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1. Provox Vega Voice Prosthesis

a)

a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

c) Tracheal Flange

d) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat
e) Esophageal Flange

f) Valve Flap
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3. Provox Brush
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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks
Provox® is aregistered trademark owned by Atos Medical AB, Sweden.
Provox® Vega™ is a trademark of Atos Medical AB. For information
about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page
www.atosmedical.com/patents.
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Stomal airway management

Emergency situations
It is important that emergency personnel knows that you are a neck
breather. This will help them determining that oxygen and rescue
breathing need to be administered to your stoma and not to your
mouth or nose.

We recommend that you and your clinician download the guidelines
for rescue breathing from www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elective situations
If you need to undergo a procedure that requires intubation (putting
a breathing tube in your windpipe), it is very important that the
anesthesiologist and the doctor who is performing the procedure
are aware that you are a neck breather and that you are using a voice
prosthesis. It is important for them to understand that the voice
prosthesis should stay in place. If it is removed, fluids from your
mouth, food pipe, or stomach may get into your windpipe.

Itis very important that the intubation tube is inserted and removed
carefully so that the voice prosthesis does not dislodge or come out.

1. Glossary

Clinician Medical professional or properly licensed
speech and language therapist / pathologist
or clinical specialist nurse who is trained in
voice rehabilitation procedures.

HME Heat and Moisture Exchanger (Artificial
Nose). Device that retains the heat and
moisture in the exhaled air, which otherwise is
lost when breathing through a tracheostoma.

PE-Segment Pharyngo-esophageal segment. The part of
the esophagus (food pipe) where sound is
created by vibration of tissue when using a
voice prosthesis.

Silicone A material often used in medical devices.

TE-puncture Small artificial opening created between the
trachea (wind pipe) and the esophagus (food
pipe).

Tracheostoma Breathing opening in the front of the neck,

where the windpipe is connected to the skin
(also called ‘stoma’).

Voice prosthesis A one-way valve with retaining flanges
inserted into a TE-puncture to allow speech
by redirecting air to the esophagus (food pipe)
while reducing the risk of food and liquids
entering the trachea (wind pipe).

2. Descriptive information

2.1 Indications for use

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

2.2 Description of the device

Provox Vega is a single-use medical device with a one-way valve
that keeps a TE-puncture open for speech, and reduces the risk of
liquid and food entering the trachea. It is made of medical grade
silicone and fluoroplastic.

For illustration see Fig. 1.

a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

¢) Tracheal Flange

d) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat
¢) Esophageal Flange

f) Valve Flap

Provox Vega package

The Provox Vega package contains the following user accessories:

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

* 1 Provox Brush Instructions for Use

» 1 Provox Vega Patient’s manual

2.3 CONTRAINDICATIONS

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

2.4 WARNINGS

Accidental aspiration (entering the windpipe) of the Provox Vega
voice prosthesis or other components of the Provox voice rehabilitation
system may occur. Immediate symptoms may include gagging,
coughing, choking or wheezing. If this occurs seek immediate
medical treatment. A foreign body in your airway may cause severe
complications such as acute respiratory distress and/or respiratory
arrest, and has to be removed by a clinician.

Accidental swallowing of the Provox Vega voice prosthesis may occur.
If this occurs, contact your physician who will advise you further.

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




2.5 PRECAUTIONS

Consult your 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 region (pain, heat, swelling, traces of blood on the brush
after brushing).

To reduce infection risk:
Make sure that your hands are thoroughly clean and dry before using
your hands in the area of your tracheostoma, and before cleaning your
voice prosthesis and/or accessories.

Keep all devices clean that may enter or make any contact with
your tracheostoma and voice prosthesis.

To reduce risk of product damage:

Only use genuine Provox accessories that are intended for use with
Provox Vega for the handling and cleaning of your prosthesis.

3. Instructions for use
3.1 Using the Provox Vega to speak

When you close off your tracheostoma, you can direct the air from
your lungs through the prosthesis into your esophagus (Fig. 2).

That air stream causes vibration of the tissues in your esophagus,
which produces the sound of your voice. You can speak by using a
Heat and Moisture Exchanger like the Provox HME, using a handsfree
speaking device like Provox Freehands HME or simply by closing
your stoma directly with a finger.

An HME may improve pulmonary function and also facilitates
stoma occlusion and speaking. A handsfree device enables speech
without the need to close the tracheostoma by a finger.

3.2 Cleaning the Provox Vega

In order for you to speak with your voice prosthesis, the prosthesis

needs to be clean so that air can pass through it. Regular cleaning of

the prosthesis also helps to prolong device life.

» Brushing the prostheses with the Provox Brush twice a day
removes mucus and food remnants from the prosthesis.

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

Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who
have been assessed by the clinician to be able to 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.

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended
for use with Provox Vega when cleaning your prosthesis. Other
devices may cause personal injury or damage to the voice prosthesis.

3.3 Accessories

The Provox Brush / Provox Brush XL is used by the patient to clean
the inside of the prosthesis (Fig. 3).

The Provox Flush is an additional cleaning device that allows flushing
of the prosthesis (Fig. 4).

The Provox Vega Plug is a First Aid tool for patient’s use that temporarily
blocks leakage through the prosthesis (Fig. 5).

3.4 Additional devices

Provox HME: Heat- and Moisture Exchanger partially restores lost nasal
functions (heating, humidifying, breathing resistance).

Provox FreeHands HME: A Heat and Moisture Exchanger combined with
an automatic tracheostoma valve, designed to allow hands-free speech.
Provox LaryTube: A silicone tracheal cannula intended to support
shrinking stomas while retaining other rehabilitation devices of the
Provox System.

Provox LaryButton: A soft, self-retaining silicone tracheal
cannula intended to support shrinking stomas while retaining other
rehabilitation devices of the Provox System.

4. Adverse events/ Trouble shooting by

symptom

It is the responsibility of your clinician to inform you about risks and
benefits of prosthetic voice rehabilitation and to instruct you what to
do in case you may encounter adverse events. If you are not sure that
you have completely understood all instructions, ask your clinician
for further explanation.

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating) while the

prosthesis is in place.

Most common reasons: Leakage through or around the prosthesis.

Measures:

1. Clean the prosthesis with the Provox Brush and/or Flush. There
may be food remnants preventing the valve from proper closure.

If leakage continues:

2. Observe the prosthesis while drinking. Try to identify if it leaks
through the center or around the prosthesis.
a.) If you think it leaks through the center you can use the Provox
Vega Plug while you are eating and drinking to prevent leakage.
Notify your clinician that you need a new prosthesis.
b.) If you think it leaks around, or if the Plug does not stop the
leakage. Notify your clinician that you may have leakage around
your prosthesis.



Symptom: Speaking becomes more and more difficult.

Most common reasons: Valve obstruction, tissue swelling in the

throat (e.g. during radiotherapy).

Measures:

1. Clean the prosthesis with the Provox Brush and/or Flush. There
may be food remnants increasing the airflow resistance.

2. Ifthat does not help: Contact your clinician immediately.

Symptoms: Pain, heat, swelling, and rash (together or alone) in the
area of the prosthesis or stoma.

Most common reasons: Tissue inflammation and infections.
Measures: Contact your clinician immediately.

Symptoms: Traces of blood are seen on the Brush after brushing.
Most common reasons: Tissue inflammation and infections at the
esophageal side.

Measures: Contact your clinician immediately.

5. Additional information

5.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation
therapy

The Provox Vega voice prosthesis can be left in the TE-puncture
during the MRI, X-ray and radiation examination/therapy session.
The Provox Vega voice prosthesis is compatible with Magnetic
Resonance Imaging up to 3.0 Tesla, X-ray and radiation therapy up
to 70 Gy. Note that the radio-opaque valve seat is visible on x-ray.

5.2 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.

Wichtige Informationen fiir Patienten mit
Tracheostoma

Notfallsituationen

Es ist wichtig, dass im Notfall Ersthelfer erkennen, dass Sie iiber ein
Tracheostoma atmen. Dies ist die Voraussetzung fiir die Entscheidung,
dass eine Sauerstoffzufuhr und kiinstliche Beatmung nicht iiber Mund
und Nase, sondern iiber Ihr Tracheostoma erfolgen muss.

Wir empfehlen IThnen und Threm Arzt, sich den Leitfaden fiir die
Notfallbeatmung unter www.atosmedical.com/rescuebreathing
herunterzuladen.

Besondere Situationen
Wenn Sie sich einer Operation unterzichen miissen, bei der eine
Intubation (Einfithren eines Beatmungstubus in Thre Luftrohre)
erforderlich ist, miissen der Anésthesist und der operierende Arzt
wissen, dass Sie tiber ein Tracheostoma atmen und eine Stimmprothese
tragen. Es ist wichtig, dass ihnen bewusst ist, dass die Stimmprothese
in situ verbleiben sollte. Wenn die Stimmprothese entfernt wird,
konnen Flissigkeiten aus Threm Mund, Threr Speiserdhre oder Threm
Magen in die Luftréhre gelangen.

Es ist sehr wichtig, dass der Intubationstubus vorsichtig eingefiihrt
und entfernt wird, damit die Stimmprothese nicht verschoben wird
oder herausrutscht.

1. Glossar

Mediziner Arzt.

HME Wirme- und Feuchtigkeitstauscher
(kiinstliche Nase) Ein Produkt, das Wérme
und Feuchtigkeit speichert, die ansonsten
beim Ausatmen durch ein Tracheostoma
verloren gehen wiirde.

PE-Segment Pharyngo-0sophageales Segment. Der Teil

der Speiserdhre, in dem bei der Benutzung
einer Stimmprothese durch Vibration des
Gewebes Ton entsteht.

Silikon Ein Material, das haufig fiir Medizinprodukte
verwendet wird.

TE-Punktion Kleine  kiinstliche ~Offnung  zwischen
Luftréhre und Speiseréhre.

Tracheostoma Atemoffnung in der Luftréhre an der
Vorderseite des Halses, auch Stoma genannt.

Stimmprothese Einwegventil mit Halteflansch, das in eine
TE-Punktion eingesetzt wird. Ermoglicht das
Sprechen durch Umleiten der Atemluft in die
Speiserohre und verringert gleichzeitig das
Risiko, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die
Atemwege gelangen konnen.

2. Beschreibung

2.1 Anwendungshinweise

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.




2.2 Produktbeschreibung

Provox Vega ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung. Das
Einweg-Ventil hilt die TE-Punktion zum Sprechen offen und verringert
das Risiko, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Atemwege gelangen
konnen. Aus medizinischem Silikon und Fluorplastik hergestellt.

Zur Veranschaulichung sieche Abbildung 1.

a) Prothesenkappe

b) Prothesenschaft

¢) Trachealer Flansch

d) Strahlenundurchléssiger Ventilsitz aus Fluorplastik
e) Osophagealer Flansch

f) Ventilklappe

Provox Vega Lieferumfang

Die Provox Vega Packung enthilt folgendes Zubehor:

* 1 Provox Brush in der passenden GréB3e, nichtsteril

+ 1 Bedienungsanleitung fiir die Provox Brush

* 1 Provox Vega Bedienungsanleitung fiir den Patienten

2.3 GEGENANZEIGEN

Fiir den Gebrauch oder den Austausch der Provox Vega Stimmprothese
sind unter Patienten, die bereits eine prothetische Stimmrehabilitation
nutzen, keine Gegenanzeigen bekannt.

2.4 WARNUNGEN

Die Provox Vega Stimmprothese oder andere Komponenten des
Provox Stimmrehabilitationssystems konnen versehentlich aspiriert
werden (in die Luftréhre gelangen). Unmittelbare Symptome konnen
Husten, Wiirgen oder Keuchen sein. Wenden Sie sich unverziiglich an
Thren Arzt, falls diese Symptome auftreten sollten. Ein Fremdkérper
in den Atemwegen kann zu ernsthaften Komplikationen wie z. B.
akuter Atemnot und/oder Atemstillstand fiihren und muss von einem
Arzt entfernt werden.

Die Provox Vega Stimmprothese kann versehentlich verschluckt
werden. Wenden Sie sich an Thren Arzt, falls dies geschieht.

Wiederverwendung und Wiederaufbereitung kdnnen eine
Kreuzkontamination und eine Beschddigung des Produktes
verursachen, was fiir den Patienten negative Folgen haben konnte.

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls

» Eine Leckage um oder durch die Stimmprothese auftritt (Husten
und/oder eine Verianderung der Sekretfarbe deutet hierauf hin).

* Das Sprechen schwierig wird (Sie miissen sich mehr anstrengen
und/oder Thre Stimme klingt unnatiirlich).

» Sie Anzeichen einer Entziindung oder von Verdnderungen des
Gewebes an der Punktion bemerken (Schmerzen, Warmegefiihl,
Schwellungen, Blutspuren nach dem Reinigen auf der Biirste).

So verringern Sie Infektionsrisiken:
Reinigen Sie IThre Hande griindlich, bevor Sie den Bereich um
Thr Tracheostoma beriihren und bevor Sie Thre Prothese und/oder
Zubehor reinigen.

Halten Sie alle Produkte sauber, die in Kontakt mit Ihrem
Tracheostoma oder der Stimmprothese kommen.

So kénnen Sie das Risiko von Beschadigungen
am Produkt verringern:

Verwenden Sie nur original Provox Zubehor, das fiir Verwendung
und Reinigung der Provox Vega Stimmprothese gedacht ist.

3. Bedienungsanleitung

3.1 Sprechen mit der Provox Vega Stimmprothese
Sie konnen Luft aus der Lunge iiber die Stimmprothese direkt in
Thre Speiserdhre leiten, indem Sie Thr Tracheostoma schlieBen
(Abbildung 2).

Der Luftstrom erzeugt Vibrationen im Gewebe der Speiserhre
und erzeugt so Ihre Stimme. Zum Sprechen benutzen Sie entweder
einen Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (z. B. Provox HME), ein
FreeHands HME zum freihdndigen Sprechen oder Sie verschliefien
das Stoma einfach mit Threm Finger.

Ein HME kann die pulmonalen Funktionen verbessern und den
Verschluss des Stomas, und somit das Sprechen, erleichtern. Bei einem
Produkt zum freihdndigen Sprechen miissen Sie das Tracheostoma
nicht mit einem Finger schlieBen.

3.2 Reinigen der Provox Vega Stimmprothese

Um mit Threr Stimmprothese eine Stimme erzeugen zu kdnnen, muss

die Prothese sauber sein, damit Luft hindurch strémen kann. Eine

regelmiBige Reinigung der Stimmprothese verldngert ihre Lebenszeit.

* Die Prothese sollte zwei Mal tiglich mit der Provox Brush
gereinigt werden, um Sekret und Speisereste von der Prothese zu
entfernen.

» Durch Spiilen der Prothese mit Provox Flush wird das Entfernen
von Sekret und Speiseresten erleichtert.
Achtung: Provox Flush darf nur von Patienten benutzt werden,
die von lhrem Arzt in deren Verwendung eingewiesen wurden und
die in der Lage sind, diesen ohne Aufsicht eines Mediziners zu
benutzen.

* Bestimmte Nahrungsmittel, wie etwa der tigliche Konsum von
Yoghurt oder Buttermilch mit Milchsdurebakterien, kénnen
hilfreich gegen exzessives Wachstum von Candida sein.



BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox
Zubehor, das fiir Verwendung und Reinigung der Provox
Vega Stimmprothese gedacht ist. Andere Produkte konnen zu
Verletzungen oder Beschidigungen an der Stimmprothese fiihren.

3.3 Zubehor

Die Provox Brush/Provox Brush XL wird zur Reinigung der Innenseite
der Stimmprothese durch den Patienten verwendet (Abbildung 3).
Die Provox Flush ist ein zusitzliches Reinigungsprodukt zum Spiilen
der Prothese (Abbildung 4).

Der Provox Vega Plug ist eine Ersthilfe-Vorrichtung, mit der der
Patient die Prothese bei einer Leckage voriibergehend verschlielen
kann (Abbildung 5).

3.4 Zusatzliche Produkte

Provox HME: Ein HME, Heat- and Moisture Exchanger (Warme-
und Feuchtigkeitstauscher), stellt verlorene nasale Funktionen
zum Teil wieder her (Aufwiarmen und Anfeuchten der Atemluft,
Atemwiderstand).

Provox FreeHands HME: Ein mit einem automatischen Tracheostoma-
Ventil kombiniertes HME zum freihéndigen Sprechen.

Provox LaryTube: Eine Trachealkaniile aus Silikon zur Unterstiitzung
von sich zusammenziechenden Stomas, die gleichzeitig als Befestigung
fiir weitere Produkte aus dem Provox System dient.

Provox LaryButton: Eine weiche, selbsthaltende Trachealkaniile aus
Silikon zur Unterstiitzung von sich zusammenziehenden Stomas, die
gleichzeitig als Befestigung fiir weitere Produkte aus dem Provox
System dient.

4. Nebenwirkungen/Problemlésung nach
Symptomen geordnet

Thr Arztist dafiir verantwortlich, Ihnen die Risiken und Vorteile einer
Stimmrehabilitation mit einer Prothese zu erldutern. Er sagt IThnen
auch, was bei Nebenwirkungen zu tun ist. Wenn Sie nicht sicher sind,
ob Sie alle Anweisungen richtig verstanden haben, bitten Sie Ihren
Arzt um weitere Erlduterungen.

Symptom: Husten (ausgeldst durch Trinken oder Essen) bei

eingesetzter Prothese.

Hiiufigste Ursachen: Leckage um oder durch die Prothese.

Gegenmafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit Provox Brush und/oder Flush.
Eventuell verhindern Speisereste ein richtiges VerschlieBen des
Ventils.

Falls die Leckage anhilt:

2. Untersuchen Sie die Prothese wihrend des Trinkens. Versuchen
Sie festzustellen, ob die Leckage in der Mitte oder um die Prothese
herum auftritt.

a.) Wenn die Leckage mittig auftritt, konnen Sie beim Essen und
Trinken den Provox Vega Plug verwenden. Informieren Sie Ihren
Arzt dariiber, dass Sie einen neue Prothese bendtigen.

b.) Wenn die Leckage um die Prothese herum auftritt oder wenn
Sie die undichte Stelle nicht mit dem Plug verschlieBen kénnen,
informieren Sie bitte Thren Arzt

Symptom: Das Sprechen wird immer schwerer.

Hiufigste Ursachen: Das Ventil ist blockiert, Ihr Gewebe ist

angeschwollen (z. B. wihrend einer Strahlentherapie)

Gegenmafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit Provox Brush und/oder Flush.
Eventuell erhéhen Speisereste den Luftwiderstand.

2. Falls dies nicht hilft: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren
Arzt.

Symptome: Schmerzen, Warmegefiihl, Schwellungen und Ausschlag
(eines oder mehrere Symptome gleichzeitig) im Bereich von Prothese
oder Stoma.

Hiufigste Ursachen: Entziindung oder Infektion des Gewebes.
Gegenmafinahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Symptome: Blutspuren nach dem Reinigen auf der Provox Brush
Hiiufigste Ursachen: Entziindungen oder Infektionen des Gewebes
im Bereich der Speiserdhre.

Gegenmafinahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an IThren Arzt.

5. Zusatzliche Informationen

5.1 Kompatibilitat mit MRI, Rontgen und
Strahlentherapie

Die Provox Vega Stimmprothese kann wiahrend einer MRI,
Rontgenuntersuchung oder Strahlentherapie in der TE-Punktion
verbleiben. Die Provox Vega Stimmprothese ist mit MRI bis zu
3.0 Tesla, mit Rontgenstrahlen und Strahlentherapie bis zu 70 Gy
kompatibel. Beachten Sie bitte, dass der strahlenundurchléssige
Ventilsitz auf Rontgenbildern sichtbar bleibt.

5.2 Lebensdauer des Produkts

Auf Grund individueller biologischer Umstdnde kann die Lebensdauer
der Stimmprothese variieren, wodurch eine Unversehrtheit iiber einen
langeren Zeitraum nicht gewéhrleistet werden kann. Im Laufe der
Zeit befallen Mikroorganismen wie Bakterien und Pilze das Produkt,
wodurch die Struktur des Produkts geschadigt werden kann.



Luchtwegmanagement bij patiénten met een
tracheostoma

Spoedeisende situaties
Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u stembandloos
bent. Ze kunnen dan eerder vaststellen dat zuurstof via uw stoma
moet worden toegediend en dat niet mond-op-mond- of mond-op-
neusbeademing, maar mond-op-halsbeademing moet worden toegepast.
We adviseren u en uw clinicus de richtlijnen voor mond-op-
halsbeademing te downloaden van www.atosmedical.com/
rescuebreathing

Niet-urgente situaties
Als u een ingreep moet ondergaan waarvoor intubatie (het inbrengen
van een beademingsbuis in uw luchtpijp) noodzakelijk is, is het heel
belangrijk dat de anesthesist en de arts die de ingreep uitvoert ervan op
de hoogte zijn dat u stembandloos bent en een stemprothese gebruikt.
Het is van belang dat ze begrijpen dat de stemprothese op haar plaats
moet blijven. Als de prothese wordt verwijderd, kunnen vloeistoffen
uit uw mond, slokdarm, of maag in uw luchtpijp terechtkomen.

Het is heel belangrijk dat de intubatiebuis voorzichtig wordt
ingebracht en verwijderd, zodat de stemprothese niet losraakt of
naar buiten komt.

1. Woordenlijst

Arts Arts of daartoe opgeleide spraak- en
taaltherapeut of klinisch patholoog of klinisch
verpleegkundige, getraind in spraakrevalidatie.

HME Heat and Moisture Exchanger (warmte- en
vochtwisselaar - kunstneus). Hulpmiddel dat
de warmte en het vocht in de uitgeademde
lucht, die anders bij het ademen door een
tracheostoma verloren gaan, behoudt.

PE-segment Faryngo-oesofagaal ~ (Pharyngo-oesophageal)
segment. Het gedeelte van de oesofagus
(slokdarm) waarin bij het gebruik van een
stemprothese geluid wordt geproduceerd door
trilling van weefsel.

Silicone Een materiaal dat vaak wordt gebruikt in
medische hulpmiddelen.

TE-punctie Kleine, kunstmatige opening die wordt gemaakt
tussen de trachea (luchtpijp) en de oesofagus
(slokdarm).

Tracheostoma Ademhalingsopening in de hals, waar de
luchtpijp is verbonden met de huid (ook ‘stoma’
genoemd).

Stemprothese Een eenrichtingsklep met bevestigingsflenzen
die in een TE-punctie wordt geplaatst om spraak
mogelijk te maken door lucht om te leiden naar
de oesofagus (slokdarm) en te voorkomen dat
voeding of vloeistoffen in de trachea (luchtpijp)
komen.

2. Algemene informatie

2.1 Indicaties voor gebruik

De Provox Vega-stemprothese is een steriele vaste stemprothese
voor eenmalig gebruik bedoeld voor spraakrevalidatie na operatieve
verwijdering van het strottenhoofd (laryngectomie). De stemprothese
wordt in situ gereinigd door de patiént.

2.2 Productbeschrijving

De Provox Vega is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik met
een eenrichtingsklep om een TE-punctie open te houden voor spraak
en te voorkomen dat vloeistoffen of voeding in de trachea komen. Het
is gemaakt van silicone en fluorkunststof van medische kwaliteit.

Zie afbeelding 1 voor een illustratie.

a) Prothesekapje

b) Protheseschacht

¢) Tracheale flens

d) Radiopake klepzitting van fluorkunststof

e) Oesofagale flens

f) Klep

Provox Vega-pakket

Het Provox Vega-pakket bevat de volgende gebruikersaccessoires:

* 1 Provox Brush (borsteltje) in een maat die overeenkomt met de
stemprothese, niet-steriel

* 1 Gebruiksinstructies voor de Provox Brush

» 1 Provox Vega-handleiding voor de patiént

2.3 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 spraakrevalidatie met een prothese.

2.4 WAARSCHUWINGEN

Het per ongeluk inademen (in de luchtpijp komen) van de
Provox Vega-stemprothese of andere onderdelen van het Provox-
spraakrevalidatiesysteem kan voorkomen. Symptomen die direct
kunnen optreden, zijn kokhalzen, hoesten, stikken of een fluitende
ademhaling. In dit geval dient u direct contact op te nemen met
een arts. Een vreemd voorwerp in uw luchtwegen kan tot ernstige
complicaties zoals benauwdheid of ademstilstand leiden en dient te
worden verwijderd door een behandelaar.
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De Provox Vega-stemprothese kan per ongeluk worden ingeslikt.
Neem in dit geval contact op met uw arts, die u verder zal adviseren.

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

2.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Neem contact op met uw arts als:

« Erlekkage optreedt door of langs de prothese (hoesten en/of slijm dat
anders van kleur is).

» Spreken moeilijk wordt (grotere inspanning kost en/of de spraak
meer afgeknepen klinkt).

« Er tekenen zijn die op een ontsteking of weefselverandering in
de buurt van de punctie duiden (pijn, warmte, zwelling, bloed op
borsteltje na borstelen).

Hoe de kans op infectie te verkleinen:
Zorg ervoor dat uw handen goed schoon en droog zijn, voordat u
het gebied rond uw tracheostoma aanraakt of uw stemprothese en/
of accessoires schoonmaakt.

Zorg ervoor dat alle hulpmiddelen voor gebruik in of bij uw
tracheostoma en stemprothese schoon zijn.

Hoe de kans op productbeschadiging te
verkleinen:
Gebruik voor het behandelen en schoonmaken van uw prothese

alleen originele Provox-accessoires die zijn bedoeld voor gebruik
met de Provox Vega.

3. Gebruiksaanwijzing

3.1 De Provox Vega gebruiken om te spreken
Als u uw tracheostoma afsluit, wordt de lucht vanuit uw longen via
de prothese naar uw slokdarm geleid (afbeelding 2).

De luchtstroom zorgt ervoor dat het weefsel in uw slokdarm gaat
trillen, waardoor het geluid van uw stem ontstaat. U kunt praten
door een Heat and Moisture Exchanger zoals de Provox HME of
een handsfree spraaksysteem zoals de Provox Freehands HME te
gebruiken of door uw stoma eenvoudigweg met uw vinger af te sluiten.

Een HME kan de longfunctie verbeteren en tevens de stoma-
afsluiting en het spreken vergemakkelijken. Met een handsfree
systeem kunt u spreken zonder dat u de tracheostoma met een vinger
hoeft af te sluiten.

3.2 De Provox Vega reinigen

Om te kunnen spreken via uw stemprothese dient de prothese schoon

te zijn, zodat lucht de prothese kan passeren. Door regelmatig

schoonmaken wordt tevens de levensduur van de prothese verlengd.

* Door de prothese tweemaal per dag schoon te borstelen met de
Provox Brush worden slijm en voedselresten uit de prothese
verwijderd.

« Door de stemprothese door te spoelen met de Provox Flush worden

aanslag en slijm van de prothese verwijderd, wat de levensduur
ervan ten goede komt.
Opmerking: de Provox Flush is uitsluitend bestemd voor gebruik
door patiénten die, naar het oordeel van de behandelaar, in staat
zijn de gebruiksinstructies te begrijpen en consequent op te volgen
zonder toezicht van de behandelaar.

* Bepaalde dieetvoorschriften, zoals het dagelijkse gebruik van
yoghurt of karnemelk die lactobacillen bevat, kan de overmatige
groei van candida helpen voorkomen.

LET OP: gebruik voor het schoonmaken van uw prothese alleen
originele Provox-accessoires die zijn bedoeld voor gebruik met de
Provox Vega. Andere hulpmiddelen kunnen persoonlijk letsel aan
de patiént of schade aan de stemprothese veroorzaken.

3.3 Accessoires

De Provox Brush/Provox Brush XL wordt door de patiént gebruikt
om de binnenkant van de prothese te reinigen (afbeelding 3).

De Provox Flush is een extra reinigingshulpmiddel waarmee de
prothese kan worden gespoeld (afbeelding 4).

De Provox Vega Plug is een eerstehulpsysteem voor gebruik door
de patiént waarmee lekkage via de prothese tijdelijk kan worden
afgedicht (afbeelding 5).

3.4 Extra hulpmiddelen

Provox HME: de Heat- and Moisture Exchanger (warmte- en
vochtwisselaar) herstelt deels de functies van de neus die verloren
zijn gegaan (verwarming, bevochtiging, ademhalingsweerstand).
Provox FreeHands HME: een warmte- en vochtwisselaar
gecombineerd met een automatische tracheostomaklep, waarmee
de patiént kan spreken zonder de handen te gebruiken.

Provox LaryTube: een tracheale canule van silicone bedoeld ter
ondersteuning van krimpende stoma’s en het vastklemmen van andere
revalidatiechulpmiddelen uit het Provox-systeem.

Provox LaryButton: een zachte, zelfklemmende tracheale canule
van silicone bedoeld ter ondersteuning van krimpende stoma’s
en het vastklemmen van andere revalidatichulpmiddelen uit het
Provox-systeem.

4. Bijwerkingen/Problemen oplossen per

symptoom

Het is de verantwoordelijkheid van uw arts u te informeren over
de risico’s en voordelen van spraakrevalidatie met een prothese.
Ook dient hij of zij u te informeren over wat te doen bij eventuele
negatieve gevolgen. Vraag uw behandelaar om verdere uitleg als u
de aanwijzingen niet volledig begrijpt.

Symptoom: hoesten (door drinken of eten) als de prothese is geplaatst.
Meest voorkomende oorzaken: lekkage via of rond de prothese.
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Oplossingen:

1. Maak de prothese schoon met de Provox Brush en/of Flush. Er
kunnen voedselresten zijn achtergebleven die verhinderen dat
de klep goed sluit.

Indien de lekkage aanhoudt:

2. Beoordeel de prothese tljdens het drinken. Probeer vast te stellen
of de lekkage plaatsvindt via of rond de prothese.

a.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt via het midden, kunt
u tijdens het eten en drinken de Provox Vega Plug gebruiken om
lekkage te voorkomen. Neem contact op met uw arts als u een
nieuwe prothese nodig hebt.

b.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt rond de prothese
of als de Plug de lekkage niet oplost. Meld uw behandelaar dat
u vermoedt dat er lekkage plaatsvindt rond de prothese.

Symptoom: praten wordt steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: klepblokkade, gezwollen weefsel

in de keel (bijv. tijdens radiotherapie).

Oplossingen:

1. Maak de prothese schoon met de Provox Brush en/of
Flush. Er kunnen voedselresten zijn achtergebleven, die de
luchtstroomweerstand vergroten.

2. Als dit niet helpt: Neem direct contact op met uw arts.

Symptomen: pijn, warmte, zwelling en uitslag (samen of alleen) in
het gebied rond de prothese of stoma.

Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infectie.
Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

Symptomen: sporen van bloed op het borsteltje na het reinigen.
Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infecties
in de oesofagus.

Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI, rontgen- en

bestralingstherapie

De Provox Vega-stemprothese kan tijdens het MRI- of
rontgenonderzoek of de bestralingstherapie in de TE-punctie blijven.
De Provox Vega-stemprothese is compatibel met kernspintomografie
tot 3.0 Tesla, rontgen- en bestralingstherapie tot 70 Gy. De radiopake
klepzitting is zichtbaar op rontgenopnamen.

5.2 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur varieert afhankelijk van de individuele biologische
omstandigheden. De mate van slijtage van het hulpmiddel kan
voor een langere periode niet worden voorspeld. Het materiaal van
de prothese wordt na verloop van tijd aangetast door bijvoorbeeld
micro-organismen als bacterién en gist. De structurele integriteit
van de prothese zal na verloop van tijd achteruit gaan.

Gestion des voies respiratoires avec
trachéostomie

Situations d’urgence
Il est important que le personnel des urgences soit au courant que vous
respirez par le cou. Il saura alors qu’il faudra administrer 'oxygene
et une assistance respiratoire d’urgence par votre trachéostome, et
non par votre bouche ou votre nez.

Vous et votre praticien étes invités a télécharger les consignes
relatives a I’assistance respiratoire d’urgence a ’adresse www.
atosmedical.com/rescuebreathing.

Situations non urgentes
Si vous devez subir une intervention impliquant une intubation (mise
en place d’un tube endotrachéal), il est impératif que ’anesthésiste
et le médecin en charge de I’intervention soient au courant que vous
respirez par le cou et que vous utilisez une prothése phonatoire. Ils
doivent absolument comprendre que la prothése phonatoire doit
rester en place. Si elle est enlevée, tout liquide provenant de votre
bouche, oesophage ou estomac risque de pénétrer dans votre trachée.
Le tube endotrachéal doit absolument étre introduit et enlevé
délicatement afin de ne pas déboiter ou faire sortir la prothése
phonatoire.

1. Glossaire

Clinicien Professionnel de la santé, orthophoniste
(logopéde) ou infirmier spécialiste
clinique formés aux procédures de
réhabilitation vocale apres laryngectomie
totale.

HME HME (Heat and Moisture Exchanger) :
Echangeur de chaleur et d’humidité
(ECH), nez artificiel. Dispositif qui retient
la chaleur et I’humidité de I’air expiré
pour en éviter la déperdition lors de la
respiration par le trachéostome.

Segment PO Segment pharyngo-cesophagien. Partie
de I’cesophage ou le son est créé par la
vibration des tissus lors de I’utilisation
d’une prothese phonatoire.

Silicone Matériau souvent utilis¢ dans les
dispositifs médicaux.




Fistule TO (trachéo-esophagienne) Petite  ouverture artificielle créée entre la
trachée et I’cesophage.

Trachéostome ’Ouverture respiratoire a 1’avant du cou,
ou la trachée est connectée a la peau (aussi
appelée « stomie »).

Prothése phonatoire Valve a sens unique avec collerettes de
maintien insérée dans une fistule trachéo-
cesophagienne pour permettre la phonation
en dirigeant 1air vers I’cesophage tout en
réduisant le risque de passage d’aliments
et de liquides dans la trachée.

2. Description

2.1 Indications

Provox Vega est une prothése phonatoire stérile non amovible a usage
unique destiné a réhabiliter la voix apres I’ablation chirurgicale du
larynx (laryngectomie). Le patient procéde au nettoyage de la prothese
phonatoire en la laissant en place.

2.2 Description du dispositif

Provox Vega est un dispositif médical a usage unique avec valve a
sens unique maintenant la fistule trachéo-cesophagienne ouverte
pour permettre la phonation en réduisant le risque de passage de
liquides et d’aliments dans la trachée. Il est réalisé en silicone et
fluoroplastique de qualité médicale.

Voir I’illustration a la Fig. 1.

a) Auvent

b) Fat

¢) Collerette trachéale

d) Sieége de la valve radio-opaque en fluoroplastique
e) Collerette cesophagienne

f) Clapet de la valve

Kit Provox Vega

Le kit Provox Vega contient les accessoires suivants :

¢ 1 brosse Provox Brush de taille correspondante a la prothese
phonatoire, non stérile

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

¢ 1 Manuel du patient Provox Vega

2.3 CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe pas de contre-indications connues a I’utilisation ou au
remplacement d’une prothése phonatoire Provox Vega, notamment
chez les patients déja équipés d’une autre prothése phonatoire.

2.4 AVERTISSEMENTS

Iy a un risque d’aspiration accidentelle (passage dans la trachée) de
la prothese phonatoire Provox Vega ou d’autres composants du systéme
de réhabilitation phonatoire Provox, provoquant instantanément
haut-le-cceur, toux, suffocation ou sifflements. Le cas échéant,
contactez immédiatement un médecin. Un corps étranger dans
les voies aériennes peut provoquer des complications graves telles
qu’une détresse respiratoire sévere et/ou un arrét de la respiration,
et doit étre retiré par un médecin.

Il peut arriver que la prothése phonatoire Provox Vega soit avalée
accidentellement. Dans ce cas, contactez votre médecin.

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

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre médecin en cas de:

« fuite a travers ou autour de la prothése (toux et/ou changement de
couleur du mucus) ;

« phonation difficile (effort plus important et/ou voix plus forcée) ;

« signes d’inflammation ou modifications tissulaires au niveau de la
fistule trachéo-cesophagienne (douleur, chaleur, gonflement, traces
de sang sur la brosse apres utilisation).

Pour réduire le risque d'infection :
Veiller a avoir les mains propres et séches avant de toucher le
trachéostome et avant de nettoyer la prothése phonatoire et/ou les
accessoires.

Maintenir propres les dispositifs entrant en contact avec le
trachéostome et avec la prothese phonatoire.

Pour réduire le risque d’abimer la prothese :

Utiliser exclusivement des accessoires Provox d’origine spécialement
congus pour manipuler et nettoyer la prothése Provox Vega.

3. Mode d’emploi

3.1 Utiliser Provox Vega pour la phonation
En obturant le trachéostome, vous pouvez faire passer ’air des
poumons a I’eesophage au travers de la prothese (Fig. 2).

Ce passage d’air fait vibrer les tissus cesophagiens, ce qui produit
le son de votre voix. Pour parler, utilisez un échangeur de chaleur et
d’humidité (ECH) tel que Provox HME, un dispositif de phonation
mains libres tel que Provox Freehands HME, ou simplement en
obturant le trachéostome avec un doigt.

Au-dela d’améliorer la fonction pulmonaire, un HME (ECH) facilite
Pocclusion du trachéostome et la phonation. Un dispositif mains
libres permet de parler sans devoir obturer le trachéostome du doigt.

3.2 Nettoyer la Provox Vega

Pour que la prothése phonatoire fonctionne correctement, elle doit étre
propre pour que l’air y circule sans entraves. Un nettoyage régulier
prolonge en outre la durée de vie de la prothése.

14



* Le brossage de la prothése avec Provox Brush deux fois par jour
¢limine le mucus et les restes de nourriture.

» Lirrigation de la prothése au moyen de la poire de ringage Provox
Flush aide aussi a en retirer les débris et le mucus, ce qui contribue
a en prolonger la durée de vie.
Remarque : L'utilisation de la poire de ringage Provox Flush est
réservée aux patients que le clinicien estime capables de respecter
les consignes sans supervision.

» La consommation quotidienne de yoghourt ou de lait battu, qui
contiennent du lactobacille, tend a réduire la prolifération de
Candida.

AVERTISSEMENT : Utiliser exclusivement des accessoires
Provox d’origine spécialement congus pour nettoyer la prothése
Provox Vega. Tout autre dispositif risque de provoquer des lésions
ou d’endommager la prothése.

3.3 Accessoires

La brosse Provox Brush / Provox Brush XL est utilisée par le patient
pour nettoyer I’intérieur de la prothése (Fig. 3).

La poire de ringage Provox Flush est un dispositif supplémentaire
permettant le ringage de la prothese (Fig. 4).

Le Provox Vega Plug est un outil de secours utilisé par le patient
pour arréter temporairement les fuites a travers la protheése (Fig. 5).

3.4 Dispositifs supplémentaires

Provox HME : échangeur de chaleur et d”humidité, compense
partiellement la perte de la fonction nasale (qui consiste a réchauffer
I’air, a ’humidifier et a restaurer la résistance respiratoire).

Provox FreeHands HME : Echangeur de chaleur et d’humidité
associé a une valve automatique pour trachéostome, congu pour
permettre la phonation mains libres.

Provox LaryTube : Canule trachéale en silicone destinée a maintenir
le trachéostome ouvert et sert de support pour d’autres dispositifs de
réhabilitation du systéme Provox.

Provox LaryButton : Canule trachéale souple en silicone fixée
par autorétention. Elle maintient le trachéostome ouvert et sert de
support pour d’autres dispositifs de réhabilitation du systéme Provox.

4, Effets indésirables / Que faire en cas de
probléme, en fonction du symptéome

Il incombe a votre clinicien de vous informer des risques et avantages
de la réhabilitation vocale avec prothése phonatoire et de vous indiquer
comment réagir en cas d’effets indésirables. Si vous n’étes pas sir
d’avoir parfaitement compris toutes les consignes, demandez a votre
clinicien des explications complémentaires.

Symptdome : Toux (provoquée par le fait de boire ou de manger) tandis

que la prothése est en place.

Causes probables : Fuite a travers ou autour de la prothese.

Mesures a prendre :

1. Nettoyez la prothése au moyen de la brosse Provox Brush et/ou
de la poire de ringage Provox Flush. Des restes de nourriture
empéchent peut-&tre la fermeture correcte de la valve.

Si le probléme n’est pas résolu :

2. Examinez la prothése pendant que vous buvez. Essayez de détecter
si la fuite se produit au centre ou sur le pourtour de la prothése.
a.) Si vous pensez que la fuite est au centre, utilisez le bouchon
Provox Vega Plug lorsque vous mangez ou buvez. Demandez une
nouvelle prothése a votre clinicien.

b.) Si vous pensez que la fuite est en périphérie de la prothése ou
sile bouchon n’empéche pas la fuite, informez-en votre clinicien.

Symptdéme : La phonation devient de plus en plus difficile.

Causes probables : Obstruction de la valve, cedeme des tissus au

niveau de la gorge (par exemple en cours de radiothérapie)

Mesures a prendre :

1. Nettoyez la prothése au moyen de la brosse Provox Brush et/ou
de la poire de ringage Provox Flush. Des restes de nourriture
peuvent augmenter la résistance a ’air.

2. Si cette mesure ne suffit pas : contactez immédiatement votre
clinicien.

Symptémes : Douleur, chaleur, gonflement, rougeur (symptomes
concomitants ou isolés) dans la zone de la prothése ou du trachéostome.
Causes probables : Inflammation tissulaire et infection

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

Symptomes : Traces de sang sur la brosse aprés brossage.

Causes probables : Inflammation tissulaire et infections du coté
cesophagien.

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

5. Informations complémentaires

5.1 Compatibilité avec I'IRM, la radiographie et la

radiothérapie

La prothése phonatoire Provox Vega peut étre laissée en place
dans la fistule TO lors de différents examens (IRM, radiographie,
radiothérapie, etc.). La prothése phonatoire Provox Vega est compatible
avec 'imagerie par résonance magnétique jusqu’a 3.0 Tesla, avec les
rayons X et avec la radiothérapie jusqu’a 70 Gy. Remarque : le si¢ge
de la valve, radio-opaque, est visible aux rayons X.

5.2 Durée de vie du dispositif

Ladurée de vie du dispositif varie selon les circonstances biologiques
propres a chacun. Il n’est donc pas possible de prédire la durabilité
du dispositif sur de longues périodes. Le matériau sera altéré par des
bactéries ou des levures détériorant progressivement la structure
du dispositif.



Gestione delle vie aeree nei pazienti
stomizzati

Situazioni di emergenza

E importante che il personale del pronto soccorso sappia che il paziente
¢ stomizzato. In questo modo ¢ possibile stabilire piu rapidamente
che I'ossigeno e la respirazione artificiale devono essere praticate
nello stoma e non nella bocca o nel naso.

Raccomandiamo al paziente e al medico di scaricare le linee
guida sulla respirazione artificiale dal sito www.atosmedical.com/
rescuebreathing

Situazioni elettive
Se il paziente deve essere sottoposto a una procedura che implichi
I'intubazione (inserimento di un tubo endotracheale per la respirazione),
¢ molto importante che I’anestesista e il medico che sta per eseguire
la procedura siano al corrente che il paziente ¢ stomizzato e che
utilizza una protesi fonatoria. E importante che sappiano che la
protesi fonatoria non deve essere rimossa. Se la protesi viene rimossa,
iliquidi provenienti dalla bocca, dall’esofago o dallo stomaco possono
penetrare nella trachea.

E molto importante che il tubo endotracheale venga inserito e
rimosso con cautela per evitare di dislocare o asportare la protesi
fonatoria.

1. Glossario

Medico Professionista medico o  logopedista
correttamente autorizzato, o infermiere con
specializzazione clinica addestrato nelle
procedure di riabilitazione fonatoria.

HME Scambiatore di calore e umidita (naso
artificiale). Dispositivo che trattiene il calore
e I'umidita nell’aria espirata, che altrimenti
verrebbero persi respirando attraverso un
tracheostoma.

Segmento PE Segmento  faringoesofageo. La  parte
dell’esofago (tubo alimentare) dove si
formano 1 suoni per vibrazione tissutale
quando viene utilizzata una protesi fonatoria.

Silicone Un materiale spesso usato nei dispositivi
medici.

Fistola TE Piccola apertura artificiale creata fra la
trachea (tubo respiratorio) e 1’esofago (tubo
alimentare).

Tracheostoma Apertura per la respirazione nella parte

anteriore del collo, in cui la trachea viene
collegata alla cute (anche chiamato “stoma”).

Protesi fonatoria Valvola unidirezionale con flange di ritenuta
inserita in una fistola TE per consentire
la fonazione tramite deviazione dell’aria
nell’esofago (tubo alimentare); riduce anche
il rischio che alimenti e bevande entrino nella
trachea (tubo respiratorio).

2. Informazioni descrittive

2.1 Indicazioni per I'uso

La protesi fonatoria Provox Vega ¢ una protesi fonatoria fissa sterile
monouso indicata per la riabilitazione fonatoria dopo la rimozione
chirurgica della laringe (laringectomia). La pulizia della protesi
fonatoria in sede viene eseguita dal paziente.

2.2 Descrizione del dispositivo

Provox Vega ¢ un dispositivo medico monouso dotato di valvola
unidirezionale che mantiene pervia una fistola TE per la fonazione,
riducendo il rischio d’ingresso di bevande e alimenti nella trachea.
E fabbricato con silicone di grado medicale e plastica fluorurata.

Vedere la Figura 1.

a) Cappuccio della protesi

b) Corpo della protesi

¢) Flangia tracheale

d) Alloggiamento della valvola di plastica fluorurata radiopaco
e) Flangia esofagea

f) Flap della valvola

Confezione della Provox Vega

La confezione della Provox Vega contiene i seguenti ausili per I'utente:

¢ 1 Scovolino Provox Brush di misura corrispondente alla protesi
fonatoria, non sterile

« 1 Istruzioni per ’uso dello scovolino Provox Brush

« 1 Manuale per il paziente della Provox Vega

2.3 CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note per ’uso o la sostituzione della
protesi fonatoria Provox Vega tra i pazienti che gia utilizzano una
riabilitazione fonatoria protesica.

2.4 AVVERTENZE

L’aspirazione accidentale (nella trachea) della protesi fonatoria
Provox Vega o di altri componenti del sistema di riabilitazione fonatoria
Provox ¢ una possibile evenienza. | sintomi immediati possono
includere conati di vomito, tosse, soffocamento o respiro sibilante. Se
cio accade chiedere un trattamento medico immediato. L’eventuale
corpo estraneo nelle vie aeree puo causare gravi complicanze come
ad esempio sofferenza respiratoria acuta e/o arresto respiratorio e
deve essere rimosso da un medico.

La deglutizione accidentale della protesi fonatoria Provox Vega ¢
una possibile evenienza. In questo caso, contattare il medico curante
per ulteriori consigli.
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11 riutilizzo e il ritrattamento possono causare la contaminazione
incrociata e danni al dispositivo, e provocare lesioni ai pazienti.

2.5 PRECAUZIONI

Consultare il medico curante nei seguenti casi.

» Perdita attraverso o attorno alla protesi (tosse e/o variazione di
colore della mucosa).

+ La fonazione diventa difficile (maggiore fatica e/o suoni vocali piu
forzati).

* Segni di infiammazione o alterazioni tissutali nella regione
della fistola (dolore, calore, tumefazione, tracce di sangue sullo
scovolino dopo la pulizia).

Per ridurre il rischio d'infezione, agire come

segue.
Verificare che le mani siano perfettamente pulite e asciutte prima
di usarle nell’area del tracheostoma, e prima di pulire la protesi
fonatoria e/o gli accessori.

Mantenere puliti tutti i dispositivi che possono entrare a contatto
con il tracheostoma e la protesi fonatoria.

Per ridurre il rischio di danneggiare il prodotto,
agire come segue.

Per la manipolazione e la pulizia della protesi, usare solo accessori
Provox originali indicati per I'uso con la Provox Vega.

3. Istruzioni per 'uso

3.1 Uso della Provox Vega per la fonazione
Quando si chiude il tracheostoma, I’aria viene diretta dai polmoni
all’esofago attraverso la protesi (Figura 2).

Questo flusso d’aria fa entrare in vibrazione i tessuti esofagei,
dando origine al suono della voce. E possibile parlare usando uno
scambiatore di calore e di umidita come il Provox HME, un dispositivo
di fonazione a mani libere come il Provox Freehands HME, o solo
chiudendo lo stoma direttamente con un dito.

11 filtro HME puo migliorare la funzione polmonare e facilita
inoltre 'occlusione dello stoma e la fonazione. I dispositivi a mani
libere consentono la fonazione senza dovere chiudere il tracheostoma
con un dito.

3.2 Pulizia della Provox Vega

Per parlare con la protesi fonatoria, questa deve essere pulita in modo

che I’aria possa attraversarla liberamente. La pulizia regolare della

protesi aiuta anche a prolungarne la durata.

* Lapulizia della protesi con lo scovolino Provox Brush due volte al
giorno rimuove il muco e i residui alimentari dal dispositivo.

» DLirrigazione della protesi con l’irrigatore Provox Flush aiuta
inoltre a rimuovere da questa i detriti e il muco, contribuendo ad
aumentare la durata del dispositivo.

Nota: I'uso dell’irrigatore Provox Flush ¢ indicato solo nei
pazienti che a giudizio del medico sono in grado di seguire
costantemente le istruzioni per 1’uso senza supervisione clinica.

* Alcune misure dietetiche, come 1’assunzione quotidiana di yogurt
o siero di latte contenenti lattobacilli, sono considerate utili per
contrastare 1’iperproliferazione della Candida.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori

Provox originali progettati per I'uso con la Provox Vega. Altri

dispositivi possono causare lesioni personali o danni alla protesi

fonatoria.

3.3 Accessori

Provox Brush/Provox Brush XL sono gli scovolini usati dal paziente
per pulire la parte interna della protesi (Figura 3).

Provox Flush ¢ uno strumento di pulizia supplementare che permette
di irrigare la protesi (Figura 4).

Provox Vega Plug ¢ uno strumento di pronto soccorso che il paziente
puo usare per bloccare temporaneamente eventuali perdite attraverso
la protesi (Figura 5).

3.4 Dispositivi supplementari

Provox HME: scambiatore di calore e di umidita che ripristina
parzialmente le funzioni nasali perdute (riscaldamento, umidificazione,
resistenza respiratoria).

Provox FreeHands HME: scambiatore di calore e di umidita
combinato con una valvola automatica per tracheostoma, progettato
per la fonazione a mani libere.

Provox LaryTube: cannula tracheale di silicone progettata per
contrastare il restringimento dello stoma, trattenendo al tempo stesso
gli altri dispositivi di riabilitazione del sistema Provox.

Provox LaryButton: cannula tracheale autobloccante morbida di
silicone progettata per contrastare il restringimento dello stoma,
trattenendo al tempo stesso gli altri dispositivi di riabilitazione del
sistema Provox.

4. Eventi avversi/risoluzione dei problemi in

base al sintomo

E responsabilita del medico curante informare I’utente dei possibili
rischi e vantaggi della riabilitazione fonatoria protesica, e fornire
istruzioni sul modo di affrontare gli eventuali eventi avversi. Se non
si ¢ certi di aver compreso perfettamente tutte le istruzioni, chiedere
ulteriori spiegazioni al medico curante.

Sintomo: tosse (scatenata dall’assunzione di bevande o alimenti)

con la protesi in sede.

Motivi piu comuni: perdita attraverso o attorno alla protesi.

Misure:

1. pulire la protesi con lo scovolino Provox Brush e/o I'irrigatore
Provox Flush. Possono essere presenti residui alimentari che
impediscono la corretta chiusura della valvola;
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Se la perdita continua:

2. osservare la protesi durante I’assunzione delle bevande. Cercare di
capire se la perdita interessa il centro o la periferia della protesi.
a.) Se si ritiene che la perdita interessi il lume, ¢ possibile usare
il tappo Provox Vega Plug durante I’assunzione di alimenti ¢
bevande per bloccare la perdita. Avvisare il medico curante che
occorre una nuova protesi.
b.) Se si ritiene che la perdita avvenga alla periferia della protesi,
o se il tappo Plug non interrompe la perdita. Avvisare il medico
curante della possibile perdita intorno alla protesi.

Sintomo: fonazione che diventa sempre piu difficile.

Motivi piu comuni: ostruzione della valvola, tumefazione tissutale

nella gola (ad es., durante la radioterapia).

Misure:

1. pulire la protesi con lo scovolino Provox Brush e/o I'irrigatore
Provox Flush. Possono essere presenti residui alimentari che
aumentano la resistenza al flusso d’aria;

2. sel’azione non risolve il problema, contattare immediatamente
il medico curante.

Sintomi: dolore, calore, tumefazione ed eruzione cutanea (sintomi
concomitanti o 1nd1v1duall) nell’area della protesi o dello stoma.
Motivi piu comuni: inflammazione tissutale e infezioni

Misure: contattare immediatamente il medico curante.

Sintomi: tracce di sangue osservate sullo scovolino Brush dopo
la pulizia.

Motivi piu comuni: infiammazione tissutale e infezioni nella sede
esofagea.

Misure: contattare immediatamente il medico curante.

5. Informazioni supplementari

5.1 Compatibilita con la RM, la radiologia e la

radioterapia

La protesi fonatoria Provox Vega puo essere lasciata nella fistola
TE durante le sessioni di RM, radiologia e radioterapia. La protesi
fonatoria Provox Vega ¢ compatibile con la diagnostica per immagini
RM fino a 3.0 Tesla, mentre per la radiologia e la radioterapia il valore
massimo ¢ di 70 Gy. Nota: I’alloggiamento radiopaco della valvola
¢ visibile sulle radiografie.

5.2 Durata del dispositivo dopo I'impianto

In base alle circostanze biologiche individuali, la vita utile del
dispositivo varia ed ¢ impossibile prevederne I’integrita a lungo
termine. Il materiale del dispositivo viene influenzato, per esempio, da
batteri e lieviti e la sua integrita strutturale puo deteriorare nel tempo.

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

Situaciones de emergencia
Es importante que el personal de urgencias sepa que usted lleva un
estoma respiratorio. Esto les ayudara a determinar que la ayuda
respiratoria de salvamento y el oxigeno deben administrarse a través
del estoma y no a través de la boca o la nariz.

Le recomendamos que tanto usted como su médico se descarguen
las directrices para la ayuda respiratoria de salvamento de
www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Situaciones opcionales
Si debe someterse a una intervencion que requiere intubacion
(colocacion de un tubo de respiracion dentro de la traquea), es muy
importante que el anestesiologo y el médico que realice la intervencion
sean conscientes de que usted lleva un estoma respiratorio y utiliza
una protesis de voz. Es importante que comprendan que la protesis
de voz debe permanecer en su sitio. Si se retira, los fluidos de la boca,
el esofago o el estomago podrian entrar en la traquea.

Es muy importante que el tubo de intubacion se inserte y extraiga
con cuidado, de modo que la protesis de voz no se desplace ni se salga.

1. Glosario

Facultativo Profesional médico, patdlogo/terapeuta
del habla y del lenguaje adecuadamente
titulado o personal de enfermeria
clinica especializado, con formacion en
procedimientos de rehabilitacion vocal.

Adaptador HME (Heat and Moisture Exchanger,
intercambiador de calor y humedad, nariz
artificial). Dispositivo que retiene el calor
y la humedad del aire exhalado, que de otra
forma se perderia al respirar a través de un
traqueostoma.

Segmento FE (segmento  faringoesofagico) Parte del
esofago donde se crea el sonido por vibracion
del tejido cuando se utiliza una protesis
de voz.

Silicona Material que suele utilizarse en
dispositivos médicos.

Orificio de la puncion TE Pequeifia abertura artificial creada entre la
traquea y el puncion TE esofago.

Traqueostoma Abertura para respirar, situada en la parte

frontal del cuello, que conecta la traquea
con la piel (también llamado estoma).




Protesis de voz Valvula unidireccional con rebordes de
retencion que se inserta en el orificio de
la puncion TE para permitir el habla al
redirigir el aire hacia el esofago, al mismo
tiempo que se reduce el riesgo de que los
alimentos y los liquidos pasen a la traquea.

2. Informacién general

2.1 Indicaciones de uso

La protesis de voz Provox Vega es una protesis vocal permanente,
estéril y de un solo uso, indicada en la rehabilitacion de la voz tras
lareseccion quirtrgica de la laringe (laringectomia). La limpieza de
la prétesis de voz mientras esté insertada debe realizarla el paciente.

2.2 Descripcién del dispositivo

Provox Vega es un dispositivo médico de un solo uso, con una véalvula
unidireccional que mantiene abierto el orificio de la puncion TE para
poder hablar y reduce el riesgo de paso de liquido o alimento a la
traquea. Esta hecha de silicona y fluoroplastico de grado médico.

Su apariencia puede verse en la figura 1.

a) Capuchon de la protesis

b) Vastago de la protesis

¢) Reborde traqueal

d) Asiento de la valvula de fluoroplastico radiopaco
¢) Reborde esofagico

f) Hoja de la valvula

Envase de Provox Vega

El envase de Provox Vega contiene los siguientes accesorios para

el usuario:

* 1 Provox Brush del tamafio correspondiente a la protesis de voz y
no estéril

* 1 manual con las instrucciones de uso del Provox Brush

* 1 manual del paciente

2.3 CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones conocidas para la utilizacion o sustitucion
de la protesis de voz Provox Vega en pacientes que utilicen protesis
para la rehabilitacion vocal.

2.4 ADVERTENCIAS

Podria producirse una aspiraciéon accidental (paso a la traquea)
de la protesis de voz Provox Vega o de otros componentes del
sistema Provox de rehabilitacion de la voz. Los sintomas inmediatos
serian arcadas, tos, asfixia o dificultad para respirar. En este caso
busque asistencia médica de inmediato. Un cuerpo extrafio en
las vias respiratorias puede provocar complicaciones graves como
insuficiencia respiratoria aguda y/o parada respiratoria y debe ser
retirado por un médico.

Se podria producir la deglucion accidental de la protesis de voz
Provox Vega. En este caso, contacte con sumédico y éste le aconsejara
sobre lo que debe hacerse.

Lareutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar contaminacion
cruzaday el deterioro del dispositivo, lo que podria provocar lesiones
al paciente.

2.5 PRECAUCIONES

Consulte a su médico en caso de presentarse las
siguientes situaciones:

» Detectar alguna fuga a través o alrededor de la protesis (tos y/o
cambio en el color del moco).

* Notar dificultad para hablar (requiere mayor esfuerzo y/o la voz suena
mas forzada).

* Ante cualquier signo de inflamacion o cambio en los tejidos cercanos
al orificio de la puncion (dolor, calor, inflamacion, restos de sangre en
el cepillo tras el cepillado).

Para reducir los riesgos de infeccion:
Asegurese de tener las manos bien limpias y secas antes de que entren
en contacto con la zona de su traqueostoma y antes de comenzar a
limpiar su protesis de voz y/o sus accesorios.

Mantenga limpios todos los dispositivos que puedan entrar en
contacto con su traqueostoma y su protesis de voz.

Para reducir el riesgo de danar el producto:

Solo debe utilizar los accesorios originales Provox indicados para el
manejo y limpieza de su protesis Provox Vega.

3. Instrucciones de uso

3.1 Utilizacion de Provox Vega para hablar
Cuando cierre la traqueostoma, puede dirigir el aire desde sus pulmones
hasta el esofago, pasando por la protesis (figura 2).

La corriente de aire produce una vibracion de los tejidos del
esofago, lo cual genera el sonido de su voz. Puede hablar utilizando
una nariz artificial (como Provox HME), un dispositivo de habla de
manos libres (como Provox Freehands HME) o simplemente cerrando
su estoma directamente con un dedo.

El HME puede mejorar la funcion pulmonar y ademas facilita
la oclusion del estoma y el habla. El dispositivo de manos libres le
permite hablar sin necesidad de cerrar el traqueostoma con un dedo.

3.2 Limpieza de Provox Vega

Para poder hablar con su protesis de voz es necesario que esté limpia,

para que el aire pueda pasar a través de ella. Ademas, la limpieza

regular de la protesis ayuda a prolongar la vida util del dispositivo.

* Elcepillado de la protesis con el cepillo Provox Brush dos veces al
dia ayuda a retirar el moco y los restos de comida de la protesis.

* Ellavado de la protesis con Provox Flush también ayuda a limpiar
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los residuos y el moco de la protesis, lo cual ayuda a prolongar la
vida util del dispositivo.
Nota: Provox Flush esta indicado para que lo usen sélo los
pacientes que, segin evaluacion del facultativo, pueden ser
capaces de seguir adecuadamente las instrucciones de uso sin
supervision de ningun facultativo.

« Se considera que ciertas pautas dietéticas, como la ingesta diaria
de yogur o leche con lactobacilos, pueden ser utiles frente al
crecimiento excesivo de Candida.

PRECAUCION: Para limpiar su protesis Provox Vega sélo debe
utilizar los accesorios originales Provox indicados para tal efecto.
Otros dispositivos pueden causar lesiones personales o dafios en
la protesis de voz.

3.3 Accesorios

El Provox Brush/Provox Brush XL debe utilizarlo el paciente para
limpiar el interior de la protesis (figura 3).

Provox Flush es un dispositivo de limpieza adicional que permite
lavar la protesis (figura 4).

Provox Vega Plug es una herramienta de primeros auxilios que puede
utilizar el paciente y que bloquea temporalmente las fugas a través de
la protesis (figura 5).

3.4 Dispositivos adicionales

Provox HME: intercambiador de calor y humedad, que restaura
parcialmente las funciones nasales perdidas (calentar, humidificar,
ofrecer resistencia a la respiracion).

Provox FreeHands HME: intercambiador de calor y humedad
combinado con una vélvula de traqueostoma automatica, disenado
para permitir el habla sin utilizar las manos.

Provox LaryTube: canula traqueal de silicona disefiada para evitar
que se contraigan los estomas, al mismo tiempo que sujeta otros
dispositivos de rehabilitacion del sistema Provox.

Provox LaryButton: canula traqueal de autorretencion, hecha de
silicona blanda, disefiada para evitar la contraccion de los estomas
al mismo tiempo que sujeta otros dispositivos de rehabilitacion del
sistema Provox.

4. Acontecimientos adversos/solucion de

problemas segun los sintomas

Es responsabilidad de su facultativo informarle sobre los riesgos y
beneficios de las protesis de rehabilitacion vocal y darle instrucciones
para saber qué hacer en caso de que se produzcan acontecimientos
adversos. Si no esta seguro de haber comprendido completamente
todas las instrucciones, pida al facultativo que le dé mas explicaciones.

Sintoma: Tos (desencadenada al beber o comer) mientras la protesis

esta colocada en su sitio.

Motivos mas habituales: Fuga a través o alrededor de la protesis.

Manejo:

1. limpiar la prétesis con el Provox Brush y/o Provox Flush. Pueden
quedar restos de comida que impidan el cierre correcto de la
vélvula.

Si la fuga continua:

2. ponga atencion a la protesis mientras bebe. Intente identificar si
la fuga se produce por el centro o alrededor de la protesis.

a.) Si cree que la fuga ocurre por el centro, puede utilizar el Provox
Vega Plug mientras come o bebe, para impedir la fuga. Informe
a su facultativo de que necesita una nueva protesis.

b.) Si cree que la fuga ocurre alrededor de la protesis, o si el
Plug no detiene la fuga, informe a su facultativo de que podria
presentar una fuga alrededor de la protesis.

Sintoma: Hablar se vuelve mas dificil.

Motivos mas habituales: Obstruccion de la valvula, inflamacion del

tejido de la garganta (p. €j., durante la radioterapia).

Manejo:

1. Limpiar la protesis con el Provox Brush y/o Provox Flush. Puede
que queden restos de comida que aumenten la resistencia al flujo
aéreo.

2. Sieso no ayuda: pongase en contacto con su facultativo
inmediatamente.

Sintomas: Dolor, calor, inflamacion y exantema (solos o combinados)
en la zona de la protesis o el estoma.

Motivos mas habituales: Infeccion e inflamacion tisular.
Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

Sintomas: tras el cepillado se observan restos de sangre en el cepillo.
Motivos mas habituales: infeccion e inflamacion tisular en el lado
esofagico.

Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

5. Informacidn adicional

5.1 Compatibilidad con la RMN, las radiografias y

la radioterapia

La protesis de voz Provox Vega puede dejarse colocada en el orificio
de la puncion TE durante la realizacion de la RMN, de las radiografias
y durante las sesiones de tratamiento/exploracion con radiacion. La
protesis de voz Provox Vega es compatible con el procedimiento
de resonancia magnética hasta 3.0 Tesla, y con las radiografias y la
radioterapia hasta 70 Gy. Hay que tener en cuenta que el asiento de
la valvula radiopaco es visible en las radiografias.

5.2 Vida util del dispositivo

La vida util del dispositivo puede variar dependiendo de las
circunstancias biologicas individuales y no es posible predecir la
integridad del dispositivo para un periodo de tiempo prolongado. El
material del dispositivo se vera afectado por bacterias y hongos y la
integridad estructural del mismo acabara deteriorandose.

20



Cuidados a ter com as vias aéreas do estoma

Situagdes de emergéncia
E importante que o pessoal de emergéncia saiba que respira pelo
pescogo. Isto ajuda-los-a a determinar que o oxigénio e a respiragao
de emergéncia tém de ser administrados pelo estoma e ndo pela sua
boca ou nariz.

Recomendamos que vocé e o seu profissional de saude
transfiram as orientagdes para respiragdo de emergéncia a partir de
www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Situacoes electivas
Se tiver de ser submetido a um procedimento que requeira intubagao
(colocagdo de um tubo de respiragdo na sua traqueia), ¢ muito
importante que o anestesiologista e o médico que vai executar o
procedimento estejam cientes de que respira pelo pescogo e que utiliza
uma protese fonatoria. E importante que compreendam que a protese
fonatoéria deve permanecer colocada. Se for removida, os liquidos
da sua boca, es6fago ou estdmago poderdo entrar na sua traqueia.
E muito importante que o tubo de intubagao seja inserido e removido
cuidadosamente, para que a protese fonatoria nao se desloque nem
saia para fora.

1. Glossario

Clinico Profissional médico ou terapeuta/patologista
da fala devidamente licenciado ou enfermeiro
de especialidade clinica com formagdo sobre
procedimentos de reabilitagdo de voz.

HME Permutador de calor e humidade (nariz
artificial). Dispositivo que retém o calor ¢ a
humidade no ar expirado, que caso contrario
se perde quando se respira através de um
traqueostoma.

Segmento PE Segmento faringoesofagico. A parte do
esOfago (tubo por onde passam os alimentos)
onde o som ¢ criado pela vibragdo de tecido
quando se usa uma protese fonatoria.

Silicone Um material frequentemente utilizado em
dispositivos médicos.

Orificio de pungdo TE Pequena abertura artificial criada entre a
traqueia e o esofago.

Traqueostoma Abertura de respiragdo na frente do pescogo,
onde a traqueia esta ligada a pele (também
denominado “estoma”).

Protese fonatoria Uma valvula de um sentido com flanges
retentoras introduzidas num orificio de pungao
TE para permitir a fala redireccionando o ar
para o esofago, diminuindo simultaneamente
o risco de entrada de alimentos e liquidos para
dentro da traqueia.

2. Descricao

2.1 Indicacgéo de utilizacao

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatdria interna,
estéril, de uso unico, destinada a reabilitacdo de voz apds remogao
cirtrgica da laringe (laringectomia). A limpeza da protese fonatoria
¢ feita pelo Doente enquanto permanecer colocada.

2.2 Descricao do dispositivo

Provox Vega ¢ um dispositivo médico de uso tinico, com uma valvula

de um sentido, que mantém o orificio de pungdo TE aberto para a

fala e reduz o risco de entrada de liquidos e alimentos para dentro da

traqueia. E feita de silicone e plastico fluorado de categoria médica.

Para ilustragdo, ver figura 1.

a) Cobertura da protese

b) Haste da protese

c) Flange traqueal

d) Sede da valvula de plastico fluorado radiopaco

¢) Flange esofagica

f) Aba da valvula

Embalagem de Provox Vega

A embalagem de Provox Vega contém os seguintes acessorios de

utilizador:

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

» 1 Instrugdes de Utilizagdo da Provox Brush

¢ 1 Manual do Doente do Provox Vega

2.3 CONTRA-INDICACOES

Nio se conhecem contra-indicagdes a utilizagdo ou substitui¢do da
protese fonatoria Provox Vega em doentes que ja utilizam reabilitagao
de voz com protese.

2.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer aspiracio acidental (entrando na traqueia)
da protese fonatoria Provox Vega ou de outros componentes do
sistema de reabilitagdo de voz Provox. Os sintomas imediatos
podem incluir vomitos, tosse, sufocagdo ou pieira. Se isto ocorrer
procurar tratamento médico imediato. Um corpo estranho nas vias
respiratorias pode causar complicagdes graves como, por exemplo,
insuficiéncia respiratoria aguda e/ou paragem respiratoria, e tem que
ser retirado por um médico.

Pode ocorrer degluti¢do acidental da protese fonatdria Provox
Vega. Se tal ocorrer, contacte o seu médico que lhe fornecera mais
informagdes.
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A reutilizagdo e o reprocessamento podem causar contaminagdo
cruzada e danificar o dispositivo, o que podera provocar lesdes
no doente.

2.5 PRECAUCOES

Consulte o seu médico se

* Houver fugas através da protese ou a volta desta (tosse; e/ou
mudanga da cor do muco)

* A fala se tornar mais dificil (esforgo maior e/ou voz soa mais
esforgada)

* Houver sinais de inflamag¢do ou mudangas nos tecidos na regiao
do orificio de pungéo (dor, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova depois de escovar).

Para reduzir o risco de infeccédo:
Certifique-se de que tem as maos muito bem limpas e secas antes de
as usar na area do seu traqueostoma, e antes de limpar a sua protese
fonatoria e/ou acessorios.

Mantenha sempre limpos todos os dispositivos que possam
entrar em contacto ou estejam em contacto com o traqueostoma e
a protese fonatoria.

Para reduzir o risco de danos no produto:

Utilize apenas acessorios genuinos Provox destinados a serem
utilizados com a Provox Vega para o manuseamento e limpeza da
sua protese.

3. Instrucoes de utilizacao

3.1 Utilizacao da Provox Vega para falar
Quando fecha o seu traqueostoma, pode dirigir o ar dos pulmdes
através da protese para o esofago (Figura 2).

A corrente de ar faz vibrar os tecidos do eso6fago, o que produz
o som da sua voz. Pode falar utilizando um Permutador de Calor e
Humidade como o Provox HME, utilizando um dispositivo de fala
maos livres como o Provox Freehands HME ou muito simplesmente
fechando o seu estoma directamente com o dedo.

Um HME pode melhorar a fungéio pulmonar e facilitar também a
oclusdo do estoma e a fala. Um dispositivo maos livres permite falar
sem ter que se fechar o traqueostoma com o dedo.

3.2 Limpeza da Provox Vega

Para poder falar com a sua protese fonatoria, a protese necessita de

estar limpa para o ar poder passar através dela. A limpeza regular da

protese ajuda também a prolongar a vida 1til do dispositivo.
Escovar a protese com a Provox Brush duas vezes por dia remove
o muco e restos de comida da protese.

¢ Lavar a protese com o Provox Flush ajuda também a limpar os
residuos e muco da protese, o que contribui para aumentar a vida
util do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado unicamente por
doentes cuja avaliagdo feita pelo médico os tenha considerado
aptos a seguir consistentemente as instrugdes de utilizagdo sem
supervisdo clinica.

¢ Algumas medidas relacionadas com o regime alimentar, como a
ingestdo diaria de iogurte ou leite de manteiga, sdo consideradas
uteis contra o crescimento excessivo de Candida.

ATENCAO: Utilize apenas acessérios genuinos Provox destinados
a serem utilizados com a Provox Vega quando limpar a sua prétese.
Outros dispositivos podem provocar ferimentos pessoais ou danos
na protese fonatéria.

3.3 Acessdrios

A Provox Brush / Provox Brush XL ¢ utilizada pelo doente para
limpar o interior da protese (Figura 3).

Provox Flush ¢ um dispositivo de limpeza adicional que permite lavar
a protese (Figura 4).

O Provox Vega Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros para
uso pelo doente que bloqueia temporariamente fugas através da
protese (Figura 5).

3.4 Dispositivos adicionais

Provox HME: O Permutador de Calor e Humidade restaura
parcialmente fung¢des nasais perdidas (aquecimento, humidificagéo,
resisténcia respiratoria).

Provox FreeHands HME: Um Permutador de Calor ¢ Humidade
combinado com uma valvula de traqueostoma automatica, concebido
para permitir a fala maos livres.

Provox LaryTube: Uma canula traqueal de silicone que se destina a
apoiar estomas que estdo a atrofiar, retendo simultaneamente outros
dispositivos de reabilitagdo do Provox System.

Provox LaryButton: Uma canula traqueal de silicone flexivel e de
auto-retencdo que se destina a apoiar estomas que estdo a atrofiar,
retendo simultaneamente outros dispositivos de reabilitagdo do
Provox System.

4. Eventos adversos/ Resolucao de problemas

por sintoma

O seu clinico ¢ responsavel por informa-lo sobre os riscos e beneficios
dareabilitagdo de voz com protese e ensina-lo sobre o que deve fazer
em caso de efeitos adversos. Se ndo tiver a certeza de ter compreendido
totalmente todas as instrugdes, peca ao seu clinico mais explicagdes.

Sintoma: Tosse (desencadeada por beber ou comer) enquanto a

protese esta colocada.

Razdes mais comuns: Fuga através da protese ou a volta dela.

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e/ou Provox Flush. Podera
haver restos de comida que ndo deixam fechar bem a valvula.
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Se a fuga continuar:

2. Observe a protese enquanto bebe. Tente identificar se a fuga ¢
através do centro da prétese ou a volta desta.
a.) Se acha que a fuga ¢ através do centro, pode usar o Provox
Vega Plug enquanto come ou bebe para evitar fugas. Informe o
seu clinico de que necessita de uma protese nova.
b.) Se acha que a fuga ¢é a volta, ou se o Provox Vega Plug ndo
parar a fuga, informe o seu clinico de que podera ter uma fuga
a volta da protese.

Sintoma: E cada vez mais dificil falar.

Razdes mais comuns: Obstrucio da valvula, inchago dos tecidos

na garganta (por exemplo, durante radioterapia).

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e/ou Provox Flush. Podera
haver restos de comida a aumentar a resisténcia ao fluxo de ar.

2. Seissonao ajudar: Contacte o seu médico imediatamente.

Sintomas: Dor, calor, inchago e rash (tudo junto ou individualmente)
na zona da prétese ou do estoma.

Razdes mais comuns: Inflamagio dos tecidos e infecgdes.
Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

Sintomas: Vestigios de sangue na escova depois de escovar.
Razdes mais comuns: Inflamagao dos tecidos e infecgdes no lado
esofagico.

Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

5. Outras informacoes

5.1 Compatibilidade com ressonancia magnética,

raio-X e radioterapia

A protese fonatoria Provox Vega pode ser deixada no orificio de
puncdo TE durante o exame de ressondncia magnética, raio-x e
sessdo de radioterapia/exame por radiagdo. A protese fonatoria
Provox Vega é compativel com exame de ressonancia magnética até
3.0 Tesla, raio-X e radioterapia até 70 Gy. Note que a sede da valvula
radio-opaca € visivel a raio-x.

5.2 Periodo de vida do dispositivo

O periodo de vida do dispositivo pode variar consoante as circunstancias
bioldgicas individuais, e ndo ¢ possivel prever a integridade do
dispositivo ao longo de um periodo de tempo maior. O material do
dispositivo sera afectado por, por exemplo, bactérias e leveduras,
e a integridade estrutural do dispositivo acabara por se deteriorar.

Andningshjalp genom trakeostomat

Nodsituationer
Det ér viktigt att akutpersonalen kdnner till att du andas genom
ett stoma pa halsen. Detta hjdlper dem att forsta att syrgas- och
andningshjélp maste ske genom ditt stoma och inte genom munnen
eller ndsan.

Virekommenderar att du och din ldkare eller logoped laddar ned
riktlinjerna for rdddningsandning frdn www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Forutbestamda situationer
Om du behdver genomga ett ingrepp som inbegriper intubering
(man placerar ett andningsror i luftstrupen) dr det mycket viktigt att
narkoslidkaren och den ldkare som utfor ingreppet kinner till att du
andas genom ett stoma pa halsen, och att du anvédnder en réstventil.
Det dr viktigt att de forstar att rostventilen ska sitta kvar. Om den
tas bort kan vitska fran din mun, matstrupe och magséck komma
ner i andningsvdgarna.

Det ar mycket viktigt att intubationskanylen fors in och dras ut
forsiktigt sd att rostventilen inte rubbas eller trycks ut.

1. Ordlista

Lékare/logoped Medicinskt utbildad personal med
specialistutbildning inom rostrehabilitering.

HME Fukt- och vidrmevixlare (konstgjord nisa).
Enhet som bevarar den varme och fukt i
utandningsluften som annars gar forlorad vid
andning genom ett trakeostoma.

PE-segment Faryngo-esofagalt segment. Den del av
esofagus (matstrupen) dar ljud skapas
genom att vdvnad vibrerar vid anvindning
av rostventil.

Silikon Ett material som ofta anvinds i
medicintekniska produkter.

TE-fistel Liten &ppning mellan trakea (luftstrupen) och
esofagus (matstrupen).

Trakeostoma Andningséppning pa halsens framsida dér
luftstrupen &r ansluten till huden (dven kallat
”stoma”).

Rostventil En envidgsventil med fldnsar som sitter fast av
sig sjdlv och sitts in i en TE-fistel. Mjliggor
tal genom att luften omdirigeras till esofagus
(matstrupen) samtidigt som risken for att
mat och vitska hamnar i trakea (luftstrupen)
minskas.
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2. Beskrivning

2.1 Anvéandningsomrade

Provox Vega rostventil dr en steril, icke ateranvéndbar och stationér
ventil for rostrehabilitering efter att struphuvudet opererats bort
(laryngektomi). Patienten rengor rostventilen medan den sitter pa plats.

2.2 Beskrivning av produkten

Provox Vega ir en medicinteknisk produkt for engdngsbruk med en
envigsventil som héller en TE-fistel 6ppen for tal, samtidigt som
den minskar risken for att mat och vitska hamnar i trakea. Den &r
tillverkad av silikon och fluorplast av medicinsk kvalitet.

Se figur 1 for illustration.

a) Ventilskydd

b) Ventilskaft

¢) Trakealflins

d) Ventilséte av rontgentit fluorplast

e) Esofagusflins

f) Ventillock

Provox Vega-forpackningen

Provox Vega-forpackningen innehaller foljande anvéndartillbehor:
« 1 Provox Brush i en storlek som passar rostventilen, icke-steril

« 1 instruktionsanvisning for Provox Brush

« 1 patientmanual fér Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer for anvindning eller byte av
Provox Vega rostventil bland patienter som redan anvander rostventil
for rostrehabilitering.

2.4VARNINGAR

Om det skulle hiinda att Provox Vega rostventil eller ndgon annan
produkt fran Provox rost-rehabiliteringssystem ofrivilligt inandas och
kommer ner i luftvigarna, kan det ge symtom som kvéljningar, hosta,
svérigheter att andas eller rosslande andning. Om detta intréffar: sok
omedelbart likarvird. Fraimmande féremal i luftvdgarna kan leda
till allvarliga komplikationer, sasom akut andningssvikt och/eller
andningsstopp, och méste omedelbart tas bort av likare.

Oavsiktlig sviljning av Provox Vega rostventil kan intréffa. Kontakta
lakare for mer information om detta intraffar.

Ateranvindning och ombearbetning kan orsaka korskontamination
och skador pa produkten, vilket kan orsaka skada pa patienten.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta din lakare

* Vid lickage genom eller runt ventilen (hosta och/eller dndrad farg
pé slem).

* Vid svérigheter att tala (6kad anstréngning och/eller rosten later mer
pressad)

¢ Vid tecken pa inflammation eller vévnadsfordndringar runt
ventilomradet (smérta, virme, svullnad, spar av blod pa borsten efter
borstning).

Minska infektionsrisken

Tvitta och torka alltid hdnderna noggrant innan du ror

trakeostomaomréadet och rengdr réstventilen och/eller tillbehoren.
Alla produkter som kan komma in i eller i kontakt med trakeostomat

och réstventilen méste vara rena.

Minska risken for att produkten skadas
Anvind endast Provox originaltillbehér avsedda for anvandning med
Provox Vega vid hantering och rengéring av ventilen.

3. Bruksanvisning

3.1 Anvanda Provox Vega for att tala
Nir du stanger till trakeostomat styrs utandningsluften fran lungorna
genom ventilen in i matstrupen (figur 2).

Denna luftstrom gor att vdvnaderna i esofagus vibrerar, vilket
skapar ljudet av din rést. Du kan tala genom att anvéinda en fukt- och
varmevixlare som Provox HME, en automatisk talventil som Provox
FreeHands HME eller helt enkelt genom att stéinga stomat med ett finger.

En HME kan forbéttra lungfunktionen och gora det lattare att
béde stinga trakeostomat och tala. Med en automatisk talventil kan
du tala utan att behdva stinga trakeostomat med ett finger.

3.2 Rengoring av Provox Vega

For att kunna tala med réstventilen maste den vara ren sa att luft

kan passera genom den. Vid regelbunden rengéring av rostventilen

haller den dven ldngre.

« Borsta ventilen med Provox Brush tva ganger dagligen for att ta
bort slem och matrester frén ventilen.

« Genom att spola ventilen med Provox Flush blir den dven ren fran
skrip och slem, vilket hjalper till att 6ka hallbarheten.
Obs! Provox Flush dr endast avsedd for patienter som av ldkare
beddmts kunna folja anvisningar for handhavande utan ldkares
Gverinseende.

* Vissa kostrdd, som dagligt intag av yoghurt eller kirnmj6lk med
mjolksyrabakterier, anses hjédlpa mot kraftig dvervéxt av candida.

VARNING: Anviind endast Provox originaltillbeh6r avsedda for
anvindning med Provox Vega vid rengoring av ventilen. Andra
tillbehor kan orsaka kroppsskada eller skada rdstventilen.
3.3 Tillbehor

Provox Brush/Provox Brush XL anvinds av patienten for rengdring
av rostventilens insida (figur 3).
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Provox Flush ir ett tillbehor som anvénds for att spola rent inuti
rostventilen (figur 4).

Provox Vega Plug ir ett ’forsta hjidlpen”-verktyg for tillfallig titning
av ventilen vid ldckage (figur 5).

3.4 Ovriga tillbehor

Provox HME: Fukt- och virmevixlare som delvis aterstdller nasans
funktioner (vdrme, fukt, andningsmotstand).

Provox FreeHands HME: En kombination av en fukt- och
viarmevixlare och en automatisk talventil som gor det mojligt att
tala utan fingertryckning.

Provox LaryTube: En trakealkanyl av silikon som &r avsedd att
forhindra att trakeostomat krymper och som fungerar som en héllare
for andra rehabiliteringshjélpmedel i Provox-systemet.

Provox LaryButton: En mjuk stomakanyl av silikon som sitter fast
av sig sjdlv. Den dr avsedd att forhindra att trakeostomat krymper
och fungerar som en hallare for andra rehabiliteringshjalpmedel i
Provox-systemet.

4. Problem/felsdkning utifran symtom

Din ldkare dr ansvarig for att informera dig om de risker och fordelar
som ir forknippade med anvindning av rostventil och instruera dig
om vad du ska gora vid eventuella problem. Om du inte ar séker
pa att du helt har forstatt alla instruktioner ska du be din lidkare
forklara ytterligare.

Symtom: Hosta (vid intag av mat eller dryck) ndr ventilen anvénds.

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller runt ventilen.

Atgirder:

1. Rengor ventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas
matrester som hindrar ventilen fran att stingas helt.

Om lickaget fortsiitter:

2. Kontrollera ventilen medan du dricker. Forsok att avgora om det
lacker i mitten eller runt ventilen.
a) Om du tror att det lacker i mitten kan du anvéinda Provox Vega
Plug medan du dter och dricker for att férhindra lackage. Meddela
din lakare att du behdver en ny rostventil.
b) Om du tror att det licker runt ventilen, eller om inte pluggen
stoppar ldckaget, ska du meddela din ldkare att det ldcker runt
ventilen.

Symtom: Det blir allt svarare att tala.

De vanligaste orsakerna: Stopp i ventilen, svullna vivnader i halsen

(t.ex. vid stralbehandling).

Atgirder:

1. Rengor ventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas
matrester i vigen som hindrar luftflodet.

2. Om detta inte hjélper: Kontakta omedelbart din ldkare.

Symtom: Smirta, virme, svullnad och utslag (var for sig eller
tillsammans) i omradet kring ventilen eller stomat.

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i vdvnaderna.
Atgirder: Kontakta omedelbart likare.

Symtom: Det syns spar av blod pé borsten efter borstning.

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i matstrupens
vavnad.

Atgirder: Kontakta omedelbart likare.

5. Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MRT-, rontgen- och
stralbehandling

Provox Vega rostventil kan lamnas i TE-fisteln under MRT-,
rontgen- och stralbehandlings-/undersokningstillfillet. Provox
Vega rostventil fungerar vid MRT-behandling upp till 3.0 Tesla och
vid rontgen- och stralbehandling upp till 70 Gy. Observera att det
rontgentita ventilsatet dr synligt pa rontgenbilder.

5.2 Ventilens varaktighet

Ventilens varaktighet kan variera beroende pa individuella biologiska
omstindigheter, och det gar inte att forutséga ventilens funktion dver
en langre tidsperiod. Materialet i ventilen kommer att paverkas med
tiden t.ex. av bakterier och jastsvamp, och materialets egenskaper
kommer att férsdmras.

Behandling i forbindelse med stomal luftvej

Ngdsituationer

Det er vigtigt, at redningspersonalet ved, at du treekker vejret gennem
halsen. Dette vil hjeelpe dem med at treeffe beslutning om, at ilt og
akut vejrtreekningshjaelp skal gives gennem stomaet og ikke gennem
munden eller nasen.

Vi anbefaler, at du og din kliniker downloader retningslinjerne for
akut vejrtreekningshjaelp fra www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Elektive situationer

Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraver intubering
(indfering af en vejrtreekningsslange i luftroret), er det meget vigtigt,
at narkosel@gen og den lege, der udferer indgrebet, er klar over, at du
traekker vejret gennem halsen, og at du anvender en stemmeprotese.
Det er vigtigt, de forstar, at stemmeprotesen skal forblive pa plads.
Hvis den fjernes, kan vasker fra munden, spisereret eller maven
komme ind i luftroret.

Det er meget vigtigt, at intuberingsslangen indferes og fjernes
forsigtigt, sa stemmeprotesen ikke flytter sig eller falder ud.
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1. Ordforklaring

Behandler Laege eller behorigt godkendt tale- og
sprogterapeut/patolog eller klinisk
specialsygeplejerske, som er uddannet i
stemmerehabiliteringsprocedurer.

HME Heat and Moisture Exchanger (kunstig
nase). Enhed, som bevarer varme og fugt i
udéndingsluften, som ellers ville ga tabt ved
udanding via et tracheostoma.

PE-Segment Pharyngo-esophagealt segment. Den del
af esophagus (spisereret), hvor lyd dannes
ved at vavet vibrerer under brug af en
stemmeprotese.

Silikone Et materiale, der ofte bruges til medicinsk
udstyr.

TE-punktur Lille, kunstig abning, som skabes mellem
trachea (luftroret) og esophagus (spisereret).

Tracheostoma Vejrtreekningsabning pé halsens forside, hvor
luftroret er forbundet med huden (kaldes ogsa
"stoma").

Stemmeprotese Envejsventil med sperreflanger, som er sat
i en TE-punktur for at muliggere tale ved
omdirigering af luft til esophagus (spiseroret),
samtidig med at risikoen for, at der kommer
mad og vaske i trachea (luftroret) reduceres.

2. Beskrivelse
2.1 Indikationer for brug

Provox Vega Voice Prosthesis er en steril stemmeprotese til
engangsbrug, som er beregnet til stemmerehabilitering efter kirurgisk
fjernelse af larynx (strubehovedet), kaldet laryngektomi. Rengering
af stemmeprotesen udfores af patienten, mens den er isat.

2.2 Beskrivelse af enheden
Provox Vega er en medicinsk enhed til engangsbrug med en
envejsventil, som holder en TE-punktur dben for tale og reducerer
risikoen for, at der kommer vaeske og mad i trachea. Den er fremstillet
af medicinsk silikone og fluoroplast.

Se illustrationen i figur 1.

a) Protesekappe

b) Proteseskaft

¢) Trachealflange

d) Rentgenfast ventilsade i fluoroplast (heemmer candidavakst)
¢) Esophagealflange

f) Ventilklap

Provox Vega-pakke

Provox Vega-pakken indeholder folgende brugertilbeheor:

« 1 Provox Brush i en sterrelse, som passer til stemmeprotesen, ikke
steril

1 Brugsanvisning til Provox Brush

« 1 Provox Vega Patientvejledning

2.3 KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug eller udskiftning af
Provox Vega-stemmeprotese hos patienter, som allerede anvender
stemmerehabilitering med protese.

2.4 ADVARSLER

Utilsigtet aspiration (indtraengning i luftreret) af Provox Vega-
stemmeprotesen eller dele af Provox stemmerehabiliteringssystem
kan forekomme. De ojeblikkelige symptomer kan omfatte
kveelningsfornemmelse, hoste eller hiven efter vejret. Hvis dette
sker, skal du straks soge laegehjeelp. Et fremmedlegeme i luftvejene
kan forérsage alvorlige komplikationer som for eksempel akut
respirationsbesver eller respirationsopher, og skal fjernes af en leege.
Utilsigtet synkning af Provox Vega-stemmeprotesen kan forekomme.
Hvis det sker, skal du kontakte din lege, som vil vejlede dig.

Genbrug og genbehandling kan forarsage krydskontamination og
beskadige produktet, hvilket kan pafere patienten skade.

2.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Seg leege i folgende situationer:

« Huvis der er en utethed gennem eller omkring protesen (hoste og/
eller @ndring af slimfarve)

* Hvis du far svart ved at tale (kraever storre anstrengelse og/eller
stemmen lyder mere besvaret)

* Huvis der er tegn pa inflammation eller @ndringer i veevet omkring
punkturomradet (smerte, varme, haevelse, blodspor pa bersten
efter berstning).

Reducér infektionsrisikoen:

Vask og ter h&nderne grundigt, for du rerer ved omradet omkring

tracheostomaet, og for du renger stemmeprotesen og/eller tilbehoret.
Alle enheder, som kan fores ind i eller komme i kontakt med

tracheostomaet og stemmeprotesen, skal holdes rene.

Reducér risikoen for produktskader:

Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er beregnet til brug sammen
med Provox Vega, til handtering og rengering af protesen.
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3. Brugsvejledning
3.1 Brug af Provox Vega til tale

Nar du lukker tracheostomaet af, kan du dirigere luften fra lungerne
via protesen til esophagus. (Figur 2)
Denne luftstrom skaber vibration i vaevet i esophagus, hvilket skaber
den lyd, din stemme bestér af. Du kan tale ved hjelp af en Heat and
Moisture Exchanger som f.eks. Provox HME via en handfri taleenhed
som Provox Freehands HME eller ved blot at lukke stomaet direkte
med en finger.

En HME kan forbedre lungefunktionen og letter ogsa okklusion af
tracheostomaet samt talen. Med en hindfri enhed kan du tale, uden
at du behover lukke tracheostomaet med en finger.

3.2 Rengering af Provox Vega

For at du kan tale med stemmeprotesen skal den vare ren, sa luften

kan passere gennem den. Regelmassig rengering af protesen bidrager

ogsa til at forlenge protesens levetid.

» Nar protesen berstes med Provox Brush to gange dagligt, fjernes
slim og madrester fra protesen.

» Skylning af protesen med Provox Flush bidrager ogsa til at fjerne
snavs og slim fra protesen, hvilket gger protesens levetid.
Bemzerk: Provox Flush er kun beregnet til brug for patienter, som
laegen har vurderet kan folge brugsanvisningerne konsekvent uden
tilsyn af laegen.

* Nogle typer kostvaner som eksempelvis daglig indtagelse af
yoghurt eller karnemealk, der indeholder lactobacilli, menes at
beskytte mod voldsom candidavaekst.

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er beregnet
til brug sammen med Provox Vega, til rengering af protesen.
Andre enheder kan forarsage personskader eller skader pa
stemmeprotesen.

3.3 Tilbehor

Provox Brush / Provox Brush XL bruges af patienten til at rengere
protesen indvendigt.

Provox Flush er en ekstra rengoringsenhed, som ger det muligt at
gennemskylle protesen

Provox Vega Plug er et forstehjelpsredskab, som bruges af patienten,
og som midlertidigt blokerer en lakage fra protesen.

3.4 Yderligere enheder

Provox HME: Varme- og fugtveksleren gendanner delvist mistet
nasefunktion (opvarmning, fugtgivning, vejrtrekningsmodstand).
Provox FreeHands HME: En varme- og fugtveksler kombineret
med en automatisk tracheostoma-ventil, som er konstrueret mhp.
handfri tale.

Provox LaryTube: Trachealkanyle i silikone, som stotter et stoma, der
trackker sig sammen, samtidig med at de evrige genoptraningsenheder
i Provox-systemet holdes pa plads.

Provox LaryButton: En blad, selvsparrende trachealkanyle i silikone,
som stotter stomaer, der trazkker sig sammen, samtidig med at de
ovrige genoptreningsenheder i Provox-systemet holdes pa plads.

4. Bivirkninger/fejlfinding efter symptom

Det er lzgens ansvar at informere dig om risici og fordele i forbindelse
med stemmehabiliteringsproteser samt at vejlede dig i, hvad du skal
gore, hvis der opstér bivirkninger. Hvis du ikke er sikker pa, at du
helt har forstaet alle vejledninger, skal du bede din leege uddybe dem.

Symptom: Hoste (udlest nar du drikker eller spiser), mens protesen

sidder pé plads.

Hyppigste arsager: Lakage i eller omkring protesen.

Lesning:

1. Renger protesen med Provox Brush og/eller Provox Flush. Der
kan veere madrester, der blokerer ventilen, sa den ikke lukkes
korrekt.

Hyvis lzekagen fortszetter:

2. Lag marke til protesen, mens du drikker. Prov at konstatere,
om laekagen sidder midt i eller omkring protesen.
a.) Hvis du mener, leekagen forekommer i midten, kan du bruge
Provox Vega Plug, mens du spiser og drikker for at undga lekage:
Kontakt leegen og sig, at du skal have en ny protese.
b.) Hvis du mener, lakagen forekommer omkring protesen, eller
hvis Provox Vega Plug ikke stopper lakagen: Kontakt laegen og
sig, at der muligvis er en lekage omkring protesen.

Symptom: Det bliver stadig vanskeligere at tale.

Hyppigste arsager: Blokering af ventilen, havet vaev i halsen (f.eks.

under stralebehandling)

Leosning:

1. Rengor protesen med Provox Brush og/eller Provox Flush. Der
kan sidde madrester, som oger modstanden i luftstremmen.

2. Hvis det ikke hjelper: Kontakt straks din leege.

Symptomer: Smerter, varme, havelse og udslat (¢t eller flere af
disse) i omrédet omkring protesen eller stomaet.

Hyppigste drsager: Inflammation og infektion i vaevet
Lesning: Kontakt straks din laege.

Symptomer: Der er blod pa Provox Brush efter berstning
Hyppigste arsager: Inflammation og infektion i veevet pa den
esophageale side.

Lesning: Kontakt straks din lege.
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5.Yderligere information

5.1 Kompatibilitet med MRI, rentgen og

stralebehandling

Provox Vega-stemmeprotesen kan blive siddende i TE-punkturen
under MRI-scanning, rontgenoptagelse samt straleundersogelse/-
behandling. Provox Vega-stemmeprotesen er kompatibel med
MRI op til 1,5 Tesla, rentgen og stralebehandling op til 70 Gy.
Bemerk, at det straleuigennemtrangelige ventilsade kan ses pa
rentgen.

5.2 Enhedens levetid

Enhedens levetid varierer afhaengigt af individuelle biologiske forhold,
og det er ikke muligt at forudsige enhedens integritet over laengere
tid. Enhedens materiale vil blive pavirket af f.eks. bakterier og geer,
og enhedens strukturelle integritet vil i sidste ende blive svakket.
Laboratorietest af simuleret brug i en testperiode pa 12 maneder
viser, at enheden uden bakterier og geer vil bevare sin strukturelle
integritet i denne tidsperiode. Enheden er ikke blevet testet mhp. brug
ileengere tid end 12 maneder. Anvendelse efter denne tidsperiode er
efter den ordinerende leges skon.

Luftveisbehandling gjennom stoma

Neadsituasjoner

Det er viktig at nedpersonell vet at du puster gjennom halsen. Dette
vil hjelpe dem med a fastsla at oksygen og respirasjonshjelp méa
administreres til stoma og ikke til munnen eller nesen.

Vi anbefaler at du og din kliniker laster ned retningslinjene for
respirasjonshjelp fra www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Elektive situasjoner

Hvis du mé gjennom en prosedyre som krever intubasjon (sette en
pusteslange i pusteraret), er det svaert viktig at anestesiologen og legen
som utferer prosedyren, er oppmerksomme pa at du puster gjennom
halsen og at du bruker en taleprotese. Det er viktig for dem & forstd
at taleprotesen skal forbli pa plass. Hvis den fjernes, kan vasker fra
munnen, spiseroret eller magen komme inn i pustereret.

Det er meget viktig at intubasjonsslangen settes inn og fjernes
forsiktig, slik at taleprotesen ikke losner eller kommer ut.

1. Ordliste

Kliniker Lege eller beherig godkjent tale- og
sprakterapeut/logoped eller klinisk
spesialsykepleier som er opplert i
talerehabiliteringsprosedyrer.

HME Varme- og fuktighetsveksler (kunstig nese).
Apparat som holder pa varmen og fuktigheten
i utdndingsluften, som ellers gér tapt under
pusting gjennom en trakeostoma.

PE-segment Faryngo-esofagussegment. Den delen av
osofagus (spiseroret) der lyd lages gjennom
vibrasjon av vev ved bruk av taleprotese.

Silikon Et materiale ofte brukt i medisinske
anordninger.

TE-punksjon Liten kunstig &pning som lages mellom
trakea (luftreret) og esofagus (spiseroret).

Trakeostoma Pustedpning foran pa halsen, der luftreret er
forbundet med huden (ogsa kalt stoma).

Taleprotese En enveisventil med holdekanter som settes
inn i en TE-punksjon for & muliggjere tale
ved a omdirigere luft til esofagus (spiseroret),
samtidig som risikoen for at mat og vaske
skal komme inn i trakea (luftreret) reduseres.

2. Beskrivelse

2.1 Bruksomrade

Taleprotesen Provox Vega er en steril intravengs taleprotese for
engangsbruk som er beregnet for talerehabilitering etter kirurgisk
fjerning av strupehodet (laryngektomi). Taleprotesen kan rengjores
av pasienten uten at den ma tas ut.

2.2 Beskrivelse av produktet

Provox Vega er et medisinsk apparat for engangsbruk med en

enveisventil som holder en TE-punksjon &pen for tale og reduserer

risikoen for at vaske og mat skal komme inn i trakea. Det er laget

av silikon og fluoroplast av medisinsk kvalitet.

Se figur 1.

a) Protesehette

b) Proteseskaft

¢) Luftrerkant

d) Ventilsete i radiopak fluoroplast (candidaresistent)

e) Spiserarkant

f) Ventilklaff

Provox Vega-pakken

Provox Vega-pakken inneholder folgende brukertilbeher:

« 1 Provox Brush i en sterrelse som er egnet for taleprotesen,
usteril

¢ 1bruksanvisning for Provox Brush

« 1 Provox Vega pasienthandbok
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2.3 Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner knyttet til bruk eller utskifting
av taleprotesen Provox Vega pa pasienter som allerede bruker
talerehabilitering ved hjelp av protese.

2.4 ADVARSLER

Utilsiktet aspirasjon (inntrenging i luftreret) av Provox
Vega-taleprotesen eller andre komponenter i Provox-
talerehabiliteringssystemet kan forekomme. Umiddelbare symptomer
kan omfatte brekninger, hosting, kvelning eller tungpustethet.
Hvis dette skjer, oppsek medisinsk behandling umiddelbart. Et
fremmedlegeme i luftveien kan forarsake alvorlige komplikasjoner
som akutt andedrettsbesver og/eller andedrettsstans, og mé fjernes
av en kliniker.

Utilsiktet svelging av taleprotesen Provox Vega kan forekomme.
Hvis dette skjer, ma du straks kontakte lege, som vil gi deg neermere
anvisninger.

Gjenbruk og reprosessering kan forarsake krysskontaminasjon og
skade pa enheten, noe som kan skade pasienten.

2.5 FORHOLDSREGLER

Radfer deg med klinikeren hvis

*  detoppstér lekkasje gjennom eller rundt protesen (hosting og/
eller endret slimfarge)

*  detblir vanskelig  snakke (krever mer kraft og/eller stemmen hores
mer anstrengt ut)

*  detertegnpainflammasjon eller vevsendringer i punksjonsomradet
(smerte, varme, hevelse, spor av blod pa bersten etter bersting)

Pass pa felgende for a redusere infeksjonsfaren:
Pass pa at hendene dine er grundig rengjort og terre for de kommer
i berering med trakeostomaomradet og for du rengjor taleprotesen
og/eller tilbehoret.

Pass pé at alle gjenstander som kan komme inn i eller i beroring
med trakeostomaen og taleprotesen, alltid er rene.

Pass pa felgende for a redusere risikoen for
produktskade:

Bruk kun originalt Provox-tilbeher som er beregnet for bruk med
Provox Vega, for a handtere og rengjore protesen.

3. Instruksjoner for bruk

3.1 Bruke Provox Vega for a snakke

Nér du lukker trakeostomaen, kan du lede luften fra lungene gjennom

protesen og inn i spisereret (figur 2).

Denne luftstrommen fordrsaker vibrasjoner i vevet i spisergret, som

frembringer lyden av stemmen din. Du kan snakke ved & bruke en

varme- og fuktighetsveksler (Provox HME), et handfritt taleapparat

(Provox Freehands HME) eller ved a lukke stomaen med en finger.
En HME kan forbedre lungefunksjonen og ogsa lette lukkingen

av stoma og snakkingen. Et handfritt apparat gjor det mulig 4 snakke

uten at du ma lukke trakeostomaen med en finger.

3.2 Rengjare Provox Vega

For at du skal kunne snakke med taleprotesen mé den vere ren, slik

at luft kan passere gjennom den. Regelmessig rengjoring av protesen

forlenger ogsa levetiden.
Borsting av protesen med Provox Brush to ganger om dagen
fjerner slim og matrester fra protesen.

* Skylling av protesen med Provox Flush fjerner ogsa rester og
slim fra protesen og bidrar til & forlenge levetiden.
Merk: Provox Flush mé kun brukes av pasienter som klinikeren
mener er i stand til & folge bruksanvisningen uten tilsyn.

« Enkelte kostholdstiltak, som daglig inntak av yoghurt eller
kulturmelk med laktobakterier, kan bidra til & motvirke
candidavekst.

FORSIKTIG: Bruk kun originalt Provox-tilbeher som er beregnet
for bruk med Provox Vega, nir du rengjor protesen. Annet
tilbehor kan fere til personskader eller skader pé taleprotesen.

3.3 Tilbehar

Provox Brush / Provox Brush XL brukes av pasienten til 4 rengjore
protesen innvendig.

Provox Flush er et annet rengjeringshjelpemiddel som muliggjor
skylling av protesen.

Provox Vega Plug er et forstehjelpsmiddel som pasienten kan bruke
til midlertidig & blokkere lekkasjer gjennom protesen.

3.4 Tilleggsutstyr

Provox HME: Varme- og fuktighetsveksleren kan delvis gjenopprette
tapte nesefunksjoner (oppvarming, fukting og pustemotstand).

Provox FreeHands HME: En varme- og fuktighetsveksler kombinert
med en automatisk trakeostomaventil, som er utformet for &
muliggjere handfri tale.

Provox LaryTube: En trakealkanyle i silikon som er beregnet
pé a stotte krympende stomaer og samtidig holde pa plass ovrig
rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.

Provox LaryButton: En myk trakealkanyle i silikon som holder seg
pé plass automatisk, og er beregnet pa a stotte krympende stomaer og
samtidig holde pé plass evrig rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.

4. Bivirkninger/feilsgking etter symptom
Det er klinikerens ansvar & informere deg om risikoene og fordelene
ved talerehabilitering med protese og gi deg anvisninger om hva du
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skal gjore dersom det oppstér bivirkninger. Hvis du er usikker pd om
du har forstatt alle anvisningene riktig, be klinikeren om 4 forklare
nzrmere.

Symptom: Hosting (utlest av drikking eller spising) mens protesen

sitter pd plass.

De vanligste drsakene: Lekkasje gjennom eller rundt protesen.

Lesning:

1. Rengjor protesen med Provox Brush og/eller Flush. Det kan
vare igjen matrester som hindrer ventilen i & lukkes ordentlig

Hvis det fortsetter & lekke:

2. Observer protesen mens du drikker. Prov a fastsla om det lekker
gjennom midten eller rundt protesen.

a.) Hvis du tror det lekker gjennom midten, kan du bruke Provox
Vega Plug mens du spiser og drikker for & hindre lekkasje. Gi
klinikeren beskjed om at du trenger en ny protese.

b.) Hvis du tror det lekker rundt protesen, eller hvis Provox Vega
Plug ikke stopper lekkasjen: Gi klinikeren beskjed om at du tror
at protesen har en lekkasje.

Symptom: Det blir stadig vanskeligere & snakke.

De vanligste drsakene: Blokkering av ventilen, oppsvulming av

vevet i strupen (f.eks. under radioterapi)

Lesning:

1. Rengjor protesen med Provox Brush og/eller Flush. Det kan
veere igjen matrester som eker luftmotstanden.

2. Hvis dette ikke hjelper: Kontakt straks klinikeren.

Symptomer: Smerte, varme, hevelse og utslett (alene eller
samtidig) i omradet rundt protesen eller stomaen.

De vanligste drsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner
Lesning: Kontakt straks klinikeren.

Symptomer: Spor av blod pa bersten etter bersting.

De vanligste arsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner i
spiseroret.

Lesning: Kontakt straks klinikeren.

5.Tilleggsinformasjon

5.1 Kompatibilitet med MR, rentgen og

stralebehandling

Taleprotesen Provox Vega kan sitte i TE-punksjonen under
MR, rontgen og stralebehandling. Taleprotesen Provox Vega
er kompatibel med magnetresonanstomografi p opptil 1,5
tesla, rentgen og stralebehandling pa opptil 70 Gy. Merk at det
radiopake ventilsetet er synlig pa rentgenbilder.

5.2 Produktets levetid

Enhetens levetid kan variere avhengig av individuelle biologiske
betingelser, og det er ikke mulig & forutsi enhetens tilstand over
en lengre tidsperiode. Materialet enheten bestar av, pavirkes for
eksempel av bakterier og gjer, og enhetens strukturelle tilstand
forringes med tiden.

Laboratorietester av simulert bruk i en testperiode pa 12 méneder viser
at enheten opprettholder sin strukturelle tilstand i denne tidsperioden,
sa sant den ikke utsettes for bakterier og gjeer. Enheten er ikke testet
for bruk utover 12 maneder. Bruk utover denne grensen skjer ut fra
foreskriverens eget skjonn.

Stooman hengitystien kasittely

Hatatilanteet

On tarkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitét kaulan aukon
kautta. Tdma4 auttaa heitd madrittdmaén, ettd happea ja tekohengitysté
on annettava stoomaan eikd suuhun tai nenéén.

Suosittelemme, etté sind ja ladkarisi lataatte tekohengitystd koskevat
ohjeet verkkosivuilta www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet

Ei-pédivystykselliset hoitotilanteet. Jos tarvitset toimenpidettd, joka
edellyttdd intubaatiota (hengitysputken asettamista henkitorveesi),
on erittdin tirkedd, ettd nukutusldékari ja toimenpiteen tekeva ladkari
tietdvit, ettd hengitdt kaulan aukon kautta ja ettd kdytat puheproteesia.
On tdarkedd, ettd he ymmdrtédvit, ettd puheproteesin on pysyttivi
paikoillaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai mahalaukusta
tulevat nesteet saattavat paéstéd henkitorveesi.

On erittdin tdrkedd, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan
varovaisesti, niin ettd puheproteesi ei siirry tai tyonny ulos.

1. Sanasto

Kliinikko Lagkintdalan ammattilainen tai
asianmukaisesti koulutettu puheterapeutti/
patologi tai erikoissairaanhoitaja, joka on
koulutettu ddnen kuntoutukseen.

HME Kosteusldmpovaihdin (tekonend). Laite, joka
sitoo itseensd uloshengitysilman ldmmon ja
kosteuden, jotka muuten menisivét hukkaan,
kun hengitetdén trakeostooman kautta.

PE-segmentti Faryngo-esofageaalinen segmentti.
Esofaguksen  (ruokatorven) osa, jossa
dani  muodostuu kudoksen vérdhtelystd
adniproteesia kdytettdessa.
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Silikoni Materiaali, jota kdytetdén usein hoitolaitteissa.

TE-punktiokohta Pieni keinotekoinen aukko, joka tehdddn
trakean  (henkitorvi) ja  esofaguksen
(ruokatorvi) vilille.

Trakeostooma Hengitysaukko kaulan etuosassa, jossa
henkitorvi on yhdistetty ihoon (kutsutaan
myds nimelld avanne).

Adniproteesi TE-punktiokohtaan asetettu laipoilla
varustettu takaiskuventtiili, joka mahdollistaa
puhumisen ohjaamalla ilman esofagukseen
(ruokatorvi) ja joka vihentdd vaaraa,
ettd ruoka ja nesteet péadsisivit trakeaan
(henkitorvi).

2.Yleistiedot
2.1 Kayttoaiheet

Provox Vega -ddniproteesi on steriili, kertakayttdinen sisdinen
aaniproteesi, joka on tarkoitettu ddnenkuntoutukseen kurkunpdan
(larynx) kirurgisen poiston (laryngektomia) jélkeen. Potilas puhdistaa
daniproteesin sen ollessa paikallaan.

2.2 Laitteen kuvaus

Provox Vega on kertakéyttdinen, takaiskuventtiililld varustettu
ladkintélaite, joka pitdd TE-punktiokohdan auki puhetta varten ja
vihentdd vaaraa, ettd ruoka ja nesteet paésisivit henkitorveen. Se on
valmistettu ladketieteellisesti hy viksytystd silikonista ja teflonista.

Katso kuva 1.

a) Proteesin uloke

b) Proteesin varsi

¢) Trakeaalilaippa

d) Rontgenpositiivinen tefloninen venttiilinistukka
(ehkaisee Candida-hiivasienen kasvua)

e) Esofageaalinen laippa

f) Venttiilildppa

Provox Vega -pakkaus

Provox Vega -pakkaus sisiltdd seuraavat kdyttédjan lisavarusteet:

* 1 Provox Brush -harja, ddniproteesin koon mukainen,
epasteriili

* 1 Provox Brush -harjan kdyttoohjeet

* 1 Provox Vega Potilaan ohjeet

2.3 Vasta-aiheet

Provox Vega -dédniproteesin kéytolle tai vaihdolle ei tunneta
mitddn vasta-aiheita potilaille, jotka jo kéyttévét proteesia dédnen
kuntoutukseen.

2.4 VAROITUKSET

Provox Vega -diiniproteesin tai Provox-déinenkuntoutusjirjestelmin
muiden komponenttien vahingossa tapahtuva sisiiinhengitys
(pédsy henkitorveen) on mahdollista. Vilittomié oireita voivat olla
kuvotus, yskiminen, kuristava tunne tai vinkuva hengitys. Jos néitd
esiintyy, hakeudu vilittomisti lddkiriin. Hengitysteihin paassyt
vierasesine voi aiheuttaa vaikeita komplikaatioita, kuten akuutteja
hengitysvaikeuksia ja/tai hengitysteiden tukoksen, ja ladkdrin pitda
poistaa se.

Provox Vega -déiniproteesin voi myds nielaista vahingossa. Jos ndin
tapahtuu, ota yhteytta ladkariin, joka antaa lisdohjeita.

Uudelleenkdyttd ja uudelleenkésittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua vahinkoa
potilaalle.

2.5 VAROTOIMET
Ota yhteytta ladkariisi, jos

esnntyy vuotoa proteesin lapi tai ympdrilld (yskiminen ja/tai
liman vérin muuttuminen)

*  puhekiy vaikeaksi (vaatii enemmén ponnistusta ja/tai déni kuulostaa
kiredmmalts)

»  ilmenee merkkejd tulehduksesta tai kudosmuutoksista avanteen
alueella (kipu, lampd, turpoaminen, verijalkid harjassa puhdistuksen
jalkeen).

Infektioriskin vahentamiseksi:
Varmista, ettd kitesi ovat todella puhtaat ja kuivat, ennen kuin viet
ne trakeostooman alueelle ja ennen kuin puhdistat daniproteesiasi
ja/tai lisdvarusteita.

Pidé4 puhtaana kaikki laitteet, jotka voivat menna trakeostooman
tai ddniproteesin sisddn tai koskettaa niita.

Tuotteen vaurioitumisvaaran vdhentamiseksi:
Kiytd proteesin kisittelyn ja puhdistukseen vain alkuperéisid
Provox-lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kdytettidviksi Provox
Vegan yhteydessa.

3. Kayttoohjeet

3.1 Provox Vegan kdytto puhumiseen
Kun suljet trakeostoomasi, voit ohjata ilman keuhkoistasi proteesin
lapi ruokatorveesi. (Kuva 2)
Ilmavirta saa ruokatorvesi kudokset virdhteleméén, miki tuottaa
puhedinesi. Voit puhua kéyttdmaélld kosteuslimmonvaihdinta
kuten Provox HME, kdyttimilld handsfree-puhelaitetta kuten
Provox Freehands HME tai yksinkertaisesti sulkemalla avanteesi
suoraan sormella.

HME voi parantaa hengityselinten toimintaa ja helpottaa myos
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avanteen sulkemista ja puhumista. Handsfree-laite mahdollistaa
puheen tarvitsematta sulkea avannetta sormella.

3.2 Provox Vegan puhdistaminen

Jotta voit puhua ddniproteesillasi, sen on oltava puhdas, niin ettid

ilma pédsee virtaamaan sen ldpi. Proteesin sddannollinen puhdistus

auttaa my0s pidentdméén laitteen kayttoikéaa.

« Proteesin harjaaminen Provox Brush -harjalla kahdesti pdivissa
poistaa liman ja ruoanjétteet proteesista.

*  Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa myos
puhdistamaan jétteité ja limaa proteesista, miké osaltaan pidentda
laitteen kayttoikas.

Huom: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain
potilaille, joiden kliinikko on arvioinut pystyvéan noudattamaan
johdonmukaisesti kdyttdohjeita ilman kliinikon valvontaa.

< Joitakin ruokavalioon liittyvid toimenpiteitd kuten péivittdistd
maitohappobakteereita sisiltdvin jogurtin tai piimén nauttimista
pidetdan Candida-hiivasienen kasvua ehkdisevina.

VAROITUS: Kiyti proteesin puhdistukseen vain alkuperiisii
Provox-lisivarusteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox
Vegan yhteydessid. Muut laitteet saattavat aiheuttaa vahinkoa tai
adniproteesin vaurioitumisen.

3.3 Lisavarusteet

Potilas kéyttda Provox Brush / Provox Brush XL -harjaa proteesin
sisdosan puhdistukseen.

Provox Flush on toinen puhdistuslaite, jolla proteesi voidaan huuhdella.
Provox Vega Plug -sulkutulppa on potilaan ensiaputydkalu, joka
sulkee viliaikaisesti vuodon proteesin lépi.

3.4 Lisdlaitteet

Provox HME: Kosteuslimmonvaihdin palauttaa osittain nenén toiminnot
(lammitys, kosteutus, hengitysvastus).

Provox FreeHands HME: Kosteuslimmdonvaihdin, johon

on yhdistetty handsfree-puheen mahdollistava automaattinen
trakeostoomaventtiili.

Provox LaryTube: Silikonista valmistettu trakeaalikanyyli, joka on
tarkoitettu kuroutuvien avanteiden tukemiseen ja Provox-jarjestelméin
muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

Provox LaryButton: Pehmed, itsestddn paikallaan pysyvien
pidattivd, silikonista valmistettu trakeaalikanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien avanteiden tukemiseen ja Provox-jarjestelmén muiden
kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

4. Haittatapahtumat / Oireenmukainen

vianetsinta

Léakadrisi velvollisuus on kertoa sinulle ddniproteesikuntoutuksen
riskeistd ja eduista ja neuvoa sinulle, miten menettelet kohdatessasi
haittatapahtumia. Ellet ole varma, ettd olet ymmartanyt tiysin kaikki
ohjeet, pyyda ladkariltasi lisdselostusta.

Oire: Yskiminen (juomisen tai sydomisen laukaisema), kun proteesi

on paikallaan.

Yleisimmiit syyt: Vuoto proteesin ldpi tai ympérilta.

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla ja/tai Provox Flush
-huuhtelulaitteella. Ruoanjdtteet saattavat estdd venttiilin
sulkeutumisen kunnolla.

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juodessasi. Yrité paikallistaa, tuleeko vuoto
proteesin ldpi tai ymparilta.
a) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ldpi, voit kdyttdd Provox
Vega Plug -sulkutulppaa vuodon estimiseen syddessisi ja
juodessasi. Ilmoita ladkarillesi, ettd tarvitset uuden proteesin.

b) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ympiriltd tai jos sulkutulppa
ei pysdytd vuotoa. [lmoita lddkarillesi, ettd proteesisi ympérilld
saattaa esiintyd vuotoa.

Oire: Puhe kdy yhd vaikeammaksi.

Yleisimmiit syyt: Venttiilin tukos, kudoksen turpoaminen kurkussa

(esim. sddehoidon aikana)

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla ja/tai Provox Flush
-huuhtelulaitteella. Ruoanjitteet saattavat lisdtd ilmavirran
vastusta.

2. Ellei timd auta: ota vélittomasti yhteytta ladkariisi.

Oireet: Kipu, lampd, turpoaminen ja ihottuma (yhdessa tai
erikseen) proteesin tai avanteen alueella.

Yleisimmiit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot
Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttd laakariisi.

Oireet: Harjassa nikyy verijalkid harjauksen jalkeen.
Yleisimmiit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot ruokatorven
puolella.

Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttd ladkariisi.

5. Lisdtietoa
5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja

rontgenkuvauksen seka sadehoidon kanssa
Provox Vega -ddniproteesi voidaan jattdd TE-punktiokohtaan
magneettikuvauksen, rontgenkuvauksen ja
sddetutkimuksen/-hoidon ajaksi. Provox Vega -didniproteesi
yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa 1,5 teslaan saakka
jarontgenkuvauksen ja sidehoidon kanssa 70 Gy:n annokseen
saakka. Huomaa, etté rontgenpositiivinen venttiilinistukka nikyy
rontgenkuvassa.
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5.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kayttoikd vaihtelee yksilollisistd biologisista olosuhteista
riippuen, eikd ole mahdollista ennustaa laitteen kestdvyytta pitkalla
tahtaykselld. Esim. bakteerit ja hiiva vaikuttavat laitteen materiaaleihin
ja aiheuttavat lopulta sen rakenteen heikkenemista.

Kayttoa simuloivat 12 kuukauden laboratoriotestit osoittavat, ettd
bakteerittomassa ja hiivattomassa ympéristossé laite sailyttaa
rakenteelliset ominaisuutensa timén ajan. Laitetta ei ole testattu yli
12 kuukauden kéytossd, ja tatd pidempi kdytto on laitteen méddrdnneen
kliinikon harkinnan varassa.

Stoomiga hingamisteede kasitsemine

Hadaolukorrad

Oluline on, et erakorralise meditsiini to6tajad teaksid, et hingate kaela

kaudu. See aitab neil médrata hapniku manustamise ja kunstliku

hingamise vajadust teie stoomi ja mitte suu voi nina kaudu.
Soovitame teil ja raviarstil alla laadida kunstliku hingamise juhised

veebisaidilt www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektiivsed olukorrad
Kui teile tehakse protseduur, mis nduab intubeerimist (hingamistoru
asetamine hingetorusse), on viga oluline, et anestesioloog ja arst, kes
protseduuri 1dbi viivad, teaksid, et hingate kaela kaudu ja et kasutate
haileproteesi. Nad peavad kindlasti aru saama, et hddleprotees peab
oma kohale jadma. Kui see eemaldatakse, vdivad vedelikud teie suust,
soOgitorust voi kdhust sattuda hingetorru.

Viga oluline on, et intubeerimistoru sisestatakse ja eemaldatakse
nii, et hddleprotees ei liiguks kohalt ega tuleks vilja.

1. Sonastik

Meditsiinito6taja meditsiiniasjatundja ~ vdi  nduetekohase
litsentsiga kone- ja keeleterapeut / logopeed
vOi spetsialiseerunud meditsiinided, kes
on koolitatud tegema hédle taastamise
protseduure.

HME soojuse ja niiskuse vaheti (tehisnina). Seade,
mis aitab kaasa sissehingatava viljahingatava
ohu soojuse ja niiskuse, vahetusele.

PE segment neelu-soogitoru  segment. Soogitoru osa,
kus hadleproteesi kasutamisel luuakse heli
kudede vibreerimise teel.

Silikoon meditsiiniseadmetes sageli kasutatav materjal.

TE-punktsioonikoht  trahhea (hingetoru) ja s6ogitoru vahele tehtud
viike kunstlik ava.

Trahheostoom kaela eesosas asuv hingamisava, milles
hingetoru avatud otse nahale.

Haéleprotees kinnitusdarikutega  kaitseklapp, mis on
sisestatud TE-punktsioonikohta kdnelemise
voimaldamiseks, suunates Ohu  iimber
soogitorusse ning vihendades toidu ja
vedelike hingetorusse sattumise ohtu.

2. Kirjeldav teave
2.1 Naidustused

Provox Vega hiileprotees on steriilne iihekordselt kasutatav sisemine
hééleprotees, mis on ette nihtud hdidle taastamiseks pérast kori
kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia). Patsient peab hiéleproteesi
ise puhastama ja seade peab jadma in situ.

2.2 Seadme kirjeldus

Provox Vega on ithekordselt kasutatav kaitseklapiga meditsiiniseade,
mis hoiab TE-punktsioonikoha kdnelemiseks avatuna ning vihendab
vedeliku ja toidu sattumise ohtu hingetorusse. Valmistatud meditsiinis
kasutamiseks lubatud silikoonist ja fluoroplastist.

Vtjoonis 1.

a) proteesi kate

b) proteesi silindriline keskosa

¢) trahhea dérik

d) rontgenkontrastne fluoroplastist klapipesa

e) soogitoru ddrik

f) klapitiib

Provox Vega pakend

Provox Vega pakend sisaldab jargmisi kasutajatarvikuid.
* 1 Provox Brush, mille suurus vastab héaleproteesile, pole steriilne
* 1 Provox Brushi kasutusjuhend

» 1 Provox Vega patsiendijuhend

2.3 VASTUNAIDUSTUSED

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

2.4 HOIATUSED

Esineda vdib Provox Vega hidleproteesi voi muude Provoxi hddletaaste
siisteemi osade juhuslik aspiratsioon (sisenemine hingetorru).
Kohesed siimptomid vdivad olla iiveldus, kdhimine, lambumine voi
vilistav hingamine. Stiimptomite esinemisel poorduge kohe arsti
poole. Vodrkeha hingamisteedes vaib pdhjustada raskeid tiisistusi
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(nt dge respiratoorne distress ja/vdi hingamise seiskumine) ning
meditsiinitddtaja peab selle eemaldama.

Esineda v3ib Provox Vega hdéleproteesi juhusliku allaneelamist.
Kui see juhtub, poorduge arsti poole, kes annab edasist nou.

Korduskasutamine ja kordustodtlemine vdivad pdhjustada
ristsaastumist ja kahjustada seadet, mis voib patsienti kahjustada.

2.5 ETTEVAATUSABINOUD

Jargmistel juhtudel p6orduge arsti poole.

* Proteesis voi selle timber on lekked (kohimine ja/vdi lima
muutunud varv)

¢ Kodnelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust
ja/voi hédl néib pingutatud)

* Punktsioonialal on pdletikundhud voi koemuutused (valu,
kuumus, turse, verejéljed harjal parast harjaga puhastamist)

Nakkusohu vdhendamiseks tehke jargmist.
Jilgige, et kded oleksid pohjalikult puhastatud ja kuivad enne nende
trahheostoomi vdi punktsioonikoha juures kasutamist ning enne
héileproteesi ja/voi lisatarvikute puhastamist.

Hoidke puhtad koik seadmed, mida vdidakse sisestada
trahheostoomi voi hddleproteesi voi mis nendega kokku puutuvad.

Tootekahjustuse ohu vdahendamiseks tehke
jargmist.

Kasutage ainult ehtsaid Provoxi lisatarvikuid, mis on ette nahtud
Provox Vegaga kasutamiseks proteesi kisitsemisel ja puhastamisel.

3. Kasutusjuhend

3.1 Provox Vega kasutamine kénelemiseks
Kui sulgete trahheostoomi, saate kopsudest dhu suunata proteesi
kaudu soogitorusse (joonis 2).

Ohuvool pdhjustab sddgitoru kudede vibreerimise ning see tekitab
hailt. Koneleda saate, kui kasutate soojuse ja niiskuse vahetit (nt
Provox HME), vabakideseadet (nt Provox Freehands HME) vdi kui
sulete stoomi lihtsalt sdormega.

HME voib parandada kopsufunktsiooni ja see lihtsustab ka stoomi
oklusiooni ning kdnelemist. Vabakdeseadme kasutamisel pole vaja
trahheostoomi sdrmega sulgeda.

3.2 Provox Vega puhastamine

Hidleproteesiga kdnelemiseks tuleb proteesi puhastada, et Shk saaks

sellest ldbi liikuda. Proteesi regulaarne puhastamine pikendab ka

seadme kasutuskestust.

* Proteesi harjamine tarvikuga Provox Brush kaks korda pievas
eemaldab proteesist lima ja toidujéagid.

* Proteesi loputamine seadmega Provox Flush aitab samuti
proteesist jddke ja lima eemaldada ning pikendada seadme
kasutuskestust.

Miirkus. Tarvikut Provox Flush vdivad kasutada patsiendid,
kellele meditsiinitdotaja on andnud hinnangu, et nad on vdimelised
jérelevalveta pidevalt jargima kasutusjuhendit.

* Candida ilemddrase kasvu vastu on abiks mdned
toitumisharjumused (nt igapdevane piimhappebaktereid sisaldava
jogurti vai peti joomine).

ETTEVAATUST! kasutage ainult Provoxi originaaltarvikuid,
mis on ette nihtud Provox Vegaga kasutamiseks proteesi
puhastamisel. Muud seadmed vdivad pohjustada kehavigastusi
voi hiileproteesi kahjustusi.

3.3 Lisatarvikud

Tarvikut Provox Brush / Provox Brush XL kasutab patsient proteesi
sisemuse puhastamiseks (joonis 3).

Tarvik Provox Flush on tdiendav puhastusseade, mis vdimaldab
proteesi loputada (joonis 4).

Tarvik Provox Vega Plug on patsiendi esmaabivahend, mille abil
saab ajutiselt sulgeda proteesi lekke (joonis 5).

3.4 Lisaseadmed

Provox HME: soojuse ja niiskuse vaheti taastab osaliselt kaotsildinud
ninafunktsioonid (soojenemine, niisutamine, hingamistakistus).
Provox FreeHands HME: soojuse ja niiskuse vaheti koos automaatse
trahheostoomiklapiga, mis vdimaldab vabakdekdnelemist.

Provox LaryTube: silikoonist trahheakaniiiil, mis on ette ndahtud
toetama kokkutdmbuvat stoomi ning samas silitab Provoxi siisteemi
muid taasteseadmeid.

Provox LaryButton: pehme, silikoonist isekinnituv trahheakaniiil,
mis on ette ndhtud toetama kokkutdmbuvat stoomi ning hoiab iihtlasi
paigal Provoxi siisteemi muid taasteseadmeid.

4. Kérvalndhud / térkeotsing siimptomi jargi
Teie arst vastutab teie teavitamise eest proteesiga hadletaaste ohtude
ja eeliste kohta ning teie juhendamise eest siis, kui vdivad esineda
kdorvalndhud. Kui te pole kindel, et olete koikidest juhistest tdielikult
aru saanud, kiisige arstilt lisateavet.

Siimptom: kohimine (joomisel voi séomisel), kui protees on oma kohal.
Enamlevinud pdhjused: leke proteesis voi selle timber.
Meetmed:
1. Puhastage protees tarvikutega Provox Brush ja/vdi Flush. Proteesis
voivad olla toidujadgid, mis takistavad klapil korralikult sulguda.
Kui leke ei kao
2. Jilgige proteesi joomise ajal. Proovige tuvastada, kas lekkimine
tekib proteesi keskel voi selle imber.
a) Kui arvate, et lekib proteesi keskel, vdite lekkimise viltimiseks
soomise ja joomise ajal kasutada tarvikut Provox Vega Plug.
Teavitage arsti, et vajate uut proteesi.
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b) Kui arvate, et lekib proteesi timber voi kui kork ei peata
lekkimist. Teavitage arsti, et teil v3ib lekkida proteesi imber.

Siimptom: kdnelemine muutub iiha raskemaks.

Enamlevinud pdhjused: klapi obstruktsioon, kudede turse kurgus

(nt kiiritusravi ajal).

Meetmed:

1. Puhastage protees tarvikutega Provox Brush ja/vdi Flush.
Toidujadgid voivad takistada dhuvoolu.

2. Kuisee ei aita, toimige jargmiselt. podrduge kohe meditsiinitdotaja
poole.

Siimptomid: valu, palavik, turse ja 166ve (koos vdi eraldi) proteesi
voi stoomi alal.

Enamlevinud pdhjused: koe poletik ja nakkused.

Meetmed: poorduge kohe meditsiinitodtaja poole.

Siimptomid: harjal on nidha verejélgi parast harjaga puhastamist.
Enamlevinud pdhjused: kudede poletik ja nakkused sd6gitoru poolel.
Meetmed: poorduge kohe meditsiinitddtaja poole.

5. Lisateave
5.1 MRT-n6uetele vastavus, rontgen- ja

kiiritusravi

Provox Vega hiileproteesi voib jatta TE-punktsioonikohale MRT,
rontgen- ja kiiritusuuringute/ravi seansside ajal. Provox Vega
hiaidleprotees tihildub magnetresonantskujutisega kuni 3,0 teslat,
rontgen- ja kiiritusraviga kuni 70 Gy. Votke arvesse, et rontgenis
on rontgenkontrastne klapipesa néhtav.

5.2 Seadme kasutuskestus

Seadme kasutuskestus sdltub individuaalsetest bioloogilistest
tingimustest ja pole vdimalik ennustada seadme terviklust pikema
aja jooksul. Seadme materjali mdjutavad nt bakterid ja pdrmseen
ning 16puks seadme strukturaalne terviklus halveneb.

Kvépavimo taky valdymas esant stomai

Pavojaus situacijos
Svarbu, kad skubiaja pagalba teikiantys darbuotojai Zinoty, jog
kvépuojate per kakla. Tai zinodami jie galés nustatyti, kad deguonis
turi buti tiekiamas ir dirbtinis kvépavimas atlickamas per stoma, o
ne per burna arba nosj.

Jums ir jasy klinicistui rekomenduojame atsisiysti dirbtinio
kvépavimo rekomendacijas, pateikiamas adresu
www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Planinés chirurginés procediiros
Jeigu atliekama chirurginé procediira, kurios metu reikia intubuoti
(i trach¢ja jstatyti kvépavimo vamzdelj), labai svarbu, kad
anesteziologas ir procediirg atlickantis gydytojas Zinoty, kad kvépuojate
per kakla ir naudojate kalbamajj proteza. Svarbu, kad jie suprasty,
jog kalbgjimo protezas turi likti vietoje ir nebiiti pajudintas. Jeigu
jis pasalinamas, j trachéja gali patekti skys¢iy i§ burnos, stemplés
arba skrandzio.

Labai svarbu intubavimo vamzdelj jdéti ir i8imti atsargiai, kad
balso protezas nebiity pajudintas i§ vietos arba neiskristy.

1. Terminy Zodynas

Klinicistas Medicinos specialistas arba tinkama licencija
turintis kalbos terapeutas (patologas), arba
klinikinis slaugytojas, iSmokytas atlikti balso
reabilitacijos proceduras.

HME Silumos ir drégmés apykaita reguliuojantis
filtras (,,Heat and Moisture Exchanger) (dirb-
tiné nosis). [taisas, sulaikantis iskvepiamame
ore esancig $ilumg ir drégme, kurie kvépuo-
jant per tracheostoma biity prarandami.

PE segmentas Ryklés ir stemplés segmentas. Stemplés
dalis, kurioje naudojant kalbamajj proteza dél
audiniy vibracijos sukuriamas garsas.

Silikonas Medziaga, daznai naudojama medicinos
priemonése.
TE kanalas Tarp trachéjos ir stemplés padaryta nedidelé

dirbtiné anga.
Tracheostoma Kaklo priekingje dalyje esant kvépavimo

anga, per kurig trachéja sujungta su oda (dar
vadinama ,,stoma‘).

Kalbéjimo protezas ~ Vienkryptis voztuvas su laikanciaisiais
flansais, kuris jstatomas j TE kanalg ir
igalina kalbéti, nukreipdamas ora j stemplg
ir mazindamas maisto ir skys¢iy patekimo i
trachéja pavojy.

2. Aprasomoji informacija

2.1. Naudojimo indikacijos
Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ yra sterilus, vienkartinis, namuose
naudojamas kalbamasis protezas, skirtas balso reabilitacijai po
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chirurginio gerkly pasalinimo (laringektomijos). Kalbamajj proteza
valo pats pacientas, jo nei§imdamas.

2.2 Prietaiso aprasymas

,,Provox Vega“ yra vienkartiné medicininé priemoné su vienkryp¢iu
voztuvu, palaikanti TE kanalg atvira kalbéjimui ir mazinanti skysciy
ir maisto patekimo j trachéja pavojy. Ji pagaminta i§ medicininio
silikono ir fluoroplasto.

Priemoné vaizduojama 1 pav.

a) Protezo korpusas

b) Protezo kotas

¢) Trach¢jos flansas

d) Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas i§ fluoroplasto

e) Stemplés flansas

f) Voztuvo liezuvélis

»Provox Vega” pakuoté

,,Provox Vega‘ pakuotéje pateikiami Sie naudotojui skirti priedai:

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

« 1 ,Provox* Sepetélio naudojimo instrukcija.

« 1, Provox Vega“ instrukcija pacientui.

2.3. KONTRAINDIKACLJOS

Balso reabilitacijos protezus jau naudojantiems pacientams
zinomy kalbé&jimo protezo ,,Provox Vega* naudojimo arba keitimo
kontraindikacijy néra.

2.4 |SPEJIMAI

Kalbé¢jimo protezas ,,Provox Vega® arba kiti balso reabilitacijos
sistemos ,,Provox* komponentai gali buti nety¢ia jkveépti (patekti
trachéja). Tiesioginiai simptomai gali bti Ziauk¢iojimas, kosulys,
springimas ir §vokstimas. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j
gydytoja pagalbos. | kvépavimo takus patekes pasalinis objektas
gali sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, iminj kvépavimo
sutrikima ir (arba) sustojusj kvépavima, tada klinicistas turi jj iSimti.
Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ gali biti nety¢ia nurytas. Tokiu
atveju kreipkites j gydytoja, kuris patars, kg daryti.

Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali
buti kryzmiSkai uzter§ta arba sugadinta, todel gali buti padaryta
zala paciento sveikatai.

2.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Siais atvejais tarkités su klinicistu:

« per proteza arba aplink jj yra nuotékis (kosite ir (arba) pakito
gleiviy spalva);

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

¢ kanalo srityje pasireiSkia bet kokie uzdegimo pozymiai arba
audiniy pokyciai (skausmas, karstis, tinimas, iSvalius ant Sepetélio
matyti kraujo pédsaky).

Kaip sumazinti infekcijos pavojy

Pries liesdami tracheostomos vietg ir pries valydami kalbamajj proteza

ir (arba) priedus kruop§¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
Pasirtipinkite, kad visos priemonés, galin¢ios patekti j tracheostoma

ir kalbamajj proteza arba su jais susiliesti, biity §varios.

Kaip sumazinti gaminio sugadinimo pavojy
Protezui tvarkyti ir valyti naudokite tik originalius ,,Provox* priedus,
skirtus naudoti su ,,Provox Vega“.

3. Naudojimo instrukcija

3.1.,Provox Vega” naudojimas kalbai
Uzdare tracheostoma galite org i$ plauciy per proteza nukreipti |
stemplg (2 pav.).

D¢l §ios oro sroves pradeda vibruoti stemplés audiniai, todél
sukuriamas jusy balso garsas. Kalbéti galite naudodami $ilumos ir
drégmés apykaitos filtra, pavyzdziui, ,,Provox HME®, laisvy ranky
kalbéjimo priemong, pavyzdziui, ,,Provox Freechands HME®, arba
tiesiog uzspaudg¢ stoma pirstu.

HME gali pagerinti plaudiy veikla, taip pat palengvina stomos
uzdaryma ir kalbéjima. Laisvy ranky priemon¢ leidzia kalbéti
neuzspaudus tracheostomos pirstu.

3.2.,Provox Vega” valymas

Kad galétuméte kalbéti naudodami kalbéjimo proteza, protezas turi

buti $varus, kad per ji galéty tekéti oras. Be to, reguliariai valomas

protezas ilgiau veikia.

e ,Provox”“ Sepetéliu du kartus per para valant proteza, i§ jo
pasalinamos gleiveés ir maisto likuciai.

¢ Plovimo jtaisu ,,Provox Flush® plaunant proteza i§ jo taip
pat iSvalomi neSvarumai ir gleivés, todél pailgéja priemonés
naudojimo trukmé.
Pastaba: ,,Provox Flush® skirtas naudoti tik pacientams, klinicisto
vertinimu galintiems nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy be
klinicisto priezitiros.

« Laikoma, kad pernelyg intensyvy ,,Candida“ augima gali sulaikyti
tam tikra mityba, pavyzdziui, kas dieng vartojamas jogurtas arba
pasukos su pieno rigsties bakterijomis.
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DEMESIO. protezui valyti naudokite tik originalius ,,Provox“
priedus, skirtus naudoti su ,,Provox Vega“. Naudodami kitas
priemones galite susiZeisti arba sugadinti kalbéjimo proteza.

3.3 Priedai

»Provox“ Sepetélj arba ,,Provox“ XL Sepetélj pacientas naudoja
protezo vidui valyti (3 pav.).

Plovimo jtaisas Provox Flush yra papildoma valymo priemoné, kuria
galima praplauti proteza (4 pav.).

Provox Vega Plug yra pacientui skirta pirmosios pagalbos priemoné,
laikinai sustabdanti nuotékj per proteza (S pav.).

3.4. Papildomos priemonés

Provox HME: silumos ir drégmés apykaitos filtras, i§ dalies atkuriantis
prarastas nosies funkcijas (8ildyma, drékinima, pasiprieSinima
kvépuojant).

Provox FreeHands HME: Silumos ir drégmés apykaitos filtras su
automatiniu tracheostomos voztuvu, suteikiantis galimybe kalbéti
nenaudojant ranky.

Provox LaryTube: silikoniné trachéjos kaniulé, neleidzianti stomai
susitraukti ir tuo paciu laikanti kitas ,,Provox“ sistemos reabilitacijos
priemones.

Provox LaryButton: minksta, savaime besilaikanti silikoniné
trachéjos kaniulé, neleidzianti stomai susitraukti ir tuo paciu laikanti
kitas ,,Provox“ sistemos reabilitacijos priemones.

4. Nepageidaujami reiskiniai ir trikéiy
diagnostika pagal simptomus

Klinicistas privalo jus informuoti apie balso reabilitacijos protezy
pavojus bei nauda ir pateikti nurodymy, ka daryti patiriant
nepageidaujamy reiskiniy. Jeigu nesate jsitiking, kad visiskai supratote
visus nurodymus, paprasykite klinicisto papildomai paaiskinti.

Simptomas: kosulys (prasidedantis geriant arba valgant), kai jdétas

protezas.

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: nuotékis per proteza arba

aplink jj.

Priemonés

1. Protezg iSvalykite ,,Provox® Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush®.
Gali buti maisto likuéiy, deél kuriy voZtuvas negali tinkamai
uzsidaryti.

Jeigu nuotékis nesibaigia, atlikite toliau aprasomus veiksmus.

2. Gerdami stebékite proteza. Méginkite nustatyti, ar skystis ateka
per protezo centra, ar aplink proteza.
a) Jeigu manote, kad skystis teka per protezo centra, valgydami
ir gerdami galite naudoti kamstj ,,Provox Vega Plug®, kad
sustabdytumeéte nuotékj. Praneskite klinicistui, kad jums reikia
naujo protezo.
b) Jeigu manote, kad skystis teka aplink proteza arba jeigu
nepavyksta kam$¢iu sustabdyti nuotékio, praneskite klinicistui,
kad gali buti skys¢io nuotékis aplink proteza.

Simptomas: darosi vis sunkiau ir sunkiau kalbéti.

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: uzsikimsgs voztuvas, gerklés

audiniy tinimas (pavyzdZiui, atliekant spinduling terapija).

Priemonés

1. Proteza iSvalykite ,,Provox™ Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush®.
Gali buti maisto likuciy, dél kuriy padidéja pasipriesinimas oro
srautui.

2. Jeigu tai nepadeda, nedelsdami kreipkites j klinicista.

Simptomai: skausmas, karstis, tinimas ir bérimas (vienas arba visi
§ie simptomai) protezo arba stomos srityje.

DazZniausiai pasitaikanti prieZastis: audiniy uzdegimas ir
infekcijos.

Priemonés: nedelsdami kreipkités j klinicista.

Simptomai: i§valius ant Sepetélio matyti kraujo pédsaky.
Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: stemplés audiniy uzdegimas
ir infekcijos.

Priemonés: nedelsdami kreipkités j klinicista.

5. Papildoma informacija
5.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir

spinduline terapija

Atliekant MRT, rentgenografijos ir spindulinio tyrimo ir (arba)
terapijos proceduras, kalbéjimo proteza Provox Vega galima
palikti TE kanale. Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ suderinamas
su magnetinio rezonanso tomografija, kai magnetinio lauko stipris
nevirsija 3,0 teslos, ir su rentgenografija bei spinduline terapija, kai
spinduliuotés dozé nevirsija 70 Gy. Rentgenokontrastinis voztuvo
lizdas matomas rentgenogramose.

5.2. Priemonés naudojimo trukmé

Prietaiso naudojimo trukmé priklauso nuo asmeniniy biologiniy
aplinkybiy, todél nejmanoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti
priemonés vientisumo. Priemonés medziagos patiria jvairy poveikj,
pavyzdziui, bakterijy ir grybeliy, todél priemonés struktiirinis
vientisumas ilgainiui silpnéja.
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Rizeni stomie dychacich cest

Akutni situace

Je dulezité, aby pracovnici zdchranné sluzby védéli, ze dychate
krkem. To jim pomuZe pfi ur€eni, ze kyslik a zdchranné dychani je
tieba podavat do stomie, nikoli tisty nebo nosem.

Doporucujeme, abyste si vy i vas klinicky pracovnik stahli
pokyny k zachrannému dychani ze strany www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Volitelné situace

Pokud potiebujete absolvovat zakrok, ktery vyzaduje intubaci (zavedeni
dychaci trubice do pruidusnice), je velice dilezité, aby anesteziolog
a lékat provadgjici zakrok védéli, ze dychate krkem a Ze pouzivate
hlasovou protézu. Je dilezité, aby védéli, Ze hlasova protéza musi
zustat na misté. Pokud bude odstranéna, kapaliny z ust, jicnu nebo
zaludku se mohou dostat do pradusnice.

Je velice dilezité, aby se intubacni trubice zasouvala i vysouvala
opatrng, aby se hlasova protéza neuvolnila nebo nevysla ven.

1. Glosar

Klinicky pracovnik  Lékaisky odbornik nebo logoped s pfislusnym
opravnénim nebo odbornd sestra, ktera je
vyskolena v postupech rehabilitace hlasu.

HME Tracheostomicky filtr HME (vyménik tepla
a vlhkosti) (umély nos). Prostfedek, ktery
udrzuje ve vydechovaném vzduchu teplo
a vlhkost, k jejichz uniku by jinak doslo pfi
dychani ptes tracheostomicky otvor.

PE segment Faryngoezofagealni segment. Cést jicnu
(travici trubice), v niz je vytvafen zvuk
vibraci tkané pfi pouziti hlasové protézy.

Silikon Material ¢asto pouzivany ve zdravotnickych
prostiedcich.

TE pistél Maly, uméle vytvoteny otvor mezi pradusnici
(dychaci trubice) a jicnem (travici trubice).

Tracheostoma Dychaci otvor v piedni ¢asti krku, kde je
dychaci trubice spojena s kizi (téZ se nazyva
,,stoma®).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s manzetami vlozeny

do TE pistéle, ktery slouzi pro zajiténi feci
ptesmérovanim vzduchu do jicnu (travici
trubice) a snizuje riziko vniknuti potravy
a tekutin do prudusnice (dychaci trubice).

2. Informace o vyrobku
2.1 Indikace

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni jednorazova permanentni
hlasova protéza urcena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém
odstranéni hrtanu (laryngektomie). Cisténi hlasové protézy provadi
pacient, protéza pfi tom ziistava zavedena na miste.

2.2 Popis prostiedku

Protéza Provox Vega je zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti
s jednocestnym ventilem, ktery ponechava TE pi§tél otevienou
pro tvorbu feci, a snizuje tak riziko vniknuti potravy a tekutin do
prudusnice. Je vyrobena ze silikonu a fluoroplastu vhodnych pro
Iékatské pouziti.

Jednotlivé dily naleznete na obr. 1.

a) Stiiska protézy

b) Télo protézy

c) Trachealni manzeta

d) RTG kontrastni sedlo ventilu z fluoroplastu (odolné proti ristu
kvasinek)

¢) Jicnova manzeta

f) Chlopen ventilu

Baleni hlasové protézy Provox Vega

Baleni hlasové protézy Provox Vega obsahuje nasledujici pfislusenstvi:

« 1 kartacek Provox Brush velikosti odpovidajici hlasové protéze,
nesterilni,

* 1 navod k pouziti kartd¢ku Provox Brush,

« 1 pfirucka k protéze Provox Vega pro pacienty.

2.3 Kontraindikace

Kontraindikace pouZiti nebo vymény hlasové protézy Provox Vega
u pacientt, ktefi jiz pouzivaji protetickou rehabilitaci hlasu, nejsou
znamy.

2.4VAROVANI

Muze dojit k nahodné aspiraci (vniknuti do dychaci trubice)
hlasové protézy Provox Vega nebo dalsich dilti systému Provox pro
rehabilitaci hlasu. Okamzité pfiznaky mohou zahrnovat daveni,
kasel, duSeni nebo sipot. Pokud takova situace nastane, okamzité
vyhledejte 1ékare.. Cizi téleso v dychacich cestach miize zplsobit
tézké komplikace, jako je akutni dechova tiseii a nebo zastava dechu,
a musi byt odstranéno lé¢kafem.

Mize dojit k nahodnému spolknuti hlasové protézy Provox Vega.
Pokud k tomu dojde, obratte se na svého lékate, ktery vam poradi,
jak mate postupovat.

Pti opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani muze dojit ke

zktizené kontaminaci a k poskozeni prostiedku, coz mtize zplsobit
ajmu pacientovi.
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2.5 ZVLASTNI OPATRENI

Poradte se se svym klinickym pracovnikem,
pokud

protéza prosakuje nebo dochazi k prosakovani kolem protézy
(kaslani nebo zména barvy hlenu),

*  projevise pfiznaky zanétu nebo zmén tkané v misté pistéle (bolest,
horkost, otok, stopy krve na kartacku po pouziti).

Omezeni rizika infekce:

Pfed pouzitim rukou v oblasti tracheostomatu a pfed ¢isténim hlasové

protézy nebo pfislusenstvi se ujistéte, zda mate dokonale ¢isté ruce.
Udrzujte v &istot& viechny prostiedky, které mohou byt zavedeny

do tracheostomického otvoru a hlasové protézy nebo se s nimi mohou

dostat do kontaktu.

Omezeni rizika poskozeni vyrobku:
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi Provox, které je ur¢eno pro
manipulaci s hlasovou protézou Provox Vega a jeji ¢isténi.

3. Navod k pouziti

3.1 Pouziti protézy Provox Vega pro rfe¢
Kdyz uzaviete tracheostomicky otvor, mizete smérovat vzduch z plic
pies protézu do jicnu (obrazek 2).
Proud vzduchu zptisobi vibraci tkani v jicnu, ktera vytvari zvuk vaseho
hlasu. Muizete hovofit pomoci tracheostomického filtru HME (vyméniku
tepla a vlhkosti), jako je Provox HME, fe¢ového prostiedku bez pouziti
rukou Provox Freehands HME nebo prosté tim, Ze tracheostomicky
otvor uzavfete prstem.

Tracheostomicky filtr HME muze zlepSovat plicni funkeci
a usnadiiuje téZ uzaviréni stomatu a fe¢. Recovy prostiedek bez pouZiti
rukou umoziuje fe¢, aniz by bylo nutné uzavirat tracheostomicky
otvor prstem.

3.2 Cisténi protézy Provox Vega

Abyste mohli hlasovou protézu pouzivat k fe¢i, musi byt protéza

Cista, aby ji mohl prochazet vzduch. Pravidelné ¢isténi protézy téz

pomaha zvysit jeji zivotnost.

«  Cisténi protézy kartackem Provox Brush dvakrat denné odstraiiuje
z protézy hlen a zbytky potravy.

»  Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téz napomaha

odstranéni nedistot a hlenu z protézy a zvySuje tak Zivotnost
prostiedku.
Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je uréen pouze
pro pouziti pacienty, u nichz klinicky pracovnik stanovil, ze
jsou schopni dusledné dodrzovat navod k pouziti bez dohledu
klinického pracovnika.

» Nektera dietni opatieni, jako je zafazeni jogurtu nebo podmasli
s obsahem laktobacilii do kazdodenni stravy, se povazuji za
prospésna, nebot’ omezuji nadmérny rist kvasinek.

UPOZORNENI: P¥i &i¥téni hlasové protézy pouZivejte pouze

originalni p¥isluSenstvi Provox, které je urc¢eno pro pouZiti

s hlasovou protézou Provox Vega. Jiné prostiedky mohou zpisobit

poranéni pacienta nebo poSkozeni hlasové protézy.

3.3 Prislusenstvi

Kartacek Provox Brush/Provox Brush XL slouzi pacientovi pro
¢isténi vnitini ¢asti protézy.

Proplachovaci balonek Provox Flush je doplitkovy Eistici prostiedek,
ktery umoziuje proplachnuti protézy.

Uzavér Provox Vega Plug je nastroj prvni pomoci pro pacienty, ktery
umoziuje do¢asnou kontrolu prosakovani pies protézu.

3.4 Doplrikové prostiedky

Tracheostomicky filtr Provox HME: Tracheostomicky filtr (vyménik
tepla a vlhkosti) ¢aste¢né nahrazuje ztracené funkce nosu (ohfivani
a zvlh¢ovani vzduchu, dychaci odpor).

Tracheostomicky filtr Provox FreeHands HME: Tracheostomicky filtr
(vyménik tepla a vlhkosti) kombinovany s automatickym tracheostomickym
ventilem je konstruovan tak, aby umozioval fe¢ bez pouziti rukou.
Trachealni kanyla Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla
uréend pro rozsifeni smrst'ujiciho se tracheostomického otvoru pii
soucasném ponechani dalsich rehabilitaénich prostfedkt systému
Provox na misté.

Tracheostomicky ,,knoflik“ Provox LaryButton: M¢kka,
samofixovatelna silikonova trachealni kanyla ur¢ena pro podepieni
smrst'ujiciho se tracheostomatu pfi sou¢asném ponechani dalsich
rehabilita¢nich prostiedkl systému Provox na daném misté.

4. Nezadouci u¢inky/Reseni problémii podle
jednotlivych symptom

Vas klinicky pracovnik odpovida za to, ze vam poskytne informace
o rizicich a pfinosech protetické rehabilitace hlasu a seznami vas s tim,
jak mate postupovat v piipadg, Ze se projevi nezadouci u¢inky. Pokud
si nejste jisti, e jste zcela porozuméli vSem pokyniim, pozadejte svého
klinického pracovnika o dalsi vysvétleni.

Priznak: Kasel (spustény pitim nebo jidlem), kdyz je protéza zavedena.

Nejbé&Zznéjsi diivody: Prosakovani pies protézu nebo kolem protézy.

Opatieni:

1. Vy¢istéte protézu kartackem Provox Brush nebo proplachovacim
balénkem Provox Flush. V protéze mohou byt zbytky potravy,
které brani fadnému uzavieni ventilu.
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Jestlize prosakovani pokracuje:

2. Sledujte protézu b&hem piti. Snazte se zjistit, zda dochazi
k prosakovani pies protézu nebo kolem protézy.

a) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani pies protézu,
muizete béhem jidla a piti zabranit prosakovani pouzitim uzavéru
Provox Vega Plug. Oznamte klinickému pracovnikovi, Ze budete
pottebovat novou protézu.

b) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani kolem protézy
nebo pokud uzavér prosakovani nezastavi, oznamte klinickému
pracovnikovi, Ze mozna dochazi k prosakovani kolem protézy.

Priznak: Re¢ je ¢im dal obtizngjsi.

Nejbéznéjsi divody: Obstrukce ventilu, otok tkané v hrdle (napf.

beéhem radioterapie).

Opati‘eni:

1. Vycistéte protézu kartatkem Provox Brush nebo proplachovacim
balénkem Provox Flush. V protéze mohou byt zbytky potravy,
které zvysuji odpor proudu vzduchu.

2. Pokud to nepomiize: Okamzité se obrat'te na svého klinického
pracovnika.

Priznaky: Bolest, horkost, otok a vyrazka (spole¢né nebo jednotlive)
v misté protézy nebo stomatu.

Nejbéznéjsi ditvody: Zanét a infekce tkani.

Opatieni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.
Piiznaky: Po ¢isténi jsou na kartacku patrné stopy krve.
Nejbéznéjsi divody: Zanét a infekce tkani na jicnové strané.
Opati‘eni: OkamZité se obratte na svého klinického pracovnika.

5. Doplikové informace

5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenovym zafenim a

radioterapii

Hlasova protéza Provox Vega miize byt ponechana v TE pistéli béhem
vySetfeni MR, rentgenového vySetfeni a radioterapie. Hlasova protéza
Provox Vega je kompatibilni se zobrazovanim magnetickou rezonanci
az do 1,5 T a rentgenovym vySetienim a radioterapii az do 70 Gy.
Na rentgenovém snimku je viditelné RTG kontrastni sedlo ventilu.

5.2 Zivotnost prostiedku

Zivotnost prosttedku se 1idi v zavislosti na individualnich biologickych
okolnostech a neni mozné dlouhodobé piedvidat délku neporusenosti
vyrobku. Na material vyrobku maji vliv napf. bakterie a kvasinky
anakonec dojde k narufeni celistvosti prostiedku.

Laboratorni testy simulovaného pouziti po zkusebni dobu 12 mésict
dokazuji, ze v nepfitomnosti bakterii a kvasinek ztistane prostfedek
po tuto dobu neporuseny. Prostiedek nebyl testovan pro pouziti delsi
nez 12 mésicu. Pouziti del§i nez tento limit je zcela zavislé na uvazeni
odbornika, ktery prostiedek predepsal.

Légutbiztositas stomaval

Surg6sségi helyzetek
Fontos, hogy a siirgdsségi személyzet tudjon arrél, hogy On
tracheostoman keresztiil 1¢legzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy
az oxigént és a siirgdsségi 1¢legeztetést a stomaba, és nem szajba
vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és orvosa toltse le a siirgésségi lélegeztetésre
vonatkoz6 iranyelveket a www.atosmedical.com/rescuebreathing
oldalrol.

Elektiv helyzetek
Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (Iélegeztetd tubus
behelyezése a légesébe) igényel, nagyon fontos, hogy az aneszteziologus
és az eljarast végz0 orvos tudjon arrdl, hogy On tracheostomaval
¢l, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy megértsék azt, hogy a
hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol,
anyeldcs6bodl vagy a gyomorbol folyadék juthat a légesébe.
Nagyon fontos, hogy az intubacios tubust 6vatosan vezessék be
és tavolitsak el, hogy a hangprotézis ne mozduljon el, €s ne essen ki.

1.Szoészedet

Klinikus Egészségiigyi  szakember vagy megfeleld
engedéllyel rendelkezd beszéd- és
nyelvterapeuta/-patologus vagy klinikai

szakasszisztens, aki hangrehabilitacios eljarasok
terén képzett.

HME Ho6- és nedvességeserél§ (Heat and moisture
exchanger) (mesterséges orr). Olyan eszkoz,
amely a kilélegzett levegében megtartja a hot
és a nedvességet, ami maskiilonben -elvész
a tracheostoman keresztiil végzett 1égzés soran.

PE-szegmens Pharyngo-oesophagealis (torok-nyeldcsoi)
szegmens. A nyel6csdnek (oesophagus) az
a része, ahol hangprotézis haszndlata soran
a szovetek rezgése révén a hang létrejon.

Szilikon Orvosi eszkdzokben gyakran hasznalt anyag.

TE-punkcio Kisméretli, mesterséges nyilas, amelyet a légcsé
(trachea) és a nyel6csd (oesophagus) kozott
hoznak létre.

Tracheostoma Légzdnyilas a nyak elején, ahol a 1égesd a borhoz
csatlakozik (hivjak stomanak is).
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Hangprotézis Egyiranyt szelep a TE-punkcioba helyezett
rogzitéperemekkel, amely a levegd nyeldcsod
(oesophagus) felé iranyitasaval lehetvé teszi
a beszédet, mikozben csokkenti annak kockazatat,
hogy étel és folyadék jusson a légcesdbe (trachea).

2. Leird jellegii informacio

2.1. Felhasznalasi javallatok

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

2.2. Az eszkoz leirasa

A Provox Vega egyszer hasznalatos orvosi eszkoz egyirany szeleppel,
amely a TE-punkciot nyitva tartja beszéd céljabol, és csokkenti
annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a tracheaba. Orvosi
mindsitésii szilikonbol és fluoroplasztikbol késziilt.

Rajzat lasd az 1. abran.

a) Protézis teteje

b) Protézis szara

¢) Tracheaperem

d) Sugarfogo fluoroplasztik szelepfészek

¢) Oesophagusperem

f) Szelepfiil

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kovetkezd felhasznaléi tartozékokat
tartalmazza:

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

* 1 darab Provox Brush Hasznalati Gtmutato

» 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

2.3. ELLENJAVALLATOK

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

2.4. FIGYELMEZTETESEK

Véletlen belélegzés (1égcsdbe jutas, aspiracid) — Elofordulhat a Provox
Vega hangprotézis vagy a Provox hangrehabilitacios rendszer mas
alkotoelemének véletlen lenyelése. Az azonnali tiinetek kozott
eléfordulhat 6klendezés, kohogés, fuldoklas vagy zihalas. Ha ez
torténik, azonnal kérjen orvosi ellatast. A légutakban 1év6 idegen
test sulyos szovédmeényeket — példaul akut 1égzési elégtelenséget és/
vagy légzésleallast — okozhat, és orvosnak kell eltavolitania.

Véletlen lenyelés — Eléfordulhat a Provox Vega hangprotézis
véletlen lenyelése. Ha ez torténik, forduljon orvosahoz, aki tanacsot
ad a ovabbiakrol.

Ujrafelhasznaldsa és Gjrafelhasznalasra valo el8készitése
keresztfert6zést okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas
lehet a beteg szamara.

2.5. OVINTEZKEDESEK

A kovetkez6 esetekben forduljon orvosahoz:

» Szivargas észlelhet6 a protézisen keresztiil vagy koriilotte
(kohogeés; és/vagy a nyalka szinének megvaltozasa)

* Nehézz¢é valik a beszéd (nagyobb eréfeszités és/vagy a hang
erfltetettebbnek tiinik)

* A punkcié teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak
barmely jele tapasztalhato (fajdalom, hd, duzzanat, vérnyomok
a kefén annak hasznalata utan).

A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében:
Gondoskodjon arrol, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen,
miel6tt a tracheostoma teriiletén hasznalna, illetve a hangprotézis
és/vagy tartozékai tisztitasa eldtt.

Tartson minden olyan eszkozt tisztan, amely bejuthat
a tracheostomaba és a hangprotézisbe, vagy ezekkel barhogyan
érintkezhet.

A termék karosodasa kockazatanak csokkentése
érdekében:
Csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket a protézis

kezelése és tisztitasa céljabol a Provox Vega protézissel valo
hasznalatra terveztek.

3. Hasznalati utmutato

3.1. A Provox Vega alkalmazasa beszédhez
Ha lezarja a tracheostomat, a tiidobol aramlo levegét a protézisen
keresztiil a nyel6csobe iranyithatja (2. abra).

A légaramlat a nyeldcsd szoveteinek rezgését okozza, amely
létrehozza a hangot. H6- és nedvességeserélé (HME) — példaul
a Provox HME —, a kezet szabadda tevd beszéléeszkoz — példaul
a Provox Freehands HME — hasznalataval, vagy egyszeriien gy
beszélhet, ha ujjaval kozvetleniil bezarja a stomat.

A HME javithatja a tiid6funkciot, és eldsegiti a stoma lezarasat és
abeszédet. A kezet szabadon hagyo eszkoz lehetdvé teszi a beszédet
gy, hogy nincs sziikség a tracheostoma ujjal torténd lezarasara.

3.2. A Provox Vega tisztitasa

Ahhoz, hogy beszélhessen a hangprotézissel, a protézisnek tisztanak

kell lennie, hogy a levegé athaladhasson rajta. A protézis rendszeres

tisztitasa elGsegiti az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasat is.

* A protézis napi kétszeri tisztitisa a Provox Brush kefével
eltavolitja a nyalkat és az ételmaradékokat a protézisbol.
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« A protézis atoblitése a Provox Flush oblitdvel szintén eldsegiti a

tormelék és nyalka kitisztitasat a protézisbol, ami néveli az eszkdz
élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blité kizarolag olyan betegek altal
torténd alkalmazasra szolgal, akiket az orvos képesnek talalt arra,
hogy kovetkezetesen kovessék a hasznalati Gitmutatot az orvos
feliigyelete nélkiil.

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

FIGYELEM: A protézis tisztitisakor csak eredeti Provox
tartozékokat hasznaljon, amelyeket a Provox Vega protézissel
valé hasznalatra terveztek. Mas eszkozok személyi sériilést
okozhatnak, vagy a hangprotézis sériilését eredményezhetik.

3.3. Tartozékok

A Provox Brush / Provox Brush XL kefét a beteg hasznalja a protézis
belsejének tisztitasara (3. abra).

A Provox Flush 6blitd egy masik tisztitoeszkoz, amellyel a protézis
atoblithet6 (4. abra).

A Provox Vega Plug dugd a beteg hasznalatara szolgald
elsGsegélynyujté eszkoz, amely atmenetileg lezarja a protézisen
keresztiili szivargast (5. abra).

3.4 Tovabbi eszk6zok

Provox HME: A hid- és nedvességeseréld részlegesen helyreallitja
az orr elvesztett funkcidjat (melegités, nedvesités, 1égzési ellenallas).
Provox FreeHands HME: H6- és nedvességeserélé automata
tracheostoma szeleppel kombinalva, amely a kezet szabadon hagyd
beszéd lehetdvé tételét szolgalja.

Provox LaryTube: Szilikon tracheakaniil, amely a zsugorodo stomak
tamasztasara szolgal, mikozben megtartja a Provox rendszer mas
rehabilitacios eszkozeit.

Provox LaryButton: Lagy, ontarto szilikon tracheakaniil, amely a
zsugorodo stomak tdmasztasara szolgal, mikdzben megtartja a Provox
rendszer mas rehabilitacios eszkozeit.

4. Nemkivanatos események / Hibaelharitas

a tinetek alapjan

Az orvos feladata, hogy tajékoztassa Ont a protézissel torténd
hangrehabilitacié kockazatairél és elényeirdl, és hogy elldssa Ont
instrukcidkkal arra az esetre, ha nemkivanatos eseményekkel
talalkozna. Ha nem biztos abban, hogy teljesen megértette az dsszes
instrukciot, kérjen orvosatol tovabbi magyarazatot.

Tiinet: kohogés (amelyet ivas vagy evés valt ki), mikozben a protézis

a helyén van.

A leggyakoribb okok: Szivargas a protézisen at vagy a koriil.

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush
oblitovel. Etelmaradékok akadalyozhatjak a szelep megfeleld
zarodasat.

Ha a szivargas tovabbra is fennall:

2. Figyelje meg a protézist ivas kozben. Probalja meghatarozni,
hogy a kdzepén keresztiil vagy a protézis koriil szivarog-e.

a) Haugy gondolja, hogy a kozepén keresztiil szivarog, a szivargas
megakadalyozasa érdekében evés és ivas kdzben hasznalhatja a
Provox Vega Plug dugoét. Ertesitse orvosat, hogy uj protézisre
van sziiksége.

b) Ha gy gondolja, hogy koriilotte szivarog, vagy a Plug dugo
nem allitja le a szivargast. Ertesitse orvosat, hogy szivargast
észlel a protézis koriil.

Tiinet: a beszéd egyre nehezebbé valik.

A leggyakoribb okok: A szelep eltomddése, szévet duzzadasa

a torokban (példaul sugarterapia alatt).

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush
oblitovel. Etelmaradékok névelhetik a Iégaramlassal szembeni
ellenallast.

2. Haeznem segit: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Fajdalom, hd, duzzanat és kiiités (egyiitt vagy 6nmagaban)
a protézis vagy a stoma teriiletén.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas vagy fertdzés.
Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Vérnyomok lathatok a Brush kefén a tisztitas utan.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas és fert6zés a nyeldcsoi
oldalon.

Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

5. Tovabbi informacio

5.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel

és sugarterapiaval

A Provox Vega hangprotézis a TE-punkciéban hagyhato
MR-képalkotas, rontgenkezelés, illetve sugarterapias munkamenet
soran. A Provox Vega hangprotézis a magneses rezonancias
képalkotassal 3,0 tesla erésségig, rontgennel és sugarterapiaval

70 Gy-ig kompatibilis. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogd
szelepfészek rontgenfelvételen lathato.

5.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fliggden az eszkoz élettartama
valtozo, és nem josolhatd meg annak épsége hosszabb id6n keresztiil. Az
eszkoz anyagat karositjak példaul a baktériumok és az élesztégombak,
ami miatt az eszk6z szerkezeti épsége romlani fog.
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Postepowanie w przypadku drég oddechowych
ze stoma

Sytuacje nagte

Istotne jest, aby personel stuzb ratunkowych wiedziat, ze pacjent
oddycha przez tracheostomeg. Pomoze to ustali¢, ze podawanie tlenu
oraz sztuczne oddychanie musi si¢ odbywaé z wykorzystaniem
tracheostomy, a nie ust ani nosa.

Zalecamy, aby pacjent i lekarz prowadzacy pobrali wytyczne dotyczace
sztucznego oddychania ze strony www.at di thing.
Sytuacje z wyboru

W razie konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu wymagajacego
intubacji (umieszczenia rury do oddychania w tchawicy), jest bardzo
istotne, aby anestezjolog oraz lekarz wykonujacy zabieg zdawali sobie
sprawg, ze oddychanie nastgpuje przez tracheostomg i ze uzywana
jest proteza glosowa. Jest to wazne ze wglgdu na zrozumienie, ze
proteza gtosowa powinna pozosta¢ na miejscu. W razie jej usunigcia
plyny z ust, przetyku lub zotadka moga si¢ przedosta¢ do tchawicy.
Jest bardzo wazne, aby rurka intubacyjna byta wktadana i wyciagana
ostroznie, tak aby nie nastapito przemieszczenie ani wypadnigcie
protezy glosowej.

1 / h
al.com/rescuebr

1. Sfownik terminow

Personel kliniczny Lekarz, dyplomowany logopeda Iub
pielegniarka przeszkoleni w  zabiegach
rehabilitacji glosu.

HME Wymiennik ciepta i wilgoci HME (sztuczny
nos). Urzadzenie zatrzymujace cieplo
i wilgo¢ z wydychanego powietrza, ktore
w przeciwnym razie byloby tracone przy
oddychaniu przez tracheostome.

Segment Odcinek przetyku, w ktorym przy stosowaniu
protezy gardtowo-glosowej dochodzi do
emisji dzwigku poprzez przelykowy wibracje

tkanki.

Silikon Material czgsto stosowany w wyrobach
medycznych.

Przetoka Niewielki, sztucznie wytworzony otwor

pomigdzy  tchawiczo-tchawica  (drogami
oddechowymi) a przetykiem przetykowa
(przewodem pokarmowym).

Tracheostoma Otwor oddechowy w przedniej czgséci szyi,
ktory laczy tchawicg¢ z powierzchnig skory
(zwany takze ,,stomg”).

Proteza glosowa Jednokierunkowa zastawka z kotnierzami
mocujacymi, umieszczana W  przetoce
tchawiczo-przetykowej, ktéra umozliwia
wytwarzanie glosu poprzez kierowanie
powietrza  do przetyku (przewodu
pokarmowego) i jednoczesnie zmniejsza
ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do
tchawicy (drog oddechowych).

2. Opis

2.1 Wskazania do stosowania

Proteza gtosowa Provox Vega jest jatowa, wszczepialng proteza
glosowa jednorazowego uzytku, przeznaczona do rehabilitacji glosu
po chirurgicznym usunigciu krtani (catkowitej laryngektomii).
Pacjent czysci protez¢ gtosowa znajdujaca si¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej.

2.2 Opis systemu

Provox Vega jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku
z jednokierunkowa zastawka, ktora otwiera przetoke¢ tchawiczo-
przetykowa podczas wytwarzania glosu i zmniejsza ryzyko dostania
si¢ jedzenia i napojow do tchawicy. Jest on wykonany z silikonu
i polimeru fluorowego klasy medycznej.

Wyglad urzadzenia przedstawia rysunek 1.

a) Daszek ochronny protezy

b) Korpus protezy

¢) Kotnierz tchawiczy

d) Pierscien zastawki z polimeru fluorowego nieprzepuszczajacy
promieniowania rentgenowskiego (odporny na namnazanie si¢
grzybow z rodzaju Candida)

e) Kotnierz przetykowy

f) Klapka zastawki

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujace akcesoria dla pacjenta:

* 1 szczoteczkg Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla
danej protezy gltosowej, niejatowa

* linstrukcj¢ uzytkowania szczoteczki Provox Brush
. 1 podrecznik dla pacjenta Provox Vega

2.3 Przeciwwskazania

Nieznane sg przeciwwskazania do uzycia i wymiany protezy
glosowej Provox Vega u pacjentéw juz uzywajacych protezy do
rehabilitacji glosu.
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2.4 OSTRZEZENIA

Moze doj$¢ do przypadkowej aspiracji (dostania si¢ do tchawicy)
protezy glosowej Provox Vega lub innych elementéw systemu
rehabilitacji glosu Provox. Do bezposrednich objawow aspiracji moga
naleze¢: dlawienie sig, kaszel, krztuszenie si¢ lub rz¢zenie. W takim
przypadku nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza. Ciato obce
w drogach oddechowych moze spowodowa¢ powazne powiktania,
takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu,
i musi by¢ usunigte przez lekarza.

Moze doj$é do przypadkowego polknigecia protezy glosowej
Provox Vega. W takim przypadku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza,
ktéry podejmie decyzj¢ o dalszym postgpowaniu.

Ponowne uzycie i poddanie procesom moze spowodowac przeniesienie
zanieczyszczen i uszkodzenie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do
urazu pacjenta.

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli

*  Wystepuje przeciek z protezy lub wokot niej (kaszel i/lub zmiana
barwy $luzu)

* Mowienie staje si¢ trudne (wigkszy wysitek przy mowieniu i/lub
glos jest pelen napigcia)

« Wystapia jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmian tkanki
w rejonie przetoki (bol, uczucie goraca, obrzgk, slady krwi na
szczoteczee po jej uzyciu).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia:

Nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece przed dotknigciem nimi

okolicy tracheostomy i przed przystapieniem do czyszczenia protezy

gltosowej i/lub akcesoriow.

Nalezy stale dba¢ o czystos¢ wszelkich przedmiotow, ktore moga
znalez¢ si¢ wewnatrz tracheostomy i protezy gtosowej lub moga
mie¢ z nimi styczno$¢.

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia produktu:

Do uzytku wraz z proteza i do jej czyszczenia nalezy stosowac tylko

oryginalne akcesoria Provox, przeznaczone do uzycia z proteza

Provox Vega.

3.Sposéb uzycia

3.1 Wytwarzanie gtosu z uzyciem Provox Vega
Po zamknigciu tracheostomy powietrze jest kierowane z ptuc poprzez
protezg do przetyku. (Rysunek 2)
Ten strumien powietrza powoduje wibracj¢ tkanek w przetyku, co
umozliwia wytwarzanie glosu. Glos mozna wytwarza¢ zamykajac
stome palcem lub za pomoca wymiennika ciepta i wilgoci np. Provox
HME albo urzadzenia Provox Freehands HME niewymagajacego
uzycia rak.

Wymiennik ciepta i wilgoci HME moze poprawi¢ czynnos¢ ptuc,
a takze utatwia zamykanie stomy i wytwarzanie gtosu. Urzadzenie
niewymagajace uzycia rak umozliwia wytwarzanie glosu bez potrzeby
zatykania tracheostomy palcem.

3.2 Czyszczenie protezy Provox Vega

W celu umozliwienia wytwarzania glosu, proteza glosowa musi

by¢ czysta, aby mogto przez nig przeptywac powietrze. Regularne

czyszczenie protezy rowniez wydtuza jej zywotno$é.

« Czyszczenie protezy szczoteczka Provox Brush dwa razy dziennie
usuwa $luz i resztki pokarmu z protezy.

¢ Przeplukiwanie protezy za pomocag gruszki Provox Flush takze
pomaga usuna¢ resztki i §luz z protezy, co przyczynia si¢ do
przedtuzenia Zywotnosci protezy.

Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do stosowania
wylacznie przez pacjentow, ktorzy wedlug oceny lekarza sa
w stanie stosowac si¢ samodzielnie do instrukcji.

e Uwaza sig, ze pewne zasady zywienia, takie jak codzienna
porcja jogurtu lub maslanki zawierajacych bakterie mlekowe,
zapobiegaja nadmiernemu namnazaniu si¢ grzybow z rodzaju
Candida.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowaé¢ wylacznie

oryginalne akcesoria Provox przeznaczone do uzycia z proteza

Provox Vega. Nieoryginalne akcesoria moga spowodowa¢ uraz

lub uszkodzenie protezy glosowej.

3.3 Akcesoria

Szczoteczka Provox Brush / Provox Brush XL jest stosowana przez
pacjenta do czyszczenia wngtrza protezy.

Gruszka Provox Flush jest dodatkowym urzadzeniem czyszczacym,
ktére umozliwia przeptukiwanie protezy.

Zatyczka Provox Vega Plug jest urzadzeniem, ktérym pacjent
tymczasowo zatrzymuje przeciek przez protezg.

3.4 Dodatkowe urzadzenia

Provox HME: Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) czgsciowo
przywraca utracone funkcje nosa (ogrzewanie, nawilzanie, opor
oddechowy).

Provox FreeHands HME: Wymiennik ciepta i wilgoci (HME)
w polaczeniu z automatyczng zastawka tracheostomijng umozliwia
wytwarzanie glosu bez pomocy rak.

Provox LaryTube: Silikonowa rurka tracheostomijna przeznaczona
do wspomagania stomy majacej tendencj¢ do kurczenia sig,
jednoczesnie stuzy do mocowania innych urzadzen rehabilitacyjnych
systemu Provox.

Provox LaryButton: Migkka, samoutrzymujaca si¢ w stomie
silikonowa krotka rurka przeznaczona do wspomagania stomy majacej
tendencj¢ do kurczenia si¢, jednocze$nie stuzy do mocowania innych
urzadzen rehabilitacyjnych systemu Provox.
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4. Dzialania niepozadane i ich rozwigzywanie

w zaleznosci od objawow

Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta o czynnikach

ryzykaikorzy$ciach zwigzanych z rehabilitacja gtosu z uzyciem protez

glosowych oraz pouczy¢ jak postgpowaé w przypadku wystapienia

dziatan niepozadanych. W przypadku braku pewnosci, czy zrozumieli

Panstwo catkowicie wszystkie informacje, nalezy poprosi¢ lekarza

o dodatkowe objasnienia.

Objaw: Kaszel (wywotany jedzeniem lub piciem) przy zatozonej

protezie.

Najezgstsze przyczyny: Przeciek przez protezg lub wokot nie;j.

Srodki zaradcze:

1. Wyczyscié protezg szczoteczka Provox Brush i/lub przeptukaé
gruszka Provox Flush. Resztki jedzenia moga przeszkadzaé
w catkowitym zamknigciu zastawki.

Jesli przeciek nie ustaje:

2. Obserwowac dziatanie protezy podczas picia. Sprobowac ustali¢
czy przeciek nastgpuje przez srodek protezy czy wokot niej.

a.) W przypadku wykrycia przecieku przez protez¢, mozna mu
zapobiec uzywajac zatyczke Provox Vega Plug podczas jedzenia
i picia. Zawiadomi¢ lekarza, ze potrzebna jest nowa proteza.

b.) W przypadku stwierdzenia przecieku wokot protezy lub jesli
przeciek nie ustanie po zastosowaniu zatyczki. Zawiadomic
lekarza o mozliwosci przecieku wokot protezy.

Objaw: Wytwarzanie glosu staje si¢ coraz trudniejsze.
Najczestsze przyczyny: Blokada zastawki, obrzgk tkanek w gardle
(np. podczas radioterapii)

Srodki zaradcze:

1. Wyczyscié proteze szczoteczka Provox Brush i/lub przeptukaé
gruszka Provox Flush. Obecno$¢ resztek jedzenia moze
zwigkszaé opor powietrza przechodzacego przez proteze.

2. Jesli to nie pomaga: Natychmiast zglosié si¢ do lekarza.
Objawy: Bol, uczucie goraca, obrzgk i wysypka (facznie lub osobno)
w okolicy protezy lub stomy.

Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek

Srodki zaradcze: Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczce po jej uzyciu
Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek po stronie
przetyku.

Srodki zaradcze: Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

5. Dodatkowe informacje

5.1 Stosowanie radioterapii oraz wykonywanie
u pacjenta z proteza gtosowa nastepujacych
badan: rezonans magnetyczny, przeswietlenie

rentgenowskie

Protezg gtosowa Provox Vega mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej podczas badania rezonansem magnetycznym, podczas
przeswietlenia rentgenowskiego i badania/leczenia z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego. Badanie rezonansem magnetycznym
o indukeji do 1,5 T oraz przes$wietlenie i radioterapia o wielko$ci dawki
do 70 Gy moze by¢ wykonywane u pacjenta z proteza gtosowa Provox
Vega. Nalezy zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg
pierscien zastawki jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

5.2 Zywotnos$¢ urzadzenia

Zywotnos¢ urzadzenia rézni si¢ w zaleznosci od indywidualnych
warunkow biologicznych i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo
urzadzenie bedzie prawidlowo dziatato. Na material, z ktorego
wykonane jest urzadzenie wptywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia be¢dzie si¢ z czasem pogarszat.
Badania laboratoryjne symulujgce uzycie urzadzenia przez okres
12 miesigcy wykazuja, ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow
urzadzenie zachowa w tym czasie swoja funkcjonalno$é. Zywotno$é
urzadzenia ponad 12 miesigcy nie byla testowana laboratoryjnie.
Dtuzsze uzycie urzadzenia zalezy od decyzji lekarza prowadzacego.

Upravljanje stomalnim zra¢nim putovima

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja dise kroz otvor
u vratu. To ¢e im pomoc¢i da ustanove da kisik i pomo¢ pri disanju
moraju primijeniti kroz vasu stomu, a ne kroz nos ili usta.
Preporucujemo da vi i klini¢ki djelatnik preuzmete upute za pomo¢ pri
disanju s Internet stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Izborne situacije

Ako morate biti podvrgnuti postupku pri kojem je potrebna intubacija
(umetanje cijevi za disanje kroz vas otvor za disanje), vrlo je vazno
da anesteziolog i lije¢nik koji vrsi postupak budu svjesni da ste osoba
koja dise kroz otvor u vratu i da upotrebljavate govornu protezu. Vazno
je darazumiju da govorna proteza mora ostati na svom mjestu. Ako
se ukloni, tekuéine iz vasih usta, jednjaka ili trbuha mogu dospjeti
u vas dusnik.

Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako
se govorna proteza ne bi pomaknula ili izasla.
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1. Rje¢nik

Zdravstveni struénjak Medicinski stru¢njak ili uredno ovlasteni
terapeut za govor i jezik / patolog ili
specijalizirana medicinska sestra obuéena za
podrugje postupaka rehabilitacije glasa.

HME Izmjenjiva¢ topline i vlage (umjetni nos).
Proizvod koji zadrzava toplinu i vlagu
u izdahnutom zraku, a koje se inace gube
disanjem kroz traheostomu.

PE-segment Faringo-ezofagealni segment. Dio ezofagusa
(jednjaka), u kojem se vibracijom tkiva stvara
zvuk pri uporabi govorne proteze.

Silikon Materijal se Cesto koristi u proizvodnji
medicinskih uredaja.
TE-otvor Mali umjetni otvor izmedu traheje (dusnika)

i ezofagusa (jednjaka).

Traheostoma Otvor za disanje na prednjoj strani vrata,
gdje je dusnik pri¢vr§éen za kozu (takoder se
naziva “stoma”)

Govorna proteza Jednosmjerni ventil sa zapornim prirubnicama
umetnutima u TE-otvor koji omogucuje
govor preusmjeravanjem zraka kroz ezofagus
(jednjak) uz istodobno smanjenje rizika od
ulaska hrane i tekucine u traheju (dusnik).

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabu

Provox Vega govorna proteza sterilna je ugradbena govorna proteza za
jednokratnu uporabu namijenjena rehabilitaciji govora nakon kirurskog
odstranjivanja grkljana (laringektomija). Ci§¢enje govorne proteze
obavlja pacijent. Tijekom ¢iS¢enja proteza ostaje na svom mjestu.

2.2 Opis proizvoda

Provox Vega medicinski je proizvod za jednokratnu uporabu

s jednosmjernim ventilom koji drzi TE-otvor otvorenim za potrebe

govora, dok istodobno smanjuje rizik ulaska hrane i tekucine u dusnik.

Proizvod je izraden od medicinskog silikona i fluoroplastike.

Slikovni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

¢) trahealna prirubnica

d) fluoroplasti¢no leziste ventila neprozra¢no za rendgensko zracenje
(otporno na rast gljivica vrste Candida)

e) ezofagealna prirubnica

f) preklopnica za ventil

Provox Vega pakiranje

Provox Vega pakiranje sadrzi sljedece dijelove:

« 1 nesterilna ¢etkica Provox koja veli¢inom odgovara govornoj
protezi

¢ 1 priru¢nik za koristenje ¢etkice Provox

* 1 Provox Vega Priru¢nik za pacijente

2.3 Kontraindikacije

Medu pacijentima koji ve¢ koriste proteze u svrhu rehabilitacije
govora nisu prijavljene kontraindikacije za uporabu ili zamjenu
govornih proteza Provox Vega.

2.4 UPOZORENJA

Moguca je slu€ajna aspiracija (ulazak u dusnik) govorne proteze
Provox Vega ili drugih dijelova Provox govornog rehabilitacijskog
sustava. Neposredni simptomi ukljuéuju grecanje, kasalj, guSenje i tesko
disanje. Ako se to dogodi, odmah zatraZite lije¢ni¢ku pomo¢. Strano
tijelo u diSnim putovima moze izazvati teske komplikacije poput
akutnog respiratornog distress sindroma (ARDS) i/ili respiratornog
aresta i mora se odmah odstraniti.

Moguce je slu¢ajno gutanje govorne proteze Provox Vega. Ako se
to dogodi, obratite se svom lije¢niku, koji ¢e vas dalje savjetovati.

Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsno
zagadenje i oStetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

2.5 MJERE OPREZA

Obratite se zdravstvenom stru¢njaku ako

*  postoji propustanje kroz protezu ili oko nje (kasljanje i/ili
promjena boje sluzi)

*  govorpostane otezan (vecinapor pri govoru i/ili glas zvu¢ineprirodno)

¢ pojave se znakovi upale ili promjena tkiva na mjestu otvora ili
upodrugju stome (bol, crvenilo, toplina, otok, tragovi krvina éetkici
nakon ¢etkanja)

Da biste smanjili rizik infekcije:
Provjerite jesu li vam ruke potpuno ¢iste i suhe prije nego $to
dodirnete podrucje traheostome i prije ¢is¢enja svoje govorne
proteze i/ili pomagala.

Sva pomagala koja dolaze u dodir s traheostomom i govornom
protezom moraju biti Cista.

Da biste smanijili rizik oStecenja proizvoda:
Prirukovanju i ¢i§¢enju proteze Provox Vega koristite samo izvorni
pribor Provox.
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3. Upute za uporabu

3.1 Uporaba proteze Provox Vega za govor

Kada zatvorite traheostomu, mozete usmjeriti zrak iz pluca kroz

protezu u jednjak. (Slika 2)

Struja zraka uzrokuje vibracije tkiva u jednjaku, §to proizvodi zvuk

glasa. Mozete govoriti pomoc¢u izmjenjivaca topline i vlage kao §to je

Provox HME, pomo¢u pomagala za govor bez uporabe ruku kao §to

je Provox Freehands HME ili jednostavno zatvaraju¢i stomu prstom.
HME moze poboljsati rad pluca te olak3ati zatvaranje stome

i govor. Pomagalo bez kori$tenja ruku omogucuje govor bez potrebe

za zatvaranjem traheostome prstom.

3.2 Ciscéenje proteze Provox Vega

Da biste mogli govoriti preko govorne proteze, proteza mora biti

Cista tako da zrak moze prolaziti kroz nju. Redovito ¢iS¢enje proteze

takoder pomaze produljenju vijeka trajanja proizvoda.

+  Cetkanje proteze ¢etkicom Provox dva puta dnevno uklanja sluz
i ostatke hrane iz proteze.

« Ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze
u ¢is¢enju otpadaka i sluzi iz proteze, §to produljuje vijek trajanja
proteze.

Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo
pacijentima koji su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno prate
bez nadzora struénjaka, $to procjenjuje zdravstveni struénjak.

* Smatra se da neke prehrambene mjere, kao $to je dnevni unos
jogurta i mlacenice (sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu u
sprecavanju pretjeranog razvoja gljivica vrste Candida.

OPREZ: Kada ¢istite protezu Provox Vega koristite samo izvorni
pribor Provox. Druga pomagala mogu prouzro¢iti osobnu ozljedu
ili oStetiti govornu protezu.

3.3 Pomagala

Provox ¢etkicu / Provox ¢etkicu XL pacijenti koriste za ¢is¢enje
unutra$njosti proteze.

Provox Flush dodatno je pomagalo koje omogucuje ispiranje proteze.
Provox Vega ¢ep pribor je za prvu pomo¢ za pacijente koji priviemeno
blokira propustanje kroz protezu.

3.4 Dodatni proizvodi

Provox HME: izmjenjivac topline i vlage djelomi¢no obnavlja izgubljene
funkcije nosa (grijanje i vlaZenje zraka, otpor pri disanju).

Provox FreeHands HME: izmjenjivac topline i vlage u kombinaciji
s automatskim ventilom traheostome, nacinjen u svrhu govora bez
koristenja ruku.

Provox LaryTube: silikonska trahealna kanila namijenjena
podupiranju stoma koje se stezu dok zadrzavaju druga rehabilitacijska
pomagala Provox-sustava.

Provox LaryButton: mekana, silikonska, samozaporna trahealna
kanila namijenjena podupiranju stoma koje se stezu dok zadrzavaju
druga rehabilitacijska pomagala Provox-sustava.

4, Nezeljeni dogadaji / rjeSavanje poteskoca
po simptomima

Odgovornost je vaseg zdravstvenog struénjaka da vas obavijesti
o rizicima i koristima rehabilitacije govora putem proteze te da vas
uputi $to €initi u slu¢aju nezeljenih dogadaja. Ako niste sigurni da ste
u potpunosti razumjeli sve upute, pitajte zdravstvenog stru¢njaka za
daljnja objasnjenja.

Simptom: Kasljanje (izazvano pi¢em ili hranom) dok je proteza na mjestu.

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox i/ili pomagalom za ispiranje.
Mogu postojati ostaci hrane koji sprjecavaju ispravno zatvaranje
ventila.

Ako se propustanje nastavi:

2. Promatrajte protezu dok pijete. Pokusajte ustanoviti propusta
li proteza ili podrucje oko nje.

a.) Ako mislite da se propustanje odvija kroz srediste proteze,
mozete koristiti cep Provox Vega dok jedete i pijete kako biste
sprijecili curenje. Obavijestite svog zdravstvenog stru¢njaka
o tome da trebate novu protezu.

b.) Ako mislite da se propustanje odvija oko proteze ili da ¢ep
ne zaustavlja propustanje. Obavijestite zdravstvenog stru¢njaka
o tome da mozda postoji propustanje oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najées¢i razlozi: Opstrukcija ventila, natecenost tkiva grla (npr.

tijekom radioterapije).

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox i/ili pomagalom za ispiranje.
Mozda postoje ostaci hrane koji povecavaju otpor strujanja zraka.

2. Akotonepomaze: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Bol, vruéina, natecenost i osip (zajedno ili odvojeno)

u podrucju proteze ili stome.

Najce$¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Na Cetkici ste primijetili tragove krvi nakon ¢etkanja

Najces¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog struc¢njaka.
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5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima, rendgenskim

zracenjem i radioterapijom

Govorna proteza Provox Vega moze ostati unutar TE-otvora tijekom
MRI-postupka, rendgenskog zracenja i radijacijskog pregleda
iterapije. Govorna proteza Provox Vega kompatibilna je sa snimanjem
magnetskom rezonancijom do 1,5 jedinica Tesla, rendgenskim
zra¢enjem i radioterapijom do 70 Gy. Zapamtite da je leziste ventila
nepropusno za rendgensko zracenje vidljivo na rendgenskim slikama.

5.2 Vijek trajanja proizvoda

Ovisno o specifi¢nim biologkim okolnostima razlikuje se vijek trajanja
uredaja i njegov se integritet ne moze predvidjeti na dulje razdoblje.
Na materijal od kojega je izradena proteza utjecu, primjerice, bakterije
i kvasac. Struktura uredaja vremenom propada.

Laboratorijska ispitivanja koja su ukljucivala simulaciju koristenja
tijekom testnog razdoblja od 12 mjeseci pokazuju da, ako bakterije
i kvasac nisu prisutni, uredaj zadrzava strukturni integritet tijekom
tog razdoblja. Nisu provedena ispitivanja koriStenja uredaja dulje
od 12 mjeseci. Uredaj se moze dulje koristiti prema iskljuéivom
nahodenju osobe koja ga propisuje.

Alayeipion agpaywyou TPAXEIOGTOMIAG

Eneiyovoeg kataotdoelg
Eivot onpovTikd 10 TpocOmIKO EMELYOVIOV TEPLOTUTIKOVY VaL YVopilet
OTL avomvéeTe HECO TOV AdLpoY Gog. Avtd Oa tovg Pondncet va
kataAdfovv 6Tt To 0&VYOVO Kot 1 avamrvon dtdcwong (TexvnTi
avamTVon) TPEMEL VO EPAPLOGTOVV GTNV TPaXELOGTOUIN Kot Ot 6TO
GTOWO ) GTN HOTT GOGC.

2VVieTOoOpHE €6EIG KOL 0 LATPOG GAG Vo KAVETE ANYN TOV
KOTEVOLVTNPLOV YPALUDV Y10l AVOTVOT} SLACMONG Ao TOV I6TOTOTO
www.atosmedical.com/rescuebreathing

EMAEKTIKEG KATAOTACELC
Edv npénet va vropinbeite og o erépPoon mov anartel Stucwinveon
(tomoBéTnon avanvevsTIKo) GOV 6TV Tpayein 6ag), Eivol TOAD
ONUAVTIKO 0 aValcONGLOAGYOG Kot O LATPOG TOV TPAYUOTOTOLEL TNV
eméuPacm va eivol EVIHEPOL OTL OVATVEETE HEGH TOV AGLULOD GG
Kot 0Tt ypnoiponoleite povnTiky pddeon. Eivar onpavtikod vo
KOTOVOo0VV OTL 1] 9OVNTIKY TpOBEST TPEMEL VO TAPALEIVEL 6T
0éom tne. Eav apaipedei, evdéyetar va eloélbovy otny tpayeic oag
VYp amwd TO GTOW, TOV OLGOPAYO | TO GTOUAYL GOGC.

Eivat Tohd onpavtiké o coivag SlacmAveaong v El6AyETaL
KO VoL apotpeital pe mpocoyt}, £T61 MOTE 1 POVNTIKY Tpdheon va
un petoroniotei N apaipedei.

1.M\woodplo

Khwviog

enoryyeipotiog vyeiog Emoyyedpatiog vyeiog 1 katdAinia
adetodotnpévog Aoyobepanentng
Kot Loyomedikdg/hoyomabordyog 1y
£EE101KELUEVOG KMVIKOG VOGN AEVTNG,
EKTOUOEVHEVOG OTIG dLASIKAGIEG PMVNTIKNG
OTOKOTAGTAONC.

HME Heat and Moisture Exchanger, EvaAldktng
Oepuomrag kot vypaciog (texyvmti potm).
Yvokevh) mov dratnpet ™ OeppdTTo Kot TV
VYPAGi0l GTOV EKMVEOHEVO GEPQ, O OMOi0g
S10POPETIKA YAVETOL KATA TNV OVOTTVOY HECH
TPOYELOCTONING.

Tunpa PE Dapvyyoorcopoyikd tuipe. To Tuqpo Tov
0l60¢QGyov oto omoio mopdyetar Myog omd
™ d6vnomn 16Tov, KATG TN XPYoN POVNTIKNG

npdbeonc.

Zukovn Ylkd to omoio ypnoiomoteitor cvyva oe
LOLTPIKEG GUOKEVEG.

Tpayeroocopayikn

TOPOKEVTNGT Mikpd TteXVNTO Gvotypa mov dnpovpyeitat
HeTaED TNG TPOYELNS KOl TOV OLGOPAYOV.

Tpoyeootopio O Yo eSO 0TIV TPOGHLAL EMPAVELLL TOV

oo, 6mov 1 tpayeio epdnteTon 6To dEPa
(VaQEPETUL KOL OOG KOTOMIO).

Dovntikn mpdbeon  Movodpopn ParPida pe doktvriovg cuykpd-
TNONG OV ELCAYETOL GTNY TPUYELOOIGOPOYIKT)
TOPOKEVTNON YO VO EMITPETEL TNV OAiaL,
avaKaTeLhHVOVTOG TOV 0P GTOV O1G0PEY0
KoL petdvovtog, Tapdiinia, tov Kivduvo -
GYMOPNONG TPOPDV KoL VYPDOV GTNV TPOYELDL.

2. Mepiypa@ikég MAnpoopieg
2.1 Evéeigeig xpriong

H povntiki mpdBeon Provox Vega eivon pia oteipa, LOVIUN @ovnTIK
npdBeon piag ypNnong Tov TpoopileTal yio QOVNTIKY 0TOKATAGTOCT
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peTd omd xelpovpylkn apaipesn tov Adpuyya (Aapvyyektoun). O
kaaplopdc TG eovnTikig Tpdbeong Tpaypatoroteital and Tov
acBevi eV avT) Tapapével TOToHETNUEV.

2.2 Meptypa@n TNG CUCKEVNG

H Provox Vega eivot pa 1atpik) cvckevy piog xpiong He pio
povodpoun Barfida, n oroia dratnpei TV TPOYELOOIGOQAUYIKT
TOPOKEVTNGT QVOLKTN Ylo TNV Topay®y OpAing Kol HELOVEL
ToV Kivduvo g1oYOPNONG VYPOV Kal TPoP®OV oty Tpayeia. Eivat
KOTAOKEVOGUEVT 0O GLALKOV LOTPIKNG X PNoNG Kat pBoplovyo pntivn.

T pa ametkévion g, deite tv Ew. 1.

a) Kédivppo mpodbeong

b) Aovag tpdbeong

¢) Aaktorog Tpoyeiog

d)'Edpa Barfidag and axtivookiepn Boplovyo pntivn

e) AaktOAlog 01609ayoV

) Itepvyto ParPfidog

Zuokevaoia Provox Vega

H ovokevacio tov Provox Vega mepiéyet to mopakdt® TopeAkopevo.

Yo ToV XpNo:

* 1 Provox Brush (Bovptoo Provox) ce péyebog mov avrtiotoryel
o1 PeVNTIKY Tpdbeon, un oteipo

* 1 @VAko 0dny1dV xpriong g Provox Brush (Bodptoa Provox)

* 1 gyxepidio achevovg Tov Provox Vega

2.3 ANTENAEIZEIX

Agv vapyovv YyvooTic avievdei&elg mg mpog ) xpnon N v
aVTIKATAoTON TNG POVNTIKNAG TpdBeons Provox Vega oe aobeveig
OV NN XPNOHOTOOVY TPOHEST Y10 POVNTIKY| ATOKOTAGTAGT).

2.4 MPOEIAONNOIHZEIX

Eivar mBavn n Toyaio avaeppéenen (sioxd@pnon otnv tpayeio)
™m¢ poVNTIKNAG TpdBeong Provox Vega 1 dAlwv e&aptnuatov
TOV GUGTHHUATOG POVNTIKNG anokatdotaong Provox. Ta dupeca
cuuTTONTO PTopel va meptAapBavovy Tdon neTov, fRya, TViynod
1 ovptypo. Le tepintmon mov cupfei avtd, InTneTe dpeon TPk
@povtida. H napovcio &Evov 6dNATOG GTOV epay®YO GOG UTopEl vl
TPOKAAEGEL BapLég EMMAOKES, 0TS GVVIPOLO 0EEl0G OVATVEVGTIKNG
SVoYEPELOG 1)/KOL AVATVEVGTIKY 0VOKOTT, KO TO EEVO OO TPETEL
vo aalpedel and oTpo.

Eivou mbavi ) Tuyaia ketdmoon g povntikig tpddeong Provox
Vega. X¢ mepintoon nov avtd cvpfei, ETIKOWVOVAGTE [E TOV 1ATPO
oag, 0 onoiog 0o cag Tapdoyel TEPULTEP® GVIBOVAES.

H enavaypnopomroinon ko enaveneéepyasio pnopei va tpokorécet
Staotovpovpevn polvuven kot {nuid 6T GeKELT, 1) omoia propei
va BAayeL Tov acOevy.

2.5 MNPOOYAAZEIZ

AngvuBuvBeite oTov 1aTPS Gag GV

o vmhpyer doppon dwpécov g mpodbeong N yipw omd avTAV
(Brixag fi/xon petaBoli Tov xpdpatog e PAEVVaC)

* mapotnpeite Svokohia oty opkio (katoforr peyakdTepng
mpoomddeiag /ot Ppoyvos/KoTamovnEVOS NYOG TG POVIG)

* vrapyovv onueiot GAEYHOVAG 1} HETABOAES TOV 16TOD GTNY TEPIOYN
mg mapakévinong (mdvog, kavoog, oidnua, ixvn aipotog ot
Bovptoa énetta amd to fodpToicua).

MNa peiwon tou Kivduvou Aoipwéng:
BeBaimbeite 011 xete kabapicel Kol 6TEYVOGEL GYOLAGTIKA TOL XEPLOL
GO.G TPOTOV TO. YPNCLUOTOUGETE GTNV TEPLOYT| TNG TPOYELOGTOUING
Kot Tpoto¥ mpoPeite oTov Kabapiopd g povnTikng Tpdbeong 1/
KOL TMV TOPEAKOUEVOV.

Awatnpeite kabopég OAeg TIg GVOKEVEG TOV pmopei va elcEABoVY
1 va £pOovV G€ ETOQN [LE TNV TPOYELOGTOMIN GOG KAL TH QOVNTIKN
Tpobeo.
MNa pgiwon tou Kivduvou mpokAnong {nuiag oto
TPOIOV:
T tov yepiopd kot tov kabapiopd g tpdbeong mov dwabitete,

xpnoonoteite povo yviola taperkopeve Provox mov mpoopilovran
Yo xpnon pe v pdbeon Provox Vega.

3. O8nyieq xpriong
3.1 Xprion tou Provox Vega yia opiAia

‘Otov kheivete TNV TpayelocTopio cog, Hropeite va Katevdhvete
TOV aE€PO OO TOVG TVEVUOVEG TTPOG TOV OLGOPAYO SLAUESOV TNG
npdBeong (Ew. 2).

Avtn 1 pon aépa mpokarei SOVNON TV LGTAOV TOV 0L1GOPAYOV
Kot £T61 TOPAYETAL 0 YOG TNG PWVNG 6aG. Mropeite va pikncete
APNOLUOTOLOVTOG EVOV EVAALAKTN OEPUOTNTAG KAl VYPAGIOG, OTMG
10 Provox HME, o cvokevn odiog hands-free, dnwg to Provox
Freehands HME, 1] kAeivovtog oamAdg T otopio pe to dAKTLAO GOg.

"Eva HME pmopei va fedtidoet Tnv Tvevpovikn Aertovpyio Kot,
emiong, dlevkoAhvel To KAgiowo g oTopiog Kot Tnv opdio. Mo
ovokevf hands-free emitpénel v napaywyn opthiog yopic vo
xpedletar vo kheioete T Tpaxetoctopia e To déyTvro.

3.2 KaBapiopdg tou Provox Vega

To va pikncete pe ™ eovntikn tpdbeon, n Tpddecmn mpénet va

givar kabapn, doTe 0 aépag va pmopet va déABeL péoa amd avThyv.

O taktikog Kabapiopog g npdbeong cvuPdailret, eniong, onv

nopdTacn TG dapkelag LONG TG GLOKEVNG.

* To PBovptoiopa g mpdheong e o Provox Brush 300 popég v
nuépa apatpei TG PAEVVEG Kot TOL VTOAEILHOTE TPOPDV OO THV
npdbeon.
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« H ékmhvon g npdbeong pe 1o Provox Flush (Zvotnpa midong

Provox) Ponda emiong otov KaOaPIGHO VTOAEWUHATOV Kot
Brévvag and v Tpdheon, kTt Tov aw&aver T didpketa Long e
GUGKELNG.
Inpeioon: To Provox Flush evdeikvotar yo xpfion povo amd
aoBeveic ou omoiot, katd TNV a&lOAdYNON TOL TPOV, Eivan
wavoi vo akoAovBodv pe cuvénetla TG 0dnyieg xpnong yopis v
emiPAeyn tov 10Tpov.

¢ Opopéva dotpogikd pétpa, Omwg 1 Kabnuepwn mpdohnyn
yiovptiod N PoutupoydAoktog  pe  YOAOKTOPAKIAAOUG,
Oewpodvtot xpnotpa EvovTt g VIEPPOAIKNG AVATTUENG VKN TMV
tov gidovg Candida.

ITPOXOXH: Katd tov keOapiopd tng npé0eong mov drabétete,
APNoLpoToLEiTE PoOVO YViioLa ToperkOpeva Provox mov mpoopilovrar
Y ypiion pe v apdOson Provox Vega. ALLES 6VGKEVEG EVOEYETUL
VO TPOKALEGOVY TPAVRATIONO 1] {Npid 6T pOVITIKH TP6OEST.

3.3 MapeAkopeva

To Provox Brush/Provox Brush XL ypnociponoteitat and tov
acOevi yio Tov kaBapiopd tov ecmteptkod g tpodbeong (Ewk. 3).
To Provox Flush givat pia tpdc0etn cvokevn kabapiopov, pe
™ xpfon g omoiag eivat duvan n mAvon g TpdOeong (Ewk. 4).
To Provox Vega Plug (ELeykng dtopponig Provox) eivat éva epyaieio
npdTOV Bondetdv, To omoio ypnoioroteitarl amd tov acbevn Kot
PpaeoEL TPOGWPIVA pia dlappon Tov epeaviletal Stapnécov g
npdOeong (Ew. 5).

3.4 Npo6oOeTeC CUOKEVEC

Provox HME: Evaiiaktng Oeppuotrog kot vypaciog mov anokaiotd
UEPIKAOG TIG pviIKEG AeLTovpyies (BEpHLOVOT, VYPOTOINGT), OVATVEVOTIKN
avtictaon).

Provox FreeHands HME: EvoalAidaktng Oeppotnrog katvypaciog oe
GUVIVOGNO pe pia avtopat ParPida tpayeroctopiog. Exet oxediaotel
yo T duvatdtnta erevBepng (hands-free) opkiog.

Provox LaryTube: Tpayeiaxi kdvovla and ciiikdvn mov mpoopiletar
YL TNV VTOGTNPLEN GUPPLKVOVHEVOV GTOULOV KOTE TNV TAVTOY POV
APNON GAA®Y GLOKEVHV OTOKATAGTACTG TOV GVGTIIOTOG Provox.
Provox LaryButton: MaAok?, 00TOGVYKPOTOOUEVT TPAYELAKT
KGvovia and cihkdvn mov mpoopileTat yio TNV VITOGTHPLEN
GUPPLIKVOVLEVOV GTOULDV, KATA TNV TAVTOYpOVN XpNoT GAA®V
GUOKEVDV OTOKATAGTACTG TOV GVGTIHHOTOG Provox.

4. AvemOUUNTEC EVEPYELEC/AVTIMETWTION
MPOBANUATWY aVA COUITWHA

Amotehel €0OVVN TOV LATPOL GOG VO GAG EVIILEPDGEL GYETIKGL [L1E
TOVG KIVVVOLG KO TO OQEAN TNG POVNTIKNAG OMOKATAGTAONG e
xpnon tpdheong, KaBAOG Kul vo 60 Tapaoyel 0dNYieg GYETIKA UE TO
TLTPEMEL VO KAVETE GE TEPIMTWOT TOV OV TIHLETOTIGETE AVETIOVUNTES
evépyeteg. Eav dev eiote PEParot 611 £xeTe KoTavonoet TAMpwg OLeg
T 0dnyieg, ntiote and Tov 1Tpd 6ag va 60g TIG eENYHoeL TEpaTéP®.

Topartopa: Bayog (mov npokaieital kotd THV KATAVAA®GT VYPDOV

N TpoP®V) v N Tpdheon Ppicketat otn BEon .

Tovn0éeTtepeg antieg: Alappon drapésov g tpoddeons 1 yopm

omo aVTNV.

Métpa avTipeTOTIONG:

1. KabBopiote tv npdOeon pe to Provox Brush (Bovptoa Provox)
1} ka1 to Provox Flush (Zvotnpa tivong Provox). Evééyetot va
VIAPYOVY VTOAEIUUATO TPOPDY TOV eUTodilovy Tn ParBida va
KAgioel 60OTA.

Eav n dwappon cvveyiletan:

2. Topatnpriote Ty tpdBeon evo mivete kamoio vypo. Ilpootadnote
VoL EVTOTIGETE €AV 1) SLoPPOT| TPAYLATOTOLEITOL OO TO KEVTIPO
g Tpdheong ) YOP® and avThv.

o) Eqv motevete 6tim Stoppon) oNUELOVETOL GTO KEVTPO, UTOpEite
va xpnotponomicste to Provox Vega Plug 6tav katovaidvete
VYPA N} TPOPN, Yo Vo amopvyeTe T Stappon. Evnuepdote tov
tatpd oag OtL ypetdleote Kavovpo TpdHeon.

B) Edv miotevete 6T1 1 dappon onpeEL®VETAL YOP® aTd TNV
TpoBeon 1 €4V 0 ELEYKTNG dLappong dev GTAUATA TN dtappony.
Evnuepmote tov 1otpd oag 0Tt mbavdg epeavitetar diappon
YOpo and TV mpdheo.

Topnrtopa: H opkia kabiotator ohogva kot 1o dOGKOAN.

Tovn0éctepeg artisg: Anoppatn g ParPidag, oidnpa otov 1610

TOL QapLyya (.. Katd TNV aktivodeponeia).

Métpa avripeTtdmong:
KabBapiote tnv npdOeomn pe 1o Provox Brush (Bodptoa Provox)
1 ka1 o Provox Flush (Zvotnpa tidong Provox). Evééyetor va
VIAPYOVY VIOAEIRHATA TPOPOV TOV AVEAVOLY TNV aVTiGTOOT
™G pong aEpaL.

2. Ea&v owto dev Bonbd: Encoveviote apéong pe tov ttpd oog.

Zoprtodpara: [16vog, kavcog, oidnpa kot £avOnua (cuvdvacTikd
N LELOVOUEVE) GTNV TEPLOYN TNG TPOHESNG ) TNG OTOULNG.
Xovn0éoTepes artieg: DLeyOV TOV 1GTOV Kot AOUDEELS.
Métpa avripetdmiong: Enikovoviote apéomng pe tov iatpod cog.

Toprrdpora: [opotnpodvrar ixvn aipotog mdve oty fovptoa
HeTé o BodpToiopa.

Zovn0éoTepeg artieg: OLeyOVH TOV 1GTOD KoL AOUMEELS 6TV
TAEVPE TOV 01GOPEYOV.

Métpa avripetdmong: Enwowvoviiote apéong pe tov wtpd
GOG.

5. Npb6oBeteg MAnpo@opisg
5.1 ZuppatétnTa pe payvnTiKni Topoypagia,

aKTIvoypa@ia Kat aktivoBeparneia
H ¢povntikn mpdbeon Provox Vega pmopei va mapapeivel otnv
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TPOYELOOLGOPAYIKT) TAPUKEVINGT KATE TN StdpKELO LAY VNTIKNG
Topoypapiog, kabmg Kot Katd TN dtdpKeEL AKTIVOYpOPiag Kot
aktvoroykig e&étaong/aktivobepaneiog. H povntikn npdbeon
Provox Vega eivat copfoatn pe anetkdvion poyvntikod GuVIOVIGHLoD
£ogKat 3,0 Tesla, kaObg kat axtvoypagio kot aktivodepameiog og
kot 70 Gy. Emonpaivetatl 011 n aktivookiepn £dpa g BaiPidag
eivat opatn otV akTvoypapia.

5.2 Aiapkela {wn¢ TNG CUCKEVURG

H duapkero Long TG 6voKeVNG TOLKIAEL AVAAOYO IE TIG EKACTOTE
Broroyikés cuVONKEG Kat, EMOPEVOS, deV eivar Suvath N TPOPAEYN TG
aKeEPULOTNTAG TNG GLGKEVNG pokpompdOespa. To VAKS TG GVGKEVTG
ennpedletar amd TV Topovsia, ylo mapddetypa, Baktnpiov Kot
CQopopuKiTOV, Kot 1) SOHKN aKePaOTNTO THG GVOKEVNG TEAMKE (BiveL.

Stomal hava yolu yonetimi

Acil durumlar

Acil yardim personelinin bogazinizdan soluk alip verdiginizi bilmesi
6nemlidir. Bu durum, acil yardim personelinin oksijen ve suni
solunumu agziniza veya burnunuza degil de, stomaniza uygulamalar1
gerektigini belirlemelerine yardimei olacaktir.

Sizin ve klinisyeninizin suni solunum kilavuz bilgilerini
www.atosmedical.com/rescuebreathing adresinden indirmenizi
oneririz.

Elektif durumlar

Intiibasyon (soluk borunuza bir solunum tiipii yerlestirilmesi) gerektiren
bir islemden ge¢meniz gerekiyorsa, anestezi uzmaninin ve iglemi
gerceklestirecek doktorun bogazinizdan solunum yaptiginizdan ve
ses protezi kullandiginizdan haberdar olmalar1 ¢ok dnemlidir. Ses
protezinin yerinde kalmasi gerektigini anlamalar1 énemlidir. Ses
protezi ¢ikarilirsa, agzinizdan, yemek borunuzdan veya midenizden
gelen sivilar soluk borunuza kagabilir.

Intiibasyon tiipiiniin ses protezini yerinden oynatmayacak veya disar1
¢ikartmayacak sekilde yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi ¢ok 6nemlidir.

1. Sozliik

Klinik yetkilisi Tip doktoru veya konusma rehabilitasyon
esaslari tizerine egitim almis konusma veya
dil terapisti / patalojisti veya klinik uzman
hemsiresi.

HME Ist ve Nem Degistirici (Yapay Burun).

Solunan hava iginde Trakestoma ile soluma
sonucu sicaklik ve nemin kaybolmasini
engelleyen cihaz.

PE-Segmenti Faringo-6zefagus  segmenti.  Ozefagusun
(yemek borusu) ses protezi ile soluma
sirasinda doku titresimi ile sesin tretildigi

kismi.

Silikon Tibbi cihazlarda sik sik  kullanilan  bir
materyal.

TE-deligi Soluk borusu (trake) ile yemek borusu
(6zefagus)arasinda olusturulan kiiciik yapay
agtklik.

Trakeostoma Soluk borusunun cilt ile birlestigi noktada,

boynun 6n tarafindaki soluk alma agikligt
(“stoma” olarak da bilinir).

Ses protezi Yiyecek ve sivilarin soluk borusu (trake)
igine kagma riskini azaltarak havanin soluk
borusuna  (6zefagus)  yonlendirilmesini
saglayan TE-deligi i¢ine baski flanglari ile
takilmus tek yonlii supap.

2. Aciklayicl bilgiler

2.1 Kullanim talimatlar

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale araciligi ile
¢ikartilmasi (larenjektomi) sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla
kalic1 kullanim amaciyla yerlestirilmis steril, tek kullaniml1
protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin
hasta tarafindan gergeklestirilir.

2.2 Cihazin tanimi

Provox Vega iginde tek yonlii supap yer alan, konusma amaciyla
agik bir TE-deligi gerektiren ve yiyecek ve sivilarin soluk borusu
(trake) i¢ine kagma riski az bir tibbi cihazdir. Medikal cins silikon
ve floroplastikten yapilmistir.

Cihaz sekil 1 ile gosterilmektedir.

a) Protez Baslig1

b) Protez Mili

¢) Soluk Borusu Flang:

d) Radyo-opak floroplastik Supap Siti (kandida biiyiimesini 6nler)
e) Yemek Borusu Flangi

f) Valf Klapesi
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Provox Vega paketi

Provox Vega paketi i¢cinde asagidaki kullanici aksesuarlar1 yer alir:

e 1 adet steril olmayan Provox firga, ilgili ses protezi ebadina
uygun

¢ 1 adet Provox Fir¢a Kullanim Talimati

« 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

2.3 Uygun Olmayan Tedaviler

Bir ses protezi rehabilitasyonu cihazi kullanan hastalar arasinda
Provox Vega ses protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili
herhangi bir sorun gézlenmemistir.

2.4 UYARILAR

Kimi zaman Provox Vega veya Provox’in diger ses rehabilitasyonu
sistemi bilesenleri kullanimi sirasinda kazara aspirasyon (soluk
borusuna kagmasi) s6z konusu olabilmektedir. Bundan sonra tikanma,
oksilirme, stkisma veya hirilt1 goriilebilir. Bu tiir bir durumda derhal
tibbi tedaviye bagvurunuz. Solunum yollarindaki yabanci bir cisim akut
solunum distresi ve/veya solunum aresti gibi ciddi komplikasyonlara
yol agabilir. Bu cisim bir klinisyen tarafindan ¢ikartilmalidir.
Provox Vega ses protezinin yanhshkla yutulmasi séz konusu
olabilir. Boyle bir durumda size dneride bulunmak iizere doktorunuza
bagvurunuz.

Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek
sekilde cihazda hasara ve ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

2.5 ONLEMLER

Asagida verilen durumlarda klinik uzmaniniza

basvurunuz

*  Protez veya gevresinden bir sizint1 olmasi (6ksiiriik ve/veya
mukoza rengi degisimi)

*  Konusma giigligii cekilmesi (fazla caba ve/veya sesin gergin hale
gelmesi)

¢ Delik bolgesinde yangi veya doku degisikligi belirtileri olmasi (aci,
yanma, sisme, fircalama sonrasinda fir¢a tizerinde kan izleri).

Enfeksiyon riskini azaltmak igin:
Trakestoma cevresinde elinizle bir islem veya ses protezi ve/veya
aksesuarlarini temizleme 6ncesinde ellerinizin iyice yikanmis ve
kurulanmis oldugundan emin olunuz.

Trakestoma ve ses protezi icine girebilecek veya onlarla temas
edebilecek biitiin cihazlar temiz tutulmalhidir.

Urilinilin zarar gérme riskini azaltmak igin:
Protezinizin kullanilmasi veya temizlenmesi amaciyla, sadece
Provox Vega igin kullanilmak iizere temin edilen hakiki Provox
aksesuarlarini kullaniniz.

3. Kullanma talimatlari

3.1 Konugsmada Provox Vega kullanimi

Trakestoma kapali durumda, havayi cigerlerinizden protez iizerinden
yemek borusu (6zefagus) i¢ine dogru yonlendirebilirsiniz. (Sekil 2)
Bu hava akim1 yemek borunuz igindeki dokularinizda bir titresime
yol agacak ve boylelikle ses gikartabileceksiniz. Provox HME gibi
Is1 ve Nem Degistirici, Provox Freehands HME gibi bir el baglantisiz
konusma cihazi veya sadece parmaklariniz ile stoma cihazini
kapatarak konusabilirsiniz.

HME kullanimi sayesinde solunum islevi iyilestirilebilir ve
stoma tikama ve konusma gerceklestirilebilir. El baglantisiz cihaz
ile parmakla trakestoma kapatmaya gerek kalmaksizin konusma
yapilabilir.

3.2 Provox Vega temizligi

Ses proteziniz ile konusabilmeniz igin, protezinizin iginden hava

gegebilecek nitelikte temiz olmasi gerekir. Diizenli protez temizligi

de cihazin uzun 6miirlii olmasina katki yapacaktir.

« Provox Brush ile giinde iki kez protezin firgalanmasi sayesinde
protez iizerindeki mukoza ve yiyecek artiklari giderilebilir.

*  Provox Flush ile protezin yikanmasi da protez iizerindeki mukoza ve

yiyecek artiklarin giderilmesine katki saglayacak ve cihaz 6mriini
artiracaktir.
Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda
klinik denetim gerektirmeksizin kullanim talimatlarini diizenli
olarak uygulayabilir oldugu sonucuna varilan hastalar tarafindan
kullanilmak i¢indir.

*  Giinliik yogurt veya iginde laktobasili bulunan kaymakl siit diyeti
gibi bazi 6nlemlerin asir1 Kandida bityiimesine kars1 yararli oldugu
diigtiniilmektedir.

DiKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega

icin kullanmak iizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini

kullanimiz. Bunun disindaki cihazlar bir kisisel yaralanma veya
ses protezinin hasarina yol acabilir.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL ile hastalarin protezin i¢ini
temizlemeleri miimkiindiir.

Provox Flush protezin yikanarak ilave temizliginin temininde kullanilir.
Provox Vega Plug protez i¢inde bir sizintiy1 gegici olarak dnlemek
amaciyla hastalar tarafindan kullanilacak bir Ilk Yardim Aracidir.
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3.4 llave cihazlar

Provox HME: Is1 ve Nem Degistirici burun iglevlerindeki kayiplarini
(1sitma, nemlendirme, solunum direnci)kismen telafi eder.

Provox FreeHands HME: Is1 ve Nem Degistirici bir otomatik
trakestoma valfi ile birlikte kullanilarak el bagimsiz konusma saglanir.
Provox LaryTube: Bu silikon trake kaniilii Provox Sistemi igindeki
diger rehabilitasyon cihazlarinin muhafaza edilerek stomanin
biiziilmesine katki amacini tagir.

Provox LaryButton: Bu yumusak, kendinden kiskagli silikon trake
kaniilii Provox Sistemi i¢indeki diger rehabilitasyon cihazlari ile
birlikte stomanin biiziilmesine katki amacini tagir.

4. Olumsuz gelismeler / Belirtiler ve ariza

giderme

Klinik uzmaniniz, ses protezi ile saglanacak rehabilitasyon ve bir
olumsuz durum ile karsilasildiginda, ne yapilmasi gerektigi hakkinda
sizi bilgilendirme sorumlulugunu iistlenmistir. Size anlatilan
talimatlari tam olarak anlamis oldugunuz konusunda bir kuskunuz
varsa, uzmandan daha fazla agiklama isteyiniz.

Belirti: Protez takili durumda oksiirme (yeme veya igme sonrasinda).

En yaygin nedenleri: Protez veya gevresinden sizinti.

Almnacak 6nlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Boyle bir
durumda supabin tam olarak kapanmasini 6nleyen bir yabanci
madde vardir.

Sizint1 giderilememigse:

2. ligerken yasanan sorunu yakindan izleyiniz. Sizintinin protezin
icinden veya ¢evresinden olup olmadigini belirleyiniz.

a.) Protezin ortasindan oldugunu disiiniiyorsaniz, yeme
veya igme sirasinda sizintty1 6nlemek i¢in Provox Vega Plug
kullanabilirsiniz. Bundan sonra uzmaniniza yeni bir proteze
ihtiyaciniz oldugunu belirtiniz.

b.) Sizintinin ¢evresinden oldugunu diiiiniiyorsaniz veya Plug
ise yaramadiysa. Klinik uzmaniniza protez ¢evresinden sizinti
oldugunu disiindigiiniizii bildiriniz.

Belirti: Konusma giderek daha fazla giigliik ¢1kartiyor.

En yaygin nedenleri: Supap engelleniyor, bogaz i¢i doku sigsmesi

var (6rnegin, bir 151n tedavisi sirasinda)

Almacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Hava
akisina karsi direnci artiran yiyecek artiklari olabilir.

2. Budafaydaetmediyse: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Protez veya stoma alani iginde aci, yangi, sisme veya
dokiintii (tek tek veya bir arada).

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve enfeksiyonlar

Almacak onlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.
Belirtiler: Firgalama sonrasinda Firga {izerinde kan izleri var

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve 6zefagus tarafinda
enfeksiyonlar.

Almacak onlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

5.ilave bilgiler

5.1 MRI, Rontgen ve isin tedavisi uyumlulugu
Provox Vega ses protezi bir MRI, Rontgen veya 1s1n tedavisi
muayene/sagaltimi sirasinda TE-delikten ¢ikartilmaksizin yerinde
birakilabilir. Provox Vega ses protezi 1,5 Tesla’ya kadar Manyetik
Rezonans Goriintiileme, rontgen muayenesi ve 70 Gy seviyesine kadar
radyasyon sagaltimina dayanabilir. Rontgen muayenesi sirasinda
radyo-opak valf siti goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz 6mri

Kisisel biyolojik kosullara bagli olarak cihaz 6mrii degisebilir,
uzun bir kullanim siiresinden sonra cihazin biitiinligiini tahmin
etmek miimkiin degildir. Cihazin malzemesi 6rn. bakterilerden ve
mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinliigii ise duruma bagh
olarak bozulabilir.

12 ay boyunca kullanim simiilasyonu ile yapilan laboratuvar testleri,
bakteri veya mayanin olmadig1 ortamda cihazin yapisal biitiinliigiini
bu siire boyunca korudugunu géstermistir. Cihaz, 12 aydan uzun siire
kullanim igin test edilmemistir. Bu siireden uzun bir kullanimda
sorumluluk regeteyi yazana aittir.
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Ob6ecneyeHne gbixaHus yepes ctomy

CI/ITyaLWII/I ‘lpeSBquaﬁlHOFO XapakTtepa

CoTpyAHUKH MEAUILIMHCKOTO Y4PEX ACHUS TOKHBI ObITh OCBEIOMIICHBI,
a0 BBI MONyUaeTe BO3AyX Yepe3 OTBepcTUE B IIee. TO IMOMOKET HM
OIpeJIeNTUTh, UTO TI0Jauy KHCIOPO/Ia M HCKYCCTBEHHOE JIbIXaHNe HyKHO
OCYIIECTBIIATH YePE3 CTOMY, a He Yepe3 POT MIIM HOC.

Mbl coBeTyeM BaM U BalleMy JiedallleMy Bpauy 3arpy3uTh HHCTPYKIHU
10 MPOBEJCHUIO HCKYCCTBEHHOTO AbIXaHUSA ¢ www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Cutyauunun aneKTUBHOIO XapaKrepa

TIpu nponeaypax, Tpedyomux HHTyGanny (BCTaBKM AbIXaTEIbHOI TPy OKH
B TPAXEI0), BAXKHO, 4TOOBI BPA4 M aHECTE3HOIIOT OBLIH TPOMHPOPMHUPOBAHBI,
4yTO BBI mOJTyyaeTe BO3AyX Yepe3 OTBEPCTHE B Iee M HCIONb3yeTe
ros1ocoBoii npote3. OHU 00513aTEIBHO HOKHBI IOHUMATh, YTO FOJIOCOBOM
IPOTE3 JOJIKEH OCTAThCs Ha MecTe. [IpH M3BIICUCHHH FONIOCOBOTO IPOTE3a
CYLECTBYET BEPOATHOCTD IMOMTaJaHH I dKUAKOCTH CO pTa, MHUIIEBOAA HITH
JKeJTyJKa B TPaxelo.

BajkHO BCTaBIIATH U H3BJIEKATh HHTYOALMOHHYO TPYOKY C OCTOPOIKHOCTBIO,
4TOOBI U30€XkKaTh CMECIICHHUS UJIX BBINIAJICHUS I'OJI0COBOr0O MpoTe3a.

1. Moccapun

Bpau-knununuct MeauuuHCKHit pabOTHUK WM THULCH3UPOBAHHBIH
Joromes / MaTtoior WM YaCTHONPAKTHKYIOIAs
MEIMIIMHCKAs CecTpa-CNeNMaIiCT B 0bmacTu
BOCCTAHOBJICHHS I'OJIOCA.

HME Teruo-Braroodmennuk [anmt. «Heat and Moisture
Exchanger»] («icKyccTBeHHBII HOC»). YCTpOiiCcTBO,
KOTOPOE COXPaHsET TEIUIO U BIIAry B BBIIBIXaeMOM
BO3/IyXe, KOTOpbIE YTPAuMBAIOTCS, €CIM HALUEHT
JIBILIHT Yepe3 TPaXeoCToMy.

I'Tl-cermenT I'morouno-numeBOIHBII CErMEHT. Yacts
THIIEBONA, T/e 3ByK oOpasyeTcst B pesyibTare
BUOpallMM  TKaHM  IIPH  HCIIOJIB30BAHUM
TOJI0COBOTO IPOTE3a.

Cumikon Marepuan, 9acTo IPUMEHSEMBIH B yCTpOHCTBAX
MEMITMHCKOTO Ha3HAYEHHs.

TIT urynr HeGoubIioe MCKYCCTBEHHOE OTBEPCTHE MEX]Y
Tpaxeeil (ApIXaTeIbHbIM TOPJIOM) U IMHILEBOIOM.

Tpaxeoctoma JlbIxaTenbHOE OTBEPCTHE, PACTIONOKEHHOE Ha

nepesiHell MOBEPXHOCTH 1EH, Yepe3 KOTopoe
Tpaxes COEIMHAETCS C KOKEH (TakKe M3BECTHA
0/l HA3BAHUEM «CTOMA»).

Tonocosoit npore3s OnHOCTOPOHHMIT KIamaH C yAep)KHBAIOMIHMU
¢manmamu, xotopslit Beraasercss B TII mrynT,
4TOObI MALMEHT MME] BO3MOXKHOCTH I'OBOPHTb,
MepeHanpasiss BO3AyX B IHINEBOJ 0e3 pHCKa
TomagaHus THIH W OJKUJIKOCTH B Tpaxeio
(JIbIXaTeILHOE TOPIIO).

2. NoAcHnTenbHaa NHGopmayma
2.1 NMoka3zaHuA gnAa ncnonb3oBaHnA

TonmocoBoii mpoTe3 Provox Vega sBiseTcst CTEPHIBHBIM, TOCTOSHHBIM
TOJIOCOBBIM ITPOTE30M OJJHOPA30BOT0 HCIIOIb30BAHH S, TPEIHA3HAYSHHBIM
JUIs BOCCTAHOBIEHHS I0JIoCa MOCJIe ONepaluu yJajJeHus TOpTaHu
(mapuHrakToMuu). OUHUCTKA rOJOCOBOrO HPOTE3a NPOU3BOAUTCS
ManHeHTOM, He BEIHHMAS TPOTEe3 U3 IIYHTa.

2.2 OnucaHune yCcTponcTea

Provox Vega—3To MeANIIMHCKOE YCTPOHCTBO OHOPA30BOT0 HCTIOTE30BAHMS
¢ 00paTHBIM KJ1anaHoM, KOTOpbIi He gaeT TII mryHTy 3aKpBIThCS, 4TOOBI
HALUEHT MOT TOBOPHTH, M CHHIKA€T PUCK IONAaaHU s JKHIKOCTH H ITHILU
B Tpaxero. OH H3roTOBJICH U3 MEHIIHCKOr0 CHIIMKOHA U (pTOpoILIacTa.

JLnst HarIAHOCTH CM. pHC. 1.

a) Konmak nporesa

6) Terno nmpoTesa

B) TpaxeanbHelit hnaner

r) PenrtrenokoHTpacTHOE HTOPOMIACTOBOE JIOKE KIaMaHa (IPeNATCTBYONEee
Pa3MHOKEHUIO IPUOKOBO#T (hI1opbI)

1) [TumeBoaHbIN raaHer

€) 3aciIoHKa KJlanaHa

KomnnekT nocraBku ronocosoro npotesa Provox Vega

B KOMMIEKT MOCTaBKHU rojlocoBoro npotesa Provox Vega Bxoaar

ClIe/lyIOIIUE AKCECCyaphl:

« 1 Illerka Provox Brush cooTBeTCTBYIOLIEr0 rOI0COBOMY IIPOTE3Y
pasmMepa, HeCTepUIbHAs

e 1 MHCTpyKIMH 10 NpHMeHeHHIo meTkH Provox Brush

* 1 PyKoBOJCTBO O HCIIOJIB30BAHUIO FOJI0COBOTO IIpoTe3a Provox Vega
JUIA TIALMEHTA
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2.3 [poTuBOoNOKasaHuA

ﬂﬂﬂ HMCII0JIB30BaHUA UJIM 3aMEHBI TOJIOCOBOI'O NMpOTE3a Provox Vega
TalMEHTaMHU, KOTOPbIC IPOXOAAT KYPC BOCCTAHOBJICHHU S I'0JI0CA C [IOMOILBIO
NPOTE3UPOBAHUSA, HE CYIIECTBYET HUKAKUX U3BECTHBIX npo’rusonoxamﬂuﬁ.

2.4 NPEAOCTEPEXEHNA

Bo3moikHa cayyaiiHas acnupanus (I01NaJaHKue B IbIXaTEIBHOE FOPIIO)
TOJIOCOBOTO IMpoTE3a Provox Vega W APYTUX KOMIIOHEHTOB CHCTEMBI
BOCCTaHOBJIEHH A rojoca Provox. ITpu 5ToM MOT'yT BO3HMKHYTh BHE3AITHO
TIOSIBUBIIHMECSA CUMIITOMBI: PBOTHBIC IBHKCHU S, Kalll€JIb, YAYLIbEE HIIH
xpumnsl. B Takom ciydae cpa3sy ke obpamaiiTech 32 MeIHIHHCKOI
NMOMOIIBIO. nOHa}Z{aHI/IC HWHOPOJHOI'O T€JIa B ABIXAaTCIbHBIC Iy TH MOXKET
BBI3BATh TSKEIIbIE OCIIOKHEHU S, HAIPUMED, OCTPYIO JILIXaTEIbHYIO
HEI0CTAaTOYHOCTh /v OCTaHOBKY JbIXaHHU, U OJIKHO OBITH H3BICYCHO
BpauOM-KIMHUIIUCTOM.

MozkeT MpoH30iiTH cyuyaiiHoe MPOrJIaThIBaHHe FOIOCOBOTO POTE3a
Provox Vega. B 5Tom cityyae o6paTuTech 3a IOMOIIBIO K CBOEMY Bpauy
U cielyiTe ero HHCTPYKLHUAM.

TloBTOpHOE MCTIONB30BaHKE U TIOBTOPHAs 00paboTKa MOTYT BHI3BaTh
NepeKpecTHOE 3apakeHHe U MOBPEXKAeHHE yCTPOHCTBA, YTO MOXKET
HAHECTH BpeJl MallUeHTy.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOHOCTU

npOKOHCyﬂ bTMpyﬁTer CO CBOMM BPa4OM-K/IMHULINCTOM B C/iegyomnx

cnyvanx:

. Ecnu pouCcXoANT MPOTEeKaHUE Yepes I BOKPYT MpoTe3a (Kaueab
W/WITH H3MEHEHHE IBETA CITN3H)

. Peub cTaHOBUTCS 3aTPYAHEHHOH (TpebyeTcs GOIbIIe YCHITHMA, H/UITH
rOJI0C KaXeTCst 60JIee HAIPSKSHHBIM)

*  Eciu kakue-mu6o CHMITOMBI BOCIIAJICHHS NIIH H3MEHEHHUS TKAHH
B 30He LIyHTa (60JIB, JKOKEHHE, OTEK, CJIeIbl KPOBHU Ha IIETKE OCIe
YHCTKH MIPOTE3a).

YT06bI CHU3UTbL PUCK MHbEKLNN:
CrenuTe 3a TeM, 9T00BI Bamm pyku ObUTH YHCTHIME H CyXHMH TIEpET TEM,
KaK MpUKacaThCs K 30HE TPAXEOCTOMEBI H TEPeJl OYMCTKOH To10coBOr0
MPOTE3a H/UJIM AKCECCYapOB K HEMY.

CreanTe 3a YUCTOTOM BCEX YCTPOICTB, KOTOPBIE MOTYT IPHKACATHCS
HITH TPUKACAIOTCA K TPAXEOCTOME M TOJI0COBOMY MPOTE3Y.
YT06bl CHU3UTL PUCK NOBPEXAEHUA U3AENNA:
Hcnonp3yiite Toabko GupMeHHBIE aKceccyapsl Provox, koTopslie
npeaHa3HaueHbI IS yX0/a ¥ O4UCTKH nporesa Provox Vega.

3. MHCprKLI,I/II/I no ncnosib3oBaHUO

3.1 Ucnonb3oBaHue npote3a Provox Vega ans

peun

Korna Bl 3akpbiBaeTe TpaxeocToMy, Bel MokeTe HaNpaBIIsATh B THIEBOJ

BO3/yX, KOTOPBIif IOCTYIAET U3 Jerkux B mpores. (Puc. 2)

HaHHLIﬁ TOTOK BO31yXa BbI3BIBACT BI/IGPHLII/I}O TKaHEeH B MHUIIEBOAE, KOTOpas

W IIPOU3BOJUT 3BYK Irojoca. Bei morkere pa3roBapuBaTh C IOMOIIBIO TEIJIO-

BiaroodmenHuka Provox HME, ycrpoiicTBa pedn 6e3 HCIIONb30BaHUS

pyk Provox Freechands HME uitu, mpocTo 3akpbIBasi CTOMY MaJIbLEM.
Teno-B1arooOMeHHHK yTyuimaeT QyHKIHIO JJETKUX, a TAKKe oferdaet

Peyb M OKKJIIO3UI0 CTOMBIL. yCTpOf;ICTBO, TIPUMEHSAEMOE 03 HCIIONB30BAHHUS PYK,

I03BOJISIET TOBOPUTH O3 HEOOXOAMMOCTH 3aKPhIBATh TPAXEOCTOMY HAJIBLIEM.

3.2 OuuctKa npote3sa Provox Vega

YT0GbI BBl MOTIIH pa3roBapuBaTh ¢ IOMOIIBIO CBOSTO FOJIOCOBOTO MPOTE3a,

HE00X0AHMO, YTOOBI BO3IyX MOT BCEr/ja CBOOOJHO Yepe3 HEro MPOXOIHTh,

MO3TOMY IIPOTE3 CIIEAYET PeryIsipHo mpounmaTs. Kpome toro, perynspHas

OYHCTKA MPOTE3a MOMOTAET MPOUTHTH CPOK CITYKObI yCTpOifcTBA.

. OumcTKa MpOTe3a ¢ MOMOIIBIO meTKH Provox Brush jiBa pasa B neHb
TIOMOJKET yAAaJIUTh U3 HEr'O CIU3b U OCTATKH MHUIIH.

. TIpombiBaHueE MPOTE3a C MOMOLIBIO pUcnocobnenns Provox Flush
TAKXE IOMOraceT yJaJIUuTh U3 HErO HHOPOJHBIC BCIIECTBA U CIIU3b,
4TO TAKKE CNIOCOOCTBYET MPOJIICHHIO CPOKA CITyXKOBI yCTPOICTBA.

Ipumeuanue: IIpucnocobnenne s npomeiBanus Provox Flush
MOKET MCIOJIB30BAThCS TONBKO TEMM MallMEHTAMH, KOTOPBIE, 110
OlIEHKE BPaya-KJINHHUIUCTA, COCOOHBI IOCIIEI0BATEIBHO COOII0aTh
MHCTPYKIMH 110 HCIIONB30BAHUIO O€3 HabIIOeH s Bpaya.

. B uensix mpeaoTBpaIeHns 4pe3MEPHOro pocTa rpHOKOBO# (Iops
(Candida) cnenyer nmpuaepKuBaTbcs HEKOTOPBIX JTUETHYECKHUX
OrpaHHYCHHH, HAIPUMEp, U30eraTh €XKEJIHEBHOIO MOTPEOICHHs
Horypra, MOJIOKa MM CIMBOYHOTO Macija, COAEpPKAIHX
JIaKTOOAKTEPHH.

BHUMAHMUE: Ucnoan3yiiTe ToJabKO0 pupMennbie akceccyapsl Provox,
KOTOpbIe MpeIHa3Ha4YeHbl 1151 O4HCTKH npoTe3a Provox Vega. /Ipyrue
YCTPOHCTBA MOTYT CTATh NPHYHHON TPABMBI HJIH TOBPEKICHUS
roJI0COBOr0 NpPoOTe3a.

3.3 AKceccyapbl

Ilerka Provox Brush / Provox Brush XL ucnons3yeTcs 11t O4NCTKH
BHYTpPEHHEH 4acTH IpoTe3a.

Hpucnocodaenne 1is npombiBanns Provox Flush ssisercs qononantensHeM
YUCTSALIUM YCTPOHCTBOM, KOTOPOE M03BOJISET IPOMBIBATh IIPOTE3
3arinymka Provox Vega Plug siBisieTcs HHCTPYMEHTOM «II€pPBOIi TOMOLIN»,
C IOMOIIBI0 KOTOPOT'O IMATUEHT MOKET BPEMEHHO OCTAHOBUTH IIOATEKAHUE
JKHIKOCTH Yepe3 MpoTes.

3.4 [lononHnuTenbHble YCTPOWNCTBa
Tento-Barooémennnk Provox: Terio-siaroo6MeHHuK Provox yactuuno
BOCCTAHABJIMBACT yTPaYCHHBIC (yHKIHU HOCA (COrPEBaHHE U YBIAXKHEHUE
BO3/yXa, 3aJCPXKKA ABIXaHUS).
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TenJ10-B/1aro00MeHHHK /ISl HCII0/IL30BAHUS NIPOTe3a 6e3 pyk Provox
FreeHands: Terio-BnarooOMeHHHUK, OCHAIIICHHBIH aBTOMaTHYECKUM
KJIaaHOM JIIsl TPaXeOCTOMBI, II03BOJISET NMALMEHTY pasroBapusaTh 6e3
HOMOIIH PYK.

Tpyoka Provox LaryTube: CunuxkonoBas TpaxeaibHas KaHIOIS,
TpeHa3sHaueHHas JUIs CHIKEHHS PUCKA OKKIIO3HH CTOM, OJHOBPEMEHHO
COXpaHsIs ApyTrHe BOCCTaHABJIMBAIONINE YCTPOKHCTBA CHCTEMBI Provox.
Tpyoka Provox LaryButton: Msrkas, caMOCTOATEIBHO Y IEPKHBAKOILAsCS
CHJIMKOHOBAS TpaxealbHas KaHIOJIs, IPeIHA3HAUCHHAs JUIS CHIKEHHS PHCKA
OKKJIIO3MH CTOM, OJJHOBPEMEHHO COXpPaHss ApyrHe BOCCTaHABIHBAIONIHE
ycrpoiicTBa cucteMsl Provox.

4. HexxenaTesnbHble ABNeHNA / ycTpaHeHne
HenmcnpaBHOCTEN Ha OCHOBE AaHHbIX
0 CUMATOMaXx

Banr Bpau-kiMHAIMCT 06513aH cooOImTh BaM 000 Beex prckax 1 MperMyIIecTBax
BOCCTAHOBJICHISI TOJI0CA C IOMOII[BIO IIPOTE3a U IPOMHCTPYKTHPOBATH Bac o ToM,
4TO HEOOXOIMMO Je/IaTh B CIIydae BOSHUKHOBEHHUS HEXKEIATEIbHBIX SBICHHI.
Ecmu Bel He yBepeHsI, UTO TOTHOCTBIO MOHSTH BCE HHCTPYKIIHH, TIOTIPOCHTE
CBOETO Bpaya-KIMHHIIHCTA 1aTh Bam Goee moipobHEIe 00bACHEHHS.

Cumnrom: Kamrenb (BbI3BaHHBIH IPUEMOM KUIKOCTH WM TIUIIN), KOTa

MPOTE3 YCTAaHOBJICH B TPaxee.

HauGoJ1ee pacnpocTpaneHHbIe MPUYMHBL: [IpoTekaHNe )KUAKOCTH Yepe3

WM BOKPYT IPOTe3a.

Mepbi:

1. IlpoumcTuTe mpoTe3 ¢ moMombo meTKH Provox Brush n/mnu
npucnocobueHus nas npombeiBanus Flush. Kmanan moxer
HErepMETHYHO 3aKPBIBAThCS M3-3a TOTO, YTO B MPOTE3E UMEIOTCS
OCTATKH MHIIH.

Eciii npoTe3 npojiokaeT NPOTeKaTh:

2. Cneaute 3a mpoTe3oM, Koraa mbere. IlonpoGyiiTe onpenenuts,
MPOTEeKaeT JIH JKHAKOCTh Yepe3 IPOTe3 HIIM BOKPYT HETO.

a.) Ecnu Bel cunTaeTe, 4TO JKHUAKOCTH MPOTEKAET Yepe3 MpoTes,
BO M306eXkKaHUe ITOrO B JallbHEIIEM BO BpeMs IpUeMa XKUIKOCTH
1 nuy Bel MojkeTe Hemonp30Bath 3arny Ky Provox Vega. Coobiute
CBOEMY Bpady-KIMHHULHUCTY, 4TO Bam HYXCH HOBBII npoTes.

6.) Ecii BeI cunTaete, 4T0 JKHAKOCTH MPOTEKAaeT BOKPYT MPOTE3a,
WJTH €CJTM 3Ty KA HE MOKET OCTaHOBHTH Tedb. CoobuuTe 06 5T0M
CBOEMY Bpauy-KIHMHHIIHUCTY.

CumnTom: Peup IOCTENEHHO CTAHOBUTCA 3aTPYAHEHHOM.

Haunbo.iee pacnpocTpaHeHHbIe IPHYHHBI: 3aKyIIOPKa KJIallaHa, OTeK

TKaHeH TI0TKH (HampuMep, BO BpeMsI J1y4eBOi Tepanun)

Mepsr:

1. IlpoumcTHTe mpoTe3 ¢ MoMombio mMeTKu Provox Brush n/mnm
npucnoco6eHus Juist mpombiBanus Flush. Conporusienne notoxy
BO3/lyXa MOTYT OKa3bIBaTh OCTATKH IHIIH.

2. EcmmaTo He momoraet: Hemennenno o6paTuTech kK cBOeMy Bpady-
KJIMHUIIUCTY.

CuMnITOMBI: 50JIb, X:KEHHE, OTEK U ChIIb (BCE BMECTE MIIH OJIMH U3 IAHHbIX
CMMHTOMOB) B 30HC IPOTE3a UJIK CTOMBI.

HauooJsiee pacnpocTpaneHHble NpHYHHBbI: Bocnanenue Tkaneit
1 nHEKIUH

Mepbi: HemeuieHHO 06paTHTECh K CBOEMY Bpayy-KJIMHHIUCTY.

CumnTombl: ITociie YHCTKHU Ha METKE OCTAKOTCA ClIE[bl KPOBU
HanGonee pacnpocTpaHeHHble NpUYHHBI: Bocnanenue Tkaneit
u I/lHq)eKLU/IPI nuIeBoaa.

Mepsi: HememieHHO 00paTHTECh K CBOEMY Bpady-KINHHUIIUCTY.

5. lononHutenbHaa nHpopmavusa

5.1 CoBMeCTMMOCTb € MarHUTHO-PEe30HaHCHOMN
Tomorpaduen, peHTreHorpadurein n nyyesomn
Tepanuen

T'onocosoii npore3 Provox Vega moxHo He BoiHUMaTh 13 TII myHTa BO
BpeMsl ceaHca MarHHTHO-PE30HAHCHOH ToMOT padHH, peHTIeHOTOT HIECKOTO
u JydeBoro obcienoBanus/Tepanun. Ionocopoii mpores Provox Vega
COBMECTHM C MAarHUTHO-PE30HAHCHOI ToMorpadueii c uaykuuei 1o 1,5 Te
U PEHTIeHOJIOTHYECKOMH 1 JTy4eBOii Tepanuei ¢ 1030i HOHU3UPYIOIETro
usmydenns go 70 I'p. O6paTnTe BHEMaHHE Ha TO, YTO PEHTT€HOKOHTPACTHOE
JIO’K€e KJIalaHa BUIHO HA PEHTTE€HOBCKUX CHUMKAX.

5.2 TexHONIOMMYECKMIA CPOK CNYK6bl YCTPONCTBA

Cpok ciyx0bl yCTpOHCTBA 3aBUCUT OT HHAMBHIyalIbHBIX GHOJIOTHYECKHX
ocobeHHOCTEl nanueHTa, HO3TOMY B JI0JITOCPOYHON IePCHEKTHBE
IpeCcKa3aTh ero COXPaHHOCTh HEBO3MOXKHO. MaTepuan ycTpoiicTsa Oyaet
ToABEPraThCa BO3JCHCTBHIO 6aKTepVIﬁ 1 IPOIKIKEBBIX l'pPIGKOB, TIO3TOMY
CTPYKTYpHas HENOCTHOCTh yCTPOHCTBA Oy/IET CO BpEMEHEM yXYIIIAThCS.

JlaGopaTopHbIe CTIBITAHUS, B X0J€ KOTOPBIX YCTPOHCTBO B TEUCHUE
12 mecs11eB UCTIONB30BANOCH B HCKYCCTBEHHO CO3JaHHBIX YCIOBHSAX,
TMOKa3bIBAIOT, YTO YCTPOHCTBO CHOCOOHO COXPAHUTh CBOKO CTPYKTYPHYIO
HEIOCTHOCTD HA TPOTSXKEHUH JAHHOT'O [IEPUOIa BPEMEHH IIPH OTCYTCTBUH
GaKTepHil H APOXIKEBBIX TPUOKOB. YCTPOHCTBO HE MPOILIO HCIBITAHUI
Ha HCTIONB30BaHuE B TeueHne 6omee 12 mecanes. Bpau, npeanucasmmit
NpPOTE3, CAMOCTOATEILHO PEIIAET, MOKET JIM MALMEHT HCIO0JIb30BaTh
YCTPOHCTBO JI0JIbIIIE YKA3aHHOTO CPOKA.

56



S[ELOSEEE

RAbF

DETORBEAHLSHH/LTNST EERBHEITHSE DM
ENHUET, Thick), REKEHLNBRIRASSIUAIME
LEOPETEHESKBILITITSREN S LHIMTHTEN
TEET,

Bl EEEEIE. BHDTUITHA b www.atosmedical.com/
rescuebreathing S AT A1 RS54 > &EA 7> O—FLT
BLTEEDESHLET,

IR BT

BE ([REICIREEZANSIL) ZEIEFRERIIBLE
DHBHBEDETDRELLSERE LTHEYRAATOT—
CEEALTWASTEZRBRES JUFRZTOEMOEEH
LTWBHENDHYEY, BRERESLUEME K170
TEDFEDMUBICBBEN TV SLENS S LEEREL
TUWEIThERYEEA, RMATAT—EHNNDE L. B
O, BE, BHSHRENREBEICATLES LD D
V&Y,

ZOfth. T RTar—EhThiuANY LENES
2. BEF1—TDBRABIURELZEEIITSTENBHT
BETY,

1. FIsEARER

BRARR : EEh. SEEEL. FEREL. Fii&
BEUNCUT—3avDilEERATIEE
&R,

HME: Heat and Moisture Exchangr(%}jcklf
KRR NI BDTEBERLENL
THRYBBRICIELEDONSERADEHS
KUKDZARFFT B854

PEZB: RERBEE, VA A 7OTF—LHEAL
?LF%‘ CTTHREB I REILTEMEVEE

ya—=: EFRERIC L ERETNSEM.

PA P2 S[ELBEOBICHRITONTINEGTL,

K[BAL: IR EICRITSNEFRIL T . REH
EEICOBEHINTVET . ANREEEL

TAAR- Y VMIUBATNE TSV Y QRN—=TUD

Jar—+ RDcEeDERS) E—hREBZOTe—FRATH

(ANIHzEE) Y BEICERERLAGZE T, REICR
BUMHNABBRZRS L DD FEZEIAE
ICLE . AETIE. 7AOJ+v IR -JxH
DTETY,

2. EoEiBER

2.1 ERERE

Provox Vega (7°E1 TAv IR TIAH) lF. BEEEARNT

BR LT, BUN\EYTF—2 3V TERYT ZEEE CEN

%?@%E?&AIW%EE"G?O TJIHDFANE EBELE
FRENMTVET,
2.2 ®EEHEAE

DI HIE—AAD DOV, BEEDOHDY v MLEMRT
LEWNETCOERSEM (7O07—+t) T, BBMHTEICA
VIAGERERS LE T BMEERRY ) A—VBLU0 7y
FEETY,
SHPAXIIE Figure 1 ZTBEBTEL,

a) 7—F

b) v 7+
o f/EATZVY
d) EHRAESAIERE (h > H1H)
e) ﬁJEﬁ'J77 %

f) 7

JrHoa%

JrAHOBEICE. UTOI—PHBENAA>DTVET,

o JIAICHISLIcREEDREE Provox Brush
(FadrvIR-T5Y) (1)
Tav+ v IR TS UEREBAE (1)
sEBR<=27IL (118

57




23ER

JIAERWEEE)N\EUT—Y 3 VAT >TVWBEEIC
I JIADFERSIURMEICELT, BBHORERIEH Y £
Hho

24ELE

JIAFERIEOTO v O REEYNE) T a vy
AT LOBRERE (JEICBA) §52EDhBYET, Z
DigE. HER. % BEFREEBRLGEDEKREE>TT
CIRNZBNDH W ET, Z5EoMiFE. BEbICERE
BEZEZLTLREL, [EICEMAAS & 2 HFREHE
PHRELGEEDEEDEHENELCD EHHDTH. B
REICERYBRWTEHES SREL SV E T,
TIAZEROTRFHAATLES CEDBIVET, ZDHED.
BYEICTEE T T,

BEACERRLEZTS & “RBAS JUEBOREZ S
RATENDBY ., ZORREBEDV GG T HIREMDHVET,

2.5 Emia)/ili

UFOESBIENBZHE, EEEICTHRT
Ty,
- DIAFREZORABELSRNHOELS KBLV BB
WEREREDZETL),

RELIKLKES (KYBNZET EBERHD OTH),

vV M MEXIFEREEVSTIMED RS 5N
% (. RE BN, T2V IB0TSV0OME).

REDOERZRSTICIE
AELAEEF CHNZH. T APHIREDFANETS
AT, FELoHY EBL, BHLTIREL,

QEBEIRYTAICANYENY T BBME, TRTE
RITLTHOTEL,

HaziRB T3R5 Il
Y T HORY BUDFANDKICIE, MEDTOY A 7
BROHEERLTFEL,

3. ERHIAE
3.1 Provox Vega Z{FE>f-55LA

SEAEELCR L. MHSDOZEGHT T HEN LREICED
WY, (E2) %@mmf(ﬁnﬁ%ﬂﬁk%?ﬁb*t‘ BEECT
TEY, BREOEATIHN. 7AT+ v 7V AHMED K S
ANI&&EFEofY. NVAT)— (FaEDEV) OEHF
SATOTF Y IR TU=N\VZXHMEEFEoY, T
BICRELEEVNEY T 2HED0HVET,

HME ZES T &IThy). gl SET S TETL
EHHEICEVNVTRETSIEETEET, /\VXTU—DHE
EEZIE. B TREILEENTICHRENTEET,

32UIHDFAN

DI AR THET BICE EINEVIRITTESRELSICT T

HEFEEENWCLTHEHBBEL DY T, EEHNICFANE

L’C&B( T, BROFEGEELT T EICEDBEHNYET,
Provox Brush (7O7J# v o R+ 75%) TUxHE1H2ME
TSur L. BRPEBYOERERIBREET,
Provox Flush (7O #v ¥R «75va) ZE>TIH
ERETDE. TIHICOWAEREEDHBMERE
EEBDT. WEOEREERET T EITOBEHNET,
F: 7OV IR TSy aEFERZDE. ERIHIEE
BEBE L ECTH. RATFERNBEDESYICENEZRY R
A% EERDHIE LI EBEDHTT,
AV AEEBEOMEICIE. ABEESEI—JIVIER
WFN\2—Z )V =BHEBIT LWV HEDNBMLEE
ABNTVWET,

AR VI HOFANDOEICIE. EDQOTOT+ v I AHRE

@mDHEFEALTTEL, tBROFERIE. BEPTIHD

BRI OEHZBNBHVET,

33 EM

TATAYIR-TSELXUCTATrY IR TV XL,

DT HORBEENWNCTEDIERLET,

TATAY IR TSy alE. T HORBOFNE KL

FEET DB T,

Provox Vega Plug (AT + v 9 R -JxH - T3%5) &

T HORBEHL S D/NEEEH—BMICTIESHZDITES R

@®mTY,

58



3.4 ZDfDHE &

Provox HME: Heat and Moisture Exchanger (A T £) (&,
BEbNcRiE (DR MR, WFRiER) ZEIICEE
LEY,

Provox FreeHands HME: 7OJ + v ¥ X « 7 1) —/\> X HME
& HME L BB S AL DEFEDE SNER/ET, /\ VX
TU—TENTEBLOIFEENTVET,

Provox LaryTube: 7O 4+ v ¥R - SUF 21—, ZOfh
T4y ABMBEFER LGNS, WMET 2RELZR
BH932)-—VEREAZ1—-LTYT,

Provox LaryButton: 7O v ¥ R « SURZ VI, T
DFav+y I ABBEFERLED S, MET 25 ELE
#5881 VEKEHZ1—-LTY,

4. AEER TERTLOFE

BEICHT BIBYEDEFELE LT, ProvoxVega (FOJ+ v
TR TIhH) EERBEVNCUT—Y 3 vOBREE
HREGABTEE. BEERPELCRBRICESTEHENE
DERTRTBTEDN DY ET, TRNTDIERTHTHICERET
EHVEE. BYEICESDLELVEBEEZELTESS LD
lcLTrEEwy

ER  BHRESTFERY, T ANEBEINRETE

L3,

RLBVER : T HAORBEEIENEDL S DR,

WE -

1. TOTAY IR TSI TAVA VIR TSva%E>
TIIHEENWILTTEL, BYIDZRRY THOEL]
ICHAELTWEWTELBYET,

Ehb\ﬁ(%‘*

IHAH DS T HELKBERLTKEETL, JxHOH
/ub\bﬁn’K%@b\ %h&%%ﬁb‘bﬁh’&%@b‘fé
R fes

)’71730)4%\73‘ BNTWAEBDNSBE. 7O
DAVIRDIH - T EES LRBRDORNERS
£, :(Dif'za FLOTIHDNRETH BT EAIBHE
IR TL e

)’71730)%)%75‘ BNTWBEBONZBE. Ffad”
AJ+v IR JxH - 7771,}%'*1%57507‘7;75\072%6\
TIHONBAHSDR/NTWEENDH ST EEBYEIC
BATLIEEL,

FER I REICKBEDNREICES,

BRLBVEE : AOFEF Y. BOBEKOEN (FIZIE B

KoRED)

"J‘ﬁ
TOAUAY IR TSI TOATrY IR Ty a1k ED

TTIHEENWCLTTEL, BMORAN CESRIER

NBEEOITVWBTELBIET,

2. FNWCLTHEHELEWMEE. BEICEYEIGERLT
FEEW

ER VI HEEREIEKELRDOREH. BE B
BEURZ (HEXEBE—DRE) .
BELEBVERRA : MBEOXMES KUKER.

WE BLICBEEEIGERLTTEL,

ER 7S v IO TS VICIEDNRO 5N,
BHLEVERE  BEAIOBEBORIES K UL,

WE  BLICBEEIGERLTTEL,

5. ENN1EER

51MRl. X#R. SLUMSHRAREDEBESHE

Provox Vega (7O # v ¥R« JxH) & MRL Xig &
K UMAHRIC K BBMIPBEDETH, v MIBEBLT
BIFE T, Fz 1.5 Tesla F TORBSHIBEIGE (MRI)  XHR.
BLUV70Gy T TCOBSHEEEICHIELE T, BEHEREB
EFEED XAFER L TR TES T LITBELTTREL,

5.2 ®EmDFR

B2 DEMFHERMFICK Y HROFMIZRGTY. REBMICD

e THESDERICEMET 5 L IERY £EA. EMOHED
BREEOTEERITS L. RRNITEBENELLET,

EROEARRT 12 v AARRLER. MECESHE
FNIE12 s BEERGEEZRDOIED DL ODTVET,
12 - BEZBASHEHRIIITONTVERA, 12 7 BZEBR
BERICOVTIE, MAEMDHEIZPNTEEL,

59



7|2 71z &gl

H& 48

Tt S 2 S ESIE ARYS 83 20| ol WOl
sR"*I—IEF Ol A2 82 QUE0| ML U X 55S
o[t 27t ot 7IEe 2 MAISIES ZAYste ol =88

ELict.
XM3ale Flatet #stel &4 o7t www.atosmedical.com/
C =

rescuebreathingoid = = &0f ci#t x|&ES CREEE

Zig PRI

ME M 4E

a7k A4S 3tE AZIE Lol 28 FHE Y AlE)S

grotok t= A< OtFlel A Alzg Y sts OJATE #5t7t

SoR 355t MEoln ASHHE M8t USS

2Ix|sts 7ol tje Zg Lot ez Mozt Mxt2lof 2lo{ok

gt a50| olslistE Zd0| S LICh S AT MHEH

ol Al = 2iztol A7l JlEoz Sl & ALl

S ST MAHEIE HofUtALE LIRX| f= S 7 REE

ZAATA el Mt Zol e SQEfLIc

1. &04

4ol oz MBI EE JQl ool RIZ A
HEloM £ S ME XE 1SS
e dd ME ZFA

HME d +2 @ ¥x|(US 3). L&
Aot S E }X|sts k(2 o] Tx|7t
glod 7l e S3to] 258 m Lot
&=ot aaE

SENIE oIZMO| MBAl ZEl0| FlSoR 428
M¥ste AlZol g,

e o|2 Fx|o E5| ABEls LK

TE M3 7|20 Az Atolof BtEE X2 QIZ
NP,

7|12E S ool /e EESSE 7|7} T|Rof
AFElo] U&LICHZIROIRIIE B

oIz M g40| 7T 2 SoiY SIge Fo|n
Az 37| %wHs uHEozM 2B
g = == TE fzof delsts 8
ERX|7} 2B ARYR| e,

A

2.7l ¥e

21583

Provox Vega 213 48ClE £5 XH #=&(FFHA=

ol% 24 x& % flsto] Mlst= U3z A&8 2

Hol ME2 A elE oEfoll A

HdoidLict iF M
27} AIAlol-l_l cf.

22 7|17 oY

Provox VegatE Z& M TE M3 Y2l HEZ SK|stn
240 7|2 Eo{Z S E0o|lE U7 U] YWyt
HEE U3 A& 8 9|2 7|7 YULICE Ol ELS MEE 928
AEI2T EA4K|QLCH

AAIE S T2 18 ARSI
a) QB M F=

b) QI M ALZE

c) 7|# Z&x|

d) YA HIE D EAFX
e) Al Z3MX|

f) e Z 2

Provox Vega I{7|X|
Provox Vega M7 |X|= Ctg EF9 2 F4L(o] &L
+ 1 Provox Brush(234CHol| &= 37|, 7 <Ef ot=)
« 1 Provox Brush At X|Z|

+ 1 Provox Vega At AHM

Wi AE(ZiTich B4 o)

23 37| A

o0l AIBMO) S xfEE ol|0| Ar8st= B RSl Provox
Vega 23 HOiol A8 E&= wxof cistod ezl F7I
Argrol eig Lt

2431

Provox VegaQlS & EE&= Provox 213 A|AEIO| J|E}
2E9| -?-‘Q’-i‘l EHR(Z7IZE EoiZ)o| LME = &Lct
% ;E 7|x| 7|EH|AH I:I:'— MHMH7_{EIOI|_||:|.
| &M A FA xI2E '.’JOQAIS 7= 0f

o
Ol2Z0| E0iZ E2 AZft 35 2R E= EE Yrig g2
Az 342 Yo 4 2oH Yot o2 WS MHsHol
6}-|_||:|.

Al=2 Provox Vega QIZMOIE &2 = U&Lict d2i8
Uo| wMst He XM MBS E £ AEs oAl
Qg St MAI2.

AL U RFEIEHH B xlol mA 29 U e4g zajE &
2loni 0|2 olaf eHatol HE 718 & 2lLich

60




Fo|Arg

2|4 o| ZIRE dhrolok 5t F2:

. AZMOE EH EE ASHC FHol FEO
‘BA'QL|E|'(7|=1 = Yo My gast,

o 2E7(7 ORI EILICH T E mf &lo| o EHLE AEITHH
BERAARS).

. ME 2o ¥B = =X HHsto| ARIt YELICKES,
9kl 0% sol e g

ZE x|

PROIGE % @ oA,
Z Mrio] Soi7bHL MEY 4 &
SRR,

Sgciol #Z1 M Al Provox Vega& 2 2 A ZHE! Provox
-'?'-47-% FAESHMAIL.

Provox Vegas Al 8350 25} 7|

S g2 A3HHE S5tod Hol FTVIE AR Hi

@|ﬂ(:am

%F -T‘-7| S80| Mz o TR TISAAH S4E2 O
Z2 dar wEt7|L Provox

Freehands HMES} 22 SixZ 2| gt 7[5 AF®5HALt

©IlEtoz 7|22 Sol &2 & £ QlaLct

HMEZl H 7|s

o A
1 =2 O o :'_
Mg solal & = glaLich. o

gy Hxzp| 7|78 A E2

#rlzoz Jlpale BXl o ¥F & AaLich

3.2 Provox Vega®2l A&

AIBHONE M85t T2 stedd 77 8T g +

UEE olZAMCNE MTHA Mo FLICH Holxioz

RABHHE MEHE F2 7|7 £Ho| so{LiC

+ Provox BrushE QIZMOE st2o £FH £XSIH
Yool M HHD A ZtodE S MHE = &Lt

+ Provox Flushg& AF%%P@ AT YHE MHEs™
Az Hholl M mIH7| HHE MAHE £+ U1 7|79
+=Ho| soid = U&Lich
&3: Provox Flushe 4olo| Z5g &x| ofu AE
XEg g4 E8 £ lrtn 4|7t BEHE Btxigto|
A8E & AUSLICH

« RAU4DO|HRE QF2E FE HE 2RE MY UFIEE
So| AN B Zoiciol B BAE HXISHeD
S8stctn Yedx U&Lich

Zof: elZ3ArHe| MA Al Provox Vega&2Z A|EHE Provox
HEO H&ED AR5 HAIR. CIE 7|78 AISY H9
a5l7t St AHLE QB EOHE 24 AR = A&t

33 R&E

Provox Brush/Provox Brush XL2 & X7 Q3 MLl LIRS
MEste dl A8 EUch

Provox Flushe QIS EIE Moid = Qle ME 7|17 Lch
Provox Vega Pluge= 2!3ACH2

| =E£2 AR 27|
2l AL E = U= 83 XMx ZFYULICH

3.4 7|Et 7|7

Provox HME: Y& ngt7|= 4AME I 7|58 RFEXNSE
SFLICHIIY, 7HE, & XME).

Provox FreeHands HME: = Z 2| 40| 758t S 1 otE
RS 7|EHE WE I A3 E e mEty|. i

Provox LaryTube: Provox Al& ?:‘.P—I CtE MME 7|17 E
FXIGHEM 7|12 £=52 x| QIF M2lE 71# sH=at
Provox LaryButton: Provox A|AB|o| CtE x{E 7|7 E
SXFHEM 712 £5S K|@t7] 9F REHS A7t ]|
Me|E 7l JHEet

4. 73l ARA/BZHE 22X SiE

UM olE S Mh x| I Fotol Cistod s
7ol Atell Hd Al ZX| AHE S LE{of L ZE XIES
sl olsfst x| R e LYoo Ft dEe
QAL

Zoh 4 Yol DHAIZL g m 7|l
o
oT -
elptsiol §lol: QIZHONE S8t T B M) Fwol

=P oo
gmﬁ%&
ol =+

"-rlrrg

Provox Brush =& Flu g
Ail‘*él'él/\lo B "o“é,”‘—*.gﬁ HMZ X =S
2ol |".: SA MIMHZI7L AE 5= A&LICH

61



B4 U577 MY O of{ed ¥ =L

b3 bs{el fel: wWe T, 9% XX o 2o

AR A Al

£ SR

1. Provox Brush =
MEStMAIL. 3715
FK|77-|7I7} AUS = A&

2. J8hT ARl og B BAl yolol HerstAAlL.
B4: o340 £ 712 Tl £5, Y, 271, YH(EF
E52E B4 S

7hs Qebsiol ol x5 45 o U

ia Sleisiel Blol AT molol % E U 2]
Zxk FA| 28t olofi | o1t st A2,
5. 7|5t EH

5.1 MRI, 24 8|0], YA Huto| ¥E|d

MRI, HAE 0|, B ApM ?:'.‘/\Hili Al Provox Vega 213 MHCHE
TE M3 oM MHS X gtot= ELICH. Provox Vega
I3 doi= 2IcH 1. 5E+|¢E}°I A7ISEAY (MR ZCH
70 Gyo| AAR o] & WAMMT GRS = &Lch YAHM
HIFa e AEE %“&EHOIE EHAELICH

5.2 7|7 =¥

JHolol MEetal Aol et 7|7 ol Hatd + gloo
¥olsoz Fxlol 2HME IEE £ gLt Jl7el
R2s ezl olAE Sof olsf 24E % 2o 717e]

oll
=

FEH 2742 MM KL,

AT A0 1271 AlE 71ZH Sot AlEEo|M A+% A
Z1}, dhej|2lotet O|AETL Qe EZolM o] 7|2t S¢t
FZAMo| 8xIELICE o] 7ITE 1270 o|4 AIS
HXIK| etk&LICE o] 7|Zh o|&te| A2 XUXIe =
Eetof| wE Lt

Ral

BHREER

g/l.»lﬁ?ﬂil:
ZREEASERRMELRREEINSAMRNES, BE—
BREE, EEB I ERARIE, SERMATER
FEREEOL, MAROREF L.

M EEEMEN B L % www.atosmedical.com/
rescuebreathing F# A LRSS,

TERDERIEN T

NBEREEZEEFHN EREPEN—IRTRE), ETF
mﬂﬁﬁ'ﬂﬁgﬂi*ﬂgigﬂ?ﬁﬁ“Eﬂ‘i?&&ﬁ"ﬁkﬂ”?”&ﬂ’]*%IET—
FRATHER E—RIFEEEE, EENEMMESBREHAA
)\I‘E"é#ﬁﬂgﬁ%ﬁz‘&ﬁ’]u%o MREHER, REATRETR
T, RERABENRE.
EIRANTIREEE R/ NORE, FESIAIEBIBBAR
BRUHTR, E—BIEHEE,

i HEREA SN CISHMREBNEEN
BEARE | FESRARTEEEERE
EFIGnEREL,

HME HEBERMB(AIL), LEBEGRY
FHERPNAREER, TH, EME
H R EE O PEIREHMH Ko

THEEE % X & & & Pharyngo-esophageal
segmentlo, ¥EEFA AT B, FEHME
BIRSm AL B SN REIL,

B —EERREETNE RN,

REREFREI AREAREZERINNEATRA,

REIEND EEMIERE, UHBREEEREREZE
BN (75HER NSO o

ATER —BEANREREFREL, THEEE

NEMK, BHEMESITREREMLE
HaE, FRRERYMAIREENRENR

2o

62




2. S
2.1 R

Provox Vega ATEBRERGHANEEEBATIER, EH
REFEEYTIRMENESER. BRAIBLEHREEEER
R RO BRET.

2.2 BEE I

Provox Vega REXRFERAMERKE, HEMMERERER

RIBRAIAYFE ORIFFRBMAERE, FRNRERYMRBEAR
ENER. ©RHBRKBHMER RN,

EIffERFAFRE 1.
a) AIBl=E
b) A\IEEEE
c) REEEE
d) i X AAERIFRE (IFIRBEER)
e) BEEEE
f) FaMmE
Provox Vega 4
Provox Vega @8 & THIERERR M -
- 1RSI S A TEBERTH Provox Brush, IEER
- 17k Provox Brush {388
- 175 Provox Vega 5B B BIR1EIERE

2.3 BB

HEEFEAAIBBERNFEREDR, FEAZER Provox Vega
AT B S B F R R

2.4 %%

ATEEEE 4 Provox Vega A TEED Provox BEEEERMNNE
HHAEHRIEANRA (EARE ). ANEHERFIRETIER S BRI
BESmIR. HEE EMER, FEEMERRE. RETNE
YT R BRE MM EAE, FIM R MIPREOEREE R / &
MRS, HEREEBIREY.

FIRERE RSN EE Provox Vega AT &, HR4EIER,
FREEEENS, UBUSE—SER.

BEREANEEREVAERR CREKLBIRE, HMEH

BRELEHES.

2.5 R

HEE TG, sElnEe -

- AIBEASSABRRR (ZHAN /) REREERE)
REEE (FEAENN / ABESERRATH)
EFRERBRFRFEABSVNTR (FR. B ER.
R &RIFBE MR ),

Fl ARG B «

EFEBREEOBMURFRZATERMN / KEGZ8, FE

REFERRFEREZIE.

FIEBANTEBREEORA TBRNEBEBLNERTER.

Z PR SR R

BRIERFRANTERE, RERAEAR Provox Vega EmEY

Provox [RERER o

3. T

3.1 f#if Provox Vega it

R EEON, I IN TSR ECEAIERERRE, (
2)

RABSIERENNMERIES, *MELERS. BAFERN
Provox HME #\ER 3128, MY Provox FreeHands HME
RRERERE, FEUFEEZMAEORRE.

HME &L ERERINEE, TME(RESOAMENSRE. RIFEE
AILLEERE, MERUTFEMAREED,

3.2 J5i& Provox Vega

ABFEUATEINRE, EATRBEESZUREERER.

ERERAIEL M EMERIEBESS,

- &BB Provox Brush Rl A TBMEMR, BEIEMRER
RIS,

- LA Provox Flush 4 A TEBIRAI B REE LR ERY)
MR, BEEREESH,
EESIE :Provox Flush FRBAZ BB BN BLHRBLET
i, AERDEEE T RERRPAERLEE,

- ESRREEN, FINERBNSILRENILEXED, B
WRAEPIRNBESNEHEER.

63



HE AR EREAR Provox Vega /& fhitEM Provox Bif:
THRA LB, HALEE TR GEBA B 5 E s E AN T8,

3.3 KLl

Provox Brush / Provox Brush XL 2R EEEFRA LS
AIEREER,

Provox Flush 2—EHINAERER, ALUTEA TSR,
Provox Vega Plug @ EEEANRKIE, sJTUERER
AIERERR.

3.4 s E

Provox HME: ZiELR33#85 , ATIRIE S0 B BRI S EBTHAE (1N
B RR. WIRES ).

Provox FreeHands HME: #&& BEIREIE ORI ARG
8, SEMEFRBIREFER,

Provox LaryTube: WEREEE, AUZEBEERNED, [
BHREEE Provox System HfthEyEREE,

Provox LaryButton: BEERXNMWBREEE, AUXEER
BEO, RBFRE Provox System EhRI1EREREE,

4. BREEAREMN [ ERaE

BEAEASANEAIBRERNEAIREEE, SBRERK
KRETREM, TERESCZIRBNER. SETHERSE
TETHRFIEMRE, FAaAEE, NSE—FRHBE.

FER  ATEHBERERNMIBERERY (RNRIE ). RE
RER AIBRASRABRRR
PREGEfE
1. LLProvox Brush #1 /8 Flush B2 AT &I, FlEEE
WigE, USRS AZERE,
MR TR
2. BRKRBRAIBRNERER. BRAIBBNER
SR ERRKEEE.
a.) BERARPRIAIFR, BIATHREAERER Provox
Vega Plug, MUBRIRR, ABMBELTEMMAL
Bilk,
b.) BEERARABEBIIRR, RER Plug BAEFLRR,
BHBE, EHAIBRAEEERR.

SERR ERER AV HE

Il BRI ROPRZE. MESSABMRAEAR (a0 MEITHREREARE)

PRECHE it <

1. LLProvox Brush 1/ & Flush 52 AT, AJaEEZ
RGBT /AT,

2. EESKMRR  SEMBNRBEAEL,

SER CATESOEOEMIEERR. B, Bk 22 (FR
BEHERELE ),

-GS et R

PREUH I @ 5537 ENERBE AE5EHR,

AER RIS Brush & MEF.

RHERER ATBMeEAE RS AR,
PRI <55 I BN BE A&,

5. B &

5.1 BUBRILRAER (MRI), XM
BRI

Provox Vega A TEBAIAXEIT MRIL X Y RMEHRIRER / A
AR, BERBEREFRIEMIH, Provox Vega AT B
1.5 Tesla MHEEIRER. RBZE 70 Gy B X FRRGHEA
BB, FE 55 X HRAEDIE X FHRER.

5.2 HEHE i A

HEFHRRBEALEEIME, BEERRNEME, BF
ARETERAIEEEE, XENMESSEUMEMNERNZE,
TSRS,

BREQETAP R EARNRRERUE, HERBER, &
FEMAENBEESNERT, BEBHE 12 BANEETEN,
HEBRERGEBECES 12 @R FERAETIE. FHEE
JBILHRRRER T RS EHIRE

64



2919700 5% NYa mns/n-;ﬁn 2R 4

DP°WH 2NN W MM MI0T 2237 TR Y70 Tow R1HRI Hw nnn
DX DOYIPR DY 7P 0PI TOYW MW 2237 MR MmN ,MTn
DN 72077 RIDPAN WP MR DX M0 NIATW MBI TR OX

P2 PN AMNTW DY (273K X TONW 0T 7Y 7)) 0w avnen
1127207 X 2N 7Y 179797 NP3 NI M2eT

H-R

79°0W °Wwon WA Provox Brush nwaan narva amina nR apa1

DW ANIRI 70 MYNRW 1T MPIRY 1w 190 Provox Flush
.onown

S7DMRR DT AR

MDA 1377 77T X7 197977 OX MY 701 .7PNWA NV amna DX 3.2
27200 R

Provox ppda wnnwi? 9310 1517 777 X0 1997w 1120 70K OX (X
SRIIPIT NPT XA 19707 M7 270 O NWwa 729K U2 Vega Plug
WM AMNY PPt ANRY Tow

129977 DR YIW IR PP OX N ,2°20% X7 79°2 7AW M0 10X DX (.2
.2MNY 2°207 19°9T PW 19NPW THW RIYPR NYOTH XA

AN ANY WP WY MIT iR%men

,7A31T?) AIRNEA AP PW MIMPDI ,DIN0WT NA0M 1IN NIMOWST M0
(M1pna 91970 723

1DIWINR

79°UW WM WA Provox Brush nwaan namva anina nx p.1

NPT MITAINTT DR MR T MR ww 190> Provox Flush
IRA

DA77 KDY W ORI QY WP N NY IR P OR.2

TAIV0 IR 2NN MR (T W T2) A9 M1 L0, AR 1R%MeN
DO NIRRT NRDT NP2 MIMSW M2
OUPT KDY TOW ORIIPI QY WP X 1RWERR

W3R INR? MW PV 07 210 O°K7I 12NN
JOWNT TR DN ARPI2 NP9 (I3 MW Mo
I R 79w ORIOPI QY WP X 1RIWIRR

neu YR .S
13wm oYeex ,(MRI) nawaxn 5371702 Nyt mnorn 5.1

nvp 9109y (X-ray)

NP72 772 "ow-"1p 2p12 Provox Vega M7 amn X 1°RwaY 1M
oxXIn Provox Vega 277 2mn .A17pa 219°0/7p072) 13011 12°8 ,MRI
o°w .70 Gy TV NP 219701 13017 M1 L7700 3.0 TV NN AN Nt
L3017 199X YD1 A1PR D10KA DINOWT WNw 32

IJPAMT N TR 5.2

TRY,NPIVIDT NP9 NP7 ORNIA MINWA PWIRT 2w 20T Twn
MARW AT AN TR TAT PID 21D DY 1w 2w IMNW DR NI MIWOR
WO HW MPIANT MARWM 070U QPTOM ,IANTY ,YOWY PWwIana Wy
127 5w 19102 ¥I9°N

65



DY YRR 2.5

13N P nkaph TOw R1BPT UR MD

(A9 YaX2 NPW XA WOW) 1377 N 2NN v 179°0T M .
(AN M YW PP WA N N7 PARD) NI WP .

,2AR2) 2RI MR NP2 DIPW W NPYT YW DIwDD DOm0 o @
(AW2A7 INRY NwA2nT Y 07 100 Mol .o

12IMYITD T1DI0T NN DRMANY 97D
21991 IMBDIRITVA IR NI 2IPNW *1D7 T DX 20°7 W21 Mpa? 1opn
LDPIPART I/ M7 M0 P

oY Y2 X127 I 012779 DWYY 21w 90 Hw 1R Y M
12777 2MIM A0

$IRMD PrIP PO IR ANRIY 70

NIXINR OYTPR AR P IR WHNWT PRI TAINaw 2mna vuh
.Provox Vega oy v w? 0797w Provox

WINM NINTIT L3

712>7% Provox Vega amnz ww 3.1
VYN IR 2AMNT TIT MR TNRT DR 2032 103 ,A00IRITYT N0 N3
(2m%)

7172w 1P 2O9% IR Y07 RIM, LW MNP YI? OMA T NR o7
X979 Pwon myxnxa ,Provox HME 1130 ,mi1 0w nnn myxnya 127>
NIV 0T NI T-9Y V1D R Provox Freehands HME 1o 7> yan
VXN

MO YW 0N TWORD MR TPON X 1YY 1wy HME wan
TMIVOINIIVT NTPA02 TN KP? 27T TWORD T YA KY? 1w N7 TN
VIR MY

Provox Vega amin »po1 3.2

DOV PNRY 773 91 MY VIV, TOW 12T 2MN MVENRA 1272 YN 010
SPWINT PN TWH DR TIRA? Y101 03 AMNT YW N P 1977 1Y
7m% 1°0n 01°2 21D Provox Brush nwaan myxnxa amnm nwHam e
MDA T NN

NPIRY Mp*1a ny»on Provox Flush 79°wwi 9°won oy amina noww »
PWIMT M DR IR 732 ,AMNn A

719797 12V WK 2°0 Hw wnw 71 Provox Flush won smmpn
R99 ,02py 19IR2 WYWR MY 1785 279127 07 02 REAN ORIIP DR
SRIOPT MPrDa TR

2797377 11117 IR VAP KW NI 137X NS ,0OAN0M 1NN DVEAK
ATTIP DV A-NRE NYRank DYYond 00awn1 ,0280Rh pTn

2°°797% Provox “maRa pa1 I8 wanwiTh we amni Pt Ny tmr
21737 2°1hY 2NN 29wsn Provex Vega ay wimnwy avyrnw
SM2977 2mnD P IR NPIDI YA

asman 3.3

"p21% A7 NR nwawn Provox Brush / Provox Brush XL nwnan
(3 9rX) amnn bw onn phn

.(4 A1R) amn7 YW 1970w WORNY A0 ALY 1PN X Provex Flush
TNXD 7N P W wh WK 7Y 09 X177 Provox Vega Plug ppon
.(5 A°X) amnY Tvan 19°77 YW noant aevon

2001 anpnn 3.4

PRI 1D W M 2 Ny :Provox HME minh 2 onann
(AWI2 MTANT,MPNY ,00M) 1TARY AN TIPON

o1 s :Provox FreeHands HME 7> ¥3n 8%% nny 2w wo»nn
Y K99 71277 WOKY 113107 , 0PI 7MIN0INITY 2IN0W aY 27w NN
T

M2 707 NTYYRI NP 20N NP AR iProvex LaryTube nomx
Provox System N> YW 00X DPOW MW AN TN ,MENINNY
75°MN NTYIHT NPP0N NNV 197 M1 P :Provox LaryButton
Provox N37yn YW o°InR 23p°w *PWInA A1NK N ,MENONY NP0
System

66



TR MYRARD PR 2903 7

2797 "2axn
nYT? 12917 07 75 RN TIT QWM AR DA NNE DR YTO7 wn
XD IR D7 R ,M00Y 1810 21 7wl vXah omovw

TRWIT IRAY NPANTT IR TR ORI IR WIRD T2 20900 IR
www.atosmedical.com/rescuebreathing nxin

Q°1121Nn 2%AXN
RPN IR PN AW NPX NDIT) MR wNTw TR Mt 7Oy ox
ANRW PO DR YXAW XD DRI DT RO DX Y7ONw 2w L(Tow
22T IMNW WD OTW DW . 12°T AN WA TR IRNLT TI7 2w
W TN NIRRT DN IR MR ROXD 07 OX PR N2 200
W TIRD AR DY Apan

W PTAY R 7D ,MAI SRR NPT DR XX 001970 Toph v
.12°77 2MN DR RN

avmam P .1

22109 / 7517 I RO PIXPH WK RIOP
YRR MR R 79w N7 TA0M
DIPPW 220 YN W o
Raimit]

(" n1aRoR AR") M1 o ann HME
M 0n oY MW Pwon
DOTAN P PTVRIW AW 1IN
MUDINRITY TIT IWIA IRXIND

LW HW PR w1 vopn PE yvpn
ST-HY DHY X1 12w (NI NX)
WIPW WY MWRD TR YW 7N
12°7 2mn2

X123 MDD 2°NYH WA N nP2°0
.DR197 OPWIn

1P T2 XMW 0P *MIRM IND VWI-1Ip 3P1
(PR 1Y) vYNY TwIn

o1PM2 NN NATPA AW NS ARIW0INDTY
WY NN AW AP W
.('muo' ox o)

APIR SN QY OIPI-TT Now M7 NN
AWORY 72 LYN-"3p APIR VTMRY
LW wINn N7 MYYHAR1 N7
TN LN MR VYNT IR
2°9TIN T NO%I3 W N0 DIRNY
WA TP N

SINOD YTOR 2

ey nenng 2.1

TAYD-TM WYY 210 00 M7 2mN K17 Provox Vega 112°77 200
M2 2MN P21 P N2 KW ORI 7707 MR NI 2P TIna
AMIPPA NN AMNAWS TN 0T Y eyl

vWSRT MINON 2.2

MWW 2IN3-T10 DINOW DY MYD-TN WMWY *RIDT 1w X1 Provox Vega
ND°15 W 112°07 NX QXA ,M2T TNEY MND 23123 VYI-"1p 2pIn Y
AP MPRIDT MR 1P7270 M WY R AW AP TIND 1T IR 91
VDYDY

AR xR

MmN o% X

aMnT 2% .2

1P TR A

AP DK PVOIDIMNRID VNN DINOW N .7
LRI

Provox Vega mx» 01nowi q10 )

:D°N27 D°IPIART DR 291 Provox Vega 1Xn
900 X2, M7 2MNY 77732 A°Rn»a Provox Brush nwnan 1«
Provox Brush nw1an? wwnw mxie

722 Provox Vega 710

73-n1"nT 2.3
W Provox Vega 112777 20102 w°W5 MR 932 NYIT TA-NIna PR
N2 0P 2MN2 DWHNWR 120w 2°90 2P n0hnaR

mamN 2.4

N7 2NN 5w (7ROWIT 7IPY 70°10) NINDR NP ADIRW WA by
..Provox M7 0w N37wn YW 0nK 07237 Y X Provox Vega

W PAN DWW ,ARPAR M7 907 DY T9RW HW OO TN DO1nonn

33772 7 M3 TR RIS MDY NRapB MISH W 13 7IpR NI Al
W/ RN PRI TRIEA PR ,00NA0 2212007 a1A° 9y THw mwan
SRIDT MY WK NIV ORI W AW Nposi

77Pna Provox Vega M2 2mn YW nInsm snva apoha wrnnay aaby
0N PV N72PY TRW RO DR MDA

D199 DIPE 1PNAR PTIR 299X 1T 010 2919V NN TV NN vnw
A PRI oy

67




e Lgla g Sl LS fApusall EilaaY) 4
ol e
G;uk_ayl,.A,.\u@,.dnJmi..smmuf})ua..unq,u;\ujw@;
0S5 1Y ) e e daue Claad gl a dlla g 4lad s Loy Slgsn 5
el e s a2 el llald ¢ JalS (S cilagdatl) prend clagh (e 13S0

S 8 elihal) a3 sa 5 ol (JSY) 5 ol e aalill) Jlendl s all
(e lihaa¥) gl Jsa 5l e il 8 gpd ST Gilaud)
) salg Ay
Jsue i/ 5 Provox Brush sLi i alainls jelihual) gl cadaiiy o 1
.Flush
gl JSall alesall 332 (99 d g3 plade W llin () 555 38 Cua
syl paead 13}
ol 13 e e Capaill Jala il el elilaaYl sl ) 532
eeihaY) sl J,, S e
Provox Vega 8alaw aladiul e cJans sl (e o puil) ol diad € 13 (l
s ) Aalay bl Capdall ale 5 oo el el oyall 5 JSYI 6l Plug
s elibaal
saland) Cad g5 a1 1) S cidanal) dalaiall (e Chany o yudll ulmuu_\slq\(
gcumyn semall s i el (585 38 il caplall Al o)

) e T Conal Cranl) gesasy 1 00

kel oLl 5 jmiall g AV o) 55 alaall slans 116 gadi SESY) o)
(5 s ol a2y

sl ay)

Jsue i/ s Provox Brush sLi_ alasinls celilaa¥) giasll Cilaiis o ]
o) sed) (3853 A gl (ge 23 35 alada Ly cllin (<5 8 Cus Flush

sl o Cunlally Joaild <lads 3 2234113 2

el ki i (2 o S 5 asan) il s oy sl 5 68yl 1 2l o3
Sl G:LLE.AW

(s sl 5 ) gl 1 gads ASY) i)

sl e el Jusl e aY)

sl Calatll ay s Al e elad JET Ay 10kl oY)

sl el e (s sanll 5 AastI Gl oo gl ST Gl

sl e Gl duail cle) 2

LdLis) Cla gl 5

X Al g (MRI) (rubaliaall ¢l s gacill 2 (3815301 5,1
Sl Z3adl

Gaale J Aail) 3 elihaall (3 seall Provox Vega scae lo sl (Sa
e/ il iy X Fatl g ¢ mstaliiall (1 syt o Al
L esadll ga elihiaY) Jisall Provox Vega saae 8 5h el

§~P7oﬁgmyxcmn,xw\4)}d1,‘h3 0 in (mualinall
Al e A ye A Mkl e plasall 52l o LY

el w52

Ay il (S W 5 A il A sl 5 S Gy Sl al Y1 el (L
a5 LS Gleadl o s A o Al sl die 3558 Jlae o Sleall i)
A el il Sl i SR i e

68



i) o) g4 2.3

S eyl i sall Provox Vega sac Jlanin 4 g yra @il g 22 5 Y
e AIls 3 seall Jialil 5sley Jaill ¢ seaimis (il m yall (s 40350
eelihaYi pel

<l pdadl) 2.4

Provox Vega Syl (M\J@J\ w\ gﬂ dp.\l\) gd)ﬂ\ Lid daasy a8

3 s AY Provox g.l‘yal\ Jaaldl sate) elha @l g<al gf g:-l.\h.a\ﬂ U.\ya.“

13) il tie piaall 5 (RN 5 el 5) (S Ay il i) s Y i
ul;ﬂ\@w);?undﬁj_uw&;ua djjﬂluah“c,u\dhu 1) as
2l 3] gy edil) (a8 g5 gl g Balal) dpitl) AElaall Jia cals GlieLias 4 2300 54l
b ddasd o

3 aa 13 Ukl i gall Provox Vega gl (il £35) sy 8
haill e 3 3all Al s M) alally Jailé

1Y) ¢ leall G315 s sanl) JUEEI ) dalladl) s3le) f E‘Myn sdle) gagi 8
Dyl s 3l 8

abliayi 2.5

‘Uhuﬁ uhall i)

O s i/ 5 Jandl) elidaal) Cgeall giae Jsa 5 e Cimidsnse
(e

(l);};).\siu}“a!\}Ju}i/}).\si.lxan)u&m:u}ga-

el ) i A 5 ) A e e s s
(3L L Gl s 3L e ool T i oyt ol 550 m

1e sl shd e aall

dale 5 il dilaie 8 i) aladin) U8 Legiuind s Ll ) oyl (e oS

u‘aﬂa}\)i/}ghkm\!\\_:yan)m;uuhudﬁj
u}m]\‘,.acjmbjllg),.dlujd;mxu_d!Ug.a\l\gu-uUa.\chLsL;

Y g U8 6 Lagy JuaTs f e lilaaY

sial) Gl jhd e aall
Provox Vega ae o235l dacadall 4LaY) Provox clialke (5 s aadied ¥
ity el Y] pinall e bl

aladiu) cilagies 3

<l Provox Vega alddial 3.1
gl pme e iy (pn el el 4 5 iy e i Radle 15 el s Lusie
(2 L) eyl Y o lilaay!

Sigaall 75 A N gas Laa cog sl B Al Sl el Ll 138 sy
pladinly Sl Provox HME Jie 4 bl 55 sall ol pladiuly sl el
@lanalys il 3342) 3 yaas | Provox Freehands HME Jie (S35 ¢iass s
55l

(S W ALY & 53,0 Al sl s (HME) 4 sl 3 sad) Jabal (S
Eonil) 3] ) Aalall 0 sl G Slead) i sl 5 8 jaall 3] g
el dwle

Provox Vega jg iaii 3.2

Oy (i Al Cang oo lihaal] sl gume aladiuly Conill gt i
dLLlLQcL..mlG:L\L.A\Jl saanll aliiial) Cadaiil) aelug ANA 5 el (e ¢l sl
el aal 53V el

Llaall a5 (458 e Provox Brush sLii elilaa¥) small colati s e
oo lihal) puaall oo Aledall Uy

= Provox Flush Jsee alaaiuly jelihial¥) pmall Cilad Wy selige
el Al e e loy 53 5aY) calad) 5 L (e elilal) gual) Cadass
el ol )

o all U8 (e L 21235030 aacas Provox Flush dsee o) :diadle
aaiu) Clales gLl e ag )38 ST 53 Culall a5y apiill | gazad ¢l
sl S dalall g ) ety

ol G sie gf ol U Gl e sall J LIS 313300 Qi) Cle) ) (any aa e
lmgall b il el s sae el e (g siag (53

Provox &« e)éa.u)ﬂ daaial) LLaY) Provox clials (§ 90 pAILG Y AT
8589 A s AY B3 cuudi ¢ S AeUhua) plasY) il vie Vega
(Sl G gpall pae il 3 Ladlll Llay

clialali 3.3

alasil s yall Ji (3 Provox Brush XL 3Ls %/Provox Brush sLa i aaaius
(3 J8) Felilaal) sline Y1 Ga Al ¢ 5ol

ebihal) gunall Calat iy Uiln) ClaS Slean Provox Flush Jswe 2

(4 dsa)

aud (g yall Lgadiiing 4..3,\ Caldle) slal J,\ Provox Vega Plug 8 520 R
(5 JSal) e e bl soaal) (he ooyl

AdLay) 33629 3.4

S 59 gidall Cast) il 5 dpniasy 5301 4 sk )l 55 ) sl Jolae :Provox HME
(o S5 el il iBall) L5a

5 _jadll slaca ae gadall 4 gl il 9 31 sad) Jbe :Provox FreeHands HME
ol el;;.ul s Sanill saadll ¢ Sk Apde )l

il ae Al diaiada o Sl e -uALr_J 48 e 3 ke :Provox LaryTube
Provox atad s a1 Jalll sle) 3 jeal caff ppn 8 chualisal)

u}SaLJl w il A.u\A m.‘)L m\:.) A8 o= Ul.\a Prgvox LaryButton

.Provox

69



) 9t 4Bl aa Jalasll

sl skl el
138 adaelo A8 3 Aath A (g (s il (5 ) shall o1 31 oy o agall 000
Ol s i) Gl 0 Laganali cany e el (il 5 Copmns 53 01 4 jaa e
il b 550 e

O e lilaa¥! il Aalal) il )Y J 3 dluda s <ol o g Of a5
www.atosmedical.com/rescuebreathing
A eyl
(At sl sl B udis gl a 5) il ey o jaY g sl ) canial 13)
o il ale e ol ja Yl o s s Culall s paaaall a5 0f 1 pgall (e
gy o agall o selilana¥) & puall guine Janios @bl 5 48 51 8 3a3 US4 (e
Cra sl o el 3 i 13) 5 A8 A (i O Gang e lia¥) & gaall guac o
A0 sel) Slinad Ja5 38 hivea ol caladall gl f el

Cogeall e 15 Y i sy o) sl 2 AL JA) 1as agall e
A (e A gl el

Glalbiaall 3 s 1

023 gllae i i jine Gl
ale ladl/ARlly Gand) ciy Y
e e (5 3 e 2 paa sl sl
gl Jalisale) ciled ja) e

¥y dysha il Al dibse HME
sy Jlea ge 3ke ((elibal)
Vs 0 el (B Aok 53 ) sl
il ye (il oL Lagilaih wtd
Agdle M

ssall O puatll | i sall e sald) ¢ 52l PE-Segment
o guall 4 g (3 (pladall gl
sme aladiul die dal) ) el dagm
e lihal & guall

Al 5 361 A padid Lebale ol OsSalld)

O 5 _ppiea felin At A jall Fuele )l Aadll
es ol 5 (A sel) Auailly ale )
(plakall sy

Lo Jomi ¢ inll Ao 8 Ly Aa Apale I 3 0l
Wi tgale (3llad) Al dsl se) dausl
(<o il

35 slaiV galal slava e lihall & guall giac
Lpale I Anidl) b allan) oy o olily
dagitdle] e Gl Flendl dg )
o oAbkl sty el ) 6l sgdl
pladally il gudl J 23 jlad (g Jli s
(B sed) Al (ke Sl )

didagclagiaa 2

Jlaziud) 15021

Lelilaa) & pa sline oo 5l ZuelilaY) i sl Provox Vega sbacl
gl el A3V any 5 seall Jalil) sale Y Auanadia calasio¥) Aulal 5 e ddine
e lilaaV) A geall eliac Y1 Caulaily (g yall o iy (5_aiall Jlainl) 5 jaiall
Ll 8 Loy oL

Sl ey 2.2

alal alacay 35 30 82a) 55 el ity (ol Slea o2 8 le Provox Vega ol
b e Iy s 8 eanill e oSl el ale ) Gl i e Jailag slasy)
(st LA e ¢ Sl (a5 e M ) el g el S50

SN ) e sl

(=libaa¥l gl pme ot (1

=liha¥l Ggall pme s (@

e e (o

Gt Ml e (g sl LD e plasa B2l (3
ssall 485 (=

plasall Gl (5

Provox Vega 55

£l sl il e Provox Vega 55 o siad
e libaa¥l 4g pall cliac V) aa il i pan 8350 5 Provox Brush sWi i ¢
Provox Brush 5L aladiul Cilaglei o

= all sl 5 Provox Vega Jia e

70



Boyun dalikli (Stomal) tanaffiis yolunun
idara olunmasi

Tacili yardim vaziyyatlari
Tacili yardim heystinin sizin boyun nofaslikls tonaffiis edon
oldugunuzu bilmaleri vacibdir. Bu, onlara oksigen vo xilasetma
tonoffiisiiniin agziniz vo ya burnunuza deyil, boyun deliyinizo
(stomaniza) verilmosinin lazim oldugunu toyin etmayo komok edacok.
Sizo vo miialico hokiminizo xilasetmo tonoffiisiino
dair qaydalar: buradan yiiklomoyinizi tovsiye edirik:
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Se¢ma vaziyyatlar
Ogor intubasiya tolob edon prosedurdan kegmoyinizo ehtiyac olarsa
(nofas borunuza tonoffiis borusunun qoyulmasi), anestezioloq vo
proseduru yerino yetiron hokimin sizin boyun nofasliklo tonoffiis
edoan oldugunuzu vs sas protezindon istifads etdiyinizi bilmalori
¢ox vacibdir. Onlarin sas protezinin yerinds galmasi lazim oldugunu
anlamagqlar1 vacibdir. ©gor o kenar edilorso, agziniz, gida borunuz
va ya modonizdon golon mayelor nofas borunuza axa biler.

Sas protezinin diismomasi vo ya ¢ixmamast li¢iin intubasiya
borusunun ehtiyatla daxil edilmasi vo kenar edilmasi ¢ox vacibdir.

1. Lugoat

Miialico hokimi Tibbi pesokar vo ya lisenziyali nitq vo
dil terapevti/patoloqu vo ya sosin barpasi
prosedurlart  lizro tolim kegmis klinik
miitoxassis tibb bacisi.

HME Istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi (HME)
(Siini burun). Tonoffiis zamani kenar edilon
havadan traxeostoma vasitosilo tonaffiis
edarkon itirilon istilik vo nomliyi saxlayan
cihaz.

PE-Seqment Farinqo-esofagial seqment. Esofaqusun (qida
borusu) sas protezindon istifado edorkon sosin
toxumanin vibrasiyasindan yarandig1 hissosi.

Silikon Tibbi cihazlarda tez-tez istifado olunan
material.

TE-dalik Traxeya (nofos boru) vo esofaqus (qida
borusu) arasinda yaradilmus kigik siini dalik.

Traxeostoma Boynun oOniindoki tenoffiis doliyi, nofos
borusunun dori (homginin "stoma" adlanir) ilo
birlogdiyi yerdo.

Sas protezi TE-dsliyo yerlosdirilmis saxlayict flanslari
olan birtorofli klapan — havan1 esofaqusa
(qida borusuna) yonoltmoklo nitqe imkan
yaradir, eyni zamanda qida veo mayelorin
traxeyaya (nofos borusuna) daxil olma riskini
azaldir.

2. Tasviredici malumat
2.1 istifadayas dair géstarislar

Provox Vega Sos Protezi — udlagin corrahi yolla konar edilmasindon
(laringektomiya) sonra sasin barpasi liglin nazords tutulmus steril
birdofslik istifads tigiin nozordoe tutulmus sos protezidir. Sos
protezinin tomizlonmasi yerinds qaldig1 miiddatds xasta tarafindan
hayata kegirilir.

2.2 Cihazin tasviri

Provox Vega — TE-doliyi nitq iigiin ag1q saxlayan birtorofli klapani
olan birdofalik istifado tigiin nozords tutulmus tibbi cihazdir, homginin
maye va gidanin traxeyaya daxil olma riskini azaldir. O, tibbi markali
silikondan va floroplastikdon hazirlanir.

[lliistrasiya igiin gok. 1-a bax.

a) Protez ortilyil

b) Protez oxu

¢) Traxeal flans

d) Radio-qeyri-gaffaf fluoroplastik klapan oturacagi

e) Esofaqial flans

f) Klapan qoruyucusu

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi asagidaki istifadogi aksesuarlarmi ehtiva edir:
* 1 Provox Brush sas protezino uygun olan 6lgiido, geyri-steril
+ 1 Provox Brush istifads qaydalar

* 1 Provox Vega Xostonin tolimati

2.3 9KS GOSTORISLOR

Prostetik sos reabilitasiyasindan artiq istifado edon xostolor arasinda
Provox Vega sos protezinin istifadosi vo ya doyisdirilmaesi tigiin heg
bir bolli oks gostoriglor yoxdur.

2.4 XOBORDARLIQLAR

Tasadiifi aspirasiya (nofos borusuna daxiloma) Provox Vega sas protezi
va ya Provox sas reabilitasiya sisteminin diger komponentlarinda bas
vers bilor. Bilavasite simptomlara qusma, dskiirok, bogulma vo ya
xirildama aid ola bilor. ©gor bu bas verorss, darhal tibbi miialica
ticiin miiraciat edin. Tonaffiis yolunuzda konar cismin olmasi kaskin
tonoffiis ¢atinliyi vo/ve ya tonoffiis tutmasi kimi agir fosadlara sabab
ola bilor vo miialico hokimi torafinden aradan galdirilmalidir.
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Provox Vega sas protezinin tasadiifi udulmasi bas vers bilor. ©gor
bu bas verarss, sizo daha dolgun maslshat veracak hakiminizla
olago saxlayin.

Cihazin tokrar istifadosi vo tokrar iglodilmoasi onun ¢irklonmaosi
va zodslonmasine sobab ola bilar, bu da xastoys zorar gatirs bilar.

2.5 EHTIYAT TODBIRLOSRI

Asagidaki hallar bas verarss mualica

hakiminizla maslahatlasin:

* Protezdo vo ya onun otrafinda sizma olmasi (6skiirak; vo/ve ya
selik ronginin doyismosi)

¢ Danmigmagin ¢otinlogmosi (daha yiiksok soy vo/ve ya sos daha
gorgin saslonir)

« Daolik nahiyosindo hor hansi iltihab vo ya toxuma doyisikliyi
olamatlorinin olmasi (agri, horarat, siskinlik, firgalamadan sonra
firgada qan izlori).

Infeksiya riskini azaltmaq tcun:
Ollarinizi traxeostomanizda istifade etmozdon va sos protezinizi
va/va ya aksesuarlarinizi tamizlomazdan avval allarinizin hartarafli
tomiz vo quru oldugundan omin olun.

Traxeostomaniza va sos proteziniza daxil ola v ya onlarla slaqoado
ola bilan biitiin cihazlari tomiz saxlayn.

Mahsulun zadalsnmasi riskini azaltmaq
uglin:

Protezinizin emali vo tomizlonmasi ligiin yalniz Provox Vega ils istifado
ti¢lin nozordo tutulan orijinal Provox aksesuarlarindan istifado edin.

3. istifada liclin talimatlar
3.1 Provox Vega-dan danismaq Uglin

istifado edilmasi
Traxeostomanizi bagladiginiz zaman, siz havani ag ciyasrinizdon
protez vasitasilo qida borusuna yonalds bilorsiniz (sok. 2).

Bu hava axini1 esofaqusunuzdaki toxumalarin vibrasiyasina sobab
olur, bu da danisiq sasinizi yaradir. Siz Provox HME kimi Istilik
vo Nomlik Miibadiloedicisi vasitasilo, Provox FreeHands HME
kimi sas ucaldict danisiq qurgusundan istifado edorok va ya sadoco
barmaginizla boyun daliyinizi (stomani) baglayaraq danisa bilarsiniz.

HME agciyor funksiyasini inkisaf etdire bilor vo boyun doliyi
(stoma) tixanmasini vo danismagi asanlasdirir. Sos ucaldici qurgu
barmagq ilo traxeostomani baglamaga ehtiyac olmadan danigmaga
imkan verir.

3.2 Provox Vega-nin tamizlanmasi

Sas protezinizle danigmagq iigiin, protezin tomiz olmasi lazimdir ki,

hava ondan kega bilsin. Protezin miintozom tomizlonmesi homginin

cihazin 6mriinii uzatmaga komok edir.

« Protezin Provox Brush ils giinds iki dofs firgalanmasi sayasinds
selik vo qgida qaliqlart protezdon konar edilir.

* Protezin Provox Flush ilo yuyulmasi protezdon zibil vo seliyi

tomizlomaya kdmok edir, bu da cihazin dmriiniin artmasina sobab
olur.
Qeyd: Provox Flush yalniz miialico hokiminin nozaroti olmadan
istifadoya dair talimatlara ardicil suratde amol eds bilmok iizra
qiymotlondirilmis xostolor torofindon istifade {i¢iin nozordo
tutulmusdur.

¢ Laktobakteriya ehtiva eden qatiq vo ya ayranin giindalik gobul
edilmasi kimi bozi pohriz todbirlori, hoddindon artiq Kandida
artimina qars1 faydali hesab edilir.

DiQQOT: Protezinizi tamizlayarkan yalniz Provox Vega ilo istifada
ii¢iin nazords tutulan orijinal Provox aksesuarlariistifada edin.
Digar qurgular fordi xasarata va ya sas protezinin zadalonmoasina
sabab ola bilar.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush/Provox Brush XL xosto torofindon protezin igini
tomizlomak tigiin istifads edilir (Sok. 3).

Provox Flush protezin yuyulmasina imkan veran alavs tamizlayici
qurgudur ($ok. 4).

Provox Vega Plug protezdo sizmani miivoqqoti olaraq dayandiran
vo xostonin istifadosi tigiin ilk yardim vasitosidir (Sok. 5).

3.4 9lava qurgular

Provox HME: istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi burun funksiyalarini
qisman barpa edir (istilik, nomlondirici, tanaffiis miigavimati).
Provox FreeHands HME: istilik vo Nomlik Miibadilsedicisi sos
ucaldiciilo danigmagi tomin etmok iiglin nozordoe tutulmus avtomatik
traxeostoma klapant ilo birlikdo edilmisdir.

Provox LaryTube: Silikon traxeal iyna Provox Sisteminin digar
barpa cihazlarini saxlamaqla, boyun deliyinin (stomani) ki¢ilmasini
dostoklomak tigiin nozords tutulmusdur.

Provox LaryButton: Yumsaq, 6ziinii saxlayan silikon traxeal iyno
Provox Sisteminin digar reabilitasiya cihazlarini saxlamaqla, boyun
daliyinin (stomani) kigilmasini dostoklomak tigiin nazarda tutulmusdur.
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4. Qeyri-gonaatbaxs hadisalar/
Catismazhglar alamatlarinin
simptomlar tizra aradan galdiriimasi

Protez soslorinin reabilitasiyasi risklori vo iistiinliiklori barodo
sizo molumat vermok vo yanlis hadisolorlo garsilasdiginiz halda no
edacayinizi Oyratmok miialica hakiminizin vazifasidir. Ogar biitiin
tolimatlar1 tamamilo basa diisdiiyiiniize emin deyilsinizse, miialico
hokiminizdon daha ¢ox izahat istoyin.

Simptom: Protezin yerindo oldugu miiddatdos 6skiirok (igmo vo ya

yemaklo sabablonir).

On ¢ox rast galon sabablar: Protezds va ya onun atrafinda sizmalar.

Tadbirlar:

1. Protezi Provox Brush vo/va ya Flush ilo tomizloyin. Klapanin
diizgiin baglanmasina gida qaliglar1 mane ola bilor.

Ogar sizma davam edarsd:

2. Igarkan protezi miisahido edin. Sizmanin protezin morkozinden
va ya otrafindan oldugunu miioyyon etmoys ¢alisin.
a) Ogor siz sizmanin moarkozdon oldugunu hesab edirsinizss,
yemak va igma zamani Provox Vega Plug istifads eda bilarsiniz.
Miialico hokiminizo sizo yeni protez lazim oldugunu bildirin.
b) Ogor siz sizmanin otrafdan oldugunu hesab edirsinizso, vo ya
ogor Tixac (Plug) sizmani dayandirmirsa. Miialico hokiminizo
proteziniz atrafinda sizma ola bilacayini bildirin.

Simptom: Danismaq daha da g¢otinlogir.

O9n ¢ox rast galon sabablar: Klapanin tutulmasi, bogazda toxuma

sigmosi (mosolon, radioterapiya zamani).

Tadbirlar:

1. Protezi Provox Brush va/ve ya Flush ilo tomizloyin. Hava axin1
miigavimotini artiran qida galiglari ola bilar.

2. Ogor bu kdmok etmirsa: Dorhal miialico hokiminizlo slaqo
saxlayn.

Simptomlar: Protez va ya boyun daliyi (stoma) nahiyasinds agr1,
hararat, siskinlik vo sopki (birlikde va ya tok).

On ¢ox rast galan sabablar: Toxuma iltihabi vo infeksiyalari.
Tadbirlar: Dorhal miialico hokiminizls slage saxlayin.

Simptomlar: Firgalamadan sonra Firgada qan izlori goriiniir.
On ¢cox rast galon sabablar: Esofaqus torofde toxuma iltihabi vo
infeksiyalari.

Tadbirlar: Dorhal miialico hokiminizlo slago saxlayin.

5. 9lava malumat
5.1 MRT, rentgen va sla terapiyasi ila
uygunluq

Provox Vega sos protezi MRT, rentgen vo siia miiayinasi/terapiyasi
seansi zaman1 TE-dalikdo qala bilor. Provox Vega sos protezi
Magnezium Rezonans Tomogqrafiyasi ils 3.0 Tesla-ya qadar, rentgen
va siia terapiyasi ilo 70 Gy-o qoder uygundur. Radio-qeyri-soffaf
klapan oturacaginin rentgends goriindilyiinii unutmayin.

5.2 Cihazin igsloama dévru

Fordi bioloji soraitdon asili olaraq cihazin islomo dovrii doyisir vo
cihazin biitovlilyiinii daha uzun miiddot orzinds prognozlasdirmaq
miimkiin deyil. Cihazin materialina, mes. bakteriya vo qabarciq tosir
edocok va cihazin struktur biit6vliiyli nohayot pislosocaok.
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Glywnnipyul wyywhnynuip upuwdph
dhgngny

Wpunuwljwpg hpuyhtwlyatp
Stinijugnptip puuy pnidoqinipjuwd wbhdhwlwqihl, np Qtip
2bswnnipniil hpwljwbwgynid £ wupwinguyhtt jupjwdph
dhengny: Uw Yoqlh Gpwhg hwmujwbw), np ppdwdhip W
wphtunwljub 2bswnnipiniip whnp Ehpuluwbwght jupfudph
dhengny, wy) ny phi pipwbthg Yunt pphg:

Utiip funphnipny tp mwhu Qtq W Qtip pdyhd bpptinity
wphtiunwuwb 0swnnipyub hpuuiwgdwh hpwhwbqbtipp
www.atosmedical.com/rescuebreathing hnniiny:

Luampngh hpwyhtwlitp
Glswithnnh himnipughw (Qbswpwlub pnpnulh mtinunpnidp
Qtip 2thywthnn) wwhwbgnn gnpdnnnipynibbiph nhypnid
swthwquiig Juiplinp £, np wituptiqhningp W pdhaYn, npnip
hpuwyuwiwginid th gnpdnnnipynLip, mtinjul hokb, np Qtip
2bswnnipyniild hpwljwiwgynid £ wyupwbnguyhtt Yupjwdph
thongny, . nnip oqumwugnpdniy tip duwybuyhl ypnphq: Lpubg
hundwip uplinp £ hwujuibiug, np Guytiught wpnptiqp whinp £ dbw
hp mbtinnud® whpwnd: Gpt dwybuyhl wpnptiqp htinwgyh, wuw
plipwbh, Yipwyputhnnh fud unmwdnpup hinnibtipp fupnn Go
tippuwthwbgh) ptswthnn:

Quuthwquiig Juplinp £ hiimnipwghnd ppnnnyuyh qgniyp
wbtnunpniip b hinwgnidp, nputiugh dwybwyhtt wpnptiqp
smtinuwndyh ud shtinwgyh:

1. Punwpwub

Adhy Uwnliwghwmwgyud pnidwuunnn
Juud wyunpwé Yipwny hghbquignpyud
Ingnwtin/wupening Jud npuljuynpyud
pnidpnyp, ny Yhpuyuumpuumyud
L awybih Yepulubqudwh
qnponnnipnLhbtiph hwdwp:

HME Qtipdnipjubd b funtwynipyub
thnpuwbwhy (wmbqtiptia® Heat and Moisture
Exchanger) («dphtumwljuib phe»): Uwipp,
npp wuwhuwwbtnid £ obpinipynibp b
hantunynipyniiip wpumwpbswd onnid, npb
wy] Yhpy Ynpuynid b bsuhnnuhwmdwb
thengny 2lskjhu:

PE-hwnywd Liwubw-Yhpuyputhnnuyht hwnqud
(bwphbgn-tqndpughi hwnygwd):
Utipwputhnnh (npynp) huwngudp,
npuntin duybuyhtt wpnetigh thengny
hyniujwdph epenngh 2unphhy

altwdnpynid £ auylip:

Uhihynt £drjulul uvwpptipnid hwwhiwuyh
oquuugnpdynn tynip:

TE-pniiin @®npp wphtiunmwljub  jupgudp, npp

unbtindymd £ wpwhtiogh  (Qbgunhnn) W
Lqndugniuh (Yapwlypuihnn) dhele:

Spwutinunndw Muwpwbngh wpunwphl dwhtiptiuhtt wpynn
2bunwuiln wbgp, nph dhengny 2bsunhnnp
dhwimd  t dwpyht (hwle Ynsynid  E
«qupJudpy):

Quylughl wpnpbq  Mwhnn  uthnypbtpng — dhwynniwbh
thwwl, npp wbinunpynid £ TE-pni i,
npybtugh hhqubnp  Jupnpubw  punuby
Ytipuninnnnbiny onp  nhwh  kqndugniu
(Yapuyputhny) W dhbnygh  dwdwbwy
jugtightiny ~ ublnh W htnniybbkph
ttipputhwigniip mpuwputiu Qywthnn):

2. Vjupugpujubt mintynipyniabtp

2.1 Oqumugnpdiwbl gnignuittip

Provox Vega auybughl wypnphqp dwiptwqtind, dtjubqudyw
Yhpwndwd, whywpd awybuyht ypnptq L, npp unbtindywd
awylih Jhpwubgiwb hwdwp Ynhnpnh Quphbgntjundhw)
Yhpwpnidwljub hinwgdwb niypnid: Quytuyht wypnptqh
dwpnnidl hppuwubwgynid £ hhjwanh Ynnihg, vwmuyb wyb
wtinp £ dhw hp wtinnud:

2.2 Uwpph tjumpugpnipyniip

Provox Vega-h utijuiqudjw oguuugnpdiwh pdoiuljub uwpp k,
nplb nLbh Wkl ninnnipyundp thwjub, htvp pug Ewwhnid TE-)nitinp
hunuph hwitwp b Gjuqbghnid £ hinniotiph W ubinh mpwhutiuw
ttippwthwigdwb phulp: Wi wwwpwunywd L pdojuljub
nuuwljupgnid nilitignn uhihyndihg b Swmnpnujjuunmhg:
Muwnlbph hwdwp wmbu BY. 1-n:

w) Npnptiqh Juthwphy

p) Mpnphqh hhdbwyub dwu

@) Spwiubiwg juhnyp

n) Qtbnghlywb Gwnwquypitiph hwiwp wipwihwbg
$unpnyuumhg thujubh tgnily

t) Eqndughy junhnyp

Q) Gwithniyph Yuishwphy

Provox Vega thwplip

Provox Vega thwptpp wwpnibwynd bt oquynnh  htnlyuy
wwipuguibipp®
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* 1Provox Brush junquitiuly, npp swithtipny hwdwyumuwupuwbingd
E Guylughl wpnptigh swithtipht, ne-twiptwqtnd

* 1 Provox Brush junquiiujh Ogumugnpddwt hpwhwbqhtip

* 1 Provox Vega <pjubtinh hwdwp twhuiwmbugwd atntiupy

2.3<U4UsSNFSNFULEX

<hywbnbtiph Ynnihg Provox Vega dwjbwyhl ywpnptiqh
ogumugnpddwb jud thnpuwphbdwb Yapwptipyu) huymbh
hwugnignidttip shwb:

2.4 29NFGUSAFULEN

<bwpuwynp L Provox Vega dauwybwjhlh wpnptqh Jud Provox
auytih Jtipuwywbghnnuub hwdwlwpgbiph wy) punugphyttiph
hwijupdwlh wuythpughw (dtipputhwignid ntiwh 2hswthnn ):
Uiwl iy ptipnid jupnn &b nhugt) widhpwlub whimwhpbtp
thupunid, hwg, 2bgwhtindanipynil uid fjunjunng: Liwh whunwbhybtip
h hwyw qunib whu wihwuywn ghitip pd2Yjuljui oqunipywi:
Owwup dwpdth thppwthwigniip 2oswnwljubd ninhlitip jupnn
E wnwowgltiy pthum pwpnugniudttp, htswtu ophbiwly unip
2swnwijud whpwyuwpupnipnil W/jud pbswnnipyub nunwp,
htyn whwp £ htinwgyh pd24h Ynndhg:

Provox Vega awylughl ypnptqp Jupnn £ tul wmbuwywutiph Yoy
qhwy: Giwh niyplipnid Juiyytip atip pd24h htinm, ny junphnipn
Juiw htmmwgu puytiph hudwip:

‘Unphg oquiugnpdniip b Ypyawyh Guynidp jupnn G wnwgwghty
hwswal Jupuynid b uwpph awugwdp, hisp upnn £ Jhwub)
hhjwbnht:

25 vl 29Nreululv UbNSUANFULER

hmnhnnuﬂlghp Qtp pd2yh htim, bk
Mnnphgh dheny Jud npw 2nipel wnluw £ htinniljh wpumwhnup
(hwq, W/ju |npah gnyybh thnthnfuniynii)

 Tunupp nuntnid £ ndjup (wuhwbeynid £ wtih puwn gwbp U/
Quud duybl wytith nidtin E pynid)

* Unfw GO pnppnpughlt whinwbhpbp  ud - hyniuqudpp
thnthnfudwd  t Guopdwodph  ppwbimd (g, otipinipynih,
uywnnig, wypnphqp Ywpptinig htimn panquitiuayh Ypuw wnfu Go
wpywl htinptip):

Juwpuljh Juwiagp dijuqtgitine hudwp

<wninqytip, np Qtip atinptipp hoswybu hwplb £ dwpnip b W snp,

twpupwl mpuwputinunniwgh hwnywdhb nhuyskp, hbswbu bwle atip
awybuyghll wypnphqp WW/jud yupuquikpp dwpptijp:

Qtip mpwutinunniw b duwybughl ypnphq dhpputhwignn fund
nhwnn pninp uwppbipp wwhtip dwpnip:

Upmuwnpuwiph Jiwudwdph quuiipp
juqtgutint hwdiwp

Ogquwugnpdtip dhwyl Provox wpmwnpnipjul wwpwuqubtn,
npnlp bGwhiunmbugwd Gt Provox Vega wypnptigh juliwdph W
dwppdwh hwdwp:

3. Oqumugnpdiwl hpwhwhgqutip
3.1 Provox Vega ypnpliqh ogumugnpdniip

Junuph hwdwp

Spwhuitiumniwb thwltinig htimn Yupnn tp ninnnpnty pnptinhg

unynn onp wpnptqh theny ntiwh Qtp tqnpugniu (LY. 2):

Wn onh hnuph wqntignipjudp Qtip tqndwgniuncd
hyntudwdpbtipp pppennid tib, hish £ wnwewghnid L Qtip duyh
hgnibbtipp: dnip Yupnn tp funuly’ oquuugnpdtiing Provox HME
otipinipjul b junbwynipjub hnpuwbiwlhsp, Provox Freehands
HME wnwlig atinptiph dhpuwinnipjub ogumwugnpdynn uwppp
Juud wupquwtiv hwltng Qtp Yupduopp dwwnny:

Qtpinipywb b funtiwynipywd thnfuwpyhsp (HME) Yupnn &
puptijuyti pnptiph $nbyghwl, hbywbu bwl phpliwghnd E unupp
b Yuuipqwoph thwynidp: Qtinptinh wowlgnipinih swyywhwbgnn
uwppp wnwewghnid L unupp’ wnwbg npwhutinunndwd dwnny
thwytynt Yuphph:

3.2 Provox Vega ypnpltigh twppnuip

Opwbiugh Jupnnubwp funub) Qtp dwybwht wpnplqh thengnd,

wnnptqp wtwp £ 1htth dfwpnip’ ppu dheny onh wifuwthwi

wtinuihnfutw hwdwp: Mpnpetiqh wwppbpupwn dwppnodp bwle
oqlinid k tipljupughti uwpph ogumugnpdiwb dwiytinp:

¢ Opwjub tpyne whqud Provox Brush junquibiulny wpnphgh
dwppnuip htinwghnud £ npap b ublinh dbwgnpntpp npu
Ynwyhg:

e Mpnptqp Provox Flush uwppuynpiwb dhengny Jugniip
tnyhuwtu oglinud £ dwppty dbwgnpnitipp W jnpép wpnpehgh
ypuyhg, hish oqlnid L tplupughty uwpph ogqumugnpddwh
wmbinnnipyniip:

Owinignid. Provox Flush uwppwynpnudp  Gwpiunbugud

L dhuyl wyl hhjwbnbtiph Ynnihg oquuugnpdiwi hundwp,

nyptip pdryh qwhwndwdp h Jhwhh b htmbnnuljub

Ytipyny htwnbt) oquwugnpdiwb hpwhwiqbtpht wnwbg

pd24h Ypwhuynnnipyub:

* Quhuqubg bwuwumuwynp ulijuyhtt thewjuyphg (Candida)
hantuwthtine hwdwp wbhpwdbyw £ htnt) npnp nhtimhy
uwhdwbwithwlnidbiph,  hbywtiu  ophlwl  funituwthty
uunpuwjmtiphwitp wwpnibwynn jngnipmh, Jupugh jud
Juph witbopyw oquugnpdniuihg:

29-NFGUSNFU. Qtip wpnpliqp dwppkint hwiwp ogunugnpdtip
dhwjl Provox-h wpmwnpnipjud yupuquatp, npnap
twpiwmbugwd Gh Provox Vega wyipnptiqh dwppiwih hwdwp:
U)) uwpplipp Jupnn i wpwewght] wmbatwlwubd Jiwududp
Jud jupnn ko Juwut Qtp dwybwyhtt ypnpbqp:
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3.3 Mwpwuquittip

Provox Brush/Provox Brush XL funquiwuljp ogumugnpdynid
E hhjwinh Ynndhg wpnpbqh btipphlt dwytipiudtipp dwppbint
hwdwp (BY. 3):

Provox Flush-p [pugnighy Wwppnn uwpp £, npp penyy) L wwhu
wbwy wpnpliqp (VY. 4):

Provox Vega Plug-p hinjulinh oquiugnpdvwd hudwp bwpuwntiuwd
wnwehl pnidoqlinipjub gnpdhp k, npp duniwbwluynpuwtiu
wpgbjuthwynid £ htinniyh wpmwhnupp wypnptiqh dheny (Gl 5):

3.4 Lpwugnighs uwpplip

Provox HME (Qtpinipjui b funtwynipjuid thnfuwpljhy).
Qtipdnipjub L untwynipjud thnfuwbwlhsp dwuwdp
Ytipwyuwbqinid L pph pugwljuynn gnpdwnnypitpp (onh
wnwpwgnid b junbwdtigniy, 2iswnnipyub nhiwnpnipynib):
Provox FreeHands HME. Qtipinipjul L junhwynipjub
thnpuwbialhy, npp Whudnpywd £ mpupuinunnduyh hiphwpfuwn
Juthnyph htin b bwfuwnbugwd Ewnwbg dtinptiph dhpwdnni pyub
hunuph atwynpdwh hwdwp:

Provox LaryTube. Uhjhyntt mpwutivg juiyniuw’ twpuiumtiugwud
Quibjubtnt Jupguwodph thnugnidp b Yhltonyh dwdwbwl) yuhbno
Provox hwiwjuipgh wy) Ytipwljudqinnujub uwpptipp:

Provox LaryButton. ®wthnil, hiiptinipnyh Yubqhnn wmpwubiug
Jquignyuw’ twhiwnbudwd jublutint jupguoph tinugnidp
W dhltiny dwdwbwl wuwhtnt Provox hwdwluwnpgh wyy
Ypuubginnuub uwppbpp:

4. Wngualjuh hpuwnwpanipynihbtp/
Whuwppnipyniaatiph 2wnljnid pum
whimwipuibtph

Qtip pdh2yn wupuwynp b wbntjugt) Qbq wpnpbqh thengny
awybh yepuubqhdwb pninp Juuwbqbtiph L wnwybnipynibiitph
dwuhb, hbswtu wl ww) hpwhwbgbtip, pL hdy £ whnp wht)
whgwbluih hpunwpanipynibbtp h hwyn qune nhiypnid: et
hwdnqyud stip, np (hnyhl hwufuwgt p pninp hpwhwbqbbpp,
hwpgptip Qtip pd2yh himwqu dwbpuwdwubtiph dwuhb:

Whunwih. <wq (Gupnn b wnwewbw) pdtihu ud uligtijhu), tpp

wnnpliqp wbnunpjud k bswthnnnid:

Uput) mupwdjwd wuwwbwpitp. Upnwhnup ypnptiqh

dhgny Yund npw Znipy:

Uhgngutip.

1. Uwpplip wypnptiqp Provox Brush funquiiuyny W/{ud Flush-ny:
<Ltwpuiynp £ wnlju b ubiniinh dhwgnpnbbip, npnbp fubfunid
GO Juthnypp wuwmpwé hwulytinig:

Gt wpmwhnupp Jupnibwlyned k.

2. <tinlibip wpnptiqht fudtine phpwgpnid: @npdabip pugwhuwynt
wipnynp htinni it wpnwhnunid £ ypnpbqh Yhbmpniny fud
npw 2nipg:

w) Gpt quponid tip, np htinnij wpmnwhnunid £ wpnptgh
Ytwmpniny, wyw wpmwhnupp Jubputine hwdwp ubnibn
Qud htinniy pinnitjhu fupnn tip oquugnpdt) Provox Vega
Tugwlin (Provox Vega Plug): Stintiljugptip Qtip pdryhi, np dnip
nLlitip inp wpnphqh Yuphp:

p) Gt Jupdnid tip, np htinniyo wpnwhnunid £ wpnptqh
2nipon Yunt tiph fugutip (Plug) sh punwipbignt wipuwhnupp:
Stntijugntip Qtp pd24hl, np Qtip wpnphqp, htwpwynp t
n1ih htinnijh wpnwhnup hp pnipgp:

Whinwith). funupp nuninid £ wytjh ne wyth ndqup:

Unun]ti) mupuwdqdud wuwwmbwnibtp. Guthnyph fugwbned, Ynynpnh

hynrujwdph wynnig (ophtiwy Gunwquypuyhl pniddwb dwudwbuly):

Uhgngutip.

1. Uwpptip wpnptiqp Provox Brush unquitiuny bw/{ud Flush-ny:
<Ltwpuiynp £ wnlw b ubiinh dhwgnpnbtip, npnip wdtjugnid
&b onh hnuph nhdwnpnipinibp:

2. Bph uw sh oginid: Whhwwwn nhitp Qtp pdryhb:

Whiwnmwithptp. 8wy, etipdnipnih, wymnig b guwbwynpnid
(pnpnp whinwithytipp thuwwhb jund dhuyb dlp) wpnpliqh jund
Juipywdph wmwpwdpnid:

Unwyti] mupuwdjwd yumbweitp. <niufuwdph pnppnpnid

L Jupuybtip:

Uhgngtip. Whhwuwn nhdtp Qtp pdoyhb:

Whumnwihptip. Mpnpliqp dwptiinig htnn inquiiuljh ypuw wnlju
Gl wpywb htimptip:

Unwyti] mupuwddwd yumbwnibtp. Gtpuyputhnnh
hyniugwoph pnppnpnid b Jupulobp:

Uhgngutip. Wohwuwwn nhitip Qtip pdoyht:

5. Lpugnighy mtintiynieyniiaiiip
5.1 <uniwwmbtintijhnienih vwqithuw-
ntgqniwbuwyhtt mmingpudhwyh (MRI),
nhbnghijul Gwpwquypiwb (X-ray)

twnwqujpuyhtt pnidiwbh htim

Guiphp shu htinwglity Provox Vega duytuyhh wpnptiqp TE-)nilinhg
dwqlhuw-ntigniwbuwyhlt mningpudbhuygh (MRI), ntiinghitywbh
fwnwquypdul (X-ray) b Gwnwquypuhltt htmwgnunipyub/
pnidiwb dwdwbwl: Provox Vega awyliughl wpnptiqp hwdwntinkh
L UwqUhuw-ntiqgniunbuuyhtl Gupdwd htn dhisle 3.0 Sy (Tesla),
nliinglilywl Gwnwquypdwl (X-ray) b Gwpnwquypuyhl pniddwb
htiwm dhisle 70 Gn (Gy): L{wwmh nibtgtp, np nkbngbywbh
Gunwquyphtinh hudwp wipwthwig $wmnpnuyjuunhg thwljuih
ttigniyp mbtiuwbitih £ nhbmghitywb 6wnwquypibtiph hudwp:
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5.2 Uwipph oquugnpdiwb duniljtin

Guifuywd whwmwufjub fhbuwpubwlub hpuy hGulatphg uwpph
oquugnpdiwh mltnnnipniip fupnn L uwnwinty, b htwpudnp
oE ubhiwntbiuty uwpph wwhwwbthnipynibp tpjupudwdytin
oquwugnpdiwh mkuwblynithg: Uwpph wipmwinpnipjub iynipp
Qupnn E Ghpwpyyti, ophtwl) puumtiphwitph b pdnpuubybph
wqntignipywbp, hiyp Jupnn £ hwbqtighty uwpph Junnigdudpuyh
wipnnowuiinipyul Junpupugiwh:

Manajemen saluran napas stomal

Situasi gawat darurat

Penting diketahui oleh personel gawat darurat bahwa Anda bernapas
melalui leher. Ini akan membantu mereka menentukan bahwa oksigen
dan pernapasan bantuan perlu dilakukan ke stoma Anda dan bukan
ke mulut atau hidung.

Kami menyarankan Anda dan tenaga klinis Anda mengunduh panduan
untuk pernapasan bantuan dari www.atosmedical.com/rescuebreathing
Situasi pilihan
Bila Anda perlu menjalani prosedur yang membutuhkan intubasi
(memasang tabung pernapasan di saluran pernapasan), sangat penting
dipastikan bahwa ahli anastesia dan doktor yang menjalankan prosedur
itu tahu bahwa Anda bernapas melalui leher dan Anda menggunakan
prostesis suara. Penting bagi mereka memahami bahwa prostesis suara
Anda harus tetap terpasang. Bila dilepas, cairan dari mulut, saluran
makanan, atau perut Anda bisa masuk ke saluran pernapasan Anda.

Sangat penting untuk memasukkan dan melepaskan tabung intubasi
dengan hati-hati sehingga prostesis suara tidak tergeser dan lepas.

1. Glosarium

Tenaga klinis Profesional medis atau terapis/ahli patologi
bahasa dan wicara berlisensi atau perawat
spesialis klinis yang memiliki pelatihan
dalam prosedur rehabilitasi suara.

HME Penukar Panas dan Kelembapan, bahasa
Inggrisnya Heat and Moisture Exchanger
(Hidung Buatan). Perangkat  yang
mempertahankan panas dan kelembapan
udara yang dihembuskan, yang semestinya
akan  hilang bila bernapas melalui
trakeostoma.

PE-Segment Segmen faring-esofagus (Pharyngo-
esophageal segment). Bagian esofagus
(saluran makanan) di mana suara tercipta
karena getaran jaringan ketika menggunakan
prostesis suara.

Silikon Bahan yang paling banyak digunakan dalam
perangkat kesehatan.

TE-puncture Bukaan buatan kecil yang dibuat antara trakea
(saluran pernapasan) dan esofagus (saluran
makanan).

Trakeostoma Bukaan pernapasan di depan leher, di mana

saluran pernapasan dihubungkan dengan kulit
(juga disebut 'stoma’).

Prostesis suara Sebuah katup satu arah dengan flens
penahan yang disisipkan ke TE-puncture
untuk memungkinkan terciptanya wicara
dengan mengalihkan arah udara ke esofagus
(saluran makanan) sementara mengurangi
risiko makanan atau cairan memasuki trakea
(saluran pernapasan).

2. Informasi Deskriptif

2.1 Indikasi penggunaan

Provox Vega Voice Prosthesis adalah prostesis suara steril sekali
pakai yang terpasang di dalam yang dirancang untuk rehabilitasi
suara pascaoperasi pengangkatan laring (laringektomi). Pembersihan
prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat masih di
tempatnya.

2.2 Deskripsi perangkat

Provox Vega adalah perangkat medis sekali pakai dengan katup satu
arah yang membuat TE-puncture tetap terbuka untuk bicara, dan
mengurangi risiko cairan dan makanan masuk ke trakea. Perangkat
ini terbuat dari bahan silikon dan fluoroplastik kelas medis.

Untuk ilustrasi, lihat Gb. 1.

a) Tudung Prostesis

b) Poros Prostesis

c¢) Flens Trakea

d) Dudukan Katup fluoroplastik kedap sinar-X
¢) Flens Esofagus

f) Jabir Katup
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Paket Provox Vega

Paket Provox Vega terdiri atas aksesori pengguna berikut:

¢ 1 Provox Brush dengan ukuran yang sesuatu dengan prostesis
suara, non-steril

¢ 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

¢ 1 Panduan Pasien Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau
penggantian prostesis suara Provox Vega di kalangan pasien yang
sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

2.4 PERINGATAN

Aspirasi aksidental (memasuki saluran pernapasan) prostesis
suara Provox Vega atau komponen lain dari sistem rehabilitasi suara
Provox Vega bisa terjadi. Gejala langsungnya mencakup antara lain
muak, batuk, tersedak, atau napas berbunyi. Bila ini terjadi, segera
dapatkan perawatan medis. Benda asing di saluran napas Anda
bisa menyebabkan komplikasi parah semacam gangguan pernapasan
akut dan/atau berhentinya pernapasan, dan harus dibersihkan oleh
tenaga klinis.

Prostesis suara Provox Vega mungkin dapat tertelan tanpa sengaja.
Bila ini terjadi, kontak dokter Anda yang akan memberi Anda saran
lebih lanjut.

Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan
kontaminasi silang dan kerusakan terhadap perangkat, yang bisa
membahayakan pasien.

2.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

Konsultasikan dengan dokter Anda bila

* Ada kebocoran melalui atau di sekitar prostesis (batuk; dan/atau
perubahan warna lendir)

« Sulit berbicara (butuh usaha lebih dan/atau suara terdengar
tertahan)

¢ Ada tanda-tanda pembengkakan atau perubahan jaringan di
bagian yang dilubangi (sakit, panas, bengkak, berkas darah pada
sikap setelah menggosok).

Untuk mengurangi risiko infeksi:
Pastikan tangan Anda benar-benar bersih dan kering sebelum
menyentuh bagian trakeostoma Anda, dan sebelum membersihkan
prostesis suara dan/atau aksesorinya.

Pastikan semua perangkat yang mungkin masuk atau menyentuh
trakeostoma dan prostesis Anda tetap bersih.

Untuk mengurangi risiko kerusakan produk:

Hanya gunakan aksesori Provox asli yang dibuat untuk dipakai dengan
Provox Vega untuk memegang dan membersihkan prostesis Anda.

3. Petunjuk penggunaan

3.1 Menggunakan Provox Vega untuk berbicara
Saat Anda menutup trakeostoma Anda, Anda bisa mengarahkan udara
dari paru-paru Anda melalui prostesis ke dalam esofagus (Gb. 2).

Aliran udara itu menyebabkan getaran jaringan dalam esofagus
Anda, yang menghasilkan bunyi suara Anda. Anda bisa berbicara
menggunakan Pertukaran Panas dan Kelembapan seperti Provox
HME, menggunakan perangkat berbicara tanpa sentuhan seperti
Provox Freehands HME atau hanya dengan langsung menutup stoma
Anda dengan jari.

HME bisa memperbaiki fungsi pulmonari dan juga mendorong
oklusi stoma dan berbicara. Perangkat handsfree memungkinkan
berbicara tanpa perlu menutup trakeostoma dengan jari.

3.2 Membersihkan Provox Vega

Agar Anda bisa berbicara dengan prostesis suara Anda, prostesis

harus bersih sehingga udara bisa melewatinya Pembersihan rutin

prostesmjuga membantu memperpanjang usia perangkat.
Menggosok prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari
membersihkan lendir dan sisa makanan dari prostesis.

¢ Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu
membersihkan serpihan dan lendir dari prostesis, yang membantu
meningkatkan usia perangkat.
Catatan: Provox Flush dimaksudkan untuk digunakan hanya
oleh pasien yang telah diperiksa oleh ahli klinis untuk bisa secara
konsisten mengikuti petunjuk penggunaan tanpa supervisi ahli
klinis.

* Beberapa tindakan diet, seperti konsumsi harian yogurt atau
susu mentega yang terdiri dari laktobasili, dianggap membantu
mengatasi pertumbuhan Candida berlebih.

PERHATIAN: Hanya gunakan aksesori Provox asli yang
dimaksudkan untuk digunakan dengan Provox Vega saat
membersihkan prostesis. Perangkat baru bisa menyebabkan
luka diri atau kerusakan prostesis suara.

3.3 Aksesori

Provox Brush/Provox Brush XL digunakan oleh pasien untuk
membersihkan bagian dalam prostesis (Gb. 3).

Provox Flush adalah perangkat pembersih tambahan yang
memungkinkan membilas prostesis (Gb. 4).

Provox Vega Plug adalah alat Pertolongan Pertama yang diperuntukkan
bagi pasien untuk sementara menyumbat kebocoran melalui prostesis
(Gb. 5).
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3.4 Perangkat tambahan

Provox HME: Penukar Panas dan Kelembapan mengembalikan
sebagian fungsi hidung yang hilang (pemanasan, pelembapan,
menahan napas).

Provox FreeHands HME: Penukar Panas dan Kelembapan yang
digabungkan dengan katup trakeostoma otomatis, yang dirancang
untuk memungkinkan bicara tanpa dipegang.

Provox LaryTube: Kanula trakea silikon yang dimaksudkan untuk
mendukung stoma yang menyusut sementara mempertahankan
perangkat rehabilitasi lain dari Sistem Provox.

Provox LaryButton: Sebuah kanula trakea silikon penahan sendiri
halus yang dirancang untuk mendukung stoma yang menyusut
sementara mempertahankan perangkat rehabilitasi lain dari Sistem
Provox.

4. Kejadian tak diharapkan/Penyelesaian
masalah berdasarkan gejala

Tenaga klinis Anda bertanggung jawab menginformasikan
kepada Anda risiko dan manfaat rehabilitasi suara prostesis dan
menginstruksikan kepada Anda apa yang perlu dilakukan apabila
Anda mengalami kejadian yang tak diharapkan. Bila Anda tidak
yakin bahwa Anda telah benar-benar memahami semua instruksinya,
mintalah penjelasan lebih jauh kepada tenaga klinis.

Gejala: Batuk (yang dipicu oleh minum atau makan) selagi prostesis

terpasang.

Alasan paling lazim: Kebocoran pada atau di sekitar prostesis.

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin ada sisa makanan yang mencegah katup menutup
sempurna.

Bila kebocoran berlanjut:

2. Amati prostesis waktu minum. Cobalah mengidentifikasi bila
kebocoran terjadi di bagian tengah atau sekeliling prostesis.

a) Bila Anda mengira kebocoran melalui bagian tengah, gunakan
Provox Vega Plug saat Anda makan dan minum untuk mencegah
kebocoran. Beritahu tenaga klinis Anda bahwa Anda butuh
prostesis baru.

b) Bila Anda mengira kebocoran terjadi di sekeliling, atau bila
Sumbat tidak menghentikan kebocoran. Beritahu tenaga klinis
Anda bahwa mungkin ada kebocoran di sekitar prostesis Anda.

Gejala: Bicara menjadi semakin sulit.

Alasan paling lazim: Penyumbatan katup, pembengkakan jaringan

di tenggorokan (msl. selama radioterapi).

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin ada sisa makanan yang meningkatkan penahanan aliran
udara.

2. Bila itu tidak membantu: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Sakit, panas, bengkak, dan kemerahan (bersama-sama atau
sendirian) di sekitar prostesis atau stoma.

Alasan paling lazim: Peradangan dan infeksi jaringan.
Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Berkas darah terlihat pada Sikat setelah menyikat.
Alasan paling lazim: Pembengkakan dan infeksi jaringan pada
sisi esofagus.

Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

5. Informasi tambahan

5.1 Kesesuaian dengan MRI, sinar-X dan terapi
radiasi

Prostesis suara Provox Vega bisa dibiarkan di TE-puncture selama
sesi pemeriksaan/terapi MRI, sinar-X dan radiasi. Prostesis suara
Provox Vega kompatibel dengan MR1 hingga 3,0 Tesla, sinar-X dan
terapi radiasi hingga 70 Gy. Perhatikan bahwa katup kedap sinar-X
terlihat pada sinar-X.

5.2 Usia perangkat

Tergantung pada keadaan biologis pengguna, usia pakai perangkat
jugabervariasi, dan tidak mungkin memprediksi integritas perangkat
selama jangka waktu yang lebih panjang. Bahan perangkat akan
terpengaruh oleh, misalnya, bakteri dan ragi, dan integritas struktural
perangkat pada akhirnya akan memburuk.
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Medhondlun a 6ndunarvegi med barkarauf

Neydaradstaedur
Mikilvagt er ad neydarstarfsmenn viti ad pu andir um barkarauf.
Pad hjalpar peim vid ad dkvarda ad gefa purfi surefni eda veita
ondunarhjalp i barkaraufina og ekki um munn eda nef.

Vid meelum med ad pu og leeknirinn hladid nidur leidbeiningum
um ondunarhjalp fra www.atosmedical.com/rescuebreathing

Valadstaedur

Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapredingar
(6ndunarslanga sett i barkann) er mjog mikilvaegt ad svafingaleknirinn
og laeknirinn sem framkvamir adgerdina viti af pvi ad pu andar um
barkarauf og notar talventil. Mikilvaegt er ad peir skilji ad halda eigi
talventlinum & sinum stad. Ef hann er fjarlegdur getur vokvi fra
munni, vélinda eda maga borist inn i barkann.

Afar mikilvaegt er ad koma barkasléngunni fyrir og fjarleegja hana
varlega, svo ad talventillinn losni ekki eda detti ur.

1. Ordalisti

Heilbrigdisstarfsmadur Laknir eda talpjalfi/talmeinafraedingur med
videigandi leyfi eda kliniskur sérfraedingur
i hjikrun sem er pjalfadur i adferdum vid
raddendurheefingu.

HME Varma- og rakaskiptir (gervinef). Taeki sem
heldur hita og raka i utdndunarloftinu, sem
annars glatast pegar andad er i gegnum
barkarauf.

PE-hluti Kok-vélindahluti. Hluti vélindans par sem
hlj6d er buid til med titringi vefja pegar
talventill er notadur.

Silikon Efni sem oft er notad i leekningataeki.

Barka- og vélindaop  Litid gerviop sem buid er til 4 milli barka og
vélindan.

Barkarauf Ondunarop framan 4 halsinum, bar sem
barkinn er tengdur vid hdina (einnig kallad
,,Stoma‘).

Talventill Einstefnuventill med festikrogum sem settur

er inn i barka- og vélindaopid til ad gera
vidkomandi kleift ad tala med pvi ad beina
loftinu nidur i vélindad og dregur um leid Gr
heettu 4 ad feeda og vokvi berist ofan i barkann.

2. Lysandi upplysingar
2.1 Abendingar fyrir notkun

Provox Vega talventillinn er sefour einnota inniliggjandi talventill
sem @tladur er til raddendurhafingar eftir ad barkakylio hefur verid
fjarleegt med skurdadgerd (barkakylisnam). Sjuklingurinn hreinsar
talventilinn medan hann er 4 sinum stad.

2.2 Lysing & teekinu

Provox Vega er einnota lekningataeki med einstefnuventli sem heldur
opinu 4 milli barka og vélinda (barka- og vélindaopinu) opnu fyrir
tal og dregur ur heaettunni a ad vokvi og fada berist inn i barkann.
Pad er buid til Gr silikoni og fluorplasti sem heefir lekningateekjum.

Sja mynd 1.

a) Ventilhlif

b) Ventilleggur

c) Barkakragi

d) Geislapétt ventilseeti ur fliorplasti
e) Vélindakragi

f) Ventilflipi

Provox Vega pakkning

Provox Vega pakkningin inniheldur eftirfarandi fylgihluti:

¢ 1 Provox Brush (bursti) i steerd sem svarar til talventilsins, 0safour
« 1 stk. notkunarleidbeiningar fyrir Provox Brush

* 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga

2.3 FRABENDINGAR

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

2.4VARNADARORD

Asvelging 4 Provox Vega talventlinum eda 6drum ihlutum Provox
talendurhaefingarkerfisins getur att sér stad fyrir slysni (pessir hlutir
geta borist ofan i barkann). Fyrstu einkenni geta verid pau ad
sjuklingurinn kugast eda hostar, getur ekki nad andanum eda dndun
verdur hvaesandi. Ef petta gerist parf tafarlaust ad leita leeknishjalpar.
Adskotahlutur i 6ndunarvegi getur valdid alvarlegum fylgikvillum
eins og bradum ondunarerfidleikum og/eda dndunarstoppi, leeknir
parf ad fjarlegja slika adskotahluti.

80




Hugsanlegt er ad Provox Vega talventillinn s¢ gleyptur fyrir
slysni. Ef petta gerist skaltu hafa samband vid lakninn til ad fa
frekari radleggingar.

Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum
a teekinu, sem geeti valdid sjiklingnum skada.

2.5 VARUDARRADSTAFANIR

Radfzerdu pig vid laekninn ef um er ad reda

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

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

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

Til ad draga ur sykingarhaettu:
Tryggou ad hendur séu hreinar og purrar 4dur en pti notar hendurnar
nalagt barkaraufinni og 4dur en pa hreinsar talventilinn og/eda
fylgihluti.

Haltu 6llum taekjum hreinum sem gaetu farid inn i eda snert
barkaraufina og talventilinn.

Til ad draga ur haettu a8 skemmdum a voru:
Notadu eingdéngu upprunalega Provox fylgihluti sem atladir eru til
notkunar med Provox Vega vid medhondlun og hreinsun & ventlinum.

3. Notkunarleidbeiningar
3.1 Notkun a Provox Vega vid tal

begar bt lokar fyrir barkaraufina, getur pu beint loftinu fra lungunum
i gegnum ventilinn inn { vélindad (mynd 2).

Loftstraumurinn veldur titringi i vefjum i vélindanu, sem framleidir
hlj60id i roddinni. b0 getur talad med pvi ad nota varma- og rakaskipti
eins og Provox HME, handfrjalst taltaeki eins og Provox Freehands
HME eda einfaldlega med pvi ad loka barkaraufinni med fingrinum.

HME getur bett lungnastarfsemina og audveldar einnig lokun
a barkaraufinni og tal. Handfrjals binadur audveldar tal an pess ad
purfa ad loka barkaraufinni med fingrinum.

3.2 Hreinsun a Provox Vega

Til ad pu getir talad med talventlinum verdur ventillinn ad vera hreinn

bannig ad loftid geti streymt i gegnum hann. Regluleg hreinsun

ventilsins hjalpar einnig vid ad lengja liftima tekisins.

+ Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag fjarlagir slim
og matarleifar ur ventlinum.

» Skolun ventilsins med Provox Flush hjalpar einnig til vid ad

hreinsa ohreinindi og slim Ur ventlinum sem hjalpar til vid ad
lengja liftima teekisins.
Athugid: Provox Flush er eingdéngu @tlad til notkunar hja
sjuklingum sem hafa, samkvamt mati heilbrigdisstarfsmanns, synt
fram & getu til ad skilja og fylgja stodugt notkunarleidbeiningum
an eftirlits heilbrigdisstarfsmanns.

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

VARUBD: Notadu eingongu upprunalega Provox fylgihluti sem
etladir eru til notkunar med Provox Vega vio hreinsun 4 ventlinum.
Annar binadur getur valdid meidslum eda skemmt raddventilinn.

3.3 Fylgihlutir

Provox Brush / Provox XL Brush er notadur af sjuklingnum til ad
hreinsa ventilinn ad innan (mynd 3).

Provox Flush er vidbotarhreinsibunadur sem leyfir skolun a
ventlinum (mynd 4).

Provox Vega Plug er skyndihjalpartaeki sem sjiklingur getur notad
til ad stodva timabundid leka i gegnum ventilinn (mynd 5).

3.4 Aukabunadur

Provox HME: Varma- og rakaskiptir sem endurheimtir ad hluta til
pann hluta dndunar sem adur for gegnum nefid (upphitun, rakagjof,
ondunarvidnam).

Provox FreeHands HME: Varma- og rakaskiptir 4samt sjalfvirkum
barkaraufarventli, hannadur til ad leyfa handfrjalst tal.

Provox LaryTube: Barkapipa ur silikoni sem «tlad er ad stydja
vid barkaraufar sem vilja skreppa saman og stydur einnig annan
endurhzafingarbiinad Provox kerfisins.

Provox LaryButton: Mjuk sjalffestandi barkapipa ur silikoni sem
®tlad er ad stydja vid barkaraufar sem vilja skreppa saman og stydur
einnig annan endurhafingarbinad Provox kerfisins.

4. Aukaverkanir/bilanaleit eftir einkennum
Pad er a abyrgd leeknisins ad upplysa pig um ahettu og avinning af
raddendurhafingu med talventli og leidbeina pér um hvad pu eigir
a0 gera ef pt finnur fyrir aukaverkun. Ef pa ert ekki viss um ad pa
hafir skilid allar leidbeiningarnar skaltu bidja leekninn um frekari
utskyringar.

Einkenni: Hosti (begar pt drekkur eda bordar) 4 medan ventillinn

er 4 sinum stad.

Algengustu orsakir: Leki i gegnum eda i kringum ventilinn.

Adgerdir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush.
Matarleifar kunna ad koma i veg fyrir ad ventillinn lokist neegilega
vel.

Eflekinn heldur afram:

2. Fylgstu med ventlinum a medan pt drekkur. Reyndu ad taka eftir
pvi hvort pad leki i gegnum midjuna eda i kringum ventilinn.
a) Efpu heldur ad pad leki gegnum midjuna getur pt notad Provox

81



Vega Plug tappann & medan pt bordar og drekkur til ad koma i
veg fyrir leka. Lattu leekninn vita ad pa purfir nyjan ventil.

b) Ef bt heldur ad pad leki i kring eda ef tappinn stodvar ekki
lekann. Lattu leekninn vita ad pad geeti verid leki i kringum
ventilinn.

Einkenni: Tal verdur sifellt erfidara.

Algengustu orsakir: Stifla i ventli, bolga i vefjum i halsi (t.d. medan

a geislamedferd stendur).

Adgerdir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush.
Matarleifar kunna ad auka vidnam loftstreymisins.

2. Efpad hjalpar ekki: Hafou tafarlaust samband vid laeekninn.

Einkenni: Verkur, hiti, bolga og ttbrot (saman eda eitt sér) nalaegt
ventlinum eda barkaraufinni.

Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar.

Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

Einkenni: Vottur af blodi sést a burstanum eftir burstun.
Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar a
vélindahlidinni.

Adgeroir: Hafou tafarlaust samband vid laekninn.

5. Nanari upplysingar
5.1 Samhaefi vid seguléomun,

rontgenmyndgreiningu og geislamedferd

Skilja ma Provox Vega talventilinn eftir i barka- og vélindaopinu
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upp ad 70 Gy. Athugid ad geislapétta ventilsatid er synilegt a
rontgenmynd.

5.2 Endingartimi teekis

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum
liffreedilegum pattum, pvi er ekki haegt ad spa fyrir um heilleika
btnadarins yfir lengra timabil. Efnid i teekinu verdur fyrir ahrifum
medal annars af bakterium og gersveppum, sem mun ad lokum hafa
ahrif 4 heilleika taekisins.
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Gestionarea cailor respiratorii prin stoma

Situatii de urgenta
Este important ca personalul de urgenta sa stie cd respirati prin gat.
Aceastd informatie 1i va ajuta sa determine faptul ca oxigenul si
respiratia artificiala trebuie administrate prin stoma, nu prin gura
sau nas.

Virecomandam ca dvs. si medicul dvs. sa descarcati indicatiile pentru
respiratia artificiald de pe site-ul www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situatii care nu sunt urgente
Daca se impune o interventie care implica intubarea (introducerea
unui tub respiratoriu in trahee), este foarte important ca anestezistul
si medicul care va efectua procedura sa stie ca respirati prin gat si
ca utilizati o protezd vocala. Este important ca acestia sa inteleaga
ca proteza vocala trebuie sd raimana la locul sau. Daca este scoasa,
lichidele din gura, esofag sau stomac pot ajunge in trahee.

Este foarte important ca tubul de intubare sa fie introdus si scos
cu grija, astfel incat proteza vocala sa nu se disloce sau sa nu iasa.

1. Glosar

Medic Specialist in medicind sau terapeut/patolog
autorizat corespunzitor in logopedie ori
asistent clinic specialist instruit in procedurile
de reabilitare vocala.

HME

(Heat and Moisture Exchanger) Schimbator de caldurd si umiditate (nas
artificial). Dispozitiv care retine céldura si
umiditatea in aerul expirat, care se pierde de
altfel in cazul respiratiei printr-o traheostoma.

Segment FE Segmentul faringo-esofagian. Partea din
esofag unde se creeaza sunetul prin vibratia
tesuturilor in cazul utilizarii unei proteze

vocale.
Silicon Material utilizat des in dispozitivele medicale.
Punctie TE Mic orificiu artificial creat intre trahee si
esofag.
Traheostoma Orificiu respiratoriu in partea din fata a

gatului, unde traheea este conectata la piele
(poarta si denumirea de ,,stoma”).

Proteza vocala O supapa unidirectionala cu flanse de retinere,
care este introdusa intr-o punctie TE pentru a
permite vorbirea prin redirectionarea aerului
catre esofag, reducand in acelasi timp riscul
de patrundere a alimentelor si lichidelor in
trahee.

2. Informatii descriptive

2.1 Indicatii de utilizare

Provox Vega este o proteza vocala interna de unica folosinta, destinata
reabilitarii vocale dupa indepartarea chirurgicala a laringelui
(laringectomie). Curatarea protezei vocale se realizeaza de catre
pacient, fara a scoate dispozitivul.

2.2 Descrierea dispozitivului

Provox Vega este un dispozitiv medical de unica folosinta cu o supapa
unidirectionald care mentine punctia TE deschisa pentru vorbire si
reduce riscul de patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee. Este
fabricat din silicon medical si fluoroplastic.

Pentru imagini, consultati Fig. 1.

a) Carcasa protezei

b) Cilindrul protezei

c) Flansa traheala

d) Scaunul supapei, realizat din fluoroplastic radioopac
e) Flansa esofagiana

f) Clapa supapei

Pachetul Provox Vega

Pachetul Provox Vega contine urmatoarele accesorii pentru utilizator:

¢ 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzitoare pentru
proteza vocala, in stare nesterila;

* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru Provox Brush.

¢ 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega.

2.3 CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea
protezei vocale Provox Vega in randul pacientilor care utilizeaza deja
reabilitarea vocala protetica.

2.4 AVERTISMENTE

Proteza vocald Provox Vega sau alte componente ale sistemului de
reabilitare vocald Provox pot fi aspirate accidental (pot patrunde
in trahee). Printre simptomele imediate se numara reflexul de voma,
tusea, sufocarea sau dispneea. Daca se intampla acest lucru, cereti
ajutor medical imediat. Un corp stréin in caile respiratorii poate
duce la complicatii grave, cum ar fi detresa respiratorie acuta si/sau
stopul respirator. Acesta trebuie eliminat de un medic.

Proteza vocald Provox Vega poate fi inghititd accidental. Daca se
intampla acest lucru, adresati-va medicului. Acesta va va spune
cum sd procedati.
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Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si
deteriorarea dispozitivului, ceea ce poate duce la rdnirea pacientului.

2.5 PRECAUTII

Adresati-va medicului in urmatoarele cazuri:

* existd o scurgere prin proteza sau in jurul acesteia (tuse si/sau
schimbarea culorii mucusului);

« vorbirea devine dificila (efort mai mare si/sau vocea este mai
incordatd);

 exista semne de inflamatii sau schimbari la nivelul tesutului din
zona punctiei (durere, cdldura, umflare, urme de sange pe perie sau
dupa periere).

Pentru a reduce riscul de infectie:

Asigurati-va cd mainile dvs. sunt bine curatate si uscate inainte de

le folosi in zona traheostomei si inainte de a curata proteza vocala

si/sau accesoriile.
Pastrati curate toate dispozitivele care pot fi introduse in traheostoma

si proteza vocald sau pot intra in contact cu acestea.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a

produsului:

Pentru manipularea si curatarea protezei, utilizati doar accesorii
Provox autentice, destinate utilizarii cu Provox Vega.

3. Instructiuni de utilizare

3.1 Utilizarea dispozitivului Provox Vega pentru

avorbi
Cand inchideti traheostoma, puteti directiona aerul din plamani in
esofag, prin plamani (Fig. 2).

Acest flux de aer genereaza vibratii la nivelul tesuturilor din
esofag, fapt ce produce sunetul vocii. Puteti vorbi cu ajutorul unui
dispozitiv precum schimbatorul de caldura si umiditate Provox, al unui
dispozitiv de vorbire de tip maini-libere precum Provox Freehands
HME sau prin simpla obturare a stomei cu un deget.

Un schimbator de cdldura si umiditate poate imbunatati functia
pulmonara si faciliteaza de asemenea obturarea stomei si vorbirea.
Un dispozitiv de tip maini-libere permite vorbirea fara sa fie necesara
obturarea traheostomei cu un deget.

3.2 Curatarea dispozitivului Provox Vega

Pentru a putea vorbi cu proteza vocala, aceasta trebuie curatata,

pentru ca aerul sa poata trece prin ea. Curatarea regulata a protezei

ajuta si la prelungirea duratei de viatd a dispozitivului.

* Perierea protezei cu peria Provox de doua ori pe zi elimind
mucusul si resturile de alimente de pe proteza.

» De asemenea, clatirea protezei cu solutia Provox Flush ajuta si la

curatarea depunerilor si mucusului de pe proteza, prelungind astfel
durata de viata a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai
de citre pacientii in cazul carora medicul a determinat ca sunt
capabili sa respecte constant instructiunile de utilizare fara a fi
supravegheati de un medic.

* Poate fi utild luarea unor masuri privind alimentatia, cum ar fi
consumul zilnic de iaurt sau lapte batut, datoritd continutului de
lactobacili care impiedica dezvoltarea excesiva a candidozei.

ATENTIE: cand curitati proteza, utilizati doar accesorii Provox
autentice, destinate utilizarii cu Provox Vega. Alte dispozitive ar
putea cauza raniri sau deteriorarea protezei vocale.

3.3 Accesorii

Peria Provox / Peria Provox XL este utilizata de pacient pentru a
curata partea interioara a protezei (Fig. 3).

Solutia Provox Flush este un dispozitiv de curatare suplimentar,
care permite clatirea protezei (Fig. 4).

Provox Vega Plug este un instrument de prim ajutor destinat
pacientului, care blocheaza temporar scurgerea prin proteza (Fig. 5).

3.4 Dispozitive suplimentare

Schimbitorul de cilduri si umiditate Provox: acesta restabileste
partial functiile nazale pierdute (incélzirea, umidificarea, rezistenta
respiratorie).

Provox FreeHands HME: un schimbator de caldura si umiditate
combinat cu o supapd automata pentru traheostoma, conceputa pentru
a permite vorbirea fara utilizarea mainilor.

Provox LaryTube: o canula traheala din silicon destinata sustinerii
stomelor care se contracta, in timp ce permite utilizarea altor dispozitive
din gama Provox System.

Provox LaryButton: o canula traheala autoportanta moale, din silicon,
destinata sustinerii stomelor care se contracta, in timp ce permite
utilizarea altor dispozitive din gama Provox System.

4. Efecte adverse / Remedii in functie de
simptome

Este responsabilitatea medicului dvs. sa va informeze cu privire la
riscurile si beneficiile reabilitarii vocale protetice si sa va instruiasca
privind masurile care trebuie luate in cazul in care apar efecte adverse.
Daca nu aveti certitudinea ca ati inteles pe deplin toate instructiunile,
cereti explicatii suplimentare de la medic.

Simptom: tuse (declansata cand pacientul bea sau mananca) atunci
cand proteza se afl la locul sau.
Cele mai frecvente cauze: scurgere prin proteza sau in jurul acesteia.
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Miisuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush.
Este posibil ca inchiderea completa a supapei sa fie impiedicata
de resturi de mancare.

Daca scurgerea persisti:

Urmiriti cu atentie proteza in timp ce beti. Incercati sa identificati
daca scurgerea se produce in centrul protezei sau din jurul acesteia.
a) In cazul in care credeti ca scurgerea se produce in centrul
protezei, puteti utiliza instrumentul Provox Vega Plug in timp ce
mancati sau beti, pentru a preveni scurgerea. Informati medicul
cd aveti nevoie de o proteza noud.

b) In cazul in care credeti cd scurgerea se produce in jurul protezei
sau instrumentul Provox Vega Plug nu opreste scurgerea, informati
medicul ca este posibil sa aveti o scurgere in jurul protezei.

Simptom: vorbirea devine din ce in ce mai dificila.

Cele mai frecvente cauze: obstructia supapei, umflarea tesuturilor

din gat (de exemplu, in timpul radioterapiei).

Masuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush. Este
posibil sa existe resturi alimentare, crescand astfel rezistenta la
fluxul de aer.

2. Daca aceastd masurd nu are efect: adresati-va imediat medicului.

Simptome: durere, caldura, umflare si iritatie (impreuna sau individual)
in jurul protezei sau stomei.

Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii.
Misuri: adresati-vd imediat medicului.

Simptome: existd urme de snge pe perie dupa periere.

Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii pe
partea esofagiana.

Misuri: adresati-va imediat medicului.

5. Informatii suplimentare

5.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica,

radiografia si radioterapia

Proteza vocald Provox Vega poate fi lasata in punctia TE in timpul
sesiunilor de examinare/terapie cu rezonantd magneticd, radiografie
si radiatii. Proteza vocald Provox Vega este compatibila cu imagistica
prin rezonanta magnetica de pana la 3,0 Tesla si radiografia si
radioterapia de pana la 70 Gy. Observatie: scaunul supapei, realizat
din material radioopac, este vizibil la radiografie.

5.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata a dispozitivului variaza in functie de circumstantele
biologice individuale si nu este posibila estimarea integritatii
dispozitivului pe o perioada lunga de timp. Materialul din care este
fabricat dispozitivul poate fi afectat de bacterii si ciuperci, astfel ca
integritatea structurala a dispozitivului va fi afectatd in cele din urma.

Osetrovanie dychacich ciest pomocou
tracheostémie

Akutne situacie
Je dolezité, aby pracovnici zachrannej sluzby vedeli, Ze dychate cez
otvor v krku. To im pomoze zistit, Ze kyslik a umelé dychanie je
potrebné podavat’ do vasej tracheostomie, a nie istami ani nosom.
Odporucame, aby ste si vy aj vas lekar stiahli pokyny na
podavanie umelého dychania zo stranky www.atosmedical.com/
rescuebreathing.
Volitelné situacie
Ak potrebujete podstipit’ zakrok, ktory si vyzaduje intubaciu
(zavedenie dychacej trubice do priedusnice), je velmi délezité, aby
anestéziolog a lekar vykonavajuci zakrok vedeli o tom, ze dychate cez
otvor v krku a pouzivate hlasovi protézu. Je dolezité, aby vedeli, ze
hlasova protéza musi zostat’ zavedena. Ak bude odstranena, tekutiny
z ust, pazeraka alebo zalidka sa mézu dostat’ do priedusnice.
Je vel'mi dolezité, aby sa intubacna trubica zavadzala a vytahovala
opatrne tak, aby sa hlasova protéza neuvornila alebo nevytlacila von.

1. Slovnik

Lekar Odborny zdravotnicky pracovnik alebo
logopéd/patolég s atesticiou, pripadne
odborna  zdravotna  sestra  vySkolena
v postupoch rehabilitacie hlasu.

HME Vymennik tepla a vlhkosti (umely nos).
Pomocka, ktora zachytava teplo a vlhkost’
z vydychovaného vzduchu, ktoré by inak pri
dychani cez tracheostomiu unikali.

FE segment Faryngoezofagealny segment. Cast’ pazeraka
(traviacej trubice), v ktorej sa vytvara zvuk
vibrovanim tkaniva pri pouzivani hlasovej
protézy.
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Silikon Material Casto pouzivany v zdravotnickych
pomockach.

TE punkcia Maly, umelo vytvoreny otvor medzi
priedusnicou (dychacia trubica) a pazerakom
(traviaca trubica).

Tracheostomia Dychaci otvor v prednej Casti krku, kde je
dychacia trubica spojena s kozou (nazyva sa
aj ,,stomia‘).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s upinacimi manzetami

vlozeny do TE punkcie, ktory umoziuje
hovorit’  presmerovanim  vzduchu  do
pazeraka (traviacej trubice), priCom sucasne
znizuje riziko vniknutia potravy a tekutin do
priedusnice (dychacej trubice).

2. Popis

2.1 Indikacie pouzitia

Hlasova protéza Provox Vega je sterilna vnitorne zavadzana hlasova
protéza na jednorazové pouzitie urcend na rehabiliticiu hlasu po
chirurgickom odstraneni hrtana (laryngektomii). Cistenie hlasovej
protézy vykonava pacient, pricom protéza zostava zavedena na mieste.

2.2 Popis pomocky

Protéza Provox Vega je zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie
s jednocestnym ventilom, ktory udrziava TE punkciu otvoren, aby
bolo mozné rozpravat, pricom znizuje riziko vniknutia potravy
a tekutin do priedusnice. Je vyrobena zo silikénu a fluoroplastu
medicinskej kvality.

Pozrite si obrazok 1.

a) Strieska protézy

b) Driek protézy

¢) Trachealna manzeta

d) Rontgenkontrastné sedlo ventilu z fluoroplastu

e) Pazerakova manzeta

f) Chlopna ventilu

Balenie hlasovej protézy Provox Vega

Balenie hlasovej protézy Provox Vega obsahuje nasledujice

prislusenstvo:

* 1 kefka Provox Brush s velkostou zodpovedajicou hlasovej
protéze (nesterilna),

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush,

* 1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov.

2.3 KONTRAINDIKACIE

Nie st zname ziadne kontraindikécie pouzitia alebo vymeny hlasovej
protézy Provox Vega u pacientov, ktori uz pouzivaji protetickt
rehabilitaciu hlasu.

2.4 VYSTRAHY

MézZe dojst’ k nahodnej aspiracii (vniknutiu do dychacej trubice)
hlasovej protézy Provox Vega alebo d’alSich sucasti systému Provox
na rehabilitaciu hlasu. Okamzité priznaky mozu zahfnat' davenie,
kasel’, dusenie alebo sipot. V takom pripade vyhl'adajte okamzité
lekarske oSetrenie. Cudzie teliesko v dychacich cestach moze sposobit’
zavazné komplikacie, ako napriklad akutnu dychovu tiesen a/alebo
zastavenie dychania, a musi ho odstranit’ lekar.

Moze dojst’ k nahodnému prehltnutiu hlasovej protézy Provox Vega.
Ak k tomu ddjde, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam poradi, ako
mate postupovat.

Pri opakovanom pouziti a uvedeni do znovu pouziteI'ného stavu moze
dojst’ ku skrizenej kontaminacii a k poskodeniu tejto pomocky, o
moze sposobit’ pacientovi zdravotni ujmu.

2.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

V nasledujucich pripadoch sa poradte so svojim
lekarom:
* dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel a/
alebo zmena farby hlienu),
» zalne sa vam tazko rozpravat’ (vyzaduje sa vacsie usilie a/alebo
hlas znie namahavejsie),
* prejavia sa priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v mieste punkcie
(bolest’, pocit tepla, opuch, stopy krvi na kefke po pouziti).
Znizenie rizika infekcie:
Pred dotykom miest okolo tracheostomie rukami a pred ¢istenim
hlasovej protézy a/alebo prislusenstva sa uistite, ¢i mate aplne Cisté
a suché ruky.
Vietky pomdcky, ktoré moézu byt zavedené do tracheostomie
ahlasovej protézy alebo sa s nimi mozu dostat’ do kontaktu, udrzujte
v Cistote.

Znizenie rizika poskodenia produktu:

Pouzivajte len originalne prislusenstvo Provox, ktoré je ur¢ené na
manipuléciu s protézou Provox Vega a jej Cistenie.
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3. Navod na pouzitie
3.1 Pouzivanie protézy Provox Vega na

rozpravanie
Ked’ tracheostomiu uzavriete, mozete smerovat’ vzduch z pl'uc cez
protézu do pazeraka (obrazok 2).

Prad vzduchu spdsobi vibrovanie tkaniv v pazeraku, ¢im sa
vytvara zvuk vasho hlasu. Mézete hovorit pomocou vymennika
tepla a vlhkosti (ako je Provox HME), pomdcky na rozpravanie bez
pouzitia ruk (ako je Provox Freehands HME) alebo jednoducho tym,
ze tracheostomiu uzavriete prstom.

HME moze zlepSovat’ funkciu plac a ul'ahéuje tiez uzatvaranie
tracheostomie a rozpravanie. Pomdcka na rozpravanie bez pouzitia
rik umoznuje rozpravat bez toho, aby bolo nutné uzatvarat’
tracheostomiu prstom.

3.2 Cistenie protézy Provox Vega

Ak chcete rozpravat’ pomocou hlasovej protézy, musi byt ¢ista, aby

cez fiu mohol prechadzat vzduch. Pravidelné ¢istenie protézy tiez

pomaha predizit jej Zivotnost.
Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrat denne odstraiiuje
z protézy hlien a zvysky potravy.

e Preplachnutie protézy pomocou balénika Provox Flush tiez
napomaha odstraneniu necistot a hlienu z protézy, ¢im sa predlzuje
jej Zivotnost’.

Poznamka: Preplachovaci baloénik Provox Flush je urceny na
pouzitie iba u pacientov, u ktorych lekar stanovil, ze su schopni
dosledne dodrziavat’ navod na pouzitie bez dohl'adu lekara.

* Niektoré¢ dietetické opatrenia, ako napriklad kazdodenna
konzumacia jogurtu alebo cmaru s obsahom laktobacilov, sa
povazuju za prospesné pri prevencii nadmerného rastu kvasiniek.

UPOZORNENIE: PouZivajte len originalne prisluSenstvo Provox,
ktoré je urcené na listenie protézy Provox Vega. Iné pomocky
moZu spésobit’ poranenie osob alebo poskodenie hlasovej protézy.

3.3 PrisluSenstvo

Kefku Provox Brush/Provox Brush XL pouziva pacient na ¢istenie
vnutornej asti protézy (obr. 3).

Preplachovaci baloénik Provox Flush je doplnkova ¢istiaca pomocka,
ktora umoziuje preplachnut’ protézu (obr. 4).

Uzaver Provox Vega Plug je nastroj prvej pomoci pre pacientov,
ktory umoziiuje docasne zastavit’ presakovanie cez protézu (obr. 5).

3.4 Doplnkové pombcky

Provox HME: vymennik tepla a vlhkosti, ktory ¢iasto¢ne nahradza
stratu funkcii nosa (ohrievanie a zvlh¢ovanie vzduchu, dychaci odpor).
Provox FreeHands HME: vymennik tepla a vlhkosti kombinovany
s automatickym tracheostomickym ventilom skonstruovany tak, aby
umozioval rozpravanie bez pouZitia ruk.

Provox LaryTube: silikonova trachealna kanyla uréend na podporu
zmr$tujucich sa tracheostomii, ktora suc¢asne pridrziava d’alsie
rehabilitaéné pomocky systému Provox.

Provox LaryButton: méikka, samoupinacia silikonova trachealna
kanyla uréena na podporu zmrstujucich sa tracheostomii, ktora
sucasne pridrziava d’al§ie rehabilita¢né pomocky systému Provox.

4. Neziaduce ucinky/rieSenie problémov
podla jednotlivych symptémov

Vas lekar vas musi informovat’ o rizikach a prinosoch protetickej
rehabilitacie hlasu a oboznamit’ vas s tym, ako mate postupovat’
v pripade vyskytu neziaducich u¢inkov. Ak ste dobre neporozumeli
vSetkym pokynom, poziadajte svojho lekara o d’alSie vysvetlenie.

Priznak: Kasel’ (vyvolany pitim alebo jedenim), ked’ je protéza

zavedena.

NajcastejSie dovody: Presakovanie cez protézu alebo okolo nej.

Néapravné opatrenia:

1. Vytistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim
balonikom Provox Flush. V protéze mozu byt zvysky potravy,
ktoré brania riadnemu uzavretiu ventilu.

AK presakovanie pokracuje:

2. Sledujte protézu pocas pitia. Snazte sa zistit, ¢i dochadza
k presakovaniu cez stred protézy, alebo okolo nej.

a) Ak si myslite, Ze k presakovaniu dochadza cez stred protézy,
mozete pocas jedenia a pitia zabranit’ presakovaniu pouzitim
uzaveru Provox Vega Plug. Oznamte svojmu lekarovi, Ze budete
potrebovat’ novu protézu.

b) Ak si myslite, Ze k presakovaniu dochadza okolo protézy alebo
ak uzaver nezastavi presakovanie, oznamte svojmu lekarovi, ze
mozno dochadza k presakovaniu okolo protézy.

Priznak: Rozpravanie je ¢oraz tazsie.

NajcastejSie dovody: Upchatie ventilu, opuch tkaniva v hrdle (napr.

pocas radioterapie).

Niapravné opatrenia:

1. Vycistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim
balonikom Provox Flush. V protéze mozu byt zvysky potravy,
ktoré zvySuji odpor pridu vzduchu.

2. Ak to nepomoze: [hned’ sa obrat'te na svojho lekara.
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Priznaky: Bolest, pocit tepla, opuch a vyrazka (spolo¢ne alebo
jednotlivo) v mieste protézy alebo tracheostomie.

NajcastejSie dovody: Zapal a infekcie tkaniv.

Napravné opatrenia: Thned sa obrat'te na svojho lekara.

Priznaky: Po ¢isteni st na kefke viditeI'né stopy krvi.
Najcastejsie dovody: Zapal a infekcie tkaniv na pazerakovej
strane.

Napravné opatrenia: Ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

5. Dal3ie informacie
5.1 Kompatibilita s vySetrenim MR, rontgenovym

vysSetrenim a radia¢nou terapiou

Hlasova protéza Provox Vega moze byt ponechana v TE punkcii
pocas vySetrenia MR, rontgenového vysetrenia a radiaénej terapie.
Hlasova protéza Provox Vega je kompatibilna so zobrazovanim
magnetickou rezonanciou az do intenzity magnetického pol'a 3,0 Tesla
asrontgenovym vysetrenim a radiacnou terapiou az do davky 70 Gy.
Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditelné na rontgenovej snimke.

5.2 Zivotnost pomacky

Zivotnost pomdcky sa 1i§i v zavislosti od individualnych biologickych
okolnosti a zachovanie jej integrity nie je mozné predvidat
v dlhodobej$om horizonte. Na material pomdcky maji vplyv napr.
baktérie a kvasinky a napokon dojde k naruseniu jej Strukturalnej
integrity.
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