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Prescription information

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

Disclaimer

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

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

We recommend that you and your clinician download the guidelines
for rescue breathing from www.at dical.com/r breathing

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

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

1. Glossary

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

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

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

Silicone A material often used in medical devices.

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

Tracheostoma Breathing opening in the front of the neck,

where the windpipe is connected to the skin
(also called ‘stoma’).

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

2. Descriptive information

2.1 Indications for use

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

2.2 Description of the device

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

For illustration see Fig. 1.

a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

c) Tracheal Flange

d) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat
e) Esophageal Flange

f) Valve Flap

Provox Vega package

The Provox Vega package contains the following user accessories:

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

« 1 Provox Brush Instructions for Use

« 1 Provox Vega Patient’s manual

2.3 CONTRAINDICATIONS

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

2.4 WARNINGS

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

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

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




2.5 PRECAUTIONS

Consult your clinician if

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

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

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

To reduce infection risk:

Make sure that your hands are thoroughly clean and dry before using

your hands in the area of your tracheostoma, and before cleaning your

voice prosthesis and/or accessories.
Keep all devices clean that may enter or make any contact with
your tracheostoma and voice prosthesis.

To reduce risk of product damage:
Only use genuine Provox accessories that are intended for use with
Provox Vega for the handling and cleaning of your prosthesis.

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

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

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

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

3.2 Cleaning the Provox Vega

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

needs to be clean so that air can pass through it. Regular cleaning of

the prosthesis also helps to prolong device life.

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

* Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean
debris and mucus from the prosthesis, which helps increase the life
of the device.

Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who
have been assessed by the clinician to be able to consistently
follow the instructions for use without clinician supervision.

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

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

3.3 Accessories

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

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

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

3.4 Additional devices

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

Provox FreeHands HME: A Heat and Moisture Exchanger combined with
an automatic tracheostoma valve, designed to allow hands-free speech.
Provox LaryTube: A silicone tracheal cannula intended to support
shrinking stomas while retaining other rehabilitation devices of the
Provox System.

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

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

4. Adverse events/ Trouble shooting by
symptom

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

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating) while the

prosthesis is in place.

Most common reasons: Leakage through or around the prosthesis.

Measures:

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

If leakage continues:

2. Observe the prosthesis while drinking. Try to identify if it leaks
through the center or around the prosthesis.
a.) If you think it leaks through the center you can use the Provox
Vega Plug while you are eating and drinking to prevent leakage.
Notify your clinician that you need 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
arca of the prosthesis or stoma.

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

Symptoms: Traces of blood are seen on the Brush after brushing.
Most common reasons: Tissue inflammation and infections at the
esophageal side.

Measures: Contact your clinician immediately.

5. Additional information

5.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation
therapy

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

5.2 Device lifetime

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

6. Reporting

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

DEUTSCH

Wichtige Informationen fiir Patienten mit
Tracheostoma

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

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

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

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

1. Glossar
Mediziner Arzt.
HME Wirme- und Feuchtigkeitstauscher

(kiinstliche Nase) Ein Produkt, das Wérme
und Feuchtigkeit speichert, die ansonsten
beim Ausatmen durch ein Tracheostoma
verloren gehen wiirde.

PE-Segment Pharyngo-6sophageales Segment. Der Teil
der Speiserchre, in dem bei der Benutzung
einer Stimmprothese durch Vibration des
Gewebes Ton entsteht.

Silikon Ein Material, das haufig fiir Medizinprodukte
verwendet wird.

TE-Punktion Kleine  kiinstliche ~ Offnung  zwischen
Luftréhre und Speiserchre.

Tracheostoma Atemoffnung in  der Luftréhre an der
Vorderseite des Halses, auch Stoma genannt.

Stimmprothese Einwegventil mit Halteflansch, das in eine

TE-Punktion eingesetzt wird. Ermoglicht das
Sprechen durch Umleiten der Atemluft in die
Speiserohre und verringert gleichzeitig das
Risiko, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die
Atemwege gelangen konnen.




2. Beschreibung

2.1 Anwendungshinweise

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

2.2 Produktbeschreibung

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

Zur Veranschaulichung siehe Abbildung 1.

a) Prothesenkappe

b) Prothesenschaft

¢) Trachealer Flansch

d) Strahlenundurchldssiger Ventilsitz aus Fluorplastik
¢) Osophagealer Flansch

f) Ventilklappe

Provox Vega Lieferumfang

Die Provox Vega Packung enthilt folgendes Zubehor:

* 1 Provox Brush in der passenden GréB3e, nichtsteril

» 1 Bedienungsanleitung fiir die Provox Brush

* 1 Provox Vega Bedienungsanleitung fiir den Patienten

2.3 GEGENANZEIGEN

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

2.4 WARNUNGEN

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

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

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

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenden Sie sich an lhren Arzt, falls

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

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

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

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

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

So kénnen Sie das Risiko von Beschadigungen

am Produkt verringern:

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

3. Bedienungsanleitung

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

Der Luftstrom erzeugt Vibrationen im Gewebe der Speiserdhre
und erzeugt so Thre Stimme. Zum Sprechen benutzen Sie entweder
einen Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (z. B. Provox HME), ein
FreeHands HME zum freihdndigen Sprechen oder Sie verschliefen
das Stoma einfach mit Threm Finger.

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

3.2 Reinigen der Provox Vega Stimmprothese

Um mit Threr Stimmprothese eine Stimme erzeugen zu konnen, muss

die Prothese sauber sein, damit Luft hindurch stromen kann. Eine

regelméBige Reinigung der Stimmprothese verlédngert ihre Lebenszeit.

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

* Durch Spiilen der Prothese mit Provox Flush wird das Entfernen
von Sekret und Speiseresten erleichtert.
Achtung: Provox Flush darf nur von Patienten benutzt werden,
die von Threm Arzt in deren Verwendung eingewiesen wurden und
die in der Lage sind, diesen ohne Aufsicht eines Mediziners zu
benutzen.



¢ Bestimmte Nahrungsmittel, wie etwa der tégliche Konsum von
Yoghurt oder Buttermilch mit Milchsdurebakterien, konnen
hilfreich gegen exzessives Wachstum von Candida sein.

BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox
Zubehor, das fiir Verwendung und Reinigung der Provox
Vega Stimmprothese gedacht ist. Andere Produkte kénnen zu
Verletzungen oder Beschidigungen an der Stimmprothese fiihren.

3.3 Zubehor

Die Provox Brush/Provox Brush XL wird zur Reinigung der Innenseite
der Stimmprothese durch den Patienten verwendet (Abbildung 3).
Die Provox Flush ist ein zusitzliches Reinigungsprodukt zum Spiilen
der Prothese (Abbildung 4).

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

3.4 Zusatzliche Produkte

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

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

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

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

3.5 Entsorgung

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

4. Nebenwirkungen/Problemlésung nach
Symptomen geordnet

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

Symptom: Husten (ausgeldst durch Trinken oder Essen) bei

eingesetzter Prothese.

Hiufigste Ursachen: Leckage um oder durch die Prothese.

Gegenmalinahmen:

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

Falls die Leckage anhilt:

2. Untersuchen Sie die Prothese wihrend des Trinkens. Versuchen
Sie festzustellen, ob die Leckage in der Mitte oder um die Prothese
herum auftritt.

a.) Wenn die Leckage mittig auftritt, kdnnen Sie beim Essen und
Trinken den Provox Vega Plug verwenden. Informieren Sie Thren
Arzt dariiber, dass Sie einen neue Prothese benétigen.

b.) Wenn die Leckage um die Prothese herum auftritt oder wenn
Sie die undichte Stelle nicht mit dem Plug verschlieBen konnen,
informieren Sie bitte Thren Arzt

Symptom: Das Sprechen wird immer schwerer.

Hiufigste Ursachen: Das Ventil ist blockiert, IThr Gewebe ist

angeschwollen (z. B. wihrend einer Strahlentherapie)

Gegenmafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit Provox Brush und/oder Flush.
Eventuell erh6hen Speisereste den Luftwiderstand.

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

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

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

Symptome: Blutspuren nach dem Reinigen auf der Provox Brush
Hiiufigste Ursachen: Entziindungen oder Infektionen des Gewebes
im Bereich der Speiserdhre.

Gegenmafinahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

5. Zusatzliche Informationen

5.1 Kompatibilitat mit MRI, Rontgen und
Strahlentherapie

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



5.2 Lebensdauer des Produkts

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

6. Meldung

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

NEDERLANDS

Luchtwegmanagement bij patiénten met een
tracheostoma

Spoedeisende situaties
Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u stembandloos
bent. Ze kunnen dan eerder vaststellen dat zuurstof via uw stoma
moet worden toegediend en dat niet mond-op-mond- of mond-op-
neusbeademing, maar mond-op-halsbeademing moet worden toegepast.
We adviseren u en uw clinicus de richtlijnen voor mond-op-
halsbeademing te downloaden van www.atosmedical.com/
rescuebreathing

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

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

1. Woordenlijst

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

HME Heat and Moisture Exchanger (warmte- en
vochtwisselaar - kunstneus). Hulpmiddel dat
de warmte en het vocht in de uitgeademde
lucht, die anders bij het ademen door een
tracheostoma verloren gaan, behoudt.

PE-segment Faryngo-oesofagaal ~ (Pharyngo-oesophageal)
segment. Het gedeelte van de oesofagus
(slokdarm) waarin bij het gebruik van een
stemprothese geluid wordt geproduceerd door
trilling van weefsel.

Silicone Een materiaal dat vaak wordt gebruikt in
medische hulpmiddelen.

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

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

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

2. Algemene informatie

2.1 Indicaties voor gebruik

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

2.2 Productbeschrijving

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

Zie afbeelding 1 voor een illustratie.

a) Prothesekapje

b) Protheseschacht

¢) Tracheale flens

d) Radiopake klepzitting van fluorkunststof
¢) Oesofagale flens

f) Klep
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Provox Vega-pakket

Het Provox Vega-pakket bevat de volgende gebruikersaccessoires:

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

* 1 Gebruiksinstructies voor de Provox Brush

* 1 Provox Vega-handleiding voor de patiént

2.3 CONTRA-INDICATIES

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

2.4 WAARSCHUWINGEN

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

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

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

2.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Neem contact op met uw arts als:

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

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

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

Hoe de kans op infectie te verkleinen:
Zorg ervoor dat uw handen goed schoon en droog zijn, voordat u
het gebied rond uw tracheostoma aanraakt of uw stemprothese en/
of accessoires schoonmaakt.

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

Hoe de kans op productbeschadiging te
verkleinen:
Gebruik voor het behandelen en schoonmaken van uw prothese

alleen originele Provox-accessoires die zijn bedoeld voor gebruik
met de Provox Vega.

3. Gebruiksaanwijzing

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

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

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

3.2 De Provox Vega reinigen

Om te kunnen spreken via uw stemprothese dient de prothese schoon

te zijn, zodat lucht de prothese kan passeren. Door regelmatig

schoonmaken wordt tevens de levensduur van de prothese verlengd.

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

* Door de stemprothese door te spoelen met de Provox Flush worden

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

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

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

3.3 Accessoires

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

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

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



3.4 Extra hulpmiddelen

Provox HME: de Heat- and Moisture Exchanger (warmte- en
vochtwisselaar) herstelt deels de functies van de neus die verloren
zijn gegaan (verwarming, bevochtiging, ademhalingsweerstand).
Provox FreeHands HME: een warmte- en vochtwisselaar
gecombineerd met een automatische tracheostomaklep, waarmee
de patiént kan spreken zonder de handen te gebruiken.

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

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

3.5 Afvoer

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

4. Bijwerkingen/Problemen oplossen per
symptoom

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

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

Symptoom: hoesten (door drinken of eten) als de prothese is geplaatst.
Meest voorkomende oorzaken: lekkage via of rond de prothese.
Oplossingen:

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

Indien de lekkage aanhoudt:

2. Beoordeel de prothese tijdens het drinken. Probeer vast te stellen
of de lekkage plaatsvindt via of rond de prothese.

a.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt via het midden, kunt
u tijdens het eten en drinken de Provox Vega Plug gebruiken om
lekkage te voorkomen. Neem contact op met uw arts als u een
nieuwe prothese nodig hebt.

b.) Als u vermoedt dat de lekkage plaatsvindt rond de prothese
of als de Plug de lekkage niet oplost. Meld uw behandelaar dat
u vermoedt dat er lekkage plaatsvindt rond de prothese.

Symptoom: praten wordt steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: klepblokkade, gezwollen weefsel

in de keel (bijv. tijdens radiotherapie).

Oplossingen:

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

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

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

Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infectie.
Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

Symptomen: sporen van bloed op het borsteltje na het reinigen.
Meest voorkomende oorzaken: ontsteking van weefsel en infecties
in de oesofagus.

Oplossingen: Neem direct contact op met uw arts.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI, rontgen- en

bestralingstherapie

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

5.2 Levensduur van het hulpmiddel

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

6. Meldingen

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

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

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

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

1. Glossaire

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

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

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

Silicone Matériau  souvent utilis¢é dans les
dispositifs médicaux.

Fistule TO (wrachéo-wsophagienne) Petite ouverture artificielle créée entre la
trachée et I’cesophage.

Trachéostome ’Ouverture respiratoire a 1’avant du cou,
ou la trachée est connectée a la peau (aussi
appelée « stomie »).

Prothése phonatoire Valve a sens unique avec collerettes de
maintien insérée dans une fistule trachéo-
cesophagienne pour permettre la phonation
en dirigeant 1’air vers I’cesophage tout en
réduisant le risque de passage d’aliments
et de liquides dans la trachée.

2. Description

2.1 Indications

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

2.2 Description du dispositif

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

Voir I'illustration a la Fig. 1.

a) Auvent

b) Fat

¢) Collerette trachéale

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

f) Clapet de la valve

Kit Provox Vega

Le kit Provox Vega contient les accessoires suivants :

¢ 1 brosse Provox Brush de taille correspondante a la prothese
phonatoire, non stérile

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

* 1 Manuel du patient Provox Vega

2.3 CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre médecin en cas de:

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

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

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

Pour réduire le risque d'infection :
Veiller a avoir les mains propres et séches avant de toucher le
trachéostome et avant de nettoyer la prothése phonatoire et/ou les
accessoires.

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

Pour réduire le risque d’abimer la prothése :

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

3. Mode d’emploi

3.1 Utiliser Provox Vega pour la phonation
En obturant le trachéostome, vous pouvez faire passer 'air des
poumons a I’eesophage au travers de la prothese (Fig. 2).

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

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

3.2 Nettoyer la Provox Vega

Pour que la prothése phonatoire fonctionne correctement, elle doit étre

propre pour que l'air y circule sans entraves. Un nettoyage régulier

prolonge en outre la durée de vie de la prothése.

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

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

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

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

3.3 Accessoires

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

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

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

3.4 Dispositifs supplémentaires

Provox HME : ¢changeur de chaleur et d’humidité, compense
partiellement la perte de la fonction nasale (qui consiste a réchauffer
Pair, a ’humidifier et & restaurer la résistance respiratoire).

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

Provox LaryTube : Canule trachéale en silicone destinée a maintenir
le trachéostome ouvert et sert de support pour d’autres dispositifs de
réhabilitation du systéme Provox.

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

3.5 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un
dispositif médical usagé.
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4, Effets indésirables / Que faire en cas de

probléme, en fonction du symptéme

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

Symptdme : Toux (provoquée par le fait de boire ou de manger) tandis

que la prothése est en place.

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

Mesures a prendre :

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

Si le probléme n’est pas résolu :

2. Examinez la prothése pendant que vous buvez. Essayez de détecter
si la fuite se produit au centre ou sur le pourtour de la prothese.
a.) Si vous pensez que la fuite est au centre, utilisez le bouchon
Provox Vega Plug lorsque vous mangez ou buvez. Demandez une
nouvelle prothese a votre clinicien.

b.) Si vous pensez que la fuite est en périphérie de la prothese ou
si le bouchon n’empéche pas la fuite, informez-en votre clinicien.

Symptdme : La phonation devient de plus en plus difficile.

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

niveau de la gorge (par exemple en cours de radiothérapie)

Mesures a prendre :

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

2. Si cette mesure ne suffit pas : contactez immédiatement votre
clinicien.

Symptomes : Douleur, chaleur, gonflement, rougeur (symptomes
concomitants ou isolés) dans la zone de la prothese ou du trachéostome.
Causes probables : Inflammation tissulaire et infection

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

Symptdmes : Traces de sang sur la brosse aprés brossage.

Causes probables : Inflammation tissulaire et infections du coté
cesophagien.

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

5. Informations complémentaires
5.1 Compatibilité avec I'IRM, la radiographie et la

radiothérapie

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

5.2 Durée de vie du dispositif

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

6. Signalement

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

ITALIANO

Gestione delle vie aeree nei pazienti
stomizzati

Situazioni di emergenza

E importante che il personale del pronto soccorso sappia che il paziente
¢ stomizzato. In questo modo ¢ possibile stabilire piu rapidamente
che I'ossigeno e la respirazione artificiale devono essere praticate
nello stoma e non nella bocca o nel naso.

Raccomandiamo al paziente e al medico di scaricare le linee
guida sulla respirazione artificiale dal sito www.atosmedical.com/
rescuebreathing

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

E molto importante che il tubo endotracheale venga inserito e
rimosso con cautela per evitare di dislocare o asportare la protesi
fonatoria.
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1. Glossario

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

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

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

Silicone Un materiale spesso usato nei dispositivi
medici.

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

Tracheostoma Apertura per la respirazione nella parte

anteriore del collo, in cui la trachea viene
collegata alla cute (anche chiamato “stoma”).

Protesi fonatoria Valvola unidirezionale con flange di ritenuta
inserita in una fistola TE per consentire
la fonazione tramite deviazione dell’aria
nell’esofago (tubo alimentare); riduce anche
il rischio che alimenti e bevande entrino nella
trachea (tubo respiratorio).

2. Informazioni descrittive

2.1 Indicazioni per l'uso

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

2.2 Descrizione del dispositivo

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

Vedere la Figura 1.

a) Cappuccio della protesi

b) Corpo della protesi

¢) Flangia tracheale

d) Alloggiamento della valvola di plastica fluorurata radiopaco
¢) Flangia esofagea

f) Flap della valvola

Confezione della Provox Vega

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

* 1 Scovolino Provox Brush di misura corrispondente alla protesi
fonatoria, non sterile

1 Istruzioni per I’uso dello scovolino Provox Brush

* 1 Manuale per il paziente della Provox Vega

2.3 CONTROINDICAZIONI

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

2.4 AVVERTENZE

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

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

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

2.5 PRECAUZIONI

Consultare il medico curante nei seguenti casi.

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

+ La fonazione diventa difficile (maggiore fatica e/o suoni vocali pit
forzati).

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

Per ridurre il rischio d'infezione, agire come

segue.

Verificare che le mani siano perfettamente pulite e asciutte prima
di usarle nell’area del tracheostoma, e prima di pulire la protesi
fonatoria e/o gli accessori.

Mantenere puliti tutti i dispositivi che possono entrare a contatto
con il tracheostoma e la protesi fonatoria.
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Per ridurre il rischio di danneggiare il prodotto,
agire come segue.

Per la manipolazione e la pulizia della protesi, usare solo accessori
Provox originali indicati per 1’'uso con la Provox Vega.

3. Istruzioni per I'uso

3.1 Uso della Provox Vega per la fonazione
Quando si chiude il tracheostoma, I’aria viene diretta dai polmoni
all’esofago attraverso la protesi (Figura 2).

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

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

3.2 Pulizia della Provox Vega

Per parlare con la protesi fonatoria, questa deve essere pulita in modo

che I’aria possa attraversarla liberamente. La pulizia regolare della

protesi aiuta anche a prolungarne la durata.

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

e Lirrigazione della protesi con I’irrigatore Provox Flush aiuta
inoltre a rimuovere da questa i detriti e il muco, contribuendo ad
aumentare la durata del dispositivo.

Nota: I'uso dell’irrigatore Provox Flush ¢ indicato solo nei
pazienti che a giudizio del medico sono in grado di seguire
costantemente le istruzioni per I’uso senza supervisione clinica.

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

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori

Provox originali progettati per ’uso con la Provox Vega. Altri

dispositivi possono causare lesioni personali o danni alla protesi

fonatoria.

3.3 Accessoti

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

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

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

3.4 Dispositivi supplementari

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

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

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

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

3.5 Smaltimento

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

4. Eventi avversi/risoluzione dei problemi in

base al sintomo

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

Sintomo: tosse (scatenata dall’assunzione di bevande o alimenti)

con la protesi in sede.

Motivi piu comuni: perdita attraverso o attorno alla protesi.

Misure:

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

Se la perdita continua:

2. osservare la protesi durante I'assunzione delle bevande. Cercare di
capire se la perdita interessa il centro o la periferia della protesi.
a.) Se si ritiene che la perdita interessi il lume, ¢ possibile usare
il tappo Provox Vega Plug durante I’assunzione di alimenti e
bevande per bloccare la perdita. Avvisare il medico curante che
occorre una nuova protesi.

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



Sintomo: fonazione che diventa sempre piu difficile.

Motivi piu comuni: ostruzione della valvola, tumefazione tissutale

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

Misure:

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

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

Sintomi: dolore, calore, tumefazione ed eruzione cutanea (sintomi
concomitanti o individuali) nell’area della protesi o dello stoma.
Motivi piu comuni: infiammazione tissutale e infezioni

Misure: contattare immediatamente il medico curante.

Sintomi: tracce di sangue osservate sullo scovolino Brush dopo
la pulizia.

Motivi pill comuni: inflammazione tissutale e infezioni nella sede
esofagea.

Misure: contattare immediatamente il medico curante.

5. Informazioni supplementari

5.1 Compatibilita con la RM, la radiologia e la
radioterapia

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

5.2 Durata del dispositivo dopo I'impianto

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

6. Segnalazioni

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

ESPANOL

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

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

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

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

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

1. Glosario

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

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

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

Silicona Material que suele utilizarse en
dispositivos médicos.

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

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

Protesis de voz Valvula unidireccional con rebordes de
retencion que se inserta en el orificio de
la puncion TE para permitir el habla al
redirigir el aire hacia el es6fago, al mismo
tiempo que se reduce el riesgo de que los
alimentos y los liquidos pasen a la traquea.
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2. Informacién general

2.1 Indicaciones de uso

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

2.2 Descripcion del dispositivo

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

Su apariencia puede verse en la figura 1.

a) Capuchon de la protesis

b) Vastago de la protesis

¢) Reborde traqueal

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

f) Hoja de la valvula

Envase de Provox Vega

El envase de Provox Vega contiene los siguientes accesorios para

el usuario:

* 1 Provox Brush del tamafio correspondiente a la protesis de voz y
no estéril

¢ 1 manual con las instrucciones de uso del Provox Brush

* 1 manual del paciente

2.3 CONTRAINDICACIONES

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

2.4 ADVERTENCIAS

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

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

Lareutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar contaminacion
cruzaday el deterioro del dispositivo, lo que podria provocar lesiones
al paciente.

2.5 PRECAUCIONES

Consulte a su médico en caso de presentarse las

siguientes situaciones:

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

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

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

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

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

Para reducir el riesgo de danar el producto:

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

3. Instrucciones de uso

3.1 Utilizacién de Provox Vega para hablar
Cuando cierre la traqueostoma, puede dirigir el aire desde sus pulmones
hasta el esofago, pasando por la protesis (figura 2).

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

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

3.2 Limpieza de Provox Vega

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

para que el aire pueda pasar a través de ella. Ademas, la limpieza

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

« Ellavado de la protesis con Provox Flush también ayuda a limpiar

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

20



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

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

3.3 Accesorios

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

Provox Flush es un dispositivo de limpieza adicional que permite
lavar la protesis (figura 4).

Provox Vega Plug es una herramienta de primeros auxilios que puede
utilizar el paciente y que bloquea temporalmente las fugas a través de
la protesis (figura 5).

3.4 Dispositivos adicionales

Provox HME: intercambiador de calor y humedad, que restaura
parcialmente las funciones nasales perdidas (calentar, humidificar,
ofrecer resistencia a la respiracion).

Provox FreeHands HME: intercambiador de calor y humedad
combinado con una véalvula de traqueostoma automatica, disefiado
para permitir el habla sin utilizar las manos.

Provox LaryTube: canula traqueal de silicona disefiada para evitar
que se contraigan los estomas, al mismo tiempo que sujeta otros
dispositivos de rehabilitacion del sistema Provox.

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

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

4. Acontecimientos adversos/solucion de

problemas segun los sintomas

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

Sintoma: Tos (desencadenada al beber o comer) mientras la protesis

esta colocada en su sitio.

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

Manejo:

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

Si la fuga continua:

2. ponga atencion a la protesis mientras bebe. Intente identificar si
la fuga se produce por el centro o alrededor de la protesis.

a.) Si cree que la fuga ocurre por el centro, puede utilizar el Provox
Vega Plug mientras come o bebe, para impedir la fuga. Informe
a su facultativo de que necesita una nueva protesis.

b.) Si cree que la fuga ocurre alrededor de la protesis, o si el
Plug no detiene la fuga, informe a su facultativo de que podria
presentar una fuga alrededor de la protesis.

Sintoma: Hablar se vuelve mas dificil.

Motivos mas habituales: Obstruccion de la valvula, inflamacion del

tejido de la garganta (p. ej., durante la radioterapia).

Manejo:

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

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

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

Motivos mas habituales: Infeccion e inflamacion tisular.
Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

Sintomas: tras el cepillado se observan restos de sangre en el cepillo.
Motivos mas habituales: infeccion e inflamacion tisular en el lado
esofagico.

Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

5. Informacion adicional

5.1 Compatibilidad con la RMN, las radiografias y

la radioterapia

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

5.2 Vida util del dispositivo

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

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

PORTUGUES

Cuidados a ter com as vias aéreas do estoma

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

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

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

1. Glossario

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

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

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

Silicone Um material frequentemente utilizado em
dispositivos médicos.ist

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

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

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

2. Descricao

2.1 Indicacdo de utilizagao

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria interna,
estéril, de uso unico, destinada a reabilitagdo de voz apos remogao
cirrgica da laringe (laringectomia). A limpeza da protese fonatoria
¢ feita pelo Doente enquanto permanecer colocada.

2.2 Descrigao do dispositivo

Provox Vega é um dispositivo médico de uso inico, com uma vélvula

de um sentido, que mantém o orificio de pungdo TE aberto para a

fala e reduz o risco de entrada de liquidos e alimentos para dentro da

traqueia. E feita de silicone e plastico fluorado de categoria médica.

Para ilustragdo, ver figura 1.

a) Cobertura da protese

b) Haste da protese

c) Flange traqueal

d) Sede da valvula de plastico fluorado radiopaco

e) Flange esofagica

f) Aba da valvula

Embalagem de Provox Vega

A embalagem de Provox Vega contém os seguintes acessorios de

utilizador:

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

* 1 Instrugdes de Utilizagdo da Provox Brush

« 1 Manual do Doente do Provox Vega

2.3 CONTRA-INDICAGOES

Nio se conhecem contra-indicagdes a utilizag¢@o ou substituigdo da
proétese fonatdria Provox Vega em doentes que ja utilizam reabilitagao
de voz com protese.
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2.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer aspiracao acidental (entrando na traqueia)
da protese fonatoria Provox Vega ou de outros componentes do
sistema de reabilitacdo de voz Provox. Os sintomas imediatos
podem incluir vomitos, tosse, sufocagdo ou pieira. Se isto ocorrer
procurar tratamento médico imediato. Um corpo estranho nas vias
respiratorias pode causar complicagdes graves como, por exemplo,
insuficiéncia respiratoria aguda e/ou paragem respiratoria, e tem que
ser retirado por um médico.

Pode ocorrer degluti¢io acidental da protese fonatdria Provox
Vega. Se tal ocorrer, contacte o seu médico que lhe fornecera mais
informagdes.

A reutilizagdo e o reprocessamento podem causar contaminagao
cruzada e danificar o dispositivo, o que podera provocar lesdes
no doente.

2.5 PRECAUGOES

Consulte o seu médico se

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

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

* Houver sinais de inflamag¢éo ou mudangas nos tecidos na regido
do orificio de pungao (dor, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova depois de escovar).

Para reduzir o risco de infeccédo:
Certifique-se de que tem as maos muito bem limpas e secas antes de
as usar na area do seu traqueostoma, e antes de limpar a sua protese
fonatoria e/ou acessorios.

Mantenha sempre limpos todos os dispositivos que possam
entrar em contacto ou estejam em contacto com o traqueostoma e
a protese fonatoria.

Para reduzir o risco de danos no produto:

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

3. Instrucdes de utilizacdo

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

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

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

3.2 Limpeza da Provox Vega

Para poder falar com a sua protese fonatoria, a protese necessita de

estar limpa para o ar poder passar através dela. A limpeza regular da

protese ajuda também a prolongar a vida util do dispositivo.

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

» Lavar a protese com o Provox Flush ajuda também a limpar os

residuos e muco da protese, o que contribui para aumentar a vida
util do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado unicamente por
doentes cuja avaliag@o feita pelo médico os tenha considerado
aptos a seguir consistentemente as instrugdes de utilizagdo sem
supervisdo clinica.

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

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

3.3 Acessorios

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

Provox Flush ¢ um dispositivo de limpeza adicional que permite lavar
a protese (Figura 4).

O Provox Vega Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros para
uso pelo doente que bloqueia temporariamente fugas através da
protese (Figura 5).

3.4 Dispositivos adicionais

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

Provox FreeHands HME: Um Permutador de Calor ¢ Humidade
combinado com uma valvula de traqueostoma automatica, concebido
para permitir a fala maos livres.

Provox LaryTube: Uma canula traqueal de silicone que se destina a
apoiar estomas que estdo a atrofiar, retendo simultaneamente outros
dispositivos de reabilitagdo do Provox System.

Provox LaryButton: Uma canula traqueal de silicone flexivel e de
auto-reteng@o que se destina a apoiar estomas que estdo a atrofiar,
retendo simultaneamente outros dispositivos de reabilitagdo do
Provox System.
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3.5 Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a
riscos bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

4. Eventos adversos/ Resolucao de problemas

por sintoma

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

Sintoma: Tosse (desencadeada por beber ou comer) enquanto a
protese esta colocada.
Razdes mais comuns: Fuga através da protese ou a volta dela.
Medidas:
1. Limpe a préotese com a Provox Brush e/ou Provox Flush. Podera
haver restos de comida que ndo deixam fechar bem a valvula.
Se a fuga continuar:
Observe a protese enquanto bebe. Tente identificar se a fuga ¢
através do centro da protese ou a volta desta.
a.) Se acha que a fuga ¢ através do centro, pode usar o Provox
Vega Plug enquanto come ou bebe para evitar fugas. Informe o
seu clinico de que necessita de uma protese nova.
b.) Se acha que a fuga ¢ a volta, ou se o Provox Vega Plug ndo
parar a fuga, informe o seu clinico de que podera ter uma fuga
a volta da protese.

Sintoma: E cada vez mais dificil falar.

Razdes mais comuns: Obstrugdo da valvula, inchago dos tecidos

na garganta (por exemplo, durante radioterapia).

Medidas:

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

2. Seissondo ajudar: Contacte o seu médico imediatamente.

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

Razdes mais comuns: Inflamagao dos tecidos e infecgdes.
Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

Sintomas: Vestigios de sangue na escova depois de escovar.
Razdes mais comuns: Inflamagao dos tecidos e infecgdes no lado
esofagico.

Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

5. Qutras informacgodes

5.1 Compatibilidade com ressonancia magnética,

raio-X e radioterapia

A protese fonatoria Provox Vega pode ser deixada no orificio de
pun¢do TE durante o exame de ressonincia magnética, raio-x e
sessdo de radioterapia/exame por radiagdo. A protese fonatoria
Provox Vega ¢ compativel com exame de ressonancia magnética até
3 Tesla, raio-X e radioterapia até 70 Gy. Note que a sede da valvula
radio-opaca ¢ visivel a raio-x.

5.2 Periodo de vida do dispositivo

O periodo de vida do dispositivo pode variar consoante as circunstancias
bioldgicas individuais, e ndo ¢ possivel prever a integridade do
dispositivo ao longo de um periodo de tempo maior. O material do
dispositivo sera afectado por, por exemplo, bactérias e leveduras,
e a integridade estrutural do dispositivo acabara por se deteriorar.

6. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

Andningshjalp genom trakeostomat

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

Virekommenderar att du och din lékare eller logoped laddar ned
riktlinjerna for rdddningsandning fran www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Forutbestamda situationer
Om du behdver genomga ett ingrepp som inbegriper intubering
(man placerar ett andningsror i luftstrupen) ar det mycket viktigt att
narkosldkaren och den ldkare som utfor ingreppet kinner till att du
andas genom ett stoma pa halsen, och att du anvédnder en rostventil.
Det ar viktigt att de forstr att rostventilen ska sitta kvar. Om den
tas bort kan vitska fran din mun, matstrupe och magsidck komma
ner i andningsvégarna.

Det dr mycket viktigt att intubationskanylen fors in och dras ut
forsiktigt sa att rostventilen inte rubbas eller trycks ut.
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1. Ordlista

Liakare/logoped Medicinskt ~ utbildad ~ personal  med
specialistutbildning inom rostrehabilitering.

HME Fukt- och vidrmevixlare (konstgjord nédsa).
Enhet som bevarar den vdrme och fukt i
utandningsluften som annars gér forlorad vid
andning genom ett trakeostoma.

PE-segment Faryngo-esofagalt segment. Den del av
esofagus (matstrupen) dir ljud skapas
genom att vdvnad vibrerar vid anvindning
av rostventil.

Silikon Ett material som ofta anvinds i
medicintekniska produkter.

TE-fistel Liten 6ppning mellan trakea (luftstrupen) och
esofagus (matstrupen).

Trakeostoma Andningsoppning pa halsens framsida dér
luftstrupen &r ansluten till huden (dven kallat
”stoma”).

Rostventil En envdgsventil med fldnsar som sitter fast av

sig sjilv och sitts in i en TE-fistel. Mojliggor
tal genom att luften omdirigeras till esofagus
(matstrupen) samtidigt som risken for att
mat och vitska hamnar i trakea (luftstrupen)
minskas.

2. Beskrivning

2.1 Anvéndningsomrade

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

2.2 Beskrivning av produkten

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

Se figur 1 for illustration.

a) Ventilskydd

b) Ventilskaft

¢) Trakealfldns

d) Ventilsite av rontgentit fluorplast

¢) Esofagusflans

f) Ventillock

Provox Vega-forpackningen

Provox Vega-forpackningen innehaller féljande anvéandartillbehor:
» 1 Provox Brush i en storlek som passar rostventilen, icke-steril
1 instruktionsanvisning for Provox Brush

| patientmanual for Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKATIONER

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

2.4 VARNINGAR

Om det skulle hiinda att Provox Vega rostventil eller ndgon annan
produkt fran Provox rost-rehabiliteringssystem ofrivilligt inandas och
kommer ner i luftvigarna, kan det ge symtom som kvéljningar, hosta,
svarigheter att andas eller rosslande andning. Om detta intraffar: sok
omedelbart likarvird. Frimmande féremal i luftvigarna kan leda
till allvarliga komplikationer, sasom akut andningssvikt och/eller
andningsstopp, och méste omedelbart tas bort av likare.

Oavsiktlig sviljning av Provox Vega rostventil kan intréffa. Kontakta
lakare for mer information om detta intraffar.

Ateranviindning och ombearbetning kan orsaka korskontamination
och skador pa produkten, vilket kan orsaka skada pé patienten.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta din ldkare

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

+ Vid svarigheter att tala (6kad anstriangning och/eller rosten later mer
pressad)

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

Minska infektionsrisken

Tviétta och torka alltid hinderna noggrant innan du ror
trakeostomaomradet och rengdr rostventilen och/eller tillbehdren.

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

Minska risken for att produkten skadas
Anvind endast Provox originaltillbehor avsedda for anvindning med
Provox Vega vid hantering och rengdring av ventilen.
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3. Bruksanvisning

3.1 Anvanda Provox Vega for att tala
Nér du stanger till trakeostomat styrs utandningsluften fran lungorna
genom ventilen in i matstrupen (figur 2).

Denna luftstrém gor att vavnaderna i esofagus vibrerar, vilket
skapar ljudet av din rést. Du kan tala genom att anvéinda en fukt- och
viarmevixlare som Provox HME, en automatisk talventil som Provox
FreeHands HME eller helt enkelt genom att stinga stomat med ett finger.

En HME kan férbittra lungfunktionen och gora det lattare att
bade stinga trakeostomat och tala. Med en automatisk talventil kan
du tala utan att behova stéinga trakeostomat med ett finger.

3.2 Rengoring av Provox Vega

For att kunna tala med réstventilen méste den vara ren sé att luft

kan passera genom den. Vid regelbunden rengéring av réstventilen

héller den dven langre.

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

« Genom att spola ventilen med Provox Flush blir den dven ren fran
skrép och slem, vilket hjélper till att 6ka hallbarheten.
Obs! Provox Flush dr endast avsedd for patienter som av ldkare
bedomts kunna folja anvisningar for handhavande utan lakares
overinseende.

 Vissa kostrad, som dagligt intag av yoghurt eller kirnm;jolk med
mjolksyrabakterier, anses hjélpa mot kraftig overvéxt av candida.

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

3.3 Tillbehor

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

Provox Flush ir ett tillbeh6r som anvinds for att spola rent inuti
rostventilen (figur 4).

Provox Vega Plug ir ett "forsta hjdlpen”-verktyg for tillfillig titning
av ventilen vid lickage (figur 5).

3.4 Ovriga tillbehor

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

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

Provox LaryTube: En trakealkanyl av silikon som dr avsedd att
forhindra att trakeostomat krymper och som fungerar som en hallare
for andra rehabiliteringshjdlpmedel i Provox-systemet.

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

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

4. Problem/fels6kning utifran symtom

Din ldkare dr ansvarig for att informera dig om de risker och fordelar
som ir forknippade med anvindning av rostventil och instruera dig
om vad du ska gora vid eventuella problem. Om du inte dr siker
pa att du helt har forstatt alla instruktioner ska du be din ldkare
forklara ytterligare.

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

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller runt ventilen.

Atgirder:

1. Rengor ventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas
matrester som hindrar ventilen fran att stingas helt.

Om lickaget fortsitter:

2. Kontrollera ventilen medan du dricker. Forsok att avgora om det
lacker i mitten eller runt ventilen.
a) Om du tror att det ldcker i mitten kan du anvinda Provox Vega
Plug medan du éter och dricker for att férhindra ldckage. Meddela
din ldkare att du behdver en ny rostventil.
b) Om du tror att det lacker runt ventilen, eller om inte pluggen
stoppar lidckaget, ska du meddela din likare att det lacker runt
ventilen.

Symtom: Det blir allt svarare att tala.

De vanligaste orsakerna: Stopp i ventilen, svullna vdavnader i halsen

(t.ex. vid stralbehandling).

Atgirder:

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

2. Om detta inte hjélper: Kontakta omedelbart din likare.

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

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i vivnaderna.
Atgirder: Kontakta omedelbart ldkare.

Symtom: Det syns spér av blod pa borsten efter borstning.

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektion i matstrupens
vivnad.

Atgirder: Kontakta omedelbart likare.
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5. Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MRT-, réntgen- och
stralbehandling

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

5.2 Ventilens varaktighet

Ventilens varaktighet kan variera beroende pa individuella biologiska
omstidndigheter, och det gar inte att forutséga ventilens funktion ver
en ldngre tidsperiod. Materialet i ventilen kommer att paverkas med
tiden t.ex. av bakterier och jédstsvamp, och materialets egenskaper
kommer att forsdmras.

6. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande
till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dédr anvdndaren och/eller patienten dr bosatt.

Behandling i forbindelse med stomal luftvej

Ngdsituationer

Det er vigtigt, at redningspersonalet ved, at du treekker vejret gennem
halsen. Dette vil hjelpe dem med at treffe beslutning om, at ilt og
akut vejrtraekningshjelp skal gives gennem stomaet og ikke gennem
munden eller nesen.

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

Elektive situationer

Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraver intubering
(indforing af en vejrtrakningsslange i luftroret), er det meget vigtigt,
at narkoselaegen og den lege, der udforer indgrebet, er klar over, at du
treekker vejret gennem halsen, og at du anvender en stemmeprotese.
Det er vigtigt, de forstar, at stemmeprotesen skal forblive pa plads.
Hvis den fjernes, kan vasker fra munden, spisereret eller maven
komme ind i luftreret.

Det er meget vigtigt, at intuberingsslangen indfores og fjernes
forsigtigt, sd stemmeprotesen ikke flytter sig eller falder ud.

1. Ordforklaring
Behandler Laege eller behorigt godkendt tale- og
sprogterapeut/patolog eller klinisk

specialsygeplejerske, som er uddannet i
stemmerehabiliteringsprocedurer.

HME Heat and Moisture Exchanger (kunstig
neese). Enhed, som bevarer varme og fugt i
udandingsluften, som ellers ville gé tabt ved
udéanding via et tracheostoma.

PE-Segment Pharyngo-esophagealt segment. Den del
af esophagus (spisereret), hvor lyd dannes
ved at veavet vibrerer under brug af en
stemmeprotese.

Silikone Et materiale, der ofte bruges til medicinsk
udstyr.

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

Tracheostoma Vejrtreekningsébning pé halsens forside, hvor
luftreret er forbundet med huden (kaldes ogsa
"stoma").

Stemmeprotese Envejsventil med sparreflanger, som er sat
i en TE-punktur for at muliggere tale ved
omdirigering af luft til esophagus (spisereret),
samtidig med at risikoen for, at der kommer
mad og vaeske i trachea (luftroret) reduceres.

2. Beskrivelse
2.1 Indikationer for brug

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

2.2 Beskrivelse af enheden
Provox Vega er en medicinsk enhed til engangsbrug med en
envejsventil, som holder en TE-punktur aben for tale og reducerer
risikoen for, at der kommer veeske og mad i trachea. Den er fremstillet
af medicinsk silikone og fluoroplast.
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Se illustrationen i figur 1.

a) Protesekappe

b) Proteseskaft

¢) Trachealflange

d) Rentgenfast ventilsaede i fluoroplast (heemmer candidavaekst)
¢) Esophagealflange

f) Ventilklap

Provox Vega-pakke

Provox Vega-pakken indeholder folgende brugertilbehor:

« 1 Provox Brush i en sterrelse, som passer til stemmeprotesen, ikke
steril

« 1 Brugsanvisning til Provox Brush

* 1 Provox Vega Patientvejledning

2.3 KONTRAINDIKATIONER

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

2.4 ADVARSLER

Utilsigtet aspiration (indtrengning i luftroret) af Provox Vega-
stemmeprotesen eller dele af Provox stemmerehabiliteringssystem
kan foreckomme. De ojeblikkelige symptomer kan omfatte
kveelningsfornemmelse, hoste eller hiven efter vejret. Hvis dette
sker, skal du straks sege lzegehjeelp. Et fremmedlegeme i luftvejene
kan forarsage alvorlige komplikationer som for eksempel akut
respirationsbesvar eller respirationsopher, og skal fjernes af en lege.
Utilsigtet synkning af Provox Vega-stemmeprotesen kan forekomme.
Hvis det sker, skal du kontakte din leege, som vil vejlede dig.

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

2.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

Seg lege i folgende situationer:

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

* Hvis du far svart ved at tale (kraever storre anstrengelse og/eller
stemmen lyder mere besvearet)

* Huvis der er tegn pa inflammation eller &ndringer i veevet omkring
punkturomradet (smerte, varme, havelse, blodspor pa bersten
efter borstning).

Reducér infektionsrisikoen:

Vask og ter haenderne grundigt, for du rerer ved omradet omkring

tracheostomaet, og for du renger stemmeprotesen og/eller tilbehoret.
Alle enheder, som kan fores ind i eller komme i kontakt med

tracheostomaet og stemmeprotesen, skal holdes rene.

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

3. Brugsvejledning
3.1 Brug af Provox Vega til tale

Nir du lukker tracheostomaet af, kan du dirigere luften fra lungerne
via protesen til esophagus. (Figur 2)
Denne luftstrom skaber vibration i veevet i esophagus, hvilket skaber
den lyd, din stemme bestér af. Du kan tale ved hjelp af en Heat and
Moisture Exchanger som f.eks. Provox HME via en handfri taleenhed
som Provox Freehands HME eller ved blot at lukke stomaet direkte
med en finger.

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

3.2 Renggring af Provox Vega

For at du kan tale med stemmeprotesen skal den vere ren, sa luften

kan passere gennem den. Regelmassig rengering af protesen bidrager

ogsa til at forleenge protesens levetid.

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

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

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

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

3.3 Tilbehor

Provox Brush / Provox Brush XL bruges af patienten til at rengore
protesen indvendigt.

Provox Flush er en ekstra rengoringsenhed, som gor det muligt at
gennemskylle protesen

Provox Vega Plug er et forstehjelpsredskab, som bruges af patienten,
og som midlertidigt blokerer en lekage fra protesen.
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3.4 Yderligere enheder

Provox HME: Varme- og fugtveksleren gendanner delvist mistet
nasefunktion (opvarmning, fugtgivning, vejrtrekningsmodstand).
Provox FreeHands HME: En varme- og fugtveksler kombineret
med en automatisk tracheostoma-ventil, som er konstrueret mhp.
héandfri tale.

Provox LaryTube: Trachealkanyle i silikone, som stotter et stoma, der
traekker sig sammen, samtidig med at de evrige genoptraningsenheder
i Provox-systemet holdes pa plads.

Provox LaryButton: En bled, selvsparrende trachealkanyle i silikone,
som stotter stomaer, der trazkker sig sammen, samtidig med at de
ovrige genoptreningsenheder i Provox-systemet holdes pa plads.

3.5 Bortskaffelse

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

4. Bivirkninger/fejlfinding efter symptom

Deter laegens ansvar at informere dig om risici og fordele i forbindelse
med stemmehabiliteringsproteser samt at vejlede dig i, hvad du skal
gore, hvis der opstar bivirkninger. Hvis du ikke er sikker pa, at du
helt har forstaet alle vejledninger, skal du bede din laege uddybe dem.

Symptom: Hoste (udlest nar du drikker eller spiser), mens protesen

sidder pa plads.

Hyppigste arsager: Lakage i eller omkring protesen.

Lesning:

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

Hyvis laekagen fortszetter:

Lag mearke til protesen, mens du drikker. Prov at konstatere,
om lakagen sidder midt i eller omkring protesen.

a.) Hvis du mener, leekagen forekommer i midten, kan du bruge
Provox Vega Plug, mens du spiser og drikker for at undga leekage:
Kontakt leegen og sig, at du skal have en ny protese.

b.) Hvis du mener, lekagen forekommer omkring protesen, eller
hvis Provox Vega Plug ikke stopper laekagen: Kontakt laegen og
sig, at der muligvis er en leekage omkring protesen.

Symptom: Det bliver stadig vanskeligere at tale.

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

under stralebehandling)

Leosning:

1. Renger protesen med Provox Brush og/eller Provox Flush. Der
kan sidde madrester, som oger modstanden i luftstrommen.

2. Hvis det ikke hjelper: Kontakt straks din lage.

Symptomer: Smerter, varme, havelse og udslat (¢t eller flere af
disse) i omradet omkring protesen eller stomaet.

Hyppigste drsager: Inflammation og infektion i vavet
Lesning: Kontakt straks din lege.

Symptomer: Der er blod pa Provox Brush efter berstning
Hyppigste arsager: Inflammation og infektion i vaevet pa den
esophageale side.

Losning: Kontakt straks din laege.

5.Yderligere information

5.1 Kompatibilitet med MRI, rentgen og

stralebehandling

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

5.2 Enhedens levetid

Enhedens levetid varierer afhangigt af individuelle biologiske forhold,
og det er ikke muligt at forudsige enhedens integritet over laengere
tid. Enhedens materiale vil blive pavirket af f.eks. bakterier og geer,
og enhedens strukturelle integritet vil i sidste ende blive svakket.
Laboratorietest af simuleret brug i en testperiode pa 12 méaneder
viser, at enheden uden bakterier og geer vil bevare sin strukturelle
integritet i denne tidsperiode. Enheden er ikke blevet testet mhp. brug
ileengere tid end 12 maneder. Anvendelse efter denne tidsperiode er
efter den ordinerende leges skon.

6. Rapportering

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

Neadsituasjoner

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

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

Elektive situasjoner

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

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

1. Ordliste

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

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

PE-segment Faryngo-esofagussegment. Den delen av
osofagus (spiseroret) der lyd lages gjennom
vibrasjon av vev ved bruk av taleprotese.

Silikon Et materiale ofte brukt i medisinske
anordninger.
TE-punksjon Liten kunstig apning som lages mellom

trakea (luftreret) og esofagus (spiseroret).

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

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

2. Beskrivelse

2.1 Bruksomrade

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

2.2 Beskrivelse av produktet

Provox Vega er et medisinsk apparat for engangsbruk med en

enveisventil som holder en TE-punksjon dpen for tale og reduserer

risikoen for at vaeske og mat skal komme inn i trakea. Det er laget

av silikon og fluoroplast av medisinsk kvalitet.

Se figur 1.

a) Protesehette

b) Proteseskaft

¢) Luftrorkant

d) Ventilsete i radiopak fluoroplast (candidaresistent)

e) Spiserarkant

f) Ventilklaff

Provox Vega-pakken

Provox Vega-pakken inneholder folgende brukertilbehor:

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

e 1 bruksanvisning for Provox Brush

* 1 Provox Vega pasienthandbok

2.3 Kontraindikasjoner

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

2.4 ADVARSLER

Utilsiktet aspirasjon (inntrenging i luftreret) av Provox
Vega-taleprotesen eller andre komponenter i Provox-
talerehabiliteringssystemet kan forekomme. Umiddelbare symptomer
kan omfatte brekninger, hosting, kvelning eller tungpustethet.
Hvis dette skjer, oppsok medisinsk behandling umiddelbart. Et
fremmedlegeme i luftveien kan forarsake alvorlige komplikasjoner
som akutt andedrettsbesver og/eller andedrettsstans, og mé fjernes
av en kliniker.

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

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

Radfer deg med klinikeren hvis

*  detoppstér lekkasje gjennom eller rundt protesen (hosting og/
eller endret slimfarge)

*  detblir vanskelig a snakke (krever mer kraft og/eller stemmen hores
mer anstrengt ut)

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

Pass pa felgende for a redusere infeksjonsfaren:
Pass pa at hendene dine er grundig rengjort og terre for de kommer
i beroring med trakeostomaomradet og for du rengjer taleprotesen
og/eller tilbehoret.

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

Pass pa felgende for a redusere risikoen for
produktskade:

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

3. Instruksjoner for bruk

3.1 Bruke Provox Vega for a snakke

Nér du lukker trakeostomaen, kan du lede luften fra lungene gjennom

protesen og inn i spisereret (figur 2).

Denne luftstrommen forarsaker vibrasjoner i vevet i spisereret, som

frembringer lyden av stemmen din. Du kan snakke ved a bruke en

varme- og fuktighetsveksler (Provox HME), et handfritt taleapparat

(Provox Freehands HME) eller ved a lukke stomaen med en finger.
En HME kan forbedre lungefunksjonen og ogsé lette lukkingen

av stoma og snakkingen. Et handfritt apparat gjor det mulig & snakke

uten at du mé lukke trakeostomaen med en finger.

3.2 Rengjgre Provox Vega

For at du skal kunne snakke med taleprotesen mé den vere ren, slik

at luft kan passere gjennom den. Regelmessig rengjoring av protesen

forlenger ogsa levetiden.

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

» Skylling av protesen med Provox Flush fjerner ogsa rester og
slim fra protesen og bidrar til & forlenge levetiden.
Merk: Provox Flush mé kun brukes av pasienter som klinikeren
mener er i stand til 4 folge bruksanvisningen uten tilsyn.

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

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

3.3 Tilbehor

Provox Brush / Provox Brush XL brukes av pasienten til & rengjore
protesen innvendig.

Provox Flush er et annet rengjoringshjelpemiddel som muliggjor
skylling av protesen.

Provox Vega Plug er et forstehjelpsmiddel som pasienten kan bruke
til midlertidig & blokkere lekkasjer gjennom protesen.

3.4 Tilleggsutstyr

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

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

Provox LaryTube: En trakealkanyle i silikon som er beregnet
pé a stotte krympende stomaer og samtidig holde pa plass ovrig
rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.

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

3.5 Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende biologiske
farer nédr en brukt medisinsk anordning skal avhendes.

4. Bivirkninger/feilsgking etter symptom

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

Symptom: Hosting (utlest av drikking eller spising) mens protesen

sitter pa plass.

De vanligste drsakene: Lekkasje gjennom eller rundt protesen.

Lesning:

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

Hvis det fortsetter & lekke:

2. Observer protesen mens du drikker. Prov a fastsla om det lekker
gjennom midten eller rundt protesen.
a.) Hvis du tror det lekker gjennom midten, kan du bruke Provox
Vega Plug mens du spiser og drikker for & hindre lekkasje. Gi
klinikeren beskjed om at du trenger en ny protese.
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b.) Hvis du tror det lekker rundt protesen, eller hvis Provox Vega
Plug ikke stopper lekkasjen: Gi klinikeren beskjed om at du tror
at protesen har en lekkasje.

Symptom: Det blir stadig vanskeligere & snakke.

De vanligste arsakene: Blokkering av ventilen, oppsvulming av

vevet i strupen (f.eks. under radioterapi)

Lesning:

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

2. Hvis dette ikke hjelper: Kontakt straks klinikeren.

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

De vanligste drsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner
Lesning: Kontakt straks klinikeren.

Symptomer: Spor av blod pa bersten etter borsting.

De vanligste arsakene: Vevsinflammasjon og infeksjoner i
spiseroret.

Lesning: Kontakt straks klinikeren.

5.Tilleggsinformasjon
5.1 Kompatibilitet med MR, rentgen og

stralebehandling

Taleprotesen Provox Vega kan sitte i TE-punksjonen under
MR, rontgen og stralebehandling. Taleprotesen Provox Vega
er kompatibel med magnetresonanstomografi pa opptil 3
tesla, rentgen og stralebehandling pa opptil 70 Gy. Merk at det
radiopake ventilsetet er synlig pa rentgenbilder.

5.2 Produktets levetid

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

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

6. Rapportering

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

SUOMI

Stooman hengitystien kasittely

Hatatilanteet

On téirkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitét kaulan aukon
kautta. Tamad auttaa heitd maarittimaén, ettd happea ja tekohengitysta
on annettava stoomaan eikd suuhun tai nendén.

Suosittelemme, etté sind ja ladkirisi lataatte tekohengitysté koskevat
ohjeet verkkosivuilta www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet

Ei-pdivystykselliset hoitotilanteet. Jos tarvitset toimenpidetti, joka
edellyttdd intubaatiota (hengitysputken asettamista henkitorveesi),
on erittdin tarkedd, ettd nukutuslaakiri ja toimenpiteen tekeva laakari
tietédvit, ettd hengitit kaulan aukon kautta ja ettd kdytit puheproteesia.
On tdrkedd, ettd he ymmirtévit, ettd puheproteesin on pysyttivi
paikoillaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai mahalaukusta
tulevat nesteet saattavat paéstd henkitorveesi.

On erittdin tirkedd, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan
varovaisesti, niin ettd puheproteesi ei siirry tai tydnny ulos.

1. Sanasto

Kliinikko Ladkintdalan ammattilainen tai
asianmukaisesti  koulutettu puheterapeutti/
patologi tai erikoissairaanhoitaja, joka on
koulutettu d4nen kuntoutukseen.

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

PE-segmentti Faryngo-esofageaalinen segmentti.
Esofaguksen  (ruokatorven) osa, jossa
dani  muodostuu  kudoksen  viérédhtelystd
ddniproteesia kéytettdessa.

Silikoni Materiaali, jota kdytetddn usein hoitolaitteissa.

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

Trakeostooma Hengitysaukko kaulan etuosassa, jossa
henkitorvi on yhdistetty ihoon (kutsutaan
myds nimelld avanne).
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Adniproteesi TE-punktiokohtaan asetettu laipoilla
varustettu takaiskuventtiili, joka mahdollistaa
puhumisen ohjaamalla ilman esofagukseen
(ruokatorvi) ja joka vihentdd vaaraa,
ettd ruoka ja nesteet pédsisivit trakeaan
(henkitorvi).

2.Yleistiedot
2.1 Kayttoaiheet

Provox Vega -ddniproteesi on steriili, kertakdyttdinen sisdinen
aaniproteesi, joka on tarkoitettu ddnenkuntoutukseen kurkunpdan
(larynx) kirurgisen poiston (laryngektomia) jélkeen. Potilas puhdistaa
ddniproteesin sen ollessa paikallaan.

2.2 Laitteen kuvaus

Provox Vega on kertakdyttdinen, takaiskuventtiililld varustettu
ladkintélaite, joka pitdd TE-punktiokohdan auki puhetta varten ja
vihentdd vaaraa, ettd ruoka ja nesteet padsisivit henkitorveen. Se on
valmistettu ladketieteellisesti hyviksytystd silikonista ja teflonista.

Katso kuva 1.

a) Proteesin uloke

b) Proteesin varsi

¢) Trakeaalilaippa

d) Rontgenpositiivinen tefloninen venttiilinistukka
(ehkdisee Candida-hiivasienen kasvua)

¢) Esofageaalinen laippa

) Venttiililappa

Provox Vega -pakkaus

Provox Vega -pakkaus sisdltda seuraavat kdyttdjan lisivarusteet:

* 1 Provox Brush -harja, déniproteesin koon mukainen,
epiésteriili

* 1 Provox Brush -harjan kéyttoohjeet

» 1 Provox Vega Potilaan ohjeet

2.3 Vasta-aiheet

Provox Vega -dédniproteesin kdytolle tai vaihdolle ei tunneta
mitdédn vasta-aiheita potilaille, jotka jo kayttivit proteesia ddnen
kuntoutukseen.

2.4 VAROITUKSET

Provox Vega -déniproteesin tai Provox-dénenkuntoutusjirjestelméin
muiden komponenttien vahingossa tapahtuva sisidnhengitys
(pédsy henkitorveen) on mahdollista. Vilittomié oireita voivat olla
kuvotus, yskiminen, kuristava tunne tai vinkuva hengitys. Jos nditd
esiintyy, hakeudu vilittomasti ladkériin. Hengitysteihin padssyt
vierasesine voi aiheuttaa vaikeita komplikaatioita, kuten akuutteja
hengitysvaikeuksia ja/tai hengitysteiden tukoksen, ja ladkdrin pitda
poistaa se.

Provox Vega -dfiniproteesin voi my6s nielaista vahingossa. Jos ndin
tapahtuu, ota yhteyttd ladkériin, joka antaa lisdohjeita.

Uudelleenkdyttd ja uudelleenkisittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua vahinkoa
potilaalle.

2.5 VAROTOIMET
Ota yhteytta laakariisi, jos

*  esiintyy vuotoa proteesin ldpi tai ympdrilld (yskiminen ja/tai
liman vérin muuttuminen)

*  puhekiy vaikeaksi (vaatii enemmén ponnistusta ja/tai déni kuulostaa
kiredammaltd)

*  ilmenee merkkejd tulehduksesta tai kudosmuutoksista avanteen
alueella (kipu, 1ampd, turpoaminen, verijalkié harjassa puhdistuksen
jalkeen).

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

Pidéd puhtaana kaikki laitteet, jotka voivat mennd trakeostooman
tai daniproteesin sisddn tai koskettaa niita.

Tuotteen vaurioitumisvaaran vahentamiseksi:
Kiytd proteesin kisittelyn ja puhdistukseen vain alkuperéisid
Provox-lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi Provox
Vegan yhteydessa.

3. Kayttoohjeet

3.1 Provox Vegan kdytto puhumiseen
Kun suljet trakeostoomasi, voit ohjata ilman keuhkoistasi proteesin
lapi ruokatorveesi. (Kuva 2)
Ilmavirta saa ruokatorvesi kudokset véirahtelemdin, miké tuottaa
puhedénesi. Voit puhua kidyttamalld kosteuslimmaonvaihdinta
kuten Provox HME, kéyttamilld handsfree-puhelaitetta kuten
Provox Freehands HME tai yksinkertaisesti sulkemalla avanteesi
suoraan sormella.

HME voi parantaa hengityselinten toimintaa ja helpottaa myds
avanteen sulkemista ja puhumista. Handsfree-laite mahdollistaa
puheen tarvitsematta sulkea avannetta sormella.
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3.2 Provox Vegan puhdistaminen

Jotta voit puhua dédniproteesillasi, sen on oltava puhdas, niin ettd

ilma péddsee virtaamaan sen ldpi. Proteesin sddnndllinen puhdistus

auttaa myo6s pidentdmadin laitteen kayttoikaa.
Proteesin harjaaminen Provox Brush -harjalla kahdesti paivissi
poistaa liman ja ruoanjitteet proteesista.

¢ Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa myos
puhdistamaan jétteité ja limaa proteesista, miké osaltaan pidentda
laitteen kdyttoikaa.
Huom: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain
potilaille, joiden kliinikko on arvioinut pystyvéin noudattamaan
johdonmukaisesti kdyttdohjeita ilman kliinikon valvontaa.

« Joitakin ruokavalioon liittyvid toimenpiteitd kuten pdivittdistd
maitohappobakteereita siséltdvin jogurtin tai piimédn nauttimista
pidetddn Candida-hiivasienen kasvua ehkidisevina.

VAROITUS: Kiyti proteesin puhdistukseen vain alkuperiisii
Provox-lisivarusteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox
Vegan yhteydessid. Muut laitteet saattavat aiheuttaa vahinkoa tai
ddniproteesin vaurioitumisen.

3.3 Lisavarusteet

Potilas kiyttdd Provox Brush / Provox Brush XL -harjaa proteesin
sisdosan puhdistukseen.

Provox Flush on toinen puhdistuslaite, jolla proteesi voidaan huuhdella.
Provox Vega Plug -sulkutulppa on potilaan ensiaputydkalu, joka
sulkee viliaikaisesti vuodon proteesin lépi.

3.4 Lisalaitteet

Provox HME: Kosteuslimmaénvaihdin palauttaa osittain nenén toiminnot
(lammitys, kosteutus, hengitysvastus).

Provox FreeHands HME: Kosteuslimmdonvaihdin, johon

on yhdistetty handsfree-puheen mahdollistava automaattinen
trakeostoomaventtiili.

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

Provox LaryButton: Pehmed, itsestddn paikallaan pysyvien
pidattéivd, silikonista valmistettu trakeaalikanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien avanteiden tukemiseen ja Provox-jérjestelman muiden
kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

3.5 Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytantod ja biovaarallisia aineita
koskevia kansallisia vaatimuksia ladkinnéllistd laitetta hdvitettdessa.

4. Haittatapahtumat / Oireenmukainen

vianetsinta

Ladkarisi velvollisuus on kertoa sinulle déniproteesikuntoutuksen
riskeistd ja eduista ja neuvoa sinulle, miten menettelet kohdatessasi
haittatapahtumia. Ellet ole varma, ettd olet ymmartanyt tdysin kaikki
ohjeet, pyyda ladkariltdsi lisdselostusta.

Oire: Yskiminen (juomisen tai syomisen laukaisema), kun proteesi

on paikallaan.

Yleisimmiit syyt: Vuoto proteesin ldpi tai ympérilta.

Toimenpiteet:

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

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juodessasi. Yrité paikallistaa, tuleeko vuoto
proteesin lépi tai ymparilta.
a) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ldpi, voit kdyttdd Provox
Vega Plug -sulkutulppaa vuodon estimiseen syddessisi ja
juodessasi. Ilmoita ldadkarillesi, ettd tarvitset uuden proteesin.

b) Jos olet sitd mieltd, ettd vuoto tulee ympiriltd tai jos sulkutulppa
ei pysdytd vuotoa. [lmoita lddkarillesi, ettd proteesisi ympérilld
saattaa esiintyd vuotoa.

Oire: Puhe kdy yhd vaikeammaksi.

Yleisimmiit syyt: Venttiilin tukos, kudoksen turpoaminen kurkussa

(esim. sddehoidon aikana)

Toimenpiteet:

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

2. Ellei timd auta: ota vélittomésti yhteytta ladkariisi.

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

Yleisimmiit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot
Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteytta ladkariisi.

Oireet: Harjassa niakyy verijilkid harjauksen jilkeen.
Yleisimmit syyt: Kudostulehdus tai -infektiot ruokatorven
puolella.

Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttd ladkariisi.

5. Lisatietoa

5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja
rontgenkuvauksen seka sadehoidon kanssa
Provox Vega -ddniproteesi voidaan jéttdd TE-punktiokohtaan
magneettikuvauksen, rontgenkuvauksen ja
sddetutkimuksen/-hoidon ajaksi. Provox Vega -déniproteesi
yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa 3 teslaan saakka ja
rontgenkuvauksen ja sidehoidon kanssa 70 Gy:n annokseen
saakka. Huomaa, ettd rontgenpositiivinen venttiilinistukka nikyy
rontgenkuvassa.
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5.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kayttoikd vaihtelee yksilollisistd biologisista olosuhteista
riippuen, eikd ole mahdollista ennustaa laitteen kestévyytta pitkalld
tahtaykselld. Esim. bakteerit ja hiiva vaikuttavat laitteen materiaaleihin
ja aiheuttavat lopulta sen rakenteen heikkenemista.

Kayttoa simuloivat 12 kuukauden laboratoriotestit osoittavat, ettd
bakteerittomassa ja hiivattomassa ymparistossa laite sdilyttaa
rakenteelliset ominaisuutensa timén ajan. Laitetta ei ole testattu yli
12 kuukauden kéytossd, ja titd pidempi kdytto on laitteen médaranneen
kliinikon harkinnan varassa.

6. limoittaminen

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

ISLENSKA

Medhondlun & 6ndunarvegi med barkarauf

Neydaradsteedur
Mikilvagt er ad neydarstarfsmenn viti ad pa andir um barkarauf.
bad hjalpar peim vid ad dkvarda ad gefa purfi surefni eda veita
ondunarhjalp i barkaraufina og ekki um munn eda nef.

Vid malum med ad pi og leknirinn hladid nidur leidbeiningum
um 6ndunarhjalp fra www.at dical.com/r breathing

Valadstaedur

Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapradingar
(6ndunarslanga sett i barkann) er mjog mikilveegt ad svaefingaleknirinn
og leeknirinn sem framkveaemir adgerdina viti af pvi ad pi andar um
barkarauf og notar talventil. Mikilvagt er ad peir skilji ad halda eigi
talventlinum a sinum stad. Ef hann er fjarleegdur getur vokvi fra
munni, vélinda eda maga borist inn i barkann.

Afar mikilvaegt er ad koma barkaslongunni fyrir og fjarleegja hana
varlega, svo a0 talventillinn losni ekki eda detti ur.

1. Ordalisti

Heilbrigoisstarfsmadur Leaeknir eda talpjalfi/talmeinafredingur med
videigandi leyfi eda kliniskur sérfraedingur
i hjokrun sem er pjalfadur { adferdum vid
raddendurhafingu.

HME Varma- og rakaskiptir (gervinef). Taeki sem
heldur hita og raka i utondunarloftinu, sem
annars glatast pegar andad er i gegnum
barkarauf.

PE-hluti Kok-vélindahluti. Hluti vélindans par sem
hlj6d er buid til med titringi vefja pegar
talventill er notadur.

Silikon Efni sem oft er notad i leekningateeki.

Barka- og vélindaop  Litid gerviop sem buid er til a milli barka og
vélindan.

Barkarauf Ondunarop framan & halsinum, par sem
barkinn er tengdur vid hidina (einnig kallad
,stoma®).

Talventill Einstefnuventill med festikrogum sem settur

er inn i barka- og vélindaopid til ad gera
vidkomandi kleift ad tala med pvi ad beina
loftinu nidur i vélindad og dregur um leid ur
hzttu 4 ad faeda og vokvi berist ofan i barkann.

2. Lysandi upplysingar
2.1 Abendingar fyrir notkun

Provox Vega talventillinn er seefour einnota inniliggjandi talventill
sem @tladur er til raddendurhafingar eftir ad barkakylid hefur verid
fjarleegt med skurdadgerd (barkakylisnam). Sjuklingurinn hreinsar
talventilinn medan hann er 4 sinum stad.

2.2 Lysing a teekinu

Provox Vega er einnota leekningataeki med einstefnuventli sem heldur
opinu a milli barka og vélinda (barka- og vélindaopinu) opnu fyrir
tal og dregur ur heettunni a ad vokvi og faeda berist inn i barkann.
Pad er buid til ar silikoni og fluorplasti sem haefir lekningataekjum.

Sja mynd 1.

a) Ventilhlif

b) Ventilleggur

c) Barkakragi

d) Geislapétt ventilsati ur fliorplasti

e) Vélindakragi

) Ventilflipi

Provox Vega pakkning

Provox Vega pakkningin inniheldur eftirfarandi fylgihluti:
1 Provox Brush (bursti) i steerd sem svarar til talventilsins, 6safour
* 1 stk. notkunarleidbeiningar fyrir Provox Brush

» 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga
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2.3 FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar hvad vardar notkun eda skipti
a Provox Vega talventli hja sjuklingum sem pegar nota ventil til
raddendurhafingar.

2.4VARNADARORD

Asvelging a Provox Vega talventlinum eda 6drum ihlutum Provox
talendurhaefingarkerfisins getur att sér stad fyrir slysni (pessir hlutir
geta borist ofan i barkann). Fyrstu einkenni geta verid pau ad
sjuklingurinn kugast eda hostar, getur ekki nad andanum eda dndun
verdur hvaesandi. Ef petta gerist parf tafarlaust ad leita leeknishjalpar.
Adskotahlutur i 6ndunarvegi getur valdid alvarlegum fylgikvillum
eins og bradum ondunarerfidleikum og/eda dndunarstoppi, leeknir
parf ad fjarlegja slika adskotahluti.

Hugsanlegt er ad Provox Vega talventillinn sé gleyptur fyrir
slysni. Ef petta gerist skaltu hafa samband vid lakninn til ad fa
frekari radleggingar.

Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum
a teekinu, sem geeti valdid sjuklingnum skada.

2.5 VARUDARRADSTAFANIR

Radfaerdu pig vid laekninn ef um er ad raeda

¢ Leka i gegnum eda i kringum ventilinn (hosti og/eda breyting a lit
slims).

* Talerfidleika (aukin areynsla og/eda roddin hljomar spenntari).

¢ Merki um bolgu eda breytingar i vefjum i kringum opid (verkur,
hiti, bolga, vottur af blodi & bursta eftir burstun).

Til ad draga ur sykingarhaettu:
Tryggou ad hendur séu hreinar og purrar 4dur en pu notar hendurnar
nalegt barkaraufinni og adur en pu hreinsar talventilinn og/eda
fylgihluti.

Haltu 6llum tekjum hreinum sem geetu farid inn { eda snert
barkaraufina og talventilinn.

Til ad draga ur haettu a8 skemmdum & voru:

Notadu eingdngu upprunalega Provox fylgihluti sem @tladir eru til
notkunar med Provox Vega vid medhondlun og hreinsun a ventlinum.

3. Notkunarleidbeiningar

3.1 Notkun & Provox Vega vid tal
begar pu lokar fyrir barkaraufina, getur pu beint loftinu fra lungunum
i gegnum ventilinn inn i vélindad (mynd 2).

Loftstraumurinn veldur titringi i vefjum i vélindanu, sem framleidir
h1j60id i roddinni. bt getur talad med pvi ad nota varma- og rakaskipti
eins og Provox HME, handfrjalst talteeki eins og Provox Freehands
HME eda einfaldlega med pvi ad loka barkaraufinni med fingrinum.

HME getur bztt lungnastarfsemina og audveldar einnig lokun
a barkaraufinni og tal. Handfrjals binadur audveldar tal an pess ad
purfa ad loka barkaraufinni meo fingrinum.

3.2 Hreinsun a Provox Vega

Til ad bt getir talad med talventlinum verdur ventillinn ad vera hreinn

pannig ad loftid geti streymt i gegnum hann. Regluleg hreinsun

ventilsins hjalpar einnig vid ad lengja liftima taekisins.

« Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag fjarlaegir slim
og matarleifar ur ventlinum.

¢ Skolun ventilsins med Provox Flush hjalpar einnig til vid ad
hreinsa ohreinindi og slim ur ventlinum sem hjalpar til vid ad
lengja liftima teekisins.
Athugid: Provox Flush er eingdéngu @tlad til notkunar hja
sjuklingum sem hafa, samkvaemt mati heilbrigdisstarfsmanns, synt
fram a getu til ad skilja og fylgja stodugt notkunarleidbeiningum
an eftirlits heilbrigdisstarfsmanns.

¢ Talid er ad tilteknar matarvenjur, eins og dagleg inntaka & jogurt
eda sirmjolk sem inniheldur mjélkursyrugerla, gagnist vel gegn
ohoflegum vexti hvitsveppa.

VARUB: Notadu eingongu upprunalega Provox fylgihluti sem
2tladir eru til notkunar med Provox Vega vio hreinsun 4 ventlinum.
Annar biinadur getur valdio meidslum eda skemmt raddventilinn.

3.3 Fylgihlutir

Provox Brush / Provox XL Brush er notadur af sjuklingnum til ad
hreinsa ventilinn ad innan (mynd 3).

Provox Flush er vidbotarhreinsibunadur sem leyfir skolun a
ventlinum (mynd 4).

Provox Vega Plug er skyndihjalparteki sem sjuklingur getur notad
til ad stodva timabundid leka i gegnum ventilinn (mynd 5).

3.4 Aukabunadur

Provox HME: Varma- og rakaskiptir sem endurheimtir ad hluta til
pann hluta 6ndunar sem adur for gegnum nefid (upphitun, rakagjof,
ondunarvionam).

Provox FreeHands HME: Varma- og rakaskiptir asamt sjalfvirkum
barkaraufarventli, hannadur til ad leyfa handfrjalst tal.

Provox LaryTube: Barkapipa ur silikoni sem @tlad er ad stydja
vi0 barkaraufar sem vilja skreppa saman og stydur einnig annan
endurhzfingarbinad Provox kerfisins.

Provox LaryButton: Mjuk sjalffestandi barkapipa ur silikoni sem
etlad er ad stydja vid barkaraufar sem vilja skreppa saman og stydur
einnig annan endurhafingarbunad Provox kerfisins.

3.5 Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskréfum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahzettu vid férgun 4 notudum laekningatekjum.
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4. Aukaverkanir/bilanaleit eftir einkennum
Pad er 4 abyrgd leeknisins ad upplysa pig um ahattu og avinning af
raddendurhafingu med talventli og leidbeina pér um hvad pu eigir
a0 gera ef pu finnur fyrir aukaverkun. Ef pu ert ekki viss um ad pu
hafir skilid allar leidbeiningarnar skaltu bidja leekninn um frekari
utskyringar.

Einkenni: Hosti (pegar bt drekkur eda bordar) 4 medan ventillinn

er 4 sinum stad.

Algengustu orsakir: Leki i gegnum eda i kringum ventilinn.

Adgeroir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush.
Matarleifar kunna ad koma i veg fyrir ad ventillinn lokist naegilega
vel.

Eflekinn heldur dfram:

Fylgstu med ventlinum 4 medan pu drekkur. Reyndu a0 taka eftir
pvi hvort pad leki i gegnum midjuna eda i kringum ventilinn.
a) Ef pu heldur ad pad leki gegnum midjuna getur pt notad Provox
Vega Plug tappann & medan pa bordar og drekkur til ad koma {
veg fyrir leka. Lattu lakninn vita ad pu purfir nyjan ventil.

b) Ef pt heldur ad pad leki i kring eda ef tappinn stodvar ekki
lekann. Lattu leekninn vita ad pad geeti verid leki i kringum
ventilinn.

Einkenni: Tal verdur sifellt erfidara.

Algengustu orsakir: Stifla i ventli, bolga i vefjum i halsi (t.d. medan

a geislamedferd stendur).

Adgerdir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush.
Matarleifar kunna ad auka vionam loftstreymisins.

2. Efpad hjalpar ekki: Hafou tafarlaust samband vid laekninn.

Einkenni: Verkur, hiti, bolga og titbrot (saman eda eitt sér) nalagt
ventlinum eda barkaraufinni.

Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar.

Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

Einkenni: Vottur af bl60i sést 4 burstanum eftir burstun.
Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar a
vélindahlioinni.

Adgeroir: Hafou tafarlaust samband vid lekninn.

5. Nanari upplysingar
5.1 Samheefi vid segulémun,

rontgenmyndgreiningu og geislamedferd

Skilja ma Provox Vega talventilinn eftir i barka- og vélindaopinu
medan a segulomunar-, rontenmyndgreiningar- og geislarannsoknum/-
medferdum stendur. Provox Vega talventlar eru samhafdir vid
segulomun upp ad 3 Tesla, rontgenmyndgreiningu og geislamedferd upp
ad 70 Gy. Athugio ad geislapétta ventilsatio er synilegt 4 rontgenmynd.

5.2 Endingartimi taekis

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum
liffreedilegum pattum, pvi er ekki hagt ad spa fyrir um heilleika
bunadarins yfir lengra timabil. Efnid i teekinu verdur fyrir ahrifum
medal annars af bakterium og gersveppum, sem mun ad lokum hafa
ahrif a heilleika teekisins.

6. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma
i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda
i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Stoomiga hingamisteede kasitsemine

Hadaolukorrad

Oluline on, et erakorralise meditsiini to6tajad teaksid, et hingate kaela

kaudu. See aitab neil méiérata hapniku manustamise ja kunstliku

hingamise vajadust teie stoomi ja mitte suu voi nina kaudu.
Soovitame teil ja raviarstil alla laadida kunstliku hingamise juhised

veebisaidilt www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektiivsed olukorrad
Kui teile tehakse protseduur, mis nduab intubeerimist (hingamistoru
asetamine hingetorusse), on viga oluline, et anestesioloog ja arst, kes
protseduuri ldbi viivad, teaksid, et hingate kaela kaudu ja et kasutate
héileproteesi. Nad peavad kindlasti aru saama, et hddleprotees peab
oma kohale jadma. Kui see eemaldatakse, voivad vedelikud teie suust,
soogitorust voi kdhust sattuda hingetorru.

Viga oluline on, et intubeerimistoru sisestatakse ja eemaldatakse
nii, et hidleprotees ei liiguks kohalt ega tuleks vilja.
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1. S6nastik

Meditsiinitdotaja meditsiiniasjatundja ~ vdi  nduetekohase
litsentsiga kone- ja keeleterapeut / logopeed
voi  spetsialiseerunud  meditsiinided, kes
on koolitatud tegema hédle taastamise
protseduure.

HME soojuse ja niiskuse vaheti (tehisnina). Seade,
mis aitab kaasa sissehingatava viljahingatava
ohu soojuse ja niiskuse, vahetusele.

PE segment neelu-soogitoru  segment. Sodgitoru  osa,
kus hadleproteesi kasutamisel luuakse heli
kudede vibreerimise teel.

Silikoon meditsiinisecadmetes sageli kasutatav materjal.

TE-punktsioonikoht  trahhea (hingetoru) ja sdogitoru vahele tehtud
viike kunstlik ava.

Trahheostoom kaela eesosas asuv hingamisava, milles
hingetoru avatud otse nahale.

Haéleprotees kinnitusddrikutega  kaitseklapp, mis on
sisestatud TE-punktsioonikohta kdnelemise
vOimaldamiseks, suunates Ohu Umber
soogitorusse ning vidhendades toidu ja
vedelike hingetorusse sattumise ohtu.

2. Kirjeldav teave
2.1 Ndidustused

Provox Vega hiileprotees on steriilne ihekordselt kasutatav sisemine
hididleprotees, mis on ette ndhtud hiile taastamiseks pérast kori
kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia). Patsient peab hiéleproteesi
ise puhastama ja seade peab jadma in situ.

2.2 Seadme kirjeldus

Provox Vega on iithekordselt kasutatav kaitseklapiga meditsiiniseade,
mis hoiab TE-punktsioonikoha kdnelemiseks avatuna ning viahendab
vedeliku ja toidu sattumise ohtu hingetorusse. Valmistatud meditsiinis
kasutamiseks lubatud silikoonist ja fluoroplastist.

Vtjoonis 1.

a) proteesi kate

b) proteesi silindriline keskosa

¢) trahhea dérik

d) rontgenkontrastne fluoroplastist klapipesa

e) soogitoru ddrik

f) klapitiib

Provox Vega pakend

Provox Vega pakend sisaldab jargmisi kasutajatarvikuid.
* 1 Provox Brush, mille suurus vastab hdileproteesile, pole steriilne
¢ 1 Provox Brushi kasutusjuhend

« 1 Provox Vega patsiendijuhend

2.3 VASTUNAIDUSTUSED

Patsientide seas, kes kasutavad hdile taastamiseks proteesi, pole
teadaolevaid vastundidustusi Provox Vega héileproteesi kasutamiseks
voi vahetamiseks.

2.4 HOIATUSED

Esineda voib Provox Vega héidleproteesi voi muude Provoxi hiéletaaste
siisteemi osade juhuslik aspiratsioon (sisenemine hingetorru).
Kohesed siimptomid vdivad olla iiveldus, kohimine, limbumine voi
vilistav hingamine. Stiimptomite esinemisel poorduge kohe arsti
poole. Vodrkeha hingamisteedes voib pdhjustada raskeid tiisistusi
(nt dge respiratoorne distress ja/vdi hingamise seiskumine) ning
meditsiinitdotaja peab selle eemaldama.

Esineda voib Provox Vega hiidleproteesi juhusliku allaneelamist.
Kui see juhtub, poérduge arsti poole, kes annab edasist nou.

Korduskasutamine ja kordustdotlemine vdivad pdhjustada
ristsaastumist ja kahjustada seadet, mis voib patsienti kahjustada.

2.5 ETTEVAATUSABINOUD

Jargmistel juhtudel p66rduge arsti poole.
¢ Proteesis vdi selle timber on lekked (kohimine ja/vdi lima
muutunud varv)
* Kodnelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust
ja/voi hédl ndib pingutatud)
* Punktsioonialal on podletikundhud voi koemuutused (valu,
kuumus, turse, verejéljed harjal pérast harjaga puhastamist)
Nakkusohu vahendamiseks tehke jargmist.
Jilgige, et kded oleksid pohjalikult puhastatud ja kuivad enne nende
trahheostoomi voi punktsioonikoha juures kasutamist ning enne
héaileproteesi ja/voi lisatarvikute puhastamist.
Hoidke puhtad kdik seadmed, mida vdidakse sisestada
trahheostoomi voi héddleproteesi vdi mis nendega kokku puutuvad.

Tootekahjustuse ohu vahendamiseks tehke
jargmist.

Kasutage ainult ehtsaid Provoxi lisatarvikuid, mis on ette ndhtud
Provox Vegaga kasutamiseks proteesi kisitsemisel ja puhastamisel.

3. Kasutusjuhend

3.1 Provox Vega kasutamine kdnelemiseks

Kui sulgete trahheostoomi, saate kopsudest dhu suunata proteesi
kaudu soogitorusse (joonis 2).
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Ohuvool pdhjustab so6gitoru kudede vibreerimise ning see tekitab
héilt. Koneleda saate, kui kasutate soojuse ja niiskuse vahetit (nt
Provox HME), vabakéeseadet (nt Provox Freehands HME) voi kui
sulete stoomi lihtsalt sdrmega.

HME voib parandada kopsufunktsiooni ja see lihtsustab ka stoomi
oklusiooni ning konelemist. Vabakideseadme kasutamisel pole vaja
trahheostoomi sdrmega sulgeda.

3.2 Provox Vega puhastamine

Haileproteesiga konelemiseks tuleb proteesi puhastada, et 5hk saaks

sellest 1dbi litkuda. Proteesi regulaarne puhastamine pikendab ka

seadme kasutuskestust.

* Proteesi harjamine tarvikuga Provox Brush kaks korda pdevas
eemaldab proteesist lima ja toidujadgid.

* Proteesi loputamine seadmega Provox Flush aitab samuti
proteesist jddke ja lima eemaldada ning pikendada seadme
kasutuskestust.

Mirkus. Tarvikut Provox Flush vodivad kasutada patsiendid,
kellele meditsiinitootaja on andnud hinnangu, et nad on vdimelised
jarelevalveta pidevalt jargima kasutusjuhendit.

* Candida lemddrase kasvu vastu on abiks moned
toitumisharjumused (nt igapdevane piimhappebaktereid sisaldava
jogurti vai peti joomine).

ETTEVAATUST! kasutage ainult Provoxi originaaltarvikuid,
mis on ette nihtud Provox Vegaga kasutamiseks proteesi
puhastamisel. Muud seadmed vdivad pohjustada kehavigastusi
voi hiileproteesi kahjustusi.

3.3 Lisatarvikud

Tarvikut Provox Brush / Provox Brush XL kasutab patsient proteesi
sisemuse puhastamiseks (joonis 3).

Tarvik Provox Flush on tdiendav puhastusseade, mis voimaldab
proteesi loputada (joonis 4).

Tarvik Provox Vega Plug on patsiendi esmaabivahend, mille abil
saab ajutiselt sulgeda proteesi lekke (joonis 5).

3.4 Lisaseadmed

Provox HME: soojuse ja niiskuse vaheti taastab osaliselt kaotsildinud
ninafunktsioonid (soojenemine, niisutamine, hingamistakistus).
Provox FreeHands HME: soojuse ja niiskuse vaheti koos automaatse
trahheostoomiklapiga, mis vdimaldab vabakiaekdnelemist.

Provox LaryTube: silikoonist trahheakaniiiil, mis on ette nihtud
toetama kokkutdmbuvat stoomi ning samas sédilitab Provoxi siisteemi
muid taasteseadmeid.

Provox LaryButton: pehme, silikoonist isekinnituv trahheakaniiiil,
mis on ette néhtud toetama kokkutdmbuvat stoomi ning hoiab iihtlasi
paigal Provoxi siisteemi muid taasteseadmeid.

3.5 Kérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati meditsiinilisi
tavasid ja bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

4. Kérvalnahud / torkeotsing stimptomi jargi
Teie arst vastutab teie teavitamise eest proteesiga hédletaaste ohtude
ja eeliste kohta ning teie juhendamise eest siis, kui vdivad esineda
korvalndhud. Kui te pole kindel, et olete kdikidest juhistest tdielikult
aru saanud, kiisige arstilt lisateavet.

Siimptom: kohimine (joomisel voi s6omisel), kui protees on oma kohal.
Enamlevinud pdhjused: leke proteesis vdi selle timber.
Meetmed:
1. Puhastage protees tarvikutega Provox Brush ja/voi Flush. Proteesis
voivad olla toidujddgid, mis takistavad klapil korralikult sulguda.
Kui leke ei kao
2. Jilgige proteesi joomise ajal. Proovige tuvastada, kas lekkimine
tekib proteesi keskel voi selle timber.
a) Kui arvate, et lekib proteesi keskel, voite lekkimise véltimiseks
s6omise ja joomise ajal kasutada tarvikut Provox Vega Plug.
Teavitage arsti, et vajate uut proteesi.
b) Kui arvate, et lekib proteesi timber voi kui kork ei peata
lekkimist. Teavitage arsti, et teil vdib lekkida proteesi iimber.

Siimptom: kdnelemine muutub iiha raskemaks.

Enamlevinud pdhjused: klapi obstruktsioon, kudede turse kurgus

(nt kiiritusravi ajal).

Meetmed:

1. Puhastage protees tarvikutega Provox Brush ja/vdi Flush.
Toidujadgid voivad takistada dhuvoolu.

2. Kuisee ei aita, toimige jargmiselt. podrduge kohe meditsiinitdotaja
poole.

Siimptomid: valu, palavik, turse ja 166ve (koos voi eraldi) proteesi
voi stoomi alal.

Enamlevinud pdhjused: koe pdletik ja nakkused.

Meetmed: poorduge kohe meditsiinitodtaja poole.

Siimptomid: harjal on niha verejilgi pirast harjaga puhastamist.
Enamlevinud pdhjused: kudede pdletik ja nakkused sdogitoru poolel.
Meetmed: poorduge kohe meditsiinitdotaja poole.

5. Lisateave
5.1 MRT-n6uetele vastavus, rontgen- ja

kiiritusravi

Provox Vega hiileproteesi voib jatta TE-punktsioonikohale MRT,
rontgen- ja kiiritusuuringute/ravi seansside ajal. Provox Vega
hédleprotees ithildub magnetresonantskujutisega kuni 3 teslat,
rontgen- ja kiiritusraviga kuni 70 Gy. Votke arvesse, et rontgenis
on rontgenkontrastne klapipesa néhtav.
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5.2 Seadme kasutuskestus

Seadme kasutuskestus soltub individuaalsetest bioloogilistest
tingimustest ja pole vdimalik ennustada seadme terviklust pikema
aja jooksul. Seadme materjali mdjutavad nt bakterid ja pairmseen
ning 1opuks seadme strukturaalne terviklus halveneb.

6. Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohariigi padevat ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

Kvépavimo taky valdymas esant stomai

Pavojaus situacijos
Svarbu, kad skubigja pagalba teikiantys darbuotojai zinoty, jog
kvépuojate per kakla. Tai zinodami jie galés nustatyti, kad deguonis
turi buti tiekiamas ir dirbtinis kvépavimas atlickamas per stoma, o
ne per burng arba nosj.

Jums ir juisy klinicistui rekomenduojame atsisiysti dirbtinio
kvépavimo rekomendacijas, pateikiamas adresu
www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Planinés chirurginés procediros
Jeigu atlickama chirurginé procediira, kurios metu reikia intubuoti
(i tracheja jstatyti kvépavimo vamzdelj), labai svarbu, kad
anesteziologas ir procediira atlickantis gydytojas zinoty, kad kvépuojate
per kakla ir naudojate kalbamajj proteza. Svarbu, kad jie suprasty,
jog kalbéjimo protezas turi likti vietoje ir nebiiti pajudintas. Jeigu
jis paSalinamas, | trachéja gali patekti skyséiy i§ burnos, stemplés
arba skrandzio.

Labai svarbu intubavimo vamzdelj jdéti ir iSimti atsargiai, kad
balso protezas nebiity pajudintas i§ vietos arba neiskristy.

1. Terminy Zodynas

Klinicistas Medicinos specialistas arba tinkama licencija
turintis kalbos terapeutas (patologas), arba
klinikinis slaugytojas, iSmokytas atlikti balso
reabilitacijos procediras.

HME Silumos ir drégmés apykaitg reguliuojantis
filtras (,,Heat and Moisture Exchanger®) (dirb-
tiné nosis). [taisas, sulaikantis iSkvepiamame
ore esancig Silumg ir drégme, kurie kvépuo-
jant per tracheostoma biity prarandami.

PE segmentas Ryklés ir stemplés segmentas. Stemplés

dalis, kurioje naudojant kalbamajj proteza dél
audiniy vibracijos sukuriamas garsas.

Silikonas Medziaga, daznai naudojama medicinos
priemonése.
TE kanalas Tarp trach¢jos ir stemplés padaryta nedidelé

dirbtiné anga.
Tracheostoma Kaklo priekingje dalyje esant kvépavimo

anga, per kurig trach¢ja sujungta su oda (dar
vadinama ,,stoma‘).

Kalbéjimo protezas ~ Vienkryptis voztuvas su laikanciaisiais
flansais, kuris jstatomas j TE kanalg ir
igalina kalbéti, nukreipdamas ora j stemplg
ir mazindamas maisto ir skys¢iy patekimo
trachéja pavojy.

2. Aprasomoji informacija

2.1. Naudojimo indikacijos
Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ yra sterilus, vienkartinis, namuose
naudojamas kalbamasis protezas, skirtas balso reabilitacijai po
chirurginio gerkly pasalinimo (laringektomijos). Kalbamajj proteza
valo pats pacientas, jo neiSimdamas.

2.2 Prietaiso aprasymas

,,Provox Vega“ yra vienkartiné¢ medicininé priemoné su vienkryp¢iu
voztuvu, palaikanti TE kanalg atvirg kalb¢jimui ir mazinanti skysciy
ir maisto patekimo j trachéja pavojy. Ji pagaminta i§ medicininio
silikono ir fluoroplasto.

Priemoné vaizduojama 1 pav.

a) Protezo korpusas

b) Protezo kotas

¢) Trachéjos flansas

d) Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas i§ fluoroplasto

e) Stemplés flansas

f) Voztuvo liezuvelis

»Provox Vega” pakuoté

,.Provox Vega“ pakuotéje pateikiami Sie naudotojui skirti priedai:

e 1 nesterilus Sepetélis (,,Provox Brush®), kurio dydis atitinka
kalbamajj proteza;

* 1, Provox” Sepetelio naudojimo instrukcija.

* 1, Provox Vega“ instrukcija pacientui.
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2.3. KONTRAINDIKACIJOS

Balso reabilitacijos protezus jau naudojantiems pacientams
zinomy kalbéjimo protezo ,,Provox Vega“ naudojimo arba keitimo
kontraindikacijy néra.

2.4 |SPEJIMAI

Kalb¢jimo protezas ,,Provox Vega® arba Kkiti balso reabilitacijos
sistemos ,,Provox“ komponentai gali buti nety¢ia jkvepti (patekti |
trachéja). Tiesioginiai simptomai gali biiti ziauk¢iojimas, kosulys,
springimas ir §vokstimas. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j
gydytoja pagalbos. | kvépavimo takus patekes paSalinis objektas
gali sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, iminj kvépavimo
sutrikima ir (arba) sustojusj kvépavima, tada klinicistas turi jj iSimti.
Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ gali biiti nety¢ia nurytas. Tokiu
atveju kreipkiteés | gydytoja, kuris patars, ka daryti.

Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemon¢ gali
buti kryzmiskai uzter$ta arba sugadinta, todel gali bati padaryta
zala paciento sveikatai.

2.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Siais atvejais tarkités su klinicistu:

* per proteza arba aplink jj yra nuotékis (kosite ir (arba) pakito
gleiviy spalva);

» tampa sunku kalbeti (reikia daugiau pastangy ir (arba) balsas
skamba labiau jtemptas);

* kanalo srityje pasireiSkia bet kokie uzdegimo pozymiai arba
audiniy poky¢iai (skausmas, karstis, tinimas, iSvalius ant Sepetélio
matyti kraujo pédsaky).

Kaip sumazinti infekcijos pavojy

Pries liesdami tracheostomos vieta ir pries valydami kalbamajj proteza

ir (arba) priedus kruop$¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.
Pasir@ipinkite, kad visos priemonés, galin¢ios patekti j tracheostoma

ir kalbamajj proteza arba su jais susiliesti, blity Svarios.

Kaip sumazinti gaminio sugadinimo pavojy
Protezui tvarkyti ir valyti naudokite tik originalius ,,Provox“ priedus,
skirtus naudoti su ,,Provox Vega“.

3. Naudojimo instrukcija

3.1.,Provox Vega” naudojimas kalbai
Uzdarg tracheostoma galite org i§ plauciy per proteza nukreipti |
stemplg (2 pav.).

Dé¢l sios oro sroves pradeda vibruoti stemplés audiniai, todél
sukuriamas jlisy balso garsas. Kalbéti galite naudodami Silumos ir
drégmés apykaitos filtra, pavyzdziui, ,,Provox HME®, laisvy ranky
kalbé¢jimo priemong, pavyzdziui, ,,Provox Freehands HME®, arba
tiesiog uzspaude stoma pir§tu.

HME gali pagerinti plauciy veikla, taip pat palengvina stomos
uzdaryma ir kalbéjima. Laisvy ranky priemone¢ leidzia kalbéti
neuzspaudus tracheostomos pirstu.

3.2.,Provox Vega“ valymas

Kad galétuméte kalbéti naudodami kalbéjimo proteza, protezas turi

bati $varus, kad per ji galéty tekéti oras. Be to, reguliariai valomas

protezas ilgiau veikia.

» ,Provox“ Sepeteliu du kartus per parg valant proteza, i§ jo
pasalinamos gleivés ir maisto likudiai.

e Plovimo ijtaisu ,Provox Flush® plaunant proteza i§ jo taip
pat iSvalomi neSvarumai ir gleivés, todel pailgéja priemonés
naudojimo trukme.

Pastaba: ,,Provox Flush® skirtas naudoti tik pacientams, klinicisto
vertinimu galintiems nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy be
klinicisto prieZitiros.

» Laikoma, kad pernelyg intensyvy ,,Candida“ augima gali sulaikyti
tam tikra mityba, pavyzdziui, kas diena vartojamas jogurtas arba
pasukos su pieno riigsties bakterijomis.

DEMESIO. protezui valyti naudokite tik originalius ,,Provox*
priedus, skirtus naudoti su ,,Provox Vega“. Naudodami kitas
priemones galite susiZeisti arba sugadinti kalbéjimo proteza.

3.3 Priedai

»Provox“ Sepetélj arba ,,Provox“ XL Sepetélj pacientas naudoja
protezo vidui valyti (3 pav.).

Plovimo jtaisas Provox Flush yra papildoma valymo priemoné, kuria
galima praplauti proteza (4 pav.).

Provox Vega Plug yra pacientui skirta pirmosios pagalbos priemone,
laikinai sustabdanti nuotékj per proteza (5 pav.).

3.4. Papildomos priemonés

Provox HME: ilumos ir drégmeés apykaitos filtras, i§ dalies atkuriantis
prarastas nosies funkcijas (Sildyma, drékinima, pasiprie§inima
kvépuojant).

Provox FreeHands HME: Silumos ir drégmés apykaitos filtras su
automatiniu tracheostomos voztuvu, suteikiantis galimybe¢ kalbéti
nenaudojant ranky.

Provox LaryTube: silikoniné trachéjos kaniulé, neleidzianti stomai
susitraukti ir tuo paciu laikanti kitas ,,Provox“ sistemos reabilitacijos
priemones.

Provox LaryButton: minksta, savaime besilaikanti silikoniné
trachéjos kaniulé, neleidzianti stomai susitraukti ir tuo paciu laikanti
kitas ,,Provox“ sistemos reabilitacijos priemones.

3.5 Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.
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4. Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy
diagnostika pagal simptomus

Klinicistas privalo jus informuoti apie balso reabilitacijos protezy
pavojus bei naudg ir pateikti nurodymy, ka daryti patiriant
nepageidaujamy reiskiniy. Jeigu nesate jsitiking, kad visiskai supratote
visus nurodymus, paprasykite klinicisto papildomai paaiskinti.

Simptomas: kosulys (prasidedantis geriant arba valgant), kai jdétas

protezas.

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: nuotékis per proteza arba

aplink ji.

Priemonés

1. Proteza iSvalykite ,,Provox™ Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush®.
Gali buti maisto likuéiy, del kuriy voztuvas negali tinkamai
uzsidaryti.

Jeigu nuotékis nesibaigia, atlikite toliau apraSomus veiksmus.

2. Gerdami stebekite proteza. Méginkite nustatyti, ar skystis ateka
per protezo centra, ar aplink proteza.
a) Jeigu manote, kad skystis teka per protezo centra, valgydami
ir gerdami galite naudoti kamstj ,,Provox Vega Plug®, kad
sustabdytumeéte nuotékj. Praneskite klinicistui, kad jums reikia
naujo protezo.
b) Jeigu manote, kad skystis teka aplink proteza arba jeigu
nepavyksta kam§ciu sustabdyti nuotékio, praneskite klinicistui,
kad gali bti skys¢io nuotékis aplink proteza.

Simptomas: darosi vis sunkiau ir sunkiau kalbéti.

DazZniausiai pasitaikanti prieZastis: uzsikimsgs voztuvas, gerklés

audiniy tinimas (pavyzdziui, atlickant spinduling terapija).

Priemonés

1. Proteza iSvalykite ,,Provox” Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush®.
Gali buti maisto likuciy, del kuriy padidéja pasipriesinimas oro
srautui.

2. Jeigu tai nepadeda, nedelsdami kreipkites j klinicista.

Simptomai: skausmas, karstis, tinimas ir bérimas (vienas arba visi
§ie simptomai) protezo arba stomos srityje.

Dazniausiai pasitaikanti priezastis: audiniy uzdegimas ir
infekeijos.

Priemonés: nedelsdami kreipkites j klinicista.

Simptomai: iSvalius ant Sepetélio matyti kraujo pédsaky.
DazZniausiai pasitaikanti prieZastis: stemplés audiniy uzdegimas
ir infekcijos.

Priemonés: nedelsdami kreipkités j klinicista.

5. Papildoma informacija

5.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir

spinduline terapija

Atliekant MRT, rentgenografijos ir spindulinio tyrimo ir (arba)
terapijos procediiras, kalbéjimo proteza Provox Vega galima
palikti TE kanale. Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ suderinamas
su magnetinio rezonanso tomografija, kai magnetinio lauko stipris
nevirsija 3 teslos, ir su rentgenografija bei spinduline terapija, kai
spinduliuotés dozé nevirsija 70 Gy. Rentgenokontrastinis voztuvo
lizdas matomas rentgenogramose.

5.2. Priemonés naudojimo trukmé

Prietaiso naudojimo trukmeé priklauso nuo asmeniniy biologiniy
aplinkybiy, todél nejmanoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti
priemonés vientisumo. Priemonés medziagos patiria jvairy poveiki,
pavyzdziui, bakterijy ir grybeliy, todél priemoneés struktiirinis
vientisumas ilgainiui silpnéja.

6. Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam
incidentui apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba)
paciento gyvenamosios Salies nacionalinei valdZzios jstaigai.

CESKY

Rizeni stomie dychacich cest

Akutni situace

Je dulezité, aby pracovnici zachranné sluzby védéli, ze dychate
krkem. To jim pomuize pfi uréeni, Ze kyslik a zachranné dychani je
tfeba podavat do stomie, nikoli usty nebo nosem.

Doporucujeme, abyste si vy i vas klinicky pracovnik stahli
pokyny k zachrannému dychani ze strany www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Volitelné situace

Pokud potiebujete absolvovat zakrok, ktery vyzaduje intubaci (zavedeni
dychaci trubice do prudusnice), je velice dilezité, aby anesteziolog
a lékaf provadgjici zakrok védéli, ze dychate krkem a ze pouZzivate
hlasovou protézu. Je dulezité, aby védéli, ze hlasova protéza musi
zustat na misté. Pokud bude odstranéna, kapaliny z ust, jicnu nebo
zaludku se mohou dostat do prudusnice.

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

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

HME Tracheostomicky filtr HME (vyménik tepla
a vlhkosti) (umély nos). Prostiedek, ktery
udrzuje  ve vydechovaném vzduchu teplo
a vlhkost, k jejichz uniku by jinak doslo pii
dychani pies tracheostomicky otvor.

PE segment Faryngoezofagealni segment. Cast jicnu
(travici trubice), v niZz je vytvafen zvuk
vibraci tkané pii pouziti hlasové protézy.

Silikon Material Casto pouzivany ve zdravotnickych
prostiedcich.

TE pistél Maly, uméle vytvoieny otvor mezi pridusnici
(dychaci trubice) a jicnem (travici trubice).

Tracheostoma Dychaci otvor v piedni ¢asti krku, kde je
dychaci trubice spojena s kizi (téZ se nazyva
,,stoma®).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s manzetami vlozeny

do TE pistéle, ktery slouzi pro zajisténi feci
presmérovanim vzduchu do jicnu (travici
trubice) a snizuje riziko vniknuti potravy
a tekutin do prudusnice (dychaci trubice).

2. Informace o vyrobku
2.1 Indikace

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

2.2 Popis prostiedku

Protéza Provox Vega je zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti
s jednocestnym ventilem, ktery ponechava TE pistél otevienou
pro tvorbu feéi, a snizuje tak riziko vniknuti potravy a tekutin do
pridusnice. Je vyrobena ze silikonu a fluoroplastu vhodnych pro
Iékatské pouziti.

Jednotlivé dily naleznete na obr. 1.

a) Stiiska protézy

b) T¢lo protézy

¢) Trachealni manzeta

d) RTG kontrastni sedlo ventilu z fluoroplastu (odolné proti rustu
kvasinek)

¢) Jicnova manzeta

f) Chlopen ventilu

Baleni hlasové protézy Provox Vega

Baleni hlasové protézy Provox Vega obsahuje nasledujici piislusenstvi:

» 1 kartacek Provox Brush velikosti odpovidajici hlasové protéze,
nesterilni,

* 1navod k pouziti kartacku Provox Brush,

» | ptirucka k protéze Provox Vega pro pacienty.

2.3 Kontraindikace

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

2.4 VAROVANI

Mize dojit k nahodné aspiraci (vniknuti do dychaci trubice)
hlasové protézy Provox Vega nebo dalsich dilt systému Provox pro
rehabilitaci hlasu. Okamzité ptiznaky mohou zahrnovat daveni,
kasel, duseni nebo sipot. Pokud takova situace nastane, okamzité
vyhledejte Iékare.. Cizi té€leso v dychacich cestach muze zplisobit
tézké komplikace, jako je akutni dechova tisefi a nebo zastava dechu,
a musi byt odstranéno 1ékafem.

Mize dojit k ndhodnému spolknuti hlasové protézy Provox Vega.
Pokud k tomu dojde, obrat'te se na svého 1ékate, ktery vam poradi,
jak mate postupovat.

Pti opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani muze dojit ke
zktizené kontaminaci a k poskozeni prostiedku, coz mize zpisobit
Ujmu pacientovi.

2.5 ZVLASTNI OPATRENI
Poradte se se svym klinickym pracovnikem,
pokud

protéza prosakuje nebo dochazi k prosakovani kolem protézy
(kaslani nebo zména barvy hlenu),

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

Omezeni rizika infekce:

Pied pouzitim rukou v oblasti tracheostomatu a pied ¢isténim hlasové

protézy nebo piislusenstvi se ujistéte, zda mate dokonale ¢isté ruce.
Udrzujte v ¢istoté v§echny prostiedky, které mohou byt zavedeny

do tracheostomického otvoru a hlasové protézy nebo se s nimi mohou

dostat do kontaktu.
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Omezeni rizika poskozeni vyrobku:
Pouzivejte pouze originalni piislusenstvi Provox, které je uréeno pro
manipulaci s hlasovou protézou Provox Vega a jeji ¢isténi.

3. Navod k pouziti

3.1 Pouziti protézy Provox Vega pro re¢
Kdyzuzaviete tracheostomicky otvor, miizete smérovat vzduch z plic
ptes protézu do jicnu (obrazek 2).

Proud vzduchu zptisobi vibraci tkani v jicnu, ktera vytvaii zvuk vaseho
hlasu. Mizete hovorit pomoci tracheostomického filtru HME (vyméniku
tepla a vlhkosti), jako je Provox HME, fecového prostiedku bez pouziti
rukou Provox Freehands HME nebo prosté tim, Ze tracheostomicky
otvor uzaviete prstem.

Tracheostomicky filtr HME miuze zlepSovat plicni funkci
ausnadiiuje téZ uzavirani stomatu a fe¢. Recovy prostiedek bez pouziti
rukou umoziuje fe¢, aniz by bylo nutné uzavirat tracheostomicky
otvor prstem.

3.2 Cisténi protézy Provox Vega

Abyste mohli hlasovou protézu pouZzivat k fe¢i, musi byt protéza

Cistd, aby ji mohl prochazet vzduch. Pravidelné ¢isténi protézy téz

pomaha zvysit jeji zivotnost.

«  Cisténi protézy kartackem Provox Brush dvakrat denné odstrafiuje
z protézy hlen a zbytky potravy.

«  Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téz napomaha

odstranéni necistot a hlenu z protézy a zvysuje tak zivotnost
prostiedku.
Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je ur¢en pouze
pro pouziti pacienty, u nichz klinicky pracovnik stanovil, ze
jsou schopni disledné dodrzovat navod k pouziti bez dohledu
klinického pracovnika.

* Neéktera dietni opattenti, jako je zatazeni jogurtu nebo podmasli
s obsahem laktobacilti do kazdodenni stravy, se povazuji za
prospésna, nebot’ omezuji nadmérny rist kvasinek.

UPOZORNENI: P¥i ¢isténi hlasové protézy pouZivejte pouze

originalni prisluSenstvi Provox, které je urceno pro pouZiti

s hlasovou protézou Provox Vega. Jiné prostifedky mohou zptisobit

poranéni pacienta nebo poskozeni hlasové protézy.

3.3 PrisluSenstvi

Kartacek Provox Brush/Provox Brush XL slouzi pacientovi pro
¢isténi vnitini Casti protézy.

Proplachovaci balonek Provox Flush je doplikovy Cistici prostiedek,
ktery umoziuje proplachnuti protézy.

Uzavér Provox Vega Plug je nastroj prvni pomoci pro pacienty, ktery
umoziuje doc¢asnou kontrolu prosakovani pres protézu.

3.4 Doplnikové prostredky

Tracheostomicky filtr Provox HME: Tracheostomicky filtr (vyménik
tepla a vlhkosti) ¢aste¢né nahrazuje ztracené funkce nosu (ohfivani
a zvlh¢ovani vzduchu, dychaci odpor).

Tracheostomicky filtr Provox FreeHands HME: Tracheostomicky filtr
(vyménik tepla a vlhkosti) kombinovany s automatickym tracheostomickym
ventilem je konstruovan tak, aby umoznoval fe¢ bez pouziti rukou.
Trachealni kanyla Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla
uréena pro rozsiteni smrit'ujiciho se tracheostomického otvoru pii
soucasném ponechani dalich rehabilitaénich prostiedki systému
Provox na misté.

Tracheostomicky ,, knoflik“ Provox LaryButton: M¢kka,
samofixovatelna silikonova trachealni kanyla ur¢ena pro podepieni
smrit'ujiciho se tracheostomatu pii sou¢asném ponechani dalsich
rehabilitaénich prostfedku systému Provox na daném miste.

3.5 Likvidace

Pfi likvidaci pouzitého zdravotnického prosttedku vzdy postupujte
podle lékatské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se
biologického nebezpeci.

4. Nezadouci G¢inky/Reseni problémi podle
jednotlivych symptom

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

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

Nejbéznéjsi diuvody: Prosakovani ptes protézu nebo kolem protézy.

Opatieni:

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

Jestlize prosakovani pokracuje:

2. Sledujte protézu b&hem piti. Snazte se zjistit, zda dochazi
k prosakovani pies protézu nebo kolem protézy.

a) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani pfes protézu,
muzete béhem jidla a piti zabranit prosakovani pouzitim uzavéru
Provox Vega Plug. Oznamte klinickému pracovnikovi, Ze budete
potiebovat novou protézu.

b) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani kolem protézy
nebo pokud uzavér prosakovani nezastavi, oznamte klinickému
pracovnikovi, Zze mozna dochazi k prosakovani kolem protézy.
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NejbéZnéjsi divody: Obstrukce ventilu, otok tkané v hrdle (napf.

béhem radioterapie).

Opatfeni:

1. Vycistéte protézu kartackem Provox Brush nebo proplachovacim
balénkem Provox Flush. V protéze mohou byt zbytky potravy,
které zvysuji odpor proudu vzduchu.

2. Pokud to nepomiize: Okamzité se obrat'te na svého klinického
pracovnika.

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

Nejbéznéjsi diuvody: Zanét a infekce tkani.

Opatieni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.
Piiznaky: Po ¢isténi jsou na kartacku patrné stopy krve.
Nejbéznéjsi divody: Zanét a infekce tkani na jicnové strang.
Opatieni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.

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

radioterapii

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

5.2 Zivotnost prostiedku

Zivotnost prostiedku se 1i§i v zavislosti na individudlnich biologickych
okolnostech a neni mozné dlouhodobé piedvidat délku neporusenosti
vyrobku. Na material vyrobku maji vliv napft. bakterie a kvasinky
anakonec dojde k naruseni celistvosti prostiedku.

Laboratorni testy simulovaného pouziti po zkusebni dobu 12 mésict
dokazuji, ze v neptitomnosti bakterii a kvasinek ztstane prostfedek
po tuto dobu neporuseny. Prostiedek nebyl testovan pro pouziti delsi
nez 12 mésici. Pouziti del3i nez tento limit je zcela zavislé na uvazeni
odbornika, ktery prostiedek ptedepsal.

6. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v
souvislosti se zafizenim, musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu
organu zemé¢, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.

MAGYAR

Légutbiztositas stomaval

Suirg6sségi helyzetek
Fontos, hogy a siirgdsségi személyzet tudjon arrél, hogy On
tracheostoman keresztiil 1¢élegzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy
az oxigént és a siirgdsségi lélegeztetést a stomaba, és nem szajba
vagy orrba kell adni,

Javasoljuk, hogy On és orvosa toltse le a siirgdsségi Iélegeztetésre
vonatkozd iranyelveket a www.atosmedical.com/rescuebreathing
oldalrol.

Elektiv helyzetek

Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (1élegeztetd tubus
behelyezése a léges6be) igényel, nagyon fontos, hogy az aneszteziologus
¢és az eljarast végzd orvos tudjon arrdl, hogy On tracheostomaval
¢l, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy megértsék azt, hogy a
hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol,
anyeldcsobdl vagy a gyomorbol folyadék juthat a 1égesdbe.
Nagyon fontos, hogy az intubacids tubust dvatosan vezessék be
és tavolitsak el, hogy a hangprotézis ne mozduljon el, és ne essen ki.

1.Szbszedet

Klinikus Egészségiigyi  szakember vagy  megfeleld
engedéllyel rendelkezd beszéd- és
nyelvterapeuta/-patologus vagy klinikai

szakasszisztens, aki hangrehabilitacios eljarasok
terén képzett.

HME HO- és nedvességeserélé (Heat and moisture
exchanger) (mesterséges orr). Olyan eszkoz,
amely a kilélegzett levegében megtartja a hot
és a nedvességet, ami maskiilonben elvész
a tracheostoman keresztiil végzett 1égzés soran.

PE-szegmens Pharyngo-oesophagealis (torok-nyel6csdi)
szegmens. A nyel6csonek (oesophagus) az
a része, ahol hangprotézis hasznalata soran
a szovetek rezgése révén a hang létrejon.

Szilikon Orvosi eszkozokben gyakran hasznalt anyag.
TE-punkcid Kisméretii, mesterséges nyilas, amelyet a légcsd

(trachea) és a nyeldcsé (oesophagus) kozott
hoznak létre.

Tracheostoma Légzdnyilas a nyak elején, ahol a 1éges6 a borhoz
csatlakozik (hivjak stomanak is).

Hangprotézis Egyirany szelep a TE-punkcioba helyezett
rogzitéperemekkel, amely a levegé nyeldcsod
(oesophagus) felé¢ iranyitasaval lehetévé teszi
a beszédet, mikozben csokkenti annak kockazatat,
hogy étel és folyadék jusson a légcesdbe (trachea).
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2. Leird jellegi informacio

2.1. Felhasznalasi javallatok

A Provox Vega hangprotézis steril, egyszer hasznalatos, allando
hangprotézis, amely a hang helyreallitasara szolgal a gége (larynx)
miitéti eltavolitasat (laryngectomia) koveten. A hangprotézis tisztitasat
a beteg végzi el, mikozben az eszkoz a helyén marad.

2.2. Az eszkoz leirasa

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

Rajzat lasd az 1. abran.

a) Protézis teteje

b) Protézis szara

c) Tracheaperem

d) Sugarfogo fluoroplasztik szelepfészek
e) Oesophagusperem

f) Szelepfiil

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kovetkezd felhasznaloi tartozékokat
tartalmazza:

e 1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfeleld
méretben, nem steril

1 darab Provox Brush Hasznalati Gitmutato

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

2.3. ELLENJAVALLATOK

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

2.4. FIGYELMEZTETESEK

Véletlen belélegzés (1égcsobe jutas, aspiracio) — Elofordulhat a Provox
Vega hangprotézis vagy a Provox hangrehabilitacios rendszer mas
alkotoelemének véletlen lenyelése. Az azonnali tiinetek kozott
eléfordulhat oklendezés, kohogés, fuldoklas vagy zihalas. Ha ez
torténik, azonnal kérjen orvosi ellatast. A 1égutakban lévé idegen
test stlyos szovodmeényeket — példaul akut 1égzési elégtelenséget és/
vagy légzésleallast — okozhat, és orvosnak kell eltavolitania.

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

Ujrafelhasznaldsa és ujrafelhasznalasra valé elgkészitése
keresztfert6zést okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas
Iehet a beteg szamara.

2.5. OVINTEZKEDESEK

A kovetkezd esetekben forduljon orvosahoz:

e Szivargas észlelheté a protézisen keresztil vagy koriilotte
(kohogés; és/vagy a nyalka szinének megvaltozasa)

¢ Nehézz¢é valik a beszéd (nagyobb erdfeszités és/vagy a hang
er6ltetettebbnek tiinik)

* A punkcio teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak
barmely jele tapasztalhaté (fajdalom, hé, duzzanat, vérnyomok
a kefén annak hasznalata utan).

A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében:
Gondoskodjon arrol, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen,
miel6tt a tracheostoma teriiletén hasznalna, illetve a hangprotézis
és/vagy tartozékai tisztitasa el6tt.

Tartson minden olyan eszkozt tisztan, amely bejuthat
a tracheostomaba és a hangprotézisbe, vagy ezekkel barhogyan
érintkezhet.

A termék karosodasa kockazatanak csokkentése
érdekében:
Csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket a protézis

kezelése é€s tisztitasa céljabol a Provox Vega protézissel valo
hasznalatra terveztek.

3. Hasznalati utmutaté

3.1. A Provox Vega alkalmazasa beszédhez
Ha lezarja a tracheostomat, a tiid6bdl aramlo leveg6t a protézisen
keresztiil a nyel6csébe iranyithatja (2. abra).

A légaramlat a nyel8cs6 szoveteinek rezgését okozza, amely
létrehozza a hangot. H6- és nedvességeseréld (HME) — példaul
a Provox HME —, a kezet szabadda tevé beszéloeszkoz — példaul
a Provox Freehands HME — hasznalataval, vagy egyszeriien ugy
beszélhet, ha ujjaval kozvetleniil bezarja a stomat.

A HME javithatja a tiidd6funkciot, és eldsegiti a stoma lezarasat és
abeszédet. A kezet szabadon hagyo eszkoz lehetdvé teszi a beszédet
ugy, hogy nincs sziikség a tracheostoma ujjal torténd lezarasara.

3.2. A Provox Vega tisztitasa

Ahhoz, hogy beszélhessen a hangprotézissel, a protézisnek tisztanak

kell lennie, hogy a levegd athaladhasson rajta. A protézis rendszeres

tisztitasa elésegiti az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasat is.

e A protézis napi kétszeri tisztitisa a Provox Brush kefével
eltavolitja a nyalkat és az ételmaradékokat a protézisbol.
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* A protézis atoblitése a Provox Flush oblitdvel szintén eldsegiti a

tormelék és nyalka kitisztitasat a protézisbol, ami noveli az eszkoz
¢lettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blité kizarélag olyan betegek altal
torténé alkalmazasra szolgal, akiket az orvos képesnek talalt arra,
hogy kovetkezetesen kovessék a hasznalati utmutatot az orvos
feliigyelete nélkiil.

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

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

3.3. Tartozékok

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

A Provox Flush 6blit6 egy masik tisztitoeszkoz, amellyel a protézis
atoblithetd (4. abra).

A Provox Vega Plug dugd a beteg hasznalatara szolgalo
elsdsegélynyujtd eszkoz, amely atmenetileg lezarja a protézisen
keresztiili szivargast (5. abra).

3.4 Tovabbi eszk6zok

Provox HME: A ho- és nedvességeseréld részlegesen helyreallitja
az orr elvesztett funkciojat (melegités, nedvesités, 1égzési ellenallas).
Provox FreeHands HME: Hé- és nedvességeserélé automata
tracheostoma szeleppel kombinalva, amely a kezet szabadon hagyo
beszéd lehetévé tételét szolgalja.

Provox LaryTube: Szilikon tracheakaniil, amely a zsugorodé stomak
tamasztasara szolgal, mikozben megtartja a Provox rendszer mas
rehabilitacids eszkozeit.

Provox LaryButton: Lagy, ontarto szilikon tracheakaniil, amely a
zsugorodo stomak tdmasztasara szolgal, mikdzben megtartja a Provox
rendszer mas rehabilitacids eszkozeit.

3.5 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd orvosi
gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

4. Nemkivanatos események / Hibaelharitas

a tiinetek alapjan

Az orvos feladata, hogy tajékoztassa Ont a protézissel torténd
hangrehabilitacié kockazatairdl és elényeirél, és hogy ellassa Ont
instrukciokkal arra az esetre, ha nemkivanatos eseményekkel
talalkozna. Ha nem biztos abban, hogy teljesen megértette az sszes
instrukciot, kérjen orvosatol tovabbi magyarazatot.

Tiinet: kohogés (amelyet ivas vagy evés valt ki), mikdzben a protézis

a helyén van.

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

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush
oblitével. Etelmaradékok akadalyozhatjak a szelep megfeleld
zaroddasat.

Ha a szivargas tovabbra is fennall:

2. Figyelje meg a protézist ivas kozben. Probalja meghatarozni,
hogy a kozepén keresztiil vagy a protézis koriil szivarog-e.

a) Haugy gondolja, hogy a kozepén keresztiil szivarog, a szivargas
megakadalyozasa érdekében evés és ivas kozben hasznélhatja a
Provox Vega Plug dugdét. Ertesitse orvosat, hogy 0j protézisre
van sziiksége.

b) Ha ugy gondolja, hogy koriilétte szivarog, vagy a Plug dugo
nem allitja le a szivargast. Ertesitse orvosat, hogy szivargast
észlel a protézis koriil.

Tiinet: a beszéd egyre nehezebbé valik.

A leggyakoribb okok: A szelep eltomddése, szovet duzzadasa

a torokban (példaul sugarterapia alatt).

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush
oblitével. Etelmaradékok novelhetik a 1égaramlassal szembeni
ellenallast.

2. Haeznem segit: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Fajdalom, h6, duzzanat és kitités (egytitt vagy dnmagaban)
a protézis vagy a stoma teriiletén.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas vagy fert6zés.
Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Vérnyomok lathatok a Brush kefén a tisztitas utan.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas és fert6zés a nyel6esoi
oldalon.

Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

5. Tovabbi informacio

5.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel
és sugarterapiaval

A Provox Vega hangprotézis a TE-punkcioban hagyhato
MR-képalkotas, rontgenkezelés, illetve sugarterapias munkamenet
soran. A Provox Vega hangprotézis a magneses rezonancias
képalkotassal 3 tesla erésségig, rontgennel és sugarterapiaval 70
Gy-ig kompatibilis. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogéd
szelepfészek rontgenfelvételen lathato.
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5.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai korilményektdl fiiggden az eszkoz élettartama
valtozo, és nem josolhato meg annak épsége hosszabb idon keresztiil. Az
eszkoz anyagat karositjak példaul a baktériumok és az élesztégombak,
ami miatt az eszk6z szerkezeti épsége romlani fog.

6. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen stlyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatosaganak.

SLOVENCINA

Osetrovanie dychacich ciest pomocou
tracheostomie

Akutne situacie
Je délezité, aby pracovnici zachrannej sluzby vedeli, ze dychate cez
otvor v krku. To im pomdze zistit', Ze kyslik a umelé dychanie je
potrebné podavat’ do vasej tracheostomie, a nie istami ani nosom.
Odporacame, aby ste si vy aj vas lekar stiahli pokyny na
podavanie umelého dychania zo stranky www.atosmedical.com/
rescuebreathing.
Volitelné situacie
Ak potrebujete podstipit’ zakrok, ktory si vyzaduje intubaciu
(zavedenie dychacej trubice do priedusnice), je vel'mi dolezité, aby
anestéziolog a lekar vykonavajici zakrok vedeli o tom, Ze dychate cez
otvor v krku a pouzivate hlasovu protézu. Je dolezité, aby vedeli, ze
hlasova protéza musi zostat’ zavedena. Ak bude odstranena, tekutiny
z Ust, pazeraka alebo zaludka sa m6zu dostat’ do priedusnice.
Je vel'mi dolezité, aby sa intubacna trubica zavadzala a vytahovala
opatrne tak, aby sa hlasova protéza neuvol'nila alebo nevytla¢ila von.

1. Slovnik

Lekar Odborny zdravotnicky pracovnik alebo
logopéd/patolog s atestaciou, pripadne
odbornd  zdravotnd  sestra  vySkolena
v postupoch rehabilitacie hlasu.

HME Vymennik tepla a vlhkosti (umely nos).
Pomocka, ktora zachytava teplo a vlhkost’
z vydychovaného vzduchu, ktoré by inak pri
dychani cez tracheostomiu unikali.

FE segment Faryngoezofagealny segment. Cast’ paZeraka
(traviacej trubice), v ktorej sa vytvara zvuk
vibrovanim tkaniva pri pouzivani hlasovej
protézy.

Silikon Material Casto pouzivany v zdravotnickych
pomdckach.

TE punkcia Maly, umelo vytvoreny otvor medzi
priedusnicou (dychacia trubica) a pazerakom
(traviaca trubica).

Tracheostomia Dychaci otvor v prednej Casti krku, kde je
dychacia trubica spojena s kozou (nazyva sa
aj ,,stomia“).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s upinacimi manZetami
vlozeny do TE punkcie, ktory umoziuje
hovorit  presmerovanim  vzduchu  do
pazeraka (traviacej trubice), pricom sucasne
znizuje riziko vniknutia potravy a tekutin do
priedusnice (dychacej trubice).

2. Popis

2.1 Indikacie pouzitia

Hlasova protéza Provox Vega je sterilna vnutorne zavadzana hlasova
protéza na jednorazové pouzitie urend na rehabilitaciu hlasu po
chirurgickom odstraneni hrtana (laryngektomii). Cistenie hlasovej
protézy vykondva pacient, pri¢om protéza zostava zavedena na mieste.

2.2 Popis pomocky

Protéza Provox Vega je zdravotnicka pomdcka na jednorazové pouzitie
s jednocestnym ventilom, ktory udrziava TE punkciu otvoren, aby bolo
mozné rozpravat,, pricom zniZzuje riziko vniknutia potravy a tekutin do
priedusnice. Je vyrobena zo silikonu a fluoroplastu medicinskej kvality.

Pozrite si obrazok 1.

a) Strieska protézy

b) Driek protézy

¢) Trachealna manzeta

d) Rontgenkontrastné sedlo ventilu z fluoroplastu

e) Pazerakova manzeta

f) Chlopna ventilu

Balenie hlasovej protézy Provox Vega

Balenie hlasovej protézy Provox Vega obsahuje nasledujiice

prislusenstvo:

¢ 1 kefka Provox Brush s velkostou zodpovedajucou hlasovej
protéze (nesterilna),

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush,

1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov.
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2.3 KONTRAINDIKACIE

Nie st zname ziadne kontraindikacie pouzitia alebo vymeny hlasovej
protézy Provox Vega u pacientov, ktori uz pouzivaju proteticku
rehabilitaciu hlasu.

2.4 VYSTRAHY

Méze dojst’ k nahodnej aspiracii (vniknutiu do dychacej trubice)
hlasovej protézy Provox Vega alebo d’alsich sucasti systému Provox
na rehabilitaciu hlasu. Okamzité priznaky mozu zahtnat’ davenie,
kasel, dusenie alebo sipot. V takom pripade vyhladajte okamzZité
lekarske oSetrenie. Cudzie teliesko v dychacich cestach moze sposobit
zavazné komplikacie, ako napriklad akutnu dychov tieseii a/alebo
zastavenie dychania, a musi ho odstranit’ lekar.

Moze dojst’ k nahodnému prehltnutiu hlasovej protézy Provox Vega.
Ak k tomu dgjde, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam poradi, ako
mate postupovat.

Pri opakovanom pouziti a uvedeni do znovu pouziteného stavu moze
dOJst’ ku skrizenej kontaminacii a k poskodemu tejto pomocky, ¢o
moze sposobit’ pacientovi zdravotni ujmu.

2.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

V nasledujucich pripadoch sa poradte so svojim
lekarom:

+ dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel’ a/
alebo zmena farby hlienu),
» zacne sa vam tazko rozpravat' (vyzaduje sa vacsie usilie a/alebo
hlas znie namahavejsie),
* prejavia sa priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v mieste punkcie
(bolest’, pocit tepla, opuch, stopy krvi na kefke po pouziti).
Znizenie rizika infekcie:
Pred dotykom miest okolo tracheostomie rukami a pred ¢istenim
hlasovej protézy a/alebo prislusenstva sa uistite, ¢i mate uplne Cisté
a suché ruky.
Vietky pomdcky, ktoré moézu byt’ zavedené do tracheostomie
ahlasovej protézy alebo sa s nimi mézu dostat’ do kontaktu, udrzujte
v Cistote.

Znizenie rizika poskodenia produktu:

Pouzivajte len originalne prislusenstvo Provox, ktoré je uréené na
manipuldaciu s protézou Provox Vega a jej Cistenie.

3. Navod na pouzitie

3.1 Pouzivanie protézy Provox Vega na
rozpravanie

Ked tracheostomiu uzavriete, mozete smerovat’ vzduch z pl'uc cez
protézu do pazeraka (obrazok 2).

Prud vzduchu sposobi vibrovanie tkaniv v pazeraku, ¢im sa
vytvara zvuk vasho hlasu. Mézete hovorit pomocou vymennika
tepla a vlhkosti (ako je Provox HME), pomdcky na rozpravanie bez
pouzitia rik (ako je Provox Freehands HME) alebo jednoducho tym,
ze tracheostomiu uzavriete prstom.

HME moze zlepSovat funkciu pl'ic a ulah¢uje tiez uzatvaranie
tracheostomie a rozpravanie. Pomdcka na rozpravanie bez pouzitia
ruk umoziuje rozpravat bez toho, aby bolo nutné uzatvarat
tracheostomiu prstom.

3.2 Cistenie protézy Provox Vega

Ak cheete rozpravat’ pomocou hlasovej protézy, musi byt ¢ista, aby

cez fiu mohol prechédzat’ vzduch. Pravidelné Cistenie protézy tiez

pomaha predizit jej Zivotnost.
Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrit denne odstraiuje
z protézy hlien a zvysky potravy.

* Preplachnutie protézy pomocou balonika Provox Flush tiez
napomaha odstraneniu necistot a hlienu z protézy, ¢im sa predlzuje
jej zivotnost’.

Poznamka: Preplachovaci balonik Provox Flush je urCeny na
pouzitie iba u pacientov, u ktorych lekar stanovil, ze st schopni
dosledne dodrziavat’ navod na pouzZitie bez dohl'adu lekara.

* Niektoré¢ dietetické opatrenia, ako napriklad kazdodenna
konzumécia jogurtu alebo cmaru s obsahom laktobacilov, sa
povazuju za prospesné pri prevencii nadmerného rastu kvasiniek.

UPOZORNENIE: PouZivajte len originalne prisluSenstvo Provox,
ktoré je urcené na Cistenie protézy Provox Vega. Iné pomdcky
moZu sposobit’ poranenie 0sob alebo poskodenie hlasovej protézy.

3.3 Prislusenstvo

Kefku Provox Brush/Provox Brush XL pouziva pacient na Cistenie
vnutornej asti protézy (obr. 3).

Preplachovaci balonik Provox Flush je doplnkova ¢istiaca pomdcka,
ktora umoznuje preplachnut’ protézu (obr. 4).

Uzaver Provox Vega Plug je nastroj prvej pomoci pre pacientov,
ktory umoziuje doCasne zastavit’ presakovanie cez protézu (obr. 5).

3.4 Doplnkové pomocky

Provox HME: vymennik tepla a vlhkosti, ktory ¢iasto¢ne nahradza
stratu funkcii nosa (ohrievanie a zvlh¢ovanie vzduchu, dychaci odpor).
Provox FreeHands HME: vymennik tepla a vlhkosti kombinovany
s automatickym tracheostomickym ventilom skonstruovany tak, aby
umozioval rozpravanie bez pouzitia ruk.

Provox LaryTube: silikonova trachealna kanyla urc¢ena na podporu
zmrst'ujicich sa tracheostomii, ktora sucasne pridrziava dalsie
rehabilita¢né pomdcky systému Provox.

Provox LaryButton: méikka, samoupinacia silikonova trachealna
kanyla uréena na podporu zmrst'ujicich sa tracheostomii, ktora
sucasne pridrziava d’alSie rehabilitacné pomocky systému Provox.
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3.5 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte
lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického
nebezpecenstva.

4. Neziaduce ucinky/rieSenie problémov
podla jednotlivych symptémov

Vag lekar vas musi informovat o rizikach a prinosoch protetickej
rehabilitacie hlasu a oboznamit’ vas s tym, ako mate postupovat’

v pripade vyskytu neziaducich G¢inkov. Ak ste dobre neporozumeli
vsetkym pokynom, poziadajte svojho lekara o d'alsie vysvetlenie.

Priznak: Kasel’ (vyvolany pitim alebo jedenim), ked’ je protéza

zavedena.

NajcastejSie dovody: Presakovanie cez protézu alebo okolo nej.

Nipravné opatrenia:

1. Vyistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim
balonikom Provox Flush. V protéze mézu byt zvysky potravy,
ktoré brania riadnemu uzavretiu ventilu.

Ak presakovanie pokracuje:

Sledujte protézu pocas pitia. Snazte sa zistit), ¢i dochadza
k presakovaniu cez stred protézy, alebo okolo nej.

a) Ak si myslite, Zze k presakovaniu dochadza cez stred protézy,
mozete pocas jedenia a pitia zabranit’ presakovaniu pouzitim
uzaveru Provox Vega Plug. Oznamte svojmu lekarovi, ze budete
potrebovat’ novu protézu.

b) Ak si myslite, Ze k presakovaniu dochadza okolo protézy alebo
ak uzaver nezastavi presakovanie, oznamte svojmu lekarovi, ze
mozno dochadza k presakovaniu okolo protézy.

o) M u

Priznak: Rozpravanie je Coraz tazsie.

Najcastejsie dovody: Upchatie ventilu, opuch tkaniva v hrdle (napr.

pocas radioterapie).

Népravné opatrenia:

1. Vygcistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim
balonikom Provox Flush. V protéze mézu byt zvysky potravy,
ktoré zvysuju odpor pradu vzduchu.

2. Ak tonepomoéze: Ihned sa obratte na svojho lekéra.

Priznaky: Bolest, pocit tepla, opuch a vyrazka (spolo¢ne alebo
jednotlivo) v mieste protézy alebo tracheostomie.

NajcastejSie dovody: Zapal a infekcie tkaniv.

Nipravné opatrenia: Ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Priznaky: Po ¢isteni st na kefke viditelné stopy krvi.
NajcastejSie dovody: Zapal a infekcie tkaniv na pazerakovej
strane.

Napravné opatrenia: [hned’ sa obratte na svojho lekara.

5. Dalsie informacie

5.1 Kompatibilita s vysetrenim MR, rontgenovym

vysetrenim a radia¢nou terapiou

Hlasova protéza Provox Vega moéze byt ponechand v TE punkcii
pocas vySetrenia MR, rontgenového vySetrenia a radia¢nej terapie.
HIlasova protéza Provox Vega je kompatibilna so zobrazovanim
magnetickou rezonanciou az do intenzity magnetického pola 3 Tesla
a s rontgenovym vysetrenim a radia¢nou terapiou az do davky 70 Gy.
Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditené na rontgenovej snimke.

5.2 Zivotnost pomocky

Zivotnost pomdcky sa lidi v zavislosti od individualnych biologickych
okolnosti a zachovanie jej integrity nie je mozné predvidat’
v dlhodobejsom horizonte. Na material pomocky maju vplyv napr.
baktérie a kvasinky a napokon dojde k naruseniu jej Strukturalnej
integrity.

6. Nahlasovanie incidentov

Upozorniujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde
v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a
prislusnému §tatnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/
alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

Upravljanje dihalne stome

Nujni primeri
Pomembno je, da je reSevalno osebje seznanjeno s tem, da dihate
skozi vrat. Tako bodo vedeli, da je dovajanje kisika ali umetno dihanje
treba nuditi skozi stomo in ne skozi usta ali nos.

Priporo¢amo vam, da si vi in vas zdravnik prenesete smernice
za umetno dihanje s spletne strani www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

Nacrtovani primeri
V kolikor potrebujete poseg, ki zahteva intubacijo (namestitev dihalne
cevke v sapnik), je zelo pomembno, da se anesteziolog in zdravnik,
kiizvaja poseg, zavedata, da dihate skozi vrat in uporabljate govorno
protezo. Pomembno je, da se zavedata, da mora govorna proteza
ostati na svojem mestu. Ce je odstranjena, lahko tekocine iz vasih
ust, poziralnika ali Zelodca pridejo v sapnik.

Pomembno je, da je intubacijska cevka vstavljena in odstranjena
previdno, da se govorna proteza ne premakne ali iztakne.
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1. Glosar

Zdravnik Usposobljen zdravstveni delavec ali logoped/
patolog z ustrezno licenco ali usposobljena
medicinska sestra z znanjem s podrocja
rehabilitacijskih postopkov.

HME Izmenjevalnik toplote in vlage (umeten nos).
Naprava, ki ohranja toploto in vlaznost v
izdihanem zraku, ki se pri dihanju skozi
traheostomo sicer izgubita.

PES Faringoezofagealni ~segment.  Tisti  del
poziralnika (esophagus), kjer se s pomocjo
govorne proteze zvok ustvari z vibriranjem
tkiva.

Silikon Material, ki se pogosto uporablja za
medicinske pripomocke.

Traheoezofagealna ~ Majhna umetna odprtina, narejena med

punkcija sapnikom  (traheja) in  poziralnikom
(esophagus).
Traheostoma Dihalna odprtina na sprednjem delu vratu,

kjer je sapnik povezan s kozo (imenovana
tudi »stoma).

Govorna proteza Enosmerni ventil s pritrdilnimi zavihki,
vstavljenimi v traheoezofagealno punkcijo, ki
s preusmeritvijo zraka v poziralnik omogoca
govor, hkrati pa zmanjSuje tveganje, da bi
v sapnik prisli delci hrane in teko¢in.

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabo

Govorna proteza Provox Vega je trajna sterilna govorna proteza za
enkratno uporabo, ki se uporablja za govorno rehabilitacijo po kirurski
odstranitvi grla (laringektomija). Bolnik sam ¢isti govorno protezo
in je pri tem ne premika z mesta namestitve.

2.2 Opis naprave

Proteza Provox Vega je zdravstveni pripomocek za enkratno uporabo
z enosmernim ventilom, ki pu§¢a traheoezofagealno punkcijo odprto
za govor in zmanjSuje tveganje, da bi v sapnik prisli delci hrane in
tekoCina. Narejena je iz medicinskega silikona in flouroplastike.

Za ponazoritev si oglejte sl. 1.

a) Kapica proteze

b) Gred proteze

¢) Trahealni zavihek

d) Radioneprepusten sedez ventila iz flouroplastike
¢) Ezofagealni zavihek

f) Loputa ventila

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega vsebuje naslednje pripomocke:

* 1 Scetka Provox z velikostjo, ki se ujema z govorno protezo,
nesterilna

* 1 navodila za uporabo §¢etke Provox

* 1 priro¢nik Provox Vega za bolnike

2.3 KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije v zvezi z uporabo ali zamenjavo govorne proteze
Provox Vega med bolniki, pri katerih Ze poteka govorna rehabilitacija
s pomocjo proteze, niso znane.

2.4 OPOZORILA

Pride lahko do nenamerne aspiracije govorne proteze Provox Vega
ali drugih sestavnih elementov sistema govorne rehabilitacije Provox
(v sapnik). Takoj$nji simptomi lahko vkljucujejo bruhanje, kasljanje,
dusenje ali sopenje. V tem primeru nemudoma pois¢ite zdravnisko
pomo¢. Prisotnost tujka v dihalnih poteh lahko povzroéi hude zaplete,
kot je sindrom akutne dihalne stiske in/ali respiratorni zastoj, ki ga
mora odstraniti zdravnik.

Pride lahko do nenamernega zauZitja govorne proteze Provox
Vega. V tem primeru se posvetujte s svojim zdravnikom, ki vam bo
posredoval nadaljnje informacije.

Ponovna uporaba in predelava lahko povzroc¢ita navzkrizno
kontaminacijo in pos§kodbo pripomocka, kar lahko skoduje bolniku.

2.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

S svojim zdravnikom se posvetujte v primeru

+ puscanja skozi protezo ali okoli nje (kasljanje in/ali sprememba
barve sluzi);

» otezenega govora (vecji napor in/ali prisiljen zven glasu);

 znakov vnetja ali spremembe tkiva na mestu punkcije ali obmocju
stome (bole¢ina, vrolina, oteklina, sledi krvi na $c¢etki po
Scetkanju).

Da bi zmanjsali tveganje za okuzbo:

Prepricajte se, da so vaSe roke Ciste in suhe, preden se dotaknete
obmocja traheostome in preden ocistite govorno protezo in/ali
pripomocke.

Vse svoje pripomocke, ki bi lahko prisli v stik z traheostomo ali
govorno protezo ali bi lahko vstopili vanju, ohranjajte Ciste.

Da bi zmanjsali tveganje za poskodbe izdelka:
Za ¢is€enje in rokovanje z govorno protezo Provox Vega uporabljajte
samo originalne pripomocke Provox.
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3. Navodila za uporabo

3.1 Uporaba govorne proteze Provox Vega za
govor

Ko zaprete traheostomo, lahko zrak iz svojih plju¢ usmerite skozi
govorno protezo v poziralnik (sl. 2).

Krozenje zraka povzroc€i vibriranje tkiv v poziralniku, ki proizvede
zvok vaSega glasu. Govorite lahko z uporabo izmenjevalnika toplote
in vlage, kot je Provox HME, prostoro¢ne govorne naprave, kot je
Provox Freehands HME, ali enostavno tako, da stomo zaprete s prstom.

HME lahko izboljsa delovanje plju¢ ter pomaga pri hitrejsem
zaprtju stome in lazjem govoru. Prostoro¢na naprava omogoca govor,
ne da bi morali pri tem zapreti traheostomo s prstom.

3.2 CiS€enje govorne proteze Provox Vega

Da bi lahko govorili s pomoc¢jo govorne proteze, mora ta biti Cista,

da lahko zrak krozi skozi njo. Redno ¢is¢enje govorne proteze prav

tako podaljsa njeno zivljenjsko dobo.

¢ S SCetkanjem proteze dvakrat na dan s $¢etko Provox boste s
proteze odstranili ostanke sluzi in hrane.

¢ Izpiranje proteze s pripomockom za izpiranje Provox Flush
prav tako pomaga odstraniti delce in sluz s proteze ter podaljsa
zivljenjsko dobo pripomocka.
Opomba: Pripomocek za izpiranje Provox Flush je namenjen
zgolj bolnikom, ki so, po mnenju zdravnika, sposobni dosledno
slediti navodilom brez nadzornega zdravnika.

* Dolocena zivila, npr. dnevno uzivanje jogurta ali pinjenca, ki
vsebuje laktobacile, naj bi preprecevala povecan razvoj kandide.

OPOZORILO: Za ¢iscenje proteze uporabljajte samo originalne
pripomoc¢ke Provox Vega. Drugi pripomocki lahko povzrodijo
osebne poskodbe ali poSkodbe govorne proteze.

3.3 Dodatna oprema

Séetka Provox/Provox XL, s pomo&jo katere bolnik oGisti notranjost
govorne proteze (sl. 3).

Pripomocek za izpiranje Provox Flush je dodatni pripomocek za
¢iSCenje, ki omogoca izpiranje govorne proteze (sl. 4).

Cep Provox Vega Plug je pripomocek prve pomo¢i, ki zaasno
prepreci puséanje skozi protezo (sl. 5).

3.4 Dodatni pripomocki

Provox HME: izmenjevalnik toplote in vlage delno povrne izgubljene
funkcije nosu (uravnavanje temperature, vlazenje, dihalna odpornost).
Provox FreeHands HME: izmenjevalnik toplote in vlage, zdruzen
z avtomatskim traheostomalnim ventilom, zasnovan za prostoro¢ni
govor.

Provox LaryTube: silikonska trahealna kanila, namenjena podpori
kréenja stom, medtem ko zadrzuje ostale rehabilitacijske pripomocke
sistema Provox.

Provox LaryButton: mehka, samozadrzevalna silikonska trahealna
kanila, namenjena podpori kréenja stom, medtem ko zadrzuje ostale
rehabilitacijske pripomocke sistema Provox.

3.5 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka med odpadke
vedno upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise glede
biolosko nevarnih odpadkov.

4. Nezeleni dogodki/odpravljanje teZzav po
simptomih

Odgovornost va§ega zdravnika je, da vas obvesti o tveganjih in
prednostih govorne rehabilitacije s protezo in vas poduéi, kaj narediti
v primeru nezelenih dogodkov. Ce niste prepricani, da ste popolnoma
razumeli vsa navodila, prosite zdravnika za dodatna pojasnila.

Simptom: kasljanje (zaradi hranjenja ali pitja), medtem ko je govorna

proteza na svojem mestu.

Najpogostejsi vzroki: puscanje skozi protezo ali okoli nje.

Ukrepi:

1. Govorno protezo odistite s $¢etko Provox in/ali pripomockom
za izpiranje Provox Flush. Obstaja moznost, da zaprtje ventila
onemogocajo ostanki hrane.

V kolikor pu$¢anje ne preneha:

2. Medtem ko pijete, opazujte govorno protezo. Poskusite najti
mesto puscanja: skozi sredino ali okoli govorne proteze.

a) Ce menite, da proteza pus¢a skozi sredino, lahko med uzivanjem
hrane in pijace uporabite Cep Provox Vega Plug in tako preprecite
puscanje. Obvestite zdravnika, da potrebujete novo protezo.

b) Ce menite, da se puscanje pojavlja okoli proteze ali ¢ep puscanja
ne zaustavi. Obvestite zdravnika, da obstaja moznost puscanja
okoli vase proteze.

Simptom: govorjenje postaja vedno tezje.

Najpogostejsi vzroki: oviranje ventila, otekline tkiv v grlu (npr.

med radioterapijo).

Ukrepi:

1. Govorno protezo o¢istite s $¢etko Provox in/ali pripomoc¢kom
za izpiranje Provox Flush. Obstaja moznost, da ostanki hrane
ovirajo krozenje zraka.

2. Ce to ne pomaga, nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

Simptomi: bole¢ina, vro€ina, oteklina, izpuscaji (skupaj ali posamezno)
na mestu proteze ali stome.

Najpogostejsi vzroki: vnetje tkiva in okuzbe.

UKkrepi: nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

Simptomi: po $¢etkanju so na $¢etki vidne sledi krvi.
Najpogostejsi vzroki: vnetje tkiva in okuzbe na strani
poziralnika.

Ukrepi: nemudoma se posvetujte z zdravnikom.
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5. Dodatne informacije

5.1 Zdruzljivost z magnetno resonanco,

rentgenom in obsevanjem

Govorna proteza Provox Vega lahko med pregledom/zdravljenjem
z magnetno resonanco, rentgenom in obsevanjem ostane v
traheoezofagealni punkciji. Govorna proteza Provox Vega je
zdruzljiva z magnetnoresonanénim slikanjem do 3 Tesla, rentgenom
in obsevanjem do 70 Gy. Pomnite, da je radioneprepusten sedez
ventila viden na rentgenski sliki.

5.2 Zivljenjska doba pripomocka

Zivljenjska doba pripomocka je razli¢na ter odvisna od posameznikovih
bioloskih lastnosti, celovitosti pripomocka pa ni mogoce predvidevati
za daljSe Casovno obdobje. Na material pripomocka lahko vplivajo
npr. bakterije ali kvasovke, strukturna celovitost pripomocka pa se
bo s¢asoma zmanjsala.

6. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere
je prislo zaradi pripomocka, poroc¢ati proizvajalcu in pristojnemu
organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.

POLSKI

Postepowanie w przypadku drég oddechowych
ze stoma

Sytuacje nagte

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

Zalecamy, aby pacjent i lekarz prowadzacy pobrali wytyczne dotyczace
sztucznego oddychania ze strony www. dical.com/r 1 hi

Sytuacje z wyboru

W razie konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu wymagajacego
intubacji (umieszczenia rury do oddychania w tchawicy), jest bardzo
istotne, aby anestezjolog oraz lekarz wykonujacy zabieg zdawali sobie
sprawg, ze oddychanie nastgpuje przez tracheostome i ze uzywana
jest proteza glosowa. Jest to wazne ze wglgdu na zrozumienie, ze
proteza gtosowa powinna pozosta¢ na miejscu. W razie jej usunigcia
plyny z ust, przetyku lub zotadka moga si¢ przedosta¢ do tchawicy.
Jest bardzo wazne, aby rurka intubacyjna byta wktadana i wyciagana
ostroznie, tak aby nie nastgpilto przemieszczenie ani wypadnigcie
protezy glosowej.

5

1. Stownik terminow

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

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

Segment Odcinek przetyku, w ktorym przy stosowaniu
protezy gardlowo-gltosowej dochodzi do
emisji dzwigku poprzez przetykowy wibracje

tkanki.

Silikon Material czgsto stosowany w wyrobach
medycznych.

Przetoka Niewielki, sztucznie wytworzony otwor

pomigdzy  tchawiczo-tchawica  (drogami
oddechowymi) a przetykiem przetykowa
(przewodem pokarmowym).

Tracheostoma Otwor oddechowy w przedniej cze$ci szyi,
ktory laczy tchawice z powierzchnia skory
(zwany takze ,,stomg”).

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

2. Opis

2.1 Wskazania do stosowania

Proteza gtosowa Provox Vega jest jatowa, wszczepialng proteza
glosowa jednorazowego uzytku, przeznaczona do rehabilitacji glosu
po chirurgicznym usunigciu krtani (catkowitej laryngektomii).
Pacjent czysci protezg glosowa znajdujaca si¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej.

53




2.2 Opis systemu

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

Wyglad urzadzenia przedstawia rysunek 1.

a) Daszek ochronny protezy

b) Korpus protezy

¢) Kotnierz tchawiczy

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

¢) Kotnierz przetykowy

f) Klapka zastawki

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nast¢pujace akcesoria dla pacjenta:

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

. 1 instrukcj¢ uzytkowania szczoteczki Provox Brush
. 1 podrgcznik dla pacjenta Provox Vega

2.3 Przeciwwskazania

Nieznane sg przeciwwskazania do uzycia i wymiany protezy
glosowej Provox Vega u pacjentow juz uzywajacych protezy do
rehabilitacji glosu.

2.4 OSTRZEZENIA

Moze dojs¢ do przypadkowej aspiracji (dostania si¢ do tchawicy)
protezy gltosowej Provox Vega lub innych elementéw systemu
rehabilitacji glosu Provox. Do bezposrednich objawow aspiracji moga
naleze¢: dlawienie sig, kaszel, krztuszenie si¢ lub rz¢zenie. W takim
przypadku nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza. Ciato obce
w drogach oddechowych moze spowodowaé powazne powiklania,
takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu,
i musi by¢ usunigte przez lekarza.

Moze dojs$¢ do przypadkowego polkniecia protezy glosowej
Provox Vega. W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
ktory podejmie decyzj¢ o dalszym postgpowaniu.

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

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli

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

* Mowienie staje si¢ trudne (wigkszy wysiltek przy mowieniu i/lub
glos jest pefen napigcia)

* Wystapia jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmian tkanki
w rejonie przetoki (bol, uczucie goraca, obrzgk, slady krwi na
szczoteczee po jej uzyciu).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia:

Nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ rece przed dotknigciem nimi

okolicy tracheostomy i przed przystapieniem do czyszczenia protezy

glosowej i/lub akcesoriow.

Nalezy stale dba¢ o czysto§¢ wszelkich przedmiotow, ktore moga
znalez¢ si¢ wewnatrz tracheostomy i protezy gtosowej lub moga
mie¢ z nimi styczno$c¢.

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia produktu:

Do uzytku wraz z proteza i do jej czyszczenia nalezy stosowac tylko

oryginalne akcesoria Provox, przeznaczone do uzycia z proteza

Provox Vega.

3.Sposéb uzycia

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

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

3.2 Czyszczenie protezy Provox Vega

W celu umozliwienia wytwarzania glosu, proteza glosowa musi

by¢ czysta, aby mogto przez nia przeptywac powietrze. Regularne

czyszezenie protezy rowniez wydtuza jej zywotnosc.

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

¢ Przeplukiwanie protezy za pomoca gruszki Provox Flush takze
pomaga usungé¢ resztki i $§luz z protezy, co przyczynia si¢ do
przedtuzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do stosowania
wylacznie przez pacjentow, ktorzy wedlug oceny lekarza sa
W stanie stosowac si¢ samodzielnie do instrukcji.
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e Uwaza sig, ze pewne zasady zywienia, takie jak codzienna
porcja jogurtu lub maslanki zawierajacych bakterie mlekowe,
zapobiegaja nadmiernemu namnazaniu si¢ grzybow z rodzaju
Candida.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowaé¢ wylacznie

oryginalne akcesoria Provox przeznaczone do uzycia z proteza

Provox Vega. Nieoryginalne akcesoria moga spowodowac uraz

lub uszkodzenie protezy glosowej.

3.3 Akcesoria

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

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

Zatyczka Provox Vega Plug jest urzadzeniem, ktérym pacjent
tymczasowo zatrzymuje przeciek przez protezg.

3.4 Dodatkowe urzadzenia

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

Provox FreeHands HME: Wymiennik ciepta i wilgoci (HME)
W potaczeniu z automatyczng zastawka tracheostomijng umozliwia
wytwarzanie glosu bez pomocy rak.

Provox LaryTube: Silikonowa rurka tracheostomijna przeznaczona
do wspomagania stomy majacej tendencj¢ do kurczenia sig,
jednocze$nie stuzy do mocowania innych urzadzen rehabilitacyjnych
systemu Provox.

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

3.5 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postepowac zgodnie z praktyka medycznag oraz krajowymi wymogami
dotyczacymi zagrozen biologicznych.

4. Dzialania niepozadane i ich rozwigzywanie

w zaleznosci od objawow

Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta o czynnikach

ryzykaikorzy$ciach zwigzanych z rehabilitacja gtosu z uzyciem protez

glosowych oraz pouczy¢ jak postgpowaé w przypadku wystapienia

dziatan niepozadanych. W przypadku braku pewnosci, czy zrozumieli

Panstwo catkowicie wszystkie informacje, nalezy poprosi¢ lekarza

o dodatkowe objasnienia.

Objaw: Kaszel (wywotany jedzeniem lub piciem) przy zatozonej

protezie.

Najezgstsze przyczyny: Przeciek przez protezg lub wokot niej.

Srodki zaradcze:

1. Wyczyscié protezg szczoteczka Provox Brush i/lub przeptukaé
gruszka Provox Flush. Resztki jedzenia moga przeszkadzaé
w catkowitym zamknigciu zastawki.

Jesli przeciek nie ustaje:

2. Obserwowac dziatanie protezy podczas picia. Sprobowac ustali¢
czy przeciek nastgpuje przez srodek protezy czy wokot niej.

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

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

Objaw: Wytwarzanie glosu staje si¢ coraz trudniejsze.
Najczestsze przyczyny: Blokada zastawki, obrzgk tkanek w gardle
(np. podczas radioterapii)

Srodki zaradcze:

1. Wyczysci¢ proteze szczoteczka Provox Brush i/lub przeplukaé
gruszka Provox Flush. Obecno$¢ resztek jedzenia moze
zwieksza¢ opor powietrza przechodzacego przez proteze.

2. Jesli to nie pomaga: Natychmiast zglosié si¢ do lekarza.
Objawy: Bol, uczucie goraca, obrzgk i wysypka (facznie lub osobno)
w okolicy protezy lub stomy.

Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek

Srodki zaradcze: Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.
Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczee po jej uzyciu
Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek po stronie
przetyku.

Srodki zaradcze: Natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

5. Dodatkowe informacje

5.1 Stosowanie radioterapii oraz wykonywanie
u pacjenta z proteza gtosowa nastepujacych
badan: rezonans magnetyczny, przeswietlenie

rentgenowskie

Protezg glosowa Provox Vega mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej podczas badania rezonansem magnetycznym, podczas
przeswietlenia rentgenowskiego i badania/leczenia z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego. Badanie rezonansem magnetycznym
o indukcji do 3 T oraz przeswietlenie i radioterapia o wielkosci dawki
do 70 Gy moze by¢ wykonywane u pacjenta z proteza gtosowa Provox
Vega. Nalezy zauwazyc¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg
pier§cien zastawki jest widoczny w obrazie rentgenowskim.
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5.2 Zywotnos$¢ urzadzenia

Zywotnoé¢ urzadzenia rézni si¢ w zaleznosci od indywidualnych
warunkow biologicznych i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo
urzadzenie b¢dzie prawidlowo dziatato. Na materiat, z ktorego
wykonane jest urzadzenie wptywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia bgdzie si¢ z czasem pogarszat.
Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres
12 miesigcy wykazuja, Ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow
urzadzenie zachowa w tym czasie swoja funkcjonalno$¢. Zywotnosé
urzadzenia ponad 12 miesigcy nie byla testowana laboratoryjnie.
Dtuzsze uzycie urzadzenia zalezy od decyzji lekarza prowadzacego.

6. Zgtaszanie

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

ROMANA

Gestionarea cdilor respiratorii prin stoma

Situatii de urgenta
Este important ca personalul de urgenta sa stie ca respirati prin gat.
Aceastd informatie i va ajuta sa determine faptul cd oxigenul si
respiratia artificiala trebuie administrate prin stoma, nu prin gura
sau nas.

Varecomandam ca dvs. si medicul dvs. sa descarcati indicatiile pentru
respiratia artificiala de pe site-ul www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situatii care nu sunt urgente
Daca se impune o interventie care implica intubarea (introducerea
unui tub respiratoriu in trahee), este foarte important ca anestezistul
si medicul care va efectua procedura sa stie ca respirati prin gat si
ca utilizati o proteza vocald. Este important ca acestia sa inteleaga
ca proteza vocald trebuie sd ramana la locul sau. Daca este scoasa,
lichidele din gura, esofag sau stomac pot ajunge in trahee.

Este foarte important ca tubul de intubare sa fie introdus si scos
cu grija, astfel incat proteza vocala sa nu se disloce sau sa nu iasa.

1. Glosar

Medic Specialist in medicind sau terapeut/patolog
autorizat corespunzator in logopedie ori
asistent clinic specialist instruit in procedurile
de reabilitare vocala.

HME

(Heat and Moisture Exchanger) Schimbator de caldurd si umiditate (nas
artificial). Dispozitiv care retine cdldura si
umiditatea in aerul expirat, care se pierde de
altfel in cazul respiratiei printr-o traheostoma.

Segment FE Segmentul faringo-esofagian. Partea din

esofag unde se creeaza sunetul prin vibratia
tesuturilor in cazul utilizdrii unei proteze

vocale.
Silicon Material utilizat des in dispozitivele medicale.
Punctie TE Mic orificiu artificial creat intre trahee si
esofag.
Traheostoma Orificiu respiratoriu in partea din fata a

gatului, unde traheea este conectatd la piele
(poarta si denumirea de ,,stoma”).

Proteza vocala O supapa unidirectionala cu flanse de retinere,
care este introdusa intr-o punctie TE pentru a
permite vorbirea prin redirectionarea aerului
catre esofag, reducand in acelasi timp riscul
de patrundere a alimentelor si lichidelor in
trahee.

2. Informatii descriptive

2.1 Indicatii de utilizare

Provox Vega este o proteza vocala internd de unica folosinta, destinata
reabilitarii vocale dupa indepartarea chirurgicala a laringelui
(laringectomie). Curdtarea protezei vocale se realizeaza de catre
pacient, fara a scoate dispozitivul.

2.2 Descrierea dispozitivului

Provox Vega este un dispozitiv medical de unica folosinta cu o supapa
unidirectionala care mentine punctia TE deschisa pentru vorbire si
reduce riscul de patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee. Este
fabricat din silicon medical si fluoroplastic.

Pentru imagini, consultati Fig. 1.

a) Carcasa protezei

b) Cilindrul protezei

c) Flansa traheald

d) Scaunul supapei, realizat din fluoroplastic radioopac
e) Flansa esofagiana

f) Clapa supapei
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Pachetul Provox Vega

Pachetul Provox Vega contine urmatoarele accesorii pentru utilizator:

* 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzitoare pentru
proteza vocala, in stare nesterild;

* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru Provox Brush.

* 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega.

2.3 CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea
protezei vocale Provox Vega in randul pacientilor care utilizeaza deja
reabilitarea vocala protetica.

2.4 AVERTISMENTE

Proteza vocala Provox Vega sau alte componente ale sistemului de
reabilitare vocala Provox pot fi aspirate accidental (pot patrunde
in trahee). Printre simptomele imediate se numara reflexul de voma,
tusea, sufocarea sau dispneea. Daca se intampla acest lucru, cereti
ajutor medical imediat. Un corp strdin in caile respiratorii poate
duce la complicatii grave, cum ar fi detresa respiratorie acuta si/sau
stopul respirator. Acesta trebuie eliminat de un medic.

Proteza vocala Provox Vega poate fi inghitita accidental. Daca se
intampla acest lucru, adresati-va medicului. Acesta va va spune
cum sd procedati.

Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si
deteriorarea dispozitivului, ceea ce poate duce la ranirea pacientului.

2.5 PRECAUTII

Adresati-va medicului in urmatoarele cazuri:

* existd o scurgere prin proteza sau in jurul acesteia (tuse si/sau
schimbarea culorii mucusului);

» vorbirea devine dificild (efort mai mare si/sau vocea este mai
incordata);

*+ exista semne de inflamatii sau schimbari la nivelul tesutului din
zona punctiei (durere, caldura, umflare, urme de sange pe perie sau
dupa periere).

Pentru a reduce riscul de infectie:

Asigurati-va ca mainile dvs. sunt bine curatate si uscate inainte de

le folosi in zona traheostomei si inainte de a curata proteza vocala

si/sau accesoriile.
Pastrati curate toate dispozitivele care pot fi introduse in traheostoma
si proteza vocala sau pot intra in contact cu acestea.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a
produsului:

Pentru manipularea si curatarea protezei, utilizati doar accesorii
Provox autentice, destinate utilizarii cu Provox Vega.

3. Instructiuni de utilizare
3.1 Utilizarea dispozitivului Provox Vega pentru

a vorbi
Cand inchideti traheostoma, puteti directiona aerul din plamani in
esofag, prin plamani (Fig. 2).

Acest flux de aer genereaza vibratii la nivelul tesuturilor din
esofag, fapt ce produce sunetul vocii. Puteti vorbi cu ajutorul unui
dispozitiv precum schimbatorul de caldura si umiditate Provox, al unui
dispozitiv de vorbire de tip maini-libere precum Provox Freehands
HME sau prin simpla obturare a stomei cu un deget.

Un schimbitor de céldura si umiditate poate imbunatati functia
pulmonara si faciliteaza de asemenea obturarea stomei si vorbirea.
Un dispozitiv de tip méini-libere permite vorbirea fara sa fie necesara
obturarea traheostomei cu un deget.

3.2 Curatarea dispozitivului Provox Vega

Pentru a putea vorbi cu proteza vocala, aceasta trebuie curatata,

pentru ca aerul sa poatd trece prin ea. Curatarea regulata a protezei

ajuta si la prelungirea duratei de viata a dispozitivului.

* Perierea protezei cu peria Provox de doua ori pe zi elimina
mucusul si resturile de alimente de pe proteza.

» De asemenea, clatirea protezei cu solutia Provox Flush ajuta si la

curatarea depunerilor si mucusului de pe proteza, prelungind astfel
durata de viata a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai
de catre pacientii in cazul cdrora medicul a determinat ca sunt
capabili sa respecte constant instructiunile de utilizare fara a fi
supravegheati de un medic.

* Poate fi utild luarea unor masuri privind alimentatia, cum ar fi
consumul zilnic de iaurt sau lapte batut, datoritd continutului de
lactobacili care impiedica dezvoltarea excesiva a candidozei.

ATENTIE: cind curitati proteza, utilizati doar accesorii Provox
autentice, destinate utilizarii cu Provox Vega. Alte dispozitive ar
putea cauza riniri sau deteriorarea protezei vocale.

3.3 Accesorii

Peria Provox / Peria Provox XL este utilizata de pacient pentru a
curdta partea interioara a protezei (Fig. 3).

Solutia Provox Flush este un dispozitiv de curatare suplimentar,
care permite clatirea protezei (Fig. 4).

Provox Vega Plug este un instrument de prim ajutor destinat
pacientului, care blocheaza temporar scurgerea prin proteza (Fig. 5).

3.4 Dispozitive suplimentare

Schimbatorul de cilduri si umiditate Provox: acesta restabileste
partial functiile nazale pierdute (incélzirea, umidificarea, rezistenta
respiratorie).
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Provox FreeHands HME: un schimbator de caldura si umiditate
combinat cu o supapa automata pentru traheostoma, conceputa pentru
a permite vorbirea fara utilizarea mainilor.

Provox LaryTube: o canula traheala din silicon destinata sustinerii
stomelor care se contracta, in timp ce permite utilizarea altor dispozitive
din gama Provox System.

Provox LaryButton: o canula traheald autoportantd moale, din silicon,
destinata sustinerii stomelor care se contractd, in timp ce permite
utilizarea altor dispozitive din gama Provox System.

3.5 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind
pericolele biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

4. Efecte adverse / Remedii in functie de

simptome

Este responsabilitatea medicului dvs. sd va informeze cu privire la
riscurile si beneficiile reabilitarii vocale protetice si sd vé instruiasca
privind masurile care trebuie luate in cazul in care apar efecte adverse.
Daca nu aveti certitudinea ca ati inteles pe deplin toate instructiunile,
cereti explicatii suplimentare de la medic.

Simptom: tuse (declansata cand pacientul bea sau mananca) atunci

cand proteza se afla la locul sau.

Cele mai frecvente cauze: scurgere prin proteza sau in jurul acesteia.

Miisuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush.
Este posibil ca inchiderea completa a supapei sa fie impiedicata
de resturi de mancare.

Daca scurgerea persisti: .

2. Urmariti cu atentie proteza in timp ce beti. Incercati sa identificati
daca scurgerea se produce in centrul protezei sau din jurul acesteia.
a) In cazul in care credeti ca scurgerea se produce in centrul
protezei, puteti utiliza instrumentul Provox Vega Plug in timp ce
mancati sau beti, pentru a preveni scurgerea. Informati medicul
cd aveti nevoie de o proteza noua.

b) In cazul in care credeti ca scurgerea se produce in jurul protezei
sau instrumentul Provox Vega Plug nu opreste scurgerea, informati
medicul ca este posibil sa aveti o scurgere in jurul protezei.

Simptom: vorbirea devine din ce in ce mai dificila.

Cele mai frecvente cauze: obstructia supapei, umflarea tesuturilor

din gat (de exemplu, in timpul radioterapiei).

Misuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush. Este
posibil sa existe resturi alimentare, crescand astfel rezistenta la
fluxul de aer.

2. Dacaaceasta masura nu are efect: adresati-va imediat medicului.

Simptome: durere, caldura, umflare si iritatie (impreuna sau individual)
in jurul protezei sau stomei.

Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii.
Miisuri: adresati-va imediat medicului.

Simptome: existda urme de sange pe perie dupa periere.

Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii pe
partea esofagiana.

Masuri: adresati-va imediat medicului.

5. Informatii suplimentare

5.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica,

radiografia si radioterapia

Proteza vocala Provox Vega poate fi lasata in punctia TE in timpul
sesiunilor de examinare/terapie cu rezonanta magneticd, radiografie
si radiatii. Proteza vocala Provox Vega este compatibila cu imagistica
prin rezonanta magnetica de pana la 3 Tesla si radiografia si radioterapia
de pana la 70 Gy. Observatie: scaunul supapei, realizat din material
radioopac, este vizibil la radiografie.

5.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata a dispozitivului variaza in functie de circumstantele
biologice individuale si nu este posibila estimarea integritatii
dispozitivului pe o perioada lunga de timp. Materialul din care este
fabricat dispozitivul poate fi afectat de bacterii si ciuperci, astfel ca
integritatea structurala a dispozitivului va fi afectata in cele din urma.

6. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului sau autoritatii nationale din tara in care se
afla utilizatorul si/sau pacientul.
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Upravljanje stomalnim zra¢nim putovima

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja dise kroz otvor
u vratu. To ¢e im pomoc¢i da ustanove da kisik i pomo¢ pri disanju
moraju primijeniti kroz vasu stomu, a ne kroz nos ili usta.
Preporucujemo da viiklinicki djelatnik preuzmete upute za pomo¢ pri
disanju s Internet stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Izborne situacije

Ako morate biti podvrgnuti postupku pri kojem je potrebna intubacija
(umetanje cijevi za disanje kroz va$ otvor za disanje), vrlo je vazno
da anesteziolog i lije¢nik koji vrsi postupak budu svjesni da ste osoba
koja di$e kroz otvor u vratu i da upotrebljavate govornu protezu. Vazno
je darazumiju da govorna proteza mora ostati na svom mjestu. Ako
se ukloni, teku¢ine iz vasih usta, jednjaka ili trbuha mogu dospjeti
u vas dusnik.

Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako
se govorna proteza ne bi pomaknula ili izasla.

1. Rje¢nik

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

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

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

Silikon Materijal se Cesto koristi u proizvodnji
medicinskih uredaja.
TE-otvor Mali umjetni otvor izmedu traheje (dusnika)

i ezofagusa (jednjaka).

Traheostoma Otvor za disanje na prednjoj strani vrata,
gdje je dusnik priévrs¢en za kozu (takoder se
naziva “stoma”)

Govorna proteza Jednosmjerni ventil sa zapornim prirubnicama
umetnutima u TE-otvor koji omogucuje
govor preusmjeravanjem zraka kroz ezofagus
(jednjak) uz istodobno smanjenje rizika od
ulaska hrane i tekué¢ine u traheju (dusnik).

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabu

Provox Vega govorna proteza sterilna je ugradbena govorna proteza za
jednokratnu uporabu namijenjena rehabilitaciji govora nakon kirurSkog
odstranjivanja grkljana (laringektomija). Ci§¢enje govorne proteze
obavlja pacijent. Tijekom ¢i§¢enja proteza ostaje na svom mjestu.

2.2 Opis proizvoda

Provox Vega medicinski je proizvod za jednokratnu uporabu

s jednosmjernim ventilom koji drzi TE-otvor otvorenim za potrebe

govora, dok istodobno smanjuje rizik ulaska hrane i tekucine u dusnik.

Proizvod je izraden od medicinskog silikona i fluoroplastike.

Slikovni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

¢) trahealna prirubnica

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

¢) ezofagealna prirubnica

f) preklopnica za ventil

Provox Vega pakiranje

Provox Vega pakiranje sadrzi sljedece dijelove:

* I nesterilna ¢etkica Provox koja veli¢inom odgovara govornoj
protezi

* 1 priruénik za koristenje ¢etkice Provox

* 1 Provox Vega Priru¢nik za pacijente

2.3 Kontraindikacije

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

2.4 UPOZORENJA

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

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

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

Obratite se zdravstvenom stru¢njaku ako

*  postoji propustanje kroz protezu ili oko nje (kasljanje i/ili
promjena boje sluzi)

*  govorpostane otezan (vecinapor pri govoru i/ili glas zvuéineprirodno)

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

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

Sva pomagala koja dolaze u dodir s traheostomom i govornom
protezom moraju biti ¢ista.

Da biste smanijili rizik ostecenja proizvoda:
Prirukovanju i ¢i§¢enju proteze Provox Vega koristite samo izvorni
pribor Provox.

3. Upute za uporabu

3.1 Uporaba proteze Provox Vega za govor

Kada zatvorite traheostomu, moZzete usmjeriti zrak iz pluéa kroz

protezu u jednjak. (Slika 2)

Struja zraka uzrokuje vibracije tkiva u jednjaku, $to proizvodi zvuk

glasa. Mozete govoriti pomoc¢u izmjenjivaca topline i vlage kao §to je

Provox HME, pomo¢u pomagala za govor bez uporabe ruku kao §to

je Provox Freehands HME ili jednostavno zatvarajuci stomu prstom.
HME moze poboljsati rad pluca te olakSati zatvaranje stome

i govor. Pomagalo bez koristenja ruku omogucuje govor bez potrebe

za zatvaranjem traheostome prstom.

3.2 Cisc¢enje proteze Provox Vega

Da biste mogli govoriti preko govorne proteze, proteza mora biti

Cista tako da zrak moze prolaziti kroz nju. Redovito ¢is¢enje proteze

takoder pomaze produljenju vijeka trajanja proizvoda.

* Cetkanje proteze cetkicom Provox dva puta dnevno uklanja sluz
i ostatke hrane iz proteze.

» Ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze
u ¢is¢enju otpadaka i sluzi iz proteze, §to produljuje vijek trajanja
proteze.

Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo
pacijentima koji su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno prate
bez nadzora struénjaka, $to procjenjuje zdravstveni struénjak.

* Smatra se da neke prehrambene mjere, kao $to je dnevni unos
jogurta i mlacenice (sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu u
sprecavanju pretjeranog razvoja gljivica vrste Candida.

OPREZ: Kada ¢istite protezu Provox Vega Koristite samo izvorni
pribor Provox. Druga pomagala mogu prouzro¢iti osobnu ozljedu
ili oStetiti govornu protezu.

3.3 Pomagala

Provox ¢etkicu / Provox ¢etkicu XL pacijenti koriste za ¢is¢enje
unutrasnjosti proteze.

Provox Flush dodatno je pomagalo koje omogucuje ispiranje proteze.
Provox Vega ¢ep pribor je za prvu pomo¢ za pacijente koji privremeno
blokira propustanje kroz protezu.

3.4 Dodatni proizvodi

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

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

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

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

3.5 Odlaganje u otpad

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

4, Nezeljeni dogadaji / rjeSavanje poteskoca
po simptomima

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

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

Najceséi razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mjere:

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

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

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

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

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najceséi razlozi: Opstrukcija ventila, nateCenost tkiva grla (npr.

tijekom radioterapije).

Mjere:

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

2. Akotonepomaze: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Bol, vru¢ina, natecenost i osip (zajedno ili odvojeno)
u podrugju proteze ili stome.

Najces¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Na Cetkici ste primijetili tragove krvi nakon ¢etkanja
Najce§¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.
Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

5. Dodatne informacije
5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima, rendgenskim

zrac¢enjem i radioterapijom

Govorna proteza Provox Vega mozZe ostati unutar TE-otvora tijekom
MRI-postupka, rendgenskog zracenja i radijacijskog pregleda
iterapije. Govorna proteza Provox Vega kompatibilna je sa snimanjem
magnetskom rezonancijom do 3 jedinica Tesla, rendgenskim zrac¢enjem
iradioterapijom do 70 Gy. Zapamtite da je leziste ventila nepropusno
za rendgensko zracenje vidljivo na rendgenskim slikama.

5.2 Vijek trajanja proizvoda

Ovisno o specifiénim bioloskim okolnostima razlikuje se vijek trajanja
uredaja i njegov se integritet ne moze predvidjeti na dulje razdoblje.
Na materijal od kojega je izradena proteza utjecu, primjerice, bakterije
i kvasac. Struktura uredaja vremenom propada.

Laboratorijska ispitivanja koja su ukljucivala simulaciju koristenja
tijekom testnog razdoblja od 12 mjeseci pokazuju da, ako bakterije
i kvasac nisu prisutni, uredaj zadrzava strukturni integritet tijekom
tog razdoblja. Nisu provedena ispitivanja koristenja uredaja dulje
od 12 mjeseci. Uredaj se moze dulje koristiti prema isklju¢ivom
nahodenju osobe koja ga propisuje.

6. Prijava nezgoda

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

SRPSKI

Upravljanje stomalnim disajnim putevima

Hitni slucajevi

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja dise kroz otvor na

vratu. To ¢e im pomo¢i da utvrde da kiseonik i vestacko disanje treba

da se primene kroz Vasu stomu, a ne kroz usta ili nos.
Preporucujemo da Vi i klinicki radnik koji Vas le¢i preuzmete

smernice za vestacko disanje sa veb-sajta www.atosmedical.com/

rescuebreathing

Planirani slucajevi
Ako je potrebno da se podvrgnete proceduri koja zahteva intubaciju
(umetanje cevi za disanje u dusnik), veoma je vazno da anesteziolog
i lekar koji obavlja proceduru budu svesni da ste osoba koja dise kroz
otvor na vratu i koristi govornu protezu. Vazno je da oni razumeju da
govorna proteza ne sme da se pomera. Ako se ukloni, te¢nosti iz usta,
jednjaka ili Zeluca mogu dospeti u dusnik.

Vrlo je vazno da se cev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako
se govorna proteza ne bi pomerila ili izasla napolje.

1. Re¢nik pojmova

Klini¢ki radnik Medicinski struénjak ili propisno ovlas¢eni
terapeut/patolog za govor i jezik ili klinicki
specijalizovana medicinska sestra obucena za
procedure rehabilitacije govora.

HME Izmenjivac toplote i vlage (Heat and Moisture
Exchanger; HME) (vestacki nos). Uredaj koji
u izdahnutom vazduhu zadrzava toplotu i vlagu
koje se inaCe gube pri disanju kroz traheostomu.

PE-segment Faringo-ezofagealni segment. Deo ezofagusa
(jednjaka) u kojem se pri upotrebi govorne
proteze stvara zvuk vibracijom tkiva.
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Silikon Materijal koji se Cesto koristi za izradu medicinskih
uredaja.

TE otvor Mali vestacki otvor nacinjen izmedu traheje
(dusnika) i ezofagusa (jednjaka).

Traheostoma Otvor za disanje sa prednje strane vrata gde je
dusnik povezan sa kozom (takode se naziva i
,,stoma“).

Govorna proteza Jednosmerni ventil sa retencionim prirubnicama
umetnutim u TE otvor koji omogucava govor
preusmeravanjem vazduha kroz ezofagus
(jednjak), istovremeno smanjujuci rizik od ulaska
hrane i te¢nosti u traheju (dusnik).

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za upotrebu

Govorna proteza Provox Vega predstavlja sterilnu ugradnu govornu
protezu za jednokratnu upotrebu namenjenu rehabilitaciji govora nakon
hirurdkog uklanjanja grkljana (laringektomije). Ciséenje govorne proteze
obavlja pacijent, pri ¢emu proteza ostaje na svom mestu.

2.2 Opis uredaja

Provox Vega je medicinski uredaj za jednokratnu upotrebu sa
jednosmernim ventilom koji drzi TE otvor otvorenim za potrebe
govora, istovremeno smanjujuci rizik od ulaska hrane i te¢nosti u dusnik.
Napravljen je od silikona medicinske klase i fluoroplastike.

Vizuelni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

¢) trahealna prirubnica

d) radioloski neprozirno fluoroplasti¢no leziste ventila
e) ezofagealna prirubnica

f) klapna ventila

Pakovanje Provox Vega

Pakovanje Provox Vega sadrzi sledecu korisnicku opremu:

« 1 Provox ¢etkica odgovarajuce veli¢ine za govornu protezu, nesterilna
1 uputstvo za upotrebu Provox cetkice

« 1 Provox Vega priru¢nik za pacijenta

2.3 KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu ili zamenu govorne proteze
Provox Vega kod pacijenata koji ve¢ koriste proteze za rehabilitaciju
govora.

2.4 UPOZORENJA

Moze da dode do slu¢ajne aspiracije (ulaska u dusnik) govorne proteze
Provox Vega ili drugih komponenata Provox sistema za rehabilitaciju
govora. Neposredni simptomi mogu ukljuivati nagon za povra¢anjem,
kasalj, guSenje ili zvizdanje prilikom disanja. Ako se to desi, odmah
zatraZite medicinsku pomo¢. Strano telo u disajnim putevima moze
izazvati teSke komplikacije poput akutnog respiratornog distresa i/
ili respiratornog zastoja i neophodno je da ga klinic¢ki radnik odmah
odstrani.

Moze da dode do slu¢ajnog gutanja govorne proteze Provox Vega. Ako
se to desi, obratite se Vagem lekaru koji ¢e Vam pruziti dalje savete.

Ponovna upotreba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu
kontaminaciju uredaja i otetiti uredaj, $to moze da nagkodi pacijentu.

2.5 MERE OPREZA

Obratite se klinickom radniku koji Vas leci ako

* jedoslo do propustanja kroz protezu i oko nje (kasljanje; i/ili promena
boje sluzi)

* govor postaje otezan (veci napor pri govoru i/ili glas zvuci napregnuto)

* postoje bilo kakvi znaci upale ili promene tkiva u podrucju otvora (bol,
toplota, oticanje, tragovi krvi na Cetkici nakon &etkanja).

Da biste smanijili rizik od infekcije:

Vodite ra¢una da Vam ruke budu temeljno Ciste i osusene pre rukovanja u

podrucju traheostome i pre ¢is¢enja govorne proteze i/ili dodatne opreme.

Sviuredaji koji mogu da dodu u kontakt sa traheostomom i govornom
protezom treba da budu Cisti.

Da biste smanijili rizik od osteéenja proizvoda:

Pri rukovanju protezom Provox Vega i njenom ¢iséenju koristite samo
originalnu dodatnu opremu Provox namenjenu za koriS¢enje sa Vasom
protezom.

3. Uputstvo za upotrebu

3.1 Koris¢enje proteze Provox Vega za govor
Kada zatvorite traheostomu, mozete usmeriti vazduh iz pluca kroz
protezu u jednjak (slika 2).

Vazdu$na struja izaziva vibracije tkiva u jednjaku, $to proizvodi zvuk
Vaseg glasa. Mozete govoriti pomoc¢u izmenjivaca toplote i vlage kao
§to je Provox HME, pomoc¢u pomagala za govor bez upotrebe ruku kao
§to je Provox Freehands HME ili jednostavno direktnim zatvaranjem
stome prstom.

HME moze da poboljsa funkciju pluca, a osim toga olaksava
zatvaranje stome i govor. Uredaj bez upotrebe ruku omogucava govor
bez potrebe za zatvaranjem traheostome prstom.

3.2 Cid¢enje proteze Provox Vega

Da biste mogli da govorite pomo¢u govorne proteze, proteza mora da
bude ¢ista tako da vazduh moze da prolazi kroz nju. Redovno ¢is¢enje
proteze takode pomaze produzenju veka trajanja uredaja.
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«  Cetkanje proteze Provox &etkicom dva puta dnevno uklanja sluz i
ostatke hrane iz proteze.

* Ispiranje proteze Provox Flush irigatorom takode pomaze u ¢is¢enju
ostataka i sluzi iz proteze, $to produzava vek trajanja uredaja.
Napomena: Provox Flush irigator namenjen je samo za pacijente za
koje je klini¢ki radnik procenio da mogu dosledno da prate uputstva
bez nadzora klinickog radnika.

* Smatra se da neke mere u ishrani, kao $to je svakodnevni unos jogurta ili
mlacenice koji sadrze laktobacile, pomazu u sprecavanju prekomernog
razvoja gljivice Candida.

OPREZ: Kada ¢istite protezu Provox Vega koristite samo originalnu
dodatnu opremu Provox namenjenu za kori§¢enje sa VaSom
pr Druga p gala mogu da izazovu telesnu povredu ili
oStete govornu protezu.

3.3 Dodatna oprema

Pacijent koristi Provox ¢etkicu / Provox Brush XL ¢etkicu za ¢igcenje
unutra$njosti proteze (slika 3).

Provox Flush irigator predstavlja dodatni uredaj za ¢is¢enje koji
omogucava ispiranje proteze (slika 4).

Provox Vega Plug zapusa¢ predstavlja pribor za prvu pomo¢ koji
pacijent moze da koristi da privremeno blokira propustanje kroz
protezu. (slika 5).

3.4 Dodatni uredaji

Provox HME: Izmenjivac toplote i vlage delimi¢no obnavlja izgubljene
funkcije nosa (grejanje i vlazenje vazduha, otpor pri disanju).

Provox FreeHands HME: Izmenjiva¢ toplote i vlage u kombinaciji
sa automatskom valvulom traheostome osmisljen da omoguci govor
bez upotrebe ruku.

Provox LaryTube: Silikonska trahealna kanila namenjena podupiranju
stoma koje se skupljaju uz zadrzavanje drugih rehabilitacionih uredaja
Provox sistema.

Provox LaryButton: Mekana, samostojeca silikonska trahealna kanila
namenjena podupiranju stoma koje se skupljaju uz zadrzavanje drugih
rehabilitacionih uredaja Provox sistema.

3.5 Odlaganje

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu
bioloskih opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog
uredaja.

4. Nezeljeni dogadaji / reSavanje problema

prema simptomima

Klinicki radnik koji Vas le¢i duzan je da Vas obavesti o rizicima i
prednostima rehabilitacije govora pomocu proteze, kao i da Vas uputi
Sta treba da radite u slucaju nezeljenih dogadaja. Ako niste sigurni da
ste u potpunosti razumeli sva uputstva, zatrazite dodatna objasnjenja
od klini¢kog radnika.

Simptom: Kasalj (izazvan pi¢em ili hranom) dok je proteza na svom

mestu.

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mere:

1. Ocistite protezu Provox ¢etkicom i/ili Provox Flush irigatorom.
Moguce je da postoje ostaci hrane koji sprecavaju pravilno zatvaranje
ventila.

Ako se propustanje nastavi:

Posmatrajte protezu tokom konzumiranja pi¢a. Pokusajte da utvrdite
da li do propustanja dolazi kroz sredinu proteze ili oko nje.

a.) Ako mislite da do propustanja dolazi kroz sredinu proteze, mozete
koristiti Provox Vega Plug zapusa¢ dok jedete i pijete kako biste
sprecili propustanje. Obavestite klinickog radnika koji Vas le¢i da
Vam je potrebna nova proteza.

b.) Ako mislite da do propustanja dolazi oko proteze ili ako zapusac
ne zaustavlja propustanje. Obavestite klinickog radnika koji Vas
le¢i da je mozda doslo do propustanja oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najces¢irazlozi: Zacepljenje ventila, natecenost tkiva grla (npr. tokom

radioloske terapije).

Mere:

1. Ocistite protezu Provox ¢etkicom i/ili Provox Flush irigatorom.
Moguce je da postoje ostaci hrane koji povecavaju otpor strujanja
vazduha.

2. Ako to ne pomogne: Odmah se obratite klinickom radniku koji Vas
leci.

Simptomi: Bol, toplota, oticanje i osip (zajedno ili odvojeno) u podrugju

proteze ili stome.

NajéeS¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije.

Mere: Odmah se obratite klinickom radniku koji Vas le¢i.

Simptomi: Primetili ste tragove krvi na ¢etkici nakon ¢etkanja.
Najéeséi razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.
Mere: Odmah se obratite klinickom radniku koji Vas leci.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost sa magnetnom rezonancom
(MR), rendgenskim zrac¢enjem i radioloskom

terapijom

Govorna proteza Provox Vega moze se ostaviti u TE otvoru tokom
snimanja magnetnom rezonancom (MR), rendgenskog zracenja i
sesije radioloskog pregleda/terapije. Govorna proteza Provox Vega
kompatibilna je sa snimanjem magnetnom rezonancom (MR) do 3 Tesle,
rendgenskim zracenjem i radioloskom terapijom do 70 Gy. Imajte u
vidu da je radioloski neprozirno leziste ventila vidljivo na rendgenskim
snimcima.
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5.2 Vek trajanja uredaja

Vek trajanja uredaja varira u zavisnosti od pojedina¢nih bioloskih
okolnosti i nije moguce predvideti celovitost uredaja tokom duzeg
perioda. Na materijal od kog je proteza izradena utiCu, na primer,
bakterije i kvasci, a strukturna celovitost uredaja vremenom slabi.

6. Pruava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa
medicinskim sredstvom prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi
u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

Alayeipion agpaywyou TPAXEIOGTOMIAG

Eneiyovoeg kataotdoelg
Eivot onpovTikd 10 Tpocmriko ETEYOVIOV TEPIGTATIKMOV VoL yvopilet
OTL avanvéETE PESO TOV Aatpol cag. Avtd Ba tovg Bondnoet va
kataAdBovv 6Tt To 0&VYOVO Kot N avamvon dthcmong (texvntn
OVOTVOT)) TPETEL VO EQUPUOGTOVV GTNV TPAYELOGTOUIN KOt Ol GTO
GTOH 1} TN POTN GOG.

Tovictobpe €0€ig Kol 0 10TPOG GOG VO KAVETE ANYN TOV
KOTELOLVTNPLOV YPAUUDV Y10l ovaTvon) Slic®oNG amd ToV 16TOTOTo
www.atosmedical.com/rescuebreathing

EmMAEKTIKEG KATAOTAOELG
Edv npénerva vropindeite og o enéppoon mov anoitei Stacoifvoon
(Tomof£TNON AVATVELGTIKOD GOAV GTNV Tpayeia 6ag), eival ToAd
GNUAVTIKO 0 avolsONGLoAdY0G Kat 0 1aTPOG TOV TPAYLOTOTOLEL TV
enéuPaon va givol evipepol 0Tt avanvéete LESH TOV AaLptoD 6ag
Kkat 6Tt gpnoponoteite povntiky Tpdbeon. Eivar onpavikd va
KOTOVOTIG0VV OTL 1] @VNTIKY Tpddeon TpémeL va mapapeivel 6t
0éom e. Edv apaipebet, evoéyetat va etoéAbovy oty tpayeio cog
VYPE O TO GTONN, TOV OLGOPAEYO 1) TO GTOUAYL GOGC.

Eivat moAd onpoviikd o coMVeg SLacmANvmons Vo El6AYETOL
KO Vo apopeiton pe Tpocoyn, £T61 OGTE 1| QOVNTIKY Tpddeon va
i petotomiotei N agaipedel.

1.Mwoodplo

Khvikog

emayyeipatiog vyetag Emayyelpatiog vyeiog 1 katdAnia
adetodotnpévog Aoyobepanentng
Kot Aoyomedukog/hoyonadordyog N
£EEBIKEVIEVOG KMVIKOG VOGTAEVTNG,
EKMUSEVHEVOG OTIG S1adIKUGTES POVNTIKNG
MOKOTAGTOONG.

HME Heat and Moisture Exchanger, Evailaktng
Oeppomrag kou vypaociog (texvmty potm).
Yvokevn mov dwatnpel ) Oeppotmro kot T
vypocio. 6Tov ekmveOUEVO a€pa, O Omoiog
S0POPETIKA YAVETOL KATA TNV OVATVOT] HECH
TpayslocTopiag.

Tuipa PE Dopuyyootcopoytkd tufipe. To Tpipo tov
060pdyov oto omolo mapdyetar Myog omd
™ 36vnon 16Tov, Katd T XPNoT OVNTIKNG

mpobeong.

Zukovn YAké 10 omoio ypnoiomoteitor cuyve ce
LTPIKEG GUOKEVEG.

Tpayglooicopayikn

TOPOKEVTNON Mikpd tegvNTd Gvorypo mov dnuovpyeiton
peTad ™G TPAYELNG KOl TOV 01GOPAEYOV.

Tpoyeootopio Om Yo 0gpIopo 6TV TPOGHIL EMPAVELL TOV

oo, 6mov 1 Tpayeio EQATTETAL GTO dEPpaL
(QVOPEPETOL KOLL (G KOTOUION).

Dovnrikh Tpddeon  Movodpoun BoABida pe dokturiovg cuykpd-
TNONG TTOV EIGAYETAL GTNV TPOYEIOOIGOPOYIKT
TOPAKEVTNON Y0 VO EMITPENEL TNV OpAla,
avaKateLhHVOVTOG TOV aEP GTOV OLGOPAEYO
Kol PHEWOVOVTOG, TapdAAnla, Tov Kivduvo &i-
GYDOPNONG TPOPDV KoL VYPAOV 5TV TPoEiat.

2. Neplypa@ikég MANPo@opieg
2.1 Evéeigeig xpniong

H povntiki mpdbeon Provox Vega sivar pia oteipo, poviun govntikn
TpoBeon piag xpNnong ov TPoopileTol Yo pOVNTIKY ATOKATACTOCT
HETd amd yepovpykn apaipeon tov Adpvyya (Aapvyyektourn). O
Kkabapiopdg e eovVNTIKig Tpdheong Tpaypatonoleitatl and Tov
acbevn evd avtn Tapapévetl tomobeTnuévn.

2.2 MNeprypan TG CUCKEUNG

H Provox Vega &ivat o 1atpiky] Guekevn piog xpnong He po
povodpoun ParPida, n omoia SlaTnpel THY TPUYELOOIGOPAUYIKT
TOPOKEVINGT OVOLKTN YO TNV Topay®Yh OptAiog Kot Heltdvet
oV Kivduvo lod®pPNong vYPOV Kot Tpoedv otV Tpayeia. Eivat
KOTOGKEVAGUEVT 0O GIAKOVT LOTPIKNG 1 pNoNG Kot Ooptovyo pntivn.
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TNo pa awewcdvion g, deite v Ewc. 1.

a) Kalvppa mpodeong

b) A&ovag npdbeong

¢) Aaktdrog tpoyeiog

d) 'Edpa ParPidag amd axtivookiepn Boptodyo pntivn

e) AaxtHAlog 01609ayov

) Mtepvyro ParPidag

Yuokevaoia Provox Vega

H cvokevacia tov Provox Vega mepiéyet ta mapoakdtom tapekkdpevo

Y10l ToV PO

* 1 Provox Brush (Bovptoa Provox) ce péyebog mov avrtiotoryel
o1 POYNTIKN TPODEG, U 6TEIPO

* 1 OALO 0dny1dV xpriong T Provox Brush (Bovproa Provox)

* 1 gyxepidio acBevovg tov Provox Vega

2.3 ANTENAEIZEIZ

Agv vdpyovv yvootic avievdeifelg og mpog ) xpion i v
OVTIKATAGTOGT TNG PmVNTIKNG TpdOecns Provox Vega oe acbeveic
OV 1101 LPNCHLOTOLOVY TPOOEST Y10 QOVNTIKT| OTOKUTAGTUCT.

2.4 MPOEIAOMNOIHZEIX

Eivor mboavi n Toyaia aveppoenon (sioydpnon oty tpayeio)
™mg eovnTikng Tpdbeong Provox Vega N dAhov e&aptnudtov
TOVL GLGTHHOTOG POVNTIKNG arokatdotacns Provox. Ta dueca
cvpnTOpato propei vo mepthapfdvovy tdon epeto, o, Tviypod
1 ovprypo. Xe nepintwon nov cvpPei avtd, {nTNeTe Gpeon waTpiki
@povtida. H nopovcio EEvov 6dpaTOC 6TOV EPUY®YO GOG UTOPEL VL
mpokoréoel Poplég EMMAOKES, 0TS cHVEPOO 0EEING VOTVEVOTIKNAG
SVGYEPELNG T)/KOL AVOTVEVGTIKT OVOKOTT, KOl TO EEVO GO0 TPETEL
va apaipedel and watpo.

Eivar mibovi n Togeio katdrooen s eovntikig tpdbeong Provox
Vega. X¢ nepintoon nov avtd ovpfei, emkovovioTte pe tov iatpd
606, 0 0m0iog o 6o TaPAGyEL TEPALTEP® GUUPOVALS.

H enavaypnoponoinon ko enaveneéepyooio umopei va tpokarécet
Steotovpovpevn Holvven kot {nuid 6T GLGKELT], 1) oToio pTopei
va Brayet tov acOeviy.

2.5 MPOOYAAZEIZ

AmreuBuvBeite oToV 1TPO COC €AV

o vmapyet dwppor] dapécov g mpodbeong N YOp® omd oY
(Bixag fi/xon petaBolr tov ypdpatog e PAévvag)

* mopatnpeite Svokokic oty opdMa (katafoln peyoAvTepng
TPooTadeng /Kot Bpayvos/KaTamovnéVog 110G TG PMVNG)

* vmapyovy onueio GAeYHOVAGS 1} HeTaBOLES TOV 16TOD oTNY TEPLOYN
™G mopakévinong (mévog, kowoog, oidnua, ixvn aipotog ot
Bovptoa £netta and T0 foOpToICU).

MNa pgiwon tou Kivduvou Aoipwéng:
Bepawmbeite 6t €xete kabapioet Kot 6TEYVOGEL GYOLAGTIKE TO YEPLOL
GOG TPOTOV TO, YPNOULOTOWGETE GTNV TEPLOYN TNG TPAYELOGTONING
Kot Tpoto¥ mpoPeite oTov kabapiopd g povnTikng tpdbeong 1/
KOL TOV TOPELKOUEVOV.

Awatnpeite kabopég OAES TIC GLGKEVEG TOV UTopel va tcéELOoVY
1 va £€pOovV Ge EMaPT [LE TNV TPUYEIOGTOUIN GOG KOL TH QOVNTIKT
npobeon.
MNa peiwon tou Kivduvou mpokAnong {nuidg oto
TPOoioV:
T Tov gepopd kat tov kabapiopd g tpdbeong mov dwubétete,

APNOYLOTOLEITE PLOVO YVIGLO TapEAKOpEVE Provox mov TpoopilovTat
Yo xpnon pe v tpodbeon Provox Vega.

3. O6nyiec xpriong
3.1 Xprion tou Provox Vega yia opthia

Otav kheivete TV TpayelocTopio 60g, HTOpEite vo Katevhvvete
TOV a€POL AT TOVG TVEVIOVES TTPOG TOV OLGOPAY0 SLAUESO TNG
npdbeong (Ew. 2).

Avtn 1 pon aépa Tpokarel SOVNON TV IGTOV TOV 01GOPEYOV
Kot £T61 TOPAYETOL O NYOG TG PWVNG oag. Mmopeite va lulioete
APNOLLOTOLDOVTOG EVOV EVEALAKTN BEpUOTN TG KOl VYPAGTNG, OTMG
10 Provox HME, po svokevn opthiog hands-free, 6nmg to Provox
Freehands HME, 1| kAeivovtag amldg tn oTopio e T0 SAKTLUAO 60,

"Eva HME pmopei va fedtidoet Tnv mvevpovikn Aettovpyia kat,
emiong, dlevkordvel To KAeiowo g otopiog Kot Ty opdio. Mo
ovokevn hands-free emttpénel Ty Tapaynyn opiiog yopic va
xpeldletat vo kAeioete TV TpayEl0GTONIN [E TO Sy TVLO.

3.2 KaBapiopog tou Provox Vega

T vo udfoete pe ) ovnTikn tpoddeomn, N tpoddeon mpémet va

eival kabapn, dote o aépag va pmopel va StEABet péca amd avtiv.

O taktikog kabapiopnog g npdbeong cvupdiret, eniong, otnv

Taparact g dihpketag {mNg TG GVGKEVTC.

* To Povptoiopa g mpdeong pe to Provox Brush dbo popég mv
nuépa apatpei TG PAEVVEG Kot TO VTOAEILUOTA TPOPDV amd TV
mpoOeom.

* H ékmhuon g npdbeong pe to Provox Flush (Zvomuo nhoong

Provox) Pondd emiong otov kabapiopd vrorewpdtov Kot
PArévvag amd v mpdbeon, katt Tov avédvet ™ didpketa Long g
GUOKEVNG.
Inpeiowon: To Provox Flush evdeikvoton yo gpiion povo omd
acbeveic ot omoiot, Katd v a&oAdynen Tov 10Tpov, &ivor
Kavoi vor akoAovdovv e GUVETEL TIG 0dMYiES YpoNG Y®PiG TV
enifieyn tov w0Tpod.
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¢ Opwopéva SOTPOPIKG HETPA, OMMG 1 Kabnpepvi mpodsAnym
Yovptiod M PovTupoydAaKTOG  pE  YOAOKTORAKIAAOLG,
Bewpodvtat xpnotpa Evovtt g vIEPPOAKNIG avATTLENG VKN TOV
Tov gidovg Candida.

MPOXOXH: Kotda tov kabapiopd Tng mpdOeong mov drabétete,
APNOLROTOLEITE POVO YVI|GL0 TopELKOpEVa Provox mov Tpoopilovtar
v xpion pe v tpd0eon Provox Vega. Ahheg 6vokevig evdE et
VO TPOKALEGOVY TPAVRATIONO 1) {NpuiLd 6T @ovnTIKY Tp6Oeo.

3.3 MapeAkdpeva

To Provox Brush/Provox Brush XL ypnocwonoteitat and tov
acBevi} yio tov kabapiopd tov ecmteptcod g Tpoddeong (Ewk. 3).
To Provox Flush givot o mpéc0etn cuokevt kaboapiopo, pe
™ yxpfion e omoiag eivat duvarn n widon g tpdbeong (Ewk. 4).
To Provox Vega Plug (ELeyktig Stappong Provox) ivat éva epyadeio
TpoOTOV fondetdv, To omoio ypnoiporoteitat amd Tov acheviy Kot
PPACGEL TPOCSMOPLVA [l Stappot| Tov eppavietat Stapéson g
npdOeong (Ew. 5).

3.4 NpocOeTeC CUOKEVEG

Provox HME: Evaiidktng Oeppotrog kot vypaciog mov anokediotd
HEPIKMG TIG PVIKES Aettovpyieg (O€ppaven, vypomoinom, AVATVELGTIKTY
avtictaon).

Provox FreeHands HME: EvaiAdiktng Oeppotntog kot vypaciog oe
GLVIVOONO e pia avTopat PaABida tpayetootopiog. Exet oxediaotel
yo T duvatotnta erevBepng (hands-free) opkiog.

Provox LaryTube: Tpayeiaki kdvovla and cikikdvn mov tpoopiletor
Y10L TNV VTOGTIHPIEN GUPPIKVOVUEVMV GTOULMV KOTE TNV TAVTOX POV
%PNON GAA®V GLOKEVOV UTOKATAGTAGTG TOV GVGTHIOTOG Provox.
Provox LaryButton: Malokm, 0c0TOGVYKPATOOHEVT TPAXELOKT
KAVOLAQ 0o GLALKOVY TOL TpoopileTal yia TV vVTocTNPLéEN
GUPPLIKVOVUEVOV GTOULOV, KOTA TNV TADTOYXPOVY PO GAA®V
GVLGKEVOV ATOKATAGTUGTG TOV GVGTHATOG Provox.

3.5 Améppupn

Na akorovbeite TavVTOTE TIG KATAAANLES LOTPIKEG TPOKTIKES KOL TIG
ebvikég amartioelg mepi flodoyikdv Kivddvav 6tav amoppintete
APNOULOTOMUEVEG LUTPIKEG GVGKEVEC.

4. AvemOUUNTEC EVEPYELEC/AVTIMETWTTION
TMPOBANUATWY AVA CUPTITWHA

Amotelel 00DV TOV 1ATPOD GG VAL GOG EVIILEPDCEL GYETIKA ILE
TOVG KIVIVVOLG KOl TO OPEAN TNG POVNTIKNAG OTOKATAGTAONG e
ypfion Tpdbeong, kabdg kat va 6og Tapdoyel 0dNyieg OYETIKA L TO
TLTPEMEL VO KAVETE GE TEPITTWOT TOV OVTIHETOTIGETE AVETIOVUNTES

evépyeteg. Eav dev elote BEPatot 0Tt ExeTe katavonoet TApmg OLeg
T 0dnyieg, ntote amd Tov 10Tpd G0G Ve 606 TIG EENYNOEL TEPUTEP®.

Topatopa: Biyog (mov tpokaieital Kotd THV KATUVAA®GT VYPHOV

N TpOP®OV) evd 1 TpdBeon Ppicketar otn Béon .

Xovn0éeTtepeg ontieg: Atappon dapésov g tpoddeons 1 yop®

amd VTV,

MéTpa avTipeTOmIONG:

1. Kabapiote nv npdbeon pe to Provox Brush (Bodptoa Provox)
1} ka1 to Provox Flush (Zvotnpa tAvong Provox). Evééyetot va
VAPYOVY VIOAEINAT TPOPDY TOV eUTodilovy Tn ParPida vo
kAeiogl cwoTd.

Eav n dwappon ocvveyiletan:

2. TMopatnpriote tny tpdBeon evo Tivete kamoto vypod. Ilpootadnote
VoL EVTOTIGETE EGV 1) SLOPPOT| TPAYHLATOTOLEITAL OO TO KEVTIPO
g Tpoheong ) YOP® amd Qv THV.

o) Eav miotedete 0T S1oppon ONUELOVETOL GTO KEVTPO, LTOPEITE
va xpnoiporomoete 1o Provox Vega Plug 6tav xataveldvete
VYPA N TPOETN, Yo Ve amopvyeTe TN Stappor. Evnuepdote tov
10Tpd 60g OTL xpstdf;scts KovovpLo np(')escsn

B) Edv motevete 6t n dlappon onpeLdVETOL yupm and v
mpobeon 1 Gv o &.Mmeg Bm.ppong eV GTANOTA TN dLoppon).

Evnuepdote Tov 10tpd cag 6Tt mboavadg epgaviletar dtappon
YOpo and TV mpdheo.

Topntopa: H opkio kabiotatot ohogva Kot 1o dOGKOAN.
Xovn0éctepeg artieg: Amoppatn g ParPidag, oidnpa otov 1610
TOL Qapuyya (.. Katd TV aktivodepameio).

MéTpa avTIPETOMIONG:

1. Kabopiote tv podbeon pe 1o Provox Brush (Bovptoa Provox)
1 kat o Provox Flush (Zvotnpa tAvong Provox). Evééyetot va
VILAPYOVV VITOAEIULOTO TPOPDOV TOV CVEAVOVY TNV avTioToon
™G POtig aEpa.

2. Ed&v owto dev Bon0d: Encoveviote apéong pe tov itpd oogc.

Evuntmua‘m TIovog, Kuucog, oidnpa kot z&avenua (cuvﬁuucnm
N HEHOVOUEVQ) omy TEPLOYN TG npoeacng 1 TG oTopiaG.
Tovn0éoTepeg artieg: PLeyOVI TOV 1GTOD Kot AOHUDEELS.
Métpa avripetdmions: Enikoveoviote apléong e Tov 1Tpod 6og.

Toprrdpora: [Mopotnpodvral {yvn aipotog mdve oty Povptoa
peté o fovpToiopa.

XovnBéctepeg artieg: Oheypovn 1oV 16100 Kot AOUOEELS TNV
TAEVPE TOV OLGOPEYOV.

Métpo avripetdmong: Enikowvoviote apécng pe tov itpod
GOG.
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5. Np6cOeteg MAnpoopicg
5.1 ZuppatoéTtnTa pE HayvnTikn Topoypagia,

QKTIVOVPG(piQ Kat dKTlVOSEpGTIEiG

H oovntikn mpdbeon Provox Vega pnopel va mopapeivet otnv
TPAYELOOIGOPAYIKT TUPUKEVINGT KATE TN SLAPKELD Loy VITIKNG
Topoypo@iag, KabMOG Kot KoTd T dtapKela AKTIVOYPaPiog Kot
aktvoroyikig e€étaonc/aktvodepaneioc. H povntiki npdbeon
Provox Vega givat cupfoti e ametkdvion Loy vntikoy GUVIOVIGHOD
£mg kat 3 Tesla, kabdg ko axtivoypagio Kot aktivodepameiog £mg
kot 70 Gy. Emonpaivetar 6t axtvookiep €dpa g Parfidag
eivat opatn oV aKTvoypapio.

5.2 Aiapketa {wn¢ TNG CUCKEVURG

H ddpreto Lofg TG 6VoKEVNG TOKIAEL AVAAOYOL LE TIG EKAGTOTE
Broroyikég cuvOnKeg Kat, ETOUEVOS, deV eivat duvaTn N TpoPreyn g
AKEPAOTNTOG TNG GVOKEVNG HOKPOTPODESHLaL. To VAIKO TG GVGKEVTG
ennpedletar and v Topovsia, yio mapdderypa, Baktnpiov Kot
CopopukiTOV, Kot 1 oK akepatdTNTo TG GLOKEVNG TEAMKE (OiveL.

6. Avagopd

Enonpaivetat 6Tt omotodfirote cofapd copfay mov Exet TpokvyeL
€ 6YEON LE TN GVOKEVT) TPEMEL VOL OVOLPEPETAL GTOV KATAGKEVUGTT
Kot Ty €0vikn apym g x®pag oty omoia dtapévet o xpHong 1/
Kot o acbevigc.

TURKCE

Stomal hava yolu yénetimi

Acil durumlar

Acil yardim personelinin bogazinizdan soluk alip verdiginizi bilmesi
o6nemlidir. Bu durum, acil yardim personelinin oksijen ve suni
solunumu agziniza veya burnunuza degil de, stomaniza uygulamalar1
gerektigini belirlemelerine yardimer olacaktir.

Sizin ve klinisyeninizin suni solunum kilavuz bilgilerini
www.atosmedical.com/rescuebreathing adresinden indirmenizi
oneririz.

Elektif durumlar

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

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

1. Sozliik

Klinik yetkilisi Tip doktoru veya konusma rehabilitasyon
esaslar1 iizerine egitim almis konusma veya
dil terapisti / patalojisti veya klinik uzman
hemsiresi.

HME Ist ve Nem Degistirici (Yapay Burun).

Solunan hava i¢inde Trakestoma ile soluma
sonucu sicaklik ve nemin kaybolmasim
engelleyen cihaz.

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

kismi.

Silikon Tibbi cihazlarda sik sik  kullanilan  bir
materyal.

TE-deligi Soluk borusu (trake) ile yemek borusu
(0zefagus)arasinda olusturulan kii¢iik yapay
agiklik.

Trakeostoma Soluk borusunun cilt ile birlestigi noktada,

boynun 6n tarafindaki soluk alma agiklig
(“stoma” olarak da bilinir).

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

2. Aciklayia bilgiler

2.1 Kullanim talimatlar

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale aracilig ile
¢ikartilmasi (larenjektomi) sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla
kalict kullanim amaciyla yerlestirilmis steril, tek kullaniml
protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin
hasta tarafindan gergeklestirilir.
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2.2 Cihazin tanimi

Provox Vega iginde tek yonlii supap yer alan, konusma amaciyla
acik bir TE-deligi gerektiren ve yiyecek ve sivilarin soluk borusu
(trake) i¢ine kagma riski az bir tibbi cihazdir. Medikal cins silikon
ve floroplastikten yapilmistir.

Cihaz sekil 1 ile gosterilmektedir.

a) Protez Basligi

b) Protez Mili

¢) Soluk Borusu Flans1

d) Radyo-opak floroplastik Supap Siti (kandida biiyiimesini &nler)
¢) Yemek Borusu Flansi

f) Valf Klapesi

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi i¢cinde asagidaki kullanici aksesuarlari yer alir:

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

¢ 1 adet Provox Fir¢a Kullanim Talimat1

* 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

2.3 Uygun Olmayan Tedaviler

Bir ses protezi rehabilitasyonu cihazi kullanan hastalar arasinda
Provox Vega ses protezi kullanim1 veya degistirilmesi ile ilgili
herhangi bir sorun gézlenmemistir.

2.4 UYARILAR

Kimi zaman Provox Vega veya Provox’in diger ses rehabilitasyonu
sistemi bilesenleri kullanimi sirasinda kazara aspirasyon (soluk
borusuna kagmasi) s6z konusu olabilmektedir. Bundan sonra tikanma,
oksiirme, stkigsma veya hirilti goriilebilir. Bu tiir bir durumda derhal
tibbi tedaviye bagvurunuz. Solunum yollarindaki yabanci bir cisim akut
solunum distresi ve/veya solunum aresti gibi ciddi komplikasyonlara
yol agabilir. Bu cisim bir klinisyen tarafindan ¢ikartilmalhidur.
Provox Vega ses protezinin yanhishikla yutulmasi soz konusu
olabilir. Boyle bir durumda size dneride bulunmak iizere doktorunuza
basvurunuz.

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

2.5 ONLEMLER

Asagida verilen durumlarda klinik uzmaniniza

basvurunuz

¢ Protez veya gevresinden bir sizint1 olmasi (6ksiiriik ve/veya
mukoza rengi degisimi)

¢ Konusma giigliigii cekilmesi (fazla ¢caba ve/veya sesin gergin hale
gelmesi)

*  Delik bélgesinde yangi veya doku degisikligi belirtileri olmasi (act,
yanma, sisme, fircalama sonrasinda firga iizerinde kan izleri).

Enfeksiyon riskini azaltmak igin:
Trakestoma gevresinde elinizle bir islem veya ses protezi ve/veya
aksesuarlarini temizleme 6ncesinde ellerinizin iyice yikanmis ve
kurulanmis oldugundan emin olunuz.

Trakestoma ve ses protezi igine girebilecek veya onlarla temas
edebilecek biitiin cihazlar temiz tutulmalidir.

Urliniin zarar gorme riskini azaltmak igin:
Protezinizin kullanilmasi veya temizlenmesi amaciyla, sadece
Provox Vega icin kullanilmak tizere temin edilen hakiki Provox
aksesuarlarini kullaniniz.

3. Kullanma talimatlari

3.1 Konusmada Provox Vega kullanimi

Trakestoma kapali durumda, havay1 cigerlerinizden protez tizerinden
yemek borusu (6zefagus) igine dogru yonlendirebilirsiniz. (Sekil 2)
Bu hava akimi1 yemek borunuz i¢indeki dokularinizda bir titresime
yol agacak ve boylelikle ses ¢ikartabileceksiniz. Provox HME gibi
Is1ve Nem Degistirici, Provox Freehands HME gibi bir el baglantisiz
konusma cihazi veya sadece parmaklariniz ile stoma cihazini
kapatarak konusabilirsiniz.

HME kullanimi sayesinde solunum islevi iyilestirilebilir ve
stoma tikama ve konusma gergeklestirilebilir. El baglantisiz cihaz
ile parmakla trakestoma kapatmaya gerek kalmaksizin konusma
yapilabilir.

3.2 Provox Vega temizligi

Ses proteziniz ile konusabilmeniz igin, protezinizin iginden hava

gegebilecek nitelikte temiz olmasi gerekir. Diizenli protez temizligi

de cihazin uzun 6miirlii olmasina katki yapacaktir.

*  Provox Brush ile giinde iki kez protezin firgalanmasi sayesinde
protez iizerindeki mukoza ve yiyecek artiklar1 giderilebilir.

*  Provox Flush ile protezin yikanmasi da protez tizerindeki mukoza ve

yiyecek artiklarin giderilmesine katki saglayacak ve cihaz dmriinii
artiracaktir.
Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda
klinik denetim gerektirmeksizin kullanim talimatlarini diizenli
olarak uygulayabilir oldugu sonucuna varilan hastalar tarafindan
kullanilmak igindir.

*  Giinliik yogurt veya iginde laktobasili bulunan kaymakl siit diyeti
gibi bazi 6nlemlerin agir1 Kandida bityiimesine karsi yararli oldugu
diistiniilmektedir.

DiKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega

icin kullanmak iizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini

kullanimiz. Bunun disindaki cihazlar bir Kisisel yaralanma veya
ses protezinin hasarina yol acabilir.
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3.3 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL ile hastalarin protezin i¢ini
temizlemeleri miimkiindiir.

Provox Flush protezin yikanarak ilave temizliginin temininde kullanilir.
Provox Vega Plug protez icinde bir sizintiy1 gegici olarak 6nlemek
amaciyla hastalar tarafindan kullanilacak bir i1k Yardim Aracidir.

3.4 llave cihazlar

Provox HME: Is1 ve Nem Degistirici burun islevlerindeki kayiplarini
(1sitma, nemlendirme, solunum direnci)kismen telafi eder.

Provox FreeHands HME: Is1 ve Nem Degistirici bir otomatik
trakestoma valfi ile birlikte kullanilarak el bagimsiz konugma saglanir.
Provox LaryTube: Busilikon trake kaniilii Provox Sistemi i¢indeki
diger rehabilitasyon cihazlarinin muhafaza edilerek stomanin
biiziilmesine katki amacini tagir.

Provox LaryButton: Bu yumusak, kendinden kiskagli silikon trake
kaniilii Provox Sistemi igindeki diger rehabilitasyon cihazlari ile
birlikte stomanin biiziilmesine katk1 amacini tagir.

3.5 Atma
Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler
ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

4, Olumsuz gelismeler / Belirtiler ve ariza

giderme

Klinik uzmaniniz, ses protezi ile saglanacak rehabilitasyon ve bir
olumsuz durum ile karsilagildiginda, ne yapilmasi gerektigi hakkinda
sizi bilgilendirme sorumlulugunu istlenmistir. Size anlatilan
talimatlar1 tam olarak anlamis oldugunuz konusunda bir kuskunuz
varsa, uzmandan daha fazla agiklama isteyiniz.

Belirti: Protez takili durumda ksiirme (yeme veya igme sonrasinda).

En yaygin nedenleri: Protez veya ¢evresinden sizint1.

Alinacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Boyle bir
durumda supabin tam olarak kapanmasini 6nleyen bir yabanci
madde vardir.

Sizint1 giderilememisse:

2. Igerken yasanan sorunu yakindan izleyiniz. Sizintinin protezin
icinden veya ¢evresinden olup olmadigini belirleyiniz.

a.) Protezin ortasindan oldugunu diisiiniyorsaniz, yeme
veya igme sirasinda sizintiy1 6nlemek i¢in Provox Vega Plug
kullanabilirsiniz. Bundan sonra uzmaniniza yeni bir proteze
ihtiyaciniz oldugunu belirtiniz.

b.) Sizintinin gevresinden oldugunu diisiiniiyorsaniz veya Plug
ise yaramadiysa. Klinik uzmaniniza protez ¢evresinden sizinti
oldugunu diisiindiigiiniizii bildiriniz.

Belirti: Konusma giderek daha fazla giigliik ¢ikartiyor.

En yaygin nedenleri: Supap engelleniyor, bogaz i¢i doku sismesi

var (6rnegin, bir 151n tedavisi sirasinda)

Alinacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Hava
akisina kars1 direnci artiran yiyecek artiklari olabilir.

2. Budafayda etmediyse: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Protez veya stoma alani iginde aci, yangi, sisme veya
dokiintii (tek tek veya bir arada).

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve enfeksiyonlar

Alinacak énlemler: Derhal klinik uzmaniniza basvurunuz.
Belirtiler: Firgalama sonrasinda Firga lizerinde kan izleri var

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve 6zefagus tarafinda
enfeksiyonlar.

Alnacak énlemler: Derhal klinik uzmaniniza basvurunuz.

5. ilave bilgiler

5.1 MRI, Rontgen ve isin tedavisi uyumlulugu
Provox Vega ses protezi bir MRI, Rontgen veya 151n tedavisi
muayene/sagaltimi sirasinda TE-delikten gikartilmaksizin yerinde
birakilabilir. Provox Vega ses protezi 3 Tesla’ya kadar Manyetik
Rezonans Goriintiileme, rontgen muayenesi ve 70 Gy seviyesine kadar
radyasyon sagaltimina dayanabilir. Rontgen muayenesi sirasinda
radyo-opak valf siti goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz 6mrii

Kisisel biyolojik kosullara bagli olarak cihaz émrii degisebilir,
uzun bir kullanim siiresinden sonra cihazin biitiinligiini tahmin
etmek miimkiin degildir. Cihazin malzemesi 6rn. bakterilerden ve
mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinligii ise duruma bagl
olarak bozulabilir.

12 ay boyunca kullanim simiilasyonu ile yapilan laboratuvar testleri,
bakteri veya mayanin olmadigi ortamda cihazin yapisal biitiinliigiini
bu siire boyunca korudugunu gostermistir. Cihaz, 12 aydan uzun siire
kullanim igin test edilmemistir. Bu siireden uzun bir kullanimda
sorumluluk regeteyi yazana aittir.

6. lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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0005M0 90 bL3xENENBM EsbIsMyxdsL. y3bm bbyymads
0gd3960L LobYb:g gdgddn gndmgds godmnbznmb
LYMOMdYN oMY Y0900, MmgmMoEss bybmgszab
063039 39dbgmgds s/0b dghgMgods s Bobn 3mMbLBS
7605 dmbegb 9gndnb dng.

dgbodmgogmns Provox Vega-b bdob 3MmmngdabL
390mmb3930000 gooymadgzs. oy gb dmbyde,
©09939380Mnm 0J396L 9gndL, MMIgmnE 8g8wama
MAg390L dMa39d0.

bgamnsbomads 3edmyg690s8 s bgmabomBds o8y8s39058
d90dmgoo 3odmnb3znmb $30Mgnbn odnbdyMgds o
9mBYMONmMANL OBN3B6Y0s, M33dE gLadems 383096¢HL
90060 800Y9gbmUL.

2.5 yLoxMnbmydnLb dBmM3gdn

MAg30LZNL BnBaMmmgm mg396L 9gndb,

09

* bgoo gogmbze 3MmMmgdnsb o6 8oL goMIgdm
(b39my; ©03/06 MMmBML BIMNL FY(33eMV)

* 3006g@yoymns  Bghy39mde  (33nMydec  8yho
doenbbdgzs /86 bds NLANL YRMM ELFNTYMS)

« 396943n0L  oanmdg  dgndhbg3s 9Bmgdalb o6
Jbmgnmob  330mgdalb  60dbgon  (Hh3ngnemn,
3o3bgmgods, 393y3900, LOLbOL 33omn F33MNLDY,
396996000b 3980093).

06939943000L MabLZNL dgLedENMYdMVCO:

0sMBIYBNnm, MMA3 bymgdn bLozdom LYBMY s FdMMN

3dmBgm, bubsd 3ggbgdnc HMsggmbHMINL vZzNL o

30689600 19396L b3nb 3MMgdL /86 8JLYLYSMYOL.
LYRNI 870b5bgm Y3gms IMBYMANMMO, MMIgng

dgndmgos d90Yygzo6mo 86 MmMAgmboE 8gndmgods

3Jmbgb Mondgy 3m60od@n 09396L HMaggmbHmaBsbs

s b3ob 3MMmgdMb.

3MMEYJHnL EsdN6gdNL MaLINL
890Lo330MYOMVBCO:

3vdmnygbgo dbmeme Provox-ob Bsd3znmn
0JdbgbysMmgdn, MMIMYdNE g3ob3nM3bnmMny Provox
Vega-b 3MM©YJH00b6 godmbsygbgdmaco, 3Mmmgdab
9mM3mnLY s 3ob3gbNLLM3NL.

3. 30dmyqb500L nbLHMYJ 30O

3.1 Provox Vega-b godmygbgds

Loy3oMo M
HMogdgmbHMB0ob EabyMmzobLLL, 396 3ggndmnom,
R0MH39000056 83M3o35mn 389Mn, SMMMNJONL gogzmno),
LoymB3530b396 dndomormon (byfM. 2).

9L 309M0b B gon n6393L MJ3960 boymadsgn dnmnb
Jbmgnmgonb 3ndMO3NSL, MMIgmnE mg396L bdsb
65M3MJ3bnL. mg396 g30dmnom nbsydMma bLomdMbY
0o Hh960L 30dMIE3 gL LOTPsYON, MMZMMOESS
Provox HME, boboyofmm 8mBymonmmanb godmynbgdno,
MmammMnEss Provox FreeHands HME o6 y3dfMmommoo,
LIYOMOLIL MJ3960 LHMBS PYBYIME NNMN’ EIbYMMO.

HME-80 390dmgoo gooydzmogbmb gnmmdgnb

369300 08 8bY39 3305030 MD (MBS s baydamo.
Laboyodmm AMBymMANMMAS ndeMg3s LodMAL Ladysmgdsb
HMogambHM3nb mncmnom abymznb gemMmgdy.

3.2 Provox Vega-b 3o6396¢00

080LV™M30L, MM3 Mg3960bdnb 3MMNgdAL Ludysmgdnm
0Md35MO3Mm, 3MMmMYd0 LYRMS Yo nYymL, Moms
95030 309M0 BoNMEAL. 3MMMgdOL Mygnmamymn
39LYBM3900 0LY39 bomb PBYMAL IMBYMANEMANL
09930om0dnL gobsbagmMdamnggdsb.

« 3Mmogdab 396096000 Provox-0b 398M0LOL

71



398my9b9000), Madn mMmzagMm, s8mMmMgdL 3MmHadL
MMBMLY s Lo33xdnL BaMABYOL.

« 3MmMogdL godmMgEbgs Provox Flush-000 obg39 byeb

96ymoL 3MMm9dNsb BaMAYBYdNLY s TMMmBMUL
9m3mMmydsL, Mol bgmb PBymoL dMBYymMongmMonlL
0998omM0OnL gobobgMdemnggdsL.
89608360: Provox Flush g3ob3nmgbnmns dbmenme nd
303096(H900LM30L, MMIMYOLYE, 9Jn3nL FgRsLYdNM,
dg9dmosm, 9gndnb  BYeBby3zammMAnL  3ofMgdy
0303396 3odmMygbg00b nbLEHMYI300.

* 33000LmOb V303dnMYdYmn BdBmgngMmon Joggde,
MHmMammnEos 0maymbnb o6 39830Mnb ymzgmomnymo
9nmagds, MmMIgmoE 890303L  magdhmdaghamngob,
bgmbL YL 3960NELL 363N MYOSL.

3ox3Mmbamgds:gedmnynbymdbmanmeProvex-n0bBo83nEN
3gLgLYSMYdN, MMAMYON(3 gob3nNZ6NENL Provox Vega-b
3MMYJhg0cmsb gadmboygbgdmac, mg3zgbo 3Mmmgdab
30609600LO™M30DL. Lb3s IMBYMONMMOYd3s Bgndmgds
399m0630mL30M3ENEHMS38556bNLIMMMYBNLEDNS6d..

3.3 0gLaLYoMYdN

Provox-0b $53M0L0 / Provex-0b $83M0bo XL 3odmnygbgods
3[;)35())350()[) 909/ 3Mmngdab 8ngbnob gobebdgbwac
(L. 3).

PrZ?Jvox Flush sM0L 3oLYRMs3900L dBsdHgdomn
amBymonmmoy, MMIgmnE 3MmMmgdab gedmmyEbznb
LYY YxdOL ndmg3o (L. 4).

Provox Vega Plug sMH0ob 30M39man obdsmaonl
bgmbLOBYm, 353096¢HnL BngM godmygbgdnbm3nb,
ﬁtm)mg)gqym@ ©0Mmgonc dAgMaOL 3MM™MYDNL6 gogmbzob
(LM 5).

3.4 ©035(H700010 IMBYMONENMOYdN

Provox HME: boodmbos o h9b0b d08m3Egmamon
6360MOMNZ 3M300396L 3b30MNL o 39MEYM RBYBJ3090L
(35000M0OY, HB036700, bybongdznb Bnbosmdgamds).
Provox FreeHands HME: booombs o Hhgbnobmdnb
900mIE3mgmon, Mm3gmoE 3Mm3odnboMgdymony
HMogamLAHMB0L 83hMBsHhM LoMJ39M ™Mb, MMBgn3
99J9b6nmno bdmgobo 3ogzdnmab obodysMmydmaco.
Provox LaryTube: bogmogmbob (Moggomymo 3obymo,
MmdgmnE bgmb nBymdL bhmB3nb d93Y3330L
060MAYB6gOL Provox System-0b MgsdnmaHsEn0L bb3ls
9mbymonmogoL.

Provox LaryButton: MO0m0, m300©00853MJ05000
LoMNZMBOL HMoggomyMo 3o6xms, MMIgmonE byl
36ymoL bHmBnob d9390330L o NBOMAYBIOL Provox
System-0b Mgadamobhs3n0b bbgs IMBYMONEIMOYOL.

3.5 60MAYH700L gob3oMag3s

309my9bgdymn LLdgENENbm AMBYMANEMOgdNL
9m3mMmyonb MmML ymzgmmznb onEs3nm sMbYdYmo
LO89ENENEM 3MagHngo s gMmM3bymn dmmbmzgbgodn
00mmmanyMmo badndo BogmngMgogonb dndsMmon.

4. 339fMnmn dmzmgbgda/

©9839JHJ00L sBMBb3M

LN33HmMDBgd0L dnby30m

0d3960 99nd0 3obLYbobLABZggdgMNY, goEbMdMm
bdnb 3MmMmgdyMo Mgsdnmahs3nnb Mobzgdnbs s
930M3hgbmdgd0L 8gLobgod s AMa 39 Bnnnmgdgdn, My
96000 3o83900Mm 08 dg80bz93580, 017 363N3N0MEOYdSN
339M0N dM3m9Bgd0. 7y oM boMmo oMBIYBgdymn,
MM yzgms n6bHMYJ3nd Bomnsbac 3gbdnom, bombmgzgm
09396L 9g0dL, 3obdgmMgdnm sgnbbbsm.

LN33thmdn: bggmo (ao@mn[ﬁsgaqpn ©3MY300 36 $5800),

MMEs 3MMMID0 vEaNMdY0.

Y30mody 6035’83@3‘53@0 80d9d900: gogmb30

3MM0 900056 86 0L goMm3gam.

dm3gon:

1. 3963nbyo 3Mmmgda Provox-0L 303M0bLNL /56
Flush-0b 89939M000. b 33900b BaMAYBYdN gndmydo
bgmb y8mnab boﬁ)dgqpob LIMVBIME EPIbYMZOL.

mn 39JMb639 3MJYY0s
©005330M©0m Sﬁmmg‘bb ©03mY30L EMMDL. LEOIN
3903Mo, 3MMMgd0L 396HMNESL gmbszLb oy dnb
3oMagdm.

3.) 00y gogdmmoom, MmA3 396HM0sb gmbogl,
9930dm0sm godmnygbmo Provox Vega Plug, §080bo 0o
©om930L MMV, 3ogMB30L M¥3NWOH SLBENMYdMC.
336mogm mg396L 940dL, MMAB sbsman 3Mmmgdn
330M©gov0.

0.) 0y ¥ogdmmodo, MmMA goMIgam gmbogl, 86 oy
99LogM™Y0gmN 8M 3xoRgMYOL gogmbzsb. o3bmdgm
09396L 99ndL, MMB 8gndmgds dogmb3s 3MMmgdalL
39M3gdm bgdmqb.

LNA3HMB0: LoyxdoMmn YBRMM O YRMM 3ndbymgds.

439modg 3o3MEgmgoymn 80dgdg060: Lamgzmob

3o939mmdy, ygmob Jbmgzomob 39893900 (803.

MoNMmMgMa3nnb eMmU).

dmdgon:

1. 396306y 3MMmMgd0 Provox-0b $93M0LOL /56
Flush-0b 89839Md00. Agbadenmy, b 33900L 63MAYBydN
309M0L Bd30000L AMdMamdsb 3dbgmgd L.

72



2. 0y 9L oM EvggbdoMmom: oyymgzgbgomong
0s139380Mnm mg396L 9jndL.

LNA3HMIgdn: Hangnmn, goEbgmygds, 89393900 S
308mBoysMn (9Mm s 06 gMn-gMmnn Fomaabn) 3Mmmgdab
36 bhmM3nb sEgNMdY.

430mod) 3o3MEImYoymn 80d9dg00: Jbmznmalb
3090 o N6xyJEngdN.

dM3Y00: 0oYYM3690MN3g OY39330MNm MJ396L 9dndbL.
LNAB3HMBYdn: LobbNb 3300 F33MNLDYY, 3oB3gbENL
8980093.

Y39mody 3o3mEgmgdnmo 8ndgdgdn: Jbmznmab
306m70s s N6xxgd(3ngd0 baymodsgzn dngnb
9mbo339man.

dMI900: OYYmM3690mMN3 oY3933nMnm mdz9gbL
990dbL.

5. ©odo(hg0000 n6xmMIBs300
5.1 3f®H-00b, MybhHagbLy o

Mo00MN)M3308LMB6 M13LYdSMOL
Provox Vega-b bdnb 3Mmogd0 8gndengds scognmdag osmAgb
TE-396d@30sd0n, 3M®-L, MgbHagbnb s MonsEnymo
aongg@ggnb/mgﬁoSnnb ©MMmUL. Provox Vega-b bdnb
3Mmongdo mogbgc‘m(pno 903600 yM MadMBSBLYM
309mM33m3oLmMab, 3 Tesla-09, MIB6HEIOLY O
MoNMMNYM3305LM1B, 70 3M-3Y. 3onN3zomMnbBNbBgm),
MmO MgbHgabmambHmobhymon baMmJzmnb d9wy
M96hggbnL byMomdn RsbL.

5.2 3mBymadngmdnL 3xdomdnb
bobgMmdmnzmMadv

060n3000y0MmyMno dommmanymo goMgdmgdgonb
30M35MnLBNBYONM, IMBYMONMMONL 8ydomdnb
bobgmMdmngmos 33903 s 8gndmgdgmns
330Moh0L EoYDNO6JOMMONL 3MMabmMmdMgdes,
180Mm bsbagmdmongn 39Mnmenb gobdogzmmdsdn.
9mBymonmmdnbL Bsbsms 390dmgds dNBEIL Boa.
00dhHaMngdnbo o bMmzmbasb, s IMBymMmdnemmdnb
LOMIYIHIMYO FNMNSEMOS LIdMEMME oYoMgLIL.

6.9635MNJNL 83(99360
30bmgm gonmzsmnbBobmo, MM3 69d0bAngMo
LyMmoMdYMn 90mb3z930, ﬁ)magqpne 39dm3mnbos
ImBymdnmmodsbLmMob ogzegzdnmgdom, gebmodgds
960M3Mg0gmbL o 03 J39y60bL gMmMzbym MmMmagobmb,
LOEE IMAbBsMYOgMN /B 35309B¢HN BbmgzMmMOAUL.

<U86rGU

Glywpnipyud wyywhnynuip upwdph
uhgngny

Wpmwljupg hpunjhGulotip
Stintijugptip iy pnidoqinipjud whdbwluqihl, np Qtip
2bswunnipnibl hpuwbwgynid L wwpwbinguyh jupguwdph
thongny: Uw Joqlh tpwbhg hwulwbwi, np pedudhip b
wphtiunwlub bswnnipnLip whwp L hpujubwghty jupduoph
dhgngny, wy| ng pli plipwbihg Yud phg:

Utiip junphnipy Ghp wwhu Qtiq W Qtip pdoyhd thpptinhty
wphtiunmwub bywnnipjub hpujubwgdwh hpwhwbqbtipp
www.atosmedical.com/rescuebreathing hnniiny:

Lumpnyh hpuwyghGwyitip
Glswthnnh htnnipuwghw QUswnwljub pinnnyuijh mbinunpnidp
Qtip 2tywthnn) wwhwbygnn gnpdnnnipjnibbtinh nhypnid
swthwquig Juplinp £, np wiiupbighningp W pdhayn, npnip
hpuwluwblwghnid th gnpdnnnipynilp, wmtinjul |hotb, np Qtip
20swnnipynLhl hpwlubwgynid £ wyupwbinguyh jupdudph
Uhengny, b nnip oqumwugnpdniy tip duybuyghlt wpnphq: Lpubg
hunfwp Juplenp Ehwuljubiug, np auybught wypnptiqp wtiunp £ dbw
hp wtinnid” wipwpd: Gpb duwybhuwyhl wpnptiqp htinwgyh, wyw
plipwtih, Yhpwlpuwthnnh jud unmwdinpuh htinnijobpp upnn G
tipputhwbgt) 2bswithnn:

Quuthwquiig Juplinp £ hinnipughnd junnnuyh qqniy;
wtinunpnidp b htinwgnidp, npytiugh duwybuyhl wpnptqp
smbinuupdyh Yud shtinwgyh:

1. RBunwpwb

Pdhyyy Uwulighwmwgud pnrdwpuwmnn
Quud wunpw6 Yhpyny jhgbquidnpyud
Ingnujtin/wwienng Jud npuluynpiwd
pnrdpnyp, ny Yhpuwyuwumpuunmyud
t auybh Jepulubqudwh
qnponnnipnLhitiph hwdwp:

HME Qtipdinipyub b funtwynipyub
thnpuwbiyhs (wbqtiptia® Heat and Moisture
Exchanger) («Uphtiunwiljuili php»): Uwpp,
npp wwhuwwbind £ gbipdnipyniip W
hantuynipyniip wpunwbswd onnid, npb
wy Ytipw Ynpuynid £ 20guhnnuhuwnndwb
thengny 2lgtifhu:

73




PE-hunjud Ldyubw-Ypuyputhnnuyhtt hwnwd
(buphbgn-tgndughy hwnuod):
Ytipwlpwithnnh (npynp) hwnywop,
npwtin dwybuyhl wpnptgh thengny
hjniugwdph epenngh 2unphhy

altwndnpynid £ auylip:

Uhjhynt Rdrulub uwppbipnid hwewhiuayh
oquugnpdynn ynie:

TE-n1lun @®npp  wphtiunmwlub  jupgudp, npp

unbtindymd £ wpwptiugh  (Qbguhnn) W
Eqndugniuh (Ypuwypuhnn) theli:

Spwihubinunniw Mupuwlngh wpumwpht wltiptiuhtt wpygnn
2bsunwuilt wbgp, nph dhengny 2bswthnnp
dhwimd £ dwpypht  (bwle Yngynid  E
«qupudp»):

Quyluwghl wpnptq  Mwhnn  uthnypbtpng — dhwynniwbh
thwljul, npp wbinunpynid £ TE-pninnid,
npwtiugh  hhywinp  Jupnnubw — funuby
Jtpumnnnptiny  onp ntiwh  Eqndwugniu
(Ypwypuwihny) W dhlbnygd  dwdwbwy
OJuqbglting  ubinh W htinniybbtph
ttipputhwigniip mpwputiu (Qgwthnn):

2. Vjupugpujubt mintynipyniabtp

2.1 Oqumugnpdiwh gnignuitttip

Provox Vega awjiuyghl wpnptiqp dwipbwqtind, dtjubqudyw
Yhpwndwd, whywnpd awybuyht ypnptq L, npp unbtindywd &
awylh Jipwuwbgiwb hwdwp Ynnpnh quphbgntjundhw)
Yhpwpnidwljub hinwgdwh ntiypnid: Quytuyht wpnptqh
dwppnidl hppwlubwgynid £ hhjuwanh Ynnihg, vwfuyt wyb
wtinp £ dlw hp mtinnud:

2.2 Uwpph tjumpugpnipyniip

Provox Vega-l dhiljuliquiju oguugnpddwb pdojuljub uwpp b,
nplb nLbh Wkl nipnnigyudp thwjub, htsp pug Ewywhnid TE-)nitinp
hunuph hwtwp b fuqbghnid £ htinnijotiph W ubinh wmpwutiuw
ttippwthwigdwb phulip: Wi yuwwpwunywd £ pdojuljub
nuuwljupgnid nilitignn uhihyniihg b Gwmnpnujjuunmhg:

Munltiph hwdwp wmbu BY. 1-np:

w) Npnptiqh Juthwphy

p) Mpnphqh hhdbwub dwu

q) Spuifutiwy fuinyp

n) Dhbwmgllywd Gwnwqujpitph hwdiwp wipwihwig

dunnpnupuunhg thwjuh btignil

) Eqnduigh Yuhnyp

Q) bwthnigph Yuishwphy

Provox Vega thuplip

Provox Vega thwptpp wwpnibwlnid £ oquynnh htwmlyuy

wwpuquibitpp®

¢ 1 Provox Brush unqutialy, npp swthtipny hwdwyuunwupuwnod
E auyliuyghlt wypnphqh swithtphb, ne-dwbpbuqbpnd

¢ 1 Provox Brush junquiiujh Oguwugnpdiwb hpwhwbghtip

* 1 Provox Vega <pjulinh hwdwp bwhiwuntiugfwd atintiwply

23<U4UsSNF8NrUvEr

<hywbnbtiph Yynnihg Provox Vega dwjhwyhl wypnptiqh
oquuwgnpdiwb jud thnpuwphtidwb yhpwptpyu hwynbh
hwljugnignidtip shub:

24 24NrFcusNrUvEr

<bwpuwynp k Provox Vega auytiughl wpnphtqh jud Provox
auylih Ytpuyubginnujui hwdwlwpgtiph wy pununphsitiph
hwijupdwlyh wuwyhpughw (dtippuwthwignid ntiyh 2bswthng):
Luwlh nypbpnid jupnn G nhungbp wbdhpwub whimwbhpbbp
thupunid, hwg, 2bswhtinaninih fud funfunng: LGiwh whunwbhbtp
h huwyn quinit whu wmhwuwwn phdtp pd2juljui oqinipEywmi:
Ouwp dwpdth thpputhwbgnidp 2bswnwlub ninhtitp Jupnn
E wnwowglti juhum pupnugnidbtp, hbswbu ophtiwly unip
2bswnujul wipwupupnipnih b/fud 20swnnipyub nunup,
hyn whwp £ htinwgyh pd2yh Ynnuhg:

Provox Vega auyluyhli wpnpetiqp jupnn £ bwle whuwwutiph §nyg
gl Giwlb nhyptipnid juyytp atip pd2yh htin, ny funphnipn
Juu htimwgu puyiph hundwp:

‘Lnphg oguugnpdniip b Ypyhwyh Guynidp jupnn G wnwgwghty
huwswale Jupuynid b uwpph owududp, hisp Jupnn £ Jbwuby
hhywbnhb:

25 vUluli29-NFoRUT Y UPQOSUNNFULEN

hmllhmlwllghp Qtp pd2yh htiw, kpk
¢ Mpnpligh dheny Jud npuw 2nipel wnfuw £ htinnih wpumwhnup
(hwgq, W/huwd npah gnyyth thnthnpunieynii)

¢ Tunupp nuntnid £ ndyup (wuhwbgynid Ewtih 2uwmn gwbp b/
Yuid auybl wytith nidtin  pynid)

e Unfw GO pnppnpughlt whinmwbhpbtp  Jud - hnouduopp
thnthnpjwd £ Jupquoph pppwbnid (g, gbpiniynil,
wyuntg, ypnphqp dwpptijnig htinn junquiuyh Ypu wnlu Gh
wpuh htimpbp):

Juwpuwlh Juuigp bijuqtigitipne hwdwp®

<uningqytip, np Qtip dtinphpp hbswybu hwplb b dwpnip Gb W ynp,

twhupwl mpuputinumnduyh hwnuidht nhuystyp, hbswtiu twle atip
auylughlt wpnphqp W/jud yupugubtipp dwpptip:

Qtip mpuwputinunniw b auwybuygh wpnptq tippwthuignn fud
nhusnn pnjnp uwpplipp wuhtip dwpnip:
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Wpmwnpwiph Jowugwdph Junwhpp

juqtigutiint hwiwp

Oquuwugnpdtip thuyl Provox wipmuwnpnipjul wupwuqubtp,

npnlp twhimnbugwd tit Provox Vega wypnptigh juwdph W

dwppiwh hudwp:

3. Oqgqunmugnpddiwl hpwhwbqubp

3.1 Provox Vega ypnpltigh oqmugnpdnuip

Junuph huniwp

Spwhutiumniwb thwltinig htimn YJupnn tp ninnnpnby pnptinhg

unynn onp wpnptiqh theny ntiyh Qtip tqndugnru (LY. 2):

Wn onh hnuph wqntignipjudp Qtip tqnduwgniuncd
hyniuquopttipp ppennud b, hugh £ wnwewghnid £ Qtip auyth
hugnihbtipp: dnip Jupnn tp funul)’ oguugnpodting Provox HME
otipdnipyul b junbwynipyub thnpuwbwlhsp, Provox Freehands
HME wnwibg atinptiph dthpwiwmnipjul ogunwugnpdynn uwppp
Jud yupquwtiu thwljing Qtp Jupduopp dwwnny:

Qtipinipjub b untwynipjul thnpuwpyhsp (HME) fupnn
pupbjwyti pnptinh $nruyghwi, hiswbiu wl phpliwginud L unupp
L uipJwdph thwlnidp: Qtinptiph wewlgnipynil swyywhwbgnn
uwppp wnwgwghnid £ unupp’ wnwbg mpuwpuinumndwb twwnmny
thwltini yuiphph:

3.2 Provox Vega ypnpligh twppnuip

Oputiugh Yupnqubwp funuby Qtip dwybuwyhb wpnptiqh thengny,

wnnpbqp whwp L 1hih dwpnip’ npu dheny onh wifuwhwi

wtinuthnfudw b hwdwp: Mpnptiqh wuppbpuwpwp dwppniodp twle
oqlnid £ tipupugiit) uwpph ogumugnpdiwb dwdljinnp:

* Opwlub tpynt whquui Provox Brush junquitujny wpnphgh
dwppniudp htinwghnid £ npap b ubiinh dhwgnpnbtipp npu
Upuyhg:

e Mpnptiqp Provox Flush uwppuynpiwb@ dhongny fugnidp
tnybuwbtu oghinid £ dwppty dbwgnpnitipp U npdp wpnpbgh
Upuyhg, hbgh oglnid L tplupughty uwpph oquugnpddwl
wlinnnipniip:

Owinignid. Provox Flush uwppwynpnidp  Gwpiumbudwd

t dhuwy@ uwyh hhywbnbtph Ynnihg ogumuwgnpddwb hunfwnp,

nyptip pdo4h ghwhwnmiudp b JhGuhh G htwmbnpuub

Utpyny htwnbitp oqumuwugnpdiwl  hpwhwbqbtipht wnpwbg

pd24h Yepwhuynnnipyuib:

* Quhwquilg Gupuumwynp ubluyhtt thewuyphg (Candida)
hunruwthtne hwdwp wihpwdbtyn £ htanlil) npnp nhtimhy
uwhdwbwthwynidtiph,  hbswybtu  ophlw]  funiuwthty
(wymnpulntiphwitp ywpnibwynn jngnipnh, jupugh fuod
Juyeh wdkliopjw oquuugnpdniihg:

29-NFGUSNFU. Qtip wpnphqp dwpptijne huiwp ogumwugnpdtip
dhwylt Provox-h wpmuwnpnipjud yupugquiatp, npnip
twfuwmbugwd Gt Provox Vega wyipnptiqh wwppiwi hudwp:
Ujp uwpplipp upnn G wpwowght) wiatwui Juwujwudp
Yuwi Jupnn b Jhwut] Qtp awyiiuyhtt wpnptiqp:

3.3 Mupwquitip

Provox Brush/Provox Brush XL junqubwljp oguwugnpdynid
E hhjwbnh ynnihg wypnptiqh thppht dwytiptubtpp Gwpptn.
hwdwp (UY. 3):

Provox Flush-p [pugnighs dwppnn uwpp b, npp pny) L wwhu
1w wpnpbqnp (VY. 4):

Provox Vega Plug-p hhuilinh oqunugnpduwd hwdwip wpiuntugud
wnwohl pnidoginipyubl gnpdhp E, npp dwdwbwuynpuytiu
wpgbijuthwynid £ htinnijh wpmwhnupp wypnptiqh dheny (LY. 5):

3.4 Lpugnighy uwpplip

Provox HME (2tminipjui b juntwynipyui thnjuwplhy).
Qtipdnipjud L fanbwynipjub thnfuwbwlyhsp dwuwdp
Ytipwuwbqbnid £ pph puguluynn gnpdwnnypbtipp (onh
wmwpwgnid b unbwytignid, pbswnnipyub nhdwnpnipnib):
Provox FreeHands HME. Qtipinipjul b ppntwynipjui
thnpuwbwlhy, npp Whunpuwd £ wmpupuinunnduyh hiphwp uwn
Juthnyph htin b twhiunntiuwd £ wnwbg dtimptinh dhpuntnnipjub
funuph dbwynpiwh hwdwp:

Provox LaryTube. Uhjhynit mpwhutivg juiynijuw’ twhuiwntiugud
Qubhutint juipgudph thnugnidp b dhlbiny dwdwbwl yuwhtne
Provox huiwjupgh wyp Yipwjutqinnujub uwpptipp:

Provox LaryButton. ®wthnil, hiplinipnyt ubqinn wmpufubtiug
Juiyniuw’ twpiwmbiuwd Jubputiine upguwoph tnugnidp
L dhliiny b dwdwbwl ywhtnt Provox hwdwluwpgh wyp
Ytipuuwbqhnnulyub uwpptipp:

3.5 (Funthntiugnid

Uhpw htimletip pdujud junphnipnbtiphtt b jbuwpwbwlub
Yuwbqhtiphl Ytipuptipnn wgquyhb optiiunpuijub wjwhwbebtipht
oquiugnpdYwd

4. Wagualjuih hpuwnwpanipnibiitip/
Wauwppnipniabtph pmnid pumn

wjimwipubbtph

Qtip pdh2lyp wwpwwynp £ wtinijugbty Qtiq wpnptiqh thengny
awytth Ypuubqiiwb pnnp Juwbqtiph b wnwtnggniaatiph
dwuhl, hbswytiu bwl iy hpwhwbqbbp, ph hbs Ewytnp wib]
wbgwbluh hpwnwpanipnibbtp h hwynm qunt nhypnid: Geh
huningqquwd stip, np hnyht hwulwugty tip pninp hpwhwbqbbpp,
hwpgntip Qtip pdoyht himwgqu dwbpudwubtiph dwuhb:
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Whinwithp. <wq (Gupnn Ewnwewlwy pdtijhu ud ulnftijhu), tpp

wnnptqp mbnunpud ktsuthnnnid:

Wnuti] mupuwdywd yumbwnhtp. Upnmwhnup wypnptiqh

dheny Yuud npuw 2nipg:

Uhgngltip.

1. Uwppbip ywpnptiqp Provox Brush funquitiulny W/fud Flush-ny:
Lbwpunp £ winlju G ubninh dtwgnpnbtip, npnip jubhunid
Gl Juthnypp wuwmpwé hulybneg:

Gt wpmwhnupp Jwpnibwlyned .

2. <twlitip ypnphqhb fudtine piipwgpnid: dnpatip pugwhwynby
wpnynp htinniyo wpmnwhnunid £ wypnptqh fabwpning jud
npw 2nipg:

w) Gpb Jupdnid tip, np htinnit wpmwhnunid £ ypnptigh
Yhbwnpniny, wyw wpnwhnupp ubthutne hwdwp ubinibn
Jut htinniy pinniotijhu fupnn tip oquugnpdti Provox Vega
hugutin (Provox Vega Plug): Stintijugptip Qbtip pdoyhb, np dnip
niibip inp wpnphqh Juphp:

p) 6pt Juponid tip, np htinniljit wpmwhnunid £ wpnptiqh
2nipgp Juid tiph fugwibip (Plug) sh nunuptigntip wpunwhnupp:
Stnlijugntip Qtip pd2yhl, np Qtip wpnphqp, hiupwynp L
nibh htinniyh wpwwhnup hp pnipgp:

Uhunwith. fonupp nuntinid £ widtijh ne widtijh ndqun:

Unun]li) muwpuwdud ujunbwnibtp. Guhnyph fugwbnd, Ynynpnh

hynruywdph wynnig (ophtiul] Gunwquypuyhl pnrdiwb dunfwbuwly):

Uhgngutip.

1. Uwpnptip wypnptiqp Provox Brush junquibiuyny W/{ud Flush-ny:
<Ltwpuynp £ wnfu G ubnh dbwgnpnbtip, npnip wtjuginid
til onh hnuph nhdwnpnipniip:

2. Bphuw sh oqlinid: Whhwujwn nhditp Qtip pdoyhb:

Whimwihptp. 8wy, etipdnipnih, wynnig b guwbwynpnid
(pnnp whinwbhytipp dhwuht jud dhuyb dkyp) wpnptiqh ud
JupJudph mupuodpnid:

Wpuw]tij muwpuwdywd yuwwnbwpihtip. <nrujwdph pnppnpnid

L Jupuwybtip:

Uhgngitip. Whhwuwn nhitp Qtp pdoyhi:

Whumnwihgtp. Mpnpliqp dwptiinig htmn inquiilh Ypw wnfju
Gl wpywb htimptip:

Upwy b muwpwdguwd wyuwmtwnitip. Ytpwlputhnnh
hniududph pnppnpnid b Jupulikip:

Uhgngltip. Whhwuwn nhitip Qtp pdoyhb:

5. Lpugnighy mtntinipynibiitip
5.1 <uiwwmbtintijhnipnih vwqihuw-
nligniwtuwyhtt mningpudhuygh (MRI),
nhiimglijul Gwpwquypiwbh (X-ray) b

twnwqujpuyhtt pnidiwbh htim

Guiphp shu htinwglit Provox Vega duytiuyght wipnptiqp TE-pnilinhg
dwqbhuw-ntgniwbuwyh mningpubhugh (MRI), ntlngbbywb
Gunwquypiwh (X-ray) b Gwpnwquypuyhl htnwgnunipjwub/
pnrdiwb dudwbwl: Provox Vega duytiughl wpnptiqp hwdwwntinkh
t Uwqhuw-ntgniwbuwghtt Gjupdwb htn dhishe 3 Sy (Tesla),
nlilnglilywl Gwnwquypdwl (X-ray) b Gwnwquypuyhl pniddwuh
htim dhtsle 70 Gp (Gy): Lhwwmh nibtgtip, np ntbmglilywb
Gwnwquypttiph hwiwp wipwthwbg unpnujuunhg thwljubh
Gtigniyp mbuwbbh £ phbngyub Gwnwquypltinh hudwp:

5.2 Umpph ogmugnpdiwb duniljtim

Guhuywd withwnwub jhiuwpuwbwlud hpu hfwytiphg uwpph
ogqumugnpdiwh minnnipyniip Jupnn L unwmnwit, bk htwpugnp
sk Jubhiuntiub) uwpph wwhwwkhnipyniip ipupudwdytin
oquugnpdiwh mbkuwblynithg: Uwpph wpmwnpnipjub inipp
Yunnn t Ghpwplyby, ophtiwl) puwmbphwbtph W fudnpuubybph
wignbignipyulp, htsp upnn Ehwbglighti uwpph Junnigyudpuyhh
wipnnowlubinipyul Juwpupugdwh:

6. 2QtnLgniLd

futinpnid Gbp Gjuwmh nibkbw), np uwpph ogumugnpdnithg
wnwewgwd guijugwd nipg wuwwnmwhwph ntiypnid wtimp £
qtijnigli wipununpnnhb b iphph wqquyh yumwuuwbwnmneitiphb,
nputin phiwynid £ oquugnnp W/Gud hhjuibinp:
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AZORBAYCAN DILI

Boyun dolikli (Stomal) tonaffiis yolunun idara
olunmasi

Tacili yardim voziyyatlori
Tocili yardim heyatinin sizin boyun nofasliklo tonoffiis edon
oldugunuzu bilmolori vacibdir. Bu, onlara oksigen vo xilasetmo
tonoffiistiniin agziniz vo ya burnunuza deyil, boyun doliyiniza
(stomaniza) verilmasinin lazim oldugunu tayin etmays kdmok edacak.
Sizo vo miialico hokiminizo xilasetma tonoffiisiino
dair qaydalar: buradan yiiklomoyinizi tovsiyo edirik:
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Se¢ma vaziyyatlor
Ogor intubasiya tolob edon prosedurdan kegmoyinizo ehtiyac olarsa
(nofos borunuza tonoffiis borusunun qoyulmasi), anestezioloq vo
proseduru yerino yetiron hokimin sizin boyun nofasliklo tonaffiis
edon oldugunuzu vo sas protezinden istifados etdiyinizi bilmalori
¢ox vacibdir. Onlarin sos protezinin yerinda qalmasi lazim oldugunu
anlamaglar1 vacibdir. ©gor o konar edilorss, agziniz, qida borunuz
va ya modonizdon golon mayelar nofos borunuza axa bilar.

Sos protezinin diismomasi vo ya ¢ixmamasi tigiin intubasiya
borusunun ehtiyatla daxil edilmosi vo konar edilmasi ¢ox vacibdir.

1. Liigot

Miialico hokimi Tibbi pesokar vo ya lisenziyali nitq vo
dil terapevti/patoloqu va ya sasin barpast
prosedurlart  {izro tolim kegmis  klinik
miitoxossis tibb bacisi.

HME istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi (HME)
(Siini burun). Tenoffiis zamani kenar edilon
havadan traxeostoma vasitasila tenaffiis
edorken itirilon istilik vo nomliyi saxlayan
cihaz.

PE-Seqment Farinqo-esofagial seqment. Esofaqusun (qida
borusu) sas protezindon istifado edorkon sasin
toxumanin vibrasiyasindan yarandigi hissasi.

Silikon Tibbi cihazlarda tez-tez istifado olunan
material.

TE-dolik Traxeya (nofos boru) vo esofaqus (qida
borusu) arasinda yaradilmis kigik siini dolik.

Traxeostoma Boynun oniindoki tonoffiis  doliyi, nofos
borusunun dari (hemginin "stoma" adlanir) ilo
birlogdiyi yerda.

Sos protezi TE-doaliyo yerlosdirilmis saxlayict flanslart
olan birtorofli klapan — havani esofaqusa
(gida borusuna) yonoltmoklo nitqo imkan
yaradir, eyni zamanda qida veo mayelorin
traxeyaya (nofos borusuna) daxil olma riskini
azaldir.

2. Tasviredici malumat
2.1 istifadaya dair gostarislor

Provox Vega Sos Protezi — udlagin corrahi yolla konar edilmosindon
(laringektomiya) sonra sasin barpasi li¢lin nozords tutulmus steril
birdafalik istifado ii¢iin nozards tutulmus sas protezidir. Sos
protezinin tomizlonmosi yerindo qaldigi miiddotdo xosto torafindon
hoyata kegirilir.

2.2 Cihazin tasviri

Provox Vega — TE-doliyi nitq ligiin ag1q saxlayan birtorafli klapan1
olan birdofalik istifads ti¢iin nozards tutulmus tibbi cihazdir, hamginin
maye vo qidanin traxeyaya daxil olma riskini azaldir. O, tibbi markal1
silikondan vo floroplastikdon hazirlanir.

illiistrasiya iigiin sok. 1-o bax.

a) Protez ortiiyii

b) Protez oxu

¢) Traxeal flans

d) Radio-qeyri-soffaf fluoroplastik klapan oturacagi
e) Esofaqial flans

f) Klapan qoruyucusu

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi asagidaki istifadoci aksesuarlarini ehtiva edir:
* 1 Provox Brush sas protezino uygun olan 6l¢iida, geyri-steril

« 1 Provox Brush Istifado qaydalart

« 1 Provox Vega Xostonin tolimatt

2.3 OKS GOSTORISLOR

Prostetik sas reabilitasiyasindan artiq istifado edon xostolor arasinda
Provox Vega sos protezinin istifadesi vo ya doyisdirilmasi tigiin heg
bir balli oks gdstorislar yoxdur.

2.4 XOBORDARLIQLAR

Tosadiifi aspirasiya (nofos borusuna daxiloma) Provox Vega sos protezi
va ya Provox sos reabilitasiya sisteminin digor komponentlorindo bag
vera bilor. Bilavasito simptomlara qusma, 6skiirok, bogulma vo ya
xirildama aid ola bilor. ©Ogor bu bas verarso, darhal tibbi miialica
iiciin miiraciat edin. Tonaffiis yolunuzda kenar cismin olmasi keskin
tonoaffiis ¢otinliyi vo/va ya tonaffiis tutmasi kimi agir fosadlara sabab
ola bilor vo miialica hokimi torafindon aradan qaldirilmalidir.
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Provox Vega sas protezinin tasadiifi udulmasi bas veras bilor. Ogor
bu bas verarsa, sizo daha dolgun maslshat veracak hakiminizla
olago saxlayn.

Cihazin tokrar istifadosi vo tokrar islodilmasi onun ¢irklonmosi
va zodslonmasine sobab ola bilar, bu da xastoys zorar gatira bilar.

2.5 EHTIYAT TODBIRLORI
Asagidaki hallar bas verarsd miialico hokiminizlo
maslohatlosin:

* Protezdo vo ya onun otrafinda sizma olmasi (6skiirak; vo/ve ya
selik ronginin doyismosi)

¢ Danmigmagin ¢otinlosmosi (daha yiiksok soy vo/ve ya sos daha
gargin saslanir)

» Dolik nahiyosindo hor hansi iltihab vo ya toxuma doyisikliyi
olamatlorinin olmasi (agri, horarat, siskinlik, firgalamadan sonra
firgada qan izlori).

Infeksiya riskini azaltmagq ii¢iin:

Ollarinizi traxeostomanizda istifado etmozdon va sas protezinizi

va/va ya aksesuarlarinizi tamizlomazdan avval allarinizin hartarafli

tomiz va quru oldugundan omin olun.
Traxeostomaniza va sas proteziniza daxil ola va ya onlarla slagado
ola bilen biitiin cihazlari tomiz saxlayin.

Mbohsulun zadalonmasi riskini azaltmaq iigiin:

Protezinizin emali vo tomizlonmasi tigiin yalniz Provox Vega ilo istifado
tiglin nozardas tutulan orijinal Provox aksesuarlarindan istifados edin.

3. istifado iiciin tolimatlar

3.1 Provox Vega-dan damismagq iiciin istifado

edilmasi
Traxeostomanizi bagladiginiz zaman, siz havani ag ciyarinizdon
protez vasitasile qida borusuna yonalda bilarsiniz (sok. 2).

Bu hava axini esofaqusunuzdaki toxumalarin vibrasiyasina sabab
olur, bu da danisiq sasinizi yaradir. Siz Provox HME kimi Istilik
vo Nomlik Miibadiloedicisi vasitasilo, Provox FreeHands HME
kimi sas ucaldict danisiq qurgusundan istifads edarak va ya sadaca
barmaginizla boyun daliyinizi (stomani) baglayaraq danisa bilorsiniz.

HME agciyor funksiyasini inkisaf etdire bilor vo boyun doliyi
(stoma) tixanmasini vo danigmagi asanlasdirir. Sos ucaldict qurgu
barmagq ils traxeostomani baglamaga ehtiyac olmadan danismaga
imkan verir.

3.2 Provox Vega-nin tomizlonmasi

Sas protezinizlo danigsmagq tigiin, protezin tomiz olmasi lazimdir ki,

hava ondan kego bilsin. Protezin miintozom tomizlonmasi hamginin

cihazin 6mriinii uzatmaga komak edir.

¢ Protezin Provox Brush ils giinds iki dofs firgalanmasi sayasinda
selik vo qida qaliglart protezdon konar edilir.

¢ Protezin Provox Flush ilo yuyulmasi protezden zibil va seliyi
tomizlomayo kémok edir, bu da cihazin dmriiniin artmasina sabab
olur.
Qeyd: Provox Flush yalniz miialico hokiminin nozarati olmadan
istifadoyo dair tolimatlara ardicil surotdo omol edo bilmok iizro
qiymotlondirilmis xostolor torofindon istifado {i¢iin nozordo
tutulmusdur.

» Laktobakteriya ehtiva edon qatiq ve ya ayranmn giindolik qobul
edilmosi kimi bozi pohriz todbirlori, hoddindon artiq Kandida
artimina qars1 faydali hesab edilir.

DiQQOT: Protezinizi tamizlayarkan yalniz Provox Vega ils istifada
iiciin nazarda tutulan orijinal Provox aksesuarlariistifads edin.
Digar qurgular fordi xasarats va ya sas protezinin zodslonmasina
sabab ola bilar.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush/Provox Brush XL xosto torafindon protezin igini
tomizlomak tigiin istifads edilir (Saok. 3).

Provox Flush protezin yuyulmasina imkan veran slave tomizlayici
qurgudur (Sok. 4).

Provox Vega Plug protezds sizmani miivoqqoti olaraq dayandiran
va xastanin istifadasi ticlin ilk yardim vasitasidir (Sak. 5).

3.4 9lavs qurgular

Provox HME: istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi burun funksiyalarin
qismon barpa edir (istilik, nomlondirici, tonaffiis miigavimati).
Provox FreeHands HME: Istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi sas
ucaldict ilo danismagi tomin etmak {i¢iin nozords tutulmus avtomatik
traxeostoma klapani ilo birlikds edilmisdir.

Provox LaryTube: Silikon traxeal iyno Provox Sisteminin digor
barpa cihazlarini saxlamagla, boyun doliyinin (stomani) kigilmoasini
doastoklomak tigiin nazards tutulmusdur.

Provox LaryButton: Yumsaq, 6ziinii saxlayan silikon traxeal iyna
Provox Sisteminin digor reabilitasiya cihazlarini saxlamaqla, boyun
doaliyinin (stomani) ki¢ilmoasini dostoklomak tigiin nozords tutulmusdur.

3.5 Mohvetmo

istifade olunmus tibbi qurgunun mohv edilmosi zamani, tibbi
tacriibaya va bioloji tohliikalorls alagadar milli tolabloro omal edin.

4. Qeyri-qanaatboxs hadisolor/Catismazhqlar
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slamoatlorinin simptomlar iizrs aradan

qaldirilmasi

Protez soslorinin reabilitasiyasi risklori vo iistiinliiklori barodo
sizo molumat vermok vo yanlis hadisolorlo qarsilasdiginiz halda no
edocayinizi dyrotmok miialico hokiminizin vozifosidir. ©gor biitiin
tolimatlari tamamilo basa diisdiiyiiniizo omin deyilsinizso, miialico
hokiminizdon daha ¢ox izahat istayin.

Simptom: Protezin yerinds oldugu miiddatds 6skiirak (igma vo ya

yemoklo sabablonir).

On ¢ox rast galon sabablar: Protezds vo ya onun otrafinda sizmalar.

Tadbirlor:

1. Protezi Provox Brush vo/va ya Flush ilo tomizloyin. Klapanin
diizgilin baglanmasina qida qaliglari mane ola bilor.

9gar sizma davam edarsd:

2. lIgarken protezi miisahido edin. Sizmanin protezin markozinden
va ya atrafindan oldugunu miiayyen etmoya ¢alisin.
a) Ogor siz sizmanin markozdon oldugunu hesab edirsinizsa,
yemok va igmo zamani Provox Vega Plug istifads edo bilorsiniz.
Miialico hokiminiza sizs yeni protez lazim oldugunu bildirin.
b) Ogor siz sizmanin atrafdan oldugunu hesab edirsinizso, vo ya
agor Tixac (Plug) sizmani dayandirmirsa. Miialico hokiminizo
proteziniz otrafinda sizma ola bilocoyini bildirin.

Simptom: Danismaq daha da ¢otinlosir.

On ¢ox rast galon sabablar: Klapanin tutulmasi, bogazda toxuma

sismosi (mosalon, radioterapiya zamani).

Tadbirlar:

1. Protezi Provox Brush vo/va ya Flush ilo tomizloyin. Hava axini
miiqavimatini artiran qida qaliglari ola bilar.

2. Ogor bu komok etmirsa: Dorhal miialico hokiminizlo olago
saxlayn.

Simptomlar: Protez vo ya boyun daliyi (stoma) nahiyesindo agri,
hararat, siskinlik vo sopki (birlikds vo ya tok).

On ¢cox rast galon sabablar: Toxuma iltihabi vo infeksiyalar1.
Tadbirlor: Dorhal miialico hokiminizle slage saxlayin.

Simptomlar: Firgalamadan sonra Fir¢ada qan izlori goriiniir.
On ¢ox rast galan sabablar: Esofaqus torofdo toxuma iltihabi vo
infeksiyalari.

Tadbirlor: Dorhal miialico hokiminizle slaqe saxlayin.

5. 9lavo malumat
5.1 MRT, rentgen va siia terapiyasi ilo uygunluq

Provox Vega sos protezi MRT, rentgen vo siia miiayinasi/terapiyasi
seansi zamani TE-doslikdo qala bilor. Provox Vega sas protezi
Magnezium Rezonans Tomogqrafiyast ilo 3 Tesla-ya qodar, rentgen vo
stia terapiyast ilo 70 Gy-o qodor uygundur. Radio-qeyri-goffaf klapan
oturacaginin rentgendo goriindiiyiinii unutmayin.

5.2 Cihazin isloma dovrii

Fordi bioloji seraitdon asili olaraq cihazin islomo dovrii doyisir vo
cihazin biitovliytinii daha uzun miiddet orzindo prognozlasdirmaq
miimkiin deyil. Cihazin materialina, mas. bakteriya vo gabarciq tosir
edacak va cihazin struktur biitdvliiyii nahayat pislesacak.

6. Molumatlandirma

Nozaroe alin ki, cihazla bagli bas veron hor hansi ciddi insident
istehsalgtya va istifadoginin vo/ve ya xostonin yasadigi dlkenin dovlat
qurumuna bildirilmalidir.

PYCCKWM

Ob6ecneyeHne AbIXaHNA yepe3 ctTomy

CI/ITyaL|I/II/I ypes3BblYaliHOro XxapakTepa

COprI[Hl/IKI/l MEIULMHCKOI0 y4YPEIKACHU S JOIKHBL OBITH OCBEIOMJICHBI,
4T0 BBl ToJTy4JaeTe BO3AYX YE€PE3 OTBEPCTHUE B MICE. DTO MOMOKET UM
OIpPEJICNIUTE, 4TO N10/1a4y KHCIOPO/a U HCKYCCTBEHHOE IbIXaHHE HYKHO
OCYILIECTBIISTH YEPE3 CTOMY, a HE Yepe3 POT HIIH HOC.

MbI coBETyeM BaM U BallleMy JI€UalleMy Bpady 3arpy3HTh HHCTPYKIHU
10 TIPOBEJCHHIO HCKYCCTBEHHOTO JBIXaHus ¢ www.atosmedical.com/
rescuebreathing.

CuTyaumn sneKTMBHOIO XapaKTepa

TIpu mporteaypax, Tpebyonux HHTYGann (BCTABKU ABIXATEIBHOM TPy OKH
B TPaXelo), BajKHO, 4TOOBI Bpay ¥ aHECTE3UOJIOT ObLIH MPOMH(POPMUPOBAHEI,
4T0 BhI mostyyaeTe BO3/1yX uepe3 OTBEPCTHE B IlIE€ U UCIIOIb3yeTe
roJ10coBoH pote3. OHM 0053aTeIBbHO J0KHBI IOHUMATh, YTO TOIOCOBOI
TPOTe3 JOMKEH 0CTaThesl Ha MecTe. [Ipu n3BaeueHnH roJI0coBOro MpoTesa
CYIIECTBYET BEPOATHOCTH MONAIaH s JKHIKOCTH CO PTa, NUIIEBO/A UITH
HKEITyJIKa B TPaxXero.

BaskHO BCTaB/IATh M H3BJICKATh HHTYOALMOHHY O TPYOKY C OCTOPOKHOCTBIO,
4TOOBI H30€KaTh CMEIICHNS MITN BBITIAICHHS TOJI0COBOTO POTE3a.
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1. Moccapuin

Bpau-knuaunmct MenuuuHCKHiT paOOTHUK WM JTULICH3UPOBAHHBIH
Jioromnen / maronor win YaCTHOIPAKTUKYOLIAs
MEMIMHCKAasA CeCTpa-CrHeHualInucT B obmactn
BOCCTAHOBJICHHS I'0JIOCA.

HME Teruto-Biaroodmennuk [anmt. «Heat and Moisture
Exchanger»] («ucKycCTBeHHBII HOC»). YCTPOICTBO,
KOTOPOE COXpaHACT TEIUIO U BIIAry B BBIABIXaCMOM
BO3/lyXe, KOTOpBIE YTPAuHMBAIOTCA, €CIM MALUEHT
JIBILIHT Yepe3 TPaXeoCTOMy.

I'TI-cerment T 710TOYHO-ITHMILEBOIHBII CETrMEHT. Yacrtb
MHIIEBO/A, I/ie 3ByK oOpasyeTcst B pesynbTare
BHOpallMM  TKaHM  TIPH  HCIIOJIB30BAHUM
TOJI0COBOIO IPOTE3a.

Cunmkon Martepua, 4acTo NPUMEHSIEMBIl B YCTPOHCTBAX
MCIUIMHCKOI'O Ha3HAYCHHUS.

TII trynT HeGonbInoe MCKYCCTBEHHOE OTBEPCTHE MEKIY
Tpaxeeil (AbIXaTeIbHBIM FOPJIOM) U MUIIEBOIOM.

Tpaxeoctoma JlbIxaTeIbHOE OTBEPCTHE, PACIONIOKEHHOE Ha

mepeaHeil TOBEPXHOCTH IIeH, 4Yepe3 KoTopoe
Tpaxes COEIMHAETCS C KOKeH (TakKe M3BECTHA
10/ HA3BAHUEM «CTOMAY).

TonocoBoii mpote3 OHOCTOPOHHMIT KJIANaH C  yAepPKUBAIOLIMMU
¢manmamu, kotopeiii Berasmsiercss B TIT miyHT,
4TOOBI TAIMEHT MMEN BO3MOKHOCTBH TOBOPHT,
NepeHanpasiiss BO3yX B IHMIIEBOJ Oe3 pHcka
MOMAJAaHU MNUIMM M JKUIKOCTH B TPaxero
(ABIXaTeNbHOE TOPIIO).

2. NoAcHnTenbHaa NHopmayma
2.1 NMoKasaHuA gnAa Ncnonb3oBaHnA

T'onocoBoii npores Provox Vega sBISeTCsS CTEPUIIBHBIM, TOCTOSHHBIM
TOJIOCOBBIM IIPOTE30M OTHOPA30BOIr0 HCIOJIB30BAHM A, IIPEAHA3ZHAYCHHBIM
JUISL BOCCTAHOBJIEHHU S T0JI0CA TOCIIE ONEpPalluyU YAaleHUs TOpTaHyl
(mapuHrakromun). O4nUcTKa rOJ0COBOrO MPOTE3a HPOU3BOLUTCS
NAalMEHTOM, HEC BBIHUMAs IPOTE3 U3 LIYHTA.

2.2 OnucaHune ycTponcTea

Provox Vega —3T0 MEIMIIMHCKOE YCTPOHCTBO OZHOPA30BOT0 HCIOIb30BAHUS
¢ 00paTHBIM KI1anaHoM, KoTopsli He gaeT TII myHTy 3aKpBITHCS, YTOOBI
HalMEHT MOT TOBOPUTh, M CHUKAET PUCK MOMAaHU KUIKOCTH U UK
B Tpaxero. OH U3roTOBJIEH U3 MEIMIIMHCKOIO CHJIMKOHA U (hTOpoIIacTa.

JLnst HarAAHOCTH CM. pHUC. 1.

a) Konmak nporesa

6) Teno npotesa

B) Tpaxeanbusiil raner

1‘) PCHTFSHOKOHTPHCTHOC CbTOpOl'IHaCTOBOC JIOKE KJ1anmaHa (l'[pel'lﬂTCTBleH_[ee
Pa3MHOKEHHUIO IPUOKOBOIT (hI10pbI)

1) [TumeBoaubIil Graaner

¢) 3acioHKa KjlanaHa

KomnnekT noctaBku ronocosoro npotesa Provox Vega

B xoMmIekT mocTaBKu roaocosoro mporesa Provox Vega Bxoasat

cIeyIoNIie aKceccyaphl:

* 1 Illerka Provox Brush cooTBeTCTBYIOMIEr0 roI0COBOMY HPOTE3Y
pasmepa, HeCTepUIIbHAs

¢ 1 UHCTpYKINH IO MPUMEHEHHIO meTkn Provox Brush

* 1 PykoBozCTBO IO HCIIOTIB30BaHMIO OJI0COBOTO ITpoTe3a Provox Vega
JUIA TIALMEHTA

2.3 NpoTtuBonoKasaHus

E,HH HCIIOJIb30BaHUA UJIM 3aMEHBI I'OJIOCOBOIO MpoTeE3a Provox Vega
NalueHTaMHU, KOTOPBIC IPOXOAAT Ky PC BOCCTAHOBJICHU A I'0JIOCA C IOMOILBIO
MPOTE3UPOBAHHUSA, HE CYIIECTBYET HUKAKHX H3BECTHBIX HpOTHBOHOKaBaHHﬁ.

2.4 NPEAOCTEPEXEHNA

Bosmozkna cayvaiinas acnupanus (onajanue B AbIXaTeabHOE FOPIIo)
TONI0COBOTO MpoTe3a Provox Vega itk Ipyrux KOMIOHEHTOB CHCTEMbI
BOCCTaHOBJIEHUs rojioca Provox. IIpu 5ToM MOI'yT BOSHUKHY Th BHE3AITHO
HOSBUBIIMECS CUMIITOMBI: PBOTHBIE JIBUIKCHMUS, Kalllelb, YyIlIbe HIH
Xpunsl. B Takom coyuae cpa3y ke odpamaiiTech 32 MeAHIHHCKOM
nomomplo. [Tormaanie NHOPOHOTO Tejla B ABIXaTeNbHBIE Ty TH MOKET
BBI3BATh TAKEIIbIE OCIOKHEHU S, HAIPUMED, OCTPYIO JIBIXATEIbHY IO
HEJI0CTATOYHOCTh H/MJIM OCTAHOBKY JBIXaHHUS, U JTOJIKHO OBITH H3BJICUEHO
BPAuOM-KIHHHUIIUCTOM.

MozkeT NpOH30iiTH cIy4yaliHOe MPOrJIaTHIBAHHE TOJOCOBOTO TPOTE3a
Provox Vega. B a1oMm cityuyae 06paTHTech 3a HOMOIIBIO K CBOEMY Bpady
U ey HTe ero MHCTPYKIUSM.

IloBTOpHOE HCMONIBE30BaHNE U TIOBTOPHAsE 00paboTKa MOTYT BEI3BATh
NEPEKPECTHOE 3apaKEHHE U MOBPEXKIEHHE YCTPOHCTBA, YTO MOKET
HAHECTH BPEJl HaLlUEHTY.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MpOKOHCYNbTMPYITECH CO CBOMM BPaYOM-KIVHULIMCTOM B ClIeAyIOLMX

cyyanx:

. Ecnn TIPOUCXOAUT MPOTEKAHNUE YE€PE3 UK BOKPYT IIpOTE3a (Kalﬂeﬂb
¥/MITM M3MEHEHHE [[BETA CITH3H)

. Peub cTaHOBHUTCS 3aTPyAHEHHOIT (TpebyeTcs GoJiblie yCunit, u/uin
TOJIOC KajKeTcs 60Jiee HaPSKEHHbBIM)

. Ecnu kakue-m1u60 CHMIITOMBI BOCHAJICHU S WJIH H3MEHEHHS TKAaH!
B 30HC LIYHTa (60ﬂb, JKIKCHHUE, OTCK, CICABI KPOBHU HA IIETKE ITOCIIC
YHCTKH TPOTE3a).
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Y106bI CHN3NTL PUCK MHbEKLMN:
Crieaute 3a TeM, 9T00BI Bamm pyKu ObUTH 9HCTBIME H CyXHMH IIEPEI TEM,
KaK NMpHKacaThCs K 30HE TPAXCOCTOMBI M MEPeJl O4UCTKOM roJI0COBOrO
[poTe3a H/UIIN AKCECCYapoB K HEMY.

Cureute 3a YUCTOTOIL BCEX YCTPOHCTB, KOTOPBIC MOT'Y T IPHKACATHCS
WITH IPUKACAIOTCS K TPAXEOCTOME H FOJIOCOBOMY MPOTE3Y.
YT06bI CHU3UTbL PUCK NOBPEXAEHUA N3JeNnA:
Wcnonp3yiiTe Tonbko GpUpPMEHHBIE akceccyapsl Provox, KoTopbie
IpeHa3HaYeHbI Ul yX0/1a U OYUCTKH IpoTe3a Provox Vega.

3. IHCTPYKL1N NO NCNOIb30BaHNIO
3.1 Ucnonb3oBaHune npotesa Provox Vega gnsa
peun

Korna Br1 3akpriBaete TpaxeocToMy, Bel MojkeTe HanpaBiIsATh B MUIIEBOJ
BO3JlyX, KOTOPBI MOCTYNAeT U3 JIerkux B nmpores. (Puc. 2)
JlaHHBI TOTOK BO3/yXa BbI3bIBACT BHOPALIHIO TKAHE(! B TUIIEBO/E, KOTOPAst
M IPOU3BOHT 3BYK ro10¢a. Bbl MosKeTe pa3roBapuBaTh C TOMOIIBIO TEIIIO-
Braarooomennnka Provox HME, yerpoiicTBa peun 6e3 nCrons30BaHus
pyk Provox Freehands HME uiu, npocTo 3akpbiBasi CTOMY HaJblEeM.
Teno-B1arooOMEHHUK yaTyulaeT QyHKIHIO JIETKUX, a TAKKe o0neryaer
Ppedb H OKKITIO3HIO CTOMBL. YCTPOHCTBO, MpUMEHsEMOe 0e3 HCTIOTb30BaHU PYK,
T03BOJISIET TOBOPUTH Oe3 He0OXOAMMOCTH 3aKPBIBATh TPAXEOCTOMY NaIbIIEM.

3.2 OuuctKa npote3sa Provox Vega

Yto651 BBl MOTIIH pa3roBapuBaTh C TOMOIIBIO CBOETO F'OJOCOBOr0 IPOTE3a,

Heo0X0MMO, 4TOOBI BO3/LYX MOT' BCET/1a CBOOO/IHO YEPe3 HEro MPOXOAUTh,

MO3TOMY IIPOTE3 CIIEAYET PeryaspHo npounmats. Kpome Toro, perynsaphas

OUYHMCTKA MPOTE3a IIOMOTaeT MPOUIUTE CPOK CIYKOBI yCTpoiicTBa.

. OumcTKa IpoTesa ¢ momomnibio meTku Provox Brush 1Ba pasa B jens
TOMOKET yJaJIUTh M3 HETO CJIM3b M OCTATKH ITHIIH.

. [pombiBaHueE MPOTE3a € MOMOLIBIO TIpHcniocobenns Provox Flush
TAKXC IIOMOTaeT yJaJuTh U3 HErO MHOPOAHBIC BCIIECTBA U CIU3b,
4TO TAKXKE CHOCOGCTByeT MPOATICHHAIO CpOKA CJ'Iy)K6I>I yCTpOﬁCTBa.

Tpumeuanne: Ipucnocobnenne pus npomeiBanus Provox Flush
MOJKET MCIIOJIb30BAThCs TONBKO TEMM MallMEHTAMH, KOTOPBIE, 110
OlIEHKE BPaya-KJINHHUIUCTA, COCOOHBI IIOCIIEI0BATENILHO CO0/I01aTh
MHCTPYKIHH 110 HCIIOJIb30BaHUIO 0€3 HAOII0IeHH S Bpaya.

. B 1essx npeoTBpaneHus 4pe3MepHOro pocTa rpHOKOBOit (opsr
(Candida) ciexyeT mpuaepkHBaThCS HEKOTOPBIX AHETHIECKUX
OrpaHUYeHNUil, HaPUMep, H30eraTh eKeJHEBHOTO MOTPEOICHHs
iorypra, MOJIOKa WU CIMBOYHOIO Macia, COAepKalliux
JIaKTOOAKTEPHU.

BHUMAHHE: Hcnoab3yiiTe ToJbKO pupMeHHbIe akceccyapsl Provox,
KOTOpbIe MpeIHA3HAYEHBI /151 OUHCTKH npoTe3a Provox Vega. /Ipyrue
YCTpOiicTBa MOTYT CTaTh NPHYMHOIN TPABMBbI HJIH OBPEKACHUS
roJI0coBOI0 IPOTE3a.

3.3 AKceccyapbl

Illerka Provox Brush / Provox Brush XL ucnons3yeTcst st O4HCTKH
BHYTPEHHEH 9aCTH IIPOTE3a.

Tpucnocodnenne 1is npombianus Provox Flush seisiercs jonomHuTenHBIM
YUCTAIIMM yCTPOHCTBOM, KOTOPOE N03BOJISIET IPOMBIBATH IPOTE3
3araymka Provox Vega Plug siBiisieTcss HHCTPYMEHTOM «IICPBOi TOMOLINY,
C MOMOIIBIO0 KOTOPOTO MALIHMEHT MOKET BPEMEHHO OCTAHOBUTH OATCKAHIE
JKMJIKOCTH Yepe3 MpoTes.

3.4 [lononHnTenbHble YCTPONCTBA
Tensto-B1aroo6mennuk Provox: Tenno-sraroodmenunk Provox yactuano
BOCCTAHABJIMBACT yTPayeHHbIE (yHKIIHU HOCA (COrpeBaHKe H YBIa)KHEHHE
BO3/1yXa, 3aJICPIKKA JIBIXaHUS).

Ten10-BJ1aro00MeHHHK /1Sl HCIIOJb30BAHMS IPoTe3a 6e3 pyk Provox
FreeHands: Ternno-BiarooOMeHHHUK, OCHAICHHBIH aBTOMAaTHYECKUM
KJIAITAHOM JUTsS TPAXEOCTOMBI, TI03BOJIAET TAIIMEHTY pa3roBapHBaTh Oe3
TOMOILH PYK.

Tpyoka Provox LaryTube: CunukonoBas TpaxeanbHas KaHIOJS,
npeHa3HavueHHas JIs CHIDKEHHS] PUCKA OKKIIO3HH CTOM, OJJHOBPEMEHHO
COXpaHsisl IPyrHe BOCCTAHABJIMBAIONINE YCTPOMCTBA CHCTEMBI Provox.
Tpy0Oka Provox LaryButton: Msrkas, caMOCTOATEIBHO YIePKHBAOILASACS
CHIINKOHOBASI TpaxealbHas KaHIONS, IPeAHA3HAYCHHAS IS CHIDKCHHS PHCKA
OKKJIIO3UM CTOM, OJJHOBPEMEHHO COXPaHss APyrHe BOCCTAHABIHBAIONINE
ycrpoiicTBa cuctemsl Provox.

3.5 Ytunusauyna

Bceerna CHE}IyﬂTB MEeJIULIMHCKOM TIPAKTUKE ¥ HAllMOHAJIbHBIM Tpe6OBaHPI5{M B
OTHOLICHUU OUOIOTHYECKON OMACHOCTH TIpU YTUIN3ALUKU UCII0IBb30BAHHOIO
MEIUIUHCKOTO yCTpOﬁCTBa.

4. HexxenaTenbHble siBfieHUs / ycTpaHeHne
HemcnpaBHOCTel Ha OCHOBEe AaHHbIX
0 CcMMNTOMax

Bau Bpau-kmHuIuCT 0053aH c00011MTE Bam 000 BeeX pHCKaX 1 IPEHMYIIECTBAX
BOCCTAaHOBJICHHA I'0JIOCA C TOMOIIBIO ITPOTE3a U IPOUHCTPYKTHPOBATH Baco TOM,
4TO HEOOXOIMMO JIeIaTh B CIIy4ae BOSHUKHOBEHHUS HEKENATelbHbIX ABICHHH.
Ecnn Bl He yBepeHbl, YTO MOJHOCTBIO MOHSIM BCE MHCTPYKIIMH, TIONIPOCHTE
CBOEro Bpaya-KIHHHIKCTA 1aTh Bam Gonee moapoOHbie 00bICHEHNS.

Cumnrom: Kaiesp (BbI3BaHHBII TPUEMOM KUIKOCTH WIIH TIUIIH), KOTAQ

HPOTE3 YCTAHOBJICH B Tpaxee.

HauboJuiee pacnpocTpaHeHHbIe IPHYUHBI: [IpoTekaHNe )KHIKOCTH Yepes

M BOKPYT MPOTE3a.

Mepsr:

1. IIpoumcTHTE HpoOTE3 ¢ MOMOLIbIO WeTKHu Provox Brush n/mnu
npucnocobnaenns aus npomeiBanus Flush. Kranan moxer
HErepMETHYHO 3aKPBIBATHCA HU3-3a TOTO, YTO B IIPOTE3€ UMEIOTCA
OCTaTKH IHIIH.
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Ecin poTe3 NPoaoJIKaeT NPpoTeKaThb:

2. Cneaute 3a npoTe3oM, Koraa mbere. IlonpobyiiTe onpenenuts,
MPOTEKACT JIN JKUAKOCTH YEPE3 NPOTE3 UIIN BOKPYT HETO.

a.) Eciin Bbl cunTaere, 4To JKHMAKOCTh NPOTEKAET Yepe3 NPoTes,
BO M30€KaHUE ITOrO B JlajIbHEHIIIEM BO BPEMs IPHEMA JKUIAKOCTH
u nuum Bel MoxeTe nenonb3oBats 3artyiky Provox Vega. Coobmure
CBOEMY Bpady-KJIMHHITHCTY, 4TO Bam Hy’keH HOBBII IpoTes.

6.) Eciiit Bl cunTaeTe, 4T0 KHMAKOCTh TPOTEKACT BOKPYT MPOTE3a,
MITH €CITM 3aTJTy KA HE MOKET OCTaHOBUTH Teub. CooluTe 06 3TOM
CBOEMY Bpauy-KJIHHHUIKCTY.

CumnTom: Peup I0CTENEHHO CTAHOBUTCS 3aTPYAHEHHOM.

Haub6oJiee pacnipocTpaHeHHble IPHYMHBL: 3aKyNOpKa KJalaHa, 0TeK

TKaHeil II0TKH (HalpuMep, BO BPeMsl Iy 4eBOii Tepanum)

Mepsri:

1. IlpoumcTture mpoTe3 ¢ momouibio merku Provox Brush w/mman
npucrnocodnenus s npomsiBanus Flush. Conporusnenue noroxy
BO3/1yXa MOT'yT OKa3bpIBaTh OCTATKH MUIIHU.

2. Ecmmoro e momoraet: Hemennenno o6patureck k cBOeMy Bpady-
KITMHUIHCTY.

CuMnToMbI: 5oJib, X:KEHHE, OTEK U ChIITb (BCE BMECTE MM OJIMH M3 IaHHbIX
CMMHTOMOB) B 30HC [IPOTE3a UJIK CTOMBI.

Hamubouee pacnpocTpanennble NpuuUnHbl: Bocmanenune Tkanei
M MHPEKIHU

Mepsoi: HemenienHO 06paTuTECh K CBOEMY BPauy-KJIMHUIUCTY.

CumnTombr: [1ocie YHCTKU Ha ETKE OCTAKTCS CIE[bI KDOBH
HauGoJuee pacupocTpaHeHHble NIPUHYMHBI: Bocnanenue TkaHeil
" I/lHClJeKL[l/IPl nuIeBoaa.

Mepni: HemennenHo o6paTuTeCh K CBOEMY Bpayuy-KINHUIUCTY.

5. JononHutenbHaa nHGopmauus

5.1 CoBMeCTMMOCTb € MarHUTHO-Pe30HaHCHOM
Tomorpaduen, peHTreHorpadureinn n nyyesom

Tepanuen

Tonocosoii mpores Provox Vega mosxuo ne BeinuMats u3 TI1 nrynTa Bo
BpeMs ceaHca MarHUTHO-PE30HAHCHOI TOMOTpad i, PeHTT@HOTOTHYECKOTO
M J1ydeBoro obcienoBanus/repanun. I'onocosoii mpores Provox Vega
COBMECTUM C MATHUTHO-PE30HAHCHOIT ToMorpadueii ¢ nnaykuueii 1o 3 Te
¥ PEHTTEHONIOTUYECKOI 1 Ty4eBoii Tepanueii ¢ 10304 HOHU3UPYIOIIETO
u3nyyenns 10 70 I'p. O6patuTe BHEUMaHHE HA TO, YTO PEHTT€HOKOHTPACTHOE
JIO’Ke KJIallaHa BUIHO HA PEHTT€HOBCKUX CHUMKAX.

5.2 TeXHONOrMYECKNiA CPOK CNY>K6bl yCTPONCTBA

Cpok i1y k0Bl yCTPOICTBA 3aBUCHT OT HH/MBU/IYaJIbHBIX OHOIOIHYECKHX
0COOEHHOCTEH MalHeHTa, 0ITOMY B A0JrOCPOYHOMN HEepCIeKTHBE
MpeJICKa3aTh ero COXPaHHOCTh HEBO3MOKHO. MaTepuan yerpoiicTsa Gyer
noaABEpPraTbCa BO3ﬂeﬁCTBHlO GaKTCpHﬁ 1 APOIKIKEBBIX FpI/léKOB, TIOTOMY
CTPYKTYPHasi IENOCTHOCTB YCTPOHCTBA Oy1eT CO BpEeMEHEM yXyIIaThCs.

JlaGopaTopHble UCIIBITAHUS, B X0J¢ KOTOPBIX YCTPOHCTBO B TEUCHUE
12 MECALEB UCITOJIB30BAJIOCHh B HCKYCCTBEHHO CO3JaHHBIX YCIOBHAX,
MOKA3bIBAIOT, YTO YCTPOHCTBO CMOCOOHO COXPAHUTh CBOKO CTPYKTYPHYIO
LENIOCTHOCTb Ha IIPOTSKEHHH JJAHHOT'0 [IEPHO/1a BDEMEHH IIPH OTCY TCTBHH
GakTepHil U IPOXOKEBBIX FPUOKOB. YCTPOMCTBO HE IPOIIIO HCTIBITAHUH
Ha MCTIOb30BaHKe B Teuenne 6onee 12 mecsaues. Bpay, mpeanucasumii
MPOTE3, CAMOCTOATENBHO PEIIAET, MOKET JIM NAIMEHT UCIOIb30BaTh
YCTPOHCTBO JI0JIbIIE YKA3aHHOIO CPOKA.

6. YBegomneHune

OOpaTuTe BHUMAHHE, YTO O JI0ObIX CePhE3HBIX IPOUCIIECTBUSAX C ITHM
YCTPOHCTBOM HEOOX0ANMO COOOIMATh MPOU3BOAUTEIIO H B OpPraH
rOCYJapCTBEHHON BIACTH TO# CTPAHBI, B KOTOPOH IPOKMBACT IOJIH30BATENb
/WA TTAIHEHT.

BAHASA INDONESIA

Manajemen saluran napas stomal

Situasi gawat darurat

Penting diketahui oleh personel gawat darurat bahwa Anda bernapas
melalui leher. Ini akan membantu mereka menentukan bahwa oksigen
dan pernapasan bantuan perlu dilakukan ke stoma Anda dan bukan
ke mulut atau hidung.

Kami menyarankan Anda dan tenaga klinis Anda mengunduh panduan
untuk pernapasan bantuan dari www.atosmedical.com/rescuebreathing
Situasi pilihan
Bila Anda perlu menjalani prosedur yang membutuhkan intubasi
(memasang tabung pernapasan di saluran pernapasan), sangat penting
dipastikan bahwa ahli anastesia dan doktor yang menjalankan prosedur
itu tahu bahwa Anda bernapas melalui leher dan Anda menggunakan
prostesis suara. Penting bagi mereka memahami bahwa prostesis suara
Anda harus tetap terpasang. Bila dilepas, cairan dari mulut, saluran
makanan, atau perut Anda bisa masuk ke saluran pernapasan Anda.

Sangat penting untuk memasukkan dan melepaskan tabung intubasi
dengan hati-hati sehingga prostesis suara tidak tergeser dan lepas.
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1. Glosarium

Tenaga klinis Profesional medis atau terapis/ahli patologi
bahasa dan wicara berlisensi atau perawat
spesialis klinis yang memiliki pelatihan
dalam prosedur rehabilitasi suara.

HME Penukar Panas dan Kelembapan, bahasa
Inggrisnya Heat and Moisture Exchanger
(Hidung Buatan). Perangkat yang
mempertahankan panas dan kelembapan
udara yang dihembuskan, yang semestinya
akan  hilang bila  bernapas  melalui
trakeostoma.

PE-Segment Segmen faring-esofagus (Pharyngo-
esophageal segment). Bagian esofagus
(saluran makanan) di mana suara tercipta
karena getaran jaringan ketika menggunakan
prostesis suara.

Silikon Bahan yang paling banyak digunakan dalam
perangkat kesehatan.

TE-puncture Bukaan buatan kecil yang dibuat antara trakea
(saluran pernapasan) dan esofagus (saluran
makanan).

Trakeostoma Bukaan pernapasan di depan leher, di mana

saluran pernapasan dihubungkan dengan kulit
(juga disebut 'stoma').

Prostesis suara Sebuah katup satu arah dengan flens
penahan yang disisipkan ke TE-puncture
untuk memungkinkan terciptanya wicara
dengan mengalihkan arah udara ke esofagus
(saluran makanan) sementara mengurangi
risiko makanan atau cairan memasuki trakea
(saluran pernapasan).

2. Informasi Deskriptif

2.1 Indikasi penggunaan

Provox Vega Voice Prosthesis adalah prostesis suara steril sekali
pakai yang terpasang di dalam yang dirancang untuk rehabilitasi
suara pascaoperasi pengangkatan laring (laringektomi). Pembersihan
prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat masih di
tempatnya.

2.2 Deskripsi perangkat

Provox Vega adalah perangkat medis sekali pakai dengan katup satu
arah yang membuat TE-puncture tetap terbuka untuk bicara, dan
mengurangi risiko cairan dan makanan masuk ke trakea. Perangkat
ini terbuat dari bahan silikon dan fluoroplastik kelas medis.

Untuk ilustrasi, lihat Gb. 1.

a) Tudung Prostesis

b) Poros Prostesis

¢) Flens Trakea

d) Dudukan Katup fluoroplastik kedap sinar-X

e) Flens Esofagus

f) Jabir Katup

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega terdiri atas aksesori pengguna berikut:

* 1 Provox Brush dengan ukuran yang sesuatu dengan prostesis
suara, non-steril

* 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

* 1 Panduan Pasien Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau
penggantian prostesis suara Provox Vega di kalangan pasien yang
sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

2.4 PERINGATAN

Aspirasi aksidental (memasuki saluran pernapasan) prostesis
suara Provox Vega atau komponen lain dari sistem rehabilitasi suara
Provox Vega bisa terjadi. Gejala langsungnya mencakup antara lain
muak, batuk, tersedak, atau napas berbunyi. Bila ini terjadi, segera
dapatkan perawatan medis. Benda asing di saluran napas Anda
bisa menyebabkan komplikasi parah semacam gangguan pernapasan
akut dan/atau berhentinya pernapasan, dan harus dibersihkan oleh
tenaga klinis.

Prostesis suara Provox Vega mungkin dapat tertelan tanpa sengaja.
Bila ini terjadi, kontak dokter Anda yang akan memberi Anda saran
lebih lanjut.

Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan
kontaminasi silang dan kerusakan terhadap perangkat, yang bisa
membahayakan pasien.

2.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

Konsultasikan dengan dokter Anda bila

* Ada kebocoran melalui atau di sekitar prostesis (batuk; dan/atau
perubahan warna lendir)

* Sulit berbicara (butuh usaha lebih dan/atau suara terdengar
tertahan)

* Ada tanda-tanda pembengkakan atau perubahan jaringan di
bagian yang dilubangi (sakit, panas, bengkak, berkas darah pada
sikap setelah menggosok).
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Untuk mengurangi risiko infeksi:
Pastikan tangan Anda benar-benar bersih dan kering sebelum
menyentuh bagian trakeostoma Anda, dan sebelum membersihkan
prostesis suara dan/atau aksesorinya.

Pastikan semua perangkat yang mungkin masuk atau menyentuh
trakeostoma dan prostesis Anda tetap bersih.

Untuk mengurangi risiko kerusakan produk:

Hanya gunakan aksesori Provox asli yang dibuat untuk dipakai dengan
Provox Vega untuk memegang dan membersihkan prostesis Anda.

3. Petunjuk penggunaan

3.1 Menggunakan Provox Vega untuk berbicara
Saat Anda menutup trakeostoma Anda, Anda bisa mengarahkan udara
dari paru-paru Anda melalui prostesis ke dalam esofagus (Gb. 2).

Aliran udara itu menyebabkan getaran jaringan dalam esofagus
Anda, yang menghasilkan bunyi suara Anda. Anda bisa berbicara
menggunakan Pertukaran Panas dan Kelembapan seperti Provox
HME, menggunakan perangkat berbicara tanpa sentuhan seperti
Provox Freehands HME atau hanya dengan langsung menutup stoma
Anda dengan jari.

HME bisa memperbaiki fungsi pulmonari dan juga mendorong
oklusi stoma dan berbicara. Perangkat handsfree memungkinkan
berbicara tanpa perlu menutup trakeostoma dengan jari.

3.2 Membersihkan Provox Vega

Agar Anda bisa berbicara dengan prostesis suara Anda, prostesis

harus bersih sehingga udara bisa melewatinya Pembersihan rutin

prostes1s juga membantu memperpanjang usia perangkat.
Menggosok prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari
membersihkan lendir dan sisa makanan dari prostesis.

¢ Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu
membersihkan serpihan dan lendir dari prostesis, yang membantu
meningkatkan usia perangkat.
Catatan: Provox Flush dimaksudkan untuk digunakan hanya
oleh pasien yang telah diperiksa oleh ahli klinis untuk bisa secara
konsisten mengikuti petunjuk penggunaan tanpa supervisi ahli
klinis.

* Beberapa tindakan diet, seperti konsumsi harian yogurt atau
susu mentega yang terdiri dari laktobasili, dianggap membantu
mengatasi pertumbuhan Candida berlebih.

PERHATIAN: Hanya gunakan aksesori Provox asli yang
dimaksudkan untuk digunakan dengan Provox Vega saat
membersihkan prostesis. Perangkat baru bisa menyebabkan
luka diri atau kerusakan prostesis suara.

3.3 Aksesori

Provox Brush/Provox Brush XL digunakan oleh pasien untuk
membersihkan bagian dalam prostesis (Gb. 3).

Provox Flush adalah perangkat pembersih tambahan yang
memungkinkan membilas prostesis (Gb. 4).

Provox Vega Plug adalah alat Pertolongan Pertama yang diperuntukkan
bagi pasien untuk sementara menyumbat kebocoran melalui prostesis

(Gb. 5).
3.4 Perangkat tambahan

Provox HME: Penukar Panas dan Kelembapan mengembalikan
sebagian fungsi hidung yang hilang (pemanasan, pelembapan,
menahan napas).

Provox FreeHands HME: Penukar Panas dan Kelembapan yang
digabungkan dengan katup trakeostoma otomatis, yang dirancang
untuk memungkinkan bicara tanpa dipegang.

Provox LaryTube: Kanula trakea silikon yang dimaksudkan untuk
mendukung stoma yang menyusut sementara mempertahankan
perangkat rehabilitasi lain dari Sistem Provox.

Provox LaryButton: Sebuah kanula trakea silikon penahan sendiri
halus yang dirancang untuk mendukung stoma yang menyusut
sementara mempertahankan perangkat rehabilitasi lain dari Sistem
Provox.

3.5 Pembuangan
Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya
biologis saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.

4. Kejadian tak diharapkan/Penyelesaian

masalah berdasarkan gejala

Tenaga klinis Anda bertanggung jawab menginformasikan
kepada Anda risiko dan manfaat rehabilitasi suara prostesis dan
menginstruksikan kepada Anda apa yang perlu dilakukan apabila
Anda mengalami kejadian yang tak diharapkan. Bila Anda tidak
yakin bahwa Anda telah benar-benar memahami semua instruksinya,
mintalah penjelasan lebih jauh kepada tenaga klinis.

Gejala: Batuk (yang dipicu oleh minum atau makan) selagi prostesis

terpasang.

Alasan paling lazim: Kebocoran pada atau di sekitar prostesis.

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin ada sisa makanan yang mencegah katup menutup
sempurna.

Bila kebocoran berlanjut:

Amati prostesis waktu minum. Cobalah mengidentifikasi bila
kebocoran terjadi di bagian tengah atau sekeliling prostesis.

a) Bila Anda mengira kebocoran melalui bagian tengah, gunakan
Provox Vega Plug saat Anda makan dan minum untuk mencegah
kebocoran. Beritahu tenaga klinis Anda bahwa Anda butuh
prostesis baru.
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b) Bila Anda mengira kebocoran terjadi di sekeliling, atau bila
Sumbat tidak menghentikan kebocoran. Beritahu tenaga klinis
Anda bahwa mungkin ada kebocoran di sekitar prostesis Anda.

Gejala: Bicara menjadi semakin sulit.

Alasan paling lazim: Penyumbatan katup, pembengkakan jaringan

di tenggorokan (msl. selama radioterapi).

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin ada sisa makanan yang meningkatkan penahanan aliran
udara.

2. Bilaitu tidak membantu: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Sakit, panas, bengkak, dan kemerahan (bersama-sama atau
sendirian) di sekitar prostesis atau stoma.

Alasan paling lazim: Peradangan dan infeksi jaringan.
Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Berkas darah terlihat pada Sikat setelah menyikat.
Alasan paling lazim: Pembengkakan dan infeksi jaringan pada
sisi esofagus.

Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

5. Informasi tambahan

5.1 Kesesuaian dengan MRI, sinar-X dan terapi
radiasi

Prostesis suara Provox Vega bisa dibiarkan di TE-puncture selama
sesi pemeriksaan/terapi MRI, sinar-X dan radiasi. Prostesis suara
Provox Vega kompatibel dengan MRI hingga 3 Tesla, sinar-X dan
terapi radiasi hingga 70 Gy. Perhatikan bahwa katup kedap sinar-X
terlihat pada sinar-X.

5.2 Usia perangkat

Tergantung pada keadaan biologis pengguna, usia pakai perangkat
jugabervariasi, dan tidak mungkin memprediksi integritas perangkat
selama jangka waktu yang lebih panjang. Bahan perangkat akan
terpengaruh oleh, misalnya, bakteri dan ragi, dan integritas struktural
perangkat pada akhirnya akan memburuk.

6. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan
dengan perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas
nasional di negara tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.

BAHASA MELAYU

Pengurusan lubang udara stoma

Keadaan kecemasan

Penting untuk kakitangan kecemasan mengetahui yang anda adalah
seorang penafas leher. Ini akan membantu mereka menentukan
bahawa oksigen dan pernafasan penyelamat perlu diberikan kepada
stoma anda dan bukan pada mulut atau hidung anda.

Kami mengesyorkan agar anda dan klinisian memuat turun garis
panduan untuk pernafasan penyelamat dari www.atosmedical.com/
rescuebreathing

Keadaan elektif
Jika anda perlu menjalani prosedur yang memerlukan intubasi
(meletakkan tiub pernafasan di dalam salur udara anda), sangat
penting untuk ahli anestesiologi dan doktor yang melaksanakan
prosedur tersebut sedar bahawa anda adalah penafas leher dan anda
menggunakan prostesis suara. Penting bagi mereka memahami
bahawa prostesis suara tidak harus dikeluarkan. Jika ia dikeluarkan,
cecair dari mulut, salur makanan atau perut boleh masuk ke dalam
salur udara anda.

Sangat penting untuk tiub intubasi dimasukkan dan dikeluarkan
dengan berhati-hati agar prostesis suara tidak tertanggal atau
terkeluar.

1. Glosari

Klinisian Ahli profesional perubatan atau ahli terapi /
patologi pertuturan dan bahasa berlesen atau
jururawat pakar klinikal yang dilatih dalam
prosedur pemulihan suara.

HME Penukar Haba dan Kelembapan (Heat and
Moisture Exchangers) (Hidung Tiruan). Peranti
yang mengekalkan haba dan kelembapan dalam
udara hembusan,yang jika tidak, hilang ketika
bernafas melalui trakeostoma.

Segmen PE Segmen Faringo-esofagus. Bahagian esofagus
(salur makanan) tempat bunyi dicipta oleh
getaran tisu apabila menggunakan prostesis

suara.

Silikon Bahan yang sering digunakan dalam peranti
perubatan.

Tebukan TE Bukaan buatan kecil yang dibuat di antara trakea

(salur udara) dan esofagus (salur makanan).
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Trakeostoma Bukaan pernafasan di bahagian depan leher,
tempat salur udara disambungkan ke kulit (juga
dikenali sebagai 'stoma").

Prostesis suara Injap sehala dengan bebibir penahan dimasukkan
ke dalam tebukan TE untuk membolehkan
pertuturan dengan mengalihkan udara ke
esofagus (salur makanan) sambil mengurangkan
risiko makanan dan cecair memasuki trakea
(salur udara).

2. Maklumat perihalan

2.1 Arahan penggunaan

Prostesis suara Provox Vega adalah prostesis suara dalam penggunaan
tunggal yang disterilkan yang bertujuan untuk pemulihan suara
selepas pembedahan larinks (laringektomi). Pembersihan prostesis
suara dilakukan oleh pesakit semasa ia kekal di tempatnya.

2.2 Perihalan peranti

Provox Vega adalah peranti perubatan penggunaan tunggal dengan
injap sehala yang menjadikan tebukan TE terbuka untuk pertuturan
dan mengurangkan risiko cecair dan makanan memasuki trakea. la
diperbuat daripada silikon gred perubatan dan fluoroplastik.

Untuk ilustrasi lihat Rajah 1.

a) Hud Palsu

b) Lubang Palsu

c) Bebibir Trakea

d) Tempat letak Injap fluoroplastik radio-legap

¢) Bebibir Esofagus

f) Penutup Injap

Pakej Provox Vega

Pakej Provox Vega mengandungi aksesori pengguna berikut:

* 1 Provox Brush (berus) dengan saiz yang sepadan dengan prostesis
suara, tidak steril

¢ 1 Arahan penggunaan Provox Brush

* 1 Manual pesakit Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKASI

Tiada kontraindikasi yang diketahui bagi penggunaan atau
penggantian prostesis suara Provox Vega di kalangan pesakit yang
telah menggunakan pemulihan suara prostetik.

2.4 AMARAN

Penyedutan secara tidak sengaja (memasuki salur udara) prostesis
suara Provox Vega atau komponen lain sistem pemulihan suara
Provox mungkin berlaku. Gejala serta-merta mungkin termasuk
menjeluak, batuk, tercekik atau berdehit. Jika ini berlaku, dapatkan
rawatan perubatan dengan segera. Benda asing di dalam lubang
udara anda boleh menyebabkan komplikasi yang teruk seperti sesak
nafas akut dan/atau pernafasan terhenti, dan perlu dikeluarkan oleh
klinisian.

Menelan secara tidak sengaja prostesis suara Provox Vega mungkin
berlaku. Jika ini berlaku, hubungi doktor yang akan memberikan
anda nasihat selanjutnya.

Penggunaan semula dan pemprosesan semula boleh menyebabkan
pencemaran silang dan kerosakan pada peranti, yang boleh
membahayakan pesakit.

2.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

Rujuk klinisian anda jika

« Terdapat kebocoran melalui atau di sekeliling prostesis (batuk dan/
atau perubahan warna lendir)

« Semakin sukar untuk bercakap (usaha yang lebih dan/atau suara
kedengaran lebih tegang)

¢ Terdapat tanda-tanda keradangan atau perubahan tisu di kawasan
tebukan (sakit, panas, bengkak, kesan darah pada berus selepas
memberus).

Untuk mengurangkan risiko jangkitan:

Pastikan tangan anda betul-betul bersih dan kering sebelum

menggunakan tangan anda di dalam kawasan trakeostoma anda,

dan sebelum membersihkan prostesis dan/atau aksesori suara anda.
Pastikan semua peranti yang boleh masuk atau membuat sebarang

sentuhan dengan trakeostoma dan prostesis suara anda sentiasa

bersih.

Untuk mengurangkan risiko kerosakan produk:
Hanya gunakan aksesori Provox tulen yang bertujuan digunakan
dengan Provox Vega bagi pengendalian dan pembersihan prostesis
anda.

3. Arahan penggunaan

3.1 Menggunakan Provox Vega untuk bercakap
Apabila anda menutup trakeostoma anda, anda boleh menujukan
udara dari paru-paru anda melalui prostesis ke dalam esofagus anda
(Rajah 2).

Aliran udara tersebut menyebabkan getaran tisu dalam esofagus
anda, yang menghasilkan bunyi suara anda. Anda boleh bercakap
dengan menggunakan Penukar Haba dan Kelembapan seperti Provox
HME, menggunakan peranti bercakap bebas tangan seperti Provox
Freehands HME atau hanya dengan menutup stoma anda secara
terus dengan jari.

HME boleh menambah baik fungsi paru-paru dan juga
memudahkan penutupan stoma dan bercakap. Peranti bebas tangan
membolehkan pertuturan tanpa perlu menutup trakeostoma dengan
jari.
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3.2 Membersihkan Provox Vega

Untuk membolehkan anda bercakap dengan prostesis suara anda,

prostesis tersebut mestilah bersih supaya udara dapat melaluinya.

Pembersihan kerap prostesis juga membantu memanjangkan life

peranti.

¢ Memberus prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari
menghilangkan lendir dan sisa makanan daripada prostesis.

¢ Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu
membersihkan serpihan dan lendir daripada prostesis, yang
membantu meningkatkan life peranti.
Nota: Provox Flush bertujuan digunakan hanya oleh pesakit yang
telah dinilai oleh klinisian agar dapat mengikut arahan penggunaan
secara konsisten tanpa penyeliaan klinisian.

* Beberapa langkah diet, seperti pengambilan harian yogurt atau
susu mentega yang mengandungi lactobacilli, dianggap bermanfaat
terhadap pertumbuhan Candida yang berlebihan.

AWAS: Hanya gunakan aksesori Provox tulen yang bertujuan
digunakan dengan Provox Vega apabila membersihkan prostesis
anda. Peranti lain boleh menyebabkan kecederaan diri atau
kerosakan pada prostesis suara.

3.3 Aksesori

Provox Brush / Provox Brush XL digunakan oleh pesakit untuk
membersihkan bahagian dalam prostesis (Rajah 3).

Provox Flush ialah peranti pembersih tambahan yang membolehkan
pembilasan prostesis (Rajah 4).

Provox Vega Plug ialah alat Pertolongan Cemas untuk kegunaan
pesakit yang secara sementara menghalang kebocoran melalui
prostesis (Rajah 5).

3.4 Peranti tambahan

Provox HME: Penukar Haba dan Kelembapan memulihkan
sebahagian fungsi hidung yang hilang (pemanasan, melembapkan,
rintangan pernafasan).

Provox FreeHands HME: Penukar haba dan kelembapan
digabungkan dengan injap trakeostoma automatik, direka untuk
membolehkan pertuturan bebas tangan.

Provox LaryTube: Kanula trakea silikon bertujuan untuk menyokong
stoma yang mengecut sambil mengekalkan peranti pemulihan lain
Sistem Provox.

Provox LaryButton: Kanula trakea silikon penahan kendiri yang
lembut bertujuan untuk menyokong stoma yang mengecut sambil
mengekalkan peranti pemulihan lain Sistem Provox.

3.5 Pelupusan

Sentiasa ikut amalan perubatan dan keperluan negara berkaitan
dengan biobahaya apabila melupuskan peranti perubatan yang telah
digunakan.

4. Kejadian tidak diingini/Penyelesaian

masalah mengikut gejala

Menjadi tanggungjawab klinisian anda untuk memaklumkan kepada
anda tentang risiko dan manfaat pemulihan suara prostetik dan untuk
mengarahkan anda perkara yang perlu dilakukan sekiranya anda
menghadapi kejadian tidak diingini. Jika anda tidak pasti yang anda
telah memahami sepenuhnya semua arahan, tanyakan kepada doktor
anda untuk penjelasan lanjut.

Gejala: Batuk (terjadi disebabkan minum atau makan) ketika

prostesis ada di tempatnya.

Sebab paling lazim: Kebocoran melalui atau di sekeliling prostesis.

Langkah-langkah Pencegahan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin terdapat sisa makanan yang menghalang injap daripada
penutupan yang betul.

Jika kebocoran berterusan:

2. Perhatikan prostesis semasa minum. Cuba kenal pasti jika
kebocoran melalui pusat atau di sekeliling prostesis.

a.) Jika anda rasa kebocoran melalui pusat, anda boleh
menggunakan Provox Vega Plug semasa anda makan dan minum
untuk mengelakkan kebocoran. Maklumkan doktor anda yang
anda memerlukan prostesis baharu.

b.) Jika anda rasa ia bocor di sekeliling, atau jika Plug tidak
menghentikan kebocoran. Maklumkan doktor yang anda
mungkin mempunyai kebocoran di sekeliling prostesis anda.

Gejala: Semakin sukar untuk bercakap.

Sebab paling lazim: Injap tersumbat, pembengkakan tisu dalam

tekak (contohnya semasa radioterapi).

Langkah-langkah Pencegahan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush.
Mungkin terdapat sisa makanan yang meningkatkan rintangan
aliran udara.

2. Jikaitu tidak membantu: Hubungi klinisian anda dengan segera.

Gejala: Sakit, panas, bengkak, dan ruam (bersama atau bersendirian)
di kawasan prostesis atau stoma.

Sebab paling lazim: Keradangan dan jangkitan tisu.
Langkah-langkah Pencegahan: Hubungi klinisian anda dengan
segera.

Gejala: Kesan darah dilihat pada Berus selepas memberus.
Sebab paling lazim: Keradangan dan jangkitan pada bahagian
esofagus.

Langkah-langkah Pencegahan: Hubungi klinisian anda dengan
segera.
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5. Maklumat tambahan

5.1 Keserasian dengan MRI, sinar X dan terapi

sinaran

Prostesis suara Provox Vega boleh ditinggalkan di dalam tebukan
TE semasa sesi MRI, sinar X dan pemeriksaan sinaran/sesi terapi.
Prostesis suara Provox Vega serasi dengan Pengimejan Resonans
Magnetik sehingga 3 Tesla, sinar X dan terapi sinaran sehingga 70
Gy. Perhatikan bahawa tempat letak injap radio-legap boleh dilihat
pada sinar x.

5.2 Life peranti

Bergantung pada keadaan biologi individu, life peranti adalah
berbeza, dan keutuhan peranti tidak dapat diramalkan dalam
tempoh masa yang lebih lama. Bahan peranti akan dipengaruhi
oleh contohnya. bakteria dan yis, dan keutuhan struktur peranti
akhirnya akan merosot.

6. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku
berkaitan dengan peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang
dan pihak berkuasa kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/
atau pesakit itu berada.
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24%%

AIEEEE 4 Provox Vega A TEF Provox BEREBAMKIE
HARHFRIRIMEN (ENRE ). BIRHERFTBEEIER 2. 1ZH.
AR, BHEEE PRER, BIMEAE. RETHR
MR RE SN AR BRI EIE, fId0: SETIRTEERER /X
MR, 7B EEBREY.

AIREGEEIMNMEE Provox Vega ATE, BEREIER,
SREBR A EAR, LB E—P IR,

EREAMERREARENRXGREREINE, KMEK
BEERBEE.
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258
EHEETIIER,, FE%84 .

- AIBBASSBAERRSR (ZHM/ iR eaEsE)
REERE (BAENN B S RERARE)
EFHEHIRE R FAME IR (FFE. 3. FEIR.
RIFE&RIFEEME ).

AP R
EFEEREEOBMIAEZATBIRN / REF28, FE
REFEBEFTENEIR.

FAEBANSIEBRESENHEA TERNEBHMUBRIFTER.
AR RERIEERAM :

RIBERHRATERE, REMRBERA Provox Vega ZmHY
Provox [RRER 5o

3. fEMAERPA

3.1 f£F Provox Vega is&E

FERESOR, IMINTREBAIBRERRAE,
(B 2)

RAESERENNARSIRE, KMEEESE. EraERD
Provox HME AR 388, YN Provox FreeHands HME
RIFREEE, NEUFIREZABEORMRE.

HME EXEMIBINEE, TEREEOMEMRE. LS
AL E#ERE, MERUFIEMBREED.

3.2 52 Provox Vega
BREUATEENE, EATEERES 2RSS RBE
EHRERATBIIEPTEREESS.

+ EH Provox Brush RIZEATEIEWR, BENEMRESR
LR YRE,

+ BLProvox Flush i A TRIEIRAEREE FRREEY
MER, BEEREES.
EEIEIE: Provox Flush FRB A2 iR B & A ALSH B 45T
&, AIERMLEBEE T IRERARAERES,

- BHBREEN, GINSHENSARENIEKERD,
AR AEBRNBZNIHKEER.

AR REERBAR Provox Vega ERMIRME Provox B2
BREATIEE. HthRErgYRASEERIEEATER,

3.3 B

Provox Brush / Provox Brush XL 2tiEEEFZATEIRN
ER{EF,

Provox Flush @—EMiMEERER, BLUREATER.
Provox Vega Plug B EEFEANSKITE, rIUERMERA
TEIRR.

3.4 MfihnstE

Provox HME: #\ELREER, RIS S0 B RS ERTNEE (/N
B BB FERES )o

Provox FreeHands HME: # & BB R E 15 ORI
2%, EEMEIFRBENREER,

Provox LaryTube: EEREEE, AUZEERED, FE
{RE Provox System HthiI1EREE,

Provox LaryButton: BEEXEWBREEE, AUREEEN
BN, ERRE Provox System HA{E 2SS,

3.5EFE
MEFRBZ BELER, BETEVGCERANEBERERN
BRI E,

4. BERETREN [ EREE

BEAEAESNEATERERNERRER, SBRERK
KRETREN, TERESEZIRENER. SEFRERSE
TRTRAAERN, FHARE, NSE—FRHA.

fER: ATBIRERRARNMEREZEY (ERRRSIE ). &%

RER: A\IBl+3xBEERR

FREXHERE

1. LA Provox Brush #1 / 2 Flush ;52 A T&il, AIeE R
MRE, URHELZEREA,

ERRESESEE:
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2. BKRBEAIBRNEREL. BRAIBRNER
BIEERRZEAE,
a.) BERBRFREALFR, MRIRREEEMA Provox
Vega Plug, LUERIFR, mENMBEETERNAL
Bk
b.) HEERHEAEBOIFR, HER Plug BEELRR,
AL, ‘SB’JAIé%HEﬂEnE;‘%ﬁG

fERR: SREEEAVHIR R EE
ERER RIPEZE. WRIPAEMAEAR (HID EfTHEHRREER)
TRERIEHE:
1. LLProvox Brush #1/ % Flush B R A L&, AJsERA
BYEEEMT RME .
2. EEGAMRR A ANEBEEELR,

fEAR: ATERsEOERIEL AR, ¥, Bk, 25 (R
BEHERELE ),

BERER: AMEANRE
FRENIERE: SEILEPELEEEIEAK,

Eﬂf: R Brush £k,
Eﬁl ATEBRRIES M EAMERNER,
Hcﬂll?’*ﬁﬁ SEIRNELEE IEAK,

5. Bﬁbﬂﬁﬁﬂ

5.1 Bz EIRER (MRI). X ARREHEE
%E’\J*ﬁ@li

Provox Vega A T i} °] i # 1T MRI. X Y R iR 5 4R 4 B% /
AR, BEREREST I, Provox Vega ATEIR
82 3 Tesla WZHEIRIEF. REZE 70 Gy B X K RBGTHRA
AR, R B X SRERITE X YRR,

5.2 KEFRHA

HECEHRREAERERME, BERERRNEREER, BF
ARETERIEEEE, RENMERZEMNARMNESNEE,
MR AR AR RES.

BEREGETAR R EABNRRERIS, HERBR, &
EEAENESNERT, £EHT 12 BANEETEN,
HERERGEE 2B 12 AR FEREETIR. FREE
BIHARRER T A EHIRE

6. [B13R

AR, ERBEMAMNEMNRESRFAYERIRGEREN/
BEMTER / MENREFNETER.

ne

msdsamsnmviaumelpAisAd

amumsmamau
FodAyAo mnumnuwnﬂanaonswamsutduwdaam Ad lwa
Hotkdkindaaulaldnsududovditumsikoandounasgg
Krgfanvsiorzndyavaa Iiin1vUInKSaDYAN

Aol vauuzthtkArutlazuwngus:51dra1uTkaauusnwuzua
tunsyrakialnoIn www.atosmedical.com/rescuebreathing

amumsmnlutswmu
mnnfumuJumammsumssnmnma\)ianauasmataiunaaqau
nalUulsa\)émfyumﬁﬁéfyfyuwnsua uwngnrmraan1sa:Gov
ns1u31AaubuRUI8D A LA MAYIENdovIdEVIRBY HaVDIN
uwnao\)nanmamuﬂaamaamaa\)muumsaaiumunumoutaua
KInNdovIFEVIioUYNNDNDDA YDVIKAIDINYDVUIN KadADIKIS
ECRECUAE enmsawluﬂuiuHaaoauuaonfuIn
a\)ehnfyam\wona drdovasqanaanaydukI8lnagv
s:as:3vwalulkndovideviAuindousaniniksokaaaanun

1. oAsUAWA

uwng wmsmnfgm\)msuwnansaumUa\)laa\)ua~
mmmunnInsuanymamoﬂnma\) / gawens
annhsawmmawwanmfym\mauﬂnmums
NnausumaanuuumaulumsWuWIaa\)

HME Heat and Moisture Exchanger (ayALfigw)
tn3avijaitAusayiadiudautazaduiulu
mmnnmshaan Foundos aiylasJIUluamah
WIus1:AD

du PE EDUF\E)HE)EJSDUKEIBOD'IH'IS EDUUO\)HEIOQBWHWS
msogonlaﬂ\mnasw\)uu[oamsaua [GEIKEM
lualgo lualunaa\)laa\)mau

galau SaqRuntsturdaviouwns
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sTE govialAguyunaldnnagwius:kiwkasaau
UKaDADIKIS
S1:AD doviadiksumelidustiidine Guidugad

o,

KaonauLTaUCDAURIKUD (HSOnlSEJﬂD'] sm ")

naavidoviAey  2dxnvideowsasuududanasadilulus TE
lwaihenmsnaswtaa\)wo{ofoawaﬂunnmw
mmnTUnhaaoawms wsaun\)anmwlaa\)n
B NIERIEMUERORURERERTEN)

2. doyawaanaun

2.1 dauvdmsigviu

Provox Vega Voice Prosthesis 1undevideviisustatldnils
Téuyuuasald suazldns videdn v Godiaaus:avAWaldaksu
s uwidgokavmsradataIndavidevoan FUrsa:uRMANY
azonandovideviisudvdavagiudiurkuviauiaus

2.2 s1ga:13uquaviAsaviio

Provox Vega uJumsa\)uauwnauuuiuns MGEREY uvu)'laam\)
ma)nuJosTEblwaImUa\)laa\)wnImla aqAULdIvLNYDVLIKAD
lax a1msa lmahaanau mmnua[nuua vxlaaa[swammnmso
Jaqm\)msuwna

Tusagmwusznaulusun 1

a) doAsauLigy

b) uautigy

) uubasaukaoaau

d) unucdwaoslswaradnstaiusvd

e) mJutJosaunaaomms

f) autndidd

yanSaviia Provox Vega

salndovia Provox Vega Us:naudiggunsailaSudkSuRls

avdalud L

+ Provox Brush 1 u GvduunaaaandovAundavidoviisuua:
Turumsigo

+ Auusthtumsidomu Provox Brush 1 adu

+ Aiamslgviu Provox Vega &1ksuriUoe 1 adu

a2 aa
2.3 dokIlE

lugdakulsnnsiulag diksumisldoiuksalasunaavidaviisy
Provox Vega lugUaanignisw uwidevddendavideviiouaguadd

2.4 Amidiau

211A0auGIkamMsgdnndovideviien Provox Vega k3adouus:
ADUB U UdVS: uui uxjmaooaa Provox (11lUtunaawu) 1d o1n1s
uvuidsuwauaresouhvomsudou lo Kiellusan k3areldiidev
K30 kARa1Msavaaddd IRSUTUWULWNEAUA a\)uUaﬂUaaqu
nvlaukIglhuavAua1RMIAAONI:LNSAGDUNSULLSY LEU A=
m\)mumahaumaalaauwauua /kSpnIsKgakIalD tazdavlk
uwnmUuwu‘uamuJanUaauo\manaaﬂ
9191A0QUaIKANISAEUNEAVIEBVITiBU Provox Vega 1d unsai
TUsad@adauwngUus:3auavAuINauaMILU:i W LG

msthadunislkuas Msawautd alwaumaumlulhuanﬁﬂﬁ
momsdutu audus: mmwlbaua aswaAnuldukiedalnSoviio
Gvo1pnalkiiasunsigdonUoe

2.5 daAdss:iv

Usausavuwnsglunseidalud

+ wudvslkasauq kdarunwndovidevifsy (Msloua/kéo
lauk:zwWasgud) N

o Us: auUfymiumsvyo (GovldAuwenenuuindulaz/Ksatdew
w\mwuumuu)

. usa\)saumsanlaunsamquaauuUa\ma\)luawansousoms
1= (Uaa sau uduy usamaaouuuUS\)ha\)mquso)

Jsanmwlasulumsnmua
msaaaauihuuh)waua\mma 910uas uh\)aunﬂauna [GIE)
JUWaUSLUSIPIAD LazAaurnAdIUE:a1andavIdEvIATULA:/
HSOaUﬂSiUlaSU

SavIAdILE: amua\)msa\)uan\)Hunnawwﬂuiunsaauwa
AUsIzADILAzNdDVLIFEVIAgUYDVAIDELIEUD

Jsannnulauvnwannmna~lnsun31ut?’lamsy

t5gUnsailasy Provox yavuAn GI316Au Provox Vega i utijo
Sudipuazaduazatandovideviiouyavaa

3. Auuzunlumsidviu

3.1 mislé Provox Vega &nSuwa
luaUnsm AD AEUD: awmsauwnunnmwmmnamdaoihmu
ﬂaamas\)mauwﬂuiunaaomms(sUn

As: uammﬁmmanmihmnmsaua lnauua\nu atdolu
kapa1Kk1s BoaMiAltAaldgvwapovau Aruauisawalasld
aumnau 1u Provox HME, Iumsa\)uauaawnuquumaDiuua
30 1du Provox Freehands HME kEawavlsd >alasta:Ad
vovAnlagasvy

HME enLnsnUsuUsoaussamwmsmmuua\)UamLa gouoli
sizppdadaua: walda:aondvd u (nSavbauuulydavidiodus:
vrelkRUIBawrsayaldlaglijdovisi >daUasozAa

3.2 msiAnua:=aia Provox Vega

mﬂnfuua\)mswofoaluaaa\)laamnﬂua ma\)mmwa 21andav

lHEJ\)lnEJUlWE)IHa'm']ﬂa']U']SﬂN']ulU'lIUIO uandInl nIsMAdY

azonatuds: ma\m)aaomsmsiumuua\maamaamnauanma

+ misuUsvAdavideviAeudrs Provox Brush Juasaovasoe:
UDOLHUH lax mua'lmsaaﬂmﬂﬂaa\)laﬂ\)mau

. msaoawnaamaﬂ\)mauma Provox Flush gUUIAIAY
uazlaun: Qanamnaamaumnﬂu Goo: uwlwuawmsiumuua\)
1nSovijaliande
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KueIka: Provox Flush OBIlawiAugUsenriumsys:iou
Mpuwnguddnawisalgoamumuuziitumsisoiuldogio
aauslaslijdavagmeltnmsiAuquayavuwne

* KanUAUAMUDIKISUOEY WU UShauleiAsSakSauugaLaas
JaAnlwouanlonBadadousinatundasu  daddus:Tesulu

msdudvidos1 Candida Ilkwsayaulaunaaull

J9A)ss;30: WaUnsailasu Provox vaVUAR TT31HAU Provox Vega
i uiarhaAnuazarandovideviien WovaiatASovioduy 019
mikRUaldsuuraidurkondavidaviisuideniald

3.3 9Uasailasu

@Lbaa uJuqu Provox Brush/ Provox Brush XL iA>uazana
muiuua\maa\)laa\)mau (sUn 3)

Provox Flush uJumsa\)uammwa 210w UIGUAYIBEaEL
REEMELEMGE]] (sUn 4)

Provox Vega Plug WWuta3aviauguweuadiksulhgleldviu
Goo:aan udvsslrariunivndevideviAgulunsirnsid (sUn 5)

3.4 msavuanwumu

Provox HME: syt o:W uwaussanwaisivugavayn (NS
rfAxusau rhAdLB U mumumsmaia) nafytaaldnaumuwaau
Provox FreeHands HME: aumnsus:unuawa:sm Aadaluua
uvaanuuuLnLwauwlthbUmmSﬂwaIauuquua\)quaau
Provox LaryTube: HokaoaaudalAuR (dWasovSUAISKASIDIAD
tuveuzAtdtASovdoW uwdus vav Provox System 13

Provox LaryButton: nekasaaudalausbayuuazldAwi3la id
IWDsavsuAISKasiDIzAB{UYEU: niaaUnsmw uWauv] yav Provox
System 13

3.5 m1sfivanv
Ugunmuoudguoua dofkuas: dusi@AedrAuduasigniv
Frnwnaas vAmasMdatndaviouwnggudd

4. inamisadluwous:zavA/msudluleywionu
21ms

uwnaua\mmunumsuwouauiumsuanihnmnswn\)m‘nulaa\)
ua:Us:Toslivovnisi uwidevdrenadovidgviAg uazuuztiiio
msUguqunsmnnmmaUs auisanmsadluwous:avA kinaaull
witenAaud AUzt YKUQaEvASUAIUKSDTL TUsaaauay
uwnguavanuliouaMasulgWuLaU

o1ns: [ (LGa\)mnmsﬁudw§as‘uds:mumms) luveuznnaov

lHU\)anUQUCﬂllHU\)lOU .

IKQWanwuUasRga: Javsslkaniunvkiasaus naavidevifisoy

hamJﬁJﬁ

1. mAdwazarandavideviigudls Provox Brush ua:/k3a
Flush sz 219 0IAvIKISAMIRETUaluatn

mna\)wua\)salhaaa

2. Jvinanadavideviisuuuzduth werg1uQ310avsslkaniu
NIVUSLDUASPAAIVKSDSDUY ndovideviisuksalu
A.) K1AAuAQ310d0SHIkakuNIvasPAaIVNGaVIFBVIAE
ArugIsald Provox Vega Plug tuuauzsudszniuaikisuas
duthwalavAunissy IUsaudvikuwnguovamunsiuIA
Govnisndoviduvifgulku
u.) mnnfunoa'me'l\)salhasauq ndovideviien k3o Plug Tu
enmsnmmmssa[o WsaudvlkuwnguavaunsIu31AUWU
Fvsrlkasous ndovideviisy

91n1s: Us: auUfyqumswoumu utsauq

IkaWwanwuuaenda: 21d290du Ll atdauduludine (1Wu tus:kiw

msawsoasnm)

ha“ndfjﬁﬁ

1. MmAdwazatandavidevijoydiss Provox Brush ua:/k3o
Flush ws1:01901AYDIKISAIWUAUAUNUASIKauavaINTA

2. Kin3savaanluldna IUsaGadauwnguavaguriuf

211s: Uda $ou Udw ua: Ui (SouAuk3aadvlaagvkiv) u
usunaavIdYYIAgUKESaSIDIAD

lKawanwuuagnga: LW algodntlavua: nsdatd o

hamJgum TLJsomomauwnaua\)nmnun

21M1s: fisagdaauuuysvEavnIsSuUsy

IKaWwanwudasnga: W atdadnlauuaznisaald aRd1uinouaw
Ka20d KIS

Kanufua: lUsaGadauwnguavasunud

5. doyalwuLa

5.1 aunAauldAauaisasi>ndre MRI,
MS1OABISY LlazN1sAasSLASAWT
awisaldndavidevifio Provox Vega ml3lus TE lus:k31vn1s
i MRI, nstonsisg uas :N1S0S22N10$vaINe1/M1sa19svaSAY
18, ndavidgviiisy Provox Vega auisaldsouAaunisasindle
naugu_ujanlwm(MRI)Iumus Adu 3Tesla, AISOAYLSE Lazn1s

219svasSAvINUSUIUSLEGVEQ 70 Gy Usansiu3unundsia
fiusvdaiuisauaviRuldluniwionsise

N 2
5.2 awmslumuua\)msa\)ua
ammsiumuua\)msa\)uaa llC]ﬂC]'I\)ﬂUIUCﬂUEIfﬂD m\)mmw
ua\)msa\)uauma Yu ua: IUE)']DFT]OF] lUﬂZ)'lUEIUUSquE)\)lF]SO\)
UEJIOLUBTU\T\ULUUDEHU'\U“] aaauamnsaouaa TOSUNaﬂS tnu
mnuunmssua gad lUUCIU waz FD"IUHUUSﬂJlU\?[nS\)aS"I\)UE)\)
1ASovilod: laauamwfunao

6. A1SS19VIU
[USOHS'IU31anlﬂOlHCIS'IEJllS\)iO"| lua\)ammsa\)uau bH ma\)
swmuihwwamla KUZ)EJ\T]US duuiGluds: lnﬂnwluua /K39
wtbaamsaansw
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Quaén ly dudng khi qua 16 thé

Tinh huéng khén cap
Nhan vién cap clru can pha1 biét rang ban la mot bénh nhin m¢ khi
quan Diéu nay sé glup ho xac dinh rang can cap ctru hd hap va cung
cap oxy qua 16 tho ctia ban chir khong phai mleng hay mii.

Ban va bic si ldm sang cia ban can tai nguyén tac vé cp ctru ho hép
xuong tir trang www.atosmedical.com/rescuebreathing

Tinh huéng khéng bat budc
Neu ban phal trai qua mot thu thuat yeu cdu dit ndi khi quan (dat mot
ong thg vao khi quan), thi bac st gay mé va bac si thuc hién thu thuat
can biét rang ban 1a benh nhan m¢ khi quan va dang st dung van phat
am. Ho cling cén hiéu rang van phat am phai duoc glu nguyeén vj tri.
Néu van phat am bi lay ra, cic chat long tr miéng, 6ng dan thirc in
hoac da day 6 thé xdm nhap vao khi quan cua ban.

Ong ndi khi quan phai dugc ddt vio va 14y ra cin than dé van phat
am khong bi bat hoac 1 ra ngoai.

e

1. Bang chu giai thuat ngi

Bac si lam sang Chuyén gia y té hoic chuyén gia tri liéu ngon
ngit va phat am c6 giay phép hop 1€ hodc y ta
chuyén khoa 1am sang duogc dao tao vé cac
quy trinh phuc hoi chirc nang giong noi.

HME Thiét bi trao dbi nhiét va do. Am (Miii nhan
tao). Thiét bi giit nhiét va do 4 am trong khong
khi thé ra (lugng nhiét va d 4m nay s& mat di
khi tho qua khi quan).

DPoan PE Doan hau hong — thye quan Mot phan thuc
quan (ng dan thirc dn) ma tai d6, am thanh
duoc tao ra bai sy rung dong cia mo khi sur
dung van phat am.

Silicon Mot loai chét liéu thuong ding trong céc thiét
biy te.
LS TE Ld md nhan tao dugc tao gitta khi quan (6ng

dan khi) va thyc quan (dng dan thire an).

Mo thong khi quan ~ Ma dlmng thé & phia trude ¢d, noi khi quan
duge néi véi da (con duge goi 1 "16 tha").

Van phat am Van mot ch1eu c6 mat bich gitr lai dugc dua
vio 16 TE @& hd trg bénh nhén no6i bang cach
chuyen hudéng khong khi dén thyc quan (dng
dan thic in), dong thoi glam nguy co thirc
an va chit 1ong xaAm nhép vao khi quan (éng
dan khi).

2.Théng tin mo ta
2.1 Chi dinh st dung

Van phat am Provox Vega 1a b phan v6 trung dung mot lan, gitp
phuc hdi chirc nang glong n6i sau phau thuat cat thanh quan Viée
v¢ sinh van phat &m s& do bénh nhén thyc hi¢n khi thiét bi nay vin &
nguyén vi tri ban dau.

2.2 M6 ta thiét bi

Provox Vega 1a thiét bi y té dung mot lan ¢6 van mot chiéu giup glu‘
16 TE mo dé phat am va giam nguy co chit long ciing nhu thirc an xam
nhép vao khi quan. Thiét bi nay dugc lam tir silicon y té va nhya fluor.

Xem Hinh 1 dé biét hinh minh hoa.

a) Nép van phat Am

b) Tru van phat 4m

¢) Mit bich khi quan

d) Dé van nhua fluor chén birc xa

€) Mit bich thyc quan

f) Nép van

G6i Provox Vega

Goi Provox Vega chira cac phu kién sau danh cho nguoi dung:

* 1 Co Provox (Provox Brush) ¢6 kich thudc twong ing véi van
phat am, khong Vo trung

+ 1 Hudng din st dung Co Provox

+ 1 Hudng dan danh cho bénh nhan st dung Provox Vega

2.3 CHONG CHi BINH

Chua xic dinh duoe trudng hop chéng chi dinh str dung hogc thay thé
van phit am Provox Vega nao o nhu‘ng bénh nhan da timg su dung
thiét bi phuc hdi chirc nang giong noi.

2.4 CANH BAO

Viée v tinh hit phai vt 1a (di vao khi quan) vao van phat am Provox
Vega hodc cac thinh phan khéc cta hé thong phuc héi chirc ning glong
noi Provox c6 thé xay ra. Céc trigu ching xuat hién ngay lap tirc c6
thé bao gom non mura, ho, nghet thd hodc tho kho khe. Néu tinh trang
nay xay ra, hay tim cach diéu triy té ngay lap tire. Mot vat la trong
duong tho cua ban c6 thé gay ra nhung blen chimg nghiém trong nhu
suy ho hép cip tinh va/hodc ngimg hé hip. Vat la d6 phai do bac si
lam sang loai bo.

Vige vé tinh nubt phai vt la vao van phat am Provox Vega co the
xay ra. Ngu tinh trang ndy xay ra, hdy lién hé v6i béc si cia ban dé
duogc tu van thém.

Vigce tai s dung va xir Iy c6 thé gay lay nhidm chéo va lam hong thiét
bi, din dén viéc gay hai cho bénh nhan.
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2.5 BIEN PHAP PHONG NGUA

Tham khao y kién bac silam sang ctia ban néu

 Co tinh trang r0 ri qua hodc xung quanh van phat &m (tri¢u chimg
ho; va/hodc thay d6i mau sdc clia chat nhay)

. Gap kho khan khi n6i (mét nhidu strc hon khi noi va/hodc giong
néi nghe cing thang ho‘n)

« Co bat ky dau hi¢u viém hoac thay ddi md nao ¢ vung 15 (dau,
nong, sung, vét méau trén co sau khi co rua).

bé giam nguy co lay nhiém:

Dam bao réng tay ctia ban hoan toan sach s€ va kho rao trude khi thao

tac béng tay 6 khu vuc khi quan va trude khi vé sinh van phat am va/

hoac cac phu kién.
Giir cho moi thiét bi sach s& trude khi ¢6 thé xAm nhap/tlep xuc véi

khi quan va van phat am.

Dé& gidm nguy co hu héng san pham:
Chi dung cac phy kién Provox chinh hang duge thiét ké dé sir dung voi
Provox Vega nham xtr ly va v¢ sinh van phat am cua ban.

3. Hudng dan st dung

3.1 S dung Provox Vega dé noéi
Khi dong khi quan, ban c6 thé dan khong khi tir phdi qua van phat am
vao thuc quan (Hinh 2).

Luong khoéng khi nay tao ra sy rung dong cua cac mo trong thuc
quén, tao thanh am thanh giong néi cﬁa ban. Ban c6 thé noi bing cach
st dung Thiét bi trao doi nhiét va do am nhu Provox HME, sur dung
thiét bi n6i ranh tay nhur Provox F reehands HME hodc don gian la dong
16 th truc tlep bang mot ngon tay.

HME ¢ thé cdi thi¢n chire ndng phdi, dong thoi ngan tinh trang tac
16 tho va hd trg néi. Mot thiét b ranh tay hd trg viéc noi ma khong can
phai dong khi quan bang ngén tay.

3.2 Vé sinh thiét bi Provox Vega

Dé gitp ban noi, van phat am phai dugc vé sinh dé khong khi co thé

di qua thiét bi nay. Viéc thuong xuyén vé€ sinh van phat am giup kéo

dai tudi tho ciia thiét bj. ‘

(o rira van phat am bing Co Provox hai 1in mdi ngay dé loai bo
chit nhy va vun thirc an con sot khoi van phat am nay.

* Rura sach van phat am bang Provox Flush cling gitp lam sach cac
r;m]z.'inhbyun va chat nhay khoi thanh quan, giup kéo dai tudi tho cua
thict bi.

Luu y: Provox Flush chi danh cho nhirng bénh nhéan da dugc bac
silam séng danh gié la ¢ thé tuan tht nhat quan cac hudng dan sir
dung ma khong can sy giam sat cua bac si lam sang.

+ Chédo an uodng, chang han nhu an sita chua hodc sita 1én men c6
chira lgi khuén lactobacilli hing ngay, dugc danh gid la mot s6
bién phap hitu ich trong viéc ngan chan sy phat trién qua mirc cua
nam Candida.

THAN TRONG: Chi dung cic phu kién Provox chinh hang duge
thiét ké aé sir dung v6i Provox Vega khi v¢ sinh van phat Am cia
ban. Cic thiét bi khéc c6 thé giy thwong tich ¢4 nhin hodc lam
héng van phat am.

3.3 Phu kién

Co Provox/Co Provox XL dugc bénh nhan st dung dé vé sinh phan
bén trong cua van phat am (Hinh 3).

Provox Flush 13 mot thiét bi vé sinh bd sung gitip rira sach van phat
am (Hinh 4).

Provox Vega Plug 1a mot dung cu so ctru dé bénh nhan sir dung, tam
thoi chan tinh trang ro ri qua van phat am (Hinh 5).

3.4 Thiét bi b6 sung

Provox HME: Thiét bi trao ddi nhiét va do am gifip phyc hoi mot
phén céc chirc ning bj mit ciia mili (sudi a Am, 1am am, sirc can khi tho).
Provox FreeHands HME: Thlet bi trao ddi nhi¢t va do am c6 van
khi quan ty dong, dugc thiét ké dé gitp ban ndi chuyén ma khong
can dung tay.

Provox LaryTube: Mot 6 ong thong khi quan bing silicon nham hd
tro thu hep 16 tho trong khi van giit lai cac thiét bi phuc hi chtrc ning
khac ctia Hé thong Provox.

Provox LaryButton: Mot 0 ong thong khi quan bang silicon mém, ty
duy tri nhdm hd tro thu hep 16 tho trong khi van giir lai cac thiét bi
phuc hdi chirc ning khac ciia Hé théng Provox.

3.5 Thaibo
Ludn tudn thu cic yéu cau vé thuc hanh y té va céc yéu cau qubc gia vé
nguy co sinh hoc khi thai bo thiét bi y té da qua sur dung.

4. Bién ¢6 bat lgi/Khac phuc su ¢d theo triéu
chiing

Bac 1 1dm sang cla ban ¢ trach nhi¢m thong béo cho ban vé nhiing
riii ro va lgi ich cua viée phuc hdi giong noi bang van phat am va
huong dan ban phai lam gi trong truong hop 6 thé gap phai cic bién
cb bat loi. Néu ban khong chéc chin rang minh da hoan toan hiéu moi
hudng dan, hiy hoi bac silam sang cta ban dé duoc giai thich thém.,

Triéu chli'ng Ho (xuét hién khi an udng) trong khi van phat am dugc

dat ding vi tri.

Ly do thwomg gip nhit: Tinh trang ro ri qua hodc xung quanh thiét bj.

Bién phap:

1. V& sinh van phat am bang Co Provox hodc Provox Flush. C6 thé
con s6t vun thire @n khién van khong dong dung cach.

Néu van ro ri: i o

2. Quan sat van phat &m khi dang uong. C6 gang xac dinh xem ro ri
qua vi tri trung tdm hay xung quanh van phat am.
a.) Néu cho rang tinh trang ro ri xdy ra qua vi tri trung tam, ban
c6 theé str dung Provox Vega Plug trong khi an uong dé ngan ro ri.
Thong bao cho bac si lam sang néu ban can mdt van phat am mai.
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b.) Néu ban cho ring tinh trang ro ri xéy ra xung quanh, hodc néu
Provox Vega Plug khong chéan duogc ro ri, hdy thong bao cho bac
sTlam sang ring c6 thé co tinh trang ro ri xung quanh van phat am
cua ban.

Tri¢u chirng: Vi¢c noi ngay cang khé khan hon.

Ly do thwong gap nhat: Tac nghén van, sung mé ¢ hong (vi du:

trong qua trinh xa tri).

Bién phap:

1. V& sinh van phat 4m bing Co Provox hoic Provox Flush. Co thé
con s6t vun thirc an lam téng stc cdn cua ludng khi.

2. Néu didu do khong hiru ich: Lién hé véi bac si 1am sang cua ban
ngay lap tuc.

Triéu chirng: Pau, nong, sung va phat ban (cung xay ra hodc mat tri¢u
chung) & khu vuc dat van phat am hogc 16 thé.

Ly do thuong gap nhit: Viém mo va nhiém trung.

Bién phap: Lién hé vdi bac si lam sang cua ban ngay lap tirc.

Tri¢u chirng: viét mau xudt hién trén Co sau khi co rira.
Ly do thwong gip nhat: Viém m6 va nhiém trung ¢ phia thuc quan.
Bién phap: Lién h¢ voi bac si lam sang cua ban ngay lap tirc.

5.Théng tin bé sung

5.1 Kha nang tuong thich véi MRI, X-quang

va xa tri

Van phat am Provox Vega co thé duge dé lai trong 15 TE trong khi
thuc hién MRI, X-quang va kiém tra bang birc xa/xa tri. Van phat am
Provox Vega tuong thich véi phuong phap Chup cong hu(mg fr 1én
den 3 Tesla, X-quang va xa trj 1én dén 70 Gy. Luu ¥ rang c6 thé nhin
thdy dé van chén burc xa trén tia x.

5.2 Thai gian st dung thiét bi

Tuy thudc vao tirng truong hop sinh hoc, thoi gian str dung thiét bi 1a
khac nhau va khong thé dy doan tinh toan ven clia thiét bi trong mot
khoang thoi gian dai hon. Vit lidu cua thiét bi s& chiu anh huéng fir
céc yéu to nhu vi khuén va ndm men, do dé, tinh toan ven trong cau
trac cua thiét bi s€ bi suy giam..

6.Bdo cdo

Xin luu ¥ rang bat ky sweb nghlem trgng ndo xay ra lién quan dén thiét
bi phai dugc bdo cdo cho nha san xudt va co quan c6 tham quyén cua
quoc gia noi nguoi dung va/hodc bénh nhén cu tra.
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il

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore;
Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent;
Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gamintojas;

Vyrobee; Gyartd; Vyrobea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvoda¢; Proizvodaé; Katacksvaotiic; Ipousomuten; Uretici;
3s6dmydymo; Upwwnpnn; Istehsalet; Mponssoauress; Pro-
dusen; Pengilang; RUE &, MZEAL RIS, $I1ER; dwao; Nha
san xuat; 1I8N; deialbl deadl oajle

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato
;Valmistuspdivé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produk-

cji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Huepopnvia katackeunc; Jlara na mpoussozctso; Uretim tarihi;
Go63mndob orstomo; Wpnwmpiwh wuwphy; istehsal tarixi;
Jlara usrorosnenus; Tanggal produk51 Tarikh pembuatan; izL
B; M= UK 83 A #; 4 B H#; SuRnao; Ngay sén xudt;

NN PIRD; gerad] g6 s o

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de vali-
dade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kéyttopdivi; Sidasti notkunardagur; Kdlblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma;
Datum najneskor$ej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci;
Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvia Miéng;
CpoK Ha roJHOCT; Son kullanim tarihi; 3s6:30L0s;
Mhwwbbjhnipyub dudltm; Son istifads tarixi; Cpok rogHocTH;
Gunakan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; {5 F3 B3 BR;

A& 7|8 EABLL B RS L BH; Susuaoe; Han sir
dung; WINWS TNNK 7IRN; doMall slgsil )b Lasl &,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodikdg moptidag; Kox na maprua;
Parti kodu; bUy@oob 3meoo; fudpupwbwlh Ynn; Partiya kodu; Kox
naprum; Kode batch; Kod kelompok; /NY 73— K; Hix| Z=; #t
RRES; #t5; skauund; Ma 16; MR TIP; dxdwll oS sl g

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienum-
mer product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Ntimero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenum-
mer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni
¢islo produktu; Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referen¢na $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul
de referinta al produsului; Referentni broj proizvoda; Referentni broj
proizvoda; AptOpog avagopdg mpoidvtog; Pedepenten Homep Ha
nponykr; Uriin referans numarasi; 36meowj@ob Lsgmb@mmmm
Bmdymo; Wpuwnpuiph wtntjuwmnt hwdwpp; Mohsula istinad
nomrasi; CripaBounslit Homep n3aenus; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; iznn??"i%? ME = HE EmS
E, RS ERS; KU191aUd108VKWAAUN; SO tham chiéu san
phém; ANINN YW 1°2IN°D 190N; gl Lrzbl 63,1

fdyamn fagal o3lods

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind
ej; Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleen-
kaytettidvd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot
atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponov-
no; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnyv emavoypnoiponoteite; He
u3nousBaiite mosropuo; Tekrar kullanmayin; 86 as8moyybmod
5{)@66@6; U‘Hiluﬁquuijm oqmmqnlléliluﬁ }lllllilll[l; Yenidan istifada
etmayin; He mopiexxut II0BTOPHOMY VCIIONb30BAHMIO; Jangan
gunakan ulang; Jangan guna semula; AR AR A; HALS SHX| OF
A2, BAEEFER, BOEEFER; Audinaunids; Khong

dugc tai str dung;
NN WINWY TYTN NK; plasead) Bale] pas o 10055 ookl 0yl93
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STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gester-
iliseerd met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthylene; Steriliz-
zato con ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esteril-
izado com oxido de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret
med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga
steriliseeritud; Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota
etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal
sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksi-
dom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid
de etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom;
Amnooctelpopévo pe 0&eidio tov abvieviov; CreprinsnpaHo
nocpenctBoM etuieH oken; Etilen oksit kullanilarak steril-

ize edilmistir; LEyPHomMEBHdYMOs goomybol mILool
390mYyn69d00; Unbiphhqugws L Eph kGh ofupnh dhengn]; Etilen
oksidi ile sterilizasiya edilib; Ctepuin3oBaHo ¢ MOMOLIbIO
stuneHokcuna; Disterilkan menggunakan etilena oksida; Disterilkan
menggunakan etilena oksida; TF L > 7 F 4 4 REE; dEHHS
MOIEE AME5to] B AMEIE; KAREZRREE, BL%A
& Z R E; thdolaslilonduaanlyd; Tiét tring bing ethylene
oxide; T"OPIX 12NN MYSNNA NP Y; d3Y) weaST placutaly oine

Sl awSI b o U sl

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschidigt ist; Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is; Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé; Non
utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si
el embalaje esta danado; Nao utilizar se a embalagem estiver dani-
ficada; Anvind inte om forpackningen ar skadad; Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet; Ei saa kiyttdd, 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 upora-
bljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat;
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno; Ne koristiti ako
je pakovanje oSteceno; Mnv ypnolonoteite edv 1 cvokevaocio Exel
vrootei (npué; He n3nonssaiite, ako 1ea0CTTa Ha OMAKOBKara €
napymena; Ambalaj hasarliysa kullanmayin; 86 gsdmoygbmon,
04 333 sB0sbydYmos; Qoquugnpdtip, tipli
thwptipuynpniip Jowugwd k; Qablasdirmaya zoror doyibso
istifado etmoayin; He ucrons3yiite, eciim MoBpekicHa yIIaKOBKa,
Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej
rosak; NY T —JICEBENHBHE, FRAFH,; WX &
YE F ASsSIX| DAL, BEXRZE , FAER, nE
R | EEA; fMuldviumaussafuriidonie; Khong st
dung néu bao bi bi hu hong; NNIAD NIIXN DX WNNWNY T'K;

WL il OIS 13] plascadl pis azo

0SS oolatul 3T 31wl 600 aul dian &S Siyg0 5o

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewar-
en; Maintenir a ’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité;
Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y
alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes tor;
Unngé direkte sollys, holdes terr; Sdilytettdva kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymio fjarri solarljosi og haldid purru;
Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés §viesos ir laikyti sausai; Chrarite pred
slune¢nim zatenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
¢s tartsa szarazon; Chrafte pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte
v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte sonéni svetlobi;
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywac¢ w suchym
miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od
sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®VAGCGETE POKPLE ATO TO
NAaKd Qg kot dlotnpeite T cvokevn oteyvn; pbxTe nanede
OT CITbHYEBA CBETVIMHA U ChXpaHsBaliTe Ha cyXo MscTo; Giines
1s1gindan uzakta ve kuru tutun; 830686900 3%0Lasb csEnm
30030msL s 3dMsem Bogamdstymdsdo; <tinnt ujwhtip wplth
Gunwquypltiphg W wwhtip snp wtinnud; Giin isigindan uzaqda vo
quru saxlayin; Beperure ot Bo3aeiCTBHSI PSIMBIX COMHEYHBIX JTydeit
u Biaru; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering;
ESBAABIOEREL; HAZ M0l | ofA sto Hxst
HEl2 RRISHUAIR; # % BRI RIFEE, B2 ARNRET
1, ; iulkwuminuavuaauazliduwatinksoniusu; Tranh anh
néng va bao quan ¢ noi khé réo;

w2* DIPNA JONX2 WNwN XN p*NnY ©°;

peaddl a1 e 1sg Bler gkl s Blasdl o

sl 4S5 St o 30 5 dadyg> )9 3l ysd

111



e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Tempera-
ture di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento;
Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgranser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevar-
ingstemperaturgrense; Sdilytyslimpatilan raja; Takmarkanir &
hitastigi vid geymslu; Sdilitustemperatuuri piirméaar; Uzglabasanas
temperattiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladova-
cej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opa Oeppokpaciog amobnkevong; I'panunu Ha TemiepaTypara Ha
cexpanenne; Saklama sicakligi sinirt; 396s630L @9d39Me@ ol
modo@o; Mwhuywbdwb ghptwunhuih uvwhdwbbtpp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpannuenus Temmeparypbl
xpanenus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; &
ETRERR, 28 2 M fBFRERS; HERER
#l; do$rAcgeuknidlumsdaliu; Gisi han nhiét do bao quan;
NONX NMVIDNV NYAAN; G235dls &3l doys as
S)eSS sles 635U
l.~MAX
" RT
MIN-§
Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdeli-
jke 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 (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) r tillatna; Op-
bevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturinter-
vallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midler-
tidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmossi. Viliaikainen poikkeama lampdtila-al-
ueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvios (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemper-
atuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperattiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys
temperatiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a homérseklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri
izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
na so zaCasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—
najm.); Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vrdooete o€ Oeppokpacio dopatiov. Emrpénovron
TOPOIIKEG AMOKAIGELS EVTOGS TOV £VpOVG Deppokpaciog (HEyo-
eMdyiotn); ChxpansiBaiite Ha craiiHa Temieparypa. Bpemennure
OTKJIOHCHHS B TEMIIEPATYPHUTE AUAMA30HH (MAKC. — MHH.) ca
paspemenn; Oda sicakhiginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir; 8go6sbgon
mosbol 3837M3@EMeH). hmydocmo gssbmydo
993963 Mol 3sMamyddo (35]L.-806.) osLEB39d0s;
Mwht) utilywljuyhl oipdwumhubnud: @Fnypuwmpynid Lo
dudwbwluynp munwbniddtip giptwumhéwbh pngpynypnid
(wnwytijugniyihg Wuqugnyyb); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqati
yaymmalara icaza verilir; Xpanute npu KOMHaTHO}i TeMneparype.
JlomycKaloTcsi BpeMEHHbIC OTKJIOHEHHS HHTEPBaIa TeMIIEpaTyp
(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: ;R TRE,
BESE (HA~&D) NOBREREEHFR, ;
AR0M HESMAR. 2 HeLlol Mol AA|IXl R (A
CH-zl4)E I ELUCH TRMAF. AFERESEER
TR)WBEZER, | ERTER. AFRESERN (&R5-&
&) MERMRE. ; Aulugruknidkev AMLTEvIUUEIASIIMEIU
¥2v98uKAD (gvaon-thga) ausagousuld; Bao quan & nhigt do
phong. Cho phép c6 d6 sai 1éch tam thoi trong pham vi nhiét do (ti
da — t6i thidu);
71N N1MINT N1PU0 NN ATRN NMVIBNLA ]onx'a wn
.(D']TJ‘]"Y]-D'\TJ"OPTJ) nMLAdBNLN NV
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauch-
sanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen;
Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare
le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso;
Cuidado, consultar as instru¢des de utilizagéo; Varning, lds instruk-
tion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen;
Varoitus, katso kiyttdohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas
noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa ndvodom na pouZitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi;
Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute
za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Tpocoyn,
cuppovlevteite Tig 0dnyieg xprions; BuuManue, KOHCyATHpaiiTE ce
¢ nHCTpYKIMUTe 3a yrorpeda; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlart
inceleyin; gsz@mbomyds, dmombmzgo 3sdmynbydol
0bLEMw J30s; NpwnnnLEiNLh, htnlitip oquugnpdTwh
hpwhwbqbtipht; Xobardarliq, istifade qaydalarmi oxuyun;
Ipenocreperxenne, 00PaTHTECh K NHCTPYKIHSAM O IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; JEE, BURBHBAEEZSR, o/, AHE X|ES &X
StAAIR; EEBE , SREARS, M, ZHERARAS;
Gondss:v IUsaAavIALU=UuNISIELIU; Than trong, tham khao
huéng dan sir dung;

YN N MXNA VY Y 0T elaseadl Slodss gl s
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dis-
positif médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo
médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk
utstyr; Ladkinndllinen laite; Leekningateeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski
pripomocek; Wyrdb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MenumumHcko cpeactso; loatpoteyvoroykd Tpoiov;
Memumumnckonsaenue; Tibbi cihaz; Lsdg0EEbm dmFymdommds;
Rdrluljub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauiusckoe usnenue; Pera-
latan Medis; Peranti Perubatan; BEEEMERS; |2 TR, BREE;
E=y7 88 inSovlouwng; Thiét bi y t&; X197 1pNN; b ke

HESSOe]

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir
Patienten; Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné
au patient; Istruzioni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones
de uso destinadas al paciente; Instrugdes de utilizagdo destinadas a
doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten; Brugsanvisning tiltaenkt
patient; Bruksanvisning beregnet pd pasient; Potilaalle tarkoitetut
kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjukling; Kasutusjuhend
patsiendile; Pacientiem paredz&ti lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta
naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny pro pacienta; Hasznalati
utmutaté a betegnek; Navod na pouzitie uréeny pre pacienta; Navodila
za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia przeznaczona dla
pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientului; Upute za
upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namenjeno
pacijentu; Odnyieg ypnong yo tov ac0evn; MuCTpyKIHHT 32
ynorpeba, npeaHa3Ha4YeHH 3a nanuenTa; Hasta igin kullanim
talimatlari; 3s8mynb9dob 0BLEMYJ30nd0 35307bELM30U;
Oquugnpdiwl hpwhwbqhtp® twhiwmbugwd hhywbnh hwdwp;
Pasient {i¢lin nozords tutulmus istifade qaydalar1; MacTpykumm mo
MPUMEHCHHIO [IPE/IHa3HAYCHBI [UIs naiuenTa; Petunjuk penggunaan
khusus untuk pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit; 5% f
WMEBEAE, 2 ALS KIE; BESAEARY, ERTEEN
RV MuuzitumstioudiBikawsuidoe;
Huéng dan sir dung danh cho bénh nhan;

910N YN MIRNN; vl daastl slasaal Oledss
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking
is recyclebaar; Lemballage est recyclable; Confezione riciclabile;
Envase reciclable; A embalagem é reciclavel; Férpackningen édr
atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan
resirkuleres; Pakkaus on kierritettivd; Umbudirnar eru endurvin-
nanlegar; Pakend on ringlussevoetav; Iepakojums ir recikléjams;
Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A csomagolds
ujrahasznosithat6; Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce
reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul

este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; AmbalaZa se moze
reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cvokevaoia eivat
avakvkAwotn; OpakovkataOmakoBKkaTa MOJIEXHN Ha PeLMKINPAHE;
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Geri déniistiiriilebilir ambalaj; 8989030 30s3798539050000;
Snithp Jupnn E Ytipundwulyty; Qablasdirma tokrar emal oluna bi-
lor; YnakoBka MpUrojiHa Juisi HOBTOPHOTO HCToNb30BaHust; Kemasan
bisa didaur ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; @ZE(&1)H
TUIVEIRETY; W7 IXl= MEE 7ts; BEEnE; B EU;
ussAturia1u1sassLAald, Bao bi co thé tai ché

Gl CL3L B sty sl 32le Y ALE 5 gaall 3 MTMND NAN) APIRA
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices

de reciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for
atervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for
resirkulering; Kierrdtysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutato;
Usmernenia tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje;
Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; Katevbvvtipieg
YPOUMES OoYeTIKG e TV avakOkhwon; Geri doniisiim yonergeleri;
Jpunfwljiwh nintignyg; Pexomenaanuu mo nepepaboTke
orxo7108; Panduan daur ulang; Garis panduan kitar semula; 'J 1
AINHARSA Y, MEE XE; BIUIES]; wnmedjoalums
$lwvda; Huong dan tai ché; TN NIMNIN; s sudl Sols] @lslayl;
C8L3L slalesllysins

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance
uniquement; Prescrizione;Prescripcion; Prescrigdo; Recept;
Recept; Resept; Ladkarin maardyksesté; Lyfsedill; Retsept;
Recepte; Receptas; Na piedpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis;
Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept;
Recept; Tuvtayn; Penenra; Regete; M9393H0; Mhanuunndu;
Resept; Penenr; Resep; Preskripsi; #0752 MY, B2 75; &b 75;
ludven, Pon thubce; b ball i 51l ; DO

C€

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den européis-
chen Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan
dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la 1égislation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto
¢ conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica
que el producto cumple la legislacion europea sobre productos
sanitarios; Indica que o produto esta em conformidade com a legis-
lagéo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten
dverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska
produkter; Angiver, at produktet er i overensstemmelse med
europaisk lovgivning for medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er
i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa,
ettd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsdddannon
mukainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 16g-
gjof um leekningateaeki; Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa digusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst
Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericeém; Nurodoma, kad
gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou
pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai jogszabalyoknak;
Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s eurdpskou legislativou pre
zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko
zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow medyc-
znych; Indica faptul ca produsul este in conformitate cu legislatia
europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je proizvod
u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom

za medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa
evropskim zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodeucviet
OTL T0 TPOIdV GLpopP®VETAL Le TV Evponaikn vopobecio

Y10 T W0TPOTEYVOAOYIKG TTpoiovTa; OG03HauaBa, Ye MPOIYKTHT
CHOTBETCTBA Ha €BPOIEHCKOTO 3aKOHOJATENICTBO 32 MEUIIMHCKHUTE
uznenust; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun
oldugunu gosterir; 309000090L 035dY, MMA 3MmEYIH
99900053708 L8BYENENEM dMBYMONEMAYONL
93MM39 306M63OMMOSL; Lowlwlnud E, np
wpmunpuipp hwdwyumuwupwbnd £ pdojujub uwpptiph
Gypnyuub optiiunpnipyubip; Mohsulun tibbi cihazlarla

bagli Avropa qanunlarina cavab verdiyini gosterir; YkaspiBaet

Ha COOTBETCTBHE M3/EIIHS CBPONCHCKOMY 3aKOHONATEIBCTBY 10
MeauiHCKuM u3zennsiM; Menunjukkan bahwa produk ini mema-
tuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan
bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk
peranti perubatan; @D BN DEREIEERICET ZEDICHESL
TWBZr=nRLEY; MEO| 2= 7|7|0] et RE HES &
o2 LIEMALICH RAERTABUNBREMER, RnAr=m
T ARUNETT 28R MIERT,
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri

fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk;
Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman

e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia;
Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri
for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-
symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet
Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani
stimbol 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; Zoppoio Triman
ko Infotri yio ™ ToAkio; CumBoit Triman u Infotri 3a dpanuus;
Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; h08360L LoBOMENM
00 063MM3d3N0L PsbaMNLbYdS LogMsbazgmnbmznb;
Triman funphpnwtihop b Infotri whunwyp dpwbiuhugh hwdwp;
Triman simvolu ve Fransa iigiin infotri; Cumson Triman u Infotri
quist @pannun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XD Trimanit 5 & Infotri;
OHAE Triman 7|S W Infotri; A Triman 12552580,
SEE Triman #rEM 5 2(E 8, deyanuad Triman ua: Infotri
SKSUNSLIAE; Biéu tuong Triman va Infotri danh cho Phap;

no78 My Infotri-) Triman 710; Lus,é JoY Infotris Triman jey
dwilyd gl Infotri 9 Triman slé

N

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire
qui; Abrir aqui; Abrir aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes her;
Avataan téstd; Opnast hér; Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite
Cia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu; Odprite tukaj; Otwiera¢
tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite ovde; Avoi&te
€3¢; OtBOpeTe Tyk; Buradan agin; 3obbybnom oF; Lughy
uljumhq% Buradan agin, OtkpbIBaTh 371eCh; Buka di sini;

7

CCERITB; o718 JHE; LR MLER T Wodd;
MG tai day; N2 7IPND; L el s 45 3 1 e
XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number;
Referenznummer, Versionsnummer; referentienummer,
versienummer; Numéro de référence, numéro de

version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Nimero

de referéncia, Numero da versio; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarnimer, Utgafuntimer; viitenumber,
versiooninumber; atsauces numurs, versijas numurs;
nuorodos numeris, versijos numeris; referencni ¢islo,
Cislo verze; hivatkozasi szam, verzioszam,; referenéné
¢islo, ¢islo verzie; Referen¢na $tevilka, Stevilka razlicice;
Numer katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta,
numdrul versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni
broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; Apihuog
avapopdc, Apiuog éxdoong; Pedepenten Homep, Homep
Ha BepcudTa; Referans numarasi, Suriim numarast;
LOEBMASMM BMAgMON, %gﬁbnob B6mdgmo; <niwl
hwdwnp, Swpptipuh hwdwpp; Istinad nomrasi, Versiya
nOMrosi; CipaBOYHBIM HOMEP, HoMep Bepcun; Nomor
referenslg_zl Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor versi;
SRES. N\—Ua HFS, L U HTEH Hz; 2F
4R RRZASSEES; BE RS, lRAS ; kuoaudwd; SO
tham chiéu; 10131501 170170 10015 Jlasyl 63 (mzsbl 63,5
a5l 0)lod @y Oyl

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum
van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de
expedicion; Data de emissdo; Utfardandedatym; Udst-
edelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivé; Utgafudagur;
viljaandmise kuupdev; izdosanas datums; leidimo data; Da-
tum vydani; a kiadds datuma; datum vydania; Datum izdaje;
Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum
izdavanja; datum 1zdavan"llq; HH?O nvia éxdoong; [ara
Ha uznasane; Verilme tarihi; 3o9m3g900b msMomo;
[Fnnupljdwh wiuwphy; Buraxilma tarixi; nata Beinycka,
Tanggal penerbitan; Tarikh dikeluarkan; %ﬁ'ﬂ; gl 2%
7?5%}]; &% BER; suneanianans; Ngay cép;

pDIN TIRN; e f)s sse gl
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