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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox is a registered trademark of Atos Medical AB.
Provox2 is protected by US patent no 5.976.151, JP 4.122.058
and other patents.
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1. Glossary

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

HME - Heat and Moisture Exchanger. Device that retains
the heat and moisture of exhaled air, which is returned to
the air when you breathe in.

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

TE-puncture — Tracheoesophageal puncture. Small artificial
opening created between the wind pipe and the food pipe
in which the voice prosthesis is placed.

Tracheostoma - Breathing opening in the front of the
neck, where the windpipe is connected to the skin (also
called ‘stoma’).

Voice prosthesis -A one-way valve that is inserted into the
TE puncture. The valve has a flange on either side that allows
the valve to stay in place. Air can be redirected through the
valve to the food pipe for speaking, while reducing the risk
of food and liquids entering the wind pipe.

2. Descriptive Information

2.1 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.

2.2 CONTRAINDICATIONS

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

2.3 Description of the device

The Provox2 Voice Prosthesis (Fig.1) 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 windpipe. 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 also contains one
Provox Brush with a Provox Brush Instructions for Use.

2.4 WARNINGS

Accidental swallowing of the Provox2 voice prosthesis
may occur. If this occurs, contact your physician who will
advise you further.

Accidental aspiration (i.e. the device falls into the windpipe)
of the Provox2 voice prosthesis or other components of the
Provox2 voice rehabilitation system may occur. Immediate
symptoms may include coughing, choking or wheezing.
If this occurs seek immediate medical treatment. A foreign
body in your airways may cause severe complications and
has to be removed by a clinician.
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Re-use and re-processing may cause cross- contamination
and damage to the device, which could cause patient harm.

2.5 PRECAUTIONS

Consult your clinician if:

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

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

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

To reduce infection risk:

Make sure that your hands are thoroughly cleaned and dry
before placing your hands in the area of your tracheostoma,
and before cleaning your voice prosthesis and/or accessories.
Keep all devices clean that may enter or make any contact
with your tracheostoma and voice prosthesis.

To reduce risk of product damage:

Only use genuine Provox accessories that are intended for
use with Provox2 for the handling and cleaning of your
prosthesis. Other devices may cause personal injury or
damage to the voice prosthesis.

3. Instructions for use
3.1 Using the Provox2 to speak

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

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

3.2 Cleaning the Provox2

In order for you to speak with your voice prosthesis, it must
be clean so that air can pass through it. Regular cleaning of
the prosthesis also helps to prolong device life.

Brush the prosthesis with the Provox Brush twice a day
and after each meal to remove mucus and food remnants
from the prosthesis. Flushing the prosthesis with the Provox
Flush also helps to clean the device.

3.3 Device lifetime

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

3.4 Accessories

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

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

The Provox Plug is a First Aid tool that temporarily blocks
leakage through the prosthesis (Fig. 5).



Additional devices

Provox XtraFlow and Provox XtraMoist: Heat- and
Moisture Exchangers that partially restore lost nasal
functions (conditioning of the air, breathing resistance).
Provox FreeHands FlexiVoice: A Heat and Moisture
Exchanger combined with an automatic tracheostoma
valve, designed to allow hands-free speech.

Provox LaryTube: A silicone tracheal cannula intended to
support shrinking stomas while retaining other rehabilitation
devices of the Provox System.

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

4. Adverse events/ Trouble
shooting by symptom

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

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating)

while the prosthesis is in place.

Most common reasons: Leakage through or around the

prosthesis.

Measures:

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

If leakage continues:

2. Observe the prosthesis while drinking. Try to identify
if it leaks through the center or around the prosthesis.

a.) If you think it leaks through the center you can use the
Provox Vega Plug while you are eating and drinking
to prevent leakage. Notify your clinician that you need
a new prosthesis.

b.) If you think it leaks around, or if the Plug does not stop
the leakage, notify your clinician that you may have
leakage around your prosthesis.

Symptom: Speaking becomes more and more difficult.
Most common reasons: Valve obstruction, tissue swelling
in the throat (e.g. during radiotherapy).

Measures:

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

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

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

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

Symptoms: Traces of blood are seen on the brush after
brushing.

Most common reasons: Tissue inflammation and infections
at the esophageal side.

Measures: Contact your clinician immediately.



5. Additional Information

5.1 Compatibility with MRI, X-ray and

radiation therapy

All Provox voice prostheses except Provox ActiValve can
be left in the TE puncture during MRI (tested up to 3Tesla),
and during X-ray and radiation therapy (tested up to 70 Gy).

5.2 Date of Printing and User

Assistance Information

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

Therapeut — Mediziner oder ordnungsgemalf zugelassene
Sprachtherapeuten bzw. -pathologen sowie Fachschwestern
und -pfleger, die speziell im Bereich Stimmrehabilitation
geschult sind.

HME - Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and
Moisture Exchanger). Produkt zum Auffangen der Warme
und Feuchtigkeit aus der Ausatemluft zur erneuten Abgabe
beim Einatmen.

PE-Segment — pharyngo-6sophageales Segment. Teil der
Speiserdhre, in dem durch von der Stimmprothese erzeugte
Vibrationen die Lautbildung stattfindet.

Tracheo-dsophageale Fistel — tracheo-6sophageale
Punktionsstelle. Kleine kiinstliche Offnung zwischen der
Luftréhre und der Speiserdhre, in der die Stimmprothese
platziert wird.

Tracheostoma — Atemo6ffnung an der Vorderseite des
Halses; hierbei ist die Luftrohre mit der Haut verbunden
(auch bezeichnet als ,,Stoma“).

Stimmprothese — ein Riickschlagventil, das in die tracheo-
Osophageale Fistel eingefiihrt wird. Das Ventil hat an jeder
Seite einen Flansch, so dass es an Ort und Stelle verbleibt.
Luft kann tiber das Ventil in die Speiserohre umgeleitet
werden, um das Sprechen zu erméglichen. Gleichzeitig
wird das Risiko minimiert, dass Speisen oder Fliissigkeiten
in die Luftrohre gelangen.

2. Produktbeschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das Provox2-Stimmrehabilitationssystem ist fiir die
Wiederherstellung der Sprechfidhigkeit 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
spdteren Zeitpunkt (Sekundérpunktion). Sie kann auBerdem
verwendet werden, um eine bereits vorhandene Prothese
zu ersetzen.

2.2 KONTRAINDIKATIONEN

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

2.3 Beschreibung des Produktes

Die Provox2-Stimmprothese (Abb. 1) ist ein steriles Einweg-
Riickschlagventil, das eine tracheo-9sophageale Fistel zum
Zwecke des Sprechens offen hilt und gleichzeitig das Risiko
minimiert, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Luftréhre
gelangen. Es besteht aus fiir medizinische Anwendungen
geeignetem Silikonkautschuk und rontgendichtem
Fluorkunststoff. Die Prothese ist kein dauerhaftes Implantat
und muss in regelmédBigen Abstinden gewechselt werden.
Ihr AuBlendurchmesser 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 enthdlt zudem eine
Provox Brush (Biirste) mit der zugehoérigen Gebrauchs-
anweisung.
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2.4 WARNHINWEISE

Es kann passieren, dass die Provox2-Stimmprothese
versehentlich verschluckt wird. Wenn dieser Fall eintritt,
wenden Sie sich bitte an einen Arzt, der Ihnen die nétigen
Anweisungen erteilen wird.

Es kann passieren, dass die Provox2-Stimmprothese oder
andere Komponenten des Provox2-Stimmrehabilitations-
systems versehentlich aspiriert werden (d. h. das Produkt
fallt in die Luftrohre). Zu den unmittelbaren Symptomen
gehoren Husten, Wiirgen und pfeifende Atmung.

Wenn dieser Fall eintritt, muss sofort medizinische Hilfe
in Anspruch genommen werden. Ein Fremdkérper in den
Luftwegen kann schwere Komplikationen hervorrufen und
muss von einem Arzt entfernt werden.

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

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenden Sie sich in den folgenden Fiillen an Ihren Arzt:

* Wenn sich eine Leckage an oder in der Umgebung der
Prothese gebildet hat (Husten und/oder eine Verfarbung
des Sekretes).

* Wenn das Sprechen erschwert ist (vermehrte Anstren-
gung bzw. stirker verzerrte Stimme).

»  Wenn Entziindungszeichen oder Gewebeverdnderungen
im Punktionsbereich auftreten (Schmerzen, Uberwir-
mung, Schwellungen, Blutspuren an der Biirste nach
deren Gebrauch).

Das Infektionsrisiko lésst sich folgendermaflen minimieren:
Achten Sie darauf, dass Ihre Hinde vollkommen sauber
und trocken sind, ehe Sie den Bereich des Tracheostomas
berithren bzw. ehe Sie die Stimmprothese oder
Zubehdrkomponenten reinigen.

Halten Sie ebenso alle Hilfsmittel sauber, die in das
Tracheostoma eingefiihrt oder in Kontakt mit dem
Tracheostoma bzw. der Stimmprothese kommen konnen.

Die Gefahr von Schiiden am Produkt lisst sich folgen-
dermafien minimieren:

Verwenden Sie zur Handhabung und Reinigung der Prothese

nur Original-Provox Zubehor, das fiir den Gebrauch mit

Provox2 vorgesehen ist. Andere Hilfsmittel konnen zu

Verletzungen oder Schiiden an der Stimmprothese fiihren.

3. Gebrauchsanweisung

3.1 Sprechen mit Provox2-

Stimmprothese

Indem Sie das Tracheostoma verschlieBen, konnen Sie
Luft aus der Lunge durch die Prothese in Ihre Speiserohre
leiten (Abb. 2).

Der Luftstrom bringt das Gewebe der Speiseréhre zum
Schwingen, sodass der Ton fiir IThre Stimme erzeugt
wird. Sprechen konnen Sie mit Hilfe eines Warme- und
Feuchtigkeitsaustauschers (beispielsweise Provox HME),
eines Produktes zum freihdndigen Sprechen (beispielsweise
Provox FreeHands FlexiVoice) oder einfach, indem Sie das
Stoma direkt mit dem Finger verschlieBen.
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3.2 Die Reinigung

der Provox2-Stimmprothese

Damit Sie mit Threr Stimmprothese sprechen konnen,
muss diese sauber sein, damit die Luft ungehindert
hindurchstrémen kann. Eine regelméfige Reinigung der
Prothese hilft zudem, die Produktlebensdauer zu verlédngern.
Biirsten Sie die Prothese zweimal tdglich sowie nach
jeder Mahlzeit mit der Provox Brush ab, um Sekret und
Speisereste zu entfernen. Sie konnen die Prothese zudem
mit Hilfe von Provox Flush durchspiilen, fiir eine besonders
komfortable Reinigung.

3.3 Produktlebensdauer

Die Lebensdauer des Produktes ist auch abhdngig von den
individuellen kérperlichen Gegebenheiten, man kann daher
auf langere Sicht nicht exakt vorhersagen, wie lange das
Produkt seine strukturelle Integritét behalten wird. Das
Material des Produktes wird beispielsweise von Bakterien
und Hefen angegriffen und verliert daher nach und nach
seine Strukturfestigkeit.

3.4 Zubehor

Mit Hilfe der Provox Brush bzw. der Provox Brush XL
konnen Sie das Innere der Prothese reinigen (Abb. 3).
Provox Flush ist ein weiteres Reinigungsprodukt, mit dem
Sie die Prothese durchspiilen kdnnen (Abb. 4).

Provox Plug ist ein Instrument zur Erstversorgung, mit
dem sich Prothesenleckagen voriibergehend blockieren
lassen (Abb. 5).

Zubehor

Provox XtraFlow und Provox XtraMoist: Wirme-
und Feuchtigkeitsaustauscher, die verlorengegangene
nasale Funktionen (wie beispielsweise Atemwiderstand,
Anpassen der Luft an die Kérperbedingungen) teilweise
wiederherstellen.

Provox FreeHands FlexiVoice: Ein Wiarme- und
Feuchtigkeitsaustauscher in Kombination mit einem
automatischen Tracheostomaventil, entwicke

1t fur das freihdndige Sprechen.

Provox LaryTube: Eine Trachealkaniile aus Silikon, die
fiir schrumpfungsgefahrdete Stomas entwickelt wurde und
andere Rehabilitationsprodukte aus dem Provox System
aufnehmen kann.

Provox LaryButton: Eine weiche, selbsthaltende
Trachealkaniile aus Silikon, die fiir schrumpfungsgefahrdete
Stomas entwickelt wurde und andere Rehabilitationsprodukte
aus dem Provox System aufnehmen kann.

4. Unerwiinschte Ereignisse/
Problemldsung anhand des
Symptoms

Ihr Arzt ist dafiir verantwortlich, Sie tiber die Risiken und
Vorteile der prothetischen Stimmrehabilitation aufzuklaren
und Sie dariiber zu informieren, was im Falle unerwiinschter
Ereignisse zu tun ist. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie
alle Instruktionen vollstiandig verstanden haben, bitten Sie
Thren Arzt um weitere Erkldrungen.

Symptom: Husten (ausgeldst durch die Aufnahme von
Speisen oder Getrinken), wihrend die Prothese getragen
wird.
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Hiufigste Ursachen: Leckage in oder im Bereich der

Prothese.

MafBinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit der Provox Brush und,
falls moglich, auch mit Provox Flush. Moglicherweise
kann sich das Ventil aufgrund von Speiseresten nicht
richtig schlieBen.

Falls die Leckage fortbesteht:

2. Beobachten Sie die Prothese wahrend der
Fliissigkeitsaufnahme. Versuchen Sie festzustellen,
ob die Fliissigkeit im Zentrum oder im Randbereich
der Prothese austritt.

a.) Wenn Sie der Ansicht sind, dass die Flissigkeit im
Zentrum der Prothese austritt, konnen Sie wihrend der
Nahrungs- und Fliissigkeitsaufnahme den Provox Vega
Plug verwenden, um Leckagen zu vermeiden. Setzen
Sie Thren Arzt davon in Kenntnis, dass Sie eine neue
Prothese bendtigen.

b.) Wenn Sie der Ansicht sind, dass die Fliissigkeit im
Randbereich der Prothese austritt, oder wenn der Plug
den Flissigkeitsaustritt nicht unterbinden kann, setzen
Sie Ihren Arzt von diesem Sachverhalt in Kenntnis.

Symptom: Das Sprechen wird immer schwieriger.
Héufigste Ursachen: Verstopftes Ventil, Gewebeschwellung
in der Kehle (z. B. wihrend einer Strahlentherapie).
Mafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit der Provox Brush und/
oder mit Provox Flush. Der Luftwiderstand kann durch
Speisereste erhoht sein.

2. Falls dies das Problem nicht behebt: Wenden Sie sich
sofort an einen Arzt.

Symptome: Schwellung, Uberwirmung und Rétung
(allein oder in Kombination) im Bereich der Prothese
oder des Stomas.

Hiufigste Ursachen: Gewebeentziindungen und Infektionen.
MafBnahmen: Wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Symptome: Sichtbare Spuren von Blut auf der Biirste nach
deren Gebrauch.

Hiufigste Ursachen: Gewebeentziindungen bzw.
Infektionen im Bereich der Speiserohre.

Mafnahmen: Wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

5. Zusatzinformationen

5.1 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 wéhrend rontgenologischer
Verfahren sowie Strahlenbehandlungen (getestet bis 70 Gy)
in der tracheo-6sophagealen Fistel verbleiben.

5.2 Zeitpunkt der Drucklegung und

nutzliche Hinweise fiir den Anwender

Die Versionsnummer dieser Gebrauchsanweisung sowie
die Kontaktinformationen des Herstellers finden Sie auf
der Riickseite.
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1. Verklarende woordenlijst

Clinicus: een medisch professional of naar behoren
gediplomeerde logopedist of klinisch verpleegkundig specialist
die is getraind in stemrevalidatieprocedures.

HME: warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture
Exchanger). Hulpmiddel dat warmte en vocht uit de
uitgeademde lucht vasthoudt en weer aan de lucht afgeeft
wanneer u inademt.

PE-segment: faryngo-oesofageaal segment. Het deel van
de slokdarm waar bij gebruik van een stemprothese geluid
wordt voortgebracht door trilling van weefsels.

Tracheo-oesofageale punctie: kleine kunstmatige opening
tussen de luchtpijp en de slokdarm waarin de stemprothese
wordt geplaatst.

Tracheostoma: ademhalingsopening in de hals, waar de
luchtpijp is verbonden met de huid (ook “stoma” genoemd).

Stemprothese: een eenrichtingsklep die in de tracheo-
oesofageale punctie wordt ingebracht. De klep heeft aan
weerszijden een flens die ervoor zorgt dat de klep op zijn
plaats blijft. Lucht kan via de klep naar de slokdarm worden
gestuurd om spreken mogelijk te maken; tegelijkertijd
verkleint de klep het risico dat voedsel en vloeistoffen in de
luchtpijp terechtkomen.

2. Beschrijving
2.1 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.

2.2 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.

2.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox2-stemprothese (afb. 1) 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 luchtpijp 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 ook één Provox
Brush met bijbehorende gebruiksaanwijzing.

2.4 WAARSCHUWINGEN

Per ongeluk inslikken: het kan gebeuren dat u de Provox2-
stemprothese per ongeluk inslikt. Neem in dat geval contact
op met uw arts, die u verder zal adviseren.

Per ongeluk inademen: het kan gebeuren dat de Provox2-
stemprothese of andere onderdelen van het Provox2-
stemrevalidatiesysteem per ongeluk in uw luchtpijp
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terechtkomen. Directe symptomen zijn bijvoorbeeld hoesten,
naar adem snakken of een piepende ademhaling.

Als dit gebeurt, moet u onmiddellijk medische hulp inroepen.
Een vreemd voorwerp in uw luchtwegen kan ernstige
complicaties veroorzaken en moet door een clinicus worden
verwijderd.

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

2.5VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg uw clinicus als:

« er lekkage optreedt via of rond de prothese (hoesten en/
of kleurverandering van het slijm);

« het spreken moeilijk gaat (meer inspanning vergt en/of
geforceerder klinkt);

 er tekenen van ontsteking of weefselveranderingen in
het gebied van de punctie zijn (pijn, warmte, zwelling,
bloedsporen op de borstel na het borstelen).

Verklein de kans op infectie als volgt:

Maak uw handen grondig schoon en droog voordat u met uw
handen in de buurt van uw tracheostoma komt en voordat u
uw stemprothese en/of accessoires reinigt.

Houd alle hulpmiddelen schoon die in uw tracheostoma
en stemprothese kunnen worden ingebracht of ermee in
aanraking kunnen komen.

Verklein de kans op productschade als volgt:

Gebruik voor het hanteren en reinigen van uw prothese
uitsluitend originele Provox-accessoires die bestemd zijn
voor gebruik met de Provox2. Andere hulpmiddelen
kunnen persoonlijk letsel of schade aan de stemprothese
veroorzaken.

3. Gebruiksaanwijzing

3.1 Spreken met de Provox2

Wanneer u uw tracheostoma afsluit, kunt u de lucht uit uw
longen via de prothese uw slokdarm in sturen (afb. 2).
Deze luchtstroom maakt dat de weefsels in uw slokdarm
gaan trillen, wat het geluid van uw stem voortbrengt. U kunt
praten met behulp van een warmte- en vochtwisselaar zoals
de Provox HME, met een handsfree spreekhulpmiddel zoals
de Provox FreeHands FlexiVoice of gewoon door uw stoma
rechtstreeks met een vinger af te sluiten.

3.2 De Provox2 reinigen

Uw stemprothese moet schoon zijn als u ermee wilt spreken,
zodat lucht erdoorheen kan stromen. Regelmatig reinigen van
de prothese verlengt ook de levensduur van het hulpmiddel.
Borstel de prothese ten minste tweemaal daags en na elke
maaltijd met de Provox Brush om slijm en etensresten uit de
prothese te verwijderen. De prothese spoelen met de Provox
Flush helpt ook om het hulpmiddel te reinigen.

3.3 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van het hulpmiddel varieert, athankelijk
van individuele biologische omstandigheden. Het is niet
mogelijk om de structurele integriteit van het hulpmiddel
over een langere periode te voorspellen. Het materiaal van het
hulpmiddel zal worden aangetast door bijvoorbeeld bacterién
en gisten, en de structurele integriteit van het hulpmiddel zal
uiteindelijk verslechteren.
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3.4 Accessoires

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

De Provox Flush is een aanvullend reinigingshulpmiddel
waarmee de prothese kan worden doorgespoeld (afb. 4).
De Provox Plug is een eerstehulpinstrument dat lekkage via
de prothese tijdelijk blokkeert (afb. 5).

Aanvullende hulpmiddelen

Provox XtraFlow en Provox XtraMoist: Warmte- en
vochtwisselaars die de verloren gegane neusfuncties
(conditionering van de lucht, ademhalingsweerstand)
gedeeltelijk herstellen.

Provox FreeHands FlexiVoice: Een warmte- en
vochtwisselaar gecombineerd met een automatische
tracheostomaspreekklep, ontwikkeld voor handsfree spreken.
Provox LaryTube: Een tracheacanule van silicone, bedoeld
om krimpende stoma’s te ondersteunen en tegelijk andere
revalidatichulpmiddelen van het Provox-systeem op hun
plaats te houden.

Provox LaryButton: Een zachte tracheacanule van silicone die
zichzelf op zijn plaats houdt, bedoeld om krimpende stoma’s
te ondersteunen en tegelijk andere revalidatiechulpmiddelen
van het Provox-systeem op hun plaats te houden.

4. Bijwerkingen/Problemen
oplossen per symptoom

Het is de verantwoordelijkheid van uw clinicus om u te

informeren over de risico’s en voordelen van stemrevalidatie

met een prothese en om u te vertellen wat u moet doen als

u last krijgt van een bijwerking. Weet u niet zeker of u alle

aanwijzingen goed hebt begrepen, vraag uw clinicus dan

om nadere uitleg.

Symptoom: Hoesten (opgewekt door eten of drinken) terwijl

de prothese op zijn plaats zit.

Meest voorkomende oorzaken: Lekkage via of rond de

prothese.

Maatregelen:

1. Reinig de prothese met de Provox Brush en zo mogelijk
ook met de Provox Flush. Het kan zijn dat etensresten
verhinderen dat de klep goed sluit.

Als de lekkage aanhoudt:

2. Observeer de prothese tijdens het drinken. Probeer na te
gaan of het lekken door het midden of rond de prothese
optreedt.

a.) Als u denkt dat de prothese in het midden lekt, kunt u
tijdens het eten en drinken de Provox Vega Plug gebruiken
om lekkage te voorkomen. Laat uw clinicus weten dat u
een nieuwe prothese nodig hebt.

b.) Als u denkt dat de lekkage rond de prothese optreedt of
als de Plug de lekkage niet stopt, informeert u uw clinicus
dat u mogelijk last hebt van lekkage rond uw prothese.

Symptoom: Spreken gaat steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: Klepobstructie, weefselzwelling

in de keel (bv. tijdens radiotherapie).

Maatregelen:

1. Reinig de prothese met de Provox Brush en/of Flush. Het
kan zijn dat etensresten de luchtweerstand vergroten.

2. Als dat niet helpt, neemt u onmiddellijk contact op met
uw clinicus.
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Symptomen: pijn, warmte, zwelling en huiduitslag (samen
of alleen) in het gebied van de prothese of het stoma.
Meest voorkomende oorzaken: weefselontsteking en
infecties.

Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

Symptomen: bloedsporen op de borstel na het borstelen.
Meest voorkomende oorzaken: weefselontsteking en
infecties aan de kant van de oesofagus.

Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI,
rontgenonderzoek en radiotherapie

Alle Provox-stemprotheses, met uitzondering van de Provox
ActiValve, kunnen in de tracheo-oesofageale punctie
blijven tijdens een MRI-scan (getest tot 3 tesla) en tijdens
rontgenonderzoek en radiotherapie (getest tot 70 Gy).

5.2 Drukdatum en hulp voor

gebruikers

Het versienummer van deze gebruiksaanwijzing en de
contactgegevens van de fabrikant vindt u op het achterblad.
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1. Glossaire
Praticien — Médecin, orthophoniste (logopéde) ou infirmiére
formée aux méthodes de réhabilitation vocale.

ECH (HME) — Echangeur de chaleur et d’humidité (Heat
and Moisture Exchanger). Dispositif qui retient la chaleur
et I’humidité de I’air expiré, pour le restituer a 1’air que
vous inspirez.

Segment PO — Segment pharyngo-cesophagien. La partie
de l'oesophage (tube alimentaire) dans laquelle le son est
généré par la vibration du tissu lors de I’utilisation d’une
prothése phonatoire.

Ponction TO — Ponction trachéo-cesophagienne. Petite
ouverture artificielle créée entre la trachée (tube respiratoire)
et 'oesophage (tube alimentaire) dans laquelle la prothése
phonatoire est placée.

Trachéostome — Ouverture pratiquée sur le devant du cou,
ou le conduit respiratoire est relié a la peau.

Prothése phonatoire — Valve unidirectionnelle insérée dans
la ponction trachéo-cesophagienne. La valve dispose d’une
collerette située de chaque c6té, lui permettant de rester en
place. L’air peut étre redirigé vers l'oesophage, a travers la
valve, pour parler, tout en réduisant le risque de pénétration
de nourriture et de liquides dans la trachée.

2. Description générale

2.1 Utilisation prévue

Le systéme de réhabilitation vocale Provox2 est destiné a 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 prothese peut également
remplacer une prothese en place.

2.2 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.

2.3 Description du dispositif

La prothése phonatoire Provox2 (Fig. 1) 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 le tube respiratoire. 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 réguliérement.
Son diamétre 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
également une brosse Provox Brush et un mode d’emploi
de cette brosse.

2.4 AVERTISSEMENTS

L'ingestion accidentelle de la prothese phonatoire Provox2
est possible. Le cas échéant, contactez votre médecin qui
vous indiquera la marche a suivre.
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L'aspiration accidentelle (c-a-d. que le dispositif tombe dans
la trachée) de la prothése phonatoire Provox2 ou d’autres
composant du systeme de réhabilitation vocale Provox2 est
possible. Les symptomes immédiats incluent une toux, une
suffocation ou une respiration sifflante.

Le cas échéant, consultez immédiatement un médecin. Un
corps étranger dans vos voies respiratoires peut entrainer
des complications graves et doit étre retiré par un praticien.
La réutilisation ou le retraitement peuvent provoquer une
contamination croisée ou I’endommagement du dispositif,
ce qui pourrait causer préjudice au patient.

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre praticien :

* En cas de présence de fuites a travers ou autour de la
prothése (toux et/ou changement de couleur du mucus).

» S’il vous est difficile de parler (plus d’effort et/ou la
voix semble étre plus cassée).

* En cas de signe d’inflammation ou de changement tis-
sulaire au niveau de la fistule (douleur, chaleur, gonfle-
ment, traces de sang sur la brosse aprés le nettoyage).

Afin de réduire le risque d’infection :

Assurez-vous d’avoir les mains parfaitement propres et séches
avant de les placer dans la région de votre trachéostome,
ainsi qu’avant de nettoyer votre prothése phonatoire et/ou
Ses accessoires.

Veillez a ce que tous les dispositifs susceptibles d’entrer
en contact avec le trachéostome et la prothése phonatoire
demeurent propres.

Afin de réduire le risque de détérioration du produit :
Utilisez uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus
pour étre utilisés avec la Provox2, lors de la manipulation et du
nettoyage de votre prothese. L’utilisation d’autres dispositifs
pourrait étre a ’origine de bl es ou end ger la
prothése phonatoire.

3. Mode d’emploi

3.1 Utilisation de Provox2 pour parler

Lorsque vous fermez votre trachéostome, vous pouvez diriger
I’air provenant de vos poumons vers votre tube alimentaire
a travers la prothése (Fig. 2).

Ce flux d’air provoque la vibration des tissus de l'oesophage,
ce qui produit le son de votre voix. Vous pouvez fermer
le trachéostome pour parler a 1’aide d’un échangeur de
chaleur et d’humidité tel que le Provox HME, en utilisant
un dispositif phonatoire mains-libres tel que le Provox
FreeHands FlexiVoice ou simplement en fermant directement
le trachéostome a I’aide du doigt.

3.2 Nettoyage de Provox2

Pour que vous puissiez parler avec votre prothése phonatoire,
celle-ci doit étre propre afin que I’air puisse la traverser.
Un nettoyage régulier de la prothése permet également de
prolonger sa durée de vie.

Le brossage de la prothese deux fois par jour et aprés chaque
repas a ’aide de la brosse Provox Brush permet de retirer
le mucus et les restes de nourriture de la prothese. Rincer la
prothése a 1’aide de la poire de ringage Provox Flush permet
également de nettoyer le dispositif.
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3.3 Durée de vie du dispositif

En fonction des facteurs biologiques individuels, la durée de
vie du dispositif varie. Il est impossible de prévoir son intégrité
structurelle sur une longue période. Le matériau du dispositif
sera, par exemple, affecté par les bactéries et la levure, et son
intégrité structurelle pourra éventuellement se détériorer.

3.4 Accessoires

Les brosses Provox Brush/Provex Brush XL servent a
nettoyer ’intérieur de la prothése (Fig. 3).

La poire de ringage Provox Flush est un accessoire de
nettoyage supplémentaire qui permet de rincer la prothése
(Fig. 4).

Le bouchon Provox Plug est un outil de premier secours qui
arréte temporairement une fuite a travers la prothése (Fig. 5).

Dispositifs supplémentaires

Provox XtraFlow et Provox XtraMoist : échangeurs
de chaleur et d’humidité qui restaurent partiellement les
fonctions nasales perdues (conditionnement de I’air, résistance
respiratoire).

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

Provox LaryTube : canule trachéale en silicone destinée
a empécher le rétrécissement du trachéostome tout en
servant de support a d’autres dispositifs de réhabilitation
du systéme Provox.

Provox LaryButton : canule trachéale courte et souple en
silicone, se maintenant en place par autorétention, destinée
a empécher un rétrécissement du trachéostome tout en
servant de support a d’autres dispositifs de réhabilitation
du systéme Provox.

4. Complications et solutions
par symptéome

Il est de la responsabilité de votre praticien de vous informer
des bénéfices et des risques d’une réhabilitation vocale
prothétique et de vous indiquer la marche a suivre en cas de
complications. Si vous n’étes pas certain d’avoir totalement
compris I’ensemble des instructions, demandez a votre
praticien de plus amples explications.

Symptéme : toux (déclenchée par I’absorption d’aliments

ou de boissons) alors que la prothése est en place.

Raisons les plus communes : fuite a travers ou autour de

la prothése.

Mesures :

1. Nettoyez la prothése a I’aide de la brosse Provox Brush
et, si possible, également a I’aide de la poire de rincage
Provox Flush. Des résidus de nourriture peuvent empécher
la valve de se fermer correctement.

Si la fuite persiste :

2. Observez la prothése pendant que vous buvez. Essayez
d’identifier si cela fuit a travers le centre ou autour de la
protheése.

a.) Si vous pensez que cela fuit a travers le centre, vous
pouvez utiliser le bouchon Provox Plug pendant que vous
mangez ou buvez, et ce, afin de prévenir les fuites. Informez
votre praticien de votre besoin d’une nouvelle prothese.

b.) Si vous pensez que cela fuit autour de la prothése ou que
le bouchon n’arréte pas la fuite, informez votre praticien
des fuites autour de votre prothése.
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Symptoéme : la phonation devient de plus en plus difficile.
Raisons les plus communes : obstruction de la valve,
gonflement des tissus dans la gorge (par exemple au cours
d’une radiothérapie).

Mesures :

1. nettoyage de la prothése a 1’aide du Provox Brush et/
ou Flush. Il peut subsister des restes de nourriture qui
augmentent la résistance au flux d’air.

2. En cas d’absence d’effets : contactez immédiatement
votre praticien.

Symptomes : douleur, chaleur, gonflement et éruption
cutanée (associés ou seuls) dans la région de la fistule ou
du trachéostome.

Raisons les plus communes : inflammation tissulaire et
infections.

Mesures : contactez immédiatement votre praticien.

Symptomes : présence de traces de sang sur la brosse apres
le nettoyage.

Raisons les plus communes : inflammation tissulaire et
infections au niveau cesophagien.

Mesures : contactez immédiatement votre praticien.

5. Informations
supplémentaires

5.1 Compatible avec un examen IRM

ou aux rayons X et la radiothérapie

Toutes les prothéses phonatoires Provox, a 1’exception de
Provox ActiValve, peuvent rester dans la ponction trachéo-
cesophagienne pendant une IRM (testées jusqu’a 3 teslas)
la radiographie ou la radiothérapie (testées jusqu’a 70 Gy).

5.2 Informations relatives a la date

d'impression et a I'assistance a

I'utilisateur

Le numéro de version de ce mode d’emploi ainsi que les
informations sur le fabricant et les coordonnées se trouvent
sur la quatriéme de couverture.
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1. Glossario

Medico/personale clinico: medico specializzato, logopedista
o infermiere specializzato nelle procedure di riabilitazione
vocale.

HME: scambiatore di calore e umidita. Dispositivo che
trattiene il calore e I'umidita dell’aria espirata e la rilascia
nell’aria inspirata.

Segmento FE: segmento faringo-esofageo. Parte del tubo
digerente in cui viene prodotto il suono attraverso la vibrazione
dei tessuti quando si utilizza una protesi fonatoria.

Fistola TE: fistola tracheoesofagea. Piccola apertura artificiale
creata tra la trachea e il tubo digerente in cui viene posizionata
la protesi fonatoria.

Tracheostoma: apertura per la respirazione praticata nella
parte anteriore del collo, nel punto in cui la trachea si connette
alla pelle (chiamata anche “stoma”).

Protesi fonatoria: valvola monodirezionale che viene
inserita nella fistola TE. La valvola ¢ provvista di una flangia
su entrambi i lati, che le consente di rimanere in posizione.
L’aria puo essere reindirizzata attraverso la valvola verso
il tubo digerente per consentire la fonazione, riducendo il
rischio di ingresso di cibo e liquidi nella trachea.

2. Informazioni descrittive
2.1 Uso previsto

11 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.

2.2 CONTROINDICAZIONI

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

2.3 Descrizione del dispositivo

La protesi fonatoria Provox2 (Fig. 1) ¢ una valvola
monodirezionale monouso sterile che utilizza una fistola
TE aperta per la fonazione e riduce 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.
11 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 inoltre
un Provox Brush (spazzolino) e relative Istruzioni per 1’uso.

2.4 AVVERTENZE

La protesi fonatoria Provox2 puo essere deglutita
accidentalmente. In tal caso, contattare il proprio medico
per ricevere assistenza.

1l sistema di riabilitazione vocale Provox2 o relativi
componenti possono essere aspirati accidentalmente (il
dispositivo cade nella trachea). I sintomi immediati possono
includere tosse, soffocamento o affanno.
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In tal caso, chiedere immediatamente assistenza medica. Un
corpo estraneo nelle vie aeree puo causare gravi complicazioni
¢ deve essere rimosso da un medico.

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

2.5 PRECAUZIONI

Rivolgersi a un medico nei seguenti casi:

¢ Perdite perivalvolari o attraverso la protesi (tosse e/o
variazione del colore del muco).

« Difficolta di fonazione (maggiore sforzo e/o suoni
vocali piu deformati).

« Segni di infiammazione o di alterazione dei tessuti nella
regione della fistola (dolore, calore, gonfiore, tracce di
sangue sullo spazzolino dopo lo spazzolamento).

Per ridurre il rischio di infezione:

Assicurarsi di avere le mani ben pulite e asciutte prima di
avvicinarle all’area del tracheostoma e prima di pulire la
protesi fonatoria e/o gli accessori.

Tenere puliti tutti i dispositivi che potrebbero entrare o essere
a contatto con il tracheostoma e la protesi fonatoria.

Per ridurre il rischio di danni al prodotto:

Per pulire e maneggiare la protesi, usare solo accessori
originali Provox progettati per I’uso con il sistema Provox2.
L’uso di altri dispositivi puo causare lesioni personali o
danneggiare la protesi fonatoria.

3. Istruzioni per l'uso
3.1 Uso di Provox2 per la fonazione

Chiudendo il tracheostoma, 1’aria proveniente dai polmoni
viene convogliata nel tubo digerente attraverso la protesi
(Fig. 2).

11 flusso d’aria causa la vibrazione dei tessuti del tubo
digerente, che produce il suono vocale. E possibile parlare
utilizzando uno scambiatore di calore e umidita, quale Provox
HME, un dispositivo fonatorio a mani libere, ad esempio
Provox FreeHands FlexiVoice, o semplicemente chiudendo
direttamente lo stoma con un dito.

3.2 Pulizia di Provox2

Per consentire la fonazione, la protesi fonatoria deve essere
pulita, in modo da consentire il passaggio dell’aria. La pulizia
regolare della protesi contribuisce inoltre a prolungare la
durata del dispositivo.

Spazzolare la protesi con lo Spazzolino Provox due volte al
giorno e dopo i pasti per rimuovere muco e residui di cibo.
Lirrigazione della protesi con Provox Flush (irrigatore) aiuta
inoltre a pulire il dispositivo.

3.3 Durata del dispositivo

La durata del dispositivo varia a seconda delle singole
condizioni biologiche, pertanto non ¢ possibile prevedere
la durata dell’integrita strutturale su un periodo di tempo
maggiore. Il materiale del dispositivo ¢ soggetto all’influenza
di batteri e lieviti, che possono ridurne I’integrita strutturale.

3.4 Accessori

Gli spazzolini Provox Brush/Provox XL vengono utilizzati
per la pulizia dell’interno della protesi (Fig. 3).

Provox Flush (irrigatore) ¢ un dispositivo di pulizia
supplementare per I’irrigazione della protesi (Fig. 4).
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11 tappo Provex Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso
per fermare temporaneamente eventuali perdite attraverso
la protesi (Fig. 5).

Dispositivi supplementari

Provox XtraFlow e Provox XtraMoist: scambiatori di calore
e umidita che ripristinano parzialmente le funzioni nasali
perse (condizionamento dell’aria, resistenza respiratoria).
Provox FreeHands FlexiVoice: scambiatore di calore ¢
umiditad combinato con una valvola tracheostomica automatica,
progettato per consentire la fonazione a mani libere.
Provox LaryTube: cannula tracheale in silicone progettata per
il supporto di stoma soggetti a restringimento e trattenere in
posizione altri dispositivi di riabilitazione del sistema Provox.
Provox LaryButton: cannula tracheale autostatica in
silicone morbido progettata per il supporto di stoma soggetti
a restringimento e trattenere in posizione altri dispositivi di
riabilitazione del sistema Provox.

4, Eventi avversi e informazioni
sulla risoluzione dei problemi
in base ai sintomi

Il medico ¢ tenuto a informare il paziente in merito ai rischi e

ai benefici della riabilitazione vocale tramite protesi e a fornire

indicazioni su come comportarsi in caso di eventi avversi.

Se non si ¢ sicuri di avere compreso perfettamente tutte le

istruzioni, chiedere ulteriori chiarimenti al proprio medico.

Sintomo: tosse (causata da deglutizione di liquidi o alimenti)

con la protesi in posizione.

Cause pill comuni: perdite perivalvolari o attraverso la protesi.

Soluzioni:

1. Pulire la protesi con lo Spazzolino Provox e, se possibile,
con Provox Flush (irrigatore). Potrebbero essere presenti
residui di cibo che impediscono la corretta chiusura della
valvola.

Se la perdita continua:

2. Osservare la protesi mentre si beve. Cercare di stabilire
se la perdita proviene dal centro o ¢ perivalvolare.

a.) Se siritiene che la perdita provenga dal centro, € possibile
utilizzare Provox Vega Plug (tappo) mentre si beve e si
mangia, per evitare perdite. Informare il medico che ¢
necessario sostituire la protesi.

b.) Se si ritiene che la perdita sia perivalvolare o se il tappo
non arresta la perdita, informare il medico.

Sintomo: la fonazione diventa sempre piu difficile.

Cause piu comuni: Ostruzione della valvola, gonfiore dei

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

Soluzioni:

1. Pulire la protesi con lo Spazzolino Provox e/o Provox
Flush (irrigatore). Potrebbero essere presenti residui di
cibo che aumentano la resistenza al flusso d’aria.

2. Se il problema non viene risolto: Contattare immediata-
mente il medico.

Sintomi: dolore, calore, gonfiore ed eritema (insieme o
singolarmente) nell’area della protesi o dello stoma.
Cause pitt comuni: infiammazione e infezioni dei tessuti.
Soluzioni: contattare immediatamente il medico.

Sintomi: tracce di sangue visibili sullo spazzolino dopo lo
spazzolamento.
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Cause piut comuni: infiammazione e infezioni dei tessuti
sul lato esofageo.
Soluzioni: contattare immediatamente il medico.

5. Informazioni aggiuntive

5.1 Compatibilita con RMI, raggi X

e radioterapia

Tutte le protesi fonatorie Provox, ad eccezione di Provox
ActiValve, possono essere lasciate nella fistola TE durante
la RMI (testate fino a 3 Tesla), I’esposizione a raggi X
e radioterapia (testate fino a 70 Gy).

5.2 Data di stampa e informazioni

sull’assistenza agli utilizzatori

Il numero di versione delle presenti istruzioni per 1’uso e i
dati di contatto del produttore si trovano sulla retrocopertina.
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1. Glosario

Médico: profesional médico o terapeuta del lenguaje y el habla
con la licencia adecuada/patologo o enfermero clinico especia-
lista formado en procedimientos de rehabilitacion de la voz.

HME: intercambiador de calor y humedad. Dispositivo que
retiene el calor y la humedad del aire exhalado, que vuelve
al aire con la respiracion.

Segmento PE: segmento faringoesofagico. Parte del eséfago
donde se crea el sonido por vibracion de los tejidos cuando
se utiliza una protesis de voz.

Puncion TE: puncion traqueoesofagica. Pequefia abertura
artificial creada entre la traquea y el esofago donde se coloca
la protesis de voz.

Traqueostoma: abertura para la respiracion situada en la
parte frontal del cuello donde la triquea se conecta con la
piel (también denominada «estomay).

Protesis de voz: valvula de una via que se inserta en la puncion
TE. La valvula tiene unas pestafias a cada lado que permiten
que la valvula se quede en su sitio. El aire se puede redirigir
por la valvula hasta el esofago para hablar mientras se reduce
el riesgo de que entren alimentos y liquidos en la traquea.

2. Informacion descriptiva

2.1 Uso previsto

El sistema de rehabilitacion de la voz Provox2 se ha disefiado
para su uso en la restauracion protésica y quirtrgica 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.

2.2 CONTRAINDICACIONES

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

2.3 Descripcion del dispositivo

La protesis de voz Provox2 (Fig. 1) es una valvula estéril de una
via y un solo uso que mantiene una puncion traqueoesofagica
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 es de 7,5 mm (22,5
Fr). Provox2 esta disponible en longitudes de 4,5, 6, 8, 10,
12,5y 15 mm.

El paquete de protesis de voz Provox2 también contiene un
Provox Brush (cepillo) con instrucciones de uso.

2.4 ADVERTENCIAS

Puede producirse una deglucién accidental de la protesis
de voz Provox2. Si esto ocurriera, pongase en contacto con
el médico para que le asesore.

Puede producirse una aspiracién accidental (es decir, el
dispositivo cae por la traquea) de la protesis de voz Provox2
o de otros componentes del sistema de rehabilitacion de
la voz Provox2. Los sintomas inmediatos pueden ser tos,
asfixia o sibilancias.
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Si esto ocurriera busque tratamiento médico de inmediato.
Un cuerpo extrafio en las vias respiratorias puede provocar
complicaciones graves y debe ser retirado por un médico.
La reutilizacién y el reprocesamiento pueden provocar
contaminacion cruzada y el deterioro del dispositivo, lo que
podria provocar lesiones al paciente.

2.5 PRECAUCIONES

Consulte a su médico si:

» Hay fugas a través o alrededor de la protesis (tos y/o
cambio del color del moco).

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

* Hay signos de inflamacion o el tejido cambia en la zona
de puncion (dolor, calor, hinchazon, restos de sangre en
el cepillo tras cepillarse).

Para reducir el riesgo de infecciéon:

Asegurese de que sus manos estén completamente limpias y
secas antes de colocarlas en la zona del traqueostoma y antes
de limpiar las protesis de voz y/o sus accesorios.
Mantenga limpios todos los dispositivos que puedan entrar
en contacto con el traqueostoma o la protesis de voz.

Para reducir el riesgo de daiios en el producto:

Utilice unicamente accesorios Provox originales indicados
para su uso con la protesis Provox2 al manipularla y limpiarla.
Otros dispositivos pueden provocar lesi per 1

o daifios a la protesis de voz.

3. Instrucciones de uso

3.1 Utilizacion de Provox2 para hablar
Al cerrar el traqueostoma, puede dirigir el aire de los pulmones
al esofago a través de la protesis (Fig. 2).

El flujo de aire provoca la vibracion de los tejidos en el
esofago lo que produce el sonido de la voz. Puede hablar
utilizando un intercambiador de calor y humedad (Heat and
Moisture Exchanger, HME) como el Provox HME mediante
un dispositivo fonatorio para usar sin manos como Provox
FreeHands FlexiVoice o simplemente cerrando el estoma
directamente con el dedo.

3.2 Limpieza de Provox2

Para poder hablar con la protesis de voz, esta tiene que estar
limpia para que el aire pase por ella. La limpieza habitual de
la protesis también ayuda a prolongar la vida del dispositivo.
Cepille la protesis con el cepillo Provox dos veces al dia 'y
tras cada comida para retirar los restos de moco y comida de
la protesis. Irrigar la protesis con el Provox Flush (irrigador)
también ayuda a mantener limpio el dispositivo.

3.3 Vida util del dispositivo

Segun las circunstancias biologicas de cada dispositivo, su
duracion varia y no es posible predecir su integridad estruc-
tural durante un periodo de tiempo mas largo. El material
del dispositivo se vera afectado, por ejemplo, por bacterias
y hongos, y su integridad estructural se acabara deteriorando.

3.4 Accesorios

El cepillo Provox/Provox XL se utiliza para limpiar el
interior de la protesis (Fig. 3).

El Provox Flush (irrigador) es un dispositivo de limpieza
adicional que permite la irrigacion de la protesis (Fig. 4).
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El Provox Plug (tapén) es una herramienta de primeros
auxilios que bloquea temporalmente las fugas a través de
la protesis (Fig. 5).

Otros dispositivos

Provox XtraFlow y Provox XtraMoist: Intercambiadores
de calor y humedad que restauran de forma parcial las
funciones nasales que se han perdido (acondicionamiento
del aire, resistencia a la respiracion).

Provox FreeHands FlexiVoice: Intercambiador de calor
y humedad combinado con una valvula de traqueostoma
automatica disefiado para permitir hablar sin usar las manos.
Provox LaryTube: Céanula traqueal de silicona destinada
a ayudar en los estomas que se cierran manteniendo otros
dispositivos de rehabilitacion del sistema Provox.

Provox LaryButton: Canula traqueal de silicona suave
y autoretenida destinada a ayudar en los estomas que se
cierran manteniendo otros dispositivos de rehabilitacion
del sistema Provox.

4. Efectos adversos/Solucion de
problemas por sintoma

Es responsabilidad del médico informarle de los riesgos y

beneficios de la rehabilitacion protésica de la voz e indicarle

qué hacer en caso de que se presenten efectos adversos.

Si no esta seguro de haber entendido las instrucciones

completamente, pida mas informacion a su médico.

Sintoma: Tos (que se produce al beber o comer) con la

proétesis colocada.

Motivos mas habituales: Fugas a través o alrededor de

la protesis.

Medidas:

1. Limpie la protesis con el cepillo Provox y, si es posible,
también con el Provox Flush (irrigador). Puede que haya
restos de comida que evitan que la valvula se cierre
correctamente.

Si las fugas persisten:

2. Observe la protesis mientras bebe. Trate de averiguar
si las fugas se producen por el centro o alrededor de la
protesis.

a.) Si cree que las fugas se producen por el centro, puede
utilizar el Provox Vega Plug (tapon) mientras come
para evitarlas. Avise a su médico de que necesita una
nueva protesis.

b.) Si cree que las fugas se producen alrededor de la protesis
o si el Plug (tapon) no las detiene, avise a su médico de
que puede tener fugas alrededor de la protesis.

Sintoma: Hablar es cada vez mas dificil.

Motivos mas habituales: Obstruccion de la valvula, hinchazon

de tejidos en la garganta (por ejemplo, durante la radioterapia).

Medidas:

1. Limpie la protesis con el cepillo Provox y/o el Provox
Flush (irrigador). Puede que haya restos de comida que
aumenten la resistencia del flujo de aire.

2. Si esto no ayuda: Péngase en contacto con su médico de
inmediato.

Sintomas: Dolor, calor, hinchazén y erupcion (en conjunto o
por separado) en la zona de la protesis o el estoma.

Motivos mas habituales: Infecciones e inflamacion del tejido.
Medidas: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

Sintomas: Se observan restos de sangre en el cepillo tras
el cepillado.
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Motivos mas habituales: Infecciones e inflamacion del
tejido en la zona esofagica.
Medidas: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

5. Informacion adicional

5.1 Compatibilidad con IRM, rayos X y

radioterapia

Todas las protesis de voz Provox, exceptuando Provox
ActiValve pueden dejarse en la puncion traqueoesofagica
durante IRM (probado hasta 3 Tesla) y durante rayos X y
radioterapia (probado hasta 70 Gy).

5.2 Fecha de impresion e informacion

de asistencia al usuario

El niimero de la version de estas instrucciones de uso, el
fabricante y la informacion de contacto se encuentran en
la contraportada.
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1. Glossario

Médico — Profissional de saude ou terapeuta/patologista da
fala e da linguagem licenciado ou enfermeiro especialista
clinico com formagao nos procedimentos de reabilitagdo
da voz.

HME — Permutador de calor e humidade. Dispositivo que
retém o calor e a humidade do ar expirado, que sdo repostos
no ar quando inspira.

Segmento PE — Segmento faringoesofagico. A parte do
esofago onde o som ¢ criado pela vibragdo dos tecidos quando
¢ utilizada uma protese fonatoria.

Pun¢io TE — Pungio traqueoesofagica. Pequena abertura
artificial criada entre a traqueia e o esofago, na qual a protese
fonatéria é colocada.

Traqueostoma — Abertura para respirar na parte frontal
do pescogo, onde a traqueia esta ligada a pele (também
conhecido por «estomay).

Protese fonatéria— Uma valvula unidirecional que ¢ inserida
na pungdo TE. A valvula inclui uma flange em qualquer um
dos lados, que permite que a valvula se mantenha posicionada.
O ar pode redirecionado através da vélvula para o esoéfago
para falar, a0 mesmo tempo que reduz o risco da entrada de
alimentos e liquidos na traqueia.

2. Informacgao descritiva

2.1 Utilizacao prevista

O sistema de reabilitagdo da voz Provox2 destina-se a utilizagdo
na recuperagao vocal protética cirurgica apos laringectomia
total. A protese pode ser inserida pelo médico no momento
da laringectomia total (pung¢do primaria) ou posteriormente
(pungdo secundaria), podendo ainda ser utilizada para substituir
a protese atualmente utilizada.

2.2 CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindica¢des conhecidas a utilizagdo ou
substituigdo da protese Provox2 entre doentes que ja utilizam
reabilitagdo da voz protésica.

2.3 Descricao do dispositivo

A proétese fonatoria Provox2 (figura 1) ¢ uma valvula
unidirecional estéril para uma unica utilizagdo que mantém
uma pungdo TE aberta para falar, reduzindo, simultaneamente,
o risco da entrada de fluidos e alimentos na traqueia. Esta
¢ fabricada em borracha de silicone para uso médico e
fluoroplastico radiopaco. A protese néo 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 fonatdria Provox2 também inclui
uma Provox Brush com as respetivas instrugdes de utilizagao.

2.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer ingestdo acidental da protese fonatoria
Provox2. Se isto acontecer, contacte o seu médico que lhe
dira o que fazer.

Podera ocorrer aspiragio acidental (isto ¢, o dispositivo
cai pra a traqueia) da protese fonatoria Provox2 ou de outros
componentes do sistema de reabilitacdo da voz Provox2.
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Os sintomas imediatos poderdo incluir tosse, asfixia ou
respiragdo sibilante.

Se isto acontecer, procure tratamento médico imediato.
A presenga de um corpo estranho nas vias aéreas pode provocar
complicagdes graves e obriga a remogdo por um médico.
A reutilizac¢do e o reprocessamento podem causar con-
taminagao cruzada e danificar o dispositivo, o que podera
provocar lesdes no doente.

2.5 PRECAUCOES

C Ite o seu profissional de saide se:

« Existirem fugas através ou a volta da protese (tosse e/ou
alteragdo da cor das mucosidades).

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

« Existirem quaisquer sinais de inflamago ou alteragdes
nos tecidos na area da pungdo (dor, calor, inchago,
vestigios de sangue na escova apds a escovagem).

Para reduzir o risco de infecdo:

Assegure-se de que tem as suas maos bem limpas e secas
antes de as colocar na area do traqueostoma ou antes de limpar
a sua protese fonatoria e/ou os acessorios.

Mantenha bem limpos todos os dispositivos que possam
ser introduzidos em, ou entrar em contacto com, o seu
traqueostoma e a sua protese fonatoria.

Para reduzir o risco de avaria do produto:

Utilize apenas acessorios Provox genuinos concebidos para
utilizagdo com a Provox2 para manuseamento e limpeza da
sua protese. Outros dispositivos podem provocar lesdes
pessoais ou danos na protese fonatéria.

3. Instrucoes de utilizacao
3.1 Utilizar a Provox2 para falar

Quando fecha o traqueostoma, pode direcionar o ar dos
seus pulmdes para o eso6fago, através da protese (figura 2).
Essa corrente de ar causa a vibragao dos tecidos no esofago,
produzindo o som da sua voz. Pode falar utilizando um
permutador de calor e humidade como o Provox HME,
utilizando um dispositivo fonatério de maos livres como
o Provox FreeHands FlexiVoice ou, simplesmente, fechando
diretamente o estoma com um dedo.

3.2 Limpar a Provox2

De forma a poder falar com a protese fonatoria, esta necessita
de estar limpa para que o ar passe através da mesma. A limpeza
regular da protese também ajuda a prolongar a vida util do
dispositivo.

Escove a protese duas vezes por dia com o Provox Brush
(escova) e apos cada refei¢do para remover mucosidades
e restos de comida da protese. A irrigagdo da protese com
Provox Flush também ajuda a limpar o dispositivo.

3.3 Vida util do dispositivo

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a vida
util do dispositivo varia, e ndo ¢ possivel prever a integridade
estrutural do dispositivo durante um periodo de tempo mais
longo. O material do dispositivo serd afetado por exemplo,
por bactérias e fungos, e a integridade estrutural do mesmo
ird ser, eventualmente, negativamente afetada.
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3.4 Acessorios

A Provox Brush/Provox Brush XL (escova) ¢ utilizada
para limpar o interior da protese (figura 3).

O Provox Flush (irrigador) ¢ um dispositivo de limpeza
adicional que permite a irrigagdo da protese (figura 4).

O Provox Plug (tampéo) ¢ um dispositivo de primeiros
socorros para bloquear temporariamente fugas através da
protese (figura 5).

Dispositivos adicionais

Provox XtraFlow e Provox XtraMoist: Permutadores de
calor e humidade que restauram parcialmente as fungdes
nasais (condicionamento do ar, resisténcia a respiragao).
Provox FreeHands FlexiVoice: Um permutador de calor
e humidade combinado com uma vélvula de traqueostoma
automatica, concebido para permitir a fala com as maos livres.
Provox LaryTube: Uma canula traqueal em silicone, que se
destina a suportar estomas cujo tamanho esteja a reduzir ao
mesmo tempo que sustenta outros dispositivos de reabilitagao
do sistema Provox.

Provox LaryButton: Uma canula traqueal em silicone
macia e autofixante, que se destina a suportar estomas cujo
tamanho esteja a reduzir a0 mesmo tempo que sustenta outros
dispositivos de reabilitagdo do sistema Provox.

4. Eventos adversos/resolucao
de problemas por sintoma

Cabe ao seu médico informar sobre os riscos e beneficios da

reabilitagao da voz através do uso de protese e indicar-lhe o

que fazer caso possa sofrer eventos adversos. Se nao tem a

certeza de que entendeu completamente todas as instrugdes,

peca mais informagdes ao seu médico.

Sintoma: Tosse (ao comer ou ao beber) enquanto a protese

esta colocada.

Motivos mais comuns: Fuga através ou em volta da protese.

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e, se possivel,
também com o Provox Flush. Podem existir restos de
comida que impedem a vélvula de fechar devidamente.

Se a fuga persistir:

2. Observe a protese enquanto bebe. Tente identificar se a
fuga ocorre através da parte central ou em torno da protese.

a.) Se acha que a fuga ocorre na parte central, pode utilizar
o Provox Vega Plug (tampdo) enquanto come e bebe
para evitar fugas. Avise o seu médico de que necessita
de uma nova protese.

b.) Se acha que a fuga ocorre em torno da protese, ou se o
tampdo ndo parar a fuga, avise o seu médico que tem
fugas em torno da protese.

Sintoma: Falar torna-se cada vez mais dificil.

Motivos mais comuns: Obstrugdo da véalvula, inchago do

tecido da garganta (por exemplo, durante a radioterapia).

Medidas:

1. Limpar a protese com o Provox Brush (escova) e/ou
o Provox Flush (irrigador). Podem existir restos de
comida que aumentam a resisténcia ao fluxo de ar.

2. Seisto ndo ajudar: Consulte imediatamente o seu médico.

Sintomas: Dor, calor, inchago e irritagdo (juntos ou
independentemente) na area da pungdo ou do estoma.
Motivos mais comuns: Inflamagao e infegdo dos tecidos.
Medidas: Consulte imediatamente o seu médico.
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Sintomas: Vestigios de sangue na escova ap0s a escovagem.
Motivos mais comuns: Inflamagéo e infe¢des nos tecidos
no lado esofagico.

Medidas: Consulte imediatamente o seu médico.

5. Informacgodes adicionais

5.1 Compatibilidade com RM, raios X
e radioterapia

Todas as proteses fonatorias, a excegdo da Provox ActiValve,
podem permanecer na pung¢do TE durante RM (testadas até
3 Tesla), raios X e radioterapia (testadas até 70 Gy).

5.2 Informacao sobre a data de

impressao e assisténcia ao utilizador

O numero da versdo destas instrugdes de utilizagdo e as
informagdes de contacto do fabricante encontram-se na
contracapa.
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1. Ordlista

Kliniker — Lékare, legitimerad logoped eller klinisk specialist-
sjukskoterska med utbildning i rostrehabilitering.

HME-kassett — Fukt- och virmevéxlare. Produkt som behéller
viarmen och fukten i utandningsluften och dteranvander den
till den luft du andas in.

PE-segment — Faryngo-esofagealt segment. Den del av
matstrupen dr ljud skapas genom vibration i vivnaden nér
en rostventil anvénds.

TE-fistel - Trakeoesofageal fistel. En liten konstgjord 6ppning
mellan luftstrupen och matstrupen dér rostventilen placeras.

Trakeostoma — Andningsdppning péd framsidan av halsen
dar luftstrupen ar kopplad till huden (kallas dven “stoma”).

Rostventil —-En envigsventil som sitts in i TE-fisteln. Ventilen
har en fléns pé vardera sidan som haller ventilen pa plats.
Luften kan riktas om genom ventilen till luftstrupen vid tal,
vilket minskar risken for att mat och dryck ska komma in
i luftstrupen.

2. Beskrivning

2.1 Avsedd anvandning

Réstrehabiliteringssystemet Provox2 ér avsett att anvéndas
vid kirurgisk protetisk rostrehabilitering efter total laryng-
ektomi. Rostventilen kan sittas in av likaren i samband
med total laryngektomi (primdr fistel) eller vid ett senare
tillfille (sekundér fistel) eller kan anvéandas for utbyte av
den nuvarande rostventilen.

2.2 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer f6r anvandning
eller byte av Provox2-réstventilen hos patienter som redan
anvénder protetisk rostrehabilitering.

2.3 Produktbeskrivning

Provox2-rostventil (bild 1) ér en steril envéigsventil for
engéngsbruk som haller en TE-fistel 6ppen for tal samtidigt
som den minskar risken for att vitska och mat kommer in i
luftstrupen. Den ir tillverkad av silikongummi av medicinsk
kvalitet och rontgentit fluorplast. Rostventilen ér inte ett
permanent implantat och behdver bytas regelbundet. Ytter-
diametern &r 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 ocksa en
Provox Brush (rengoringsborste) med en bruksanvisning
for Provox Brush.

2.4VARNINGAR

Det kan hiinda att du rikar sviljaProvox2-rostventilen
av misstag. Om detta sker ska du kontakta din ldkare for
ndrmare radgivning.

Oavsiktlig aspiration (vilket betyder att produkten faller in i
luftstrupen) av Provox2-rostventilen eller andra komponenter i
Provox2-rostrehabiliteringssystemet kan intréffa. Omedelbara
symtom kan vara hosta, kvavning eller rosslingar.

Sok likare omedelbart om detta intréffar. Ett frimmande
foremal i luftviigarna kan orsaka allvarliga komplikationer
och maste avlagsnas av en likare.
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Ateranvindning och omarbetning kan orsaka korskontami-
nation och skada pa produkten, vilket kan orsaka patientskada.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta likare om:

* Det uppstar lickage genom eller omkring rostventilen
(hosta och/eller om slemmet dndrar firg).

* Det blir svarare att tala (krdver storre anstrangning och/
eller rosten later mer anstringd).

» Det finns tecken pa inflammation eller vavnadsforiand-
ringar i omradet kring fisteln (smirta, hetta, svullnad,
blodspar pa borsten efter borstning).

Sé hir minskar du infektionsrisken:

Se till att dina hdnder &r omsorgsfullt rengjorda och torra
innan du placerar hinderna i omrédet med trakeostomat och
innan du rengdr rostventilen och/eller tillbehdren.

Hall alla produkter som kan komma in i eller i kontakt med
trakeostomat och rostventilen rena.

Sa hir minskar du risken for att produkten skadas:
Anvind endast Provox originaltillbehor som ar avsedda for
anvindning med Provox2 vid hantering och rengdring av
rostventilen. Andra produkter kan orsaka personskada
eller skada pi rostventilen.

3. Bruksanvisning

3.1 Anvanda Provox2 for att tala

Nir du stinger trakeostomat kan du rikta luften fran lungorna
genom rostventilen och in i matstrupen (bild 2).

Detta luftfidde ger upphov till vibrationer i matstrupsvdvnaden
matstrupen som producerar ljudet av din rost. Du kan tala
genom att anvinda en fukt- och varmevixlare som Provox
HME-kassett, en handsfree-talventil som Provox FreeHands
FlexiVoice eller genom att helt enkelt stdnga stomat direkt
med ett finger.

3.2 Rengora Provox2

For att du ska kunna tala med hjélp av din rostventil méste den
vara ren s att luften kan passera igenom den. Rostventilen
héller langre om du reng6r den regelbundet.

Borsta rostventilen med Provox Brush (rengdringsborsten)
tva ganger per dag och efter varje maltid for att avldgsna slem
och matrester frén rostventilen. Genom att spola rostventilen
med Provox Flush blir den ocksa lattare att halla ren.

3.3. Produktens hallbarhetstid

Produktens livsldngd varierar beroende pa individuella
biologiska omsténdigheter och det gar inte att forutse om
produktstrukturen forblir intakt under en léngre tidsperiod.
Materialet i produkten paverkas av till exempel bakterier
och jéstsvampar och produktstrukturen kommer forr eller
senare att forsimras.

3.4 Tillbehor

Provox Brush/Provox Brush XL (rengoringsborste) anvinds
for att rengéra insidan av rostventilen (bild 3).

Provox Flush ér ytterligare en rengdringsprodukt som du
kan anvénda for att sklja rostventilen (bild 4).

Provox Plug ir ett forsta hjalpen-verktyg som tillfalligt
stoppar lackage genom rostventilen (bild 5).
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Ytterligare produkter

Provox XtraFlow och Provox XtraMoist: Fukt- och
varmevixlare som delvis aterstéller forlorade nésfunktioner
(konditionering av luften, andningsmotstand).

Provox FreeHands FlexiVoice: En fukt- och virmevixlare
kombinerad med en automatisk talventil, utformad for att det
ska ga att tala med hénderna fria.

Provox LaryTube: En trakeostomikanyl av silikon som
anvinds for att stodja krympande stoman och samtidigt halla
kvar de 6vriga rehabiliteringsprodukterna i Provox-systemet.
Provox LaryButton: En mjuk, sjélvhallande trakeostomikanyl
av silikon som anvénds for att stodja krympande stoman och
samtidigt halla kvar de 6vriga rehabiliteringsprodukterna i
Provox-systemet.

4. Biverkningar/fels6kning
utifrdn symtom

Det ér ldkarens eller logopedens ansvar att informera dig om

riskerna och fordelarna med protetisk rostrehabilitering och

lara dig vad du ska gora om biverkningar uppstar. Om du inte
ar séker pa att du har forstatt alla instruktioner helt och hallet
ska du be lakaren eller logopeden om en ytterligare forklaring.

Symtom: Hosta (orsakad av mat eller dryck) nér rostventilen

sitter pé plats.

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller omkring

rostventilen.

Atgirder:

1. Rengor rostventilen med Provox Brush (rengéringsborsten)
och om méjligt &ven med Provox Flush. Matrester kan
hindra ventilen frén att stingas ordentligt.

Om lickaget fortsitter:

2. Observera rostventilen nar du dricker. Forsok identifiera
om det ldcker genom mitten av rostventilen eller runt
omkring den.

a.) Om du tror att det lacker genom mitten kan du anvéanda
Provox Vega Plug ndr du dter och dricker for att forhindra
lackage. Meddela ldkaren eller logopeden att du behdver
en ny rostventil.

b.) Om du tror att det lacker runt omkring rostventilen eller
om pluggen inte stoppar ldckaget, ska du meddela ldkaren
eller logopeden att det kan finnas lickage runt omkring
din rostventil.

Symtom: Det blir allt svérare att tala.

De vanligaste orsakerna: Ventilen r tilltappt, svullen vévnad

i halsen (t.ex. under stralbehandling).

Atgirder:

1. Rengdr rostventilen med hjélp av Provox Brush (rengo-
ringsborste) och/eller Provox Flush. Matrester kan oka
luftflédets motsténd.

2. Om det inte hjdlper: Kontakta omedelbart din ldkare el-
ler logoped.

Symtom: Smirta, virme, svullnad och utslag (i kombination
eller var for sig) i omradet dar rostventilen eller stomat finns.
De vanligaste orsakerna: Inflammation i vivnaden och
infektioner.

Atgirder: Kontakta omedelbart din likare eller logoped.

Symtom: Det finns blodrester pa borsten efter borstning.
De vanligaste orsakerna: Vivnadsinflammation och
infektioner pa matstrupssidan.

Atgirder: Kontakta omedelbart din likare eller logoped.
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5. Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MR, réntgen
och stralbehandling

Alla Provox-rostventiler utom Provox ActiValve kan sitta kvar
i TE-fisteln under MR (testade med upp till 3 Tesla) och under
rontgen och stralbehandling (testade med upp till 70 Gy).
5.2 Tryckdatum och ytterligare

information fér anvandaren

Bruksanvisningens versionsnummer, tillverkare och kon-
taktinformation finns pé baksidan.
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1. Ordliste

Kliniker — Lage, cller tale- og sprog terapeut / patolog
beherigt certificeret, eller klinisk specialsygeplejerske, der
er uddannet i stemmerehabiliterings procedurer.

HME - Fugt- og varmeveksler. Anordning, der opsamler
varme og fugt fra den luft, der andes ud, og afgiver denne
varme og fugt igen til den luft, der dndes ind.

PE-Segment — Pharynx-esophagus segment. Den del af
spiseroret, hvor der skabes lyd ved hjelp af vavsvibrationer,
nar der anvendes en stemmeprotese.

TE-punktur — Trakeo-esophagus punktur. Lille kunstig dbning
skabt mellem luftreret og spisereret, hvor stemmeprotesen
anlegges.

Tracheostomi — Vejrtraeknings dbning pa forsiden af halsen,
hvor luftreret er forbundet med huden (ogsa kaldet "stoma").

Stemmeprotese — En envejsventil der indfores i TE-punkturen.
Ventilen har en flange pa en af siderne, som holder ventilen pa
plads. Luft kan ledes gennem ventilen til spisereret ved tale,
og samtidig mindskes risikoen for, at fodevarer og vasker
kommer ind i luftroret.

2. Beskrivelse

2.1Tilsigtet anvendelse

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

2.2 KONTRAINDIKATIONER

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

2.3 Beskrivelse af anordningen

Provox2 stemmeprotese (fig. 1) er en steril envejsventil
til engangsbrug, der holder en TE-punktur aben for tale,
samtidig med at den mindsker risikoen for, at vaesker og
fodevarer kommer ind i luftreret. Den er lavet af medicinsk
silikonegummi og rentgenfast fluorplast. Protesen er ikke
et permanent implantat og har behov for regelmessig
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 ogséa
en Provox Brush (berste) med en Provox Brush (berste)
brugsanvisning.

2.4 ADVARSLER

Uforszetlig slugning af Provox2 stemmeprotese kan
forekomme. Hvis dette forekommer, kontakt da din lege,
der vil radgive dig.

Uforszaetlig aspiration (dvs. at anordningen falder ind
i luftreret) af Provox2 stemmeprotese eller andre komponenter
i Provox2 stemmerehabiliteringssystem kan forekomme.
Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, kvalning eller
hveasende vejrtraekning.
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Huvis dette forekommer, sog ojeblikkelig lege. Et fremmed-
legeme i dine luftveje kan forarsage sveere komplikationer
og skal fjernes af en kliniker.

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

2.5 FORHOLDSREGLER

Kontakt din kliniker hvis:

« Der er lekage gennem eller rundt om protesen (hoste
og/eller @ndring af slimfarve).

« Det bliver svearere at tale (storre anstrengelser og/eller
stemmen lyder mere anspaendt).

¢ Der er tegn pa betendelse eller vavsaendringer ved
punktur regionen (smerte, varme, havelse, spor af blod
pa bersten efter berstning).

For at mindske risikoen for infektion:

Serg for, at haenderne er helt rene og terre, for de placeres i dit
trakeostomaomréde eller for rensning af din stemmeprotese
og/eller tilbehor.

Hold alle anordninger, der kan komme ind i eller fa kontakt
med din trakeostoma og stemmeprotese, rene.

For at mindske risikoen for produkt beskadigelse:
Brug kun originalt Provox tilbeher, der er beregnet til
héndtering og rensning af Provox 2 stemmeprotese. Andre
anordninger kan forirsage personskade eller beskadigelse
af stemmeprotesen.

3. Brugsanvisning
3.1 Anvendelse af Provox2 til at tale

Nar du lukker din trakeostoma, kan du lede luft fra lungerne
gennem protesen ind i dit spiserer (fig. 2).

Denne luftstrom forarsager vibration af dit spiserersvaev,
hvilket producerer lyden af din stemme. Du kan tale ved hjelp
af en varme- og fugtveksler som Provox HME, ved hjelp af
en handfri taleanordning som Provox FreeHands FlexiVoice
eller ved blot direkte at lukke din stoma med en finger.

3.2 Rensning af Provox2

For at kunne tale med din stemmeprotese skal den vare ren,
saledes at luften kan passere gennem den. Regelmaessig
rensning af protesen hjelper med at forlaenge levetiden.
Beorst protesen med Provox Brush (berste) to gange om
dagen, og efter hvert maltid for at fjerne slim og madrester
fra protesen. Skylning af protesen med Provox Flush
(skylleanordning) hjalper ogsa med at rense anordningen.

3.3 Anordningens levetid

Afhengigt af individuelle biologiske forhold varierer
anordningens levetid, og det er ikke muligt at forudsige
anordningens strukturelle integritet over en laengere periode.
Anordningens materiale pavirkes af f.eks. bakterier og ger,
og anordningens strukturelle integritet vil pa et tidspunkt
blive adelagt.

3.4Tilbehor

Provox Brush (berste) / Provox Brush (berste) XL bruges
til at rense protesens inderside (fig. 3).

Provox Flush (skylleanordning) er en yderligere rensnings
anordning, der ger det muligt at skylle protesen (fig. 4).
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Provox Plug (prop) er et forstehjaelpsvaerktej, der midlertidigt
blokerer for lekage gennem protesen (fig. 5).

Yderligere anordninger

Provox XtraFlow og Provox XtraMoist: Fugt- og
varmeveksler der delvist gendanner mistede nasale funktioner
(luftkonditionering, andedraetsmodstand).

Provox FreeHands FlexiVoice: En fugt- og varmeveksler
kombineret med en trakeostomaventil, beregnet til at gore
handfri tale mulig.

Provox LaryTube: En silikone tracheal-kanyle beregnet
til at stotte skrumpende stomaer, samtidig med at andre
rehabiliteringsanordninger i Provox Systemet bevares.
Provox LaryButton: En bled, selv-bevarende silikone
tracheal-kanyle beregnet til at stotte skrumpende stomaer,
samtidig med at andre rehabiliteringsanordninger i Provox
Systemet bevares.

4. Bivirkninger/Fejlfinding efter
symptom

Det er din laeges ansvar at informere dig om risici og fordele

ved stemmeprotese-rehabilitering og instruere dig i, hvad du

skal gore, hvis du kommer ud for bivirkninger. Hvis du ikke
er sikker pa, at du helt har forstaet alle instruktioner, sa bed
din laege om yderligere forklaring.

Symptom: Hosten (udlest af at drikke eller spise) mens

protesen er pa plads.

Mest almindelige arsager: Lakage gennem eller rundt

om protesen.

Foranstaltninger:

1. Rens protesen med Provox Brush (berste) og, hvis det er
muligt, ogsa med Provox Flush (skylleanordning). Der
kan veere madrester, som forhindrer ventilen i korrekt
lukning.

Hyvis lekagen fortsatter:

2. Observer protesen mens du drikker. Prov at finde ud af,
om det leekker gennem midten eller rundt om protesen.

a.) Hvis du tror, det lakker gennem midtent, kan du bruge
Provox Vega Plug (prop), mens du spiser og drikker for
at forebygge lakage. Informer din leege om, at du har
brug for en ny protese.

b.) Hvis du tror, det laekker rundt om, eller hvis proppen ikke
stopper laekagen, underret da din leege om, at du kan have
laeekage omkring din protese.

Symptom: Det bliver svarere og svarere at tale.

Mest almindelige arsager: Ventilobstruktion, vevshavelse

i halsen (f.eks. under stralebehandling).

Foranstaltninger:

1. Rens protesen med Provox Brush (berste) og/eller Flush
(skylleanordning). Der kan vere madrester, som oger
luftmaengdemodstanden.

2. Hvis det ikke hjelper: Kontakt omgaende din kliniker.

Symptomer: Smerte, varme, havelse og udsleat (alene eller
sammen) i omrédet ved protesen eller stomaen.

Mest almindelige drsager: Vavsbetendelse og infektioner.
Foranstaltninger: Kontakt omgéende din kliniker.

Symptomer: Spor af blod pa bersten efter berstning.
Mest almindelige drsager: Vaevsbetendelse og infektioner
i esophagus siden.

Foranstaltninger: Kontakt omgéende din kliniker.
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5.Yderligere oplysninger

5.1 Kompatibilitet med MR, rantgen
og stralebehandling

Alle Provox stemmeproteser, undtagen Provox ActiValve,
kan efterlades i TE-punktur under MR (testet op til 3 tesla),
og under rontgen og stralebehandling (testet op til 70 Gy).
5.2 Trykkedato og hjaelpeoplysninger

til brugeren
Versionsnummeret til denne brugsanvisning samt producent- og
kontaktoplysninger findes pa anvisningens bagside.
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1. Ordliste

Kliniker — medisinsk faglig eller beherig lisensiert logoped/
patolog eller klinisk spesialsykepleier som har opplering i
talerehabiliteringsprosedyrer.

HME - fukt- og varmeveksler. Anordning som holder pa
varmen og fuktigheten i utandet luft, som returneres til luften
nar man puster inn.

PE-segment - faryngo-esofagealt segment. Den delen av
spisereret hvor lyden lages ved vibrasjon av vev ved hjelp
av en taleprotese.

TE-punksjon — trakeogsofageal punksjon. Sma kunstige
apninger som lages mellom luftreret og spisereret hvor
taleprotesen er plassert.

Trakeostomi — pustedpning pé forsiden av halsen hvor luftreret
er forbundet med huden (ogsa kalt «stomi»).

Taleprotese — en enveisventil som er satt inn i TE-punksjonen.
Ventilen har en flens pa begge sider som gjer at ventilen holder
seg pa plass. Luft kan bli omdirigeres gjennom ventilen til
spiseroret ved tale og samtidig redusere risikoen for at mat
og vaeske kommer inn i luftroret.

2. Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Provox2 talerehabiliteringssystem er beregnet for bruk ved kirur-
gisk, protetisk talerestitusjon etter total laryngektomi. Protesen
kan settes inn av legen pa tidspunktet for total laryngektomi
(primer punksjon), eller pa et senere tidspunkt (sekundeer
punksjon), eller kan brukes til a erstatte den eksisterende protesen.

2.2 KONTRAINDIKASJONER

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

2.3 Beskrivelse av anordningen

Provox2 taleprotese (figur 1) er en steril enveisventil til
engangsbruk som holder en TE-punksjon dpen for tale,
samtidig som risikoen for & fa veeske og mat inn i luftreret
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 pa 4.5, 6, 8, 10, 12,5 og 15 mm.

Provox2 taleprotesepakke inneholder ogsa en Provox Brush
(berste) med bruksanvisning for Provox-berste.

2.4 ADVARSLER

Utilsiktet svelging av Provox2 taleprotese kan forekomme.
Hvis dette skjer, ma du kontakte lege, som vil fortelle hva
du skal gjere.

Utilsiktet aspirasjon (dvs. anordningen faller inn i luftreret)
av Provox2-taleprotesen eller andre komponenter i Provox2-
talerehabiliteringssystemet kan forekomme. Umiddelbare
symptomer kan omfatte hoste, kvelningsfornemmelse eller
hiving etter pusten.

Oppsok legehjelp oyeblikkelig hvis dette skjer. Et fremmed-
legeme i luftveiene kan fore til alvorlige komplikasjoner og
ma fjernes av lege.
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Gjenbruk og bearbeiding til gjenbruk kan forarsake
krysskontaminasjon og skade pa anordningen, noe som kan
skade pasienten.

2.5 FORHOLDSREGLER

Radfoer deg med lege dersom:

» Det er lekkasje gjennom eller rundt protesen (hoste og/
eller endring av slimfarge).

* Det blir vanskelig & snakke (sterre anstrengelse og/eller
talen heres mer anstrengt ut).

* Det er tegn til betennelse eller vevsforandringer ved
punksjonsomradet (smerte, varme, hevelse, spor av blod
pé bersten etter bersting).

Slik reduseres infeksjonsrisiko:

Se til at hendene er grundig rengjort og terket for du legger
hendene pa omrédet ved trakeostomien, og for rengjoring
av taleprotese og/eller tilbehor.

Serg for god rengjering av alle anordninger som kan komme
inn i eller komme i kontakt med trakeostomi og taleprotese.

Slik reduserer du risikoen for skade pa produktet:
Bruk bare originalt Provox-tilbeher som er beregnet for
bruk med Provox2 til héndtering og rengjering av protesen.
Andre anordninger kan fore til personskade eller skade
pa taleprotesen.

3. Bruksanvisning
3.1 Bruke Provox2 til a snakke

Nar du lukker trakeostomien, kan du sende luften fra lungene
gjennom protesen i spiseroret (fig. 2).

Denne luftstrommen forarsaker vibrasjon i vevet i spiseroret,
som igjen frembringer lyden av stemmen din. Du kan snakke
ved hjelp av en varme- og fuktveksler som Provox HME, bruke
en handfri taleanordning som Provox FreeHands FlexiVoice
eller rett og slett lukke stomien direkte med en finger.

3.2 Rengjgre Provox2

For at du skal kunne snakke med taleprotesen, ma den veere ren,
slik at luft kan passere gjennom den. Regelmessig rengjoring
av protesen bidrar ogsé til a forlenge anordningens levetid.
Berst protesen med Provox-berste to ganger om dagen samt
etter hvert maltid for & fjerne slim og matrester fra protesen.
Skylling av protesen med Provox Flush bidrar ogsa til a
rengjore anordningen.

3.3 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer avhengig av de spesielle
biologiske omstendighetene, og det er ikke mulig & forutsi
den strukturelle integriteten for anordningen over et lengre
tidsrom. Materialet i anordningen vil bli pavirket av blant
annet bakterier og gjersopp, og den strukturelle integriteten
i anordningen vil etterhvert svekkes.

3.4 Tilbehor

Provox-berste / Provox-berste XL brukes til & rengjore
innsiden av protesen (fig. 3).

Provox Flush er en ekstra renseanordning som gjor det mulig
a skylle protesen (fig. 4).

Provox Plug er et forstehjelpsverktey som midlertidig
blokkerer lekkasje gjennom protesen (fig. 5).
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Andre anordninger

Provox XtraFlow og Provox XtraMoist: Varme- og
fuktvekslere som delvis gjenoppretter tapte nesale funksjoner
(kondisjonering av luften, pustemotstand).

Provox FreeHands FlexiVoice: En varme- og fuktveksler
kombinert med en automatisk trakeostomiventil som er
konstruert for 4 tillate handftri tale.

Provox LaryTube: En trakealkanyle i silikon som er
tiltenkt brukt ved krympende stomier samtidig som andre
rehabiliteringsenheter i Provox-systemet kan bibeholdes.
Provox LaryButton: En trakealkanyle i silikon som er
tiltenkt & stotte krympende stomier samtidig som andre
rehabiliteringsenheter i Provox-systemet kan bibeholdes.

4. Bivirkninger/feilsgking etter
symptomer

Det er klinikerens ansvar a informere deg om risiko og nytte

ved protetisk talerehabilitering og instruere deg om hva du

skal gjore i tilfelle det oppstar bivirkninger. Hvis du ikke er
sikker pa at du helt har forstatt alle instruksjoner, skal du
sporre klinikeren og fa ytterligere forklaring.

Symptom: Hoste (utlest av drikking eller spising) mens

protesen er pa plass.

Vanligste arsaker: Lekkasje gjennom eller rundt protesen.

Tiltak:

1. Rengjer protesen med Provox-berste og om mulig ogsa
med Provox Flush. Det kan vaere matrester som hindrer
at ventilen lukkes riktig.

Hyvis lekkasjen vedvarer:

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

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

b.) Hvis du tror det lekker rundt den, eller dersom Plug ikke
stopper lekkasjen, skal du varsle klinikeren, ettersom du
kan ha en lekkasje rundt protesen.

Symptom: Det blir vanskeligere og vanskeligere & snakke.

Vanligste arsaker: Tilstoppet ventil, hevelse i vevet i halsen

(f.eks under stralebehandling).

Tiltak:

1. Rengjor protesen med Provox-berste og/eller Flush. Det
kan skje at matrester gker motstanden i luftstrommen.

2. Huvis dette ikke hjelper: Kontakt klinikeren umiddelbart.

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

Vanligste drsaker: Betent vev og infeksjoner.

Tiltak: Kontakt klinikeren umiddelbart.

Symptomer: Det er blodrester pa bersten etter bersting.
Vanligste drsaker: Betent vev og infeksjoner pa spiserersiden.
Tiltak: Kontakt klinikeren umiddelbart.

5.Tilleggsinformasjon

5.1. Kompatibilitet med MR-, rentgen-

og stralebehandling

Alle Provox taleproteser unntatt Provox ActiValve kan bli
stdende i TE-punksjonen under MR (testet med opptil 3 tesla),
og under rentgen- og stralebehandling (testet opp til 70 Gy).
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5.2 Trykkedato og informasjon om
brukerassistanse

Versjonsnummeret til denne bruksanvisningen samt produsent
og kontaktinformasjon star pa baksiden.
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1. Sanasto

Liadkari — Ladketieteen ammattilainen tai asianmukaisesti
koulutettu puhe- ja puheterapeutti / patologi tai kliininen
erikoissairaanhoitaja, joka on saanut koulutuksen
puhekuntoutukseen.

HME - Kosteusldmpovaihdin. Laite, joka pidattda
uloshengitetysté ilmasta 1dmpdo4 ja kosteutta, jotka palautuvat
takaisin ilmaan sisddnhengitettdessa.

PE-segmentti — faryngo-esofageaalinen segmentti. Se
ruokatorven osa, jossa ddni muodostuu kudoksen vérdhtelystda
adniproteesia kdytettdessa.

TE-avanne — Trakeo-esofageaalinen avanne. Pieni
keinotekoinen aukko, joka tehdaén henkitorven ja ruokatorven
vélille ja johon d4niproteesi asetetaan.

Trakeostooma — hengitysaukko kaulan etuosassa, jossa
henkitorvi on yhdistetty ihoon (kutsutaan myds nimelld
stooma tai avanne).

Adniproteesi —TE-avanteeseen asetettu takaiskuventtiili.
Venttiilissd on molemmilla puolilla siivekelaippa, jonka
ansiosta venttiili pysyy paikallaan. Ilma voidaan ohjata
venttiilin lapi ruokatorveen puhumista varten, mikd pienentda
ruoan ja nesteiden henkitorveen padsyn riskid.

2. Tuotetiedot

2.1 Kayttoaiheet

Provox2-puhekuntoutusjérjestelmd on tarkoitettu kaytettavaksi
kirurgiseen, proteesiavusteiseen puhekuntoutukseen tiydellisen
kurkunpén poiston (laryngektomian) jalkeen. Lézkéri voi asettaa
proteesin taydellisen laryngektomian aikana (primaariavanne)
tai myShempénd ajankohtana (sekundéidriavanne), tai silld
voidaan korvata jo olemassa oleva proteesi.

2.2 VASTA-AIHEET

Provox2-ddniproteesin kédytdlle tai vaihdolle ei tunneta
mitdan vasta-aiheita potilaille, jotka jo kéyttavat proteesia
puhekuntoutukseen.

2.3 Laitteen kuvaus

Provox2-ddniproteesi (kuva 1) on steriili, kertakéyttdinen,
takaiskuventtiili, joka pitid TE-avanteen auki puhetta varten ja
vihentdd samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen padsemisen
riskid. Se on valmistettu ladketieteellisesti hyviksytystd
silikonista ja rontgenpositiivisesta fluorimuovista. Proteesi
ei ole pysyvé implantti, ja se on vaihdettava saannollisesti.
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-ddniproteesipakkaus sisiltdd myds Provox Brush
-harjan ja Provox Brush -harjan kdyttoohjeet.

2.4VAROITUKSET

Provox2-idniproteesin nieleminen vahingossa on mahdollista.
Jos néin tapahtuu, ota yhteys lddkariin, joka antaa tarkempia
neuvoja.

Provox2-iiniproteesin tai muiden Provox2-puhekuntoutus-
jérjestelmén osien joutuminen vahingossa hengitysteihin (ts.
laitteen putoaminen henkitorveen) on mahdollista. Valittomiin
oireisiin voivat kuulua yskiminen, tukehtumisen tunne tai
hengityksen vinkuminen.
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Jos ndin tapahtuu, hakeudu vilittomasti 144kériin. Vierasesine
hengitysteissa voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, ja
ladkarin on poistettava se.

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

2.5 VAROTOIMET

Ota yhteys liddkiriin, jos

« proteesin ldpi tai ympérilld esiintyy vuotoa (yskiminen
ja/tai liman vérin muuttuminen)

« puhuminen kiy vaikeaksi (vaatii enemmén ponnistelua
ja/tai dani kuulostaa kiredmmaltd)

« avanteen alueella ndkyy merkkejé tulehduksesta tai ku-
dosmuutoksista (kipua, lamp6d, turpoamista, verijalkid
harjassa puhdistuksen jilkeen).

Infektioriskin vihentimiseksi:

Varmista, etté kétesi ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin
kosketat niillé trakeostooma-aluetta tai ennen kuin puhdistat
adniproteesia ja/tai lisdvarusteita.

Pida puhtaina kaikki laitteet, jotka voivat menné trakeostooman tai
déniproteesin sisddn tai koskettaa niita.

Tuotteen vaurioitumisvaaran vihentimiseksi:
kdytd ainoastaan aitoja Provox-apuvilineitd, jotka on
tarkoitettu kiytettidviksi Provox2:n kanssa proteesin
kasittelyyn ja puhdistamiseen. Muut vilineet voivat aiheuttaa
henkilévahingon tai vaurioittaa déiniproteesia.

3. Kayttoohjeet
3.1 Provox2:n kaytté puhumiseen

Kun suljet trakeostoomasi, voit ohjata ilman keuhkoistasi
proteesin ldpi ruokatorveesi (kuva 2).

Ilmavirta saa ruokatorvesi kudokset varahtelemdén, mikd
tuottaa puhedénesi. Voit puhua kédyttamalld kosteuslammaon-
vaihdinta, kuten Provox HME:té, kdyttamalla handsfree-puhe-
laitetta, kuten Provox Freehands HME:t4, tai yksinkertaisesti
sulkemalla avanteesi suoraan sormella.

3.2 Provox2:n puhdistaminen

Jotta voit puhua déniproteesillasi, sen on oltava puhdas, jotta
ilma pédésee virtaamaan sen ldpi. Proteesin séddnndllinen
puhdistus auttaa my6s pidentdmaén laitteen kayttoikaa.
Harjaa proteesia Provox Brush -harjalla kahdesti paivissa ja
jokaisen aterian jalkeen liman ja ruoantéhteiden poistamiseksi
proteesista. Myos proteesin huuhtelu Provox Flush
-huuhtelulaitteella auttaa laitteen puhdistuksessa.

3.3 Laitteen kayttoika

Laitteen kdyttoikd vaihtelee yksilollisten biologisten
olosuhteiden mukaan, eiké laitteen rakenteellista kestévyytta
ole mahdollista ennustaa pitkélld aikavililla. Esim. bakteerit
ja hiiva vaikuttavat laitteen materiaaleihin ja aiheuttavat
lopulta sen rakenteen heikkenemista.

3.4 Lisavarusteet

Provox Brush / Provox Brush XL -harjaa kdytetddn proteesin
sisdosan puhdistukseen (kuva 3).

Provox Flush -huuhtelulaite on lisdpuhdistusviline, jonka
avulla proteesi voidaan huuhdella (kuva 4).

Provox Plug -tulppa on ensiapuviline, jolla suljetaan vuoto
viliaikaisesti proteesin ldpi (kuva 5).
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Lisalaitteet

Provox XtraFlow ja Provox XtraMoist: kosteuslampo-
vaihtimet, jotka palauttavat menetetyt nenitoiminnot osittain
(ilmankosteutus, hengitysvastus).

Provox FreeHands FlexiVoice: kosteusldimpdvaihdin, johon
on yhdistetty automaattinen trakeostoomaventtiili ja joka on
suunniteltu handsfree-puheen mahdollistamiseksi.

Provox LaryTube: silikonista valmistettu trakeakanyyli,
joka on tarkoitettu kuroutuvien stoomien tukemiseen ja
Provox-jérjestelman muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.
Provox LaryButton: pehmei, itsestédn paikallaan pysyvé,
silikonista valmistettu trakeakanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien stoomien tukemiseen ja Provox-jérjestelmén
muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

4. Haittavaikutukset /
oireenmukainen vianetsinta

Laakarisi velvollisuus on kertoa sinulle déniproteesiavusteisen

puhekuntoutuksen riskeistd ja eduista ja neuvoa sinulle, miten

menettelet kohdatessasi haittavaikutuksia. Ellet ole varma,
ettd olet ymmiértinyt tdysin kaikki ohjeet, pyyda laakariasi
selittiméddn asia tarkemmin.

Oire: yskiminen (juomisen tai syomisen laukaisema), kun

proteesi on paikallaan.

Yleisimmiit syyt: vuoto proteesin ldpi tai sen ymparilté.

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla ja mahdollisuuksien
mukaan my6s Provox Flush -huuhtelulaitteella. Ruoanjitteet
saattavat estda venttiilin sulkeutumisen kunnolla.

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juodessasi. Yritd paikallistaa, tuleeko
vuoto proteesin keskeltd vai sen ymprilta.

a) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ldpi keskeltd, voit
kéyttdd Provox Vega Plug -tulppaa vuodon estdmiseen
syOdessisi ja juodessasi. Ilmoita ladkarillesi, etté tarvitset
uuden proteesin.

b) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ympdriltd tai jos
Plug-tulppa ei pysdytd vuotoa, ilmoita ladkarillesi, ettd
proteesisi ympadrilld saattaa esiintyé vuotoa.

Oire: puhe kédy yhd vaikeammaksi.

Yleisimmit syyt: venttiilin tukos, kudoksen turpoaminen

kurkussa (esim. sddehoidon aikana).

Toimenpiteet:

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

2. Ellei tdmad auta: ota vilittomasti yhteys ldakariisi.

Oireet: kipu, lampd, turpoaminen ja ihottuma (yhdessa tai
erikseen) proteesin tai stooman alueella.

Yleisimmiit syyt: kudostulehdus ja-infektiot.
Toimenpiteet: ota vilittomasti yhteys ladkariisi.

Oireet: harjassa nakyy verijilkid harjauksen jélkeen.
Yleisimmiit syyt: kudostulehdus tai -infektiot ruokatorven
puolella.

Toimenpiteet: ota vilittomasti yhteys ladkariisi.
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5. Lisatietoja

5.1 Yhteensopivuus magneettikuvauksen,

rontgenkuvauksen ja sadehoidon kanssa

Kaikki Provox-ddniproteesit lukuun ottamatta Provox
ActiValvea voidaan jéttad TE-avanteeseen magneettikuvauksen
(testattu 3 teslaan saakka), rontgenkuvauksen ja sédehoidon
ajaksi (testattu 70 Gy:n annokseen saakka).

5.2 Painopdivamaara ja kayttajan
ohjetiedot

Niiden kidyttdohjeiden versionumero ja valmistajan
yhteystiedot ovat takakannessa.
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1. Glosar

Klinicky pracovnik: Lékaf nebo fadné licencovany fecovy
a jazykovy terapeut / odbornik na patologii fe¢i nebo
klinicky specializovana zdravotni sestra, ktefi jsou vyskoleni
v postupech hlasové rehabilitace.

HME: Vyménik tepla a vlhka (Heat and Moisture Exchanger).
Zatizeni udrzujici teplo a vlhko z vydechovaného vzduchu,
které je nasledné vraceno do vzduchu vdechovaného.

Segment PE: Faryngo-ezofagealni segment. Cast jicnu, kde
pii pouziti hlasové protézy vzniké vibracemi tkané zvuk.

TE punkce: Tracheoezofagealni punkce. Maly, uméle
vytvofeny otvor mezi priidusnici a jicnem, do n¢hoz je
umisténa hlasova protéza.

Tracheostomie: Dychaci otvor na predni strané krku, kde
je prudusnice piipojena ke kuzi (tzv. stomie).

Hlasova protéza: Jednocestny ventil, ktery je zaveden do
TE punkce. Ventil ma na jedné strané manzetu, diky niz
zustava na misté. Pies tento ventil Ize vzduch presmérovat
do jicnu kvili feci, pfiemz ventil brani riziku vniknuti jidla
a tekutin do pridusnice.

2. Popis
2.1 Uéel pouziti

Hlasovy rehabilitaéni systém Provox2 je ur€en k pouZiti
pfi chirurgické obnové hlasu pomoci hlasové protézy po
totalni laryngektomii. Protézu muze lékai zavést béhem
totalni laryngektomie (primarni punkce) nebo pozdéji
(sekundarni punkce), nebo ji Ize pouzit jako nahradu za jiz
piitomnou protézu.

2.2 KONTRAINDIKACE

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

2.3 Popis zafrizeni

Hlasova protéza Provox2 (obr. 1) je sterilni jednocestny
ventil na jedno pouziti, ktery udrzuje TE punkci otevienou
pro fe¢, pfi¢emz snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy
do pridusnice. Je vyrobena z l1ékaiské silikonové pryze
a rentgenkontrastniho fluoroplastu. Protéza neni permanentni
implantat a musi se pravidelné vyméiiovat. Vnéjsi praimér je
7,5 mm (22,5 Fr). Produkt Provox2 je k dispozici v délkach
4,5,6,8,10,12,5a 15 mm.

Baleni hlasové protézy Provox2 rovnéz obsahuje jeden
kartacek Provox Brush s navodem k pouziti.

2.4 VAROVANI

MiiZe dojit k ndhodnému spolknuti hlasové protézy Provox2.
Pokud k tomu dojde, obratte se na svého lékaie, ktery vam
poradi, jak postupovat.

MiiZe dojit k nahodné aspiraci hlasové protézy Provox2
nebo jiné ¢asti hlasového rehabilita¢niho systému Provox2
(zafizeni zapadne do pridusnice). K bezprostfednim ptiznakiim
muze patfit kasel, daveni nebo sipani.

Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned lékai'skou pomoc. Cizi
téleso v dychacich cestach miize zpusobit zavazné komplikace
a musi byt odstranéno klinickym pracovnikem.
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P¥i opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani miize
dojit ke zkiizené kontaminaci a poskozeni prostfedku, coz
muiZze pacientovi zpusobit Gjmu.

2.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

Obrat’te se na svého klinického pracovnika, pokud
nastane néktery z nasledujicich p¥ipadii:

* Dochazi k prosakovani pies protézu nebo kolem ni
(kaSel nebo zména barvy hlenu).

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

» Jsou pfitomny znamky zanétu nebo tkanovych zmén
v oblasti punkce (bolest, zahfati, otok, stopy krve na
kartacku po ¢isténi).

SniZeni rizika infekce:

Pred vlozenim rukou do oblasti tracheostomie a pfed ¢isténim

hlasové protézy a/nebo doplitkti si vzdy musite diikladné

umyt a osusit ruce.

Udrzujte v8echny prostiedky, které by mohly vniknout

do tracheostomie ¢i hlasové protézy nebo s nimi pfijit do

kontaktu, Cisté.

SniZeni rizika poskozeni vyrobku:

K manipulaci s protézou a k jejimu ¢isténi pouzivejte pouze
originalni p¥islusenstvi Provox uréené pro pouziti s protézou
Provox2. Jiné prostfedky mohou zpisobit poranéni osob
nebo poskozeni hlasové protézy.

e

3. Navod k pouziti

3.1 Pouzivani zafizeni Provox2 k reci

Kdyz si tracheostomii zaviete, miZete nasmérovat vzduch
ze svych plic pies protézu do jicnu (obr. 2).

Tento proud vzduchu zptisobuje vibrace tkani v jicnu, které
vytvarteji zvuk vaseho hlasu. Mluvit miizete pomoci vyméniku
tepla a vlhka, jako je Provox HME, pomoci zafizeni pro
fe¢ hands-free, jako je Provox FreeHands FlexiVoice, nebo
jednoduse uzavienim stomie pfimo pomoci prstu.

3.2 Cisténi zafizeni Provox2

Abyste mohli pomoci své hlasové protézy mluvit, musi byt
Cista, aby pies ni mohl prochazet vzduch. Pravidelné ¢isténi
protézy rovnéz napomaha prodlouzit jeji Zivotnost.
Kartacujte protézu kartackem Provox Brush dvakrat denné
a po kazdém jidle, abyste z protézy odstranili zbytky hlenu
a potravy. K ¢isténi zafizeni je také vhodné proplachovat
protézu proplachem Provox Flush.

3.3 Zivotnost zafizeni

V zavislosti na individualnich biologickych podminkach
se zivotnost zafizeni li§i a neni mozné piedvidat zachovani
jeho strukturalné neporuseného stavu po delsi casové obdobi.
Material zafizeni budou ovliviiovat napfiklad bakterie a
kvasinky, takZe se jeho nenaruseny stav muize nakonec zhorsit.

3.4 PfisluSenstvi

Karta¢ek Provox Brush / Provox Brush XL se pouziva
k ¢isténi uvnitt protézy (obr. 3).

Proplach Provox Flush je dalsi zafizeni k ¢isténi, které
umoziuje proplach protézy (obr. 4).

Zatka Provox Plug je nastroj prvni pomoci k docasnému
ucpani prosakovani pies protézu (obr. 5).
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Dalsi zafizeni

Provox XtraFlow a Provox XtraMoist: Vymeéniky tepla
a vlhka, které ¢astecné obnovuji ztracené nazalni funkce
(upravovani vzduchu, odpor dychani).

Provox FreeHands FlexiVoice: Vymeénik tepla a vlhka
zkombinovany s automatickym tracheostomickym ventilem,
navrzenym k umoznéni hands-free projevu.

Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla uréena
k podpote stahujicich se stomii a sou¢asnému udrzeni dalSich
rehabilitacnich zafizeni systému Provox.

Provox LaryButton: Mékka, samodrzici silikonova trachealni
kanyla ur¢ena k podpofe stahujicich se stomii a souc¢asnému
udrZeni dal§ich rehabilitacnich zafizeni systému Provox.

4. Nezadouci G¢inky / Reseni
potizi podle symptom

Klinicky pracovnik odpovida za to, Ze jste byli informovani

orizicich a piinosech protetické hlasové rehabilitace a poucenti,

co mate dé¢lat v piipadé vyskytu nezadoucich u¢inkt. Pokud
si nejste jisti, zda jste zcela porozuméli v§em pokyniim,
pozadejte klinického pracovnika o dalsi vysvétleni.

Priznak: Kasel (vyvolany pitim nebo jidlem), kdyz je

protéza na svém misté.

Nejcastéjsi priciny: Prosakovani pies protézu nebo kolem ni.

Opati‘eni:

1. Ocistéte protézu kartaCkem Provox Brush, a pokud je to
mozné, také proplachem Provox Flush. Mohou na ni byt
zbytky jidla, jez brani spravnému uzaveru ventilu.

Pokud prosakovani pokracuje:

2. Pozorujte protézu pii piti. Pokuste se zjistit, zda dochazi
k prosakovani pies jeji stied, nebo kolem protézy.

a) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani pies stied,
muzete k zabranéni prosakovani pii jidle a piti pouzit zatku
Provox Vega Plug. Uvédomte klinického pracovnika, ze
potiebujete novou protézu.

b) Pokud se domnivate, Ze dochazi k prosakovani kolem
protézy, nebo pokud zatka prosakovani nezastavi,
uvédomte klinického pracovnika, Ze u vas ziejmé dochazi
k prosakovani kolem protézy.

béhem radioterapie).

Opatfeni:

1. Ocistéte protézu pomoci kartacku Provox Brush a/
nebo proplachu Provox Flush. Mohou na ni byt zbytky
potravy zvySujici odpor dychacich cest.

2. Pokud to nepomize: Neprodlené kontaktujte klinického
pracovnika.

Piiznaky: Bolest, zahfati, otok a vyrazka (spole¢né nebo
samostatn¢) v oblasti protézy nebo stomie.

Nejéastéjsi pri¢iny: Zanét tkané a infekce.

Opatieni: Neprodlené kontaktujte klinického pracovnika.
Priznaky: Po ¢isténi kartackem jsou na ném patrny stopy krve.
Nejéastéjsi pri¢iny: Zanét tkané a infekce na strané jicnu.
Opati‘eni: Neprodlen¢ kontaktujte klinického pracovnika.
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5. Dalsi informace

5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenem
a radioterapii

Vsechny hlasové protézy Provox kromé zafizeni Provox
ActiValve 1ze béhem MRI (testovano az po hodnotu 3 T)
i béhem rentgenu ¢i radioterapie (testovano az po 70 Gy)
ponechat v TE punkci.

5.2 Datum tisku a informace pro

uzivatele
Cislo verze tohoto navodu k pouZiti a kontaktni informace
na vyrobce se nachazeji na zadni strané.
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1. Stownik poje¢

Lekarz — przeszkolony w zakresie procedur rehabilitacji
glosu pracownik stuzby zdrowia lub licencjonowany logopeda/
patolog badz wyspecjalizowana pielggniarka kliniczna.

HME — wymiennik ciepta i wilgoci (Heat and Moisture
Exchanger). Urzadzenie, ktore zatrzymuje ciepto i wilgo¢ z
wydychanego powietrza, a nastgpnie zwraca do powietrza
wdychanego.

Odcinek PE — odcinek gardtowo-przetykowy. Czgs¢
przetyku, w ktorej wytwarzane sa wibracje tkanek podczas
korzystania z protezy glosowe;j.

Przetoka TE — przetoka tchawiczo-przelykowa. Maty,
sztuczny otwor, utworzony pomig¢dzy Krtania i przetykiem,
w ktérym umieszcza si¢ proteze glosowa.

Tracheostoma — otwoér umozliwiajacy oddychanie,
znajdujacy si¢ w przedniej czgsci szyi, laczacy krtan ze skorg
(okreslany rowniez jako ,,stoma”).

Proteza glosowa — jednokierunkowa zastawka umieszczana
w przetoce tchawiczo-przetykowej. Zastawka ma po kazdej
stronie kotnierz utrzymujacy ja na miejscu. Powietrze mozna
przekierowaé przez zastawke do przetyku w celu umozliwienia
mowienia, jednoczesnie zmniejszajac ryzyko przedostania
si¢ pokarméw i ptynow do krtani.

2. Informacje opisowe

2.1 Przeznaczenie

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

2.2 PRZECIWWSKAZANIA

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

2.3 Opis urzadzenia

Proteza gtosowa Provox2 (rys. 1) to jalowa, jednokierunkowa
zastawka jednorazowego uzytku, ktora utrzymuje droznosé
przetoki tchawiczo-przetykowej, umozliwiajac mowienie oraz
obnizajac ryzyko przedostania si¢ ptynow i pokarméw do
tchawicy. Jest wykonana z silikonu medycznego i tworzywa
fluorowego widocznego w badaniu RTG. Proteza nie jest
trwatym implantem i wymaga okresowej wymiany. Srednica
zewngtrzna to 7,5 mm (22,5 F). Proteza Provox2 jest dostgpna
w dhugosciach 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm, 12,5 mmi 15 mm.

Opakowanie protezy glosowej Provox2 zawiera rowniez jedna
szczoteczkg Provox Brush wraz z instrukcja jej uzytkowania.

2.4 OSTRZEZENIA

Moze doj$¢ do przypadkowego polknigcia protezy glosowej
Provox2. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory udzieli dalszych wskazowek.

Moze dojsé¢ do przypadkowej aspiracji (tj. przedostania
si¢ urzadzenia do krtani) protezy glosowej Provox2 lub
innych elementéw systemu rehabilitacji gtosu Provox2.
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Pierwsze objawy moga obejmowac kaszel, dtawienie si¢
lub $§wiszczacy oddech.

W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do lekarza.
Obce cialo w drogach oddechowych moze spowodowacé
powazne powiklania i musi zosta¢ usunigte przez lekarza.
Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia
moze skutkowac zakazeniem krzyzowym oraz uszkodzeniem
urzadzenia, a uszkodzenie moze spowodowac uraz u pacjenta.

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta:

* wystepuje przeciek przez protez¢ lub wokot protezy
(kaszel i/lub zmiana koloru §luzu);

¢ mowienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy
wysilek i/lub glos bardziej wyt¢zony);

« wystepuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub
zmiany dotyczace tkanck w obrgbie przetoki (bol,
zwigkszenie cieploty, obrzgk, $lady krwi na szczoteczce
po czyszczeniu).

W celu obnizenia ryzyka zakazenia:

Przed uzyciem przez pacjenta rak w okolicy tracheostomy
i umieszczeniem dloni w poblizu protezy glosowej i/lub
akcesoriOw nalezy upewnic sig, ze rgce zostaty doktadnie
umyte i osuszone.

Wszystkie urzadzenia, ktore maja lub moga mie¢ kontakt
z tracheostoma i proteza gtosowa, nalezy utrzymywac w
czystosci.

W celu obnizenia ryzyka uszkodzenia produktu:

Do czyszczenia protezy i obstugi protezy nalezy uzywac
wylacznie oryginalnych akcesoridw Provox, przeznaczonych
do uzytku z proteza glosowa Provox2. Inne urzadzenia moga
powodowac urazy ciala lub uszkodzenie protezy glosowe;j.

3. Instrukcja uzycia

3.1 Korzystanie z protezy Provox2
podczas méwienia

Po zamknigciu tracheostomy mozliwe jest skierowanie
powietrza z ptuc przez protezg do przetyku (rys. 2).

Ten strumien powietrza powoduje drganie tkanek w przetyku
skutkujace wytworzeniem glosu. Mowienie jest mozliwe z
wykorzystaniem wymiennika ciepta i wilgoci, takiego jak
Provox HME, urzadzenia pozwalajacego na mdwienie bez
uzycia rak Provox FreeHands FlexiVoice lub po prostu przez
bezposrednie zamknigcia stomy palcem.

3.2 Czyszczenie protezy Provox2

Aby méwienie z wykorzystaniem protezy gtosowej byto
mozliwe, proteza musi by¢ czysta, by umozliwi¢ przeptyw
powietrza. Regularne czyszczenie protezy przedtuza rowniez
jej okres eksploatacji.

Proteze nalezy czysci¢ szczoteczka Provox Brush dwa razy
dziennie i po kazdym positku w celu usunigcia z niej $luzu
i resztek pokarmow. Czystos¢ urzadzenia pozwala rowniez
utrzymac przeptukiwanie lub przedmuchiwanie protezy za
pomoca gruszki Provox Flush.

3.3 Okres eksploatacji

W zaleznosci od indywidualnych warunkéw biologicznych
okres eksploatacji urzadzenia jest r6zny i nie jest mozliwe
przewidzenie integralnoéci urzadzenia w dtuzszym okresie. Na
material, z ktérego wykonano urzadzenie, beda oddziatywaé
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przyktadowo bakterie i grzyby, co ostatecznie spowoduje
pogorszenie jego wlasciwosci.

3.4 Akcesoria

Szczoteczka Provox Brush/Provox Brush XL jest uzywana
do czyszczenia wngtrza protezy (rys. 3).

Gruszka Provox Flush to dodatkowe urzadzenie czyszczace,
ktére umozliwia przeptukiwanie/przedmuchiwanie protezy
(rys. 4).

Zatyczka Provox Plug to narzgdzie pierwszej pomocy,
pozwalajace na tymczasowe zablokowanie przecieku przez
proteze (rys. 5).

Dodatkowe urzadzenia

Provox XtraFlow i Provox XtraMoist: wymienniki ciepta
i wilgoci, ktore pozwalaja na cz¢$ciowe przywrocenie
utraconych funkcji jamy nosowej (ogrzanie i nawilzenie
powietrza, opor oddechowy).

Provox FreeHands FlexiVoice: wymiennik ciepta i wilgoci
potaczony z automatyczng zastawka tracheostomijna,
umozliwiajacy mowienie bez uzycia rak.

Provox LaryTube: silikonowa rurka tracheotomijna, majaca
na celu podpieranie obkurczajacego si¢ otworu stomy przy
jednoczesnym utrzymaniu innych urzadzen do rehabilitacji
z systemu Provox.

Provox LaryButton: migkka, samoutrzymujaca si¢
silikonowa rurka tracheotomijna, majaca na celu podpieranie
obkurczajacego si¢ otworu stomy przy jednoczesnym
utrzymaniu innych urzadzen do rehabilitacji z systemu Provox.

4. Dziatania niepozadane/
rozwigzywanie problemoéw
wedtug objawoéw

Do obowiazkow lekarza nalezy poinformowanie pacjenta o

zagrozeniach i korzysciach wynikajacych z rehabilitacji glosu

z uzyciem protezy, a takze przekazanie instrukcji dotyczacych

postepowania w sytuacji wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku watpliwosci dotyczacych instrukcji nalezy

poprosi¢ lekarza do dodatkowe wyjasnienie.

Objaw: Kaszel (wyzwalany podczas picia lub jedzenia), gdy

proteza znajduje si¢ na miejscu.

Najczestsze przyczyny: Przeciek przez protezg lub dookota

protezy.

Postgpowanie:

1. Wyczysci¢ proteze za pomoca szczoteczki Provox Brush
iw miar¢ mozliwosci gruszki Provox Flush. Prawidlowe
zamknigcie zastawki moze by¢ niemozliwe z powodu
zalegajacych resztek pokarmu.

W przypadku utrzymywania si¢ przecieku:

2. Obserwowac zachowanie protezy podczas picia. Sprobowac
ustali¢, czy przeciek wystepuje w srodku protezy, czy
wokot niej.

a.) Jesli przeciek wystgpuje w srodku protezy, mozna
skorzystaé z zatyczki Provox Vega Plug podczas picia i
jedzenia, aby zatamowac¢ przeciek. Nalezy powiadomi¢
lekarza, ze konieczna jest wymiana protezy.

b.) Jesli przeciek wystepuje dookota protezy lub jesli zatyczka
nie pozwala na jego zatamowanie, nalezy powiadomic¢
lekarza, ze mogto dojs¢ do powstania przecieku wokot
protezy.
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Objaw: Mowienie staje si¢ coraz trudniejsze.

Najczgstsze przyczyny: Niedroznos¢ zastawki, obrzgk tkanek

w gardle (np. podczas radioterapii).

Postepowanie:

1. Wyczysci¢ protezg za pomoca szczoteczki Provox
Brush i/lub gruszki Provox Flush. Opér powietrza moga
zwigkszac pozostatosci pokarmu.

2. Jesli nie rozwiaze to problemu: Natychmiast skontakto-
wac si¢ z lekarzem.

Objawy: Bol, zwigkszenie cieploty, obrzek i wysypka
(wszystkie objawy lub pojedyncze) w obszarze protezy
lub stomy.

Najczestsze przyczyny: Stan zapalny tkanek i zakazenia.
Postepowanie: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczce po jej uzyciu.
Najczestsze przyczyny: Stan zapalny tkanek i zakazenia
po stronie przetykowe;j.

Postepowanie: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Informacje dodatkowe

5.1 Zgodno$¢ z badaniami
obrazowymi metoda RM i RTG oraz
radioterapia

Wszystkie protezy glosowe Provox, z wyjatkiem protezy
Provox ActiValve, mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej podczas obrazowania metoda RM (przy natgzeniu
maksymalnie 3 tesli), a takze podczas badan RTG i radioterapii
(do dawki 70 Gy).

5.2 Data druku i informacje o pomocy

dla uzytkownika

Numer wersji niniejszej instrukeji uzytkowania oraz informacje
kontaktowe producenta znajduja si¢ na tylnej oktadce.
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1. Rjecnik

Klini¢ki djelatnik — Stru¢no medicinsko osoblje ili ispravno
licencirani govorni i jezi¢ni terapeut / patolog ili klinicka
specijalizirana medicinska sestra koji su obuceni za postupke
rehabilitacije govora.

HME - kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka.
Proizvod koji zadrzava toplinu i vlaznost izdahnutog zraka,
koji se vracaju u zrak kad udahnete.

PE-segment — zdrijelno-jednjacki, faringoezofagealni
segment. Dio jednjaka u kojem nastaje zvuk vibracijom tkiva
kada se koristite s govornom protezom.

TE-fistula — traheoezofagealna fistula. Mali umjetni otvor
koji se napravi izmedu dusnika i jednjaka u koji se postavlja
govorna proteza.

Traheostoma — di3ni otvor na prednjem dijelu vrata, na mjestu
gdje je dusnik spojen s kozom (takoder se naziva ,,stoma”).

Govorna proteza — jednosmjerni ventil koji se umece
u TE-fistulu. Ventil ima prirubnicu na svakoj strani kojima
se ventil u¢vrséuje na mjestu. Zrak se moze preusmjeriti
kroz ventil do jednjaka za govor, i istovremeno se smanjuje
opasnost od ulaska hrane i teku¢ina u dusnik.

2. Opisne informacije

2.1 Namjena

Sustav za rehabilitaciju govora Provox2 namijenjen je
za kirur§ko, proteti¢ko vra¢anje govora nakon totalne
laringektomije. Lije¢nik moZe umetnuti protezu tijekom
totalne laringektomije (primarna punkcija) ili kasnije
(sekundarna punkcija) ili se proteza moze upotrijebiti za
zamjenu trenutacne proteze.

2.2 KONTRAINDIKACIJE

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

2.3 Opis proizvoda

Govorna proteza Provox2 (Sl. 1) sterilni je jednokratni
i jednosmjerni ventil koji drzi TE-fistulu otvorenu za govor,
dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekuéina
i hrane u dugnik. 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,
6,8,10,12,5i 15 mm.

Pakiranje govorne proteze Provox2 takoder sadrzi jednu
Cetkicu Provox Brush s Uputama za upotrebu za ¢etkicu
Provox Brush.

2.4 UPOZORENJA

Moze se dogoditi slu¢ajno gutanje govorne proteze Provox2.
Ako se dogodi gutanje, obratite se svome lijecniku koji ¢e
vas dalje savjetovati.

Slucajna aspiracija (tj. pad proizvoda u dusnik) govorne
proteze Provox2 ili drugih dijelova sustava za rehabilitaciju
govora Provox2 moze se dogoditi. Neposredni simptomi mogu
ukljucivati kasljanje, gusenje ili otezano disanje.

72



U takvim slu¢ajevima odmah zatrazite lije¢nicku pomoc¢.
Strana tijela u diSnim putovima mogu uzrokovati teske
komplikacije te ih treba ukloniti klinicki djelatnik.
Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati
unakrsnu kontaminaciju i otetiti proizvod te ugroziti
zdravlje pacijenta.

2.5 MJERE OPREZA

Obratite se svom klinickom djelatniku u sljede¢im
slu¢ajevima:

» Dolazi do propustanja kroz i oko proteze (kasljanje i/ili
promjena boje sluzi).

»  Govor postane otezan (veci napor i/ili govor zvuci vise
napregnuto).

» Dolazi do bilo kakvih znakova upale ili promjene tkiva
na mjestu punkcije (bol, toplina, otekline, tragovi krvi
na Cetkici nakon ¢etkanja).

Kako biste smanjili opasnost od infekcije:

Pobrinite se da su vam ruke temeljito o¢iS¢ene i suhe prije
stavljanja ruku u podrucje vase traheostome i prije ¢is¢enja
vage govorne proteze i/ili dodataka.

Odrzavajte sve proizvode ¢istima koji mogu u¢i u ili dodirnuti
traheostomu i govornu protezu.

Kako biste smanjili opasnost od oStecenja proizvoda:
Zarukovanje i ¢iS¢enje proteze koristite se samo originalnim
priborom Provox namijenjenim za koriStenje s protezom
Provox2. Ostali proizvodi mogu uzrokovati tjelesnu
ozljedu ili ostetiti govornu protezu.

3. Upute za upotrebu

3.1 Upotreba proteze Provox2 za

govor

Kada zatvorite svoju traheostomu, mozZete usmjeriti zrak iz
pluca kroz protezu u jednjak (SI. 2).

Takvo strujanje zraka uzrokuje vibraciju tkiva u jednjaku, ¢ime
se proizvodi zvuk vaseg glasa. MoZete govoriti upotrebom
kazete za odrzavanje vlaznosti i topline zraka kao Sto je Provox
HME, upotrebom govornog pomagala bez ruku kao $to je
automatski govorni ventil Provox FreeHands FlexiVoice ili
jednostavno zatvaranjem stome izravno prstom.

3.2 CiS¢enje proteze Provox2

Da biste mogli govoriti sa svojom govornom protezom,
ona mora biti Cista kako bi zrak mogao prolaziti kroz nju.
Redovito ¢i§¢enje proteze takoder pomaze produljiti Zivotni
vijek proizvoda.

Cetkajte protezu etkicom Provox Brush dvaput dnevno
i nakon svakog obroka kako biste uklonili sluz i ostatke
hrane iz proteze. Ispiranje proteze pumpicom Provox Flush
(ispiranje) takoder pomaze odistiti proizvod.

3.3 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim bioloskim uvjetima zivotni vijek
proizvoda varira i ne moze se predvidjeti strukturalni integritet
proizvoda tijekom duljeg vremenskog razdoblja. Na materijal
proizvoda utjecat ¢e npr. bakterije i gljivice, a strukturalni
integritet proizvoda s vremenom c¢e se pogorsati.
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3.4 Dodaci

Cetkicom Provox Brush / Provox Brush XL koristi se za
¢is¢enje unutrasnjosti proteze (SI. 3).

Pumpica Provox Flush (ispiranje) dodatni je proizvod za
¢is¢enje koji omogucava ispiranje proteze (Sl. 4).

Cep Provox Plug uredaj je za prvu pomoé koji privremeno
blokira propustanje kroz protezu (Sl. 5).

Dodatni proizvodi

Provox XtraFlow i Provox XtraMoist: Kazete za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka koji djelomic¢no vracaju izgubljene
nazalne funkcije (uvjetovanje zraka, otpor pri disanju).
Provox FreeHands FlexiVoice: Kazeta za odrzavanje
vlaznosti i topline zraka objedinjena s automatskim ventilom
za traheostomu, osmisljena kako bi omogucila govor bez
upotrebe ruku.

Provox LaryTube: Silikonska trahealna kanila namijenjena
za potporu stoma koje se smanjuju dok zadrzava ostale
rehabilitacijske proizvode sustava Provox.

Provox LaryButton: Mekana, samostalna, silikonska
trahealna kanila namijenjena za potporu stoma koje se
smanjuju dok zadrzava ostale rehabilitacijske proizvode
sustava Provox.

4. Nepozeljni dogadaji /
Rjesavanje problema prema
simptomima

Odgovornost je klinickog djelatnika da vas informira o
opasnostima i koristima proteticke rehabilitacije govora i da
vas posavjetuje o tome $to trebate uciniti u slucaju pojave
nepozeljnih dogadaja. Ako niste sigurni da ste potpuno
razumjeli sve upute, pitajte svog klinickog djelatnika za
daljnje objasnjenje.

Simptom: Kasljanje (potaknutom pijenjem ili jedenjem)

dok je proteza na mjestu.

Najces¢éi razlozi: Propustanje kroz ili oko proteze.

Mjere:

1. Odcistite protezu ¢etkicom Provox Brush i ako je moguce
pumpicom Provox Flush (ispiranje). Moguéi ostatci hrane
sprjeCavaju ispravno zatvaranje ventila.

Ako se propustanje nastavi:

2. Gledajte protezu dok pijete. Pokusajte odrediti propusta
li kroz sredinu ili oko proteze.

a.) Ako mislite da propusta kroz sredinu, mozZete upotrijebiti
Cep Provox Vega Plug dok jedete i pijete kako biste sprijecili
propustanje. Obavijestite svog klini¢kog djelatnika da
trebate novu protezu.

b.) Ako mislite da curi oko proteze ili ako ¢ep ne zaustavlja
propustanje, obavijestite svog klini¢kog djelatnika da
mozda postoji propustanje oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najcesci razlozi: Opstrukcija ventila, oteklina tkiva u grlu

(npr. tijekom lijeCenja zradenjem).

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox Brush i/ili pumpicom
Flush. Ostaci hrane mogu povecati otpor protoka zraka.

2. Ako to ne pomaze: Odmah se obratite svom klinickom
djelatniku.
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Simptomi: Bol, toplina, otekline i osip (zajedno ili sami) na
podrugju proteze ili stome.

Najées¢i razlozi: Upala i infekcije tkiva.

Mjere: Odmah se obratite svom klini¢kom djelatniku.
Simptomi: Tragovi krvi vidljivi na cetkici nakon Cetkanja.
Najces¢i razlozi: Upala i infekeije tkiva sa strane ezofagusa.
Mjere: Odmabh se obratite svom klinickom djelatniku.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MR-om,
rendgenom i lijeCenjem zracenjem
Sve govorne proteze Provox osim proteze Provox ActiValve

3 tesle) i tijekom rendgena i lijeGenja zracenje (testirano
do 70 Gy).

5.2 Datum tiskanja i informacije o

podrsci korisnicima
Broj inacice ovih Uputa za upotrebu i kontaktne informacije
proizvodaca nalaze se na straznjoj strani.
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1. NMwoocdaplo

Tatpog — Emayyelpotiog vyeiog 1 Aoyobepangvtng Kot
YAwoG0AdY0S/mafordYOG pe KaTdANAN Gdeta 1) ee1dicevpévog
KAVIKOG VOGNAEVTIG, EKTABEVHEVOG OTIG dLAUSIKOGIES
POVNTIKNG ATOKATACTUONG.

HME — EvoAldxtng Oeppomrag kot vypaciog (Heat and
Moisture Exchanger). Zvokevn mov cuykpotei tn Oeppomra
KOL TV VYPAGI0 TOV EKTVEOLEVOD GEPDL KO TIG EMGTPEPEL
GTOV 0P KATA TNV ELGTVOT.

Tuipa PE — dapuyyoorsopaykd tunpe. To tunpe tov
0160(payoV 6T0 0Toi0 TaPAYETUL T1)XOG 0td TN ddVNon 16To0,
KOTd T XpNon eevNTIKNG Tpdbeong.

Hapaxévrnon TE — Tpoyeroocopaykn nopakévinon.
Mikpn texvynT) oM oL dnplovpyeital avapesa otV
TpoyEio Kot TOV 01609AY0 Kot 6TV omoia tomodeteitan n
ovNTIKN Tpdheo.

Tpaygrostopic — O Y10 0epLopd oV TPdchi empavEL
TOV PapLYYO, OOV 1 TPOyEin EQATTETON 6TO dEPUA (AvapEPETOL
KOIL G «GTOUION).

Dok Tp60gon — Movodpoun BorPida mov elodyeton
GTNV TpOYEL00IGOQaYIKT Tapakévinon. H Borfida dtabétel
£vav daKTOMO o€ Kibe TAEVPAE, 0 omoiog cuykpatei T BoAPida
otn 0éon ge. o v Tapayoyn ophiag, eivor duvati 1
avokatehhBuven Tov a€pa TPOG TOV 01G0PAYO LAUEGOV TG
BaBidog, petdvovrag TapdAnic Tov Kivouvo E16poNg vypov
KOL TPOPMV 6TV Tporyeia.

2. levikéG MANnPO@OpiEG
2.1 NpofAenopevn xprion

To Voo POVNTIKNG amokatdoTacng Provox2 mpoopiletan
Y10 p1IoT GE SASUKAGIES YELPOVPYIKTG AMTOKATAGTAGNG TNG
POVNG HE TN XPNOTN POVNTIKAG TPODESNG, EMELTOL OO OAIKT
hapoyyektopr]. H mpdBeon unopei vo tonobetdel and tov
Tpd T oTypn] Ste&ay®yng TG OAKNIG AAPLYYEKTOUNG
(0pYIKN TOPAKEVTNON) 1) OE HETOYEVESTEPT] YPOVIKT| GTUYUN
(devtepedovoa mapakévinon), | uropei va ypnopomom el
Y10 TNV OVTIKOTAGTOOT VIAPYOoVGas TpOOEsNC.

2.2 ANTENAEIZEIX

Agv vrhpyovy YVOoTéG avevdeigelg g mpog ™ xpnon N
™mv avtikatdotoon g tpdBeong Provox2 e acBeveic mov
13N xpnotponoody TpdHeon Ylo GOVNTIKY ATOKATAGTUOT.

2.3 MNeprypa®rn TNG CUOKEUNG

H ¢povntikn npdbeon Provox2 (Ew.1) eivar pia oteipa
povodpoun ParPida piag xpnong, n omoia Statnpel avolkt
NV TEPLOYN TNG TPAXELO0ICOPAYIKNG TOPUKEVINONG
Y0 TV TOPpoy®yn OHAiag, eVe TapIAANAL HELOVEL TOV
KivOUVO E1GPOTG VYPDOV KoL TPOP®V 6TNV Tpayeio. Eival
KATOOKEVAGUEVT amd SLAMKOVY 1ATPIKNAG XPHONG Kot
akTvookiept] pBopovyo pntivn. H mpdbeon dev amotelel
HOVIHO EPPVTEVHO KOt TPETEL VO, ovTiKoOioTOTOL OUVaL
Swotpota. H e&otepkn didpetpog eivon 7,5 mm (22,5 Fr).
To Provox2 dwtibeton og d1Gpopeg ekdooelg pe pikog 4,5,
6, 8,10, 12,5 ko 15 mm.

H ovokevacio g povntikig mpdheong Provox2 nepiéyet,
eniong, To Provox Brush (Bodptoa Provox) cuvodevopevo
oo TG avtioTolyeg 0dnyieg xprong tov.
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2.4 NPOEIAOINOIHZEIX

Eivor mBavi] n Toyeia Katdmoon g eovnTikng tpoddeong
Provox2. Xe nepintmon mov owtd cvpufel, ETKOWVOVIOTE pe ToV
wtpd GG, 0 0moiog Ho Gog TAPAGYEL TEPAUTEP® GVUPBOVALS.

Eivar mOavii n toyaio avappoenen g eovntikig mpoédeong
Provox2 1 AoV eEapTNUATOV TOL GUGTIHIATOS POVITIKAG
anokotdotaons Provox2 (nA. toydv ntdon g CLEKEVHG
670 E0MTEPIKO TG Tpayeiog). Ta dueca cupumtdpoTe pTopet
vo tepthapavovy Pya, Tviypd 1 cuptypo.

Xe nepintowon mov avtd cvpuPei, (ntnote Gueon wTpkn
@povtida. H mapovsio EEvov 6OUOTOS GTOVG 0EpUymYOVS
pmopei va Tpokarécel Papiég EmmAOKES Kat To EEVO oo
mpémel vo. aponpebel omd wTpo.

H eravaypnoponoinen ko eroveneiepyacio pmopel vo
TPOKOAEGOVY EMPUOAVVOT| Kot (Uid 6T GUGKELT), O1 0TTOiEg
umopei vo. Préyovv tov acevn.

2.5 NPOOYAAZEIZ

AnevOuvlcite oTov 10TPO Gag EGV:

* vmhpyel dwppon dopécov TG mpobeong 1 yupw
and avtv (Prixag /ot petafoin Tov YPMOUOTOG THG
Brévvag).

* mopornpeite Suokorion oV opthia (katafol) peyakd-
TepNG MPOooTabELag /Kot BpoyvOs/KaTamovnuévog 110
mg POVAS).

¢ vmhpyovv onpeic PAeypoviG N HETAPOALG TOV 1GTOV
GTNV TEPLOYN TNG TAPAKEVTNONG (TOVOG, KAGOG, Oidna,
iyvn aipatog o Povproa énetta omd T0 POVPTCIGHA).

INa peioon Tov Kvdvvov roipwéng:

Awoporiote 0Tt Exete Kobopioel Kot OTEYVAOGEL GYOAATTUCE
o ¥éplaL 6OG TPOTOV TO TOMOHETNGETE GTNV TEPLOYXN TNG
TpayelooTopiog Kot Tpotol tpoPeite otov Kabapiopd g
POVITIKAG TPOOEGTG 1}/KOL TOV TOPEAKOUEVMV.
Awatnpeite Kabapég OAeG TIG GVOKEVEG TOV UTOPEL VO
e16éM0ovV N va £pHovv G€ ETOPT| LE TNV TPAYELOGTOMIN GOG
KO T VN TIKN TTpdheo.

TNo peioon Tov Kwvdvvov Tpéxinong g oto mpoiov:
T to yepopd kot tov kabapiopd g tpdbeong mov
Sbétete, ypnopomnoteite povo yvioua mopekikopeva Provox
mov Tpoopilovran yio yprion pe v npdbecn Provox2. Alheg
GUGKEVEG EVOEYETOL VU TPOKUAEGOVY UTOUIKO TPAVRATIONO
10 {ué 6t Qv TIKA TPHOEST.

3. O8nyieg xpriong
3.1 Xprion tou Provox2 yia opiAia

‘Otav KAeiveTE THY TPOYELOCTOLIN GOG, TOPELTE VOL KTeLOHVETE
TOV 0€P0L OO TOLG TVEDHOVEG TTPOG TOV O1GOPEY0 SLapHEGOV
g mpdbeong (Ew. 2).

Avti 1 pon 0€pa TPOKAAEL OVION TOV IGTOV TOV OLGOPEYOV
Kat €161 Tapdyetat 0 NX0g TS PVIG cog. Mmopeite va
WA oETE XPNOIHOTOLOVTAG Evay eVOALAKTN BeppoTTog
kot vypooiog (Heat and Moisture Exchanger, HME), 6mog
10 Provox HME, pio cuokevn opkiog hands-free, 0nwg to
Provox FreeHands FlexiVoice, 1] kAeivovtag amAidg ™) otopia
e To dAKTLAO oag.

3.2 KaBapiopdg tou Provox2

oL voL prjoete pe ™ povntikn tpodecn, n mpoheon o mpémet
va givat kaBapn, ®ote 0 0épag va pumopet vo diéNBeL péoa
and ovtiv. O TakTikog kKabapiopog g tpdbeong cupPardet,
emiong, otV TapdTaon g Sidpketag wng g CLOKEVHG.
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Bovproilete v tpdbeon pe to Provox Brush (Bovprtoa
Provox) 800 @opég v nuépa Kat PeTd and kabe yedua, yio
VoL 0PULPECETE TIG PAEVVEG KO TO. VTOAEILHOTA TPOPDV O
v npdBeon. H mhdon g npdbeong pe to Provox Flush
(Zvotnpo mhoong Provox) eniong Bondd otov kabopiopd
NG GLOKEVNG.

3.3 Aldpketa (WG TNG CUCKEUNG

H didpkera {ong g cLCKELNG TOIKIAEL AVAAOYO LE TIG
£KA0TOTE PLOLOYIKES GUVONKES Kat, ETOUEVOG, deV gival
Suvat) 1 TpoPAeYN TNG SOHKHG HKEPALOTNTAS TG CUOKEVNG
pakporpddespa. To VAIKO TG cLoKELNG ETnpedleTol amd v
TOPOVGIM, Yo Tapadetypa, Baktnpiov Kot COHOPVKATOV, Kot
1 SOHIKY aKEPALOTNTA TG GLOKEVNG TEAKA QOiVEL.

3.4 Mapelkopeva

To Provox Brush/Provox Brush XL (Bovptco Provox/
Bovptoo Provox XL) ypnoytomoteitot yio tov kabopiopd
0V €6mTEPKOD TG TpdBeong (Ew. 3).

To Provox Flush (Zvotpa mivong Provox) ivat pa
npdcbetn cvokevn KabaPIoHOV, LE TN YPHOT TNG OTOinG
glvan duvorn 1 mvon g Tpdeong (Ewk. 4).

To Provox Plug (Eieyktg dapporig Provox) givor éva
epyaleio TpdTeV Ponbeldv, To omoio Pplocel TPocwPVE
o Stappon mov eppaviCetan drapécov g mpddeong (Euk. 5).

Mpo6cOeTeq cUOKEVEC

Provox XtraFlow kot Provox XtraMoist: Evolldaxteg
OeppoTTag Ko vYpasiag, ot 0Toiot HmTOKAMIGTOVY HEPIKAOG
TIG PVIKEG AELTOLPYiES (eme€epyasio TOV A€Pa, OVATVEVOTIKY
avtictaon).

Provox FreeHands FlexiVoice: EvaAldxtng Oeppomrog
Kot vypaciog oe cuvdvaoud pe e avtopatn arPida
tpayetootopiog. Exet oyedaotel yuo ) duvartdtnra erevbepng
(hands-free) opuAiag.

Provox LaryTube: Tpoygtokn kdvovla amd GtAkovn mov
npoopiletat yio TV VIOGTAPIEN GLUPPIKVOVHEVOV GTOUIOV
KOTA TNV TAVTOXPOVI XP1oT GAL®DY GUGKEVMV OMOKATAGTAONG
TOV GLGTIHOTOG Provox.

Provox LaryButton: Molokn, avtocuykpatovpevn
TPOYELOKT KAVOVLAX amd GLAKOVY TOv TTpoopileTal yio TV
VOGTNPIEN GUPPIKVOVUEVMY GTOHLDV, KATE TV TONTOYPOVN
APNoN GAAOV GLCKEVAOV OOKOTAGTACNG TOV GLOTIHATOS
Provox.

4. AvemOUUNTEG eVEpyeleg/
Avtipetwmon npofAnudatTwy
avd CUPTITWHA

Amnotekel 0BHVN TOL 1TPOY GOG VO GAG EVILEPDGEL GYETIKG. e
TOUG KIVEOVOLG Katt To 0QEAT) TG POVITIKNG OTOKATACTOONG HE
Kpfion Tpdbeonc, kabdG Kat va 6ag TapaoyEt 081 yieg oYETIKA
LLE TO TL TPEMEL VOL KAVETE GE TEPITTMON TTOV OVTILETOTIGETE
avemBounteg evépyeieg. Eqv dev eiote PEParot 0T Exete
KOTOVONoEL TANPOG OAES TIG 001 Yies, (ntote and Tov WwTpd
oaG Vo 6ag TIG £ENYNOEL TEPUTEP®.
Topatope: Biag (tov mpokodeiton Katd T KoTavaAmon
VYPOV 1} TPOQ®OV) evd N TpdBeom Bpicketan otn OEom ™G
Xovn0éetepeg artieg: Aoppon dapéson g tpodbeong 1
YOp® and AVTAV.
MéTpa avTIpETOMIONG:
1. Kabapiote v mpdbeon pe 1o Provox Brush (Bovptoa
Provox) kat, edv eivon epiktd, kot pe to Provox Flush
(Zbomnpa mrdong Provox). Evdéyxetatl vo vrdpyovv
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vroAeippoTa Tpoemv Tov gpmodilovv ™ ParPida va
KAeioel COOTA.

Eav n dwappon ovveyileran:

2. Iopatnpnote v Tpddeon evd mivete kamoto vypo. [lpo-
onodnoTe va evTomiceTe £Gv 1 Stoppon TpaypaTomotEitan
amd 10 KEVTPO TG TPdBHeon 1 YOp® and authv.

o.) Eqv motedete 611 1 Sloppon onpEIOVETOL GTO KEVTPO,
umopeite va ypnoponotjoete o Provox Vega Plug
(Eleyktg dwappong Provox Vega) dtov KatoveA®VETE
VYPE T TPOPN, Yia VoL aopiyete T Stappor. Evnpepdote
ToV 1Tpd GG OTL YPeldleote Kawvovpla Tpdheom).

B.) EGv miotevete 011 1 doppon onpeidvetol yopo omd
™mv Tpdbeom, 1 €4v 0 ELeYKTHG dappong dev GTOUOTH
™ dppon}, EVNUEPDOTE TOV 10TPO GO OTL TOAVHOG
eppaviCetot dtappon yopm amd v mpdbeom.

Topmropa: H opkio kabictaton odoéva kot To SOGKOAN.
XvvnBéotepeg autieg: Amoppaén g PoAPidag, oidnua otov
1676 TOL PapLYYQ (T.). KoTh TNV aKTvoBepomeia).

MéTpa avTIHETOTIONG:

1. Kabapiote v npdeon pe to Provox Brush (Bovproa
Provox) 1 kot to Provox Flush (Zdotpo mhoong Provox).
Evdéyeton vo vdpxouv DIoAEUHOTO TPOPOY TOL &R~
VOLV TNV aVTIOTAON TG POTIG 0EPQL.

2. Eqv avtd dev Bonbd: Emowveviote apéong pe tov
aTpod GG,

Topntdpara: I16vog, Kavcog, oidnua kot eavonpa
(cLVBLAOTIKG 1} HELOVOUEVE) GTNV TEPLOYN TNG TPODEGTG
1 g oTopiag.

Xuvn0iotepeg artieg: PAeypovii Tov 16700 Kot AOUMEELS.
Métpa avripetdmong: Emkowveviote apéows pe tov
TPl 60G.

Topmrdpotae: apatmpodvrat iyvn aipatog mdve ot
Bovptoa petd to fodproioia.

o 0éctepeg artieg: PAeypovii Tov 16TOV Kot AOHOEELS
oTNV TAEVPE TOV OLGOPEYOV.

Métpa avripetOmong: Emkowvoviote apéons pe tov
wtpd 6og.

5. Npo6oOeteg MAnpoopieg

5.1 ZupfatéTnTa pe payvnTikn
Topoypa@ia, aktivoypagia Kat
akTivoBepaneia

‘Oleg ot povnticég mpobéoeig Provox, pe eaipeon to Provox
ActiValve, umopovv vo Tapapeivouy 6TV TPoyEI00IGOPAYIKT
TOPAKEVTNOT KATE TN SIAPKELD LoV TIKNG TOHOYpapiog (€xet
dokipaotel yur éog 3 Tesla), kabdg kot katd ™ ddpreta
aktwoypapiog kot aktvodepameiog (Exel SOKIUAOTEL Yo
£mg 70 Gy).

5.2 Hugpopnvia ektOnmwong Kat
BonOnTikég MAnPO@OpPIEC yia TOUG
XPrioteg

O apBpdg TG £kdoong aVTdY TV 0dNYLHV xproNg, Kebng Kot
TOL GTOLYEI0L EMKOWVOVING ILE TOV KATAGKEVAGTY, OVAPEPOVTOL
670 OMIGOOPLANO.
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1. Sozlik

Klinisyen — Tibbi uzman veya uygun lisansa sahip konusma
ve dil terapisti / patologu veya ses rehabilitasyon prosediirleri
konusunda egitim almig klinik uzman hemsire.

HME — Is1 ve Nem Degistirici. Soluk aldiginizda havaya
geri dondiiriilecek sekilde, solunan havanin 1s1 ve nemini
tutan cihaz.

PE-Segmenti — Farengo-6zofageal segment. Yemek
borusunun, ses protezi kullanildiginda doku titresimiyle
ses olugturulan kismi.

TE-ponksiyonu — Trakedzofageal ponksiyon. Soluk borusu
ve yemek borusu arasinda olusturulan, i¢ine ses protezi
yerlestirilen kiigiik suni agiklik.

Trakeostoma — Soluk borusunun deriye bagli oldugu,
boynun éniindeki soluma agzi ("stoma" olarak da adlandirilir).

Ses protezi -TE ponksiyonuna yerlestirilen tek yonlii bir
valf. Valfte, her iki tarafta, valfin yerinde kalmasini saglayan
bir flang vardir. Hava, valften konugma i¢in yemek borusuna
yonlendirilebilir, boylelikle soluk borusuna gida ve sivi
girme riski azaltilir.

2. Tanimlayici Bilgiler

2.1 Kullanim amaci

Provox2 Ses Rehabilitasyon Sistemi, total larenjektomi
sonrasinda cerrahi yolla yerlestirilen, ses restorasyonunda
kullanima yénelik 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.

2.2 KONTRENDIKASYONLARI

Ses protezi rehabilitasyon cihazi kullanan hastalar arasinda
Provox2 protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili bilinen
herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

2.3 Cihazin tanimi

Provox2 Ses Protezi ($ekil 1), bir TE-ponksiyonunu konusma
amaciyla agik tutarken, soluk borusuna sivi ve gida girisi
riskini azaltan, steril, tek kullanimlik, tek yonlii bir valftir.
Tibbi smif silikon kauguk ve radyo-opak floroplastikten
yapilmustir. Protez, kalici 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 paketinde, Provox Brush ile Provox
Brush Kullanim Talimatlar1 da bulunur.

2.4 UYARILAR

Provox2 ses protezinin kazara yutulmasi gergeklesebilir. Bu
gergeklesirse, doktorunuza danigin; size tavsiyede bulunacaktir.

Provox2 ses protezinin veya Provox2 ses rehabilitasyon
sisteminin diger bilesenlerinin kazara aspirasyonu (yani,
cihaz soluk borusuna diiger). Hemen goriilen semptomlar,
Oksiirme, bogulma veya hirlamayn igerebilir.

Bu gergeklesirse, derhal tibbi tedavi alin. Hava yollarmizdaki
bir yabanci cisim siddetli komplikasyonlara yol agabilir ve
bir klinisyen tarafindan gikarilmalidir.

Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma cihazda hastaya
zarar verebilecek sekilde hasara ve ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir.
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2.5 ONLEMLER

Asagidaki durumlarda klinisyeninize damiin:

* Protezden veya protez etrafinda sizint1 varsa (0ksiirme,
ve/veya mukus rengi degisikligi).

* Konusmada zorlanma varsa (daha fazla gaba ve/veya
ses daha zorlanmis gelirse).

» Ponksiyon bolgesinde enflamasyon veya doku degisik-
liklerine dair belirtiler varsa (agr1, sicaklik, sislik, firga-
lama sonrasinda firgada kan izleri).

Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in:

Ellerinizi trakeostoma alanina koymadan once ve ses
protezinizi ve/veya aksesuarlarini temizlemeden once,
ellerinizin tamamen temizlenmis ve kuru oldugundan
emin olun.

Trakeostoma ve ses protezinize girebilecek veya onlarla temas
edebilecek tiim cihazlari temiz halde tutun.

Uriin hasar1 riskini azaltmak igin:

Protezinizin kullanimi ve temizlenmesi i¢in sadece Provox2
ile kullanilmas1 amaglanmis orijinal Provox aksesuarlari
kullanin. Baska cihazlar Kisisel yaralanmaya veya ses
protezinin zarar gor ine neden olabilir.

3. Kullanim talimatlari

3.1 Provox2'nin konusmak icin

kullanilmasi

Trakeostomanizi kapattigimizda, havay1 akcigerlerinizden
protez ile yemek borunuza yonlendirebilirsiniz (Sekil 2).
Hava akisi, yemek borunuzdaki dokularin titresimine yol
agar, bu da sesinizi tiretir. Provox HME gibi bir Is1 ve Nem
Degistirici kullanarak, Provox FreeHands FlexiVoice gibi bir
eller serbest konugma cihaz kullanarak veya stomanizi bir
parmakla dogrudan kapatarak konusabilirsiniz.

3.2 Provox2'nin temizlenmesi

Ses protezinizle konusabilmeniz igin protezin, iginden havanin
gecebilmesi adina temiz olmasi gerekir. Protezin diizenli
temizlenmesi de, cihaz 6mriiniin uzatilmasina yardimet olur.
Protezi Provox Brush ile giinde iki kez ve her 6giinden
sonra firgalayarak mukusu ve gida kalintilarini protezden
temizleyin. Protezin Provox Flush ile yikanmasi da cihazin
temizlenmesine yardimci olur.

3.3 Cihazin kullanim 6mrii

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz omrii farklilik gosterir
ve daha uzun bir donemden sonra cihazin yapisal biitiinliigii
ongoriilemez. Cihazin malzemesi, 6rn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinliigii nihayetinde bozulacaktir.

3.4 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL, protezin igini temizlemek
i¢in kullanilir (Sekil 3).

Provox Flush, protezin yikanmasini saglayan ilave bir
temizleme cihazidir (Sekil 4).

Provox Plug, protezden sizintiy1 gegici olarak engelleyen
bir {1k Yardim aracidir (Sekil 5).

Ek cihazlar

Provox XtraFlow ve Provox XtraMoist: Kayip nazal islevleri
kismen geri kazandiran (hava iklimlendirme, soluma direnci)
Is1 ve Nem Degistiriciler.
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Provox FreeHands FlexiVoice: Eller serbest konusma
saglamak igin tasarlanmig, otomatik trakeostoma valfiyle
birlikte gelen Is1 ve Nem Degistirici.

Provox LaryTube: Provox Sisteminin diger rehabilitasyon
cihazlarini tutarken stomalarin kiigiilmemesini desteklemeye
yonelik silikon trakeal kaniil.

Provox LaryButton: Provox Sisteminin diger rehabilitasyon
cihazlarini tutarken stomalarin kiigiilmemesini desteklemeye
yonelik yumusak, kendinden muhafazali silikon trakeal kaniil.

4. Olumsuz olaylar/ Semptoma
gore sorun giderme

Prostetik ses rehabilitasyonunun riskleri ve faydalari
hakkinda bilgi vermek ve olumsuz olaylarla karsilastiginizda
yapabilecekleriniz hakkinda talimat vermek, klinisyeninizin
sorumlulugundadr. Tiim talimatlar1 tam olarak anladigmizdan
emin degilseniz, klinisyeninizden daha fazla agiklama isteyin.

Semptom: Protez yerindeyken oksiirme (igme veya yemeyle

tetiklenmis).

En yaygin sebepler: Protezden veya protez etrafinda sizinti.

Onlemler:

1. Protezi Provox Brush ve miimkiinse Provox Flush ile
de temizleyin. Valfin diizgiin kapanmasint 6nleyen gida
artiklari olabilir.

Sizint1 devam ederse:

2. Bir sey igerken protezi gozlemleyin. Ortadan m1 yoksa
protezin etrafindan m1 sizint1 yaptigini belirlemeye ¢aligin.

a.) Ortadan s1zint1 yaptigini diistiniiyorsaniz, bir sey yerken
ve igerken, sizinttyr onlemek i¢in Provox Vega Plug
kullanabilirsiniz. Klinisyeninize, yeni bir proteze ihtiyaciniz
oldugu bilgisini verin.

b.) Etrafindan sizint1 yaptigini diisiiniiyorsaniz veya Plug ile
sizinti durmuyorsa, klinisyeninize proteziniz etrafinda
s1zint1 olabilecegi bilgisini verin.

Semptom: Konusma git gide zorlagur.

En yaygin sebepler: Valf tikanmasi, bogazda doku siskinligi

(6rn. radyoterapi sirasinda).

Onlemler:

1. Protezi Provox Brush ve/veya Flush ile temizleyin.
Hava akis1 direncini artiran gida artiklari olabilir.

2. Bu yardimei olmazsa: Derhal klinisyeninize basvurun.

Semptomlar: Protez veya stoma alaninda agr1, sicaklik,
sisme ve kizariklik (birlikte veya ayri ayri).
En yaygin sebepler: Doku enflamasyonu ve enfeksiyonlar.
Onlemler: Derhal klinisyeninize bagvurun.

Semptomlar: Firgalama sonrasinda fir¢cada kan izleri
goriliiyor.

En yaygin sebepler: Doku enflamasyonu ve 6zofagus
tarafinda enfeksiyonlar.

Onlemler: Derhal klinisyeninize bagvurun.

5. Ek Bilgiler

5.1 MR, X-1sIn1 ve i1sIn tedavisiyle

uyumluluk

Provox ActiValve disinda tiim Provox ses protezleri, MR
(3Tesla'ya kadar test edilmistir) ve X 1s1n1 ile 151 tedavisi
(70 Gy'ye kadar test edilmistir) sirasinda TE ponksiyonunda
birakilabilir.
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5.2 Baski Tarihi ve Kullanici Yardimi
Bilgileri

Bu Kullanma Talimatlari'nin versiyon numarasi ve tiretici
iletisim bilgileri, arka kapakta bulunmaktadir.

85



PYCCKUW

PykoBogcTBoO nauueHTa

Contents

1. moccapui 87
2. OnuncaHune 87
2.1 Ha3HaueHune 87
2.2 NMPOTVBOIMOKA3AHNA..........cccuunee. 87
2.3 OnncaHne YCTPONCTBA ..eeuveenseeneenne 87
2.4 NPEOYNPEXOEHWA

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTW .....88
3. IHCTpYKL MM MO NPUMEHEHMIO ......... 88
3.1 cnonb3oBaHue Provox2 ansa

peun
3.2 OUNCTKA ProvOX2......eceveeeeeureeneenneens
3.3 Cpok ciy»0bl yCTPOWCTBA....
3.4 TIPUHABNEMKHOCTU oevereeeeeesniesanensens

4. HexenatenbHble ABNEHUA/NOUCK

1 yCTpaHeHne HencnpaBHOCTeN no
CYMMTOMaM 89
5. lononHuTtenbHaa nHopmayms......90
5.1 CoBmectumocTb ¢ MPT,
peHTreHoTepanuen n ny4yeson
Tepanuen 20
5.2 [laTa neyaTu 1 cnpaBoYHas

MHbopMaL A ona nonb3osaTens....... 90

86



o
1. Moccapuin

Bpay — kBamMUIMPOBAHHEIH ME/IMIMHCKHUI PAOOTHUK HIIN
o0uaaroKii COOTBETCTBYIOLIEeH KBaInduKarmeii goromesn/
CTIENHUATHCT MO TATOIOTHH PEYU UTH YaCTHONPAKTHKYFOIHIH
MEJHITMHCKHI PaOOTHUK, TIPONICAIINH MOATOTOBKY MO
HpoLElypaM BOCCTAHOBIEHHS T0JI0Ca.

HME — tennoBnarooOMeHHHK. YCTPOHCTBO, COXpaHSIOLIEe
TEMIEpaATypy M BJIAXKHOCTHL BBIJBIXa€MOTO BO3yXa JUIA
HaJleJIeHHs] COOTBETCTBYIOIIMMHU XapaKTepHCTHKAMH
BJIBIXa€MOI0 BO3/IyXa.

TII-cerMeHT — TPaXeoNMUIIEBOAHBINH ceTMeHT. YacTh
IHIIEBOJIA, B KOTOPOi (HOPMHUPYETCs 3BYK ITyTeM BUOpAIIHK
TKaHU [PH UCIIOJIb30BAaHUM I'OJI0COBOTO MPOTE3a.

TI-ducrtyna — rpaxeonuuesonHas ¢ucryna. Hebonpmoe
HCKYCCTBEHHOE OTBEPCTHE, CO3/1aBAEMOE MEXLy Tpaxeei n
IHIIEBOIOM, Ky/la IOMEIIAETCsl FOIOCOBOM IPOTE3.

TpaxeocToMa — 1bIXaTEIbHOE OTBEPCTHE B IEPEHEH YaCTH
1IeH, TAE TPaxest COSANHIETCS ¢ KOXKeH (TaKoKke Ha3bIBaeTCst
«CTOMOW»).

Ton10coBoii MpOTE3 —O0IHOXOI0BI KJIaIlaH, BCTABIIAEMBbIi
B TPaXeonuIIeBoAHyI0 GucTyiy. Knanan ocnamen ¢ obenx
CTOPOH (pIaHIIaMH, KOTOPHIE YAEP)KHBAIOT KJIAllaH Ha MECTE.
Bo31tyX MOXKHO IepeHanpaBiIsTh yepes KianaH B MUIIEBOL
pinie:s o0ecrieueHns ro0CcoBOM KOMMYHUKaIWKW, CHAXKASA PUCK
nonajgaHus MANM 1 )!(HL[KOCTCﬁ B Tpaxero.

2. OnucaHuve

2.1 HasHaueHne

Cucrema peabunranuy rooca Provox2 npeiHazHaueHa s
HUCIIONb30BAHMS B XUPYPIUIECKOM BOCCTAHOBJICHUH FOJI0CA €
TIOMOUIBIO IIPOTE3a MOCJIe MOJTHOM JIApUHIDKTOMUHU. HpOTCB
MOXET BCTABUTH BPpav BO BPEM TIOJTHOM JIAapUHIOKTOMHH
(co3naHue nepBUYHON (DUCTYIIbI) WIIH MO3HEE (CO31aHNE
BTOPUYHO# (HHCTYIIBI), KPOME TOTO, €T0 MOXKHO HCIIOIB30BaTh
JUIS 3aMEHBI IMEFOIIIET0Cs TIPoTe3a.

2.2 NMPOTUBOINOKA3AHUA

OTCyTCTBy}OT H3BECTHBIC IMPOTHUBOIIOKAa3aHUSI IPH
HCIIOJIb30BAaHUHM WJIM 3aMeHe IpoTe3a Provox2 y nmaumeHros,
YK€ UCMTOJIB3YIOIHUX IMTPOTE3HI /11 BOCCTAaHOBIICHUS roj10ca.

2.3 OnncaHune ycTpomncTea

Tonocooii npore3 Provox2 (puc. 1) npeacrasnser codoit
CTEPHIIBHBIH OJJHOXOJOBOH KIIamaH /Ui OXHOPa30BOIO
HCIIONIb30BAHUSL, KOTOPBIH ICPKUT TPAXCONUILIECBOJHYIO
(HCTYTy B OTKPBITOM MOJI0XKEHHH JUIS TPOM3HECSHUS PEU
U CHIDKACT PHCK TIONAIaHMs XKHIAKOCTH H ITHIIN B TPAXero.
OH M3roTOBJIEH U3 MEIMLMHCKON CHIIMKOHOBOH PE3MHBI 1
PEHTTeHOKOHTpacTHOro (ropomacta. IIpores He sBIseTCS
JIONITOBEYHBIM UMIIIAHTOM, €r0 HEOOXOANMO NEPUOANYECKH
MeHATh. HapyxHblid anamerp cocrasisier 7,5 mm (22,5 Fr).
Joctynusl Mmozenu Provox2 ¢ qnunoii 4,5; a takke 6, 8,
10, 12,5 u 15 mm.

Komruiekt ronocosoro nporesa Provox2 takike BKIOYaeT
oaHy ueTky Provox Brush u mHCTpyKuu# 1o npuMeHeHUI0
Provox Brush.
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2.4 NPEAYNPEXOEHNA

Bo3moikHO cﬂy‘laﬁHOe nporiaTbiBaHMe roJI0COBOIO MpOoTe3a
Provox2. Ecnu 310 Ipou30iizieT, 06paTHTeCch K CBOEMy Bpady,
KOTOpBIii MPOKOHCYIIBTHPYET Bac B OTHOIEHUH JalbHEHIIHX
JieHCcTBHA.

Bo3mokHO CJ'[y‘laﬁHOe BAbIXaHHE (Hanpnmep, B cirydae
IajIeHHs yCTPOICTBA B TPAXero) rojI0coBoro rnporesa Provox2
WJIN IPYTUX KOMIIOHEHTOB CUCTEMbBI BOCCTAHOBJICHHUS I'OJI0Ca
Provox2. HCMC}IHGHHLIC CHMIITOMBI MOT'YT BKJIFOYAaTh KaIlIeib,
YAYUIbE WIIA XPHIIbL.

Ecnu sto HpOHSOﬁHCT, HEMEIJICHHO O6paTI/IT€CB 3a
MC}Z[I/I]_II/IHCKOﬁ TIOMOIIBIO. I/IHOpO}IHOC TEJI0 B IbIXaTCJIbHBIX
IYTAX MOKET IIPUBECTH K CEPBE3HBIM OCJIOKHEHUAM U JOJKHO
YAQIIATBCS BpadyOM.

IToBTOpHOE HCNO/IL30BAHNE U MIOBTOPHas 00paboTka
MOT'YT BBI3BaTh IIEPEKPECTHOE 3aPAKEHHUE U MOBPEKICHHE
yc‘rpoﬁc‘rna, YUTO MOXKET HAHECTHU BPE MALTUCHTY.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

IIpoxoncy1bTHPYIiTECH C BPAYOM B CJIEAYIOLIHX

ciyqasx.

* Hannune yTedku yepes mpoTe3 MM [0 KpasM IIpoTe3a
(KaIenb W/WIM U3MEHEHHE 1IBETA CIIU3H).

¢ 3arTpyJaHEHHS BO BpeMs IPOM3HECEHHUS peuH (Tpebyercst
Ooutblile YCHIINIT W/UIIK TONIOC 3By4YHT GoJiee HalpshKeH-
HO).

* TlosBeHHE JFOOBIX MPU3HAKOB BOCTIATCHHS MM M3Me-
HEeHUs TKaHu B obnactu Guctynisl (60Ib, MOBBILICHHE
TeMIIepaTypbl, BOCHAICHHE, CIEAbl KPOBH Ha IIETKU
MOCJIE YUCTKH).

MepbI 10 CHHKEHHIO PHCKA 3apaKeHUs].

VY6enureck, 4TO BaLM PYKH SBISIOTCSA YUCTBIMU H CyXUMH
Tepea ux IIOMEIICHUEM B o0acTh TPaXeOoCTOMBI HJIHA IEPETT
OYHCTKOM TOJIOCOBOTO IIPOTE3a H/HIIH aKCECCYapoB.
Jlep:kuTe B YUCTOTE BCE yCTPOICTBA, KOTOPbIE MOTYT
KOHTAaKTHPOBATh MJIM BXOAUTH B TPAXCOCTOMY K TOJIOCOBOM
npotes.

MepbI 110 CHU’KEHHIO PHCKA NOBPEKICHUS H3e/IHsl.
HOHBSyﬁTeCL TOJIBKO MOIJIMHHBIMA HpHCHOCO6J’I€HH${MI/I
PI‘OVOX, TIpeAHa3Ha4YCHHBIMH JUIA yXO/1a 3a BalllUM ITPOTE30M
Provox2 wim juis ero uuctku. JIpyrue yerpoiicrea Moryt
NPHUBECTH K TPDABMHPOBAHHIO NALMEHTA U MOBPEKIACHUIO
T0JI0COBOTO MPOTe3a.

3. MHcTpyKuum no
npyMeHeHNIo

3.1 cnonb3oBaHune Provox2 ansa
peun

TIpy mepeKpbITHH TPAXeOCTOMbI BBl MOXKETE HAIIPABUTH BO3LYX
13 JIETKUX 4Yepe3 MpoTe3 B MUIIEBO (puc. 2).

DTOT HOTOK BO3/yXa IPHBOIHT K BUOPAINH TKaHEH ITHINEBO/IA,
dbopmupyst 3ByK Baliero roioca. MoxHO pa3roBapuBaTh
C HUCIOJIb30BAHUEM TEIUIOBIAr00OMEHHHKA, HAIIPUMEp
Provox HME, pa3roBopHOro ycrpoiictsa 63 oMOIIH PyK,
nanpumep Provox FreeHands FlexiVoice, unu npocto mytem
3aKPBIBAHHS CTOMBI AJIBLIEM.

3.2 Ouncrka Provox2

YT06BI pa3roBapHBaTh C TOJIOCOBEIM MPOTE30M, OH JTOIKEH
OBITh YHCTBIM, 4TOOBI 00ECIICUMBATE CBOOOIHOE IPOXOXKICHUE
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BO31yxa. PerynspHas yucTKa mporesa Takke IOMOraeT
HPOJUTHTE CPOK CITyKObI yCTPOKCTBA.

J1ns ynaneHus CIIM3U M OCTaTKOB €/Ibl U3 IPOTE3a OYMIIaiTe
ero ¢ moMoIeio merku Provox Brush mBaxnsr B gews, a
TaKKe MOocle Kaxaoro npuema nuiy. IpomeiBka nporesa
¢ nomokio Provox Flush Taxke HOMOXKET OYHCTHTH
YCTpOICTBO.

3.3 Cpok cny»6bl ycTpocTBa

Cpok city0bl YCTPOICTBA 3aBUCUT OT HHAWBHIYAIbHBIX
OMONIOTNYECKHUX YCIIOBUH, M MPEICKA3aTh CTPYKTYPHYIO
LIEJIOCTHOCTh YCTPOMCTBA B J0JTOCPOYHOH MepCHeKTHBE
HeBO3MOXKHO. Ha Marepuan ycrpoiictsa OyxyT Bo3eiicTBOBaTh
Ppa3InIHBIC 68KTCPI/IH u }Z[pO)K)KCBOﬁ ]'pI/I60](, TI03TOMY
repMEeTHYHOCTh KOHCTPYKLMHU YCTPOHCTBA CO BpEMEHEM
YXYALIUTCA.

3.4 MNpuHagnexHocTn

Ilerka Provox Brush/Provox Brush XL ucnomnbs3yercs
JUISL OYMCTKH BHYTPEHHEH MOBEPXHOCTH TpoTe3a (puc. 3).
Provox Flush — 510 10moaHUTENbHOE H3/IEIHE UIs OYUCTKH,
KOTOpOE T03BOJISIET IIPOMBIBATH MpoTe3 (puc. 4).

3armymka Provox Plug seisercs IpHcIioco6IeHneM nepBoi
MOMOIIIN, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHMpPYeT yTeuKy uepes
npore3 (puc. 5).

JlononHutenbHble yCTPONCTBA

Provox XtraFlow n Provox XtraMoist.
TEHJ’IOBJ’I&FOO6MEHHI/IKI/I, YaCTUYHO BOCCTAHABIIMBAKOIIIHUC
yTpadeHHbIE q)yHKL[I/IH HOCOBOTO JIbIXaHHUA (O'H/IH.ICHHC
BO3/lyXa, COIPOTUBIICHHE JbIXaHUIO).

Provox FreeHands FlexiVoice. TerioBnarooOMeHHHK,
OGLeﬂHHCHHLIﬁ C aBTOMaTH4E€CKHUM KJIaITaHOM TPaxXeOCTOMBI
U pa3paboTaHHBI st o0ecrneyeHuss BO3MOKHOCTH
pasroBapuBath 6€3 IOMOLIHX PYK.

Provox LaryTube. CunukoHoBas TpaxeajibHasi KaHIOJS,
npeJHa3sHaYeHHas I MOAIEPKKU IIPU CYy)KEHUH CTOMBI H
COXpaHEHUA BO3MOXKHOCTH UCTIOJIb30BAHUA IPYTUX yCTpOﬁCTB
cucTeMbl Provox 1uist peabuitTarmm.

Provox LaryButton. Msrkas, camoynepxuBaromascs
CHJINKOHOBAs TpaxeajlbHas KaHIOJIA, IPEAHA3HAYCHHAS I
TIOAACPIKKH IIPH CY’KEHUH CTOMBI M COXPAHEHHS BO3MOKHOCTH
HCIIONIb30BAHUS APYTUX YCTPOHCTB cHcTeMbl Provox ais
peabuuranum.

4, HexkenatenbHble aiBneHuns/
NOWNCK N yCTPaHeHne
HeucnpaBHOCTEN Mo
cMMnTOMam

B 06ﬂ3aHHOCTH Bamero Bpavda BXOAUT yBECIOMJIICHHC
BAaC O PUCKAX M MPEUMyIlEeCTBaX NPOTE3UPOBAHUS IS
BOCCTAHOBJICHHUS T'0JIOCA U MHCTPYKTAX 110 /I[CﬁCTBHSIM,
KOTOPBIC HYKHO MNPEATNIPUHATH B CIy4ac BOSHUKHOBCHHUSA
HEJKeJlaTeIbHbIX sBJIeHul. Eciiu Bbl He YBEPEHBI, YTO
TIOJTHOCTBIO ITOHAIN BCE YKa3aHUs, IIOIIPOCUTE CBOETO Bpa4va
Pa3bACHUTH GoJIee MOAPOOHO.

CuMnToM: Kauenb (BbI3bIBAEMBIi IPOIIATHIBAHUEM BOJIbI
HIn HI/IHI]/I) BO BpEMS UCIIOJIB30BaHU IPOTE3a.

Hamubogee BEPOSAAITHBIC MPHYUHBI: YTEYKa 4Y€PE3 NMPOTE3
WJIM 110 KpasiM 1IpoTesa.
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Mepbl.

1. Ouucrure npores uierkoit Provox Brush u eciu moxHo,
Taxke ¢ nomosio Provox Flush. Bo3moxHo Hamnune
OCTaTKOB ITHIIH, MPEMATCTBYIONNX HaJUISKAIIEMY
3aKpbIBAHHIO KJIANIAHa.

Ecam yreuka He ycTpaHeHa.

2. OcMmoTpuUTE TPOTE3 BO BpeMs MHThs. ITonpolyiite
YCTAHOBHTb, 1€ NPOMCXOIUT yTEUKa: Yepe3 HEero Miu
BOKPYT HETO.

a.) Eciii Bam kaxeTcs, 4TO yTeuKa MPOMCXOUT Yepes poTes,
MOKHO BOCIIOJIb30BaThCs 3anylkoi Provox Vega Plug
JUISL IPEAOTBPALIEHUS YTEUKH BO BPEMsl pHEMa MUIIH
WM TTUTESL. YBEOMUTE CBOETO Bpaya 0 HEOOXOMMMOCTH
YCTaHOBKH HOBOTO IIPOTE3a.

b.) Ecin Bam KakeTcs, 4TO yTeuka MPOMCXOAHT 110 KpasM
WM €CJTH 3aIITYIIKA HE OCTAHABIIMBACT YTEUKY, yBEIOMUTE
0 BO3MOJKHOM HAJIMYHMH NPOTEUKH 110 KpasM NpoTe3a.

Cumnrom: pasroBapuBaTh CTAHOBHUTCS BCE TsIKEICC H

TSKEIICE.

Hawubonee BEPOATHBIC IPUYUHBIL: 3aKyIIOpKa KiamnaHa,

BOCIIAJICHUE TKaHHU B ropJie (Hanpnmep, BO BpeMs quCBOﬁ

TEeparuu).

Mepsli.

1. OumcruTe TpoTe3 ¢ MoOMombIo MmEeTkH Provox Brush
w/umn ycrpoiictBa Flush. Bo3moxHO, ocTaTku muiu
YBEJIMYUBAIOT CONIPOTHUBIICHUE BO3AYITHOMY ITOTOKY.

2. Ecnu 3TO He TOMOIIO: HEMEIUICHHO 00paTHTech K
CBOEMY Bpayy.

CumnToMblI: 60J1b, ap, BOCIAICHHE U ChITb (I10 OTACIBHOCTH
WM BMECTE) B 00JIACTH TIPOTE3a HIIK CTOMBI.

HawuGosee BeposiTHbIe NPHYHHBIL: BocnianmTenbHblit npouecc
B TKaHU U 3aPaKCHUSA.

Mepbl. HEMEUICHHO 00paTHTECh K CBOEMY Bpady.

CHMINITOMBI: Ha IETKE BUIHBI CIIEJbI KPOBH T10CIIE OUUCTKH
npoTesa.

Hau6o.1ee BeposiTHbIE IPHYHHBI: BOCIATUTEIBHBII IPOLiecC
B TKaHU U 3apaKEHUs CO CTOPOHBI MUIIEBO/IA.

Mepbl. HeMeJIEHHO 00paTUTECh K CBOEMY Bpauy.

5. lononHuTenbHan
nHpopmauyumsa

5.1 CoBmecTmocTb ¢ MPT,
peHTreHoTepanven n nyyeBomn

Tepanuen

Bce romocoseie TIPOTE3bI PI‘OVOX, 3a HCKITIIOUeHHeM Provox
ActiValve, MOKHO OCTaBIIATh B TPAaXCOINHIIEBOIHON ducTye
npu nposeaernu MPT (Bbimonusinacsk nposepka g0 3 Ti)
U IIpA NIPOBEACHUHN PEHTICHOTEPAIIUU U ny'{eBoﬁ Tepanunu
(BbIMONTHsIIAck TpoBepka 10 70 I'p).

5.2 [lata neyatu n cnpaBoYyHas

nHdopmauuA pnA nonb3oBaTens

HoMep BepcHy HHCTPYKIUH 110 UCTIONB30BAHMIO M KOHTAKTHAS
nHpOpMaLK NPOU3BOIUTENS YKa3aHbl HA 0OpaTHOU
CTpaHHILE OOIO0XKKH.
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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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