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

b) Folding Tool

c) Loading Tube

d) Attachment Slot

e) Distal grip surface

f) Proximal grip surface
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2.3.1 Method 1 System Insertion
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2.3.3 Method 3 Overshoot Insertion
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2.3.4 Method 4 Capsule Insertion
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2.4 Assembly and reloading
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2.5 Finalization
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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and Trademarks

Provox® is a registered 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 the webpage www.atosmedical.com/patents.
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Provox® Vega™

1. Descriptive information

1.1 Intended use

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

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

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

1.2 Description of the device

General

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

Provox Vega package

The Provox Vega package contains the following items:

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

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

» 1 Provox Vega Clinician’s manual

» 1 Provox Vega Patient’s manual

* 1 Provox Brush Instructions for Use

1.3 CONTRAINDICATIONS

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

1.4 WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

1.5 PRECAUTIONS.

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

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

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

2. Instructions for use

2.1 Choose size of the Voice prosthesis

Choosing the right shaft diameter and length of the replacement prosthesis
Be sure to use a Provox Vega voice prosthesis of the proper shaft diameter and length.
Provox Vega is available in different shaft diameters and in several lengths.
¢ Selecting shaft diameter
The Clinician should determine the proper diameter of the prosthesis appropriate for
the patient.



If the selected diameter is larger than the previous prosthesis the tract must be
dilated, using the Provox Dilator, appropriate to the diameter of the prosthesis being
inserted.

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

Selecting shaft length

To select the correct length, you may use the current prosthesis as its own measuring
device.

If there is too much (i.e. 3 mm /~0.12 inches, or more) space between the Tracheal
Flange of the old prosthesis and the mucosal wall, a shorter prosthesis should be
used. If the prosthesis sits too tight, a longer prosthesis should be used.

2.2 Preparation

(Fig. 3-6)

Position voice prosthesis

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

Fold the esophageal flange

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

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

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

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

Remove the old voice prosthesis

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

Prepare the puncture (optional)

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

2.3 Insertion, Anterograde replacement procedure

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

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

2.3.1 System Insertion: The entire insertion system is used.

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

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

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

2.3.1 Method 1: System Insertion

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

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

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

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

2.3.2 Method 2: Tube Insertion
To enhance visibility, the Folding Tool can be removed once the prosthesis has been
pushed into the Loading Tube.
Note: It is important to always use the Provox Insertion System with Folding Tool
attached when loading the prosthesis to ensure proper folding of the esophageal flange.
1. Remove the Folding Tool
Remove the Folding Tool by unlocking and disconnecting it from the Loading
Tube (Fig. 8).
2. Enter the TE-puncture
Hold the Provox Insertion System by the Loading Tube. Enter the puncture with



the Loading Tube Tip. Proceed with care if you encounter resistance. If there is
resistance, dilatation and/or lubrication can ease the insertion.

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

4. Release the voice prosthesis
Hold the Loading Tube with one hand and the Insertion Pin with the other hand.
Pull both the Loading Tube and the Insertion Pin back until you feel the esophageal
flange has reached the anterior esophageal wall. Then, let go of the Insertion Pin
and pull the Loading Tube straight out from the puncture. This will release the
tracheal flange.
Note: Ifthe tracheal flange unfolds inside the esophagus or puncture (unintentional
overshooting), grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat and pull/
rotate the voice prosthesis into place.

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

2.3.3 Method 3: Overshoot Insertion

Overshooting of the Provox Vega voice prosthesis is occasionally performed to ensure

complete development of the esophageal flange in difficult TE punctures.

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

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

3. Insert the voice prosthesis
Hold the Loading Tube stable with one hand and push the Insertion Pin with the
other hand until beyond the Proximal grip surface (Fig. 10). At this point the voice
prosthesis is fully deployed in the esophagus (Fig.11).
If overshoot insertion is performed with the Folding Tool kept assembled, push
the Insertion Pin beyond the Distal grip surface. At this point the voice prosthesis
is fully deployed in the esophagus (Fig. 12).

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

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

2.3.4 Method 4: Capsule Insertion

The Folding Tool of Provox Insertion System can be used for folding the esophageal

flange of a standard Provox Vega voice prosthesis into a Provox Capsule*. In this

procedure the Loading Tube is not used.

Note: This procedure only describes the process of loading the Provox Vega into the

Provox Capsule. For information about insertion into the TE-Puncture, please see the

Instructions for Use accompanying the Provox Capsules.

1. Insert the prosthesis into Provox Capsule
Squeeze the Folding Tool together with two fingers and place the capsule in the
opening of the Folding Tool (Fig. 13). Keep the Folding Tool together, while
holding the capsule down with the index finger (Fig. 14). Push the Insertion Pin
firmly forward; this will load the esophageal flange of the voice prosthesis into
the capsule.

2. Check proper loading
The voice prosthesis is now loaded into Provox Capsule, and the Folding Tool can
be removed from the Insertion Pin. Confirm that the esophageal flange is inside the
capsule (Fig. 15). If the voice prosthesis is not properly folded, the loading process
should be repeated with a new Provox Capsule.

3. Remove the voice prosthesis and prepare the TE puncture (see Section 2.2 points
6 and 7) and place the voice prosthesis in accordance with the Instruction for Use
for the Provox Capsule.

* Not available in all countries.

2.4 Assembly and reloading the Provox Insertion
System

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

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

Position voice prosthesis

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

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

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

Connect the Folding Tool

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

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

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

After insertion:

Ensure proper fit

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

Test proper function

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

Cut the Safety Strap

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

3. Important patient information

3.1 General information

Ensure that the patient understands to contact their clinician if:

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

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

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

Also inform the patient that:

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

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

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

3.2 Prosthesis maintenance

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

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

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

 Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean debris and mucus
from the prosthesis, which can help increase the life of the device.
Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who, as assessed by the
clinician who prescribes the device, have demonstrated ability to understand and
consistently follow the instructions for use without clinician supervision.

* Some dietary measures, like the daily intake of yogurt or butter milk containing
lactobacilli, are considered to be helpful against excessive Candida growth.

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

4, Additional information

4.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation
therapy

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

4.2 Device lifetime

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

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



4.3 Compatibility with antifungal medicine

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

FRANCAIS

Provox® Vega™

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

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

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

Le systéme d’insertion Provox Insertion System n’est pas congu pour étre utilisé pour
Dinsertion d’une prothése phonatoire dans une ponction réalisée récemment.

1.2 Description du dispositif

Généralités

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

Emballage Provox Vega

L’emballage Provox Vega contient les éléments suivants :

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

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

* 1 manuel du praticien Provox Vega

» 1 manuel pour le patient Provox Vega

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

1.3 CONTRE-INDICATIONS

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

1.4 AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Mode d’emploi

2.1 Sélection de la taille de la prothése phonatoire

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

e Sélection du diamétre de fiit

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

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

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

Sélection de la longueur de fiit

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

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

2.2 Préparation

(Fig. 3-6)

Positionnement de la prothése phonatoire

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

Déploiement de la collerette cesophagienne

2. Vérifiez que la tige d’introduction est correctement positionnée avec le dispositif
de déploiement (la tige doit étre encliquetée dans le dispositif de déploiement).

3. Comprimez le dispositif de déploiement avec deux doigts (Fig. 4).

4. Fixezle tube de chargement tout en maintenant le dispositif de déploiement fermé
et tournez le tube de chargement jusqu’a ce qu’il s’enclenche (Fig. 5).
(Ne s’applique pas pour 'insertion de la capsule)

Chargement

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

Retrait de ’ancienne prothése phonatoire

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

Préparation de la ponction (facultatif)

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

2.3 Insertion, procédure de remplacement antérograde

Quatre méthodes peuvent étre utilisées pour insérer une prothése phonatoire Provox

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

dépend du praticien.

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

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

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

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



2.3.1 Méthode 1 : Insertion du systéme

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

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

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

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

2.3.2 Méthode 2 : Insertion du tube

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

prothése enfoncée dans le tube de chargement.

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

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

dispositif de déploiement fixé lors du chargement de la prothese.

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

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

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

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

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

2.3.3 Méthode 3 : Insertion par dépassement
La prothése phonatoire Provox Vega est parfois insérée par dépassement pour garantir
le déploiement intégral de la collerette cesophagienne dans les ponctions trachéo-
cesophagiennes difficiles.
Retrait du dispositif de déploiement (facultatif)
Une fois la prothése enfoncée dans le tube de chargement, retirez le dispositif de
déploiement en le déverrouillant et en le détachant du tube de chargement (Fig. 8).
2. Insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne
Maintenez le systéme d’insertion Provox Insertion System par le tube de chargement.
Insérez I’extrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-aesophagienne.
Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas, I'insertion peut étre
facilitée par dilatation et/ou lubrification.
3. Insertion de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement stable avec une main et poussez la tige d’introduction
avec l’autre main au-dela de la surface de préhension proximale (Fig. 10). A ce
stade, la prothése phonatoire est intégralement déployée dans I’cesophage (Fig. 11).
En cas d’insertion par dépassement avec le dispositif de déploiement toujours fixé,
poussez la tige d’introduction au-dela de la surface de préhension distale. A ce stade,
la prothése phonatoire est intégralement déployée dans I’cesophage (Fig. 12).
4. Libération de la prothése phonatoire
Tirez le tube de chargement tout droit hors de la ponction. La prothése reste dans
I’cesophage, toujours solidement fixée a la tige d’introduction. Saisissez la collerette
trachéale a ’aide d’une pince hémostatique sans griffes et tirez/faites pivoter la
prothése phonatoire en place.
5. Finalisation de la procédure
Apreés I'insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la section 2.5.

2.3.4 Méthode 4 : Insertion de la capsule

Le dispositif de déploiement du systéme d’insertion Provox Insertion System peut étre
utilisé pour déployer la collerette cesophagienne d’une prothése phonatoire Provox
Vega standard dans une capsule Provox Capsule*. Dans cette procédure, le tube de
chargement n’est pas utilisé.
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Remarque : cette procédure décrit uniquement le processus de chargement de la

prothése Provox Vega dans la capsule Provox Capsule. Pour des informations sur son

insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne, consultez le mode d’emploi des
capsules Provox Capsule.

1. Insertion de la prothése dans la capsule Provox Capsule
Comprimez le dispositif de déploiement avec deux doigts et mettez la capsule en
place dans I'ouverture du dispositif (Fig. 13). Enfoncez la capsule avec I'index
tout en maintenant le dispositif de déploiement comprimé (Fig. 14). Poussez la tige
d’introduction fermement vers ’avant pour charger la collerette cesophagienne de
la prothése phonatoire dans la capsule.

2. Vérification du chargement
La prothese phonatoire est maintenant chargée dans la capsule Provox Capsule
et le dispositif de déploiement peut étre retiré de la tige d’introduction. Assurez-
vous que la collerette cesophagienne est a I'intérieur de la capsule (Fig. 15). Si
la prothése phonatoire n’est pas correctement déployée, répétez le processus de
chargement avec une nouvelle capsule Provox Capsule.

3. Retirez la prothése phonatoire, préparez la ponction trachéo-aesophagienne (voir
section 2.2, points 6 et 7) et mettez la prothése phonatoire en place conformément
au mode d’emploi de la capsule Provox Capsule.

* Non disponible dans tous les pays.

2.4 Assemblage et rechargement du systéme d'insertion
Provox Insertion System

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

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Montez la prothése phonatoire, c6té trachéal orienté vers le bas sur la tige
d’introduction.

2. Fixezla tige de sécurité en ’insérant dans la fente de fixation de chaque coté.

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

Raccord du dispositif de déploiement

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

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

phonatoire Provox Vega semble endommagée, ne I'utilisez pas.

2.5 Finalisation de la procédure

Apreés l’insertion :

Vérification de I’ajustement

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

Test du fonctionnement

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

Sectionnement de la tige de sécurité

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

3. Informations importantes pour le patient

3.1 Généralités

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

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

« sila phonation devient difficile (effort plus grand et/ou voix plus cassée) ;

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

Informez également le patient que :

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

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

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



3.2 Entretien de la prothése

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

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

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

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

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

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

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

4. Informations supplémentaires

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

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

4.2 Durée de vie du dispositif

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

Les tests en laboratoire d’utilisation simulée pendant une période de test de 12 mois
montrent qu’en I’absence de bactéries et de levures, 1’intégrité structurelle du dispositif
est maintenue pendant cette période. L’utilisation du dispositif n’a pas été¢ simulée
au-dela de 12 mois. Une utilisation au-dela de cette limite engage la responsabilité
exclusive du prescripteur.

4.3 Compatibilité avec des médications antifongiques

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

ESPANOL

Provox® Vega™

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

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

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

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

General

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

Paquete Provox Vega

El paquete Provox Vega contiene los siguientes elementos:

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

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

« 1 Manual del médico de Provox Vega

¢ 1 Manual del paciente de Provox Vega

1 Instrucciones de uso del Provox Brush (cepillo)

1.3 CONTRAINDICACIONES

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

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

1.5 PRECAUCIONES.

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

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

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

2. Instrucciones de uso

2.1 Seleccionar el tamaio de la prétesis de voz

Seleccion del diametro y 1a longitud del eje correctos de la prétesis de sustitucion
Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega del diametro y longitud de eje
adecuados. Provox Vega estd disponible en distintos diametros de eje y en varias longitudes.
¢ Seleccion del diametro del eje
El médico debe terminar el diametro adecuado de la protesis correcta para el paciente.
Si el diametro seleccionado es mayor que la protesis anterior, la via debe dilatarse
mediante el Provox Dilator, correspondiente al diametro de la protesis que se va
a insertar.
Si se inserta una protesis con un didmetro de eje mas pequeflo, observe y aseglirese
de que la puncion se cierra hasta el diametro correspondiente.
¢ Seleccion de la longitud del eje
Para seleccionar la longitud correcta, puede utilizar la protesis actual como su propio
dispositivo de medicion.
Si hubiera demasiado espacio (es decir, 3 mm/~0,12 pulgadas, o mas) entre la pestafia
traqueal de la protesis antigua y la pared de mucosa, debera usarse una protesis mas corta.
Si la colocacion de la protesis es demasiado justa, debera usarse una protesis mayor.

2.2 Preparacion

(Fig. 3-6)

Colocacion de la protesis de voz

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



Doblar la pestaiia esofagica

2. Verifique que la espiga de insercion esta colocada correctamente con la herramienta
de plegado (la espiga se encajara en la herramienta de plegado).

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

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

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

Retirar la protesis de voz antigua

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

Preparar la puncién (opcional)

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

2.3 Procedimiento de insercion y sustituciéon
anterdégrada

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

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

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

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

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

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

2.3.1 Método 1: Insercién del sistema

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

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

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

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

2.3.2 Método 2: Insercion del tubo

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

se haya introducido dentro del tubo de carga.

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

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

de la pestaifia esofagica.

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

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

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

4. Liberar la protesis de voz
Sostenga el tubo de carga con una mano y la espiga de insercion con la otra. Tire
hacia atras de ambos hasta que sienta que la pestaila esofagica ha alcanzado la pared
esofagica anterior. A continuacion, suelte la espiga de insercion y tire del tubo de
carga directamente desde la puncion. Esto liberara la pestafia traqueal.
Nota: Si la pestafia traqueal se despliega dentro del esofago o la puncion (insercion
involuntaria de la totalidad de la protesis en el esdfago sobrepasando la fistula),
agarre la pestafia traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de
VO0Z a su posicion.
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5. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en la seccion 2.5

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

la fistula (insercién con rebasamiento)

La insercion de la totalidad de la protesis de voz Provox Vega en el esofago sobrepasando

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

esofagica en punciones TE dificiles.

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

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

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

4. Liberar la proétesis de voz
Tire del tubo de carga directamente desde la puncion. La protesis permanece en
el esofago, aiin conectada firmemente a la espiga de insercion. Agarre la pestafia
traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de voz a su lugar.

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

2.3.4 Método 4: Insercion de capsula

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

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

En este procedimiento el tubo de carga no se utiliza.

Nota: Este procedimiento describe unicamente el proceso de carga de la protesis

Provox Vega en la Provox Capsule. Para obtener mas informacion acerca de la puncion

traqueoesofagica (TE), consulte las instrucciones de uso junto a las Provox Capsules.

. Insertar la prétesis en la Provox Capsule
Apriete la herramienta de plegado con los dos dedos y coloque la capsula en la
apertura de la herramienta de plegado (fig 13). Mantenga la herramienta de plegado
unida mientras sostiene la capsula hacia abajo con el dedo indice (fig. 14). Presione
la espiga de insercion firmemente hacia adelante; esto cargara la pestafia esofagica
de la protesis de voz en la capsula.

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

3. Retire la protesis de voz y prepare la puncion traqueoesofagica (TE) (consulte
la seccion 2.2, puntos 6 y 7) y coloque la protesis de voz de acuerdo con las
instrucciones de uso para la Provox Capsule.

* No disponible en todos los paises.

2.4 Montaje y recarga del Provox Insertion System

Si el primer intento de insercion de la protesis Provox Vega en la puncidn traqueoesofagica
(TE) no fue correcto, es posible recargar la protesis de voz en el Provox Insertion System.
Colocacion de la proétesis de voz

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

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

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

Conectar la herramienta de plegado

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

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

algun signo de dafio, no la utilice.

2.5 Finalizar el procedimiento

Después de la insercién:

Asegurar un ajuste correcto

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

Probar el correcto funcionamiento

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

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

3. Informacién importante del paciente

3.1 Informacion general

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

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

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

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

Ademas, informar al paciente de que:

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

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

» Se aconseja asistir a sesiones de formacion para el habla con un médico para obtener
una inteligibilidad éptima, fluidez del habla y sonido de voz 6ptimo.

3.2 Mantenimiento de la prétesis

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

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

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

* Purgar la protesis con el Provox Flush (irrigador) también ayuda a limpiar los residuos
y la mucosidad de la protesis, lo que puede aumentar la vida 1til del dispositivo.
Nota: El Provox Flush (irrigador) esta indicado para utilizarse nicamente por
pacientes que, evaluados por el médico que les prescribe el dispositivo, han demostrado
la capacidad para comprender y seguir de forma continuada las instrucciones de uso sin
la supervision del médico.

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

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

4, Informacion adicional

4.1 Compatibilidad con IRM, rayos X y radioterapia

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

4.2 Vida util del dispositivo

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

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

4.3 Compatibilidad con medicina antiftingica

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

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

A protese fonatoria Provox Vega é uma protese fonatoria interna, estéril, para uma
Unica utilizag@o, destinada a reabilitagdo da voz ap6s a remogao cirturgica da laringe
(laringectomia). A limpeza da protese fonatoria ¢ realizada pelo paciente com a mesma
colocada.

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

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

1.2 Descricao do dispositivo

Disposicoes gerais

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

Embalagem da Provox Vega

A embalagem da Provox Vega inclui o seguinte:

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

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

* 1 manual do profissional de satde da Provox Vega

¢ 1 manual do paciente da Provox Vega

« 1 instrugdes de utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRAINDICACOES

Nio existem contraindicagdes conhecidas a utilizag@o ou substitui¢do da protese
fonatoria Provox Vega entre pacientes que ja utilizam protese para reabilitagdo da voz.

1.4 ADVERTENCIAS

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

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

+ Instrua o paciente para Itar i tamente um médico se surgirem sinais
de edema e/ou inflamagdo/infegdo dos tecidos.

< Instrua o paciente para consultar um médico caso ocorram fugas através ou
a volta da protese fonatoria. As fugas podem provocar pneumonia por aspiragao.

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

< Instrua o paciente para utilizar apenas acessérios Provox genuinos de tamanho
correspondente (Brush, Flush, Plug) para manutengio e evite todos os outros tipos de
manipulagio.

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

1.5 PRECAUCOES.

¢ Avalie cuidadosamente quaisquer pacientes com coagulopatias ou submetidos a
tratamento anticoagulante quanto ao risco de sangramento ou hemorragia, antes da
colocagdo ou substituigéo da protese.

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

.

« Utilize sempre uma técnica asséptica durante o manuseamento da protese para
reduzir o risco de infegdes.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Selecao do tamanho da prétese fonatéria

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

¢ Selecionar o comprimento da haste
Para selecionar o comprimento correto, pode utilizar a protese atual como o seu
proprio dispositivo de medigao.
Se existir demasiado espago (ou seja, 3 mm/~0,12 polegadas, ou mais) entre a flange
traqueal da protese antiga e a parede mucosa, deve ser utilizada uma protese mais curta. Se
o encaixe da protese for demasiado justo, deve ser utilizada uma protese mais comprida.

2.2 Preparacao

(Figura 3-6)

Posicione a protese fonatoria

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

Dobre a flange esofagica

2. Verifique se o pino de inser¢do esta corretamente posicionado com a ferramenta
de dobragem (o pino deve ser encaixado na ferramenta de dobragem).

3. Unaa ferramenta de dobragem, apertando-a com dois dedos (fig. 4)

4.  Coloque o tubo de carregamento, mantendo a ferramenta de dobragem fechada,
e rode o tubo de carregamento até o mesmo encaixar (fig. 5).
(N/A para insergao de capsula)

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

Retire a prétese fonatoria antiga

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

Prepare a pungio (opcional)

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

2.3 Insercao, procedimento de substituicao
anterdograda

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

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

2.3.1 Insergio do sistema: E utilizado todo o sistema de inser¢3o.

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

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

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

2.3.1 Método 1: Insercio do sistema

1. Penetre na punc¢io TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na pungao
com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar resisténcia.
Em caso de resisténcia, a dilatagdo e/ou lubrificagdo podem facilitar a insercao.

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

3. Liberte a protese fonatéria
Puxe, simultaneamente, o tubo de carregamento ¢ a ferramenta de dobragem para
fora da pungdo. A protese fonatdria permanece na pungao, ainda firmemente fixa
no pino de insercao.

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

2.3.2 Método 2: Inserc¢éo do tubo

Para melhorar a visibilidade, a ferramenta de dobragem pode ser retirada assim que
a protese tenha sido introduzida no tubo de carregamento.

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

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

2.3.4 Método 4: Inser¢io da capsula
A ferramenta de dobragem do Provox Insertion System pode ser utilizada para dobrar
a flange esofagica de uma protese fonatoria Provox Vega padrao numa Provox Capsule*.
Neste procedimento, o tubo de carregamento nao ¢ utilizado.
Nota: Este procedimento descreve apenas o processo de carregamento da Provox Vega
na Provox Capsule. Consulte mais informagdes sobre a inser¢do na pungdo TE nas
instrugdes de utilizagdo fornecidas com as capsulas Provox Capsule.
1. Insira a prétese na Provox Capsule
Una a ferramenta de dobragem, apertando-a com dois dedos, e coloque a capsula
na abertura da ferramenta de dobragem (fig. 13). Mantenha a ferramenta de
dobragem unida, a0 mesmo tempo que mantém a capsula para baixo com o dedo
indicador (fig. 14). Empurre o pino de inser¢do firmemente para a frente; esta agao
ira carregar a flange esofagica da protese fonatoria na capsula.
2. Verifique o correto carregamento
A protese fonatoria esta agora carregada na Provox Capsule, e a ferramenta de
dobragem pode ser retirada do pino de inser¢do. Confirme que a flange esofagica
esta no interior da capsula (fig. 15). Se a protese fonatoria ndo estiver corretamente
dobrada, o processo de carregamento deve ser repetido com uma nova Provox Capsule.
3. Retire aprotese fonatoria e prepare uma pungao TE (consulte a secgdo 2.2 pontos 6 ¢ 7)
e coloque a protese fonatoria, seguindo as instrugdes de utilizagdo da Provox Capsule.
* Nao esta disponivel em todos os paises.

2.4 Montagem e recarregamento do Provox Insertion
System

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

¢ possivel recarregar a protese fonatoria no Provox Insertion System.

Posicione a protese fonatoria

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

2. Prendaa fita de seguranga, passando-a através da ranhura de fixagdo, em qualquer
um dos lados.
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3. Certifique-se de que a protese fonatdria esta corretamente posicionada no pino de
inserc¢do, firmemente encaixada, e com a ponta do pino posicionada totalmente
dentro do anel azul da protese fonatoria (fig. 3).

Encaixe a ferramenta de dobragem

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

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

Vega apresentar quaisquer sinais de danos, ndo a utilize.

2.5 Finalizacao do procedimento

Apés a inserc¢io:

Certifique-se de que existe um ajuste adequado

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

Realize um teste para verificar o correto funcionamento

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

Corte a fita de seguranca

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

3. Informacg6es importantes para o paciente

3.1 Informacobes gerais

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

profissional de satide se:

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

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

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

Informe também o paciente que:

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

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

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

3.2 Manutencao da prétese

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

ATENCAO: Utilize apenas acessérios Provox genuinos, concebidos para utilizagio
com a Provox Vega, ao limpar a prétese.

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

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

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

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

4. Informacoes adicionais

4.1 Compatibilidade com RM, raios X e radioterapia

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

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a vida util do dispositivo varia,
e ndo ¢ possivel prever a integridade do dispositivo durante um periodo de tempo mais
longo. O material do dispositivo serd afetado por, por exemplo, bactérias e fungos,
e aintegridade estrutural do dispositivo ird, eventualmente, deteriorar-se.

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

4.3 Compatibilidade com medicacao antifungica

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

EESTI

Provox® Vega™

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

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

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

Provox Insertion System pole ette néihtud hédleproteesi sisestamiseks dsja tehtud
punktsioonikohale.

1.2 Seadme kirjeldus

Uldist

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

Provox Vega pakett

Provox Vega pakett sisaldab jargmist.

« 1 Provox Vega haileprotees, eelpaigaldatud iihekordse kasutusega siisteemi Insertion
System, steriilne (joonis 2)

« 1 Provox Brush, mille suurus vastab hiileproteesile, pole steriilne

« 1 Provox Vega arstijuhend

« 1 Provox Vega patsiendijuhend

¢ 1 Provox Brushi kasutusjuhend

1.3 VASTUNAIDUSTUSED

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

1.4 HOIATUSED

* Provox Vega hiiileproteesi lahtitulek v6i kokku surumine TE-punktsioonikohast
ja sellele jargnev allaneelamine, aspiratsioon vOi kudede kahjustus. Vodrkeha
hingamisteedes vdib pdhjustada raskeid tiisistusi (nt dge respiratoorne distress ja/voi
hingamise seiskumine) ning meditsiinitd6taja peab selle eemaldama.

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

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

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

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

+ Paluge patsiendil kasutada ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid (Brush, Flush, Plug),
mis on hooldamiseks dige suurusega ja millega vilditakse muud laadi manipulatsioone.
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* Korduskasutamine ja -toétlemine vdivad pohjustada ristsaastumist ja seadme
kahjustusi, mis vdivad patsienti kahjustada.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD.

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

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

» Nakkusohu viltimiseks kasutage proteesi kdsitsemisel alati aseptilisi meetodeid.

2, Kasutusjuhised

2.1 Hadleproteesi suuruse valimine

Asendusproteesi dige 1ibim6ddu ja pikkuse valimine

Veenduge, et kasutate dige labimdddu ja pikkusega Provox Vega hddleproteesi. Provox
Vega on saadaval erinevate labimddtude ja mitme pikkusega.

« Haileproteesi liibimdddu valimine

Raviarst peab médrama patsiendi jaoks dige 1dbimddduga proteesi.

Kui valitud 1dbimddt on eelmisest proteesist suurema labimddduga, tuleb Provox
Dilatori abil trakti laiendada vastavalt sisestatava proteesi 1dbimdddule.

Kui sisestatakse viiksema ldbimddduga protees, tuleb jilgida ja veenduda, et
punktsioonikoht tdmbub kokku ige 1dbimddduni.

Haéileproteesi pikkuse valimine

Oige pikkuse valimiseks vdite kasutada praegust proteesi mddteseadmena.

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

2.2 Ettevalmistus

(joonised 3—6)

Hiiileproteesi asend

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

Soogitoru ddriku kokkusurumine

2. Kontrollige, kas sisestusvarras on korralikult sisestatud kokkusurumisvahendisse
(varras tdmmatakse kokkusurumisvahendisse).

3. Pigistage kokkusurumisvahend kahe sdrmega kokku (joonis 4).

4. Kinnitage laadimistoru ja samal ajal hoidke kokkusurumisvahend suletuna ja
poorake laadimistoru, kuni see lukustub oma kohale (joonis 5).
(Kapsli sisestamisel pole rakendatav.)

Laadimine
5. Likake sisestusvarrast ettepoole, kuni hdéleprotees on joondatud nidhtava rongaga
laadimistorul (joonis 6). (Kapsli sisestamisel pole rakendatav.)

Eelmise hiidileproteesi eemaldamine

6. Eemaldage praegune protees TE-punktsioonikohast. Selleks tdommake see vilja
anatoomiliste klemmidega. Teise voimalusena voib arsti drandgemisel proteesi
trahhea ddrikust votta kinni pintsettidega ja selle dra 1digata. Ulejianud protees
liikatakse seejérel soogitorusse selle véljutamiseks seedekulgla kaudu. Enne selle
meetodi kasutamist tuleb arvesse votta patsiendi sooltehaiguste anamnees.

Punktsioonikoha ettevalmistamine (valikuline)

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

2.3 Sisestamine, anterograadne vahetamine

Provox Vega hiileproteesi sisestamiseks siisteemiga Provox Insertion System saab

kasutada nelja meetodit. Meetodi valib arst oma dranégemisel.

2.3.1 Siisteemi sisestamine: kasutatakse kogu sisestussiisteemi.

2.3.2  Toru sisestamine: kokkupanekutooriist eemaldatakse enne sisestamist.

2.3.3 Uleulatusega sisestamine: kogu hiileprotees lilkatakse soogitorru ja seejirel
tommatakse tagasi ettendhtud asendisse.

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

2.3.1 1. meetod Siisteemi sisestamine

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

2. Haileproteesi sisestamine
Hoidke laadimistoru stabiilselt iihe kidega ja liikake sisestusvarrast teise kdega, kuni
nooled distaalsel haardepinnal iihtivad kokkupanekutooriista alumise servaga (joonis
7). Siis peab hédleproteesi soogitoru ddrik olema soogitorus tdielikult avanenud.

3. Haileproteesi vabastamine
Tommake laadimistoru ja kokkusurumisvahend korraga otse punktsioonikohast vilja.
Hééleprotees jadb punktsioonikohta ja on ikka veel tugevasti sisestusvarda kiiljes.
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4. Toimingu lopuleviimine
Pirast sisestamist viige toiming 10pule vastavalt kirjeldusele jaotises 2.5.

2.3.2 2. meetod Toru sisestamine

Nihtavuse parandamiseks saab kokkusurumisvahendi eemaldada, kui protees on

laadimistorusse liikatud.

Miirkus. Soogitoru ddriku digeks avanemiseks on proteesi laadimisel alati oluline

kasutada kinnitatud kokkusurumisvahendiga siisteemi Provox Insertion System.

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

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

3. Hiileproteesi sisestamine
Liikake sisestusvarrast teise kdega, kuni nooled proksimaalsel haardepinnal on
kohakuti laadimistoruga (joonis 9). Siis peab hddleproteesi sdogitoru ddrik olema
soogitorus taielikult avanenud.

4. Haiileproteesi vabastamine
Hoidke iihe kdega laadimistoru ja teise kdega sisestusvarrast. Tommake laadimistoru
ja sisestusvarrast tagasi, kuni tunnete, et soogitoru ddrik on joudnud sodgitoru
eesmise seinani. Seejérel laske sisestusvarras lahti ja tdmmake laadimistoru
punktsioonikohast otse vilja. See vabastab trahhea dériku.
Miirkus. Kui trahhea ddrik avaneb soogitoru vdi punktsioonikoha sees (kavatsematu
tileulatus), haarake trahhea dérikust anatoomilise klemmiga ja tdommake/pdorake
hiileprotees kohale.

5. Toimingu Idpuleviimine
Pirast sisestamist viige toiming 10pule vastavalt jaotises 2.5 kirjeldatule.

2.3.3 3. meetod Uleulatusega sisestamine

Provox Vega hidileprotees sisestatakse monikord iileulatusega, et tagada sdogitoru

adriku téielik sisenemine keeruliste TE-punktsioonikohtade korral.

1. Kokkusurumisvahendi eemaldamine (valikuline)
Kui protees on laadimistorusse liikkatud, eemaldage kokkusurumisvahend selle
vabastamise ning lahutamisega laadimistorust (joonis 8).

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

3. Haileproteesi sisestamine
Hoidke laadimistoru stabiilselt iihe kidega ja liikake sisestusvarrast teise kdega tile
proksimaalse haardepinna (joonis 10). Siis on héddleprotees soogitorru taielikult
sisestatud (joonis 11).
Kui iileulatusega sisestamine on ldbi viidud kokkupandud kokkusurumisvahendiga,
likake sisestusvarras iile distaalse haardepinna. Siis on hiéleprotees s6ogitorru
téielikult sisestatud (joonis 12).

4. Hiileproteesi vabastamine
Tommake laadimistoru otse punktsioonikohast vilja. Protees jadb soogitorru ja on
ikka veel tugevasti sisestusvarda kiiljes. Haarake trahhea dérikust anatoomilise
klemmiga ja tommake/poorake hidleprotees oma kohale.

5. Toimingu Idpuleviimine
Pirast sisestamist viige toiming 10pule vastavalt jaotises 2.5 kirjeldatule.

2.3.4 4. meetod Kapsli sisestamine

Siisteemi Provox Insertion System kokkusurumisvahendit saab kasutada standardse

Provox Vega hiileproteesi kokkusurumiseks kapslisse Provox Capsule*. Selleks

toiminguks laadimistoru ei kasutata.

Mirkus. See toiming kirjeldab ainult Provox Vega laadimist kapslisse Provox Capsule.

Lisateavet TE-punktsioonikohta sisestamiseks leiate kapslite Provox Capsules komplektis

olevast kasutusjuhendist.

1. Proteesi sisestamine kapslisse Provox Capsules
Pigistage kahe sdrmega kokkusurumisvahend kokku ja asetage kapsel
kokkusurumisvahendi avasse (joonis 13). Hoidke kokkusurumisvahendit koos
ja hoidke kapslit all nimetissdrmega (joonis 14). Liikake sisestusvarrast tugevalt
ettepoole. Sellega laaditakse hddleproteesi soogitoru ddrik kapslisse.

2. Oige laadimise kontrollimine
Héileprotees on niiiid laetud kapslisse Provox Capsule ja kokkusurumisvahendi
saab sisestusvardalt eemaldada. Kontrollige, kas sddgitoru ddrik on kapsli sees
(joonis 15). Kui hialeprotees pole korralikult kokku surutud, tuleb laadimisprotsessi
korrata uue kapsliga Provox Capsule.

3. Eemaldage hddleprotees ja valmistage TE-punktsioonikoht ette (vt jaotise 2.2 punkte
6ja 7) ja paigaldage héddleprotees vastavalt kapsli Provox Capsule kasutusjuhendile.

* Pole koigis riikides saadaval.

2.4 Siisteemi Provox Insertion System kokkupanek ja
uuesti laadimine

Kui esimene Provox Vega sisestamine TE-punktsioonikohta ebadnnestus, saab
héidleproteesi uuesti siisteemi Provox Insertion System laadida.
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Hiileproteesi asend

1. Pange hdileprotees trahhea poolega allapoole sisestusvardale.

2. Kinnitage turvapael, viies see 1dbi kinnitusava mdlema kiilje.

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

Kokkusurumisvahendi ithendamine

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

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

on kahjustuse mérke, drge kasutage seda.

2.5 Toimingu I6puleviimine

Pirast sisestamist

Kontrollige, kas seade on korralikult oma kohal

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

Oige tootamise kontrollimine

2.  Puhastage Provox Vegat Provox Brushiga. Proteesi dige to6tamise kontrollimiseks paluge
patsiendil ridkida ja jilgige, ega protees ei leki, kui patsient vett joob (joonis 18).

Turvapaela Idikamine

3. Kuiolete veendunud, et hddleprotees on digesti paigaldatud, 15igake turvapael dra
nii, et see oleks kohakuti trahhea dédrikuga (joonis 19). Provox Vega hiileprotees
on niitid kasutamiseks valmis.

3. Oluline patsienditeave
3.1 Uldteave

Veenduge, et patsient teaks poorduda arsti poole, kui:

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

* Konelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust ja/voi héddl ndib
pingutatud).

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

Teavitage patsienti ka sellest, et:

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

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

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

3.2 Proteesi hooldamine

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

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

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

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

* Candida tileméidrase kasvu vastu on abiks mdned toitumisharjumused (nt igapaevane
piimhappebaktereid sisaldava jogurti vdi peti joomine).

Lisateabe saamiseks Provox Vega puhastamise kohta lugege iga tarviku kasutusjuhendit.

4, Lisateave

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

4.2 Seadme tédiga

Seadme kasutuskestus sdltub individuaalsetest bioloogilistest tingimustest ja pole
voimalik ennustada seadme terviklust pikema aja jooksul. Seadme materjali mdjutavad
nt bakterid ja pdrmseen ning 1opuks seadme strukturaalne terviklus halveneb.

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

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

LIETUVIY K.

~Provox® Vega™"

1. Aprasomoji informacija
1.1. Paskirtis

Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ yra sterilus, vienkartinis, namuose naudojamas
kalb¢jimo protezas, skirtas balso reabilitacijai po chirurginio gerkly pasalinimo
(laringektomijos). Kalbamajj proteza valo pats pacientas, jo neis§imdamas.

,Provox Insertion System* yra sterili vienkartiné priemoné, skirta kalbéjimo protezui
,,Provox Vega“ pakeisti jdedant anterogradiniu bidu. Keitimo procediira atlieka gydytojas
arba iSmokytas medicinos specialistas, laikydamasis vietos arba nacionaliniy rekomendacijy.

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

1.2. Priemonés aprasymas

Bendroji informacija

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

,Provox Vega“ pakuoté

,Provox Vega“ pakuotéje pateikiami $ie elementai:

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

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

e 1 ,Provox Vega“ instrukcija klinicistui;

« 1, Provox Vega“ instrukcija pacientui;

* 1, Provox“ Sepetelio naudojimo instrukcija;

1.3. KONTRAINDIKACIJOS

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

1.4.|SPEJIMAI

« Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega® gali pasislinkti arba biti i§stumtas i§ TE
kanalo, todel gali biti nurytas, jkvéptas arba pazeisti audinius. | kvépavimo takus
patekes pasalinis objektas gali sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, Gminj
kvépavimo sutrikima ir (arba) sustojusj kvépavima.

« Parinkite tinkamo dydZio proteza. Idétas per didelis protezas gali sukelti audiniy
nekrozg ir buti isstumtas.

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

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

¢ Jeigu naudojami laringektomijos vamzdeliai arba stomos kamsteliai, pasirinkite
tinkama jy forma, kad jie nespausty protezo ir jdedami arba iSimami neklitity uz
protezo trachéjos flanso. PrieSingu atveju gali buti labai paZeisti audiniai ir (arba)
netyCia nurytas protezas.

« Nurodykite pacientui protezo prieZiiirai naudoti tik tinkamo dydZio originalius
»Provox“ priedus (Sepetélj, plovimo jtaisa, kamstj) ir neatlikti jokiy kity veiksmy.

« Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali biti
kryzmiskai uztersta arba sugadinta, todel gali buti padaryta zala paciento sveikatai.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

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

 Prie§ naudodami apziarekite pakuote. Jeigu pakuoté pazeista arba pradaryta, gaminio
nenaudokite.

* Dirbdami su protezu bitinai laikykités aseptinés metodikos, kad sumaZintuméte
infekcijy pavojy.
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2. Naudojimo instrukcija

2.1. Kalbéjimo protezo dydzio parinkimas

Keic¢iamo protezo tinkamo koto skersmens ir ilgio parinkimas

Naudokite tik tinkamo koto skersmens ir ilgio kalbéjimo proteza ,,Provox Vega®.
Provox Vega“ tickiami jvairiy koto skersmeny ir keleto ilgiy.

¢ Koto skersmens parinkimas

Klinicistas turi nustatyti pacientui tinkamg protezo skersmenj.

Jeigu pasirinktas skersmuo didesnis nei ankstesnio protezo, trakta reikia plétikliu
,,Provox Dilator iSplésti, kad jis atitikty dedamo protezo skersmen;.

Jeigu dedamas mazesnio koto skersmens protezas, stebékite ir jsitikinkite, kad
kanalas susitraukia iki reikiamo skersmens.

Koto ilgio parinkimas

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

2.2, Parengimas

(3-6 pav.)

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

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

Stemplés flanSo uzlenkimas

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

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

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

Déjimas
5. Stumkite jvedimo kaistj pirmyn, kol kalbéjimo protezas susilygiuos su ant dé¢jimo
vamzdelio matomu ziedu (6 pav.). (Netaikoma, kai dedant naudojama kapsule.)

Senojo kalbéjimo protezo iSémimas

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

Kanalo paruo$imas (pasirinktinai)

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

2.3.]déjimas, anterogradiné keitimo procedura

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

keturiais metodais. Metoda savo nuozilira pasirenka klinicistas.

2.3.1 ]déjimas naudojant sistema: naudojama visa jdéjimo sistema.

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

2.3.3 ]dé¢jimas perstumiant: visas kalbéjimo protezas jstumiamas j stemple, tada
patraukiamas atgal j reikiama vieta.

2.3.4 ]déjimas naudojant kapsule: prie§ jdedant kalbéjimo protezas jdedamas j ,,Pro-
vox Capsule kapsulg.

2.3.1 1 metodas: jdéjimas naudojant sistema

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

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

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

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

2.3.2 2 metodas: jdéjimas naudojant vamzdelj

Kad geriau matytuméte, jstimg proteza j déjimo vamzdelj galite nuimti uzlenkimo jrankj.
Pastaba: kad bty tinkamai uzlenktas stemplés flansas, dedant proteza svarbu batinai
naudoti ,,Provox Insertion System* su uzlenkimo jrankiu.
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1. Uzlenkimo jrankio nuémimas
Atfiksuodami ir atjungdami nuo déjimo vamzdelio (8 pav.) nuimkite uzlenkimo
irankj.

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

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

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

5. Procediiros uzbaigimas
Id¢je proteza uzbaikite procediira, kaip apraSyta 2.5 skyriuje.

2.3.3 3 metodas: jdéjimas perstumiant

sickiant uztikrinti, kad stemplés flansas visiskai i§siskleisty sunkiuose TE kanaluose,

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

1. UZlenkimo jrankio nuémimas (pasirinktinai)
Istimg proteza j dé¢jimo vamzdelj, atfiksuodami ir atjungdami nuo déjimo vamzdelio
(8 pav.) nuimkite uzlenkimo jrankj.

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

3. Kalbéjimo protezo jdéjimas

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

4. Kalbéjimo protezo paleidimas
I§ kanalo tiesiai i§traukite déjimo vamzdelj. Protezas licka stempléje, vis dar tvirtai
pritvirtintas prie jvedimo kai$¢io. Nedantytu hemostatu sugriebkite trachéjos
flansg ir traukdami ir (arba) sukdami nustatykite kalbéjimo proteza reikiamoje
vietoje.

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

2.3.4 4 metodas: jdéjimas naudojant kapsule

,,Provox Insertion System* uzlenkimo jrankiu galima standartinio kalbéjimo protezo

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

déjimo vamzdelis nenaudojamas.

Pastaba: Sioje procediiroje apradytas tik ,,Provox Vega“ déjimas j ,,Provox Capsule“.,

Informacijos apie d¢jimg j TE kanalg Zr. su ,,Provox Capsule pateiktoje naudojimo

instrukcijoje.

Protezo jdéjimas j ,,Provox Capsule*

Dviem pirstais suspauskite uzlenkimo jrankj ir jdekite kapsulg j uzlenkimo jrankio
anga (13 pav.). Laikykite uzlenkimo jrankj suspausta, o kapsulg prispauskite
smiliumi (14 pav.). Tvirtai stumkite jvedimo kaist] j priekj; Siuo budu kalbéjimo
protezo stemplés flansas bus jstumtas j kapsulg.

2. Tikrinimas, ar tinkamai jdéta
Dabar kalbéjimo protezas jdétas i ,,Provox Capsule®, todel nuo jvedimo kaiscio
galima nuimti uzlenkimo jrankj. Isitikinkite, kad, stemplés flansas yra kapsulés
viduje (15 pav.). Jeigu kalbéjimo protezas néra tinkamai sulankstytas, déjimo
procesa pakartokite su nauja ,,Provox Capsule®.

3. Isimkite kalbé&jimo proteza, paruoskite TE kanalg (zr. 2.2 skyriaus 6 ir 7 punktus),
tada pagal ,,Provox Capsule* naudojimo instrukcijoje pateiktus nurodymus jdékite
kalbéjimo proteza.

* Tiekiama ne visose Salyse.

2.4.,Provox Insertion System” surinkimas ir
pakartotinis déjimas

Jeigu nepavyko i§ pirmojo karto jdéti ,,Provox Vega“ i TE kanala, kalb¢jimo proteza

galima pakartotinai jdéti j ,,Provox Insertion System®.

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

1. Ant jvedimo kaiscio pritvirtinkite kalb&jimo proteza trachéjos puse zemyn.

2. I8 bet kurios pusés perkisdami per tvirtinimo anga, pritvirtinkite apsauging
juostele.
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3. Pasirlipinkite, kad kalbéjimo protezas bty tinkamai uzdétas ant jvedimo kaiscio,
tvirtai pritvirtintas, o jvedimo kai$¢io galiukas buty iki galo jkistas j kalb&jimo
protezo mélyna zieda (3 pav.).

UZlenkimo jrankio prijungimas

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

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

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

nenaudokite.

2.5. Proceduros uzbaigimas

Veiksmai jdéjus

Tikrinimas, ar protezas tinkamai jdétas

1. Sukdami ir $velniai traukdami jvedimo kaistj pasirtipinkite, kad kalbéjimo
protezas biity tinkamoje padétyje (17 pav.). Protezas yra geriausioje padétyje,
jeigu apsauginé juostelé nukreipta zemyn.

Tinkamo veikimo tikrinimas

2. Protezg ,,Provox Vega“ i§valykite ,,Provox* Sepetéliu. PapraSydami paciento
pakalbéti ir stebédami, ar pacientui geriant vandenj néra skys¢io nuotekio (18 pav.),
patikrinkite, ar protezas tinkamai veikia.

Apsauginés juostelés nukirpimas

3. Isitiking, kad kalbéjimo protezas tinkamai jdétas, nukirpkite apsauging juostele
lygiai su trach¢jos flan$u (19 pav.). Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ paruostas
naudoti.

3. Svarbi informacija pacientams

3.1. Bendroji informacija

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

klinicista:

+ per proteza arba aplink jj yra nuotékis (prasideda kosulys ir (arba) pakito gleiviy
spalva);

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

* kanalo vietoje arba stomos srityje pasireiskia bet kokie uzdegimo pozymiai arba
audiniy poky¢iai (skausmas, paraudimas, kartis, tinimas, i§valius ant Sepetélio
matyti kraujo pédsaky).

Taip pat informuokite pacienta, kad:

« pakeitus proteza skrepliuose gali buti kraujo pédsaky. Jy priezastis gali bati TE
kanalo krasty granuliacinis audinys;

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

* pacientui patariama dalyvauti iSmokyto klinicisto organizuojamuose kalbé&jimo
mokymo seminaruose, kad iSmokty kalbéti tinkamiausiu garsu, sklandziai ir kuo
suprantamiau.

3.2. Protezo prieziura

PaaiSkinkite pacientui, kada ir kaip valyti kalbé&jimo proteza ,,Provox Vega®. Valant
bent du kartus per para gali pailgéti priemonés naudojimo trukme.

DEMESIO: protezui valyti naudokite tik originalius ,,Provox“ priedus, skirtus

naudoti su ,,Provox Vega“.

» ,,Provox“ Sepetéliu du kartus per parg valant proteza, i§ jo paSalinamos gleivés ir
maisto likugiai.

* Plovimo jtaisu ,,Provox Flush plaunant proteza i§ jo taip pat iSvalomi neSvarumai ir
gleivés, todél gali pailgéti priemonés naudojimo trukmé.
Pastaba: ,Provox Flush“ skirtas naudoti tik pacientams, priemon¢ skyrusio
klinicisto vertinimu sugebantiems suprasti nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy
be klinicisto prieziiros.

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

I$sami informacija apie ,,Provox Vega“ valyma pateikiama kiekvieno priedo instrukcijoje.
4, Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir
spinduline terapija

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

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

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

4.3. Suderinamumas su priesSgrybeliniais vaistais

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

Provox® Vega™

1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni vnitini hlasova protéza na jednorazové pouZiti,
ur¢ena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngotomie). Cisténi
protézy provadi pacient, zatimco protéza zUstava uvnitf.

Zavadéci systém Provox Insertion System je sterilni zafizeni na jednorazové pouziti,
urcené pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega. Zavedeni provadi lékat
nebo Skoleny zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Zavadéci systém Provox Insertion System neni urcen pro zavadéni hlasové protézy
do Cerstve vytvorené punkce.

1.2 Popis zafFizeni

Obecné

Provox Vega je sterilni jednocestny ventil (protéza), ktery udrzuje TE punkci otevienou
pro fe¢, a zarovei sniZuje riziko vniknuti tekutin a potravy do trachey. Hlasova protéza
Provox Vega neni permanentni implantat a musi se pravidelné vyménovat. Protéza (obr. 1)
je dostupna v raznych pramérech a nékolika délkach. Je vyrobena z 1ékatské silikonové
pryze a fluoroplastu.

Baleni Provox Vega

Baleni Provox Vega obsahuje tyto polozky:

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

1 kartacek Provox Brush velikostné odpovidajici hlasové protéze, nesterilni

1 navod pro 1ékaie k zafizeni Provox Vega

1 pfirucka pro pacienta k zatizeni Provox Vega

1 navod k pouziti karta¢ku Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACE

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

1.4 VAROVANI

« Muze dojit k dislokaci nebo vytlaéeni hlasové protézy Provox Vega z TE punkce
a naslednému spolknuti, vdechnuti nebo poskozeni tkané. Cizi t€leso v dychacich
cestach miize vyvolat zdvazné komplikace, jako napiiklad akutni respiracni tiseil
a/nebo zastavu dechu.

* Vyberte spravnou velikost protézy. Pfilis t€sna fixace mize zpusobit nekrozu tkané
a extruzi.

* Poucte pacienta, aby se ihned poradil s 1ékaiem v piipadé jakychkoli znamek
otoku a/nebo zanétu ¢i infekce tkané.

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

* Pokud je pouZivite, vyberte laryngotomické trubi¢ky nebo stomické knofliky
vhodného tvaru, které béhem zavadéni nebo odstrafiovani laryngotomické trubicky
nebo stomického knofliku nevyvijeji tlak na protézu ani se nezachytavaji o trachealni
manzetu protézy. To miize vést k zdvaznému poskozeni tkané a/nebo nahodnému
spolknuti protézy.
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* Informujte pacienta, aby k udrzbé pouZival pouze originalni prisluSenstvi
Provox odpovidajici velikosti (Brush, Flush, Plug) a aby s hlasovou protézou
neprovadél zadnou jinou manipulaci.

* Pii opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani muze dojit ke zk¥izené
kontaminaci a k poSkozeni zatizeni, coz mize zpisobit ujmu pacientovi.

1.5 BEZPECNOSTNIi OPATRENI.

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

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

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

re

2. Navod k pouziti

2.1 Volba velikosti hlasové protézy

Volba spravného priiméru a délky vnéjsiho plasté vyméinované protézy

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

¢ Vybér priméru vnéjsiho plasté

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

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

Vybér délky vnéjsiho plasté

Vyberte spravnou velikost, jako méfitko mizete pouzit stavajici protézu.

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

.

2.2 Pfiprava

(Obr. 3-6)

Umistéte hlasovou protézu

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

Ohnéte jicnovou manZetu

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

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

4. Zatimco ohybac drzite zavieny, pfipojte zavadéci tubu a otocte ji tak, az zacvakne
na misto (obr. 5).
(Neplati pfi zavadéni kapsle.)

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

Vyjméte starou hlasovou protézu
Z TE punkce vyjméte stavajici (starou) protézu tak, Ze ji vytlacite ven neozubenym
peanem. Trachealni manzetu lze ptipadné uchopit klestémi a odstiihnout ji;
rozhodnuti je na 1ékafi. Zbytek protézy se pak vytlaci do jicnu, odkud projde
travicim traktem. Pfed pouZzitim tohoto zpisobu musi byt zohlednéno jakékoli
onemocnéni traviciho traktu v anamnéze.

Piipravte punkci (volitelné)

7. Pfipfipravé na zavedeni hlasové protézy mize byt provedena dilatace punkce.
Obvykle to neni nutné, ale miiZe to usnadnit zavadéni u pacientli se zakfivenymi
nebo uzkymi punkcemi, které snadno kolabuji.

2.3 Zavedeni, postup anterogradni vymény

Pfi zavadéni hlasové protézy Provox Vega zavadécim systémem Provox Insertion

System je mozné pouzit étyfi zptsoby. Vybér metody je na rozhodnuti 1ékafe.

2.3.1 Systémové zavedeni: Pouziva se cely zavadéci systém.

2.3.2  Zavedeni tubou: Pied zavedenim se odstrani ohybac.

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

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

2.3.1 Metoda ¢&. 1: Systémové zavedeni

1. Vstupte do TE punkce
Zavadéci systém Provox Insertion System drzte za zavadéci tubu. Hrot zavadéci
tuby zasuiite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pti odporu
muize zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.
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2. Zaved'te hlasovou protézu
Jednou rukou drzte zavadéci tubu a druhou rukou tladte na zavadég, az jsou Sipky
na povrchu distalni ¢asti zavadéce v jedné roving s ohybacem (obr. 7). V tomto
bodg¢ je jicnova manzeta hlasové protézy v jicnu zcela neohnuta.

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

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

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

2.3.3 Metoda ¢. 3: Zavedeni pietaZenim

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

zajistil Uplny rozvoj jicnové manzety u obtiznych TE punkci.

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

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

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

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

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

2.3.4 Metoda ¢. 4: Zavedeni v kapsli

Ohyba¢ zavadéciho systému Provox Insertion System muze byt pouzit pro zaloZeni

jicnové manzety standardni hlasové protézy Provox Vega do kapsle Provox Capsule*.

Pfi této procedufe se zavadéci tuba nepouziva.

Poznamka: Tato procedura popisuje pouze proces vlozeni hlasové protézy Provox

Vega do kapsle Provox Capsule. Informace o zavedeni do TE punkce najdete v ndvodu

k pouziti ke kapslim Provox Capsule.

1.  Zasuiite protézu do kapsle Provox Capsule
Ohybac stisknéte dvéma prsty a do jeho usti umistéte kapsli (obr. 13). Drzte
ohyba¢ pohromad¢ a ukazoviakem drzte kapsli smérem dolii (obr. 14). Zavadéc
tla¢te pevné smérem dopiedu; tim se zasune jicnova manzeta hlasové protézy do
kapsle.

2. Zkontrolujte Fadné zasunuti
Hlasova protéza je nyni zasunuta do kapsle Provox Capsule a ze zavadéce se miize
sundat ohyba¢. Ovéite si, Ze jicnova manzeta je uvnitf kapsle (obr. 15). Pokud
hlasova protéza neni fadné€ ohnuta, proces zasouvani se musi zopakovat s novou
kapsli Provox Capsule.

3. Vyjméte hlasovou protézu a pfipravte TE punkci (viz oddil 2.2., body 6 a 7)
a hlasovou protézu umistéte podle navodu k pouziti pro kapsli Provox Capsule.

*Neni k dispozici ve viech zemich.
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2.4 Montaz a opétovné naplnéni zavadéciho systému
Provox Insertion System

Pokud byl prvni pokus zavést hlasovou protézu Provox Vega do TE punkce netispésny,
je mozné ji znovu zasunout do zavadéciho systému Provox Insertion System.
Umistéte hlasovou protézu

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

2. Ptipevnéte bezpecnostni pasku tak, ze ji z kazdé strany provlecete pfipeviiovacim
otvorem.

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

Pripojte ohybaé

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

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

Provox Vega znamky jakéhokoli poskozeni, nepouzivejte ji.

2.5 Dokonceni procedury

Po zavedeni:

Zajistéte Fadné usazeni

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

Otestujte spravnou funkei

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

Odstiihnéte bezpecnostni pasku

3. Poteé, co siovétite, ze hlasova protéza je umisténa spravné, odstiihnéte bezpeénostni
pasku tak, aby byla v jedné roving s trachealni manzetou (obr. 19). Hlasova protéza
Provox Vega je nyni ptipravena k pouziti.

3. Dulezité informace pro pacienta

3.1 Obecné informace

Dbejte na to, aby pacient rozumél tomu, Ze se ma obratit na lékaie, kdyzZ:

» Dochazi k prosakovani ptes protézu nebo kolem ni (kasel nebo zména barvy hlenu).

* Mluveni se stava obtiznym (je nutno vyvijet zvySenou snahu nebo zvuk hlasu zni
napjat&ji).

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

Pacienta také informujte, Ze:

* Po vyméné protézy se ve sputu mohou objevit stopy krve. Tato krev pravdépodobné
pochazi z granulaéni tkané na okrajich TE punkce.

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

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

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poudte, jak a kdy si ma &istit hlasovou protézu Provox Vega. Cisténi protézy
alespon dvakrat denné mtize pomoci prodlouzit jeji Zivotnost.

UPOZORNENI: P#i &iSténi protézy pouZivejte pouze originalni piisluSenstvi
Provox, které je urceno pro pouZiti s vyrobkem Provox Vega.

+ Cisténi protézy kartidem Provox Brush dvakrit denné pomaha odstranit z protézy
hlen a zbytky jidla.

* Pevné castecky a hlen pomaha z protézy odstranit také proplachnuti piipravkem
Provox Flush, coz miize pomoci prodlouzit Zivotnost zafizeni.
Poznamka: Piipravek Provox Flush je uréen pouze pro pouZiti pacienty, kteti jsou
podle 1ékate, ktery zatizeni predepsal, schopni pochopit a disledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu lékare.

* Proti nadmérnému rtstu kvasinek Candida je uzite¢né pfijmout urcita dietni opatieni,
naptiklad denni piijem jogurtu nebo podmasli, které obsahuji laktobacily.

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

4, Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s MRI, rentgenem a radioterapii

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

Zivotnost zafizeni je ruzna v zavislosti na individualnich biologickych podminkach
a jeho integritu nelze z dlouhodobého hlediska predpovédét. Material zafizeni budou
ovliviiovat napfiklad bakterie a kvasinky, takze se jeho nenaruSeny stav mize nakonec
zhorsit.

Laboratorni testy simulovaného pouziti po dobu 12 mésict ukazuji, Ze pfi absenci bak-
terii a kvasinek si po tuto dobu zafizeni uchovava strukturni integritu. Zafizeni nebylo
testovano po dobu delsi nez 12 mésict. Pouzivani po uplynuti tohoto limitu je na uva-
zeni predepisujici osoby.

4.3 Kompatibilita s antifungalnimi lécivy

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

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

MAGYAR

Provox® Vega™

1. Altalanos informacioé
1.1. Rendeltetés

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

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

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

1.2. Az eszkoz leirasa

Altalanos

A Provox Vega egyirdnyu szelep (protézis), amely a TE-punkcidt nyitva tartja
beszéd céljabol, mikozben csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson
a tracheaba. A Provox Vega hangprotézis nem allandé implantatum, idékzonként
cserélni kell. A protézis (1. abra) kiilonbozé atmérékben és tobb hosszusagban
kaphat6. Az eszkdz orvosi mindsitésti szilikongumibol és fluoroplasztikbol késziilt.

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kovetkezd tételeket tartalmazza:

« 1 darab Provox Vega hangprotézis, egyszer hasznalatos Insertion System behelyez6-
rendszerbe eldre Osszeszerelve, steril (2. abra)

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

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv orvosok részére

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

1 darab Provox Brush Hasznalati itmutato

1.3. ELLENJAVALLATOK

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

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* AProvox Vega hangprotézis elmozdulhat vagy kilokédhet a TE-punkciobol, amit
lenyelés, aspiracié vagy szovetkarosodas kovethet. A légutakban 1évd idegentest
sulyos szovédményeket, példaul akut l1égzési elégtelenséget és/vagy légzésleallast
okozhat.

¢ Valassza a megfelelé méretii protézist. A szoros illeszkedés szovetelhalast és
kilokédést okozhat.

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

e Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha szivargas
tapasztalhato a hangprotézisen keresztiil vagy a koriil. A szivargas aspiracios
tiidégyulladast okozhat.
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» Ha hasznal, valasszon megfelelé alaki laryngectomias kaniilt vagy sztémagombot,
amely nem gyakorol nyomast a protézisre, és nem akad a laryngectomias kaniil vagy
sztobmagomb behelyezése vagy eltavolitasa soran a protézis tracheaperemébe. Ez sulyos
szovetkarosodashoz és/vagy a protézis véletlen lenyeléséhez vezethet.

+ Utasitsa a beteget, hogy karbantartishoz csak eredeti, megfelel6 méretii Provox
tartozékokat hasznaljon (Brush kefe, Flush 6blité, Plug dugd), és keriiljon minden
masfajta manipulaciot.

« Ujrafelhasznalasa és jrafelhasznalisra valé elékészitése keresztfert6zést
okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

1.5. OVINTEZKEDESEK.

* Aprotézis behelyezése vagy cseréje el6tti vérzés kockazata miatt gondosan értékeljen
minden olyan beteget, aki vérzési rendellenességet mutat, vagy antikoagulins
kezelés alatt all

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

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

2. Hasznalati atmutaté

2.1. A hangprotézis méretének kivalasztasa

A csereprotézis helyes szaratmérdjének és hosszanak kivalasztasa
Ugyeljen arra, hogy a megfeleld szaratmérdjii €s hosszisagu Provox Vega hangprotézist
hasznalja. A Provox Vega kiilonb6z6 szaratmérovel és tobbféle hosszusagban kaphato.

¢ A szaratméré kivalasztisa

Az orvosnak meg kell hataroznia a beteg szamara megfeleld protézis helyes
atmérojét.

Ha a kivalasztott atméré nagyobb a korabbi protézisnél, a nyomvonalat ki kell
tagitani a behelyezendd protézis atméréjének megfeleld Provox Dilator tagitd
segitségével.

Ha kisebb szaratmér6jii protézist helyez be, figyelje meg és gy6z6djon meg arrdl,
hogy a punkci6 a megfeleld atmérére sziikiil.

A szarhossz Kivilasztasa

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

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

2.2. Elokészités

(3-6. abra)

A hangprotézis elhelyezése

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

Az oesophagusperem hajlitasa

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezdtiiske megfeleléen van elhelyezve az
Osszehajto eszkdzben (a tiiske be van pattintva az 9sszehajto eszkozbe).

3. Kétujjaval nyomja Ossze az dsszehajto eszkozt (4. abra).

4. Csatlakoztassa a betdltdcsovet, mikdzben az dsszehajto eszkozt 6sszenyomva
tartja, és forgassa a betoltocsovet, amig a helyére nem rogziil (S. abra).
(Kapszulas behelyezés esetén ezt a 1épést nem kell elvégezni)

Betoltés

5. Toljaeldre a bevezetdtiiskét, amig a hangprotézis a betdltdcsovon lathato gytirivel
egy vonalba nem kertiil (6. abra). (Kapszulas behelyezés esetén ezt a 1épést nem
kell elvégezni)

A régi hangprotézis eltavolitasa
Tavolitsa el a jelenlegi (régi) protézist a TE-punkciobol nem fogazott vérzésgatlo
csipesszel kihtizva. Masik lehetségként az orvos belatasa szerint a protézis
tracheapereme fogdval megfoghato és levaghato. Ezutan a protézis tobbi részét
le kell tolni a nyel8csébe, hogy a bélrendszeren keresztiil tavozzon. A beteg
kortorténetében szerepld bélbetegségeket figyelembe kell venni a modszer
hasznalata elott.

A punkci6 el6készitése (opcionalis)

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

2.3. Behelyezés, anterograd csereeljaras

A Provox Vega hangprotézis négyféle modszerrel helyezheté be a Provox Insertion
System segitségével. A modszerrdl az orvos dont a belatasa szerint.

2.3.1 Az egész rendszer behelyezése: A teljes behelyezorendszert hasznaljak.

2.3.2  Acsd behelyezése: Az Gsszehajtd eszkozt eltavolitjak a behelyezés elott.
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2.3.3  Tullovéses behelyezés: A teljes hangprotézist az oesophagusban helyezik el,
majd visszahtizzak a kivant pozicioba.

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

2.3.1. 1. médszer: Az egész rendszer behelyezése

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

2. A hangprotézis behelyezése
A betoltéesovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
a behelyezotiiskét, amig a disztalis megfogasi feliileten talalhato nyilak egy vonalba
nem keriilnek az 6sszehajto eszkoz also szélével (7. abra). Ekkor a hangprotézis
oesophaguspereme teljesen ki van nyilva a nyeldcsben.

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

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

2.3.2.2. médszer: A cs6 behelyezése

A lathatosag javitasa céljabol az 6sszehajtd eszkoz eltavolithatd, miutan megtortént a

protézis benyomasa a betoltécsobe.

Megjegyzés: A protézis betdltésekor a protézis oesophaguspereme megfeleld

6sszehajtasanak biztositasahoz fontos a Provox Insertion System rendszert a hozza

csatlakoztatott 6sszehajto eszkozzel hasznalni.

1. Az dsszehajté eszkoz eltavolitasa
Az 6sszehajtd eszkoz eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitést a betdltdcs6hoz,
és valassza le (8. abra).

2. Bejuttatas a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltdcsénél fogva. Vezesse be
a betoltéeso végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, ovatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositds megkdnnyitheti a behelyezést.

3. A hangprotézis behelyezése
Tolja be a behelyeztiiskét, amig a proximalis megfogasi feliileten talalhatd
nyilak egy vonalba nem keriilnek a betoltécs6vel (9. abra). Ekkor a hangprotézis
oesophaguspereme teljesen ki van nyilva a nyeldcsében.

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

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

2.3.3. 3. médszer: Tillovéses behelyezés
A Provox Vega ,tallovéses” behelyezését esetenként hasznaljak az oesophagusperem
teljes kialakulasanak biztositasa érdekében, ha nehézséget okoz a TE-nyilés.
1. Az bsszehajté eszkoz eltavolitasa (opcionalis)
Miutan megtortént a protézis benyomasa a betdltdcsébe, az 6sszehajtod eszkoz
eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitést a betdltdcsdhoz, és valassza le (8. abra).
2. Bejuttatis a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltdcsénél fogva. Vezesse be
a betdltdesd végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, dvatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositds megkdnnyitheti a behelyezést.
3. A hangprotézis behelyezése
A betdltécsovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be
a behelyezétiiskét a proximalis megfogasi feliileten tul (10. abra). Ekkor
a hangprotézis teljes mértékben el van helyezve a nyelécsében (11. abra).
Ha tullovéses behelyezést végeznek felszerelve hagyott dsszehajté eszkozzel,
tolja a behelyezotiiskét a disztalis megfogasi feliileten tul. Ekkor a hangprotézis
teljes mértékben el van helyezve a nyeldcsdben (12. abra).
4. A hangprotézis elengedése
Huzza ki egyenesen a betdltécsovet a punkcidbol. A protézis a nyeldcsoben marad,
tovabbra is erdsen rogzitve a behelyezotiiskéhez. Fogja meg a tracheaperemet egy nem
fogazott vérzésgatlo csipesszel, és hlizza, illetve forgassa a hangprotézist a helyére.
5. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett moédon

2.3.4. 4. médszer: Kapszulas behelyezés

A Provox Insertion System sszehajto eszkoze segitségével egy Provox Vega hangprotézis
oesophaguspereme dsszehajthato egy Provox Capsule kapszuldba*. Ebben az eljarasban
a betdltdcsé nem hasznalatos.

Megjegyzés: Ez a miivelet csak a Provox Vega hangprotézisnek a Provox Capsule
kapszulaba vald betoltését tartalmazza. A TE-nyilasba vald bevezetésre vonatkozo
informaciokat lasd a Provox Capsule kapszula hasznalati utmutatojaban.
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1. A protézis behelyezése a Provox Capsule kapszuliaba
Két ujjaval nyomja ssze az dsszehajté eszkozt, és helyezze a kapszulat az
Osszehajto eszkoz nyilasaba (13. bra). Tartsa 6sszeszoritva az dsszehajtd eszkozt,
mikézben a kapszulat benyomva tartja a mutatoujjaval (14. abra). Erésen tolja elore
abehelyez6tiiskét, ezzel betdltve a hangprotézis oesophagusperemét a kapszulaba.

2. A megfelelé betoltés ellenérzése
A hangprotézis ezzel be van toltve a Provox Capsule kapszulaba, és az §sszehajtd
eszkoz eltavolithato a behelyez6tiiskérdl. Ellendrizze, hogy az oesophagusperem
akapszuladban van-e (15. abra). Ha a hangprotézis nincs megfelelden 6sszehajtva,
a betoltési eljarast meg kell ismételni egy 4j Provox Capsule kapszulaval.

3. Vegye ki a hangprotézist, és készitse elé a TE-nyilast (lasd a 2.2. rész 6. és 7.
pontjat), és a hangprotézist helyezze be a Provox Capsule hasznalati utmutatdjanak
megfeleléen.

* Nem minden orszagban kaphato.

2.4. A Provox Insertion System dsszeszerelése és

ujratoltése

Ha a Provox Vega hangprotézis TE-nyilasba valo behelyezésének els6 kisérlete

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

A hangprotézis elhelyezése

1. Rogzitse a hangprotézist a trachea fel6li oldalaval lefelé a behelyezotiiske tetejére.

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

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

Az bsszehajto eszkoz csatlakoztatasa

4. Vezesse abehelyez6tiiskét az osszehajtd eszkoz nyilasan keresztiil, amig a helyére
nem kattan. Huzza at a behelyezotiiskét, amig az be nem pattan az dsszehajto
eszkozbe (16. abra). A Provox Insertion System rendszer igy készen all az
elokészitésre. Folytassa az el6készitést a fenti 2.2. részben ismertetett modon.

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

a sériilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a hangprotézist.

2.5. A miivelet véglegesitése

Behelyezés utani teend6k:

A megfelelé illeszkedés ellenérzése

1. Gy6z6djon meg a hangprotézis megfelelé elhelyezkedésérdl ugy, hogy forgatja
¢és Ovatosan meghuzza a behelyezotiiskét (17. abra). A protézis idealis helyzetben
van, ha a biztonsagi szij lefel¢ mutat.

A megfelel6 miikodés tesztelése

2. Kefélje a Provox Vega protézist a Provox Brush kefével. Tesztelje a protézis
megfelel6 miikodését; ehhez kérje meg a beteget, hogy beszéljen, és figyelje meg,
hogy a protézis nem szivarog-e, mikdzben a beteg vizet iszik (18. abra).

A biztonsagi szij levagisa

3. Miutan meggy6z3dott arrol, hogy a protézis megfelelden van behelyezve, vagja le
abiztonsagi szijat a tracheaperem szintjében (19. abra). A Provox Vega hangprotézis
igy készen all a hasznalatra.

3. A betegekre vonatkozé fontos informaciék

3.1. Altalanos informaciok

Ugyeljen arra, hogy a beteg megértse: a kovetkezé esetekben orvoshoz kell fordulnia:
Szivargas észlelhetd a protézisen keresztiil vagy koriilotte (kohogés; és/vagy
a nyalka szinének megvaltozasa).

* Nehézzé valik a beszéd (nagyobb erdfeszités és/vagy a hang erdltetettebbnek tiinik).

* Apunkci6 vagy a sztoma teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak barmely jele
tapasztalhat6 (fajdalom, hd, duzzanat, vérnyomok a kefén annak hasznalata utan).

Tajékoztassa a beteget a kovetkezokrol is:

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

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

» Beszédtanulasi iilések javasoltak szakképzett orvossal az optimalis beszédhang,
a folyékony beszéd és az optimalis érthetdség létrehozasa érdekében.

3.2. A protézis karbantartasa

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

FIGYELEM: A protézis tisztitisakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon,
amelyeket a Provox Vega protézissel valé hasznalatra terveztek.

* A protézis napi kétszeri kikefélése a Provox Brush kefével elésegiti a nyalka és az
ételmaradékok eltavolitasat a protézisbol.

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

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

A Provox Vega tisztitasara vonatkozo részletes informaciokat 1asd az egyes tartozékok
atmutatdjaban.

4, Tovabbi informacio

4.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel és
sugarterapiaval

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

4.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fiiggen az eszkoz élettartama valtozo, és nem
josolhatd meg annak épsége hosszabb idén keresztiil. Az eszkdz anyagat karositjak
peéldaul a baktériumok és az élesztdgombak, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége
romlani fog.

Szimulalt hasznalat laboratoriumi vizsgalata 12 honapos tesztidészakig azt mutatta,
hogy baktériumok és élesztégombak jelenléte nélkiil az eszkéz megbrzi szerkezeti
épségét ennyi ideig. Az eszkozt nem tesztelték 12 honapnal hosszabb hasznélatra.
Az ezen id6tartamon tuli hasznalat az eszkoz felirojanak kizarolagos belatasan mulik.

4.3. Kompatibilitas gombaellenes gyégyszerekkel

Laboratoriumi vizsgéalatok a kovetkezé gombaellenes gyogyszerek alkalmazasakor
aProvox Vega hangprotézis ¢és alkatrészei miikddését érint6 csupan kismértékii negativ
hatast mutattak: nisztatin, flukonazol, mikonazol.

POLSKI

Provox® Vega™

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Proteza glosowa Provox Vega jest jatowa, wszczepialng proteza glosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji gtosu po chirurgicznym usunigciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Czyszczenie protezy glosowej znajdujacej si¢ w przetoce
tchawiczo-przetykowej przeprowadza pacjent.

Podajnik Provox Insertion System jest jatowym wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do wymiany protezy glosowej Provox Vega z dostgpu przez tracheostomg.
Zabieg wymiany przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia
wedtug obowiazujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Podajnik Provox Insertion System nie jest przeznaczony do zaktadania protezy glosowej
w Swiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis urzadzenia

Informacje ogéine

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza gtosowa) umieszczana w przetoce
tchawiczo-przetykowej, umozliwiajaca wytwarzanie glosu przez kierowanie powietrza
do przetyku i jednoczesnie zmniejszajaca ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow
do tchawicy. Proteza glosowa Provox Vega nie jest staltym implantem i wymaga
okresowej wymiany. Proteza (rys. 1) jest dostgpna w réznych $rednicach i kilku
dtugosciach. Wyrob jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujace elementy:

« 1 protezg glosowa Provox Vega, fabrycznie umieszczong w podajniku Insertion
System, jednorazowego uzytku, jalowa (rys. 2)

¢ 1 szczoteczkg Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej protezy gtosowej,
niejatowa

* 1 instrukcj¢ dla lekarzy Provox Vega
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* 1 podrecznik dla pacjenta Provox Vega
* 1 instrukcje uzytkowania szczoteczki Provox Brush

1.3 PRZECIWWSKAZANIA

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

1.4 OSTRZEZENIA

* Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypchnie protezy glosowej Provox
Vega z przetoki tchawiczo-przelykowej, prowadzacego do potknigcia, aspiracji lub
uszkodzenia tkanek. Ciato obce w drogach oddechowych moze spowodowaé powazne
powiklania, takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddychania.

* Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanie moze spowodowac
martwicg tkanek i wypchniecie protezy.

* Nalezy poinstruowa¢ pacjenta, zeby si¢ natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
pojawiga si¢ jakiekolwiek oznaki obrzgku tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.

* Nalezy poinstruowaé¢ pacjenta, Zeby natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
wystapi przeciek przez protezg¢ gtosowa lub wokot niej. Przeciek moze doprowadzi¢
do zachlystowego zapalenia ptuc.

* W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub krétkich rurek
tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztalt, ktory nie bedzie powodowaé
ucisku na protez¢ ani zaczepia¢ o koierz tchawiczy protezy podczas wkladania
i wyjmowania rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijnej. Moze to
doprowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia tkanek i/lub przypadkowego potknigcia protezy.

* Nalezy poinstruowaé¢ pacjenta, aby uzywal tylko oryginalnych akcesoriéw
Provox (szczoteczki, gruszki, zatyczki) w odpowiednim rozmiarze oraz unikat
wszelkich innych rodzajow manipulacji.

* Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze spowodowaé
przeniesienie zanieczyszczen i uszkodzenie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do
urazu u pacjenta.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Przed wlozeniem lub wymiang protezy nalezy dokona¢ starannej oceny pacjentow
ze skaza krwotoczng lub leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
badz krwotoku.

* Obejrze¢ opakowanie przed uzyciem. Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

* Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia, nalezy zawsze przestrzega¢ zasad jatowosci przy
kontakcie z proteza.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Dobér rozmiaru protezy gtosowej

Dobér odpowiedniej $Srednicy korpusu i dlugosci protezy przeznaczonej do wymiany
Nalezy uzy¢ protezy gtosowej Provox Vega o wlaéciwej $rednicy i dtugosci korpusu.
Proteza Provox Vega jest dostgpna w roznych $rednicach korpusu i w kilku dtugosciach.
¢ Dobor $rednicy korpusu

Lekarz powinien ustali¢ wlasciwa $rednicg protezy odpowiednia dla danego pacjenta.
Jesli wybrana $rednica jest wigksza niz $rednica poprzedniej protezy, nalezy rozsze-
rzy¢ przetokg za pomoca rozszerzacza Provox Dilator o srednicy odpowiedniej do
wkladanej protezy.

Jesli zaktadana jest proteza o mniejszej srednicy korpusu, nalezy dopilnowac, aby
przetoka ulegta obkurczeniu do wiasciwe;j $rednicy.

Dobér dlugosci korpusu

W celu dobrania odpowiedniej dlugosci mozna uzy¢ obecnie zatozonej protezy jako
narzgdzia pomiaru.

Jesli odstgp pomigdzy kotnierzem tchawiczym obecnej protezy a $ciang §luzowki
jest zbyt duzy (np. 3 mm/~0,12 cala lub wigcej), nalezy uzy¢ krotszej protezy. Jesli
proteza jest osadzona zbyt ciasno, nalezy uzy¢ dtuzszej protezy.

2.2 Przygotowanie

(Rys. 3-6)

Umieszczenie protezy glosowej

1. Upewni¢ sig, ze proteza gtosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koficowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pierscienia protezy glosowej (rys. 3).

Zwiniecie kolnierza przelykowego

2. Sprawdzi¢, czy popychacz jest wlasciwie umieszczony w uchwycie zwijajacym
kotnierze protezy w koszulce (popychacz powinien by¢ zatrzasnigty w uchwycie).

3. Scisnaé dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze protezy w koszulce (rys. 4).

4. Przymocowac koszulke, trzymajac zamknigty uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
i obracajac koszulke, az zostanie zablokowana w odpowiednim potozeniu (rys. 5).
(Nie dotyczy wktadania z zastosowaniem kapsulki).

Zaladowanie protezy

5. Przesuwac popychacz, az proteza glosowa znajdzie si¢ na wysoko$ci wyraznego
znacznika na koszulce (rys. 6). (Nie dotyczy wktadania z zastosowaniem kapsutki).
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Wyjecie poprzedniej protezy glosowej

6. Wyjac obecna (poprzednia) protezg z przetoki tchawiczo-przetykowej, wyciagajac
ja gladkimi (niezabkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi. Lekarz moze
réwniez podja¢ decyzjg o chwyceniu kotnierza tchawiczego protezy kleszczykami
i odcigciu go. Reszta protezy zostanie wtedy wepchnigta do przetyku, po czym
przejdzie przez uktad pokarmowy. Przed zastosowaniem tej metody nalezy wziaé
pod uwage wszystkie schorzenia uktadu pokarmowego, na ktore pacjent cierpiat
w przesztosci.

Przygotowanie przetoki (opcjonalne)

7. Moznarozszerzy¢ przetokg, aby ja przygotowac do zatozZenia protezy glosowej. Zwykle
nie jest to konieczne, lecz moze utatwi¢ zalozenie protezy u pacjentéw z ciasnymi
przetokami lub umieszczonymi pod katem, przez co przetoka moze si¢ zapasc.

2.3 Procedura wlozenia i wymiany protezy przez
tracheostome

Dostgpne sa cztery metody wktadania protezy gltosowej Provox Vega przy uzyciu

podajnika Provox Insertion System. O wyborze metody decyduje lekarz.

2.3.1 WlozZenie z zastosowaniem podajnika: uzywany jest caly zestaw podajnika.

2.3.2 Wlozenie z zastosowaniem koszulki: przed wlozeniem usuwany jest uchwyt
zwijajacy kotnierze protezy w koszulce.

2.3.3 Wilozenie z przepchni¢gciem przez przetoke: cata proteza glosowa jest
rozktadana w przetyku, a nastgpnie wycofywana do zadanej pozycji.

2.3.4 Wrtozenie z zastosowaniem kapsutki: przed wlozeniem proteza glosowa jest
umieszczana w kapsutce Provox Capsule.

2.3.1 Metoda 1: Wlozenie z zastosowaniem podajnika

1. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulkg. Wprowadzic¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwi¢ rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie srodka poslizgowego.

2. Wlozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedna reka, druga reka przesunaé popychacz, az
strzatki w dystalnym obszarze chwytnym zostang wyréwnane z dolng krawedzia
uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce (rys. 7). W tym momencie
kotnierz przetykowy protezy glosowe;j jest catkowicie roztozony w przetyku.

3. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciagna¢ razem koszulke i uchwyt zwijajacy kotnierze protezy z przetoki pod
katem prostym. Proteza glosowa pozostaje w przetoce, nadal mocno przytwierdzona
do popychacza.

4. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakoficzy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.2 Metoda 2: Wlozenie z zastosowaniem koszulki

Aby poprawi¢ widoczno$¢, po wepchnigciu protezy do koszulki mozna usunaé uchwyt

zwijajacy kotnierze protezy.

Uwaga: Aby zapewni¢ prawidlowe zwinigcie kotnierza przetykowego, podczas fadowania

protezy nalezy zawsze uzywac podajnika Provox Insertion System z przymocowanym

uchwytem zwijajacym kotnierze protezy.

1. Usunigcie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy
Usuna¢ uchwyt zwijajacy kotnierze protezy, odblokowujac go i odtaczajac od
koszulki (rys. 8).

2. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulkg. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwi¢ rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie srodka poslizgowego.

3.  Wlozenie protezy glosowej
Przesuna¢ popychacz drugg reka, az strzatki w proksymalnym obszarze chwytnym
zostang wyréwnane z koszulka (rys. 9). W tym momencie kotnierz przetykowy
protezy glosowej jest catkowicie roztozony w przetyku.

4. Odlaczenie protezy glosowej
Uchwyci¢ jedna r¢ka koszulke, a druga — popychacz. Wyciagaé razem koszulke
i popychacz do momentu wyczucia, ze kotnierz przetykowy dotknat przedniej
$ciany przetyku. Nastepnie pozostawi¢ popychacz i wyciagnac koszulke z przetoki
pod katem prostym. Spowoduje to roztozenie kotnierza tchawiczego.
Uwaga: Jesli kotnierz tchawiczy zostanie roztozony wewnatrz przetyku lub przetoki
(niezamierzone przepchnigcie przez przetoke), nalezy chwyci¢ kotnierz tchawiczy
gladkimi (niezagbkowanymi) kleszczykami hemostatycznymi i pociagnac/obrocic
protez¢ glosowa w celu umieszczenia jej we wlasciwym potozeniu.

5. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczyé procedure zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.3 Metoda 3: Wlozenie z przepchni¢ciem przez przetoke

W celu zapewnienia petnego roztozenia kolnierza przetykowego w przypadku
skomplikowanych przetok tchawiczo-przetykowych niekiedy wykonywane jest
przepchnigcie protezy gtosowej Provox Vega przez przetoke.
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1. Usunigcie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce (opcjonalne)
Po umieszczeniu protezy w koszulce usunaé¢ uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
w koszulce, odblokowujac go i odtaczajac od koszulki (rys. 8).

2. Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulke. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowa¢ ostrozno$§¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

3. Wilozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedng r¢ka, druga reka przesunaé popychacz
poza proksymalny obszar chwytny (rys. 10). W tym momencie proteza gtosowa
jest catkowicie roztozona w przetyku (rys. 11).
Jezeli proteza jest wktadana z przepchnigciem przez przetoke z przymocowanym
uchwytem zwijajacym kotnierze protezy w koszulce, nalezy przesuna¢ popychacz
poza dystalny obszar chwytny. W tym momencie proteza glosowa jest catkowicie
roztozona w przetyku (rys. 12).

4. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciagna¢ koszulke z przetoki pod katem prostym. Proteza pozostaje w przetyku,
nadal mocno przytwierdzona do popychacza. Chwyci¢ kotnierz tchawiczy
gtadkimi (niezabkowanymi) kleszczykami i pociagnaé/obrocic¢ proteze glosowa,
umieszczajac ja we wlasciwym potozeniu.

5. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakofczy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem
w punkcie 2.5.

2.3.4 Metoda 4: Wlozenie z zastosowaniem kapsulki

Uchwyt zwijajacy kotnierze protezy podajnika Provox Insertion System moze zosta¢

wykorzystany do zwinigcia kotnierza przetykowego standardowej protezy glosowe;j

Provox Vega do kapsutki Provox Capsule*. W tej procedurze koszulka nie jest uzywana.

Uwaga: Ta procedura opisuje jedynie proces zatadowania protezy Provox Vega do kapsutki

Provox Capsule. Informacje dotyczace wktadania kapsultki do przetoki tchawiczo-

przetykowej zawiera instrukcja uzytkowania dotaczona do kapsutek Provox Capsule.

1. Umieszczenie protezy w kapsulce Provox Capsule
Scisna¢ dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze protezy i umiescié kapsutke
w otworze uchwytu (rys. 13). Utrzymujac zamknigty uchwyt zwijajacy kotnierze
protezy, palcem wskazujacym trzymac kapsutke skierowang w dot (rys. 14).
Nacisna¢ mocno popychacz. Spowoduje to zatadowanie kotnierza przetykowego
protezy glosowej do kapsulki.

2. Sprawdzenie wlasciwego zaladowania
Proteza gltosowa jest teraz zatadowana do kapsutki Provox Capsule, a uchwyt
zwijajacy kolnierze protezy mozna usunac¢ z popychacza. Sprawdzi¢, czy kotnierz
przetykowy znajduje si¢ wewnatrz kapsuiki (rys. 15). Jezeli proteza glosowa nie
jest wlasciwie zwinigta, nalezy powtorzy¢ proces zatadowania, uzywajac nowej
kapsutki Provox Capsule.

3.  Wyja¢ protezg gtosowa i przygotowa¢ przetoke tchawiczo-przetykowa (patrz
punkty 6 i 7 w czgsci 2.2), a nastgpnie wlozy¢ nowa protez¢ gltosowa zgodnie
z instrukcja uzytkowania kapsutki Provox Capsule.

* Nie sg dostgpne we wszystkich krajach.

2.4 Montaz i ponowne zatadowanie podajnika Provox
Insertion System

Jesli nie powiodta si¢ pierwsza proba wprowadzenia protezy Provox Vega do przetoki
tchawiczo-przetykowej, mozna ponownie zatadowa¢ protez¢ gtosowa do podajnika
Provox Insertion System.

Umieszczenie protezy glosowej

1. Umiescic protez¢ glosowa na gorze popychacza kotnierzem tchawiczym do dotu.

2. Przymocowac pasek zabezpieczajacy, przeprowadzajac go przez otwor mocujacy
z dowolnej strony.

3. Upewnic sig, ze proteza gtosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pier$cienia protezy glosowej (rys. 3).

Zamocowanie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce

4.  Wprowadzi¢ popychacz przez otwor uchwytu zwijajacego kotnierze protezy, az
zaskoczy z kliknigciem w odpowiednim potozeniu. Pociagaé popychacz, dopoki
nie zatrzasnie si¢ w uchwycie zwijajacym kotnierze protezy (rys. 16). Podajnik
Provox Insertion System jest teraz gotowy do etapu przygotowania. Kontynuowac
etap przygotowania zgodnie z powyzszym opisem w punkcie 2.2.

UWAGA: Nie wolno ponownie zatadowywac¢ protezy do podajnika wigcej niz dwa

razy. Jesli proteza gtosowa Provox Vega wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,

nie wolno jej uzywac.

2.5 Zakonczenie procedury

Po wloZeniu protezy:

Sprawdzenie wlasciwego dopasowania

1. Sprawdzi¢, czy proteza znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu, obracajac i delikatnie
pociagajac popychacz (rys. 17). Proteza znajduje si¢ w idealnym potozeniu, gdy
pasek zabezpieczajacy jest skierowany w dot.

Sprawdzenie wlasciwego dzialania

2. Wyczyscic protezg Provox Vega szczoteczka Provox Brush. Sprawdzi¢ wlasciwe
dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie glosu i obserwujac proteze, gdy
pacjent pije wodg (rys. 18).
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Odcigcie paska zabezpieczajacego

3. Po upewnieniu si¢, Ze proteza zostata prawidtowo umieszczona, odcia¢ pasek
zabezpieczajacy rowno z kolnierzem tchawiczym (rys. 19). Proteza gtosowa
Provox Vega jest teraz gotowa do uzytku.

3. Wazne informacje dla pacjenta

3.1 Informacje ogélne

Nalezy upewnic si¢, Ze pacjent rozumie koniecznos$¢ skontaktowania si¢ z lekarzem

w przypadku gdy:

« wystepuje przeciek przez protezg lub wokot protezy (kaszel i/lub zmiana koloru sluzu);

* mowienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy wysitek i/lub glos bardziej
wytezony);

* wystgpuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki w miejscu
przetoki lub stomy (bdl, zaczerwienienie, uczucie goraca, obrzgk, slady krwi na
szczoteczee po czyszezeniu protezy).

Nalezy takze poinformowa¢ pacjenta, Ze:

« Po wymianie protezy moga pojawic si¢ §lady krwi w plwocinie. Moga one pochodzié¢
z tkanki ziarninowej na obrzezu przetoki tchawiczo-przetykowe;j.

« Do tymczasowego zatkania przecieku przez protez¢ mozna uzy¢ zatyczki Provox
Vega Plug.

e W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, ptynnej mowy i optymalnej
zrozumiato$ci niezbgdna jest rehabilitacja logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac pacjenta, jak i kiedy nalezy czysci¢ protezg glosowa Provox Vega.
Czyszczenie protezy co najmniej dwa razy dziennie moze przedtuzy¢ jej zywotnosé.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowa¢ wylacznie oryginalne akcesoria
Provox, przeznaczone do stosowania z proteza glosowa Provox Vega.

» Czyszczenie protezy dwa razy dziennie za pomocg szczoteczki Provox Brush
pomoze usuna¢ z protezy $luz i resztki jedzenia.

¢ Przeplukiwanie protezy za pomoca gruszki Provox Flush takze pomaga usunaé
resztki i §luz z protezy, co przyczynia si¢ do przedhuzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do uzytku wylacznie przez pacjentow,
ktorzy wedtug oceny lekarza sa w stanie stosowac si¢ samodzielnie do instrukcji.

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

Szczegotowe informacje dotyczace sposobu czyszczenia produktu Provox Vega
mozna znalez¢ w instrukcjach poszczegdlnych akcesoriow.

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
i RTG oraz radioterapia

Protezy gtosowe Provox Vega zostaty przetestowane pod katem mozliwos$ci
wykonywania u pacjentdow z protezami badan rezonansem magnetycznym (o indukcji
do 3 T), promieniowaniem rentgenowskim oraz radioterapii (zbadano dawki do 70 Gy).
Protez¢ mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-przetykowej podczas badania lub
naswietlania. Nalezy zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg pier§cien
utrzymujacy zastawke jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

4.2 Okres eksploatacji

Zywotno$é urzadzenia rozni si¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkéw biologicznych
i nie da si¢ przewidzie¢, jak dlugo urzadzenie bedzie prawidtowo dziatato. Na materiat,
z ktorego wykonano urzadzenie, beda oddziatywaé przykladowo bakterie i grzyby, co
ostatecznie spowoduje pogorszenie jego wlasciwosci.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres 12 miesigcy wykazuja,
ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow urzadzenie zachowa w tym czasie
swoja funkcjonalnos¢. Zywotno$é urzadzenia ponad 12 miesigcy nie byla testowana
laboratoryjnie. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas dtuzszy niz ten limit zalezy
wylacznie od lekarza.

4.3 Zgodnos¢ z lekami przeciwgrzybiczymi

W badaniach laboratoryjnych wykazano jedynie niewielki negatywny wplyw na
dziatanie protez glosowych Provox Vega i jej elementéw w przypadku nastgpujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol, mikonazol.
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HRVATSKI

Provox® Vega™

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Vega sterilna je jednokratna ugradena govorna proteza namijenjena za glasovnu
rehabilitaciju nakon kirur§kog odstranjenja grkljana (laringektomije). Cis¢enje govorne
proteze obavlja pacijent dok ona ostaje na mjestu.

Provox Insertion System sterilni je jednokratni proizvod namijenjen za anterogradnu
zamjenu govorne proteze Provox Vega. Postupak zamjene treba provesti lije¢nik ili
obuceni zdravstveni djelatnik uz pridrzavanje lokalnih i nacionalnih smjernica.

Provox Insertion System nije namijenjen za umetanje govorne proteze u novo
napravljenu punkciju.

1.2 Opis proizvoda

Opcenito

Govorna proteza Provox Vega jednosmjerni je ventil (proteza) koji drzi TE-punkciju
otvorenu za govor, dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekucina i hrane
u traheju. Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebno ju je periodicki
mijenjati. Proteza (sl. 1) je dostupna u razli¢itim promjerima i nekoliko duzina.
Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i fluoroplastike.

Pakiranje proteze Provox Vega

Pakiranje proteze Provox Vega sadrzi sljedece:

* 1 prethodno sastavljenu govornu protezu Provox Vega unutar jednokratnog uredaja
Insertion System, sterilnu (sl. 2)

1 getkicu Provox Brush veli¢ine koja odgovara govornoj protezi, nesterilnu

* 1 Prirucnik za klinickog djelatnika za protezu Provox Vega

1 Priruénik za pacijenta za protezu Provox Vega

» 1 Upute za upotrebu Cetkice Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu ili zamjenu govorne proteze Provox
Vega u pacijenata koji se ve¢ koriste protetiCkom rehabilitacijom govora.

1.4 UPOZORENJA

* Moze do¢i do pomicanja ili ekstruzije govorne proteze Provox Vega iz
TE-punkcije te narednog gutanja, aspiracije ili oStecenja tkiva. Strano tijelo u diSnim
putevima moze uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je akutni respiratorni distres
i/ili respiratorni arest.

* Odaberite ispravnu veli¢inu proteze. Tijesno postavljanje moze uzrokovati
nekrozu i ekstruziju tkiva.

* Posavjetujte pacijenta da u slucaju tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah
zatraZi lije¢ni¢ku pomo¢.

* Savjetujte pacijenta da se obrati lije¢niku ako dode do propustanja kroz govornu
protezu ili oko nje. Propustanje moZe uzrokovati aspiracijsku upalu pluéa.

* Ako upotrebljavate laringealnu kanilu ili stomalnu tipku, odaberite one
odgovaraju¢eg oblika koji ne pritis¢u protezu niti se zahvacaju za trahealnu
prirubnicu tijekom umetanja i uklanjanja laringealne kanile ili stomalne tipke. To
moze prouzro€iti ozbiljno ostecenje tkiva i/ili sluajno gutanje proteze.

+ Uputite pacijenta da se koristi iskljuivo originalnim dodacima Provox odgovarajuce
veli¢ine (Brush (Cetkica), Flush (ispiranje), Plug (¢ep)) za odrzavanje i da izbjegava sve
ostale vrste rukovanja.

* Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
i oStetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA.

* Prije postavljanja ili zamjene proteze paZzljivo procijenite sve pacijente koji imaju
poremecaj krvarenja ili primaju antikoagulantnu terapiju zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije

* Provjerite pakiranje prije uporabe. Ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno, nemojte
upotrebljavati proizvod@

* Uvijek primjenjujte sterilnu tehniku prilikom rukovanja protezom kako biste smanjili
rizik od nastanka infekcije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Odabir veli¢ine govorne proteze

Odabir odgovarajuceg promjera osovine i duZine zamjenske proteze
Rabite govornu protezu Provox Vega s odgovaraju¢im promjerom i duljinom osovine.
Provox Vega dostupna je u razli¢itim promjerima osovine i nekoliko duzina.
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¢ Odabir promjera osovine

Klini¢ki djelatnik mora odrediti odgovarajuéi promjer proteze koji je prikladan za
pacijenta.

Ako je odabrani promjer veci od promjera prethodne proteze, trakt se mora prosiriti
dilatatorom Provox Dilator sukladno promjeru proteze koja se umece.

Ako umecete protezu s manjim promjerom osovine, promatrajte ju i provjerite je li
se veli¢ina punkcije smanjila na odgovarajuéi promjer.

Odabir duZine osovine

Za odabir ispravne duzine mozete upotrijebiti trenutnu protezu kao mjerni uredaj.
Ako ima previ$e (tj. 3 mm /~0,12 inca ili viSe) prostora izmedu trahealne prirubnice
stare proteze i stijenke sluznice, treba se upotrijebiti kraca proteza. Ako proteza sjeda
pretijesno, treba se upotrijebiti duza proteza.

2.2 Priprema

(S1.3-6).

NamjeStanje govorne proteze

1. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vricena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3).

Savijanje ezofagealne prirubnice

2. Provjerite je li igla uvodaca ispravno namje$tena uz pomo¢ pomagala za savijanje
(igla ¢e se uvuci u pomagalo za savijanje).

3. Pritisnite pomagalo za savijanje s pomoc¢u dva prsta (sl. 4).

4. Pricvrstite cijev za postavljanje dok je pomagalo za savijanje zatvoreno i zakrecite
cijev za postavljanje sve dok ne sjedne na svoje mjesto (sl. 5).
(N/D za umetanje s pomocu kapsule)

Postavljanje

5. Gurajte iglu uvodaca prema naprijed sve dok govorna proteza ne bude poravnata
s vidljivim prstenom na cijevi za postavljanje (sl. 6). (N/D za umetanje s pomocu
kapsule)

Uklanjanje stare govorne proteze
Izvadite trenutacnu (staru) protezu iz TE-punkcije tako da ju izvucete hemostatom
bez zubaca. Osim toga, prema nahodenju klini¢kog djelatnika, trahealna prirubnica
proteze moze se zahvatiti forcepsom i odsjeci. Ostatak proteze zatim se gura
u ezofagus kako bi prosao kroz probavni trakt. Prije primjene ove metode treba
uzeti u obzir povijest crijevnih bolesti pacijenta.

Priprema punkcije (neobavezno)

7. Punkcija se mozZe rasiriti da se pripremi za umetanje govorne proteze. To obi¢no
nije potrebno, ali moze olak$ati umetanje u pacijenata s nagnutom ili uskom
punkcijom koja se lako priljubljuje.

2.3 Umetanje, postupak anterogradne zamjene

Zaumetanje govorne proteze Provox Vega s pomo¢u uredaja Provox Insertion System mogu

se primijeniti ¢etiri metode. Metoda se odabire prema nahodenju klini¢kog djelatnika.

2.3.1 Umetanje s pomocu uredaja za umetanje: upotrebljava se cijeli uredaj za umetanje.

2.3.2  Umetanje s pomocu cijevi: pomagalo za savijanje uklanja se prije umetanja.

2.3.3 Umetanje prebacajem: cijela govorna proteza umece se u ezofagus, a zatim se
povlagi u Zeljeni poloZaj.

2.3.4 Umetanje s pomocu kapsule: govorna proteza stavlja se u kapsulu Provox
Capsule prije umetanja.

2.3.1 1. metoda: Umetanje s pomocu uredaja za umetanje

1. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, rasirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.

2. Umetanje govorne proteze
Jednom rukom stabilizirajte cijev za postavljanje, a drugom umedite iglu uvodaca
sve dok se strelice na distalnoj hvatnoj povriini ne poravnaju s donjim rubom
pomagala za savijanje (sl. 7). U ovom je trenutku ezofagealna prirubnica govorne
proteze u potpunosti otvorena u ezofagusu.

3. Otpustanje govorne proteze
Cijev za postavljanje i pomagalo za savijanje zajedno izvucite iz punkcije. Govorna
proteza ostat ¢e u punkciji, jo§ uvijek ¢vrsto pri¢vriéena na iglu uvodaca.

4. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.2 2. metoda: Umetanje s pomocu cijevi
Kako bi se poboljsala vidljivost, pomagalo za savijanje moze se ukloniti nakon §to se
proteza umetne u cijev za postavljanje.
Napomena: vazno je da uvijek rabite Provox Insertion System s pri¢vr§¢enim
pomagalom za savijanje prilikom umetanja proteze kako biste omogudili pravilno
savijanje ezofagealne prirubnice.
1. Uklanjanje pomagala za savijanje
Uklonite pomagalo za savijanje otkvacivanjem i odspajanjem s cijevi za postavljanje
(sl. 8).
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2. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, ragirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.

3. Umetanje govorne proteze
Umecdite iglu uvodaca drugom rukom sve dok se strelice na proksimalnoj hvatnoj
povrsini ne poravnaju s cijevi za postavljanje (sl. 9). U ovom je trenutku ezofagealna
prirubnica govorne proteze u potpunosti otvorena u ezofagusu.

4. Otpustanje govorne proteze
Jednom rukom pridrzavajte cijev za postavljanje, a drugom iglu uvodaca. Povlacite
i cijev za postavljanje i iglu uvodaca prema natrag sve dok ne osjetite da je ezofagealna
prirubnica dosegla straznju ezofagealnu stijenku. Tada pustite iglu uvodaca i izvucite
cijev za postavljanje iz punkcije. Na taj ¢e se nain otpustiti trahealna prirubnica.
Napomena: ako se trahealna prirubnica otvori u ezofagusu ili punkciji (nenamjerni
prebacaj), zahvatite trahealnu prirubnicu hemostatom bez zubaca i povucite/
zakrenite govornu protezu tako da sjedne na mjesto.

5. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.3 3. metoda: Umetanje prebacajem

Povremeno se obavlja umetanje govorne proteze Provox Vega prebacajem kako bi se

omogucilo potpuno umetanje ezofagealne prirubnice u komplicirane TE-punkcije.

1. Uklanjanje pomagala za savijanje (neobavezno)
Nakon §to se proteza umetne u cijev za postavljanje, uklonite pomagalo za savijanje
otkvacdivanjem i odspajanjem s cijevi za postavljanje (sl. 8).

2. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, raSirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.

3. Umetanje govorne proteze
Jednom rukom stabilizirajte cijev za postavljanje, a drugom umecite iglu uvodaca
dok ne prijedete proksimalnu hvatnu povr$inu (sl. 10). U ovom je trenutku govorna
proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 11).
Ako se umetanje prebacajem izvodi dok je pomagalo za savijanje sastavljeno,
umedite iglu uvodaca dok ne prijedete distalnu hvatnu povr§inu. U ovom je trenutku
govorna proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 12).

4. Otpustanje govorne proteze
Izvucite cijev za postavljanje iz punkcije. Proteza ¢e ostati u ezofagusu, jos uvijek
¢vrsto pri¢vrséena na iglu uvodaca. Zahvatite trahealnu prirubnicu hemostatom
bez zubaca i povucite/zakrenite govornu protezu tako da sjedne na mjesto.

5. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na nac¢in opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.3.4 4. metoda: Umetanje s pomoéu kapsule

Pomagalo za savijanje uredaja Provox Insertion System moze se rabiti za savijanje

ezofagealne prirubnice standardne govorne proteze Provox Vega u kapsulu Provox

Capsule*. U ovom se postupku ne upotrebljava cijev za postavljanje.

Napomena: ovaj postupak opisuje samo postupak umetanja proteze Provox Vega

u kapsulu Provox Capsule. Vise informacija o umetanju u TE-punkciju potrazite

u Uputama za upotrebu isporu¢enima s kapsulama Provox Capsule.

1. Umetanje proteze u kapsulu Provox Capsule
Pritisnite pomagalo za savijanje s pomocu dva prsta i stavite kapsulu u otvor
pomagala za savijanje (sl. 13). Pridrzavajte spojeno pomagalo za savijanje dok
zadrzavate kapsulu kaziprstom (sl. 14). Gurnite iglu uvodaca ¢vrsto prema naprijed;
tako ¢ete umetnuti ezofagealnu prirubnicu govorne proteze u kapsulu.

2. Provjera pravilnosti umetanja
Govorna proteza sada je umetnuta u kapsulu Provox Capsule, tako da se pomagalo
za savijanje moze ukloniti iz igle uvodaca. Potvrdite da je ezofagealna prirubnica
unutar kapsule (sl. 15). Ako govorna proteza nije ispravno savijena, postupak
umetanja treba ponoviti s novom kapsulom Provox Capsule.

3. Uklonite govornu protezu i pripremite TE-punkciju (pogledajte odjeljak 2.2., tocke
6.1 7. te postavite govornu protezu u skladu s Uputama za upotrebu za kapsulu
Provox Capsule.

* Nije dostupno u svim drzavama.

2.4 Sastavljanje i ponovno postavljanje uredaja Provox
Insertion System

Ako prvi pokusaj umetanja proteze Provox Vega u TE-punkciju ne uspije, govorna
proteza moze se ponovno postaviti u uredaj Provox Insertion System.
Namje$tanje govorne proteze
Namjestite govornu protezu tako da trahealna strana bude okrenuta prema dolje
na vrhu igle uvodaca.

2. Pri¢vrstite sigurnosnu vrpcu tako da je provedete kroz pri¢vrsni utor s obje strane.
3. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vricena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3).

Spajanje pomagala za savijanje

4. Provodite iglu uvodaca kroz otvor na pomagalu za savijanje dok ne klikne na
mjesto. Povladite iglu uvodaca dok se ne uvuce u pomagalo za savijanje (sl. 16).
Provox Insertion System sada je spreman za pripremanje. Nastavite s pripremom
na nacin opisan u prethodnom odjeljku 2.2.
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OPREZ: ponovno postavljanje nemojte izvoditi vise od dva puta. Ako su na govornoj
protezi Provox Vega vidljivi znakovi oSte¢enja, nemojte je rabiti.

2.5 Dovrsavanje postupka

Nakon umetanja:

Provjerite pravilnost pristajanja

1. Provjerite nalazi li se govorna proteza u pravilnom polozaju tako da zakrenete
i lagano povucete iglu uvodaca (sl. 17). Proteza je u idealnom polozaju kada je
sigurnosna vrpca okrenuta prema dolje.

Ispitajte funkcionalnost

2. Ocetkajte protezu Provox Vega ¢etkicom Provox Brush. Ispitajte funkcionalnost
proteze tako da zamolite pacijenta da neSto kaze i potvrdite da proteza ne propusta
dok pacijent pije vodu (sl. 18).

OdpreZite sigurnosnu vrpcu

3. Nakon $to ste potvrdili da je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu vrpcu tako da bude u ravnini s trahealnom prirubnicom (sl. 19).
Govorna proteza Provox Vega sada je spremna za upotrebu.

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Op¢enite informacije

Provjerite razumije li pacijent da se mora javiti klinickom djelatniku ako:

« Postoji propustanje kroz ili oko proteze (kasalj i/ili mijenjanje boje sluzi).

« Govor postane otezan (ve¢i napor i/ili govor zvuéi vi§e napregnuto).

« Dolazi do bilo kakvih znakova upale ili promjene tkiva na mjestu punkcije ili podru¢ju
stome (bol, crvenilo, toplina, otekline, tragovi krvi na ¢etkici nakon Cetkanja).

Takoder, obavijestite pacijenta o sljede¢em:

« Nakon zamjene proteze u sputumu moze biti tragova krvi. Oni mogu biti rezultat
granulacije na rubovima TE-punkcije.

+ Cep Provox Vega Plug moZe se rabiti za privremeno zaustavljanje propustanja kroz
govornu protezu.

* Preporucuju se govorne vjezbe s obucenim klinickim djelatnikom kako bi se postigao
optimalan zvuk glasa, te¢an govor i optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Poducite pacijenta tome kada i kako treba &istiti svoju govornu protezu Provox Vega.
Ci§¢enjem proteze barem dva puta dnevno moze se produljiti vijek trajanja uredaja.
OPREZ: za {i§¢enje proteze upotrebljavajte iskljucivo originalne dodatke Provox
koji su namijenjeni za upotrebu s protezom Provox Vega.

« Cetkanjem proteze Cetkicom Provox Brush dvaput dnevno uklonit ete sluz i ostatke
hrane iz proteze.

 Ispiranjem proteze s pomocu dodatka Provox Flush za ispiranje Ciste se necistoce
i sluz iz proteze, ¢ime se moZze produljiti vijek trajanja uredaja.
Napomena: dodatak Provox Flush za ispiranje namijenjen je samo pacijentima koji su,
po procjeni klini¢kog djelatnika koji propisuje uredaj, pokazali sposobnost da razumiju
i dosljedno se pridrzavaju uputa za uporabu bez nadzora klinickog djelatnika.

* Za neke se prehrambene mjere, kao $to je svakodnevni unos jogurta ili mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra da pomazu sprijeciti prekomjeran razvoj kandide.

Detaljne informacije o ¢i§¢enju proteze Provox Vega potrazite u Uputama odgovarajuceg
dodatka.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost s MR-om, rendgenom i lije¢enjem
zra¢enjem

Govorne proteze Provox Vega ispitane su i utvrdeno je da su kompatibilne sa snimanjem
magnetskom rezonancijom (testirano do 3 tesle) i rendgenom te lije¢enjem zracenjem
(testirano do 70 Gy). Proteza se moze ostaviti unutar TE-punkcije tijekom pregleda /
terapijskog tretmana. Imajte na umu da je radiokontrastni dosjed ventila vidljiv na
rendgenu.

4.2 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim bioloskim okolnostima razlikuje se zivotni vijek proizvoda
i nije moguce predvidjeti integritet proizvoda tijekom duZeg vremenskog razdoblja. Na
materijal proizvoda utjecat ¢e primjerice bakterije i gljivice, a strukturni integritet proi-
zvoda s vremenom ¢e se pogorsati.

Laboratorijsko testiranje simulirane uporabe tijekom razdoblja testiranja od 12 mjeseci
dokazalo je da u odsustvu bakterija i gljivica proizvod odrzava svoj strukturni integritet
u tom vremenskom razdoblju. Uredaj nije ispitan za uporabu nakon 12 mjeseci.
Upotreba dulja od ove granice ovisi isklju¢ivo o osobi koja preporuci upotrebu proteze.

50



4.3 Kompatibilnost s antimikoticima

Laboratorijsko testiranje pokazalo je samo manji negativan utjecaj na funkciju govorne
proteze Provox Vega i njezinih dijelova kada su se upotrebljavali sljedec¢i antimikotici:
nistatin, flukonazol, mikonazol.

EAAHNIKA

Provox® Vega™

1. Neprypa@ikéc mMAnpowopisg
1.1 NpoBAenopevn xprion

H povntiki tpdbeon Provox Vega givar pio amoostelpopévn, povipun ovntikhi tpddeon
piag povo xpriong, n omoia TpoopileTon Lo TV AmOKATAGTACT TS POVITIKNG A&Tovpyiag
VoTEPA AT XEPOVPYIKT apaipesn Tov Adpvyya (Aapvyyektopr). O kabapiopog
™G VN TIKNG TpdBeong yivetar amd tov acbevn, eved 1 tpdheon mapapévet in situ.

To Provox Insertion System givat 6Telpo 10TpoTEXVOLOYIKO TPOTOV Hicg HOVO XpTIONG YioL
™mv opBodpoun avTikaTdoTaon T eoVNTIKNG TpdBeong Provox Vega. H dodikacio
AVTIKOTACTAONG YIVETOL amd 10Tpd 1 amd EKTOUSEVEVO enaryyeAaTio VYEiNG, COLPOV
UE TIG 16)00VGEG KATEVOVVTHPLES YPAUUES OE TOTIKO 1| €0VIKO emimedo.

To Provox Insertion System dev mpoopiletal yia Ty eioaywyn pwvntikic npobeons oe
wepLoyn mpoopata dievepynleioags mapokEvinong.

1.2 Meplypa@n TNG CUCKEVNG

Tevika

H pwvnruch tpdBeom Provox Vega givar o povodpopun BoABida (mpdheon), n omoia Stotnpel
AVOLYT) TNV TPOUYXELOOICOPUYIKT TUPUKEVTIION Y10 TNV TAPOYWYY OUALNG, HELOVOVTUG
moapdAnia tov Kivduvo gl6pong vypdY Kot Tpoedv oty tpayeio. H povntich npoddeon
Provox Vega dev anotehel povipo gpgitevpa kot xpiiet meplodikig avikatdotaons.
H mpdbeon (Zy. 1) doribetan oe didpopeg drapétpovg kot oe didpopa pikn. Eivol
KOTOOKEVOOUEVT OO GIMKOV LTPIKAG PHoNG Kat eBoptovyo pntivn.

Yvokevacio Provox Vega

H cvokevacia Provox Vega nepiéyet ta akorovba otoryeio:

* 1 povnukn mpdbeon Provox Vega, mpocuvapporoynuévn oe Insertion System
(Zvompa elcay®yng) Yo pia tdvo xpnon, amosTelpopévn (Xy. 2)

* 1 Provox Brush (Bovptoa Provox) oe avtictoryo péyebog pe ™ oovntikn npddeon,
LN OTOGTEPOUEV

* 1 gyxepidio wrpov Provox Vega

* 1 eyxepidio acBevoig Provox Vega

* 1 gyxepidio ypriong Provox Brush (Bovptoa Provox)

1.3 ANTENAEIZEIZ

Aev umapyovy yvooTtés avteviei€els yio T xpiion 1 TV avTIKATAGTAoT TG POVNTIKNG
npdbeong Provox Vega ce acOeveig mov NN xpnoipomolovy tpdhecn yio goVNTIKA
OTOKOTAGTOON.

1.4 MPOEIAOMOIHZEIZ

* Eivar mBovi) n perarémon 1 eEdOnon g povnTIKig TpdOeong Provox Vega and
TNV TPOYELOOLGOPAYIKT TOPUKEVTNGT| KoL ETOKOAOLO 1) KOTATOON 1| AvOpPOPNOT| TNG
N N TpdKAnon wrkig PAaAng. H mopovsia Eévov cdpatog otov aepaymyd pmopel va
TPOKALEGEL GOPOPEG EMMAOKEG, OTMG 0L OVATVEVSTIKTY SUGYEPELX 1] AVOTVEVGTIKY
CVOKOTT.

« Emiégre to kotdhinho péyeBog mpdOeong. H oteviy epappoyn pmopei va
TPOKOAEGEL IOTIKT VEKPOOT Ko eEDONO.

* Xuppovlredote Tov 060evT) va amevBuVOE apéong o wTpd, edv VIGpYOVV onpeia
1oTkoD 01dfpatog /Kot ereypovig/Aoinméng.

* Xuppovredote TOv acOevi] va amevBuvlei apéong o€ woTpPd, oE TEPITTOON
dwppong Swapécov N mEPE ™G eovnTikhg mpdbeons. H Swppon pmopei va
TPOKOAESEL TVELHOViDL 0t elopdPNoT.

* Eav ypnowomowodvrar cowijves ropuyyektopiis 1| kopPia tpaysioctopiag,
emAEETE MPOTIOVTOL KATAAANAOL GYNHATOC, DOTE 0 COAVOG AXPVYYEKTOUNG 1 TO
koppio tpayerootopiog va pny aokobdy migon oty npddeon o0vte va cuAlappavovtal
GTO TPAYEWKO TTEPVYLO TNG TPODEGNG KAUTA TNV EIGOYWYN KOl THV PAIPEST] TOVG.
Awpopetikd, umopel va pokindei copopn wotikr PAAPN fi/kon akodoto Katdmoon
g mpdbeong.

* Evnpepdote Tov 060evi) 6TL TPETEL VA YPNGIPOTOLEL HGVO YVIIOLO TAPELKOPEV
Provox avtiotoyov peyébovg (Bovptoa, ovotnuo mAvomg, Pvopa) o ™
cuvtipnon, kaddg kot vo. amoeedyel kKGbe gidovg GAAN petayeipion.

* H semavagpnowponoinon kov 1 erovensEepyacio pmopei vo TPOKAAEGOLV
draotovpodpevn LoAvven kot (ud ot cuokev Kat va £xovv emPraPeis cuvineieg
Y1 Tov acbeviy.
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1.5 MPOOYNAZEIZ.

¢ A&0AOYNGOTE TPOGEKTIKA TOVG 0GOEVELS e apopparytkég dtatapayg 1 Tovg acdeveig
7ov AopPavovv avtnktiky Oepomeio o kivduvo pikpiig 1 peyding awpoppayiog,
TPV and TNV TomoHETHON 1 TV OVTIKOTAGTACT TG TPOHeonG.

« Eléy&te ) ovokevacia mpwv and ™ xprion. Edv n cvokevacio eivar gOopuévn
1 VOLYHEVT, [T XPTCUYLOTOU|GETE TO TTPOTOV.,

« Eoeappodlete mdvrote Gonmtn TeXVIK KoTd TOV XEPOGUO TG Tpobeong, yo ™
peimwon Tov Kvdvvov Aoinméng.

2. O8nyigc xpriong
2.1 EmAoyn pey£é0oug @wvnTIKi¢ mpoBsong

Emloy1 606Tiig StapéTpov Kot piiKovg a&ova Yo TNV Ip60EsT) OVTIKATAGTAGNG
BePaiwbeite 611 povntikn Tpdheon Provox Vega mov Oa ypnoipomomoete £xet
c®OoTN SANETPO Kot TO woTtd pnkog a&ova. H mpdbeon Provox Vega dwatibeton og
S16.popeg SLapPETPOVG KL G€ SLaPopa UMK GEova.

¢ Emioyni dwpétpov déova

O wtpdg Ba mpénel vo Tpocdiopicel TV KatdAAnAn didpetpo mpdheong yo tov
acBevny.

Edv n emeypévn ddpetpog eivon peyoddtepn oamd ekeivn g mpomnyovpevng
TpoOeong, amarteiton StcTOA TG 080V ElGOY®YNG e TN xprion tov Provox Dilator
(Awotoréog Provox), avaioyo e T SIGUETPO TNG ElGayOpEVNG TPODETTG.

Eav eicaydei mpobeon pe pikpdtepn Sidpetpo d&ova, mopakorovdnote Ty mepLoyn
™G mapokévinong yia vo. Pefarwbeite 0Tt cupPIKVOVETUL 6TV KATAAANAN SIGUETPO.
Emoyn pikovg Géova

TNo vo emAégete 10 6OGTO UNKOG, UMOPEITE VO YPNGULOTOCETE OG GUGKELT
pétpnong tnv 1dn tomobeTnuévn Tpdbeom.

Edv vdpyet moid peydro kevo (dniadn 3 mm/~0,12 ivtoeg 1 peyoddtepo) avipesa
GTO TPUYEWKO TTEPVYLO TG mokatdg mpdheong kou g Prevvoyovov, Do mpémet
va. ypnotponombei Tpdheon pkpodTepov pfkovs. Edv n mpodbeon epapuoler mord
opytd, Bo mpémet vo ypnowonombel Tpdheon pueyoakhitepov PiKoug.

2.2 Mpoetopacia

(Zy. 3-6)

Tomo0<TnoN TGS POV TIKIS TPGOESTG

1. Bepauwbeite 6tin povntiky tpoddeon eivar 6ot tomodeTnuévn 610 6TELEXOG
E100YOYNG KOl KAAG GLVIESEUEVT, Kot OTL TO Gkpo TOL 6TEAEYOVG £xEL EloayDel
EVTEAMG PEYPL TOV PTAE SAKTOALO TNG VN TIKNG TpdBeong (Zy. 3).

AvadiTh®o TOV 0160 YIKOD TTEPVYIOV

2.  BeParwbeite 611 10 6TEAEXOG EIGAYOYNG EivOL 60GTA TOTOOETNILEVO GTO EpyOreio
avadimloong (to oTéLeY0g TPEMEL VO KOVUTACEL LEGH GTO EPYOLEID OVOIITAMONG).

3. Me 10 800 dayTvAd cag, méate To epyadleio avadithwong mpog ta péca (Zy. 4).

4. Zuvdéote TOV omMive TomobETNONG EVO KpaTATE KAEIGTO TO £pYyaAEio avadimhwong
Kol 6TpEYTE TOV cOMva TomoBétnong, uéypt va acparioet otn 0€om tov (Xy. 5).
(Aev 1oyveL Yo TNV E160YOYT ME TN XPNOT KOWYOVANG).

Tomo8éTnon

5. ITiéote 10 0TENEYOG EIGOYMYNG TPOG TO EUTPOS, HEXPL | POVNTIKY TpodHeon va
gvbvypopioTel e Tov 0patd dakTOALO £ TOL cOANVA ToToBETNONG (). 6).
(Aev woybdet yio TV gloayoyn pe T xpion KEWovrag).

Agaipeon Tahordg QOVNTIKNG TPoOsong

6. Agupiote TV TpEXOLSO (Tohard) TpOOEST 0O THY TPOYELOOLCOPAYIKY TAPAKEVTNOT,
TpaPmdvTag Vv Tpog Ta £Em pe o apootatikn AaPida yopis dovtia. Evallaktikd,
KOTA TN SLOKPLTIKT) EVYEPELLL TOV LOTPOV, UTOPEITE VO TLACETE TO TPOYEWKO TTEPVYIO
™mg mpdBeong pe o Aofida kot vo to koyete. To vedrouro Tufpa TG Tpdheong
wBeitat ev cuveyeia eVTOS TOV 01GOPAYOL Y10l SLEAEVLOT OO TOV EVIEPIKO GOANVOL.
ITpotov ypnowonombei avty N péBodog, Ho mpémet va e€eTaTEL TO 1GTOPIKO TOV
ac0evovg yio eviepikés mabfoeis.

IposTopacia TG TEPLOYNS TUPAKEVTNONG (TPOALPETIKE)
H neproyn mopakévinong unopei va dtactarei 610 TAAIGLO TG TPOETOILAGTIOG
YL TNV E100YOYT TNG QOVNTIKNG Tpdheons. Avtd dev givar cuvnwg arapaitnro,
aALd pumopel vor SLEVKOADVEL TNV ELGOYMYT OTAV 1) TEPLOYN TAPUKEVTINGNG TOV
acOevoig oynuatitel yovia N eivar oeuyth, e tdomn yio e0koAn cOuTtLén.

2.3 Aladikacia eilcaywyng kat opBodpopng
aAvVTIKATaotaong

To v eloayoyn pog ovntikig tpdbeong Provox Vega pe to Provox Insertion System
Umopovv va ypnotporomBovv técoepis pébodot. H emhoyn g Lebodov evamdkettar ot
SLOKPLTIKT EVYEPELLL TOV LATPOV.
Ewayoyn pe cvompo: Xpnopomoteitor OAOKANPO TO GUGTNHA EIGAYOYNG.
2.3.2  Ewayoyh pe coriva: To epyaleio ovadimthoong amopakpOveToL Tpw and Thv
gloayoY.
2.3.3  Ewaymyn pe v tegviky g vaépPaong (overshoot): OAOKANPN 1 povNTIK)
npdbeon mpowbeiton €VIOG TOL 0LGOPAYOL KOl KATOMV OTOGVPETOL OTNV
emdLmKOpEVN Béon.
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2.3.4  Ewoyoy pe kdyovka: H govntiky pdBeon tonobeteitatl oe Provox Capsule
TPV 0o TNV ELCAYDY.

2.3.1 M£00dog 1: Elcayoyi pe sdotnpa

1. Eic0d0g 6NV Tpa)£100160QAYIKI) TAPUKEVTNON
Kpatiote 1o Provox Insertion System and tov coMjva torobétnone. Ewcéhbete
GTNV TEPLOYN TG TOPAKEVINGTG HE TO (kPO TOL GwAva Tomobétong. [Ipoywpnote
HE TPOGOXN, EGV CUVAVINGETE OVTIOTAOT. X€ TEPIMTMON AVTIGTUONG, 1] EIGAYOYT
umopel va d1evkoAvvOel pe dtaotod /Kot Airavon.

2. Ewayoyn e govntikig Tpédsong
Kportiote tov coinva tomofémong otabepd e To Eva xEpt kot @O oTe To 6TEAEYOG
EL00YOYNG LLE TO GAAO YEPL, PEYPL TO BEAN OTNV EMPAVELL TG TEPLPEPKNG Aol vl
£VOVYPOUIIETOVV LE TO KATM GKPO TOL epyoreiov avadimthwong (Xy. 7). Xto onpeio
aVTO, TO O1GOPAYIKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TPOBEONG EXEL EXTTLYOEL TAPOG EVTOG
TOL OLGOPAYOL.

3. Amodiopevon T QOVNTIKNG TpdOeong
Tpapnéte evbeio mpog T EEw ToV crMve TomoBEmong Kot To epyadeio avadimiwong
podi kot apapéote to amd TV mEploy TG Tapakévinons. H povntkn npoddeon
TOPUUEVEL EVTOG TNG TOPAKEVTNONG Kat eEaKOA0VOEL va eivar Tpocaptnuévn yepa
GTO OTEAEYOG ELGAYMYNG.

4.  OloxMipowon Tng dradikaciog
Metd my 160y, OMOKANPOGTE T SaSIKAGIN OTMG TEPLYPAPETOL GTNV eVOTTOL 2.5
TOPUKATO.

2.3.2 M£00dog 2: Elcoyoyn pe coMjva

T koAOTEPN 0pOTOTNTA, TO EPYOAELD aVOdITAMONG Hopel VoL apapebet petd v dOnon

™G TpOBeoNg EVTOG TOV GOANVE TOTOOETNONG.

Xnpeioon: To Provox Insertion System £ivot onpovTikd vo xpnGULOTOLEITOL TAVTOTE HE

TPOGAPTNUEVO TO EpYOAEi0 avadimAmong Katd T TomodEten g Tpdheong, dote va

Sruopariletar ) evAedeyPEVI ovadiTA®OT TOV OLGOPUYIKOD TTEPLYIOV.

1.  Agaipeon Tov gpyareiov avaditioong
Aoipéote To epyareio avadimhoong amaceouiilovtag Kot anocuviEoVTag To and
Tov cohnva tonobitmong (Zy. 8).

2. Eic0d0g 6TV TPAYEI00IG0QAYIKY) TAPUKEVTIION
Kpatote 1o Provox Insertion System and tov coMjva tomofétone. Eicélbete
GTNV TEPLOYN TNG TAPAKEVTNONG LLE TO (PO ToL cwMijve tonobétnong. [Ipoymprote
He TPOGOYT}, GV GUVOVTNGETE AVTIOTACT. L€ TEPIMTOGT AVTIGTAGNG, 1| EIGAY®YN
umopel va dtevkoAvvOel pe dtoTodn /Kot Amavon.

3. Ewayoyn s govnTikig tpédsong
QONoTE T0 GTEAEXOG EGUYMYNG ME TO AAXO YEPL, HéEYPL TOL BEAN GTNV EMPAVELD TG
£yy0¢ Aofiig va vbvypapoToly e Tov cmMiva Tomobétong (Xy. 9). Xto onpeio
VT, TO 01GO0PAYIKO TTEPHYLO TNG POVITIKNG TPdBEONG Exel exmTLyOel TAP®OG EVTOG
TOL 0LGOPAYOL.

4.  Amodéopgvon TG QOVNTIKAG TPéOeong
Kpoartfiote tov coAve Tomobétnong e To £va xEpL Kot TO 6TEREYOG ELCOYOYNG UE
0 GAho xéptl. TpaPn&te mpog ta micw Tov oAV TomoBETONG Kot TO GTELEYOG
soaywyng padi, £og 6Tov asbovOeite 6TL TO 0LG0POYIKO TTEPVYLO EXEL PTAGEL GTO
POGHI0 TOlYWLA TOV O1GOPEYOV. TTN GVVEXELL, APTOTE TO GTENEYOG ELGAYMYNG KO
tpafinéte Tov cminva tomofEtnong evbeia mpog ta € amd TV Tapakévinon. Avtd
00 £xEL G ATOTELEGLLOL TNV OTOSEGHEVGT) TOV TPUYELKOD TTEPLYIOV.
Inpeioon: Edv 1o tpayetakd ntepvylo ekntuydei evidg Tov otcoedyov 1 g
mopokévinong (pe akodolo overshoot), TAGTE TO TPAXEOKO TTEPVYLO UE HLaL
apootatikn Aafida yopig dovtia kot Tpapiére/mepioTpéyTe T OVNTIKH Tpdheo,
mote vo ewooydei ot owot Béon.

5.  OloxkMipwon TG dradikaciog
Metd ™y e160ymY1, OMOKANPOGTE TN S10dKasio OTWG TEPTYPAPETOL GTNY EVOTNTO
2.5 mapoxkdTm

2.3.3 M£00dog 3: Ewcayoyi pe tnv texviki ¢ vaippaong (overshoot)
Iepiotaciokd epappoletar n texvikh g vépPaong (overshoot) yia v elcayyn g
o TiKnG TpdOeons Provox Vega, mpokeytévov va Stacpoliotei n TAnpng avamtuén tov
0160(paYKOD TTEPLYIOV G SVOKOAEG TPAYEIOOICOPUYIKEG TUPUKEVTIGELS.
Ag@uipegon Tov gpyareiov avadimhmong (TpoarpeTucd)
Metd v @Onon g tpdbeong evidg Tov cwAnva TomobETong, uropeite vo
APUIPECETE TO £pYAAEiD avadiTAmong, anacearifoviag Kol 0mocuVIEOVTAS TO amd
Tov cohva torobitmong (Zy. 8).
2. Eic0dog 6TV TPAYEI00160QAYIKY] TAPUKEVTIION
Kpatote 1o Provox Insertion System and tov coMjva tomofétong. Eicélbete
GTNV TEPLOYN TNG TAPAKEVTNONG LLE TO (PO Tov cwMijve tonobétnong. [Ipoymprote
He TPOGOYT}, GV CUVOVTINGETE AVTIOTAOT. L€ TEPIMTOGT AVTIGTAGNG, 1| EIGAY®YN
umopel va dtevkoAvvOel pe dtoToA /Kot Aimavon.
3. Ewayoyi s govnTikig Tpédsong
Kpatote tov coive tomobétong otabepd pe o Eva xépt ko wbNote To 6TéAE G
EL00YOYNG HE TO AALO YEpL puéxpt va Bpebei TEpa amd v empaveta g eyyOs Aapnig
(Zy. 10). Zto onpeio owtd, N povnTikn npdbeon Exetl ekmtvydel TA PG eVTOG TOV
otso@dyov (Zy. 11).
Edv yivel eioayoyn pe texvikn oveshoot v o epyodeio avadinAmong mapapévet
TPOGAPTNLEVO, WONOTE TO 6TENEYOG EIGAYMYNG TTEPA OO TV EMPAVELD TNG GT®
Aofng. 1o onpeio avtd,  ovnTikh Tpdbeon £xel ekntuydel TANPOG EVIOS TOV
owopayov (Xy. 12).
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4.  Amodéopevon TG QoVNTIKIG TP6OEGg
Tpapfi&te evbeia mpog ta € TOV cOAAVE TOTOOETNONG KOt QALPESTE TOV OTd
mv Teployn g tapakévinong. H mpdbeon mapapével eviodg Tov 0160Qayon
ko eEacolovbei va ivol TpocaptnuéVn Yephd 610 0TEAEXOG ElcaymYNG. ITidote
70 TpayELakd TTEPVYLO PE pia apoototiky Aapida yopic dovtia kot tpafnére/
TEPLOTPEYTE TN GWVNTIKY TpOBecn, dote va eloaydel otn cwoth BEom.

5.  OloxkMipmon T1¢ Srudikaciog
Metd v etlooyoyn, OAOKANPOGTE TN SLlodikacio OTeg TePypaeTaL 6TV EVOTNTA
2.5 nopoakdtm

2.3.4 M£00dog 4: Excayoyn pe kGyovia

To gpyakeio avadimhmong tov Provox Insertion System pmopei va ypnoipomomei

Yo TNV avadimA®on Tov 01G0PayIKol TTEPVYIOV HING TVTIKNG POVNTIKAG TPOOEoNg

Provox Vega dote va tortofetn0ei péoa oe Provox Capsule*. Xtn dwadikacio avtn

dev ypnoonoteital 0 cwANvog Tomodinong.

Inpeioon: Edd neprypagetat povo n dradikacio totodétnong g npdbeong Provox

Vega péoa oto Provox Capsule. I'to tAnpo@opieg 6Y€TIKG (e TNV El6ayOYN EVTOG NG

TPUXELOOICOPUYIKNG TAPAKEVINONG, AVUTPEETE GTIG GLVOIEVTIKEG 00N YiES YPHONG

oV npoidvtev Provox Capsule.

1. Ewayoyn e npédeong oto Provox Capsule
Me ta 600 dayTVAG Gag, Téate To epyoreio avaditimong mpog ta néca Kot
Tom00eToTE TV KAWOVAX GTO Gvorypa Tov epyareiov avadithmong (Zy. 13).
Kpatfiote khetopévo o gpyareio avadithmong evd miélete Tpog T Kétm TNV
Khyovia pe Tov dgiktn cog (Zy. 14). QONote 10 6TéAEYOG ElAYWYNG oTOOEPE
TPOG TOL EUTPOG. AVTO Dt EYEL MG OMOTEAES(LA TNV TOTOHETNGN TOV OLGOPAYIKOD
TTEPLYIOV TNG POVNTIKNG TPOBESNG EVTOG TNG KAWOVANS.

2. "Eleyyog opOijg tomobiTnong
H povntki tpobeon Bpicketar mAéov evtog tov Provox Capsule kot to epyoleio
avadindAoong propei vo apatpedei amd 1o otéleyog etoaywync. EmPepaidote 6t
70 oto0Qaykd TTEpOYLo PpickeTar vTog g kéwoviag (Xy. 15). Eavn ovntikn
npdOeon dev Exet avadimhwbei cwotd, N dadikacio torobétnong 0o tpémet va
emovaAnebei pe véo Provox Capsule.

3. Agaipéote TN QOVNTIKN TPOOEST KOl TPOETONAGTE TNV TEPLOYXN TNG
TPAYEL00G0PaYIKNG TapakEvinong (BA. Evotnta 2.2, onpeia 6 kon 7). TomoBetiote
™ eoVNTIKN Tpdheon akorovddvtag Tig 0dnyies xpriong tov Provox Capsule.

* Mn Stobéoiio g OLEG TIG YDPES.

2.4 Tuvappoloynon Kat emavaronmo0étnon tov Provox
Insertion System

Edvn npdtn andnepa etoaymyng g npodbeong Provox Vega otnv tpoyelootco@ayikn
TOPAKEVTNON EIVAL AVETITUYNG, £ival SuVaTN N ETAVATOTOOETNON TG POVNTIKNG
npdOeong evtog tov Provox Insertion System.

Tomo0iTnon ™S OV TIKNG TP6OeoNg

1. TomoBetfote T povnTiKf Tpdheon Tave and t0 oTéhex0g eloaymYNG, He TNV
TPOYELOKT TAEVPE GTPAUUEVT TTPOG TOL KATO.

2. Xuvdéote 10 KOpdOVL ac@areing, mepvdvTag To péoa and T oylop cvvdeong
amd omoldNTOTE TAEVPAL.

3. Bepauwbeite 6tin povntikn tpodbeon eivar 6OoTA ToT00ETYHEVT GTO GTELEYOG
el0ayOYNG Kat KaAd cuvdedepévn Kot 0Tt To GKpo ToL oTeAéYovg £xet eloaydel
EVTEAMG UEYPL TOV PTAE SAKTOALO TNG QOVNTIKNG Tpdheong (Xy. 3).

XOvdeon Tov epyareiov avadimhoong

4. Tepote 1o 6TéNeY0G ElGAYMYNG LESH Amd TO Gvotypa TOL epyadeiov avadithmong,
péypt va aceaticet otn 0éon tov. TpaPniéte To oTELEXOG HEXPL VAL KOVUTAOGEL
péoa oto gpyahreio avadinhowong (Xy. 16). Topa pmopeite va Eexwvnoete v
npogtolpacio tov Provox Insertion System. Zvveyiote tnv npogtopacio 6mwg
TEPLYPAPETAL GTNV EVOTNTA 2.2 TOPOTAV®.

ITPOXOXH: Mnv eniyeipfioete enavatonobétnon tave and 300 gopés. Eavn povntikn

npdOeon Provox Vega eppavilel orotadfimote onpddia Oopdc, un xpnoiporotoete

™ @OVNTIKN Tpddeon.

2.5 OMokAjpwon TnG Stadikaciag

Meta v ereayoyi:

Awacpairon Tng opOiig epappoyng

1. BePowbeite 6tin povntikny tpdbeon Ppicketar otn cwoth Bon, TEpLoTPEPOVTAg
Kot Tpafdvog erappdg To 6Téle)0g slcaymyns (Zx. 17). H mpdbeon Ppicketon
og Wavikn Béom, 6Tav T0 KOpdOVL AGQUAELNG £XEL POPE TPOG T KAT®.

"Eheyyog opOg Aertovpyiag

2. Bovptoiote v mpdbeon Provox Vega pe tn Povptoa Provox. EXEyEte Tn cwoth
Agrtovpyio g TpdHeong NTdVTAG 0md TOV 0sHEVI] VO (AGEL KOL TOPATNPOVTOG
v mpdbeon evd o acbevig Tivel vepd, dtaoparilovtag Ty anovcin dtoppong
(Zy. 18).

Kéyipo Tov kopdoviod acpaisiag

3. Agov emBefarmbei n oot TorobETnon g emvNTIKY TpdOeoN S, KOYTE TO
Kopdovi aopareiog dote va vbvypappiletat pe to Tpoyetakd ntepvyto (Xy. 19).
H povntikn tpdBeon Provox Vega eivar étoyun yia xpromn.
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3. INMavTiKEG MANPOYOPIEC Yia TOUG acOeveic
3.1 Fevikég MAnpo@opieg

Befarw0eite 671 0 a60£Vig £XEL KATAVONGEL TNV AVAYKY ETIKOWVOVIOG ILE TOV LATPO

6TIS KOLOVOES TEPITTAOGELG:

* Edv mapovcwaotei dwappor| dtapécov 1 tépE g mpoddeong (Prixag n/kon PAévveg
S10POPETIKOD YPDOUATOC).

* Edv mapovciactei Suokorio otny opidio (kataforn peyoldtepng tpoomadeiog 1/Kot
O KOTATOVILEVT) QOVIY).

* Edv vndpyouv onpeic @reypovig M 10TIKEG OAAOWDCES ©OTNV TEPOYN TNG
TPOYEIOOIGOPUYIKNG TOPUKEVINONG N NG TPUXEWGTOMING (TOvVoS, epvOpdTnTa,
Koo0G, 0idnua, ixvn aipatog otn fodptoa uetd to fodpToIcHa).

Evnuepdote emiong tov ac0eviy o ta £&ig:

* Metd v tomoBémnon g mpdbeong pmopei va mapotnpnbody ixvn aipartog
oto. mrdeka. Avtd pmopel vo o@eidetol o KOKKIOAN 10T 6T TAPLOES TG
TPAYELOOIGOPAYIKTG TOPOKEVTNONG.

* T Vv Tpoc@pviy Stakomr TG dtappong dtapécson g povnTikig Tpdbeong umopet
va ypnotpononei to Tpoidv Provox Vega Plug.

*  ZUVIOTATOL T TPOYHLOTOTOINGT EKTOUIEVTIKAOV GUVEIPLOV OMIANG [E EKTOLSEVIEVO
KAMVIKO 1Tpo, yior TV enitevén Tov BEATIGTOV PMYNTIKOV NYOV, EVYEPELOG opdiog
KOLL TNG HEYOADTEPNG SuvaTig EVKOAING KOTAVONONG.

3.2 ZuvTtiipnon Tng mpoBeong

Evnuepmote tov ac0evi) oXETIKA e T cuyvOTNTO Kot Tov TpOmo Kabopiopon g
@ovNTIKg TpdBeong Provox Vega. O kabapiopds tng tpdheong tovidyiotov 300 popég
mv nuépa propel va ouppdiel otny Tapdracn g Stapketog (ONG TG,

MPOXOXH: Katd tov ka@upiopd tng npoédcong, ypnoipomnoreite povo yvijoro
gEaptipata Provox mov mpoopilovrar yra yprion pe Ty ap60son Provox Vega.

* To Bodptoiopa g tpdBeong pe ) Pfovptoa Provox §0o popég tnv npuépa cupfaAiet
GTNV QTOHAKPLVOT TOV BAEVVOV KoL TOV VITOAEYLUATOV TPOQOV amd Vv Tpdbeom).

* H éxmon g mpdbeong pe to mpoiév Provox Flush cvpPdirer emiong oty
ATOUGKPVVOT TOV VIOAEWHAT®V Kot TOV PAEVVOV artd Vv Tpdheon Kot pmopel vo
avénoet m ddpketo {ong .
Inpeiowon: To npoiév Provox Flush mpoopiletar yio xprion povo and acbeveig ot
0T0{01, GUUPWVA [LE TNV EKTIHNGT] TOV 1LTPOV TTOV GUVTAYOYPOPEL TN GLGKELT], EYOVV
deiel IKavOTNTO KATOVONONG KOl GUVETOVG THPNOTS TV 03N YLOV Xpriong xopis v
emifheyn wTpov.

* Opiopévo S1TpoPIKd. HETPA, .y, 1) KaOnpepv TPOSAYN YLovpTod 1} fovTVPOYHAXKTOG
e yohoktofdkidovg, Bempodvion ypRota Evovtt g vepPoMKhG avamTuéng HUKNTOV
Candida.

To avolvtikég TAnpoopies oxeTikd pe Tov Tpdmo kabapiopov g tpddeong Provox
Vega, deite 116 00nyieg kGOe mapelicopLévon.

4. Npo6cBeteg MAnpoopisg

4.1 ZupfaréTnTa HE HAyvVNTIKA TOpoypagia,
aKTIvoypa@ia Kat aktivofepamnsia

OrpovnTikég Tpobéceig Provox Vega £xovv vopindei oe dokyég kat Exet Stamotodei
Ot givar cVUPATES Yo XPNON G LOYVITIKY TopoYpagia (£x0vv doKIpaoTel Yo £0g
3 Tesla), kabdG kat yio xpnon Kotd 1 dapKeLn aKTVOYpapiog Kot aktivodepaneiog
(éxovv dokipactel yio €og 70 Gy). H npdbeon unopei va mopapeivel eviog g
TPAYELOOLGOPAYIKNG TAPAKEVTNONG KOTA T Stdpketa TG cuvedpiog eEEtaonc/Bepomeiag.
Emonpaiveror 0tin axtivookiepn £dpa tng ParPidag sivar opatn otny axtvoypapio.

4.2 Adapkela {wn¢ TG CUCKEUNG

H Suaprea {ong g cuokeung TokiAEL avaLOYO e TIG EKACTOTE PLOLOYIKEG GUVOTKEG
KO, ETOUEVMGS, v givat duvarth 1 TpOPAeYN TG AKEPALOTNTAS THG GUOKEVNG HOKPO-
npdbeopa. To VAKO TG GLoKeEVNG emnpedletor omd TV TOPOLGIa, Yol TAPASELYLLL,
Baxmnpiov kot LOHOHVKATOV, Kot 1) SOMIKT OKEPULOTNTO TG GLOKEVNG TEMKA POiveL.

ZOUQPOVO LLE EPYACTNPLUKEG OKIUEG TPOCOHOIMONG YPONG Yo TEPiodo 12 unvév, -
Aelyet Pakmpiov kot CUHOHVKNTOV, 1 GLGKELT dloTnpel T SOHIKN aKEPULOTNTA TG
Yo T GuykeKpévn ypovikn mepiodo. H cuokeun dev éxet eheyybet yo ypion mépav
tav 12 unvév. H xpion mépa and antd 10 Oplo eVUTOKELTOL ATOKAEIGTIKG 6TV Kpion
TOV GLVTAYOYPAPOVTOG 1L TPOD.

4.3 TupfatoTnTa HE AVTIMUKNTIACIKA QAPHaKA

ZOUQOVE LLE EPYUOTNPLUKES SOKIUEG, VITAPYEL EAAYIOTN HOVO OPVNTIKY ETIdpacT 6N
Aetrovpyio Tng povnTikng TpdBeong Provox Vega kat tov e&optnpdtmy g Kotd T xpnon
TOV 0KOAOVOOV AVTIUVKNTINGIKOV QOPUAK®Y: VOGTATIVH, PLOVKOVOLOAN Ko pikova(oAn.
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TURKCE

Provox® Vega™

1. Tanimlayic bilgi

1.1 Kullanim amaai

Provox Vega Ses Protezi larinksin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan (larenjektomi)
sonra ses rehabilitasyonuna yonelik tek kullanimlik steril kalic1 bir ses protezidir. Ses
protezinin temizligi yerinde kaldig1 sirada hasta tarafindan yapulir.

Provox Insertion System, Provox Vega Ses Protezinin anterograd degisimine yonelik
tek kullanimlik steril bir cihazdir. Bu degistirme prosediirii yerel veya ulusal kilavuz
ilkelere gore bir tip doktoru veya egitimli bir tip uzmani tarafindan gergeklestirilir.

Provox Insertion System bir ses protezinin yeni yapilmis bir ponksiyona yerlestirilmesinde
kullanima yénelik degildir.

1.2 Cihazin tanimi

Genel

Provox Vega, bir TE-ponksiyonunu konusma amaciyla agik tutarken, trakeye sivi ve gida girisi
riskini azaltan tek yonlii bir valftir (protez). Provox Vega ses protezi, kalici bir implant degildir
ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Protez (Sekil 1) farkli gaplarda ve birgok uzunlukta
temin edilebilmektedir. Cihaz, tibbi sinif silikon kauguk ve floroplastikten yapilmistir.

Provox Vega ambalaji

Provox Vega ambalaji asagidakileri igerir:

¢ 1 adet Provox Vega ses protezi, tek kullanimlik Insertion System ile birlikte 6nceden
hazirlanmis olarak, steril (Sekil 2)

« 1 adet ses protezinin boyutuna karsilik gelen Provox Brush, steril olmayan

¢ 1 adet Provox Vega Klinisyen el kitab1

« 1 adet Provox Vega Hasta el kitabi

1 adet Provox Brush Kullanim Talimatlar

1.3 KONTRENDIKASYONLAR

Prostetik ses rehabilitasyonu kullanan hastalar arasinda Provox Vega ses protezi
kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.4 UYARILAR

* Provox Vega ses protezinin TE ponksiyonundaki yerinden oynamasi veya ¢ikmasi
ve ardindan yutulmasi, aspirasyonu veya doku hasart gergeklesebilir. Solunum
yolundaki bir yabanci cisim akut solunum distresi ve/veya solunum durmasi gibi ciddi
komplikasyonlara yol agabilir.

« Uygun protez boyutunu segin. Fazla siki olmasi doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir.

« Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hastaya hemen
doktora bagvurmasim soyleyin.

* Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi halinde doktora
basvurmasim soyleyin. Sizinti, aspirasyon pndmonisine neden olabilir.

« Kullaniltyorsa, proteze basing uygulamayan ya da larenjektomi tiipii veya stoma
diigmesinin yerlestirilmesi ya da gikarilmasi sirasinda trakeal flansa takilmayan
uygun boyutlu larenjektomi tiipleri ya da stoma diigmeleri se¢in. Bu agir doku
hasarina ve/veya protezin kazara yutulmasina neden olabilir.

* Hastay1, bakim i¢in ve diger tiim manipiilasyon tiirlerinden kaginmak amaciyla,
yalnizca uygun boyutta orijinal Provox aksesuarlar (Brush, Flush, Plug)
kullanmasi konusunda bilgilendirin.

¢ Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek sekilde
cihazda hasara ve gapraz kontaminasyona neden olabilir.

1.5 ONLEMLER.

» Protez yerlestirme ya da degistirme dncesinde kanama bozukluklar1 olan hastalart
veya antikoagiilan tedavi alan hastalari kanama veya hemoraji riski agisindan
dikkatle degerlendirin.

» Kullanmadan énce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarli veya acilmissa, {riini
kullanmayin,

 Enfeksiyon riskini azaltmak igin protez ile ¢alisirken her zaman aseptik teknigi kullanimn.
2. Kullanim talimati

2.1 Ses protezinin boyutunu segin

Degistirme protezi i¢in dogru boyun ve saft capinin sec¢ilmesi

Uygun saft capina ve boya sahip bir Provox Vega ses protezi kullandiginizdan emin

olun. Provox Vega gesitli saft caplar1 ve farkli boylarda temin edilebilir.

* Saft capimin se¢ilmesi
Klinisyenin hastaya uygun protez i¢in dogru protez ¢apini belirlemesi gerekir.
Segilen ¢ap bir 6nceki protezden biiyiikse, traktin yerlestirilen protez ¢capina uygun
olarak Provox Dilator kullanilarak genisletilmesi gerekir.
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Eger daha kiigiik saft gapl bir protez takilacaksa, ponksiyonun uygun ¢apta kiigiilmiis
oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol edilmelidir.

Saft uzunlugunun secilmesi

Dogru uzunlugu segmek igin, mevcut protezi 6lgiim cihazi olarak kullanabilirsiniz.
Eski protezin Trakeal Flansi ve mukoza duvari arasinda ¢ok fazla (drnegin
3 mm/~0,12 ing ya da fazla) bosluk varsa, daha kisa bir protez kullanilmalidir. Protez
agir siki duruyorsa, daha uzun bir protez kullanilmalidir.

2.2 Hazirhk

(Sekil 3-6)

Ses protezini konumlandirma

1. Ses Protezinin Yerlestirme Pimi iizerinde dogru konumlanip stkica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin igine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ozofagus flansini katlama

2. Yerlestirme Piminin Katlama Aracina gore dogru konumda oldugunu (Pim,
Katlama Aracinin igine oturacaktir) dogrulayin.

3. Katlama Aracini iki parmak ile sikin (Sekil 4).

4. Katlama Aracini kapali olarak tutarken Yiikleme Tiipiinii takin ve Yiikleme
Tiiplinii yerine oturuncaya kadar ¢evirin ($ekil 5).
(Kapsiil Yerlestirme i¢in uygulanamaz)

Yiikleme
5. Yerlestirme Pimini ses protezi Yiikleme Tiipii tizerindeki goriinen halka ile
hizalanana kadar ileri dogru itin (Sekil 6) (Kapsiil Yerlestirme i¢in uygulanamaz)

Eski ses protezini ¢ikarma

6. Mevcut (eski) protezi digsiz bir hemostat ile ¢gekerek TE ponksiyonundan ¢ikarin.
Klinisyenin tercihine bagli alternatif olarak, protezin trakeal flans1 forseps ile
kavranip kesilebilir. Daha sonra protezin kalan kism1 bagirsak yolundan gegis
i¢in 6zofagusun igine itilir. Bu yontemi kullanmadan 6nce hastanin tiim bagirsak
hastaliklar1 gegmisi goz niinde bulundurulmalidir.

Ponksiyonu hazirlama (opsiyonel)

7. Ponksiyon ses protezinin yerlestirilmesi i¢in genisletilebilir. Bu, genelde gerekli
degildir ancak kolayca ¢okebilen kivrimli ya da dar ponksiyona sahip hastalarda
yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

2.3 Yerlestirme, Anterograd degistirme prosediirii

Bir Provox Vega ses protezini Provox Insertion System ile yerlestirmek igin dort yontem

kullanilabilir. Yontem sec¢imi klinisyenin tercihine baglidir.

2.3.1 Sistem Yerlestirme: Yerlestirme sisteminin tamami kullanilir.

2.3.2  Tip Yerlestirme: Yerlestirmeden 6nce katlama Araci ¢ikartlir.

2.3.3  Agin itmeli Yerlestirme: Ses protezinin tamamui 6zofagus igine konumlandirilir
ve ardindan istenen konuma geri ¢ekilir.

2.3.4 Kapsiil Yerlestirme: Ses protezi, yerlestirmeden 6nce bir Provox Capsule i¢ine
konur.

2.3.1 Yontem 1: Sistem Yerlestirme
1. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiiptinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilagirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.
2. Ses protezini yerlestirme
Yiikleme Tiipiinii tek elle sabit tutun ve diger elinizle Yerlestirme Pimini Distal
kavrama yiizeyindeki oklar Katlama Aracinin alt kenarina gelinceye dek itin
(Sekil 7). Bu noktada, ses protezinin 6zofagus flans1 6zofagusta tamamen agilir.
3. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiini ve Katlama Aracini birlikte ponksiyondan dogrudan ¢ikarin.
Ses protezi ponksiyonda, Yerlestirme Pimine hala siki sekilde bagli olarak kalir.
4. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki boliim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.2 Yontem 2: Tiip Yerlestirme

Goriiniirligii arttirmak igin, protez Yiikleme Tiipiine itildiginde Katlama Araci

¢ikarilabilir.

Not: Protezi yiiklerken Provox Insertion System’i daima Katlama Araci takili sekilde

kullanmak 6zofagus flansinin diizgiin katlanmasi agisindan 6nemlidir.

1. Katlama Aracini Cikarma
Katlama Aracini, Yiikleme Tiipiinden ¢oziip ayirarak ¢ikarin (Sekil 8).

2. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilasirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

3. Ses protezini yerlestirme
Yerlestirme Pimini diger elinizle Proksimal kavrama yiizeyindeki oklar Yiikleme
Tiiptine gelinceye dek itin ($ekil 9). Bu noktada, ses protezinin 6zofagus flanst
6zofagusta tamamen agilir.
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4. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii bir elle ve Yerlestirme Pimini digeriyle tutun. Hem Yiikleme
Tiipiini hem de Yerlestirme Pimini, 6zofagus flansinin anteriyor 6zofagus
duvarina ulagtigini hissedene dek ¢ekin. Ardindan, Yerlestirme Pimini birakin
ve Yiikleme Tiipiinii ponksiyondan dogrudan ¢ikarin. Bu trakeal flans1 serbest
birakacaktir.
Not: Trakeal flang 6zofagus ya da ponksiyon (kazara asir1 itme) i¢inde agilirsa,
trakeal flans1 digsiz bir hemostat ile kavray1p ses protezini yerinde ¢ekin/gevirin.
5. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki bolim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.3 Yontem 3: Asir1 itmeli Yerlestirme

Provox Vega ses protezinin agir1 itilmesi bazen zorlu TE ponksiyonlarindan 6zofagus

flanginin tamamen gelisimini giivenceye almak igin yapilir.

1. Katlama Aracin1 Cikarma (Opsiyonel)
Protezin Yiikleme Tiipiine itilmesinin ardindan, Katlama Aracin1 Yiikleme
Tiiptinden ¢6ziip sokerek ¢ikarin (Sekil 8).

2. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilasirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

3. Ses protezini yerlestirme
Yiikleme Tiipiinii tek elle sabit tutun ve Yerlestirme Pimini Proksimal kavrama
yiizeyinin ardina gecinceye kadar diger elinizle itin (Sekil 10). Bu noktada ses
protezi 6zofagusa tamamen yerlesir ($ekil 11).
Asirt itmeli yerlestirme Katlama Araci birlestirilmisken yapilirsa, Yerlestirme
Pimini Distal kavrama yiizeyinin ardina kadar itin. Bu noktada ses protezi
6zofagusa tamamen yerlesir (Sekil 12).

4. Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii ponksiyondan dogrudan gikarin. Protez 6zofagusta, Yerlestirme
Pimine hala siki sekilde bagli olarak kalir. Trakeal flans1 digsiz bir hemostat ile
kavray1p ses protezini yerinde ¢ekin/gevirin.

5. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki boliim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.

2.3.4 Yontem 4: Kapsiil Yerlestirme

Provox Insertion System’in Katlama Araci standart bir Provox Vega ses protezinin

6zofagus flangini bir Provox Capsule’de* katlamada kullanilabilir. Bu prosediirde,

Yiikleme Tiipii kullanilmaz.

Not: Bu prosediir yalnizca Provox Veganin Provox Capsule’e yiiklenmesini agiklar.

TE ponksiyonuna yerlestirme hakkinda bilgi i¢in, Provox Capsules ile gelen Kullanim

Talimatlarina bakin.

1. Protezi Provox Capsule icine yerlestirme
Katlama Aracini iki parmaginizla sikip kapsiilii Katlama Aracinin agzina yerlestirin
(Sekil 13). Kapsiilii isaret parmaginizla tutarken Katlama Aracini kapali tutun
(Sekil 14). Yerlestirme Pimini sikica ileri itin; bu, ses protezinin 6zofagus flangini
kapsiiliin i¢ine yiikleyecektir.

2. Diizgiin yiikleme yapildigim1 kontrol etme
Ses protezi artik Provox Capsule iginde yiikliidiir ve Katlama Araci Yerlestirme
Piminden ayrilabilir. Ozofagus flanginin kapsiiliin iginde oldugunu teyit edin
(Sekil 15). Ses protezi diizgiin katlanmamissa, yiikleme islemi yeni bir Provox
Capsule ile tekrar edilmelidir.

3. Sesprotezini ¢ikarin ve TE ponksiyonunu hazirlayip (bkz. Béliim 2.2 madde 6 ve
7) ses protezini Provox Capsule Kullanim Talimatina uygun bir sekilde yerlestirin.

* Tm tilkelerde bulunmaz.

2.4 Provox Insertion System’in montaji ve yeniden
yiiklemesi

Provox Vega’nin TE ponksiyonuna yerlestirilmesi ilk denemede basarisiz olursa, ses

protezini Provox Insertion System igine tekrar yiikklemek miimkiindiir.

Ses protezini konumlandirma

1. Ses protezini trakeal tarafi Yerlestirme Piminin iistiine bakacak sekilde takin.

2. Giuvenlik Kayisini iki taraftaki Baglant1 Yuvalarindan gegirerek baglayin.

3. SesProtezinin Yerlestirme Pimi tizerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin igine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Katlama Aracim1 Takma

4. Yerlestirme Pimini yerine oturana kadar Katlama Aracinin agzindan gegirin.
Pimi, Katlama Aracina oturana kadar ¢ekin (Sekil 16). Provox Insertion System
artik hazirlama i¢in hazirdir. Hazirlamaya yukaridaki boliim 2.2°de agiklandig:
gibi devam edin.

DIKKAT: iki kereden fazla tekrar yiikleme yapmayin. Provox Vega ses protezinde

hasar belirtileri goriirseniz, ses protezini kullanmayin.

2.5 Prosediirii sonlandirma

Yerlestirmeden sonra:

Tam oturdugundan emin olma

1. Yerlestirme Pimini gevirip hafifce gekerek ses protezinin konumunun diizgiin oldugundan
emin olun (Sekil 17). Protez, Giivenlik Kayis1 asag1 dogru iken ideal konumdadir.
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Diizgiin ¢alismay test etme

2. Provox Vega’yi Provox Brush ile firgalayin. Hastadan konugsmasini isteyip,
hasta su igerken protezin sizdirip sizdirmadigini gézlemleyerek protezin diizgiin
calistigini test edin (Sekil 18).

Giivenlik Kayisin1 kesme

3. Ses protezinin diizgiin yerlestirildiginden emin olduktan sonra, Giivenlik Kay1sin1
Trakeal Flansa denk gelecek sekilde kesin (Sekil 19). Provox Vega ses protezi artik
kullanima hazirdir.

3. Onemli hasta bilgileri
3.1 Genel bilgiler

Hastanin su durumlarda klinisyeniyle irtibata gecmesi gerektigini anladigindan

emin olun:

* Protezden veya protez etrafinda sizinti varsa (6ksiirme, ve/veya mukus rengi
degisikligi).

» Konusmada zorlanma varsa (daha fazla gaba ve/veya ses daha zorlanmis gelirse).

* Ponksiyon bolgesinde ya da stoma bolgesinde enflamasyon veya doku degisikliklerine
dair belirtiler varsa (agr1, kizariklik, sicaklik, sislik, fircalama sonrasinda fir¢ada kan
izleri).

Ayrica hastaniza sunlari bildirin:

» Bir protez degistirme isleminden sonra tiikiiriikte kan izlerine rastlanabilir. Bu TE
ponksiyonunun kenarindaki graniilasyon dokusundan gelebilir.

* Provox Vega Plug gegici olarak ses protezindeki sizintyr durdurmak igin kullanilabilir.

« Egitimli bir klinisyen ile Konugma Alistirmasi Seanslar1 optimal ses giiciine, akici
konusmaya ve optimal anlasilabilirlige ulasmak i¢in 6nerilir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega ses protezinin ne zaman ve nasil temizlenmesi gerektigini anlatin.
Protezi giinde en az iki defa temizlemek cihazin émriinii uzatmaya yardimeci olur.

DIKKAT: Protezi temizlerken sadece Provox Vega ile kullanima yénelik orijinal
Provox aksesuarlari kullanin.

» Protezi Provox Brush ile giinde iki kez firgalamak mukusu ve gida kalintilarini
protezden temizlemeye yardimci olacaktir.

* Protezi Provox Flush ile firgalamak ayrica protezdeki kalint: ve mukusu temizlemeye
yardimet olarak, cihazin dmriinii uzatmaya yardime1 olacaktir.
Not: Provox Flush yalnizca cihazi regeteyle veren klinisyen tarafindan klinisyen
gozetimi olmaksizin tutarli bir sekilde kullanim talimatlarini anlayip uygulayabilecek
durumda olduguna karar verilmis hastalar tarafindan kullanima yo6neliktir.

* Giinliik laktik asit bakterileri igeren yogurt ya da tereyag tiiketmek gibi bazi beslenme
onlemlerinin agir1 Candida gelisimine kars1 yardimei oldugu diistiniilmektedir.

Provox Vega'nin temizlenmesi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, liitfen her aksesuar igin
Kullanma Talimatina bakin.

4. Ek bilgi
4.1 MR, X-151n1 ve 151n tedavisiyle uyumluluk

Provox Vega ses protezleri test edilmis ve Manyetik Rezonans Goriintiileme (3 Tesla’ya
kadar test edilmistir), rontgen ve radyasyon terapisi (70 Gy degerine kadar test edilmistir)
ile uyumlu oldugu belirlenmistir. Muayene/tedavi seansi sirasinda, protez TE deligi
icinde birakilabilir. Radyopak valf yataginin rontgende goriiniir oldugunu unutmayin.

4.2 Cihazin kullanim omrii

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz omrii farklilik gosterir ve daha uzun bir dénem-
den sonra cihazin biitiinligi 6ngoriilemez. Cihazin malzemesi, 6rn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinliigii nihayetinde bozulacaktir.

12 aylik simiile edilmis bir kullamim periyodundaki laboratuvar testleri, bakteri
ve mayanin yoklugunda cihazin bu siire iginde yapisal biitiinliigiinii koruyacagini
gostermistir. Cihaz 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu limitin
otesinde kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.

4.3 Antifungal ilaglarla uyumluluk

Laboratuvar testleri, asagidaki antifungal ilaglarin kullaniminin, Provox Vega ses
protezi ve bilesenlerinin islevi iizerinde yalnizca kiigiik bir olumsuz etkisi oldugunu
gostermektedir: Nistatin, Flukonazol ve Mikonazol.
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PYCCKUW

Provox® Vega™

1. OnncaHme

1.1 Ha3sHaueHune

T'onocoBoii mpote3 Provox Vega npexacrasiiser coboit CTepUIbHBIA OCTOSHHBIH
TOJIOCOBOII TPOTE3 /NI OTHOPA30BOTO UCIIOTB30BAHNUS, KOTOPHIN IIPEeHA3HAYECH IS
BOCCTaHOBJICHHS I'0JI0CA [IOCJIC XMPYPrUYECKOro yaleH!s TOPTaHH (JIAPHHIIKTOMHUH).
O4UCTKA TOIOCOBOTO IIPOTE3a BBINOJHACTCA IMALIUEHTOM, KOT'Ja OH YCTAHOBJIEH Ha MECTE.

Cucrema Provox Insertion System npezcraBiisieT co00ii CTepHIBHOE YCTPOHCTBO IS
0/IHOPA30BOT'0 HCIIOJIb30BAHKSI, KOTOPOE MPEIHA3HAYCHO AJIsI aHTEPOrPaJHO 3aMEHBI
rojocoBoro nporesa Provox Vega. Takas npoueaypa 3aMeHBI BBIIOHAETCA BPAadOM
WITH KBaJTH(QUIIHPOBAHHBIM MEJAUIIHHCKUM PA0OTHUKOM B COOTBETCTBUH C MECTHBIMU
¥ HallUOHAJIBHBIMU PEKOMEHIALIUAMU.

Cucmema Provox Insertion System ne npeonasnauena 0is yCmano6Ku 2010C08020
npomesa 8 H0801 pucmyie.

1.2 OnucaHve ycTponcrea

O6wune nonoxeHna

IIpote3 Provox Vega npejcrasiiser co0oi 0HOX0JI0BOU KilanaH, KOTOPbIH AEPKHUT
TPAXEOMUIIEBOAHYIO (QHCTYITY B OTKPBITOM IOJIOXKEHUH 115t 0OecreueH s peueBoil GyHKIuK
M CHM)KAeT PUCK TONAJaHus XKUIKOCTH U MUILH B Tpaxero. ['oocoBoii mpote3 Provox
Vega He SBIACTCS JJONTOBEYHBIM HMILIAHTATOM, €I'0 HEOOXOMMO NEPHOANIECKU MCHSTD.
IIpotes (puc. 1) moctapisieTcs B HECKOIBKUX BapHAHTaX PA3HbIX TUAMETPOB U Pa3IIMYHOR
JUIMHBI. YCTPOICTBO H3rOTOBIICHO U3 MEAHI[HHCKOH CHITHKOHOBOM PE3UHBI H yTOpOIMIIacTa.

Kommnuext Provox Vega

KommnuexT Provox Vega copepuT cieyroniie KOMIOHEHTHIL:

« 1 ronocoBoii npore3 Provox Vega, mpeiBapHUTENbHO yCTaHOBICHHBIH B CHCTEME
Insertion System Ju1st OZHOPA30BOTO MCIIONIB30BAHMS, CTEPUIIbHBIH (pHC. 2)

* 1 merka Provox Brush, cooTBercTByromas mo pasmepy TOJIOCOBOMY HpOTE3y,
HECTepHIIbHASL

* | pyKOBOACTBO JUIsl KIMHUYECKHUX Bpaueit Provox Vega

* 1 pyxoBoacTBo nanuenTa Provox Vega

¢ | MHCTPYKIMS MO NPUMEHEHHIO eTKU Provox Brush

1.3 MPOTUBOINOKA3AHUA

OTCyTCTByIOT M3BECTHBIC NIPOTUBONIOKA3aHUs IIPU UCIIOJIB30BAaHNUU UJIM 3aMCHE
T0JIOCOBOTO NpoTe3a Provox Vega Y NAMCHTOB, YK€ UCIIOJIb3YIOUINUX MPOTE3bI IJIA
BOCCTAHOBJICHU r0Jjioca.

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* Bo03M0kHO CMelleHHe WIH BBITAJKHBAHHE IoJI0COBOro mpore3a Provox Vega
13 TPAXCOMHUIICBOIHON (UCTYIIBI U MOCIEAYOLIEE OIafaHNE B [INIIICBAPUTEIBHBII
TPaKT, BIbIXaHWE WM IOBPEKJCHHE TKaHW. MIHOpOIHOE Teno B JbIXaTeNbHBIX
MyTSX MOXET HPUBECTU K TAKHM CEPhE3HBIM OCIOKHCHUSM, KaK CHHIPOM OCTpPOit
JIBIXATeIbHOM HEOCTATOYHOCTH | (MIIM) OCTAHOBKA JIBIXaHMUSL.

* BroiGupaiiTe mnpores Haadexkamero pasmepa. IlIOTHas yCTaHOBKA MOXKET
[PUBECTU K HEKPO3Y TKAHEH U BBITAIKUBAHHUIO.

+ IIponHCTPYKTHPYiiTe NALMEHTA 0 HEOOXOAUMOCTH HEMEIEHHOT0 0GpaLeH s K
Bpavy B Cllyyae HaJIM4Us KaKUX-TM00 IPH3HAKOB OTEKA TKAHH M (MIIM) BOCIIAICHUS
Wi UHOEKIUH.

* IIpoMHCTPYKTHPYiiTe MAMEHTA 0 HEOGXOMMMOCTH HEMEIIEHHOT0 00paleHus!
K Bpawy, €CIIH 4epe3 rolI0COBOM IIPOTE3 MU 10 KPasiM IPOTe3a eCTh yTeuKa. YTedka
MOXET IPUBECTH K ACIUPALHOHHOI ITHEBMOHHUU.

e Ecau MCHob3yloTcesl JIADUHHIIKTOMHYECKHEe TPYOKH HJIH KHONKH CTOMBI,
BbIOEpHTE yCTpOiicTBA mHoOmXomsmed (OpMbl, KOTOpble He OyayT OKa3hIBaTh
JIaBICHHE HA MPOTE3 MM LEILIATHCS 32 TpaxealbHbI (UIaHel| IpoTe3a BO BpeMs
YCTAQHOBKH WJIM W3BJICYCHHUS JIAPHHIIKTOMUYICCKON TPYOKH HJIM KHOIKH CTOMBL
DTO MOXET HPUBECTH K CEPhC3HOMY MOBPEKICHUIO TKaHeH M (WIIM) CilydaifHOMy
[POIIIATHIBAHUIO [IPOTE3A.

¢ OObsICHHTE MALHEHTY, YTO HEOOXOTHMO HCIO/Ib30BATH TOJILKO OPHTHHAJIbHbIE
npuHAlIeKHOCTH Provox nHamexamero pasmepa (Brush, Flush, Plug) s
o0cCiyKMBaHUs 1 H30erath JHO0bIX APYTrUX MaHUITYIIALMIL.

« IloBTOpHOE HCNOIB30BAHHE H MOBTOPHAs 06Pad0TKA MOTYT BBI3BAaTh NMEPEKPECT-
HOC 3apa)KCHHE M MOBPEXKICHNE yCTPOHCTBA, YTO MOXKET HAHECTH BPEJl MAIIMCHTY.

1.5 MEPbI NPEAOCTOPOHOCTW.

e TmarenbHO OLEHMBAliTE PUCK Pa3sBUTHA KPOBOTEUEHHsS MIIM KPOBONOTEPU [0
YCTaHOBKHM WJIM 3aMEHBI IIPOTE3a Y MALUMEHTOB C HAPYIIEHHSAMH CBEPTHIBAEMOCTH
KPOBHU HJIU TIALIUEHTOB, IPMHUMAIOIINX AHTHKOATyISHTEL.

e Ilepen wucnonp3oBaHMEM OCMOTPUTE YMAKOBKY KoMIuiekTa. Ecnam ymakoBka
MOBPEXK/ICHA UM OTKPBITA, HE UCIIONb3YHTE U3/IENHE.,
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*  YToOBI CHU3UTb PUCK HH(PULMPOBAHMS, IPU OOPALIEHUH C IPOTE30M BCETIa HCHIOIb-
3yHTe aceNnTUYECKyr0 TEXHHUKY.

2. UIHCTpYKLUMN MO NPUMEHEHMI0
2.1 Bbi6op pa3mepa rosiocoBoOro nporesa

Bb160p NpaBHJILHOIO 1HAMETPA CTEPKHS U JUIMHBI IPOTE3a HA 3aMeHYy
O0s3aTeNIbHO UCHIONIB3YHTE FOJIOCOBLIE TPOTE3bl Provox Vega ¢ mpaBHIBHBIM JHaMe-
TPOM CTEPXKHS U HykHOMH JutuHHL [TpoTe3 Provox Vega nocrasiisercs B HECKOJIBKUX
BapHaHTaX Pa3IM4YHOMN JAJTHHBI U CO CTEPXKHAMH Pa3HOro AUaMeTpa.

* Boi0op niuamerpa cTepiKHs

Bpau nomkeH onpenenuTh NpaBUIbHBIA AUaMETpP NPOTe3a, KOTOPbIH MOAXOIUT UL
MaILUEeHTa.

Ecim BbIOpaHHBII q1aMeTp 6oJIbIIe, YeM y IPeIbLIyIero poTe3a, To HeoOX0IHMO
PACIIMPUTH TPAKT ¢ MOMOIIBIO pacumputens Provox Dilator, cooTBeTcTBYyIOLIEr0
JMaMETPy yCTaHABIMBAEMOTO MPOTE3a.

Ecim ycraHaBIMBaeTcs IpOTE3 € MEHBIIMM JHAMETPOM CTEpIKHS, OCMOTPHUTE
M YZIOCTOBEPBTECH, UTO (PHCTY/IA CHKMMAETCS 10 COOTBETCTBYIOMIETO JUAMETPa.
BbI160p AJIMHBI CTEPIKHSA

BrI6path NpaBHIIbHYIO JUTMHY MOXHO C TIOMOIIIBIO HCIIOJIb3yEMOT0 MPOTEe3a B Kave-
CTBE H3MEPHTEIBHOIO yCTPOUCTBA.

Ecmm mexay TpaxeanbHBIM (IAHIEM CTaporo HpoTe3a M CTEHKOH CIM3HCTOH
ciumikoM OGorbInoe TpocTpaHcTBo (To ecth 3 MM/~0,12 mroiima mmm Gornee),
HEeoOX0IMMO MCIIONB30BaTh Ooliee KOPOTKuUit mpore3. Ecnu npore3 cuaut ciumkom
TyTO, HEOOXOAMMO HCIIONBb30BaTh GoJIee MTHMHHEI IIPoTes.

.

2.2 MopgroTtoBKa

(puc. 3-6)

Pacno.Jio:keHne roJ10CoOBOro NpoTe3a

1. YGCHHTCCB, YTO TOJIOCOBOH IIPOTE3 NMPABUIIBHO PACIOJIOXKEH HA CTEPIKHE IS
BBEJICHNUS, HAISKHO 3aQUKCHPOBAH, & KOHYHK CTEP)KHS MOJHOCTHIO BCTaBICH
B CHHE€ KOJIBLIO F'0JI0COBOro IpoTe3a (puc. 3).

CBepThIBaHNE HIIEBOMHOTO (IaHNa

2. VYbenurech, YTO CTEPKEHb JJISl BBEACHUS U CBEPTHIBAIOLINN HHCTPYMEHT

PacIioJIOKEHEBI TPABUIIBHO (CTpe)KeHb JOJI)KCH OBITH 3ﬂ(bI/IKCI/lp0BaH B CBEPTHIBAIOIIEM

HMHCTPYMEHTE).

JIByMst manbaMu COXXMHUTE CBEPTHIBAIOLIMN HHCTPYMEHT (pHcC. 4)

4. YcrtaHOBHUTE 3arpy304HYI0 TpyOKY, yIepKHUBasi CBEPTHIBAIOIUII HHCTPYMEHT
B 3aKPHITOM COCTOSHHH, ¥ IIOBEPHHUTE 3aTPy304HYI0 TPYOKY J10 mierdka (puc. 5).
(HenmpuMeHUMO /17151 yCTAaHOBKH KaIlCYJIbL.)

w

YeranoBka

5. IlpoaBuHbTE CTEpKEHb ISl BBEICHUSI BIIEPE, YTOOBI COBMECTUTH T'OJIOCOBOI
MPOTE3 ¢ BUAMMBIM KOJIBIIOM Ha 3arpy304HOit TpyOke (puc. 6). (Henpumenumo
JUISl yCTAaHOBKH KaIICyJIbl.)

H3BIeyeHne cTaporo roJiocoBoro nporesa

6.  V3BieKuTe MCIOIb3yeMBbIil (CTapblii) MPOTE3 M3 TPAXCONHUIIEBOIHON GUCTYITBI
BBITSHYB €r0 C IOMOILbIO KPOBOOCTAHABINBAIOLIET0 3akuMa 0e3 3yoio. Kpome
TOrO, M0 YCMOTPCHHUIO Bpada MOXKHO 3aXBATUTh ITMHICTOM TaneaJ’[LHBIﬁ (])J'laHCLI
nporesa n 00pe3aTs. OCTaBIIasACss 4acTh IPOTE3a 3aTEM IIPOTAIKUBACTCS B THIIIEBOL
JUTSL IPOXOXK ICHU S uepe3 KUIIeyHbIH TpakT. [lepen ucrnonb30BaHUeM 3TOro MeTozia
HCOGXOZ[HMO Y4E€CTh HCTOPHUIO KUILICTHBIX 3ab0eBaHUi mangueHTa.

HoaroroBka GpUCTY.IBI (IOMOJTHUTEILHO)
BO3MO)KHO, JUJIsT TOATOTOBKH YCTAaHOBKH T'OJIOCOBOTO MPOTE3a HOTpC6yCTCﬂ
pacmupuTh GucTyiry. O6BIYHO 3TO He TPeOyeTCsl, HO MOKET yIPOCTHTH BBEJICHHE
IIpOTE3a y NallU€HTOB C HAKJIIOHHBIMHA UJIU IJIOTHBIMU q.)l/ICTyJ'IaMl/I, KOTOPBIE JIETKO
CKUMAKTCA.

2.3 Mpoueaypa YyCTaHOBKW 1 aHTEPOrpagHOI 3aMeHbl

Yto06b! ycTaHOBUTE T0JI0COBOM MpoTe3 Provox Vega ¢ momomipio cuctemsl Provox

Insertion System, MOXHO HCIIOTB30BaTh YETHIpe MeToaa. Bribop MeTOa ocTaeTcs

Ha YCMOTpPEHHE Bpaya.

2.3.1 VYcraHOBKa CHCTEMBI: HCIIOIb3yeTCs Bes cucteMa Insertion System.

2.3.2  YcraHoBKa TpyOKH: Tepe]] yCTaHOBKO# CBEPTHIBAIOIINI HHCTPYMCHT CHUMAETCSL.

2.3.3  VYcraHoBKa ¢ U30bITOUHBIM BBEJICHUEM: OJIOCOBOMH IIPOTE3 MOJIHOCTBIO Pa3Bep-
TBIBAETCS B ITHILEBOJIE, A 3aTEM OTBOAMUTCS B HYXKHOE ITOJNIOKEHHUE.

2.3.4  YcraHoBKa KaricyJIbl: TOJIOCOBOIT poTe3 pasMmeniaeTcs B karcyne Provox Capsule
repeJ| yCTaHOBKOM.

2.3.1 Meton 1. YcTaHOBKA CHCTEMbI

1. BoiiauTte B TPaXeonuIeBoAHYI0 QUCTYITY
VaepxkuBaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3ounyo TpyOKy.
BcraBbTe KOHUHK 3arpy304HOi TpyOKH B puctyiy. [Tpu HAIMYHN CONPOTUBIICHUS
npojoJKaiiTe ¢ 0CTOpOKHOCTHIO. IIpH HaJIMUMK CONPOTHBIICHHS PaclIMPEHHe
¥ (MIM) CMa3Ka MOTYT OOJIETYHTh YCTaHOBKY.
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2. YcTaHOBHTE roJIOCOBOI mMpoTe3
VYiepxuBas 3arpy304Hyto TpyOKy OJHOU PYyKOii, NPOJIBUHBTE CTEPIKEHD AJIsL
BBCIACHUA L[pyl'()ﬁ py](()f/‘l, TIOKa CTPEJIKH HA IIOBEPXHOCTHU JUCTAJIBHOTO 3aXBaTaHE
OKaXXyTcs Ha OHHOﬁ JIMHUHU ¢ HUXKHEH 4acThIO CBEPTHIBAIOIIECTO HHCTPYMEHTA
(puc. 7). Ha aTom dTane nuieBoAHbIi (iaHer rojiocoBoro npoTesa nojJHOCThIO
Pa3BEPHETCS B IIUIIEBOJIE.

3. OTmycTHTE roJ0coBoii npoTe3
BriTsiHMTE 3arpy304HyI0 TpyOKY M CBEpTHIBAIOUMI HHCTPYMEHT BMecTe Oe3
nepexocoB u3 GucTyIb. I'00c0BOI MPOTE3 OCTaHETCS B YHCTYIE; HO MO-TIPEKHEMY
6yﬂeT HaJCKHO MPUKPETIJICH K CTEPKHIO I BBEICHUSA.

4. 3apepumuTe npoueaypy
IMocie ycTaHOBKY 3aBEPLINTE MPOLELYPY, KaK OMHCAHO HIDKE B paszene 2.5.

2.3.2 Meron 2. YeTaHoBKa TpyOKH

Jlnst ynydieHust BAIUMOCTH CBEPTHIBAIOIIMN HHCTPYMEHT MOJKHO CHSTB MOCIE

HPOTATKMBAHUSI IPOTE3a B 3aTPy304HYI0 TPYOKY.

Ipumeyanue. [Ipu ycraHOBKe mpoTe3a /1t oOecreyeH st IPaBUILHOTO CBEPTHIBAHUS

MHIIEBOAHOTO (hIIAHIIA BaXKHO BCET/Ia HCHIOIb30BaTh cucTeMy Provox Insertion System

C HPUKPETIICHHBIM CBEPTHIBAIOIIHM HHCTPYMEHTOM.

1. CHuMuTe CBepPTHIBAIOIIUI HHCTPYMEHT
CHHMHTE CBEPTHIBAIOLIMIT HHCTPYMEHT, Pa30JOKHPOBAB U OTCOEANHHB €T0 OT
3arpy304Hoii TpyOKu (puc. 8).

2. BoiiauTe B TPaXeonueBOAHYI0 QUCTYTY
Vanepxusaiite cuctemy Provox Insertion System 3a 3arpy3o4Hyio TpyOKy.
BcraBbTe KOHYHK 3arpy304HOi TPYOKH B prcTyiy. [Ipy HATHYHHU CONPOTHBICHUS
poJoJIKaiiTe ¢ 0cTOpOKHOCTHIO. [IpH HaTMUMK CONPOTUBIICHHS PACIIMPEHHE
1 (MJIM) cMa3Ka MOTYT OOJIETYUTh YCTAHOBKY.

3. YcraHoBHTE r0JI0COBOI npoTe3
IIponBUHBTE CTEPKEHD JUIS BBEJICHHU S IPYTOi PYKOI, I0KA CTPENIKH HA TIOBEPXHOCTH
MPOKCUMAJIBHOTO 3aXBaTa HE OKaXXyTCs Ha OXHOI IMHUY € 3arPy304HOiT TpyOKOit
(puc. 9). Ha 3ToM sTane NUIeBoAHbI (1aHel roJ0coBOro MpoTe3a MOJHOCTHIO
pa3sBEepHETCs B MHIIEBOJE.

4.  OTnycTUTE roJIocoBoii npoTe3
ViepxkuBaiTe 3arpy304nyio TpyOKy OTHOI PyKO#, a CTEPKEHb ISl BBEICHUS
JIpyroii pykoit. BeiTsarusaiite 3arpy3ounyto TpyOKy U CTE€PXKEHb 1J1s BBEACHUS,
MOKa He MOYyBCTBYETE, YTO MHUIIEBOJHBII (pIaHel JOCTHT MepeaHeil CTeHKH
MHIICBOJIA. 3aTEM OTIYCTHTE CTCPIKEHb JUTS BBEACHMUS 1 BEITSHUTE 3arPy304HY IO
TpyOKy U3 ductyinsl 6e3 nepekocos. [Ipu 9TOM TpaxeanbHblil Guaner Oyaer
0CBOOOJKIEH.
IMpumeuanne. Eciiu TpaxeanbHblil riaHel pa3BepHETCS BHYTPH MHIIEBOJIA W
¢ducTynsl (HenpeHaMepeHHOE H30bITOYHOE BBEICHUE), 3aXBATHTE TPaXealbHbIH
(hmanen ¢ MOMOIIBIO KPOBOOCTAHABINBAIOIIETO 3aKHMa 6e3 3yOL0B  HOTIHHTE/
HIOBEPHUTE T'OJI0COBOH MPOTE3, YTOOBI OH BCTAJ HA MECTO.

5. 3aBepuuTe npoueaypy
IMocie ycTaHOBKH 3aBEPLINTE MPOLELYPY, KaK OMHCAHO HIDKE B paszene 2.5.

2.3.3 MeToa 3. YcTaHoBKa ¢ H30bITOYHBIM BBeJleHHEM

I/IHOFZ[a BBITIOTHACTCS U30BITOYHOE BBCICHUE T'OJIOCOBOTO MIPOTE3a Provox Vega,

9TOOBI TapaHTUPOBATH ITIOJTHOC Pa3BEPThIBAHUE ITHIIIEBOTHOTO (I)J'IaHHa B CIIOKHBIX

TPAaXeONHUIEBOAHBIX QUCTYIIAX.

1. CHuMHTe CBepTbIBAIOIIHII HHCTPYMEHT (0NOJHHTEIBHO)
TTocyie MpoTaIKNBaHKA TPOTE3a B 3arPy309HYI0 TPYOKY CHUMHUTE CBEPTHIBAIOIIMI
HHCTPYMEHT, pa30JI0KMPOBAB U OTCOCAMHUB €0 OT 3arpy304HOM TpyOKH (puc. 8).

2. BoiiauTe B TPaXeoNHIEeBOAHYIO QUCTYTY
Vaepxusaiite cucteMmy Provox Insertion System 3a 3arpy3odnyo TpyOKy.
BceTaBbre KOHUMK 3arpy304HOi TpyOku B puctyaty. [Ipy Hamuuuu conpoTUBIeHUs
HpOHOH)}(aﬁTC C OCTOPOXKXHOCTBIO. HpI/I HaJIN4YUU COIPOTUBJICHUS PACIIUPEHHUE
1 (MJIM) cMa3Ka MOT'YT OOJICTYUTh YCTAHOBKY.

3.  YcraHoBHTE I0JIOCOBOI IPOTE3
VaepxuBas 3arpy304Hy0 TpyOKy OZHOI pyKOW, IPOABHHBTE CTEPIKEHD IJIs
BBCJICHUS JIPyTOi PyKO¥i 3a mpe/iesibl MOBEPXHOCTH NPOKCHMaJIbHOTO 3aXBarta
(puc. 10). Ha aTom 3Tamne rojaocoBoi NpoTe3 MOJHOCTHIO pa3BepThHIBACTCSA
B nuiesoze (puc.11).
inI ITPOBEACHUH YCTAHOBKH C M30BITOYHBIM BBCJICHHUEM C YCTAaHOBJICHHBIM
CBEPTBIBAIOLIMM HHCTPYMEHTOM POJIBUHBTE CTEPIKEHD JIJIs BBEJICHHU A 3a [IPE/ICIIbI
TIOBEPXHOCTHU AUCTAJIBHOTO 3aXBaTa. Ha sTom aTamne ronocosoit TIPOTE3 IMTOJTHOCTEIO
pasBepThIBaeTCs B numeBoje (puc.12).

4. OTnycruTe roJIocoBoii nNpore3
BrITaHuTE 3arpy30unHyto TpyOKy 6e3 nepekoco u3 Gpucty:sl. IIpores ocraneTcs
B IMUIICBOJIC; HO IO-MIPEKHEMY 6leCT HaJCKHO IMMPUKPEIIJICH K CTECPIKHIO I
BBE/ICHHUS. 3aXBAaTHTE TPaxeasbHbli ()IaHel] ¢ TOMOILBIO KPOBOOCTAHABINBAIOLIETO
3akumMa 0e3 3y6L[OB u HOTXHHTG/HOBCPHI/ITC TOJIOCOBOI nmpoTes, 9TOOBI OH BCTA
Ha MecCTo.

5. 3aBepuuTe npoueaypy
Tlocne YCTAaHOBKH 3aBEPIIUTE MPOUEAYPY, KAK OIMHCAHO HUKE B pa3aeiie 2.5.

2.3.4 MeToja 4. YeTaHOBKA KancyJibl

CBepThIBaOIINiT HHCTPYMEHT cucTeMbl Provox Insertion System MOXHO HCIIOIB30BaTh
JUIS CBEPTHIBAHM A ITUIIIEBOHOTO ()JIaHIIa CTaHAapTHOTO FOJIOCOBOTO TTpoTe3a Provox
Vega u ero pasmeuienuu B kamncyie Provox Capsule*. Bo Bpems 3Toii nporuenypsi
3arpy3ouHas TpyOKa He HCIONIb3yeTCs.
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Ipumeuanue. B 5T0ii mpoenype onuchBaeTCs TONBKO MPOIIECC 3arpy3Ku NpoTesa

Provox Vega B kancyry Provox Capsule. [y momydenns napopManin o6 ycTaHOBKe

B TPAXCONHMIIECBOAHYIO QUCTYIIy CM. HHCTPYKIHHU 110 IIPUMCHEHHUIO, TIPUIaracMble

k kancysam Provox Capsule.

1. BcraBbTe npore3 B kancyay Provox Capsule
JIByMs majnbllaMH COXMHUTE CBEPTHIBAIOIIMI HHCTPYMEHT M IIOMECTHUTE
Karcyjy B OTBEPCTHE CBEPTHIBAOIIEro MHCTpyMeHTa (puc. 13). He pazxumaiite
CBEPTHIBAIONINiT HHCTPYMEHT, TI0Ka IIPUKMMAETE Karcyly yKa3aTelIbHbIM MTaJIbLeM
(puc. 14). C ycunueM npoiBUHBTE CTEPKEHb JUUIS BBEICHUS BIICPEL; IPU 3TOM
MUILEBOAHBIN (pIIaHeL FOJI0COBOTO MPoTe3a OyAeT 3arpyKeH B Karncyiry.

2. TlpoBepka npaBHJABLHOCTH 3arpy3KH
Temnepb ro0coBoii MpoTe3 3arpysxeH B kancyny Provox Capsule, i cBepThiBatomuii
HMHCTPYMEHT MOYKHO CHATb CO CTEPIKHSI IS BBEZICHHU L. YOeIUTeCh, YTO MHILEBOAHBIH
(aHen HaXOANTCSA BHYTPH KamncyJsl (puc. 15). Eciii ronocoBoii mpoTes CBEpHYT
HENPaBHIbHO, HEOOXOIMMO IIOBTOPUTS IIPOLEY Py 3arPy3KH C HCIIONb30BAHUEM
HOBOI Karncyisl Provox Capsule.

3. U3BiekuTe TOIOCOBOI MPOTE3 M MOATOTOBETE TPAXECOMHIIEBOAHYIO GUCTYTY
(cM. paszen 2.2, MyHKTHI 6 1 7) U yCTAHOBUTE I'OJIOCOBOH POTE3 B COOTBETCTBUH
C MHCTPYKIHMSAMH 110 TPUMEHEHHIO [UIsl Kancyibl Provox Capsule.

* JlocTymHa He BO BCEX CTpaHAaXx.

2.4 C60pKa 1 NOBTOPHasA yCTaHOBKa cuctembl Provox
Insertion System

Ecnu npu nepBoif monsITKe HE yJanoch yCTaHOBUT nmpoTe3 Provox Vega

B TPAXCONMHUIIECBOAHYIO (PUCTYITY, MOKHO IIOBTOPHO 3arpy3HTh I'OJIOCOBOI MpoTe3

B cucreMy Provox Insertion System.

PacnoJiokeHne roJ0coBOro Nporesa

1. YcraHOBHTE roJI0COBOIT IPOTE3 HAa BEPXYIIKY CTEPXKHS ISl BBCACHHUS TPAXeanbHOM
CTOPOHOM BHU3.

2. Ilpukpenute pemeniok 6€30MaCHOCTH, IIPOIYCTHB €ro uepes a3 L1 KPeIieHUus
¢ 11060ii CTOPOHBI.

3. Y6eaurech, 4TO TOJIOCOBOIl IPOTE3 MPABHIBHO PACIIONOKEH HA CTEPIKHE JUIs
BBCICHMUS, HATEKHO 3a(QUKCHPOBAH, & KOHYHK CTEP)KHS OTHOCTHIO BCTaBICH
B CHHEE KOJIBIIO TOJIOCOBOTO MpoTe3a (puc. 3).

IoacoeqMHNUTE CBEPTHIBAIOINI HHCTPYMEHT

4. BcTaBbTe CTEP:KEHD U151 BBEICHHS YePe3 OTBEPCTHE B CBEPTHIBAIOIEM HHCTPYMEHTE
710 memuka. [IOTSHUTE CTepKeHb, TOKa OH He OyIeT 3a()MKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOIIEM
uHcTpymenre (puc. 16). Teneps cucrema Provox Insertion System rotosa mist
noAroToBKu. IIpogomkaliTe HOATOTOBKY, KaK ONHCAHO B pazjene 2.2.

MPEJOCTEPEXEHME. He 3arpyskaiite usnenue 6oiee aByx pas. Eciu romocosoit

npore3 Provox Vega nmeet kakue-nu6o INPU3HAKH H3HOCA, HE HCIIONB3YHTE ero.

2.5 3aBeplueHve npoueaypbl

Ilocie yctaHOBKHM:

Ob6ecneubTe NPaBUJIbHYIO MOCAAKY

1. OGecneusTe MPaBHIBLHOE MOTOKEHHE TOIO0COBOIO IIPOTE3a, IOBEPHYB H OCTOPOIKHO
MOTSIHYB CTEPXKEHb JUIst BBeeHUs (puc. 17). TIpoTe3 HaXOANUTCS B HICATBHOM
0JIOXKEHHUH, KOT/1a PEMEIIOK 0e3011acHOCTH 00palleH BHU3.

IIpoBepbTe NPaBUIBLHOCTD PAGOTHI

2. Ouncrure mpore3 Provox Vega ¢ momomntsio meTkn Provox Brush. ITposepsre
HPaBHJILHOCT €ro paboThl, IONPOCHB MAIMEHTA CKA3aTh YTO-HUOY b ¥ IPOBEPUB,
YTO NMPOTE3 He MPOTEKAET, KOT/a MalMeHT beT BoAy (puc. 18).

O0pekbpTe peMeloK 6e30MacCHOCTH

3. Ilocne npoBepKH NPaBHIBHOCTH YCTAHOBKH I'OJIOCOBOIO IPOTE3a, POBHO 00pEKbTE
peMelok 6e3omacHOCTH Ha TpaxeanbHoM ¢uanne (puc. 19). Teneps ronocoBoit
npore3 Provox Vega roTos K HCIOIb30BaHUIO.

3. BaxxHas nHpopmauua anA nauneHTa
3.1 O6wasna nupopmavus

Yoeaurech, 4TO MAalHEHT 0CO3HAET HEOOXOAUMOCTHL OOpalIeHUsI K Bpayy

B CJITYIOINHUX CIy4asiX.

+ Hanwune yTedky depes mpoTe3 WM IO KPasiM IpoTe3a (Karuemb U (M) H3MCHEHHE
LBETA CIIM3H).

* 3arpyaHeHus: BO BpeMsi NPOM3HECeHHs peur (Tpedyercss GOblle YCHIMN W/ MK
TOJIOC 3BYYHT GOJIee HAIPSIKEHHO).

* TlosiBieHne JOOBIX NMPH3HAKOB BOCHAJICHHS WM M3MEHCHHs TKaHH B 0OJIAacTH
¢buctynel wm cToMbl (60Ib, HOKpaCHEHHUE, TIOBBIILICHHE TEMIIEPATypPbl, OIIyXaHHe,
CJIe/IbI KPOBH Ha IIETKE MOCIIC YHCTKH).

Kpome Toro, npouHgopMupyiiTe NalMeHTa 0 cJIeYI0IMHX 0COGEHHOCTSX.

+ Ilocne 3aMeHBI POTE3a B CIIIOHE MOTYT OBITh 3aMETHBI ClIeABI KpOBH. OHH MOTYT
BO3HMKATh U3 IPAHYJISALMOHHON TKAaHU MO KPasiM TPaXEONHUIICBOAHON (QHUCTYIIBI.

* Jlnd BPEeMEHHOrO NpPEKPAIIEHHs YyTeuka 4Yepe3 TIOJIOCOBOH IIPOTe3 MOXKHO
HCTIONB30BaTh 3artymky Provox Vega Plug.

» Jlns obecredeHHsl HaJUICKAIIETO 3ByKa Tojioca, OCrIoil pedd M ONTHMAbHON
Ppa300pUMBOCTH PEKOMEH/IYETCsl IIPOMTH JIOTONEANYECKUE 3aHATHS ¢ KBaTU(pUIUpPO-
BaHHBIM BPAuoOM.
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3.2 O6cnyKuBaHue nportesa

HpOHHCprKTprﬁTC TTaqUueHTa O NEPUOAUIHOCTH U €I10c06ax OUUCTKHU FOJIOCOBBIX
npore30B Provox Vega. UroObl 06ecednTh JUTHTEIBHBIN CPOK CIYkKObI yCTpOHCTBa,
HEOOX0IMMO YUCTHUTD €r0 110 KpaHel Mepe JIBaxk bl B 1€Hb.
NPEJOCTEPEIXEHME. IIpu yuctke npore3a Provox Vega noab3syiitech
TOJBKO NOAJHHHBIMH NMPHHAAJIEKHOCTAMH PI‘OVOX, npeaHa3sHAa4YeHHBIMHA NJIs1
9TOro ycTpoiicTBa.

. Hﬂﬂ YAQJICHHS CIU3H M OCTAaTKOB INHIIH W3 IIPOTE3a oqnmaﬁTe €ro C IOMOIIBIO
metku Provox Brush aBaskisl B ieHb.

. HpOMBIBKa npoTe3a ¢ NOMOIIBIO yCTpOﬁCTBa Provox Flush takxe mo3omur yaaiuTb
3arpA3HEHMS U CIU3b C IPOTE3a, YTO 0OCCICUHT YBEIHICHHE €ro CPOKa CIIy»KObI.
IIpumeuanne. Yerpoiicto Provox Flush npeaxasHaueHO TOMBKO U1 HCHONIB30BAHUS
TEMH MAIUCHTaMH, KOTOPBIE (HO OLEHKE Bpaya BBIIIHMCABIIETO 3TO yCTpOﬁCTBO)
MPOJICMOHCTPUPOBAIM CIIOCOOHOCTh MOHMMATh U IOCIENOBATCIBHO CIIE0BATh
HMHCTPYKUHAM I10 IpUMEHeHuIo 6e3 HaJ30pa Bpaya.

. HeKOTOpI)Ie JAUETBI, HATPUMED C)KCI[HCBHIzlf/'I TIpueM ﬁorypra WU TIaXThI, COACPIKAINX
HaKTOGaKTCpM", CUYHATAIOTCA TOJIC3HBIMH IPOTHUB YPE3MEPHOr0 paspacTaHus rpn61<a
Candida.

Jlns monydeHus nojapo6Hoi HHpopMaIuu 06 ouncTKe nporesa Provox Vega cm.
HHCTPYKIMH JUUISl KAXK 10U TPUHAIIEKHOCTH.

4, NononHuTenbHasa uHpopmauus

4.1 CoBmecTMMOCTb ¢ npoueaypamun MPT,
peHTreHoTepanum u Ny4eBon Tepanun

T'onocosslie npote3sl Provox Vega npoluin npoBepky U INpHU3HaHbl COBMECTHUMBIMU
¢ ImpoLeAypaMy MarHUTHO-PE30HAHCHON ToMorpaduu (BBIIOIHSIACH IPOBEPKA 10
3 Tx), peHTTeHOTEepaNuu u JIy4eBOH Tepanuu (BBITOIHsIIACh poBepka 10 70 I'p).
DTOT HPOTE3 MOXKHO OCTaBJIAThH B TPAXCOIHIIEBOIHON GUCTyIe BO BpeMs ceaHca
obcnenoBanus/Tepannn. O6paTuTe BHUMaHUE, YTO PEHTITCHOKOHTPACTHOE CEJI0
KJIaTiaHa BUJIMMO MTPU PEHTTCHOTEPATTHH.

4.2 CpokK cnyx6bl ycTpoiicTBa

CpOK CJ'Iy)KGLI yCTpOﬁCTBa 3aBUCUT OT WHIUBUOYAJBHBIX OMOIIOTMYECKUX yCHOBHﬁ,
M TIPEJICKa3aTh LEIOCTHOCTh YCTPONCTBA B JIONTOCPOYHOH IEPCIICKTHBE HEBO3MOKHO.
Ha marepuain ycrpoiicTa OyayT BO3AEHCTBOBATh pa3iu4Hble GAaKTEPUU U JPONOKEBON
FpI/I60K, TI03TOMY Ir'€pMETUIHOCTE KOHCTPYKIIUN yCTpOﬁCTBa CO BPEMEHEM YXYAIIUTCA.

B cootBercTBHHU C 1a0OPATOPHBIMU MCIIBITAHUSIMH TIPU OTCYTCTBUM OAKTEPHil M IPOXK-
JKEBBIX Fpl/l60B KOHCTPYKTHBHAs [IEJIOCTHOCTH yCTpOﬁCTB& COXPAaHUTCA B TCUCHUE 12 me-
CAIIEB YCIOBHOTO HCIOIB30BAaHMA. YCTPOHCTBO HE TECTHPOBAIOCH HA MCIIONB30BAHUC
B TeueHHe OoJiee MPOIOIHKUTENIBHOIO Cpoka, ueM 12 mecsares. Mcnosnb3oBanue ycTpoit-
CTBa I10 UCTE€YECHUH ITOI'0 CPOKA OCTACTCSA HA yCMOTPEHHUE Bpaya.

4.3 COBMeCTUMOCTb C NPOTNBOrprN6KOBbLIMMN
npenapaTtamu

JlaGopaTopHble HCHBITAHUS BHIABUIN JIHUIIL CI1a00€ HEraTUBHOE BIMSHHME HA
(yHKIIMOHHPOBAHKE TOIOCOBOTO MPOTe3a Provox Vega 1 ero KOMIOHEHTHI P IPUMEHEHHH
CIIe[YIOIIUX TIPOTHBOTPUOKOBBIX PENapaToB: HUCTATHH, (QIIyKOHA30JI, MUKOHA30]1.
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SIEMEN7OATAY VANBR (7T, 75v21, 727 )Da%E
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- BERCPHBULREEZRBRASICHEROBEBEEZBI BTN HY ., BEIC
EORAENBIET,

1 5 1§FEJ:0),§-:E
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2. EBAE

2.1 R127a7—EDH1 X DEIR
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i
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~ N[ =7/ ~
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67



K1 27O7—EOmFF

1. [REAZTCAHRARATOT—EZ2BEAECOERICHEET,

2. BfFBAQYNMIE—TT1 AN Y TEFAIASELT. E—T7T1ARNTY
TERYSTES,

3. RAARTOF—EAFBAELVEOELWEEBICLoAYERY SIS, BV
DEFHNRAATOAT—EOBEVRO—BFRETAO>TVWRILEERLE
T (R3),

o el E R DS

4. FYHTFEEOROBICEAEVZEL, IEDNEBTHFVEENTEET
BALET EVANVBTFBEREICNF O LREDETE D ZE|EET (K6)
o ZTATVAYVIRA Y —2 AV AT LAQERN TEDREICRYELE &
92322215\, Bl EREEBEITVET,

AR BREE2ENRETY, 7OTAYIRATIHRAATOT—EICEED

EKLARShBBAR, EALELVTIEEL,

25 FEDORT

A%

B REEEER

1. BAE ZEELW>KY5IVT, RAATOTF—ENNBEN B THBD L
ERBLET(R17). E—T7T1ARNSYTATRICENE, 7OF—ED
BRETETT,

BEYICKEETEDDTRE

2. FOYAYORTSITTATIAYIRIIHIT SN TET BEICRKSE
#EL, BENFKERATETOT—EASRNBEVCLEBEL, 7O07—
EABICEEET DN ETANLET (K18),

=751 A5y T DR

3. RARTOF—EHNELKBBE N LEBRAE REAT7SVILRUS
EONEBTE—TTAANTY7Z2YVBELET (K19), ShT7O7J#v D
AIIHRAATOT—EEEVBRHDENTEET,

3. EELCBERE

3.1 —fRiEHR

TROBS, B ESTHEYBREISERTISLSBEICIERLTIEIL,

s Z7OT7—EAEPEARANSRhNHS (BRHROBOEL )

. RENRE (UBLVBBESLYENOTALNTS)

s YN ABURKAREABFICKXEPHEHBOZLOBIRNA RSN
3 (Fh, Rk, &, BR TSP TLHEOTSTICME)

TERORBTHEEIEITIEIW,

s TO7F—tHoxE RCOBENARSNDEErHIET. CORRE.
v Y MR ORFIBEEGS SOHMEEZSNET,

« RAARAZ7OF—EDR/NIE. Provox Vega Plug ( 7OJ# Y URTIHT
S ) TC—BHICLEHDENTEET,

s RELFETESAICE 2 EVEFLEDLS, IIREZVLEBERES S
FOINERZZTDRSBHTIEEL,

327a7—tEDAYTFUR
FO9AY ORI IHRA AT OT —EEEBT DRI IBLO L REBEL
RELET, —RCREETO7—EEH#THE, 7/ A AERFEFET.

AR 7OT7—E0FERCR. TOVAYIRTIHERAOMIERERDAE
FEALTESWL,

« —RR2B7OYAYIRTZITTOT—tEFEETHE, TOTF—EH
SHBXHRBRYWERETIENTEET,

« Provox Flush (Z7’O7#Y9A75v21)Tc7O7—EICKkZERLTE
T7O7F—EASHEPHRERETDENTAETHY . FINAAEGH
EUET,

AR 7OUAYORTIVI 1R, TOTF—EORFEN, ERAAEE
BREUBRENERBZLTELELCEASEETRICENTED HMLE
BEICOKEALET,

s UBBEEESCIA—JIIPNE—II)NIVEZBRERTIHE, BASHD

REENDVOAEOBREEENZADOICKIDEEZASNET,

ZAJAYORATIAOERICHTZFHEE, fAEROMKHAELZTNTLS
BLTEEL,

4.;E10
4.1 MRI. X$3. i aHRaEBELDESH

ZTOTAY ORATIHRAATAT—E R BRERAA—I VT (3TATET),
X%, BHHEBAR (70GyET) ENBAMATARNTRIATATVET, 707 —
B, REPAEP, DY MICBBLEERICIDEN TEET, LEL. K
HRTEBMEOARNXBERICEDCEICBRELTEZL,

4.2 BEmDELR

B2 OENZHFFCIVEROFHEELY, REEBICOLE> TRRANE
BICBEITDERRVELA, ZEMFMEECBICEOZEZRITIL. &
BOCBENELLET,

68



EROEARNT12T AARRL LER, MEPBSFA ZThET /N4 AR
127 ABEEBBEERDCEN DA 2TVET, 127 ABZBAZHARE
THOhTVERBA. 127 ABZEXZEALCOVTE., AFEEOH M Z 0
WeEE L,

43 MEFERICOBEMH

FRMRORBRBERICKY, UTORERRNEEALLBSIC, 7OT7—HOBEE
EBRICODTNENBRBIEUDTREN BDENTERTVET: F1AR
F o 70AFV= 2OV

Provox’ Vega™

1. 48 "8

1.1 Xgist AL

Provox Vega 213 &= $F MK
X

a
QIS SoHLIch QIS Eohel MEe QIS Eoh7t A&

Provox Insertion System Provox

F ¥xIQUch ol ZXM AlE2 #
gte o|2 MEIIIt - E LI

A<
lRQ
Mo
Wy
0%
nE o
Alo
o
26
Eﬁ
kI
o 2
2=
i do
rr rox
ik e
T fo
jo oo

Provox Insertion System2 MZ 4ME HJZof QIS H€HE 4 Uste= olol=
Ar8E = glaLch

1.2 ZX| M

et A

ProvoxVega= SAIZZ HA|7L 7|20l RUE IES E0IHM LHE RIITEHS S
A2l HENZ RK|5Hs EH 8 8= (1B Ao 2ILICt Provox Vega QI3 M= ¥+ QI
O|AIE 0] ofL|H M7 |XQl W7t ZestLct o] A3 HH (2R 1)= ch st 2 F8mt
Zo|Z MBELICt o] Hxlz 2|28 422 179 245X d2o 2 MEELICH
Provox Vega Ii7|X|

Provox Vega I 7|X|ol| Z&E =2 CtS1} Z&Lich

+ Provox Vega 213 HCH 171, L3|8 Insertion System0il At& ZHEHE, F7(

a3 2)
. olzMrHol siEstE 2712 Provox Brush(&) 17H, £ o
+ Provox Vega 2l&F AEM 174
« Provox Vega &tAt AEM 174
+ Provox Brush AFS L 174

1.3 27| Aret

olZ M xfEg olo| &t e BAITF Provox Vega Q1B MCHE AL EH7LE
mAE mol LTl 27| Alee gigLich

1471

+ TE M3 OZ2EE] Provox Vega Q13 MLH7} O|E EE= HEER|D 02 QI8 52,
50 £ =X 40| dAE 4 ALt 7|20l olEHo| RUE F2,
SMEE 22 YEE 55 X S ofe] FES0| LYME £ aLct

o MBI AZ MO 37|15 MESIMAR. LT T 77| =F DATE LMEin
Bx= A OIAL“:I.
CE=2 T Amve= .

- mE 2E oiwE dz/zdol AEIF A B, FAl At Mojstes
SxtollA| ehistiAlR

o QIBMOL O Folof FE0| st A oJAret AolstEE EHXjoi|A|
HABIYAIR. FE2E 2 EQ1M HAS SUE - AUaLch

- FEHEN BH = 7|2 HES M9l 9 HIAH Al 21ZHcHol 7| ERMK|of

X P E

SMOio] ¢S 7H5tK| efe N =l

EE 7|2 HES MESIAUAIR. JFX| foM alZtst =& &4 Y/EE=
I Zelo| ZefE = &Lt

7|(Brush, Flush, Plug)2| & Provox £ 0

>
0lo
ob
=]

& A&

1.5 F2| Atgl,

. B4 UEOl AL ¥SIA |28 wI 2l BRIl B, ABAChel
x| S DA Tof H8 IEol /x| st FESHAIAIS.

. A8 Fofl m7IxIE AAstAAS. WD 2EEAL JHEE B
&S AZ ] AR,

« HY Y Eol7| flEH LB EH FZ A F2 7S Y 0|FFHAUAIR.

69



2.1 91240} 37| M=y
Mg ?_lfs’gliﬂ o] SHIZ AFZE XA 9l Zio] MeH
HFE Al ALZ E =7 2l Z10]7} 2488t Provox Vega 213 MCHE AF&sfiok gfLICh.
Provox Vega= CtFEt AFZE Z|Z 1t ZI0|2 MBS E L
o AHIE X7 Mel
ojatol7} %KFOHHI gt oz Mool =g s
MEIS Z|Fo| o] Qi3 MriELt 2
Provox DilatorE At&3tof g &
AZE EZFo| Ze ela Moy
Sr|ex| 2AstD &l AR,
MIE Zo| Mej
2HHE ZI0|E MEELY| fl5H 2RIl QIS MIHE A&l S B R|2Z A8E £
U LC
Ol eIz drol 7|7 Z3x|ot Faf ¥ Atolof| S7H0| LR B M(F,3m
/~0.1221%] Ol”) O %2 QIS MHE Argstor guict 137t LT =
Z24E2,62e -é-’és‘EHE A-&3toF BLct.

2.2 EH|
(33 3-6)
HERTELS
&el Elo| BREo| 2B Aol THEHA B Zofl PIx|
Elol gbh2 7 9IxIstT el P AtElo] QX #

'U

13

-

=
A
i)
N

N
R eaf 7

S
e
)
IIIH:I
%
L

o
=

I
_\.‘_
$
4
ol

T
I
o
i}
C
o
™
o
[I53]
on
o1
>
2

ik}

|ron oy
i}
SN
=
Hu
]
on
0%
pal

AW
3m - r
i 021 4

o
[
I
©
=
rr
gu':'
on
e
o

ro
OH
0%
=i
N

so| & g mtx| Al Elg de 2 BlLch 3R 6).

,\
¥
>
12
(o}

oS

o[ T YrH HAH
6. 0|7} R XIHAXIZ x| ASHCHE Thot G74 TE Mol A HxH(0IT)
QUSBHCHE KHELICE £ olAte) H% of| [[I-EF IS MCHol 7|2 EAMX|IE
AXtZ Thot MEHE £k l&LIc O™ o5 13 doiol LIHX| #ES
Al 2 dof o] YTNK| S2E E’*'zl—IEF. Ol &S AL85t7| Toi| Btxte)
l- Klg}- H#E#; _Tl_E;ioHol: e|-|_||:|.

s

HT ZH|(ME AH)

7. M32 =EEtod QS Mol Melg F|E = UALICH O EHd2 ol
Ze3tx| ofx|Bh MFZo| ZER|HLE = 70} &7 &3l B0l 0 S shE
elol golsHE Lt

A

2.3 4, HEY wH AME

Provox Insertion SystemE At83+04 Provox Vega QIS MHE 4 A%PE e 4

7HR| o] U&LICH ot S ALSE K| MEIsH= 2 larolo| RiZFlLICt

2.3.1 A|AE{I atol: Ate] A|¢lE:4! M= AL=er

232 RE éf‘?:l Q?A ’F_'|01| 2 HxIE MAFLICH

233 EH-I*E' A9l QMY MAE AlTol M & TR UK

ZFEIANZ L—IEP.
234 & Mol 4el Hol 2lZQHE Provox Capsuledd| E&LICt

2.3.18 1 AlAY MY

1. TENZ HY
&2 RHE Provox Insertion System2 THELICE H3 REHO| LREES
HZoll AUBLICH Xl “HA Ze xMsiM Z#srLIc Mol =
F= &% Es eue ohel 4elo] BolaA £ AaLich

2. A3 Yoy A
B Eeoz ¥ FEHE E5E(X| oA ”.T’_, e O8] Mol stMETL EEY
& x[o] sie @ Mlel QIx/E x| CHE 2o = el Tig ULichaa 7)
Jefd ez oo M ZERMX|7} “Eoﬂ 26| ELCh

3. UM gs
MBolM T Rl 22 HRIE B SKHZ YA #RLICH IS HoiTt
£l Elofl 0{Td5| R AFE = HALol| ot QU&LICh

4. Nz EuU|
Aelo] Bt of2 2,580l MEE CHZ A2 ELch

2.3.24H 2: BH Mol
‘:’|-‘-"*|:HE ’“** FE ool Woi E2 Fol= Aok HEE 23 EC H¥XIE
MHH T EI|—||:|'.
I QT M) FE Al Az ZRHX|7} 2HIEA S
-‘T'—’S.*E.J Provox Insertion System2 EtEA| AF&35HE
1. EJ K HA

2 REoM B2 ERIE E1 Ealstod EY T RIE MAHELICHAR 8).

=
A

70



X|ol
e
H 2 Provox Insertion System2 TH&LICH 3 §=2
AAgfLict Mol =THE A ZASHM ZI-ELIC

(& EE e stH ’.;*%IOI BO[siE + A&LICh

N
Va R |
om

T2
M ORI

q

|
i

mE

=
e

a o]

q -0 0H 4
oz, 2
=]
t
2
> o
0%
O Al
rir mjo

J8 ol shak® PQ"‘* FEoL AX|E MK CHE 222 Ml Eg
Al ZRX|7H Ao 2HS] T{ELIC

]
ou
]
)
g
o
OH
0x
0
\3 =|

5
i~

Of [ Ho 0K

oo Ak
E —_—
oz
fr

> |0
fu
2
ph

SE BB YD CHE 202 N9 B TaLlDh A B

M o ek SHE mifRl B "L Mol HE e A

ol ZILIC I3 g A2l FolM &8 H HB0IM 8% g Sti2

o4 WRHLICH 221t 7|2 ERx |7} wEELIC,

B2 713 Edirt e 18 ool st a2 olsg) o2 2415 ol
2RI Zo} 1B ACHE BIHAZID 2 A Rzl

2 KO IO 12 [0 L 12 X 2k 0:

l'l
o

-‘?—IiIAIiILIEF.
5. A& ELY|
Aelol Btom otz 2,580l HHEI CHZ Aleg BHLICH

2.3.3 % 3: RH{HE ”.J
TCHER TE 32|
olZAlel Qe -’v‘-%*?JLIEI-.
1. EG ZA H7H(MEY AL
QIBHOE A RH oo 2 dof IYloH Z2C XIS 21 T2 REHOA
£22|5+04 x1|74 JLlEl»(:L_"éI 8).
2. TEMZ HQ
Y& REZ Provox Insertion System2 THELICL S5 REO| EZRES
B0l HUFLICE XEo| =/HE B2 ZASHIM T-ELICE XHEol AE
82, 2 YEE Y stH é.*%!ol ZolaiE £ U&Lch

II =
|.ﬁ
i
]
Ral
1o
o
[l
o
[l
=
i
Jo
e
8
Hu
i
o
<
o
x
&
«Q
jo)

T
I3
|0
Hu
i
)
Hr
]
]
(5"

0

OH
0
a
N
>
H-|
k=)
rio
2
ol i

g fo= YA U8 ESEX A ¥ o
x| x| g“;' Eg guichad 10). 22 2

S b B e ez ouias s +usE B9, gy T8 BE
Xl mhx el Bl Blich B8t QI Ah7k Aol 83| FHEILIC
(ag12)

4. ABMO W

£ SHIZ 74 tLch 15 Hoh7t Arel Eloj 0{T38|
ot A&LICE o[7t gl XIBAXIZ 7|2 ERHXIE THot
QB HHE 3|TAIZ|2 B 74 MEIE[oi fIx|AIZILICE

Aelol Btom otz 2.5l HHEI CHZ AlEgS THLICH

2.3.4HHH 4. M& Mol

Provox Insertlon SystemBI EYEXIEAMNS
Al Z2X|Z o] Provox Capsule*0]
SHE ALS3HR| f&Lch
&1 ofeH AlE._ Provox Vega& Provox Capsule oto| &t =
’é“‘JthP TE M3 &rdoll st XtMIEH LIS 2 Provox CapsuIeJ—l- i NS E
A8 OHIE At Xt AAIS.
1. 2A3HCHE Provox CapsuleOiI A

2712 2712 2 EHRIE E‘I &l MEfjolld EC Ixlo 2HH| HeS

{ E& Provox Vega 213 CH
? X}

3o drh2|
'JI\' AA%L“:" ol'EH A|EO'“ 'lE o’if

e
==

SEUICHTIR 13) HAIZ BES £ 8 M2 B H 4|8 DSLICHIR 14)
Sol Tl wmo = HAI3| Bt 2@ elZAttel AlS EaA)t Heol

EHEL|CE

2. EE ME|J SHIEX] 2ol
O|X| 212 MHCH7I Provox Capsule0l| Z&E[io o 2 ARl Elo|M 2
M Eluich Az Z2X|7F & otofl K| 5*c’|oH“=l}\|C’(I!-E 15).
QIS M7t SHtEH H6|X| otk 2™ MZ2 Provox Capsule 2 &2 It &2
ghssHof grLict

3. QUBMONE AMHStD TE 32 &H IJLIEF( 22d 68 278 #=x). 221
Provox Capsule At& QtLijof [ta} QIZ S Hix|EFLICH

* 8 Zytole MBER| &S,

2.4 Provox Insertion System & % x{jZ4}
A Hm A0l M Provox VegaZ TE M3 0l A elstes ol Almisicietz Q1SS
Provox Insertion System0f| A& &g 4= &Lt
Q1Z Ml HiX|
7|2 Zo| of2fof Al El HES ESES Stof QB HUHE TAMFLICH
ol i &R E STHAIA oM
Aol Elo| BRE
Elo QHPETII 2
2K AA
el Elo] Bzt A2|E UK Mxt2lofl X[ w7k 4 Ee 2 F
THoZ SHAIZLICE &l Elo| EY Fxlo 7I9E witx|
2ZL|cHa@! 16). Ol Provox Insertion System2 Z=H|& 4= Q!
2.2Ho| BEICiZ2 "HI A2 A% ETLIEP
Fo|: 23|8 Ztstod RHEEGHK| OHAAIR. &4 EE I} /U= Provox Vega
QI M= AL K| DAL,

W=

bl

71



A
2.5 A& BU7|
el =
& gh=x] 2ol
1. M ES 3MAZI £ ZYHAR T4 QB HrHol Ax|7H SHEX| Holghict

(3= 17). etx 2ol of2hZ g et AAS Mokt SHtE 2Ixlol s RLICh

2. Provox BrushZ Provox VegaE £ & BfLIC} BtRtoI7 2 E Al7|1 APt 28
OHA M QIZMCHO| £& o2 E EAStof QIZ M7t SHI2 A EHE35HEX|

obd & et
3. QIBMCIYL SHHE A HIRIEIOE o B HEtstod 7lgt BaK|9t
YRIARZILICH2I19). Ol Provox Vega 2B 8ITHE AFS# EHI7H EI2t&LIC

=21
ChSel Z< oo A2tz g hxtol Al FX|AF|HAL.
ol Sl F2(7IE QL T A psh).

£ XX Hato] HEvt s BR(SE, ¢,

£t CHS AMEHS EiRpoflA| e MAIR.

« QlZMdo] mA| & EfHol| EE0| 2 4= AU&LICH ol TE M3 7HEAtE[2
S0t TR0 A Hligh WY = USLICH

- 21FMOol FES YUAE UT| 2I5H Provox Vega PlugE ALSE £
A& Lt

- X|xo| M, 555 gt Al x|xo| e YRAMS dopim, FRg we
Uo7t Tlste el £ Mol 27tshe 2ol E&LCH

] o ]

3.2 A3 HcH /X 22

Provox Vega QI3 ACHo| M A|7| & ehedS gtxtof A M FAHAIL. 5HR0f

23| o|4 QIS MIHE MHSHH H x| +=EE =8 & A&LCt

F9|: olZ M MH Al Provox Vega22 2 M E HE Provox £4E0t

AgstHAR.

Provox BrushZ QUZMHE 570 28| £H5H QS HTioM MU S4
M7H7|E MHsHe ol =&o| Eulch

« Provox Flush2 QISMHE MHSIZ S MrcHolM mIH7It HAg
M5t D &%l =¥ sel= ol =30l Euct

& 1: Provox Flushe B X|E {3t 4 0|7} AL OHLHE x|5t T 24 ol9]
U= Qlo| g O|E E48 = UCkT EEHE EXIHO| ALS

Provox Vega M &0l CHEF REAIE LIS 2 2 £ &FC| ALS LIS B RSHUAIR.
4.7t 3

4.1 MRI, XM 3 HAIM @ ate| s2ty

ElAE Z3t, Provox Vega 213 GtH= A7 |3 BH Y (MRI)(ZICH 3TeslaR HIAE),
XM 2 AR QE(XICH 70Gy R EHIAE) T} 38 E|E 4o 2 ol |aLIch AN
%2 B0l QIZHCHE TE MBS0l IZE Fo{ PYFLICEL YA HIF T @E
AEE XA #dof| LIEHLCh

4.2 EHK| 29

x| =H2 7iH ME S #Hol wet etk|2E &R HU|MQ FHAME
ol E5te A2 gitsELIcH Bxlel X2 MES2 M, O|AE So| Jggs ¢
oM, &xlo| TEH fHHS Algto| E2HM XetELICH
12718 St 2ol A8 2 HEl YA HAE Zn MZD O|AETL i MEY
oM o]l ¥xl= 12718 5S¢t FEM FAMLE FXIFEGLICH o]l Xz 1270
2 Z1i8t 7|ztol chsi M= ElAE IR i gk&LICh O BHAHIE HoLt A 835t
W2 MYRo| B5 Mol offt ZdelLct

. -
4.3 STIZH|}e| =2t
AEA EHAE AL, ofS #EZA A8 Al Provox Vega 21Z A0 & HEZof
oFzZto| HYXQl PFEetg Olxle W22 LIEtt&LICh LIAEE(Nystatin),
Z R 3LIE (Fluconazole), 0|2 L+ E(Mikonazol).

72



EfRePX

Provox® Vega™

1.:REAEN

1.1FEERR

Provox Vega A T.E8 ¥ 2y Il i — MR B AU B SR ISR PR -1l
F(g%tﬂgﬂ‘q) BB E MR o BT N TEPB A RN - s B AR
FIRARNLE ©

Provox Insertion System 2R X — IR E » HHJR Provox Vega A
T HSE NEA T S 40 o A0 2 P B A 0 S 8 S AR B S R e
B 52 MR AT I B A Al

Provox Insertion System ANAJ R FATERTHL AN 220 T H 4l A TESE I
12%&%%

Provox Vega Z BRI (N TIEH) - Al 5E R 28 28R D R E5BE
i DUAEA T 3% 52 - [ BN o {E T A AT B 4 2 A SR LR © Provox Vega
A TE A IR K AR AN > 75 S8 J B 46 o TR A R LIS B
SHREMATHEM (B 1) o 288 i8R B IR 2B /K-

Provox Vega B4t
Provox Vega £t & NIIHE
- 118 Provox Vega A T#EHk (CA—X M Insertion System HTEE4H
%8) 5 W =X (1 2)
- 1 {EFHIE N T3 8351 Provox Brush; JEME X
- 14 (Provox Vega B.EFHfH)
- 1 4 (Provox Vega B#F-it)
- 1 & (Provox Brush f# IR

13823E

BRI/ 0 N\ TR T S R AR R P R HI3RT {15 B Provox
Vega A TZEEHIIA) AN F Bl B 400 S0 o
14 €%

- Provox Vega AIBBIBERRERETFOPBMNZHERE LEn]
RE GG A I W A SRALARIE S o S0 i A LY AT RE S BB 1Y DR
S (51 e T 0 2 R/ R B {52

CREIBRIERTEASNA LR B A B4 TR AL G SR AR
AL ELEE BT H o )

& B AH AR AR A/l 38 58 IR LR SRt B B ML BPRE e 4 o
HNTEBMA G\ T A ER R BEmEBEIEnsE-k
SRCRT RE ErBLEQR A PR 6 o

- BERAGYSNESREOM RS ASH LU R AR
TS T 2 2t B 8 ) 432 L 88 61 248 o 5 B W RE @ B B B AL
ARAESA/BRANE R TR o

- IEmEBE DA ERHEERTMIERER Provox i (Brush-Flush-Plug)
AAATIREE BT HAE R 3R e o

- BEFEAMENREIR N e E RS E IR XI5 e EE ErlsE ¥ RE
R E
1.5 FEFEA-

EEX&E?@)\I?%%?ZW- SRR H I PR B L A 1 2 LA
GRS A TR R AL HERD 2 A A 12 M B il R
- FEARTE A R AR E R R R MR RO 35 fE AR A e

- BRI — RO B R LU S
2. fEFEREA

2.1 REATHBMORT

BEEERATSERNERBIEETHIRE
Tl RBAE A IE R AR B ISR B2 19 Provox Vega A T3 - Provox Vega
TRAURRIENRE B E FER L o
- BESIZET
A A BT 1 BB Y IE R TR 1S
YNSRI A B RTR S AT IO 3B R B S A2 AT
PR E{SHY Provox Dilator A&fRAEH] -
%ﬁﬁ)\?d\iﬁlﬁﬁ{“‘ SN T3 B A B RO R O N E S
,f«( o

73



- BRESIERE
ﬁg;ﬁgﬁﬁﬁﬂ@ﬁg’@ﬁfﬁ%ﬁ%ﬁ)ﬂ BRI LB 2 A S
LR
AR EE N\ T EER N S (B 2 B AN R EE 2 I AE R (B3R /4y
0.12 BEmeRbl b) 922 > RIBEGE A AT\ T8 o AR T 3858
PREARE o PG A S R AN T30

2.2 #ff

(E 3-6)

EIA T2

1. FESRN TEEERE AL B AR L RRE A - B8 AR TERE
PN TR R E @R (B 3) o

BEREEEER

2. WEREASCEMEAAREBETHE (BAREFIEREBTHA) -

3. fEAmISEIRHEER A T A ([ 4)

4. %%%X%W%{%%EEIE%Q’ﬁ?ﬂﬁ%ﬁ)\%ﬁ?ﬂﬂ%%ﬁﬁ
5) e
(B AAE )

BA
5. [AATHEENE A E S TEER IR E A LA B (H6) - (B
BRAANER)

BIRENA THEM

6. fEFAIMSRE LM KE AT (B) A TEB R R R O R
FoBR o i > lB AR DLE > USRS (A N 38 H 1Y S [ o 28
B E o RFRIERER T 9N TR Mk A 28 P DB IGE - (LT 1%
7l > s FE T (R G R P SR B8 i o

FERFERO (REN)
7. RIREZRIRRZERICD DU AN TRE o L5 TR R B2 B
(ELAT 0 Bl A R 7R S B < A T R B A R 2 R T

2.3 A B T E R Tl

DURHZEPURERT A A7 Provox Insertion System #fi A Provox Vega
NTHBIMA 77 AT B B B A rU s

2.3.1 R&HEA G HEEERA R

2.3.2 BAEREA HEAREBREST Ao

2.3.3 MR A RE A TR & 1E 58 P R 3] 45 2 T o
2.3.4 PBERA AR SR THEMFE A Provox Capsule°

2 31ARN L RFIEA
EAREREZNO
#2{ Provox Insertion System (& A% o i i B A& R0 A Z7H
1o AR B EIRH ) - 55 T o qn3s AR BH ) AR ok 1A/
SRR AT EI]EIWM?H?J\O

2. HBAANIREM
—FREMR G E AL 5 —FHREE AR E 2 S R A0 AT
BTANKRABEZET (8 7) o £t A TEB N & 8 EE ZHR] 5
BAERHENJER

3. BRAIZEM
B E A RS TR RIR 22 0 - N T3 R g MaEs o
rho HBLE AARARE A% o

4. SERFH
SERHE AR FERIRLUNEE 2.5 6 2 R BA 58 Bl o

23.2/5R 2 BEAEEA
AR LR 0 HIfaT{E N TR A B NS 1% KRB T H AR -
Rt BN TR IR S P50 — L F A 8 TR Provox Insertion
System LURMECR B 78 (67 28 IERERE A o
BIRIEETR
B ERABRRNR R 7 2 R T A E SRR (8 8) o
2. EAREREFHO
#2{%. Provox Insertion System AYE A o fli FH & A RUmHE A 5
1o 4N S SIRE 7 - 3 A 1L 2 o 058 A2 BHL D I8 > S K 2Rl TR/
YRR Eﬂﬂﬁé—‘?fi}ﬂi]\"
3. ?ﬁ?\klﬁﬁm
—FHEENE AR BEEIRE A AT s SRR (| 9) o=
JH: N T Y A [ e B RIRT e e R E N B
4. BRAIZER
—FREEBAE B—FREEME AR AERNEE ASHEAR &
S R B B 2 ] A A i B BE o 4 R E AR EAE E
Pehr 2R ] o 4L BT AT RE RO B 2 28 ©
et AR RS e B A SRR O B (R TEE A D
E;Tg) ﬁ%)ﬂ#&ﬁﬁ*imfﬁﬁufﬁmlié o M4 B A T B
HAeFE Ao

74



5. STREFH
SERAH AR FERIRLUNES 2.5 Hi 2 sRIIsE Tl

2.3.35K 3 IBEBHEA
DAEE ) A Provox Vega A\ TE3FEH A BEER I 75 20 vl 7E 8L

PR R SRV B 2 TP 1 PP O R A L 2 e 2 R o

1. BIRBETA (EIEY)
BN T EE A B BRIy G RB TAREAE
FEBR (I8 8) o

2. EAREREFFO
#2{E Provox Insertion System & A% o F B A R0 4 A 27
1o AN RRE 77 » 3 s 10 28 o 8 A RE D TR - S K 2R ol T/ e
RIS > BIRTHE BRI Ao

3. BAAIREMW
—FRE MR AR 0 55— FHEEE AR J 2R AR

([& 10) b A\ THEHRAT{E R E P 5E 2 R (B 11) °

SOSRAEE FACRFRAHAC A RRUB T HEAT DR ) A SRFE AR
HER IR © b A THERENRI/E R NS 2 R (8 12) -

4., BRAIZEM
B E NE R R o N TR & R 28 BB E AR ERE
T o fif PR AR SR 0 1 M B AR AU [ 8 s )/ ) N T3 e
HEZEMo

5. SERF
SERUE AR  FEMR LIRSS 2.5 8 2 s A5 Rl

234154 BEIGA
Provox Insertion System ff88 T 5 » AR #E Provox Vega A T
?é%%?ﬁ@é‘%ﬁiﬁé)\ Provox Capsule* o -l & HONE 2 B A% o
e | LRI Provox Vega & A Provox Capsule HIEF - A
$o SRV BB SRR I AT %%%ngﬂ Provox Capsule FEHTHY < FHZRAED o
1. #ATISBIEA Provox Capsule
{5 P A (e R 7 A PR A T L SRR E AR 8 TR B (1 13) o
CREF BB T RS OF AR (A & dE MR R (B 14) - FIATHRE
BB AR > RIATR T 2 2 [ e 28 A R g o
2. BEREFEERBA
ATE#EMEME B A Provox Capsule HF [fi#58 T BAHE B AR
FERR o MR B E e B AR B A (18] 15) o 415R A\ T3 R ERERY
A RIERE AR Provox Capsule ST B AT o
3. MRRATHBENEFHREETH O GE2RE 2.2 H% 6 f17 &)
» FEEIRYE Provox Capsule M FHERAAE AN T28E o
*ANE R BRI o

2.4 AR EFHE A Provox Insertion System

MR E WE R Provox Vega i A RUE RE TR H0 ATLUKA T35

JEHTE A Provox Insertion System°

EATHBmW

1. ZHENTEE KRS (9 N B AR TR

2. LR AR R T R o

3. HERR N TEEMFIEREE ALY BN b AR 2 R - B AR I 58 2
RAN TR R E IR (H 3) ©

EEBETR

4. fFEAREEE TEABINE B HFE w0 o hrB B AR E I HF
Z8E T Hr ([# 16) ° Provox Insertion System HATEHEF LA o
IRHRDA 155 2.2 BT 3 A 4 g £ o

AR EE ARG BRI R - 1R Provox Vega A TE#B BT

BB S5 0E -

2.5 SERFT

BAL:

FESZIEREE A

1. WEGESECR BE AR MR THBIEREN (8 17) < BZ 2
BRI R 77 BN TR O i B AR B o

A ThAE IEREIE(E

2. {#ifd Provox Brush %/l Provox Vega o B3R & 2055 » W B2 s L
NE7K B N\ TR EIA @ 38 AR MR I T - R DU 4 36 B 2 TR B 5 IE i
HPE ([ 18) °

B R 2%

3. WERR A TESEIEMEE AR STEZ 2 MRl B PR T E B TR
- (& 19) °Provox Vega A\ TEE ST AU 1o

.EEBREEM

3.1 —fEE:

ML UTHER BB BB RAERRERAR:

- NTESE s A B R R (5 R /s R BR t ik 5 ) ©

- AR A I (R BT P R /e o D A T B ) ©
o i) AN B 2 0 dk HH PR SR O B AR AR e AT R (R R 4L
BN JERR BRI RIS MLEF)

75



b EMEBEUTIER:
- B\ T ESES  F T AT AR B BB < 5 T RE R IR A SRS BB 2R
M8 B R AL A AT 5 | #L o
- Provox Vega Plug w] F S B IRe BELEE A T 55 52 ik L 35 i S P o
- R B R A 2 B A TR SEI SRR ) (AR S B8 H FARAR 5
g RS A » i A N PEAR Y 5 BB

3.2 AITHBIMARE
#6 7R BT Provox Vega \ THHEIN S R o 5K SR
SR PTRIBIE R EL A o

AR BRAIREIMR  JMRFEAESHA Provox Vega EEFERMN
Provox R ERER ¥ o

- 8K Provox Brush {EE A THBMM IO AIR B EFRZAEE ERIRS
TRAT 5% -

- ff] Provox Flush {yt A TEEth r] B BY R LSS B RIS ARG
fiaE:Provox Flush HFRAATER B R E NS B AE R aam
PR R (5 4 2 B S B B R 77 A B 2R )

- Eb o B 75 X (AN 15 H R E S A FLERAR B A 1EAR s FL AR BB 2 AT A 3K
W73 b R i A P A o

HAIITHE Provox Vega HIREAIEH» 712 B34 RLAHI I -
4. HE

4.1 BiZHEIRR G X S B ENER

Provox Vega A TSI 38 B nTAE A ARG L IR B IS (B8 8 3 ¢
EREEAHIEL) X EFIEHAE (BEE 70 RFEMHED) o N TIE
TERRER /TE RS B AR T B B R R B I I o 5B 1R B NI B 4 ks
FERR X 2o

4.2 REFRSH

258 BN P 5 A LRI ) )1 82 P R T 52 > R L A PO A S B A Ao i
FRIRF ] 6 A 12 (1 5E B Mk o RS RMT R & 2 B R BRI BE R S S B LA
RESERAE R AR B 2 2R -

12 {87 o I IR 0 7 P 7 O e o

4.3 BiEEREMAEEE
BB = R BN (LU FHIE %% Provox Vega A TEHEH i K 4H
PRI THAEEE A R R 2 28 65/)N - Niystatin ~ Fluconazole il Mikonazol »

76



anina npitnn 3.2

D'y NINS7 ANINN 17711 .n/17¥ Provox Vega-n AN NX Nijza7 'X1 'Nn 791007 nin
2'WONN YN NK IR TYY 70 D

D'VIMY D™Mipn Provox 'imaxa i1 X wnnwa? ' anima iy nya nnat
.Provox Vega n>wwn ny win'v

NIMXYI ANY /1M 1'on7 ITyn DI o'y Provox Brush nwnan oy anmn nwnan
Anmnn DI

nn'? / am 177 nim? utv'? a7t Provox Flush notown |[pnn oy aninn no'ow »
.'WONN N NK 1KY 0710 WK, ANINNN
N7 INAN WK 079101 T 7Y Y win'w? Ty Provox Flush no'own [pnin :nvn
N9 NDWNY? [IM ,XONN NIP'S K77 WIN'Wn NIKIIN INK NIy Apy'?1 an?
.'WONN DR DNY7 DUNY

TN DT7ONA NN IR 0AIM 7Y DAl A>NY (1A ,0''IoN DUMAITN DYWXYNX ¢
.NTTIR YW AN-NN'AY NY'In? 0'wrond 0avna ,017'¥1107?

QTR D 7w nivma |y Provox Vega-n 7w 1ian 91X 7y 01190 yTnY
qon yTn .4

jaon iy ,(MRI) n'oaan aTInna nin'T? nin'xn 4.1
many 1ol (X-ray)
3T |n3]) N'01AN ATIAN NNTAY DR XY 17T2) Provox Vega QTN 'ANIN

NN'YIN NI 2 INNN JIN2 2NN DX TYRUNT [N ("2 70 TV 1n21) Dl aon L, (n'700
.[2017 MI7'¥2 Y'9I NP7 DIVKN DINOWN AWINY 17 D'Y .719'0n/n7'Tan N1 vwil?

[Pnnn "n X 4.2

NITN7 NNWOK |'NI,NIVIDN NIMAIZIMAN NI2'017 DXNN NINWN 1'WONN 7w 0NN wn
LU 1'WUONN WY NNNY JNIND N YR AT 719 19 7Y 1'wonn 7w Inmv nx
12T 7¢ 19102 YA9'N 1'WONN 7Y N'IANN NINTWALL,DNINYIL DTN ,ANATY?

NIMLPA TTV'NAY D'RIN D'WTIN 12 7w [nan NoIpn? nnim win'y 7¥ nTavn nig'm
YIN'yY? 7721 X7 21'WONN AT [NTD (UN] 1NN NN 7Y Tyt 1'wonn  NiMoo IR
NN X9NN 7V TV IMYT 721" 197 KN IT n72an7 1avn win'win .0'wTin 12 un

S19'on v

NIV TA1 NIDNN DY in'kN 4.3

Provox 1arTn anim 7w Tiponn 72y 7271 N N7 nyown nN7ann nTavn Niprma

,(I'ovon) Nystatin :nixan NIV Ta1 NIBINNA YWIN'Y NIApYa D1IWA DN w1 Vega
1

.(71mup'n) Mikonazol ,(‘itxaipi79) Fluconazole

77



-

("22'¥9IX) 1970 "D NX 10N .
17IN11 N7'WIN NION T 7V 71970 *75 IR 10N ,N1'WVN 11X N7 QNTI ANINNY INKY?
.(8 2rx) N1'wvn N
vwIl? AN'YIA NI 2 NN 01D .2
21X DX DY NN MY 0120 .n1'wun 1'xa Provox Insertion System nx prnin
q12'0 IN/I N2ANTN ,NITANN NN DX NITAINNA 7701 NNK DX NN W0 .10
.o 7 70t 0o
q2TH AN DX odA .3
N'"MYR TN DY N0 'O NIX 9INTINNX T' DY N2'Y' NNI¥A 101NN 'Y DX 77NN
MI¥2 09 1T ANIM ,nT 2%wa (10 I'K) “mropinen NT'NXN NLWNYT Navn TV
(11 x) bwIR NR'M
NVWYN7 12Yn N01dNN |'9 NIX qINT ;201N 719'7n *75 DY N NO1dN NYXINN DX
(12 2'R) LY NXITNA 01N AT ANIN T 27WA .7V0' TN NT'NRN
2T ANIN DX Y 4
['97 20'N M2INNA TV ,LYI IXYI 2NN NNY YIND NN'Y! D1'WON 1Y IR YN
ANIN NX 2210/IWNI PIYA K7 VLOINN NITYA NN'YIN NP [AIX DX OIDN .NONN
.DIpn'? T
™7an nx n'7wa .5
.2.5 9'y0o1 nun ININND 70N NX 07U ,N01DNN NKT?

n71097 nod 4 how 2.3.4
Q12T 2NN 7Y VYN IR 7194777 Provox Insertion System 7w 719170 71 wnnwin'? N1
.N1'WLN Y] D'wnnwn X7 ,07 1*702 .Provox Capsule i 'uamvo Provox Vega
.Provox Capsule in% Provox Vega 7w n1'wun 71"70N NX 771 IXNN AT 170 :nwn
NIDIXNN WIN'Y NIKIIN DRI ,0WI? NN'YIN NI |2 JNNN MY no01dN 7y yTnY?
.Provox Capsules-7
Provox Capsule qin% aninn nx onn .1
(13 'K) 19170 72 7w NN9A N710970 NX DPNI NIYIXX 'MW DY 719'70 75 DR YN
(14 ') N"min yaxxn oy non? n71097N0 NPTNN AT 721NN 719'70 *73 72w Ny
.N7109770 JN7 12 TN ANIN 7w VYIIN AIK DX ['WO' T ,ANTR 2TN 10NN ' DX qINT
Md "M'YL PIm .2
.N01NN |'9n 719N "5 NX 'on? N1, Provox Capsule in? [yom ny> 12T anim
W' IR 79170 K7 12T anim X (15 21'K) N710970 1IN K¥N) VYN AR D XTI
.nwTNn Provox Capsule ny n1'von 1'7nn 2w 2rn?
NITI1 2.2 'VO NXY) LYIINI NN'WIN N7 2 JNNN DX N1 AN DX Jon .3
.Provox Capsule 7w win'win nix1IN? DXNN2 M2 TN NN DX ol (7-16
DTN 21t R

Provox Insertion System 7w wTnn na'yoi nadn 2.4

,N7xN X7 VY7 NN'WIN N |2 nnn N7 Provox Vega 7w [Ilwxan no1dNn |1I'0' DX

.Provox Insertion System qin'7 220 anim nx NN [Iy0?7 N2

q12'TN ANIN DIF'n

.N01dNN '9 22 7V NLN 197D AN'WIN NI W TXN DY 11 TR AN DX 2070 L1

.D'TTYN TANN 12NN YIIN T ANZ2IN T 7V 1NN NIxY Nk 1an .2

TV DPIN 'S0 NXPYI 0N 12NN ,N01dNN |'9 7V 127N DINN AT ANM D XTI .3
.(321'R) 22T ANIM 7w 27000 NYaon N1 gion

21970 "D X "AN

TIX 1YUN .NY'712 DIFnY 0121 KINW TV 71970 751 NN9N 11T M TNNN |'0 IR 7aIn .4
N1 ny> Provox Insertion System .(16 2'K) 7197 75 1IN'? 0101 'onw TV |'On
.2.2 9'v0o1 n7yn INIMNd NN Jwnn .NimnY?

,Provox Vega 1210 anin 7y pn%7 jn'o 75 0 DX .0"'RYSN NI 'YONYT 'K ZNNWAT

2TN ANIMA WNnwn 72X

1700 nx nYwn 2.5

:N01AN INKY

N1 ANRNA XTI

{17 Arx) nodNN '92 NITY Nd'wNl 1212'0 T 7V 1T ANIN 7w 121 Dipm XTI .1
.NLN '9%D NYAXN [INV'AN NYIXT TWKD 'NT'R DIFZ'NA X¥N1 ANINN

1121 yixa jna

Wipa QNN 'Wix NX [In27 1 .Provox Brush nwnan oy Provox Vega nx wnan .2
(18 21'R) D'n NNIY 7910NNY [NTA 9717 X7 ANIMNY 71721 1277 7910nNN

[INV A NYIX DX NN

TIN¥N] K'NY D [INVN NWIXY DX NN IR DRINN 12T ANINY IRTHY K7 .3
.win'w? nyd pim Provox Vega 12T anim (19 11'k) nn'wan M 2k DY 9¥1a

Y2910n%7 21N YyT'Nn .3
' y1n 3.1

10X 17U X917 N9 1Y D 'an 7910N0Y KT WY

.(AN"7 /A yaxa v in/ 71y'w) anin7 2on IKMT AT INR .

(NI NMn ynwav 71 IR N 71T YaRn) 12T I e

,NIMINTR ,AND) NNIVON ITK IX JNNN TITRA MNPIA DUI'Y IX NR'7T7 Do D' *
.("whan ANX7? Nnwann v 0T NIMRY ,NIN'D) ,DIN

13 91000 NYTY? XN WD InD

N'¥71072 NI YN 7199 0T 0072 0T DIMKRY IRYAYT DN ANIND 197NN INK7 .
.OWII7 NN'YIN NI 2 NNN NIXA

ANIM T D977 AT 91X NIxY? nn 7y Provox Vega Plug-a wnnwin%? na e
T

Q2T ,"7N00IR 71 717X Yy'an? Nin 7Y noim X9 DY 2T [IN'K 'WAon 1NV XY e
.N'70'09IX NNAMI YOIV

78



n»dh 2.2

(3-6 n"'x)

q2TA 2NN DI

TV YN '9N N¥PYI 20 121NN 001NN |'9 7V 127D DPINN 12T ANm D XTI L1
.(37R) 22T ANIM 7w 2'7INDN Naon M2 gion

VYIIN [AIX X ‘7197

25 M2 711 NI X '90) 719N 72 DY NI NI DRINN N0 |'D D KT .2
(9o

(4 2'R) naxx 'mw oy 7190 D nxyn? L3

TV NI'WON 1YY NIX 22101 1120 719'7N 173 7V INIY NNRY T2 N1'WON NI'Y DR AN 4
.(5 71'R) DizN2a 7yn XINY
(n710957 NO1dN7 'V K7)

nwo
'Y 2V W7 N'RIN NYAVN DY I 12T ANIMY TV TR 101NN 'O X 9InT .5
(n71097 No1XNY7 'V K7) .(6 WI'R) N1'WLN

|¥' 12T 2NN DX 10N
DY NXIND IND'WUN T 7Y 0WI7 NN'WIN NP 2 NN (JY'n) 'NdIDN NN DX 1on .6
NN'YIN M AIX DX OI9N7 [N KON 72U MY T 717w ,'917n7 .aiwn X7 bvoinn
VYIIN M7 2ANIMNN XY IR D'ONIT, [0 INK7 .INIX JIMNY T8I D'NE7M DY 2NINN 79
197 791000 7w D'Yn NI7NN 7w NMI1VO'NN NIX [1AWN2 NNPY7 W' .0"wn 1T 1avn?

T NV'WA wIn'wn

(*'221'¥9IX) \NNN DX PN

NN 'K 772 11T 0T ANIM DoAY MIX 907 NIn 2V NNN DX 2'NnY [N .7
0N{77 0717V AWK DX D'ONN IX N'ITA O'DNN DY 0791002 N0 7V 777 710t 7aK
N7

TIANLIX 197N 70 ,nodA 2.3

Provox Insertion ny Provox Vega 112'Tn anin No1dn7 NI0'W V1R wnnwn? [N
X9 YW MY T 71'wh X'0 no'wn NNl .System

.N01dNN NdWN 721 win'y nwyl :ndwnn nonn  2.3.1

.N01NN 197 71970 "5 NX DTY'on v nodn 2.3.2

.TVIMN DIPNY? ATRIN TR DYIR 0191 12T AN 7 N nodn 2.3.3

.N01NN 197 Provox Capsule in'%7 01210 12T anim 071097 nonn  2.3.4

nd>yn nona :1 nvw 2.3.1

vwil? An'waa Ny 2 nnY oA .1
q1'Y DX DY JNNN INY7 012'0 .n1'won 11'¥a Provox Insertion System nx prnin
120 IX/I NANTN ,NITAINN NN DX .DITANN2 77N NNX DX NINT W .N1'WoN
.no»NN 7w 7t o

AT 2NN DX 01N .2
TV NMIWN T DY N0NN |'D DX QNTI NNK T DY 'Y [9IXA NI'WON 'Y DX 77NN
27w (7 2rK) 1910 172 YW INNNN DX DY 912 DMpinn 700+ TN TNRN D'¥NNY
.LYIIA 791710 X7 2¥N2 K¥NI 1 TN ANM 7w DU [AIR 0T

q2TY ANIM X NN .3
N2 XY 12T 2NN NN )N DR TN 71970 171 N1YWoN 1Y DX 1wn
.N01dNN |'97 20" 72NN NN

"0 nx own 4
.2.5 9'y01 NuN ININND 7NN DX 07U ,NO1DNN NKY?

q1'¥D NO1N (2 no'w 2.3.2
.NI'WON Y JINT 021N ANINNY YA 719170 *22 DX K'XINT [N, NIKNIN DK 107 N 7y
AWKRD 911¥NN No1dNN *7 DY Provox Insertion System-1 T'nn wnnwin®? 2a1wn :nyn
LW IR 79 121 7197 XTIT T2 ANIMN DX |'vun? 0O'Ra
21970 " nx on 1
(8 I'R) N1'wLN 1'¥N [FININ7'WVIN NIoN T 7Y 719N 70 Nk Yon
vwil? AN'Yan N |'a nnY oA .2
A12'Y DX DY JNNN N7 012'0 .N1'WoN '¥a Provox Insertion System nx prnin
J12'0 IX/I N2NN ,NITANN N7 DX .DITANNA 7701 NN DX NN JUNN .N1'on
.NoMNN 7 70 MDY
q1TA 2NN DX oA .3
q12'¥ DY %12 D'RYN] '7N'0PINON NVWAN TNNNA D'¥NNY TV N™MWN TA'O9N DX qNT
.0YII 79170 K7 2¥N2 X¥N1 12T ANM 7W DWIIN IR ,NT 2702 (9 I'K) nvon
AT ANIN DX NNY L4
N1'YON 'Y DX |1IYN .N"MYN T N01dNN ['9 NIRIENNK T2 N1'WON 1Y DX 7TNN
VN2 .MTEN DY D177 Y'AN DYIIN AIKY W20 ANRY TV QNN 01NN ' NNI
NP AIX IR NY' AT .NNN NN N1'YON 'Y DX J1IYNEN01dNN |'9 NIX AITY AT
.nn'wan
TIX 0197 ,(N1IDN X7 NRVNN) INNN IX VIR N2 0191 NN'WIN NI [AIX DX 3NV
.0I7N%7 72T ANIM DX 1210/1YNI AIYN X7 DVOINN NITYI NN'WIN NI AIR
700 N D7wn .5
.2.5 9'y0a NV ININND '70N DX D7UN ,N01DNN INKY?

AN nona :3 hu'w 2.3.3

DX NINNONN XTH7 NN 7y 0My? nyxian Provox Vega 112 Tn anim 7w an' nonn
.N'WIN NI VYN 2 D'YUR D'DNNA DYIIN IR 7Y

79



Provox® Vega™

"IN YT .1

TVI'M vin'w 1.1

TYIMN MYS-TN wIn'y? 'm1o *7100 12T anim Xin Provox Vega 1iartn anim
,791000 T 72V WY1 12T ANIM 1" 7170 1YW 10Nt NNon N TN DIyl
.INIPN2 YN ANMNYD

N'TIANVIX N97NNY7 TVINN T'N' win'w? 700 1'won X'n Provox Insertion System
NnOoIN YIXpn UK IX X9N T 7V yxian Nt n97nn 70 .Provox Vega 1T anim 7w
NIMIX? IR DIMIPR NI'NInY DN

.MU NN N7 2T 2NN NON7 wIN'w? nTvI X7 Provox Insertion System

A'wona IR 1.2

'

nN'YIN NP |2 JNNN DX MNIY AWK (AnM) 21 Tn nimow Xin Provox Vega-n
ANIN .AN'YIN NP7 ITA IX D'7712 NO'1DY [12'0N NKX |'VNAI ,NIAT? NINDS VWY
ANINN CMOIPN 91X 19'7007 vl ,viap 7nw 11'k Provox Vega 7w 1iarTn
.7'0079NIRI?OI NI [Ij7'7'0N 1YY T1'WINN .0DIIX 190N DAY DN AT (1 31KR)

Provox Vega mxn

:D'N2N D'V9N DX 720 Provox Vega-n Mixn
200 ,T'N' WIN'W7 N01DN NJIYNA WXIN IINY TNX Provox Vega N1 anim
(2 '1I'N)

n'7100 X7 71T AN 7722 an'knnn nnx Provox Brush nwnan »

xoNY7 TnX Provox Vega 1 ¢

791007 TNX Provox Vega 1 ¢

Provox Brush nvnan? win'w nixain «

TA-nrmna 1.3

2772 197NN IX Provox Vega 112 Tn anima wim'y? 2wpn 72 niT Ta-nirma 'R
TN DIP'Y7 ANINA D'YNNYN 12OW 0Y7IN

nnatx 1.4

oYI? NN'WIN M7 |2 77nnn Provox Vega 1iarTh anin 7w ax'x! IN ATITN PN *
DMA7 717V RN DT T 9120007 771 IR NO'RY,[ITA NODAY 72107 D717V TWR
.NN'w1 0T/t N9"MIN N'NN'WI DRI (120 DXINN 01207

NTITN7I NP2 P17 D27 D719V TN DRITN NARNN .D'RNNA ANIMA 7TIRA RN *
Aanmn v

/nig?7 I8 M2 Np¥a? DnWYS DIN'o D'AM? DX KON DY YVIrAY 791007 "I ¢
.ot

N9'™7T .112"TN ANIN7 212010 IX 0T N9'7T NN DX X9 DY YYI'A? 701007 i
.NO'RYUN NYANN NIR NPT7T? DMA7 2719y

IN'RNN NIX 702 ANILOA IR 072170 MNONY7 NINY NNI'YA N ,WIN'WA DX *
|aT2 AN'WIN N2 ANIMN 7Y 0702 109N K71 ANINN 7Y YN7 17w X7 WK
117 72107 717V 0T .NNIvoN IX 071170 NNON7 NIN'IN TIX'Y 7W ARXINN IX NO1NN
.NID2 X7Y ANINY [IT No1dN IR/ M7 MmN

,NYIaN) 0'RNN 77122 pmipn Provox 'maNa il X wnnwa Yo1on? i e
NINK X719 720 Yann'? npItnng (79 ,no'ow

17 DMA7 D'717WY ,'wONY7 PT DIN'T7 DA77 D717V ATIN T TIN Win'Y ©
791007

DnaT X 1.5

11207 'VI71ANIF'OIX 7190 NAUYY IX DIN'T NIYION DY 791010 70 7w AT Mdwn yxa ¢
ANIMN N97NN IX NOdN 197 DT UV IX DIN'T?

YNNWYN 78 ,NNIND IN NNIAD DTN DX .WIN'WN 197 DTINA NN 71T *
XN

|I2'0N DX ['O7N7 NIN 7Y ANINA 719'0 NYA NI'YDOX NIF'OVL YNNWN? W' TN *
.DIn'TY?

YIn'y nix1in .2

TN 2NN YTIA X N1 2.1

91700 ANINA 7¥ 2¥1I0 7V 122 77122 IX 0172 2

Provox .om'knn ax1 77ia1 ©01p oy Provox Vega 12T aniNa wnnwn NNRY XTI
.0"7T2 190021 DIIY DX NP T Vega

X0 W01 NN

791007 AN 7Y D'RNNN 0IEN IR YIAE7 INMK X9ND

Provox-n T %y vwiin NX 2'nn7 W' 0TI ANINNN NI 2172 1NN 101N DR
.0DINY 2NINN 7W 1017 D'RNNN ,D|Iat0r

.D'RNNN 0IR7 YIDNN NN D KT RITA N |07 231 01 n‘wn 2NN 01N DX
2¥20 IR DM

17w 2TTTNN 1'WON 1IMA 'N2IN ANINA WANWAYT N1 ,[1210 111K 1IN27 Nin 7y
wUnnwnt ' nNNn 9m apn jaRn 2 'yrx 0.12-> / n"n 3-n e 7w nin v ox
QNN QNN WNNWAT7 W', TR NDI9Y NI QWP ANINN DX NI ¥R 2NN

80



Lila) clagha 4

- - £ . . - ,.' -
gadly X 4xdls (MRI) rubliiall (il pall) aa (38530 4.1
Sslady)
Sz Cema2) queblizhl i)l s9.aill ge da8lga il azds lizsM Provox Vega duslibo¥ dgds.all sLashl Conas
Jsls eliholl sasll &) 58 (he 70 Gim slasW Cmas) gleidly pdslly daigll A2V @y (S 3 i
X sl e &350 =W 3okl 8 ploall Basls OF oY lallpamall dude s3] uale, )l 855401

o

el e 4.2
G lysh dite) 878 Jle e Slal) dysaid) Al 33 SCg Vs 3,3l dmglond] B, 85 Slasrl) G218Y1 posll s
Y Dl & Sleal) Dosidl Al sty S dasw o ol LA gzl olsa 3l

e @ Ball ods Jlsh Dyl @t e bidlova Slazdl 0 ad 12 25 5last 8780 Skl plaseadl duleskl Shlas) b
28] ] ol i dms o plastadl jal 5 5 12 00y L ool gty S Slaadl gy b ol alls b3Sl
RESRTRTINY

Gl phadll el £ gal) aa (3815311 4.3

ezl ass g3lsSas daslibol Lsgall Provox Vega elacl Juiis (e Uiy Galu [
J93UsSae9 J93UsSslés on

dlazbl ShLasYl Okl
1A Ol ,hal) 3alall dy9sY

81



oW dlaall Slghsdl i3 5
2.5 gl 0ol ekl 5ol e sly2 W Elatl Olghasl i

5 03 JlsaYl amy

AgunsSIl plaseialy JIZoY 4 03) olud 2.3.4
Provox dsslibo¥l dgisall slasVly dolsl 5,41 424 ) Provox Insertion System Jls-3Y) pllas § hall 81s] plazeial 5Sg
L.aJl Vega
Ol Olaglse e gMbW Provox Capsule dlsw.S § Provox Vega jlgz Jeasss delas hid iy sl,2Yl lis :dhsde

daamll Goail plasaul o2 Y el,2¥) 1ia § *Provox Capsule dJsu.S &

.Provox Capsule &Y 428,41 plasiadl Olsglss dnllhs sloy )l dosls, ) 8,240 § I3y

Provox Capsule &S § sliboll gasll NEN) -1
sliy) ge dbsaan hll 8] slisly 3 .(13 USE) Gl 3ls] dois § dsasSUl mdg nmpoly b 81T hs assl
Folsdl t5,41 did Jeasss ] @0%aw 1igd (Olits plodl JLoYl osss 250 (14 US2) dilid] mesly dgznis UsansSJI
Al § deslihoY) d3gall sLasVly

Janzdd] dzo o BAzall 2
E3Yl a5 e bl 81T A13] 5Sgs Provox Capsule AgusS § Uama dslihol d3sall slashl 9585 oI
DS g e ISy A shan duslibro¥) didsall sLasYl 5S35 b 15 (15 JS2) dsansS) J515 1554 dod T e 23T
Bayaz Provox Capsule dlg.usS plasiuly dyaoxt)] dxlas

dgsall sLas¥l g5 (75 6 purhanl 2.2 guwdl) 1) deole, )l 8,240 oy 035 dsliholl ddsall slas¥l dljly 03 .3
-Provox Capsule dJgusS plasinl Jols e 381512 Lg lgmdge § dusliholl

LI S ple xd 5lus ¢

4Lai3ae) g Provox Insertion System Jiaay) alai aaai 2.4

EslihoYl ddsall Lashl Joass 8ole] 5Sakl (rad (Jidlls dale,)) 3,240 § Provox Vega JlssY Sl Aslockl Cely 13]
-Provox Insertion System Jl>oYl ala3 §
duelihaoYl dggall sLasyl by

Je3Yl usas el dawl Gl Cile dezss go desliholl dssall slasYl Sy o3 1
aeiladl 45T e St donzd IS 5o dgazsd ne OLYI ey Jpogis o3 2

209 sl Alds @Somn JStiy itk JLooY) pugad e dorums digshas g 5090 eliholl Goall st O e ST 3
(3 USa)) Lazales i elibo¥l Gsall sasl) eldyll dalodl § pusaall Byb

hall 8151 Jyog3

ol amal AilAb Og.0 8yaan lg3lSe @ Hizad O J) Ghall 8151 § B39z skl Aozl e JISoY) gussd dszsiy 03 4
sl [jalz Provox Insertion System JLsoYl allas el OV (16 JS5) Gso Lillas Gl 8151 G Shzuy 01 J]
2.2 i) § oMel ddiog 3)ls)l soxill e o)l dulas zol3

la3sS s Wil T Provox Vega dusliho¥l duis.all sLasyl e Ouy 18] .opdre oo ASY danmall dshizy 043 Y 1duatd

Lglaszus M8 dalls

4 - . 4 tem

£1 M Luilgdl) i ghal) 145 2.5

oY asy

Zasnall caaSi oo WS Tl

eliholl sasll 0553 (17 USE) 3352 sy IS0Vl gus2d 295 55 sliboll Gsall sasl memall gosll 5o 3L 1
Jaad OleWl plyo iy Loze Jib) zdll §

dagbol) cawlikl oY) jlizs

4slbs) sliholl sasl s Gas 525 Provox Brush 6Ls,8 sasiua 8Li,4ll; Provox Vega jlaz ighizy o3 2
by A plid sl eliholl sl 5a G 3529 pis Aidle o3 Susally pag,dl Adllas 55 pramo JSiy
(18 JS.5) oLkl

OleYl ply> @hd

oley)l dad Fslue 9583 Cugoms OLaY plio ghadl ruono JSider 4ilSn § elibholl Gsall gl gos pa STl asy 3
szl 5V Byalz Provox Vega dusliho¥l dss.all slasyl Cuompol (19 US2)

O all dala e gles 3
dale caslra 3.1

3] dusahiy JLasl dule 1 pads vaz,dl OF oo uST

(oS 5T bkl 95} 55 5 Jlsw) dso o slhao¥l Gpall sas Ms Qs S92 o

(D9l § xS Bl s/ ST 5pma Jdo S dadles) Shill § dogmo 3925

slaall LT of 53 5T Sl 5T olpeml sl bl) Byl dalaia ol it dibaie § deracdl Ol 5] LI e Olls 6T 0925
(8Linyall sl amy 8L, e

i Lg Lol g b0 sl
Aale ) 8,80 Bl s rod] gl (N Gl 98 031 G sled SUT o il 8 slholl gawl) Sl asy e

UaoVl dsgall slashl ne Ol LByl B3e Provox Vega Plug sl plasiul oSg o
088 Jialy (ouo ols (so Ladl e Jgaml) Ciakl Cudall ge Bolokl (e s Oludoy mat

Sl Jlgall Alua 3.2

sasll Gigaiz) 5Sg .43 golil Provox Vega dysliho¥l dgisall slas¥l Giuaiz) puawlibl Lo Sl bl oli yag 4l dos
Slazdl as A § deluy Of Loy JEY) e (55,0 elibodl

JgelihoY) slasY) Giydass ais Provox Vega g plisiwl) daasd) d:lo¥) Provox Glisds ggw pasius ¥ il

(slholl sasll ge alebl Llayg blskl A1) § Gosy ira Provox lisdy slibacyl saell Cagass dslusw

55 sHls blikly Ll e slholl sasll Ciudass § Provox Flush Jses plasauly osbholl sasl) Gihs Lol ssley o
Sled) e D) § aslug O
apdl Gy s U1 Conall daly il Ismarss o) (oo,b) U o Jas plasidl) s Provox Flush Jswd 0] :aode
Al G5 095 slyataly ezl Olaglss gLl 04 e pa3)d3 gdsl gl

Lyall saill wb Bughe OLulll e g5t G U1 ol Bsisa sl @b ol osdl JslallS (il pllil) Slslyo] sy s
Olagel

Bonde U dolindl Olaglszll a3l Provox Vega ozl Cighass dudsS oo dlads Olaglsa e Jgaml)

82



5,4 dad b

& wsedl gds dis dihib Sso yaay O em) GhI BIS] ga dvgmmio Aigyhy g 9.5 IS0V puses O e Bam3 2
(BN

(4 JSadN) oo pmpoly Gl BT Js bzsl 3

(5 JSJN) 315 & Sy OF ] dpnoxt)] Gooedl Gl duni C3l) § Al Gl 8101 eliy] e ool Gl Sz 03 4
(WgausSIy I3 39,20 nk)

Jaazatl
(6 US2) Juoonsll sl s Byl Aol ga deslilaoY) dsuall slas¥l 8l3loe 033 o1 ] plol Jle3Y) pusss @dsl 5
(WgusSIy I3 39,20 ni)

Qi) deslihhoY) ddg.all clasy A1)

b3 (ias 5 blals plisiuly I)ls dum xs 4uale,)l 8,230 (o (a8l 6l) Yol slibaodl sasll Dl 03 6
dsaies Lanhds bLALL plisculy agshll 53485 caws (sliho) sl dolid] Galey)) 4ok s 3Sg ol 3521
Blaikl pag el @kl U] Blelye cazy oleall 2 58 39,0l e, M U515 J] slilhoY sasll 44k, g35 5Sg
oskedl s plusiul L3 dysse el sy

($\35) i pams

s O S a8 Bole Bys 10 055 Y ely2¥1 lims daslibol) didsaall slasl Jlsoy jamill Catl) gawsd s 7

Algganr J933 0 oS g A 5 daslsy pankis Lol O9S5 Gaddl woybl g Jls3Yl
B1_3Y) Gslad aladialy esilll Jlaiad) £la) (JANY) 2.3

Provox Insertion JlssYl plias plusiuly Provox Vega dusliholl duisall slas¥l Jlssy ollul dsy)l plasial S
bl 52085 Gosws QoI lizs) g2y System

alSUl Jsy pllas plasal o pllad] Jlss] 23,1

N ES NN N E [ PRGN N 232

“oslhll mosll ] Lo ¢ 65 005 2bl & lelaSTy gall elasll (S5 o bl oslul JBayl 233
.JI>391 L Provox Capsule dyuS § dslibo¥l dosall cLashl mos oSl plasiial J3Y) 234

pllazll Jlos] 11 o8y wslud) 2.3.1
Qgaley)) 8ymall Jgss 1
ezl Ol Byb dlalsy il 501 . dpamitl] Gl dlawlsy Provox Insertion System Jls-3Y1 plas dlusly 03
oY o Mgy OF 5506 LogalS o g 32l ol gawsall 13 daglie Plis SIS 13] . daglin elzgels 15] Hio 225
dusliboY dgsall clasyl Jlss] 2

Spmdl Ilcodl b i 048l 3555 O U] 65,591 2Ly JLs0Y1 s oy Bumls s (B3 uaomt)) gl elisly

28 dgslihoYl dgsall slasyl oa g,k dad 9583 dhadll oda ais (7 US3) LRI BIST oo duddud] d8londl s93ums &
e 6,b & JalS Ui dyshae

duslihoY dgall clasyl yy,05 3
Jlasg i)l § dusliho¥l dgisall slashl das dill gils padius he § R Gl 8151y danstl] Gousl Gaonl
oYl ussd § pSiome Sy dike

oW daslaa) Olghasl adis 4
2.5 ganil] & ool cpadl soxill s 2 W Elat)] Slshasdl duhiny @3 oYl amy

¥l Jo3] 12 08) Lokl 2.3.2
daazill Gsl § Geliholl sasll @35 3, Gl 8151 Al3] 5Sg a3, Goias Gyusna)
sliholl sasll deams wis 45,4 Gl 8151 go Provox Insertion System JUsoYl allas plasiol (215 padl oo dlizte
S5H das) memall Ghll Gled)
ghiaiang a1
A(8US2) dpamill Gl o Lalaads Layyoxs Basb s Ghall 18T A5k o3
Qgaley)) 8y2al Jgs> 2

dawzt)l Ogail Byb dlawlgs i)l Y&
oY1 3o Mgz O (5 LogalS o

Jansill Ol dlaulsy Provox Insertion System Jis-oY) allas dluals 03
21 5] gawstl] 08 daslie Ilio ClS 13] doslie clzgzls 13] yims 2ols
dslihoYl ddgall clas¥l Jlss] 3
ol wis (9 USE) duamall Osul go Gslute apydl dlusl mhio raay OF UL 65391 agdly oY) pugas 2831
8kl & UlS ISty dyshe 1 desliboY) ddsall clasYl (e s,k das 0555 dhidll
duslihoY dgall clasl y,05 4
O d] alsl) Yoyl Gusass daamitl] Ol oo U ol 6550 Il (o320t dunoxtl] Gsal Plunsly o3
erdis bt § Jramill Gsl camaly JIe3Y) (usas &3 03 aleVl 2,4 sluz ] Gy 48 s,k das ol ,=is
(ale, ) Ead o ] 13 635: Bsw it gols
bliks plasialy ale,)l das dlusly 028 (5.aill 5o LYY I of e Al U5l aley )l das Cumid 13] dlimde
1g3lSe § HE2ul Gim dysliholl dusgall clasy) ,y9um ©3/amuly B3l gbld Giwa 1
oW dailga) Olghasl dpdis 5
2.5 o] § 0L cpadl 5ol s 2 W Ailgil] Slshsdl duhizy o3 JlsoYl asy

b3y Qgluly JsoY1 13 63) Oolud 2.3.3
(54 dadd Jalsl padzll Sous Oledl 5375 o on Provox Vega duslibho¥l d3s.all slas¥l ga b3V Oslul 34223 03y
Amall Loals, ) Oly2a)l §
(glsz5) Ghatl sisfay .1
(8 US8) duamill Goel (o Lgkiads Loy 5005 ne Glall B18T ALy 03 cumenall il sl ] elilaoY sasll 285 asy
Qgaliy)l 8y2all Jgzs 2
ezl Ol Byb dlalsy il 5ol . dpamil] Gl dlawlsy Provox Insertion System JIs-3Y1 plas dlusly 03
Y o Mgy T 3506 LogalS o g 32l ol gawsall 13 daglie Plis LIS 13] . daglin elzgels 15] Him 225
dusliboY dgsall clasyl Jlss] 3
i) Glndl el amy Lo J) dag 01 U] 6551wy JUs0Y) ugss @oly Basly day Bols dpamtll Gouil elily 03
(11 S8) e 6,4 & JalsIly Clss a3 duslihaoY) ddsaall eLas¥l 0555 dhiil oda wis (10 US5)
oYl rhw azy Lo J] JoY1 puges g3518 dmaza Ghll 80T elis] go bLAY Gololy S0y elyz] d4ais 03 13
(12 US8) 6,41 § JalSIL il 03 deslibaol dds.all slasyl 555 dhidl ods ais gmdl
dusliho¥) digall clasyl yu,o5 4
& pSone Sy ite Jhays egrdl @ Gelibo¥l gasll day it o aols pphiuns USdy Jpama)l sl amal
sliho) disall sLas¥l ysuz; e8/ammaly 3520 gblall Giad) xb BLALLL Gale )] 45 dlaaly 03 .J150Y) gus2d
Lg3lSa § HA3u3 i

83



Provox® Vega™ jl¢>

ha g cilagha 1

Aaaal) aladiu¥) 1.1

SoleY daase lasiod) L0lo] ,h0us dadse dislihol d3so slash o 85l dislihol) 435.a)) Provox Vega sLas
el dusliho¥l dissall elasyl Ciahisy gas,dl psks (8yzindl Jlatial) 8yziml) duolyzdl DY any Gall daalull
LyilSa § Lasszs

Jaszwdl @ dalasial 3o dia (o,lls Basls 8,k Jlosmzwdl) 0‘:1‘“ 3lez o= ks 30 Provox Insertion System JlsYl pllas
Cine eb Glast sl b dlaulsy 1ia Jlaszwdl slye] 34455 ¢33 Provox Vega j,b dysliaoYl dgisall slash eudzll
Aaibsll ol ddol Olgazsill zo 38153 Le

Lo 03] 63 a3 @ deeliho¥l d3g.all cLacy) JL>3] § Provox Insertion System JUssYl allas plasial oAkl (s s

Sgad duay 1.2

(31.9

Slgadl J23 sl 50 Sy o § pUSU) 0 Sl duall )1 8,801 rzd e Jaslony oloxs¥) éaLeT ploo s Provox Vega pllas gz
595528393 US Ll o da Y9 (o3lo Uiy (2530 1548 Caunsd duelihroYl d.3s.all Provox Vega sLasi o el L plabally
$31a)) lazadlly duaal) 82401 5o OsSaluad) bllas 3o g siaas Hlazdl 1in JIsbl busyg dalisa Uadly (1 JSaJ) Osall Slaz

Provox Vega 8g.s
Al polind] Provox Vega 8s:s ¢.a3

(2 JSa) Busls 8k plascadll paan JU53] ol § iuus dmicnag dodina Provox Vega dslhol d3so slas] o
doine pb 05535 disliholl dgsall sLashl ga 315t (ulie OIS Busly Provox Brush 6lis

Provox Vega plisied cohall dJs o

Provox Vega glasaud gay bl Jds o

Provox Brush 8ls$ plasiul Gloglss  «

Jlaria) gl ge 1.3

Baled J=ally Ogmiasy Gaddl (o2,b) ona allagzwl sl sliholl dsall Provox Vega sas JlosiwY dig,=e zilse 4293 Y
(osliho¥l Osall sas plasiuly Goall dealsll

ol piail 1.4

2 51 ) e o laih Grusy 08 JWs usle ) 5,241 (e Provox Vega desbhacyl ddgall elasll badl of dolj] S 93 o
o i) (855 1 Bolod] Apuit AL o B0l Dlislas & Slsa)l Skl & apsb puuz 9529 onaaty U8 AV §
Logls

AoV § s 35 G9ao § Bl ol Gty O 555 oo llaoY) gasl) bkl pzdl Sum

oY1 § ogelS sl Dlo)/lgt) ol eliuzal S Olals T Pla OIS Jlo § s canb Blizal) jassbl dzg o

el S5z § o ] oy 35 Lo 5] dielibao¥) Lpall clasYl e s 525 Ao § s Byl ] Gy bl a2y o
“Ghis gsh

o1 disllaoYl sLasll e bads ¥ 1 Geali] S 013 i 551 il glide 9] 8y20)) Jlatinl wanll plasinl D> §
i 510l J] 14 5352 93 Logli] g il rliie ol 8yl Jlatiul gl JI3] Mo duslibao¥l sLasl ale I daty 3l
LoaelS T elhaoVl sl g3e gl sl 83l

83ludly Flush Jgwslls Brush 5Ls,a01 Je) 315kl ezl (a diboll Provox Olisds sow phisiiul pas ) vassbl azy
5,59 dedlal) gl IS s3liss Bluall ol,2Y (Plug

bl 63 Bl 08 LAY lad) Bl eusll JUs) ] dsdlell Bale] ol plasal Bole] @935 95

Jeariaa) gl 4 1.5

lhol] sasll (oS i3 Gzl ol B3l s G a3l i) g o s VNS o Bl a0 ol Do o 03
Al of
@.@w pats 8 do-gtie o §) pate Bguall SO 13] plusad] LS Bgnll pasdl o
9 LYl Shs ) ellaoYl saell Dslie wis Gl puedl] o s Gslul puscal o
e\éﬂu\ﬂ Slauded 2
* . 1 e o - -
A lihaY) 4 guall slasl) (ulia JLidl 2.1
el dsbs sl Gsliboll samll 5o kb sl
Provox slih.oYl sésll ;853 .cualikl s9oxkl Jsby ;hill OIS Provox Vega dusliho¥l dxisall sbasyl Jlosiul oo uSTs
Bodsie Jlghly dalizs jglos Hla3l Vega
25541 58 dpaos
el Coalibl Gelibaol] sasl) il B 555 of ol o L
sasdl i) bkl Provox Dilator guss plastuly bl &M;% Bl el sasll e ST kS csl 13]
] gyz W syl
Ml il ) a3l 8 Iy 5 o o 9STis 31y ol sgome ki 53 Sla Ul 13
297h! Jgb wuss
4 el Gl Slaz oslsly JUdl eliholl sl plasiul el guonall Jshll wyao)
ey @l sllaoYl sasll dolsdl Galeyll dad g (ST ol dogy 0.12~/ oa 3 1) &Ll 35S Blus Pl S 13
B Uiy sbhoYl sasll G @3 18] Jsbl slhaol sas plasiul w8l slhol sas plasiul o bl
25y

Ay 2.2

(3-6 US.dull)

duelihoYl dgigall sLasyl by

L3l Sy eSSty Cuith) IS0l pugad e dovgomo diy ks degdse disliholl disall sLasVl ol pa S5 1
(3 USal) dyslihoYl dssall elasl 15,5 i) dlgs Gim pesadd] Bk mdy

84



AZSRBAYCAN DiL]

Provox® Vega™

1. Tosviredici malumat
1.1 Nazards tutulan istifada

Provox Vega Seos Protezi — larinxin (laringektomiya) corrahi yolla konar edilmasindon
sonra sasin barpast ligiin nozords tutulmus steril bir dofs istifadalik sos protezidir. Sos
protezinin tomizlonmasi yerinds qaldig1 miiddotda xosta torofindon hoyata kegirilir.

Provox Insertion System Provox Vega Sos Protezinin vaxtinda yonoldilmis (anteroqrad)
dayisdirilmesi {igiin nazerda tutulan steril bir dofa istifadelik cihazdir. Bu deyisdirilmo
proseduru tibbi hokim vo ya tolim kegmis tibb iscisi torafindon yerli vo ya milli gaydalara
uygun olaraq hoyata kegirilir.

Provox Insertion System sas protezinin yeni agilmis dalikda yerlagdirilmasi iigiin istifada
edilmasi tigiin nazarda tutulmayib.

1.2 Cihazin tasviri

Umumi

Provox Vega — TE-doliyi nitq ti¢iin ag1q saxlayan birtorofli klapandir (protezdir),
hamginin maye vo gidanin traxeyaya daxil olmasi riskini azaldir. Provox Vega sos
protezi daimi implant deyil vo periodik olaraq deyisdirilmalidir. Protez (Sok. 1) miixtalif
diametrlords va bir ne¢o uzunlugda mévcuddur. Cihaz tibbi markali silikon rezindon
va floroplastikdon hazirlanir.

Provox Vega dosti

Provox Vega dosti asagidaki elementlori ehtiva edir:

» 1 Provox Vega sos protezi bir dofd istifadoelik Yerlosdirilmo Sistemindo ovvoelcodon
qurasdirilmigdir, sterildir (Sok. 2)

* 1 Provox Brush sas protezina uygun olan 6lgiido, geyri-steril

* 1 Provox Vega Miialico hokiminin tolimat:

* 1 Provox Vega Xostonin tolimati

+ 1 Provox Brush istifads qaydalar

1.3 OKS GOSTORISLOR

Prostetik sos reabilitasiyasindan hazirda istifado edon xastolor arasinda Provox Vega
sas protezinin istifadasi va ya dayisdirilmasi tigiin heg bir balli oks gostarislor yoxdur.

1.4 XoBORDARLIQLAR

* TE dolikdon Provox Vega sas protezinin ¢ixmasi va ya ekstruziyasi vo sonradan
udulmas1 noticesinde aspirasiya vo ya toxumanimn zodolonmosi bas vero bilor.
Tonoffiis yolunda kenar cismin olmasi kaskin tonaffiis ¢atinliyi vo/ve ya tenoffiisiin
tutulmasi kimi agir fosadlara sabab ola bilar.

* Miivafiq protez dl¢iisiinii se¢in. Kip yerlosmo toxuma nekrozuna va ekstruziyaya
sobab ola bilor.

* Toxumanin sismosi vo/vo ya iltihabi/infeksiyasinin hor hansi olamotlori olarsa,
x3staya darhal hakimd miiraciat etmasi barada tolimat verin.

* Sos protezindo vo ya onun atrafinda sizma meydana goldiyi toqdirdo, xastaya darhal
hakima miiraciat etmasi barads tolimat verin. Sizma aspirasiya pnevmoniyasina
sobab ola bilor.

« lstifada edildikdo, larenqektomiya borularmni va ya stoma diiymalorini segin — onlar
protezo tozyiq gostormayon vo ya larengektomiya borusunun vo ya stoma ditymesinin
yerlosdirilmosi vo ¢ixarilmasi zamani protezin traxeal flansi iizerindo tutulan uygun
formaya malik olmalidir. Bu, agir toxuma zadslonmasina gatirib ¢ixara bilar.

* Baxim iigiin vo biitiin digor név manipulyasiyalardan qaginmagq tiiin xastaya yalniz
miivafiq ol¢iilii orijinal Provox aksesuarlari istifads etmasi barada talimat verin
(Brush, Flush, Plug).

* Cihazin tokrar istifadasi vo tokrar isladilmasi onun ¢irklonmosi vo zodolonmasine
sobab ola biler, bu da xestoyo zarar gatirs biler.

1.5 EHTIYAT TODBIiRLORI.

* Protezin yerlogdirilmasi vo ya doyisdirilmosindon avval qanaxma vo ya ganaxma
riskino gars1 antikoaqulant miialico géron qanaxma xostoliklori olan istonilon xostoni
diqqoatlo giymetlondirin.

« Istifado etmozdon ovvel dosti yoxlaym. Dast zadolonmis vo ya agilmigsa, mehsulu
istifado etmayin.

+ Infeksiya riskini azaltmaq magsadilo, protez istifad edorken homiso aseptik iisuldan
istifado edin.

2. Istifada talimatlan
2.1 Sas protezinin él¢lisuni se¢in
Dayisdirilon protezin diizgiin mil diametri vo uzunlugunun secilmasi

Miivafiq mil diametrli vo uzunluglu Provox Vega sas prostezindon istifado etdiyinizo
omin olun. Provox Vega miixtslif mil diametrlorinds vo bir ne¢o uzunlugda mévecuddur.
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¢ Mil diametrinin secilmasi

Miialico hokimi protezin xostoys uygun golon diizgiin diametrini toyin etmolidir.
Secilmis diametr ovvalki protezden daha boyiikdiirse, kegid (trakt) Provox Dilator
vasitosilo yerlogdirilmis protezin diametrino uygun genislondirilmolidir.

Daha kigik mil diametri olan protez yerlosdirilirss, miisahids edin vo daliyin miivafiq
diametrs y1gilmasin1 tomin edin.

Mil uzunlugunun secilmasi

Diizgiin uzunlugu segmak ti¢iin, méveud protezi 6z Olgii cihazi kimi istifado edo
bilorsiniz.

Kohno protez va selikli gisa divarmin traxeal flansi arasinda ¢ox yer olarsa (yoni
3 mm/~0,12 diiym vo ya daha ¢ox), daha qisa protez istifado edilmolidir. Protez ¢ox
kip oturdugu halda, daha uzun protez istifade edilmolidir.

2.2 Hazirhq

(Sak. 3-6)

Sas protezini yerlosdirin

1. Sosprotezinin Yerlosdirilmo Sancagi lizorindo diizgiin yerlosdirilmosini, méhkom
baglanmasini vo sancagin ucunun isd sos protezinin mavi halqasina tamamilo
yerlagdirildiyini tamin edin. (Sak. 3).

Esofagial flans1 qatlayin

2. Yerlagdirilma Sancaginin Qatlama Alasti ils diizgiin yerlogdirildiyini yoxlayin
(Sancaq Qatlama Alatina barkidilmalidir).

3. ki barmaginizla Qatlama Alotini sixin (Sok. 4)

4. Qatlama Alotini baglh saxlayaraq yiikloma borusunu slavs edin va yiikloma
borusunu yerinds kilidlonena qadar firladin (Sok. 5).
(Kapsullu Yerlosdirilmo tigiin totbiq edilo bilmoz)

Yiikloma
5. Yiikloma borusunu sos protezinin Qatlama Alati tizorindoki goriinon halgasi ilo
diizlonana qadar italayin (Sak. 6). (Kapsullu Yerlogdirilma digiin tatbiq edils bilmaz)

Ko6hna sas protezini ¢ixarin

6.  Movcud (kohna) protezi TE-dslikdan dissiz qanaxmani dayandiran sixac ilo
dartaraq ¢ixarin. Alternativ olaraq, miialico hokiminin miilahizesine gors, protezin
traxeal flansi corrah masasi ilo tutula vo kasilo bilor. Sonra protezin qalan hissosi
bagirsaq traktindan kegmok {i¢iin esofaqusa italonir. Bu tisuldan istifade etmozdan
ovval xostonin har hansi bagirsaq xostaliyi ilo bagl tarixi nozoro alinmalidir.

Daliyi hazirlayn (istoys bagl)

7. Saes protezini yerlogdirmoyo hazirlamaq tigiin delik genislondirilo bilar. Bu,
adoton zoruri deyil, lakin asanligla y1g1la bilon maili vo ya kip dalikli xastolords
yerlogdirmani asanlagdira bilar.

2.3 Yerlasdirilma, Vaxtinda yonaldilmis
dayisdirilma proseduru

Provox Insertion System ilo Provox Vega sos protezinin yerlogdirilmasi tigiin dord

tisuldan istifads edilo bilor. Usulun se¢imi miialico hokiminin miilahizesina baglidir.

2.3.1 Sistem Yerlosdirilmasi: Biitiin yerlosdirilmas sistemi istifade olunur.

2.3.2  Boru Yerlosdirilmasi: Qatlama Alati yerlogdirilmozdon ovval gixarilir.

2.3.3  Asin itolomoklo Yerlogdirilmo: Biitiin sas protezi esofaqusa yerlogdirilir va
sonra nazarda tutulan mévqeyodok geri gokilir.

2.3.4 Kapsullu Yerlogdirilma: Sos protezi yerlosdirilmozdon avvel Provox Capsule-un
i¢ina yerlogdirilir.

2.3.1 Usul 1: Sistem Yerlosdirilmosi

1. TE-daliys daxil olun
Provox Insertion System-i Yiiklomo Borusu ile saxlayin. Yiiklomo Borusu uclugu
ilo daliyo daxil olun. Miigavimatlo qarsilasdiginiz toqdirds ehtiyatla davam edin.
Miigavimat olduqda, genislondirma va/va ya yaglama yerlosdirmoani asanlasdira
biler.

2. Sas protezini yerlasdirin
Bir alinizle Yiikloms Borusunu sabit saxlayin va digor slinizlo Yerlogsdirmo
Sancagini Distal tutma sothindoki oxlar Qatlama Alatinin alt kenari ilo eyni
saviyyaya golono godar italoyin (Sok. 7). Bu ndqtodo sos protezinin esofagial
flans1 esofaqusda tamamils agilir.

3. Sas protezini buraxin
Yiiklomoe Borusunu vo Qatlama Alstini diiz sokildo delikdon dartin. Sas protezi
dalikda qalir; hals da Yerlosdirma Sancagina méhkom barkidilib.

4. Proseduru yekunlasdirin
Yerlosdirmodon sonra, proseduru asagida b6lma 2.5-da tesvir olunmus qaydada
yekunlasdirin.

2.3.2 Usul 2: Boru Yerlosdirilmasi

Goriinmoni artirmaq magsadils, Qatlama Alsti protez yiikloma borusuna italondikden
sonra ¢ixarila bilar.

Qeyd: Protezi yerlosdirilorkon esofaqus flansinin diizgiin qatlanmasi mogsadils, Qatlama
Alati ila tochiz olunmus Provox Insertion System-don homigs istifads etmok vacibdir.
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1. Qatlama Alatini ¢ixarin
Qatlama Alotini Yiiklomo Borusundan blokdan agmagqla vo ayirmaqla ¢ixarin
(Sok. 8).

2. TE-daliya daxil olun
Provox Insertion System-i Yiiklomo Borusu ilo saxlayin. Yiiklomo Borusu uclugu
ilo doliyo daxil olun. Miiqavimatlo qarsilasdiginiz toqdirds ehtiyatla davam edin.
Miigavimat olduqda, genislondirma va/va ya yaglama yerlosdirmani asanlasdira
biler.

3. Sas protezini yerlosdirin
Digor alinizls Yerlagdirma Sancagini Proksimal tutma sathindoki oxlar Qatlama
Aleti ilo eyni saviyyaye golona godar itolayin (Sok. 9). Bu néqtads sas protezinin
esofagial flansi esofaqusda tamamilo agilir.

4. Sas protezini buraxin
Bir alinizlo Yiiklomo Borusunu va digor alinizle Yerlogdirmo Sancagini saxlayin.
Yiiklomo Borusu va Yerlogdirmo Sancaginin hor ikisini esofagial flansin 6n esofagial
divarina gatdigini hiss etdiyiniza qadar geri dartin. Sonra, Yerlagsdirmoe Sancagini
buraxin va Yiiklomo Borusunu birbasa dslikdon konara dartin. Bu, traxeal flans1
buraxacagq.
Qeyd: Traxeal flans esofaqus va ya dalik daxilinds agilarsa (istanilmoyan asilma),
traxeal flans1 dissiz qanaxmani dayandiran sixac ilo tutun vo sos protezini yerino
dartin/firladin.

5. Proseduru yekunlasdirin
Yerlosdirmodon sonra, proseduru asagida bélmo 2.5-do tosvir olunmus qaydada
yekunlasdirin.

2.3.3 Usul 3: Agirt itoloamakls yerlasdirilma

Provox Vega sos protezinin asir1 itolonmasi bazon ¢otin TE doaliklordo esofagial flansin

tam inkisafini tomin etmak ti¢lin hoyata kegirilir.

1. Qatlama Alatini ¢ixarin (istays bagl)
Protezin Yiiklomo Borusunun igino itolonmasindon sonra, Qatlama Alatini
Yiiklama Borusundan blokdan agmagqla va ayirmaqla ¢ixarin (Sok. 8).

2. TE-doliys daxil olun
Provox Insertion System-i Yiiklomo Borusu ilo saxlayin. Yiiklomo Borusu uclugu
ila daliys daxil olun. Miigavimatls qarsilasdiginiz toqdirds ehtiyatla davam edin.
Miiqavimat olduqda, genislondirmoe vo/ve ya yaglama yerlosdirmoni asanlasdira
bilor.

3. Sas protezini yerlasdirin
Bir olinizlo Yiiklomo Borusunu sabit saxlayin vo digor olinizlo Yerlogdirmo
Sancagini Proksimal tutma sothinin arxasina kegono qadar italoyin (Sak. 10). Bu
noqtada sas protezi esofaqusa tamamils yerlasir (Sok. 11).
Asirt itolomokls yerlosdirilmo y1g1lmis Qatlama Alati ilo hoyata kegirilirsa,
Yerlogdirmo Sancagint Dismal tutma sothinin arxasina iteloyin. Bu ndqtoda sos
protezi esofaqusa tamamila yerlagir ($ok. 12).

4. Sas protezini buraxin
Yiiklomo Borusunu diiz sokildo dalikdon dartin. Ses protezi esofaqusda qalir; holo
doa Yerlogdirmo Sancagina méhkom barkidilib. Traxeal flans1 dissiz ganaxmani
dayandiran sixac ilo tutun vo sas protezini yerino dartin/firladin.

5. Proseduru yekunlasdirin
Yerlosdirmadoen sonra, proseduru asagida bélma 2.5-da tosvir olunmus qaydada
yekunlasdirin.

2.3.4 Usul 4: Kapsullu Yerlosdirilma

Provox Insertion System-in Qatlama Aloti standard Provox Vega sos protezinin esofagial

flansinin Provox Capsule* i¢ino qatlamagq {i¢iin istifade oluna bilor. Bu prosedurda

Yiiklomo Borusu istifado edilmir.

Qeyd: Bu prosedur yalniz Provox Vega-nin Provox Capsule-un igina yiliklonma prosesini

tosvir edir. TE-dalik i¢ino yerlogdirmo haqqinda malumat tigiin, xahis edirik, Provox

Kapsullar1 miisayiot edon Istifada tolimatlarina baxin.

1. Protezi Provox Capsule-un i¢ins daxil edin
iki barmaginizla Qatlama Alotini sixin vo kapsulu Qatlama Alatinin doliyina
yerlosdirin (Saok. 13). Gostarici barmaginiz ils kapsulu asag1 torafs saxlayarken,
Qatlama Aloatini birlikdoe saxlayin (Sak. 14). Yerlosdirmo Sancagint méhkom irali
itoloyin; bu, sas protezinin esofagial flansini kapsula yiikloyacok.

2. Diizgiin yitklomani yoxlayin
Sos protezi indi Provox Capsule-un igina yiiklondi vo Qatlama Alati Yerlosdirma
Sancagindan ¢ixarila bilor. Esofagial flansin kapsulun i¢inde oldugunu tosdiq
edin (Sak. 15). Sas protezi diizgiin sokilds qatlanmayibsa, yiikloms prosesi yeni
Provox Capsule ils tokrarlanmalidir.

3. Sos protezini ¢ixarin vo TE doliyi hazirlayin (bax Bélme 2.2 bandlor 6 vo 7) vo
sos protezini Provox Capsule iigiin istifado Talimatina uygun olaraq yerlosdirin.

* Biitiin 6lkelordo méveud deyil.

2.4 Provox Insertion System-n yigilmasi va
yenidan yiuklanmasi

Provox Vega-nin TE-daliyins daxil edilmasinas ilk cohd ugursuz olarsa, sas protezini

Provox Insertion System-o yenidon yiiklomok miimkiindiir.

Sas protezini yerlasdirin

1. Sos protezini traxeal torafi agagi yonalmaklo Yerlogdirmo Sancaginin yuxari
hissasinda qurasdirin.

2.  Tohliikesizlik Komorini hor iki torofdon ©laveedilmo Yuvasi vasitosilo apararaq
olavo edin.
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3. Sasprotezinin Yerlogdirilma Sancagi tizerinda diizgiin yerlosdirildiyini, m6hkom
baglandigini vo sancagin ucunun iso sas protezinin mavi halgasina tamamilo
yerlogdirildiyini tomin edin. (Sok. 3).

Qatlama Alatini birlosdirin

4. Yerlosdirilmo Sancagini Qatlama Alstindoki doliyin i¢indon yerina ilisona qodor
yonlondirin. Sancag1 Qatlama Alotinin i¢gino ilisona godor dartin (Sok. 16). Provox
Insertion System indi hazirliq ti¢iin hazirdir. Hazirligi yuxarida bélme 2.2-ds
gostarildiyi kimi davam edin.

DIQQOT: iki dofadon artiq tokrar yiiklomoyin. Provox Vega sos protezi hor hansi

zadalonma alamati gostararss, sas protezini istifads etmayin.

2.5 Proseduru yekunlasdirin

Yerlasdirilmadon sonra:

Diizgiin uygunlugu tamin edin

1. Ses protezinin diizgiin yerini Yerlogdirilmo Sancagini firlatmaq vo ehtiyatla
dartmagla tomin edin (Sok. 17). Tohliikosizlik komeri asag1 istiqgamotlondikda
protez ideal voziyyoatda olur.

Diizgiin islomani yoxlayin

2. Provox Vega-ni Provox Brush ils firgalayin. Protezin diizgiin islomasini xostonin
danigmasini xahis etmaok va xastonin su igorkan protezin sizmamasina baxaraq
yoxlayin ($ok. 18).

Tahliikasizlik kamarini kasin

3. Ses protezinin diizgiin yerlosdirildiyini tomin etdikdon sonra, Tohliikasizlik
Komarini elo kosin ki, o, Traxeal Flans ilo eyni soviyyads olsun (Sok. 19). Provox
Vega sos protezi indi istifadoys hazirdir.

3. Vacib xasta malumati
3.1 Umumi malumat

Xastanin 6z miialica hokimi ilo goriismasini anladigindan amin olun, agar:

* Protezds va ya onun otrafinda sizma var (dskiirok ve/ve ya selik ranginin doyismasi).

« Danigmaq gotinlogir (daha yiiksok soy vo/va ya ses daha gorgin soslonir).

« Daolik sahosindo vo ya boyun doliyi (stoma) nahiyasindo hor hansi iltihab vo ya
toxuma doyisikliyi olamotlori var (agri, qizarma, herarat, siskinlik, firgalamadan
sonra firgada qan izlori).

Hamginin xastoya asagidakilar barads malumat verin:

« Protezin doyisilmosindon sonra bolgomdos qan izlori tapila bilor. Bu, TE doliyin
konarlarinda toxumanin qranullasmasindan yarana bilor.

* Provox Vega Plug sos prostezinde sizmani miivoqqoti dayandirmaq tiglin istifado
edilo bilor.

* Optimal danisiq sosi, sorbest danigma vo optimal aydinliq aldo etmok mogsadils,
tolim kegmis miialice hokimi ilo Nitq Tolimi Sessiyalar1 tovsiyo olunur.

3.2 Proteza baxim

Xastaya 6ziiniin Provox Vega sas protezini na vaxt va neca tamizlomak barada tolimat verin.
Protezin giinds on az1 iki defd tomizlenmasi cihazin dmriinii uzatmaga kémek edo bilor.

DiQQOT: Protezi tamizloyarkan yalmz Provox Vega il istifada ii¢iin nazorda
tutulan orijinal Provox aksesuarlari istifads edin.

« Protezin Provox Brush ilo giinds iki dofo firgalanmast selik vo qida qaliglarinin
protezdon konar edilmasine komok edocok.

« Protezin Provox Flush ilo yuyulmasi homginin protezdon zibil va seliyi tomizlomaya
komok edir, bu da cihazin 6mriiniin artmasina komok eds bilar.
Qeyd: Provox Flush yalmz cihazi toyin edon miialico hokiminin nozarati olmadan
istifadoyo dair tolimatlar1 anlamaq vo onlara ardicil surotdo omol edo bilmok
qabiliyyoti niimayis etdirmak iizra qiymatlondirilmis xastolor torafindon istifade
tiglin nozarda tutulub.

« Laktobakteriya ehtiva edon qatiq vo ya ayranin giindslik qobul edilmasi kimi bozi
pahriz tadbirleri haddindan artiq Kandida artimina qars1 faydali hesab edilir.

Provox Vega-nin neca tomizlonmasi barads otrafli molumat tigiin, xahis edirik, hor
aksesuar ti¢iin Tolimatlara baxin.

4. 9lava malumat
4.1 MRT, rentgen va slia terapiyasi ils uygunluq

Provox Vega sas protezlori sinaqdan kegirilmis va Maqnit Rezonans Tomoqrafiyasi
(3 Tesla-ya qodor sinaqdan kegirilmisdir), rentgen va siia terapiyasi (70 Gy-o qodor
sinaqdan kegirilmisdir) ilo uygun oldugu agkar edilmisdir. Milayino/terapiya sessiyasi
arzinda protez TE-dalikda qala biler. Radio-qeyri-saffaf klapan oturacaginin rentgenda
goriindiiyiinii unutmayin.

4.2 Cihazin islama dévru

Fordi bioloji seraitdon asili olaraq cihazin islome dovrii dayisir ve cihazin biitovlilyiinii
daha uzun miiddat orzindo prognozlasdirmaq miimkiin deyil. Cihazin materialina, mos.
bakteriya vo gabarciq tosir edocok vo cihazin struktur biitovlilyii nohayat pislogocok.
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Simulyasiya istifadesinin 12 ayliq smaq dovril tiglin laboratoriya sinaqlari gostorir
ki, bakteriya vo mayalarin olmadig1 halda, cihaz bu miiddot orzindo 6ziiniin struktur
biitovlitylinii saxlayacaq. Cihaz 12 aydan cox istifads ti¢iin sinaqdan kegirilmomisdir.
Bu mohdudiyyatdan artiq istifads tayin eden hokimin soxsi miilahizasine baghdir.

4.3 Gobalaya garsi darmanlarla uygunluq

Laboratoriya sinaqlar1 gostorir ki, asagidaki gébaloys qargt dormanlarin istifado
edilmosi Provox Vega sas protezinin vo komponentlorinin funksiyasina sadoco kigik
monfi tosir gostarir: Nistatin, Flukonazol, Mikonazol.

<U36r6U

Provox® Vega™

1. ‘GjupuqpnipEnih

1.1 Oqumugnpdiwm b buyuwmuly

Provox Vega Voice Prosthesis-p’ dhjubquuijw ogumwugnpddwb, umbphy,
hiyubwnwynpynn duwybuyht ywpnpetq b, npp twhpwnbujwd £ Ynnpnh
Jhpwhwwunwlub htinwgnidhg quphbgtljnnihw) htnn duybh Jepuubgidwb
hunfwp: Mpnpetigh Ywppnidp hpuwbwgynid £ hhjuinh Ynndhg mtnunpjud
JhGwlnid:

Provox Insertion System -p (ntinunpiwd hwdwlupgp)' dEjubquidjw oquuugnpddwi,
uwtiphy uwpp b, npp bwhiunmbtugud E Provox Vega Voice Prosthesis auyiught wpnphqh
wintipngpun thnfuwphbdwh hwdwp: Wn gnpdnnnipyniip hpujubwgynid £ pdoyh
Jud npufuynpud pdojuud dwubwgtimh Ynnihg’ minujub b yhnwlwb
tnpitpht L Yubnbbtphtt hwiwwwwmwupwb:

Provox Insertion System -p lupuwnlaufud sE oqunugnpoly duybuwghl wpnplqp inp
pugyud pugifuoph dlp inkinunplynt hunlwp:

1.2 Uwpph tjupugpnipnih

Lunhwinip npnypatp

Provox Vega-i thwynniwbh thwlju £ (wpnpbq), npp wpuutinkgndughuwy pugdudpp
pug E wyywhnid funubint hwdwp b Thwdwdwbwl djugtgnid £ hinniyatph W
ulilinh' 2bswthnn phyokne Yunwbgp: Provox Vega duybuyghlt wpnphqp Wuufub
wtinunpiwb wpnptqst W whinp Ewwpptipupup hnfuophin h: Unu b wypnphqht
wmuwppbip mpuiwswithtinh b wwupptip tpupnipywb h pubth mwpptipuly (Glwp 1):
Uwppp wunpuunywd £ pdjuljub uhihntthg b unpnuguunmhg:

Provox Vega thwphp

Provox Vega thwiplipp Gtipunnid £ htmlyw) pununphsbtipp’

¢ 1 Provox Vega awjhuyhli wpnptq Gwhuwbu hwjupdud  dhjubqudyu
oquugnpddwh Provox Insertion System wmtinunmiwh hudwljupgh dk, untippy
(Ll 2)

* 1 Provox Brush (unqubiuly)’ duybiuyhl wipnptigh swithutipht hwlwwywunwuuw,
ng untiny

* 1 Provox Vega-h oquuugnpdiwl’ pd2yh tintiupy

* 1 Provox Vega-h oquuugnpdiwd’ hhjuitinh atintwiply

* 1 Provox Brush junqutiwijh oquwugnpotwb dintwpy

1.3<U4yusNr8Nruver

Provox Vega awyliughll ypnptqh oqguwugnpddiwh b thnpuwphtidwl hwdwp shub
h huywn Gwd hwjugnignidbtip wyd hhjutnbtiph wupuguynid, npnip wpntb
oquugnpdt) kb auyhp Yipwlubqhnn wpnptiqubp:

1.4 29-NFoW8NFULEN

* Provox Vega awjiujhli ypnpliqp Jupnn £ mnupwpdyb) jud noipu dangty
wpufutintqnpwughw) pugudphg. npu htimbwipnn Jupnn L wnwgwiug
uwppp Yni) wwyny, Gtipu 20gkne Jud hynuguwdpitipp Juowubine Juwbg:
Glhywnwljuh  mnhiipnd huynifwd  owmwp  dwpihip  Yupnn £ nipg
pwpnugniibiip  wnwewghtiy, ophtiwy’ unip bswnwlwd nhupptiu  W/hund
2bywnnipyub Jubg:

* Lhwmpk’p 6w yunhuh wpnphq: Quihwquibg Yhy ntnunpywd wpnpliqp
Quipnn E hwbgtighty hniuguopttinh tiypngh b htwubnmh pnipu dndwbp:

* <hjuinp wtwmp L windhpwuytiu nhih pdYh, ek buwnynid Ghhynruduopltiph
uynnigh b/jund pnppnpuyht wpngtiup/hdtiyghuygh tpubibbp:

* <pjuinp whwp E wiihpwwbu nhih pdolh, tpet welw L wpumwhnup
auylbuyhll wpnptqhg Yud npu hwpulhg hwngwdhg: Wpnwhnupp Yupnn L
hwibgtighti wuwhpughnt pnpwpnpph:

89




¢ bphk oquugnpdliih L, Jpgptip hwiwwyuwwmwupiwiwpwuwp wjbyhuh al
nL swth nibtignn Juphbgbjmndpwgh funpnjuljatip jud  wwpwingh
pugudph Jugwbibp, npuyhugh wn  fungnjuyitiph Jud - fugubibbph
htnwgiwl b hnpuwphtdwd dudwbwl npubip subnitl wpnphghl jud shuyyth
wnnphgh’ 20swthnnht hwpnn tiqphti: dpu htimliwbpny hnruqudpbtipp Jupnn
Gl gty Yud wpnpbqp Yupnn b Yoy gl

¢ Uwppp uywuwpllijnt hwiwp hhjwinp whwp L oquugnpdh dhuyi Provox
wypwipwipuiny ophghiiw), hwiwwwwmwupuwb swthutiph Yupugquitp
(unquitiay, Yugdwl ywpuqubtp, igubbtp) b qipd dhwy stupumbu]wd
qnpdnnnipnLhitp Juumwnpninig:

¢ Ypljhwlyh oquuwugnpdnuip b Wywlynuip Yupnn L hwbqkgalp uwpph
wnunundwinp, hisp upnn k£ Jawu hwughty hhguinhi:

1.5 bl 29-NFGNFE-3EL UP2N3ULEN.

o <Lbwpuynp wpynibwhnunipnibhg fumuuhtine hwdwp® wpnptiqp wbnunptynig
Jui thnpuwphbitinig wpwe Wwipudwub htmwgnntip gubjugwd hhgwbinh,
ny nibh wpwd dwiuppiwd htn Guupuws  ubnhpip jud unwgl)
hwjuynugniyuinughb pnidnid:

¢ Qulk’p uwpph thwptpwynpnidp pughnig wnwy: Gpb thwpblpwynpnidp
Juwugwo £ jud pugywd £ dh oqumugnpdtip uwppn:

o Juwpuidwl/wnununiwb  phulp  ©fuqtightint. hwdwp®  wpnpbgh  htn
wphuwwntijhu thpw Jhpuntp dwipbwqtipdtwb dhenglbtin:

2. Oqumugnpdiwmd hpwhwbqibp

2.1 Qujtiuhtt ywpnptigh swthuh phmpnyeynih
®@njuwphin}nn yphptqh wpwigph wpuwdwswthh b ipupnipyub pimpnip)nLh
<wdnnytip, np plppt) Gip wnwbgph Ghpw wpwdwswith W tpupnipynid nibiignn
Provox Vega duyliuyhli wpnpetiq: Unluw kb dh pubh swithutiph Provox Vega ujpnptiqbip
wnwigph mwpptip mpuiwswthtipny b wmwppbp Gplupnipyudp:

¢ Wnwigph mpuiwswthh piwmpnipynii

Rdhplp npnpnid £ wpnpehgh Ggphn npudwswithp, npp hwdwwjunwuuwined
£ hhywlinht:

Gpt phupynid towpnpbq, nph npudwswtp wydtjh 060 £ Gwpahbnod
ntinunpyuwd wpnpligh wpwdwgwthhg, wuw pugjwdpp whwp L juyhwgyh®
Provox Dilator uwipph dhgngny:

Gpt phupynid £ wpnptiq, nph wpudweuthp wdtih thnpp £ Gwpuljhtinid
wbtinunpyuwd wpnptiqh wpudwswthhg, wwyw wihpuwdnyu t hwdngyly, np
pugqudpp utinuyt £ i hwdwyunwupuwind L withpudtidum mpudwswithht:
Wnwigph pjupnipyui phwpnipynLa

Shyw tpYupnipynid phwptine hwdwp' npytiv swhdwb gnpdhp Yupnn tp
oquugnpoty Qtp twpahl wpnphqp:

Gpt Gwhyht wypnptgh® 2tswthnnhtt hwpnn tqphg dhislh npawpunubph
pouwd mwpwdnipniip swthuquig WS L, wyuhtph (3 WW/~0.12 yniyd Jud
untih), wwyw whwnp ©phwpty wth jupé wpnpehiq: Gpb twhulht wpnpliqp
2w Yhuy Ep Gumnid, wiagu wtinp E plnpti wigtih ipuip wpnetiq:

2.2 U@ MuS,ruuUSNrr

(Llwp 3-6)

Stnunptip dwybuwht wpnpkqp

1. awybuyhl ypnpbgp Wumpwé dleny wmbnunpywd L dbpnppdwb annh Ypw, 2um
Ju] wiptgywd k, b, mtnunpdwb annh duyph htim thwuhl, wipnnenyht
atipnpjud £ auwybuwyht wpnptiqh Juwnywm onuijh Wk (Lwnp 3):

Owkip Ypuwypuwihnnht hwpnn kqpp

2. ®tnyuynp gnpdhph dhgngny umniglip b hwidngytp, np thpppdwb dnnp
6how nhppny £ nbtiqunpwsd (Gippmuiwb dnnp wbinp L utindywsd |hith gnpdhph
Gtipundl):

3. ®tinuynp gnpdhpp utindtip tpyne twwnny (Gljwnp 4)

4. Qwlgptip tlipptintifwh funnnyulyp’ thwy wwhbyny thtinyuidnp gnpdhpp, wwyw
wunwnt’p inpptintinn funnnyuljp, npytiugh wyt hpuyh hp mtnnud (Gup 5).
(Yhpwntih £ wunhéh Gipnpiwb nhiypnid)

hpptininid

5. WUnwy hptip btipypiwd annp, dhigh Guybugh wpnpliqp hwjwuwph dhpptinbdwb
hunnnjuiyh wbiuwbtiih onuih (GYwp 6): (Whpwntih sk wuwwhh Gpypdwb
nbiwpnid)

<linulg[1hp hht dwyhwghtt wpnptiqp

<tnwgnt’p Ghpluynidu oguugnpdynn (hhl) wpnptiqp wpuwutinkgnbwughuy
pugqwdphg wpynibwhnunipniip Yubqitghnn utnihyny (wnwbg wunwdbkph):
Npwtiv wyptnpubp’ pd24h npngnidny, Yuptith ©wpgubing ppty wpnphqht
2tswthnnhtt hwpnn kqpp b Yupt) wybi: Mpnphqh dhwgwd dwup Ghpu b hpgnid
ntiyh Ypuyputhnn, wybnihtinbe wy whgnud £ wnhbitiph theny: Wu dtipnnp
Yhpwrebnig wnwe wihpwdtipun L hwyyh webt) hhjuwinh nibtiguwd pninp
winhpuyhtt hhqutinnipynibbtinh ni fuinhpbtpp:

Vuwiuywwnpuwuwntp Ygh pugdudpp (withpudtymnipyui nhiwypng)

7. Gpbnpw juphpp Yu, Ygh pugdwdpn unnn Euywgyby wpnpliqp ninugpbne
hurdwip: Fw wwpmwnhp gnpdnnnipnih sk, puyg Jupnn Ehtpuught wpnptiqh
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ubinunnpnidp wyl hhubinbtinh tnw, nid yuwpwingh pugywdpp niith dndwd
tiqptip Jud pwwn btin £

2.3 Stinunpnud, hmbtipngpun thnfuwphiniwh

gnpdnnnipEjnLh

Provox Vega auytiughl wipnptiqp Provox Insertion System wmbnunpiwd hwdwlupgh

uhengny Juptijh £ mtinunpt) 4 mwpptp dkpnnbtipny: Ukpnnh pbupnipynibp

Junwpynid £ pdoih hwytignnni pyunip:

2.3.1  <wdwlupgh wbnunpnd® Oguugnpdynid £ mbinunpiwd wdpnnewljub
hwdwupgp:

2.3.2 Tunpnjuijh wbnunpnd® Stnunpnidhg  wnwe  thtnugnp  gnpdhpp
htinwgynmd £

2.3.3  <tmwnupd mbnunpnud” Quybuyhl wpnptiqp wdpnnenipyudp wnunpynud
t Yhipwlpunhnnnid, wybnithtnle htn £ ptipdmd piggh hp Gwfuwntiugud
nhppp:

2.3.4 Munhth ntinunpniud” Stnunpnidhg wnwy duwybuyhl wpnptqp npynud £
Provox Capsule ujunh6h utip:

2.3.1 Ukpny 1: <adwupgh mtnunpnid’

1.  Uniwmp gnpdtip mpujutinkqnpwghu pugyudp
Uhpptinhdwd funnnyulny pnltip Provox Insertion System mbnunpdwb
hwdwlupgp: Ghipptinhdwb pnnnuyjh dwypp qgnipnpti fngpbip pugywdph
Ubg: 2gnujp tintip, tipt funsplinnnh hwinhwtip: Gt Juw ungpinnu, www
wtinunpnuip Jupnn £ hiunwugyt) juywgdwb jund puniljh ogunugnpdiwh
dhongny:

2. Uhpnplip dwjbuwghll ypnphqp
Uh atinpny poltip bpptntdwb junnnyulp, hul yjnru dtinpny hptip dipppdwb
annp dhbgh nhunwy ppiwlh Ypugh upwpbitinn jhwdpblati htinjuinp gnpshph
Gtipplh tigph htin (Llwp 7): Wu thnynd wpnpbgh' jipuyputnnht hwpnn
tqnp phy pugynid £ Ytpulpuithnnh dhy:

3. Pwg pnnltip dwjawhit ypnptqp
Uhwuhb nnipu hwbtp dbpptinbdwd pnpnjute n htinuynp gnpdhpp'
wwpwingh pugywdphg: Quybiuyhl wypnphqp danid £ uywpubingh pugyudph
utip, winip thuwjgywd dtipnpdwb dnnhb:

4. WJwpwmbp gnpdnnnipyniip
Mpnphqp bippbtinig htiunn wjwpubp gnpdnnnipeyniip, htvwbu Gjupugpyud
Eumnpl 2.5 pwdnid:

2.3.2 Utipnn 2: lunnpnjulh minunpnud’

Stiuw bt hnipyniip puptjuytnt hwdwp thinuynp gnpdhpp Yupbh £ hinwghby)

wpnptiqp dtipptinddwb funnnyuiyh Wby hptiinig htiwmn:

OwhnpwugpnipynLh. Mpnptiqh Yepuyputhnnhthwpnn bigph wuwmpwé dwywdph

wwywhnytint hwidwp, Juplinp £ Provox Insertion System mbnuinpdwd hunfwljupgp

dhpw oquwugnpdti thtinuiynp gnpdhph htim, npp Ygynid £ wypnptiqp btinptinhtjn.

dudwbuwly:

1. <tnwgphp thtnlunnp gnpdhpp
<tnwgptip thtiniuynp gnpdhpp” wyh pugtiny b whpwwntiny ttippniiwh
funnnyulhg (Llwp 8):

2.  Ununp gnpdtip mpujutintqndpughwy pugdudp
Utipptindw@ funnnuyny pettip Provox Insertion System wmtinunpdwd
hwdiwfupgn: Lhppintdwd pinnndwiih dwypp qgnipnptit dingpbip pugywdph
utip: 2qnyp tintip, tipt funypinnnh hwinhwtip: Gpb Juw unypinnn, wuw
wmbnunpnidp Jupnn Ehtunwgydt) juybwgdwb jud puniyh oquugnpddwb
dhengny:

3. Ulipnphip dwybwyht wpnptqp
Ujnu atinpny hptip tipnppiwb annp’ dhbsle nhumwy pebwyh Ypuygh upupbtipp
Jhwiphybtb ttipptintdwb unnnduyh htim (Glwp 9): Wu thnynid wypnphgqh'
Ytipulputhnnhtt hwpnn bqpp (phy pugynud £ ybpulpuchnnh dbg:

4. Pwg pnnlp dwjiwhi ypnptqp
Uh akinpny wjuhtip dtippintdwb junnnjuiyp, Wniu dhinpny * thipnppdwh annp:
<t puwptip bipptintdwd pnpnjuiyp b dipppdwb annp, dhiosle Yqqup, np
Ytipuyputhnnhtt hwpnn tiqpp hwut) E Ypuyputinnh wewebuwyh wunhb:
Whnihtinl, pug pnntip Gtipnpiwh dnnb ni pwptip Gtipptniiwb unnnduyp’
wihpwytiu nnipu hwting wwpwingh pugdudphg: Fw pny) Juw wpduljk)
wnnpbqh’ 2bguthnnht hwpnn bqpp:
Owhnpwugpnipynih. Gpt Ybswthnnht hwpnn tqpp pugynid L jpuyputhnnh
utip Jud wwpwingh pugduoph by (shwhiumbtiufwd pnnid), www ppubtp
2bswthnnhlt hwipnn bqpp” wpnibwhnuniyniip fubqitghnn utindhyny (wnwbg
wwnwdlibph) W puwptip/uyyununtip duwybuyhl wpnpetqp qglinn hp wknp:

5. WJwpwmbp gnpdnnnip)niip
Mpnpbqp wknunptinig httimn wupubp gnpdnnnipnLip, htswtu dupugpgud
L unnplt 2.5 pudtinid:

2.3.3 Ulipenn 3: <limwnwupa mnunpnid

Punn wpwubintgnpwghu) pugyudpnid wpnptqh’ jepwypuhnnht hwpnn

tiqnh pugnidp wywhnytint hwdwp, npng nhyptipnid uunwpynid £ Provox Vega

auwyhuyhl ypnntigh htnmwnwpd wtinunpnid:

1. <tnwgptp thtinunp gnpdhpp (withpuwdtipnnipjuih nlivypnui)
Mpnptiqh thppiniiwd pnnnjuy hptinig htinn, hinwgnptip thtinfuignp gnpdhpp’
wyli pugtiiny b whpwwntiny tipptintiiwd unnnjuyhg (L{wp 8):
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2. Uninp gnpdtip mpwutintqndpughw) pugudp
Utipptinifwd unnmjuilny pritip Provox Insertion System wtinunpiwd hunfwljwpgp:
Ulipptinhiwh funnnjuiljh dwypp qgniynpkb dngpbip pugyudph dtie: 2qnuyp tintip,
tiphl fungpinnunh hwtinhwtip: Gl ju junypinnum, wyw wknunpnudp Jupnn £
htipmugyti juytwgdwdh ud punijh oquugnpddw Thgngny:

3. ‘Lhpnphp dwjiwhl ypnplqp
Uh atinpny pritp btpphinbdwd junnndulp, Gniu dtinpny® hptip thpppdwi
annp, Uhosl hwubitip wpnpuptwy ppiwyh dwytipiuht (G{wp 10): Wu thnynod
auyliuwyhl wpnphqp phy pugywsd L jipulputhnnh gt (Glwp 11).
Gt hinwnupd wtinunpnidp juumwpynid Ethtinugnp gqnpdhph oqiinipyudp,
hptip Gipnniwb annp’ Thbgl hwubtip nhunw pptwlh Gwtptiuht: Wu thnynid
auyluwyhl wpnphiqp phy pugywsd L jepulputhngh dbg (Ghup 12).

4. Pwg pnntip dwybwghb ypnplqp
Lupbip Gtipptiniiwb pnnnyuyp’ wbthgwwtiu nnipu hwbkng wwupwangh
pugqudphg: Mpnpliqp Winid L wuwpuingh pugdudph by, winip thwlgywd
tpnpiwb annht: Pnbbtp 20swthnnhtt hwpnn kqpp' wpynibwhnunipynibp
Jubqbtglnn utinthsny (wnwbg wnmwddtinh) b pupbp/wyumumtip dwyhwyht
wnnpbqn’ gglinn hp whinp:

5.  WJwupwbp qnpdnnnipyniip
Mpnptqp wtnunptinig htinn wjwpuntip gnpénnnipyniip, hiswtu djwpugpiud
L unnple 2.5 pwdbnid:

2.3.4 Utipnn 4: Muwnh6h mEnunpnid

Provox Insertion System wtinunpdwd hwiwlupgh thtnuynp gnpdhpp

oquugnpdynid L Provox Vega unwilinwpum wypnphqh fipulputhnnhthwpnn iqpp

Provox Capsule* ujunh6h ttip dwknt hwdwp: Wyu gnpdnnnipyub dtp tipptinidwb

hunnnquiyp sh oguugnpdyne:

OwinpugpnipynLh. Anpdnnnipjub Gjupugpnipyub thy wpywd L hwyb Provox

Vega -h itipptintinidp Provox Capsule. ujunh6h dbyg: Spuijutintqnbughuy pugudpnid

wuwwh6h mtinunpiwd twuphb mtinkjumynipnid unwbwnt hwdwp dwhnpugtip

Provox Capsules wuwnh6h «Oguugnpddwl hpuhwbqubpht:

1. Uhpnplip ypnptqp Provex Capsule wjuwnh6h ko
Dlinuynp gnpdhpp utinitip tipynt Ywwnny b yuwwnhbp wtinunptip ttinluygnp
qnpdhph wgph dhy (L 13) Uindwd wwhbny thtiniuynp gnpdhpp’ wunhép
gniguiwunny ninntijp ntwgh dtipple (Ghwp 14): Ghpypiwb annp hptip ntiyh
wnwy; uyu gnpdnnnipjwdp duybuyhl wpnpliqh Yipuypuhnnhtthwpnn bqpp
Gtipptintynid £ wunnh6h dbe:

2.  Uwmniglip btipptiniiwi 62qpnnip)niip
Quybuyhl wpnptiqp wydd ttipptintgwd L Provox Capsule wwwnh6h vt b
thtinuynp gnpdhpp Jupnn b htinwgyt) thpnpdwb annhg: <wningyt’p, np
wnnphqh’ Yapuypuithnn bt hwpnn Ggpp guobynid £ wyuwmhéh dbe (Glwp 15). Gph
Guy by hli wypnptiqp 6hw sk nknunpywd, wujw btipptinhdwl gnpénnnipnLip
wtinp L yplbty Jipghting tnp Provox Capsule wyuwnhé:

3. <tnwgptip duybughl wpnphqp b twuiwyuwnpuuntp mpuuintgndughug
pugqwdpp (nbt'u pudhb 2.2 Ytiwm 6 W 7), wyhinthtimb mtinunptp dwybuyht
upnphqp hwdwdawyh Provox Capsule wnh&h Oguugnpdudwh hpwhwbqbtiph:

* Qwiuwibikith ok npnp Gpypbtipnid:

2.4 Provox Insertion System mtinunpiwt huiwljupgh

hwyjupnui b Jipwplintinnd

Gpt Provox Vega duybwyhl wpnphqp wpulutintgnbdughw) pugudph dte

wntinunptiint wnweht thnpap wthwenn tp, wuyyw Yuptih £ yepuptinbt auybught

wpnptiqp Provox Insertion System wtinunpdw b hwdwljwpgh dtie:

Slillulnnhp Gw)buyhd wpnptqp
Stinunptip duwybuyhll wpnphiqp 2bswihnnh Ynnihg, btpppdwb dnnh Juplh
dwunid” 2pequwd ntiygh Jup:

2. Wdpwgptip wiuwbgnipjub dwwyuytip, wyh wahglugitny wipugiwh
Gtinph dhon:

3. <wningqyb’p, np dwyliwyhb wpnptqp wuwnpwé dinyg mtinunpgus E iipgpdwb
annh Ypw, Qun ju] wiptiggud b, b, mtinunpdwb dnnh dSwyph htim Whwuh,
wdpnnonyhl tipnpud £ duybughl wpnphqh juunywun onuyh wke (Lljwn 3):

thgnhn thtinyunnp gnpdhpp
Ubtpnpdwh dnnp whgugntip thinyuignp qnpdhph whgph dpgny, dhigh
2nfungnmy] Guwh hp whnp: Lwptip annp’ dhiyl np wyh 2pfulngny Guwnh
thtinuiynp gnpdhph dbe (Llwp 16): Provox Insertion System wtinunpiwh
hwiwlupgp wydyd yumpuun £ iwhiuoyunpuunwjud wuoumwbpbtph
hwdwp: Gwupnibwftp twpuywmpuunwud wiwnmwbpbtipp, hbsytu
Gupugpud k2.2 pudinid:

24-NFGUSNFU Upghpnid £ Ytipuptintty tipnt whqunihg wykjh: Get Provox

Vega -0 nplt yowugwodp nibih, 0h" oqumwugnpdtip wpnphiqn:

2.5 Gnpdplpugh wjwpwmp

vhpppnuihg htimn.

Umniglip, wpnynp wpnphqp 62w £ agmud puguwdph kg

1. Unigblp wypnplqh guw)wé wmbnunpniip’ qgnipnptd wwmnbng b pwpbinyg
atipnniwh annp (Gl 17): Mpnptiqp 6hyw £ ntinunpud wyb ntiypnid, pp
wiunubgnipjub dwwuytiip nunnyud £ ntiyh tipple:

Wwwmwiph thnpawpyned

2. Uwpptp Provox Vega uypnptiqp Provox Brush junquitiuny: ®npawnplkne
hwdwp pulipptip, nputiugh hhywiinp funuh, hbwtiu bwle unnigtip, npujtiugh
htinniy fudtiihu wpnptiqhg wpunwhnup sthth (Lywp 18):
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Yuptip winjmwiagnipyui dwwyuytap

3. Bpp hundingytip, np wpnptqp 6hpn L ntinunpjud bk wyb tnpdwy gnpdnid k,
Quipt’p wiuubgnipyub dwuuytip wybutiu, np btw hwjwuwn (hoh ypnphqph
2bswthnnht hwipnn tqpht (Glwp 19): Provox Vega auytuwyhl wipnptiqp wydd
wwwnpwuwn b oquugnpdiwb hwdwp:

3. Guplnp mtnijunynipynit hhjuwtnh hwdwp

3.1 Lanhwinip mtnkynipyniattp

<lnlulﬁnn wyhwp L withwuwwn nhidh hp pd2Yhb, bpk
Bpt wnju £ wpmwhnup auybughl ypnphghg jud npu hwpuijhg hunjwdhg
(hwq Whuw \npah gnuytth thnthnpuniyni ).

* Itunubtip ndqup £ npunimd (wykjh un gwiptp G wwhwbgynid funutine
hwdwp Jud dGuybp jupgud b hignid).

*  Bpb fub hwpwlhg hniugwdpbtiph pnppnpdwb Gpwbitp pugyudph ppewbnid ud
plipubih 2ppwibinid (guuy, Yuupdipnieynil, ptipdnined, wpyub htnptip, wjnng).

‘i;ulll. wmtinkljugptp hhwanhi, np
Mpnphqp Yepuntnunplnig/thnpuuphbitinegg htin funpfuh dtip upnn to
[htt wpywb htimptip dw Jupnn k hobk) mpuutinkgndwughw) pugyuoph tapht
gnuibinijughnt hjnrujwodph htimliwbpny:

* Provox Vega Plug flugwlin Yupnn E npyty wpmwhnupp dudwbwjugnpuugtiu
Jubqbtghtine hudwp:

e Tunphmpn bt wpymd  hhjwinh  htin wbglughty  wpnpbgqny  punutine
niiwnipynibiiipp  qupqugtinn nuupbpwgbtp, pnphnipnbtp wwy funupp
wytith hunwy ni hwuljuwbwh nupabtyne huwdwp:

3.2 Mpnpligh uyyuuwplnuip
<hywinht pugwunptip, ph htywtiu W tpp wtiwp £ dwppti Provox Vega auwytuwyhl

wpnphqp: Opwjub wntiuqb tiphnt wbhqud dwpptip Ypgupugbh wypnptiqh
oquugnpdiwh dwdljtinn:

24-NFGUSNFU Provox Vega ypnpliqp dwpptint hwiwp ogunugnpdtp dhwyb
Provox pijtipnipjui ophghiiu) yupwqubtp:

* Opp tpynt whqud wyhnp L dwppli wpnptiqp Provox Brush junquiiuayny*
htinwghtint hwdwp npdh W ubbnh dhwgnpnbbtipp:

* [Jugtip wpnptqp Provox Flush pjugdwl dhengny, htsp Yoquh tplupughty
wnnptigh oquugnpdiwh dunijtinp:
Owinpwgpnipynii. Provox Flush pugdiwi dhengp whwp L oqumugnpdty
thuyh wyl hhjwbnbtpp, nypbp * pdo4h qwhwndwdp, (hnght hwuugl) G
oquugnpdiwh hpwhwbgbtipp, hunmwy Jupnn b junwpty nputp b h yhwyh
Gl wuunwé alny Yuumwpby pnpnp wbhpudtpum gnpdnnnipynibitpp:

* Wbhpwdtipn t Yhpwnk) npnp ubbinujupquyhtl jubnbbtp, ophtiwly wdtkb op
Jngnipuh jud YEphph oguugnponidp ifugbghnid £ ulitiph wép:

Wyt h dwbpudwub wtintiynipgnibbtp unwbwnt hunfwp dwilinpwgtip Provox Vega,-h
Jnipupwibsynip wupwguyh hwdwp btipuywgynn oquugnpddwh hpwhwbgbtipht:

4. Lpwugnighsy mtinijuwmnynipynih

4.1 <uniwwnbtintjhnipyniap UN-8-h, ntitngliti-h b
twnwqujpuhl ptipwuyhwgh htim

Provox Vega auyliughll wpnplqp thnpawplyb) b 6wbwsyt) b hwdwntintih UN-S
(0hbsle 3 Tesla) nhngtitywb b Gwnwquypuyhl phpuww hugh htin Whigle 70 Qp): Wu
htinmwgnunnipinibitiph piipwgpnid wpnptiqp Jupth £ ennbt wpupitinkqndughuy
pugqwdph dtg: L{wwnh nibiglp, np nkbwnghywh Gwnwquypitinh hwdwp
wipwthwbg $unpnyuwunhg hwlwbh thgniyp mtuwbbh £ phbngbhywb
Gunwquyphtinh hwdwp:

4.2 Uwipph ogqumugnpdiwb duniljlip

Yuhiquwd  oqumuwgnpdénnh  wbhwnwluwd  Yhhuwpwbwlub  wuydwbdbphg
uwpph ogquugnpdiwld dunijtinp Yupnn £ thnpgty: Uwpph Gyniptipp Jupnn Gb
tlipunlyty dwipkbtiph W ubytiph wontignipyubp, wn wuwnweny htwpunp s £
Juibijuwnbiut uwpph oquuignpdiwh dunijtivp tipup dwdwbwlh Yupduwdpny:

Lwpnpuwwnnp thnpdwpynuddiipp gnyg &b wyk), np ubph W pwlmbtphwbtph
puguiljuynipyul wuydwbbtipnid uwppp npdw) wpowwmnid £ 12 widhu: 12 widuhg
witith uwppp sh thnpawplyt: W dwditinhg wdtjh oguwugnpdtin npnynuip
Juywgtmid £ pdhhplp:

4.3 <uniwmnbtinijhnipyniap hwjuubjught
nlinuihgngutiph htim

Lwpnpuwnnp thnpawpyniditipp gnyg G wyti, np Provox Vega duyliughti wpnptigh
L Gpw wwpwqubtiph ypw stsht ppguuwlubd wantignipnih £ wmtinh nibbinod
htimlyw) hwuuduyhtt pinuwihgngttinh ogumwgnpiwb ntiypnid* Nystatin,
Fluconazole, Mikonazol:
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BAHASA INDONESIA

Provox® Vega™

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

Provox Vega Voice Prosthesis adalah prostesis suara steril sekali pakai yang terpasang
di dalam yang dirancang untuk rehabilitasi suara pascaoperasi pengangkatan laring
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat
masih di tempatnya.

Provox Insertion System adalah alat steril sekali pakai untuk penggantian anterograd
Prostesis Suara Provox Vega. Prosedur penggantian ini dilakukan oleh dokter medis
atau tenaga profesional medis terlatih sesuai panduan lokal atau nasional.

Provox Insertion System tidak dimaksudkan untuk menyisipkan prostesis suara di
lubang yang baru dibuat.

1.2 Deskripsi perangkat

Umum

Provox Vega adalah katup satu arah (prostesis) yang menyebabkan lubang-TE tetap
terbuka untuk berbicara, sembari mengurangi risiko masuknya makanan dan minuman
ke trakea. Prostesis suara Provox Vega bukan implan permanen, dan harus diganti
secara berkala. Prostesis (Gb. 1) tersedia dalam berbagai ukuran diameter dan panjang.
Perangkat ini terbuat dari karet silikon kelas medis dan fluoroplastik.

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega berisi item berikut:

« 1 Prostesis suara Provox Vega yang sudah dirakit dalam Insertion System steril sekali
pakai (Gb. 2)

* 1 Provox Brush yang berukuran sesuai prostesis suara, non-steril

« 1 Panduan Provox Vega bagi Tenaga Klinis

« 1 Panduan Provox Vega bagi Pasien

¢ 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega di kalangan pasien yang sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

1.4 PERINGATAN

¢ Keluarnya atau menonjolnya prostesis suara Provox Vega dari lubang TE dan
gangguan menelan dan aspirasi atau kerusakan jaringan setelahnya bisa terjadi.
Benda asing di saluran napas bisa menyebabkan komplikasi parah semacam
gangguan pernapasan akut dan/atau berhentinya pernapasan.

« Pilih ukuran prostesis yang tepat. Terlalu ketat bisa menyebabkan nekrosis
jaringan dan tonjolan.

* Suruh pasien berkonsultasi dengan dokter begitu ada tanda edema jaringan dan/
atau peradangan/infeksi.

* Suruh pasien berk Itasi dengan tenaga Klinis jika terjadi kebocoran pada atau
di sekitar prostesis suara. Kebocoran bisa menyebabkan pneumonia aspirasi.

 Jika digunakan, pilih tuba laringektomi atau tombol stoma dengan bentuk yang
tepat sehingga tidak menekan prostesis atau mengenai flensa trakea di prostesis
selama pemasangan dan pelepasan tuba laringektomi atau tombol stoma. Ini bisa
menyebabkan kerusakan jaringan parah dan/atau tertelannya prostesis secara tidak
sengaja.

* Minta pasien menggunakan hanya aksesori asli Provox dengan ukuran yang
sesuai (Brush, Flush, Plug) untuk pemeliharaan dan menghindari semua jenis
manipulasi.

* Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang
dan kerusakan perangkat, sehingga membahayakan pasien.

1.5 TINDAKAN PENCEGAHAN.

e Secara cermat periksa pasien yang menderita gangguan perdarahan atau yang
menjalani perawatan antikoagulan untuk mengetahui risiko perdarahan atau
hemorrhage sebelum memasang atau melepas prostesis

* Periksa kemasan sebelum menggunakan produk. Jika kemasan rusak atau terbuka,
jangan gunakan produk.

* Selalu gunakan teknik aseptik saat menangani prostesis guna mengurangi risiko infeksi.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Pilih ukuran Prostesis suara

Memilih diameter dan panjang poros prostesis pengganti yang tepat

Pastikan menggunakan prostesis suara Provox Vega dengan ukuran diameter dan
panjang poros yang tepat. Provox Vega tersedia dalam berbagai ukuran diameter
poros dan panjang.
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¢ Memilih diameter poros

Tenaga klinis harus menentukan diameter prostesis yang tepat untuk pasien.

Jika diameter yang dipilih lebih besar dari prostesis sebelumnya, maka saluran harus
dilebarkan, menggunakan Provox Dilator, sehingga sesuai dengan diameter prostesis
yang sedang disisipkan.

Jika prostesis yang berdiameter poros lebih kecil disisipkan, amati dan pastikan
bahwa lubang menyusut ke diameter yang sesuai.

Memilih panjang poros

Untuk memilih panjang yang tepat, Anda bisa menggunakan prostesis saat ini
sebagai alat ukur.

Jika jarak antara Flensa Trakea di prostesis lama dengan dinding mukosa terlalu
jauh (yaitu 3 mm/~0,12 inci, atau lebih), gunakan prostesis yang lebih pendek. Jika
prostesis dalam posisi terlalu kencang, gunakan prostesis yang lebih panjang.

2.2 Persiapan

(Gb. 3-6)

Posisikan prostesis suara

1. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang
rapat, dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis
suara (Gb. 3).

Lipat flensa esofagus

2. Pastikan Pin Penyisip diposisikan dengan benar menggunakan Alat Pelipat (Pin
harus dimasukkan ke dalam Alat Pelipat).

3. Pencet Alat Pelipat secara bersamaan menggunakan dua jari (Gb. 4)

4. Pasang Tuba Pemuat sembari mempertahankan Alat Pelipat tetap tertutup dan
puntir Tuba Pemuat hingga terkunci di tempatnya (Gb. 5).
(T/A untuk Penyisipan Capsule)

Muat
5. Dorong Pin Penyisip ke depan hingga prostesis suara sejajar dengan cincin bening
di Tuba Pemuat (Gb. 6). (T/A untuk Penyisipan Capsule)

Melepas prostesis suara lama
Lepas prostesis yang sedang digunakan sekarang (lama) dari lubang-TE dengan
menariknya keluar menggunakan hemostat tanpa gigi. Atau, atas diskresi tenaga
klinis, flensa trakea pada prostesis bisa dipegang menggunakan forsep dan
dipotong. Lalu, bagian sisa prostesis didorong masuk ke dalam esofagus agar
masuk ke dalam saluran pencernaan. Riwayat penyakit pencernaan pasien harus
dipertimbangkan sebelum menggunakan metode ini.

Menyiapkan lubang (opsional)

7. Lubang bisa dilebarkan untuk menyiapkan penyisipan prostesis suara. Metode ini
biasanya tidak perlu dilakukan, namun akan memudahkan penyisipan prostesis
ke dalam tubuh pasien yang memiliki lubang bersudut atau rapat yang mudah
menutup.

2.3 Penyisipan, prosedur penggantian Anterograd

Empat metode bisa digunakan untuk menyisipkan prostesis suara Provox Vega dengan

Provox Insertion System. Pilihan metodenya tergantung pada diskresi tenaga klinis.

2.3.1 Penyisipan Sistem: Sistem penyisipan seluruhnya digunakan.

2.3.2  Penyisipan Tuba: Alat pelipat dilepas sebelum penyisipan.

2.3.3 Penyisipan Overshoot: Seluruh prostesis suara digembungkan ke dalam
esofagus, lalu ditarik ke posisi yang diinginkan.

2.3.4 Penyisipan Capsule: Prostesis suara dimasukkan ke dalam Provox Capsule
sebelum disisipkan.

2.3.1 Metode 1: Penyisipan Sistem

1. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan
penyisipan.

2. Sisipkan prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat secara stabil menggunakan satu tangan dan dorong Pin
Penyisip menggunakan tangan lainnya hingga panah di permukaan pegangan
Distal lurus dengan tepi bawah Alat Pelipat (Gb. 7). Di titik ini, lipatan flensa
esofagus prostesis suara terbuka sepenuhnya di esofagus.

3. Lepas prostesis suara
Tarik keluar Tuba Pemuat dan Alat Pelipat secara bersamaan dari lubang. Prostesis
suara tetap dalam lubang; terpasang erat ke Pin Penyisip.

4. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5.

2.3.2 Metode 2: Penyisipan Tuba

Untuk meningkatkan visibilitas, Alat Pelipat bisa dilepas setelah prostesis didorong
ke dalam Tuba Pemuat.

Catatan: Penting untuk selalu menggunakan Provox Insertion System dengan Alat
Pelipat yang terpasang saat memuat prostesis agar bisa memastikan pelipatan flensa
esofagus sudah dilakukan dengan tepat.
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1. Lepas Alat Pelipat
Lepas Alat Pelipat dengan membuka kunci dan melepasnya dari Tuba Pemuat
(Gb. 8).

2. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan penyisipan.

3. Sisipkan prostesis suara
Dorong Pin Penyisip menggunakan tangan lain hingga panah di permukaan
pegangan Proksimal lurus dengan Tuba Pemuat (Gb. 9). Di titik ini, lipatan flensa
esofagus prostesis suara terbuka sepenuhnya di esofagus.

4. Lepas prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat menggunakan satu tangan dan Pin Penyisip menggunakan
tangan lainnya. Tarik Tuba Pemuat dan Pin Penyisip ke belakang hingga Anda
merasakan flensa esofagus mencapai dinding esofagus anterior. Lalu, lepas Pin
Penyisip dan tarik keluar Tuba Pemuat dari lubang. Ini akan melepas flensa trakea.
Catatan: Jika flensa trakea membuka di dalam esofagus atau lubang (overshooting
tak sengaja), pegang flensa trakea menggunakan hemostat tanpa gigi dan tarik/
putar prostesis suara ke tempatnya.

5. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5

2.3.3 Metode 3: Penyisipan Overshoot

Overshooting prostesis suara Provox Vega kadang dilakukan untuk memastikan

pengembangan flensa esofagus secara sempurna di lubang TE yang sulit.
Lepas Alat Pelipat (Opsional)
Setelah prostesis dimasukkan ke dalam Tuba Pemuat, lepas Alat Pelipat dengan
membuka kunci dan melepasnya dari Tuba Pemuat (Gb. 8).

2. Masukilubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan
penyisipan.

3. Sisipkan prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat secara stabil menggunakan satu tangan dan dorong Pin
Penyisip menggunakan tangan lainnya hingga melampaui permukaan pegangan
Proksimal (Gb. 10). Di titik ini, prostesis suara digembungkan seluruhnya di
esofagus (Gb. 11).
Jika penyisipan overshoot dilakukan dengan Alat Pelipat yang tetap terakit, dorong
Insertion Pin melampaui permukaan pegangan Distal. Di titik ini, prostesis suara
digembungkan seluruhnya di esofagus (Gb. 12).

4. Lepas prostesis suara
Tarik keluar Tuba Pemuat dari lubang. Prostesis suara tetap di esofagus; masih
terpasang erat ke Pin Penyisip. Pegang flensa trakea menggunakan hemostat tanpa
gigi dan tarik/putar prostesis suara ke tempatnya.

5. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di
bagian 2.5

2.3.4 Metode 4: Penyisipan Capsule
Alat Pelipat di Provox Insertion System bisa digunakan untuk melipat flensa esofagus
di prostesis suara Provox Vega standar ke dalam Provox Capsule*. Pada prosedur ini,
Tuba Pemuat tidak digunakan.
Catatan: Prosedur ini hanya menjelaskan proses pemuatan Provox Vega ke dalam
Provox Capsule. Untuk informasi tentang penyisipan ke lubang-TE, lihat Petunjuk
Penggunaan yang menyertai Provox Capsule.
1. Sisipkan prostesis ke dalam Provox Capsule
Pencet Alat Pelipat menggunakan dua jari dan masukkan kapsul di lubang Alat
Pelipat (Gb. 13). Cengkeram Alat Pelipat, sambil mendorong kapsul ke bawah
menggunakan jari telunjuk (Gb. 14). Dorong Pin Penyisip secara kencang ke
depan; ini akan memasukkan flensa esofagus di prostesis suara ke dalam kapsul.
2. Periksa pemuatan yang tepat
Prostesis suara sekarang dimuat di dalam Provox Capsule, dan Alat Pelipat bisa
dilepas dari Pin Penyisip. Pastikan flensa esofagus berada di dalam kapsul (Gb.
15). Jika prostesis suara tidak dilipat dengan benar, proses pemuatan harus diulangi
dengan Provox Capsule yang baru.
3. Lepas prostesis suara dan siapkan lubang TE (lihat Bagian 2.2 poin 6 dan 7) dan
tempatkan prostesis suara sesuai Petunjuk Penggunaan untuk Provox Capsule.
* Tidak tersedia di semua negara.

2.4 Merakit dan memuat ulang Provox Insertion
System

Jika upaya penyisipan pertama Provox Vega ke dalam lubang-TE gagal, prostesis suara

bisa dimuat ulang ke dalam Provox Insertion System.

Posisikan prostesis suara

1. Pasang prostesis suara dengan sisi trakea menghadap ke bawah di atas Pin Penyisip.

2. Pasang Tali Pengaman dengan memasukkannya ke dalam Slot Attachment dari
sisi lainnya.

3. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang
rapat dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis
suara (Gb. 3).
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Hubungkan Alat Pelipat

4. Pandu Pin Penyisip melalui lubang di Alat Pelipat hingga berbunyi klik di
tempatnya. Tarik pin hingga pin masuk ke dalam Alat Pelipat (Gb. 16). Provox
Insertion System sekarang siap untuk persiapan. Lanjutkan persiapan sebagaimana
dijelaskan di atas, di bagian 2.2.

PERINGATAN: Jangan memuat ulang lebih dari dua kali. Jika prostesis suara Provox

Vega menunjukkan tanda kerusakan, jangan gunakan prostesis suara.

2.5 Menyelesaikan prosedur

Setelah penyisipan:

Pastikan ketepatannya

1. Pastikan ketepatan posisi prostesis suara dengan memutar dan menarik pelan
Pin Penyisip (Gb. 17). Prostesis berada di posisi idealnya jika Tali Pengaman
menghadap bawah.

Uji fungsinya

2. Sikat Provox Vega menggunakan Provox Brush. Uji fungsi prostesis dengan
menyuruh pasien berbicara dan mengamati apakah prostesis tidak bocor saat
pasien minum (Gb. 18).

Potong Tali Pengaman

3. Setelah memastikan prostesis suara tepat di posisinya, potong Tali Pengaman
sehingga ini memerah dengan Flensa Trakea (Gb. 19). Prostesis suara Provox
Vega sekarang siap digunakan.

3. Informasi penting bagi pasien

3.1 Informasi umum

Pastikan pasien memahami bahwa mereka harus menghubungi tenaga klinis jika:

+ Terdapat kebocoran dalam atau di sekitar prostesis (batuk dan/atau perubahan warna
lendir).

» Berbicara menjadi sulit (butuh upaya keras dan/atau suara lebih tertahan).

 Terdapat tanda-tanda peradangan atau perubahan jaringan di lokasi lubang atau daerah
stoma (nyeri, kemerahan, panas, membengkak, bercak darah di sikat setelah menyikat).

Selain itu, juga beri tahu pasien bahwa:

» Setelah pemasangan prostesis, bercak darah mungkin ditemukan di dahak. Ini
mungkin berasal dari jaringan granulasi di tepi lubang TE.

* Provox Vega Plug bisa digunakan sementara untuk menghentikan kebocoran di
prostesis suara.

* Sesi Latihan Bicara dengan tenaga klinis terlatih disarankan untuk memperoleh suara
yang optimal, lancar berbicara, dan inteligibilitas yang optimal.

3.2 Pemeliharaan prostesis

Beri tahu pasien kapan dan bagaimana membersihkan prostesis suara Provox Vega
milik mereka. Membersihkan prostesis sedikitnya dua kali sehari bisa membantu
memperpanjang masa pakai perangkat.

PERINGATAN: Hanya gunakan aksesori asli Provox yang diperuntukkan bagi
Provox Vega saat membersihkan prostesis.

* Menyikat prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari akan membantu
membersihkan lendir dan sisa makanan di prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu membersihkan serpihan
dan lendir di prostesis, sehingga bisa membantu meningkatkan masa pakai perangkat.
Catatan: Provox Flush hanya diperuntukkan bagi pasien, yang menurut tenaga klinis yang
meresepkan perangkat, menunjukkan kemampuan memahami dan mengikuti petunjuk
secara konsisten untuk menggunakan perangkat tanpa pengawasan tenaga klinis.

* Beberapa konsumsi makanan, seperti asupan harian yogurt atau buttermilk yang
mengandung laktobasilus, dianggap membantu melawan pertumbuhan Candida
secara berlebih.

Untuk informasi selengkapnya tentang cara membersihkan Provox Vega, lihat Petunjuk
untuk masing-masing aksesori.

4, Informasi tambahan

4.1 Kompatibilitas dengan MRI, terapi sinar-X dan radiasi

Prostesis suara Provox Vega telah teruji dan terbukti kompatibel, dengan Magnetic
Resonance Imaging (teruji hingga 3 Tesla), terapi sinar-x dan radiasi (teruji hingga
70 Gy). Prostesis bisa tetap berada di dalam lubang-TE selama sesi pemeriksaan/terapi.
Perhatikan bahwa katup kedap sinar-X terlihat pada sinar-X.

4.2 Masa pakai perangkat

Tergantung kondisi biologis seseorang, masa pakai perangkat ini beragam, dan tidak mungkin
memprediksi integritas perangkat dalam jangka waktu yang lama. Bahan perangkat akan
dipengaruhi oleh, misalnya bakteri dan ragi. Selain itu, integritas struktural perangkat pada
akhirnya akan rusak.
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Uji laboratorium untuk simulasi penggunaan perangkat dalam jangka waktu 12 bulan
menunjukkan bahwa, jika tidak ada bakteri dan ragi, perangkat akan mempertahankan
integritas strukturalnya selama jangka waktu ini. Perangkat belum diuji untuk
penggunaan melampaui 12 bulan. Penggunaan melampaui batas ini didasarkan pada
diskresi yang meresepkannya.

4.3 Kompatibilitas dengan obat antijamur

Uji laboratorium menunjukkan hanya ada pengaruh negatif kecil pada fungsi dan
komponen prostesis suara Provox Vega apabila obat antijamur berikut dikonsumsi:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

[SLENSKA

Provox® Vega™
1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Vega talventillinn er sefdur einnota inniliggjandi talventill sem etladur
er til raddendurhefingar eftir ad barkakylid hefur verid fjarleegt med skurdadgerd
(barkakylisnam). Sjuklingurinn hreinsar talventilinn 4 medan hann er 4 sinum stad.

Provox Insertion System isetningarkerfid er seft einnota tecki sem atlad er til framvirkrar
skiptingar 4 Provox Vega talventlinum. Laknir eda pjalfadur sérfradingur framkvemir
bessa skiptingu i samrami vid stadbundnar eda landsbundnar leidbeiningar.

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

1.2 Lysing a teekinu

Almennt

Provox Vega er einstefnuventill sem heldur opinu & milli barka og vélinda opnu fyrir tal
(TE-opinu) og dregur Gr haettunni a ad vokvi og faeda berist inn i barkann. Provox Vega
talventillinn er ekki varanleg igradsla og parfnast pvi reglubundinnar 0t skiptingar.
Ventillinn (mynd 1) er fianlegur med mismunandi pvermali og i nokkrum lengdum.
Teekid er gert ur leknisfredilegu silikongummii og fluorplasti.

Provox Vega pakkning

Provox Vega pakkningin inniheldur eftirfarandi hluti:

« 1 Provox Vega forsamsettur talventill i einnota isetningarkerfi, seefdur (mynd 2)
« 1 Provox Brush i steerd sem svarar til talventilsins, 6safour

* 1 Provox Vega handbok fyrir lekna

« 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga

* 1 Provox Brush notkunarleidbeiningar fyrir bursta

1.3 FRABENDINGAR

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

1.4VARNADARORD

« Tilfersla eda utpressun 4 Provox Vega talventlinum Gr TE-opinu med
eftirfylgjandi innsogi, dsvelgingu eda vefjaskemmdum getur att sér stad. Adskotahlutur
i ondunarvegi getur valdid alvarlegum fylgikvillum eins og bradum 6ndunarerfidleikum
og/eda dndunarstoppi.

* Veljio rétta stzerd af ventli. Of stor ventill getur valdid vefjadrepi og tpressun.

« Radleggio sjuklingnum ad hafa tafarlaust samband vid laekni ef einhver merki
eru um bjag i vefjum og/eda bolgu/sykingu.

* Radleggio sjuklingnum ad hafa samband vio lzekni ef leka fer i gegnum eda
i kringum talventilinn. Leki getur valdid asvelgingarlungnabolgu.

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

* Radleggio sjiklingnum ad nota eingdngu upprunalega Provox fylgihluti i samsvarandi
steerd (Brush, Flush, Plug) til vidhalds og ad fordast alla adra medhdndlun.

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

1.5 VARUDARRADSTAFANIR.

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

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

« Notid alltaf smitgatartaekni vid medhondlun a ventlinum til ad draga ur sykingarhattu.
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2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Val a steerd talventilsins

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

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

¢ Val 4 pvermali leggs

Laknirinn parf ad akveda pvermal ventilsins sem er videigandi fyrir sjuklinginn.
Efvalid pvermal er steerra en pvermal fyrri ventilsins, parf ad vikka opid med Provox
Dilator vikkara sem samsvarar pvermali ventilsins sem koma 4 fyrir.

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

Val 4 lengd leggs

Til ad velja rétta lengd ma nota niverandi ventil sem melitaeki.

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

2.2 Undirbuningur

(myndir 3-6)

Stadsetning talventils

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

Brjottu barkakragann saman

2. Tryggdu ad isetningarpinninn sé rétt stadsettur i samanbrotstakinu (pinninn 4 ad
smella inn { samanbrotstaekid).

3. Pbrystu samanbrotstakinu saman med tveimur fingrum (mynd 4)

4. Tengdu hledsluslonguna 8 medan samanbrotstaekinu er haldid lokudu og snudu
hledsluslongunni par til hin lesist & sinum stad (mynd 5).
(A ekki vid um isetningu hylkis)

Hledsla
5. Yttuisetningarpinnanum afram ar til talventillinn fluttar vio synilega hringinn
a hledsluslongunni (mynd 6). (A ekki vid um isetningu hylkis)

Gamli talventillinn fjarleegour

6. Fjarleegdu nuverandi (gamla) ventilinn ar TE-opinu med pvi ad draga hann ut
med Otenntri edatong. Ad 6drum kosti, samkvamt akvordun leknisins, ma taka
ibarkakraga ventilsins med tong og skera hann af. Afgangnum af ventlinum er sidan
yttinn i vélindad pannig ad hann fari { gegnum meltingarveginn. Taka skal tillit til
sogu sjuklingsins um sjukdéma i meltingarvegi adur en pessi adferd er notud.

Opid undirbuid (valfrjalst)

7. Vikka ma opid til ad undirbua pad fyrir isetningu talventilsins. betta er yfirleitt
ekki naudsynlegt en getur audveldad isetningu hja sjiklingum med hlykkjott eda
prongt op sem lokast audveldlega.

2.3 isetning, framvirk skiptingaradferd

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

System. Val & adferd fer eftir akvordun leeknisins.

23.1 Isetning 4 kerfi: Allt isetningarkerfid er notad.

2.3.2 Isetning 4 slongu: Samanbrotstzkid er fjarlegt fyrir isetningu.

2.3.3 Isetning 4 yfirskoti: Ollum talventlinum er komid fyrir i vélindanu og hann er
sidan dreginn i fyrirhugada stodu.

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

2.3.1 Adferd 1: Isetning 4 kerfi

1. fisetning i TE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum
4 hledsluslongunni inn i opid. Haltu afram med varad ef pa finnur fyrir vidnami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur Gtvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.

2. Isetning talventilsins
Haltu hledsluslongunni stddugri med annarri hendinni og yttu 4 isetningarpinnann
med hinni hendinni par til drvarnar 4 yfirbordi fjarlaega gripsins flutta vid nedri
briin samanbrotstaekisins (mynd 7). Nt er vélindakragi talventilsins 6samanbrotinn
i vélindanu.

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

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

2.3.2 Adferd 2: Isetning slongu
Til ad auka synileika ma fjarlaegja samanbrotstakid pegar ventlinum hefur verid ytt
inn i hledsluslonguna.
Athugid: Mikilvegt er ad nota Provox Insertion System alltaf med medfylgjandi
samanbrotsteki pegar ventlinum er komid fyrir, til ad tryggja rétt brot a vélindakraganum.
1. Samanbrotstaekio fjarlaegt
Fjarleegdu samanbrotstakid med pvi ad opna og aftengja pad fra hledsluslongunni
(mynd 8).
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2. [lsetning i TE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledslusléngunni. Stingdu endanum
4 hledsluslongunni inn i opid. Haltu afram med varud ef pu finnur fyrir vidnami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.

3. Isetning talventilsins
Yttu 4 isetningarpinnann med annarri hendinni par til rvarnar 4 yfirbordi nzerlaega
gripsins flutta vid hledsluslonguna (mynd 9). Nu er vélindakragi talventilsins
6samanbrotinn i vélindanu.

4. Slepptu talventlinum
Haltu hledslusléngunni med annarri hendinni og isetningarpinnanum med hinni
hendinni. Dragdu badi hledsluslonguna og isetningarpinnann aftur 4 bak par til
pu finnur ad vélindakraginn hefur nad framhluta vélindaveggsins. Slepptu sidan
isetningarpinnanum og dragdu hledsluslénguna beint it Ur opinu. Petta losar
barkakragann.
Athugio: Efbrotin a barkakraganum losna i vélindanu eda opinu (yfirskot af slysni),
skaltu gripa i barkakragann med 6tenntri &datong og draga/snua talventlinum
4 sinn stad.

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

2.3.3 Adferd 3: [setning med yfirskoti
Yfirskot 4 Provox Vega talventli er stundum framkveemt til ad tryggja fullkomna
stadsetningu vélindakragans i erfidum TE-opum.
1. Samanbrotstaekio fjarlaegt (valkvaett)
Eftir ad ventlinum hefur verid ytt inn i hledsluslonguna skaltu fjarlegja
samanbrotsteekid med pvi ad opna og aftengja pad fra hledsluslongunni (mynd 8).
2. lisetning i TE-opid
Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum
4 hledsluslongunni inn { opid. Haltu afram med varud ef pa finnur fyrir vidnami.
Efpu finnur fyrir vidnami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.
3. fsetningtalventilsins
Haltu hledsluslongunni stédugri med annarri hendinni og yttu & isetningarpinnann
med hinni hendinni par til hann er kominn framhja yfirbordi naerlaega gripsins
(mynd 10). Nt er talventillinn kominn inn i vélindad (mynd 11).
Efisetning med yfirskoti er framkvamd med samsettu samanbrotsteki skaltu yta
isetningarpinnanum framhja yfirbordi fjarlega gripsins. Nuna er talventillinn
kominn inn i vélindad (mynd 12).
4. Slepptu talventlinum
Dragou hledsluslonguna beint ut ur opinu. Ventillinn verdur eftir i vélindanu,
ennpa fastur vid isetningarpinnann. Griptu i barkakragann med otenntri &@datong
og dragdu/snadu talventlinum 4 sinn stad.
5. Ferlinu lokio
Eftir isetningu parf ad ljuka ferlinu eins og Iyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.

2.3.4 Aofero 4: isetning hylkis

Nota ma samanbrotstakid i Provox Insertion System til ad brjéta saman vélindakragann

i hefdbundnum Provox Vega talventli i Provox Capsule hylki*. [ pessari adferd er

hledsluslangan ekki notud.

Athugio: bessi adferd lysir eingongu ferlinu vid ad hlada Provox Vega inn i Provox Capsule

hylkid. Néanari upplysingar um isetningu { TE-opid er ad finna i notkunarleidbeiningum

sem fylgja Provox Capsule hylkjunum.

1. Isetning ventils i Provox Capsule hylki
Prystu samanbrotstaekinu saman med tveimur fingrum og settu hylkid i op
samanbrotstakisins (mynd 13). Haltu samanbrotstaekinu saman 4 medan pt heldur
hylkinu nidri med visifingri (mynd 14). Yttu isetningarpinnanum pétt fram 4 vid,
betta hledur vélindakraga talventilsins inn i hylkid.

2. Athugadu rétta hledslu
Talventillinn er na hladinn inn i Provox Capsule hylkid og hagt er ad taka
samanbrotstaekid fra isetningarpinnanum. Stadfestu ad vélindakraginn sé inni
ihylkinu (mynd 15). Ef talventillinn er ekki rétt brotinn saman parf ad endurtaka
hledsluferlid med nyju Provox Capsule hylki.

3. Fjarlaegdu talventilinn og undirbudu TE-opid (sja kafla 2.2 atridi 6 og 7) og komdu
talventlinum fyrir samkvamt notkunarleidbeiningunum fyrir Provox Capsule
hylkid.

* Ekki faanlegt { 6llum 16ndum.

2.4 Samsetning og endurhledsla a Provox Insertion
System

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

endurhlada talventilinn inn i Provox Insertion System.

Stadsetning talventils

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

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

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

Samanbrotstaekio tengt

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

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

um skemmdir skaltu ekki nota talventilinn.
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2.5 Ferlinu lokid

Eftir isetningu:

Tryggou ad ventillinn passi vel

1.  Tryggdu rétta stadsetningu talventilsins med pvi ad sniia og toga varlega
iisetningarpinnann (mynd 17). Ventillinn er i réttri stodu pegar dryggisolin visar
nidur.

Profadu rétta virkni

2. Burstadu Provox Vega med Provox Brush. Profadu rétta virkni ventilsins med pvi
a0 bidja sjuklinginn um ad tala og med pvi ad fylgjast med pvi hvort ventillinn
leki 4 medan sjuklingurinn drekkur vatn (mynd 18).

Klipptu éryggisolina

3. Eftir ad tryggt hefur verid ad talventlinum hafi verid komid fyrir & réttan hatt
skaltu klippa oryggisolina pannig ad hun flatti vid barkakragann (mynd 19).
Provox Vega talventillinn er nt tilbuinn til notkunar.

3. Mikilvaegar upplysingar fyrir sjiklinga

3.1 Almennar upplysingar

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

um er ad rada:

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

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

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

Lattu sjuklinginn einnig vita ad:

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

* Provox Vega Plug ma nota til ad stodva timabundid leka i gegnum talventilinn.

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

3.2 Vidhald ventla

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

VARUD: Notadu eingéngu upprunalega Provox fylgihluti sem ztladir eru til
notkunar med Provox Vega vid hreinsun 4 ventlinum.

* Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag hjalpar til vid ad fjarlaegja slim og
matarleifar ur ventlinum.

» Skolun ventilsins med Provox Flush hjalpar einnig til vid ad hreinsa leifar og slim r
ventlinum sem getur hjalpad til vid ad lengja liftima taekisins.
Athugid: Provox Flush er eingéngu etlad til notkunar hja sjuklingum sem hafa,
samkvaemt mati leknisins sem avisar taekinu, synt fram 4 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 mjélkursyrugerla, gagnist vel gegn 6hoflegum vexti hvitsveppa.

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

4. Frekari upplysingar

4.1 Samheaefi vid segulémun, myndgreiningu og
geislamedferd

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

4.2 Endingartimi teekis

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

Préfanir 4 eftirlikingu af notkun 4 12 méanada profunartima syna ad teekid muni halda
heilleikanum & pessu timabili pegar bakteria og gersveppir eru ekki til stadar. Teekid
hefur ekki verid profad fyrir notkun lengur en i 12 manudi. Notkun utan pessara marka
er samkvamt akvordun avisandans.

4.3 Samhaefi med sveppalyfjum

Préfanir syna adeins minnihattar neikveed ahrif 4 virkni Provox Vega talventilsins og
ihlutanna vid notkun a eftirfarandi sveppalyfjum: Nystatin, Flukonazol, Mikonazol.

101



Provox® Vega™

1. s¢fgPommdooo 0bazmmdsios

1.1 339my9byds 86036 YmadaLIBHdMm

Provox Vega-L 680l 3GmmyBo 0L LGyhomyeo, JhomxMsoo dmbdsydol
B30 bob bmagbo, Hmdgmog 3sb3ozbomas bIol MysdamodsEnolscmzol
bmMbol JotryHaonmo hstyzeom s9mmidol 879ca (mscoban@mBos). 3s3ogb@o
093500 §896c0L B3oL 3BMmyBL Bsbs8, LsBsD oL sz BYs.

Provox Insertion System-s s60L LEgPomMYMO, ghoR MO Fmbdsmydol
3cffymdommds, Hmdgmop 3s639c360mos Provox Vega-U 63oL 3hmoybol
36@9Mmamsonmo hsbsazmndolozal. hsbsEamgdol sebodbym 3hmEyonmsb
3@86dL 9J0do 36 333tmoxz030cM LEFYnEEEM 3xMLMBsMmO scanmmMdMo30
36 5Bm36mo gsomsnbydol dobyozoom.

Provox Insertion System-oL 3s8myg69ds ©s1835d7mos bdoL 3hmomgbol
hsLscoadnmasc sbemso 3839000 316J30sdo.

1.2 3cfymdommdol smfacs

Bmgsoo

Provox Vega s610b 33em3b6030 LsdIzgmo (3hmagbo), Hmdgma 1 benB3gmymeal
TE-396J300UL 005mdsL LsdnEY3amme, s3s3c0Mmmmsco s3306090L GMsJnsdo
Loobobs cos Us 3390800 8ym§az0L Mol L. Provox Vega-L 63oL 36magbo cohmgdomo
083msbB0s s LsFoMmmadL 3gMomeoymesw 8933msL. 3hmoyBo FsmBmeaibomos
(L. 1) UbgacosLb3s 0sdg@foms s Msdybady LogMdoo. dmfFymdommds
089%300)d7m0s Lsd0EEEM Lo 3mbol My BEbooms s BEHMM-3mmod Moo,

Provox Vega-UL 35390

Provox Vega-U 3s39&0 890333V 399093 9mndnb@ndL:

o 1 Gobslfstr sfymdoem Provox Vega-lU b3oL 3GmoygbL ghcxryMsO
8mb8stdol Insertion System-8o, LEgPoeymo (L. 2)

1 63oL 3mongBob FgLsdsdolo BmBol Provox xsamolLL, ssLEgmom«ymo

1 Provox Vega-U 9Jo8olL LsbymBdm3s6ymmb

1 Provox Vega-L 353096¢0bL Lsbym8dmnasbyemmb

1 Provox xsaf0olob 3mbdsmydol obLEM Y300l

1.3 ' 3mh35690900

Provox Vega-U 630l 36mogbob 8mb3stdsls 03y 8y3mslmsb s 3s3806mdmo

65087 36mdomo 3Yh39670700 36 30MLHdMBL 0d 353096EdT0, MmBmHdos

330 3500056 bymmzbyeo b3ol MHysdomo@szosl.

1.4 go30hmnbomydgdo
* 3podmyds 8mbogl Provox Vega-LU b3oL 3MmoyBol  ascossoaomyds
36 sdmzstbs TE 396J300086 08 8n8coamd ymedzoL, Lybom3zoL o6
Jumzomol sBasbgds. LsLybo] aboddo ybm ULbyyYmBds Byodmods
3%8mof30mb 8§3837 asmgdgdo, Hmamegdogss LyboJzoL 3F3s39
35d6ymds s/sb LB J30L gohgtgds.

* sofhojo 30hmoybol dgLssgholo Bmds. dFocomm Lssa®ds Tyodmyds
398m0§30mL Jumzomol ByzhmbBo s 9JuEOYBos.

o mehogor 353006BL, Gh)30LM30L sYM3BdmMo3 Bodstcmb 9JodL, oy
39hB)ds JLMz0mMOL §YISL /8B s60BNL/EBRYJ300lL Badbydo.

o mehogor 353096@U, Hhgz0Lm30L d0Bstomb 5JodlL, o 3Bmmybosh 6
8oL as6370m 89060369ds 3s8mbsgmbo. 3sdmbsgmbads Jgodmnds asdmofzoml
sL3oMsEoYmo 36930mbos.

o 339mypbpdol  FnBmbznzsdo,  sobhogon gLsgagPolo M@0l
miM0639JBmBool  dompdo 36 LEAMAL  Moms3gdo, GMIAgmoE 3P
085§3908 30mayBL 86 86 Bmoogds 3hmmybol BHMsJysemy® Bmsbal
miM0639JBmB00L ool 86 LEAMASL Moms3ol AsLBOLS s 33mmHdal
MmU. 8356 godmnds 3sbs3ommdmb Jumzomol 83839 sB0sBHds 0s/s6
30manybol 990:b393000 goosymed3s.

* koo 353096, 3sdmoygbml Provox-oL dyLsdsdolo BmBol dbmmmeo
™m60306smo  sJUglmstndo  (Rsatolo, asd8mbstyabo, xLsghoydamo)
9mGymdommdol Gy nbebagmymaolozol s yzgms ULbgs ULsbol
336039 ms30oL 08300086 sLIEFEMYdMS.

o bymobsmds  3s8mynb9dsd 6  bymobsmds 88837088  yodmds
398m0f30mb  dmfymdommdol  x3sMg0bymo  sdebdymgds s
035086700, M3 Fgodmnds $36mb 3s3076@U.

1.5 Logg@omnbomol Bmdgdo.

o 30mopbol  AsLBsAE) 96 Fypamsd),  Yucemgdoom  ByssLgo
353096¢0U 8cogmBatymds LoLbmEyBol shM3937d00 86, HMmBgmo 3swol
36303083 msE0n6 83960BsemmdsL LoLbemnBoL Mol oL 36 379mMsgonl
3%0m.

o 339mynbndsdoy, MMM 3539)0. 037 33390 BB 36
33bLBomo, 36 33dmaygbmo 3tmyI@o.

102



+ ymzgmomzol  3sBmoygbgonr  sLp3Bogmo  Bgdbogs  3Mmoybol
00539353900ULsL, Mo Fsd30Mmo sbanEMydol Mol o.

2. 3mb3stmndolL 0bLEM Y J309d0

2.1 sobhogon b3ob 3BmonyBol Bmds

9LsE3mYmMo 36M)BoL Lsmsbsm nsdEMmoLs s Loghdob EnxaENL shhyas
39E0MIdMICO 338moynb9o Lsmsbsom osdnEMmobs os Log®dol Provox Vega-u
630U 3hmagbo. Provox Vega bymdoLs§zcomdos Ubgssbbgs Bmol consdy@tols
Q\) LoghdolL 3@na@no.

¢ 3B0xE0b osdyB Mol sMhyzs

030333 9bros s8a0bmb 3MmoyBol ByLsdsdolo EsIg@EMO 3839 MO
353096@0Lm3z0L.

oy Jobhgymo ©osdgB o Fobs 30monbhy oos, GHMsIBo Wb
33336M0m3009L Provox Dilator-ob gsdmynbydoos oby, Hm8 dgLsdemgdymo oyml
F9Lsdsdolo BmAolL 3hmogbol AsLBs.

gostgdoo 8ok  BmdolL  IBHoxEoL 8Jmby  3Mmoybol  AsLOL
99906393530, 33000 s M(FNbrnm, AHmd 396Jz0s 8703133 5ds
Lsonsbscom BmBsby.

3&0xE0L Loghdol smhyzs

LFmMo Log@dol sehyzoL BobbBoo, LsBmB dmfymdommdsw dyaodmoso
339moygbmon s6LYdYmO 3hmmybo.

oy d3gmo 36momgBob GMsgsmm i Bmsbals s mm®fmzsbo asmlol
30009mUL mMol dg@EeLdg@sc oo Loghegs (9.0. 3 33/~0,12 cowodo,
36 393)0), LsFobms JgsMydoo dm3my 3Mmmybol gsdmyybgds. oy
3emongbo dxBoLdnBe 83oMmo ROYdS, $YEOMHdIMos ysmndocm
3Mdymo 30HmoyBol asdmynbyds.

2.2 9mdBsgonds

(L6, 3-6)

336583Lgm b3oL 3tmagbo

1. s®§dnbooom, Hmd bdob 3hmmybo Lscsbsmeo 860l 3sbmszLydymo
89Y3560L 3EoxaEBY, dysmsco 3oL sBsaMmadmo s d&oxEol §3gmo
8onm0sbsco 800U Fglymo B30l 3emoybol otk BammBo (Ly. 3).

amsoeam 2bmn300 Y60 Bemsbao
8939mf8gm, 0md 89y3560L IB0xE0 LFMMs $MHOL FMmszLYdmO sdFgMo
bymULsFymono (3@ oxEo ‘bos hsdsamoyl sd3gm bymLsGymdo).

3. 8my3omyo 88396 bymLsFyml meo comom (L. 4)

4. 0853690 sG30600030L oo aby, Hmd sd 3o bymbsFym cosbyfmmo
0ymU s 3dsamobyo hs@ 3060030 Bomo, LsBsd ol saom by 6 Asxyds
(L. 5).

(039036 gm0s 3s3L Mol hsLsbdymsco)

sB3000

5. §ob BosFomyo 8gy3s60L B oxrEL 8653, L8633 bAoL 3Mmmybo
36 aoLfmegds hs@zommzol domol bomgs Mammb (Ly6. 6).
(c08:030Bgm0s 3s3UYEOL AsLsLEYMI®)

ambbgﬁom dzgmo bdob 3hmmybo
9mbLyBoo $3g830bgmo (d3gmon) 30momgbo TE-3496J3000086 v 3d0mmm
LoLbemogBob ByLshgMndgmo 8md 300 3sdmJshzol aboo. Lbgzsazsmsco,
03080L 8560 nmndoLsdndm, 30moyBol BMsJosemyho 3msban 8godmods
0303060mo 3063)B0m s 3ssFMsm. 88003, 3Mmomybol wsmhgbomo
Bsfomo 8938 Loyms3s38o s 3oozmol 393-65§me3zL. 88 8yomeonl
399mYynb9ds3coy, 39930mdIMs 353096E0L 39 3-65Fms3 Mo ss33)d9d0L
368869%0L gscmzsmalfobyds.

9msdbaogo 3967308 (s0hg30000)

7. 3963308 Bgodmnds gsgstomnmzcogl B3ol 30moybol hsbisLdgmseco 8mdBscogdol
o6mb. gL, A39YmHdM03, 30 36L 3YEOMmIdmO, 833630 dyndmads bymo
37795ymUL 3BmonyBob AsLAsUL 08 353096@9d30, HmMImMdLSE 8J300 3bm3zsbo
36 30§tm 39630900, M3 Scoz30ms Bosbrogds.

2.3 hsL3y, 356G MMmaMmscomo hsbsizmgdol
303006

Provox Vega-L b3olL 36hmmyBolL Provox Insertion System-ood AsLsLIgmsco

89Lsdmydgmos mmbo 8yomeol gsdmynbyds. Bgommeonl sthgzs 5Jodol

330055430G 0% 8m30dYmo.

2.3.1  LobEndol hsynbgds: 3sdmaynbads donmnsbo hsLsyngBydamo LoLEyds.

232 domol hsygbyds: AsLsBroy BmbLYBo I3FgMo bymULsFym.

233 3sB3gmendoomn dgyzshs: 3oL domoasbo 3Gmmybo dmocmszugdmos
Layme3ds3 domdo cos 899c0na 0sdsaMdwmos LsFohm 3mBornsdo.

234 303Unmob hsygbods: AsLEBy bl 3Mmmybo wbros dmmsezbogl
Provox Capsule-8o.

2.3.1 8goomeoon 1: LoLEHB0L hsynbgds
1. 3p0yasbyo> TE-396]30s30
s03ofyo Provox Insertion System-s hs@30600030L domoomn. 8y0y3s6500
hs@306030L Boemob §agMo 3196J30880. Hs0dy Fobsmmdol 8y8mbzg3sdo,
36396 3sbsamdgo Logmmbomoo. Fobsmmdol 3gdmbznzsdo,

103



00mdES3058 (08/56 3e3mb3zs8 Fyodmnds 3ssdsmEn3mb 8gy3s6s.

2. hsL300> BBOL 30moybo
90 bymoom dystsco sn3omyom hs@zommzgol domo s dgmdy bymoom
o88§9Joom 89y3860L 3EoxrEL, LsBsB oLMYdo dmIoydol olEsmyem
6033060 36 33613 0nds 8839600 bymLFYmU J39ms ool combyby
(L. 7). 38 comby by, b3ob 36moyBob gbmaezsggsmm«mmo gmsban domasbs
30U BRMEYds Lsyms3s3 domBo.

3. 33smsz30Lyamyo 3ol 3hmoybo
960500 33dmJshgo hs@E 3030l Bomo s sdFgmo bymUsfym 39b6J300sb.
63oL 3emoygBo MHAJdS 376J30880; RIM 300093 FYsOsS DSFMIDNMO
89y3560L dEoxzEb).

4. ossLerymgo 3hmEyHs
hsLBoL By8cna, LYY 3MHMEIE YOS 0Ly, Hmaméz JL sfadomos
5380 2.5.

2.3.2 8g0nmeo0 2: Boemob AsLBs

bom3zsmdol 3sLsydxmdaLydmes, BxLsdmydamos sdF Mo bymULsFymb

9mbULBs 3sL F98c9a, M3 3Mmoybo Jn3s AsLs@zoMmon domdo.

8960836s: 30mmnyBoL s@3060030LsL s YEomMIdMOs, Hmd Provox Insertion

System-s ymzg9m30L 3sdmoygbmo sdFgh bymUsFymlomsb ghoms 08olscmzal,

6)0')8 0BOYB39mYmo 9BMBIZYIM M0 BBzl kyMm3360 083 Ms.
3mbLyboo sd3go bymULsFym
3mbLyBoo 83560 bymbsFym Bolo gsbLBoLs s hs@z0mmz0L Boemosb
339m9Mnd0lL a%oo (Lyh. 8).

2. 890y3s6gc TE-396J30580
os030Myod Provox Insertion System-s hs@z060m030L domoon. 8y0y3s6500
hs@3060030L Bomob §agMo 316J30s80. M0y Fobsmmdol 88mbzgzsda,
3hmEgcs 3sbsghdyom Loghmbomoom. Fobsmmdol 88mbzyzsdo,
0093050 (08/56 333mb3zsd Fgodmnds 3ssdstBozml dgyzsbe.

3. hsLgoo 3oL 3MmoyBo
03§90 89y3860L IBoaEL BgmMy bymoo, LsBsd oLMYde dmFocydol
oLEM YO Bs3060%) 6 3sbmsands hs@z00mm30L domol ombyby
(L. 9). 33 oMby By, BAoL 3moy Bl gHBmasa MO Bmsban domnsbs
030U BRMEYds Lsyms3s3 domBo.

4. 333:m30LyBmyo 3oL 3hmomybo
9homo bymoom soFomyo hs@zohomzol domo, bmmm gméy bymood
89y3560L EoxE0. 3sdmJshyom hs@z0mm30L domo s 87y3s60L BoxEo
85658, L3633 361 0aMdEMdM, MHMB HHBMBsFYIMYNMNTs BMSBaBs Bosmfos
Layme3s30L gstnos 390ambL. 85893, 3sndz00 dgy3s6oL IEoxarEL
bymo s gsdmIshyo hs@Ezommzol domo 3oMsdom 3963000086 L
3500530UBMHBL BMS 9o M 3msbaL.
8960336s: 03 BHMsJgsm o BmIbao msz30LYBMEHds Liyms3ds3z0L
36 396]300L Boaboo (3sncm33molfabydymo gssbms), cosoFomyo
AM3J05e9Ho Bsbao Y 3domm LoLbmmeyBob BgLshggdymo dmB 3P0
0 dmJshgor/scognmBy dmsdrnbyom bAol dhmorybo.

5. ossLfrmyo 30mEgohs
hsLBobL 898093, LAY 3BMEYE NS 0bY, Hmamms oL sufomomos
9380 2.5

2.3.3 3gomeoo 3: 3s63ymMgdocmo 89y3s6s

BmaxryM Provox Vega-L 63oL 3MmogBol asb3gmMydocmo Byyzsbs Byodmyds

gLernmeogL Hbmasagsmm o Bmsbaol LbzscsLbgs TE 316J309080 LBmmo

aoGSOmbﬁgbob B B39mUsymezsco.
dmbLgbom 330 bymLsfym (sehgz0m0)
3mnybol hs@zommzol domBo 89y3560L 898c9a, dmbLyBoo sd3gmo
bomULsEym Bolo gsbLBOLS s As@30600030L Bomnsb 3sdmyPmydol 3aboo
(Ly6. 8).

2. 890y3s6go TE-396J30580
s030Myod Provox Insertion System-s hs@zo0mc30L 8omoon. 8g0y3s650
ha@30600:30L Boemob §agMo 3196J30s80. M0y Fobsmmdol 88mbzgzsda,
3hmEgcs 3sbsghdyom Loghmbomoom. Fobsmmdol 88mbzyzsdo,
0093050 (08/56 333mb3zsd Fgodmnds 3ssdstBozml dgyzsbes.

3. hsLgoo 3oL 3Mmoybo
8ysMso soFomyo sdFgMmo bymLsGym ghomo bymoom, bamm 8yméy
bamoo 805§9Joo 89y3s60L BBoxEL, LsbsB 36 gsEHds dmIogdol
36 JL0odsemyM Bs3ohl (L. 10). $3 oMby By, AL dMmayBo LEymsc
3UHds Lsyms3s3do (L. 11).
3§ymdamo 383960 bymUsfymb asdmynBydoocm 3s63ymendomn 8gy3s60L
89800b393580, 39y3560L B 0aEL s§)J0o 0Ly, HMA syl dmFocogdol
c0oL@smmd Bos3ohl. 88 oMby, bAol 3Bmoybo LEymsw cs3Lds
Layms3s380 (L. 12).

4. 333030UpmMYc B3oL 3hmoybo
339mJshgon hs@z3060030L Bogmo 3ofrosdotm 36300086, 3Bmoybo Hhgds
Lsyms35380; %06 300093 dYyscsoss s8saMmxdnmo Jgyzsbol 8EoxE by.
005030670 BMdJgsemho 3msbao 13domm LoLbmeybol dgLshybadymo
8mdFhoo s BmJshyor/saom By dmsdem by bAol d0hmamybo.

5. cossLeygmyo 3hmEge s
AsLBoL 87803, LYY 3MMEIEYHS 0LY, Mmamdz JL sSfgMomos
9380 2.5

2.3.4 3gonmeoo 4: 303U oL AsLBs
Provox Insertion System-ob cos83960 bgmUbs§Fym godmnds asdmynbydnm 06sL

104



LESBosMEMmo Provox Vega-b B3oL 3GMmBoL HBMBE s YO BmMsbaoL
0593963 Provox Capsule*-8o. s8 36m3)n6O0L OMU 36 3s8moyybgds
hs@306h030L dogmo.

8760836s: 9L 3OMEgoMS s0fgML Bbmemmeo Provox Vega-L hs@z060030L 3tmabl

Provox Capsule-8o. TE-396 330580 89y3960L 85Lsb9d 063m608s300Lsc30L gobmzo

obogmmon Provox Capsules-ob gsdmynbgdol obLEMJ309d0.

1. hsLzoo 3Gmomybo Provox Capsule-8o
By 30gon 88 39M bymULFYMU momndo s BmsmszUgo 3ssLmems sd3gmo
byemULsGymb Bed@msmBo (L. 13). myomyo sdFogm bymUsGymb memozy
86606 0ly, O™ LA3)BYdIMO Moo ssFoMMo 33a3UMSL (L. 14).
demogfsco ss§ndoom 89y3560L 3B 0REL; 9L As@z0Mmsgzl 3oL d3Bmamybol
9bmB8393m 6 Bmsbal 3sxzUymsdo.

2. 8938mfdgo xoMmzsbo s@zommzs
sbems, 630l 3BMmyBo hs@3060017mos Provox Capsule-8o cos BgLsdemgdgmos
39y43560L 3B0xaE06 883700 bymUsHYymb Bmblbs. sM§dybono, hmd
2bmasagmNc0 Bmsbao 3s3Uymol Bogboo 300l BmamszLgdymo (Ly.
15). o779 b8obL 3BmmyBo sewLsmsBsom 0oL s3g@0mo, hs@z00cm30L
30mEgLo bos 3sb3gmeogL sbagmo Provox Capsule-oon.

3. 8mblyboo b3ob 3hmomybo s Bmsdbscogor TE 396308 (obomyo os30
2.2 39963B9d0 6 08 7) 08 dmsmszLgo b3ob 3emoybo Provox Capsule-ob
9mb3stndol Falgdol FgLsdsdobsco.

* 36 360U bymBoLsGacomdo yzgms Jagysbsdo.

2.4 Provox Insertion System-oU s§ymds cos

33GZ0MN3d

oy Provox Vega-L TE-3996J30880 AsL3oL 3ohzgmo 93gmmds Gatryds@gdymo

0ym, BgLsdemydgmas bBoL 30mmybol gss@zo6mmgs Provox Insertion System-8o.

aaBamoSl)go’) b3oL 3tmogbo
0503060500 b3oL 3hmomybo GMmsJgsmymo 3bMHosb oly, Hm3 Lsboo
89Y3560L BoxrEoL 083U YYyMadoyL.

2. LsBsam BadtsemBo mMozy 8bGowsb 370y336900 s ssBsaMyo 3830
L3y,

3. s®fdnbroom, Hmd bdol 3hmmybo Lsmsbsmeo 6oL 3sbmszuydmmo
89y3960L 3EoxrEB, dyshsc 3oL sBsaMmadmmo s dEoxEoL §3g6mo
donmnsbsco 0L FgLrymo bob 3emamyBol mvyhx Hammdo (Lye. 3).

oo s839m0 bymULsGym

4. 3noyzsbyon Bny3s60L IBHoxrEHO 83F)M0 bymULsFyml momddo, LsBs
3030 by 36 hoxnds. 3sJshgod IE0RE0, Lsbsd IBoRE 6 hsdsaMmogds
083396 bymUbsGymBo (L. 16). Provox Insertion System -s 3%sco 3oL
9:bs3BYdmMS. 336330do BmBbscnds, Bmams gL suffgmormos o380
2.2.

3BOMNbOMYdS: 36 gasG30hmmo mxyhby 8@ s. oy Provox Vega-b

630U 360y BL 30YBa8BYdS sB0s6xd0L M08y 6a867d0, 6 gsdmoyybmon ob.

2.5 36m 390 Mol sLlnmods

hscoadob 89dcoga:

BBz gmys300 dgLsdsdolo ynhonds

1. s6fdnbroom b3ol 3hmomyBol Lsmsbscom dcogdstgmdsdo ByLsyzsbo
3B0xE0L dmdMNBYd0ms s B3Bo gsJshz00 (L. 17). 3bmagbo ogsmmem
9coam3stnmdsdos, MmmyLsEg sd 3830 sLAs J39300 60l dodstrorymo.

8959mfdgo koMmz560 3bI3ombotyds

2. asbgbgo Provox Vega Provox xsatoboon. 87s8m§dgom 3hmmygBol xahmzsbo
3196J30mboMyds, Lobmzyo 333096EL oLsdMHML s ss330M©0m, bmd
36 gmbazL 30mongBo, Mmool 35306@0 Fysemb LzsdL (Lye. 18).

3930600 0383530 0L

3. 9L 9993, B3 MFIYBboydom, HMmA 3hmmyBbo LFmMsc sMol
9ms3Lnd Yo, 3339600 FEs30 sLPs oLy, MM asbmsggl
&M Josem o amsbaol ombyby (L. 19). sbems Provox Vega-L b3oL
30mmnybo 3Bsco s60b 3sdmygbydolozol.

3. 36033b69mmmM3560 0bxzmMIs 308
3530953 0Lon30L

3.1 Bmaso 0bxmMmdsins

@éﬁ)ﬁﬂgS@om, 6md 353096 9LAoUL, M3 NBos sY393B0MryL 9Jedl, oy:
36mnybdo o6 oL as®Tgdm asdmbsgmbo Fgobadbyds (bzgmds s/sb
&b gghob Jgeams).

+ LoYBdMO FoMNYMEEYds (oo dsemolbyzss LsFomm s/sb bds gmohlL
05d8dYmMSCO).

* 396J300L scoaomslL 86 LEMBL BMBTo ByobodByds sBmHdoL 86
Jumzomob 8yE3mob 6086500 (B3030mo, Lofoomemy, 3bgmds, 8x8w39ds,
LoLBbOL 333mo RaMOLBY 3sdmbybanL Fndcna).

obosg, 336mdy0 3530963, ma:
36mongbol y3mol xdcga, 69Mfy380 Jgodmnds ByxnbodbydmeonL
LoLbemolL 33smo. gL Bgodmods oyml asb3ommdydymo TE 39bjzool
30009907 3MsbymsEonco Jumzomoon.

+ Provox Vega Plug-o 8godmgds 3sdmygbgdynm 0J6sL ofmydoos b3oL
30mmybosb gogmbzol ByLshymndmsco.

+ m3@0dsemymo  bAoL  gmoPsomdol  doLsmpdse,  osgzoLyBIMmO

105



99Y30madols s BnBY39modol m3@odsemmho 38k 337 nmmdobomzol
693m89609d9mos  8BY30mdol  LsLFsgmm  LgLogdol  aszems
33803030796 9J08026.

3.2 36monybol dmzms

sUfgemno 353096EL Mmool cos Hmamd bos as§dobroml 8olo Provox Vega-L b3oL
363 B0. 30mm)Bob mydo Lym ety mexad 3s§8)bos,assbsbamdmnzgdL
8oLo 5JL3emysBsEeoL ML,

33360mbomnds: 3hmmyBob 3s§dybool commU, asdmoyybgo Provex-ob dbmmmeo
m60306smo 5JLgLmstndo, MMBmdog 3sb3ao3bomos Provox Vega-on3ol.

* 3Mmonbol Provox xsa®oloo comgdo méxg® 3s§dnboos, sanbdstndsc
361m0)BoL MEEFmbs LsFFMoL BathnBydolLast gslmnasmszgdsdo.

¢ 30moybol  Provox Flush-oon  asdmégsbzs  sUL3g  0s3)bdstndeo,
3ol Bmsmo  3hmongbo Bagdols s mmOFmlash, Mg asBoL
8mfymdommdol 9JL3ms@sEool hmb.
9960836s: Provox Flush-o 356 3790360mo0s 3bmmmeo 03 353096@00Lor30U,
HmImHdLSE, 3mobogmo 9Jodol FgxzsLydom, MHmBymoE WBMYdsdmLomos,
0560860l dmfymdoemmds, smBmshbrose MBsMo, asnamod s YB3
9cb3send0l 0bLEMY J30700 9JeB0L FgorzsemyYFIMdOL 3stnd).

* GoRbypmos, M3  oyBeo  Ls33VEL  Yymzgmeomoyho  domnds,
HmamMoEss oma®OEo 36 msJBmdszomol 879339mo  39B0Mo, BymL
“99y0dL Lmgmb 3nEoLBYE FMTsEHdIL.

090U 85Lsbyd, 0y Bmamd by 3s§8obomo Provox Vega, op@smyco
063mMH3s300L30U, 30rbmzm obommod mammyme sJuglysmol obLEMmyJs0s.

4. 0333390000 0bxzMmMIs300

4.1 39ons3LdscomMds MRI, M7b@a9060sb 0s Lbozn®
9M3305LSb

Provox Vega-U 680b 36mongbo 878m§dcos s sanboos, 0md 850s3Undsons
33360@M-M)BMBIbLYM 33tmn33LSE (93mfdcos 3 Tesla-8coy), MYbBR)b6
005 Lbogyt ;nMe30sLmE (ByBmfdcos 70 Gy-8coy). 3sLobx30L/B3YMBsMMdOL
ofhmb, 36moybo yodmgds s@mama TE-396J300L dogbom. gsncmzsmolfiobym,
03 H6E206m3MbEMILE MmO LscJ3mol dmy MYBE3I60L Lyhscdo hsbU.

4.2 3mfymdommdol 5Ju3ems@sEool cofm

3930 NMO Bdommmaoyo 356m3mydydol 330 33mobLfobgdoom,
3cfymdommdol 9L s@EsEool Mmm 3sbLb3szYds s Fyndmndomos
dmffymdommdol  Bodmosbmdol  Fobslffser  asbLsBbmzms  bsbamdmozo
6Mmol 3s63s3mmdsdo. dmfFymdommdol dsLsmsBy aozmobsl sbeogbL, dsy:
33]BoM0s 8 Lszysmo s FmFymdommdol LEMYIB VOO FMosbMdS
Lsdmmmmeo b0sbogds.

12 ogosbo  Lsgogmo  3ghomeol  asb3szmmdsdo  Lodymotydymo
339y96920L  MsdmGMsBMAOYmBs B78m§agdsd sh3z9bs, BB dsIBoMools
5 Loggysmol  s6m3MLYdMdOL  Fy8mbzg3sdo, dmfymdommds  ms30L
LAY IE YOV BOEMISL BynbsmhnBdL 88 3yMommol 3s63s3mmdsTo.
36 ho@amndyms dmfPymdommdol 9Judems@sEeol 878m§agds 12 ;zyBy
b3batMdmogo 3gmomeom. 3sbLsbmnamnm mmby 3@ bsblL Imfymdommdol
3%9mynbgds  Bbmmme  YBRmYdsdmbomo 3060l gssfy3g@Eomadocmss
9Ladmndamo.

4.3 3500535080 Mds LM MU LsHobssmdgam
36193363B 36

m3dMMSEMO0MIS BoLEYds sh396s dbmmmeo 8B0d3z67mm Wstymazomo
393m)Bs Provox Vega-L b8olL 36hmongbols cos Ubzs 3m83mbyb@ndol 3nbisosby
39900930 LmgmU LsGobssmdogam 3MY3sMEHd0L gsdmygbgdolisl: BoLEs@nbo,
B 3MbsBMmo, dozmbsBmmo.

106



ROMANA

Provox® Vega™

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox Vega este o protezi vocald interna sterild de unica folosinta destinata reabilitarii
vocale dupd indepartarea chirurgicald a laringelui (laringectomie). Curatarea protezei
vocale se realizeaza de cdtre pacient, fara a scoate dispozitivul.

Provox Insertion System este un dispozitiv steril de unica folosinta destinat inlocuirii
anterograde a protezei vocale Provox Vega. Aceasta procedura de inlocuire este
realizatd de catre un medic sau de un specialist medical instruit, in conformitate cu
directivele locale sau nationale.

Dispozitivul Provox Insertion System nu este destinat utilizarii pentru insertia protezei
vocale intr-o punctie realizatd recent.

1.2 Descrierea dispozitivului

Informatii generale

Provox Vega este o supapa unidirectionald (proteza) care mentine deschisa o punctie
traheoesofagiana (TE) pentru a permite vorbirea si reduce in acelasi timp riscul de
patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee. Proteza vocald Provox Vega nu este un
implant permanent si necesita inlocuire periodica. Proteza (Fig. 1) este disponibild in
diverse diametre si mai multe lungimi. Dispozitivul este fabricat din cauciuc siliconic
si fluoroplastic medical.

Pachetul Provox Vega

Pachetul Provox Vega contine urmatoarele elemente:

» 1 protezd vocala Provox Vega, pre-asamblata intr-un dispozitiv de unica folosinta
Provox Insertion System, in stare sterila (Fig. 2);

* 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzitoare cu cea a protezei vocale, in
stare nesterila;

* 1 manual pentru medicul care utilizeaza Provox Vega;

* 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega;

* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru peria Provox.

1.3 CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea protezei vocale
Provox Vega in rdndul pacientilor care utilizeaza deja proteza pentru reabilitare vocala.

1.4 AVERTISMENTE

* Proteza vocali Provox Vega poate fi dislocata sau expulzata din punctia TE, ceea
ce poate duce la ingerarea protezei, aspirarea acesteia sau lezarea tesuturilor. Un
corp strain aflat pe caile respiratorii poate duce la complicatii grave, cum ar fi detresa
respiratorie acuta si/sau stopul respirator.

* Alegeti dimensiunea corectid de protezi. Fixarea stransa poate duce la necroza
tesuturilor si expulzare.

+ Instruiti pacientul si se adreseze unui medic imediat daca apar orice semne de
edem tisular si/sau inflamatie/infectie.

+ Instruiti pacientul si se adreseze unui medic daca apar scurgeri prin proteza
vocald sau n jurul acesteia. Scurgerile pot provoca pneumonie de aspiratie.

* Dacia se utilizeaza astfel de dispozitive, alegeti tuburi de laringectomie sau
butoane de stomi cu forma corespunzatoare, care nu exercitd presiune asupra
protezei si nu se agata de flansa traheala a protezei in timpul introducerii si scoaterii
tubului de laringectomie sau a butonului de stoma. Acest lucru poate duce la leziuni
tisulare grave si/sau ingerarea accidentald a protezei.

+ Instruiti pacientul si utilizeze numai accesorii Provox autentice, de marime
corespunzatoare (perie Provox, solutie Provox Flush, instrument Provox Vega Plug)
pentru intretinere si sa evite orice altd manipulare.

* Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si deteriorarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la rinirea pacientului.

1.5 PRECAUTII.

« fInainte de plasarea sau inlocuirea protezei, evaluati cu grija riscul de sangerare
sau hemoragie in cazul oricarui pacient cu afectiuni hemoragice sau care primeste
tratament cu anticoagulante.

+ Inspectati ambalajul inainte de utilizare. Daca ambalajul este deteriorat sau deschis,
nu utilizati produsul.,

* Pentru a reduce riscul de infectie, utilizati intotdeauna o tehnica aseptica atunci cand
manipulati proteza.
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2. Instructiuni de utilizare

2.1 Alegerea dimensiunii protezei vocale

Alegerea diametrului si lungimii corecte a protezei de inlocuire

Asigurati-va ca utilizati o proteza vocald Provox Vega cu un cilindru de diametru si
lungime corespunzatoare. Produsul Provox Vega este disponibil in diverse diametre
si mai multe lungimi.

¢ Alegerea diametrului cilindrului

Medicul trebuie sa determine diametrul de proteza potrivit pentru pacient.

Daca diametrul selectat este mai mare decat cel al protezei anterioare, tractul trebuie
dilatat cu ajutorul instrumentului Provox Dilator potrivit pentru diametrul protezei
care urmeaza sa fie introdusa.

Daca se introduce o proteza cu diametrul cilindrului mai mic, supravegheati punctia
si asigurati-va ca se micsoreaza pana la diametrul corespunzator.

Alegerea lungimii cilindrului

Pentru a selecta lungimea corecta, puteti utiliza proteza actuala pe post de dispozitiv
de masurare.

Daca spatiul dintre flansa traheala a protezei vechi si peretele mucoasei este prea
mare (3 mm sau mai mare), trebuie utilizata o proteza mai scurtd. Daca proteza sta
prea strans, trebuie utilizatd o proteza mai lunga.

2.2 Pregatirea

(Fig. 3-6)

Pozitionarea protezei vocale

1. Asigurati-va cd proteza vocala este pozitionata corect si atasata fix pe tija de
insertie, varful tijei de introducere fiind introdus pana la capat in inelul albastru
al protezei vocale (Fig. 3).

Plierea flansei esofagiene

2. Asigurati-va cd tija de insertie este pozitionatd corect in instrumentul de pliere
(tija trebuie sa fie fixata prin clic in instrumentul de pliere).

3. Strangeti instrumentul de pliere cu doua degete (Fig. 4).

4.  Atasati tubul de incarcare, mentinand instrumentul de pliere inchis, si rasuciti
tubul de incarcare pana cand se fixeaza la loc (Fig. 5).
(Nu se aplica in cazul insertiei cu ajutorul capsulei.)

fncircarea

5. Impingeti inainte tija de insertie pana cand proteza vocala se aliniazi cu inelul
vizibil de pe tubul de incarcare (Fig. 6). (Nu se aplica in cazul insertiei cu ajutorul
capsulei.)

Scoaterea protezei vocale

6.  Scoateti proteza vocala actuald (veche) din punctia TE, tragand-o afard cu o pensa
hemostatica fara striatii. O alta optiune, la discretia medicului, este apucarea
flangei traheale a protezei cu un forceps si sectionarea acesteia. Restul protezei
este impins apoi in esofag pentru a trece prin tractul intestinal. fnainte de a utiliza
aceastd metoda, trebuie luate in considerare orice afectiuni intestinale din istoricul
medical al pacientului.

Pregitirea punctiei (optionali)

7. Punctia poate fi dilatatd pentru a o pregti pentru introducerea protezei vocale. in
general, aceastd actiune nu este necesard, dar poate facilita introducerea in cazul
pacientilor cu punctii unghiulare sau punctii stramte care cedeaza usor.

2.3 Insertia, procedura de inlocuire anterograda

Exista patru metode care pot fi utilizate pentru a introduce o proteza vocala Provox Vega

cu ajutorul dispozitivului Provox Insertion System. Alegerea metodei se realizeaza

la discretia medicului.

2.3.1 Insertia cu ajutorul sistemului: se utilizeaza intregul sistem de insertie.

2.3.2 Insertia cu ajutorul tubului: instrumentul de pliere este scos inainte de insertie.

2.3.3 Insertia prin depasire: intreaga proteza vocala este desfasuratd in esofag si apoi
retrasd pana in pozitia prevazuta.

2.3.4 Insertia cu ajutorul capsulei: proteza vocala este plasata intr-o capsula Provox
Capsule inainte de insertie.

2.3.1 Metoda 1: Insertia cu ajutorul sistemului

1. Insertiain punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incarcare. Introduceti
varful tubului de incédrcare in punctie. Avansati cu grija daca intampinati rezistenta.
Daca se observa rezistenta, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.

2. Insertia protezei vocale
Tineti nemiscat tubul de incarcare cu o méana si impingeti tija de insertie cu
cealaltd mana pana cand sagetile suprafetei de priza distale sunt la acelasi nivel
cu marginea inferioard a instrumentului de pliere (Fig. 7). In acest stadiu, flansa
esofagiana a protezei vocale este desfasurata complet in esofag.

3. Eliberarea protezei vocale
Trageti tubul de incarcare si instrumentul de pliere direct afard din punctie. Proteza
vocala ramane in punctie, fiind inca fixata pe tija de insertie.

4. Finalizarea procedurii
Dupad insertie, finalizati procedura in modul prezentat in sectiunea 2.5 de mai jos.
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2.3.2 Metoda 2: Insertia cu ajutorul tubului
Pentru a spori vizibilitatea, instrumentul de pliere poate fi indepartat odata ce proteza
a fost impinsa in tubul de incdrcare.
Observatie: este important sa folositi intotdeauna dispozitivul Provox Insertion
System cu instrumentul de pliere atasat cdnd incarcati proteza, pentru a asigura plierea
corecta a flangei esofagiene.
1. Scoaterea instrumentului de pliere
Indepartati instrumentul de pliere prin deblocarea si deconectarea acestuia de pe
tubul de incarcare (Fig. 8).
2. Insertia in punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incércare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intdmpinati rezistenta.
Daci se observa rezistentd, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.
3. Insertia protezei vocale
Tmpingeti tija de insertie cu cealalti mani pana cand sigetile suprafetei de priza
proximale sunt la acelasi nivel cu tubul de incarcare (Fig. 9). in acest stadiu, flansa
esofagiand a protezei vocale este desfasurata complet in esofag.
4. Eliberarea protezei vocale
Tineti tubul de incarcare cu o mana si tija de insertie cu cealaltd mana. Trageti
inapoi atat de tubul de incarcare, cat si de tija de insertie, pdna cand simtiti ca
flansa esofagiand a ajuns la peretele esofagian anterior. Dupa aceea, dati drumul
tijei de insertie si trageti tubul de incarcare direct afara din punctie. Acest lucru
va duce la eliberarea flangei traheale.
Observatie: daca flansa traheala se desfasoara in esofag sau in punctie (depasire
neintentionatd), prindeti flansa traheala cu o pensa hemostatica fara striatii si
trageti/rotiti proteza vocala pana cand ajunge in pozitia prevazuta.
5. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura conform instructiunilor de la punctul 2.5 de
mai jos.

2.3.3 Metoda 3: Insertia prin depisire
Ocazional, nivelul de profunzime la care este introdusa proteza vocald Provox Vega
este depasit pentru a asigura desfasurarea completa a flangei esofagiene in punctiile
TE dificile.
1. indepirtarea instrumentului de pliere (optionali)
Dupa impingerea protezei in tubul de incércare, scoateti instrumentul de indoire
prin deblocarea si deconectarea acestuia de la tubul de incarcare (Fig. 8).
2. Insertiain punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucand tubul de incarcare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intdmpinati rezistenta.
Daci se observa rezistentd, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.
3. Insertia protezei vocale
Tineti nemiscat tubul de incarcare cu 0 mana si impingeti tija de insertie cu cealalta
mani, dincolo de suprafata de priza proximala (Fig. 10). In acest stadiu, proteza
vocala este desfasurata complet in esofag (Fig. 11).
Daca insertia prin depasire este realizatd cu instrumentul de pliere inca atasat,
impingeti tija de insertie dincolo de suprafata de priza distala. In acest stadiu,
proteza vocala este desfasurata complet in esofag (Fig. 12).
4. Eliberarea protezei vocale
Trageti afara tubul de incarcare din punctie. Proteza rimane in esofag, fixata in
continuare pe tija de insertie. Prindeti flansa traheala cu o pensa hemostatic fara
striatii si trageti/rotiti proteza vocala pana cand ajunge in pozitia prevazuta.
5. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura conform instructiunilor de la punctul 2.5 de
mai jos.

2.3.4 Metoda 4: Insertia cu ajutorul capsulei

Instrumentul de pliere al dispozitivului Provox Insertion System poate fi utilizat pentru a

plia flansa esofagiand a unei proteze vocale Provox Vega standard intr-o capsula Provox

Capsule*. Tubul de incarcare nu este utilizat in cadrul acestei proceduri.

Observatie: aceastd procedura prezinta numai procesul de incarcare a protezei Provox

Vega in capsula Provox Capsule. Pentru informatii privind insertia in punctia TE,

consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu capsulele Provox Capsule.

1. Inserati proteza in Provox Capsule
Strangeti instrumentul de pliere cu doua degete si plasati capsula in deschiderea
instrumentului de pliere (Fig. 13). Mentineti instrumentul de pliere strans, in
timp ce apisati in jos capsula pe acesta cu degetul aratitor (Fig. 14). impingeti
ferm fnainte tija de insertie pentru a incarca flansa esofagiana a protezei vocale
in capsula.

2. Verificati corectitudinea incircarii
Proteza vocala este acum incarcata in Provox Capsule si instrumentul de pliere
poate fi indepartat de pe tija de insertie. Asigurati-va ca flansa esofagiana se afla
in interiorul capsulei (Fig. 15). Daca proteza vocala nu este pliata corect, procesul
de incarcare trebuie repetat cu o capsula Provox Capsule noua.

3. indepértagi proteza vocala si pregatiti punctia TE (a se vedea sectiunea 2.2, punctele
6 si 7) si introduceti proteza vocala conform instructiunilor de utilizare pentru
Provox Capsule.

* Produsul nu este disponibil in toate tarile.
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2.4 Asamblarea si reincarcarea dispozitivului Provox
Insertion System

Daca prima incercare de insertie a dispozitivului Provox Vega in punctia TE nu a reusit,

proteza vocala poate fi incarcata din nou in dispozitivul Provox Insertion System.

Pozitionarea protezei vocale

1. Montati proteza vocala cu latura traheald in jos peste tija vocala.

2. Atasati banda de siguranti introducand-o din orice directie prin orificiul de atasare.

3. Asigurati-va cd proteza vocala este pozitionata corect si atasata fix pe tija de
insertie, varful tijei de insertie fiind introdus pana la capat in inelul albastru al
protezei vocale (Fig. 3).

Atasati instrumentul de pliere

4. Ghidati tija de insertie prin deschiderea instrumentului de pliere pana cand se fixeaza
cuun clic. Trageti de tija pana cand aceasta se fixeaza cu un clic in instrumentul de
pliere (Fig. 16). Dispozitivul Provox Insertion System poate fi pregatit. Continuati
pregatirea conform instructiunilor din sectiunea 2.2 de mai sus.

ATENTIE: a nu se reincarca decat de maximum douad ori. Daca proteza vocald Provox

Vega prezinta semne de deteriorare, nu o utilizati.

2.5 Finalizarea procedurii

Dupai insertie:

Asigurati-vi ci proteza este pozitionati corect

1. Rotiti §i trageti usor de tija de insertie pentru a va asigura cd proteza vocala este
in pozitia corectd (Fig. 17). Proteza este in pozitia ideala cand banda de siguranta
este orientata in jos.

Testati functionarea corecta

2. Periati proteza Provox Vega cu peria Provox. Testati functionarea corecta a protezei
cerandu-i pacientului sa vorbeasca si observand daca apar scurgeri la nivelul
protezei cand pacientul bea apa (Fig. 18).

Tiiati banda de siguranta

3. Dupa ce v-ati asigurat ca proteza vocala este pozitionata corect, taiati banda de
siguranta astfel incat sa fie la nivelul flansei traheale (Fig. 19). Proteza vocala
Provox Vega este acum gata de utilizare.

3. Informatii importante pentru pacient

3.1 Informatii generale

Asigurati-vi ci pacientul intelege ci trebuie si contacteze medicul daci:

* existd o scurgere prin proteza sau in jurul acesteia (tuse si/sau modificarea culorii
mucusului);

« vorbirea devine dificila (efort mai mare si/sau vocea este mai incordata);

« existd semne de inflamatii sau schimbari la nivelul tesutului din zona punctiei sau
a stomei (durere, roseatd, caldurd, umflare, urme de sange pe perie dupa periere).

De asemenea, informati pacientul cu privire la urmatoarele:

¢ dupa inlocuirea protezei, pot aparea urme de sdnge in sputa. Acest lucru poate fi
cauzat de tesutul de granulatie de pe marginile punctiei TE;

« instrumentul Provox Vega Plug poate fi utilizat temporar pentru a opri scurgerile din
proteza vocala;

« se recomanda sedinte de logopedie cu un medic instruit pentru a dobandi un sunet
optim al vocii, vorbire fluenta si inteligibilitate optima.

3.2 intretinerea protezei

Instruiti pacientul privind frecventa si modul de curatare a protezei vocale Provox
Vega. Curatarea protezei de cel putin doud ori pe zi poate contribui la prelungirea
duratei de viatd a produsului.

ATENTIE: utilizati doar accesorii Provox autentice destinate folosirii impreuna
cu produsul Provox Vega pentru a curita proteza.

< Perierea protezei cu peria Provox de doua ori pe zi va ajuta la indepartarea mucusului
si a resturilor de alimente de pe proteza.

« De asemenea, clatirea protezei cu solutia Provox Flush ajuta si la curatarea
depunerilor si mucusului de pe protezd, ceea ce poate prelungi durata de viata
a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai de catre pacientii
care, conform evaluarii realizate de medicul care prescrie dispozitivul, au demonstrat
ca sunt capabili s inteleagd si sa urmeze in mod consecvent instructiunile de utilizare
fara supravegherea unui medic.

« Poate fi utila luarea unor masuri privind alimentatia, cum ar fi consumul zilnic de
iaurt sau lapte batut, datorita continutului de lactobacili care impiedica dezvoltarea
excesiva a candidozei.

Pentru informatii detaliate privind modul de curitare a produsului Provox Vega,
consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui accesoriu.
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4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica,
radiografia si radioterapia

Protezele vocale Provox Vega au fost testate si gasite a fi compatibile cu imagistica
prin rezonantd magnetica (testate pana la 3 Tesla), cu radiografia si radioterapia (testate
pana la 70 Gy). Proteza poate fi mentinuta in interiorul punctiei TE in timpul sesiunii
de examinare/terapie. Observatie: scaunul supapei, realizat din material radioopac,
este vizibil la radiografie.

4.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata a dispozitivului variaza in functie de circumstantele biologice individu-
ale si nu este posibild estimarea integritatii dispozitivului pe o perioada lunga de timp.
Materialul din care este fabricat dispozitivul poate fi afectat de bacterii si ciuperci, astfel
ca integritatea structurala a dispozitivului va fi afectata in cele din urma.

Testele de laborator de simulare a utilizarii pe o perioada de proba de 12 luni arata ca,
in absenta bacteriilor si a ciupercilor, dispozitivul isi va mentine integritatea structurala
pe parcursul acestei perioade de timp. Dispozitivul nu a fost testat pe o perioada de
utilizare de peste 12 luni. Depasirea acestei limite este exclusiv la discretia medicului
care prescrie dispozitivul.

4.3 Compatibilitatea cu medicamentele antimicotice

Testele de laborator arata numai o influenta negativa minora asupra functionarii protezei
vocale Provox Vega si a componentelor acesteia pe timpul utilizarii urmatoarelor
medicamente antimicotice: Nistatin, Fluconazol, Miconazol.

SLOVENCINA

Provox® Vega™
1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

Hlasova protéza Provox Vega je sterilna vnitorne zavadzana hlasova protéza na
jednorazové pouZitie uréena na rehabilitaciu hlasu po chirurgickom odstraneni hrtana
(laryngektomii). Cistenie hlasovej protézy vykondva pacient, pricom protéza zostava
zavedena na mieste.

Zavadzaci systém Provox Insertion System je sterilné zariadenie na jednorazové
pouzitie uréené na anterogradnu vymenu hlasovej protézy Provox Vega. Vymenu
vykonava lekar alebo vyskoleny zdravotnicky pracovnik v sulade s miestnymi alebo
Statnymi predpismi.

Zavadzaci systém Provox Insertion System nie je urcéeny na zavedenie hlasovej protézy
do cerstvo vytvorenej punkcie.

1.2 Popis pomocky

Vseobecné informacie

Provox Vega je jednocestny ventil (protéza) udrzujici TE punkciu otvorent, aby sa
umoznilo rozpravanie, pri¢om zarovei znizuje riziko vniknutia tekutin a potravy do
priedusnice. Hlasova protéza Provox Vega nie je permanentny implantat a musi sa
pravidelne vymienat. Protéza (obr. 1) je dostupnd s roznymi priemermi a viacerymi
dizkami. Je vyrobena zo silikonovej gumy a fluoroplastu medicinskej kvality.

Balenie hlasovej protézy Provox Vega

Balenie hlasovej protézy Provox Vega obsahuje nasledujuce polozky:

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

* 1 nesterilna kefka Provox Brush s velkostou zodpovedajucou hlasovej protéze,

| prirucka k protéze Provox Vega pre lekarov,

* 1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov,

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush.

1.3 KONTRAINDIKACIE

Nie su zname Ziadne kontraindikécie pouzitia alebo vymeny hlasovej protézy Provox
Vega u pacientov, ktori uz vyuzivaji proteticku rehabilitaciu hlasu.

1.4 VYSTRAHY

* Mbdze dojst’ k dislokacii alebo vytlaceniu hlasovej protézy Provox Vega z TE
punkcie a k jej naslednému prehltnutiu alebo vdychnutiu ¢i k poskodeniu tkaniva.
Cudzie teliesko v dychacich cestich moéze spdsobit’ zavazné komplikacie, ako
napriklad akatnu dychovi tiesen a/alebo zastavenie dychania.
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¢ Vyberte spravnu vel’kost’ protézy. Prili§ tesna fixacia moze sposobit’ nekrdzu
tkaniva a extraziu.

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

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

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

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

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

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

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

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

« Pri manipulacii s protézou vzdy pouZivajte aseptickd techniku, aby sa znizilo riziko
infekceie.

2. Navod na pouzitie
2.1 Volba velkosti hlasovej protézy

Volba spravneho priemeru a spravnej dizky drieku nahradnej protézy

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

* Vyber priemeru drieku

Lekar musi ur¢it’ spravny priemer protézy vhodny pre daného pacienta.

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

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

Vyber dizky drieku

Pri vibere spravnej dizky mézete pouzit’ ako meradlo existujiicu protézu.

Ak je medzi trachealnou manzetou starej protézy a stenou sliznice prili§ velka
medzera (priblizne 3 mm/0,12 palca alebo viac), je nutné pouzit’ krat$iu protézu. Ak
je protéza prili§ tesna, je nutné pouzit’ dlh§iu protézu.

2.2 Priprava

(obr.3-6)

Umiestnenie hlasovej protézy

1. Dbajte na to, aby hlasova protéza bola spravne umiestnena na zavadzacom koliku,
pevne pripojena a aby bola $picka kolika uplne zasunuta do modrého krazku
hlasovej protézy (obr. 3).

ZloZenie paZerakovej manZety

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

3. Skladaci nastroj stlacte dvomi prstami (obr. 4).

4. Podrzte skladaci nastroj zatvoreny, pripojte zastuvaciu tubu a otocte ju tak, aby
zacvakla na miesto (obr. 5).
(Neplati pri zavadzani pomocou kapsuly.)

Zasunutie
5. Zatlatte zavadzaci kolik dopredu, az kym sa hlasova protéza nezarovna s viditelnym
kruzkom na zastivacej tube (obr. 6). (Neplati pri zavadzani pomocou kapsuly.)

Odstranenie starej hlasovej protézy

6. Z TE punkcie odstrante existujucu (start) protézu tak, ze ju opatrne vytiahnete
von neozubenym hemostatom. Trachealnu manZetu protézy mozno pripadne
podla uvazenia lekara uchopit’ kliestikmi a odstrihnat’ ju. ZvySok protézy sa
potom vytla¢i do pazerdka, odkial’ prejde traviacim traktom. Pred pouzitim
tohto spdsobu sa musia zohl'adnit’ vietky pripadné ochorenia traviaceho traktu
v anamnéze pacienta.

Priprava punkcie (voliten4)

7.  Pripriprave na zavedenie hlasovej protézy moze byt vykonana dilatacia punkcie.
Zvyc€ajne to nie je nutné, ale moze to ulahéit’ zavadzanie u pacientov so Sikmymi
alebo izkymi punkciami, ktoré I'ahko kolabuju.
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2.3 Zavedenie, postup anterogradnej vymeny

Pri zavadzani hlasovej protézy Provox Vega zavadzacim systémom Provox Insertion

System je mozné pouzit’ Styri metody. Vyber metddy je na uvazeni lekara.

2.3.1 Zavedenie pomocou systému: Pouziva sa cely zavadzaci systém.

2.3.2  Zavedenie pomocou tuby: Pred zavedenim sa odstrani skladaci nastroj.

2.3.3  Zavedenie s presahom: Cela hlasova protéza sa zavedie do pazeraka a potom sa
povytiahne do pozadovanej polohy.

2.3.4 Zavedenie pomocou kapsuly: Pred zavedenim sa hlasova protéza umiestni do
kapsuly Provox Capsule.

2.3.1 Metoda &. 1: Zavedenie pomocou systému

1. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zastvacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ul'ah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.

2. Zavedenie hlasovej protézy
Jednou rukou stabilne podrzte zastivaciu tubu a druhou rukou zatlacte na zavadzaci
kolik, az kym §ipky na povrchu distalneho drzadla nebudu zarovnané s dolnym
okrajom skladacieho nastroja (obr. 7). V tomto bode je pazerakova manzeta
hlasovej protézy uplne rozlozena v pazeraku.

3. Uvolnenie hlasovej protézy
Zashvaciu tubu spolu so skladacim nastrojom vytiahnite rovno smerom von
z punkcie. Hlasova protéza zostava v punkcii, pri¢om je stale pevne pripojena
k zavadzaciemu koliku.

4. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokon¢ite postup podl'a popisu v ¢asti 2.5.

2.3.2 Metéda €. 2: Zavedenie pomocou tuby
Po zatlaceni protézy do zastivacej tuby mozno z dévodu zlepSenia viditeInosti odstranit’
skladaci nastroj.
Poznamka: Pri zasuvani protézy je dolezité vzdy pouzivat’ zavadzaci systém Provox
Insertion System s pripojenym skladacim nastrojom, aby sa zarucilo riadne zloZenie
pazerakovej manzety.
1. Odstranenie skladacieho nastroja
Odstrante skladaci nastroj jeho odistenim a odpojenim od zasuvacej tuby (obr. 8).
2. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zastvacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ul'ah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.
3. Zavedenie hlasovej protézy
Druhou rukou zatla¢te na zavadzaci kolik tak, aby $ipky na povrchu proximéalneho
drzadla boli zarovnané so zastivacou tubou (obr. 9). V tomto bode je pazerakova
manzeta hlasovej protézy tplne rozlozena v pazeraku.
4. Uvolnenie hlasovej protézy
Jednou rukou drzte zastivaciu tubu a druhou rukou drzte zavadzaci kolik. Zasuvaciu
tubu spolu so zavadzacim kolikom potiahnite dozadu, az kym neucitite, ze
pazerakova manzeta dosiahla prednu stenu pazeraka. Potom uvolnite zavadzaci
kolik a vytiahnite zastuvaciu tubu rovno z punkcie. Tym sa uvolni trachealna
manzeta.
Poznamka: Ak sa trachedlna manzeta rozlozi v pazeraku alebo punkcii (nezelané
zavedenie s presahom), uchopte trachealnu manzetu neozubenym hemostatom
a hlasovu protézu zaved'te potiahnutim/oto¢enim na spravne miesto.
5. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokon¢ite postup podl'a popisu v asti 2.5.

2.3.3 Metoda €. 3: Zavedenie s presahom

Zavedenie hlasovej protézy Provox Vega s presahom sa prilezitostne vykonava s cielom

zarudit Gplné rozloZzenie pazerakovej manzety v pripade zlozitych TE punkcii.

1. Odstranenie skladacieho nastroja (volitel'né)
Po zatlageni protézy do zastivacej tuby odstrafite skladaci nastroj jeho odistenim
a odpojenim od zas(ivacej tuby (obr. 8).

2. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zastivacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne.
Pri odpore mozno zavadzanie ul'ah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.

3. Zavedenie hlasovej protézy
Jednou rukou drZte pevne zasavaciu tubu a druhou rukou zatladte zavadzaci kolik
za povrch proximalneho drzadla (obr. 10). V tomto bode je protéza uplne zavedena
do pazeraka (obr. 11).
Ak sa vykonava zavedenie s presahom so zostavenym skladacim nastrojom,
zatlacte zavadzaci kolik za povrch distalneho drzadla. V tomto bode je protéza
uplne zavedena do pazeraka (obr. 12).

4. UvolPnenie hlasovej protézy
Zasuvaciu tubu vytiahnite rovno smerom von z punkcie. Hlasova protéza zostava
v pazeraku, pricom je stale pevne pripojena k zavadzaciemu koliku. Uchopte
trachealnu manzetu neozubenym hemostatom a hlasova protézu zaved'te
potiahnutim/oto¢enim na spravne miesto.

5. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokon¢ite postup podl'a popisu v ¢asti 2.5.
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2.3.4 Metoda ¢. 4: Zavedenie pomocou kapsuly

Skladaci nastroj zavadzacieho systému Provox Insertion System méze byt pouZzity na

zlozenie pazerakovej manzety Standardnej hlasovej protézy Provox Vega do kapsuly

Provox Capsule*. Pri tomto postupe sa zavadzacia tuba nepouziva.

Poznimka: Tento postup opisuje iba proces zasunutia hlasovej protézy Provox Vega

do kapsuly Provox Capsule. Informacie o zavedeni do TE punkcie najdete v navode

na pouzitie dodanom s kapsulami Provox Capsule.

1. Zasunutie protézy do kapsuly Provox Capsule
Skladaci nastroj stlacte dvomi prstami a do jeho tistia umiestnite kapsulu (obr. 13).
Drzte skladaci nastroj stlaceny a ukazovakom pridizajte kapsulu dole (obr. 14).
Zavédzaci kolik zatlacte pevne smerom dopredu, ¢im sa zasunie pazerakova
manzeta hlasovej protézy do kapsuly.

2. Kontrola spravneho zasunutia
Hlasova protéza je teraz zasunuta do kapsuly Provox Capsule a skladaci nastroj
mozno odstranit’ zo zavadzacieho kolika. Overte, ¢i je pazerakova manzeta vnutri
kapsuly (obr. 15). Ak hlasova protéza nie je riadne zloZena, proces zastivania sa
musi zopakovat’ s novou kapsulou Provox Capsule.

3. Odstrante hlasovu protézu a pripravte TE punkciu (pozrite si ¢ast' 2.2, body 6 a 7)
a hlasovu protézu umiestnite podl'a navodu na pouzitie kapsuly Provox Capsule.

* Nie je k dispozicii vo v§etkych krajinach.

2.4 Zostavenie a opatovné naplnenie zavadzacieho
systému Provox Insertion System

Ak bol prvy pokus zaviest’ hlasovii protézu Provox Vega do TE punkcie netispesny,
mozno ju znova zasunit’ do zavadzacieho systému Provox Insertion System.
Umiestnenie hlasovej protézy

1. Hlasovi protézu namontujte na horni ¢ast’ zavadzacieho kolika s trachealnou
stranou smerom nadol.

2. Pripevnite bezpe¢nostny popruh tak, ze ho z jednej strany prevleciete pripojnym
otvorom.

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

Pripojenie skladacieho nastroja

4. Zavadzacikolik ved'te ustim skladacieho nastroja, az kym nezacvakne na miesto.
Potiahnutim zavadzacieho kolika ho uchyt'te do skladacieho nastroja (obr. 16).
Zavadzaci systém Provox Insertion System je teraz nachystany na pripravu.
Pokracujte v priprave podla pokynov v ¢asti 2.2 vyssie.

UPOZORNENIE: Zariadenie nepliite viac ako dvakrat. Ak hlasova protéza Provox

Vega vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, nepouZzivajte ju.

2.5 Dokoncenie postupu

Po zavedeni:

Zaistenie riadneho usadenia

1. Zaistite riadne umiestnenie hlasovej protézy rotaciou a jemnym tahom zavadzacieho
kolika (obr. 17). Protéza ma idealnu polohu, ked’ bezpecnostny popruh smeruje
nadol.

Otestovanie spravnej funkcie

2. Hlasovi protézu Provox Vega ocistite kefkou Provox Brush. Otestujte spravnu
funkciu protézy tym, ze pacienta poziadate, aby nieo povedal, a tiez sledovanim
toho, ¢i protéza nepresakuje, ked’ pacient pije vodu (obr. 18).

Odstrihnutie bezpe¢nostného popruhu

3. Po overeni spravneho umiestnenia hlasovej protézy odstrihnite bezpecnostny
popruh tak, aby bol zarovnany s trachealnou manzetou (obr. 19). Hlasova protéza
Provox Vega je teraz pripravena na pouZzitie.

3. Dolezité informacie pre pacientov

3.1 VSeobecné informacie

Dbajte na to, aby pacient rozumel tomu, Ze v nasledujucich pripadoch sa ma

obratit’ na lekara:

* Dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel’ a/alebo zmena farby
hlienu).

¢ Zacne sa mu tazko rozpravat’ (vyzaduje sa véacsie usilie a/alebo hlas znie naméhavej-
sie).

« Prejavia sa priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v mieste punkcie alebo v oblasti
stomie (bolest, zacervenanie, pocit tepla, opuch, stopy krvi na kefke po pouziti).

Pacienta tieZ informujte, Ze:

« Po vymene protézy sa vo vykasliavanych hlienoch mézu objavit’ stopy krvi. Tato krv
moze pochadzat’ z granulaéného tkaniva na okrajoch TE punkcie.

« Na docasné zastavenie presakovania cez hlasovi protézu mozno pouzit zatku
Provox Vega Plug.

» Na dosiahnutie optimalneho zvuku hlasu, suvislej reci a optimalnej zrozumitel'nosti
sa odportca trénovanie re¢i s vy$kolenym lekarom.
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3.2 Udrzba protézy

Pacienta pouéte, ako a kedy mé &istit’ svoju hlasovi protézu Provox Vega. Cistenie
protézy aspoit dvakrat denne moze pomdct predizit jej Zivotnost.

UPOZORNENIE: PouZivajte len originalne prisluSenstvo Provox, ktoré je urcené
na Cistenie protézy Provox Vega.

« Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrat denne pomaha odstratiovat’ z protézy
hlien a zvysky potravy.

» Preplachnutie protézy pomocou balonika Provox Flush tiez napomaha odstraneniu
necistdt a hlienu z protézy, ¢im sa predlzuje jej Zivotnost’.
Poznamka: Preplachovaci balonik Provox Flush je ur€eny na pouzitie iba
u pacientov, ktori st podl'a lekara predpisujuceho tato pomdcku schopni pochopit’
a dosledne dodrziavat’ navod na pouzitie bez dohl'adu lekara.

* Nicektor¢ dietetické opatrenia, ako napriklad kazdodenna konzumacia jogurtu alebo
cmaru s obsahom laktobacilov, sa povazuju za prospe$né pri prevencii nadmerného
rastu kvasiniek.

Podrobné informacie o tom, ako ¢istit’ hlasovi protézu Provox Vega, najdete v navode
na pouzitie daného prislusenstva.

4. Dalsie informacie
4.1 Kompatibilita s vysetrenim MR, rontgenovym

vysSetrenim a radia¢nou terapiou

Testovanim hlasovych protéz Provox Vega sa zistilo, ze s kompatibilné s vySetrenim
magnetickou rezonanciou (testovali sa az do intenzity magnetického pol'a 3 Tesla),
rontgenovym vySetrenim a radiaénou terapiou (testovali sa az do davky 70 Gy). Pocas
vySetrenia alebo terapie moze byt protéza ponechana na svojom mieste v TE punkeii.
Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditeI'né na rontgenovej snimke.

4.2 Zivotnost pomécky

Zivotnost’ pomocky sa lisi v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti a za-
chovanie jej integrity nie je mozné predvidat’ v dlhodobejSom horizonte. Na material
pomdcky maju vplyv napr. baktérie a kvasinky a ¢asom napokon ddjde k naruseniu jej
Strukturalnej integrity.

Laboratorne testy simulovaného pouZivania po dobu 12 mesiacov ukazuju, Ze pri
absencii baktérii a kvasiniek si taito pomodcka uchovava po celt tuto dobu neporusent
Strukturalnu integritu. Pomdcka nebola testovana po dobu dlhsiu ako 12 mesiacov.
Pouzivanie nad ramec tohto limitu je vyhradne na zvazeni predpisujuceho lekara.

4.3 Kompatibilita s antifungicidnymi lie¢ivami
Laboratorne testy preukazali pri pouzivani nasledujucich antifungicidnych lie¢iv

iba nepatrny negativny vplyv na funkciu hlasovej protézy Provox Vega a jej sucasti:
nystatin, flukonazol, mikonazol.
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