAN, BRI ERBAEER(ES),

2. EAREREFNO
1% Provox Insertion System & AE, EAEBEAERIHEAZFIO,
MRBFIMA S, FAREEHEE, AR NMEE, FREAZAON/REBHK
TBE , BN EERE A,

3. BAATREE
F-FHBEAR, BEIEAELANESTREBAEET (B9). Elt,
ATIREBYREEEENTESERERNER.

4. BRAIREBMW
—FREBAE, Z—FEEBAL. AAZNBBEAENEAR, B
B EREEEENMBINAER, B RRBEARLIKEAEE
BRHHER O, D TERREREE,
W MRREEERERERFAOANERN (BEEHEA BEBE,
BT, ERAEREE LM REREEEER, LB/ EEA THEMRE
HEZENM,

5. SERF
SREAR , BRBUTE 2.5 2 RATRFMN

2.3.35R 3 BEBHEA
BB A Provox Vega ATRERAEHEIMNAR , TEHNIR

EHREREZMANTFRAREEEETLREMH,

1. BRESTAE GEEN)
gélﬁﬁﬁm’élﬁ)\‘”é VEBRBANKR A NEEETERBEAE

(E8),

2. ﬁ)\ﬁ‘*ﬁ EZERO
1% Provox Insertion System B AE, fEABABRHEAZRO,
WMRIBRIE S, BEEAE, WBEEHEE, BRAZMON/HEK
HBE, BN R A

3. BRAAIZEN
—FEREMEEBEAE, Z—FHBHBEARL, EFELIEAEEE
(El10). EHATREBATEREANTLRERM (B 1),
WRELERRSELENEBTERT BERL. B, FEBEARHSY
EAEEE. ERATIRBRENTEREANTSER (B 12),

4. BRAIZER
EEEBEAESNHERO, ATRBRSBERER, BEEAEEE
i_%ﬁo %ﬁﬁﬁﬁimﬁﬁ%ﬁﬁ%lﬁliﬁ VAT BN EEA TR

EF SN

5. FEMFM )

SERIBAR , FERBUTE 2.5 HiZ RATKFM.

23484 BREA

JEERE

Provox Capsule &— X4, HEEHRSBRIRBANREREZROIE
TEBEAEEATRER,

ERA

Provox Capsule BJR BEREMHIAAEMBRK , BARBBES=ETEAE
Bz ANTREMHORST 17, 20 F 22.5 Fro
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-3

ERMERAIRBRC ERES  BEIETEANCIEREA Provox

Capsule, 0 Provox Capsule 12 REUERITTAEE IR A, BER , BB

Bl EBENKED,

- WMEEFIFHE , FBPERMA Provox Capsule,

- MEfRBREERBEER , B52EA Provox Capsule,

s BERAAIRBEHKEREFANOBAZREEEE., FELEREER
RAFTRERA TRBREARNEZLEEEE,

AEEIE

. %ggﬂ%ﬁ%ﬁﬂ%ﬁﬁ@iiﬂﬁ)\ Provox Capsule , RAITEEEE A
T ik,

. ENFEARAIRBEERRITRERA—ERTH Provox Capsule,

Provox Insertion System (WBE&TE AR ASELE Provox Vega ATLE
B RIEE E2 A Provox Capsule®s WF ISP TZATBEAE,
1. HSATIZEIMFA Provox Capsule
ZE & Provox Capsule RIHBERS , RELUEMZB AN EAMIEEE
ERELTE YKBEBAERIENEO(E 13). REEETES
O, ERFERAREETRBBE (B 14). 5%, £/ Provox TwistLock
REBEBIESH. ABEEDEAR, ITAIRSRNRER
EEEABESR,
2. BRERTCEREBEA
AIRBMERCEA Provox Capsule 1, MEBTENHEARRE
B BRREBEEEMNRBER (B 15), MR A TR MR EREE
RIFEE F#THY Provox Capsule EEH#TEBAREF. BEAATREIR
WLZ2BEETENBARE, ZERARBAIRBREAZROS,
3. BRAIRBBUHEGREREZAN(FSHEE 226K 6M7H).
4. #% Provox Capsule A ZHIO
BATBRRBEZETSBANNE , BEE Provox Capsule AfEE&
EEEREELERAL. BUATIRBINNRSBURRHEENIER,
5. BHRAIZER
BBASRERRAIRBRBR, AIRBMEZEZROP,
6. SEREF
SEREAR, BRBUTE 2.5 B2 RATHFM.
* FNERARMEBER/HE,

2.4 $A3 R EHEBEA Provox Insertion System

MR ERERA Provox Vega BAREREFRIOLK , TUASA TR

EFiB A Provox Insertion System,

ENLA B

1. REATIREE KRKEAUSRTEHEAEER,

2. BREBEZAMAEEEETERE,

3. BRAIRBBEREVNABARLYBEERE, BEARRGKTSE
MAAIRBROERRT (B 3).

EEBETR

4. BEAREABEIENHOEIHEFEEN, ABHBARERHFZE

BT B (B 16). Provox Insertion System BB 2 2T ##. Ak EREL

E 5 2.2 BRI ERER,

AR EFBAXNBBENBBRMN. NE Provox Vega A TEEEHB(A

BIENER, BOEM.

2.5 FeRFili

AR

FESRIEREE A

1. EEYERENEHBEAL BRATIRBRIBERES (B 17). BL2%EH
BT, MDA TRBR U REENE,

B ThRE IEREENE

2. {#f Provox Brush 2 Provox Vega, ERBERE , WHEMIAHE
7}<H.§AI§"’,%§§H$§§§QE§?E’%%, RS EB Z IR B ERIER
(H18),

BIERR 2

3. MRAIRBWIRBEAE, IHR2% BERLBHEREETEET
(B 19). Provox Vega A TEEIRBEAILMERAT,

2.6 E¥
EEFABNERLEEN FEREYLENEERERERRAE,

.EEREHEN

3.1 —fiREHA

ANEE A LUTARAS, WEER 2 IR A FE SR B8 AR R

- AIBRBETEIEAERR (5IEXRAN/IFRESHE ),

- RAESSHRYS (FEEAON/SBESHERERM) .

- FREFBMREOEFHHRLERABRBUCESEMAAR (AFH BT,
BE, ER. BRIRRIEHEM ) .

* g
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BN, EMBEUATER:

- EMATREBRE  BRPUHEGHENN, EFVERRARERER
R OE &R R ACAEBFTEHE.

+ Provox Vega Plug AT AR ERFPEIE A TR BB EHRIFREE,

- BESEEILIIRCBEN TREVMRE,  CHEARHEER
EF. IEIBRE  TEIEBENSEHEE,

3.2 ATHERMRE

EREHEBE R Provox Vega ATRBIMWRHHELR, BREDBFRALRE
BIERAR TEPEREESES,

AEBERAILREIRE, JRERBESH Provox Vega EEEAR
Provox [RERER ¥

- XA Provox Brush ERATRBIERAK , ATEBERZESE LN
MBEMENRA,

- {8/ Provox Flush #¥tA T8t A EBNERZRHEE ENBEBNE
W, YHERHEES,
fmsE:Provox Flush RFRFAREEBLEEETRERMEBAESEEREME
ARENEE (EOESHIKBEANELETM)

. WAREAR (FNESRAENEEUREENERIUR ) HRATHE
MBI EHREBBE R,

HBAITER Provox Vega WRHART , BSMERMHRE,
4. HWER

4.1 SRR EIRAR R X YRS AENETY

Provox Vega A TR EE A Z B IHAIRKUIIRKG (KEE 3 H#
THEMAR ). X XMBEER (KRS 70 XBEMAE ). AT
BIRERRAERBRYBUTZEERAREREZENOR, HEE , TEFHE
FESERR X X2 T,

4.2 HEBFERASH

KENFEASHTETRNEREYREME , B BERUAEEETRE
EREEEARNTEM, FRENMHEZIARNBRIESHIE
HEBaBURREZIRE,

RERZE 2 BANERFEAISERER  CEARNBEIRNIRE
o, REBUELHBHESEESTER, XEEFEAIEEEAER
128A. BBLERNERHESEBERE.

4.3 B EREYNESYE

ERTAURETR, FAUATRERENY Provox Vega A TR E MR HH4H
IhEEE £ MR & E1&/)N : Nystatin, Fluconazole 1 Mikonazol

5.E1%k

iR EEEMARNETARESAEERRGEAEN/ BEMTHAR/
ENREBENBHER.
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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; Kataokevaotg;
Mponzeomuren; Uretici; 8§s6dmgdgeo; Unnwnpnn; Istehsalgt;
TIpousBoaurens; Produsen; Pengilang; BHEEE; MZAL &HER,; &,
WWAQ; Nha san xudt; TR dsiall dyadl; ousile

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; Razosanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Hugpounvio kotackevyc; Jlara na npoussoactso; Ure-
tim tarihi; Go®dm9gdol MsGowo; Wnunwnpiwd wiuwphy; Istehsal tarixi;
Mara usrorosnenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan 8IER;

N =X}, 85E B ER; H:&E B EA; Sunwan; Ngay san xudt; 71%» 7°RD;

geadl )65 udgs go)l

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaivd; 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;
Hpepounvio Anéng; Cpok Ha rogHocT; Son kullanim tarihi; 3o60b00;
Mhwmwbbjhnipyui dudltinm; Son istifads tarixi; Cpok rogqaoctr; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; FEFAHARR; A 713t ERELLE
BH8; FAELEBEE; Sukuaongy; Han st dung; w1W2 AR TIRD;
Lol el b5 Ladil gl

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; Koa na naprua; Parti kodu; by®ool
30eo0; fuldpwpwtulh Ynn; Partiya kodu; Kox maprun; Kode batch;

Kod kelompok; /\'wF—R; H{X| 2E; #XACHE; #t5; skauund;

M3 16; TR TIP; dsdull 5655 sl g o

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; Referencni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné Cislo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni

broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiBpoc avoapopds tpoiovtog;
Pedepenten Homep Ha ipoykT; Uriin referans numarast; 36Gm@9déob
bo3mbEBHOME™ bmdgHo; Upmwmpuiiph mbtntijunnt hwdwpp; Mahsula
istinad nomrasi; CripaBounslit Homep uzznenusi; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HEmBEES; NS X HS, ERDER,
PERBERS; KU91audvavWaOATUT; SO tham chidu san phdm;

I PW PIND D0N; getial Lmzbl (3)1 Usame gze o)lad
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®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réuti-
liser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranviind ej; M4 ikke
genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkdytettdvi; Ma ekki en-
durnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakovang; Ne hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoionoteite; He
n3nonsgaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin; 56 g59moggbmo bgamsbans;
U‘IEI.]IUG(‘[I.ULT‘]HJ oquugnpdiwl hundup; Yenidon istifado etmeyin; He nopgnexur
IOBTOPHOMY MCIIO/Nb30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula;
BRATH, MAESHX| Ot R; SBNEHEER,; B7E & £,
KIUUAGuUNTEE; Khong duge tai st dung; 1m0 WInwH 7910 1K;
plascal Bsle] pus o WS (510085 Sz oolizul )

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd
met ethyleenoxide; Stérilis¢ a ’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
etylenoxioi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts, 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 etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-
oksidom; Amoctelpwpévo pe 0&gidio Tov abvieviov; CTepuu3upano
nocpenctBoM etuiieH okcup; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LBHYOOOBIOE0s gMowgbol mgdbool gedmygbgdoo;
Uml:[l}ll}lqmgllm& E I:plllhﬁll ofubr}}l ﬁllgngm]; Etilen oksidi ilo sterilizasiya ed-
ilib; Crepuin3oBaHo ¢ nmomouibio 3tuiaeHokcuaa; Disterilkan menggunakan
etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TFL > A ¥4
NIRE; O SAIOIES AHBSI 22 X2|E; RARAZRRE;
ELFERHTEIEKE; tuvelaslilonausanlud; Tiét tring bing
ethylene oxide; TOPIX 12°NK MIYENRI NPY; ¥ ST plasstals elismes
LT 5Ll b od o sl

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt 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 danado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvénd inte om forpack-
ningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kdyttd4, jos pakkaus on vaurioi-
tunut; Notid ekki ef umbudir 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,
Ce 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 ostec¢eno; Mnv
APNoomotEite €4V 1 cuokevacio £xel vrootel {nuid; He nsnon3gaiite,

aKo LIEJIOCTTA Ha ONaKoBKara e HapymeHa; Ambalaj hasarliysa kullanmayin;
5 259m0yggbmm, mv) Jgnm3s sB06YdW0s; Qoquugnpdtip,

tipti thwptipuwnpnidp Juwuywd k; Qablasdirmaya zorar doyibso istifado
etmoyin; He ncnone3yiite, eciii MoBpeXkaeHa yrnakoBka; Jangan gunakan
jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; / Vw4 —J|ZIBIED
HBHE. AR, XTI 24E FL2 AFESHA| OHdAIL;
ARG, BER; EERNT, B06ER; fuldou
KIAUSSIAUNLFIKIE; Khong st dung néu bao bi bi hu hong;

TID TN OX WANWT? PR B6 Calal] OIS 13] sl pas s

2SS oalatul O 31 cCewl 0430wl adinn S|
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E Ny

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri
de la lumieére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sailytettava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri sélarljosi og hal-
did purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem
un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa
szarazon; Chraite pred slnecnym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shran-
jujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni 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 Sundeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i cuvati na suvom; ®vrdccete
Hokpld awd To NAokd Gog Kot dtatnpeite ™ cuokevn oteyvn; Ipbxre
Jlajiede OT CIIbHYEBA CBETIIMHA U ChXPaHsBaiiTe Ha Cyxo MsicTo; Giines
1s18indan uzakta ve kuru tutun; 9906sbgon 9bolgeb sz syowsl
@5 3dMo IyMIsMgmdsdo; <tinni wwhbip wplth Gwnwquypltnhg

. wwhbp snp mtinnid; Giin isigindan uzaqda va quru saxlaymn; beperure
OT BO3/ICHCTBUSI IPSIMBIX CONHEUHBIX JTy4eil u Biaryu; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; B8t B H S NERZRLE; ZARZMO| &X|
2471l ot AZETE HENZ RXISHUAIR; B BRI (RIFRCIR; B AR
MERFT o ulAiunnuaduaaua UdurathksonUBU; Tranh 4nh
nang va bdo quan & noi kho rédo; W2> D1pHA JONR?Y WAWI MR PORAD W

Q‘W‘” wlu_cb.gqj lsl? @uﬂul.cbbaﬂ (ol
%Jlb&&ﬁ&dﬁn))gd@)g})yﬂ)gb

A

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-
aturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytysldmpétilan
raja; Takmarkanir a hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri piir-
madr; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja; Opua
Beprokpaciog amodnkevong; ['panniy Ha Temneparypara Ha CbXpaHEHHUE,
Saklama sicakligr smirt; 9965b30L $9939Mo@vI@ol odod)o;
Muhwyuwbdwh ohipdwunmhwdh vwhdwbbtpp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpannuenus Temneparypsl Xxpanenus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; (REREFIIR; 22t 2 X I RERS;
BT RERS; doSnageurnilunsdatfiu; Giéi han nhiét do bao quan;
TI0MR NNWIDNY N2ANT; G52l 8ylymdl doryd dors S3IeSS Glod e

f|.-MAX
MIN-:IRT
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen
van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker
a température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar
a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ér tillitna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min)
er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
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temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlammossé.
Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)
eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas
islaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirijantys
temperatiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min)
su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); ®vAdooete og Oeppokpacio dmpatiov. Emtpémovon
TOPOSIKES ATOKAIGELS EVTOG TOV €VpovG Beppokpaciog (LEyiot-eAdylom);
CabxpansBaiite Ha cTaiiHa Temneparypa. BpeMeHHUTE OTKIIOHEHUS
B TEMIIEpaTypHHUTE ANUANa30HH (Makc. — MHUH.) ca paspemeny; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
gegici sapmalara izin verilir; 39065bgom mmsbol $gddgModmcmsby.
OOMIOO0MO 35BOYBO 3gI3gMsBHMMOL BoMyergddo (Fogl.-d0b.)
©5B939005; Mwhti ukilywluyht gtipdwunmhbwbnid: Enyunpynid
Ll dudwbwuynp mwnmwiinedttip oipdwumhuitih pingpynypnid
(wnwitijugnytthg tuqugny); Otaq temperaturunda saxlayn.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara
icazo verilir; Xpanure npu KOMHaTHOU Temieparype. Jlomyckatorest
BPEMEHHBIC OTKJIOHEHHsI HHTEpBasa TeMIieparyp (Makc.-MuH.); Simpan
pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat
suhu (maks-min) adalah dibenarkan; Z;8 TR E . REHEHE (RA~R
) ADRERBIZEFE. ; A20M 2SHUAR. 2= Helio M
LAIZ QI HAHZ|CH-£] &)= SI R ELICE =R H#F. ATFTRESRERN
(ERETR) REER, ; R TER. AFREEER (R5-&
18) OB AR 1iulugeukgDfov ANDEVIUUEIASIAMETUYIVYIKAT
(gvga-chaa) awmsﬂaausulo Bdo quan ¢ nhiét d6 phong. Cho phep co
d0 sai léch tam thoi trong pham vi nhiét d6 (t5i da — t5i thiéu);
AMWIDAYT ANY TIN2 N1PIAT NPYD MAMRA 2700 NMYIDAL2 TOﬂRb w
(@ rn-Dmopn);
0)b9J| 49): Slas oo 4.55A uls)bb &AW ds)x.” O_)‘)D 47)& @ L).:)::JI (e )
(dosll asdl- @asyl ,\pdl)
Cewl jlome (UBlus-5S1us) Led 039umme 53 Cge Ollyosl 398 61085 3Ll sled yo

AT

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 I’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des
de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttoohjeet; Varud, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riad’te sa ndvodom 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; IIpocoyn, cvppovievteite

TG 00Myieg ypNong; Buumanue, KOHCYNTHpaWTE Ce C HHCTPYKIMUTE 3a
ynorpeba; Dikkat, kullanmadan dnce talimatlari inceleyin; gog®omboggds,
3m0mbmgzggo 353mygbgdols 0bbGHGw30s; NpwumpnipE)nLl, htinlitip
oquuwugnpdiwl hpwhwbqhtpht; Xobordarlg, istifads qaydalarini oxuyun;
TIpenocrepexenne, 00paTuTeCh K HHCTPYKIHSIM 110 IIpUMeHeHH0; Perha
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tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
ARSI 2B, T, A8 XHE YRHAL; ER
=18, 2REARE; /v, BHEEMAIRAS; dondss:v lUsa
Anwimuustintunstdoiu; Than trong, tham khao huéng dan sir

dung; WIWT MR POY? WY DI plastadl Sloadss ol ot

J.:JS allas Iy oolatw! 6&&&2”)51‘4& (bLMPl

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao
estéril; Osteril; Tkke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseft; Mittesteriilne;
Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anoctelpmpévo;
Hecrepuno; Steril degildir; s@sb@g®ow®o; Ny untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepunbho; Tidak steril; Tidak steril; IERE; B ot RAE;
FETE; WrumsiiGa; Khong vo tring; W10 X?; alre xbs bl

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; MHcTpykumu 3a ynorpeoda;
Kullanim talimatlari; 359mgg6900l 0bL@®vgE0s; Oquugnpdiwlb
hpwhwbqitip; Istifads qaydalari; Macrpykiun no npumenenuto; Petunjuk
penggunaan; Arahan penggunaan; BRI EREEE; AHE X|&; FRAERAA;
ERBEAH; AMuuztirlunsldoiu; Huéng dan sir dung; WInow MR,
el Olasdss; oaliul sladasdlysius

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Leekningataki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostredek; Orvostechnikai eszk6z;
Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; MeauuiHCKo CpeicTBO;
latpoteyvoloyikd mpoidv; Memummuckomsnenue; Tibbi cihaz; bsdgoiobm
dmfigmdommds; Rd2ljuljub uwpp; Tibbi Avadanliq; Memurmnckoe
usnenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; B 2R, 2| = HX|;
ELRatE: Y725, inSovlauwnguwns; Thiét bi y té; *X197 1pni;
b 3l S ol

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per 1uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagdo destinadas a profissionais de saude; Bruksan-
visning avsedd for ldkaren; Brugsanvisning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning
beregnet pé lege; Ladkdrille tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitddtajale; Arstiem paredzéti lietosanas
noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro klinického 1ékare; 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 yia tov wrpd; MHCTpYKImMK
3a ynorpeba, npegHasHadeHu 3a jexaps; Klinisyen i¢in kullanim talimatlarr;
39909g96900L 0bbEHOJ309d0 gdodobmgzols; Oquugnpdtwb
hpwhwiqibtp® twhiuntugwd pd2yh hwdwp; Hokim digiin nozords tutulmus
istifado qaydalari; MTHCTpYKIMK O IPUMEHEHHIO MTPeIHA3HAYCHBI 1 Bpaya;
Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk
Klinisian; EEEA QEURERAAE; oAt A XIH; ERREEFAEARE;
EATFIRFREERFERBRAF; MuuiilumsidoudiBikarsuuwns;

Huéng dan st dung danh

114



cho bac s 1am sang; X9172 WINW MRNT; shll daasl) plasadl Oledss;
Sloas 48,5 s 5> Sy lp oS osliiul slodaslygiws

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; Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning
avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruksanvisning
beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir sjikling; Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredz&ti lietoSanas
noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na pouzitie ureny
pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientu-

lui; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu
namenjeno pacijentu; Odnyieg ypriong ya tov acOeviy; MHCTpYKIMH 32
ynorpeba, npeHa3HadeHu 3a narrenTa; Hasta igin kullanim talimatlart;
399tyggbgd0l 0bLGHOMJ30900 353096GH0Lm30L; Oquuugnpdtwh
hpwhwbqitp® twhiwunbugwd hhguibtinh hwdwp; Pasient tigiin nozordo
tutulmus istifado qaydalari; HCTpyKIMHK 110 TPUMEHEHHIO TIPEIHA3HAYCHBI
Juts manenTa; Petunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan peng-
gunaan untuk pesakit; BEFADOEILHAE; Xt ALE XY, BEEA
R, &R T EREENFERIRAS; AMuuilumsigoudtBikarsu
WU28; Hudng dan st dung danh cho bénh nhan; 991017 winw MmN,
wapel) daasd) plasadl Oledss; sl sl odlatul glo Jasdlygiws

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes

de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes
relativas a reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierrdtysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevdtu juhised; Recikl&sanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutato; Usmernenia tykajuce sa recyklacie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; Katevuvinpieg ypappég oyetikd
pe v avakvkioon; Geri doniisiim yonergeleri; Jtipudywljiwb ninkgnyyg;
Pexomennaruu o nepepaborke orxonos; Panduan daur ulang; Garis panduan kitar
semula; UHAIILAA RS>, HEE XA EUTES]; unmvdfialunis
FlafLAa; Huong dan tai ché; WTNM NININ; Losuadl Ssle] Slslil; cébil slylasdygiws

&0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢
reciclavel; Forpackningen dr atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierratettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevdetav; Iepakojums ir reciklgjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas Gjrahasznosithato; Obal je recyklovatel'ny; Embalazo je
mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil;
Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se moZe reciklirati; Pakovanje moze da se
reciklira; H ovokevacio sivol avaxvkhooiun; OpakovkataOmakoBkara mouiesku

Ha perkimpane; Geri donistiiriilebilir ambalaj; 393w gs 3csd03s39d8008;
Snithp Jupnn £ dapudywlty; Qablasdirma tokrar emal oluna bilor; Yiakoska
MIPUTOHA [UIs HOBTOPHOTO Hctonb3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang;
Pembungkusan boleh dikitar semula; @& U1 JILAEETT,; W7 Xl HEE
7hs; BEAE; FEAEYK; ussatiaidmsns laAa’ld; Bao bi co thé tii ché;
AMND NI AR, sl sale Y AL 5 gaall; Cand il b Q8 aigian

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione;Prescripcion; Prescrigdo; Recept; Recept; Resept; Ladkdrin méardyksestd;
Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis;
Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zvvtayi;
Penenra; Regete; ﬁ)gegd@n; Atquwnnudu; Resept; Penent; Resep; Preskripsi; fL75
2, MY, B A; & 75; Waven, Pon thude; i ikl daa ) s DWON
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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
législation 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 conformidade com a legisla¢do europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaisk lovgivning for medicinsk
udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, etté tuote on ladkinnallisia laitteita koskevan EU-lainsdddédnnon mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof um lekningataeki;
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teises
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkzokre vonatkozo
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 przepisa-
mi 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; Ymodeucviet 61t

70 TPoidv cvppopedvetat pe v Evporaixh vopobesio yio o 1tpoteyvoroyka
npoiovta; OGo3HAYABA, Ye IPOXYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOIICHCKOTO 3aKOHOATEIICTBO
3a MewmmHckuTe m3esus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarima uygun
oldugunu gsterir; 309000090L 085d9, MM 3MMEYJH0 899LOd33d
LB39xENENEM BMBYMONEMBOYONL Y3MM3Yen 306mMBBIOMMMOSL;
Lowlhwynid b, np wpmuwnpuiiipp hwdwwyuwnwuuw@ned E pdyJuiljub uwpptiph
Gypnuyujub optiunpnipyubipn; Mshsulun tibbi cihazlarla bagl Avropa qanunlarina
cavab verdiyini gostorir; YKka3bBaeT Ha COOTBETCTBHE U3/IEIIHS €BPOTCHCKOMY
3aKOHO/IATEIIbCTBY 110 MEIMIMHCKUM n3zenusim; Menunjukkan bahwa produk ini me-
matuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &g h Fu 0 E &
HERICE T 2ERICEALTWAC L ZRLET; ME0| o & 7|7|of chst RF
E8 &S LEHHLICH RIRERMSEMNBRSEMER, REA=RMHE EA,JH
BEFT 88 IME AT U\)UD']NaCIﬂfUT]ulUUIUC]'IUﬂﬂHU'IEJUE)\)HHI]'IWEJ[SUEHHSUlFlSO\)UE)
uwng; Biéu thi san phdm tuan thu ludt phap chau Au vé thiét bi y té;

AR197 MW M5 MDITRA TIMRA NIPA DX DXIN X0 92 77803
Lol 8342V dolsdl Ay sVl Olsy itz 3815t i) Of ] s
el Sy Oliaazd 8l ool 0198 b Balae Jgams &S wade OLES

3 ELEMENTS
f ID'EMBALLAGE, i

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 siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranctzijai skirtas ,, Triman* simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum ¢és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Francuzsko; 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; Xopforo
Triman kot Infotri ywo ™ FaAlio; CumBon Triman u Infotri 3a ®panmus; Fransa
i¢in Triman sembolii ve Infotri; hH03360L LNTOMENM S NBEBMMIS(300L
©aboMbbgos LorMbagMNLM3NL; Triman funphpnwbihyp L Infotri
whwwp dpwbuhwgh hunfwp; Triman simvolu va Fransa {igiin Infotri; Crvson
Triman u Infotri mis @panumm; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotn untuk Perancis; 77> X D Trimanzt 5 Clnfotri; ZHAE
Triman 7|% 9 Infotri; % Triman 125 24EH; EE Triman */‘FFE\*E nE
fE8,; dryanuai Triman ua: Infotri &16SunsviAa; Bidu tugng Triman va Infotri
danh cho Phap; N91% M2y Infotri-1 Triman 210; L, JoY Infotris Triman ey
4wilyd gl Infotri 9 Triman slé
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numeéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Numero de
referencia Numero de version; Namero de referéncia, Numero da versao;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgafunimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces
numursg, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referenéni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verziészam; referen¢né ¢islo, ¢islo
verzie; ReferenCna Stevilka, Stevilka razliCice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numarul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; Aptpog
avapopdc, AptOpdg £kooomng; Pe(ﬁCpCHTCH Homep, Homep Ha BepcusiTa;
Referans numarast, Siiriim numarast; bo36MOSMM 6m3dgmo, 39MLONL
6m39gM0; <niwl hwiwpp, Swpptipuyh hwdwpp; Istinad némrasi,
Versiya ndmrasi; CIipaBOYHEIN HOMEP, HOMEp ngcnn' Nomor referensi
Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor versi; & BES N—3 %
S, 8% W BN HE: 2F GG lARE, 2Z2RKS, RAS;
KU191aud1vaY; SO tham chiu; M0 10N , P2 1DON; Jlasyl 63y mzsbl 63
Al 0)lod @y o)l

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdiva; Utga-
fudagur; viljaandmise kuupéev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; %Lapounvi(x
éxdoong; Jlara Ha n3nasane; Verilme tarihi; 3o0m33900b omomomon;
(@nnupliwb wniuwphy; Buraxilma tarixi; jiata Beimycka; Tanggal pener-
bitan; Tarikh dikeluarkan; $17 H; 2 Y; &1THER; L% H ,Hﬁ;
junoantonas; Ngay cap; PDI TIRN; SlaoYl g5 s9e G006
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