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Prescription information

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

Disclaimer

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

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

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

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

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

1. 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 (Artificial Nose). Device that
retains the heat and moisture in the exhaled air, which otherwise
is lost when breathing through a tracheostoma.

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

Silicone A material often used in medical devices.

TE-puncture Small artificial opening created between the trachea (wind pipe)
and the esophagus (food pipe).

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 with retaining flanges inserted into a TE-
puncture to allow speech by redirecting air to the esophagus
(food pipe) while reducing the risk of food and liquids entering
the trachea (wind pipe).

2. Descriptive information

2.1 Indications for use

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

2.2 Description of the device

Provox Vega is a single-use medical device with a one-way valve that keeps a TE-puncture
open for speech, and reduces the risk of liquid and food entering the trachea. It is made
of medical grade silicone and fluoroplastic.

For illustration see Fig. 1.

a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

¢) Tracheal Flange

d) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat

¢) Esophageal Flange

f) Valve Flap

Provox Vega package

The Provox Vega package contains the following user accessories:
« 1 Provox Brush of a size corresponding to the voice prosthesis, non-sterile
* 1 Provox Brush Instructions for Use

« 1 Provox Vega Patient’s manual

2.3 CONTRAINDICATIONS

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

2.4 WARNINGS

Accidental aspiration (entering the windpipe) of the Provox Vega voice prosthesis
or other components of the Provox voice rehabilitation system may occur. Immediate
symptoms may include gagging, coughing, choking or wheezing. If this occurs seek
immediate medical treatment. A foreign body in your airway may cause severe
complications such as acute respiratory distress and/or respiratory arrest, and has to
be removed by a clinician.
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Accidental swallowing of the Provox Vega voice prosthesis may occur. If this occurs,
contact your physician who will advise you further.

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 clean and dry before using 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 Provox Vega for
the handling and cleaning of your prosthesis.

3. Instructions for use
3.1 Using the Provox Vega to speak

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

That air stream causes vibration of the tissues in your esophagus, 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 HME or
simply by closing your stoma directly with a finger.

An HME may improve pulmonary function and also facilitates stoma occlusion
and speaking. A handsfree device enables speech without the need to close the
tracheostoma by a finger.

3.2 Cleaning the Provox Vega

In order for you to speak with your voice prosthesis, the prosthesis needs to be clean

so that air can pass through it. Regular cleaning of the prosthesis also helps to prolong

device life.

» Brushing the prostheses with the Provox Brush twice a day removes mucus and food
remnants from the prosthesis.

* Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean debris and mucus
from the prosthesis, which helps increase the life of the device.
Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who have been assessed
by the clinician to be able to consistently follow the instructions for use without
clinician supervision.

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

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended for use with
Provox Vega when cleaning your prosthesis. Other devices may cause personal
injury or damage to the voice prosthesis.

3.3 Accessories

The Provox Brush / Provox Brush XL is used by the patient 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 Vega Plug is a First Aid tool for patient’s use that temporarily blocks leakage
through the prosthesis (Fig. 5).

3.4 Additional devices

Provox HME: Heat- and Moisture Exchanger partially restores lost nasal functions (heating,
humidifying, breathing resistance).

Provox FreeHands HME: 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.

3.5 Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards when
disposing of a used medical device.

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/or 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
anew 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

The Provox Vega voice prosthesis can be left in the TE-puncture during the MRI,
X-ray and radiation examination/therapy session. The Provox Vega voice prosthesis
is compatible with Magnetic Resonance Imaging up to 3 Tesla, X-ray and radiation
therapy up to 70 Gy. Note that the radio-opaque valve seat is visible on x-ray.

5.2 Device lifetime

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

5.3 User assistance information

For additional help or information please see back cover of the Instructions for Use
for contact information.

6. Reporting

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

DEUTSCH

Wichtige Informationen fiir Patienten mit
Tracheostoma

Notfallsituationen

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

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

Besondere Situationen

Wenn Sie sich einer Operation unterzichen miissen, bei der eine Intubation (Einfiihren
eines Beatmungstubus in Ihre Luftréhre) erforderlich ist, miissen der Anésthesist
und der operierende Arzt wissen, dass Sie iiber ein Tracheostoma atmen und eine
Stimmprothese tragen. Es ist wichtig, dass ihnen bewusst ist, dass die Stimmprothese
in situ verbleiben sollte. Wenn die Stimmprothese entfernt wird, konnen Fliissigkeiten
aus Threm Mund, Threr Speiserohre oder Threm Magen in die Luftrohre gelangen.

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




1. Glossar
Mediziner Arzt.
HME Wirme- und Feuchtigkeitstauscher (kiinstliche Nase) Ein

Produkt, das Wirme und Feuchtigkeit speichert, die ansonsten
beim Ausatmen durch ein Tracheostoma verloren gehen wiirde.

PE-Segment Pharyngo-dsophageales Segment. Der Teil der Speiserdhre, in

dem bei der Benutzung einer Stimmprothese durch Vibration
des Gewebes Ton entsteht.

Silikon Ein Material, das héufig fiir Medizinprodukte verwendet wird.
TE-Punktion Kleine kiinstliche Offnung zwischen Luftrohre und Speiserdhre.
Tracheostoma Atemoéffnung in der Luftrohre an der Vorderseite des Halses,

auch Stoma genannt.

Stimmprothese Einwegventil mit Halteflansch, das in eine TE-Punktion
eingesetzt wird. Ermoglicht das Sprechen durch Umleiten
der Atemluft in die Speiserdhre und verringert gleichzeitig
das Risiko, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Atemwege
gelangen konnen.

2. Beschreibung

2.1 Anwendungshinweise

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

2.2 Produktbeschreibung

Provox Vega ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung. Das Einweg-Ventil
hilt die TE-Punktion zum Sprechen offen und verringert das Risiko, dass Speisen
oder Fliissigkeiten in die Atemwege gelangen konnen. Aus medizinischem Silikon
und Fluorplastik hergestellt.

Zur Veranschaulichung siche Abbildung 1.

a) Prothesenkappe

b) Prothesenschaft

¢) Trachealer Flansch

d) Strahlenundurchldssiger Ventilsitz aus Fluorplastik
¢) Osophagealer Flansch

f) Ventilklappe

Provox Vega Lieferumfang

Die Provox Vega Packung enthilt folgendes Zubehor:
* 1 Provox Brush in der passenden GroBe, nichtsteril
1 Bedienungsanleitung fiir die Provox Brush

* 1 Provox Vega Bedienungsanleitung fiir den Patienten

2.3 GEGENANZEIGEN

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

2.4 WARNUNGEN

Die Provox Vega Stimmprothese oder andere Komponenten des Provox
Stimmrehabilitationssystems konnen versehentlich aspiriert werden (in die Luftréhre
gelangen). Unmittelbare Symptome kénnen Husten, Wiirgen oder Keuchen sein. Wenden
Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, falls diese Symptome auftreten sollten. Ein
Fremdkorper in den Atemwegen kann zu ernsthaften Komplikationen wie z. B. akuter
Atemnot und/oder Atemstillstand fithren und muss von einem Arzt entfernt werden.

Die Provox Vega Stimmprothese kann versehentlich verschluckt werden. Wenden Sie
sich an Thren Arzt, falls dies geschieht.

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

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls

» Eine Leckage um oder durch die Stimmprothese auftritt (Husten und/oder eine
Veranderung der Sekretfarbe deutet hierauf hin).

* Das Sprechen schwierig wird (Sie miissen sich mehr anstrengen und/oder Ihre
Stimme klingt unnatiirlich).

* Sie Anzeichen einer Entziindung oder von Verdnderungen des Gewebes an der
Punktion bemerken (Schmerzen, Wirmegefiihl, Schwellungen, Blutspuren nach
dem Reinigen auf der Biirste).

So verringern Sie Infektionsrisiken:
Reinigen Sie Thre Hande griindlich, bevor Sie den Bereich um Ihr Tracheostoma
beriihren und bevor Sie Ihre Prothese und/oder Zubehor reinigen.

Halten Sie alle Produkte sauber, die in Kontakt mit Ihrem Tracheostoma oder der
Stimmprothese kommen.



So kdnnen Sie das Risiko von Beschddigungen am Produkt
verringern:

Verwenden Sie nur original Provox Zubehor, das fiir Verwendung und Reinigung der
Provox Vega Stimmprothese gedacht ist.

3. Bedienungsanleitung
3.1 Sprechen mit der Provox Vega Stimmprothese

Sie konnen Luft aus der Lunge iiber die Stimmprothese direkt in Thre Speiserdhre
leiten, indem Sie Thr Tracheostoma schlieen (Abbildung 2).

Der Luftstrom erzeugt Vibrationen im Gewebe der Speiserohre und erzeugt so Ihre
Stimme. Zum Sprechen benutzen Sie entweder einen Wiarme- und Feuchtigkeitsaustauscher
(z. B. Provox HME), ein FreeHands HME zum freihdndigen Sprechen oder Sie verschlieen
das Stoma einfach mit Ihrem Finger.

Ein HME kann die pulmonalen Funktionen verbessern und den Verschluss des
Stomas, und somit das Sprechen, erleichtern. Bei einem Produkt zum freihéndigen
Sprechen miissen Sie das Tracheostoma nicht mit einem Finger schlielen.

3.2 Reinigen der Provox Vega Stimmprothese

Um mit Threr Stimmprothese eine Stimme erzeugen zu konnen, muss die Prothese
sauber sein, damit Luft hindurch stromen kann. Eine regelmiflige Reinigung der
Stimmprothese verldngert ihre Lebenszeit.

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

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

Achtung: Provox Flush darf nur von Patienten benutzt werden, die von Threm Arzt
in deren Verwendung eingewiesen wurden und die in der Lage sind, diesen ohne
Aufsicht eines Mediziners zu benutzen.

* Bestimmte Nahrungsmittel, wie etwa der tdgliche Konsum von Yoghurt oder
Buttermilch mit Milchséurebakterien, konnen hilfreich gegen exzessives Wachstum
von Candida sein.

BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox Zubehér, das fiir

Verwendung und Reinigung der Provox Vega Stimmprothese gedacht ist. Andere

Produkte konnen zu Verletzungen oder Beschiidigungen an der Stimmprothese

fiithren.

3.3 Zubehor

Die Provox Brush/Provox Brush XL wird zur Reinigung der Innenseite der Stimmprothese
durch den Patienten verwendet (Abbildung 3).

Die Provox Flush ist ein zusdtzliches Reinigungsprodukt zum Spiilen der Prothese
(Abbildung 4).

Der Provox Vega Plug ist eine Ersthilfe-Vorrichtung, mit der der Patient die Prothese
bei einer Leckage voriibergehend verschlieBen kann (Abbildung 5).

3.4 Zusitzliche Produkte

Provox HME: Ein HME, Heat- and Moisture Exchanger (Wéarme- und
Feuchtigkeitstauscher), stellt verlorene nasale Funktionen zum Teil wieder her
(Aufwirmen und Anfeuchten der Atemluft, Atemwiderstand).

Provox FreeHands HME: Ein mit einem automatischen Tracheostoma-Ventil
kombiniertes HME zum freihdndigen Sprechen.

Provox LaryTube: Eine Trachealkaniile aus Silikon zur Unterstiitzung von sich
zusammenziehenden Stomas, die gleichzeitig als Befestigung fiir weitere Produkte
aus dem Provox System dient.

Provox LaryButton: Eine weiche, selbsthaltende Trachealkaniile aus Silikon zur
Unterstiitzung von sich zusammenziehenden Stomas, die gleichzeitig als Befestigung
fur weitere Produkte aus dem Provox System dient.

3.5 Entsorgung
Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefahrdung zu befolgen.

4. Nebenwirkungen/Problemlésung nach
Symptomen geordnet

Thr Arztist dafiir verantwortlich, Ihnen die Risiken und Vorteile einer Stimmrehabilitation
mit einer Prothese zu erldutern. Er sagt Thnen auch, was bei Nebenwirkungen zu tun
ist. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie alle Anweisungen richtig verstanden haben,
bitten Sie Thren Arzt um weitere Erlduterungen.

Symptom: Husten (ausgeldst durch Trinken oder Essen) bei eingesetzter Prothese.

Hiiufigste Ursachen: Leckage um oder durch die Prothese.

Gegenmafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit Provox Brush und/oder Flush. Eventuell verhindern
Speisereste ein richtiges Verschlieen des Ventils.

Falls die Leckage anhilt:

2. Untersuchen Sie die Prothese wiahrend des Trinkens. Versuchen Sie festzustellen,
ob die Leckage in der Mitte oder um die Prothese herum auftritt.
a.) Wenn die Leckage mittig auftritt, konnen Sie beim Essen und Trinken den
Provox Vega Plug verwenden. Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie einen
neue Prothese bendtigen.
b.) Wenn die Leckage um die Prothese herum auftritt oder wenn Sie die undichte
Stelle nicht mit dem Plug verschlieBen kénnen, informieren Sie bitte Thren Arzt



Symptom: Das Sprechen wird immer schwerer.

Hiufigste Ursachen: Das Ventil ist blockiert, Ihr Gewebe ist angeschwollen (z. B.

wihrend einer Strahlentherapie)

GegenmafBinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit Provox Brush und/oder Flush. Eventuell erhdhen
Speisereste den Luftwiderstand.

2. Falls dies nicht hilft: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Symptome: Schmerzen, Warmegefiihl, Schwellungen und Ausschlag (eines oder
mehrere Symptome gleichzeitig) im Bereich von Prothese oder Stoma.

Hiufigste Ursachen: Entziindung oder Infektion des Gewebes.
Gegenmafinahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Symptome: Blutspuren nach dem Reinigen auf der Provox Brush

Hiufigste Ursachen: Entziindungen oder Infektionen des Gewebes im Bereich der
Speiserdhre.

Gegenmafinahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

5. Zusatzliche Informationen
5.1 Kompatibilitat mit MRI, Rontgen und
Strahlentherapie

Die Provox Vega Stimmprothese kann wihrend einer MRI, Rontgenuntersuchung
oder Strahlentherapie in der TE-Punktion verbleiben. Die Provox Vega Stimmprothese
ist mit MRI bis zu 3 Tesla, mit Rontgenstrahlen und Strahlentherapie bis zu 70
Gy kompatibel. Beachten Sie bitte, dass der strahlenundurchléssige Ventilsitz auf
Rontgenbildern sichtbar bleibt.

5.2 Lebensdauer des Produkts

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

5.3 Weitere Informationen
Kontaktinformationen fiir weitere Informationen finden Sie auf der Riickseite dieser
Bedienungsanleitung.

6. Meldung

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

NEDERLANDS

Luchtwegmanagement bij patiénten met een
tracheostoma

Spoedeisende situaties
Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u stembandloos bent. Ze kunnen
dan eerder vaststellen dat zuurstof via uw stoma moet worden toegediend en dat niet
mond-op-mond- of mond-op-neusbeademing, maar mond-op-halsbeademing moet
worden toegepast.

We adviseren u en uw clinicus de richtlijnen voor mond-op-halsbeademing te
downloaden van www.atosmedical.com/rescuebreathing

Niet-urgente situaties
Als u een ingreep moet ondergaan waarvoor intubatie (het inbrengen van een
beademingsbuis in uw luchtpijp) noodzakelijk is, is het heel belangrijk dat de anesthesist
en de arts die de ingreep uitvoert ervan op de hoogte zijn dat u stembandloos bent en
een stemprothese gebruikt. Het is van belang dat ze begrijpen dat de stemprothese op
haar plaats moet blijven. Als de prothese wordt verwijderd, kunnen vloeistoffen uit
uw mond, slokdarm, of maag in uw luchtpijp terechtkomen.

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

1. Woordenlijst

Arts Arts of daartoe opgeleide spraak- en taaltherapeut of
klinisch patholoog of klinisch verpleegkundige, getraind in
spraakrevalidatie.

HME Heat and Moisture Exchanger (warmte- en vochtwisselaar

- kunstneus). Hulpmiddel dat de warmte en het vocht in
de uitgeademde lucht, die anders bij het ademen door een
tracheostoma verloren gaan, behoudt.

PE-segment Faryngo-oesofagaal ~ (Pharyngo-oesophageal) segment. Het
gedeelte van de oesofagus (slokdarm) waarin bij het gebruik van
een stemprothese geluid wordt geproduceerd door trilling van
weefsel.
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Silicone Een materiaal dat vaak wordt gebruikt in medische hulpmiddelen.

TE-punctie Kleine, kunstmatige opening die wordt gemaakt tussen de trachea
(luchtpijp) en de oesofagus (slokdarm).

Tracheostoma Ademhalingsopening in de hals, waar de luchtpijp is verbonden
met de huid (ook ‘stoma’ genoemd).

Stemprothese Een eenrichtingsklep met bevestigingsflenzen die in een TE-
punctie wordt geplaatst om spraak mogelijk te maken door lucht
om te leiden naar de oesofagus (slokdarm) en te voorkomen dat
voeding of vloeistoffen in de trachea (luchtpijp) komen.

2. Algemene informatie
2.1 Indicaties voor gebruik

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

2.2 Productbeschrijving

De Provox Vega is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik met een
eenrichtingsklep om een TE-punctie open te houden voor spraak en te voorkomen
dat vloeistoffen of voeding in de trachea komen. Het is gemaakt van silicone en
fluorkunststof van medische kwaliteit.

Zie afbeelding 1 voor een illustratie.

a) Prothesekapje

b) Protheseschacht

¢) Tracheale flens

d) Radiopake klepzitting van fluorkunststof

e) Oesofagale flens

f) Klep

Provox Vega-pakket

Het Provox Vega-pakket bevat de volgende gebruikersaccessoires:

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

1 Gebruiksinstructies voor de Provox Brush

« 1 Provox Vega-handleiding voor de patiént

2.3 CONTRA-INDICATIES

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

2.4 WAARSCHUWINGEN

Het per ongeluk inademen (in de luchtpijp komen) van de Provox Vega-stemprothese of
andere onderdelen van het Provox-spraakrevalidatiesysteem kan voorkomen. Symptomen
die direct kunnen optreden, zijn kokhalzen, hoesten, stikken of een fluitende ademhaling.
In dit geval dient u direct contact op te nemen met een arts. Een vreemd voorwerp
in uw luchtwegen kan tot ernstige complicaties zoals benauwdheid of ademstilstand
leiden en dient te worden verwijderd door een behandelaar.

De Provox Vega-stemprothese kan per ongeluk worden ingeslikt. Neem in dit geval
contact op met uw arts, die u verder zal adviseren.

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

2.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Neem contact op met uw arts als:

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

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

« Er tekenen zijn die op een ontsteking of weefselverandering in de buurt van de
punctie duiden (pijn, warmte, zwelling, bloed op borsteltje na borstelen).

Hoe de kans op infectie te verkleinen:

Zorg ervoor dat uw handen goed schoon en droog zijn, voordat u het gebied rond uw
tracheostoma aanraakt of uw stemprothese en/of accessoires schoonmaakt.

Zorg ervoor dat alle hulpmiddelen voor gebruik in of bij uw tracheostoma en
stemprothese schoon zijn.

Hoe de kans op productbeschadiging te verkleinen:

Gebruik voor het behandelen en schoonmaken van uw prothese alleen originele Provox-
accessoires die zijn bedoeld voor gebruik met de Provox Vega.



3. Gebruiksaanwijzing

3.1 De Provox Vega gebruiken om te spreken
Als uuw tracheostoma afsluit, wordt de lucht vanuit uw longen via de prothese naar
uw slokdarm geleid (afbeelding 2).

De luchtstroom zorgt ervoor dat het weefsel in uw slokdarm gaat trillen, waardoor
het geluid van uw stem ontstaat. U kunt praten door een Heat and Moisture Exchanger
zoals de Provox HME of een handsfree spraaksysteem zoals de Provox Freehands HME
te gebruiken of door uw stoma eenvoudigweg met uw vinger af te sluiten.

Een HME kan de longfunctie verbeteren en tevens de stoma-afsluiting en het
spreken vergemakkelijken. Met een handsfree systeem kunt u spreken zonder dat u
de tracheostoma met een vinger hoeft af te sluiten.

3.2 De Provox Vega reinigen

Om te kunnen spreken via uw stemprothese dient de prothese schoon te zijn, zodat lucht

de prothese kan passeren. Door regelmatig schoonmaken wordt tevens de levensduur

van de prothese verlengd.

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

* Door de stemprothese door te spoelen met de Provox Flush worden aanslag en slijm
van de prothese verwijderd, wat de levensduur ervan ten goede komt.
Opmerking: de Provox Flush is uitsluitend bestemd voor gebruik door patiénten
die, naar het oordeel van de behandelaar, in staat zijn de gebruiksinstructies te
begrijpen en consequent op te volgen zonder toezicht van de behandelaar.

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

LET OP: gebruik voor het schoonmaken van uw prothese alleen originele Provox-
accessoires die zijn bedoeld voor gebruik met de Provox Vega. Andere hulpmiddelen
kunnen persoonlijk letsel aan de patiént of schade aan de stemprothese veroorzaken.

3.3 Accessoires

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

De Provox Flush is een extra reinigingshulpmiddel waarmee de prothese kan worden
gespoeld (afbeelding 4).

De Provox Vega Plug is een eerstehulpsysteem voor gebruik door de patiént waarmee
lekkage via de prothese tijdelijk kan worden afgedicht (afbeelding 5).

3.4 Extra hulpmiddelen

Provox HME: de Heat- and Moisture Exchanger (warmte- en vochtwisselaar) herstelt
deels de functies van de neus die verloren zijn gegaan (verwarming, bevochtiging,
ademhalingsweerstand).

Provox FreeHands HME: een warmte- en vochtwisselaar gecombineerd met een
automatische tracheostomaklep, waarmee de patiént kan spreken zonder de handen
te gebruiken.

Provox LaryTube: een tracheale canule van silicone bedoeld ter ondersteuning van
krimpende stoma’s en het vastklemmen van andere revalidatichulpmiddelen uit het
Provox-systeem.

Provox LaryButton: een zachte, zelfklemmende tracheale canule van silicone
bedoeld ter ondersteuning van krimpende stoma’s en het vastklemmen van andere
revalidatichulpmiddelen uit het Provox-systeem.

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

4, Bijwerkingen/Problemen oplossen per
symptoom

Het is de verantwoordelijkheid van uw arts u te informeren over de risico’s en voordelen
van spraakrevalidatie met een prothese. Ook dient hij of zij u te informeren over wat

te doen bij eventuele negatieve gevolgen. Vraag uw behandelaar om verdere uitleg als
u de aanwijzingen niet volledig begrijpt.

Symptoom: hoesten (door drinken of eten) als de prothese is geplaatst.

Meest voorkomende oorzaken: lekkage via of rond de prothese.

Oplossingen:

1. Maak de prothese schoon met de Provox Brush en/of Flush. Er kunnen voedselresten
zijn achtergebleven die verhinderen dat de klep goed sluit.

Indien de lekkage aanhoudt:

2. Beoordeel de prothese tijdens het drinken. Probeer vast te stellen of de lekkage
plaatsvindt via of rond de prothese.
a.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt via het midden, kunt u tijdens het
eten en drinken de Provox Vega Plug gebruiken om lekkage te voorkomen. Neem
contact op met uw arts als u een nieuwe prothese nodig hebt.
b.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt rond de prothese of als de Plug de
lekkage niet oplost. Meld uw behandelaar dat u vermoedt dat er lekkage plaatsvindt
rond de prothese.
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Symptoom: praten wordt steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: klepblokkade, gezwollen weefsel in de keel (bijv.

tijdens radiotherapie).

Oplossingen:

1. Maak de prothese schoon met de Provox Brush en/of Flush. Er kunnen voedselresten
zijn achtergebleven, die de luchtstroomweerstand vergroten.

2. Alsdit niet helpt: Neem direct contact op met uw arts.

Symptomen: pijn, warmte, zwelling en uitslag (samen of alleen) in het gebied rond
de prothese of stoma.

Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infectie.

Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

Symptomen: sporen van bloed op het borsteltje na het reinigen.
Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infecties in de oesofagus.
Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

5. Extra informatie
5.1 Compatibiliteit met MRI, rontgen- en

bestralingstherapie

De Provox Vega-stemprothese kan tijdens het MRI- of rontgenonderzoek of de
bestralingstherapie in de TE-punctie blijven. De Provox Vega-stemprothese is
compatibel met kernspintomografie tot 3 Tesla, rontgen- en bestralingstherapie tot 70
Gy. De radiopake klepzitting is zichtbaar op rontgenopnamen.

5.2 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur varieert afhankelijk van de individuele biologische omstandigheden.
De mate van slijtage van het hulpmiddel kan voor een langere periode niet worden
voorspeld. Het materiaal van de prothese wordt na verloop van tijd aangetast door
bijvoorbeeld micro-organismen als bacterién en gist. De structurele integriteit van de
prothese zal na verloop van tijd achteruit gaan.

5.3 Informatie over gebruikersassistentie

Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor contactgegevens voor aanvullende
hulp of informatie.

6. Meldingen

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

FRANCAIS

Gestion des voies respiratoires avec trachéostomie

Situations d’urgence
Il est important que le personnel des urgences soit au courant que vous respirez par
le cou. Il saura alors qu’il faudra administrer 'oxygene et une assistance respiratoire
d’urgence par votre trachéostome, et non par votre bouche ou votre nez.

Vous et votre praticien étes invités a télécharger les consignes relatives a I’assistance
respiratoire d’urgence a I’adresse www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Situations non urgentes
Si vous devez subir une intervention impliquant une intubation (mise en place d’un
tube endotrachéal), il est impératif que I’anesthésiste et le médecin en charge de
I’intervention soient au courant que vous respirez par le cou et que vous utilisez une
prothése phonatoire. I1s doivent absolument comprendre que la prothése phonatoire doit
rester en place. Si elle est enlevée, tout liquide provenant de votre bouche, oesophage
ou estomac risque de pénétrer dans votre trachée.

Le tube endotrachéal doit absolument étre introduit et enlevé délicatement afin de
ne pas déboiter ou faire sortir la prothése phonatoire.

1. Glossaire

Clinicien Professionnel de la santé, orthophoniste (logopéde) ou
infirmier spécialiste clinique formés aux procédures de
réhabilitation vocale apres laryngectomie totale.

HME HME (Heat and Moisture Exchanger) : Echangeur de
chaleur et d’humidité (ECH), nez artificiel. Dispositif qui
retient la chaleur et I’humidité de ’air expiré pour en éviter
la déperdition lors de la respiration par le trachéostome.

Segment PO Segment pharyngo-cesophagien. Partie de 1’cesophage ou le
son est créé par la vibration des tissus lors de I’utilisation
d’une prothese phonatoire.

Silicone Matériau souvent utilisé dans les dispositifs médicaux.
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Fistule TOtrachéo-cesophagienne) Petite ouverture artificielle créée entre la trachée et I’cesophage.

Trachéostome ’Ouverture respiratoire a ’avant du cou, ou la trachée est
connectée a la peau (aussi appelée « stomie »).

Prothése phonatoire Valve a sens unique avec collerettes de maintien insérée
dans une fistule trachéo-cesophagienne pour permettre
la phonation en dirigeant I’air vers I’cesophage tout en
réduisant le risque de passage d’aliments et de liquides dans
la trachée.

2. Description
2.1 Indications

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

2.2 Description du dispositif

Provox Vega est un dispositif médical a usage unique avec valve a sens unique maintenant
la fistule trachéo-ceesophagienne ouverte pour permettre la phonation en réduisant le
risque de passage de liquides et d’aliments dans la trachée. I1 est réalisé en silicone et
fluoroplastique de qualité médicale.

Voir I’illustration a la Fig. 1.

a) Auvent

b) Fat

¢) Collerette trachéale

d) Siége de la valve radio-opaque en fluoroplastique
e) Collerette cesophagienne

f) Clapet de la valve

Kit Provox Vega

Le kit Provox Vega contient les accessoires suivants :
1 brosse Provox Brush de taille correspondante a la prothése phonatoire, non stérile
* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

* 1 Manuel du patient Provox Vega

2.3 CONTRE-INDICATIONS

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

2.4 AVERTISSEMENTS

I1'y a un risque d’aspiration accidentelle (passage dans la trachée) de la prothése
phonatoire Provox Vega ou d’autres composants du systéme de réhabilitation phonatoire
Provox, provoquant instantanément haut-le-cceur, toux, suffocation ou sifflements. Le
cas échéant, contactezimmédiatement un médecin. Un corps étranger dans les voies
aériennes peut provoquer des complications graves telles qu’une détresse respiratoire
sévére et/ou un arrét de la respiration, et doit étre retiré par un médecin.

Il peut arriver que la prothése phonatoire Provox Vega soit avalée accidentellement.
Dans ce cas, contactez votre médecin.

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

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre médecin en cas de:

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

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

+ signes d’inflammation ou modifications tissulaires au niveau de la fistule trachéo-
cesophagienne (douleur, chaleur, gonflement, traces de sang sur la brosse aprés
utilisation).

Pour réduire le risque d’infection :

Veiller a avoir les mains propres et séches avant de toucher le trachéostome et avant

de nettoyer la prothése phonatoire et/ou les accessoires.

Maintenir propres les dispositifs entrant en contact avec le trachéostome et avec
la prothése phonatoire.

Pour réduire le risque d’abimer la prothése :

Utiliser exclusivement des accessoires Provox d’origine spécialement congus pour
manipuler et nettoyer la prothése Provox Vega.

3. Mode d’emploi
3.1 Utiliser Provox Vega pour la phonation

En obturant le trachéostome, vous pouvez faire passer I’air des poumons a I’eesophage
au travers de la prothese (Fig. 2).

Ce passage d’air fait vibrer les tissus eesophagiens, ce qui produit le son de votre
voix. Pour parler, utilisez un échangeur de chaleur et d’humidité (ECH) tel que Provox
HME, un dispositif de phonation mains libres tel que Provox Freechands HME, ou
simplement en obturant le trachéostome avec un doigt.

Au-dela d’améliorer la fonction pulmonaire, un HME (ECH) facilite I’occlusion du
trachéostome et la phonation. Un dispositif mains libres permet de parler sans devoir
obturer le trachéostome du doigt.
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3.2 Nettoyer la Provox Vega

Pour que la prothese phonatoire fonctionne correctement, elle doit étre propre pour

que l’air y circule sans entraves. Un nettoyage régulier prolonge en outre la durée de

vie de la prothese.

» Le brossage de la prothése avec Provox Brush deux fois par jour élimine le mucus et
les restes de nourriture.

« Lirrigation de la prothése au moyen de la poire de ringage Provox Flush aide aussi a
en retirer les débris et le mucus, ce qui contribue a en prolonger la durée de vie.
Remarque : L'utilisation de la poire de ringage Provox Flush est réservée aux
patients que le clinicien estime capables de respecter les consignes sans supervision.

* La consommation quotidienne de yoghourt ou de lait battu, qui contiennent du
lactobacille, tend a réduire la prolifération de Candida.

AVERTISSEMENT : Utiliser exclusivement des accessoires Provox d’origine
spécialement congus pour nettoyer la prothése Provox Vega. Tout autre dispositif
risque de provoquer des lésions ou d’endommager la prothése.

3.3 Accessoires

La brosse Provox Brush / Provox Brush XL est utilisée par le patient pour nettoyer
I’intérieur de la prothése (Fig. 3).

La poire de ringage Provox Flush est un dispositif supplémentaire permettant le ringage
de la prothese (Fig. 4).

Le Provox Vega Plug est un outil de secours utilisé par le patient pour arréter temporairement
les fuites a travers la protheése (Fig. 5).

3.4 Dispositifs supplémentaires

Provox HME : échangeur de chaleur et d’humidité, compense partiellement la perte de
la fonction nasale (qui consiste a réchauffer I’air, a I’humidifier et a restaurer la résistance
respiratoire).

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

Provox LaryTube : Canule trachéale en silicone destinée a maintenir le trachéostome
ouvert et sert de support pour d’autres dispositifs de réhabilitation du systeme Provox.
Provox LaryButton : Canule trachéale souple en silicone fixée par autorétention.
Elle maintient le trachéostome ouvert et sert de support pour d’autres dispositifs de
réhabilitation du systéme Provox.

3.5 Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un dispositif médical usagé.

4. Effets indésirables / Que faire en cas de
probléme, en fonction du symptome

Il incombe a votre clinicien de vous informer des risques et avantages de la réhabilitation
vocale avec prothése phonatoire et de vous indiquer comment réagir en cas d’effets
indésirables. Si vous n’étes pas sir d’avoir parfaitement compris toutes les consignes,
demandez a votre clinicien des explications complémentaires.

Symptéme : Toux (provoquée par le fait de boire ou de manger) tandis que la prothese

est en place.

Causes probables : Fuite a travers ou autour de la prothése.

Mesures a prendre :

1. Nettoyez la prothése au moyen de la brosse Provox Brush et/ou de la poire de
ringage Provox Flush. Des restes de nourriture empéchent peut-étre la fermeture
correcte de la valve.

Si le probléme n’est pas résolu :

2. Examinez la prothése pendant que vous buvez. Essayez de détecter si la fuite se

produit au centre ou sur le pourtour de la prothése.
a.) Si vous pensez que la fuite est au centre, utilisez le bouchon Provox Vega Plug
lorsque vous mangez ou buvez. Demandez une nouvelle prothése a votre clinicien.
b.) Si vous pensez que la fuite est en périphérie de la prothése ou si le bouchon
n’empéche pas la fuite, informez-en votre clinicien.

Symptdme : La phonation devient de plus en plus difficile.

Causes probables : Obstruction de la valve, cedéme des tissus au niveau de la gorge

(par exemple en cours de radiothérapie)

Mesures a prendre :

1. Nettoyez la prothése au moyen de la brosse Provox Brush et/ou de la poire de ringage
Provox Flush. Des restes de nourriture peuvent augmenter la résistance a ’air.

2. Sicette mesure ne suffit pas : contactez immédiatement votre clinicien.

Symptomes : Douleur, chaleur, gonflement, rougeur (symptomes concomitants ou
isolés) dans la zone de la prothése ou du trachéostome.

Causes probables : Inflammation tissulaire et infection

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

Symptdmes : Traces de sang sur la brosse aprés brossage.
Causes probables : Inflammation tissulaire et infections du c6té cesophagien.
Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.



5. Informations complémentaires

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

La prothése phonatoire Provox Vega peut étre laissée en place dans la fistule TO lors
de différents examens (IRM, radiographie, radiothérapie, etc.). La prothése phonatoire
Provox Vega est compatible avec I'imagerie par résonance magnétique jusqu’a 3 Tesla,
avec les rayons X et avec la radiothérapie jusqu’a 70 Gy. Remarque : le si¢ge de la valve,
radio-opaque, est visible aux rayons X.

5.2 Durée de vie du dispositif

La durée de vie du dispositif varie selon les circonstances biologiques propres a chacun.
I n’est donc pas possible de prédire la durabilité du dispositif sur de longues périodes.
Le matériau sera altéré par des bactéries ou des levures détériorant progressivement
la structure du dispositif.

5.3 Informations relatives a l'assistance

Pour une aide ou des informations supplémentaires, voir la quatriéme de couverture
de ce mode d’emploi, contenant les coordonnées de contact.

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

ITALIANO

Gestione delle vie aeree nei pazienti stomizzati

Situazioni di emergenza

E importante che il personale del pronto soccorso sappia che il paziente ¢ stomizzato.

In questo modo ¢ possibile stabilire piu rapidamente che 1’ossigeno e la respirazione

artificiale devono essere praticate nello stoma e non nella bocca o nel naso.
Raccomandiamo al paziente e al medico di scaricare le linee guida sulla respirazione

artificiale dal sito www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situazioni elettive
Se il paziente deve essere sottoposto a una procedura che implichi I'intubazione
(inserimento di un tubo endotracheale per la respirazione), ¢ molto importante che
I’anestesista ¢ il medico che sta per eseguire la procedura siano al corrente che il
paziente & stomizzato e che utilizza una protesi fonatoria. E importante che sappiano
che la protesi fonatoria non deve essere rimossa. Se la protesi viene rimossa, i liquidi
provenienti dalla bocca, dall’esofago o dallo stomaco possono penetrare nella trachea.
E molto importante che il tubo endotracheale venga inserito e rimosso con cautela
per evitare di dislocare o asportare la protesi fonatoria.

1. Glossario

Medico Professionista medico o logopedista correttamente autorizzato,
o infermiere con specializzazione clinica addestrato nelle
procedure di riabilitazione fonatoria.

HME Scambiatore di calore e umidita (naso artificiale). Dispositivo
che trattiene il calore e I’umidita nell’aria espirata, che altrimenti
verrebbero persi respirando attraverso un tracheostoma.

Segmento PE Segmento faringoesofageo. La parte dell’esofago (tubo
alimentare) dove si formano i suoni per vibrazione tissutale
quando viene utilizzata una protesi fonatoria.

Silicone Un materiale spesso usato nei dispositivi medici.

Fistola TE Piccola apertura artificiale creata fra la trachea (tubo respiratorio)
e I’esofago (tubo alimentare).

Tracheostoma Apertura per la respirazione nella parte anteriore del collo, in cui
la trachea viene collegata alla cute (anche chiamato “stoma”).

Protesi fonatoria Valvola unidirezionale con flange di ritenuta inserita in una

fistola TE per consentire la fonazione tramite deviazione
dell’aria nell’esofago (tubo alimentare); riduce anche il rischio
che alimenti e bevande entrino nella trachea (tubo respiratorio).

2. Informazioni descrittive

2.1 Indicazioni per I'uso

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

Provox Vega ¢ un dispositivo medico monouso dotato di valvola unidirezionale che
mantiene pervia una fistola TE per la fonazione, riducendo il rischio d’ingresso di bevande
e alimenti nella trachea. E fabbricato con silicone di grado medicale e plastica fluorurata.
Vedere la Figura 1.

a) Cappuccio della protesi

b) Corpo della protesi

c) Flangia tracheale

d) Alloggiamento della valvola di plastica fluorurata radiopaco

e) Flangia esofagea

f) Flap della valvola

Confezione della Provox Vega

La confezione della Provox Vega contiene i seguenti ausili per I'utente:

* 1 Scovolino Provox Brush di misura corrispondente alla protesi fonatoria, non sterile
1 Istruzioni per ’uso dello scovolino Provox Brush

* 1 Manuale per il paziente della Provox Vega

2.3 CONTROINDICAZIONI

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

2.4 AVVERTENZE

L’aspirazione accidentale (nella trachea) della protesi fonatoria Provox Vega o di altri
componenti del sistema di riabilitazione fonatoria Provox ¢ una possibile evenienza. I
sintomi immediati possono includere conati di vomito, tosse, soffocamento o respiro
sibilante. Se cio accade chiedere un trattamento medico immediato. L’eventuale corpo
estraneo nelle vie aeree puo causare gravi complicanze come ad esempio sofferenza
respiratoria acuta e/o arresto respiratorio e deve essere rimosso da un medico.

La deglutizione accidentale della protesi fonatoria Provox Vega ¢ una possibile
evenienza. In questo caso, contattare il medico curante per ulteriori consigli.

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

2.5 PRECAUZIONI

Consultare il medico curante nei seguenti casi.

« Perdita attraverso o attorno alla protesi (tosse e/o variazione di colore della mucosa).

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

* Segni di inflammazione o alterazioni tissutali nella regione della fistola (dolore,
calore, tumefazione, tracce di sangue sullo scovolino dopo la pulizia).

Per ridurre il rischio d'infezione, agire come segue.
Verificare che le mani siano perfettamente pulite e asciutte prima di usarle nell’area
del tracheostoma, e prima di pulire la protesi fonatoria e/o gli accessori.

Mantenere puliti tutti i dispositivi che possono entrare a contatto con il tracheostoma
¢ la protesi fonatoria.

Per ridurre il rischio di danneggiare il prodotto, agire come
segue.

Per la manipolazione e la pulizia della protesi, usare solo accessori Provox originali
indicati per I’uso con la Provox Vega.

3. Istruzioni per l'uso
3.1 Uso della Provox Vega per la fonazione

Quando si chiude il tracheostoma, I’aria viene diretta dai polmoni all’esofago attraverso
la protesi (Figura 2).

Questo flusso d’aria fa entrare in vibrazione i tessuti esofagei, dando origine al suono
della voce. E possibile parlare usando uno scambiatore di calore e di umidita come
il Provox HME, un dispositivo di fonazione a mani libere come il Provox Freehands
HME, o solo chiudendo lo stoma direttamente con un dito.

11 filtro HME puo migliorare la funzione polmonare e facilita inoltre I'occlusione
dello stoma e la fonazione. I dispositivi a mani libere consentono la fonazione senza
dovere chiudere il tracheostoma con un dito.

3.2 Pulizia della Provox Vega

Per parlare con la protesi fonatoria, questa deve essere pulita in modo che I’aria possa

attraversarla liberamente. La pulizia regolare della protesi aiuta anche a prolungarne

la durata.

* Lapulizia della protesi con lo scovolino Provox Brush due volte al giorno rimuove il
muco e i residui alimentari dal dispositivo.

e Lirrigazione della protesi con ’irrigatore Provox Flush aiuta inoltre a rimuovere da
questa i detriti e il muco, contribuendo ad aumentare la durata del dispositivo.
Nota: I’uso dell’irrigatore Provox Flush ¢ indicato solo nei pazienti che a giudizio
del medico sono in grado di seguire costantemente le istruzioni per 1’uso senza
supervisione clinica.

¢ Alcune misure dietetiche, come 1’assunzione quotidiana di yogurt o siero di latte
contenenti lattobacilli, sono considerate utili per contrastare ’iperproliferazione
della Candida.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori Provox originali

progettati per ’uso con la Provox Vega. Altri dispositivi possono causare lesioni

personali o danni alla protesi fonatoria.
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3.3 Accessori

Provox Brush/Provox Brush XL sono gli scovolini usati dal paziente per pulire la
parte interna della protesi (Figura 3).

Provox Flush ¢ uno strumento di pulizia supplementare che permette di irrigare la
protesi (Figura 4).

Provox Vega Plug ¢ uno strumento di pronto soccorso che il paziente puo usare per
bloccare temporaneamente eventuali perdite attraverso la protesi (Figura 5).

3.4 Dispositivi supplementari

Provox HME: scambiatore di calore e di umidita che ripristina parzialmente le funzioni
nasali perdute (riscaldamento, umidificazione, resistenza respiratoria).

Provox FreeHands HME: scambiatore di calore e di umidita combinato con una valvola
automatica per tracheostoma, progettato per la fonazione a mani libere.

Provox LaryTube: cannula tracheale di silicone progettata per contrastare il
restringimento dello stoma, trattenendo al tempo stesso gli altri dispositivi di
riabilitazione del sistema Provox.

Provox LaryButton: cannula tracheale autobloccante morbida di silicone progettata
per contrastare il restringimento dello stoma, trattenendo al tempo stesso gli altri
dispositivi di riabilitazione del sistema Provox.

3.5 Smaltimento

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

4. Eventi avversi/risoluzione dei problemi in base
al sintomo

E responsabilita del medico curante informare "utente dei possibili rischi e vantaggi
della riabilitazione fonatoria protesica, e fornire istruzioni sul modo di affrontare
gli eventuali eventi avversi. Se non si ¢ certi di aver compreso perfettamente tutte le
istruzioni, chiedere ulteriori spiegazioni al medico curante.

Sintomo: tosse (scatenata dall’assunzione di bevande o alimenti) con la protesi in sede.

Motivi piu comuni: perdita attraverso o attorno alla protesi.

Misure:

1. pulire la protesi con lo scovolino Provox Brush e/o I’irrigatore Provox Flush.
Possono essere presenti residui alimentari che impediscono la corretta chiusura
della valvola;

Se la perdita continua:

2. osservare la protesi durante I’assunzione delle bevande. Cercare di capire se la
perdita interessa il centro o la periferia della protesi.

a.) Se si ritiene che la perdita interessi il lume, ¢ possibile usare il tappo Provox Vega
Plug durante I’assunzione di alimenti e bevande per bloccare la perdita. Avvisare
il medico curante che occorre una nuova protesi.

b.) Se si ritiene che la perdita avvenga alla periferia della protesi, o se il tappo
Plug non interrompe la perdita. Avvisare il medico curante della possibile perdita
intorno alla protesi.

Sintomo: fonazione che diventa sempre piu difficile.

Motivi piu comuni: ostruzione della valvola, tumefazione tissutale nella gola (ad es.,

durante la radioterapia).

Misure:

1. pulire la protesi con lo scovolino Provox Brush e/o 'irrigatore Provox Flush. Possono
essere presenti residui alimentari che aumentano la resistenza al flusso d’aria;

2. sel’azione nonrisolve il problema, contattare immediatamente il medico curante.

Sintomi: dolore, calore, tumefazione ed eruzione cutanea (sintomi concomitanti o
individuali) nell’area della protesi o dello stoma.

Motivi piu comuni: infiammazione tissutale e infezioni

Misure: contattare immediatamente il medico curante.

Sintomi: tracce di sangue osservate sullo scovolino Brush dopo la pulizia.
Motivi pilt comuni: inflammazione tissutale e infezioni nella sede esofagea.
Misure: contattare immediatamente il medico curante.

5. Informazioni supplementari
5.1 Compatibilita con la RM, la radiologia e la
radioterapia

La protesi fonatoria Provox Vega puo essere lasciata nella fistola TE durante le sessioni
di RM, radiologia e radioterapia. La protesi fonatoria Provox Vega ¢ compatibile con la
diagnostica per immagini RM fino a 3 Tesla, mentre per la radiologia e la radioterapia
il valore massimo ¢ di 70 Gy. Nota: I’alloggiamento radiopaco della valvola ¢ visibile
sulle radiografie.

5.2 Durata del dispositivo dopo I'impianto

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

5.3 Informazioni riguardanti l’assistenza agli utenti

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni e per i dati di contatto, fare riferimento
all’ultima pagina delle presenti istruzioni per I’uso.
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6. Segnalazioni

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

ESPANOL

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

Situaciones de emergencia
Es importante que el personal de urgencias sepa que usted lleva un estoma respiratorio.
Esto les ayudara a determinar que la ayuda respiratoria de salvamento y el oxigeno
deben administrarse a través del estoma y no a través de la boca o la nariz.

Le recomendamos que tanto usted como su médico se descarguen las directrices
para la ayuda respiratoria de salvamento de www.atosmedical.com/rescuebreathing

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

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

1. Glosario

Facultativo Profesional médico, patologo/terapeuta del habla y del
lenguaje adecuadamente titulado o personal de enfermeria
clinica especializado, con formacién en procedimientos de
rehabilitacion vocal.

Adaptador HME (Heat and Moisture Exchanger, intercambiador de
calor y humedad, nariz artificial). Dispositivo que retiene el
calor y la humedad del aire exhalado, que de otra forma se
perderia al respirar a través de un traqueostoma.

Segmento FE (segmento faringoesofagico) Parte del esofago donde se crea
el sonido por vibracion del tejido cuando se utiliza una protesis
de voz.

Silicona Material que suele utilizarse en dispositivos médicos.

Orificio de la puncion TE Pequefia abertura artificial creada entre la traquea y el
puncion TE esofago.

Traqueostoma Abertura para respirar, situada en la parte frontal del cuello,
que conecta la traquea con la piel (también llamado estoma).

Protesis de voz Valvula unidireccional con rebordes de retencion que se
inserta en el orificio de la puncion TE para permitir el habla
al redirigir el aire hacia el esofago, al mismo tiempo que se
reduce el riesgo de que los alimentos y los liquidos pasen a la
traquea.

2. Informacion general

2.1 Indicaciones de uso

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

2.2 Descripcion del dispositivo

Provox Vega es un dispositivo médico de un solo uso, con una valvula unidireccional
que mantiene abierto el orificio de la puncion TE para poder hablar y reduce el riesgo
de paso de liquido o alimento a la traquea. Esta hecha de silicona y fluoroplastico de
grado médico.

Su apariencia puede verse en la figura 1.

a) Capuchon de la protesis

b) Vastago de la protesis

¢) Reborde traqueal

d) Asiento de la valvula de fluoroplastico radiopaco
¢) Reborde esofagico

f) Hoja de la valvula
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Envase de Provox Vega

El envase de Provox Vega contiene los siguientes accesorios para el usuario:
* 1 Provox Brush del tamafio correspondiente a la protesis de voz y no estéril
* 1 manual con las instrucciones de uso del Provox Brush

* 1 manual del paciente

2.3 CONTRAINDICACIONES

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

2.4 ADVERTENCIAS

Podria producirse una aspiracion accidental (paso a la traquea) de la protesis de
voz Provox Vega o de otros componentes del sistema Provox de rehabilitacion de la
voz. Los sintomas inmediatos serian arcadas, tos, asfixia o dificultad para respirar.
En este caso busque asistencia médica de inmediato. Un cuerpo extraflo en las vias
respiratorias puede provocar complicaciones graves como insuficiencia respiratoria
aguda y/o parada respiratoria y debe ser retirado por un médico.

Se podria producir la deglucién accidental de la protesis de voz Provox Vega. En este
caso, contacte con su médico y éste le aconsejara sobre lo que debe hacerse.

La reutilizacion 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 en caso de presentarse las siguientes

situaciones:

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

* Notar dificultad para hablar (requiere mayor esfuerzo y/o la voz suena mas forzada).

+ Ante cualquier signo de inflamacién o cambio en los tejidos cercanos al orificio de la
puncion (dolor, calor, inflamacion, restos de sangre en el cepillo tras el cepillado).

Para reducir los riesgos de infeccion:
Aseglrese de tener las manos bien limpias y secas antes de que entren en contacto
con la zona de su traqueostoma y antes de comenzar a limpiar su protesis de voz y/o
Sus accesorios.

Mantenga limpios todos los dispositivos que puedan entrar en contacto con su
traqueostoma y su protesis de voz.

Para reducir el riesgo de danar el producto:

Solo debe utilizar los accesorios originales Provox indicados para el manejo y limpieza
de su protesis Provox Vega.

3. Instrucciones de uso

3.1 Utilizacion de Provox Vega para hablar

Cuando cierre la traqueostoma, puede dirigir el aire desde sus pulmones hasta el
esofago, pasando por la protesis (figura 2).

La corriente de aire produce una vibracion de los tejidos del esofago, lo cual genera
el sonido de su voz. Puede hablar utilizando una nariz artificial (como Provox HME),
un dispositivo de habla de manos libres (como Provox Freehands HME) o simplemente
cerrando su estoma directamente con un dedo.

EI HME puede mejorar la funcion pulmonar y ademas facilita la oclusion del estoma
y el habla. El dispositivo de manos libres le permite hablar sin necesidad de cerrar el
traqueostoma con un dedo.

3.2 Limpieza de Provox Vega

Para poder hablar con su protesis de voz es necesario que esté limpia, para que el

aire pueda pasar a través de ella. Ademas, la limpieza regular de la protesis ayuda a

prolongar la vida util del dispositivo.
El cepillado de la protesis con el cepillo Provox Brush dos veces al dia ayuda a retirar
el moco y los restos de comida de la protesis.

» Ellavado de la protesis con Provox Flush también ayuda a limpiar los residuos y el
moco de la protesis, lo cual ayuda a prolongar la vida util del dispositivo.
Nota: Provox Flush estd indicado para que lo usen solo los pacientes que, segun
evaluacion del facultativo, pueden ser capaces de seguir adecuadamente las
instrucciones de uso sin supervision de ningun facultativo.

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

PRECAUCION: Para limpiar su proétesis Provox Vega solo debe utilizar los
accesorios originales Provox indicados para tal efecto. Otros dispositivos pueden
causar lesiones personales o daiios en la protesis de voz.

3.3 Accesorios

El Provox Brush/Provox Brush XL debe utilizarlo el paciente para limpiar el interior
de la protesis (figura 3).

Provox Flush es un dispositivo de limpieza adicional que permite lavar la protesis (figura 4).
Provox Vega Plug es una herramienta de primeros auxilios que puede utilizar el paciente
y que bloquea temporalmente las fugas a través de la protesis (figura 5).
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3.4 Dispositivos adicionales

Provox HME: intercambiador de calor y humedad, que restaura parcialmente las
funciones nasales perdidas (calentar, humidificar, ofrecer resistencia a la respiracion).
Provox FreeHands HME: intercambiador de calor y humedad combinado con una
valvula de traqueostoma automatica, diseflado para permitir el habla sin utilizar las manos.
Provox LaryTube: canula traqueal de silicona disenada para evitar que se contraigan
los estomas, al mismo tiempo que sujeta otros dispositivos de rehabilitacion del
sistema Provox.

Provox LaryButton: canula traqueal de autorretencion, hecha de silicona blanda,
disefiada para evitar la contraccion de los estomas al mismo tiempo que sujeta otros
dispositivos de rehabilitacion del sistema Provox.

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

4. Acontecimientos adversos/solucion de
problemas segun los sintomas

Es responsabilidad de su facultativo informarle sobre los riesgos y beneficios de las
protesis de rehabilitacion vocal y darle instrucciones para saber qué hacer en caso de
que se produzcan acontecimientos adversos. Si no esta seguro de haber comprendido
completamente todas las instrucciones, pida al facultativo que le dé mas explicaciones.

Sintoma: Tos (desencadenada al beber o comer) mientras la protesis esta colocada en su sitio.

Motivos mas habituales: Fuga a través o alrededor de la protesis.

Manejo:

1. limpiar la protesis con el Provox Brush y/o Provox Flush. Pueden quedar restos de
comida que impidan el cierre correcto de la valvula.

Si la fuga continua:

2. pongaatencion a la protesis mientras bebe. Intente identificar si la fuga se produce
por el centro o alrededor de la protesis.
a.) Si cree que la fuga ocurre por el centro, puede utilizar el Provox Vega Plug
mientras come o bebe, para impedir la fuga. Informe a su facultativo de que necesita
una nueva protesis.
b.) Si cree que la fuga ocurre alrededor de la protesis, o si el Plug no detiene la fuga,
informe a su facultativo de que podria presentar una fuga alrededor de la protesis.

Sintoma: Hablar se vuelve mas dificil.

Motivos mas habituales: Obstruccion de la valvula, inflamacion del tejido de la

garganta (p. ¢j., durante la radioterapia).

Manejo:

1. Limpiar la protesis con el Provox Brush y/o Provox Flush. Puede que queden restos
de comida que aumenten la resistencia al flujo aéreo.

2. Sieso no ayuda: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

Sintomas: Dolor, calor, inflamacion y exantema (solos o combinados) en la zona de
la prétesis o el estoma.

Motivos mas habituales: Infeccion e inflamacion tisular.

Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

Sintomas: tras el cepillado se observan restos de sangre en el cepillo.
Motivos mas habituales: infeccion e inflamacion tisular en el lado esofagico.
Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

5. Informacién adicional
5.1 Compatibilidad con la RMN, las radiografias y la
radioterapia

La protesis de voz Provox Vega puede dejarse colocada en el orificio de la puncion
TE durante la realizacion de la RMN, de las radiografias y durante las sesiones de
tratamiento/exploracion con radiacion. La protesis de voz Provox Vega es compatible
con el procedimiento de resonancia magnética hasta 3 Tesla, y con las radiografias y la
radioterapia hasta 70 Gy. Hay que tener en cuenta que el asiento de la valvula radiopaco
es visible en las radiografias.

5.2 Vida util del dispositivo

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

5.3 Informacion sobre atencidn al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte los datos de contacto indicados en la
contraportada de estas instrucciones de uso.

6. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con
el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que
resida el usuario y/o el paciente.
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Cuidados a ter com as vias aéreas do estoma

Situacoes de emergéncia
E importante que o pessoal de emergéncia saiba que respira pelo pescogo. Isto ajuda-los-
a determinar que o oxigénio e a respira¢do de emergéncia tém de ser administrados
pelo estoma e ndo pela sua boca ou nariz.

Recomendamos que vocé e o seu profissional de saude transfiram as orientagdes
para respira¢do de emergéncia a partir dc www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situagoes electivas
Se tiver de ser submetido a um procedimento que requeira intubagdo (colocagio de
um tubo de respiragdo na sua traqueia), ¢ muito importante que o anestesiologista ¢ o
médico que vai executar o procedimento estejam cientes de que respira pelo pescogo
e que utiliza uma protese fonatéria. E importante que compreendam que a protese
fonatoria deve permanecer colocada. Se for removida, os liquidos da sua boca, esofago
ou estomago poderdo entrar na sua traquei
E muito importante que o tubo de intubagio se_]a inserido e removido cuidadosamente,
para que a protese fonatoria ndo se desloque nem saia para fora.

1. Glossario

Clinico Profissional médico ou terapeuta/patologista da fala devidamente
licenciado ou enfermeiro de especialidade clinica com formagao
sobre procedimentos de reabilitagdo de voz.

HME Permutador de calor ¢ humidade (nariz artificial). Dispositivo
que retém o calor e a humidade no ar expirado, que caso contrario
se perde quando se respira através de um traqueostoma.

Segmento PE Segmento faringoesofagico. A parte do esofago (tubo por onde
passam os alimentos) onde o som ¢ criado pela vibragdo de
tecido quando se usa uma protese fonatoria.

Silicone Um material frequentemente utilizado em dispositivos médicos.ist

Orificio de pungdo TE Pequena abertura artificial criada entre a traqueia e o esofago.

Traqueostoma Abertura de respiragdo na frente do pescogo, onde a traqueia
estd ligada a pele (também denominado “estoma”).

Protese fonatoria Uma valvula de um sentido com flanges retentoras introduzidas
num orificio de pungéo TE para permitir a fala redireccionando
o ar para o esofago, diminuindo simultaneamente o risco de
entrada de alimentos e liquidos para dentro da traqueia.

2, Descricao
2.1 Indicacao de utilizacao

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria interna, estéril, de uso Ginico,
destinada a reabilitacdo de voz apds remogdo cirargica da laringe (laringectomia).
A limpeza da protese fonatoria € feita pelo Doente enquanto permanecer colocada.

2.2 Descricao do dispositivo

Provox Vega ¢ um dispositivo médico de uso tinico, com uma valvula de um sentido,
que mantém o orificio de pun¢do TE aberto para a fala ¢ reduz o risco de entrada de
liquidos e alimentos para dentro da traqueia. E feita de silicone e pléastico fluorado de
categoria médica.

Para ilustragao, ver figura 1.

a) Cobertura da protese

b) Haste da protese

¢) Flange traqueal

d) Sede da valvula de plastico fluorado radiopaco

e) Flange esofagica

f) Aba da valvula

Embalagem de Provox Vega

A embalagem de Provox Vega contém os seguintes acessorios de utilizador:

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

1 Instrugdes de Utilizagéo da Provox Brush

« 1 Manual do Doente do Provox Vega

2.3 CONTRA-INDICACOES

Nao se conhecem contra-indicagdes a utilizagdo ou substituigdo da protese fonatoria
Provox Vega em doentes que ja utilizam reabilitagdo de voz com protese.

2.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer aspirag¢io acidental (entrando na traqueia) da protese fonatoria Provox
Vega ou de outros componentes do sistema de reabilitagdo de voz Provox. Os sintomas
imediatos podem incluir vomitos, tosse, sufocagao ou pieira. Se isto ocorrer procurar
tratamento médico imediato. Um corpo estranho nas vias respiratorias pode causar
complicag¢des graves como, por exemplo, insuficiéncia respiratoria aguda e/ou paragem
respiratoria, e tem que ser retirado por um médico.
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Pode ocorrer degluti¢iio acidental da protese fonatoria Provox Vega. Se tal ocorrer,
contacte o seu médico que lhe fornecera mais informagdes.

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

2.5 PRECAUCOES

Consulte o seu médico se

« Houver fugas através da protese ou a volta desta (tosse; e/ou mudanga da cor do
muco)

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

« Houver sinais de inflama¢do ou mudangas nos tecidos na regido do orificio de
pungdo (dor, calor, inchago, vestigios de sangue na escova depois de escovar).

Para reduzir o risco de infeccao:

Certifique-se de que tem as maos muito bem limpas e secas antes de as usar na area do

seu traqueostoma, e antes de limpar a sua protese fonatoria e/ou acessorios.
Mantenha sempre limpos todos os dispositivos que possam entrar em contacto ou

estejam em contacto com o traqueostoma e a protese fonatoria.

Para reduzir o risco de danos no produto:

Utilize apenas acessorios genuinos Provox destinados a serem utilizados com a Provox
Vega para 0 manuseamento ¢ limpeza da sua protese.

3. Instrucoes de utilizacao
3.1 Utilizacao da Provox Vega para falar

Quando fecha o seu traqueostoma, pode dirigir o ar dos pulmdes através da protese
para o esofago (Figura 2).

A corrente de ar faz vibrar os tecidos do esofago, o que produz o som da sua voz.
Pode falar utilizando um Permutador de Calor e Humidade como o Provox HME,
utilizando um dispositivo de fala maos livres como o Provox Freechands HME ou muito
simplesmente fechando o seu estoma directamente com o dedo.

Um HME pode melhorar a fungio pulmonar e facilitar também a oclusio do estoma
e a fala. Um dispositivo maos livres permite falar sem ter que se fechar o traqueostoma
com o dedo.

3.2 Limpeza da Provox Vega

Para poder falar com a sua prétese fonatoria, a protese necessita de estar limpa para o

ar poder passar através dela. A limpeza regular da protese ajuda também a prolongar

a vida util do dispositivo.

« Escovar a protese com a Provox Brush duas vezes por dia remove o muco e restos de
comida da protese.

¢ Lavar a protese com o Provox Flush ajuda também a limpar os residuos e muco da
protese, o que contribui para aumentar a vida til do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado unicamente por doentes cuja
avaliagdo feita pelo médico os tenha considerado aptos a seguir consistentemente as
instrugdes de utilizag@o sem supervisdo clinica.

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

ATENCAO: Utilize apenas acessérios genuinos Provox destinados a serem
utilizados com a Provox Vega quando limpar a sua prétese. Outros dispositivos
podem provocar ferimentos pessoais ou danos na protese fonatéria.

3.3 Acessorios

A Provox Brush / Provox Brush XL ¢ utilizada pelo doente para limpar o interior da
protese (Figura 3).

Provox Flush ¢ um dispositivo de limpeza adicional que permite lavar a protese (Figura 4).
O Provox Vega Plug é uma ferramenta de primeiros socorros para uso pelo doente que
bloqueia temporariamente fugas através da protese (Figura 5).

3.4 Dispositivos adicionais

Provox HME: O Permutador de Calor ¢ Humidade restaura parcialmente fungdes
nasais perdidas (aquecimento, humidificagdo, resisténcia respiratoria).

Provox FreeHands HME: Um Permutador de Calor e Humidade combinado com
uma valvula de traqueostoma automatica, concebido para permitir a fala maos livres.
Provox LaryTube: Uma canula traqueal de silicone que se destina a apoiar estomas
que estdo a atrofiar, retendo simultaneamente outros dispositivos de reabilitagao do
Provox System.

Provox LaryButton: Uma canula traqueal de silicone flexivel e de auto-reten¢ao
que se destina a apoiar estomas que estao a atrofiar, retendo simultaneamente outros
dispositivos de reabilitagdo do Provox System.

3.5 Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.
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4. Eventos adversos/ Resolucao de problemas por
sintoma

O seu clinico é responsavel por informa-lo sobre os riscos ¢ beneficios da reabilitagdo
de voz com proétese e ensina-lo sobre o que deve fazer em caso de efeitos adversos. Se
ndo tiver a certeza de ter compreendido totalmente todas as instrugdes, pega ao seu
clinico mais explicagdes.

Sintoma: Tosse (desencadeada por beber ou comer) enquanto a protese esta colocada.

Razdes mais comuns: Fuga através da protese ou a volta dela.

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e/ou Provox Flush. Podera haver restos de
comida que ndo deixam fechar bem a vélvula.

Se a fuga continuar:

2. Observe a protese enquanto bebe. Tente identificar se a fuga é através do centro
da prétese ou a volta desta.
a.) Se acha que a fuga ¢ através do centro, pode usar o Provox Vega Plug enquanto
come ou bebe para evitar fugas. Informe o seu clinico de que necessita de uma protese
nova.
b.) Se acha que a fuga ¢ a volta, ou se 0 Provox Vega Plug ndo parar a fuga, informe
o seu clinico de que podera ter uma fuga a volta da protese.

Sintoma: E cada vez mais dificil falar.

Razdes mais comuns: Obstrugdo da valvula, inchago dos tecidos na garganta (por

exemplo, durante radioterapia).

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e/ou Provox Flush. Podera haver restos de
comida a aumentar a resisténcia ao fluxo de ar.

2. Seissonao ajudar: Contacte o seu médico imediatamente.

Sintomas: Dor, calor, inchago e rash (tudo junto ou individualmente) na zona da
protese ou do estoma.

Razdes mais comuns: Inflamagio dos tecidos e infecgdes.

Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

Sintomas: Vestigios de sangue na escova depois de escovar.
Razdes mais comuns: Inflamagédo dos tecidos e infecgdes no lado esofagico.
Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

5. Outras informacoes
5.1 Compatibilidade com ressonancia magnética,

raio-X e radioterapia

A protese fonatoria Provox Vega pode ser deixada no orificio de pungdo TE durante o
exame de ressonancia magnética, raio-x e sessao de radioterapia/exame por radiagao.
A protese fonatoria Provox Vega ¢ compativel com exame de ressonancia magnética
até 3 Tesla, raio-X e radioterapia até 70 Gy. Note que a sede da véalvula radio-opaca
¢é visivel a raio-x.

5.2 Periodo de vida do dispositivo

O periodo de vida do dispositivo pode variar consoante as circunstancias biologicas
individuais, e ndo ¢ possivel prever a integridade do dispositivo ao longo de um periodo

de tempo maior. O material do dispositivo sera afectado por, por exemplo, bactérias e
leveduras, e a integridade estrutural do dispositivo acabara por se deteriorar.

5.3 Informacao de assisténcia ao utilizador

Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagdo de contacto na
contracapa destas instrugdes de utilizagao.

6. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com
o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde
o utilizador e/ou o paciente residem.
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Andningshjalp genom trakeostomat

Nodsituationer
Det dr viktigt att akutpersonalen kénner till att du andas genom ett stoma pa halsen.
Detta hjdlper dem att forsta att syrgas- och andningshjilp maste ske genom ditt stoma
och inte genom munnen eller ndsan.

Vi rekommenderar att du och din ldkare eller logoped laddar ned riktlinjerna for
riddningsandning frin www.atosmedical.com/rescuebreathing

Forutbestamda situationer
Om du behover genomga ett ingrepp som inbegriper intubering (man placerar ett
andningsror i luftstrupen) dr det mycket viktigt att narkosldkaren och den likare som
utfor ingreppet kdnner till att du andas genom ett stoma pa halsen, och att du anvénder
en rostventil. Det dr viktigt att de forstar att rostventilen ska sitta kvar. Om den tas
bort kan vitska fran din mun, matstrupe och magsick komma ner i andningsvigarna.
Det dr mycket viktigt att intubationskanylen fors in och dras ut forsiktigt sa att
rostventilen inte rubbas eller trycks ut.

1. Ordlista

Liékare/logoped Medicinskt utbildad personal med specialistutbildning inom
rostrehabilitering.
HME Fukt- och virmevixlare (konstgjord ndsa). Enhet som bevarar

den virme och fukt i utandningsluften som annars gar forlorad
vid andning genom ett trakeostoma.

PE-segment Faryngo-esofagalt segment. Den del av esofagus (matstrupen)
dér ljud skapas genom att vivnad vibrerar vid anvéndning av
réstventil.

Silikon Ett material som ofta anvénds i medicintekniska produkter.

TE-fistel Liten Oppning mellan trakea (luftstrupen) och esofagus
(matstrupen).

Trakeostoma Andningsoppning pa halsens framsida dér luftstrupen &r

ansluten till huden (dven kallat ”stoma”).

Rostventil En envigsventil med flinsar som sitter fast av sig sjdlv och sitts
in i en TE-fistel. Mojliggor tal genom att luften omdirigeras
till esofagus (matstrupen) samtidigt som risken for att mat och
vitska hamnar i trakea (luftstrupen) minskas.

2, Beskrivning
2.1 Anvdandningsomrade

Provox Vega rostventil dr en steril, icke dteranviandbar och stationér ventil for
rostrehabilitering efter att struphuvudet opererats bort (laryngektomi). Patienten
rengdr rostventilen medan den sitter pa plats.

2.2 Beskrivning av produkten

Provox Vega dr en medicinteknisk produkt fér engdngsbruk med en envigsventil som
héller en TE-fistel 6ppen for tal, samtidigt som den minskar risken for att mat och
vitska hamnar i trakea. Den dr tillverkad av silikon och fluorplast av medicinsk kvalitet.
Se figur 1 for illustration.

a) Ventilskydd

b) Ventilskaft

c¢) Trakealfldns

d) Ventilsite av rontgentit fluorplast

¢) Esofagusflins

f) Ventillock

Provox Vega-férpackningen

Provox Vega-forpackningen innehéller foljande anvindartillbehor:

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

1 instruktionsanvisning for Provox Brush

| patientmanual for Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKATIONER

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

2.4VARNINGAR

Om det skulle hiéinda att Provox Vega rostventil eller nagon annan produkt fran Provox
rost-rehabiliteringssystem ofrivilligt inandas och kommer ner i luftvidgarna, kan det
ge symtom som kviljningar, hosta, svarigheter att andas eller rosslande andning. Om
detta intriffar: sok omedelbart likarvard. Frimmande foremal i luftviagarna kan leda
till allvarliga komplikationer, sasom akut andningssvikt och/eller andningsstopp, och
maste omedelbart tas bort av likare.

Oavsiktlig sviljning av Provox Vega rostventil kan intraffa. Kontakta likare fér mer
information om detta intraffar.
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Ateranvindning och ombearbetning kan orsaka korskontamination och skador pa
produkten, vilket kan orsaka skada pa patienten.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta din ldkare

» Vid lickage genom eller runt ventilen (hosta och/eller &dndrad férg pa slem).

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

* Vid tecken pé inflammation eller vivnadsforandringar runt ventilomradet (smérta, virme,
svullnad, spar av blod pa borsten efter borstning).

Minska infektionsrisken
Tvitta och torka alltid hinderna noggrant innan du ror trakeostomaomrédet och reng6r
rostventilen och/eller tillbehoren.

Alla produkter som kan komma in i eller i kontakt med trakeostomat och rostventilen
madste vara rena.

Minska risken for att produkten skadas

Anvind endast Provox originaltillbehor avsedda for anviandning med Provox Vega vid
hantering och rengéring av ventilen.

3. Bruksanvisning
3.1 Anvidnda Provox Vega for att tala

Nar du sténger till trakeostomat styrs utandningsluften fran lungorna genom ventilen
in i matstrupen (figur 2).

Denna luftstrom gor att vivnaderna i esofagus vibrerar, vilket skapar ljudet av din
rost. Du kan tala genom att anvénda en fukt- och virmevixlare som Provox HME, en
automatisk talventil som Provox FreeHands HME eller helt enkelt genom att stinga
stomat med ett finger.

En HME kan forbéttra lungfunktionen och gora det littare att bade stinga
trakeostomat och tala. Med en automatisk talventil kan du tala utan att behdva stinga
trakeostomat med ett finger.

3.2 Rengoring av Provox Vega

For att kunna tala med rostventilen maste den vara ren sa att luft kan passera genom

den. Vid regelbunden rengéring av rostventilen haller den dven lidngre.

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

* Genom att spola ventilen med Provox Flush blir den dven ren fran skrip och slem,
vilket hjélper till att 6ka hallbarheten.
Obs! Provox Flush ér endast avsedd for patienter som av lakare bedomts kunna f6lja
anvisningar for handhavande utan lékares Gverinseende.

* Vissa kostrad, som dagligt intag av yoghurt eller kirnm;jélk med mjélksyrabakterier,
anses hjilpa mot kraftig overvixt av candida.

VARNING: Anviind endast Provox originaltillbehér avsedda for anvindning med
Provox Vega vid rengoring av ventilen. Andra tillbehor kan orsaka kroppsskada
eller skada rostventilen.

3.3 Tillbehor

Provox Brush/Provox Brush XL anvinds av patienten for rengéring av rostventilens
insida (figur 3).

Provox Flush ir ett tillbehor som anvinds for att spola rent inuti rostventilen (figur 4).
Provox Vega Plug ir ett "forsta hjilpen”-verktyg for tillfdllig tétning av ventilen vid
lackage (figur 5).

3.4 Ovriga tillbehor

Provox HME: Fukt- och virmevixlare som delvis aterstiller ndsans funktioner (virme,
fukt, andningsmotsténd).

Provox FreeHands HME: En kombination av en fukt- och virmevéxlare och en
automatisk talventil som gor det mgjligt att tala utan fingertryckning.

Provox LaryTube: En trakealkanyl av silikon som &r avsedd att férhindra att trakeostomat
krymper och som fungerar som en hallare for andra rehabiliteringshjalpmedel i
Provox-systemet.

Provox LaryButton: En mjuk stomakanyl av silikon som sitter fast av sig sjdlv. Den ér
avsedd att forhindra att trakeostomat krymper och fungerar som en hallare fér andra
rehabiliteringshjdlpmedel i Provox-systemet.

3.5 Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rorande biologiska risker vid
kassering av en anvidnd medicinsk anordning.

4, Problem/fels6kning utifran symtom

Din ldkare dr ansvarig for att informera dig om de risker och fordelar som 4r forknippade
med anviandning av rdstventil och instruera dig om vad du ska gora vid eventuella
problem. Om du inte dr séker pa att du helt har forstatt alla instruktioner ska du be din
lakare forklara ytterligare.

Symtom: Hosta (vid intag av mat eller dryck) nér ventilen anvinds.

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller runt ventilen.

Atgirder:

1. Rengor ventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas matrester som
hindrar ventilen fran att sténgas helt.
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Om lickaget fortsitter:

2. Kontrollera ventilen medan du dricker. Forsok att avgora om det lacker i mitten
eller runt ventilen.
a) Om du tror att det lacker i mitten kan du anvidnda Provox Vega Plug medan du
ater och dricker for att férhindra lickage. Meddela din lidkare att du behover en
ny rostventil.
b) Om du tror att det lacker runt ventilen, eller om inte pluggen stoppar lickaget,
ska du meddela din ldkare att det lacker runt ventilen.

Symtom: Det blir allt svarare att tala.

De vanligaste orsakerna: Stopp i ventilen, svullna viavnader i halsen (t.ex. vid

stralbehandling).

Atgiirder:

1. Rengor ventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas matrester i
vigen som hindrar luftflodet.

2. Om detta inte hjdlper: Kontakta omedelbart din ldkare.

Symtom: Smirta, virme, svullnad och utslag (var for sig eller tillsammans) i omradet
kring ventilen eller stomat.

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i vivnaderna.

Atgirder: Kontakta omedelbart likare.

Symtom: Det syns spér av blod pa borsten efter borstning.
De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i matstrupens vivnad.
Atgirder: Kontakta omedelbart likare.

5. Ytterligare information
5.1 Kompatibilitet med MRT-, rontgen- och
stralbehandling

Provox Vega rostventil kan lamnas i TE-fisteln under MRT-, rontgen- och
stralbehandlings-/undersokningstillfillet. Provox Vega rostventil fungerar vid
MRT-behandling upp till 3 Tesla och vid rontgen- och stralbehandling upp till 70 Gy.
Observera att det rontgentita ventilsitet ér synligt pa rontgenbilder.

5.2 Ventilens varaktighet

Ventilens varaktighet kan variera beroende pé individuella biologiska omstiandigheter,
och det gér inte att férutsidga ventilens funktion dver en lingre tidsperiod. Materialet i
ventilen kommer att paverkas med tiden t.ex. av bakterier och jéstsvamp, och materialets
egenskaper kommer att forsdmras.

5.3 Anvandarinformation
For ytterligare hjalp eller information, se baksidan av denna bruksanvisning for
kontaktinformation.

6. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat i forhallande till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren
och/eller patienten ér bosatt.

DANSK

Behandling i forbindelse med stomal luftvej

Nedsituationer

Deter vigtigt, at redningspersonalet ved, at du traekker vejret gennem halsen. Dette vil
hjelpe dem med at traeffe beslutning om, at ilt og akut vejrtrackningshjelp skal gives
gennem stomaet og ikke gennem munden eller nasen.

Vianbefaler, at du og din kliniker downloader retningslinjerne for akut vejrtreekningshjelp
fra www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektive situationer

Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraver intubering (indfering af en
vejrtreekningsslange i luftroret), er det meget vigtigt, at narkoselagen og den laege, der
udforer indgrebet, er klar over, at du trekker vejret gennem halsen, og at du anvender
en stemmeprotese. Det er vigtigt, de forstar, at stemmeprotesen skal forblive pa plads.
Huvis den fjernes, kan veesker fra munden, spisereret eller maven komme ind i luftreret.
Det er meget vigtigt, at intuberingsslangen indferes og fjernes forsigtigt, si
stemmeprotesen ikke flytter sig eller falder ud.

1. Ordforklaring

Behandler Lage eller behorigt godkendt tale- og sprogterapeut/
patolog eller klinisk specialsygeplejerske, som er uddannet i
stemmerehabiliteringsprocedurer.

HME Heat and Moisture Exchanger (kunstig nzse). Enhed, som
bevarer varme og fugt i udandingsluften, som ellers ville gé tabt
ved udénding via et tracheostoma.
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PE-Segment Pharyngo-esophagealt segment. Den del af esophagus
(spisereret), hvor lyd dannes ved at vaevet vibrerer under brug af
en stemmeprotese.

Silikone Et materiale, der ofte bruges til medicinsk udstyr.

TE-punktur Lille, kunstig abning, som skabes mellem trachea (luftroret) og
esophagus (spiseroret).

Tracheostoma Vejrtreekningsdbning pa halsens forside, hvor luftreret er
forbundet med huden (kaldes ogsé "stoma").

Stemmeprotese Envejsventil med sperreflanger, som er sat i en TE-punktur

for at muliggere tale ved omdirigering af luft til esophagus
(spisereret), samtidig med at risikoen for, at der kommer mad og
vaske i trachea (luftroret) reduceres.

2. Beskrivelse
2.1 Indikationer for brug

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

2.2 Beskrivelse af enheden

Provox Vega er en medicinsk enhed til engangsbrug med en envejsventil, som holder
en TE-punktur aben for tale og reducerer risikoen for, at der kommer vaeske og mad i
trachea. Den er fremstillet af medicinsk silikone og fluoroplast.

Se illustrationen i figur 1.

a) Protesekappe

b) Proteseskaft

¢) Trachealflange

d) Rentgenfast ventilsade i fluoroplast (hemmer candidavaekst)
¢) Esophagealflange

f) Ventilklap

Provox Vega-pakke

Provox Vega-pakken indeholder folgende brugertilbehor:

+ 1 Provox Brush i en storrelse, som passer til stemmeprotesen, ikke steril
* 1 Brugsanvisning til Provox Brush

» 1 Provox Vega Patientvejledning

2.3 KONTRAINDIKATIONER

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

2.4 ADVARSLER

Utilsigtet aspiration (indtrengning i luftroret) af Provox Vega-stemmeprotesen eller dele
af Provox stemmerehabiliteringssystem kan forekomme. De gjeblikkelige symptomer
kan omfatte kvaelningsfornemmelse, hoste eller hiven efter vejret. Hvis dette sker, skal
du straks sege laegehjeelp. Et fremmedlegeme i luftvejene kan forarsage alvorlige
komplikationer som for eksempel akut respirationsbesvzr eller respirationsopher, og
skal fjernes af en lage.

Utilsigtet synkning af Provox Vega-stemmeprotesen kan forekomme. Hvis det sker,
skal du kontakte din laege, som vil vejlede dig.

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

2.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Sag leege i folgende situationer:

* Hyvis der er en utethed gennem eller omkring protesen (hoste og/eller @ndring af
slimfarve)

* Huvis du far sveert ved at tale (kraever sterre anstrengelse og/eller stemmen lyder mere
besveret)

* Huvis der er tegn pa inflammation eller @ndringer i veevet omkring punkturomradet
(smerte, varme, haevelse, blodspor pa bersten efter berstning).

Reducér infektionsrisikoen:
Vask og ter haenderne grundigt, for du rerer ved omradet omkring tracheostomaet, og
for du renger stemmeprotesen og/eller tilbehoret.

Alle enheder, som kan fores ind i eller komme i kontakt med tracheostomaet og
stemmeprotesen, skal holdes rene.

Reducér risikoen for produktskader:
Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er beregnet til brug sammen med Provox
Vega, til hdndtering og rengering af protesen.

3. Brugsvejledning
3.1 Brug af Provox Vega til tale

Nar du lukker tracheostomaet af, kan du dirigere luften fra lungerne via protesen til
esophagus. (Figur 2)

Denne luftstrom skaber vibration i veevet i esophagus, hvilket skaber den lyd, din
stemme bestar af. Du kan tale ved hjelp af en Heat and Moisture Exchanger som f.eks.
Provox HME via en handfri taleenhed som Provox Freehands HME eller ved blot at
lukke stomaet direkte med en finger. 2



En HME kan forbedre lungefunktionen og letter ogsé okklusion af tracheostomaet
samt talen. Med en handfri enhed kan du tale, uden at du behover lukke tracheostomaet
med en finger.

3.2 Renggring af Provox Vega

For at du kan tale med stemmeprotesen skal den vere ren, sé luften kan passere gennem

den. Regelmessig rengoring af protesen bidrager ogsa til at forleenge protesens levetid.

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

¢ Skylning af protesen med Provox Flush bidrager ogsa til at fjerne snavs og slim fra
protesen, hvilket eger protesens levetid.
Bemaerk: Provox Flush er kun beregnet til brug for patienter, som leegen har vurderet
kan folge brugsanvisningerne konsekvent uden tilsyn af laegen.

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

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er beregnet til brug
sammen med Provox Vega, til rengering af protesen. Andre enheder kan forirsage
personskader eller skader pa stemmeprotesen.

3.3 Tilbehor

Provox Brush/Provox Brush XL bruges af patienten til at rengere protesen indvendigt.
Provox Flush er en ekstra rengeringsenhed, som gor det muligt at gennemskylle protesen
Provox Vega Plug er et forstehjaelpsredskab, som bruges af patienten, og som midlertidigt
blokerer en laekage fra protesen.

3.4 Yderligere enheder

Provox HME: Varme- og fugtveksleren gendanner delvist mistet nasefunktion
(opvarmning, fugtgivning, vejrtraekningsmodstand).

Provox FreeHands HME: En varme- og fugtveksler kombineret med en automatisk
tracheostoma-ventil, som er konstrueret mhp. handfri tale.

Provox LaryTube: Trachealkanyle i silikone, som stotter et stoma, der trackker sig
sammen, samtidig med at de ovrige genoptraeningsenheder i Provox-systemet holdes
pé plads.

Provox LaryButton: En bled, selvsparrende trachealkanyle i silikone, som stetter
stomaer, der traekker sig sammen, samtidig med at de evrige genoptraningsenheder i
Provox-systemet holdes pa plads.

3.5 Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til medicinsk
praksis og nationale krav vedrerende biologisk risiko.

4, Bivirkninger/fejlfinding efter symptom

Det er leegens ansvar at informere dig om risici og fordele i forbindelse med
stemmehabiliteringsproteser samt at vejlede dig i, hvad du skal gere, hvis der opstar
bivirkninger. Hvis du ikke er sikker p4, at du helt har forstaet alle vejledninger, skal
du bede din leege uddybe dem.

Symptom: Hoste (udlest nar du drikker eller spiser), mens protesen sidder pa plads.

Hyppigste drsager: Lakage i eller omkring protesen.

Losning:

1. Renger protesen med Provox Brush og/eller Provox Flush. Der kan vare madrester,
der blokerer ventilen, si den ikke lukkes korrekt.

Hyvis laekagen fortszetter:

2. Lag merke til protesen, mens du drikker. Prov at konstatere, om lakagen sidder
midt i eller omkring protesen.
a.) Hvis du mener, laekagen forekommer i midten, kan du bruge Provox Vega Plug,
mens du spiser og drikker for at undgé lekage: Kontakt lagen og sig, at du skal
have en ny protese.
b.) Hvis du mener, leekagen forekommer omkring protesen, eller hvis Provox Vega
Plug ikke stopper lekagen: Kontakt l&gen og sig, at der muligvis er en leekage
omkring protesen.

Symptom: Det bliver stadig vanskeligere at tale.

Hyppigste arsager: Blokering af ventilen, havet vav i halsen (f.eks. under

stralebehandling)

Leosning:

1. Rengor protesen med Provox Brush og/eller Provox Flush. Der kan sidde madrester,
som gger modstanden i luftstremmen.

2. Hvis det ikke hjeelper: Kontakt straks din leege.

Symptomer: Smerter, varme, haevelse og udslat (ét eller flere af disse) i omradet
omkring protesen eller stomaet.

Hyppigste arsager: Inflammation og infektion i vavet

Lesning: Kontakt straks din leege.

Symptomer: Der er blod pa Provox Brush efter borstning
Hyppigste arsager: Inflammation og infektion i vavet pa den esophageale side.
Lesning: Kontakt straks din leege.
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5. Yderligere information
5.1 Kompatibilitet med MRI, rgntgen og

stralebehandling

Provox Vega-stemmeprotesen kan blive siddende i TE-punkturen under MRI-
scanning, rentgenoptagelse samt straleundersogelse/-behandling. Provox Vega-
stemmeprotesen er kompatibel med MRI op til 3 Tesla, rentgen og stralebehandling
op til 70 Gy. Bemark, at det straleuigennemtraengelige ventilsede kan ses pa
rontgen.

5.2 Enhedens levetid

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

Laboratorietest af simuleret brug i en testperiode pd 12 méneder viser, at enheden uden
bakterier og geer vil bevare sin strukturelle integritet i denne tidsperiode. Enheden
er ikke blevet testet mhp. brug i leengere tid end 12 méaneder. Anvendelse efter denne
tidsperiode er efter den ordinerende laeges skon.

5.3 Oplysninger om brugerassistance
For yderligere hjlp eller information henvises til kontaktoplysningerne pa bagsiden
af denne brugsanvisning.

6. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/
eller patienten opholder sig.

NORSK

Luftveisbehandling gjennom stoma

Ngdsituasjoner

Det er viktig at nedpersonell vet at du puster gjennom halsen. Dette vil hjelpe dem
med 4 fastsla at oksygen og respirasjonshjelp ma administreres til stoma og ikke til
munnen eller nesen.

Vi anbefaler at du og din kliniker laster ned retningslinjene for respirasjonshjelp fra
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektive situasjoner

Hvis du ma gjennom en prosedyre som krever intubasjon (sette en pusteslange i
pusteroret), er det sveert viktig at anestesiologen og legen som utferer prosedyren, er
oppmerksomme pa at du puster gjennom halsen og at du bruker en taleprotese. Det er
viktig for dem a forsta at taleprotesen skal forbli pa plass. Hvis den fjernes, kan vaesker
fra munnen, spisereret eller magen komme inn i pustereret.

Det er meget viktig at intubasjonsslangen settes inn og fjernes forsiktig, slik at
taleprotesen ikke lesner eller kommer ut.

1. Ordliste

Kliniker Lege eller behorig godkjent tale- og sprakterapeut/
logoped eller klinisk spesialsykepleier som er opplert i
talerehabiliteringsprosedyrer.

HME Varme- og fuktighetsveksler (kunstig nese). Apparat som holder
pé varmen og fuktigheten i utdndingsluften, som ellers gar tapt
under pusting gjennom en trakeostoma.

PE-segment Faryngo-osofagussegment. Den delen av esofagus (spisereret)
der lyd lages gjennom vibrasjon av vev ved bruk av taleprotese.

Silikon Et materiale ofte brukt i medisinske anordninger.

TE-punksjon Liten kunstig apning som lages mellom trakea (luftroret) og

osofagus (spiseroret).

Trakeostoma Pustedpning foran pd halsen, der luftreret er forbundet med
huden (ogsa kalt stoma).

Taleprotese En enveisventil med holdekanter som settes inn i en TE-
punksjon for & muliggjere tale ved a omdirigere luft til osofagus
(spiseroret), samtidig som risikoen for at mat og veske skal
komme inn i trakea (luftroret) reduseres.

2. Beskrivelse
2.1 Bruksomrade

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

2.2 Beskrivelse av produktet
Provox Vega er et medisinsk apparat for engangsbruk med en enveisventil som holder
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en TE-punksjon apen for tale og reduserer risikoen for at vaeske og mat skal komme
inn i trakea. Det er laget av silikon og fluoroplast av medisinsk kvalitet.
Se figur 1.

a) Protesehette

b) Proteseskaft

¢) Luftrerkant

d) Ventilsete i radiopak fluoroplast (candidaresistent)

e) Spiserorkant

) Ventilklaff

Provox Vega-pakken

Provox Vega-pakken inneholder folgende brukertilbehor:

« 1 Provox Brush i en sterrelse som er egnet for taleprotesen, usteril
¢ 1 bruksanvisning for Provox Brush

* 1 Provox Vega pasienthandbok

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

2.4 ADVARSLER

Utilsiktet aspirasjon (inntrenging i luftroret) av Provox Vega-taleprotesen eller andre
komponenter i Provox-talerehabiliteringssystemet kan forekomme. Umiddelbare
symptomer kan omfatte brekninger, hosting, kvelning eller tungpustethet. Hvis dette
skjer, oppsek medisinsk behandling umiddelbart. Et fremmedlegeme i luftveien kan
fordrsake alvorlige komplikasjoner som akutt andedrettsbesveer og/eller dndedrettsstans,
og ma fjernes av en kliniker.

Utilsiktet svelging av taleprotesen Provox Vega kan forekomme. Hvis dette skjer, ma
du straks kontakte lege, som vil gi deg nzermere anvisninger.

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

2.5 FORHOLDSREGLER
Radfer deg med klinikeren hvis

¢ detoppstérlekkasje gjennom eller rundt protesen (hosting og/eller endret slimfarge)
e detblir vanskelig a snakke (krever mer kraft og/eller stemmen heres mer anstrengt ut)

e detertegn pa inflammasjon eller vevsendringer i punksjonsomradet (smerte, varme,
hevelse, spor av blod pa bersten etter bersting)

Pass pa folgende for a redusere infeksjonsfaren:
Pass pa at hendene dine er grundig rengjort og terre for de kommer i berering med
trakeostomaomrédet og for du rengjor taleprotesen og/eller tilbehoret.

Pass pa at alle gjenstander som kan komme inn i eller i beroring med trakeostomaen
og taleprotesen, alltid er rene.

Pass pa folgende for a redusere risikoen for
produktskade:

Bruk kun originalt Provox-tilbeher som er beregnet for bruk med Provox Vega, for a
héndtere og rengjere protesen.

3. Instruksjoner for bruk
3.1 Bruke Provox Vega for a snakke

Nar du lukker trakeostomaen, kan du lede luften fra lungene gjennom protesen og
inn i spiseroret (figur 2).
Denne luftstrommen forarsaker vibrasjoner i vevet i spisereret, som frembringer
lyden av stemmen din. Du kan snakke ved & bruke en varme- og fuktighetsveksler
(Provox HME), et handfritt taleapparat (Provox Freehands HME) eller ved & lukke
stomaen med en finger.

En HME kan forbedre lungefunksjonen og ogsé lette lukkingen av stoma
og snakkingen. Et handfritt apparat gjer det mulig a snakke uten at du ma lukke
trakeostomaen med en finger.

3.2 Rengjgre Provox Vega

For at du skal kunne snakke med taleprotesen ma den vere ren, slik at luft kan passere

gjennom den. Regelmessig rengjoring av protesen forlenger ogsa levetiden.

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

«  Skylling av protesen med Provox Flush fjerner ogsa rester og slim fra protesen og
bidrar til a forlenge levetiden.
Merk: Provox Flush ma kun brukes av pasienter som klinikeren mener er i stand
til & folge bruksanvisningen uten tilsyn.

« Enkelte kostholdstiltak, som daglig inntak av yoghurt eller kulturmelk med
laktobakterier, kan bidra til & motvirke candidavekst.

FORSIKTIG: Bruk kun originalt Provox-tilbeher som er beregnet for bruk med
Provox Vega, nir du rengjer protesen. Annet tilbeher kan fere til personskader
eller skader pa taleprotesen.

3.3 Tilbehor

Provox Brush / Provox Brush XL brukes av pasienten til & rengjore protesen innvendig.
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Provox Flush er et annet rengjoringshjelpemiddel som muliggjor skylling av protesen.
Provox Vega Plug er et forstehjelpsmiddel som pasienten kan bruke til midlertidig a
blokkere lekkasjer gjennom protesen.

3.4 Tilleggsutstyr

Provox HME: Varme- og fuktighetsveksleren kan delvis gjenopprette tapte nesefunksjoner
(oppvarming, fukting og pustemotstand).

Provox FreeHands HME: En varme- og fuktighetsveksler kombinert med en
automatisk trakeostomaventil, som er utformet for 8 muliggjore handfri tale.

Provox LaryTube: En trakealkanyle i silikon som er beregnet pa a stotte krympende
stomaer og samtidig holde pa plass evrig rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.
Provox LaryButton: En myk trakealkanyle i silikon som holder seg pé plass automatisk,
og er beregnet pa a stotte krympende stomaer og samtidig holde pa plass evrig
rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.

3.5 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer nar en brukt
medisinsk anordning skal avhendes.

4, Bivirkninger/feilsgking etter symptom

Det er klinikerens ansvar & informere deg om risikoene og fordelene ved
talerchabilitering med protese og gi deg anvisninger om hva du skal gjere dersom det
oppstar bivirkninger. Hvis du er usikker pa om du har forstatt alle anvisningene riktig,
be klinikeren om a forklare naermere.

Symptom: Hosting (utlest av drikking eller spising) mens protesen sitter pa plass.

De vanligste arsakene: Lekkasje gjennom eller rundt protesen.

Leosning:

1. Rengjor protesen med Provox Brush og/eller Flush. Det kan vaere igjen matrester
som hindrer ventilen i a lukkes ordentlig.

Hvis det fortsetter a lekke:

2. Observer protesen mens du drikker. Prov a fastsla 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 & hindre lekkasje. Gi klinikeren beskjed om at du trenger
en ny protese.

b.) Hvis du tror det lekker rundt protesen, eller hvis Provox Vega Plug ikke stopper
lekkasjen: Gi klinikeren beskjed om at du tror at protesen har en lekkasje.

Symptom: Det blir stadig vanskeligere a snakke.

De vanligste drsakene: Blokkering av ventilen, oppsvulming av vevet i strupen (f.eks.

under radioterapi)

Leosning:

1. Rengjer protesen med Provox Brush og/eller Flush. Det kan vare igjen matrester
som eker luftmotstanden.

2. Huvis dette ikke hjelper: Kontakt straks klinikeren.

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

De vanligste drsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner

Losning: Kontakt straks klinikeren.

Symptomer: Spor av blod pa bersten etter borsting.
De vanligste arsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner i spiseraret.
Lesning: Kontakt straks klinikeren.

5.Tilleggsinformasjon

5.1 Kompatibilitet med MR, rgntgen og
stralebehandling

Taleprotesen Provox Vega kan sitte i TE-punksjonen under MR, rontgen
og strilebehandling. Taleprotesen Provox Vega er kompatibel med

magnetresonanstomografi pa opptil 3 Tesla, rontgen og stralebehandling pa opptil
70 Gy. Merk at det radiopake ventilsetet er synlig pa rentgenbilder.

5.2 Produktets levetid

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

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

5.3 Brukerstatte
Du finner kontaktopplysninger for ytterligere hjelp eller informasjon bak pa omslaget
til denne bruksanvisningen.

6. Rapportering

Ver oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter i landet der brukeren
og/eller pasienten bor.
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Stooman hengitystien kasittely

Hatatilanteet

On tirkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitit kaulan aukon kautta. Tadma
auttaa heitd maérittdméin, ettd happea ja tekohengitystd on annettava stoomaan eikd
suuhun tai nendén.

Suosittelemme, etté sind ja lddkirisi lataatte tekohengitysté koskevat ohjeet verkkosivuilta
Www.at: dical.com/r breathing.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet

Ei-pdivystykselliset hoitotilanteet. Jos tarvitset toimenpidettd, joka edellyttdi intubaatiota
(hengitysputken asettamista henkitorveesi), on erittdin tirkedd, ettd nukutuslaakari ja
toimenpiteen tekevi lddkari tietdvit, ettd hengitét kaulan aukon kautta ja ettd kaytit
puheproteesia. On tirkedd, ettd he ymmairtivit, ettd puheproteesin on pysyttivi
paikoillaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai mahalaukusta tulevat nesteet
saattavat padstd henkitorveesi.

On erittéin térkedd, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan varovaisesti, niin ettd
puheproteesi ei siirry tai tyonny ulos.

1. Sanasto

Kliinikko Ladkintdalan ammattilainen tai asianmukaisesti koulutettu
puheterapeutti/patologi tai erikoissairaanhoitaja, joka on
koulutettu ddnen kuntoutukseen.

HME Kosteuslimpovaihdin (tekonend). Laite, joka sitoo itseensd
uloshengitysilman ldmmon ja kosteuden, jotka muuten
menisivit hukkaan, kun hengitetddn trakeostooman kautta.

PE-segmentti Faryngo-esofageaalinen segmentti. Esofaguksen (ruokatorven)
osa, jossa ddni muodostuu kudoksen virdhtelystd ddniproteesia
kaytettdessa.

Silikoni Materiaali, jota kiytetddn usein hoitolaitteissa.

TE-punktiokohta Pieni keinotekoinen aukko, joka tehdéén trakean (henkitorvi) ja
esofaguksen (ruokatorvi) vilille.

Trakeostooma Hengitysaukko kaulan etuosassa, jossa henkitorvi on yhdistetty
ihoon (kutsutaan myds nimelld avanne).

Adniproteesi TE-punktiokohtaan asetettu laipoilla varustettu takaiskuventtiili,

joka mahdollistaa puhumisen ohjaamalla ilman esofagukseen
(ruokatorvi) ja joka vihentdd vaaraa, ettd ruoka ja nesteet
pédsisivit trakeaan (henkitorvi).

2.Yleistiedot
2.1 Kayttoaiheet

Provox Vega -ddniproteesi on steriili, kertakéyttdinen sisdinen daniproteesi, joka on
tarkoitettu ddnenkuntoutukseen kurkunpdén (larynx) kirurgisen poiston (laryngektomia)
jélkeen. Potilas puhdistaa déniproteesin sen ollessa paikallaan.

2.2 Laitteen kuvaus

Provox Vega on kertakdyttdinen, takaiskuventtiilillda varustettu lddkintilaite, joka
pitdd TE-punktiokohdan auki puhetta varten ja vihentdd vaaraa, ettd ruoka ja nesteet
pédsisivit henkitorveen. Se on valmistettu ladketicteellisesti hyviksytysti silikonista
ja teflonista.

Katso kuva 1.

a) Proteesin uloke

b) Proteesin varsi

c) Trakeaalilaippa

d) Rontgenpositiivinen tefloninen venttiilinistukka

(ehkdisee Candida-hiivasienen kasvua)

e) Esofageaalinen laippa

f) Venttiilildppé

Provox Vega -pakkaus

Provox Vega -pakkaus siséltda seuraavat kdyttdjin lisivarusteet:
¢ 1 Provox Brush -harja, daniproteesin koon mukainen, epasteriili

* 1 Provox Brush -harjan kdyttohjeet
* 1 Provox Vega Potilaan ohjeet

2.3 Vasta-aiheet

Provox Vega -dédniproteesin kaytolle tai vaihdolle ei tunneta mitddn vasta-aiheita
potilaille, jotka jo kiyttévit proteesia ddnen kuntoutukseen.

2.4 VAROITUKSET

Provox Vega -déniproteesin tai Provox-dinenkuntoutusjirjestelmin muiden
komponenttien vahingossa tapahtuva sisdéinhengitys (pddsy henkitorveen) on
mahdollista. Vilittomid oireita voivat olla kuvotus, yskiminen, kuristava tunne tai vinkuva
hengitys. Jos niité esiintyy, hakeudu vilittomasti ladkériin. Hengitysteihin paédssyt
vierasesine voi aiheuttaa vaikeita komplikaatioita, kuten akuutteja hengitysvaikeuksia
ja/tai hengitysteiden tukoksen, ja lddkéarin pitdd poistaa se.
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Provox Vega -diiniproteesin voi myds nielaista vahingossa. Jos nidin tapahtuu, ota
yhteyttd lddkariin, joka antaa lisédohjeita.

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

2.5 VAROTOIMET
Ota yhteytta ldakariisi, jos

esiintyy vuotoa proteesin ldpi tai ympirilla (yskiminen ja/tai liman virin
muuttuminen)
*  puhe kiy vaikeaksi (vaatii enemmén ponnistusta ja/tai dani kuulostaa kiredmmaltd)
*  ilmenee merkkeji tulehduksesta tai kudosmuutoksista avanteen alueella (kipu, lampd,
turpoaminen, verijilkid harjassa puhdistuksen jilkeen).

Infektioriskin vahentamiseksi:

Varmista, ettd kitesi ovat todella puhtaat ja kuivat, ennen kuin viet ne trakeostooman
alueelle ja ennen kuin puhdistat ddniproteesiasi ja/tai lisdvarusteita.

Pidd puhtaana kaikki laitteet, jotka voivat menné trakeostooman tai d@éniproteesin
sisddn tai koskettaa niitd.

Tuotteen vaurioitumisvaaran vihentamiseksi:
Kaéyté proteesin késittelyn ja puhdistukseen vain alkuperéisid Provox-lisdvarusteita,
jotka on tarkoitettu kdytettidviksi Provox Vegan yhteydessa.

3. Kdyttoohjeet

3.1 Provox Vegan kidytté puhumiseen
Kun suljet trakeostoomasi, voit ohjata ilman keuhkoistasi proteesin ldpi ruokatorveesi.
(Kuva 2)
Ilmavirta saa ruokatorvesi kudokset virdhtelemddn, mikd tuottaa puhedinesi.
Voit puhua kdyttamilld kosteuslimmonvaihdinta kuten Provox HME, kdyttamalla
handsfree-puhelaitetta kuten Provox Frechands HME tai yksinkertaisesti sulkemalla
avanteesi suoraan sormella.

HME voi parantaa hengityselinten toimintaa ja helpottaa my6s avanteen sulkemista ja
puhumista. Handsfree-laite mahdollistaa puheen tarvitsematta sulkea avannetta sormella.

3.2 Provox Vegan puhdistaminen

Jotta voit puhua ddniproteesillasi, sen on oltava puhdas, niin ettd ilma paésee virtaamaan

sen ldpi. Proteesin sddnndllinen puhdistus auttaa myds pidentdmaén laitteen kéyttoikaa.

* Proteesin harjaaminen Provox Brush -harjalla kahdesti pdivissd poistaa liman ja
ruoanjdtteet proteesista.

*  Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa myds puhdistamaan
jdtteitd ja limaa proteesista, mikd osaltaan pidentia laitteen kayttoikaa.
Huom: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain potilaille, joiden kliinikko on
arvioinut pystyvén noudattamaan johdonmukaisesti kdyttdohjeita ilman kliinikon
valvontaa.

+ Joitakin ruokavalioon liittyvid toimenpiteitd kuten pdivittéistd maitohappobakteereita
siséltdvin jogurtin tai piimén nauttimista pidetdén Candida-hiivasienen kasvua
ehkéisevina.

VAROITUS: Kiyti proteesin puhdistukseen vain alkuperiisii Provox-lisidvarusteita,
jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox Vegan yhteydessi. Muut laitteet saattavat
aiheuttaa vahinkoa tai déniproteesin vaurioitumisen.

3.3 Lisavarusteet

Potilas kéyttdé Provox Brush / Provox Brush XL -harjaa proteesin sisédosan puhdistukseen.
Provox Flush on toinen puhdistuslaite, jolla proteesi voidaan huuhdella.

Provox Vega Plug -sulkutulppa on potilaan ensiaputydkalu, joka sulkee viliaikaisesti
vuodon proteesin lépi.

3.4 Lisalaitteet

Provox HME: Kosteuslimmonvaihdin palauttaa osittain nenédn toiminnot (lammitys,
kosteutus, hengitysvastus).

Provox FreeHands HME: Kosteuslimmonvaihdin, johon on yhdistetty handsfree-
puheen mahdollistava automaattinen trakeostoomaventtiili.

Provox LaryTube: Silikonista valmistettu trakeaalikanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien avanteiden tukemiseen ja Provox-jarjestelmén muiden kuntoutuslaitteiden
pitimeksi.

Provox LaryButton: Pehmei, itsestddn paikallaan pysyvien pidattavi, silikonista
valmistettu trakeaalikanyyli, joka on tarkoitettu kuroutuvien avanteiden tukemiseen
ja Provox-jérjestelmédn muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

3.5 Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdyténtod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

4, Haittatapahtumat / Oireenmukainen
vianetsinta

Ladkarisi velvollisuus on kertoa sinulle déniproteesikuntoutuksen riskeisté ja eduista
janeuvoa sinulle, miten menettelet kohdatessasi haittatapahtumia. Ellet ole varma, ettd
olet ymmartanyt tiysin kaikki ohjeet, pyyda laakariltdsi lisdselostusta.
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Oire: Yskiminen (juomisen tai syémisen laukaisema), kun proteesi on paikallaan.

Yleisimmiit syyt: Vuoto proteesin ldpi tai ympérilta.

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla ja/tai Provox Flush -huuhtelulaitteella.
Ruoanjitteet saattavat estdd venttiilin sulkeutumisen kunnolla.

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juodessasi. Yritd paikallistaa, tuleeko vuoto proteesin ldpi tai
ymparilta.
a) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ldpi, voit kdyttdd Provox Vega Plug
-sulkutulppaa vuodon estdmiseen syddessisi ja juodessasi. [lmoita ladkérillesi,
ettd tarvitset uuden proteesin.

b) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ympadrilté tai jos sulkutulppa ei pysdyta
vuotoa. [lmoita ladkarillesi, ettd proteesisi ymprilld saattaa esiintyd vuotoa.

Oire: Puhe kdy yhé vaikeammaksi.

Yleisimmiit syyt: Venttiilin tukos, kudoksen turpoaminen kurkussa (esim. sidehoidon

aikana)

Toimenpiteet:

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

2. Ellei timd auta: ota viélittomasti yhteytta ladkariisi.

Oireet: Kipu, lampd, turpoaminen ja ihottuma (yhdessi tai erikseen) proteesin tai
avanteen alueella.

Yleisimmiit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot

Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttéd laakariisi.

Oireet: Harjassa nikyy verijélkid harjauksen jilkeen.

Yleisimmiit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot ruokatorven puolella.
Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteytté laakariisi.

5. Lisatietoa
5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja rontgenkuvauksen
sekd sédehoidon kanssa

Provox Vega -ddniproteesi voidaan jittdd TE-punktiokohtaan
magneettikuvauksen, rontgenkuvauksen ja sddetutkimuksen/-hoidon ajaksi. Provox
Vega -ddniproteesi yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa 3 Teslaan saakka ja
rontgenkuvauksen ja sadehoidon kanssa 70 Gy:n annokseen saakka. Huomaa, ettd
rontgenpositiivinen venttiilinistukka nékyy rontgenkuvassa.

5.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kéyttoika vaihtelee yksilllisistd biologisista olosuhteista riippuen, eiké ole
mahdollista ennustaa laitteen kestavyyttd pitkall tdhtdykselld. Esim. bakteerit ja hiiva
vaikuttavat laitteen materiaaleihin ja aiheuttavat lopulta sen rakenteen heikkenemista.

Kayttod simuloivat 12 kuukauden laboratoriotestit osoittavat, ettd bakteerittomassa ja
hiivattomassa ymparistossi laite sdilyttdd rakenteelliset ominaisuutensa timén ajan.
Laitetta ei ole testattu yli 12 kuukauden kéytossd, ja titd pidempi kdytto on laitteen
madrdnneen kliinikon harkinnan varassa.

5.3 Kayttdjan tukitiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kayttoohjeiden takakannessa olevia
yhteystietoja.

6. limoittaminen
Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle
ja kayttédjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.

CESKY

Rizeni stomie dychacich cest

Akutni situace

Je dulezité, aby pracovnici zachranné sluzby védéli, ze dychate krkem. To jim pomize pii
urceni, ze kyslik a zachranné dychani je tieba podavat do stomie, nikoli isty nebo nosem.
Doporucujeme, abyste si vy i vas klinicky pracovnik stahli pokyny k zachrannému
dychani ze strany www.atosmedical.com/rescuebreathing

Volitelné situace

Pokud potiebujete absolvovat zakrok, ktery vyZzaduje intubaci (zavedeni dychaci
trubice do pridusnice), je velice dulezité, aby anesteziolog a 1ékaf provadéjici zakrok
védéli, ze dychate krkem a Ze pouzivate hlasovou protézu. Je dulezité, aby védéli, ze
hlasové protéza musi zistat na misté. Pokud bude odstranéna, kapaliny z ust, jicnu
nebo zaludku se mohou dostat do pridusnice.

Je velice dulezité, aby se intubacni trubice zasouvala i vysouvala opatrné, aby se hlasova
protéza neuvolnila nebo nevysla ven.
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1. Glosar

Klinicky pracovnik ~ Lékaisky odbornik nebo logoped s piislusnym opravnénim
nebo odborna sestra, ktera je vyskolena v postupech rehabilitace
hlasu.

HME Tracheostomicky filtr HME (vymeénik tepla a vlhkosti) (umély
nos). Prostfedek, ktery udrzuje ve vydechovaném vzduchu
teplo a vlhkost, k jejichz uniku by jinak doslo pfi dychani pres
tracheostomicky otvor.

PE segment Faryngoezofagealni segment. Cast jicnu (travici trubice), v niz
je vytvaren zvuk vibraci tkané pfi pouziti hlasové protézy.

Silikon Material ¢asto pouzivany ve zdravotnickych prostiedcich.

TE pistél Maly, uméle vytvofeny otvor mezi pradusnici (dychaci trubice)

a jicnem (travici trubice).

Tracheostoma Dychaci otvor v ptedni ¢asti krku, kde je dychaci trubice spojena
s kazi (téz se nazyva ,,stoma“).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s manzetami vlozeny do TE pistéle, ktery
slouzi pro zajisténi fe¢i presmérovanim vzduchu do jicnu
(travici trubice) a snizuje riziko vniknuti potravy a tekutin do
pradusnice (dychaci trubice).

2. Informace o vyrobku
2.1 Indikace

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

2.2 Popis prostiedku
Protéza Provox Vega je zdravotnicky prostiedek na jedno pouziti s jednocestnym
ventilem, ktery ponechava TE pistél otevienou pro tvorbu feci, a snizuje tak riziko
vniknuti potravy a tekutin do pridusnice. Je vyrobena ze silikonu a fluoroplastu
vhodnych pro I¢kaiské pouziti.

Jednotlivé dily naleznete na obr. 1.

a) Stiiska protézy

b) Télo protézy

¢) Trachealni manzeta

d) RTG kontrastni sedlo ventilu z fluoroplastu (odolné proti ristu kvasinek)
e) Jicnova manzeta

) Chlopen ventilu

Baleni hlasové protézy Provox Vega

Baleni hlasové protézy Provox Vega obsahuje nasledujici ptislusenstvi:

* 1 kartacek Provox Brush velikosti odpovidajici hlasové protéze, nesterilni,
* 1navod k pouziti kartacku Provox Brush,

» 1 ptirucka k protéze Provox Vega pro pacienty.

2.3 Kontraindikace

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

2.4 VAROVANI

Muze dojit k nahodné aspiraci (vniknuti do dychaci trubice) hlasové protézy Provox
Vega nebo dalsich dilt systému Provox pro rehabilitaci hlasu. Okamzité ptiznaky mohou
zahrnovat daveni, kasel, duseni nebo sipot. Pokud takova situace nastane, okamzité
vyhledejte 1ékate.. Cizi téleso v dychacich cestach muze zpusobit tézké komplikace,
jako je akutni dechova tisen a nebo zastava dechu, a musi byt odstranéno lékatem.
Muze dojit k nahodnému spolknuti hlasové protézy Provox Vega. Pokud k tomu dojde,
obrat'te se na svého lékafe, ktery vam poradi, jak mate postupovat.

Pfi opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani maze dojit ke zktizené kontaminaci
a k poskozeni prostiedku, coz mize zpusobit ijmu pacientovi.

2.5 ZVLASTNI OPATRENI

Poradte se se svym klinickym pracovnikem, pokud
*  protéza prosakuje nebo dochazi k prosakovani kolem protézy (kaslani nebo zména
barvy hlenu),

*  projevise piiznaky zanétu nebo zmén tkané v misté pistéle (bolest, horkost, otok, stopy
krve na kartacku po pouziti).

Omezeni rizika infekce:

Pied pouzitim rukou v oblasti tracheostomatu a pied ¢isténim hlasové protézy nebo

piislusenstvi se ujistéte, zda mate dokonale €isté ruce.

Udrzujte v Cistoté vSechny prostiedky, které mohou byt zavedeny do tracheostomického
otvoru a hlasové protézy nebo se s nimi mohou dostat do kontaktu.

Omezeni rizika poskozeni vyrobku:
Pouzivejte pouze originalni pfislusenstvi Provox, které je uréeno pro manipulaci s
hlasovou protézou Provox Vega a jeji ¢isténi.
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3. Navod k pouziti

3.1 Pouziti protézy Provox Vega pro rec
Kdyz uzaviete tracheostomicky otvor, mizete smérovat vzduch z plic pfes protézu
do jicnu (obrazek 2).
Proud vzduchu zpusobi vibraci tkani v jicnu, ktera vytvaii zvuk vaseho hlasu. Muzete
hovotit pomoci tracheostomického filtru HME (vyméniku tepla a vlhkosti), jako je Provox
HME, fe¢ového prostiedku bez pouziti rukou Provox Freehands HME nebo prosté tim,
ze tracheostomicky otvor uzaviete prstem.

Tracheostomicky filtr HME muize zlepSovat plicni funkci a usnadiiuje téz uzavirani
stomatu a fe&. ReGovy prostiedek bez pouziti rukou umoziuje fe¢, aniz by bylo nutné
uzavirat tracheostomicky otvor prstem.

3.2 Cisténi protézy Provox Vega

Abyste mohli hlasovou protézu pouzivat k fe¢i, musi byt protéza ¢istd, aby ji mohl

prochazet vzduch. Pravidelné ¢isténi protézy téz pomaha zvysit jeji zivotnost.
Cisténi protézy kartackem Provox Brush dvakrat denné odstraiiuje z protézy hlen
a zbytky potravy.

*  Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téz napomaha odstranéni
necistot a hlenu z protézy a zvysuje tak Zivotnost prostiedku.
Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je uréen pouze pro pouziti pacienty,
u nichz klinicky pracovnik stanovil, Ze jsou schopni diisledné dodrzovat navod k
pouziti bez dohledu klinického pracovnika.

¢ Nektera dietni opatfeni, jako je zafazeni jogurtu nebo podmasli s obsahem laktobacilt
do kazdodenni stravy, se povazuji za prospésna, nebot omezuji nadmérny rust
kvasinek.

UPOZORNENI: P¥i isténi hlasové protézy pouzivejte pouze originalni piislusenstvi

Provox, které je urceno pro pouZiti s hlasovou protézou Provox Vega. Jiné prostiedky

mohou zpisobit poranéni pacienta nebo poskozeni hlasové protézy.

3.3 Prislusenstvi

Kartacek Provox Brush/Provox Brush XL slouzi pacientovi pro ¢i§téni vnitini ¢asti protézy.
Proplachovaci balonek Provox Flush je doplikovy Cistici prostiedek, ktery umoziuje
proplachnuti protézy.

Uzavér Provox Vega Plug je nastroj prvni pomoci pro pacienty, ktery umoznuje do¢asnou
kontrolu prosakovani pfes protézu.

3.4 Doplnkové prostiedky

Tracheostomicky filtr Provox HME: Tracheostomicky filtr (vyménik tepla a vlhkosti)
Castecné nahrazuje ztracené funkce nosu (ohfivani a zvlhéovani vzduchu, dychaci odpor).
Tracheostomicky filtr Provox FreeHands HME: Tracheostomicky filtr (vyménik tepla
a vlhkosti) kombinovany s automatickym tracheostomickym ventilem je konstruovan tak,
aby umozioval fe¢ bez pouziti rukou.

Trachealni kanyla Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla uréena pro
rozsifeni smritujiciho se tracheostomického otvoru pii sou¢asném ponechani dalsich
rehabilitacnich prostfedkt systému Provox na misteé.

Tracheostomicky ,,knoflik“ Provox LaryButton: Mé¢kka, samofixovatelna silikonova
trachealni kanyla uréend pro podepieni smrst'ujiciho se tracheostomatu pfi soucasném
ponechani dal$ich rehabilita¢nich prostfedkt systému Provox na daném miste.

3.5 Likvidace

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
I¢kaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

s ve

4. Nezadouci ué¢inky/Reseni problémi podle
jednotlivych symptomu

Vas klinicky pracovnik odpovida za to, ze vam poskytne informace o rizicich a piinosech
protetické rehabilitace hlasu a seznami vés s tim, jak mate postupovat v piipadé, ze se
projevi nezadouci Gc¢inky. Pokud si nejste jisti, Ze jste zcela porozuméli vSem pokynim,
pozadejte svého klinického pracovnika o dalsi vysvétleni.

Piiznak: Kasel (spustény pitim nebo jidlem), kdyz je protéza zavedena.

Nejbéznéjsi diuvody: Prosakovani pies protézu nebo kolem protézy.

Opatfeni:

1. Vycistéte protézu kartackem Provox Brush nebo proplachovacim balonkem Provox
Flush. V protéze mohou byt zbytky potravy, které brani fadnému uzavfeni ventilu.

Jestlize prosakovani pokracuje:

2. Sledujte protézu béhem piti. Snazte se zjistit, zda dochazi k prosakovani pies
protézu nebo kolem protézy.
a) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani pies protézu, mizete béhem
jidla a piti zabranit prosakovani pouzitim uzavéru Provox Vega Plug. Oznamte
klinickému pracovnikovi, Ze budete potfebovat novou protézu.
b) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani kolem protézy nebo pokud
uzavér prosakovani nezastavi, oznamte klinickému pracovnikovi, ze mozna
dochazi k prosakovani kolem protézy.
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Nejbéznéjsi diivody: Obstrukce ventilu, otok tkané v hrdle (napf. béhem radioterapie).

Opatieni:

1. Vyg¢istéte protézu kartackem Provox Brush nebo proplachovacim balonkem Provox
Flush. V protéze mohou byt zbytky potravy, které zvysuji odpor proudu vzduchu.

2. Pokud to nepomiize: Okamzité se obratte na svého klinického pracovnika.

Piiznaky: Bolest, horkost, otok a vyrazka (spole¢né nebo jednotlivé) v misté protézy
nebo stomatu.

Nejbéznéjsi divody: Zanét a infekce tkani.

Opatieni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.

Piiznaky: Po ¢isténi jsou na kartacku patrné stopy krve.

Nejbéznéjsi diuvody: Zanét a infekce tkani na jicnové strang.

Opatieni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.

5. Doplitkové informace
5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenovym zafenim a

radioterapii

Hlasova protéza Provox Vega mize byt ponechana v TE pistéli béhem vysetfeni MR,
rentgenového vysetieni a radioterapie. Hlasova protéza Provox Vega je kompatibilni se
zobrazovanim magnetickou rezonanci az do 3 T a rentgenovym vysetienim a radioterapii
az do 70 Gy. Na rentgenovém snimku je viditelné RTG kontrastni sedlo ventilu.

5.2 Zivotnost prostiedku

Zivotnost prostiedku se lii v zavislosti na individualnich biologickych okolnostech a
neni mozné dlouhodobé piedvidat délku neporusenosti vyrobku. Na material vyrobku
maji vliv napf. bakterie a kvasinky a nakonec dojde k naruseni celistvosti prostfedku.
Laboratorni testy simulovaného pouziti po zkusebni dobu 12 mésicti dokazuji, ze
v nepfitomnosti bakterii a kvasinek zistane prostfedek po tuto dobu neporuseny.
Prostiedek nebyl testovan pro pouziti delsi nez 12 mésict. Pouziti del$i nez tento limit
je zcela zavislé na uvazeni odbornika, ktery prostfedek pfedepsal.

5.3 Informace o asistenci uzivatelim

Pro dodate¢nou pomoc nebo informace pouzijte prosim kontaktni informace uvedené
na zadnim obalu tohoto navodu k pouZiti.

6. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti se
zatizenim, musi byt nahla§ena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

MAGYAR

Légutbiztositas stomaval

Siirg6sségi helyzetek
Fontos, hogy a siirgésségi személyzet tudjon arrél, hogy On tracheostomén keresztiil
Iélegzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy az oxigént és a siirgdsségi 1élegeztetést a
stomaba, és nem szajba vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és orvosa tdltse le a siirgdsségi 1élegeztetésre vonatkozo
irdnyelveket a www.atosmedical.com/rescuebreathing oldalrol.

Elektiv helyzetek
Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (I¢legezteté tubus behelyezése a
I1égesdbe) igényel, nagyon fontos, hogy az aneszteziologus és az eljarast végzo orvos
tudjon arrél, hogy On tracheostoméval él, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy
megértsék azt, hogy a hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a
szajbol, a nyeldcsobol vagy a gyomorbol folyadék juthat a Iégesdbe.

Nagyon fontos, hogy az intubacios tubust dvatosan vezessék be és tavolitsak el,
hogy a hangprotézis ne mozduljon el, és ne essen ki.

1. Szoszedet

Klinikus Egészségiigyi szakember vagy megfelelé engedéllyel rendelkezd
beszéd- és nyelvterapeuta/-patologus vagy klinikai szakasszisztens,
aki hangrehabilitacios eljarasok terén képzett.

HME Ho- és nedvességeseréld (Heat and moisture exchanger) (mesterséges
orr). Olyan eszkoz, amely a kilélegzett levegében megtartja a hot és
a nedvességet, ami maskiilonben elvész a tracheostoman keresztiil
végzett 16égzés soran.

PE-szegmens Pharyngo-oesophagealis (torok-nyel6esdi) szegmens. A
nyel6esének (oesophagus) az a része, ahol hangprotézis hasznélata
soran a szovetek rezgése révén a hang létrejon.

Szilikon Orvosi eszkozokben gyakran hasznalt anyag.

TE-punkcid Kisméretli, mesterséges nyilas, amelyet a 1égesé (trachea) és a
nyel6esd (oesophagus) kozott hoznak 1étre. 39




Tracheostoma Légzényilas a nyak elején, ahol a légesé a borhdz csatlakozik
(hivjak stomanak is).

Hangprotézis Egyirany szelep a TE-punkcidba helyezett rogzitéperemekkel,
amely a levegd nyeldcsé (oesophagus) felé iranyitasaval lehetévé
teszi a beszédet, mikozben csokkenti annak kockazatat, hogy étel és
folyadék jusson a 1égesébe (trachea).

2. Leiro jellegii informacio
2.1. Felhasznalasi javallatok

A Provox Vega hangprotézis steril, egyszer hasznalatos, alland6 hangprotézis, amely
a hang helyreallitasara szolgal a gége (larynx) miitéti eltavolitasat (laryngectomia)
kovetéen. A hangprotézis tisztitasat a beteg végzi el, mikdzben az eszk6z a helyén marad.

2.2. Az eszkoz leirasa

A Provox Vega egyszer hasznalatos orvosi eszkdz egyiranyu szeleppel, amely a
TE-punkciot nyitva tartja beszéd céljabol, és csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék
¢és étel jusson a trachedba. Orvosi mindsitésii szilikonbol és fluoroplasztikbol késziilt.

Rajzat lasd az 1. abran.

a) Protézis teteje

b) Protézis szara

¢) Tracheaperem

d) Sugarfogo fluoroplasztik szelepfészek

¢) Oesophagusperem

f) Szelepfiil

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kovetkezo felhasznaloi tartozékokat tartalmazza:
« 1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfeleld méretben, nem steril
1 darab Provox Brush Hasznalati Gitmutato

» 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

2.3. ELLENJAVALLATOK

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

2.4. FIGYELMEZTETESEK

Véletlen belélegzés (I¢égcsSbe jutas, aspiracio) — Elofordulhat a Provox Vega hangprotézis
vagy a Provox hangrehabilitacios rendszer mas alkotoelemének véletlen lenyelése. Az
azonnali tiinetek kozott eléfordulhat 6klendezés, kohogés, fuldoklas vagy zihalas.
Ha ez torténik, azonnal kérjen orvosi ellatast. A légutakban 1évo idegen test stilyos
szovodményeket — példaul akut 1¢gzési elégtelenséget és/vagy 1égzésleallast — okozhat,
¢és orvosnak kell eltavolitania.

Véletlen lenyelés — Eléfordulhat a Provox Vega hangprotézis véletlen lenyelése. Ha
ez torténik, forduljon orvosahoz, aki tanacsot ad a ovabbiakrol.

Ujrafelhasznalasa és ujrafelhasznalasra valo elokészitése keresztfertézést okozhat és
karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

2.5. OVINTEZKEDESEK

A kovetkezo esetekben forduljon orvosahoz:

e Szivargas észlelhetd a protézisen keresztiil vagy koriilotte (kohogés; és/vagy a
nyalka szinének megvaltozasa)

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

* Apunkcio teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak barmely jele tapasztalhatd
(fajdalom, h6, duzzanat, vérnyomok a kefén annak hasznalata utan).

A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében:

Gondoskodjon arrol, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, miel6tt a tracheostoma

teriiletén hasznalna, illetve a hangprotézis és/vagy tartozékai tisztitasa elott.
Tartson minden olyan eszkozt tisztan, amely bejuthat a tracheostomaba és a

hangprotézisbe, vagy ezekkel barhogyan érintkezhet.

A termék karosodasa kockazatanak csokkentése érdekében:
Csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket a protézis kezelése és tisztitasa
céljabol a Provox Vega protézissel valo hasznalatra terveztek.

3. Hasznalati utmutato

3.1. A Provox Vega alkalmazasa beszédhez
Ha lezarja a tracheostomat, a tiidobol aramlo leveg6t a protézisen keresztiil a nyeldcsébe
iranyithatja (2. abra).

A légaramlat a nyeldcsd szoveteinek rezgését okozza, amely létrehozza a hangot.
H6- és nedvességeserélé (HME) — példaul a Provox HME —, a kezet szabadda tevé
beszéldeszkdz — példaul a Provox Freehands HME — hasznalataval, vagy egyszertien
ugy beszélhet, ha ujjaval kozvetleniil bezarja a stomat.

A HME javithatja a tiidéfunkciot, és eldsegiti a stoma lezarasat és a beszédet. A
kezet szabadon hagyo eszkoz lehetévé teszi a beszédet ugy, hogy nincs sziikség a
tracheostoma ujjal torténd lezarasara.

40



3.2. A Provox Vega tisztitasa

Ahhoz, hogy beszélhessen a hangprotézissel, a protézisnek tisztanak kell lennie,

hogy a levegd athaladhasson rajta. A protézis rendszeres tisztitasa eldsegiti az eszkoz

¢élettartamanak meghosszabbitasat is.

» A protézis napi kétszeri tisztitasa a Provox Brush kefével eltavolitja a nyalkat és az
¢ételmaradékokat a protézisbol.

* A protézis atoblitése a Provox Flush oblitével szintén elGsegiti a tormelék és nyalka
kitisztitasat a protézisb6l, ami noveli az eszkoz élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blitd kizarolag olyan betegek altal torténd
alkalmazasra szolgal, akiket az orvos képesnek talalt arra, hogy kovetkezetesen
kovessék a hasznalati itmutatot az orvos feliigyelete nélkiil.

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

FIGYELEM: A protézis tisztitasakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon,
amelyeket a Provox Vega protézissel valo hasznalatra terveztek. Mas eszkozok
személyi sériilést okozhatnak, vagy a hangprotézis sériilését eredményezhetik.

3.3. Tartozékok

A Provox Brush / Provox Brush XL kefét a beteg hasznalja a protézis belsejének
tisztitasara (3. abra).

A Provox Flush 6blitd egy masik tisztitoeszkoz, amellyel a protézis atoblithetd (4. dbra).
A Provox Vega Plug dugo a beteg hasznalatara szolgalo elsdsegélynyijto eszkoz,
amely atmenetileg lezarja a protézisen keresztiili szivargast (5. abra).

3.4 Tovabbi eszkozok

Provox HME: A hi- és nedvességeseréld részlegesen helyredllitja az orr elvesztett
funkciojat (melegités, nedvesités, 1égzési ellenallas).

Provox FreeHands HME: Ho- és nedvességeserélé automata tracheostoma szeleppel
kombindlva, amely a kezet szabadon hagyo beszéd lehetévé tételét szolgalja.

Provox LaryTube: Szilikon tracheakaniil, amely a zsugorodo stoméak tamasztasara
szolgal, mik6zben megtartja a Provox rendszer mas rehabilitacios eszkozeit.

Provox LaryButton: Lagy, ontarto szilikon tracheakaniil, amely a zsugorod6 stomak
tamasztasara szolgal, mikozben megtartja a Provox rendszer mas rehabilitacios eszkozeit.

3.5 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kvesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

4. Nemkivanatos események / Hibaelharitas a
tiinetek alapjan

Az orvos feladata, hogy tajékoztassa Ont a protézissel torténé hangrehabilitacio
kockazatairél és eldnyeirdl, és hogy ellassa Ont instrukciokkal arra az esetre, ha
nemkivanatos eseményekkel taldlkozna. Ha nem biztos abban, hogy teljesen megértette
az Osszes instrukeiot, kérjen orvosatol tovabbi magyarazatot.

Tiinet: kohogés (amelyet ivas vagy evés valt ki), mikozben a protézis a helyén van.

A leggyakoribb okok: Szivargas a protézisen at vagy a koriil.

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush 6blitovel.
Etelmaradékok akadalyozhatjak a szelep megfelelé zarodasat.

Ha a szivargas tovabbra is fennall:

2. Figyelje meg a protézist ivas kozben. Probalja meghatarozni, hogy a kozepén
keresztiil vagy a protézis kortil szivarog-e.
a) Haugy gondolja, hogy a kozepén keresztiil szivarog, a szivargas megakadalyozasa
érdekében evés ¢s ivas kozben hasznalhatja a Provox Vega Plug dugét. Ertesitse
orvosat, hogy 0ij protézisre van sziiksége.
b) Ha ugy gondolja, hogy koriilétte szivarog, vagy a Plug dug6 nem 4allitja le a
szivargast. Ertesitse orvosat, hogy szivargast észlel a protézis koriil.

Tiinet: a beszéd egyre nehezebbé valik.

A leggyakoribb okok: A szelep eltomddése, szovet duzzadasa a torokban (példaul

sugarterapia alatt).

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush 6blitdvel.
Etelmaradékok novelhetik a légaramlassal szembeni ellenallast.

2. Haeznem segit: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Fajdalom, h6, duzzanat és kiiités (egyiitt vagy onmagaban) a protézis vagy
a stoma teriiletén.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas vagy fertézés.

Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Vérnyomok lathatok a Brush kefén a tisztitas utan.
A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas és fertézés a nyeldcsoéi oldalon.
Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.
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5.Tovabbi informacio

5.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel és
sugarterapiaval

A Provox Vega hangprotézis a TE-punkciéban hagyhaté MR-képalkotas, rontgenkezelés,
illetve sugarterapias munkamenet soran. A Provox Vega hangprotézis a magneses
rezonancias képalkotassal 3 Tesla erdsségig, rontgennel és sugarterapiaval 70 Gy-ig

kompatibilis. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogo szelepfészek rontgenfelvételen
lathato.

5.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményekt6l fliggen az eszkoz élettartama valtozo, és nem
josolhaté meg annak épsége hosszabb idén keresztiil. Az eszkoz anyagat karositjak
példaul a baktériumok és az ¢lesztdgombak, ami miatt az eszkdz szerkezeti épsége
romlani fog.

5.3. Felhasznalok tamogatasaval kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informacidra van sziiksége, hasznalja a hasznalati
utmutat6 hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

6. Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

POLSKI

Postepowanie w przypadku drég oddechowych ze
stoma

Sytuacje nagte

Istotne jest, aby personel stuzb ratunkowych wiedziat, ze pacjent oddycha przez
tracheostomg. Pomoze to ustali¢, ze podawanie tlenu oraz sztuczne oddychanie musi
si¢ odbywac z wykorzystaniem tracheostomy, a nie ust ani nosa.

Zalecamy, aby pacjent i lekarz prowadzacy pobrali wytyczne dotyczace sztucznego
oddychania ze strony www.atosmedical.com/rescuebreathing

Sytuacje z wyboru

W razie koniecznosci przeprowadzenia zabiegu wymagajacego intubacji (umieszczenia
rury do oddychania w tchawicy), jest bardzo istotne, aby anestezjolog oraz lekarz
wykonujacy zabieg zdawali sobie sprawg, ze oddychanie nastgpuje przez tracheostome
izeuzywana jest proteza glosowa. Jest to wazne ze wgledu na zrozumienie, ze proteza
glosowa powinna pozosta¢ na miejscu. W razie jej usunigcia ptyny z ust, przetyku lub
zotadka moga si¢ przedostac¢ do tchawicy.

Jest bardzo wazne, aby rurka intubacyjna byta wkiadana i wyciagana ostroznie, tak
aby nie nastgpito przemieszczenie ani wypadnigcie protezy gltosowe;j.

1. Stownik terminow

Personel kliniczny Lekarz, dyplomowany logopeda lub pielggniarka przeszkoleni
w zabiegach rehabilitacji glosu.

HME Wymiennik ciepta i wilgoci HME (sztuczny nos). Urzadzenie
zatrzymujace cieplo i wilgo¢ z wydychanego powietrza, ktore
w przeciwnym razie byloby tracone przy oddychaniu przez
tracheostomg.

Segment Odcinek przetyku, w ktorym przy stosowaniu protezy gardtowo-
glosowej dochodzi do emisji dzwigku poprzez przetykowy
wibracje tkanki.

Silikon Materiat czgsto stosowany w wyrobach medycznych.

Przetoka Niewielki, sztucznie wytworzony otwér pomiedzy tchawiczo-
tchawica (drogami oddechowymi) a przetykiem przetykowa
(przewodem pokarmowym).

Tracheostoma Otwor oddechowy w przedniej czgsci szyi, ktory taczy tchawice
z powierzchnig skory (zwany takze ,,stoma”).

Proteza glosowa Jednokierunkowa zastawka z kolnierzami mocujacymi,
umieszczana w  przetoce tchawiczo-przetykowej, ktora
umozliwia wytwarzanie glosu poprzez kierowanie powietrza do
przetyku (przewodu pokarmowego) i jednoczesnie zmniejsza
ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojéw do tchawicy (drog
oddechowych).
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2, Opis

2.1 Wskazania do stosowania

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialna proteza gtosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji gtosu po chirurgicznym usunig¢ciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Pacjent czys$ci protez¢ glosowa znajdujaca si¢ w przetoce
tchawiczo-przetykowe;j.

2.2 Opis systemu

Provox Vega jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku z jednokierunkowa
zastawka, ktora otwiera przetoke tchawiczo-przetykowa podczas wytwarzania glosu
i zmniejsza ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do tchawicy. Jest on wykonany z
silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.

Wyglad urzadzenia przedstawia rysunek 1.

a) Daszek ochronny protezy

b) Korpus protezy

¢) Kotnierz tchawiczy

d) Pier$cien zastawki z polimeru fluorowego nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego (odporny na namnazanie si¢ grzybow z rodzaju Candida)

e) Kotnierz przetykowy

f) Klapka zastawki

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujgce akcesoria dla pacjenta:

. 1 szczoteczke Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej protezy glosowej,
niejatowa

*  linstrukcj¢ uzytkowania szczoteczki Provox Brush

* 1 podrgcznik dla pacjenta Provox Vega

2.3 Przeciwwskazania
Nieznane sa przeciwwskazania do uzycia i wymiany protezy gltosowej Provox Vega
u pacjentow juz uzywajacych protezy do rehabilitacji gtosu.

2.4 OSTRZEZENIA

Moze doj$¢ do przypadkowej aspiracji (dostania si¢ do tchawicy) protezy glosowe;j
Provox Vega lub innych elementéw systemu rehabilitacji gtosu Provox. Do bezposrednich
objawow aspiracji moga naleze¢: dtawienie sig, kaszel, krztuszenie si¢ lub rz¢zenie. W
takim przypadku nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza. Ciato obce w drogach
oddechowych moze spowodowa¢ powazne powiktania, takie jak ostra niewydolno$¢
oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu, i musi by¢ usunigte przez lekarza.

Moze doj$é¢ do przypadkowego polkniecia protezy glosowej Provox Vega. W takim
przypadku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, ktory podejmie decyzjg o dalszym postgpowaniu.

Ponowne uzycie i poddanie procesom moze spowodowac przeniesienie zanieczyszczen
i uszkodzenie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli

*  Wystepuje przeciek z protezy lub wokot niej (kaszel i/lub zmiana barwy §luzu)

* Mowienie staje si¢ trudne (wigkszy wysitek przy moéwieniu i/lub glos jest peten
napigcia)

»  Wystapig jakickolwiek objawy stanu zapalnego lub zmian tkanki w rejonie przetoki
(bol, uczucie goraca, obrzgk, $lady krwi na szczoteczce po jej uzyciu).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia:

Nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rgce przed dotknigciem nimi okolicy tracheostomy

i przed przystapieniem do czyszczenia protezy glosowej i/lub akcesoriow.
Nalezy stale dbac o czysto$¢ wszelkich przedmiotow, ktore moga znalez¢ si¢ wewnatrz

tracheostomy i protezy glosowej lub moga mie¢ z nimi stycznosc.

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia produktu:
Do uzytku wraz z proteza i do jej czyszczenia nalezy stosowa¢ tylko oryginalne
akcesoria Provox, przeznaczone do uzycia z proteza Provox Vega.

3. Sposéb uzycia
3.1 Wytwarzanie gtosu z uzyciem Provox Vega

Po zamknigciu tracheostomy powietrze jest kierowane z ptuc poprzez protez¢ do
przetyku. (Rysunek 2)
Ten strumien powietrza powoduje wibracj¢ tkanek w przetyku, co umozliwia
wytwarzanie gtosu. Glos mozna wytwarza¢ zamykajac stomg palcem lub za pomoca
wymiennika ciepta i wilgoci np. Provox HME albo urzadzenia Provox Freechands HME
niewymagajgcego uzycia rak.

Wymiennik ciepta i wilgoci HME moze poprawi¢ czynnos¢ ptuc, a takze utatwia
zamykanie stomy i wytwarzanie glosu. Urzadzenie niewymagajace uzycia rak umozliwia
wytwarzanie glosu bez potrzeby zatykania tracheostomy palcem.
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3.2 Czyszczenie protezy Provox Vega

W celu umozliwienia wytwarzania glosu, proteza glosowa musi by¢ czysta, aby mogto

przez nig przeptywac powietrze. Regularne czyszczenie protezy rowniez wydtuza

jej zywotno$¢.

« Czyszczenie protezy szczoteczka Provox Brush dwa razy dziennie usuwa §$luz i
resztki pokarmu z protezy.

* Przeptukiwanie protezy za pomoca gruszki Provox Flush takze pomaga usunaé
resztki i §luz z protezy, co przyczynia si¢ do przedtuzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do stosowania wylacznie przez
pacjentow, ktorzy wedlug oceny lekarza sa w stanie stosowac si¢ samodzielnie do
instrukc;ji.

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

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowa¢ wylacznie oryginalne akcesoria

Provox przeznaczone do uzycia z proteza Provox Vega. Nieoryginalne akcesoria

moga spowodowacé uraz lub uszkodzenie protezy glosowej.

3.3 Akcesoria

Szczoteczka Provox Brush / Provox Brush XL jest stosowana przez pacjenta do
czyszczenia wngtrza protezy.

Gruszka Provox Flush jest dodatkowym urzadzeniem czyszczacym, ktore umozliwia
przeptukiwanie protezy.

Zatyczka Provox Vega Plug jest urzadzeniem, ktorym pacjent tymczasowo zatrzymuje
przeciek przez proteze.

3.4 Dodatkowe urzadzenia

Provox HME: Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) czg$ciowo przywraca utracone
funkcje nosa (ogrzewanie, nawilzanie, opor oddechowy).

Provox FreeHands HME: Wymiennik ciepta i wilgoci (HME) w potaczeniu z
automatyczng zastawka tracheostomijna umozliwia wytwarzanie glosu bez pomocy rak.
Provox LaryTube: Silikonowa rurka tracheostomijna przeznaczona do wspomagania
stomy majacej tendencje do kurczenia sig, jednoczesnie stuzy do mocowania innych
urzadzen rehabilitacyjnych systemu Provox.

Provox LaryButton: Migkka, samoutrzymujaca si¢ w stomie silikonowa krotka rurka
przeznaczona do wspomagania stomy majacej tendencje do kurczenia sig, jednoczesnie
stuzy do mocowania innych urzadzen rehabilitacyjnych systemu Provox.

3.5 Usuwanie
Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowac zgodnie z
praktyka medyczna oraz krajowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

4. Dzialania niepozadane i ich rozwigzywanie w
zaleznosci od objawéw

Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta o czynnikach ryzyka i korzysciach

zwigzanych z rehabilitacja glosu z uzyciem protez glosowych oraz pouczy¢ jak

postgpowac w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. W przypadku braku

pewnosci, czy zrozumieli Pafistwo catkowicie wszystkie informacje, nalezy poprosi¢

lekarza o dodatkowe objasnienia.

Objaw: Kaszel (wywotany jedzeniem lub piciem) przy zatozonej protezie.

Najczestsze przyczyny: Przeciek przez protez¢ lub wokot niej.

Srodki zaradeze:

1. Wyczyscic¢ protezg szczoteczka Provox Brush i/lub przeptukaé¢ gruszka Provox
Flush. Resztki jedzenia moga przeszkadza¢ w catkowitym zamknigciu zastawki.

Jesli przeciek nie ustaje:

2. Obserwowa¢ dzialanie protezy podczas picia. Sprobowac ustali¢ czy przeciek
nastgpuje przez srodek protezy czy wokot niej.

a.) W przypadku wykrycia przecieku przez protezg¢, mozna mu zapobiec uzywajac
zatyczke Provox Vega Plug podczas jedzenia i picia. Zawiadomi¢ lekarza, ze
potrzebna jest nowa proteza.

b.) W przypadku stwierdzenia przecieku wokot protezy lub jesli przeciek nie
ustanie po zastosowaniu zatyczki. Zawiadomi¢ lekarza o mozliwosci przecieku
wokot protezy.

Objaw: Wytwarzanie glosu staje si¢ coraz trudniejsze.

Najczestsze przyczyny: Blokada zastawki, obrzek tkanek w gardle (np. podczas

radioterapii)

Srodki zaradcze:

1. Wyczysci¢ protezg szczoteczka Provox Brush i/lub przeptukaé gruszka Provox
Flush. Obecnosc¢ resztek jedzenia moze zwigkszac¢ opor powietrza przechodzacego
przez protezg.

2. Jesli to nie pomaga: Natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Objawy: Bol, uczucie goraca, obrz¢k i wysypka (tacznie lub osobno) w okolicy

protezy lub stomy.

Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek

Srodki zaradcze: Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczee po jej uzyciu

Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek po stronie przetyku.

Srodki zaradcze: Natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.
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5. Dodatkowe informacje

5.1 Stosowanie radioterapii oraz wykonywanie u
pacjenta z proteza glosowa nastepujacych badan:

rezonans magnetyczny, przeswietlenie rentgenowskie
Protezg glosowa Provox Vega mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-przetykowej
podczas badania rezonansem magnetycznym, podczas przeswietlenia rentgenowskiego i
badania/leczenia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego. Badanie rezonansem
magnetycznym o indukcji do 3 T oraz przeswietlenie i radioterapia o wielko$ci dawki
do 70 Gy moze by¢ wykonywane u pacjenta z proteza gtosowa Provox Vega. Nalezy
zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg piersciefi zastawki jest widoczny
W obrazie rentgenowskim.

5.2 Zywotnosc urzadzenia

Zywotnosé urzadzenia rézni si¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkow biologicznych
i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo urzadzenie bgdzie prawidtowo dziatato.
Na materiat, z ktorego wykonane jest urzadzenie wpltywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia be¢dzie si¢ z czasem pogarszat.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres
12 miesigcy wykazuja, ze przy braku obecno$ci bakterii i drozdzakow urzadzenie
zachowa w tym czasie swoja funkcjonalno$é. Zywotnosé urzadzenia ponad 12
miesigcy nie bylta testowana laboratoryjnie. Dtuzsze uzycie urzadzenia zalezy od
decyzji lekarza prowadzacego.

5.3 Pomoc dla uzytkownika
Informacje kontaktowe dla uzyskania dodatkowej pomocy lub informacji podano na
tylnej oktadce niniejszej Instrukeji uzycia.

6. Zglaszanie

Nalezy pamigtaé, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwiazku z
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

HRVATSKI

Upravljanje stomalnim zra¢nim putovima

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja di§e kroz otvor u vratu. To ¢e im
pomoci da ustanove da kisik i pomo¢ pri disanju moraju primijeniti kroz vasu stomu,
ane kroz nos ili usta.

Preporudujemo da viiklinicki djelatnik preuzmete upute za pomo¢ pri disanju s Internet
stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing

Izborne situacije

Ako morate biti podvrgnuti postupku pri kojem je potrebna intubacija (umetanje cijevi
za disanje kroz vas otvor za disanje), vrlo je vazno da anesteziolog i lije¢nik koji vrsi
postupak budu svjesni da ste osoba koja die kroz otvor u vratu i da upotrebljavate
govornu protezu. Vazno je da razumiju da govorna proteza mora ostati na svom mjestu.
Ako se ukloni, teku¢ine iz vasih usta, jednjaka ili trbuha mogu dospjeti u vas dusnik.
Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako se govorna proteza
ne bi pomaknula ili izasla.

1. Rjecnik

Zdravstveni struénjak Medicinski struénjak ili uredno ovlasteni terapeut za govor i
jezik / patolog ili specijalizirana medicinska sestra obucena za
podrugje postupaka rehabilitacije glasa.

HME Izmjenjiva¢ topline i vlage (umjetni nos). Proizvod koji
zadrzava toplinu i vlagu u izdahnutom zraku, a koje se inace
gube disanjem kroz traheostomu.

PE-segment Faringo-ezofagealni segment. Dio ezofagusa (jednjaka), u
kojem se vibracijom tkiva stvara zvuk pri uporabi govorne
proteze.

Silikon Materijal se Cesto koristi u proizvodnji medicinskih uredaja.

TE-otvor Mali umjetni otvor izmedu traheje (duSnika) i ezofagusa
(jednjaka).

Traheostoma Otvor za disanje na prednjoj strani vrata, gdje je dusnik

pri¢vricen za kozu (takoder se naziva “stoma”)

Govorna proteza Jednosmjerni ventil sa zapornim prirubnicama umetnutima u
TE-otvor koji omogucuje govor preusmjeravanjem zraka kroz
ezofagus (jednjak) uz istodobno smanjenje rizika od ulaska
hrane i teku¢ine u traheju (dusnik).
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2. Opisne informacije
2.1 Indikacije za uporabu

Provox Vega govorna proteza sterilna je ugradbena govorna proteza za jednokratnu
uporabu namijenjena rehabilitaciji govora nakon kirur§kog odstranjivanja grkljana
(laringektomija). Cidéenje govorne proteze obavlja pacijent. Tijekom ¢idéenja proteza
ostaje na svom mjestu.

2.2 Opis proizvoda

Provox Vega medicinski je proizvod za jednokratnu uporabu s jednosmjernim ventilom

koji drzi TE-otvor otvorenim za potrebe govora, dok istodobno smanjuje rizik ulaska

hrane i tekuéine u dusnik. Proizvod je izraden od medicinskog silikona i fluoroplastike.

Slikovni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

c) trahealna prirubnica

d) fluoroplasti¢no leziSte ventila neprozra¢no za rendgensko zracenje (otporno na rast
gljivica vrste Candida)

e) ezofagealna prirubnica

f) preklopnica za ventil

Provox Vega pakiranje

Provox Vega pakiranje sadrzi sljedece dijelove:

¢ I nesterilna ¢etkica Provox koja veli¢inom odgovara govornoj protezi
¢ 1 priru¢nik za koristenje ¢etkice Provox

* 1 Provox Vega Priru¢nik za pacijente

2.3 Kontraindikacije
Medu pacijentima koji ve¢ koriste proteze u svrhu rehabilitacije govora nisu prijavljene
kontraindikacije za uporabu ili zamjenu govornih proteza Provox Vega.

2.4 UPOZORENJA

Moguca je slu¢ajna aspiracija (ulazak u dusnik) govorne proteze Provox Vega ili
drugih dijelova Provox govornog rehabilitacijskog sustava. Neposredni simptomi
ukljucuju greanje, kasalj, guSenje i tesko disanje. Ako se to dogodi, odmah zatrazite
lije¢ni¢ku pomo¢. Strano tijelo u disnim putovima moze izazvati teske komplikacije
poput akutnog respiratornog distress sindroma (ARDS) i/ili respiratornog aresta i
mora se odmah odstraniti.

Moguce je slu¢ajno gutanje govorne proteze Provox Vega. Ako se to dogodi, obratite
se svom lijec¢niku, koji ¢e vas dalje savjetovati.

Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsno zagadenje i oStetiti
proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

2.5 MJERE OPREZA
Obratite se zdravstvenom stru¢njaku ako

e postoji propustanje kroz protezu ili oko nje (kasljanje i/ili promjena boje sluzi)
e govor postane otezan (ve¢i napor pri govoru i/ili glas zvuci neprirodno)

*  pojave se znakovi upale ili promjena tkiva na mjestu otvora ili u podrucju stome (bol,
crvenilo, toplina, otok, tragovi krvi na ¢etkici nakon ¢etkanja)

Da biste smanijili rizik infekcije:
Provjerite jesu li vam ruke potpuno &iste i suhe prije nego $to dodirnete podrucje
traheostome i prije ¢iS¢enja svoje govorne proteze i/ili pomagala.

Sva pomagala koja dolaze u dodir s traheostomom i govornom protezom moraju
biti Cista.
Da biste smanijili rizik ostecenja proizvoda:
Pri rukovanju i ¢is¢enju proteze Provox Vega koristite samo izvorni pribor Provox.

3. Upute za uporabu

3.1 Uporaba proteze Provox Vega za govor

Kada zatvorite traheostomu, mozete usmjeriti zrak iz plu¢a kroz protezu u jednjak. (Slika 2)
Struja zraka uzrokuje vibracije tkiva u jednjaku, Sto proizvodi zvuk glasa. Mozete
govoriti pomoc¢u izmjenjivaca topline i vlage kao Sto je Provox HME, pomocu
pomagala za govor bez uporabe ruku kao §to je Provox Freehands HME ili jednostavno
zatvaraju¢i stomu prstom.

HME moze poboljsati rad pluca te olaksati zatvaranje stome i govor. Pomagalo
bez koriStenja ruku omogucuje govor bez potrebe za zatvaranjem traheostome prstom.

3.2 Ciséenje proteze Provox Vega

Da biste mogli govoriti preko govorne proteze, proteza mora biti Cista tako da zrak
moze prolaziti kroz nju. Redovito ¢iS¢enje proteze takoder pomaze produljenju vijeka

trajanja proizvoda.
«  Cetkanje proteze ¢etkicom Provox dva puta dnevno uklanja sluz i ostatke hrane iz
proteze.

« Ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze u ¢i§¢enju
otpadaka i sluzi iz proteze, §to produljuje vijek trajanja proteze.
Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo pacijentima koji
su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno prate bez nadzora stru¢njaka, §to
procjenjuje zdravstveni stru¢njak.
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*  Smatra se da neke prehrambene mjere, kao $to je dnevni unos jogurta i mlacenice
(sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu u sprecavanju pretjeranog razvoja gljivica
vrste Candida.

OPREZ: Kada ¢istite protezu Provox Vega koristite samo izvorni pribor Provox.
Druga pomagala mogu prouzroditi osobnu ozljedu ili o$tetiti govornu protezu.

3.3 Pomagala

Provox ¢etkicu / Provox ¢etkicu XL pacijenti koriste za ¢i§¢enje unutra$njosti proteze.
Provox Flush dodatno je pomagalo koje omogucuje ispiranje proteze.

Provox Vega ¢ep pribor je za prvu pomo¢ za pacijente koji priviemeno blokira propustanje
kroz protezu.

3.4 Dodatni proizvodi

Provox HME: izmjenjiva¢ topline i vlage djelomi¢no obnavlja izgubljene funkcije nosa
(grijanje i vlazenje zraka, otpor pri disanju).

Provox FreeHands HME: izmjenjivac topline i vlage u kombinaciji s automatskim
ventilom traheostome, nacinjen u svrhu govora bez koristenja ruku.

Provox LaryTube: silikonska trahealna kanila namijenjena podupiranju stoma koje se
stezu dok zadrzavaju druga rehabilitacijska pomagala Provox-sustava.

Provox LaryButton: mekana, silikonska, samozaporna trahealna kanila namijenjena
podupiranju stoma koje se stezu dok zadrzavaju druga rehabilitacijska pomagala
Provox-sustava.

3.5 Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada
kad odlazete koristene medicinske uredaje.

4, Nezeljeni dogadaji / rjeSavanje poteskoca po
simptomima

Odgovornost je vaseg zdravstvenog stru¢njaka da vas obavijesti o rizicima i koristima
rehabilitacije govora putem proteze te da vas uputi Sto ¢initi u slucaju nezeljenih dogadaja.
Ako niste sigurni da ste u potpunosti razumjeli sve upute, pitajte zdravstvenog struénjaka
za daljnja objasnjenja.

Simptom: Kasljanje (izazvano pic¢em ili hranom) dok je proteza na mjestu.

Najéeséi razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox i/ili pomagalom za ispiranje. Mogu postojati
ostaci hrane koji sprjecavaju ispravno zatvaranje ventila.

Ako se propustanje nastavi:

2. Promatrajte protezu dok pijete. Pokusajte ustanoviti propusta li proteza ili podrucje
oko nje.

a.) Ako mislite da se propustanje odvija kroz srediste proteze, mozete koristiti
¢ep Provox Vega dok jedete i pijete kako biste sprijecili curenje. Obavijestite svog
zdravstvenog stru¢njaka o tome da trebate novu protezu.

b.) Ako mislite da se propustanje odvija oko proteze ili da ¢ep ne zaustavlja
propustanje. Obavijestite zdravstvenog stru¢njaka o tome da mozda postoji
propustanje oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najéeséi razlozi: Opstrukcija ventila, natec¢enost tkiva grla (npr. tijekom radioterapije).

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox i/ili pomagalom za ispiranje. Mozda postoje
ostaci hrane koji povecavaju otpor strujanja zraka.

2. Ako to ne pomaze: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Bol, vrucina, natec¢enost i osip (zajedno ili odvojeno) u podrucju proteze

ili stome.

Najces¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Na cetkici ste primijetili tragove krvi nakon ¢etkanja

Najées¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima, rendgenskim
zracenjem i radioterapijom

Govorna proteza Provox Vega moze ostati unutar TE-otvora tijekom MRI-postupka,
rendgenskog zracenja i radijacijskog pregleda i terapije. Govorna proteza Provox
Vega kompatibilna je sa snimanjem magnetskom rezonancijom do 3 jedinica Tesla,

rendgenskim zrac¢enjem i radioterapijom do 70 Gy. Zapamtite da je leziSte ventila
nepropusno za rendgensko zracenje vidljivo na rendgenskim slikama.

5.2 Vijek trajanja proizvoda

Ovisno o specifi¢nim bioloskim okolnostima razlikuje se vijek trajanja uredaja i njegov
se integritet ne moze predvidjeti na dulje razdoblje. Na materijal od kojega je izradena
proteza utjecu, primjerice, bakterije i kvasac. Struktura uredaja vremenom propada.
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Laboratorijska ispitivanja koja su uklju¢ivala simulaciju koristenja tijekom testnog
razdoblja od 12 mjeseci pokazuju da, ako bakterije i kvasac nisu prisutni, uredaj
zadrzava strukturni integritet tijekom tog razdoblja. Nisu provedena ispitivanja
kori$tenja uredaja dulje od 12 mjeseci. Uredaj se moze dulje koristiti prema isklju¢ivom
nahodenju osobe koja ga propisuje.

5.3 Informacije za pomoc korisnicima
Za dodatnu pomoc ili informacije pogledajte straznju stranicu ovih uputa za uporabu
i potrazite informacije za kontakt.

6. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu i
nacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

TURKCE

Stomal hava yolu yonetimi

Acil durumlar

Acil yardim personelinin bogazinizdan soluk alip verdiginizi bilmesi 6nemlidir. Bu
durum, acil yardim personelinin oksijen ve suni solunumu agziniza veya burnunuza
degil de, stomaniza uygulamalari gerektigini belirlemelerine yardimei olacaktir.
Sizin ve klinisyeninizin suni solunum kilavuz bilgilerini
www.atosmedical.com/rescuebreathing adresinden indirmenizi dneririz.

Elektif durumlar

Intiibasyon (soluk borunuza bir solunum tiipii yerlestirilmesi) gerektiren bir islemden
gegmeniz gerekiyorsa, anestezi uzmaninin ve islemi gergeklestirecek doktorun
bogazinizdan solunum yaptiginizdan ve ses protezi kullandiginizdan haberdar olmalar1
¢ok 6nemlidir. Ses protezinin yerinde kalmasi gerektigini anlamalar1 dnemlidir. Ses
protezi ¢ikarilirsa, agzinizdan, yemek borunuzdan veya midenizden gelen sivilar
soluk borunuza kagabilir.

Intiibasyon tiipiiniin ses protezini yerinden oynatmayacak veya disar1 ¢ikartmayacak
sekilde yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi ¢ok onemlidir.

1. Sozlik

Klinik yetkilisi Tip doktoru veya konusma rehabilitasyon esaslart iizerine
egitim almis konusma veya dil terapisti / patalojisti veya klinik
uzman hemsgiresi.

HME Ist ve Nem Degistirici (Yapay Burun). Solunan hava i¢inde
Trakestoma ile soluma sonucu sicaklik ve nemin kaybolmasini
engelleyen cihaz.

PE-Segmenti Faringo-6zefagus segmenti. Ozefagusun (yemek borusu) ses
protezi ile soluma sirasinda doku titresimi ile sesin iretildigi
kismi.

Silikon Tibbi cihazlarda sik sik kullanilan bir materyal.

TE-deligi Soluk borusu (trake) ile yemek borusu (6zefagus)arasinda

olusturulan kiigiik yapay agiklik.

Trakeostoma Soluk borusunun cilt ile birlestigi noktada, boynun 6n
tarafindaki soluk alma agikligi (“stoma” olarak da bilinir).

Ses protezi Yiyecek ve sivilarin soluk borusu (trake) igine kagma riskini
azaltarak havanin soluk borusuna (6zefagus) yonlendirilmesini
saglayan TE-deligi i¢ine baski flanglari ile takilmis tek yonlii
supap.

2. Aciklayic bilgiler

2.1 Kullanim talimatlari

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale araciligi ile ¢ikartilmasi (larenjektomi)
sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla kalic1 kullanim amactyla yerlestirilmis steril,
tek kullanimli protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin hasta
tarafindan gergeklestirilir.

2.2 Cihazin tanimi

Provox Vega i¢inde tek yonlii supap yer alan, konugsma amaciyla agik bir TE-deligi
gerektiren ve yiyecek ve sivilarin soluk borusu (trake) igine kagma riski az bir tibbi
cihazdir. Medikal cins silikon ve floroplastikten yapilmigtir.

Cihaz sekil 1 ile gosterilmektedir.

a) Protez Baslig1

b) Protez Mili

¢) Soluk Borusu Flanst

d) Radyo-opak floroplastik Supap Siti (kandida biiytimesini onler)
¢) Yemek Borusu Flans1

f) Valf Klapesi
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Provox Vega paketi

Provox Vega paketi i¢inde asagidaki kullanici aksesuarlar1 yer alir:

* 1 adet steril olmayan Provox firga, ilgili ses protezi ebadina uygun
* 1 adet Provox Firga Kullanim Talimati

* 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

2.3 Uygun Olmayan Tedaviler

Bir ses protezi rehabilitasyonu cihazi kullanan hastalar arasinda Provox Vega ses
protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili herhangi bir sorun gézlenmemistir.

2.4 UYARILAR

Kimi zaman Provox Vega veya Provox’in diger ses rehabilitasyonu sistemi bilesenleri
kullanimi sirasinda kazara aspirasyon (soluk borusuna kagmasi) s6z konusu
olabilmektedir. Bundan sonra tikanma, dksiirme, sikigma veya hirilti goriilebilir. Bu
tiir bir durumda derhal tibbi tedaviye basvurunuz. Solunum yollarindaki yabanci bir
cisim akut solunum distresi ve/veya solunum aresti gibi ciddi komplikasyonlara yol
agabilir. Bu cisim bir klinisyen tarafindan ¢ikartilmalidir.

Provox Vega ses protezinin yanhshkla yutulmasi s6z konusu olabilir. Boyle bir
durumda size 6neride bulunmak iizere doktorunuza basvurunuz.

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

2.5 ONLEMLER

Asagida verilen durumlarda klinik uzmaniniza

basvurunuz
*  Protez veya gevresinden bir sizint1 olmasi (6ksiiriik ve/veya mukoza rengi degisimi)

»  Konugma giigliigii ¢ekilmesi (fazla gaba ve/veya sesin gergin hale gelmesi)

*  Delik bolgesinde yangi veya doku degisikligi belirtileri olmasi (ac1, yanma, sisme,
firgalama sonrasinda fir¢a tizerinde kan izleri).

Enfeksiyon riskini azaltmak icin:

Trakestoma gevresinde elinizle bir islem veya ses protezi ve/veya aksesuarlarini

temizleme oncesinde ellerinizin iyice yikanmis ve kurulanmis oldugundan emin olunuz.
Trakestoma ve ses protezi igine girebilecek veya onlarla temas edebilecek biitiin

cihazlar temiz tutulmalidir.

Uriiniin zarar gérme riskini azaltmak icin:

Protezinizin kullanilmasi veya temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega igin
kullanilmak tizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini kullaniniz.

3. Kullanma talimatlari

3.1 Konusmada Provox Vega kullanimi

Trakestoma kapali durumda, havayi cigerlerinizden protez iizerinden yemek borusu
(6zefagus) i¢ine dogru yonlendirebilirsiniz. (Sekil 2)
Bu hava akim1 yemek borunuz i¢indeki dokularinizda bir titresime yol agacak ve
boylelikle ses ¢ikartabileceksiniz. Provox HME gibi Is1 ve Nem Degistirici, Provox
Freehands HME gibi bir el baglantisiz konusma cihazi veya sadece parmaklariniz ile
stoma cihazini kapatarak konusabilirsiniz.

HME kullanimi sayesinde solunum islevi iyilestirilebilir ve stoma tikama ve
konusma gergeklestirilebilir. Elbaglantisiz cihaz ile parmakla trakestoma kapatmaya
gerek kalmaksizin konusma yapilabilir.

3.2 Provox Vega temizligi

Ses proteziniz ile konusabilmeniz igin, protezinizin i¢inden hava gegebilecek nitelikte

temiz olmasi gerekir. Diizenli protez temizligi de cihazin uzun 6miirlii olmasina

katk1 yapacaktir.

*  Provox Brush ile giinde iki kez protezin fir¢alanmasi sayesinde protez tizerindeki
mukoza ve yiyecek artiklari giderilebilir.

»  Provox Flush ile protezin yikanmasi da protez iizerindeki mukoza ve yiyecek artiklarin
giderilmesine katk1 saglayacak ve cihaz omriinii artiracaktir.
Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda klinik denetim
gerektirmeksizin kullanim talimatlarini diizenli olarak uygulayabilir oldugu sonucuna
varilan hastalar tarafindan kullanilmak igindir.

*  Giinliik yogurt veya i¢inde laktobasili bulunan kaymakli siit diyeti gibi bazi 6nlemlerin
asirt Kandida biiytimesine karsi yararli oldugu distiniilmektedir.

DiKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega i¢in kullanmak

iizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini kullaniniz. Bunun disindaki

cihazlar bir kisisel yaralanma veya ses protezinin hasarina yol acabilir.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL ile hastalarin protezin igini temizlemeleri miimkiindiir.
Provox Flush protezin yikanarak ilave temizliginin temininde kullanilir.

Provox Vega Plug protez i¢inde bir sizintry1 gegici olarak dnlemek amaciyla hastalar
tarafindan kullanilacak bir Ilk Yardim Aracidir.

3.4 llave cihazlar

Provox HME: Is1 ve Nem Degistirici burun islevlerindeki kayiplarini (isitma, nemlendirme,
solunum direnci)kismen telafi eder.
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Provox FreeHands HME: Is1 ve Nem Degistirici bir otomatik trakestoma valfi ile
birlikte kullanilarak el bagimsiz konusma saglanir.

Provox LaryTube: Bu silikon trake kaniilii Provox Sistemi igindeki diger rehabilitasyon
cihazlarinin muhafaza edilerek stomanin biiziilmesine katki amacini tagir.

Provox LaryButton: Bu yumusak, kendinden kiskagli silikon trake kaniilii Provox
Sistemi igindeki diger rehabilitasyon cihazlari ile birlikte stomanin biiziilmesine
katk1 amacini tasir.

3.5 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

4. Olumsuz gelismeler / Belirtiler ve ariza giderme
Klinik uzmaniniz, ses protezi ile saglanacak rehabilitasyon ve bir olumsuz durum ile
karsilasildiginda, ne yapilmasi gerektigi hakkinda sizi bilgilendirme sorumlulugunu
tistlenmistir. Size anlatilan talimatlari tam olarak anlamig oldugunuz konusunda bir
kuskunuz varsa, uzmandan daha fazla agiklama isteyiniz.

Belirti: Protez takili durumda oksiirme (yeme veya igme sonrasinda).

En yaygin nedenleri: Protez veya ¢evresinden sizinti.

Alinacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Boyle bir durumda supabin
tam olarak kapanmasini dnleyen bir yabancit madde vardir.

Sizint1 giderilememisse:

2. lgerken yasanan sorunu yakindan izleyiniz. Sizintinin protezin iginden veya
¢evresinden olup olmadigini belirleyiniz.

a.) Protezin ortasindan oldugunu diisiiniiyorsaniz, yeme veya igme sirasinda sizintiy1
onlemek i¢in Provox Vega Plug kullanabilirsiniz. Bundan sonra uzmaniniza yeni
bir proteze ihtiyaciniz oldugunu belirtiniz.

b.) Sizintinin ¢evresinden oldugunu diisiiniiyorsaniz veya Plug ise yaramadiysa.
Klinik uzmaniniza protez ¢evresinden sizint1 oldugunu diisiindiigiiniizii bildiriniz.

Belirti: Konusma giderek daha fazla giigliik ¢ikartiyor.

En yaygin nedenleri: Supap engelleniyor, bogaz i¢i doku sismesi var (6rnegin, bir

1s1n tedavisi sirasinda)

Alnacak 6nlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Hava akisina karsi direnci
artiran yiyecek artiklari olabilir.

2. Budafayda etmediyse: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Protez veya stoma alani i¢inde aci, yangi, sisme veya dokiintii (tek tek
veya bir arada).

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve enfeksiyonlar

Alinacak onlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Firgalama sonrasinda Firga tizerinde kan izleri var

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve 6zefagus tarafinda enfeksiyonlar.

Alinacak 6nlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

5. ilave bilgiler

5.1 MRI, Rontgen ve i1sin tedavisi uyumlulugu

Provox Vega ses protezi bir MRI, Rontgen veya 1gin tedavisi muayene/sagaltimi
sirasinda TE-delikten ¢ikartilmaksizin yerinde birakilabilir. Provox Vega ses protezi
3 Tesla’ya kadar Manyetik Rezonans Goériintiileme, rontgen muayenesi ve 70 Gy
seviyesine kadar radyasyon sagaltimina dayanabilir. Rontgen muayenesi sirasinda
radyo-opak valf siti goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz omrii

Kisisel biyolojik kosullara bagli olarak cihaz 6mrii degisebilir, uzun bir kullanim
siiresinden sonra cihazin bitiinliglinii tahmin etmek miimkiin degildir. Cihazin
malzemesi orn. bakterilerden ve mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinligii ise
duruma bagl olarak bozulabilir.

12 ay boyunca kullanim simiilasyonu ile yapilan laboratuvar testleri, bakteri veya
mayanin olmadig1 ortamda cihazin yapisal biitiinliigiinii bu siire boyunca korudugunu
gostermistir. Cihaz, 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu siireden
uzun bir kullanimda sorumluluk regeteyi yazana aittir.

5.3 Kullania destek bilgisi

Daha fazla yardim veya bilgi almak i¢in liitfen bu Kullanma Talimatinin arka kapagindaki
irtibat bilgilerine bagvurun.

6.lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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PYCCKMI

O6ecneyeHue AbIXaHNA Yyepes ctTomy

Cutyauum ypesBblHallHOro XxapaKkrepa

COprI[HI/IK]/I MEIHUIHUHCKOTO YYPEIKACHU NJOIKHBI OBITH OCBEIOMIJICHBI, YTO Ber
HoJIy4aeTe BO3AyX 4epe3 OTBEPCTUE B HIiee. DTO HOMOKET UM ONPEACIHUTh, YTO
[oJauy KUCJIOpOo/ia U HCKYCCTBEHHOE JbIXaHHUE HY'KHO OCYLIECTBIATDH Yepe3 CTOMY,
a He Yepe3 POT WIIH HOC.

MBI coBeTyeM BaM H BallleMy JIeHallieMy Bpady 3arpy3HTh HHCTPYKIIUH [0 IPOBEICHHIO
HCKYCCTBEHHOTO JpixaHus ¢ www.atosmedical.com/rescuebreathing

CuTyauunmn sneKTNBHOro Xxapakrepa

TIpu npoueypax, Tpedyomux HHTyOaiinn (BCTaBKH JbIXaTeIbHON TPYyOKH B TPAXelo),
Ba)KHO, YTOOBI Bpa4 M aHECTE3UOIIOT ObLIH MPOUH(OPMUPOBaHBI, 4TO Bl momyuaere
BO3/IyX Uepe3 OTBEPCTHE B IIEE M HCTIONIb3YeTe roJI0COBOH poTe3. OHM 0053aTeTEHO
JIOJIKHBI IOHUMATh, YTO FOJIOCOBOH ITPOTE3 JOJKEH OCTAaThes Ha MecTe. [Iph H3BIeYeHHI
TOJIOCOBOI'O IIPOTE3a CYIECTBYET BEPOATHOCTS MOTIAIAHUA JKUIKOCTHU CO pTa, MALIEBOAA
WM JKeJTyJIKa B TPaxero.

BaskHO BCTaBIATH U U3BICKATh HHTYOAI[MOHHYIO TPYOKY C OCTOPOKHOCTBIO, YTOOBI
n3bexarh CMCIICHUS WU BBINIAJICHUSA I'0JIOCOBOTO MIPOTE3a.

"

1.Moccapun

Bpau-knuHumer MenuiuHCKUil paOOTHUK WM JIMIIEH3MPOBAHHbIN Jioromes /
TaTOJIOT WJIM YaCTHOIPAKTUKYIOLIAss MEAUIMHCKas CecTpa-
CTIEIMAIICT B 00JIACTH BOCCTAHOBIICHHS TOIIOCA.

HME Temio-narooomennuk [aunr. «Heat and Moisture Exchanger]
(«MCKYCCTBEHHBI HOC»). YCTPOMCTBO, KOTOPOE COXpaHsSeT
TEIUIO U BJIATy B BBIIBIXaCMOM BO3/TyXE, KOTOPBIC YTPAIHUBAOTCA,
€CJIY TIAIMEHT JBIIIHT Yepe3 TPaxeoCToMy.

I'TI-cerment I'norouno-nuieBoaHbIN cermMeHT. YacTh MUIEBOAA, IJE 3BYK
obpa3syeTcst B pe3y/abraTe BUOPAIMH TKaHH TP HCTIONb30BaHHI
TOJIOCOBOTO MPOTE3a.

CuitmkoH Marepuai, 4acTo NPUMEHSEMBbIN B YCTPOHCTBAX MEIHIIHCKOTO
Ha3HaA4YCHUs.

TIT myHT HeGoubilioe  MCKYCCTBEHHOE — OTBEPCTHE MEXKAY —Tpaxeeit
(ABIXaTeIbHBIM TOPJIOM) U MHUIIEBOIOM.

TpaxeocToma JlbIXaTenbHOE OTBEPCTHE, PACIONOKEHHOE Ha MepenHeit

MOBEPXHOCTH IIIEH, Yepe3 KOTOPOE TPaxesl COCAUHACTCS C KOXKel
(TakKe N3BECTHA MO/ HA3BAHUEM «CTOMA»).

Tonocosoii npote3 ~ ONHOCTOPOHHMII KIamaH C  yAepKUBAOMUMU — (IaHIAMH,
koTopbiii Berapisgercss B TII mryHT, yTOOBI HAlMEHT HMeN
BO3MOKHOCTb TOBOPHTB, IEPEHATIPABIISAS BO3/LYX B MUIEBOX O€3
pucCKa nomnaaanus IMHUIIH U JXKUJAKOCTH B TPAXCrO (}Z[BIXaTCHBHOC
TopIIo).

2. MNoscHuTenbHasa Hopmauus

2.1 NMokasaHuA gna NCNoNb30BaHNA

TonocoBoii mpote3 Provox Vega siBIsieTcsi CTEPHIBHBIM, HOCTOSHHBIM I'OJOCOBBIM
NPOTE30M OJHOPA30BOI'0 UCIIOJIB30BAHU S, IPEAHA3HAYECHHBIM /1JIs1 BOCCTAHOBJICHUSA
TOJI0Ca MOCIIE ONEPALNH Y IaNIeHUs TOPTAHN (TApHHTIKTOMHH). OYHCTKA TOIOCOBOTO
HPOTE3a IPOU3BOIUTCS TAIIUCHTOM, HE BBIHUMAs IPOTE3 U3 MIyHTA.

2.2 OnuncaHve yCTPOMCTBa

Provox Vega — 3TO MEJMIIUHCKOEC yCTpOﬁCTBO OJHOPA30BOIr'0 UCIIOJIB30BaHUA C
00paTHBIM KJIATIaHOM, KOTOPBII He naeT TII uryHTY 3aKpbIThCS, YTOObI MALIUEHT MOT
TOBOPHUTH, U CHUIKAET PUCK IONMaTaHU ) KUJAKOCTH U ITUIIHU B TPAXCro. OH M3roTOBIICH
M3 MEAUIMHCKOTO CUJIMKOHA U @Toponnac‘ra.

J1nst HarnsaHOCTH CM. puc. 1.

a) Konnax npotesa

6) Temo mpotesa

B) TpaxeanbHblii daHery

r) PeHTreHoKOHTpacTHOE YTOPOIIACTOBOE JIOKE KIaNaHa (IPEIATCTBYIOIIEE Pa3MHOKCHUIO
rpuOKOBOH (IopbI)

1) ITumeBoaHbIi Graner

¢€) 3aci0oHKa KJanaHa

KomnnekTt nocraBku ronocosoro nportesa Provox Vega

B xoMmiekT nocTaBku roocoBoro rnporesa Provox Vega BXOJSAT ey OIIME aKCECCYaphl:

¢ 1 IIerka Provox Brush cooTBeTCTBYIONIEr0 TOJIOCOBOMY IIPOTE3Y pasmepa,
HECTEepHJIbHAS

¢ 1 UHCTpyKIMH IO NPUMEHEHHUIO 1eTKH Provox Brush

¢ 1 PyKoBOJCTBO 10 HCIOJIB30BaHHIO TOJIOCOBOIO npoTtesa Provox Vega s
MaueHTa

2.3 MpoTnBonokasaHus

J115 MCcnonb30BaHMs UM 3aMEHBI TOJI0COBOrO mpoTesa Provox Vega manueHtamu,
KOTOPBIE MPOXOAAT KyPC BOCCTAHOBIICHHU S T0JIOCA C TOMOIIBIO IPOTE3UPOBAHUS, HE
CYLIECTBYET HUKAKMX U3BECTHBIX IPOTHUBONOKA3AHUI.
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2.4 NPEAOCTEPEXEHUA

Bo3moikHa cnyqaﬁﬂan acnupauus (HOHaHaHI/IE B IbIXATEJIBHOEC FOpJ’IO) TOJIOCOBOTO
nporesa Provox Vega min Ipyrux KOMIOHEHTOB CUCTEMbI BOCCTaHOBJICHHS T0I0CA
Provox. HpI/I OTOM MOT'YT BOBHUKHYTH BHE3AITHO ITOSABUBIINUECSA CUMIITOMBIL: PBOTHEBIC
JIBUDKCHHU S, Kallelb, yaylibe UM XPHIBL B TakoM cirydae cpa3y ske o6pamaiiTech 3a
Me):ll/ll.ll/lHCKOi;I NMOMOIIBIO. Hona;[am/le WHOPOJHOTO T€JIAa B ABIXATEIIBHBIC ITYTH MOXKET
BBI3BATh TSKEIIbIE OCIIOKHEHH S, HAPUMEP, OCTPYIO ABIXaTeIbHY 0 HEOCTaTOUHOCTh
/v OCTAaHOBKY ABIXaHUSA, U JOJKHO OBITH U3BIICUYCHO BpPavyOM-KJINHUILIUCTOM.

MozkeT NpoU30HTH ci1y4aiiHOe IPOIJIaThIBAHME [OJIOCOBOrO IpoTe3a Provox Vega. B
9TOM ClIydae 0OpaTHTECh 3a TTIOMOIIBIO K CBOEMY Bpauy H CICAYHTE €ro HHCTPYKIHUAM.

TToBTOpHOE MCIOIBL30BAHMUE M TIOBTOPHAs 00paboTKa MOI'YT BbI3BAaTh IIEPEKPECTHOE
3apakeHUE U MOBPEIKACHNUE YCTPOHCTBA, YTO MOKET HAHECTH BPEJl MALUCHTY.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
MpoKoHCYNbTUPYIiTECH CO CBOMM BPa4OM-KIMHULMCTOM B
cnepyloWmX cnyvasx:

* Ecnu TIPOUCXOIUT IPOTCKAHUE YCPE3 HIH BOKPYT IIPOTE3a (KaLHCHB /Ui
H3MEHEHHE L{BETA CJIN3H)

. Peub cTaHOBHUTCS 3aTPyAHEHHOI (TpebyeTcs Ooblle yCHIMH, U/MIH TOJIOC
Ka)eTcst 6oJiee HarpsKEHHbIM)

. Ecnu kakue-n1n00 CUMIITOMBI BOCIIAJIEHHUS MJIM K3MEHEHHS TKAHU B 30HE myHTa
(6011B, JKOKEHHUE, OTEK, CIIE/(bl KDOBH Ha IIETKE T0CIIE YHCTKU IPOTE3a).

Y106bI CHU3UTD PUCK UHPEKLUN:
CrnenuTte 3a TeM, 4T00bl Bamu pyku ObLIM YMCTBIMU U CYXHMH NEPEI TeM, KaK
TMPUKACATBCA K 30HE TPAaXCOCTOMBI U IEpea OYHCTKOH I0JIOCOBOTO nporesa /Wi
aKceccyapoB K HEMYy.

CJTC}]HTC 3a YHCTOTOM BCEX yCTpOﬁCTB, KOTOpPBIE MOT'YT IIPUKACATHCS UIIH IIPUKACAIOTCS
K TPaXe0CTOME 1 TOJIOCOBOMY IIPOTE3Y.

YT106bI CHU3UTD PUCK noBpexaeHna nsgenna:

Hcrnonb3yiiTe TONBKO UPMEHHBIEC aKceccyaphl Provox, KOTopeie mpeiHa3HaueHbI JUIs
yxoJa ¥ 04uCTKH npoTe3a Provox Vega.

3. UHCTpYKL MM MO NCNONb30BaHNIO
3.1 Ucnonb3oBaHme npoTesa Provox Vega gna peun

Korna Bbl 3akpeiBaeTe TpaxeocToMy, Bel MOXkeTe HanpaBisTh B IUIIEBOJ BO3AYX,
KOTOPBIH [0CTYTAeT U3 JIErkux B rpotres. (Puc. 2)
JlaHHBIii TOTOK BO3lyXa BBI3bIBAET BUOPALNIO TKAHEH B THILEBOIE, KOTOPAS H IIPOM3BOAUT
3BYK rosioca. Bel MOXxeTe pa3roBapuBaTh ¢ HOMOIIBIO TEIIO-BIar000MeHHNKa Provox
HME, ycrpoiicta peun 6e3 ncronb3oanus pyk Provox Freehands HME unu, npocto
3aKpbIBasi CTOMY HaJIbLIEM.

Temnno-BrarooOMeHHHK yinyumaeT GyHKIHUIO JIETKUX, a TaKXKe 00JIerdaer peub u
OKKJIIO3HIO CTOMBI. YCTPOHCTBO, IPpUMEHsieMOe 6e3 MCIIO0Ib30BaHHs PYK, O3BOJIACT
TOBOPHTH 6€3 HEOOXOAMMOCTH 3aKPBIBATH TPAXEOCTOMY HAJIbLIEM.

3.2 Ouncrka nportesa Provox Vega

Yro6s1 Bel MoTTTH pasroBapuBaTh C IIOMOIIBIO CBOETO I'0OJIOCOBOT0 IPOTE3a, HCOGXOZ[PIMO,

94TOOBI BO3/1yX MOT BCET/1a CBOOOIHO Yepe3 HEro IPOXOUTh, IOITOMY MPOTE3 ClIeayeT

peryispHo npouyniaTs. Kpome Toro, perynspHas 04HCTKa POTE3a HOMOTIaeT MPOAIUTh

CPOK CITy:KObI ycTpOiiCTBa.

¢ Ouucrka npoTesa ¢ HoMolblo meTku Provox Brush jBa pasa B ieHb momoxer
YAQIUTh U3 HETO CIIN3b U OCTATKH MUIIH.

+  TIpombiBaHHE IPOTE3a C IOMOIIBIO TpHcIocoOeHns Provox Flush takxke momoraer
YAAIUuTh U3 HEr0 UHOPOJAHBIC BEUIECTBA U CIIU3b, YTO TAKIKE CHOCO6CTByeT
HPOJUICHHIO CPOKA CITYKOBI yCTPOHCTBA.

IMpumeuanue: [pucnocoGuenue wis npompiBanusi Provox Flush moxer
HUCITOJIB30BATHCSA TOJTBKO TEMH MAITHEHTAMH, KOTOPBIE, 110 OIICHKE Bpada-KJIMHUIUCTA,
CHOCOOHBI MOCIIEI0BATEIBHO COOI0IATh MHCTPYKIMH 110 UCIIOIb30BAHUIO Oe3
HaOJII0/ICHH S Bpaya.

¢ B mensx mpenoTBpanieHus 4pe3MepHoro pocra rpubkosoii ¢uopst (Candida)
CIEAYET MPUACPIKUBATHCA HEKOTOPBIX TUETUYECKUX OFpaHH'{CHHﬁ, Hanpumep,
u36eraTh exeIHEBHOr0 HOTPeOIeHN oIy pTa, MOJIOKA HJIH CIMBOYHOTO Maca,
COACpIKAIINX TAKTOOAKTEPHH.

BHUMAHHME: Ucnoap3yiiTe T01bK0 pupMeHHbIe akceccyapbl Provox, koropbie
npeJHa3HAYEeHb VISl 0O4MCTKH npoTe3a Provox Vega. JIpyrue ycrpoiicrsa moryT
€TAaTh NPHYMHOI TPABMbI HJIH MIOBPEKAEHHS I'0J0COBOI0 NPOTe3a.

3.3 AKceccyapbl

lerka Provox Brush / Provox Brush XL ucnons3yercs s 04MCTKY BHY TPEHHEH
YacTH MpoTe3a.

Mpucnocodaenne 1i1st npombiBanus Provox Flush siBisietcs 10noMHUTENBHBIM YHCTAIIAM
yCTpOﬁCTBOM, KOTOPOE IMO3BOJISACT ITPOMBIBATH IIPOTE3

3aruymka Provox Vega Plug sBisieTcsi MFHCTPYMEHTOM II€PBOii IIOMOLIMY, € TOMOLIBIO
KOTOPOTO MAITMEHT MOKET BPEMEHHO OCTAHOBUTD IMOATECKAHUE KUAKOCTH YEPE3 IIPOTE3.

3.4 [lononHUTeNbHbIE YCTPOICTBA

Tenmo-BaarooomMenHuk Provox: Temno-BaarooOMeHHHK Provox 4acTHYHO
BOCCTAHABJINBAET yTpayeHHbIC (YHKIMK HOCA (COrpeBaHKe U YBIaKHEHHE BO3yXa,
3a/IePIKKa JBIXaHHS).
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Teni0-BJ1aro00MeHHHK /151 HCNOJIb30BaAHUSA MpoTe3a 6e3 pyk Provox FreeHands:
Ternio-BaarooOMeHHHK, OCHAILICHHBII ABTOMATHYECKUM KJIATIAHOM /IS TPAXEOCTOMBI,
MO3BOJISICT MTALIUEHTY Pa3roBapuBaTh 63 MOMOIIHU PYK.

Tpyoka Provox LaryTube: CuiukoHoBas TpaxeaibHasi KaHIOJs, MPeIHA3HAYEHHAS U1
CHMKCHHS PUCKA OKKJIIO3UM CTOM, OJIHOBPEMEHHO COXPaHss APyrHe BOCCTAHABIMBAIONINE
ycTpoiicTBa cucTeMsl Provox.

Tpy0ka Provox LaryButton: Msrkas, caMOCTOATENIBHO YIEP/KUBAIOIIAACA CHIMKOHOBAs
TpaxeanbHas KaHIONs, IpeIHa3HAYeHHas 11 CHIDKCHUs PHCKA OKKITIO3HH CTOM, OTHOBPEMEHHO
COXpaHsist IPyrHie BOCCTAHABIMBAIONINE YCTPOHCTBA CHCTeMbI Provox.

3.5 YTunusauyma
Bcer;{a cne;{yﬁ're MeZ[HHHHCKOf/‘I TIPAKTHUKE W HAIlMOHAJIBHBIM Tpe60BaHHﬂM B OTHOIICHUHA
OHMOJIOrMYECKOM OITACHOCTH TIpH yTHIIA3AIUHA UCII0JIb30BAHHOTO MEIMIIMHCKOI'O yCTpOﬁCTBa.

4. HexxenatenbHble ABNeHNA / ycTpaHeHne
HencnpaBHOCTEN Ha OCHOBE AaHHbIX O
cuMnTomMax

Bam Bpau-knnHuimct o6s3an coobumts Bam 000 Beex puckax M npeuMyiiecTBax
BOCCTAHOBJICHHUS TOJI0OCA C MOMOIIBIO TIPOTE3a U MPOMHCTPYKTUPOBATh Bac 0 ToM, uto
HEOOXOAMMO JienaTh B CIIydac BO3HHKHOBCHHS HEXKeIaTeNbHBIX siBIeHu. Eciin Bel He
YBEPEHBI, YTO TOJHOCTBIO OHSUIM BCE HHCTPYKIIMH, OIIPOCUTE CBOECTO Bpaya-KIMHHUIUCTA
nath Bam Gosee moapoOHbIe 00BSICHEHNS.

Cumnrom: Kamrenb (BbI3BaHHBIM NPUEMOM KHUIKOCTH MM MHIIH), KOI/IA IPOTE3

YCTaHOBJICH B Tpaxee.

Han6oaee PacnpocTpaHeHHbIC MPUYHHBI l'[po’relcarme JKUJIKOCTH 4€pEe3 WK BOKPYT

poTesa.

Mepsbr:

1. TIpounctuTe MpoTe3 ¢ MOMONIBIO meTKH Provox Brush n/uiu npucnocobnenns
Jutst ipombiBarus Flush. Kianas MoxkeT HerepMeTHuHO 3aKpbIBAThCsI H3-3a TOT'O,
YTO B IPOTE3€ UMEIOTCSA OCTATKHU MU,

Ecmm TIPOTE3 TIPOJOJIKACT MPOTCKATh:

2. Cnenute 3a mpoTe3oM, Korja mbere. IlonpoOyiiTe onpenenuTs, NPOTEKaeT JIH
JKHJIKOCTD Yepes MPOTe3 Il BOKPYT HETo.

a.) Eciii Bel cuntaere, 4T0 5KHIKOCTh IPOTEKALT Yyepes MPoTe3, BO U30eKaHUE ITOr0
B IlaJ'ILHeﬁUJCM BO BpEM IMpUEMaA )KUJAKOCTH U ITUIITA BbI MOXETE HCITOTB30BATH
3arnyiky Provox Vega. CooOuure cBOeMy Bpauy-KJIHMHUIKUCTY, 4T0 BaM Hy)xeH
HOBBIH NPOTE3.

6.) Ecu Bel cunTaere, 4To JKUAKOCTh MPOTEKAET BOKPYT MPOTE3a, UIH €CIU
3arayIika He MOXKET OCTaHOBHTH Tedb. CooOmmuTe 00 3TOM CBOEMY Bpady-
KJIIMHUIUCTY.

CumnroMm: Peyb OCTENIEHHO CTAHOBUTCS 3aTPYAHEHHO.

Hamubo.1ee pacnpocTpaHeHHbIe IPUYHHBL: 3aKyIOPKa KJIAMlaHa, OTEK TKaHEeH TIIOTKU

(HampuMep, BO BpeMsl Ty 4eBOi Teparnin)

Mepsbr:

1. IIpoumcture mpoTes ¢ HoMoubIo meTKu Provox Brush u/unu npucnocodiaenuns
JUIS IPOMBIBAaHUSA Flush. COHpOTl/IBJ'lCH]/le TIOTOKY BO3JyXa MOTYT OKa3bIBaTh
OCTaTKH UK.

2. Ecamoarto e nomoraet: HemenaeHHO 00paTHTECh K CBOEMY Bpauy-KIMHHIIUCTY.

CuMOTOMBI: EOJ’IL, JKIKEHHUE, OTCK U CBITTb (BCC BMECTE U OJWH U3 TaHHBIX CPIMHTOMOB)
B 30HE IPOTE3a HIIM CTOMBI.

HawuGo.1ee pacnipocTpaHeHHble IPHYMHBbI: Bocnanenue Tkanei 1 nHGeKuu
Mepbi: Hemennenno o6paTuTech K CBOEMY Bpauy-KIHHUIHCTY.

Cumnrombr: TTociie YHCTKH Ha IETKE OCTAOTCS CIIE/bl KPOBH
Haunb6oaee pacnpocTpaHeHHbIe IPHYMHBI: Bocnianenye Tkaneil 1 HHQEKIMH THIIEBO/IA.
Mepsi: HemeieHHO 06paTHTECh K CBOEMY Bpady-KIHHHIUCTY.

5. AononHutenbHaa nHpopmauyms
5.1 CoBMeCcTMMOCTb C MarHUTHO-PE30HAHCHOM
Tomorpadueil, peHTreHorpadumen n nyyeBom

Tepanuen

TostocoBoii npores Provox Vega moxHo He BeiHMMaTh U3 TII myHTa BO Bpems
ceaHca MaFHI/ITHD-pB3OHaHCHOI‘//I TOMOl'pad)I/II/I, PEHTTCHOJIOTHYECKOI0 U JIYy4€BOro
obcnenoBanus/Tepanuu. I'onocoBoit mpote3 Provox Vega coBMECTHM C MarHHUTHO-
pe30HaHCHOI ToMOorpaduei ¢ nHyKiuei 10 3 Tc U peHTIeHOIOTHYECKOM 1 J1y YeBOM
Tepanueil ¢ 1030t noHn3upyomero usnydenus 10 70 I'p. O6paTute BHUMaHue HA
TO, YTO PEHTICHOKOHTPACTHOEC JIOXKE KJIallaHa BUAHO Ha PEHTIT€HOBCKUX CHUMKaX.

5.2 TexHONOrMUeCKUI CPOK CNyKObl yCTpOICTBA

CpoK citysK0bl yCTPOHCTBA 3aBUCHT OT HHANBUIYaIbHBIX OHOIOTHIECKHX 0COOCHHOCTEH
MAIUEHTA, T03TOMY B JOJIFOCPOYHON MEPCHEKTHBE MPEJICKa3aTh €ro COXPaHHOCTh
HEBO3MOJXKHO. Ma'repnan yCTpOP’lCTBa GyHeT oABEPTraThCA BOBHCﬁCTBHm 6aKTepl/lﬁ
M IPOAIKEBBIX I'PUOKOB, TIO3TOMY CTPYKTYpPHAas LIEJIOCTHOCTh YyCTpoiicTBa Oyaer co
BPEMEHEM yXyAIIAThCs.
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JlaGoparopHble HCHBITAHUS, B X0/I€ KOTOPBIX YCTPOUCTBO B TeueHue 12 mecsues
HCITOIB30BAJIOCHE B HCKYCCTBCHHO CO3/ITaHHBIX YCIIOBHAX, ITOKA3BIBAIOT, UTO yCTpOﬁCTBO
CIIOCOOHO COXPAHHTh CBOIO CTPYKTYPHYIO II€JIOCTHOCTh HA NMPOTSAKEHUH JaHHOTO
MepUuoaa BPEMEHHU IIPU OTCYTCTBUM OAKTEPHH U IPOKIKEBBIX TPHUOKOB. YCTPOUCTBO
HE IIpOoIII0 WCMBITAHUN Ha UCIOJIb30BaHUE B TeueHue bomee 12 MECALIEB. Bpaq,
MPeNUCaBIINH IIPOTE3, CAMOCTOATEIBHO PEIIACT, MOXKET JIM IAIIUCHT HCII0Nb30BATh
YCTPOMCTBO JOJIbIIE yKA3aHHOTO CPOKA.

5.3 BcnomoraTtenbHaa uHopmauua ansa
nonb3oBaTens

KonrakTayio nHGOpMAIHIO 1S IOy YeHUs JOTOTHUTETbHOH TOMOLTT K HHPOPMAIIHH
CM. Ha 00paTHOH cTpaHHMIIE 00I0XKH HACTOSIIEH HHCTPYKIINH MO IPUMEHEHHIO.

6. YBegomneHune

O6paTrTe BHUMAaHHE, YTO O JIOOBIX CEPbE3HBIX MPOUCIICCTBUSX C STUM YCTPOHCTBOM
HE00X0MMO cO00IATh NPOU3BOJUTEINIO U B OPraH roCy1apCTBEHHON BIACTH TOH
CTpaHBbIl, B KOTOpOﬁ TIPOKUBACT IMOJIB30BATCIb w/unu ManueHT.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gam-
intojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodag; Katackevaotic; TTpoussomurern; Uretici; 9Fs@m0madgmmo; Upmun}pnrl,
Istehsalg1; TTpoussomurens; Produsen; Pengilang; ;:%J_%%‘ MNZA, ®ism,; ik
&, NN dsiall daedl

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspdivé; Framleidsludagsetning; Valmistamise
kuupéev; Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Da-
tum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopnvio katackevic; Jlata na nponssoactso; Uretim tarihi;
Fo6m3mgdol omstomo; Wnnwnpiwh wiuwphy; stehsal tarixi; Tara usrotosnenus;
Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; £ B ; M= LA} £ A 8#; $li& B 8,

MY PN, zeradl )6

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data

di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvéinds senast: Anvendes

inden; Brukes innen; Viimeinen kdyttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kalblik kuni;

DerTguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum

najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;

Rok upotrebe; Huepopnvio Mi&ng; Cpok na roguoct; Son kullanim tarihi; 3s6g0Uos;

Mhwnwbbhnipyub dunijtinm; Son istifads tarixi; Cponc rogHocTH; Gunakan sebelum

tanggal; Tarikh guna sebelum; {5 FA HR; AtE 75 ERELERE, EABLEAE,
wInwH IR PARD; doslal sl s

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Koduog moptidog; Kox na napriaa;
Parti kodu; Uyfoob 3meoo; Fudpupwlulh Ynn; Partiya kodu; Kox maprum; Kode
batch; Kod kelompok; /N ¥ F— K; Hi x| ZE; #LRKHE; H:t‘n'?;

MMYR TIP; d=dull 565

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Nmero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Ter-
mék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referencna $tevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj proiz-

voda; Referentni broj proizvoda; ApiOpog avagopdg npoidvtog; Pedepenten Homep
na nipoztykT; Uriin referans numarasi; 36mowJ@&ob Lsgmb@mmmm Bmdgho;
Wpumuwnpubiph mbntijunnt hudwpp; Mohsula istinad nomroesi; CripaBouHblit HOMep
m3nenms; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; #@ZSRES; ME &

Z M3 ERBER FRSERS,

AYINN YW "0 IN0 190N; gl eyt 63)))

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao estéril;
Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oszft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu;
Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt niejalowy; Produs nest-

eril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn amootelpopévo; Hecrepunno; Steril degildir;
3wLEA Mo Mo; Ny untinhy; Qeyri-steril; Hecrepuusho; Tidak steril; Tidak steril;
EHE, 2 Obel AME; FEE; AP KD; dne

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes;
Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettavi; Ma ekki endurnyta; Mitte taaska-
sutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; NepouZzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnyv enavaypnoiponoteite; He nsnonssaiite nosropuo; Tekrar kullanmayin; 86
399m0Yygbmod bymsebems; Ukljuliquijm oquugnpdiul huiwp; Yenidan istifada etmayin;
He mopieXxuT MoBTOPHOMY MCIIONIb30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BRIART; HALS SHX| DFMAIL; B EEGER, BOESFEH;
AN YINYYY TYIN 1K, f\,\bd‘ukll dale| pds
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STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd met
ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di etilene;
Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad med
etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud;
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano
z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de
etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Amoctelpopévo pe
0&eido Tov avieviov; Crepunmsupano nocpenctBom etuien okeus; Etilen oksit
kullamilarak sterilize edilmistir; bEg@omoBYdNMos Joomybob mJLool
359mynb9d00; Unbph hqugdws k Eply kG ofuhnh dhengny; Etilen oksidi ils sterilizasiya
edilib; Crepunnsosaso ¢ nmomoIsio 3THIeHOKCH a; Disterilkan menggunakan etilena
oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF L > A FH 4 RFHE; ol& &
SAOIEE A85tol HEXMEIE, FAREZKEREE, CAEAKREZRAE,
TOPIX 12 NIK MYSNARY NP Y; oYl aeaST plasiialy gise

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschddigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si
I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneg-

giata; No utilizar el producto si el embalaje esta daflado; Nao utilizar se a embala-
gem estiver danificada; Anvind inte om forpackningen ér skadad; Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti,
jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno; Ne koris-
titi ako je pakovanje oste¢eno; Mnv ypnouonoteite v 1 cuokevacio £yl VIOCTEL
{nwié; He u3non3Baiite, ako 11e7I0CTTa HA ONAKOBKATa € HapylieHa; Ambalaj hasarliysa
kullanmay1n; 6 gsdmoynbmm, 07 838 sb0sbydymos; Qoquugnpdtip,
tipt thwptpuynpnidp Yowuywd £; Qablasdirmaya zeror dayibse istifade etmayin;
He ucnonb3yiirte, eciu nospesx/ieHa ynakoska; Jangan gunakan jika kemasan rusak;
Jangan gunakan jika pakej rosak; /NY 7 —T ICBRIEN HBEE. FATH; 7|
X7t 4 E B2 MR DAL, HBERIE  BAMKA; MBERIE , 1§
DA, NNAD ATINN DX WNNWNY 1R; W6 Cadsad] O 13] pluasaadl pas oz

/\\‘//\ L
2
Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiit-
zen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a ’abri de la lumiére
directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Séilytettivi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no
saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chraite pied
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon;
Chratite pred slne¢nym Ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywac
w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i
Cuvati na suvom; PuAdocete pokpLd oamd T0 NAEKO OG Kot ST PEITE T GLGKELT
oteyvn; JpbKTe fanede OT CIbHYCBA CBETIIMHA M ChXPAHSBANTE HA CYXO MSICTO;
Giines 15131ndan uzakta ve kuru tutun; 890686500 8%0Lgsb osgym scoaomsb s
8363 doamBsmmdsdo; <tinni wuwhtip wplth Gwnwquypltphg L wwhbp snp
wtinnuy; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayin; Beperure oT Bo3naeHCTBHS IPSIMBIX
costHewHbIX Jiyueil u Biary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B 51 H % &K T
MREZELE; ZAMEMO| EX| ofA st THEE HEl2 RXISHAAIR; #& BRI
REFEE B2 BRARETR. ;

Y2 DIPNA JONKYY wnwn XN P*RINY v

ol dsl e Vi Blo gaibl e blisd] Com
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur;
Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura
de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Saily-
tysldmpdtilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Siilitustemperatuuri piirméar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de de-
pozitare; Ograni¢enje temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladiStenja;
‘Opa Beppokpaciog amobikevong; I'panuiy Ha Temneparypara Ha ChbXpaHEHHE;
Saklama sicaklig sinirt; 896sb30L &383963E 0L mododo; Muwhujwiniwh
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otipdwumhulih uwhdwhbtipp; Saxlama temperaturu hoddi; Orpannuenmus
Temneparyphl xpanenus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; $R &8 B |

R 22 2= MEh RERERS); #RERS,

1ONX NTMVIDNL NYAAN; O35lg 8ylymd] doys ue

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let
op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varud,
lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te sa
navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z
instrukcjq obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn, cuppovievteite
TG 0dnyieg xpriong; BuuManue, KOHCYATHPATE ce ¢ HHCTPYKLMHTE 3a yHOTpebda;
Dikkat, kullanmadan once talimatlari inceleyin; gsgz®oobomgds, dmombmzgod
339mynb9dol 0bLEMY J30s; NipwnpniE)nLh, htinlitip oguugnpdtwl
hpwhwbqbtiphti; Xobardarlig, istifads gaydalarini oxuyun; Ipenocrepexenue,
obparuTech K HHCTPYKLHAM 110 puMeHennto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; J¥ &, BURSIHEZZR; T2/, A X
g AASHINL; TRBA , BREAR, M, SHEAURS;

AN MXNN VY &0 MNT - phisaad] Oledss gy s

f|.-MAX
RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range (max-
min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb
des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan;
Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono consen-
titi scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a tem-
peratura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de tempera-
tura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) &r tilldtna; Opbevar ved rumtempera-
tur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmossi. Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvios (lagm.—ham.) eru
leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras
diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil
(max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Dogasné odchylky
v ramei teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temper-
aturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt
permise abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja
unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®PvAdooete oe Oeppokpacio dopotiov.
Enupénovton napodikés amokiicelg evidg tov ebpoug Deppokpaciog (LEyiot-
eMdyiotn); CrxpansBaiiTe Ha cTaliHa Temeparypa. BpemeHHHTe OTKIOHEHHS
B TEMIICPATYPHUTE JHana3oHu (Makc. — MuH.) ca paspenrenn; Oda sicakliginda
saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 390bsbgor masbol @n33ghs@nmsby. hmgdomo gswsbmydo
993063 wM0olL BsMamddo (35]L.-806.) sLsIZ9d0s; Muht) utilywljuyhh
otipdwumhuitinid: @nyumpynid Gh dwdwlwljuynp munwbnedibp
stpdwumhbwbth piingpynyenid (wnwybjugnyihg tuqugny); Otaq temperatu-
runda saxlaym. Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqati yaymmalara
icaza verilir; Xpanure npu KOMHATHOI Temreparype. J[OIycKalTcs BpeMCHHBIC
OTKJIOHEHHSI MHTepBajla TeMIeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi
sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Peny-
impangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: Z;8 TRE .
BESE (BA~B/)) NOBEERREHR. ; A20M B HA B2
HRALHO M| UA|ZIQl TR Z|CH-£|4) = SIS ELIDH ZRFEF. AFERE
HERN (LRETR)NBREEZR.  TRTHFH. ATRECZERN (&B-&
&) WERR=. ;
NMVIDNLN NNV TINA MMIAT NPVD MIMA 1TNN NNVIDNVA JONKRY W*
.(01"1'n-Dntopn)
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Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte; Gebrui-
ksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per I’'uso
previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al médico; Instrugdes de uti-
lizagdo destinadas a profissionais de saide; Bruksanvisning avsedd for likaren; Brug-
sanvisning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkérille tarkoitetut
kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitodtajale;
Arstiem paredzéti lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti urceny pro klinického lékaie; Hasznalati Gitmutat6 az orvosnak;
Navod na pouzitie uréeny pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu
delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate
medicului; Upute za upotrebu namijenjene klini¢kim djelatnicima; Uputstvo za
upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypriong yuo tov wtpd; MHCTpYKIMH 3a ynorpeda,
npeanasHadenu 3a jekaps; Klinisyen i¢in kullanim talimatlari; gs8emygBydob
0bLEMYI309d0 9Jedolmzel; Oquugnpdtwh hpwhwbqhbtp' tufuwntiu]wd
pd2Uh hudwp; Hokim tigiin nozordo tutulmus istifade qaydalari; MacTpyKimu mo
MPUMEHCHHIO Ipe/IHa3Ha4YeHBbl [UIs Bpada; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga
medis; Arahan penggunaan untuk klinisian; B &7 Ff O EUREEBAE; ClAF AL X|E!;
RAREEEAEARE EATHAREENEATAS;

XO1Y WY MIRNN ;| cehall daasd] el Slodss

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Laekningataeki; Meditsiinise-
ade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocéek; Wyrob medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meauipscko cpenctso; lotpoteyvoloytkd
npoidv; Meanmnckonsaenue; Tibbi cihaz; Lsdgo0Enbm dmFymdommds;
Rdoluljul uwipp; Tibbi Avadanliq; Menuumnckoe uszenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; ESARHER; OIR MRl BHREE BVHEM  xon 1pnn; b sl

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten; Ge-
bruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné au patient; Istruzioni per
I’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas al paciente; Instrugdes
de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten; Brugsan-
visning tilteenkt patient; Bruksanvisning beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut
kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjikling; Kasutusjuhend patsiendile;
Pacientiem paredzgti lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti uréeny pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na
pouzitie uréeny pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja
uzycia przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientului;
Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namenjeno paci-
jentu; Odnyieg ypnong yio tov aclevn; MHeTpyKimu 3a yrnorpeda, npeiaHa3sHadeH!
3a manpenTa; Hasta igin kullanim talimatlari; 3s9mygbgdol obLE M« Ji0gdo
353096 0Lm30L; Oquugnpdtwl hpwhwbqbtp® twhumbugwd hhjwinh
huwfwp; Pasient tigiin nozards tutulmus istifads qaydalar; Macrpykunn mo
MPUMEHEHHIO MPeHa3HAYeHBI T MaruenTa; Petunjuk penggunaan khusus untuk
pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit; £ F O BURF A E;
A AS XIE, BESAEARY, EATEENERARAS;

9910NY WA MRN; el daasd] slaseadl Oladss

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical
devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den européischen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese
wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢
conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que el producto
cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta
em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten 6verensstimmer med europeisk lagstiftning fér medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europaisk lovgivning for medicinsk
udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, ettd tuote on lddkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé { samreemi vid evropska 16ggjof um lekningateeki;
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v sulade s eurdpskou legislativou
pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o
medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisa-
mi dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia europeanad privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod u
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skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod u
skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod
u skladu sa evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucviet 61t
70 TPoidv cvppopedvetat pe v Evporaik vopobesio yio o 1tpoteyvoroyka
npoidvra; O6o3HauaBa, Ue MPOAYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOINEHCKOTO 3aKOHOIATEIICTBO
3a MeymHCKuTe m3esus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarima uygun
oldugunu gsterir; 309000090L 085d9, MM 3MMEYJH0 899LOd83dS
LB39xENENEM BMBYMONEMBOJONL Y3MM3Ye 386MBAIOMMMOSL;
Lowlhwynid k, np wpmuwnpuibipp hwdwwyunwuuw@ined E pdyJuiljub uwwpptiph
Gypnyuwljub optiiunpnipyubp; Mahsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlarina
cavab verdiyini gostorir; Yka3bBaeT Ha COOTBETCTBHE U3/IEIIHS €BPOTEHCKOMY
3aKOHO/IATEIIbCTBY 110 MEIMIMHCKUM n3zenusim; Menunjukkan bahwa produk ini me-
matuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &g h Fu D E &
HERICE T 2ERICEALTWA It 2R LET; ME0| o2 7|7|of tist RF
ES &S LEMYLICH RIRERMT S BN BRERM AR, RRAF= R AR
EETT 2R AR,

X19T MWONY MO1RN TINKRN MIPN NX DXIN AIZINN D N

Gl 85423 ol iy ysV) ol ) e 3815t skl o ]

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour
la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i
Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka
Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Xopfoio Triman kot
Infotri yio ™ I'odio; CumBon Triman u Infotri 3a @panuust; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; hMH0Bs60L LNTOMENM s NBBMMBSE3NNL EObsMNbbgds
LORMO63)NLMZNL; Triman funphprwibthop W Infotri whuwlp Spwbuhwyh
huwnfwip; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri mis
@panunn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk
Perancis; 77> XD Trimanst 5 & Infotri; ZZAE Triman 7|12 X Infotri; JAE
Triman 12552580 SAE Triman FREM 2 REL;
N9y M2y Infotri-1 Triman Yno
Ludyé J=Y Infotris Triman 3

s (%
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de
recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas &
reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer
for resirkulering; Kierratysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevétu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi utmutaté; Usmernenia tykajice sa recyklacie; Smernice za recik-
liranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recik-
liranje; Smernice za reciklazu; KatevBuvtipieg ypaupés oXeTIkd pe Ty avakvkAwor);
VkasaHus 3a peuykpae; Geri doniisiim ydnergeleri; 3000938039000
39000eMan6900; dhipwiywliwh nintignyyg; Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari;
PexoMeHpanuu 110 epepaborke orxopos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan
kitar semula; UH 1 Z)LHA 512 M8 X E; BIEES|; BUEER;

MM NNAn; psadl dole] Oilsliy]

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui;
Abrir aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes her; Avataan tistd; Opnast hér;
Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite ¢ia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu;
Odprite tukaj; Otwierac tutaj; Deschideti aici; (gtl;/ogte ovdje; Otvorite ovde;
Avoi&te £dm; OtBopere Tyk; Buradan acin; go 00 o7, Pugh] wyuwntin;
Buradan agin; OTkpbiBath 371€ch; Buka di si(’rjli; Cg% Faﬁwdé; 01%|l§ e
HHLEFTRE; MUEREFTH, X2 ren; L il
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Numero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Numero da versdo;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnum-
mer; Referansenummer, VerSJonsnummer viitenumero, versionumero;
T11V1sunarnumer Utgafuntimer; viitenumber, versmomnumber atsauces
numurs, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; Teferencni
¢islo, Cislo verze; hlvatkozas,l szam, verzioszam; referenéné 01510 Cislo
verzie; Referencna §tevilka, Stevilka razliCice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numdrul de referintd, numdrul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni bI‘O_], broj verzije; AptOuog
avapopac, ApBuog £koong; Pe(ﬁepeHTeH HOMED. HOMep Ha BepCHsTa;
Referans numarasi, Siiriim numarast; Lo mOo m B6mdgmn, 396b00bL
B6mdgMmo; <miwb hLuLiLupp, Swipplipul] huuhup Istinad nomrasi, Ver-
siya NOMIrasi; CPABOYHEIH HOMEP, HOMED BEpCHIL; omor referensi, Nomor
Versi; Nombor ru]ukan Nombor versi; % /\—/3/§% e

<, W SEIR WA B
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YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissdo;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupéivd; Utga-
fudagur; vdljaandmise kuupidev; izdoSanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Hpepounvio
éxdoong; Jlara Ha u3nasaue; Verilme tarihi; 309m33900L msMmnmn;
(nnupluwb wiuwpehy; Buraxilma tarixi; gara Bbmycxa Tanggal pener-
bitan; Tarikh dikeluarkan; F{TH; 23, 178 % E
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