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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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ENGLISH

1. Glossary

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

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

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

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

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

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

2, Descriptive Information
2.1 Intended use

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

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

2.3 Description of the device

The Provox2 Voice Prosthesis (Fig.1) is a sterile single
use one-way valve that keeps a TE-puncture open for
speech, while reducing the risk of fluids and food entering
the windpipe. It is made of medical grade silicone rubber
and radio-opaque fluoroplastic. The prosthesis is not a
permanent implant and needs periodic replacement. The
outer diameter is 7.5 mm (22.5Fr). The Provox2 is available
in lengths 4.5, 6, 8, 10, 12.5 and 15 mm.

The Provox2 Voice Prosthesis package also contains one
Provox Brush with a Provox Brush Instructions for Use.

2.4 WARNINGS

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

Accidental aspiration (i.e. the device falls into the windpipe)
of the Provox2 voice prosthesis or other components of the
Provox2 voice rehabilitation system may occur. Immediate
symptoms may include coughing, choking or wheezing.

6



If this occurs seek immediate medical treatment. A foreign
body in your airways may cause severe complications and
has to be removed by a clinician.

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

2.5 PRECAUTIONS

Consult your clinician if:

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

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

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

To reduce infection risk:

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

To reduce risk of product damage:

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

3. Instructions for use

3.1 Using the Provox2 to speak

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

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

3.2 Cleaning the Provox2

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

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

3.3 Device lifetime

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

3.4 Accessories

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

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

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



Additional devices

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

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

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

4. Adverse events/ Trouble shooting
by symptom

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

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating)

while the prosthesis is in place.

Most common reasons: Leakage through or around the

prosthesis.

Measures:

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

If leakage continues:

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

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

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

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

Measures:

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

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

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

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

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

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

Measures: Contact your clinician immediately.



5. Additional Information
5.1 Compatibility with MRI, X-ray and

radiation therapy

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

DEUTSCH

1. Glossar

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

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

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

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

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

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

2. Produktbeschreibung

2.1 Verwendungszweck

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

2.2 KONTRAINDIKATIONEN

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



2.3 Beschreibung des Produktes

Die Provox2-Stimmprothese (Abb. 1) ist ein steriles Einweg-
Riickschlagventil, das eine tracheo-6sophageale Fistel zum
Zwecke des Sprechens offen hélt und gleichzeitig das Risiko
minimiert, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Luftréhre
gelangen. Es besteht aus fiir medizinische Anwendungen
geeignetem Silikonkautschuk und rontgendichtem
Fluorkunststoff. Die Prothese ist kein dauerhaftes Implantat
und muss in regelmédBigen Abstinden gewechselt werden.
Ihr AuBlendurchmesser betrdgt 7,5 mm (22,5 Fr). Die
Provox2-Stimmprothese ist in unterschiedlichen Langen
erhaltlich: 4,5, 6, 8, 10, 12,5 und 15 mm.

Das Provox2-Stimmprothesenpaket enthilt zudem eine
Provox Brush (Biirste) mit der zugehdrigen Gebrauchs-
anweisung.

2.4 WARNHINWEISE

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

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

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

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

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

‘Wenden Sie sich in den folgenden Fillen an Ihren Arzt:

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

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

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

Das Infektionsrisiko lisst sich folgendermafien minimieren:
Achten Sie darauf, dass Thre Hinde vollkommen sauber
und trocken sind, ehe Sie den Bereich des Tracheostomas
beriithren bzw. ehe Sie die Stimmprothese oder
Zubehdrkomponenten reinigen.

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

Die Gefahr von Schiden am Produkt lésst sich folge
dermafien minimieren:

Verwenden Sie zur Handhabung und Reinigung der Prothese
nur Original-Provox Zubehér, das fiir den Gebrauch mit
Provox2 vorgesehen ist. Andere Hilfsmittel konnen zu
Verletzungen oder Schiiden an der Stimmprothese fiihren.
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3. Gebrauchsanweisung

3.1 Sprechen mit Provox2-Stimmprothese
Indem Sie das Tracheostoma verschlieBen, konnen Sie
Luft aus der Lunge durch die Prothese in Thre Speiserchre
leiten (Abb. 2).

Der Luftstrom bringt das Gewebe der Speiserohre zum
Schwingen, sodass der Ton fiir [hre Stimme erzeugt
wird. Sprechen koénnen Sie mit Hilfe eines Warme- und
Feuchtigkeitsaustauschers (beispielsweise Provox HME),
eines Produktes zum freihdndigen Sprechen (beispielsweise
Provox FreeHands FlexiVoice) oder einfach, indem Sie das
Stoma direkt mit dem Finger verschliefen.

3.2 Die Reinigung

der Provox2-Stimmprothese

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

3.3 Produktlebensdauer

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

3.4 Zubehor

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

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

Zubehor

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

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

It fiir das freihdndige Sprechen.

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

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



4. Unerwiinschte Ereignisse/
Problemlésung anhand des
Symptoms

Thr Arzt ist dafiir verantwortlich, Sie iiber die Risiken und

Vorteile der prothetischen Stimmrehabilitation aufzukldren

und Sie dartiber zu informieren, was im Falle unerwiinschter

Ereignisse zu tun ist. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie

alle Instruktionen vollstdndig verstanden haben, bitten Sie

Thren Arzt um weitere Erklarungen.

Symptom: Husten (ausgelost durch die Aufnahme von

Speisen oder Getrianken), wihrend die Prothese getragen

wird.

Hiufigste Ursachen: Leckage in oder im Bereich der

Prothese.

MafBinahmen:

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

Falls die Leckage fortbesteht:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MaBnahmen: Wenden Sie sich sofort an einen Arzt.
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5. Zusatzinformationen

5.1 Die Vereinbarkeit des Produktes mit
MRT- und Rontgenuntersuchungen sowie
Strahlentherapien

Alle Provox-Stimmprothesen (mit Ausnahme von Provox
ActiValve) konnen wihrend einer MRT-Untersuchung
(getestet bis 3 Tesla) und wéhrend rontgenologischer
Verfahren sowie Strahlenbehandlungen (getestet bis 70 Gy)
in der tracheo-6sophagealen Fistel verbleiben.

NEDERLANDS

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

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

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

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

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

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

2. Beschrijving
2.1 Beoogd gebruik

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

2.2 CONTRA-INDICATIES

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

2.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox2-stemprothese (afb. 1) is een steriele
eenrichtingsklep voor eenmalig gebruik die een tracheo-
oesofageale punctie openhoudt voor spraak en tegelijk de
kans verkleint dat vloeistof of voedsel in de luchtpijp komt.
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De prothese is vervaardigd van siliconenrubber van medische
kwaliteit en radiopaak fluorkunststof. De prothese is geen
permanent implantaat en dient periodiek te worden vervangen.
De buitendiameter is 7,5 mm (22,5 Fr). De Provox2 is
verkrijgbaar in de lengtematen 4,5, 6, 8, 10, 12,5 en 15 mm.

Het Provox2-stemprothesepakket bevat ook één Provox
Brush met bijbehorende gebruiksaanwijzing.

2.4 WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

2.5VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg uw clinicus als:

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

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

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

Verklein de kans op infectie als volgt:

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

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

Verklein de kans op productschade als volgt:

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

3. Gebruiksaanwijzing

3.1 Spreken met de Provox2

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

3.2 De Provox2 reinigen
Uw stemprothese moet schoon zijn als u ermee wilt spreken,
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zodat lucht erdoorheen kan stromen. Regelmatig reinigen van
de prothese verlengt ook de levensduur van het hulpmiddel.
Borstel de prothese ten minste tweemaal daags en na elke
maaltijd met de Provox Brush om slijm en etensresten uit de
prothese te verwijderen. De prothese spoelen met de Provox
Flush helpt ook om het hulpmiddel te reinigen.

3.3 Levensduur van het hulpmiddel

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

3.4 Accessoires

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

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

Aanvullende hulpmiddelen

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

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

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

4, Bijwerkingen/Problemen oplossen
per symptoom

Het is de verantwoordelijkheid van uw clinicus om u te

informeren over de risico’s en voordelen van stemrevalidatie

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

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

aanwijzingen goed hebt begrepen, vraag uw clinicus dan

om nadere uitleg.

Symptoom: Hoesten (opgewekt door eten of drinken) terwijl

de prothese op zijn plaats zit.

Meest voorkomende oorzaken: Lekkage via of rond de

prothese.

Maatregelen:

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

Als de lekkage aanhoudt:

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

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

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

Symptoom: Spreken gaat steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: Klepobstructie, weefselzwelling

in de keel (bv. tijdens radiotherapie).

Maatregelen:

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

2. Als dat niet helpt, neemt u onmiddellijk contact op met
uw clinicus.

Symptomen: pijn, warmte, zwelling en huiduitslag (samen

of alleen) in het gebied van de prothese of het stoma.

Meest voorkomende oorzaken: weefselontsteking en

infecties.

Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

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

Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI,

rontgenonderzoek en radiotherapie

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

FRANCAIS

1. Glossaire
Praticien — Médecin, orthophoniste (logopéde) ou infirmiére
formée aux méthodes de réhabilitation vocale.

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

Segment PO — Segment pharyngo-cesophagien. La partie
de l'oesophage (tube alimentaire) dans laquelle le son est
généré par la vibration du tissu lors de 1’utilisation d’une
prothése phonatoire.

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

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

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

2.1 Utilisation prévue

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

2.2 CONTRE-INDICATIONS

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

2.3 Description du dispositif

La protheése phonatoire Provox2 (Fig. 1) est une valve
unidirectionnelle stérile et a usage unique permettant de
garder la ponction trachéo-cesophagienne ouverte pour la
phonation tout en diminuant le risque de pénétration de la
nourriture et des fluides dans le tube respiratoire. Elle est
fabriquée en silicone et en plastique fluoré radio-opaque de
qualité médicale. Il ne s’agit pas d’un implant permanent et,
par conséquent, elle nécessite d’étre remplacée réguliérement.
Son diametre extérieur est de 7,5 mm (22,5 Fr). La prothése
Provox2 est disponible dans les longueurs suivantes : 4,5,
6,8,10, 12,5 et 15 mm.

L’emballage de la prothése phonatoire Provox2 contient
également une brosse Provox Brush et un mode d’emploi
de cette brosse.

2.4 AVERTISSEMENTS

L'ingestion accidentelle de la prothése phonatoire Provox2
est possible. Le cas échéant, contactez votre médecin qui
vous indiquera la marche a suivre.

L'aspiration accidentelle (c-a-d. que le dispositif tombe dans
la trachée) de la prothése phonatoire Provox2 ou d’autres
composant du systéme de réhabilitation vocale Provox2 est
possible. Les symptomes immédiats incluent une toux, une
suffocation ou une respiration sifflante.

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

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre praticien :

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

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

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

Afin de réduire le risque d’infection :

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

Veillez a ce que tous les dispositifs susceptibles d’entrer
en contact avec le trachéostome et la prothése phonatoire
demeurent propres.
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Afin de réduire le risque de détérioration du produit :
Utilisez uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus
pour étre utilisés avec la Provox2, lors de la manipulation et du
nettoyage de votre prothese. Lutilisation d’autres dispositifs
pourrait étre a I’origine de blessures ou endommager la
prothése phonatoire.

3. Mode d’emploi

3.1 Utilisation de Provox2 pour parler

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

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

3.2 Nettoyage de Provox2

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

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

3.3 Durée de vie du dispositif

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

3.4 Accessoires

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

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

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

Dispositifs supplémentaires

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

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

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

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

symptome
1l est de la responsabilité de votre praticien de vous informer
des bénéfices et des risques d’une réhabilitation vocale
prothétique et de vous indiquer la marche a suivre en cas de
complications. Si vous n’étes pas certain d’avoir totalement
compris ’ensemble des instructions, demandez a votre
praticien de plus amples explications.

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

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

Raisons les plus communes : fuite a travers ou autour de

la prothese.

Mesures :

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

Si la fuite persiste :

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

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

b.) Si vous pensez que cela fuit autour de la prothése ou que
le bouchon n’arréte pas la fuite, informez votre praticien
des fuites autour de votre prothese.

Symptome : la phonation devient de plus en plus difficile.

Raisons les plus communes : obstruction de la valve,

gonflement des tissus dans la gorge (par exemple au cours

d’une radiothérapie).

Mesures :

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

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

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

Raisons les plus communes : inflammation tissulaire et
infections.

Mesures : contactez immédiatement votre praticien.

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

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

Mesures : contactez immédiatement votre praticien.

5. Informations supplémentaires

5.1 Compatible avec un examen IRM ou aux

rayons X et la radiothérapie

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



1. Glossario

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

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

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

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

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

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

2. Informazioni descrittive

2.1 Uso previsto

1l sistema di riabilitazione vocale Provox2 ¢ destinato all’uso
nella riabilitazione vocale chirurgica e protesica a seguito
di laringectomia totale. La protesi puo essere inserita dal
medico durante la laringectomia totale (fistola primaria) o in
un secondo momento (fistola secondaria) oppure puo essere
utilizzata per sostituire la protesi in uso.

2.2 CONTROINDICAZIONI

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

2.3 Descrizione del dispositivo

La protesi fonatoria Provox2 (Fig. 1) ¢ una valvola
monodirezionale monouso sterile che utilizza una fistola
TE aperta per la fonazione e riduce il rischio di ingresso di
liquidi e cibo nella trachea. E realizzata in silicone medicale e
materiale fluoroplastico radiopaco. La protesi non costituisce
un impianto permanente e richiede sostituzioni periodiche.
11 diametro esterno € 7,5 mm (22,5 Fr). La protesi Provox2
¢ disponibile in lunghezze di 4,5, 6, 8, 10, 12,5 ¢ 15 mm.

La confezione della protesi fonatoria Provox2 contiene inoltre
un Provox Brush (spazzolino) e relative Istruzioni per I’uso.

2.4 AVVERTENZE

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

11 sistema di riabilitazione vocale Provox2 o relativi
componenti possono essere aspirati accidentalmente (il
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dispositivo cade nella trachea). I sintomi immediati possono
includere tosse, soffocamento o affanno.

In tal caso, chiedere immediatamente assistenza medica. Un
corpo estraneo nelle vie aeree puo causare gravi complicazioni
e deve essere rimosso da un medico.

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

2.5 PRECAUZIONI

Rivolgersi a un medico nei seguenti casi:

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

+ Difficolta di fonazione (maggiore sforzo e/o suoni
vocali pit deformati).

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

Per ridurre il rischio di infezione:

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

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

Per ridurre il rischio di danni al prodotto:

Per pulire e maneggiare la protesi, usare solo accessori
originali Provox progettati per 1’uso con il sistema Provox2.
L’uso di altri dispositivi puo causare lesioni personali o
danneggiare la protesi fonatoria.

3. Istruzioni per l'uso

3.1 Uso di Provox2 per la fonazione

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

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

3.2 Pulizia di Provox2

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

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

3.3 Durata del dispositivo

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

3.4 Accessori

Gli spazzolini Provox Brush/Provoex XL vengono utilizzati
per la pulizia dell’interno della protesi (Fig. 3).
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Provox Flush (irrigatore) ¢ un dispositivo di pulizia
supplementare per I’irrigazione della protesi (Fig. 4).

11 tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso
per fermare temporaneamente eventuali perdite attraverso
la protesi (Fig. 5).

Dispositivi supplementari

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

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

sintomi

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

ai benefici della riabilitazione vocale tramite protesi e a fornire

indicazioni su come comportarsi in caso di eventi avversi.

Se non si ¢ sicuri di avere compreso perfettamente tutte le

istruzioni, chiedere ulteriori chiarimenti al proprio medico.

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

con la protesi in posizione.

Cause pitt comuni: perdite perivalvolari o attraverso la protesi.

Soluzioni:

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

Se la perdita continua:

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

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

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

Sintomo: la fonazione diventa sempre piu difficile.

Cause piul comuni: Ostruzione della valvola, gonfiore dei

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

Soluzioni:

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

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

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

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

5. Informazioni aggiuntive

5.1 Compatibilita con RMI, raggi X

e radioterapia

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

1. Glosario

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

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

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

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

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

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

2. Informacion descriptiva

2.1 Uso previsto

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

2.2 CONTRAINDICACIONES

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

2.3 Descripcion del dispositivo

La protesis de voz Provox2 (Fig. 1) es una valvula estéril de una
via y un solo uso que mantiene una puncion traqueoesofagica
abierta para el habla, a la vez que reduce el riesgo de entrada
de liquidos y alimentos en la traquea. Esté fabricada en caucho
de silicona de grado médico y fluoroplastico radiopaco. La
protesis no es un implante permanente y necesita reemplazarse
periodicamente. El diametro exterior es de 7,5 mm (22,5
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Fr). Provox2 esté4 disponible en longitudes de 4,5, 6, 8, 10,
12,5y 15 mm.

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

2.4 ADVERTENCIAS

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

Puede producirse una aspiracién accidental (es decir, el
dispositivo cae por la traquea) de la protesis de voz Provox2
o de otros componentes del sistema de rehabilitacion de
la voz Provox2. Los sintomas inmediatos pueden ser tos,
asfixia o sibilancias.

Si esto ocurriera busque tratamiento médico de inmediato.
Un cuerpo extrafio en las vias respiratorias puede provocar
complicaciones graves y debe ser retirado por un médico.
La reutilizacién y el reprocesamiento pueden provocar
contaminacion cruzada y el deterioro del dispositivo, lo que
podria provocar lesiones al paciente.

2.5 PRECAUCIONES

Consulte a su médico si:

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

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

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

Para reducir el riesgo de infeccion:

Asegurese de que sus manos estén completamente limpias y

secas antes de colocarlas en la zona del traqueostoma y antes

de limpiar las protesis de voz y/o sus accesorios.

Mantenga limpios todos los dispositivos que puedan entrar

en contacto con el traqueostoma o la protesis de voz.

Para reducir el riesgo de daiios en el producto:

Utilice unicamente accesorios Provox originales indicados
para su uso con la protesis Provox2 al manipularla y limpiarla.
Otros dispositivos pueden provocar lesiones personales
o daiios a la protesis de voz.

3. Instrucciones de uso

3.1 Utilizacion de Provox2 para hablar

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

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

3.2 Limpieza de Provox2

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

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

3.4 Accesorios

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

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

Otros dispositivos

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

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

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

4. Efectos adversos/Solucion de
problemas por sintoma

Es responsabilidad del médico informarle de los riesgos y

beneficios de la rehabilitacion protésica de la voz e indicarle

qué hacer en caso de que se presenten efectos adversos.

Si no esta seguro de haber entendido las instrucciones

completamente, pida mas informacion a su médico.

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

protesis colocada.

Motivos mas habituales: Fugas a través o alrededor de

la protesis.

Medidas:

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

Si las fugas persisten:

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

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

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

Sintoma: Hablar es cada vez mas dificil.

Motivos mas habituales: Obstruccion de la valvula, hinchazon
de tejidos en la garganta (por ejemplo, durante la radioterapia).
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Medidas:

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

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

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

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

Sintomas: Se observan restos de sangre en el cepillo tras
el cepillado.

Motivos mas habituales: Infecciones e inflamacion del
tejido en la zona esofagica.

Medidas: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

5. Informacion adicional
5.1 Compatibilidad con IRM, rayos Xy

radioterapia

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

PORTUGUES

1. Glossario

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

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

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

Punc¢io TE — Pungio traqueoesofagica. Pequena abertura
artificial criada entre a traqueia e o es6fago, na qual a protese
fonatoria ¢ colocada.

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

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

2. Informacao descritiva

2.1 Utilizacao prevista
O sistema de reabilitagdo da voz Provox2 destina-se a utilizagao
na recuperagao vocal protética cirargica apos laringectomia
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total. A protese pode ser inserida pelo médico no momento
da laringectomia total (pungdo primaria) ou posteriormente
(pungao secundaria), podendo ainda ser utilizada para substituir
a protese atualmente utilizada.

2.2 CONTRAINDICAGOES

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

2.3 Descrigao do dispositivo

A protese fonatoria Provox2 (figura 1) é uma valvula
unidirecional estéril para uma tnica utilizagdo que mantém
uma pungao TE aberta para falar, reduzindo, simultaneamente,
o risco da entrada de fluidos e alimentos na traqueia. Esta
¢ fabricada em borracha de silicone para uso médico e
fluoroplastico radiopaco. A protese ndo constitui um implante
permanente e tem de ser substituida periodicamente. O
diametro externo ¢ de 7,5 mm (22,5 Fr). A Provox2 encontra-se
disponivel nos tamanhos 4,5, 6, 8, 10, 12,5 ¢ 15 mm.

A embalagem da protese fonatoria Provox2 também inclui
uma Provox Brush com as respetivas instrugdes de utilizagao.

2.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

2.5 PRECAUCOES

Consulte o seu profissional de saiide se:

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

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

+ Existirem quaisquer sinais de inflamagdo ou alteragdes
nos tecidos na area da pungdo (dor, calor, inchago,
vestigios de sangue na escova ap0s a escovagem).

Para reduzir o risco de infecao:

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

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

Para reduzir o risco de avaria do produto:

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

3.1 Utilizar a Provox2 para falar

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

3.2 Limpar a Provox2

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

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

3.3 Vida util do dispositivo

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

3.4 Acessorios

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

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

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

Dispositivos adicionais

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

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

4. Eventos adversos/resolucao de
problemas por sintoma

Cabe ao seu médico informar sobre os riscos e beneficios da
reabilitagdo da voz através do uso de protese e indicar-lhe o
que fazer caso possa sofrer eventos adversos. Se ndo tem a
certeza de que entendeu completamente todas as instrugdes,
pega mais informagdes ao seu médico.

Sintoma: Tosse (ao comer ou ao beber) enquanto a protese
esta colocada.
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Motivos mais comuns: Fuga através ou em volta da protese.

Medidas:

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

Se a fuga persistir:

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

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

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

Sintoma: Falar torna-se cada vez mais dificil.

Motivos mais comuns: Obstrugdo da valvula, inchago do

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

Medidas:

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

2. Se isto ndo ajudar: Consulte imediatamente o seu médico.

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

Medidas: Consulte imediatamente o seu médico.

5. Informacoes adicionais

5.1 Compatibilidade com RM, raios X e

radioterapia

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

1. Ordlista

Kliniker — Likare, legitimerad logoped eller klinisk specialist-
sjukskoterska med utbildning i rostrehabilitering.
HME-kassett — Fukt- och virmevixlare. Produkt som behaller

virmen och fukten i utandningsluften och ateranvénder den
till den luft du andas in.

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

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

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

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

2. Beskrivning

2.1 Avsedd anvidndning

Rostrehabiliteringssystemet Provox2 dr avsett att anvéndas
vid kirurgisk protetisk rostrehabilitering efter total laryng-
ektomi. Rostventilen kan sittas in av ldkaren i samband
med total laryngektomi (primar fistel) eller vid ett senare
tillfalle (sekundér fistel) eller kan anvindas for utbyte av
den nuvarande réstventilen.

2.2 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer for anvandning
eller byte av Provox2-rostventilen hos patienter som redan
anvinder protetisk rostrehabilitering.

2.3 Produktbeskrivning

Provox2-rostventil (bild 1) &r en steril envigsventil for
engédngsbruk som haller en TE-fistel 6ppen for tal samtidigt
som den minskar risken for att vétska och mat kommer in i
luftstrupen. Den ér tillverkad av silikongummi av medicinsk
kvalitet och rontgentit fluorplast. Rostventilen ér inte ett
permanent implantat och behdver bytas regelbundet. Ytter-
diametern dr 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 finns i ldngderna
4,5,6,8,10,12,5 och 15 mm.

Forpackningen med Provox2 rostventil innehaller ocksa en
Provox Brush (rengdringsborste) med en bruksanvisning
for Provox Brush.

2.4VARNINGAR

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

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

Sok lakare omedelbart om detta intriffar. Ett frimmande
foremal i luftvigarna kan orsaka allvarliga komplikationer
och méste avldgsnas av en ldkare.

Ateranvindning och omarbetning kan orsaka korskontami-
nation och skada pa produkten, vilket kan orsaka patientskada.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta likare om:

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

* Det blir svérare att tala (kréver storre anstrangning och/
eller rosten later mer anstréngd).

¢ Det finns tecken pa inflammation eller vavnadsforand-
ringar i omradet kring fisteln (smérta, hetta, svullnad,
blodspar pé borsten efter borstning).

Sa hiir minskar du infektionsrisken:

Se till att dina hander dr omsorgsfullt rengjorda och torra
innan du placerar hiinderna i omradet med trakeostomat och
innan du rengor rostventilen och/eller tillbehdren.

Hall alla produkter som kan komma in i eller i kontakt med
trakeostomat och rostventilen rena.
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Sa hir minskar du risken for att produkten skadas:
Anvind endast Provox originaltillbehor som ér avsedda for
anvindning med Provox2 vid hantering och rengdring av
rostventilen. Andra produkter kan orsaka personskada
eller skada pa rostventilen.

3. Bruksanvisning

3.1 Anvidnda Provox2 for att tala

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

Detta luftfiode ger upphov till vibrationer i matstrupsvavnaden
matstrupen som producerar ljudet av din rést. Du kan tala
genom att anvidnda en fukt- och virmevixlare som Provox
HME-kassett, en handsfree-talventil som Provox FreeHands
FlexiVoice eller genom att helt enkelt stdnga stomat direkt
med ett finger.

3.2 Rengora Provox2

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

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

3.3. Produktens hallbarhetstid

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

3.4 Tillbehor

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

Provox Flush ir ytterligare en rengéringsprodukt som du
kan anvénda for att skolja rostventilen (bild 4).

Provox Plug ir ett forsta hjidlpen-verktyg som tillfalligt
stoppar lickage genom rostventilen (bild 5).

Ytterligare produkter

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

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

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

4. Biverkningar/fels6kning utifran

symtom

Det ér lakarens eller logopedens ansvar att informera dig om
riskerna och fordelarna med protetisk rostrehabilitering och
ldra dig vad du ska géra om biverkningar uppstar. Om du inte
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ar séiker pa att du har forstatt alla instruktioner helt och hallet

ska du be ldkaren eller logopeden om en ytterligare forklaring.

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

sitter pé plats.

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller omkring

rostventilen.

Atgirder:

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

Om lickaget fortsitter:

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

a.) Om du tror att det licker genom mitten kan du anvanda
Provox Vega Plug nir du éter och dricker for att forhindra
lackage. Meddela ldkaren eller logopeden att du behover
en ny rostventil.

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

Symtom: Det blir allt svérare att tala.

De vanligaste orsakerna: Ventilen r tilltédppt, svullen vivnad

i halsen (t.ex. under stralbehandling).

Atgirder:

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

2. Om det inte hjélper: Kontakta omedelbart din lékare el-
ler logoped.

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

Atgirder: Kontakta omedelbart din likare eller logoped.

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

Atgiirder: Kontakta omedelbart din likare eller logoped.

5.Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MR, rontgen
och stralbehandling

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

1. Ordliste

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

HME - Fugt- og varmeveksler. Anordning, der opsamler
varme og fugt fra den luft, der andes ud, og afgiver denne
varme og fugt igen til den luft, der dndes ind.
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PE-Segment — Pharynx-esophagus segment. Den del af
spiseroret, hvor der skabes lyd ved hjalp af vaevsvibrationer,
nér der anvendes en stemmeprotese.

TE-punktur — Trakeo-esophagus punktur. Lille kunstig abning
skabt mellem luftroret og spisereret, hvor stemmeprotesen
anlaegges.

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

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

2. Beskrivelse

2.1Tilsigtet anvendelse

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

2.2 KONTRAINDIKATIONER

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

2.3 Beskrivelse af anordningen

Provox2 stemmeprotese (fig. 1) er en steril envejsventil
til engangsbrug, der holder en TE-punktur aben for tale,
samtidig med at den mindsker risikoen for, at vasker og
fodevarer kommer ind i luftreret. Den er lavet af medicinsk
silikonegummi og rentgenfast fluorplast. Protesen er ikke
et permanent implantat og har behov for regelmassig
udskiftning. Den ydre diameter er 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2
fas i lengderne 4,5-6-8-10- 12,5 og 15 mm.

Pakningen med Provox2 stemmeprotese indeholder ogsa
en Provox Brush (berste) med en Provox Brush (berste)
brugsanvisning.

2.4 ADVARSLER

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

Uforszetlig aspiration (dvs. at anordningen falder ind
iluftreret) af Provox2 stemmeprotese eller andre komponenter
i Provox2 stemmerchabiliteringssystem kan forekomme.
Umiddelbare symptomer kan inkludere hoste, kvealning eller
hvasende vejrtrakning.

Huvis dette forekommer, sog gjeblikkelig leege. Et fremmed-
legeme i dine luftveje kan fordrsage svaere komplikationer
og skal fjernes af en kliniker.

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

2.5 FORHOLDSREGLER

Kontakt din kliniker hvis:
* Der er leekage gennem eller rundt om protesen (hoste
og/eller @ndring af slimfarve).
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« Det bliver svearere at tale (storre anstrengelser og/eller
stemmen lyder mere anspandt).

e Der er tegn pd betendelse eller vaevsaendringer ved
punktur regionen (smerte, varme, havelse, spor af blod
pé bersten efter berstning).

For at mindske risikoen for infektion:

Sarg for, at haenderne er helt rene og terre, for de placeres i dit
trakeostomaomrade eller for rensning af din stemmeprotese
og/eller tilbeher.

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

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

3. Brugsanvisning

3.1 Anvendelse af Provox2 til at tale

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

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

3.2 Rensning af Provox2

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

3.3 Anordningens levetid

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

3.4 Tilbehor

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

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

Yderligere anordninger

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

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

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

4, Bivirkninger/Fejlfinding efter
symptom

Det er din leeges ansvar at informere dig om risici og fordele
ved stemmeprotese-rehabilitering og instruere dig i, hvad du
skal gore, hvis du kommer ud for bivirkninger. Hvis du ikke
er sikker pa, at du helt har forstaet alle instruktioner, sa bed
din leege om yderligere forklaring.

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

protesen er pa plads.

Mest almindelige arsager: Lackage gennem eller rundt

om protesen.

Foranstaltninger:

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

Hyvis lzekagen fortszetter:

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

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

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

Symptom: Det bliver svearere og sverere at tale.

Mest almindelige drsager: Ventilobstruktion, vaevshaevelse

i halsen (f.eks. under stralebehandling).

Foranstaltninger:

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

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

Symptomer: Smerte, varme, hevelse og udslat (alene eller
sammen) i omradet ved protesen eller stomaen.

Mest almindelige arsager: Vavsbetaendelse og infektioner.
Foranstaltninger: Kontakt omgéende din kliniker.

Symptomer: Spor af blod pé bersten efter berstning.
Mest almindelige arsager: Vavsbetendelse og infektioner
i esophagus siden.

Foranstaltninger: Kontakt omgéende din kliniker.

5.Yderligere oplysninger

5.1 Kompatibilitet med MR, rgntgen og

stralebehandling

Alle Provox stemmeproteser, undtagen Provox ActiValve,
kan efterlades i TE-punktur under MR (testet op til 3 tesla),
og under rentgen og stralebehandling (testet op til 70 Gy).
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1. Ordliste

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

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

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

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

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

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

2. Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

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

2.2 KONTRAINDIKASJONER

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

2.3 Beskrivelse av anordningen

Provox2 taleprotese (figur 1) er en steril enveisventil til
engangsbruk som holder en TE-punksjon dpen for tale,
samtidig som risikoen for & fa veeske og mat inn i luftroret
reduseres. Den er laget av medisinsk silikongummi og
strélingsugjennomsiktig fluor. Protesen er ikke et permanent
implantat og trenger regelmessig utskiftning. Den ytre
diameteren er 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 er tilgjengelig i
lengder pé 4.5, 6, 8, 10, 12,5 og 15 mm.

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

2.4 ADVARSLER

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

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

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

2.5 FORHOLDSREGLER

Radfoer deg med lege dersom:

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

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

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

Slik reduseres infeksjonsrisiko:

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

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

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

3. Bruksanvisning

3.1 Bruke Provox2 til a snakke

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

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

3.2 Rengjgre Provox2

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

3.3 Anordningens levetid

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

3.4 Tilbehor

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

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

Provox Plug er et forstehjelpsverktoy som midlertidig
blokkerer lekkasje gjennom protesen (fig. 5).

Andre anordninger

Provox XtraFlow og Provox XtraMoist: Varme- og
fuktvekslere som delvis gjenoppretter tapte nesale funksjoner
(kondisjonering av luften, pustemotstand).
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Provox FreeHands FlexiVoice: En varme- og fuktveksler
kombinert med en automatisk trakeostomiventil som er
konstruert for & tillate handfri tale.

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

4, Bivirkninger/feilsgking etter

symptomer

Det er klinikerens ansvar & informere deg om risiko og nytte

ved protetisk talerehabilitering og instruere deg om hva du

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

Symptom: Hoste (utlest av drikking eller spising) mens

protesen er pa plass.

Vanligste drsaker: Lekkasje gjennom eller rundt protesen.

Tiltak:

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

Hyvis lekkasjen vedvarer:

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

a.) Hvis du tror det lekker gjennom midten, kan du bruke
Provox Vega Plug mens du spiser og drikker for 4 unnga
lekkasje. Informer klinikeren om at du trenger en ny protese.

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

Symptom: Det blir vanskeligere og vanskeligere & snakke.

Vanligste arsaker: Tilstoppet ventil, hevelse i vevet i halsen

(f.eks under stralebehandling).

Tiltak:

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

2. Hyvis dette ikke hjelper: Kontakt klinikeren umiddelbart.

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

Vanligste arsaker: Betent vev og infeksjoner.

Tiltak: Kontakt klinikeren umiddelbart.

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

5.Tilleggsinformasjon

5.1. Kompatibilitet med MR-, rentgen- og

stralebehandling

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

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

HME - Kosteusldmpdvaihdin. Laite, joka pidattdd
uloshengitetystd ilmasta lampda ja kosteutta, jotka palautuvat
takaisin ilmaan sisdénhengitettdessé.

PE-segmentti — faryngo-esofageaalinen segmentti. Se
ruokatorven osa, jossa déni muodostuu kudoksen virahtelystd
adniproteesia kéytettédessd.

TE-avanne — Trakeo-esofageaalinen avanne. Pieni
keinotekoinen aukko, joka tehdéén henkitorven ja ruokatorven
vilille ja johon ddniproteesi asetetaan.

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

Adiniproteesi —TE-avanteeseen asetettu takaiskuventtiili.
Venttiilissd on molemmilla puolilla siivekelaippa, jonka
ansiosta venttiili pysyy paikallaan. Ilma voidaan ohjata
venttiilin lépi ruokatorveen puhumista varten, mika pienentéa
ruoan ja nesteiden henkitorveen padsyn riskia.

2.Tuotetiedot

2.1 Kédyttoaiheet

Provox2-puhekuntoutusjérjestelmd on tarkoitettu kaytettavaksi
kirurgiseen, proteesiavusteiseen puhekuntoutukseen téydellisen
kurkunpidan poiston (laryngektomian) jélkeen. Ladkari voi asettaa
proteesin tiydellisen laryngektomian aikana (primaariavanne)
tai myohempind ajankohtana (sekundédriavanne), tai silld
voidaan korvata jo olemassa oleva proteesi.

2.2 VASTA-AIHEET

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

2.3 Laitteen kuvaus

Provox2-ddniproteesi (kuva 1) on steriili, kertakdyttdinen,
takaiskuventtiili, joka pitdd TE-avanteen auki puhetta varten ja
vihentdd samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen padsemisen
riskid. Se on valmistettu ladketieteellisesti hyviksytystd
silikonista ja rontgenpositiivisesta fluorimuovista. Proteesi
ei ole pysyvi implantti, ja se on vaihdettava sidannollisesti.
Sen ulkohalkaisija on 7,5 mm (22,5 Fr). Provox2 on saatavana
4,5, 6, 8,10, 12,5 ja 15 mm:n pituuksina.

Provox2-ddniproteesipakkaus siséltda myds Provox Brush
-harjan ja Provox Brush -harjan kdyttGohjeet.

2.4 VAROITUKSET

Provox2-ddniproteesin nieleminen vahingossa on mahdollista.
Jos ndin tapahtuu, ota yhteys ladkariin, joka antaa tarkempia
neuvoja.

Provox2-iiniproteesin tai muiden Provox2-puhekuntoutus-
jarjestelmén osien joutuminen vahingossa hengitysteihin (ts.
laitteen putoaminen henkitorveen) on mahdollista. Vilittomiin
oireisiin voivat kuulua yskiminen, tukehtumisen tunne tai
hengityksen vinkuminen.
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Jos ndin tapahtuu, hakeudu vilittomasti 1ddkéariin. Vierasesine
hengitysteissd voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, ja
ladkarin on poistettava se.

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

2.5 VAROTOIMET

Ota yhteys lddkiriin, jos

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

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

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

Infektioriskin vihentimiseksi:

Varmista, ettd kétesi ovat tdysin puhtaat ja kuivat, ennen kuin
kosketat niilld trakeostooma-aluetta tai ennen kuin puhdistat
aéniproteesia ja/tai lisdvarusteita.

Pidé puhtaina kaikki laitteet, jotka voivat mennd trakeostooman tai
adéniproteesin sisdén tai koskettaa niita.

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

3. Kdyttoohjeet

3.1 Provox2:n kdytté puhumiseen

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

Ilmavirta saa ruokatorvesi kudokset varahtelemaan, mika
tuottaa puheédinesi. Voit puhua kiyttdmailld kosteuslimmon-
vaihdinta, kuten Provox HME:t4, kdyttdmalld handsfree-puhe-
laitetta, kuten Provox Freehands HME:t4, tai yksinkertaisesti
sulkemalla avanteesi suoraan sormella.

3.2 Provox2:n puhdistaminen

Jotta voit puhua déniproteesillasi, sen on oltava puhdas, jotta
ilma pdésee virtaamaan sen ldpi. Proteesin sddannollinen
puhdistus auttaa my6s pidentdmaéén laitteen kayttoikéaa.
Harjaa proteesia Provox Brush -harjalla kahdesti pdivdssé ja
jokaisen aterian jilkeen liman ja ruoantihteiden poistamiseksi
proteesista. Myds proteesin huuhtelu Provox Flush
-huuhtelulaitteella auttaa laitteen puhdistuksessa.

3.3 Laitteen kayttoika

Laitteen kayttoikd vaihtelee yksildllisten biologisten
olosuhteiden mukaan, eika laitteen rakenteellista kestavyytta
ole mahdollista ennustaa pitkilld aikavililla. Esim. bakteerit
ja hiiva vaikuttavat laitteen materiaaleihin ja aiheuttavat
lopulta sen rakenteen heikkenemista.

3.4 Lisdvarusteet

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

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

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

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

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

Provox LaryTube: silikonista valmistettu trakeakanyyli,
joka on tarkoitettu kuroutuvien stoomien tukemiseen ja
Provox-jarjestelmidn muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.
Provox LaryButton: pehmed, itsestdén paikallaan pysyvi,
silikonista valmistettu trakeakanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien stoomien tukemiseen ja Provox-jarjestelman
muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

4. Haittavaikutukset /

oireenmukainen vianetsinta

Laakarisi velvollisuus on kertoa sinulle déniproteesiavusteisen

puhekuntoutuksen riskeistd ja eduista ja neuvoa sinulle, miten

menettelet kohdatessasi haittavaikutuksia. Ellet ole varma,
ettd olet ymmartanyt taysin kaikki ohjeet, pyyda laakariasi
selittimidn asia tarkemmin.

Oire: yskiminen (juomisen tai syomisen laukaisema), kun

proteesi on paikallaan.

Yleisimmiit syyt: vuoto proteesin lipi tai sen ymparilté.

Toimenpiteet:

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

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juodessasi. Yrité paikallistaa, tuleeko
vuoto proteesin keskeltd vai sen ymparilté.

a) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ldpi keskeltd, voit
kéyttda Provox Vega Plug -tulppaa vuodon estdmiseen
syOdessisi ja juodessasi. [lmoita ladkérillesi, ettd tarvitset
uuden proteesin.

b) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ympdrilté tai jos
Plug-tulppa ei pysédytd vuotoa, ilmoita ldakarillesi, ettd
proteesisi ymparilld saattaa esiintyéd vuotoa.

Oire: puhe kiy yhd vaikeammaksi.

Yleisimmit syyt: venttiilin tukos, kudoksen turpoaminen

kurkussa (esim. sddehoidon aikana).

Toimenpiteet:

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

2. Ellei timd auta: ota vilittomasti yhteys ldakariisi.

Oireet: kipu, lamp6, turpoaminen ja ihottuma (yhdessi tai
erikseen) proteesin tai stooman alueella.

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

Oireet: harjassa niakyy verijélkid harjauksen jélkeen.
Yleisimmiit syyt: kudostulehdus tai -infektiot ruokatorven
puolella.

Toimenpiteet: ota vilittomasti yhteys lddkariisi.
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5. Lisédtietoja

5.1 Yhteensopivuus magneettikuvauksen,

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

CESKY

1. Glosar

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

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

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

TE punkce: Tracheoezofagealni punkce. Maly, uméle
vytvofeny otvor mezi pridusnici a jicnem, do néhoz je
umisténa hlasova protéza.

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

Hlasova protéza: Jednocestny ventil, ktery je zaveden do
TE punkce. Ventil méa na jedné strané manzetu, diky niz
zUstava na misté. Pfes tento ventil 1ze vzduch pfesmérovat
do jicnu kvili feéi, pfi¢emz ventil brani riziku vniknuti jidla
a tekutin do pridusnice.

2. Popis

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 KONTRAINDIKACE

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

2.3 Popis zafizeni

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

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

MiiZe dojit k ndhodnému spolknuti hlasové protézy Provox2.
Pokud k tomu dojde, obrat’te se na svého Iékare, ktery vam
poradi, jak postupovat.

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

Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned lékai'skou pomoc. Cizi
téleso v dychacich cestach miize zpuisobit zavazné komplikace
a musi byt odstranéno klinickym pracovnikem.

Pii opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani mtize
dojit ke zkiizené kontaminaci a poskozeni prostfedku, coz
muiZe pacientovi zpusobit Gjmu.

2.5 BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Obrat’te se na svého klinického pracovnika, pokud
nastane néktery z nasledujicich pripadii:

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

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

e Jsou pritomny znamky zanétu nebo tkanovych zmén
v oblasti punkce (bolest, zahfati, otok, stopy krve na
kartacku po ¢istént).

SniZeni rizika infekce:

Pred vlozenim rukou do oblasti tracheostomie a pfed ¢isténim

hlasové protézy a/nebo doplitkli si vzdy musite dikladné

umyt a osusit ruce.

Udrzujte vSechny prostiedky, které by mohly vniknout

do tracheostomie ¢i hlasové protézy nebo s nimi pfijit do

kontaktu, ¢isté.

SniZeni rizika poskozeni vyrobku:

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

3. Navod k pouziti

3.1 Pouzivani zafizeni Provox2 k ieci

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

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

3.2 Cisténi zafizeni Provox2

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

3.3 Zivotnost zafizeni

V zavislosti na individualnich biologickych podminkach
se zivotnost zafizeni 1i$i a neni mozné piedvidat zachovani
jeho strukturalné neporuseného stavu po delsi casové obdobi.
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Material zatizeni budou ovliviiovat napiiklad bakterie a
kvasinky, takze se jeho nenaruseny stav miize nakonec zhorsit.

3.4 Prislusenstvi

Kartacek Provox Brush / Provox Brush XL se pouziva

k ¢isténi uvniti protézy (obr. 3).

Proplach Provox Flush je dalsi zatizeni k ¢isténi, které

umoziuje proplach protézy (obr. 4).

Zatka Provox Plug je nastroj prvni pomoci k docasnému

ucpani prosakovani pies protézu (obr. 5).

Dalsi zafizeni

Provox XtraFlow a Provox XtraMoist: Vyméniky tepla

a vlhka, které ¢astecné obnovuji ztracené nazalni funkce

(upravovani vzduchu, odpor dychant).

Provox FreeHands FlexiVoice: Vyménik tepla a vlhka

zkombinovany s automatickym tracheostomickym ventilem,

navrzenym k umoznéni hands-free projevu.

Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla ur¢ena

k podpote stahujicich se stomii a sou¢asnému udrzeni dalsich

rehabilitacnich zafizeni systému Provox.

Provox LaryButton: Mékka, samodrzici silikonova trachealni

kanyla ur¢end k podpote stahujicich se stomii a soucasnému

udrzeni dal3ich rehabilitacnich zafizeni systému Provox.

4. Nezadouci ucinky / Reseni potizi

podle symptomu

Klinicky pracovnik odpovida za to, ze jste byli informovani

orizicich a pfinosech protetické hlasové rehabilitace a poucenti,

co mate délat v piipadé vyskytu nezadoucich t¢inkt. Pokud
si nejste jisti, zda jste zcela porozuméli vSem pokyntiim,
pozadejte klinického pracovnika o dalsi vysvétleni.

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

protéza na svém misté.

Nejcastéjsi pri¢iny: Prosakovani pies protézu nebo kolem ni.

Opatfeni:

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

Pokud prosakovani pokracuje:

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

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

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

Piiznak: Mluveni je ¢im dal obtizné&jsi.

béhem radioterapie).

Opati‘eni:

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

2. Pokud to nepomize: Neprodlené kontaktujte klinického
pracovnika.

Priznaky: Bolest, zahiati, otok a vyrazka (spoleéné nebo
samostatn¢) v oblasti protézy nebo stomie.

Nejcastéjsi priciny: Zanét tkané a infekce.
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Opatfeni: Neprodlené kontaktujte klinického pracovnika.

Priznaky: Po ¢isténi kartackem jsou na ném patrny stopy krve.

Nejéastéjsi pri¢iny: Zanét tkané a infekce na strané jicnu.
Opatieni: Neprodlené kontaktujte klinického pracovnika.

5. Dalsi informace

5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenem

a radioterapii

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

1. Stownik pojec

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

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

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

Przetoka TE — przetoka tchawiczo-przelykowa. Maty,
sztuczny otwor, utworzony pomigdzy krtanig i przetykiem,
w ktorym umieszcza si¢ protez¢ glosowa.

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

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

2. Informacje opisowe

2.1 Przeznaczenie

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

2.2 PRZECIWWSKAZANIA

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

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

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

2.4 OSTRZEZENIA

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

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

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

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjenta:

* wystgpuje przeciek przez protezg lub wokol protezy
(kaszel i/lub zmiana koloru $luzu);

* mowienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy
wysitek i/lub glos bardziej wytgzony);

* wystepuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub
zmiany dotyczace tkanek w obrgbie przetoki (bol,
zwigkszenie cieptoty, obrzgk, slady krwi na szczoteczce
po czyszczeniu).

W celu obnizenia ryzyka zakazenia:

Przed uzyciem przez pacjenta rak w okolicy tracheostomy
i umieszczeniem dloni w poblizu protezy glosowej i/lub
akcesoriow nalezy upewnic¢ sig, ze rece zostaly doktadnie
umyte i osuszone.

Wszystkie urzadzenia, ktore maja lub moga mie¢ kontakt
z tracheostomg i proteza glosowa, nalezy utrzymywacé w
czystosci.

W celu obnizenia ryzyka uszkodzenia produktu:

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

3. Instrukcja uzycia

3.1 Korzystanie z protezy Provox2 podczas
moéwienia

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

Ten strumien powietrza powoduje drganie tkanek w przetyku
skutkujace wytworzeniem glosu. Mowienie jest mozliwe z
wykorzystaniem wymiennika ciepta i wilgoci, takiego jak
Provox HME, urzadzenia pozwalajacego na méwienie bez
uzycia rak Provox FreeHands FlexiVoice lub po prostu przez
bezposrednie zamknigcia stomy palcem.
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3.2 Czyszczenie protezy Provox2

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

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

3.3 Okres eksploatacji

W zaleznosci od indywidualnych warunkow biologicznych
okres eksploatacji urzadzenia jest rozny i nie jest mozliwe
przewidzenie integralnosci urzadzenia w dtuzszym okresie. Na
materiat, z ktorego wykonano urzadzenie, beda oddziatywac
przyktadowo bakterie i grzyby, co ostatecznie spowoduje
pogorszenie jego wlasciwosci.

3.4 Akcesoria

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

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

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

Dodatkowe urzadzenia

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

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

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

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

4. Dziatania niepozadane/

rozwigzywanie probleméw wedtug

objawow

Do obowiazkow lekarza nalezy poinformowanie pacjenta o

zagrozeniach i korzy$ciach wynikajacych z rehabilitacji glosu

z uzyciem protezy, a takze przekazanie instrukcji dotyczacych

postepowania w sytuacji wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku watpliwosci dotyczacych instrukcji nalezy

poprosi¢ lekarza do dodatkowe wyjasnienie.

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

proteza znajduje si¢ na miejscu.

Najczestsze przyczyny: Przeciek przez protezg lub dookota

protezy.

Postepowanie:

1. Wyczysci¢ protez¢ za pomocg szczoteczki Provox Brush
iw miar¢ mozliwoéci gruszki Provox Flush. Prawidlowe
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zamknigcie zastawki moze by¢ niemozliwe z powodu
zalegajacych resztek pokarmu.

W przypadku utrzymywania si¢ przecieku:

2. Obserwowac zachowanie protezy podczas picia. Sprobowac
ustali¢, czy przeciek wystgpuje w $rodku protezy, czy
wokot niej.

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

b.) Jesli przeciek wystepuje dookota protezy lub jesli zatyczka
nie pozwala na jego zatamowanie, nalezy powiadomic
lekarza, ze mogto doj$¢ do powstania przecieku wokot
protezy.

Objaw: Mowienie staje si¢ coraz trudniejsze.

Najczgstsze przyczyny: Niedroznos¢ zastawki, obrzgk tkanek

w gardle (np. podczas radioterapii).

Postepowanie:

1. Wyczysci¢ protezg za pomoca szczoteczki Provox
Brush i/lub gruszki Provox Flush. Opor powietrza moga
zwigkszaé pozostato$ci pokarmu.

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

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

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

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

Postepowanie: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Informacje dodatkowe

5.1 Zgodnosc¢ z badaniami obrazowymi

metoda RM i RTG oraz radioterapia

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

HRVATSKI

1. Rjecnik

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

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

PE-segment — zdrijelno-jednjacki, faringoezofagealni

segment. Dio jednjaka u kojem nastaje zvuk vibracijom tkiva
kada se koristite s govornom protezom.
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TE-fistula — traheoezofagealna fistula. Mali umjetni otvor
koji se napravi izmedu dusnika i jednjaka u koji se postavlja
govorna proteza.

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

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

2. Opisne informacije

2.1 Namjena

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

2.2 KONTRAINDIKACLE

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

2.3 Opis proizvoda

Govorna proteza Provox2 (Sl. 1) sterilni je jednokratni
i jednosmjerni ventil koji drzi TE-fistulu otvorenu za govor,
dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekucina
i hrane u dugnik. Izradena je od medicinske silikonske gume
radioopakne fluoroplastike. Proteza nije trajni implantat
itreba se redovito mijenjati. Vanjski promjer je 7,5 mm
(22,5 Fr). Proteza Provox2 dostupna je s duljinama od 4,5,
6,8,10,12,51 15 mm.

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

2.4 UPOZORENJA

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

Sluc¢ajna aspiracija (tj. pad proizvoda u dusnik) govorne
proteze Provox2 ili drugih dijelova sustava za rehabilitaciju
govora Provox2 mozZe se dogoditi. Neposredni simptomi mogu
ukljucivati kasljanje, guSenje ili oteZano disanje.

U takvim slucajevima odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢.
Strana tijela u disnim putovima mogu uzrokovati teske
komplikacije te ih treba ukloniti klini¢ki djelatnik.
Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati
unakrsnu kontaminaciju i oStetiti proizvod te ugroziti
zdravlje pacijenta.

2.5 MJERE OPREZA

Obratite se svom klinickom djelatniku u sljedeéim
slu¢ajevima:

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

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

» Dolazi do bilo kakvih znakova upale ili promjene tkiva
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na mjestu punkcije (bol, toplina, otekline, tragovi krvi
na Cetkici nakon Cetkanja).
Kako biste smanjili opasnost od infekcije:
Pobrinite se da su vam ruke temeljito o¢iS¢ene i suhe prije
stavljanja ruku u podru¢je vase traheostome i prije ¢is¢enja
va§e govorne proteze i/ili dodataka.
Odrzavajte sve proizvode ¢istima koji mogu uéi u ili dodirnuti
traheostomu i govornu protezu.

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

3. Upute za upotrebu

3.1 Upotreba proteze Provox2 za govor

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

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

3.2 Ciséenje proteze Provox2

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

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

3.3 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim biolo$kim uvjetima Zivotni vijek
proizvoda varira i ne moze se predvidjeti strukturalni integritet
proizvoda tijekom duljeg vremenskog razdoblja. Na materijal
proizvoda utjecat ¢e npr. bakterije i gljivice, a strukturalni
integritet proizvoda s vremenom ¢e se pogorsati.

3.4 Dodaci

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

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

Cep Provox Plug uredaj je za prvu pomo¢ koji privremeno
blokira propustanje kroz protezu (SI. 5).

Dodatni proizvodi

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

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

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

4, Nepozeljni dogadaji / RjeSavanje
problema prema simptomima

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

Simptom: Kasljanje (potaknutom pijenjem ili jedenjem)

dok je proteza na mjestu.

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz ili oko proteze.

Mjere:

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

Ako se propustanje nastavi:

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

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

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

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najcesci razlozi: Opstrukcija ventila, oteklina tkiva u grlu

(npr. tijekom lijeCenja zracenjem).

Mjere:

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

2. Ako to ne pomaze: Odmah se obratite svom klinickom
djelatniku.

Simptomi: Bol, toplina, otekline i osip (zajedno ili sami) na
podrucju proteze ili stome.

Najceséi razlozi: Upala i infekcije tkiva.

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

5. Dodatne informacije
5.1 Kompatibilnost s MR-om, rendgenom i
lije¢enjem zra¢enjem

Sve govorne proteze Provox osim proteze Provox ActiValve

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

1.Mwoacaplo
Tatpos — Emayyehpoatiog vyeiog | Aoyobepamevtig kot
YA®GG0L0Y0G/maBordY0G e KaTAAANAN ddelo 1] eEe1dtkevévog
KAVIKOG VOGNAEVTNG, EKTOLSEVHEVOG OTLG SLodIKoGieg
POVNTIKNG 0TOKOTAGTAGNC.

HME — Evaiidxng Oeppomrag kot vypaciog (Heat and
Moisture Exchanger). Zvckevi| mov cuykpatei ) Oeppommra
KO THV VYPaGio TOV EKTVEOUEVOL 0EPOL KaL TIG EMGTPEPEL
GTOV 0€Pa KATE TNV EIGTIVOT].

Tpiqpa PE — Dapvuyyoorsopoaycd tuipe. To tppo tov
0160(AYOL GTO OTTOT0 TAPAYETAL YOG OO TN dOVNON 16TOV,
KOTA T XPNoT @OVNTIKAG Tpdeonc.

Hopaxévinon TE — Tpoyeloocopayikn mapokévinon.
Mikp1| TEXVNTA 07N TOL dNUIOVPYEITAL AVALEGH GTNV
Tpoyeio Kat ToV 0160Qayo Kot oty omoia tomobeteitat n
PovnTikny Tpdheon.

Tpoygrootopio — Om Yo aepiopd 6Ty TPOGH ETPAVELD
TOL QAPVYYQL, OOV 1) TPOELR EPATTETAL GTO SEPLLOL (AVaPEPETOL
KOl OG «GTOIO).

DovnTiki Tp60con — Movodpoun PorPida mov elcdyetan
STV TpoYE00IGOPaYIKN Tapakévinon. H uABida dtobétet
£vay dakTOA0 o€ KGO Thevpd, 0 omoiog cuykpatei T BarPida
ot 0éon mg. T v mopayoyn opdiag, eivor duvati n
avaKaTEHHVVGN TOL CEPT TPOG TOV O1GOPEAY0 SLUPEGOV TG
BarBidag, perdvovtag mapdAinio tov kKivouvo e16pofg vyphv
KOL TPOYMV GTNV Tporyeion.

2. Tevikég MAnpoopieg

2.1 MpoPAendpevn xprion

To 6OGTNHO POVNTIKNG 0moKaTdoTacns Provox2 mpoopileton
Y1 xpion o€ SLUSIKAGIES YEPOVPYIKNG OMOKATAGTAONG TG
POVNAG LE TN 1PNOT POVNTIKNG Tpdheong, Emetta amd ohkn
Aapuyyektopn|. H tpdOeon pmopei va tonobembei and tov
tpd ™ otypn Ste€ay®yng e OAKNAG AapLYYEKTOUNG
(apyikh) TOPAKEVTNON) 1] GE HETOYEVEGTEPT YPOVIKT GTIYHN
(devtepedovoa Tapakévinen), | Hropei va ypnoiomom et
Y10 TNV OVTIKOTEOTAOT LITAPYOLGaG TpdHeonc.

2.2 ANTENAEIZEIZ

Agv VILapOVV YVOOTEG aVTEVIEIEELS ™G TPOG TN xpNoN N
™mv aviikatdotaon g tpodeong Provox2 ce acheveig mov
170N XPNOOTOOVV TPOHEST Y10l POVNTIKY ATOKATAGTAON.

2.3 MNeprypa@n TNG CUGKEVNG

H ¢povntcn npdbeon Provox2 (Ewc.1) givon e oteipa
povodpoun BoABida piog xpnong, n omoia drutnpel avorkth
TNV TEPLOYN TNG TPAYELOOIGOPAYIKNG TAPAKEVTNONG
Yoo THY Topay®y ophiog, eve TopdAANie HELOVEL TOV
Kivduvo €16pong VYP®OV Kat Tpoedv otV tpayeic. Eival
KOTOOKEVAGUEVT OO GLALKOVN LUTPIKNG XPNONG Kol
aktvooKiepn ehoplovyo pntivy. H npdbeon dev anotehet
povipo eppdtevpo kot Tpémel va aviikadiotatal avé
Swotmpare. H eEotepuc didpetpog ivar 7,5 mm (22,5 Fr).
To Provox2 dwatibetar og d1dpopeg ekSOGELG [e KOG 4,5,
6,8, 10, 12,5 kot 15 mm.

H ovokevasio g mvntikng tpdbeong Provox2 mepiéyet,
emiong, o Provox Brush (Bovptoa Provox) cuvodevopevo
and Tig avtioTolyeg odnyieg xpnong tov.
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2.4 NMPOEIAONOIHZEIZ

Eivor mBavi) n Toyeio ketdmoon e eovnTikig tpodeong
Provox2. Xg mepintwon mov avtd GOUPEL, EXKOWVOVAGTE pE TOV
tpd 606, 0 0m0iog Oa oG TaPAoyEL TEPUTEP® GLUBOVAES.

Eivarm0avn 1) Toyaic avappoenen tg eovntikng tpoddeong
Provox2 1 GAlov e€0pTNUATOV TOV GUGTANOTOS POVNTIKNG
amokatdotaong Provox2 (dni. Tuydv Tdon g GLEKEVNG
GTO E6MTEPIKO TG Tpayeiag). Ta dpeca cupmtdpaTe propet
va epthapBavouy iye, Tviypd 1 cuptypd.

Ye mepintoon mov avtd cvpufei, (NTHoTE Aueon WTPIKH
opovtida. H napovsio EEvov odUOTOG GTOVG AEPUy®YONS
umopet va Tpokarécet Baplég emmAOKEG Kot T0 EEVO GOU
TpEMEL VoL opoipeDEl amd 1Tpo.

H enavaypnowponoinon ku eraveneiepyaosio propel vo
TPOKOAEGOVV empOIVVET Kot (pid 6T GUGKELT, 0L OTTOTEG
umopei va fAGyovv Tov acev.

2.5 MPOOYNAZEIX

AnevOuvlsite 6TOV 10TPO GOG EGV:

e vumapyer dappon dapéoov g mpdheong M YOp®
amd ovthv (Byag M/kot HETOBOAN TOV XPOHOTOS TNG
Brévvag).

* mapotnpeite dvokorio oty opkio (kataforn peyoko-
TEPNG TPoomadelag M/kat BpayvOc/KaTamovnEVOG NY0G
™G povig).

* umbpyovv onueion EAeypovig 1 petaBorég Tov 16TO
GTNV TEPLOYT| TG TOPAKEVTNONG (TOVOG, KOOGOG, 0idnpa,
ivn aipotog ot fodptoa netta amd to fodpToioua).

TNa peioon Tov Kivdvvov Aoipwéng:

Awcporiote 0Tt éyete KoOapiceL Kol GTEYVMOGEL GYOAUGTIKG
o ¥€PLoL GOG TPOTOV TOL TOMOOETNGETE GTNV TEPLOYN TNG
TPOYELOOTONING Kt TpoToy TtpoPeite oTov Kabapiopd g
POVNTIKNG TPOOEGNG 1Y/KOlL TV TOPEAKOUEVOV.
Awanpeite Kabapég OLeG TIG GLOKEVEG TOV UTOPEL VO
£16EL00VV 1) vaL £pOOVV GE ETAPN LE TNV TPUYEIOGTOIN GG
KoL T VN TIKn Tpdeon.

TN peioon Tov Kivddvov Tpdkinong nuidg 6to Tpoiov:
T 10 xepiopd Kot tov Kebapiopd e tpddeong mov
Sobétete, ypnoponoteite Povo yviota Taperkopeva Provox
mov mpoopilovrar yo yprion pe Ty tpdecn Provox2. Ahkeg
GUOKEVEG EVOEYETON VO TPOKAAEGOVY OTOMIKG TPOVPATICNO
N ma ot eovnTIK) Tp6Oeon.

3. 08nyiec xpriong

3.1 Xprion Tou Provox2 yia opthia

‘Otav KAEIVETE TV TPOYEIOCTOLIN GOG, UTOPELTE VoL KoTevdiveTe
TOV 0EPQL 0O TOVG TVEVIOVEG TTPOG TOV OLGOPAYO SLOUEGOV
mg tpdbeong (Ew. 2).

Avti 1 por| a€pa TPOKAAEL HOVIION TMV LGTOV TOL 0LGOPHYOV
Kot £TG1 TOPAYETOL O NYOG TG PWVIG 6ag. Mmopeite va
WANGETE YPNOILOTOIOVTOG Evay eVOARAKT Deppotntog
kot vypaciog (Heat and Moisture Exchanger, HME), 6nwg
70 Provox HME, i suckevn opukiog hands-free, onmg to
Provox FreeHands FlexiVoice, 1} kheivovtag amidg ) otoptio
He To SAKTLAD Gog.

3.2 KaBapiopog tou Provox2

T vo pikeete pe ) eovntikh Tpddeon, n mpddeon o mpémet
va givor kaBopr}, ®oTe 0 aépag vo pmopei va StEdeL péca
and avthy. O TakTikds Kabuplopds e tpdbeong copuPfiiiet,
emiong, oty mapdaTacn g ddpkelog (NG TG GUGKELTG.
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Bovpreilete v npdbeon pe to Provox Brush (Bovptoa
Provox) 800 Qopég TV Nuépa Kat PeTd amd KaOe yedpa, yio
VoL OQOPEGETE TIG BAEVVEG KO TOL DTOAEILLUATA TPOPDY 0TTd
v tpdbeon. H mhdon g npdbeong pe to Provox Flush
(Zbomua TAvong Provox) emiong fondd otov kabopiopod
NG GLOKEVNG.

3.3 Aldpketla {wng TG CUGKEVNG

H dwaprera Lomg g ovokevng mowkilel avaroyo pe Tig
£KAGTOTE PLOLOYIKEG GLUVONKEG KO, ETOHEVMG, deV givat
duvath 1 TpOPAeYN TG SOUIKNG KEPULOTNTAS THG CUCKEVHG
pakpompdbespe. To vAKO TG cuokevig ennpedleTon omd TV
TOPOLGIQ, Y10l TAPAdELy e, fakTnpiov Kot QUHOHVKATOV, Kot
1 SOpIKT aKePAOTNTA TNG GLOKEVNG TEMKA (POTvVEL

3.4 NMapeAkopeva

To Provox Brush/Provox Brush XL (Bovptoa Provox/
Bovptoa Provox XL) ypnoponoteitat yio tov kabopiopd
TOL £6MTEPIKOV NG TpdOeong (Ewk. 3).

To Provox Flush (Zvotpa mhvong Provox) eivor pa
npdchetn cvokeL Kabaplopov, e T xPNoT ™G omoiag
eivat duvari n Tven g tpodbeong (Ew. 4).

To Provox Plug (Eleyktg dwappong Provox) sivat éva
epyakeio mpdTOV Pondeldy, T0 omoio Ppaocel TPOGWPLVE
e Stappon} mov epgaviCetat dtapécov g tpdeong (Ew. 5).

MNp6cOeTeq GUOKEVEG

Provox XtraFlow kot Provox XtraMoist: EvoAldkteg
Beppomag Kot vypaciog, ot 0moiot aToKuAIGTOVV HEPIKMG
TIG PVIKEG AELTOVPYiES (eME&EPYATin TOV 0EPQL, OVATVEVGTIKY
avtictaon).

Provox FreeHands FlexiVoice: EvoAlaxtng Ogppotntog
Kot vypacing 6e cuVEVACUO He o avTopaTn PBaAfida
tpayetootopiog. Exet oxediaotei yuo m duvardmta elevbepng
(hands-free) opidiog.

Provox LaryTube: Tpoygtakn kKévovlo omd GIAkovn Tov
TpoopileTat yio TNV VIOGTAPIEN GLPPIKVOVUEVOY GTOUIOV
KOTA TNV TOVTOYPOVI YPNOT GALMY GUGKELMY ATOKOTAGTAONG
70V GVGTHATOG Provox.

Provox LaryButton: MoAaxn, 0vtocvyKpatodpuevn
TpOoyElK Kivovka omd oltAkovn Tov Tpoopiletat yio v
VTG TNPIEN CUPPIKVOVHEVMV GTOHLDV, KOTE TV TEVTOXPOVN
%PNoN GALOV GLOKEVOY UMOKUTAGTAGNG TOV GLGTIHATOS
Provox.

4. AvemOounTeg evépyeteg/
AvTtipeTwmon mpofAnpdatwy ava

CUUMTWHA

Amnotekel 000V TOV 1W0TPOV GG VL GO EVILEPMDGEL GYETIKAL LLE

TOVG KWVEOVOLG Kait T0L 0PERT THG POVITIKNG OOKOTAGTACNG HE

xpnon Tpdbeonc, kabmg Kot va oG Tapdoyet 0dNyieg GYETIKA

LLE TO TL TPETEL VOL KAVETE GE TEPITTMOT] TOV UVTIHETWOTIGETE

avemBounteg evépyeteg. Eqv dev eiote PEParot 6Tt €xete

KOTovonoel TApg Oreg TG 0dnyieg, (nthote and Tov wtpd

G0G VO, 60 TIG EENYNOEL TEPULTEP®.

Toprropa: Biixog (mov mpokadeiton Katd v KaTovaAmen

VYPOV N TPOP®YV) eVD 1 TpOOea Ppicketat ot B€om TG,

o 0éotepeg artieg: Awoppon dopécov g npdeong N

YOP® OO VTHV.

Métpa avtipeTd@miong:

1. KaBopiote v mpobeon pe to Provox Brush (Bovptoa
Provox) kat, edv eivor epiktod, kot pe to Provox Flush
(Zvompa tAdong Provox). Evdéyetal va vrdpyovv
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vroAgippata tpoe®v mov eumodilovy ™ PorPida va
KAgloel cwOTA.

Eav 1 dweppon} coveyiletan:

2. Hapotnpnote v tpdheon evad tivete kdmoto vypo. [lpo-
OmaONOTE VO EVIOTIGETE EGV 1 SLOPPOT| TPOY LOTOTOLEITOL
and 10 KEVTPO ™G mpdbeong 1 YOpm amd ovTiv.

o.) Eav motevete 611 ) Stoappon} onpeEIDVETOL GTO KEVTPO,
umopeite vo ypnoiponomcste to Provox Vega Plug
(Eheyktg Swappong Provox Vega) 6tav Katavahdvete
VYPET TPOPT, YioL VoL omopVYeTE T Stoppor). Evnuepdote
TOoV 1TPO GOG OTL YPedleste Kavovplo Tpodeo.

B.) Eav motevete OtL 1 doppor onpetdveton yopo omd
™mv Tpobeon, N €Gv 0 EAEYKTIHG SLpponG dev GTONOTE
™ Jppon), EVNUEPOGTE TOV TPO oG OTL TOAVAG
gppaviletot dtappon yopm ard v mpdbeom.

Toprropa: H opidio kabictatat ohoéva kot 1o SOGKOAN.
Xovn0éotepeg antiec: Anoppaén g PaiPidag, oidnpa otov
1670 TOV PapLYYQ (T.). KoTh TV oKTvoDepameia).

Métpa avTipeT@mong:

1. Kabapiote v npdheon pe to Provox Brush (Bovptoa
Provox) 1 kat to Provox Flush (Zbotpa thdong Provox).
Evdéyetan vo vdpyovy vIoAsiupate Tpogadv mov ov&d-
VOLV TNV ovTIOTAOT TNG POTG 0EPCL

2. Eav avtd dev Pondd: Emowveviote apécmg pe tov
aTpod GG,

Topatdpota: I1ovog, kKavcog, oidnua kot eEavonpa
(oVVBVAOTIKG 1] LEHOVMUEVE) GTNV TEPLOYN TG TPOOEcTS
1) ™G GTOI0G.

Town0éotepeg artieg: GAeypoviy Tov 16700 Kot AOAEELS.
Métpa avriperdmiong: Enwowvoviote opécwg e tov
tpd oagc.

Zopnropata: IMapatmpodvrat ixvn aipatog mave otn
Bovptoo petd to fovproicpa.

Xovn0éotepeg artieg: GAeypovi Tov 16TO0 Kot AOHAOEES
GTNV TAEVPA TOV OLGOPAYOV.

Métpa avripetdmong: Enkowvoviote apéowng pe tov
0Tpo GOG.

5.Mp6cOetTeg MAnpo@opicg

5.1 ZuppatotnTa pE HayvnTIKN Topoypagia,
aKkTivoypagia Kal aktivoBepamneia

‘Oleg o1 povnTikég Tpobéaeis Provox, pe e&aipeon to Provox
ActiValve, ptopovv vo TapapEivouy 6TV TPOYEI00IGOPAYIKT
TOPAUKEVTNOT KATE TN SIAPKELDL LoryVNTIKAG TOROYPapiag (€xet
dokipaotel Yo éwg 3 Tesla), kabbg kot katd ™ Sidpreta

akTwvoypagpiog kot aktvobepomeiog (Exet SOKILOOTEL Yio
£mg 70 Gy).
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1. Sozlik

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

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

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

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

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

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

2. Tanimlayia Bilgiler

2.1 Kullanim amaci

Provox2 Ses Rehabilitasyon Sistemi, total larenjektomi
sonrasinda cerrahi yolla yerlestirilen, ses restorasyonunda
kullanima yénelik bir protezdir. Protez, doktor tarafindan
total larenjektomi sirasinda (primer yerlestirme) veya daha
sonraki bir tarihte (sekonder yerlestirme) yerlestirilebilir ya
da mevcut protezi degistirmek tizere kullanilabilir.

2.2 KONTRENDIKASYONLARI

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

2.3 Cihazin tanimi

Provox2 Ses Protezi (Sekil 1), bir TE-ponksiyonunu konusma
amaciyla agik tutarken, soluk borusuna sivi ve gida girisi
riskini azaltan, steril, tek kullanimlik, tek yonlii bir valftir.
Tibbi sinif silikon kauguk ve radyo-opak floroplastikten
yapilmustir. Protez, kalici bir implant degildir ve periyodik
olarak degistirilmesi gerekir. Dis ¢ap1 7,5 mm'dir (22,5 Fr).
Provox2,4,5, 6,8, 10, 12,5 ve 15 mm uzunluklarda mevcuttur.

Provox2 Ses Protezi paketinde, Provox Brush ile Provox
Brush Kullanim Talimatlari da bulunur.

2.4 UYARILAR
Provox2 ses protezinin kazara yutulmasi gergeklesebilir. Bu
gergeklesirse, doktorunuza danisin; size tavsiyede bulunacaktir.

Provox2 ses protezinin veya Provox2 ses rehabilitasyon
sisteminin diger bilesenlerinin kazara aspirasyonu (yani,
cihaz soluk borusuna diiser). Hemen gériilen semptomlar,
Oksiirme, bogulma veya hirlamayi igerebilir.

Bu gergeklesirse, derhal tibbi tedavi alin. Hava yollarimizdaki
bir yabanci cisim siddetli komplikasyonlara yol agabilir ve
bir klinisyen tarafindan ¢ikartimalidir.
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Tekrar kullanma veya tekrar isleme koyma cihazda hastaya
zarar verebilecek sekilde hasara ve gapraz kontaminasyona
neden olabilir.

2.5 ONLEMLER

Asagidaki durumlarda klinisyeninize damisin:

» Protezden veya protez etrafinda sizinti varsa (6ksiirme,
ve/veya mukus rengi degisikligi).

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

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

Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in:

Ellerinizi trakeostoma alanina koymadan 6nce ve ses
protezinizi ve/veya aksesuarlarini temizlemeden once,
ellerinizin tamamen temizlenmis ve kuru oldugundan
emin olun.

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

Uriin hasar1 riskini azaltmak igin:

Protezinizin kullanim1 ve temizlenmesi i¢in sadece Provox2
ile kullanilmas1 amaglanmis orijinal Provox aksesuarlari
kullanin. Baska cihazlar Kisisel yaralanmaya veya ses
protezinin zarar gérmesine neden olabilir.

3. Kullanim talimatlan

3.1 Provox2'nin konusmak icin kullanilmasi
Trakeostomanizi kapattigimizda, havay: akcigerlerinizden
protez ile yemek borunuza yonlendirebilirsiniz (Sekil 2).
Hava akisi, yemek borunuzdaki dokularin titresimine yol
acar, bu da sesinizi tiretir. Provox HME gibi bir Is1 ve Nem
Degistirici kullanarak, Provox FreeHands FlexiVoice gibi bir
eller serbest konugma cihaz kullanarak veya stomanizi bir
parmakla dogrudan kapatarak konusabilirsiniz.

3.2 Provox2'nin temizlenmesi

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

3.3 Cihazin kullanim 6mrii

Bireysel biyolojik kosullara gére cihaz dmrii farklilik gosterir
ve daha uzun bir dénemden sonra cihazin yapisal biitiinliigii
ongoriilemez. Cihazin malzemesi, orn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinliigii nihayetinde bozulacaktir.

3.4 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL, protezin igini temizlemek
igin kullanilir (Sekil 3).

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

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

Ek cihazlar

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

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

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

4, Olumsuz olaylar/ Semptoma gore

sorun giderme

Prostetik ses rehabilitasyonunun riskleri ve faydalari

hakkinda bilgi vermek ve olumsuz olaylarla karsilastigimzda

yapabilecekleriniz hakkinda talimat vermek, klinisyeninizin
sorumlulugundadir. Tiim talimatlari tam olarak anladigimizdan
emin degilseniz, klinisyeninizden daha fazla agiklama isteyin.

Semptom: Protez yerindeyken dksiirme (igme veya yemeyle

tetiklenmis).

En yaygin sebepler: Protezden veya protez etrafinda sizint1.

Onlemler:

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

Sizint1 devam ederse:

2. Bir sey igerken protezi gézlemleyin. Ortadan m1 yoksa
protezin etrafindan mi sizint1 yaptigini belirlemeye caligin.

a.) Ortadan s1zint1 yaptigini diisiiniiyorsaniz, bir sey yerken
ve igerken, sizintryr 6nlemek i¢in Provox Vega Plug
kullanabilirsiniz. Klinisyeninize, yeni bir proteze ihtiyaciniz
oldugu bilgisini verin.

b.) Etrafindan sizint1 yaptigini diisiiniiyorsamz veya Plug ile
sizintt durmuyorsa, klinisyeninize proteziniz etrafinda
sizint1 olabilecegi bilgisini verin.

Semptom: Konusma git gide zorlasir.

En yaygin sebepler: Valf tikanmasi, bogazda doku siskinligi

(6rn. radyoterapi sirasinda).

Onlemler:

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

2. Bu yardimei olmazsa: Derhal klinisyeninize bagvurun.

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

Semptomlar: Fircalama sonrasinda fircada kan izleri
goriiliiyor.

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

Onlemler: Derhal klinisyeninize basvurun.

5. Ek Bilgiler

5.1 MR, X-1s1n1 ve 1sin tedavisiyle uyumluluk
Provox ActiValve disinda tiim Provox ses protezleri, MR
(3Tesla'ya kadar test edilmistir) ve X 1sin1 ile 151 tedavisi
(70 Gy'ye kadar test edilmistir) sirasinda TE ponksiyonunda
birakilabilir.
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1.Moccapwmin

Bpau — kBanuumupoBaHHbIil MEANIIMHCKHIT paOOTHUK HITH
o0J1a[aroIuii COOTBETCTBYIONIEH KB pUKaImei Toromen/
CIIELMAJIHCT T10 NATONOTMH PEUH MM YAaCTHONPAKTUKY IO
MEIUIMHCKHH paOOTHHK, IPOMICANIHN MTOATOTOBKY 1O
NpolielypaM BOCCTAHOBJICHHS I0JI0Ca.

HME — remioBnaroo6MeHHHK. YCTPOHCTBO, COXpaHsIoIee
TEMIIEPATYPY U BJIAXKHOCTb BBIABIXAEMOIO BO3JyXa IS
HaACJICHUA COOTBETCTBYIOIIMMH XapaKTECPUCTHKaAMHU
BJIBIXaEMOTO BO3/IyXa.

TII-cerMeHT — TpaxeoNnUIIeBOJHBIH cerMeHT. YacTh
IHILEBOJIA, B KOTOPOii (JOPMHUpPYETCs 3ByK ITyTeM BUOpAIIUHI
TKaHH MPH UCIIOJIB30BaHUH I'OJIOCOBOTO MPOTE3a.

TII-¢pucTyiaa — tpaxeonuuieBonHas ¢pucryna. Hebonbinoe
HCKYCCTBEHHOE OTBEPCTHE, CO3/[aBAEMOE MEX/Ly Tpaxeei u
MHIIEBOJIOM, Ky/la TIOMEIIAETCsl TONOCOBOM IPOTe3.

TpaxeocToMa — JIBIXaTe/IbHOE OTBEPCTHE B MIEPEIHEH YacTH
LIeH, TJIe TPaxest COSAMHSETCS ¢ KOXKeil (Takike Ha3bIBaeTCst
«CTOMOI»).

T'o10c0BOJ MPOTE3 —OIHOXOOBEIH KJIaNaH, BCTAB/IAEMBIi
B TPAXCOIHMIIEBOHYIO BucTyiy. Kinanan ocHaiies ¢ obenx
CTOPOH (JTaHI[AMK, KOTOPbIE YAEPKUBAIOT KJIAllaH Ha MECTe.
BO3JIyX MOXKHO IIEPEHANIPABIIATH Y€PE3 KIIalaH B IMAIIEBO
JUIs1 06€CIICYCHHNS TOJI0COBOI KOMMYHHKAIIMH, CHHKAsI PHCK
MOMAaJaHus [TULIU U KUIKOCTEHR B Tpaxero.

2. 0nuncaHune

2.1 HasHaueHue

Cucrema peabuuraimu ronoca Provox?2 npeisasnaueHa st
UCTIONb30BAHMS B XUPYPIUIECKOM BOCCTAHOBJICHUH roJI0ca ¢
MOMOLIBIO IPOTE3a HOCIIE MOIHOM NapuHrakToMuu. [Ipores
MOXKET BCTABUTh BPpa4d BO BPEMs TIOTHOM JIApUHTIKTOMUU
(co3nanne NepBUYHOM (DUCTYIIBI) MM TT03HEE (CO3/aHue
BTOPUYHOM (PHUCTYIIBI), KPOME TOTO, €0 MOYKHO HCIIOJIB30BATH
JUISL 3aMEHBI HIMEIOLIET0CsI IPOTe3a.

2.2 MPOTUBOMNOKA3AHUA

OTCyTCTByIOT HU3BCCTHBIC NIPOTUBONOKA3aHUA IIPH
HCII0JIb30BaHUH UJIM 3aMCHE MPOTE3a Provox2 Y Iallu€HTOB,
YK€ UCIONB3YOUIHX MIPOTE3bI 11 BOCCTAHOBIICHHS I0JIOCaA.

2.3 OnucaHue ycTpoiicTBa

Tonocogoii mpores Provox2 (puc. 1) npexacrasisier coboit
CTEPWIBHBII OJHOXO/0BOI KJIamaH AJIs OAHOPA30BOTO
HCIIO0JIb30BAHUSI, KOTOPBIH JIEPXKHUT TPAXCONUIIECBOJHYIO
(ucTyiy B OTKPBITOM IOJIOKEHNH JUIS HPOU3HECEHUS PEUH
M CHM)KACT PUCK MOMAAaHUs KUIAKOCTH U IHUIIH B TPAXCIO.
OH M3roTOBIEH U3 MEJUIMHCKOH CHINKOHOBOH PE3NHBI U
PpeHTreHOKOHTpacTHOro droporutacra. IIpores He sBIseTCS
JOJITOBEYHBIM UMILIAHTOM, €TO HCOGXO}Z(I/IMO TICPHOANICCKH
MeHsTb. HapykHslit tuamerp cocrasiser 7,5 mm (22,5 Fr).
Jloctynusl mozenu Provox2 ¢ qnunoii 4,5; a takxke 6, 8,
10, 12,5 u 15 mm.

KoMILTeKT roocoBoro npores3a Provox2 takxe BKIOYaeT
ozHy 1weTKy Provox Brush 1 HHCTPYKIHMH 110 TIPUMEHEHHUIO
Provox Brush.
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2.4 NPEAYNPEXAEHNA

Bo3M0kHO ci1y4aiiHoe HPOrIaThIBAHKE TOIOCOBOTO IPOTE3a
Provox2. Ecin 9T0 mponsoiizier, o00paTtutech K CBOEMy Bpady,
KOTOPBIii IIPOKOHCYJIBTUPYET BAC B OTHOLICHHUH JaJbHEHIIINX
JIeUCTBHH.

Bo3mo:kHO ciyyaiiHOe BAbIXaHUe (Harmpumep, B ciydae
TIaJIeHHs YCTPOHCTBA B TPAXEH0) TOJI0COBOTO MpoTe3a Provox2
WJIA IPYTUX KOMIIOHCHTOB CUCTEMbI BOCCTaHOBJICHHS rojioca
Provox2. HCMCEHCHHLIC CHUMIITOMBI MOT'YT BKJIFOYATh Kalllejb,
YAYLIBE UK XPUIIBL.

Ecnu 3To mpousoiineT, HeMeMIeHHO 00paTuTech 3a
MCI[I/ILII/IHCKOﬁ TIOMOIIBIO. MHOpO}_IHOE TEJI0 B ObIXaTECJIbHBIX
TYTAX MOXKET MPUBECTH K CEPHE3HBIM OCIIOKHEHHUAM U IOJKHO
YAAIATHCS BPa4oM.

IMoBTOPHOE HCIO/IL30BAHNE U NIOBTOPHasi 00padoTka
MOTYT BBI3BaThb IEPEKPECTHOE 3apa’KECHUE U MTOBPEKIACHUE
YCTPOHCTBA, YTO MOJKET HAHECTH BPE/L TALIUCHTY.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

TIpoxoHcy IbTHPYIiTECH ¢ BPAYOM B CIIEIYIOIIHMX

cayyasx.

* Hammune yTeuku uepes mpoTe3 MM MO KpasM IIpoTe3a
(Kaiiesnb n/uim H3MEHEHHE LIBETA CIIMU3H).

* 3aTpyaHeHHs BO BpeMs NPOM3HECEHHs peun (Tpedyercs
GoIbIle YCHIIHI W/WITH TOJIOC 3BYUYHT GoJiee HalpsiKeH-
HO).

* TlosiBnenue MOOBIX MPU3HAKOB BOCTIANCHHS MITH H3Me-
HCHHS TKaHH B 00/NacTH (QUCTYsI (60Ib, MOBBIICHAC
TEMIIEpaTyphl, BOCHAJNCHHE, CNE/bl KPOBU HA IIETKH
TOCIIe YUCTKH).

MepsI 10 CHU/KEHHIO PHCKA 3apaKeHusl.

V6emuTech, 4To BalIM PyKH SBISIOTCS YACTBIMU H CyXUMH
Hepe/l X MOMEIICHHEM B 00IIaCTh TPAXeOCTOMBI HITH [epe]|
OYHCTKOM TOJI0COBOTO MPOTE3a H/MUITH aKCECCyapoB.
JlepkuTe B YHCTOTE BCE YCTPOWUCTBA, KOTOPBIC MOTYT
KOHTAaKTHPOBATh WX BXOAUTH B TPAXEOCTOMY H IOJIOCOBOM
poTes.

Mepbl 10 CHHKEHHIO PHCKA NOBPEKACHHUS H3/1e/IUs1.
TTonb3yiiTech TONBKO MOUIMHHBIMU IPUCIIOCOOICHUSIMHI
Provox, mpenHa3HadeHHBIME TS YXO/a 32 BAIIUM MPOTE30M
Provox2 wim nis ero unctky. JIpyrue yerpoiictea MmoryT
NPHBECTH K TPABMHPOBAHHIO NAIIHEHTA M OBPEKIEHHIO
r0JI0COBOTO IPOTE3a.

3. IHCTpYKLUn No NpriMeHeHUI0

3.1 Ucnonb3oBaHue Provox2 ana peun

TIpu nepeKphITHH TPAXEOCTOMBI Bbl MOXKETE HAIPABUTh BO3LYX
M3 JIETKHUX Yepes3 MpoTe3 B MUIIEBOJ (puc. 2).

DTOT IOTOK BO3/IyXa MPUBOAHUT K BUOPALMH TKAHEH MUIIEBOJA,
(dbopmupys 3BYK Bamiero rosoca. MosxHO pa3roBapuBaTh
C HCIIONB30BAaHUEM TEILUIOBIAr00OMEHHHKA, HAPHUMeEp
Provox HME, pasroBopHnoro ycrpoiicTa 6€3 moMoIu pyx,
Hanpumep Provox FreeHands FlexiVoice, miu npocto mytem
3aKpBIBAHHS CTOMBI HAJIbLIEM.

3.2 Ouuncrka Provox2

YrtoObl pa3roBapuBaTh C TOJIOCOBBIM IIPOTE30M, OH J0JKEH
OBITH YUCTBIM, 4TOOBI OOECIIEYNBATH CBOOOIHOE IPOXOXKACHHE
BO31yXa. PeryisipHas 4McTKa MpoTe3a TakiKe MOMOraeT
MPOJUIUTE CPOK CITy*KObl yCTPOKCTBA.

J11s yaaneHust CIIM3H U OCTATKOB Ikl 3 MPOTe3a OunIIaiTe
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€ro ¢ MoMouIbI0 1meTku Provox Brush asaxkibl B 1eHb, a
TAKXKC IMOCIIE KaXXA0TO0 IprueMa Imuiu. HpOMLIBKa npoTesa
¢ nomo1kio Provox Flush takke moMoxer 04MCTHUTH
YCTPOHCTBO.

3.3 Cpok cnyx6bl ycTpoiicTBa

Cpok city0bl YCTPOICTBA 3aBUCHT OT MHANBHIYalIbHBIX
OUOJIOTHIECKUX yCHOBHﬁ, U TIpEeACKa3aTh CTPYKTYPHYIO
LIEJIOCTHOCTh YCTPOHCTBA B JIOJITOCPOYHOM MEpPCHEKTHBE
HEBO3MOKHO. Ha marepuan ycrpoiictsa OytyT Bo3/ieiicTBOBaTh
Ppas3InIHBIC 6aKTepI/IH u Z[pO)K)KCBOﬁ FpI/I6OK, TI03TOMY
repMETHYHOCTh KOHCTPYKIIMH YCTPOHCTBA CO BpeMEHEM
YXYALIUTCA.

3.4 MpuHagnexHocTun

Ilerka Provox Brush/Provox Brush XL ucnons3yercs
JUISL OYMCTKH BHYTPEHHEH MOBEPXHOCTH MpoTe3a (puc. 3).
Provox Flush — 5To 1ononuTenbHOE H3/eIHUe 115 OUMCTKH,
KOTOpOE TO3BOJISIET IIPOMBIBATH MPOTE3 (puC. 4).

3arnymka Provox Plug seisercs npucniocoIeHneM nepeoi
MIOMOIIU, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHMpPYeT yTeuKy uepes
npores (puc. 5).

[lononHuTenbHble YCTPOICTBA

Provox XtraFlow u Provox XtraMoist.
TBHJ’IOBH&FDOﬁMBHHI/IKl/I, YaCTUYHO BOCCTAHABJIMBAIOIIHUC
YTpauCHHBIE CI)yHKL[]/lH HOCOBOTO JIbIXaHUA (OqHHICHHC
BO3/lyXa, COIPOTUBIICHHUE JBIXaHUIO).

Provox FreeHands FlexiVoice. TemioBnarooOMeHHUK,
DGLeZ[HHeHHLIﬁ C aBTOMaTHYCCKHUM KIIalTaHOM TPaxeOCTOMBI
U pa3pabGoTaHHBIN [Uisi 0GecnedeHus BO3MOXKHOCTH
pasroBapuBaTh 6€3 IIOMOILH PYK.

Provox LaryTube. CunukoHoBas TpaxeanbHasi KaHIOJS,
TpeHa3HaYeHHas I TOIIEPKKU NIPU CY)KCHUH CTOMBI M
COXpaHE€HUA BOSMOKHOCTH UCTIOJIb30BAHUSA APYTUX yCTpOFICTB
cucteMbl Provox JUIA pea6nnn'raunn.

Provox LaryButton. Msrkas, camoyiepKuBaromascs
CHUJIMKOHOBAs TpaxealibHas KaHIOJA, PEIHaA3HAYCHHAs 11
TIOAACPIKKH ITPH CY’KECHUH CTOMBI M COXPAHCHHS BO3MOKHOCTH
HCIIONb30BAHUS JIPYTUX YCTPOHCTB cHcTeMbl Provox s
peabunuranny.

4. HexxenaTtenbHble ABNeHNA/NMONCK
1 ycTpaHeHne HencnpaBHOCTel No
cMuMnToMam

B 00s13aHHOCTH BalIero Bpaya BXOAMUT YBEIOMIICHHE
Bac O PUCKaxX M MPEHMYNIECTBAX MPOTE3UPOBAHUS JIJIs
BOCCTAHOBJICHHS I0OJI0CA U HMHCTPYKTAXK 110 JACHCTBHAM,
KOTOpPbIE HY)KHO MPEINPUHATD B CIIy4ae BO3BHUKHOBEHUS
He)KeJIaTeNbHBIX ABJICHUN. Ecin BBl HE yBEpEeHbI, 4TO
TMOJHOCTBIO IOHSUIN BCE YKA3aHMUsl, IOTPOCHUTE CBOETO Bpaya
Pa3bACHUTE Gonee MoAPoOHO.

CuMNTOM: Kamienab (BbI3bIBACMBIi IPOIIIATEIBAHUEM BOJIBI

WIIH [THIIH) BO BPEMsl CIIOIb30BAHUSI IIPOTE3a.

HauGosee BeposiTHbIe IPHUHMHBI: yTEUKa Yepe3 MpoTe3

MIIH 110 KpasM TIpoTe3a.

Mepbl.

1. Oumcrure npore3s metKoit Provox Brush u ecin Moo,
TaKke ¢ nmomorpio Provox Flush. Bo3moxuo Hanmmune
OCTAaTKOB IMIIH, NPEHATCTBYIOMMX HaJUIekKaLEeMy
3aKpPBIBAHHIO KJIAMAHA.

Eciin yTeuka He ycrpaneHna.

2. Ocmorpute npote3 Bo Bpems nuths. [lonpolyiite
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YCTaHOBUTb, IJI€ IPOMCXOAUT yTEUKa: Yepe3 HEro Win
BOKpPYT HETO.

a.) Ecim Bam KaskeTcs, 94TO yTeuKa IPOMCXOIHT Yepes poTes,
MOKHO BOCIIOJIb30BaThes 3anyIkoi Provox Vega Plug
JUISE MPEAOTBPALIICHHS YTCYKH BO BpEMS ITpUEMa IMUIIH
WM TTUTHSL. YBEJIOMUTE CBOETO Bpaya 0 HEOOXOMMMOCTH
YCTaHOBKH HOBOTO IIPOTE3a.

b) Ecmu Bam KaXXETCA, YTO yTCYKA ITPOUCXOAUT TI0 Kpasim
WM €CJIH 3aIIIyIIKa HE OCTAHABINBACT YTEUKY, yBEIOMUTE
0 BO3MOXHOM HaJIMYUU NPOTEYKU [0 KpasAM IIPOTE3a.

CuMnTOM: pasroBapuBaTh CTAHOBHMTCS BCE TsKelee

TSDKETICeE.

Hawubonee BEPOATHBIC IPUYMHBL: 3aKyIIOpKa KjlarnaHa,

BOCIIAJICHUE TKaHU B ropjie (Hampumep, BO BpeMsl JIyueBoii

TEeparun).

Mepsbl.

1. Oumcrure 1poTe3 C MOMOLIBIO MEeTKH Provox Brush
n/uan yerpoiicta Flush. Bo3moxHo, octatky muim
YBEIHYHUBAIOT COTIPOTHUBIICHUC BO3TYIITHOMY ITOTOKY.

2. Ecnu 3TO HE IOMOINO: HEMEIUICHHO 00paTHTeCch K
CBOEMY Bpady.

CuMOTOMBI: 60}'{]:, JKap, BOCITAJIEHUE U CBIITb (1'[0 OTACJIBHOCTH
WA BMECTE) B 0OJIACTH IPOTE3a UM CTOMBI.

HawuGouiee BeposiTHbIe NPHUMHBIL: BocranmTenbHblii pouecc
B TKaHU U 3apaKCHUS.

MephbI1. HeMeIEHHO 06paTHTECh K CBOEMY Bpauy.

CHMIITOMBI: Ha IIETKE BU/IHBI CIIEJbI KPOBH 110CIIE OYUCTKH
nporesa.

Hau6o.1ee BeposiTHbIE IPHYHHBI: BOCTIATUTEIBHBII MpOLiecCe
B TKaHU 1 3apa)KEHMs CO CTOPOHBI MUIIEBOJIA.

Mepbl. HeMeUICHHO 00paTUTECh K CBOEMY Bpady.

5. JononHutenbHaa nuHpopmayus

5.1 CoBmecTumocTtb ¢ MPT, peHTreHoTepanuen

1 nyyeBol Tepannen

Bce ronocosie TIPOTE3bI Pl’OVOX, 3a UCKITIOUeHreM Provox
ActiValve, MOXHO OCTaBIISITh B TPAXEOMHILEBOIHOM (rcTye
npu nposegaenun MPT (Bbimonssuiack nposepka a0 3 Tir)
U IIpU IPOBEACHUN PEHTTEHOTEPANNH U JIy4eBOH Tepanuu
(BbIMONTHSIIACk TipoBepka 10 70 I'p).
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Caution

United States Federal law restricts the sale, distribution
and use by, or by order of a physician or a licensed prac-
titioner of devices identified herein with the symbol “Rx".
The prescription-free availability of these products out-
side the United States may vary from country to country.
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l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; RaZzotajs; Gamintojas;
Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvoda¢; Proizvodad; Kataokevaotig
IIpoussonuten; Uretici; 3§s®dmgdymo; Wnmwnpnn;
Istehsalgi; ITpoussoautenb; Produsen; Pengilang; EbE 3
B ZALREE, BE L e

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum;
Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabri-
cacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsdato; Produksjonsdato;Valmistuspdivd; Framleids-
ludagsetning; Valmistamise kuupéev; Razo$anas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja;
Détum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkeji;

Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepopnvia kataokevig; Jlata Ha mpoussoacTso; Uretim
tarihi; fo68mndol msmomo; Upnunpdwl widuwgehy;
Istehsal tarixi; [lata usrorosnenns; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; &3 B ; M| Z= UK}, &t B H#; &
B MY PIND; merad] b

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;

Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anvendes
inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopaivé; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti
iki; Datum expirace; Felhaszndlhatosag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci;
Data expirérii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia
Miéng; Cpok Ha rogrocT; Son kullanim tarihi; 386gobos;
Mhuwbbhnipub dudljbw; Son istifads tarixi; Cpok
ropaocty; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna

sebelum; EFAHARR; AL 7|8h SEABLL B, ERAE
JJ:H%' vinwh TANK PIARN; dxdall <yl @)U

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Erinumero; Lotuntimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod $arze; Sarzs kod;
Kéd $arze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra
serije; Sifra serije; Kwdog maptidag; Kop na maprupa;
Parti kodu; Lytool 3meoo; Fullpwpwliwlh Ynn; Partiya
kodu; Koz maprini; Kode batch; Kod kelompok; /Y ¥ 31
— K;HER] ZE; #EORRES; #5;

NYN TIP; dssll 558

X
ONLY
Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur
ordonnance uniquement; Prescrizione; Prescripcion;
Prescrigdo; Recept; Recept; Resept; Ladkarin
madrdyksestd ; Lyfsedill; Retsept; Recepte;Receptas; Na
piedpis; Vénykateles; Lekarsky predpis;Predpisovanje;
Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Zuvtayi;
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Regete; Funuunndu; Penent; Preskripsi; L UysE-R
MeH: & &7 PIWD; 1 suais Iy sh

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide; Sterilisation mit
Ethylenoxid; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Sté-
rilisé a 'oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di
etilene; Esterilizado con oxido de etileno; Esterilizado
com o6xido de etileno; Steriliserad med etylenoxid;
Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av ety-
lenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med
etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Sterilizets,
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; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterili-
sano etilen-oksidom; Amoctelpmpévo pe 0&gidio Tov
aBvieviov; CTepuan3upaHo MOCPEACTBOM ETHIICH
okcu; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LHYMNEMNBYOYMONS gonmgbab MJdbowNL
300myg69000; Umtiphjhqugyuwd t Lphjtitih
opuhnh Whongny; Etilen oksidi il sterilizasiya edilib;
CTepuIn30BaHO ¢ MOMOIIBIO dTHIIeHOKeH Aa; Disterilkan
menggunakan etilena oksida; Disterilkan menggunakan
etilena oksida; TF LA 4 RifE; o2 S ALO]
EE A83I0 ERME|E; ERRAZKAE: B4R%
BARaZRAE;

TOPIX 19 NX MYNANL NPy

RYRNRWRIFSRECIHIPY-EN

Instructions for use intended for patient; Gebrauch-
sanweisung fiir Patienten; Gebruiksaanwijzing voor de
patiént; Mode d’emploi destiné au patient; Istruzioni
per ’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso
destinadas al paciente; Instrugdes de utilizagao desti-
nadas a doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten;
Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruksanvisning beregnet
pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet; Notku-
narleidbeiningar fyrir sjukling; Kasutusjuhend patsiendile;
Pacientiem paredzeti lieto$anas noradijumi; Pacientui
skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti urceny
pro pacienta; Hasznalati itmutat6 a betegnek; Navod
na pouzitie urceny 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 pacijentu; Odnyieg ypriong yo tov
acbevi); MHCTpYKIMH 3a ynoTpeba, npe/iHa3HauCHH 3a
narpenTa; Hasta icin kullanim talimatlar; 3s8mygBdoL
0bLEMYJ309d0 353096ECLMZEL; Oquugnpdtwh
hpwhwbqbtp® twhiwntugwd hhywinh hwdwp;
Pasient {i¢iin nozords tutulmus istifado qaydalari;
WHCTPYKUHH 110 IPUMEHCHHIO MIPEIHA3HAICHBI IS
narenTa; Petunjuk penggunaan khusus untuk pasien;
Arahan penggunaan untuk pesakit; &% F 0 BURk &4 B
& X AE XIE REERERARSE EATREEN
fER S,
291007 WIW MR
0 yell Laasd) plaseadl Slolss
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Product reference number; Produktreferenznum-
mer; Referentienummer product; Numéro de ré-
férence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia

do produto; Referensnummer; Produktreference-
nummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo
numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék refer-
enciaszdma; Referen¢né ¢islo produktu; Referen¢na
Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numirul de referintd al produsului; Referentni
broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiBuog
avagopdg mpoidvtog; PedepenTten HoMep Ha
npopykT; Uriin referans numarasi; 36meo J@oL
L3 3MBEMmMEM Bmdgco; Upunwnpuiiph
wnbintijuwnne hwdwpp; Mshsula istinad ndmrasi;
CripaBo4HbIIT HOMep usfessi; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; £ fa 2 B &5
K& Sz U BROEH, - Ae TS,

e el Iy T s )
YN HY 1IN0 100N; giell mebl 631

®

Do not use if package is damaged; Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden; Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si ’emballage
est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta
dafiado; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen ar skadad; Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes
hvis emballasjen er skadet; Ei saa kdyttédd, 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 hasznélja, ha a csomagolas sériilt;
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporablja-
jte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno; Nemojte koristiti ako je pakovanje
ostec¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje o$te¢eno; Mnv
APNOLOTOLEITE EQV 1 GLGKEVAGT £l VTOGTEL
{nwié; He n3mos3BaiiTe, ako [EI0CTTa Ha ONAaKOBKATa
¢ napyuena; Ambalaj hasarliysa kullanmayin; o
300mM0Yygbmom, My 89BN 38 dN6JdYMNY;
Qoquuwugnndtip, tipt thwptipwynpnidp Jowugwud
L; Qablasdirmaya zoror doyibss istifado etmoyin; He
HCIONB3YHTe, eCIU MOBpPEeXkAeHa yIakoBKa; Jangan
gunakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej
rosak; I\ —JICIBEL B BHE. FERRA, 17|
X7t 2 4E 22 ASSIX| OHAQ; BEBRZE 55
£ 8; INBEILF, B7ER;

NN1AD NTINN DX WNNwNY ™

W6 Cadad) OIS 13] plasadl pas
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Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-

del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen laite;
Leekningateaeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medi-
cinos priemoné; Zdravotnicky prostfedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomodcka; Medicinski pripomodek;
‘Wyréb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; Mepuumucko cpeactso; latpotexvoloyikd
npoidv; Mepmuunckouspenue; Tibbi cihaz; LsByooEobm
9mfymdommds; Rdljuljul uwpp; Tibbi Avadanhg;
Mepuuunckoe uspenne; Peralatan Medis; Peranti Peru-

batan; ER#ER; O|F &R, BREE,; ErTaEMW;

b lz 197 1NN

Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt
mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir Medizin-
produkte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet
aan de Europese wetgeving voor medische hulpmid-
delen; 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 estd em conformidade com a legislagao
europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten Gverensstimmer med europeisk lagstiftning
for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet

er i overensstemmelse med europeaisk lovgivning for
medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med
europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd
tuote on ladkinnillisid laitteita koskevan EU-lainsadddn-
no6n mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid
evropska 16ggjof um laekningateeki; Naitab, et toode vastab
meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem

par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys
atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou
legislativou pro zdravotnické prostfedky; Azt jelzi, hogy a
termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stilade
s eurdpskou legislativou pre zdravotnicke pomocky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo

o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indica faptul ci produsul este in conformi-
tate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale;
Oznacava da je proizvod u skladu s europskim zakonima
o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod

u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; YmoSetkviet ot
TO TIPOIOV GupHOpP@VETaL pe TV Evpwmaikr vopobeaia
yla T tatpoTeXvoAoyka ipoidvta; ObosHavaBa,

4e MPOJYKTHT CHOTBETCTBA HA €BPOIIEIICKOTO
3aKOHOJATEe/ICTBO 32 MEUIIMHCKIUTE U3JeNs; Uriiniin,
tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 000000 90L 03D, MM 3MmMeyJho
9990Lv05390s L¥BYENENBM AMBYMONEMOYONL
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93MM39 306M63OMMOSL; Lywlwlnud E, np
wpmunpuipp hwdwyumuwupwbnd £ pdojujub
uwpptiph Gypnywlub optiiunpnipyubip; Mohsulun
tibbi cihazlarla bagl Avropa qanunlarina cavab ver-
diyini gostorir; YkasbiBaeT Ha COOTBETCTBIE U3JIE/IUS
€BPOIICIICKOMY 3aKOHOJATE/IbCTBY 10 MEUIIMHCKIM
nspemmsiv; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjuk-
kan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan
Eropah untuk peranti perubatan; S H U O B Fi% 2R
ICETBERICERLTWA 2R LEY; ME0| 9
2 7|7]0fl chet R HES FS UEMLICE RN
EmffSENBREMER,; KA niFaRilE
I 2R IER;
O1RN TINRN MIPN NX DXIN 81NN D N
X197 MYONO
Gl 83023 ol oY) Sl 2 o st gt O )

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura
de armazenamento; Temperaturgrinser for férvaring; Op-
bevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstempera-
turgrense; Sdilytyslampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi
vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmaar; Uzglabasanas
temperatiras ierobeZojums; Laikymo temperataros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
‘Opta Beppokpaociag anodnkevong; Ipannmy Ha
TeMIepaTypara Ha cbxpaHene; Saklama sicakligi siniry;
89bsb30L Bnd3gMs@ Mol modo@o; Muwhwwitiwh
otipdwunh6wbh uwhdwbbitipp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpanndenust remiepaTypsl xpaHenuss; Batas suhu
penyimpanan; Had suhu simpanan; R & & B #lfR; =2
2L KEH REBERS), ERERS),

NONX NMNVIDNL NYAAN;  55alls 8yl dorys g

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 zulés-
sig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen
van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts
temporaires dans la plage de température ambiante (max-
min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono consentiti scostamenti temporanei entro i limiti
di temperatura (max-min); Almacenar a temperatura
ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (mdx.-min.); Guardar & temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rum-
stemperatur. Tillfalliga avvikelser inom temperaturomra-
det (max-min.) ar tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturinter-
vallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtempera-
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tur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet
(maks.-min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlimmossa.
Viliaikainen poikkeama limpétila-alueella (suurin-
pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (ligm.-ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatara. Ir
pielaujamas islaicigas novirzes temperatiiras diapazona
ietvaros (min.-maks.); Laikyti kambario temperatiroje.
LeidZiami laikini nuokrypiai, nevirsijantys temperataros
intervalo (didz.-maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max-min)
jsou povoleny; Tarolja szobah6meérsékleten. Az dtmeneti
ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.-min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sg przejéciowe odchylenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperaturd (min.-max.); Skladistite pri sobnoj tempera-
turi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. - min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tempera-
turnog opsega (maks.-min.); @vldooete oe Oeppokpacia
Swpartiov. Emtpénovtat mapodikég anokioelg eviog tov
evpovg Beppokpaciag (peyot-ehayiotn); Coxpanssaiite
Ha cTaliHa Temrieparypa. BpeMeHHUTE OTKIOHEHNS
B TeMIIepATyPHITE JUAa3oHN (MAKC. — MUH.) ca
paspemenn; Oda sicakhiginda saklayin. Sicaklik aralig
(maksimum-minimum) icerisinde gegici sapmalara
izin verilir; 390bsbyon momsbol &nd3gmsdnmsby.
MHmMYdomo gssbMmydo Gnd3ghs@ ol
B3M3md0 (85JL.-806.) sLB39d0s; Nwhli
ubilywluyht oipdwumhwbinid: @nypumpynid &b
dudwbwluynp nmuwmwiinidbtp ghpdwunhuith
plngpynypenid (wnwybjugnybhg uqugny);
Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqati yayinmalara icazo verilir;
XpaHuTe mpu KOMHATHOI Temneparype. [lomyckaoTca
BpeMeHHble OTK/IOHEHIS HTepBaja TeMIeparyp (Makc.-
muH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan: 8 CRE., BEHHE ({KAKA
~ &N ) ADBERBIGFFR, ; A20M 2254
AR, 2 HelLho Aol YAIXQI HRH(ZICH-24)E
HEELUCH TRFAEARF. ANTRESEER ( LRE
THR)WBEEZR, | TRTHER. AFREEERN
BE-RE ) HENEE. ;
N1"VD NN QTN NTVIDNLA JONKY YN
(21" n-DN0pN) NMLIDALA NV N2 MMt
Bl (> 830 G puad 88,80 8yl s & 350 ez
(3Y sl ga3VI asdl) 8l o yo
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar;
Verpakking is recyclebaar; L’emballage est recyclable;
Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem é
reciclavel; Forpackningen ar atervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierrdtettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; Iepakojums ir recikléjams; Pakuote
galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolas
ujrahasznosithatd; Obal je recyklovatelny; Embalazo je
mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati;
Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevacio ivat
avokvkAdoun; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; Snithp
Juipnn £ Jtipundwljtiy; Yonakoska npuroana st
MOBTOPHOTO HcTonb30Banus; Pembungkusan boleh dikitar
semula; SEEIF VA VILAIRETY,; 7| XK= M-S
7ts; BEER][EUR; BRI EIUL; axara pnan Yanm;

1dg s Blads Jlg 18 1da ss

[

e GO
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling
richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il
riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a
reciclagem; Riktlinjer for 4tervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kier-
ritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnsly; Ringlus-
sevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositdsi
tmutat6; Usmernenia tykajuce sa recykldcie; Smernice
za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice
za reciklazu; KatevBuvtrpleg ypappég oxetika pe tnv
avakvkAwon; Ykasauns sa penukmipane; Geri doniisiim
yonergeleri; 3000918539000 3snmsn6900;
Jhpudywldwh nintigniyg; Tokrar emal tigiin atilma
tolimatlari; Pexomenzanuu 1o mepepaboTke OTXO/OB;
Panduan mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; 1J

YAOINAARTA2, T8 XIE; BUds5]; BIRIER;
TR NN, ead] Bale] Slolay)

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht
und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht,
droog

bewaren;  Maintenir a 'abri de la lumiére directe du
soleil et de ’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 tor; Unnga direkte
sollys, holdes torr; Siilytettava kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest; Sargat no saules
stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti
sausai; Chranite pfed slune¢nim zéfenim a udrzujte v su-
chu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrénte
pred slne¢nym Ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢
przed $wiatlem stonecznym i przechowywa¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat;
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Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom;
DuAdooeTe pakpLd amd To NALAKO PG Kkat Statnpeite T
ovokevr 0TeYV; JpBKTe Jajede OT CIbHYEBA CBET/IMHA
U CbXpaHABaiiTe Ha cyxo MAcTo; Giines 1g1indan uzakta
ve kuru tutun; 8906sbg0> 3%0Lgsb osgym scgomsl
05 3G BoamBstymdsdo; <tinnt wywhtip wplh
Gunwquyphtiphg b wwhtip ynp mtinnu; Gin isigindan
uzaqda vo quru saxlayin; Beperure ot BosaeitcTBus
IIPSIMBIX CONHEeYHBIX Tydelt u Biaary; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari
cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B 41 A 3¢
HRERELL; HAF MOl & x| of7H| ot A=
YEHZ RRISHAHAIR; #R B RIRFEE, B AR
MRETFR. 5 i) il g i Blor skl e blisdl
Y2 DIPNA JONXY wRWN XN PNNY ©°

A

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg

de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode demploi; Attenzione, consultare le istruzioni

per l'uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao; Varning,
lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet; Varad,
lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasu-
tusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lieto$anas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,

viz navod k pouziti; Figyelem, tdjékozdédjon a hasznalati
utmutat6bol; Pozor, riadte sa ndvodom na poutzitie; Pozor;
glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z
instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de
utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez, kon-
sultovati uputstvo za upotrebu; ITpocoxn, ovuBovAevteite
Tig 0dnyieg XpronG Bumumanme, KOHCynTHpAiiTe Ce C
MHCTpyKImuTe 3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlar1 inceleyin; go3@mbomds, dmombmzyom
390myn69d0l 0BLEM M J30s; NipwnpniEynLl, htinlitp
oquuugnpdiwl hpwhwbqhtinht; Xabardarliq, istifads
qaydalarini oxuyun; ITpeocTepexxenie, 06paTuTech K
MHCTPYKLMAM 110 IpuMeHennio; Perhatian, baca petunjuk
penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; E
B, BRHAEESR, 7o, A8 x|Es FZs
}\li; EESE , SREARS M, SHERY
B

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet herge-
bruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar;
Nio reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke genanvendes;

Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkiytettavi; Ma ekki
endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; NepouzZivejte opakované; Ne
hasznalja fel jra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza;
Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv enavaypnotpomnoleite; He nsmonssaiite moBTOpHO;
Tekrar kullanmayin; 86 3s8moynbmon bymsbms;
Utijubquiju oquugnpddwb hudwp; Yenidan istifads
etmayin; He mopiexut moBTOPHOMY UCIIO/Ib30BAHNIO;

el Sladss goly s
YIin'wn MxMN2 Y2 wr M
1 ,
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Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; % f 1
MALS K| OHMAIR; BOEEER,; BAESEA;
AN YINWY TYTNATK; el Sale] pus con

N

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire
qui; Abrir aqui; Abrir aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes
her; Avataan tdstd; Opnast hér; Avage siit; Atvert Seit;
Atidarykite ¢ia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu; Odprite
tukaj; Otwiera¢ tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje;
Otvorite ovde; Avoi&te edm; OTtBOpere Tyk; Buradan agin;
3obLYBNO vF; Pwghy wyuwnting Buradan agin; OtkpsiBath
3nech; Buka di sini; CZ&RT3; 61712 7HS; BHIETRS;
MELRNTF, X Ans; Ls o

FR
o) ELE %
(D

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo
und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri fér 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 Franctizsko; Simbol Triman in
Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji;
Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol
Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman
i Infotri za Francusku; ZopBolo Triman kot Infotri
vt Fadio; CumBon Triman u Infotri 3a dpamius;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; hM03560L
LNBOMEM s NBERMMTSENNL EsbsMnbbyd
LIRMIB3)NLMZNL; Triman funphpnwbhyp W
Infotri whuwyp Spwbuhuyh hwdwp; Triman simvolu
vo Fransa iigiin Infotri; CumBox Triman u Infotri st
@panumn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 72> XM
Trimani2 5 Infotri; ZTZHAE Triman 7|2 X Infotri;
;é Triman 125581 $8F0y; SEE Triman FREHM 2
Be

N9 N2y Infotri-1 Triman Yno;
Lusys J=Y Infotris Triman 5ay;
dwilyd gl Infotri 9 Triman slé

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 Nimero de version; Numero de referéncia,
Nutmero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisu-
narntimer, Utgéfuntimer; viitenumber, versiooninumber;
atsauces numurs, versijas numurs; nuorodos numeris,
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versijos numeris; referencni ¢islo, Cislo verze; hivatkozdsi
szam, verzidszam; referencné ¢islo, ¢islo verzie; Referenc¢na
$tevilka, Stevilka razli¢ice; Numer katalogowy,
Numer wersji; Numarul de referintd, numérul versiunii;
referentni broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije;
referentni broj, broj verzije; ApiBpog avagopdg, AptBuodg
¢kdoong; Pedepenren Homep, Homep Ha Bepcusra; Refer-
ans numarasl, Siiriim numarast; boE6MOSMM BMAgMN,
39MLNOL BM3YMN; <wl hunfwpp, Swpptipuyh
huwfwipp; Istinad nomrasi, Versiya ndmrasi; cipasoussit
HOMep, HoMep Bepcuy; Nomor referensi, Nomor versi;
Nombor rujukan, Nombor versi; R E S /N\—23>F
=, 8z We, W Mo, BERESD RASNS; BEHK
5, lRAS;

107171501 ,1°211°0 150N

Idsde ez a8 Ilesl

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum;
datum van uitgifte; Date démission; Data di emissione;
Fecha de expedicion; Data de emissdo; Utfardandedatum;
Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupiivi; Utgafuda-
gur; viljaandmise kuupéev; izdosanas datums; leidimo
data; Datum vydéni; a kiadds ddtuma; ddtum vydania; Da-
tum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavanja; Huepopnvia ékdoong;
Jlara Ha usgasase; Verilme tarihi; 3o9m33900b
03M00; Fnnupliwh wiuwphy; Buraxilma tarixi;
nara Bpirycka; Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan;
7R, LUY; FTHER; KHAE,

NpPOIN MINN
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