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

Disclaimer

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

It is important that your patient is aware of the consequences of having a tracheostoma. Therefore make sure that the patient is
informed and understands the Stomal airway management information below (extract from Provox ActiValve patient manual).

Stomal airway management

Emergency situations

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

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

In the package of your Provox ActiValve you will find a bright yellow Emergency card and Provox ActiValve User Card.
‘We recommend that you keep both the Emergency Card and Provox ActiValve User Card with you at all times.

Elective situations

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

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

1. Descriptive information

1.1 Indications for use

Provox ActiValve is an unsterile indwelling voice prosthesis intended for anterograde insertion in a healed puncture for voice
rehabilitation after total laryngectomy. The device is intended for patients who are experiencing early leakage with previous
voice prostheses (device life less than 4-8 weeks). The device reduces the need for frequent replacements in a majority of
users, but not in all.

1.2 CONTRAINDICATIONS

Provox ActiValve is NOT intended:

« for insertion in a freshly made puncture,

* to be in situ during MRI-examination (Magnetic Resonance Imaging), or during Radiation Therapy.

1.3 Description of the device

Provox ActiValve Voice Prosthesis is an unsterile single use one-way valve that keeps a TracheoEsophageal (TE)-puncture
open for speech, while reducing the risk of fluids and food entering the windpipe. It has a higher opening pressure than
standard voice prostheses to prevent inadvertent valve opening when the patient breathes or swallows.

The prosthesis is not a permanent implant and needs periodic replacement. It cannot be sterilized.

The device is available in lengths 4.5, 6, 8, 10, and 12,5 mm and the outer diameter is 7.5 mm (22.5Fr). It comes in three
different opening pressures - Light, Strong and XtraStrong (See graph on inner back cover). Magnets in the ring and valve
flap determine the opening force. The magnetic force applies only in the closed and nearly closed position of the valve flap.
Once the valve flap has opened, the airflow resistance drops. Therefore a higher opening pressure does not mean more air
pressure is required during speaking.

The device body is made of medical grade silicone rubber and radio-opaque fluoroplastic. No part of the device is manufactured
with natural rubber latex. The nickel coated magnets are completely sealed in epoxy glue with no detectable release of
nickel. The device can therefore also be used in patients with hypersensitivity to nickel. Care should however be taken not
to physically damage the epoxy seal during removal or other manipulation of the device.

Provox ActiValve Voice Prosthesis package
The Provox ActiValve comes with the following:
Clinician items (Fig. 1a)
Provox ActiValve Voice Prosthesis
(1) Valve flap, fluoroplastic (radio-opaque); silicone hinge.
(2) Esophageal flange.
(3) Tracheal flange.
(4) Valve seat, fluoroplastic (radio-opaque)




(5) Interacting magnets in valve seat and in valve flap (radio-opaque).
(6) Safety strap.
(7) Direction identification knobs.
(8) Size information.
(9) Outer diameter: 7.5 mm (22.5 Fr).
Insertion tool (for anterograde insertion)
(10) Inserter
(11) Loading Tube
Clinicians Instructions for Use

Patient items (shall be given to the patient) (Fig. 1b)

« 1 bottle (8 ml) Provox ActiValve Lubricant for maintenance,

* 2 reusable Provox Brushes. One for cleaning of the inside of the prosthesis and one for application of Provox ActiValve
Lubricant and for inserting the Provox Plug,

« 1 Provox Plug (first aid tool for leakage),

* 2 Provox ActiValve User Cards to be filled in by the clinician,

* 1 Emergency Card,

¢ 1 Patient’s Instructions for Use.

Since the opening forces are not apparent upon simple visual inspection the device comes with Provex ActiValve User Cards
that also provide important information about the voice prosthesis. Please complete the user cards using a water resistant
permanent marking pen, and provide the cards to the patient.

The Emergency Card provides important information about emergency airway management. Advise the patient to carry a
user card and the emergency card with them at all times in case of emergency, consultation with healthcare providers (e.g.
radiology), or during travel. If your patient needs to replace any of the cards, you can order a new one by contacting Atos Medical.

1.4 WARNINGS

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

Dislodgement or extrusion of Provox ActiValve voice prosthesis from the TE puncture and subsequent ingestion, aspiration

or tissue damage may occur (See also Section 3).

To reduce the risk of dislodgment/extrusion:

« Select proper prosthesis size.

« If laryngectomy tubes or stoma buttons are used, choose devices that do not exert pressure on the prosthesis or catch onto
the tracheal flange during insertion and removal.

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

« Inform the patient to use only original Provox accessories of corresponding size for maintenance and to avoid all other kinds
of manipulation of the voice prosthesis.

Do not modify Provox ActiValve voice prosthesis or any of its accessories.

1.5 PRECAUTIONS

During loading of the prosthesis make sure that the esophageal flange is completely folded forward in the loading tube (Fig. 7).
Incorrect loading can cause device damage with immediate valve failure and fluid aspiration.

+ Carefully assess any patient on anticoagulant treatment or with bleeding disorders for the risk of bleeding prior to prosthesis
placement or replacement.

* Aseptic technique should be employed in the management of the voice prosthesis to avoid introducing contaminants into
the stoma, TE-puncture or esophagus.

« For internal lubrication of Provox ActiValve, only use Provox ActiValve Lubricant. Other lubricants may damage the
prosthesis irreparably, leading to material destruction and valve malfunction.

+ In patients with excessive biofilm formation (micro- organisms and yeasts) the prosthesis, and especially the silicone parts of
the prosthesis, may develop heavy biofilm formation. Therefore it is important to instruct the patient to review the Adverse
Events section in the manual and to contact their clinician if they experience any of the described events.

2. Instructions for use
Caution: Do not use the product if the package is damaged or opened.

2.1 Voice prosthesis replacement

Preparation
Determine the required length of the voice prosthesis by using the current (old) prosthesis as measuring device. If there is
more than 3 mm /~0.12 inches space between the tracheal flange and the mucosal wall, a shorter prosthesis should be used.



If the prosthesis fit is too tight, a longer prosthesis should be used. Alternatively, the Provox Measure (see Accessories) can
be used to determine the length.

Determine the required strength. If the short device life on standard voice prostheses is caused by biofilm, select Provox
ActiValve Light. If the shorter device life is caused by biofilm and/or inadvertent valve opening, i.e. the valve flap is opened
during swallowing or heavier breathing, select Provox ActiValve Strong.

If an early leakage problem persists, replace the prosthesis with Provox ActiValve that has the next higher opening force. If
a higher opening force is perceived to negatively impact the patient’s speech, the patient may return to the use of a device
with a lower opening pressure, taking shorter device life into account.

Loading the voice prosthesis into the insertion tool:

1. Secure the Safety Strap of the prosthesis by threading it into the slit (Fig. 2) of the Inserter Pin. Fixate the safety strap by
pulling it into the narrower part of the slit (Fig. 3). CAUTION: Always attach the safety strap of the prosthesis to the Inserter Pin.
It could otherwise be lost during insertion causing aspiration or ingestion.

2. Place the prosthesis on top of the Inserter with the tracheal side down (Fig.4).

3. Fold the esophageal flange forward by pinching it together between thumb and index finger. Hold the loading tube with your
other hand. Insert the folded esophageal flange of the prosthesis into the slit of the loading tube (Fig. 5).

4. Push the Inserter Pin forward about 1 cm (~0.4 inches) (Fig.6).

5. Press the protruding part of the flange forward with your thumb into the loading tube. The esophageal flange should now be
completely folded forward (Figure 7).

6. Push the inserter into the Loading Tube until mark line 1 is level with the edge of the loading tube (Fig.8). Provox ActiValve
voice prosthesis is now prepared for placement.

CAUTION: If the esophageal flange is not completely folded forward, too much force will be needed to press the prosthesis

forward which could cause device damage.

Inserting the new prosthesis into the puncture (Anterograde replacement).

Caution: Do not “inject” the prosthesis using the inserter like a syringe.

. Pull out the current prosthesis with a non-toothed hemostat.

2. Gently insert the Loading Tube in the TE-puncture until the tip is completely inside the puncture.

3. Insert the prosthesis by holding the loading tube stable with one hand and push the inserter forward with your other hand
until mark line 2 is level with the rim of the loading tube (Fig. 9).

4. Check the prosthesis placement by holding the loading tube and inserter together and pulling them back through the puncture
until the esophageal flange reaches the anterior esophageal wall (Fig. 10).

5. Release the prosthesis by removing the loading tube (the inserter remains in position) (Fig. 11). If the tracheal flange does
not unfold automatically, rotate and pull the inserter pin, or use a non-toothed hemostat to pull the tracheal flange and rotate
this in position.

6. Check proper position by rotating and lightly pulling the tracheal flange. Thereafter place the voice prosthesis so that the
safety strap is pointing downwards.

7. Check valve function by asking the patient to speak (Fig. 12) and by observing the prosthesis while the patient drinks water
(Fig. 13).

8. Cut off the safety strap using scissors on the outer edge of the tracheal flange (Fig. 14). Provox ActiValve voice prosthesis is
now ready for use.

Note: Ifthe insertion is not successful, it can be repeated with the same tools and devices as long as the safety strap has not been

cut off. If the procedure has to be repeated more than twice, add additional water-soluble lubrication inside the loading tube.

—_

Replacement by overshooting

Overshooting means that during the insertion of the voice prosthesis it is initially pushed entirely into the esophagus. This
approach can be useful when inserting a short prosthesis (4.5 mm) or when there is a concern whether the esophageal flange
can be entirely delivered into the esophageal lumen using the normal insertion procedure.

Procedure: Prepare and insert the valve as described in steps 1-3 above but insert the complete prosthesis into the esophagus,
by pushing the Inserter Pin past mark line 2. Release the prosthesis as described in step 5. Leave the safety strap attached
to the inserter.

Use a non-toothed hemostat to pull the prosthesis into position. CAUTION: Do not pull by the safety strap. Slight rotation
might be helpful to fully position the prosthesis. The end of the tracheal flange should point downwards into the trachea and
the identification knobs must always face the stoma. Cut the safety strap only after the correct fit is obtained.

Retrograde replacement

Provox GuideWire (REF 7215) may be used for retrograde insertion of the voice prosthesis in cases where Provox ActiValve
cannot be inserted in an anterograde manner. See Instructions for Use accompanying the Provox GuideWire. Retrograde
insertion must be performed by a clinician.



2.2 Device lifetime

Biofilm (bacteria and candida) overgrowth will occur in almost all patients. This will eventually cause material degradation,
leakage through the prosthesis or other incompetence of the valve. Radiotherapy, salivary content, gastroesophageal reflux,
and dietary habits may influence how rapidly biofilm forms. It is therefore not possible to predict the device lifetime.
Laboratory testing shows that in the absence of bacteria and yeasts the device will maintain its structural integrity for 12
months of simulated use. Usage beyond this limit is under the sole discretion of the prescriber.

Indications for replacement include leakage through or (partial) blockage of the valve, degradation of the materials, or medical
indications such as problems with the puncture tract (See also Section 3).

2.3 Prosthesis maintenance

Instruct the patient to clean the prosthesis at least twice a day and after each meal.

Use the Provox Brush and if possible also the Provox Flush to clean the prosthesis from food remnants and mucus. This
helps to increase the device life.

If excessive candida overgrowth occurs treatment with antifungal medications may be considered as a preventive measure.
Laboratory testing shows no negative influence on the function of the voice prosthesis when using the following antifungal
medications: Nystatin, Fluconazole and Mikonazol. Other drugs directly to or within close proximity of the voice prosthesis
should be carefully assessed, since an unknown variety of chemical substances may influence the material.

Lubrication

Lubricating the inner lumen of the prosthesis helps prevent occasional stickiness of the valve that might otherwise occur,
typically after sleep or a prolonged time of not speaking. Therefore instruct the patient that after cleaning the voice prosthesis
in the morning the patient should lubricate the inner lumen of Provox ActiValve.

Apply a single drop of Provox ActiValve Lubricant on the second Provox Brush; avoid touching Provox ActiValve Lubricant
bottle with the bristles to avoid contamination of the bottle. Brush the inner lumen of Provox ActiValve without touching the
stomal mucosa. After use, wipe the brush thoroughly with a gauze to remove any excess oil.

Note that the liquid is thick and that the lubricant bottle releases the lubricant very slowly, one drop at a time. It is important to use
only one drop of oil each time and to make sure that any superfluous oil is removed before using the brush (no dripping brush).

Provox ActiValve Lubricant can be used until the expiration date or 8 months after opening the bottle, whichever occurs first.
Inform the patient to register the date of opening on the bottle using a water resistant permanent marking pen.

After each use Provox Brush and any other Provox accessory used should be cleaned, and then disinfected at least once a
day according to their Instructions for Use.

Note: Incidental ingestion or aspiration of small amounts of Provox ActiValve Lubricant is harmless, but may cause coughing.
No health problems have been reported regarding repeated aspiration of small amounts of silicone oil, but it is still better
to be cautious and avoid it.

2.4 Accessories
CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended for use with Provox ActiValve. Other accessories may
cause patient harm or product malfunction.

Accessories to facilitate insertion of the prosthesis (for clinician’s use)

* Provox Measure: Indicates the length (prosthesis size) of the TE puncture.

* Provox Dilator: Is used to upsize smaller TE punctures to allow fitting of Provox voice prostheses. The dilator may also be
used to temporarily block or stent the TE puncture.

* Provox GuideWire: For placement of a Provox ActiValve, Provox2 or Provox Vega voice prosthesis in a freshly made TE
puncture, or for retrograde replacement of a Provox indwelling voice prosthesis.

Accessories to maintain the device function (for patient’s use)

* Provox Brush / Provox Brush XL are used to clean the lumen and valve of the prosthesis.
« Provox Flush allows for flushing the lumen of prosthesis with air or water.

» Provox Plug is a First Aid tool to temporarily block leakage through the prosthesis.

2.5 Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard when disposing of a used medical device.
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3. Adverse events/Trouble shooting information

Indications for replacement of Provox ActiValve voice prosthesis include leakage through the valve, blockage of the prosthesis,

bacterial and candidal overgrowth leading to degradation of the materials and /or excessive pressure needed to obtain speech.

Other reasons for replacement include medical indications such as problems with the puncture tract.

Instruct your patient to consult a clinician if any of the following occurs:

* Any changes in the appearance of the material of the prosthesis or the way it fits in the puncture,

« there is leakage during drinking and cleaning the prosthesis does not help,

+ speaking becomes difficult (requires higher effort) and cleaning does not help,

« there are signs of inflammation or tissue change at or near the puncture tract,

« there is bleeding or overgrowth of tissue around the device,

« the patient experiences persistent pain or discomfort in the region of the Provox ActiValve,

« the patient has chronic cough, trouble breathing, or blood in the mucus. These can be signs of a serious health condition, for
example rare lipoid pneumonia, or cancer that requires medical attention.

Prosthesis related

Problem: Leakage through the voice prosthesis. This is a normal development and may be an indication of the end of the
device life.

Solution: Use a Provox Brush and/or Provox Flush to clean the voice prosthesis. If cleaning of the device does not resolve
the leakage, replace the voice prosthesis.

Studies suggest that adding certain food items to the laryngectomized patients’ diet may reduce the occurrence of yeasts and
bacteria in voice prosthesis biofilms. Food items that have been suggested to have such an effect are buttermilk, ,, a probiotic
milk-drink containing Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, probiotic bacteria Lactibacillus lactis 53 and Streptococcus
thermophilus

Bl4 and Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11, and Lactobacillus
casei Shirota,, and regular caffeinated soft drinks (“Cola”),.

Problem: Speaking is sometimes not possible (valve does not open).

Probable cause: The valve lid sticks to the valve seat, preventing the valve from opening. This becomes more likely the
longer the valve has not been in use (e.g. overnight).

Solution: Clean the voice prosthesis and lubricate it (see section Cleaning and maintenance). If cleaning and lubricating
does not help: Replace the prosthesis.

Problem: Leakage through the voice prosthesis immediately after insertion.

Probable cause: Immediate leakage after voice prosthesis replacement can occur if the esophageal flange of the prosthesis
has not fully deployed into the lumen of the esophagus or if the prosthesis is too short. If the tip of the voice prosthesis inserter
has not been placed far enough into the puncture during the insertion, the esophageal flange can unfold in the puncture tract
instead of in the esophagus. Immediate leakage after voice prosthesis replacement can also occur if the voice prosthesis has
been damaged during the insertion.

Solution: Rotate the voice prosthesis to check the fit. Perform an endoscopic examination to determine if the voice prosthesis
is in the correct position and of the right length. Correct the position of the device. If the voice prosthesis is too short, replace
with a longer device. If the leakage remains after repositioning, pull out the voice prosthesis with the inserter, or a non-toothed
hemostat. Inspect the voice prosthesis. If the voice prosthesis has been damaged (e.g. the blue ring has been dislodged or the
valve has been torn off), discard the prosthesis, otherwise reload and repeat the insertion procedure as described in section 2.1.

Handling related

Problem: It is difficult to push the prosthesis forward in the tube.

Probable cause: The esophageal flange has not folded completely forward into the loading tube.

Solution: Interrupt the insertion and pull the prosthesis back out of the loading tube. Inspect the voice prosthesis. If the
voice prosthesis is damaged, discard the prosthesis! If the valve is undamaged reload and repeat the procedure as described
in section 2.3.

Problem: The prosthesis has been completely inserted into the esophagus (accidental overshooting).
Solution: Leave the safety strap attached to the inserter and follow the instructions in section 2.4.

Puncture related

Aspiration of the prosthesis or other components — Immediate symptoms may include coughing, choking or wheezing.
Solution: Partial airway obstruction or complete airway obstruction requires immediate intervention for removal of the
object. If the patient can breathe, coughing may remove the foreign body. As with any other foreign body, complications from
aspiration may cause obstruction or infection including pneumonia, atelectasis, bronchitis, lung abscess, bronchopulmonary
puncture and asthma.
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If aspiration of the device is suspected, a CT scan of the lungs should be performed to confirm aspiration and locate the device.
If the CT scan confirms aspiration of the device, the device may be retrieved endoscopically using non-toothed grasping forceps.
The silicone housing of Provox ActiValve can also be located endoscopically. On a CT scan and during endoscopy, the
device may appear as a circular shape with an opening in the middle with an outer diameter of about 14 mm (the flanges of
the device), or as a cufflink shape with a shaft length of 4.5, 6, 8, 10 or 12.5 mm, depending on the size of the device. During
endoscopy, reflections from the light source on the clear silicone rubber may be seen. Also, in prostheses that have been in
situ for some time, white or yellow appearing Candida deposits may be visible on the device.

Ingestion of the prosthesis or other components can cause symptoms that largely depend on size, location, degree of
obstruction (if any).

Solution: The object usually passes spontaneously into the stomach and subsequently through the intestinal tract. If bowel
obstruction, bleeding or perforation occurs, or the object fails to pass through the intestinal tract, surgical removal must
be considered. If the device has remained in the esophagus it can be removed endoscopically. Spontaneous passage of the
device may be awaited for 4-6 days. The patient should be instructed to observe the stools for the ingested device. If the
device does not pass spontancously, or if there are signs of obstruction (fever, vomiting, abdominal pain) a gastroenterologist
should be consulted.

The silicone housing of Provox ActiValve can be located and retrieved endoscopically. For details on endoscopic retrieval
see section above.

Hemorrhage/Bleeding of the puncture — Slight bleeding from the edges of the TE-puncture may occur during replacement
of the prosthesis and generally resolves spontaneously. Patients on anti-coagulant therapy, however, should be carefully
evaluated for the risk of hemorrhage prior to placement or replacement of the prosthesis.

Infection and/or edema of the TE-puncture may increase the length of the puncture tract (e.g during radio therapy).
This may cause the prosthesis to be drawn inward and under the tracheal or esophageal mucosa. Inflammation or overgrowth
of the esophageal mucosa may also cause the prosthesis to protrude from the puncture on the tracheal side.

Solution: Temporarily replace the prosthesis with a longer one. Treatment with antibiotics with or without corticosteroids
may also be considered. If the situation does not improve the prosthesis should be removed. Stenting the puncture with a
catheter might be considered.

Granulation around the TE-puncture.
Solution: Electrical, chemical, or laser cauterization of the area of granulation may be considered.

Hypertrophic scarring around the puncture with bulging of the tracheal mucosa over the tracheal flange may occur if the
prosthesis is relatively short.
Solution: The excess tissue may be removed by using a laser, or a prosthesis with a longer shaft can be inserted.

Protrusion and subsequent extrusion of the prosthesis is sometimes observed during infection of the TE-puncture.
Solution: Removal of the prosthesis is required to avoid dislodgement into the trachea. Repuncture may be necessary if the
puncture has closed.

Leakage around the prosthesis — Transient leakage may occur and can improve spontaneously.

Solution: The most common reason for persistent leakage around the voice prosthesis is that the device is too long. Replace
the prosthesis with a shorter one. If the leakage is indicated by an enlarged puncture, place a Provox XtraFlange over the voice
prosthesis’ tracheal flange or replace it with a Provox Vega XtraSeal. Temporary removal of the prosthesis, a submucosal
purse string suture or insertion of a cuffed tracheal cannula and/or nasogastric feeding tube may also be considered to reduce
the size of the puncture. If the leakage persists, surgical closure of the puncture may be necessary.

Tracheal and/or esophageal tissue damage may occur if the prosthesis is too short, too long, or is pushed frequently against
the esophageal wall by a tracheal cannula, stoma button, or the patient’s finger. In patients undergoing radiotherapy this
may happen more easily.

Solution: If the patient experiences soreness or pain in the area around the voice prosthesis, inspect the tissue around the TE
puncture by endoscopy to avoid severe damage.

4, Additional information

4.1 Date of printing and user assistance information

The version number of this Instruction for Use and manufacturer contact information is located on the back cover.

5. Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
national authority of the country in which the user and/or patient resides.
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Provox ActiValve Stimmrehabilitationssystem

Es ist wichtig, dass Ihr Patient sich {iber die Konsequenzen einer Tracheostoma-Versorgung im Klaren ist. Daher sollten Sie
sicherstellen, dass der Patient die untenstehenden Informationen zur Atemwegssicherung bei Tracheostoma-Versorgung zur
Kenntnis genommen hat und versteht (Auszug aus dem Provox ActiValve-Patientenhandbuch).

Wichtige Informationen fiir Patienten mit Tracheostoma

Notfallsituationen

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

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

In der Verpackung Ihrer Provox ActiValve Stimmprothese sind ein gelber Notfallausweis und eine Provox ActiValve-Benutzerkarte
enthalten. Wir empfehlen, sowohl den Notfallausweis als auch die Provox ActiValve-Benutzerkarte stets bei sich zu tragen.

Besondere Situationen

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, bei der eine Intubation (Einfiihren eines Beatmungsschlauchs oder -rohrs
in Thre Luftrohre) erforderlich ist, miissen der Andsthesist und der operierende Arzt wissen, dass Sie iiber ein Tracheostoma
atmen und eine Stimmprothese tragen. Es ist wichtig, dass ihnen bewusst ist, dass die Stimmprothese nicht entfernt werden
sollte. Wenn die Stimmprothese entfernt wird, konnen Fliissigkeiten aus Ihrem Mund, Ihrer Speiserdhre oder Ihrem Magen
in die Luftrohre gelangen.

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

1. Beschreibende Informationen
1.1 Gebrauchsanweisung

Provox ActiValve ist eine unsterile Verweilprothese fiir das anterograde Einfiihren in eine geheilte Punktion im Rahmen
der Stimmrehabilitation nach einer totalen Laryngektomie. Das Produkt ist fiir Patienten vorgesehen, bei denen frithzeitig
Undichtigkeiten bei den vorhergehenden Stimmprothesen aufgetreten sind (Produktnutzungsdauer zwischen 4 und 8 Wochen).
Es verringert bei der iiberwiegenden Zahl der Anwender die Haufigkeit erforderlicher Wechsel, jedoch nicht bei allen.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Provox ActiValve eignet sich NICHT

< fiir das Einfiihren in eine frische Punktion,

« fiir die Verwendung durch den Patienten wihrend einer MRT-Untersuchung (Kernspintomographie) bzw. einer Strahlenbe-
handlung.

1.3 Beschreibung des Produkts

Die Provox ActiValve-Stimmprothese ist ein unsteriles Einwegventil, das eine tracheo-6sophageale (TE-)Punktion zum
Sprechen offen hilt und gleichzeitig das Risiko verringert, dass Fliissigkeiten und Speisen in die Luftrohre gelangen. Sie hat
einen hoheren Offnungsdruck als Standardstimmprothesen, um ein versehentliches Offnen des Ventils beim Atmen oder
Schlucken zu verhindern.

Die Prothese ist kein Dauerimplantat und muss regelméafig gewechselt werden. Sie kann nicht sterilisiert werden.

Das Produkt ist in den Langen 4,5, 6, 8, 10 und 12,5 mm erhéltlich. Der Aulendurchmesser betrigt 7,5 mm (22,5 Fr). Es ist
mit drei verschiedenen Offnungsdriicken erhltlich: Light, Strong und XtraStrong (siehe Grafik innen auf der Riickseite). Die
Magneten in Ring und Ventilklappe legen die Offnungskraft fest. Die magnetische Kraft wirkt nur bei geschlossener oder
fast geschlossener Ventilklappe. Sobald die Ventilklappe gedffnet ist, sinkt der Luftstromungswiderstand. Daher bedeutet
ein hoherer Offnungsdruck nicht automatisch, dass beim Sprechen mehr Luftdruck erforderlich ist.

Das Produkt besteht aus Silikongummi medizinischer Giite und rontgendichtem Fluorkunststoff. Das Produkt und seine Teile
enthalten kein Naturkautschuklatex. Die nickelbeschichteten Magnete sind vollstindig mit Epoxydklebstoff abgedichtet.
Es kommt nicht zur Freisetzung von Nickel in messbaren Konzentrationen. Das Produkt kann daher auch bei Patienten mit
einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel verwendet werden. Es sollte darauf geachtet werden, die Epoxydabdichtung beim
Herausnehmen des Produktes bzw. beim Umgang mit diesem nicht zu beschadigen.

Provox ActiValve-Stimmprothesen-Paket

Im Lieferumfang der Provox ActiValve ist Folgendes enthalten:
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Artikel fir den Arzt (Abb. 1a)
Provox ActiValve-Stimmprothese
(1) Ventilklappe, Fluoroplastik (réntgendicht); Silikonscharnier
(2) Osophagealer Flansch
(3) Trachealer Flansch
(4) Ventilsitz, Fluoroplastik (réntgendicht)
(5) Interagierende Magnete im Ventilsitz und in der Ventilklappe (rontgendicht)
(6) Sicherheitsfaden
(7) Richtungsmarkierungen
(8) GroBenangaben
(9) AuBendurchmesser: 7,5 mm (22,5 Fr)
Einfiihrinstrument (fiir das anterograde Einfiihren)
(10) Inserter
(11) Ladetubus
Gebrauchsanweisungen fiir Arzte

Artikel fiir den Patienten (sollten dem Patienten ausgehandigt werden) (Abb. 1b)

1 Flasche (8 ml) Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) fiir die Pflege

« 2 wiederverwendbare Provox Brush (Biirsten) — die eine ist fiir die Reinigung der Prothese von innen vorgesehen, die andere
fiir die Applikation von Provox ActiValve Lubricant und das Einfiihren des Provox Plug

* 1 Provox Plug (fiir die Erste-Hilfe bei Undichtigkeiten)

« 2 Provox ActiValve-Benutzerkarten, die vom Arzt ausgefiillt werden miissen

« 1 Notfallausweis

| Patienten-Gebrauchsanweisungen

Da die Offnungskrifte bei einer einfachen Sichtpriifung des Produkts nicht offensichtlich sind, sind im Lieferumfang des
Produkts Provox ActiValve-Benutzerkarten enthalten, die auBerdem wichtige Informationen zur Stimmprothese enthalten.
Bitte fiillen Sie die Ausweise mit einem wasserfesten Filzstift aus und hidndigen Sie sie dem Patienten aus.

Der Notfallausweis enthalt wichtige Informationen iiber die Atemwegssicherung. Weisen Sie den Patienten an, die Benutzerkarte
und den Notfallausweis jederzeit fiir Notfille, bei Arztbesuchen (z. B. Radiologie) oder auf Reisen bei sich zu tragen. Wenn
Ihr Patient einen neuen Ausweis bendtigt, konnen Sie ihn bei Atos Medical anfordern.

1.4 WARNHINWEISE

Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen eine Kreuzkontamination und eine Beschiddigung des Produkts
verursachen, was fiir den Patienten negative Folgen haben konnte.

Das Verschlucken oder Aspirieren infolge von Verlagerung oder Herausdriicken der Provox ActiValve Stimmprothese aus

der TE-Punktion, sowie Gewebeschddigungen konnen auftreten (siche auch Abschnitt 3).

So verringern Sie das Risiko einer Herauslosung/Extrusion:

«  Wibhlen Sie die richtige Prothesengrofie aus.

* Wenn Laryngektomiekurzkaniilen oder Stoma-Buttons verwendet werden, wihlen Sie Produkte, die keinen Druck auf die
Prothese ausiiben und die sich beim Einsetzen oder Entfernen nicht mit dem trachealen Flansch verhaken.

* Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt zu konsultieren, wenn Anzeichen eines Gewebeddems und/oder einer
Entziindung/Infektion vorliegen.

« Informieren Sie den Patienten dariiber, dass nur Provox-Originalzubehor der richtigen Grofle fiir die Pflege verwendet
werden darf und alle anderen Arten von Manipulationen der Stimmprothese zu vermeiden sind.

Die Provox ActiValve-Stimmprothese und ihre Zubehorteile diirfen nicht verdndert werden.

1 .5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Stellen Sie beim Laden der Prothese sicher, dass der dsophageale Flansch sich vollstindig nach vorn gefaltet im
Ladetubus befindet (Abb. 7). Fehler beim Laden kénnen zur Beschédigung des Produkts und sofortigem Ventilausfall mit
Fliissigkeitsaspiration fiihren.

« Ermitteln Sie bei Patienten mit Blutungsstérungen oder Antikoagulationstherapie vor dem Einsetzen bzw. dem Wechsel der
Prothese sorgfiltig das Blutungsrisiko.

¢ Bei der Pflege der Stimmprothese sollten aseptische Techniken zum Einsatz kommen, um das Eindringen von
Verunreinigungen in das Tracheostoma, die tracheo-6sophageale Punktion oder den Osophagus zu verhindern.

* Verwenden Sie zur inneren Lubrikation der Provox ActiValve nur Provox ActiValve Lubricant. Andere Gleitmittel kénnen
die Prothese irreparabel beschddigen, indem sie das Material zerstoren und Ventildefekte verursachen.

* Bei Patienten mit tiberméBiger Biofilmbildung (Mikroorganismen und Hefen) kann sich an der Prothese, insbesondere
an den Silikonteilen der Prothese ein starker Biofilm bilden. Daher ist es wichtig, den Patienten darauf anzuweisen,
den Abschnitt zu Nebenwirkungen in dieser Gebrauchsanweisung und sich an seinen Arzt zu wenden, wenn eines der
beschriebenen Ereignisse auftreten sollte.
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2. Gebrauchsanweisungen
Vorsicht: Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

2.1 Stimmprothese wechseln

Vorbereitung

Bestimmen Sie die erforderliche Linge der Stimmprothese, indem Sie die aktuelle (alte) Prothese als Vorlage nehmen.
Wenn sich mehr als 3 mm Abstand zwischen dem Trachealflansch und der Schleimhaut befinden, sollte eine kiirzere Prothese
verwendet werden. Wenn die Prothese zu eng sitzt, verwenden Sie eine lingere. Wahlweise kann das Provox Measure
Instrument (sieche Zubehor) zur Bestimmung der Lange verwendet werden.

Bestimmen Sie die erforderliche Stirke. Wenn die kurze Nutzungsdauer der Standardstimmprothese durch den Biofilm
bedingt ist, wihlen Sie Provox ActiValve Light. Wenn die kurze Nutzungsdauer durch den Biofilm und/oder das unbeabsichtigte
Offnen des Ventils verursacht wird, d. h. die Ventilklappe wird beim Schlucken oder starken Atmen gedffnet, wihlen Sie
Provox ActiValve Strong.

Ersetzen Sie die Prothese durch eine Provox ActiValve Prothese mit der nichsthdheren Offnungskraft, wenn das Problem
mit den frithzeitigen Undichtigkeiten weiterhin bestehen sollte. Wenn Anzeichen dafiir vorhanden sind, dass die hohere
Offnungskraft die Sprache des Patienten negativ beeintrichtigt, kann der Patient auf das Produkt mit dem geringeren
Offnungsdruck zuriickgreifen und die kiirzere Nutzungsdauer in Kauf nehmen.

Stimmprothese in das Einfiihrinstrument einlegen:

1. Sichern Sie den Sicherheitsfaden der Prothese, indem Sie ihn in den Schlitz (Abb. 2) des Inserters einfideln. Befestigen Sie
den Sicherheitsfaden, indem Sie ihn im engen Teil des Schlitzes (Abb. 3) einklemmen. VORSICHT: Befestigen Sie den
Sicherheitsfaden der Prothese stets am Inserter. Die Prothese konnte sonst beim Einsetzen verloren gehen und aspiriert bzw.
verschluckt werden.

2. Setzen Sie die Prothese oben auf den Inserter, mit der trachealen Seite nach unten (Abb. 4).

3. Falten Sie den sophagealen Flansch nach vorn, indem Sie ihn zwischen Daumen und Zeigefinger zusammendriicken.
Halten Sie den Ladetubus mit der anderen Hand. Fiihren Sie den gefalteten 6sophagealen Flansch der Prothese durch den
Schlitz des Ladetubus (Abb. 5).

4. Schieben Sie den Inserter ca. 1 cm (Abb. 6) nach vorn.

5. Schieben Sie den herausstehenden Teil des Flansches mit dem Daumen in den Ladetubus. Der dsophageale Flansch sollte
nun vollstandig nach vorn gefaltet sein (Abb. 7).

6. Driicken Sie den Inserter in den Ladetubus, bis die Markierung 1 sich auf Hohe des Randes des Ladetubus befindet (Abb. 8).
Die Provox ActiValve-Stimmprothese kann nun eingesetzt werden.

VORSICHT: Wenn der dsophageale Flansch nicht vollstindig nach vorn gefaltet wurde, ist zu viel Kraft nétig, um die

Prothese vorzuschieben, was zu einer Beschddigung des Produkts fithren kann.

Die neue Prothese in die Punktion einfiihren (anterograder Wechsel).

Vorsicht: Verwenden Sie den Inserter nicht wie eine Spritze, um die Prothese zu ,,injizieren®.

1. Ziehen Sie die alte Prothese mit einer ungezahnten chirurgischen Klemme heraus.

2. Fiihren Sie den Ladetubus behutsam in die tracheo-6sophageale Punktion ein, bis die Spitze sich vollstédndig in der Punktion
befindet.

3. Fiihren Sie die Prothese ein, indem Sie den Ladetubus mit der einen Hand unbewegt festhalten und den Inserter mit der
anderen Hand vorschieben, bis die Markierung 2 sich auf einer Hohe mit dem Rand des Ladetubus befindet (Abb. 9).

4. Uberpriifen Sie die Prothesenplatzierung, indem Sie den Ladetubus und den Inserter gemeinsam durch die Punktion
zuriickziehen, bis der 6sophageale Flansch die vordere 6sophageale Wand erreicht hat (Abb. 10).

5. Entfernen Sie den Ladetubus von der Prothese (der Inserter bleibt platziert) (Abb. 11). Wenn der tracheale Flansch sich nicht
automatisch entfaltet, drehen und ziehen Sie am Inserter oder verwenden Sie eine ungezahnte Klemme, um am trachealen
Flansch zu ziehen und ihn die richtige Position zu drehen.

6. Stellen Sie die richtige Position sicher, indem Sie den trachealen Flansch drehen und leicht daran ziehen. Platzieren Sie
anschlieend die Stimmprothese so, dass der Sicherheitsfaden nach unten zeigt.

7. Uberpriifen Sie die Ventilfunktion, indem Sie den Patienten bitten, zu sprechen (Abb. 12). Beobachten Sie die Prothese,
wenn der Patient Wasser trinkt (Abb. 13).

8. Schneiden Sie den Sicherheitsfaden mit einer Schere am dufleren Rand des trachealen Flansches ab (Abb. 14). Die Provox
ActiValve Stimmprothese ist nun verwendungsbereit.

Hinweis: Wenn das Einsetzen nicht erfolgreich war, kann es mit den gleichen Instrumenten und Vorrichtungen wiederholt

werden, sofern der Sicherheitsfaden nicht abgeschnitten wurde. Wenn das Verfahren mehr als zwei Mal wiederholt werden

muss, geben Sie zuséitzlich wasserlosliches Gleitmittel in den Ladetubus.
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Wechsel durch Overshooting

Overshooting bedeutet, dass die Stimmprothese beim Einsetzen anfiinglich vollstindig in den Osophagus gedriickt wird. Diese
Methode kann hilfreich sein, wenn eine kurze Prothese (4,5 mm) eingesetzt wird oder wenn Bedenken dariiber bestehen, ob
der 6sophageale Flansch mithilfe des normalen Insertionsverfahrens ganz in das Osophaguslumen eingefiihrt werden kann.
Verfahren: Bereiten Sie die Prothese vor und setzen Sie sie ein, wie in den Schritten 1-3 beschrieben, fithren Sie die ganze
Prothese jedoch vollstindig in den Osophagus ein, indem Sie den vorderen Abschnitt des Inserters iiber die Markierungslinie
2 hinaus vorschieben. Losen Sie die Prothese wie in Schritt 5 beschrieben ab. Lassen Sie den Sicherheitsfaden am Inserter
befestigt.

Ziehen Sie die Prothese mit einer ungezahnten Klemme an die richtige Stelle. VORSICHT: Ziehen Sie nicht am Sicherheitsfaden.
Mit einer leichten Drehung lisst sich die Prothese einfacher positionieren. Das Ende des trachealen Flansches (Ubergang zum
Sicherheitsfaden) sollte nach unten in Richtung der Trachea zeigen, die Richtungsmarkierungen sollten dem Tracheostoma
zugewand sein. Schneiden Sie den Sicherheitsfaden erst ab, wenn die Prothese richtig sitzt.

Retrograder Wechsel

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht; REF 7215) kann fiir das anterograde Einfiihren der Stimmprothese verwendet
werden, wenn die Provox ActiValve nicht anterograd eingesetzt werden kann. Die Gebrauchsanweisungen zum Provox
GuideWire (Fithrungsdraht) sind zu beachten. Das retrograde Einfiihren muss von einem Arzt durchgefiihrt werden.

2.2 Nutzungsdauer des Produkts

Eine bakterielle Uberbesiedelung durch Bakterien und Hefe (Biofilm) tritt bei fast allen Patienten auf. Dies fiihrt im Laufe
der Zeit zu einer Zersetzung des Materials, zu Undichtigkeiten durch die Prothese und zu anderen Fehlern des Ventils.
Bestrahlungstherapien, die Zusammensetzung des Speichels, ein gastrodsophagealer Reflux und die Erndhrungsgewohnheiten
haben einen Einfluss darauf, wie schnell sich ein Biofilm bildet. Es ist daher nicht moglich, die Nutzungsdauer des Produkts
vorherzusagen.

Gebrauchssimulationen im Rahmen von Labortests zeigen, dass das Produkt bei Abwesenheit von Bakterien und Hefen seine
strukturelle Integritdt 12 Monate lang bewahrt. Eine Verwendung iiber diese Grenze hinaus liegt im Ermessen des Verordners.
Zu den Indikationen fiir einen Ersatz zahlen Undichtigkeiten des Ventils, (partielle) Obstruktion des Ventils, Zersetzung des
Materials oder medizinische Indikationen, wie Probleme im Punktionstrakt (siche auch Abschnitt 3).

2.3 Pflege der Prothese

Weisen Sie den Patienten an, die Prothese mindestens zwei Mal taglich und nach jeder Mahlzeit zu reinigen.

Speisereste und Schleim sollten mit der Provox Brush (Biirste) und, falls moglich, auch mit einem Provox Flush entfernt
werden. Dadurch verldngern Sie die Nutzungsdauer des Produkts.

Wenn das Hefewachstum tiberhandnimmt, sollte eine priventive Behandlung mit Antimykotika in Betracht gezogen werden.
In Labortests konnte gezeigt werden, dass kein negativer Einfluss auf die Funktion der Stimmprothese besteht, wenn die
folgenden Antimykotika verwendet werden: Nystatin, Fluconazol und Miconazol. Die Verwendung anderer Medikamente
auf oder in unmittelbarer Umgebung der Stimmprothese sollte sorgfiltig gepriift werden, da eine Vielzahl chemischer
Substanzen das Material beeinflussen kann.

Lubrikation

Durch Auftragen von Gleitmittel auf das innere Lumen der Prothese kann eine gelegentlich auftretende Blockade des Ventils
verhindert werden. Diese Blockade tritt in der Regel nach dem Schlafen auf oder wenn ldngere Zeit nicht gesprochen wurde.
Daher muss der Patient darauf hingewiesen werden, dass bei der morgendlichen Reinigung der Stimmprothese das innere
Lumen der Provox ActiValve mit Gleitmittel versehen werden muss.

Tragen Sie einen einzelnen Tropfen Provox ActiValve Lubricant auf die zweite Provox Brush (Biirste) auf. Vermeiden Sie
eine Berithrung der Provox ActiValve Lubricant-Flasche mit den Borsten, um eine Kontamination der Flasche zu verhindern.
Biirsten Sie das innere Lumen der Provox ActiValve ab, ohne dabei die Schleimhaut am Tracheostoma zu beriihren. Wischen
Sie die Biirste nach Gebrauch griindlich mit einem Mulltupfer ab, um iiberschiissiges Ol zu entfernen.

Beachten Sie, dass die Fliissigkeit dick ist und das Gleitmittel nur sehr langsam aus der Flasche tropft, es wird immer nur
ein Tropfen nach dem anderen abgegeben. Es ist wichtig, jeweils nur 1 Tropfen Ol zu verwenden und sicherzustellen, dass
uberfliissiges Ol entfernt ist, bevor die Biirste verwendet wird (keine tropfende Biirste).

Provox ActiValve Lubricant kann bis zum Verfallsdatum oder bis zu 8 Monate nach Anbruch der Flasche verwendet werden,
je nachdem, was zuerst eintritt. Weisen Sie den Patienten an, das Offnungsdatum mithilfe eines wasserfesten Filzstifts auf
der Flasche zu notieren.

Nach jeder Verwendung sollte die Provox Brush (Biirste) und simtliches anderes Provox-Zubehor gereinigt und anschlieSend
gemif der Gebrauchsanweisungen mindestens einmal tiglich desinfiziert werden.

Hinweis: Versehentliches Verschlucken oder ungewollte Aspiration kleiner Mengen Provox ActiValve Lubricant ist harmlos,
kann jedoch Husten verursachen. Es sind keine gesundheitlichen Probleme durch die Aspiration kleiner Mengen von Silikondl
bekannt, es wird jedoch empfohlen, vorsichtig zu sein und es zu vermeiden.
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2.4 Zubehor

VORSICHT: Verwenden Sie nur Provox-Originalzubehor, das fiir die Verwendung mit der Provox ActiValve vorgesehen ist.
Die Verwendung von anderen Zubehdérteilen kann zu Verletzungen des Patienten oder zu Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Zubehor zur Vereinfachung der Protheseninsertion (fiir den Arzt)

* Provox Measure Instrument: Zeigt die Lange (ProthesengréBe) des tracheo-dsophagealen Shunts an.

« Provox Dilator (Dilatator): Fiir die VergroBerung kleiner tracheo-dsophagealer Shunts, um das Einpassen der Provox
Stimmprothese zu ermdglichen. Der Dilatator kann auch fiir einen temporéren Block oder Stent der tracheo-6sophagealen
Punktion verwendet werden.

¢ Provox GuideWire (Fiihrungsdraht): Fiir die Platzierung einer Provox ActiValve-, Provox2- oder Provox Vega-Stimmprothese
in einer frischen tracheo-6sophagealen Fistel oder fiir die retrograde Platzierung einer Provox-Verweilprothese.

Zubehor zum Erhalt der Produktfunktion (fiir den Patienten)

* Provox Brush bzw. Provox Brush XL (Biirste) wird verwendet, um das Lumen und die Ventilklappe der Prothese zu sdubern.

« Mittels Provox Flush kann das Lumen der Prothese mit Luft oder Wasser gespiilt werden.

* Provox Plug ist zum Verschluss von Undichtigkeiten durch die Prothese hindurch im Rahmen von Erste-Hilfe-Mafnahmen
vorgesehen.

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

3. Nebenwirkungen/Problembeseitigung

Zu den Indikationen fiir den Wechsel der Provox ActiValve-Stimmprothese gehoren Undichtigkeiten durch das Ventil,

Blockaden der Prothese, Bakterien- und Hefen-Uberbesiedelung, die zur Zersetzung des Materials fiihren und/oder aufgrund

derer ein zu starker Druck fiir das Sprechen aufgebaut werden muss. Andere Griinde fiir einen Wechsel sind medizinische

Indikationen, wie Probleme im Shuntbereich.

Weisen Sie Ihren Patienten an, in folgenden Fillen einen Arzt aufzusuchen:

¢ Veranderungen im Aussehen des Prothesenmaterials oder an deren Sitz in der Punktion.

« Undichtigkeiten beim Trinken; eine Reinigung der Prothese ist wirkungslos.

« Sprechen ist schwierig (wird anstrengender); eine Reinigung ist wirkungslos.

* Anzeichen fiir eine Entziindung oder Gewebsinderung an oder in unmittelbarer Néhe des Punktionsbereichs.

* Blutungen oder Gewebswucherungen um das Produkt herum.

« Der Patient hat stédndig Schmerzen oder Beschwerden im Bereich der Provox ActiValve.

+ Der Patient hat einen chronischen Husten, Schwierigkeiten beim Atmen oder Blut im Schleim. Dies konnen Anzeichen fiir
ernste Erkrankungen sein, z. B. fiir eine seltene Lipidpneumonie oder Krebs, die medizinisch behandelt werden miissen.

Auf die Prothese bezogen

Problem: Undichtigkeit der Stimmprothese. Dies ist eine normale Entwicklung und kann darauf hinweisen, dass das Ende
der Nutzungsdauer erreicht ist.

AbhilfemaBinahme: Reinigen Sie die Stimmprothese mithilfe einer Provox Brush (Biirste) und/oder einem Provox Flush.
Wenn die Undichtigkeit durch die Reinigung nicht beseitigt wird, ersetzen Sie die Stimmprothese.

Studien weisen daraufhin, dass die Aufnahme bestimmter Nahrungsmittel in den Erndhrungsplan laryngektomierter Patienten
das Auftreten von Hefen und Bakterien in Biofilm an Stimmprothesen reduzieren kann. Nahrungsmittel, denen ein solcher
Effekt zugeschrieben wird, sind z. B. Buttermilch, ,, ein probiotisches Milchgetrénk mit Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),
und den probiotischen Bakterien Lactibacillus lactis 53 und Streptococcus thermophilus

B, , und Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 und Lactobacillus
casei Shirota, sowie regulire koffeinhaltige Softdrinks (,,Cola®)..

Problem: Sprechen ist manchmal nicht moglich (Ventil 6ffnet sich nicht).

Mogliche Ursache: Der Ventildeckel haftet am Ventilsitz, was dazu fiihrt, dass das Ventil sich nicht 6ffnet. Je langer das
Ventil nicht verwendet wird (z. B. liber Nacht), desto wahrscheinlicher ist es.

Abhilfemafinahme: Reinigen Sie die Stimmprothese und tragen Sie Gleitmittel auf (siche Abschnitt Reinigung und Pflege).
Wenn Reinigung und Gleitmittel nicht helfen: Ersetzen Sie die Stimmprothese.

Problem: Undichtigkeit durch die Prothese sofort nach dem Einfiihren.

Magliche Ursache: Wenn Undichtigkeiten sofort nach dem Wechsel der Stimmprothese auftreten, konnen sie dadurch bedingt
sein, dass sich der 6sophageale Flansch der Prothese nicht vollstiandig im Osophagus entfaltet hat oder dadurch, dass die
Prothese zu kurz ist. Wenn die Spitze des Stimmprothesen-Inserters wihrend des Einfiihrens nicht tief genug in die Punktion
eingefiihrt wurde, kann sich der 6sophageale Flansch innerhalb des Shunts statt im Osophagus entfalten. Undichtigkeiten,
die sofort nach einem Austausch der Stimmprothese auftreten, konnen auch durch eine Beschddigung der Stimmprothese
beim Einsetzen verursacht werden.
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AbhilfemaBinahme: Drehen Sie die Stimmprothese, um ihren Sitz zu priifen. Untersuchen Sie endoskopisch, ob sich die
Stimmprothese in der richtigen Position befindet und die richtige Lange hat. Korrigieren Sie die Position des Produkts. Wenn
die Stimmprothese zu kurz ist, ersetzen Sie sie durch eine langere. Wenn die Undichtigkeit nach der erneuten Positionierung
bestehen bleibt, ziehen Sie die Stimmprothese mit dem Inserter oder einer ungezahnten Klemme heraus. Inspizieren Sie die
Stimmprothese. Wenn die Stimmprothese beschidigt wurde (z. B. wenn sich der blaue Ring verschoben hat oder das Ventil
abgerissen ist), entsorgen Sie die Prothese. Fiihren Sie den Ladevorgang andernfalls neu durch und wiederholen Sie das in
Abschnitt 2.1 beschriebene Insertionsverfahren.

Auf die Handhabung bezogen

Problem: Die Prothese lésst sich nur schwer in den Tubus schieben.

Maogliche Ursache: Der 6sophageale Flansch ist im Ladetubus nicht vollstdndig nach vorn gefaltet.

AbhilfemaBinahme: Unterbrechen Sie den Einfiihrvorgang und ziehen Sie die Prothese aus dem Ladetubus heraus. Inspizieren
Sie die Stimmprothese. Entsorgen Sie die Stimmprothese, wenn Sie beschidigt ist! Wenn das Ventil nicht beschadigt ist,
fiihren Sie den Ladevorgang erneut durch und wiederholen Sie den Vorgang wie in Abschnitt 2.3 beschrieben.

Problem: Die Prothese wurde vollstindig in den Osophagus eingefiihrt (versehentliches Overshooting).
AbhilfemaBnahme: Lassen Sie den Sicherheitsfaden am Inserter befestigt und folgen Sie den Anweisungen in Abschnitt 2.4.

Auf die Punktion bezogen

Aspiration der Prothese oder anderer Komponenten: zu den unmittelbar auftretenden Symptomen gehéren Husten,
Wiirgen oder Keuchen.

AbhilfemaBnahme: Bei einer partiellen oder vollstindigen Obstruktion der Atemwege muss der Fremdkorper sofort entfernt
werden. Wenn der Patient atmen kann, kann der Fremdk&rper durch Husten entfernt werden. Wie bei jeder Aspiration eines
Fremdkorpers konnen u. a. folgende Komplikationen auftreten: Obstruktion, Infektion wie z. B. Pneumonie, Atelaktase,
Bronchitis, Lungenabszess, bronchopulmonére Punktion und Asthma.

Wenn eine Aspiration des Produkts vermutet wird, kann ein CT-Scan der Lungen durchgefiihrt werden, um die Aspiration
zu bestitigen und die Position des Produkts zu bestimmen. Wird die Aspiration des Produkts durch den CT-Scan bestitigt,
kann es endoskopisch mithilfe einer ungezahnten Fasszange entfernt werden.

Das Silikongehause der Provox ActiValve kann ebenfalls endoskopisch erkannt werden. Auf einem CT-Scan und wihrend der
Endoskopie kann das Produkt als kreisformiges Gebilde mit einer Offnung in der Mitte erscheinen, das einen Durchmesser
von 14 mm hat (die Flansche des Produkts), oder in Manschettenknopf-Form mit einer Schaftlinge von 4,5, 6, 8, 10 oder
12,5 mm, abhéngig von der GroBe des Produkts. Wahrend der Endoskopie sind u. U. Reflexionen der Lichtquelle auf dem
transparenten Silikongummi zu sehen. Bei Prothesen, die ldngere Zeit in situ waren, konnen sich weile oder gelbe Hefe-
Ablagerungen auf dem Produkt bilden.

Das Verschlucken der Prothese oder anderer Komponenten kann zu Symptomen fiihren, die iiberwiegend von Gréfle,
Position und Grad der Obstruktion (falls vorhanden) abhéngen.

AbhilfemaBnahme: Das Objekt rutscht in der Regel spontan in den Magen und wird anschliefend in den Darmtrakt
transportiert. Wenn eine Darmblockade, Blutung oder Perforation auftreten oder das Objekt nicht durch den Darmtrakt
transportiert werden kann, muss eine chirurgische Entfernung erwogen werden. Wenn das Produkt im Osophagus stecken
geblieben ist, kann es endoskopisch entfernt werden. Eine spontane Passage des Produkts dauert zwischen 4 und 6 Tagen.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, den Stuhlgang auf das verschluckte Produkt hin zu beobachten. Wenn das Produkt
nicht spontan passiert oder Anzeichen fiir eine Obstruktion vorhanden sind (Fieber, Erbrechen, Unterleibsschmerzen), muss
ein Gastroenterologe hinzugezogen werden.

Der Silikonkérper der Provox ActiValve kann endoskopisch erkannt und entfernt werden. Genauere Informationen zur
endoskopischen Entfernung finden Sie im obigen Abschnitt.

Blutungen an der Punktion — Leichte Blutungen an den Réndern der tracheo-6sophagealen Punktion konnen beim Wechseln
der Prothese auftreten und lassen in der Regel spontan nach. Bei mit Antikoagulanzien behandelten Patienten sollte jedoch
sorgfiltig das Blutungsrisiko ermittelt werden, bevor die Prothese platziert oder ausgewechselt wird.

Eine Infektion und/oder ein Odem des tracheo-osophagealen Shunts kann die Linge des Punktionskanals vergrofiern
(z. B. bei Bestrahlungstherapie).

Dadurch kann die Prothese nach innen unter die Schleimhaut der Trachea oder des Osophagus gezogen werden. Eine
Entziindung oder Wucherung der Osophagusschleimhaut kann auch dazu fiihren, dass die Prothese aus der Punktion auf
der trachealen Seite herausragt.

Abhilfemafinahme: Ersetzen Sie die Prothese temporir durch eine ldngere. Die Behandlung mit Antibiotika mit oder ohne
Kortikosteroiden kann ebenfalls in Betracht gezogen werden. Wenn die Situation sich nicht bessert, sollte die Prothese
entfernt werden. Das Einsetzen eines Katheters als Stent kann in Betracht gezogen werden.

Granulation am tracheo-6sophagealen Shunt.
AbhilfemaBnahme: Es kann eine elektrische, chemische oder Laserkauterisierung des Granulationsbereichs erwogen werden.

Eine hypertrophierende Vernarbung um die Punktion mit angeschwollener Tracheaschleimhaut iiber dem trachealen
Flansch kann auftreten, wenn die Prothese relativ kurz ist.
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Abhilfemafinahme: Das iiberschiissige Gewebe kann mithilfe eines Lasers entfernt werden oder es kann eine Prothese mit
langerem Schaft eingesetzt werden.

Eine Protrusion und darauffolgende Extrusion der Prothese kann gelegentlich bei Infektionen des tracheo-6sophagealen
Shunts beobachtet werden.

AbhilfemaBnahme: Die Prothese muss entfernt werden, um ein Verschieben in die Trachea zu vermeiden. Eine Neupunktion
kann u. U. erforderlich werden, wenn die Punktion sich geschlossen hat.

Undichtigkeiten um die Prothese herum: Es konnen voriibergehend Undichtigkeiten auftreten, die sich spontan schlieen.
AbhilfemaBnahme: Der hdufigste Grund fiir eine anhaltende Undichtigkeit um die Stimmprothese ist ein zu langes Produkt.
Ersetzen Sie die Prothese durch eine kiirzere. Wenn die Undichtigkeit durch eine vergroéBerte Punktion verursacht wird,
platzieren Sie einen Provox XtraFlange iiber dem trachealen Flansch der Stimmprothese oder ersetzen Sie ihn durch ein
Provox Vega XtraSeal. Die voriibergehende Entfernung der Prothese, eine submukdse Raffnaht, das Einfiihren einer Cuff-
Trachealkaniile und/oder eine nasogastrale Sonde kénnen ebenfalls zur Verringerung der Punktionsgrofle verwendet werden.
‘Wenn die Undichtigkeit weiter besteht, muss die Punktion u. U. chirurgisch verschlossen werden.

Tracheales und/oder 6sophageales Gewebe konnen beschiidigt werden, wenn die Prothese zu kurz oder zu lang ist oder
hiiufig von einer Trachealkaniile, einem Stoma-Button oder einem Finger des Patienten gegen die Osophaguswand
gedriickt wird. Bei Patienten in Bestrahlungstherapie ist dies haufiger der Fall.

Abhilfemainahme: Wenn der Patient im Bereich um die Stimmprothese wund ist oder Schmerzen verspiirt, untersuchen
Sie das Gewebe um den tracheo-dsophagealen Shunt endoskopisch, um schwere Verletzungen zu vermeiden.

4, Zusatzliche Informationen

4.1 Druckdatum und Benutzerhinweise
Die Versionsnummer dieser Gebrauchsanweisung sowie Herstellerkontaktinformationen finden Sie auf der Riickseite dieses Heftes.

5. Meldung

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

NEDERLANDS

Provox ActiValve stemrevalidatiesysteem

Het is belangrijk dat uw patiént weet wat er komt kijken bij het hebben van een tracheostoma. Zorg er daarom voor dat de
patiént over de onderstaande informatie over tracheostomale beademing beschikt en deze begrijpt (samenvatting van de
Provox ActiValve-patiéntenhandleiding).

Tracheostomale beademing

Noodsituaties

Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u door uw hals ademt. Dan weten ze dat zuurstof en beademing moeten
worden toegepast op uw stoma en niet op uw mond of neus.

‘We raden u en uw clinicus aan om de richtlijnen voor beademing te downloaden van
www.atosmedical.com/rescuebreathing

In uw Provox ActiValve-pakket vind u een knalgele noodkaart en een Provox ActiValve gebruikerskaart. We adviseren u
om zowel de noodkaart als de Provox ActiValve gebruikerskaart te allen tijde bij u te dragen.

Electieve situaties

Als u een ingreep moet ondergaan waarbij u geintubeerd (beademingsbuis wordt ingebracht in uw luchtpijp) moet worden,
is het uitermate belangrijk dat de anesthesist en de arts die de ingreep uitvoert weten dat u door uw hals ademt en dat u een
stemprothese gebruikt. Het is belangrijk dat ze weten dat de stemprothese moet blijven zitten. Als deze wordt verwijderd,
kunnen er vloeistoffen uit uw mond, slokdarm of maag in uw luchtpijp terechtkomen.

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

19




1. Beschrijving

1.1. Gebruiksaanwijzing

Provox ActiValve is een niet-steriele, permanente stemprothese bedoeld voor anterograad inbrengen in een genezen punctie
voor stemrevalidatie na een totale laryngectomie. Het hulpmiddel is bedoeld voor patiénten die een vroegtijdige lekkage
ervaren met vorige stemprotheses (hulpmiddel is minder dan 4-8 weken oud). Dit hulpmiddel hoeft bij de meeste gebruikers
minder vaak te worden vervangen, maar niet in alle gevallen.

1.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox ActiValve is NIET bedoeld:

< voor inbrengen in een zojuist uitgevoerde punctie;

* om in situ te blijven tijdens een MRI-onderzoek (Magnetic Resonance Imaging), of tijdens radiotherapie.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Provox ActiValve stemprothese is een niet-steriele eenrichtingsklep voor eenmalig gebruik die een tracheo-oesofageale
(TE) punctie openhoudt voor spraak en tegelijk de kans verkleint dat vloeistof of voedsel in de luchtpijp komt. De Provox
ActiValve heeft een hogere openingsdruk dan standaard stemprotheses om te zorgen dat de klep niet ongewenst opengaat
wanneer de patiént ademhaalt of slikt.

De prothese is geen permanent implantaat en dient periodiek te worden vervangen. De prothese kan niet worden gesteriliseerd.
Het hulpmiddel is verkrijgbaar in de lengtes 4,5, 6, 8, 10 en 12,5 mm en de buitendiameter is 7,5 mm (22,5 Fr). Het hulpmiddel
wordt geleverd met drie verschillend sterktes openingsdruk: Light, Strong en XtraStrong (zie de afbeelding aan de binnenkant
van het achterblad). Magneten in de ring en afsluitklep bepalen de openingskracht. De magnetische kracht wordt alleen
toegepast als de afsluitklep in de gesloten en bijna gesloten positie is. Als de afsluitklep open is, gaat de luchtstroomweerstand
omlaag. Een hogere openingsdruk betekent daarom niet dat er meer luchtdruk nodig is tijdens het spreken.

De behuizing van het hulpmiddel is vervaardigd van siliconenrubber van medische kwaliteit en radiopaak fluorkunststof. Geen
enkel onderdeel van dit hulpmiddel is gemaakt van natuurrubberlatex. De met nikkel gecoate magneten zijn volledig geseald
in epoxylijm zonder detecteerbare afgifte van nikkel. Het hulpmiddel kan daardoor ook worden gebruikt voor patiénten met
een overgevoeligheid voor nikkel. Er moet echter wel op worden gelet dat de epoxysealing niet wordt beschadigd tijdens het
verwijderen of verplaatsen van het apparaat.

Provox ActiValve stemprothesepakket
Provox ActiValve wordt geleverd met:

Artikelen voor clinicus (afb. 1a)
Provox ActiValve stemprothese
(1) Afsluitklep, fluorkunststof (radiopaak); siliconenscharnier.
(2) Oesofageale flens.
(3) Tracheale flens.
(4) Klepzitting, fluorkunststof (radiopaak)
(5) Magneten die op elkaar reageren in de klepzitting en de afsluitklep (radiopaak).
(6) Veiligheidsbandje.
(7) Richtingsidentificatieknoppen.
(8) Informatie over de maat.
(9) Buitendiameter: 7,5 mm (22,5 Fr).
Inbrenginstrument (voor anterograad inbrengen)
(10) Inbrengpen.
(11) Laadbuis.
Gebruiksaanwijzing voor clinici
Artikelen voor patiént (worden aan de patiént gegeven) (afb. 1b)
« 1 fles (8 ml) Provox ActiValve Lubricant voor onderhoud.
« 2 herbruikbare Provox Brushes. Eén voor het reinigen van de binnenkant van de prothese en één voor het aanbrengen van
Provox ActiValve Lubricant en het inbrengen van Provox Plug.
* 1 Provox Plug (eerstehulpinstrument bij lekkage).
* 2 Provox ActiValve gebruikerskaarten die door de clinicus moeten worden ingevuld.
« 1 Noodkaart.
« 1 gebruiksaanwijzing voor patiént.

Aangezien niet aan het hulpmiddel te zien is wat de openingkracht is, wordt het geleverd met Provox ActiValve gebruikerskaarten
waar ook belangrijke informatie over de stemprothese op staat. Vul de gebruikerskaarten in met een watervaste, permanente
stift en geef de kaarten aan de patiént.
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De noodkaart bevat informatie over beademing in noodgevallen. Instrueer de patiént om de gebruikerskaart en de noodkaart te
allen tijde bij zich te dragen voor het geval zich een noodsituatie voordoet, voor consulten met zorgverleners (bijv. Radiologie)
of op reis. Als uw patiént een nieuwe kaart nodig heeft, kunt u contact opnemen met Atos Medical om een nieuwe te bestellen.

1.4 WAARSCHUWINGEN

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

Provox ActiValve stemprothese kan losraken of uit de tracheo-oesofageale punctie worden gedreven, waarna ingestie, aspiratie

of weefselschade kan optreden (zie ook hoofdstuk 3).

Verklein de kans op losraken/uitdrijving als volgt:

» Selecteer de juiste maat voor de prothese.

« Kies bij gebruik van laryngectomiecanules of stomabuttons hulpmiddelen die geen druk uitoefenen op de prothese en tijdens
het inbrengen en verwijderen niet achter de tracheale flens kunnen blijven haken.

 Draag de patiént op onmiddellijk een arts te raadplegen bij tekenen van weefseloedeem en/of ontsteking/infectie.

« Vertel de patiént om voor het onderhoud uitsluitend originele Provox-accessoires van een passende maat te gebruiken en
verder elke vorm van manipulatie van de stemprothese te vermijden.

Breng geen wijzigingen aan Provox ActiValve stemprothese of een van de bijbehorende accessoires aan.

1 .5 VOORZORGSMAATREGELEN
Zorg er bij het laden van de prothese voor dat de oesofageale flens volledig naar voren wordt gevouwen in de laadbuis
(afb. 7). Door onjuist laden van de prothese kan het hulpmiddel beschadigd raken met als gevolg een onmiddellijk klepdefect
en aspiratie van vloeistof.

» Beoordeel elke patiént die anticoagulantia gebruikt of een bloedingsstoornis heeft, voor plaatsing of vervanging van de
prothese zorgvuldig op bloedingsrisico’s.

 Pas altijd een aseptische techniek toe bij het hanteren van de stemprothese om te voorkomen dat er vervuilende stoffen in de
tracheostoma, tracheo-oesofageale punctie of slokdarm terechtkomen.

*  Gebruikt uitsluitend Provox ActiValve Lubricant voor de interne smering van Provox ActiValve. Andere glijmiddelen
kunnen de prothese onherstelbaar beschadigen, wat leidt tot materiaalschade en een slecht werkende klep.

« Bij patiénten met een overmatige biofilmvorming (micro-organismen en gisten), kan er aanzienlijke biofilmvorming optreden
op de prothese, met name op de siliconendelen van de prothese. Het is daarom belangrijk om de patiént te instrueren het
hoofdstuk over bijwerkingen in de handleiding te lezen en contact op te nemen met hun clinicus als een van deze bijwerking
optreedt.

2. Gebruiksaanwijzing
Let op: Het product niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
2.1 Vervanging van de stemprothese

Voorbereiding

Bepaal de benodigde lengte voor de stemprothese door de huidige (oude) prothese als meetinstrument te gebruiken. Als er
meer dan 3 mm/~0,12 inch ruimte tussen de tracheale flens en de mucosawand zit, moet een kortere prothese worden gebruikt.
Als de prothese te strak zit, moet een langere prothese worden gebruikt. Als alternatief kan de lengte worden bepaald met
behulp van Provox Measure (zie Accessoires).

Bepaal de benodigde sterkte. Als de korte levensduur van de standaard stemprothese het gevolg is van biofilm, kies dan
voor de Provox ActiValve Light. Als de kortere levensduur het gevolg is van biofilm en/of onbedoelde opening van de klep,
d.w.z. dat de klep open is tijdens het slikken of zwaar ademen, kies dan voor de Provox ActiValve Strong.

Als de problemen met vroegtijdige lekkage blijven aanhouden, vervang de prothese dan met Provox ActiValve waarvan de
openingskracht één stapje hoger is. Als een hogere openingkracht een negatieve invloed heeft op het spraakvermogen van
de patiént kan de patiént weer een hulpmiddel met een lagere openingsdruk gaan gebruiken, rekening houdend met het een
kortere levensduur van het hulpmiddel.

De stemprothese in het inbrenginstrument laden:

1. Zet het veiligheidsbandje van de prothese vast door het in de gleuf van de inbrengpen te steken (afb. 2). Klem het
veiligheidsbandje vast door het in het smallere deel van de gleuf te trekken (afb. 3). LET OP: Maak het veiligheidsbandje
van de prothese altijd vast aan de inbrengpen. Anders kan het tijdens het inbrengen wegraken en worden ingeademd of
ingeslikt.

2. Plaats de prothese boven op de inbrengpen met de tracheazijde naar beneden (afb. 4).

3. Vouw de oesofageale flens naar voren door deze tussen duim en wijsvinger samen te knijpen. Houd met uw andere hand de
laadbuis vast. Steek de gevouwen oesofageale flens van de prothese in de gleuf van de laadbuis (afb. 5).

4. Duw de inbrengpen ongeveer 1 cm (~0.4 inches) naar voren (afb. 6).
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5. Druk het uitstekende deel van de flens met uw duim naar voren in de laadbuis. De oesofageale flens moet nu helemaal naar
voren gevouwen zijn (afb. 7).

6. Duw de inbrengpen in de laadbuis totdat markeerstreep 1 zich op één lijn met de rand van de laadbuis bevindt (afb. 8).
Provox ActiValve stemprothese is nu voorbereid voor de plaatsing.

LET OP: als de oesofageale flens niet volledig naar voren is gevouwen, is er te veel kracht nodig om de prothese naar voren

te duwen, wat tot beschadiging van het hulpmiddel kan leiden.

De nieuwe prothese in de punctie inbrengen (anterograde vervanging).

Let op: “injecteer” de prothese niet door de inbrengpen als injectiespuit te gebruiken.

1. Trek de huidige prothese naar buiten met een niet-getande vaatklem.

2. Breng de laadbuis voorzichtig in de tracheo-oesofageale punctie in, totdat de tip zich volledig in de punctie bevindt.

3. Breng de prothese in door met de ene hand de laadbuis stabiel vast te houden en met de andere hand de inbrengpen naar
voren te duwen totdat markeerstreep 2 zich op €én lijn met de rand van de laadbuis bevindt (afb. 9).

4. Controleer de plaatsing van de prothese door de laadbuis en de inbrengpen samen vast te houden en via de punctie terug te
trekken totdat de oesofageale flens de anterieure oesofaguswand bereikt (afb. 10).

5. Geef de prothese vrij door de laadbuis te verwijderen (de inbrengpen blijft op zijn plaats) (afb. 11). Als de tracheale flens
zich niet automatisch ontvouwt, draait u de inbrengpen rond terwijl u eraan trekt. U kunt ook een niet-getande vaatklem
gebruiken om aan de tracheale flens te trekken en deze draaiend op zijn plek te brengen.

6. Controleer of de positie goed is door de tracheale flens rond te draaien en er zachtjes aan te trekken. Plaats daarna de
stemprothese op zo’n manier dat het veiligheidsbandje naar beneden wijst.

7. Controleer de klepfunctie door de patiént te vragen iets te zeggen (afb. 12) en door de prothese te observeren terwijl de
patiént water drinkt (afb. 13).

8. Knip het veiligheidsbandje af met een schaar langs de buitenrand van de tracheale flens (afb. 14). Provox ActiValve-
stemprothese is nu klaar voor gebruik.

Opmerking: als het inbrengen niet is gelukt, kunt u het opnieuw proberen met dezelfde instrumenten en hulpmiddelen,

zolang het veiligheidsbandje niet is afgeknipt. Als de procedure vaker dan twee keer opnieuw moet worden uitgevoerd,

moet u extra wateroplosbaar glijmiddel in de laadbuis doen.

Vervanging door middel van overshoot

Overshoot houdt in dat de stemprothese tijdens het inbrengen aanvankelijk volledig in de oesofagus wordt geduwd. Deze
methode kan handig zijn bij het inbrengen van een korte prothese (4,5 mm) of als niet zeker is dat de oesofageale flens volledig
kan worden ingebracht in het oesofageale lumen middels de normale inbrengprocedure.

Procedure: bereid de klep voor en breng deze in zoals beschreven in stap 1-3 hierboven, maar breng de gehele prothese in
de oesofagus in door de inbrengpen voorbij markeerstreep 2 te duwen. Geef de prothese vrij zoals beschreven in stap 5. Laat
het veiligheidsbandje aan de inbrengpen zitten.

Trek de prothese met behulp van een niet-getande vaatklem op de juiste plek. LET OP: trek niet aan het veiligheidsbandje.
Iets draaien kan helpen om de prothese goed te positioneren. Het uiteinde van de tracheale flens moet naar beneden in de
trachea wijzen en de identificatieknoppen moeten altijd naar het stoma gericht zijn. Knip het veiligheidsbandje pas af nadat
een goede aansluiting is bereikt.

Retrograde vervanging

Provox GuideWire (REF 7215) kan worden gebruikt om de stemprothese op retrograde wijze in te brengen als het niet mogelijk
is om Provox ActiValve op anterograde wijze in te brengen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Provox GuideWire.
Retrograde inbrenging dient door een clinicus te worden uitgevoerd.

2.2 Levensduur van het hulpmiddel

Bij bijna alle patiénten treedt overgroei van biofilm (bacterién en candida) op. Dit zal uiteindelijk leiden tot materiaalafbraak,
lekkage via de prothese of anderszins slecht functioneren van de klep. Radiotherapie, specksel, gastro-oesofageale reflux
en eetgewoonten kunnen van invloed zijn op de snelheid waarmee de biofilm groeit. Het is daarom niet mogelijk om de
levensduur van het hulpmiddel te voorspellen.

Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat het hulpmiddel in afwezigheid van bacterién en gisten zijn structurele integriteit behoudt
gedurende 12 maanden van gesimuleerd gebruik. Gebruik voorbij deze grens is uitsluitend ter beoordeling door de voorschrijver.
Indicaties voor vervanging zijn onder andere lekkage via of (gedeeltelijke) blokkering van de klep, afbraak van de materialen
of medische indicaties als problemen met het punctietraject (zie ook hoofdstuk 3).

2.3 Onderhoud van de prothese

Draag de patiént op om de prothese ten minste tweemaal daags en na elke maaltijd te reinigen.

Gebruik de Provox Brush en indien mogelijk ook de Provox Flush om etensresten en slijm uit de prothese te verwijderen.
Dit verlengt de levensduur van het hulpmiddel.

In geval van overmatige overgroei van candida kan als preventieve maatregel behandeling met antimycotica worden
overwogen. Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat de functie van de stemprothese niet nadelig wordt beinvloed bij gebruik
van de volgende antimycotica: nystatine, fluconazol en miconazol. Toediening van andere geneesmiddelen rechtstreeks op
of in dichte nabijheid van de stemprothese moet zorgvuldig worden beoordeeld, omdat een onbekende verscheidenheid aan
chemische stoffen het materiaal kan beinvloeden.
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Smering

Het smeren van het binnenste lumen van de prothese helpt voorkomen dat de klep kleverig wordt, wat af en toe voor kan
komen, meestal na het slapen of na een lange tijd niet spreken. Instrueer de patiént daarom om het binnenste lumen van Provox
ActiValve te smeren nadat de patiént het binnenste lumen van de stemprothese 's ochtends heeft gereinigd.

Breng één druppel Provox ActiValve Lubricant aan op de tweede Provox Brush. Raak de fles Provox ActiValve Lubricant
niet aan met de borstelharen, om besmetting van de fles te voorkomen. Borstel het binnenste lumen van Provox ActiValve
zonder het stomale slijmvlies aan te raken. Veeg de borstel na gebruik grondig schoon met een gaasdoekje om overtollige
olie te verwijderen.

Houd er rekening mee dat de vloeistof dik is en dat het glijmiddel langzaam uit de fles komt, een druppel tegelijk. Het is
belangrijk om per keer maar één druppel olie te gebruiken en om ervoor te zorgen dat eventuele overtollige olie verwijderd
is voordat de borstel wordt gebruikt (geen druipende borstel).

Provox ActiValve Lubricant mag worden gebruikt tot aan de uiterste houdbaarheidsdatum of 8 maanden na opening van
de fles, afhankelijk van wat zich eerst voordoet. Instrueer de patiént om de datum waarop de fles is geopend te noteren met
een watervaste stift.

Provox Brush en andere Provox-accessoires die worden gebruikt, moeten minstens een keer per dag volgens de gebruiksaanwijzing
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Opmerking: incidentele ingestie of aspiratie van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant kan geen kwaad, maar
kan wel hoesten veroorzaken. Er zijn geen gezondheidsproblemen bekend met betrekking tot het herhaaldelijk inademen van
kleine hoeveelheden siliconenolie, maar het is beter om voorzichtig te zijn en dit te voorkomen.

2.4 Accessoires
LET OP: gebruik alleen originele Provox-accessoires die bedoeld zijn voor gebruik met de Provox ActiValve. Andere
accessoires kunnen letsel bij de patiént of een slechte werking van het product veroorzaken.

Accessoires om het inbrengen van de prothese te vergemakkelijken (voor gebruik door clinicus)

* Provox Measure: geeft de lengte (prothesemaat) van de tracheo-oesofageale punctie aan.

+ Provox Dilator: wordt gebruikt om een kleinere tracheo-oesofageale punctie te vergroten zodat hierin een Provox-
stemprothese past. De dilatator kan ook worden gebruikt om de tracheo-oesofageale punctie tijdelijk te blokkeren of te
stutten.

* Provox GuideWire: voor plaatsing van een Provox ActiValve-, Provox2- of Provox Vega stemprothese in een zojuist
uitgevoerde punctie of voor retrograde vervanging van een permanente Provox-stemprothese.

Accessoires voor behoud van de goede werking van het hulpmiddel (voor gebruik door patiént)
* Provox Brush/Provox Brush XL worden gebruikt voor reiniging van het lumen en de klep van de prothese.

* Met de Provox Flush kan het lumen van de prothese met lucht of water worden doorgespoeld.

* Provox Plug is een eerstehulpinstrument om lekkage via de prothese tijdelijk te blokkeren.

2.5 Afvoer

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

3. Informatie over bijwerkingen/probleemoplossing

Tot de indicaties voor vervanging van Provox ActiValve stemprothese behoren lekkage via de klep, blokkering van de prothese,

overgroei van bacterién en candida wat leidt tot materiaalafbraak en/of er kan overmatige druk nodig zijn om te kunnen

spreken. Andere redenen voor vervanging zijn medische indicaties zoals problemen met het punctietraject.

Instrueer uw patiént om een clinicus te raadplegen als een van de volgende situaties zich voordoet:

« In geval van veranderingen in het uiterlijk van het materiaal van de prothese of de manier waarop deze in de punctie past.

+ Eris een lekkage tijdens het drinken en het reinigen van de prothese helpt niet.

« Spreken wordt moeilijk (vereist meer inspanning) en reinigen helpt niet.

 Er zijn tekenen van ontsteking of veranderingen in het weefsel in of rond het punctietraject.

+ Eris een bloeding of weefselovergroei rond het hulpmiddel.

« De patiént ervaart aanhoudende pijn of ongemak in het gebied van Provox ActiValve.

« De patiént heeft een chronische hoest, moeite met ademhalen of bloed in het slijm. Dit kunnen tekenen zijn van een ernstig
gezondheidsprobleem, zoals zeldzame lipoide pneumonie of kanker, dat medische zorg nodig heeft.

Gerelateerd aan de prothese

Probleem: lekkage via de stemprothese. Dit is een normale ontwikkeling en kan een aanwijzing zijn voor het einde van de
levensduur van het hulpmiddel.

Oplossing: reinig de stemprothese met een Provox Brush en/of Provox Flush. Vervang de stemprothese als de lekkage na
reiniging van het hulpmiddel niet is verholpen.
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Uit studies blijkt dat het toevoegen van bepaalde voedingsmiddelen aan het dieet van gelaryngectomeerde patiénten het
vormen van gisten en bacterién in biofilms van stemprothesen verminderen. Voedingsmiddelen waarvan wordt aangenomen
dat ze dit effect hebben zijn: karnemelk, ,, een probiotische melkdrank met Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, probiotische
bacterién Lactibacillus lactis 53 en Streptococcus thermophilus B, , en Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus
744, Lactobacillus lactis cremoris SK11, en Lactobacillus casei Shirota,, en normale cafeinehoudende frisdranken (‘cola’),.
Probleem: spreken is soms niet mogelijk (de klep gaat niet open)

Vermoedelijke oorzaak: het deksel van de klep blijft kleven aan de klepzitting, waardoor de klep niet opengaat. De kans
dat dit gebeurt wordt groter naarmate de klep langer niet wordt gebruikt (bijv. ’s nachts).

Oplossing: reinig de stemprothese en smeer deze (zie het hoofdstuk Reiniging en onderhoud). Als reinigen en smeren niet
helpt: vervang dan de prothese.

Probleem: lekkage via de stemprothese direct na het inbrengen.

Vermoedelijke oorzaak: lekkage direct na vervanging van de stemprothese kan optreden als de oesofageale flens van de
prothese niet volledig opengevouwen is in het lumen van de oesofagus of als de prothese te kort is. Als de tip van de inbrengpen
van de stemprothese tijdens het inbrengen niet ver genoeg in de punctie is geplaatst, kan de oesofageale flens zich ontvouwen
in het punctietraject in plaats van in de oesofagus. Lekkage direct na vervanging van de stemprothese kan ook optreden als
de stemprothese tijdens het inbrengen is beschadigd.

Oplossing: draai de stemprothese om te controleren of deze past. Voer een endoscopisch onderzoek uit om vast te stellen of
de stemprothese zich op de juiste positie bevindt en de juiste lengte heeft. Corrigeer de positie van het hulpmiddel. Als de
stemprothese te kort is, vervangt u deze door een langer hulpmiddel. Als de lekkage na correctie van de positie niet verholpen
is, trekt u de stemprothese met de inbrengpen of een niet-getande vaatklem naar buiten. Inspecteer de stemprothese. Als de
stemprothese beschadigd is (bv. de blauwe ring is losgeraakt of de klep is afgescheurd), gooit u de prothese weg; als dit niet
het geval is, laadt u de stemprothese opnieuw en herhaalt u de inbrengprocedure zoals beschreven in paragraaf 2.1.

Gerelateerd aan het hanteren

Probleem: de prothese laat zich moeilijk naar voren duwen in de buis.

Vermoedelijke oorzaak: de oesofageale flens is niet volledig naar voren gevouwen in de laadbuis.

Oplossing: onderbreck het inbrengen en trek de prothese terug uit de laadbuis. Inspecteer de stemprothese. Als de stemprothese
beschadigd is, gooit u de prothese weg! Als de klep onbeschadigd is, laadt u de stemprothese opnieuw en herhaalt u de
procedure zoals beschreven in paragraaf 2.3.

Probleem: de prothese is volledig in de oesofagus ingebracht (onbedoelde overshoot).
Oplossing: laat het veiligheidsbandje aan de inbrengpen zitten en volg de instructies in paragraaf2.4.

Gerelateerd aan de punctie

Aspiratie van de prothese of andere onderdelen: directe symptomen zijn bijvoorbeeld hoesten, naar adem snakken of een
piepende ademhaling.

Oplossing: een gedeeltelijke of volledige luchtwegobstructie vereist een onmiddellijke interventie om het voorwerp te
verwijderen. Als de patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp door hoesten worden verwijderd. Zoals bij elk vreemd
voorwerp kunnen complicaties van aspiratie obstructie of infectie veroorzaken, waaronder pneumonie, atelectase, bronchitis,
longabces, bronchopulmonaire punctie en astma.

Bij vermoedelijke aspiratie van het hulpmiddel moet er een CT-scan worden gemaakt om de aspiratie te bevestigen en het
hulpmiddel te lokaliseren. Als de CT-scan bevestigt dat het hulpmiddel is geaspireerd, kan het endoscopisch worden verwijderd
met behulp van een niet-getande tang.

De siliconenbehuizing van Provox ActiValve kan ook endoscopisch worden gelokaliseerd. Op een CT-scan en tijdens een
endoscopie wordt het hulpmiddel zichtbaar als een rond voorwerp met een opening in het midden dat een buitendiameter
heeft van ongeveer 14 mm (de flenzen van het hulpmiddel), of in de vorm van een manchetknoop met een schachtlengte van
4,5, 6, 8, 10 of 12,5 mm, afhankelijk van de maat van het hulpmiddel. Tijdens de endoscopie kunnen er reflecties van de
lichtbron op het gladde siliconenrubber worden waargenomen. Bovendien kunnen bij protheses die langere tijd in situ zijn
gebleven wit of geel ogende candida-afzettingen zichtbaar worden op het hulpmiddel.

Ingestie van de prothese of andere onderdelen kan symptomen veroorzaken die voornamelijk afhankelijk zijn van de
grootte, locatie en mate van obstructie (indien van toepassing).

Oplossing: het voorwerp komt gewoonlijk vanzelfin de maag terecht en passeert vervolgens het darmkanaal. In geval van een
darmobstructie, -bloeding of -perforatie, of als het voorwerp in het darmkanaal blijft steken, dient chirurgische verwijdering
te worden overwogen. Als het hulpmiddel in de oesofagus is gebleven, kan het endoscopisch worden verwijderd. De patiént
kan 4-6 dagen wachten tot het hulpmiddel vanzelf met de stoelgang naar buiten komt. De patiént moet worden geinstrueerd
om de ontlasting te controleren op het ingeslikte hulpmiddel. Als het apparaat niet vanzelf met de stoelgang naar buiten
komt, of als er andere tekenen van obstructie zijn (koorts, overgeven, pijn in de onderbuik) moet er een gastro-enteroloog
worden geraadpleegd.

De siliconenbehuizing van Provox ActiValve kan ook endoscopisch worden verwijderd. Zie het bovenstaande hoofdstuk
voor meer informatie over endoscopische verwijdering.
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Hemorragie/bloeding van de punctie: tijdens vervanging van de prothese kan een lichte bloeding van de randen van de
tracheo-oesofageale punctie optreden, die doorgaans vanzelf stopt. Patiénten die anticoagulantia gebruiken, moeten voor
plaatsing of vervanging van de prothese echter zorgvuldig worden beoordeeld op bloedingsrisico’s.

Als gevolg van infectie en/of oedeem van de tracheo-oesofageale punctie kan de lengte van het punctietraject toenemen
(bv. tijdens radiotherapie).

Hierdoor kan de prothese naar binnen en onder het slijmvlies van de trachea of oesofagus worden getrokken. Ontsteking of
overgroei van het oesofageale slijmvlies kan er ook toe leiden dat de prothese aan de kant van de trachea uit de punctie steekt.
Oplossing: vervang de prothese tijdelijk door een langer exemplaar. Behandeling met antibiotica met of zonder corticosteroiden
kan eveneens worden overwogen. Als de situatie niet verbetert, moet de prothese worden verwijderd. De punctie stutten met
een katheter kan worden overwogen.

Granulatie rond de tracheo-oesofageale punctie.
Oplossing: elektrische, chemische of lasercauterisatie van het granulatiegebied kan worden overwogen.

Hypertrofische littekenvorming rond de punctie waarbij het tracheale slijmvlies over de tracheale flens uitstulpt, kan
optreden als de prothese relatief kort is.

Oplossing: het overtollige weefsel kan worden verwijderd met behulp van een laser; er kan ook een prothese met een langere
schacht worden ingebracht.

Uitpuiling gevolgd door uitdrijving van de prothese wordt soms waargenomen tijdens infectie van de tracheo-oesofageale
punctie.

Oplossing: verwijdering van de prothese is noodzakelijk om te voorkomen dat de prothese losraakt en in de trachea terechtkomt.
Opnieuw puncteren kan nodig zijn als de punctie is dichtgegaan.

Lekkage rond de prothese: tijdelijke lekkage kan optreden en kan vanzelf verbeteren.

Oplossing: de meest voorkomende oorzaak van aanhoudende lekkage rond de stemprothese is dat het hulpmiddel te lang
is. Vervang de prothese door een korter exemplaar. Als de lekkage het gevolg is van een vergrote punctie, plaatst u een
Provox XtraFlange over de tracheale flens van de stemprothese of vervangt u deze door een Provox Vega XtraSeal. Tijdelijke
verwijdering van de prothese, een submucosale tabakszakhechting of het inbrengen van een tracheacanule met cuff en/of
nasogastrische voedingssonde kan eveneens worden overwogen om de diameter van de punctie te verkleinen. Als de lekkage
aanhoudt, kan chirurgische sluiting van de punctie noodzakelijk zijn.

Beschadiging van trachea- of oesofagusweefsel kan optreden als de prothese te kort of te lang is of vaak tegen de oesofaguswand
wordt geduwd door een tracheacanule, stomabutton of de vinger van de patiént. Bij patiénten die radiotherapie ondergaan,
kan dit gemakkelijker gebeuren.

Oplossing: als de patiént last krijgt van irritatie of pijn in het gebied rond de stemprothese, inspecteert u het weefsel rond de
tracheo-oesofageale punctie via endoscopie om ernstige schade te voorkomen.

4, Aanvullende informatie

4.1 Drukdatum en hulp voor gebruikers
Het versienummer van deze gebruiksaanwijzing en de contactgegevens van de fabrikant vindt u op het achterblad.

5. Meldingen

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

FRANCAIS

Systeme de réhabilitation vocale Provox ActiValve

Il est important que votre patient soit conscient des conséquences d’avoir un trachéostome. Il convient donc de s’assurer que
le patient a pris connaissance et comprend les informations relatives a la gestion des voies respiratoires avec trachéostome
ci-dessous (extraites du manuel du patient Provox ActiValve).
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Gestion des voies respiratoires avec trachéostome

Situations d’urgence

I1 est important que le personnel d’urgence sache que vous respirez par le cou. Ceci les aidera a déterminer que 'oxygéne
et la respiration artificielle doivent étre administrés au niveau de votre trachéostome et non de votre bouche ou votre nez.
Nous vous recommandons ainsi qu’a votre médecin de télécharger les directives de sauvetage respiratoire a I’adresse
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Dans I'emballage de votre Provox ActiValve, vous trouverez une carte d’urgence jaune vifainsi qu’une carte d’utilisateur Provox ActiValve.
Nous vous recommandons de conserver la carte d’urgence et la carte d’utilisateur Provox ActiValve sur vous a tout moment.

Situations planifiées

Si vous devez subir une intervention nécessitant une intubation (introduction d’un tube respiratoire dans votre trachée), il
est trés important que I’anesthésiste et le médecin effectuant ’intervention soient avertis du fait que vous respirez par le cou
et du fait que vous utilisez une prothése phonatoire. Il est important qu’ils sachent que la prothése phonatoire doit rester en
place. Si elle est retirée, des liquides buccaux, cesophagiens ou stomacaux peuvent pénétrer dans votre trachée.

I1 est essentiel que la sonde d’intubation soit introduite et retirée avec précaution de maniere a éviter tout délogement ou
retrait accidentel de la prothése phonatoire.

1. Description générale
1.1 Mode d’emploi

Provox ActiValve est une prothése phonatoire non stérile congue pour une insertion antérograde dans une fistule cicatrisée
destinée a la réhabilitation vocale, suite a une laryngectomie totale. Le dispositif est destiné aux patients expérimentant
des fuites précoces avec les protheses phonatoires précédentes (durée de vie des dispositifs inférieure a 48 semaines). Le
dispositif réduit le besoin de remplacement fréquent chez la majorité des utilisateurs, mais pas chez tous.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

La protheése Provox ActiValve n’est PAS destinée a :
< une insertion dans une fistule réalisée récemment,
¢ étre présente in situ lors d’un examen par IRM (Imagerie par résonance magnétique) ou lors de séances de radiothérapie.

1.3 Description du dispositif

La prothése phonatoire Provox ActiValve est une valve unidirectionnelle non stérile a usage unique gardant la fistule trachéo-
eesophagienne (TE) ouverte afin de permettre la phonation, tout en réduisant le risque que des liquides ou de la nourriture
pénetrent dans la trachée. Elle présente une pression d’ouverture supérieure a celle des prothéses phonatoires standard afin
de prévenir 'ouverture accidentelle de la valve lorsque le patient respire ou avale.

La prothése n’est pas un implant permanent et elle nécessite un remplacement régulier. Elle ne peut pas étre stérilisée.

La prothese est disponible dans les longueurs suivantes : 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm et 12,5 mm ; son diameétre externe
estde 7,5 mm (22,5 Fr). Elle existe en trois options différentes de pression d’ouverture : Light, Strong et XtraStrong. Voir le
graphique en derniere page. Les aimants contenus dans I’anneau et le clapet de la valve déterminent la force d’ouverture. La
force magnétique s’applique uniquement dans la position fermée ou presque fermée du clapet de la valve. Une fois le clapet
de la valve ouvert, la résistance du flux d’air chute. Une pression d’ouverture plus grande ne signifie donc pas que plus de
pression d’air est requise pour parler.

Le corps de la prothese est en caoutchouc de silicone de qualité médicale et fluoroplastique radio-opaque. Aucune partie de
cette prothése n’est fabriquée en latex de caoutchouc naturel. Les aimants recouverts de nickel sont intégralement scellés a la
colle époxy sans fuite détectable de nickel. La prothése peut donc étre utilisée chez les patients présentant une hypersensibilité
au nickel. Il convient cependant d’agir avec précaution afin de ne pas endommager physiquement le joint en époxy lors du
retrait ou de la manipulation de la prothése.

Emballage de la prothése phonatoire Provox ActiValve
La prothése Provox ActiValve est livrée avec les ¢léments suivants :
Eléments cliniques (Fig. 1a)
Prothése phonatoire Provox ActiValve
(1) Clapet de valve, fluoroplastique (radio-opaque); charniére en silicone.
(2) Collerette cesophagienne.
(3) Collerette trachéale.
(4) Siége de valve, fluoroplastique (radio-opaque).
(5) Aimants interactifs dans le si¢ge de valve et le clapet de valve (radio-opaques).
(6) Tige de sécurité.
(7) Boutons d’identification de la direction.
(8) Informations de taille.
(9) Diamétre extérieur : 7,5 mm (22,5 Fr).
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Outil d’introduction (pour insertion antérograde)
(10) Inserteur
(11) Tube de chargement

Mode d’emploi pour praticiens

Eléments destinés au patient (doivent étre confiés au patient) (Fig.1b)

« 1 flacon (8 ml) de lubrifiant Provox ActiValve pour entretien,

* 2 brosses réutilisables Provox Brush. L’une permet de nettoyer I’intérieur de la prothése et I’autre est destinée a I’application
du lubrifiant Provox ActiValve et a I’insertion du bouchon Provox Plug,

* 1 bouchon Provox Plug (outil de premier secours en cas de fuite),

« 2 cartes utilisateur Provox ActiValve a remplir par le praticien,

« 1 carte d’urgence,

* 1 mode d’emploi patient.

Etant donné que les forces d’ouverture ne sont pas apparentes par simple inspection visuelle, la prothése est accompagnée
des cartes utilisateur Provox ActiValve qui fournissent également des informations importantes sur la prothése phonatoire.
Veuillez remplir les cartes utilisateur a I’aide d’un stylo indélébile et résistant a I’eau, et donnez ensuite ces cartes au patient.

La carte d’urgence fournit des informations importantes concernant la gestion des voies respiratoires en cas d’urgence.
Conseillez au patient de porter la carte utilisateur et la carte d’urgence sur eux a tout moment pour parer a toute éventualité
en cas d’urgence, de consultation médicale (par exemple radiologie) ou lors d’un voyage. Si votre patient doit remplacer I'une
des cartes, vous pouvez en commander une nouvelle auprés d’Atos Medical.

1.4 AVERTISSEMENTS

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

Un délogement ou un retrait accidentel de la prothése phonatoire Provox ActiValve hors de la fistule trachéo-cesophagienne,

suivi d’une ingestion, d’une aspiration ou d’'un dommage tissulaire subséquent(e) peut se produire (voir aussi la section 3).

Afin de réduire le risque de délogement/retrait accidentel :

e Sélectionnez la bonne taille de prothése.

« Si des canules trachéales ou des boutons de trachéostomie sont utilisés, choisissez des dispositifs qui n’exerceront pas de
pression sur la prothése et qui ne se bloqueront pas sur la collerette trachéale lors de I’insertion et du retrait.

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

« Informez le patient qu’il convient d’utiliser uniquement les accessoires Provox d’origine de taille appropriée pour I’entretien
et d’éviter tout autre type de manipulation de la prothése phonatoire.

Ne pas modifier la prothése phonatoire Provox ActiValve ni aucun de ses accessoires.

1.5 PRECAUTIONS

Lors du chargement de la prothése, assurez-vous que la collerette cesophagienne est complétement déployée vers ’avant
dans le tube de chargement (Fig.7). Un chargement incorrect peut causer un dommage au dispositif, associé a une défaillance
immédiate de la valve et a une aspiration de liquide.

+ Evaluez avec soin le risque de saignement chez les patients sous traitement anticoagulant ou souffrant de troubles
hémorragiques avant de procéder au positionnement ou au remplacement d’une prothése.

* Une technique aseptique doit étre employée lors de la gestion de la prothése phonatoire afin de prévenir I’introduction
d’agents contaminants dans le trachéostome, la fistule trachéo-cesophagienne ou I’cesophage.

+ Utilisez uniquement le Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) pour la lubrification interne de la prothése Provox ActiValve.
D’autres lubrifiants sont susceptibles d’endommager irrémédiablement la prothése, provoquant une rupture du matériau et
une défaillance de la valve.

* Chez les patients présentant une formation excessive de biofilm (microorganismes et levures), la prothése, notamment
les parties en silicone de celle-ci, peut développer une lourde formation de biofilm. Il est donc important que les patients
regoivent I’instruction de lire la section Effets indésirables du manuel et de contacter leur médecin si les phénoménes décrits
plus haut se produisent.

2. Mode d’emploi
Mise en garde : N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé ou a été ouvert.

2.1 Remplacement de la prothése phonatoire

Préparation

Déterminez la longueur requise de la prothése phonatoire en utilisant la prothése actuelle (I’ancienne) comme
instrument de mesure. S’il existe un espace de plus de 3 mm (~0,12 pouces) entre la collerette trachéale et la paroi muqueuse,
une prothése plus courte doit étre employée. Si I’ajustement de la prothése est trop serré, une prothese plus longue doit étre
employée. L’instrument de mesure Provox Measure (voir Accessoires) peut également étre utilisé pour déterminer la longueur.
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Déterminez la fermeté requise. Si la durée de vie de la prothése phonatoire standard a été raccourcie du fait du biofilm,
sélectionnez Provox ActiValve Light. Sila durée de vie de la prothése phonatoire standard a été raccourcie du fait du biofilm
et/ou d’une ouverture involontaire de la valve, autrement dit si le clapet de la valve s’ouvre lorsque le patient avale ou respire
profondément, sélectionnez Provox ActiValve Strong.

En cas de probleme de fuite prématuré, remplacez la prothése par la Provox ActiValve dont la force d’ouverture est immédiatement
supérieure. Si une force d’ouverture semble avoir un impact négatif sur la phonation du patient, celui-ci peut réutiliser un
dispositif dont la force d’ouverture est inférieure, tout en sachant que sa durée de vie risque de s’en trouver raccourcie.

Chargement de la prothése phonatoire sur le dispositif d’insertion :

1. Maintenez la tige de sécurité de la prothése en la faisant passer dans la fente (Fig. 2) de la broche d’introduction. Fixez la
tige de sécurité en la tirant dans la partie la plus étroite de la fente (Fig. 3). MISE EN GARDE : fixez toujours la tige de
sécurité de la prothése a la broche d’introduction. Dans le cas contraire, la tige de sécurité risque d’étre perdue lors de son
introduction et, par la suite, d’étre aspirée ou avalée.

2. Placez la prothése en haut de I’inserteur, le coté trachéal orienté vers le bas (Fig. 4).

3. Pliez la collerette cesophagienne vers 1’avant en la pingant entre le pouce et I’index. Gardez le tube de chargement dans
I’autre main. Insérez la collerette cesophagienne de la prothése, pliée, dans la fente du tube de chargement (Fig. 5).

4. Poussez la broche d’introduction d’environ 1 cm (~0,4 pouces) vers I’avant (Fig. 6)

5. Appuyez sur la partie saillante de la collerette avec le pouce pour I’enfoncer dans le tube de chargement. La collerette
cesophagienne doit étre maintenant complétement déployée vers 1’avant (Figure 7).

6. Enfoncez ’inserteur dans le tube de chargement jusqu’a ce que la ligne marquée | soit alignée avec le bord du tube de
chargement (Fig. 8). La prothése phonatoire Provox ActiValve est maintenant préte a étre mise en place.

MISE EN GARDE : si la collerette cesophagienne n’est pas complétement déployée vers I’avant, il sera nécessaire d’appliquer

une force excessive pour enfoncer la prothése vers I’avant, ce qui risque d’endommager le dispositif.

Insertion de la nouvelle prothése dans la fistule (remplacement antérograde).

Mise en garde : ne pas « injecter » la prothése en utilisant I'inserteur comme une seringue.

1. Retirez la prothese actuelle avec une pince hémostatique sans griffes.

2. Insérez délicatement le tube de chargement dans la fistule trachéo-cesophagienne jusqu’a ce que I’extrémité soit entierement
a Iintérieur de la fistule.

3. Insérez la prothese en maintenant le tube de chargement stable avec une main et en poussant I’inserteur vers 1’avant avec
I’autre main jusqu’a ce que la ligne marquée 2 soit alignée avec le rebord du tube de chargement (Fig. 9).

4. Vérifiez la bonne mise en place de la prothése en maintenant ensemble le tube de chargement et ’inserteur, et en les retirant
de la fistule jusqu’a ce que la collerette cesophagienne atteigne la paroi antérieure de 1I’cesophage (Fig. 10).

5. Libérez la prothese en retirant le tube de chargement (I’inserteur reste en position) (Fig. 11). Si la collerette trachéale ne
se déploie pas automatiquement, faites pivoter la broche d’introduction et tirez-la ou utilisez une pince hémostatique sans
griffes pour tirer la collerette trachéale et faites-la pivoter vers la bonne position.

6. Vérifiez le bon positionnement en faisant pivoter et en tirant légeérement sur la collerette trachéale. Ensuite, placez la
prothése phonatoire de maniére a ce que la tige de sécurité pointe vers le bas.

7. Vérifiez le bon fonctionnement de la valve en demandant au patient de parler (Fig.12) et en observant la prothese lorsque le
patient boit de I’eau (Fig. 13).

8. Coupez la tige de sécurité a I’aide de ciseaux sur le bord externe de la collerette trachéale (Fig. 14). La prothése phonatoire
Provox ActiValve est désormais préte a étre utilisée.

Remarque : en cas d’échec de I'insertion, il est possible de la reprendre avec les mémes outils et dispositifs, tant que la tige

de sécurité n’a pas été coupée. Si la procédure doit étre reprise plus de deux fois, ajoutez du lubrifiant hydrosoluble

dans le tube de chargement.

Remplacement par dépassement

Le dépassement signifie que durant 'introduction de la prothese phonatoire, celle-ci va pénétrer intégralement dans I’cesophage.
Cette approche peut s’avérer utile lors de I'introduction d’une prothése courte (4,5 mm) ou si I'on doute que la collerette
eesophagienne puisse étre ou non libérée intégralement dans la lumiére de I'eesophage via la procédure d’insertion habituelle.
Procédure : Préparez et insérez la prothése comme décrit aux étapes 1-3 ci-dessus. Introduisez la prothése entiére dans
I’eesophage en tirant la broche d’introduction jusqu’a dépasser la ligne marquée 2. Libérez la prothése comme décrit a I’étape
5. Laissez la tige de sécurité attachée a I’inserteur.

Utilisez une pince hémostatique sans griffes pour tirer la prothése jusqu’a la bonne position. MISE EN GARDE : ne pas tirer sur
la tige de sécurité. Une légere rotation peut aider a positionner complétement la prothese. Lextrémité de la collerette trachéale
doit étre orientée vers le bas, dans la trachée, et les boutons d’identification doivent toujours étre en face du trachéostome.
Ne coupez la tige de sécurité qu’une fois I’ajustement correct obtenu.

Remplacement rétrograde

Le fil-guide Provox GuideWire (REF 7215) peut étre utilisé pour Iinsertion rétrograde de la prothése phonatoire dans
les cas ou la prothése Provox ActiValve ne peut étre introduite de maniére antérograde. Consultez le mode d’emploi
accompagnant le fil-guide Provox GuideWire. L’insertion rétrograde doit étre réalisée par un praticien.
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2.2 Durée de vie du dispositif

Une croissance excessive de biofilm (bactéries et Candida) est observée chez presque tous les patients. Cela finit par
provoquer une dégradation du matériel, une fuite au niveau de la prothése ou d’autres dysfonctionnements de la valve. Une
radiothérapie, le contenu salivaire, un reflux gastro-cesophagien, ainsi que les habitudes alimentaires peuvent influer sur la
vitesse de formation de biofilm. Il est donc impossible de prédire la durée de vie du dispositif.

Les tests en laboratoire montrent qu’en ’absence de bactéries et de levures, I'intégrité structurelle du dispositif est maintenue
pendant 12 mois d’utilisation simulée. Une utilisation au-dela de cette limite engage la responsabilité exclusive du prescripteur.
Le remplacement est indiqué dans les cas suivants : fuite ou obstruction partielle de la valve, dégradation des matériaux ou
indications médicales telles que problemes liés a la fistule (voir aussi Section 3).

2.3 Entretien de la prothése

Indiquez au patient qu’il doit nettoyer la prothése au moins deux fois par jour, et aprés chaque repas.

Utiliser la brosse Provox Brush ainsi que, si possible, la poire de ringage Provox Flush pour nettoyer les débris alimentaires
et le mucus déposés sur la prothése. Cela aide a prolonger la durée de vie du dispositif.

Si une prolifération de Candida se produit, un traitement antifongique peut étre envisagé comme mesure préventive. Les tests
conduits en laboratoire ne mettent en évidence aucune influence négative sur le fonctionnement de la prothése phonatoire lors
de I'utilisation des médicaments antifongiques suivants : nystatine, fluconazole et miconazole. L’emploi d’autre médicaments
directement sur ou a proximité immédiate de la prothése phonatoire doit étre évalué avec précaution, car une variété inconnue
de substances chimiques peuvent avoir un impact sur les matériaux.

Lubrification

La lubrification de la lumiére interne de la prothése aide a prévenir toute adhésivité occasionnelle de la valve, pouvant
autrement se produire aprés une plage de sommeil ou une période prolongée sans phonation. Informez donc le patient de la
nécessité de lubrifier la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox ActiValve apres le nettoyage matinal de celle-ci.

Appliquez une seule goutte de Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) sur la brosse Provox Brush, sans toucher le flacon de
Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) avec les poils afin d’éviter de contaminer le flacon. Brosser la lumiére interne de la
prothese Provox ActiValve sans toucher la muqueuse du trachéostome. Aprés usage, essuyez soigneusement la brosse avec
une gaze pour retirer les saletés.

Remarque : le liquide est épais et le flacon de lubrifiant libére le lubrifiant trés lentement, goutte par goutte. Il est important
d’utiliser uniquement une goutte d’huile a chaque fois et de s’assurer que toute huile superflue est retirée avant d’utiliser la
brosse (la brosse ne doit pas goutter).

Le produit Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption ou 8 mois aprés ouverture
du flacon, selon le premier terme atteint. Veuillez demander au patient de noter la date d’ouverture du flacon au moyen d’un
feutre indélébile et résistant a I’eau.

Apreés chaque utilisation, la brosse Provox Brush et tous les autres accessoires Provox doivent étre nettoyés puis désinfectés
au moins une fois par jour, conformément a leur mode d’emploi.

Remarque : L’ingestion ou ’aspiration accidentelle de petites quantités de Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) est sans
risque, mais elle peut induire une toux. Aucun probléme de santé relatif a I’aspiration répétée de petites quantités d’huile de
silicone n’a été rapporté, mais il est préférable d’étre prudent et d’éviter ce phénomeéne.

2.4 Accessoires
MISE EN GARDE : Utilisez uniquement des accessoires Provox destinés a étre utilisés avec la prothése Provox ActiValve.
L'utilisation d’autres accessoires risque de nuire au patient ou d’occasionner une défaillance du produit.

Accessoires facilitant I'insertion de la prothése (destinés au praticien)

« Instrument de mesure Provox Measure : Indique la longueur (taille de prothése) de la fistule trachéo-cesophagienne.

« Provox Dilator (dilatateur) : Est utilisé pour ¢largir les fistules trachéo-cesophagienne afin de correspondre aux prothéses
phonatoires Provox. Le dilatateur peut également servir a temporairement obturer ou maintenir ouverte la fistule trachéo-
cesophagienne.

 Fil-guide Provox GuideWire : Congu pour la mise en place d’une prothése phonatoire Provox ActiValve, Provox2 ou Provox
Vega dans une fistule trachéo-cesophagienne récemment réalisée, ou pour un remplacement rétrograde d’une prothése
phonatoire.

Accessoires maintenant la fonctionnalité de la prothése (destinés au patient)

+ Les brosses Provox Brush / Provox Brush XL servent a nettoyer la lumiére et la valve de la prothése.

« La poire de ringage Provox Flush permet de rincer la lumiére de la prothése avec de 1’eau ou de I’air.

* Le bouchon Provox Plug est un instrument de premiers secours permettant de bloquer temporairement les fuites intra-
prothétiques.
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2.5 Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concernant les risques biologiques lorsque vous
mettez un dispositif médical au rebut.

3. Effets indésirables et solutions

Le remplacement de la protheése phonatoire Provox ActiValve est indiqué dans les cas suivants : fuite intra-prothétique ou

obstruction de la prothése, prolifération bactérienne ou candidose entrainant une dégradation des matériaux et/ou pression

excessive requise pour permettre la phonation. D’autres raisons justifiant un remplacement comprennent des indications

médicales telles que des problémes liés a la fistule.

Si les événements suivants se produisent, dites a votre patient de consulter un praticien :

* des changements surviennent au niveau de 1’aspect du matériau de la prothése ou de la maniére dont elle s’adapte dans la
fistule ;

« une fuite se produit lorsqu’il boit et le nettoyage de la protheése n’y fait rien ;

« la phonation devient difficile (nécessite un effort plus important) et le nettoyage ne résout pas le probléme ;

« il constate des signes d’inflammation ou une modification des tissus au niveau ou autour de la fistule ;

< une hémorragie ou une croissance excessive des tissus est présente dans la zone du dispositif ;

< le patient éprouve une douleur persistante ou une géne dans la région de la prothése Provox ActiValve ;

* le patient souffre d’une toux chronique, de difficultés respiratoires ou constate une présence de sang dans le mucus. Ces
événements peuvent constituer des signes d’un état de santé grave qui nécessite la consultation d’un médecin.

Effets indésirables liés a la prothése

Probléme : fuite au travers de la prothése phonatoire. Il est normal que ce probléme apparaisse a un moment ou a un autre ;
cela peut indiquer que la vie du produit est terminée.

Solution : utilisez une brosse Provox Brush et/ou une poire de ringage Provox Flush pour nettoyer la prothése phonatoire.
Si le nettoyage du dispositif ne régle pas le probleme de fuite, remplacez la prothé¢se phonatoire.

Des études semblent indiquer que 1’ajout de certains éléments au régime alimentaire des patients laryngectomisés pourrait
réduire la présence de levures et de bactéries dans les biofilms des protheses phonatoires. Les produits alimentaires dont on
suppose qu’ils ont un tel effet sont le babeurre, ,, une boisson lactée probiotique contenant du Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult),, les bactéries probiotiques Lactibacillus lactis 53 et Streptococcus thermophilus

B, et Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11, et Lactobacillus casei
Shirota,, ainsi que les boissons caféinées de type « Cola ».

Probléme : il est parfois impossible de parler (la valve ne s’ouvre pas).

Cause probable : le clapet de la valve adhére au siége de la valve, empéchant I'ouverture de la valve. Ceci est d’autant plus
probable si la valve n’a pas été utilisée depuis longtemps (par exemple pendant la nuit).

Solution : nettoyez la prothése phonatoire et lubrifiez-la (voir section Nettoyage et entretien). Si le nettoyage et la lubrification
n’apportent pas d’amélioration : remplacez la prothése.

Probléme : fuite au travers de la prothése phonatoire immédiatement aprés son insertion.

Cause probable : une fuite survenant immédiatement apres le remplacement d’une prothese phonatoire peut se produire si la
collerette cesophagienne de la prothése n’a pas été déployée intégralement dans la lumiere de I’eesophage ou si la prothése est
trop courte. Si ’extrémité de I'inserteur de la prothése phonatoire n’a pas été placée assez loin dans la fistule lors de Iinsertion,
la collerette cesophagienne peut se déployer dans la fistule et non dans ’eesophage. Une fuite survenant immédiatement apres le
remplacement d’une prothése phonatoire peut aussi se produire si la prothése phonatoire a été endommagée durant I’insertion.
Solution : faites pivoter la prothése phonatoire pour vérifier ’ajustement. Effectuez un examen endoscopique pour déterminer
si la prothése phonatoire est dans la position qui convient et si elle est de la bonne longueur. Corrigez la position du dispositif.
Si la prothese phonatoire est trop courte, remplacez-la par un dispositif plus long. Si la fuite persiste aprés repositionnement,
retirez la prothése phonatoire en tirant dessus au moyen de ’inserteur ou d’une pince hémostatique sans griffes. Controlez la
prothése phonatoire. Si la prothése phonatoire a été¢ endommagée (par ex. si ’anneau bleu est sorti de son logement, ou si la valve
a été déchirée), jetez la prothése. Dans le cas contraire, rechargez-la et répétez la procédure d’insertion décrite a la section 2.1.

Effets indésirables liés a la manipulation

Probléme : il est difficile de faire progresser la prothése dans le tube.

Cause probable : la collerette cesophagienne ne s’est pas complétement pliée vers I'avant dans le tube de chargement.
Solution : interrompez I'insertion et retirez la prothése hors du tube de chargement. Contrélez la prothése phonatoire. Si la
prothése phonatoire est endommagée, jetez-la. Si la valve est intacte, rechargez et recommencez la procédure comme décrit
alasection 2.3.

Probléme : la prothése a ét¢ complétement introduite dans I'eesophage (dépassement accidentel).
Solution : laissez la tige de sécurité attachée a I'inserteur et suivez les instructions de la section 2.4.

Effets indésirables liés a la fistule
Aspiration de la prothése ou d’autres composants — les symptdmes immédiats peuvent inclure une toux, une suffocation
ou une respiration sifflante.
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Solution : 'obstruction partielle ou totale des voies respiratoires requiert une intervention immédiate afin de retirer 'objet. Si
le patient peut respirer, le fait de tousser peut expulser le corps étranger. Comme avec tout corps étranger, des complications
liées a l’aspiration peuvent entrainer une obstruction ou une infection, notamment une pneumonie, une atélectasie, une
bronchite, un abcés pulmonaire, une perforation bronchopulmonaire et de I’asthme.

Si une aspiration de la prothése est suspectée, un scanner pulmonaire peut étre réalisé pour confirmer cette hypothése et
localiser la prothese. Si le scanner confirme I’aspiration de la prothése, la prothese peut étre récupérée par voie endoscopique
a I’aide d’une pince a préhension sans griffes.

Le corps en silicone de la prothese Provox ActiValve peut également étre localisé par endoscopie. Sur un scanner et a
I’endoscopie, la prothése apparait comme étant de forme circulaire avec une ouverture médiane, d’'un diamétre externe
d’environ 14 mm (collerettes de la prothése) ou en forme de bouton de manchette muni d’une tige d’une longueur de 4,5 mm,
6 mm, 8 mm, 10 mm ou 12,5 mm selon la taille du dispositif. Au cours de I’endoscopie, on peut observer le reflet de la source
lumineuse sur le caoutchouc de silicone transparent. Pour des prothéses demeurées in situ un certain temps, des dépots de
Candida de couleur blanche ou jaune peuvent étre visibles sur le dispositif.

L’ingestion de la prothése ou d’autres composants peut provoquer des symptomes dépendant essentiellement de la
taille, de ’emplacement et du degré d’obstruction (le cas échéant).

Solution : I'objet passe en général spontanément dans I’estomac puis dans les voies intestinales. En cas d’obstruction,
d’hémorragie ou de perforation intestinale, ou si I’'objet ne parvient pas a passer les voies intestinales, un retrait chirurgical
doit étre envisagé. Si le dispositif est resté dans ’cesophage, il peut étre retiré par endoscopie. Le passage spontané du dispositif
doit étre attendu 4 a 6 jours. Le patient devra observer la présence du dispositif ingéré dans les selles. Si le dispositif ne passe
pas spontanément, ou si des signes d’obstruction (fievre, vomissement, douleur abdominale) existent, un gastroentérologue
doit étre consulté.

Le corps en silicone de la prothése Provox ActiValve peut étre localisé et récupéré par endoscopie. Pour obtenir des détails
sur le retrait endoscopique, voir la section ci-dessus.

Hémorragie/saignement au niveau de la fistule — un léger saignement au niveau des bords de la fistule trachéo-cesophagienne
peut se produire lors du remplacement de la prothése. Il se résout en général spontanément. Les patients sous traitement
anticoagulant, cependant, doivent étre évalués avec précaution quant au risque d’hémorragie avant la mise en place ou le
remplacement de la prothése.

Une infection et/ou un cedéme de la fistule trachéo-cesophagienne peut augmenter la longueur de la fistule (par exemple
lors d’une radiothérapie).

Ceci peut entrainer un déplacement de la prothése vers I'intérieur et sous la muqueuse trachéale ou cesophagienne. Une
inflammation ou une prolifération au niveau de la muqueuse cesophagienne peut également causer une protrusion de la
prothese hors de la fistule, du coté trachéal.

Solution : Remplacez temporairement la prothése par une prothése plus longue. Un traitement antibiotique avec ou sans
corticostéroides peut aussi étre envisagé. Si la situation ne s’améliore pas, il convient de retirer la prothése. Le maintien de
la fistule ouverte au moyen d’un cathéter peut étre envisagé.

Granulation autour de la fistule trachéo-cesophagienne
Solution : une cautérisation ¢électrique, chimique ou au laser de la zone de granulation peut étre envisagée.

Une hypertrophie de la cicatrisation autour de la fistule avec un renflement de la muqueuse trachéale par-dessus la
collerette trachéale peut se produire si la prothése est relativement courte.
Solution : les tissus en exces peuvent étre retirés au laser, ou une prothese possédant un fiit plus long peut étre introduite.

Une protrusion suivie d’une extrusion de la prothése est souvent observée lors de I’infection de la fistule trachéo-
cesophagienne.

Solution : le retrait de la prothése est nécessaire afin d’éviter son délogement dans la trachée. Il peut étre nécessaire de réaliser
une nouvelle ponction si la fistule s’est refermée.

Fuite autour de la prothése — une fuite transitoire peut se produire et se résoudre spontanément.

Solution : la raison la plus courante de fuite persistante autour de la prothése phonatoire est que le dispositif est trop long.
Remplacez la prothése par une prothese plus courte. Si la fuite est indiquée par une fistule élargie, placez une rondelle Provox
XtraFlange sur la collerette trachéale de la prothése phonatoire ou remplacez-la par une prothése Provox Vega XtraSeal. Un
retrait temporaire de la prothése, une suture sous-muqueuse en cordons de bourse ou I'insertion d’une canule trachéale a
ballonnet et/ou d’une sonde nasogastrique d’alimentation peut aussi étre envisagée afin de réduire la taille de la fistule. Si la
fuite persiste, la fermeture chirurgicale de la fistule peut étre nécessaire.

Un endommagement des tissus trachéaux et/ou cesophagiens peut se produire si la prothése est trop longue, trop
courte ou si elle est fréquemment repoussée contre la paroi de ’cesophage par une canule trachéale, par un bouton de
trachéostomie ou par le doigt du patient. Ceci peut survenir plus facilement chez les patients subissant une radiothérapie.
Solution : si le patient éprouve des douleurs dans la zone avoisinant la prothése phonatoire, inspectez les tissus autour de la
fistule trachéo-cesophagienne par endoscopie afin de prévenir toute atteinte grave.
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4. Informations supplémentaires

4.1 Date d'impression et informations d’assistance a l'utilisateur
Le numéro de version de ce mode d’emploi ainsi que les informations sur le fabricant et les coordonnées se trouvent sur la
quatriéme de couverture.

5. Signalement

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

ITALIANO

Sistema di riabilitazione vocale Provox ActiValve

E importante che il paziente sia a conoscenza delle conseguenze derivanti da una tracheostomia. Pertanto, assicurarsi che
sia informato e comprenda le seguenti informazioni relative alla gestione del passaggio dell’aria attraverso lo stoma (estratte
dal manuale per il paziente di Provox ActiValve).

Gestione del passaggio dell’aria attraverso lo stoma

Situazioni di emergenza

E importante informare il personale di primo soccorso di essere portatori di un sistema di riabilitazione vocale, in modo che
ossigeno e respirazione artificiale siano somministrati attraverso lo stoma anziché attraverso bocca e naso.

Si raccomanda ai pazienti e ai medici di scaricare le linee guida sulla respirazione artificiale alla pagina
www.atosmedical.com/rescuebreathing

La confezione di Provox ActiValve include una scheda di emergenza di colore giallo brillante e un tesserino paziente Provox ActiValve.
Siraccomanda di tenere entrambi sempre con sé.

Altre situazioni

Se ¢ necessario sottoporsi a procedure che richiedono intubazione (inserimento nella trachea di un tubo per la respirazione), ¢
fondamentale informare I’anestesista e il medico, che eseguiranno la procedura, di essere portatori di un sistema di riabilitazione
vocale. E importante che comprendano che la protesi fonatoria deve rimanere in posizione. In caso di rimozione, i liquidi
provenienti dalla bocca, dall’esofago o dallo stomaco potrebbero penetrare nella trachea.

E fondamentale che la cannula di intubazione sia inserita e rimossa attentamente, in modo che la protesi fonatoria non si
sposti o fuoriesca.

1. Informazioni descrittive

1.1 Istruzioni per l'uso

Provox ActiValve ¢ una protesi fonatoria a permanenza non sterile indicata per I'inserimento anterogrado in una fistola guarita
per la riabilitazione vocale a seguito di laringectomia totale. Il dispositivo ¢ destinato a pazienti che hanno subito perdite
precoci intravalvolari con precedenti protesi fonatorie (durata inferiore a 4-8 settimane). Il dispositivo riduce la necessita
di sostituzioni frequenti nella maggior parte degli utenti, ma non in tutti.

1.2 CONTROINDICAZIONI

La protesi Provox ActiValve NON ¢ indicata per:

« Inserimento in una fistola nuova.

« Posizionamento durante esami RM (Imaging tramite risonanza magnetica) o radioterapia.

1.3 Descrizione del dispositivo

La protesi fonatoria Provox ActiValve ¢ una valvola monodirezionale monouso non sterile che utilizza una fistola tracheoesofagea
(TE) aperta per la fonazione e riduce il rischio di ingresso di liquidi e cibo nella trachea. Richiede una pressione di apertura
maggiore rispetto alle protesi fonatorie standard, per evitare aperture accidentali della valvola durante la respirazione o la
deglutizione.

La protesi non costituisce un impianto permanente e richiede sostituzioni periodiche. Non puo essere sterilizzata.

Il dispositivo ¢ disponibile in lunghezze di 4,5, 6, 8, 10 e 12,5 mm e il diametro esterno ¢ 7,5 mm (22,5 Fr) e con tre diverse
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pressioni di apertura: Light, Strong ed XtraStrong (vedere tabella sulla retrocopertina interna). I magneti presenti nell’anello
e il flap valvolare determinano la forza di apertura. La forza magnetica viene applicata solo sul flap valvolare chiuso o quasi
chiuso. Dopo I’apertura del flap valvolare, la resistenza al flusso d’aria diminuisce. Pertanto, una maggiore pressione di
apertura non richiede una maggiore pressione dell’aria durante la fonazione.

I1 corpo del dispositivo ¢ realizzato in silicone medicale e materiale fluoroplastico radiopaco. Nessuna parte del dispositivo
¢ realizzata in gomma di lattice naturale. I magneti rivestiti in nickel sono totalmente sigillati tramite colla epossidica e non
comportano alcun rilascio di nickel. Il dispositivo puo pertanto essere utilizzato nei pazienti con ipersensibilita al nickel. Tuttavia,
prestare attenzione a non danneggiare la guarnizione epossidica durante la rimozione o altre manipolazioni del dispositivo.

Confezione della protesi fonatoria Provox ActiValve
La protesi fonatoria Provox ActiValve viene fornita con i seguenti componenti:

Componenti per il medico (Fig. 1a)
Protesi fonatoria Provox ActiValve
(1) Flap valvolare, fluoroplastico (radiopaco); cerniera in silicone
(2) Flangia esofagea
(3) Flangia tracheale
(4) Corpo valvolare, fluoroplastico (radiopaco)
(5) Magneti interattivi nel corpo e nel flap valvolare (radiopaco)
(6) Stringa di sicurezza
(7) Marker di identificazione della direzione
(8) Informazioni sulle dimensioni
(9) Diametro esterno: 7,5 mm (22,5 Fr).
Dispositivo introduttore (per inserimento anterogrado)
(10) Introduttore
(11) Tubo di caricamento
Istruzioni per 'uso per il medico

Componenti per il paziente (da consegnare al paziente) (Fig. 1b)

1 flacone (8 ml) di lubrificante Provox ActiValve Lubricant per la manutenzione

* 2 spazzolini Provox Brush riutilizzabili: uno per la pulizia della parte interna della protesi e uno per I’applicazione del
lubrificante Provox ActiValve Lubricant e I’inserimento del tappo Provox Plug

1 tappo Provox Plug (dispositivo di pronto soccorso per eventuali perdite)

« 2 tesserini paziente Provox ActiValve da compilare a cura del medico

1 scheda di emergenza

1 Istruzioni per I’uso per il paziente

Dato che la semplice ispezione visiva non consente di determinare le forze di apertura, il dispositivo viene fornito con due
tesserini paziente Provox ActiValve, che contengono informazioni importati sulla protesi fonatoria. Compilare il tesserino
paziente utilizzando un pennarello indelebile e consegnarlo al paziente.

La scheda di emergenza fornisce informazioni importanti sulla gestione delle vie aeree in caso di emergenza. Consigliare
al paziente di portare sempre con sé il tesserino paziente e la scheda di emergenza per eventuali emergenze o visite presso
professionisti del settore sanitario (ad es. radiologi) o in viaggio. In caso di necessita, € possibile ordinare un tesserino o una
scheda sostitutivi contattando Atos Medical.

1.4 AVVERTENZE

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

Lo spostamento o I’estrusione della protesi fonatoria Provox ActiValve dalla fistola TE puo causare ingestione, aspirazione

o danni ai tessuti (vedere anche Sezione 3).

Per ridurre il rischio di spostamento/estrusione:

+ Scegliere una protesi di dimensioni appropriate.

« In caso di utilizzo di tubi per laringectomia o bottoni stomali, scegliere dispositivi che non esercitino pressione sulla protesi
o si impiglino nella flangia tracheale durante I’inserimento o la rimozione.

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

« Informare il paziente che per la manutenzione devono essere utilizzati solo accessori Provox originali e di dimensioni
corrispondenti e deve essere evitato qualsiasi altro tipo di manipolazione della protesi fonatoria.

Non modificare la protesi fonatoria Provox ActiValve né relativi accessori.

1.5 PRECAUZIONI
* Durante il caricamento della protesi, accertarsi che la flangia esofagea sia completamente piegata in avanti nel tubo di
caricamento (Fig. 7). Il caricamento scorretto puo causare danni al dispositivo, guasto immediato alla valvola e aspirazione
di liquidi.
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« Prima di posizionare o sostituire una protesi, eseguire una valutazione attenta di ogni paziente sottoposto a trattamento con
anticoagulanti o con disturbi della coagulazione.

< Utilizzare una tecnica asettica per la gestione della protesi fonatoria ed evitare di introdurre contaminanti nello stoma, la
fistola TE o I’esofago.

* Per la lubrificazione interna di Provox ActiValve, usare esclusivamente il Lubrificante Provox ActiValve. Altri lubrificanti
potrebbero danneggiare irreparabilmente la protesi, causando la distruzione del materiale e il malfunzionamento della
valvola.

« In pazienti con crescita eccessiva di biofilm (microorganismo e lieviti), la protesi potrebbe essere soggetta a una notevole
formazione di biofilm, specialmente sulle parti in silicone. Pertanto, ¢ importante raccomandare al paziente di riesaminare la
sezione Eventi avversi del manuale e contattare il medico in caso si verifichino le condizioni descritte.

2. Istruzioni per 'uso
Attenzione: non utilizzare il dispositivo se la confezione appare danneggiata o aperta.

2.1 Sostituzione della protesi fonatoria

Preparazione

Determinare la lunghezza richiesta della protesi fonatoria utilizzando la protesi esistente (vecchia) come dispositivo di
misura. In caso di spazio superiore a 3 mm (~0,12 pollici) tra la flangia tracheale e la parete della mucosa, utilizzare una protesi
pit corta. Se la protesi inserita risulta troppo stretta, utilizzare una protesi piu lunga. In alternativa, ¢ possibile utilizzare lo
strumento Provox Measure (vedere Accessori) per determinare la lunghezza.

Determinare la forza richiesta. Se la breve durata delle protesi fonatorie standard € causata da biofilm, scegliere Provox
ActiValve Light. Se la durata inferiore ¢ dovuta a biofilm e/o apertura accidentale della valvola, ossia il flap valvolare si apre
durante la deglutizione o una respirazione piu profonda, scegliere Provox ActiValve Strong.

Se persiste un problema di perdita precoce, sostituire la protesi con una protesi Provox ActiValve con forza di apertura
immediatamente superiore. Se si ritiene che una maggiore forza di apertura influisca negativamente sulla fonazione del
paziente, ¢ possibile utilizzare nuovamente un dispositivo con pressione di apertura inferiore, tenendo presente che il
dispositivo avra una durata minore.

Caricamento della protesi fonatoria nel dispositivo introduttore:

1. Fissare la stringa di sicurezza della protesi inserendola nella fessura (Fig. 2) dell’introduttore. Fissare la stringa di sicurezza
tirandola nella parte piu stretta della fessura (Fig. 3). ATTENZIONE: agganciare sempre la stringa di sicurezza della protesi
all’introduttore. In caso contrario, potrebbe andare persa durante 1’inserimento, con conseguente aspirazione o ingestione.

2. Posizionare la protesi sulla sommita dell’introduttore con il lato tracheale rivolto verso il basso (Fig. 4).

3. Piegare la flangia esofagea in avanti tenendola tra il pollice e I’indice. Tenere il tubo di caricamento con 1’altra mano. Inserire
la flangia esofagea piegata della protesi nella fessura del tubo di caricamento (Fig. 5).

4. Spingere I’introduttore in avanti per circa 1 cm (~0,4 pollici) (Fig. 6).

5. Spingere la parte sporgente della flangia nel tubo di caricamento con il pollice. La flangia esofagea deve risultare
completamente piegata in avanti (Fig. 7).

6. Spingere I’introduttore nel tubo di caricamento fino ad allineare la linea 1 al bordo del tubo di caricamento (Fig. 8). La
protesi fonatoria Provox ActiValve ¢ ora pronta per il posizionamento.

ATTENZIONE: se la flangia esofagea non ¢ completamente piegata in avanti, sara necessario esercitare una forza eccessiva

per spingere la protesi in avanti, con possibili danni al dispositivo.

Inserimento della nuova protesi nella fistola (sostituzione anterograda)

Attenzione: Non “iniettare” la protesi utilizzando I'introduttore come una siringa.

. Estrarre la protesi in uso con un emostato non dentato.

2. Inserire delicatamente il tubo di caricamento nella fistola TE fino al completo inserimento della punta nella fistola.

3. Inserire la protesi tenendo fermo il tubo di caricamento con una mano e spingere I’introduttore in avanti con la mano fino ad
allineare la linea di 2 al bordo del tubo di caricamento (Fig. 9).

4. Controllare il posizionamento della protesi tenendo il tubo di caricamento e I’introduttore insieme e spingendoli indietro
attraverso la fistola finché la flangia esofagea raggiunge la parete esofagea anteriore (Fig. 10).

5. Rilasciare la protesi rimuovendo il tubo di caricamento (I’introduttore rimane in posizione) (Fig. 11). Se la flangia tracheale
non si distende automaticamente, ruotare e tirare I’introduttore o utilizzare un emostato non dentato per tirare la flangia
tracheale e ruotarla in posizione.

6. Verificare la corretta posizione della protesi ruotando e tirando leggermente la flangia tracheale. Quindi, posizionare la
protesi fonatoria in modo che la stringa di sicurezza sia rivolta verso il basso.

7. Verificare il funzionamento della valvola chiedendo al paziente di parlare (Fig. 12) e osservando la protesi mentre il paziente
beve dell’acqua (Fig. 13).

8. Tagliare la stringa di sicurezza lungo il bordo esterno della flangia tracheale utilizzando un paio di forbici (Fig. 14). La
protesi fonatoria Provox ActiValve ¢ ora pronta per 1’uso.

—_
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Nota: in caso di esito negativo, ¢ possibile ripetere 'inserimento con gli stessi dispositivi, purché la stringa di sicurezza
non sia stata tagliata. In caso di procedura da ripetere piu di due volte, aggiungere ulteriore lubrificazione idrosolubile
all’interno del tubo di caricamento.

Sostituzione tramite overshooting

11 termine “overshooting” indica che all’inizio dell’inserimento, la protesi fonatoria viene spinta interamente nell’esofago.
Questo approccio puo essere utile per I'inserimento di una protesi corta (4,5 mm) o se non si ¢ sicuri che la flangia esofagea
possa essere dispiegata completamente nel lume esofageo tramite la normale procedura di inserimento.

Procedura: preparare ¢ inserire la valvola come descritto in precedenza nelle fasi da 1 a 3 ma inserire la protesi completa
nell’esofago, spingendo I'introduttore oltre la linea 2. Rilasciare la protesi come descritto nella fase 5. Non rimuovere la
stringa di sicurezza dall’introduttore.

Utilizzare un emostato non dentato per tirare la protesi in posizione. ATTENZIONE: non tirare la stringa di sicurezza. Una
leggera rotazione puo aiutare a posizionare completamente la protesi. L'estremita della flangia tracheale deve essere rivolta
verso il basso nella trachea e i marker di identificazione devono essere sempre rivolti verso lo stoma. Tagliare la stringa di
sicurezza solo dopo avere ottenuto un inserimento corretto.

Posizionamento retrogrado

11 filo guida Provox GuideWire (REF 7215) puo essere utilizzato per I'inserimento retrogrado della protesi fonatoria nei
casi in cui non sia possibile inserire Provox ActiValve tramite inserimento anterogrado. Consultare le istruzioni per I’'uso in
dotazione con il filo guida Provox GuideWire. L’inserimento retrogrado deve essere eseguito da un medico.

2.2 Durata del dispositivo

La crescita eccessiva di biofilm (batteri e candida) si verifica in quasi la maggior parte dei pazienti. Cid puo causare
degradazione dei materiali, perdite attraverso la protesi o malfunzionamento della valvola. La formazione di biofilm puo
essere rapidamente influenzata da radioterapia, contenuto salivare, reflusso gastroesofageo e abitudini alimentari. Pertanto,
non ¢ possibile prevedere ’effettiva durata del dispositivo.

Test di laboratorio dimostrano che in assenza di batteri e lieviti, il dispositivo mantiene la propria integrita strutturale per
12 mesi di utilizzo simulato. L’uso oltre questo limite ¢ ad esclusiva discrezione del prescrittore.

Le istruzioni per la sostituzione includono perdite da o blocco (parziale) della valvola, degradazione dei materiali o informazioni
di carattere medico, ad esempio relative a problemi della fistola (vedere anche Sezione 3).

2.3 Manutenzione della protesi

Ricordare al paziente di pulire la protesi almeno due volte al giorno e dopo i pasti.

Utilizzare lo spazzolino Provox Brush e, se possibile, I'irrigatore Provox Flush per pulire la protesi da residui di cibo e
muco. Cio consente di aumentare la durata del dispositivo.

In caso di eccessiva proliferazione di candida, prendere in considerazione I’applicazione di un trattamento con farmaci
antifungini quale misura preventiva. Test di laboratorio hanno dimostrato che 1'uso dei seguenti farmaci antifungini non
influisce negativamente sul funzionamento della protesi fonatoria: Nystatin, Fluconazole e Mikonazol. L’uso di altri farmaci
applicati direttamente o nelle immediate vicinanze della protesi fonatoria deve essere valutato attentamente, in quanto un
numero imprecisato di sostanze chimiche puo influire sul materiale.

Lubrificazione

La lubrificazione del lume interno della protesi aiuta a evitare aderenze occasionali della valvola che altrimenti potrebbero
verificarsi, in genere dopo il sonno e o un periodo prolungato senza fonazione. Pertanto, informare il paziente che dopo la
pulizia della protesi fonatoria al mattino, il lume interno di Provox ActiValve dovra essere lubrificato.

Applicare una sola goccia di lubrificante Provox ActiValve Lubricant sul secondo spazzolino Provox Brush; non toccare il
flacone del lubrificante con le setole, per evitare la contaminazione del flacone stesso. Spazzolare il lume interno di Provox
ActiValve senza toccare la mucosa stomale. Dopo I’uso, pulire accuratamente lo spazzolino tramite una garza per rimuovere
eventuale olio in eccesso.

Tenere presente che il liquido ¢ denso e il flacone rilascia il lubrificante molto lentamente, una goccia per volta. E importante
utilizzare una sola goccia di olio per volta ¢ accertarsi di avere rimosso eventuale olio in eccesso prima di usare lo spazzolino
(non deve gocciolare).

11 Lubrificante Provox ActiValve puo essere utilizzato fino alla data di scadenza o fino a 8 mesi dopo ’apertura del flacone,
a seconda di quale evento si verifica per primo. Chiedere al paziente ad annotare la data di apertura sul flacone, utilizzando
un pennarello indelebile.

Dopo ogni utilizzo, lo spazzolino Provox Brush e qualsiasi altro accessorio Provox devono essere puliti, quindi disinfettato
almeno una volta al giorno in base alle Istruzioni per I’uso.

Nota: 'ingerimento o I’aspirazione accidentale di piccole quantita di lubrificante Provox ActiValve Lubricant ¢ innocua ma
puo provocare tosse. Non sono stati riportati problemi di salute in caso di aspirazione ripetuta di piccole quantita di olio a
base di silicone, in ogni caso si raccomanda di prestare attenzione e di evitare tale evento.
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2.4 Accessori
ATTENZIONE: usare solo accessori originali Provox previsti per I'uso con Provox ActiValve. L'utilizzo di accessori diversi
puo causare danni al paziente o malfunzionamento del prodotto.

Accessorl per facilitare I'inserimento della protesi (per il medico)

Strumento Provox Measure: consente di misurare la lunghezza (dimensioni della protesi) della fistola TE.

« Provox Dilator (dilatatore): viene utilizzato per aumentare il diametro della fistola TE per consentire 1’adattamento delle
protesi fonatorie Provox. Il dilatatore puo inoltre essere utilizzato per bloccare temporaneamente o applicare un catetere
senza catetere temporaneo alla fistola TE.

* Provox GuideWire (filo guida): viene utilizzato per il posizionamento della protesi Provox ActiValve, Provox2 o Provox
Vega in una fistola TE nuova o per il posizionamento retrogrado di una protesi fonatoria a permanenza Provox.

Accessori per la manutenzione del dispositivo (per il paziente)

* Gli spazzolini Provox Brush e Provox Brush XL vengono utilizzati per la pulizia del lume e della valvola della protesi.
« Lirrigatore Provox Flush consente di irrigare il lume della protesi con aria o acqua.

« 1l tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per fermare temporaneamente eventuali perdite dalla protesi.

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

3. Eventi avversi e informazioni sulla risoluzione dei problemi

Le condizioni che richiedono la sostituzione della protesi fonatoria Provox ActiValve includono perdite attraverso la protesi,

blocco della protesi, proliferazione di batteri o candida con conseguente degradazione dei materiali e/o necessita di esercitare

una pressione eccessiva per parlare, oppure condizioni di carattere medico, ad esempio relative a problemi della fistola.

Informare il paziente che ¢ necessario consultare un medico, se si verificano le seguenti condizioni:

+ Eventuali alterazioni dell’aspetto del materiale della protesi fonatoria o dell’inserimento nella fistola.

« Eventuali perdite mentre il paziente beve e la pulizia della protesi fonatoria non risolve il problema.

« Parlare risulta difficile (richiede uno sforzo maggiore) e la pulizia non risolve il problema.

« Sono presenti segni di infiammazione o di alterazione dei tessuti sulla fistola o in prossimita di questa.

« E presente sanguinamento o proliferazione di tessuto attorno al dispositivo.

« Il paziente lamenta dolore persistente o fastidio nell’area attorno a Provox ActiValve.

« 1l paziente manifesta tosse cronica, difficolta a respirare o presenza di sangue nel muco. Questi segni possono essere
indicativi di una condizione di salute grave, ad esempio la rara polmonite lipoidea, che richiede assistenza medica.

Correlati alla protesi

Problema: perdita attraverso la protesi fonatoria. E un evento normale dovuto all’'usura e pud indicare la fine della durata
del dispositivo.

Soluzione: utilizzare uno spazzolino Provox Brush e/o un irrigatore Provox Flush per pulire la protesi fonatoria. Se la pulizia
del dispositivo non interrompe la perdita, sostituire la protesi fonatoria.

Alcuni studi suggeriscono che I’aggiunta di determinati alimenti alla dieta dei pazienti laringectomizzati potrebbe ridurre
lo sviluppo di lieviti e batteri nei biofilm della protesi fonatoria. Tali alimenti includono /atticello, ,, una bevanda a base di
latte contenente Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, batteri probiotici Lactibacillus lactis 53 € Streptococcus thermophilus
B, ,, Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 e Lactobacillus casei
Shirota,, e comuni bevande analcoliche a base di caffeina (cola);.

Problema: talvolta non € possibile parlare (la valvola non si apre).

Causa probabile: il flap aderisce al corpo valvolare, impedendone I’apertura. La probabilita che questo si verifichi ¢
proporzionale al periodo di non utilizzo della valvola (ad es. la notte).

Soluzione: pulire la protesi fonatoria e lubrificarla (vedere la sezione Pulizia e manutenzione). Se la pulizia e la lubrificazione
non risolvono il problema: Sostituire la protesi.

Problema: perdita attraverso la protesi fonatoria immediatamente dopo I’inserimento.

Causa probabile: possono verificarsi perdite immediate dopo la sostituzione della protesi fonatoria se la flangia esofagea
della protesi non si € distesa completamente nel lume dell’esofago o se la protesi € troppo corta. Se, durante I’inserimento,
la punta dell’introduttore della protesi fonatoria non ¢ stata posizionata sufficientemente all’interno della fistola, la flangia
esofagea puo distendersi nella fistola anziché nell’esofago. Possono inoltre verificarsi perdite immediate dopo la sostituzione
della protesi fonatoria se la protesi ¢ stata danneggiata durante I'inserimento.

Soluzione: ruotare la protesi fonatoria per controllarne il corretto inserimento. Eseguire un esame endoscopico per verificare
la correttezza della lunghezza e della posizione della protesi fonatoria. Correggere la posizione del dispositivo. Se la protesi
fonatoria € troppo corta, sostituirla con un dispositivo piu lungo. Se la perdita permane dopo il riposizionamento, tirare la
protesi fonatoria tramite I’introduttore o un emostato non dentato. Ispezionare la protesi fonatoria. Se la protesi fonatoria ¢
stata danneggiata (ad es. I’anello blu si ¢ spostato o la valvola risulta lacerata), gettare la protesi; in caso contrario caricarla
nuovamente e ripetere la procedura di inserimento descritta nella Sezione 2.1.
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Correlati alla manipolazione

Problema: ¢ difficile spingere la protesi in avanti nel tubo.

Causa probabile: la flangia esofagea non si ¢ distesa completamente in avanti all’interno del tubo di caricamento.
Soluzione: interrompere I'inserimento ed estrarre la protesi dal tubo di caricamento. Ispezionare la protesi fonatoria. Se la
protesi fonatoria ¢ danneggiata, sostituirla. Se la valvola non ¢ danneggiata, eseguire nuovamente il caricamento e ripetere
la procedura descritta nella Sezione 2.3.

Problema: la protesi ¢ stata completamente inserita nell’esofago (overshooting accidentale).
Soluzione: non rimuovere la stringa di sicurezza sull’introduttore e seguire le istruzioni nella Sezione 2.4.

Correlati alla fistola

Aspirazione della protesi o di altri componenti. I sintomi immediati possono includere tosse, soffocamento o affanno.
Soluzione: I’ostruzione parziale o completa delle vie aeree richiede la rimozione immediata del corpo estraneo. Se il
paziente ¢ in grado di respirare, il corpo estraneo puo essere rimosso tossendo. Come per qualsiasi altro corpo estraneo, le
complicazioni causate dall’aspirazione potrebbero causare ostruzione o infezioni, incluse polmonite, atelectasia, bronchite,
ascesso polmonare, fistola broncopolmonare e asma.

In caso di sospetta aspirazione del dispositivo, sara necessario eseguire una scansione TC dei polmoni per confermare
I’aspirazione e localizzare il dispositivo. In caso di esito positivo, il dispositivo deve essere estratto per via endoscopica
utilizzando una pinza atraumatica non dentellata.

La custodia in silicone di Provox ActiValve puo essere localizzata per via endoscopica. Durante la scansione TC e I’endoscopia
il dispositivo puo apparire di forma circolare con un’apertura nella parte centrale e un diametro esterno di circa 14 mm (flange
del dispositivo) o simile a un gemello con una lunghezza dello stelo di 4,5, 6, 8, 10 0 12,5 mm, a seconda della dimensione
del dispositivo. L’endoscopia potrebbero essere visibili riflessi della sorgente luminosa sulla parte in silicone. Inoltre, nelle
protesi in sito da diverso tempo, potrebbe evidenziare depositi di candida di colore bianco o giallo sul dispositivo.

L’ingestione della protesi o di altri componenti puo causare sintomi che dipendono in larga misura dalle dimensioni, dalla
posizione e dal grado di ostruzione (se presente).

Soluzione: il corpo estraneo in genere passa spontaneamente nello stomaco e quindi nel tratto intestinale. In caso di
ostruzione, emorragia o perforazione intestinale o se il corpo estraneo non procede attraverso il tratto intestinale, prendere
in considerazione la rimozione chirurgica. Se il dispositivo € rimasto nell’esofago, puo essere rimosso per via endoscopica.
L’espulsione spontanea del dispositivo potrebbe verificarsi in 4—6 giorni. Informare il paziente che deve osservare le feci
alla ricerca del dispositivo ingerito. Se il dispositivo non viene espulso spontaneamente, o in caso di altri segni di ostruzione
(febbre, vomito, dolore addominale), consultare un gastroenterologo.

La custodia in silicone di Provox ActiValve puo essere localizzata e recuperata per via endoscopica. Per ulteriori informazioni
sul recupero per via endoscopica, vedere la sezione precedente.

Emorragia/sanguinamento della fistola. Durante la sostituzione della protesi puo verificarsi un leggero sanguinamento dai
margini della fistola TE che, in genere, si risolve spontaneamente. Tuttavia, prima del posizionamento o della sostituzione della
protesi, i pazienti in terapia anticoagulante devono essere sottoposti ad attenta valutazione per escludere il rischio di emorragia.

Eventuali infezioni ¢/o edema della fistola TE potrebbero aumentare la lunghezza della fistola (ad es. durante la radioterapia).
Cio puo causare lo spostamento della protesi verso I’interno e sotto la mucosa tracheale o esofagea. Inflammazione o crescita
eccessiva della mucosa esofagea possono inoltre causare la sporgenza della protesi dalla fistola sul lato tracheale.
Soluzione: sostituire temporaneamente la protesi con una protesi pitt lunga. Inoltre, potrebbe essere preso in considerazione
il trattamento con antibiotici con o senza corticosteroidi. Se la situazione non migliora, rimuovere la protesi. Potrebbe essere
presa in considerazione ’applicazione alla fistola di un catetere senza necessita di catetere temporaneo.

Granulazione attorno alla fistola TE.
Soluzione: potrebbe essere presa in considerazione la cauterizzazione elettrica, chimica o con laser dell’area di granulazione.

Una cicatrizzazione ipertrofica attorno alla fistola con rigonfiamento della mucosa tracheale sulla flangia tracheale puo
verificarsi in caso di utilizzo di una protesi relativamente corta.
Soluzione: il tessuto in eccesso puod essere rimosso tramite laser; in alternativa puo essere inserita una protesi con stelo pit lungo.

Protrusione e conseguente estrusione della protesi vengono talvolta osservate in caso di infezione della fistola TE.
Soluzione: per evitare lo spostamento nella trachea, & necessario rimuovere la protesi. Se la fistola si ¢ chiusa, potrebbe
essere necessario aprirne una nuova.

Perdite perivalvolari. Possono verificarsi perdite temporanee che si risolvono spontaneamente.

Soluzione: la causa piu comune di perdite perivalvolari dalla protesi fonatoria ¢ la lunghezza eccessiva del dispositivo.
Sostituire la protesi con una protesi piu corta. Se la perdita ¢ dovuta a una fistola allargata, posizionare una flangia Provox
XtraFlange sulla flangia tracheale della protesi fonatoria o sostituirla con una protesi Provox Vega XtraSeal. Per ridurre le
dimensioni della fistola, possono inoltre essere prese in considerazione la rimozione temporanea della protesi, una sutura a
borsa di tabacco del tessuto sotto-mucoso o 'inserimento di una cannula tracheale cuffiata e/o di un sondino di alimentazione
nasogastrico. Se la perdita persiste, potrebbe essere necessario ricorrere alla chiusura chirurgica della fistola.
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Danni alla trachea e/o ai tessuti esofagei potrebbero verificarsi se la protesi ¢ troppo corta, troppo lunga o viene spinta
frequentemente contro la parete esofagea da una cannula tracheale, un bottone stomale o dal dito del paziente. Cio puo
verificarsi piu facilmente nei pazienti sottoposti a radioterapia.

Soluzione: se il paziente riferisce irritazione o dolore all’area circostante la protesi fonatoria, ispezionare il tessuto attorno
alla fistola TE tramite endoscopia per evitare danni gravi.

4. Informazioni aggiuntive

4.1 Data di stampa e informazioni sull’assistenza agli utilizzatori
Il numero di versione delle presenti istruzioni per I’'uso ¢ i dati di contatto del produttore si trovano sulla retrocopertina.

5. Segnalazioni

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

ESPANOL

Sistema de rehabilitacion de la voz Provox ActiValve

Es importante que su paciente sea consciente de las consecuencias de tener un traqueostoma. Por ello, asegurese de que se
informa al paciente y que comprende la siguiente informacion sobre el Tratamiento de las vias aéreas del estoma (extracto
del manual del paciente de Provox ActiValve).

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

Situaciones de emergencia

Es importante que el personal de urgencias sepa que usted tiene un estoma respiratorio. Esto les ayudara a determinar que
la ayuda respiratoria de salvamento y el oxigeno deben administrarse a través del estoma y no a través de la boca o la nariz.
Le recomendamos que tanto usted como su médico se descarguen las directrices para la ayuda respiratoria de salvamento
en www.atosmedical.com/rescuebreathing

Enelpaquete de su Provox ActiValve encontrara una tarjeta de emergencia amarilla brillante y la tarjeta de usuario de la Provox ActiValve.
Le recomendamos que lleve consigo en todo momento tanto la tarjeta de emergencia como la tarjeta de usuario de Provox
ActiValve.

Situaciones opcionales

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

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

1. Informacion descriptiva

1.1 Indicaciones de uso

Provox ActiValve es una protesis de voz permanente no estéril disefiada para su insercion anterégrada en una puncion cicatrizada
para larehabilitacion de la voz tras una laringectomia total. El dispositivo esta destinado a pacientes que experimentan fugas
precoces con las primeras protesis de voz (vida util del dispositivo inferior a 4-8 semanas). El dispositivo reduce la necesidad
de sustituciones frecuentes en la mayoria de los pacientes, pero no en todos.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Provox ActiValve NO esta pensada para:
* suinsercion en una puncion recién realizada,
« colocarse durante un examen IRM (Imagen por resonancia magnética), o durante sesiones de radioterapia.
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1.3 Descripcion del dispositivo

La protesis de voz Provox ActiValve es una valvula de un solo uso y de una via, no estéril que mantiene una puncion
traqueoesofagica (TE) abierta para el habla, al tiempo que reduce el riesgo del acceso de liquidos o comida en la traquea.
Presenta una presion de apertura mayor que las protesis de voz estandar para impedir la apertura involuntaria cuando el
paciente respira o traga.

La proétesis no es un implante permanente y necesita sustituirse cada cierto tiempo. No puede esterilizarse.

El dispositivo esta disponible con unas longitudes de 4,5, 6, 8, 10 y 12,5 mm y con un diametro exterior de 7,5 mm (22,5 Fr).
Esta disponible en tres presiones de apertura diferentes: Light (ligera), Strong (fuerte) y XtraStrong (extrafuerte) (consulte
el grafico en la contraportada interior). Los imanes del anillo y la lengiieta de la valvula determinan la fuerza de apertura. La
fuerza magnética se aplica solo en la posicion de cierre o de casi cierre de la lengiieta de la valvula. Una vez que la lengiieta
de la véalvula se haya abierto, la resistencia del flujo de aire se reduce. Por ello, una presion de apertura mayor no significa
que se necesite mayor presion de aire mientras habla.

El cuerpo del dispositivo estd fabricado con goma de silicona de tipo médico y fluoroplastico radiopaco. Ninguna parte del
dispositivo esta fabricada con latex natural. Los imanes recubiertos de niquel estan completamente sellados con adhesivo
epoxidico sin liberacion de niquel detectable. Por ello, el dispositivo puede usarse también en pacientes con hipersensibilidad
al niquel. Sin embargo, debera tener cuidado de no dafiar fisicamente el sello de resina epoxidica durante la extraccion o la
manipulacion del dispositivo.

Paquete de prétesis de voz Provox ActiValve
Provox ActiValve se presenta con los siguientes elementos:

Elementos clinicos (Figura 1a)
Protesis de voz Provox ActiValve
(1) Lengtieta de la valvula, fluoroplastica (radiopaca); bisagra de silicona.
(2) Pestana esofagica.
(3) Pestana traqueal.
(4) Asiento de la valvula, fluoroplastico (radiopaco).
(5) Imanes interactivos en el asiento de la valvula y en la lengiieta de la valvula (radiopacos).
(6) Banda de seguridad.
(7) Mandos de identificacion de direccion.
(8) Informacion del tamaiio.
(9) Diametro exterior: 7,5 mm (22,5 Fr).
Herramienta de insercion (para insercion anterograda)
(10) Introductor.
(11) Tubo de carga.
Instrucciones de uso para médicos

Elementos para el paciente (deberan entregarse al paciente) (Figura 1b)

1 frasco (8 ml) de Provox ActiValve Lubricant (lubricante) para el mantenimiento

« 2 cepillos Provox Brush reutilizables: uno para la limpieza del interior de la protesis y otro para la aplicacion del Provox
ActiValve Lubricant (lubricante) y para insertar Provox Plug (tapon)

1 tapon Provox Plug (herramienta de primeros auxilios para casos de fugas)

« 2 tarjetas de usuario de Provox ActiValve que debe rellenar el médico

1 tarjeta de emergencia

1 Instrucciones de uso para el paciente

Debido a que las fuerzas de apertura no resultan aparentes mediante una inspeccion visual simple, el dispositivo se acompaiia
de unas tarjetas de usuario de Provox ActiValve que proporcionan también informacion importante acerca de la protesis
de voz. Rellene las tarjetas de usuario con un boligrafo de tinta indeleble y resistente al agua y entrégueselas al paciente.

La tarjeta de emergencia proporciona informacion importante acerca del tratamiento de emergencia de las vias aéreas.
Aconseje al paciente llevar una tarjeta de usuario y la tarjeta de emergencia en todo momento para en caso de emergencia,
consultar con su profesional sanitario (p. ej. radiologia) o durante los viajes. Si su paciente necesita sustituir alguna de las
tarjetas, puede solicitar una nueva, para ello péngase en contacto con Atos Medical.

1.4 ADVERTENCIAS

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

Puede producirse el desplazamiento o extrusion de la protesis de voz Provox ActiValve de la puncion traqueoesofagica y su

posterior ingestion, aspiracion o dafos en el tejido (consulte también la Seccion 3).

Para reducir el riesgo de desplazamiento o extrusion:

+ Seleccione protesis de un tamano adecuado.

« Sise utilizan tubos de laringectomia o botones de estoma, elija dispositivos que no ejerzan presion en la protesis ni aprisionen
la pestafa traqueal durante la insercion o retirada.
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< Indique al paciente que consulte a su médico inmediatamente si se produce algin signo de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.

« Informe al paciente que utilice inicamente accesorios Provox originales del tamafio correspondiente para el mantenimiento
y que evite cualquier otro tipo de manipulacion de la prétesis de voz.

No modifique la protesis de voz Provox ActiValve ni ninguno de sus accesorios.

1.5 PRECAUCIONES

Durante la carga de la protesis, asegurese de que la pestafia esofagica esta completamente plegada hacia delante en el tubo
de carga (Figura 7). Una carga incorrecta puede provocar daflos en el dispositivo con un fallo inmediato de la valvula y
aspiracion de liquidos.

« Evalte con detenimiento a cualquier paciente en tratamiento con anticoagulantes o con trastornos hemorragicos por el
posible riesgo de hemorragia antes de la colocacion o sustitucion de la protesis.

« En la manipulacion de la protesis de voz deberan utilizarse técnicas asépticas para evitar la introduccion de contaminantes
en el estoma, la puncion TE o el esdfago.

+ Utilice solo el Provox ActiValve Lubricant (lubricante) para lubricar internamente Provox ActiValve. Otros lubricantes
podrian dafar la protesis irreversiblemente, lo que llevaria a la destruccion del material y a la averia de la valvula.

« En aquellos pacientes en los que se forme un biopelicula excesiva (microorganismos y hongos), la protesis y especialmente
las partes de silicona de la misma pueden soportar una elevada formacion de dicha biopelicula. Por ello resulta importante
que indique a su paciente que revise la seccion de Efectos adversos del manual y que se ponga en contacto con su médico si
experimenta alguno de los sintomas descritos.

2. Instrucciones de uso
Aviso: No utilice el producto si el envoltorio esta dainado o abierto.

2.1 Sustitucion de la prétesis de voz

Preparacion

Calcule la longitud necesaria de la protesis de voz; para ello, utilice la protesis actual (antigua) como dispositivo de
medicion. Si hubiera mas de 3 mm/~0,12 pulgadas de espacio entre la pestaia traqueal y la pared de mucosa, debera usarse
una protesis mas corta. Si la colocacion de la protesis es demasiado justa, deberd usarse una protesis mayor. También puede
usar el instrumento medidor Provox Measure para determinar la longitud (consulte la seccion Accesorios).

Estime la fuerza requerida. Si la corta vida util de una protesis de voz estandar esta causada por una biopelicula, seleccione
Provox ActiValve Light (ligera). Si la duracion de la vida util del dispositivo se acorta debido a la presencia de una biopelicula
oalaapertura involuntaria de la valvula, es decir, la lengiieta de la valvula se abre durante la ingestion o respiracion profunda,
seleccione Provox ActiValve Strong (fuerte).

Si el problema de una fuga precoz persiste, sustituya la protesis por Provox ActiValve con la fuerza de apertura mas elevada
siguiente. Si se advierte que una fuerza de apertura mas elevada afecta negativamente al habla del paciente, el paciente
puede volver a usar un dispositivo con una presion de apertura menor, teniendo en cuenta que su dispositivo ofrecera una
vida 1itil menor.

Carga de la prétesis de voz en la herramienta de insercion:

1. Asegure la banda de seguridad de la protesis; para ello, enrdsquela en la ranura (Figura 2) de la espiga del introductor. Fije
la banda de seguridad; para ello, tire de la misma hacia la parte mas estrecha de la ranura (Figura 3). AVISO: Ajuste siempre
la banda de seguridad de la protesis en la espiga del introductor. De otro modo podria perderse durante la introduccion,
provocando su aspiracion o ingestion.

2. Coloque la proétesis en la parte superior del introductor con el lado traqueal hacia abajo (Figura 4).

3. Pliegue la pestaia esofagica hacia adelante; para ello, sujétela entre el pulgar y el indice. Sujete el tubo de carga con la otra
mano. Inserte la pestana esofagica plegada de la protesis en la ranura del tubo de carga (Figura 5).

4. Presione la espiga del introductor hacia adelante aproximadamente 1 cm (~0,4 pulgadas) (Figura 6).

5. Presione la parte protuberante de la pestaila hacia adelante con el pulgar hacia el tubo de carga. La pestafia esofagica deberia
estar ahora completamente plegada hacia adelante (Figura 7).

6. Presione el introductor hacia el tubo de carga hasta que la linea de marca 1 quede al nivel del borde del propio tubo de carga
(Figura 8). La protesis de voz Provox ActiValve ya esta preparada para su colocacion.

AVISO: Si la pestafia esofagica no se pliega por completo hacia adelante, sera necesaria demasiada fuerza para hacer avanzar

la proétesis, lo que podria provocar dafios en el dispositivo.

Insercion de la nueva prétesis en la puncion (sustitucion anterégrada).

Aviso: No «inyectey la protesis usando el introductor como una jeringa.

1. Extraiga la protesis actual con un hemostato no dentado.

2. Inserte suavemente el tubo de carga en la puncion TE hasta que la punta quede por completo dentro de la puncién.

3. Inserte la protesis mientras mantiene el tubo de carga estable con una mano y empuja el introductor hacia adelante con la
otra, hasta que la linea de marca 2 quede al nivel del borde del propio tubo de carga (Figura 9).
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4. Compruebe la colocacion de la protesis; para ello, sujete el tubo de carga y el introductor juntos y tire de ellos hacia atras a
través de la puncion hasta que la pestaiia esofagica llegue a la pared esofagica anterior (Figura 10).

5. Suelte el tubo de carga, con ello liberara la protesis (el introductor permanece en posicion) (Figura 11). Si la pestafia traqueal
no se despliega automaticamente, gire y tire de la espiga del introductor, o bien utilice un hemostato no dentado para tirar de
la pestana traqueal y girarla hasta colocarla en posicion.

6. Gire y tire ligeramente de la pestaia traqueal para comprobar su posicion adecuada. A partir de aqui coloque la prétesis de
voz de forma que la banda de seguridad quede orientada hacia abajo.

7. Compruebe el funcionamiento de la valvula; para ello, pida al paciente que hable (Figura 12) y observe la protesis mientras
el paciente bebe agua (Figura 13).

8. Corte la banda de seguridad con unas tijeras en el borde exterior de la pestafia traqueal (Figura 14). La protesis de voz Provox
ActiValve ya esta lista para su uso.

Nota: Si la introduccion no resulta satisfactoria, puede repetirse con las mismas herramientas y dispositivos siempre que la

banda de seguridad no se haya cortado. Si el procedimiento debe repetirse mas de dos veces, afiada lubricacion hidrosoluble

adicional en el interior del tubo de carga.

Sustitucion mediante el método de insercion de la totalidad de la protesis en el es6fago

sobrepasando la fistula

Este método significa que durante la insercion de la protesis de voz, esta se introducird por completo dentro del esofago. Este
abordaje puede resultar 1til al insertar una protesis corta (4,5 mm) o cuando existen dudas acerca de si la pestafia esofagica
puede colocarse por completo en el lumen esofagico con el procedimiento de insercion normal.

Procedimiento: Prepare e inserte la valvula segtn lo descrito en los pasos 1 a 3 anteriores, pero introduzca toda la protesis
en el esofago; para ello, presione la espiga del introductor mas alla de la linea de marca 2. Libere la protesis segtin lo descrito
en el paso 5. Deje la banda de seguridad fijada al introductor.

Utilice un hemostato no dentado para tirar de la protesis hasta su posicion correcta. AVISO: No tire de la banda de seguridad.
Una ligera rotacion podria resultar util para terminar de colocar la prétesis. El extremo de la pestafa traqueal deberia estar
orientada hacia abajo, hacia la traquea y los mandos de identificacion deben mirar siempre hacia el estoma. Corte la banda
de seguridad unicamente después de haber obtenido una colocacion correcta.

Sustitucion retrégrada

La Provox GuideWire (guia) (REF 7215) puede usarse para la introduccion retrograda de la protesis de voz en aquellos
casos en los que Provox ActiValve no pueda introducirse mediante un abordaje anterégrado. Consulte las instrucciones de
uso suministradas con Provox GuideWire (guia). La introduccion retrograda debe realizarla un médico.

2.2 Vida util del dispositivo

En practicamente todos los pacientes se producira la aparicion de una biopelicula (bacterias y hongos). Este provocara en
ultima instancia la degradacion del material, fugas a través de la protesis u otros fallos de la valvula. La radioterapia, el
contenido salival, el reflujo gastroesofagico y los habitos alimenticios pueden influir en la rapidez del crecimiento de dicha
biopelicula. Por todo ello, es imposible predecir la vida ttil del dispositivo.

Las pruebas de laboratorio muestran que en ausencia de bacterias y hongos, el dispositivo mantendra su integridad estructural
durante 12 meses de uso simulado. El uso mas alla de estos limites queda bajo la responsabilidad exclusiva del médico al cargo.
Entre las indicaciones para la sustitucion se incluyen la fuga a través de la valvula, el bloqueo (parcial) de la misma, la degradacion
de los materiales o indicaciones médicas, como por ejemplo problemas con la via perforada (consulte también la seccion 3).

2.3 Mantenimiento de la prétesis

Indique al paciente que limpie la protesis al menos dos veces al dia y después de cada comida.

Utilice Provox Brush (cepillo) y si es posible también Provox Flush (irrigador) para limpiar los restos de comida y mucosidad
de la protesis. Esto ayudara a prolongar la vida atil del dispositivo.

Si se produce una proliferacion fungica, podria considerarse un tratamiento antifiingico como medida preventiva. Las
pruebas de laboratorio no muestran ninguna influencia negativa en la funcion de la prétesis de voz cuando se utilizan los
siguientes antifungicos: Nistatina, fluconazol y miconazol. La aplicacion de otros farmacos directamente en la protesis de
voz o muy cerca de la misma deben evaluarse con detenimiento, ya que el material de la misma puede verse afectado por
innumerables sustancias quimicas.

Lubricacion

Lubricar el lumen interno de la prétesis contribuye a prevenir la rigidez ocasional de la valvula que, de otro modo, se produce
normalmente después de dormir o de un periodo prolongado sin hablar. Por ello, indique al paciente que después de la limpieza
de la mafiana, lubrique también el lumen interno de Provox ActiValve.

Aplique una tnica gota del Provox ActiValve Lubricant (lubricante) en el segundo Provox Brush (cepillo); evite tocar el
frasco de Provox ActiValve Lubricant (lubricante) con las cerdas del cepillo para evitar la contaminacion del frasco. Cepille
el lumen interno de Provox ActiValve sin tocar la mucosa anastomotica. Tras usarlo, limpie bien el cepillo con una gasa para
eliminar el exceso de lubricante.
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Observe que el liquido es espeso y que el frasco de lubricante libera el lubricante muy lentamente, gota a gota. Es importante
usar solo una gota de lubricante cada vez y asegurarse de que se elimina cualquier exceso del mismo antes de usar el cepillo
(el cepillo no debe gotear).

El Provox ActiValve Lubricant (lubricante) puede usarse hasta la fecha de caducidad o bien hasta 8 meses después de abrir
el frasco, lo que ocurra primero. Informe al paciente que anote la fecha de apertura del frasco con un rotulador permanente
resistente al agua.

Después de usar el Provox Brush (cepillo) y cualquier otro accesorio Provox, deberan limpiarse y desinfectarse al menos
una vez al dia seglin sus instrucciones de uso.

Nota: La ingestion o aspiracion accidental de pequeiias cantidades del Provox ActiValve Lubricant (lubricante) no es perjudicial,
pero puede provocar tos. No se ha informado de problemas de salud referidos a la aspiracion repetida de pequeiias cantidades
de aceite de silicona, pero es mejor tener cuidado y evitarlo en la medida de lo posible.

2.4 Accesorios
AVISO: Utilice unicamente accesorios Provox originales indicados para su uso con la Provox ActiValve. El uso de otros
accesorios puede provocar lesiones al paciente o fallos en el funcionamiento del producto.

Accesorlos para facilitar la insercion de la proétesis (para uso médico)

Instrumento medidor Provox Measure: Indica la longitud (tamaifio de la protesis) de la puncion traqueoesofagica.

« Provox Dilator (dilatador): Se utiliza para agrandar punciones traqueoesofagicas pequefias y permitir el ajuste de la
protesis de voz Provox. El dilatador también puede usarse para bloquear temporalmente o colocar un stent en la puncion
traqueoesofagica.

* Provox GuideWire (guia): Para la colocacion de una prétesis de voz Provox ActiValve, Provox2 o Provox Vega en una
puncién traqueoesofagica recién realizada, o para la colocacion retrograda de una protesis de voz permanente Provox.

Accesorios para mantener el funcionamiento del dispositivo (para uso del paciente)

« El Provox Brush/Provox Brush XL (cepillo) se utiliza para limpiar el lumen y la valvula de la protesis.

« El Provox Flush (irrigador) permite el lavado del lumen de la protesis con aire o agua.

* El Provox Plug (tapdn) es una herramienta de primeros auxilios que bloquea temporalmente las fugas que se producen a
través de la protesis.

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

3. Efectos adversos e informacion para la solucion de problemas

Entre las indicaciones para la sustitucion de la protesis de voz Provox ActiValve figuran las fugas a través de la valvula,

el bloqueo de la protesis, la proliferacion bacteriana o fingica que derive en degradacion de los materiales o una presion

excesiva necesaria para hablar. Entre otros motivos para la sustitucion pueden incluirse situaciones médicas, como problemas

con la via perforada.

Indique a su paciente que consulte con un médico si se produce alguna de las siguientes situaciones:

 cualquier cambio en el aspecto del material de la protesis o en la forma en la que se ajusta en la puncion,

« se producen fugas al beber y limpiar la protesis de voz no resuelve esta situacion,

* hablar se hace mas dificil (requiere un mayor esfuerzo) y limpiar la protesis no lo mejora,

« existen indicios de inflamacion o cambios en el tejido de la zona de la puncion o cerca de la misma,

« se producen hemorragias o se observa hiperplasia de tejido alrededor del dispositivo,

* el paciente experimenta dolor persistente o incomodidad en la zona de Provox ActiValve,

el paciente padece de tos cronica o problemas al respirar, o presenta sangre en la mucosidad. Estos pueden ser indicios de
una situacion grave, por ejemplo neumonia lipoidea rara o cancer que requiere atencion médica.

Relacionados con la prétesis

Problema: Fuga a través de la protesis de voz. Esto es un desarrollo normal y puede ser indicativo del final de la vida util
del dispositivo.

Solucién: Utilice un Provox Brush (cepillo) y/o un Provox Flush (irrigador) para limpiar la protesis de voz. Si limpiar el
dispositivo no resuelve la fuga, sustituya la protesis de voz.

Los estudios sugieren que anadir ciertos alimentos a la dieta de los pacientes laringectomizados puede reducir la aparicion
de hongos y bacterias en las biopeliculas de la protesis de voz. Entre los alimentos que se han sugerido con dichos efectos
estan el suero ldcteo, ,, una bebida lictea probidtica que contenga Lactobacillus Casei Shirota (Yakult) ,, 1a bacteria probidtica
Lactibacillus lactis 53 'y Streptococcus thermophilus B, 'y Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744,
Lactobacillus lactis cremoris SK11'y Lactobacillus casei Shirota, y refrescos con cafeina («bebidas de colay),.

Problema: Hablar a veces es imposible (la valvula no se abre).
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Causa probable: La tapa de la valvula se pega al asiento de esta, impidiendo la apertura de la valvula. Esto se hace mucho
mas probable cuanto mas tiempo haya estado la valvula sin usarse (p. ej. durante la noche).

Solucién: Limpie la prétesis de voz y lubriquela (consulte las seccion de Limpieza y mantenimiento). Si la limpieza y la
lubricacion no ayudan: Sustituya la protesis.

Problema: Fuga a través de la protesis de voz inmediatamente después de la insercion.

Causa probable: Puede producirse una fuga inmediata tras la sustitucion de la protesis de voz, si la pestaia esofagica de la
protesis no se hubiera desplegado por completo en el lumen del es6fago o si la protesis fuera demasiado corta. Si la punta del
introductor de la protesis de voz no se ha colocado lo suficientemente dentro de la puncion durante la insercion, la pestafia
esofagica puede desplegarse en la via de la puncion en lugar de en el esofago. Una fuga inmediata tras la sustitucion de la
protesis de voz también puede producirse si esta ha resultado danada durante la insercion.

Solucién: Gire la protesis de voz para comprobar el ajuste. Realice un examen endoscopico para determinar si la protesis de
voz se encuentra en la posicion correcta y es del tamafio adecuado. Corrija la posicion del dispositivo. Si la protesis de voz
es demasiado corta, sustitilyala por un dispositivo de mayor tamafio. Si la fuga persiste incluso tras la recolocacion, extraiga
la protesis de voz con el introductor o con un hemostato no dentado. Inspeccione la protesis de voz. Si ha resultado dafada
(por ejemplo, el anillo azul esta descolocado o la valvula se ha desplazado), deseche la protesis, en caso contrario vuelva a
cargarla y repita el procedimiento de introduccion segun lo descrito en la seccion 2.1.

Relacionados con la manipulacion

Problema: Resulta dificil introducir la protesis en el tubo.

Causa probable: La pestafia esofagica no se ha plegado hacia adelante por completo dentro del tubo de carga.

Solucién: Interrumpa la introduccion y extraiga la protesis del tubo de carga. Inspeccione la protesis de voz. Si la protesis
de voz esta dafiada, deséchela. Si la valvula no esta dafiada, vuelva a cargarla y repita el procedimiento segtn lo descrito
en la seccion 2.3.

Problema: La protesis se ha introducido por completo en el esofago (insercion de la totalidad de la protesis sobrepasando
la fistula de manera accidental).
Soluciéon: Deje la banda de seguridad fijada al introductor y siga las instrucciones de la seccion 2.4.

Relacionados con la puncion

Aspiracion de la prétesis u otros componentes: Entre los sintomas inmediatos pueden incluirse tos, asfixia o respiracion
sibilante.

Solucion: La obstruccion parcial o completa de las vias aéreas requiere la intervencion inmediata para la extraccion del
objeto. Si el paciente puede respirar, la tos puede eliminar el cuerpo extrafio. Como con cualquier otro cuerpo extrafio, las
complicaciones debidas a la aspiracion del mismo pueden provocar obstruccion o infeccion, incluidas neumonia, atelectasia,
bronquitis, absceso pulmonar, punciéon broncopulmonar y asma.

Si se sospecha de una posible aspiracion del dispositivo, deberia realizarse una TC pulmonar para confirmar la aspiracion
y localizar el dispositivo. Si la TC confirma la aspiracion, el dispositivo puede recuperarse endoscopicamente con unas
pinzas no dentadas.

El alojamiento de silicona de Provox ActiValve también puede localizarse endoscopicamente. En un examen de TC y durante
una endoscopia, el dispositivo puede aparecer como una forma circular con una abertura en el centro con un didmetro exterior
de unos 14 mm (las pestafias del dispositivo), o con forma de gemelos con una longitud del eje de 4,5, 6, 8, 10 0 12,5 mm,
en funcion del tamaio del dispositivo. Durante la endoscopia, pueden verse los reflejos de la fuente luminosa en la goma
de silicona transparente. Ademas, en las protesis que hayan estado colocadas cierto tiempo, es posible que resulten visibles
acumulaciones de hongos de aspecto blanco o amarillo.

La ingestion de la prétesis o de otros componentes puede provocar sintomas que dependen en gran manera del tamafio,
ubicacion y grado de obstruccion (si la hubiera).

Solucion: El objeto normalmente pasa espontaneamente al estdbmago y, posteriormente, a los intestinos. Si se produce
obstruccion, hemorragia o perforacion intestinal, o el objeto no llegara a pasar a través de los intestinos, habria que considerar
la extraccion quirargica del mismo. Si el dispositivo ha permanecido en el esofago, puede retirarse endoscopicamente. El
paso espontaneo del dispositivo puede esperarse en unos 4—6 dias. El paciente debe recibir instrucciones para que observe
el dispositivo ingerido en las heces. Si el dispositivo no pasa espontaneamente, o si existen indicios de obstruccion (fiebre,
vomitos, dolor abdominal), debera consultarse con un gastroenterélogo.

El alojamiento de silicona de Provox ActiValve puede localizarse y recuperarse endoscopicamente. Para obtener detalles
acerca de la recuperacion endoscopica consulte la seccion anterior.

La hemorragia/sangrado de la puncion: Un ligero sangrado procedente de los bordes de la puncion traqueoesofagica puede
producirse durante la sustitucion de la protesis y generalmente se resuelve espontaneamente. Sin embargo, los pacientes en
tratamiento con anticoagulantes deben evaluarse cuidadosamente para determinar el riesgo de hemorragia antes de iniciar
la colocacion o sustitucion de la protesis.

La infeccion o edema de la puncion traqueoesofagica puede aumentar la longitud de la via de la puncion (p. ej. durante
la radioterapia).
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Esto puede hacer que la protesis penetre hasta debajo de la mucosa traqueal o esofagica. La inflamacion o hiperplasia de la
mucosa esofagica también puede hacer que la protesis sobresalga de la puncion en el lado traqueal.

Solucion: Sustituya temporalmente la protesis por una mayor. También puede plantearse el tratamiento con antibidticos
con o sin corticoesteroides. Si la situacién no mejora, la protesis debera retirarse. Podria considerarse la colocacion de un
catéter en la puncion.

Granulacién alrededor de la puncién traqueoesofagica.
Solucién: Puede considerarse la cauterizacion eléctrica, quimica o con laser de la zona de granulacion.

Puede producirse una cicatrizacion hipertroéfica alrededor de la puncion con protuberancia de la mucosa traqueal por
encima de la pestafia traqueal, si la protesis es relativamente corta.
Solucién: El tejido sobrante puede eliminarse con un laser, o bien insertarse una protesis con un eje mayor.

A veces se observa una protuberancia y la subsiguiente extrusion de la protesis durante el periodo de infeccion de la
puncion traqueoesofagica.

Solucion: Para evitar el desplazamiento hacia la traquea de la protesis es necesario su retirada. Si la puncion se hubiera
cerrado sera necesario crearla de nuevo.

Fuga alrededor de la protesis: Pueden producirse fugas transitorias, pudiendo mejorar espontaneamente.

Solucién: El motivo mas habitual para una fuga persistente alrededor de la protesis de voz es que el dispositivo sea demasiado
grande. Sustituya la protesis por una de menor tamaio. Si la fuga esta indicada por una puncion agrandada, coloque una
Provox XtraFlange sobre la pestafa traqueal de la protesis de voz o sustitiiyala por una Provox Vega XtraSeal. También puede
considerarse la retirada temporal de la protesis, una sutura en bolsa de tabaco por debajo de la mucosa, o la insercion de una
canula traqueal con manguito y/o una sonda de alimentacion nasogdastrica, con objeto de reducir el tamafio de la puncion. Si
la fuga persiste, podria ser necesario el cierre quirtrgico de la puncion.

Pueden producirse dafios en el tejido traqueal o esofagico si la protesis es demasiado corta, demasiado larga o se presiona
con frecuencia contra la pared esofagica con una canula traqueal, boton de estoma o el dedo del paciente. En pacientes
sometidos a radioterapia, esto puede producirse con mayor facilidad.

Solucién: Si el paciente experimenta inflamacion o dolor en la zona alrededor de la protesis de voz, inspeccione el tejido
alrededor de la puncién traqueoesofagica mediante endoscopia para evitar un dafio grave.

4, Informacion adicional

4.1 Fecha de impresion e informacion de asistencia al usuario
Elnumero de la version de estas instrucciones de uso y la informacion de contacto del fabricante se encuentran en la contraportada.

5. Notificacion

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

PORTUGUES

Sistema de reabilitacao da voz Provox ActiValve

E importante que o seu doente esteja ciente das consequéncias de ter um traqueostoma. Assim, certifique-se de que o doente
¢ informado e compreende as informagdes relativas a gestdo das vias respiratorias através do estoma fornecidas a seguir
(extrato do manual do doente do Provox ActiValve).

Gestao das vias respiratdrias através do estoma

Situagoes de emergéncia

E importante que o pessoal dos servigos de emergéncia saiba que respira pelo pescogo. Isto ajuda-los-a a determinar que o
oxigénio e a respira¢do boca a boca tém de ser administrados no estoma e ndo na sua boca ou nariz.

Recomendamos que vocé e o profissional de saade responsavel por si transfiram as diretrizes para a respiragdo boca a boca
a partir de www.atosmedical.com/rescuebreathing

Naembalagem doseuProvox ActiValveiraencontrarum cartio de emergénciaamarelo brilhante eum cartao do utilizador Provox ActiValve.
Recomendamos que mantenha o cartdo de emergéncia e o cartdo do utilizador Provox ActiValve sempre consigo.
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Situacoes eletivas

Caso necessite de ser submetido a um procedimento que requeira intubagao (colocagao de um tubo de respiragio na traqueia),
¢ muito importante que o anestesista e o médico que estdo arealizar o procedimento tenham nogéo de que respira pelo pescogo
¢ de que esta a utilizar uma prétese fonatoria. E importante que estes percebam que a protese fonatoria deve permanecer
colocada. Se for removida, os fluidos presentes na boca, eséfago ou estomago podem entrar na traqueia.

E muito importante que o tubo de intubacio seja inserido e removido cuidadosamente, de modo que a protese fonatoria ndo
se desaloje nem saia.

1. Informacao descritiva

1.1. Indicag6es de utilizacao

O Provox ActiValve ¢ uma protese fonatoria permanente, nao esterilizada, que se destina a inser¢do anterégrada, numa pungao
cicatrizada para reabilitagdo da voz, apds uma laringectomia total. O dispositivo destina-se a doentes sujeitos a fuga precoce
com as proteses fonatorias anteriores (vida util do dispositivo inferior a 4—8 semanas). O dispositivo reduz a necessidade de
substituigdes frequentes na maior parte dos utilizadores, mas nao em todos.

1.2 CONTRAINDICACOES

O Provox ActiValve NAO se destina a:

¢ inser¢do numa pungdo recente,

* manter-se in situ durante um exame de RM (ressonancia magnética) ou durante radioterapia.

1.3 Descricao do dispositivo

A protese fonatoria Provox ActiValve ¢ uma valvula unidirecional, ndo esterilizada e para uma tnica utiliza¢do, que mantém
uma pungo traqueoesofagica (pungio TE) aberta para falar, a0 mesmo tempo que reduz o risco da entrada de fluidos e
alimentos na traqueia. Possui uma pressao de abertura mais elevada do que as proteses fonatorias padrdo para evitar a abertura
inadvertida da valvula quando o doente respira ou engole.

A prétese ndo constitui um implante permanente e precisa de ser substituida periodicamente. Nao pode ser esterilizada.

O dispositivo encontra-se disponivel nos comprimentos de 4,5, 6, 8, 10, ¢ 12,5 mm e com um diametro externo de 7,5 mm (22,5 Fr).
E fornecido com trés pressdes de abertura diferentes: Light (suave), Strong (forte) e XtraStrong (extra forte) (consulte o
grafico na parte de dentro da contracapa). Os imanes no anel ¢ na aba da valvula determinam a forga de abertura. A forga
magnética aplica-se apenas na posicdo fechada ou quase fechada da aba da valvula. Assim que a aba da valvula se abre, a
resisténcia ao fluxo de ar reduz. Por conseguinte, uma pressdo de abertura mais elevada ndo significa que ¢ necessaria mais
pressao de ar durante a fala.

O corpo do dispositivo ¢ fabricado em borracha de silicone para uso médico e fluoroplastico radiopaco. Nenhum componente
do dispositivo ¢ fabricado com latex de borracha natural. Os imanes revestidos a niquel estdo completamente vedados
com cola epoxica sem libertagdo detetavel de niquel. O dispositivo pode, por isso, ser também utilizado em doentes com
hipersensibilidade ao niquel. Contudo, ¢ necessario cuidado para ndo danificar fisicamente o vedante de epoxi durante a
remogao ou outro tipo de manipulagao do dispositivo.

Embalagem da prétese fonatéria Provox ActiValve
O Provox ActiValve é fornecido com o seguinte:
Itens do profissional de saude (fig. 1a)
Protese fonatoria Provox ActiValve
(1) Aba da valvula, fluoroplastico (radiopaco); dobradiga em silicone.
(2) Flange esofagica.
(3) Flange traqueal.
(4) Suporte da valvula, fluoroplastico (radiopaco).
(5) fmanes interligados no suporte da valvula e na aba da valvula (radiopacos).
(6) Fita de seguranga.
(7) Botdes de identificagdo da direcao.
(8) Informagao do tamanho.
(9) Diametro externo: 7,5 mm (22,5 Fr).
Dispositivo de inser¢do (para inser¢do anterograda)
(10) Insersor
(11) Tubo de carregamento
Instrugdes de utilizagdo para o profissional de saude
Itens do doente (devem ser dados ao doente) (fig. 1b)
« 1 frasco (8 ml) de lubrificante Provox ActiValve Lubricant para manutengao.
* 2 escovas Provox Brush reutilizaveis: uma para limpar o interior da protese e uma para a aplicagdo de lubrificante Provox
ActiValve Lubricant e para inser¢do do Provox Plug.
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¢ 1 tampao Provox Plug (ferramenta de primeiros socorros para fugas).

« 2 cartdes do utilizador Provox ActiValve que devem ser preenchidos pelo profissional de saude.
« 1 cartdo de emergéncia.

« 1 instru¢des de utilizagdo para o doente.

Uma vez que as forgas de abertura ndo sdo aparentes perante uma simples inspecdo visual, o dispositivo ¢ fornecido com
cartdes do utilizador Provox ActiValve que também facultam informagdes importantes relativas a protese fonatoria.
Preencha os cartdes do utilizador utilizando um marcador de tinta permanente resistente a 4gua e entregue os cartdes ao doente.

O cartio de emergéncia faculta informagdes importantes sobre a gestdo das vias respiratorias em caso de emergéncia.
Aconselhe o doente a fazer-se acompanhar sempre do cartio do utilizador e do cartdo de emergéncia em caso de emergéncia,
consultas com profissionais de saude (por exemplo, radiologia) ou durante viagens. Se o seu doente precisar de substituir
qualquer um dos cartdes, pode encomendar um novo contactando a Atos Medical.

1.4 ADVERTENCIAS
A reutilizag@o e o reprocessamento podem causar contaminagao cruzada e danificar o dispositivo, o que podera provocar
lesdes no doente.

Podera ocorrer o desalojamento ou a extrusdo da protese fonatoria Provox ActiValve da pungdo TE e subsequente ingestao,

aspiragdo ou danos nos tecidos (consulte também a secgao 3).

Para reduzir o risco de desalojamento/extrusao:

« Selecione o tamanho adequado da protese.

« Se forem utilizados tubos de laringectomia ou botdes de estoma, selecione dispositivos que ndo exergam pressdo na protese
nem fiquem presos na flange traqueal durante a insergao e remogao.

« Informe o doente para consultar imediatamente um médico se surgirem sinais de edema e/ou inflamagao/infe¢ao dos tecidos.

« Informe o doente para utilizar apenas acessorios Provox originais de tamanho correspondente para manutengio ¢ evite todos
os outros tipos de manipulag@o da protese fonatoria.

Nao modifique a protese fonatoria Provox ActiValve nem quaisquer dos respetivos acessorios.

1.5 PRECAUCOES

« Durante o carregamento da protese, certifique-se de que a flange esofagica esta completamente dobrada para a frente e no
tubo de carregamento (fig. 7). O carregamento incorreto podera provocar danos no dispositivo com falha imediata da valvula
e aspiragao de fluido.

* Avalie cuidadosamente qualquer doente sujeito a tratamento anticoagulante ou com coagulopatias quanto ao risco de
hemorragia antes da colocagdo ou substituigdo da protese.

« Devera ser seguida uma técnica asséptica na gestao da protese fonatoria para evitar introduzir contaminantes no estoma, na
pungdo TE ou no esofago.

+ Para lubrificagéo interna do Provox ActiValve, utilize apenas lubrificante Provox ActiValve Lubricant. A utiliza¢do de outros
lubrificantes poderdo resultar em danos irreparaveis na protese, originando destrui¢do do material e avaria da valvula.

« Em doentes com formagao excessiva de biofilme (microrganismos e fungos) a protese, principalmente os componentes em
silicone da protese, poderdo desenvolver uma elevada formagéo de biofilme. Por conseguinte, ¢ importante instruir o doente
para rever a sec¢do de eventos adversos do manual e contactar o respetivo profissional de saude, caso surja qualquer um
dos eventos descritos.

2. Instrucgoes de utilizacao
Atencao: Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou aberta.

2.1 Substituicao da protese fonatoria

Preparacao

Determine o comprimento necessario para a protese fonatoria utilizando a protese atual (antiga) como dispositivo de medicao.
Se existir um espago superior a 3 mm / ~0,12 polegadas entre a flange traqueal e a parede mucosa, deve ser utilizada uma
protese mais curta. Se o encaixe da protese for demasiado justo, deve ser utilizada uma protese mais comprida. Em alternativa,
pode ser utilizado o Provox Measure (instrumento de medig¢do Provox) para determinar o comprimento.

Determine o comprimento necessario. Se o curto tempo de duragdo das proteses fonatorias padrio for causado por biofilme,
selecione o Provox ActiValve Light. Se o tempo de duragao mais curto for provocado por biofilme e/ou abertura inadvertida
da valvula, ou seja, a aba da valvula abre-se enquanto o doente engole ou respira mais profundamente, selecione o Provox
ActiValve Strong.

Se existir um problema de fuga precoce, substitua a protese pelo Provox ActiValve que tenha a forga de abertura mais alta
seguinte. Se se aperceber que uma forga de abertura mais elevada tem um impacto negativo na fala do doente, o doente
podera voltar a utilizar um dispositivo com uma pressao de abertura mais baixa, considerando sempre o tempo de duragdo
mais curto do dispositivo.
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Colocar a protese fonatéria no dispositivo de insercao:

1. Segure a fita de seguranga da protese, enroscando-a na fenda (fig. 2) do pino do insersor. Fixe a fita de seguranga, puxando-a
para a parte mais estreita da fenda (fig. 3). ATENCAO: Fixe sempre a fita de seguranca da protese no pino do insersor. Se
nao o fizer, podera perder-se durante a inser¢do, resultando em aspiragio ou ingestao.

2. Coloque a protese sobre o insersor com o lado traqueal para baixo (fig. 4).

3. Dobre a flange esofagica para a frente, apertando-a entre o polegar e o indicador. Segure o tubo de carregamento com a outra
mao. Insira a flange esofagica dobrada da protese na fenda do tubo de carregamento (fig. 5).

4. Empurre o pino do insersor cerca de 1 cm (~0,4 polegadas) para a frente (fig. 6).

5. Empurre a parte saliente da flange com o polegar para a frente, para dentro do tubo de carregamento. A flange esofagica deve
agora estar completamente dobrada para a frente (fig. 7).

6. Empurre o insersor para o tubo de carregamento até que a linha de marca 1 esteja nivelada com a extremidade do tubo de
carregamento (fig. 8). A protese fonatoria Provox ActiValve esta agora pronta para colocagao.

ATENCAO: Se a flange esofagica nio estiver totalmente dobrada para a frente, serd necessaria forca excessiva para empurrar

a protese, o que podera provocar danos no dispositivo.

Inserir a nova prétese na puncao (substituicao anterégrada).

Atencdo: Nao «injete» a protese utilizando o insersor como uma seringa.

1. Puxe a protese atual para fora com uma pinga hemostatica sem dentes.

2. Insira cuidadosamente o tubo de carregamento na pungdo TE até que a ponta esteja completamente dentro da pungdo.

3. Insira a protese, segurando o tubo de carregamento estavel com uma mao, e empurre o insersor para a frente com a outra mao
até que a linha de marca 2 esteja nivelada com o aro do tubo de carregamento (fig. 9).

4. Confirme a colocagdo da protese, segurando o tubo de carregamento e o insersor em conjunto e puxando-os para tras através
da pungdo até que a flange esofagica atinja a parede esofagica anterior (fig. 10).

5. Liberte a protese, retirando o tubo de carregamento (o insersor permanece posicionado) (fig. 11). Se a flange traqueal néo se
desdobrar automaticamente, rode e puxe o pino do insersor ou utilize uma pinga hemostatica sem dentes para puxar a flange
traqueal e rode de modo a posicionar.

6. Confirme o correto posicionado, rodando e puxando ligeiramente a flange traqueal. A seguir, coloque a protese fonatoria de
modo que a fita de seguranca fique a apontar para baixo.

7. Verifique o funcionamento da valvula, solicitando ao doente que fale (fig. 12) e observando a protese enquanto o doente bebe
agua (fig. 13).

8. Corte a fita de seguranga, utilizando uma tesoura na extremidade exterior da flange traqueal (fig. 14). A protese fonatdria
Provox ActiValve esta agora pronta para ser utilizada.

Nota: Se a inser¢do ndo for bem sucedida, pode ser repetida com as mesmas ferramentas e dispositivos desde que a fita de

seguranga nao tenha sido cortada. Se o procedimento tiver de ser repetido mais do que duas vezes, coloque lubrificante

hidrossolavel adicional no interior do tubo de carregamento.

Substituicdo por insercao total da prétese no esofago

A insercdo total da protese no esofago significa que durante a inser¢do da protese fonatoria, esta € inicialmente empurrada
na totalidade para o eso6fago. Esta abordagem pode ser 1til durante a inser¢do de uma protese curta (4,5 mm) ou quando ha
duvidas se a flange esofagica pode ser totalmente colocada no lamen esofagico utilizando o procedimento de inser¢do normal.
Procedimento: Prepare e insira a valvula como descrito nos passos 1-3 acima, mas insira a protese completa no esofago,
empurrando o pino do insersor para além da linha de marca 2. Solte a protese como descrito no passo 5. Deixe a fita de
seguranga presa ao insersor.

Utilize uma pinga hemostatica sem dentes para puxar a protese e posiciond-la. ATENCAQ: Nao puxe pela fita de seguranga.
Podera ser util uma ligeira rotagdo para posicionar completamente a protese. A extremidade da flange traqueal devera apontar
para baixo, na direcdo da traqueia ¢ os botdes de identificagdo devem ficar sempre virados para o estoma. Corte a fita de
seguranga apenas depois de obter um encaixe correto.

Substituicao retrograda

Pode ser utilizado o Provox GuideWire (fio-guia) (REF. 7215) para a inser¢do retrograda da protese fonatoria nos casos em
que o Provox ActiValve ndo possa ser inserido de forma anterograda. Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
Provox GuideWire (fio-guia). A insergdo retrograda deve ser levada a cabo por um profissional de satde.

2.2 Vida util do dispositivo

O crescimento excessivo de biofilme (bactérias e candida) ira ocorrer em quase todos os doentes. Isto ira, eventualmente,
originar a degradacdo do material, fugas através da protese ou outra incompeténcia da valvula. A radioterapia, o contetido
da saliva, o refluxo gastroesofagico e os habitos alimentares poderdo influenciar a rapidez de formagao de biofilme. Assim,
nao ¢é possivel prever o tempo de duragdo do dispositivo.

Testes realizados em laboratorio demonstram que, na auséncia de bactérias e fungos, o dispositivo ird manter a respetiva
integridade estrutural durante 12 meses de uso simulado. A utilizagdo para além deste limite cabe exclusivamente ao
profissional responsavel pela prescrigéo.

As indicagdes para substitui¢ao incluem fugas através ou bloqueio (parcial) da valvula, degradagao dos materiais ou indicagoes
médicas como problemas no trato da pungao (consulte também a seccdo 3).
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2.3 Manutencao da proétese

Instrua o doente para limpar a protese, pelo menos, duas vezes por dia e apos cada refei¢ao.

Utilize a Provox Brush e, se possivel, também o Provox Flush para eliminar restos de alimentos e mucosidades da protese.
Isto ajuda a aumentar o tempo de duragdo do dispositivo.

Se ocorrer o crescimento excessivo de candida, podera considerar-se o tratamento com medicamentos antifingicos como
medida preventiva. Os testes de laboratério ndo demonstram qualquer influéncia negativa na fungao da protese fonatoria
quando ¢ utilizada a seguinte medicagdo antifingica: niastina, fluconazol e miconazol. A utiliza¢do de outros medicamentos na
ou proximo da protese fonatoria deve ser cuidadosamente avaliada, uma vez que uma variedade desconhecida de substancias
quimicas poderdo influenciar o material.

Lubrificacao

A lubrificagdo do lumen interno da protese ajuda a evitar a adesividade ocasional da valvula que podera ocorrer de outro
modo, normalmente apds o sono ou um tempo prolongado sem falar. Por conseguinte, instrua o doente que, apds a limpeza
da proétese fonatoria de manha, o doente deve lubrificar o lumen interno do Provox ActiValve.

Aplique uma tnica gota de lubrificante Provox ActiValve Lubricant na segunda Provox Brush; evite tocar no frasco de
lubrificante Provox ActiValve Lubricant com as cerdas para evitar a contaminagio do frasco. Escove o limen interno do
Provox ActiValve sem tocar na mucosa do estoma. Apos a utilizagdo, limpe cuidadosamente a escova com gaze para remover
o excesso de dleo.

Note que o liquido ¢ espesso e que o frasco de lubrificante liberta o lubrificante muito lentamente, uma gota de cada vez.
E importante utilizar apenas uma gota de 6leo de cada vez e certificar-se de que qualquer excesso de 6leo é removido antes
de utilizar a escova (ndo utilize a escova a pingar).

O lubrificante Provox ActiValve Lubricant pode ser utilizado até a data de validade ou 8 meses ap0s a abertura do frasco,
o que ocorrer primeiro. Indique ao doente que deve registar a data de abertura no frasco, utilizando um marcador de tinta
permanente resistente a agua.

Apos cada utilizagao, a Provox Brush e qualquer outro acessorio Provox utilizado deve ser limpo e, depois, desinfetado, pelo
menos, uma vez por dia, de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao.

Nota: A ingestdo ou aspiragdo acidentais de pequenas quantidades de lubrificante Provox ActiValve Lubricant ¢ inofensiva,
mas pode provocar tosse. Nao foram relatados quaisquer problemas de saude relativamente a aspira¢do repetida de pequenas
quantidades de 6leo de silicone, contudo ¢ melhor ter cuidado e evita-la.

2.4 Acessorios
ATENCAO: Utilize apenas acessorios Provox genuinos destinados a utilizagdo com o Provox ActiValve. A utiliza¢do de
outros acessorios pode provocar lesdes no doente ou o funcionamento indevido do produto.

Acessorlos para facilitar a insercao da protese (para utilizagao pelo profissional de saude)
Provox Measure (instrumento de medi¢do Provox): Indica o comprimento (tamanho da proétese) da pungao TE.

«  Provox Dilator (dilatador): E utilizado para aumentar o tamanho de pungdes TE de menores dimenses para permitir

* o encaixe de proteses fonatorias Provox. O dilatador também pode ser utilizado para colocar um stent ou bloquear
temporariamente a pungio TE.

* Provox GuideWire (fio-guia): Para a colocag@o de uma protese fonatoria Provox ActiValve, Provox2 ou Provox Vega numa
puncdo TE recente ou para a substituigdo retrograda de uma protese fonatoria permanente Provox.

Acessorios para manter o funcionamento do dispositivo (para utilizacdo pelo doente)

* A Provox Brush/Provox Brush XL sdo utilizadas para limpar o [imen e a valvula da protese.

* O Provox Flush permite a irriga¢do do lamen da protese com ar ou agua.

* O Provox Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros que bloqueia temporariamente fugas através da protese.

2.5 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo
médico usado

3. Eventos adversos/resolucao de problemas

As indicagdes para substitui¢do da protese fonatoria Provox ActiValve incluem fugas através da valvula, bloqueio da protese,
crescimento excessivo de bactérias e candida que levam a degradag@o dos materiais e/ou pressdo excessiva necessaria para
conseguir falar. Outros motivos para a substituigdo incluem indicagdes médicas como, por exemplo, problemas ao nivel do
trato da pungao.
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Informe o doente para consultar um profissional de satde se ocorrer qualquer uma das situacdes seguintes:

« quaisquer alteragdes no aspeto do material da protese ou na forma como encaixa na pungio;

« existe uma fuga quando bebe e a limpeza da prétese nao resolve o problema;

« falar torna-se dificil (requer um esforgo maior) e a limpeza da protese nao resolve o problema;

« existem sinais de inflamagéo ou alteragdo tecidular no ou perto do trato da pungao;

« existe hemorragia ou um crescimento excessivo do tecido a volta do dispositivo;

* o doente sente dores persistentes ou desconforto na regido do Provox ActiValve;

* o doente tem tosse cronica, problemas ao respirar ou sangue nas mucosidades. Estes podem ser sinais de um problema grave
de saude como, por exemplo, pneumonia lipdide ou cancro que requer assisténcia médica.

Relacionados com a prétese

Problema: Fugas através da protese fonatoria. Este ¢ um processo normal e pode constituir uma indicagdo do final do tempo
de duragao do dispositivo.

Solug¢do: Utilize uma Provox Brush e/ou o Provox Flush para limpar a protese fonatoria. Se a limpeza do dispositivo nao
solucionar a fuga, substitua a protese fonatoria.

Estudos sugerem que a adi¢ao de determinados alimentos a dieta de um doente laringectomizado podera reduzir a ocorréncia de
fungos e bactérias nos biofilmes da protese fonatoria. Os alimentos relativamente aos quais foi sugerido que tivessem este efeito
foram leitelho > Uma bebida lactea probiotica com Lactobacillus Casei Shirota (Yakult) , bactéria probiotica Lactibacillus lactis 53
e Streptococcus thermophilus B, , e Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis cremoris
SK11 ¢ Lactobacillus casei Shirota,, assim como bebidas cafeinadas ndo alcodlicas normais («Colay),.

Problema: Por vezes ndo ¢ possivel falar (a valvula ndo abre).

Causa provavel: A cobertura da valvula cola no suporte da valvula, evitando que esta abra. Isto torna-se mais provavel com
o aumento do tempo de inutilizagdo da valvula (durante a noite, por exemplo).

Solu¢do: Limpe a protese fonatoria e lubrifique-a (consulte a sec¢do Limpeza e manutengdo). Se a limpeza ¢ a lubrificagao
ndo ajudarem: Substitua a protese.

Problema: Fuga através da protese fonatoria imediatamente apos a insercao.

Causa provavel: Podera ocorrer fuga imediata, apos a substituigdo da protese fonatoria, se a flange esofagica da protese nao
se tiver aberto totalmente dentro do limen do es6fago ou se a protese for demasiado curta. Se a ponta do insersor da protese
fonatoria ndo tiver sido colocada suficientemente dentro da pungdo durante a insergao, a flange esofagica pode desdobrar-se
no trato da pung¢do e ndo no eso6fago. Pode também ocorrer fuga imediata, apos a substituigdo da protese, se a protese fonatoria
tiver sido danificada durante a insercéo.

Solugdo: Rode a protese fonatdria para verificar o encaixe. Proceda a um exame endoscopico para determinar se a protese
fonatoria esta na posi¢do correta e tem o comprimento correto. Corrija a posigdo do dispositivo. Se a protese fonatoria for
demasiado curta, substitua por um dispositivo mais comprido. Se a fuga se mantiver apds o reposicionamento, retire a protese
fonatoria com o insersor ou uma pinga hemostatica sem dentes. Inspecione a protese fonatoria. Se a protese fonatoria tiver
sido danificada (por exemplo, o anel azul desalojou-se ou a valvula foi rasgada), descarte a protese, caso contrario volte a
carregar e repita o procedimento de inser¢do conforme descrito na secgéo 2.1.

Relacionados com o manuseamento

Problema: E dificil empurrar a protese fonatéria para a frente no tubo.

Causa provavel: A flange esofagica ndo dobrou completamente para a frente para dentro do tubo de carregamento.
Solugdo: Interrompa a insergao e volte a puxar a protese para fora do tubo de carregamento. Inspecione a protese fonatoria.
Se a protese fonatoria estiver danificada, descarte a protese! Se a valvula ndo estiver danificada, volte a carregar e repita
o procedimento conforme descrito na secgdo 2.3.

Problema: A protese foi completamente inserida no esofago (insergdo total acidental da protese no esofago).
Soluc¢do: Deixe a fita de seguranga presa ao insersor e siga as instrugdes constantes na sec¢do 2.4.

Relacionados com a puncao

Aspiracio da prétese ou de outros componentes — Os sintomas imediatos poderao incluir tosse, asfixia ou respiragao sibilante.
Solu¢do: A obstrugdo parcial ou completa das vias respiratorias requer intervengao imediata para remogdo do objeto. Se
o doente conseguir respirar, a tosse podera remover o corpo estranho. Tal como com qualquer outro corpo estranho, as
complicagdes da aspirag¢@o poderdo provocar obstrucdo ou infegdo, incluindo pneumonia, atelectasia, bronquite, abcesso
pulmonar, pungdo broncopulmonar e asma.

Se se suspeitar de aspira¢do do dispositivo, devera ser realizado um TAC aos pulmdes para confirmar a aspiragao e localizar
o dispositivo. Se o TAC confirmar a aspirag¢do do dispositivo, este pode ser recuperado endoscopicamente utilizando uma
pinga de preensdo sem dentes.

A estrutura em silicone do Provox ActiValve também pode ser localizada endoscopicamente. Num TAC ou durante uma
endoscopia, o dispositivo podera aparecer com uma forma circular com uma abertura no meio e um didmetro externo de cerca
de 14 mm (as flanges do dispositivo), ou sob a forma de um botao de punho com um comprimento de haste de 4,5, 6, 8, 10 ou
12,5 mm, dependendo do tamanho do dispositivo. Durante a endoscopia, poderdo ser vistos reflexos da fonte de iluminagao
sobre a borracha de silicone transparente. Além disso, em proteses que tenham permanecido in situ durante algum tempo,
poderdo ser visiveis depdsitos de candida brancos ou amarelos no dispositivo.
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A ingestio da protese ou de outros componentes podera provocar sintomas que dependem, em larga medida, do tamanho,
localizagdo e grau de obstrugdo (se existente).

Solugdo: O objeto passa normalmente de forma espontanea para o estomago e, posteriormente, através do trato intestinal.
Se ocorrer obstrugdo intestinal, hemorragia ou perfuragdo, ou se o objeto ndo passar através do trato intestinal, deve ser
considerada a remogao cirtrgica. Se o dispositivo tiver permanecido no esofago, pode ser retirado endoscopicamente. A
passagem espontdnea do dispositivo pode ocorrer no prazo de 4—6 dias. O doente deve ser instruido no sentido de observar
as fezes quanto a presenga do dispositivo ingerido. Se o dispositivo ndo for expulso espontaneamente ou caso existam sinais
de obstrugao (febre, vomitos, dor abdominal), o doente deve consultar um gastroenterologista.

A estrutura em silicone do Provox ActiValve pode ser localizada e recuperada endoscopicamente. Consulte detalhes sobre
a recuperagdo endoscopica na sec¢do acima.

Hemorragia/sangramento na pungio — Podera ocorrer uma ligeira hemorragia nas extremidades da pungdo TE durante
asubstituigdo da protese, a qual se resolve normalmente de forma espontanea. Os doentes submetidos a terapéutica anticoagulante
devem, contudo, ser cuidadosamente avaliados quanto ao risco de hemorragia antes da colocagdo ou substituigdo da protese.

Infecéiio e/ou edema da pungio TE poderdo aumentar o comprimento do trato da pun¢ao (por exemplo, durante radioterapia).
Isto podera fazer com que a protese seja puxada para dentro e para debaixo da mucosa traqueal ou esofagica. A inflamagao
ou excesso de crescimento da mucosa esofagica podera também fazer com que a protese se projete para fora da pung@o no
lado traqueal.

Solugdo: Substitua temporariamente a protese por uma mais comprida. Podera também ser considerado o tratamento com
antibidticos com ou sem corticosteroides. Se a situagdo nao melhorar, a protese devera ser removida. Podera ser considerada
a colocagdo de um stent na pungdo com um cateter.

Granulacio a volta da puncio TE.
Soluc¢do: Podera ser considerada a cauterizagio elétrica, quimica ou a laser da area de granulacao.

Pode ocorrer formagdo de cicatrizes hipertroficas a volta da pung¢@o com saliéncia da mucosa traqueal sobre a flange traqueal,
se a protese for relativamente curta.

Solugio: O excesso de tecido pode ser removido, utilizando um laser, ou pode ser inserida uma protese com uma haste
mais comprida.

A protusio e subsequente extrusio da protese €, por vezes, observada durante infe¢des da pungao TE.
Solugdo: E necessaria aremogao da protese para evitar o desalojamento para dentro da traqueia. Podera ser necessario voltar
a efetuar a pungdo, caso esta tenha fechado.

Fugas a volta da proétese — Podera ocorrer fuga passageira que pode melhorar espontaneamente.

Solu¢ao: O motivo mais comum para fugas persistentes a volta da protese fonatoria reside no facto de o dispositivo ser
demasiado comprido. Substitua a protese por uma mais curta. Se a fuga ¢ indicada por uma pungao alargada, coloque uma
Provox XtraFlange sobre a flange traqueal da protese fonatdria ou substitua-a por uma Provox Vega XtraSeal. Podera também
considerar-se a remogao temporaria da protese, uma sutura em bolsa na submucosa ou a inser¢ao de uma canula traqueal
com cuff e/ou uma sonda de alimentagdo nasogastrica para reduzir o tamanho da puncdo. Se a fuga persistir, podera ser
necessario fechar a pungdo cirurgicamente.

Poderdo ocorrer danos nos tecidos traqueais e/ou esofagicos se a protese for demasiado curta, demasiado comprida ou se
for empurrada frequentemente contra a parede do eséfago por uma canula traqueal, pelo botdo do estoma ou pelo dedo do
doente. Em doentes submetidos a radioterapia, isto podera ser mais frequente.

Solug¢do: Se um doente sentir dor na area a volta da protese fonatoria, inspecione o tecido a volta da pung@o TE endoscopicamente
para evitar danos graves.

4. Informagoes adicionais

4.1 Data de impressao e informacgoes para assisténcia ao utilizador

O nimero da versao destas instrugdes de utilizacdo e as informagdes de contacto do fabricante encontram-se na contracapa.

5. Comunicacao de incidentes

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

Det ér viktigt att din patient ar medveten om konsekvenserna av att ha ett trakeostoma. Se dérfor till att patienten dr informerad
och forstar informationen om luftvégsprocedurer vid trakeostoma nedan (utdrag ur patienthandboken fér Provox ActiValve).

Luftvdgsprocedurer vid trakeostoma

Nodsituationer

Det ar viktigt att akutpersonalen kénner till att du andas genom halsen. Det hjilper dem att faststélla att syrgas och konstgjord
andning méste ges genom ditt stoma och inte genom munnen eller nésan.

Vi rekommenderar att du och din ldkare laddar ned riktlinjerna for konstgjord andning fran
www.atosmedical.com/rescuebreathing

I forpackningen med din Provox ActiValve finns ett klargult kort med anvisningar for nddsituationer och ett anvéndarkort
for Provox ActiValve.

Virekommenderar att du alltid har bade anvisningarna fér nddsituationer och anvéndarkortet fér Provox ActiValve till hands.

Planerade ingrepp

Om du maste genomga en procedur som kréaver intubering (en andningsslang placeras i din luftstrupe) ar det mycket viktigt
att narkoslidkaren och likaren som utfor proceduren ér medvetna om att du andas genom halsen och att du anvénder en
rostventil. Det dr viktigt att de forstar att rostventilen ska sitta kvar. Om den tas bort kan det komma in vitska fran munnen,
matstrupen eller magsicken i luftstrupen.

Det dr mycket viktigt att intubationskanylen sitts i och tas bort forsiktigt sa att rostventilen inte rubbas eller lossnar.

1. Beskrivning
1.1 Anvandningsomrade

Provox ActiValve dr en osteril kvarliggande rostventil avsedd for anterograd insdttning i en ldkt fistel for rostrehabilitering
efter total laryngektomi. Produkten dr avsedd for patienter som upplevt tidigt lickage med andra rostventiler (kortare
hallbarhetsldngd én 4—8 veckor). Produkten minskar behovet av tita byten for de flesta anvindare, men inte for alla.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox ActiValve far INTE:

« foras in i en nyligen gjord fistel

« sitta pa plats under MRT-unders6kningar (magnetresonanstomografi) eller stralbehandling.

1.3 Produktbeskrivning

Provox ActiValve rostventil ar en osteril envigsventil for engdngsbruk som haller en trakeoesofageal (TE) fistel 6ppen
for tal och samtidigt minskar risken for att vitska och foda kommer in i luftstrupen. Den har ett hogre 6ppningstryck dn
standardrostventiler for att férhindra att ventilen ppnas oavsiktligt nér patienten andas eller sviljer.

Rostventilen dr inte ett permanent implantat och méste bytas regelbundet. Den kan inte steriliseras.

Produkten finns i lingderna 4,5, 6, 8, 10 och 12,5 mm och ytterdiametern dr 7,5 mm (22,5 Fr). Den finns med tre olika
Oppningstryck — Light (latt), Strong (starkt) och XtraStrong (extra starkt) (se diagrammet pa insidan av det bakre omslaget).
Oppningskraften avgors av magneter i ringen och ventillocket. Den magnetiska kraften anbringas endast nir ventillocket
ar stingt eller néstan stingt. Nir ventillocket har 6ppnats minskar luftflddesmotstandet. Ett hogre 6ppningstryck innebér
darfor inte att ett hogre lufttryck krévs vid tal.

Produktens stomme ér tillverkad av silikongummi av medicinsk kvalitet och rontgentit fluorplast. Ingen del av produkten
ar tillverkad av naturgummilatex. De nickelbelagda magneterna ar helt inneslutna i epoxilim utan detekterbar frisdttning
av nickel. Produkten kan dérfor dven anvindas av personer som dr 6verkénsliga mot nickel. Forsiktighet ska dock iakttas sa
att epoxiférseglingen inte skadas vid borttagning eller annan hantering av produkten.

Forpackningen med Provox ActiValve rostventil
Provox ActiValve levereras med féljande:

Artiklar for lakaren (bild 1a)
Provox ActiValve-rostventil
(1) Ventillock av fluorplast (rontgentitt); silikongangjarn
(2) Esofageal flins
(3) Trakealflédns
(4) Ventilsite av fluorplast (rontgentitt)
(5) Interagerande magneter i ventilsétet och ventillocket (rontgentitt)
(6) Sikerhetsstring
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(7) Rattar som anger riktning
(8) Storleksinformation
(9) Ytterdiameter: 7,5 mm (22,5 Fr).
Inforingsverktyg (for anterograd insdttning)
(10) Inséttningsinstrument
(11) Laddningsror
Bruksanvisning for likare eller logoped
Artiklar for patienten (ges till patienten) (bild 1b)
« 1 flaska (8 ml) Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) for underhall.
« 2 ateranvindbara Provox Brush (rengdringsborstar). Den ena anvinds for att rengora insidan av rostventilen och den andra
for att applicera Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) och for att sdtta in Provox Plug.
« 1 Provox Plug (forsta hjélpen-verktyg vid lickage).
« 2 Provox ActiValve anvindarkort som ska fyllas i av liakaren eller logopeden.
« 1 kort med anvisningar for ndsituationer.
1 bruksanvisning for patienten.

Eftersom 6ppningskraften inte framgar vid en enkel visuell inspektion levereras produkten med Provox ActiValve
anviandarkort som ocksa ger viktig information om rostventilen. Fyll i anvandarkorten med en vattenfast permanent
mirkpenna och ge korten till patienten.

Anvisningarna for nodsituationer ger viktig information om akuta luftvigsprocedurer. Ge patienten radet att alltid bara med
sig ett anvandarkort och anvisningarna for nddsituationer i hiindelse av en akut situation, vid besok pa vardinrittningar (t.ex.
rontgen) eller pa resor. Om patienten behdver ersétta ndgot av korten kan du bestélla ett nytt genom att kontakta Atos Medical.

1.4 VARNINGAR

Ateranvindning och omarbetning kan orsaka korskontamination och skada pa produkten, vilket kan orsaka patientskada.

Om Provox ActiValve-rostventilen rubbas eller stots ut fran TE-fisteln kan det leda till nedsvéljning, aspiration eller

vévnadsskada (se dven avsnitt 3).

Sé hdr minskar du risken for att rostventilen rubbas/stots ut:

« Vilj ratt rostventilstorlek.

* Om laryngektomikanyler eller sjilvhallande stomakanyler anvinds ska du vilja produkter som inte trycker mot rostventilen
eller fastnar i trakealfldnsen vid inséttning och borttagning.

« Instruera patienten att omedelbart kontakta likare om det finns tecken pa svullnad och/eller inflammation/infektion.

« Informera patienten om att endast Provox-originaltillbehor av motsvarande storlek far anvindas for underhall och att alla
andra former av manipulering av rostventilen ska undvikas.

Modifiera inte Provox ActiValve-rostventilen eller dess tillbehor.

1 .5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid laddning av rostventilen ska du se till att den esofageala flansen ér helt framatvikt i laddningsroret (bild 7). Felaktig
laddning kan skada produkten sé att ventilen omedelbart slutar fungera och orsaka vitskeaspiration.

¢ Gor en noggrann bedomning av blodningsrisken for patienter som behandlas med antikoagulantia eller har
blodningsrubbningar innan en réstventil sitts in eller byts ut.

* Anvind aseptisk teknik vid hantering av rostventilen for att undvika att kontaminanter kommer in i stomat, TE-fisteln eller
esofagus.

+ For intern smorjning av Provox ActiValve far endast Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) anvéindas. Andra smorjmedel
kan ge permanenta skador pa rostventilen och forstora materialet och ventilens funktion.

* Hos patienter med omfattande uppkomst av biofilm (mikroorganismer och jastsvampar) kan stora méngder biofilm bildas pa
rostventilen, sirskilt pa de delar som ar gjorda av silikon. Det ér dérfor viktigt att instruera patienten att lasa igenom avsnittet
Biverkningar i bruksanvisningen och kontakta lékaren eller logopeden om nédgon av de beskrivna situationerna intréffar.

2. Bruksanvisning
Forsiktighet: Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

2.1 Byte av rostventil

Forberedelse

Faststill hur lang rostventilen méste vara genom att anvinda den nuvarande (gamla) réstventilen som mattstock. Om
avstandet mellan trakealflinsen och slemhinneviggen ér storre an 3 mm ska en kortare rostventil anviindas. Om rostventilen
sitter for trangt ska en ldngre rostventil anvindas. Alternativt kan Provox Measure (fistelmitare) (se Tillbehor) anvandas
for att faststéilla langden.
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Faststill vilken styrka som behovs. Om en standardrostventil har kort hallbarhetslangd pa grund av biofilm viljer du Provox
ActiValve Light (latt). Om den kortare hallbarhetslangden orsakats av biofilm och/eller av att ventilen oavsiktligt har 6ppnats,
dvs. ventillocket har 6ppnats vid sviljning eller tung andning, vdljer du Provox ActiValve Strong (starkt).

Om ett problem med tidigt lickage kvarstar ska rostventilen bytas ut mot den Provox ActiValve som har den ndarmast hogre
oppningskraften. Om hégre Oppningskraft har negativ inverkan pé patientens tal, kan patienten byta tillbaka till en produkt
med lagre 6ppningskraft och far da rikna med en kortare hallbarhetsldngd.

Sa hér laddar du rostventilen i inféringsverktyget:

1. Fist rostventilens sdkerhetsstrang genom att tréd in den i skédran (bild 2) pa inforingsstaven. Fixera sidkerhetsstrangen genom
att dra in den i den smalare delen av skaran (bild 3). FORSIKTIGHET: Fist alltid rostventilens sikerhetsstring vid
inforingsstaven. Annars kan den forsvinna vid inséttning och orsaka aspiration eller nedsvéljning.

2. Placera rostventilen ovanpa insdttningsinstrumentet med den trakeala sidan nedat (bild 4).

3. Vik den esofageala fldnsen framat genom att nypa ihop den mellan tummen och pekfingret. Hall laddningsréret i den andra
handen. For in den vikta esofageala flansen pa rostventilen i skaran pa laddningsroret (bild 5).

4. Skjut inforingsstaven ungefar 1 cm framat (bild 6).

5. Tryck in den utstickande delen av flansen i laddningsroret med hjélp av tummen. Den esofageala fldnsen ska nu vara helt
framétvikt (bild 7).

6. Skjut in inséttningsinstrumentet i laddningsroret tills markeringslinje 1 &r i niva med kanten pa laddningsroret (bild 8).
Provox ActiValve-rostventilen ar nu forberedd for insittning.

FORSIKTIGHET: Om den esofageala flinsen inte ir helt framatvikt kommer det att krévas for mycket kraft for att trycka

rostventilen framat, vilket kan leda till att produkten skadas.

Insdttning av den nya rostventilen i fisteln (byte med anterograd metod).

Forsiktighet: Du ska inte “injicera” rostventilen genom att anvinda inséttningsinstrumentet som en spruta.

1. Dra ut den nuvarande rostventilen med hjélp av en slit peang.

2. For varsamt in laddningsroret i TE-fisteln tills spetsen ér helt inne i fisteln.

3. Sitt in rostventilen genom att halla laddningsréret stadigt med den ena handen och skjuta inséttningsinstrumentet framét
med den andra handen tills markeringslinje 2 &r i nivd med kanten pa laddningsroret (bild 9).

4. Kontrollera insdttningen av rostventilen genom att hélla ihop laddningsroret och inséttningsinstrumentet och dra dem bakat
genom fisteln tills den esofageala flinsen nar den frimre esofagusviggen (bild 10).

5. Frigor rostventilen genom att ta bort laddningsroret (insdttningsinstrumentet lamnas kvar pa plats) (bild 11). Om
trakealflinsen inte viks ut automatiskt ska du vrida och dra med inforingsstaven eller anvénda en slit peang for att dra i
trakealflansen och vrida den i rétt ldge.

6. Kontrollera att placeringen ér korrekt genom att vrida och dra létt i trakealflinsen. Placera sedan rostventilen sa att
siakerhetsstringen pekar nedat.

7. Kontrollera ventilfunktionen genom att be patienten tala (bild 12) och observera rostventilen ndr patienten dricker vatten
(bild 13).

8. Klipp av sékerhetsstringen med en sax pé ytterkanten av trakealflansen (bild 14). Provox ActiValve-rostventilen ér nu klar
att anvéndas.

Observera! Om insdttningen inte lyckas kan den upprepas med samma verktyg och produkter sa lange inte sakerhetsstrangen har

klippts av. Om proceduren maste upprepas fler éin tva ganger ska du tillsdtta mer vattenlosligt smorjmedel i laddningsroret.

Byte genom dverskjutning

Overskjutning innebir att rostventilen forst skjuts in helt i esofagus vid insittning. Denna metod kan anvindas vid insittning
av en kort rostventil (4,5 mm) eller ndr man dr oséker pa om den esofageala flinsen kan foras in helt i esofagushalrummet
med den normala inséttningsproceduren.

Tillvigagangssitt: Forbered och sitt in ventilen enligt beskrivningen i steg 1-3 ovan, men sétt in hela rostventilen i
esofagus genom att skjuta inféringsstaven forbi markeringslinje 2. Frigor rostventilen enligt beskrivningen i steg 5. Lat
sikerhetsstriangen sitta kvar pa insttningsinstrumentet.

Anvind en slit peang for att dra rostventilen pa plats. FORSIKTIGHET: Dra inte i sikerhetsstringen. En litt rotation kan
hjilpa till att f4 rostventilen helt pa plats. Anden pé trakealflinsen ska vara riktad nedét i trakea och identifieringsrattarna
maste alltid vara vinda mot stomat. Klipp inte av sdkerhetsstrangen forrian rostventilen sitter korrekt.

Retrograd bytesmetod

Provox GuideWire (ledare) (REF 7215) kan anviindas for retrograd inséttning av rostventilen i fall dar Provox ActiValve
inte kan sdttas in med en anterograd metod. Se bruksanvisningen som medféljer Provox GuideWire (ledare). Retrograd
inséttning méste utforas av en lékare.

2.2, Produktens varaktighet

Overvixt av biofilm (bakterier och jistsvamp) uppstar hos nistan alla patienter. Detta leder slutligen till férsamring av
materialet, lickage genom rostventilen eller andra brister hos ventilen. Stralbehandling, salivinnehall, gastroesofageal
reflux och matvanor kan paverka hur snabbt biofilm bildas. Den dr déarfor inte mojligt att forutse produktens varaktighet.
Laboratorietester visar att vid franvaro av bakterier och jastsvampar forblir produktstrukturen intakt under 12 méanaders
simulerad anvindning. Anvindning utdver denna tidsgréns vilar helt pa forskrivarens bedémning.
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Indikationer for byte édr lickage genom eller (delvis) blockering av ventilen, forsamring av materialen eller medicinska
indikationer som problem med fisteln (se dven avsnitt 3).

2.3 Underhall av rostventilen

Instruera patienten att rengdra rostventilen minst tva ganger om dagen samt efter varje maltid.

Anvind Provox Brush (rengoringsborste) och om mojligt &ven Provox Flush for att rengdra rostventilen fran matrester
och slem. Detta bidrar till att forldnga produktens hallbarhetslangd.

Om omfattande jastsvampsovervixt uppstar kan behandling med svampdddande likemedel 6vervigas som en forebyggande
atgird. Laboratorietester visar ingen negativ paverkan pa rostventilens funktion vid anvindning av foljande svampdddande
likemedel: Nystatin, flukonazol och mikonazol. Andra likemedel som har direkt eller nidra kontakt med rdstventilen ska
utvdrderas noggrant eftersom det inte dr helt utrett vilka kemiska substanser som kan paverka materialet.

Smorjning

Smorjning av réstventilens inre halrum minskar risken for att ventilen tillfalligt klibbar ihop, vilket annars kan hinda efter
att patienten sovit eller inte har talat under en langre tid. Darfor ska du instruera patienten att smorja det inre halrummet i
Provox ActiValve efter rengdring av rostventilen pd morgonen.

Applicera en droppe Provox ActiValve Lubricant (smérjmedel) pa den andra Provox Brush och undvik att vidréra Provox
ActiValve Lubricant-flaskan med borsten sa att inte flaskans innehall blir kontaminerat. Borsta det inre halrummet i Provox
ActiValve utan att komma at slemhinnan i stomat. Torka omsorgsfullt av borsten med en kompress efter anvindning for att
avldgsna overflodig olja.

Observera att vitskan dr tjock och att smorjmedelsflaskan sldpper ut smorjmedlet mycket langsamt med en droppe i taget.
Det ér viktigt att du endast anvédnder en droppe olja varje gdng och ser till att dverflodig olja avldgsnas innan borsten anvinds
(det far inte droppa fran borsten).

Provox ActiValve Lubricant kan anvindas fram till utgangsdatumet eller 8 ménader efter det att flaskan 6ppnats, beroende pa
vad som intréffar forst. Instruera patienten att skriva 6ppningsdatumet pé flaskan med en vattenfast permanent méarkpenna.

Efter varje anvindning ska Provox Brush och andra Provox-tillbehor rengoras och sedan desinficeras minst en géang per dag
enligt bruksanvisningen.

Observera! Oavsiktlig nedsviljning eller aspiration av sma méngder Provox ActiValve Lubricant &r ofarligt men kan orsaka
hosta. Inga hilsoproblem har rapporterats till foljd av upprepad aspiration av sma méngder silikonolja, men det dr trots detta
bittre att vara forsiktig och undvika det.

2.4Tillbehor
FORSIKTIGHET: Anvind endast dkta Provox-tillbehor som dr avsedda att anvindas med Provox ActiValve. Andra tillbehor
kan skada patienten eller leda till felaktig funktion hos produkten.

Tillbeh6r som underlattar insdttning av rostventilen (anvands av ldkare)

* Provox Measure (fistelmitare): Indikerar lingden (rostventilstorleken) pa TE-fisteln.

* Provox Dilator: Anvinds for att forstora mindre TE-fistlar sd att Provox-rostventiler fér plats. Dilatatorn kan dven anvindas
for att tillfalligt blockera eller placera en stent i TE-fisteln.

* Provox GuideWire (ledare): For inséttning av en Provox ActiValve-, Provox2- eller Provox Vega-rostventil i en nyligen
gjord TE-fistel, eller for byte med retrograd metod av en kvarliggande Provox-rostventil.

Tillbehor for underhall av produktens funktion (anvands av patienten)

« Provox Brush/Provox Brush XL (rengdringsborste) anvénds for att rengora rostventilens halrum och ventil.
* Med Provox Flush kan rostventilens halrum spolas med luft eller vatten.

* Provox Plug r ett forsta hjdlpen-verktyg som anvinds for att tillfalligt stoppa lickage genom rostventilen.

2.5 Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid kassering av en anvind medicinteknisk anordning.

3. Biverkningar/felsokningsinformation

Indikationer for byte av Provox ActiValve-rostventilen dr lickage genom ventilen, blockering av rostventilen, bakterie- och
jastsvampsovervixt som leder till férsémring av materialen och/eller att det krivs ett alltfor hogt tryck for att kunna tala.
Andra anledningar till byte &r medicinska indikationer sasom problem med fisteln.

Instruera din patient att konsultera en likare om nigot av foljande intriiffar:

« forandringar av utseendet hos réstventilens material eller av rdstventilens placering i fisteln

« det uppstar lickage ndr patienten dricker och det inte hjdlper att rengéra rostventilen

« det dr svart att tala (det kréver storre anstrdngning) och rengdring hjdlper inte

« det finns tecken pa inflammation eller vivnadsforandring vid eller i ndrheten av fisteln
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 det bloder eller det har bildats dvervixt av vdvnad runt produkten

< patienten kénner ihallande smarta eller obehag i omrédet runt Provox ActiValve

« patienten har kronisk hosta, andningsproblem eller blod i slemmet. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt sjukdomstillstand,
till exempel sillsynt lipidpneumoni eller cancer, som kréver lakarvard

Problem relaterade till rostventilen

Problem: Lickage genom rostventilen. Det hir &r en normal utveckling och kan vara en indikation pa att produkten &r i
slutet av héllbarhetslangden.

Losning: Anvind en Provox Brush (rengéringsborste) och/eller Provox Flush for att rengora rostventilen. Om rengéring av
produkten inte atgérdar lickaget ska rostventilen bytas ut.

Studier tyder pa att tilldgg av vissa livsmedel i laryngektomiserade patienters kost kan minska forekomsten av jastsvampar
och bakterier i biofilmen pd rostventilen. Livsmedel som tycks ha denna effekt ar kdrnmjélk, ,, en probiotisk mjolkdryck
som innehaller Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, de probiotiska bakterierna Lactibacillus lactis 53 och Streptococcus
thermophilus i

Bu och Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 och Lactobacillus
casei Shirota, och vanliga liskedrycker som innehéller koffein (“cola”),.

Problem: Det ér ibland inte mdjligt att tala (ventilen 6ppnas inte).

Trolig anledning: Ventillocket klibbar fast vid ventilsitet, vilket hindrar ventilen fran att 5ppnas. Sannolikheten for detta
okar ju langre tid ventilen varit oanvénd (t.ex. ver natten).

Losning: Rengor rostventilen och smorj den (se avsnittet Rengéring och underhéll). Om rengéring och smorjning inte
hjdlper: Byt ut rostventilen.

Problem: Lickage genom rostventilen omedelbart efter inséttning.

Trolig anledning: Lickage omedelbart efter byte av rostventilen kan uppsta om den esofageala flansen pa rostventilen inte
ar helt inne i halrummet i esofagus eller om rostventilen &r for kort. Om spetsen pa rostventilens insdttningsinstrument inte
har placerats tillrdckligt langt in i fisteln under insédttningen kan den esofageala flinsen vikas ut i fisteln istéllet for i esofagus.
Omedelbart lickage efter byte av rostventilen kan dven uppstd om rostventilen skadats under insdttningen.

Losning: Vrid pa rostventilen for att kontrollera att den sitter ritt. Gor en endoskopisk undersokning for att kontrollera att
rostventilen har ritt position och ritt lingd. Korrigera produktens position. Om réstventilen dr for kort ska den bytas ut mot
en lingre produkt. Om lackaget fortsétter efter att positionen dndrats, ska du dra ut réstventilen med inséttningsinstrumentet
eller en sldt peang. Inspektera rostventilen. Om rostventilen har skadats (t.ex. om den bl ringen har rubbats eller om ventilen
har slitits bort) ska rostventilen kasseras. I annat fall laddar du den pé nytt och upprepar insittningsproceduren enligt
beskrivningen i avsnitt 2.1.

Problem relaterade till hantering

Problem: Det ér svart att skjuta rostventilen framat i roret.

Trolig anledning: Den esofageala flinsen har inte vikts framat helt och hallet in i laddningsroret.

Losning: Avbryt insdttningen och dra rostventilen tillbaka ut ur laddningsroret. Inspektera rostventilen. Kassera rostventilen
om den dr skadad! Om ventilen dr oskadad laddar du den pa nytt och upprepar proceduren enligt beskrivningen i avsnitt 2.3.

Problem: Rostventilen har forts in helt i esofagus (oavsiktlig 6verskjutning).
Losning: Lat sikerhetsstridngen sitta kvar pa insdttningsinstrumentet och folj anvisningarna i avsnitt 2.4.

Problem relaterade till fisteln

Aspiration av rostventilen eller andra komponenter — Omedelbara symtom kan vara hosta, kvavning eller visningar.
Losning: Partiell eller fullstindig luftvigsobstruktion maste atgirdas omedelbart sa att féremalet avldgsnas. Om patienten
kan andas kan den frimmande kroppen avlidgsnas genom hosta. Som med alla frimmande kroppar kan aspiration leda
till komplikationer sasom obstruktion eller infektioner, bland annat lunginflammation, atelektas, bronkit, lungabscess,
bronkopulmonell punktion och astma.

Om aspiration av produkten misstidnks ska en datortomografiundersokning av lungorna utféras for att bekrifta aspirationen
och lokalisera produkten. Om datortomografin bekriftar aspirationen av produkten, kan produkten avldgsnas endoskopiskt
med en slét peang.

Provox ActiValves silikonhélje kan ocksa lokaliseras med endoskopi. Vid datortomografi och under endoskopi kan produkten
se ut som en cirkel med en ppning i mitten och med en ytterdiameter pa ungefar 14 mm (produktens fldnsar), eller som
en manschettknappsliknande form med en skaftlingd pa 4,5, 6, 8, 10 eller 12,5 mm beroende pa produktens storlek. Vid
endoskopi kan man se reflektioner av ljuskillan pa det genomskinliga silikongummit. Pa rostventiler som suttit pa plats en
tid kan vit- eller gulaktiga ansamlingar av jastsvamp vara synliga pa produkten.

Nedsviljning av rostventilen eller andra komponenter kan orsaka symtom som i hg grad beror pa storlek, plats och
obstruktionsgrad (om obstruktion féreligger).

Losning: Foremalet passerar vanligtvis spontant in i magsidcken och sedan genom tarmkanalen. Om tarmobstruktion,
blodning eller perforation uppstar, eller om foremalet inte lyckas passera genom tarmkanalen, maste kirurgisk borttagning
dvervigas. Om produkten har stannat kvar i esofagus kan den tas bort endoskopiskt. Det dr mojligt att vinta 4—6 dagar i
avvaktan pa att produkten ska passera spontant. Patienten ska instrueras att observera sin avforing for att upptacka den
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nedsvalda produkten. Om produkten inte passerar spontant, eller om det finns tecken pa obstruktion (feber, krikningar,
buksmarta), ska en gastroenterolog konsulteras.

Silikonhoéljet pa Provox ActiValve kan lokaliseras och avldgsnas med hjdlp av endoskopi. Mer information om avlagsnande
med hjdlp av endoskop finns i ovanstidende avsnitt.

Hemorragi/blodning i fisteln — Létt bldning fran kanterna pa TE-fisteln kan uppsté vid byte av rostventilen och gér i
allmidnhet 6ver spontant. For patienter som behandlas med antikoagulantia maste dock blodningsrisken utvirderas noggrant
fore insdttning eller byte av rostventilen.

Infektion och/eller 6dem i TE-fisteln kan 6ka fistelns langd (t.ex. under strdlbehandling).

Det kan leda till att rostventilen dras in under den trakeala eller esofageala slemhinnan. Inflammation eller 6vervixt av den
esofageala slemhinnan kan dven leda till att rostventilen sticker ut ur fisteln pa den trakeala sidan.

Losning: Byt tillfalligt ut réstventilen mot en ldngre rostventil. Behandling med antibiotika med eller utan kortikosteroider
kan ocksa dvervigas. Om situationen inte forbéttras ska rostventilen tas bort. Stentinliggning med en kateter i fisteln kan
Gvervigas.

Granulation runt TE-fisteln.
Losning: Kauterisering med elektricitet, kemikalier eller laser av omradet med granulation kan 6vervigas.

Hypertrofisk drrbildning runt fisteln dir den trakeala slemhinnan buktar ut 6ver trakealflinsen kan uppsta om réstventilen
ar relativt kort.
Lésning: Den overflodiga vivnaden kan tas bort med laser, eller ocksé kan en ldngre rostventil sittas in.

Ibland hiinder det att rostventilen sticker ut och senare stots ut nir TE-fisteln dr infekterad.
Losning: Rostventilen maste tas bort for att den inte ska forflytta sig in i trakea. Fisteln kan behdva 6ppnas pa nytt om den
har stingts.

Lickage runt rostventilen — Overgaende lickage kan uppsta och kan forbittras spontant.

Losning: Den vanligaste orsaken till ihallande lickage runt rostventilen ar att den ar for ldng. Byt ut rostventilen mot en kortare
rostventil. Om lackaget ser ut att bero pa en forstorad fistel placerar du en Provox XtraFlange 6ver rostventilens trakealflans
eller byter ut den mot en Provox Vega XtraSeal. Tillfdllig borttagning av réstventilen, en submukds tobakspungssutur eller
insittning av en trakeostomikanyl med kuff och/eller en nasogastrisk matningsslang kan ocksé dvervigas for att minska
storleken pa fisteln. Om ldckaget kvarstar kan kirurgisk forslutning av fisteln bli nddvandig.

Skada pa trakeal- eller esofagusvivnad kan uppstd om rostventilen ér for kort, for lang eller ofta trycks mot esofagusviggen
av en trakeostomikanyl, sjilvhallande stomakanyl eller patientens finger. Hos patienter som genomgar strdlbehandling kan
det finnas storre risk for att detta intraffar.

Losning: Om patienten kdnner 6mhet eller smérta i omradet runt rostventilen ska vdvnaden kring TE-fisteln undersékas
med endoskopi sa att allvarliga skador kan undvikas.

4, Ytterligare information

4.1 Tryckdatum och hjélpinformation till anvandaren
Bruksanvisningens versionsnummer och tillverkarens kontaktinformation finns pa baksidan.

5. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvandaren och/eller patienten ér bosatt.

DANSK

Provox ActiValve stemmerehabiliteringssystem

Det er vigtigt, at din patient er opmarksom pa konsekvenserne ved at have trakeostoma. Serg altid for, at patienten er
informeret om og forstér oplysningerne i "Behandling i forbindelse med stomal luftvej” som beskrevet nedenfor (uddrag fra
Provox ActiValve patientvejledningen).
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Behandling i forbindelse med stomal luftvej

Ngdsituationer

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

Vianbefaler, at du og din kliniker henter retningslinjerne for akut vejrtraekningshjelp pa www.atosmedical.com/rescuebreathing
I pakken med din Provox ActiValve finder du et lysegult nedkort og et Provox ActiValve brugerkort. Vi anbefaler, at du altid
tager bade nedkortet og Provox ActiValve brugerkortet med dig.

Elektive situationer

Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraever intubering (indfering af en vejrtrekningsslange i luftroret), er det meget
vigtigt, at anastesiologen og den lage, der udferer indgrebet, er klar over, at du traekker vejret gennem halsen, og at du
anvender en stemmeprotese. Det er vigtigt, at de er bekendt med, at stemmeprotesen skal forblive pa plads. Hvis den fjernes,
kan vasker fra munden, spiseroret eller maven traenge ind i luftreret.

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

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Brugsanvisning

Provox ActiValve er en indlagt stemmeprotese, der ikke er steriliseret, og som er beregnet til anterograd indfering i en helet
punktur for stemmerehabilitering efter total laryngektomi. Anordningen er beregnet til patienter, som oplever tidlig laekage
med tidligere stemmeproteser (anordningens levetid er mindre end 4-8 uger). Anordningen reducerer behovet for hyppig
udskiftning hos sterstedelen af brugerne, men ikke hos alle.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox ActiValve er IKKE beregnet til:

+ indforing i en nyligt udfort punktur

 at veere in situ under en MR-undersogelse (MR-scanning) eller under stralebehandling.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox ActiValve stemmeprotese er en envejsventil til engangsbrug, der ikke er steriliseret og som holder en tracheoesophageal
(TE)-punktur aben til tale, mens risikoen for, at mad og drikke kommer ind i luftreret, reduceres. Den har et hgjere abningstryk
end en standard stemmeprotese for at forhindre utilsigtet ventilabning, nar patienten treekker vejret eller synker.

Protesen er ikke et permanent implantat og skal udskiftes periodisk. Den kan ikke steriliseres.

Anordningen fas i lengderne 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm og 12,5 mm, og den udvendige diameter er 7,5 mm (22,5 Fr). Den
fas med tre forskellige abningstryk — Let, Kraftig og Ekstra kraftig (se oversigten inderst pa bagsiden). Magneter i ringen og
ventilklappen regulerer dbningstrykket. Den magnetiske kraft har kun betydning, nar ventilklappen er i lukket og nasten
lukket position. Nar ventilklappen abnes, falder luftmodstanden. Derfor betyder et sterre abningstryk ikke, at der er behov
for et storre lufttryk ved tale.

Anordningens hoveddel er fremstillet af silikonegummi af medicinsk kvalitet og fluorplast, der ikke kan gennemtrenges af
straling. Ingen af anordningens dele er fremstillet af naturgummilatex. De nikkelbeklaedte magneter er forseglet i epoxylim
uden nogen paviselig frigivelse af nikkel. Anordningen kan derfor ogsa bruges til patienter med overfolsomhed overfor
nikkel. Der ber dog udvises forsigtighed sé epoxyforseglingen ikke skades fysisk under fjernelse eller ved anden handtering
af anordningen.

Provox ActiValve stemmeprotesepakke

Provox ActiValve leveres med folgende:

Artikler til klinikeren (Fig. 1a)
Provox ActiValve stemmeprotese
(1) Ventilklap, fluorplast (som ikke kan gennemtraenges af straling), heengsel i silikone.
(2) Esophagusflange.
(3) Trachealflange.
(4) Ventilsade, fluorplast (som ikke kan gennemtreenges af straling).
(5) Interagerende magneter i ventilsedet og i ventilklappen (kan ikke gennemtraenges af straling).
(6) Sikkerhedsstrop.
(7) Retningsangivende knopper.
(8) Sterrelsesoplysninger.
(9) Udvendig diameter: 7,5 mm (22,5 Fr).
Indforingsredskab (til anterograd indfering)
(10) Indferer.
(11) Indsetningsrer.
Klinikerens brugsanvisning
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Artikler til patienten (skal gives til patienten) (Fig. 1b)

1 flaske (8 ml) Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) til vedligeholdelse

« 2 genbrugelige Provox Brush (berster) En til rengering af den indvendige del af protesen, og én til pafering af Provox
ActiValve Lubricant (smeremiddel) og til indfering af Provox Plug (prop).

* 1 Provox Plug (prop) (forstehjelpsredskab ved laeckage)

* 2 Provox ActiValve brugerkort, som skal udfyldes af klinikeren

* 1 nodkort

1 brugsanvisning til patienten

Da styrken ikke kan ses ved en almindelig visuel inspektion, leveres anordningen med Provox ActiValve brugerkort, som
ogsa indeholder vigtige oplysninger om stemmeprotesen. Udfyld brugerkortene med en vandafvisende, permanent tusch,
og giv patienten kortene.

Neodkortet indeholder vigtige oplysninger om nedbehandling af luftvejen. Rad patienten til altid at have brugerkort og
nedkortet pa sig til brug ved nedstilfelde, konsultation med sundhedspersonale (f.els. radiologi) eller under rejser. Hvis din
patient har brug for et nyt kort, kan du bestille det ved at kontakte Atos Medical.

1.4 ADVARSLER

Genbrug og bearbejdning til genbrug kan muligvis forarsage krydskontaminering og beskadigelse af anordningen, hvilket
kan skade patienten.

Losning eller udstedelse af Provox ActiValve stemmeprotese fra TE-punkturen og efterfolgende slugning, aspiration eller

vavsskade kan forekomme (Se ogsa afsnit 3).

For at reducere risikoen for lesning/udstedelse:

* Velg den korrekte protesestorrelse.

* Hvis laryngektomituber eller stomaknapper anvendes, skal du valge anordninger, der ikke trykker pd protesen eller griber
fat i trachealflangen under indfering og fjernelse.

« Patienten skal instrueres i at soge laege ojeblikkeligt, hvis der er tegn pa veevsedem og/eller inflammation/infektion.

*  Oplys patienten om, at han/hun kun ma bruge originalt Provox tilbeher i den tilsvarende sterrelse til vedligeholdelse, samt
at undga alle andre former for manipulation af stemmeprotesen.

Du ma ikke @ndre pa Provox ActiValve stemmeprotesen eller dens tilbehor.

1 .5 FORHOLDSREGLER

Under indsatningen af protesen skal du serge for at esophagusflangen er fuldsteendigt foldet fremad i indsatningsreret (Fig.
7). Forkert indsatning kan forarsage skade pa anordningen med gjeblikkelig fejlfunktion af ventilen og veaskeaspiration.

* Vurder omhyggeligt alle patienter i antikoagulationsbehandling eller med bledningsforstyrrelser, med henblik pa risiko for
bledning, inden protesen indsattes eller udskiftes.

* Der skal altid anvendes aseptisk teknik til handtering af stemmeprotesen for at undgd kontaminering af stomaet, TE-
punkturen eller esophagus.

* Ved indvendig smering af Provox ActiValve ma der kun anvendes Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel). Andre
smeremidler kan gore uoprettelig skade pé protesen, hvilket kan medfere materialenedbrydning og fejlfunktion af ventilen.

* Hos patienter med overdreven dannelse af biofilm (mikroorganismer og gersvampe) kan der pa protesen, og is@r pa
protesens silikonedele, forckomme en kraftig belaegning med biofilm. Det er derfor vigtigt at instruere patienten i at lase
afsnittet om bivirkninger i vejledningen og om at kontakte deres kliniker, hvis de oplever nogen af de beskrevne bivirkninger.

2. Brugsanvisning
Forsigtig: Produktet ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller abnet.

2.1 Udskiftning af stemmeprotese

Forberedelse

Afger den enskede laengde pa stemmeprotesen ved at bruge den nuvarende (gamle) protese som méleanordning. Hvis
der er mere end 3 mm/ ~0,12 inches mellemrum mellem trachealflangen og slimhindeveaggen, skal der bruges en kortere
protese. Hvis protesen sidder for stramt, skal en l&ngere protese anvendes. Alternativt kan Provox Measure (se Tilbehor)
bruges til at afgere leengden.

Afgor den enskede lzengde. Hvis anordningens korte levetid i standard stemmeprotesen skyldes biofilm, velges Provox
ActiValve Light (let). Hvis anordningens korte levetid skyldes biofilm og/eller utilsigtet ventilabning, dvs. ventilklappen
abnes under synkning eller tung vejrtrakning, valges Provox ActiValve Strong (kraftig).

Hvis problemet med tidlig leekage fortsatter, vaelges i stedet den Provox ActiValve, som har den naste storre styrke. Hvis en
storre styrke antages at pavirke patientens tale negativt, kan patienten vende tilbage til at bruge en anordning med et lavere
abningstryk under hensyntagen til, at stemmeprotesens levetid forkortes.
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Indfering af stemmeprotesen i indferingsredskabet:

1. Fastger protesens sikkerhedsstrop ved at trade den igennem gjet (Fig. 2) pa indforingsstiften Fikser sikkerhedsstroppen ved
at treekke den ind i den smalle del af gjet (Fig. 3). FORSIGTIG: Fastger altid protesens sikkerhedsstrop til indferingsstiften.
Ellers vil den kunne forsvinde under indferingen, hvilket kan medfere aspiration eller nedsvalgelse.

2. Placer protesen oven pé indforingsstiften med trachealsiden nedad (Fig. 4).

3. Fold esophagusflangen fremad ved at klemme den sammen med tommel- og pegefingeren. Hold indsatningsreret med den
anden héand. Indfer protesens foldede esophagusflange i indsatningsrerets gje (Fig. 5).

4. Skub indferingsstiften ca. 1 cm (0,4 inches) fremad (Fig. 6).

5. Tryk den del af flangen, der stikker ud, fremad med din tommel ind i indsaetningsreret. Esophagusflangen ber nu vare helt
foldet fremad (Fig. 7).

6. Skub indferingsstiften ind i indsetningsreret, indtil markeringslinje 1 er pa niveau med kanten af inds@tningsreret (Fig. 8).
Provox ActiValve stemmeprotesen er nu klar til at blive anlagt.

FORSIGTIG: Hvis esophagusflangen ikke er fuldstendigt foldet fremad, skal der bruges for stor kraft til at presse protesen

fremad, hvilket kan medfore skade pa anordningen.

Indfering af den nye protese i punkturen (Anterograd udskiftning).

Forsigtig: "Injicer” ikke protesen ved at bruge indferingsstiften som en sprojte.

1. Traek den nuvaerende protese ud med en arterieklemme uden teender.

2. Indfor forsigtigt indsaetningsreret i TE-punkturen, indtil spidsen er helt inde i punkturen.

3. Indfor protesen ved at holde indsatningsreret stabilt med én hand og skubbe indforingsstiften fremad med den anden hand,
indtil markeringslinje 2 er pa niveau med kanten af indsaetningsreret (Fig. 9).

4. Kontrollér protesens placering ved at holde inds@tningsreret og indferingsstiften sammen og traekke dem tilbage igennem
punkturen, indtil esophagusflangen nar den forreste esophagusveaeg (Fig. 10).

5. Friger protesen ved at fjerne indsatningsreret (indferer forbliver pa plads) (Fig. 11). Hvis trachealflangen ikke folder
sig ud automatisk, roteres og traekkes i indferingsstiften, eller der anvendes en arterieklemme uden tender til at traekke
trachealflangen og dreje den pé plads.

6. Kontrollér den korrekte position ved at dreje og traekke let i trachealflangen. Derefter placeres stemmeprotesen, si
sikkerhedsstroppen peger nedad.

7. Kontrollér ventilfunktionen ved at bede patienten om at tale (Fig. 12) og ved at observere protesen, mens patienten drikker
vand (Fig. 13).

8. Klip sikkerhedsstroppen af ved hjelp af en saks pa trachealflangens ydre kant (Fig. 14). Provox ActiValve stemmeprotesen
er nu klar til brug.

Bemerk: Hvis indferingen ikke er vellykket, kan den gentages med de samme redskaber og anordninger, sa leenge

sikkerhedsstroppen ikke er blevet klippet af. Hvis proceduren skal gentages mere end to gange, tilfojes ekstra vandopleseligt

smoremiddel indvendigt pa indsatningsroret.

Udskiftning ved overindfgring

Overindfering betyder, at under indferingen af stemmeprotesen skubbes den til at begynde med helt ind i esophagus. Denne
metode kan vere nyttig, nar der indferes en kort protese (4,5 mm), eller nar der er tvivl om, hvorvidt esophagusflangen kan
indfores helt i esophaguslumen ved traditionel indferingsprocedure.

Procedure: Klargor ventilen, og indfor den som beskrevet ovenfor i punkt 1-3 herover, men indfor hele protesen i esophagus
ved at skubbe indferingsstiften forbi markeringslinje 2. Friger protesen som beskrevet i punkt 5. Lad sikkerhedsstroppen
veaere fastgjort til indforingsstiften.

Brug en arterieklemme uden tander til at traekke protesen pa plads. FORSIGTIG: Trak ikke i sikkerhedsstroppen. Det kan
veare en hjlp at foretage en let drejning for at sette protesen helt pa plads. Enden pa trachealflangen ber pege nedad inde i
luftreret, og identifikationsknopperne skal altid vende mod stomaet. Klip forst sikkerhedsstroppen af, nar stemmeprotesen
sidder korrekt.

Retrograd udskiftning

Provox GuideWire (REF 7215) kan anvendes til retrograd indfering af stemmeprotesen i tilfelde, hvor Provox ActiValve
ikke kan indferes anterogradt. Se brugsanvisningen, som medfelger Provox GuideWire. Retrograd indfering skal udferes
af en kliniker.

2.2 Anordningens levetid

Veakst af biofilm (bakterier og candida) vil forekomme hos neasten alle patienter. Dette vil med tiden forarsage
materialenedbrydning, lekage igennem protesen eller anden gdel@ggelse af ventilen. Strdlebehandling, spytindholdet,
gastroesofageal reflux og kostvaner kan have indflydelse pé, hvor hurtigt biofilm dannes. Det er derfor ikke muligt at
forudsige anordningens levetid.

Laboratorieundersogelser viser, at ved fraver af bakterier og ga&rsvampe vil anordningen opretholde sin strukturelle integritet
i 12 maneders simuleret brug. Brug ud over denne granse er efter den ordinerende leeges eget skon.

Indikationer for udskiftning omfatter laekage igennem eller (delvis) blokering af ventilen, nedbrydning af materialerne eller
medicinske indikationer sasom problemer med punkturomradet (Se ogsa afsnit 3).

2.3 Vedligeholdelse af protesen

Instruer patienten i at rengere protesen mindst to gange om dagen og efter hvert maltid.

Brug Provox Brush (berste) og om muligt ogsa Provox Flush (skylleanordning) til at rengere protesen for madrester og
slim. Dette er med til at oge anordningens levetid.

59



Hvis der forekommer overdreven vakst af candida, kan behandling med leegemidler til behandling af svampeinfektioner
overvejes som forebyggelse. Laboratorieundersegelser viser ingen negativ pavirkning pa stemmeprotesens funktion ved
anvendelse af folgende leegemidler til behandling af svampeinfektioner: Nystatin, Fluconazole og Mikonazol. Andre legemidler
direkte i eller teet ved stemmeprotesen ber vurderes omhyggeligt, da et ukendt antal kemiske stoffer kan pavirke materialet.

Smegring

Smering af protesens indvendige lumen forebygger at ventilen klistrer ssammen, som ellers kunne forekomme, typisk efter
sovn eller en leengere periode uden tale. Patienten ber derfor instrueres i at smore den indvendige lumen af Provox ActiValve
efter rengering af stemmeprotesen om morgenen.

Pafor en enkelt drabe Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) pa den anden Provox Brush (berste). Undga at rore
flasken med Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) med bersteharene for at undgé kontaminering af flasken. Borst den
indvendige lumen af Provox ActiValve uden at rore den stomale slimhinde. Efter brug terres bersten grundigt af med gaze
for at fjerne overskydende olie.

Bemerk, at vaesken er tyk, og at smeremiddelflasken afgiver smoremidlet meget langsomt, én drabe ad gangen. Det er vigtigt,
at der kun bruges én drabe olie hver gang og at overskydende olie fjernes, for bersten bruges (bersten ma ikke dryppe).

Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) kan anvendes til udlebsdato eller 8 maneder efter dbning af flasken, afhengig
af hvad der forst indtraffer. Instruer patienten i at skrive datoen hvor flasken blev dbnet med en vandfast, permanent tusch.

Provox Brush (berste) og andet brugt Provox tilbeher skal renses efter hver brug og desinficeres mindst én gang om dagen
ifelge den gaeldende brugsanvisning.

Bemzrk: Utilsigtet nedsvalgelse eller aspiration af sma mangder af Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) er harmlost,
men kan forarsage hoste. Der er ikke rapporteret nogen helbredsmaessige problemer vedrerende gentagen aspiration af sma
mangder silikoneolie, men det anbefales stadig at veere varsom og undga det.

2.4 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher, der er beregnet til brug sammen med Provox ActiValve. Andet tilbehor
kan fordrsage patientskade eller fejlfunktion af anordningen.

Tilbehor til at lette indfgringen af protesen (til klinikerens brug)

* Provox Measure: Angiver leengden (protesestorrelsen) pa TE-punkturen.

+ Provox Dilator: Bruges til at udvide mindre TE-punkturer for at gere det muligt at tilpasse Provox stemmeprotesen. Dilator
(dilatator) kan ogsa bruges til midlertidigt at blokere eller stente TE-punkturen.

* Provox GuideWire: Til anleeggelse af en Provox ActiValve, Provox2 eller Provox Vega stemmeprotese i en nyligt udfert
TE-punktur eller til retrograd udskiftning af en Provox indlagt stemmeprotese.

Tilbeher til at vedligeholde anordningens funktion (til patientbrug)

* Provox Brush (berste)/Provox Brush XL (berste) bruges til at rengere protesens lumen og ventil.

* Provox Flush (skylleanordning) ger det muligt at skylle protesens lumen med luft eller vand.

* Provox Plug (prop) er et forstehjelpsredskab, som midlertidigt blokerer lazkage igennem protesen.

2.5 Bortskaffelse

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

3. Bivirkninger/fejlfindingsinformation

Indikationer for udskiftning af Provox ActiValve stemmeprotese omfatter laekage igennem ventilen, blokering af protesen,

bakterie- eller candidatilgroning, som medferer, at materialerne nedbrydes, og/eller at der skal anvendes overdrevent tryk

for at tale. Andre arsager til udskiftning omfatter medicinske indikationer, sdsom problemer med punkturomradet.

Instruer din patient i at konsultere en lzege, hvis felgende situationer opstér:

* /ZEndringer i udseende af protesens materiale, eller den made, som den sidder i punkturen

* Hvis der er leekage, nér patienten drikker, og det ikke hjelper at rengere stemmeprotesen

« Det bliver sveerere at tale (kraever storre anstrengelse), og rengering ikke hjalper

« Der er tegn pa inflammation eller vaevsforandringer ved eller i nrheden af punkturomradet

« Der er blodning eller vaekst af vaev omkring anordningen

« Patienten oplever vedvarende smerte eller ubehag i omradet, hvor Provox ActiValve sidder

< Patienten har kronisk hoste, vejrtreekningsbesver eller blod i slimet. Dette kan vare tegn pa en alvorlig sundhedstilstand,
eksempelvis sjelden lipid lungebetandelse eller kraeft, som kraever laegehjaelp.

Proteserelateret
Problem: Lakage igennem stemmeprotesen. Dette er en normal udvikling og kan veare en indikation pa at anordningens
levetid snart er slut.
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Lesning: Brug en Provox Brush (berste) og/eller Provox Flush (skylleanordning) til at rengere stemmeprotesen. Hvis
rengering af protesen ikke hjlper pa lakagen, skal stemmeprotesen udskiftes.

Undersogelser antyder, at tilforsel af visse fodevarer til laryngektomerede patienters kost kan reducere forekomsten af
garsvampe og bakterier i biofilm pd stemmeprotesen. Fodevarer, som tyder pa at have en sddan effekt er kernemelk, ,, en
probiotisk malkedrik, som indeholder Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, probiotiske bakterier Lactibacillus lactis 53
og Streptococcus thermophilus B, , og Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11, og Lactobacillus casei Shirota, og almindelige koffeinholdige leskedrikke ("Cola”),.

Problem: Det er ikke altid muligt at tale (ventilen dbner ikke).

Mulig arsag: Ventillaget klaeber sig fast pa ventilsadet, hvilket forhindrer ventilen i at dbne. Dette bliver mere sandsynligt,
jo lengere tid ventilen ikke har vaeret i brug (f.eks. over natten).

Losning: Rengor og smor stemmeprotesen (se afsnittet Rengering og Vedligeholdelse). Hvis rengering og smering ikke
hjeelper: Udskift protesen.

Problem: Lakage igennem stemmeprotesen umiddelbart efter indfering.

Mulig drsag: Lekage umiddelbart efter udskiftning af stemmeprotesen kan forekomme, hvis esophagusflangen pa protesen
ikke er fuldsteendigt indsat i lumen pa esophagus, eller hvis protesen er for kort. Hvis spidsen pa stemmeprotesens indforer
ikke er placeret langt nok inde i punkturen under indferingen, kan esophagusflangen folde sig ud i punkturomradet i stedet
for i esophagus. Lakage umiddelbart efter udskiftning af stemmeprotesen kan forekomme, hvis stemmeprotesen er blevet
beskadiget under indferingen.

Lesning: Roter stemmeprotesen for at kontrollere tilpasningen. Udfer en endoskopiundersegelse for at afgere, om
stemmeprotesen er i den korrekte position og har den rette laengde. Korriger anordningens position. Hvis stemmeprotesen
er for kort, udskiftes den med en langere anordning. Hvis laekagen fortsatter efter reposition, treekkes stemmeprotesen ud
med indferingsstiften eller en artericklemme uden teender. Undersog stemmeprotesen. Hvis stemmeprotesen er beskadiget
(f.ek.s hvis den bla ring er losnet, eller ventilen er revet af), skal protesen kasseres. Hvis dette ikke er tilfeeldet, genindfores
og gentages indferingsproceduren som beskrevet i afsnit 2.1.

Handteringsrelateret

Problem: Det er svert at skubbe protesen fremad i reret.

Mulig drsag: Esophagusflangen er ikke foldet helt fremad i indsatningsreret.

Lesning: Afbryd indforingen, og traek protesen tilbage ud af inds@tningsreret. Undersog stemmeprotesen. Hvis stemmeprotesen
er beskadiget, skal den kasseres! Hvis ventilen er ubeskadiget, genindferes og gentages proceduren som beskrevet i afsnit 2.1.

Problem: Protesen er blevet fuldsteendigt indsat i esophagus (utilsigtet overindfering).
Leosning: Lad sikkerhedsstroppen vere fastgjort til indferingsstiften, og folg instruktionerne i afsnit 2.1.

Punkturrelateret

Aspiration af protesen eller andre komponenter - Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, kvalningsfornemmelse
eller hvaesende vejrtrakning.

Lesning: Delvis obstruktion af luftvejen eller fuldsteendig obstruktion af luftvejen kraever gjeblikkelig indgriben for at fjerne
objektet. Hvis patienten kan traekke vejret, kan hoste muligvis fjerne fremmedlegemet. Ligesom med andre fremmedlegemer
kan komplikationer fra aspiration forarsage obstruktion eller infektion, herunder lungebetendelse, atelektase, bronkitis,
lungeabsces, bronkopulmonzr punktur og astma.

Hvis der er mistanke om aspiration af anordningen, skal der udferes en CT-scanning af lungerne for at bekrafte aspiration
og lokalisere anordningen. Hvis CT-scanningen bekrafter aspiration af anordningen, kan den fjernes endoskopisk ved brug
af'en gribetang uden taender.

Provox ActiValve silikoneindkapsling kan ogsa lokaliseres med endoskopi. Pa en CT-scanning og under endoskopi kan
anordningen fremtreede med en cirkuleer form med en abning i midten med en udvendig diameter pé ca. 14 mm (anordningens
flanger), eller med en manchetform med en skaftlengde pa 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm eller 12,5 mm afhangigt af
storrelsen pa anordningen. Under endoskopi kan refleksioner fra lyskilden veere medvirkende til, at den gennemsigtige
silikonegummi muligvis ses. I proteser, som har veeret in situ i noget tid, kan hvide eller gule Candida-afiejringer ogsa vaere
synlige pa anordningen.

Nedsvzlgelse af protesen eller andre komponenter kan forarsage symptomer, som i hej grad afhenger af storrelsen,
placeringen, graden af obstruktion (hvis nogen).

Losning: Objektet passerer almindeligvis spontant til maven og derefter gennem tarmkanalen. Hvis der forekommer
tarmobstruktion, bledning eller perforation, eller hvis objektet ikke passerer gennem tarmkanalen, skal operation overvejes.
Hvis anordningen er forblevet i esophagus, kan den fjernes med endoskopi. Spontan passage af anordningen kan afventes i
4-6 dage. Patienten ber instrueres i at undersoge afforingen for den nedsvelgede anordning. Hvis anordningen ikke passerer
spontant, eller hvis der er tegn pa obstruktion (feber, opkast, mavesmerter), ber en gastroenterolog konsulteres.

Provox ActiValve silikoneindkapsling kan lokaliseres og fjernes under endoskopi. For yderligere oplysninger om fjernelse
under endoskopi henvises der til ovenstdende afsnit.

Hzaemoragi/Bledning i punkturen - Let bledning fra kanterne af TE-punkturen kan forekomme under udskiftning af
protesen og forsvinder almindeligvis spontant. Patienter i antikoagulationsbehandling skal dog omhyggeligt evalueres for
bledningsrisiko for anlaggelse eller udskiftning af protesen.
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Infektion og/eller edem i TE-punkturen kan oge leengden af punkturomradet (eks. under stralebehandling).

Dette kan veare grunden til, at protesen traekkes indad og under tracheal- eller esophagusslimhinden. Inflammation eller
tilgroning af esophagusslimhinden kan ogsa veere grunden til, at protesen stikker ud fra punkturen pa trachealsiden.
Lesning: Udskift protesen midlertidigt med en laengere protese. Behandling med antibiotika med eller uden kortikosteroider
kan ogsé overvejes. Hvis situationen ikke bliver bedre, ber protesen fjernes. Stentbehandling af punkturen med et kateter
kan overvejes.

Granulation omkring TE-punkturen.
Losning: Elektrisk, kemisk eller laserkauterisation i granulationsomradet kan overvejes.

Hypertrofisk ardannelse omkring punkturen med udposning af trachealslimhinden over trachealflangen kan forekomme,
hvis protesen er relativt kort.
Leosning: Det overskydende vaev kan fjernes ved hjelp af laser, eller en protese med et laengere skaft kan indszttes.

Protrusion og efterfelgende udstedelse af protesen observeres nogle gange ved infektion i TE-punkturen.
Lesning: Fjernelse af protesen er pakravet for at undga lesrivning ind i luftreret. Repunktur kan vare nedvendig, hvis
punkturen er lukket.

Lzekage omkring protesen — Forbigdende lakage kan foreckomme og kan bedres spontant.

Lesning: Den mest almindelige arsag til vedvarende leekage omkring stemmeprotesen er, at anordningen er for lang. Udskift
protesen med en kortere protese. Hvis leekagen er indikeret af en forsterret punktur, placeres en Provox XtraFlange over
stemmeprotesens trachealflange, eller den udskiftes med en Provox Vega XtraSeal. Midlertidig fjernelse af protesen, submukes
tobaksposesutur eller indfering af en trachealkanyle med cuff og/eller nasogastrisk ernaringssonde kan ogsé overvejes for at
reducere storrelsen af punkturen. Hvis leekagen fortsatter, kan kirurgisk lukning af punkturen vare nedvendig.
Tracheal- og/eller esophagusvavsskade kan forekomme, hvis protesen er for kort, for lang eller hyppigt skubbes imod
esophagusvaggen af en trachealkanyle, stomaknap eller patientens finger. Hos patienter, der er i stralebehandling, kan dette
lettere forekomme.

Lesning: Hvis patienter oplever omhed eller smerte i omrddet omkring stemmeprotesen, underseges vavet omkring
TE-punkturen med endoskopi for at undga alvorlig beskadigelse.

4.Yderligere oplysninger
4.1 Trykkedato og hjzelpeoplysninger til brugeren

Versionsnummeret til denne brugsanvisning samt producent- og kontaktoplysninger findes pa anvisningens bagside.

5. Rapportering

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

NORSK

Provox ActiValve-talerehabiliteringssystem

Det er viktig at pasienten er oppmerksom pa konsekvensene av 4 ha en trakeostomi. Derfor ma du serge for at pasienten er
informert og forstdr informasjonen i Handtering av luftveiene ved trakeostomi nedenfor (ekstrakt fra Provox ActiValve-
pasienthandboken).

Handtering av luftveiene ved trakeostomi

Ngdssituasjoner

Det er viktig at nedpersonell vet at du har trakealkanyle. Det hjelper dem med & avgjere at det ma gis oksygen og kunstig
andedrett via stomien og ikke via munn eller nese.

Vianbefaler at du og klinikeren laster ned retningslinjene for kunstig andedrett fra www.atosmedical.com/rescuebreathing
I pakken med Provox ActiValve finner du et gult nedkort og et Provox ActiValve-brukerkort. Vi anbefaler at du alltid har
med deg bade nedkortet og Provox ActiValve-brukerkortet.
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Elektive situasjoner

Hvis du ma gjennomga en prosedyre som krever intubering (hvor du far et pusterer ned i luftroret), er det sveert viktig at
anestesilegen og legen som utferer prosedyren, vet at du har trakealkanyle og at du bruker en taleprotese. Det er viktig at de
vet at taleprotesen ikke ma fjernes. Hvis den fjernes, kan vaske fra munnen, spiseroret eller magen komme inn i luftreret.
Det er svaert viktig at intuberingsroret settes i og fjernes forsiktig slik at taleprotesen ikke losner eller kommer ut.

1. Beskrivelse

1.1 Bruksanvisning

Provox ActiValve er en usteril intravenes taleprotese beregnet pa anterograd innsetting i en leget punksjon for talerehabiliter-
ing etter total laryngektomi. Anordningen er beregnet pa pasienter som opplever tidlig lekkasje med tidligere taleproteser
(anordninger med en levetid pd mindre enn 4-8 uker). Anordningen reduserer behovet for hyppige utskiftninger hos de
fleste brukerne, men ikke hos alle.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox ActiValve er IKKE beregnet pa:
* innsetting i en ny punksjon,
« ablisittende under en MR-undersekelse (magnetisk resonanstomografi) eller under stralebehandling.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox ActiValve-taleprotesen er en usteril enveisventil til engangsbruk som holder en trakeogsofageal (TE)-punksjon dpen
for tale, samtidig som den reduserer faren for at mat og vaesker kommer ned i luftroret. Den har heyere apningskraft enn
standard taleproteser for & hindre utilsiktet apning av ventilen nér pasienten puster eller svelger.

Protesen er ikke et permanent implantat og mé byttes regelmessig. Den kan ikke steriliseres.

Anordningen kommer i lengdene 4,5, 6, 8, 10 og 12,5 mm, og ytre diameter er 7,5 mm (22,5 Fr). Den kommer med tre
forskjellige styrker av apningskraft — Lett, sterk og ekstra sterk (se grafen pa innsiden av det bakre omslaget). Magneter i
ringen og ventilklaffen bestemmer apningskraften. Den magnetiske kraften anvendes bare nar ventilklaffen er lukket og
nesten lukket. Nar ventilklaffen er dpnet, reduseres motstanden i luftgjennomstremningen. Sterre apningskraft betyr derfor
ikke at det er behov for sterre lufttrykk nar man snakker.

Anordningen er laget av medisinsk silikongummi og radioopak fluorplast. Ingen av delene i anordningen er produsert med
naturgummi (lateks). De nikkelbelagte magnetene er fullstendig forseglet i epoksylim uten pavisbart utslipp av nikkel.
Anordningen kan derfor ogsa brukes pa pasienter med hypersensitivitet overfor nikkel. Veer imidlertid forsiktig sa ikke
epoksyforseglingen skades fysisk nér den fjernes eller ved endring av anordningen.

Pakken med Provox ActiValve-taleprotesen
Provox ActiValve kommer med folgende:

Deler til klinikeren (fig. 1a)
Provox ActiValve-taleprotese
(1) Ventilklaff, fluoroplast (radioopak), silikonhengsel.
(2) Osofagealflens.
(3) Trakealflens.
(4) Ventilsete, fluoroplast (radioopak).
(5) Magneter i ventilsetet og i ventilklaffen (radioopak).
(6) Sikkerhetsstropp.
(7) Retningsbrytere.
(8) Sterrelsesinformasjon.
(9) Ytre diameter: 7,5 mm (22,5 Fr).
Innsettingsverktoy (til anterograd innsetting)
(10) Innsettingsanordning.
(11) Innsettingsrer.
Bruksanvisning for kliniker
Deler til pasienten (ma gis til pasienten) (fig. 1b)
« 1 flaske (8 ml) Provox ActiValve-smeremiddel til vedlikehold,
« 2 gjenbrukbare Provox Brushes. En til rengjoring av innsiden av protesen og en til pafering av Provox ActiValve-smeremid-
delet og til innsetting av Provox Plug,
« 1 Provox Plug (ferstehjelpsutstyr ved lekkasje),
« 2 Provox ActiValve-brukerkort som skal fylles ut av klinikeren,
* 1 Nedkort,
1 Bruksanvisning for pasienten.
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Siden apningskraften ikke er tydelig med en enkel visuell inspeksjon, kommer anordningen med Provox ActiValve-brukerkort
som ogsd inneholder viktig informasjon om taleprotesen. Fyll ut brukerkortene med en sprittusj, og gi kortene til pasienten.

NedKortet inneholder viktig informasjon om luftveishandtering i nedssituasjoner. Be pasienten om alltid a ha med seg
et brukerkort og nedkortet i tilfelle det skulle oppsta en nedssituasjon, dersom de er i kontakt med og far behandling av
helsepersonell (f.eks. stralebehandling) eller pa reiser. Hvis pasienten trenger et nytt kort, kan du bestille det ved a kontakte
Atos Medical.

1.4 ADVARSLER

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

Provox ActiValve-taleprotesen kan losne eller utstotes fra TE-punksjonen, noe som kan fore til at anordningen svelges,

aspireres eller skader vevet (se ogsa avsnitt 3).

Slik reduserer du faren for at anordningen losner/utstotes:

« Velg riktig protesestorrelse.

« Hvis det brukes laryngektomirer eller stomiknapper, mé du velge anordninger som ikke legger trykk pa protesen eller henger
seg fast i trakealflensen ved innsetting og fjerning.

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

« Informer pasienten om at det bare mé brukes originalt Provox-tilbeher i tilsvarende sterrelse til vedlikehold samt & unnga
alle typer endringer av taleprotesen.

Ikke modifiser Provox ActiValve-taleprotesen eller noe av tilbehoret.

1 .5 FORHOLDSREGLER

Nar protesen settes i, mé du serge for at esofagealflensen er fullstendig foldet fremover i innsettingsroret (fig. 7). Hvis den
settes i feil, kan det fore til skade pa anordningen med umiddelbar ventilsvikt og aspirasjon av vaeske som en folge.

* Var neye med a vurdere pasienter som far antikoagulasjonsbehandling eller pasienter med bledningslidelser, med tanke pa
fare for bledning fer plassering eller bytte av protese.

« Aseptisk teknikk ma anvendes ved handteringen av taleprotesen for & unnga at kontaminering introduseres i stomien,
TE-punksjonen eller esofagus.

+ Ved innvendig smering av Provox ActiValve mé bare Provox ActiValve-smeremiddelet brukes. Andre smeremidler kan
gjore uopprettelig skade pé protesen, noe som kan fore til odeleggelse av materialet og funksjonsfeil pa ventilen.

* Hos pasienter med en hoy grad av biofilmdannelse (mikroorganismer og gjersopp), kan protesen, og spesielt silikondelene
i protesen, utvikle kraftig biofilmdannelse. Derfor er det viktig & be pasienten om & gjennomga avsnittet Komplikasjoner
i bruksanvisningen og a kontakte klinikeren hvis de opplever noen av symptomene som beskrives der.

2. Bruksanvisning
Forsiktig: Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet eller apnet.

2.1 Bytte av taleprotese
Klargjogring

Bestem nodvendig lengde pa taleprotesen ved a méle etter den eksisterende (gamle) protesen. Hvis det er mer enn 3 mm
mellomrom mellom trakealflensen og slimhinneveggen, ber det brukes en kortere protese. Hvis protesen som er tilpasset, sitter
for stramt, ber det brukes en lengre protese. Alternativt kan Provox Measure (se Tilbeher) brukes til 4 bestemme lengden.

Bestem nedvendig styrke. Hvis den korte levetiden for en standard taleprotese er forarsaket av biofilm, velger du Provox
ActiValve lett. Hvis den korte levetiden er forarsaket av biofilm og/eller utilsiktet apning av ventilen, f.eks. at ventilklaffen
apnes mens pasienten svelger eller puster tungt, velger du Provox ActiValve kraftig.

Hyvis det oppstar et tidlig lekkasjeproblem, ma du bytte ut protesen med en Provox ActiValve med heyere dpningskraft (neste
i rekken). Hvis en storre apningskraft oppfattes a4 ha en negativ pavirkning pé pasientens tale, kan pasienten ga tilbake til a
bruke en anordning med lavere apningskraft, men man ma ta en kortere levetid for anordningen med i betraktning.

Slik setter du taleprotesen i innsettingsverktgyet:

1. Fest sikkerhetsstroppen til protesen ved a trae den gjennom hullet (fig. 2) i innsettingsanordningen. Fikser sikkerhetsstroppen
ved a trekke den til det smale sporet i hullet (fig. 3). FORSIKTIG: Fest alltid protesens sikkerhetsstropp til innsettingsan-
ordningen. Den kan ellers ga tapt under innsetting og aspireres eller svelges.

2. Plasser protesen oppé innsettingsanordningen med den trakeale siden ned (fig. 4).

3. Fold esofagealflensen forover ved a klemme den sammen mellom tommelen og pekefingeren. Hold innsettingsroret med den
andre handen. Sett inn den foldede esofagealflensen til protesen i dpningen i innsettingsroret (fig. 5).

4. Trykk innsettingsanordningen forover ca. 1 cm (fig. 6).

5. Trykk den utstikkende delen pé flensen forover med tommelen inni innsettingsroret. @sofagealflensen ber nd vere fullsten-
dig foldet forover (fig. 7).
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6. Trykk innsettingsanordningen inn i innsettingsreret til markeringslinje 1 er pa niva med kanten av innsettingsroret (fig. 8).
Provox ActiValve-taleprotesen er né klargjort for innsetting.

FORSIKTIG: Hvis gsofagealflensen ikke er fullstendig foldet forover, mé det brukes for mye kraft til 4 trykke protesen

fremover, noe som kan skade anordningen.

Slik setter du i den nye protesen i punksjonen (anterograd bytte)

Forsiktig: Ikke «injiser» protesen ved a bruke innsettingsanordningen som en sproyte.

1. Trekk ut den eksisterende protesen med en hemostat uten tenner.

2. Sett forsiktig inn innsettingsreret i TE-punksjonen til tuppen er helt inni punksjonen.

3. Sett inn protesen ved a holde innsettingsroret stabilt med en hand og skyve innsettingsanordningen forover med den andre
handen til markeringslinje 2 er pa niva med kanten av innsettingsroret (fig. 9).

4. Sjekk plasseringen av protesen ved a holde innsettingsreret og innsettingsanordningen sammen og trekke dem bakover
gjennom punksjonen til esofagealflensen nér den fremre osofagealveggen (fig. 10).

5. Slipp protesen ved 4 fjerne innsettingsroret (innsettingsanordningen skal fortsatt vaere pa plass) (fig. 11). Hvis trakealflensen
ikke foldes ut automatisk, méa du dreie og trekke i innsettingsanordningen eller bruke en hemostat uten tenner til a trekke
treakealflensen og dreie den til den sitter pa plass.

6. Sjekk at trakealflensen sitter som den skal ved & dreie og trekke forsiktig i den. Deretter ma du plassere taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen peker nedover.

7. Sjekk at ventilen fungerer som den skal ved a be pasienten om & snakke (fig. 12) og ved & observere protesen mens pasienten
drikker vann (fig. 13).

8. Klipp av sikkerhetsstroppen med en saks pa utsiden av trakealflensen (fig. 14). Provox ActiValve er na klar til bruk.

Merk: Hvis innsettingen ikke er vellykket, kan prosedyren gjentas med samme verktoy og anordninger sé lenge sik-
kerhetsstroppen ikke er klippet av. Hvis prosedyren ma gjentas mer enn to ganger, ma du pafere ekstra vannleselig
smoremiddel inni innsettingsroret.

Bytte ved overskyting

Overskyting betyr at taleprotesen ved innsetting er trykket helt inn i esofagus. Denne tilgangen kan vaere nyttig ved innsetting
av en kort protese (4,5 mm) eller der det er usikkerhet om esofagealflensen kan settes helt inn i esofageallumen ved hjelp av
normal innsettingsprosedyre.

Prosedyre: Klargjor og sett inn ventilen som beskrevet i trinn 1-3 over, men sett inn hele protesen i osofagus ved 4 trykke
innsettingsanordningen forbi markeringslinje 2. Slipp protesen som beskrevet i trinn 5. La sikkerhetsstroppen forbli festet
til innsettingsanordningen.

Bruk en hemostat uten tenner til & trekke protesen pa plass. FORSIKTIG: Ikke trekk i sikkerhetsstroppen. Det kan vaere lurt
a dreie forsiktig for a plassere protesen ordentlig. Enden av trakealflensen ma peke nedover i trakea, og retningsbryterne ma
alltid peke mot stomien. Sikkerhetsstroppen ma forst klippes nar protesen er plassert korrekt.

Retrograd bytte
Provox GuideWire (REF 7215) kan brukes til retrograd innsetting av taleprotesen i tilfeller der Provox ActiValve ikke kan settes
inn péd anterograd mate. Se bruksanvisningen som folger med Provox GuideWire. Retrograd innsetting ma utferes av kliniker.

2.2 Anordningens levetid

De fleste pasienter opplever vekst av biofilm (bakterier og gjersoppen candida). Dette forer etter en tid til nedbryting av
materialene, lekkasje gjennom protesen eller at ventilen ikke fungerer som den skal. Stralebehandling, spyttinnhold, gastroe-
sofageal refluks og kosthold kan pavirke hvor raskt det dannes biofilm. Det er derfor ikke mulig 4 forutsi anordningens levetid.
Laboratorietester viser at anordningen beholder sin strukturelle integritet i 12 maneder ved simulert bruk der det ikke har
veart forekomster av bakterier og gjersopp. Bruk i lengre tid enn dette er opp til forskriverens skjonn.

Indikasjoner for bytte inkluderer lekkasje gjennom eller (delvis) blokkering av ventilen, nedbryting av materialene eller
medisinske indikasjoner som problemer med punksjonskanalen (se ogsa avsnitt 3).

2.3 Vedlikehold av protesen

Be pasienten om & rengjore protesen minst to ganger om dagen og etter hvert maltid.

Bruk Provox Brush og om mulig ogsd Provox Flush til 4 rengjere protesen og fjerne matrester og slim. Dette bidrar til &
forlenge anordningens levetid.

Hvis det oppstar stor vekst av candida, kan behandling med antimykotika (legemidler mot soppinfeksjoner) brukes som
forebyggende tiltak. Laboratorietesting viser ingen negativ pavirkning pé taleprotesenes funksjon nar felgende antimykotika
brukes: Nystatin, Fluconazole og Mikonazol. Andre legemidler som paferes pa eller rett ved taleprotesen, ma vurderes noye,
da en ukjent variasjon av kjemiske substanser kan pavirke materialet.

Smgring

Smering av den indre lumen i protesen bidrar til 4 hindre sporadisk sammenklistring av ventilen, noe som ellers kan oppsta,
typisk etter sevn eller hvis pasienten ikke har snakket over en lengre periode. Derfor méd du be pasienten om & smeore den
indre lumen i Provox ActiValve etter & ha rengjort taleprotesen om morgenen.
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Pafor en enkelt drape Provox ActiValve-smeremiddel pa den andre Provox Brush-bersten. Unngé at busten kommer i kontakt
med Provox ActiValve-smeremiddelflasken for 8 unnga kontaminering av flasken. Borst den indre lumen i Provox ActiValve
uten 4 rere stomislimhinnen. Tork godt av bersten med et gasbind etter bruk for 4 fjerne overfledig smeremiddel.

Merk at vaesken er tykk og at smeremiddelflasken slipper ut smeremiddelet svart sakte, én drape om gangen. Det er viktig
at det bare brukes én drape smoremiddel om gangen og a sikre at overflodig smeremiddel fjernes for barsten brukes (borste
som ikke drypper).

Provox ActiValve-smeremiddelet kan brukes frem til utlopsdatoen eller innen atte maneder etter 4pning av flasken, avhengig
av hva som kommer forst. Be pasienten om & skrive ned dpningsdatoen pa flasken med en sprittusj.

Etter hver bruk mé Provox Brush og annet Provox-tilbeher rengjores, og sa desinfiseres minst én gang om dagen i henhold
til bruksanvisningen for hvert produkt.

Merk: Utilsiktet svelging eller aspirering av sma mengder Provox ActiValve-smeremiddel er ufarlig, men det kan forarsake
hoste. Det er ikke rapportert om helseproblemer ved gjentatt aspirasjon av sma mengder silikonolje, men det er likevel best
a veere forsiktig og unngé dette.

2.4 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalt Provox-tilbeher som er ment for bruk med Provox ActiValve. Bruk av annet tilbeher kan
skade pasienten eller fore til at produktet ikke virker som det skal.

Tilbehgr som gjor det lettere a sette inn protesen (til bruk av kliniker)

* Provox Measure: indikerer lengden (protesestorrelsen) pa TE-punksjonen.

« Provox Dilator: Brukes til a oke storrelsen pa mindre TE-punksjoner for & fa Provox taleprotese til a passe. Utvidningsan-
ordningen kan ogsa brukes til midlertidig a blokkere eller stente TE-punksjonen.

« Provox GuideWire: til bytte av en Provox ActiValve, Provox2 eller Provox Vega taleprotese i en ny TE-punksjon eller for
retrograd bytte av en Provox intravengs taleprotese.

Tilbeher til vedlikehold av anordningen (til bruk av pasienten)

« Provox Brush / Provox Brush XL brukes til & rengjore lumen og ventilen i protesen.

* Provox Flush brukes til & skylle lumen i protesen med luft eller vann.

* Provox Plug er et forstehjelpsutstyr som midlertidig blokkerer lekkasje gjennom protesen.

2.5 Avhending

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

3. Komplikasjoner og feilsgkingsinformasjon

Indikasjoner for bytte av Provox ActiValve-taleprotesen inkluderer lekkasje gjennom ventilen, blokkering av protesen,

bakterievekst eller vekst av gjersoppen candida som kan fore til nedbryting av materialene og/eller det ekstra trykket som

er nodvendig for & oppna tale. Andre arsaker til at protesen ma byttes ut, omfatter medisinske forhold som problemer med

punksjonskanalen.

Be pasienten ta kontakt med kliniker dersom noe av felgende skulle oppsta:

+ Det er endringer i utseendet pd materialet i protesen eller méten den sitter i punksjonen pa,

« Det er lekkasje mens pasienten drikker, og det blir ikke bedre av at protesen rengjeres,

« Det blir vanskelig & snakke (det krever en heyere innsats), og det blir ikke bedre av at protesen rengjores,

+ Det er tegn pa betennelse eller endringer i vevet i eller rundt punksjonskanalen,

* Det er bledninger eller vekst av vev rundt anordningen,

« Pasienten opplever vedvarende smerte eller ubehag i omradet rundt Provox ActiValve,

+ Pasienten har kronisk hoste, problemer med & puste eller blod i slimet. Dette kan vere tegn pa en alvorlig helsetilstand som
krever legehjelp, for eksempel sjelden lipoid lungebetennelse eller kreft.

Vedrgrende protese

Problem: Lekkasje gjennom taleprotesen. Dette er en normal utvikling og kan vere en indikasjon pa at anordningen har
nadd endt levetid.

Leosning: Rengjor protesen med en Provox Brush og/eller Provox Flush. Hvis lekkasjen fortsetter selv om anordningen er
rengjort, md taleprotesen byttes ut.

Studier viser at hvis det tilfoyes visse matvarer i kostholdet til laryngektomerte pasienter, kan det redusere forekomsten av bakterier
og gjersopp i biofilmen pa taleprotesen. Matvarer som antas & ha en slik effekt er kulturmelk, ,, en probiotisk melkedrikk som
inneholder Lactobacillus Casei Shirota (Yakult) , melkesyrebakterien Lactobacillus lactis 53 og Streptococcus thermophilus B, ,
og Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 og Lactobacillus casei
Shirota, og vanlig koffeinholdig mineralvann (som cola)..

Problem: Det er ikke alltid mulig & snakke (ventilen dpner seg ikke).

Mulig arsak: Ventillokket er klistret til ventilsetet og hindrer ventilen i a apne seg. Dette er mer sannsynlig desto lenger
ventilen ikke har veert i bruk (f.eks. over natten).
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Lesning: Rengjor taleprotesen og smer den (se avsnittet Rengjering og vedlikehold). Hvis det ikke hjelper & rengjore og
smore: Bytt protesen.

Problem: Lekkasje gjennom taleprotesen rett etter innsetting.

Mulig drsak: Lekkasje umiddelbart etter bytte av taleprotesen kan oppsta hvis esofagealflensen i protesen ikke er fullstendig
plassert i lumen i esofagus eller hvis protesen er for kort. Hvis tuppen av innsettingsanordningen for taleprotesen ikke er
plassert langt nok inn i punksjonen i lapet av innsettingen, kan esofagealflensen folde seg ut i punksjonskanalen i stedet for i
osofagus. Lekkasje umiddelbart etter bytte av taleprotesen kan ogsa oppsta hvis taleprotesen er blitt skadet under innsettingen.
Lesning: Drei pé taleprotesen for & sjekke at den sitter som den skal. Utfor endoskopi for & bestemme om taleprotesen er
plassert riktig og at den har riktig lengde. Juster om nedvendig plasseringen. Hvis taleprotesen er for kort, ma den byttes
med en lengre anordning. Hvis lekkasjen fortsetter etter at plasseringen er justert, ma taleprotesen trekkes ut ved hjelp av
innsettingsanordningen eller en hemostat uten tenner. Undersek taleprotesen. Hvis taleprotesen er skadet (f.eks. den bla
ringen er losnet eller ventilen er revet av), ma protesen kastes. Hvis den ikke er skadet, kan du sette den i pa nytt og gjenta
innsettingsprosedyren som beskrevet i avsnitt 2.1.

Vedrgrende handtering

Problem: Det er vanskelig 4 trykke protesen forover i roret.

Mulig arsak: @sofagealflensen er ikke foldet fullstendig fremover i innsettingsroret.

Lesning: Avbryt innsettingen og trekk protesen tilbake og ut av innsettingsreret. Undersek taleprotesen. Hvis taleprotesen er
skadet, ma den kastes! Hvis ventilen ikke er skadet, kan du sette den i pd nytt og gjenta prosedyren som beskrevet i avsnitt 2.3.

Problem: Protesen er satt helt inn i @sofagus (utilsiktet overskyting).
Losning: La sikkerhetsstroppen forbli festet til innsettingsanordningen og felg instruksene i avsnitt 2.4.

Vedrgrende punksjon

Aspirering av protesen eller andre komponenter: Umiddelbare symptomer kan omfatte hoste, kvelning eller pustevansker.
Leosning: Delvis eller fullstendig obstruksjon av luftveiene krever umiddelbar inngripen for a fjerne gjenstanden. Hvis
pasienten kan puste, kan han eller hun prove a fa opp fremmedlegemet ved & hoste. Som med alle fremmedlegemer kan kom-
plikasjoner etter aspirasjon forarsake obstruksjon eller infeksjoner som lungebetennelse, atelektase, bronkitt, lungeabscess,
bronkopulmonger punksjon og astma.

Hvis det mistenkes at anordningen er aspirert, ma det utfores en CT-skanning av lungene for a bekrefte aspirasjon og
lokalisere anordningen. Hvis CT-skanningen bekrefter aspirasjon av anordningen, ma anordningen fjernes endoskopisk
ved hjelp av en gripetang uten tenner.

Silikonhuset til Provox ActiValve kan ogsa lokaliseres ved endoskopi. Under en CT-skanning og under endoskopi kan
anordningen ses som en rund fasong med dpning i midten med en ytre diameter pa rundt 14 mm (flensene pa anordningen),
eller som en mansjettknapplignende fasong med en skaftlengde pa 4,5, 6, 8, 10 eller 12,5 mm, avhengig av sterrelsen pa
anordningen. Under endoskopi kan det ses refleksjoner fra lyskilden pa det gjennomsiktige silikonet. I tillegg kan det pa
proteser som har vart pa plass over en lengre periode, ogsa ses hvite eller gule candida-rester pa anordningen.

Svelging av protesen eller andre komponenter kan gi symptomer som til en stor grad avhenger av sterrelse, plassering og
grad av obstruksjon (hvis noen).

Lesning: Gjenstanden passerer vanligvis spontant inn i magen og senere gjennom tarmkanalen. Hvis det oppstér tarmob-
struksjon, bledning eller perforasjon, eller hvis gjenstanden ikke passerer gjennom tarmkanalen, mé det overveies om den
ma fjernes kirurgisk. Hvis anordningen har blitt vaerende i esofagus, kan den fjernes med endoskopi. Man kan avvente
spontan passering av anordningen i 4-6 dager. Pasienten ma bli bedt om a observere avforingen for & se etter den svelgede
anordningen. Hvis anordningen ikke passerer spontant eller hvis det er tegn pa obstruksjon (feber, oppkast, magesmerter),
ma en gastroenterolog konsulteres.

Silikonhuset til Provox ActiValve kan lokaliseres og fjernes ved endoskopi. Se avsnittet over for detaljer om endoskopisk fjerning.

Hemoragi/bledning i punksjonen: Det kan oppsta sma bledninger fra kantene av TE-punksjonen ved bytte av protesen,
og dette gir som regel over av seg selv. Pasienter som behandles med antikoagulanter, ma imidlertid evalueres noye med
henblikk pa risiko for bledning fer protesen settes i eller byttes.

Infeksjon og/eller sdem i TE-punksjonen kan oke lengden pa punksjonskanalen (f.eks. under stralebehandling).

Dette kan fore til at protesen trekkes innover og under den trakeale eller esofageale slimhinnen. Betennelse og kraftig vekst
av den gsofageale slimhinnen kan ogsa gjere at protesen stikker ut av punksjonen pa den trakeale siden.

Leosning: Bytt ut protesen midlertidig med en sterre. Behandling med antibiotika med eller uten kortikosteroider kan ogsa
vurderes. Hvis situasjonen ikke forbedres, ma protesen fjernes. Det kan vurderes & stente punksjonen med et kateter.

Granulering rundt TE-punksjonen.
Lesning: Elektrisk eller kjemisk kauterisering eller kauterisering med laser av omradet med granulering kan vurderes.

Hypertrofisk arrdannelse rundt punksjonen med buling av den trakeale slimhinnen over trakealflensen kan oppsta hvis
protesen er relativt kort.
Losning: Det ekstra vevet kan fjernes med laser, eller det kan settes inn en protese med lengre skaft.
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Protrusjon og etterfelgende utstetning av protesen ses noen ganger ved infeksjon av TE-punksjonen.
Lesning: Protesen ma fjernes for & unnga at den losner inn i trakea. Det kan vaere nedvendig & foreta en ny punksjon hvis
punksjonen har lukket seg.

Lekkasje rundt protesen: Det kan oppsta en forbigdende lekkasje som kan utbedres av seg selv.

Leosning: Den vanligste grunnen til vedvarende lekkasje rundt taleprotesen er at anordningen er for lang. Bytt ut protesen
med en kortere. Hvis lekkasjen indikeres av en forsterret punksjon, ma det plasseres en Provox XtraFlange over trakealf-
lensen pa taleprotesen eller den ma byttes ut med et Provox Vega XtraSeal. Midlertidig fjerning av protesen, en submukes
tobakkspungsutur eller innsetting av en trakealkanyle med mansjett og/eller en nasogastrisk sonde kan ogsd vurderes for &
redusere storrelsen pa punksjonen. Hvis lekkasjen fortsetter, kan det veere nedvendig med kirurgisk lukking av punksjonen.
Skade péa trakeal- og/eller esofagealvevet kan oppsta hvis protesen er for kort, for lang eller regelmessig trykkes mot
osofagealveggen av en trakealkanyle, stomiknapp eller pasientens finger. Hvis pasienten gjennomgar stralebehandling, er
det storre sjanse for at dette skjer.

Lesning: Hvis pasienten opplever emhet eller smerte i omradet rundt taleprotesen, mé vevet rundt TE-punksjonen inspiseres
med endoskopi for a unnga alvorlig skade.

4.Tilleggsinformasjon
4.1 Trykkedato og brukerassistanse

Versjonsnummeret til denne bruksanvisningen samt produsent og kontaktinformasjonen star pa baksiden.

5. Rapportering

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

SUOMI

Provox ActiValve -puheen kuntoutusjarjestelma

On tirkedd, ettd potilas on tietoinen trakeostooman aiheuttamista seurauksista. Varmista siis, ettd potilas lukee ja ymmartaa
alla olevat stooman hengitystien kisittelyd koskevat tiedot (ote Provox ActiValve -potilasoppaasta).

Stooman hengitystien kasittely

Hatéatilanteet

On tirkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitdt kaulan aukon kautta. Tama auttaa heitd madrittdmaén, ettda happea
ja tekohengitystd on annettava stoomaan eiké suuhun tai nenéén.

Suosittelemme, ettd sind ja lddkirisi lataatte tekohengitystéd koskevat ohjeet verkkosivuilta
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Provox ActiValve -pakkauksesta 16ydit kirkkaankeltaisen hétakortin ja Provox ActiValve -kéyttédjakortin. Suosittelemme,
ettd pidat hitdkortin ja Provox ActiValve -kéyttédjdkortin aina mukanasi.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet

Jos tarvitset toimenpidettd, joka edellyttda intubaatiota (hengitysputken asettamista henkitorveesi), on erittdin tirkead,
ettd nukutuslddkari ja toimenpiteen tekeva ladkari tietdvit, ettd hengitat kaulan aukon kautta ja ettd kaytat puheproteesia.
On tirkedd, ettd he ymmartivit, ettd ddniproteesin tiytyy pysyé paikallaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai
mahalaukusta tulevat nesteet saattavat padstd henkitorveesi.

On erittédin tarkedd, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan varovaisesti, niin ettd daniproteesi ei siirry tai tyonny ulos.

1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox ActiValve on epdsteriili, paikalleen jadva ddniproteesi, joka asennetaan anterogradisesti parantuneeseen punktioon
kurkunpéén taydellisen poiston jélkeen tapahtuvaa puhekuntoutusta varten. Laite on tarkoitettu potilaille, joilla on aiempien
adniproteesien yhteydessi ilmennyt vuotoa jo kdyton alkuvaiheessa (laitteen kéyttoikd alle 4-8 viikkoa). Laite vihentédd
usein toistuvan vaihdon tarvetta valtaosalla kdyttdjista.
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1.2 VASTA-AIHEET

Provox ActiValve -laite EI ole tarkoitettu:

< asennettavaksi vastikdén tehtyyn punktioon,

 jatettaviksi paikalleen magneettikuvaustutkimuksen tai saidehoidon ajaksi.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox ActiValve -ddniproteesi on epdsteriili yksisuuntainen venttiili, joka pitdd trakeoesofageaalisen (TE) -punktion
avoimena puhetta varten ja vihentdd samalla juoman ja ruoan henkitorveen joutumisen riskié. Sen tavallisia ddniproteeseja
suurempi avauspaine estéd venttiilin tahattoman avautumisen potilaan niellessi tai hengittiessa.

Proteesi ei ole pysyvd implantti, vaan se tiytyy vaihtaa ajoittain. Sité ei voi steriloida.

Laitteen pituus on joko 4,5, 6, 8, 10 tai 12,5 mm, ja sen ulkohalkaisija on 7,5 mm (22.5 Fr). Avauspaineita on kolme — kevyt,
vahva ja erittdin vahva (katso kaavio takakannessa). Renkaassa ja venttiilin ldpéssi sijaitsevat magneetit médarittelevét
avausvoiman. Magneettinen voima vaikuttaa vain venttiilin ldpén ollessa suljetussa tai ldhes suljetussa asennossa. Kun
venttiilin ldppé aukeaa, ilmanvastus pienenee. Suurempi avauspaine ei siten tarkoita sité, ettd puhumisen aikana tarvitaan
enemmin ilmanpainetta.

Laitteen runko on valmistettu lddketieteellisen laadun silikonikumista ja rontgenpositiivisesta fluoromuovista. Laite ei
sisdlld luonnonkumilateksia. Nikkelipadllysteiset magneetit on tiivistetty kauttaaltaan epoksiliimalla eikd niiden ole havaittu
vapauttavan nikkelid. Laitetta voi siten kdyttdda myos nikkelille yliherkilld potilailla. Epoksitiivisteen rikkomista tulee
kuitenkin varoa laitetta poistettaessa tai muuten késiteltdessa.

Provox ActiValve -aaniproteesipakkaus

Provox ActiValve -pakkaus sisdltdd seuraavat osat:

Laakarille tarkoitetut (Kuva 1a)
Provox ActiValve -ddniproteesi
(1) Venttiilin lappd, fluoromuovia (rontgenpositiivinen); silikonisarana
(2) Ruokatorviuloke
(3) Henkitorviuloke
(4) Venttiilin istukka, fluoromuovia (rontgenpositiivinen)
(5) Vuorovaikutteiset magneetit venttiilin istukassa ja venttiilin lapéssé (réntgenpositiiviset)
(6) Varmistusnauha
(7) Suunnan tunnistusnupit
(8) Kokotiedot
(9) Ulkohalkaisija: 7,5 mm (22.5 Fr)
Sisddnviejé (anterogradinen sisddnvienti)
(10) Sisddnvieja
(11) Latausputki
Ladkarin kdyttoohje
Potilaalle tarkoitetut (annetaan potilaalle) (Kuva 1b)
« 1 pullo (8 ml) Provox ActiValve -liukastusainetta kunnossapitoa varten
¢ 2 uudelleenkéytettivdd Provox Brush -harjaa. Yksi proteesin sisdosan puhdistamiseen ja yksi Provox ActiValve
-liukastusaineen levittdmistd ja Provox Plug -tulpan asettamista varten
* 1 Provox Plug -tulppa (ensiaputydkalu vuodon varalta)
* 2 Provox ActiValve -kéyttéjikorttia, jotka ldakéri tayttada
1 hatakortti
« 1 potilaan kéyttdohje

Koska avausvoimat eivit ole todettavissa laitteen silmdmaérdisen tarkastelun perusteella, sen ohessa toimitetaan Provox
ActiValve -kdyttéjikortteja, jotka sisdltavit tirkedd tietoa déniproteesista. Taytd kdyttédjékortit vedenkestavilld pysyvijilkiselld
kynaélld ja anna ne potilaalle.

Hitiakortti siséltad tarkedd tietoa hengitystien késittelystd hétdtilanteessa. Neuvo potilasta pitdméén kiyttéjékortti ja hatakortti
aina mukanaan hititilanteiden, hoitohenkilokunnan kanssa kdytavien keskustelujen (esim. radiologia) tai matkustettaessa
ilmenevien tarpeiden varalta. Jos potilas tarvitsee uuden kortin, sen voi tilata ottamalla yhteyttd Atos Medicaliin.

1.4 VAROITUKSET

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

Provox ActiValve -ddniproteesi saattaa irrota tai tyontyé ulos TE-punktiosta, jonka seurauksena se voi joutua hengitysteihin,
tulla niellyksi, tai se voi aiheuttaa kudosvaurioita (katso myds Osa 3).
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Irtoamisen/ulostyontymisen vaaran pienentdmiseksi:

« Valitse oikea proteesikoko.

« Jos kiytit laryngektomiaputkia tai stoomanappeja, valitse laitteet, jotka eivdt kohdista painetta proteesiin tai tartu
henkitorviulokkeeseen asetuksen ja poiston yhteydessa.

* Neuvo potilasta kysyméén vilittomésti neuvoa ldakérilté, jos potilaalla ilmenee minkéaanlaisia merkkeja kudosturvotuksesta
ja/tai tulehduksesta/infektiosta.

* Neuvo potilasta kidyttdimaén kunnossapitoon vain sopivankokoisia alkuperdisid Provox-lisdvarusteita ja vilttimaan kaikkea
muunlaista daniproteesin kasittelya.

Provox ActiValve -dédniproteesia tai sen lisdvarusteita ei saa muuttaa.

1.5 VAROTOIMET

Varmista proteesia ladattaessa, ettd ruokatorviuloke on taitettu kokonaan eteenpdin latausputkessa (Kuva 7). Virheellinen
lataus voi vahingoittaa laitetta ja aiheuttaa venttiilin vélittdman toimintahairién ja nesteen joutumisen hengitysteihin.

+ Arvioi verenvuototauteja sairastavien tai antikoagulanttihoitoa saavien potilaiden verenvuotovaara huolellisesti ennen
proteesin sijoittamista tai vaihtamista.

« Asniproteesin kisittelyssi tulee kiyttdd aseptista menetelmid, jotta viltytidn vierasaineiden joutumiselta stoomaan, TE-
punktioon tai ruokatorveen.

« Kiytd Provox ActiValve -laitteen sisdosien liukastamiseen vain Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta. Muut
liukastusaineet saattaa vahingoittaa proteesia korjaamattomasti ja aiheuttaa materiaalin vaurioitumisen ja venttiilin
toimintah&irion.

« Jos potilaalla on taipumusta biofilmin muodostumiseen (mikro-organismit ja hiivat), proteesiin ja erityisesti sen silikoniosiin
saattaa kehittyd paksu biofilmikerros. Tdmédn vuoksi on tirkedd, ettd potilas lukee huolellisesti kdyttoohjeen osan
Haittatapahtumat ja ottaa yhteyttd ladkariin, mikali kuvattuja tilanteita ilmenee.

2. Kayttoohjeet
Huomio: Tuotetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

2.1 Aéniproteesin vaihtaminen

Valmistelu

Mairiti ddniproteesin pituus kiyttamalld nykyistd (vanhaa) proteesia mittana. Jos henkitorviulokkeen ja limakalvoseindman
viliin jad yli 3 mm/~0,12 tuuman tila, tarvitaan lyhyempi proteesi. Jos proteesi istuu liian tiukasti, tarvitaan pitempi proteesi.
Vaihtoehtoisesti pituuden voi méérittdd Provox Measure -mitalla (katso Lisdvarusteet).

Maidriti tarvittava pituus. Jos vakiotyyppisen ddniproteesin lyhyt kdyttoika johtuu biofilmisti, valitse Provox ActiValve
Light (Ohut). Jos lyhyempi kdyttoiké johtuu biofilmisté ja/tai venttiilin tahattomasta avautumisesta, ts. jos venttiilin lappa
avautuu nielemisen tai voimakkaamman hengityksen yhteydessd, valitse Provox ActiValve Strong (Vahva).

Jos kiyton alkuvaiheessa ilmenevi vuoto jatkuu, vaihda tilalle Provox ActiValve, jolla on suurempi avausvoima. Jos
suurempi avausvoima vaikuttaa kielteisesti potilaan puheeseen, potilas voi jatkaa edellisen laitteen kéyttod, lyhyemmain
kayttdidn huomioiden.

Aéniproteesin lataaminen sisaénviejain:

1. Kiinnitd proteesin varmistusnauha pujottamalla se sisddnviejan asetusnapissa olevaan aukkoon (Kuva 2). Kiinnitd
varmistusnauha vetdmélld se aukon kapeampaan pédhén (Kuva 3). HUOMIO: Kiinnitd aina proteesin varmistusnauha
sisddnviejin asetustappiin. Muuten se voi hévitd asetuksen aikana ja tulla niellyksi tai joutua hengitysteihin.

2. Aseta proteesi sisddnviejan paille trakeaalipuoli alaspdin (Kuva 4).

3. Taita ruokatorviuloke eteenpdin nipistdmailld se yhteen peukalon ja etusormen vilissd. Pidd latausputkea toisella kéadelld.
Aseta proteesin taitettu ruokatorviuloke latausputkessa olevaan aukkoon (Kuva 5).

4. Tyo6nnd sisddnviejin asetustappia eteenpdin noin 1 cm (~0,4 tuumaa) (Kuva 6).

5. Paina peukalolla ulokkeen esiintydntyvidd osaa eteenpéin latausputkeen. Ruokatorviulokkeen pitiisi nyt olla taitettu
kokonaan eteenpdin (Kuva 7).

6. Tyonnd sisddnviejad latausputkeen, kunnes merkkiviiva 1 on linjassa latausputken reunan kanssa (Kuva 8). Provox ActiValve
-ddniproteesi on nyt valmis sijoitettavaksi.

HUOMIO: Jos ruokatorviuloketta ei ole taitettu kokonaan eteenpiin, proteesin eteenpédintyontdmiseen tarvitaan liikaa

voimaa, miké puolestaan voi vahingoittaa laitetta.

Uuden proteesin asettaminen punktioon (anterogradinen vaihtaminen)

Huomio: Ali “injektoi” proteesia kisitellen sit kuin ruiskua.

1. Vedi vanha proteesi ulos hampaattomalla suonenpuristimella.

2. Tyonni latausputkea varovasti TE-punktioon, kunnes sen kirki on kokonaan punktion sisélla.

3. Aseta proteesi pitdmalléd latausputkea vakaana toisella kidelld ja tyontdmalld sisddnviejdd eteenpdin toisella kadelld, kunnes
merkkiviiva 2 on linjassa latausputken kanssa (Kuva 9).
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4. Tarkista proteesin sijainti pitdimalld latausputkea ja sisdéinviejad yhdessd ja vetimalld niitd takaisin punktion ldpi, kunnes
ruokatorviuloke ulottuu ruokatorven anterioriseen seindméén (Kuva 10).

5. Vapauta proteesi irrottamalla latausputki (sisddnviejd jad paikalleen) (Kuva 11). Jos henkitorviuloke ei levity automaattisesti,
pyoriytd ja vedd sisddnviejan asetustappia, tai vedd henkitorviuloketta hampaattomalla suonipuristimella ja pyordytd se
paikalleen.

6. Tarkista oikea sijainti pyorittdimalld ja vetdmadlld henkitorviuloketta kevyesti. Aseta sitten &ddniproteesi niin, ettd
varmistusnauha osoittaa alaspéin.

7. Tarkista venttiilin toiminta pyytdmélld potilasta puhumaan (Kuva 12) ja tarkkailemalla proteesia potilaan juodessa vetti
(Kuva 13).

8. Leikkaa varmistusnauha saksilla henkitorviulokkeen ulkoreunasta (Kuva 14). Provox ActiValve -ddniproteesi on nyt
kayttovalmis..

Huomaa: Jos asetus ei onnistunut, toimenpide voidaan uusia samoilla vélineilld ja laitteilla, kunhan varmistusnauhaa ei

ole leikattu. Jos toimenpide tiytyy uusia useammin kuin kahdesti, lisdd latausputkeen vesiliukoista liukastusainetta.

Vaihtaminen yliasettamalla

Yliasettaminen tarkoittaa sité, ettd ddniproteesi tyonnetddn ensin kokonaan ruokatorveen. Taméi menetelmai voi olla hyddyllinen
kaytettdessd lyhyitd proteeseja (4,5 mm) tai jos on syyté epdilld, ettd ruokatorviuloketta on vaikea viedd kokonaan ruokatorven
luumeniin tavanomaista asennustoimenpidettd kayttamalla.

Toimenpide: Valmistele ja aseta venttiili ylld olevien vaiheiden 1-3 mukaisesti, mutta vie koko proteesi ruokatorveen
tyontamalld sisddnviejdn asetustappi merkkiviivan 2 ohi. Vapauta proteesi vaiheen 5 mukaisesti. Jatd varmistusnauha
kiinni sisddnviejédn.

Vedi proteesi paikalleen hampaattomalla suonenpuristimella. HUOMIO: Al4 vedi varmistusnauhaa. Kevyt pyoriytys voi
helpottaa proteesin asettumista paikalleen. Henkitorviulokkeen paén pitiisi osoittaa alas henkitorveen péin ja tunnistusnuppien
tdytyy aina osoittaa stoomaan péin. Leikkaa varmistusnauha vasta kun proteesi on oikein sijoitettu.

Retrogradinen vaihtaminen

Provox GuideWire -ohjainvaijeria (REF 7215) voidaan kéyttda déniproteesin retrogradiseen sijoittamiseen, jos Provox
ActiValve -proteesin asentaminen anterogradisesti ei ole mahdollista. Lue Provox GuideWire -ohjainvaijerin kiyttdohjeet.
Vain ladkiri saa suorittaa retrogradisen asennuksen.

2.2 Laitteen kayttoika

Biofilmin (bakteerit ja kandida) liikakasvua esiintyy useimmilla potilailla. Tima aiheuttaa ennen pitkdd materiaalin
heikkenemistd, ddniproteesin vuotamista tai muita venttiilin toimintaan liittyvid ongelmia. Sddehoito, syljen koostumus,
nidristys ja syomistottumukset voivat vaikuttaa biofilmien muodostumisnopeuteen. Laitteen kdyttoikdd on sen vuoksi
mahdotonta ennakoida.

Laboratoriotestit osoittavat, ettd ilman hiivoja ja bakteereja laite sdilyttdd rakenteellisen eheytensd 12 kuukauden ajan
simuloidussa kdytossd. Tamén aikarajan ylittava kédytto perustuu yksinomaan hoidon mééradjin harkintaan.

Vaihtaminen on aiheellista esim. venttiilin ldpi tulevan vuodon tai venttiilin (osittaisen) tukkeutumisen, materiaalien
heikkenemisen tai erilaisten lddketieteellisten syiden, kuten punktion alueella ilmenevien ongelmien, vuoksi (katso myos Osa 3).

2.3 Proteesin kunnossapito

Neuvo potilasta puhdistamaan proteesi vihintian kaksi kertaa pdivéssd ja jokaisen aterian jélkeen.

Puhdista proteesi ruokajédémistd ja limasta Provox Brush -harjalla ja mahdollisuuksien mukaan my6s Provox Flush
-huuhtelulaitteella. Tdma auttaa pidentdmaén laitteen kdyttoikaa.

Mikali Candida-hiivasienen huomattavaa liikakasvua ilmenee, voidaan harkita sienilddkkeiden kdyttod. Laboratoriotestien
mukaan seuraavien sienildékkeiden kéytolla ei ole kielteistd vaikutusta ddniproteesin toimintaan: nystatiini, flukonatsoli ja
mikonatsoli. Muiden lddkkeiden kdyttod ddniproteesin vilittomassd laheisyydessé tulee arvioida huolellisesti, koska jokin
tuntematon kemiallinen aine saattaa vaikuttaa materiaaliin.

Liukastaminen

Proteesin sisdontelon liukastaminen vdhentdd venttiilin ajoittaista tahmaisuutta, jota saattaa esiintyd esim. nukkumisen
tai pidemmén puhumattomuusjakson jilkeen. Tdmédn vuoksi potilasta on syytd neuvoa liukastamaan Provox ActiValve
-ddniproteesin sisdontelo proteesin joka-aamuisen puhdistamisen yhteydessa.

Lisdé yksi tippa Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta toiseen Provox Brush -harjaan; viltd Provox ActiValve
Lubricant -liukastusainepullon koskettamista harjaksilla pullon kontaminoitumisen estimiseksi. Harjaa Provox ActiValve
-proteesin sisdontelo koskematta stooman limakalvoon. Puhdista harja kdyton jilkeen huolellisesti sideharsolla mahdollisen
ylimédaréisen 6ljyn poistamiseksi.

Neste on paksua, ja sitéd tulee liukastusainepullosta hitaasti, tippa kerrallaan. On tirkedd, ettd 6ljyd kdytetdén vain tippa
kerrallaan ja ettd kaikki ylimédérdinen 6ljy poistetaan ennen harjan kéyttod (414 kdyté 6ljyd tihkuvaa harjaa).

Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta voidaan kdyttdd parasta ennen -pdiviykseen asti tai 8 kuukautta pullon avaamisen
jalkeen, kumpi tapahtuu ensin. Pyyda potilasta merkitsemdén pulloon avaamispdivé vedenpitavilld pysyvijalkiselld kynalla.
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Provox Brush -harja ja kaikki muut Provox-lisdvarusteet tdytyy pestd aina kdyton jilkeen ja desinfioida vdhintddn kerran
paivissi kayttoohjeiden mukaisesti.

Huomaa: Provox ActiValve Lubricant -liukastusaineen satunnainen nieleminen tai joutuminen hengitysteihin pienina
maddrind on harmitonta, mutta voi aiheuttaa yskimisté. Silikonidljyn toistuvan hengitysteihin joutumisen (pienind méérind)
ei tiedetd aiheuttavan terveysongelmia, mutta sitd on silti syytd valttaa.

2.4 Lisavarusteet
HUOMIO: Kiyti vain alkuperdisid Provox-lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kédytettdviksi Provox ActiValve -proteesin
kanssa. Muiden lisdvarusteiden kiytto voi vahingoittaa potilasta tai aiheuttaa tuotteen toimintahdirion.

Proteesin asentamista helpottavia lisavarusteita (laakarin kayttoon)

* Provox Measure -mitta: mittaa TE-punktion pituuden (proteesin koon).

* Provox Dilator -laajennin: kiytetédan pienempien TE-punktioiden suurentamiseen Provox-déniproteesin sovittamista varten.
Laajenninta voi kiyttdd myos TE-punktion tilapdiseen tukkimiseen tai stenttaukseen.

* Provox GuideWire -ohjainvaijeri: Provox ActiValve-, Provox2- tai Provox Vega -dédniproteesin asettamiseen vastikdan
tehtyyn TE-punktiokohtaan tai paikalleen jadvin Provox -ddniproteesin retrogradiseen vaihtamiseen.

Lisdvarusteet proteesin kunnossapitoon (potilaan kaytto6n)

* Provox Brush / Provox Brush XL -harjalla puhdistetaan proteesin ontelo ja venttiili.

* Provox Flush -huuhtelulaite mahdollistaa proteesin ontelon huuhtelun ilmalla tai vedella.
* Provox Plug -tulppa on ensiaputydkalu, joka estdd viliaikaisesti vuodon proteesin lapi.

2.5 Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistda kdytantod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnéllisté laitetta
havitettdessa.

3. Haittatapahtumat ja ongelmatilanteita koskevia tietoja

Provox ActiValve -déniproteesin vaihtaminen on aiheellista esim. venttiilin ldpi tulevan vuodon, proteesin tukkeutumisen,

bakteerien ja Candida-hiivasienen liikakasvun aiheuttaman materiaalien heikkenemisen ja/tai puheen tuottamiseen tarvittavan

liiallisen paineen vuoksi. Muita vaihtamisen syité ovat erilaiset ladketieteelliset perusteet, kuten punktiokanavaan liittyvét

ongelmat.

Neuvo potilasta ottamaan yhteytti liiikiiriin seuraavissa tilanteissa:

« proteesimateriaalin ulkonédssi tai sen istuvuudessa punktioon ilmenee muutoksia,

* juominen aiheuttaa vuotoa eikd proteesin puhdistamisesta ole apua,

« puhe vaikeutuu (tarvitaan enemmén ponnistelua) eiké puhdistamisesta ole apua,

« punktiokanavassa tai sen lahelld on merkkejé tulehduksesta tai kudosmuutoksista,

laitteen ympdrilld esiintyy verenvuotoa tai kudoksen liikakasvua,

 potilas tuntee jatkuvaa kipua tai epdmukavuutta Provox ActiValve -proteesin alueella,

« potilaalla on jatkuvaa yskad, hengitysvaikeuksia tai veristd limaa. Ndmaé voivat olla oireita vakavasta sairaudesta, kuten
harvinaisesta glyserolin aiheuttamasta keuhkokuumeesta tai syovistd, joka vaatii lddketieteellistd hoitoa.

Proteesiin liittyvia

Ongelma: Aéniproteesi vuotaa. Timé on normaalia ja saattaa tarkoittaa sitd, ettd laitteen kdyttoikd on padttymassa.
Ratkaisu: Puhdista déniproteesi Provox Brush -harjalla ja/tai Provox Flush -huuhtelulaitteella. Jos ddniproteesin puhdistaminen
ei ratkaise ongelmaa, laite tulee vaihtaa.

Tutkimukset viittaavat siihen, ettd tiettyjen ruokien lisdédminen laryngektomiapotilaiden ruokavalioon saattaa vihentéda
hiivojen ja bakteerien esiintymisté ddniproteesin biofilmissd. Tdllaisia ruokia ovat probioottinen maitojuoma piimd, ,, joka
sisiltdd Lactobacillus Casei Shirota (Yakult) -maitohappobakteereja,, probioottisia Lactibacillus lactis 53 - ja Streptococcus
thermophilus B, , -bakteereja seké Lactobacillus fermentum B54-, Lactobacillus rhamnosus 744-, Lactobacillus lactis cremoris
SK11- ja Lactobacillus casei Shirota, -maitohappobakteereja, ja tavalliset kofeiinipitoiset virvoitusjuomat (kolajuomat),.
Ongelma: Puhuminen on toisinaan mahdotonta (venttiili ei avaudu).

Todenniikdinen syy: Venttiilin kansi takertuu venttiilin istukkaan estden venttiilin avautumisen. Tama on sitd todenndkdisempaa
mitd kauemmin venttiili on kdyttimattoména (esim. yon yli).

Ratkaisu: Puhdista ddniproteesi ja liukasta se (katso osaa Puhdistus ja kunnossapito). Jos puhdistus ja liukastaminen eivit
auta: Vaihda proteesi.

Ongelma: Ainiproteesi alkaa vuotaa heti asentamisen jilkeen.

Todennikoinen syy: Ainiproteesi voi alkaa vuotaa heti asentamisen jilkeen, jos proteesin ruokatorviuloke ei ole tiysin
levittynyt ruokatorven luumenissa tai jos proteesi on liian lyhyt. Jos ddniproteesin sisddnviejin kirked ei ole asetettu riittdvan
syville punktioon sisdénviennin yhteydessi, ruokatorviuloke saattaa levittya punktion alueella ruokatorven sijasta. Adniproteesi
voi alkaa vuotaa heti asentamisen jalkeen myds, jos dédniproteesi vahingoittuu sisddnviennin yhteydessa.

Ratkaisu: Pyoraytd ddniproteesia istuvuuden tarkistamiseksi. Maaritd endoskooppitutkimuksella, onko daniproteesi oikeassa
asennossa ja oikean pituinen. Korjaa laitteen asento. Jos ddniproteesi on liian lyhyt, vaihda tilalle pitempi proteesi. Jos vuoto
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jatkuu uudelleensijoituksen jilkeen, vedd daniproteesi ulos sisdénviejdlld tai hampaattomalla suonipuristimella. Tarkasta
adniproteesi. Jos ddniproteesi on vahingoittunut (esim. sininen rengas on irronnut tai venttiili on repeytynyt irti), havita
proteesi, muutoin lataa proteesi uudelleen ja toista sisddnvientitoimenpide osassa 2.1 kuvatulla tavalla.

Kasittelyyn liittyvia

Ongelma: Proteesin tydntdminen eteenpdin putkessa on vaikeaa.

Todennékodinen syy: Ruokatorviuloke ei ole taipunut kokonaan eteenpéin latausputkeen.

Ratkaisu: Keskeytd sisddnvienti ja vedd proteesi ulos latausputkesta. Tarkasta ddniproteesi. Jos daniproteesi on vahingoittunut,
havitd se! Jos venttiili on ehja, lataa ja toista toimenpide osassa 2.3 kuvatulla tavalla.

Ongelma: Proteesi on viety kokonaan ruokatorveen (tahaton yliasettaminen).
Ratkaisu: Jitd varmistusnauha kiinni sisddnviejddn ja noudata osassa 2.4 annettuja ohjeita.

Punktioon liittyvia

Adniproteesin tai muiden osien joutuminen hengitysteihin — Vilittomii oireita voivat olla yskiminen, tukehtumisen
tunne tai vinkuva hengitys.

Ratkaisu: Osittainen tai taydellinen hengitysteiden tukkeutuminen vaatii vilitonta hoitoa esineen poistamiseksi. Jos potilas
voi hengittidd, yskiminen voi poistaa vierasesineen. Muiden vierasesineiden tavoin osan nielemisesté johtuvat komplikaatiot
voivat aiheuttaa tukoksia tai infektion. Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkentulehdus,
keuhkopaise, bronkopulmonaalinen punktio ja astma.

Jos laitteen epdillddn joutuneen hengitysteihin, sen sijainti tdytyy paikantaa tietokonetomografialla. Jos laite havaitaan
tietokonetomografialla, se voidaan poistaa endoskooppisesti kdyttimélld hampaattomia pihteja.

Myds Provox ActiValve -déniproteesin silikonikotelon voi paikantaa endoskooppisesti. Tietokonetomografiassa tai endoskopiassa
laite saattaa nikyé joko pyorednd muotona, jonka keskelld on aukko ja jonka ulkohalkaisija on noin 14 mm (laitteen ulokkeet),
tai kuffillisena muotona, jonka varren pituus on 4,5, 6, 8, 10 tai 12,5 mm, laitteen koosta riippuen. Endoskopian aikana
saattaa nakyd heijastuksia kirkkaan silikonikumin muodostamasta valoldhteestd. Lisaksi jo jonkin aikaa paikallaan olleiden
proteesien pinnalla saattaa nikyé valkoisia tai keltaisia kandidakertymia.

Proteesin ja muiden osien nieleminen voi aiheuttaa oireita, jotka riippuvat suuresti mahdollisen tukoksen koosta,
sijainnista ja tukkeutumisasteesta.

Ratkaisu: Esine kulkeutuu tavallisesti itsestddn vatsalaukkuun ja suoliston lapi. Vierasesineen kirurgista poistoa tulee harkita,
jos ilmenee suolitukos, verenvuotoa, suolen puhkeaminen tai ellei esine kulkeudu suoliston ldpi. Ruokatorveen jaényt laite
voidaan poistaa tdhystyksen avulla. Laitteen spontaania poistumista voidaan odottaa 4—6 pdivdi. Potilasta tulee neuvoa
seuraamaan ulosteita niellyn laitteen havaitsemiseksi. Jos laite ei poistu spontaanisti tai jos ilmenee merkkeja tukoksesta
(kuumetta, oksentelua, vatsakipua), on syytd kddntyd gastroenterologin puoleen.

Provox ActiValve -proteesin silikonikotelon voi paikantaa ja poistaa tahystyksen avulla. Katso yll4 olevasta osasta tarkempia
tietoja tahystyksen kédyttdmisesta.

Verenvuoto/Punktiokohdan vuotaminen — Vihiistd verenvuotoa TE-punktion reunoista saattaa esiintyd proteesin vaihdon
yhteydessi, ja se loppuu yleensi itsestéén. Jos potilas saa hyytymisenestohoitoa, verenvuodon vaara tulee arvioida huolella
ennen proteesin asettamista tai vaihtoa.

TE-punktiokohdan infektio ja/tai 6deema voi pidentii punktiokanavaa (esim. siidehoidon aikana).

Téama voi aiheuttaa sen, ettd proteesi vetdytyy sisddnpdin henki- tai ruokatorven limakalvon alle. Ruokatorven limakalvon
tulehdus tai liikakasvu voi aiheuttaa myds proteesin tyontymisen ulos punktiokohdasta henkitorven puolelta.

Ratkaisu: Korvaa proteesi tilapdisesti pidemmaélld proteesilla. Tulehdusta voidaan hoitaa my6s antibiootilla yhdessa
kortikosteroidien kanssa tai ilman niitd. Ellei tulehdus parane, proteesi tulee poistaa. Joissakin tapauksissa voidaan harkita
punktion laajentamista katetrilla.

Granulaatio TE-punktion ympérilli.
Ratkaisu: Granulaatioalueen siahkoistd, kemiallista tai laserilla suoritettua kauterisaatiota voidaan harkita.

Hypertrofista arpeutumista punktiokohdan ympirillé ja henkitorven limakalvon muodostumista henkitorviulokkeen
piiille saattaa esiintyd, jos proteesi on suhteellisen lyhyt.
Ratkaisu: Ylimadrdinen kudos voidaan poistaa laserilla tai proteesi voidaan korvata pidempivartisella proteesilla.

Proteesin esiintyontymisti ja siti seuraavaa ulostyontymisti havaitaan toisinaan TE-punktion infektion yhteydessi.
Ratkaisu: Proteesin poistaminen on tarpeen, jotta viltetdén sen joutuminen henkitorveen. Uusi punktio saattaa olla tarpeen,
jos punktio on kuroutunut umpeen.

Vuoto proteesin ympiriltd — Ohimeneviid vuotoa saattaa esiintyid proteesin ympiriltd, ja se voi parantua itsestdén.
Ratkaisu: Yleisin syy jatkuvaan vuotoon proteesin ympiriltd on, ettd ddniproteesi on liian pitkd. Korvaa proteesi lyhyemmalla
proteesilla. Jos vuoto johtuu suurennetusta punktiosta, aseta Provox XtraFlange -uloke déniproteesin henkitorviulokkeen
piille tai korvaa se Provox Vega XtraSeal -proteesilla. Muita keinoja punktion pienentdmiseksi ovat proteesin poistaminen
tilapéisesti, limakalvonalaisen tupakkapussiompeleen tekeminen tai kuffillisen trakeakanyylin ja/tai nendmahaletkun
asettaminen. Jos vuoto proteesin ympdrilld jatkuu, punktion kirurginen sulkeminen voi olla tarpeen.
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Henki- ja/tai ruokatorven kudosvaurioita voi esiintyi, jos proteesi on liian lyhyt, liian pitki tai jos siti tyonnetiin
toistuvasti ruokatorven seinimii vasten trakeakanyylilli, stoomanapilla tai potilaan sormella. Sidehoitoa saavilla
potilailla timé voi tapahtua herkemmin.

Ratkaisu: Jos potilas tuntee arkuutta tai kipua ddniproteesia ymparéivilld alueella, tihystd TE-punktiota ympérdivd kudos
vakavien vaurioiden vilttimiseksi.

4, Lisatietoja

seses

4.1 Painoajankohta ja kayttdjatukeen liittyvat tiedot

Niiden kéyttdohjeiden versionumero, laatija ja yhteystiedot on annettu takakannessa.

5. llmoittaminen

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

ISLENSKA

Provox ActiValve-talendurhaefingarkerfi

Mikilvegt er ad sjuklingurinn geri sér grein fyrir afleidingum pess ad vera med barkarauf. Pvi verdur ad tryggja ad
sjuklingurinn pekki og skilji upplysingarnar um hvernig medhondla skal ndunarveg med barkarauf, sem finna ma hér fyrir
nedan (Gtdrattur Gr handbok um Provox ActiValve fyrir sjuklinga).

Medhondlun a 6ndunarvegi med barkarauf
Neydaradstaedur

Mikilvaegt er ad neydarstarfsmenn viti ad pt andir um barkarauf. Pad hjalpar peim vid ad akvarda ad gefa purfi stirefni eda
veita 6ndunarhjalp i barkaraufina en ekki um munn eda nef.

Vid malum med ad pu og leeknirinn hladid nidur leidbeiningum um 6ndunarhjalp fra www.atosmedical.com/rescuebreathing
[ pakkanum med Provox ActiValve finnur pu skaergult neydarkort og Provox ActiValve-notendakort. Vid malum med ad pt
hafir beoi neydarkortid og Provox ActiValve-notandakortid a pér 6llum stundum.

Valadstaedur

Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapredingar (6ndunarslanga sett i barkann) er mjog mikilvegt ad
sveefingaleknirinn og laknirinn sem framkvemir adgerdina viti af pvi ad pu andar um barkarauf og notar talventil.
Mikilvagt er ad peir skilji ad halda eigi talventlinum 4 sinum stad. Ef hann er fjarlegour getur vokvi fra munni, vélinda eda
maga borist inn i barkann.

Afar mikilvaegt er ad koma barkaslongunni fyrir og fjarleegja hana varlega, svo ad talventillinn losni ekki eda detti ur.

1. Lysandi upplysingar
1.1 Abendingar fyrir notkun

Provox ActiValve er ¢s@four, inniliggjandi talventill sem er @tladur fyrir framvisandi isetningu i grona astungu til
raddendurhefingar i kjolfar barkakylisnams. Teekid er atlad sjuklingum sem finna fyrir snemmbunum leka vid notkun annarra
talventla (liftimi teekis minni en 4-8 vikur). Tekio dregur Gr porf fyrir tid skipti hja flestum notendum, en p6 ekki hja 6llum.

1.2 FRABENDINGAR

EKKI ma nota Provox ActiValve:

* inygerda astungu,

* medan & segulomun (med segulomtaeki) eda geislamedferd stendur.

1.3 Lysing & bunadinum

Provox ActiValve-talventillinn er 6s@four, einnota einstefnuventill sem heldur TE-opi (d4stunguopi milli barka og vélinda)

opnu fyrir tal og dregur r haettunni 4 ad vokvi og faeda berist inn i barkann. Opnunarprystingurinn er haerri en a hefdbundnum
talventlum, til ad koma i veg fyrir ad talventillinn opnist pegar sjuklingurinn andar eda kyngir.
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Talventillinn er ekki varanleg igraedsla og parfnast reglubundinnar utskiptingar. Hann ma ekki safa.

Teaekid er faanlegt i lengdunum 4,5; 6; 8; 10 og 12,5 mm og ytra pvermal pess er 7,5 mm (22,5 Fr). Takid er faanlegt med premur
stillingum & opnunarprystingi - Light, Strong og XtraStrong (1éttur prystingur, mikill prystingur og mjog mikill prystingur)
(sja linurit innan & bakhlid). Seglar i hringnum og ventilflipanum styra pvi hve mikid afl parf vid opnun. Segulaflid er einungis
notad pegar ventilflipinn er lokadur eda nastum pvi lokadur. Vidnam loftstreymisins minnkar um leid og ventilflipinn er
opnadur. Par af leidandi krefst heerri opnunarprystingur ekki meiri loftprystings vi tal.

Bolur tekisins er ur silikongammii sem haefir lekningatekjum, og geislapéttu fliorplasti. Enginn hluti taekisins er framleiddur
ur nattarulegu gimmilatexi. Nikkelhtidadir seglarnir eru innsigladir ad 6llu leyti med epoxylimi og engin maelanleg losun
anikkeli & sér stad. Par af leidandi er hagt ad nota taekid hja sjuklingum sem eru med nikkelofnami. bess skal po geta ad
skemma ekki epoxyinnsiglid pegar teekid er fjarleegt og medhondlad.

Pakkning Provox ActiValve-talventilsins
Eftirfarandi fylgir med Provox ActiValve:
ihlutir til kliniskrar notkunar (mynd 1a)
Provox ActiValve-talventill
(1) Ventilflipi, flaorplast (geislapétt), silikonlém.
(2) Vélindakragi.
(3) Barkakragi.
(4) Ventilsaeti, florplast (geislapétt).
(5) Milliverkandi seglar a ventilszti og i ventilflipa (geislapéttir).
(6) Oryggisol.
(7) Hnudar sem audkenna att.
(8) Upplysingar um staerd.
(9) Ytra pvermal: 7,5 mm (22,5 Fr).
Verkferi til isetningar (til framvisandi isetningar)
(10) isetningarverkfaeri
(11) Hledsluslanga
Kliniskar notkunarleidbeiningar

Hlutlr fyrir sjuikling (skal afhenda sjuklingnum) (mynd 1b)
1 flaska (8 ml) af Provox ActiValve-smurefni til vidhalds,

* 2 endurnotanlegir Provox Brush burstar. Annar burstinn er til ad prifa talventilinn ad innanverdu og hinn er til ad bera a
Provox ActiValve-smurefnid og til ad koma Provox Plug fyrir,

* 1 Provox Plug (skyndihjalparteeki til ad stodva leka),

* 2 Provox ActiValve-notendakort sem laeknir sér um ad fylla ut,

* 1 neydarkort,

« 1 notkunarleidbeiningar fyrir sjikling.

Pbar sem ekki er hagt ad sja pad afl sem parf vid opnun med einfaldri skodun fylgja teekinu Provox ActiValve-notendakort, sem
veita einnig mikilvaegar upplysingar um talventilinn. Notid vatnspolinn, varanlegan merkipenna til ad fylla tt notendakortin
og latid sjuklinginn hafa kortin.

Neydarkortid inniheldur mikilveegar upplysingar um medhondlun a ondunarvegi vid neyd. Radleggid sjuklingnum ad bera
avallt kortid og neydarkortid & sér ef upp kemur neydarastand, i vidtolum vid heilbrigdisstarfsfolk (t.d. vid geislalaekningar)
eda a ferdalogum. Hafio samband vid Atos Medical til ad panta ny kort ef sjuklingurinn parf 4 aukakortum ad halda.

1.4 VARNADARORD

Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum 4 tzekinu, sem gati valdid sjuklingnum skada.

Tilfeersla eda atpressun & Provox ActiValve-talventlinum ur TE-opinu getur att sér stad, sem getur valdid pvi ad talventillinn

berst i meltingarveg, dndunarveg eda veldur vefjaskemmdum (sja einnig kafla 3).

Geri0 eftirfarandi til ad draga ur heettu a tilfaerslu/atpressun:

* Veljid talventil af réttri steerd.

« Ef barkaslongur eda barkaraufarhnappar eru notadir skal velja taeki med hentugri 16gun sem ekki prysta a talventilinn eda
festast i barkakraga talventilsins vi0 isetningu og fjarlagingu.

« Raoleggid sjuklingnum ad hafa tafarlaust samband vid laekni ef einhver merki eru um bjug i vefjum og/eda bolgu/sykingu.

¢ Minnid sjuklinginn & ad nota eingdéngu upprunalega Provox fylgihluti af réttri sterd til vidhalds, og ad fordast oparfa
medhondlun 4 talventlinum.

Ekki ma breyta Provox ActiValve-talventlinum eda neinum fylgihluta hans.
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1 .5 VARUDPARRADSTAFANIR
Vid hledslu talventilsins skal tryggja ad vélindakraginn sé brotinn alveg fram i hledslusléngunni (mynd 7). Réng hledsla
getur valdid skemmdum & teekinu, bilun i talventlinum og asvelgingu vokva.

¢ Vegna bl@dingarhattu skal meta vandlega alla sjuklinga sem fa blodpynningarmedferd eda eru med blaedingarsjukdoma
adur en talventli er komid fyrir eda skipt er um talventil.

« Vidhafa skal smitgat vid medhdndlun & talventlinum til ad koma i veg fyrir a0 mengunarvaldar komist i barkaraufina, TE-
opid eda vélindad.

«  Adeins skal nota Provox ActiValve-smurefni til ad smyrja Provox ActiValve-talventil ad innanverdu. Onnur smurefni geta
skadad talventilinn varanlega, eydilagt efni hans og valdid pvi ad talventillinn virkar ekki sem skyldi.

 Hja sjuklingum med mikla drverupekju (6rverur og gersveppi) getur myndast mikil 6rverupekja 4 talventlinum, og sér i lagi
4 fhlutum r silikoni. Pvi er mikilveegt ad radleggja sjuklingnum ad kynna sér kaflann um aukaverkanir i handbokinni og
hafa samband vid leekni ef einhverjar aukaverkanir sem par er lyst koma i 1jos.

2. Notkunarleidbeiningar
Varud: Ekki ma nota voruna ef pakkningin er skemmd eda opin.

2.1 Skipt um talventil

Undirbuningur

Akvardio rétta lengd talventilsins med pvi ad nota niverandi talventilinn (gamla talventilinn) sem vidmid. Ef meira en
3 mm/~0,12 tommu bil er 4 milli barkakragans og slimhudarinnar skal nota styttri talventil. Ef talventillinn situr of pétt skal
nota lengri talventil. Einnig er hagt ad nota Provox Measure (sja aukabunad) til ad akvarda lengdina.

Akvaroio réttan styrkleika. Notid Provox ActiValve Light talventil ef endingartimi fyrir hefdbundinn talventil er takmarkadur
vegna Orverupekju. Notid Provox ActiValve Strong talventil ef styttri endingartimi tekisins stafar af 5rverupekju og/eda ef
ventilflipinn opnast an pess ad til s¢ a@tlast, t.d. pegar kyngt er eda pegar andad er djupt.

Ef snemmkominn leki er vidvarandi skal skipta tt talventlinum fyrir Provox ActiValve med naesta afli par fyrir ofan. Ef
aukid afl vid opnun truflar tal sjuklings getur sjuklingur notad a ny teeki med laegri opnunarprystingi, en pa verdur ad hafa
styttri endingartima teekisins i huga.

Talventlinum komid fyrir i isetningarverkfaerinu:

1. Festid oryggisol talventilsins med pvi ad preeda hana i gegnum rifuna (mynd 2) & pinna isetningarverkfzerisins. Festid
ryggisolina enn betur med pvi ad toga hana inn i prengri hluta rifunnar (mynd 3). VARUBD: Festid avallt oryggisol
talventilsins vid pinna isetningarverkfeerisins. A9 6drum kosti gaeti hiin tynst vid isetningu og borist i dndunarveg eda
meltingarveg.

2. Komid talventlinum fyrir efst 4 isetningarverkfzerinu og snaid barkahlidinni nidur (mynd 4).

3. Brjotio vélindakragann fram 4 vid med pvi ad klemma hann saman 4 milli pumalfingurs og visifingurs. Haldid 4 hledsluslongunni
med hinni hendinni. Stingid samanbrotnum vélindakraga talventilsins i raufina a hledsluslongunni (mynd 5).

4. Ytid pinna isetningarverkfeerisins u.p.b. 1 cm (~0,4 tommur) fram 4 vid (mynd 6).

5. Notid pumalfingur til ad yta peim hluta kragans sem skagar fram inn i hledsluslonguna. Nu @tti vélindakraginn ad vera
brotinn alla leid fram & vid (mynd 7).

6. Stingid isetningarverkferinu inn i hledsluslonguna par til merking 1 er i flutti vio brun hledsluslongunnar (mynd 8). Nuna er
hagt ad koma Provox ActiValve-talventlinum fyrir.

VARUB: Ef ekki er buid ad bretta vélindakragann alla leid fram 4 vid parf of mikid afl til ad yta talventlinum afram og slikt

getur valdid skemmdum 4 teekinu.

Nyjum talventli komid fyrir i opinu (framvisandi skipting).

Varud: Ekki ma nota isetningarverkfeerid eins og sprautu og ,,sprauta“ talventlinum inn.

1. Notid étennta @datong til ad draga gamla talventilinn ut.

2. Komid hledslusléngunni varlega fyrir i TE-opinu par til endinn liggur alveg inni i opinu.

3. Komid talventlinum fyrir med pvi ad halda hledsluslongunni stddugri med annarri hendi og yta isetningarverkfeerinu fram a
vid med hinni hendinni par til merking 2 er i flutti vid bran hledslusléongunnar (mynd 9).

4. Athugio stodu talventilsins med pvi ad halda badi i hledsluslonguna og isetningarverkfaerid og toga pau aftur 4 bak i gegnum
opid par til vélindakraginn neer ad framhluta vélindaveggsins (mynd 10).

5. Sleppid talventlinum med pvi ad fjarleegja hledsluslonguna (isetningarverkfeerio feerist ekki r stad) (mynd 11). Ef
barkakraginn opnast ekki sjalfkrafa skal snia og toga i pinna isetningarverkferisins, eda nota otennta &datdng til ad toga i
barkakragann og sntia honum { rétta stoou.

6. Athugid rétta stodu med pvi ad snua og toga létt i barkakragann. Sidan skal snia talventlinum pannig ad oryggisolin visi
nidur a vid.

7. Athugid virkni talventilsins med pvi ad bidja sjuklinginn um ad tala (mynd 12) og fylgist med talventlinum & medan
sjuklingurinn drekkur vatn (mynd 13).
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8. Notid skeeri til ad klippa 6ryggisolina af vid ytri brun barkakragans (mynd 14). Provox ActiValve-talventillinn er nt tilbainn
til notkunar.

Athugio: Ef isetning tekst ekki ma nota somu verkfzeri og teeki til ad endurtaka isetninguna, ad pvi gefnu ad ekki sé buid ad

klippa 6ryggisolina af. Ef porf er 4 a0 endurtaka adgerdina oftar en tvisvar verdur ad setja meira magn af vatnsleysanlegu

smurefni i hledsluslonguna.

Skipti med yfirskoti

Yfirskot merkir ad vid isetningu talventilsins s¢ talventlinum fyrst ytt alveg inn i vélindad. Pessi adferd getur nyst vid
isetningu a stuttum talventli (4,5 mm) eda pegar vafi leikur a hvort vélindakraginn komist alla leid inn i vélindad pegar
hefdbundinni isetningaradferd er beitt.

Adferd: Undirbuid talventilinn og komid honum fyrir eins og lyst er i skrefum 1-3 hér 4 undan en setjid allan talventilinn
inn i vélindad med pvi ad yta pinna isetningarverkfeerisins framhja merkingu 2. Sleppid takinu af talventlinum eins og lyst
er i skrefi 5. Geetid pess ad 6ryggisolin sé afram tengd vid isetningarverkferio.

Notid otennta adatong til ad toga talventilinn a sinn stad. VARUD: Ekki toga i 6ryggisélina. Hugsanlega er gagnlegt ad
snua talventlinum litillega til ad koma honum { rétta stddu. Endinn & barkakraganum skal snta nidur a vid, ofan i barkann,
og hntdarnir sem audkenna att skulu avallt snua ad barkaraufinni. Adeins ma klippa & 6ryggisolina pegar talventillinn situr
4 réttum stad.

Afturvisandi skipting

Nota ma Provox GuideWire (REF 7215) til afturvisandi isetningar a talventlinum i tilvikum par sem ekki reynist hagt
a0 koma Provox ActiValve fyrir med framvisandi adferd. Frekari upplysingar er ad finna i notkunarleidbeiningum Provox
GuideWire. Laeknir verdur ad sja um afturvisandi isetningu.

2.2 Endingartimi bunadar

Ofvoxtur 6rverupekju (bakteriur og hvitsveppir) kemur fyrir hja nanast 6llum sjuklingum. Slikt veldur 4 endanum nidurbroti
efnis, leka i gegnum talventilinn eda 6d0rum truflunum 4 virkni talventilsins. Geislamedferd, efnasamsetning munnvatns,
vélindabakflaeedi og matarvenjur geta haft ahrif & hversu hratt 6rverupekja myndast. Af peim sokum er ekki haegt ad spa
fyrir um endingartima taekisins.

Profanir a rannsoknarstofu syna ad taekid heldur heilleika sinum i 12 manudi pegar bakteriur og gersveppir eru ekki til stadar.
Laknirinn sem avisar teekinu ber abyrgd 4 og akvardar notkun utan pessara marka.

Abendingar um ad skipta purfi um talventil eru medal annars leki gegnum talventilinn, stifla (ad hluta til) i talventlinum,
nidurbrot efna eda leknisfredilegar abendingar eins og vandamal vardandi astunguopid (sja einnig kafla 3).

2.3 Vidhald talventils

Bendid sjiklingnum 4 ad prifa talventilinn a.m k. tvisvar 4 dag og eftir hverja maltio.

Notid Provox Brush bursta og einnig Provox Flush skol ef pvi er vid komid til ad prifa matarleifar og slim af talventlinum.
A pann hatt er haegt ad lengja endingartima tekisins.

Ef mikill ofvoxtur drverupekju é sér stad skal ihuga fyrirbyggjandi medferd med sveppalyfjum. Profanir a rannsoknarstofum
syna ekki fram & neikvaed ahrif a virkni talventilsins vid notkun eftirfarandi sveppalyfja: Nystatin, Flukonazol og Mikonazol.
Meta skal vandlega notkun 4 5drum lyfjum beint 4 eda nalegt talventlinum, par sem ekki er vitad um 611 idefni sem hugsanlega
hafa ahrif 4 efnio i talventlinum.

Smurning

Smurning 4 innra holrymi talventilsins getur komid i veg fyrir ad talventillinn festist, en slikt getur t.d. komid fyrir eftir svefn
eda pegar ekki hefur verid talad i lengri tima. bvi skal radleggja sjuklingnum ad smyrja innra holrymi Provox ActiValve
eftir ad lokid hefur verid vid a0 prifa talventilinn ad morgni.

Setjio einn dropa af Provox ActiValve Lubricant smurefni 4 annan Provox Brush burstann; geetid pess ad snerta ekki Provox
ActiValve Lubricant floskuna med burstaharunum til ad menga ekki floskuna. Burstid innra holrymi Provox ActiValve
an pess a0 snerta slimhud barkaraufarinnar. Notid grisju til ad purrka vandlega af burstanum eftir notkun til ad fjarlegja
umframmagn smurefnis.

Athugid ad vokvinn er pykkur og smurefnid rennur mjog haegt ur floskunni, dropa fyrir dropa. Mikilvagt er ad nota adeins
einn dropa af smurefni i hvert skipti og getid pess ad fjarlegja allt umframmagn smurefnis 43ur en burstinn er notadur
(bannig ad burstinn leki ekki).

Nota ma Provox ActiValve Lubricant smurefnid fram ad fyrningardagsetningu eda i 8 manudi eftir ad flaskan er opnud,
hvort sem gerist fyrst. Minnid sjuklinginn a ad skra nidur dagsetningu opnunar & floskuna med vatnspolnum og varanlegum
merkipenna.

Hreinsa skal Provox Brush burstann og alla adra Provox ihluti eftir hverja notkun og sétthreinsa ad minnsta kosti einu sinni
4 dag samkvamt notkunarleidbeiningum peirra.
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Athugio: Litid magn af Provox ActiValve Lubricant smurefni sem berst i meltingarveg eda 6ndunarveg er skadlaust, en getur
valdid hosta. Ekki hefur verid greint fra heilsufarsvandamalum po 1itid magn af silikonoliu berist endurtekid i 6ndunarveg,
en samt er betra ad gaeta varkarni og fordast pad.

2.4 Aukabunadur
VARUBD: Eingongu skal nota upprunalega Provox fylgihluti sem @tladir eru til notkunar med Provox ActiValve. Notkun &
60rum aukabtinadi getur skadad sjuklinginn eda valdid pvi ad biinadurinn starfi ekki sem skyldi.

Aukabunadur til ad audvelda isetningu talventilisins (fyrir laekni)

* Provox Measure melibtinadur: Tilgreinir lengd TE-opsins (sterd talventils).

* Provox Dilator vikkari: Notadur til ad vikka minni TE-op til ad koma Provox-talventli fyrir. Einnig er haegt ad nota vikkarann
til ad loka timabundid fyrir TE-opid eda nota hann timabundid sem stodnet.

* Provox GuideWire styrivir: Notadur til ad koma Provox ActiValve-, Provox2- eda Provox Vega-talventli fyrir i nygerdu TE-
opi eda til afturvisandi skiptingar & inniliggjandi Provox-talventli.

Fylgihlutir sem vidhalda virkni taekisins (til notkunar af sjuklingi)

* Provox Brush/Provox Brush XL burstarnir eru notadir til ad prifa hol og loka talventilsins.
* Provox Flush hreinsibunadurinn er notadur til ad skola hol talventilsins med lofti eda vatni.
* Provox Plug er skyndihjalpartaeki til ad stodva timabundid leka i gegnum talventilinn.

2.5 Forgun

Avalltskal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahaettu vid forgun a notudum leekningatzekjum.

3. Aukaverkanir/upplysingar um urreedaleit

Abendingar um ad skipta purfi um Provox ActiValve talventil eru medal annars leki i gegnum talventilinn, stifla i talventlinum,

ofvoxtur bakteria og hvitsveppa sem leidir til nidurbrots efna i honum og/eda porf a miklum prystingi til ad na fram tali.

Adrar asteodur fyrir pvi ad skipta purfi um talventilinn eru medal annars laeknisfradilegar dbendingar & bord vid vandamal

med astunguopio.

Raodleggio sjuklingnum ad leita til leknis ef eitthvad af eftirfarandi a sér stad:

< Einhverjar breytingar 4 utliti efnisins sem talventillinn er gerdur r eda hvers kyns breytingar 4 pvi hvernig hann passar i
opio,

« leki verdur 4 medan drukkid er og prif a talventlinum gagnast ekki,

« talerfidleikar (tal krefst meiri areynslu) og hreinsun leysir ekki vandamalio,

« merki eru um bolgu eda vefjabreytingar vid eda nalagt opinu,

* blaeding eda ofvoxtur vefja er til stadar i kringum taekid,

« sjuklingur finnur fyrir vidvarandi verk eda opagindum a svadi Provox ActiValve,

« sjuklingur er med bpralatan hésta, ondunarerfidleika eda blodugt slim. betta geta verid visbendingar um alvarleg
heilsufarsvandamal, t.d. sjaldgeefa fitukennda lungnabolgu (lipoid pneumonia) eda krabbamein sem krefst laeknishjalpar.

Atridi er varda talventilinn

Vandamal: Leki i gegnum talventilinn. Hér er um edlilega proun ad reda og er hugsanlega abending um ad endingartimi
taekisins hafi runnid sitt skeid.

Lausn: Notid Provox Brush bursta og/eda Provox Flush hreinsibtnad til ad prifa talventilinn. Skipta verdur um talventilinn
ef taekid heettir ekki ad leka ad prifum loknum.

Rannsoknir benda til pess ad med pvi ad baeta tilteknum matvelum vid matareedi sjiklinga sem gengist hafa undir brottnam
barkakylis geti dregid ur myndun gersveppa og bakteria i 6rverupekju talventilsins. Matveli sem talid er ad geti haf'slik dhriferu
surmjolk, ,, mjolkurdrykkur sem inniheldur betibakteriuna Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, beetibakteriuna Lactibacillus
lactis 53 og Streptococcus thermophilus B, , og Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus
lactis cremoris SK11 og Lactobacillus casei Shirota,, auk venjulegra gosdrykkja sem innihalda koffin (,,k6ladrykkir®),.

Vandamal: Stundum er ekki haegt ad tala (lokinn opnast ekki).

Likleg orsok: Lokid 4 ventlinum festist vid ventilsatid, sem kemur i veg fyrir ad lokinn geti opnast. betta verdur liklegra
pvi lengur sem lokinn hefur ekki verid i notkun (t.d. yfir nott).

Lausn: Prifid talventilinn og smyrjid hann (sja kaflann ,,brif og vidhald). Ef hreinsun og smurning hjalpa ekki: Skiptid
um talventilinn.

Vandamal: Leki i gegnum talventilinn strax eftir ad honum hefur verid komid fyrir.

Likleg orsok: Leki getur komid fram strax eftir ad skipt hefur verid um talventilinn ef vélindakragi talventilsins hefur ekki
opnast alveg inni i vélindanu, eda ef talventillinn er of stuttur. Ef endanum 4 isetningarverkfarinu hefur ekki verid stungio
nagilega langt inn { astunguna vid isetningu getur vélindakraginn opnast i astunguopinu i stad pess ad opnast inni i vélindanu.
Einnig getur ordid vart vid leka strax eftir ad skipt hefur verid um talventilinn ef skemmdir urdu 4 talventlinum vid {setninguna.
Lausn: Snuid talventlinum til ad athuga hvort hann sitji rétt. Framkvamid holspeglun til ad akvarda hvort talventillinn er
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a réttum stad og af réttri lengd. Lagfeerid stodu taekisins. Skiptid talventlinum 1t fyrir lengra taeki ef hann reynist vera of
stuttur. Ef afram lekur eftir ad stadsetningunni hefur verid breytt skal draga talventilinn ut med isetningarverkferinu eda
otenntri @datdng. Skodid talventilinn. Ef skemmdir hafa ordid 4 talventlinum (t.d. ef blai hringurinn hefur ferst til eda lokinn
hefur rifnad af) skal farga talventlinum og par 4 eftir endurhlada og endurtaka isetningaradgerdina eins og lyst er i kafla 2.1.

Atridi vardandi medhondlun

Vandamal: Erfitt er ad yta talventlinum fram 4 vid i slongunni.

Likleg orsok: Vélindakraginn hefur ekki verid brettur naegilega langt fram i hledsluslongunni.

Lausn: Gerid hlé a isetningunni og togid talventilinn aftur Gt Gr hledsluslongunni. Skodid talventilinn. Fargid talventlinum
ef hann er skemmdur! Ef talventillinn er 6skemmdur skal endurhlada og endurtaka adgerdina eins og lyst er i kafla 2.3.

Vandamal: Talventlinum hefur verid stungid alla leid inn i vélindad (yfirskot fyrir slysni).
Lausn: Getid pess ad 6ryggisolin sé afram tengd vid isetningarverkfeerid og fylgio leidbeiningunum sem koma fram i kafla 2.4.

Atridi vardandi astungu

Talventill eda adrir ihlutir berast i ondunarveg — Fyrstu einkenni geta verid pau ad sjaklingurinn hostar, getur ekki nad
andanum eda 6ndun verdur hvasandi.

Lausn: Fyrirstada i 6ndunarvegi eda alger hindrun krefst tafarlauss inngrips til ad fjarleegja adskotahlutinn. Ef sjuklingurinn
getur andad geeti hosti hjalpad til vid ad fjarleegja adskotahlutinn. Eins og 4 vid um alla adskotahluti getur ihlutur sem berst
i ondunarveg leitt til fyrirstoou eda sykingar i ondunarvegi, p.m.t. lungnabolgu, lungnasamfalli, berkjubolgu, lungnaigero,
gotun a berkju eda lunga, og astma.

Ef grunur leikur 4 ad taekid hafi borist { ndunarveg skal framkvema sneidmyndatoku af lungum til ad stadfesta asvelgingu
og stadsetja teekid. Ef sneidmynd stadfestir asvelgingu ma na teekinu ut med otenntri griptong og holsja.

Einnig er hagt ad finna silikonhulstrid af Provox ActiValve i gegnum holsja. A sneidmynd og vid holspeglun geti taekid
1itid ut sem hringlaga hlutur med opi i midjunni og ytra pvermal sem er u.p.b. 14 mm (kragar taekisins) eda med logun
eins og skyrtuhnappur med legglengdina 4,5; 6; 8; 10 eda 12,5 mm, allt eftir steerd taekisins. Vid holspeglun geeti glera
silikongummiid endurvarpad ljosi. Somuleidis gaetu sést hvitar eda gular hvitsveppaleifar a talventlum sem hafa verid a
sinum stad i einhvern tima.

Ef talventill eda adrir ihlutir berast i meltingarveg getur pad valdid einkennum sem ad miklu leyti fara eftir staerd,
stadsetningu og hversu mikil fyrirstadan er (ef einhver).

Lausn: Hluturinn flyst yfirleitt med edlilegum heatti nidur i maga og sidan i gegnum meltingarveginn. Ef um garnastiflu,
bledingu eda gotun er ad reeda eda ef hluturinn skilar sér ekki gegnum parmana verdur ad ihuga skurdadgerd til ad fjarlegja
adskotahlutinn. Ef teekid er fast i vélindanu er haegt ad fjarleegja pad med holsja. Pad getur tekid 4—6 daga par til teekid skilar
sérmed edlilegum heetti. Segja skal sjuklingnum ad fylgjast med pvi hvort taekio skilar sér i haegdum. Ef teekio skilar sér ekki
eda ef visbendingar eru um fyrirstodu (hiti, uppkdst, kvidverkir) skal hafa samrad vid meltingarlaekni.

Einnig er haegt ad finna og fjarleegja silikonhulstrid af Provox ActiValve med holsja. Frekari upplysingar um hvernig skal
fjarlaegja talventilinn med holsja er ad finna i kaflanum hér 4 undan.

Blaeding fra astungu — Pegar skipt er um talventil getur dalitil bleeding komid fram vid brinir TE-opsins, slik bleeding
stodvast yfirleitt sjalfkrafa. Meta skal p6 sjiklinga sem fa segavarnandi medferd vandlega med tilliti til bleedingarheettu
adur en talventli er komid fyrir eda skipt um talventil.

Syking og/eda bjigur vid TE-opid getur aukid lengd astunguopsins (t.d. vid geislamedferd).
betta getur valdid pvi ad talventillinn dragist inn & vid og fari undir barka- eda vélindaslimhudina. Bolga eda ofvoxtur i
slimhud vélindans getur einnig valdid pvi ad talventillinn prystist Gt um opid 4 barkahlidinni.
Lausn: Skiptid talventlinum timabundid Gt fyrir lengri talventil. Einnig mé ihuga medferd med sykladrepandi lyfjum
med eda n barkstera. Fjarlzgja verdur talventilinn ef 4standid batnar ekki. Thuga skal ad setja stodnet i opid med hollegg.

Holdgunarvefur umhverfis TE-opiod.
Lausn: [huga ma vefjabrennslu med rafstraumi, efnum eda leysigeisla & holdgunarsvadinu.

Mikil 6rmyndun getur att sér stad umhverfis opid asamt bolgu i barkaslimhudinni yfir barkakraganum ef talventillinn
er i styttra lagi.
Lausn: Haegt er a0 fjarlegja 6rmyndunina med leysitaki, eda koma fyrir talventli med lengra skafti.

Talventillinn getur i sumum tilvikum skagad fram wr opinu og pressast ut i kjolfarid pegar um er ad raeda sykingu vid TE-opid.

Lausn: Naudsynlegt er ad fjarlagja talventilinn til ad koma i veg fyrir ad hann ferist inn i barkann. Hugsanlega verdur ad
gera nyja astungu ef astungan hefur lokast.
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Leki meodfram talventlinum — Timabundinn leki umhverfis talventilinn getur att sér stad og kann ad hetta af sjalfu sér.
Lausn: Algengasta orsokin fyrir vidvarandi leka umhverfis talventilinn er st ad taekid er of langt. Skiptid talventlinum ut
fyrir styttri talventil. Pegar steekkun dstungu er astaedan fyrir lekanum, skal setja Provox XtraFlange kraga yfir barkakraga
talventilsins eda skipta honum ut fyrir Provox Vega XtraSeal. Einnig ma ihuga ad fjarlegja talventilinn timabundid, sauma
slimubedur eda koma fyrir barkaslongu med belg og/eda naeringarslongu um nef til ad draga r steerd astungunnar. Hugsanlega
verdur ad loka astungunni med skurdadgerd ef lekinn er vidvarandi.

Vefjaskemmd i barka og/eda vélinda getur att sér stad ef talventillinn er of stuttur, of langur eda ef honum er pryst oft upp
a0 vélindaveggnum med barkaslongunni, barkaraufarhnappinum eda fingri sjiklingsins. Slikt getur komid oftar fyrir hja
sjuklingum i geislamedferd.

Lausn: Ef sjuklingurinn finnur fyrir eymslum eda sarsauka 4 svadinu i kringum talventilinn skal skoda vefinn i kringum
TE-opid med holsja til ad koma i veg fyrir alvarlegar skemmdir.

4. Nanari upplysingar

4.1 Dagsetning prentunar og upplysingar um adstod vid notendur

Utgafuntimer pessara notkunarleidbeininga og samskiptaupplysingar framleidanda eru a bakhlidinni.

5.Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

MAGYAR

Provox ActiValve hangrehabilitaciés rendszer

Fontos, hogy betege tisztaban legyen annak kovetkezményeivel, hogy tracheostomaval ¢l, ezért gondoskodjon arrol, hogy betege
megismerje és megértse a stomaval torténd 1éghtbiztositasra vonatkozo alabbi tajékoztatot (a Provox ActiValve betegeknek
52016 kézikonyv kivonata).

Légutbiztositas stomaval

Siirg6sségi helyzetek .

Fontos, hogy a siirgésségi személyzet tudjon arrol, hogy On tracheostoman keresztiil Iélegzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy
az oxigént és a siirg6sségi lélegeztetést a stomaba, és nem szajba vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és klinikusa toltse le a siirgdsségi lélegeztetésre vonatkozé iranyelveket a

www.at dical.com/r breathing oldalrol.

A Provox ActiValve csomagjaban talal egy élénk sarga sitirgdsségi kartyat és egy Provox ActiValve felhasznaloi kartyat.

Azt javasoljuk, hogy mindig tartsa maganal a siirgésségi kartyat és a Provox ActiValve felhasznaloi kartyat is.

Elektiv helyzetek

Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubéciot (Iélegeztetd tubus behelyezése a 1égesébe) igényel, nagyon fontos, hogy az
aneszteziologus és az eljardst végzd orvos tudjon arrol, hogy On tracheostoméval ¢l, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy
megértsék azt, hogy a hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol, a nyel6cs6bol vagy a gyomorbol
folyadék juthat a légesdbe.

Nagyon fontos, hogy az intubacios tubust ovatosan vezessék be és tavolitsak el, hogy a hangprotézis ne mozduljon el, és ne essen ki.

1. Leiro jellegii informacio

1.1 Felhasznalasi javallatok

A Provox ActiValve nem steril, bennmarado hangprotézis, amely teljes gégeeltavolitast kovetden a gyogyult punkcioba
anterograd eljarassal torténd behelyezésre szolgal. Az eszkoz olyan betegeknek késziilt, akik korabbi hangprotézisekkel korai
szivargast tapasztaltak (az eszkoz élettartama 4—8 hétnél kevesebb). Az eszkoz a felhasznalok tobbségeénél csokkenti a gyakori
csere sziikségességét, de nem mindenkinél.
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1.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox ActiValve NEM szolgal a kovetkez6 célokra:

* Ujonnan késziilt punkcioba valo behelyezésre,

« arra, hogy MRI-vizsgalat (magneses rezonancias képalkotds) vagy sugdrterapia soran a helyén legyen.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Provox ActiValve hangprotézis nem steril, egyszer hasznalatos, egyiranyu szelep, amely a tracheo-oesophagealis (TE-)
punkciot nyitva tartja beszéd céljabol, mikozben csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a légesdbe. A normal
hangprotéziseknél nagyobb nyilasi nyomas jellemzi, hogy megel6zze a szelep véletlen kinyilasat a beteg légzése vagy nyelése soran.
A protézis nem alland6 implantatum, id6k6zonként cserélni kell. Nem sterilizalhato.

Azeszkoz 4,5, 6,8, 10 és 12,5 mm-es hosszban, 7,5 mm-es (22,5 Fr) kiils6 atmérdével kaphatd. Harom kiilonb6z6 nyilasi nyomassal
érhet6 el (Light, Strong, XtraStrong) (lasd az abrat a hatso borito belso oldalan). A nyilasi erdt a gytiriiben és a szelepfiilon
1év6 magnesek hatarozzak meg. A magneses erd csak a zart vagy csaknem zart helyzetii szelepfiilre fejti ki hatasat. Miutan
aszelepfiil kinyilt, a légaramlassal szembeni ellenallas csokken. A magasabb nyilasi nyomas ezért nem jelenti azt, hogy beszéd
kozben nagyobb légnyomas sziikséges.

Az eszkoz teste orvosi mindsitési szilikongumibol és sugarfogo fluoroplasztikbol késziilt. Az eszkoznek nincs természetes
gumilatexbol késziilt része. A nikkelbevonatii magnesek teljes egészében epoxi ragasztoba vannak zarva, észlelhetd nikkelkibocsatas
nélkiil. Az eszkdz ezért nikkelre érzékeny betegeknél is hasznalhaté. Ugyelni kell azonban arra, hogy az epoxi zar ne sériiljon
meg fizikailag az eltavolitas vagy az eszk6z mas manipulacidja soran.

A Provox ActiValve hangprotézis csomag
A Provox ActiValve a kovetkez6 eszkozokkel egyiitt kaphato:

Az orvos hasznalatara szolgalo tételek (1a abra)
Provox ActiValve hangprotézis
(1) Szelepfiil, fluoroplasztik (sugarfogo), szilikon csuklo.
(2) Oesophagusperem.
(3) Tracheaperem.
(4) Szelepfiil, fluoroplasztik (sugarfogo).
(5) A szelepfészekben ¢és a szelepfiilon 1évé magnesek (sugarfogo).
(6) Biztonsagi fiil.
(7) Iranyjelz6 gombok.
(8) Méretadatok.
(9) Kiils6 atméré: 7,5 mm (22,5 F).
Behelyezdeszkoz (anterograd behelyezéshez)
(10) Behelyezéeszkoz
(11) Betoltécso
Hasznalati Gtmutat6 a klinikus részére

A beteg hasznalatara szolgalo tételek (ezeket a betegnek kell adni) (1b abra)

+ 1 iiveg (8 ml) Provox ActiValve Lubricant sikosité karbantartashoz.

 2ujrahasznalhat6 Provox Brush kefe. Egy a protézis belsejének tisztitisdhoz, egy a Provox ActiValve Lubricant alkalmazaséhoz
és a Provox Plug dugd behelyezéséhez.

* 1 Provox Plug dugo (elsdsegélynyijto eszkoz szivargas esetére).

* 2 Provox ActiValve felhasznaloi kartya, amelyet az orvosnak kell kitoltenie.

« 1 siirgdsségi kartya.

« 1 Hasznalati utmutato6 betegek részére.

Mivel a nyilasi eré nem lathato egyszerii, megtekintéssel végzett atvizsgalassal, az eszk6zhoz mellékelt Provox ActiValve
felhasznaldi kartya fontos informaciokat is ad a hangprotézisrél. Kérjiik, vizallo alkoholos tollal toltse ki a felhasznaloi
kartyat, és adja at a betegnek.

A siirgdsségi kartya fontos informaciokat tartalmaz a stirgésségi 1égutbiztositasrol. Mondja el a betegnek, hogy stirg6sségi
helyzetben, egészségligyi szakemberrel folytatott konzulticio (pl. radiologia) vagy utazds soran mindig tartsa magandl a felhaszndloi
kartyat ¢s a siirgdsségi kartyat. Ha betegének barmelyik kartyat potolnia kell, On rendelheti meg az Atos Medical vallalattol.

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

Ujrafelhasznalasa és jrafelhasznélasra valo el6készitése keresztfertézést okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas
lehet a beteg szamara.

A Provox ActiValve hangprotézis elmozdulhat vagy kilokédhet a TE-punkciobol, amit lenyelés, aspiracio vagy szévetkarosodas
kovethet (lasd a 3. részt is).

Az elmozdulas/kilokédés kockazatanak csokkentése érdekében:

« Valassza a megfeleld6 méretii protézist.
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* Ha laryngectomias kaniilt vagy stomagombot hasznal, valasszon olyan eszkozt, amely nem fejt ki nyomast a protézisre, és nem
akad a tracheaperembe a behelyezés és az eltavolitas alatt.

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

« Tajékoztassa a beteget, hogy csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon a megfelelé méretben, és keriiljon minden masfajta
manipuldciot.

Ne modositsa a Provox ActiValve hangprotézist vagy barmely tartozékat.

1 .5. OVINTEZKEDESEK
A protézis betoltése soran tigyeljen arra, hogy az oesophagusperem teljesen elére van hajtva a betoltdcsdben (7. abra). A nem
megfelel6 betdltés az eszkdz karosodasat okozhatja a szelep azonnali meghibasodasaval és folyadékaspiracioval.

« A protézis behelyezése vagy cseréje eldtt gondosan értékeljen minden olyan beteget, aki véralvadasgatlo kezelést kap, vagy
vérzési rendellenességekkel diagnosztizaltak.

« Ahangprotézis kezelése soran aszeptikus technika alkalmazandé a szennyezdanyagok stomaba, TE-punkcioba vagy nyelesGbe
juttatdsanak megel6zése érdekében.

* AProvox ActiValve belsd sikositasahoz csak Provox ActiValve Lubricant sikositot hasznaljon. Mas sikositok helyrehozhatatlanul
karosithatjak a protézist, ami az anyag tonkremenetelé¢hez és a szelep hibas mitkodéséhez vezet.

« Fokozott biofilmképzddést (mikroorganizmusok ¢és élesztdgombak) mutatd betegeknél a protézisen, €s kiilondsen annak
szilikonrészein komoly biofilmképzédés johet létre. Ezért fontos utasitani a beteget arra, hogy olvassa at a kézikonyv Nemkivanatos
események cimil részét, és hogy forduljon az orvoshoz, ha a leirt események barmelyikét tapasztalja.

2. Hasznalati atmutato
Figyelem: Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt, vagy felnyitottak.

2.1 A hangprotézis cseréje

El6készités

A jelenlegi (régi) protézist mérdeszkozként hasznalva hatarozza meg a hangprotézis sziikséges hosszat. Ha tobb mint
3 mm/~0,12 hiivelyk rés van a tracheaperem ¢s a nyalkahartya fala kozott, révidebb protézist kell hasznalni. Ha a protézis
tal szorosan {il, hosszabb protézist kell hasznalni. A hossz meghatarozasahoz masik lehetdségként a Provox Measure (lasd
Tartozékok) is hasznalhato.

A sziikséges erdsség meghatarozasa. Ha a szokasos hangprotézis rovid élettartamat biofilm okozza, valassza a Provox ActiValve
Light eszkozt. Ha az eszkoz rovidebb élettartamat biofilm és/vagy a szelep véletlen kinyilasa okozza, vagyis a szelepfiil kinyilt
nyelés vagy mélyebb 1égzés alatt, valassza a Provox ActiValve Strong eszkozt.

Ha tovabbra is fennall a korai szivargas problémaja, cserélje ki a protézist azzal a Provox ActiValve protézissel, amelynek
nagyobb a nyilési ereje. Ha a nagyobb nyilasi eré észrevehetéen negativan hat a beteg beszédére, a beteg visszatérhet alacsonyabb
nyilasi nyomasu eszkoz hasznalatahoz, figyelembe véve annak révidebb élettartamat.

A hangprotézis betodltése a behelyezéeszkozbe:

1. Rogzitse a protézis biztonsagi fiilét tigy, hogy befiizi a behelyezdtiiske résébe (2. abra). Rogzitse a biztonsagi fiilet Gigy, hogy
behiizza a rés keskenyebb felébe (3. abra). FIGYELEM: Mindig fiizze be a protézis biztonsagi fiilét a behelyezotiiskébe.
Ellenkez6 esetben elveszhet a behelyezés soran, ami aspiraciot vagy lenyelést okoz.

2. Helyezze a protézist a behelyezdeszkoz tetejére, a trachea fel6li oldallal lefelé (4. abra).

3. Hiivelyk- és mutatoujja kozé dsszecsipve hajtsa az oesophagusperemet elore. Tartsa a betoltdcsovet a masik kezével. Helyezze
a protézis dsszehajtott oesophagusperemét a betltéesd résébe (5. dbra).

4. Tolja eldre a behelyezotiiskét koriilbeliil 1 cm-rel (~0,4 hiivelyk) (6. abra).

5. Hiivelykujjaval nyomja eldre a perem kinyulo részét, be a toltéesbe. Az oesophagusperemnek most teljesen eldre kell hajlania
(7. abra).

6. Tolja a behelyez6t a betoltdcsébe addig, amig az 1. jeloldvonal egy vonalba nem keriil a betdltécsd peremével (8. abra). A Provox
ActiValve hangprotézis igy készen all a behelyezésre.

FIGYELEM: Ha az oesophagusperemet nem hajtja teljesen eldre, tal nagy erére lesz sziikség ahhoz, hogy elérenyomja

a protézist, ami az eszkoz sériiléséhez vezethet.

82



Az Uj protézis behelyezése a punkcioba (Anterograd csere)

Figyelem: Ne ,,16je be” a protézist a behelyezot fecskendéként hasznalva.

1. Nem fogazott érfogéval htizza ki a jelenlegi protézist.

2. Ovatosan helyezze be a betdltécsovet a TE-punkcioba, amig a hegye teljesen nincs a punkcioban.

3. Helyezze be a protézist Gigy, hogy egyik kezével stabilan tartja a betdltdcsovet, a masik kezével eléretolja a behelyezdeszkozt
addig, amig a 2. jelolévonal egy vonalba nem kertiil a bet6ltdcsd peremével (9. dbra).

4. Ellendrizze a protézis elhelyezését ugy, hogy egyiitt tartva a betdltdcsovet és a behelyezoeszkozt visszahtzza azokat a punkcion
keresztiil, amig az oesophagusperem el nem éri a nyeldcso eliilsd falat (10. abra).

5. Engedje el a protézist a betoltdcso eltavolitasaval (a behelyezéeszkoz a helyén marad) (11. abra). Ha a tracheaperem nem
bomlik ki automatikusan, forditsa el és huzza meg a behelyezdtiiskét, vagy nem fogazott vérzésgatlo csipesszel huzza meg
a tracheaperemet, és ebben a helyzetben forditsa el.

6. A tracheaperem elforditasaval és finom meghtizasaval ellendrizze a megfelel6 elhelyezést. Ezutan helyezze el a hangprotézist
ugy, hogy a biztonsagi fiil lefel¢ mutasson.

7. Ellendrizze a szelep miikddését: kérje meg a beteget, hogy beszéljen (12. abra), és figyelje meg a protézist, mikozben a beteg
vizet iszik (13. abra).

8. Olloval vagja le a biztonsagi fiilet a tracheaperem kiilsé szélén (14. abra). A Provox ActiValve hangprotézis igy készen all
a hasznalatra.

Megjegyzés: Ha a behelyezés sikertelen volt, megismételhet6 ugyanazokkal a miiszerekkel és eszkozokkel, ha a biztonsagi

filet még nem vagtak le. Ha az eljarast kettonél tobbszor kell megismételni, a bet6ltéesé belsejében alkalmazzon tobb

vizoldékony sikositot.

Csere tullovéssel

A tullovés azt jelenti, hogy a behelyezés soran a hangprotézist eldszor teljesen benyomjak a nyeldcsébe. Ez a modszer hasznos
lehet rovid protézis (4,5 mm) behelyezésekor, vagy akkor, ha aggaly meriil fel azzal kapcsolatban, hogy az oesophagusperem
arendes behelyezési eljarassal teljesen behelyezhetd a nyel6es6 lumenébe.

Eljaras: A fenti 1-3 1épés szerint készitse el6 ¢és helyezze be a szelepet, de az egész protézist helyezze a nyeldcsdbe ugy, hogy
a behelyez6tiiskét a 2. jeloldvonalon tal tolja. Az 5. Iépésben leirtak szerint engedje el a protézist. Hagyja a biztonsagi fiilet
a behelyezéeszkdzhoz rogzitve.

Nem fogazott érfogdval huzza a protézist a helyére. FIGY ELEM: Ne huzza a biztonsagi fiilnél fogva. A protézis teljes elhelyezését
segitheti, ha kissé elforditja. A tracheaperem végének lefelé, a 1égesdbe kell mutatnia, az iranyjelzé gombnak mindig a stoma
felé kell néznie. Csak akkor vagja el a biztonsagi fiilet, ha a helyes illeszkedést elérte.

Retrograd csere

Provox GuideWire (REF 7215) hasznalhat6 a hangprotézis retrograd behelyezéséhez olyan esetekben, amikor a Provox
ActiValve nem helyezheté be anterograd modon. Lasd a Provox GuideWire vezetddrothoz mellékelt Hasznalati utmutatot.
A retrograd behelyezést orvosnak kell végeznie.

2.2 Az eszkoz élettartama

Szinte minden betegnél eléfordul biofilm (baktériumok és candida) novekedése. Ez végiil az anyag tonkremeneteléhez, a protézisen
keresztiili szivargashoz és a szelep egyéb alkalmatlansagahoz vezet. A biofilm kialakulasanak gyorsasagat befolyasolhatja
asugarterapia, a nyaltartalom, a gasztro6zofagealis reflux és az étkezési szokasok. Emiatt nem jelezheté el6re az eszkoz élettartama.
Laboratoriumi vizsgalat azt mutatta, hogy baktériumok és élesztégombak jelenléte nélkiil az eszkoz 12 honapnyi szimulalt
hasznalatra meg6rzi szerkezeti épségét. Az ezen id6tartamon tuli hasznalat az eszkoz felirojanak kizardlagos belatasan mulik.
A csere javallatai tobbek kozt a szelepen keresztiili szivargas vagy a szelep (részleges) elzarodasa, az anyagok tonkremenetele,
vagy orvosi javallatok, példaul probléma a punkcios nyomvonallal (lasd a 3. részt is).

2.3 A protézis karbantartasa

Utasitsa a beteget arra, hogy naponta legalabb kétszer és minden étkezés utan tisztitsa meg a protézist.

A protézisbdl az ételmaradék és a nyalka kitisztitdsahoz hasznalja a Provox Brush kefét, és ha lehetséges, a Provox Flush
oblitot. Ez segit novelni az eszkoz élettartamat.

Ha a candida nagymértéki tulszaporodasat tapasztalja, megel6z6 intézkedésként gombaellenes gyogyszerekkel végzett
kezelés fontolora vehetd. Laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak a hangprotézis miikodését érint6 negativ hatast a kovetkezo
gombaellenes gyogyszerek alkalmazasakor: nisztatin, flukonazol és mikonazol. Mas gyogyszereket kozvetleniil a hangprotézisen
vagy annak kdzvetlen kozelében gondosan vizsgalni kell, mivel vegyi anyagok ismeretlen kore hathat az anyagra.

Sikositas

A protézis bels6 lumenének sikositasa segit megelézni a szelep idénkénti beragadasat, ami masként eléfordulhat, jellemzden
alvas vagy a beszéd hosszabb ideig tarté sziinetelése utan. Ezért utasitsa a beteget, hogy a hangprotézis reggeli tisztitasa utan
sikositsa meg a Provox ActiValve bels6 lumenét.

Vigyen fel egyetlen csepp Provox ActiValve Lubricant sikositot a masodik Provox Brush kefére. Ne érjen hozza a Provox
ActiValve Lubricant sikosito iivegéhez a kefe sortéivel, hogy megelézze az iiveg szennyezodését. Kefélje at a Provox ActiValve
belsé lumenét anélkiil, hogy hozzaérne a stoma nyalkahartyajahoz. Hasznalat utan alaposan tordlje at gézzel a kefét, hogy
eltavolitsa a felesleges olajat.
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A folyadék stirti, és a sikosito tivege nagyon lassan, cseppenként engedi ki a sikositot. Fontos, hogy egyszerre csak egy csepp
olajat hasznaljon, ¢és a felesleges olajat eltavolitsa a kefe hasznalata el6tt (a kefe nem csepeghet).

A Provox ActiValve Lubricant a lejarati datumig vagy az iiveg kinyitasa utan 8 honapig hasznalhato, amelyik datum el6bbi.
Utasitsa a beteget, hogy vizallo alkoholos tollal irja fel az ivegre a felnyitas datumat.

Minden hasznalat utan meg kell tisztitani a Provox Brush kefét és minden mas, hasznalt Provox tartozékot, majd legalabb
naponta egyszer fertotleniteni kell a tartozék hasznalati Gtmutatdja szerint.

Megjegyzés: Kis mennyiségii Provox ActiValve Lubricant véletlen lenyelése artalmatlan, de kohogést okozhat. Nem szamoltak
be egészségi problémakrol kis mennyiségii szilikonolaj ismételt aspiracidjaval kapcsolatban, de jobb az dvatossag és az olaj
lenyelésének keriilése.

2.4 Tartozékok
FIGYELEM: Csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket a Provox ActiValve protézissel valo hasznalatra terveztek.
Mas tartozékok a beteg sériilését vagy a termék meghibasodasat okozhatjak.

A protézis behelyezését elésegito tartozékok (az orvos hasznalatara)

* Provox Measure: A TE-punkcio hosszat (a protézis méretét) jeloli.

« Provox Dilator: Kisebb TE-punkciok méretének ndvelésére szolgal Provox hangprotézis behelyezésének lehet6vé tétele érdekében.
A tagité a TE-punkcié atmeneti lezarasara vagy sztentelésére is hasznalhato.

* Provox GuideWire: Provox ActiValve, Provox2 vagy Provox Vega hangprotézis frissen készitett TE-punkcidba torténd helyezésére,
vagy Provox allandé hangprotézis retrograd cseréjére szolgal.

Tartozékok az eszk6z miikodésének fenntartasara (a beteg hasznalatara)

* A Provox Brush / Provox Brush XL kefe a protézis lumenének és szelepének tisztitasara szolgal.

* A Provox Flush 6blit6 lehetdvé teszi a protézis lumenének levegdvel vagy vizzel torténd atoblitését.

* A Provox Plug els6segélynytijto eszkoz, amely atmenetileg megakadalyozza a protézisen keresztiili szivargast.

2.5 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

3. Nemkivanatos események / Hibaelharitasi informaciék

A Provox ActiValve hangprotézis cseréjének sziikségességét jelzi tobbek kozott a szelepen keresztiil tapasztalhatd szivargas,

a protézis eltomddése, baktériumok vagy candida elszaporodasa, amely az anyagok tonkremeneteléhez vezet, és/vagy az,

ha tal nagy nyomas sziikséges a beszéd Iétrehozasahoz. A csere egyéb okai kozott orvosi javallatok is szerepelnek, példaul

a punkcids nyomvonal problémai.

Utasitsa a beteget, hogy forduljon orvoshoz, ha a kévetkezok barmelyike torténik:

+ Barmely valtozas a protézis anyaganak megjelenésében vagy a punkcioban valo elhelyezkedésében.

* Szivargas ivas kozben, €s a protézis megtisztitasa nem segit.

*  Abeszéd nehézkessé valik (nagyobb erofeszitést igényel), és a tisztitas sem segit.

* Gyulladas vagy szovetvaltozas barmely jele tapasztalhaté a punkcié nyomvonalan vagy a koriil.

*  Vérzés vagy szovetszaporulat az eszkoz koriil.

* Abeteg allandé fajdalmat vagy kellemetlenséget érez a Provox ActiValve teriiletén.

* A beteg kronikus kohogést, 16gzési nehézséget vagy a nyalkaban vért tapasztal. Ezek komoly betegség, példaul ritka lipid
pneumonia vagy tumor jelei lehetnek, amelyek orvosi ellatast igényelnek.

A protézishez kapcsolédéan

Probléma: Szivargas a hangprotézisen at. Ez normalis fejlemény, és az eszkoz élettartamanak végét jelezheti.

Megoldas: Provox Brush kefével és/vagy Provox Flush 6blitével tisztitsa meg a hangprotézist. Ha az eszkoz megtisztitdsa nem
szlinteti meg a szivargast, cserélje ki a hangprotézist.

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a gégeeltavolitason atesett beteg étrendjének kiegészitése bizonyos élelmiszerekkel csokkentheti
az ¢élesztégombak és baktériumok megjelenését a hangprotézisen kialakuld biofilmben. Az ilyen hatasu élelmiszerek kozé
tartozik az ir6, ,, a probiotikus tejtermék, amely Lactobacillus Casei Shirota (Yakult) -t tartalmaz, a Lactibacillus lactis 53,
a Streptococcus thermophilus B, ,, a Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris
SK11 és a Lactobacillus casei Shirota, probiotikus baktériumok, illetve a hétkéznapi koffeintartalmu tiditditalok (,,Cola”),
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Probléma: Iddnként nem tud beszélni (a szelep nem nyilik ki).

Lehetséges ok: A szelep fedele hozzatapad a szelepfészekhez, megakadalyozva a szelep kinyilasat. Ennek valoszintisége annal
nagyobb, minél hosszabb ideje nem hasznalta a szelepet (pl. éjszaka).

Megoldas: Tisztitsa meg ¢és sikositsa a hangprotézist (lasd Tisztitas és karbantartas rész). Ha a tisztitas ¢és a sikositas nem
segit: Cserélje ki a protézist.

Probléma: Szivargas a hangprotézisen keresztiil kdzvetleniil a behelyezés utan.

Lehetséges ok: A hangprotézis behelyezése utani azonnali szivargas akkor fordulhat el8, ha a protézis oesophaguspereme nem
teljesen illeszkedik a nyel6cs6 lumenébe, vagy ha a protézis tul révid. Ha a hangprotézis behelyezeszkdzének hegyét nem
toltak be kellden eldre a punkcioba a behelyezés soran, eléfordulhat, hogy az oesophagusperem a nyelcso helyett a punkcios
nyomvonalban nyilik ki. A hangprotézis cseréje utan azonnal szivargas léphet fel akkor is, ha a hangprotézis megsériilt
a behelyezés alatt.

Megoldas: Azilleszkedés ellendrzéséhez forgassa meg a hangprotézist. Végezzen endoszkopos vizsgalatot annak megallapitasahoz,
hogy a hangprotézis a megfeleld helyen van-e és hossza megfelelé-e. Korrigalja az eszkoz helyzetét. Ha a hangprotézis tal rovid,
cserélje ki hosszabb eszkozzel. Ha a szivargas az eszkoz helyzetének megigazitasa utan is fennall, htizza ki a hangprotézist
abehelyezdeszkozzel vagy nem fogazott érfogoval. Vizsgalja meg a hangprotézist. Ha a hangprotézis megsériilt (pl. a kék gyt
levalt vagy a szelep leszakadt), dobja el a protézist, ha nem, toltse be Gjra, és ismételje meg a behelyezési eljarast a 2.1 részben
leirtak szerint.

Az eszkoz kezeléséhez kapcsoléodéan

Probléma: Nehéz eléretolni a protézist a csGben.

Lehetséges ok: Az oesophagusperem nem teljesen hajlik eldre a betoltécsébe.

Megoldas: Szakitsa meg a behelyezést, és hiizza ki a protézist a bet6ltécsobol. Vizsgalja meg a hangprotézist. Ha a hangprotézis
megsériilt, dobja el! Ha a szelep sértetlen, toltse be tjra, és ismételje meg az eljarast a 2.3 részben leirtak szerint.

Probléma: A protézis teljesen a nyelScsébe keriilt (véletlen tullovés).

Megoldis: Hagyja a biztonsagi fiilet a behelyezdeszkdzhoz csatlakoztatva, és kdvesse a 2.4 rész utasitasait.

A punkciohoz kapcsolédoéan

A protézis vagy mas alkotéelemek aspiracioja — Az azonnali tiinetek koz¢é tartozhat a kohogés, a fulladas vagy a zihalas.
Megoldas: A részleges légutelzarodas vagy a teljes 1égitelzarodas azonnali beavatkozast igényel az idegen test eltavolitasa
érdekében. Ha a beteg tud 1élegezni, a kohogés eltavolithatja az idegen testet. Mint minden mas idegen testnél, az aspiraciobol
eredd szovodmeények elzarodast vagy fertdzést okozhatnak, tobbek kozt tiidégyulladast, atelectasist, bronchitist, tiid6talyogot,
bronchopulmonalis punkciot és asztmat.

Ha az eszkoz aspiracidja gyanithato, a tiidé CT-vizsgalatat kell elvégezni az aspiracio igazolasa és az eszkoz helyének meghatarozasa
érdekében. Ha a CT-vizsgalat igazolja az eszkoz aspiraciojat, az eszkoz endoszkopos uton, nem fogazott fogoval tavolithato el.
A Provox ActiValve szilikon burkolatanak helyzete szintén meghatarozhato endoszkoposan. CT-felvételen és endoszkopia
soran az eszkoz kor alakként jelenhet meg, kozepén nyilassal, koriilbeliil 14 mm-es kiilsé atmérével (az eszkdz peremei), vagy
mandzsettagomb alaktként, az eszkoz méretétdl fiiggden 4,5, 6, 8, 10 vagy 12,5 mm-es szarhosszisaggal. Endoszkopia soran a
tiszta szilikongumin a fényforrasbol eredd tiikrozodések lehetnek lathatok. Olyan protéziseken, amelyek egy ideig a helyiikon
voltak, fehéren vagy sargan megjelend Candida-lerakodasok is lathatok lehetnek.

A protézis vagy mas alkotéelemek lenyelése olyan tiineteket okozhat, amelyek nagymértékben fliggenek az elzarodas méretétol,
elhelyezkedésétdl és mértékétdl (ha van elzarodas).

Megoldas: A targy altalaban spontan a gyomorba, majd azt kdvetéen az bélrendszerbe tovabbitodik. Ha bélelzarodas, vérzés
vagy perforacio alakul ki, vagy a targy nem tovabbitodik a bélrendszerbe, miitéti eltavolitast kell fontolora venni. Ha az eszkoz
a nyel6csdben maradt, endoszkopos uton eltavolithatd. Az eszkdz spontan tovabbitodasat 4—6 napig lehet varni. A beteget
utasitani kell, hogy figyelje meg, nincs-e a székletben a lenyelt eszk6z. Ha az eszkdz nem tovabbitodik spontan, vagy elzarodas
jelei (laz, hanyas, hasi fajdalom) mutatkoznak, gasztroenterologushoz kell fordulni.

A Provox ActiValve szilikon burkolatanak helyzete szintén meghatarozhato, és az eszkoz eltavolithato endoszkoposan. Az
endoszkopos eltavolitassal kapcsolatos részleteket lasd a fenti részben.

A punkcié vérzése — A protézis cseréje soran a TE-punkcid szélének enyhe vérzése el6fordulhat, és altalaban spontan
megoldodik. Az antikoagulans kezelésen 1év6 betegeket azonban a protézis behelyezése vagy cseréje elétt gondosan értékelni
kell a vérzési kockazat szempontjabol.

A TE-punkci6 fertozése és/vagy 6démaja megnovelheti a punkcios nyomvonal hosszat (pl. sugarterapia soran).

Eza protézis beljebb htizodasat okozhatja a trachea vagy a nyel6ceso nyalkahartyaja ala. A nyel6csd nyalkahartyajanak gyulladasa,
illetve tulburjanzasa is okozhatja a protézis kitolodasat a punkciobol a nyeldcséi oldalra.

Megoldas: Atmenetileg cserélje ki a protézist hosszabbra. Megfontolhat6 a kortikoszteroidokkal vagy azok nélkiil végzett
antibiotikum-kezelés is. Ha a helyzet nem javul, a protézist el kell tavolitani. A punkcio katéterrel végzett sztentelése megfontolhato.

Granulicié a TE-punkcié koriil.
Megoldas: A granulacié teriiletének elektromos, vegyi vagy 1ézeres kauterizacioja megfontolhato.
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Hipertrofias hegesedés a punkcio koriil és a trachea nyalkahartyajanak a tracheaperem f61¢ boltosulasa eléfordulhat, ha
a protézis viszonylag rovid.
Megoldas: A folosleges szovet 1ézerrel eltavolithatd, vagy hosszabb szar( protézis behelyezhetd.

A protézis Kitolédasa és azt koveté kilokodése figyelheté meg idonként a TE-punkcié fertézése alatt.
Megoldas: A protézis eltavolitasara van sziikség a trachedba vald elmozdulas elkeriilése érdekében. Ha a punkcié bezarult,
0jboli punkciora lehet sziikség.

Szivargas a protézis koriil — Atmeneti szivargas fordulhat el8, és spontén javulhat.

Megoldas: A hangprotézis koriili tartos szivargas leggyakoribb oka az, hogy az eszkoz til hosszl. Cserélje ki a protézist
rovidebbre. Ha a szivargast megnagyobbodott punkcio okozza, helyezzen a hangprotézis tracheapereme folé Provox XtraFlange
eszkozt, vagy cserélje ki Provox Vega XtraSeallel. A punkcié méretének csokkentéséhez megfontolhato a protézis atmeneti
eltavolitasa, a nyalkahartya alatt készitett dohanyzacsko-varrat vagy mandzsettas tracheakaniil és/vagy nazogasztrikus tapszonda
behelyezése. Ha a szivargas tovabbra is fennall, a punkcio miitéti lezarasara lehet sziikség.

A trachea- és/vagy nyeldcséi szovet karosodhat, ha a protézis til révid, tal hosszu, vagy tracheakaniil, stomagomb vagy
a beteg ujja gyakran tolja a nyeldcsd falahoz. Sugarkezelésen ateso betegeknél ez konnyebben eléfordulhat.

Megoldas: Ha a beteg érzékenységet vagy fajdalmat tapasztal a hangprotézis koriili teriileten, endoszkopiaval vizsgalja meg
a TE-punkci6 koriili szovetet a stilyos karosodas elkeriilése érdekében.

4, Tovabbi informacio

4.1 Nyomtatas datuma és felhasznal6i tamogatasra vonatkoz6 informacio

A jelen Hasznalati utmutato verziészamat és a gyartd kapcsolattartasi adatait a hatoldalon talalja.

5. Jelentési kotelezettség

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

POLSKI

System rehabilitacji glosu Provox ActiValve

Wazne jest, aby pacjent zdawat sobie sprawg¢ z konsekwencji posiadania tracheostomy. Dlatego nalezy upewnic sig, ze
pacjentowi przekazano ponizsze informacje dotyczace postgpowania w przypadku oddychania przez stomg¢ (fragment
instrukcji dla pacjenta protezy glosowej Provox ActiValve) i zostaty one przez niego zrozumiane.

Postepowanie w przypadku oddychania przez stome

Sytuacje wymagajace nagtej pomocy

Wazne jest, aby personel ratunkowy wiedzial, ze oddychasz przez otwor w szyi. Utatwi im to ustalenie, ze podawanie tlenu
i sztuczne oddychanie musza by¢ wykonywane przez stomg, a nie usta czy nos.

Zalecamy Pani/Panu i lekarzowi pobranie wytycznych dotyczacych sztucznego oddychania ze strony
www.atosmedical.com/rescuebreathing

W opakowaniu Provox ActiValve znajduje si¢ jasnozotta informacyjna karta bezpieczenstwa i karta uzytkownika protezy
Provox ActiValve. Zalecamy, aby zawsze mie¢ przy sobie zaréwno informacyjna karte bezpieczenstwa, jak i kartg uzytkownika
protezy Provox ActiValve.

Zabiegi planowe

Jesli zachodzi konieczno$¢ poddania sig zabiegowi wymagajacemu intubacji (umieszczenia rurki do oddychania w tchawicy),
bardzo wazne jest, aby anestezjolog i lekarz wykonujacy zabieg mieli §wiadomosé, ze oddychasz przez stomg i uzywasz
protezy glosowej. Istotne jest zrozumienie przez nich, ze proteza glosowa ma pozosta¢ na swoim miejscu. Jej wyjecie moze
spowodowa¢ dostanie si¢ ptynow z ust, przewodu pokarmowego lub zotadka do tchawicy.

Bardzo wazne jest ostrozne wktadanie i wyjmowanie rurki intubacyjnej, aby proteza gltosowa nie ulegta przemieszczeniu
ani wyjeciu.
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1. Informacje opisowe

1.1 Wskazania do stosowania

Provox ActiValve jest niesterylna, umieszczang na stale proteza glosowa przeznaczong do wprowadzenia bezposrednio do
wygojonej przetoki w celu rehabilitacji glosu po catkowitej laryngektomii. Urzadzenie przeznaczone jest dla pacjentow,
u ktorych wystgpuje zbyt wezesne przeciekanie w przypadku korzystania z wezesniejszych protez glosowych (zywotnosé
urzadzenia krotsza niz 4-8 tygodni). Urzadzenie ogranicza koniecznos¢ czgstych wymian u wigkszosci uzytkownikow,
ale nie u wszystkich.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

System Provox ActiValve NIE jest przeznaczony:
« do umieszczania w $wiezo wykonanej przetoce,
« do stosowania podczas badan RM (obrazowania metoda rezonansu magnetycznego) lub radioterapii.

1.3 Opis urzadzenia

Proteza gltosowa Provox ActiValve to niejalowa, jednokierunkowa zastawka jednorazowego uzytku, ktoéra utrzymuje
drozno$¢ punkcji tchawiczo-przetykowej (TE), umozliwiajac mowienie oraz obnizajac ryzyko przedostania si¢ ptynow i
pokarméw do tchawicy. Charakteryzuje si¢ ona wyzszym ci$nieniem otwarcia niz standardowa proteza gtosowa, co zapobiega
przypadkowemu otwarciu zastawki podczas oddychania lub potykania.

Proteza nie jest trwalym implantem i wymaga okresowej wymiany. Nie mozna jej sterylizowac.

Dostgpne urzadzenie moze mie¢ dtugos¢ 4,5; 6; 8; 10 oraz 12,5 mm, a jego srednica zewngtrzna wynosi 7,5 mm (22,5 F).
Dostepne sa trzy wersje roznigce si¢ sita konieczng do otwarcia— Light (staba), Strong (mocna) i XtraStrong (bardzo mocna)
(patrz zestawienie na wewnetrznej stronie tylnej oktadki). Magnesy w pier$cieniu protezy i klapce zastawki decyduja o sile
potrzebnej do otwarcia. Sita magnetyczna dziata tylko w w zamknigtym i prawie zamknigtym potozeniu klapki zastawki.
Po otwarciu klapki zastawki opor powietrza spada. Dlatego wyzsze ci$nienie otwarcia nie oznacza, ze przy mowieniu
wymagane jest wigksze ci$nienie powietrza.

Korpus urzadzenia jest wykonany z silikonu medycznego i nieprzepuszczajacego promieniowania rtg polimeru fluorowego.
Zadna cze$é urzadzenia nie zostala wykonana z kauczuku naturalnego (lateksu). Magnesy powlekane niklem s3 catkowicie
pokryte klejem epoksydowym, dzigki czemu uwalnianie niklu jest niewykrywalne. Dlatego urzadzenie moze by¢ rowniez
stosowane u pacjentow z nadwrazliwoscia na nikiel. Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ powloki epoksydowej podczas
wyjmowania urzadzenia lub innych czynnosci.

Opakowanie protezy gtosowej Provox ActiValve

Proteza glosowa Provox ActiValve jest dostarczana z nastgpujacymi elementami:

Elementy dla lekarza (rys. 1a)
Proteza glosowa Provox ActiValve
(1) Klapki zastawki, polimer fluorowy (nieprzepuszczajacy promieniowania rtg); zawias silikonowy.
(2) Kohierz przetykowy.
(3) Kohierz tchawiczy.
(4) Pierscien zastawki, polimer fluorowy (nieprzepuszczajacy promieniowania rtg).
(5) Wspoldziatajace magnesy w pierscieniu zastawki i klapce zastawki (nieprzepuszczajace promieniowania rtg).
(6) Pasek zabezpieczajacy.
(7) Wypustki do identyfikacji kierunku zaktadania.
(8) Informacja o rozmiarze.
(9) Srednica zewngtrzna: 7,5 mm (22,5 F).
Narzgdzie do zaktadania protezy (do umieszczania bezposrednio przez stomg)
(10) Podajnik.
(11) Rurka wprowadzajaca.
Instrukcja uzycia dla personelu medycznego
Elementy dla pacjenta (nalezy przekazac je pacjentowi) (rys. 1b)
« 1 butelka (8 ml) $rodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant do konserwacji.
+ 2 szczoteczki Provox Brush wielokrotnego uzytku. Jedna do czyszczenia wngtrza protezy, a druga do naktadania $rodka
poslizgowego Provox ActiValve Lubricant i wkiadania zatyczki Provox Plug.
« 1 zatyczka Provox Plug (narzgdzie pierwszej pomocy w przypadku przecieku).
2 karty uzytkownika Provox ActiValve wypetniane przez lekarza.
< 1 informacyjna karta bezpieczenstwa.
« 1 instrukcja uzycia dla pacjenta.

Poniewaz sit potrzebnych do otwierania nie wida¢ podczas prostej kontroli wzrokowej, urzadzenie jest dostarczane z kartami

uzytkownika Provox ActiValve, ktore zawieraja rowniez wazne informacje na temat protezy gtosowej. Karty uzytkownika
nalezy wypetni¢ wodoodpornym markerem permanentnym i przekaza¢ pacjentowi.
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Informacyjna karta bezpieczenstwa zawiera wazne informacje dotyczace postgpowania w przypadku sytuacji awaryjne;j.
Poinstruowac pacjenta, aby zawsze nosit przy sobie karte uzytkownika i informacyjna kartg bezpieczenstwa na wypadek
wystapienia sytuacji awaryjnej, koniecznosci konsultacji z pracownikami stuzby zdrowia (np. radiologii) lub podczas
podrézy. Jesli pacjent musi wymienic ktorakolwiek kart¢, mozna zamowic nowa, kontaktujac si¢ z firma Atos Medical.

1.4 OSTRZEZENIA

Ponowne uzycie i sterylizowanie protezy moze spowodowacé zakazenie krzyzowe, a takze uszkodzenie urzadzenia, co moze
skutkowa¢ urazem u pacjenta.

Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypadnigcia protezy glosowej Provox ActiValve z przetoki tchawiczo-przetykowej,

a w konsekwencji do jej potknigcia, aspiracji lub uszkodzenia tkanek (patrz rowniez czgs¢ 3).

Aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia/wypadnigcia:

* Nalezy wybra¢ protez¢ w odpowiednim rozmiarze.

* W przypadku korzystania z rurek laryngektomijnych lub tracheostomijnych nalezy wybiera¢ urzadzenia, ktore nie wywieraja
nacisku na protezg ani nie zachodza na kotierz tchawiczy podczas wprowadzania i usuwania.

« Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby si¢ natychmiast skonsultowat z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek oznaki obrzeku
tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.

« Nalezy poinformowac pacjenta o wymogu stosowania podczas konserwacji wylacznie oryginalnych akcesoriow Provox
w odpowiednim rozmiarze, a takze o konieczno$ci unikania jakichkolwiek innych manipulacji w obrgbie protezy glosowe;j.

Nie nalezy modyfikowac¢ protezy gtosowej Provox ActiValve ani zadnego z jej akcesoriow.

1 .5 SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas wprowadzania protezy nalezy si¢ upewni¢, ze kohierz przetykowy w rurce stuzacej do zatadowania jest catkowicie
zlozony i skierowany do przodu (rys. 7). Nieprawidlowe wprowadzenie moze skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia
z natychmiastowa awarig zastawki i aspiracjg ptynu.

¢ Przed umieszczeniem lub wymiang protezy nalezy uwaznie oceni¢ pod katem ryzyka krwawienia wszystkich pacjentow
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub cierpigcych na zaburzenia krzepnigcia.

* Wykonujac czynno$ci zwigzane z proteza glosowa, nalezy stosowac¢ technike aseptyczng, aby unikna¢ wprowadzenia
zanieczyszczen do stomy, przetoki tchawiczo-przetykowej lub przetyku.

* Do smarowania wnetrza protezy glosowej Provox ActiValve nalezy uzywac tylko srodka poslizgowego Provox ActiValve
Lubricant. Inne $rodki po$lizgowe moga nieodwracalnie uszkodzi¢ protezg, prowadzac do zniszczenia materiatu
i nieprawidtowego dziatania zastawki.

« U pacjentow, u ktorych wystepuje nadmierne tworzenie si¢ biofilmu (mikroorganizméw i drozdzy) na protezie, a zwlaszcza
jej silikonowych czgéciach, moze doj$¢ do nagromadzenia si¢ duzej iloci biofilmu. Dlatego wazne jest poinstruowanie
pacjenta, aby zapoznat si¢ z czgscia ,,Dziatania niepozadane” w instrukcji i skontaktowal si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorekolwick z opisanych zdarzen.

2, Instrukcja uzycia
Przestroga: Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

2.1 Wymiana protezy gtosowej

Przygotowanie

Okresli¢ wymagana dhugosé protezy gtosowej, korzystajac ze stosowanej obecnie (poprzedniej) protezy jako wzorca. Jesli
odlegto$¢ pomigdzy kolnierzem tchawiczym a §ciana btony §luzowej przekracza 3 mm (0,12 cala), nalezy uzy¢ krotszej protezy.
Jesli proteza jest zbyt ciasno dopasowana, nalezy uzy¢ dtuzszej protezy. Do oceny dtugo$ci mozna rowniez wykorzystac¢
miarke Provox Measure (zob. czg$¢ ,,Akcesoria”).

Okreslic¢ sile konieczng do otwarcia. Jesli krotka zywotno$¢ standardowej protezy gtosowej jest spowodowana biofilmem,
wybra¢ protez¢ gtosowa Provox ActiValve Light. Jesli krotsza zywotno$¢ urzadzenia jest spowodowana biofilmem i/lub
niezamierzonym otwieraniem zastawki, tj. klapka zastawki otwiera si¢ podczas potykania lub intensywniejszego oddychania,
wybraé protezg gtosowa Provox ActiValve Strong.

Jesli utrzymuje si¢ problem z przeciekaniem, wymieni¢ protezg na protez¢ gtosowa Provox ActiValve, ktora charakteryzuje
sifa konieczna do otwarcia o nastgpnej wyzszej warto$ci. Jesli zauwazono, ze wigksza sita konieczna do otwarcia negatywnie
wplywa na mowe pacjenta, moze on powroci¢ do stosowania urzadzenia o nizszym ci$nieniu otwarcia, bioragc pod uwage
krétsza zywoto$¢ urzadzenia.
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Umieszczanie protezy gtosowej w podajniku:

1. Zamocowac pasek zabezpieczajacy poprzez przeprowadzenie go przez szczeling (rys. 2) na bolcu podajnika. Unieruchomic
pasek zabezpieczajacy, wciagajac go w wezsza cze$¢ szezeliny (rys. 3). UWAGA: Nalezy zawsze mocowaé pasek
zabezpieczajacy protezy do bolca podajnika. W przeciwnym razie moze zaplatac si¢ podczas wprowadzania i przedostac si¢
do drog oddechowych lub uktadu pokarmowego.

2. Umiesci¢ protezg w gornej czgsci podajnika strong tchawicza skierowang w dot (rys. 4).

3. Ztozy¢ koierz przetykowy, $ciskajac go pomigdzy keiukiem i palcem wskazujacym. W drugiej rece trzymac rurke shuzaca
do zatadowania. Wprowadzi¢ ztozony kotnierz przetykowy protezy do szczeliny w rurce stuzacej do zatadowania (rys. 5).

4. Popchnac¢ bolec podajnika do przodu o okoto 1 cm (0,4 cala) (rys. 6).

5. Docisna¢ kciukiem do przodu czgs¢ kolnierza wystajaca z rurki do zatadowania. Kohierz przetykowy powinien w tym
momencie znajdowac si¢ w rurce i by¢ catkowicie ztozony oraz skierowany do przodu (rys. 7).

6. Wprowadzi¢ podajnik do rurki do zaladowania do momentu wyréwnania linii oznaczonej cyfra 1 z krawedzia rurki (rys. 8).
Proteza gtosowa Provox ActiValve jest w tym momencie gotowa do wprowadzenia.

UWAGA: Jesli kotnierz przetykowy nie zostanie w petni ztozony i skierowany do przodu, do przepchnigcia protezy konieczne

bedzie uzycie zbyt duzej sity, co moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Umieszczanie nowej protezy w przetoce (wymiana przez stome).

Przestroga: Nie nalezy postugiwac si¢ podajnikiem z proteza tak jak strzykawka.

1. Wyja¢ obecna proteze gladkimi kleszczami.

2. Ostroznie wprowadzi¢ rurke do zatadowania do przetoki tchawiczo-przetykowej, tak aby koncowka znalazta si¢ w catosci
w przetoce.

3. Wprowadzi¢ proteze, trzymajac stabilnie rurke do zatadowania jedna reka i dociskajac podajnik do przodu druga r¢ka do
momentu wyréwnania linii oznaczonej cyfra 2 z brzegiem rurki do zaladowania (rys. 9).

4. Sprawdzi¢ umieszczenie protezy, trzymajac rurke do zatadowania i podajnik razem i wyciagajac z przetoki do momentu
dotknigcia przez kotnierz przetykowy przedniej $ciany przetyku (rys. 10).

5. Zwolni¢ protezg, wyjmujac rurkg do zaladowania (podajnik zostanie na miejscu) (rys. 11). Jesli kotnierz tchawiczy nie
roztozy si¢ automatycznie, obrocic¢ i pociagna¢ bolec podajnika lub uzy¢ gtadkich kleszczy w celu pociagnigcia kotnierza
tchawiczego i obrocenia w tej pozycji.

6. Sprawdzi¢ prawidtowa pozycje, obracajac i delikatnie pociagajac kotnierz tchawiczy. Nastgpnie umiesci¢ protezg glosowa
w taki sposob, aby pasek zabezpieczajacy byt skierowany w dot.

7. Sprawdzi¢ dziatanie zastawki, proszac pacjenta o powiedzenie kilku stow (rys. 12) i obserwujac proteze podczas picia przez
niego wody (rys. 13).

8. Odcia¢ pasek zabezpieczajacy nozyczkami przy zewnetrznej krawedzi kotnierza tchawiczego (rys. 14). Proteza glosowa
Provox ActiValve jest teraz gotowa do uzytku.

Uwaga: Jesli wprowadzanie zakonczylo si¢ niepowodzeniem, mozna je powtorzy¢ z wykorzystaniem tych samych narzedzi

pod warunkiem, Ze pasek zabezpieczajacy nie zostat odcigty. Jesli konieczne jest powtorzenie procedury wigcej niz dwa

razy, nalezy umiesci¢ w rurce do zatadowania dodatkowa porcj¢ srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie.

Wymiana z zastosowaniem przepchniecia przez przetoke

W przypadku procedury z przepchnigciem przez przetoke proteza gtosowa jest poczatkowo wprowadzana w catosci do
przetyku. Ten sposob moze by¢ przydatny podczas wktadania krotkiej protezy (4,5 mm) lub gdy istnieje obawa, czy kolnierz
przetykowy da si¢ w cato$ci umiesci¢ w §wietle przetyku przy uzyciu standardowej procedury wprowadzania.
Procedura: Przygotowac¢ i wprowadzi¢ zastawke zgodnie z opisem w punktach 1-3 powyzej, jednak umiesci¢ proteze
catkowicie w przetyku, popychajac bolec podajnika za lini¢ oznaczona cyfra 2. Zwolni¢ protezg w sposob opisany w punkcie 5.
Pozostawi¢ pasek zabezpieczajacy zamocowany do podajnika.

Za pomocg gladkich kleszczy przeciagnac protez¢ na miejsce. UWAGA: Nie ciagna¢ za pasek zabezpieczajacy. Delikatne
obrocenie protezy moze utatwic jej odpowiednie ustawienie. Koniec kotnierza tchawiczego powinien by¢ skierowany w dot,
w strong tchawicy, a wypustki identyfikacyjne powinny zawsze by¢ skierowane w strong stomy. Pasek zabezpieczajacy nalezy
odcia¢ jedynie w sytuacji odpowiedniego osadzenia protezy.

Wymiana od strony przetyku

W sytuacjach, gdy umieszczenie protezy Provox ActiValve przez stomg nie jest mozliwe, do wprowadzania protez glosowych
od strony przetyku mozna wykorzysta¢ prowadnic¢ Provox GuideWire (nr katalogowy 7215). Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
uzycia dotaczona do prowadnicy Provox GuideWire. Wprowadzanie od strony przetyku musi zosta¢ przeprowadzone przez lekarza.

2.2 Okres eksploatac;ji

Praktycznie u wszystkich pacjentow dochodzi do powstania biofilmu na skutek nadmiernego namnozenia si¢ bakterii
idrozdzakow. Ostatecznie prowadzi to do pogorszenia wlasciwosci materiatu, przecieku przez protez¢ lub innych problemow
z pracg zastawki. Na szybko$¢ tworzenia si¢ biofilmu moze wplywac radioterapia, sktad §liny, refluks Zotadkowo-przetykowy
inawyki zywieniowe. Z tego powodu nie jest mozliwe przewidzenie okresu eksploatacji urzadzenia.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze przy niewystgpowaniu bakterii i drozdzakow urzadzenie zachowuje swoja
integralnos¢ strukturalng przez 12 miesiecy symulowanego uzytkowania. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas dtuzszy
niz ten limit zalezy wylacznie od lekarza.
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Wskazaniami do wymiany sa przeciek przez zastawkg lub jej (czg¢sciowa) blokada, pogorszenie wlasciwosci materiatow lub
wskazania medyczne, takie jak problemy w obrgbie przetoki (zob. rowniez punkt 3).

2.3 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta o koniecznosci czyszczenia protezy co najmniej dwa razy dziennie i po kazdym positku.
Do czyszczenia protezy z pozostatosci pokarmu i §luzu nalezy uzywac szczoteczki Provox Brush oraz w miare¢ mozliwosci
rowniez gruszki Provox Flush. Pomaga to wydtuzy¢ okres eksploatacji urzadzenia.

W przypadku nadmiernego rozrostu drozdzakow mozna rozwazy¢ podjecie profilaktycznego leczenia przeciwgrzybiczego.
W badaniach laboratoryjnych wykazano brak negatywnego wptywu na dziatanie protez glosowych w przypadku nastgpujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol i mikonazol. Nalezy uwaznie oceni¢ stosowanie innych lekow bezposrednio
na protezie glosowej lub w jej poblizu, gdyz nie wiadomo, jakie rodzaje substancji chemicznych moga wptywaé na material,
z ktorego jest wykonana proteza.

Naktadanie srodka poslizgowego

Natozenie srodka poslizgowego na wewnetrzne §wiatto protezy pomaga zapobiega¢ sporadycznemu sklejeniu si¢ zastawki,
do ktorego mogtoby dojs¢ (zwykle po nocy lub dtuzszym czasie bezczynnosci). Dlatego nalezy poinstruowac pacjenta, ze
po porannym czyszczeniu protezy glosowej powinien on nanie$¢ srodek poslizgowy na wewngtrzne $wiatto protezy Provox
ActiValve.

Natozy¢ jedna kroplg srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant na druga szczoteczke Provox Brush; unika¢ zetknigcia
wlosia szczoteczki z butelka $rodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant, aby zapobiec zanieczyszczeniu butelki.
Przetrze¢ szczoteczka wewngtrzne $wiatlo protezy gtosowej Provox ActiValve, nie dotykajac blony §luzowej stomy. Po
uzyciu wytrze¢ szczoteczke doktadnie gazikiem, aby usunaé¢ ewentualny nadmiar $rodka poslizgowego.

Nalezy pamigtac, ze plyn jest gesty i dozowanie srodka poslizgowego z butelki odbywa si¢ bardzo powoli, po jednej kropli.
Wazne jest, aby stosowac za kazdym razem tylko jedna kroplg zelu i pamigta¢ o usunigciu ze szczoteczki jego nadmiaru
przed jej uzyciem (tak aby $rodek poslizgowy nie skapywat ze szczoteczki).

Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant moze by¢ stosowany do momentu uptynigcia daty waznosci lub 8 miesigcy
po otwarciu butelki, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesniej. Poinformowac pacjenta, aby zapisat dat¢ otwarcia butelki
wodoodpornym markerem permanentnym.

Po kazdym uzyciu szczoteczki Provox Brush i kazdego innego akcesorium Provox nalezy je wyczysci¢, a nastgpnie
zdezynfekowa¢ co najmniej raz dziennie zgodnie z ich instrukcjami uzycia.

Uwaga: Przypadkowe potknigcie lub zaaspirowanie matych ilosci srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest
nieszkodliwe, ale moze powodowac¢ kaszel. Nie zgtoszono zadnych probleméw zdrowotnych zwigzanych z powtarzajaca si¢
aspiracja niewielkich ilosci oleju silikonowego, ale nalezy zachowac ostroznos¢ i unikacé tego.

2.4 Akcesoria

UWAGA: Nalezy uzywac¢ wylacznie oryginalnych akcesoriéw systemu Provox, przeznaczonych do stosowania z proteza
Provox ActiValve. Inne akcesoria moga spowodowac obrazenia u pacjenta lub doprowadzic¢ do nieprawidtowej pracy produktu.

Akcesoria utatwiajace wprowadzanie protezy (stosowane przez lekarza)

* Miarka Provox Measure: wskazuje dtugos¢ (rozmiar protezy) przetoki tchawiczo-przetykowej.

¢ Rozszerzacz Provox Dilator: stuzy do rozszerzania matych przetok tchawiczo-przetykowych w celu umozliwienia
dopasowania protez glosowych Provox. Ponadto rozszerzacz moze stuzy¢ do tymczasowego blokowania lub stentowania
przetoki tchawiczo-przetykowej.

* Prowadnica Provox GuideWire: do umieszczania protez glosowych Provox ActiValve, Provox2 lub Provox Vega w $wiezo
wykonanej przetoce tchawiczo-przetykowej lub do wymiany od strony przetyku wszczepialnej protezy glosowej Provox.

Akcesoria podtrzymujace dziatanie urzadzenia (do stosowania przez pacjenta)

* Szczoteczka Provox Brush / Provox Brush XL stuzy do czyszczenia $wiatta i zastawki protezy.

* Gruszka Provox Flush umozliwia przedmuchiwanie/przeptukiwanie $wiatta protezy powietrzem/woda.

« Zatyczka Provox Plug to narzgdzie pierwszej pomocy, pozwalajace na tymczasowe zablokowanie przecieku przez protezg.

2.5 Usuwanie
Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.
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3. Dziatania niepozadane / informacje dotyczace rozwigzywania
probleméw

Wskazania do wymiany protezy gltosowej Provox ActiValve obejmuja przeciek przez zastawke, blokadg protezy, nadmierne

namnozenie si¢ bakterii i drozdzakow prowadzace do pogorszenia stanu materiatow i/lub koniecznos$¢ uzycia zbyt wysokiego

ci$nienia potrzebnego do uzyskania mowy. Inne powody wymiany obejmuja wskazania medyczne, takie jak problemy z

kanatem przetoki.

Poinstruowaé pacjenta, aby skontaktowal si¢ zlekarzem w przypadku wystapienia ktérejkolwiek z nastepujacych sytuacji:

+  Wystepuja dowolne zauwazalne zmiany w wygladzie materiatu, z ktérego wykonana jest proteza lub w sposobie, w jaki jest
ona dopasowana do przetoki.

* Dochodzi do przecieku podczas picia, a czyszczenie protezy nie pomaga.

+  Mowienie staje si¢ trudniejsze (wymaga wigkszego wysitku), a czyszczenie nie pomaga.

«  Wystepuja objawy stanu zapalnego lub zmiany dotyczace tkanek w kanale przetoki lub w jego okolicy.

* Wystgpuje krwawienie lub przerost tkanki wokot urzadzenia.

+ U pacjenta wystepuje uporczywy bol lub dyskomfort w obrgbie protezy Provox ActiValve.

» U pacjenta wystepuje przewlekly kaszel, problemy z oddychaniem lub krew w §luzie. Moga to by¢ oznaki powaznego
problemu zdrowotnego, np. rzadkiego lipidowego zapalenia ptuc lub nowotworu, ktory wymaga pomocy medycznej.

Zwigzane z proteza

Problem: Przecick przez protezg glosowa. To naturalnie wystepujace zjawisko, ktore moze wskazywac¢ koniec okresu
eksploatacji urzadzenia.

Rozwiazanie: Uzy¢ szczoteczki Provox Brush i/lub gruszki Provox Flush w celu wyczyszczenia protezy glosowej. Jesli
czyszczenie urzadzenia nie rozwigze problemu, nalezy wymieni¢ protezg glosowa.

Badania sugeruja, ze dodanie niektorych produktow spozywczych do diety pacjentow po laryngektomii moze zmniejszy¢
czesto$¢ wystgpowania drozdzy i bakterii w biofilmach na protezie glosowej. Sugeruje si¢, ze produktami spozywczymi
majacymi taki wplyw sa maslanka, ,, probiotyczny nap6j mleczny zawierajacy Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, bakterie
probiotyczne Lactibacillus lactis 53, Streptococcus thermophilus B, ,, Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus thamnosus744,
Lactobacillus lactis cremoris SK11 i Lactobacillus casei Shirota, oraz zwykte napoje bezalkoholowe z kofeing (,,Cola”),.

Problem: Mowienie jest czasami niemozliwe (zastawka si¢ nie otwiera).

Prawdopodobna przyczyna: Klapka zastawki przykleja si¢ do pier$cienia zastawki, uniemozliwiajac jej otwarcie. Staje si¢
to bardziej prawdopodobne, gdy zastawka nie jest uzywana przez dtuzszy czas (np. przez noc).

Rozwiazanie: Wyczysci¢ protezg gtosowa i natozy¢ srodek poslizgowy (patrz czgs¢ Czyszczenie i konserwacja). Jesli
czyszczenie i §rodek poslizgowy nie pomagaja: Wymienic¢ protezg.

Problem: Przeciek przez protezg tuz po jej umieszczeniu.

Prawdopodobna przyczyna: Przeciek tuz po wymianie protezy gltosowej moze wystapic¢, jesli kotnierz przetykowy protezy
nie zostat catkowicie roztozony w $wietle przetyku lub jesli proteza jest zbyt krotka. Jesli koncowka podajnika protezy
glosowej nie zostata umieszczona na odpowiedniej glebokosci w przetoce podczas wprowadzania, kotnierz przetykowy
mogt zostac¢ roztozony w §wietle przetoki zamiast w przetyku. Przeciek tuz po wymianie protezy glosowej moze rowniez
wystapié, jesli proteza glosowa zostata uszkodzona podczas wprowadzania.

Rozwiazanie: Obroci¢ protezg glosowa w celu sprawdzenia dopasowania. Przeprowadzi¢ badanie endoskopowe, aby ustalic,
czy proteza glosowa znajduje si¢ w odpowiedniej pozycji i czy ma odpowiednia dtugos¢. Skorygowac ustawienie urzadzenia.
Jesli proteza glosowa jest zbyt krotka, nalezy wymieni¢ ja na dtuzsza. Jesli po zmianie pozycji przeciek nadal wystepuje,
nalezy wyjac protezg glosowa za pomoca podajnika lub gladkich kleszczy. Sprawdzi¢ protezg gtosowa. Jesli proteza glosowa
zostata uszkodzona (np. niebieski pier§cien ulegt przemieszczeniu lub zastawka zostata oderwana), nalezy wyrzucic protezg.
W przeciwnym razie zatadowac protezg ponownie i powtdrzy¢ procedurg wprowadzania opisana w punkcie 2.1.

Zwiazane z obstuga

Problem: Wprowadzenie protezy do rurki jest utrudnione.

Prawdopodobna przyczyna: Kotnierz przetykowy nie zostat catkowicie ztozony i wyprostowany w rurce do zatadowania.
Rozwiazanie: Przerwa¢ wprowadzanie i wyjac¢ protez¢ z rurki do zatadowania. Sprawdzi¢ protez¢ gtosowa. Jesli proteza
glosowa jest uszkodzona, nalezy ja wyrzucic! Jeéli zastawka nie ulegta uszkodzeniu, umiesci¢ protez¢ ponownie w rurce
i powtorzy¢ procedurg opisang w punkcie 2.3.

Problem: Proteza zostata catkowicie umieszczona w przetyku (przypadkowe przepchnigcie przez przetoke).
Rozwiazanie: Pozostawic¢ pasek zabezpieczajacy przymocowany do podajnika i postgpowaé zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie 2.4.

Zwigzane z przetoka

Aspiracja protezy lub innych elementéw — pierwsze objawy moga obejmowac kaszel, dtawienie si¢ lub §wiszczacy oddech.
Rozwiazanie: Czg¢sciowa lub catkowita niedroznosé¢ drog oddechowych wymaga podjgcia natychmiastowej interwencji w celu
usunigcia ciata obcego. Jesli pacjent jest w stanie oddychac, kastanie moze doprowadzi¢ do usunigcia ciata obcego. Podobnie
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jak w przypadku innych ciat obcych, powiktania zwigzane z aspiracja moga prowadzi¢ do niedroznosci lub zakazenia, w tym
zapalenia ptuc, niedodmy, zapalenia oskrzeli, ropnia ptuc, konieczno$ci wykonania naktucia oskrzelowo-ptucnego i astmy.
W przypadku podejrzenia aspiracji urzadzenia nalezy wykona¢ tomografi¢ ptuc w celu potwierdzenia i zlokalizowania
urzadzenia. Jezeli badanie TK potwierdzi aspiracj¢ urzadzenia, mozna je wyja¢ endoskopowo gtadkimi kleszczami.
Silikonowa obudowe Provox ActiValve mozna rowniez zlokalizowa¢ endoskopowo. Na badaniu TK i podczas endoskopii
urzadzenie moze wyglada¢ jak okragty ksztatt z otworem posrodku o zewnetrznej $rednicy okoto 14 mm (kotnierze
urzadzenia) lub jako ksztatt spinki do mankietow o dtugosci trzonu 4,5; 6; 8; 10 lub 12,5 mm w zaleznosci od wielkosci
urzadzenia. Podczas endoskopii moga by¢ widoczne odbicia od zrodta $wiatta na przezroczystym silikonie. Ponadto na
protezach uzywanych przez pewien czas moga by¢ widoczne biate lub zotte ztogi drozdzakow Candida.

Objawy polknigcia protezy lub innych elementéw w duzej mierze zaleza od wielkosci ciata obcego, lokalizacji i stopnia
niedroznosci (jesli wystepuje).

Rozwigzanie: Ciato obce zwykle samoistnie przechodzi do zotadka, a nastgpnie przez kolejne odcinki uktadu pokarmowego.
W przypadku wystapienia niedroznosci jelit, krwawienia lub perforacji lub jesli ciato obce nie przejdzie samodzielnie przez
uktad pokarmowy, nalezy rozwazy¢ jego chirurgiczne usunigcie. Jesli urzadzenie pozostato w przetyku, mozliwe jest jego
endoskopowe usuniecie. Samoistne przejscie urzadzenia przez uktad pokarmowy moze potrwaé 4—6 dni. Nalezy poinstruowac
pacjenta, aby obserwowat stolce po potknigciu urzadzenia. Jesli urzadzenie nie przechodzi samoistnie lub wystgpuja oznaki
niedroznosci (goraczka, wymioty, bol brzucha), nalezy skonsultowac si¢ z gastroenterologiem.

Silikonowa obudoweg Provox ActiValve mozna zlokalizowaé i wyja¢ endoskopowo. Szczegotowe informacje na temat
wyjmowania endoskopowego zawiera czg¢s¢ powyzej.

Krwotok/krwawienie z przetoki — podczas umieszczania protezy moze wystapic¢ niewielkie krwawienie z krawedzi przetoki
tchawiczo-przetykowej, ktore zasadniczo ustgpuje samoistnie. Jednak pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinni
by¢ doktadnie oceniani pod katem ryzyka krwotoku przed umieszczeniem lub wymiang protezy.

Zakazenie i/lub obrzek przetoki tchawiczo-przelykowej (np. podczas radioterapii) moze prowadzi¢ do wydtuzenia jej kanatu.
Moze to spowodowac wciagnigcie protezy do wngtrza i jej przedostanie si¢ pod btong sluzowa tchawicy lub przetyku. Stan
zapalny lub przerost btony §luzowej przetyku moze rowniez powodowaé wystawanie protezy z przetoki po stronie tchawicze;j.
Rozwigzanie: Tymczasowo wymieni¢ protez¢ na dtuzsza. Mozna rowniez rozwazy¢ leczenie z uzyciem antybiotykow
z dodatkiem kortykosteroidow lub bez nich. Jesli sytuacja nie ulegnie poprawie, protez¢ nalezy usuna¢. Mozna rozwazy¢
stentowanie przetoki za pomoca cewnika.

Powstanie tkanki ziarninowej wokol przetoki tchawiczo-przelykowej.
Rozwiazanie: MoZna rozwazy¢ usunigcie tkanki ziarninowej za pomoca kauteryzacji elektrycznej, chemicznej lub laserowe;j.

Jesli proteza jest wzglednie krotka, moze dojs¢ do hipertroficznego bliznowacenia wokot przetoki z powstawaniem
wypuklosci w blonie §luzowej tchawicy nad kotnierzem tchawiczym.
Rozwigzanie: Nadmiar tkanki mozna usuna¢ z wykorzystaniem lasera. Mozna rowniez wprowadzié¢ proteze o dtuzszym trzonie.

W przebiegu zakazenia przetoki tchawiczo-przetykowej obserwuje si¢ czasem wystawanie protezy, kofczace si¢ jej
wypadnieciem.

Rozwiazanie: Konieczne jest usunigcie protezy w celu uniknigcia jej przemieszczenia do tchawicy. Jesli przetoka ulegta
zamknigciu, moze by¢ konieczne jej ponowne wykonanie.

Przeciek wokol protezy — moze wystgpowac przejsciowy przeciek, ktory moze samoistnie ustgpowac.

Rozwiazanie: Najczgstsza przyczyna statego przecieku dookota protezy glosowej jest uzycie zbyt dtugiego urzadzenia. Nalezy
wymieni¢ proteze na krotsza. Jesli przeciek wynika z powigkszonej przetoki, nalezy umieséci¢ kotnierz Provox XtraFlange
na kotnierzu tchawiczym protezy glosowej lub zastapi¢ go proteza Provox Vega XtraSeal. W celu zmniejszenia rozmiarow
przetoki mozna rowniez rozwazy¢ tymeczasowe usunigcie protezy, zamocowanie szwem kapciuchowym pod btona §luzowa,
wprowadzenie rurki tracheostomijnej z mankietem uszczelniajacym i/lub sondy zywieniowej. Jesli przeciek si¢ utrzymuje,
moze by¢ konieczne chirurgiczne zamknigcie przetoki.

Moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek tchawicy i/lub przelyku, jesli proteza jest zbyt krotka lub zbyt dtuga lub jesli jest czgsto
dociskana do §ciany przetyku przez rurke dotchawicza, rurke tracheotosmijna lub palec pacjenta. Uszkodzenia tkanek moga
wystgpowac czgsciej u pacjentow poddawanych radioterapii.

Rozwiazanie: Jesli u pacjenta wystepuje tkliwos¢ lub bol dookota protezy glosowej, nalezy sprawdzi¢ w badaniu endoskopowym
tkanki wokot przetoki tchawiczo-przetykowej w celu uniknigcia cigzkiego uszkodzenia.
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4. Informacje dodatkowe

4.1 Data druku i informacje o pomocy dla uzytkownika

Numer wersji niniejszej instrukeji uzytkowania oraz informacje kontaktowe producenta znajduja si¢ na tylnej oktadce.

5. Zgtlaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

HRVATSKI

Sustav za rehabilitaciju govora ActiValve Provox

Vazno je da je vas$ pacijent svjestan posljedica traheostome. Stoga se pobrinite da je pacijent informiran i da razumije
informacije o upravljanju di$nim putovima stome u nastavku (izvod iz priru¢nika za pacijente proizvoda ActiValve Provox).

Upravljanje diSnim putovima stome

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne pomo¢i zna da diSete kroz vrat. To ¢e im pomo¢i prilikom utvrdivanja da kisik i umjetno disanje
treba primijeniti na vasu stomu, a ne na vasa usta ili nos.

Preporucujemo da vi i vas klinicki djelatnik preuzmete smjernice za umjetno disanje sa stranice
www.atosmedical.com/rescuebreathing

U paketu proizvoda ActiValve Provox naéi ¢ete jarko zutu karticu za hitne slu¢ajeve i korisni¢ku karticu ActiValve Provox.
Preporucujemo da karticu za hitne slucajeve i korisnicku karticu ActiValve Provox cijelo vrijeme ¢uvate kod sebe.

Izborne situacije

Ako se morate podvrgnuti postupku koji zahtijeva intubaciju (stavljanje cijevi za disanje u dusnik), vrlo je vazno da su anesteziolog
i lije¢nik koji izvrSava postupak svjesni da diSete kroz vrat i da se koristite govornom protezom. Vazno je da razumiju da
govorna proteza mora ostati na mjestu. Ako se ukloni, tekucine iz usta, cijevi za hranu ili Zeluca mogu u¢i u vas dusnik.
Vtlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni tako da se govorna proteza ne pomakne ili ne izade.

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabu

ActiValve Provox jest nesterilna ugradena govorna proteza namijenjena za anterogradno uvodenje u zacijeljenu fistulu za
rehabilitaciju glasa nakon totalne laringektomije. Proizvod je namijenjen za pacijente s ranim propustanjem prethodne
govorne proteze (vijek trajanja proizvoda manji od 4 — 8 tjedana). Proizvod smanjuje potrebu za ¢estim zamjenama kod
vecine korisnika, no ne kod svih.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

ActiValve Provox NIJE namijenjen:
* zaumetanje u svjeze napravljenu fistulu,
« da bude na mjestu tijekom MRI-pregleda (Magnetska rezonancija) ili tijekom radijacijske terapije.

1.3 Opis proizvoda

Govorna proteza ActiValve Provox jest nesterilni jednokratni jednosmjerni ventil koji odrzava traheoezofagealnu (TE)
fistulu otvorenom za govor, dok istovremeno smanjuje rizik od ulaska hrane i teku¢ina u dusnik. Ima ve¢i tlak za otvaranje
od standardne govorne proteze kako bi se sprijecilo nenamjerno otvaranje ventila kada pacijent dise ili guta.

Proteza nije trajni implantat i potrebno ju je periodicki mijenjati. Ne moze se sterilizirati.

Proizvod je dostupan u duljinama od 4,5, 6, 8, 10 i 12,5 mm, a vanjski promjer iznosi 7,5 mm (22,5 Fr). Dolazi u tri razli¢ita
tlaka za otvaranje - slabi, jaki ili ekstra jaki (vidjeti grafikon na unutarnjoj straznjoj strani). Magneti u prstenu i zaklopci
ventila utvrduju silu otvaranja. Magnetska sila primjenjuje se samo u zatvorenom i gotovo zatvorenom polozaju zaklopke
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ventila. Kad se zaklopka ventila otvori, pada otpor protoka zraka. Stoga, ve¢i tlak otvaranja ne znaci da je ve¢i tlak zraka
potreban tijekom govora.

Kuc¢iste proizvoda napravljeno je od silikonske gume medicinskog standarda i radiokontrastne fluoroplastike. Nijedan dio
proizvoda nije proizveden s prirodnim gumenim lateksom. Magneti obloZeni niklom potpuno su zapecaéeni u epoksidnom
ljepilu, bez primjetnog otpustanja nikla. Proizvod se dakle moze upotrebljavati i kod pacijenata s preosjetljivosti na nikal.
Medutim, potrebno je paziti da se fizicki ne oSteti epoksidna zastita tijekom uklanjanja ili drugih manipulacija s proizvodom.

Pakiranje govorne proteze ActiValve Provox

Proizvod ActiValve Provox isporucen je sa sljede¢im:

Predmeti za klinickog djelatnika (slika 1a)
Govorna proteza ActiValve Provox
(1) Zaklopka ventila, fluoroplastika (radiokontrastna); silikonska Sarka.
(2) Ezofagealna prirubnica.
(3) Trahealna prirubnica.
(4) Dosjed ventila, fluoroplastika (radiokontrastna).
(5) Interakeijski magneti u dosjedu i zaklopci ventila (radiokontrastni).
(6) Sigurnosna vrpca.
(7) Rucice za utvrdivanje smjera.
(8) Informacije o veli¢ini.
(9) Vanjski promjer: 7,5 mm (22,5 Fr).
Sredstvo za uvodenje (za anterogradno uvodenje)
(10) Uvoda¢
(11) Cijev za postavljanje
Upute za upotrebu za klinic¢ke djelatnike
Predmeti za pacijenta (dat e se pacijentu) (slika 1b)
* 1 bocica (8 ml) lubrikanta ActiValve Provox Lubricant za odrzavanje,
« 2 Cetkice Provox Brush za visekratnu upotrebu. Jedna za ¢iS¢enje unutra$njosti proteze, a druga za primjenu lubrikanta
ActiValve Provox Lubricant i za umetanje ¢epa Provox Plug,
« 1 ¢ep Provox Plug (pomagalo prve pomoci za propustanje),
2 korisnicke kartice ActiValve Provox koje ¢e ispuniti klinicki djelatnik,
1 kartica za hitni slucaj,
« 1 Upute za upotrebu za pacijente.

Budu¢i da sile otvaranja nisu ocite prilikom jednostavne vizualne inspekcije, proizvod dolazi s korisni¢kim karticama
ActiValve Provox koje takoder pruzaju vazne informacije o govornoj protezi. Ispunite korisnic¢ke kartice s pomocu
vodootpornog trajnog markera i dajte kartice pacijentu.

Kartica za hitni slu¢aj pruza vazne informacije o upravljanju di$nim putovima u hitnim slu¢ajevima. Posavjetujte pacijenta
da nose korisnic¢ku karticu i karticu za hitni slu¢aj uvijek sa sobom u slu¢aju hitnog slucaja, savjetovanja sa zdravstvenim
djelatnicima (npr. radiologije) ili za vrijeme putovanja. Ako pacijent treba zamijeniti bilo koju karticu, mozete narugiti novu
tako da se obratite tvrtki Atos Medical.

1.4 UPOZORENJA

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

Moze do¢i do pomicanja ili ekstruzije govorne proteze ActiValve Provox iz TE-fistule te narednog gutanja, aspiracije ili

oStecenja tkiva (Pogledajte i odjeljak 3).

Kako biste smanjili opasnost od pomicanja/ekstruzije:

+ Odaberite ispravnu veli¢inu proteze.

« Ako upotrebljavate laringealnu kanilu ili lary button, odaberite proizvode koji ne primjenjuju tlak na protezu ili koji se ne
zahvacaju za trahealnu prirubnicu tijekom umetanja i uklanjanja.

+ Posavjetujte pacijenta da u slucaju tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah zatrazi lije¢nicku pomo¢.

« Posavjetujte pacijenta da se koristi iskljuc¢ivo originalnim dodacima Provox odgovarajuce veliCine za odrzavanje i da
izbjegava sve ostale vrste manipulacije s govornom protezom.

Nemojte preinaciti govornu protezu ActiValve Provox ili bilo koji njezin dodatak.

1.5 MJERE OPREZA

* Pobrinite se da ezofagealna prirubnica bude potpuno savijena prema naprijed u cijevi za postavljanje tijekom postavljanja
proteze (slika 7). Neispravno postavljanje moze uzrokovati ostecenje proizvoda s trenuta¢nim kvarom ventila i aspiracijom
tekucine.

« Pazljivo procijenite opasnost od krvarenja kod svakog pacijenta koji se lije¢i antikoagulansima ili pacijenta s poremecajima
krvarenja prije postavljanja ili zamjene proteze.
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« Trebalo bi primijeniti asepti¢ne tehnike u rukovanju govornom protezom kako bi se izbjeglo uvodenje zagadivaca u stomu,
TE-fistulu ili jednjak.

¢ Zaunutrasnje podmazivanje proizvoda ActiValve Provox koristite se samo lubrikantom ActiValve Provox Lubricant. Drugi
lubrikanti mogli bi nepovratno ostetiti protezu te uzrokovati unitenje materijala i kvar ventila.

* Kod pacijenata s prekomjernim stvaranjem biofilma (mikroorganizmi i gljivice) proteza, a osobito silikonski dijelovi
proteze, mogu razviti veliku koli¢inu biofilma. Stoga je vazno uputiti pacijenta da pregleda odjeljak Nepozeljni dogadaji
u prirucniku i da se obrati svojem klinickom djelatniku ako iskusi bilo koji od opisanih slucajeva.

2. Upute za upotrebu
Oprez: Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSteceno ili otvoreno.

2.1 Zamjena govorne proteze

Priprema

Odredite potrebnu duljinu govorne proteze upotrebom trenutacne (stare) proteze kao mjernog uredaja. Ako ima vise od
3 mm/~0,12 in¢a prostora izmedu trahealne prirubnice i stijenke sluznice, treba se upotrijebiti kraca proteza. Ako proteza
pristaje pretijesno, treba se upotrijebiti duza proteza. U suprotnome dodatak za mjerenje Provox Measure (pogledajte Dodaci)
moze se upotrijebiti za odredivanje duljine.

Odredite potrebnu snagu. Ako kratki zivotni vijek standardne govorne proteze prouzroci biofilm, odaberite Provox ActiValve
Light. Ako krac¢i zivotni vijek prouzro¢i biofilm i/ili nenamjerno otvaranje ventila, tj. zaklopka ventila otvorena je tijekom
gutanja ili tezeg disanja, odaberite Provox ActiValve Strong.

Ako se problem ranog propustanja ne rijesi, zamijenite protezu proizvodom ActiValve Provox koji ima sljedecu visu silu
otvaranja. Ako se smatra da veca sila otvaranja negativno utjec¢e na govor pacijenta, pacijent se moze vratiti na upotrebu
proizvoda s nizom silom otvaranja, uzimajuci u obzir kra¢i zivotni vijek proizvoda.

Postavljanje govorne proteze u sredstvo za uvodenje:

1. Ucvrstite sigurnosnu vrpcu proteze proSivanjem u prorez (slika 2) igle uvodaca. Fiksirajte sigurnosnu vrpcu povlacenjem
u uzi dio proreza. (slika 3). OPREZ: Uvijek pri¢vrstite sigurnosnu vrpcu proteze za iglu uvodaca. U suprotnome moze se
izgubiti tijekom umetanja, §to uzrokuje aspiraciju ili gutanje.

2. Stavite protezu na vrh uvodaca s trahealnom stranom okrenutom prema dolje (slika 4).

3. Savijte ezofagealnu prirubnicu prema naprijed tako da je stisnete izmedu palca i kaziprsta. Drzite cijev za postavljanje
drugom rukom. Umetnite savijenu ezofagealnu prirubnicu proteze u prorez cijevi za postavljanje (slika 5).

4. Gurnite iglu uvodaca prema naprijed 1 cm (oko 0,4 inca) (slika 6). 5. Pritisnite izboceni dio prirubnice prema naprijed
palcem u cijev za postavljanje. Ezofagealna prirubnica sada treba biti potpuno savijena prema naprijed (slika 7).

6. Gurajte uvodac u cijev za postavljanje dok linijska oznaka 1 ne bude poravnata s rubom cijevi za postavljanje (slika 8).
Govorna proteza ActiValve Provox sada je pripremljena za postavljanje.

OPREZ: Ako ezofagealna prirubnica nije potpuno savijena prema naprijed, bit ¢e potrebna prejaka sila za guranje proteze

prema naprijed, kojom se moZe uzrokovati o$te¢enje proizvoda.

Umetanje nove proteze u punkciju (anterogradna zamjena).

Oprez: Nemojte ,,umetati® protezu koristec¢i se s uvodacem kao sa Strcaljkom.

. Izvadite trenuta¢nu protezu hemostatom bez zubaca.

2. Polako umetnite cijev za postavljanje u TE-fistulu dok vrh ne bude potpuno unutar fistule.

3. Umetnite protezu drzanjem cijevi za postavljanje stabilnom jednom rukom i gurnite uvoda¢ prema naprijed drugom rukom

dok linijska oznaka 2 ne bude poravnata s obodom cijevi za postavljanje (slika 9).

4. Provjerite polozaj proteze drzanjem cijevi za postavljanje i uvodaca zajedno, a zatim ih povucite natrag kroz fistulu dok
ezofagealna prirubnica ne dosegne straznju ezofagealnu stijenku (slika 10).

. Otpustite protezu uklanjanjem cijevi za postavljanje (uvodac ostaje na mjestu) (slika 11). Ako se trahealna prirubnica ne
otvori automatski, zakrenite i povucite iglu uvodaca ili upotrijebite hemostat bez zubaca kako biste povukli trahealnu
prirubnicu i zakrenuli je u poloZaj.

. Provjerite ispravan polozaj zakretanjem i laganim povlacenjem trahealne prirubnice. Zatim postavite govornu protezu tako
da sigurnosna vrpca bude okrenuta prema dolje.

. Provjerite funkciju ventila tako da zatrazite od pacijenta da govori (slika 12) i gledajte protezu dok pacijent pije vodu (slika 13).

8. Odrezite sigurnosnu vrpcu Skarama s vanjskog ruba trahealne prirubnice (slika 14). Govorna proteza Provox ActiValve sada

je spremna za upotrebu.

Napomena: Ako umetanje nije uspje$no, moze se ponoviti s istim alatima i proizvodima sve dok se ne odreze sigurnosna

vrpea. Ako se postupak mora ponoviti vise od dvaput, dodajte dodatno sredstvo za podmazivanje topljivo u vodi unutar

cijevi za postavljanje.
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Zamjena prebacajem
Prebacaj oznacava pocetno guranje govorne proteze tijekom umetanja do kraja u ezofagus. Ovaj pristup moze biti koristan
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kada se koristite s vrlo kratkim protezama (4,5 mm) ili kada postoji zabrinutost oko toga moze li se ezofagealna prirubnica
umetnuti do kraja u ezofagealni lumen s pomocu uobicajenog postupka umetanja.

Postupak: Pripremite i umetnite protezu kako je opisano u prethodnim koracima 1 — 3, ali umetnite cijelu protezu u ezofagus
guranjem igle uvodaca dalje od linijske oznake 2. Otpustite protezu kako je opisano u koraku 5. Ostavite sigurnosnu vrpcu
pri¢vricenu za uvodac.

Upotrijebite hemostat bez zubaca za povlacenje proteze u polozaj. OPREZ: Nemojte povlaciti za sigurnosnu vrpcu. Lagana
rotacija moze pomoc¢i za potpuno postavljanje proteze. Kraj trahealne prirubnice treba biti okrenut prema dolje u traheju,
a identifikacijski gumbi moraju uvijek biti okrenuti prema stomi. Odrezite sigurnosnu vrpcu tek kada postigne ispravno
postavljanje.

Retrogradna zamjena

Zica vodilica Provox GuideWire (REF 7215) moze se upotrijebiti za retrogradno umetanje govorne proteze u slu¢ajevima
u kojima se proizvod ActiValve Provox ne moze umetnuti na anterogradni na¢in. Pogledajte Upute za upotrebu isporuc¢ene
zajedno sa zicom vodilicom Provox GuideWire. Klini¢ki djelatnik mora izvesti retrogradno umetanje.

2.2 Zivotni vijek proizvoda

Kod gotovo svih pacijenata pojavit ¢e se pretjerana rast biofilma (bakterija i kandide). Ovaj rast s vremenom ¢e uzrokovati
degradaciju materijala, propustanje kroz protezu ili druge kvarove ventila. LijeCenje zra¢enjem, sadrZaj sline, gastroezofagealni
refluks i prehrambene navike mogu utjecati na brzinu nastanka biofilma. Stoga se ne moze predvidjeti zivotni vijek proizvoda.
Laboratorijsko testiranje dokazalo je da u odsustvu bakterija i gljivica proizvod odrzava svoj strukturalni integritet na
12 mjeseci simulirane upotrebe. Upotreba dulja od ove granice ovisi isklju¢ivo o osobi koja preporuci upotrebu proteze.
Indikacije za zamjenu ukljucuju propustanje ili (djelomi¢nu) blokadu ventila, degradaciju materijala ili medicinske indikacije
kao §to su problemi s traktom punkcije (pogledajte i odjeljak 3).

2.3 Odrzavanje proteze

Posavjetujte pacijenta da Cisti protezu barem dvaput dnevno i nakon svakog obroka.

Upotrijebite ¢etkicu Provox Brush i ako je moguc¢e pumpicu Provox Flush (ispiranje) za ¢iS¢enje ostataka hrane i sluzi
s proteze. Tako se produzuje zivotni vijek proizvoda.

Ako se dogodi prekomjerni rast kandide, moZzete upotrijebiti lije¢enje antimikoticima kao preventivnu mjeru. Laboratorijsko
testiranje nije pokazalo negativan utjecaj na funkciju govorne proteze kada su se upotrebljavali sljedec¢i antimikotici: nistatin,
flukonazol i mikonazol. Ostale lijekove koji se primjenjuju izravno na i u velikoj blizini govorne proteze treba pazljivo
procijeniti jer nepoznati niz kemijskih tvari moZze utjecati na materijal.

Podmazivanje
Podmazivanje unutarnjeg lumena proteze pomaze u sprecavanju povremene ljepljivosti ventila koja se moze u suprotnom

dogoditi, obi¢no nakon spavanja ili duljeg vremena bez govora. Stoga, uputite pacijenta da bi nakon ¢is¢enja govorne proteze
ujutro pacijent trebalo podmazati unutarnji lumen proizvoda ActiValve Provox.

Primijenite jednu kap lubrikanta ActiValve Provox Lubricant na drugoj ¢etkici Provox Brush; izbjegnite dodirivanje bocice
lubrikanta ActiValve Provox Lubricant &ekinjama kako biste izbjegli kontaminaciju bogice. Cetkajte unutarnji lumen
proizvoda ActiValve Provox bez dodirivanja stomalne sluznice. Nakon upotrebe, temeljito obrisite ¢etkicu gazom kako
biste uklonili sav visak ulja.

Imajte na umu da je tekucina gusta i da bocica lubrikanta jako sporo otpusta lubrikant, jednu po jednu kap. Vazno je upotrijebiti
samo jednu kap ulja svaki put i pobrinuti se da se ukloni sav viSak ulja prije upotrebe ¢etkice (¢etkica ne smije kapati).

Lubrikant ActiValve Provox Lubricant moze se upotrebljavati do datuma isteka ili 8 mjeseci nakon otvaranja bocice, §to
se god dogodi prije. Obavijestite pacijenta da zabiljezi datum otvaranja na bocici s pomoc¢u vodootpornog trajnog markera.

Nakon svake uporabe ¢etkicu Provox Brush i sve druge dodatke Provox treba odistiti, a zatim dezinficirati barem jednom
dnevno prema Uputama za upotrebu.

Napomena: Slucajno gutanje ili aspiracija male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant bezopasno je, no moze
uzrokovati kagalj. Nisu prijavljeni ikakvi zdravstveni problemi u vezi s opetovanom aspiracijom malih koli¢ina silikonskog
ulja, no ipak je bolje biti oprezan i izbjeci isto.

2.4 Dodaci

OPREZ: Upotrebljavajte iskljuc¢ivo originalne dodatke Provox koji su namijenjeni za upotrebu s protezom ActiValve Provox.
Drugi dodaci mogli bi izazvati ozljedu pacijenta ili kvar proizvoda.

Dodaci za olakSavanje umetanja proteze (za upotrebu klinickog djelatnika)

« Dodatak za mjerenje Provox Measure: Oznacava duljinu (veli¢inu proteze) TE-fistule.

« Dilatator Provox Dilator: Upotrebljava se za povecavanje manjih TE-fistula kako bi se omogucilo postavljanje govornih
proteza Provox. Dilatator se moze upotrijebiti i za privremeno blokiranje ili postavljanje stenta na TE-fistuli.
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« Zica vodilica Provox GuideWire: Za postavljanje govorne proteze ActiValve Provox, Provox2 ili Provox Vega u novo
napravljenu TE-fistulu ili za retrogradnu zamjenu ugradene govorne proteze Provox.

Dodaci za odrzavanje funkcije proizvoda (za upotrebu pacijenta)

« Cetkica Provox Brush / Provox Brush XL upotrebljava se za &ig¢enje lumena i ventila proteze.

+ Pumpica Provox Flush (ispiranje) omogucava ispiranje lumena proteze zrakom ili vodom.

« Cep Provox Plug pomagalo je za prvu pomo¢ koje privremeno blokira propustanje kroz protezu.

2.5 Odlaganje

Uvijek se pridrzavajte medicinske prakse i nacionalnih zahtjeva povezanih s opasnim bioloskim otpadom prilikom uklanjanja upo-
trijebljenog medicinskog proizvoda.

3. Nepozeljni dogadaji / Informacije o rjeSavanju problema
Indikacije za zamjenu govorne proteze ActiValve Provox ukljucuju propustanje kroz ventil, zaéepljenje proteze, bakterijska
ili gljivicna (kandida) tkivna izraslina preko drugog tkiva koja dovodi do degradacije materijala i/ili prekomjernog tlaka
potrebnog za govorenje. Drugi razlozi za zamjenu uklju¢uju medicinske indikacije kao $to su problemi s traktom fistule.
Uputlte pacijenta da se obrati klinickom djelatniku ako se dogodi nesto od sljedeceg:
bilo kakve promjene u izgledu matcrljala protczc ili na¢ina na koji pristaje u fistulu,
« dolazi do propustanja tijekom pijenja, a ¢i¢enje proteze ne pomaze,
« govor postaje tezak (potrebno je viSe napora) i ¢iS¢enje ne pomaze,
+ postoje znakovi upale ili promjene tkiva na ili oko trakta fistule,
* postoji krvarenje ili tkivna izraslina preko drugog tkiva oko proizvoda,
« pacijent osjeca stalnu bol ili nelagodu u podrucju proizvoda ActiValve Provox,
+ pacijent ima kroni¢an kasalj, poteskoce s disanjem ili krv u sluzi. To mogu biti znakovi ozbiljnog zdravstvenog stanja,
primjerice rijetke lipoidne pneumonije ili raka, za koji je potrebna lijecni¢ka pomoc.

Povezano s protezom

Problem: Propustanje kroz govornu protezu. To je uobicajeni razvoj dogadaja i moze biti indikacija kraja Zivotnog vijeka
proizvoda.

Rjesenje: Upotrijebite ¢etkicu Provox Brush i/ili pumpicu Provox Flush (ispiranje) za ¢is¢enje govorne proteze. Ako se
¢is¢enjem proizvoda ne rijesi propustanje, zamijenite govornu protezu.

Istrazivanja pokazuju da dodavanje odredene vrste hrane u prehranu pacijenata koji su podvrgnuti laringektomiji moze smanjiti
nastanak gljivica i bakterija na biofilmovima govorne proteze. Namirnice za koje je predloZeno da imaju takav ucinak jesu
mlacenica, ,, probiotsko pic¢e s mlijekom koje sadrzi Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, probiotsku bakteriju Lactibacillus
lactis 53 i Streptococcus thermophilus B, , i Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 i Lactobacillus casei Shirota, i obi¢na kofeinska bezalkoholna pica (,,Cola®),.

Problem: Govor nekad nije mogu¢ (ventil se ne otvara).

Vjerojatni uzrok: Poklopac ventila lijepi se na dosjed ventila i time sprje¢ava otvaranje ventila. To je sve vjerojatnije §to se
duze ne upotrebljava ventil (npr. preko noc¢i).

RjeSenje: Ocistite govornu protezu i podmazite je (pogledajte odjeljak Cis¢enje i odrzavanje). Ako ¢iséenje i podmazivanje
ne pomogne: Zamijenite protezu.

Problem: Propustanje kroz govornu protezu odmah nakon umetanja.

Vjerojatni uzrok: Trenutac¢no propustanje nakon zamjene govorne proteze moze se dogoditi ako se ezofagealna prirubnica
proteze nije potpuno otvorila u lumenu ezofagusa ili ako je proteza prekratka. Ako vrh uvodaca govorne proteze nije postavljen
dovoljno daleko u fistulu tijekom umetanja, ezofagealna prirubnica moze se otvoriti u traktu fistule umjesto u ezofagusu.
Trenutac¢no propustanje nakon zamjene govorne proteze takoder se moze dogoditi ako se govorna proteza osteti tijekom umetanja.
Rjesenje: Zakrenite govornu protezu kako biste provjerili postavljanje. Izvrsite endoskopski pregled kako biste odredili je li
govorna proteza u ispravnom polozaju i je li ispravne duljine. Ispravite polozaj proizvoda. Ako je govorna proteza prekratka,
zamijenite je s duzim proizvodom. Ako se propustanje nastavi nakon promjene polozaja, izvucite govornu protezu uvodacem ili
hemostatom bez zubaca. Pregledajte govornu protezu. Ako je govorna proteza o$te¢ena (npr. odvoji se plavi prsten ili se otkine
ventil), bacite protezu, a u suprotnome ponovno postavite proizvod i ponovite postupak umetanja kako je opisan u odjeljku 2.1.

Povezano s rukovanjem

Problem: Tesko je gurnuti protezu prema naprijed u cijevi.

Vjerojatni uzrok: Ezofagealna prirubnica nije potpuno savijena prema naprijed u cijev za postavljanje.

RjeSenje: Prekinite umetanje i izvucite protezu iz cijevi za postavljanje. Pregledajte govornu protezu. Ako je govorna proteza
oStecena, bacite protezu! Ako ventil nije o$te¢en, ponovno postavite proizvod i ponovite postupak kako je opisano u odjeljku 2.3.

Problem: Proteza je potpuno umetnuta u ezofagus (slucajni prebacaj).
Rjesenje: Ostavite sigurnosnu vrpcu pri¢vriéenu za uvodac i slijedite upute iz odjeljka 2.4.

Povezano s punkcijom
Aspiracija proteze ili drugih dijelova — neposredni simptomi mogu ukljucivati kasljanje, gusenje ili otezano disanje.
RjeSenje: Djelomicna ili potpuna opstrukcija diSnih putova zahtijevaju trenuta¢nu intervenciju za uklanjanje predmeta.
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Ako pacijent moze disati, kasljanjem se moze ukloniti strano tijelo. Kao i u slu¢aju s bilo kojim drugim stranim tijelom,
komplikacije od aspiracije mogu uzrokovati opstrukeiju ili infekciju ukljucujuci upalu pluca, atelektazu, bronhitis, apsces
pluca, bronhopulmonarnu punkciju i astmu.

Ako se sumnja na aspiraciju proizvoda, treba izvrsiti CT skeniranje pluca kako bi se potvrdila aspiracija i pronasao proizvod.
Ako CT sken potvrdi aspiraciju proizvoda, proizvod se moze vratiti endoskopski s pomoc¢u forcepsa bez zubaca.
Silikonsko kuciste proizvoda ActiValve Provox takoder se moze pronaci endoskopski. Na CT skenu i tijekom endoskopije
proizvod se moze pojaviti kao kruzni oblik s otvorom u sredini s vanjskim promjerom od oko 14 mm (prirubnice proizvoda) ili
u obliku gumba za mansetu s duzinom osovine od 4,5, 6, 8, 10 ili 12,5 mm, ovisno o veli¢ini proizvoda. Tijekom endoskopije
mogu se vidjeti odrazi od izvora svjetlosti na prozirnoj silikonskoj gumi. Isto tako, kod proteza koje su bile na mjestu neko
vrijeme, mogu biti vidljivi talozi kandide na proizvodu bijele ili zZute boje.

Gutanje proteze ili drugih dijelova moze uzrokovati simptome koji uvelike ovise o veli¢ini, lokaciji i stupnju opstrukcije
(ako postoji).

Rjesenje: Predmet obi¢no spontano prolazi u Zeludac i zatim kroz crijevni trakt. Ako se dogodi opstrukcija crijeva, krvarenje
ili perforacija ili ako predmet ne prode kroz crijevni trakt, mora se razmisliti o kirur§kom uklanjanju. Ako je proizvod ostao
u ezofagusu, moze se ukloniti endoskopski. Spontana prolaznost proizvoda moze se ¢ekati 4 - 6 dana. Pacijenta bi trebalo
uputiti da prati svoje stolice za progutani proizvod. Ako proizvod ne prode spontano ili ako postoje znakovi opstrukcije
(vrucica, povracanje, bol u trbuhu), trebalo bi se posavjetovati s gastroenterologom.

Silikonsko kuéiste proizvoda ActiValve Provox moze se pronaci i vratiti endoskopski. Pojedinosti o vrac¢anju endoskopijom
potrazite u prethodnom odjeljku.

Krvarenje fistule — slabo krvarenje iz rubova TE-fistule moze se dogoditi tijekom zamjene proteze i opcenito se rjesava
spontano. Ipak, kod pacijenata koji se lije¢e antikoagulansima treba se pazljivo procijeniti opasnost od krvarenja prije
postavljanja ili zamjene proteze.

Infekcija i/ili edem TE-fistule mogu povecati duljinu trakta fistule (npr. tijekom lijeenja zracenjem).

Tako se proteza moZe povuci prema unutra i ispod trahealne i ezofagealne sluznice. Upala ili prekomjerni rast ezofagealne
sluznice takoder moze uzrokovati izvirivanje proteze iz fistule na strani traheje.

Rjesenje: Privremeno zamijenite protezu duzom. Takoder mozete razmisliti o lije¢enju antibioticima sa ili bez kortikosteroida.
Ako se stanje ne poboljsa, protezu treba ukloniti. MoZete razmisliti o postavljanju stenta na fistuli kateterom.

Granulacija oko TE-fistule.
RjeSenje: Mozete razmisliti o elektri¢noj, kemijskoj ili laserskoj kauterizaciji podrucja granulacije.

Mogu se pojaviti hipertrofirani oZiljci oko fistule s ispupcenjem trahealne sluznice preko trahealne prirubnice ako je
proteza relativno kratka.
Rjesenje: Visak tkiva moze se ukloniti laserom ili se moze umetnuti proteza s duljom osovinom.

Izvirivanje i naredna ekstruzija proteze katkad se primijeti tijekom infekcije TE-fistule.
Rjesenje: Uklanjanje proteze potrebno je kako bi se izbjeglo pomicanje traheje. Ponovna punkcija moze biti potrebna ako
se zatvori fistula.

Propustanje oko proteze — prolazno propustanje moze se dogoditi i spontano poboljsati.

Rjesenje: Najcescirazlog trajnog propustanja oko govorne proteze prevelika je duljina proizvoda. Zamijenite protezu kracom.
Ako se propustanje indicira uve¢anom punkcijom, stavite prirubnicu Provox XtraFlange preko trahealne prirubnice govorne
proteze ili je zamijenite s Provox Vega XtraSeal. Takoder mozete razmisliti o privremenom uklanjanju proteze, obodnom
Savu ispod sluznice ili umetanju trahealne kanile s balonom i/ili nazogastri¢ne sonde kako bi se smanjila veli¢ina fistule.
Ako se propustanje nastavi, moze biti potrebno kirursko zatvaranje fistule.

Moze do¢i do oStecenja trahealnog i/ili ezofagealnog tkiva ako je proteza prekratka, preduga ili ako se Cesto gura uz
stijenku ezofagusa trahealnom kanilom, stomalnom tipkom ili prstom pacijenta. Ovo se jednostavnije moze dogoditi kod
pacijenata koji se lijece zracenjem.

RjeSenje: Ako pacijent osjeti posebnu osjetljivost ili bol u podrucju oko govorne proteze, pregledajte tkivo oko TE-fistule
endoskopski kako biste izbjegli ozbiljniju ozljedu.

4. Dodatne informacije

4.1 Datum tiskanja i informacije o podrsci korisnicima

Broj ina¢ice ovih Uputa za upotrebu i kontaktne informacije proizvodaca nalaze se na straznjoj strani.

5. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalazi.
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EAAHNIKA

Z0oTnHa WVNTIKAG amokatactaong Provox ActiValve

Eivat onpavtikd o acbevig oag va yvapilet Tig ouvéneteg piog tpayelootopiog. Q¢ ek tovtov, Pefarmbeite 6Tt 0 acbevig
elval evnuepoUEVOG Kot KaTavoel TIg Tapakdtm tAnpopopieg dtayeipiong aepaywyod TpoyelocTopiog (ATOSTUGHO 0Td TO
eyyelpidio acbevoig tov Provox ActiValve).

Awaxegipion agpaywyol TPaxEI0CTOpIag

Emeiyouoeg KOTAGTACELG

Eilvol onpavikd 10 TpocmmKod ETEYOVIOV TEPIGTATIKOV Vo Yvopilel 0Tt avanvéete HEG® TOV Adtod cog. Avtd Oo
Tovg Bondnoet va kataddBouvv 6Tt To 0&VYOVO Kot 1) ovarvor) Slcmong (TEXVNTN aVOTVon) TPETEL VO EQAPHOGTOVY GTNV
TpaxelooTopio Kot Ol 6TO GTOHA 1) 6TN POTH GOGC.

ZUVIGTOOUE ECEIG KO O LOTPOG GOG VL KAVETE ANYN TOV KATELOLVINPLOV YPOULAY Y10 0VOTVOT} SLACMGNG 0o TOV IGTOTOTO
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Xto nakéto tov Provox ActiValve Oa Bpeite o kitpivn kdpto KTakTnG avayKng Kot o kapta ypnotn tov Provox ActiValve.
Zoviotodue va £xete pali 60g 1060 TNV KAPTH EKTOKTNG avAyKkng 060 Kot TN Kapta xpnotn tov Provox ActiValve.

EMAEKTIKEG KATAOTACELC

Edv mpénet va vroPinbeite oe pa enéppaocn nov anattel StaucoAnvoon (TomobETnon avanvevsTikod COAVO 6TV
Tpayeia 60g), eivat oD oNUAVTIKO 0 ovatsdnolorldyos Kat 0 10TpOS ToL Tpaypatonotel Ty enéuPaon va eivar evijpepot
OTL AVOTTVEETE HEGM TOV AOLUOD GOG Kat OTL xpnotponoteite povntikn npoddeon. Eival onpavtikd vo Kotovoncovy ot
N eoVNTIKN Tpdhecn ntpénet va mapapeivel otn Béon mg. Edv apaipedei, evééyetar va eilcélBovv oty tpayeio oog vypd
7o TO GTOHM, TOV 0LGOPEYO 1| TO GTOUAYL GOG.

Eivot mold onpavtikod o GoAveg SlecoMVOGNS Ve EIGAYETOL KL VO QULPEITUL [LE TPOGOYN, £TCLOGTE 1| YOVNTIKH Tpdhean
VoL U petoToniotel N apoipedei.

1. Neprypa@ikég mMAnpoopisg
1.1 Evéeieig xpriong

To Provox ActiValve eivat pia pun oteipo povipun eovntikny tpédeon mov apoopiletatl yio opHodpoun slcaywyn oe o
TEPLOYN MAPUKEVTINGNG TOL ExEL EMOVAWOEL, Yo TN OVNTIKY OTOKATAGTAOT LETA 0O OAKN AapvyyekTopn. H cvokevn
npoopiletat yia acheveic mov mapovoldlovy TPO®PN Slappon e TPONYOVLEVES POVNTIKES TpoDEseLs (drdpketa (ofg g
GVGKEVNG HIKpOTEPN 0o 4—8 efdopades). H cuokevn LetdVEL TV 0VAYKT Y10 GUYVES AVTIKOTUGTAGELS GTNV TAELOYN QLo
TOV 1PNOTOV, aAAd 0L 6€ OAOVG.

1.2 ANTENAEIZEIZ

To Provox ActiValve AEN npoopiletat yio ta e&ng:
*  gloaywyn o€ meployn mpodopata dievepyndeicag mapakévinong,
* tomoféton katd T didpketa e&étaong poyvntikig topoypagiog (MRI) 1 katd ) ddpketo axtvodepansiog.

1.3 Mepiypan TG CUCKEVNG

H povntikn npdbeon Provox ActiValve eivar o un oteipa povodpoun Baifida piog xpnong, n omoia Statnpei avorkt
v tpayeootcopayikn (TE) tapakévinon yio vy mapaywyn opriog, Ve topdAnio LeldVEL TOV KiVELVO £1GPONG VYPOV
KoL Tpoadv otnVv tpaxeio. ‘Exet o vyniotepn mieon avolypatog omd Ty Tumikn @oVNTIKY Tpodean, yio Ty Tpoinyn
aKOVG10V avoiypatog g ParPidag 6tav 0 achevng avamvEéet 1 KaTamivet.

H npobeon dev anotekel povio epevtevpa kot tpénet va aviikadiotato avé Stootipata. Aev givor duvotd va anoctelpmbet.
H cvokevn datifeton og dihpopeg exdooelg e pikog 4,5, 6, 8, 10 kot 12,5 mm ko 1 eéwtepikn diapetpog eivat 7,5 mm
(22,5 Fr). Awtifeton oe tpetg dapopetikég méselg avoiypatog - Light, Strong kot XtraStrong (Agite To ypaonua 6to
£00TEPLKO 0MI600PUALO). Ot Loy viTEG 6TOV SaKTOALO Ko 670 TTtepVYLo TNG ParPidag mpoodiopilovy tn dHvaun avoiypotoc.
H poyvntikn dovapn epapuoletal povo otny KAELGTH Kot 6xed0v khewot B€an Tov mtepvyiov ParPidac. MoOkg avoi&et
70 TtepvYo PurPidag, TEPTEL N avTioTaon TG poNg aépa. Qg K TOVTOV, 1| VYNAOTEPN TIEGT AVOTYHOTOG dEV ONUAIVEL OTL
amatteitot peyadhtepn mieon aépa katd T dtdpreta TG OpAiog.

To 6MLL TNG GVLGKEVNG EIVOL KATAGKEVAGUEVO OO GIAKOVT LLTPIKNG XPNONG Kot aKTvoskiepr pBoprovyo pntivn. Kavéva
HEPOG TNG GLOKEVNG BeV KATAOKEVALETAL 0d LATEE PLOKOD KOOVTGOVK. O ETKOAVUILEVOL [LE VIKEMLO oy VTEG Vot TAPp®G
oOPayIoHEVOL o€ ET0EIKT KOALA Ywpic aviyvedoun anelevdépmon vikeriov. Qg ek T0HTOV, | GLOKELT UTOPEL ETIoNG VO
xpnopomombei o€ acheveig mov mapovsialovy vepevarcOncio 1o vikédo. QoTdc0, anatteitat Wdaitepn TPocoy doTE
vo v TpokAnOei {nuid oty eno&iky cEPAYLoN KaTd TV apoipesn 1 GAAOV XEPLGHO TG GLOKEVNG.
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TUOKEVAOia TNG @WVNTIKNAG Tpo0son¢ Provox ActiValve

To Provox ActiValve mapéyetat pe o e&ng:

latpika avtikeipeva (Eik. 1a)
Dovntiki tpdheon Provox ActiValve
(1) Hrepdyro BarPidoag, pOoprovyog pntivn (aktvookiepn), dpbpmon crhkdvng.
(2) Owopayikodg dakTOHALOC.
(3) Tpayerakdg SaKTOAOG.
(4) 'Edpa BarPidag, pBoprovyog pntivn (aktivookiept).
(5) Mayvnteg adinienidpaong oy £dpa PorPidag kot 6to Trepvylo BarPidag (aKTvookiepot).
(6) Kopdovi acpareiog.
(7) Hpoe&oyés katevhuvong.
(8) IMTAnpogopieg peyédoug.
(9) E&otepikn diqpetpoc: 7,5 mm (22,5 Fr).
Epyaieio stoayoyng (Yo opfddpoun etcaymyn)
(10) Epyateio tomobétnong
(11) Zoijvag tomobitmong
DOALO 03NYLOV XPNONG Y10 TOVG 1ATPOVG
Avtikeipeva acOevwv (Ba mpémel va Sivovtal otov acBeviy) (Eik. 1b)
¢ 1 guoAn (8 ml) Mmovtikod Provox ActiValve Lubricant yio cuvtipnon,
* 2 emavaypnoponomoieg Provox Brush (Bovptoeg Provox). Mia yia tov kafopiopd Tov ecmteptkod g tpdbeong kat o
Y10 TV eQappoyh Tov Amovtikod Provox ActiValve Lubricant kot yio v elcaymyn tov gleykt dtopporig Provox Plug,
* 1 gkeykmg dtappong Provox Plug (epyaleio mpdtmv fonbetdv yio g S1oppois),
* 2 KkGpteg xpnot Tov Provox ActiValve yio copmhipoon amd tov wtpo,
¢ 1 x@pto €KTOKTNG 0VAYKNG,
* 1 @OALO 0dNYLOVY YprIoNG Y1t TOVG aehevEiG.

AedOPEVOV OTLOL SVVANELG 0VOTYLATOG SV EIVOL EPPAVELS [LE TOV ATAO OTTIKG EAEYYO, ) GLGKELY GLVOdevETAL 0l Tig KapTeg
%Pt Tov Provox ActiValve mov nap£yovv eniong onpavtikeés TAnpopopies oyeTIKa e T VN Tk Tpdhecn. Zopminpoote
TIG KAPTEG YPNOTN LPNOHLOTOLOVTOG EVav ave&itnho popkaddpo pe adtéfpoyn Heldvn kot dOGTE TG KAPTEG 6TOV 0.60EVT.

H Kapto £KTaKTnG avayKIG TopEYEL GNUAVTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LE TN SLoYEIPLOT EKTAKTNG AVAYKNG TOV OLEPAYDYDV.
ZopBoviedete Tov acbevn va £xel avd mdoo otiypn poll Tov e kdpto pHoTn Kot TV KAPTo EKTOKTNG OVAYKNG, Y0
MEPIMTOO EKTOKTNG OVAYKNG, OTAV GVUBOVAEVETAL TOVG TUPOYOVG VYEIOVOUIKNG TEPIOAAYNG (T.). GTO AKTIVOAOYIKO TUTHLOL)
1M kotd T Stépreta taEd100. EGv 0 acbevig 6og Tpénet va avTIKOTAGTHOEL KATOL 0O TIG KAPTEG, EXKOLVMOVIGTE LLE TNV
Atos Medical, dote va mapayyeirete po véa képto.

1.4 MPOEIAOMOIHZEIZ

H enavaypnoiponoinon ko 1 exaveneéepyacio pmopei vo TpoKarEéset dLacTavpoveEVN LOAVVEN Kot (npd 6T GVGKELT,
1 omoia pmopei va fAdyet Tov acBev.

EtvormBaviy n petatomion 1 e&dOnon g ovntikng tpdbeong Provox ActiValve and tnv tpayetooicopayki tapakévinen

Kat, okoAovOmg, 1 kKatdmoon N avappdenon g N N tpdkAnon totikng PAAPNS (Asite emiong tnv Evotnra 3).

TN peioon tov Kvddvov ektomionc/eEdOnong:

*  Emné&re 1o KatdAnko péyebog mpdbeong.

*  Edv ypnowonotovviol coAnveg Lapuyyektoung 1 kopfio tpoyelootopiog, emAEETE GUOKEVEG TOL dEV AOKOVV TEST GTNV
TPOHEGT] KO EV TAVOVTOL GTOV TPOYELOKO SUKTOALO KOTG TNV EIGOYOYH KOl AOAIPEST) TOVG.

* ZopPovlevete tov acbevn va amevbuvlel apéong o wTpd, £4v VIAPXOVY oNEin OWONUATOG GTOV 16TO /Kot GAeYHOVIG/
hoipméng.

* Evnuepoote tov acbeviy 6tL mpémet va ypnoyonotel povo yviol mapeikdpeve Provox avtictoryov peyébovg yio ™
GUVTIHPNGN TNG GLOKEVNG, KAOMS Kat var amopevyel Kae £i00VG KAKO XEPIGUO TG GOVNTIKAG Tpdecng.

Mnv tpomomoteite T pwvntikn TpodOeon Provox ActiValve kot o mapeAkOpeEVA TNG.

1.5 NIPOOYNAZ=EIX

¢ Koatd v tomofémon g mpdbeong, Peformbeite 0Tt 0 0160PayIKdg SaKTOALOG Eivan TANP®G SITAMUEVOG TPOG TOL EUTPOG
péoa otov coinva tomofétnong (Ew. 7). Tuxdv eopodpévn tomobémon unopel vo npokaiécel (Nuid ot GLGKELY, 1
apeon actoyio ™mg PaiPidag Kot avappdenomn vYpmV.

¢ A&0MOYNOTE TPOGEKTIKG TOV KiVELVO atpoppayiog pv amd v tomobéton 1 avtikatdotoon npobeong o kabe acbeviy
oL AapPavet avuumnktikn Oepaneio 1 epeavilel apoppayikés dlotapayés.

« T doyeipion ™ povntikng mpdBeong, Tpémet va ypnoomombel donmm texvik, Gote va anopevydel n elcayoym
PUTOV GTN GTOM{, TNV TPOYELOOIGOPAYIKT TUPUKEVTION 1) TOV OLGOPAYO.

* T mv eootepikn Aimavon tov Provox ActiValve, ypnoytonomote povo Amaviikd Provox ActiValve Lubricant. AAka
Mmovtikd pmopet va mpokarécovy avemovopbot PAAPn oty mpdbeon, 0dNYOVTOG GE KOTAGTPOPN TOV VAIKOL Kot
Sdvoiettovpyio g ParBidog.
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* Xe aobeveig pe oynuoatiopd vrepforikng Proloykng pepfpavng (uikpoopyoviopoi kot upopvknteg), n mpobeon, kot
Wadtepa tor TEpate TG TPoBeong and Gikdvn, pmopei vo avartigel GyNUaTIoo oxvpng Proroyikhg pepupavne. Qg
£K T00TOV, £lvat onpavtikd vo cupPovievete Tov achevi) va StaPalel mpocekTikd v evotnto Avem@buntov cuppaviov
GTO £YXEPIO0 KOL VOL ETIKOWOVEL [1E TOV 1TPO TOV, GE MEPIMTMON TOV TUPOVGIAGEL OTOLOINTOTE GO TOL GLUPAVTC TOL
TEPLYPAPOVTaL.

2. 06nyiec xpriong
Mpocoxn: Mnv XPNOIHOTOIEITE TO TIPOIOV EAV I GUCKEVAGIA £XEL UTOOTEI {npid 1 €&t avolyOei.
2.1 AVTIKATAoTaon TG @WVNTIKNAG TpoBeong

MNMpostopacia

Ka00pioTe T0 0martoOpeEVo pKOG TG OVNTIKNG TPOHEGNG, XPNOLOTOLOVTOG TNV VIAPYOVSH (Tahid) TpOOEST G GLOKELT
pérpnonge. Eavvndpyet kevo peyordtepo and 3 mm/ ~0,12 ivioeg avipesa 6Ttov tpoyelokd daktilo kot tov Prevvoyovo, Oa
nmpémeLva ypnoiponombei tpdbeon pkpdtepov pkovs. Eqv n mpdbeon epappolet mod opiktd, 0o tpénet va xpnoipomombet
npobeon peyolvtepov pikovg. Evailaktikd, propeite va ypnoiponomoste 1o Provox Measure (Metpntig Provox) (BA.
IMopeikdpeva), yio va KoHopiceTe TO ATUITOVIEVO HAKOG.

KaBopiote tTnv amarrodpevy dvvapn. Eav n covioun didpketa {ong TG GVOKEVNG GTIG TUTIKEG POVNTIKEG TPOBETELS
npokaieitor amd frodoyikég pepPpavec, emthéte to Provox ActiValve Light. Edvn cvvtopdtepn didpreta {ong TG GLGKELNG
mpokareital amd Podoyikég pepPpives f/kat akovsto dvorypo g Paifidag, dnhadn to mtepvyo BarPidag avoiyet katd
™V kotdmoon 1 6tav o achevng Taipvel Pubiég avaoeg, emié&te To Provox ActiValve Strong.

Edv nopapével vo mpdfinpo mpdumg dtappons, aviikataotiote Ty pdeon pe to Provox ActiValve mov éyet tnv endpevn
peyadvtepn dvvaun avoiypotog. EGv n peyaidtepn dvvaun avoiypartog Oempeitor 0t ennpealet opvntikd v opiio tov
ac0evovg, o aobevig umopel va eMGTPEYEL GTN XPNHOT LG GLGKEVNG e YaUNAOTEPT TTieoN avoiypatog, AapupdavovTag
VIOYN T GVLVTOROTEPN SLdpketa LONG TG GLOKEVNG.

TomoB£éTnon TG PWVNTIKAG TPOOECNC 0TO EpyalEio ElCAYWYNG:

1. Aceakiote 10 K0pdOVL acpoleiog g mpdbeone, mepvavtag to péoa and ) oyoun (Ew. 2) tov d&ova tov gpyaleiov
£100YOYNG. ZTEPEMGTE TO KOPIOVL 0GPUAEING, TPUBDVTOG TO HEGH 6TO 6TEVOTEPO TN TG oxlopns (Ewk. 3). TIPOXOXH:
X1epe®dVETE TAVTO TO KOpdOVL acporeiog g mpobeong oTov dfova Tov epyaleiov lcaymyng. Te SPOPETIKY TEPITTOOT,
evdéyeton va yobel Katd TV £160y®YN Kol akoAoVO®OG VoL vTooTEL AvappOPNoN 1| KOTATOON.

2. TomoBetote TV TpdHecn Thve and To pYareio E1GaYOYNG, He TNV TAEVPA TNG TpayEing Tpog To kKaTte (Eik.4).

3. AmA®oTE TOV 01G0QOYIKO SOKTOALO TTPOG TOL EUTPOG, TECOVTAG TOV AVALEGT GTOV aVTiYEpa Kat Tov deikTn cag. Me 1o dAlo
YEPL, KpaTNOTE TOV cOANVa TomoBéTnong. Elcaydyete tov Stmlmpévo otcopayikd daktoito g npobeong péca ot oyiopm
Tov coMjva torobémong (Ew. 5).

4. IIéote Tov GEOVa TOL £pYareion E1GOYOYNG TPOG Ta EUTPOG Katd epimov 1 cm (~0,4 ivtoeg) (Ew.6).

5. ITiéote TPOG TOL EUTPOG UE TOV OVTIXELPEG GOG TO THILLA TOV dUKTLAIOV TTOV EEEYEL, DOTE VoL EIGENDEL GTOV GOMVEL TOTODETNONG.
O o160¢aytkdg dukTOAOG Ho Tpémet va eivat Tdpa TANPOG STAOUEVOS TPog To. epmtpdg (Ewk. 7).

6. QONote 10 epyudeio el00yWYNG HEGH GTOV GOANVA TomobETong, HéEXpt To onpeio TG ypopung 1 va gvbuypapotei pe to
axpo Tov coinva tomofimong (Ew. 8). H povntikn tpdBeon Provox ActiValve givar £towun yio tomobétnon.

IIPOXOXH: Edv 0 0160¢ayikdg dakTO G dev elvat TAMpmG SITAOUEVOS TPOG T EUTTPOG, Do ypetactel va aoknBei

mEPLEGOTEPT SVVaUN Yo TNV dONon g Tpdheong Tpog Ta euTpPOS, KATL TOL PTOPEl Vo TPOKAAESEL {NULd 6T GVOKELY.

TomoBétnon Tng véag mpoBeang oTnv meploxn TG mapakévinong (opBoSpoun tomoBétnon)

Ipocoyn: Mnv «epuforileten Tnv mpodHecmn, Gav va xpNGLHLOTOLEITE TO EpYOAELD EIGAYOYNS OG GVPLYYO.

1. TpoPnte mpog ta €€ v vadpyovca Tpdheon pe pa apoototiki Aafida xwpic dovtia.

2. Ewoaydyete anahd 10V 6OAVO TOTOOETNONG LEGE GTNV TPOYELOOIGOPAYIKT TUPUKEVTNGT), HEYPL TO GKPO TOL V. PpiokeTal
TAMPWOG HEGH GTNV TOPAKEVTNOT).

3. Ewaydyete v mpodbeon, kpatdviog otabepd Tov cmMive tomobitong pe 1o éva yEpL, Kol MECTE TPOG TO. EUTPOG
10 gpyaleio elcay®YNG pe To GARO ¥épL, pEypL To onueio g ypapunis 2 va gubuypappiotei pe to yeihog tov cwifva
tomobémong (Ew. 9).

4. EXéyEre v tomobémon g mpdBeong, kpatdvtog poli Tov coAnve tomofiteong kot To epyoleio elcayoyng Kot
TPoPfOVTOG Ta TPOG T THOW® SLAUEGOV TG TAPUKEVTNGNG, HEXPL O OLG0QaYIKOG duKTOALOG VoL Thcel 6To Tpdcbio Tolympa
oV oto@dyov (Ew. 10).

5. AmelevBepdote TV TpoBec, apapdVTag ToV oAV tonobitmong (to epyaieio Tomobétong mapapével ot Bom Tov)
(Ew. 11). Edv o tpayetakdg doxtiiog dev Eedmhmbel avtdpata, nepotpéyte kot tpapnére tov GEova tov gpyoieion
£100YOYNG N XPNCWOTOMGTE [id apootatikn Aafida ympic ovtia yia va tpafi&ete Tov Tpayelokd doKTOMO Kot VoL ToV
MEPIGTPEYETE EMTOMOV.

6. EAéyEte edv éxel tomobetnbel cwotd, meplotpépoviag Kat Tpofdviag ela@pds tov Tpayelakd daktoio. Katdmv,
Tomo0eToTE TN PWVNTIKY TPODEST £TG1, OGTE TO KOPIOVL AGPUAEING VOL £XEL POPA TPOG TOL KATM.
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7. EAéyEte ) Aerrovpyio g BaABidag, (ntdvtog and tov achevii va pinoet (Ew. 12) kot mopatnpdvtog v npddeon eved
0 ac0evig mivet vepo (Ew. 13).

8. Koyte 10 kopdovt aceareiog pe éva yokidl omd v eEwtepiki Thevpd Tov Tpayetakoy daktvuriov (Ew. 14). H povntikn
nmpobeon Provox ActiValve ivan mAéov Etotun yia xpnion.

Inpeioon: Eav dev emtevybel cmotd n eloayoyn, propeite vo Ty enavorafete ypnoponotdvag to idia epyareio kot

TIG 101G GVOKEVES, EPOGOV T0 KOpdOVI aopareiog dev Exet konel. Eav n dradikacio npéner va eravain@0ei meprocotepeg

an6 pio opés, tpochicte eMmAEOV VIUTONAAVTO MTOVTIKO HEGH GTOV COAVE TOTODETONG.

Avtikatdotaon pe mMApn elcaywyn

IIApng eloaymyn onpaivel 0Tt Katd TNV El0ay®yn TS, N @OVNTIKNY Tpdbecn apyikd mbeital TANPOS 6T0 £6MTEPLKO TOVL
0160(QAYoV. AVTH 1) TPOGEYYLOT UTOPEL VO Eival X PG LU KOTA TNV ElGOY@YT Hog KovTig Tpobeang (4,5 mm) 1) Otav vadpyet
NTNHO GYETIKG LLE TO AV 0 01G0PAYIKOG SAKTUALOG puropei va eloayBel TAMP®G 6TOV 0160QAYIKO GVLAO LE XPHOT TNG KUVOVIKNG
Sradikaciog elcoymyng.

Awdwkacia: TIpostolpndote kat etoaydyete ) ParPida, Onwg neprypdeeton mapomdve oto fripate 1-3, adla ewcaydyete
oAOKANPN TNV TpOOeoN péca 6TOV 0160PAY0, WOOVTUG TOV AEova Tov epyaieion ElGOY®YNG KoL TEPQ and TO oNUEIO TNG
ypopung 2. Aneievfepdote TNy Tpdbecn, OTOS TEPYpAPETUL 6TO Ppa 5. APHGTE TO KOPSOVL AGQALEING GTEPEOUEVO GTO
epyodeio elcayoyNG.

Xpnowonomote pia opoototiki Aafida yopic dovtia yia va petakvioete Ty npdbeon otn 0o te. TIPOXOXH: Mnv
Tpapdte and o Kopdovi acpareiog. H ehappid mepiotpoen evdéyetat va cog fondncet va tonofetioete cmotd Ty npdbeo.
To Gkpo ToV TpayeLlokoy dakTLAIOL Ool TPETEL VO EXEL OPE TPOG TOL KATM LESH GTNV TPAYELD, EVD 01 TPOEE0YES TPEMEL TAVTOL
va givat otpappéves tpog t otopio. Koyte to kopdovi aceareiog povov tav ohokAnpmbei n cwoti epappoyn tmgpddeong.

Avadpopn avtikatdotacn

To Provox GuideWire (Od1y6 cOppa Provox) (REF 7215) umopei va ypnoipomombei yio tnv avadpopn elcaymyn mg
POVNTIKNAG Tpodheang, oe mepmTdoelg 6Tov dev eival duvat n opBOdpoun elcaywyn tov Provox ActiValve. Avatpééte
G7TIG 00N Yieg xpHoNG oV cuvodevovy 10 Provox Guidewire. H avadpoun eicaymyn npémnet va mpaypatonoteitot oamnd atpo.

2.2 Aiapketa {WNG TG GUOKEVAG

Zyedov oe Ohovg Tovg acbeveig epaviletal viep-toAlariactacpos g roroykng pepPpavng (Boktiplo Kot oidio/
candida). Avto 0dnyei tehikd o @Oopd Tov VAKOV, Stappot Stapécov g tpdheong N GAles duohettovpyieg tng farPidoc.
H aktwvobepomeia, T0 61eAKO VAKO, 1] YAGTPOOLGOPUYIKT TAALVIPOUNGT KOt Ol SLOTPOPLKES GLVNOELES EVOEYETUL VO
EMNPEAGOVY TNV TOXVTNTA GYNUOTIGHOD TG Broroyiknig nepPpavne. Emopévag, dev eivat duvatn n mpoPreyn g diépketag
{mng ™G cvoKELVTC.

Epyaoctmprakés dokipég deiyvouv Ott, amovaio faktnpimv Kot (OHOpVKAT®V, 1| 6VGKEVT dlatnpel T Soptkn TG akepotdTnToL
v 12 pnveg, odppmva pe ototyeio tpocsopoimone. H ypiion népa amd avtd To OpLo EVOTOKELTAL ATOKAEIGTIKG GTNV KpioT
TOV GUVTOLYOYPAPOVTOG LOLTPOD.

Evéeieig yio avtikatdotaon anotehodv n dtappor) Stapécov g ParPidag | n (Lepikn) amdepaén g, N eOopd tmv vAKGOV
N 1Tpkég evoei&elg, 0Tmg N epeavion TpoPfAnudtov ot diodo tng mapakévinong (BA. emiong v Evomnzra 3).

2.3 Tuvtiipnon tnG mpobeong

Zoppovievote tov acbevn va kabapilel Ty TpdHeon ToLVAGYIGTOV dVO POPES TNV NUEPE Kot LETE 0o KAOE yedpa.
Xpnowonoteite to Provox Brush (Bovptoa Provox), kabmg kot to Provox Flush (Xvotnpa mAvong Provox) av eivat epikto,
v va kabopicete v TpdOeon and vroreippota poedv Kot BAEVves. Avtd cupfariet oty avénon g ddpketag (ong
NG GLGKELVNG.

Edv napatnpnei vrepPforicdc vep-nodromiociocpnog odiov/candida, Oa tpémet va e&etdleton To eveXOLEVO YOPNYNONG
AVTIHVKN TIAG KNG Ay®YNG 0G TPOANTTIKO HETPO. Epyaotnpraké dokyég deiyvouy 6Tin xpiion Tov akdLovdmy avTuKnTINGIKOV
QUPUAKOV deV ETNPEALEL apVNTIKG TN Agttovpyio TG QOVNTIKAG Tpdheong: vuoTtaTivy, GAOVKOVALOAN Kot pkovaloin.
H ypnon érhov gappdakev, arsvbeiog ) o€ pikpn andotacn ond v tpddeon, Do npénet va eetdletonl IpoceKTIKA, KaOOG
S1POPES AYVOOTEG YNHIKEG OVGiEG UTOPET VOL ENPEAGOVY TO VALKO.

Aimavon

H Aimavon tov ecmteptkod aviov g npddeong Bondd oty TpOANYN NG TEPIGTAGLAKNG KOAADIOVE VPTG TV ATOKTA
1 BarBida, mov Stapopetikd Oo pmopovoe Vo ELPVIGTEL GLVIBOG HETE TOV VTTVO 1) HETE O TAPUTETAUEVO YPOVO OTOVGiog
opkiag. Qg ek T0VTOL, GVUBOVAEVETE TOV 060EVN OTL LeTd TOV KaDupLopd T povnTiKng Tpdheong, to mpoi, o acdevng Oo
TPETEL VO MTTOVEL TOV E60TEPIKO 0WAO TOV Provox ActiValve.

Amhdote pio otoyove Mrovtikod Provox ActiValve Lubricant otn devtepn fovptoa Provox Brush. Amogevyete Ty emapn
™G PLAANG ToV MmavtikoV Provox ActiValve Lubricant pe tig tpiyxeg tig fovptoag, dote vo anotpamei ) LOAOVGT THG GLAANG.
Bovptoiote Tov ec0TEPIKO 0VAO TOV Provox ActiValve amopevyovtag Ty enapr pe tov fAevvoyovo g otopiog. Metd
xpfomn, oKovTicTe GYoOAAGTIKG T PodpTton pe pa yala yio va aropakpuviel toyov mepicoeia ehaiov.

INUEIDOTE OTLTO VYPO EivaL TOYVPPEVGTO KAl OTL N PLAAN MToVTIKOD anehevOep@VEL TOAD 0pYE TO MTAVTIKO, AQNVOVTOG
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pio otaydva kéOe opd. Eivor onpavtikd va ypnoiponoteite povo pio otayova eraiov kdbe popd kot va ppovrtilete va
ATOHOKPOVETE TVYOV TAeOVALOVGO TOGHTNTA Eaiov TPV amtd T Xpiion TG fovptoag (va punv otaletn fodptoa).

To Mmavtik6 Provox ActiValve Lubricant pmopei va xpnoipomom0ei péypt tnv nuepounvio AnEng 1 8 uiveg Letd to dvorypo
™G PLaAng, 6moto amd ta dvo mponynei. Evnuepdote tov acbevi OTL TPENEL VO GNUELDOGEL TV ILEPOUN VIR OVOTYHLOTOG TNG
QLIANG LpNOOTTOLOVTOG Evay ave&itnho popkaddpo pe adidfpoyn nerdvn.

Metd and kabe xpron, n povptoa Provox Brush kot kabe aido mopelkopevo Provox mpénet va kabapilovtat kat, ot
GUVEYELD, VOL ATOAVULOEVOVTOL TOVAGYIGTOV [io QOpA TNV NUEPO CUUPMVA LUE TIG 0N YIES XPNONG TOVG.

Inpeioon: H nepiotociokn Katdnoon 1 l6pOeNGT MKP®V T060THTOV Mraviikod Provox ActiValve Lubricant eivot
akivdvvn, oALG popei va mpokaAécet ya. Aev Exovv avapepOel TpoPAHLOTO GTNV DYEIR GYETIKA (e TNV ETOVOLALPovOpeVn
£16POPNOT HIKPDV TOGOTHTMV EAAIOV GIAKOVIG, OALG KAADTEPQ VOL ETLSEIKVVETE TTPOGOYT KOLL VO TV ATOPEVYETE.

2.4 MapeAKkopeva
IMPOXOXH: Xpnoomoteite povo yvioto taperkopevo Provox mov mpoopilovtat yia yprion pe to Provox ActiValve. AAro
TaperKOpEVa VO£ ETUL VO TPOKALEGOVV BLAPRN oTOV 0lcBevn 1) TN SVGAEITOVPYIN TOV TPOIOVTOG.

MNapeAkopeva mou S1eukoAUVoUV TV ElGaywyn TG TPOAOeon¢ (yia Xxprion and 1atpoug)

* Provox Measure (Metpntiig Provox): IIpocdiopilet to pikog (néyebog mpdOeonc) g TpoyEl001GoPUYIKNG TOPUKEVTIONG.

« Provox Dilator (Atactoréag Provox): Xpnopomoteiton yio n S1e0puveT| (KpOTEPMV TPUYEIO0IGOPUYIKOV TUPUKEVTIGEDY,
e oOKOMO TNV €QUPLOYN QoVNTIKOV Tpobécewv Provox. O dwuotohéag pmopel emiong ve ypnotpomombei oty
TPOYELOOIGOPUYIKT TAPAKEVTNOT OG HEGO TPOGMPIVIG amdPpaing 1 stent.

¢ Provox GuideWire (Odnyd ovppo Provox): T v tomofémon ¢ovntikig mpddeong Provox ActiValve, Provox2
1N Provox Vega cg mpdc@ota dtavotypévn mepLoyh TpoyEL00IGOQAYIKNG TAPUKEVTNONS 1} TV GVASPOUT AVTIKOTAGTOOT HL0G
noviung eovntikng tpdbeong Provox.

ﬂupe}\Kopsva Yld T oUVTHPNON TG AEITOUPYiag TNG CUOKEVNG (Yia Xprion amd tov acBevny)
Ta Provox Brush/Provox Brush XL (Bovptoa Provox/Bovptoa Provox XL) ypnouomotovvrat yo tov Kabopiopd tovn
avAob kot g ParPidag g mpdHeong.

* To Provox Flush (Zootnpo tivong Provox) emttpénet v mAvon tov avkob g npodbeong e vepo 1 aépa.

* To Provox Plug (Eleyktig doppofig Provox) eivar éva epyareio mpdtov Pondeidv, to omoio @plocel mpocwpvd ™
dwappon dopécov g Tpdheong.

2.5 Amoppipn
No akorovbeite TAvTOTE TIG KOTAAMNAESG ATPIKEG TPAKTIKEG Kot T1g €0VIKEG amoitoelg mepi BlOAOYIKOV Kvdvvov otav
OTOPPINTETE YPNOYLOTOUHEVES LOTPIKEG CUCKEVEC.

3. MAnpo@opisg avemOUUNTWV GUUBAVTWV/AVTIHETWTIONG

mpoBAnuaTWVY

Ot evdei&elg ylo Ty avTikatdotacn g @ovnTikng tpdbeons Provox ActiValve mepilappdvovv dwappon dtapécov g

BarBidag, amoppadn g tpodbeong, vaepaviantuén Paktnpimv kot pokitev Candida Tov odnyel oe adloiwon TV VAIKOV

/ot avéykn doknong peyoivtepng nieong yio tny enitevén optiiog. AALot AOYoL avTIKOTAGTOONG TEPIAAUPAVOVY LUTPIKES

evdei&elg Onmg TpoPfApata 6TV 080 TAPAKEVINGNG.

Zoppoviedete ToV 060£Vi} 60G va aeVOVVOLEL 68 10TPO, 6E TEPITTOGT TOV TPOKVYEL 0TOL0INTOTE U6 TA TAPAKATO:

*  AMayf 6TV eLeavicn Tov VAKOD g TpdBeong 1 6ToV TPOTO TOL EQAPLOLEL TNV TAPAUKEVTNON,

* dloppon 0tav o aclevig Tivel vypd, kot to TpOPANpa dev emAveTon pe Tov Kabapiopd g Tpddeong,

* 0 aohevig duokoreveTar va pAnoet (ypetdleton peyaivtepn tpoonddeia) kot o kabapiopds dev fonod,

* urapyovy onueio EAEYHOVIG 1 0ALOYNG GTOV 16T GTNV 080 TOPAKEVINGNG 1) KOVTH OE 0TIV,

o gppavileton arpoppayio 1) VEEPUVATTLEN 16TOV YOP® Od TN GLOKELY,

* 0 aoBevig Tapovctdlet enipovo Tovo N evoyinon oty mepoyn Tov Provox ActiValve,

* 0 aolevig £xet ypdvio Pya, duokokion oty avomvon N aipa otig Brévves. Ot mopomdve Kataotdoelg pmopel va givol
evdeilelg coPapdv TPoPANUATOVY VYELNG, Y10 TOPAIELY IO GTAVING MTOEWOVS TVELHOVIOS 1| KOPKIVOL, TT0V OTattodV 10Tpkn
TopaKorovOnom.

TXETIKA PE TNV MPOOESN

Mpoépinpa: Awppon dapécov g Tpdbeons. Avth N dtappon givat pie uotoroyikn e€EMEN Kat evdEyetat vo amotelel
£vOe1EN TOL TELOVG TNG dLdpkretag LONG TG GLOKEVNG.

Avon: Xpnoonomaote to Provox Brush (Bovptoa Provox) i/kat to Provox Flush (Zoctnpa mivong Provox) yia va kabapicete
™m eovnTikn Tpddeon. Eqv pe tov kaboapiopod g cLeKELNG 8EV GTARATHOGELT SLOPPOT), CVTIKATUGTNGTE T QOVNTIKN TpoOOET.
Meléteg deiyvouy 0TI N TPOGHNKN OPLGUEVOY SLATPOPIKOV GTOLEI®MV GTN dLaTPoPn TOV 0cHevdv mov £xovy vroPAindei oe
AOPLYYEKTOUN UTOPEL VO LELOGEL TNV EUEEVIGT {UHOHVKNTOV Kot BakTnpimv 6Tig floloyikég HepPpaves TG GOVNTIKNAG
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npdOeong. Ta drotpoikd oTotyeio mov vrosTnpiletar 6T £x0VV AVTO TO amoTéAEGHA Eival TO fovTvpdyala, ,, éva TpofloTicd
poenua yaraktog mov mepiéyel Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, o mpofrotixd foaxtipia Lactibacillus lactis 53 kot
o Streptococcus thermophilus B, , kat o Lactobacillus fermentum B54, o Lactobacillus rhamnosus744, o Lactobacillus lactis
cremoris SK11, o Lactobacillus casei Shirota,, kot to. ko.@givovya avoyukTikd (tHmov «koroy)..

MpoPinpa: Mepikéc popéc dev eivar duvatn n opthia (dev avoiyetn ParPida).

MOavi amtia: To kamdkt tng ParPidag koArdet otny Edpa Barfidag, arotpénovtag to dvorypa g farPidac. Ormbavotnteg
Yo avtd avédvovtat, 660 peyaAdTepo eivar To dtdotnpe mov 1 farPida dev xpnopomoteita (.. péca o6& pLo voyTa).
Aven: Kabapiote T govntiki tpdheon kot Mimaveté ) (Agite v evotnta Kabapiopds kot cuvtipnon). Eav o kabapiopdg
Kot N AMraven dev fondovv: Avtikotacstiote Ty npddeon.

Mpopinpa: Atappon} Stapécon TG GoVNTIKNAG TPOOEo S AUESHOG HETA TNV ELCAYMYT.

MOevn artia: H Stappon apéomg LeTd TNV aVTIKATAGTAGT] TG QOVNTIKNG TpOHecng umopel va TpOoKVYEL EGV O OLGOPAYIKOG
SakTOA0G TNG TPOOEaNG deV el EKMTVLYOEL TANPOG EVTOS TOV LAOV GTOV OLGOPEAYO T EGV TO UKOG TNG TPODHEGG Efva TOAD
wikpd. Edv to dkpo tov epyaieion elcay®yng g @mvntikng tpdbeong dev xet toroetnOei apketd péca otny meployxn
NG TOPUKEVTNONG KOTA TNV ELGAYWYT, O 0LGOPAYIKOG S0KTVALOG propel va Eedimhmbel péca otn 810d0 TG Tapakévinong
avti LEGO 6TOV 0160(PAY0. AloppoT| AUECMS HETA TNV AVTIKATAGTACT THG MVNTIKNG TpoOHecng pmopei eniong va Tpokvyel
£4v N povNTIKA Tpdheon Exel vrootel Inuid Katd TV elcayoY.

Avon: [lepiotpéyte ™ povnTikn Tpdbeomn yia va eréyéete eav epappolel cmotd. Ipaypatonomoete po EVo0GKOTIKY
e&EToom Yo vo SlameTOCETE £GV 1] QOVNTIKN TpdBeon Ppicketal 6Tn cwotn BEon Kat €4V To PKOG TNG eival 6mGTO.
Awopbdote ) 0éon TG cvokevig. Edv to unkog g mpdbeong eivar mord pikpd, avtikataothote Ty tpdheon e o cuokev
peyadvtepov punkovg. Eav n dtappor) cuveyiletar petd v ariayn 0éong, tpafnéte mpog ta £€m ™ eovNTIKN Tpdheon pe
10 epyodeio eloayoyNg N o apostatiky Aapida yopig dovtia. EXEyEte T povnTikny npdBeon. Edv n povntikn npddeon
Exervmootel {nuid (.. o prhe doktoilog Exet ektomiotei N N PakPida Exet omdoet), amoppiyte TV TpdHeon. Alepopetid,
enovatonofeToTE TNV 6TOV GOANVA TOTOOETNONG Kot eTavOAGPETE TN dadIKOGio ELGUYOYNS, OTMG TEPLYPAPETUL GTNV
Evotnto 2.1.ZyeTikd e TOV EIPIoHo

Mpopinpa: Aev givor edkoin n GONon g TpdOeong TPOg To EUTPOG LEGH GTOV GOANVOAL.

MOavi artia: O 01609ayKOg daKTVUALOG eV £xEl StmAwOel TAMP®G TPOG T EUTPOG HEGO GTOV COAVE TOTOOETHONG.
Ao AlakoyTe TNV el0ayoy Kot tpapi&te Ty tpobeon tpog ta wicw, yio vo Ty Bydrete amd Tov oA vo TorodéTnong.
EAéyEte T povntikn tpobeon. Eav n eovntikn mpodeon £xet vrootei {npid, amoppiyte Ty mpdbeon. Eav n Barfida dev
£xervmootel (nuid, eravatonofetnote TV 6TOV GOANVE T0T00ETNONG KOt eTavaddPete Tn dtadikacio, OTmG TEPYpAPETOL
otv Evotmnta 2.3.

Mpoprnpe: H mpobeon £xet sroaybel tApmg pésa 6Tov 0160QaY0 (TVYOic TANPNG E1GAYOYT).
AYen: AltnpioTte 10 KopdOVL aoPaieing SELEVO GTO EpYRAEiD EIGAYOYNG KOl 0KOAOVONGTE TIG 03N YiEG TOV AVOPEPOVTAL
oty evotnta 2.4.

ZXETIKA HE TV MAPAKEVTNON

Avappognen g npodBsong 1| Grlov eEaptnpdtov — To Gprece cLUTTOHATO TEPRAUPAVOVY P, TVIYILO 1] GLPLYUO.
AYon: Ze mepintoon pepKng andQpaéng Tov aepay®YoD 1 TANPOVS ATOPPAENG TOV UEPUY®YOV, omalTeital dueon
eméuPaon ylo Ty agaipeon tov aviikelpévov. Eqv o acOevig pmopei va avamvedoet, evogyetat 1o EEvo ompa vo apoatpedei
ue ov Pya. Onwg pe kabe Ao EEVo cdp, Ol ETTAOKES OO TNV AVAPPOPNOT EVIEXETAL VO TPOKUAEGOVY UTOPPaEN
1 Aolpmén, cvpmeptlapfavopévev g Tvevpoviag, Tng aTeAeKTaciog, TS Ppoyyitidag, TOV TVELHOVIKOD ATOGTHIATOC,
™G PPOYYOTVEVHOVIKTG dLATpNoNG Kot Tov dobpatoc.

Edv vapyet vroyio avappdenong tg cuokeviic, Tpémet va dievepyn el a&ovikn Topoypapio TOV TVELUOVOV TPOKELUEVOL
vo emiPBefatwbel n avappdenon Kot va evtomiotel | cuokevt). Edv n a&oviki topoypaeia eniPefordoet tny avappdenon
NG GLOKEVNG, | GLOKEVN Propel va avakTnOel EVOOGKOTIKE pe T xpNon 1n 080vTeT Aafidag cOAANYNG.

To mepifinpo c1dkdvng tov Provox ActiValve umopei emiong va evtomiotel evoookomikd. Xtnv agovikn topoypagio Kot
KOTA TN SLAPKELDL TNG EVOOTKOTNGNG, 1) GLGKELT UTOPEL VOl ELQAVICETOL VO EYEL KVKAKO GYNILOL LE £VOL GVOLY[LOL GTO LEGO KOIL
pe eEmtepikn dapeTpo mepimov 14 mm (01 SAKTHALOL TNG GVGKEVNG) 1] GYNLO LOVIKETOKOVUTOV pe pikog d&ova 4,5, 6, 8, 10
1 12,5 mm, avdroya pe to péyebog Tg cvoKevNG. XN Stdpketa TG EVOOTKOTNONG UTOPEL VoL £Ival 0paTEG AVOKAGGELS TG
TNYNS POTOG EMAVD GTO SLaPavES EAAGTIKO G1AkOVNG. Emtiong, dtav n mpdbeon €xet mapapeivel tomofetnpuévn yio apketd
APOVIKO SLAGTNUA, ETAVED GTN) GLGKELT HTOPEL VL VTLAPYOVY 0puTEG AeVKEG | KiTpiveg evamobéoeig Candida.

H kartamoon g np6deong 1 Ardov e€aptnudtov unopel vo TpokolEécel GuUTTONOTA, To 0Toie eEAPTOVTAL GE LEYAAO
Babpd amd to péyebog, ™ 0€om kot tov Pabpd andepadng (eav vapyer).

AYen: To avtikeipevo cvviBog katevhovetot avhopuNTa GTOV GTOHNYKO KOt KATOTLY SEPYETUL HEGH TNG EVIEPIKNG 050V,
Edv epoaviotei andepaén tov eviépov, apoppayia 1 dtdtpnon, 1| o€ mepintwon mov dev gival duvath n diElevon tov
OVTIKELLEVOL OO TNV EVTEPIKN 080, Tpémet va eEETALETOL TO EVOEXOLEVO XEIPOVPYIKNG 0paipeEcNS TOV avTikelpévov. Edv
1] GLOKELY TAPAUEIVEL GTOV 01G0QAYO, pmopel va apatpedei eviookomikd. Mmopeite va emtpéyete SdoTno 4—6 nuepov
v av0opunty dtéhevon tng ovokevne. [pénet vo {ntndel and tov acevn va mapatnpel 116 KEVOGELS TOV Y10, TN GLOKELY.
Edv dev onpetmdei avbopun diékevon g cuekevng N av dev vapyovy onueia andEPuEng (TVPETOG, ELETOC, KOLAMOUKOG
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TOVOG) 0 aobevig Tpémet va oupPovkevdel yaotpeviepordyo.
To mepifAnpo oidikdvng tov Provox ActiValve pmopei va evtomiotel kot va avoktndei evdookomikd. o Aentopuépeteg
GYETIKA [LE TNV EVOOCKOTIKY AVAKTNGT OEITE TV TAPATAV®D EVOTNTO.

Awoppayio oTny TEpLoy TG TOPUKEVTNONG — EVOEyeTar va epgoviotel Nmie aipoppayio amd Tig GKpES TNG TPUYELOOLGOPAYIKTG
TOPOKEVTNONG KATA TN SIEpKELR AvTIKOTAGTUONG TNG TpdBeons, ) omoia ev yével vroympei cvBopunta. Qotdco, ot acbeveic
oL Aappavouvv avtimnktiky Oepaneio 0o mpénet vo a&loloyohvial TPOGEKTIKA Yio TUXOV Kivouvo aipoppayiag mpv amd
NV ToToH£TNON 1 AVTIKOTAGTACT TNG TPOBeoNC.

Toyév @reypovi) )/Kal 0idNpa GTNV TPEYXELO0LG0QUYIKT] TOPAKEVTNON £VIEXETAL VAL AVENGEL TO PKOG TNG 000D TNG
TapakévInong (ry. Kotd v aktivobepansia).

Avto pmopei va tpokaAécel T petatomion g tpdheong mpog T pHéca Kot Kate and tov PAeVVOYOvVo TG Tpayeiag 1} Tov
otsopdyov. Eniong, n tpdbeon propei va e&€yet amd Ty mapakévinen 6Ny TAEVPE TNG TPUYELNG, OE TEPITTW®OT GAEYHLOVIG
1 VIEP-TOAAUTAAG OGOV TOV PAEVVOYOVOD TOV OLGOPAYOL.

Abon: AvTiKaTooTNoTE TPOCOPVE TNV Tpdheon e o tpdbeon peyarvtepov pikovg. E&etdote emiong to evdeyduevo
AOPNYNONG AVTIPLOTIKNG ay®yNg e M x®pig kopTikootepoeldn. Edav n katdotaon dev Bedtimbei, n mpdbeon Oa mpénet va
agapedei. Evdéyetat va amatteitarn yprion vog kabetipa g stent, yio T GLYKPATNGN TOV VOIYIOTOG TNG TUPAKEVTINONG.

Kokkioon mepipetpikd g AEpLoyig TG TPUYELOOLGOPUYIKNG TAPUKEVTONGC.
Avon: EEeTaote T0 £VOEXOUEVO KOVTNPLOGHOD TNG TEPLOYNG OV EUPAVILEL KOKKIMG, e NAEKTPIKT, YNIKT TEXVIKN T pe laser.

YRepTpo@ukéc 00AEG YUP® 0l TNV TEPLOYT THG TAPAKEVINGTG, HE JLOYK®MGN TOL BPAEVVOYOVOL TG Tpayeing TAvVE® amd Tov
TpayELNKO S0KTOALO, Eival TOOVO VO ELPAVIGTOVY GE TEPIMTMGT TOV TO UNKOG TNG TPOHESNG ElVaL GYETIKA LIKPO.

Avon: H nepicoeia 10100 pmopei va apatpedei pe t ypnon laser. Atapopetikd, prnopei va tonobetnel mpodeon pe
UEYAAVTEPO UKOG.

TpoekPorn kot akorovBmg EDON OGN TG TPOHeo S TapaTNPEiTAL OPIGHEVES POPES KATA TNV ELPAVIEN Loip®ENG TNV
TEPLOYN TG TPUYELOOIGOPAYIKNG TOPUKEVTONG.

Avon: Anarteiton agaipeon g mpoheong, yio TNV amo@vy TG HETATOTIONG TNG £VTOS TG Tpayeiac. Evdéyetat va givat
amapaitnTn 1 SIEVEPYELD VEAG TAPAKEVTNONG, OE TEPITTMGT TOV 1 VIAPYOVGE 0T £XEL KAEITEL.

Awoppon) mepypueTpkd g Tp60eong — Eivar mbavi n epedvion topodikng dtapponfc,  omoic Umopet vo vIToympNoEL
avBopunta.

Avon: H o cuving artio epgdviong eppévovoag dtappons yopm and t povntikh Tpddeon eivar n xpiion npdbeong pe
UNKOG HEYUADTEPO TOV ATOLTOVHEVOV. AVTIKATAGTNOTE TNV TPOOean e o Tpdbeon pkpotepov pikovg. Edv n dtappon
epeaviCetar TopdAinia pe dledpuvon TG TEPLOYNG TG TapakEvinong, torodetiote £va Provox XtraFlange méve and
TOV Tpayelkd SOKTOAL0 TNG GOVNTIKNAG TpdOecnc 1 avtikatactiote Tov te £va Provox Vega XtraSeal. ' tn peimon tov
HeYEDOLVG TNG TEPLOYNG TNG TUPAKEVINGNG, LTOPEITE EMIONG VO APAULPEGETE TPOSWPIVE TNV TpdOeo, Vo TotobeToETE
£VoL pappo TEPITAPONG GTOV DTOPAEVVOYOVIO 1) VAL ELCUYAYETE L0 TPOYELOKT KAVOLLa pe aepoBdhapo (cuff) /Kot Evav
pwvoyaoTpikd corva citione. Edv n dtapponi cuveyiletat, evoéyetat va eivatl oamapaitntn 1 (eLpOovPYIK GVYKAEIGN TNG
TEPLOYNG TNG TUPUKEVTNONG.

BL&PN 6t0v 1616 TG TpOKEinG 1)/KOL TOV OLGOPAYOV EVIEYETUL VOL ELPAVIGTEL EAV TO UKOG TNG TPODEGG Eivat TOAD pikpd
1 oA peydro 1 €dv N Tpdheon mEleTOL GLYVE TAVO GTO TOYOUO TOV OLGOPAYOV HEG® TPOYELOKNG KAVOLAAG, KOopPiov
TPAYXELOGTOULOG 1] TOV SUKTVAOV TOV 060EVOVG. AVTH 1 KATAGTAUGT EVOEXETOL VO EPPavileTal TEPIEGOTEPO G€ aobeveig TOV
vropdiiovtal og aktvobepaneia.

Avon: Edv o acBevig epoavilet evoylnoeig ) Ghyog otny meployn yOp® amd tn ovntikn tpdbeon, eetdote eVO0GKOTIKA
TOV 16T YOP® Ad TNV TPUYELOOICOPUYIKT TOPAKEVTNGT, Y10 TNV aTo@uyn Paptdg PAAPNG.

4. Np60Oetec MANPOYPOpPiEC
4.1 Hpepopnvia ektOmwong kat mMAinpowopieg BoriOgiag yia Toug XpioTeg

O aptOpdg TG £KS06MG AVTOV TOV 0N YLDV XPNONG, KAOMS KOL TO GTOLELD ETKOVOVING [LE TOV KATACKEVUGT, AVUQEPOVTUL
670 0mtofOPLALO.

5. Avagopa
Emonpaivetatl 6Tt omotodnmote coPapd cupPav mov £xel TPOKVYEL GE GYECT] IE T GVOKELY TPEMEL VOL AVOQEPETAL GTOV
KOTOOKEVOOTN Kot TNV €0VIKN apyn TG XOPOS 6TNV omoia StpréVeL 0 xpnotng i/kat o achevigc.
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Provox ActiValve Ses Rehabilitasyonu Sistemi

Hastanizin, trakeostomili olmanin dogurdugu sonuglari bilmesi 6nemlidir. Bu nedenle, hastanizin bilgilendirildiginden ve
asagidaki Stomal hava yolu yonetimi bilgilerini (Provox ActiValve hasta kilavuzundan alinmistir) anladigindan emin olun.

Stomal hava yolu yonetimi

Acil durumlar

Acil miidahale personelinin boyundan soluma cihazi kullandiginizi bilmesi énemlidir. Bu, oksijenin ve suni solunumun
agziniza veya burnunuza degil, stomaniza uygulanmasi gerektigini belirlemede personele yardimer olacaktir.

Hem sizin hem de klinisyeninizin suni solunum yonergelerini su adresten indirmeniz onerilir:
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Provox ActiValve tiriiniiniiziin paketinde parlak sar1 bir Acil Durum kart1 ve Provox ActiValve Kullanici Karti bulacaksiniz.
Hem Acil Durum Kartini hem de Provox ActiValve Kullanici Kartini her zaman yaninizda tasimanizi 6neririz.

Tercihe bagh durumlar

Entiibasyon (soluk borunuza tiip yerlestirilmesi) gerektiren bir prosediirden gegmeniz gerekiyorsa anestezi uzmaninin ve
prosediirii gergeklestiren doktorun boyundan soluma cihazi ve ses protezi kullandiginizi bilmesi ¢ok 6nemlidir. Bu kisilerin,
ses protezinin oldugu yerde kalmasi gerektigini anlamasi onem teskil eder. Protezin yerinden ¢ikarilmasi halinde agzinizdaki,
yemek borunuzdaki veya midenizdeki sivilar soluk borunuza girebilir.

Entiibasyonun ses protezini yerinden oynatmayacak veya ¢ikartmayacak sekilde dikkatlice yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi
¢ok onemlidir.

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim endikasyonlari

Provox ActiValve, total larenjektomiden sonra ses rehabilitasyonu i¢in iyilesmis ponksiyona anterograd yerlesim amaciyla
tasarlanmis, steril olmayan kalict bir ses protezidir. Cihazin, 6nceki ses protezleriyle (cihaz kullanim 6mriiniin 4 ila 8 haftadan
kisa oldugu) erken s1zint1 yasayan hastalarda kullanimi1 amaglanmistir. Cihaz, tiim kullanicilar i¢in olmasa da ¢ogu kullanict
igin stk degisim gereksinimini azaltir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox ActiValve triinii su amaglar icin TASARLANMAMISTIR:

« yeni agilmig bir ponksiyona yerlestirilme,

* MR (Manyetik Rezonans Goériintiileme) muayenesi sirasinda veya Radyasyon Terapisi sirasinda yerinde kalma.

1.3 Cihazin tanimi

Provox ActiValve Ses Protezi, bir Trakeodzofagial (TE) ponksiyonunu konusma amactyla agik tutarken soluk borusuna sivi ve
gida girisi riskini azaltan, steril olmayan, tek kullanimlik ve tek yonlii bir valftir. Hasta nefes aldiginda veya yutkundugunda
valfin istenmeden agilmasini nlemek i¢in standart ses protezlerinden daha yiiksek bir agilma basincina sahiptir.

Protez, kalic1 bir implant degildir ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Sterilize edilemez.

Bucihaz 4,5, 6,8, 10 ve 12,5 mm uzunluklarinda sunulmaktadir ve cihazin dig ¢ap1 7,5 mm’dir (22,5 Fr). Light (Hafif), Strong
(Giiglii) ve XtraStrong (Cok Giiglii) olmak tizere {i¢ farkli agilma basinciyla sunulmaktadir (arka kapaktaki grafige bakin).
Acilma kuvveti, halka ve valf kanadi tizerindeki miknatislarla belirlenir. Manyetik kuvvet yalnizca valf kanad1 kapali ve
kapanmaya yakin oldugunda uygulanir. Valf kanadi acildiginda hava akisi direnci azalir. Bu nedenle, daha yiiksek agilma
basinci konusma sirasinda daha fazla hava basinci gerektigi anlamina gelmemektedir.

Cihazin govdesi, tibbi sinif silikon kauguktan ve radyoopak floroplastikten yapilmistir. Cihazin higbir pargasi, dogal kauguk
lateksten iiretilmemistir. Nikel kapli miknatislar, epoksi yapistirici ile tamamen sizdirmaz hale getirilmistir ve saptanabilir
nikel salim1 gostermemektedir. Bu nedenle cihaz, nikele kars1 asir1 duyarlilik gosteren hastalarda da kullanilabilir. Ancak
cihaz ¢ikarilirken veya baska bir sekilde kullanilirken epoksi miihriiniin fiziksel olarak zarar gormemesine dikkat edilmelidir.

Provox ActiValve Ses Protezi paketi
Provox ActiValve asagidakilerle birlikte saglanir:
Klinisyen iiriinleri (Sekil 1a)
Provox ActiValve Ses Protezi
(1) Valf kanad, floroplastik (radyoopak); silikon mentese.
(2) Ozofagus flans1.
(3) Trakeal flans.
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(4) Valf yatag, floroplastik (radyoopak).
(5) Valf yatag ve valf kanadi igindeki etkilesimli miknatislar (radyoopak).
(6) Giivenlik kay1s1.
(7) Yon belirleme diigmeleri.
(8) Boyut bilgileri.
(9) D1s ¢ap: 7,5 mm (22,5 Fr).
Yerlestirme araci (anterograd yerlestirme igin)
(10) Yerlestirici
(11) Yiikleme Tiipt
Klinisyen Kullanim Talimat1

Hasta liriinleri (hastaya verilecektir) (Sekil 1b)

« Bakim igin I sise (8 ml) Provox ActiValve Kayganlastirici,

« Tekrar kullanilabilir 2 adet Provox Brush (Fir¢a). Biri protezin igini temizlemek, digeri ise Provox ActiValve Kayganlastiriciy1
uygulamak ve Provox Plug’1 yerlestirmek i¢in,

* 1 Provox Plug (s1zint1 igin ilk yardim arac1),

« Klinisyen tarafindan doldurulacak 2 Provox ActiValve Kullanic1 Karti,

¢ 1 Acil Durum Karti,

¢ 1 Hasta Kullanim Talimat1.

Acilma kuvvetleri gozle basitge inceleme sonucu goriilemedigi i¢in cihaz, ses protezi hakkinda da 6nemli bilgiler i¢eren
Provox ActiValve Kullanic1 Kartlariile birlikte saglanir. Liitfen kullanici kartlarini suya dayanikli kalict markor kalemle
doldurun ve kartlar1 hastaya verin.

Acil Durum Karti, acil durum hava yolu yonetimi hakkinda 6nemli bilgiler saglar. Hastaya acil durumlarda, saglik
uzmani konsiiltasyonlarinda (6r. radyoloji) veya seyahat sirasinda kullanilmak {izere her zaman yaninda bir kullanici kart
ve acildurum karti tasimasini tavsiye edin. Hasta kartlarindan herhangi birinin degistirilmesi gerekirse Atos Medical ile
iletisime gegerek yeni bir kart siparis edin.

1.4 UYARILAR

Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma, hastaya zarar verebilecek sekilde cihazda hasara ve gapraz kontaminasyona
neden olabilir.

Provox ActiValve ses protezinin TE ponksiyonundaki yerinden oynamasi veya ¢ikmasi ve ardindan yutulmasi sonucunda

aspirasyon veya doku hasar1 gergeklesebilir (ayrica bkz. Boliim 3).

Yerinden ¢ikma/gikma riskini azaltmak igin:

« Uygun protez boyutunu se¢in.

« Larenjektomi tiipleri veya stoma diigmeleri kullaniliyorsa proteze baski uygulamayan veya yerlestirme ve ¢ikarma sirasinda
trakeal flansa takili kalmayacak cihazlar segin.

« Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hastaya hemen doktora bagvurmasi gerektigini sdyleyin.

* Hastay1 bakim igin yalnizca uygun boyutta orijinal Provox aksesuarlarini kullanmasi ve ses protezinde her tiirlii miidahaleden
kaginmasi gerektigi konusunda bilgilendirin.

Provox ActiValve ses protezi veya aksesuarlarindan herhangi biri tizerinde degisiklik yapmayin.

1.5 ONLEMLER

Protez yiiklenirken, 6zofagus flansinin yiikleme tiipii i¢inde ileriye dogru tamamen katlandigindan emin olun ($ekil 7).
Hatal1 yiikleme, valfin ¢gabuk bozulmasiyla cihaz hasarina ve sivi aspirasyonuna yol agabilir.

* Antikoagiilan tedavisi goren veya kanama bozukluklari olan herhangi bir hastayi, protez yerlesimi veya degigimi dncesinde
kanama riski i¢in dikkatlice degerlendirin.

« Stomaya, TE ponksiyonuna ve 6zofagusa kontaminant girisinin dnlenmesi igin ses protezinin yonetiminde aseptik teknik
uygulanmalidir.

« Provox ActiValve iiriiniiniin i¢ kismina kayganlastirict uygulamak igin yalnizca Provox ActiValve Kayganlastirict kullanin.
Diger kayganlastiricilar, proteze onarilamaz sekilde zarar vererek malzemenin bozulmasina ve valfin arizalanmasina neden
olabilir.

* Asiri biyofilm olusumu (mikroorganizmalar ve mayalar) goriilen hastalar s6z konusu oldugunda protezde ve 6zellikle de
protezin silikon kisimlarinda yogun biyofilm olusumu gergeklesebilir. Bu nedenle, hastaya kilavuzun Olumsuz Olaylar
boliimiinii incelemesi ve agiklanan olaylardan herhangi birini fark etmesi halinde klinisyeni ile iletisime gegmesi yoniinde
talimat verilmesi onemlidir.
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2, Kullanim talimatlari
Dikkat: Paket hasarliysa veya acilmissa iiriinii kullanmayin.
2.1 Ses protezi degisimi

Hazirlama

Mevcut (eski) protezi dlgiim cihazi olarak kullanarak ses protezinin gereken uzunlugunu belirleyin. Trakeal flans ve mukoza
duvari arasinda 3 mm / ~0,12 ingten fazla bosluk varsa, daha kisa bir protez kullanilmalidir. Protez ¢ok sikiysa, daha uzun
bir protez kullanilmalidir. Alternatif olarak, uzunlugu belirlemek i¢in Provox Olgiimii (bkz. Aksesuarlar) kullanilabilir.

Gerekli giicii belirleyin. Standart ses protezi biyofilm nedeniyle kisa bir kullanim 6mrii gosterdiyse Provox ActiValve Light
urlintinii se¢in. Kisa cihaz kullanim dmriiniin nedeni biyofilm ve/veya valfin istenmeden agilmasi (yani yutma veya hizl
nefes alma sirasinda valf kanadinin agilmasi) ise Provox ActiValve Strong {irtiniinii segin.

Erken sizint1 sorunu devam ediyorsa protezi bir iist agilma kuvvetine sahip olan Provox ActiValve iirtinii ile degistirin. Daha
yiiksek agilma kuvvetinin hastanin konusmasini olumsuz etkiledigi gézlemlenirse hasta, daha kisa cihaz kullanim émriint
de dikkate alarak daha diisiik ag1lma basincina sahip bir cihaz kullanmaya donebilir.

Ses protezinin yerlestirme aracina yiiklenmesi:

1. Protezin Giivenlik Kayisini, Yerlestirici Pim deliginin i¢inden gegirerek (Sekil 2) saglamlastirin. Giivenlik kayisini, deligin
dar kisminin igine gekerek sabitleyin (Sekil 3). DIKKAT: Protezin giivenlik kayisini her zaman Yerlestirici Pime ilistirin.
Aksi halde pim yerlestirme sirasinda kaybolarak aspirasyon veya yutulmaya sebep olabilir.

2. Protezi, trakeal tarafi asagiya gelecek sekilde Yerlestiricinin iist kismina yerlestirin (Sekil 4).

3. Ozofagus flansini, bas parmak ve isaret parmag arasina kistirarak ileriye katlaymn. Yiikleme tiipiinii diger elinizde tutun.
Protezin katlanmis 6zofagus flangini, yiikleme tiipiiniin deligi igine yerlestirin (Sekil 5).

4. Yerlestirici Pimi yaklasik 1 cm (~0,4 ing) ileriye itin (Sekil 6).

5. Flansmn disar1 firlayan kismini, bas parmagimizla yiikleme tiipii igine bastirm. Ozofagus flansi artik tamamen ileriye
katlanmalidir (Sekil 7).

6. Yerlestiriciyi, isaret ¢izgisi 1, yiikleme tlipiiniin kenartyla ayn1 seviyede olacak sekilde Yiikleme Tiipii igine itin (Sekil 8).
Provox ActiValve ses protezi artik yerlestirme i¢in hazirdir.

DIKKAT: Ozofagus flans1 ileriye tamamen katlanmazsa protezin ileriye bastirilmast igin ¢ok fazla gii¢ gerekecektir, bu

da cihaz hasarina yol agabilir.

Yeni protezin ponksiyon icine yerlestirilmesi (Anterograd yerlesim).

Dikkat: Protezi, siringa gibi bir yerlestirici kullanarak “enjekte” etmeyin.

1. Mevcut protezi digsiz bir hemostatla disar1 ¢ekin.

2. Yiikleme Tiipiinii, ucu tamamen TE ponksiyonu iginde kalana dek nazikge ponksiyona yerlestirin.

3. Yiikleme tiiptinii bir elle stabil tutarak protezi yerlestirin ve 2. isaret ¢izgisi yiikleme tiipiiniin kenariyla ayni seviyeye gelene
dek yerlestiriciyi diger elinizle ileri itin (Sekil 9).

4. Yikleme tiipiinii ve yerlestiriciyi birlikte tutarak ve onlari ponksiyon igerisinden, 6zofagus flansi anterior 6zofagus duvaria
ulasana dek geriye ¢ekerek protez yerlesimini kontrol edin (Sekil 10).

5. Yiikleme tiiplinii yerinden ¢ikararak (yerlestirici yerinde sabit kalir) protezi serbest birakin (Sekil 11). Trakeal flans otomatik
olarak agilmazsa, yerlestirici pimini dondiiriin ve ¢ekin veya trakeal flangi gekmek i¢in digsiz bir hemostat kullanin ve bunu
yerinde sabit haldeyken dondiiriin.

6. Trakeal flans1 dondiirerek ve hafif¢e gekerek dogru konumu kontrol edin. Bundan sonra, ses protezini, giivenlik kayist
asagiya bakacak sekilde konumlaym.

7. Hastadan konugmasin isteyerek (Sekil 12) ve hasta su igerken protezi gozlemleyerek (Sekil 13) valf islevini kontrol edin.

8. Trakeal flansin dis kenarinda makas kullanarak giivenlik kayisini kesin (Sekil 14). Provox ActiValve ses protezi artik
kullanim i¢in hazirdir.

Not: Yerlestirme basarisiz olursa prosediir, giivenlik kayis1 kesilmedigi miiddetge ayni araglar ve cihazlarla tekrarlanabilir.

Prosediiriin ikiden fazla kez tekrarlanmasi gerekiyorsa yiikleme tiipii i¢ine suda ¢6ziiniir ilave kayganlastirict ekleyin.

Asiri itme uygulayarak degistirme

Asir1itme, ses protezinin yerlestirilmesi sirasinda, baslangigta 6zofagus igine tamamen itildigi anlamina gelir. Bu yaklasim,
kisa bir protez (4,5 mm) yerlestirirken veya 6zofagus flansinin normal yerlestirme prosediirii kullanilarak 6zofagus limeninin
icine tamamen yerlestirilmesinin miimkiin olup olmadig1 konusunda bir endige s6z konusu oldugunda faydali olabilir.
Prosediir: Valfi yukarida adim 1-3’te agiklandig: gibi hazirlayin ve yerlestirin ancak Yerlestirici Pimi isaret ¢izgisi 2’yi
gececek sekilde iterek biitiin protezi 6zofagus i¢ine yerlestirin. Protezi adim 5’te agiklandigi gibi serbest birakin. Giivenlik
kayisini yerlestiriciye ilistirilmis birakin.

Protezi konumuna gekmek igin, digsiz hemostat kullanin. DIKK AT: Giivenlik kayisindan tutarak gekmeyin. Protezi tamamen
konumlamak i¢in hafif déndiirme faydali olabilir. Trakeal flangin ucu asagiy1, trake igini gostermelidir ve tanimlama topuzlari
her zaman stomaya bakmalidir. Giivenlik kayigini yalnizca yerine dogru sekilde oturduktan sonra kesin.

108



Retrograd degisim

Provox ActiValve iiriiniiniin anterograd bigimde yerlestirilemedigi durumlarda, ses protezinin retrograd yerlesimi igin
Provox GuideWire (REF 7215) kullanilabilir. Provox GuideWire ile birlikte gelen Kullanma Talimatina bakin. Retrograd
yerlestirme bir klinisyen tarafindan yapilmalidir.

2.2 Cihazin kullanim 6mrii

Biyofilm (bakteri ve kandida) asir1 bilylimesi hemen hemen tiim hastalarda gergeklesecektir. Sonug olarak, materyal
bozulmasina, protezden sizintiya veya valfin iglevini gerektigi sekilde yapamamasina yol agacaktir. Radyoterapi, tiikiiriik
icerigi, gastroozofageal reflii ve beslenme aligkanliklari, biyofilmin ne hizda olusacagini etkileyebilir. Bu nedenle cihaz
kullanim dmriiniin tahmin edilmesi miimkiin degildir.

Laboratuvar testlerinde, bakteri ve maya olmadiginda, cihazin 12 aylik simiile edilmis kullanimda yapisal biitiinligiini
koruyacagi gosterilmektedir. Bu limitin 6tesinde kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.

Yerlestirme talimatlari, valften sizintiy1 veya (kismi) valf tikanmasini, materyallerin bozulmasini veya ponksiyon kanaliyla
ilgili sorunlar gibi tibbi endikasyonlari igerir (Ayrica bkz. Boliim 3).

2.3 Protez bakimi

Hastaya, protezi giinde en az iki kez ve her 6giinden sonra temizlemesi talimatini verin.

Protezi yemek kalintilar1 ve mukustan temizlemek i¢cin Provox Brush ve ayrica miimkiinse Provox Flush kullanin. Bu,
cihaz 6mriinii artirmaya yardimct olur.

Asirt kandida biiytimesi gergeklesirse, 6nleyici tedbir olarak antifungal ilaglarla tedavi degerlendirilebilir. Laboratuvar
testleri, asagidaki antifungal ilaglar kullanildiginda ses protezinin islevi iizerinde olumsuz etki olmadigini géstermektedir:
Nystatin, Fluconazole ve Mikonazol. Bilinmeyen kimyasal madde tiirii, materyali etkileyebileceginden, ses protezinin
dogrudan yakin gevresinde veya ¢evresi iginde kullanilacak diger ilaglar dikkatlice degerlendirilmelidir.

Kayganlastirici uygulama

Protezin i¢ liimenine kayganlastirict uygulamak, kayganlastirici uygulanmayan durumlarda valfte genellikle uykudan veya
uzun siire konusulmamasinin ardindan goriilebilen yapisma durumunun 6nlenmesine yardimei olur. Bu nedenle hastaya,
sabah ses protezini temizledikten sonra Provox ActiValve iiriiniiniin i¢ liimenine kayganlastirici uygulamasi gerektigi
yoniinde talimat verin.

Sisenin kontamine olmasini 6nlemek i¢in Provox ActiValve Kayganlastirici sisesinin fir¢a killariyla temas etmemesini saglayarak
ikinci Provox Brush iizerine tek bir damla Provox ActiValve Kayganlastirict uygulayin. Stomal mukozaya temas etmeden
Provox ActiValve tirliniiniin i¢ limenini firgalayin. Kullandiktan sonra fazla yag: gidermek i¢in firgay1 gazli bezle iyice silin.

Sivinin yogun olduguna ve kayganlastirici sisesinin kayganlastiriciy1 birer damla halinde oldukca yavas ¢ikardigina dikkat
edin. Her defasinda yalnizca bir damla yag kullanmak ve fir¢a kullanilmadan 6nce fazla yagin giderildiginden emin olmak
onemlidir (yag, firgadan damlamamalidir).

Provox ActiValve Kayganlastirici, son kullanma tarihine veya sisenin agilmasindan 8 ay sonrasina kadar (hangi tarih nceyse)
kullanilabilir. Hastaya sisenin agildig1 tarihi,suya dayanikli kalict markor kalem ile sise tizerine yazmasi yoniinde talimat verin.

Her kullanimdan sonra Provox Brush ve tiim diger Provox aksesuarlar1 Kullanim Talimatina uygun sekilde temizlenmeli
ve daha sonra en az giinde bir kez dezenfekte edilmelidir.

Not: Provox ActiValve Kayganlastiricinin yanlislikla kiigiitk miktarlarda yutulmasi veya solunmasi zararsizdir ancak bu
durum oksiiriige neden olabilir. Kiigiik miktarlarda silikon yaginin tekrarli olarak solunmasina iliskin olarak rapor edilen
herhangi bir saglik sorunu yoktur, ancak yine de tedbirli davranarak bu durumdan kaginmak daha uygun bir tutum olacaktir.

2.4 Aksesuarlar
DIKKAT: Sadece Provox ActiValve ile kullanilmasi amaglanmis orijinal Provox aksesuarlarini kullanin. Diger aksesuarlar
hastanin zarar gérmesine veya {iriin arizasina yol agabilir.

Protez yerlesimini kolaylastirici aksesuarlar (klinisyen kullanimi igin)
Provox Measure: TE ponksiyonu uzunlugunu belirtir (protez boyutu).

« Provox Dilator: Provox ses protezinin oturmasini saglamak iizere daha kiigiik TE ponksiyonlarmimn boyutunu biiyiitmek
amaciyla kullanilir. Dilatér, TE ponksiyonunu gegici olarak engellemek veya stentlemek igin de kullanilabilir.

* Provox GuideWire: Provox ActiValve, Provox2 veya Provox Vega ses protezinin yeni yapilmis bir TE ponksiyonuna
yerlestirilmesi veya bir Provox kalici ses protezinin retrograd degisimi igin.

Cihaz islevini stiirdiirme aksesuarlari (hasta kullanimi igin)

* Provox Brush/Provox Brush XL, protez valfini ve liimenini temizlemek i¢in kullanilir.

* Provox Flush, protez liimeninin hava veya suyla temizlenmesini saglar.

« Provox Plug, protezden sizintiy1 gegici olarak engellemek igin kullanilan bir {1k Yardim aracidir.
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2.5 Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima
uyun.

3. Olumsuz olaylar/Sorun giderme bilgileri

Provox ActiValve ses protezinin degisimini gerektiren endikasyonlar arasinda valften sizinti, protezin tikanmasi, materyallerin

bozulmasina yol agacak sekilde asir1 bakteri ve kandida biiyiimesi ve/veya konugma i¢in agiri basing gerekmesi yer alir. Diger

degisim nedenleri arasinda ponksiyon yolu ile ilgili sorunlar gibi tibbi endikasyonlar bulunmaktadir.

Asagidakilerden herhangi biri gozlemlenirse hastaniza bir klinisyene danismasi yoniinde talimat verin:

« protez malzemesinin goriiniisiinde veya ponksiyona oturusunda gézlemlenen herhangi bir degisiklik,

< s1vi alimi sirasinda sizinti olmasi ve protezin temizlenmesinin sorunu gidermemesi,

« konusmanin zorlagsmasi (daha fazla efor gerektirmesi) ve temizlemenin faydali olmamasi,

« ponksiyon yolunda veya bu yolun yakininda enflamasyon veya doku degisikligi belirtilerinin olmasi,

« cihazi ¢evreleyen dokuda kanama veya asir1 bitylime gozlemlenmesi,

* Provox ActiValve cihazinin uygulandi bulundugu bolgede hastanin kalic1 agr1 veya rahatsizlik hissetmesi,

« hastada kronik oksiiriik, solunum zorlugu veya mukusta kan gézlemlenmesi. Bunlar, tibbi miidahale gerektiren ciddi bir
saglik sorununun (6r.nadiren goriilen lipoid pndmoni veya kanser) belirtileri olabilir.

Protezle ilgili

Sorun: Ses protezinden sizint1 var. Bu durum normaldir ve cihaz kullanim émriiniin sona erdigine dair bir belirti olabilir.
Coziim: Ses protezini temizlemek i¢in, Provox Brush ve/veya Provox Flush kullanin. Cihazin temizlenmesiyle sizint1
giderilmiyorsa, ses protezini degistirin.

Calismalar, larenjektomi gegirmis hastalarin beslenmesine belirli gidalarin eklenmesinin, ses protezi biyofilmlerinde maya
ve bakteri olugmasini azaltabildigini 6ne siirmektedir. Etkili oldugu 6ne siiriilen gidalar arasinda sunlar bulunmaktadir: yayik
altisuyu, ,, Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, probiyotik Lactibacillus lactis 53 bakterisi ve Streptococcus thermophllus
B,,ve Lactobamllus fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 ve Lactobacillus casei
Shlrota iceren bir probiyotik siit iirlinii iecegi ve normal kafeinli mesrubatlar (“kola”),.

Sorun: Bazen konusmak miimkiin olmuyor (valf agilmiyor).

Olasi neden: Valfkapagi valf yatagina yapisarak valfin agilmasini engellemektedir. Valf ne kadar uzun siire kullanilmazsa
(6rnegin gece uyuduktan sonra) bu durumla karsilasma olasilig1 o kadar artar.

Coziim: Ses protezini temizleyin ve proteze kayganlastirict uygulayin (bkz. Temizlik ve bakim boliimii). Temizleme ve
kayganlastirict uygulama sorunu gidermezse: Protezi degistirin.

Sorun: Yerlestirildikten hemen sonra ses protezinden sizint1 var.

Olasi neden: Protezin 6zofagus flansi, 6zofagus liimeni igine tamamen konuslanmadiysa veya protez ¢ok kisaysa, ses protezi
degisiminden hemen sonra sizint1 gergeklesebilir. Ses protezi yerlestiricinin ucu, yerlestirme sirasinda ponksiyon igine
yeterince uzaga konmadiysa, 6zofagus flangi, 6zofagus yerine ponksiyon kanalinda agilabilir. Ses protezi, yerlestirilirken
hasar gordiiyse de, ses protezi degisiminden hemen sonra s1zinti meydana gelebilir.

Coziim: Ses protezini dondiirerek yerine oturma durumunu kontrol edin. Ses protezinin dogru konumda ve dogru uzunlukta
olup olmadigini belirlemek i¢in, bir endoskopik muayene yapin. Cihazin konumunu diizeltin. Ses protezi ¢ok kisaysa,
daha uzun bir cihazla degistirin. Yeniden konumlandirdiktan sonra sizinti devam ederse, ses protezini yerlestiriciyle veya
digsiz hemostatla gekin. Ses protezini inceleyin. Ses protezi hasar gordiiyse (6rn. mavi halkanin yeri degismisse veya valf
yirtilmigsa), protezi atin, aksi halde yeniden yiikleyin ve yerlestirme prosediiriinii boliim 2.1°de agiklandig1 sekilde tekrarlayin.

Tutmayla ilgili

Sorun: Protezi tiip i¢inde ileriye itmek zor.

Olasi neden: Ozofagus flansi, yiikleme tiipii iginde ileriye dogru tamamen katlanmamis.

Coziim: Yerlestirme islemine ara verin ve protezi yiikleme tiipiiniin disina ¢ekin. Ses protezini inceleyin. Ses protezi hasar
gordiiyse, protezi atin! Valf hasar gérmediyse, yeniden yiikleyin ve prosediirii boliim 2.3’te agiklandigi sekilde tekrarlayin.

Sorun: Protez 6zofagus igine tamamen yerlestirilmis (yanlislikla agir1 itme var).
Coziim: Giivenlik kayisini yerlestiriciye ilistirilmis halde birakin ve béliim 2.4°teki talimatlari izleyin.

Ponksiyonla ilgili

Protez veya diger bilesenlerin aspirasyonu:Ani semptomlar 6ksiirme, bogulma veya hiriltiy1 igerebilir.

Coziim: Kismi hava yolu tikaniklig1 veya tam hava yolu tikanikligi, nesnenin ¢ikarilmasi i¢in derhal miidahale gerektirir.
Hasta nefes alabiliyorsa, yabanci madde 6ksiirme yoluyla ¢ikarilabilir. Herhangi bir diger yabanci maddede oldugu gibi,
aspirasyon kaynakli komplikasyonlar, tikanikliga veya pnémoni, atelektazi, bronsit, akciger apsesi, bronkopulmoner
ponksiyon ve astim i¢eren enfeksiyona yol agabilir.

Cihaz aspirasyonundan siipheleniliyorsa aspirasyonu onaylamak ve cihazin yerini belirlemek igin bilgisayarli akciger
tomografisi gekilmelidir. Bilgisayarli tomografi cihazin aspirasyonunu onaylarsa cihaz dissiz kavrama forsepsi kullanilarak
endoskopik yolla ¢ikarilabilir.
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Provox ActiValve iiriiniiniin silikon muhafazasinin konumu da endoskopik yolla tespit edilebilir. Bilgisayarli tomografide
ve endoskopi sirasinda cihaz yaklasik 14 mm dis ¢apli, ortasinda delik olan dairesel sekilli bir nesne (cihazin flanslar1)
veya cihazin boyutuna bagli olarak 4,5, 6, 8, 10 veya 12,5 mm saft uzunluguna sahip, kol diigmesi seklinde bir nesne gibi
goriinebilir. Endoskopi sirasinda, 151k kaynaginin seffaf silikon kauguk tizerindeki yansimasi goriilebilir. Ayrica, bir siiredir
yerinde olan protezlerin lizerinde beyaz veya sar1 goriiniimlii birikmis Kandida goriilebilir.

Protezin yutulmasi veya diger bilesenlerin yutulmasi ekseriyetle boyuta, konuma ve (varsa) tikaniklik derecesine bagl
olan semptomlara neden olabilir.

Coziim: Nesne genelde spontane sekilde mideye ve ardindan bagirsak yoluna geger. Bagirsak tikanikligi, kanama veya
perforasyon gerceklesirse veya nesne bagirsak yolundan gegemezse, cerrahi yolla ¢ikarma goz 6niinde bulundurulmalidir.
Cihaz 6zofagusta kaldiysa, endoskopik yolla ¢ikarilabilir. 4-6 giin siireyle cihazin kendiliginden ¢ikmasi beklenebilir.
Hastaya yutulan cihaz igin digkisini gézlemlemesi yoniinde talimat verilmelidir. Cihaz kendiliginden ¢ikmazsa veya takilma
belirtileri (ates, kusma, karin agris1) goriiliirse bir gastroenteroloji uzmanina danigilmalhidir.

Provox ActiValve iiriiniiniin silikon muhafazasinin konum tespiti ve ¢ikarilmas1 endoskopik yolla miimkiindiir. Endoskopik
yolla ¢ikarma hakkinda ayrintili bilgi i¢i yukaridaki bolime bakin.

Kanama/Ponksiyon kanamasi: Protez degistirilirken TE ponksiyonunun kenarlarindan hafif kanama gergeklesebilir ve
bu kanama genelde kendiliginden geger. Ancak antikoagiilan tedavi alan hastalar, protez yerlesimi veya degisimi ncesinde
kanama riski agisindan dikkatle degerlendirilmelidir.

TE ponksiyonu demi ve/veya enfeksiyonu, ponksiyon yolunun uzunlugunu artirabilir (6r. radyoterapi sirasinda).

Bu, protezin igeriye ve trakeal veya 6zofageal mukoza altina gekilmesine neden olabilir. Ozofagus mukozanin asir1 biiyiimesi
veya enflamasyonu da, protezin trakeal tarafta ponksiyondan ¢ikmasina yol acabilir.

Coziim: Protezi gegici olarak daha uzun olaniyla degistirin. Kortikosteroidler olarak veya olmayarak antibiyotikle tedavi de
diistiniilebilir. Durum iyilesmezse, protez ¢ikarilmalidir. Ponksiyonun kateterle stentlenmesi diistiniilebilir.

TE ponksiyonu etrafinda graniilasyon.
Coziim: Graniilasyon bolgesinin elektriksel, kimyasal veya lazer kateterizasyonu diistiniilebilir.

Protez gorece kisaysa trakeal flangin lizerinde trakeal mukozanin sismesiyle ponksiyon etrafinda hipertrofik skarlasma
gergeklesebilir.
Coziim: Fazla doku, lazer kullanilarak giderilebilir veya daha uzun saftli bir protez yerlestirilebilir.

TE ponksiyonu enfeksiyonu sirasinda bazen protezin ¢ikint1 yapmasi ve sonrasinda ¢ikmasi durumu gézlenir.
Coziim: Trake igine dogru yerinden ¢ikmanin 6niine ge¢mek i¢in, protezin ¢ikarilmas: gerekir. Ponksiyon kapanmigsa
yeniden ponksiyon gerekebilir.

Protez etrafinda s1zinti: Kisa siireli sizint1 gergeklesebilir ve bu sizint1 kendiliginden gegebilir.

Coziim: Ses protezinin etrafinda kalici s1zint1 olusmasinin en yaygin sebebi, cihazin ¢ok uzun olmasidir. Protezi daha kisa
olaniyla degistirin. Biiytimiis bir ponksiyonla sizint1 belirtiliyorsa ses protezinin trakeal flansi tizerine bir Provox XtraFlange
yerlestirin veya protezi bir Provox Vega XtraSeal ile degistirin. Ponksiyon boyutunu azaltmak i¢in, protezin gegici olarak
¢ikarilmasi, submukozal kese agzi dikisi veya kafli trakeal kaniil ve/veya nazogastrik besleme tiipii de diisiiniilebilir. Sizint1
devam ederse, ponksiyonun cerrahi olarak kapatilmasi gerekebilir.

Protez ¢ok kisaysa, ¢ok uzunsa veya trakeal kaniil, stoma diigmesi veya hastanin parmagiyla 6zofagus duvarina siklikla
itiliyorsa trakeal doku ve/veya 6zofagus dokusu hasar1 meydana gelebilir. Radyoterapi alan hastalarda bu daha kolaylikla
gergeklesebilir.

Coziim: Hasta, ses protezinin etrafindaki bolgede agr1 veya s1z1 yasarsa, ciddi hasari 6nlemek i¢in, TE ponksiyonu etrafindaki
dokuyu endoskopiyle inceleyin.

4. Ek bilgi

4.1 Baski tarihi ve kullanici yardimi bilgileri
Bu Kullanma Talimatlar’’nin versiyon numarasi ve iiretici iletisim bilgileri, arka kapakta bulunmaktadir.

5. Bildirme

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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Cuncrtema BocctaHoBneHus ronoca Provox ActiValve

BH)KHO, 4TOOBI Balll TIAIMEHT 3HaJ O NOCICACTBUAX UCIOJIB30BAHUS TPAXEOCTOMBI. HOSTOMy y6C,E[I/ITer, YTO MAallUEHT
HpOHHqJOpMHpOBaH W TIOHUMACT CIICAYIOIINEC CBEICHU S 00 O6paH.[eHI/II/I C BO31YXOBOJOM CTOMBI (BBII[EP)](KB. M3 pPyKOBOJACTBA
Jutst nmanuenta Provox ActiValve).

O6palyeHmne ¢ BO3AYXOBOJOM CTOMbI

YpesBblyaliHble cnTyauunm

Ba)KHO, YTOOBI CHeuuaIucCThI aBapHﬁHLIX CJ'ly)](6 3HAJIM O TOM, YTO BbI HCITIOJIB3YyETE MEHHBIA ZlbIXaTCﬂBHBIﬁ anrapar. D10
HO3BOJIMUT UM OIIPEACIHTh, YTO OJauy KHCIOPO/a U HCKYCCTBEHHOE IbIXaHHE HEOOXO0IMMO BHIIIOTHATE B CTOMY, & HE B POT
HWJIA HOC.

Mpbr PEKOMEHIYEM BaM U BalIEeMy Bpady 3arpy3uTh HHCTPYKIUH IO HCKYCCTBEHHOMY JBIXaHHIO C caiita
www.atosmedical.com/rescuebreathing

B xommnnexte Provox ActiValve Bbl HaiiieTe sIpKO-KENTYIO KapTOYKY MALHEHTA U151 SKCTPEHHBIX CUTYaLUil U KAPTOUKY
nmarueHTa Provox ActiValve. Mbt PEKOMEHAYEM BaM ITOCTOAHHO HOCHTH C coboit KapTO4YKy ManueHTa AJI SKCTPEHHBIX
CHTYaLMii 1 KapTOuKy TaruenTa Provox ActiValve.

MnaHoBble cutyauun

Ecnu Bam TpeGyeTcs IPOiiTH MpoLey py, As KOTOpoii TpedyeTcs HHTYOalus (YCcTaHOBKA [[bIXaTelIbHON TPYyOKH B TPaxero),
KpaifHe BaKHO, YTOObI Bpay-aHECTE3HOIIOT U BPay, BBIIOIHAIOMINIT JaHHYIO IPOLEAYPY, 3HAIH, YTO BBl HCTIONb3YETE MSHHbIH
JIBIXaTEIbHBIH aIapar, a Tak»e roJlocoBoi mpores. BaxHo, 4To0bl OHYM IIOHUMAJIH, YTO TOJI0COBOH MPOTE3 HEJIb3s H3BICKATH.
IIpu ero U3BICUCHHH, KUAKOCTH H30 PTA, MUIIEBO/A UIIH KEIYAKA MOTYT HOMACTh B TPaxelo.

Kpaiine Ba)kHO COOMIOAATH OCTOPOKHOCTD MPH YCTAHOBKE M U3BJICUCHUH YHJIOTPAXEaNbHON TPYOKH, 4TOOBI FOI0COBOM
IPOTE3 HEe NEPEMECTHIICS MIIU HE BBIIAIL.

1. OnucaHune

1.1 NokasaHuA K npyumeHeHuI0

Provox ActiValve npezcransiet co60ii HeCTepUIBHBII TOCTOSHHBII TOJI0COBOH MPOTE3, IPeIHA3HAYCHHBII 17151 aHTEPOrPaHOM
YCTaHOBKH B 3a)KHBIIYIO GHCTYIy C IIETBI0 BOCCTAHOBIICHHS I'0JI0CA TI0CIIE MONHON JIADHHTIKTOMHUH. DTO YCTPOHCTBO
[peAHAa3HAYCHO [UIs HALMCHTOB, HCIBITHIBAIOIIMX PAHHIOKO YTEUKY Yepe3 IPEbIAYIIHe FOI0COBBIC TPOTE3bI (CPOK CIIyKObI
ycTpoiicTBa MeHee 48 Heleb). DTO YCTPOICTBO MOJKHO 3aMEHATh PEXe s OONBIINHCTBA (HO HE JUIS BCEX) MAL[HEHTOB.

1.2 NMPOTUBONOKA3AHUA

Provox ActiValve HE npeanasxauen:

* Ul YCTAaHOBKH B HOBO¥ QucTyIe,

* JUIs IPHMEHEHUs Ha MECTe HKCILTyaTaluu BO Bpems uccienoBanus MPT (MarHHTHO-pe30HAHCHOM ToMorpaduu) Win BO
BpeMs Hy‘{eBOﬁ TEeparuu.

1.3 OnucaHme ycTpoicTBa

TonocoBoii mpoTe3 Provox ActiValve npeacrasisiet co60if HeCTEPUIIBHBINH 0JJHOXOMXOBOM KJIamnaH JJIsi OAHOPA30BOI0
UCIIONIb30BAHUS, KOTOPBIH AEPKUT TPAXCOMUIICBOAHYIO GUCTYIy B OTKPHITOM MOJIOKECHHHU IS IPOM3HECCHHS PeUr
U CHIDKAET PUCK MOTIAJaHus )KHAKOCTH U MUIIH B Tpaxeto. OH uMeeT Gosee BRICOKOE JaBIEHHE OTKPBITHS O CPABHEHHUIO
CO CTaHIaPTHBIMH TOJIOCOBBIMH ITPOTE3aMH JIJIs IPEAOTBPAIICHH S CITyYaifHOTO OTKPHITH KJIaNaHa, KOr/ia MalieHT AbIIUT
WM TJI0TAeT.

IIpoTe3 He ABNAETCS JONTOBEYHBIM MMILIAHTATOM, €T0 HEOOXOANMO NMEPHOANYECKH MEHATh. Helb3s BEIMONHUTE €T0o
CTEPHIIH3AIINIO.

YeTpoiicTBO JOCTYIIHO B HCIIOJTHEHUX JUIHHOM 4,5; 6, 8, 10 1 12,5 MM, HapyHBbIi fuamerp cocrasiser 7,5 mm (22,5 Fr).
OHo mocTaBseTcs ¢ TpeMs Pa3THYHEIMY 3HAYEHUAMU AaBleHus OTKphITUs: Light, Strong u XtraStrong (cm. rpadux Ha
BHYTPEHHEH 3a(Hei 00110%KKe). MarHuThI Ha KOJIbIIE U 3aCJIOHKE KJIaNlaHa OMPE/ICN0T CHITy OTKPBITHS. MarHuTHas cuia
JIeHCTBYET TOJIBKO IIPH 3aKPHITOM U OYTHU 3aKPBITOM IIOJI0KCHHHU 3aCJIOHKH KianaHa. [Tociie OTKPBITHS 3aCIOHKHU KianaHa
CONPOTHUBIIEHUE BO3YITHOMY MOTOKY CHIKaeTcs. 1o 370l mpuynHe Goee BEICOKOE AaBIEHNE OTKPHITUS HE 03HAYAET, 4TO
BO BpeMs peur notTpedyercs Gomblee JaBIeHNE BO3AYXa.

Kopmyc ycTpoiicTBa H3roTOBICH M3 MEIMLUHCKONH CHIMKOHOBON PE3HHBI M PEHTIC€HOKOHTPACTHOTO (roponnacta. 1o
yCTpOf/’ICTBO M3rOTOBJICHO 0€3 MCIOJb30BAHUS HaTypaJbHOI'0 Kay4yKOBOTO JIaTE€KCa. Mal‘HHTBI, TIOKPBITBIC HUKEIIEM,
HOJIHOCTBIO HOKPBITHI STIOKCHIHBIM KjIeeM 03 3aMeTHOTo BblaeneHus Hukels. ITo 3Toi npuYHHEe yCTPOHCTBO MOXKHO
HUCIOJIB30BAaTh JIs NALUEHTOB C TUIIEPYYBCTBUTECIIBHOCTBIO K HUKEITIO. OL[HaKO cienyer CO6H}O}1&TL OCTOPOKHOCTD, 4TOOBI
HE MMOBPEJAUTH STIOKCUAHOC YIIIIOTHEHHUE BO BPEMS CHATHSA U TIPOYUX MaHI/lHyIIﬂLII/lﬁ C yCTpOﬁCTBOM.
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KomnnekT ronocoBoro npote3a Provox ActiValve
Provox ActiValve nmocrasisiercs co CIEeAYHOUIMMHA KOMIIOHEHTaMH.

MepauumHCcKne KOMNOHEHTbI (puc. 1a)
TonocoBoii mpote3 Provox ActiValve
(1) 3acnonka knanana, ¢roporuiacT (PEeHTI€HOKOHTPACTHBIN); CHIIMKOHOBAS METIIS.
(2) MumeBoanbIi draHen.
(3) TpaxecasbHblii (anel.
(4) Cenno kinanana, GTopoIIacT (PEHTTeHOKOHTPACTHBII).
(5) B3anmozelcTBYOIIIE MArHUTHI B CEJUIE KJIallaHa M B 3aCJIOHKE KianaHa (PeHTTeHOKOHTPACTHBIH).
(6) Pememok Ge3omnacHoCTH.
(7) Pyuku uaeHTudukanum HarpaBIeHus.
(8) Mudopmarnust o pasmepe.
(9) Hapyxnbiii qtuamerp: 7,5 mm (22,5 Fr).
VHCTpYMEHT /1151 yCTAaHOBKH (JIJ1s1 aHTEPOrpaHON yCTaHOBKH)
(10) MiECTpYMEHT 171 BBEACHHSA
(11) 3arpy3ounas Tpy6ka
MucTpyKiuu o npuMEHEHHIO 7151 Bpaueit

SnemeHTbl NayneHTa (MX Heo6xoAMMO NpefoCcTaBMTb NayneHTy) (puc. 1b)

* 1 ¢pmaxon (8 mit) cmazouHoro cpeacta Provox ActiValve s o6cmyxuBanus,

2 MIETKA Provox JUISI MHOTOKPATHOTO TTOJIb30BaHUS. OI[Ha JJIsT OUUCTKH BHyTpeHHCﬁ YacTH NpoTe3a U OHA JIs1 HAHECEHUS
cMaszo4Horo cpezcta Provox ActiValve u uist BeraBku 3aryiiku Provox Plug,

« 1 3amymka Provox Plug (mpucniocobnenue juist OkazaHus IEPBOil HOMOLIH B CIIy4ae yTeYKH),

¢ 2 KapToykHM manueHta Provox ActiValve ais 3amonHeHus BpauoM,

* | KapTOYKa NAIMEHTA [T SKCTPECHHBIX CUTYaIHi,

¢ | MHCTPYKIMS 110 IPUMEHEHHUIO ISt TALUeHTA.

Tak kak OTKPBIBAIOIIHE YCUIIH S HEBO3MOKHO ONIPEACIIUTD ITPU ITPOCTOM BH3YyaJIbHOM OCMOTpE, yCTpOﬁCTBa TOCTABJIAKOTCA
¢ KapToYKaMu namueHTa Provox ActiValve, koTopbie Takke coaepkaT BaxHy0 HHQOPMAIHIO O FOJOCOBOM IPOTE3e.
3amnonHuTe KapTO4KH I10JIb30BATEJIIs C IOMOIIBIO EOHOCTOﬁKOﬁ HCCTHpalOH_[eﬁC)I PYYKHU U IIPEAOCTABBTE KAPTOUKH IMALIUCHTY.

KapTrouka manmeHTa 11l 3KCTPEHHBIX CHTYANHil COICPKHUT BaXHYI0 HHYOPMAIHIO 06 0OpaleHuH ¢ BO3YXOBOJOM
BOKCTPEHHOI cuTyarmu. [locoBeTyiiTe malueHTy Bceraa HMeTh U cebe KapTOUKY MOIb30BATels 1 KapTOUKY IS OKCTPEHHBIX
CHTYaLHii, KOHCYTbTALUI{ ¢ MEIHLIITHCKUMHU COTPYAHUKAMHU (HAITpUMep, PaJHoIOrOM) MIIH BO BpeMs Ty TemecTBuii. Ecian
BaIleMy NAIMEHTY NOTPebyeTcs 3aMEeHUTh KaKyk0-1100 KapTouKy, JUIs 3aKa3a HOBOI HeoOXxoauMo oOpaTuThes B Atos Medical.

1.4 NPEAYNPEXAEHNA

IToBTOpHOE HCIIOIB30BAHKE H IIOBTOPHAs 00pabOTKa MOT'Y T BBI3BATh IEPEKPECTHOE 3apayKeHHUE U MOBPEK ICHHUE YCTPOHCTBA,
YTO MOJKET HAHECTH BPEI MALITUCHTY.

DTO MOXET IPHBECTH K CMEIIICHH IO HIIH BBITAJIKABaHHIO TOJOCOBOr0 poTe3a Provox ActiValve n3 TpaxeonniieBoaHoi GucTyb!

U MOCIIEAYIOIEMY MOaIaHHUIO B MUIEBAPUTEIbHbIH TPAKT, BABIXaHHUIO MM MOBPEXKICHUIO TKAHHU (CM. TaKKe paszen 3).

UTo CHU3HUTH PpHUCK CMC].L[CHHS{/BI)ITHI[KI/IBaHI/Iﬂ, BBITIOJTHUTE CICAYOIINHC HeﬁCTBHﬂ.

* BniOupaiite npores HajIexalero pasmepa.

* Ecnu uCnonb3yloTcsi JApUHIIKTOMHUYECKUE TPYOKHM WIIM KHOIIKM CTOMBI, BBIOMpaiiTe yCTpOWCTBA, KOTOpble He OymyT
OKa3bIBaTh aBJICHUS Ha IPOTE3 WJIN LEIUIATHCS 3a TanCaﬂBHBII\/‘I d)HaHCL[ TIpU YCTAaHOBKE W U3BJICUCHUH.

 IIpoMHCTPYKTHpY#iTe MallMeHTa O HEOOXOAMMOCTH HEMEUICHHOTO OOpalleHHs K Bpady B CIyyae HaJIU4Us KaKHX-ITHOO
MPU3HAKOB OTEKA TKAHU U (MJIM) BOCIATICHUS WM HH(EKIMH.

*  OObsicuuTe TIAIIUCHTY, 4TO HCO6XOZ[]/IMO HUCIIOJIB30BaTh TOJIBKO OPUTMHAJIBHBIC NMPUHAICKHOCTH Provox HaJICKAIIEro
pa3sMmepa JUIs 00CITyKMBAaHHS M N30€raTh JIFOOBIX MAHUITYJISILIUH C TOJIOCOBBIM IPOTE30M.

He usmensiere ronocooii npore3 Provox ActiValve uinn 11o0bie ero npuHaIekKHOCTH.

1 .5 MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU
Bo Bpems ycTaHOBKH IpoTe3a yOeIUTeCh, YTO MULICBOAHBIN (h1aHel MOTHOCTBIO CIIOKEH BIEPE/ B 3arpy304HON TpyOke
(p]/lC. 7) HCHpaBHJ’[BHaS{ 3arpyska MOXET CTaTh l'[pI/I‘{I/IHOH TIOBPCIKJICHUSA yCTpOI/ICTBa C HCMC[U'IGHHO]/I HEHUCITPAaBHOCTBIO
KJlanaHa v BAbIXaHUEM JKHUJIKOCTH.

* TmarensHo oLeHUBalTE PHUCK pa3sBUTH KPOBOTECUECHUS N0 YCTAHOBKU WM 3aMEHBI IIPOTE3a Y MALUEHTOB, IPUHUMAKOIINX
AHTHUKOATYJITHTRI, WJIH TTAITHEHTOB C KPOBOTCUCHUAMU.

« Ilpu ynpaBieHHH TOJOCOBBIM IPOTE30M CIICAYCT IPUMEHSTH ACCNTHYCCKYI0 TEXHHKY BO H30eKaHHE IONafaHus
3arpsi3HEHUN B CTOMY, TPAXCONHUIIEBOAHY IO (DUCTYITY MIIN MHIIEBOL.

e Jlns BHyTpeHHeH cMasku Provox ActiValve mcmoms3yiite Tonbko cMa3zodHoe cpenctBo Provox ActiValve. Ilpoune
CMa304HbIC Marepualibl MOTYT CTaTh NMPUYMHON HEMONPAaBUMOIO MOBPEKICHHUS HPOTE3a, YTO HMPHUBEICT K Pa3pylICHUIO
MaTepualia 1 HEMCIIPaBHOCTH KJlallaHa.
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L% TAaUEHTOB C YPE3MEPHBIM 06pa3013aH14eM OHOTUICHKI (MHKpOOpFaHI/IBMBI U JIPOXKIKEBBIC FpHGKl/l) Ha TpoTE3€
1 0COOCHHO CHIIMKOHOBBIX YacTsIX npoTe3a MOKET HaOIIOIATHCS 3HAYUTEILHOE 06p830BaHI/IC OHOILICHKH. HO3TOMy BaXXHO
TIOPEKOMEH/10BATh IMALIUEHTY O3HAKOMHUTHCS C PA3/ICJIOM O HEKEIATECIIbHBIX SIBJICHUAX B PYKOBOACTBE U OGPaTl/ITbCﬂ K Bpavy,
€CJIN Y HETO BO3HUKHET Kakoe-T100 M3 OMUCAHHBIX COOBITHIA.

2. UIHCTpYKLMM NO NPUMEHEHUI0
ﬂpenocrepe)KeHVle. He IIICI101'|b3yl7lTe nspenne, ecsi ynakoBka noppexaeHa nam oTkpbiTta.

2.1 3ameHa ros10coBOro nNporesa

MoproroBKa

Onpeaennre He00X0AMMYIO0 JTHHY TOJIOCOBOTO MPOTE3a, HCIOIb3Ys TEKYIHii (CTapblil) MpOTE3 B KA4eCTBE YCTPOHCTBA
Jutst u3Mepenus. Ecin Mex 1y TpaxeadbHbIM (JIAHLIEM U CTEHKOIl CIIM3UCTOM paccTosinue cocrasiseT 6oxee 3 mm / ~0,12
JoiimMa, HeoOX0AMMO UCIIONB30BaTh Ooice KOPOTKHIA mpoTe3. Eciu npoTe3 yCTaHOBICH CIMIIKOM TYTo, HCOOX0AHMMO
HCIONB30BaTh Oosiee minHHEIA nmpotes. Kpome Toro, Provox Measure (cM. pasjiesn, MOCBSLIICHHBIH MPHHAIICKHOCTSIM)
MOJKHO MCTIONB30BAaTh IS ONIPEACIICHU A TITHHBI.

OnpenesnTe HEOOXOAUMYIO JJUHY. Ec1 KOPOTKHIA CPOK CITyKObI CTAHJAPTHBIX FOJIOCOBBIX IIPOTE30B BbI3BAH OHOIMICHKOI,
BeIGepuTe Provox ActiValve Light. Eciin kopoTkuii cpok ciryskObl BbI3BaH OMOIUICHKOH M/MIIN CIy4aliHBIM OTKPBITHEM
KJIaIaHa, T.¢. 3aCJIOHKA KJIallaHa OTKPBIBACTCS IPH III0TAHMHU HIIM TSKEIIOM JIbIXaHHH, BIOepuTe Provox ActiValve Strong.

Ecnu npoGrnema ¢ panHel yTe4Koi He ycTpaHeHa, 3aMeHHUTe TpoTe3 Ha Provox ActiValve, koTopslit uMeeT 60j1ee BEICOKY O
CHITY OTKPBITHSA. Ecnu 6osiee BbICOKas cuia OTKPBITHSA HETATUBHO BJIMACT Ha pEYb MAIlMCHTA, MAUCHT MOXKET CHOBa
HCII0JIb30BATh yCTPOMCTBO ¢ 60JIee HU3KUM JIaBJICHUEM OTKPBITHS, YYUThIBast 00Jiee KOPOTKHUI CPOK Ci1yKObl ycTpoiicTBa.

YcTaHOBKa ros0CcoBOro nNpoTtesa B UHCTPYMEHT ANiA YCTaHOBKU.

1. 3akpenurte peMeIIoK 6e30IacHOCTH IIPOTE3a, MPOJEB ero B mielb (puc. 2) mTHHTa HHCTPYMEHTA JUIS BBEICHNU. 3aKpenuTe
pemeniok 6e30MacHOCTH, POTAHYB B y3Koil yactu npopesu (puc. 3). IPEJOCTEPEKEHUE. Beerna kpenure pemeniok
6e30MacHOCTH nmpoTe3a Ha H_ITI/IdJTC HWHCTPYMCHTA Ul BBCIACHHSA. B TIPOTUBHOM CIIydac¢ OH MOXKCET TIOTCPATHCS TIPH
YCTaHOBKE, YTO BBI30BET BCACHIBAHNE WU IIONA/[AHHIE B IIUIICBAPHTEIbHBINA TPAKT.

2. PacnonoxuTe nportes CBepXy MHCTPYMEHTA IS BBEACHHUS TPaXealbHOU CTOPOHOU BHU3 (pHC. 4).

3. CnoxuTe MUIIEBOAHBINA (IaHel BIEpes, CkaB ero OONBIINM M YKa3aTeNbHBIM MalblaMH. YICPKHUBAHTE 3arpy304HYIO
TpYyOKy Apyroii pykoii. BcraBbre ClI0KEeHHbIN MHIEBOHBINA (UiaHer npoTe3a B e 3arpy304Hoii TpyOKH (puc. 5).

4. Ilporonkuute mWTHHT MHCTPYMEHTA [UIs BBEACHUS Briepea npubnusutensHo Ha 1 cm (~0,4 aroiima) (puc. 6).

5. IIpOTONKHMTE BRICTYMAONIYIO YacTh (praHIA BHepes OONBIIMM NajblEeM B 3arpy304Hyro Tpyoky. InmeBonHslil ¢nanen
JIOJKEH OBITh MOJIHOCTBIO CIIOKEH BIiepel (PUCYHOK 7).

6. IIpOTONKHHUTE MHCTPYMEHT JUISi BBEJCHHS B 3arpy304HYyI0 TPYOKY, MOKa JMHHS OTMETKH | He OyJer BBIPOBHEHA C KpaeMm
3arpy304Hoii TpyOku (puc. 8). ['onocooit mpote3 Provox ActiValve Teneps rotoB K ycTaHOBKe.

NPEAOCTEPEXEHME. Eciu nuuieBo bl (iaHell He MOJHOCTBIO CIIOKEH BIIEpe/l, /ISl HaXKaThs Ha IIPOTe3 oTpedyercs

CITMIIKOM OOJIBIIOE YCUIIHE, YTO MOKET CTaTh HPUYMHON MOBPEKACHHUS YCTPOMHCTBA.

YcTaHOBKa HOBOro npotesa B pucTyny (aHTeporpagHas 3ameHa).

Ipenocrepeskenne. He BBogHTE MPOTE3 C HOMOIIBIO MHCTPYMEHTA [UISl BBEJICHH S THIIA IIIPUIIA.

1. M3BiexuTte HAXOMSIMIHMICS B OOPAIICHHUH IPOTE3 C IIOMOLIBI0 KPOBOOCTAHABINBAIOLIETO 3aKUMa 0e3 3yOLI0B.

2. AKKypaTHO BCTaBBTE 3arpy304HyI0 TPYOKy B TPaXeONHMIIEBOIHYO (HCTYITY, TOKa HAKOHEYHUK He Oy/IeT OTHOCTBIO BHYTPH
ducryssl.

3. BeraBbTe mpoTes, HaAeKHO YACPKHUBAsI 3arPy304HYIO TPYOKY OIHOI PyKOM, M BCTABBTE MHCTPYMEHT JUIS BBEACHUS JPYTOi
PYKOIf, TOKa JIMHUSI OTMETKH 2 He OyJIeT BRIPOBHEHA ¢ 00010M 3arpy304Hoii TpyOkH (puc. 9).

4. TIpoBepsTe pacIONOKEHHUE POTE3a, yACPKUBas 3arPy304HYI0 TPyOKY M MHCTPYMEHT Il BBEACHHS BMECTE, OTBEUTE UX
obpartHo 4epe3 (ucTyiTy, MOKa MUIIEBOAHBIN (IaHel He JOCTHTHET 3a/iHel cTeHKH nuieBoza (puc. 10).

5. OrmycTuTe TpOTe3, yAaluB 3arpy304Hylo TPyOKy (MHCTPYMEHT Ul BBEIEHMs ocTaercs Ha Mecrte) (puc. 11). Ecmm
TpaxealbHbIH (1aHel He PacKiIabIBACTCs aBTOMATUYCCKH, IOBEPHHUTE U MOTSHATE IITU(T HHCTPYMEHTA MM UCTIONb3YHTE
KPOBOOCTaHABIMBAIOLINIT 3aXKUM €3 3yOL0B, 4TOOBI IOTSHYTh TPaXeaslbHbIN (IaHew, 1 MOBEPHUTE €ro.

6. TIpoBepbTe Hajnexkallee NOJNOKEHNE, MOBEPHYB M Cierka NMOTSHYB TpaxeanbHbll duanen. ITociie 3TOro pacronoxure
TOJIOCOBO# MPOTE3, 4TOOBI PEMEIIOK Oe301aCHOCTH ObLT HANPaBJIeH BHU3.

7. IlpoBepbre QyHKIMOHMPOBAHHE KJIAMlaHA, IIONPOCHB MAIMEHTA YTO-HUOYb CKasarh (puc. 12) u mpoBepHB IpOTe3, Koraa
MAlMeHT MbeT Bofy (puc. 13).

8. OOpexbTe peMelIoK 6e30MacHOCTH HOKHULIAMH 10 BHEILIHEH rpaHHuIie TpaxeansHoro ¢uanua (puc. 14). Ternepb ronocoBoit
npore3 Provox ActiValve rotos k HCHonb30BaHHUIO.

TMpumeuanue. Eciin He y1aiock YCICIIHO BBITIOJIHATE YCTAHOBKY, €€ MOKHO MTOBTOPHTH C OMOIIBIO TEX XK€ HHCTPYMCHTOB

1 yCTPOKCTB, €CJIM peMelIok Oe3onacHocTH He 6611 00pe3an. Eciin nponenypy norpedyercsi HOBTOPHTH GoJiee IBYX pa3,

106aBbTE JOMONHUTEIBHY IO BOLOPACTBOPUMYIO CMa3Ky B 3aTPy304HYI0 TPYOKY.
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3ameHa nyTem U36bITOYHOrO BB eHUA

HN36bITOUHOE BBEICHHE 03HAYAET, YTO BO BPEMS YCTAHOBKHU T'0OJI0COBOTO IIPOTE3a OH M3HAYAJILHO MOJHOCTHIO BCTABIACTCS
B IHUIIEBOJ. DTOT IIOAXOA MOXKET OBITH II0JIE3EH IIPU BCTaBKE KOPOTKOIO MpoTe3a (4,5 MM) HJIM IPU HAJIMYHU ONACEHUH
OTHOCHTEIJIBHO TOT0, MOKHO JIN NMOJTHOCTBIO IOCTABUTh MHUIEBOIHBIN (hIaHell B POCBET MUIIEBO/A C TOMOLILIO OOBIYHON
NPOLEAYPbI BBEIECHHUS.

Iponeaypa IToaroToBbTe U BCTAaBBTE KJIaNlaH, KaK OMKCAHO B BhINICYKa3aHHBIX Marax 1—3, HO BCTaBIsAHTE BeCh IIPOTE3
B IIUIICBOMA, HAXKUMaAsA HA I]_ITPICIJT UHCTPYMEHTA JJIs1 BBEACHUS IIOCJIC TUHU OTMETKHA 2. OTl'IyCTl/lTe npoTE3, KaK OMUCAHO
B mare 5. OcTaBpTe peMEIIOK 6€30MaCHOCTH IPUKPETIICHHBIM K HHCTPYMEHTY ISl BBEJICHH .

Hcnonb3yi#iTe KpOBOOCTaHABIUBAIOIIUIT 3a)KUM 0e3 3yOLOB JIIsl yCTAHOBKH IIPOTE3a B HEOOX0AUMOE HOIOKCHUE.
IMPEJOCTEPEXEHUE. He TanuTe 3a pemeniok 6e3omacHoCTH. [l ycTaHOBKH TPOTE3a B HEOOXOANMOE MOT0KEHHE MOKET
nomoub Hebobmoe Bpamenue. Koner TpaxeansHoro diaHIa 10keH ObITh HANTPaBIIeH BHU3 B TPaxelo, a WICHTHQHUIMpPYOIIne
PYUKH BCET/a TOKHBI OBITH HaIpaBIIeHHI K cToMe. O6pe3aiiTe peMeIok 6e30MacHOCTH TOIBKO OCIIe HaJUIexKaIel HoCa K1,

PeTporpapgHas sameHa

Provox GuideWire (REF 7215) M0XHO HCIIOJIB30BaTh JUIS PETPOrPaTHOTO BBEJCHHS I'0OJOCOBOTO MPOTE3a B CIydasX,
koraa Provox ActiValve Henb3si BcTaBuTh aHTEeporpaaHo. Jliist nonydyenus HHOPMALMU CM. HHCTPYKIHIO 10 IPUMEHEHHUIO,
noctasiseMyto ¢ Provox GuideWire. PeTporpaanoe BBeieHHE MOKET BBIIOJIHUTE Bpad.

2.2 Cpok cny»6bl ycTpoiicTBa

TMouTtH y BceX MAIlMEHTOB HAONIOAAETCA Ype3MepHBIil pocT Onorenku (6axrepun u rpudok Candida). OTo co BpemeneM
HpUBEACT K yXyAIICHUIO CBOWCTB MaTepHalla, yTeuke 4epes IpoTe3 UM JPYyTrHM HEHCIIPABHOCTSIM KianaHa. Jlyuesas
Tepamnus, 00beM CIIIOHbI, FacTPo330(hareanbHbli peIroKe 1 0COOCHHOCTH MUTAHKUS MOTYT BIMATh Ha CKOPOCTb 00pa30BaHUs
6uomnnenku. ITo 3Toi MpUYNHE HEBO3MOXKHO IPENYTAJATh CPOK CIIYXKOBI yCTpOCTBA.

B cOOTBETCTBUH C J1a6OPATOPHBIMU MCIIBITAHUSIMHU TIPH OTCYTCTBHU GAKTEPHH M IPOXKKEBBIX I'PHOOB repMETHYHOCTD
KOHCTPYKIHH yCTPOHCTBA COXPAHHUTCS B TedeHHE 12 MECsIIeB yCIOBHOIO HCIONIb30BaH s, Mcnonp30Banue yeTpOiicTBa 110
HCTEUYEHUH DTOTO CPOKA OCTAETCA Ha yCMOTPEHHE Bpaya.

ITpu3HaKK HEOOXOIMMOCTH 3aMEHBI BKIIIOYAIOT YTEUKY HJIM (4ACTHYHOE) 3aCOPEHHE KJIallaHa, yXyIIIeHUE CBOICTB MaTepHalia
MM MEAMIMHCKHE TOKa3aHMs, HAlIPUMeP MPOOIeMbl ¢ TPAKTOM (DUCTYIIBI (CM. TaKXkKe pa3zaen 3).

2.3 O6cnyxunBaHMe NpoTtesa

[IpouHCTpYyKTHPYITE MaeHTa 0 HEOOXOAMMOCTH OUHCTKHU MPOTE3a HE PEXKE ABYX pa3 B ICHb U MOCIIE KAXK/J0T0 IIPHEMa ITUIIH.
Hcnonw3yiite merky Provox Brush u no Bo3moxuocTu Provox Flush st ouncTky nmporesa oT 0CTaTKOB MUILU U CITH3H.
DTO HOMOKET YBEIMUYUTH CPOK CIIYKObI yCTPONUCTBA.

IIpu upe3mepHOM paspactanun rpudka Candida B kagecTBe MpohUIAKTHUSCKONH MEPBI MOKET IIPUMEHSTHCS JICUCHHE
¢ HPOTHBOIPUOKOBBIMH ITpernapaTaMu. B cooTBeTCTBUH € J1aGOPATOPHBIMU HCIIBITAHUSIMH TIPUMECHEHHE CIICY FOLIHX
MPOTHUBOIPUOKOBBIX MPENAPATOB HE OKA3bIBACT HEraTHBHOTO BIUSHUS HAa (YHKIIMOHUPOBAHKE TOJIOCOBOTO IPOTE3a:
HHUCTaTHH, (J1yKOHA301 1 MHKOHAa30J1. HeoOX0IMMO TIaTeIbHO OLEHNTh PHCK IPHMEHEHNUS IPYTUX MPENapaToB ¢ FOJOCOBBIM
MIPOTE30M HJIM BOJIN3H HEro, TaK KaK pa3sHo0Opa3Hble XMMHUYCCKUE BEIIECTBA MOT'Y T HOBIIMSTH Ha CBOWCTBA MaTepHaia.

Cmaska

CMaSLIBaHMC BHyTpCHHCﬁ TIOJIOCTH npOTe3a TmoMoraeT ]'lpCJZ[OTBpaTI/ITL Cﬂyl{af/‘IHOC npnnnnaﬂne KJ1ariaHa, KOTOPOC MOXKET
BO3HUKHYTb B IIPOTUBHOM Clly4ae, 0ObIYHO MOC/IE CHA MJIH B Cllydae, KOrja MaueHT 10Jaro MoinuuT. [IpounctpykTupyiite
TIAIMEHTAa, YTO IIOCJI€ OYHUCTKHU I'OJIOCOBOT'0O IPOTE3a YTPOM CIEAYET CMa3aTh BHYTPEHHIOIO ITOJIOCTH Provox ActiValve.

Hanecure o0y Karuio cMasku Provox ActiValve Ha Bropyto meTky Provox Brush; He nprkacaiitech k (piiakoHy co cMa3Koii
Provox ActiValve metnHoit Bo n3bexanue 3arpsisHenns Oy Touiku. [lounctute BHyTpeHHIOW os0cTh Provox ActiValve, e
KacasiCh CIIM3UCTOH cToMBI. [Tociie ucnonp3oBanus TIIATCIIBHO MPOTPHUTE MIETKY Mapneﬁ JUISL YAQJICHU S U3JIUIIKOB Macia.

O6paTuTe BHUMAHKE, YTO )KUIAKOCTh I'yCTast M 4TO U3 (irakoHa CMa3Ka BHIXOAUT OYCHb MEIJICHHO, [0 OJIHOIT Karljie 3a pas.
BaxHO HAHOCHUTB TOJIBKO OJIHY KaIlTI0 CMa3bIBAIOIIET0 BEIECTBA M YAAISTh U3IHIIKHA CHIIHKOHOBOTO MACJIa 10 HCTIOIb30BAHUS
IIETKH (MAcIIo He JOJKHO KaIaTh CO METKH).

CwmasbiBaolee BemecTBo Provox ActiValve MOKHO HCIIOIB30BATh 10 HCTEUSHUS CPOKA FOAHOCTH UIIH B TeUCHHUE § MECSILIEB
TIOCJIE OTKPBITHUST (])J'[aKOHa B 3aBUCUMOCTH OT TOT'O, UTO npomofmeT paHbIIC. HpOHHdJOpMPlpyﬁTC nmamueHTa o HSOGXOHHMOCTH
PErucTpanuy 1aThl OTKPITHS (IIAKOHA C TOMOIIBIO BIIATOCTOMKON HECTHPAEMON Py UKH.

Tlocne KaXJ10T0 UCIIOJb30BAHU A IIETKH Provox Brush u m10661x HpHHaHHC)KHOCTCﬁ Provox ux CIeAYyEeT OYHUIIATh, a 3aTEM
]IeS"HCl)HHMpOBaTL KaK MUHHUMYM pa3 B ICHb B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIUAMH IO IPUMEHCHUTO.

Ipumeyanue. CiyyaliHoe Monaganue Ui BIbIXaHUe HeOOIbIINX 00BEMOB CMa3bIBAIONINX MaTepuanos Provox ActiValve
Lubricant ve MNPEACTABIIACT OMMACHOCTH, HO MOJKET BBI3BATH KaIlICJIb. He Gb1710 BBISIBIICHO HpOGJ’[eM CO 3IOPOBBEM B PE3YIIBTATE
HEOJJHOKPATHOT'0 BJBIXaHUS HEOOJBIINX 00EMOB CHIMKOHOBOI'O Maciia, OJHAKO JIydIle coOIII01aTh OCTOPOKHOCTh
1 n30eraTh MOJOOHBIX CUTYALHA.
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2.4 MpuHapgneXxHocTun

NPEJOCTEPEXEHME. Vcnonb3yiiTe TOJbKO OpUIHHAIBHbIE IPHHAJUICKHOCTH Provox, KoTopble IpeiHa3HaYeHbl 15
npumenenus ¢ Provox ActiValve. [[pyrue npuHaane:;K HOCTH MOT'Y T HAHECTH BPEJ HALIMEHTY U IPUBECTH K HEPABHILHOMY
d)yHKL[HOHl/lpOBaHHIO U3aCIns.

npl/lHaAﬂe)KHOCTVI ANA ynpoueHna BBeAeHNA nporesa (Anﬂ ncnosibsoBaHnA Bpa'-IOM)

* Provox Measure: yka3biBaeT auHy (pa3Mep MpoTe3a) TPAaXeONUIICBOIHON (HUCTYIIBL.

« Provox Dilator: ucrionb3yercst Ulsl yBeTHUCHHS TPAXCOMUILIEBOHOM (QUCTYIBI VIS yCTaHOBKH IOJI0COBOTO MpoTe3a Provox.
PacmmpuTelb MOXKHO TaKKe HCIOIb30BaTh 15l BPEMEHHOH OJIOKMPOBKH HIIH CTCHTUPOBAHHS TPAXCONHILEBOXHOM (BUCTYIIBI.

* Provox GuideWire: st pasmenieHus ronocoBoro mporesa Provox ActiValve, Provox2 wmiam Provox Vega B HOBOMU
TPaXEONHIIEBOAHON (DUCTYIIE WM T PETPOrPaJHON 3aMEHBI IIOCTOSIHHOTO TOJI0COBOTO MpoTe3a Provox.

MpuHagnexHOCTU ANA NoafepKaHnA d)yHKI.WIOHI/IpOBaHIMI yCTpOI?ICTBa (ana ncnonbsoBaHnAa

nayneHTom)

« Illerku Provox Brush / Provox Brush XL ucriosb3yroTest ist O4MCTKH TIOJIOCTH M KJIallaHa IpoTe3a.

* Provox Flush mo3BsosisieT BBIMOTHUTE TIPOMBIBKY MOJIOCTH IIPOTE3a BO3TyXOM HUIIN BOHOﬁ.

« 3anmynika Provox Plug siBiseTcs npucrnocoGneHneM HepBoii HOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO GIOKHPYET YTeUKy depe3 IpoTes.

2.5 YTunusauyma
Bceerna cienyiite MEAMIMHCKON MPAKTUKE W HALMOHAILHBIM TPEOOBAHUSAM B OTHOIICHUHM OMOJOTMYECKH ONACHBIX BEIIECTB
TIpU YTUIHA3AAU UCTIOIb30BAHHBIX MEIUITUHCKUAX P[3I[eﬂldﬁ.

3. UHdpopmauna oTHOCUTENIbHO HeXenaTeNbHbIX ABNeHni /
nouncka v ycTpaHeHns HecnpaBHOCTEN

K noka3aHusM 1115 3aMEeHBI FOJIOCOBOTO TpoTe3a Provox ActiValve oTHocHTCs yTeuka uepes KiianaH, 6JJOKHPOBKa IIpoTe3a,

4ype3MepHblil poct OakTepuil u rpubka Candida, npuBOAsLIMI K YXY/IIEHHIO CBOMCTB MATEPHAIOB H/UIIU TIPUIIOKEHHIO

YPE3MEPHBIX yCI/IHI/Iﬁ MpHu pasroBope. K JAPYTUM IIpUYUHAM U1 3aMEHBI OTHOCATCA TaAKHUE MEIUIIMHCKUEC ITOKa3aHU A, KaK

po0IeMBI ¢ 0611aCTHI0 QUCTYIIBL.

IMopexoMeHayiiTe MALMEHTY 0OPATUTHLCS K BPAayy NPH JIOOOM M3 cJIeyIOMMX YCIOBHIA.

* JIroOble H3MCHEHHST BHEITHETO BHJA MaT€pHraia roJIOCOBOTO MpOTE3a WIN €0 IMOJO0KEHUA B qu/lCTyJ'IC,

* BO3HMKHOBCHHE YTCYKH BO BPEM IpHUEMa HAITUTKOB, 1P 3TOM OYHCTKA IMPOTE3a HE IIOMOTacT,

*  3aTPyAHEHHs BO BPeMs NIPOU3HECEHUs peur (TpebyeTcs Ooiiblie YyCHIINiA), OYMCTKA HE TIOMOTaeT,

* TIOSIBJICHUEC IPU3HAKOB BOCIIAJICHUS UM U3MECHEHHS TKaHU B obmactu dJI/ICTyJ'II)I WK BOIU3U HEE,

* BOKpYT yCTPOHCTBA HaOJIIOIACTCs KPOBOTECUCHHE HITH pa3pacTaHye TKaHEH,

* B oOnactu ycranoBku Provox ActiValve y naruenra HaGnioqarTCs MOCTOSIHHbIE 0OJIEBbIE OLLYIEHUS N AUCKOMDOPT,

* MAOUCHT UCHBITBIBACT XpOHI/l‘IeCKI/[ﬁ Kalienb, 3aTPYAHCHUS TIPU ABIXaHUHW, WIA B CIU3U UMEIOTCS CIEABI KPOBH. Dtn
CHUMIITOMBI MOTYT CBHJCTCIIbCTBOBATh 00 OmacHBIX HapyHmCeHUAX 3I0POBBS, HAIIpUMEP O pCHKOﬁ nnnommoﬁ ITHCBMOHHUH
WJIM paKe, KOTOpbie TPeOYIT MEIUIIMHCKON TOMOLIN.

fiBneHunA, cBA3aHHbIe C nporesom

ITpodaema. Yreuka uepes rojocoBoit npoTes. DTo HOpMabHOE ABJICHHUE, KOTOPOE MOKET YKa3bIBaTh HA OKOHYAHHUE CPOKa
ci1y)Obl yCTpOHCTBA.

Pemenne. Vcnone3yiite metky Provox Brush n/umu Provox Flush ams ounctku ronocosoro mpotesa. Ecinu ouncrka
YCTPOIHCTBA HE YCTPAHSET yTEUKY, 3AMEHUTE rOJI0OCOBOM poTEes3.

B cooTBeTcTBUM € pe3yabTaTaMH CCIE0BAHUIT 100aBIEHHE ONPEIeIeHHBIX TPOIYKTOB B PALIMOH MALIUEHTOB C JAPUHIIKTOMHUEH
MOKET yMEHBIIHTH BOSHUKHOBEHHE IPOKIKEH N OaKTepHii B OHOIIIIEHKAX TOI0OCOBOTO MpoTe3a. ITnmeBsie MPOXyKThI, KOTOPBIE,
KaK MpeJnonaraeTces, OKasplBaloT Takoi oG dekt, npeacTaBisior coboil Naxry, ,, MPOGHOTHYECKHE MOJIOYHbIC HATTHTKH
¢ Lactobacillus Casei Shirota (Yakult),, npobuomuueckue 6axmepuu Lactibacillus lactis 53 u Streptococcus thermophilus
B, n Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus thamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11 n Lactobacillus casei
Shirota,, a Tak:xe 0ObIYHbIE KOQEHHOCOIEPKAIINE HAIIUTKH (CKOJIA»),.

Ipobaema. HOr1a HEBO3MOKHO TOBOPHTS (KJIAaNaH HE OTKPBIBACTCS).

Bo3mozxHas npuunHa. Kpbllka Ki1anasa NpuKJIenIach K €ro ceJuly, YTo IpeloTBpallaeT OTKPbITHE KilanaHa. Yem Jlonblie
KJIATIaH HE MCIIOJb3YeTCsl (HapuMep, B HOYHOE BPEMs), TEM BBbILIE BEPOATHOCTh TAKOIO HCXO0/1a.

Pemenne. Ounmaiite u cMa3bIBaliTe roI0CcoBOM npoTes (cM. pazaen «Ounctka u odcnyxkuBanue»). Ecnm ouncTka n cmaska
HE MOMOTJIN: 3aMEHUTE POTE3.

Ipobiema. Yreuka uepes roocoBoii MpoTe3 cpasy Mocie BBEACHHS.

Bo3MmokHas NMpHUYIHHA. HCMC}IJ’ICHHOC BO3HUKHOBEHHE YTCYKH ITOCJIC 3aMEHBI I'0JIOCOBOT'O ITPOTE3a MOKET "pOH30ﬁTH, (o078
MHUIIEBOAHBIH (aHer npores3a He MOJHOCTHIO BCTAJ B MOJOCTH IHIIEBOJIA MM €CIH POTE3 CIUIIKOM KOopoTKuil. Ecin
KOHYHUK MHCTPYMCHTA AJIsI BBEACHUS I'OJIOCOBOTO IMPOTE3a HE BCTABJICH JOCTATOYHO l'J'Iy6OKO B d)l/lCTyJ'ly IIpA BBECHUU,
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HHLIICBOZ[HBIP‘I c]maHeu MOXKET pa3BCPHYTHCA obmactu q)PlCTyJ'[LI, a HE B MAIIEBOAC. HCMCI{J’ICHHOe BO3HUKHOBCHHUC YTCUYKHA
10CJIe 3aMEHBI F'OJIOCOBOT'O MTPOTE3a MOXKET TAKKE IIPOM3O0IMTH, €CITH I'0J0COBOH POTE3 HOBPEKACH BO BPEMsI BBEJICHHU .
Peumtenue. [IpoBepHHTE rOI0COBOI TPOTE3 IS IPOBEPKHU M0CAKU. BBIMTOIHNUTE YHIO0CKOMHIO, YTOOBI OIIPEISTHTh, IPABUIBHO
JIN YCTAHOBJIEH TOJIOCOBOM MPOTE3 U ITOAXOAUT JIX OH IO JIMHE. CKoppeKTupyﬁTe TIOJIOKEHUE yCTpOﬁCTBa. Ecnu ronocosoit
HPOTE3 CIUIIKOM KOPOTKHUI, 3aMeHUTE ero Oonee IMHHBIM. ECllH yTeuKa ocTaeTcs 110¢JIe H3MEHECHHM I [OJIOKEHH S T'OJIOCOBOT0
1IpOTe3a, U3BJIEKUTE €ro C IIOMOIIBIO HHCTPYMEHTA JJIsi BBEACHU S UJIU C TIOMOILIbIO KPOBOOCTAHABIUBAIOLIET O 3aKUMa 0e3
3y610B. OcMOTpHUTE rOI0CcoBOIT poTe3. Eciu ronocoBoit mpoTes nmoBpexaeH (Hanpumep, CHHEe KOJIbIIO CMECTUIIOCH HITH
KJIaIlaH 0TOPBAJICSA), BEIOPOCHTE HPOTE3. B IPOTHBHOM Cllydae yCTAHOBUTE €ro B HHCTPYMEHT JUISl BBEJICHH S U IIOBTOPUTE
MPOLEeYPY BBEACHHS, KaK ONUCcaHO B pas3zene 2.1.

Ob6palueHne

Ipo6ema. TsKes0 IPOTONKHYTH IPOTE3 B TPYOKY.

Bo3mozknasi npuunHa. [InmeBoauslii (haHel He OTHOCTBIO CIOXKMIICS BIIEPE] B 3arpy304HOIl TpyOKe.

Pemenne. OcTaHOBUTE BBEJICHUE U U3BIECKUTE MPOTE3 0OPATHO U3 3arpy30uHOi TPyOKH. OCMOTPHUTE IOJOCOBOH MpoTe3.
Eciiu rosiocoBoii nmpores noBpex/ieH, BbiopockTe ero! Eciin kiianad He MOBPEK/ICH, YCTAHOBUTE €r0 CHOBA U ITOBTOPHUTE
MPOLEaYPY, KaK OMUCAHO B pazaene 2.3.

IIpod.ema. [IpoTe3 MONIHOCTBIO BCTAaBIICH B MUILEBOJ (Ci1y4aiiHOE H30bITOYHOE BBEJCHHUE).
Pemenne. OctaBpTe peMenIok 6€301aCHOCTH Ha HHCTPYMEHTE U1 BBEACHUS U CIEAYTe yKa3aHUsIM B pasnene 2.4.

Ouctyna

BabixaHue poTe3a HJIH APYTUX KOMIIOHEHTOB — HEME/JICHHBIC CHUMIITOMBI MOT'Y T BKIIIOYATh KAIIeJlb, yAYIIbE HIN XPHUIIBL.
Pemenue. YacTuuHOE MK TOJTHOE HapyUICHUE IPOXOANUMOCTH ABIXaTCIbHBIX l'[yTCﬁ Tpe6leT HEMEJICHHOT'O BMEIIATEIILCTBA
JUIA yJalleHns mpeaMeTa. ECiii malueHT MOXKeT ABIIAaTh, OTKAIIIHNBAHAE MOXKET BEITONKHYTh IOCTOPOHHHH mpeaMeT. Kak
U € JIH0OBIM JIPYTMM IIOCTOPOHHHUM IIPEIMETOM, OCJIOKHEHH S BABIXaHHUS MOT'Y T IIPUBECTH K HAPYLLIEHHUIO TPOXOAUMOCTH TN
3aHECECHUIO I/IHdJCKL[l/lI/I, BKJIOYas TAKUE MOCICACTBU A, KAK TIHEBMOHHU A, aTCJICKTa3, 6pOHXI/IT, aﬁcuecc JIETKOTr 0, Hepd)opaunﬂ
OGPOHXOB MJIM JITKHX M aCTMA.

Ecnu ectb nojo3penne Ha acupariio yCTPOUCTBA, CISYeT BBIITIOIHUTD KOMIIBIOTEPHY IO TOMOTrpaduio JErkux, 4To0b!
TIOATBEPAUTH acIupanuio u OﬁHapy)Kl/lTL yCTpOfICTBO. Ecnu o pe3yibTataM KOMHB}OTCpHof/‘I TOMOFpﬁd)I/[l/l acnupanus
YCTPOHCTBA MOATBEPHKAACTCS, YCTPOHCTBO MOXKHO H3BJICUb C TOMOIBIO SHOCKOINH C HCIIOIb30BaHUEM 3aXBaTHIBAIOITHX
munioB 6e3 3y01oB.

CunuxoHoBBI Kopryc Provox ActiValve Taxyke MOKHO 00HAPYXKHTb ¢ HOMOIIBIO YHAOCKONHH. [IpH KOMIBIOTEPHOM
TOMOTpaHu U BO BPEMs SHJIOCKOIUH YCTPOHCTBO MOXKET BBITJIAAETh KaK IPEIMET OKPYTIoi GOPMBI C OTBEPCTUEM B
CepeiHe ¢ Hapy KHBIM IHaMeTpoM okouio 14 MM ((iaaHiel ycTpolicTBa) MM KaK 3all0HKa ¢ JUIMHOU cTtepxHs 4,5; 6, 8, 10
i 1275 MM B 3aBUCUMOCTH OT pasMepa yCTpOﬁCTBa. Bo BpPEM DHAOCKOIIHUHU MOT'YT OBITH BHUJIHBI OTPAXXC€HUA OT UCTOYHHUKA
CBETa Ha TPO3PavHOM CHIIHKOHOBOM PE3MHOBOM MaTtepuase. KpoMe Toro, B mpoTe3ax, KOTOpbIE ObIIIN Ha MECTE SKCILTyaTalluy
B TCYCHUE HEKOTOPOI'O BPEMEHHU, HA yCTpOﬁCTBe MOryT OBITH BUJIHBI OeJble UITH HKEIThIC OTIOKCHUS KaHauao3a.
CuMITOMBI nporjaTbiBaHUA IPOTE3a WU APYTUX KOMIIOHEHTOB B 3HAYUTEIBHON CTETICHHU 3aBUCAT OT pasmepa, oJIOKEHU S
U CTENeHH 3aKyNOPKH (IPH HATHYNH).

Pemenne. OObI4HO 0OBEKT CAMOIIPOU3BOJIBHO IIPOXOUT B XKEIYI0K U Jaliee 4epes KHIIeYHbIi TpakT. B ciyuae nosiBiaeHus
KULIEYHON HEMIPOXOAUMOCTH, KPOBOTCUCHU I NN nepcbopaulzm, a TaKIKe eClTM 00BEKT HE IIPOXOAUT Yepe3 KUIIEYHBI TPaKT,
BO3MOXKHO, IOTpebyeTcsl XUpyprudeckoe ynanenue. Ecim ycTpoiflcTBO 0cTanoch B MHIIEBOJE, €r0 MOXXHO U3BJICYb IIPH
NOMOIH SH10cKOIHH. CaMOITPOM3BOILHOE POXOKACHHE YCTPOHCTBA MOKET 0)KUIAaThCs B TeueHue 4—6 nHeit. Heobxonnmo
IIPOMHCTPYKTUPOBATH MMALlTUCHTA O HCO6X0£[I/IMOCTPI HaﬁHlOI[CHl/lI/I 3a CTYJIOM B OTHOIIEHUH MPOTJIOYEHHOT O yCTpOﬁCTBa.
Ecnu ycTpoiicTBO He IPOXOAUT CAMOIPOH3BOJIBHO HIIU €CIIU €CTh IIPU3HAKH 3a10pa (JIMXOpajKa, pBoTa, 60Ib B XKUBOTE),
ciesyeT 00paTUTHCS K raCTPOIHTEPOIIOTY.

CunukoHOBBIH Kopryc Provox ActiValve MoxHO 0OHapy»KUTb U U3BJI€Yb C IOMOIIBIO YHAOCKONHHU. J{JIs mONyYeHUs
JIOTIONTHHUTETbHON HHYOPMAIINK 06 M3BJICUYEHHH C IOMOIIBIO SHIOCKOIIUH CM. CIIEYIOMHUii pase.

KpoBousiusinue/KpoBoreyenue B ob6nactu GUCTYIbI — BO BpeMsl IEPEYCTAHOBKH IIPOTE3a BO3MOKHO HAalU4YUE
HEOOJBIIOr0 KPOBOTEUCHHUS 110 KPasiM TPaXCONHUIEBOIHON (QHCTYIIBI, KOTOPOE OOBIYHO CAMOCTOSTEIBHO MPEKPAIIacTCsl.
Tepen ycTaHOBKO# MM IEpeyCTaHOBKOM 1POTE3a y HALIMEHTOB, POXOASIMX AHTHUKOATYJISHTHY IO TePaInio, He00X0IMMO
THIATEJIPHO OLICHUTH PUCK PA3BUTUA KDOBOUBIUSHUSA.

3apaskenne H/MJIH 0TEK TPAXEONMHIIEBOAHOH GHCTYIbI MOXKET yBEIHYNTH JUIMHY 00J1acTH QUCTYIBI (HapHMeEp, BO
BpEMsi J1y4eBOU TEPAINH).

JTO MOKET TIPUBECTH K BTATHBAHUIO IIPOTE3a U IPOHUKHOBEHUE €TI0 B CJIN3UCTYIO 060H0‘1Ky Tpaxeu Uiy NuIeBoaa. Bocnanenue
WK pa3pacTaHye CIIM3UCTOH 000I0UKH TAKKE MOXKET IPHBECTH K BHITAJTKHBAHHIO IPOTE3a H3 (PUCTYIIBI B CTOPOHY TPaXeH.
Pemenne. BpemenHnas 3amena npotesa 6osiee JUIMHHBIM. MOKHO TaK)Ke paCCMOTPETh JICUCHUE aHTUOMOTHKAMK COBMECTHO
C KOPTUKOCTEPOUAaMHU UIIN 6e3 nux. Ecnu KapTUHA HE yJIy4lIacTcCs, CICAYET yAAIUTh IIPOTE3. BO3M0)KHO, HOTpeGyCTCS{
CTEHTHPOBAHHME ITPH MIOMOIIH KaTeTepa.
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I'panyasinuyu BOKPYT TPaxeonuuieBoaHoM Gpuctyanl.
Pemenne. Bo3aMoxHO, TOTpebyeTCs 3JIeKTPUUECKOE, XHMHYECKOE HIIH JTa3ePHOE IIPUKUTaHHEe 001aCcTH IPAHY AN,

Bo03M0:kH0 06pa3oBanue runepTpoGHpPOBAHHBIX PYSLOB BOKPYT (PUCTYJIBI C BBIISTYHBAHUEM CIIN3HCTON 000IOUKH Tpaxen
BOKPYT TpaxeabHOro qiaHIia, €Ciu IpoTe3 OTHOCUTENBHO KOPOTKH.

Pemenne. 30bITOK TKAHU MOKHO YAQIUTh IIPH IOMOIIH JIa3epa, KPOME TOr'0, MOKHO YCTAHOBHTD IPOTE3 ¢ 00J1ee JITHHHBIM
CTEPKHEM.

IpoTpy3us 1 nocieaylonee BLITATKHBAHNE IPOTe3a NHOTIA HAOIIOAACTCS PH 3aPaXKEHHU TPAXEOMHIIEBOAHON QHCTYIBL.
Pemrenne. Bo nzbexxanue cMeIeHUs MpoTe3a B Tpaxero Tpedyercs ero yaanenue. Ecnn ¢pucrtyna 3akpbliach, MOXET
HOTPeOOBaThCS IIOBTOPHAS IYHKIIUS.

Yreuka no KpPasiM npoTe3a — BO3MOXHO IMOSABJICHUE ](paTKOBpCMCHHOI‘;I YTEUKH, KOTOpasa CaMOCTOATEIBHO IIPEKpAIIacTcs.
Pemenne. HanGosee BeposSTHON NPUYMHOIT BOSHUKHOBEHHS IPOJIOJDKUTEILHBIX YTEUEK MO KpasiM I'0JIOCOBOTO MpoTe3a
SIBJISIETCS] U30BITOUHAS AJIMHA YCTPOUCTBA. 3aMEHHUTE poTe3 Gosiee KOpOoTKUM. Eciiu yTeuka yKkas3biBaeT Ha yBEINYCHHYIO
d)I/ICTyJ'[y, PacIoJIOKUTE Provox XtraFlange Ha TpaxcaJbHOM c]maHue TOJIOCOBOI'O IMPOTE3a UJIIU 3aMCHUTE HaA Provox
Vega XtraSeal. [lyist yMeHbIICHHUS pasMepa GUCTYIIbI MOXKET MOTPeboBaThCsl BpEMEHHOE yIalIeHUe [POoTe3a, HAJIOKEHUE
MOJCIU3UCTOr0 KUCETHOTO 1IBA HJIM BBEJACHUE TPAXEATbHOM KAHIONU C MAHKETOH M/MIM HAa30racTpaIbHON moaarouen
pr6](l/l. Ecnu YT€UuKa COXpaHsACTCs, MOXKET HOTpG60BaTbC${ XUPYPIrUUCCKOC 3aKPBITUE TPAKTA d)I/ICTyHLI.

IMoBpeskaeHne TpaxeaabHbIX TKAHEH M/HIIH TKAaHei MUIEBOAA MOXET IIPOM30/TH, €CIIH IPOTE3 CIMIIKOM KOPOTKHIA,
CJIMIIKOM JUTMHHBIN MJIH OH YaCcTO BO3JICUCTBYET HA CTEHKY IHMIIEBO/IA TPaxea bHOM KaHI0JIeH, KHOIIKOW CTOMBI HIIU NAJIbLEM
nmanucHTa. 3TO 60}'[66 BEPOATHO IAJIsI NAUEHTOB, IPOXOASAIINX JTYUCBYIO TEPAIIUIO.

Pemenne. Eciiu naiueHT HCIIBITHIBACT Pa3apaXKeHUE UIIK O0JIC3HEHHbIE OLLY IIEHH s B 001aCTH BOKPYT I'0JI0OCOBOI'0 IIPOTE3a,
OCMOTPHTE TKaHb BOKPYT TPAXEOMHIIEBOIHOM (PUCTYIIBI C TOMOIIBIO 9HI0CKOIA BO U30€KaHHE CEPhE3HOTI0 ITOBPEK ICHH L.

4. lononHuTenbHaa nipopmauyna

4.1 ,qa'ra neyaTt n cnpaBoYyHanA I/IHd)OPMaI.WIﬂ ANnA nosb3oBaTenA
Homep Bepcuyu HHCTPYKIHHU II0 UCIOIb30BAHUIO U KOHTAKTHAsE HHGOPMALUs IPOM3BOIUTEIS YKa3aHbl Ha 00paTHOM
CTpaHHIE 00T0KKH.

5. YBEAOMJIEHUE

O6paruTe BHUMAaHHE, 9TO O IFOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIECTBHAX C ITUM yCTPOHCTBOM HEOOXOMMO COOOMATH TPOM3BOAUTEIIO
1 B OPraH rocy/1lapCTBEHHOI BIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPOii MPOXUBAET HOJIb30BATEIb H/UIIH MAIHCHT.
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PROVOX Brush
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Fig. 1
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70 % Ethanol 10 min
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Fig.10
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Intended Use

Provox Brush is a single patient use device intended for cleaning Provox Voice Prosthesis, for insertion of Provox Plug and
Provox Vega Plug, for applying lubricant and anti-candida agents and for cleaning of fenestration holes on Provox LaryTubes.
The product is intended for use by the patient.

Before use
Always inspect the Provox Brush (fig.3) to make sure that it is not broken or worn out.

Before each use, make sure that

« the protective tip is not cracked or loose.

« the bristles do not appear worn or are loose.

« the wires are not bent or broken.

« the entire handle is not cracked or broken and that the safety wings have not been removed.

Provox Brush may be used for up to 30 days (fig. 1). If the brush shows any signs of damage, it must be replaced earlier.

Cleaning and disinfection
Clean the Provox Brush after each use according to fig. 6-9 using drinking water.

Disinfect the Provox Brush (fig. 10) with one of the following methods:
« Ethanol 70% for 10 minutes

« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

 Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

Do not use the device until it is completely dry

Note: Always clean and disinfect before use.

Precaution

* The device is intended for single patient use only. Reuse in another patient may cause cross contamination.

« Do not clean or disinfect by any other method as this might

cause product damage and injury.

* Do not bend the brush head wire this can damage the product and cause injury, it is only allowed to bend the blue shaft (fig. 2).

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

Reporting

Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
national authority of the country in which the user and/or patient resides.

DEUTSCH

Verwendungszweck

Die Biirste Provox Brush ist ein Produkt zum Einsatz durch einen einzigen Patienten und dient zur Reinigung der Stimmprothese Provox,
zum Einsetzen der Stopfen Provox Plug und Provox Vega Plug, zum Auftrag von Gleit- und Anticandidamitteln sowie zur Reinigung der
Offnungen bei der Provox LaryTube. Dieses Produkt ist zur Anwendung durch den Patienten bestimmt.

Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 3) stets, um sicherzustellen, dass sie nicht beschidigt oder abgenutzt ist.

Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass

« der abgerundete Schutz an der Spitze weder Risse aufweist noch locker ist.

« die Borsten weder abgenutzt noch locker sind.

« die Drihte weder verbogen noch beschadigt sind.

« der gesamte Griff weder Risse aufweist noch beschadigt ist, und dass die Sicherheitsfliigel nicht entfernt wurden.

Die Biirste Provox Brush kann bis zu 30 Tage lang verwendet werden (Abb. 1). Weist die Biirste Schaden auf, muss sie bereits frither
ausgetauscht werden.

Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie die Biirste Provox Brush nach jedem Gebrauch mit Leitungswasser, wie in den Abbildungen 6—9 dargestellt.

Desinfizieren Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 10) mithilfe einer der folgenden Methoden:
« 10 Minuten in Ethanol (70 %)

+ 10 Minuten in Isopropylalkohol (70 %)

« 60 Minuten in Wasserstoffperoxid (3 %)

Das Produkt darf erst verwendet werden, wenn es vollsténdig trocken ist.

Hinweis: Die Biirste muss vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.
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VorsichtsmaBnahmen

« Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine Kreuzkontamination
verursachen.

« Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion keine andere Methode, da dies Schaden am Produkt verursachen oder zu Verletzungen
fiihren konnte.

« Verbiegen Sie den Biirstenkopfdraht nicht, da dies das Produkt beschddigen und zu Verletzungen fithren kann. Es ist nur erlaubt, den
blauen Schaft zu verbiegen (Abb. 2).

Entsorgung
Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich
biologischer Gefahrdung zu befolgen.

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

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Provox Brush (borstel) is een hulpmiddel voor gebruik bij één patiént bestemd voor het reinigen van Provox-stemprothesen, voor het
inbrengen van Provox Plug en Provox Vega Plug, voor het aanbrengen van glijmiddel en anti-candida-middelen en voor het reinigen van
de openingen voor fenestratie van Provox LaryTube. Dit product is bedoeld voor gebruik door de patiént.

Voor gebruik
Inspecteer altijd de Provox Brush (Provox-borstel) (afb. 3) om te controleren of deze niet kapot of versleten is.

Zorg voorafgaand aan elk gebruik dat:

« de beschermtip niet gebarsten is of loszit.

« de borstelharen er niet versleten uitzien of loszitten.

« de draden niet gebogen of gebroken zijn.

« de gehele handgreep niet gebarsten of gebroken is en of de veiligheidsvleugels niet verwijderd zijn.

Provox Brush mag maximaal 30 dagen worden gebruikt (afb. 1). Als de borstel tekenen van schade vertoont, moet deze eerder worden
vervangen.

Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox-borstel na elk gebruik volgens afb. 6-9 met kraanwater.

Desinfecteer de Provox-borstel (afb. 10) volgens één van de volgende methoden:
« Ethanol 70% gedurende 10 minuten.

« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten.

« Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten.

Gebruik het hulpmiddel pas weer als het helemaal droog is.

Opmerking: Altijd reinigen en desinfecteren voor gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

« Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

« Het hulpmiddel mag niet op andere wijze worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit kan leiden tot schade aan het product.

« Buig de draad van de borstelkop niet, dit kan het product beschadigen en letsel veroorzaken. Alleen de blauwe schacht mag gebogen
worden (afb. 2).

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

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

La brosse Provox Brush est un dispositif réservé a un seul patient, congu pour nettoyer la prothése phonatoire Provox, pour insérer les
bouchons Provox Plug et Provox Vega Plug, pour appliquer des agents lubrifiants et anti-candida, et pour nettoyer les perforations des
canules Provox LaryTube. Ce produit est destiné a une utilisation par le patient.

Avant I'utilisation
Toujours inspecter la Provox Brush (brosse) (fig. 3) pour s’assurer qu’elle n’est ni cassée ni usée.

Avant chaque utilisation, s’assurer que :

« I’embout protecteur n’est ni craquelé ni desserré ;

« les poils ne sont pas visiblement usés ou détachés ;

« les fils ne sont ni tordus ni cassés ;

« I’ensemble de la poignée n’est ni craquelé ni cassé et que les ailettes de sécurité n’ont pas été enlevées.

Labrosse Provox Brush peut étre utilisée jusqu’a 30 jours (fig. 1). Si le brosse présente des signes de dommage, elle doit étre remplacée
plus tot.

Nettoyage et désinfection
Nettoyer la brosse Provox Brush aprés chaque utilisation comme indiqué sur les figures 6 a 9 avec de 1’eau potable.

Désinfecter la brosse Provox Brush (fig. 10) en utilisant I'une des méthodes ci-dessous :
« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

« Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

« Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

Ne pas utiliser le dispositif avant qu’il ne soit completement sec.

Remarque : toujours nettoyer et désinfecter le dispositif avant I’utilisation.

Mise en garde

« Le dispositif est destiné a une utilisation sur un seul patient. La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination croisée.
« Ne pas nettoyer ni désinfecter par toute autre méthode sous risque d’endommager le produit et d’occasionner des lésions.

« Ne pas plier le fil de la téte de la brosse, cela pourrait endommager le produit et provoquer des blessures. Seul le fut bleu peut étre
plié (fig. 2).

Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un
dispositif médical usagé.

Signalement
Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité nationale du pays dans
lequel I'utilisateur / patient réside.

ITALIANO

Uso previsto

Provox Brush (spazzolino) ¢ un dispositivo monopaziente per la pulizia della protesi fonatoria Provox, per I’inserimento di Provox Plug
(tappo) e Provox Vega Plug, per I’applicazione di lubrificante ¢ agenti anticandida e per la pulizia dei fori di fenestratura sulle cannule
Provox LaryTube. Il prodotto ¢ destinato all’uso da parte del paziente.

Prima dell’'uso
Controllare sempre il Provox Brush (spazzolino Provox) (fig. 3) per accertarsi che non sia rotto o usurato.

Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che

« la punta protettiva non sia incrinata o allentata.

« Le setole non appaiano usurate o allentate.

« I fili non siano piegati o rotti.

« I’intera impugnatura non sia incrinata o rotta e che le alette di sicurezza non siano state rimosse.

Provox Brush puo essere utilizzato per un massimo di 30 giorni (fig. 1). Se lo spazzolino mostra segni di danneggiamento deve essere
sostituito al piu presto.

Pulizia e disinfezione
Pulire il Provox Brush dopo ogni utilizzo come illustrato nelle figg. 6-9 utilizzando acqua potabile.

Disinfettare il Provox Brush (fig. 10) con uno dei seguenti metodi:
« etanolo al 70% per 10 minuti;

« alcol isopropilico al 70% per 10 minuti;

« perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3% per 60 minuti.
Non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente asciutto

Nota: pulire e disinfettare sempre prima dell’uso.

150



Precauzioni

« Il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo tra pazienti pud causare contaminazione incrociata.
« Non utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al prodotto e lesioni al paziente.

* Non piegare il filo della testina dello spazzolino per non danneggiare il prodotto e provocare lesioni; ¢ consentito piegare solo il
corpo blu (fig. 2).

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

Segnalazioni
Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

Uso previsto

El Provox Brush (cepillo) es un dispositivo para uso en un solo paciente indicado para la limpieza de la protesis de voz Provox, la insercion
del Provox Plug (tapon) y el Provox Vega Plug (tapon), la aplicacion de lubricantes y agentes anticandida y la limpieza de los orificios de
fenestracion de la Provox LaryTube (canula). El producto esta indicado para uso del paciente.

Antes del uso
Examine siempre el Provox Brush (cepillo) (fig. 3) para asegurarse de que no esté roto ni desgastado.

Antes de cada uso, asegurese de que

« La punta protectora no esté agrietada ni floja.

« Las cerdas no tengan aspecto de gastadas ni estén flojas.

* Los alambres no estén doblados ni rotos.

« El mango no est¢ agrietado ni roto en ningun punto y las pestafias de seguridad no se hayan desprendido.

Provox Brush (cepillo) puede utilizarse durante un maximo de 30 dias (fig. 1). Si el Brush (cepillo) muestra cualquier signo de dafios,
debera sustituirse.

Limpieza y desinfeccion
Limpie el cepillo Provox después de cada uso como se indica en las figs. 6-9, con agua potable.

Desinfecte el cepillo Provox (fig. 10) mediante uno de los métodos siguientes:
« Etanol al 70 % durante 10 minutos

* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

* Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco.

Nota: limpie y desinfecte siempre antes de usar.

Precaucién

« El dispositivo se ha disefiado para utilizarse en un solo paciente. Su reutilizacion en otro paciente podria provocar una contaminacion cruzada.
* No limpie ni desinfecte el producto mediante ninglin otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.

* No doble el alambre del cabezal del Brush (cepillo), ya que puede dafar el producto y causar lesiones, solo estd permitido doblar
el eje azul (fig. 2).

Eliminacion

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

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

A Provox Brush (escova) ¢ um dispositivo para utilizagdo num {inico paciente que se destina a limpeza da protese fonatoria
Provox, para inser¢do do tampao Provox Plug e do tampao Provox Vega Plug, para aplicagdo de lubrificante e agentes anti-
candida, e para a limpeza de orificios de fenestragdo em Provox LaryTube. O produto destina-se a ser utilizado pelo paciente.

Antes de utilizar
Inspecione sempre a Provox Brush (escova) (fig. 3) para se certificar de que néo esta partida nem apresenta desgaste.

Antes de cada utilizagdo, certifique-se de que

* a ponta protetora ndo esta rachada nem solta.

« as cerdas ndo aparentam desgaste nem estdo soltas.

« 0s fios ndo estdao dobrados nem partidos.

 a pega ndo esta rachada nem partida e as asas de seguranga ndo foram removidas.

A Provox Brush pode ser utilizada até 30 dias (fig. 1). Se a escova apresentar algum sinal de danos, devera ser substituida mais cedo.

Limpeza e desinfecao
Limpe a escova Provox apés cada utilizagdo em conformidade com as indicagdes da fig. 6-9, utilizando agua potavel.

Desinfete a escova Provox (fig. 10) com um dos seguintes métodos:
« Etanol a 70% durante 10 minutos

« Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

« Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

Nao utilize o dispositivo enquanto néo estiver completamente seco.

Nota: Limpe ¢ desinfete sempre antes de utilizar.

Precaucao

« O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo num unico paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode causar contaminagao
cruzada.

« Nao limpe nem desinfete por qualquer outro método porque tal poderia danificar o produto e causar lesdes no paciente.

« Nao dobre o arame da cabeca da escova, pois isto pode danificar o produto e causar lesdes. Apenas pode dobrar a haste azul (fig. 2).

Eliminagao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.
Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox Brush (rengéringsborste) dr en produkt for enpatientsbruk som dr avsedd for att rengdra Provox rdstventil for att fora in
Provox Plug (plugg) och Provox Vega Plug (plugg), applicera smérjmedel och medel mot jéstsvamp samt rengora fenestreringshal
pé Provox LaryTube. Produkten ér avsedd att anvéndas av patienten.

Fore anvandning
Inspektera alltid Provox Brush (rengdringsborsten) (fig. 3) for att sékerstilla att den inte ér trasig eller utsliten.

Fore anvindning ska du kontrollera att

« Skyddsspetsen inte ér sprickt eller 16s.

« Borsten inte verkar var utslitna och inte ér 16sa.

« Trédarna inte dr bojda eller avbrutna.

* Hela handtaget inte &r sprucket eller trasigt och att skyddsvingarna inte har avldgsnats.

Provox Brush (rengéringsborste) kan anvindas i upp till 30 dagar (fig. 1). Om borsten visar tecken pa skador ska den bytas
ut tidigare.

Rengoring och desinfektion
Rengor Provox-borsten efter varje anvindningstillfille enligt fig. 6—9 med hjilp av dricksvatten.

Desinficera Provox-borsten (fig. 10) med nagon av foljande metoder:
* 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
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* 3 % viteperoxid under 60 minuter.
Anvind inte produkten forrdn den ér helt torr

Obs: Rengdr och desinficera alltid fore anviandning.

Forsiktighetsatgard

« Produkten ar endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning for en annan patient kan orsaka korskontaminering.

* Rengor eller desinficera inte med ndgon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.

* Boj inte borsthuvudtraden, detta kan skada produkten och orsaka personskador. Det édr endast tillatet att boja den blaa
axeln (fig. 2).

Avfallshantering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rérande biologiska risker vid kassering av en anvind medicinsk anordning.

Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dér anvidndaren och/eller patienten ér bosatt.

DANSK

Tilsigtet anvendelse

Provox Brush (berste) er en anordning til brug af en enkelt patient beregnet til rengering af Provox stemmeprotese, til indfering
af Provox Plug (prop) og Provox Vega Plug (prop), til pafering af smeremiddel og anti-candidaagenter og til rengering af
fenestrationshuller pa Provox LaryTube. Produktet er beregnet til brug af patienten.

For brug
Inspicer altid Provox Brush (berste) (fig. 3) for at sikre, at den ikke er i stykker eller slidt.

Kontrollér for hver brug, at

« Den beskyttende spids ikke er revnet eller los.

« Borsteharene ikke er slidte eller lose.

« Wirene ikke er bejede eller i stykker.

« Hele handtaget ikke er revnet eller i stykker,
og at sikkerhedsvingerne ikke er blevet fjernet.

Provox Brush (berste) kan anvendes i op til 30 dage (fig. 1). Hvis bersten viser tegn pa skader, skal den udskiftes tidligere.

Rengering og desinficering
Rengeor Provox-bersten efter hver brug i henhold til fig. 6-9 med drikkevand.

Desinficer Provox-bersten (fig. 10) med én af folgende mader:
« Ethanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

* Brintoverilte 3 % i 60 minutter

Anordningen mé ikke anvendes, for den er fuldsteendig ter.

Bemaerk: Rengor og desinficer altid for brug.

Forholdsregel

« Denne anordning er kun til brug til enkelt patient. Genbrug i forbindelse med en anden patient kan fordrsage krydskontamination.
 Rengering eller desinficering mé ikke foretages pa anden made, da dette kan forarsage produktbeskadigelse og patientskade.
« Borstehovedtraden ma ikke bejes, da det kan beskadige produktet og forarsage personskade. Det er kun tilladt at beje det
bla skaft (fig. 2).

Bortskaffelse
Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til medicinsk praksis og nationale krav vedrerende
biologisk risiko.

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

Provox Brush (berste) er en enhet til bruk pa én pasient og er beregnet til rengjering av Provox taleprotese, innsetting av Provox
Plug (plugg) og Provox Vega Plug (plugg), pafering av smeremiddel og anti-candida-middel og til rengjoering av fenestrasjonshull
pé Provox LaryTube. Produktet er beregnet til bruk pé én pasient.

For bruk
Kontroller alltid Provox Brush (Provox-bersten) (fig. 3) for & vere sikker pa at den ikke er odelagt eller utslitt.

For hver bruk ma du kontrollere folgende:

« at beskyttelsestuppen ikke er sprukket eller los

« at bustene ikke er slitt eller lose

« at ledningene ikke er beyd eller edelagt

« at hele handtaket ikke er sprukket eller odelagt, og at sikkerhetsvingene ikke er fjernet

Provox Brush kan brukes i opptil 30 dager (fig. 1). Hvis bersten viser tegn til skade, ma den byttes ut tidligere.

Rengjoring og desinfisering
Rengjor Provox-bersten etter hver bruk i henhold til fig. 6-9 ved bruk av vann av drikkekvalitet.

Desinfiser Provox-bersten (fig. 10) med en av de folgende metodene:
« etanol 70 % i 10 minutter

« isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

« hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

Ikke bruk anordningen for den er helt torr.

Merk: Ma alltid rengjores og desinfiseres for bruk.

Forholdsregler

« Anordningen er kun til bruk pé én pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminasjon.

« Ikke rengjer eller desinfiser med noen annen metode, da dette kan fordrsake produktskade og personskade.

* Metalltraden pa berstehodet ma ikke boyes, dette kan skade produktet og forarsake personskader, det er kun tillatt a boye
det bla skaftet (fig. 2).

Avhending

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

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

SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox Brush (Provox-harja) on potilaskohtaiseen kiyttoon tarkoitettu laite Provox-déniproteesin puhdistamiseen, Provox Plug- ja Provox
Vega Plug -tulpan asettamiseen, voiteluaineen ja hiivasienen vasta-aineiden levittamiseen seké Provox LaryTube -putken fenestrointireikien
puhdistamiseen. Tuote on tarkoitettu potilaan kdyttoon.

Ennen kayttoa
Tarkista aina Provox Brush (Provox-harja) (kuva 3) ja varmista, ettd se ei ole rikki tai liian kulunut.

Varmista ennen jokaista kdyttokertaa, ettd

« suojakirki ei ole murtunut tai 16ysalld

« harjakset eivit ndytd kuluneilta tai eivit ole 16ysalla

« langat eivit ole taipuneet tai rikkoutuneet

« koko kahva ei ole murtunut tai rikki ja etté turvasiivekkeitd ei ole poistettu.

Provox Brush -harjaa voidaan kayttdd enintdén 30 pdivan ajan (kuva 1). Jos harjassa nikyy mitddn vaurioiden merkkeji, se taytyy
vaihtaa uuteen aikaisemmin.

Puhdistus ja desinfiointi
Puhdista Provox-harja jokaisen kdyttokerran jalkeen kuvan 6—9 mukaisesti juomavedelld.

Desinfioi Provox-harja (kuva 10) jollain seuraavista menetelmista:

« 70-prosenttisella etanolilla 10 minuutin ajan.
« 70-prosenttisella isopropanolilla (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan.
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« 3-prosenttisella vetyperoksidilla 60 minuutin ajan.
Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tdysin kuiva.

Huomaa: puhdista ja desinfioi aina ennen kéyttod.

Varoitus

« Laite on tarkoitettu kéytettaviksi vain yhdelle potilaalle. Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

« Laitetta ei saa puhdistaa eikd desinfioida milldén muulla menetelmélld, jottei tuote vahingoitu tai potilas loukkaannu.

« Harjapddn metallilankaa ei saa taivuttaa, silld se voi vaurioittaa tuotetta ja aiheuttaa potilaan loukkaantumisen. Vain sinisté vartta
saa taivuttaa (kuva 2).

Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kiyténtod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia laakinnéllistd laitetta havitettdessa.

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

[SLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Brush burstinn er @tladur vid eftirfarandi adsteedur: Til ad hreinsa Provox talventla, til innsetningar Provox Plug og Provox Vega
Plug, til ad bera a smurefni og efni gegn vexti hvitsveppa, og til ad hreinsa gét a Provox LaryTube binadi. Hver bursti er adeins @tladur
fyrir einn sjikling. Varan er @tlud til notkunar af sjiklingi.

Fyrir notkun
Skodid avallt Provox Brush (burstann) (mynd 3) til ad ganga tr skugga um ad hann s¢ ekki brotinn eda slitinn.

Fyrir hverja notkun skal tryggja ad

« hlifdaroddurinn s¢ ekki sprunginn eda laus.

« burstaharin séu ekki slitin eda laus.

« virarnir séu ekki bognir eda brotnir.

« allt handfangio s¢ hvorki sprungio né brotid og ad 6ryggisfliparnir hafi ekki verio fjarleegdir.

Provox Brush bursta ma nota i allt a6 30 daga (mynd 1). Ef burstann synir merki um skemmdir verdur ad skipta um hann fyrr.

prif og sotthreinsun
Hreinsid Provox burstann eftir hverja notkun med neysluvatni samkvamt leidbeiningunum a myndum 6-9.

Sotthreinsid Provox burstann (mynd 10) med einni af eftirfarandi adferdum:
* 70% etandli i 10 minatur

« 70% isopropylalkoholi i 10 minttur

* 3% vetnisperoxidi i 60 minttur

Notid ekki burstann fyrr en hann hefur pornad ad fullu.

Athugid: Hreinsid burstann og sotthreinsid fyrir hverja notkun.
Varud

« Burstinn er eingéngu @tladur til notkunar fyrir einn sjikling. Ef hann er notadur hja 60rum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.
« Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa burstann med neinum 6drum hzetti par sem pad getur valdid skemmdum & vorunni og meidslum hja sjuklingi.
« Ekki beygja burstahausvirinn petta getur skemmt voruna og valdid meidslum, pad er adeins leyfilegt ad beygja blaa skaftio (mynd 2).

Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum krofum vardandi lifsynahzettu vid forgun a notudum laekningateekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda
i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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Rendeltetésszer hasznalat

A Provox Brush (kefe) egyetlen beteg altali hasznalatra késziilt, és a Provox hangprotézis tisztitisara, a Provox Plug és Provox Vega
Plug dugok behelyezésére, a kendanyagok, a Candida elleni szerek felvitelére, valamint a Provox LaryTube-on talalhato perforalt lyukak
tisztitasara szolgal. A termék egy beteg éltali hasznalatra valo.

Hasznalat el6tt
Mindig vizsgalja meg a Provox Brush (kefe) eszkozt (3. abra), és gy6z06djon meg arrol, hogy nem torétt vagy hasznalodott el.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy

* A védéhegy nem repedt vagy laza.

« A sorték nem tiinnek kopottnak vagy lazanak.

« A drétok nincsenek meghajolva vagy eltérve.

« A teljes fogantyt nincs megrepedve vagy eltorve, ¢és a biztonsagi szarnyak a helyiikén vannak.

A Provox Brush kefe legfeljebb 30 napig hasznalhato (1. abra). Ha a kefe barmilyen karosodas jelét mutatja, korabban kell lecserélni.

Tisztitas és fertotlenités
Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox kefét ivovizzel a 6-9. abra szerint.

Fertotlenitse a Provox kefét (10. abra) a kovetkez6 modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Ne hasznélja az eszkozt, amig teljesen meg nem szarad

Megjegyzés: Hasznélat el6tt mindig tisztitsa meg és fert6tlenitse le.

Ovintézkedés

« Az eszkoz kizarolag egy beteg 4ltali hasznalatra szolgal. Masik betegnél valé Gjrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

« Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertétlenitését eltéré modszerrel, mert ez a termék karosodasat és személyi sériilést okozhat.

« Ne hajlitsa meg a kefefej huzaljat, mert ez karosithatja a terméket és sériilést okozhat, csak a kék szarat szabad meghajlitani (2. dbra).

Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

Jelentési kotelezettség

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

POLSKI

Przeznaczenie

Szczoteczka Provox Brush jest urzadzeniem przeznaczonym do uzytku przez jednego pacjenta, stuzacym do czyszczenia protezy glosowej
Provox, wprowadzania zatyczek Provox Plug i Provox Vega Plug, naktadania srodkow poslizgowych i przeciwgrzybiczych oraz do czyszczenia
otworow w rurkach Provox LaryTube. Produkt jest przeznaczony do uzytku przez pacjenta.

Przed uzyciem
Zawsze obejrze¢ szczoteczke Provox Brush (rys. 3), aby upewnic sig, Ze nie jest ztamana lub zuzyta.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sig, ze

« ochronna konicéwka nie jest peknigta ani poluzowana,

« wlosie nie jest zuzyte ani poluzowane,

« przewody nie sg zgigte ani ztamane,

« caly uchwyt nie ma pgknig¢ ani ztaman, a skrzydetka ochronne pozostaja na miejscu.

Szczoteczka Provox Brush moze by¢ stosowana przez maksymalnie 30 dni (rys. 1). Jezeli szczoteczka wykazuje jakiekolwiek oznaki
uszkodzenia, nalezy jg wymieni¢ wezesniej.

Czyszczenie i dezynfekcja
Czysci¢ szezoteczke Provox Brush po kazdym uzyciu, zgodnie z rys. 6-9 przy uzyciu wody pitnej.

Odkazac szczoteczke Provox Brush (rys. 10) za pomoca jednej z ponizszych metod:
* w etanolu o stezeniu 70% przez 10 minut
« w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut

156



« w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut
Nie uzywa¢ urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche

Uwaga: Przed uzyciem nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowac.

Srodki ostroznosci

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wyltacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac zakazenie
krzyzowe.

* Nie czyscic i nie dezynfekowa¢ innymi metodami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i narazi¢ zdrowie pacjenta.

« Nie wolno zgina¢ drutu na gtéwce szczoteczki, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie produktu i obrazenia ciata. Dozwolone jest
jedynie zginanie niebieskiego trzonka (rys. 2).

Usuwanie
Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami
dotyczacymi zagrozen biologicznych.

Zgtaszanie
W celu uzyskania migdzynarodowej gwarancji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

HRVATSKI

Namjena

Cetkica Provox Brush jednokratan je instrument za mscen_]e govorne proteze Provox, umetanje cepova Provox Plug i Provox Vega
Plug, nanoSenje lubrikanta i agensa protiv kandide te ¢iS¢enje fenestracijskih otvora na kanilama Provox LaryTube. Proizvod
je osmisljen da ga koriste pacijenti.

Prije upotrebe
Uvijek pregledajte Provox Brush (etkicu Provox) (sl. 3) da biste bili sigurni da nije slomljena ili istroSena.

Prije svake upotrebe, budite sigurni da

« zadtitni vrh nije slomljen ili labav,

« ¢ekinje ne izgledaju istro$eno ili da nisu labave,

« Zice nisu izvijene ili slomljene,

« cijela rucka nije napuknuta ili slomljena i da sigurnosna krila nisu uklonjena.

Provox Brush (Cetkica) moze se upotrebljavati do 30 dana (sl. 1). Ako se na Cetkici vide znakovi oStecenja, potrebno ju je
zamijeniti i prije.

Ciscenje i dezinfekcija

Cistite ¢etkicu Provox pitkom vodom nakon svake upotrebe prema sl. 6 — 9.

Dezinficirajte ¢etkicu Provox (sl. 10) jednom od sljede¢ih metoda:

« etanol od 70 % na 10 minuta,

« izopropanol od 70 % na 10 minuta,

« vodikov peroksid od 3 % na 60 minuta.
Nemojte upotrebljavati uredaj dok se potpuno ne osusi.

Napomena: uvijek ocistite i dezinficirajte prije upotrebe.

Mjera opreza

* Proizvod je namijenjen upotrebi kod samo jednog bolesnika. Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti
do medusobne kontaminacije.

* Nemojte Cistiti ili dezinficirati bilo kojom drugom metodom jer time mozete uzrokovati oSte¢enje proizvoda ili ozljedu pacijenta.
« Nemojte savijati zicu na glavi ¢etkice jer to moze ostetiti proizvod i uzrokovati ozljede. Samo se plava osovina smije savijati (sl. 2).

Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada kad odlazete koristene medicinske uredaje.

Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalazi.
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EAAHNIKA

MpoPAemopevn xprion

To Provox Brush (Bovptoa Provox) eivat pia cuckenn yua yprion ce £vay povo acBeviy kot mpoopileton yio tov kabapiopd mg eovntikng tpdheong
Provox, yio v eicaymyn tov fucpatog Provox Plug kat tov fhcpatog Provox Vega Plug, ity epappoyf Amovtikod kot mapayovioy anti-candida,
KkoBdg kot yio tov kebapiopd ondv Bupidonoinong oto Provox LaryTube. To mpoiov mpoopiletat yia ypiion omd tov acbeviy.

Mpw amé T xprion

EmBempeite mdvta ) Provox Brush (Bodptoa Provox) (gik. 2) yio va Befarmbeite o1t dev &xel omdoet 1| pOapet.

TIpwv amd kGOe ypnon, va PePfardveote Tt

* To mpocTateELTIKO Gkpo dev el payioet 1) YohopdoeL.

* Outpiyeg dev paivetar va £govy @Bapei 1| yohapdoet.

* Ta cOppota dev £xovv Avyicet 1} ondoet.

* OLOKANPN M Aofn) Sev €xet payicer 1) ordcel Ko OTL TaL TTEPVYLN aoPUAEing dev ExOvy apatpedel.

H Provox Brush (Bovptoa Provox) propei va ypnowomombei yua £mg kan 30 nuépeg (swk. 1). Eav n fovptoa napoveialer onuadio pBopdg, mpémet
va avikadictaton vopitepa.

Ka® GG Kat amoAy
PIopOG H 1
Kabapitete m Povptoa Provox petd omd kdbe ypiion cOppmva pe tig ek. 4-7, ¥pNOIHOTOLOVTOG TOGIHO VEPO Bpiong.

Amovpaivete ™ Bovptoa Provox (gwk. 8) axorovbdvtog pio amd t1g £ENg pebodovg:
* Aavorn 70% yu 10 Aemtd

* Isompomvhiky ahkooin 70% yia 10 et

* Yrepo&eidio tov vdpoydvov 3% ya 60 demtd

Mnv ¥pNGIHOTOLELTE T GLGKEVT] TAPE LOVO OTAV GTEYVMOGEL EVIEAMG.

Inpeiwon: Na kabopilete kot vor amodvpaiveTe TavTa T GLoKEVT TPt amd T Ypion.

Mpo@uAlaén

« H ovokevn} mpoopiletar yra ypiion omd £vay povo acbevn. H enavaypnoyonoinen e GAiov acbevi pmopei vo mpokaricel SLUGTAVPOVUEVT) LOADVGT).
* M kabapilete kot pnv amolvpaivete pe omowdnmote GAAN péH0do, kabdg ovtd pmopel vo Tpokodécel (pid 6To TPOIOV Kot TPOVUUTIGHO.

* Mn Myilete to cOppa ™G KePaAng TG Povptoag, kaeddg pmopet vo mpokindei (nd 6o mpoidv kat tpavpatiopds. Emrpéneton va hyilete povo
Tov pmhe GEova (€1K. 2).

Anéppupn

No axorovbeite TavToTe TIG KUTAANAES LOTPIKES TPAKTIKEG Kot TIG EOVIKES amontioelg mept BLoroy KOV KvEOVOV OTaV amoppinTETe YPNCILOTOMHEVES
OTPIKEG GUOKEVEG.

Avagopa

Emonpaiveton 611 omoodnimote coPapd cupPav mov £xel TPOKLYEL GE GYECT UE T GUGKEVT] TPEMEL VUL OVAPEPETOAL GTOV KOTUCKEVUGTI KL THY
£Bvikn apy TG xdpog 6TV omoia Stopévet o xPRoTNG

1M/kat 0 aoBevig.

TURKCE

Kullanim Amaci

Provox Brush (Firga); Provox Ses Protezini temizlemek, Provox Plug (Tikag) ve Provox Vega Plug’1 (Tikag) yerlestirmek,
kayganlastiric1 ve kandida dnleyici maddeler uygulamak ve Provox LaryTube {izerinde bulunan fenestrasyon deliklerini temizlemek
icin tasarlanmusg, tek hastada kullanima uygun bir cihazdir. Uriiniin hasta tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Kullanmadan dnce
Kirilmadigindan veya aginmadigindan emin olmak i¢in Provox Brush’t (Provox Firga) (sekil 3) daima inceleyin.

Her kullanimdan énce sunlardan emin olun

« koruyucu ug ¢atlak veya gevsek degil.

« killar aginmus veya gevsemis goriinmiiyor.

« teller kivrik veya kirik degil.

« sapin tamaminda catlak veya kirik yok ve giivenlik kanatlari ¢ikarilmamis.

Provox Brush 30 giine kadar kullanilabilir (sekil 1). Firgada herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha 6nce degistirilmelidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra Provox Firga’y1 igme suyu kullanarak sekil 6-9’de gosterildigi gibi temizleyin.

Provox Fir¢a’yi asagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte edin (sekil 10):

* %70'lik etanol ile 10 dakika
* %70'lik izopropilalkol ile 10 dakika
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* %3'liik hidrojen peroksit ile 60 dakika
Cihazi tamamen kurumadan kullanmayin

Not: Kullanmadan 6nce daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Onlem

« Cihaz sadece tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir. Baska bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.
« Uriinlin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla baska bir yontem
kullanmayn.

« Firga bashgi telini bilkmeyin, bu tiriine zarar verip yaralanmaya neden olabilir, sadece mavi saftin biikiilmesine izin verilir (sek. 2).

Atma
Kullanilmug bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

Ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.

PYCCKUI

HasHaueHue

Ilerka Provox Brush npezcrasisier co60ii yeTpOHCTBO ISt HHAMBHYaIbHOTO TIPH! TIALMEHTOM, NPE/IHa’ 0€ [Tl OYUCTKH TOJI0COBOTO
npotesa Provox, juis ycraHoBku 3armymek Provox Plug u Provox Vega Plug, s HaHeceH s CMa304HOTO CPEJICTBA M TIPOTHBOTPHOKOBBIX CPEJICTB,
a TAKXKe U1 OYHUCTKH OTBepCTPIﬁ B Provox LaryTub& I/IBIleﬂl/le TIPCAHA3HAYCHO JUTA UCTIOB30BAHUSA TIALIMCHTOM.

I'Iepen ncnosiiboBaHnemMm
Bceerna nposepstitre Provox Brush (merka) (puc. 3), uTo0b! yOeuTcs B OTCYTCTBHHI TTOBPEKICHUI HITH UTO H3/IE/THE HE MPUIILIO B HETOAHOCTb.

Iepen HCIONBE30BAHHEM POBEPBTE CIIEAYIOMICE:

* 3aLMTHAS HACAJIKA HE TPECHYIIA U HE PACIIATAIACk;

* [IETUHKH HE BBINIAAT U3H( M pacliar:

* [IPOBOJIOYHbBIC CTEPKHU HE COTHYTbI U HE CJIOMAaHBI]

* BCs py4Ka He TPECHYTa U He CIOMAHA U 3ALUTHbIC KPbLIbs HE yIAICHbI.

Ilerkoii Provox Brush moxHo nons3osatsest 10 30 ameii (puc. 1). Eciu meTka nMeeT NpU3HaKK MOBPEKIACHHUs, e HeOOX0ANMO 3aMEHHUTD PaHbIIIe.

OuuncTKa n AesnHpekumna
Ounmaiite Provox Brush umcToii muTheBOil BOIO# TOCIIE KaX/JI0T0 MPUMEHEHHS COTIIACHO PHUC. 6-9.

Jesunduimpyiite Provox Brush (puc. 10) oge#M U3 cIeayIonmx cnoco6os:
* 70% p-p sTanona B TeucHne 10 MHHYT;

* 70% p-p U30MPOMHIOBOTO CIUPTa B TeueHune 10 MUHYT;

* 3% p-p mepeKkucH BOAOPO/a B TeueHne 60 MUHYT.

He ucnone3yiiTe yCTpOHCTBO, MOKA OH TMOTHOCTBIO HE BBICOXHET.

Mpumeuanme. [lepen ncnoab30BaHHEM 0053aTEILHO IIPOU3BOIUTE OUUCTKY H Je3HH(EKIHIO YCTPOHCTBA.

Mepbi npefoCTOPOXKHOCT

. Yc’rpoﬁc’nso TIpe/IHa3HAYEHO UCKITIOYHUTEIBHO /U1 IPUMEHEHHS! Y OJTHOIO IallueHTa. HOBTOpHOB HCII0JIb30BAHUE JUIS IPYTOro NalueHTa MOXKeET CTaTh
MPUYHHOMN T1ePEeKPECTHOT0 HHPUIIHPOBAHHSL.

*He otmmain‘e U HE Z[eSHH(l)HHprﬁTC H3EJIHE APYTUMH METO/IaMH, TaK KaK 3TO MOKET IIPUBECTH K IIOBPEKIACHHUIO U3/ICJIUs U TPABMaM.

« He crubaiite HpOBOﬂQ‘IHBIﬁ CTEPIKEHB T'OJIOBKH IIETKH. DTO MOKET TIOBPEUTH U3/ICITNE U IPHBECTH K TPABME. Paspemae'rc;{ crubarh TOIBKO CHHUIT
cTepKeHb (puc. 2).

Yrunusayma
BCEI‘JJa Cﬂeﬂyﬁ'l‘e Me}lHuHHCKOﬁ TIPAKTHKE ¥ HAITMOHAJIBHBIM TpeGOBaHPIHM B OTHOILICHUH GHOJ'IOI'PI'-IQCKOﬁ OMAaCHOCTH NMPH YTHITU3AIHH UCTTOTBE30BAaHHOTO
ME/IMIIMHCKOTO yCTPOHCTBA.

YBegomneHune

OBparuTe BHUMAHUE, YTO 0 JIH0OBIX CEPhE3HBIX IIPOHCIIECTBUAX C YTHM YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO COOOIIATH IPOU3BOIUTEIIIO H B OPraH roCy1apCTBEHHOI
BJIACTH TOI CTPAHBI, B KOTOPOIl IIPOKUBACT MOJIB30BATENb H/HIIN ALHCHT.
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Sizes / Ordering information

REF Description A B
Provox Brush 22 mm 105 mm
7204 | Provox Vega/Provox Vega XtraSeal/ Provox2/
Provox ActiValve < 10 mm
Provox Brush XL 27.5mm 105 mm
7225 | Provox Vega/Provox Vega XtraSeal/ Provox2/
Provox ActiValve = 12.5 mm
Provox Brush Long 22 mm 155 mm
8404
Provox NID 17,20 < 10 mm
Provox Brush Long XL 27.5mm 155 mm
8425
Provox NID 17,20 > 12 mm
A B
[ A \
. i
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min. 3 cm;
1 1/4 inches

Figure1

50-100 °C
122-212°F

Figure 3

Figure 4
e ()

Figure 5
<« |°

Figure 6
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20/250 ml (8,5 fl oz)

50°C-100°C
122 °F - 212°F

Figure 7

O

Figure 9

70 % Ethanol 10 min

or

70 % Isopropylalcohol 10 min
or

3 % Hydrogenperoxide 60 min
m

Figure 11
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ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Intended use
Provox Plug is intended to seal the inner lumen of Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses and Provox ActiValve
and therefore stop leakage of both air and fluids through the voice prosthesis.

1.2 Description of the device
Provox Plug is a first-aid tool for temporarily stopping leakage through the voice prosthesis. The device is inserted into the
opening of Provox voice prosthesis. The medallion end can be taped to the skin if desired.

1.3 Precaution
Provox Plug is intended for single patient use.
Reuse in another patient may cause cross contamination.

2. Instructions for use

2.1 Operation instruction
Check device integrity prior to each use by pulling the strap see fig. 1.
For instructions on how to use the product, please see fig. 2-6.

2.2 Cleaning and disinfection

Clean Provox Plug after each use, or if it is changed
during use according to Fig. 7-10.

Fig. 8, Rub the device between your fingers for 15 seconds.

DO NOT use any water other than drinking water to clean and rinse the device.
Disinfect Provox Plug at least once a day if it is removed (Fig. 11) with one of the following methods:

« Ethanol 70% for 10 minutes

« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

* Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

CAUTION: DO NOT clean or disinfect by any other method as this might cause product damage and injury.

If Provox Plug looks dirty or has air dried in an area with a risk of contamination the device should be both cleaned and
disinfected before use.

A risk of contamination could exist if the device has been dropped on the floor or if it has been in contact with a pet, someone
with a respiratory infection, or any other gross contamination.

During hospitalization it is important to both clean and disinfect Provox Plug after use but also before use since there is an
increased risk of infection and contamination. In a hospital it is better to use sterile water for cleaning and rinsing, rather
than drinking water.

2.3 Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard when disposing of a used medical device.

2.4 Reporting
Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
national authority of the country in which the user and/or patient resides.

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck
Der Stopfen Provox Plug ist fiir die Abdichtung des inneren Lumens der Stimmprothesen Provox, Provox2 und Provox
ActiValve bestimmt und soll verhindern, dass sowohl Luft als auch Fliissigkeiten durch die Stimmprothese dringen.

1.2 Produktbeschreibung

Der Stopfen Provox Plug ist ein Sofortmafinahme-Instrument zur temporéren Blockade einer Leckage in der Stimmprothese.
Das Produkt wird in die Offnung der Stimmprothese Provox eingesetzt. Das Ende des Medaillons kann mit Pflaster auf der
Haut befestigt werden.
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1.3 VorsichtsmaBnahmen
Der Stopfen Provox Plug ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt.
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Gebrauchsanleitung
Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts, indem Sie am Sicherheitsfaden ziehen (siche Abb. 1).
Die Anleitung zur Verwendung des Produkts finden Sie in den Abb. 2—6.

2.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie den Stopfen Provox Plug nach jedem Gebrauch oder beim Austausch wihrend der Verwendung, wie in den
Abb. 7-10 gezeigt.

Reiben Sie das Produkt 15 Sekunden lang zwischen Thren Fingern (Abb. 8).

Benutzen Sie zum Reinigen und Abspiilen des Produkts AUSSCHLIESSLICH Trinkwasser.
Desinfizieren Sie den Stopfen Provox Plug mindestens einmal am Tag, wenn er entfernt wird, mit einem der folgenden
Mittel (Abb. 11):

* 10 Minuten in Ethanol 70 %
« 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

VORSICHT: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion KEINE ANDEREN MITTEL, da dies Schiiden am Produkt
verursachen oder zu Verletzungen fithren konnte.

Falls der Stopfen Provox Plug sichtbar verschmutzt ist oder in einem fiir Kontaminationen risikoreichen Bereich luftgetrocknet
wurde, muss er direkt vor dem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das Produkt auf den Boden gefallen oder in Kontakt mit Haustieren oder
einer Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder das Produkt auf andere Art und Weise grob verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos ist es bei Verwendung in einer Krankenhausumgebung
wichtig, den Stopfen Provox Plug nach dem Gebrauch und erneut vor dem Gebrauch zu reinigen und zu desinfizieren. Im
Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung statt Trinkwasser besser steriles Wasser verwenden.

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

2.4 Meldung

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

NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik
De Provox Plug is bedoeld om het binnenste lumen van Provox-stemprothesen, Provox2-stemprothesen en de Provox ActiValve
af te dichten om zodoende het lekken van zowel lucht als vloeistoffen via de stemprothese te stoppen.

1.2 Productbeschrijving

De Provox Plug is een eerstehulpinstrument voor het tijdelijk stoppen van lekken van lucht en vloeistoffen via de stemprothese.
Het instrument wordt door de opening van de Provox-stemprothese ingebracht. Het medaillonuiteinde kan indien gewenst
op de huid worden geplakt.
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1.3 Voorzorgsmaatregelen
Provox Plug is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies
Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het hulpmiddel intact is door aan de band te trekken (zie afbeelding 1).
Zie afbeelding 2-6 voor instructies voor het gebruik van het product.

2.2 Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox Plug na elk gebruik of als deze tijdens het gebruik wordt vervangen, zoals weergegeven in afbeelding 7-10.
Afbeelding 8. Wrijf het instrument gedurende 15 seconden tussen uw vingers.

Gebruik GEEN ander water dan drinkwater om het instrument te reinigen en af te spoelen.
Desinfecteer de Provox Plug ten minste eenmaal per dag als deze wordt verwijderd (afbeelding 11) aan de hand van een van
de volgende methoden:

« Ethanol 70% gedurende 10 minuten
« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten
*  Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

LET OP: Het instrument mag NIET op enige andere wijze worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit tot schade
aan het product en letsel kan leiden.

Als de Provox Plug er vuil uitziet of in een ruimte met gevaar op contaminatie aan de lucht gedroogd is, moet het hulpmiddel
voorafgaand aan gebruik zowel worden gereinigd als gedesinfecteerd.

Er bestaat een risico op besmetting als het hulpmiddel op de grond gevallen is of in aanraking geweest is met een huisdier,
iemand met een luchtweginfectie of een andere besmettingsbron.

Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox Plug zowel na als voor gebruik te reinigen en te desinfecteren,
aangezien er een verhoogd risico op infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om steriel water te
gebruiken voor reinigen en afspoelen in plaats van drinkwater.

2.3 Afvoer

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

2.4 Meldingen

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

FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue
Le bouchon Provox Plug est destiné a obturer la lumiére interne des prothéses phonatoires Provox, Provox2 et Provox
ActiValve et ainsi arréter les fuites d’air et de liquides par la prothése phonatoire.

1.2 Description du dispositif

Le bouchon Provox Plug est un dispositif de premier secours visant a arréter temporairement une fuite a travers la prothese
phonatoire. Le dispositif est introduit dans I'ouverture de la prothése phonatoire Provox. Lextrémité du médaillon peut étre
collée sur la peau avec de ’adhésif, le cas échéant.

1.3 Mise en garde
Le bouchon Provox Plug est destiné a une utilisation sur un seul patient.
La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination croisée.
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2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation
Vérifiez I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation en tirant sur la laniére (voir fig. 1).
Consultez les consignes d’utilisation du produit a la fig. 2-6.

2.2 Nettoyage et désinfection
Nettoyez le bouchon Provox Plug aprés chaque utilisation ou s’il est changé pendant Iutilisation, selon la fig. 7-10.
Fig. 8 : frottez le dispositif entre vos doigts pendant 15 secondes.

N'utilisez QUE de I’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.
Désinfectez le bouchon Provox Plug en utilisant 'une des méthodes ci-dessous au moins une fois par jour s’il est enlevé (fig. 11) :

« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes
* Alcool isopropylique & 70 % pendant 10 minutes
« Peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes

MISE EN GARDE : ne nettoyez et ne désinfectez PAS le produit par une autre méthode, car cela risque de I'endommager
et d’occasionner des Iésions.

Si le bouchon Provox Plug est visiblement sale ou a séché a I’air dans une zone ou il existe un risque de contamination,
nettoyez et désinfectez le dispositif avant I'utilisation.

Il existe un risque de contamination du dispositif'si I'utilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact
avec un animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et désinfecter Provox Plug aprés I'utilisation et aussi avant
I'utilisation, en raison d’un risque accru d’infection et de contamination. En milieu hospitalier, il est préférable d’utiliser de
I’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif plutdt que de I’eau potable.

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

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto
1l tappo Provox Plug ha lo scopo di sigillare il lume interno delle protesi vocali Provox, Provox2 e Provox ActiValve, ¢ quindi
di bloccare la fuoriuscita di aria e fluidi dalla protesi fonatoria.

1.2 Descrizione del dispositivo
I1tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per fermare temporaneamente eventuali perdite dalla protesi fonatoria.
1l dispositivo viene inserito nell’apertura della protesi fonatoria Provox. Se si desidera, I’estremita della linguetta puo essere
fissata alla cute con un disco adesivo.

1.3 Precauzione
Provox Plug ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.
1l riutilizzo su un altro paziente puo causare una contaminazione incrociata.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali
Controllare I'integrita del dispositivo prima di ogni utilizzo tirando la fascetta (Fig. 1).
Per le istruzioni relative alla modalita di applicazione dei prodotti, vedere la Fig. 2—6.
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2.2, Pulizia e disinfezione
Pulire Provox Plug dopo ogni utilizzo o in caso di rimozione durante I’utilizzo, come illustrato nelle Fig. 7-10.
Fig. 8, strofinare il dispositivo tra le dita per 15 secondi.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE acqua potabile per pulire e sciacquare il dispositivo.
Disinfettare il tappo Provox Plug almeno una volta al giorno, se rimosso, (Fig. 11) con uno dei metodi seguenti:

« Etanolo al 70% per 10 minuti
« Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti
« Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

ATTENZIONE: NON utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al
prodotto e lesioni al paziente.

Se il tappo Provox Plug appare sporco o ¢ stato fatto asciugare all’aria in una zona a rischio di contaminazione, il dispositivo
deve essere pulito e disinfettato prima dell’uso.

Il rischio di contaminazione si pone se il dispositivo ¢ caduto a terra oppure ¢ entrato in contatto con un animale domestico,
un individuo che abbia contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione grossolana.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare il tappo Provox Plug dopo I'uso ma anche prima dell’uso,
in quanto esiste un maggiore rischio di infezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale ¢ meglio utilizzare acqua
sterile, anziché acqua potabile, per pulire e sciacquare il dispositivo.

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

2.4 Segnalazioni
Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

1. Informacién descriptiva

1.1 Uso previsto
El Provox Plug (tapon) esta disefiado para sellar el lumen interno de las protesis de voz Provox, Provox2 y Provox ActiValve
y, asi, detener la fuga tanto de aire como de liquidos a través de la protesis de voz.

1.2 Descripcion del dispositivo

Provox Plug es una herramienta de primeros auxilios para bloquear temporalmente las fugas a través de la protesis de voz.
El dispositivo se inserta en la abertura de la protesis de voz Provox. El extremo del medallon puede adherirse con cinta a
la piel, si se desea.

1.3 Precaucién
El Provox Plug esta disefiado para utilizarse en un solo paciente.
Su reutilizacion en otro paciente podria provocar una contaminacion cruzada.

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento

Compruebe la integridad del dispositivo antes de cada uso tirando de la banda. Consulte la fig. 1.

Para obtener instrucciones sobre como utilizar el producto, consulte las figuras 2 a 6.

2.2 Limpieza y desinfeccion

Limpie el Provox Plug después de cada uso o si se cambia durante su uso, de acuerdo con las figuras 7 a 10.
Fig. 8: Frote el dispositivo entre los dedos durante 15 segundos.

NO utilice agua que no sea potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.
Si se retira el tapon Provox Plug, desinféctelo al menos una vez al dia (fig. 11) con uno de los métodos siguientes:
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« Etanol al 70 % durante 10 minutos
* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
* Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

AVISO: NO limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.
Si el Provox Plug parece sucio o se ha secado al aire en una zona con riesgo de contaminacion, debera limpiarse y desinfectarse
antes de su uso.

Podria existir riesgo de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o ha estado en contacto con algun animal, con
alguien que tenga una infeccion respiratoria o con algtin otro tipo de contaminacion visible.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el Provox Plug después de su uso y una vez mas antes de
usarlo, debido a un mayor riesgo de infecciones y contaminacion del dispositivo. En los hospitales, para limpiar y enjuagar
es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua potable.

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

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

PORTUGUES

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizagao prevista
O Provox Plug destina-se a selar o lamen interior das proteses fonatorias Provox, das proteses fonatorias Provox2 e da Provox
ActiValve e, consequentemente, interromper a fuga de ar e liquido através da protese fonatoria.

1.2 Descricao do dispositivo

O Provox Plug ¢ um dispositivo de primeiros-socorros para parar temporariamente as fugas através da protese fonatoria.
O dispositivo ¢ inserido na abertura da protese fonatoria Provox. Se desejar, a extremidade de seguranga pode ser colada
com adesivo na pele.

1.3 Precaucao
O Provox Plug destina-se exclusivamente a utilizagdo num tnico paciente.
A reutilizag@o noutro paciente pode causar contaminagao cruzada.

2. Instrucoes de utilizacao

2.1 Instrugées de funcionamento
Verifique a integridade do dispositivo antes de cada utilizacdo, puxando a fita (consulte a figura 1).
Para obter as instrugdes sobre como utilizar o produto, consulte as figuras 2 a 6.

2.2 Limpeza e desinfecao

Limpe o Provox Plug apds cada utilizagdo ou caso seja substituido durante a utilizag¢do, em conformidade com as indicagdes
das figuras 7 a 10.

Figura 8, Esfregue o dispositivo entre os dedos durante 15 segundos.

NAO utilize outro tipo de dgua, além de agua potavel, para limpar e enxaguar o dispositivo.
Desinfete o Provox Plug, no minimo, uma vez por dia se for removido (figura 11), utilizando um dos seguintes métodos:

« Etanol a 70% durante 10 minutos
* Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
« Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

ATENCAO: NAO limpe nem desinfete com qualquer outro método, porque tal podera danificar o produto e causar lesdes
no paciente.

Se o Provox Plug parecer sujo ou se secou ao ar numa area em que exista risco de contaminagao, o dispositivo devera ser
limpo e desinfetado antes da utilizagao.
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Podera existir um risco de contaminagao se o dispositivo tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um animal
de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma infegdo respiratoria ou qualquer outro tipo de contaminagao.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox Plug imediatamente apds a utilizagdo e também antes
da utilizagdo devido a um risco acrescido de infe¢do e contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar agua estéril para a
limpeza e o enxaguamento do que dgua potavel.

2.3 Eliminacao

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

2.4. Comunicacao de incidentes

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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning
Provox Plug dr avsedd att tita det inre hdlrummet pa Provox rostventiler, Provox2 rostventiler och Provox ActiValve och
dérmed stoppa lickage av bade luft och vitskor genom rostventilen.

1.2 Produktbeskrivning
Provox Plug ir ett forsta-hjdlpen-verktyg for att tillfdlligt stoppa lickage genom rostventilen. Produkten sitts i Provox
réstventilens ppning. Medaljongénden kan tejpas pa huden om sé 6nskas.

1.3 Forsiktighetsatgarder
Provox Plug dr avsedd for enpatientsbruk.
Ateranvindning i en annan patient kan orsaka korskontaminering.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar
Kontrollera produkten ar hel fore varje anvindningstillfdlle genom att dra i remmen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for anvisningar om hur du anvinder produkten.

2.2 Rengoring och desinficering
Rengor Provox Plug efter varje anvindningstillfille eller om den byts ut under anvdndning, enligt fig. 7-10.
Fig. 8 Gnugga produkten mellan fingrarna i 15 sekunder.

ANVAND INGEN annan vattenkvalitet dn dricksvatten for att rengora och skélja produkten.
Desinficera Provox Plug dtminstone en gang per dag om den avlagsnas (fig. 11) med nagon av féljande metoder:

¢ 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
¢ 3 9% viteperoxid under 60 minuter.

FORSIKTIGHET: Rengor eller desinficera INTE med ndgon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.
Om Provox Plug ser smutsig ut eller har fatt lufttorka i ett omrade med kontaminationsrisk ska produkten bade rengoras
och desinficeras fore anvindning.

En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten har tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om
nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination.

Under sjukhusvistelse 4r det viktigt att rengora och desinficera Provox Plug efter anvindning men dven fére anvindning

pa grund av 6kad risk for infektion och kontamination. Pa sjukhuset dr det béttre att anvinda sterilt vatten, snarare an
dricksvatten, for rengoring och skéljning.
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2.3 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid kassering av en férbrukad medicinteknisk produkt.

2.4 Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Tilsigtet anvendelse
Provox Plug (prop) er beregnet til at forsegle den indvendige lumen af Provox stemmeprotese, Provox2 stemmeprotese og
Provox ActiValve og derfor stoppe lakage af bade luft og veesker gennem stemmeprotesen.

1.2 Beskrivelse af enheden
Provox Plug (prop) er et forstehjelpsvarktej til midlertidig standsning af lekage gennem stemmeprotesen. Anordningen
indsattes i abningen af Provox stemmeprotese. Ringenden kan tapes til huden, hvis det enskes.

1.3 Forholdsregel
Provox Plug (prop) er beregnet til brug for en enkelt patient.
Genbrug i forbindelse med en anden patient kan forarsage krydskontamination.

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsinstruktioner
Kontrollér anordningens integritet inden hver brug ved at traekke i bandet, se Fig. 1.
Se Fig. 2-6 for anvisninger om brug af produktet.

2.2 Rengering og desinficering
Renger Provox Plug (prop) efter hver anvendelse, eller hvis den skiftes under brug, iht. Fig. 7-10.
Fig. 8, Gnub anordningen mellem fingrene i 15 sekunder.

Der MA IKKE bruges andet vand end drikkevand til at rengere og skylle anordningen.
Hvis Provox Plug (prop) fjernes (Fig. 11), skal den desinficeres mindst én gang om dagen vha. en af felgende metoder:

« Ethanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
< Brintoverilte 3 % i 60 minutter

FORSIGTIG: Rengering eller desinficering MA IKKE foretages pa anden made, da dette kan forirsage produktbeska-
digelse og patientskade.

Hvis Provox Plug (prop) ser snavset ud eller er blevet luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering, skal anordningen
bade rengeres og desinficeres for brug.

Der kan veere risiko for kontaminering, hvis taleventilen har veret faldet pa gulvet, eller hvis den har veeret i kontakt med et
kaeledyr, en person med luftvejsinfektion eller andre former for voldsom kontamination.

Under hospitalsindlaggelse er det vigtigt bade at rengere og desinficere Provox Plug efter brug, men ogsa for brug, da der
er en eget risiko for infektion og kontaminering. Pa et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering og skylning
frem for drikkevand.

2.3 Bortskaffelse

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

2.4 Rapportering

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

1.1 Tiltenkt bruk
Provox Plug er ment a tette det indre lumenet til Provox-taleproteser, Provox2-taleproteser og Provox ActiValve og pa den
maéten a stoppe lekkasje av bade luft og veeske gjennom taleprotesen.

1.2 Beskrivelse av anordningen
Provox Plug er et forstehjelpsverktoy for midlertidig & stoppe lekkasje gjennom taleprotesen. Anordningen settes inn i
apningen pa Provox-taleprotesen. Medaljongenden kan teipes til huden om enskelig.

1.3 Forsiktighetsregler
Provox Plug er beregnet for bruk pé én pasient.
Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminasjon.

2. Bruksanvisning

2.1 Driftsinstruksjon
Kontroller anordningens integritet for hver bruk ved a trekke i stroppen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for instruksjoner om bruk av produktet.

2.2 Rengjoring og desinfeksjon
Rengjar Provox Plug etter hver bruk eller hvis den fjernes under bruk, i henhold til fig. 7-10.
Fig. 8, gni anordningen mellom fingrene i 15 sekunder.

IKKE bruk annet vann enn drikkevann til rengjering og skylling av anordningen.
Desinfiser Provox Plug minst én gang om dagen hvis den fjernes (fig. 11), med én av folgende metoder:

« Etanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
* Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen annen metode, da dette kan forarsake produktskade og personskade.
Hvis Provox Plug ser skitten ut eller har luftterket pa et sted med risiko for kontaminasjon, ma anordningen bade rengjores
og desinfiseres for bruk.

En fare for kontaminasjon kan veere til stede hvis anordningen har falt i gulvet eller hvis den har veert i kontakt med et kjeledyr,
noen med luftveisinfeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig & bade rengjore og desinfisere Provox Plug etter bruk, men ogsé for bruk, da det er okt
risiko for infeksjon og kontaminasjon. P4 et sykehus er det bedre & bruke sterilt vann til rengjering og skylling enn drikkevann.

2.3 Avhending

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

2.4 Rapportering
Ver oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
og nasjonale myndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

SUOMI

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus
Provox Plug -tulppa on tarkoitettu Provox-déniproteesien, Provox2-déniproteesien ja Provox ActiValve -déniproteesien
sisdluumenin tiivistimiseen siten, ettd se estdd sekd ilman ettd nesteiden vuodon déniproteesin lipi.

1.2 Laitteen kuvaus
Provox Plug -tulppa on ensiapuviline vuodon viliaikaiseen pysdyttdmiseen ddniproteesin ldpi. Laite asetetaan Provox-
adniproteesin aukkoon. Liuskan pdd voidaan haluttaessa teipata ihoon.
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1.3 Varoitus
Provox Plug -tulppa on tarkoitettu potilaskohtaiseen kdyttoon.
Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kédyttoohjeet
Tarkasta laitteen eheys ennen jokaista kidyttokertaa vetamalld hihnasta (katso kuvaa 1).
Katso tuotteen kiyttoohjeet kuvista 2—6.

2.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Provox Plug -tulppa kuvien 7-10 mukaisesti jokaisen kdyttokerran jilkeen tai jos tulppa joudutaan vaihtamaan
kéyton aikana.

Kuva 8: hiero laitetta sormien vilisséd 15 sekunnin ajan.

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun EI SA A kédyttdd muuta kuin juomavetta.
Jos Provox Plug -tulppa poistetaan, desinfioi se vihintddn kerran pdivissa (kuva 11) jollakin seuraavista menetelmista:

« 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
« 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan
« 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

HUOMAA: Tuotetta EI SAA puhdistaa eiki desinfioida millaan muulla menetelmélld. Muussa tapauksessa tuote voi
vaurioitua tai potilas voi loukkaantua.

Jos Provox Plug -tulppa ndyttad likaiselta tai se on ollut kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on kontaminoitumisvaara,
laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava ennen kéyttoa.

Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta ilmeistd kontaminaatioldhdettd,
kontaminaation vaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedd puhdistaa ja desinfioida Provox Plug -tulppa seké kdyton jilkeen ettd myos ennen kéyttod,
silld sairaalassa infektion ja kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kdyttda steriilid vettd puhdistukseen
ja huuhteluun juomaveden sijaan.

2.3 Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kéyténtod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnéllisté laitetta hévitettiessa.

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

[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Plug-tekid er atlad til ad pétta innra holrymi Provox talventla, Provox2 talventla og Provox ActiValve, og stodva
pannig leka lofts og vokva gegnum talventilinn.

1.2 Lysing a teekinu

Provox Plug-taekid er skyndihjalpartaki sem a&tlad er til ad stodva timabundid leka i gegnum talventilinn. Taekid er sett inn
i op Provox talventilisins. Haegt er ad lima kringlotta endann (skjoldinn) vid htdina ef 6skad er.

1.3 Varudarreglur
Provox Plug-tekid er eingdngu atlad til notkunar hja einum sjiklingi.
Ef teekid er notad hja 60rum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Leidbeiningar um notkun
Kannid heilleika taekisins fyrir hverja notkun med pvi ad toga i bordann sja mynd 1.
Nanari leidbeiningar um notkun tekisins eru gefnar & myndum 2—6.
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2.2 Hreinsun og sé6tthreinsun

Hreinsid Provox Plug-taekid eftir hverja notkun, og pegar skipt er um taekid medan 4 notkun stendur, samkvaemt leidbeiningunum
4 myndum 7-10.

Mynd 8, nuddid teekid milli fingranna i 15 sekundur.

EKKI MA NOTA annad vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa og skola tzkid.
Sotthreinsid Provox Plug-takid ad minnsta kosti einu sinni 4 dag ef taekid er fjarlegt (mynd 11) med einni af eftirfarandi
adferdum:

e 70% etandl i 10 minatur
e 70% isopropylalkohol i 10 minatur
¢ 3% vetnisperoxid i 60 minatur

VARUD: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa tackid med neinum 63rum heetti par sem pad getur valdio skemmdum 4 taekinu
og meidslum hja sjuklingi.

Ef Provox Plug-taekid virdist ohreint eda hefur loftpornad 4 svaedi par sem haetta er 4 mengun skal hreinsa pad og sotthreinsa
fyrir notkun.

Mengun getur verid til stadar ef teekid hefur dottid i golfid, komist i snertingu vid geeludyr eda einstakling med sykingu i
ondunarferum, eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stao.

A sjukrahiisum er mikilvagt ad hreinsa og sétthreinsa Provox Plug-tzekid eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin hzetta
er 4 sykingum og mengun. A sjikrahiisum er betra ad nota saft vatn til hreinsunar og skolunar i stad drykkjarvatns.

2.3 Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid forgun 4 notudum laekningatekjum.
2.4 Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

MAGYAR

1. Altalanos informacio

1.1. Rendeltetés
A Provox Plug (dugd) a Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses és Provox ActiValve bels6 lumenjének lezarasara
szolgal, és megakadalyozza a levegd és a folyadékok szivargasat a hangprotézisen keresztiil.

1.2. Az eszkoz leirasa
A Provox Plug (dugo) elsésegélynyujto eszkoz, amely atmenetileg megakadalyozza a hangprotézisen keresztiili szivargast.
Az eszkozt a Provox hangprotézis nyilasaba kell behelyezni. A korongos vége sziikség esetén a bérhoz ragaszthato.

1.3. Ovintézkedések
A Provox Plug (dugd) egyetlen beteg éltali hasznalatra szolgal.
Masik betegnél valo ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalati Gtmutato
Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze az eszkoz épségét gy, hogy meghtizza a fiilet (1asd: 1 abra).
A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért lasd a 2—6. abrat.

2.2, Tisztitas és fertotlenités
Minden egyes hasznalat utan, illetve, ha hasznalat soran kicseréli, tisztitsa meg a Provox Plug dugét a 7-10. abra szerint.
8. abra: Dorzsolje az eszkozt az ujjai kozott 15 masodpercig.

Az eszkoz tisztitasahoz és oblitéséhez KIZAROLAG ivévizet hasznaljon.
Legalabb naponta egyszer fertétlenitse a Provox Plug dugot a kovetkez modszerek egyikével, ha eltavolitotta (11. abra):
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e 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fertStlenitését eltérd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

Ha a Provox Plug (dugo) piszkosnak latszik vagy levegén szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg
kell tisztitani és fertétleniteni kell hasznalat el6tt.

Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, 1éguti fert6zésben szenvedd személlyel vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezodés veszélye allhat fenn.

Koérhazi tartozkodas idején hasznélat utan, de hasznalat el6tt is [ényeges mind megtisztitani, mind fertdtleniteni a Provox
Plug dugot, mivel fert6zés és szennyezddés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb steril vizet hasznalni
a tisztitashoz és oblitéshez.

2.3 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a bioldgiailag veszélyes hulladék kezelésére vonatkozd
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

2.4 Jelentési kotelezettség
Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatdsaganak.

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie
Zatyczka Provox Plug stuzy do uszczelniania wewngtrznego §wiatta protez glosowych Provox, Provox2 i Provox ActiValve,
co powoduje zatrzymanie przecieku zarowno powietrza, jak i ptynéw przez protezy gtosowe.

1.2 Opis urzadzenia

Zatyczka Provox Plug to narzg¢dzie pierwszej pomocy, pozwalajace na tymczasowe zatrzymanie przecieku przez proteze.
Urzadzenie umieszcza si¢ w otworze protezy glosowej Provox. Koniec z uchwytem mozna w razie potrzeby przyklei¢ do
skory plastrem.

1.3 Srodek ostroznosci
Zatyczka Provox Plug jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac¢ zakazenie krzyzowe.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Obstuga

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka nie jest uszkodzona, pociagajac za pasek, patrz rys. 1.
Instrukcje uzycia produktu przedstawiono na rysunkach 2—6.

2.2 Czyszczenie i dezynfekcja
Zatyczke Provox Plug nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu lub w przypadku zmiany podczas uzytkowania zgodnie z rys. 7-10.
Rys. 8 — pociera¢ urzadzenie migdzy palcami przez 15 sekund.

Do czyszczenia i ptukania urzadzenia NIE uzywac innej wody niz woda pitna.
Wyjeta zatyczke Provox Plug odkazaé co najmniej raz na dobe za pomoca jednej z ponizszych metod (rys. 11):

* w etanolu o stezeniu 70% przez 10 minut
« w alkoholu izopropylowym o st¢zeniu 70% przez 10 minut

* w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

UWAGA: NIE czysci¢ ani nie dezynfekowa¢ innymi metodami, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie produktu i
narazi¢ zdrowie pacjenta.
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Jesli zatyczka Provox Plug wyglada na brudng lub byta suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko
skazenia, zatyczke nalezy zarowno wyczysci¢, jak i odkazi¢ przed uzyciem.

Istnieje ryzyko skazenia, jesli urzadzenie upadto na podloge, miato kontakt ze zwierz¢ciem domowym, z osoba z zakazeniem
uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zardbwno czyszczenie, jak i odkazenie zatyczki Provox Plug po uzyciu, ale rowniez przed
ponownym uzyciem, poniewaz w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu do czyszczenia
i ptukania lepiej uzywac¢ wody jatlowej zamiast wody pitnej.

2.3 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medycznag oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

2.4 Zglaszanie
Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena
Provox Plug (¢ep) namijenjen je brtvljenju unutradnjeg lumena govorne proteze Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice
Prostheses i ventila Provox ActiValve radi zaustavljanja istjecanja zraka i teku¢ina kroz govornu protezu.

1.2 Opis proizvoda
Provox Plug (¢ep) pomagalo je za prvu pomo¢ koje privremeno blokira propustanje kroz govornu protezu. Proizvod se umece
u otvor govorne proteze Provox. Strana s medaljonom moze se po zelji zalijepiti za kozu.

1.3 Mjere opreza
Provox Plug (¢ep) namijenjen je upotrebi na jednom bolesniku.
Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti do medusobne kontaminacije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Upute za upotrebu

Povlagenjem vrpce prije svake upotrebe provjerite integritet pomagala (pogledajte sl. 1).

Upute o upotrebi proizvoda potrazite na slikama od 2 — 6.

2.2 Ciséenje i dezinfekcija

Provox Plug (¢ep) ocistite nakon svake upotrebe ili prema uputama na slikama od 7 — 10 ako ga mijenjate tijekom upotrebe.
Sl. 8. Trljajte pomagalo prstima 15 sekundi.

Za ¢isc¢enje i ispiranje pomagala NEMOJTE koristiti nikakvu tekuc¢inu osim vode za pice.
Ako Provox Plug (Eep) uklanjate, dezinficirajte ga barem jedanput dnevno (sl. 11) na jedan od sljedecih nacina:

* 70-postotnim etanolom 10 minuta
* 70-postotnim izopropanolom 10 minuta
¢ 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ni dezinficirati bilo kojom drugom metodom jer time mozZete otetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta.
Ako Provox Plug (¢ep) djeluje prljavo ili ako se susi na zraku na podrucju gdje postoji rizik od kontaminacije, pomagalo je
prije upotrebe potrebno i o€istiti i dezinficirati.

Do rizika od kontaminacije moze do¢i ako proizvod padne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem, osobom koja
boluje od respiratorne infekcije ili nekim drugim ve¢im onecis¢enjem.

Budu¢i da tada postoji povec¢ana opasnost od infekcije i kontaminacije, tijekom hospitalizacije vazno je €istiti i dezinficirati

pomagalo Provox Plug (Cep) kako nakon, tako i prije upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu za ¢is¢enje i
ispiranje, a ne vodu za pice.
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2.3 Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada odlazete iskoriSteni medicinski
proizvod.

2.4 Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalazi.

EAAHNIKA

1. Neprypagikég mMAnpogopieg
1.1 NMpoBAendpevn Xprion

To Provox Plug (Boopa) mpoopiletat yio t 6@payion Tov E6®TEPIKOV GLA0D THG POVNTIKAG TpOOEG S Provox, tng mvntikig
np6Oeong Provox2 kat tov Provox ActiValve kat, katd 6OVETELD, Y100 TNV 0TOTPOT TNG dLappo1ig TOG0 aépa 66O KUl VYPOV
St p€co TG VN TIKNG Tpdheong.

1.2 Meprypagn TNG GUOKEVNG

To Provox Plug eivat éva epyodeio mpdTov Bondetdv yio tv tpocmpivi S1akonn g dtoppong SLapecon TG @OVNTIKNG
npdBeong. H ovokevn tomobeteitat péco 6o dvorypo tng govntikig tpdbeong Provox. To dipo tov meptavyéviov ac@areiog
pumopei va tpocaptndel 6to déppa, Gv pelacTel.

1.3 Npo@uAaén
To Provox Plug mpoopiletat yia ypfion oe évav poévo acbevi.
H enavaypnoiponoinon oe Grhov aclevi pmopel va tpokaiéset Stactavpovpevn polovon.

2. 06nyieg xpong
2.1 Odnyieg Aertoupyiag

EAéyyete TNV akepALOTNTO TNG GVOKELNG TPV amd KAOe yprion tpafdvrag to kopddve, BA. Eik. 1.
I 0d1yieg oYETIKG e TOV TPOTO YPHONG TOL TPOidVTOC, avatpééte otig Ewk. 2—-6.

2.2 KaBapiopog kat amoAUpavon
Kabapilete To Provox Plug petd omd kdbe xpion 1, v avrikatactadei katd ) Sidpketa g xprong, sopgmva pe tig Ew. 7-10.
Ew. 8, Tpiyte T cvokevn avapesa oto dayTuAd oog yio 15 devteporenta.

MHN ypnoiponoteite 0motovoNmoTe THTO VEPOD EKTOG MO TOGUO VEPO Y10, TOV KAOAPIGUO Kot TNV EKTAVGT TG GUGKEVTG.
No arolvpaivete to Provox Plug tovddyiotov pia gopd tnv nuépa edv agarpedet (Ew. 11) pe pio omd T1¢ mapokdto pedoddovg:

* ABovoln 70% yia 10 Aemtd
¢ Ioomponviiky akkooin 70% yio 10 Aentd
¢ Yrepo&eidio tov v3poydvov 3% yio 60 Aemtd

IMPOXOXH: MHN kofapilete kot unv amolvpaivete pe orotadfimote GAln nébodo, kabmg avtd umopet vo tpokarécet
{npié 6o TPOTOV KAl TPUVHATIGUO.

Edv 1o Provox Plug gaivetat va eivat Bpdpiko 1 £xe1 6TEYVOGEL LLE AEPQ GE TEPLOYN GTNV OTOLa VITAPYEL KIVEVVOG LOAVVOTG,
1 ovokevn Oo Tpémet va kabapileTot Kot vo amoADHAIVETOL TPV 0O TN XP1OT.

Kivduvog portvveong pmopei vo vidpEet eGv 1) 6VoKELT £XEL TEGEL 6TO dGmed0 1 v £l £pOeL o€ ETAPN HE KATOL0 KATOWKI10,
HE KATO10 (Topo OV TAGYEL ATd AOIH®EN TOV AVOTVEVGTIKOD 1] e 0TOLadNTOTE AAAN TNYT| GOPapNS LOAVVONG.

Kotd ) didpketa g voonieiog, eivat onpavtikd va yivetat 1660 kabapiopndg 660 kot anordpaven tov Provox Plug petd
™ o, ahAd Kot TPy amd Tn xpfon, Kabmg vapyet avénpévog kivovvog Loinméng kot LOALVONG. Xe £VE VOGOKOUELOKO
mePIPAALOV, TPOTILATAL Y] XPTON GTEIPOL VEPOL Y1 TOV KAOUPIGUO Kot TV EKTAVGT, 0VTE TOGLLOV VEPOD.

2.3 Amopppn
No axolovdeite TavtoTe TIg KATAAANLES LTPIKES TPUAKTIKEG Kot TIG €0VIKEG amatioels tepi Broloykod Kivdvvov dtav
ATOPPINTETE YPNCUULOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVES.

2.4 Avagopa
Enonpaivetat 6Tt omotodnmote cofapd cupPav mov £xeL TPOKVYEL GE GYECT UE TN GVOKELY TPEMEL VO OVOQEPETAL GTOV
KOTOOKELOOTH KoL TV €0VIKN apyh Te xdpag oty omoia Stapévet o xpnotg 1i/kat o acbevig.
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1. Tanimlayici Bilgiler

1.1 Kullanim amaci
Provox Plug; Provox Ses Protezlerinin, Provox2 Ses Protezlerinin ve Provox ActiValve’in i¢ liimenini sizdirmaz hale getirmek
ve boylece ses protezlerinde olusabilecek hava ve sivi sizintilarini engellemek amaciyla tasarlanmistir.

1.2 Cihazin tanimi
Provox Plug, ses protezlerinde olusabilecek sizintilari gegici olarak engelleyen bir ilk yardim aracidir. Cihaz, Provox ses
protezlerindeki agikliga yerlestirilir. Istenirse madalyon ucu cilt izerine bantlanabilir.

1.3 Onlem
Provox Plug sadece tek bir hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Baska bir hastada tekrar kullanilmasi gapraz kontaminasyona yol agabilir.

2. Kullanim talimatlarn

2.1 Calistirma talimati
Her kullanimdan 6nce, kayis1 ¢ekerek cihazin saglamligini kontrol edin, bkz. Sekil 1.
Uriiniin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin bkz. Sekil 2-6.

2.2 Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra veya kullanim sirasinda degistirilmesi durumunda Provox Plug’t Sekil 7-10°a gore temizleyin.
Cihaz1 Sekil 8’deki gibi parmaklarinizin arasina alarak 15 saniye boyunca ovalayin.

Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in igme suyundan baska su KULLANMAYIN.
Cikarilmasi durumunda Provox Plug’t asagidaki yontemlerden biriyle giinde en az bir kez dezenfekte edin (Sekil 11):

¢ %70’lik etanol ile 10 dakika
* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika
* %3’liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

DIKKAT: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi igin temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla
baska bir yontem KULLANMAYIN.

Provox Plug kirli gériiniiyorsa veya kontaminasyon riski olusabilecek sekilde agik havada kurutulmussa, kullanilmadan
once temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Cihaz yere diisiiriilmiisse veya bir evcil hayvana, solunum yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli
kontaminasyon kaynagina temas etmisgse kontaminasyon riski s6z konusu olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox Plug’in her kullanimdan
once ve sonra temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ¢ok 6nemlidir. Hastanede, temizleme ve durulama i¢in igme suyu yerine
steril su kullanmak daha iyidir.

2.3 Atma

Kullanilmisg bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere daima uyun.

2.4 ihbar
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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1. OnucaHne

1.1 HasHaueHue
3arayuika Provox Plug npeana3uauena /yis 3aKpbITHs BHYTPEHHET0 KaHalla roJiocoBoro npotesa Provox, Provox2 u Provox
ActiValve u, kax ciefcTBHe, IPEIOTBPAIICHNS YTEUKH BO3AyXa H )KUIKOCTEH yepes roJ0CoBOH poTes3.

1.2 OnucaHme ycTpoicTea

Provox Plug mpencTaBnseT coboit MpUCIIOco6IeHHE IS OKa3aHUS HEPBOH IIOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKUPYET yTEuKy
yepes roJocoBoil IpoTe3. YCTPoHCTBO BCTABIIACTCS B OTBEPCTHE IOJIOCOBOT0 npoTe3a Provox. ITpu HeobXoauMocTn KoHely
C JIENECTKOM MOKHO IIPUKPEIUTH K KOXKE JIEHTOM.

1.3 Mepbl NpeOCTOPOXKHOCTI
3arnym1<a Provox Plug TpeIHa3sHa4YCHa HCKITIOYUTEIBHO I WHAWBHUYAJIbHOTO TPUMEHCHH .
HOBTOpHOe HMCIIOJIB30BAHHUE JUJIA APYTOro NalMeHTa MOXKET CTaTh l'IpI/I'-II/IH()ﬁ TNIEPEKPECTHOIO l/IH(i)MHl/IpoBaHPU[.

2. UHcTpyKUuMn no npuMeHeHuo

2.1 UHCcTpyKuMA no sKcnayaTaunmn
HpOBepﬂﬁTC TECJIOCTHOCTD U3JACITHA TIEPEI KaXKABIM IPUMEHCHHUEM, MMOTAHYB 3a PEMCIIOK (pI/IC. ])
VIHCTPYKIMH 110 3KCIUTYaTalluy CM. Ha pUC. 2—6.

2.2 OuncTtka n gesnHdekyma
Ounmaiite u3genue Provox Plug mocie xaxa0ro npuMeHeHUS U B IIPOLIECCE HCIOIb30BAHUs B COOTBETCTBHH ¢ puc. 7-10.
Puc. 8: moTpuTe ycTpoifcTBO MEX Ty TaNbllaMy B TeUeHHE 15 CeKyH .

J11st ourcTKH M poMbIBaHuS yeTpoiicTBa ncnoassyiite TOJIBKO nuTheByto BoAy 1 HUKAKYIO IPYTYIO.
Jesnnduunpyiite nsnenue Provox Plug, eciin ero usBiiekaiu, o kpaiinei Mepe, ouH pa3 B AeHb (puc. 11) mpu momontn
OJIHOT'O U3 CIIEYIOMHUX METOIOB!

¢ 70% p-p sTanona B eyeHue 10 MHHYT
¢ 70% p-p M30MPOINHUIOBOrO CIUPTA B TeueHne 10 MunyT
¢ 3% p-p mepekucu BoAopoa B TedeHne 60 MHHY T

NPEJOCTEPEXEHHUE. HE ounuiaiite u He Ae3uHGUUUPYHTE H3JIelIHe IPYTHMHU CIIOCOOaMH, TaK KaK 9TO MOXKET
TIPUBECTH K €TI0 MOBPEKICHUIO UJIN PA3PYIICHUIO.

Ecnu HU3ACITNUC Provox Plug BBITIIATAT I'PA3HBIM UITH OBILIO BBICYIIICHO Ha BO3/TYX€ B MECTC C PUCKOM 3arpsA3HCHUA U3ACTTHA,
HepeJ| HCIOoNIb30BaHHEM ero He00X0AMMO OYMCTUTD U MPOAE3UHOHIPOBATD.

Puck 3arpsA3HEHUs MOKET CYLIECTBOBATH, €CJIU U3/ICJIAE YIIAJIO HA 10JI, HAXOJUJIOCh B KOHTAKTE C JOMAIIHUM KUBOTHBIM,
HCIIOJTb30BAJIOCh YEJIOBEKOM C PECITUPATOPHOI HH(MEKIMEH NITH M0N0 B APYTOH 0Yar CHIIFHOTO 3arPs3HEHH .

Bo Bpems rociutanu3anuu BaXXHO U OUHIIATH, U Ae3UHPUIPoBaTh Provox Plug kak mocre, Tak 1 10 HCHOIb30BaHUS, TAK KaK
B KJIMHUKC MOBBIIICH PHCK I/IH¢I/IHI/IpOBaHI/IH W 3arpsISHCHU S U3JICITHS. B YCIOBUAX KIWHUKH JII OYUIICHHAA U TTIPOMBIBAHU ST
W3JeNUs IPEIIOYTHTEIBHO UCII0JIb30BAHHE CTEPUIILHOM, @ HE TUThEBOW BOIbIL.

2.3 YTunusaumsa
Bceerna cnenyiiTe MeANIITHCKOM MPaKTHKE U HAITHOHATIBHBIM TPEOOBAHUSAM B OTHOLICHHH OMOJIOTHYECKH OITaCHBIX BELIECTB
TIPH YTUJIIU3AIWH UCTIOJIE30BAHHBIX MEANIITMHCKUX yCTpOﬁCTB.

2.4 YBegomneHve
OG6paruTe BHUMaHKE, 4TO 0 JIOObIX CEPhE3HBIX IPOMCLIECTBUSX C ITHM YCTPOHCTBOM HEOOXOANMO COOOIIATH IPOU3BOIUTEIIO
1 B OpPraH rocyJapCTBEHHON BIACTH TOU CTPAHBI, B KOTOPO IPOKUBAET I0JIb30BATENb H/UIH HALUCHT.
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1. Sepy Bk

L1EABK

Provox Plug (ZOJ# v XFZ%) I&. ProvoxAh+ X707 —+. Provox27/R- 2 FOF —+. ProvoxActiValve (
7074w XActiValve) DRBIOREZZER T 5L T RTR7OT—ENSEBREREOBADREERHL 7o
HDHDTT,

1.2 &R

TOUFv I RTZIERAZTOT—EN 5 DiRNE —RMICIESH BT DAY —IL T, ARRIITOTHv D
ZRAR7OT—EORAMICHATNE T, XFILEEIF BBISGL T EBICT—STEEI S ENTEET,
1332

IOy IR TSV E—ANDBEDOHIERATIHRATY,

HOBEICEEATIE. REFRIELZETNDHDET,

2. ERAHE

2.1 fERAE

ERANICEOBPER T YT £5|VT, BROZLMERBL LIV (MIZ8R) .
HROERAEOVNTIEE2~6EBRBL TSIV,

2.2 HBBIVES

TOUF v I RT3V GBEGERRIC, 5 VNIERTICEE L ROAE (R7~10) THELTLEI L,
H8ICH B & SIC. IBLIEOM TISHWMBEZCTDET,

BEOERS LV T IFICREKANDKZFERLBVWTLESL,
TATF v I RT ST ZN LI DK EHlALEL ROFGE (K1) OVWIFNOTHEEZLTIREL,

o T0%IH/—ILICI0DRERT
o T0%7Y7OELTIILI-ILICIODERY
o BEEMELIKER (3%) KARICE0DHET
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ENGLISH

Indications for use

For use with Provox ActiValve only.

Lubricating the inner lumen of the Provox ActiValve prosthesis helps to prevents sticking of the valve that
might otherwise occur e.g. after sleep.

Instructions for use

Once a day, after cleaning in the morning, lubricate the inner lumen of the Provox ActiValve prosthesis
with one drop of Provox ActiValve Lubricant using a different Provox Brush. See illustrations.

Do not put more than one drop on the brush. Avoid touching the brush with the ActiValve Lubricant bottle
when dispensing a drop. Be patient when squeezing the lubricant bottle. The lubricant bottle releases the
thick silicone oil very slowly. If you get Provox ActiValve Lubricant on your skin wash it off with soap
and water.

After use clean the brush according to the Instructions for use that accompanies the Provox Brush.

The ActiValve Lubricant can be used until expiration date or 8 months after opening the bottle, whichever
occurs first. Register the date of opening on the bottle using a water resistant permanent marking pen.

Note: Avoid touching the stomal mucosa with the brush during application of the Provox ActiValve Lubricant.

Incidental ingestion of small amounts of Provox ActiValve Lubricant is harmless. Incidental aspiration of
small amounts of Provox ActiValve Lubricant is also harmless, but may cause coughing.

No health problems have been reported regarding repeated aspiration of small amounts of silicone oil, but
it is still better to be cautious and avoid it. Use only one drop of Provox ActiValve Lubricant each time
and make sure that any superfluous silicone oil is removed before using the brush (no dripping brush).

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

CAUTION:

» Overuse of the lubricant in quantity or frequency can result in severe coughing, pneumonia or serious
breathing problems.

* Do notapply the Provox ActiValve Lubricant directly from the bottle to the prosthesis since this could
deposit the liquid in the lungs and cause severe coughing, pneumonia or serious breathing problems.

» Do not enlarge the bottle opening of the Provox ActiValve Lubricant.

+ Keep the Provox ActiValve Lubricant out of reach of children and pets that may be harmed by inhaling
or swallowing it.

Reporting
Please note that any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and the national authority of the country in which the user and/or patient resides.
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Indikationen

Nur zur Verwendung mit Provox ActiValve.

Den Innenraum der Provox ActiValve Prothese mit Gleitgel zu schmieren trdgt dazu bei, ein Verkleben des
Ventils (wie z.B. nach dem Schlaf) zu verhindern.

Gebrauchsanweisung

Schmieren Sie den Innenraum der Provox ActiValve Prothese einmal am Tag nach der Reinigung am Morgen
mit einem Tropfen Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel). Verwenden Sie hierzu eine separate Provox Brush
(Biirste). Sieche Abbildungen.

Geben Sie nicht mehr als einen Tropfen auf die Biirste. Achten Sie bei der Abgabe des Tropfens darauf,
dass das ActiValve Lubricant (Gleitgel) Flaschchen die Biirste nicht beriihrt. Gehen Sie beim Driicken des
Gleitgelflaschchens beharrlich vor. Das Gleitgelflaschchen gibt das dickfliissige Silikondl sehr langsam ab.
Falls Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) auf Thre Haut gelangt, waschen Sie es mit Seife und Wasser ab.

Nach dem Gebrauch reinigen Sie die Biirste gemél der Gebrauchsanweisung, die der Provox Brush (Biirste)
beiliegt.

ActiValve Lubricant (Gleitgel) kann bis zum Verfallsdatum oder 8 Monate nach erstmaligem Offpen des
Flaschchens benutzt werden, je nachdem, was zuerst eintritt. Vermerken Sie das Datum der ersten Offnung
mit einem wasserfesten Filzstift auf dem Fléschchen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Anwendung des Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)
die Stomaschleimhaut nicht mit der Biirste beriihren.

Ein versehentliches Verschlucken einer geringen Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) ist unbedenklich.
Auch ist ein versehentliches Einatmen einer geringen Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) unbedenklich,
kann jedoch Husten ausldsen.

Wenngleich keine gesundheitlichen Probleme aufgrund der wiederholten Einatmung geringer Silikondlmengen
gemeldet wurden, ist dennoch Vorsicht geboten und die Einatmung des Ols zu vermeiden. Verwenden Sie jedes
Mal nur einen Tropfen Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) und stellen Sie sicher, dass Sie tiberschiissiges
Silikondl entfernen, bevor Sie die Biirste benutzen (die Biirste darf nicht tropfen).

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

ACHTUNG:

* Eine iiberméBige Verwendung des Gleitgels in Menge und Haufigkeit kann starke Hustenanfille, eine
Lungenentziindung oder ernsthafte Atemprobleme zur Folge haben.

» Tragen Sie das Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) nicht direkt mit dem Flaschchen auf die Prothese
auf. Dadurch konnte sich die Fliissigkeit in der Lunge ablagern und starke Hustenanfille, eine
Lungenentziindung oder ernsthafte Atemprobleme ausldsen.

» Die Offnung des Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) Fldschchens darf nicht vergroBert werden.

» Bewahren Sie das Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) fiir Kinder und Haustiere unzugénglich auf,
da Verletzungen durch Einatmen oder Verschlucken moglich sind.

Meldung

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

Indicaties voor gebruik

Uitsluitend voor gebruik met Provox ActiValve.

Door het binnenlumen van de Provox ActiValve prothese te smeren, wordt voorkomen dat de klep plakkerig
wordt, bijvoorbeeld na het slapen.

Gebruiksaanwijzing

Smeer eenmaal daags, na reiniging in de ochtend, met een andere Provox Brush (borstel) het binnenlumen
van de Provox ActiValve prothese met een druppel Provox ActiValve Lubricant (glijmiddel). Zie de
afbeeldingen.

Breng nooit meer dan één druppel aan op de borstel. Raak het flesje ActiValve Lubricant niet aan met
de borstel tijdens het doseren van een druppel. Wees geduldig bij het knijpen in het flesje glijmiddel. De
dikke siliconenolie komt heel langzaam uit het flesje glijmiddel. Als Provox ActiValve Lubricant op uw
huid komt, moet u het glijmiddel goed wegwassen met water en zeep.

Reinig de borstel na gebruik volgens de gebruiks-aanwijzing die bij de Provox Brush wordt meegeleverd.

De ActiValve Lubricant kan worden gebruikt tot aan de vervaldatum of, zo eerder, tot § maanden nadat
het flesje is geopend. Noteer de datum waarop het flesje is geopend, met een waterbestendige permanente
markeerstift op het flesje.

Opmerking: Raak het slijmvlies in de stoma niet aan met de borstel tijdens het aanbrengen van de Provox
ActiValve Lubricant.

Per ongeluk inslikken van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant is onschadelijk. Per ongeluk
inademen van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant is eveneens onschadelijk, maar kan leiden
tot hoesten.

Er zijn geen gezondheidsproblemen gemeld in verband met herhaald inademen van kleine hoeveelheden
siliconenolie, maar het is toch beter om voorzichtig te zijn en dit te voorkomen. Gebruik één druppel
olie per keer en zorg dat alle overtollige siliconenolie is verwijderd voordat u de borstel gebruikt (geen
druipende borstel).

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

LET OP:

» Overmatig gebruik van het glijmiddel in hoeveelheid of frequentie kan tot zwaar hoesten, longontsteking
of ernstige ademhalingsproblemen leiden.

» Breng de Provox ActiValve Lubricant niet direct vanuit het flesje op de prothese aan, omdat de vloeistof
hierdoor in de longen kan komen en ernstig hoesten, longontsteking of ernstige ademhalingsproblemen
kan veroorzaken.

* Maak de opening van het flesje Provox ActiValve Lubricant niet wijder.

¢ Houd de Provox ActiValve Lubricant buiten het bereik van kinderen en huisdieren, die letsel kunnen
oplopen door het glijmiddel in te ademen of in te slikken.

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

A utiliser uniquement avec Provox ActiValve.

La lubrification de la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox ActiValve empéche a la valve de
coller, ce qui arrive parfois aprés une nuit de sommeil.

Mode d’emploi

Une fois par jour apres le nettoyage matinal, lubrifiez la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox
ActiValve avec une goutte de lubrifiant Provox ActiValve, en utilisant une brosse Provox Brush différente.
Reportez-vous aux illustrations. )

Ne mettez pas plus d’une goutte sur la brosse. Evitez de toucher la brosse avec le flacon de lubrifiant
ActiValve lorsque vous déposez la goutte. Soyez patient quand vous pressez le flacon de lubrifiant. Le
flacon de lubrifiant distribue I’huile de silicone épaisse tres lentement. Si vous mettez du lubrifiant Provox
ActiValve sur votre peau, lavez la région au savon et a I’eau.

Apreés I’utilisation, nettoyez la brosse conformément au mode d’emploi qui accompagne la brosse Provox
Brush.

Le lubrifiant ActiValve peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption ou pendant 8 mois a compter de
I’ouverture du flacon, selon I’échéance la plus courte. Consignez la date d’ouverture sur le flacon avec un
stylo ind¢lébile résistant a I’eau.

Remarque : Evitez de toucher la muqueuse du trachéostome avec la brosse pendant ’application du
lubrifiant Provox ActiValve.

L’ingestion accidentelle de petites quantités de lubrifiant Provox ActiValve est sans danger. L aspiration
accidentelle de petites quantités de lubrifiant Provox ActiValve est aussi sans danger, mais peut provoquer
une toux.

Aucun probléme de santé n’a été rapporté suite a I’aspiration répétée de petites quantités d’huile de silicone,
mais il est néanmoins préférable de faire attention et de I’éviter. N’utilisez qu’une goutte de lubrifiant
Provox ActiValve chaque fois et assurez-vous d’éliminer tout excés d’huile de silicone avant d’utiliser la
brosse (celle-ci ne doit pas s’égoutter).

Elimination

Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concernant les risques biologiques
lorsque vous mettez un dispositif médical au rebut.

ATTENTION :

» Une utilisation excessive du lubrifiant, que ce soit en quantité ou en fréquence, peut produire une
toux grave, une pneumonie ou des difficultés respiratoires graves.

* N’appliquez pas le lubrifiant Provox ActiValve directement avec le flacon sur la prothése, car cela
risque de faire pénétrer le liquide dans les poumons et de provoquer une toux grave, une pneumonie
ou de graves problémes respiratoires.

» N’¢largissez pas 'ouverture du flacon de lubrifiant Provox ActiValve.

+ Conservez le lubrifiant Provox ActiValve hors de portée des enfants et des animaux domestiques, en
raison du risque que présenterait son inhalation ou ingestion.

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

Da utilizzarsi solo con la protesi Provox ActiValve.

La lubrificazione del lume interno della protesi Provox ActiValve aiuta a prevenire 1’adesione della valvola
che potrebbe altrimenti manifestarsi, ad esempio, dopo il riposo notturno.

Istruzioni per l'uso

Una volta al giorno, dopo la pulizia mattutina, lubrificare il lume interno della protesi Provox ActiValve con
una goccia di lubrificante Provox ActiValve utilizzando uno spazzolino Provox Brush. Vedere le illustrazioni.
Non applicare piu di una goccia sullo spazzolino. Durante 1’erogazione della goccia, evitare di toccare 1o
spazzolino con il flacone di lubrificante ActiValve. Il flacone di lubrificante va spremuto con pazienza; il
denso olio di silicone fuoriesce dal flacone molto lentamente. In caso di contatto del lubrificante Provox
ActiValve con la pelle, lavarla con acqua e sapone.

Dopo I’uso, pulire lo spazzolino seguendo le Istruzioni per I’uso che accompagnano lo spazzolino Provox
Brush.

11 lubrificante ActiValve puo essere utilizzato fino alla data di scadenza o entro 8 mesi dall’apertura del
flacone, a seconda di quale evenienza si verifichi per prima. Registrare la data di apertura sul flacone
usando un pennarello indelebile e resistente all’acqua.

Nota — Evitare di toccare la mucosa stomale con lo spazzolino durante 1’applicazione del lubrificante
Provox ActiValve.

L’ingestione accidentale di piccole quantita di lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua. Anche I’aspirazione
accidentale di piccole quantita di lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua, ma puo innescare attacchi di tosse.

Sebbene non sia stato segnalato alcun problema di salute in relazione alla ripetuta aspirazione di piccole
quantita di olio al silicone, ¢ comunque opportuno evitare che cio accada. Usare una sola goccia di
lubrificante Provox ActiValve alla volta e accertarsi che eventuali tracce di olio al silicone superfluo siano
rimosse prima di usare lo spazzolino (che non deve gocciolare).

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

ATTENZIONE:

» L’uso del lubrificante in quantita o con frequenza eccessive puo causare tosse severa, polmonite e
gravi problemi respiratori.

» Non applicare il lubrificante Provox ActiValve direttamente dal flacone sulla protesi, in quanto il
liquido potrebbe depositarsi nei polmoni causando tosse severa, polmonite o gravi problemi respiratori.

» Non allargare ’apertura del flacone del lubrificante Provox ActiValve.

 Tenere il lubrificante Provox ActiValve fuori dalla portata di bambini e animali, in quanto rappresenta
una potenziale fonte di pericolo in caso di inalazione o ingestione.

Segnalazioni
Si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all’autorita nazionale del Paese in cui risiede 1’utilizzatore ¢/o il paziente.

195



Indicaciones de uso

Para uso solamente con Provox ActiValve.

La lubricacion del lumen interior de la protesis Provox ActiValve ayuda a prevenir la adhesion de la valvula
que si no podria producirse, por ejemplo, después de dormir.

Instrucciones de uso

Una vez al dia, después de limpiar la protesis Provox ActiValve por la mafiana, lubrique el lumen interior
con una gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant usando un cepillo Provox Brush diferente. Véase
las ilustraciones.

No ponga mas de una gota en el cepillo. Al dispensar la gota, evite tocar el cepillo con el frasco de
lubricante ActiValve. Sea paciente al oprimir el frasco de lubricante. El aceite de silicona es denso y sale
muy despacio del frasco de lubricante. Si le cae lubricante Provox ActiValve Lubricant en la piel, lavese
con jabon y agua para eliminarlo.

Después de usarlo, limpie el cepillo de acuerdo con las Instrucciones de uso que acompaian al cepillo
Provox Brush.

El lubricante ActiValve puede utilizarse hasta la fecha de caducidad o por un periodo de 8 meses después
de abrir el frasco, lo que suceda primero. Anote la fecha en que abrio el frasco con un rotulador de tinta
permanente resistente al agua.

Nota: Evite tocar la mucosa del estoma con el cepillo durante la aplicacion del lubricante Provox ActiValve
Lubricant.

La ingestion incidental de pequefias cantidades de lubricante Provox ActiValve Lubricant es inocua. La
aspiracion incidental de pequenas cantidades de lubricante Provox ActiValve Lubricant es también inocua,
pero puede causar tos.

No se ha informado de problemas de salud en relacion con la aspiracion repetida de pequenas cantidades
de aceite de silicona, pero es preferible si cabe actuar con precaucion y evitarlo. Utilice solamente una
gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant cada vez y asegurese de eliminar cualquier cantidad de
aceite de silicona superflua antes de usar el cepillo (el cepillo no debe gotear).

Eliminacion

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

PRECAUCION:

» El uso excesivo de lubricante en cantidad o frecuencia puede producir tos grave, neumonia o serios
problemas respiratorios.

* No aplique el lubricante Provox ActiValve Lubricant directamente desde el frasco a la protesis ya
que, si lo hace, el liquido podria depositarse en los pulmones y causar tos grave, neumonia o serios
problemas respiratorios.

» No agrande la abertura del frasco de lubricante Provox ActiValve Lubricant.

* Mantenga el lubricante Provox ActiValve Lubricant fuera del alcance de los nifios y las mascotas
para quienes la inhalacion o la ingestion pueden resultar nocivas.

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

Para utilizagdo exclusiva com a Provox ActiValve.

A lubrificagdo do limen interior da protese Provox ActiValve ajuda a prevenir o encravamento da valvula
que, pode ocorrer, p. ex., apos 0 SOno.

Instrucoes de Utilizacao

Uma vez por dia, ap6s a limpeza matinal, lubrifique o lumen interior da protese Provox ActiValve com
uma gota de Provox ActiValve Lubricant utilizando uma escova Provox Brush diferente. Ver as ilustragdes.
Naio coloque mais do que uma gota na escova. Quando aplicar a gota, evite tocar na escova com o frasco
de ActiValve Lubricant. Tenha paciéncia ao apertar o frasco de lubrificante. O frasco de lubrificante liberta
o0 6leo de silicone espesso muito lentamente. Se entornar na pele for contaminada com Provox ActiValve
Lubricant, lave-a com agua e sabao.

Ap6s a utilizagdo, limpe a escova de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo que acompanham a Provox
Brush.

O ActiValve Lubricant pode ser utilizado até¢ a data de validade ou 8 meses apos a abertura do frasco, o
que ocorrer primeiro. Escreva a data de abertura no frasco utilizando um marcador de tinta permanente
a prova de agua.

Nota: Evite tocar na mucosa do estoma com a escova durante a aplicagdo do Provox ActiValve Lubricant.

A ingestdo acidental de pequenas quantidades de Provox ActiValve Lubricant ndo ¢ nociva. A aspiragdo
acidental de pequenas quantidades de Provox ActiValve Lubricant também néo ¢ nociva, mas pode
provocar tosse.

Naio ha relatos de problemas de saude associados a aspira¢o repetida de pequenas quantidades de 6leo de
silicone, mas o melhor ¢ ter cuidado e evita-la. Aplique apenas uma gota de Provox ActiValve Lubricant
de cada vez e certifique-se de que elimina todo o 6leo de silicone supérfluo antes de utilizar a escova (a
escova ndo deve pingar).

Eliminagao

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar
um dispositivo médico usado

CUIDADO:

» Uma quantidade ou frequéncia excessivas de lubrificante podem provocar tosse grave, pneumonia
ou graves problemas respiratorios.

» Nao aplique Provox ActiValve Lubricant directamente do frasco sobre a protese pois pode provocar
depositos de liquido nos pulmdes e causar tosse grave, pneumonia ou graves problemas respiratorios.

» Nao alargue a abertura do frasco do Provox ActiValve Lubricant.

* Mantenha o Provox ActiValve Lubricant fora do alcance das criangas e dos animais de estimagao,
que podem sofrer as consequéncias da inalag@o ou da ingestao.

Comunicacao de incidentes
Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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Indikationer for anvdandning

Avsedd att anvindas endast tillsammans med Provox ActiValve.

Att smdrja insidan pa Provox ActiValve rostventil hjdlper till att forhindra tillfallig blockering av ventillocket,
vilket annars kan intriffa t.ex. efter somn.

Bruksanvisning

Smérj Provox ActiValve-ventilens innerlumen en gang om dag, efter morgonrengdringen, med en droppe
Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) och en ny Provox Brush (rengdringsborste). Se bilderna.
Applicera inte mer dn en droppe pé borsten. Undvik att 14ta borsten komma i kontakt med flaskan till
ActiValve Lubricant vid dosering av droppen. Ha tdlamod nir du klimmer pa smorjmedelsflaskan.
Smorjmedelsflaskan slapper ut den tjocka silikonoljan mycket langsamt. Om du far Provox ActiValve
Lubricant (smorjmedel) pa huden ska du tvitta bort det med tval och vatten.

Efter anvdndning ska borsten rengoras enligt den bruksanvisning som medfdljde Provox Brush
(rengdringsborste).

ActiValve Lubricant (smorjmedel) kan anvédndas fram till utgangsdatumet eller 8 manader efter att flaskan
har 6ppnats, det av dessa tva som intraffar forst. Anteckna 6ppningsdatumet pa flaskan, med en vattenfast,
bestindig mérkpenna.

Obs! Undvik att vidréra slemhinnan i stomat med borsten under appliceringen av Provox ActiValve
Lubricant (smorjmedel).

Oavsiktlig svidljning av sma mingder Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) ér ofarligt. Oavsiktlig
inandning av sma mangder Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) dr ocksa ofarligt, men kan orsaka hosta.

Inga hélsoproblem har rapporterats om upprepad inandning av sma méngder silikonolja, men det &r
anda sikrast att vara forsiktig och undvika detta. Anvind endast en droppe Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) per gang och se till att all eventuell 6verflodig silikonolja torkas av innan borsten anvands
(borsten far inte droppa).

Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rorande biologiska risker vid kassering av en anvind medicinteknisk anordning.

VAR FORSIKTIG:

+ Overanvindning av smorjmedlet, med hinsyn till mingd eller frekvens, kan orsaka svér hosta,
lunginflammation eller allvarliga andningssvarigheter.

+ Applicera inte Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) direkt fran flaskan pa rostventilen eftersom
det kan leda till att vatskan kommer ner i lungorna, vilket kan orsaka svar hosta, lunginflammation
eller allvarliga andningssvarigheter.

 Forstora inte flaskdppningen pa flaskan med Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel).

» Forvara Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) utom riackhall f6r barn och husdjur som kan skadas
genom att inandas eller svilja det.

Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt.
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Indikationer

Kun til brug med Provox ActiValve.

Smering af det indvendige hulrum i Provox ActiValve protesen hjelper med at forhindre, at ventilen kleber,
hvilket ellers kan forekomme, f.eks. efter sgvn.

Brugsanvisning

Smer det indvendige hulrum i Provox ActiValve protesen én gang dagligt, efter rengering om morgenen,
med én drabe Provox ActiValve Lubricant smeremiddel med brug af en anden Provox Brush berste. Se
illustrationerne.

Péfor ikke mere end én drabe pa bersten. Undga at berere bersten med ActiValve Lubricant flasken, nr en
drabe dispenseres. Hav talmodighed, nar du klemmer flasken med smeremiddel. Den tykke silikoneolie
kommer meget langsomt ud af flasken med smeremiddel. Hvis du far Provox ActiValve Lubricant
smeremiddel pa huden, skal du vaske huden med sebe og vand.

Efter brug renses bersten i henhold til brugsan-visningen, der folger med Provox Brush bersten.

ActiValve Lubricant smeremiddel kan bruges indtil udlebsdatoen eller 8 maneder efter abning af flasken,
alt efter hvad der kommer forst. Notér d&bningsdatoen pa flasken med en vandbestandig permanent tuschpen.

Bemark: Undga at berere slimhinden i stomaet med bersten under pafering af Provox ActiValve Lubricant
smeremiddel.

Utilsigtet indtagelse af sma meangder af Provox ActiValve Lubricant smeremiddel er uskadelig. Utilsigtet
aspiration af smd mengder af Provox ActiValve Lubricant smeremiddel er ogsd uskadelig, men kan
forarsage hoste.

Der er ikke rapporteret om helbredsproblemer i forbindelse med gentagen aspiration af sma mangder
silikoneolie, men det er stadig bedre at veere forsigtig og undgé det. Brug kun én drabe Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel hver gang og serg for, at eventuel overskydende olie fjernes, inden bersten bruges
(ingen dryppende berste).

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

FORSIGTIG:

* Overdreven brug af smeremidlet i mangde eller hyppighed kan resultere i alvorlig hoste, lungebeteendelse
eller alvorlige vejrtrekningsproblemer.

 Pafor ikke Provox ActiValve Lubricant smeremiddel direkte fra flasken og pa protesen, da vaesken kan
traenge ind i lungerne og medfere alvorlig hoste, lungebetandelse eller alvorlige vejrtraekningsproblemer.

» Provox ActiValve Lubricant smeremidlets flaskedbning ma ikke gores storre.

+ Provox ActiValve Lubricant smeremiddel skal opbevares utilgeengeligt for bern og keeledyr, som kan
komme til skade, hvis de indander eller synker dem.

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

199



Bruksindikasjoner

Skal bare brukes med Provox ActiValve.

Smering av innvendig lumen pa Provox ActiValve-protese bidrar til & hindre at ventilen kleber seg. Dette
kan ellers forekomme, for eksempel etter sevn.

Bruksinstruksjoner

Den innvendige lumenen pa Provox ActiValve-protesen skal smeres én gang om dagen etter
morgenrengjoringen, med én drape Provox ActiValve smeremiddel. Bruk alltid en ny Provox-berste. Se
illustrasjonene.

Ikke pafer mer enn én driape pa bersten. Unnga & berore borsten med ActiValve smoremiddelflaske nar
du presser ut en driape. Ver talmodig nar du klemmer pa smeremiddelflasken. Smeremiddelflasken avgir
den tykke silikonoljen sveert langsomt. Hvis du far Provox ActiValve smoremiddel pa huden, kan du vaske
det av med sape og vann.

Etter bruk skal bersten rengjeres i samsvar med brukerinstruksjonene som folger med Provox-bersten.

ActiValve smeremiddel kan brukes inntil utlapsdatoen, eller 8 maneder etter at flasken ble apnet, det som
kommer forst gjelder. Noter apningsdatoen pa flasken. Bruk en vannmotstandig, permanent merkepenn.

Merk: Unnga a berere stomale mucosa med bersten nar Provox ActiValve smeremiddel péfores.

Utilsiktet inntak av sma mengder Provox ActiValve smeremiddel er uskadelig. Utilsiktet aspirasjon av sméa
mengder Provox ActiValve smeremiddel er ogsa uskadelig, men kan forarsake hosting.

Ingen helseproblemer har blitt rapportert i forbindelse med gjentatt aspirasjon av sma mengder silikonolje,
men det er likevel best & vaere forsiktig og unngé dette. Bruk bare én drape Provox ActiValve smoremiddel
hver gang, og pase at eventuell overfladig silikonolje fjernes for bersten tas i bruk (det skal ikke dryppe
fra bersten).

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

OBS!

» Overdreven bruk av smeremiddelet, i store mengder eller altfor ofte, kan forarsake sterk hoste,
lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.

» Provox ActiValve smeremiddel skal ikke paferes direkte fra flasken til protesen, da dette kan avsette
veaske i lungene og fordrsake sterk hoste, lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.

* Flaskedpningen pa Provox ActiValve smoremiddel skal ikke utvides.

* Oppbevar Provox ActiValve smeremiddel utilgjengelig for barn og kjeledyr som kan skades ved a
inhalere eller svelge produktet.

Rapportering
Veer oppmerksom pa at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
og nasjonale myndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten bor.
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Kayttotarkoitus

Saa kéyttdd vain Provox ActiValven kanssa.

Provox ActiValve -proteesin sisdpinnan voitelu auttaa estimaan venttiilin tarttumisen, jota voi tapahtua
esim. nukkumisen jilkeen.

Kayttoohjeet

Voitele Provox ActiValve -proteesin sisdpinta joka aamu puhdistuksen jialkeen yhdelld tipalla Provox
ActiValve -liukastusainetta kdyttien eri Provox-harjaa. Katso kuvia.

Alé laita liukastetta harjalle yhtd tippaa enempéi. Viltd koskettamasta harjalla ActiValve-liukastusainepulloa,
kun annostelet tippaa. Ole karsivillinen liukastusainepulloa puristaessasi. Paksu silikonidljy tulee ulos
liukastusainepullosta hyvin hitaasti. Jos Provox ActiValve -liukastusainetta joutuu ihollesi, pese se pois
saippualla ja vedella.

Puhdista Provox-harja kidyton jalkeen sen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti.
ActiValve-liukastusainetta voidaan kayttdd viimeiseen kdyttopéivadn asti tai 8 kuukautta pullon avaamisen
jélkeen riippuen siitd kumpi néistd tdyttyy ensin. Merkitse pullon avaamispdivamaara vedenkestavalla
huopakynlla.

Huomautus: Viltd koskettamasta stooman limakalvoa harjalla Provox ActiValve -liukastusaineen
levittamisen yhteydessa.

Pienten Provox ActiValve -liukastusainemaérien satunnainen nieleminen on vaaratonta. Myds pienten Provox
ActiValve -liukastusaineméérien satunnainen henkeen vetdminen on vaaratonta, mutta voi aiheuttaa yskaa.

Pienten silikoni6ljymaéérien toistuvasta henkeen vetidmisesti ei ole raportoitu aiheutuneen terveysongelmia,
mutta on silti hyvé olla varovainen ja valttaa sitd. Kayta vain yksi tippa Provox ActiValve -liukastusainetta
kerrallaan ja varmista, ettd yliméariinen silikonidljy poistetaan, ennen kuin kéytit harjaa (harjasta ei saa
tippua oljya).

Havittaminen

Noudata aina laédketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnillistd laitetta hdvitettdessa.

VAROITUS:

 Liukastusaine voi aiheuttaa voimakasta yskad, keuhkokuumeen tai vakavia hengitysvaikeuksia liian
suurina méérind tai liian usein kdytettyna.

+ Al leviti Provox ActiValve -liukastusainetta suoraan pullosta proteesille, koska till5in nestetti voi
joutua keuhkoihin, mistéd aiheutuu voimakasta yskaa, keuhkokuume tai vakavia hengitysvaikeuksia.

+ Ali suurenna Provox ActiValve -liukastusainepullon suuta.

» Pidd Provox ActiValve -liukastusaine poissa lasten ja sellaisten lemmikkieldinten ulottuvilta, joita sen
hengittdminen tai nieleminen voi vahingoittaa.

limoittaminen
Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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Abendingar um notkun

Einungis fyrir notkun med Provox ActiValve.

Ad smyrja innri holrymi Provox ActiValve stodtaekisins hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad lokinn festist
sem annars gaeti gerst, t.d. eftir svefn.

Notkunarleidbeiningar

Einu sinni & dag, eftir hreinsun & morgnana, skal smyrja innri holrymi Provox ActiValve stodteekisins med
einum dropa af Provox ActiValve smuroliu med pvi ad nota annan Provox bursta. Sja skyringarmynd.
Ekki setja fleiri en einn dropa & burstann. Fordastu ad snerta burstann med ActiValve smuroliuflskunni
pegar pu dreifir dropanum. Vertu polinmédur pegar pu kreistir smuroliufloskuna. Smuroliuflaskan losar
bykka silikonoliuna mjog heegt. Ef pu faerd Provox ActiValve smuroliu & hudina skaltu pvo pad af meo
sapu og vatni.

Hreinsid burstann eftir notkun samkvamt notkunarleidbeiningunum sem fylgja Provox bursta.
Nota mé ActiValve smuroliuna fram ad fyrningardagsetningu eda 8 manudum eftir ad flaskan er
opnud, hvort sem gerist fyrst. Skraid dagsetningu opnunar a floskuna med vatnspolnum varanlegum
merkingarpenna.

Athugio: Fordist ad snerta slimhud 1 maga med burstanum medan verid er ad bera 4 Provox ActiValve
smuroliuna.

Inntaka af litlu magni af Provox ActiValve smuroliu fyrir slysni er skadlaust. Tilfallandi innéndun & litlu
magni af Provox ActiValve smuroliu er einnig skadlaus, en getur valdid hosta.

Ekki hefur verid greint frd neinum heilsufarslegum vandamalum vegna endurtekinnar inndndunar 4 litlu
magni af silikonoliu, en samt er betra ad vera varkar og fordast pad. Notadu adeins einn dropa af Provox
ActiValve smuroliu i hvert skipti og vertu viss um ad umfram kisillolia er fjarlegd adur en burstinn er
notadur (enginn lekandi bursti).

Foérgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahattu vid forgun &
notudum laekningataekjum.

VARUD:

* Ofnotkun smuroliunnar i magni eda tioni getur valdid miklum hosta, lungnabolgu eda alvarlegum
ondunarerfidleikum.

» Ekki setja Provox ActiValve smuroliuna beint ur floskunni a gerviliminn par sem pad getur leitt
vokvann 1 lungun og valdid miklum hoésta, lungnaboélgu eda alvarlegum 6ndunarerfidleikum.

» Ekki staekka floskuopid a Provox ActiValve smuroliunni.

* Geymid Provox ActiValve smuroliu par sem born na ekki til og geeludyr geta skadast vio inndndun
eda med pvi ad kyngja efninu.

TILKYNNINGASKYLDA
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun teekisins til
framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.

202



Felhasznalasi javallatok

Kizarolag a Provox ActiValve eszkozzel valo egyiittes hasznalatra.

A Provox ActiValve protézis belsé lumenének sikositasa segit megakadalyozni a szelep letapadasat, ami
pl. alvas utan jelentkezhet sikositds hidnyaban.

Hasznalati Gtmutaté

Naponta egyszer, a reggeli tisztitas utan egy 0j Provox Brush (kefe) segitségével sikositsa meg a Provox
ActiValve protézis belsé lumenét egy csepp Provox ActiValve sikositoval. Lasd az abrakat.

Ne tegyen egynél tobb cseppet a kefére. Ne érjen hozza a kefével az ActiValve sikosito iivegéhez, amikor
kiadagolja beldle a cseppet. Tiirelmesen nyomja a sikosito iivegét. A sikosito tivegébdl nagyon lassan
jon ki a stirti szilikonolaj. Ha a Provox ActiValve sikositd a borére keriil, mossa le szappannal és vizzel.

Hasznalat utan tisztitsa meg a kefét a Provox kefe Hasznalati utmutatoéjanak megfelel6en.
Az ActiValve sikosito a lejarati datumig vagy az liveg kinyitasa utan 8 honapig hasznalhato, attol fliggden,
hogy melyik a korabbi datum. Vizall6 alkoholos tollal irja fel az tivegre a felnyitas datumat.

Megjegyzés: A Provox ActiValve sikosito felvitele soran ne érintse meg a kefével a stoma nyalkahartyajat.

Kis mennyiségii Provox ActiValve sikosito véletlen lenyelése nem okoz sériilést. Kis mennyiségii Provox
ActiValve sikosito véletlen belélegzése szintén nem okoz sériilést, de kohogést valthat ki.

Nem szamoltak be egészségi problémakrol kis mennyiségii szilikonolaj ismételt aspiraciojaval kapcsolatban,
de jobb az dvatossag és az olaj lenyelésének keriilése. Minden alkalommal csak egyetlen cseppet hasznaljon
a Provox ActiValve sikositobol, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kefe hasznalata el6tt minden felesleges
szilikonolajat eltavolitott (ne csepegjen a keférdl az olaj).

Hulladékkezelés
Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kdvesse a biologiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

FIGYELEM:

* Asikosito tul nagy mennyiségben vagy tul gyakran torténé hasznalata stiilyos kohogést, tiildogyulladast
és sulyos légzési problémakat okozhat.

* Neadagolja a Provox ActiValve sikositot kozvetleniil az tivegb6l a protézisre, mert a tiidoben lerakodhat
a folyadék, ami sulyos kohogést, tiiddgyulladast és sulyos 1égzési problémakat okozhat.

» Ne tagitsa ki a Provox ActiValve sikosito iivegének nyilasat.

» Tartsa a Provox ActiValve sikositot gyermekektdl és haziallatoktol tavol, mert a sikosito belélegzése
vagy lenyelése sériilést okozhat nekik.

Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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Wskazania do stosowania

Do uzytku wytacznie z protezami Provox ActiValve.

Natozenie srodka poslizgowego na wewnetrzne $wiatto protezy Provox ActiValve zapobiega sklejeniu si¢
zastawki, do ktorego mogtoby doj$¢ np. po odpoczynku nocnym.

Instrukcja uzycia

Raz dziennie, po wyczyszczeniu rano protezy, nalezy umiescic¢ srodek poslizgowy w wewngtrznym kanale
protezy Provox ActiValve, naktadajac jedna krople srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant przy
uzyciu innej szczoteczki Provox Brush. Patrz rysunki.

Nie naktadac¢ na szczoteczke wiecej niz jedna krople. Unikac dotykania szczoteczki butelka ze srodkiem
poslizgowym ActiValve Lubricant podczas dozowania kropli. Nalezy by¢ cierpliwym, $ciskajac butelke
ze $rodkiem poslizgowym. Dozowanie gestego oleju silikonowego z butelki ze srodkiem poslizgowym
odbywa si¢ bardzo powoli. Jesli srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant dostanie si¢ na skore,
nalezy zmy¢ go woda z mydtem.

Po uzyciu wyczysci¢ szczoteczke zgodnie z instrukcjg obstugi dotaczong do szczoteczki Provox Brush.
Srodek poslizgowy ActiValve Lubricant moze by¢ stosowany do momentu uptynigcia daty waznosci lub
8 miesiecy po otwarciu butelki, w zaleznos$ci od tego, co nastapi wezesniej. Date otwarcia butelki zapisaé
wodoodpornym markerem permanentnym.

Uwaga: Unika¢ dotykania blony $luzowej stomy szczoteczka podczas naktadania $rodka poslizgowego
Provox ActiValve Lubricant.

Przypadkowe spozycie niewielkich ilosci srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest nieszkodliwe.
Przypadkowe zaaspirowanie matych ilosci srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest rOwniez
nieszkodliwe, ale moze powodowac kaszel.

Nie zgloszono zadnych probleméw zdrowotnych zwigzanych z powtarzajaca si¢ aspiracjg niewielkich ilosci
oleju silikonowego, ale nalezy zachowac ostroznos¢ i unikac tego. Stosowac za kazdym razem tylko jedna
krople srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant i pamigta¢ o usunigciu ze szczoteczki nadmiaru
oleju silikonowego przed jej uzyciem (tak aby olej nie skapywat ze szczoteczki).

Utylizacja
Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postepowac zgodnie z praktyka medyczna
oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

UWAGA:

» Stosowanie zbyt duzej ilosci $srodka poslizgowego lub zbyt czgste naktadanie go moze spowodowac
cigzki kaszel, zapalenie ptuc lub powazne problemy z oddychaniem.

» Nie nalezy naktada¢ srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant bezposrednio z butelki na
proteze, poniewaz moze to doprowadzi¢ do osadzenia si¢ ptynu w ptucach i spowodowa¢ cigzki
kaszel, zapalenie ptuc lub powazne problemy z oddychaniem.

* Nie wolno powigksza¢ otworu butelki ze $rodkiem poslizgowym Provox ActiValve Lubricant.

* Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla
dzieci i zwierzat domowych, ktére moga ucierpie¢ w wyniku jego wdychania lub potknigcia.

Zgtaszanie
Nalezy pamietac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zglosi¢
producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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Indikacije za uporabu

Za uporabu samo s proizvodom Provox ActiValve.

Podmazivanjem unutrasnjeg lumena govorne proteze Provox ActiValve pomaze se sprijeciti lijepljenje
ventila do kojega bi bez podmazivanja moglo do¢i, primjerice nakon spavanja.

Upute za upotrebu

Jednom dnevno, nakon ¢i$¢enja ujutro, podmazite unutra$nji lumen proteze Provox ActiValve jednom
kapi lubrikanta ActiValve Provox Lubricant s pomoc¢u nove ¢etkice Provox Brush. Pogledajte ilustracije.
Ne stavljajte vise od jedne kapi na ¢etkicu. Prilikom doziranja kapi nemojte dodirivati ¢etkicu bocom
lubrikanta ActiValve Lubricant. Budite strpljivi prilikom stiskanja boce lubrikanta. Boca lubrikanta veoma
polako otpusta gusto silikonsko ulje. Ako lubrikant ActiValve Provox Lubricant dode u dodir s vasom
kozom, operite ga sapunom i vodom.

Nakon uporabe ocistite ¢etkicu prema Uputama za uporabu uz Cetkicu Provox Brush.
Lubrikant ActiValve Lubricant moZe se upotrebljavati do datuma isteka ili 8 mjeseci nakon otvaranja bocice,
Sto se god dogodi prije. Zabiljezite datum otvaranja na bocici s pomoc¢u vodootpornog trajnog markera.

Napomena: Ne dodirujte stomalnu sluznicu éetkicom tijekom nanosenja lubrikanta ActiValve Provox
Lubricant.

Slu¢ajno gutanje male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant jest bezopasno. Slucajna aspiracija
male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant takoder je bezopasna, no moze uzrokovati kasalj.

Nisu prijavljeni ikakvi zdravstveni problemi u vezi s opetovanom aspiracijom malih koli¢ina silikonskog
ulja, no ipak je bolje biti oprezan i izbjeci isto. Upotrijebite samo jednu kap lubrikanta ActiValve Provox
Lubricant svaki put i pobrinite se da se visak silikonskog ulja ukloni prije uporabe cetkice (Cetkica ne
smije biti prepunjena).

Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada bacate medicinski
proizvod.

OPREZ:

» Prekomjerna uporaba lubrikanta u koli¢ini ili ucestalosti moze dovesti do teskog kaslja, upale pluca
ili ozbiljnih problema s disanjem.

» Nemojte primjenjivati lubrikant ActiValve Provox Lubricant izravno iz bocice na protezu jer time
tekuc¢ina moze doprijeti u pluca i uzrokovati teski kasalj, upalu pluca ili ozbiljne probleme s disanjem.

» Nemojte uvecavati otvor na bocici lubrikanta ActiValve Provox Lubricant.

* Drzite lubrikant ActiValve Provox Lubricant dalje od djece i ku¢nih ljubimaca koji bi se mogli ozlijediti
njegovim udisanjem ili gutanjem.

Prijava nezgoda
Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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Evéeigeic xpriong

TINo. yprion pe o Provox ActiValve povo.

H Aimavon tov ecmtepikod avrov g npdbeong Provox ActiValve fondd va umv koAinoet n BarPida,
yeyovog mov Ho. propovoe va supPel oe avtifetn mepintwon, .y, HeTd TOV VITVO.

O&nyieg xpriong

Mio opd v Nuépa, HeTd Tov TpOvo KaBopiopod, Mraivete Tov esmTeptkd avAid ™ tpdeong Provox ActiValve
pe pio otaydva amd to Mmavtikd Provox ActiValve ypnowponoidvtag dwapopetikn Provox Brush
(Bovptoa Provox). Agite Tig £1KOVEG.

Mnv piyvete napandve ond pio otayévae ot fodpton. AToeedyete v enaen ¢ BovpToag He T
Q1N tov Amavtikob ActiValve, 6tav piyvete T otayova. Na €xete vropovi| 660 méleTe T ELAN Tov
Mmavtikov. H @udin tov Mmavtikod amodesevEL T TaOPPELOTO EAALO GIAKOVIG TTOAD apYd. Edv técet
Mmovtikd Provox ActiValve 6to déppa oag, EEMADVETE TO e GOUTOVVL KOl VEPO.

Metd ™ ypnon, kebapiote T Provox Brush (Bodptoa Provox) cdpemva pe tig 0dnyieg xpfiong mov m
GLVOSEVOLV.

To Mmavtikd ActiValve pmopet va ypnopomon0et péypt my nuepopnvio ANENG 1 8 UNves LeTd To Gvorypo g
PLaANG, 6mo1o amd ta 6Vo TponyNOEl. ENUEIOOTE TV NUEPOUN VIR OVOTYLLATOG TNG PLAANG XPTCLULOTOIOVTOG
évav ave&itnho Lopkadopo pe adtifpoyn Herdvn.

Inueioon: ATo@edyETe TV EXOQT TOV BAEVVOYOVOL TNG GTOING e T BOVPTOO KOTA TV EQAPLOYH TOV
Mravtikob Provox ActiValve.

H neprotaciokn katdmoon pkpdv mocottov Amaviikod Provox ActiValve eivar akivovvn. H nepiotocioxn
£16POONON HIKPOV TOGOTHTOV Mmovtikov Provox ActiValve givar emiong axivovvn, aAld pmopel va
TPOKAAEGEL PryyoL.

Agv &youv avoeepOel TpofALoTo TNV vyelo GYETIKG He TV enavalapPavorevn elGpoeNoN WKPOV
TOGOTNTOV ELAOV GMKOVIG, AALA KOAVTEPOL VOL ETOEIKVVETE TTPOGOYT KOL VOL TNV OTOPEVYETE. XPNGLOTOW|OTE
povo pia otoydva and to Mmavtikd Provox ActiValve kdfe popd kot ppovtioTe vor omopakpOVETE TUXOV
mheovalovoa TocoTTA EAiOL GIMKOVNG, TPtV amd T ¥pNon g Podptoas (va uny otdlet n Bovptoa).

Anéppwpn
Na axorovbeite TAVTOTE TIG KATAANAES LOTPIKEG TPAKTIKES KOt TIG EOVIKEG amOToEL TEPT BLOAOYIKOY
KWOOVOV OTAV OTOPPITTETE YPNCLLOTOMUEVES LULTPIKEG GUOKEVEG.

MMPOXOXH:

* H vmepBolikn| xprion tov Mmovtikod, 6€ TOGOTNTO 1} GLYVOTNTO, UTOPEL VO 03Ny GEL G€ 0EL Priya,
mvevpovia 1 cofapd avVaTVELGTIKA TPOPANLOTA.

* Mnv epappolete 1o Mmavtikd Provox ActiValve omev0eiog amd ™ udin otny mpddect, kabmg KaTt
T£1010 O0L LTOPOVGE VO 03N Y1 GEL GE EVATODEST TOV VYPOV GTOVG TVEVLLOVEG KO VOL TPOKAAEGEL 0ED
Bxa, Tvevpovia 1 coPapd ovamTveLGTIKE TPOPALOTO.

* Mnv peyefbvete 1o dvorypa g eraAng tov AMmavtikod Provox ActiValve.

* Awtnpeite To Mmavtikd Provox ActiValve pokpid amd moidid Kot katowkidta, yio ta onoio pmopet
va etvar emPraPés oe TepinTwon e1GTVONG 1| KATATOGNS.

Avagopd

Emonpaiveton 6t omoodnmote coPapd cupfav mov £xel TPOKOYEL GE GYECN LE TI GLOKELT TPEMEL VL

OVOQEPETOL GTOV KOTOGKEVOOTY Ko TNV €0VIKN apyn TG ydPoG 6TV omoic SpEVEL 0 ¥pNoTNG /KoL O
acBevng.
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Kullanim endikasyonlari

Yalnizca Provox ActiValve ile kullanima yoneliktir.

Provox ActiValve protezin i¢ liimenine kayganlastirict uygulanmasi, aksi takdirde 6rnegin uyku sonrasinda
yasanabilecek valf yapismasini 6nlemeye yardimei olur.

Kullanim talimati

Giinde bir defa sabah temizledikten sonra, Provox ActiValve protezin i¢ liimenine farkl bir Provox Brush
kullanarak bir damla Provox ActiValve Lubricant uygulayin. Resimlere bakin.

Firca lizerine bir damladan fazla kayganlastirict koymayin. Bir damla kayganlastirici koyarken ActiValve
Lubricant sisesinin fir¢ayla temas etmemesine dikkat edin. Kayganlastirici sisesini sikarken aceleci
davranmayin. Yogun silikon yagi, kayganlastirici sisesinden ¢ok yavas bir sekilde ¢ikar. Provox ActiValve
Lubricant irliniiniin cildinizle temas etmesi durumunda cildinizi sabun ve su ile yikaym.

Kullanimin ardindan, firgay1 Provox Brush ile birlikte saglanan Kullanim talimatlarina uygun sekilde
temizleyin.

ActiValve Lubricant, son kullanma tarihine veya sisenin agilmasindan 8 ay sonrasina kadar (hangi tarih
onceyse) kullanilabilir. A¢ildig: tarihi,suya dayanikli kalici markor kalem ile sisenin izerine yazin.

Not: Provox ActiValve Lubricant uygularken fircanin stomal mukozayla temas etmemesine dikkat edin.

Provox ActiValve Lubricant iiriiniiniin yanlislikla kiiciik miktarlarda yutulmasi zararsizdir. Provox ActiValve
Lubricant triintiniin yanhslikla kiigiik miktarlarda solunmasi da zararsizdir, ancak oksiiriige neden olabilir.

Kii¢iik miktarlarda silikon yagimin tekrarli olarak solunmasina iligskin olarak rapor edilen herhangi bir
saglik sorunu yoktur, ancak yine de tedbirli davranarak bu durumdan kaginmak daha uygun bir tutum
olacaktir. Her defasinda yalnizca bir damla Provox ActiValve Lubricant kullanin ve fir¢a kullanilmadan
once fazla silikon yaginin giderildiginden emin olun (yag, firgcadan damlamamalidir).

Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal gerekliliklere
daima uyun.

DIKKAT:

» Kayganlastiricinin miktar veya siklik agisindan asir1 kullanimi siddetli 6kstiriige, pndmoniye veya
ciddi solunum sorunlarina yol agabilir.

» Provox ActiValve Lubricant triiniinii dogrudan siseden protezin iizerine uygulamayin. Bu, sivinin
akcigerlere gitmesine neden olabilir ve siddetli dksiiriige, pndmoniye veya ciddi solunum sorunlarina
yol agabilir.

* Provox ActiValve Lubricant tiriiniiniin sise agzini genisletmeyin.

» Provox ActiValve Lubricant iirliniind, iiriinii solumasi veya yutmasi halinde zarar gorebilecek olan
¢ocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

ihbar
Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi lilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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MokasaHuA K NpMMeHeHuIo

[Mpenna3zHaueHo JUist HCMIONIB30BaHUsI TOJBKO ¢ Provox ActiValve.

Cmaska BHyTpeHHel nonoctu npore3a Provox ActiValve mo3Bosisier mpeJoTBpaTuTh 3aejaHne KiaraHa,
KOTOPOE MOXET IIPOM30UTH, HAIIPHMED II0CIIC CHA.

WHCTpYKUnn no npumMeHeHnio

Pa3 B ieHb TIOCIIE YTPEHHEH OYHCTKH CMa3bIBaliTe BHYTPEHHIOKO MOJIOCTH IpoTe3a Provox ActiValve
OJTHOI Karuiei cmasbiBarolero Bemiectsa Provox ActiValve Lubricant ¢ momorpto 1pyroii metku Provox
Brush. Cwm. pucyHkw.

He nanocute Ha 1eTky Oojee opHOM Karui. [Ipy HaHECEHUH Karlik Ha IETKY He KacaWTech IIETKH
(axoHoM ActiValve Lubricant. HaxxumaiiTe Ha ()1akoH cO CMa3bIBAIOIIUM BELIECTBOM aKKyparHo. ['ycras
CHJIMKOHOBAs CMa3Ka BBITEKaeT M3 (IakoHa oueHb MeJuieHHo. Ecnu cmaspiBarolee BemecTso Provox
ActiValve Lubricant nomnano Ha Koxy, CMOHTE €ro BOJOH ¢ MBUIOM.

ITocne MCHONB30BaHUS OYUCTHTE IETKY B COOTBETCTBHU C HHCTPYKIUSAMU 0 IPHMCHEHHIO IETKU
Provox Brush.

CmasbiBaromee BemectBo ActiValve Lubricant MOXXHO HCIIOIb30BaTh 10 HCTCUCHUS CPOKA TOXHOCTH
UM B TEUEHHE 8 MECSALEB IOCIEe OTKPBITHA (IakoHa B 3aBUCUMOCTHU OT TOTO, YTO MPOM30M/IET paHbIIIe.
3anummre 1aTy OTKPHITHS (IAKOHA BIArOCTOMKOM HECTHPAEMO PyUKOiL.

[Ipumeuanue. He xacaiiTech CIM3UCTON CTOMBI IIETKON IPH HAHECCHNH CMAa3bIBAIOIIETO BenecTBa Provox
ActiValve Lubricant.

CrnyvaiiHoe Mora/iaHie B JKeNyI0K HeOOoNbIIMX 00beMOB CMa3bIBatollero BemecTsa Provox ActiValve
Lubricant ne npeacrasisier onacHoctd. CiydaifHoe BIbIXaHUE HEOOIBLIMX 00BEMOB CMa3bIBAIOIETO
BemiecTBa Provox ActiValve Lubricant Taxke He npeicTaBiIsieT OMacCHOCTH, HO MOXKET BbI3BATh KalllCJlb.
He 0b1110 BBISIBIICHO IPOOIIEM €O 3/10POBBEM B PE3YJIbTATe HEOAHOKPATHOTO BIBIXaHHUSI HEOOIBIINX 00bEMOB
CHJIMKOHOBOTO MacJia, OJIHAKO JIydllle COOII0AaTh OCTOPOKHOCTh M M30eraTh MOJAOOHBIX CHUTYaIH.
Hanocute ToIbKO OIHY KaIlIIo cMa3bIBaroIero Bemecrsa Provox ActiValve Lubricant n ynassiiTe H3IHIIKH
CHJIMKOHOBOTO MAacJia 710 UCIIOJIb30BaHHS IIETKH (MaCyio HE JJOJDKHO Kararh CO MIETKH).

YTunusayma
Bcerna crepyiiTe MEAMIIMHCKOI MPAKTUKE M HALMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUSIM B OTHOILICHUH OMOJIOTHYECKU
OTIaCHBIX BEIIECTB MPHU YTUIN3AIMN UCTIOJIB30BAHHBIX METUIIMHCKHUX YCTPONUCTB.

HPEI[OCTEPE)KEHI/IE
* UpesmepHOE UK CITMIIKOM YaCTOE UCIIOJIb30BAaHUE CMA3bIBAIOLIETO BEIIECTBA MOXKET CTATh IPUINHON
CHJIBHOT'O KalllJIs, Pa3BUTHSI THEBMOHUHU HUJTH CEPHE3HBIX MPOOJIEM C JIbIXaHHEM.

* He nanocute cMma3biBaromiee BemecTBo Provox ActiValve Lubricant u3 ¢akona HemocpeacTBeHHO
Ha MMPOTe3, TaK KaK 9TO MOJKET CTAaTh MPHUYUHON MOMaJaHUs )KUKOCTH B JIETKHE, & TAKIKE BbI3BATh
CHJIBHBIN KallleJb, IPUBECTH K PA3BUTHIO THEBMOHUH HJIM BOZHHKHOBEHHUIO CEPbE3HBIX MPOOIIEM ¢
JIBIXaHUEM.

* He yBenuuuaiite oTBepcTHE BO (Di1akoHe cMa3bIBaronero Bemiectsa Provox ActiValve Lubricant.

» Jlepxute cma3sbiBaroliee BeniecTBO Provox ActiValve Lubricant B HeoCTymHOM Juist IeTeH H
JOMAITHHUX )KHBOTHBIX MECTE, TAK KaK CYIIECTBYET PHCK, YTO OHU MOTYT BJOXHYTb WJIM IPOTJIOTUTH
9TO BEIIECTBO.

YBegomneHune

OO6paTuTe BHUMaHUE, YTO O JIFOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIECTBUSAX C ITUM YCTPOHCTBOM HEOOXOAMMO
€000IIAaTh MPOU3BOAUTENIO U B OPraH roCy/1apCTBEHHOI BIACTH TOM CTPaHbI, B KOTOPOH MPOKUBAET
M0JIL30BATEIIb M/HJTU MAI[UCHT.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent;
Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobee; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producitor; Proizvoda¢; Proizvoda¢; Katackevaotg; [ponssonuten; Uretici; 3§s0m0mydgmo;
Upunwnnnn; Istehsal(:l; TIpousBoaurens; Produsen; Pengilang; RS ¥ E; MZT AL REm; HiERE;

1R dsrall dgzdl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6pontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
proizvodnje; Huepopnvio, katackevng; dara na npoussoactso; Uretim tarihi; §o®8mydol ostomo;
Upunwunpiwh wiuwphy; istehsal tarixi; Jara nsrotopnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; 8i& R;
MZE Rt Ry B H; 15 B H; 9 IR i g6

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvénds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopdivi; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data wazno$ci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepounvia Anéng; Cpok nHa roanoct; Son kullanim tarihi; 3ségobos; Mhunwbtjhnipyjub dudljtinm; Son
istifado tarixi; Cpok rognoctu; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; £ HifR; At& 7|8 A
BEBH; AL BE; wwd 1NNK 1IN dedlall <l g,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batch-
kod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod $arze;

Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog maptidag;
Kox na mapruna; Parti kodu; Ugtool 3meoo; Tudpwpwbwlh Ynn; Partiya kodu; Kox naprun; Kode batch;
Kod kelompok; /N ¥ F— K; BiX| ZE; #ERAHE; #5; sx Tp; axswll oS

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product; Numéro de référence du
produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Refer-
ensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru;
Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék
referenciaszama; Referen¢né ¢islo produktu; Referen¢na stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOuog avopopdg
npoidvrog; Pedepenten Homep Ha npomykt; Uriin referans numarast; 360meovJ@ol Lsgmb@Hmmm
6mdgmo; Upmwnpuiph wmtinkiljunne hunfwpp; Mehsula istinad ndmresi; CripaBo4HbIil HOMEp H3EHS;
Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; @SR ES; ME X HE, ERSER;
FEmBERS; 1NN YW 1170 190N; el Gzl 63,
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nio reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkiytettivi; Ma

ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; NepouZzivejte opakované;
Ne hasznalja fel tjra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoyionoteite; He n3nonssaiite
TIOBTOPHO; Tekrar kullanmayln; NY) 608(’10506(‘00’) boq‘)bb@\), Uhl{luﬁqmﬁjm nquuuqnllbliluﬁ lmuimll; Yenidan
istifads etmayin; He mopiexur moBTopHOMy ICIIO/Tb30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula;
BART, MALS K| 0HAL; FABEEA, BAEEEM; 10 wIwd TN K, slsad) ssle] pie o

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril;
Steriloimaton; Oszft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Pro-
dukt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anocteipopévo; Hecrepuno; Steril degildir;
s6LEIMoEO0; Ny untiphy; Qeyri-steril; Hectepunbho; Tidak steril; Tidak steril; IEHE; F* oF ', &
B, SEFLBE, pwn KY; edne e

N
e

T

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciut-
to e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da
chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes tor; Unnga direkte sollys, holdes
torr; Sdilytettivé kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri so6larljosi og haldid purru; Hoida
kuivas ja eemal piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chraite pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon;
Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svet-
lobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sungeve svjetlosti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti
i Cuvati na suvom; QVAGCGETE LOKPLE 0O TO NAAKO GMG KoL SlaTnpeiTe T GLOKELY 6TEYVH; pBKTe nanede
OT CIIbHYEBA CBETIIMHA M ChXpaHsiBaiiTe Ha cyxo mscTo; Glines 1518indan uzakta ve kuru tutun; 350686500
3%0Lasb s scaomsl s 38Mmsem dogamdstymdsdo; <tnnt ujwhtip wplth Gwnwquypitinhg W
wuwhbp snp mbinnid; Giin isigindan uzaqda vo quru saxlayim; Beperure oT BO3neHCTBYS IPSIMBIX COTHEUHBIX
nyqeit u Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya ma-
tahari dan pastikan sentiasa kering; Bt B & K OUERELL; ZALZMO| BFX| b ot1 XS HEHR |
XISHAAIR; % A RA RIS MR, MR ARMRETH. ;. w2 mpna jonx wnwn Mixn pnnb w»

o] dmdl e 1imys Bl gaihl e Blisd] oy

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemperaturbegraensning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sailytysldmpétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri
piirméér; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty;
Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ograni¢enje temperature skladistenja; Ogranicenje tem-
perature skladistenja; Opa Oeppokpaciog arobnkevong; I'pannun Ha Temneparypara Ha cbxpanenue; Sakla-
ma sicaklig1 sinirt; 996sb30L 3n339GM3E 1MoL modo@o; Mwhuwidwb etipdwumhtwbh uwhdwbbtpp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpanuuenus Temneparypsl xpanenus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; REREHIIR; 22 2 M8 RERERS, 47 8ER%; NONK NMUIDNL NYIAN
O235ls Syl dys v
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Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range (max-min) are allowed; Bei
Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zulissig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-
max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti tempora-
nei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se permiten desviaciones
temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalli-
ga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) dr tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
atvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik
innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmossa. Viliaikainen poikkeama
lampdatila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids
(lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros
(min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros inter-
valo (didz.-—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou
povoleny; Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min)
st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia
w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privre-
mena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vAdoocete oe Beppokpacio dopatiov.
Emutpémovtat mapodikég amokAicelg eviog Tov evpovg Beppokpaciog (Héyot-ehdytot); CbxpaHsBaiite Ha
craiiHa Temieparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHECHHS B TEMIICPATYPHHUTE JHaIia30Hu (Makc. — MUH.) Ca pa3peLieHH;
Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
dn0bsbyor mmsbol 33390 MsB). MMIdomo gssbmydo Gnd3nMs@mnmol gstamyddo
(353L.-306.) sL8T37d0s; Mwhti utilywluyhll gtipdwumhwbnid: Fnyunpynid G dudwbwluynp
mwnwbnidbbip gbipdwumhawdh piingpynyenid (wnwytjugnyyihg tuqugnyi); Otaq temperaturunda
saxlaym. Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqoti yayinmalara icazs verilir; Xpanurte npu
KOMHATHOI Temrieparype. JlomycKatoTcst BpeMEHHbIE OTKIIOHESHHUsI HHTEepBaja Temieparyp (Makc.-MuH.); Sim-
pan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: ;& TIRE . BREHHH ( ZX
~&/ ) ADEERBRGHFR. ; 20 2HsMAIR. 25 HR|LHI Aol YAIX QI TR} Z|CH-Z|
L)E FSELCH BRMET, AFERESEEAR (LRETR ) WAEZR, ; BRETHER. AR
EBER (&5-&RE ) NERRE. ;

.(DIN"1"n-DINOpPN) NTVIDALA NNV TN NMIAT NPVD NNNIA ATNN NTIVIDNLA JONKY °
(3 sl a8 wdl) Byl ey Bl (pad dxde ML prawd 88,31 Byl dory> § 035l ez

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; In-
strucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kédyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti;
Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare;
Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; UucTpykiwn 3a yrnorpeda; Kullanim talimat-
lar1; 338my)Bgdol 0BLEMIE0s; Oquugnpdtwh hpwhwbqhtp; Istifade qaydalar; Maerpyxkuun o
npumenennio; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BURERFAE; ALS XIE!; AR,
FEARBEPH; vy MNMN; el Olodss
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per I’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrug¢des de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradfjumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcijg; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te sa
navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotre-

bu; IIpocoyr, cupfovievteite Tig 0dnyieg ypnong; BHuMaHue, KOHCYATHpANTE Ce C MHCTPYKIMHUTE 33 yIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; gsez@mbomgds, dmombmzno asdmynbydol obLE M J30s;
Nrunpnipnih, htimblip oguugnpdiw b hpwhwbqhtinhti; Xebardarlig, istifads qaydalarini oxuyun;
Ipenocreperxenne, 0OpaTuTECh K MHCTPYKUUSIM [0 npuMeHeHnto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-ha-
ti, rujuk arahan penggunaan; JEE, BUIRHBEZSR, T, AIS XIEE X YUAL; FEEE , 2HER
R, M, SRFEATRES; vwn MXNNL PO Y N sl Sledss zely @

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite;
Laekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszk6z; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; Memuuunncko cpeactso; latpoteyvoloyikd npoiov; Menumuckonsenue; Tibbi cihaz; LsdgoEobm
AmFymdommds; Pdrljuljub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauiunckoe uzgenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;
ER#ER; o2 ¥XI BEEE, BETHM; X101 1pnn; b ke

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten; Gebruiksaanwijzing voor de patiént;
Mode d’emploi destiné au patient; Istruzioni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas al
paciente; Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt
patient; Bruksanvisning beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjukling;
Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredz&ti lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti uréeny pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na pouzitie ur¢eny pre pacienta;
Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare des-
tinate pacientului; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namenjeno pacijentu; Odnyieg
xpNonG o tov acbeviy; MaCcTpyKimu 3a ynorpeba, npeaHasHadeHn 3a namuenra; Hasta i¢in kullanim talimatlari;
393my96700L 0bLE MY 30900 353096E0LM30L; Oquugnpdtwh hpwhwiqhtp' whunbufws hhjuinh
hwidwip; Pasient tigiin nozords tutulmus istifade qaydalari; MHCTpyKIMK M0 NPUMEHEHHUIO PEIHA3HAYCHBI IS
nanuenta; Petunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit; 2% i O EUNRER A E; &
A ALE XIE BESRAFEARE, EATEENFERESH; Y9005 LI MXNN; va el daasd! plased) Oledss

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode
d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per 1’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al médico;
Instrucdes de utilizagdo destinadas a profissionais de saude; Bruksanvisning avsedd for ldkaren; Brugsanvisning
tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkarille tarkoitetut kdyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir
laekni; Kasutusjuhend meditsiinitddtajale; Arstiem paredzéti lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo in-
strukcija; Navod k pouziti uréeny pro klinického lékare; Hasznalati utmutato az orvosnak; Navod na pouzitie urceny
pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza;
Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo za up-
otrebu namenjeno lekaru; Odnyieg xpnong yw tov wtpd; UHeTpykuuu 3a yrorpeda, npeaHasnadeHu 3a jiexaps; Klin-
isyen i¢in kullanim talimatlar1; gsdmynb900L 06LEMYJ30900 9Jodolozol; Oquugnpdtub hpwhwhqitip®
twhiumbtugwd pdolh hudwp; Hokim tigiin nozords tutulmus istifado qaydalari; MucTpyKium mo npuMeHEHHIO
npenHa3HavyeHsl 11 Bpada; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian;
EMAOIKSAE, oA A R, BAEEERAEARY, EATRKREENERTES;
NX91Y wIN'w MRMN
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar; L’emballage est
recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Férpackningen ér
atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierrétettiva,
Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav; Iepakojums ir recikl&jams; Pakuote galima
perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatel'ny; Embalazo

je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze
reciklirati; Ambalaza se moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio givat avokvkidoun;
OpakovkataOmnakoBkara mojuIexku Ha perukiupane; Geri donistiiriilebilir ambalaj; 89R39030
3900393539050009; Snithp Jupnn E Jtpudwlyty; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; Yiakoska
HPUrojiHa JUIs IOBTOPHOIO HCIONb30Banus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula;
RGBT T WIS MEE I1s; eI, S el

TAND NN AR G sl sale Y ALE S saall

Rx

ONLY
Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement; Prescrizione;Prescripcion; Prescrigao;
Recept; Recept; Resept; Ladkérin madrdyksestd; Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles; Lekarsky
predpis; Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Tuvtayn; Peuenra; Regete; M9393(H0;

. . . . i . K HEA . . . ) N
Atinunnidu; Resept; Penent; Resep; Preskripsi; 475 2; MW H; i 75; & 75; DN bl Al

]

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical devices; Zeigt an, dass das
Produkt mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product
voldoet aan de Europese wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢ conforme alla legislazi-

one europea sui dispositivi medici; Indica que el producto cumple la legislacion europea sobre productos
sanitarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos
médicos; Anger att produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at
produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnéllisia
laitteita koskevan EU-lainsdddédnnon mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samreemi vid evropska 16ggjof
um laekningateeki; Néitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada,
ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitin-

ka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou
legislativou pro zdravotnické prostfedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre
vonatkoz6 eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou legislativou pre zdravot-
nicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje,
ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych; Indica faptul ca
produsul este in conformitate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod
u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim zakonodavstvom
za medicinska sredstva; Ymodguvoet 01t To mpoidv cuppopemvetol e v Evponaixn vopobesio yio to
10TpOTEYVOLOYIKG TTPOidvTa; OO03HaYaBa, Ye MPOMYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPONEHCKOTO 3aKOHOATEICTBO

3a MeguHCKUTe n3nenns; Uriliniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gosterir;
ang)mnmgbb 08sd7, MM 3MmyJhn 3990003700 LBTYNENBM BMBYMONMAYdNL
936MmM3Y 306MB3Y0MMOLL; Lowhwlnid k, np wpmwnpuibipp hudwwwnwufuwind k
pd2quljul uwpptinh Gypnuwijubh optitunpnipyubn; Mohsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlari-
na cavab verdiyini gostorir; Yka3bIBaeT Ha COOTBETCTBHE U3/ICNIHs €BPONCHCKOMY 3aKOHO/IATEIBCTBRY MO
MeIUIMHCKIM u3zaenusam; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk peran%kat

medis; Menunjukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &2
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Single Patient — multiple use; Einzelner Patient — mehrfach anwendbar; Eén patiént — meervoudig gebruik; Un seul patient
- a usage multiple; Singolo paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso multiple; Paciente tinico - varias utilizages; En
patient — flera anvdndningar; Enkelt patient — flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtainen -
voidaan kiyttdd useita kertoja; Fyrir einn sjukling - margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav; Vien s p a ci en ts - vairak-
kartéja lieto$ana; Vienas pacientas — daugkartinis naudojimas; Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg esetében
tobbszor ujra haszndlhato; Jeden pacient — viacnasobné pouzitie; En bolnik — veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie u jed-
nego pacjenta’; Un singur pacient - utilizare multipla; Jedan pacijent — viSestruka uporaba; Jenan maumjeHT — BuIIeCTpyKa
ynorpe6a; IToMamAr xprion — oe évav povo acBeviy; Equn mauument — Muorokparsa ynorpe6a; Tek hasta - ¢oklukullanimy
90 353096E0 — 3Me35mRMS0 FmbIscndol; Uty hhfjulinh hwdwp pnyjuwmpynid L puqiulh oquugnpdnidp;
Bir Pasient {igiin — ¢oxsayl istifado; MHOrokpaTHOe 1cIonp3oBanne s ogHoro mauuenta; Hanya Untuk Satu Pasien—beberapa
kali penggunaan; Seorang Pesakit - berbilang penggunaan; — A 0 2% - #EHEI £, BXL UolCtE X 0|, BE—8%E .
SRR, i RE SRR, YD 9 PR - T S910n
Sustie plassl - 8asly (a0

i) FR FR [
® @o=R @ £ D
Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk;
Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia;
Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir
Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas ,, Triman*
simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol
Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman
si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; ZopBoto
Triman ko Infotri ywo T ToArio; Cumson Triman u Infotri 3a ®panims; Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; ()M03s60L
LOBdMEMM s NBEBMMTSENNL PObsMNLbYdS LaBMIB3xMNLMZNL; Triman funphpnubhyp W Infotri whwwlp
Dpwhuhuwyh hundwp; Triman simvolu va Fransa tigiin infotri; Cumson Triman u Infotri xus ®paumuu; Simbol Triman dan
Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75 > XD Trimansg 5 & Infotri; ZZAE Triman 7| %
Infotri; 7AE Triman #2551 #8500y, EE Triman iREM D EEE,;

N9 MNay Infotri-1 Triman Yno
Lusyd J=Y Infotris Triman 3,

s (A,
s GO
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo;
Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for tervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; Reciklésanas
vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi utmutaté; Usmernenia tykajice sa recyklcie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice za
reciklazu; KatevBuvtrpleg ypapipég oxetikda e v avakbkwon; Ykasauus 3a perukanpane; Geri doniigiim yonergeleri;
39000379353900L 3onMn6900; Jdtipwiwiwh nintignyyg; Tokrar emal iigiin atilma tolimatlari; Pekomengauyu mo
nepepa6otke oTxozos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; U1 ZILAA RS>, M-S K& [ElkiE

1=
5|; [ElUktEEs; NI TG sl Sole] Sl
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Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui; Abrir aqui; Oppna hér; Abn her;
Apnes her; Avataan tisti; Opnast hér; Avage siit; Atvért Seit; Atidarykite &ia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu;
Odprite tukaj; Otwiera¢ tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite ovde; Avoi&te £d®; OtBopere Tyk; Buradan
a(;mE bbb oF; Puighy wyuwntin; Buradan agin; Otxpeisarts 31eck; Buka di sini; 2z BT 5; 07| 7HS;
FRUEFTRE; MIEALSTF; 1XD AN"; Lia il
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer, Versionsnummer; referentienum-
mer, versienummer; Numéro de référence, numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Numero de referéncia, Numero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarnumer, Utgafuniimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam;
referencné Cislo, ¢islo verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razlic¢ice; Numer katalogowy, Numer wersji;
Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije; referentni
broj, broj verzije; ApiOuog avagpopdc, ApBudg ékdoong; Pedepenten nomep, Homep Ha Bepcusita; Referans
numarasl, Siirim numarast; boEgbmosfm BmdgMmn, 39MLNNL BMIgMN; <Nuiwd hunfwpp, Swpptipulh
hwdwinp; Istinad ndmrosi, Versiya nomrasi; cipaBounslit Homep, Homep Bepcur; Nomor referensi, Nomor
versi; Nombor rujukan, Nombor versi; BIRE=./\—Ja &S, §X HS HH HS; BERE KRk

15 BERS, RAS;

71073 1907 ,17211270 19073 Yl 63 ozt 63,

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione;
Fecha de expedicion; Data de emissdo; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupéiva;
Utgafudagur; viljaandmise kuupdev; izdosanas datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum
vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavan-

ja; Huepopmvia éxdoong; Jlara Ha usnasase; Verilme tarihi; go8m83900b ooMomn; nqupliwh

wduw glq; Buraxilma tarixi; nara Beimycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; F1TH; ZHY;

BT éa,ﬂ; ozis=h: NPDIN TIRN; oYl ol
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Manufacturer:

Atos Medical AB
Kraftgatan 8,

SE-242 35 Hérby, Sweden
Tel: +46 (0)415 198 00
info@atosmedical.com

Atos and the Atos logo are trademarks of Coloplast A/S.
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