PRO\//@/\X® Vega”

Voice Prosthesis with Smartinserter™

Instructions for Use
Clinician’s

ONLY A[:E':I CE0413
® ®

Atos

s Medical You



lllustrations
1) Provox®Vega™ voice prosthesis

a) Size information (shaft diameter and length between
flanges)

b) Prosthesis Hood

c) Esophageal Flange

d) Tracheal Flange

e) Safety Strap

f) Valve Flap

g) Prosthesis Shaft

h) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat (resisting

candida growth)
o]
d)
b)
D))+
YD)

Q

2) Smartinserter™System

a) Guide

b) Connection Side
¢) Folding Device
d) Distal tip

e) Inserter Pin

f) Voice prosthesis
g) Loading Tube

h) Step marker

i) Tip




3) Insertion




4) Over-shooting




5) Re-loading







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 patents, please refer to the webpage www.atosmedical.com.
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ENGLISH

Provox® Vega™

The Instructions for Use, which accompanies this product, may be
revised from time to time and must therefore be reviewed prior to
each procedure in which the product is used.
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1. Descriptive information
1.1 Indications for use

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

The Provox SmartInserter 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 SmartInserter 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
(figure 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-loaded in a single-use
Smartlnserter, sterile (Figure 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 ProvoxVega voice prosthesis from
the TE puncture and subsequent ingestion, aspiration or tissue
damage may occur.

To reduce the risk of dislodgment/extrusion and its potential sequelae:

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

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

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

¢ If used, choose laryngectomy tubes or stoma buttons with a
suitable shape that do not exert pressure on the prosthesis or
catch onto the tracheal flange of the prosthesis during insertion
and removal of the laryngectomy tube or stoma button.

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

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

1.5 PRECAUTIONS

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

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

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

* Make sure that any external or internal stoma attachment devices
used do not exert pressure or hook the flange of the prosthesis
(e.g., HME base plates, laryngectomy tubes, or stoma buttons).
This may lead to severe tissue damage and/or accidental ingestion
of the prosthesis.

2. Instructions for use

2.1 Preparation

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.

¢ 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, it is
important to observe and ensure that the puncture shrinks to the
appropriate diameter.

¢ 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 Anterograde replacement procedure

(Figures 3a-g)

Activating Provox SmartInserter for replacement

With one hand holding the loading tube, use the other hand to push
the inserter pin partially into the loading tube, until the blue ring of
the prosthesis has passed the step marker of the loading tube (figure
3a). The Provox Vega voice prosthesis is now ready for insertion.

Preparing the puncture (optional)

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.

Inserting the new prosthesis into the puncture

The current (old) prosthesis is removed from the TE-puncture by

pulling out the device with a non-toothed hemostat.

1. Probing the TE-puncture
Hold the Provox SmartlInserter by the Loading Tube. Gently
insert the Tip of the Loading Tube (Figure 3b). Proceed with
care if you encounter resistance during insertion of the Loading
Tube into the puncture. In this case, dilatation and/or lubrication
can ease the insertion.

2. “Injecting” the prosthesis
With one hand holding the loading tube stable in this position,
use the thumb of the other hand to advance the Inserter Pin until
it is completely inserted into the SmartInserter (Figure 3c).

3. Releasing the prosthesis
Pull the SmartInserter straight out from the puncture (Figure
3d). The prosthesis remains in the puncture; still firmly attached
to the Inserter Pin (Figure 3e).



4. Checking the proper fit
Check to see if the prosthesis is in the proper position by rotating
and exerting slight traction on the Tracheal Flange (Figure 3e).
The oval shape of the Tracheal Flange is helpful in determining
the ideal position of the prosthesis (by pointing downward, Figure
3g).

5. Test proper function
Test proper function of the prosthesis by asking the patient to
speak and by observing the prosthesis while the patient drinks
water (Figure 3f).

6. Cut the Safety Strap with scissors
When the prosthesis is safely in place, use scissors to cut off the
Safety Strap on the outer edge of the Tracheal Flange (Figure 3g).
The oval end of the Tracheal Flange should point downwards
into the trachea. The Provox Vega voice prosthesis is now ready
for use.

2.3 Anterograde replacement procedure
using voluntary overshooting

(Figures 4a-h)

When the puncture tract is very short, or when mucosa folds over
the posterior part of the prosthesis, or when the esophageal flange
is difficult to develop within the esophagus, overshooting can help
to completely develop the esophageal flange of the prosthesis.
Overshooting means that during the insertion procedure, the Provox
Vega voice prosthesis is pushed entirely through the puncture into
the esophagus. The prosthesis Safety Strap remains thereby attached
to the Inserter Pin.

Activating System for replacement using
voluntary overshooting

1. With one hand holding the loading tube, use the other hand to
push the inserter pin partially into the loading tube, until the
blue ring of the prosthesis has passed the step marker of the
loading tube (Figure 4a).

2. Squeeze the Guide between thumb and index finger (Figure 4b).
Push it further into the loading tube (Figure 4c). The Provox
Vega voice prosthesis is now ready for overshoot-insertion.

Inserting the new prosthesis into the puncture -
Overshoot

1. Probing the TE-puncture
Hold the Provox SmartInserter by the Loading Tube. Gently
insert the Tip of the Loading Tube. Proceed with care if you
encounter resistance during insertion of the Loading Tube into
the puncture (Figure 3b). In this case, dilatation and/or lubrication
of the puncture can ease the insertion

2. “Injecting” the prosthesis
With one hand holding the loading tube stable in this position, use
the other hand to advance the Inserter Pin until it is completely
inserted into the SmartInserter (Figure 4d).
As the Guide is being pushed further into the Loading Tube, the
Inserter Pin will advance further and release the Provox Vega
voice prosthesis completely within the esophagus.

3. Pulling the prosthesis back
Pull the Loading Tube out from the puncture (Figure 4¢). Pull
the Provox Vega voice prosthesis back into the puncture by
grasping and pulling the tracheal flange of the prosthesis with
anon-toothed hemostat (Figure 4f).

4. Checking the proper fit
Check to see if the prosthesis is in the proper position by rotating
and applying slight traction on the tracheal flange (Figure 4g). The
oval shape of the tracheal flange should be pointed downwards
(Figure 4g).

5. Test proper function
Test proper function of the prosthesis by asking the patient to
speak and by observing the prosthesis while the patient drinks
water (Figure 3f).

6. Cut the Safety Strap with scissors
When the prosthesis is safely in place, use scissors to cut
off the Safety Strap on the outer edge of the tracheal flange
(Figure 3g). The oval end of the tracheal flange should point
downwards into the trachea (Figure 3f). The Provox Vega voice
prosthesis is now ready for use.

CAUTION: If reloading the SmartInserter after Overshooting,

make sure the Folding device and Guide are assembled in proper

way (see section 2.4 below).

2.4 Reloading the Provox Smartinserter

(Figures 5a-i)

If the first attempt to insert the Provox Vega voice prosthesis into the
TE-puncture was unsuccessful, it is possible to reload the Provox
Vega into the SmartInserter.

CAUTION: Do not reload the SmartInserter more than 2 times.
If the Provox Vega voice prosthesis shows any signs of damage, do
not use the prosthesis and obtain a replacement prosthesis.

1. Make sure the prosthesis is still safely attached to the Inserter Pin
(Figure 5b1-5b2). If not, secure the Safety Strap on the Inserter
Pin by leading the Safety Strap through the Attachment Hole
in the Inserter Pin (Figure 5c-d).

2. Put the Provox Vega voice prosthesis with the tracheal side
down on top of the Inserter Pin (Figure 5e-f). Use your thumb
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to ensure that the voice prosthesis is properly positioned
(Figure 5f).

3. Check that the Folding Device and Guide are still assembled in
the upper Guide position. If not, re-assemble the Folding Device
into Guide according to figure 5g. Do not push the Folding Device
in the bottom position of the Guide.

4. Gently pull the Inserter Pin with the attached prosthesis into
the Folding Device until you can clearly hear it click in place
(Figure 5h). The Esophageal Flange of the prosthesis is now in
level with the Folding Device.

5. Attach the Loading Tube to the top of the Folding Device / Guide
(Figure 5i) and let the two parts snap together.

The Provox Vega voice prosthesis is now ready for activation and
can be used as described in section “Anterograde Replacement
Procedure” or “Anterograde Replacement Procedure
including voluntary overshooting”.

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.

* Occasionally, mild leakage through or around the prosthesis may
occur in the first weeks after insertion of a new prosthesis. This
often resolves spontaneously and does not require immediate
replacement of the prosthesis.

e If leakage spontaneously occurs through the prosthesis a
temporary blockage can be done with a Provox Vega Plug.

« 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 helps 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. Adverse events/Trouble shooting
information

For information regarding adverse events and trouble shooting,
please visit www.provoxweb.info.

5. Additional information

5.1 Compatibility with MRI, X-ray and
radiation therapy

Provox voice prostheses have been tested and found to be compatible,
except Provox ActiValve, with Magnetic Resonance Imaging (tested
up to 1.5 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.

5.2 Device lifetime

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

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
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not been tested for usage beyond 12 months. Usage beyond this limit
is under the sole discretion of the prescriber.

5.3 Compatibility with antifungal medicine

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

5.4 User assistance information

For additional help or information please see back cover for contact
information.

DEUTSCH

Provox®Vega™

Die diesem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung unterliegt
gelegentlichen Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren,
bei dem das Produkt verwendet wird, durchzusehen.
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1. Beschreibung
1.1 Anwendungshinweise

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

Der Provox SmartInserter ist ein steriles Produkt zum einmaligen
anterograden Austausch der Provox Vega Stimmprothese. Das Produkt
darf nur von einem dafiir, entsprechend lokaler oder nationaler
Richtlinien, geschulten Mediziner angewendet werden.

Der Provox SmartInserter darf nicht zum Einsetzen einer
Stimmprothese in eine frische Punktion verwendet werden.

1.2 Produktbeschreibung

Allgemein

Provox Vega ist ein Einweg-Ventil (Prothese), das eine TE-Punktion
zum Sprechen offen hilt. Gleichzeitig vermindert sie das Risiko,
dass Fliissigkeiten oder Speisen in die Luftrhre gelangen konnen.
Die Provox Vega Stimmprothese ist kein Dauerimplantat und muss
daher regelmiBig ausgetauscht werden. Die Prothese (Abbildung
1) ist in verschiedenen Durchmessern und Lingen erhiltlich. Das
Produkt ist aus medizinischem Silikon und Fluorplastik hergestellt.

Provox Vega Lieferumfang

Eine Provox Vega Packung enthilt:

* 1 Provox Vega Stimmprothese zum Einsetzen vorbereitet in einem
SmartInserter zur einmaligen Verwendung, steril (Abbildung 2)

* 1 Provox Brush in der passenden GroB3e, unsteril

* 1 Provox Vega Gebrauchsanweisung fiir den Arzt

* 1 Provox Vega Gebrauchsanweisung fiir den Patienten

* 1 Gebrauchsanweisung fiir die Provox Brush

1.3 GEGENANZEIGEN

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

1.4 WARNUNGEN

Die Provox Vega Stimmprothese kann in der TE-Punktion verrutschen,
versehentlich verschluckt oder eingeatmet werden, zudem konnen
Gewebeschidden auftreten.

Sie kdnnen das Risiko der Extrusion folgendermafBen reduzieren:

* Wiihlen Sie die richtige Prothesengréfie. Ein zu enger Sitz kann
zu Nekrose und Extrusion fiihren.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er bei den ersten
Infektionen unverziiglich einen Arzt aufsuchen muss.

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

¢ Falls verwendet, wihlen Sie Laryngektomiekaniilen oder
Tracheostoma-Buttons in einer geeigneten Form, die keinen
Druck auf die Prothese ausiiben und die wihrend des Einsetzens
oder Herausnehmens nicht am trachealen Flansch der Prothese
héngenbleiben.

¢ Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er zur Pflege
ausschlieBlich original Provox Zubehor in der entsprechenden
Grofie (Brush, Flush, Plug) verwenden sollte und keine
Verdnderung an der Prothese vornehmen darf.

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

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

 Priifen Sie vor der Verwendung die Verpackung. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt oder gedffnet
1st.

« Beriihren Sie die Prothese nur aseptisch, um das Infektionsrisiko
zu verringern.

¢ Achten Sie darauf, dass alle Produkte zur inneren und &ufleren
Befestigung am Tracheostoma keinen Druck ausiiben oder am
Flansch der Prothese héngen bleiben (z. B. HME-Basisplatten,
Laryngektomie-Kanillen oder Tracheostoma-Buttons). Dies
kann zu schweren Gewebeschdden und/oder zu versehentlichem
Verschlucken der Prothese fiihren.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Vorbereitung

Auswahl einer nach Schaftdurchmesser und Linge passenden
Austausch prothese.

Achten Sie darauf, eine Provox Vega Stimmprothese mit dem richtigen
Schaftdurchmesser und der richtigen Linge zu verwenden. Provox
Vega ist in verschiedenen Schaftdurchmessern und Langen erhiltlich.
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¢ Schaftdurchmesser

Der richtige Schaftdurchmesser der Prothese wird vom Arzt

bestimmt.

¢ Wenn der gewdhlte Durchmesser grofer als derjenige der
bisher verwendeten Prothese ist, muss die neue Fistel mit dem
Provox Dilator vergrofiert werden.

¢ Sollte der Durchmesser kleiner als derjenige der bisher
verwendeten Prothese sein, ist darauf zu achten, dass sich die
Punktion auf den richtigen Durchmesser zusammenzieht.

¢ Schaftlinge
Zur Bestimmung der richtigen Lénge kann die aktuelle Prothese
als Maf3stab genommen werden. Wenn zwischen dem trachealen
Flansch der alten Prothese und der Schleimhautwand zu viel Platz
ist (etwa 3 mm oder mehr), sollten Sie eine kiirzere Prothese
verwenden. Setzen Sie eine ldngere Prothese ein, falls die
verwendete Prothese zu eng sitzt.

2.2 Anterograde Austauschprozedur

(Abbildungen 3a-g)

Aktivieren des Provox SmartInserters zum Austausch der Prothese
Halten Sie mit einer Hand die Ladekaniile und schieben Sie mit der
anderen Hand den Inserter Pin so weit in die Ladekaniile hinein, bis der
blaue Ring der Prothese die Markierung der Ladekaniile iiberschreitet
(Abbildung 3a). Sie konnen die Provox Vega Stimmprothese jetzt
einsetzen.

Vorbereiten der Punktion (optional)

Fiir ein leichteres Einsetzen der Prothese kann die Punktion dilatiert

werden. Dies ist normalerweise nicht erforderlich, kann aber bei

Patienten mit einer verwinkelten oder engen Punktion das Einsetzen

erleichtern.

Einsetzen einer neuen Prothese in die Punktion

Zichen Sie die derzeitige (alte) Prothese mit einer ungezahnten

GeféBklemme aus der TE-Punktion.

1. Sondieren der TE-Punktion
Halten Sie den Provox SmartInserter an der Ladekaniile fest.
Fiihren Sie die Spitze der Ladekaniile vorsichtig ein (Abbildung
3b). Sollten Sie beim Einfiihren der Ladekaniile in die Punktion
einen Widerstand spiiren, miissen Sie sehr behutsam vorgehen.
In diesem Fall kann das Einsetzen durch Dilatieren der Punktion
und/oder Anwendung eines Gleitmittels erleichtert werden.

2. Einfiihren der Prothese
Halten Sie die Ladekaniile mit einer Hand stabil in dieser Position,
und schieben Sie dann den Inserter Pin mit dem Daumen der
anderen Hand soweit vor, bis er vollstdndig in den SmartInserter
eingefiihrt ist (Abbildung 3c).

3. Losen der Prothese
Ziehen Sie den SmartInserter gerade aus der Punktion heraus
(Abbildung 3d). Die Prothese verbleibt in der Punktion, ist aber
noch am Inserter Pin befestigt (Abbildung 3e).

4. Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese
Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese, indem Sie
den trachealen Flansch drehen und leichten Druck ausiiben
(Abbildung 3e). Die ovale Form des trachealen Flanschs hilft
beim Bestimmen der idealen Position der Prothese, die Spitze
sollte dabei nach unten zeigen (Abbildung 3g).

5. Funktionstest
Bitten Sie den Patienten zu sprechen und lassen Sie ihn ein Glas
Wasser trinken, um die Funktion der Prothese zu iiberpriifen
(Abbildung 3f).

6. Abschneiden des Sicherungsfadens mit einer Schere
Sobald die Prothese sicher platziert ist, schneiden Sie den
Sicherungsfaden am dufleren Rand des trachealen Flanschs
mit einer Schere ab (Abbildung 3g). Das ovale Ende des
trachealen Flanschs muss nach unten in die Luftréhre zeigen.
Die Provox Vega Stimmprothese kann jetzt verwendet werden.

2.3 Anterograde Austauschprozedur mit
bewusstem Uberschieflen

(Abbildungen 4a-h)

Bei einem sehr kurzem Punktionskanal, falls sich Gewebe iiber
den hinteren Teil der Prothese legt oder bei Schwierigkeiten beim
Entfalten des 8sophagealen Flansches innerhalb des Osophagus
kann ein UberschieBen helfen, den sophagealen Flansch komplett
zu entfalten. UberschieBen bedeutet, dass Sie die Provox Vega
Stimmprothese beim Einsetzen komplett durch die Punktion in
den Osophagus einfiihren. Der Sicherheitsfaden bleibt dabei am
Inserter Pin befestigt.

Aktivieren des Systems zum Austausch mit
bewusstem Uberschieflen

1. Halten Sie mit einer Hand die Ladekaniile und schieben Sie mit
der anderen Hand den Inserter Pin so weit in die Ladekaniile
hinein, bis der blaue Ring der Prothese die Markierung der
Ladekaniile iiberschreitet (Abbildung 4a).

2. Halten Sie die Fithrung (Guide) zwischen Daumen und Zeigefinger
(Abbildung 4b). Schieben Sie sie tiefer in die Ladekaniile hinein
(Abbildung 4c). Die Provox Vega Stimmprothese ist jetzt fiir
ein Einsetzen mit bewusstem UberschieBen bereit.



Einsetzen einer neuen Prothese in die Punktion -
UberschieBen

1. Sondieren der TE-Punktion
Halten Sie den Provox SmartInserter an der Ladekaniile fest.
Fiihren Sie die Spitze der Ladekaniile vorsichtig ein. Sollten Sie
beim Einfiihren der Ladekaniile in die Punktion einen Widerstand
spiiren, miissen Sie sehr behutsam vorgehen (Abbildung 3b).
In diesem Fall kann das Einsetzen durch Dilatieren oder der
Punktion und/oder Anwendung eines Gleitmittels erleichtert
werden.

2. Einfiihren der Prothese
Halten Sie die Ladekaniile mit einer Hand stabil in dieser Position
und schieben Sie dann den Inserter Pin mit der anderen Hand
so weit vor, bis er vollstandig in den SmartInserter eingefiihrt
ist (Abbildung 4d).

Indem Sie die Fiihrung (Guide) weiter in die Ladekaniile einfiihren,
wird der Inserter Pin vorwirts geschoben und somit die Provox
Vega Stimmprothese vollstindig in die Speiserdhre eingefiihrt.

3. Zuriickziehen der Prothese
Zichen Sie die Ladekaniile gerade aus der Punktion heraus
(Abbildung 4e). Zichen Sie die Provox Vega Stimmprothese
mit einer ungezahnten Geféfklemme am trachealen Flansch
zuriick in die Punktion (Abbildung 4f).

4. Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese
Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese, indem Sie
den trachealen Flansch drehen und leichten Druck ausiiben
(Abbildung 4g). Die Spitze des trachealen Flanschs sollte nach
unten zeigen (Abbildung 4g).

5. Funktionstest
Bitten Sie den Patienten zu sprechen und lassen Sie ihn ein Glas
Wasser trinken, um die Funktion der Prothese zu iiberpriifen
(Abbildung 3f).

6. Abschneiden des Sicherungsfadens mit einer Schere
Sobald die Prothese sicher platziert ist, schneiden Sie den
Sicherungsfaden am dufleren Rand des trachealen Flanschs mit
einer Schere ab (Abbildung 3g). Das ovale Ende des trachealen
Flanschs muss nach unten in die Luftréhre zeigen (Abbildung
3f). Die Provox Vega Stimmprothese kann jetzt verwendet
werden.

BITTE BEACHTEN SIE: Wenn Sie den SmartlInserter nach

dem UberschieBen neu laden, miissen Sie darauf achten, dass

die Falthilfe (Folding Device) und die Fithrung (Guide) richtig
eingesetzt sind (siehe Abschnitt 2.4 unten).

2.4 Provox Smartlinserter neu laden

(Abbildungen Sa-i)

Sollte der erste Versuch, die Provox Vega Stimmprothese in die
TE-Punktion einzusetzen misslingen, kdnnen Sie die Provox Vega
erneut in den SmartlInserter laden.

BITTE BEACHTEN SIE: Laden Sie den SmartInserter nicht
hiufiger als zwei Mal.

Falls die Provox Vega Stimmprothese Zeichen von Beschédigungen
aufzeigt, diirfen Sie sie nicht einsetzen. Benutzen Sie eine neue
Prothese.

1. Vergewissern Sie sich, dass die Prothese weiterhin am Inserter
Pin befestigt ist (Abbildungen 5b1-5b2). Falls nicht, befestigen
Sie den Sicherheitsfaden am Inserter Pin, indem Sie ihn durch
das Befestigungsloch fithren (Abbildungen 5c-d).

2. Setzen Sie die Provox Vega Stimmprothese mit der trachealen
Seite nach unten auf den Inserter Pin (Abbildung Se-f). Uberpriifen
Sie mit Threm Daumen die richtige Position der Stimmprothese
(Abbildung 5f).

3. Uberpriifen Sie, dass die Falthilfe (Folding Device) fest in der
oberen Hilfte der Fiihrung sitzt. Falls nicht, setzen Sie die
Falthilfe erneut entsprechend Abbildung 5g in die Fiihrung ein.
Driicken Sie die Falthilfe nicht in die untere Halfte der Fithrung.

4. Ziehen Sie den Inserter Pin mit der befestigten Prothese vorsichtig
in die Falthilfe, bis Sie mit einem Klicken einrastet (Abbildung
Sh). Der 6sophageale Flansch der Prothese ist jetzt biindig mit
der Falthilfe.

5. Befestigen Sie die Ladekaniile oben an der Falthilfe/Fiihrung
(Abbildung 5i) und lassen Sie die beiden Teile zusammenschnappen.

Die Provox Vega Stimmprothese kann jetzt wie in den Abschnitten
w»Anterograde Austauschprozedur® oder ,,Anterograde
Austauschprozedur mit bewusstem Uberschiefien aktiviert
und benutzt werden.

3. Wichtige Patienteninformationen
3.1 Allgemeine Informationen

Informieren Sie den Patienten dariiber, dass er unverziiglich

einen Arzt aufsuchen muss, wenn:

« Die Stimmprothese undicht ist (Husten und/oder eine Verinderung
der Sekretfarbe deutet hierauf hin).

« Das Sprechen schwierig wird (Er muss sich mehr anstrengen und/
oder seine Stimme klingt unnatiirlich).

« Er Anzeichen einer Entziindung oder Verdnderungen des Gewebes
an der Punktion bemerkt (Schmerzen, Rétungen, Hitzegefiihl,
Schwellungen, Blutspuren nach dem Reinigen auf der Biirste).



Informieren Sie den Patienten auch, dass:

* Nach einem Austausch der Stimmprothese Spuren von
Blut im Speichel auftreten konnen. Dies entsteht durch
Granulationsgewebe an den Réandern der TE-Punktion.

* In den ersten Wochen nach dem Einsetzen einer neuen Prothese
leichte undichte Stellen in der Mitte oder an den Réndern der
Prothese auftreten kénnen. Dieses Problem 16st sich meistens
von selbst, die Prothese muss deswegen nicht sofort wieder
ausgetauscht werden.

* Sollte es zu spontanen Leckagen durch die Prothese kommen,
kann die Prothese voriibergehend mit einem Provox Vega Plug
abgedichtet werden.

* Der Patient fiir eine optimale Stimme, fliissiges Sprechen und
deutliche Artikulation ein Sprachtraining mit einem geschulten
Sprachtherapeuten/Logopéden absolvieren sollte.

3.2 Wartung und Pflege der Prothese

Weisen Sie den Patienten ein, wann und wie die Provox Vega

Stimmprothese zu reinigen ist. Um eine lange Lebensdauer zu

garantieren, sollte die Prothese mindestens zwei Mal téglich

gereinigt werden.

BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox

Zubehér, das fiir Verwendung und Reinigung der Provox Vega

Stimmprothese gedacht ist.

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

* Durch Spiilen der Prothese mit Provox Flush wird das Entfernen
von Sekret und Speiseresten erleichtert.

Achtung: Provox Flush darf nur von Patienten benutzt werden, die

von IThrem Arzt in deren Verwendung eingewiesen wurden und in

der Lage sind, diese ohne Aufsicht eines Mediziners zu benutzen.

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

Lesen Sie fiir weitere Informationen zur Reinigung der Provox Vega
Stimmprothese auch die Gebrauchsanweisungen des jeweiligen
Zubehors.

4. Nebenwirkungen/Problemlésung

Informationen zu unerwiinschten Ereignissen und zur Problemlésung
finden Sie auf der Webseite www.provoxweb.info.

5. Zusatzliche Informationen

5.1 Kompatibilitat mit MRT, Rontgen und
Strahlentherapie

Provox Stimmprothesen wurden getestet und sind, auler der Provox
ActiValve, kompatibel mit MRT (Magnet-Resonanz-Tomographie)
(bis zu 1,5 Tesla getestet), Rontgenstrahlung und Strahlentherapien
(bis 70 Gy getestet). Die Prothese kann wéhrend der Untersuchung/
Therapie in der TE-Punktion verbleiben. Beachten Sie bitte, dass
der strahlenundurchlassige Ventilsitz im Rontgenbild sichtbar ist.

5.2 Lebensdauer des Produkts

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

Laboruntersuchungen iiber einen Testzeitraum von 12 Monaten haben
gezeigt, dass die Struktur iiber diesen Zeitraum erhalten bleibt, wenn
Bakterien und Pilze von dem Produkt ferngehalten werden. Das
Produkt wurde nicht fiir einen Anwendungszeitraum iiber 12 Monate
hinaus getestet. Eine Verwendung iiber diesen Zeitraum hinaus liegt
einzig im Ermessen des verschreibenden Arztes.

5.3 Vereinbarkeit mit Antimykotika

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

5.4 Weitere Hilfe fiir Anwender

Sollten Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen benétigen,
beachten Sie bitte die Kontaktinformationen auf der riickwértigen
Umschlagseite dieser Gebrauchsanweisung.
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1. Algemene informatie
1.1 Indicaties voor gebruik

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

De Provox SmartInserter is een steriel hulpmiddel voor eenmalig
gebruik voor de anterograde vervanging van de Provox Vega-
stemprothese. Deze vervanging dient te worden uitgevoerd door een
arts of een getraind en ervaren therapeut in overeenstemming met
de locale of nationale richtlijnen.

De Provox SmartInserter is niet bestemd voor het plaatsen van
stemprotheses in een recent gemaakte punctie.

1.2 Productbeschrijving

Algemeen

De Provox Vega is een eenrichtingsklep (prothese) om een TE-punctie
open te houden voor spraak en te voorkomen dat vloeistoffen of
voeding in de trachea komen. De Provox Vega-stemprothese is geen
permanent implantaat en dient periodiek te worden vervangen. De
prothese (afbeelding 1) is verkrijgbaar in verschillende diameters en
diverse lengtes. Het hulpmiddel is gemaakt van siliconen rubber en
fluorkunststof van medische kwaliteit.

Provox Vega-pakket

Het Provox Vega-pakket bevat de volgende onderdelen:

* 1 Provox Vega-stemprothese reeds aangebracht in een SmartIn-
serter voor eenmalig gebruik, steriel (afbeelding 2)

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

» 1 Provox Vega-handleiding voor de behandelaar

* 1 Provox Vega-handleiding voor de patiént

* 1 Gebruiksinstructies voor de Provox Brush



1.3 CONTRA-INDICATIES

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

1.4 WAARSCHUWINGEN

Losraken of extrusie van de Provox Vega-stemprothese uit de
TE-punctie en inslikken, inademen of weefselbeschadiging als gevolg
hiervan kunnen voorkomen.

Ga als volgt te werk om de kans op losraken/extrusie en de mogelijke

bijverschijnselen te verkleinen:

« Selecteer de juiste prothesemaat. Een strakke aansluiting kan
leiden tot weefselnecrose en extrusie.

« Instrueer de patiént onmiddellijk contact op te nemen met een
arts als er tekenen zijn van weefseloedeem en/of ontsteking/infectie.

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

¢ Kies, indien deze worden gebruikt, laryngectomiecanules
of stomabuttons met geschikte afmetingen die tijdens het
inbrengen ervan geen druk uitoefenen op, of blijven haken achter
tracheale flens van de prothese.

* Vertel de patiént alleen originele Provox-accessoires van de
overeenkomstige maat te gebruiken (Brush, Flush, Plug) voor
onderhoud en alle andere vormen van manipulatie te vermijden.

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

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

« Beoordeel patiénten met bloedingsziekten of patiénten die anti-
stollingsbehandelingen ondergaan voor plaatsing of vervanging
van de prothese zorgvuldig op de kans op bloedingen.

< Inspecteer voor gebruik de verpakking. Gebruik het product niet
als de verpakking beschadigd of geopend is.

« Pas bij het hanteren van de prothese aseptische technicken toe om
de kans op infectie te verkleinen.

» Zorg ervoor dat eventuele externe of interne stomabevestigingen
die worden gebruikt geen druk uitoefenen op of blijven haken
achter de flens van de prothese (bijv. HME-pleisters, laryngecto-
miecanules of stemprotheses). Dit kan ernstige weefselschade en/
of het onbedoeld inslikken van de prothese tot gevolg hebben.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

De juiste schachtdiameter en lengte van de vervangingsprothese
kiezen

Zorg ervoor dat een Provox Vega-stemprothese met de juiste
schachtdiameter en lengte wordt gebruikt. De Provox Vega is
verkrijgbaar in verschillende schachtdiameters en diverse lengtes.
¢ Schachtdiameter

De behandelaar moet bepalen welke diameter van de prothese

geschikt is voor de patiént.

» Als de geselecteerde diameter groter is dan die van de vorige
prothese moet het kanaal met de Provox Dilator worden
vergroot tot de diameter van de prothese die wordt geplaatst.

» Indien een prothese met een kleinere schachtdiameter wordt
geplaatst, moet goed in de gaten worden gehouden of de
punctie krimpt tot de juiste diameter.

¢ Schachtlengte
Voor het selecteren van de juiste lengte kunt u de huidige prothese
als meethulpmiddel gebruiken. Als er teveel ruimte is (d.w.z. 3
mm of meer) tussen de tracheale flens van de oude prothese en
de slijmvlieswand, moet een kortere prothese worden gebruikt.
Indien de prothese te strak zit, moet een langer exemplaar worden
gebruikt.

2.2 Anterograde vervangingsprocedure

(Afbeeldingen 3a-g)

De Provox SmartInserter activeren voor vervanging

Houd met een hand de plaatsingsbuis vast en gebruik de andere hand
om de inbrengpen gedeeltelijk in de plaatsingsbuis te duwen tot de
blauwe ring van de prothese de stapmarkering op de plaatsingsbuis
is gepasseerd (afbeelding 3a). De Provox Vega-stemprothese is nu
klaar voor plaatsing.

De punctie voorbereiden (optioneel)

Als voorbereiding op de plaatsing van de stemprothese kan de punctie
worden verwijd. Dit is gewoonlijk niet nodig maar kan het plaatsen
van protheses vergemakkelijken bij patiénten met puncties onder een
hoek of nauwe puncties die gemakkelijk kunnen invallen.

De nieuwe prothese in de punctie plaatsen

De huidige (oude) prothese wordt uit de TE-punctie verwijdert door

deze met een niet-getande vaatklem naar buiten te trekken.

1. De TE-punctie peilen
Houd de Provox SmartlInserter vast bij de plaatsingsbuis. Breng
de punt van de plaatsingsbuis voorzichtig in (afbeelding 3b).
Ga met uiterste zorg te werk als u weerstand voelt tijdens het
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inbrengen van de plaatsingsbuis in de punctie. In dit geval kan
verwijding en/of lubricatie het inbrengen vergemakkelijken.

2. De prothese ‘injecteren’
Houd de plaatsingsbuis met een hand stabiel in deze positie en
gebruik de duim van uw andere hand om de inbrengpen zo ver
door te duwen dat deze volledig in de SmartInserter is ingebracht
(afbeelding 3c).

3. De prothese losmaken
Trek de SmartInserter recht uit de punctie (afbeelding 3d). De
prothese blijft in de punctie achter maar zit nog steeds stevig
vast aan de inbrengpen (afbeelding 3e).

4. De pasvorm controleren
Controleer of de prothese in de juiste positie zit door de tracheale
flens te draaien en er een klein beetje aan te trekken (afbeelding
3e). De ovale vorm van de tracheale flens is handig bij het bepalen
van de ideale positie van de prothese (deze moet naar beneden
wijzen, afbeelding 3g).

5. De juiste werking testen
Test de juiste werking van de prothese door de patiént te vragen
te spreken en door de prothese te observeren terwijl de patiént
water drinkt (afbeelding 3f).

6. Knip de veiligheidslus door met een schaar
Wanneer de prothese veilig op zijn plaats zit, gebruikt u een
schaar om de veiligheidslus aan de buitenste rand van de
tracheale flens (afbeelding 3g) af te knippen. Het ovale uiteinde
van de tracheale flens moet naar beneden in de trachea wijzen.
De Provox Vega-stemprothese is nu klaar voor gebruik.

2.3 Anterograde vervangingsprocedure met
vrijwillig doorschieten

(Afbeeldingen 4a-h)

Wanneer het punctiekanaal erg kort is, of wanneer slijmvlies over het
achterste gedeelte van de prothese hangt of wanneer de oesofagale flens
zich moeilijk kan ontvouwen binnen de oesofagus, kan doorschieten
helpen bij het volledige ontvouwen van de oesofagale flens van de
prothese. Doorschieten betekent dat de Provox Vega-stemprothese
tijdens het inbrengen volledig door de punctie in de oesofagus wordt
geduwd. De veiligheidslus van de prothese blijft daarbij vastzitten
aan de inbrengpen.

Het systeem voor vervanging met vrijwillig
doorschieten activeren

1. Houd met een hand de plaatsingsbuis vast en gebruik de andere
hand om de inbrengpen gedeeltelijk in de plaatsingsbuis te duwen
tot de blauwe ring van de prothese op de stapmarkering op de
plaatsingsbuis is gepasseerd (afbeelding 4a).

2. Knijp de geleider in tussen duim en wijsvinger (afbeelding 4b).
Duw hem verder in de plaatsingsbuis (afbeelding 4c). De Provox
Vega-stemprothese is nu klaar voor plaatsing door middel van
doorschieten.

De nieuwe prothese in de punctie plaatsen -
doorschieten

1. De TE-punctie peilen
Houd de Provox SmartInserter vast bij de plaatsingsbuis. Breng
de punt van de plaatsingsbuis voorzichtig in. Ga met uiterste
zorg te werk als u weerstand voelt tijdens het inbrengen van
de plaatsingsbuis in de punctie (afbeelding 3b). In dit geval
kan verwijding en/of smering van de punctie het inbrengen
vergemakkelijken.

2. De prothese ‘injecteren’
Houd de plaatsingsbuis met een hand stabiel in deze positie en
gebruik de andere hand om de inbrengpen zo ver door te duwen
dat deze volledig in de SmartInserter is ingebracht (afbeelding
4d). Naarmate de geleider verder in de plaatsingsbuis wordt
geduwd, wordt de inbrengpen verder in de plaatsingsbuis
geschoven waarbij de Provox Vega-stemprothese volledig in
de oesofagus wordt losgemaakt.

3. De prothese terugtrekken
Trek de plaatsingsbuis uit de punctie (afbeelding 4¢). Trek de Provox
Vega-stemprothese terug in de punctie door de tracheale flens van
de prothese met een niet-getande vaatklem vast te pakken en te
trekken (afbeelding 4f).

4. De pasvorm controleren
Controleer of de prothese in de juiste positie zit door de tracheale
flens te draaien en er een klein beetje aan te trekken (afbeelding
4g). Het ovale uiteinde van de tracheale klep moet naar beneden
in de trachea wijzen (afbeelding 4g).

5. De juiste werking testen
Test de juiste werking van de prothese door de patiént te vragen
te spreken en door de prothese te observeren terwijl de patiént
water drinkt (afbeelding 3f).

6. Knip de veiligheidslus door met een schaar
Wanneer de prothese veilig op zijn plaats zit, gebruikt u een schaar
om de veiligheidslus aan de buitenste rand van de tracheale flens
(afbeelding 3g) af te knippen. Het ovale uiteinde van de tracheale
flens moet naar beneden in de trachea wijzen (afbeelding 3f).
De Provox Vega-stemprothese is nu klaar voor gebruik.

LET OP: als u de SmartInserter na het doorschieten opnieuw

klaarmaakt voor plaatsing, moet u ervoor zorgen dat het

vouwhulpmiddel en de geleider op de juiste manier in elkaar

worden gezet (zie hoofdstuk 2.4 hieronder).
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2.4 De Provox Smartinserter opnieuw
klaarmaken voor plaatsing

(Afbeeldingen 5a-i)

Als de eerste poging om de Provox Vega-stemprothese in te brengen
in de TE-punctie mislukt, kan de Provox Vega opnieuw worden
klaargemaakt voor plaatsing de SmartInserter.

LET OP: De Smartlnserter niet meer dan 2 maal opnieuw
klaarmaken voor plaatsing.

Indien de Provox Vega-stemprothese tekenen van schade vertoont,
mag deze niet worden gebruikt en moet een vervangende prothese
worden genomen.

1. Zorg ervoor dat de prothese nog steeds veilig vast zit aan de
inbrengpen (afbeelding 5b1-5b2). Als dit niet het geval is, maakt
u de veiligheidslus aan de inbrengpen vast door de lus door de
montageopening in de inbrengpen te halen (afbeelding Sc-d).

2. Zetde Provox Vega-stemprothese boven op de inbrengpen met
de tracheale zijde naar beneden (afbeelding 5e-f). Gebruik uw
duim om te controleren of de stemprothese goed op zijn plaats
zit (afbeelding 5f).

3. Controleer of het vouwhulpmiddel en de geleider nog steeds in
de bovenste positie van de geleider zitten. Als dit niet het geval
is, monteert u het vouwhulpmiddel opnieuw in de geleider zoals
te zien is op afbeelding 5g. Duw het vouwhulpmiddel niet in de
onderste positie van de geleider.

4. Trek de inbrengpen met de daaraan bevestigde prothese voorzichtig
in het vouwhulpmiddel totdat u hem duidelijk op zijn plek hoort
klikken (afbeelding 5h). De oesofagale flens van de prothese
ligt nu op niveau met het vouwhulpmiddel.

5. Bevestig de plaatsingsbuis boven op het vouwhulpmiddel/de
geleider (afbeelding 5i) en laat de twee onderdelen in elkaar
klikken.

De Provox Vega-stemprothese is nu klaar om te worden geactiveerd
en kan worden gebruikt volgens de beschrijving in het hoofdstuk
‘Anterograde vervangingsprocedure’ of ‘Anterograde
vervangingsprocedure met vrijwillig doorschieten’.

3. Belangrijke informatie voor de patiént
3.1 Algemene informatie

Zorg ervoor dat de patiént weet dat hij/zij contact met de

behandelaar moet opnemen indien:

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

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

« Er tekenen zijn die op een ontsteking of weefselverandering op
de plek van de punctie of de stomaregio duiden, (pijn, roodheid,
warmte, zwelling, bloed op borsteltje na reinigen).

Vertel de patiént tevens het volgende:

« Na vervanging van de prothese kan er wat bloed in het sputum
zitten. Dit kan afkomstig zijn van granulatieweefsel op de randen
van de TE-punctie.

¢ Gedurende de eerste weken na het plaatsen van een nieuwe
prothese kan er af en toe een beetje lekkage door of rond de
prothese voorkomen. Dit gaat vaak spontaan weer over en vereist
geen onmiddellijke vervanging van de prothese.

« Indien er spontaan lekkage door de prothese optreedt, kan een
tijdelijke afdichting worden gecreéerd met een Provox Vega Plug.

« Voor het bereiken van een optimaal stemgeluid, vloeiende spraak
en optimale verstaanbaarheid wordt spraaktherapie bij een getraind
behandelaar aanbevolen.

3.2 Onderhoud van de prothese

Instrueer de patiént wanneer en hoe zijn/haar Provox Vega-

stemprothese moet worden gereinigd. De levensduur van de prothese

kan worden verlengd door deze minstens tweemaal per dag te reinigen.

LET OP: gebruik voor het schoonmaken van uw prothese alleen

originele Provox-accessoires die zijn bedoeld voor gebruik met

de Provox Vega.

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

« Door de stemprothese door te spoelen met de Provox Flush worden
aanslag en slijm van de prothese verwijderd, wat de levensduur
ervan ten goede komt.

Opmerking: De Provox Flush is uitsluitend bestemd voor gebruik door

patiénten die, naar beoordeling van de behandelaar die het hulpmiddel

voorschrijft, hebben aangetoond dat zij de gebruiksinstructies begrijpen
en consequent kunnen opvolgen zonder toezicht van de behandelaar.

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

Raadpleeg de instructies voor elke accessoire voor uitgebreide
informatie over het reinigen van de Provox Vega.
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4. Bijwerkingen/Informatie voor het
oplossen van problemen

Voor informatie over bijwerkingen en probleemoplossing gaat u naar
www.provoxweb.info.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI, rontgen- en
bestralingstherapie

Provox-stemprotheses zijn getest en compatibel bevonden met
kernspintomografie (getest tot 1,5 tesla), rontgen- en bestralingstherapie
(getest tot 70 Gy), met uitzondering van de Provox ActiValve. De
prothese kan tijdens het onderzoek/de therapie in de TE-punctie worden
gelaten. De radiopake klepzitting is zichtbaar op réntgenopnamen.

5.2 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur varieert afhankelijk van de individuele biologische
omstandigheden. De mate van slijtage van het hulpmiddel kan
voor een langere periode niet worden voorspeld. Het materiaal van
de prothese wordt na verloop van tijd aangetast door bijvoorbeeld
micro-organismen als bacterién en gist. De structurele integriteit
van de prothese zal na verloop van tijd achteruit gaan.
Laboratoriumtests van gesimuleerd gebruik gedurende een periode
van 12 maanden tonen aan dat bij afwezigheid van bacterién en
gisten de prothese gedurende deze periode niet wordt beschadigd.
De prothese is niet getest voor gebruik gedurende een periode van
meer dan 12 maanden. Het gebruik gedurende een periode die deze
limiet overschrijdt is de uitsluitende verantwoordelijkheid van de
voorschrijver.

5.3 Compatibiliteit met antimycotica

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

5.4 Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de achterkant van deze handleiding
voor contactinformatie.
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FRANCAIS

Provox® Vega™

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé
périodiquement et doit donc étre revu avant chaque procédure au
cours de laquelle le produit est utilisé.

lllustrations
1) Prothése phonatoire Provox® Vega™

a) Taille (diameétre et écartement des collerettes)

b) Auvent

c) Collerette cesophagienne

d) Collerette trachéale

e) Attache de sécurité

f) Clapet de la valve

g) Fat

h) Siége de la valve radio-opaque en fluoroplastique (résistant a la
prolifération de Candida)

2) Systéme Smartinserter™

a) Guide

b) Connecteur

c) Dispositif de pliage

d) Extrémité distale

e) Axe d’insertion

f) Prothese phonatoire
g) Tube de chargement
h) Repere

i) Embout
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1. Description
1.1 Indications

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

Provox Smartlnserter est un dispositif a usage unique destiné au
remplacement antérograde de la prothese phonatoire Provox Vega.
La procédure de remplacement sera effectuée par un médecin ou un
professionnel de la santé expérimenté, conformément aux dispositions
locales ou nationales en vigueur.

Le Provox Smartinserter n'est pas destiné a l'insertion d 'une prothése
phonatoire dans une fistule trachéo-cesophagienne nouvellement créée.

1.2 Description du dispositif

Généralités

Provox Vega est une valve a sens unique (prothese) qui maintient
la fistule trachéo-cesophagienne (TO) ouverte pour la phonation et
empéche les aliments et les liquides de pénétrer dans la trachée. La
prothése phonatoire Provox Vega n’est pas un implant permanent et doit
étre remplacée réguliérement. La prothése (figure 1) est disponible en

plusieurs diamétres et plusieurs longueurs. Le dispositif est fabriqué
en caoutchouc de silicone et en fluoroplastique de qualité médicale.

Kit Provox Vega

Le kit Provox Vega contient les ¢éléments suivants :

* 1 prothése phonatoire Provox Vega pré-armée dans un applicateur
SmartInserter stérile a usage unique (figure 2)

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

* 1 Manuel du clinicien Provox Vega

* 1 Manuel du patient Provox Vega
1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

1 3 CONTRE-INDICATIONS

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

1.4 AVERTISSEMENTS

Il peut arriver que la prothése Provox Vega soit délogée ou rejetée de
la fistule TO et soit avalée, aspirée ou provoque des 1ésions.

Pour réduire le risque du déplacement ou de I'extrusion de la prothése :

* Sélectionnez la bonne taille de prothése. En cas d’ajustement
trop serré, il y a un risque de nécrose tissulaire avec rejet de la
prothése.

* Recommandez au patient de consulter un médecin au moindre
signe d’cedéme tissulaire et/ou d’inflammation ou d’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.

* Le cas échéant, choisissez des canules ou des boutons trachéaux
de forme adéquate n’exercant pas de pression sur la prothése
et ne pouvant pas accrocher la collerette trachéale durant les
manipulations.

* Recommandez au patient utilisation exclusive d’accessoires
Provox, de taille adéquate (Brush, Flush, Plug) et déconseillez
toute autre manipulation.

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

1.5 PRECAUTIONS

» Considérez attentivement tout patient présentant des troubles de
la coagulation ou sous traitement anticoagulant : vérifiez que le
risque de saignement ou d’hémorragie ne constitue pas une contre-
indication au placement ou au remplacement de la prothese.

» Inspectez I’emballage avant utilisation. S’il est endommagé ou
ouvert, n’utilisez pas le produit.

* Pour réduire le risque d'infection, manipulez la prothése en
respectant les régles d’asepsie.

» Veillez a ce que les dispositifs de fixation trachéale (par exemple
les adhésifs, canules ou boutons) n’exercent pas de pression et
qu'ils n'accrochent pas la collerette de la prothese. Cela pourrait
entrainer de graves Iésions tissulaires et/ou I’ingestion accidentelle
de la prothese.

2. Mode d’emploi
2.1 Préparation

Choix du diamétre et de la longueur de la prothése de remplace-
ment

Veillez a utiliser une prothése phonatoire Provox Vega d’un diamétre
et d’une longueur adéquats. Provox Vega est disponible en plusieurs
diameétres et plusieurs longueurs.

¢ Diamétre
Le diametre appropri¢ de prothese a utiliser sera déterminé par le
clinicien.
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+ Si le diametre sélectionné est supérieur au précédent, dilater la
fistule au moyen d’un dilatateur Provox Dilator d’un diametre
correspondant a celui de la nouvelle prothése.

» Lorsque la nouvelle prothése a un diamétre plus petit, s’assurer
que la fistule TO rétrécisse jusqu’au diametre approprié.

* Longueur
Pour déterminer la longueur correcte, vous pouvez utiliser
I’ancienne prothése en place. Si I’espace entre la collerette
trachéale et la paroi muqueuse est trop important (c’est-a-dire
3 mm ou plus), choisir une prothese plus courte. Si I’ajustement
est trop serré, choisir une prothése plus longue.

2.2 Remplacement antérograde

(Figures 3a-g)

Armement de ’applicateur Provox SmartlInserter pour le
remplacement

Tenez le tube de chargement d’une main et, de I’autre, introduisez
partiellement I’axe d’insertion dans le tube jusqu’a ce que I’anneau
bleu de la prothése dépasse le repére sur le tube (figure 3a). La prothése
Provox Vega est préte a étre mise en place.

Préparation de la fistule (option)

La fistule doit parfois étre dilatée pour permettre I'insertion de la
prothése phonatoire. Cette procédure n’est en général pas nécessaire,
mais peut faciliter I'insertion chez les patients présentant une fistule
TO en angle ou serrée, ayant tendance a s’affaisser facilement.

Insertion de la nouvelle prothése dans la fistule TO

L’ancienne prothése est retirée au moyen d’une pince hémostatique

sans griffes.

1. Sondage de la fistule TO
Tenez le Provox SmartInserter par le tube de chargement. Insérez
délicatement ’extrémité du tube de chargement (figure 3b).
Soyez trés prudent si vous rencontrez une résistance pendant
I’introduction du tube dans la fistule. Dans ce cas, I’utilisation
d’un dilatateur et/ou du lubrifiant peut faciliter I'insertion.

2. «Injection » de la prothése
Maintenez fermement d’une main le tube de chargement dans
cette position, et du pouce de ’autre main, faites glisser ’axe
d’insertion pour I'introduire complétement dans le SmartInserter
(figure 3c).

3. Libération de la prothese
Retirez le SmartInserter tout droit de la fistule (Figure 3d). La
prothese reste dans la fistule, toujours fermement attachée a
I’axe d’insertion (Figure 3e).

4. Vérification de la position
Vérifiez la bonne position de la prothése en tournant et tirant
légérement sur la collerette trachéale (Figure 3e). La forme ovale
de la collerette permet de repérer aisément la position idéale de
la prothése (coté étroit vers le bas, Figure 3g) .

5. Test de fonctionnement
Pour tester le bon fonctionnement de la prothése, faites parler le
patient et observez la prothése pendant qu’il boit de I’eau (Figure
3f).

6. Section de I’attache de sécurité a I’aide de ciseaux
Une fois la prothése bien en place, coupez ’attache de sécurité
sur le bord extérieur de la collerette (Figure 3g). Le c6té étroit
de la collerette doit étre orienté vers le bas dans la trachée.
La prothése phonatoire Provox Vega est maintenant préte a
étre utilisée.

2.3 Remplacement antéro?rade avec
dépassement intentionne

(Figures 4a-h)

Il est parfois indiqué d’opter pour un dépassement afin que la collerette
oesophagienne se déploie complétement dans ’cesophage, notamment
en cas de fistule trés courte, muqueuse se repliant sur la partie
postérieure de la prothése ou collerette se déployant difficilement
dans 'eesophage. « Dépassement » signifie que la Provox Vega est
totalement poussée a travers la fistule TO, jusque dans I’cesophage.
Lattache de sécurité de la prothése reste attachée a I’axe d’insertion.

Armement du systéme pour remplacement avec
dépassement intentionnel

1. Tenezle tube de chargement d’une main et, de l’autre, introduisez
partiellement I’axe d’insertion dans le tube jusqu’a ce que I’anneau
bleu de la prothése dépasse la marque sur le tube (figure 4a).

2. Serrez le guide entre le pouce et I'index (Figure 4b).
Poussez-le plus loin dans le tube de chargement (Figure 4c). La
prothése Provox Vega est préte pour I'insertion avec dépassement.

Insertion par dépassement intentionnel

1. Sondage de la fistule TO
Tenez le Provox SmartInserter par le tube de chargement. Insérez
délicatement I’extrémité du tube de chargement. Soyez trés
prudent si vous rencontrez une résistance pendant I'introduction
du tube dans la fistule (Figure 3b). Dans ce cas, I"utilisation d’un
dilatateur et/ou du lubrifiant peut faciliter 'insertion.

2. «Injection » de la prothése
Maintenez fermement d’une main le tube de chargement dans
cette position, et de ’autre main, faites glisser ’axe d’insertion
pour I'introduire completement dans le SmartInserter (figure
4d).
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Le guide étant poussé plus loin dans le tube de chargement,
I’axe est également plus loin dans le tube de chargement et
libére complétement la prothése phonatoire Provox Vega dans
I’cesophage.

3. Retour de la prothése phonatoire dans la fistule
Tirez le tube de chargement hors de la fistule TO (Figure 4e).
Ramenez la Provox Vega dans la fistule en tirant sur la collerette
au moyen d’une pince hémostatique sans griffes (Figure 4f).

4. Vérification de la position
Vérifiez la bonne position de la prothése en tournant et tirant
légerement sur la collerette trachéale (Figure 4g). Le c6té étroit
de la collerette doit se trouver en bas (Figure 4g).

5. Test de fonctionnement
Pour tester le bon fonctionnement de la prothese, faites parler le
patient et observez la prothése pendant qu’il boit de I’eau (Figure
3f).

6. Section de I'attache de sécurité a I’aide de ciseaux
Une fois la prothése bien en place, coupez I’attache de sécurité
sur le bord extérieur de la collerette (Figure 3g). Le coté étroit de
la collerette doit étre orienté vers le bas dans la trachée. (Figure
3f). La prothése phonatoire Provox Vega est maintenant préte a
étre utilisée.

AVERTISSEMENT : Pour réarmer le SmartInserter aprés une

procédure avec dépassement, s’assurer du correct assemblage

du dispositif de pliage et du guide (voir section 2.4 ci-dessous).

2.4 Réarmement du Provox Smartinserter

(Figures Sa-i)

En cas d’échec de la premiére tentative d’insertion de la Provox Vega
dans la fistule trachéo-cesophagienne, il est possible de remettre la
Provox Vega dans le SmartInserter.

AVERTISSEMENT : Ne pas réarmer le SmartInserter plus de
deux fois.

Ne jamais utiliser une prothése phonatoire Provox Vega endommageée.

1. Veérifiezque laprothése estrestée attachée a I'axe d’insertion (Figures
5b1-5b2). Si ce n’est pas le cas, sécurisez I’attache de sécurité
sur I’axe d’insertion en la faisant passer par le trou prévu a cet
effet (figure 5c-d).

2. Placez la prothese phonatoire Provox Vega sur I’axe d’insertion,
coté trachéal vers le bas (figure Se-f). Vérifiez a I’aide du pouce
si la prothése phonatoire est en position correcte (Figure 5f).

3. Veérifiez que le dispositif de pliage et le guide sont toujours
assemblés dans la partie supérieure du guide. Si ce n’est pas
le cas, ré-assemblez le dispositif de pliage conformément a la
figure 5g. Ne poussez pas le dispositif de pliage dans la partie
inférieure du guide.

4. Tirez délicatement I’axe d’insertion, auquel est attachée la
prothese, dans le dispositif de pliage jusqu’a entendre un clic
net, indiquant qu’elle est en place (figure Sh). La collerette
wesophagienne de la prothése est maintenant a niveau avec le
dispositif de pliage.

5. Attachez le tube de chargement en haut du dispositif de pliage
et du guide (Figure 5i) et assemblez les deux parties.

La prothése phonatoire Provox Vega peut a présent étre
réarmée et utilisée comme décrit a la section « Remplacement
antérograde » ou « Remplacement antérograde avec
dépassement intentionnel ».

3. Information du patient
3.1 Généralités

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

médecin en cas de :

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

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

» signes d’inflammation ou modifications tissulaires au niveau
de la fistule TO ou du trachéostome (douleur, rougeur, chaleur,
gonflement, traces de sang sur la brosse aprés utilisation).

Informez également le patient sur les points suivants :

* Apres le remplacement d’une prothése, il peut y avoir du sang
dans les crachats. Ce sang peut provenir du tissu de granulation
présent sur les bords de la fistule TO.

» De petites fuites a travers ou autour de la prothése peuvent survenir
dans les semaines qui suivent ’insertion. Souvent, le probléme
se résout spontanément sans qu’il soit nécessaire de remplacer la
prothése.

* Si des fuites surviennent spontanément par la prothése, procéder a
une obturation provisoire au moyen d’un Provox Vega Plug.

* Des séances de formation avec un clinicien expérimenté sont
recommandées pour optimiser la phonation, le débit de parole et
Iintelligibilité.

3.2 Entretien de la prothése

Apprenez au patient a nettoyer la prothése phonatoire Provox Vega
(fréquence et méthode). Le nettoyage de la prothese deux fois par
jour peut prolonger sa durée de vie.

AVERTISSEMENT : Utiliser exclusivement des accessoires Provox
spécialement concus pour nettoyer la prothése Provox Vega.
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« Le brossage de la prothése avec Provox Brush deux fois par jour
contribue a éliminer le mucus et les restes de nourriture.

« Lirrigation de la prothése au moyen de la poire de ringage Provox
Flush aide aussi a en retirer les débris et le mucus, ce qui contribue
a prolonger la durée de vie du dispositif.

Remarque : L'utilisation de la poire de ringage Provox est réservée

aux patients que le prescripteur estime capables de comprendre les

consignes et de les respecter sans supervision d’un clinicien.

¢ La consommation quotidienne de yaourt ou de babeurre, qui
contiennent du lactobacille, tend a réduire la prolifération de
Candida.

Pour plus d’informations sur le nettoyage de la prothése phonatoire
Provox Vega, voir les consignes propres a chaque accessoire.

4. Effets indésirables / Solutions aux
problémes

Pour plus d’informations sur les événements indésirables et les
solutions, rendez-vous sur www.provoxweb.info.

5. Informations complémentaires

5.1 Compatibilité avec I'IRM, la radiographie
et la radiothérapie

Les tests indiquent que la prothese phonatoire Provox (sauf Provox
ActiValve) est compatible avec I'imagerie par résonance magnétique
jusqu’a 1,5 Tesla, avec les rayons X et avec la radiothérapie jusqu’a
70 Gy. La prothése peut étre laissée dans la fistule TO pour I’'examen
ou le traitement. Remarque : le siége du clapet de la valve, radio-
opaque, est visible aux rayons X.

5.2 Durée de vie du dispositif

La durée de vie du dispositif variant selon les circonstances biologiques
propres a chacun, il n’est pas possible de prédire la durabilité du
dispositif sur de longues périodes. Il peut arriver que le matériau
soit atteint par des bactéries ou des levures nuisant a la structure
du dispositif.

Des simulations en laboratoire sur 12 mois ont permis d’observer qu’en
I’absence de bactéries et de levures, le dispositif conserve son intégrité
structurelle pendant toute cette période. L’utilisation des dispositifs
n’a pas été testée en laboratoire au-dela de 12 mois. Passé ce délai,
seul le prescripteur est habilité a déterminer la limite d’utilisation.
5.3 Compatibilité avec les médications
antifongiques

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

5.4 Informations pour l'utilisateur

Pour obtenir de ’assistance ou des informations supplémentaires,
veuillez consulter les coordonnées sur le dos de couverture de ce
manuel.
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ITALIANO

Provox® Vega™

Le istruzioni per I'uso fornite con il presente prodotto possono essere
modificate periodicamente e devono quindi essere riesaminate prima
di ogni procedura che prevede I’'uso del prodotto.

lllustrazioni
1) Protesi fonatoria Provox® Vega™

a) Informazioni sulle dimensioni (diametro e lunghezza del corpo
fra le flange)

b) Cappuccio della protesi

c) Flangia esofagea

d) Flangia tracheale

e) Linguetta di sicurezza

f) Flap della valvola

g) Corpo della protesi

h) Alloggiamento della valvola di plastica fluorurata radiopaco
(resistente alla proliferazione della Candida)

2) Sistema Smartinserter™

a) Guida

b) Lato connessione
c) Dispositivo a clip
d) Estremita distale
e) Perno introduttore
f) Protesi fonatoria
g) Tubo di carico

h) Marcatore di passo
i) Punta
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1. Informazioni descrittive
1.1 Indicazioni per l'uso

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

Lintroduttore Provox SmartInserter ¢ un dispositivo sterile monouso
progettato per la sostituzione anterograda della protesi fonatoria
Provox Vega. Questa procedura di sostituzione viene eseguita da un
medico o un professionista sanitario addestrato in conformita con le
linee guida locali 0 nazionali.

L’introduttore Provox Smartlnserter non deve essere usato per
I’inserimento della protesi fonatoria in una fistola appena eseguita.

1.2 Descrizione del dispositivo

Informazioni generali

Provox Vega ¢ una valvola unidirezionale (protesi) che mantiene
pervia una fistola TE per la fonazione, riducendo al tempo stesso
il rischio di ingresso di fluidi e alimenti nella trachea. La protesi
fonatoria Provox Vega non ¢ un impianto permanente e va sostituita
periodicamente. La protesi (Figura 1) ¢ disponibile in vari diametri e
numerose lunghezze. Il dispositivo ¢ costituito da gomma al silicone
di grado medicale e plastica fluorurata.

Confezione della Provox Vega

La confezione della Provox Vega contiene i seguenti articoli:

* 1 Protesi fonatoria Provox Vega precaricata in uno SmartInserter
monouso, sterile (Figura 2)

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

* 1 Manuale per il medico della Provox Vega

« 1 Manuale per il paziente della Provox Vega
1 Istruzioni per 'uso dello scovolino Provox Brush

1 3 CONTROINDICAZIONI

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

1.4 AVVERTENZE

La dislocazione o I’estrusione della protesi fonatoria Provox Vega
dalla fistola TE ¢ una possibile evenienza che comporta ingestione
o aspirazione della protesi, o danni tissutali.

Per ridurre il rischio di dislocazione/estrusione e i relativi potenziali

problemi conseguenti:

« Scegliere protesi di dimensioni corrette. Un adattamento troppo
stretto puo causare necrosi tissutale ed estrusione.

« Spiegare al paziente di consultare immediatamente un medico
se vi sono segni di edema tissutale e/o inflammazione/infezione.

< Dire al paziente di consultare un medico in caso di perdite
attraverso o intorno alla protesi fonatoria. Eventuali perdite
possono causare la polmonite ab ingestis.

¢ Se occorre, scegliere cannule per laringectomia o bottoni
stomali di forma idonea per non esercitare pressione sulla
protesi, né agganciarsi alla flangia tracheale della protesi durante
I’inserimento e la rimozione della cannula per laringectomia o del
bottone stomale.

« Spiegare al paziente di utilizzare solo accessori Provox
originali della misura corrispondente (scovolino Brush,
irrigatore Flush, tappo Plug) per la manutenzione e di evitare ogni
altro tipo di manipolazione.

o Il riutilizzo e il ritrattamento possono causare la contaminazione
incrociata e danni al dispositivo, e provocare lesioni ai pazienti.

1.5 PRECAUZIONI

« Prima di posizionare o sostituire la protesi, valutare accuratamente
tutti i pazienti con disordini emorragici o i soggetti sottoposti a
trattamento anticoagulante per il rischio di sanguinamento o
emorragia.

¢ Prima dell’'uso, controllare la confezione. Non utilizzare il
prodotto se la confezione ¢ danneggiata o aperta.

» Usare sempre una tecnica asettica durante la manipolazione della
protesi per ridurre il rischio di infezione.

« Verificare che tutti i dispositivi di fissaggio dello stoma esterni o
interni utilizzati non esercitino alcuna pressione, né si aggancino
alla flangia della protesi (ad es. dischi adesivi HME, cannule per
laringectomia, o bottoni stomali). In questo caso, c’¢ il rischio
di causare gravi danni tessutali e/o ingerire accidentalmente la
protesi.
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2. Istruzioni per l'uso
2.1 Preparazione

Scelta corretta del diametro e della lunghezza del corpo della
protesi sostitutiva

Accertarsi di usare una protesi fonatoria Provox Vega di diametro e
lunghezza del corpo appropriati. Provox Vega ¢ disponibile in vari
diametri del corpo e numerose lunghezze.

* Diametro del corpo

Il medico deve stabilire il diametro corretto della protesi

appropriato per il paziente.

« Se il diametro selezionato ¢ superiore alla precedente protesi,
il tratto deve essere dilatato utilizzando il Provox Dilator
appropriato per il diametro della protesi da inserire.

» Se si intende utilizzare una protesi con corpo di diametro
inferiore, ¢ importante osservare e garantire che la fistola si
restringa fino al diametro appropriato.

¢ Lunghezza del corpo
Per selezionare la lunghezza corretta, ¢ possibile utilizzare come
dispositivo di misurazione la protesi corrente. In presenza di
uno spazio eccessivo (cio¢ 3 mm o piu) tra la flangia tracheale
della vecchia protesi e la parete mucosale, usare una protesi piu
corta. Se I’assetto della protesi ¢ eccessivamente stretto, usare una
protesi pill lunga.

2.2 Procedura di sostituzione anterograda

(Figure 3a-g)

Attivazione del Provox SmartInserter per la sostituzione
Tenendo con una mano il tubo di carico, utilizzare 'altra mano per
spingere parzialmente dentro di esso il perno dell'introduttore, finché
l'anello blu della protesi non ha oltrepassato il marcatore di passo
del tubo di carico (Figura 3a). A questo punto, la protesi fonatoria
Provox Vega ¢ pronta per l'inserimento.

Preparazione della fistola (facoltativa)

La fistola puo essere dilatata per prepararla per l'inserimento della

protesi fonatoria. Questa operazione ¢ solitamente inutile ma puo

facilitare l'inserimento nei pazienti con fistole angolate o strette che

collassano facilmente.

Inserimento della nuova protesi nella fistola

La protesi attuale (vecchia) viene rimossa dalla fistola TE estraendo

il dispositivo con una pinza emostatica atraumatica.

1. Sondaggio della fistola TE
Impugnare il Provox SmartInserter a livello del tubo di carico.
Inserire delicatamente I'estremita del tubo di carico (Figura
3b). Procedere con cautela se s'incontra resistenza durante
l'inserimento del tubo di carico nella fistola. In questo caso, la
dilatazione e/o la lubrificazione possono facilitare I'inserimento.

2. "Iniezione" della protesi
Bloccando il tubo di carico in questa posizione con una mano,
utilizzare il pollice dell'altra mano per far avanzare il perno
dell'introduttore finché non ¢ completamente inserito nello
SmartInserter (Figura 3c).

3. Rilascio della protesi
Estrarre senza esitazione lo SmartInserter dalla fistola (Figura
3d). La protesi resta nella fistola ancora saldamente fissata al
perno dell'introduttore (Figura 3e).

4. Verifica dell'accoppiamento corretto
Verificare che la protesi sia nella posizione corretta ruotando
la flangia tracheale ed esercitando una leggera trazione su di
essa (Figura 3e). La forma ovale della flangia tracheale ¢ utile
per stabilire la posizione ideale della protesi (che punta verso il
basso, Figura 3g).

5. Verifica del funzionamento corretto
Verificare il funzionamento corretto della protesi chiedendo al
paziente di parlare e osservando il dispositivo mentre il paziente
beve dell'acqua (Figura 3f).

6. Taglio della linguetta di sicurezza con le forbici
Quando la protesi ¢ saldamente in sede, usare le forbici per
tagliare la linguetta di sicurezza sul bordo esterno della flangia
tracheale (Figura 3g). L'estremita ovale della flangia tracheale
dovrebbe puntare verso il basso nella trachea. A questo punto,
la protesi fonatoria Provox Vega ¢ pronta per l'uso.

2.3 Procedura di sostituzione anterograda
utilizzando l'aggiustamento volontario

(Figure 4a-h)

Quando il tratto di fistola ¢ molto breve, o la mucosa si ripiega
sulla parte posteriore della protesi, o ancora quando ¢ difficile
dispiegare la flangia esofagea nell'esofago, 1'aggiustamento puo
aiutare a dispiegare completamente la flangia esofagea della protesi.
Aggiustamento significa che durante la procedura di inserimento la
protesi fonatoria Provox Vega viene spinta interamente attraverso la
fistola nell'esofago. La linguetta di sicurezza della protesi resta cosi
fissata al perno dell'introduttore.
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Attivazione del sistema per la sostituzione
utilizzando I'aggiustamento volontario

1. Tenendo con una mano il tubo di carico, utilizzare l'altra mano
per spingere parzialmente dentro di esso il perno dell'introduttore,
finché I'anello blu della protesi non ha oltrepassato il marcatore
di passo del tubo di carico (Figura 4a).

2. Stringere la guida tra il pollice e I'indice (Figura 4b). Spingerla
ulteriormente nel tubo di carico (Figura 4c). A questo punto,
la protesi fonatoria Provox Vega ¢ pronta per l'inserimento con
l’aggiustamento.

Inserimento della nuova protesi nella fistola:
aggiustamento

1. Sondaggio della fistola TE
Impugnare il Provox SmartInserter a livello del tubo di carico.
Inserire delicatamente l'estremita del tubo di carico. Procedere
con cautela se s'incontra resistenza durante I'inserimento del tubo
di carico nella fistola (Figura 3b). In questo caso, la dilatazione
e/o la lubrificazione della fistola possono facilitare I'inserimento.
2. "Iniezione" della protesi
Bloccando il tubo di carico in questa posizione con una mano,
utilizzare l'altra mano per far avanzare il perno dell'introduttore
finché non ¢ completamente inserito nello SmartInserter (Figura
4d). Non appena la guida viene spinta ulteriormente nel tubo di
carico, il perno dell'introduttore avanza ancora rilasciando la
protesi fonatoria Provox Vega completamente dentro l'esofago.
3. Estrazione della protesi
Estrarre il tubo di carico dalla fistola (Figura 4e). Ritirare la
protesi fonatoria Provox Vega nella fistola afferrando e tirando
indietro la flangia tracheale della protesi con una pinza emostatica
atraumatica (Figura 4f).
4. Verifica dell'accoppiamento corretto
Verificare che la protesi sia nella posizione correttaruotando la flangia
tracheale ed applicando una leggera trazione su di essa (Figura 4g).
La forma ovale della flangia tracheale deve puntare verso il
basso (Figura 4g).
5. Verifica del funzionamento corretto
Verificare il funzionamento corretto della protesi chiedendo al
paziente di parlare e osservando il dispositivo mentre il paziente
beve dell'acqua (Figura 3f).
6. Taglio della linguetta di sicurezza con le forbici
Quando la protesi ¢ saldamente in sede, usare le forbici per
tagliare la linguetta di sicurezza sul bordo esterno della flangia
tracheale (Figura 3g). L'estremita ovale della flangia tracheale
dovrebbe puntare verso il basso nella trachea (Figura 3f). A
questo punto, la protesi fonatoria Provox Vega ¢ pronta per l'uso.
ATTENZIONE: se si ricarica lo SmartInserter dopo I'aggiustamento,
verificare che il dispositivo a clip e la guida siano montati nel modo
corretto (vedere la sezione 2.4 di seguito).

2.4 Ricarica dell'introduttore Provox
Smartinserter

(Figure 5a-i)

Se il primo tentativo di inserimento della protesi fonatoria Provox
Vega nella fistola TE non ¢ riuscito, ¢ possibile ricaricare la Provox
Vega nello SmartInserter.

ATTENZIONE: non ricaricare lo SmartInserter piu di 2 volte.
Se la protesi fonatoria Provox Vega mostra segni di danni, non
utilizzarla e procurarsi una protesi sostitutiva.

1. Verificare che la protesi sia ancora saldamente fissata al perno
dell'introduttore (Figura 5b1-5b2). In caso contrario, fissare
la linguetta di sicurezza sul perno dell'introduttore facendo
passare la linguetta attraverso l'apertura di fissaggio nel perno
dell'introduttore (Figura 5c-d).

2. Mettere la protesi fonatoria Provox Vega con il lato tracheale in
basso sulla parte superiore del perno dell'introduttore (Figura
Se-f). Utilizzare il pollice per garantire che la protesi fonatoria
sia posizionata correttamente (Figura 5f).

3. Verificare che il dispositivo a clip e la guida siano ancora
montati nella posizione superiore della guida. In caso contrario,
rimontare il dispositivo a clip nella guida in base alla Figura 5g.
Non spingere il dispositivo a clip nella posizione inferiore della
guida.

4. Tirare delicatamente il perno dell'introduttore con la protesi
agganciata nel dispositivo a clip finché non s'innesta emettendo
un secco clic (Figura 5h). A questo punto, la flangia esofagea &
a livello del dispositivo a clip.

5. Fissare il tubo di carico alla parte superiore del dispositivo a
clip/guida (Figura 5i) e lasciare che le due parti si innestino tra
di loro con uno scatto.

A questo punto, la protesi fonatoria Provox Vega ¢ pronta per
l'attivazione e pud essere utilizzata come descritto nella sezione
"Procedura di sostituzione anterograda' o "Procedura

di sostituzione anterograda compreso I'aggiustamento
volontario".
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3. Informazioni importanti per il
paziente

3.1 Informazioni generali

Verificare che il paziente comprenda che deve contattare il medico

curante nei seguenti casi.

» C'¢ una perdita attraverso la protesi o intorno ad essa (tosse ¢/o
variazione di colore della mucosa)

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

» Cisono segni di infiammazione o alterazioni tissutali nella regione
della fistola o dello stoma (dolore, eritema, calore, tumefazione,
tracce di sangue sullo scovolino dopo la pulizia)

Inoltre, informare il paziente di quanto segue.

* Dopo la sostituzione della protesi si possono osservare tracce di
sangue nell'espettorato. Cio puo derivare dalla presenza di tessuto
di granulazione sui margini della fistola TE.

* Talvolta, pud verificarsi una lieve perdita attraverso la protesi o
intorno ad essa nelle prime settimane dopo l'inserimento di una
nuova protesi. Questa condizione si risolve spesso spontaneamente
senza richiedere I'immediata sostituzione della protesi.

* In caso di perdita spontanea attraverso la protesi, & possibile
effettuare un blocco temporaneo con il tappo Provox Vega Plug.

* Sono raccomandate sessioni di dizione con un medico addestrato,
allo scopo di acquisire un suono della voce ottimale, un linguaggio
fluente, e un'intelligibilita migliore.

3.2 Manutenzione della protesi

Spiegare al paziente quando e come pulire la protesi fonatoria Provox

Vega. La pulizia della protesi almeno due volte al giorno puo aiutare

a prolungare la durata del dispositivo.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori

Provox originali progettati per 1'uso con la Provox Vega.

 Lapulizia della protesi con lo scovolino Provox Brush due volte al
giorno aiuta a rimuovere il muco e i residui di cibo dal dispositivo.

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

Nota: l'uso dell'irrigatore Provox Flush ¢ indicato solo per i pazienti

che, a giudizio del medico che prescrive il dispositivo, hanno dimostrato

la capacita di comprendere e seguire costantemente le istruzioni per

'uso senza supervisione clinica.

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

Per informazioni dettagliate sulla modalita di pulizia della Provox
Vega, consultare le Istruzioni per I'uso di ogni accessorio.

4. Eventi avversi/informazioni sulla
risoluzione dei problemi

Per informazioni su eventi avversi e sulla risoluzione dei problemi,
visitare il sito www.provoxweb.info.

5. Informazioni supplementari

5.1 Compatibilita con la RM, la radiologia e
la radioterapia

Le protesi fonatorie Provox sono state testate e risultano compatibili,
eccetto la Provox ActiValve, con la diagnostica per immagini RM
(testata fino a 1,5 Tesla), le radiografie ¢ la radioterapia (testata fino a
70 Gy). La protesi puo essere lasciata in sede nella fistola TE durante
I'esame o la sessione di terapia. Nota: I'alloggiamento radiopaco della
valvola ¢ visibile sulle radiografie.

5.2 Durata del dispositivo dopo l'impianto

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

Test di laboratorio basati sull’uso simulato per un periodo di prova di
12 mesi di mostrano che, in assenza di batteri e lieviti, il dispositivo
mantiene la propria integrita strutturale per questo periodo. Il
dispositivo non € stato testato per l'uso oltre 12 mesi. L'uso oltre questo
limite ¢ a esclusiva discrezione del medico prescrittore.

5.3 Compatibilita con i medicinali
antifungini

Test di laboratorio dimostrano che 'uso dei seguenti farmaci
antifungini ha solo effettivi negativi minori sul funzionamento della

protesi fonatoria Provox Vega e dei relativi componenti: Nystatin,
Fluconazole e Mikonazol.

5.4 Informazioni sull’assistenza ai pazienti

Per ulteriori informazioni o richieste di aiuto, vedere le informazioni
ed i contatti sulla copertina posteriore del presente manuale.
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ESPANOL

Provox® Vega™

Es posible que las Instrucciones de uso que acompaiian a este producto
se modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan consultarse
antes de realizar cada intervencion en la cual se use el producto.

Imagenes
1) Prétesis de voz Provox® Vega™

a) Informacion sobre el tamafio (didmetro del vastago y longitud
entre los rebordes)

b) Capuchon de la protesis
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1. Informacién general
1.1 Indicaciones de uso

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

El Provox SmartInserter es un dispositivo estéril de un solo uso
disefiado para la colocacion anterograda de la protesis de voz Provox
Vega. Este procedimiento debe realizarlo un facultativo o profesional
médico con la adecuada formacion de acuerdo con las disposiciones
locales o nacionales.

El Provox Smartlnserter no debe utilizarse para la insercion de una
protesis de voz en un orificio de puncion recién hecho.

1.2 Descripcion del dispositivo

Generalidades

Provox Vega es una valvula unidireccional (protesis) que mantiene
abierto el orificio de puncion TE para permitir hablar, al mismo tiempo
que reduce el riesgo de que los liquidos o la comida pasen a la traquea.
La protesis de voz Provox Vega no es un implante permanente, por
lo que requiere sustituciones periodicas. La protesis (figura 1) esta
disponible en diferentes diametros y longitudes. El dispositivo esta
hecho de silicona y fluoroplastico de grado médico.

Envase de Provox Vega

El envase de Provox Vega contiene los siguientes elementos:

* 1 protesis de voz Provox Vega precargada en un Smartlnserter
estéril y desechable (figura 2)

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

* 1 manual del facultativo

* 1 manual del paciente
1 manual con las instrucciones de uso del Provox Brush

1 3 CONTRAINDICACIONES

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

1.4 ADVERTENCIAS

Puede producirse desplazamiento o expulsion de la protesis de voz
Provox Vega del orificio de puncion TE, con la consiguiente ingesta,
aspiracion o dafio tisular.

Para reducir el riesgo de desplazamiento/expulsion y sus potenciales

secuelas:

* Seleccionar el tamaiio de prétesis adecuado. Un ajuste muy
apretado puede producir necrosis tisular y expulsion.

+ Informe al paciente de que consulte a un médico inmediatamente
si aparece cualquier signo de edema tisular y/o inflamacion/
infeccion.

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

* En caso de utilizarlos, elija tubos de laringectomia o anillos de
estoma con una forma adecuada que no ejerzan presion sobre la
protesis ni enganchen el reborde traqueal de la protesis durante la
insercion y retirada de dichos tubos o anillos.

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

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

1.5 PRECAUCIONES

* Estudie cuidadosamente el caso de cualquier paciente con
trastornos de la coagulacion o en tratamiento anticoagulante,
por el riesgo de sangrado o hemorragia, antes de la colocacion o
sustitucion de la protesis.

* Revise el envase antes de su utilizacion. Si estuviese dafiado o
abierto no utilice su contenido.

+ Utilice siempre una técnica aséptica cuando maneje la protesis,
para reducir el riesgo de infeccion.

» Asegurese de que cualquier dispositivo de fijacion del estoma
externo o interno que se utilice no presione ni se enganche al reborde
de la protesis (p. ¢j., placas basales de HME, tubos de laringectomia
o anillos del estoma). De lo contrario se podrian producir dafios
tisulares graves y/o aspiracion accidental de la protesis.

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparativos

Eleccién de la longitud y el didAmetro de vastago adecuados para
la sustitucion de la prétesis

Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega de la longitud
y el didmetro adecuados. Provox Vega estéa disponible en diferentes
longitudes y diametros de vastago.
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¢ Diametro del vastago

El facultativo determinara el diametro adecuado de la protesis para

cada paciente.

» Si el didametro elegido es mayor que el de la protesis anterior
debera utilizarse el Provox Dilator correspondiente para dilatar
el tracto hasta el diametro de la protesis que se va a colocar.

» Si se va a insertar una protesis con un diametro de vastago
menor, es importante observar y asegurarse de que el orificio
de puncion se contraiga.

* Longitud del vastago
Para seleccionar la longitud correcta, puede utilizar la protesis
actual como herramienta de medicion. Si quedase demasiado
espacio (es decir, 3 mm/~0,12 pulgadas o mas) entre el reborde
traqueal de la protesis vieja y la pared de la mucosa, se debera
utilizar una prétesis mas corta. Si la protesis estuviese demasiado
apretada, se debe utilizar una protesis mas larga.

2.2 Procedimiento de colocacion
anterégrada

(figuras 3a-g)

Activacion del Provox SmartInserter para la sustitucion de la
prétesis

Sujete con una mano el tubo de carga y con la otra introduzca
parcialmente la aguja de insercion en el tubo de carga hasta que el
anillo azul de la protesis haya pasado la marca del tubo de carga (figura
3a). La protesis de voz Provox Vega estara lista para su insercion.

Preparacion del orificio de puncién (opcional)

El orificio de la puncion puede dilatarse para preparar la insercion de
la protesis de voz. Normalmente no es necesario pero puede facilitar la
insercion en pacientes con orificios de puncion inclinados o estrechos
que se cierran facilmente.

Insercion de la nueva proétesis en el orificio de la puncién

La protesis actual (vieja) debe retirarse del orificio de puncion TE

tirando del dispositivo con un hemostato sin dientes.

1. Exploracion del orificio de la puncion TE
Sujete el Provox SmartlInserter en el tubo de carga. Introduzca
suavemente la punta del tubo de carga (figura 3b). Proceda con
suavidad si encuentra resistencia durante la insercion del tubo
de carga en el orificio de puncion. En estos casos la dilatacion
y/o lubricacion puede facilitar la insercion.

2.  “Inyeccién” de la protesis
Sujete con una mano el tubo de carga en esta posicion, con el
pulgar de la otra mano vaya empujando la aguja de insercion
hasta que esté totalmente introducida en el SmartInserter (figura
3c).

3. Liberacién de la protesis
Extraiga el SmartInserter del orificio de puncién tirando
directamente hacia fuera (figura 3d). La protesis quedara en
el lugar de la puncioén, todavia unida firmemente a la aguja de
insercion (figura 3e).

4. Comprobacion del ajuste adecuado
Compruebe si la protesis esta en la posicion adecuada rotando
y traccionando ligeramente el reborde traqueal (figura 3e).
La forma ovalada del reborde traqueal ayuda a determinar la
posicion ideal de la protesis (seiialando hacia abajo, figura 3g).

5. Comprobacion del funcionamiento adecuado
Compruebe que la protesis funciona adecuadamente pidiendo
al paciente que hable y observando la protesis mientras el
paciente bebe agua (figura 3f).

6. Corte del asa de seguridad con unas tijeras
Cuando la protesis esté en su sitio de forma segura, utilice unas
tijeras para cortar el asa de seguridad a la altura del borde externo
del reborde traqueal (figura 3g). El extremo ovalado del reborde
traqueal debe sefialar hacia abajo en la traquea. La protesis de
voz Provox Vega estara entonces lista para su utilizacion.

2.3 Procedimiento de sustitucion
anterégrada mediante overshooting
voluntario

(figuras 4a-h)

Cuando el tracto del orificio de la puncion es muy corto, cuando la
mucosa se pliega sobre la parte posterior de la protesis, o cuando
es dificil que el reborde esofagico se solape dentro del eséfago, la
técnica de overshooting puede ayudar a que el reborde esofagico de
la protesis quede bien ajustado. La técnica de overshooting consiste
en empujar completamente la protesis de voz Provox Vega a través
del orificio de la puncién hasta el esofago durante el procedimiento
de insercion. El asa de seguridad de la protesis seguird unida a la
aguja de insercion.

Activacion del sistema de sustitucion mediante
overshooting voluntario

1. Sujete con una mano el tubo de carga y con la otra introduzca
parcialmente la aguja de insercion en el tubo de carga hasta que
el anillo azul de la protesis haya pasado la marca del tubo de
carga (figura 4a).

2. Apriete la guia entre los dedos pulgar e indice (figura 4b).
Empujela mas hacia dentro del tubo de carga (figura 4c). La
protesis de voz Provox Vega estara lista para su insercion con
overshooting.
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Insercion de la nueva prétesis en el lugar de la
puncion - overshooting

1. Exploracion del orificio de la puncién TE
Sujete el Provox SmartInserter en el tubo de carga. Introduzca
suavemente la punta del tubo de carga. Proceda con suavidad si
encuentra resistencia durante la insercion del tubo de carga en el
orificio de puncién (figura 3b). En estos casos la dilatacion y/o
lubricacion del orificio de puncion puede facilitar la insercion.

2.  “Inyeccién” de la protesis
Sujete con una mano el tubo de carga en esta posicion, con la
otra mano vaya empujando la aguja de insercion hasta que esté
totalmente introducida en el SmartInserter (figura 4d).
A medida que la guia vaya introduciéndose en el tubo de carga,
la aguja de insercion avanzara y dejara la protesis de voz Provox
Vega completamente dentro del esofago.

3. Traccion de la prétesis hacia atras
Tire del tubo de carga hacia fuera del orificio de la puncion
(figura 4e). Empuje la protesis de voz Provox Vega en el orificio
de puncion, agarrando y tirando del reborde traqueal de la protesis
con un hemostato sin dientes (figura 4f).

4. Comprobacion del ajuste adecuado
Compruebe si la protesis esta en la posicién adecuada rotando
y traccionando ligeramente el reborde traqueal (figura 4g). La
forma ovalada del reborde traqueal debe sefalar hacia abajo
(figura 4g).

5. Comprobacion del funcionamiento adecuado
Compruebe que la protesis funciona adecuadamente pidiendo al
paciente que hable y observando la protesis mientras el paciente
bebe agua (figura 3f).

6. Corte del asa de seguridad con unas tijeras
Cuando la protesis esté en su sitio de forma segura, utilice
unas tijeras para cortar el asa de seguridad a la altura del borde
externo del reborde traqueal (figura 3g). El extremo ovalado del
reborde traqueal debe sefialar hacia abajo en la traquea (figura
3f). La protesis de voz Provox Vega estara entonces lista para
su utilizacion.

PRECAUCION: Si recarga el SmartInserter tras la técnica de

overshooting, asegirese de que el dispositivo plegable y la guia

estén adecuadamente encajados (ver seccion 2.4, a continuacion).

2.4 Recarga del Provox Smartinserter

(figuras Sa-i)

Si el primer intento de insertar la protesis de voz Provox Vega en
el orificio de puncion TE no tiene éxito, se puede volver a cargar la
Provox Vega en el SmartInserter.

PRECAUCION: No recargue el SmartInserter mas de dos veces.
Si la protesis de voz Provox Vega muestra cualquier signo de dafio,
no la utilice y sustitilyala por otra protesis.

1. Asegurese de que la protesis sigue bien unida a la aguja de
insercion (figuras 5b1-5b2). En caso contrario, asegure el asa de
seguridad en la aguja de insercion dirigiendo el asa de seguridad
a través del orificio de fijacion en la aguja de insercion (figuras
Sc-d).

2. Coloque la protesis de voz Provox Vega encima de la aguja de
insercion, con el lado traqueal hacia abajo (figuras Se-f). Con
el pulgar compruebe que la protesis de voz esté bien colocada
(figura 5f).

3. Compruebe que el dispositivo plegable y la guia sigan encajadas
en la posicion superior de la guia. En caso contrario, vuelva a
ensamblar el dispositivo plegable en la guia, como se indica
en la figura 5g. No empuje el dispositivo plegable a la posicion
inferior de la guia.

4. Suavemente, empuje la aguja de insercion con la protesis unida
dentro del dispositivo plegable, hasta que oiga claramente un
chasquido al llegar a su lugar (figura 5h). El reborde esofagico
de la protesis se encontrara ahora en el mismo nivel que el
dispositivo plegable.

5. Coloque el tubo de carga en la parte superior del dispositivo
plegable/guia (figura 5i), de modo que las dos partes encajen
haciendo un chasquido.

La protesis de voz Provox Vega estara entonces lista para su
activacion y para utilizarse como se describe en la seccion
“Procedimiento de colocacion anteréograda mediante
overshooting voluntario”.

3. Informacién importante para el paciente
3.1 Informacién general

Asegurese de que el paciente comprende que debe ponerse en

contacto con el facultativo si:

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

» Nota dificultad para hablar (requiere mayor esfuerzo y/o la voz
suena mas forzada)

* Hay cualquier signo de inflamacion o cambio tisular en la
region de la puncion o del estoma (dolor, enrojecimiento, calor,
inflamacion, restos de sangre en el cepillo tras el cepillado)

37



También debe informar al paciente de que:

¢ Tras la sustitucion de la protesis puede que presente restos de
sangre en el esputo. Es probable que provenga del tejido de
granulacion situado en los bordes de la puncion TE.

« En ocasiones, durante las primeras semanas tras la insercion de
una nueva protesis puede presentarse una fuga leve a través o
alrededor de la protesis. Esta situacion suele resolverse de forma
espontanea y no requiere sustitucion inmediata de la protesis.

« Si se produjese una fuga de forma espontanea a través de la
protesis, se puede conseguir un bloqueo temporal con un Provox
Vega Plug.

« Se recomienda acudir a sesiones de entrenamiento foniatrico con un
facultativo especializado, para conseguir un sonido de voz dptimo,
una forma de hablar fluida y un habla inteligible.

3.2 Mantenimiento de la protesis

Se deben dar instrucciones al paciente sobre como y cuando debe

limpiar su protesis de voz Provox Vega. La limpieza de la protesis

al menos dos veces al dia puede ayudar a prolongar la vida util del
dispositivo.

PRECAUCION: Para limpiar la prétesis Provox Vega sélo se deben

utilizar los accesorios originales Provox indicados para tal efecto.

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

« Ellavado de la protesis con Provox Flush también ayuda a limpiar
los residuos y el moco de la protesis, lo cual ayuda a prolongar la
vida util del dispositivo.

Nota: Provox Flush esta indicado para que lo usen sélo los pacientes

que, segun evaluacion del facultativo que prescriba el dispositivo,

hayan demostrado ser capaces de comprender y seguir adecuadamente
las instrucciones de uso sin supervision de ningun facultativo.

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

Para mas informacion detallada sobre la limpieza de Provox Vega,
consulte las instrucciones de cada accesorio.

4. Acontecimientos adversos/
informacion sobre el manejo de los
problemas

Para obtener informacion sobre efectos adversos y resolucion de
problemas, visite www.provoxweb.info.

5. Informacion adicional

5.1 Compatibilidad con la RMN, las
radiografias y la radioterapia

Se han hecho estudios con las protesis de voz Provox y se ha observado
que, excepto la Provox ActiValve, son compatibles con las técnicas
de imagen por resonancia magnética (evaluada hasta 1,5 Tesla),
radiografia y radioterapia (evaluada hasta 70 Gy). Durante la sesion
de tratamiento/evaluacion se puede dejar la protesis dentro del orificio
de la puncion TE. Hay que tener en cuenta que el asiento de la valvula
radiopaco es visible en las radiografias.

5.2 Vida util del dispositivo

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

Las pruebas de laboratorio en las que se simula su uso durante un
periodo de 12 meses han demostrado que, en ausencia de bacterias y
hongos, el dispositivo mantiene su integridad estructural durante ese
periodo de tiempo. No se han hecho pruebas de uso del dispositivo de
mas de 12 meses. El uso mas alla de ese limite queda a la exclusiva
discrecion del prescriptor.

5.3 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 antifungicos:
nistatina, fluconazol y miconazol.

5.4 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener ayuda o informacion adicionales, consulte los datos de
contacto indicados en la contraportada de este manual.
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PORTUGUES

Provox® Vega™

As Instrugdes de Utilizagdo que acompanham este produto podem
ser revistas periodicamente e, portanto, devem ser consultadas antes
de cada procedimento que envolva a utilizagédo do produto.
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1) Prétese fonatoria Provox® Vega™

a) Informagao sobre os tamanhos
(diametro e comprimento da haste entre flanges)

b) Cobertura da protese

c) Flange esofagica

d) Flange traqueal

e) Fita de seguranga

f) Aba da valvula

2) Haste da protese

h) Sede da vélvula de plastico fluorado radiopaco (resistente ao
crescimento de Candida)

2) Sistema Smartinserter™

a) Guia

b) Lado de ligagdo

c) Dispositivo de Dobra

d) Ponta distal
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i) Ponta

indice

1. Descricao 40
1.1 Indicacao de utilizacao 40
1.2 Descricdo do dispositiVo......ccrereneresssseesinns 40
1.3 CONTRAINDICACOES 40
1.4 ADVERTENCIAS 40
1.5 PRECAUCOES 40
2. Instrucoes de utilizagcdo 40
2.1 Preparagao 40

2.2 Procedimento de substituicao anterégrada. 41
2.3 Procedimento de substituicdo anterégrada

utilizando introducao excessiva voluntaria.......... 41
2.4 Recarga do Provox Smartinserter........cco. 42
3. Informagdes importantes para o paciente...... 42
3.1 Informacgdes gerais 42
3.2 Manutencgao da Protese... i 43
4. Eventos adversos/Informacgoes

sobre a resolucéo de problemas........ccoeveeeerenrrnns 43
5. Qutras informacoes 43
5.1 Compeatibilidade com ressonancia magnética,
raio-X e radioterapia 43
5.2 Periodo de vida do dispositivo........ceeeeenrrenne 43
5.3 Compatibilidade com medica¢ao

antifungica 43

5.4 Informag0es para a assisténcia ao utilizador 43

39



1. Descricao
1.1 Indicagdo de utilizacao

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria interna,
estéril, de uso unico, destinada a reabilitagdo da voz apds remogao
cirurgica da laringe (laringectomia). A limpeza da protese fonatoria
¢ feita pelo paciente enquanto permanece colocada.

O Provox SmartInserter € um dispositivo estéril de uso unico, para
a substituigdo anterograda da protese fonatoria Provox Vega. Este
procedimento de substituigdo ¢ realizado por um médico ou por
um profissional médico com formagao, de acordo com as diretrizes
locais ou nacionais.

O Provox Smartlnserter ndo se destina a ser utilizado para inser¢ao
de uma protese fonatoria num orificio de pungdo acabado de fazer.

1.2 Descri¢ao do dispositivo

Geral

A Provox Vega ¢ uma valvula unidirecional (protese) que mantém o
orificio de pung¢do TE aberto para a fala, reduzindo ao mesmo tempo
o risco de entrada de fluidos e alimentos para dentro da traqueia.
A protese fonatdoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente e
necessita de substituigdo periodica. A protese (Figura 1) esta disponivel
em didmetros diferentes e com varios comprimentos. O dispositivo é
feito de borracha de silicone e plastico fluorado de categoria médica.

Embalagem de Provox Vega

A embalagem de Provox Vega contém os seguintes artigos:

* 1 Protese fonatoria Provox Vega pré-carregada num SmartInserter
de uso unico, estéril (Figura 2)

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

« 1 Manual do Clinico do Provox Vega

« 1 Manual do Paciente do Provox Vega
1 Instrugdes de Utilizagdo da Provox Brush

1 3 CONTRAINDICAGOES

Nio se conhecem contraindicagdes a utilizagdo ou substitui¢do
da proétese fonatéria Provox Vega em pacientes que ja utilizam
protese para reabilitagdo da voz.

1.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer desalojamento ou extrusdo da protese fonatoria
ProvoxVega do orificio de pungdo TE e subsequente ingestéo,
aspiragdo ou danos nos tecidos.

Para reduzir o risco de desalojamento/extruséo e suas potenciais

sequelas:

* Selecione o tamanho de protese adequado. Uma protese muito
apertada pode provocar necrose dos tecidos e extrusdo.

« D@ instrucdes ao paciente para consultar um médico
imediatamente se houver algum sinal de edema e/ou inflamagao/
infegdo no tecido.

< 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 utilizado, opte por tubos de laringectomia ou botdes de
estoma com um formato adequado, que ndo exer¢gam pressao
sobre a protese nem prendam na flange traqueal da protese durante
ainser¢do e remogdo do tubo de laringectomia ou botdo de estoma.

« D@ instrugdes ao paciente para utilizar unicamente acessorios
genuinos Provox do tamanho correspondente (Brush, Flush,
Plug) para a manuten¢do e evitar todos os outros tipos de
manipulagao.

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

1.5 PRECAUGOES

* Examine cuidadosamente qualquer paciente com perturbagdes
hemorragicas ou que esteja a fazer terapéutica com anticoagulantes
quanto ao risco de sangramento ou hemorragia antes da colocagdo
ou substitui¢do da protese.

» Inspecione a embalagem antes de usar. Se a embalagem estiver
danificada ou aberta ndo utilize o produto.

« Utilize sempre técnica asséptica quando manusear a protese para
reduzir o risco de infegdo.

« Certifique-se de que quaisquer dispositivos de fixagao externos ou
internos do estoma utilizados ndo exercem pressdo nem prendem
na flange da protese (por exemplo, discos de base HME, tubos
de laringectomia ou botdes de estoma). Isto pode provocar lesdes
graves nos tecidos e/ou a ingestdo acidental da protese.

2. Instrucoes de utilizacao
2.1 Preparacao

Escolher a haste com o diimetro e comprimento certos para a
protese de substituicio

Tenha o cuidado de usar uma protese fonatéria Provox Vega com
uma haste com didmetro ¢ comprimento adequados. Provox Vega
esta disponivel com hastes de diferentes didmetros e em varios
comprimentos.
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¢ Diametro da haste

O clinico deve determinar o didmetro adequado da protese

apropriada para o paciente.

* Se o diametro selecionado for maior do que a protese anterior,
o trato deve ser dilatado utilizando o Provox Dilator apropriado
ao diametro da protese a ser inserida.

« Se vai inserir uma protese com uma haste de didmetro mais
pequeno, ¢ importante observar e certificar-se de que o orificio
de pungdo contrai até ao didmetro adequado.

¢ Comprimento da haste
Para selecionar o comprimento correto, pode usar a protese actual
como dispositivo de medigdo. Se houver espago a mais (isto €,
3 mm / ~0,12 polegadas, ou mais) entre a Flange Traqueal da
antiga protese e a parede mucosa, deve usar-se uma protese mais
pequena. Se a protese ficar muito apertada, deve usar-se uma protese
mais curta.

2.2 Procedimento de substituicdo
anterograda

(Figuras 3a-g)

Ativagdo do Provox SmartInserter para substitui¢io

Com uma mao no tubo de carga, empurre o pino de inser¢do com
a outra mao parcialmente para dentro do tubo de carga, até o anel
azul da protese ter passado o marcador escalonado no tubo de carga
(Figura 3a). A protese fonatoria Provox Vega esta agora preparada
para insergao.

Preparacao do orificio de pung¢io (opcional)

O orificio de pungao pode ser dilatado para se preparar para a inser¢ao

da protese fonatoria. Normalmente ndo ¢ necessario, mas pode

facilitar a inser¢éo em pacientes com orificios de pungdo inclinados

ou apertados, que facilmente dao de si.

Inser¢do da prétese nova no orificio de pungio

A protese atual (antiga) € retirada do orificio de pun¢do TE, puxando

o dispositivo para fora com uma pinga hemostatica nao dentada.

1. Sondagem do orificio de punc¢io TE
Segure no Provox Smartlnserter pelo Tubo de Carga. Introduza
delicadamente a ponta do tubo de carga (Figura 3b). Proceder
com cuidado se encontrar resisténcia durante a insergao do tubo
de carga dentro do orificio de pungao. Neste caso, a dilatagio
e/ou lubrificagdo podem facilitar a insergao.

2. “Inje¢do” da prétese
Com uma mao a segurar o tubo de carga para manté-lo estavel
nessa posi¢ao, utilizar o polegar da outra mao para avangar o pino
de insergdo até estar completamente inserido no SmartInserter
(Figura 3c).

3. Soltar a prétese
Puxe o SmartInserter diretamente para fora do orificio de
pungio (Figura 3d). A préotese permanece no orificio de pungéo,
continuando firmemente presa ao Pino de Insergao (Figura 3e).

4. Verificacio do encaixe correto
Verifique se a protese esta na posi¢ao correta rodando e exercendo
uma ligeira tragdo sobre a Flange Traqueal (Figura 3e). A forma
oval da Flange Traqueal ¢ ttil para determinar a posigao ideal
da proétese (apontando para baixo, Figura 3g).

5. Testar para ver se esta a funcionar corretamente
Teste se a protese esta a funcionar corretamente pedindo ao
paciente para falar e observando a prétese enquanto o paciente
bebe agua (Figura 3f).

6. Corte a Fita de Seguranca com a tesoura
Quando a protese estiver colocada em seguranga no lugar, utilize
a tesoura para cortar a Fita de Seguranga no rebordo exterior
da Flange Traqueal (Figura 3g). A extremidade oval da Flange
Traqueal deve apontar para baixo, para dentro da traqueia.
A protese fonatoria Provox Vega esta agora preparada para ser
usada.

2.3 Procedimento de substituicdo anterégrada
utilizando introducao excessiva voluntaria

(Figuras 4a-h)

Quando o trato do orificio de pungdo ¢ muito curto, quando a mucosa
dobra sobre a parte posterior da protese ou quando a flange esofagica
tem dificuldade em desenvolver dentro do esofago, a introdugao
excessiva pode ajudar a desenvolver completamente a flange esofagica
da protese. Introdugio excessiva significa que durante o procedimento
de insercao, a protese fonatoria Provox Vega ¢ empurrada totalmente
através do orificio de pung¢do para dentro do eséfago. A Fita de
Seguranga da protese permanece assim presa ao Pino de Insercao.

Ativacao do sistema para substituicao utilizando
introducao excessiva voluntaria

1. Comuma maéo no tubo de carga, empurre o pino de inser¢do com
aoutra mdo parcialmente para dentro do tubo de carga, até o anel
azul da protese ter passado o marcador escalonado no tubo de
carga (Figura 4a).

2. Aperte a Guia entre o polegar o indicador (Figura 4b). Empurre
mais para dentro do tubo de carga (Figura 4c). A protese fonatdria
Provox Vega esta agora preparada para inser¢do com introdugéo
excessiva.
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Insercao da prétese nova no orificio de puncéo -
Introducao excessiva

1. Sondagem do orificio de pun¢io TE
Segure no Provox SmartInserter pelo Tubo de Carga. Introduza
delicadamente a ponta do tubo de carga. Proceder com cuidado se
encontrar resisténcia durante a insergao do tubo de carga dentro
do orificio de pungao (Figura 3b). Neste caso, a dilatagdo e/ou
lubrificagdo da pungdo podem facilitar a insergéo.

2. “Injecdo” da protese
Com uma mao a segurar o tubo de carga para manté-lo estavel
nessa posi¢do, utilizar a outra mao para avangar o pino de inser¢ao
até estar completamente inserido no SmartInserter (Figura 4d).
A medida que a Guia vai sendo introduzida no Tubo de Carga,
o Pino de Inser¢do avanga mais para dentro do Tubo de Carga,
libertando a protese fonatoria Provox Vega completamente
dentro do eséfago.

3. Puxar a prétese para tras
Puxe o Tubo de Carga para fora do orificio de pungéo (Figura
4e). Puxe a protese fonatoria Provox Vega para tras, para dentro
do orificio de pungdo, agarrando e puxando a flange traqueal da
protese com uma pinga hemostatica nao dentada (Figura 4f).

4. Verificacido do encaixe correto
Verifique se a protese estd na posigdo correta rodando e exercendo
uma ligeira trag@o sobre a Flange Traqueal (Figura 4g). A forma
oval da flange traqueal devera ficar a apontar para baixo
(Figura 4g).

5. Testar para ver se estd a funcionar corretamente
Teste se a protese esta a funcionar corretamente pedindo ao
paciente para falar e observando a protese enquanto o paciente
bebe agua (Figura 3f).

6. Corte a Fita de Seguranca com a tesoura
Quando a protese estiver colocada em seguranga no lugar, utilize
a tesoura para cortar a Fita de Seguranga no rebordo exterior
da flange traqueal (Figura 3g). A extremidade oval da Flange
Traqueal deve apontar para baixo, para dentro da traqueia. (Figura
3f). A protese fonatoria Provox Vega esta agora preparada para
ser usada.

ATENCAO: Se recarregar o SmartInserter depois da introdugio

excessiva, certifique-se de que o dispositivo de dobra e a Guia

estdo corretamente montados (ver sec¢io 2.4 abaixo).

2.4 Recarga do Provox Smartinserter

(Figuras Sa-i)

Se a primeira tentativa para inserir a protese fonatoria Provox Vega
no orificio de pun¢@o TE nao foi bem sucedida, ¢ possivel recarregar
a Provox Vega no SmartInserter.

ATENCAO: Nio recarregar o SmartInserter mais de 2 vezes.
Se a protese fonatoria Provox Vega mostrar algum sinal de danos, ndo
utilize a protese e obtenha uma protese de substituigao.

1. Certifique-se de que a protese continua bem presa ao Pino de
Insercao (Figura 5b1-5b2). Caso contrario, fixe a Fita de Seguranga
sobre o Pino de Inser¢do, conduzindo a Fita de Seguranga através
do Orificio de Fixa¢@o no Pino de Inser¢do (Figura Sc-d).

2. Coloque a protese fonatoria Provox Vega com o lado traqueal
para baixo em cima do Pino de Inser¢do (Figura 5e-f). Utilize
o polegar para certificar-se de que a protese fonatoria esta
devidamente posicionada (Figura 5f).

3. Certifique-se de que o Dispositivo de Dobra e a Guia continuam
montados na posigao superior da Guia. Se ndo estiverem, volte
amontar o Dispositivo de Dobra dentro da Guia de acordo com
a Figura 5g. Nao empurre o Dispositivo de Dobra na posi¢ao
inferior da Guia.

4.  Puxe cuidadosamente o Pino de Inser¢ao com a protese agarrada
para dentro do Dispositivo de Dobra até ouvir um estalido distinto
indicando que encaixou no lugar (Figura Sh). A Flange Esofagica
da protese esta agora nivelada com o Dispositivo de Dobra.

5. Prendao Tubo de Carga a parte de cima do Dispositivo de Dobra/
Guia. (Figura 5i) e deixe as duas partes encaixarem uma na outra.

A protese fonatdria Provox Vega estd agora pronta para ativagio e
pode ser utilizada conforme descrito na sec¢do “Procedimento de
substituiciio anterégrada” ou “Procedimento de substitui¢do
anterégrada utilizando introduciio excessiva voluntaria”.

3. Informacdes importantes para o paciente
3.1 Informagoes gerais

Certifique-se de que o paciente percebe que tem que contactar

o seu clinico se:

¢ Houver fuga através da protese ou a volta desta (tosse e/ou
mudanga da cor do muco)

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

« Houver sinais de inflamag¢do ou mudangas nos tecidos no local da
pungéo ou na regido do estoma (dor, vermelhidao, calor, inchago,
vestigios de sangue na escova depois de escovar)
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Informe ainda o paciente que:

* Depois de uma substitui¢do da protese se poderdo encontrar
vestigios de sangue na expectoragdo. Pode dever-se ao tecido de
granulagio nos rebordos da pungio TE.

* Ocasionalmente, podera haver uma fuga ligeira através da protese
ou a volta desta nas primeiras semanas depois da inser¢ao de uma
nova protese. Tal resolve-se frequentemente de forma espontanea
e ndo requer substitui¢do imediata da protese.

* Se ocorrer uma fuga espontanea através da protese, podera fazer-
se um bloqueio temporario com um Provox Vega Plug.

* Aconselham-se sessdes de treino da fala com um clinico com
formagdo, para aquisi¢do de som de voz 6timo, discurso fluente e
otima inteligibilidade.

3.2 Manutencao da prétese

Instrua o paciente sobre quando e como deve limpar a sua protese

fonatdria 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 genuinos Provox destinados

a serem utilizados com a Provox Vega quando limpar a prétese.

» Escovar a protese com a Provox Brush duas vezes por dia ajudara
a remover 0 muco e restos de comida da protese.

» Lavar a protese com o Provox Flush ajuda também a limpar os
residuos e muco da protese, o que contribui para aumentar a vida
util do dispositivo.

Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado unicamente por

pacientes cuja avaliagdo feita pelo médico que prescreve o dispositivo,

os tenha considerado aptos a perceber e a seguir consistentemente
as instrugdes de utilizagdo sem supervisdo clinica.

* Algumas medidas relacionadas com o regime alimentar, como
a ingestdo diaria de iogurte ou soro de leite coalhado, sdo
consideradas Uteis contra o crescimento excessivo de Candida.

Para informagdes mais pormenorizadas sobre como limpar a Provox
Vega, consulte as instrugdes para cada um dos acessorios.

4. Eventos adversos/Informacdes sobre a
resolucao de problemas

Para obter informagdes relativas a eventos adversos e resolu¢do de
problemas, visite www.provoxweb.info.

5. Outras informacoes

5.1 Compatibilidade com ressonancia
magnética, raio-X e radioterapia

As proteses fonatorias Provox foram testadas, tendo sido consideradas
compativeis, a excepgdo de Provox ActiValve, com exames de
ressonancia magnética (testado até 1,5 Tesla), raio-x e radioterapia
(testado até 70 Gy). A protese pode permanecer colocada no orificio
de pungio TE durante o exame/sessdo de terapia. Note que a sede da
valvula radiopaca ¢ visivel no raio-x.

5.2 Periodo de vida do dispositivo

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

Os testes laboratoriais de utilizagdo simulada para um periodo de
teste de 12 meses mostram que, na auséncia de bactérias e leveduras,
o dispositivo mantera a sua integridade estrutural por este periodo de
tempo. O dispositivo ndo foi testado em termos de utilizagdo por um
periodo superior a 12 meses. A utilizagdo por um periodo superior a
este limite ¢ do critério exclusivo do prescritor.

5.3 Compatibilidade com medicacao
antifungica

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

5.4 Informacoes para a assisténcia ao
utilizador

Para obter mais ajuda ou informagdes, consulte as informagdes de
contacto na contracapa deste manual.
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SVENSKA

Provox® Vega™

Bruksanvisningen, som medfdljer denna produkt, kan emellanét
revideras och maste darfor lasas igenom fore varje ingrepp dér
produkten anvénds.
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1. Beskrivning
1.1 Anvandningsomrade

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

Provox SmartInserter dr ett sterilt inforingsverktyg av engéngstyp
for byte av Provox Vega rostventil framifran. Utbytesforfarandet
utfors av lakare eller annan utbildad medicinsk personal i enlighet
med lokala eller nationella riktlinjer.

Provox Smartlnserter dr inte avsett att anvidndas vid insdttning av
rostventil vid operationstillfallet.

1.2 Beskrivning av ventilen

Allmant

Provox Vega dr en envigsventil som haller en TE-fistel 5ppen for tal,
samtidigt som den minskar risken for att vitska och mat hamnar i
trakea. Provox Vega rostventil dr inte ett permanent implantat utan
maste bytas med regelbundna intervall. Ventilen (figur 1) finns i olika
langd och diameter. Ventilen ér tillverkad av silikon och fluorplast
av medicinsk kvalitet.

Provox Vega-forpackningen

Provox Vega-forpackningen innehaller foljande:

¢ 1 Provox Vega rostventil, forladdad i en Smartlnserter for
engangsbruk, steril (figur 2)

* 1 Provox Brush i en storlek som passar rostventilen, icke-steril

+ 1 lakarmanual for Provox Vega

| patientmanual for Provox Vega

* 1 manual for Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKATIONER

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

1.4 VARNINGAR

Om Provox Vega rostventilen lossnar eller rubbas ur sitt ldge fran
TE-fisteln kan det leda till att ventilen sviljs, aspireras eller att
vivnadsskada uppkommer.

Gor sa hér for att minska risken att ventilen rubbas eller lossnar:

* Vilj ritt storlek pa rostventilen. En rostventil som sitter for
trangt kan orsaka vdvnadsnekros och stotas ut.

¢ Instruera patienten att omedelbart kontakta likare vid tecken
pé svullnad och/eller inflammation/infektion.

¢ Instruera patienten att kontakta en likare om det uppstar
lackage genom eller omkring rostventilen. Lackage kan leda till
aspirationspneumoni.

¢ Om LaryTube eller LaryButton anvinds, bor man vilja en
limplig modell som inte trycker pa rostventilen eller hakar
fast i rostventilens trakealfléins vid insdttning och borttagning av
LaryTube eller LaryButton.

¢ Instruera patienten att endast anvinda Provox
originaltillbehor i Kkorrekt storlek (Brush, Flush, Plug) vid
rengdring och undvika all annan manipulering av rostventilen.

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

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

» Utvdrdera noggrant patienter med blddningsrubbningar eller
patienter som anvénder blodfrtunnande mediciner med avseende
pa risken for blodningar innan rostventilen sitts in eller byts ut.

» Kontrollera forpackningen fore anvindning. Anvind inte
produkten om forpackningen dr skadad eller 6ppnad.

» Hantera alltid rostventilen aseptiskt for att minska infektionsrisken.

+ Se till att externa eller interna stomatillbehdr inte trycker pa eller
hakar fast i rostventilens fléans (t ex HME-plaster, LaryTube eller
LaryButton). Detta kan leda till allvarlig vdvnadsskada och/eller
oavsiktlig sviljning av rostventilen.

2. Bruksanvisning
2.1 Férberedelser

Viilja ritt diameter och lingd p4 rostventilen

Vilj en Provox Vega rostventil med lingd och diameter korrekt
anpassade till patienten. Provox Vega finns i olika diametrar och
langder.

¢ Diameter

Lékaren ska avgora vilken diameter pa ventilen som é&r ldmplig for

patienten.

¢ Om den valda diametern &r stérre @n den tidigare ventilen
maste omradet dilateras genom anvindning av Provox Dilator
till korrekt diameter for den ventil som ska séttas in.

* Om en ventil med mindre diameter sétts in maste du
uppmérksamma och sikerstélla att fisteln krymper till korrekt
diameter.
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¢ Lingd
For att vilja ritt langd kan man anvénda den befintliga ventilen
som mall. Om spelrummet mellan trakealflinsen och mukosa
véggen 4r for stort (t ex mer dn 3 mm) rekommenderas en kortare
ventil. Om ventilen inte har nagot spelrum alls ska en langre ventil
anvindas.

2.2 Byte med anterograd insattning

(Figur 3a-g)

Aktivering av Provox SmartInserter for byte

Héll laddningsréret med ena handen och for in inforaren delvis i
laddningsroret med den andra handen till dess att ventilens blé ring
passerar laddningsrorets stegmarkering (figur 3a). Provox Vega
rostventil dr nu fiardig for insdttning.

Forberedelse av fisteln (valfritt)

Fisteln kan dilateras fore insdttningen av rostventilen. Detta ar
vanligtvis inte nddvéndigt, men det kan underldtta insittning hos
patienter med vinklade eller tranga fistlar som latt kollapsar.

Inférande av den nya ventilen i fisteln
Avlagsna den gamla ventilen fran TE-fisteln genom dra ut den med
en slit peang.
Sondering av TE-fisteln
Hall Provox SmartInserter i laddningsroret. For forsiktigt in
laddningsrorets spets (figur 3b). Fortsétt med forsiktighet om
du kdnner motstdnd nar du for in laddningsroret i fisteln. I detta
fall kan dilatering och/eller smorjning underlétta insattningen.
2. “Inforing” av ventilen
Medan du med ena handen héller laddningsroret stabilt i detta
lage, anvdnder du den andra handens tumme for att fora fram
inforaren till dess att den dr helt inne i SmartInserter (figur 3c).
3. Lossa ventilen
Dra ut SmartInserter rakt ut ur fisteln (figur 3d). Ventilen stannar
kvar i fisteln, men sitter fortfarande fast i inforaren (figur 3e).
4. Kontrollera placeringen
Kontrollera att ventilen sitter korrekt placerad genom att rotera
och dra litt i trakealflansen (figur 3e). Trakealflédnsens ovala del
kan anvéndas for att positionera ventilen optimalt (genom att
peka nedat, figur 3g).
5. Kontrollera ventilens funktion
Kontrollera att ventilen fungerar som den ska genom att be
patienten tala och observera ventilen nér patienten dricker vatten
(figur 3f).
6. Klipp av siikerhetsstroppen med sax
Nidr man ar forvissad om att ventilen sitter korrekt pa plats
klipper man av sikerhetsstroppen pa trakealfldnsens ytterkant
(figur 3g). Trakealfldnsens ovala dnde ska peka nedat i trakea.
Provox Vega réstventil dr nu klar att anvindas.

2.3 Byte med anterograd insattning med
avsiktlig 6verskjutning

(Figur 4a-h)

Om fisteln &r mycket kort, om slemhinnan viks dver den bakre delen
av ventilen, eller om esofagusflinsen har svart att veckla ut sig i
esofagus, kan overskjutning hjélpa till att helt veckla ut ventilens
esofagusflians. Overskjutning innebir att man under infrandet trycker
Provox Vega rostventil helt genom fisteln in i esofagus. Ventilens
sikerhetsstropp ska vara fést i inféraren under tiden.

Aktivering av systemet for byte med avsiktlig
overskjutning

1.  Hall laddningsréret med ena handen och for in inforaren delvis
iladdningsréret med den andra handen till dess att ventilens bla
ring passerar laddningsrorets stegmarkering (figur 4a).

2. Kldam ihop korgen mellan tummen och pekfingret (figur 4b),
och for den langre in i laddningsroret (figur 4c). Provox Vega
rostventil ar nu fardig for insattning med dverskjutning.

Insdttning av den nya ventilen i fisteln -
overskjutning

1. Sondering av TE-fisteln
Hall Provox Smartlnserter i laddningsroret. For forsiktigt in
laddningsrorets spets. Fortsitt med forsiktighet om du kdnner
motstdnd nar du for in laddningsroret i fisteln (figur 3b). I detta
fall kan dilatering och/eller smérjning av fisteln underlétta
insdttningen.

2.  “Inforing” av ventilen
Medan du med ena handen héller laddningsroret stabilt i detta
lage, anvinder du den andra handen for att féra fram inféraren
till dess att den dr helt inf6rd i SmartInserter (figur 4d).
Nir guiden trycks ldngre in i laddningsroret kommer inféraren
att kunna skjutas langre in, vilket leder till att Provox Vega
rostventil frigors helt i esofagus.

3. Dratillbaka ventilen
Dra laddningsréret rakt ut ur fisteln (figur 4¢). Dra tillbaka Provox
Vega rostventil till fisteln genom att greppa och dra i ventilens
trakealflins med en slit peang (figur 4f).

4. Kontrollera placeringen
Kontrollera att ventilen sitter korrekt placerad genom att rotera
och dra latt i trakealfldnsen (figur 4g). Trakealfldnsens ovala del
ska peka nedat i trakea (figur 4g).
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5. Kontrollera ventilens funktion
Kontrollera att ventilen fungerar som den ska genom att be
patienten tala och observera ventilen ndr patienten dricker vatten
(figur 3f).
6. Klipp av siikerhetsstroppen med sax
Nir man dr forvissad om att ventilen sitter korrekt pa plats
klipper man av sidkerhetsstroppen pa trakealflansens ytterkant
(figur 3g). Den ovala dnden av trakealfldnsen ska peka nedat i
trakea. (Figur 3f). Provox Vega rostventil dr nu klar att anvéindas.
VARNING: Om SmartInserter ska laddas om efter éverskjutning
ar det mycket viktigt att kontrollera att vikningsenheten och
styrindikatorn monterats korrekt (se avsnitt 2.4 nedan).

2.4 Ladda om Provox Smartinserter

(Figur 5a-i)

Om det forsta forsoket att fora in Provox Vega rostventil i TE-fisteln
misslyckas dr det mojligt att ladda om Provox Vega i SmartInsertern.
OBSERVERA: Ladda inte om SmartInsertern mer éin 2 ginger.
Om Provox Vega rostventil uppvisar nagon form av skada far den
inte anvindas, utan maste erséttas med en ny.

1. Kontrollera att ventilen fortfarande sitter sikert fastsatt pa
inforaren (figur 5b1-5b2). I annat fall sakrar du sékerhetsstringen
genom att fora in den genom hélet pé inforaren (figur 5c-d).

2. LiggProvox Vega rostventil med trakealsidan nedat pa inféraren
(figur Se-f). Anvind din tumme for att sékerstélla att rostventilen
ar korrekt positionerad (figur 5f).

3. Kontrollera att vikningsenheten och styrindikatorn fortfarande
ar monterade i det 6vre styrldget. I annat fall monterar du om
vikningsenheten i styrindikatorn enligt figur 5g. Tryck inte ned
vikningsenheten till bottenlédget pa styrindikatorn.

4.  For forsiktigt in inféraren med ventilen monterad i vikningsenheten
tills du hor ett tydligt klick (figur Sh). Esofagusflédnsen pa ventilen
ar nu i ritt lage med vikningsenheten.

5. Satt pa laddningsroret pa toppen av applikatorn (figur 5i). De
tva delarna ska haka ihop.

Provox Vega rostventil kan nu aktiveras och anvindas enligt
beskrivningen i avsnittet ”Byte med anterograd inséttning eller
byte med anterograd insittning med avsiktlig 6verskjutning”.

3. Viktig patientinformation

3.1 Allman information

Sikerstill att patienten forstir att han/hon méiste kontakta

likare i nedanstiende fall.

» Vid lickage genom eller runt ventilen (hosta och/eller dndrad
fargpa slem)

* Vid svarigheter att tala (6kad anstrangning och/eller rosten later
mer pressad)

* Vid tecken pa inflammation eller védvnadsfordndringar runt
fistelomradet eller stomat (smarta, rodnad, vdrme, svullnad, spar
av blod pa borsten efter borstning)

Informera patienten fiven om foljande:

+ Efter ventilbyte kan det forekomma spér av blod i saliven. Detta
kan komma frén granulationsvdvnad fran TE-fistelns kanter.

« Tillfdlliga litta lackage genom eller runt ventilen kan forekomma
under de forsta veckorna efter att en ny ventil satts in. Detta
upphor oftast av sig sjilv och kriver inget omedelbart byte av
ventilen.

* Om spontant lickage skulle uppstd genom ventilen kan detta
stoppas med hjdlp av en Provox Vega Plug.

* Vi rekommenderar taltrining med hjdlp av logoped for att
patienten ska fa optimal rst, flytande tal och tydlighet.

3.2 Skotsel av rostventil

Visa patienten nédr och hur Provox Vega rostventil ska rengoras.

Ventilen haller lingre om den rengérs minst tva ganger om dagen.

OBSERVERA: Anviind endast Provox originaltillbehor avsedda

for anviindning med Provox Vega vid rengoring av ventilen.

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

* Genom att spola ventilen med Provox Flush blir den ren fran slem,
vilket kan forlanga livslangden.

Obs! Provox Flush édr endast avsedd att anvédndas av de patienter som

av lakaren som forskriver produkten bedoms kunna forstd och folja

bruksanvisning utan likares dverinseende.

» Vissa kostrad, som dagligt intag av yoghurt eller kirnmjolk med
mjolksyrabakterier, anses hjilpa mot kraftig dvervixt av candida.

Se anvisningarna for respektive tillbehor for att fa mer information
om hur Provox Vega rengors.

4. Problem/felsékning

Information om biverkningar och felskning finns pd www.
provoxweb.info.
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5. Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MRT-, rontgen- och
stralbehandling

Provox rostventiler har testats och dr (med undantag foér Provox
ActiValve) kompatibla med MRT (testade upp till 1,5 Tesla), rontgen-
och stralterapi (testade upp till 70 Gy). Rostventilen kan lamnas i
TE-fisteln under underséknings-/behandlingstillféllet. Observera att
det rontgentita ventilsdtet dr synligt pa rontgenbilder.

5.2 Rostventilens livslangd

Rostventilens livslangd kan variera beroende pa individuella biologiska
omsténdigheter, och det gar inte att férutséiga ventilens funktion dver
en langre tidsperiod. Materialet i ventilen kommer att paverkas med
tiden t.ex. av bakterier och jastsvamp, och materialets egenskaper
kommer att forsémras.

Laboratorietester av simulerad anvandning under en testperiod pa
12 ménader visar, i avsaknad av bakterier och jastsvampar, inga
fordndringar av materialets strukturella egenskaper for denna
tidsperiod. Ventilen har inte testats for anviandning langre &n 12
ménader. Anvindning utéver denna tidsgrins sker pa egen bedomning
av forskrivaren.

5.3 Kompatibilitet med svampdédande
medicin
Laboratorietester visar endast mindre negativ paverkan pa Provox

Vega-rostventilens funktion och komponenter vid anvindning av
foljande svampdodande likemedel: Nystatin, flukonazol, mikonazol.

5.4 Kontaktinformation

Se manualens baksida for kontaktinformation om du behover mer
hjilp eller information.
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1. Beskrivelse
1.1 Indikationer for brug

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

Provox SmartInserter er en steril engangsenhed til anterograd udskiftning
af Provox Vega-stemmeprotesen. Denne udskiftningsprocedure udferes
afen leege eller en kvalificeret sundhedsmedarbejder i overensstemmelse
med lokale eller nationale retningslinjer.

Provox Smartlnserter er ikke beregnet til indscettelse af stemmeprotese
i en ny punktur.

1.2 Beskrivelse af enheden

Generelt

Provox Vega er en envejsventil (protese), som holder en TE-punktur
aben til tale, samtidig med at risikoen for at der kommer vaske og
mad i trachea reduceres. Provox Vega-stemmeprotesen er ikke et
permanent implantat og skal derfor udskiftes med jeevne mellemrum.
Protesen (figur 1) fis med forskellige diametre og i flere laengder.
Enheden er fremstillet af medicinsk silikonegummi og fluoroplast.

Provox Vega-pakke

Provox Vega-pakken indeholder folgende dele:

« 1 Provox Vega-stemmeprotese lagt i SmartInserter til
engangsbrug, steril (figur 2)

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

* 1 Provox Vega Behandlervejledning

¢ 1 Provox Vega Patientvejledning

1 Brugsanvisning til Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKATIONER

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

1.4 ADVARSLER

Der er risiko for, at Provox Vega-stemmeprotesen kan gé les eller
blive skubbet ud af TE-punkturen med deraf falgende ingestion,
aspiration eller vaevsskader.

Gor folgende for at reducere risikoen for, at protesen gér los/skubbes

ud samt felgevirkningerne heraf:

* Velg en protese i den rigtige storrelse. Hvis den sidder stramt er
der risiko for vavsnekrose og udskubning.

* Bed patienten soge laege ojeblikkeligt, hvis der er tegn pa
vaevsedem og/eller inflammation/infektion.

* Bed patienten om at kontakte en lege, hvis der opstar
lekage rundt om stemmeprotesen. Lakagen kan fordrsage
aspirationspneumoni.

* Hvis der anvendes laryngektomi-tube eller stomaknapper, skal
disse have en passende form, siledes at de ikke trykker mod
protesen eller sidder fast i protesens trachealflange under isztning
og fjernelse af laryngektomi-tuben eller stomaknappen.

* Fortzl patienten, at der kun mé bruges originalt Provox-
tilbeher af tilsvarende storrelse (Brush, Flush, Plug) til
vedligeholdelse, samt at alle andre typer manipulation skal
undgas.

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

1.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

« Foretag en omhyggelig vurdering af patienter med eventuelle
bledningslidelser, som behandles med antikoagulant, med henblik
pé risiko for bledning forud for isetning eller udskiftning af
protesen.

« Inspicer pakken for brug. Hvis pakken er beskadiget eller har
veret abnet, ma produktet ikke bruges.

¢ Brug altid aseptisk teknik ved hédndtering af protesen for at
reducere risikoen for infektion.

« Kontroller, at eventuelle eksterne eller interne enheder koblet til
stomaet ikke trykker (f.eks. HME-plastre, laryngektomi-tube eller
stomaknapper). Det kan medfere svere vavsskader, og/eller at
patienten ved et tilfeelde sluger protesen.

2. Brugsvejledning
2.1 Klargegring

Valg af den korrekte skaftdiameter og leengde pa
den nye protese

Det er vigtigt, at der bruges en Provox Vega-stemmeprotese med den
korrekte skaftdiameter og leengde. Provox Vega fas med forskellige
skaftdiametre og i flere laengder.

e Skaftdiameter
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Behandleren skal fastleegge den protesediameter, der er passende
for patienten.

* Huvis den valgte diameter er storre end den forrige protese, skal
punkturkanalen udvides ved hjelp af den Provox Dilator, der
svarer til den protesediameter, der skal indsattes.

* Huvis der is&ttes en protese med en mindre skaftdiameter, er det
vigtigt at observere den og kontrollere, at punkturen treekker sig
sammen til den relevante diameter.

¢  Skaftleengde
For at kunne veelge den korrekte leengde kan du bruge den aktuelle
protese som maleanordning. Hvis der er for stor (dvs. 3 mm eller
mere) afstand mellem trachealflangen pa den gamle protese
og slimhindeveaggen, skal der bruges en kortere protese. Hvis
protesen sidder for stramt, skal der bruges en laengere protese.

2.2 Anterograd udskiftningsprocedure
(Figur 3a-g)

Aktivering af Provox Smartinserter for
udskiftning

Hold indferingsreret med den ene hind, og brug den anden hind
til at skubbe indferingsstangen delvist ind i indferingsreret, indtil
protesens blé ring har passeret trinmarkeren pa indferingsreret (figur
3a). Provox Vega-stemmeprotesen er nu klar til isetning.

Forberedelse af punkturen (valgfrit)

Punkturen kan udvides som forberedelse pa is@tning af
stemmeprotesen. Dette er normalt ikke nedvendigt, men det kan
lette isetning hos patienter med skra eller stramme punkturer, der
let falder sammen.

Iseetning af den nye protese i punkturen

Den nuvarende (gamle) protese tages ud af TE-punkturen ved at

treekke enheden ud ved hjelp af en hemostat uden teender.

1. Sondering af TE-punkturen
Hold Provox SmartInserter hen til indferingsreret. Szt forsigtigt
spidsen af indferingsreret ind (figur 3b). Fortsaet med forsigtighed,
hvis du meder modstand under indfering af indferingsreret i
punkturen. I dette tilfeelde kan udvidelse og/eller smoring lette
indferingen.

2. “Injektion” af protesen
Hold indferingsreret stabilt med den ene hand i denne
position, og brug den anden hands tommelfinger til at skubbe
indferingsstangen frem, indtil den er fort helt ind i SmartInserter
(figur 3c).

3. Frigorelse af protesen
Traek Smartlnserter ud af punkturen i en lige bevagelse
(figur 3d). Protesen bliver siddende i punkturen, stadig fastgjort
til indferingsstangen (figur 3e).

4. Kontrol af pasning
Kontroller, om protesen sidder korrekt ved at dreje og trackke let
i trachealflangen (figur 3¢). Trachealflangens ovale form er en
fordel, nar protesens optimale position skal findes (ved at vende
den nedad, figur 3g).

5. Afprov funktionen
Afprov, at protesen fungerer korrekt, ved at bede patienten tale
og observere protesen, mens patienten drikker vand (figur 3f).

6. Klip sikkerhedsstrengen over med en saks
Nar protesen er pa plads, klippes sikkerhedsstrengen pa
trachealflangens yderkant over med en saks (figur 3g).
Trachealflangens ovale ende skal vende nedad ind i trachea.
Provox Vega-stemmeprotesen er nu klar til brug.

2.3 Anterograd udskiftningsprocedure med
valgfri overindfgring

(Figur 4a-h)

Nar punkturgangen er meget kort, eller hvis slimhinden gér ind
over protesens bagerste del, eller ndr det er vanskeligt at udfolde
esophagealflangen i esophagus, kan overindfering bidrage til at
udfolde protesens esophagealflange helt. Overindfering betyder, at
Provox Vega-stemmeprotesen skubbes helt gennem punkturen og
ind i esophagus. Sikkerhedsstrengen til protesen forbliver dermed
fastgjort til indferingsstangen.

Aktiveringssystem til udskiftning med valgfri
overindfgring

1. Hold indferingsreret med den ene hand, og brug den anden hand
til at skubbe indferingsstangen delvist ind i indferingsreret, indtil
protesens bla ring har passeret trinmarkeren pa indferingsreret
(figur 4a).

2. Klem styret mellem tommel- og pegefinger (figur 4b).
Skub det leengere ind i indferingsreret (figur 4c). Provox Vega-
stemmeprotesen er nu klar til isetning med overindforing.

Iseetning af den nye proteseipunkturen-overindfgring

1. Sondering af TE-punkturen
Hold Provox SmartInserter hen til indferingsroret. St forsigtigt
spidsen af indferingsreret ind. Fortseet med forsigtighed, hvis du
meder modstand under indfering af indferingsreret i punkturen
(figur 3b). I dette tilfeelde kan udvidelse og/eller smeoring af
punkturen lette indforingen.
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2. “Injektion” af protesen
Hold indferingsreret stabilt med den ene hand i denne position og
brug den anden hénd til at skubbe indferingsstangen frem, indtil
den er fort helt ind i SmartInserter (figur 4d).
Nér styret skubbes lengere ind i indferingsroret, fores
indferingsstangen  laengere ind, hvorved Provox Vega-
stemmeprotesen frigeres helt i esophagus.

3. Tilbagetraekning af protesen
Treek indferingsreret ud af punkturen (figur 4e). Treek Provox
Vega-stemmeprotesen tilbage i punkturen ved at tage fat i og
treekke i protesens trachealflange med en hemostat uden tender
(figur 41).

4. Kontrol af pasning
Kontroller, om protesen sidder korrekt, ved at dreje og traekke let i
trachealflangen (figur 4g). Trachealflangens ovale form skal vende
nedad (figur 4g).

5. Afprev funktionen
Afprov, at protesen fungerer korrekt, ved at bede patienten tale og
observere protesen, mens patienten drikker vand (figur 3f).

6. Klip sikkerhedsstrengen over med en saks
Nar protesen er pa plads, klippes sikkerhedsstrengen pa
trachealflangens yderkant over med en saks (figur 3g).
Trachealflangens ovale ende skal vende nedad ind i trachea (figur
3f). Provox Vega-stemmeprotesen er nu klar til brug.

FORSIGTIG: Ved genindfering af SmartInserter efter
overindfering skal det kontrolleres, at foldeanordningen og
styret samles korrekt (se afsnit 2.4 nedenfor).

2.4 Genindfering af Provox Smartinserter

(Figur 5a-i)

Hvis det forste forseg pa at sette Provox Vega stemmeprotesen i

TE-punkturen ikke lykkedes, kan Provox Vega s&ttes i SmartInserter

igen.

FORSIGTIG: SmartInserter mi ikke anvendes mere end 2 gange.

Hvis Provox Vega stemmeprotesen viser tegn pa skader, mé protesen

1kke bruges og skal udskiftes med en ny.

Kontroller, at protesen stadigveek sidder godt fast pa
indferingsstangen (figur Sb1-5b2). Hvis ikke skal sikkerhedsstrengen
fastgores pa indferingsstangen ved at fore sikkerhedsstrengen
gennem indferingsstangens fastgeringshul (figur Sc-d).

2. Placer Provox Vega-stemmeprotesen med trachealsiden nedad
oven pa indferingsstangen (figur Se-f). Brug tommelfingeren
til at sikre, at stemmeprotesen sidder korrekt (figur 5f).

3. Kontroller, at foldeenheden og styret stadigvaek er monteret i
den everste styrposition. Hvis ikke skal foldeenheden monteres
i styret igen som vist i figur 5g. Foldeanordningen ma ikke
skubbes til styrets nederste position.

4. Trek forsigtigt indferingsstangen med den fastgjorte protese
ind i foldeanordningen, til der lyder et tydeligt klik (figur 5h).
Protesens esophagealflange er nu i niveau med foldeanordningen.

5. Fastger indferingsroret pa foldeanordningens/styrets overside
(figur 5i), og lad de to dele klikke sammen.

Provox Vega-stemmeprotesen er nu klar til aktivering og kan benyttes
som beskrevet i afsnittet “Anterograd udskiftningsprocedure” eller
“Anterograd udskiftningsprocedure med valgfri overindforing”.

3.Vigtige oplysninger til patienten
3.1 Generelt

Serg for, at patienten ved, at han/hun skal sege lege i folgende

tilfzelde:

* Huvis der er en utethed gennem eller omkring protesen (hoste og/
eller eendring af slimfarve)

« Huvis patienten far svaert ved at tale (kraever storre anstrengelse og/
eller stemmen lyder mere besvaret)

« Hyvis der er tegn pé inflammation eller @ndringer i vaevet omkring
punktur- eller stomaomradet (smerte, rodmen, varme, havelse,
blodspor pa bersten efter berstning).

Informer ogsa patienten om folgende:

« Efter udskiftning af protesen kan der forekomme blod i slimen.
Dette skyldes eventuelt granulationsveev pa kanten af TE-
punkturen.

¢ Der kan forekomme mindre lekager gennem eller omkring
protesen i de forste uger efter is@tning af en ny protese. Dette
opherer ofte spontant og kraver ikke ejeblikkelig udskiftning af
protesen.

« Hvis der opstar spontan lekage gennem protesen, kan der
foretages midlertidig blokering med en Provox Vega Plug.

¢ Taletreening med en uddannet behandler anbefales for at opna
optimal stemmelyd, flydende tale og forstaelighed.

3.2 Vedligeholdelse af protesen

Instruer patienten i, hvornar og hvordan Provox Vega-stemmeprotesen
skal rengeres. Rengering af protesen mindst to gange dagligt forleenger
protesens levetid.

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox-tilbehor, som er beregnet
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til brug sammen med Provox Vega, til rengoring af protesen.

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

* Skylning af protesen med Provox Flush bidrager ogsa til at fjerne
snavs og slim fra protesen, hvilket @ger protesens levetid.

Bemzrk: Provox Flush er kun beregnet til brug for patienter, som

ifelge den ordinerende laeges vurdering har udvist evne til at forsta

og konsekvent falge brugsanvisningen uden tilsyn af leegen.

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

Se brugsanvisningen for tilbeheret for at finde detaljerede oplysninger

om rengering af Provox Vega.

4. Bivirkninger/fejlfinding

Fé mere information vedrerende bivirkninger og fejlfinding ved at
besege www.provoxweb.info.

5. Yderligere information

5.1 Komﬁatibilitet med MRI, rentgen og
stralebehandling

Provox stemmeproteser med undtagelse af Provox ActiValve er testet
og fundet kompatible med MRI (testet op til 1,5 Tesla), rentgen og
strdlebehandling (testet op til 70 Gy). Protesen kan blive siddende
i TE-punkturen under undersegelse/behandling. Bemerk, at det
straleuigennemtrangelige ventilseede kan ses pa rontgen.

5.2 Enhedens levetid

Enhedens levetid varierer afhangigt af individuelle biologiske forhold,
og det er ikke muligt at forudsige enhedens integritet over laengere
tid. Enhedens materiale vil blive pavirket af f.eks. bakterier og geer,
og enhedens strukturelle integritet vil i sidste ende blive svakket.

Laboratorietest af simuleret brug i en testperiode pa 12 maneder
viser, at enheden uden bakterier og gar vil bevare sin strukturelle
integritet i denne tidsperiode. Enheden er ikke blevet testet mhp. brug
ileengere tid end 12 maneder. Anvendelse efter denne tidsperiode er
efter den ordinerende leges skon.

5.3 Kompatibilitet med leegemidler til
behandling af svampeinfektioner

Laboratorieundersegelser viser kun en lille negativ pavirkning
af stemmeprotesen Provox Vegas funktion ved anvendelse af
folgende leegemidler til behandling af svampeinfektioner: Nystatin,
Fluconazole, Mikonazol.

5.4 Oplysninger om brugerassistance

Se venligst bagsiden af denne manual for kontaktoplysninger for at
fa yderligere hjalp eller information.
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1. Beskrivelse
1.1 Bruksomrade

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

Provox Smartlnserter er en steril enhet for engangsbruk som er
beregnet for anterograd utskifting av taleprotesen Provox Vega Voice.
Denne utskiftingsprosedyren utferes av en lege eller en kvalifisert
medisinsk fagperson i henhold til lokale eller nasjonale retningslinjer.

Provox Smartlnserter er ikke beregnet for innsetting av en taleprotese
i en nylig foretatt punksjon.

1.2 Beskrivelse av produktet

Generelt

Provox Vega er en enveisventil (protese) som holder en TE-punksjon
apen for tale og reduserer risikoen for at vaske og mat skal komme
inn i trakea. Taleprotesen Provox Vega er ikke et permanent implantat
og ma skiftes ut jevnlig. Protesen (figur 1) fas med forskjellige
diametre og lengder. Den er laget av silikongummi og fluoroplast
av medisinsk kvalitet.

Provox Vega-pakken

Provox Vega-pakken inneholder folgende deler:

* 1 Provox Vega-taleprotese satt inn i en Smartlnserter for
engangsbruk, steril (figur 2)

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

* 1 Provox Vega klinikerhdndbok

* 1 Provox Vega pasienthandbok

* 1 bruksanvisning for Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKASJONER

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

1.4 ADVARSLER

Forskyvning eller utsteting av Provox Vega-taleprotesen fra
TE-punksjonen kan fere til svelging, aspirasjon eller skade pa vev.

Pass pé folgende for & redusere risikoen for forskyvning/utsteting

og potensielle folgesykdommer:

* Velg riktig protesesterrelse. En protese som sitter for stramt kan
fore til vevsnekrose og utsteting.

 Instruer pasienten om i konsultere en lege umiddelbart hvis
det skulle forekomme tegn til edem i vevet og/eller inflammasjon/
infeksjon.

 Instruer pasienten om a radfere seg med lege hvis det oppstar
lekkasje gjennom eller rundt taleprotesen. Lekkasje kan
fordrsake aspirasjonslungebetennelse.

* Hyvis laryngektomirer eller stomaknapper brukes, velg en form
som ikke trykker pa protesen eller hekter seg i luftrerkanten
p4 protesen ved innsetting og fjerning av reret eller knappen.

+ Instruer pasienten om i bare bruke originalt Provox-tilbeher
i en egnet storrelse (Brush, Flush, Plug) til vedlikehold og for &
unngé alle ovrige inngrep.

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

1.5 FORHOLDSREGLER

+ Alle pasienter med bledningssykdommer eller som behandles med
antikoagulasjonsmidler, ma vurderes neye med hensyn til risiko
for bladning eller hemoragi for en eventuell protese settes inn eller
skiftes ut.

» Kontroller emballasjen for bruk. Ikke bruk produktet hvis
emballasjen er skadet eller apnet.

* Bruk alltid en aseptisk teknikk ved handtering av protesen for a
redusere infeksjonsfaren.

* Pdse at eventuelle utvendige eller innvendige stoma-
festeanordninger ikke trykker pa eller hekter seg i kanten
pa protesen (f.eks. HME-basisplater, laryngektomirer eller
stomaknapper). Dette kan fore til alvorlig vevskade og/eller
utilsiktet svelging av protesen.

2. Instruksjoner for bruk

2.1 Forberedelse

Velge riktig skaftdiameter og -lengde
Pése at du bruker en Provox Vega-taleprotese med riktig skaftdiameter
og -lengde. Provox Vega fis med forskjellige diametre og lengder.

¢ Skaftdiameter
Klinikeren ber bestemme hvilken protesediameter som er riktig
for pasientens protese.
* Hyvis valgt diameter er storre enn for den forrige protesen,
ma trakten utvides ved hjelp av en Provox Dilator som
passer med diameteren til protesen som skal settes inn.

55



« Hyvis det skal settes inn en protese med mindre skaftdi ameter,
er det viktig & pase at punksjonen krymper til riktig diameter.
¢ Skaftlengde

Du kan bruke den navarende protesen som mal for & velge riktig
lengde. Hvis det er for mye plass (dvs. 3 mm eller mer) mellom
luftrerkanten pa den gamle protesen og slimhinneveggen, bruk
en kortere protese. Hvis protesen sitter for stramt, bruk en lengre

protese.

2.2 Anterograd utskiftingsprosedyre

(Figur 3a-g)

Aktivere Provox Smartlnserter for utskifting

Hold innforingsreret med den ene handen, og bruk den andre handen
til & skyve innsettingspinnen delvis inn i innferingsreret til den bla
ringen pa protesen har passert markeringslinjen pa innferingsreret
(figur 3a). Taleprotesen Provox Vega er na klar for innsetting.

Forberede for punksjon (valgfritt)

Punksjonen kan utvides i den hensikt & forberede for innsetting av
taleprotesen. Dette er vanligvis ikke nedvendig, men kan forenkle
innsettingen hos pasienter med vinklede eller stramme punksjoner
som lett klapper sammen.

Sette den nye protesen inn i punksjonen

Den navarende (gamle) protesen fjernes fra TE-punksjonen ved a

trekke den ut med en arterieklemme uten tenner.

1. Undersek TE-punksjonen
Tatak i innforingsreret pd Provox SmartInserter. For tuppen av
innferingsreret forsiktig inn (figur 3b). Fortsett med varsomhet
hvis du merker motstand ved innsetting av innferingsreret i
punksjonen. I slike tilfeller kan utvidelse og/eller smoring lette
innsettingen.

2. Settinn protesen
Bruk den ene handen til & holde innferingsroret stabilt i denne
posisjonen, og bruk tommelen pé den andre handen til a skyve
innsettingspinnen helt inn i SmartInserter (figur 3c).

3. Frigjor protesen
Trekk SmartInserter rett ut fra punksjonen (figur 3d).
Protesen blir sittende igjen i punksjonen og er fortsatt festet til
innsettingspinnen (figur 3e).

4. Kontroller riktig plassering
Kontroller at protesen er i riktig posisjon ved a rotere og dra litt
i luftrerkanten (figur 3e). Den ovale formen pa luftrerkanten er
til hjelp for & oppna optimal plassering av protesen (skal peke
nedover, figur 3g).

5. Test riktig funksjon
Test at protesen fungerer som den skal, ved & be pasienten om
a snakke og ved & observere protesen mens pasienten drikker
vann (figur 3f).

6. Kutt sikkerhetsbandet med en saks
Nér protesen sitter som den skal, klipper du av sikkerhetsbandet
ved den ytre kanten pa luftrerkanten (figur 3g) med en saks. Den
ovale enden pé luftrerkanten skal peke nedover inn i luftreret.
Taleprotesen Provox Vega er né klar til bruk.

2.3 Anterograd utskiftingsprosedyre med
tilsiktet overskyting

(Figur 4a-h)

Hvis punksjonskanalen er svaert kort, hvis slimhinnen overlapper
den bakre delen av protesen eller hvis det er vanskelig & folde ut
spisererkanten i spisereret, kan overskyting vare til hjelp for a
folde ut spiserorkanten pa protesen fullstendig. Overskyting betyr
at Provox Vega-taleprotesen skyves helt gjennom punksjonen og
inn i spisereret under innsettingsprosedyren. Sikkerhetsbandet pa
protesen skal fortsatt vaere festet til innsettingspinnen.

Aktivere Smartinserter for utskifting med tilsiktet
overskyting

1. Hold innferingsreret med den ene hénden, og bruk den andre
hénden til a skyve innsettingspinnen delvis inn i innferingsreret
til den bl ringen pa protesen har passert markeringslinjen pa
innferingsreret (figur 4a).

2. Klem sammen foringen mellom tommelen og pekefingeren (figur
4b). Skyv den lengre inn i innferingsreret (figur 4c). Taleprotesen
Provox Vega er na klar for innsetting med overskyting.

Sette den nye protesen inn i punksjonen med
overskyting

1. Undersek TE-punksjonen
Tatak i innforingsreret pd Provox SmartInserter. For tuppen av
innferingsreret forsiktig inn. Fortsett med varsomhet hvis du
merker motstand ved innsetting av innferingsreret i punksjonen
(figur 3b). I slike tilfeller kan utvidelse og/eller smoring av
punksjonen lette innsettingen.

2. Settinn protesen
Bruk den ene hénden til & holde innforingsreret stabilt i denne
posisjonen, og bruk den andre hédnden til & skyve innsettingspinnen
helt inn i SmartInserter (figur 4d).
Etter hvert som foringen skyves lengre inn i innferingsreret,
flyttes innsettingspinnen videre inn og frigjer Provox
Vega-taleprotesen fullstendig i spiseroret.

3. Trekk protesen tilbake
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Trekk innferingsreret ut fra punksjonen (figur 4e). Trekk Provox
Vega-taleprotesen inn i punksjonen igjen ved a ta tak og trekke
i luftrerkanten pa protesen med en arterieklemme uten tenner
(figur 4f).
4. Kontroller riktig plassering
Kontroller at protesen er i riktig posisjon ved & rotere og dra litt
i luftrerkanten (figur 4g). Den ovale formen pa luftrerkanten
skal peke nedover (figur 4g).
5. Testriktig funksjon
Test at protesen fungerer som den skal, ved a be pasienten om
a snakke og ved & observere protesen mens pasienten drikker
vann (figur 3f).
6.  Kutt sikkerhetsbandet med en saks
Nar protesen sitter som den skal, klipper du av sikkerhetsbandet
ved den ytre kanten pa luftrerkanten (figur 3g) med en saks. Den
ovale enden pé luftrerkanten skal peke nedover inn i luftreret
(figur 3f). Taleprotesen Provox Vega er na klar til bruk.
FORSIKTIG: Hvis du ferer protesen inn i SmartInserter pa
nytt etter overskyting, pise at foldeenheten og foringen er riktig
montert (se avsnitt 2.4 nedenfor).

2.4 Fore taleprotesen inn i Provox
Smartinserter pa nytt

(Figur 5a-i)

Hvis det forste forseket pd a sette Provox Vega-taleprotesen

inn i TE-punksjonen mislykkes, kan du fere Provox Vega inn i

SmartInserter pa nytt.

FORSIKTIG: Protesen mi ikke feres inn i SmartInserter mer

enn to ganger.

Hyvis Provox Vega-taleprotesen viser tegn pa skade, mé du ikke bruke

protesen, men skifte den ut med en ny protese.

1. Paseat protesen fortsatt er godt festet til innsettingspinnen (figur
5b1-5b2). Hvis ikke, fest sikkerhetsbandet pa innsettingspinnen ved
a fore sikkerhetsbandet gjennom festehullet pa innsettingspinnen
(figur 5c-d).

2. Legg Provox Vega-taleprotesen med luftrersiden ned oppa
innsettingspinnen (figur Se-f). Bruk tommelen til & forsikre
deg om at taleprotesen er i riktig posisjon (figur 5f).

3. Kontroller at foldeenheten fortsatt er montert i foringens evre
posisjon. Hvis ikke, monter foldeenheten pa nytt i foringen, som
vist pa figur 5g. Ikke skyv foldeenheten inn i foringens nedre
posisjon.

4. Trekk innsettingspinnen med protesen montert forsiktig inn
i foldeenheten til du herer at den klikker pé plass (figur Sh).
Spisererkanten pa protesen er na pa niva med foldeenheten.

5. Monter innforingsreret pa toppen av foldeenheten/foringen
(figur 5i) og la de to delene smekke sammen.

Taleprotesen Provox Vega er na klar for aktivering og kan brukes
som beskrevet i avsnittet “Anterograd utskiftingsprosedyre” eller
“Anterograd utskiftingsprosedyre med tilsiktet overskyting”.

3. Viktig pasientinformasjon
3.1 Generell informasjon

Forsikre deg om at pasienten forstar at han/hun mé kontakte

klinikeren hvis:

* det oppstar lekkasje gjennom eller rundt protesen (hosting og/eller
endret slimfarge).

 det blir vanskelig & snakke (krever mer kraft og/eller stemmen
heres mer anstrengt ut).

» detertegn pd inflammasjon eller vevsendringer pa punksjonsstedet
eller i stomaomradet (smerte, redhet, varme, hevelse, spor av blod
pa bersten etter bersting).

Informer ogsa pasienten om at:

+ det etter utskifting av protesen kan forekomme spor av blod i
spyttet. Dette kan komme fra granulasjonsvev pa kanten av TE-
punksjonen.

* det innimellom kan forekomme lett lekkasje gjennom eller rundt
protesen i de forste ukene etter innsetting av en ny protese. Dette
loser seg ofte av seg selv og krever ikke umiddelbar utskifting av
protesen.

+ en lekkasje gjennom protesen kan blokkeres midlertidig med en
Provox Vega Plug.

* det anbefales at pasienten gar i snakketerapi hos en kliniker som
er opplert i dette, for & oppné optimal stemmelyd, flytende tale og
optimal tydelighet.

3.2 Vedlikehold av protesen

Anvis pasienten om nar og hvordan Provox Vega-taleprotesen

skal rengjores. Rengjering av protesen minst to ganger daglig kan

forlenge levetiden.

FORSIKTIG: Bruk kun originalt Provox-tilbeher som er beregnet

for bruk med Provox Vega, nir protesen rengjores.

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

+ Skylling av protesen med Provox Flush fjerner ogsa rester og slim
fra protesen og bidrar til 4 forlenge levetiden.

Merk: Provox Flush ma kun brukes av pasienter som klinikeren

mener er i stand til & folge bruksanvisningen uten tilsyn.

* Enkelte kostholdstiltak, som daglig inntak av yoghurt eller
kulturmelk med laktobakterier, kan bidra til & motvirke
candidavekst.
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Se bruksanvisningen for det aktuelle tilbehoret for n@rmere
informasjon om hvordan Provox Vega skal rengjores.

4. Bivirkninger/feilsgkingsinformasjon

Du finner informasjon om bivirkninger og feilseking pd www.
provoxweb.info.

5.Tilleggsinformasjon

5.1 Komﬁatibilitet med MR, rentgen og
stralebehandling

Provox-taleproteser med unntak av Provox ActiValve, er kompatible
med magnetresonanstomografi (testet med opptil 1,5 tesla), rentgen
og stralebehandling (testet med opptil 70 Gy). Protesen kan sitte
i TE-punksjonen under undersekelsen/behandlingen. Merk at det
radiopake ventilsetet er synlig pé rentgenbilder.

5.2 Produktets levetid

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

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

5.3 Kompatibilitet med antimykotika

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

5.4 Brukerstatte

For ytterligere hjelp eller informasjon, vennligst se pa baksiden av
denne manualen for kontakt informasjon.
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SUOMI

Provox® Vega™

Taman tuotteen mukana olevia kédyttoohjeita voidaan tarkistaa ajoittain,
ja siksi ohjeet tiytyy lukea aina ennen jokaista toimenpidetti, jossa
tuotetta kdytetdan.

Kuvat
1) Provox® Vega™ -aaniproteesi

a) Kokotiedot (varren halkaisija ja pituus laippojen vilill)

b) Proteesin huppu

¢) Esofageaalinen laippa

d) Trakeaalilaippa

€) Varmistusnauha

f) Venttiililappa

g) Proteesin varsi

h) Rontgensiteitd lapaisematon tefloninen venttiilinistukka (ehkéisee
Candida-hiivasienen kasvua)

2) Smartinserter™-jarjestelma
a) Ohjain

b) Ohjaimen kiinnitin

c) Proteesin taitto-osa

d) Distaalipdd

€) Asetustappi

f) Aédniproteesi

g) Latausputki

h) Asetinmerkki

i) Kirki
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1. Yleistiedot
1.1 Kayttoaiheet

Provox Vega -dédniproteesi on steriili, kertakédyttdinen sisdinen
adniproteesi, joka on tarkoitettu danenkuntoutukseen kurkunpdin
(larynx) kirurgisen poiston (laryngektomia) jélkeen. Potilas puhdistaa
ddniproteesin sen ollessa paikallaan.

Provox SmartInserter on steriili kertakdyttoinen laite, joka on
tarkoitettu Provox Vega -déniproteesin anterogradiseen vaihtoon.
Tamén vaihdon suorittaa ladkari tai koulutettu lddkintdalan
ammattilainen paikallisten tai kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Provox SmartInserter -asetinta ei ole tarkoitettu ddniproteesin
asettamiseen tuoreeseen punktiokohtaan.

1.2 Laitteen kuvaus

Yleista

Provox Vega on takaiskuventtiili (proteesi), joka pitdd
TE-punktiokohdan avoinna puhetta varten ja vihentdd samalla vaaraa,
ettd ruoka ja nesteet padsisivit henkitorveen. Provox Vega -déniproteesi
ei ole pysyva implantti ja se pitdd vaihtaa sdannoéllisin véliajoin.
Proteesista (kuva 1) on saatavana eri halkaisija- ja pituusmitoilla
varustettuja malleja. Laite on valmistettu lddketieteellisesti
hyviksytysti silikonista ja teflonista.

Provox Vega -pakkaus

Provox Vega -pakkaus sisiltdé seuraavat tuotteet:

e 1 steriili Provox Vega -ddniproteesi valmiiksi ladattuna
kertakdyttdiseen Smartlnserter-asettimeen (kuva 2)

1 Provox Brush -harja, ddniproteesin koon mukainen, episteriili

« 1 Provox Vega Ohjeet ladkarille

« 1 Provox Vega Potilaan ohjeet

1 Provox Brush -harjan kiyttdohjeet

1.3 Vasta-aiheet

Provox Vega -déniproteesin kéytolle tai vaihdolle ei tunneta
mitdédn vasta-aiheita potilailla, jotka jo kdyttdvit proteesia ddnen
kuntoutukseen.

1.4 VAROITUKSET

ProvoxVega-déniproteesi voi irrota tai tyontyd TE-punktiokohdasta,
minké seurauksena voi olla laitteen nieleminen, vetdminen
hengitysteihin tai kudosvaurio.

Irtoamis-/ulostydntymisriskin ja mahdollisten seurausvaikutusten

pienentdmiseksi:

* Valitse oikeankokoinen proteesi. Liian suurikokoinen proteesi
voi aiheuttaa kuolion ja laitteen ulostyontymisen.

« Kehota potilasta ottamaan yhteytti ladkériin valittomasti, jos
ilmenee mitddn merkkejd kudosddeemasta ja/tai tulehduksesta/
infektiosta.

* Neuvo potilasta kiddntymidin lddkidrin puoleen, jos
ddniproteesin yhteydessd esiintyy vuotoa. Vuoto voi aiheuttaa
aspiraatiokeuhkokuumeen.

¢ Valitse tarvittaessa sopivan muotoinen laryngektomiatuubi
tai stoomatulppa, joka ei paina proteesia eikd tartu proteesin
trakeaalilaippaan  laryngektomiatuubin ~ tai  stoomatulpan
asennuksen ja irrotuksen aikana.

« Kehota potilasta kiyttimiin proteesin hoitoon yksinomaan
alkuperiiisid ja oikean kokoisia Provox-lisivarusteita (harja,
huuhtelulaite, tulppa) ja vilttimddn proteesin muunlaista
kasittelya.

¢ Uudelleenkdytto ja uudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua
vahinkoa potilaalle.

1.5 VAROTOIMET

« Jos potilaalla on verenvuotohdiriditd tai kdynnissd oleva
hyytymisenestohoito, arvioi huolella verenvuodon riski ennen
proteesin asettamista tai vaihtoa.

« Tarkasta pakkaus ennen kiyttod. Ald kiytd tuotetta, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu.

« Kiytd aina aseptisia menetelmid proteesia kéisitellessési
infektioriskin pienentdmiseksi.

« Varmista, etteivit ulkoiset tai sisdiset stoomankiinnityslaitteet
(esimerkiksi HME-liimapohjat, laryngektomiatuubit tai
stoomatulpat) paina proteesia tai tartu sen laippaan. Téastd voi
olla seurauksena vakava kudosvaurio ja/tai proteesin nieleminen
vahingossa.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Proteesin varren halkaisijan ja pituuden
valitseminen

Varmista, ettd kidytit Provox Vega -ddniproteesia, jonka varsi on
oikean paksuinen ja pituinen. Provox Vegasta on saatavana eri
halkaisija- ja pituusmitoilla varustettuja malleja.
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¢ Varren halkaisija

Laakarin tulee maaritelld potilaalle sopiva proteesin halkaisija.

« Jos valittu halkaisija on suurempi kuin edellinen proteesi,
punktiokohtaa pitdd laajentaa Provox Dilator -laajentimella,

joka vastaa asennettavan proteesin halkaisijaa.
* Asetettaessa proteesia, jonka varren halkaisija on pienempi,
on tirkedd varmistaa, ettd punktiokohta kuroutuu sopivan
kokoiseksi.

¢ Varren pituus
Proteesin pituutta valittaessa nykyistd proteesia voidaan
kédyttdd mittalaitteena. Jos vanhan proteesin trakeaalilaipan ja
limakalvoseindmén vélinen etdisyys on liian suuri (ts. 3 mm tai
suurempi), tulee kdyttdd lyhyempédd proteesia. Jos proteesi on
liian tiukassa, tulee kdyttda pitempéa proteesia.

2.2 Anterogradinen vaihtomenettely

(Kuvat 3a-g)

Provox Smartlnserter -asettimen aktivointi proteesin vaihtoa
varten

Pida toisella kddelld latausputkesta ja tyonnd asetustappi toisella
kédella osittain latausputken sisdén, kunnes proteesin sininen rengas
on ohittanut latausputken merkkiportaan (kuva 3a). Provox Vega
-ddniproteesi on nyt valmis asetettavaksi.

Punktiokohdan valmistelu (tarvittaessa)

Punktiokohtaa voidaan laajentaa ennen ddniproteesin asetusta. Tdméa
ei tavallisesti ole tarpeen, mutta voi helpottaa asetusta potilailla, joilla
on helposti kuroutuva jyrkki tai tiukka punktiokohta.

Uuden proteesin asettaminen punktiokohtaan
Nykyinen (vanha) proteesi irrotetaan TE-punktiokohdasta vetdmalla
proteesi irti siledlld suonenpuristimella.
. TE-punktiokohdan tunnusteleminen
Pidd Provox SmartInserter -asetinta latausputkesta. Tyonnd
latausputken kérki varovasti sisddn (kuva 3b). Ole erityisen
varovainen, jos tunnet punktiokohtaan tyontdessasi latausputkea
punktiokohtaan. Tdsséd tapauksessa laajentaminen ja/tai
liukastaminen voi helpottaa asetusta.
. Proteesin ”injektointi”
Pida toisella kddelld latausputki téssd asennossa ja tyonné asetustappi
toisen kdden peukalolla kokonaan SmartInserter-asettimen sisddn
(kuva 3c).
. Proteesin vapauttaminen
Vedd Smartlnserter suoraan ulos punktiokohdasta (kuva 3d).
Proteesi jaa punktiokohtaan, mutta on edelleen tiukasti kiinni
asetustapissa (kuva 3e).
4. Sopivuuden tarkastaminen
Varmista proteesin oikea asento pyorittamalld ja vetamalld kevyesti
trakeaalilaipasta (kuva 3e). Trakeaalilaipan soikea pdd helpottaa
proteesin parhaan asennon méédrittdmisté (osoittaa alaspéin, kuva
3g).
5. Testaa toiminta
Testaa proteesin oikea toiminta pyytdmaélla potilasta puhumaan
ja tarkkailemalla proteesia potilaan juodessa vettd (kuva 3f).
6. Katkaise varmistusnauha saksilla
Kun proteesi on kunnolla paikallaan, katkaise trakeaalilaipan
ulkoreunaan kiinnitetty varmistusnauha (kuva 3g).
Trakeaalilaipan soikean padn tulee osoittaa alaspdin henkitorveen.
Provox Vega -déniproteesi on nyt kiyttovalmis.

2.3 Anterogradinen vaihtomenetelma
kayttaen tahallista yliasetusta

(Kuvat 4a-h)

Jos punktiokanava on hyvin lyhyt, jos limakalvo taittuu proteesin
takaosan péille tai jos esofageaalista laippaa on vaikea saada
levidméén ruokatorven siséén, yliasettaminen voi auttaa proteesin
esofageaalista laippaa asettumaan oikein. Yliasettaminen tarkoittaa,
ettd Provox Vega -déniproteesi tyonnetéén asetusvaiheessa kokonaan
punktiokohdan ldpi ruokatorveen. Proteesin varmistusnauha pysyy
kiinni asetustapissa.

Vaihtomenetelma kayttden tahallista yliasetusta

1. Pid4 toisella kddelld latausputkesta ja tyonni asetustappi toisella
kadelld osittain latausputken sisddn, kunnes proteesin sininen
rengas on ohittanut latausputken merkkiportaan (kuva 4a).

2. Purista ohjainta peukalolla ja etusormella (kuva 4b).
Tyonnd se syvemmalle latausputkeen (kuva 4c). Provox Vega
-ddniproteesi on nyt valmis yliasetettavaksi.

Uuden proteesin asettaminen punktiokohtaan —
yliasettaminen

1. TE-punktiokohdan tunnusteleminen
Pidd Provox SmartInserter -asetinta latausputkesta. Tyonnd
latausputken karki varovasti sisdén. Ole erityisen varovainen,
jos tunnet vastusta tyontdessdsi latausputkea punktiokohtaan
(kuva 3b). Tassé tapauksessa punktiokohdan laajentaminen ja/
tai liukastaminen voi helpottaa asetusta.

2. Proteesin “injektointi”
Pida toisella kddelld latausputki tdssd asennossa ja tyonnéd
asetustappi toisella kddelld kokonaan SmartInserter-asettimen
sisddn (kuva 4d).

—

N

“
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Koska ohjain on tyonnetty syvemmalle latausputken sisdédn,
asetustappi painuu nyt syvemmille latausputken sisddn ja Provox
Vega -ddniproteesi menee kokonaan ruokatorveen.
3. Proteesin vetiminen taaksepiin
Veda latausputki ulos punktiokohdasta (kuva 4e). Vedd Provox
Vega -déniproteesi takaisin punktiokohtaan tarttumalla ja vetamalla
proteesin trakeaalilaipasta sileilld suonipihdeilld (kuva 4f).
4. Sopivuuden tarkastaminen
Varmista proteesin oikea asento pyorittamélléd ja vetamélld kevyesti
trakeaalilaipasta (kuva 4g). Trakeaalilaipan soikean péén tulisi
osoittaa alaspdin (kuva 4g).
. Testaa toiminta
Testaa proteesin oikea toiminta pyytdmalld potilasta puhumaan
ja tarkkailemalla proteesia potilaan juodessa vettd (kuva 3f).
. Katkaise varmistusnauha saksilla
Kun proteesi on kunnolla paikallaan, katkaise trakeaalilaipan
ulkoreunaan kiinnitetty varmistusnauha (kuva 3g). Trakeaalilaipan
soikean pddn tulisi osoittaa alaspdin henkitorveen (kuva 3f).
Provox Vega -déniproteesi on nyt kiyttovalmis.
VAROITUS: Kun lataat SmartInserter-asetinta yliasettamisen
jilkeen varmista, ettii taitto-osa ja ohjain on koottu oikein (katso
kohta 2.4 alla).

2.4 Provox Smartinserter -asettimen
lataaminen uudelleen

(Kuvat 5a-i)

Jos Provox Vega -dédniproteesin asettaminen TE-punktiokohtaan
epdonnistuu, daniproteesi voidaan ladata uudelleen SmartInserter-
asettimeen.

VAROITUS: Al lataa SmartInserter-asetinta uudelleen enempiii
kuin kaksi kertaa.

Jos Provox Vega -dédniproteesissa nikyy vaurioita, 14 kédyté sitd vaan
korvaa se uudella proteesilla.

n

(=)

1. Varmista, etté proteesi on edelleen luotettavasti kiinni asetustapissa
(kuva 5b1-5b2). Ellei ndin ole, kiinnitd varmistusnauha asetustappiin
pujottamalla varmistusnauha asetustapin reién liapi (kuva 5c-d).

2. Aseta Provox Vega -déniproteesi trakeaalipuoli alaspdin asetustapin
padille (kuva Se-f). Varmista peukalolla, ettd ddniproteesi on
kunnolla paikallaan (kuva 5f).

3. Varmista, ettd taitto-osa ja ohjain ovat edelleen ylemmassd
ohjainasennossa. Ellei ndin ole, aseta taitto-osa ohjaimeen kuvassa
5g nikyvilli tavalla. Al4 paina taitto-osaa ohjaimen pohjaan.

4. Vedd asetustappi proteeseineen taitto-osaan, kunnes asetustappi
lukittuu naksahtaen (kuva Sh). Proteesin esofageaalinen laippa
on nyt taitto-osan tasalla.

5. Aseta latausputki taitto-osan/ohjaimen péélle (kuva 5i) ja naksauta
osat yhteen.

Provox Vega -dédniproteesi on nyt asetusvalmis ja voidaan asettaa
kohdissa ”Anterogradinen vaihtomenetelmi” tai “Anterogradinen
vaihtomenetelmé kéyttien tahallista yliasetusta” kuvatulla tavalla.

3.Tarkeaa potilastietoa
3.1 Yleista

Varmista, ettii potilas ymmiirtii, ettii hinen pitiii ottaa yhteytta

ladikédriin jos:

< Esiintyy vuotoa proteesin ldpi tai ymparilld (yskiminen ja/tai
liman védrin muuttuminen)

* Puhe kiy vaikeaksi (vaatii enemmin ponnistusta ja/tai ddni
kuulostaa kiredmmaltd)

« Jos ilmenee merkkejd tulehduksesta tai kudosmuutoksista
punktiokohdan tai stooman alueella (kipu, punoitus, ldimpd,
turpoaminen, verijilkid harjassa puhdistuksen jdlkeen).

Kerro potilaalle myds seuraavat asiat:

* Proteesin vaihdon jdlkeen yskoksissé voi olla pienid maérid verta.
Se voi tulla granulaatiokudoksesta TE-punktiokohdan reunoilta.

« Joskus saattaa esiintyd pientd vuotoa proteesin ldpi tai ymparilld
ensimmaisten viikkojen ajan uuden proteesin asetuksen jélkeen.
Tamé loppuu usein itsestddn eikd vaadi proteesin vilitonta
vaihtamista.

« Jos proteesin ldpi tulee spontaania vuotoa, se voidaan tilapdisesti
estdd Provox Vega -tulpalla.

* Suosittelemme puheterapeutin antamaa puhekoulutusta danensavyn,
puheen sujuvuuden ja ymmirrettédvyyden optimoimiseksi.

3.2 Proteesin hoito

Neuvo potilaalle, milloin ja miten hénen pitdd puhdistaa Provox
Vega -ddniproteesi. Proteesin puhdistus véhintédan kahdesti paivissa
pidentéd laitteen kéyttoikaa.

VAROITUS: Kiyti proteesin puhdistukseen vain alkuperiisia

Provox-varusteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox

Vegan yhteydessi.

* Proteesin harjaaminen Provox Brush -harjalla kahdesti pdivassa
auttaa poistamaan liman ja ruoanjdtteet proteesista.

* Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa myds
puhdistamaan jétteitd ja limaa proteesista, miké osaltaan pidentda
laitteen kéayttoikaa.

Huom: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain potilaille,

joiden laitteen méadrdnnyt ladkéri on arvioinut ymmartévin ja

pystyvin noudattamaan johdonmukaisesti kdyttdohjeita ilman
ladkarin valvontaa.
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» Joitakin ruokavalioon liittyvid toimenpiteitd kuten péivittdistad
maitohappobakteereita sisdltdvin jogurtin tai piimin nauttimista
pidetdan Candida-hiivasienen kasvua ehkdisevéna.

Lisatietoa Provox Vega -proteesin puhdistuksesta [oytyy lisdvarusteiden
kéyttoohjeista.

4. Haittatapahtuma/vianmaaritystiedot
Lisdtietoja haittavaikutuksista ja oireperusteisesta ongelmien
madrityksestd on osoitteessa www.provoxweb.info.

5. Lisatietoa

5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja
rontgenkuvauksen seka sadehoidon kanssa

Provox-dédniproteesi on testattu ja havaittu Provox ActiValvea lukuun
ottamatta yhteensopivaksi magneettikuvauksen (testattu 1,5 teslaan
saakka), rontgenkuvauksen ja sidehoidon kanssa (testattu 70 Gy:n
annokseen saakka). Proteesi voidaan jittaa TE-punktiokohtaan
sidetutkimuksen/-hoidon ajaksi. Huomaa, ettd rontgenpositiivinen
venttiilinistukka nakyy rontgenkuvassa.

5.2 Laitteen kayttoika

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

Kayttoa simuloivat 12 kuukauden laboratoriotestit osoittavat, ettd
bakteerittomassa ja hiivattomassa ympéristossa laite sdilyttda
rakenteelliset ominaisuutensa timin ajan. Laitetta ei ole testattu yli
12 kuukauden kéytossd, ja tétd pidempi kdytto on laitteen madranneen
ladkérin yksinomaisen harkinnan varassa.

5.3 Yhteensopivuus sienilaakkeiden kanssa

Laboratoriotestien mukaan seuraavien sienilddkkeiden kédytolld on
ainoastaan vihiinen kielteinen vaikutus Provos Vega -daniproteesin
ja sen osien toimintaan: nystatiini, flukonatsoli ja mikonatsoli.

5.4 Kayttdjan tukitiedot

Liséohjeita tai -tietoja saa tdmédn oppaan takakanteen merkityista
asiakaspalvelupisteista.
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CESKY

Provox® Vega™

Navod k pouziti dodavany s timto vyrobkem muize byt béhem casu
pozménény, a je proto nutno ho piecist pied kazdym zakrokem, pii
kterém se vyrobek pouziva.
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1) Hlasova protéza Provox® Vega™
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b) Stiiska protézy

¢) Jicnova manzeta
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e) Bezpecnostni pasek
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2) Zavadéci systém Smartinserter™
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1. Informace o vyrobku
1.1 Indikace

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni jednorazova permanentni
hlasova protéza uréena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém
odstranéni hrtanu (laryngektomie). Cisténi hlasové protézy provadi
pacient, protéza pii tom zlstava zavedena na misté.

Zavadé&¢ Provox Smartlnserter je sterilni, jednorazovy prostfedek
uréeny pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega.
Vyména musi byt provedena lékatem nebo zaskolenym zdravotnickym
pracovnikem v souladu s mistnimi nebo narodnimi smérnicemi.

Zavadéc¢ Provox Smartlnserter neni urcen pro zavadéni hlasové
protézy do Cerstvé vytvorené pistéle.

1.2 Popis prostiedku
Obecny popis

Protéza Provox Vega je jednocestny ventil (protéza), ktera ponechava
TE pistél otevienou pro tvorbu feci a snizuje tak riziko vniknuti
potravy a tekutin do pradusnice. Hlasova protéza Provox Vega neni
trvaly implantat, ale vyZaduje pravidelnou vyménu. Protéza (obr. 1)
se dodava v riiznych primérech a nékolika délkach. Prostfedek je
vyroben ze silikonové pryze a fluoroplastu vhodnych pro 1ékaiské Gcely.

Baleni hlasové protézy Provox Vega

Obsah baleni hlasové protézy Provox Vega:

1 hlasova protéza Provox Vega uloZena v jednorazovém zavadéci
Smartlnserter, sterilni (obr. 2),

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

| ptirucka k protéze Provox Vega pro klinické pracovniky,

» 1 ptirucka k protéze Provox Vega pro pacienty,

* 1 navod k pouziti kartacku Provox Brush.

1.3 KONTRAINDIKACE

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

1.4 VAROVANI

Mize dojit k dislokaci nebo extruzi hlasové protézy Provox Vega z
TE pistéle a nasledné ingesci, aspiraci nebo poskozeni tkani.

Opatfeni pro omezeni rizika dislokace/extruze a potencialnich

nasledku:

* Vyberte protézu spravné velikosti. Pfili§ tésné usazeni mize
zpusobit nekrozu tkané a extruzi.

* Poucte pacienty, aby se poradili s Iékaiem ihned, jakmile zjisti
jakékoli znamky otoku tkané, zanétu nebo infekce.

* Poucte pacienta, aby se obratil na lékare, dojde-li k uniku
z hlasové protézy nebo kolem ni. Unik mize vést k aspiracni
pneumonii.

* Pokud pouzijete tracheilni kanylu nebo tracheostomicky
»knoflik®, zvolte vhodny tvar, ktery nevyviji tlak na protézu a
ktery se béhem zavadéni a odstranovani laryngektomické kanyly
nebo tracheostomického ,.knofliku* nemtze zachytit za trachealni
manzetu protézy.

* Poucte pacienta, aby pro udrZzbu pouZival pouze originalni
pFislusenstvi Provox vhodné velikosti (napf. kartacek,
proplachovaci balének a uzavér) a aby jinak s protézou
nemanipuloval.

» Pii opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani mize dojit
ke zkiizené kontaminaci a k poskozeni prostiedku, coz mize
zpusobit jmu pacientovi.

1.5 ZVLASTNI OPATRENI

* Peclivé vyhodnotte stav pacientli s krvacivym onemocnénim a
nebo pacientil, kterym je aplikovana antikoagulacni 1é¢ba, a pied
zavedenim nebo vynétim protézy ovéite, zda u nich neexistuje
riziko krvaceni.

* Pfed pouzitim zkontrolujte obal. Je-li obal poskozeny nebo
otevieny, vyrobek nepouzivejte.

» Pfi manipulaci s protézou vzdy pouzivejte aseptickou techniku,
ktera snizi riziko infekce.

» Ujistéte se, zda zadna pouzita vnitini ani vnéjsi piidavna zatizeni
tracheostomatu nevyvijeji tlak na manzetu protézy a nezachycuji
se za ni (napi. podlozky filtru HME, laryngektomické kanyly
nebo tracheostomické ,.knofliky“). Mohly by zpisobit zavazné
poskozeni tkan¢ nebo ndhodnou ingesci protézy.

2. Navod k pouziti
2.1 Pfiprava

Vybér spravného praméru téla a délky nahradni protézy

Ujistéte se, zda pouzivate hlasovou protézu Provox Vega, kterda ma
spravnou délku a pramér téla. Protéza Provox Vega se dodava s
ruznymi praméry téla a v nékolika délkach.

¢ Priamér téla protézy

Klinicky pracovnik musi stanovit spravny pramér protézy pro
pacienta.
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e Je-li zvoleny primér vétsi nez predchozi protéza, je nutné
dychaci cesty rozsifit pomoci dilatatoru Provox Dilator tak,
aby odpovidaly pruméru zavadéné protézy.

¢ Bude-li zavedena protéza s men$im primérem téla, je
dulezité sledovat a ovéfit, zda se pistél smrstila.

¢ Délka téla protézy
Pro vybér spravné délky mizete jako méfici nastroj vyuzit prave
pouzivanou protézu jako takovou. Pokud je mezi trachealni
manzetou staré protézy a slizni¢ni sténou pfili§ mnoho prostoru
(tj. 3 mm/~0,12 palce nebo vice), je nutné pouzit kratsi protézu.
Pokud je protéza usazena piili§ tésné, pouzijte delsi protézu.

2.2 Postup anterogradni vymény

(Obrazky 3a-g)

Piiprava zavadéce Provox SmartInserter pro vyménu protézy
Jednou rukou uchopte zavadéci trubi¢ku, druhou rukou ¢aste¢né
zasuiite zavadéci nasadu do zavadéci trubicky, dokud nebude modry
krouzek na protéze za zavadéci znackou na zavadéci trubicce (obrazek
3a). Hlasova protéza Provox Vega je nyni pfipravena pro zavedeni.

Priprava pistéle (volitelné)

Pro pfipravu na zavedeni hlasové protézy je mozné pistél dilatovat.
Obvykle to nebyva nutné, mize to vak usnadnit zavedeni u pacienti
se Sikmou nebo uzkou TE pistéli, ktera se snadno smrsti.

Zavedeni nové protézy do pistéle
Stavajici (starou) protézu vyjméte z TE pistéle vytazenim prosttedku
pomoci peanu bez vroubki.
1. Sondaz TE pistéle
Podrzte zavadé¢ Provox Smartlnserter za zavadéci trubicku.
Jemné zasouvejte hrot zavadéci trubicky (obrazek 3b). Pokud
béhem zasouvani zavadéci trubi¢ky do pistéle narazite na jakykoli
odpor, postupujte velmi opatrné. V takovém piipadé je mozné
usnadnit zavadéni dilataci nebo lubrikaci.
2. ,Injektovani* protézy
Jednou rukou uchopte zavadéci trubicku tak, aby byla v této
poloze stabilni, a palcem druhé ruky zasouvejte zavadéci
nasadu, dokud nebude zcela zavedena do zavadéde SmartInserter
(obrazek 3c).
3. Uvolnéni protézy
Vytahnéte zavadé¢ SmartInserter rovné z pistéle (obrazek 3d).
Protéza zustava v pistéli a je pevné pfipojena k zavadéci nasadé
(obrazek 3e).
4. Kontrola spravného usazeni
Zkontrolujte, zda je protéza umisténa ve spravné poloze tak, ze
nepatrné otoCite a povytahnete trachealni manzetu (obrazek 3e).
Ovalny tvar trachealni manzety napomaha pii ureni idedlni
polohy protézy (smétuje doltl, obrazek 3g).
5. Piezkouseni spravné funkce
Ovéite spravnou funkci protézy tim, Zze pozadate pacienta, aby
promluvil, a sledovanim protézy, kdyz pacient pije vodu (obrazek 3f).
6. OdstfiZeni bezpe¢nostniho pasku
Jakmile je protéza bezpe¢né usazena, odstiihnéte bezpecnostni
pasek na vné&jsi strané trachedlni manzety (obrazek 3g).
Ovalny konec trachealni manzety by mél smérovat doli do
trachey. Hlasova protéza Provox Vega je nyni pfipravena
k pouziti.
2.3 Postup anterogradni vymény pomoci
zamérného pfilis hlubokého uloZeni
(Obrazky 4a-h)
Je-li pistél prilis kratka, zahyby sliznice zasahuji pfes zadni ¢ast
protézy nebo, je-li rozvinuti jicnové manzety v jicnu obtizné, muze
zamérné prili§ hluboké zavedeni napomoci pfi rozvinuti jicnové
manzety protézy. Pfili§ hluboké zavedeni znamena, Ze béhem zavadéni
je hlasova protéza Provox Vega zcela zasunuta pistéli do jicnu.
Bezpecénostni pasek protézy tedy zistava piipojen k zavadéci nasade.

Aktivace systému pro vyménu protézy pomoci
zamérného pfilis hlubokého zavedeni

1. Jednou rukou uchopte zavadéci trubicku, druhou rukou caste¢né
zasuiite zavadéci nasadu do zavadéci trubicky, dokud nebude
modry krouzek na protéze za zavadéci znaCkou na zavadéci
trubicce (obrazek 4a).

2. Stisknéte vodi¢ mezi palcem a ukazovackem (obrazek 4b).
Zasunite jej dale do zavadéci trubicky (obrazek 4c). Hlasova
protéza Provox Vega je nyni pfipravena pro usazeni pomoci
zamérného piili§ hlubokého zavedeni.

Zavedeni nové protézy do pistéle - zdmérné pfilis

hluboké zavedeni

1. Sondaz TE pistéle
Podrzte zavadé¢ Provox SmartInserter za zavadéci trubicku.
Jemné zasouvejte hrot zavadéci trubicky. Pokud béhem
zasouvani zavadéci trubi¢ky do piStéle narazite na jakykoli
odpor, postupujte velmi opatrné (obrazek 3b). V takovém
ptipadé je mozné usnadnit zavadéni dilataci a nebo
lubrikaci pistéle.

2. ,Injektovani“ protézy
Jednou rukou uchopte zavadéci trubiCku tak, aby byla v této
poloze stabilni, a palcem druhé ruky zasouvejte zavadéci nasadu,
dokud nebude zcela zavedena do zavadéce SmartInserter (obrazek
4d).
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Tim, jak se vodi¢ zasouva hloubé&ji od zavadéci trubicky, zasune se
zavadéci nasada dale a hlasova protéza Provox Vega se tak zcela
uvolni do jicnu.

3. VytaZeni protézy zpét
Vytahnéte zavadéci trubicku z pistéle (obrazek 4e). Vytahnéte
hlasovou protézu Provox Vega zpét do pistéle tak, Ze uchopite
trachealni manzetu protézy peanem bez vroubki a zatdhnete za ni
(obrazek 4f).

4. Kontrola spravného usazeni
Zkontrolujte, zda je protéza umisténa ve spravné poloze tak, ze
nepatrné otocite a povytdhnete trachealni manzetu (obrazek 4g).
Ovalny konec trachealni manzety by mél smérovat doli (obrazek
4g).

5. Pi‘ezkouSeni spravné funkce
Oveéite spravnou funkei protézy tim, Zze pozadate pacienta, aby
promluvil, a sledovanim protézy, kdyz pacient pije vodu (obrazek
31).

6. OdstriZeni bezpe¢nostniho pasku
Jakmile je protéza bezpecné usazena, odstfihnéte bezpecnostni
pasek na vn&jsi strané trachealni manzety (obrazek 3g). Ovalny
konec trachedlni manZety by mél smérovat doli do trachey
(obrazek 3f). Hlasova protéza Provox Vega je nyni pfipravena k
pouziti.

UPOZORNENI: Jestlize znovu vkladate protézu do zavadéce

SmartInserter po zamérném piili§ hlubokém uloZeni, ujistéte

se, zda jsou prostiedek pro uloZeni manZet a vodi¢ spravné

sestaveny (viz ¢ast 2.4 niZe).

2.4 Opakované vlozeni do zavadéce Provox
Smartinserter

(Obrazky 5a-i)

Jestlize byl prvni pokus o zavedeni hlasové protézy Provox Vega do
TE pistéle neuspésny, je mozné protézu Provox Vega znovu vlozit
do zavadéce SmartInserter.

UPOZORNENI: Nevklidejte protézu do zavadé&e SmartInserter
vice neZ dvakrat.

Pokud hlasova protéza Provox Vega vykazuje znamky poskozeni,
nepouzivejte ji a ziskejte nahradni protézu.

1. Zkontrolujte, zda je protéza jesté bezpecné pfipojena k zavadéci
nasadé (obrazek 5bl-5b2). Pokud tomu tak neni, upevnéte
bezpecnostni pasek na zavadéci nasadu tak, Ze protahnete
bezpecnostni pasek upevitovacim otvorem v zavadécim hrotu
(obrazek 5c-d).

2. Nasad'te hlasovou protézu Provox Vega trachealni stranou doli na
§picku zavadéci nasady (obrazek Se-f). Palcem zkontrolujte, zda je
hlasové protéza umisténa ve spravné poloze (obrazek 5f).

3. Zkontrolujte, zda jsou prostiedek pro ulozeni manzet a vodic jesté
stale spojeny v horni poloze vodi¢e. Pokud tomu tak neni, nasad’te
znovu prostiedek pro ulozeni manzet do vodice podle obrazku 5g.
Netlacte prostiedek pro ulozeni manzet do spodni polohy vodice.

4. Jemné vtahnéte zavadéci nasadu s pfipojenou protézou do
prostiedku pro ulozeni manzet, dokud neuslysite, ze zaklapne
na misto (obrazek Sh). Jicnova manzeta protézy je nyni v roviné
s prosttedkem pro uloZeni manzet.

5. Pripojte zavadéci trubi¢ku k horni ¢asti prostfedku pro ulozeni
manzet/vodi¢e (obrazek 5i) a nechte obé& casti zapadnout
do sebe.

Hlasova protéza Provox Vega je nyni pfipravena k aktivaci a lze ji

pouzit zpiisobem popsanym v ¢asti ,, Postup anterogradni vymény*

nebo ,,Postup anterogradni vymény pomoci zamérného prili§
hlubokého uloZeni*.

3. Dulezité informace o pacientech
3.1 Vseobecné informace

Zajistéte, aby pacient védél, Ze ma kontaktovat svého klinického

pracovnika, pokud:

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

* fe¢ zacne byt obtizna (vyzaduje veétsi usili a/nebo hlas zni
nucengji),

* projevi se jakékoli pfiznaky zanétu nebo zmény tkané v misté
pistéle nebo v misté stomatu (bolest, zarudnuti, horkost, otok,
stopy krve na kartacku po pouziti).

Poskytnéte téZ pacientovi dile uvedené informace:

* Po vyméné protézy se mohou ve sputu objevit stopy
krve. Muze to byt zpusobeno granula¢ni tkani po okrajich
TE pistéle.

* Prilezitostné mize v prvnich tydnech po zavedeni nové protézy
dochazet k mirnému prosakovani protézou nebo kolem protézy.
Obvykle se toto prosakovani vyfesi samo a nevyzaduje okamzitou
vyménu protézy.

* Pokud dojde k samovolnému prosakovani protézou, Ize ji docasné
uzaviit uzavérem Provox Vega Plug.

* Pro dosazeni optimalniho zvuku hlasu, plynulé feci a optimalni
srozumitelnosti se doporucuje nacvik fe¢i se zaskolenym
klinickym pracovnikem.

3.2 Udrzba protézy

Seznamte pacienta s tim, kdy a jak ma Cistit svou hlasovou protézu
Provox Vega. Cisténi protézy alesponn dvakrat denné napomaha
prodlouzeni zivotnosti prostiedku.
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UPOZORNENI: P¥i &idténi hlasové protézy pouZivejte pouze
originalni pFislu§enstvi Provox, které je uréeno pro pouZiti s
hlasovou protézou Provox Vega.
Cisténi protézy kartatkem Provox Brush dvakrat denn& napomaha
odstranéni hlenu a zbytki potravy z protézy.

* Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téz napoméaha
odstranéni necistot a hlenu z protézy a zvySuje tak Zzivotnost
prostiedku.

Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je uréen pouze

pro pouziti pacienty, u nichz je na zakladé posouzeni klinického

pracovnika, ktery prostiedek pfedepsal, zjevné, Ze jsou schopni
porozumét navodu k pouziti a disledné ho dodrzovat bez dohledu
klinického pracovnika.

* Ne&ktera dietni opatfeni, jako je zafazeni jogurtu nebo podmasli
s obsahem laktobacili do kazdodenni stravy, se povazuji za
prospésna, nebot’ omezuji nadmérny rist kvasinek.

Podrobné informace o ¢i§téni prostfedkti Provox Vega naleznete

v navodu kazdého doplitkového prostiedku.

’

4. Nezadouci u
problém

Informace tykajici se nepfiznivych situaci a odstrafiovani potizi
naleznete na webu www.provoxweb.info.

¢inky/informace o reseni

5. Doplnikové informace

5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenovym
zarenim a radioterapii

Hlasové protézy Provox byly testovany a bylo zjisténo, ze s vyjimkou
prostiedku Provox ActiValve jsou kompatibilni se zobrazovanim
magnetickou rezonanciaz do 1,5 T, RTG vySetienim a radioterapii az do
70 Gy. Protéza mize byt ponechana v TE pistéli béhem vySetieni/lécby.
Na rentgenovém snimku je viditelné RTG kontrastni sedlo ventilu.

5.2 Zivotnost prostredku

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

Laboratorni testy simulovaného pouziti po zkusebni dobu 12 mésict
dokazuji, ze v nepfitomnosti bakterii a kvasinek zlstane prostfedek
po tuto dobu neporuseny. Prosttedek nebyl testovan pro pouziti delsi
nez 12 mésicl. Pouziti delsi nez tento limit je zcela zavislé na uvazeni
odbornika, ktery prostfedek piedepsal.

5.3 Kompatibilita s antifungalnimi lécivy
Laboratorni testy prokazaly pfi pouzivani nasledujicich antifungalnich
1é¢iv jen nepatrny negativni vliv na funkci hlasové protézy Provox
Vega a jejich komponent: Nystatin, Flukonazol, Mikonazol.

5.4 Informace o asistenci uzivateliim

Potiebujete-li dalsi podrobnosti, vyhledejte kontaktni informace na
zadni strang obalu této pfirucky.
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1. Leird jellegti informacié
1.1 Felhasznaldasi javallatok

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

A Provox SmartInserter steril, egyszer hasznalatos eszkoz, amely a
Provox Vega hangprotézis anterograd behelyezésére szolgal. Ezt a
behelyezési eljarast orvos vagy szakképzett egészségligyi szakember
végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek megfeleléen.

A Provox Smartlnserter nem szolgal hangprotézis frissen készitett
punkcidba torténé behelyezésére.

1.2. Az eszkoz leirasa
Altalanos

A Provox Vega egyiranyu szelep (protézis), amely a TE-punkciot
nyitva tartja beszéd céljabol, mikozben csokkenti annak kockazatat,
hogy folyadék és étel jusson a tracheaba. A Provox Vega hangprotézis
nem allando implantatum, id6k6zonként cserélni kell. A protézis
(1. abra) kiilonb6z6 atmérdkben és tobb hosszusagban kaphato. Az
eszkoz orvosi mindsitést szilikongumibol és fluoroplasztikbol késziilt.

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kdvetkezé tételeket tartalmazza:

¢ 1 darab Provox Vega hangprotézis, egyszer hasznalatos
Smartlnserter behelyezdeszkozbe eloretdltve, steril (2. abra)

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

¢ 1 darab Provox Vega Kézikonyv orvosok részére

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

1 darab Provox Brush Hasznélati Gitmutato

1.3. ELLENJAVALLATOK

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

1.4.VIGYAZAT SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A Provox Vega hangprotézis elmozdulhat vagy kilokédhet a

TE-punkcidbol, amit lenyelés, aspiracio vagy szovetkarosodas kovethet.

Az elmozdulas/kilokddés és potencidlis kovetkezményei kockazatanak

csokkentése érdekében:

* Valassza a megfelelé méretii protézist. A szoros illeszkedés
szovetelhalast és kilokddést okozhat.

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

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

* Ha hasznél, valasszon megfelel6 alaku laryngectomiis kaniilt
vagy stomagombot, amely nem gyakorol nyomast a protézisre, és
nem akad a laryngectomias kaniil vagy stomagomb behelyezése
vagy eltavolitasa soran a protézis tracheaperemébe.

« Utasitsa a beteget, hogy csak eredeti Provox tartozékokat
hasznaljon a megfeleld6 méretben (Brush kefe, Flush 6blitd,
Plug dugd) a karbantartashoz, és keriiljon minden masfajta
manipulaciot.

+ Ujrafelhasznaldsa és wjrafelhaszndlasra  vald  elékészitése
keresztfertdzést okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas
lehet a beteg szamara.

1.5. OVINTEZKEDESEK

* A protézis behelyezése vagy cseréje el6tti vérzés kockazata
miatt gondosan értékeljen minden olyan beteget, aki vérzési
rendellenességet mutat, vagy antikoagulans kezelés alatt all.

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

* A protézis kezelésekor mindig alkalmazzon aszeptikus technikat a
fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.

« Ugyeljen arra, hogy egyik felhasznalt kiilsé vagy belsd
stomardgzitd eszkoz se fejtsen ki nyomast, és ne akadjon a protézis
peremébe (példaul HME alaplapok, laryngectomias kaniilok vagy
stomagombok). Ez sulyos szovetkarosodashoz és/vagy a protézis
véletlen lenyeléséhez vezethet.

2. Hasznalati utmutato
2.1 El6készités

A csereprotézis helyes szaratmérdjének és hosszanak kivalasztisa
Ugyeljen arra, hogy a megfelel6 szaratmérdjii és hossziisagi Provox
Vega hangprotézist hasznalja. A Provox Vega kiilonb6z0 szaratmérével
és tobbféle hossziisagban kaphato.
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e A szir atmérdje

Az orvosnak meg kell hatdroznia a beteg szamara megfeleld

protezm helyes atmérgjét.
Ha a kivalasztott atméré nagyobb a korabbi protézisnél,
a nyomvonalat ki kell tagitani a behelyezendd protézis
atmérdjének megfelelé Provox Dilator tagito segitségével.

* Ha kisebb szaratmérgjii protézist helyez be, fontos, hogy
megfigyelje és meggy6z6djon arrol, hogy a punkcido a
megfeleld atmérore szikiil.

e Aszir hossza
A helyes hossz kivalasztasahoz hasznalhatja a jelenlegi protézist
mint sajat mérGeszkozét. Ha til nagy (vagyis 3 mm / 0,12
hiivelyk vagy nagyobb) rés van a régi protézis tracheapereme és
a nyalkahartya fala kozott, rovidebb protézist kell hasznalni. Ha a
protézis tul szorosan iil, hosszabb protézist kell hasznalni.

2.2. Anterograd csereeljaras

(3a-g abrak)

A Provox SmartlInserter aktivilisa cseréhez

Egyik kézzel a betdltocsovet fogva a masik kezével tolja be egy
darabig a behelyezétiiskét a betoltéesdbe, amig a protézis kék gyiiriije
at nem halad a betdltécsd 1épésjelzjén (3a abra). A Provox Vega
hangprotézis igy készen all a behelyezésre.

A punkci6 elékészitése (opcionalis)

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

Az 1j protézis behelyezése a punkcioba

A jelenlegi (régi) protézist eltavolitjak a TE-punkciobol: nem fogazott

vérzésgatlo csipesszel kihlizzak az eszkozt.

1. A TE-punkci6 probaja
Tartsa a Provox SmartInsertert a betoltécsénél fogva. Ovatosan
helyezze be a betsltesd hegyét (3b abra). Ovatosan haladjon
elére, ha ellenallast tapasztal a bet6ltdcs6 punkcidba helyezése
soran. Ilyen esetben tagitas és/vagy sikositas megkonnyitheti a
behelyezést.

2. A protézis ,,belovése”
A betodltécsovet egyik kezével stabilan tartva ebben a helyzetben,
amasik kezének hiivelykujjaval tolja elére a behelyez6tiiskét, amig
azteljesen be nem illeszkedik a SmartInserter behelyezdeszkdzbe
(3c abra).

3. A protézis kioldasa
Egyenesen huzza ki a SmartInserter behelyezdeszkozt a
punkciobol (3d abra). A protézis a punkcidban marad; még
erdsen rogziil a behelyez6tiiskéhez (3e dbra).

4. A megfelelé illeszkedés ellendrzése
Ellendrizze, hogy a protézis a megfelel$ helyzetben van-e, Ggy,
hogy elforditja és kissé meghtizza a tracheaperemet (3¢ abra). A
tracheaperem ovalis alakja segit meghatarozni a protézis idealis
helyzetét (lefelé mutat, 3g abra).

5. A megfelel6 miikodés tesztelése
Tesztelje a protézis megfeleld mitkodését: kérje meg a beteget,
hogy beszéljen, és figyelje meg a protézist, mikozben a beteg
vizet iszik (3f abra).

6. Olloval vagja el a biztonsagi fiilet
Ha a protézis biztonsagosan a helyén van, olloval vagja le a
tracheaperem kiilsd szélén 1évé biztonsagi fiilet (3g abra). A
tracheaperem ovalis végének lefelé kell mutatnia, a tracheaba.
A Provox Vega hangprotézis igy készen all a hasznalatra.

2.3. Anterograd csereeljaras
szandékos tullovés alkalmazasaval

(4a-h abrak)

Ha a punkciés nyomvonal nagyon rovid, vagy ha nyalka boritja a
protézis hatso részét, vagy ha az oesophagusperem nehezen alakithato
ki a nyelGcsében, a tallovés segithet teljesen kialakitani a protézis
oesophagusperemét. A tallovés azt jelenti, hogy a behelyezési
eljaras soran a Provox Vega hangprotézist teljesen keresztiilnyomjak
a punkcion at a nyeléesébe. A protézis biztonsagi fiile igy a
behelyez6tiiskéhez rogzitve marad.

A rendszer aktivalasa szandékos tullovéssel
végzett cseréhez

1. Egyik kézzel a betdltdcsovet fogva a masik kezével tolja be egy
darabig a behelyezotiiskét a betdltGesébe, amig a protézis kék
gylriije at nem halad a bet6ltcsé 1€pésjelzjén (4a abra).

2. Fogja a Guide vezet6t a hiivelyk- és mutatoujja koz¢ (4b abra).
Tolja tovabb eldre a betdltdcsébe (4c abra). A Provox Vega
hangprotézis igy készen éll a tullovéssel végzett behelyezésre.

Az Uj protézis behelyezése a punkcidba - Tullovés

1. A TE-punkci6 prébaja
Tartsa a Provox SmartInsertert a betsltécsénél fogva. Ovatosan
helyezze be a betdltdcsd hegyét. Ovatosan haladjon elére, ha
ellenallast tapasztal a bet6ltdcsé punkcioba helyezése soran
(3b abra). Ilyen esetben a punkcid tagitasa és/vagy sikositisa
megkonnyitheti a behelyezést.
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2. A protézis ,belovése”
A betdltesovet egyik kezével stabilan tartva ebben a helyzetben,
amasik kezének hiivelykujjaval tolja elére a behelyez6tiiskét, amig
az teljesen be nem illeszkedik a SmartInserter behelyezGeszkozbe
(4d abra).
Ahogy a Guide vezetdt tovabb nyomja a betoltéesébe, a
behelyezétiiske tovabb halad, és a Provox Vega hangprotézist
teljesen a nyeldcsoben engedi el.
3. A protézis visszahuzasa
Huizza ki a betdltcsovet a punkeidbol (4e abra). Huzza vissza
a Provox Vega hangprotézist a punkcioba ugy, hogy nem
fogazott vérzésgatlo csipesszel megfogja és meghuzza a protézis
tracheaperemét (4f abra).
4. A megfelel§ illeszkedés ellendrzése
Ellendrizze, hogy a protézis a megfelel helyzetben van-e, Ggy,
hogy elforditja és kissé meghtuizza a tracheaperemet (4g abra).
A tracheaperem ovalis alakjanak lefelé kell mutatnia (4g abra).
5. A megfelelé mikodés tesztelése
Tesztelje a protézis megfelelé mitkodését: kérje meg a beteget,
hogy beszéljen, és figyelje meg a protézist, mikozben a beteg
vizet iszik (3f abra).
6. Olloval vagja el a biztonsagi fiilet
Ha a protézis biztonsagosan a helyén van, olloval vagja
le a tracheaperem kiils szélén 1év6 biztonsagi fiilet
(3g abra). A tracheaperem ovalis végének lefelé kell mutatnia,
a tracheaba (3f abra). A Provox Vega hangprotézis igy készen
all a hasznalatra.
FIGYELEM: Ha tallovés utan ujratolti a SmartInserter
behelyezdeszkozt, gy6z6djon meg arroél, hogy az 6sszehajto
eszKkoz és a Guide vezetd megfeleléen van osszeszerelve (lasd az
alabbi 2.4 részt).

2.4. A Provox Smartinserter Gjratoltése

(5a-i abrak)

Ha a Provox Vega hangprotézis TE-punkcioba helyezésének elsé
kisérlete sikertelen volt, ujratdltheti a Provox Vega hangprotézist a
SmartInserter behelyezéeszkozbe.

FIGYELEM: Ne toltse ijra a SmartInsertert ketténél tobbszor.
Ha a Provox Vega hangprotézis sériilés barmilyen jelét mutatja, ne
hasznélja a protézist, és szerezzen be csereprotézist.

1. Ellendrizze, hogy a protézis még biztonsagosan csatlakozik-e a
behelyez6dtiiskéhez (Sb1-5b2 abra). Ha nem, rogzitse a biztonsagi
fiilet a behelyez6tiiskén Gigy, hogy atvezeti azt a behelyezotiiskén
1év6 rogzitélyukon (Sc—d abra).

2. Helyezze a Provox Vega hangprotézist a trachea fel6li oldalaval
lefelé a behelyezétiiske tetejére (Se—f abra). Hiivelykujjaval
ellendrizze, hogy a hangprotézis megfelelden helyezkedik-e el
(5f abra).

3. Ellendrizze, hogy az 6sszehajto eszkoz és a Guide vezetd még
Ossze van-e szerelve a felsé Guide pozicioban. Ha nincs, helyezze
be az Osszehajtd eszkozt a Guide vezetébe az 5g abra szerint.

4. Ovatosan huzza a behelyezétiiskét a hozza csatlakozo protézissel
az 0sszehajto eszkozbe, amig tisztan hallhatoéan a helyére nem
kattan (Sh abra). A protézis oesophaguspereme igy egy vonalban
van az 0sszehajto eszkozzel.

5. Csatlakoztassa a betoltcsovet az 9sszehajtod eszkoz / Guide
vezetd tetejére
(51 abra), és hagyja, hogy a két alkatrész kattanassal
osszekapcesolodjon.

A Provox Vega hangprotézis igy készen all az aktivalasra, és
hasznalhato az ,,Anterograd csereeljaras” vagy az ,,Anterograd
csereeljaras szindékos tullovés alkalmazasaval” cimi
részekben leirtak szerint.

3. A betegekre vonatkozé fontos
informaciok

3.1. Altalanos informéaciok

Ugyeljen arra, hogy a beteg megértse: a kivetkezé esetekben az

orvoshoz kell fordulnia:

e Szivargas észlelheté a protézisen keresztil vagy koriilotte
(kohogeés; és/vagy a nyalka szinének megvaltozasa).

* Nehézzé valik a beszéd (nagyobb erdfeszités és/vagy a hang
er6ltetettebbnek tlinik).

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

Tajékoztassa a beteget a kovetkezokrol is:

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

« Esetenként enyhe szivargas elfordulhat a protézisen keresztiil
vagy a koriil az 0j protézis behelyezését koveto elsd hetekben. Ez
gyakran megoldodik magatol, és nem igényli a protézis azonnali
cseréjét.

« Ha spontan szivargas tapasztalhatd a protézisen keresztiil,
atmenetileg elzarhaté a Provox Vega Plug dugéval.

* Beszédtanulasi iilések javasoltak szakképzett orvossal az optimalis
beszédhang, a folyékony beszéd és az optimalis érthetdség
létrehozasa érdekében.
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3.2. A protézis karbantartasa

Lassa el instrukcioval a beteget arra vonatkozoéan, hogy mikor

és hogyan tisztitsa a Provox Vega hangprotézist. A protézis napi

legalabb kétszeri tisztitasa elosegitheti 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
eldsegiti a nyalka és az ételmaradékok eltavolitasat a protézisbol.

* A protézis atoblitése a Provox Flush oblitével szintén eldsegiti a
térmelék és nyalka kitisztitasat a protézisbdl, ami ndveli az eszk6z
élettartamat.

Megjegyzés: A Provox Flush 6blitd kizardlag olyan betegek altal

torténd alkalmazasra szolgal, akik az eszkozt felird orvos megitélése

szerint képesek arra, hogy megértsék és kovetkezetesen kovessék a

hasznalati utmutatot az orvos feliigyelete nélkiil.

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

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

4. Nemkivanatos események /
Hibaelharitasi informacidk

A nemkivanatos eseményekre ¢és hibaelharitasra vonatkozo
informaciokért latogasson el a www.provoxweb.info webhelyre.

5.Tovabbi informacié

5.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal,
rontgennel és sugarterapiaval

A Provox hangprotéziseket megvizsgaltak, és a Provox ActiValve
kivételével kompatibilisnek talaltak a magneses rezonancias
képalkotassal (1,5 tesla erésségig vizsgaltak), rontgennel és
sugarkezeléssel (70 Gy-ig vizsgaltak). A protézis a TE-punkcioban
hagyhato a vizsgalat/terapias munkamenet soran. Felhivjuk figyelmét
arra, hogy a sugarfogé szelepfészek rontgenfelvételen lathato.

5.2. Az eszkoz élettartama

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

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

5.3. Kompatibilitas gombaellenes
gyogyszerekkel

Laboratoriumi vizsgalatok a kovetkezé gombaellenes gyogyszerek
alkalmazasakor a Provox Vega hangprotézis és alkatrészei
miikodését érintd csupan kismértékii negativ hatast mutattak:
nisztatin, flukonazol, mikonazol.

5.4. Felhasznalok tamogatasaval kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége,
kérjiik hasznalja a hatoldalon taldlhat6 kapcsolattartasi informaciot.
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POLSKI

Provox® Vega™

Instrukcja uzycia dotaczona do produktu moze by¢ okresowo
aktualizowana, a wigc nalezy si¢ z nig zapoznaé przed kazdym
zabiegiem z uzyciem tego produktu.

1) Proteza gtosowa Provox® Vega™

a) Informacje o rozmiarze (§rednica korpusu i odlegto$¢ pomigdzy
kotnierzami)

b) Daszek ochronny protezy

¢) Kotnierz przetykowy

d) Kotnierz tchawiczy

e) Pasek zabezpieczajacy

f) Klapka zastawki

g) Korpus protezy

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

2) System inteligentnego podajnika
Smartinserter™

a) Tuleja prowadzaca popychacz

b) Zatrzask mocujacy koszulke z tuleja prowadzaca popychacz
¢) Uchwyt zwijajacy kotnierze protezy w koszulce

d) Koncowka dystalna

e) Popychacz

f) Proteza glosowa

g) Koszulka

h) Znacznik

i) Koncéwka koszulki

Spis tresci
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5.4 Pomoc dla uzytkownika 78
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1. Opis
1.1 Wskazania do stosowania

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

Inteligentny podajnik Provox SmartInserter jest jatowym wyrobem
jednorazowego uzytku, przeznaczonym do wymiany protezy gltosowej
Provox Vega z dost¢pu przez tracheostomg. Ten zabieg wymiany
przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia,
wedtug obowiazujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Inteligentny podajnik Provox Smartlnserter nie jest przeznaczony
do zaktadania protezy glosowej w §wiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis systemu

Informacje ogdlne

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza gtosowa)
umieszczang w przetoce tchawiczo-przetykowej, ktora umozliwia
wytwarzanie glosu poprzez kierowanie powietrza do przetyku
ijednocze$nie zmniejsza ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do
tchawicy. Proteza glosowa Provox Vega nie jest staltym implantem
i wymaga okresowej wymiany. Proteza (rysunek 1) jest dostgpna
w roznych $rednicach i kilku dtugo$ciach. Wyrdb jest wykonany
z silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujace elementy:

e 1 protezg glosowa Provox Vega, fabrycznie umieszczong
w inteligentnym podajniku SmartInserter, jednorazowego uzytku,
jatowa (rysunek 2)

» 1 szczoteczke Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej
protezy glosowej, niejatowa

1 instrukcje dla lekarzy Provox Vega

* 1 podrecznik dla pacjenta Provox Vega

* 1 instrukcje uzytkowania szczoteczki Provox Brush

1.3 PRZECIWWSKAZANIA

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

1.4 OSTRZEZENIA

Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypchnigeia protezy glosowej
Provox Vega z przetoki tchawiczo-przetykowej, prowadzacego do
potknigcia, aspiracji lub uszkodzenia tkanek.

W celu ograniczenia ryzyka przemieszczenia/wypchnigcia i jego

potenCJalnych nastgpstw:

Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanie
moze spowodowa¢ martwicg tkanek i wypchnigcie protezy.

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

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, zeby natychmiast udal si¢ do
lekarza, jesli wystapi przeciek przez protez¢ gltosowa lub wokot
niej. Przeciek moze doprowadzi¢ do zachtystowego zapalenia ptuc.

* W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub krétkich
rurek tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztalt,
ktory nie bedzie powodowac ucisku na protez¢ ani zaczepia¢
o kohierz tchawiczy protezy podczas wkiadania i wyjmowania
rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijne;j.

« Nalezy poinstruowac pacjenta, aby uzywat tylko oryginalnych
akcesoriéw Provox (szczoteczki, gruszki, zatyczki) w odpowiednim
rozmiarze oraz unikania wszelkich innych rodzajéw manipulacji.

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

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Przed zalozeniem lub wymiana protezy nalezy dokonaé
starannej oceny pacjentdw ze skaza krwotoczng lub leczonych
antykoagulantami, pod katem ryzyka krwawienia lub krwotoku.

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

* Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia nalezy zawsze przestrzegat
zasad jalowosci przy kontakcie z proteza.

* Upewni¢ sig, ze zaden zewngtrzny ani wewngtrzny element
uzyty w polaczeniu ze stoma nie wywiera ucisku ani nie
zaczepia o kolnierz protezy (np. plastry do mocowania HME,
rurki tracheostomijne lub krotkie rurki tracheostomijne).
Moze to prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek i/lub
przypadkowego potknigcia protezy.
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2. Sposéb uzycia
2.1 Przygotowanie

Dobor odpowiedniej Srednicy korpusu i dlugosci protezy
przeznaczonej do wymiany.

Nalezy uzy¢ protez¢ glosowa Provox Vega o wlasciwej srednicy
korpusu i dtugosci. Proteza Provox Vega jest dostgpna w réznych
$rednicach korpusu i w kilku dtugo$ciach.

« Srednica korpusu

Lekarz powinien ustali¢ wlasciwa §rednicg protezy, odpowiednia

dla danego pacjenta.

 Jesli wybrana $rednica jest wigksza niz $rednica poprzedniej
protezy, nalezy rozszerzy¢ przetok¢ za pomoca rozszerzacza
Provox Dilator o $rednicy odpowiedniej do zaktadanej protezy.

« Jesli zaktadana jest proteza o mniejszej srednicy korpusu, nalezy
dopilnowa¢ aby przetoka ulegla obkurczeniu do wlasciwej
$rednicy.

¢ Dlugo$¢ korpusu
W celu wybrania odpowiedniej dlugo$ci mozna uzy¢ obecnie
zatozong protezg jako narzg¢dzie pomiaru. Jesli odstgp pomigdzy
kohierzem tchawiczym obecnej protezy a $ciang §luzowki jest
zbyt duzy (np. 3 mm/=0,12 cali lub wigcej), do wymiany nalezy
uzy¢ krotsza protezg. Jesli proteza jest osadzona zbyt ciasno,
nalezy uzy¢ dluzsza protezg (o wigkszym rozmiarze).

2.2 Procedura wymiany protezy przez
tracheostome

(Rysunki 3a-g)

Przygotowanie inteligentnego podajnika Provox SmartInserter
do wymiany protezy

Trzymajac jedna r¢ka koszulke, druga reka cz¢sciowo weisnad
popychacz do koszulki, az do chwili, gdy niebieski pierscien protezy
minie krawgdz znacznika koszulki (rysunek 3a). Proteza glosowa
Provox Vega jest teraz gotowa do zatozenia.

Przygotowanie przetoki (opcjonalne)

Mozna rozszerzy¢ przetoke, by ja przygotowac do zalozenia protezy
glosowej. Zwykle nie jest to konieczne, lecz moze utatwic zatozenie
protezy u pacjentéw z ciasnymi przetokami lub umieszczonymi pod
katem, przez co przetoka moze si¢ zapasé.

‘Wlozenie nowej protezy do przetoki

Usuwanie poprzedniej (starej) protezy z przetoki tchawiczo-

przetykowej odbywa sig przez jej wyciagnigcie za pomoca gtadkich

kleszczykow hemostatycznych (niezabkowanych).

1. Wlozenie zestawu do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ inteligentny  podajnik  Provox  SmartInserter
za koszulke. Delikatnie wprowadza¢ koncowke koszulki
(rysunek 3b). Przy wprowadzaniu koszulki do przetoki tchawiczo-
przetykowej zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu.
W takim przypadku, rozszerzenie przetoki i/lub uzycie $rodka
poslizgowego moze utatwi¢ wprowadzanie koszulki.

2. ,,Wstrzyknigcie” protezy
Jedna reka nieruchomo utrzymujac koszulk¢ w tym potozeniu
kciukiem drugiej reki wsuwaé popychacz az do jego catkowitego
wepchnigeia do inteligentnego podajnika SmartInserter (rysunek 3c).

3. Odlaczanie podajnika od protezy
Wyciagna¢ inteligentny podajnik Smartlnserter z przetoki pod
katem prostym (rysunek 3d). Proteza pozostaje w przetoce, nadal
mocno przytwierdzona do popychacza (rysunek 3e).

4. Sprawdzanie wlasciwego dopasowania
Sprawdzi¢, czy proteza znajduje si¢ we wilasciwym potozeniu,
obracajac i wywierajac nieznaczny nacisk na kotnierz tchawiczy
(rysunek 3e). Owalny ksztalt kotnierza tchawiczego pomaga
w ustaleniu idealnego potozenia protezy (poprzez skierowanie ku
dotowi, rysunek 3g).

5. Sprawdzanie wlasciwego dzialania
Sprawdzi¢ wlasciwe dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie
glosu i obserwujac protezg gdy pacjent pije wode (rysunek 3f).

6. Odciecie nozyczkami paska zabezpieczajacego
Po prawidtowym umieszczeniu protezy odcia¢ nozyczkami pasek
zabezpieczajacy od zewngtrznej krawedzi kotnierza tchawiczego
(rysunek 3g). Owalny koniec kotnierza tchawiczego powinien by¢
skierowany ku dotowi tchawicy.Proteza glosowa Provox Vega jest
teraz gotowa do uzytku.

2.3 Procedura wymiany protezy przez
tracheostome z celowym przepchnigciem
przez przetoke

(Rysunki 4a-h)

Jesli przetoka jest bardzo krotka lub jesli btona §luzowa nachodzi
na tylng czg¢$¢ protezy, lub gdy jest trudno doprowadzi¢ do otwarcia
kotnierza przetykowego wewnatrz przetyku, przepchnigcie przez
przetoke moze pomdc w catkowitym otwarciu kotnierza przetykowego
protezy. Przepchnigcie przez przetokg oznacza, ze podczas zabiegu
zaktadania protezy glosowej Provox Vega zostaje ona catkowicie
przepchnigta przez przetoke do przetyku. Przez caty czas pasek
zabezpieczajacy protezy pozostaje przymocowany do popychacza.
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Przygotowanie zestawu do wymiany protezy
z zastosowaniem celowego przepchniecia przez
przetoke

1. Przytrzymujac jedna r¢ka koszulkg, druga r¢ka wepchnaé
popychacz cze$ciowo do koszulki, az do chwili, gdy niebieski
pierscien na protezie minie krawedz znacznika na koszulce
(rysunek 4a).

2. Scisngé tuleje prowadzaca popychacz miedzy kciukiem a palcem
wskazujacym (rysunek 4b). Wepchna¢ ja glebiej do koszulki
(rysunek 4c). Proteza glosowa Provox Vega jest teraz gotowa do
zalozenia z zastosowaniem przepchnigcia przez przetoke.

Wktadanie nowej protezy do przetoki -
przepchniecie przez przetoke

1. Wlozenie zestawu do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ inteligentny podajnik Provox SmartInserter za
koszulkg. Delikatnie wprowadzaé¢ koncowke koszulki. Przy
wprowadzaniu koszulki do przetoki tchawiczo-przetykowej
zachowac ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu (rysunek 3b).
W takim przypadku, rozszerzenie przetoki i/lub natozenie na
nig $rodka poslizgowego moze utatwi¢ wprowadzanie koszulki.

2. ,Wstrzyknigcie” protezy
Jedna reka utrzymujac koszulke nieruchomo w tym potozeniu,
druga reka wsuwac popychacz, az do jego catkowitego wepchnigcia
do inteligentnego podajnika SmartInserter (rysunek 4d).

W miar¢ wprowadzania tulei prowadzacej popychacz coraz
glebiej do koszulki, popychacz przesunie proteze glosowa
Provox Vega i spowoduje catkowite jej rozwinigcie w przetyku.

3.  Wciaganie protezy do przetoki tchawiczo-przelykowej
Wyciagna¢ koszulke z przetoki (rysunek 4e). Weiagnaé proteze
glosowa Provox Vega z powrotem do przetoki przez uchwycenie
ipociagnigcie kotnierza tchawiczego protezy za pomoca gtadkich
(niezabkowanych) kleszczykow hemostatycznych (rysunek 4f).

4. Sprawdzanie wlasciwego dopasowania
Sprawdzi¢, czy proteza znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu,
obracajac i wywierajac nieznaczny nacisk na kotnierz tchawiczy
(rysunek 4g). Owalny ksztatt kotnierza tchawiczego powinien
by¢ skierowany ku dotowi (rysunek 4g).

5. Sprawdzanie wlasciwego dzialania
Sprawdzi¢ wtasciwe dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie
glosu i obserwujac proteze gdy pacjent pije wodg (rysunek 3f).

6. Odciecie nozyczkami paska zabezpieczajacego
Po prawidlowym umieszczeniu protezy odcig¢ nozyczkami
pasek zabezpieczajacy od zewngtrznej krawedzi kotnierza
tchawiczego (rysunek 3g). Owalny koniec kotnierza tchawiczego
powinien by¢ skierowany ku dotowi tchawicy (rysunek 3f).
Proteza gtosowa Provox Vega jest teraz gotowa do uzytku.

UWAGA: W przypadku ponownego zaladowania inteligentnego

podajnika SmartInserter po przepchni¢ciu przez przetoke nalezy

dopilnowaé, aby uchwyt zwijajacy kolnierze protezy w koszulce
ituleja prowadzaca popychacz zostaly zmontowane we wlasciwy
sposéb (patrz punkt 2.4 ponizej).

2.4 Ponowne zatadowanie inteligentnego
podajnika Provox Smartinserter

(Rysunki 5a-i)

Jesli nie powiodta si¢ pierwsza proba wprowadzenia protezy gtosowej
Provox Vega do przetoki tchawiczo-przetykowej, mozna ponownie
zatadowa¢ protez¢ Provox Vega do inteligentnego podajnika
SmartInserter.

UWAGA: Nie wolno ponownie zaladowywac protezy Provox Vega
do inteligentnego podajnika SmartInserter wigcej niz dwa razy.
Jesli proteza glosowa Provox Vega wykazuje jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia, nie wolno jej uzywac i nalezy wziaé¢ nowa protezg.

1. Upewni¢ si¢, ze proteza jest nadal mocno przytwierdzona
do popychacza (rysunki 5bl-5b2). Jesli nie, przymocowaé
pasek zabezpieczajacy do popychacza, przeprowadzajac pasek
zabezpieczajacy przez otwor mocujacy w popychaczu (rysunki Sc-d).

2. Natozy¢ protezg gtosowa Provox Vega na popychacz kotnierzem
tchawiczym do dotu (rysunki Se-f). Kciukiem sprawdzi¢, czy
proteza glosowa jest wlasciwie umieszczona (rysunek 5f).

3. Sprawdzi¢, czy uchwyt zwijajacy kolnierze protezy i tuleja
prowadzaca popychacz sa potaczone w gornej czgsci tulei. Jesli
nie, to uchwyt zwijajacy kotnierze protezy nalezy ponownie
umiescic wewnatrz tulei prowadzacej popychacz wedtug
rysunku 5g. Nie nalezy wpycha¢ uchwytu zwijajacego kotnierze
protezy do dotu tulei.

4. Delikatnie wciggna¢ popychacz z przymocowana proteza do
uchwytu zwijajacego kolnierze protezy, az potaczy si¢ z tuleja
z wyraznie styszalnym kliknigciem (rysunek 5h). Kotnierz
przetykowy protezy jest teraz na wysokosci uchwytu zwijajacego
kotnierze protezy w koszulce.

5. Przymocowac¢ koszulke do zatrzasku mocujacego tuleje prowadzaca
popychacz (rysunek 5i), tak by oba elementy zaskoczyty na siebie.

Proteza glosowa Provox Vega jest teraz gotowa do zatozenia
zgodnie z opisem w rozdziale ,,Procedura wymiany protezy
przez tracheostome” lub ,,Procedura wymiany protezy przez
tracheostome z celowym przepchnieciem przez przetoke”.
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3.Wazne informacje dla pacjenta
3.1 Informacje ogolne

Nalezy upewnic si¢, Ze pacjent rozumie koniecznos¢ skontaktowania

su; z lekarzem w przypadku gdy:
Wystepuje przeciek przez protezg lub wokot niej (kaszel i/lub
zmiana barwy $luzu)

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

«  Wystepuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki
w miejscu przetoki lub stomy (bdl, zaczerwienienie, uczucie goraca,
obrzgk, $lady krwi na szczoteczce po czyszczeniu protezy)

Nalezy takze poinformowacé pacjenta, ze:

« Po wymianie protezy moga pojawi¢ si¢ $lady krwi w plwocinie.
Moze to pochodzi¢ z tkanki ziarninowej na obrzezu przetoki
tchawiczo-przelykowe;.

» Czasami moze wystapi¢ lekki przeciek przez protezg lub wokot niej
w pierwszych tygodniach po wymianie protezy. Czgsto ustgpuje to
samoistnie i nie wymaga natychmiastowej wymiany protezy.

« Jesli wystgpuje przeciek przez protezg, mozna tymczasowo zatkac
protezg zatyczka Provox Vega Plug.

e W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, ptynnej
mowy i optymalnej zrozumiatosci niezbedna jest rehabilitacja
logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowaé pacjenta, jak i kiedy nalezy czysci¢ proteze
gtosowa Provox Vega. Czyszczenie protezy co najmniej dwa razy
dziennie moze przedtuzy¢ zywotnosé protezy.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowaé wylacznie

oryginalne akcesoria Provox, przeznaczone do stosowania

z proteza Provox Vega.

« Czyszczenie protezy dwa razy dziennie za pomoca 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
przedtuzenia zywotnosci protezy.

Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do stosowania

wylacznie przez pacjentow, ktorzy wedtug oceny lekarza sa w stanie

stosowac si¢ samodzielnie do instrukcji.

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

Doktadne informacje na temat czyszczenia Provox Vega mozna
znalez¢ w instrukcjach dotaczonych do poszczegdlnych akcesoriow.

4. Dziatania niepozadaneiiich
rozwigzywanie

Informacje dotyczace dziatan niepozadanych i rozwigzywania pro-
bleméw mozna znalez¢ na stronie internetowej www.provoxweb.info.

5. Dodatkowe informacje

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

Protezy glosowe Provox (poza protezami Provox ActiValve) zostaty
przetestowane pod katem mozliwosci wykonywania u pacjentow
z protezami badan rezonansem magnetycznym (o indukcji do
1,5 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 pierscief zastawki jest
widoczny w obrazie rentgenowskim.

5.2 Zywotnos¢ urzadzenia

Zywotnoéé urzadzenia rézni si¢ w zaleznosci od indywidualnych
warunkow biologicznych i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo
urzadzenie bedzie prawidlowo dziatalo. Na materiat, z ktorego
wykonane jest urzadzenie wptywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia bgdzie si¢ z czasem pogarszat.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres
12 miesigcy wykazuja, ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow
urzadzenie zachowa w tym czasie swojg funkcjonalnos¢. Zywotnosé
urzadzenia ponad 12 miesigcy nie byta testowana laboratoryjnie.
Dtuzsze uzycie urzadzenia zalezy od decyzji lekarza prowadzacego.

5.3 Zgodnos¢ z lekami przeciwgrzybiczymi

W badaniach laboratoryjnych wykazano jedynie niewielki negatywny
wptyw na dziatanie protez gtosowych Provox Vega i jej elementow
w przypadku nastgpujacych lekéw przeciwgrzybiczych: nystatyna,
flukonazol, mikonazol.

5.4 Pomoc dla uzytkownika

Po dodatkowa pomoc i informacje prosimy zwracac si¢ pod adres
wymieniony na tylnej oktadce niniejszej instrukcji.
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HRVATSKI

Provox® Vega™

Upute za upotrebu koje dolaze uz ovaj proizvod mogu se s vremena
na vrijeme mijenjati te ih je potrebno ponovno provjeriti prije svakog
postupka u kojem se proizvod koristi.

Slikovni prikazi
1) Govorna proteza Provox® Vega™

a) informacije o veli¢ini (promjer osovine i duzina izmedu prirubnica)

b) poklopac proteze

c) ezofagealna prirubnica

d) trahealna prirubnica

) sigurnosni pojas

f) preklopnica za ventil

g) osovina proteze

h) fluoroplasti¢no leziste ventila neprozraéno za rentgensko zraenje
(otporno na razvoj gljivica vrste Candida)

2) Sustav Smartlnserter™

a) vodilica

b) poveznica

c) uredaj za preklapanje
d) distalni vrh

e) igla za umetanje

f) govorna proteza

g) cijev za punjenje

h) oznaka koraka

i) vrh
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1. Opisne informacije
1.1 Indikacije za uporabu

Govorna proteza Provox Vega sterilna je ugradbena govorna proteza za
jednokratnu uporabu namijenjena rehabilitaciji govora nakon kirurskog
odstranjivanja grkljana (laringektomija). Ci$éenje govorne proteze
obavlja pacijent. Tijekom ¢iS¢enja proteza ostaje na svom mjestu.

Provox Smartlnserter sterilni je uredaj za jednokratnu uporabu
namijenjen anterogradnoj zamjeni govorne proteze Provox Vega.
Postupak zamjene obavlja lije¢nik ili za to obuceni zdravstveni
stru¢njak u skladu s lokalnim ili nacionalnim smjernicama.

Provox SmartInserter ne sluzi za umetanje govorne proteze u svjeze
napravljen otvor.

1.2 Opis proizvoda

Opcenito

Provox Vega jednosmjerni je ventil (proteza) koja drzi TE-otvor
otvorenim za potrebe govora, a istodobno smanjuje rizik ulaska
hrane i tekuéine u dusnik. Govorna proteza Provox Vega nije trajni
umetak te ju povremeno treba zamijeniti. Proteza (Slika 1) je dostupna
u razli¢itim promjerima i u nekoliko duzina. Proizvod je izraden od
medicinske silikonske gume i fluoroplastike.

Provox Vega pakiranje

Provox Vega pakiranje sadrzi sljedece dijelove:

« 1 Provox Vega govorna proteza prethodno umetnuta u sterilni
sustavo SmartInserter za jednokratnu uporabu (Slika 2)

e 1 nesterilna Cetkica Provox koja veliCinom odgovara
govornoj protezi

¢ 1 Provox Vega Priru¢nik za zdravstvene stru¢njake

« 1 Provox Vega Prirucnik za pacijente

¢ 1 Priru¢nik za koristenje ¢etkice Provox

1.3 KONTRAINDIKACIJE

Medu pacijentima koji ve¢ koriste proteze u svrhu rehabilitacije
govora nisu prijavljene kontraindikacije za uporabu ili zamjenu
govornih proteza Provox Vega.

1.4 UPOZORENJA

Pomicanjem ili guranjem govorne proteze Provox Vega iz TE-otvora
te posljediénim gutanjem moZze do¢i do gusenja i o§tecenja tkiva.

Radi smanjenja rizika od potiskivanja / guranja i mogucih posljedica:

* Odaberite ispravnu veli¢inu proteze. Prevelika proteza moze
uzrokovati nekrozu tkiva i ispadanje proteze iz otvora.

« Uputite pacijenta da se odmah obrati lije¢niku ako primijeti
bilo kakve simptome edema tkiva i/ili upale/infekcije.

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

« Ako se koriste, odaberite cijevi za laringektomiju ili gumbe za
stomu prikladnog oblika koji ne pritiS¢u protezu i ne hvataju
se za trahealne prirubnice proteze tijekom umetanja i uklanjanja
cijevi za laringektomiju ili gumba za stomu.

* Takoder uputite pacijenta da za odrZavanje Koristi iskljucivo
originalni Provox pribor odgovarajuce veli¢ine (Cetkicu,
pomagalo za ispiranje, ¢ep) i izbjegava sve druge vrste rukovanja.

¢ Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsno
zagadenje i oStetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA

< Prije postavljanja ili zamjene proteze pazljivo procijenite rizik
krvarenja svakog pacijenta s poremecajima krvarenja ili pacijenta
koji prima terapiju protiv zgrusavanja krvi.

< Pregledajte pakiranje prije uporabe. Ne upotrebljavajte proizvod
ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno.

« Radi smanjenja rizika infekcije, protezom uvijek rukujte na
asepti¢ni nacin.

» Pazite da vanjski ili unutarnji prikljuéni uredaji za stomu koje
koristite ne priti§¢u ni ne opterecuju prirubnicu proteze (tj. HME
bazne plocice, cijevi za laringektomiju ili gumbi za stomu). Na
taj se nacin moze izazvati ozbiljno oStecenje tkiva i/ili slu¢ajno
gutanje proteze.

2. Upute za uporabu
2.1 Priprema

Izbor pravog promjera osovine i duZine zamjenske proteze
Provjerite je li govorna proteza Provox Vega odgovarajuceg promjera
i duzine. Proteza Provox Vega dostupna je u razli¢itim duzinama i
promjerima osovine.
¢ Promjer osovine
Zdravstveni  struénjak  treba odrediti ispravan  promjer
proteze koji odgovara pacijentu.

« Ako je odabrani promjer veé¢i od prethodne proteze, trakt
se mora dilatirati pomo¢u Provox dilatatora koji odgovara
promjeru proteze koja se umece.

« Ako se umece proteza s manjim promjerom osovine, vazno
je pazljivo pratiti i paziti da se otvor smanji na odgovarajuci
nacin.
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¢ DuzZina osovine
Sama proteza moze sluziti kao uredaj za mjerenje u svrhu izbora
ispravne duzine. Ako je prostor izmedu trahealne prirubnice
stare proteze i sluzni¢ne stijenke prevelik (tj. 3 mm /~0,12 palca
ili viSe), treba upotrijebiti kracu protezu. Ako proteza prilijeze
precvrsto, treba upotrijebiti dulju protezu.

2.2 Procedura anterogradne zamjene

(Slike 3a-g)

Aktivacija sustava Provox SmartInserter za zamjenu

Drze¢i jednom rukom cijev za punjenje, drugom rukom priti¢ite iglu
za umetanje u cijev za punjenje dok plavi prsten proteze ne prode
oznaku koraka cijevi za punjenje (Slika 3a). Govorna proteza Provox
Vega sada je spremna za umetanje.

Priprema otvora (dodatna opcija)

Otvor se moze dilatirati da bi se pripremio za umetanje govorne
proteze. To obi¢no nije potrebno, ali moze olak3ati umetanje u
pacijenata s nakosenim ili uskim otvorima koji su skloni kolabiranju.

Umetanje nove proteze u otvor
Trenutacna (stara) proteza iz TE-otvora uklanja se izvlacenjem
proizvoda pomo¢u hemostata bez zubaca.
. Ispitivanje TE-otvora
Drzite Provox Smartlnserter na cijevi za punjenje. Njezno
potiskujte vrh cijevi za punjenje (Slika 3b). Ako osjetite otpor
tijekom umetanja cijevi za punjenje u otvor, nastavite vrlo
oprezno. U tom slucaju dilatacija i/ili podmazivanje otvora moze
olaksati umetanje.
. Umetanje proteze
Dok jednom rukom stabilno drzite cijev za punjenje u tom
polozaju palcem druge ruke potiskujte iglicu za umetanje dok ne
bude dokraja umetnuta u SmartInserter (Slika 3c).
. Otpustanje proteze
Izvucite SmartInserter ravno iz otvora (Slika 3d). Proteza ostaje
u otvoru; jo§ uvijek Cvrsto pri¢vrSéena za iglu za umetanje
(Slika 3e).
4. Provjera ispravnosti poloZaja
Okrenite i lagano povucite trahealnu prirubnicu (Slika 3e) kako
biste provjerili ispravnost polozaja proteze. Ovalni oblik trahealne
prirubnice pomaze (Slika 3g) u odredivanju idealnog polozaja
proteze (pokazujuéinadolje).
5. Provjera ispravnosti rada
Ispravno funkcioniranje proteze provjerite tako §to Cete zatraZiti
od pacijenta da govori i promatrati protezu dok pacijent pije vodu
(Slika 3f).
6. Skarama prereZite sigurnosni pojas
Kada je proteza sigurno namjeStena na svom mjestu, Skarama
prerezite sigurnosni pojas na vanjskom rubu trahealne prirubnice
(Slika 3g). Ovalni kraj trahealne prirubnice treba biti usmjeren
nadolje prema traheji. Govorna proteza Provox Vega sada je
spremna za uporabu.

2.3 Procedura anterogradne zamjene
pomocu namjernog proboja

(Slike 4a-h)

Ako je povrsina stome mala, sluznica se preklapa preko straznjeg
dijela proteze ili se ezofagealna prirubnica ne moze razviti unutar
jednjaka, proboj moze pomod¢i potpunom razvoju ezofagealne
prirubnice proteze. Proboj znaci da se tijekom postupka umetanja
govorna proteza Provox Vega u potpunosti gurne u jednjak kroz otvor.
Pritom sigurnosni pojas proteze ostaje pri¢vr§¢en na iglu za umetanje.

-

N

“w

Aktivacija sustava zamjene pomoc¢u namjernog

proboja

1. Drze¢i jednom rukom cijev za punjenje, drugom rukom pritis¢ite
iglu za umetanje djelomicno u cijev za punjenje dok plavi prsten
proteze ne prode oznaku koraka cijevi za punjenje (Slika 4a).

2. Pritisnite vodilicu izmedu palca i kaziprsta (Slika 4b).
Gurnite vodilicu dublje u cijev za punjenje (Slika 4c). Govorna
proteza Provox Vega sada je spremna za proboj.

Umetanje nove proteze u otvor - proboj

1. Ispitivanje TE-otvora
Drzite Provox Smartlnserter na cijevi za punjenje. Njezno
potiskujte vrh cijevi za punjenje. Ako osjetite otpor tijekom
umetanja cijevi za punjenje u otvor, nastavite vrlo oprezno (Slika
3b). U tom slucaju dilatacija i/ili podmazivanje otvora moze
olaksati umetanje.

2. Umetanje proteze
Dok jednom rukom stabilno drZite cijev za punjenje u tom
poloZaju, palcem druge ruke potiskujte iglicu za umetanje dok ne
bude dokraja umetnuta u SmartInserter (Slika 4d).
Dok se vodilica potiskuje dalje u cijev za punjenje, iglica za
punjenje napreduje dalje i potpuno otpusta govornu protezu
Provox Vega unutar ezofagusa.

3. Izvladenje proteze
Izvucite cijev za punjenje iz otvora (Slika 4e). Izvucite govornu
protezu Provox Vega natrag u otvor hvatanjem i povlacenjem
trahealne prirubnice proteze s hemostatom bez zubaca (Slika 4f).

4. Provjera ispravnosti poloZaja
Okrenite i lagano vucite trahealnu prirubnicu (Slika 4g) kako
biste provjerili ispravnost polozaja proteze. Ovalni oblik trahealne
prirubnice treba pokazivati prema dolje (Slika 4g).
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5. Provjera ispravnosti rada
Ispravno funkcioniranje proteze provijerite tako §to Cete zatraZziti
od pacijenta da govori i promatrati protezu dok pacijent pije vodu
(Slika 3f).

6. Skarama prereZite sigurnosni pojas
Kada je proteza sigurno namjeStena na svom mjestu, Skarama
prerezite sigurnosni pojas na vanjskom rubu trahealne prirubnice
(Slika 3g). Ovalni kraj trahealne prirubnice treba biti usmjeren
nadolje prema traheji (Slika 3f). Govorna proteza Provox Vega
sada je spremna za uporabu.

OPREZ: Ako ponovno punite SmartInserter nakon proboja,

provjerite jesu li vodilica i uredaj za preklapanje pravilno sloZeni

(vidi poglavlje 2.4 u nastavku).

2.4 Ponovno punjenje sustava Provox
Smartinserter

(Slike 5a-i)

Ako je prvi pokusaj umetanja govorne proteze Provox Vega u TE otvor
bio neuspjesan, proteza se moze ponovno umetnuti u SmartInserter.
OPREZ: Nemojte puniti SmartInserter vise od 2 puta.

Ako govorna proteza Provox Vega pokazuje znakove ostecenja,
nemojte ju koristiti i nabavite zamjensku protezu.

1. Provjerite je li proteza jo§ uvijek sigurno pri¢vrs¢ena na iglu za
umetanje (Slike 5b1-5b2). Ako nije, sigurnosni pojas na igli za
umetanje provucite kroz njezin otvor za pri¢vricivanje (Slike Sc-d).

2. Postavite govornu protezu Provox Vega trahealnom stranom
prema dolje na vrh igle za umetanje (Slike 5e-f). Palcem provjerite
je li govorna proteza ispravno postavljena (Slika 5f).

. Provjerite jesu li uredaj za preklapanje i vodilica jo§ uvijek
slozeni u gornjem polozaju vodilice. Ako nisu, preslozite uredaj
za preklapanje u vodilici prema slici 5g. Ne gurajte uredaj za
preklapanje u donji polozaj vodilice.

4. Lagano gurnite iglu za umetanje s pricvr§éenom protezom u uredaj
za preklapanje dok jasno ne Cujete da je sjela na mjesto (Slika 5h).
Ezofagijalna prirubnica proteze sada je u razini s pomagalom za
preklapanje.

. Pri¢vrstite cijev za punjenje na vrh uredaj za preklapanje/vodilice
(Slika 5i) i pustite da dva dijela sjednu jedan u drugi.

W

w

Govorna proteza Provox Vega sada je spremna za aktivaciju i moze
se koristiti prema opisu u poglavlju ,,Postupak anterogradne
zamjene* ili ,,Postupak anterogradne zamjene, ukljucujuéi
dobrovoljni proboj“.

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Opce informacije

Objasnite pacijentu da se treba obratiti zdravstvenom stru¢njaku

ako:

¢ postoji propustanje kroz protezu ili oko nje (kasSljanje i/ili
promjena boje sluzi)

* govor postane otezan (ve¢i napori pri govoru i/ili glas zvuéi
neprirodno)

* pojave se znakovi upale ili promjena na tkivu na mjestu otvora
ili u podru¢ju stome (bol, crvenilo, toplina, otok, tragovi krvi na
Cetkici nakon cetkanja)

Takoder obavijestite pacijenta da:

* uispljuvku moze pronaci tragove krvi nakon zamjene proteze. To
moze potjecati od granulacijskog tkiva na rubovima TE-otvora.

« ponekad se blago propustanje kroz protezu ili oko nje moze
pojaviti u prvim tjednima nakon umetanja nove proteze. To Cesto
prolazi samo od sebe te nije potrebna hitna zamjena proteze.

« ako se pojavljuje spontano propustanje kroz protezu, moze se
uspostaviti privremena blokada ¢epom Provox Vega.

¢ preporucuje se ponovno ucenje govora s obucenim zdravstvenim
stru¢njakom da bi se postigao optimalan zvuk glasa, te¢an govor i
optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Uputite pacijenta kako i kada treba Cistiti govornu protezu Provox
Vega. Ciséenje proteze barem dva puta dnevno moze pomoéi u
produljenju vijeka trajanja proizvoda.

OPREZ: Kada Cistite protezu, Koristite samo izvorni pribor

Provox namijenjen uporabi s Provox Vega protezom.

« cetkanje proteze Cetkicom Provox dva puta dnevno pomaze
uklanjanju sluzi i ostataka hrane iz proteze.

« ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze
u ¢is¢enju otpadaka i sluzi iz proteze, §to produljuje vijek trajanja
proteze.

Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo

pacijentima koji su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno prate

bez nadzora struénjaka, §to procjenjuje zdravstveni stru¢njak koji
je propisao uporabu proizvoda.

« smatra se da neke prehrambene mjere, kao §to je dnevni unos
jogurta i mlacenice (sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu
sprijeciti pretjerani razvoj gljivica vrste Candida.

Detaljne informacije o ¢is¢enju govorne proteze Provox Vega potrazite
u uputama za pojedini pribor.
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4. Nezeljeni dogadaji / upute za
rjeSavanje poteskoca

Informacije o nepozeljnim dogadajima i rjeSavanju poteskoca potrazite
na www.provoxweb.info.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima,
rendgenskim zra¢enjem i radioterapijom

Govorne proteze Provox testiranjima su se pokazale kompatibilnima,
s izuzetkom Provox ActiValve, sa snimanjem magnetskom
rezonancijom (testirane do 1,5 jedinica Tesla), rendgenskim zracenjem
i radioterapijom (testirane do 70 Gy). Proteza moZze ostati unutar
TE-otvora tijekom pregleda/terapije. Ne zaboravite da je leziste ventila
neprozra¢no za rentgensko zracen;j vidljivo na rendgenskim slikama.
5.2 Vijek trajanja proizvoda

Ovisno o specifi¢nim bioloskim okolnostima, vijek trajanja uredaja se
razlikuje i njegov se integritet ne moze predvidjeti na dulje razdoblje.

Na materijal od kojega je izradena proteza utjeCu, primjerice, bakterije
ikvasac. Struktura uredaja vremenom propada.

Laboratorijska ispitivanja koja su uklju¢ivala simulaciju koristenja
tijekom testnog razdoblja od 12 mjeseci pokazuju da, ako bakterije
i kvasac nisu prisutni, uredaj zadrzava strukturni integritet tijekom
tog razdoblja. Nisu provedena ispitivanja koriStenja uredaja dulje
od 12 mjeseci. Uredaj se moze dulje koristiti prema isklju¢ivom
nahodenju osobe koja ga propisuje.

5.3 Kompatibilnost s antimikoticima

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

5.4 Informacije za pomoc korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije potrazite kontaktne podatke na
straznjoj korici ovog priru¢nika.
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Provox®Vega™
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1. Agiklayici bilgiler
1.1 Kullanim talimatlari

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale araciligi ile
¢ikartilmasi (larenjektomi) sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla
kalic1 kullanim amaciyla yerlestirilmis steril, tek kullaniml
protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin
hasta tarafindan gerceklestirilir.

Provox Smartlnserter, Provox Vega Ses Protezinin antegrad degisimi
i¢in tek kullanimlik steril bir cihazdir. Degistirme prosediirii bir tip
doktoru veya egitim almis bir tip uzmani tarafindan yerel veya ulusal
yonetmeliklere uygun bir sekilde uygulanmalidir.

Provox Smartlnserter yeni agilmuis delik i¢ine ses protezi yerlestirilmesi
i¢in kullanmilmaz.

1.2 Cihazin tanimi

Genel

Provox Vega, agilan TE-deliginin konusma i¢in agtk kalmasini saglayan
tek yonlii valftir (protez) ve nefes borusuna yiyecek ve sivi kagmasini
onler. Provox Vega ses protezi sabit bir protez degildir ve diizenli
degistirilmesi gerekir. Protez (sekil 1) farkli ¢ap ve boylarda temin
edilebilir. Medikal cins silikon lastik ve floroplastikten yapilmistir.

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi iginde asagida verilenler yer alir:

1 adet Provox Vega ses protezi, tek kullanim igin steril martInserter
ile birlikte (sekil 2)

* 1 adet steril olmayan Provox firga, ilgili ses protezi ebadina uygun

* 1 Provox Vega Klinik Uzmani El Kitab1

* 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

* 1 adet Provox Fir¢a Kullanim Talimati

1.3 UYGUN OLMAYAN TEDAVILER

Bir ses protezi rehabilitasyonu cihazi kullanan hastalar arasinda Provox
Vega ses protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili herhangi bir
sorun gozlenmemistir.

1.4 UYARILAR

Provox Vega ses protezinin TE-deliginden oynamasi veya ¢ikmasi
ve bunun sonucunda yutulmasi, nefes borusuna kagmasi veya doku
hasar1 olabilir.

Yerinden oynama / ¢ikma riski ve olasi bir kalict hasari 6nlemek igin:

» Uygun bir protez biiyiikliigii secilmelidir. Siki bir baglant: doku
ciirlimesi ve protezin yerinden ¢ikmasina yol agabilir.

* Hastaya, doku sismesi ve/veya enflamasyon/enfeksiyon
belirtileri gordiigiinde hemen bir doktora basvurmasi
soylenmelidir.

* Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi
halinde doktora basvurmasi gerektigini soyleyin. Sizinti,
aspirasyon pndmonisine neden olabilir.

* Varsa uygun bicimde ve protez iizerine herhangi bir baski
uygulamayan larenjektomi tiipleri veya stoma diigmeleri
secilmeli veya larenjektomi tiipleri veya stoma diigmesi sokme
ve takma islemi sirasinda protez trake flang1 {izerine kiskag
takilmalidir.

+ Hastaya bakim i¢in sadece uygun ebatta hakiki Provox
aksesuarlari (Brush, Flush, Plug) kullanmasi ve bunun disindaki
her tiir manipiilasyondan kaginmasi talimati verilmelidir.

e Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya zarar
verebilecek sekilde cihazda hasara ve gapraz kontaminasyona
neden olabilir.

1.5 ONLEMLER

» Protez yerlestirme veya degistirme oncesinde kanamasi olan veya
kanama veya i¢ kanama riskine kars1 anti-koagiilan tedavisi goren
hastalar tizerinde 6zenli bir durum degerlendirmesi yapilmalidir.

» Kullanmadan 6nce paket kontrol edilir. Paket hasarlanmis veya
agtlmigsa iirtin kullaniimamalidir.

* Enfeksiyon riskini azaltmak igin protez ile ¢alisma sirasinda
mutlaka aseptik teknigi kullanilmalidir.

» Kullanilan herhangi bir harici veya dahili stoma baglanti
cihazlarinin (6rnegin, HME taban plakalari, larenjektomi tiipleri
veya stoma diigmeleri) bir baski uygulamadigi veya protez
flansina takilmamis oldugu kontrol edilmelidir. Bu, ciddi doku
hasarina ve/veya protezin yutulmasina yol agabilir.

2. Kullanma talimatlan
2.1 Hazirhik

Degistirilecek protezde uygun mil ¢ap1 ve boyunun se¢ilmesi
Kullanilacak Provox Vega ses protezi mil ¢ap1 ve boyunun uygun
biiyiikliikte oldugundan emin olunuz. Provox Vega farkli mil ¢ap1
ve boylarinda temin edilmektedir.
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e Mil ¢cap

Klinisyen, hasta i¢in en uygun protez ¢apini belirlemelidir.

» Segilen cap bir onceki protezden daha biiyiikse, alan Provox
Dilator ile yerlestirilecek protezin ¢apimna uygun bir sekilde
genisletilmelidir.

» Eger daha kiigiik ¢apta mil igeren bir protez takilacaksa, deligin
uygun ¢apta biiziilmiis oldugu iyice kontrol edilme lidir.

e Mil boyu

Dogru boyda mil segmek i¢in, mevcut protezin boy 6lgme aparati

olarak kullanilmasi miimkiindiir. Eski protez Trake Flang: ile

mukoza cidari arasinda mesafe gok fazla ise (6rnegin, 3 mm /
~0,12 ing), daha kisa bir protez kullanilmalidir. Protez ¢ok sik1
oturuyorsa, daha uzun bir protez kullanilir.

2.2 Antegrad degistirme islemi

(Sekil 3a-g)

Yerlestirme i¢in Provox SmartInserter’in Calistirilmasi

Bir elinizle yiikleme tiipiinii tutarken, diger elinizle yerlestirici pimi
kismen yiikleme tiipiiniin igine itin, protezin mavi halkasi yiikleme
tiiptiniin adim isaretini gegmelidir (sekil 3a). Provox Vega ses protezi
simdi yerlestirmek i¢in hazir durumdadir.

Deligin hazirlanmas (opsiyonel)

Ses protezinin yerlestirilmesi i¢in delik genisletilerek hazirlanabilir.
Bu normalde gerekli degildir, ancak kolayca ¢oken acili veya dar
delikli hastalarda yerlestirme islemini kolaylastiracaktir.

Delik icine yeni bir protez takilmasi

Mevcut (eski) protez TE-deliginden cihazi disli olmayan bir hemostat

ile gekilerek ¢ikartilir.

1. TE-deliginin bulunmasi
Provox Smartlnserter Yiikleme Tiiplinde tutulur. Yiikleme
Tiipiiniin Tipasini nazikge yerlestirin (sekil 3b). Yiikleme Tiipiinii
delige yerlestirirken direngle karsilagtigimizda, dikkatle devam
edin. Bu durumda, genisletme ve/veya yaglama yerlestirme
islemini kolaylastirabilir.

2. Protezin “sokulmas1”
Bir elinizle tlipii bu pozisyonda sabit tutarken, diger elinizin
bagparmagi ile Yerlestirme Pimini Smartlnserter’e tamamen
girene kadar itin (sekil 3c).

3. Protezin birakilmasi
SmartInserter’i delikten diiz dogrultuda disari ¢ikartin (sekil 3d).
Protez delik i¢inde kalacaktir; bu durumda hala daha Yerlestirici
Pimine takili durumdadir (sekil 3e).

4. Uygun yerlesim kontrolii
Trake Flangini hafif¢e ¢ekerek dondiirmeye calisin ve bu sekilde
protezin yerine tam olarak oturmus olup olmadigini kontrol
edin (sekil 3e). Trake Flansinin oval bigimi sayesinde protezin
ideal konumda (asag1 bakar, sekil 3g) oldugunu kontrol etmek
miimkiindiir.

5. Normal ¢calisma kontrolii
Hastaya konugmasini soyleyerek ve hasta su igerken protezi
izleyerek protezin normal galigmakta oldugunu kontrol edilmelidir
(sekil 31).

6. Giivenlik Askilarinin makas ile kesilmesi
Protez tam olarak yerine oturmus oldugunda, Trake Flansinin
dig kenarindaki Giivenlik Askilart makas ile kesilir (sekil 3g).
Trake flanginin oval ucu trakeye dogru asagi bakiyor olmalidir.
Provox Vega ses protezi simdi kullanlmak  i¢in
hazir durumdadir.

2.3 Goniillii asin itis ile antegrad

degistirme iglemi

(Sekil 4a-h)

Delik ¢ok kisa veya protez arka kismina mukoza katlamis oldugunda

veya Ozefagus i¢inde 6zefagus flanginin gelismesi zorlukla

karsilanmigsa, asiri itis islemi ile protez 6zefagus flanginin tam olarak
gelismesi saglanabilir. Asirt itis ile, yerlestirme islemi sirasinda

Provox Vega ses protezinin 6zefagus i¢indeki delige sonuna kadar

itilmesi anlagilir. Bu durumda, Giivenlik Askilar1 Yerlestirme Pimi

tizerinde kalacaktir.

Goniillii agir itis ile degistirme icin sistemin ¢calistirilmasi

1. Bir elinizle yiikleme tiipiinii tutarken, diger elinizle yerlestirici
pimi kismen yiikleme tiipiiniin i¢ine itin, protezin mavi halkasi
yiikleme tiipiiniin adim isaretini gegmelidir (sekil 4a).

2. Kilavuz bas ve isaret parmaklari arasinda sikilir (sekil 4b).
Bu noktadan sonra biraz daha yiikleme tiipii igine itilir
(sekil 4c). Provox Vega ses protezi simdi asirt itme igin
hazir durumdadir.

Asiriitme ile delik icine yeni bir protez takilmasi

1. TE-deliginin bulunmas:
Provox Smartlnserter Yiikleme Tiiptinde tutulur. Yiikleme
Tiiptiiniin Tipasin1 nazikge yerlestirin. Yiikleme Tiptnii delige
yerlestirirken direngle karsilastiginizda, dikkatle devam edin
(sekil 3b). Bu durumda, deligin genisletilmesi ve/veya yaglanmasi
yerlestirme islemini kolaylagtirabilir

2. Protezin “sokulmas1”
Bir elinizle tiipii bu pozisyonda sabit tutarken, diger eliniz ile
Yerlestirme Pimini Smartlnserter’e tamamen girene kadar itin
(sekil 4d).
Kilavuz, Yiikleme Tipiinin icine biraz daha itildiginde,
Yerlestirme Pimi daha da ilerleyecek ve Provox Vega ses protezini
ozefagusun iginde tamamen serbest birakacaktir.
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3. Protezin geri ¢cekilmesi
Yiikleme Tiipii delikten diiz dogrultuda disar1 ¢ikartin (sekil 4e).
Daha sonra Provox Vega ses protezi yeniden delik igine itmek igin
protez trake flansi bir disli olmayan hemostat ile tutulur ve gekilir
(sekil 4f).
4. Uygun yerlesim kontrolii
Trake Flansini hafif¢e gekerek dondiirmeye calisin ve bu sekilde
protezin yerine tam olarak oturmus olup olmadigini kontrol edin
(sekil 4g). Trake flansinin oval bigimi asag1 bakmalidir (sekil 4g).
5. Normal ¢calisma Kontrolii
Hastaya konugmasini soyleyerek ve hasta su igerken protezi
izleyerek protezin normal ¢alismakta oldugunu kontrol edilmelidir
(sekil 31).
6. Giivenlik Askilarinin makas ile kesilmesi
Protez tam olarak yerine oturmus oldugunda, trake flansinin dis
kenarindaki Giivenlik Askilart makas ile kesilir (sekil 3g). Trake
flanginin oval ucu trakeye dogru asagi bakiyor olmalidir (sekil 3f).
Provox Vega ses protezi simdi kullanilmak i¢in hazir durumdadir.
DiKKAT: Asiri itme sonrasinda SmartInserter yeniden
yiiklenecekse, Katlama cihazi ve Kilavuzun uygun bir bicimde
bir araya getirilmesi gerekir (asagida boliim 2.4’e bakin).

2.4 Provox Smartinserter yiikleme

(Sekil 5a-i)

Provox Vega ses protezinin TE-deligi i¢ine yerlestirilmesinde ilk
deneme basarisiz olmussa, Provox Veganin yeniden SmartInserter
igine yiiklenmesi miimkiindiir.

DiKKAT: Ancak SmartInserter 2’den fazla sayida yeniden
yiiklenmez.

Provox Vega ses protezi lizerinde herhangi bir hasar belirtisi varsa,
bu protez kullanilmamali ve bir yenisi temin edilmelidir.

1. Protezin Yerlestirici Pimi iizerine iyice tutturulmus olup
olmadigina bakilmalidir (sekil 5b1-5b2). Aksi takdirde, Giivenlik
Askilart Yerlestirici Pimi i¢indeki Baglanti Deligi i¢inden
gegirilerek Yerlestirici Pimi {izerine tespit edilir (sekil Sc-d).

2. Provox Vega ses protezi trake tarafi asagi gelecek sekilde
Yerlestirme Pimi tizerine konur (sekil Se-f). Ses protezinin dogru
pozisyonlandigindan emin olmak igin bagparmaginizi kullanin
(sekil 51).

3. Bu sirada, Katlama Cihazi ve Kilavuzun hala st Kilavuz
konumunda bir arada olduguna bakilir. Degilse, Katlama Cihazi
ve Kilavuz sekil 5g ile gosterildigi gibi birlestirilir. Katlama
Cihazi, Kilavuz alt konumu igine itilmemelidir.

4. Uzerinde protez takili durumda Yerlestirici Pimi yerine oturma
sirasinda tik sesi duyana kadar Katlama Cihazi i¢ine dogru gekin
(sekil 5h). Simdi protez Ozefagus Flangi Katlama Cihazi ile aym
seviyeye gelmis demektir.

5. Yiikleme Tiipii Katlama Cihazi / Kilavuz tizerine takilir
(sekil 5i) ve iki parganin birbirine gegmesi saglanir.

Provox Vega ses protezi simdi ¢alistirilmaya hazirdir ve “Anterograd
Degistirme islemi” veya “Goniillii agir1 itme ile Anterograd
Degistirme Islemi” boliimiinde tarif edilen bicimde kullanilabilir.

3. Onemli hasta bilgileri
3.1 Genel bilgiler

Asagida verilen durumlarda hastanin klinik uzmana basvurmasi

gerektlgl teyit edilmelidir:
Protez veya cevresinden bir sizinti olmasi (Oksiiriik ve/veya
mukoza rengi degisimi)

» Konusma giicliigii ¢ekilmesi (fazla ¢aba ve/veya sesin gergin hale
gelmesi)

+ Delik sahasi veya stoma bolgesinde yangi veya doku degisikligi
belirtileri olmast (aci, kizariklik, yanma, sisme, firgalama
sonrasinda firga iizerinde kan izleri).

Ayrica hastaya asagidaki bilgiler verilmelidir:

* Bir protez degistirme sonrasinda, salyada kan izleri
olabilir. Bunun olast nedeni, TE-deligi kenarlarindaki
doku zedelenmesidir.

* Yeni protezin takilmasindan sonraki ilk hafta iginde arada bir
protez iginden veya gevresinden belli 6l¢iide sizint1 olabilir. Biitiin
bunlar gegicidir ve derhal protezin degistirilmesini gerektirecek
nedenler degildir.

* Protez i¢inde aniden bir sizint1 oldugunda, Provox Vega Plug ile
bir gegici tikama yapilabilir.

* Optimum konusma sesi, akici konusma ve optimum yararlanma
amactyla egitimli klinik uzman nezaretinde Konugma Egitimi
alinmasi onerilmektedir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega ses protezini ne zaman ve nasil temizlemesi
gerektigini anlatin. Protezin giinde en az iki kez temizlenmesi, cihaz
omriiniin uzamasina katki saglayacaktir.

DIiKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega
icin kullanmak iizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarim
kullanimiz.

* Provox Firga ile giinde iki kez protezin fircalanmasi sayesinde

protez tizerindeki mukoza ve yiyecek artiklari giderilebilir.
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« Provox Flush ile protezin yikanmasi da protez tizerindeki mukoza
ve yiyecek artiklarin giderilmesine katki saglayacak ve cihaz
Omriinii artiracaktir.

Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda

klinik denetim gerektirmeksizin kullanim talimatlarini diizenli

olarak uygulayabilir oldugu sonucuna varilan hastalar tarafindan
kullanilmak i¢indir.

« Ginlik yogurt veya iginde laktobasili bulunan kaymakl: siit
diyeti gibi bazi 6nlemlerin asir1 Kandida biiytimesine karsi yararli
oldugu diistiniilmektedir.

Provox Vega temizligi hakkinda daha ayrintili bilgi i¢in, liitfen her
bir aksesuar talimatlarina bakin.

4, Olumsuz gelismeler / Anza giderme
bilgileri

Olumsuz olaylar ve sorun gidermeye iliskin bilgiler i¢in liitfen www.
provoxweb.info adresini ziyaret edin.

5. ilave bilgiler
5.1 MRI, Rontgen ve isin tedavisi uyumlulugu

Provox ses protezinin, Provox ActiValve harig¢ olmak iizere, Manyetik
Rezonans Goriintiileme (1,5 Tesla’ya kadar), rontgen muayenesi
ve radyasyon sagaltimina (70 Gy seviyesine kadar) dayanabilir
oldugu belirlenmistir. Muayene/tedavi sirasinda protez TE-delik
i¢cinde tutulabilir. Rontgen muayenesi sirasinda radyo-opak valf
siti goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz omrii

Kisisel biyolojik kosullara bagli olarak cihaz dmrii degisebilir,
uzun bir kullanim siiresinden sonra cihazin biitiinliigiinii tahmin
etmek miimkiin degildir. Cihazin malzemesi 6rn. bakterilerden ve
mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinligii ise duruma baglh
olarak bozulabilir.

12 ay boyunca kullanim simiilasyonu ile yapilan laboratuvar testleri,
bakteri veya mayanin olmadigi ortamda cihazin yapisal biitiinligiini
bu siire boyunca korudugunu géstermistir. Cihaz, 12 aydan uzun siire
kullanim igin test edilmemistir. Bu siireden uzun bir kullanimda
sorumluluk regeteyi yazana aittir.

5.3 Antifungal ilaglarla uyumluluk

Laboratuvar testleri, asagidaki antifungal ilac¢larin kullaniminin,
Provox Vega ses protezi ve bilesenlerinin islevi iizerinde yalnizca
kiigiik bir olumsuz etkisi oldugunu gostermektedir: Nistatin,
Flukonazol ve Mikonazol.

5.4 Kullanici destek bilgisi

Ek yardim veya bilgi igin liitfen bu kilavuzun arka kapagindaki
iletisim bilgilerine bakiniz.
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Provox® Vega™
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H3IETHI0, MOKET MePHOJUICCKH MOABEPTaThCS HEPECMOTPY, H
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KOTOPOii HCHOIb3yeTCs JAHHOE H3/CIHE.

WUnnioctpauynn

1) TonocoBown npote3s Provox® Vega™

a) JlaHHble 0 pa3Mepax (IHaMeTp Tena U pacCTOSHUE MeX Y BIaHIaMu)

b) Konnak nporesa

¢) [TumeBoxHbIil draner

d) TpaxeanbHblii Graanern

¢) [IpenoxpaHuTeabHas JICHTa

f) 3acnonka knanana

g) Teno npotesa

h) PeaTreHokoHTpacTHOE PTOPONIACTOBOE JTOXKE KIamaHa
(IpensTCTBYIOLIee Pa3MHOXKEHUIO TPHOKOBOM (IIOPBI)

2) Cucrema Smartinserter™

a) CtepkeHb

b) CTopoHa coeiMHeHHs.

¢) CkitaguaToe ycTpoiicTBO

d) Hapy>kHEIil HAKOHEYHHK

¢) IIpOBOJTHUK C TOJIOCOBBIM ITPOTE30M
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g) TpyOxka s BBeIeHU S
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1. MoAcHuTenbHaA nHopmaLuma
1.1 NMNoka3aHnA gna NCnoNb3oBaHUA

Tonocopoii npoTe3 Provox Vega sBiseTcs CTEPUIIBHBIM, TOCTOSHHBIM
T0JIOCOBBIM IIPOTE30M OTHOPA30BOI'0 UCII0JIb30BAHU A, IPEAHA3ZHAYCHHBIM
JUIs1 BOCCTAHOBJICHUSA I'0JIOCA MOCJIE ONepaluu yAaJIeHUus rOpTaHu
(mapuHraKTOMHH). OYHCTKA TOJIOCOBOTO MPOTE3a IPOBOAUTCS, KOTAA
OH OCTaeTcs in situ.

Provox SmartInserter — 3T0 CTEpHIBHOE YCTPOHCTBO OJHOPA30BOTO
UCHOJIb30BAHNS, IPEIHA3HAYCHHOE U1 aHTEPOrPaJHOM 3aMEHBI
ronocoBoro mporesa Provox Vega. [Ipouenypa 3aMeHbl mpoTe3a
MPOBOAMTCS BPAuOM WU CHEHHATBHO 00yUCHHBIM MEAHITHHCKUM
PabOTHHKOM B COOTBETCTBUHU C HOPMAMH MECTHOT'O MIIH HALIHOHAJIBHOT'O
3aKOHOZATENbCTBA.

Cucmema Provox Smartlnserter ne npeonasnavena 0ns 66edeHus
20110C06020 NPOMeE3a 8 MECHO HEAdBHO 6bINOIHEHHO20 ULYHMA.

1.2 OnncaHue ycTtponcTea

O6wume ceegeHNA

Provox Vega npeznctasisier co0oit oOpaTHbIi KianaH (IpoTes),
KOTOPBIH HE JA€T TPAXEOMUIEBOAHOMY LIYHTY 3aKPBITHCSA JUIS TOTO,
YTOOBI MALIUEHT MOT TOBOPHTH, U CHHIKACT PUCK ITOMAaH s THIILU 1
SKUAKOCTH B Tpaxelo. ['onocoBoii npore3 Provox Vega He sBisieTcs
MOCTOSIHHBIM UMIUIAHTaTOM, U €r0 HEOOXOAMMO MEPUOIHIECKU
3aMeHsATh. [IpoTessl (puc. 1) MOTYT OBITh Pa3HOTO AHAMETpPA U
JUIHHBL. YCTPOMCTBO U3TOTOBICHO U3 MEAUIIMHCKOTO CUIMKOHA U
¢dropomnnacra.

KomnnekT noctaBKn ronocoBoro npotesa Provox

Vega

B xoMmuekT mocTaBkH rosiocoBoro nporesa Provox Vega Bxonar

Cclle1yI0IHe KOMIIOHEHTBI:

¢ 1 TomocoBoii mpore3 Provox Vega, BCTaBICHHBIH B CHCTEMY
SmartInserter  0HOPa30BOr0  MCHOJL30BAHMUS,  CTEPHJILHBII
(puc. 2)

* 1 llerka Provox Brush cooTBeTCTBYyIOIIEr0 TOIOCOBOMY MPOTE3Y
pasmepa, HeCcTepuIIbHas

¢ 1 PyKkoBOACTBO 110 MCIOJIB30BAaHUIO I'OJIOCOBOTO HpoTesa Provox
Vega juist Bpaua-KIMHUALHCTA

* 1 PyKkoBOICTBO IO MCIOJIB30BaHHIO I'OJIOCOBOTO 1poTe3a Provox
Vega [u1s1 nanueHra

¢ 1 UHCTpyKIMH 10 MPHMEHEHHIo meTkH Provox Brush

1.3 MNpoTnBonokasaHus

J17151 MCTIONTb30BaHUS FUTH 3aMEHBI TOJIOCOBOTO nporesa Provox Vega
NnanueHTaMu, KOTOPbIC IPOXOAAT KypC BOCCTAHOBJICHUSA rojioca ¢
TIOMOIBIO MTPOTE3UPOBAHUS, HE CYIIECTBYET HUKAKNUX U3BECTHBIX
HpOTHBOHOKaSaHP{ﬁ.

1.4 PEAYNPEXOEHUA

MosxeT IpoU30UTH CMELEHHE UITH IKCTPY3HUs FOJI0COBOI0 IpoTe3a
ProvoxVega u3 TpaxeonuueBOAHOrO IyHTa U MOCIEAYIOIIEE
nporjaTblBaHHE MM aclupalus IpoTe3a, a TaKkKe NOBPEeKICHHE
TKaHeH.

YToObl CHU3UTh PUCK CMEIIECHU/3KCTPY3HH POTE3a U BCEX

BO3MOKHBIX OCJIOKHEHHUI:

* BbiGepuTe mnpoTe3 cOOTBETCTBYIOMIEro pa3mepa. CiHIKoM
Tyras I10CaJKa MOXET BbI3BaTh HEKPO3 TKaHU U HPHUBECTH K
9KCTPY3HUH IPOTE3a.

¢ CkakuTe NALHMEHTY, YTOObI OH HEMENJIEeHHO o0paTHiics K
cBOeMy Bpady B Clydae MOSBJICHHS KAKUX-IHOO CHMIITOMOB
OTeKa TKaHeW W/WIKM BOCTIAJICHHS/HHPEKIHN.

* IlpomncrpykrHnpyiite nanueHTa o HEO0X0IMMOCTH
HeMeJIEHHOIo o0palleHHsi K Bpady, €cli Yepe3 IojoCoBOi
MpoTe3 WM MO KpasM NpoTe3a eCTb MPOTeYKa. YTedKa MOXKET
MIPUBECTHU K aCITUPALlHOHHO ITHEBMOHHH.

* BriOupaiite JIApHHIIKTOMUYECKHEe TPYOKH M 3araylIK¥ JJIst
CTOMBI COOTBeTCTBYIOLIeH (POPMBI, YTOOBI OHH HE OKa3bIBAJIU
JIaBIICHHS HA IPOTE3 M HE EIUIIINCh 3a TPaxealbHEIH (aHel Bo
BpEMsl BBEJICHUS U YIaJICHUSI.

¢ Coo0muTe NALUEHTY, YTO MPH YX0/1e 32 MPOTE30M OH J0JIKeH
HCMOJIB30BATh TOJIbKO (pupMeHHBIE akceccyapbl Provox
COOTBETCTBYIOIEro pa3Mepa (LIETKY, NPHUCIOCOOIEHHE ISt
MPOMBIBAHHUS IPOTE3a, 3aNIyIIKy) M HE COBEPIIATh HHKAKUX
JIPYTHX BHIOB 0OpabOTKH.

« IloBTOpHOE HCHOJIB30BAHUE W IOBTOpPHas 00paboTka MOryT
BBI3BATh MEPEKPECTHOE 3apaKEHUE M MOBPEXACHHE YCTPOICTBa,
YTO MOXKET HAHECTH BPEJL MALIUCHTY.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

¢ Ilepen BBeGHHUEM WIIH 3aMEHOM IPOTE3a IIPOBEAUTE TIIATEIBHYIO
OLICHKY PHCKa BO3HUKHOBEHUSI KPOBOTCUCHHUH MITH KPOBOUITHSHHI
y BCEX MAIMEHTOB C HAPYIICHHSMHU CBEPTHIBAEMOCTH KPOBU HJIN
MaLUEHTOB, KOTOPBIE IPOXOIAT KypPC JICYSHHs] aHTHKOAT y/ISTHTaMU.

¢ BHuMaTrenbHO OCMOTPHTE 3aMEYaTaHHYK YHAKOBKY Iepen
npuMeHeHneM. He wucnone3syiite wu3genue, eciM  ynakoBKa
MOBPEK/ICHA WIIH OTKPbITA.

« Paboras ¢ mpore3om, Bcerna coOMIONANTE CTEPHIBHOCTD, YTOOBI
CHU3HTB PUCK PA3BUTUS HHOCKIMH.
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* Cnenure 3a TeM, 4TOOBI BCE HCIOJb3YEeMble BHEIIHHE HIIN
BHYTPEHHHE NPHCIIOCOONCHUS 1Tl KPEIUIEHUs MPoTe3a K CTOME
(Hanpumep, — IUIACTBIPH—JEP)KATENH  TEILIO-BIarooOMEHHHKa,
JIAPHUHIIKTOMUYECKHE TPYOKM MIM 3ariylIKH Ui CTOMBI) He
OKa3bIBAJIM JIABJICHUS Ha MPOTE3 M HEe LEIUIANNCH 3a ero (uiaHell.
DT0 MOXET NPUBECTH K CEPbE3HOMY MOBPEKICHHUIO TKAHU M/HIIN
CITy4aifHOMY MPOIIATBIBAHHUIO POTE3a.

2. HCTpYKLMIM NO NCNOnb30BaHUIo

2.1 MopgroToBKa

Brb100p cMEHHOr0 NPOTE3a NPABUILHOM JJIMHBI H €

COOTBETCTBYHOLIUM THAMETPOM

Cnenute 3a TeM, 4T00bI ros10cOBOIT mpoTe3 Provox Vega Obii
npaBnanoﬁ JUIUHBI A C COOTBETCTBYIOIIUM JTHAMETPOM. Hpo’re3m
Provox Vega ObIBalOT pa3HO# JIMHBI C Pa3HBIMM IUAMETPAMU.

¢ JInametp Tesa

Bpau-kIMHULIKUCT JOMKEH ONPEeIeInTh, IPOTE3 KaKoro auameTpa

TIOAXOIMT 1A MaluCHTA.

* Ecmu BbeIOpanHblii jguamerp OyneT OGonblue —jauamerpa
IpeAbIIYIIero mnporesa, ucnonssyiire Oyx Provox Dilator,
9TOOBI PpacUIMpuTh KaHaJI 10 AMaMeTpa BBOAUMOTO IIPOTE3a.

» Eciu BBOAUTCS NPOTE3 C MEHBIINM JUAMETPOM, OYEHb BaXKHO,
YTOOBI IIYHT CKAJICS 10 HYXKHOTO IMaMeTpa.

e JlnuHa Tena

YrtoOs! BEIOpATh MPOTE3 MPABUILHOM JJIHHBI, MOKHO B Ka4eCTBE
M3MEPUTENIBHOTO  YCTPOIICTBA ~ BOCHOJB30BAaThCS  CTApbIM
npotesoM. Ecim Mex ity TpaxeadbHbIM (UIaHIEM CTaporo mporesa
M CTEHKOW CIIM3HCTONH OOOJNIOYKH CIUIIKOM MHOTO IMPOCTPAHCTBA
(ot 3 MM / ~0,12 mroiima), HEOOXOXMMO BBIOpATH GoNIee KOPOTKHIt
npore3. Ecim mocajaka mporesa CIMIIKOM Tyras, CIELyeT
HCIIONB30BaTh OONee JUIMHHBIN poTes.

2.2 [pouepypa aHTeporpagHom
3aMeHbl npoTesa

(puc. 3a-g) AkTuBanus cucreMel Provox SmartInserter pis

3aMeHbl

JleprKa B OTHOM pyke TPyOKy JUlsl BBEICHUS, BTOPOH PyKOH YaCTHIHO
BJIABUTE B HEE MPOBOJIHUK C FOJIOCOBBIM ITPOTE30M TaK, YTOOBI CHHEE
KOJIBIIO IPOTE3a OKA3aI0Ch 33 M3MEPUTEIbHBIM MapKEPOM TPy OKH
qutst BBeeHus (puc. 3a). Teneps ronocooii mpores Provox Vega
TOTOB K BBEJICHHIO.

IoaroToBka myHTa (Heo0s3aTEJbHO)

J17151 BBE[IeHH I TOJIOCOBOTO IIPOTE3a MOJKET MOHAI00UTHCS PACIIUPUTD
TaneOl’lI/[U_[CBOI[HOﬁ IIyHT. 3Ta npoueaypa, Kak mpaBuiIo, ABIACTCA
Heo013aTeNIbHOI, HO OHA MOXKET 00JICrYUTh BBEACHUE IIPOTE3a
TIagUeHTaM C YIJIOBbIMU UJIH CIAUIIKOM Y3KUMU LIYHTAMU, KOTOPbIE
JIETKO CTIafatoTCsl.

Beenenne noporo npores3a B TII mynT
Hcnonb3yeMblii (CTapblif) 1poTe3 BBIHUMAETCS U3 TPaXEOIHUILEBOIHOTO
IIyHTA Iy TeM BbIACPrHBaHUS yCTPOHCTBA KPOBOOCTAHABINBAIOLINM
3axuMoM 6e3 3younkoB (Buibpor).
1. 3onauposanue TII mynTa
Bosbmure ycrpoiictBo Provox Smartlnserter 3a TpyOky s
BBCICHMA. AKKYpaTHO BCTaBbT€ HAKOHCUHHK TPYyOKM st
Beenenus (puc. 3b). Ecim Bbl mouyBcTByeTe HEKOTOpoe
CONPOTHBICHHE, BCTABIssi TPYOKy B IIYHT, BBOAUTE €€
MEJJIeHHO M AaKKypaTHO. B 9ToM ciyuae BBeJeHHE MOXHO
o0NeryuTh  IyTeM  PACIIMPEHUs  W/MIM  CMa3bIBAaHHS
CTCHOK LIYHTA.
«nbexuus» nporesza
3adukcupoBaB TPYOKy IS BBEACHHS B OIHOH pyKe B TaKOM
MOJIOXKEHHH, OOJBIIMM IAIbLeM BTOPOil PyKHM HPOTalKUBaiiTe
TPOBOJIHMK TOJNIOCOBOTO HPOTE3a 0 TeX ITop, MOKa OH He Oymer
MOJIHOCTBIO BCTaBJIEH B cucTeMy Smartlnserter (puc. 3c).
3. OcBoOoXk/IeHHE IPOTE3A
BeitsiHuTe yerpoiictBo Smartlnserter npsiMo u3 myHta (puc. 3d).
TIpote3 ocraneTcs B ITyHTE, HO-NPEKHEMY HaICKHO COCIAMHCHHBIN
C MPOBOJHUKOM T0JIOCOBOTO IpoTe3a (puc. 3e).
4. TIpoBepka NpaBH/IbLHOI MOCAIKH MPOTE3a
Yro6bl IPOBEPHUTH, YTO HPOTE3 HAXOTUTCS B PABHIBHOM TONOKCHUH,
HEOOXOAMMO IOKPYTUTH U CJIETKa HAJaBUTh HA TpaxeaibHbIH dianer
(puc. 3e). OsambHas Qopma TpaxeaqbHOro (aHma obnerdaet
ONpE/ICIICHHE UCANBHOTO IOJOXKCHHUS ITpoTe3a (OH JODKEH ObITh
HaIpaB/eH BHU3, pUC. 3g).
5. IlpoBepka pyHKUMOHHPOBAHHUS NMPOTE3a
Jlns npoBepkn QyHKIMOHMPOBAHHS HPOTE3a MONPOCHTE MALMEHTa
4TO-HUOYb CKa3aTh, a TaKXke MOHAOIIONAMTEe 3a MPOTE30M, KOraa
manueHT OyneT muth Boxy (puc. 3f).
6. HoxHuIaMy paspe:kbTe NpeoXPaHuTeIbHYIO JIEHTY
TTocxe Toro, kak npotes GyAeT NPaBUIBHO yCTAHOBIICH, HOKHULIAMI
OTPEKbTE MPEJOXPAHUTENBHYIO JICHTY OT BHEIIHEro Kpas
TpaxeaibHoro ¢uanna (puc. 3g). OBanbHBIA Kpail TpaxealbHOro
(nanua 10oKeH ObITh HATIPABIICH BHH3 B Tpaxelo. Termepb roaocoBoit
npote3 Provox Vega roToB K HCTIOIb30BaHHIO.

1
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2.3 MNpoueaypa aHTeporpagHou 3aMeHbl
npote3a c Heo6:A3aTeNIbHbIM MNOMHbIM
norpyxeHuem

(puc. 4a-h)

Ecnu kanan UIYHTa OKaXKETCs CJIMIIKOM KOPOTKUM, UJIH CIIM3UCTAA
o0boouka 3aXO0JMT 3a 3aJHIOIO 4aCTh IIPOTE3a, HIIN HHLHeBO[[HBIﬁ
@naﬂeu CJIOJKHO pacIipaBUTh BHYTPH ITHIIEBOAA, B TAKUX ClIydasaX
MOXXET HOMOYb [OJIHOE [OTPYIKEHHE eIy I04HOro (haHua npoTesa.
TTomHoe NOTPYKEHUE O3HAYACT, YTO B XOA€ BBEACHUSA TOJI0COBOM
npote3 Provox Vega GyneT noNHOCTBIO BJIABJICH B ITUIIEBOJ Yepe3
TIT urynt. [Ipu 5TOM npepoxpaHuTeIbHAS JIEHTA IPOTE3a OCTACTCS
COCHHHCHHOﬁ C IIPOBOAHUKOM I'OJIOCOBOTO ITPOTE3aA.

AKTHBaIHs CHCTEMBI /151 3aMeHbI IPOTe3a IyTeM ero noJIHoro

NorpyKeHust

1. Jlepxa B OmHOH pyke TpyOKy misi BBEJCHHSA, BTOPOH pyKOH
YaCTHYHO BJaBUTE B HEE INPOBOIHHMK C TOJOCOBBIM IPOTE30M
TaK, 4TOOBI CHHEE KOMBIIO MPOTE3a 0KA3aI0Ch 32 H3MEPHTETLHBIM
MapkEépoM TpyOKH Jutst BBeeHHS (puc. 4a).

2. CoxmuTe cTrepkeHb OONIBIIMM UM YKa3aTelbHbIM HajblaMH
(puc. 4b).JIporonkHute €ro BHYTPb TPYOKH JUISL BBEACHHS
(puc. 4c). Tenepw romocopoit mpore3 Provox Vega roro k
MOJTHOMY TIOTPYKECHHUIO.

Beenenne Hosoro npore3a B TII myHT — noJiHoe morpyskenue
1. 3onaupoBanue TII urynra
Bosbmure ycrpoiictBo Provox Smartlnserter 3a TpyOky Ui
BBEICHHA. AKKYpaTHO BCTaBbTE€ HAKOHEUHUK TPYyOKM muist
BBenieHs. Eciu Bbl mouyBCTByeTe HEKOTOpPOE COMPOTHBIEHHUE,
BCTaB/IsisA TPyOKYy B IIYHT, BBOAHMTE €€ MEMJIEHHO M aKKypaTHO
(puc. 3b). B sTOM citydyae BBeJeHHE MOXXHO OOJICTYHTH ITyTEM
pacLIMpEHHUs H/HIN CMa3bIBaHUS CTEHOK IITyHTA.
«MHBeKIus» MpoTe3a
3apukcupoBaB TpyOKy Ul BBEJICHHS B OAHOI pyke B TaKoM
TIOJIOXKEHHHN, BTOPOW pPYKOH MNPOTaIKUBaiTEe MHPOBOAHUK C
TOJIOCOBBIM HPOTE30M JI0 TeX IOp, OKa OH He Oy/eT IOIHOCTHI0
BCTaBIIeH B cucteMy Smartlnserter (puc. 4d).
Ilo wMepe TOro, Kak CTEepXKEeHb OydeT  MOCTEHEHHO
NPOTAJIKUBATBC BHYTPU TPYOKM JUlsl BBEJCHMS, HPOBOJHUK
C TOJOCOBBIM MpOTE30M Oy#eT TakkKe MPOIABUIaTbCA U
rojocoBoii  mpore3 Provox Vega MONHOCTBIO — OKaXeTcs
BHYTpH IHUIIEBOJA.
3. U3Bieyenue nporesa
Boitarute  TpyOKy  anms BeemeHms  m3  TII myHTa
(puc. 4e). Msenekure rosocoBoii mnpore3 Provox Vega wus
TPAXCONUILIEBOAHOIO IIYHTA, 3aXBAaTHB TpaxealbHbll (aHen
U TOTAHYB 3a HETO KPOBOOCTAHABIMBAIOIINM 3aXHMOM 0e3
3y6unkoB (Bribpor) (puc. 4f).
4. IlpoBepka NpaBWJILHOI 0CAJKH NPOTeE3a
YrtoObl MPOBEPHTH, YTO TNPOTE3 HAXOAUTCS B HPABUIBHOM
HOJIOKEHHH, HEOOXOIMMO MOKPYTHTh M ClIeTKa HaJaBHTh Ha
TpaxeanbHbiii ¢uanen (puc. 4g). OBajbHbIN Kpail TpaxeaabHOTo
(maHIa 1oJDKeH OBITH HATIpaBlIeH BHU3 (pHC. 4g).
5. IIpoBepka GyHKIMOHHPOBAHHS NPOTE3a
Jlns npoBepky GyHKLHOHMPOBAHUS POTE3a MONPOCHTE NALMEHTA
4TO-HHUOY/Ib CKa3aTh, a TAKXKE MOHAOMIONANTE 32 MPOTE30M, KOl
narueHt Oyner nuth Boxy (puc. 3f).
6. Hosknuuamu paspeskbTe NPeJOXPAHUTENLHYIO JIEHTY
ITocne Toro, Kak mpote3 OyAeT IPABUIBHO YCTAHOBNICH, HOXKHULIAMI
OTPEIKBTEC MPEJOXPAHUTENBHYIO JICHTY OT BHEIIHEro Kpas
TpaxeanbHoro ¢manna (puc. 3g). OBaibHBIH Kpail TpaxeanbHOro
(anna gomkeH ObITh HampasieH BHU3 B Tpaxero (puc. 3f). Teneps
TroI0coBoii mpore3 Provox Vega roro k HCIOIB30BaHHUIO.
BHUMAHHUE: IloBTopHO codupasi cuctremy Smartlnserter
nocJjie MOJHOIO MOrPy KeHUsI MPOTe3a, NPOCIeIUTe 32 TeM,
YTOOBI CKJIAYATOE YCTPOICTBO U CTEP:KEHb ObLIH NPABHILHO
YCTAHOBJIEHBI (CM. pa3je 2.4 HUKe).

14

2.4 NoBTOopHasn c6bopka Provox

Smartinserter

(puc. 5a-i)

Ecnu nepBas noneiTka BCTaBUTh IoJIocoBoii mpotes Provox Vega B
TPaXeOoNMHUIIEBOAHBI IIYHT 3aBEPIINIACH HEYAAYHO, MOXKHO elle pa3
BBECTH TpoTe3 Provox Vega B cuctemy SmartInserter.
BHUMAHME: He nepe3apskaiite cuctemy SmartInserter
0oJiee 2 pa3s.

Ecau Ha npote3e Provox Vega numerorcst Kakue-1u60 NpU3HAKH
NOBPEKICHU S, HE UCIIONIB3YHTE €ro U BO3bMUTE JAPYroif mpoTes.

1. TIpocienute 3a TeM, YTOOBI MPOTE3 OBLT MO-TIPEKHEMY HAIEKHO
MPHCOEANHEH K MPOBOIHUKY r0OJI0COBOrO mpoTe3a (puc. 5b1-5b2).
B mpoTHBHOM cilyuae 3aKpemMTe INPeJOXPAHUTEIbHYIO JECHTY
Ha IPOBOJHMKE T'OJIOCOBOTO NpPOTE3a, NMPOIMYCTUB €€ Yepe3 ero
KpernexHoe orBeperue (puc. Sc-d).

2. Jlepxa romocoBoit mpote3 Provox Vega TpaxeanbHOU CTOPOHOM
BHU3, HACAJIUTE €r0 Ha KOHYMK MPoBOHKKA (puc. Se-f). Bonbmmm
najblieM NpoBephbTe, YTOObI IPOTE3 OblT yCTAHOBJIEH, KaK CIIE1yeT
(puc. 5%).
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3. IlpoBepsTe, 4TOOBI CKJIA[YATOE YCTPOMCTBO OBLIO MO-IPEKHEMY
BCTABJICHO B BEPXHIOI0 YacTh CTEPKHsA. B NpOTHBHOM ciydyae
MOBTOPHO yCTAHOBHTE CKJIAT4aTOEe YCTPOMCTBO B CTEPHKEHb, KaK
MoKa3aHo Ha pucyHke 5g. He 3aaBuraiite ckiaquaroe yCTpOHCTBO
BIUTyOb CTEPIKHS.

4. AKKYpaTHO BCTaBIAiiTe NPOBOJHHK BMECTE C COCIMHEHHBIM
HPOTE30M B CKIAA4aToe YCTPOWCTBO HO TeX MOp, IOKAa He
YCHBIIINTE OTYCTIMBBIH 3BYK 3amenkuBanus (puc. 5Sh).
TInmeBonHbIA (riaHen mporesa JOKSH HAXOJUTHCS HA OIHOM
YPOBHE CO CKJIaA4aThIM YCTPOHCTBOM.

5. Ioacoenunute TPYOKy MU BBEACHMS K BEpXHeEil uacTh
ckJiauaroro ycrpoiicrsa / CrepxHs (puc. 51) Tak, 4To0b! 06€ 9T’
JeTaNH 3aIeIKHYIUC.

Teneps rojaocoBoii mpore3 Provox Vega roTos k aKTUBAIlMU U MOKET
HUCHOJIb30BATHCA B COOTBETCTBUU C OMMUCAHUEM, IPEICTABICHHBIM
B paszzene «IIponeaypa aHTeporpaaHoii 3aMeHbI NPOTE32» WK
«IIpouenypa anTeporpaaHoii 3aMeHbl IPOTe3a ¢ HeodA3aTeIbHbIM
MOJIHBIM MOTPYKEHHEM).

3. BaxkHas nHpopmauusa onAa naymeHTa
3.1 O6bwue cBegeHnn

Coo0muTe NANMEHTY, YTOOBI OH 00513aTEILHO 00pamajics K

CBOEMY BPa4y-KJIHHHUIUCTY B CJEIYIOLHX CJIyqasax:

e Ecmm TIPOUCXOAUT MPOTCKAaHUE YE€PE3 U BOKPYT MPOTE3a (KaH_ICJ'IB w/
HWJIA U3MCHEHHUE LIBETA CJ'II/BPI)

* Peup cTaHOBHTCS 3aTpyaHEHHOI (TpeOyeTcs Oonblie YCUIni, H/uan
TOIIOC KaxkeTcs Ooriee HaIpsHKEHHBIM)

* Ecmu HaJMIO0 KaKue-TM00 CUMIITOMbI BOCTIAJICHHS WJIM H3MEHEHHS
TKaHu B 30HE TPAXCONUIIEBOAHOTO LIYHTA WA CTOMbI (60]'[]),
TIOKpAaCHCHHME, XIKCHHUE, OTCK, CIE/Ibl KPOBH Ha IICTKE TTOCIIC YUCTKH
nporesa)

TakzKke COOOIIHTE MAIMEHTY 0 TOM, YTO:

» Ilocne 3aMeHbl IpoTe3a B MOKPOTE MOTYT MOSBUTHCS MPUMECH
KpOBH. 3T0 MOXKET GLITB BBI3BAHO r‘paHmeuHeﬁ TKaHeH 1o Kparo
TII myHra.

. MHOl'Jla B NEPBBIC HEACIM IMOCIE BBEACHUSA HOBOIO MpOTE3a
MOXKET HaOIIOaThCsi  HEOONBIIOE TNPOTEKAaHUE  IKMAKOCTH
4yepe3 INpoTe3 WIM BOKPYr Hero. 3adactyio 3Ta npobiiema
ycTpansercst cama coboii um  He TpebyeT HEeMEIJICHHOU
3aMeHBI IIPOTE3a.

* Ecmm IIpOTE€3 BHE3AIIHO HAYMHACT IPOTEKarb, TEYb MOXKHO
BPEMEHHO IIPUOCTAHOBUTH C IMOMOWIBIO 3alTYIIKH Provox Vega
Plug.

* YroObl 1OOUTHCS ONTHMAJIBHOIO 3BYy4YaHHs rojoca, OeriocTu
u YETKOCTH peun, TIAlUEHTY PEKOMEHAYETCS HPOI‘//ITPI
3aHATHA  TI0 OﬁquHI/ﬂO pedr, KOTOpBIE 6y[[CT TipenoaaBaTh
KBATU(UIMPOBAHHBIN Bpa4-KINHHIHCT.

3.2 Yxopa 3a npotesom

IponHCTpyKTHPYHTE MAalIMEHTa O TOM, KOTAa H Kak HeOOXOAUMO

MPOYUIIATh CBOM rosiocoBoit npote3 Provox Vega. Eciu npounmmars

MpOTe3 MUHUMYM JIBa Pa3a B JIEHb, DTO IPOJJIUT CPOK CIIYKOBI

YCTpOHCTBa.

BHUMAHME: JI1s1 ouncTku npote3a Provox Vega ucnoan3yiite

TOJIbKO (PMpMeHHbIe akceccyapbl Provox, npeanasnayeHHbie 11st

NPOYHCTKH YCTPOiicTBA.

» Oumcrka npoTesa ¢ nomoupko nerkn Provox Brush sgsa pasa B
JIeHb MOMOKET YJAJIUTh U3 HErO CJIM3b U OCTATKH ITHILH.

+ IlpombiBaHMEe TIpOTE3a C MOMOIIBIO TpHCHOCOOTeHHs Provox
Flush Takoke moMoraer ynaiuTh M3 HEro MHOPOIHBIC BEIECCTBA
U Ciu3b, YTO TAaKXKe CHOCOOCTBYET MPOMICHUIO CPOKa CIIyXObl
YCTpOHCTBa.

Hpumeuanue: IIpucnoco6iienue 1us npombianus Provox Flush

MOKET MCII0JIb30BAThCs TOJIBKO TEMH MAllMEHTaMH, KOTOPBIE, MO

OILIGHKE Bpaya-KIMHUIUCTA, PEKOMEHI0BABIIEr0 MPUMEHEHNE

poTe3a, IEMOHCTPHPYIOT KEJIaHNE U CIOCOOHOCTB ITOCIIEI0BATENBHO

co0roaTh HHCTPYKIUK IO IKCIIyaTalluu ycTpolicTBa 6e3

HaOIIOIeHN S Bpaya.

B 1ensx npeoTBpamieH s 9pe3sMepHOro pocTa rpuoKoBoi ropsl
(Candida) cienyer npuiepKUBaThCs HEKOTOPBIX JHUETHYECKHX
pEKOMEHJAlNi, HApUMep €KEIHEBHO MOTPeONATh Horypr win
MPOCTOKBANIY, COJICPKAIINE JTAKTOOAKTEPUH.

bonee neranbHyi0 HHGOPMALUIO O MPOLETYPE OUUCTKH MPOTE3A
Provox Vega Bpl HaliieTe B MHCTPYKIUAX O NPUMEHECHHIO
aKceccyapos.

4. HexkenatenbHble aneHua /
yCTpaHeHue HencnpaBHoOCTelN

HJ'ISI TIOJTY4YCHU A l/lHd)OpMaLII/lI/I 0 HEKCJIATCJIIBHBIX ABJICHUAX, a TAKKE
0 IIOWCKE M YCTPAHEHUH HEMCIIPABHOCTEH IIOCETHTE BEO-CaiiT WwWw.
provoxweb.info.
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5. NononHutenbHasa uHpopmauusa

5.1 CoBMecTUMOCTb € MarHUTHO-
pe3oHaHCHoN Tomorpadueit, .
peHTreHorpadmen n nyyeson Tepanuen

TonocoBbie MPOTE3bI Provox MpouuIn CrieiHaibHble UCTIBITAHUS
U ObLIIO YCTAHOBJICHO, YTO OHHM, 32 UCKJIOUEHHEM YyCTPOHCTBA
Provox ActiValve, coBMeCTUMBI ¢ MAaTHUTHO-PE30HAHCHOU
ToMorpadueil (MCIIBITAHUS MTPOBOIHINCH ¢ HHAYKIHEi 10 1,5 Tc)
U PEHTIE€HOJOTMUYECKON U Jy4eBOH Tepanueil (ucnplTaTenbHas
71032 MOHH3HUpYIomero u3nyuenus — go 70 I'p). IIpores moxHO He
BeIHUMATh 3 TTI myHTa Ha BpeMst 00CIICI0BaHHA/TePanieBTHICCKOTO
ceanca. OOpaTuTe BHUMaHHUE HA TO, YTO PEHTTEHOKOHTPACTHOE
(dTopomIacToBoe N0XKe Ki1anaHa BUAHO Ha PEHTTEHOBCKUX CHUMKAX.

5.2 TexHONOrMYeCKni CPOK CNYKO6bl
yCTponcTBa

Cpok cayx0bl yCTpOWCTBA 3aBUCUT OT HHAMBUAYAIbHBIX
OHONOTHYECKHX 0COOEHHOCTEH TAIEHTa, TI0ATOMY B JIOITOCPOUHOH
HepCIeKTHBE IPE/ICKAa3aTh €0 COXPAaHHOCTh HEBO3MOXKHO. MaTepuain
ycTpoiicTBa OyneT moaBeprarhCsa BO3ACHCTBHIO OaKTepuil u
JIPOKIKEBBIX I'PHOKOB, IOITOMY CTPYKTYPHAs IIETOCTHOCTD yCTPOICTBA
GyZIeT co BpeMeHeM yXyIIIaThCsl.

JlabopaTopHBIEC HCHBITAHUSA, B X0JI¢ KOTOPEIX YCTPOHCTBO B
TedeHue 12 Mecs1eB HCIONb30BajIoCh B UCKYCCTBEHHO CO3JaHHBIX
YCIIOBUSX, OKA3bIBAIOT, YTO YCTPOHUCTBO CIIOCOOHO COXPAaHUTH
CBOIO CTPYKTYPHYO LIEJIOCTHOCTD Ha IIPOTSKCHUH JaHHOTO IIEpHOaa
BPEMEHH IPH OTCYTCTBUH OaKTEpHil H APOKIKEBBIX I'PHOKOB.
YceTpoicTBO HE MPOLLIO UCTIBITAHUN Ha UCIIOIb30BaHUE B TCUCHUE
Gouee 12 MecsineB. Bpau, mpeanucaBuunii mpoTes, caMOCTOSATEIBHO
pemaer, MOXKeT JIM MallMeHT UCII0JIb30BaTh yCTPOICTBO NosblIe
YKa3aHHOTO CPOKa.

5.3 CoBMeCTMMOCTb C NPOTUBOrPUGKOBbLIMU
npenaparammu

JlaGopaTopHble HCIIBITAaHHS BBISIBUIIH JIMLIb CJIa00€ HEraTHBHOE
BJIMSIHUEC HaA quHKL[l/IOHI/IpOBaHl/le TOJIOCOBOT'O ITPpOTE3a Provox
Vega M €r0 KOMIIOHCHTBI IPU IPUMEHEHHUH CJIIETYIOIHNX
[POTUBOrPUOKOBBIX IIPENAapaToB: HUCTATHH, (IyKOHA30II,
MHUKOHa30JI.

5.4 BcnomoraTtenbHaa nHopmauua gna
nonb3oBartens

Ecnu Bam Heo6xonma JIONOTHUATEIbHAS HOMOLIb HITH HHbOpMALHs,
CM. KOHTAaKTHY IO l/lHd)OpMaL[l/l}O, YKa3aHHYIO Ha TBUIBHOU CTOpPOHE
00JI0XKKH JIaHHOTO PYKOBOJICTBA.
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Ordering Information

* not available on all markets

Caution

United States Federal law restricts the sale, distri-
bution and use by, or by order of a physician or a
licensed practitioner of devices identified herein
with the symbol “Rx". The prescription-free avaiability
of these products outside the United States may
vary from country to country.
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