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Prescription information

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

Disclaimer

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

The Provox2 Voice Rehabilitation System is intended
for use in surgical, prosthetic voice restoration after total
laryngectomy. The prosthesis may be inserted by the
physician at the time of the total laryngectomy (primary
puncture), or at a later date (secondary puncture), or may
be used to replace the present prosthesis.

1.2 CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications for use or replacement
of the Provox2 prosthesis among patients already using
prosthetic voice rehabilitation.

1.3 Description of the device

The Provox2 Voice Prosthesis is a sterile single use one-
way valve that keeps a TE-puncture open for speech, while
reducing the risk of fluids and food entering the trachea. It
is made of medical grade silicone rubber and radio-opaque
fluoroplastic. The prosthesis is not a permanent implant
and needs periodic replacement. The outer diameter is 7.5
mm (22.5Fr). The Provox2 is available in lengths 4.5, 6, 8,
10, 12.5 and 15 mm.

The Provox2 Voice Prosthesis package contains:

1 Provox2 Voice Prosthesis, an Inserter and pre-lubricated
Loading Tube (Fig. 1).

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

2 Provox2 Instructions for Use (Clinician’s and Patient’s)
1 Provox Brush Instructions for Use

Compatibility with MRI, X-ray and radiation
therapy

All Provox voice prostheses except Provox ActiValve are
MRI-safe (tested up to 3 Tesla), and safe to use during X-ray
and radiation therapy (tested up to 70 Gy).

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 the Provox2 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.

« Iflaryngectomy 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.



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.

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

2. Instructions for use
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.

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).
The Provox2 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.

1. 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 tracheal flange reaches
the posterior 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). The Provox2 voice
prosthesis is now ready for use.

Note: If the 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 using very
short prostheses (4.5 mm), if there is a very thin puncture
wall or a mucosal fold in the esophageal front wall entraps
the esophageal flange.

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 the Provox2
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.
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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.

2.4 Accessories

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that
are intended for use with Provox2. 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 or for
blockage of a TE puncture. The dilator may also be used
to temporarily block or stent the TE puncture.

* Provox GuideWire: For placement of a 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.

3. Adverse Events/Trouble

Shooting Information

Prosthesis related

Problem: Leakage through the voice prosthesis. Leakage
through the voice prosthesis 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.

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

1



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.

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.

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).

12



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 by 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.



1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck

Das Provox2-Stimmrehabilitationssystem ist fiir die
Wiederherstellung der Sprechfihigkeit mittels einer
chirurgisch platzierten Prothese nach einer totalen
Laryngektomie vorgesehen. Die Prothese kann durch den
Arzt bereits zum Zeitpunkt der totalen Laryngektomie
eingesetzt werden (Primérpunktion), oder auch zu einem
spiteren Zeitpunkt (Sekundérpunktion). Sie kann auSerdem
verwendet werden, um eine bereits vorhandene Prothese
Zu ersetzen.

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung oder
den Wechsel der Provox2-Prothese bei Patienten, die bereits
eine Stimmprothese tragen, bekannt.

1.3 Beschreibung des Produktes

Die Provox2-Stimmprothese ist ein steriles Einweg-
Riickschlagventil, das eine tracheo-dsophageale Fistel zum
Zwecke des Sprechens offen hélt und gleichzeitig das Risiko
minimiert, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Luftrohre
gelangen. Es besteht aus fiir medizinische Anwendungen
geeignetem Silikonkautschuk und rontgendichtem
Fluorkunststoff. Die Prothese ist kein dauerhaftes Implantat
und muss in regelméBigen Abstinden gewechselt werden.
Ihr AuBendurchmesser betrdgt 7,5 mm (22,5 Fr). Die
Provox2-Stimmprothese ist in unterschiedlichen Langen
erhiltlich: 4,5, 6, 8, 10, 12,5 und 15 mm.

Das Provox2-Stimmprothesenpaket enthilt:

1 Provox2-Stimmprothese, ein Inserter sowie ein mit
Gleitmittel versehener Ladetubus (Abb. 1).

1 Provox Brush (Biirste), Grofie passend zur Stimmprothese,
nicht steril

2 Gebrauchsanweisungen zur Provox2 (fiir den Arzt und
fiir den Patienten)

1 Gebrauchsanweisung zur Provox Brush

Die Vereinbarkeit des Produktes mit

MRT- und Rontgenuntersuchungen sowie
Strahlentherapien

Alle Provox-Stimmprothesen (mit Ausnahme von Provox
ActiValve) konnen wihrend einer MRT-Untersuchung
(getestet bis 3 Tesla) und wihrend rontgenologischer
Verfahren sowie Strahlenbehandlungen (getestet bis 70
Gy) gefahrlos verwendet werden.

1.4 WARNHINWEISE

Eine Wiederverwendung bzw. Wiederaufbereitung des
Produktes kann zu Kreuzkontaminationen oder Schiden
am Produkt fithren, was wiederum die Gesundheit des
Patienten gefdhrden wiirde.

Es istnicht ausgeschlossen, dass die Provox2-Stimmprothese
verrutscht oder aus der tracheo-dsophagealen Fistel
herausgedriickt und in der Folge verschluckt oder aspiriert
wird bzw. Gewebeschiddigungen verursacht (siehe hierzu
auch Abschnitt 3).

Die folgenden Mafinahmen minimieren die Gefahr eines
Verrutschens oder Herausgedriicktwerdens:

*  Wabhl der richtigen Prothesengrofle.
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» Falls Laryngektomiekaniilen oder Stoma-Buttons ver-
wendet werden, sollten diese so gewéhlt werden, dass
sie keinen Druck auf die Prothese ausiiben und sich
wihrend des Einsetzens bzw. Herausnehmens nicht im
Tracheal-Flansch verfangen.

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

+ Informieren Sie den Patienten, dass nur Original-Provox
Zubehor in der richtigen GroBe fiir die Prothesenpflege
verwendet werden darf und dass sdmtliche anderen Ma-
nipulationen an der Stimmprothese zu unterlassen sind.

1 .5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Achten Sie wihrend des Einfiihrens der Prothese in
den Ladetubus darauf, dass der sophageale Flansch
vollstdndig nach vorne gefaltet ist (Abb. 7). Fehler
beim Einfiihren konnen das Produkt beschddigen und
unmittelbar zu einem Versagen des Ventils sowie zur
Aspiration von Fliissigkeit fithren.

* Informieren Sie sich vor dem Platzieren bzw. dem
Wechsel der Prothese eingehend, ob der Patient mit An-
tikoagulanzien behandelt wird oder an Gerinnungssto-
rungen leidet und ob somit ein erhdhtes Blutungsrisiko
besteht.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Wechsel der Stimmprothese

Vorbereitung

Ermitteln Sie die erforderliche Lange der Stimmprothese,
indem Sie die derzeitige/die gebrauchte Prothese als
Referenzmalfstab verwenden. Falls der Abstand zwischen
dem Tracheal-Flansch und der Schleimhaut mehr als
3 mm/~0,12 Zoll betrigt, sollte eine kiirzere Prothese
verwendet werden. Falls die Prothese zu eng anliegt, sollte
eine ldngere Prothese verwendet werden. Alternativ kann
die optimale Lange mit Hilfe von Provox Measure (siche
Zubehér) ermittelt werden.

Platzieren der Stimmprothese im

Einflihrinstrument:

1. Befestigen Sie den Sicherheitsfaden der Prothese,
indem Sie es durch den Schlitz (Abb. 2) im Ein-
fiihrstift fadeln. Fixieren Sie den Sicherheitsfaden,
indem Sie es in den engeren Teil des Schlitzes ziehen.
(Abb. 3). ACHTUNG: Befestigen Sie den Sicherheits-
faden der Prothese immer am Einfiihrstift. Anderenfalls
konnte es sich wihrend des Einfiihrens 16sen und ver-
schluckt oder aspiriert werden.

2. Platzieren Sie die Prothese am oberen Ende des
Inserters, mit der trachealen Seite nach unten (Abb. 4).

3. Klappen Sie den &sophagealen Flansch nach vorne,
indem Sie ihn zwischen Daumen und Zeigefinger
einklemmen. Halten Sie den Ladetubus in der anderen
Hand. Fiihren Sie den gefalteten dsophagealen Flansch
der Prothese in den Schlitz des Ladetubus ein (Abb. 5).

4. Schieben Sie den Einfiihrstift um etwa 1 cm (~0,4 Zoll)
nach vorne (Abb. 6).

5. Driicken Sie den hervorstehenden Teil des Flansches
mit dem Daumen nach vorne in den Ladetubus. Der
Osophageale Flansch muss nun vollstédndig nach vorne
gefaltet sein (Abbildung 7).

6. Schieben Sie den Inserter in den Ladetubus, bis sich
Markierlinie 1 auf einer Linie mit dem Rand des Lade-
tubus befindet (Abb. 8). Die Provox2-Stimmprothese ist
nun bereit zur Platzierung.
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ACHTUNG: Falls der 6sophageale Flansch nicht vollsténdig
nach vorne gefaltet ist, muss zu viel Kraft aufgewendet
werden, um die Prothese nach vorne zu schieben, was zu
Schidden am Produkt fithren konnte.

Einfiihren der neuen Prothese in die

Punktionsstelle (anterograder Wechsel)

Achtung: Der Inserter ist keine Spritze, mit der sich die

Prothese ,,injizieren* lassen wiirde.

1. Ziehen Sie die gebrauchte Prothese mit Hilfe einer
ungezahnten GefaSklemme heraus.

2. Fiihren Sie den Ladetubus vorsichtig in die tracheo-
osophageale Fistel ein, bis sich die Spitze vollstindig
im Inneren der Punktion befindet.

3. Fiihren Sie die Prothese ein, indem Sie den Ladetubus
mit einer Hand stabil halten und mit der anderen
Hand den Inserter nach vorne schieben, bis sich die
Markierungslinie 2 auf einer Linie mit dem Rand des
Ladetubus befindet (Abb. 9).

4. Uberpriifen Sie die Lage der Prothese, indem Sic
den Ladetubus zusammen mit dem Inserter halten und
sie zuriick durch die Punktionsstelle ziehen, bis der
dsophageale Flansch die vordere Wand der Speiserohre
erreicht (Abb. 10).

5. Geben Sie die Prothese frei, indem Sie den Ladetubus
entfernen (der Inserter verbleibt in Position) (Abb. 11).
Wenn sich der Tracheal-Flansch nicht automatisch entfal-
tet, drehen Sie den Einfiihrstift und ziehen daran, oder ver-
wenden Sie eine ungezahnte Gefilklemme, um am Tra-
cheal-Flansch zu ziehen und in dieser Position zu drehen.

6. Uberpriifen Sie die korrekte Position, indem Sie
den Tracheal-Flansch drehen und leicht daran ziehen.
Platzieren Sie darauthin die Stimmprothese so, dass der
Sicherheitsfaden nach unten zeigt.

7. Uberpriifen Sie die Ventilfunktion, indem Sie den Patien-
ten bitten, zu sprechen (Abb. 12) und indem Sie die Prothe-
se beobachten, wihrend der Patient Wasser trinkt (Abb. 13).

8. Schneiden Sie den Sicherheitsfaden mittels einer Schere
am &dufleren Rand des Tracheal-Flansches ab (Abb. 14).
Die Provox2-Stimmprothese ist nun bereit zum Gebrauch.

Hinweis: Falls das Einfiihren nicht erfolgreich verlauft, kann
es mit denselben Instrumenten und Produkten wiederholt
werden, solange der Sicherheitsfaden nicht abgeschnitten
wurde. Falls der Vorgang mehr als zweimal wiederholt
werden muss, geben Sie zusitzliches wasserlésliches
Gleitmittel in den Ladetubus.

Wechsel durch Overshooting

Der Begriff ,,Overshooting® bedeutet, dass die
Stimmprothese wihrend des Einfiihrens zunéchst vollsténdig
in den Osophagus geschoben wird. Dieses Vorgehen
kann hilfreich sein, wenn eine sehr kurze Prothese
verwendet wird (4,5 mm) oder wenn Bedenken dahingehend
bestehen, dass der 6sophageale Flansch mit dem normalen
Einfithrungsverfahren vollstindig in das 6sophageale
Lumen eingefiihrt werden kann.

Vorgehen: Bereiten Sie das Ventil vor und fiihren Sie es ein
(gemdB den obigen Schritten 1 bis 3), wobei Sie jedoch die
gesamte Prothese in den Osophagus einfiihren, indem Sie
den Einfiihrstift hinter die Markierungslinie 2 vorschieben.
Geben Sie die Prothese frei, wie in Schritt 5 beschrieben.
Belassen Sie den Sicherheitsfaden am Inserter.
Verwenden Sie eine ungezahnte Gefiflklemme, um die
Prothese in Position zu zichen. ACHTUNG: Zichen Sie
nicht am Sicherheitsfaden. Eine leichte Drehung kann
hilfreich sein, um die Prothese vollstindig in Position zu
bringen. Das Ende des Tracheal-Flansches sollte nach unten
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in die Trachea zeigen, und die Identifikationskndpfe miissen
immer in Richtung des Stomas zeigen. Durchschneiden Sie
den Sicherheitsfaden erst, wenn die Prothese richtig sitzt.

Retrograder Wechsel

Der Provox GuideWire (Fiihrungsdraht, REF 7215) kann
fiir ein retrogrades Einfiihren der Stimmprothese verwendet
werden, falls das Einfiihren der Provox2 auf dem antegraden
Weg nicht moglich ist. Siehe auch die dem Provox GuideWire
beiliegende Gebrauchsanweisung. Das retrograde Einfiihren
muss von einem Arzt durchgefiihrt werden.

2.2 Produktlebensdauer

Bei fast allen Patienten kommt es zur Bildung eines
Biofilmes (Bakterien und Candida). Dies fiihrt im Laufe
der Zeit zu einer Materialermiidung, zu einer Leckage in der
Prothese oder zu einer Ventilinsuffizienz. Strahlentherapien,
Speichelbestandteile, gastroésophagealer Reflux und
Erndhrungsgewohnheiten haben ebenfalls Einfluss darauf,
wie schnell sich ein solcher Biofilm bildet. Es ist daher nicht
moglich, die Lebensdauer des Produktes exakt vorherzusagen.

Labortests haben ergeben, dass das Produkt unter simulierten
Tragebedingungen und ohne Besiedelung durch Bakterien und
Hefen seine strukturelle Integritét iiber 12 Monate hinweg
bewahrt. Eine Verwendung tiber dieses Zeitlimit hinaus liegt
im alleinigen Ermessen des verschreibenden Arztes.

Zuden Indikationen fiir einen Wechsel gehdren Leckagen durch
die Prothese, (partielle) Ventilblockaden, Materialermiidung
sowie medizinische Indikationen, wie beispielsweise Probleme
mit dem Punktionstrakt (siche auch Abschnitt 3).

2.3 Prothesenpflege

Weisen Sie den Patienten an, die Prothese mindestens
zweimal am Tag sowie nach jeder Mahlzeit zu reinigen.
Verwendet werden muss die Provox Brush und wenn
moglich auch Provox Flush, um die Prothese von Spei-
seresten und Sekreten zu reinigen. Dies erhoht zudem die
Lebensdauer des Produktes.

Falls es zu einer extrem starken Besiedelung mit Candida
kommt, kann als Praventivmafinahme eine Behandlung mit
Antimykotika in Erwégung gezogen werden. In Labortests
konnte kein schéddlicher Einfluss auf die Funktion der
Stimmprothese nachgewiesen werden, wenn die folgenden
Antimykotika verwendet werden: Nystatin, Fluconazole
und Mikonazol. Der Einsatz anderer Medikamente im
(unmittelbaren) Bereich der Stimmprothese sollte sorgféltig
abgewogen werden, da nicht bekannt ist, inwiefern das Material
des Produktes durch chemische Substanzen beeinflusst wird.

2.4 Zubehor

ACHTUNG: Verwenden Sie nur Original-Provox Zubehor,
das fiir die Verwendung in Kombination mit der Provox2
vorgesehen ist. Anderes Zubehor kann die Gesundheit
des Patienten gefdhrden oder die Funktionsfahigkeit des
Produktes beeintrachtigen.

Zubehor zur Erleichterung des Einsetzens der

Prothese (fiir die Verwendung durch den Arzt)

* Provox Measure: Misst die Linge (Prothesengrofie)
der tracheo-6sophagealen Fistel.

* Provox Dilator: Wird verwendet, um kleinere tracheo-
Osophageale Fisteln zu erweitern, falls diese blockiert
sind, oder um eine Provox-Stimmprothese einsetzen zu
konnen. Der Dilatator kann auch verwendet werden, um
die tracheo-0sophageale Fistel zeitweise zu blockieren
oder offenzuhalten.
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* Provox GuideWire (Fiihrungsdraht): Zur Platzierung
einer Provox2- oder Provox Vega -Stimmprothese in
einer frischen tracheo-osophagealen Fistel oder zur
retrograden Platzierung einer Provox-Verweilprothese.

Zubehor zur Sicherung der Produktfunktion

(zur Verwendung durch den Patienten)

« Provox Brush / Provox Brush XL: Zur Reinigung des
Lumens und des Ventils der Prothese.

* Provox Flush: Zum Spiilen des Lumens der Prothese
mit Wasser oder Luft.

¢ Provox Plug: Ein Sofortmafnahme-Instrument zur
temporiren Blockade einer Leckage in der Prothese.

3. Unerwiinschte Ereignisse/

Hinweise zur Problemlosung

Im Zusammenhang mit der Prothese

Problem: Leckage durch die Stimmprothese. Eine Leckage
durch die Stimmprothese ist nichts Ungewohnliches und
kann ein Zeichen dafiir sein, dass sich die Lebensdauer
der Prothese ihrem Ende néhert.

Lésung: Reinigen Sie die Stimmprothese mit der Provox
Brush und/oder mit Provox Flush. Falls die Reinigung
des Produktes die Leckage nicht beseitigt, muss die
Stimmprothese gewechselt werden.

Problem: Leckage durch die Stimmprothese unmittelbar
nach dem Einsetzen.

Ursache des Problems: Es kann sofort nach dem Wechsel
der Stimmprothese zu einer Leckage kommen, wenn der
6sophageale Flansch der Prothese nicht vollig korrekt im
Lumen des Osophagus sitzt oder wenn die Prothese zu kurz
ist. Wenn die Spitze des Stimmprothesen-Inserters wéhrend
des Einsetzens nicht weit genug in die Punktionsstelle
vorgebracht wurde, kann es passieren, dass sich der
dsophageale Flansch im Punktionstrakt entfaltet anstatt
im Osophagus. Zudem kann es sofort nach dem Wechsel
der Stimmprothese zu einer Leckage kommen, wenn die
Stimmprothese wihrend des Einfiihrens beschidigt wurde.
Losung: Drehen Sie die Stimmprothese, um zu tiberpriifen,
ob sie fest sitzt. Fithren Sie eine Untersuchung mit dem
Endoskop durch, um festzustellen, ob die Stimmprothese
korrekt positioniert ist und ob sie die richtige Lange besitzt.
Korrigieren Sie die Position des Produktes. Falls die
Stimmprothese zu kurz ist, ersetzen Sie sie durch ein langeres
Produkt. Falls die Leckage nach der Neupositionierung
fortbesteht, ziehen Sie die Stimmprothese mit dem Inserter
oder mittels einer ungezahnten Gefdflklemme heraus.
Inspizieren Sie die Stimmprothese. Falls die Stimmprothese
beschédigt ist (wenn beispielsweise der blaue Ring disloziert
ist oder das Ventil abgerissen wurde), verwerfen Sie sie.
Anderenfalls fithren Sie sie erneut ein und wiederholen
das Einsetzverfahren wie in Abschnitt 2.1 beschrieben.

Aufgrund unsachgemaéBer Behandlung
Problem: Die Prothese ldsst sich nur schwer in das Rohr
vorschieben.

Ursache des Problems: Der dsophageale Flansch ist im
Ladetubus nicht vollstandig nach vorne gefaltet.
Losung: Unterbrechen Sie das Einfiithren und ziechen Sie
die Prothese wieder aus dem Ladetubus. Inspizieren Sie
die Stimmprothese. Falls die Stimmprothese beschidigt ist,
verwerfen Sie sie. Falls die Stimmprothese unbeschédigt ist,
fithren Sie sie wieder ein und wiederholen Sie das Verfahren
wie in Abschnitt 2.1, Einfithren der neuen Prothese in die
Punktionsstelle, beschrieben.
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Problem: Die Prothese wurde vollstindig in den Osophagus
vorgeschoben (unbeabsichtigtes Overshooting).

Lasung: Belassen Sie den Sicherheitsfaden am Inserter und
befolgen Sie die Anweisungen in Abschnitt 2.1, Wechsel
durch Overshooting.

Punktionsbezogen

Aspiration der Prothese oder anderer Komponenten —zu
den unmittelbaren Symptomen gehdren Husten, Wiirgen
und pfeifende Atmung.

Losung: Eine partielle oder vollstindige Verlegung der
Luftwege muss sofort medizinisch behandelt werden, damit
der Fremdkorper entfernt werden kann. Wenn der Patient
atmen kann, wird der Fremdkorper hdufig durch Husten
ausgestofien. Wie bei allen aspirierten Fremdkoérpern sind
auch hier Komplikationen in Form von Obstruktionen oder
Infektionen (darunter Pneumonien, Atelektasen, Bronchitis,
Lungenabszesse, bronchopulmonale Punktionen und
Asthmaanfille) moglich.

Die Symptome nach einem Verschlucken der Prothese
oder anderer Komponenten ist vor allem von der Gréfie
und Lage des verschluckten Objektes abhdngig sowie
davon, ob eine Obstruktion vorliegt und, wenn ja, wo sich
diese befindet und wie grol bzw. schwerwiegend sie ist.
Losung: Das verschluckte Objekt gelangt meist spontan
in den Magen und von dort aus in den Verdauungstrakt.
Falls es zu einer Verlegung, Blutung oder Perforation des
Darms kommt oder wenn das Objekt im Verdauungstrakt
steckenbleibt, muss ein chirurgischer Eingriff in Erwégung
gezogen werden. Wenn das Objekt noch im Osophagus
steckt, kann es endoskopisch entfernt werden.

Hiémorrhagien/Blutungen an der Punktionsstelle — leichte
Blutungen an den Randern der tracheo-6sophagealen Fistel
wihrend des Prothesenwechsels sind nicht ungewohnlich
und enden meist von selbst. Bei mit Antikoagulanzien
behandelten Patienten sollte das Risiko einer Blutung
dagegen sorgfiltig abgekldrt werden, ehe eine Prothese
eingesetzt oder gewechselt wird.

Infektionen und/oder Odeme an der tracheo-osophagealen
Fistel (beispielsweise wihrend einer Strahlentherapie)
konnen den Punktionstrakt verldngern. Dies kann dazu
fiihren, dass die Prothese nach innen und unter die
Schleimhaut der Trachea oder des Osophagus gezogen wird.
Entziindungen oder Wucherungen der Schleimhaut des
Osophagus konnen zudem dazu fiihren, dass die Prothese
auf der Trachea-Seite aus der Punktionsstelle hervorsteht.
Losung: Ersetzen Sie die Prothese zeitweilig durch eine
groBere Prothese. Eine Behandlung mit Antibiotika,
gegebenenfalls in Kombination mit Steroiden, kann ebenfalls
erwogen werden. Falls sich der Zustand nicht bessert, muss
die Prothese entfernt werden. Es kann erwogen werden,
die Punktionsstelle mittels eines Katheters offenzuhalten.

Granulation im Bereich um die tracheo-6sophageale
Fistel.

Losung: Es kann eine Kauterisation im Bereich der
Granulation mittels elektrischer, chemischer oder
laserbasierter Verfahren in Erwidgung gezogen werden.

Bei eher kurzen Prothesen kann es zu einer hypertrophen
Narbenbildung im Bereich der Punktionsstelle mit einer
Vorwoélbung der Tracheal-Schleimhaut iiber den Tracheal-
Flansch kommen.

Losung: Uberschiissiges Gewebe kann mittels einer
Laserbehandlung entfernt werden, oder es kann eine
Prothese mit einem langeren Schaft eingesetzt werden.
‘Wihrend einer Infektion der tracheo-6sophagealen Fistel
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wird zuweilen beobachtet, dass die Prothese hervorsteht
und in der Folge herausgedriickt wird.

Losung: Die Prothese muss entfernt werden, damit
sie sich nicht in die Trachea verschiebt. Wenn sich die
Punktionsstelle verschlossen hat, ist unter Umstianden eine
erneute Punktion erforderlich.

Leckage im Bereich der Prothese — voriibergehende
Leckagen sind nichts Ungewdhnliches und bilden sich
meist spontan zuriick.

Losung: Die hiufigste Ursache fiir dauerhafte Leckagen
im Bereich der Stimmprothese ist eine zu lange Prothese.
Ersetzen Sie die Prothese durch ein kiirzeres Modell. Wenn
die Leckage mit einer Aufweitung der Punktionsstelle
einhergeht, platzieren Sie ein Provox XtraFlange iiber
den Tracheal-Flansch der Stimmprothese oder ersetzen
Sie diese durch Provox Vega XtraSeal. Um die Grofe der
Punktionsstelle zu verringern, kann zudem erwogen werden,
die Prothese voriibergehend zu entfernen, eine submukdse
Tabaksbeutelnaht zu platzieren bzw. eine Trachealkaniile
mit Cuff und/oder eine nasogastrale Erndhrungssonde
einzusetzen. Wenn die Leckage fortbesteht, muss die
Punktionsstelle unter Umsténden chirurgisch verschlossen
werden.

Es kann zu Schiiden am Tracheal- und/oder Osopha-
gealgewebe kommen, wenn die Prothese zu kurz oder zu
lang ist oder wenn sie hdufig von einer Trachealkaniile,
einem Stoma-Button oder dem Finger des Patienten gegen
die Speiserdhrenwand gedriickt wird. Bei Patienten, die
eine Strahlentherapie erhalten, ist dies hdufiger der Fall.
Losung: Falls der Patient iiber Schmerzen im Bereich rund
um die Stimmprothese klagt, untersuchen Sie das Gewebe
rund um die tracheo-6sophageale Fistel endoskopisch, um
schwere Schidigungen zu vermeiden.
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NEDERLANDS

1. Beschrijving
1.1 Beoogd gebruik

Het Provox2-systeem voor stemrevalidatie is bedoeld voor
gebruik bij chirurgisch stemherstel met een prothese na
een totale laryngectomie. De prothese kan door de arts
worden ingebracht tijdens de totale laryngectomie (primaire
punctie) of op een later tijdstip (secundaire punctie). De
prothese kan ook ter vervanging van de huidige prothese
worden gebruikt.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend in verband met het
gebruik of de vervanging van de Provox2-prothese bij
patiénten die al gebruikmaken van stemrevalidatie met
een prothese.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox2-stemprothese is een steriele eenrichtingsklep
voor eenmalig gebruik die een tracheo-oesofageale punctie
openhoudt voor spraak en tegelijk de kans verkleint dat
vloeistof of voedsel in de trachea komt. De prothese is
vervaardigd van siliconenrubber van medische kwaliteit en
radiopaak fluorkunststof. De prothese is geen permanent
implantaat en dient periodiek te worden vervangen.
De buitendiameter is 7,5 mm (22,5 Fr). De Provox2 is
verkrijgbaar in de lengtematen 4,5, 6, 8, 10, 12,5 en 15 mm.

Het Provox2-stemprothesepakket bevat:

1 Provox2-stemprothese, een inbrengpen en een vooraf
gesmeerde laadbuis (afb. 1).

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

2 gebruiksaanwijzingen bij de Provox2 (voor clinicus
en patiént)

1 gebruiksaanwijzing bij de Provox Brush

Compatibiliteit met MRI, rontgenonderzoek en
radiotherapie

Alle Provox-stemprotheses, met uitzondering van de
Provox ActiValve, zijn MRI-veilig (getest tot 3 tesla) en
kunnen veilig worden gebruikt tijdens réntgenonderzoek
en radiotherapie (getest tot 70 Gy).

1.4 WAARSCHUWINGEN

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

De Provox2-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.
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e 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.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

e Zorg er bij het laden van de prothese voor dat de oes-
ofageale 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.

2. Gebruiksaanwijzing
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 de Provox Measure
(zie Accessoires).

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 in-
brengpen. Anders kan het tijdens het inbrengen wegrak-
en 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 ande-
re 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).

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 markeer-
streep 1 zich op één lijn met de rand van de laadbuis
bevindt (afb. 8). De Provox2-stemprothese is nu voorbe-
reid 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 in de tracheo-
oesofageale punctie, totdat de tip zich volledig in de
punctie bevindt.
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3. Breng de prothese in door met de ene hand de laadbuis
stabiel vast te houden en met de andere hand de inbreng-
pen naar voren te duwen totdat markeerstreep 2 zich op
één 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). De Provox2-
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 zinvol zijn bij het invoeren van een korte
prothese (4,5 mm), of als men twijfelt of de oesofageale flens
volledig in het oesofageale lumen kan worden ingebracht
met de normale inbrengprocedure.

Procedure: Bereid de klep voor en breng deze in zoals
beschreven instap 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.
Tets draaien kan helpen om de prothese goed te positioneren.
Het uiteinde van de tracheale flens moet naar beneden in
de trachea wijzen en de identificatiecknoppen moeten altijd
naar het stoma gericht zijn. Knip het veiligheidsbandje pas
af nadat een goede aansluiting is bereikt.

Retrograde vervanging

De Provox GuideWire (REF 7215) kan worden gebruikt
om de stemprothese op retrograde wijze in te brengen als
het niet mogelijk is om de Provox2 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, speeksel,
gastro-oesofageale reflux en eetgewoonten kunnen van
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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.

2.4 Accessoires

LET OP: Gebruik alleen originele Provox-accessoires
die bedoeld zijn voor gebruik met de Provox2. 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, of om een tracheo-oesofageale punctie
te blokkeren. De dilatator kan ook worden gebruikt om
de tracheo-oesofageale punctie tijdelijk te blokkeren of te
stutten.

* Provox GuideWire: Voor plaatsing van een Provox2-
of Provox Vega-stemprothese in een zojuist uitgevoerde
punctie of voor retrograde vervanging van een perma-
nente Provox-stemprothese.

Accessoires voor behoud van de goede werking

van het hulpmiddel (voor gebruik door patiént)

* Provox Brush / Provox Brush XL wordt 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.
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3. Bijwerkingen/Informatie over
het oplossen van problemen

Gerelateerd aan de prothese

Probleem: Lekkage via de stemprothese. Lekkage via
de stemprothese 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.

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: Onderbreek 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
2.1 De nieuwe prothese in de punctie inbrengen.

Probleem: De prothese is volledig in de oesofagus ingebracht
(onbedoelde overshoot).

Oplossing: Laat het veiligheidsbandje aan de inbrengpen
zitten en volg de instructies in paragraaf 2.1 Vervanging
door middel van overshoot.

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
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elk vreemd voorwerp kunnen complicaties van aspiratie
obstructie of infectie veroorzaken, waaronder pneumonie,
atelectase, bronchitis, longabces, bronchopulmonaire
punctie en astma.

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 vanzelf in 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.

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
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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.
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1. Description générale
1.1 Utilisation prévue

Le systéme de réhabilitation vocale Provox2 est destiné étre
utilisé pour la restauration de la voix apres une laryngectomie
totale. Le médecin peut insérer la prothése, soit au moment
de la laryngectomie totale (ponction primaire), soit a un stade
ultérieur (ponction secondaire). La prothése peut également
remplacer une prothése en place.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue a I"utilisation ou
au remplacement de la prothése Provox2 chez les patients
bénéficiant déja de la réhabilitation vocale prothétique.

1.3 Description du dispositif

La prothése phonatoire Provox2 est une valve unidirectionnelle
stérile et a usage unique permettant de garder la ponction
trachéo-cesophagienne ouverte pour la phonation tout en
diminuant le risque de pénétration de la nourriture et des
fluides dans la trachée. Elle est fabriquée en silicone et en
plastique fluoré radio-opaque de qualité médicale. Il ne s’agit
pas d’un implant permanent et, par conséquent, elle nécessite
d’étre remplacée régulierement. Son diameétre extérieur est
de 7,5 mm (22,5 Fr). La prothése Provox2 est disponible
dans les longueurs suivantes : 4,5, 6, 8, 10, 12,5 et 15 mm.

L’emballage de la prothése phonatoire Provox2 contient :
1 prothése phonatoire Provox2, un introducteur et un tube
de chargement préalablement lubrifié (Fig. 1).

1 Provox Brush de taille correspondant a la prothese
phonatoire, non stérile

2 modes d’emploi de Provox2 (celui du praticien et celui
du patient)

1 mode d’emploi de Provox Brush

Compatible avec un examen IRM, la
radiographie et la radiothérapie

Toutes les protheses phonatoires Provox, a I’exception de
Provox ActiValve, sont sans danger avec I'IRM (testées jusqu’a
3 teslas) et peuvent étre utilisées pendant une radiographie
et la radiothérapie (testées jusqu’a 70 Gy).

1.4 AVERTISSEMENTS

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

Le déplacement ou I’extrusion de la prothése phonatoire

Provox2 de la ponction trachéo-cesophagienne, ainsi que son

ingestion, son aspiration ou des Iésions tissulaires, peuvent

survenir. (Voir également la section 3.)

Pour réduire le risque de déplacement/extrusion :

« Choisir la bonne taille de prothese.

* En cas d’utilisation de canules de laryngectomie ou
de boutons de trachéostomie, choisir des dispositifs
qui n’exercent aucune pression sur la prothése ou ne
s’accrochent pas a la collerette trachéale pendant leur
insertion et leur retrait.

¢ Indiquer au patient de consulter immédiatement un
médecin en cas de signes d’cedéme et/ou d’inflammation/
infection.
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* Concernant I’entretien, informer le patient d’utiliser
uniquement des accessoires Provox d’origine, de taille
correspondante, et d’éviter tout autre type de manipula-
tion de la prothése phonatoire.

1 .5 PRECAUTIONS

Au cours de I'insertion de la protheése, s’assurer que
la collerette cesophagienne soit complétement pliée
vers ’avant dans le tube de chargement (Fig. 7). Une
mauvaise insertion peut entrainer une détérioration
du dispositif, dont une défaillance de la valve ou des
aspirations de fluides.

+ Evaluer attentivement les patients sous traitement
anticoagulant ou présentant des troubles de coagulation
pour déterminer les risques d’hémorragie, avant la mise
en place ou le retrait de la prothése.

2. Mode d’emploi

2.1 Remplacement de la prothése
phonatoire

Préparation

Déterminez la longueur nécessaire de la prothése phonatoire
en utilisant la prothése actuelle (ancienne) comme outil de
mesure. En cas d’espace supérieur a 3 mm (0,12 po) entre la
collerette trachéale et la paroi des muqueuses, il est préférable
d’utiliser une prothese plus petite. Si I’ajustement de la prothése
est trop serré, il est préférable d’utiliser une prothése plus
longue. Il est également possible d’utiliser I’instrument de
mesure Provox Measure (voir la section Accessoires) pour
déterminer la bonne longueur.

Introduction de la prothése phonatoire dans le

dispositif d'insertion :

1. Maintenez la tige de sécurité de la prothése en I’enfilant
dans la fente (Fig. 2) de la broche d’insertion. Fixez la tige
de sécurité en la tirant vers la partie la plus étroite de la fente.
(Fig. 3). MISE EN GARDE : attachez toujours la tige de
sécurité de la prothese a la broche d’insertion. afin d’éviter
de la perdre au cours de I’introduction et d’entrainer une
aspiration ou une ingestion.

2. Placez la prothése sur l'extrémité de I’introducteur, le
coté trachéal vers le bas (Fig. 4).

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

4. Poussez la broche d’insertion d’environ 1 ¢cm (~0,4 po)
vers 1’avant (Fig. 6).

5. Appuyez sur la partie en saillie de la collerette a 1’aide
de votre pouce, afin qu’elle aille vers ’avant dans le
tube de chargement. La collerette cesophagienne doit a
présent étre entiérement pliée vers I’avant (Figure 7).

6. Poussez I’introducteur dans le tube de chargement
jusqu’a ce que le repere 1 corresponde au bord du tube
(Fig. 8). La prothése phonatoire Provox2 est a présent
préte a étre mise en place.

MISE EN GARDE : si la collerette cesophagienne n’est pas

complétement pliée vers I’avant, il sera nécessaire de forcer

pour pousser la prothése vers I’avant, ce qui peut entrainer
une détérioration du dispositif.
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Insertion de la nouvelle prothese dans la fistule

(remplacement antérograde).

Mise en garde : n’« injectez » pas la prothése en utilisant

I’introducteur a la maniére d’une seringue.

1. Retirez la prothése actuelle a I’aide d’une pince
hémostatique sans griffes.

2. Insérez doucement le tube de chargement dans la
ponction trachéo-cesophagienne jusqu’a ce que la pointe
soit entierement entrée dans la fistule.

3. Insérez la protheése en stabilisant le tube de chargement
al’aide de votre premiére main et poussez I’introducteur
vers ’avant a 1’aide de votre deuxiéme main, jusqu’a
ce que le repere 2 corresponde au rebord du tube de
chargement (Fig. 9).

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

5. Libérez la prothése en retirant le tube de chargement
(tout en laissant I’introducteur en place) (Fig. 11). Si la
collerette trachéale ne se déplie pas automatiquement,
tournez et tirez la broche d’insertion ou tirez et tournez
la collerette trachéale a I’aide d’une pince hémostatique
sans griffes.

6. Vérifiez le bon positionnement en tournant et tirant
légerement la collerette trachéale. Placez ainsi la
prothése phonatoire de maniére a ce que la tige de
sécurité pointe vers le haut.

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

8. Coupez la tige de sécurité au niveau du bord extérieur
de la collerette trachéale a ’aide d’une paire de ciseaux
(Fig. 14). La prothése phonatoire Provox2 est a présent
préte a I’emploi.

Remarque : en cas d’échec de I’insertion, vous pouvez
recommencer a ’aide des mémes outils et dispositifs a
condition que la tige de sécurité n’ait pas été coupée. Si vous
devez réitérer la procédure plus de deux fois, ajoutez du
lubrifiant hydrosoluble a I’intérieur du tube de chargement.

Remplacement par dépassement

Signification de dépassement : au cours de I’insertion de la
prothése phonatoire, celle-ci est d’abord poussée entiérement
dans I’aesophage. Cette approche peut s'avérer utile lors de
l'insertion de courtes prothéses (4,5 mm) ou en cas de difficulté
a introduire I'ensemble de la collerette cesophagienne dans
le lumen cesophagien par la procédure d'insertion habituelle.
Procédure : préparez et insérez la valve de la maniére décrite
dans les étapes 1 a 3 ci-dessus, mais introduisez I’ensemble de
la prothése dans I’cesophage en poussant la broche d’insertion
aprés le repére 2. Libérez la prothése de la maniére décrite a
I’étape 5. Laissez la tige de sécurité attachée a I’introducteur.
Utilisez une pince hémostatique sans griffes pour mettre
la prothése en place. MISE EN GARDE : ne tirez pas la
prothése par la tige de sécurité. Il peut étre nécessaire de tourner
légérement la prothese pour finaliser son positionnement. Le
bout de la collerette trachéale doit étre orientée vers le bas de la
trachée, et les mollettes d’identification doivent toujours faire
face au trachéostome. Coupez la tige de sécurité uniquement
une fois le bon ajustement réussi.

30



Remplacement rétrograde

11 est possible d’utiliser le fil-guide Provox GuideWire
(réf. 7215) pour insérer la prothése phonatoire de maniere
rétrograde en cas d’impossibilité d’insérer Provox2 de
maniére antérograde. Consultez le mode d’emploi fourni
avec le fil-guide Provox Guidewire. L’insertion rétrograde
doit étre effectuée par un praticien.

2.2 Durée de vie du dispositif

Presque tous les patients seront sujets a une prolifération
de biofilm (bactéries et candida). Cela peut entrainer une
détérioration du matériel, des fuites a travers la prothése ou
tout autre dysfonctionnement de la valve. La radiothérapie,
le contenu de la salive, le reflux gastro-cesophagien et les
habitudes alimentaires peuvent avoir une influence sur la
rapidité de formation du biofilm. Il est donc impossible de
prévoir la durée de vie du dispositif.

Les tests en laboratoire montrent qu’il peut conserver
son intégrité structurelle pendant 12 mois de simulation
d’utilisation en I’absence de bactéries et de levures. La
possibilité d’utiliser la prothese au-dela de cette limite est
laissée a la discrétion du prescripteur.

11 est indiqué de remplacer la prothése en cas de fuite ou de
blocage (partiel) de la valve, de détérioration des matériaux
ou, d’un point de vue médical, en cas de problémes avec la
fistule (voir également la section 3).

2.3 Entretien de la prothese

Indiquez au patient a nettoyer la prothése au moins deux fois
par jour et apres chaque repas.

Utilisez la brosse Provox Brush et, si possible, également
la poire de ringage Provox Flush pour retirer les restes de
nourriture et le mucus de la prothese. Ce nettoyage aide a
augmenter la durée de vie du dispositif.

En cas de prolifération excessive de candida, il est possible
d’envisager un traitement antifongique préventif. 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 :
Nystatin, Fluconazole et Miconazole. Dans la mesure ot un
nombre inconnu de substances chimiques peut influer sur le
matériau, ’introduction de tout autre médicament directement
sur ou dans le proche voisinage de la prothése phonatoire
doit faire I’objet d’une évaluation attentive.

2.4 Accessoires

MISE EN GARDE : utilisez uniquement des accessoires
Provox d’origine prévus pour étre utilisés avec Provox2.
L'utilisation d’autres accessoires risque d’occasionner un
préjudice au patient ou une défaillance du produit.

Accessoires permettant de faciliter l'insertion

de la prothese (a utiliser par le praticien)

* Provox Measure : indique la longueur (taille de la
prothese) de la ponction trachéo-aesophagienne.

* Provox Dilator : permet d’augmenter le diamétre de
petites ponctions trachéo-cesophagiennes afin d’ajuster
les prothéses phonatoires Provox ou de bloquer une
ponction trachéo-cesophagienne. Le dilatateur peut éga-
lement étre utilisé pour bloquer ou élargir temporaire-
ment la ponction trachéo-eesophagienne.

* Provox GuideWire : permet de mettre en place une
prothése phonatoire Provox2 ou Provox Vega dans une
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ponction trachéo-cesophagienne récemment effectuée,
ou de remplacer une prothese phonatoire (a demeure)
Provox de maniére rétrograde.

Accessoires permettant de conserver le

fonctionnement du dispositif (a utiliser par le

patient)

* Lesbrosses Provox Brush/Provox Brush XL permettent
de nettoyer le lumen et la valve de la prothése.

* Provox Flush permet de rincer la lumiére de la prothése
avec de I’air ou de I’eau.

« Le bouchon Provox Plug est un outil de premier se-
cours qui arréte temporairement une fuite a travers la
prothése.

3. Complications et solutions

En rapport avec la prothése

Probléme : fuites a travers la prothése phonatoire. Il s’agit de
Iévolution normale de la prothése phonatoire ; elles peuvent
indiquer la fin de la durée de vie du dispositif.

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 résout pas le probléme,
remplacez la prothese phonatoire.

Probléme : fuites a travers la prothése phonatoire
immédiatement apres son insertion.

Cause possible : des fuites peuvent apparaitre immédiatement
apres le remplacement de la prothése phonatoire si la collerette
cesophagienne de cette dernicre n’a pas ¢té totalement déployée
dans le lumen de I’cesophage, ou si la prothése est trop courte.
Si la pointe de I’introducteur de la prothese phonatoire n’a
pas été positionnée assez loin dans la fistule au cours de
son insertion, il est possible que la collerette cesophagienne
se déplie dans la fistule plutot que dans I’cesophage. 11 est
¢galement possible que des fuites apparaissent immédiatement
aprés le remplacement de la prothése phonatoire si celle-ci
a été détériorée au cours de son insertion.

Solution : tournez la prothése phonatoire pour vérifier son
ajustement. Effectuez un examen endoscopique pour vérifier
que la prothese phonatoire soit correctement positionnée et de
la bonne longueur. Repositionnez le dispositif. Si la prothése
phonatoire est trop courte, remplacez-la par un dispositif
plus long. Si les fuites persistent apres le repositionnement,
retirez la prothése phonatoire a 1’aide de I’introducteur ou
d’une pince hémostatique sans griffes. Inspectez la prothése
phonatoire. En cas de détérioration de la prothése phonatoire
(par ex., bague bleue délogée ou valve arrachée), jetez la
prothése. Dans le cas contraire, chargez a nouveau et réitérez
la procédure d’insertion de la maniere décrite a la section 2.1.

En rapport avec la manipulation

Probléme : pousser la prothése dans le tube est difficile.
Cause possible : la collerette cesophagienne n’a pas été
complétement pliée vers ’avant dans le tube de chargement.
Solution : stoppez I’insertion et retirez la prothese du tube
de chargement. Inspectez la prothése phonatoire. En cas de
détérioration de la prothése phonatoire, jetez-la ! Dans le cas
contraire, chargez a nouveau et réitérez la procédure de la
maniere décrite dans la section 2.1 Insertion de la nouvelle
prothese dans la fistule.

Probléme : la prothése a été complétement insérée dans
I’cesophage (dépassement accidentel).
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Solution : laissez la tige de sécurité attachée a I’introducteur
et suivez les instructions de la section 2.1 Remplacement
par dépassement.

En rapport avec la fistule

Aspiration de la prothése ou d’autres composants — Les
symptomes immédiats incluent une toux, une suffocation ou
une respiration sifflante.

Solution : une obstruction partielle ou totale des voies
respiratoires nécessite d’intervenir immédiatement pour
retirer I’objet. Si le patient peut respirer, le faire tousser peut
permettre d’extraire le corps étranger. De la méme maniére
qu’avec tout autre corps étranger, I’aspiration peut entrainer
des complications comme une obstruction ou une infection,
y compris une pneumonie, une atélectasie, une bronchite,
un abces pulmonaire, une ponction bronchopulmonaire et
de I’asthme.

L’ingestion de la prothése ou de tout autre composant
peut entrainer des symptomes qui dépendent notamment
de sa taille et de la localisation, et du degré de I’obstruction
(le cas échéant).

Solution : habituellement, I’objet passe spontanément dans
I’estomac puis dans le tractus intestinal. En cas d’occlusion
intestinale, de saignement ou de perforation, ou si I’objet
ne passe pas a travers le tractus intestinal, il faut envisager
une intervention chirurgicale. Si le dispositif est resté dans
I’cesophage, il peut étre retiré de maniere endoscopique.

Hémorragie/Saignement de la fistule — Il est possible que
les bords de la ponction trachéo-aesophagienne saignent
légerement pendant le remplacement de la prothése. Ce
probléme se résout généralement de maniére spontanée.
Cependant, les patients recevant un traitement anticoagulant
doivent faire I’objet d’une évaluation attentive concernant le
risque d’hémorragie avant la mise en place ou le remplacement
de la prothese.

Une infection et/ou un cedéme de la ponction trachéo-
cesophagienne peut accroitre la longueur de la fistule (par
ex. au cours d’une radiothérapie). Cela peut attirer la prothése
vers I’intérieur, sous la muqueuse trachéale ou cesophagienne.
Une inflammation ou une prolifération de la muqueuse
cesophagienne peut également faire en sorte que la prothese
forme une saillie a partir de la fistule, du coté trachéal.
Solution : remplacez temporairement la prothése par une
autre, plus grande. Il est également possible d’envisager un
traitement par antibiotiques avec ou sans corticostéroides. En
cas d’absence d’amélioration, la protheése doit étre retirée. Le
stenting de la fistule a I’aide d’un cathéter peut étre envisagé.

Granulation autour de la ponction trachéo-cesophagienne.
Solution : la cautérisation électrique, chimique ou au laser
de la zone de granulation est envisageable.

Si la protheése est relativement courte, une cicatrisation
hypertrophique autour de la fistule, assortie d’un gonflement
de la muqueuse trachéale au-dessus de la collerette trachéale,
peut apparaitre.

Solution : il est possible de retirer I’excédent de tissu a I’aide
d’un laser ou d’insérer une prothese plus longue.

Une protrusion et une extrusion consécutive de la prothése
sont parfois observées au cours d’une infection de la ponction
trachéo-cesophagienne.

Solution : il est important de retirer la prothése afin d’éviter
son délogement vers la trachée. Une nouvelle ponction peut
étre nécessaire si la précédente s’est fermée.
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Fuites autour de la prothése — Des fuites passagéres peuvent
survenir puis disparaitre spontanément.

Solution : la raison la plus fréquente de fuites persistantes
autour de la prothése phonatoire est liée a la longueur du
dispositif. Remplacez la prothese par une autre, plus courte.
En cas de fuites liées a une fistule élargie, placez une rondelle
Provox XtraFlange sur la collerette trachéale de la prothése
phonatoire, ou remplacez-la par une Provox Vega XtraSeal.
Pour diminuer la taille de la fistule, il est possible d’envisager
le retrait temporaire de la prothése, une suture en cordon de
bourse au niveau sous-muqueux, ou I’insertion d’une canule
trachéale a ballonnet et/ou d’une sonde nasogastrique. En cas
de fuites persistantes, il peut s’avérer nécessaire de fermer
la fistule de maniére chirurgicale.

Une détérioration des tissus trachéaux et/ou phag
peut survenir si la prothése est trop courte, trop longue, ou si
elle est réguliérement poussée contre la paroi cesophagienne
par une canule trachéale, un bouton de trachéostomie ou le
doigt du patient. Cette situation peut survenir plus facilement
chez les patients en cours de radiothérapie.

Solution : si le patient ressent une irritation ou une douleur
autour de la prothése phonatoire, vérifiez le tissu autour de
la ponction trachéo-cesophagienne de maniére endoscopique
afin d’éviter des dommages séveres.
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1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Il sistema di riabilitazione vocale Provox2 ¢ destinato all’'uso
nella riabilitazione vocale chirurgica e protesica a seguito
di laringectomia totale. La protesi puo essere inserita dal
medico durante la laringectomia totale (fistola primaria)
o in un secondo momento (fistola secondaria) oppure puo
essere utilizzata per sostituire la protesi in uso.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni all’uso o alla sostituzione
della protesi Provox2 in pazienti gia sottoposti a riabilitazione
vocale protesica.

1.3 Descrizione del dispositivo

La protesi fonatoria Provox2 ¢ una valvola monodirezionale
monouso sterile che utilizza una fistola TE aperta per la
fonazione, riducendo il rischio di ingresso di liquidi e cibo
nella trachea. E realizzata in silicone medicale e materiale
fluoroplastico radiopaco. La protesi non costituisce un
impianto permanente e richiede sostituzioni periodiche.
Il diametro esterno € 7,5 mm (22,5 Fr). La protesi Provox2
¢ disponibile in lunghezze di 4,5, 6, 8, 10, 12,5 ¢ 15 mm.

La confezione della protesi fonatoria Provox2 contiene:
1 protesi fonatoria Provox2, un introduttore e un tubo di
caricamento pre-lubrificato (Fig. 1)

1 Provox Brush (spazzolino) di dimensione corrispondente
alla protesi fonatoria, non sterile

2 Istruzioni per I’'uso per Provox2 (per il medico e per
il paziente)

1 Istruzioni per I'uso per Spazzolino Provox

Compatibile con RMI, raggi X e radioterapia
Tutte le protesi fonatorie Provox, ad eccezione di Provox
ActiValve, sono sicure per la RMI (testate fino a 3 Tesla)
e per 'uso durante I’esposizione a raggi X e radioterapia
(testate fino a 70 Gy).

1.4 AVVERTENZE

11 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 Provox2
dalla fistola TE puo causare ingestione, aspirazione o danni
ai tessuti (vedere anche la 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 ¢/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.
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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.

* Prima di posizionare o sostituire una protesi, eseguire
una valutazione attenta di ogni paziente sottoposto
a trattamento con anticoagulanti o con disturbi della
coagulazione.

2. Istruzioni per l'uso
2.1 Sostituzione della protesi fonatoria

Preparazione

Determinare la lunghezza richiesta della protesi fonatoria
utilizzando la protesi esistente (vecchia) come riferimento 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 piti corta. Se la protesi inserita risulta troppo corta,
utilizzare una protesi piu lunga. In alternativa, € possibile
utilizzare lo strumento Provox Measure (vedere la sezione
Accessori) per determinare la lunghezza.

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 I’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
I’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 Provox2 ¢ 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.

1. Estrarre la protesi in uso con una pinza emostatica non
dentata.

2. Inserire delicatamente il tubo di caricamento nella
fistola TE fino al completo inserimento della punta nella
fistola.
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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 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 spingen-
doli indietro attraverso la fistola finché la flangia esofa-
gea raggiunge la parete esofagea anteriore (Fig. 10).

5. Rilasciare la protesi rimuovendo il tubo di caricamento
(Iintroduttore rimane in posizione) (Fig. 11). Se la flangia
tracheale non si distende automaticamente, ruotare ¢ tirare
I’introduttore o utilizzare una pinza emostatica non den-
tata per tirare la flangia tracheale e ruotarla in posizione.

6. Verificare la corretta posizione della protesi ruotando
¢ 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 Provox2 ¢ ora pronta per I’uso.

Nota: in caso di esito negativo, ¢ possibile ripetere
I’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

I1 termine “overshooting” indica che all’inizio
dell’inserimento, la protesi fonatoria viene spinta interamente
nell’esofago. Questo approccio pud essere utile se si
utilizzano protesi corte (4,5 mm) o in caso di problemi
nel distendere interamente la flangia esofagea nel lume
esofageo utilizzando la procedura di inserimento normale.
Procedura: preparare e 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

Provox GuideWire (filo guida, REF 7215) puo essere
utilizzato per I’inserimento retrogrado della protesi
fonatoria nei casi in cui non sia possibile inserire Provox2
tramite inserimento anterogrado. Consultare le istruzioni
per Iuso in dotazione con Provox GuideWire (filo guida).
Linserimento 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. Cio puo causare
degradazione dei materiali, perdite attraverso la protesi o
malfunzionamento della valvola. La formazione di biofilm puo
essere rapidamente influenzata da radioterapia, contenuto sali-
vare, reflusso gastroesofageo e abitudini alimentari. Pertanto,
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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 la 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 e, se possibile, Provox
Flush (irrigatore) 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 I'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.

2.4 Accessoti

ATTENZIONE: usare solo accessori originali Provox,
previsti per 'uso con Provox2. L’utilizzo di accessori
diversi puo causare danni al paziente o malfunzionamento
del prodotto.

Accessori 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 au-
mentare il diametro della fistola TE per consentire 1’a-
dattamento delle protesi fonatorie Provox o per bloccare
temporaneamente una fistola TE. I dilatatore puo inoltre
essere utilizzato per bloccare temporaneamente o appli-
care un catetere senza catetere temporaneo alla fistola TE.

* Provox GuideWire (filo guida): viene utilizzato per il
posizionamento della protesi 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 e Provox XL vengono utilizzati
per la pulizia del lume e della valvola della protesi.

« Provox Flush (irrigatore) consente di irrigare il lume
della protesi con aria o acqua.

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

3. Eventi avversi e informazioni

sulla risoluzione dei problemi

Correlati alla protesi
Problema: perdita attraverso la protesi fonatoria. Eventuali
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perdite attraverso la protesi fonatoria sono eventi normali
dovuti all’'usura e possono indicare la fine della durata
del dispositivo.

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

Problema: perdita attraverso la protesi fonatoria
immediatamente dopo '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.

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 2.1, Inserimento
della nuova protesi nella fistola.

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 2.1,
Sostituzione tramite overshooting.

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.

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).
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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.

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 e/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.
Infiammazione o crescita eccessiva della mucosa esofagea
possono inoltre causare la sporgenza della protesi dalla
fistola sul lato tracheale.

Soluzione: sostituire temporancamente la protesi con
una protesi pit 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 puo essere rimosso tramite
laser; in alternativa pud essere inserita una protesi con
stelo piu 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 I'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. Cid puo verificarsi pit 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.
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1. Informacidn descriptiva
1.1 Uso previsto

Elsistema de rehabilitacion de la voz Provox2 se ha disefiado
para su uso en la restauracion protésica y quirurgica de
la voz tras una laringectomia total. La protesis la puede
insertar el médico en el momento de la laringectomia total
(puncion primaria) o mas adelante (puncion secundaria) o
se puede utilizar para sustituir la protesis actual.

1.2 CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas en el uso o
sustitucion de la protesis Provox2 entre pacientes que ya
utilizan rehabilitacion protésica de la voz.

1.3 Descripcion del dispositivo

Laprotesis de voz Provox2 es una valvula estéril de una via
y un solo uso que mantiene una puncion traqueoesofagica
(TE) abierta para el habla, a la vez que reduce el riesgo de
entrada de liquidos y alimentos en la traquea. Esta fabricada
en caucho de silicona de grado médico y fluoroplastico
radiopaco. La protesis no es un implante permanente y
necesita reemplazarse periodicamente. El diametro exterior
esde 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 esta disponible en longitudes
de4,5,6,8,10,12,5y 15 mm.

El paquete de protesis de voz Provox2 contiene:

1 protesis de voz Provox2, un introductor y un tubo de
carga lubricado previamente (Fig. 1).

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

2 instrucciones de uso de Provox2 (para el médico y para
el paciente)

1 instrucciones de uso del cepillo Provox

Compatibilidad con IRM, rayos X y radioterapia

Todas las protesis de voz Provox, excepto Provox ActiValve,
son seguras para IRM (probado hasta 3 Tesla) y su uso es
seguro durante rayos X y radioterapia (probado hasta 70 Gy).

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 un desplazamiento o extrusion de la

protesis de voz Provox2 de la puncion traqueosofagica y

producirse su ingestion, aspiracion o dafio en los tejidos.

(Consulte el apartado 3).

Para reducir el riesgo de desplazamiento o extrusion:

» Seleccione el tamaio de protesis adecuado.

« Si se utilizan tubos de laringectomia o botones de
estoma, escoja dispositivos que no ejerzan presion sobre
la protesis ni se enganchen a la pestafia traqueal durante
la insercion o retirada.

Indique al paciente que consulte al médico inmediatamente
si se produce algin signo de edema tisular y/o
inflamacion/infeccion.

+ Indique al paciente que utilice solo accesorios Provox
originales del tamafio correspondiente para el mante-
nimiento y que evite otros tipos de manipulacion de la
proétesis de voz.
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1 .5 PRECAUCIONES

Durante la carga de la protesis asegirese de que la
pestafia esofagica estd completamente doblada hacia
delante en el tubo de carga (Fig. 7). Una carga incorrecta
puede provocar dafos en el dispositivo y hacer que la
valvula falle de inmediato y se aspiren liquidos.

* Evalte cuidadosamente a los pacientes que estén
en tratamiento anticoagulante o con trastornos de
coagulacion para determinar el riesgo de hemorragia
antes de la colocacion o sustitucion de la protesis.

2. Instrucciones de uso
2.1 Sustitucion de la proétesis de voz

Preparacion

Determine la longitud necesaria de la protesis de voz
utilizando la prétesis actual (antigua) como dispositivo de
medida. Si hay un espacio de mas de 3 mm/~0,12 pulgadas
entre la pestana traqueal y la pared mucosa, debe utilizarse
una protesis mas corta. Si la protesis queda demasiado
ajustada, debe utilizarse una protesis mas larga. De forma
alternativa, el instrumento medidor Provox Measure (ver
Accesorios) se puede utilizar para determinar la longitud.

Carga de la prétesis de voz en la herramienta

de insercion:

1. Asegure labanda de seguridad de la protesis enroscandola en
laranura (Fig. 2) de la espiga del introductor. Fije la banda de
seguridadintroduciéndolaenlapartemasestrechadelaranura.
(Fig. 3). AVISO: Acople siempre la banda de seguridad
de la protesis en la espiga del introductor. De lo contrario,
podria perderse durante la insercion provocando aspiracion
o ingestion.

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

3. Doble la pestaiia esofagica hacia delante cogiéndola
entre los dedos pulgar e indice. Sujete el tubo de carga
con la otra mano. Inserte la pestafia esofagica doblada
de la protesis en la ranura del tubo de carga (Fig. 5).

4. Empuje la espiga del introductor alrededor de 1 c¢cm
(~0,4 pulgadas) (Fig. 6).

5. Presione la parte que sobresale de la pestaia hacia
delante con el pulgar en el tubo de carga. La pestafia
esofagica debe estar ahora completamente doblada
hacia delante (Fig. 7).

6. Empuje el introductor en el tubo de carga hasta que la
linea de marca 1 esté nivelada con el borde del tubo de
carga (Fig. 8). La protesis de voz Provox2 ya esta lista
para su colocacion.

AVISO: Si la pestana esofagica no estd completamente

doblada hacia delante, hara falta aplicar demasiada fuerza

para empujar la protesis y podrian producirse dafios en el
dispositivo.

Insercion de la nueva prétesis en la puncion

(sustitucion anterograda).

Aviso: No «inyecte» la protesis utilizando el introductor

amodo de jeringa.

1. Tire de la prétesis actual con una pinza hemostatica no
dentada.

2. Inserte suavemente el tubo de carga en la puncion
traqueoesofagica hasta que la punta esté totalmente
dentro de la puncion.
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3. Inserte la prétesis sujetando el tubo de carga
firmemente con una mano y empuje el introductor con
la otra mano hasta que la linea de marca 2 se encuentre
al nivel del borde del tubo de carga (Fig. 9).

4. Compruebe la colocacién de la prétesis sujetando
juntos el tubo de carga y el introductor y tirando de ellos
por la puncién hasta que la pestaia esofagica llegue a la
pared esofagica anterior (Fig. 10).

5. Suelte la protesis retirando el tubo de carga (el
introductor permanece en su posicion) (Fig. 11). Si la
pestafia traqueal no se despliega de forma automatica,
gire y tire de la espiga del introductor o utilice una pinza
hemostatica no dentada para tirar de la pestaia traqueal
y girarla a su posicion.

6. Compruebe la posicion correcta girando y tirando le-
vemente de la pestafa traqueal. Posteriormente, coloque
la protesis de voz de forma que la banda de seguridad
apunte hacia abajo.

7. Compruebe la funciéon de la valvula pidiendo al
paciente que hable (Fig. 12) y observando la protesis
mientras el paciente bebe agua (Fig. 13).

8. Corte la banda de seguridad con unas tijeras por
el borde exterior de la pestana traqueal (Fig. 14). La
protesis de voz Provox2 ya esta lista para su uso.

Nota: Si la insercion no es correcta, se puede repetir con
las mismas herramientas y dispositivos mientras no se
corte la banda de seguridad. Si hubiera que repetir el
procedimiento mas de dos veces, afiada lubricacion
adicional soluble en agua dentro del tubo de carga.

Sustitucion mediante insercion de la totalidad
de la prétesis en el eséfago sobrepasando la
fistula

La insercion de la totalidad de la protesis en el esofago
sobrepasando la fistula significa que, durante la insercion
de la protesis de voz, esta se introduce totalmente en el
esofago. Este método puede ser util cuando se utilicen
protesis cortas (4,5 mm) o cuando no se esté seguro de poder
introducir completamente la pestafa esofagica en el lumen
esofagico mediante un procedimiento de insercion habitual.
Procedimiento: Prepare ¢ inserte la valvula tal y como
se describe en los pasos 1 a 3 anteriores, pero inserte la
protesis completa en el esofago empujando la espiga del
introductor mas alla de la linea de marca 2. Suelte la protesis
como se describe en el paso 5. Deje la banda de seguridad
acoplada al introductor.

Utilice una pinza hemostatica no dentada para tirar de la
protesis y colocarla en su sitio. AVISO: No tire de la banda
de seguridad. Una ligera rotacion puede ser util para colocar
totalmente la protesis. El extremo de la pestafia traqueal
debe apuntar hacia abajo en la traquea y los mandos de
identificacion siempre deben mirar al estoma. Corte la banda
de seguridad solo después de conseguir el ajuste correcto.

Sustitucion retrégrada

La Provox GuideWire (guia) (REF 7215) puede utilizarse
para la insercion retrograda de la protesis de voz en los
casos en los que Provox2 no puede insertarse de forma
anterograda. Consulte las instrucciones de uso suministradas
con la Provox GuideWire (guia). La insercion retrograda
debe ser realizada por un médico.
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2.2 Vida util del dispositivo

En casi todos los pacientes se producira un crecimiento
excesivo de biopelicula (bacterias y candida). Esto provocara,
finalmente, la degradacion del material y 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 con que se forma
la biopelicula. Por tanto, no es posible predecir la duracion
del dispositivo.

Las pruebas de laboratorio muestran que, en ausencia de
bacterias y levaduras, el dispositivo mantendra su integridad
estructural durante 12 meses de uso simulado. El uso mas
alla de este limite estara bajo la absoluta discrecion del
prescriptor.

Las indicaciones de sustitucion incluyen bloqueo (parcial)
o fugas a través de la valvula, degradacion de los materiales
o indicaciones médicas como problemas con el tracto de
puncion (consulte el apartado 3).

2.3 Mantenimiento de la proétesis
Indique al paciente que limpie la protesis, al menos, dos
veces al dia y tras cada comida.

Utilice el cepillo Provox y, si es posible, también el Provox
Flush (irrigador) para limpiar la protesis de restos de comida
y moco. Esto ayudard a prolongar la vida util del dispositivo.

Si se produce un crecimiento excesivo de candida, puede
considerarse el uso de medicacion antifingica como medida
preventiva. Las pruebas de laboratorio no muestran influencia
negativa en la funcion de la protesis de voz cuando se
utilizan las siguientes medicaciones antifungicas: Nistatina,
fluconazol y miconazol. Debera evaluarse con cuidado el uso
de otros farmacos directamente o en las proximidades de
la protesis de voz ya que hay diversas sustancias quimicas
desconocidas que pueden afectar al material.

2.4 Accesorios

AVISO: Utilice solo accesorios auténticos Provox que
estén indicados para usarse con Provox2. El uso de otros
accesorios puede provocar lesiones en el paciente o fallos
en el funcionamiento del producto.

Accesorios para facilitar la insercion de la

prétesis (para uso del médico)

* Instrumento medidor Provox Measure: Indica
la longitud (tamafio de protesis) de la puncion
traqueosofagica.

* Provox Dilator (dilatador): Se utiliza para ampliar
punciones traqueoesofagicas mas pequefias para per-
mitir ajustar la protesis de voz Provox o bloquear una
puncion TE. Este dilatador también se puede utilizar
para bloquear o colocar un stent de forma temporal en la
puncion TE.

* Provox GuideWire (guia): Para colocar una protesis
de voz Provox2 o Provox Vega en una puncion
traqueoesofagica recién hecha o para la sustitucion
retrograda de una protesis de voz permanente Provox.

Accesorios para mantener la funcion del

dispositivo (para uso del paciente)

+ Cepillos Provox/Provox XL se utilizan para limpiar el
lumen y la véalvula de la protesis.

* Provox Flush (irrigador) permite irrigar el lumen de la
protesis con aire o agua.
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* Provox Plug (tapén) es una herramienta de primeros
auxilios para bloquear temporalmente las fugas a través
de la protesis.

3. Efectos adversos/
Informacion de solucion de
problemas

En relaciéon con la prétesis

Problema: Fugas a través de la protesis de voz. Las fugas a
través de la protesis de voz son algo normal y pueden indicar
la finalizacion de la vida (til del dispositivo.

Solucién: Utilice un cepillo Provox y/o un Provox Flush
(irrigador) para limpiar la protesis de voz. Si al limpiar
el dispositivo no se solucionan las fugas, sustituya la
protesis de voz.

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

Causa probable: Las fugas que se producen justo después
de sustituir la protesis de voz pueden darse si la pestaia
esofagica de la protesis no se ha desplegado completamente
en el lumen del esofago o si la protesis es demasiado corta.
Si el extremo del introductor de la prétesis de voz no se ha
colocado lo suficientemente lejos en la puncion durante
la insercion, la pestafia esofagica puede desplegarse en el
tracto de la puncion en lugar de en el esofago. Las fugas
que se producen justo después de sustituir la protesis de
voz pueden producirse también si la protesis de voz se ha
dafiado durante la insercion.

Solucién: Gire la protesis de voz para comprobar su ajuste.
Realice un examen endoscopico para determinar si la
protesis de voz se encuentra en la posicion correcta y tiene
la longitud adecuada. Corrija la posicion del dispositivo.
Si la protesis de voz es demasiado corta, sustittiyala por
un dispositivo mas largo. Si las fugas continuan tras la
recolocacion, retire la protesis de voz con el introductor
o con una pinza hemostatica no dentada. Inspeccione la
protesis de voz. Si la protesis de voz se ha dafiado (por
ejemplo, el anillo azul se ha desplazado o la valvula se ha
desgarrado) descarte la protesis, si no, vuelva a cargar y
repita el procedimiento de insercion tal y como se describe
en el apartado 2.1.

En relacién con la manipulacion

Problema: Es dificil empujar la protesis por el tubo.
Causa probable: La pestafia esofagica no se ha doblado
completamente hacia delante en el tubo de carga.
Solucién: Interrumpa la insercion y retire la protesis del
tubo de carga. Inspeccione la protesis de voz. Si la protesis
de voz se dafia, descartela. Si la valvula no esta dafiada,
vuelva a cargar y repita el procedimiento que se describe en
el apartado 2.1 Insercion de la nueva protesis en la puncion.

Problema: La protesis se ha insertado completamente en
el esofago (insercion de la totalidad de la protesis en el
esofago sobrepasando la fistula).

Solucion: Deje la banda de seguridad acoplada al introductor
y siga las instrucciones del apartado 2.1 Sustitucion
mediante insercion de la totalidad de la protesis en el
esofago sobrepasando la fistula.
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En relacién con la puncién

Aspiracion de la proétesis o de otros componentes: los
sintomas inmediatos pueden incluir tos, asfixia o sibilancia.
Solucion: La obstruccion parcial o total de las vias
respiratorias requiere una intervencion inmediata para
retirar el objeto. Si el paciente puede respirar, toser puede
ayudar a expulsar el cuerpo extrafio. Como con cualquier
cuerpo extrano, las complicaciones de la aspiracion pueden
causar obstruccion o infeccién incluyendo neumonia,
atelectasia, bronquitis, absceso pulmonar, punciéon
broncopulmonar y asma.

Ingestion de la prétesis u otros componentes: puede
provocar sintomas que dependen, en gran parte, del tamaflo,
la ubicacion o el grado de obstruccion (si lo hay).

Solucion: El objeto suele pasar, de forma espontanea, al
estomago y, posteriormente, al tracto intestinal. Si se produce
obstruccion, sangrado o perforacion del intestino, o si el
objeto no pasa por el tracto intestinal, debera considerarse
la extraccion quirurgica. Si el dispositivo se queda en el
esofago se puede retirar de manera endoscopica.

Hemorragia/sangrado de la puncién: puede producirse un
leve sangrado en los bordes de la puncion traqueoesofagica
durante la sustitucion de la protesis que normalmente se
resuelve de forma espontanea. No obstante, los pacientes
en tratamiento con anticoagulantes deben evaluarse
cuidadosamente para determinar el riesgo de hemorragia
antes de colocar o sustituir la protesis.

Infecciéon y/o edema de la puncion traqueoesofigica:
puede aumentar la longitud del tracto de la puncion (por
ejemplo, durante radioterapia). Esto puede hacer que la
protesis se desplace hacia adentro y bajo la mucosa de
la traquea o el esofago. La inflamacion o el crecimiento
excesivo de la mucosa del esofago puede hacer también que
la protesis sobresalga de la puncion en el lado de la traquea.
Solucién: Sustituya temporalmente la protesis por una
mas larga. También puede considerarse el tratamiento con
antibidticos con o sin corticoesteroides. Si la situacion no
mejora, la protesis debera retirarse. Puede considerarse la
colocacion de un stent en la puncion con un catéter.

Granulacion alrededor de la puncién traqueoesofigica.
Solucion: Se puede considerar la cauterizacion eléctrica,
quimica o por laser de la zona de granulacion.

Puede producirse una cicatrizacion hipertroéfica
alrededor de la puncién con abultamiento de la mucosa
de la traquea sobre la pestafa traqueal si la protesis es
relativamente corta.

Solucién: Se puede retirar el exceso de tejido mediante
laser o puede insertarse una protesis con un eje mas largo.

A veces se observa un abultamiento y una posterior
extrusion de la prétesis durante una infeccion de la
puncion traqueoesofagica.

Solucién: Es necesario retirar la protesis para evitar el
desplazamiento en la traquea. Si la puncion se ha cerrado,
sera necesario volver a realizarla.

Fugas alrededor de la prétesis: se pueden producir fugas
temporales que mejoran de forma espontanea.

Solucién: La razén mas habitual para que se produzcan
fugas persistentes alrededor de la protesis de voz es que el
dispositivo es demasiado largo. Sustituya la protesis por
una mas corta. Si las fugas se producen por una puncion
agrandada, coloque un Provox XtraFlange sobre la pestafia
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traqueal de la protesis de voz o sustittyala por una Provox Vega
XtraSeal. También puede considerarse la retirada temporal
de la protesis, una sutura en bolsa de tabaco de la submucosa
o la insercion de una canula traqueal con manguito y/o un
tubo de alimentacion nasogastrica para reducir el tamafio de
la puncion. Si las fugas persisten, puede que sea necesario
cerrar la puncion de forma quirurgica.

Pueden producirse daiios en el tejido de la traquea y/o el
esdfago si la protesis es demasiado corta, demasiado larga
o si se empuja con frecuencia contra la pared esofagica
con una canula traqueal, un boton de estoma o el dedo del
paciente. Esto puede ocurrir con mas facilidad en pacientes
que reciben radioterapia.

Solucién: Si el paciente experimenta dolor o molestias
en el area de alrededor de la protesis de voz, inspeccione
el tejido que rodea la puncion traqueoesofagica mediante
endoscopia para evitar dafios graves.
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1. Informacao descritiva
1.1 Utilizacao prevista

O sistema de reabilitagdo da voz Provox2 destina-se a
utilizag@io na recuperagdo vocal protética cirtrgica apos
laringectomia total. A prétese pode ser inserida pelo médico
no momento da laringectomia total (pungdo primaria) ou
posteriormente (pungdo secundaria), podendo ainda ser
utilizada para substituir a protese atualmente utilizada.

1.2 CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicagdes conhecidas a utilizagao
ou substitui¢do da protese Provox2 entre doentes que ja
utilizam reabilitagdo da voz protésica.

1.3 Descricao do dispositivo

A protese fonatoria Provox2 é uma valvula unidirecional
estéril para uma unica utilizagdo que mantém uma pungao
TE aberta para falar, reduzindo, simultaneamente, o risco da
entrada de fluidos e alimentos na traqueia. Esta é fabricada
em borracha de silicone para uso médico e fluoroplastico
radiopaco. A protese ndo constitui um implante permanente
e tem de ser substituida periodicamente. O didmetro externo
¢ de 7,5 mm (22,5 Fr). A Provox2 encontra-se disponivel
nos tamanhos 4,5, 6, 8, 10, 12,5 ¢ 15 mm.

A embalagem da protese fonatéria Provox2 inclui:

1 prétese fonatoria Provox2, um insersor e um tubo de
carregamento pré-lubrificado (figura 1).

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

2 instrugdes de utilizagdo da Provox2 (médico e doente)
1 instrugdes de utilizag¢do da Provox Brush

Compatibilidade com RM, raios X e radioterapia
Todas as proteses fonatorias Provox a exce¢do da Provox
ActiValve sdo seguras para utilizagdo em RM (testadas até
3 Tesla) e seguras para utilizagdo durante a realizacdo de
raios X e radioterapia (testadas até 70 Gy).

1.4 ADVERTENCIAS

A reutilizacdo e o reprocessamento podem causar
contaminag@o cruzada e danificar o dispositivo, o que
podera provocar lesdes no doente.

Pode ocorrer desalojamento ou extrusdo da protese fonatoria
Provox2 da pung¢do TE e subsequente ingestdo, aspira¢ao ou
lesdes nos tecidos. (Consulte também a secgdo 3).

Para reduzir o risco de desalojamento/extrusdo:

+ Selecione o tamanho correto da protese.

« Se forem utilizados tubos de laringectomia ou botdes de
estoma, selecione dispositivos que ndo exergam pressao
sobre a protese ou 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 inflamagdo/
infe¢do dos tecidos.

« Informe o doente para utilizar apenas acessorios Provox
originais de tamanho correspondente para a manutengéo
e para evitar todos os outros tipos de manipulagdo da
protese fonatoria.
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1.5 PRECAUCOES

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

* Avalie cuidadosamente qualquer doente submetido a
tratamento anticoagulante ou com coagulopatias quanto
ao risco de hemorragia antes da colocagdo ou substitui-
¢do da protese.

2. Instrucdes de utilizacao
2.1 Substituicao da protese fonatoria

Preparacao

Determine o comprimento necessario para a protese
fonatoria utilizando a protese atual (usada) como dispositivo
de medigdo. Se existir um espago superior a 3 mm entre a
flange traqueal e a parede interna revestida por mucosa,
devera ser utilizada uma protese menor. Se a protese estiver
demasiado apertada, devera ser utilizada uma protese mais
comprida. Em alternativa, pode utilizar-se o Provox Measure
(consulte Acessorios) para determinar o comprimento.

Colocagao da prétese fonatdria no dispositivo

de insergao:

1. Prenda a fita de seguranga da protese enfiando-a na
fenda (figura 2) do pino do insersor. Fixe a fita de se-
guranga puxando-a para a parte mais estreita da fenda.
(Figura 3). ATENCAO: Prenda sempre a fita de seguran-
¢a da protese no pino do insersor. Se ndo o fizer, esta pode-
ra perder-se durante a inser¢do e ser aspirada ou ingerida.

2. Coloque a protese sobre o insersor com a parte traqueal
virada para baixo (figura 4).

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

4. Empurre o pino do insersor para a frente cerca de 1 cm
(figura 6).

5. Pressione a parte saliente da flange para a frente com o
polegar, na dire¢do do tubo de carregamento. A flange
esofagica devera estar agora totalmente dobrada para a
frente (figura 7).

6. Empurre o insersor para dentro do tubo de carregamento
até que a linha indicadora 1 esteja nivelada com a extre-
midade do tubo de carregamento (figura 8). A protese
fonatoria Provox2 esta agora pronta para ser colocada.

ATENCAO: Se a flange esofagica nio estiver completamente

dobrada para a frente, sera necessaria demasiada for¢a para

empurrar a protese para a frente, o que podera provocar
danos no dispositivo.

Introducao da nova prétese na pungao

(substituicdo anterégrada)

Atengdo: Nao «injete» a protese utilizando o insersor

como uma seringa.

1. Remova a prétese usada com uma pinga hemostatica
sem dentes.

2. Insira cuidadosamente o tubo de carregamento na
pun¢do TE até a ponta estar completamente dentro da
pungéo.
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3. Insira a proétese, mantendo o tubo de carregamento es-
tavel com uma mao e empurrando o insersor para a fren-
te com a outra médo até que a linha indicadora 2 esteja
nivelada com o aro do tubo de carregamento (figura 9).

4. Confirme a colocacio da prétese, segurando o conjun-
to composto pelo tubo de carregamento e o insersor e
puxando-o para tras através da pungao até que a flange
esofagica atinja a parede anterior do esofago (figura 10).

5. Liberte a proétese, retirando o tubo de carregamento (o
insersor mantém-se posicionado) (figura 11). Se a flange
traqueal ndo se desdobrar automaticamente, rode e puxe
o pino do insersor ou utilize uma pinga hemostatica sem
dentes para puxar a flange traqueal e roda-la de modo a
posiciona-la.

6. Verifique o correto posicionamento, rodando e puxan-
do levemente a flange traqueal. De seguida, coloque a
protese fonatoria de modo que a fita de seguranca fique
virada para baixo.

7. Verifique o funcionamento da valvula, pedindo ao
doente para falar (figura 12) e observando a protese
enquanto o doente bebe agua (figura 13).

8. Corte a fita de seguranca, utilizando uma tesoura na
extremidade externa da flange traqueal (figura 14). A
protese fonatoria Provox2 estd agora pronta para ser
utilizada.

Nota: Se a inser¢do ndo for concluida com éxito, pode
ser repetida com os mesmos instrumentos e dispositivos,
desde que a fita de seguranga ndo tenha sido cortada. Se
o procedimento tiver de ser repetido mais do que duas
vezes, aplique mais lubrificante hidrossoltivel no interior
do tubo de carregamento.

Substituicdo por insercao total da prétese no
esoéfago

A insercao total da protese no esofago significa que, durante
ainsergdo, a protese fonatoria é inicialmente introduzida na
totalidade no esofago. Esta abordagem pode ser ttil quando
se utiliza uma protese curta (4,5 mm) ou quando se duvida
se a flange esofagica possa ser totalmente inserida no limen
esofagico utilizando o procedimento de insergédo normal.
Procedimento: Prepare e insira a valvula conforme descrito
nos passos 1-3 acima, mas insira toda a protese no esoéfago,
empurrando o pino do insersor para além da linha indicadora
2. Liberte a protese como descrito no passo 5. Deixe a fita
de seguranga presa ao insersor.

Utilize uma pinga hemostatica sem dentes para posicionar
a protese. ATENCAO: Nio puxe pela fita de seguranga.
Podera ser util fazer uma ligeira rotagdo para posicionar
totalmente a protese. A extremidade da flange traqueal
deve ficar virada para baixo, para a traqueia, e os botdes
de identificagdo devem ficar sempre virados para o estoma.
Corte a fita de seguranga apenas depois de obter um ajuste
correto.

Substituicdo retrograda

Pode utilizar um Provox GuideWire (REF. 7215) paraa
insercdo retrograda da protese fonatoria nos casos em que
nao ¢ possivel inserir a Provox2 de um modo anterégrado.
Consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com o
Provox GuideWire (fio-guia). A inser¢do retrograda deve
ser efetuada por um médico.
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2.2 Vida util do dispositivo

Ira ocorrer um crescimento excessivo de biofilme (bactérias
¢ o fungo Candida) em quase todos os doentes. Isto ira,
eventualmente, provocar degradacdo do material, a
ocorréncia de fugas através da protese ou outras falhas da
valvula. A radioterapia, a composi¢do da saliva, o refluxo
gastroesofagico e os habitos alimentares poderdo influenciar
a rapidez com que se forma o biofilme. Por conseguinte,
ndo ¢ possivel prever a vida util do dispositivo.

Testes 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 utilizagdio para além deste limite fica exclusivamente
ao critério do profissional responsavel pela prescrigao.
As indicagdes para substituigao incluem fugas através ou
bloqueio (parcial) da valvula, degrada¢ao dos materiais ou
indica¢do médica devido a problemas no trato da pungao
(consulte também a secgdo 3).

2.3 Manutencao da prétese

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

Utilize a Provox Brush e, se possivel, também o Provox
Flush para limpar a protese de restos de comida e
mucosidades. Isto ajuda a prolongar a vida ttil do dispositivo.

Se ocorrer um crescimento excessivo do fungo Candida,
podera considerar-se o tratamento com medicamentos
antifingicos como medida preventiva. Os testes de
laboratorio nao mostram qualquer influéncia negativa no
funcionamento da protese fonatoria durante a utilizagao
da seguinte medicagdo antiftingica: Nistatina, fluconazol
e miconazol. Outros medicamentos em contacto direto ou
proximos da protese fonatoria devem ser cuidadosamente
avaliados, uma vez que existe uma diversidade desconhecida
de substancias quimicas que podem afetar o material.

2.4 Acessorios

ATENCAO: Utilize apenas acessorios Provox genuinos
destinados a utilizagdo com a Provox2. A utilizacdo de
outros acessorios pode provocar lesdes no doente ou
funcionamento indevido do produto.

Acessorios para facilitar a inser¢ao da protese

(para utilizacdo pelo médico)

« Provox Measure (instrumento de medi¢fo): Indica o
comprimento (tamanho da protese) da pungdo TE.

«+ Provox Dilator (dilatador): E utilizado para aumentar
o tamanho de pungdes TE para permitir a insergao de
proteses fonatorias Provox ou em caso de bloqueio de
uma pungdo TE. O dilatador também pode ser utilizado
para bloquear temporariamente ou para colocar um stent
na pungdo TE.

¢ Provox GuideWire (fio-guia): Para a coloca¢do de
uma prétese fonatoria Provox2 ou Provox Vega numa
puncdo TE recente ou para a substituigdo retrograda de
uma protese fonatoria permanente Provox.

Acessdrio para manter o funcionamento do
dispositivo (para utilizacao pelo doente)

« As Provox Brush / Provox Brush XL (escova) sdo
utilizadas para limpar o lumen e a valvula da protese.
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* O Provox Flush (irrigador) permite irrigar o limen da
protese com ar ou agua.

* O Provox Plug (tampio) ¢ um dispositivo de primeiros
socorros para bloquear temporariamente fugas através
da protese.

3. Informacao sobre
eventos adversos/resolucao
de problemas

Relacionada com a prétese

Problema: Fuga através da protese fonatoria A fuga através
da protese fonatoria € um desenvolvimento normal e pode
indicar o final da vida util do dispositivo.

Solugio: Utilize uma Provox Brush e/ou um Provox Flush
para limpar a protese fonatoria. Se a limpeza do dispositivo
ndo solucionar a fuga, substitua a protese fonatoria.

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

Causa provavel: Pode ocorrer uma fuga imediatamente
apos a substituigdo da protese fonatoria se a flange esofagica
da prétese ndo tiver sido totalmente desdobrada no lumen
do esofago 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 insergdo, a
flange esofagica pode desdobrar-se no trato da pung¢do em
vez de no esofago. Também pode ocorrer fuga imediatamente
apos a substitui¢do da protese fonatoria se esta tiver sido
danificada durante a insergéo.

Solug¢do: Rode a protese fonatoria para verificar o encaixe.
Proceda a um exame endoscopico para determinar
se a protese fonatdria esta na posig¢do correta e tem o
comprimento correto. Corrija a posi¢do do dispositivo. Se
a protese fonatoria for demasiado curta, substitua-a por um
dispositivo mais comprido. Se a fuga se mantiver depois do
reposicionamento, retire a protese fonatoria com o insersor
ou com uma pinga hemostatica sem dentes. Inspecione a
protese fonatoria. Se a protese fonatoria estiver danificada
(por exemplo, o anel azul desalojou-se ou a valvula foi
rasgada), descarte a protese ou volte a carregar e repita o
procedimento de inser¢do, conforme descrito na sec¢do 2.1.

Relacionada com a manipulagao

Problema: E dificil empurrar a protese para a frente no tubo.
Causa provavel: A flange esofagica ndo dobrou
completamente para a frente no tubo de carregamento.
Solucio: Interrompa a inser¢do e puxe novamente a
protese para fora do tubo de carregamento. Inspecione a
protese fonatoria. Se a protese fonatoria estiver danificada,
descarte-a! Se a valvula ndo estiver danificada, volte a
carregar e repita o procedimento descrito na secgdo 2.1
Introdugdo da nova prétese na pungao.

Problema: A protese foi completamente inserida no eséfago
(insergdo total da protese no esofago acidental).

Solugio: Deixe a fita de seguranga presa no insersor e siga
as instrugdes apresentadas na secgdo 2.1 Substituigdo por
insercdo total da protese no esofago.

Relacionada com a puncéo

Aspiraciio da protese ou de outros componentes —
os sintomas imediatos podem incluir tosse, asfixia ou
respiragao sibilante.
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Solucgio: A obstrugdo parcial ou completa das vias
respiratorias requer intervengdo imediata para a remogao
do objeto. Se o doente conseguir respirar, a tosse podera
remover o corpo estranho. Tal como com qualquer
outro corpo estranho, as complicagdes resultantes da
aspiragdo poderdo provocar obstrugdo ou infegéo incluindo
pneumonia, atelectasia, bronquite, abcesso pulmonar,
pung¢do broncopulmonar e asma.

A ingestio da protese ou de outros componentes pode
provocar sintomas que dependem em grande medida do
tamanho, localizag@o, grau de obstrugao (se presente).
Solugio: O objeto normalmente passa espontaneamente para
o0 estomago e, subsequentemente, para o trato intestinal. Se
ocorrer obstrugao, hemorragia ou perfuragdo do intestino,
ou se 0 objeto ndo passar através do trato intestinal,
deve considerar-se a respetiva remogao cirtrgica. Se o
dispositivo tiver ficado no es6fago, pode ser removido
endoscopicamente.

Hemorragia/sangramento da pun¢io — podera ocorrer
um ligeiro sangramento das extremidades da pung¢ao TE
durante a substitui¢do da protese e que, normalmente, se
resolve espontaneamente. No entanto, os doentes submetidos
a terapéutica anticoagulante devem ser cuidadosamente
avaliados quanto ao risco de hemorragia antes da colocagao
ou substituigdo da protese.

A ocorréncia de infegiio e/ou edema da pungio TE podera
aumentar o comprimento do trato da pungao (por exemplo,
durante radioterapia). Isto podera fazer com que a protese
seja puxada para dentro e sob a mucosa da traqueia ou do
esofago. A inflamagdo ou crescimento excessivo da mucosa
do esofago também podera fazer com que a protese saia da
pung¢do na parte traqueal.

Solug¢do: Substitua temporariamente a protese por uma mais
comprida. Também se podera considerar o tratamento com
antibidticos com ou sem corticosteroides. Se a situagdo nao
melhorar, a protese deve ser retirada. Podera considerar-se
a colocagdo de stent na pungdo com um cateter.

Granula¢io em torno da punc¢io TE
Solugiio: Podera considerar-se cauterizagdo elétrica, quimica
ou a laser da area de granulagao.

Podera ocorrer cicatrizacio hipertroéfica em torno da
puncio com protusdo da mucosa da traqueia sobre a flange
traqueal, se a protese for relativamente curta.

Solugiio: 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 a infe¢@o da pungéo TE.
Solu¢do: A remogao da protese ¢ necessaria para evitar o
desalojamento para a traqueia. Podera ser necessario voltar
a efetuar a pungdo caso a pung¢do tenha fechado.

Fuga em torno da prétese — podera ocorrer uma fuga
passageira que podera melhorar espontaneamente.

Solug¢do: A causa mais comum para fugas persistentes em
torno da protese fonatdria é o dispositivo ser demasiado
comprido. Substitua a protese por uma mais curta. Se a
fuga for indicada por uma pungéo alargada, coloque uma
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Provox XtraFlange sobre a flange traqueal da protese
fonatoria ou substitua-a por uma Provox Vega XtraSeal.
Podera considerar-se também a remogdo temporaria da
prétese, uma sutura em bolsa submucosa ou a inser¢ao
de uma canula traqueal com cuff e/ou de uma sonda de
alimentagdo nasogastrica para reduzir o tamanho da
puncdo. Se a fuga persistir, podera ser necessario fechar a
pungéo cirurgicamente.

Poderdo ocorrer danos nos tecidos da traqueia e/ou
do eséfago se a protese for demasiado curta, demasiado
comprida ou se for empurrada frequentemente contra a
parede do es6fago por uma canula traqueal, um botao de
estoma ou o dedo do doente. Em doentes submetidos a
radioterapia isto pode acontecer mais facilmente.
Solugio: Se o doente sentir sensibilidade ou dor na area em
torno da protese fonatoria, inspecione o tecido em torno
da puncédo TE por endoscopia para evitar lesdes graves.
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1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvéndning

Rostrehabiliteringssystemet Provox2 ér avsett att anvindas
vid kirurgisk protetisk rostrehabilitering efter total laryng-
ektomi. Rostventilen kan sittas in av ldkaren i samband
med total laryngektomi (primér fistel) eller vid ett senare
tillfélle (sekundir fistel) eller kan anvéndas for utbyte av
den nuvarande rostventilen.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kidnda kontraindikationer for anvéindning
eller byte av Provox2-rostventil hos patienter som redan
anvinder protetisk rostrehabilitering.

1.3 Produktbeskrivning

Provox2-réstventil dr en steril envigsventil for engéngsbruk
som héller en TE-fistel 6ppen for tal samtidigt som den
minskar risken for att vitska och mat kommer in i trakea
(luftstrupen). Den ér tillverkad av silikongummi av
medicinsk kvalitet och rontgentét fluorplast. Rostventilen ar
inte ett permanent implantat och behdver bytas regelbundet.
Ytterdiametern ar 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 finns i lingderna
4,5,6,8,10,12,5 och 15 mm.

Forpackningen med Provox2-rostventil innehaller:

1 Provox2-rostventil, en inférare och ett smort laddningsrér
(bild 1).

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

2 bruksanvisningar for Provox2 (for likaren och for
patienten)

1 bruksanvisning for Provox Brush (rengdringsborste)

Kompatibilitet med MR, rontgen och
stralbehandling

Alla Provox-rostventiler utom Provox ActiValve dr MR-sikra
(testade med upp till 3 Tesla) och sékra att anvanda vid
rontgen och stralbehandling (testade med upp till 70 Gy).

1.4 VARNINGAR

Ateranvindning och omarbetning kan orsaka korskon-
tamination och skada pa produkten, vilket kan orsaka
patientskada.

Provox2-rostventil kan rubbas eller stotas ut ur TE-fisteln
med nedsviljning, aspiration eller vivnadsskada som foljd.
(Se @ven avsnitt 3.)

For att minska risken for rubbning/utstotning:

* Vilj ritt ventilstorlek.

¢ Om laryngektomikanyler eller sjdlvhallande stomaka-
nyler anvinds ska du vilja produkter som inte trycker
mot ventilen eller fastnar i trakealflinsen vid inférande
och borttagning.

+ Instruera patienten att radgora med en likare omedel-
bart om det finns nagra tecken pé svullnad och/eller in-
flammation/infektion.

« Informera patienten om att endast Provox originaltill-
behor i motsvarande storlek ska anvindas for underhall
och att alla andra former av manipulation av rostventi-
len ska undvikas.
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1 .5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid laddning av ventilen ska du se till att den esofage-
ala flansen ér helt framétvikt i laddningsroret (bild 7).
Felaktig laddning kan skada produkten sa att venti-
len omedelbart slutar fungera och vitskeaspiration
uppstar.

e Gor en omsorgsfull bedomning av blodningsrisken
hos patienter som behandlas med antikoagulantia eller
har blodningsrubbningar fore inséttning eller byte av
rostventilen.

2. Bruksanvisning
2.1 Byte av rostventil

Forberedelse

Faststdll vilken ldngd pa rostventilen som kravs genom
att anvinda den nuvarande (gamla) rostventilen som
mattstock. Om det dr mer dn 3 mm/~0,12 tums utrymme
mellan trakealflinsen och slemhinneviggen ska en kortare
rostventil anviandas. Om rostventilen sitter for hart ska
en langre rostventil anvdndas. Alternativt kan Provox
Measure (fistelmétare) (se Tillbehor) anvédndas for att
faststélla langden.

Sa hér laddar du rostventilen i

inforingsverktyget:

1. Sitt fast rostventilens sidkerhetsstring genom att trd in
deni skéran (bild 2) pa inforingsstaven. Fixera sékerhets-
straingengenomattdraindenidensmalaredelenavskaran.
(Bild 3). FORSIKTIGHET: Fist alltid rostventilens
sakerhetsstrang vid inforingsstaven. Annars kan den
forsvinna vid inférandet och orsaka aspiration eller ned-
sviljning.

2. Placera rostventilen pa toppen av inforaren med den
trakeala sidan nedat (bild 4).

3. Vik den esofageala fldnsen framat genom att nypa ihop
den mellan tummen och pekfingret. Hall laddningsroret
i den ena handen. For in rostventilens ihopvikta
esofageala fldns i skaran pa laddningsréret (bild 5).

4. Tryck inforingsstaven framét cirka 1 cm (~0,4 tum)
(bild 6).

5. Tryck den utstickande delen av flinsen framat och in
i laddningsréret med hjilp av tummen. Den esofageala
flansen ska nu vara fullstandigt vikt framat (bild 7).

6. Tryck in inforaren i laddningsroret tills markeringslinje
1 ér i nivdi med kanten pa laddningsroret (bild 8).
Provox2-rostventil dr nu forberedd for insdttning.

FORSIKTIGHET: Om den esofageala flinsen inte ir

helt vikt framat kravs det fér mycket kraft for att trycka

rostventilen framat, vilket kan leda till att produkten skadas.

Fora in den nya rostventilen i fisteln

(anterograd bytesmetod).

Forsiktighet: Du ska inte “injicera” rostventilen genom att

anvinda inféraren som en spruta.

1. Dra ut den nuvarande rostventilen med en sldt peang.

2. For varsamt in laddningsroret i TE-fisteln tills spetsen
ar helt inne i fisteln.

3. For in rostventilen genom att halla laddningsroret
stadigt med den ena handen och trycka inforaren framat
med den andra handen tills markeringslinje 2 ar i niva
med kanten pa laddningsroret (bild 9).
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4. Kontrollera inséttningen av rostventilen genom att
halla samman laddningsroret och inforaren och dra
dem bakat genom fisteln tills esofagealflansen nar den
anteriora esofagusviggen (fig. 10).

5. Sldpp rostventilen genom att avligsna laddningsroret
(inforaren stannar kvar i sitt lage) (bild 11). Om
trakealflinsen inte viks ut automatiskt ska du rotera och
dra i inforingsstaven eller anvinda en slét peang for att
dra i trakealfldnsen och vrida den till rétt lage.

6. Kontrollera att placeringen ir korrekt genom att
rotera och dra ldtt i trakealflinsen. Placera ddrefter
rostventilen sa att sakerhetsstrangen pekar nedat.

7. Kontrollera ventilfunktionen genom att be patienten
tala (bild 12) och observera rostventilen medan
patienten dricker vatten (bild 13).

8. Klipp av sikerhetsstringen med en sax i den yttre
kanten av trakealfldnsen (bild 14). Provox2-rostventil dr
nu klar att anvandas.

Observera! Om inforandet inte lyckas kan det upprepas med
samma verktyg och produkter sé ldnge sdkerhetsstrangen
inte har klippts av. Om proceduren maste upprepas fler
in tva ganger ska du tillsétta mer vattenlosligt smorjmedel
iladdningsroret.

Byte genom 6verskjutning

Overskjutning betyder att rostventilen fors in genom
att forst tryckas in helt i esofagus (matstrupen). Den hir
metoden kan anviandas nir mycket korta rostventiler (4,5
mm) anvénds eller ndr det dr tveksamt om den esofageala
flansen kan foras in i lumen i esofagus (luftstrupen) med
den normala inféringsproceduren.

Metod: Forbered och for in ventilen enligt beskrivningen
i steg 1-3 ovan, men for in hela rostventilen i esofagus
(matstrupen) genom att skjuta in inforingsstaven forbi
markeringslinje 2. Sldpp rostventilen enligt beskrivningen
isteg S. Lat sdkerhetsstrangen vara fést vid inforaren.
Dra ventilen pa plats med hjdlp av en sldt peang.
FORSIKTIGHET: Dra inte i sikerhetsstringen. En litt
rotation kan gora det ldttare att fa rostventilen helt pa
plats. Anden pa trakealflinsen ska peka nedat in i trakea
(luftstrupen) och identifieringsknopparna maste alltid vara
vianda mot stomat. Klipp inte av sdkerhetsstrangen forrén
korrekt passform erhallits.

Byte med retrograd metod

Provox GuideWire (ledare) (REF 7215) kan anvindas for
retrograd inséttning av rostventilen i fall dar Provox2 inte
kan foras in med en anterograd metod. Se bruksanvisningen
som medfoljer Provox GuideWire (ledare). Retrograd
insdttning maste utforas av en lakare.

2.2, Produktens hallbarhetslangd

Overvixt med biofilm (bakterier och jistsvamp) uppstar
hos niistan alla patienter. Det leder sd smaningom till att
materialet bryts ned eller till lickage eller andra brister hos
ventilen. Stralbehandling, salivinnehéll, gastroesofageal
reflux och matvanor kan ha inverkan pa hur snabbt biofilm
bildas. Det dr ddrfor inte mojligt att férutsdga produktens
héllbarhetslangd.

Laboratorietester har visat att nar det inte forekommer
bakterier och jéstsvampar bibehalls produktstrukturen intakt
under 12 manaders simulerad anvindning. Det dr ldkaren
som bedomer om produkten kan anvéndas under liangre tid.
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Indikationer for byte dr lickage genom eller (delvis)
blockering av ventilen, nedbrytning av materialet eller
medicinska indikationer sasom 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 (rengdringsborste) och om mojligt
dven Provox Flush for att avldgsna matrester och mucus
fran ventilen. Detta bidrar till att forlinga produktens
héllbarhetslangd.

Om kraftig jastsvampsovervixt uppstar kan behandling
med antifungala lakemedel 6vervigas som en forebyggande
atgdrd. I laboratorietester har ingen negativ paverkan pa
rostventilens funktion upptickts vid anvindning av foljande
antifungala likemedel: Nystatin, fluconazol och mikonazol.
Andra likemedel som anvinds direkt pa eller i ndrheten av
rostventilen maste utvirderas noggrant eftersom okénda
typer av kemiska substanser kan paverka materialet.

2.4Tillbehor

FORSIKTIGHET: Anvind endast Provox originaltillbehor
som dr avsedda for anvindning med Provox2. Andra
tillbehor kan skada patienten eller ge upphov till felaktig
funktion hos produkten.

Tillbeh6r som underlattar insattning av

ventilen (avsedda att anvandas av lakare)

* Provox Measure (fistelmitare): Anger langden
(ventilstorleken) pa TE-fisteln.

* Provox Dilator: Anvinds for att vidga mindre TE-
fistlar sd att det gar att sitta in en Provox-rostventil
eller for att blockera en TE-fistel. Dilatorn kan ocksa
anvindas for tillfallig blockering eller stentning av TE-
fisteln.

¢ Provox GuideWire (ledare): For insdttning av en
Provox2- eller Provox Vega-rostventil i en nyligen
gjord TE-fistel eller for byte med retrograd metod av en
kvarliggande Provox-rostventil.

Tillbehor for att uppratthalla produktens

funktion (avsedda att anvandas av patienten)

* Provox Brush/Provox Brush XL (rengoringsborste)
anvinds for att rengora rostventilens lumen och ventil.

* Provox Flush anvinds for att spola rostventilens lumen
med luft eller vatten.

* Provox Plug ir ett forsta hjdlpen-verktyg som tillfalligt
stoppar lackage genom réstventilen.

3. Information om biverkningar
och felsokning

Relaterat till rostventilen

Problem: Lickage genom rostventilen. Lickage genom
rostventilen dar en normal utveckling och kan vara en
indikation pé att produkten nétt slutet pa sin hallbarhetslangd.
Losning: Rengor rostventilen med en Provox Brush
(rengoringsborste) och/eller Provox Flush. Om lackaget
inte kan dtgirdas genom rengéring av produkten ska
rostventilen bytas ut.
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Problem: Lickage genom rostventilen omedelbart efter
insdttning.

Mojlig orsak: Omedelbart lickage efter byte av rostventil
kan uppsté om den esofageala fldnsen pé rostventilen inte
vecklat ut sig helt i lumen i esofagus (matstrupen) eller om
rostventilen dr for kort. Om spetsen pa rostventilinforaren
inte har placerats tillrdckligt lingt in i fisteln vid insdttningen
kan den esofageala flinsen veckla ut sig i fisteln istillet for
i esofagus. Omedelbart lickage efter byte av rostventil kan
ocksa uppstd om rostventilen har skadats under inséttningen.
Losning: Rotera rostventilen for att kontrollera passformen.
Utfor en endoskopisk undersokning for att bedoma om
rostventilen dr korrekt placerad och av ritt ldngd. Korrigera
produktens placering. Om réstventilen ér for kort byter du
ut den mot en ldngre produkt. Om ldckaget kvarstér efter
andring av placeringen drar du ut rostventilen med inféraren
eller en slit peang. Inspektera rostventilen. Om rostventilen
har skadats (t.ex. om den bla ringen har rubbats ur sitt lige
eller ventilen har slitits av) ska den kasseras. I annat fall
laddar du den igen och upprepar insittningsproceduren
enligt beskrivningen i avsnitt 2.1.

Relaterat till hantering

Problem: Det 4r svart att trycka rostventilen framat i roret.
Mojlig orsak: Den esofageala flinsens har inte vikts helt
och hallet framét i laddningsroret.

Losning: Avbryt insdttningen och dra rostventilen bakat och
utur laddningsroret. Inspektera rstventilen. Om rostventilen
ar skadad ska den kasseras! Om ventilen dr oskadad laddar
du den igen och upprepar proceduren enligt beskrivningen
iavsnitt 2.1 Fora in den nya rostventilen i fisteln.

Problem: Rostventilen har forts in helt i esofagus (oavsiktlig
overskjutning).
Losning: Lat sikerhetsstrangen vara fést vid inféraren
och folj instruktionerna i avsnitton 2.1 Byte genom
overskjutning.

Relaterat till fisteln

Aspiration av rostventilen eller andra komponenter
— Omedelbara symtom kan omfatta hosta, kvdvning eller
rosslingar.

Losning: Vid partiell eller fullstindig luftvégsobstruktion
maste foremalet omedelbart avldgsnas. Om patienten kan
andas kan den frimmande kroppen avlidgsnas genom
hostning. Ilikhet med alla andra frimmande kroppar kan
aspiration leda till komplikationer i form av obstruktion eller
infektioner som pneumoni, atelektas, bronkit, lungabscess,
bronkopulmonell punktion och astma.

Nedsviljning av rostventilen eller andra komponenter
kan orsaka symtom som i hog grad beror pa obstruktionens
storlek, plats och obstruktionsgrad (i forekommande fall).
Losning: Foremaélet passerar vanligtvis magen och vidare
genom tarmkanalen. Om tarmobstruktion, blodning eller
perforation uppstar eller om foremélet inte kan passera
genom tarmkanalen, maste borttagning pa kirurgisk vig
overvigas. Om produkten har stannat kvar i esofagus kan
den tas bort med hjélp av endoskopi.

Blodning i fisteln — Litt blodning fran kanterna i TE-fisteln
kan uppsta vid byte av rostventilen och upphor i allmidnhet
spontant. For patienter som behandlas med antikoagulantia
bor dock blodningsrisken utvirderas noggrant fore inséttning
eller byte av rostventilen.
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Infektion och/eller 6dem i TE-fisteln kan oka fistelns ldngd
(t.ex. vid stralbehandling). Det kan leda till att rostventilen
dras indt och under den trakeala eller esofageala slemhinnan.
Inflammation eller 6vervixt av den esofageala slemhinnan
kan ocksé fa rostventilen att sticka ut fran fisteln pa den
trakeala sidan.

Losning: Byt tillfdlligt ut rostventilen mot en ldngre
rostventil. Behandling med antibiotika med eller utan
kortikosteroider kan ocksa dvervigas. Om inte situationen
forbattras ska rostventilen tas bort. Stentinldggning av
fisteln med en kateter kan dvervigas.

Granulation omkring TE-fisteln.
Losning: Elektrisk, kemisk eller laserbaserad kauterisation
av omradet med granulation kan dvervégas.

Hypertrofisk drrbildning kring fisteln dir den trakeala
slemhinnan buktar ut 6ver trakealflinsen kan uppsta om
rostventilen dr relativt kort.

Losning: Den dverflodiga vivnaden kan tas bort med laser,
eller ocksa kan en rostventil med ett lingre skaft sattas in.

Det kan ibland hiinda att rostventilen sticker ut och
sedan drivs ut vid infektion i TE-fisteln.

Losning: Rostventilen méste tas bort for att undvika att
den rubbas ur sitt lage och kommer in i trakea (luftstrupen).
En ny fistel kan krévas om fisteln har stingts.

Liickage runt réstventilen — Overgaende lickage kan
uppsta och kan forbéttras spontant.

Losning: Den vanligaste orsaken till ihdllande lickage
kring rostventilen &r att produkten &r for lang. Byt till en
kortare rostventil. Om lackaget indikeras av en forstorad
fistel placerar du en Provox XtraFlange ver rostventilens
trakealfldns, eller ocksa byter du ut denna mot en Provox
Vega XtraSeal. Tillfdllig borttagning av rdstventilen,
en submukosal purse-string-sutur eller insédttning av en
trakeostomikanyl med kuff och/eller en nasogastrisk
sond kan ocksa dvervigas for att minska fistelns storlek.
Om léckaget kvarstar kan kirurgisk stingning av fisteln
vara nodvindig.

Trakeal och/eller esofageal viivnadsskada kan uppsta
om rostventilen dr for kort, for ldng eller ofta trycks mot
esofagusviggen av trakeostomikanylen, den sjédlvhéallande
stomakanylen eller patientens finger. Pa patienter som
genomgar stralbehandling dr det storre risk for att detta sker.
Loésning: Om patienten upplever 6mhet eller smérta i
omrédet kring rostventilen ska vivnaden kring TE-fisteln
inspekteras med endoskopi sa att allvarlig skada kan
undvikas.

61



1. Beskrivelse

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox2 stemmerehabiliteringssystem er beregnet til brug
ved kirurgisk, protetisk gendannelse af stemmen efter total
laryngektomi. Protesen kan indsattes af l&gen pd samme
tidspunkt som den totale laryngektomi (primeer punktur),
eller pa et senere tidspunkt (sekunder punktur) eller kan
bruges til at erstatte den eksisterende protese.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug eller
udskiftning af Provox2 protesen blandt patienter, der
allerede bruger protetisk stemmerehabilitering.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox2 stemmeprotese er en steril envejsventil til
engangsbrug, der holder en TE-punktur dben for tale,
samtidig med at den mindsker risikoen for, at veesker og
fodevarer kommer ind i trakea. Den er lavet af medicinsk
silikonegummi og rentgenfast fluorplast. Protesen er
ikke et permanent implantat og har behov for regelmeessig
udskiftning. Den ydre diameter er 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2
fas i lengderne 4,5-6 -8 -10- 12,5 og 15 mm.

Pakningen med Provox2 stemmeprotese indeholder:

1 Provox2 stemmeprotese, en indferer og forsmurt ind-
satningsror (fig. 1).

1 Provox Brush (berste) i en sterrelse der passer til stem-
meprotesen, ikke-steril

2 Provox2 brugsanvisninger (til klinikeren og patienten)
1 Provox Brush (berste) brugsanvisning

Kompatibilitet med MR, rentgen og
stralebehandling

Alle Provox stemmeproteser, med undtagelse af Provox
ActiValve, er MR-sikre (testet op til 3 tesla), og sikker
til anvendelse under rontgen og stralebehandling (testet
op til 70 Gy).

1.4 ADVARSLER

Genbrug og bearbejdning til genbrug kan muligvis forarsage
krydskontaminering og beskadigelse af anordningen, hvilket
kan veere til skade for patienten.

Hvis Provox2 stemmeprotese lgsnes eller udstedes fra
TE-punkturen, og den efterfolgende sluges, kan der opsta
aspiration eller vaevsskade. (Se ogsa afsnit 3).

For at mindske risikoen for losning/udstedelse:

* Velg den korrekte protesestorrelse.

* Hvis der anvendes laryngektomituber eller stomaknap-
per, skal der veelges en anordning, som ikke trykker pa
protesen eller vikles ind i trakeal-flangen under indfo-
ring og fjernelse.

« Patienten skal instrueres i gjeblikkeligt at soge lege,
hvis der er tegn pd vavsedem og/eller inflammation/
infektion.

* Informer patienten om kun at bruge originalt Provox
tilbehor af tilsvarende storrelse til vedligeholdelse og
undgé alle andre former for manipulation af stemme-
protesen.
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1 .5 FORHOLDSREGLER

Under inds@tning af protesen er det vigtigt, at esop-
hagusflangen er helt foldet fremad i indsatningsreret
(fig. 7). Forkert indsetning kan fordrsage skader pa
anordningen med gjeblikkelig ventilfejl og vaeskeaspi-
ration.

* Vurder omhyggeligt alle patienter i antikoagulations-
behandling, eller som har bledningsforstyrrelser, med
henblik pa risiko for bledning, inden protesen indsattes
eller udskiftes.

2. Brugsanvisning
2.1 Udskiftning af stemmeprotese

Forberedelse

Afgor den enskede stemmeproteselangde ved at anvende
den nuvarende (gamle) protese som maleanordning. Hvis
mellemrummet mellem trakeal-flangen og slimhindens
vaeg er storre end 3 mm/~ 0,12 tommer, ber der anvendes
en kortere protese. Hvis protesen sidder for stramt, ber der
anvendes en lengere protese. Som alternativ kan Provox
Measure (se tilbehor) anvendes til at afgere l&engden.

Indsaet stemmeprotesen i indferingsredskabet:

1. Fastgor protesens sikkerhedsband ved at fore den ind i
abningen (fig. 2) i indferingsstiften. Fikser sikkerheds-
bandet ved at traekke det ind i den smallere del af dbnin-
gen. (Fig. 3). FORSIGTIG: Szt altid protesens sikker-
hedsband fast til indferingsstiften. Ellers kan den tabes
under indfering og forarsage aspiration eller indtagelse.

2. Placer protesen oven pa indfereren med trakeal-siden
nedad (fig.4).

3. Fold esophagusflangen fremad ved at klemme den sam-
men mellem tommel- og pegefinger. Hold indsatnings-
roret med den anden hand. Indfer protesens foldede
esophagusflange i indsatningsrerets abning (fig. 5).

4. Skub indferingsstiften fremad ca. 1 cm (~0,4 tommer)
(fig.6).

5. Tryk med tommelfingeren den udstikkende del af flangen
fremad ind i indsetningsreret. Esophagusflangen er nu
foldet helt fremad (figur 7).

6. Skub indfereren ind i indsatningsreret indtil marke-
ringslinje 1 er i niveau med kanten af indsatningsroret
(fig. 8). Provox2 stemmeprotese er nu klargjort til an-
leggelse.

FORSIGTIG: Hvis esophagusflangen ikke er foldet helt

frem, skal der bruges for mange krzfter pa at trykke protesen

fremad, hvilket kan fordrsage skade pa anordningen.

Indforsel af den nye protese i punkturen

(Anterograd udskiftning).

Forsigtig: "Skyd" ikke protesen ind ved at anvende indforeren

som en sprojte.

1. Trzek den nuvaerende protese ud med en arterieklem-
me uden taender.

2. Indfer forsigtigt indszetningsreret i TE-punkturen
indtil spidsen er helt inde i punkturen.

3. Indfer protesen ved at holde indsatningsreret stabilt
med den ene hand og skub indfereren fremad med den
anden hénd, indtil markeringslinje 2 er i niveau med
kanten af indsetningsreret (fig.9).
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4. Kontroller protesens placering ved at holde indset-
ningsreret og indfereren sammen, og trekke dem tilba-
ge igennem punkturen indtil esophagusflangen néar den
forreste esophagusveeg (fig. 10).

5. Friger protesen ved at fjerne indsatningsreret (indfo-
reren forbliver i stemmeprotesen) (fig. 11). Hvis trake-
al-flangen ikke automatisk folder sig ud, sa benyt indfe-
reren til at dreje og traekke, eller brug en arterieklemme
uden tender til at treekke let i trakeal-flangen og til at
dreje den pa plads.

6. Kontroller rigtig position ved at dreje og let traekke
trakeal-flangen. Anbring derefter stemmeprotesen sale-
des, at sikkerhedsbandet peger nedad.

7. Kontroller ventilfunktion ved at bede patienten tale
(fig. 12) og ved at observere protesen, mens patienten
drikker vand (fig. 13).

8. Klip sikkerhedsbindet af ved at anvende en saks
pé den ydre kant af trakeal-flangen (fig. 14). Provox2
stemmeprotesen er nu klar til brug.

Bemerk: Hvis indferingen ikke lykkes, kan den
gentages med de samme varktejer og anordninger, si
leenge sikkerhedsbéandet ikke er klippet af. Hvis det er
nodvendigt at gentage proceduren mere end to gange,
sd tilfej yderligere vandopleselige smoremidler inde i
indsatningsreret.

Udskiftning via overindfering

Overindforing betyder, at stemmeprotesen forst bliver
skubbet helt ind i esophagus. Denne fremgangsmade
kan vere nyttig, nar der anvendes en kort protese (4,5
mm) eller nar der er tvivl om, hvorvidt det er muligt at fa
esophagusflangen helt ind i esophagus-hulrummet vha.
den normale indferingsmetode.Procedure: Klarger og
indfer ventilen som beskrevet i trin 1-3 ovenfor, men indfor
hele protesen i esophagus, ved at skubbe indfereren forbi
markeringslinje 2. Friger protesen som beskrevet i trin
5. Lad sikkerhedsbandet forblive fastsat pa indforeren.
Brug en artericklemme uden teender til at traekke protesen
pa plads. FORSIGTIG: Trzk ikke i sikkerhedsbandet.
Det kan vaere en hjelp at dreje let for at fa protesen helt
pé plads. Enden af trakeal-flangen skal pege nedad inde
i trakea og identifikationskoderne skal altid vende mod
stomaet. Klip forst sikkerhedsbandet af nar den korrekte
tilpasning er opndet.

Retrograd udskiftning
Provox GuideWire (REF 7215) kan anvendes til retrograd
indforing af stemmeprotesen i de tilfaelde, hvor Provox2 ikke
kan indfores pa en anterograd made. Se brugsanvisningen
der folger med Provox GuideWire. Retrograd indfering
skal udferes af en kliniker.

2.2 Anordningens levetid

Veekst af biofilm (bakterier og candida) vil forekomme
hos nasten alle patienter. Dette vil i sidste ende medfore
materialenedbrydning, lekage gennem protesen eller anden
odeleggelse af ventilen. Strilebehandling, spytindhold,
gastroesofageal refluks og kostvaner kan have indvirkning
pé, hvor hurtigt biofilm dannes. Det er derfor ikke muligt
at forudsige anordningens levetid.

Laboratorieundersegelser viser, at ved fravear af bakterier
og gar vil anordningen opretholde sin strukturelle integritet
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i 12 maneder ved simuleret brug. Anvendelse ud over denne
graense er et skon af den ordinerende lege.

Indikationer for udskiftning omfatter lakage gennem
eller (delvis) blokering af ventilen, materialenedbrydning
eller medicinske indikationer sdsom problemer med
punkturkanalen (se ogsa afsnit 3).

2.3 Vedligeholdelse af protesen

Patienten skal instrueres i at rense protesen mindst to gange
dagligt og efter hvert maltid.

Anvend Provox Brush (berste) og hvis muligt ogsa Provox
Flush (skylleanordning) til at rense protesen for madrester
og slim. Dette kan oge anordningens levetid.

Hvis der forekommer overdreven vaekst af candida, kan en
behandling med svampedrabende legemidler overvejes som
en forebyggende foranstaltning. Laboratorieundersogelser
viser ingen negativ indflydelse pa stemmeprotesens
funktionen, nar et af felgende svampedrabende leegemidler
anvendes: Nystatin, Fluconazole og Mikonazol. Andre
leegemidler direkte til eller i umiddelbar narhed af
stemmeprotesen ber vurderes neje, da en ukendt reekke
kemiske stoffer kan pavirke materialet.

2.4 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher, der er
beregnet til brug for Provox2. Andet tilbehor kan forarsage
patientskade eller fejlfunktion af produktet.

Tilbeher til at gore indfering af protesen lettere

(til klinikerens brug)

* Provox Measure: Indikerer l&ngden (protesestorrelsen)
pa TE-punkturen.

* Provox Dilator: Anvendes til at gore TE-punkturen
storre, sd det bliver muligt at indsatte en Provox stem-
meprotese eller til at blokere TE-punkturen. Dilatoren
kan ogsé anvendes til at blokere eller udvide TE-punk-
turen midlertidigt.

* Provox GuideWire: Til anleggelse af en Provox2 eller
Provox Vega stemmeprotese i en frisklavet TE-punktur,
eller til retrograd udskiftning af en Provox indlagt
stemmeprotese.

Tilbeher til at vedligeholde anordningens

funktion (til patientens brug)

* Provox Brush (berste) / Provox Brush (berste) XL
anvendes til at rense proteselumen og ventilen.

* Provox Flush (skylleanordning) gor det muligt at
skylle proteselumen med luft eller vand.

* Provox Plug (prop) er et forstehjelpsvarktej til
midlertidig blokering af laekage gennem protesen.

3. Bivirkninger/
Fejlfindingsoplysninger
Proteserelateret

Problem: Lakage gennem stemmeprotesen. Lakage
gennem stemmeprotesen er en normal udvikling og kan
vare en indikation for, at anordningens levetid snart er slut.
Lesning: Anvend en Provox Brush (berste) og/eller Provox
Flush (skylleanordning) til at rense stemmeprotesen. Hvis

rensning af anordningen ikke loser problemet, sa udskift
stemmeprotesen.
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Problem: Lzkage gennem stemmeprotesen umiddelbart
efter indfering.

Mulig drsag: Lakage umiddelbart efter udskiftning af
stemmeprotese kan opsta, hvis protesens esophagusflange
ikke er korrekt anbragt i esophagus lumen, eller hvis protesen
er for kort. Hvis spidsen af stemmeprotesens indforer ikke
er anlagt langt nok ind punkturen under indferingen, kan
esophagusflangen folde sig ud i punkturkanalen i stedet
for i esophagus. Umiddelbar leekage efter udskiftning af
stemmeprotese kan ogsa opstd, hvis stemmeprotesen er
blevet beskadiget under indferingen.

Lesning: Drej stemmeprotesen for at kontrollere
tilpasningen. Foretag en endoskopisk undersegelse for at
afgore, om stemmeprotesen er i den korrekte position og
har den rigtige leengde. Korriger anordningens position.
Hvis stemmeprotesen er for kort, udskift til en lengere
anordning. Hvis lekagen vedbliver efter repositionering,
fjern stemmeprotesen med indfereren eller med en
arterieklemme uden tender. Efterse stemmeprotesen. Hvis
stemmeprotesen er blevet beskadiget (f.eks. hvis den bla
ring er blevet losnet, eller ventilen er afrevet), kasseres
den. Hvis stemmeprotesen ikke er skadet, kan den sattes
iigen som beskrevet i afsnit 2.1.

Handteringsrelateret

Problem: Det er svert at skubbe protesen fremad i roret.
Mulig drsag: Esophagustlangen er ikke foldet helt fremad
i indsatningsroret.

Lesning: Afbryd indferingen og traek protesen tilbage ud af
indsa@tningsreret. Efterse stemmeprotesen. Stemmeprotesen
skal kasseres, hvis den er skadet. Hvis stemmeprotesen ikke
er skadet, sa genindset og gentag proceduren som beskrevet
i afsnit 2.1 Indfersel af den nye protese i punkturen.

Problem: Protesen er helt indfert i esophagus (uforsetlig
overindfering).

Lesning: Lad sikkerhedsbéandet forblive fastsat pa indforeren
og folg anvisningerne i afsnit 2.1 Udskiftning via
overindfering.

Punkturrelateret

Aspiration af protesen eller andre komponenter —
Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, kvaelning
eller hvaesende vejrtrekning.

Losning: Delvis luftvejsobstruktion eller fuldsteendig
luftvejsobstruktion kraever gjeblikkelig indgriben og
fjernelse af objektet. Hvis patienten kan traekke vejret, kan
hosten fjerne fremmedlegemet. Som med ethvert andet
fremmedlegeme, kan komplikationer fra aspiration forarsage
obstruktion eller infektion, herunder lungebetendelse,
atelektase, bronkitis, lungeabsces, bronkopulmoner
punktur og astma.

Indtagelse af protesen eller andre komponenter kan
forarsage symptomer, der afhanger af storrelsen, placeringen
obstruktionsgraden (hvis nogen).

Losning: Objektet passerer normalt spontant ind i maven
og derefter gennem tarmkanalen. Hvis der forekommer
tarmobstruktion, bledning eller perforering eller objektet
ikke passerer gennem tarmkanalen, skal kirurgisk indgreb
overvejes. Hvis anordningen er forblevet i esophagus, kan
det fjernes endoskopisk.

Bledning/punkturbledning — Der kan forekomme let
bledning fra TE-punkturens kanter under udskiftning
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af protesen, som generelt standser spontant. Patienter
i antikoagulerende behandling ber dog neje evalueres
med henblik pa risikoen for bledning fer anlaggelse eller
udskiftning af protesen.

Infektion eller/og edem i TE-punkturen kan oge
punkturkanalens leengde (f.eks. under stralebehandling).
Dette kan forarsage, at protesen bliver trukket indad og ind
under slimhinden i trakea eller esophagus. Inflammation
eller oget vaekst af slimhinden i esophagus kan ogsa fa
protesen til at stikke ud fra punkturen pa trakeal-siden.
Lesning: Erstast midlertidigt protesen med en laengere
protese. Behandling med antibiotika med eller uden
kortikosteroider kan ogsé overvejes. Hvis situationen ikke
forbedres, skal protesen fjernes. Det kan overvejes at udvide
punkturen med et kateter.

Granulation omkring TE-punkturen.
Lesning: Der kan overvejes en elektrisk, kemisk, eller
laserkauterisering af granulationsomradet.

Hypertrofisk ardannelse omkring punkturen med
udbuling pa trakeal slimhinden over trakeal-flangen kan
opsta, hvis protesen er relativ kort.

Losning: Det overskydende vav kan fjernes ved hjelp af
laser, eller der kan indferes en protese med et leengere skaft.

Fremspring og efterfolgende udstedelse af protesen ses
nogle gange under infektion i TE-punkturen.

Losning: Fjernelse af protesen er nedvendig for at undga
losning ind i trakea. Repunktur kan vaere nedvendig, hvis
punkturen har lukket sig.

Laekage omkring protesen — Forbigiende lzekage kan
forekomme og kan forbedres spontant.

Lesning: Den mest almindelige arsag til vedvarende lekage
omkring stemmeprotesen er, at anordningen er for lang.
Udskift protesen med en kortere protese. Hvis lekagen
er opstaet som folge af en forsterret punktur, placeres en
Provox XtraFlange over stemmeprotesens trakeal-flange
eller udskiftes med en Provox Vega XtraSeal. Midlertidig
fjernelse af protesen, en submucosal tobaksposesutur
eller indsattelse af en trakealkanyle med manchet og/
eller nasogastrisk sonde kan ogsa overvejes for at reducere
storrelsen af punkturen. Hvis leekage fortsztter, kan
kirurgisk lukning af punkturen blive nedvendig.

Beskadigelse af tracheal- og/eller esophagusvaeyv kan
fremkomme, hvis protesen er for kort, for lang, eller ofte
skubbes imod esophagus vaggen af en trakeal-kanyle,
en stomaknap eller patientens finger. Patienter, som far
stralebehandling, kan vare mere udsat for dette.
Lesning: Hvis patienten oplever emhed eller smerter
i omrddet omkring stemmeprotesen, underseg vaevet
omkring TE-punkturen ved endoskopi for at undga alvorlig
beskadigelse.
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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk

Provox2 talerchabiliteringssystem er beregnet for bruk ved
kirurgisk, protetisk talerestitusjon etter total laryngektomi.
Protesen kan settes inn av legen pa tidspunktet for total
laryngektomi (primer punksjon), eller pa et senere tidspunkt
(sekunder punksjon), eller kan brukes til & erstatte den
eksisterende protesen.

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk eller
utskifting av Provox2-protesen hos pasienter som allerede
anvender protestisk talerehabilitering.

1.3 Beskrivelse av anordningen

Provox2 taleprotese er en steril enveisventil til engangsbruk
som holder en TE-punksjon dpen for tale, samtidig som
risikoen for a fa veeske og mat inn i trakea reduseres. Den er
laget av medisinsk silikongummi og stralingsugjennomsiktig
fluor. Protesen er ikke et permanent implantat og trenger
regelmessig utskiftning. Den ytre diameteren er 7,5 mm
(22,5 Fr). Provox2 er tilgjengelig i lengder pd 4.5, 6, 8, 10,
12,5 og 15 mm.

Pakken med Provox2 taleprotese inneholder:

1 Provox2 taleprotese, en innsettingsanordning og
forhandssmurt ileggingsror (fig. 1).

1 Provox Brush (berste) i en storrelse som passer til
taleprotesen, ikke-steril

2 bruksanvisninger til Provox2 (for kliniker og pasient)

1 bruksanvisning for Provox-berste

Kompatibilitet med MR-, rentgen- og
stralebehandling

Alle Provox taleproteser unntatt Provox ActiValve er
MR-sikre (testet opptil 3 tesla), og trygge a bruke under
rentgen- og stralebehandling (testet opp til 70 Gy).

1.4 ADVARSLER

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

Hvis Provox2 taleprotese losner eller utstotes fra
TE-punksjonen og den svelges, kan det oppsta aspirasjon
eller vevsskade. (se ogsé avsnitt 3).

Slik reduseres risikoen for losning/utsteting:

« Velg riktig protesesterrelse.

e Hvis det anvendes laryngektomislanger eller sto-
miknapper, skal det velges anordninger som ikke pres-
ser mot protesen eller henger seg opp i trakealflensen
under innsetting og fjerning.

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

 Informer pasienten om at vedkommende kun skal bruke
originalt Provox-tilbeher av tilsvarende sterrelse for
vedlikehold og unnga all annen type manipulasjon av
taleprotesen.
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1 .5 FORHOLDSREGLER

Under ilegging av protesen ma det pases at esofageal-
flensen er foldet helt forover i ileggingsroret (fig. 7).
Feil innsetting kan fordrsake skade pa anordningen med
umiddelbar ventilfeil og vaskeaspirasjon.

» Vurder neye alle pasienter som gjennomgar antikoagu-
lasjonsbehandling eller som har bledningsforstyrrelser
med henblikk pa risiko for bledning for innsetting eller
utskifting av protesen.

2. Bruksanvisning
2.1 Utskifting av taleprotese
Klargjering

Bestem den nodvendige lengden pa taleprotesen ved a bruke
navarende (gammel) protese som malestokk. Dersom det er
mer enn 3 mm/~ 0,12 tommer glipe mellom trakealflensen
og slimhinneveggen, ber det brukes en kortere protese.
Hvis protesen sitter for stramt, ber det brukes en lengre
protese. Alternativt kan Provox Measure (se under Tilbeher)
benyttes for a bestemme lengden.

llegging av taleprotesen i innsettingsverktoyet:

1. Fest protesens sikkerhetsstropp ved 4 tre den inn i slis-
sen (fig. 2) pa innsettingsstiften. Fikser sikkerhetsstrop-
pen ved a trekke den inn i den smaleste delen av slissen.
(fig. 3). FORSIKTIG: Fest alltid protesens sikkerhets-
stropp til innsettingsstiften. Den kan ellers mistes under
innsetting og forarsake aspirasjon eller svelging.

2. Plasser protesen pa toppen av innsettingsanordningen
med trakealsiden ned (fig.4).

3. Fold esofagealflensen forover ved a knipe den sammen
mellom tommel og pekefinger. Hold i ileggingsreret
med den andre hénden. Sett inn protesens foldede
osofagealflens i slissen i ileggingsroret (fig. 5).

4. Skyv innsettingsstiften forover ca. 1 cm (~ 0,4 tommer)
(fig. 6).

5. Trykk den utstikkende delen av flensen forover med
tommelen i ileggingsroret. @sofagealflensen skal na
vere foldet helt forover (fig. 7).

6. Skyv innsettingsanordningen i ileggingsreret inntil mar-
keringslinjen 1 er i flukt med kanten pa ileggingsreret
(fig. 8). Provox2 taleprotese er na klar til plassering.

FORSIKTIG: Hvis gsofagealflensen ikke er helt foldet

forover, vil det kreves for mye kraft til & trykke protesen

forover, noe som kan forarsake skade pa anordningen.

Innsetting av den nye protesen i punksjonen

(anterograd utskiftning).

Forsiktig: Ikke «injiser» protesen ved a bruke innsettings-

anordningen som en sproyte.

1. Trekk ut den nivaerende protesen med en ikke-tannet
arteriepinsett.

2. Sett forsiktig inn ileggingsreret i TE-punksjonen
inntil spissen er helt pa innsiden av punksjonen.

3. Sett inn protesen ved d holde ileggingsroret stabilt
med den ene handen og skyve innsettingsanordningen
forover med den andre handen til markeringslinjen 2 er
pa niva med kanten av ileggingsreret (fig.9).

4. Kontroller plasseringen av protesen ved  holde ileg-
gingsroret og innsettingsordningen sammen og trekke
dem tilbake gjennom punksjonen inntil esofagealflens-
en nér den anteriore esofagealveggen (fig. 10).
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5. Frigjer protesen ved & fjerne ileggingsroret (innset-
tingsanordningen forblir i posisjon) (fig. 11). Hvis tra-
kealflensen ikke folder seg automatisk ut, skal du dreie
og trekke i innsettingsstiften, eller bruke en ikke-tannet
arteriepinsett for a trekke i trakealflensen og dreie den
pé plass.

6. Kontroller korrekt posisjon ved a rotere og trekke
lett i trakealflensen. Plasser deretter taleprotesen slik at
sikkerhetsstroppen peker nedover.

7. Kontroller ventilens funksjon ved & be pasienten
snakke (fig. 12) og ved & observere protesen mens
pasienten drikker vann (fig. 13).

8. Klipp av sikkerhetsstroppen med en saks pa ytterkan-
ten av trakealflensen (fig. 14). Provox2 taleprotese er nd
klar til bruk.

Merk: Hvis innsettingen ikke er vellykket, kan den gjentas
med de samme verktoyene og anordningene sa lenge
sikkerhetsstroppen ikke er klippet av. Dersom prosedyren
mé gjentas mer enn to ganger, tilsettes ytterligere
vannleselig smeoring inne i ileggingsroret.

Utskiftning ved overskyting

Overskyting betyr at taleprotesen under innforingen forst
blir skjovet helt inn i esofagus. Denne fremgangsmaten
kan veere nyttig ved innsetting av en kort protese (4,5
mm), eller hvis det er bekymring for at esofagealflensen
kan havne helt inne i gsofagellumen ved bruk av normal
innsettingsprosedyre.

Prosedyre: Klargjor og sett inn ventilen som beskrevet i
trinn 1-3 ovenfor, men sett den komplette protesen i gsofagus
ved & skyve innsettingsstiften forbi markeringslinje 2. Frigjer
protesen som beskrevet i trinn 5. La sikkerhetsstroppen
forbli festet til innsettingsanordningen.

Bruke en ikke-tannet arteriepinsett til a trekke protesen i
posisjon. FORSIKTIG: Ikke trekk i sikkerhetsstroppen.
En svak rotasjon kan vare gunstig for & plassere protesen
riktig. Enden pa trakealflensen skal peke nedover i luftroret
og merkeknappen md alltid vende mot stomien. Klipp forst
over sikkerhetsstroppen etter at riktig tilpasning er oppnadd.

Retrograd utskiftning

Provox GuideWire (REF 7215) kan anvendes for retrograd
innsetting av taleprotesen i tilfeller hvor Provox2 ikke kan
settes inn pa en anterograd mate. Se bruksanvisningen som
folger med Provox GuideWire. Retrograd innsetting ma
utfores av en kliniker.

2.2 Anordningens levetid

Fremvekst av biofilm (bakterier og candida) vil forekomme
hos nesten alle pasienter. Dette vil til slutt medfere vesentlig
degradering, lekkasje gjennom protesen eller annen svikt i
ventilen. Strilebehandling, spyttinnhold, gastroesofageal
refluks og kosthold kan péavirke hvor raskt biofilmen dannes.
Det er derfor ikke mulig & forutsi anordningens levetid.

Laboratorieundersokelser viser at ved fravaer av bakterier
og gjersopp vil anordningen opprettholde sin strukturelle
integriteti 12 méneder med simulert bruk. Bruk utover denne
grensen skal skje etter forskrivers eget skjonn.
Indikasjoner for utskifting inkluderer lekkasje gjennom
ventilen eller (delvis) blokkering av ventilen, nedbrytning av
materialer, eller medisinske indikasjoner som for eksempel
problemer med punksjonsveien (se ogsa avsnitt 3).
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2.3 Vedlikehold av protesen

Be pasienten om a rengjere protesen minst to ganger om
dagen og etter hvert maltid.

Bruk Provox-berste og hvis mulig ogsa Provox Flush til
a rengjere protesen for matrester og slim. Dette bidrar til
a oke anordningens levetid.

Hvis det oppstar kraftig fremvekst av candida, kan
behandling med anti-soppmidler vurderes som et
forebyggende tiltak. Laboratorieundersekelser viser ingen
negativ innvirkning pa taleprotesens funksjon ved bruk
av de folgende anti-soppmidler: Nystatin, flukonazol og
mikonazol. Andre legemidler som forefinnes direkte eller
iumiddelbar narhet av taleprotesen ber vurderes noye, da
et ukjent antall kjemiske stoffer kan pavirke materialet.

2.4 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk bare originalt Provox-tilbeheor som er
ment for bruk med Provox 2. Bruk av annet tilbeher kan fore
til pasientskade eller at produktet ikke virker som det skal.

Tilbehor for a lette innsetting av protese (til

bruk for klinikere)

* Provox Measure: Angir lengden (protesestorrelsen) for
TE-punksjonen.

* Provox Dilator: Brukes til 4 foreta mindre TE-punksjo-
ner storre for & muliggjore tilpasning av Provox talepro-
teser eller blokkering av en TE-punksjon. Dilatoren kan
ogsa benyttes for midlertidig blokkering eller stenting
av TE-punksjonen.

* Provox GuideWire: For plassering av enProvox2- eller
Provox Vega-taleprotese i en ny TE-punksjon, eller for re-
trograd utskifting av en inneliggende Provox taleprotese.

Tilbeher for & opprettholde apparatets

funksjon (til bruk for pasienten)

* Provox-berste / Provox-berste XL brukes til & rense
lumen og ventilen pa protesen.

* Provox Flush gjor det mulig a skylle protesens lumen
med luft eller vann.

* Provox Plug er et forstehjelpsverktoy for midlertidig
blokkering av lekkasje gjennom protesen.

3. Bivirkninger/feilsgking

Proteserelatert

Problem: Lekkasje gjennom taleprotesen. Lekkasje
gjennom taleprotesen er en normal utvikling og kan vaere
en indikasjon pd at anordningens levetid naermer seg slutten.
Leosning: Bruk Provox-berste og/eller Provox Flush til &
rengjore taleprotesen. Hvis rengjoring av anordningen ikke
loser lekkasjeproblemet, ma taleprotesen byttes.

Problem: Lekkasje gjennom taleprotesen umiddelbart
etter innsetting.

Mulig drsak: Umiddelbar lekkasje etter utskifting av
taleprotesen kan oppsté hvis esofagealflensen pa protesen
ikke er satt inn i lumen i @sofagus, eller hvis protesen
er for kort. Hvis spissen av innsettingsanordningen for
taleprotesen ikke er plassert langt nok inn i punksjonen
under innsettingen, kan esofagealflensen folde seg ut i
punksjonskanalen i stedet for i spiseroret. Umiddelbar
lekkasje etter utskifting av taleprotesen kan ogsd oppsta
hvis taleprotesen er skadet under innsetting.
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Lesning: Drei pa taleprotesen for a kontrollere tilpasningen.
Utfer en endoskopisk undersekelse for a fastsla om
taleprotesen er i riktig posisjon og har riktig lengde. Korriger
anordningens posisjon. Hvis taleprotesen er for kort, skal
den byttes ut med en lengre anordning. Hvis det fortsatt
er lekkasje etter reposisjonering, trekkes taleprotesen ut
med innsettingsanordningen, eller med en ikke-tannet
artierepinsett. Inspiser taleprotesen. Hvis taleprotesen er
blitt skadet (f.eks. hvis den bla ringen er blitt forskjevet
eller ventilen er revet av), skal protesen kasseres. I motsatt
fall skal den legges inn pa nytt, og innsettingsprosedyren
som beskrevet i kapittel 2.1, gjentas.

Handteringsrelatert

Problem: Det er vanskelig 4 trykke protesen forover i roret.
Mulig arsak: @sofagealflensen er ikke foldet helt forover
inniileggingsroret.

Lesning: Avbryt innsettingen og trekk protesen tilbake
ut av ileggingsroret. Inspiser taleprotesen. Protesen skal
kasseres hvis den er skadet! Hvis ventilen er uskadet, skal
den legges i pa nytt, og prosedyren som beskrevet i kapittel
2.1 Innsetting av den nye protesen i punksjonen, gjentas.

Problem: Protesen er satt helt inn i esofagus (utilsiktet
overskyting).

Lesning: La sikkerhetstroppen forbli festet til innsettings-
anordningen, og folg instruksjonene i punkt 2.1 Utskiftning
ved overskyting.

Punksjonsrelatert

Aspirasjon av protesen eller andre komponenter —Umid-
delbare symptomer kan omfatte hoste, kvelningsfornemmeler
eller hiving etter pusten.

Lesning: Delvis luftveisobstruksjon eller fullstendig
luftveisobstruksjon krever umiddelbart inngrep for a fjerne
gjenstanden. Hvis pasienten kan puste, kan hosting fjerne
fremmedlegemet. Som med alle andre fremmedlegemer,
kan komplikasjoner fra aspirasjon forarsake obstruksjon
eller infeksjon, inkludert lungebetennelse, atelektase,
bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal punksjon og astma.

Svelging av protesen eller andre komponenter kan
forarsake symptomer som i stor grad er avhengig av
storrelse, plassering, grad av obstruksjon (hvis relevant).
Lesning: Objektet passerer vanligvis spontant ned
i magen og deretter gjennom tarmkanalen. Hvis det
oppstér tarmobstruksjon, bledning eller perforering , eller
gjenstanden ikke passerer gjennom tarmkanalen, ma det
vurderes kirurgisk fjerning. Hvis anordningen har vert i
spiseroret, kan den fjernes endoskopisk.

Bledning fra punksjonen — Liten blodning fra kantene rundt
TE-punksjonen kan oppsta under utskiftning av protesen
og stanser generelt spontant. Pasienter pa antikoagulerende
terapi ma imidlertid evalueres neye med henblikk pa risikoen
for bledning for isetting eller utskiftning av protesen.
Infeksjon og/eller edem i TE-punksjonen kan oke lengden
pé punksjonsveien (f.eks. under stralebehandling). Dette
kan fore til at protesen trekkes innover og under trakeal
eller osofageal mukosa. Betennelse i eller sterk fremvekst
av gsofageal mukosa ogsa kan fore til at protesen stikker
frem fra punksjonen pa trakealsiden.

Lesning: Erstatt midlertidig protesen med en lengre protese.
Behandling med antibiotika med eller uten kortikosteroider
kan ogsa vurderes. Hvis situasjonen ikke blir bedre, skal
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protesen fjernes. Stenting av punksjonen med kateter
kan vurderes.

Granulering rundt TE-punksjonen.
Lesning: Elektrisk, kjemisk eller laserkauterisasjon av det
granulerte omradet kan vurderes.

Hypertrofisk arrdannelse rundt punksjonen med utbuling
av trakeal mukosa over trakealflensen kan forekomme hvis
protesen er relativt kort.

Lesning: Det overskytende vevet kan fjernes ved hjelp av
laser eller det kan settes inn en protese med et lengre skaft.

Fremskyting og pafelgende utsteting av protesen
observeres noen ganger under infeksjon av TE-punksjon.
Losning: Det er nodvendig a fjerne protesen for 4 unnga
at den losner inn i luftreret. Repunksjon kan bli nedvendig
hvis punksjonen er lukket.

Lekkasje rundt protesen — forbigdende lekkasje kan
oppsta og kan ogsa forsvinne spontant.

Losning: Den vanligste drsaken til vedvarende lekkasje
rundt taleprotesen er at anordningen er for lang. Bytt ut
protesen med en kortere protese. Hvis lekkasjen er indisert
med en forsterret punksjon, plasseres en Provox XtraFlange
over taleprotesens trakealflens, eller den byttes ut med en
Provox Vega XtraSeal. Midlertidig fjerning av protesen,
en submukosal tobakkspungsutur eller innsetting av en
trakealkanyle med mansjett og/eller nasogastrisk sonde kan
ogsa vurderes for & redusere sterrelsen pa punksjonen. Hvis
lekkasjen vedvarer, kan kirurgisk lukking av punksjonen
bli nedvendig.

Trakeal og/eller esofageal vevsskadekan oppsta hvis
protesen er for kort, for lang, eller blir hyppig presset
mot esofagealveggen av en trakealkanyle, stomiknapp
eller pasientens finger. Pasienter som gjennomgar
stralebehandling kan vere mer utsatt for dette.

Lesning: Hvis pasienten opplever sarhet eller smerter
i omradet rundt taleprotesen, inspiseres vevet rundt
TE-punksjonen med endoskopi for a unnga alvorlige skader.
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1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus
Provox2-puhekuntoutusjirjestelmd on tarkoitettu
kidytettdviksi kirurgiseen, proteesiavusteiseen puheen
kuntoutukseen tdydellisen kurkunpddn poiston
(laryngektomian) jilkeen. Ladkari voi asettaa proteesin
tiydellisen laryngektomian aikana (primédériavanne) tai
my6hempind ajankohtana (sekunddiriavanne), tai silla
voidaan korvata jo olemassa oleva proteesi.

1.2 VASTA-AIHEET

Provox2-ddniproteesin kdytolle tai vaihdolle ei tunneta
mitddn vasta-aiheita potilaille, jotka jo kéyttévit proteesia
puhekuntoutukseen.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox2-dédniproteesi on steriili, kertakdyttoinen takais-
kuventtiili, joka pitdda TE-avanteen auki puhetta varten ja
vihentdd samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen padsemi-
senriskid. Se on valmistettu ladketieteellisesti hyviksytystd
silikonista ja rontgenpositiivisesta fluorimuovista. Proteesi
ei ole pysyvi implantti, ja se on vaihdettava sddnnollisesti.
Sen ulkohalkaisija on 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 on saatavana
4,5, 6, 8,10, 12,5 ja 15 mm:n pituuksina.

Provox2-diniproteesipakkauksen sisilto:

1 Provox2-déniproteesi, asetin ja esivoideltu latausputki
(kuva 1)

1 Provox Brush -harja, ddniproteesin kokoa vastaava,
steriloimaton

2 Provox2-kayttoohjetta (ladkérille ja potilaalle)

1 Provox Brush -harjan kiyttohjeet.

Yhteensopivuus magneettikuvauksen,
rontgenkuvauksen ja sadehoidon kanssa

Kaikki Provox-déniproteesit lukuun ottamatta Provox
ActiValvea ovat turvallisia magneettikuvauksessa (testattu
3 teslaan saakka) ja turvallisia kdyttdd rontgenkuvauksen
jasddehoidon aikana (testattu 70 Gy:n annokseen saakka).

1.4 VAROITUKSET

Uudelleenkdytto ja uudelleenkisittely saattavat aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua
vahinkoa potilaalle.

Provox2-ddniproteesi voi irrota tai tyontyd ulos

TE-avanteesta, jolloin se voi joutua vahingoissa nielaistuksi

tai hengitysteihin tai aiheuttaa kudosvaurioita. (Katso

myds osa 3.)

Irtoamisen/ulostyontymisen riskin vihentamiseksi:

« Valitse oikeankokoinen proteesi.

» Jos kiytetddn laryngektomiaputkia tai stoomanappeja,
valitse sellaiset vilineet, jotka eivit paina proteesia tai
tartu ulkosiivekkeeseen asettamisen ja poistamisen ai-
kana.

* Neuvo potilasta kysyméin vilittomasti neuvoa laakaril-
td, jos potilaalla on mitdén merkkejé kudosturvotuksesta
ja/tai tulehduksesta/infektiosta.
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» Kehota potilasta kdyttdméédn proteesin hoitoon ainoas-
taan alkuperdisid ja oikeankokoisia Provox-lisdvarus-
teita ja vilttimadn ddniproteesin kaikkea muunlaista
kasittelyd.

1.5 VAROTOIMET

e Varmista proteesia asetettaessa, ettd ruokatorviuloke
on tdysin taiteltuna eteenpéin latausputkessa (kuva 7).
Virheellinen lataus voi aiheuttaa laitteen vahingoittumi-
sen ja venttiilin vdlittdmén vian ja nesteiden joutumisen
hengitysteihin.

+ Jos potilaalla on kidynnissd oleva hyytymisenestohoito
tai verenvuotohdiridité, arvioi verenvuodon riski huolel-
lisesti ennen proteesin asettamista tai vaihtoa.

2. Kayttoohjeet
2.1 Adniproteesin vaihtaminen

Valmistelu

Maidritd ddniproteesin tarvittava pituus kdyttdmallda
senhetkistd (vanhaa) proteesia mittana. Jos ulkosiivekkeen
ja limakalvoseindmén vilinen etédisyys on yli 3 mm eli n.
0,12 tuumaa, on kéytettavd lyhyempid proteesia. Jos proteesi
istuu liian tiukassa, on kdytettdvd pidempdd proteesia.
Vaihtoehtoisesti pituuden méarittimiseen voidaan kayttaa
Provox Measure -mittaa (katso Lisdtarvikkeet).

Adniproteesin asettaminen sisdaanviejaan:

1. Kiinnitd proteesin varmistusnauha pujottamalla se lapi
asetustapin reidstd (kuva 2). Kiinnitd varmistusnauha
paikalleen vetdmélld se reidn kapeampaan (kuva 3).
HUOMIO: Kiinnitd proteesin varmistusnauha aina
asetustappiin. Muutoin se saattaa kadota asetuksen aikana
aiheuttaen sen joutumisen hengitysteihin tai niellyksi.

2. Aseta proteesi asettimen péélle trakeaalipuoli alaspdin
(kuva 4).

3. Taita ruokatorviuloketta eteenpdin puristamalla sitd yh-
teen peukalon ja etusormen vilissé. Pitele latausputkea
toisessa kédessdsi. Aseta taiteltu proteesin ruokator-
viuloke latausputkessa olevaan aukkoon (kuva 5).

4. Tyonnd asetustappia eteenpdin noin 1 cm:n (noin
0,4 tuuman) verran (kuva 6).

5. Paina ulokkeen ulostydntyvi osa eteenpéin peukalollasi
latausputkeen. Ruokatorviulokkeen tulisi nyt olla koko-
naan taitettuna eteenpdin (kuva 7).

6. Tyonnd asetinta latausputkeen niin pitkélle, kunnes merkki-
viiva 1 on tasan latausputken reunan kanssa (kuva 8). Pro-
vox2-déniproteesi on nyt valmis asetettavaksi paikoilleen.

HUOMIO: jos ruokatorviuloke ei ole kokonaan taitettuna

eteenpdin, proteesin painaminen eteenpéin vaatii liikaa

voimaa, miké saattaa aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.

Uuden proteesin asettaminen avanteeseen

(anterogradinen vaihtomenetelma).

Huomio: Ald “injektoi” proteesia kiyttimalld asetinta

ruiskun tavoin.

1. Vedi nykyinen proteesi ulos sileilld suonipuristimilla.

2. Aseta latausputki varovasti TE-avanteeseen, kunnes
kérki on kokonaan avanteen sisilld.

3. Aseta proteesi pitimalld latausputkea vakaana toisella
kidelld ja tyontdmailld asetinta eteenpdin toisella
kédelld, kunnes merkkiviiva 2 on tasan latausputken
reunan kanssa (kuva 9).
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4. Tarkista proteesin asettuminen pitdmalla latausputkea
ja asetinta yhdessd ja vetimdlld ne takaisin avanteen
lapi, kunnes ruokatorviuloke saavuttaa ruokatorven
anteriorisen seindmén (kuva 10).

5. Vapauta proteesi poistamalla latausputki (asetin jad
paikoilleen) (kuva 11). Jos ulkosiiveke ei aukea auto-
maattisesti, kierrd ja vedd asetintapista tai kdytd siledd
suonipuristinta ulkosiivekkeen vetdmiseksi ja sen kier-
tamiseksi paikoillaan.

6. Tarkista asianmukainen asento pyodrittimalld ja
vetdmalld ulkosiivekettd kevyesti. Aseta timén jilkeen
aéniproteesi siten, ettd varmistusnauha osoittaa alaspain.

7. Tarkista venttiilin toiminta pyytimélld potilasta
puhumaan (kuva 12) ja tarkkailemalla proteesia potilaan
juodessa vetti (kuva 13).

8. Katkaise varmistusnauha saksilla ulkosiivekkeen ul-
koreunan kohdalta (kuva 14). Provox2-ddniproteesi on
nyt kdyttovalmis.

Huomautus: Jos asetus epdonnistuu, se voidaan toistaa
samoilla tyokaluilla ja laitteilla, kunhan varmistusnauhaa
ei ole katkaistu. Jos toimenpide joudutaan toistamaan
useammin kuin kahdesti, lisdd latausputken sisddn
vesiliukoista voiteluainetta.

Vaihtomenetelma kayttéen yliasettamista
Yliasettaminen tarkoittaa, ettd asetuksen aikana ddniproteesi
tyonnetdén aluksi kokonaan ruokatorveen. Tima asetustapa
voi olla hyddyllinen, kun kdytetddn erittdin lyhyitd
proteeseja (4,5 mm) tai kun ei voida olla varmoja, voiko
ruokatorviulokkeen asettaa kokonaan ruokatorven onteloon
tavallisella asetustavalla.

Toimenpide: Valmistele ja aseta venttiili edelld olevissa
kohdissa 1-3 kuvaillulla tavalla, mutta aseta koko proteesi
ruokatorveen tyontdmailld asetustappi merkkiviivan 2
ohitse. Vapauta proteesi kohdassa 5 kuvaillulla tavalla.
Jétd varmistusnauha kiinni asettimeen.

Kiéytd siledd suonipuristinta proteesin vetamiseksi
paikoilleen. HUOMIO: Ali vedi laitetta varmistusnauhasta.
Pyoérittiminen kevyesti saattaa olla avuksi proteesin
asettamisessa tdysin paikoilleen. Ulkosiivekkeen pdén tulisi
osoittaa alaspdin ruokatorveen ja tunnistusnuppien tulee
aina olla stoomaa kohti. Leikkaa varmistusnauha vasta sen
jélkeen, kun oikea istuvuus on saavutettu.

Retrogradinen vaihtomenetelma

Provox GuideWire -ohjainvaijeria (REF 7215) voidaan
kéyttdd ddniproteesin retrogradiseen asettamiseen
sellaisissa tapauksissa, joissa Provox2:ta ei voida asettaa
anterogradisesti. Katso ohjeet Provox GuideWire
-ohjainvaijerin mukana toimitetuista kdyttoohjeista.
Retrogradisen asennuksen saa tehdd vain ladkéri.

2.2 Laitteen kayttoika

Biofilmin (bakteerien ja candidan) liikakasvua esiintyy
lahes kaikilla potilailla. Tdima aiheuttaa lopulta materiaalin
heikentymistd, vuotoa proteesin ldpi tai muita venttiilin
toimintahdiriditd. Sddehoito, syljen maard, gastroesofage-
aalinen refluksi ja ruokailutottumukset saattavat osaltaan
vaikuttaa biofilmin muodostumisnopeuteen. Néin ollen
laitteen kdyttoikéd ei voida ennustaa.

Laboratoriotesteissd on osoitettu, ettd jos bakteeria ja
hiivaa ei ole, laite sdilyttdd rakenteellisen kestidvyytensé 12
kuukauden simuloidun kdyton ajan. Tdman rajan ylittava
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kdytto on yksinomaan méardédjan harkinnassa.
Vaihtamista puoltaviin merkkeihin kuuluvat vuoto
venttiilin ldpi tai sen (osittainen) tukkeutuminen,
materiaalien heikkeneminen tai lddketieteelliset syyt,
kuten avannekanavan ongelmat (katso myds osa 3).

2.3 Proteesin huolto

Neuvo potilasta puhdistamaan proteesi vihintdén kahdesti
paivissd ja jokaisen aterian jalkeen.

Kéytéd Provox Brush -harjaa ja mahdollisuuksien mukaan
my®ds Provox Flush -huuhtelulaitetta ruoantéhteiden ja
liman puhdistamiseksi proteesista. Tamai auttaa laitteen
kdyttoidn pidentdmisessa.

Jos candidan liikakasvua ilmenee, hoidoksi voidaan harkita
sienilddkityksen kayttod ehkdisevdna toimenpiteend.
Laboratoriotesteissi ei ole osoitettu negatiivisia vaikutuksia
adniproteesin kdytossé seuraavia sienilddkkeitd kdytettdessa:
nystatiini, flukonatsoli ja mikonatsoli. Muiden lddkkeiden
kdyttod suoraan dédniproteesiin tai sen vilittoméssi
laheisyydessd tulee arvioida huolellisesti, silld tuntematon
kemiallisten aineiden tyyppi saattaa vaikuttaa materiaaliin.

2.4 Lisavarusteet
HUOMIO: Kiyta vain alkuperiisia Provox-lisdvarusteita,
jotka on tarkoitettu kdytettaviksi Provox2:n kanssa. Muiden
lisdvarusteiden kdyttd voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle tai
tuotteen toimintahdirion.

Proteesin asettamiseen tarkoitetut

lisdvarusteet (laakarin kayttoon)

* Provox Measure -mitta: [Imaisee TE-avanteen pituu-
den (proteesin koon).

* Provox Dilator -laajennin: Kiytetddn pienempien
TE-avanteiden suurentamiseen Provox-ddniproteesien
asettamista varten tai TE-avanteen tukkeumatapauk-
sissa. Laajenninta voidaan kdyttdd myos TE-avanteen
viliaikaiseen tukkimiseen tai pitdmiseen avoimena.

* Provox GuideWire -ohjainvaijeri: Provox2:n tai
Provox Vega -ddniproteesin asettamiseen juuri tehtyyn
TE-avanteeseen tai paikalleen jadvén Provox-dénipro-
teesin retrogradiseen asettamiseen.

Lisdvarusteet laitteen toiminnan yllapitoon

(potilaan kayttoon)

* Provox Brush / Provox Brush XL -harjoja kéytetddn
ontelon ja proteesiventtiilin puhdistamiseen.

* Provox Flush -huuhtelulaite mahdollistaa proteesionte-
lon huuhtelemisen ilmalla tai vedella.

* Provox Plug -tulppa on ensiapuviline, jolla suljetaan
vuoto viliaikaisesti proteesin ldpi.

3. Haittavaikutukset /
vianetsinta

Proteesiin liittyvat

Ongelma: Vuoto ddniproteesin ldpi. Vuoto ddniproteesin
lapi on normaali kehitysvaihe ja saattaa olla merkki laitteen
kéyttoidn lopun ldhestymisesta.

Ratkaisu: Kiytd Provox Brush -harjaa ja/tai Provox
Flush -huuhtelulaitetta déniproteesin puhdistamiseksi.
Jos laitteen puhdistaminen ei ratkaise vuoto-ongelmaa,
vaihda daniproteesi uuteen.

77



Ongelma: vuoto déniproteesin lapi vélittoméasti asettamisen
jilkeen.

Mahdollinen syy: Vilitontd vuotoa ddniproteesin
vaihtamisen jélkeen saattaa esiintyd, jos proteesin
ruokatorviuloke ei ole tdysin asettunut ruokatorven
onteloon tai jos proteesi on liian lyhyt. Jos ddniproteesin
asettimen karked ei ole asetettu riittdvan pitkdlle avanteeseen
asettamisen aikana, ruokatorviuloke saattaa aueta
avannekanavaan ruokatorvessa aukeamisen sijaan. Vilitontd
vuotoa ddniproteesin vaihtamisen jélkeen saattaa esiintya
my®s, jos ddniproteesi on vaurioitunut asettamisen aikana.
Ratkaisu: Pyoritd ddniproteesia sen istuvuuden
tarkistamiseksi. Tee endoskooppinen tutkimus sen
madrittamiseksi, onko ddniproteesi oikeassa paikassa ja
oikean pituinen. Korjaa laitteen asento. Jos daniproteesi
on liian lyhyt, vaihda se pidempéén laitteeseen. Jos vuoto
jatkuu uudelleenasettelun jilkeen, veda ddniproteesi
ulos asettimella tai siledlld suonipuristimella. Tarkasta
adniproteesin kunto. Jos ddniproteesi on vaurioitunut
(esim. sininen rengas on siirtynyt paikaltaan tai venttiili
on repeytynyt irti), hivitd proteesi. Muussa tapauksessa
lataa se uudelleen ja toista asetustoimenpide osassa 2.1
kuvaillulla tavalla.

Kasittelyyn liittyvat

Ongelma: proteesin tyontdminen putkessa eteenpéin on
hankalaa.

Mahdollinen syy: ruokatorviuloke ei ole kokonaan taittunut
eteenpdin latausputkeen.

Ratkaisu: Keskeyti asettamistoimenpide ja vedd proteesi
takaisin ulos latausputkesta. Tarkasta déniproteesin kunto.
Jos déniproteesi on vaurioitunut, hivitd proteesi! Jos
venttiili on ehji, lataa se uudelleen ja toista toimenpide
kuten on kuvailtu osassa 2.1 Uuden proteesin asettaminen
avanteeseen.

Ongelma: proteesi on asetettu kokonaan ruokatorveen
(yliasettaminen vahingossa).

Ratkaisu: jitd varmistusnauha kiinni asettimeen ja noudata
ohjeita osasta 2.1 Vaihtomenetelmé kdyttden yliasettamista.

Avanteeseen liittyvat

Proteesin tai muiden osien joutuminen hengitysteihin
—vilittomiin oireisiin voi kuulua yskimistd, tukehtumista
tai hengityksen vinkumista.

Ratkaisu: Hengitysteiden osittainen tai tdydellinen
tukkeutuminen edellyttdd vilittomia toimenpiteitd
esineen poistamiseksi. Jos potilas pystyy hengittaméén,
yskiminen saattaa irrottaa vierasesineen. Kuten minkd
tahansa vierasesineen kohdalla, hengitysteihin joutumisesta
aiheutuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa tukoksen
tai infektion, kuten keuhkokuumeen, atelektaasin,
keuhkoputkitulehduksen, keuhkopaiseen, keuhkoputken
repedman tai astman.

Proteesin tai muiden osien nieleminen voi aiheuttaa
oireita, jotka médraytyvit paljolti tukoksen koon, sijainnin
ja asteen mukaan (jossa tukos on).

Ratkaisu: Esine kulkeutuu tavallisesti itsekseen vatsaan
ja sen jilkeen suoliston ldpi. Jos ilmenee suolitukos,
verenvuotoa tai perforaatiota tai jos esine ei kulkeudu
suoliston ldpi, on harkittava esineen poistoa kirurgisesti.
Jos laite on jadnyt ruokatorveen, se voidaan poistaa
endoskopian avulla.

78



Verenvuoto/pistoksen verenvuoto — TE-avanteen
reunoilla saattaa esiintyé lievdéd verenvuotoa proteesin
vaihtamisen aikana ja se tavallisesti lakkaa itsestddn.
Antikoagulanttihoitoa saavien potilaiden verenvuotovaara
on kuitenkin arvioitava huolellisesti ennen proteesin
asettamista tai vaihtamista.

TE-avanteen infektio ja/tai turvotus saattaa kasvattaa
avannekanavan pituutta (esim. sidehoidon aikana). Tama
saattaa aiheuttaa proteesin vetdytymisen sisddnpdin tai
henkitorven tai ruokatorven limakalvojen alle. Ruokatorven
limakalvojen tulehdus tai liilkakasvu saattaa myos aiheuttaa
proteesin tydontymisen avanteesta henkitorven puolelle.
Ratkaisu: Vaihda proteesi viliaikaisesti pidempédén.
Antibioottihoitoa yhdessé kortikosteroidien kera tai ilman
niitd voidaan my®s harkita. Jos tilanne ei parane, proteesi
tulee poistaa. Avanteen stenttikdsittelyé katetrilla voidaan
myds harkita.

Granulaatio TE-avanteen ympérilla.
Ratkaisu: Granulaatioalueen siahkoistd, kemiallista tai
laserkauterisaatiota voidaan harkita.

Arpikudoksen liikakasvua avanteen ympirillé ja
henkitorven limakalvojen pullistumista ulkosiivekkeiden
yli saattaa ilmetd, jos proteesi on suhteellisen lyhyt.

Ratkaisu: Yliméardinen kudos voidaan poistaa laserilla,
tai proteesi voidaan vaihtaa pidempikaulaiseen proteesiin.

Proteesin ulostyontymisti ja sen jilkeistd sisdéinvetiy-
tymisti havaitaan toisinaan TE-avanteen infektion aikana.
Ratkaisu: Proteesin poisto on tarpeen, jotta voidaan vélttad
sen irtoaminen ja siirtyminen henkitorveen. Uusintaavanne
saattaa olla tarpeen, jos avanne on sulkeutunut.

Vuoto proteesin ympirilld — Ohimenevié vuotoa saattaa
ilmetd ja se voi parantua itsekseen.

Ratkaisu: Tavallisin syy sitkeille vuodolle daniproteesin
ympirilld on se, ettd laite on liian pitkd. Vaihda proteesi
lyhyempéin. Jos vuodon syyné on suurentunut avanne,
aseta Provox XtraFlange daniproteesin ulkosiivekkeen
paille tai vaihda se Provox Vega XtraSealiin. Proteesin
viliaikaista poistamista, limakalvonalaisia kukkaro-
ompeleita tai kuffillisen trakeostoomakanyylin asettamista
ja/tai nend-mahaletkua voidaan my6s harkita avanteen koon
pienentdmiseksi. Jos vuoto ei lopu, avanteen sulkeminen
kirurgisesti saattaa olla tarpeen.

Henkitorven ja/tai ruokatorven kudosvaurioita
saattaa ilmetd, jos proteesi on liian lyhyt, liian pitké tai
jos trakeakanyyli, stoomanappi tai potilaan sormi painaa
sitd toistuvasti ruokatorven seindmaéa vasten. Sddehoitoa
saavilla potilailla titd saattaa esiintyd helpommin.
Ratkaisu: jos potilas tuntee arkuutta tai kipua ddniproteesin
alueella, tarkasta TE-avannetta ympéréivin kudoksen kunto
endoskopian avulla vakavien vaurioiden vélttdmiseksi.
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1. Popis
1.1 Uéel pouziti

Hlasovy rehabilitaéni systém Provox2 je urcen k pouziti
pti chirurgické obnové hlasu pomoci hlasové protézy po
totalni laryngektomii. Protézu muze lékai zavést béhem
totalni laryngektomie (primarni punkce) nebo pozdéji
(sekundarni punkce), nebo ji 1ze pouzit jako nahradu za
jiz ptitomnou protézu.

1.2 KONTRAINDIKACE

U pacientt, ktefi jiz protetickou hlasovou rehabilitaci
pouzivaji, nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti
nebo vymeény protézy Provox2.

1.3 Popis zafizeni

HIlasova protéza Provox2 je sterilni jednocestny ventil
na jedno pouziti, ktery udrzuje TE punkci otevienou pro
fe¢, pficemz snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy
do trachey. Je vyrobena z l¢katské silikonové pryze
a rentgenkontrastniho fluoroplastu. Protéza neni
permanentni implantat a musi se pravidelné vyméiiovat.
Vnéjsi pramér je 7,5 mm (22,5 Fr). Produkt Provox2 je
k dispozici v délkach 4,5, 6, 8, 10, 12,5 a 15 mm.

Baleni hlasové protézy Provox2 tvori:

1 hlasova protéza Provox2, zavadé¢ a predem lubrikovana
zavadéci tuba (obr. 1);

1 kartacek Provox Brush o velikosti odpovidajici hlasové
protéze, nesterilni;

2 névody k pouziti hlasové protézy Provox2 (pro klinického
pracovnika a pro pacienta);

1 navod k pouziti karta¢ku Provox Brush.

Kompeatibilita s MRI, rentgenem a radioterapii
Pouziti v§ech hlasovych protéz Provox, kromé zatizeni
Provox ActiValve, v prostiedi MRI (testovano az po 3 T)
béhem rentgenu a radioterapie (testovano az po 70 Gy)
je bezpecné.

1.4 VAROVANI

Pti opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani mize
dojit ke zkFizené kontaminaci a po§kozeni prostiedku, coz
miize pacientovi zplsobit tjmu.

Mize dojit k dislokaci nebo vytlac¢eni hlasové protézy
Provox2 z TE punkce a jejimu naslednému spolknuti,
vdechnuti nebo poskozeni tkané. (Viz také ¢ast 3.)
Snizeni rizika dislokace/vytlaceni:

*  Vyberte spravnou velikost protézy.

e Pokud jsou pouzity laryngektomické tuby nebo
stomické knofliky, vybirejte zafizeni, ktera nevyvijeji
tlak na protézu ani béhem zavadéni a vyjimani se
nezachycuji za trachealni manzetu.

« Poucte pacienta, aby se v ptipadé jakychkoli znamek
otoku a/nebo zanétu ¢i infekce tkané ihned poradil
s 1ékatem.

« Informujte pacienta, aby k udrzbé pouzival pouze origi-
nalni prislugenstvi Provox odpovidajici velikosti a aby
s hlasovou protézou neprovadél zadnou jinou manipulaci.
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1 .5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Béhem zakladani protézy se ujistéte, ze ezofagealni
manzeta je v zavadéci tubé zcela poskladana dopiedu
(obr. 7). Nespravné zalozeni mize zpusobit poskozeni
zafizeni s okamzitym selhanim ventilu a vdechnutim
tekutiny.

* Pfed umisténim nebo vyménou protézy dukladné
zhodnot'te veskerou pacientovu antikoagula¢ni lécbu
nebo krvacivé poruchy z hlediska rizika krvaceni.

Ve

2. Navod k pouziti
2.1 Vyména hlasové protézy

Pfiprava

Urcete potiebnou délku hlasové protézy s pomoci soucasné
(staré) protézy jako méfidla. Pokud je mezi trachealni
manzetou a sténou sliznice vice nez 3 mm / ~0,12 palce
mista, je nutné pouzit kratsi protézu. Pokud je protéza ptilis
tésna, je nutné pouzit delsi protézu. Ke stanoveni délky Ize
také pouzit mérku Provox Measure (viz ¢ast piislusenstvi).

Vlozeni hlasové protézy do zavadéciho

nastroje:

1. Upevnéte na protézu bezpecnostni pasek jeho protazenim
pies Stérbinu (obr. 2) zavadéciho koliku. Zafixujte
bezpecnostni pasek jeho pietazenim do uzsi ¢asti §térbiny
(obr. 3). UPOZORNENI: Bezpecnostni pasek protézy
vzdy piipevnéte k zavadécimu koliku. Jinak by
mohlo dojit k jeho ztraté zpisobené vdechnutim nebo
spolknutim.

2. Polozte protézu na horni stranu zavadéce trachealni
stranou smérem dolt (obr. 4).

3. Uchopte ezofagealni manzetu mezi palec a ukazovacek
a ohnéte ji dopfedu. Podrzte zavadéci tubu druhou
rukou. Zaved'te poskladanou ezofagedlni manzetu
protézy do §térbiny zavadéci tuby (obr. 5).

4. Zatlacte kolik zavadéce dopiedu o cca 1 cm (~0,4 palce)
(obr. 6).

5. Palcem zatlacte vystupujici ¢ast manzety dopfedu do
zavadéci tuby. Ezofagealni manzeta by nyni méla byt
cela poskladana doptedu (obr. 7).

6. Tlacte zavadé¢ do zavadéci tuby, dokud 1. znacka linky
nebude na stejné urovni jako okraj zavadéci tuby (obr. 8).
Hlasova protéza Provox2 je nyni pfipravena k umisténi.

UPOZORNENI: Pokud ezofagealni manzeta neni cela
poskladana dopiedu, bude k zatlaceni protézy dopiedu
potieba pfilis velké sily, ktera mize zptsobit poskozeni
zafizeni.

VloZeni nové protézy do punkce (anterogradni

vyména)

Upozornéni: ,,Neinjikujte“ protézu pomoci zavadéce, jako

je injekéni sttikacka.

1. Vytahnéte souc¢asnou protézu pomoci neozubeného
peanu.

2. Opatrné posunujte zavadéci tubu do TE punkce,
dokud jeji hrot nebude cely uvniti punkce.

3. Zaved’te protézu — jednou rukou pfidrzujte zavadéci
tubu ve stabilni poloze a druhou rukou tlacte zavadéc
doptedu, dokud nebude 2. znacka linky v jedné trovni
s okrajem zavadéci tuby (obr. 9).
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4. Zkontrolujte umisténi protézy soucasnym pfidrzenim
zavadéci tuby a zavadée a jejich zpétnym tazenim
z punkce, dokud ezofagealni manzeta nedosahne predni
stény jicnu (obr. 10).

5. Uvolnéte protézu vyjmutim zavadéci tuby (zavadéc
zUstava na mist&) (obr. 11). Pokud se trachealni man-
zeta automaticky nerozbali, otocte zavadécim kolikem
a zatahnéte za néj, nebo k vytazeni trachealni manzety
a jejimu oto¢eni na misté pouzijte neozubeny pean.

6. ZKkontrolujte spravnou polohu otaenim a lehkym
povytazenim trachealni manzety. Poté umistéte
hlasovou protézu tak, aby bezpecnostni pasek smétoval
dold.

7. Zkontrolujte funkci ventilu — pozadejte pacienta, aby
promluvil (obr. 12), a sledujte protézu, kdyZ se pacient
napije vody (obr. 13).

8. Odsttihnéte bezpecnostni pasek pomoci ntizek pfi
vnéj§im okraji trachealni manzety (obr. 14). Hlasova
protéza Provox2 je nyni pfipravena k pouzivani.

Poznamka: Pokud zavedeni neni uspésné, lze je opakovat
pomoci stejnych nastroju tak dlouho, dokud neni ustfizen
bezpec¢nostni pasek. Pokud je nutné postup opakovat
vice nez dvakrat, aplikujte dovniti zavadéci tuby dalsi
lubrikant rozpustny ve vodé.

Vymeéna pietla¢enim (overshooting)

Pietlaceni (overshooting) znamenad, ze béhem zavedeni
hlasové protézy je tato nejdiive cela zatlacena do jicnu.
Tento pfistup muze byt uziteény pii zavadéni kratké
protézy (4,5 mm), pokud existuje obava, zda pfi normalnim
postupu zavadéni bude mozné ezofagealni manzetu zavést
celou do lumen jicnu.

Postup: Pfipravte a zaved’te ventil podle popisu ve vyse
uvedenych krocich 1-3, zaved'te viak celou protézu do jicnu
protlacenim koliku zavadéce za 2. znacku linky. Uvolnéte
protézu dle popisu v kroku 5. Ponechejte bezpeénostni
pasek ptipojeny k zavadéci.

Pomoci neozubeného peanu vytahnéte protézu do nalezité
polohy. UPOZORNENI: Nevytahujte za bezpecnostni
pasek. K iplnému dosazeni spravné polohy protézy mize
napomoci jeji mirné otaceni. Konec trachealni manzety
musi sméfovat dolt do trachey a identifika¢ni knofliky
museji vzdy sméfovat proti stomii. Bezpecnostni pasek
odstiihnéte pouze v ptipadé spravného usazeni.

Retrogradni vyména

Vodici drat Provox GuideWire (REF 7215) lze pouzit
k retrogradnimu zavedeni hlasové protézy v ptipadech, kde
nelze zafizeni Provox2 zavést anterogradnim zptsobem.
Viz navod k pouziti dodavany s vodicim dratem Provox
GuideWire. Retrogradni zavedeni musi provést klinicky
pracovnik.

2.2 Zivotnost zafizeni

U téméf vSech pacientt dojde ¢asem k pferustani
biofilmu (bakterii a kvasinek). To nakonec miiZe zptisobit
poskozeni materialu, prosakovani pfes protézu nebo jinou
nedostate¢nou funkci ventilu. To, jak rychle se biofilm tvofi,
muze ovlivnit radioterapie, obsah slin, gastroezofagealni
reflux a stravovaci navyky. Proto neni mozné predvidat
zivotnost zatizeni.

Laboratorni testy ukazuji, Ze za nepfitomnosti baktérii
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akvasinek zustava zafizeni ve strukturalné neporuseném
stavu po dobu 12 mésicti simulovaného pouziti. Pouzivani
zatizeni po uplynuti této doby je na uvazeni predepisujiciho
I¢kare.

Indikacemi pro vyménu jsou napiiklad prosakovani nebo
(¢astecné) ucpani ventilu, poSkozeni materiali nebo
indikace zdravotni, naptiklad potize s punkénim traktem
(viz take cast 3).

2.3 Udrzba protézy

Poucte pacienta, aby protézu ¢istil nejméné dvakrat denné
a po kazdém jidle.

K ¢isténi protézy od zbytk jidla a hlenu pouzivejte kartacek
Provox Brush, a pokud je to mozné, také proplach Provex
Flush. Tim se zivotnost zafizeni zvysi.

Pokud dochéazi k nadmérnému ristu kvasinek, 1ze jako
preventivni opatieni uvazit podavani antifungalnich léciv.
Laboratorni testy neukazaly zadny negativni vliv na funkci
hlasové protézy pti pouzivani nasledujicich antifungalnich
1é¢iv: Nystatin, Flukonazol a Mikonazol. Pouziti jinych
1é¢iv pfimo v hlasové protéze nebo jeji tésné blizkosti je
nutné dukladné zvazit, protoze na material protézy mize
mit vliv fada neznamych chemickych substanci.

2.4 Prislusenstvi
UPOZORNENI: Pouzivejte pouze origindlni prislugenstvi
Provox, které je urceno k pouziti se zafizenim Provox2.
Jiné ptislusenstvi mize vést k poskozeni pacienta nebo
chybné funkei produktu.

Prislusenstvi usnadnujici zavedeni protézy

(k pouziti klinickym pracovnikem)

* Mérka Provox Measure: Oznacuje délku (velikost
protézy) TE punkce.

 Dilatator Provox Dilator: Slouzi ke zvétseni velikosti
mensich TE punkci, aby bylo mozné usazeni hlasové
protézy Provox, a pii ucpané TE punkeci. Dilatator lze
rovnéz pouzit k docasnému ucpani nebo stentovani TE
punkce.

» Vodici drat Provox GuideWire: K umisténi hlasové
protézy Provox2 nebo Provox Vega do cerstvé
vytvoiené TE punkce nebo k retrogradni vyméné
zavedené hlasové protézy Provox.

Prislusenstvi k udrzeni funkce zafizeni

(k pouziti pacientem)

» Kartacky Provox Brush / Provox Brush XL slouzi
k ¢isténi lumen a ventilu protézy.

» Proplach Provox Flush umoziuje proplachovani lumen
protézy vzduchem nebo vodou.

« Zatka Provox Plug je nastrojem prvni pomoci
k docasnému ucpani pii prosakovani pies protézu.

3. Nezadouci ucinky /
Informace o feseni potizi

V souvislosti s protézou

Problém: Prosakovani pies hlasovou protézu. Prosakovani
pies hlasovou protézu je bézny jev. Miize byt znamkou
kon¢ici zivotnosti zafizeni.

Reseni: Pouzijte kartacek Provox Brush a/nebo proplach
Provox Flush k o¢isténi hlasové protézy. Pokud o¢isténi
prosakovani neodstrani, hlasovou protézu vymeérite.
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Problém: Prosakovani ptes hlasovou protézu bezprostiedné
po zavedeni.

Pravdépodobna pFic¢ina: K bezprostifednimu prosakovani
po umisténi hlasové protézy muze dojit, pokud se ezofagealni
manzeta protézy zcela nerozvinula do lumen jicnu nebo
pokud je protéza ptili§ kratka. Pokud nebyl hrot zavadéce
hlasové protézy umistén beéhem zavadéni dostatecné daleko
do punkce, ezofagealni manzeta se mize rozbalit v punkénim
traktu namisto v jicnu. Bezprostiedni prosakovani po
vymeéne hlasové protézy se miize objevit také tehdy, pokud
byla hlasova protéza béhem zavadéni poskozena.
Reseni: Otacejte hlasovou protézou, abyste zkontrolovali
jeji usazeni. Pomoci endoskopického vySetieni zjistéte,
zda je hlasova protéza ve spravné poloze a ma spravnou
délku. Upravte polohu zatizeni. Pokud je hlasova protéza
prilis kratka, vymeénte ji za delsi. Pokud po zméné polohy
prosakovani pfetrvava, hlasovou protézu pomoci zavadéce
nebo neozubeného peanu vytahnéte. Hlasovou protézu
zkontrolujte. Pokud byla hlasova protéza poskozena (pokud
napriklad doslo k dislokaci modrého prstence nebo se roztrhl
ventil), protézu zlikvidujte. V opa¢ném ptipadé ji znovu
zaved'te a opakujte postup zavedeni popsany v ¢asti 2.1.

V souvislosti s manipulaci

Problém: Je obtizné protézu protlacit tubou dopfedu.
Pravdépodobna pri¢ina: Ezofagealni manzeta se
neposkladala dopfedu do zavadéci tuby cela.

ReSeni: Preruste zavadéni a vytdhnéte protézu ze zavadéci
tuby zpét ven. Hlasovou protézu zkontrolujte. Pokud je
hlasova protéza poskozena, zlikvidujte ji! Pokud je ventil
nepos§kozeny, znovu ji zalozte a opakujte postup popsany
v ¢asti 2.1 Vlozeni nové protézy do punkce.

Problém: Protéza byla zcela zavedena do jicnu (ndhodné
pretladeni — overshooting).

ReXeni: Nechejte bezpe&nostni pasek pripojeny k zavadéci
a postupujte dle pokynt v ¢asti 2.1 Vymeéna pretlacenim
(overshooting).

V souvislosti s punkci

Aspirace protézy nebo jinych souéasti: Bezprostiedni
ptiznaky mohou zahrnovat kasel, dueni nebo sipot.
ReXeni: Caste¢na nebo tplna obstrukce dychacich cest
vyzaduje okamzitou intervenci a vyjmuti pfedmétu.
Pokud pacient mize dychat, mize se cizi téleso pokusit
odstranit kaglem. Stejné jako u jakéhokoli jiného ciziho
télesa mohou komplikace pii aspiraci zpusobit obstrukci
nebo infekcei véetné pneumonie, atelektazy, bronchitidy,
plicniho abscesu, bronchopulmonalni punkce nebo astmatu.

Spolknuti protézy nebo jinych soucasti mtze zpusobit
ptiznaky, které budou ve velké mife zaviset na velikosti,
umisténi a stupni obstrukce (je-li pfitomna).

Refeni: Pfedmét obvykle projde spontdnné do zaludku
anasledné pfes intestinalni trakt. Pokud dojde ke stfevni
obstrukci, krvaceni ¢i perforaci nebo pokud objekt
intestinalnim traktem neprojde, je tieba uvazit opera¢ni
odstranéni. Pokud zafizeni zlistane v jicnu, 1ze je vyjmout
endoskopicky.

Silné krvaceni/krvaceni punkce: Béhem vymény protézy
mize dojit k lehkému krvaceni z okraji TE punkce, jez
zpravidla spontanné odezni. U pacientti podstupujicich
antikoagula¢ni 16¢bu musi byt nicméné pied umisténim
nebo vymeénou protézy fadné vyhodnoceno riziko vzniku
silného krvaceni.
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Infekce a/nebo otok TE punkce mohou délku punkéniho
traktu prodlouzit (napfiklad béhem radioterapie). To mize
zpusobit vtazeni protézy dovnitt, pod trachealni nebo
ezofagealni sliznici. Zanét nebo piertstani sliznice jicnu
mohou rovnéz zpusobit vystoupeni protézy z punkce na
trachealni strané.

Re¥eni: Dogasné vyméite protézu za delsi. Lze rovn&z
zvazit 1é¢bu antibiotiky s kortikosteroidy nebo bez nich.
Pokud se situace nezlepsi, protézu je nutné vyjmout. Lze
zvazit stentovani punkce pomoci katétru.

Granulace kolem TE punkce.

ReSeni: Lze zvézit elektrickou, chemickou nebo laserovou
kauterizaci v oblasti granulace.

Pokud je protéza relativné kratka, miZe dojit k vytvoreni
hypertrofické jizvy kolem punkce s vyboulenim trachealni
sliznice pies trachealni manzetu.

ReSeni: Nadbytednou tkai Ize odstranit pomoci laseru,
nebo lze zavést protézu s delsim diikem.

Pii infekci TE punkce 1ze nékdy pozorovat protruzi
a nasledné vytlaceni protézy.

ReXeni: Aby se zabranilo dislokaci protézy do trachey, je
nutné jeji odstranéni. Pokud se punkce uzaviela, mize byt
nutné opakovani punkce.

Prosakovani kolem protézy: Muze dojit k pfechodnému
prosakovani se spontannim zlepsenim.

Reeni: Nejcastéjsi pricinou pietrvavajiciho prosakovani
kolem hlasové protézy je ptilisna délka zatizeni. Vyméiite
protézu za kratsi. Pokud je prosakovani provazeno zvétsenim
punkce, umistéte pies trachealni manzetu hlasové protézy
manzetu Provox XtraFlange, nebo ji nahrad’te tésnénim
Provox Vega XtraSeal. Lze rovnéz zvazit ptechodné
odstranéni protézy, prositi podslizni¢nim tabakovym stehem
nebo zavedeni trachealni kanyly opatiené manzetou a/
nebo nazogastrické vyzivové sondy, aby se velikost punkce
zmenSila. Pokud prosakovani ptetrvava, mize byt nutny
chirurgicky uzavér punkce.

Pokud je protéza piilis kratka, piilis dlouha nebo pokud je
trachealni kanylou, stomickym knoflikem ¢i prstem pacienta
Casto pfitlacovana ke sténé jicnu, mize dojit k po§kozeni
tkané trachey nebo jicnu. U pacientii podstupujicich
radioterapii se to mize stat snaze.

Reseni: Pokud pacient zaznamena v oblasti kolem protézy
bolestivost nebo bolest, zkontrolujte endoskopicky tkan
kolem TE punkce, aby nedoslo k vaznému poskozeni.
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1. Informacje opisowe
1.1 Przeznaczenie

System rehabilitacji glosu Provox2 jest przeznaczony
do chirurgicznego przywracania glosu po catkowitej
laryngektomii. Proteza moze zosta¢ wprowadzona przez
lekarza podczas catkowitej laryngektomii (przetoka
pierwotna) lub pozniej (przetoka wtorna). Moze rowniez
zosta¢ wykorzystana do zastapienia uzywanej do tej
pory protezy.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja znane przeciwwskazania do uzycia lub wymiany
protezy glosowej Provox2 u pacjentéw juz uzywajacych
protezy do rehabilitacji glosu.

1.3 Opis urzadzenia

Proteza gltosowa Provox2 to jalowa, jednokierunkowa
zastawka jednorazowego uzytku, ktora utrzymuje drozno$¢
przetoki tchawiczo-przetykowej, umozliwiajac moéwienie
oraz obnizajac ryzyko przedostania si¢ ptynow i pokarmow
do tchawicy. Jest wykonana z silikonu medycznego
i tworzywa fluorowego widocznego w badaniu RTG.
Proteza nie jest trwatym implantem i wymaga okresowej
wymiany. Srednica zewnetrzna to 7,5 mm (22,5 F). Proteza
Provox2 jest dostgpna w dtugosciach 4,5 mm, 6 mm, 8 mm,
10 mm, 12,5 mm i 15 mm.

Opakowanie protezy glosowej Provox2 zawiera
nastepujace elementy:

1 proteza glosowa Provox2, podajnik oraz nasmarowana
wstepnie rurka stuzaca do zatadowania (rys. 1)

1 szczoteczka Provox Brush w rozmiarze odpowiadajacym
protezie gtosowej, niejalowa

2 instrukcje uzycia protezy Provox2 (dla lekarza i pacjenta)
1 instrukcja uzycia szczoteczki Provox Brush

Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metodg RM
i RTG oraz radioterapia

Wszystkie protezy glosowe Provox, z wyjatkiem protezy
Provox ActiValve, sa bezpieczne podczas obrazowania
metoda RM (przy natgzeniu maksymalnie 3 tesli), a takze
podczas badan RTG i radioterapii (do dawki 70 Gy).

1.4 OSTRZEZENIA

Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze
skutkowa¢ zakazeniem krzyzowym oraz uszkodzeniem
urzadzenia, a uszkodzenie moze spowodowac uraz u pacjenta.

Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypadnigcia protezy

glosowej Provox2 z przetoki tchawiczo-przetykowej, a w

konsekwencji do jej potknigcia, aspiracji lub uszkodzenia

tkanek (zob. rowniez punkt 3).

Aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia/wypadnigcia:

* Nalezy wybiera¢ protez¢ w odpowiednim rozmiarze.

* W przypadku korzystania z rurek laryngektomijnych lub
tracheostomijnych nalezy wybiera¢ urzadzenia, ktore
nie wywieraja nacisku na protez¢ ani nie zachodza na
kohierz tchawiczy podczas wprowadzania i usuwania.

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, zeby si¢ natychmiast
skonsultowat z lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek
oznaki obrzgku tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.
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* Nalezy poinformowac pacjenta o wymogu stosowania
podczas konserwacji wylacznie oryginalnych akceso-
riow Provox w odpowiednim rozmiarze, a takze o ko-
niecznosci unikania jakichkolwiek innych manipulacji
w obrgbie protezy glosowe;.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

* Podczas wprowadzania protezy nalezy si¢ upewnic, ze
kotierz przetykowy w rurce shuzacej do zatadowania
jest catkowicie ztozony i wyprostowany (rys. 7). Nie-
prawidlowe wprowadzenie moze skutkowa¢ uszkodze-
niem urzadzenia z natychmiastowa awaria zastawki
i aspiracja ptynu.

* Przed umieszczeniem lub wymiang protezy nalezy
uwaznie oceni¢ pod katem ryzyka krwawienia wszyst-
kich pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
lub cierpigcych na zaburzenia krzepnigcia.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Wymiana protezy gtosowej

Przygotowanie

Okreéli¢ wymagana dtugo$¢ protezy glosowej, korzystajac
ze stosowanej obecnie (poprzedniej) protezy jako wzorca.
Jesli odlegtos¢ pomigdzy kotnierzem tchawiczym a $ciang
btony §luzowej przekracza 3 mm (0,12 cala), nalezy uzy¢
krotszej protezy. Jesli proteza jest zbyt ciasno dopasowana,
nalezy uzy¢ dtuzszej protezy. Do oceny dtugosci mozna
réwniez wykorzysta¢ miarke Provox Measure (zob. czg$¢
,»Akcesoria”).

Umieszczanie protezy gtosowej w podajniku:

1. Zamocowac pasek zabezpieczajacy poprzez przeprowa-
dzenie go przez szczeling (rys. 2) na bolcu podajnika.
Unieruchomi¢ pasek zabezpieczajacy, wciagajac go w
wezszg czg$¢ szezeliny (rys. 3). UWAGA: Nalezy za-
wsze mocowac pasek zabezpieczajacy protezy do bolca
podajnika. W przeciwnym razie moze zaplata¢ si¢ pod-
czas wprowadzania i przedosta¢ si¢ do drog oddecho-
wych lub uktadu pokarmowego.

2. Umiesci¢ protezg w gornej czgsci podajnika strong
tchawicza skierowang w dot (rys. 4).

3. Ztozy¢ kotnierz przelykowy, Sciskajac go pomiedzy
keiukiem i palcem wskazujacym. W drugiej rece trzy-
mac rurke shuzaca do zatadowania. Wprowadzi¢ ztozo-
ny kotnierz przelykowy protezy do szczeliny w rurce
stuzacej do zatadowania (rys. 5).

4. Popchna¢ bolec podajnika do przodu o okoto 1 cm
(0,4 cala) (rys. 6).

5. Docisna¢ keiukiem do przodu cz¢$¢ kotnierza wystajaca
z rurki do zatadowania. Kotnierz przetykowy powinien
w tym momencie znajdowac si¢ w rurce i by¢ catkowicie
zlozony oraz wyprostowany (rys. 7).

6. Wprowadzi¢ podajnik do rurki do zatadowania do mo-
mentu wyréwnania linii oznaczonej cyfra 1 z krawedzia
rurki (rys. 8). Proteza glosowa Provox2 jest w tym mo-
mencie gotowa do wprowadzenia.

UWAGA: Jedli kotnierz przetykowy nie zostanie w petni

ztozony i wyprostowany, do przepchnigcia protezy konieczne

bedzie uzycie zbyt duzej sity, co moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.
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Umieszczanie nowej protezy w przetoce

(wymiana przez stome).

Uwaga: Nie nalezy postugiwac si¢ podajnikiem z proteza

tak jak strzykawka.

1. Wyjaé poprzednia proteze¢ za pomoca gtadkich klesz-
czy.

2. Ostroznie wprowadzi¢ rurke do zaladowania do
przetoki tchawiczo-przetykowej, tak aby koncowka
znalazta si¢ w catosci w przetoce.

3. Wprowadzi¢ proteze, trzymajac stabilnie rurke do
zatadowania jedna r¢ka i dociskajac podajnik do przodu
druga r¢ka do momentu wyréwnania linii oznaczonej
cyfra 2 z brzegiem rurki do zatadowania (rys. 9).

4. Sprawdzi¢ umieszczenie protezy, trzymajac rurke do
zatadowania i podajnik razem i wyciagajac z przetoki
do momentu dotknigcia przez kotnierz tchawiczy tylnej
Sciany przetyku (rys. 10).

5. Zwolni¢ proteze, wyjmujac rurke do zatadowania
(podajnik zostanie na miejscu) (rys. 11). Jesli kohierz
tchawiczy nie roztozy si¢ automatycznie, obrocic i po-
ciagna¢ bolec podajnika lub uzy¢ gladkich kleszczy
w celu pociagnigcia kotnierza tchawiczego i obrocenia
W tej pozycji.

6. Sprawdzi¢ umieszczenie protezy, trzymajac rurke do
zatadowania i podajnik razem i wyciagajac z przeto-
ki do momentu dotknigcia przez kotierz przetykowy
przedniej $ciany przetyku (rys. 10).

7. Sprawdzi¢ dzialanie zastawki, proszac pacjenta o po-
wiedzenie kilku stow (rys. 12) i obserwujac protezg
podczas picia przez niego wody (rys. 13).

8. Odciaé pasek zabezpieczajacy za pomoca nozyczek przy
zewngtrznej krawedzi kotnierza tchawiczego (rys. 14).
Proteza glosowa Provox2 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 powtérzenie procedury wiecej niz dwa
razy, nalezy umie$ci¢ 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 glosowa jest poczatkowo wprowadzana w catosci
do przetyku. To podejscie moze by¢ przydatne podczas
wprowadzania krotkich protez (4,5 mm) lub jesli nie ma
pewnosci, czy bedzie mozliwe wprowadzenie kolnierza
przetykowego do $wiatta przetyku w catosci z uzyciem
standardowej procedury wprowadzania.

Procedura: Przygotowac i wprowadzi¢ zastawke zgodnie
z opisem w punktach 1-3 powyzej, jednak umiescic protezg
catkowicie w przelyku, popychajac bolec podajnika za
lini¢ oznaczong cyfra 2. Zwolni¢ protez¢ w sposob opisany
w punkcie 5. Pozostawi¢ pasek zabezpieczajacy zamocowany
do podajnika.

Za pomocy gtadkich kleszczy przeciggnaé protez¢ na
miejsce. UWAGA: Nie ciagnac 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 odciac¢ jedynie w
sytuacji odpowiedniego osadzenia protezy.
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Wymiana od strony przetyku

W sytuacjach, gdy umieszczenie protezy Provox2
przez stome nie jest mozliwe, do wprowadzania protez
glosowych od strony przelyku mozna wykorzystaé
prowadnice Provox GuideWire (nr katalogowy 7215).
Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia dotaczong do
prowadnicy Provox GuideWire. Wprowadzanie od strony
przetyku musi zosta¢ przeprowadzone przez lekarza.

2.2 Okres eksploatacji

Praktycznie u wszystkich pacjentoéw dochodzi do powstania
biofilmu na skutek nadmiernego namnozenia si¢ bakterii
i grzybow. Ostatecznie prowadzi to do pogorszenia
wiadciwosci materiatu, przecieku przez protezg lub innych
problemow z praca zastawki. Na szybkos$¢ tworzenia sig
biofilmu moze wptywac radioterapia, sktad $liny, refluks
zotadkowo-przetykowy i nawyki zywieniowe. Z tego
powodu nie jest mozliwe przewidzenie okresu eksploatacji
urzadzenia.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze przy niewyste-
powaniu bakterii i grzybéw urzadzenie zachowuje swoja
integralnos¢ strukturalng przez 12 miesigcy symulowanego
uzytkowania. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas
dtuzszy niz ten limit zalezy wylacznie od lekarza.
Wskazaniami do wymiany sa przeciek przez zastawke
lub jej (cz¢$ciowa) blokada, pogorszenie wlasciwosci
materialow lub wskazania medyczne, takie jak problemy
w obrgbie przetoki (zob. réwniez punkt 3).

2.3 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowacé pacjenta o koniecznosci czyszczenia
protezy co najmniej dwa razy dziennie i po kazdym positku.
Do czyszczenia protezy z pozostato$ci pokarmu i $luzu
nalezy uzywac szczoteczki Provox Brush oraz w miarg
mozliwo$ci rowniez gruszki Provox Flush. Pomaga to
wydtuzy¢ okres eksploatacji urzadzenia.

W przypadku nadmiernego rozrostu grzybow mozna
rozwazy¢ podjecie profilaktycznego leczenia przeciwgrzy-
biczego. W badaniach laboratoryjnych wykazano brak
negatywnego wplywu na dziatanie protez glosowych
w przypadku nast¢pujacych 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 wptywac na materiat, z ktorego jest
wykonana proteza.

2.4 Akcesoria

UWAGA: Nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnych
akcesoriow systemu Provox, przeznaczonych do stosowania
z proteza Provox2. Inne akcesoria moga spowodowac
obrazenia u pacjenta lub doprowadzi¢ do nieprawidtowe;j
pracy produktu.

Akcesoria utatwiajace wprowadzanie protezy

(stosowane przez lekarza)

* Miarka Provox Measure: wskazuje dlugos¢ (rozmiar
protezy) przetoki tchawiczo-przetykowe;.

* Rozszerzacz Provox Dilator: jest wykorzystywany do
rozszerzania matych przetok tchawiczo-przetykowych
w celu umozliwienia dopasowania protez glosowych
Provox lub do zamknigcia przetoki tchawiczo-przety-
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kowej. Ponadto rozszerzacz moze stuzy¢ do tymczaso-
wego blokowania lub stentowania przetoki tchawiczo-
-przetykowe;j.

« Prowadnica Provox GuideWire: do umieszczania pro-
tez glosowych Provox2 lub Provox Vega w $wiezo wy-
konanej przetoce tchawiczo-przetykowej lub do wymia-
ny od strony przetyku wszczepialnej protezy glosowej
Provox.

Akcesoria podtrzymujace dziatanie urzadzenia

(do stosowania przez pacjenta)

* Szczoteczka Provox Brush/Provox Brush XL jest sto-
sowana do czyszczenia $wiatla i zastawki protezy.

¢ Gruszka Provox Flush umozliwia przedmuchiwanie/
przeptukiwanie $wiatta protezy powietrzem/woda.

e Zatyczka Provox Plug to narzgdzie pierwszej pomocy,
pozwalajace na tymczasowe zablokowanie przecieku
przez protezg.

3. Dziatania niepozadane/
informacje dotyczace
rozwigzywania problemow

Zwiagzane z proteza

Problem: Przeciek przez protezg glosowa. Przeciek przez
protezg gtosowa to naturalnie wystgpujace zjawisko, ktore
moze wskazywac koniec okresu eksploatacji urzadzenia.
Rozwiazanie: Uzy¢ szczoteczki Provox Brush i/lub gruszki
Provox Flush w celu wyczyszczenia protezy glosowe;. Jesli
czyszczenie urzadzenia nie rozwiaze problemu, nalezy
wymieni¢ protezg glosowa.

Problem: Przecick przez proteze tuz po jej umieszczeniu.
Prawdopodobna przyczyna: Przeciek tuz po wymianie
protezy glosowej 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
przelykowy moégt zosta¢ roztozony w §wietle przetoki
zamiast w przetyku. Przeciek tuz po wymianie protezy
glosowej moze rowniez wystapic, jesli proteza glosowa
zostata uszkodzona podczas wprowadzania.
Rozwiazanie: Obrocic protezg glosowa w celu sprawdzenia
dopasowania. Przeprowadzi¢ badanie endoskopowe, aby
ustali¢, 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 wystgpuje, nalezy wyjac protezg glosowa
za pomocg podajnika lub gtadkich kleszczy. Sprawdzi¢
protezg glosowa. Jesli proteza glosowa zostata uszkodzona
(np. niebieski pierscien ulegt przemieszczeniu lub zastawka
zostala oderwana), nalezy wyrzucic protez¢. W przeciwnym
razie zatadowac protezg¢ ponownie i powtorzy¢ procedurg
wprowadzania opisang w punkcie 2.1.

Zwiazane z obstuga

Problem: Wprowadzenie protezy do rurki jest utrudnione.
Prawdopodobna przyczyna: Kotnierz przetykowy nie
zostal catkowicie ztozony i wyprostowany w rurce do
zatadowania.

Rozwiazanie: Przerwa¢ wprowadzanie i wyjac proteze
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z rurki do zatadowania. Sprawdzi¢ proteze gtosowa. Jesli
proteza glosowa jest uszkodzona, nalezy ja wyrzucic!
Jesli zastawka nie ulegta uszkodzeniu, umiesci¢ proteze
ponownie w rurce i powtorzy¢ procedurg opisang w punkcie
2.1 Umieszczanie nowej protezy w przetoce.

Problem: Proteza zostala calkowicie umieszczona
w przetyku (przypadkowe przepchnigcie przez przetoke).
Rozwigzanie: Pozostawi¢ pasek zabezpieczajacy przymo-
cowany do podajnika i postgpowac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w punkcie 2.1 Wymiana z zastosowaniem
przepchnigcia przez przetoke.

Zwiazane z przetoka

Aspiracja protezy lub innych elementoéw — pierwsze
objawy moga obejmowac kaszel, dtawienie si¢ lub
$wiszczacy oddech.

Rozwiazanie: Cz¢$ciowa lub catkowita niedrozno$¢ 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 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, koniecznosci wykonania
naktucia oskrzelowo-ptucnego i astmy.

Objawy polknig¢cia protezy lub innych elementéw w
duzej mierze zaleza od wielkosci ciata obcego, lokalizacji
i stopnia niedroznosci (jesli wystgpuje).

Rozwiazanie: 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 usunigcie.

Krwotok/krwawienie z przetoki — podczas umieszczania
protezy moze wystapi¢ niewielkie krwawienie z krawedzi
przetoki tchawiczo-przetykowej, ktore zasadniczo
ustepuje 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 spowodowa¢ wceiagnigcie protezy do
whnegtrza i jej przedostanie si¢ pod blong §luzowa tchawicy
lub przetyku. Stan zapalny lub przerost btony §luzowe;j
przetyku moze rowniez powodowaé wystawanie protezy
z przetoki po stronie tchawiczej.

Rozwiazanie: Tymczasowo wymieni¢ protez¢ na dtuzsza.
Mozna rowniez rozwazy¢ leczenie z uzyciem antybiotykow z
dodatkiem kortykosteroidow lub bez nich. Jesli sytuacja nie
ulegnie poprawie, protezg 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
laserowej.
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Jesli proteza jest wzglednie krotka, moze doj$¢ do hiper-
troficznego bliznowacenia wokot przetoki z powstawaniem
wypukloéci w btonie §luzowej tchawicy nad kotnierzem
tchawiczym.

Rozwiazanie: Nadmiar tkanki mozna usuna¢ z wyko-
rzystaniem lasera. Mozna rowniez wprowadzi¢ proteze
o dtuzszym trzonie.

W przebiegu zakazenia przetoki tchawiczo-przelykowej
obserwuje si¢ czasem wystawanie protezy, koficzace si¢
jej wypadnigciem.

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.

Rozwigzanie: Najczestsza przyczyna statego przecieku
dookota protezy glosowej jest uzycie zbyt dlugiego
urzadzenia. Nalezy wymieni¢ proteze¢ na krotsza. Jesli
przeciek wynika z powigkszonej przetoki, nalezy umiesci¢
kotnierz Provox XtraFlange na kotnierzu tchawiczym
protezy glosowej lub zastgpi¢ go uszczelka Provox Vega
XtraSeal. W celu zmniejszenia rozmiaréw przetoki
mozna rowniez rozwazy¢ tymczasowe usunigcie protezy,
zamocowanie szwem kapciuchowym pod btona §luzowa,
wprowadzenie rurki tracheotomijnej z mankietem
uszczelniajgcym i/lub sondy zywieniowe;j. Jesli przeciek sig
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
dotchawiczg, rurke tracheotomijng lub palec pacjenta.
Uszkodzenia tkanek moga wystgpowac czgsciej u pacjentow
poddawanych radioterapii.

Rozwiazanie: Jesli u pacjenta wystepuje tkliwos$¢ lub bol
dookota protezy gltosowej, nalezy sprawdzi¢ w badaniu
endoskopowym tkanki wokot przetoki tchawiczo-
przetykowej w celu uniknigcia cigzkiego uszkodzenia.
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1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Sustav za rehabilitaciju govora Provox2 namijenjen je
za kirursko, proteticko vrac¢anje govora nakon totalne
laringektomije. Lije¢nik moZze umetnuti protezu tijekom
totalne laringektomije (primarna punkcija) ili kasnije
(sekundarna punkcija) ili se proteza moze upotrijebiti za
zamjenu trenutaéne proteze.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu ili
zamjenu proteze Provox2 kod pacijenata koji se ve¢ koriste
s protetickom rehabilitacijom govora.

1.3 Opis proizvoda

Govorna proteza Provox2 sterilni je jednokratni i
jednosmjerni ventil koji drzi TE-fistulu otvorenu za govor,
dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekucina i
hrane u traheju. Izradena je od medicinske silikonske gume
radioopakne fluoroplastike. Proteza nije trajni implantat
i treba se redovito mijenjati. Vanjski promjer je 7,5 mm
(22,5 Fr). Proteza Provox2 dostupna je s duljinama od 4,5,
6,8,10, 12,51 15 mm.

Pakiranje govorne proteze Provox2 sadrzi:

1 govornu protezu Provox2, uvodac i prethodno podmazanu
cijev za postavljanje (SI. 1).

1 Provox Brush (Cetkicu) veli¢ine koja odgovara govornoj
protezi, nije sterilna

2 Upute za upotrebu za Provox2 (za klinickog djelatnika
i pacijenta)

1 Upute za upotrebu ¢etkice Provox

Kompatibilnost s MR-om, rendgenom

i lije¢enjem zracenjem

Sve govorne proteze Provox osim proteze Provox ActiValve
sigurne su za uporabu s MR-om (testirano do 3 tesle) i sigurne
su za upotrebu tijekom rendgena i lijeCenja zracenjem
(testirano do 70 Gy).

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
Provox2 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 koristite laringealnu kanilu ili Larry 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 isklju¢ivo original-
nim dodacima Provox odgovarajuce veli¢ine za odrza-
vanje i da izbjegava sve ostale vrste manipulacije s go-
vornom protezom.
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1.5 MJERE OPREZA

« Pobrinite se da ezofagealna prirubnica bude potpuno
savijena prema naprijed u cijevi za postavljanje tijekom
postavljanja proteze (Sl. 7). Neispravno postavljanje
moze uzrokovati oSte¢enje proizvoda s trenuta¢nim
kvarom ventila i aspiracijom tekucine.

« Pazljivo procijenite opasnost od krvarenja kod svakog
pacijenta koji se lijeci antikoagulansima ili pacijenta s
poremecajima krvarenja prije postavljanja ili zamjene
proteze.

2. Upute za upotrebu
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
dulja proteza. U suprotnome dodatak za mjerenje Provox
Measure (pogledajte Dodaci) moze se upotrijebiti za
odredivanje duljine.

Postavljanje govorne proteze u sredstvo za

uvodenje:

1. Ugvrstite sigurnosnu vrpcu proteze prosivanjem u pro-
rez (Sl. 2) igle uvodaca. Fiksirajte sigurnosnu vrpcu po-
vlagenjem u uzi dio proreza. (SI. 3). OPREZ: Uvijek
pricvrstite 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 (SI. 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 (SL. 5).

4. Gurnite iglu uvodaca prema naprijed 1 cm (oko 0,4 inca)
(SL. 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 uvoda¢ u cijev za postavljanje dok linijska
oznaka | ne bude poravnata s rubom cijevi za postavlja-
nje (SI. 8). Govorna proteza Provox2 sada je pripremlje-
na 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
ostecenje proizvoda.

Umetanje nove proteze u punkciju

(anterogradna zamjena).

Oprez: Nemojte ,,umetati” protezu koristeci se s uvodacem

kao sa Strcaljkom.

1. Izvadite trenutanu protezu hemostatom bez zubaca.

2. Polako umetnite cijev za postavljanje u TE-fistulu
dok vrh ne bude potpuno unutar punkcije.

3. Umetnite protezu drzanjem cijevi za postavljanje
stabilnom jednom rukom i gurnite uvodal prema
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naprijed drugom rukom dok linijska oznaka 2 ne bude
poravnata s obodom cijevi za postavljanje (SI. 9).

4. Provjerite polozaj proteze drzanjem cijevi za
postavljanje i uvodaca zajedno, a zatim ih povucite
natrag kroz punkciju dok trahealna prirubnica ne
dosegne straznju ezofagealnu stijenku (SI. 10).

5. Otpustite protezu uklanjanjem cijevi za postavljanje
(uvodac ostaje na mjestu) (SI. 11). Ako se trahealna pri-
rubnica ne otvori automatski, zakrenite i povucite iglu
uvodaca ili upotrijebite hemostat bez zubaca kako biste
povukli trahealnu prirubnicu i zakrenuli je u polozaj.

6. Provjerite ispravan poloZaj zakretanjem i laganim
povlacenjem trahealne prirubnice. Zatim postavite
govornu protezu tako da sigurnosna vrpca bude
okrenuta prema dolje.

7. Provjerite funkciju ventila tako da zatrazite od
pacijenta da govori (Sl. 12) i gledajte protezu dok
pacijent pije vodu (S1. 13).

8. Odrezite sigurnosnu vrpcu skarama s vanjskog ruba
trahealne prirubnice (S1. 14). Govorna proteza Provox2
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
vrpca. Ako se postupak mora ponoviti vie od dvaput,
dodajte dodatno sredstvo za podmazivanje topljivo u vodi
unutar cijevi za postavljanje.

Zamjena prebacajem

Prebacaj oznaCava pocetno guranje govorne proteze
tijekom umetanja do kraja u ezofagus. Ovaj pristup moze
biti koristan 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 pomoc¢u 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¢vr§éenu za uvodac.

Upotrijebite hemostat bez zubaca za povlacenje proteze
u polozaj. OPREZ: Nemojte povladiti za sigurnosnu vrpeu.
Lagana rotacija moze pomoci 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 sluajevima u kojima se Provox2 ne moze umetnuti na
anterogradni nacin. Pogledajte Upute za upotrebu isporucene
zajedno sa zicom vodilicom Provox GuideWire. Klinicki
djelatnik mora izvesti retrogradno umetanje.

2.2 Zivotni vijek proizvoda

Kod gotovo svih pacijenata pojavit ¢e se rast biofilma
(bakterija i kandide). Ovaj rast s viemenom ¢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.
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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 iskljucivo 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 mogucée 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, mozete
upotrijebiti lije¢enje antimikoticima kao preventivnu
mjeru. Laboratorijsko testiranje nije pokazalo negativan
utjecaj na funkciju govorne proteze kada su se upotrebljavali
sljedeci 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 moze utjecati na materijal.

2.4 Dodaci

OPREZ: Upotrebljavajte isklju¢ivo originalne dodatke
Provox koji su namijenjeni za upotrebu s protezom Provox2.
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: Koristi se za povecavanje
manjih TE-fistula kako bi se omogucilo postavljanje
govornih proteza Provox ili za blokiranje TE-fistule.
Dilatator se moze upotrijebiti i za privremeno blokiranje
ili postavljanje stenta na TE-fistuli.

« Zica vodilica Provox GuideWire: Za postavljanje go-
vorne proteze Provox2 ili Provox Vega u novo naprav-
ljenu TE-fistulu ili za retrogradno postavljanje ugradene
govorne proteze Provox.

Dodaci za odrzavanje funkcije proizvoda (za

upotrebu pacijenta)

« Cetkice Provox Brush / Provox Brush XL upotreblja-
vaju se za ¢iS¢enje lumena i ventila proteze.

* Pumpica Provox Flush (ispiranje) omogucava ispira-
nje lumena proteze zrakom ili vodom.

+ Cep Provox Plug uredaj je za prvu pomo¢ koji privre-
meno blokira propustanje kroz protezu.

3. Nepozeljni dogadayji /
Informacije o rjesavanju
problema

Povezano s protezom

Problem: Propustanje kroz govornu protezu. Propustanje
kroz govornu protezu uobicajeni je razvoj dogadaja i moze
biti indikacija kraja Zivotnog vijeka proizvoda.
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Rjesenje: Upotrijebite cetkicu Provox Brush i/ili pumpicu
Provox Flush (ispiranje) za ¢iS¢enje govorne proteze. Ako
se ¢is¢enjem proizvoda ne rijesi propustanje, zamijenite
govornu protezu.

Problem: Propustanje kroz govornu protezu odmah nakon
umetanja.

Vjerojatni uzrok: Trenuta¢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 punkciju tijekom
umetanja, ezofagealna prirubnica moze se otvoriti u traktu
punkcije umjesto u ezofagusu. Trenuta¢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. Izvedite endoskopski pregled kako biste
odredili je li govorna proteza na 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
ostecena (npr. plavi prsten se odvojio ili se otkine ventil),
bacite protezu, 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 oStecen,
ponovno postavite proizvod i ponovite postupak kako je
opisano u odjeljku 2.1 Umetanje nove proteze u punkciju.

Problem: Proteza je potpuno umetnuta u ezofagus (sluc¢ajni
prebacaj).

Rjesenje: Ostavite sigurnosnu vrpcu pri¢vrsé¢enu za uvodac
i slijedite upute iz odjeljka 2.1 Zamjena prebacajem.

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.
Ako pacijent moze disati, kasljanjem se moze ukloniti strano
tijelo. Kao iuslucaju s bilo kojim drugim stranim tijelom,
komplikacije od aspiracije mogu uzrokovati opstrukciju ili
infekciju ukljucujuéi upalu pluca, atelektazu, bronhitis,
apsces pluca, bronhopulmonarnu punkciju i astmu.

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.
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Krvarenje punkcije — Slabo krvarenje iz rubova TE-fistule
moze se dogoditi tijekom zamjene proteze i opéenito
se rjeSava spontano. Ipak, kod pacijenata koji se lijece
antikoagulansima treba se pazljivo procijeniti opasnost od
krvarenja prije postavljanja ili zamjene proteze.
Infekcija i/ili edem TE-fistule mogu povecati duljinu
trakta punkcije (npr. tijekom lijecenja zra¢enjem). Tako
se proteza moze povuéi prema unutra i ispod trahealne i
ezofagealne sluznice. Upala ili rast ezofagealne sluznice
takoder moze uzrokovati izvirivanje proteze iz punkcije
na strani traheje.

RjeSenje: Privremeno zamijenite protezu duljom. Takoder
mozete razmisliti o lijeCenju antibioticima sa ili bez
kortikosteroida. Ako se stanje ne poboljsa, protezu treba
ukloniti. Mozete razmisliti o postavljanju stenta na punkciji
kateterom.

Granulacija oko TE-fistule.
Rjesenje: Mozete razmisliti o elektri¢noj, kemijskoj ili
laserskoj kauterizaciji podru¢ja granulacije.

Mogu se pojaviti hipertrofirani oZiljci oko punkcije s
ispup¢enjem 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 je potrebno kako bi se izbjeglo
pomicanje traheje. Ponovna punkcija moze biti potrebna
ako se zatvori punkcija.

Propustanje oko proteze — prolazno propustanje moze se
dogoditi i spontano poboljsati.

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 $avu ispod
sluznice ili umetanju trahealne kanile s balonom i/ili
nazogastri¢ne sonde kako bi se smanjila veli¢ina punkcije.
Ako se propustanje nastavi, moze biti potrebno kirursko
zatvaranje punkcije.

Moze do¢i do o$tecenja trahealnog i/ili ezofagealnog tkiva
ako je proteza prekratka, preduga ili ako se ¢esto 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.
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1. Tevikég MANPO@OpPiEC
1.1 MpofBAemdpevn xpron

To choTnue OVNTIKNG anokatdotaong Provox2
mpoopiletat yia xpnon og dadikacieg yelpovpykng
OTOKATAGTACNG TNG POVNG KE TN XPNON POVNTIKNG
npobeong, Enerta and olkn Aapvyyektoun. H npdbeon
unopei va torofetn0ei amd tov 1Tpd T oty deEaymyng
™G OMKNG AapLYYEKTOUNG (apyIKN TapokEVINGT)
1M o€ petayevésTepn Xpovikn otiypn (devtepevovoa
mopokévinemn), N propel vo ypnotporomdet yo v
AVTIKATAGTAON VTAPYOVGaS TPODEONS.

1.2 ANTENAEIZEIZ

Agv VTAPYOVY YVOOTEG AVTEVIEIEELS OG TPOG TN XPNoN 1
TV ovTikotdotaon g tpdBeong Provox2 oe aobeveic mov
101N LPNCLOTOIOVV TPOHEGT Y10 POVNTIKT ATOKATAGTAGT.

1.3 Meplypagn TG CUGKEUNG

H povntikn tpdeon Provox2 givat pio oteipa povodpopn
BaArPida piag xpriong, n omoia dratnpel avolkTh TNV
TPUYELOOICOPUYIKT TAPAKEVTNGT Yio TNV TOPOUYOYT
ophiag, eved Tapdrinia LEL®VEL TOV KiVOLVO £1GPONG
VYPOV Kot TpopdV oTnV Tpayeia. Eival katackevaopuévn
Al GIMKOVN LTPLKNG XPNONG KOL AKTVOGKLEPT OOpLovY O
pnrivn. H wpdleon dev anotekel povipo epputevpo kot
mpémet vo avtikadiotatat ava dtactipate. H eEmtepikn
Sapetpog eivar 7,5 mm (22,5 Fr). To Provox2 datibetor og
Stapopeg ekdOoeLg pe pikog 4,5, 6, 8, 10, 12,5 kot 15 mm.

H ocvokgvacio TG povnTIKNG Tp6Ocong Provox2
wEPLEyEL:

1 pwvntikny Tpodbeon Provox2, éva epyaieio elcaymyng
Kot £vay TpoMmacuévo coinva torofétnong (Ew. 1).

1 Provox Brush (Bovptoa Provox) ce péyebog mov
avtiotoel 6T povNTIKA Tpdeom, un oteipo

2 gOALa 03N YLDV ypYoNG Tov Provox2 (1otpov kot achevong)
1 OALo 0dnyLdV xpriong Tov Provox Brush (Bovptoa
Provox)

TupBatotnTa YeE MayVNTIKN Topoypagia,
aKTIvoypa@ia Kat aktivoBepamneia

‘Oleg ot povnTikég Tpobiaets Provox, extog amd to Provox
ActiValve, givat acpaleic ylo ypfion ce poyvntikn
Topoypapio (Exet dokipaotei yio og 3 Tesla), kabdg kot ylo
APNON KATA TN SLAPKELD AKTIVOYpOpiag Kot akTivodepansiog
(€xer dokipaotel yio £mg 70 Gy).

1.4 MPOEIAOIMOIHZEIZ

H enavaypnotponoinon kot enaveneéepyacio propei va
TPOoKaAESEL ETLOIVVET Kot CHLd 6T GLGKELT, 01 O0TTOlEG
umopei vo BAayovv Tov achev.

Eivor mBavi n petatonion ) e&dOnon g govnTikig
mpdOecng Provox2 amd Ty Tpayeloolco9ay ki Tapakévinoy
Ko, akolovmg, 1 katdmoon N avappdeno g n
mpoKkAnon wotikhg PAAPNG. (Aeite eniong v Evotnta 3).
TNa peioon tov Kvdbvov ektomionc/eEdOnong:

*  Emnié&re 1o katdinho péyebog mpdbeong.
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e Eav ypnowomoovvtal GoAMVEG AopuYYEKTOMNIG 1
KkopPia tpoyetootopiog, emMAEETE GUOKEVEG TOL eV
aockoOv mieon oty mpdheon Kat dev mAVOVTOL GTOV
TPUYEWKO SUKTOALO KATA TNV EIGOYMYT KOl 0Qoipect|
TOVG.

¢ Xvppovievote tov acbevn vo anevbuviel apéong oe
0Tpd £V VIAPYOLY GNpElD OWNUUTOS GTOV 16TO /KoL
preypovng/Aoinméng.

* Evnuepoote tov achevn 0tL mpémel var ypnoiomotel
povo  yviowr  mopekkopeve  Provox  avtictorov
ney€Ooug yio T GLVTIPNON TG GLOKEVNG, KUOMOG Kot
VoL amo@evyeL KaOE £i00VG KOKO YEPIGHO TG POVNTIKNG
mpobeonc.

1.5 MPOOYAAZEIX

* Katd mv tomobémon g npdbeong, Pefarwbdeite 6t o
0160(PAYIKOS dUKTOALOG Eival TAMPOG SITAMUEVOG TPOG
To epmpog péca otov coinva tomobémong (Ew. 7).
Toxov eceaipévn tomobétnon pmopei va TPokoréceL
{é ot cvokewvn, pe Gueon actoyio g ParPidag kot
avoappPOPNGT VYPOV.

e A&oloynote mPoceEKTIKG TOV Kivouvo atpoppayiog
TP and v Tomobénon 1 aviikatdotaon tpdheong
o Kabe acbeviy Tov hapPaver avtunktiky Oepomeio 1
epEavilel aoppaykés SLOTAPOYES.

2. 08nyieg xprong
2.1 AvTIKataotaon TNG @WVNTIKAG
npobeong

MNpostolpaocia

Kobopiote 1o amartovpevo pikog thg 9@vNTiknig tpdbeong,

APNOWHLOTOLOVTAG TNV VIAPYOVGH (Taiid) Tpdbeon wg

ovokevn pétpnong. Edav vedpyet kevo peyordtepo and

3 mm / ~0,12 ivtoeg avapese 6ToV TPOELNKO dOKTOALO

Kot tov Prevvoydvo, Oa mpénet va ypnoiponombei tpdheon

HkpdTEpOL PKkovg. Edv n mpdbeon epoppolet oid coiktd,

Oa mpémer va ypnoomomOei tpdOecn peyaAdTEPOL UKOVG.

EvoAloktikd, pmopeite va ypnoiproromnicete to Provox

Measure (Metpntpng Provox) (BA. Tlapeikdpeva), yio vo

KoOOPIGETE TO UTAUTOVUEVO (KOG,

TomoBétnon TG pwvNnTIKAG TPdOEoNG oTO

epyaleio elcaywync:

1. Ac@ariote 10 Kopdovt ac@areiog TG TpOOEoNC, TEPV®-
vtag 1o péoa and ) oyopn (Ew. 2) tov d&ova tov ep-
yaheiov eloaymyng. LTepedote T0 KOPIOVL acpareiog,
TPAPOVTOG TO HEGO GTO GTEVOTEPO TUNKL TNG GYICUNG.
(Ew. 3). ITIPOXOXH: Xtepemdvete mavia 10 Kopdovi
aceadeiog TG mpobeong otov dfova tov epycieion
£I0AYOYNG. X& SPOPETIKY TEPIMTOGT, £VOEYETOUL VO
Kobel katd ™V ewoaymyn Kot akorovbwog vo vrootel
avoppodEn oM 1| KATAmooT.

2. Tomobemote v mpdbeon mhve amnd t0 gpyareio
EL00YMYNG, HE TNV TAEVPE TNG TPUYELNG TPOG TO KATM
(Ewc.4).

3. ATA®GTE TOV 01G0POYIKO SOUKTOMO TPOG TO. EUTPOG, TL-
£COVTAG TOV aVAIETD GTOV AVTIXELPO KOL TOV JEIKTN GOG.
Mg 10 dALO YEPL, KPATNOTE TOV GOANVE TOTOOETHONG.
Ewoaydyete tov STA®PEVO 01GOPOYIKO SUKTOALO TNG
mpobeong péca ot oYoU Tov ceMve TomodETong
(Ew. 5).
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4. IMiéote tov d&ova Tov gpyaAeiov elcay®YNG TPOg Ta
eumpog kotd mepinov 1 ecm (~0,4 ivroeg) (Ew.6).

5. Iiéote mpog tor EPTPOG [E TOV OVTIXEPE GOG TO THHO
7oL dakTuAioL OV £&€YEL, DOTE VO EIGEADEL GTOV GMAN-
vo torofétnong. O oopaytkdg doktdoilog Oa mpémet v
glvar Tdpa TApwG SmA®péVog tpog ta eurpds (Euk. 7).

6. QOnote 10 epyaielo eloayOYNG HEGH GTOV GOA VO
tomofémong, péxpt to onpeio ™G ypappunig 1 va gv-
Ouypappiotel pe to Gkpo tov cwMjve tomobétnong
(Ew. 8). H pwvntikn npdeon Provox2 givon £roun yua
TomofEmon.

IMPOXOXH: Edv 0 0160¢0y1k0G §aKTOAL0G deV £ivar TAPOS

SMMAOUEVOG TPOG T pmPOC, Ba xpetactel va acknbel

mePLoGOTEPN dVVOUN Yo TNV GONoN TG Tpdheong Tpog Tal

eUTPOG, KATL OV popei vo Tpokadésel CNpid 6T GLGKELT.

TomoBétnon tng véag mpoBeong oTnVv mepPLoxn

NG mapakévinong (opBodpopn tomobétnaon)

IIpocoyxn: Mnv «gppoirilete» v mpdbeon, cav va

APNOLUOTOLETE TO EPYAAELD EIGAYMYNG (OG CVPIYYOL.

1. Tpapni&re mpog ta @ TV vapyovea mpodeon pe
po opootatikn Aafida yopig dovtio.

2. Ewayayere omold tov coMjva Ttomoditnong péoa
OTNV TPUYELOOIGOPAYIKY TOPAKEVTNGT, HEYXPL TO GKPO
TOL Vo BPIoKETOL TANPOG HEGO GTNV TAPAKEVTNGT.

3. Ewayayete v tp60eon, kpatdviog otadepd Tov 6m-
Mva TomoBéTnong e To £va xEPL, Kol TECTE TPOG T
eumpdg To £pyareio elGay®YNG pHe TO GALO YEPL, HEXPL TO
onpeio g ypapung 2 va evbuypappuctet pe 1o xeidog
0V coMva torobétong (Euk. 9).

4. EAéyére v tomoBétnon g mpobeong, KpatdvTog
pogi tov ceoAnve TomoféTong kot To epyieio elGoy-
YAG KoL TPOOVTAG T0 TPOG TOL THO® SLoHESOV THG TOPOL-
KEVTNONG, LEXPL O OLG0QAYIKOG SAKTOALOG VoL PTAGEL GTO
1pdchio Toiympa Tov owoedyov (Ew. 10).

5. Amnehev0epdote TNV TPOOEGT, 0LPUPDOVTUG TOV GOV
tomobémong (to epyaieio tomobéong Tapapével ot
0éon tov) (Ew. 11). Eav o tpoyelaxdg daktoiog dev
EedmhwBel avtopata, meplotpéyte kot tpafnéte Tov
agova Tov epyaielon E1lGOY®YNAG N YPNOLLOTOMGTE i
apootatikh Aafida yopig dovtia yio va tpapigete tov
TPOYELKO SUKTOALO KOL VOL TOV TEPIGTPEYETE EMTOTOL.

6. EréyEte £Gv £xer TomoBetn 0l 60067TE, TEPIGTPEPOVTOG
Kot Tpafdvtag e MQPOG TOV TPOYEWKO SUKTOALO.
Katomwv, torobetiote T ovntikn tpdbeon étol, dote
TO KOPIOVL AGPULEINS VoL EXEL POPA TPOG TOL KAT®.

7. EAéyEre ™ Aevtovpyia tng Porfidac, (ntdvrag and
tov acbeviy va pikjoet (Ew. 12) kot mapatnpdvtog my
mpdheon evd o acBeviig mivel vepo (Ew. 13).

8. Koyte 10 Kopdovi ac@areiog pe v wokidt omd v
eEoTePIKN TAEVLPE TOL TpayelokoD dakturiov (Ew. 14).
H pwvntikn mpdbeon Provox2 givan Eroun yo xpron.

Inueioon: Edv dev emtevybel cwotd n elcoyoyn, pmopeite

voL TV enavardfete xpnoILOTOLOVTOG Ta idto epyaieia

KOLTLG 016G GLGKEVEG, EQOGOV TO KOPIOVL acpareiog dev

£xet komel. Eav n dwadikacio mpémer va emavaingOsi

TEPLOGOTEPES 0O pia Qopég, tpocbiote emmAéov

VEATOOAVTO MTOVTIKO PEGO GTOV GOAN VA TOTOOETNONG.

AvTiKatdotaon Me AR PN Elcaywyn

TTApng elcayoyn onpaivel OTLKOTE TNV EIGOYOYT THG, N

POVNTIKN Tpdhecn apyikd mbeitar TAP®S 6T0 EGMTEPIKO

TOV O1G0QPAYOV. AVTH 1} TPOGEYYIOT HTOPEL VoL Elval PO

otav yivetat elooyoyn npdbeong puikpo uiKovs (4,5 mm)n
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OtV LIAPYEL OpEBOALDL Y101 TO EGV 0 OLGOPAYIKOG SUKTOALOG
pmopei va tomofetnBei T pmS LEGH GTOV 0160 KO VLD
pe xpfion s ovviboug dtadikaciog elcaymyng.
Awdkacio: [poetopdote kot ewoaydyete ) PorPide, 6mog
nmeptyphpeTar Tapandve oto fpatae -3, adrd eloaydyste
oLOKANPN TNV TPOOEGT HEGO GTOV 01GOPAYO, ®ODVTAG TOV
a&ova Tov epyadreion elcoy®YNG Kot Tépa and To onpeio
™me ypappig 2. Aneievfepdote tnv mpdbeon, onwg
mePLYpaeTaL 6To Ppa 5. APoTE TO KOPIOVL aoPUrEing
GTEPEMUEVO GTO £pYaLelO E1GAYOYNG.

Xpnoponomote pia apootatiky Aafida yopic doviia yia
vo petakwvnoete Ty tpodbeon ot H€on tne. MIPOXOXH:
Mnv tpafdte and to kopdovt acpareiac. H ehappia
TEPLETPOPT} EVEXETAL VO Gag Pondnoet va TomobetioeTe
omotd Vv tpdbeon. To dkpo Tov Tpayelakoy daKTVUAIOD
Oo Tpémet va £xeL OPA TPOG TaL KAT® PEGH 6TV Tpayeia,
EVM 0L TPOEE0YEG TPEMEL MAVTO VOL EIVOLL GTPAUUEVEG TPOG
m otopia. Koyte 1o kopdovi acpareiog povov dtav
oLOKANpmOEl N OGN £Qappoyn g TpodHeong.

Avadpoun avtikaraotaon

To Provox Guidewire (Odnyo cOppa Provox) (REF 7215)
umopet va ypnopomom0el yio tnv avadpopn eleaymyn
NG POVNTIKNG TPOBESNC, G TEPIMTOGELG OTOV deV £ival
duvarti n opBodpoun etcayoyh Tov Provox2. Avatpéére otig
odnyieg xpiong mov cuvodevouvy o Provox Guidewire. H
AVASPOUN ELGAYOYN TPETEL VO TPOYLOTOTOLEITOL ATTO 10LTPO.

2.2 Aidpketa {wAG TG CUCKEUNG

Xxedov e 6Aovg Tovg acheveic eppaviletat veep-
TOMATAAG G HLOG TNG Brohoy kg pepBpavng (Baktipra kot
widwa/candida). Avtd odnyei tehkd o POOPE TOL VAIKOD,
Srappon drapécov g TpodHeong N GAleg duohettovpyieg
g Parfidag. H aktvobepaneio, 1o orehikd vAkod,
YOG TPOOLGOPUYIKT TOALVIPOUNGT Kl Ol SLATPOPLKES
cLVNH0ELEg EVIEYETAL VO EXTNPEAGOVY TNV TAXVTNTO
oynuatiopod g Proroykng pnepppavng. Emopévag, dev
elvat duvan n pdPreyn g didpketag (ong TG GLGKEVNG.

Epyaotnplokéc dokiés deiyvouy 0ti, anovcio faktnpiov
Kot QUUOHVKNTOV, ) GLGKELT] LT PEL T SOUIKT TNG AKEPOL-
otntayta 12 piveg, cOpQOV e GTOLKEID TPOGOHOIMGNG.
H ypnon népa and ovtd 1o 6plo evomdKeLtal amoKAEIGTIKA
STV KPIiGN TOL GVVTAYOYPAPOVTOG LATPOD.

Evdeifelg yo ovTikotdotact anoteAovy 1 dtappor] Stoapéson
g Parpidag 1 n (nepikn) amdepadhi Tng, n ehopd TV
VAMKOV 1 1Tpikés evOei&ets, Omwg 1 epedvion TpoPfAnudtov
61 810d0 g Tapakévinong (PA. emiong tnv Evotnta 3).

2.3 ZuvTtripnon TG mpobeong
XvpPovievote tov achevy va kabopilel mv npdbeon
TOVAAYLGTOV 3VO POPES TNV NUEPE. Kot HETH 0md KAOE YeDLLaL.
Xpnoponoteite to Provox Brush (Bovptoa Provox), kafdg
kot o Provox Flush (Xvotnuo mivong Provox) av eivat
£QIKTO, 1o va Kabapicete Tnv pdheon amd voeipporo
TPOPAOV kat PAEVVEG. Avtd cupfaiiel otny avénen g
Siapretag {mNg TNG GLOKEVHG.

Edav mopoatnpnbei vrepPoridg vrep-moAlamAaclocpuos
wdimwv/candida, 0o mTpémet va e€etdleTan To £vdEXOLEVO
KOPNYNONG AVTIHVKNTIOGIKNG 0YOYNG OC TPOANTTIKO
pnétpo. Epyaoctnplakéc dokipég deiyvouv 6tin ypnon tmv
aKOLOVO®V AVTIHVKNTIOGIKOV QUpUAK®V deV ennpedlet
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apVNTIKE TN AetTovpyio TG pOVNTIKNG TpdBeaNS: vuoTa-
Tivn, pAovkovaloin kot pikovaloin. H ypnon aAiov op-
wakov, anevbeiog i o pkpn omdotacn and Ty tpoddeon,
Oo mpémel va e€ethletal TPOGEKTIKA, KAODS d1hpopeg
AYVOOTES YNIKEG 0VGTES HTOPEL VO ETNPEAGOVY TO VALKO.

2.4 Napehkopeva

ITPOXOXH: Xpnotponoteite povo yvioia maperkdpeva
Provox mov mpoopilovrat yioxprion pe to Provox2. Ahha
ToperKOpEV EVOEXETAL VO TPOKAAEGOVY PAGRN oTOV
acBevi 1 T dvorettovpyia Tov TPOIOVTOC.

MapeAkopeva mou S1IEUKOAUVOULV TNV Eloaywyn

¢ mpdbeong (yia xprion amo 1atpoug)

* Provox Measure (Metpntg Provox): Ilpocdiopilet
10 pnkog (péyebog mpdheong) TG TPAYEIOOIGOPOYIKIG
TOPOKEVTNONG.

* Provox Dilator (AwoctoAréag Provox): Xpnoonotei-
TOL Yo TN SIEVPVVOT LUKPOTEP®OV TPOUYELOOIGOPOAYIKAOV
TOPOKEVTNGEMY, UE GKOTO TNV EQAPLOYT] QOVITIKOV
mpobécewv Provox 1 v amdepaén e TpoyEl00iGo-
payumg mapakévinonge. O ductoréag pmopel emiong va
xpNoponom el GTNV TPAYELO0IGOPAYIKY TAPAKEVTNON
®G HEGO TPOCSMPIVIG amdPpaéng 1 stent.

* Provox Guidewire (Odnyé oOppa Provox): T
mv tomobétnon g eovntikng mpodbeong Provox2
1 Provox Vega ce mpdcoata dlovorypévn meploxn
TPOYELOOIGOPAYIKNG TUPAKEVTNONG 1 TNV avASpoun
OVTIKOTAOTOON WG MOVIUNG  @@VNTIKNG Ttpdbeong
Provox.

MapeAkdpeva yia Tn cuvtiipnon ¢ Asttoupyiag

NG GUOKEVKG (Yla Xprion and tov acOeviy)

* To Provox Brush/Provox Brush XL (Bovptoa
Provox/Bobptoa Provox XL) ypnoitorotodvat ylo tov
kabapiopd Tov awiod kot g ParBidag g mpddeonge.

* To Provox Flush (Xvompa mivong Provox) emtpénet
™mv TAOoN ToL awhob g Tpdbeong e vepd N aépa.

* To Provox Plug (Ekeyktig dwppong Provox) eivor
éva gpyakeio mpdTmV Ponbeidv, 10 0MOi0 PPACCEL
TPOGOPVA T Stoppor| Stapécov g Tpoddeong.

3. AvemOounteg evépyeleg/
MAnpo@opieg yia tnv
AVTIPETWTION TTPOBANMATWY

TIXETIKA pe TNV TPOOeoN

Mpopinpa: Awppon dtapécsov g tpddeone. H drappon
Stapécov g mpobeong elvat e uotodoyk e&EAEN Kat
£VOE ETAL VO mOTEAET EVIEIEN TOV TELOVG TNG JLAPKELNG
{ong ™G cvoKELTC.

Aven: Xpnoponomaote to Provox Brush (Bovptoa Provox)
M/xat o Provox Flush (Zvotnpa tivong Provox) yia va
kobapioete ™) ovnTikh pdecn. Eqv pe tov kabapiopd
NG GUGKEVTG SEV GTUUATNGEL T SLLPPOT), AVTIKOTAGTIOTE
™ VN TIKY Tpdheom.

Mpopinpa: Atapponi Stapécov TG povNTIKNAG Tpdheong
OUECOG LETA TNV ELCAYOYT.

MOevi} axtia: H dtappon) apéomg PETE TV 0VTIKATACTAOT
™G oVNTIKNG Tpdbeong unopel va tpokdyetl edv o
0160PaYIKOG d0KTOAOG TNG TPOOecN S dev Exetl exmTuy el
TAMP®G EVTOG TOV VA0V GTOV OLGOPAY0 1| EAV TO UIKOG
g mpdBeong eivar Todd pikpd. EGv o dkpo tov epyareion
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£160YOYNG TNG POVNTIKNAGS TpOBeong dev Exel tomobeTn el
APKETE LEGO GTNV TEPLOYN TNG TAPUKEVTNONG KATA TNV
£160YOYN, 0 0160QAYIKOS daKkTOALOG uropei va Eedimhmbel
péca 6N 61000 TNG TOPAKEVTINGNG 0VTE HLEGO GTOV OLGOPAYO.
Aloppon opESMG LETA TNV AVTIKOTAGTACT TNG POVNTIKNG
npohHeong umopel emiong va TPOKVYEL EAV 1| OVNTIKY
mpoheon £xel vrootel CNpLd KOTh TNV E1GOYOYT.

Avon: [epiotpéyte T @ovNTIKH TpOOEST Yo va eEAEYEeTE
£av epappolel motd. [IpoyLaTOTOMOTE 10l EVOOGKOTIKT
e&ETaom Y10 Vo SLOTIGTMOGETE €AV 1) QOVNTIKT TpdOeon
Bpioketatotn cwotn OEom Kot GV TO PNKOG TG £V GOGTO.
Awopbdote T 0éom g cvokevhg. Edv to pikog tng mpdbe-
onG eivot TOAD HIKPO, AVTIKATOGTNOTE TNV TPOHEST e Lo
cuokevn peyalvtepov pkovg. Edv n Stappon cuveyiletan
peté v alkayn 0éong, tpafnéte mpog ta £€m T POVNTIKN
mpdOeon e To epyorelo ElGAYOYNG 1 U0 CLLOGTATIKY
Aafida yopic dovtia. EAEyEte T pwvntikn mpodbeon. Edvn
Qv TIK) Tpoeon £xetvooTel ud (1., 0 LTAE SoKTOALOG
£xel extomiotel ) N Parfida £xel omboet), amoppiyte TNV
TPOBEST. ALPOPETIKG, ETAVOTOTODETNGTE TNV GTOV GOANVAL
tomobétnong kat enovardfete t dadikacio elcay®yYNg,
oo meptyphpetal oty Evotra 2.1.

TXETIKA [IE TOV XEIPIOHO

Mpoprnpa: Agv givar edkorn n dOnon g npddeong mpog
T EUTPOG HEGO GTOV GOANVOL.

MOavi} artia: O 01609ay1koG duKTOAOG deV Exel SmAmOel
TMPOS TPOG ToL EUTPOG HEGT GTOV GOANVE TOTOOETNONG.
Avon: Alakoyte TV eloayoyn kot tpafnéte v mpodeon
TPOG TO TG®, yia vo TNV BYGAeTe amd TOV COARVA
tomoBétnone. EAéyEte T povntikh tpdbeon. Edv n
povnTiKn Tpdbeomn €xet vrootel nuid, aroppiyte
v tpdOeon. Eav n Parifida dev £xet vrootei {npid,
enOVOTOTO0ETNOTE TNV GTOV COANVE TOTOOETNONG Kot
emavalafete T dradikacio, OTOG TEPLYPAPETAL GTNV
evotnta 2.1 TomoBétnon g véag Tpobeong otny meptoyn
NG TAPOKEVINGNG.

Mpoprnpe: H npdbeon éxer sroaybei ninpog péca otov
0160(ayo (Tuyaio TAPNG ElcayOYN).

Avon: Atatnpiote T0 Kopdovi ac@areiog depévo 6to
epyoreio eloayoyNg Kot akohovdNGTe TIG 0dNYieg TOV
avaeépovtat TNy evotnTa 2.1 AvTikatdotaon pe Thnpn
EL00YOYT.

ZXETIKA UE TNV TAPAKEVTNON

Avappoonon g mpdbeong i) arrov eEoptnpatov— Ta
Gpeca ovuntdpate tepLapBavooy e, Tviynd 1 coptypo.
AVoN: Ze TEPINTOON HEPIKNG ATOQPUENG TOV BEPAY®YOD
N T povg amdepaéng Tov aepaywyol, amotteital Gpecn
enéufoon v v agaipeon tov avtikepnévov. Edv o
acOeviic propel va avamnvedoet, evogyetat 10 EEVO GO
va apatpedel pe tov Priya. Onog pe kabe dAro EEvo
oML, 0l EMTAOKEG OO TNV aVApPOPNOT| EVIEYETOL VO
TPOKAAEGOVV amOQpacn N Loinmén, cupnepthapfoavopivay
NG Tvevpoviag, Tng atelektaciog, Tng fpoyyitidag, Tov
TVEVHOVIKOD ATOGTNOTOG, TNG BPOYYOTVEVLOVIKNG
StaTpnong Kot Tov GeHpatog.

H xatamoon tng mp60song 1 Griov eEaptnpdtov
Umopei Vo TPOKAAEGEL GLUTTOLATO, TO 0TTOT0 EEUPTMOVTAL
oe peydro Babud amod to péyebog, t Béon kot tov Pabpd
andepaing (eav vapyey).

Aven: To avtikeipevo cuviBog katevdHvetat avbopunta
GTOV GTOUOYO KOt KATOTLY SIEPYETOL HEGH TNG EVIEPIKNG
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000V. Edv eppavictel amdppadn tov eviépov, arpoppayio
1 dtdtpnomn, | o€ mepintwon mov dev givat dvvaty N
S1ELEVON TOV AVTIKELHEVOL OO TNV EVIEPIKT] 080, TPETEL
vo e&eTdleTon T EVOEYOULEVO YELPOVPYIKNG OLPAIPEGTG TOV
avTikelpévov. Edv n cuokeun tapapeivet 6Tov 016o9ayo,
umopei vo apotpebei evoooKomKE.

Awoppayio 6TNY TEPLOYN TNS TAPUKEVTNOCNG —
Evdéyetal va eppavictei fmio atpoppayio and tig
GKPEG TNG TPAYXELOOICOPAYIKNG TUPAKEVTIONG KOTA TN
SLAPKELOL AVTIKOTAGTAONG THG TPOHEGNG, | OTTOl0L EV YEVEL
vroywpet awBopunTe. QoTdc0, ot acbeveic mov Aapfdvovv
avTinktiky Ogpaneio 0o tpénet vo a&loloyovvrat
TPOGEKTIKA Yo TUYOV KivOLVO atpoppayiog Tpv amd Ty
Tomo0ETnon N avtikatdotaon Tng Tpdheong.

Toyxov @rheypovi) 1 0idNpa GTNV TPAYELOOLGOPAYIKT
TAPUKEVTION £VIEXETOL VO 0VENGEL TO KOG TG 0500
NG TAPAKEVINONG (). KoTd TNV akTivobepanein). Avtd
umopei vo tpokahésel T petatdmion g TpdHecng Tpog
o HEGO KO KAT® 0o ToV PAevvoydvo g Tpayeiog 1) Tov
otso@dyov. Eniong, n mpobeon pmopei va e&éxet amd v
TOPOKEVINGT 6TV TAEVPA TNG Tpayeiog, o€ mepintmon
PAEYHOVIG M| VITEP-TIOALATAAGLOGHOD TOV BAEVVOYOVOL
TOV 0LGOPAYOV.

AvoN: AVTIKATOGTNOTE TPOCOPIVA TNV Tpdbeon pe
pia Tpdbeon peyardtepov pnkovs. E&etdote emiong to
£VOEYOUEVO XOPNYNONG OVTIPLOTIKNG aymYNG 1 1 Xwpig
Koptikootepoeldn. Edv n katdotaon dev Bertimbei, n
npodbeon Oa mpémet va aporpedel. Evoéyetat va anatteitan
1 xpNoN £vOg KabeTpa g stent, yio T GLYKPETNGT TOV
OVOIYHOTOG TG TAPAKEVTINONG.

Kokkimon Tepipetpkd Tne TEPLOYNs TG TPEYELOOLGO-
PAYIKNG TAPUKEVTNONG.

Avon: E&etdote 1o vdeyOpevo kavtnplacol tg teptoyig
oV epPavilel KOKKIMON, 1E NAEKTPIKY], XNHUIKT TEXVIKN
1 pe laser.

XemepinTmon IOV TO PNKOG TG TPOHOEoNC EivaL GYETIKA
HIKPO, €ivar TOAVI 1] ELPAVIGT VTEPTPOPLKAY 0VAOV
YOPO amwd TNV TEPLOYN TG TAPUKEVTN GG, HLE SLOYKOGN
0V BreVVOyOvoL TNG Tpayeiag TAvm amd TOV TPUYELNKO
SakTOAL0.

Avon: H nepiooeio iotov pmopei vo apatpedet pe t ypnon
laser. Awgopetikd, pnopei va tomobetnOei Tpdbeon pe
HEYOAVTEPO UKOG.

Katd tnv gpeavien roipwéng otny meproyi e
TPUYELOOLGOPUYIKNG TAPUKEVTIONG, OPLOREVES POPEG
mapatnpeitar TpoekPoin kat akorovbmg e&dOnon g
npdheong.

Aven: Anouteitat apaipeon g pdheong, Yo Ty amopuyn
NG HETOTOMIONG TNG EVTOGC TNG Tpayeiag. Evoéyetat va eivat
AmopaiTn T 1 SIEVEPYELD VENS TOPAKEVTNONG, OE TEPITTOOT
OV M VIAPYOVG 0T EYeEL KAEIGEL.

Awoppon weppeTpkd g Tp60eong — Eivar mbavy
N ELEAvVIoN Tapodikng dtappong, N omoio puropei va
vToYmPNoEL cLOOpUNTA.

Aven: H o cuving autio epedaviong eppévouoag Stoppong
YOpo and N povNTIKN Tpdheon ivar n ypfon tpdbeong
He LKOG LEYOADTEPO TOV UTALTOVHEVOV. AVTIKOTAGTNOTE
v mpobeon pe o Tpodbeon pikpoTtepoL piKkovg. Edv n
Sroppon enpaviCetor mapdiinka pe devpuvven g TEPLoXNg
™mg mapakévinong, torodetnote éva Provox XtraFlange
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TAVO 07O TOV TPOYELKO SAKTVOALO TNG QOVNTIKNG TPOOEaNS
1N avTikataotote Tov pue éva Provox Vega XtraSeal. T'a
TN peiwon Tov peyEDovg TG TEPLOYNG THG TAPAKEVINGNG,
pmopeite EMioNG VoL 0QAPEGETE TPOSOPLVE TNV TPOBHEST, Vo
Tom00ETHOETE VO PApLLO TEPITOPONG GTOV VTOPAEVVOYOVIO
1N Vo El6ayGyeTe pio Tpoyelakt) Kavovia pe aepoddropo
(cuff) f/kat évav pvoyootpikd cornva citiong. Edv n
Swappor| cvveyiletat, evééyetat va givat arapaitn 1
FELPOVPYIKN GVYKAEIOT TNG TEPLOYNG TNG TAPAKEVTNONG.

Edv to piikog T ap6Beong ivar Tord pikpo 1| morv
peydro M €av n wp60eon méleTar ovyva TAVL 6TO
TOiY®ONA TOV 0160QAYOV NEGM TPAYELOKNG KAVovLag,
KopPiov Tpayel06TOpRiRG 1] TOV SuKTOAOV TOV 06OEVODGS,
evdE eTal va epeavictel PAGPN oTOoV 16TO TG TpayEiog
/Kot T0V 0160QAYOV. AVTH 1| KATAOTAGCY EVIEYETAL VO
sppaviletar teptocdtepo o aobeveic mov vrofailovtot
og akTivobepansia.

Aven: Eav o acOevig eppavilel evoyinoeig | dhyog
STV TEPLOYN YOP® OTd TN VN TIKN Tpdheon, eéetdote
£VOOGKOTIKA TOV 16TO YOP® OO TNV TPUYELOOIGOPUYIKT
TOPOKEVTINGT, Yo TNV ano@uyh Paptds PAEPNG.
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1. Tanimlayici Bilgiler

1.1 Kullanim amaa

Provox2 Ses Rehabilitasyon Sistemi, total larenjektomi
sonrasinda cerrahi yolla yerlestirilen, ses restorasyonunda
kullanima yonelik bir protezdir. Protez, doktor tarafindan
total larenjektomi sirasinda (primer yerlestirme) veya daha
sonraki bir tarihte (sekonder yerlestirme) yerlestirilebilir
ya da mevcut protezi degistirmek tizere kullanilabilir.

1.2 KONTRENDIKASYONLARI

Ses protezi rehabilitasyon cihazi kullanan hastalar arasinda
Provox2 protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili
bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.3 Cihazin tanimi

Provox2 Ses Protezi, bir TE-ponksiyonunu konusma
amactyla acik tutarken, trakeye sivi ve gida girisi riskini
azaltan, steril, tek kullanimlik, tek yonlii bir valftir.
Tibbi sinif silikon kauguk ve radyo-opak floroplastikten
yapilmigtir. Protez, kalic1 bir implant degildir ve periyodik
olarak degistirilmesi gerekir. Dis ¢ap1 7,5 mm'dir (22,5
Fr). Provox2, 4,5, 6, 8, 10, 12,5 ve 15 mm uzunluklarda
mevcuttur.

Provox2 Ses Protezi paketi asagidakileri icerir:

1 Provox2 Ses Protezi, bir Yerlestirici ve onceden kaygan
hale getirilmis Yiikleme Tiipt (Sek. 1).

Ses protezinin boyutuna karsilik gelen 1 adet Provox
Brush, steril olmayan

2 Provox2 Kullanim Talimatlar1 (Klinisyen ve Hasta i¢in)
1 Provox Brush Kullanim Talimatlar1

MR, X-151n1 ve isin tedavisiyle uyumluluk

Provox ActiValve digindaki tiim Provox ses protezleri,
MR-giivenlidir (3 Tesla'ya kadar test edilmistir) ve X-151n1
ile 151n tedavisi sirasinda kullanim i¢in giivenlidir (70 Gy'ye
kadar test edilmistir).

1.4 UYARILAR

Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma cihazda hastaya
zarar verebilecek sekilde hasara ve ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir.

Provox2 ses protezinin TE ponksiyonundaki yerinden
oynamasi veya ¢ikmasi ve ardindan yutulmast, aspirasyonu
veya doku hasar1 gergeklesebilir. (Ayrica bkz. Boliim 3).
Yerinden ¢ikma/¢ikma riskini azaltmak igin:

« Uygun protez boyutunu segin.

« Larenjektomi tiipleri veya stoma diigmeleri kullanili-
yorsa, protez lizerine baski uygulamayan veya yerles-
tirme ve ¢itkarma sirasinda trake flansina takili kalmaya-
cak cihazlar segin.

* Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon
bulgusu varsa hastaya hemen doktora basvurmasi ge-
rektigini soyleyin.

+ Hastay1, bakim igin ve ses protezinin diger tiim manipii-
lasyon tiirlerinden kaginmak amaciyla, yalnizca uygun
boyutta orijinal Provox aksesuarlar kullanmasi gerektigi
konusunda bilgilendirin.
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1.5 ONLEMLER

* Protez yiiklenirken, 6zofagus flansinin yiikleme tiipii
iginde ileriye dogru tamamen katlandigindan emin olun
(Sek. 7). Hatali yiikleme, valfin cabuk bozulmasiyla ci-
haz hasarina ve sivi aspirasyonuna yol agabilir.

* Antikoagiilan tedavisi goren veya kanama bozukluklari
olan herhangi bir hastayi, protez yerlesimi veya degisimi
oncesinde kanama riski i¢in dikkatlice degerlendirin.

2. Kullanim talimatlari
2.1 Ses protezi degisimi

Hazirlama

Mevcut (eski) protezi 6l¢iim 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 igin Provox Olgiimii (bkz.
Aksesuarlar) kullanilabilir.

Ses protezinin yerlestirme aracina yiiklenmesi:

1. Protezin Giivenlik Kayisini, Yerlestirici Pim deliginin
icinden gegirerek (Sekil 2) saglamlastirin. Giivenlik
kayisini, deligin dar kisminin i¢ine gekerek sabitleyin.
(Sekil 3). DIKKAT: Protezin giivenlik kayisini her za-
man Yerlestirici Pime ilistirin. Aksi halde pim yerles-
tirme sirasinda kaybolarak aspirasyon veya yutulmaya
sebep olabilir.

2. Protezi, trakeal tarafi agagiya gelecek sekilde Yerlestiri-
cinin {ist kismina yerlestirin (Sekil 4).

3. Ozofagus flansini, bas parmak ve isaret parmagi arasina
kistirarak ileriye katlaymn. Yiikleme tiipiinii diger eliniz-
de tutun. Protezin katlanmis 6zofagus flansini, yiikleme
tiiptiniin deligi i¢ine yerlestirin (Sekil 5).

4. Yerlestirici Pimi yaklasik 1 cm (~0,4 ing) ileriye itin
(Sekil 6).

5. Flangin disar1 firlayan kismini, bag parmaginizla yiikle-
me tiipii igine bastirm. Ozofagus flangt artik tamamen
ileriye katlanmalidir (Sekil 7).

6. Yerlestiriciyi, isaret ¢izgisi 1, yiikleme tiiptiniin kena-
riyla ayni seviyede olacak sekilde Yiikleme Tiipii igine
itin (Sekil 8). Provox2 ses protezi artik yerlestirme i¢in
hazirdir.

DIKKAT: Ozofagus flansi ileriye tamamen katlanmazsa,

protezin ileriye bastirilmasi igin ¢ok fazla gii¢ gerekecektir,

bu da cihaz hasarina yol agabilir.

Yeni protezin ponksiyon icine yerlestiriimesi

(Anterograd yerlesim).

Dikkat: Protezi, siringa gibi bir yerlestirici kullanarak

"enjekte" etmeyin.

1. Dissiz bir hemostatla mevcut protezi disar: ¢ekin.

2. Yiikleme Tiipiinii TE-ponksiyonu igine, ucu tamamen
ponksiyon i¢inde kalana dek nazikge yerlestirin.

3. Yikleme tiiptinii bir elle stabil tutarak protezi
yerlestirin ve yerlestiriciyi diger elinizle, isaret ¢izgisi
2, yiikleme tiipiiniin kenartyla ayn1 seviyeye gelene dek
ileri itin (Sekil 9).

4. Yiikleme tiipiinii ve yerlestiriciyi birlikte tutarak ve
onlart ponksiyon igerisinden, trakeal flans posterior
Ozofagus duvarina ulasana dek geriye ¢ekerek, protez
yerlesimini kontrol edin (Sekil 10).
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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 flang1 cekmek i¢in dissiz
bir hemostat kullanin ve bunu yerinde sabit haldeyken
dondiirtin.

6. Trakeal flang1 dondiirerek ve hafifce ¢ekerek dogru
konumu kontrol edin. Bundan sonra, ses protezini,
giivenlik kayis1 asagiya bakacak sekilde konumlayn.

7. Hastadan konugmasin isteyerek (Sekil 12) ve hasta su
icerken protezi gozlemleyerek (Sekil 13), valf islevini
kontrol edin.

8. Trakeal flangin dis kenarinda makas kullanarak
giivenlik kayisini kesin (Sekil 14). Provox2 ses protezi
artik kullanima 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 ilave suda ¢oziniir
kayganlastiric: ekleyin.

Asiri itmeyle degistirme

Asir1 itme, ses protezinin yerlestirilmesi sirasinda,
baslangigta 6zofagus ig¢ine tamamen itildigi anlamina
gelir. Bu yaklasim, ¢ok kisa protez kullanildiginda (4,5
mm), ¢ok ince ponksiyon duvari oldugunda veya 6zofagus
on duvarindaki bir mukozal katlama 6zofagus flansini
hapsettiginde faydali olabilir.

Prosediir: Valfi yukarida adim 1-3'te agiklandigi gibi
hazirlayin ve yerlestirin ancak Yerlestirici Pimi isaret
¢izgisi 2'yi gegecek sekilde iterek biitiin protezi 6zofagus
icine yerlestirin. Protezi adim 5'te agiklandig gibi serbest
birakin. Giivenlik kayigini yerlestiriciye ilistirilmis birakin.
Protezi konumuna ¢ekmek igin, dissiz hemostat kullanin.
DIKKAT: Giivenlik kayisindan tutarak gekmeyin. Protezi
tamamen konumlamak i¢in hafif déndiirme faydali olabilir.
Trakeal flansin ucu asagiy1, trake igini gostermelidir ve
tanimlama topuzlari her zaman stomaya bakmalidir.
Giivenlik kay1sini yalnizca yerine dogru sekilde oturduktan
sonra kesin.

Retrograd degisim

Provox2'nin anterograd bicimde yerlestirilemedigi
durumlarda, ses protezinin retrograd yerlesimi i¢in
Provox Kilavuz Tel (REF 7215) kullanilabilir. Provox
Kilavuz Tel ile birlikte gelen Kullanma Talimatina bakin.
Retrograd yerlestirme bir klinisyen tarafindan yapilmalidir.

2.2 Cihazin kullanim omri

Biyofilm (bakteri ve kandida) asir1 biiylimesi hemen
hemen tiim hastalarda gergeklesecektir. Sonug olarak,
materyal bozulmasina, protezden sizintiya veya valfin
islevini gerektigi sekilde yapamamasina yol agacaktir.
Radyoterapi, tiikiiriik igerigi, gastrodzofageal reflii ve
beslenme aligkanliklari, biyofilmin ne hizda olusacagini
etkileyebilir. Bunedenle cihaz kullanim émriiniin tahmin
edilmesi miimkiin degildir.

Laboratuvar testlerinde, bakteri ve maya olmadiginda,
cihazin 12 aylik simiile edilmis kullanimda yapisal biitiin-
lugiini koruyacagi gosterilmektedir. Bu limitin 6tesinde
kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.
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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 igin,
Provox Brush ve ayrica miimkiinse Provox Flush kullanin.
Bu, cihaz dmriinii artirmaya yardimet olur.

Asiri kandida bitytimesi gergeklesirse, onleyici tedbir olarak
antifungal ilaglarla tedavi degerlendirilebilir. Laboratuvar
testleri, asagidaki antifungal ilaglar kullanildiginda ses
protezinin islevi tizerinde olumsuz etki olmadigini goster-
mektedir: Nystatin, Fluconazole ve Mikonazol. Bilinmeyen
kimyasal madde tiirii, materyali etkileyebileceginden, ses
protezinin dogrudan yakin ¢evresinde veya ¢evresi iginde
kullanilacak diger ilaglar dikkatlice degerlendirilmelidir.

2.4 Aksesuarlar

DiKKAT: Sadece Provox2 ile kullanilmasi amaglanmis
orijinal Provox aksesuarlar1 kullanin. Diger aksesuarlar
hastanin zarar gérmesine veya iiriin arizasina yol agabilir.

Protez yerlesimini kolaylastirici aksesuarlar

(klinisyen kullanimi icin)

* Provox Measure: TE ponksiyonu uzunlugunu belirtir
(protez boyutu).

* Provox Dilator: Provox ses protezinin dogru sekilde
oturmasint saglamak veya bir TE ponksiyonu tikanma-
sinda, daha kiigiik TE ponksiyonlarmin boyutunu artir-
mak tizere kullanilir. Dilatér, TE ponksiyonunu gegici
olarak engellemek veya stentlemek i¢in de kullanilabilir.

¢ Provox Kilavuz Tel: Provox2 veya Provox Vega ses
protezinin yeni yapilmis bir TE ponksiyonuna yerlesti-
rilmesi veya bir Provox kalict ses protezinin retrograd
degisimi igin.

Cihaz islevini siirdiirme aksesuarlar (hasta

kullanimr igin)

¢ Provox Brush / Provox Brush XL, protez valfini ve
limenini temizlemek i¢in kullanilir.

* Provox Flush, protez liimeninin hava veya suyla yikan-
masini saglar.

« Provox Plug, protezden sizintiy1 gegici olarak engelle-
mek igin bir Ilk Yardim aracidir.

3. Olumsuz Olaylar/Sorun

Giderme Bilgileri

Protezle ilgili

Sorun: Ses protezinden sizint1 var. Ses protezinden
sizint1 normal bir gelisimdir ve cihaz 6mrii sonuna dair
bir gosterge olabilir.

Coziim: Ses protezini temizlemek i¢in, Provox Brush ve/
veya Provox Flush kullanin. Cihazin temizlenmesiyle sizint1
giderilmiyorsa, ses protezini degistirin.

Sorun: Yerlestirildikten hemen sonra ses protezinden
s1zint1 var.

Olasi1 neden: Protezin 6zofagus flansi, 6zofagus limeni
icine tamamen konuglanmadiysa veya protez ¢ok kisaysa,
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ses protezi degisiminden hemen sonra sizint1 gergeklesebilir.
Ses protezi yerlestiricinin ucu, yerlestirme sirasinda
ponksiyon igine yeterince uzaga konmadiysa, 6zofagus
flans1, 6zofagus yerine ponksiyon kanalinda agilabilir.
Ses protezi, yerlestirilirken hasar gordiiyse de, ses protezi
degisiminden hemen sonra sizinti meydana gelebilir.
Coziim: Ses protezini dondiirerek yerine oturma durumunu
kontrol edin. Ses protezinin dogru konumda ve dogru
uzunlukta olup olmadigini belirlemek igin, bir endoskopik
muayene yapin. Cihazin konumunu diizeltin. Ses protezi
¢ok kisaysa, daha uzun bir cihazla degistirin. Yeniden
konumlandirdiktan sonra sizint1 devam ederse, ses protezini
yerlestiriciyle veya dissiz hemostatla ¢ekin. Ses protezini
inceleyin. Ses protezi hasar gordiiyse (6rn. mavi halkanin
yeri degismisse veya valf yirtilmigsa), protezi atin, aksi
halde yeniden yiikleyin ve yerlestirme prosediiriinii bolim
2.1'de agikland1g1 sekilde tekrarlayin.

Tutmaylailgili

Sorun: Protezi tiip i¢inde ileriye itmek zor.

Olasi neden: Ozofagus flans1, yiikleme tiipii iginde ileriye
dogru tamamen katlanmamis.

Coziim: Yerlestirme islemine ara verin ve protezi yiikleme
tiipiiniin disina gekin. Ses protezini inceleyin. Ses protezi
hasar gordiiyse, protezi atin! Valf hasar gormediyse, yeniden
yiikleyin ve prosediirii boliim 2.1 Yeni protezin ponksiyon
igine yerlestirilmesi'nde agiklandig: sekilde tekrarlayin.

Sorun: Protez 6zofagus igine tamamen yerlestirilmis
(yanlislikla asir1 itme var).

Coziim: Giivenlik kayisini yerlestiriciye ilistirilmis
halde birakin ve béliim 2.1 Asir1 itmeyle degistirme'deki
talimatlari izleyin.

Ponksiyonlailgili

Protez veya diger bilesenlerin aspirasyonu — Ani
semptomlar oksiirme, bogulma veya hiriltiy1 igerebilir.
Coziim: Kismi hava yolu tikaniklig1 veya tam hava yolu
tikaniklig1, nesnenin ¢ikarilmasi i¢in derhal miidahale
gerektirir. Hasta nefes alabiliyorsa, yabanct madde
oksiirme yoluyla ¢ikarilabilir. Herhangi bir diger yabanci
maddede oldugu gibi, aspirasyon kaynakli komplikasyonlar,
tikanikliga veya pndmoni, atelektazi, bronsit, akciger apsesi,
bronkopulmoner ponksiyon ve astim igeren enfeksiyona
yol agabilir.

Protezin veya diger bilesenlerin yutulmasi ekseriyetle
boyuta, konuma, (varsa) tikaniklik derecesine bagli olan
semptomlara neden olabilir.

Coziim: Nesne genelde spontane sekilde mideye ve
ardindan bagirsak yoluna geger. Bagirsak tikanikligi,
kanama veya perforasyon gergeklesirse veya nesne bagirsak
yolundan gegcemezse, cerrahi yolla ¢gikarma g6z oniinde
bulundurulmalidir. Cihaz 6zofagusta kaldiysa, endoskopik
yolla gikarilabilir.

Kanama/Ponksiyon kanamasi — Protez degistirilirken TE
ponksiyonunun kenarlarindan hafif kanama gerceklesebilir
ve genelde spontane sekilde giderilir. Ancak antikoagiilan
tedavi alan hastalar, protez yerlesimi veya degisimi dncesinde
kanama riski agisindan dikkatle degerlendirilmelidir.

TE ponksiyonu 6demi ve/veya enfeksiyonu, ponksiyon
yolunun uzunlugunu artirabilir (6rn. radyoterapi sirasinda).
Bu, protezin igeriye ve trakeal veya dzofageal mukoza
altina gekilmesine neden olabilir. Ozofagus mukozanin
asir1 biiytimesi veya enflamasyonu da, protezin trakeal

1



tarafta ponksiyondan ¢ikmasina yol agabilir.

Coziim: Protezi gecici olarak daha uzun olaniyla degistirin.
Kortikosteroidler olarak veya olmayarak antibiyotikle tedavi
de diistiniilebilir. Durum iyilesmezse, protez ¢ikarilmalidir.
Ponksiyonun kateterle stentlenmesi diisiiniilebilir.

TE ponksiyonu etrafinda graniilasyon.

Coziim: Graniilasyon bolgesinin elektriksel, kimyasal
veya lazer kateterizasyonu diisiiniilebilir.

Protez gorece kisaysa, trakeal flansin iizerinde trakeal
mukozanin sismesiyle ponksiyon etrafinda hipertrofik
skarlasma gerceklesebilir.

Coziim: Fazla doku, lazer kullanilarak giderilebilir veya
daha uzun safth bir protez yerlestirilebilir.

TE ponksiyonu enfeksiyonu sirasinda bazen protezin
¢ikint1 yapmasi ve sonrasinda ¢ikmasi durumu gozlenir.
Coziim: Trake igine dogru yerinden ¢gikmanin 6niine gegmek
i¢in, protezin ¢ikarilmasi gerekir. Ponksiyon kapanmigsa
yeniden ponksiyon gerekebilir.

Protez etrafinda sizint1— Kisa siireli sizint1 gergeklesebilir
ve spontane sekilde iyilesebilir.

Coziim: Ses protezinin etrafinda kalici sizint1 olugsmasinin
en yaygin sebebi, cihazin ¢ok uzun olmasidir. Protezi daha
kisa olaniyla degistirin. Biiylimiis bir ponksiyonla sizint1
belirtiliyorsa, ses protezinin trakeal flang1 tizerine bir
Provox XtraFlange yerlestirin veya onu bir Provox Vega
XtraSeal ile degistirin. Ponksiyon boyutunu azaltmak igin,
protezin gegici olarak ¢ikarilmasi, submukozal kese agz1
dikisi veya kafli trakeal kaniil ve/veya nazogastrik besleme
tlipti de diistiniilebilir. S1zint1 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 agri
veya siz1 yasarsa, ciddi hasar1 6nlemek i¢in, TE ponksiyonu
etrafindaki dokuyu endoskopiyle inceleyin.

112



1. OnncaHue

1.1 Ha3HaueHue

Cuctema peabunuranuu ronoca Provox2 npejHazHadeHa
J1J151 MCIIOJIB30BAHHU S B XUPYPIrU4€CKOM BOCCTAHOBJICHUH
royioca ¢ IIOMOIIBIO MTPOTE3a 10CIE HONHOM JTapHHTO-
SKTOMHMH.

ITpoTe3 MOXeT BCTaBUTh Bpad BO BPEMsI IOJIHOMH JIapHH-
I'9KTOMHH (CO3aHNE NEPBHYHOH (DUCTYIIBI) HIIH IO3THEE
(co3aHKe BTOPUYHON GHUCTYIIBI), KPOME TOTO, €r0 MOKHO
HUCHOJIB30BATh JIs 3aMEHBI UMEIOLIETOCS MPOTE3a.

1.2 NPOTUBOIMOKA3AHUA

OTCyTCTBy]OT U3BECTHBIC IPOTUBOIIOKA3aHUS IIPU UCTIOJIb-
30BaHHWU UIJIK 3aMEHE IIpoTE3a Provox2 Y IallMEHTOB, YK€
HUCTIOJIb3YIOIIUX IMTPOTE3bI AJI BOCCTAHOBJICHU A I0JioCa.

1.3 OnucaHue ycTpoincTea

TonocoBoii npore3 Provox2 npencrasiser coboit
CTEPHUIIbHBIN OJJHOXO0BOM KJIaNaH sl 0OJJHOPA30BOTO
HCII0JIb30BaHM S, KOTOPBIH JAEPKHUT TPAXCOMHUIIEBOIHY IO
ducTyiy B OTKPHITOM MOJOKEHUH JIJIS IPOU3HECCHH S
peqn M CHHUIKAET PHUCK nomnagaHus )KUAKOCTHU U MMUINU B
Tpaxer. OH U3rOTOBIICH U3 MEIMIINHCKON CHITMKOHOBOM
PE3HHBI  PEHTTeHOKOHTPACTHOro (hroporuiacra. [Ipores
HE ABIACTCA JOJTOBEYHBIM UMIIJIAHTOM, €TI0 HeOﬁXO/I]/IMO
NEPUOJNYECKU MEHATh. HapyKHbIH 1aMeTp cocTaBiseT
7,5 Mm (22,5 Fr). loctynuel moaenu Provox2 ¢ juinHoii 4,5;
aTakxke 0, 8,10, 12,5 u 15 Mmm.

KomniekT rosiocoBoro npore3a Provox2 Bkiamwouaer
cJIeyoume 3J1eMeHThI.

1 rosocoBoii mpoTe3 Provox2, HHCTPYMEHT [1sl BBEACHUS U
3arpy3o4Has TpyOKa ¢ IpeaBapuTeNbHOI cMa3koii (puc. 1).
1 merka Provox Brush, cooTBeTcTBYyIOMmAas 110 pasmepy
TOJIOCOBOMY IIPOTE3Y, HECTEPUIIbHAS

2 MHCTPYKIIMH 110 TpUMEHEeHHUI0 Provox2 (ans Bpava
U HaLHeHTa)

| MHCTPYKLHKSA 110 IPUMEHEHHUIO meTKH Provox Brush

CoBMecTuMOCTb ¢ MPT, peHTreHoTepanuen

1 nyyeBON Tepanuen

Bce ronocossie mpote3sl Provox, 3a uckimodenneM Provox
ActiValve, xapakTepusyroTcs 6e301macHbIM IPUMEHEHUEM
MPT (Beimonusnacek nposepka a0 3 Ti), kpome Toro, ux
MOKHO 0€30T1aCHO HCTIONB30BATh TPH PEHTTEHOTEPAITHN
M JIyueBoii Tepanuu (BbIOIHsIack poBepka 10 70 I'p).

1.4 NPEAYNPEXAEHNA

IToBTOpHOE HCIIOJIL30BaHHE U IOBTOPHAs 06paboTKa
MOT'YT BbI3BaTh IEPEKPECTHOE 3aPaKEHUE U MTOBPEKIEHUE
YCTpPOICTBA, YTO MOKET HAHECTH BPEJl HALUEHTY.

DT0 MOXET HPHBECTH K CMEICHUIO HJIH BHITAJIKUBAHHIO
roJIOCOBOTO mpoTte3a Provox2 u3 TpaxeonuueBogHOH
(ucTynsl ¥ MocNenyONEMy MONAAAHUIO B ITHIEBAPU-
TEJBHBIN TPAKT, BIBIXaHUIO MIIN TIOBPEKACHUIO TKAHU.
(Cm. Takxe pazzaen 3).

YTO CHU3UTH PpHUCK CMeH.[CHPlS{/BI:ITaHKPIBaHPIS{, BBITIOJTHUTE
ClIeyOIHe ISHCTBHS.

* BuiOupaiite nmpoTe3 HaaIeKalero pasmepa.
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+ Ecnu HCHONB3YIOTCS TAPUHIIKTOMUYECKUE TPYOKH WIn
KHOTIKH CTOMBI, BBIOMpaiiTe yCTpOIHCTBa, KOTOpbIE HE
OyIyT OKa3bIBaTh JIABICHHE HA IIPOTE3 MIIM LCIUISATHCS
3a TpaxeabHbIH (UIaHell PU yCTAaHOBKE U U3BICYCHUH.

¢ TIpoMHCTPYKTUPYHTE MAIlMEHTa O HEOOXOAUMOCTH He-
MEJUICHHOTO 00palleHus K Bpady B Cllydac HaJIMIHs Ka-
KHX-JTMOO0 MPU3HAKOB OTEKA TKaHH U (MJIM) BOCHIATICHHS
WM MHOEKINH.

*  OOBSICHHTE MAIMEHTY, YTO HEOOXOAMMO HCIIOIb30BATh
TOJIBKO OPUTHHAJIBHBIC MPUHAICKHOCTH Provox Hau-
JIeXKAIIero pamepa i 00CIy)KUBaHUs M H30eraTh JIro-
OBIX MAHHITYJISAIHI C TOJIOCOBBIM IIPOTE30M.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

* Bo BpeMst yCTaHOBKH IIPOTE3a yOSIHTECh, YTO HUIIIEBOI-
HBI (hr1aHel] MOITHOCTBIO CIIOKEH BIIEPe]] B 3arpy304HON
TpyOke (puc. 7). HenmpaBuibHas 3arpy3ka MOKET CTaTh
MPUYMHON MOBPEXKIACHUS YCTPOHCTBA € HEMEUICHHON
HEHCIPABHOCTBIO KIAMAHA M BIBIXaHHEM KHIKOCTH.

» TmarensHO OLIEHMBAWTE PUCK PA3BUTHSA KPOBOTECUCHHS
JI0 YCTAHOBKY HUIM 3aMEHBI IIPOTE3a y MaIMeHTOB, IPH-
HHUMAIOIIUX AHTUKOATY/ISHTBI, WIM MALUCHTOB C KO-
BOTCUECHUAMHU.

2. IHcTpyKumn no
npumeHeHunto
2.1 3ameHa ronocoBoro nportesa

MoaroTtoBKa

Omnpenenute HEOOXOIUMYIO JUTMHY TOJIOCOBOTO MPOTE3a,
HCIIONB3Ys TeKYIINH (CTaphlif) POTE3 B KAYeCTBE yCTPOHCTBA
Jutst u3Mepenusi. Ecim Mexy TpaxeanbHbIM (riaHLeM U
CTEHKOM CITU3UCTON PpacCTOSTHUE COCTABIISACT GOHSC 3 MM /
~0,12 jroiimMa, He0OX0INMO HCIIONIB30BATh G0JIee KOPOTKHI
npotes. Eciu mpores ycTaHOBIIEH CIMIIKOM TYT0, HE00X0-
JAUMO UCIIOJIB30BATh GOHSC JIJ'II/IHHI:II‘;I IIpoTe3. KpOMC TOro,
Provox Measure (cM. pa3jiel, IOCBSIIEHHbIH TPUHATIEK-
HOCTﬂM) MOKHO HCIIOJIb30BATh JIs OIIPEACTICHUSA JIIUHBI.

YcTaHOBKa ronocoBoro npoTte3a B UHCTPYMEHT

ANA YyCTaHOBKW.

1. Bakpenurte pememiok 6e30MaCHOCTH TPOTE3a, MPOJIEB
ero B menb (puc. 2) mTudTa HHCTPYMEHTA JUIS BBE-
JIeHUsL. 3aKperuTe peMeIIok 0e30MacHOCTH, NMPOTSIHYB
B y3Koit uactu popesu. (Puc. 3). IPEJOCTEPEXKE-
HME. Bceera kpenure pemMeniok 6e30macHOCTH IpoTe-
3a Ha WTU(TEe HHCTPYMEHTA /Ul BBeJeHUs. B npoTus-
HOM CJIy4Jae OH MOXKET IOTEPATHCA IIPU YCTAHOBKE, UTO
BBI30BET BCACHIBAHHME MJIH [10N1A/IAHNE B IIUILICBAPUTEITb-
HBIIl TPAKT.

2. Pacnonoxwure TIPOTE3 CBEPXY MHCTPYMEHTA I BBEIC-
HUS TpaxeabHOI CTOPOHOI BHU3 (puc. 4).

3. Cnoxurte NHUIIEBOAHBINA (IIaHel BIepe], CKaB ero
OONBIIM U YKa3aTCIbHBIM NAJIBIAMH. Yz[ep)lanaﬁTe
3arpy304Hyo TpyOKy apyroii pykoil. BctaBbre cioxeH-
HBIH MHILEBOHBIHA (1aHel nporesa B LIENIb 3arpy30u-
Holi TpyOKH (puc. 5).

4. TIpOTONKHMTE INTH(GT HHCTPYMEHTAa [ BBEICHUA
Briepes npubausnTensHo Ha 1 oM (~0,4 groiima)(puc. 6).
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5. IIpoTONKHHUTE BBICTYNAIOLIYI0 4YacTh (IaHIA BIEpes
GONBIINM TAJbIEM B 3arpy304Hyro TpyOKy. ITumeBos-
HBIi (pr1aHell JJOJKeH ObITh MOJHOCTBIO CIIOXKEH BIIEPE
(pucyHOK 7).

6. HpOTOJ’[KHHTE WHCTPYMEHT JUIS BBCACHHSA B 3arpy3o4-
HYIO TPYOKY, I10Ka JIMHUs OTMETKH 1 He GyzeT BHIpOBHE
Ha ¢ KpaeMm 3arpy3ouHoil TpyOku (puc. 8). ['onocoBoii
npoTe3 Provox2 TETIEPb TOTOB K YCTAaHOBKE.

NMPEJOCTEPEXEHME. Ecinu numeBoaHsli Guaner
HE MOJIHOCTBIO CIIOXKEH BIIEpel, Ul HaXaTHs Ha poTe3
noTpedyeTes CINIIKOM OOJIBIIOE YCHITHE, YTO MOXKET CTaTh
MPUUYNHOM MOBPEXKICHNS yCTPOHCTBA.

YcTaHOBKa HOBOFO nporesas (bl/lCTyny

(aHTeporpagHasa 3ameHa).

IIpenocrepexenue. He BBoguTe npoTes ¢ MoMouibo

MHCTPYMCHTA IJIsI BBCICHNUS TUIIA IITIPULIA.

1. U3BJIeKNTe TEKYIMii MPOTe3 C MOMOIIBI KPOBOOCTA-
HABJIMBAIOIIETO 3a)KKMa 0e3 3yOLoB.

2. AKKypaTHO BCTaBbTe 3arpy304Hyl0 TPyOKy B Tpa-
XEOIMIICBOAHYIO (PUCTYITY, I0Ka HAKOHEYHUK He OyaeT
MOJTHOCTBIO BHYTPH (UCTYIIBL.

3. BeraBbTe NMPOTe3, HACKHO YACPIKUBAs 3arpy304HYI0
TPYOKY OJIHO# PYKOM, M BCTABBTE HHCTPYMEHT JUISl BBE-
JIeHUs PYTOi pyKOH, 1OKa JIMHUSL OTMETKHU 2 He Oyner
BBIPOBHEHA ¢ 00010M 3arpy304Hoii TpyOKH (puc. 9).

4. TIpoBepbTe pacnoJiOKeHHe TNpPoTe3a, YICPKHBAs
3arpy304Hyl0 TPYOKy M MHCTPYMEHT Uil BBEACHUS
BMeCTe, OTBEAUTE MX 00paTHO yepe3 (HCTY.y, TOKa
TpaxeasbHbIil IIaHel He JOCTHTHET 3a/IHeH CTCHKH ITH-
uieBoza (puc. 10).

5. OTnycTuTe NpoTe3, YIAIUB 3arPy304HYIO TPYOKy (MH-
CTPYMEHT JUIsl BBEICHHSI OCTACTCs B MOJOXKCHHH) (PHC.
11). Ecan TpaxeanbHblii (uiaHeln; He packia/iblBaeTCs
ABTOMATUYECKH, MOBEPHHTE M MOTSIHHTE WTHPT HH-
CTPYMEHTA MM HCIIONB3YHTE KPOBOOCTAHABIHBAIOIIHH
3a)KUM 0e3 3y0110B, 4TOOBI ITOTSHYTh TpaxeabHbIH (ia-
Hell, ¥ IOBEPHUTE €To.

6. IIpoBepbTe HajsiexKanIee MOJOKEHHe, NOBEPHYB M
cierka NoTsHyB TpaxeanbHblii (uianen. Ilocie storo
PACIOIOKHUTE TOIOCOBOM MPOTE3, YTOOBI PEMEIIOK Oe3-
OITIACHOCTH OB HATIPaBIICH BHU3.

7. IlpoBepbTe GyHKIUMOHUPOBAHKE KJIANAHA, TIOPOCUB
MalueHTa 4to-HuOyab ckasath (puc. 12) u mpoBepus
TpoTe3, KOrja MalkeHT 1beT Boay (puc. 13).

8. O0pexbTe peMelIoK 0e30IIaCHOCTH HOXKHHIAMH 10
BHCIIHEH TpaHuIe TpaxeambHoro ¢umanma (puc. 14).
Tonocosoii npore3 Provox2 renepb rotoB K MCHOIb30-
BaHHUIO.

IIpumeuanue. Ecnu He yaanock yCrneuHo BbIIOJHUTH
YCTaHOBKY, €€ MOXHO IMOBTOPHUTEL C MMOMOIIBIO TEX JKE
HHCTPYMEHTOB H YCTPOMCTB, €CIIM PeMeIIoK Oe3omac-
HocTH He Ob11 00pesaH. Eciiu npoueaypy norpedyercs
NMOBTOPUTH ooJtee ABYX pas, I[OGaBBTC JOTIOTHUTEIIBHY O
BOJIOPACTBOPHMYIO CMa3Ky B 3aTPy30YHYI0 TPYOKY.

3ameHa c Upe3mepHOI yCTaHOBKOIN

qu3MepHaﬂ YCTaHOBKaA O3HA4ac€T, YTO BO BPEMA YCTaHOBKH
T0JI0COBOT'0 IIPOTE3a OH U3HAYAIIBHO IIOJTHOCTHIO BCTABIIA-
€TCs B MUILEBOA. DTOT crtoco0 MOXKET ObITh IOJIC3CH IPH
HCIIOJIb30BAHNWH OYC€Hb KOPOTKHUX IIPOTE30B (4,5 MM), ecin
CTeHKa (GHUCTYJIbI OYEHb TOHKAs MIIH CKJIAJKa CIU3UCTON
000JI04KH CITM3H Ha MEPeIHEH CTEHKE MUIIEBO/IA 3aXBa-
THIBACT MUIEBOIHBIN (hr1aHel.
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TIponenypa IToaroToBbTe H BCTABBTE KJIANaH, KaK ONUCAHO
B BbILIIEYKa3aHHbIX arax 1-3, HO BCTaBIsliTe BeCh IPOTE3 B
HHUIIEBOJ, HAXKMMAs Ha IITU(T HHCTPYMEHTA JUIs BBSACHHS
ocJie JIMHU 0TMETKH 2. OTIYCTHTE MPOTE3, KAK ONHUCAHO B
mare 5. OctaBbTe peMelioK 6e30MacHOCTH MPUKPEIICHHBIM
K HHCTPYMCHTY JUIsl BBEACHHSL.

Hcnonp3yiiTe KpOBOOCTAHABIMBAIOIIHIT 32KHM Oe3 3y610B
IJIsl yCTaHOBKH IPOTE3a B HEOOXOJUMOE MOTOKCHUE.
NPEJOCTEPEXEHME. He TaHuTE 32 peMeIIOK
6esomacHocTH. {715 yCTAHOBKH IIPOTE3a B HEOOX0AMMOe
0JI0KEHHE MOXKET NoMoub HeboubIoe Bpamenue. Konery
TpaxeanbHOro (IIaHma JOIKEH OBITh HALPABICH BHU3 B
Tpaxero, a NACHTUGUIHUPYIOLIME PYUKH BCETra HOJIKHBI
ObITh HanpaBJieHbl K cTome. O6pe3aiiTe pemerok 6e3omnac-
HOCTH TOJIBKO [OCJIC HAJICKAIICH TOCAIKH.

PeTporpagHasa 3ameHa

Provox GuideWire (REF 7215) MoxHO ncronb30Bath st
PeTpOrpagHOro BBEICHHS TOI0COBOTO MPOTE3a B CIIyYasX,
koraa Provox2 Heib3st BCTaBUTh aHTeporpaano. s
oIy YeHU st HHPOPMALIMH CM. HHCTPYKI[HIO 110 IPHMEHE-
HHUIO, mocTaBnseMyto ¢ Provox GuideWire. Petporpantoe
BBCJICHHE MOJKCT BBITIOJIHUTH Bpau.

2.2 CpoK cny»6bl yCTpONCTBa

TTouTH y BCceX MaIMeHTOB HA0M0AaeTCs Ype3MEPHEIi pocT
6uornienku (6aktepun u rpubok Candida). Do co BpemeHeMm
TIPUBEICT K yXYAUICHUIO CBOICTB Marepualia, yTeuke uepes
MPOTE3 WK APYTUM HEHCIIPABHOCTSM KilanaHa. Jlydyesas
Tepanus, 00beM CIIOHBI, racTpod3odareaabHbliii pedioke
W 0COOCHHOCTH MUTAHUS MOT'YT BJIIMATH HAa CKOPOCTH
o6pa3zoBaHus 6noruieHKH. I1o 3Toi MpHYNHE HEBO3MOKHO
MpeayraiaTh CPOK ClyKObl yCTPOHCTBA.

B cootBeTcTBHHU ¢ 1a6OPATOPHBIME UCIBITAHUSIME TIPH
OTCYTCTBHH 68KTCpHﬁ 1 IPOKIKEBBIX Fp]/l6OB repMeTny-
HOCTbh KOHCTPYKIIMU YCTPOHCTBA COXPAHUTCS B TEYEHHE
12 mecsueB ycia0oBHOTo Hcnonb3oBanus. McnonbzoBanue
YCTPOHCTBA MO HCTCUYCHUHU ITOT'O CPOKA OCTACTCS Ha
YCMOTpEHHE Bpaya.

IIpu3Haku HEOOXOAMMOCTH 3aMEHBI BKIIIOYAIOT YTEUKY
WM (4aCTHYHOE) 3aCOPCHHE KIIallaHa, yXyIIICHHE CBOHCTB
MaTepuaga Ui MEJIUIIMHCKUE IIOKa3aHus, HalIpuMEp
npoGIeMbl ¢ TPAaKTOM (GUCTYIIBI (CM. TaKXkKe paszaen 3).

2.3 O6cny»KnBaHue npoTesa

IIpounctpykTupyiite nanuenTa o He0OX0IUMOCTH OUHUCTKU
npoTe3a He pexe JABYX pa3 B JIEHb U MOCJE KaXJA0ro
npueMa MUIH.

Ucnons3yiite meTky Provox Brush u nmo Bo3moxuocTu
Provox Flush 11 ouncTky mpoTe3a OT 0CTaTKOB MUIIU 1
CIIU3H. DTO MOMOXKET YBEIHYUTH CPOK CIIyKObI yCTPOHCTBA.

Ipu upesmeprom pazpacranuu rpubka Candida B kauecTBe
HpOdJHIlaKTPI‘{CCKOﬁ MEPBI MOKET IPUMEHATHCSA JICUCHHUE
C IPOTHBOIPUOKOBBIMH ITpenapaTamMu. B coorBeTcTBrY €
11a60PAaTOPHBIMHU UCTIBITAHUSMH TPUMEHEHHE CIEY FOINX
HpOTl/lBOFpI/l6KOBBIX TIpErapaToB HE OKA3bIBACT HETaTHBHOT'O
BJIMSHUA HAa QYHKI[MOHMPOBAHHE IOJIOCOBOIO IIPOTE3a:
HUCTAaTHUH, (IyKOHa30)1 U MUKOHa301. Heobxonumo
THIATCIIBHO ONCHUTH PUCK TPUMCHCHUS JPYTHUX IIpeTia-
PATOB C TOJOCOBBIM IIPOTE30M MIIM BOJIHM3HU HETro, TaK KaK
pa3H006pa3Hme XUMHUYECKHUE BEIIECTBA MOT'Y T IIOBJIUATH
Ha CBOWCTBA Marepualia.
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2.4 TpuHagneXxHocTn
MNPEJOCTEPEKXEHMUE. Vcnonb3yiiTe TOIBKO MOATHH-
HBIC TPUHAICKHOCTH Provox, KOTopble mpe/iHa3HaYCHbI
JUIs npuMeHenus ¢ Provox2. /lpyrue npuHauies;xHOCTH
MOT'YT HAHECTH BPE TALUCHTY U IPUBECTH K HETTPaBUIIb-
HOMY (YHKIIMOHHPOBAHUIO H3JCITHSL.

MprHaaneXXHOCTN ANA yNpoLlleHNA BBeAeHNA

nportesa (Aﬂﬂ MNCnosib3oBaHnA Bpaqom)

* Provox Measure: ykasbiBaeT JUIMHY (pa3Mep HpoTesa)
TPaXeONHUIIEBOTHONW (PUCTYIIBL.

* Provox Dilator: ucnonesyercst juis yBelMYeHHs Tpa-
XEOIHIIEBOJHON (DUCTYIIBI Ul YCTAHOBKH TOJIOCOBOTO
nporesa Provox wmm 6HOKl/lpOBKH TanCOHHLLIeBOIlHOﬁ
¢buctynel. Pacmmpurens MOXHO Takke HCIOIB30BaTh
JUIS BPEMEHHOI OJIOKUPOBKH MJIM CTEHTHPOBAHMS Tpa-
XEOTHIIEBOAHON (DHCTYIIBI.

* Provox GuideWire: juisi pa3sMelieHuss ToJI0COBOIO
npore3a Provox2 wam Provox Vega B HOBOI Tpaxeo-
THIIEBOAHON (PUCTYIIC WM [T PETPOTPATHO 3aMEHBI
HOCTOSIHHOT'O I'OJIOCOBOTO IpoTe3a Provox.

MNpuHapnexHocTn gns noaaepaHusa GyHKLu-

OHUpoOBaHUA yCTpOﬁCTBa (ﬂ,ﬂﬂ ncnosib3oBaHnA

rnauveHTom)

« Illerku Provox Brush / Provox Brush XL ucrons3y-
FOTCS JUIsl O4UCTKH MOJIOCTHU U KJIAIaHa IpoTesa.

* Provox Flush no3Bsonser BBIOIHUTE TPOMBIBKY T10JI0-
CTH TIPOTE3a BO3JLyXOM HJIM BOJOM.

* 3Bamrymka Provox Plug sisercs npucnocobieHnem
TepBOif MOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHPYET yTEUKy
yepes npores.

3. UHpopmaumA OTHOCUTENTBHO
HeXkenaTtesibHbIX ABNeHnn/no-
MCKa M YCTPpaHEeHUA Hencnpas-
HoCTen

ﬂBHeHVIFI, CBA3aHHbIe C NpoTe30OM

IIpodaema. Yreuka yepes rosocoBoit npores. Yreuka
yepes rojI0CcoBO NPoTe3 npecTaBiseT co00i HOpMabHOE
SIBICHHE, KOTOPOE MOJKET yKa3bIBATh Ha OKOHYAHHE CPOKa
cirysk0bl ycTpOHCTBa.

Pemenne. Vcnonpsyiite metky Provox Brush u/minu
Provox Flush ans ounctku romocosoro mporesa. Eciau
OUYUCTKA YCTPOHCTBA HE YCTPAHSCT YTEUKY, 3aMEHUTE
rOJI0COBOM IIPOTE3.

IIpodaema. Yreuka yepes rojocoBoii mpores cpasy nocie
BBEICHUS.

Bo3moxkHas NpUuYUuHA. HSMCHHCHHOE BO3HUKHOBCHHUEC
YTEUKH IOCJIe 3aMEHBI T'0JIOCOBOT'0 IIPOTE3a MOXKET IIPOHU-
301 TH, €CIIM MUILEBOAHBIN (aHel IpoTe3a He OJIHOCThIO
BCTaJ B MOJIOCTH MAMIEBOAA UJIX €CIIHU IPOTE3 CIIUIIKOM
KOpOTKHﬁ. Ecnu xoHumnk HWHCTPYMEHTA JUIST BBEACHU S
rOJIOCOBOTO MPOTE3a HE BCTABJICH HOCTATOYHO IIyOOKO
B (pUCTyTy TIpH BBEACHUH, MHILEBOIHBIH (pIaHen MOXKeT
pa3BepHYTHCA 00macTH GUCTYIbI, a He B mueBoe. Hemes-
JICHHO€ BO3SHUKHOBEHHE Y TEUKH I10CJIE 3aMEHBI T'0JIOCOBOTO
TIPOTE3a MOKET TAKIKE Hp0H30ﬁTH, €CJIU TOJIOCOBOM poTe3
TIOBPEIK/IEH BO BPEM S BBCJICHU .
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Pemenne. ITposepHuTE r010CcOBOM MPOTE3 IS NPOBEPKH
Moca Ku. BHIIOIHUTE 3HJOCKOIHIO, YTOObI OIPEIENIUTh,
TIPAaBUJIBHO JIM YCTAHOBJICH TOJIOCOBOM MIPOTE3 U MOAXOAUT
JI1 OH 110 JuTiHE. CKOPPEKTUPY#iTe M0JI0KEHNE YCTPOHCTBA.
Ecnu ronocoBoii mpoTes CIIMIIKOM KOPOTKHI, 3aMEHUTE
ero 6omnee JJAHHBIM. Ecnu YTE4UKa OCTAaCTCsA MOCIC U3ME-
HEHHMS TI0JIOKEHH S TOJIOCOBOTIO MPOTE3a, H3BIEKUTE €TI0
C ITIOMOILBIO HHCTPYMEHTA Il BBEACHU A UIIH C IIOMOILIBIO
KpPOBOOCTAaHABJIMBAIOLICTO 3aKNMa 0e3 3y6H0BA OCMOTpI/lTC
roJI0coBOif MpoTe3. Eciu roocosoii mpoTe3 NoBpexaeH
(Hampumep, CHHEE KOJbIO CMECTHIIOCH MIIM KilalnaH
oTOpBaJcs), BHIOpoCkTE poTe3. B mpoTuBHOM ciydae
YCTaHOBHUTE €0 B UHCTPYMEHT JJIs BBEICHHU A U [TIOBTOPUTE
NpoLeIypy BBEICHHUS, KaK OIIMCAHO B pa3aeie 2.1.

O6patueHune

Ipo6aema. TsKes0 MPOTONKHY T IPOTE3 B TPYOKY.
Bosmozknas npuanna. [Tumesonnbiii Granen ne nonHo-
CTBIO CIIOKMIICS BIIEPE] B 3aTPy304HOI TpyOKe.
Pemenne. OctanoBute BBCJCHUC U U3BJICKHUTE IMPOTE3
00paTHO U3 3arpy304HOM TpyOKH. OCMOTPHUTE rONI0COBOH
npoTes. Ecnu ronocosoit IIPOTE3 MOBPEK/ACH, BLI6]JOCLT€
ero! Eciu k1anaH He OBPEXKJICH, YCTAHOBHTE €TI0 CHOBA
M MOBTOPUTE HPOLEAYPY, KaK ONKUCAaHO B pasjiene 2.1
«YcTaHOBKA HOBOTO POTE3a B (PUCTYITY».

ITpo6aema. IIpoTe3 MONTHOCTBIO BCTABJIEH B NMUIIEBO]
(cny4aiiHoe H30BITOYHOE BBEICHHE).

Pemenne. OcTaBbTe peMEIIOK O€30MaCHOCTH Ha HHCTPY-
MEHTE JUIsl BBEJIEHH U Clle/lyHiTe yKka3aHusaM B paszene 2.1
«3aMeHa ¢ H30bITOUHBIM BBEICHHEMY.

QOuctyna

B)lbIXaHMe npore3a HJIH APYruiX KOMNOHEHTOB —
HEMEIJICHHBIE CUMIITOMBI MOTYT BKJIIOYaTh KalleCllb,
YAyLIbE UIU XPHUIIBIL.

Pemenne. YacTuuHOE MIIM MTOJTHOE HAPYIIEHHE MTPOXO-
JIMMOCTH JIBIXaTeJIbHbIX MyTeH TPeOyIOT HEMEIEHHOTO
BMEUIATEIbCTBA U1l yIAJICHU IPpEAMETA. Ecnu nanuent
MOJKET JBIIIATh, OTKAIIIIMBAHUE MOKET BHITOJIKHYTB ITOCTO-
poHHMii npeaMeT. Kak 1 ¢ 100bIM APY UM HOCTOPOHHUM
MPEAMETOM, OCIOKHEHUS BABIXaHUS MOTYT IIPUBECTU K
HapyHmEHHUIO MPOXOJUMOCTH HJIA 3aHECCHHUIO HH(l)CKLU/lH,
BKJIKOYAs TAKUE MMOCICACTBHUS, KaK IHEBMOHHS, aTCJICKTa3s,
OpoHxuT, abcrecce aerkoro, nepdopauusi OpOHXOB UIH
JICTKUX U acTMa.

CHUMNTOMBI MPOTJIATHIBAHUS NPOTE3a HINH APYTHUX
KOMIIOHEHTOB B 3HAYUTEJILHOM CTEIICHH 3aBUCAT OT pas-
Mepa, TOKaJIH3aHI U CTEIEHN 3aKyTTOPKH (IPH HATNYUH).
Pemenne. OGbIYHO 00BEKT CAMOIIPOU3BOJIBHO IIPOXOAUT
B JKEJIY/IOK U Jlajiee uepe3 KULIeYHbId TpakT. B ciyuae
MOSIBJICHUSI KUIIIEYHO HEMPOXOAUMOCTH, KPOBOTCUECHU A
WK neppoparn, a TakKe eciii 00bEKT He IPOXOIHUT Yepes
KHUILIEYHBII TPAKT, BO3MOXKHO, TOTPeOyeTCs XMPyprudeckoe
ynanenue. Eciu ycTpoiicTBO 0CTan0Cch B MUILEBOJIE, ET0O
MOJKHO U3BJIEYb IIPU MOMOIIY HJOCKOITHH.

KpoBousnusinue/KpoporeyeHue B 06,1acTu GpUCTYJIbI
— BO BpeMs [1€pEyCTAaHOBKHU IIPOTE3a BO3MOKHO HAIMUHE
HEOOIBIIOTO KPOBOTCUYCHHUS IO KpasAM TPaxXCOIUIIC-
BOJIHOW (DUCTYJIIBI, KOTOPOE OOBIYHO CAMOCTOSITEIILHO
npekpamaercs. [lepen ycTaHoBKoM niIu IepeycTaHOBKON
npoTe3ay NalueHTOB, MPOXOAAIINX aHTUKOATYISTHTHY 10
Teparnuio, HeoOX0AMMO TIATEIBHO OLEHUTh PUCK PA3BUTUS
KPOBOU3JIUAHUA.
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3apakeHne U/HUJIN OTEK TPAXEONUIIEBOIHON PUCTYIBI
MOXET yBEIUYUTh JUIMHY 001acTu GUCTYIIbl (Hanpumep,
BO BpEMs JyueBOH Tepanuun). DTO MOXKET MPUBECTH K
BTATWBAHHUIO IPOTE3a U IIPOHUKHOBEHUE €T0 B CJIM3UCTYIO
000J104KY Tpaxeu Hiiu nuieBoaa. Bocrnanenue uiu pas-
pacTtaHue CITU3UCTOI 000IOUKH TAKIKE MOKET IIPUBECTHU K
BBITAJIKHBAHUIO IIPOTE3a U3 d)"CTyJ'lbI B CTOPOHY TpaxeHu.
Pemenue. Bpemennas 3amena nporesa 6os1ee JJIMHHBIM.
MoxHO Takxke PpaccMOTpPETh JICUCHUEC AHTUOMOTHKAMK
COBMECTHO C KOPTUKOCTepon1amu niu 6e3 Hux. Ecoim kap-
THHA HE yJIy4IlaeTcs, CIeayeT yaluTh nportes. Bo3moxHo,
HOTpE6yCTCﬂ CTEHTHUPOBAHUE IIPU ITIOMOIIH KaTE€TEpa.

I'panyasinuu BOKPYT TPaxeonuuieBoaHOM GpucTy.abl.
Pemenne. Bo3aMoxkHO, TOTPeOyeTCs SIEKTPHUECKOE, XHMHU-
YECKOe MJIH JTa3epHOe NPIKUTaHue 00JaCTH IPaHyJIsIHN.

Bo3Mo:kHO o6pa3oBaHue runepTpoGpupoBaHHBIX
PYO1OB BOKPYT (HCTYJIBI C BHIITYMBAHUEM CIIM3UCTOMH
000JI04KH Tpaxeu BOKPYT TpaxeajabHOro (GuaHua, eciu
IIPOTE3 OTHOCUTEIIBHO KOpOTKI/If/'I.

Pemenue. 30bITOK TKAHU MOXKHO YAAIUuTh ITPU ITIOMOILIHA
J1azepa, KpoMe TOro, MOXKHO YCTaHOBUTD IIPOTE3 ¢ Oosee
JJINHHBIM CTEPIKHEM.

ITpoTpy3us M NocjaeAyIolIee BHITAJIKHBAHHE TPOTE3a
MHOT/Ia HAOJII0/1aeTCsl IPH 3aPAXKCHUHU TPAXCOIUILICBOTHOM
ductynsr.

Pemrenue. Bo n3bexanne cMeLICHUs IPOTE3a B TPaxer
Tpebyercs ero ynanexue. Eciu GpucTyiia 3aKpbuiack, MOXeT
noTpedoBaTHCS MOBTOPHAS 1y HKIIUS.

YTeuka no KpasiM NpoTe3a — BO3MOKHO MOSBICHUE
KPaTKOBPEMEHHON yTEUKH, KOTOpasi CaMOCTOSI TEIIbHO
MpeKpaIaeTcs.

Pemenne. HanGosee BeposTHOI IPUYNHOIM BOSHUKHOBEHUS
MIPOAOJDKUTENBHBIX YTEUEK [0 KPAasiM I'0JIOCOBOTO IPOTE3a
SIBJISICTCS M30bITOUHAS [UIMHA YCTPOMCTBA. 3aMEHUTE IIPOTe3
6onee kopoTkuM. Ecin yTeuka yka3bIBaeT Ha yBEIHUCHHY IO
¢ucrymny, pacnionoxkure Provox XtraFlange Ha TpaxeaibHOM
(uranIe ros0coBOro MpoTe3a uik 3amennre Ha Provox Vega
XtraSeal. JIns ymenblieHust pazmepa (GUCTYIbI MOKET
noTpeOOBaTHCA BpEMEHHOE yIaJIeHHE IPOTe3a, HaJIoXKEeHNEe
MOJICIM3MCTOr0 KUCETHOr O 11BA HJIM BBEICHHE TPaXealbHoil
KaHIOJIM C MAH)KETO! M/MIIN HAa30racTPaIbHOI moatomieit
TpyOku. Eciti yTeuka coxpaHseTcs, MOXKeT IoTpe6oBaThCst
XHUPYPrudeckoe 3aKphITHE TPAKTa QUCTYIIBL.

IloBpexaenue TpaxeaJbHbIX TKAHEH H/WJIM TKaHEH
MUIIEeBOJa MOXET HpOI/I3017[TI/I, €CJIM ITPOTE3 CIUIIKOM
KOPOTKHI{, CIIMIIKOM JTMHHBI HIIH OH 4acTO BO3/ICHCTBYyeT
Ha CTEHKY MUIIEBOJA TPaxealbHON KaHIONIeH, KHOMKOH
CTOMBI UJIX TTAJIBIIEM ITAllUCHTA. D10 6onee BEPOSATHO JIs1
HAI[MEHTOB, IPOXOAAIINX JIyYEBYIO TEPAIIHIO.

Pemenne. Eciy nanueHT UCIIBITBIBACT Pa3ApakeHUE HITH
60oJIe3HEHHBIE OIIYIIEHHs B 007aCTH BOKPYT T'OJI0COBOTO
IpOTE3a, OCMOTPHUTE TKAHb BOKPYT TPaXCOMHIIEBOAHON
(HCTYIIBI € TOMOLLIBIO H/IOCKOIA BO H30€KAHHIE CEPHE3HOTO
TIOBPEKACHU .
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Caution

United States Federal law restricts the sale, distribution
and use by, or by order of a physician or a licensed prac-
titioner of devices identified herein with the symbol “Rx".
The prescription-free availability of these products out-
side the United States may vary from country to country.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandji;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvodac; Katookevaotig;
Ipoussoauten; Uretici; 3(odmgdgeo;
Upunwnpnn; Istehsalg; [IpousBoaurens; Pro-
dusen; Pengilang; B3 & M XAl &8IER; #
B, 7N dsiall dyodl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspaivi; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupédev; Razosanas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6pontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvio katackevung;
Jlara Ha nponssozacTso; Uretim tarihi; fo®dmgdols
56M0o; Upnwnpiwbh wduwyehy; Istehsal tar-
ixi; [lara usrorosnenus; Tanggal Produksi; Tarikh

embuatan; B43& H; ®MZLX}; 2iEHER; HiEH
HA; %7 IR, maran)l o)l

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds
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 waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio
MéEng; Cpoxk Ha roguoct; Son kullanim tarihi;
3960b0s; Mhnwtjhnipub duniljtin;

Son istifado tarixi; Cpok rogHocTr; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; R
BR; AFE 71t EF#ILE B HR; R &L HER;
WIPWD MR TIRD; Lol clgsil go)ls

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos
kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka
serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije;

Sifra serije; Kowdwog naptidag; Ko na napruza;
Parti kodu; bg®ool 3meo; futipupwiulh §nn;
Partiya kodu; Kon napruu; Kode batch; Kod
kelompok; /\wF J—K; x| T=; #ERAHS; it
=, IR TP d=dudl ogS
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Product reference number; Produktreferenznum-
mer; Referentienummer product; Numéro de ré-
férence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Referensnummer; Produktreference-
nummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo nu-
meris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné Cislo produktu; Referenc¢na
Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiBuog
avapopas Tpoiovtog; Pedeperten Homep Ha
npoxaykr; Uriin referans numarasi; 36&0¢déob
b53mbGHOM™ bmdgho; Unmwmpubiph
wmbinijuwnne hwdwpp; Mohsula istinad nomrasi;
CnpaBounblii Homep u3aenus; Nomor referensi

roduk; Nombor rujukan produk; HRBRE
B HE AE M ERBER, FRBERS,
%y 9w 1m0 Soom; el Gmz bl 631

Q@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutiliz-
zare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvand ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkaytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakarto-
tinai nenaudoti; Nepouzivejte opakovang; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywaé¢ ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv emavoypnoiponoteite;
He m3non3gaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin;
56 259m0yggbmo bgesbens; Ukljubiquniyu
oqmluqnp&limﬁ }uuliulll; Yenidoan istifado etmeyin;
He nopyie>xut oBTOPHOMY MCIIO/Ib30BAHMIO;

an gunakan ulan % ]anﬁ gma semula; 5
%IJ;%T - RIA 2 StR] OFAIAID: SR/ B it
R &0 £ 165 N0 wmws TTH 1K,
plasal dale] pus

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con
ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno;
Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad
med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid;
Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi;
Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts,
izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno
oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-
oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom;
Sterilizirano z etilenoksidom; Wysterylizowano
tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de
etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano
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etilen-oksidom; Amootelpopévo pe 0&eidto tov
afvreviov; CTepun3upaHo MOCPEACTBOM CTHIICH
oxcuy; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LBYOO0BYIME0s goowgbol mgbool
308@3353600), l]mhph[hqmgqulé L EphiEGh ofuhgh
dhengny; Etilen oksidi ilo sterilizasiya edilib;
Crepuin30BaHO ¢ TIOMOLIBIO dTHIICHOKCH 1A, Dis-
terilkan menggunakan etilena oksida; Disterilkan
menggunakan etilena oksida;

IFLUAFYA REE, f2ASA0|=E A
83l B2 K28 RARALRE, BERE
BR|ZEAE; T0PIX 122NR MyYnya NPy
Y aeaST plasiraly pine

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist;
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is;
Ne pas utiliser si I’emballage est endommaggé;
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No
utilizar el producto si el embalaje estd dafiado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen ar skadad; Ma
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki
ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepako-
jums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno;
Mnv xpNCLUOTOLELTE EGV 1) CLOKEVUGIO EYEL
vrootel {nuié; He nsnon3sgaiite, ako 1einocrra
Ha ONaKoBKaTa ¢ HapylieHa; Ambalaj hasarliysa
kullanmayin; 56 g53m09gbmo, vy dgnvmgs
©5H0sbgdMW0s; Qoquiugnpdtip, tiph
thwptpwynpniip Yowugud k; Qablagdirmaya
zarar doyibsa istifado etmoyin; He ucnone3yiite,
ecJIM MOBpPEJK/ICHA yIakoBKa; Jangan gu-

nakan jika kemasan rusak; Jangan éuqakan

jika pakej rosak; /N7 —DICIREN H 515

. AR H7|XI7F &4 E Z2 A2}

X| OHMA| @, FHEIEER4E, 557016, tielsE
PR, IE70ER; a0 TR OR whnwa PX;
Bb Cadad) O 13] plasaad) pde Cx

S
N

Keep away from sunlight and keep dry; Vor
Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet
blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Main-
tenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla
luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz
solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta frén solljus och hall torr; Holdes bort

fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes terr; Sdilytettiva kuivassa paikassa suojassa
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auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa

a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slneénym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi; Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym i
przechowywac w suchym miejscu; A se feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte

na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjet-
losti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati
na suvom; QVAGGGETE HOKPLA OO TO NALUKO
QoG kot Srtnpeite T cLoKeLT otEYVN; JpBKTe
Jlajiede OT CIIbHYCBA CBETIIMHA U ChXPaHsBaiTe
Ha cyxo MscTo; Glines 15181ndan uzakta ve kuru
tutun; 990bsbgo Iboligeb g SOl
5 336 IMIsMgmdsdo; <tinni wuwhtip
wplth Gwnwquypltiphg b wwhtip snp ntinnud;
Giin 1s181ndan uzaqda ve quru saxlayin; beperure
OT BO3/ICHCTBHUS MPSAMBIX COTHEUHBIX JTydeh

u Binaru; Hindarkan dari sinar matahari dan
simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa ker-

ing; BH ANEIESEELE; FArEMOo] &
X| 98| 5t S ME|= RX[SHHAL; 5
5 B BR AL (RIFF )%, B 5 B BRI R T4 ;
W2 0P TONRYY WHW NRD PRI W
ouadd] il ge 1 Blo gkl e Blasdl Cuon

e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de tem-
pérature de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite
da temperatura de armazenamento; Temperatur-
grinser for forvaring; Opbevaringstemperatur-
begransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi
vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni sklado-
vaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania;
Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladiStenja; OgraniCenje temperature
skladistenja; Opia Oeppoxpaciog amodkevong;
I'pannny Ha Temieparypara Ha cbxpaHeHue; Sak-
lama sicaklig1 sinirt; 996sb30b 39339l
@odo@o; Muwhywiiwh ghipiwumptwih
uwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi;
Orpannyenns TeMrepatypbl Xpanenus; Batas suhu
enyimpanan; Hzld suhu sjmpanan; REBRES
I, S S o AR A,
fEZREFRE; nonx nwiony nPaa;
235ls Byl dzys 4o
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f|~MAX

“RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary devia-
tions within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperatur-
bereichs (min.—max.) sind zuléssig; Bij kamer-
temperatuur 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 scosta-
menti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. Sao permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Séilytd huoneenldmmossi. Viliaikainen
poikkeama lampdétila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuuriva-
hemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperattra. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevir§ijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—
min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon
belill (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte
pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) su povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywa¢ w temper-
aturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei.
Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj
temperaturi. Dopustena su privremena odstu-
panja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); Pvrdccete o Oeppokpacio
dopatiov. Emrpémovion mapodikés anokioelg
&vtOg TV €VpoVG Bepprokpaciog (LEyot-
eAdyotn); CbxpaHsBaiiTe Ha CTaiHa TeMIepaTypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIICPATyPHUTE
Jiana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenn; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksi-
mum-minimum) i¢erisinde gegici sapmalara izin
verilir; 990bsbgo mmabols $9939Ms@rMsby.
©OHMIB000 FobMJO0 GH9d3gMGwIMOol
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BoMAqddo (95gd.-906.) sLEZ39009;

Muht) uklywuyht gbpdwumhwbned:
(Fnijjuwnpynid kb dwdwbwluynp
nwnwbniibbn giptuwunhawbh piingpinyenid
(wnwytijugnyihg tuqugny); Otaq tem-
peraturunda saxlayin. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazo
verilir; XpaHuTe nmpu KOMHATHOIT TeMIepaType.
JlomycKatoTCst BpEMEHHBIC OTKIIOHCHMSI HHTEPBaa
Temmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara d dalam ulat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan; =& B REHEH (

BRA~&/) ADRERRIGFFR. ; 42014

HEASHUA L. 2= HeILo Mol LAIEQl HX}

(2|ti-2| &)= S EE LT ZiR#EF. OFFER
EHEEN (ERETR NEEEZR. ; EETHF

B AFREEREN (&R5-&1E) NENFEE.;
NPT NIPUO MAMA 27T NMLIDNY3 JONRY W
;@ rn-0mopn) TNYIDHYA ML TIN2

Ol ddya ubbbw 43)2” 0)1)7 49)3 @ Q.))z,Jl oy

(G a3Vl sl Byl ol demys Gl

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter
le mode d’emploi; Attenzione, consultare le is-
truzioni per ’uso; Precaucion, consultar instruc-
ciones de uso; Cuidado, consultar as instru¢des

de utilizagdo; Varning, lés instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisnin-
gen; Varoitus, katso kdyttdohjeet; Varto, lesio
notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge
kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lictoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol;
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: prouéite upute za
upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotre-
bu; ITpocoyr|, cuppovievteite Tig 0dnyieg ypnong;
Buumanue, koncyntupaiite ce ¢ HHCTPYKIMUTE 3a
ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar
inceleyin; ogMmbogds, dmombmggm
2409myggbgdol 0bbGHGNMJ30s; NLpwnpniEnLl,
htinltip oqgumugnpodwtt hpuwhwbqutinht;
Xabordarliq, istifade qaydalarini oxuyun;
Ipenocrepexenne, 00paTUTECh K MHCTPYKIUSIM
o npuMenenuto; Perhatian, baca petunjuk peng-
gunaan; Berhati-hati, ru uk arahan penggunaan;

TE BRSRE LS. Fol, A2 AIAS A
TN Q: B HIE, ZEEARE, D, 2
FUERIRBET: wmws MR 7YY 20,0 A
Pl Slodlss @) cdacts
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(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni
per I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de
utiliza¢do; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruk-
sanvisning; Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; Lietosanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati Gtmutato;
Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instruk-
cja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong;
Wacrpykuun 3a ynorpe6a; Kullanim talimatlari;
3990996900L 0bbBHMMJ30s; Ogquugnpdiwl
hpwhwbqbtp; Istifado qaydalari; Mactpykimu mo
IpUMeHeHuo; Petu uk penggunaan; Arahan
ounaan: BURSERE, AI2 XA, (£AIRE: (B
BB, wiw mx; eu;w;u Slolss

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk
utstyr; Laakinnéllinen laite; Lakningateeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemone; Zdravotnicky prostfedek; Orvostech-
nikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MeaunuHcko cpencTso;
lotpoteyvoroykd Tpoidv; MeauIHCKOU3IeHnE;
T1bbi cihaz; Lsdg0EObM Fmfigmdoemds;
szl.]ml,]m[l uwnp; Tibbi Avadanliq; MeauiacKOE
u3nenme; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; (£

185; o2 TX|; BEEEE, BIT M

*R1DT PN b Sz

Instructions for use intended for clinician; Gebr-
auchsanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing voor
de arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzi-
oni per I’uso previsto per il medico; Instrucciones de
uso destinadas al médico; Instru¢des de utilizagdo
destinadas a profissionais de saude; Bruksanvisning
avsedd for ldkaren; Brugsanvisning tilteenkt kliniker;
Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkérille
tarkoitetut kdyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar

fyrir lekni; Kasutusjuhend meditsiinitootajale;
Arstiem paredz&ti lietoSanas noradijumi; Gydyto-
jui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti
uréeny pro klinického 1ékaie; Hasznalati itmutatod
az orvosnak; Navod na pouzitie urceny pre lekara;
Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu
delaveu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza;
Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute
za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima;
Uputstvo za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg
xpNoNG v Tov wiTpd; MHeTpykunu 3a ynorpeoa,
npeHa3HadeHH 3a nekaps; Klinisyen igin kullanim
talimatlari; @59myggb9gdol 0bLEH®WI30900
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9Jodobmgol; Oquugnpdtiwh hpwhwbqbtip®
twhiuntiugud pdoih hwdwp; Hokim tiglin
nazards tutulmus istifado qaydalari; MacTpykimu no
NPUMEHEHHIO MPeIHAa3HaYeHbI 1 Bpada; Petunjuk
penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan
penggunaan untuk klinisian; BT QEREREAE;
O[AL AL XIE: BRPREEE B AR, &
FleREERERGEERS; X012 wvwrw nx;
Cushll daasl plasadl Slodss

Instructions for use intended for patient; Gebrauch-
sanweisung flir Patienten; Gebruiksaanwijzing voor
de patiént; Mode d’emploi destiné au patient; Istru-
zioni per ’uso previsto per il paziente; Instrucciones
de uso destinadas al paciente; Instrugdes de utiliza-
¢do destinadas a doentes; Bruksanvisning avsedd
for patienten; Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruk-
sanvisning beregnet pé pasient; Potilaalle tarkoitetut
kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjukling;
Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredzeti
lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti ureny pro pacienta;
Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na pouzitie
ur¢eny pre pacienta; Navodila za uporabo, namen-
jena bolniku; Instrukcja uzycia przeznaczona dla
pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacien-
tului; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima;
Uputstvo za upotrebu namenjeno pacijentu; Odnyieg
¥pNoNG Yo tov acBeviy; MHcTpyKmu 3a ynorpeoda,
npeHa3HaYeHHM 3a nanrenTa; Hasta igin kullanim
talimatlart; g00mygg6900lL 0bLEOJ30900
353096 0bm30l; Oquugnpdtwh hpwhwbhqbtip®
twpiuntiugud hhjubnh hundwp; Pasient tigiin
nozorde tutulmus istifado qaydalary; Uuctpykimu
10 IPUMEHEHHIO [IPEHA3HAYCHBI ISl [IALIUCHTA;
Petunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan
penggunaan untuk pesakit; £ F DEIKETEA

B, SX A2 X2 BESAEERE, B
FRENFERHEEF; Yo0n% vy MK,
el daasl) plasaadl Sledss

q3

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 législa-
tion 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
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productos sanitarios; Indica que o produto estd em
conformidade com a legislacao europeia relativa
a dispositivos médicos; Anger att produkten
Overensstaimmer 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 lddkinnallisid laitteita
koskevan EU-lainsdddannon mukainen; Gefur til
kynna a0 varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof
um lakningataeki; Néitab, et toode vastab meditsi-
iniseadmeid kisitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu
aktiem par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms
taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek je
v souladu s evropskou legislativou pro zdra-
votnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék
megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok
je v stlade s eurdpskou legislativou pre zdravot-
nicke pomocky; Pomeni, da je izdelek skladen z
evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih;
Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi
przepisami dotyczacymi wyrobow medycznych;
Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia europeana privind dispozitivele
medicale; Oznacava da je proizvod u skladu s
europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim za-
konodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava
da je proizvod u skladu sa evropskim zakonod-
avstvom za medicinska sredstva; Ymodeikvoet
OTL T0 TPOIOV GVULOpP®VETOL pe TV Evpomaikn
vopobeaia yio T 10TpoTEXVOLOYIKA TPOTOVTA,
0O003HauyaBa, 4e NPOIYKTHT ChOTBETCTBA HA
€BPOINEHCKOTO 3aKOHOJATENICTBO 32 MEAULHHCKUTE
n3nenunst; Urliniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa
yasalarina uygun oldugunu gosterir; an%mnmg(’)b
0009, ﬁ)magSE)m 190 399LOd0Y0
Ls89gENENBM BMBYMONETMOmdNL
93MmM3ym 306MB30mMMOSL; Lywhwlnid
£, np wpunuwnpuipp hwdwwumwupowbnid
L pdojuub uwpptiph Gypnuyujub
optiliunpniywbip; Mshsulun tibbi ciha-
zlarla bagli Avropa ganunlarina cavab ver-
diyini gostorir; Yka3pIBaeT Ha COOTBETCTBUE
U3/ICIIHS CBPOICHCKOMY 3aKOHOATEIBCTBY IO
MEIUIUHCKUM n3zenusm; Menunjukkan bahwa
produk ini mematuhi undang-undang Eropa untuk
perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; ggﬁ:ﬁ‘@l“ﬂﬂ)l’i?ﬁﬁ%ﬁ%l: BEY
BEBICEELTWS L ZRLET; HME0| 9
& 7|7]0] Ciiot K HES Favts LIEFHLICH
RTESTARNERE L, RAT %
ARUNET 2 MIEM,;

AD1RN TINKN NIPN DK DXIN IKINN 2 78N
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ELEMENTS
1 ID'EMBALLAGE "‘
= NOTICE rm

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; Zoppoo Triman kot Infotri
v ™ Farkio; CumBoin Triman u Infotri 3a dpamius;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h08s60L
LOBOMEM S NBFMMISENNL IbsMNLbyds
LOBMOBEYNNLMNZNL; Triman funphprwibihyp W
Infotri whwwlp Spwbuhuwyh hwdwp; Triman simvolu
va Fransa ti¢iin Infotri; CumBox Triman u Infotri st
@panrmn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 72> XD
Trimansg 5 & Infotri; T2 AE Triman 7|S % Infotri;
SEE Triman 255D 40 EE Triman &M 2
RER n9o1¥ My Infotri-1 Triman Yno
Lusyd JoY Infotris Triman 3
&

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling
richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il
riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a
reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kier-
ritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlus-
sevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi
utmutat6; Usmernenia tykajuce sa recyklécie; Smernice
za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice
za reciklazu; KatevBuvTiipieg ypappés oxeTikd pe my
avakOkAwon; Ykasanusa 3a permkmpane; Geri doniisiim
yonergeleri; 30000839803900b gonmsnbgodn;
Jhpunfuljpiwh nintignyyg; Tokrar emal diglin atilma
tolimatlari; PekoMenpanum o nepepaboTke 0TXO[0B;
Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; 'J

HAONAA RS2 MEE XE; EUIES|; EIHERS;
NI NPT saxdl dole] Slaly)

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici;
Aprire qui; Abrir aqui; Abrir aqui; Oppna har;
Abn her; Apnes her; Avataan téstd; Opnast her
Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite ¢ia; Oteviete
zde; Itt nyilik; Otvorte tu; Odprite tukaj; Otwieraé
tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite
ovde; Avoi&te €d6@; OtBopere Tyk; Buradan agin;

141



3obLYBM oF; Pugh) wyuwntin; Buradan agin;
OtkpbiBaTh 371ech; Buka di sini; — — ZFlT3;
07[5 7HS; HHUIEFTRE; MU TH,

12 NrPnD; L )

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version
number; Referenznummer, Versionsnummer;
referentienummer, versienummer; Numéro de réfé-
rence, numéro de version; Numero di riferimento,
numero di versione; Numero de referencia Numero
de version; Numero de referéncia, Numero da
versdo; Referensnummer, Versionsnummer; Refer-
encenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; yiitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgafunamer; viitenumber, ver-
siooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referenéni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verziészam,;
referencné ¢islo, Cislo 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; AptOpog
avaeopac, AptBLog £k600TG; PergepeHTeH HOMeD,
Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi, Stirim
numarasi; bogbmosmMm Bmagmn, 39MLNNL
6m39M0n; <nuiwl hunfwpp, Swpptpuiyh
hwdwipp; Istinad nomrasi, Versiya nomrasi;
CIIpaBOYHBII HOMEp, HOMep Bepcuu; Nomor
referensi, Nomor versi; Nombor 1 rujﬂk;zén Nombor

cBEES N—T3y = Mo A
TEIE ¢ R A RS ey 4=

11073 1907 ,1"2170 19013 sl 63y =z bl 63,1

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsda-
tum; datum van uitgifte; Date d’émission; Data di
emissione; Fecha de expedicion; Data de emisséo;
Utfirdandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelses-
dato; julkaisupaiva; Utgafudagur; véiljaandmise
kuupdev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas ddtuma; datum vydania; Datum
izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum
izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja;
Hpepounvia £éxdoong; [lata Ha n3nasane; Verilme
tarihi; 308mM33900L MvMNMN; [Fnnupltwh
wiuwiphy; Buraxilma tarixi; nara eimycka; Tang-
gal eggrbitan; Tarikh dikeluarkan; 7R,
s géﬁE,Hﬁ; -zl =

" APOIN TIRN; lasdl gl
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