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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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Provox Vega XtraSeal

1. Descriptive information
1.1 Intended 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.

The Provox Insertion System is a sterile single use device intended for anterograde
replacement of the Provox Vega Voice Prosthesis. This replacement procedure is
carried out by a medical doctor or a trained medical professional in accordance with
local or national guidelines.

The Provox Insertion System is not intended to be used for insertion of a voice prosthesis
in a freshly made puncture.

1.2 Description of the device

General

The Provox Vega is a one-way valve (prosthesis) that keeps a TE-puncture open for
speech, while reducing the risk of fluids and food entering the trachea. The Provox
Vega voice prosthesis is not a permanent implant, and needs periodic replacement. The
prosthesis (Fig. 1) is available in different diameters and several lengths.

Provox Vega XtraSeal has an additional enlarged esophageal flange that is intended to
solve problems with leakage around the voice prosthesis.

The device is made of medical grade silicone rubber and fluoroplastic.

Provox Vega XtraSeal package

The Provox Vega XtraSeal package contains the following items:

« 1 Provox Vega XtraSeal voice prosthesis, pre-assembled in a single use Insertion
System, sterile (Fig. 2)

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

* 1 Provox Vega XtraSeal Clinician’s manual

« 1 Provox Vega Patient’s manual

1 Provox Brush Instructions for Use

1.3 CONTRAINDICATIONS

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

1.4 WARNINGS

« Dislodgement or extrusion of the Provox Vega voice prosthesis from the TE
puncture and subsequent ingestion, aspiration or tissue damage may occur. A foreign
body in the airway may cause severe complications such as acute respiratory distress
and/or respiratory arrest.

* Select the proper prosthesis size. A tight fit may cause tissue necrosis and extrusion.

« Instruct the patient to consult a physician immediately if there are any signs of
tissue edema and/or inflammation/infection.

« Instruct the patient to consult a physician if leakage through or around the voice
prosthesis occurs. Leakage may cause aspiration pneumonia.

« If used, choose laryngectomy tubes or stoma buttons with a suitable shape that do
not exert pressure on the prosthesis or catch onto the tracheal flange of the prosthesis
during insertion and removal of the laryngectomy tube or stoma button. This may
lead to severe tissue damage and/or accidental ingestion of the prosthesis.

+ Instruct the patient to use only genuine Provox accessories of corresponding size
(Brush, Flush, Plug) for maintenance and to avoid all other kinds of manipulation.

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

1.5 PRECAUTIONS

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

« Inspect the package before use. If the package is damaged or opened, do not use the
product.

» Always use aseptic technique when handling the prosthesis in order to reduce
infection risk.

2. Instructions for use
2.1 Choose size of the Voice prosthesis

Be sure to use a Provox Vega XtraSeal voice prosthesis of the proper shaft diameter and
length. Provox Vega XtraSeal is available in different length/diameter combinations.
¢ Selecting shaft diameter
The Clinician should determine the proper diameter of the prosthesis appropriate for
the patient.



If the selected diameter is larger than the previous prosthesis the tract must be
dilated, using the Provox Dilator, appropriate to the diameter of the prosthesis being
inserted.
If a prosthesis with a smaller shaft diameter is inserted, observe and ensure that the
puncture shrinks to the appropriate diameter.

¢ Selecting shaft length
To select the correct length, you may use the current prosthesis as its own measuring
device.
If there is too much (i.e. 3 mm /~0.12 inches, or more) space between the Tracheal
Flange of the old prosthesis and the mucosal wall, a shorter prosthesis should be
used.
If the prosthesis sits too tight, a longer prosthesis should be used.
Note: The shaft of Provox Vega XtraSeal is ca | mm shorter than the size indicated
due to the enlarged esophageal flange.

2.2 Preparation

(Fig. 3-6)

Position voice prosthesis

1. Ensure the Voice Prosthesis is properly positioned on the Insertion Pin, firmly
attached, and with the tip of the pin positioned all the way into the blue ring of
the voice prosthesis (Fig. 3).

Fold the esophageal flange

2. Verify that the Insertion Pin is correctly positioned with the Folding Tool (The
Pin shall be snapped into the Folding Tool).

3. Squeeze the Folding Tool together with two fingers (Fig. 4).

4. Attach the Loading Tube while keeping the Folding Tool closed and twist the
Loading Tube until it locks in place (Fig. 5).

Load
5. Push the Insertion Pin forward until the voice prosthesis is aligned with the visible
ring on the Loading Tube (Fig. 6).

Remove the old voice prosthesis

6. Remove the current (old) prosthesis is from the TE-puncture by pulling it out with
a non-toothed hemostat. Alternatively, at the clinician’s discretion, the tracheal
flange of the prosthesis can be grasped with forceps and cut off. The rest of the
prosthesis is then pushed into the esophagus for passage through the intestinal
tract. The patient’s history of any intestinal diseases should be taken into account
before using this method.

Prepare the puncture (optional)

7. The puncture may be dilated to prepare for the insertion of the voice prosthesis.
This is usually not necessary but may facilitate insertion in patients with angled
or tight punctures that easily collapse.

2.3 Insertion, Anterograde replacement procedure

(Fig. 7-10)

CAUTION: Provox Vega XtraSeal with enlarged esophageal flange must be placed
using the overshooting technique to ensure the additional enlarged esophageal flange
and the esophageal flange both deploy inside the esophageal lumen. Overshooting
means that the whole prosthesis is deployed in the esophagus and then retracted to
the intended position.

1. Remove the Folding Tool (Optional)
After the prosthesis has been pushed into the Loading Tube, remove the Folding
Tool by unlocking and disconnecting it from the Loading Tube (Fig. 7).

2. Enter the TE-puncture
Hold the Provox Insertion System by the Loading Tube. Enter the puncture with
the Loading Tube Tip. Proceed with care if you encounter resistance. If there is
resistance, dilatation and/or lubrication can ease the insertion.

3. Insert the voice prosthesis
Hold the Loading Tube stable with one hand and push the Insertion Pin with the
other hand beyond the Proximal grip surface, (Fig. 8). At this point voice prosthesis
is fully deployed in the esophagus, (Fig.9).
If overshoot insertion is performed with the Folding Tool kept assembled, push
the Insertion Pin beyond the Distal grip surface, (Fig.10). At this point the voice
prosthesis is fully deployed in the esophagus, (Fig. 9).

4. Release the voice prosthesis
Pull the Loading Tube straight out from the puncture. The prosthesis remains in the
esophagus; still firmly attached to the Insertion Pin. Grasp the tracheal flange with
a non-toothed hemostat and pull/rotate the voice prosthesis into place.

5. Finalize the procedure
After insertion, finalize the procedure as described below in section 2.5.

2.4 Assembly and reloading the Provox Insertion System
If the first attempt to insert the Provox Vega XtraSeal into the TE-puncture was
unsuccessful, it is possible to reload the voice prosthesis into the Provox Insertion System.

Position voice prosthesis
1. Mount the voice prosthesis with the tracheal side facing down on top of the Insertion Pin.
2. Attach the Safety Strap by leading it through the Attachment Slot from either side.



3. Ensure the Voice Prosthesis is properly positioned on the Insertion Pin, firmly
attached and with the tip of the pin positioned all the way into the blue ring of the
voice prosthesis (Fig. 3). Connect the Folding Tool.

4. Guide the Insertion Pin through the opening in the Folding Tool until it clicks in
place. Pull the pin until the pin is snapped into the Folding Tool. (Fig. 11). The
Provox Insertion System is now ready for preparation. Continue the preparation
as described above in section 2.2.

CAUTION: Do not reload more than twice. If the Provox Vega voice prosthesis shows
any signs of damage, do not use the voice prosthesis.

2.5 Finalize the procedure

After insertion:

Ensure proper fit

1. Ensure the proper position of the voice prosthesis by rotating and gently pulling
the Insertion Pin (Fig. 12). The prosthesis is in an ideal position when the Safety
Strap is pointing downwards.
CAUTION: Confirm that both esophageal flanges have deployed entirely in the
lumen of the esophagus. No part of the enlarged esophageal flange should be visible
alongside the shaft of the voice prosthesis and when rotated the voice prosthesis
should move freely. Rotating the voice prosthesis while at the same time slightly
pushing it towards the esophagus can help to unfold the enlarged flange completely.
In case of uncertainty, use flexible endoscopy to confirm proper placement inside
the esophagus.

Test proper function

2. Brushthe Provox Vega with the Provox Brush. Test proper function of the prosthesis
by asking the patient to speak and by observing that the prosthesis does not leak
while the patient drinks water (Fig. 18).

Cut the Safety Strap

3. After ensuring the voice prosthesis is placed correctly, cut off the Safety Strap
so that it is flush with the Tracheal Flange (Fig. 14). The voice prosthesis is now
ready for use.

2.6 Disposal

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

3. Important patient information

3.1 General information

Ensure that the patient understands to contact their 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 site or the
stoma region (pain, redness, heat, swelling, traces of blood on the brush after
brushing).

Also inform the patient that:

« After a prosthesis replacement traces of blood may be found in the sputum. This may
come from granulation tissue on the edges of the TE puncture.

¢ The Provox Vega Plug can be used to temporarily stop leakage through the voice
prosthesis.

* Speech Training Sessions with a trained clinician are advised in order to acquire
optimal voice sound, fluent speech, and optimal intelligibility.

3.2 Prosthesis maintenance

Instruct the patient when and how to clean the Provox Vega XtraSeal voice prosthesis.
Cleaning the prosthesis at least twice a day can help prolong the device life.

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended for use with
Provox Vega when cleaning the prosthesis.

» Brushing the prosthesis with the Provox Brush twice a day will help to remove
mucus and food remnants from the prosthesis.

¢ Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean debris and mucus
from the prosthesis, can help increase the life of the device.
Note: The Provox Flush is intended for use only by patients who, as assessed by the
clinician who prescribes the device, have demonstrated ability to understand and
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.

For detailed information on how to clean a Provox Vega, please see Instructions for
each accessory.

4. Additional information
4.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation therapy

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

4.2 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.

Laboratory testings of simulated usage for a test period of 12 months show that, in
the absence of bacteria and yeasts, the device will maintain its structural integrity for
this time period. The device has not been tested for usage beyond 12 months. Usage
beyond this limit is under the sole discretion of the prescriber.

4.3 Compatibility with antifungal medicine

Laboratory tests show only minor negative influence on the function of the Provox Vega
voice prosthesis and components when using the following antifungal medications:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. 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.

FRANCAIS

Provox Vega XtraSeal

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La prothése phonatoire Provox Vega est une prothése phonatoire (a demeure)
unidirectionnelle stérile et a usage unique congue pour la réhabilitation vocale aprés une
ablation chirurgicale du larynx (laryngectomie). Le nettoyage de la prothese phonatoire
est effectué par le patient pendant que la prothése reste in situ.

Le systéme d’insertion Provox Insertion System est un dispositif stérile a usage unique
congu pour le remplacement antérograde de la prothése phonatoire Provox Vega. La
procédure de remplacement est effectuée par un médecin ou un professionnel de santé
formé en conformité avec les directives locales ou nationales.

Le systeme d’insertion Provox Insertion System n’est pas cong¢u pour étre utilisé pour
Uinsertion d une prothése phonatoire dans une ponction réalisée récemment.

1.2 Description du dispositif

Généralités

La prothése phonatoire Provox Vega est une valve (prothése) unidirectionnelle
permettant de garder la ponction trachéo-cesophagienne ouverte pour la phonation
tout en diminuant le risque de pénétration de nourriture et des fluides dans la trachée.
La prothese phonatoire Provox Vega n’est pas un implant permanent et elle nécessite
un remplacement régulier. La prothése (Fig. 1) est disponible en différents diamétres
et plusieurs longueurs.

La Provox Vega XtraSeal est dotée d’une collerette cesophagienne supplémentaire
¢largie, destinée a résoudre les problémes liés aux fuites autour de la prothése phonatoire.
Elle est en caoutchouc de silicone de qualité médicale et fluoroplastique.

Emballage Provox Vega XtraSeal

L’emballage Provox Vega XtraSeal contient les éléments suivants :

* 1 prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal pré-assemblée dans un systeme
d’insertion stérile a usage unique (Fig. 2)

* 1 brosse Provox Brush de taille correspondant a la prothése phonatoire, non stérile

* 1 manuel du praticien Provox Vega XtraSeal

+ 1 manuel pour le patient Provox Vega

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

1.3 CONTRE-INDICATIONS

Il n’existe aucune contre-indication connue a I'utilisation ou au remplacement d’une
prothese phonatoire Provox Vega chez les patients bénéficiant déja de la réhabilitation
vocale prothétique.

1.4 AVERTISSEMENTS

* Le déplacement ou I’extrusion de la prothése phonatoire Provox Vega de la
ponction trachéo-cesophagienne, ainsi que son ingestion, son aspiration ou des
Iésions tissulaires, peuvent survenir. Un corps étranger dans les voies aériennes peut
entrainer des complications graves, telles qu’une détresse respiratoire aigué et/ou un
arrét respiratoire.
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« Choisissez la bonne taille de prothése. Un ajustement trop serré peut entrainer une
nécrose tissulaire et I’extrusion.

« Indiquez au patient de consulter immédiatement un médecin en cas de signes
d’cedéme et/ou d’inflammation/infection.

¢ Recommandez au patient de consulter un médecin en cas de fuite a travers
ou autour de la prothése phonatoire. Une fuite pourrait entrainer une pneumonie
d’aspiration.

* En cas d’utilisation de les de laryngectomie ou de boutons de trachéostomie,
choisissez des dispositifs de forme adaptée qui n’exercent aucune pression sur la
prothése ou ne s’accrochent pas a la collerette trachéale de la prothése pendant leur
insertion et leur retrait. Cela pourrait entrainer des lésions tissulaires graves et/ou la
prothése pourrait étre avalée accidentellement.

* Recommandez au patient d’utiliser uniquement les accessoires Provox d’origine
de taille approprié¢e (brosse, poire de ringage, bouchon) pour I’entretien et d’éviter
tout autre type de manipulation.

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

1.5 PRECAUTIONS

« Evaluez attentivement tout patient présentant des troubles de coagulation ou sous
traitement anticoagulant pour déterminer les risques d’hémorragie, avant la mise en
place ou le remplacement de la prothése.

« Inspectez I’emballage avant utilisation. Si I’emballage est endommagé ou a été
ouvert, n’utilisez pas le produit.

« Utilisez toujours une technique aseptique lors de la manipulation de la prothése afin
de réduire le risque d’infection.

2. Mode d’emploi

2.1 Sélection de la taille de la prothése phonatoire

Veillez a utiliser une prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal du diameétre et de la
longueur de fut corrects. La prothése Provox Vega XtraSeal est disponible en différentes
combinaisons de longueurs/diamétres.
e Sélection du diamétre de fiit
Le praticien doit déterminer le diameétre de prothese adapté au patient.
Si le diamétre sélectionné est plus grand que la précédente prothese, la ponction doit étre
dilatée, en utilisant le Provox Dilator, en fonction du diameétre de la prothése insérée.
Si une protheése avec un diamétre de fit inférieur est insérée, assurez-vous que la
ponction rétrécit au diamétre approprié.
e Sélection de la longueur de fiit
Pour sélectionner la longueur correcte, vous pouvez utiliser la prothése actuelle
comme instrument de mesure.
Si I’espace entre la collerette trachéale de ’ancienne prothése et la paroi muqueuse
est trop important (c.-a-d. 3 mm/~0,12 pouces ou plus), une prothése plus courte doit
étre employée.
Si I’ajustement de la prothese est trop serré, une prothése plus longue doit étre
employée.
Remarque : du fait de la collerette cesophagienne élargie, le fiit de la prothese
Provox Vega XtraSeal est plus petit d’environ 1 mm que la taille indiquée.

2.2 Préparation

(Fig. 3-6)

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée sur la tige
d’introduction, solidement fixée, et que ’extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothése phonatoire (Fig. 3).

Déploiement de la collerette cesophagienne

2. Vérifiez que la tige d’introduction est correctement positionnée avec le dispositif

de déploiement (la tige doit étre encliquetée dans le dispositif de déploiement).

Comprimez le dispositif de déploiement avec deux doigts (Fig. 4).

4. Fixezle tube de chargement tout en maintenant le dispositif de déploiement fermé
et tournez le tube de chargement jusqu’a ce qu’il s’enclenche (Fig. 5).

hed

Chargement
5. Poussez la tige d’introduction jusqu’a ce que la prothése phonatoire soit alignée
avec I’anneau visible du tube de chargement (Fig. 6).

Retrait de ’ancienne prothése phonatoire

6. Retirez I’actuelle (ancienne) prothése de la ponction trachéo-cesophagienne en la
tirant a ’aide d’une pince hémostatique sans griffes. Le praticien peut également
choisir de saisir la collerette trachéale de la prothése a I’aide d’une pince a préhension
et de la couper. Le reste de la prothése est ensuite enfoncé dans I’eesophage pour
passer dans les voies intestinales. Les antécédents de maladies intestinales du
patient doivent étre pris en compte avant d’utiliser cette méthode.

Préparation de la ponction (facultatif)

7. Laponction peut étre dilatée pour préparer I'insertion de la prothése phonatoire.
Celan’est généralement pas nécessaire mais peut faciliter I'insertion de la prothése
chez les patients avec une ponction décalée ou étroite qui s’affaisse facilement.
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2.3 Insertion, procédure de remplacement antérograde

(Fig. 7-10)

MISE EN GARDE : la Provox Vega XtraSeal avec collerette cesophagienne élargie
doit étre mise en place par dépassement pour garantir le déploiement de la collerette
cesophagienne supplémentaire élargie et de la collerette cesophagienne

dans la lumié¢re de I'eesophage. Le dépassement signifie que la prothése est intégralement
déployée dans I'eesophage, puis rétractée dans la position prévue.

1. Retrait du dispositif de déploiement (facultatif)
Une fois la prothése enfoncée dans le tube de chargement, retirez le dispositif de
déploiement en le déverrouillant et en le détachant du tube de chargement (Fig. 7).

2. Insertion dans la ponction trachéo-cesophagienne
Maintenez le systéme d’insertion Provox Insertion System par le tube de
chargement. Insérez ’extrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-
cesophagienne. Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas,
I’insertion peut étre facilitée par dilatation et/ou lubrification.

3. Insertion de la prothése phonatoire
Maintenez le tube de chargement stable avec une main et poussez la tige d’introduction
avec Iautre main au-dela de la surface de préhension proximale (Fig. 8). A ce stade,
la prothése phonatoire est intégralement déployée dans I’cesophage (Fig. 9).
En cas d’insertion par dépassement avec le dispositif de déploiement toujours
fixé, poussez la tige d’introduction au-dela de la surface de préhension distale
(Fig. 10). A ce stade, la prothése phonatoire est intégralement déployée dans
I’cesophage (Fig. 9).

4. Libération de la prothése phonatoire
Tirez le tube de chargement tout droit hors de la ponction. La prothese reste
dans I’cesophage, toujours solidement fixée a la tige d’introduction. Saisissez la
collerette trachéale a I’aide d’une pince hémostatique sans griffes et tirez/faites
pivoter la prothése phonatoire en place.

5. Finalisation de la procédure
Aprés D’insertion, finalisez la procédure comme décrit ci-dessous dans la
section 2.5.

2.4 Assemblage et rechargement du systéme d’insertion

Provox Insertion System

Si la premicre tentative d’insertion de la prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal
dans la ponction trachéo-cesophagienne a échoué, il est possible de la recharger dans
le systeme d’insertion Provox Insertion System.

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Montez la protheése phonatoire, c6té trachéal orienté vers le bas sur la tige
d’introduction.

2. Fixez la tige de sécurité en I'insérant dans la fente de fixation de chaque coté.

3. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée sur la tige
d’introduction, solidement fixée, et que I’extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothése phonatoire (Fig. 3). Raccordez le dispositif de
déploiement.

4. Guidez la tige d’introduction dans 'ouverture du dispositif de déploiement
jusqu’a ce quelle s’enclenche. Tirez la tige jusqu’a ce qu’elle soit encliquetée dans
le dispositif de déploiement (Fig. 11). Le systéme d’insertion Provox Insertion
System est maintenant prét pour la préparation. Continuez la préparation comme
décrit ci-dessus dans la section 2.2.

MISE EN GARDE : ne rechargez pas la prothese plus de deux fois. Si la prothése
phonatoire Provox Vega semble endommagée, ne I"utilisez pas.

2.5 Finalisation de la procédure

Aprés Pinsertion :

Vérification de ajustement

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée en faisant
pivoter et en tirant doucement la tige d’introduction (Fig. 12). La prothéese est
dans une position idéale lorsque la tige de sécurité pointe vers le bas.
MISE EN GARDE : assurez-vous que les deux collerettes cesophagiennes
sont déployées dans la lumiére de I'cesophage. Aucune partie de la collerette
eesophagienne élargie ne doit étre visible le long du fut de la prothése phonatoire
et la prothése phonatoire doit se déplacer librement lorsqu’elle est pivotée. Faire
pivoter la protheése phonatoire tout en la poussant légerement vers 1’aesophage
peut faciliter le déploiement intégral de la collerette cesophagienne élargie. En
cas de doute, utilisez un endoscope flexible pour confirmer la mise en place
correcte dans I’eesophage.

Test du fonctionnement

2. Brossez la prothése Provox Vega avec la brosse Provox Brush. Assurez-vous
que la prothése fonctionne correctement en demandant au patient de parler et
en vérifiant qu’elle ne fuit pas lorsque le patient boit de I’eau (Fig. 18).

Sectionnement de la tige de sécurité

3. Apres avoir vérifié que la prothése phonatoire est correctement mise en place,
coupez la tige de sécurité au ras de la collerette trachéale (Fig. 14). La prothése
phonatoire est désormais préte a étre utilisée.



2.6 Elimination

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

3. Informations importantes pour le patient

3.1 Généralités

Assurez-vous que le patient comprend qu’il doit contacter son praticien :

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

« sila phonation devient difficile (effort plus grand et/ou voix plus cassée) ;

¢ en cas de signes d’inflammation ou de modifications des tissus au niveau de la
ponction ou du trachéostome (douleur, rougeur, chaleur, gonflement, traces de sang
sur la brosse aprés le nettoyage).

Informez également le patient que :

e aprés le remplacement d’une prothése, des traces de sang peuvent apparaitre dans
les crachats. Cela peut étre da a la formation de tissu de granulations sur les bords
de la ponction trachéo-cesophagienne ;

« le bouchon Provox Vega Plug peut étre utilisé pour arréter temporairement les
fuites a travers la prothése phonatoire ;

 des sessions de formation a la phonation avec un praticien formé sont conseillées pour
retrouver une voix optimale, une phonation fluide et une intelligibilité parfaite.

3.2 Entretien de la prothése

Expliquez au patient quand et comment nettoyer la prothése phonatoire Provox Vega
XtraSeal. Le fait de nettoyer la proth¢se au moins deux fois par jour peut prolonger
la durée de vie de la prothese.

MISE EN GARDE : utilisez uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus
pour étre utilisés avec la prothése Provox Vega lors de son nettoyage.

* Le brossage de la prothése deux fois par jour a I’aide de la brosse Provox Brush
permet de retirer le mucus et les restes de nourriture de la prothése.

* Le ringage de la prothése a I’aide de la poire de ringage Provox Flush contribue
également a nettoyer les débris et le mucus de la prothése, ce qui permet
d’augmenter la durée de vie du dispositif.

Remarque : la poire de ringage Provox Flush est uniquement destinée a une
utilisation par des patients ayant fait preuve de leur capacité a comprendre et a
suivre fid¢lement le mode d’emploi sans la supervision du praticien prescripteur.

« Certaines mesures diététiques, telles que la prise de yaourt ou de babeurre
contenant des lactobacilles, sont considérées comme contribuant a la lutte contre
une croissance excessive du candida.

Pour des informations détaillées sur le nettoyage d’une prothese Provox Vega, consul-
tez le mode d’emploi de chaque accessoire.

4, Informations supplémentaires

4.1 Compatibilité avec un examen IRM, la radiographie et la
radiothérapie

Les prothéses phonatoires Provox Vega XtraSeal ont été testées et jugées compatibles
avec I'imagerie par résonance magnétique (testées jusqu’a 3 tesla), la radiographie et
la radiothérapie (testées jusqu’a 70 Gy). Les prothéses peuvent rester dans la ponction
trachéo-caesophagienne pendant I’examen/la séance de thérapie. Notez que le siége
radio-opaque de la valve est visible sur les radiographies.

4.2 Durée de vie du dispositif

La durée de vie varie selon les données biologiques individuelles et il n’est pas pos-
sible de prédire I’intégrité du dispositif sur une longue période. Les matériaux du
dispositif peuvent étre affectés notamment par des bactéries ou des levures, ce qui
peut finalement détériorer 1’intégrité structurelle du dispositif.

Les tests en laboratoire d’utilisation simulée pendant une période de test de 12 mois
montrent qu’en I’absence de bactéries et de levures, 1’intégrité structurelle du dispositif
est maintenue pendant cette période. L’utilisation du dispositif n’a pas été simulée
au-dela de 12 mois. Une utilisation au-dela de cette limite engage la responsabilité
exclusive du prescripteur.

4.3 Compatibilité avec des médications antifongiques

Les tests conduits en laboratoire ne mettent en évidence qu’une influence négative
mineure sur le fonctionnement de la prothése phonatoire Provox Vega et de ses
composants, suite a I'utilisation des médications antifongiques suivantes : nystatine,
fluconazole, miconazole.

5. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel 1"utilisateur
et/ou le patient résident.
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Provox Vega XtraSeal

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto

La protesis de voz Provox Vega es una protesis de voz permanente estéril de un solo
uso indicada para la rehabilitacion de la voz después de la extirpacion quirtrgica de la
laringe (laringectomia). La limpieza de la protesis de voz la realiza el paciente mientras
esta permanece colocada.

El Provox Insertion System es un dispositivo de un solo uso estéril indicado para la
sustitucion anterégrada de la protesis de voz Provox Vega. Este procedimiento de
sustitucion lo lleva a cabo un médico o profesional médico capacitado, de acuerdo
a las normas nacionales o locales.

El Provox Insertion System no estd indicado para utilizarse en la insercion de una
protesis de voz en una puncion reciente.

1.2 Descripcion del dispositivo

General

La Provox Vega es una valvula (protesis) de una via que mantiene una puncion
traqueoesofagica (TE) abierta para el habla, a la vez que reduce el riesgo de entrada de
liquidos y alimentos en la trdquea. La protesis de voz Provox Vega no es un implante
permanente y necesita sustituirse cada cierto tiempo. La protesis (fig. 1) esta disponible
en distintos diametros y varias longitudes.

Provox Vega XtraSeal tiene una pestafia esofagica agrandada adicional que esta indicada
para solventar problemas con la fuga alrededor de la protesis de voz.

El dispositivo esta fabricado con goma de silicona de tipo médico y fluoroplastico.

Paquete Provox Vega XtraSeal

El paquete Provox Vega XtraSeal contiene los siguientes elementos:

1 Protesis de voz Provox Vega XtraSeal premontada en un sistema de insercion de un
solo uso, estéril (fig. 2)

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

¢ 1 Manual del médico de Provox Vega XtraSeal

« 1 Manual del paciente de Provox Vega

* 1 Instrucciones de uso del Provox Brush (cepillo)

1.3 CONTRAINDICACIONES

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

1.4 ADVERTENCIAS

« Puede producirse un desplazamiento o extrusién de la protesis de voz Provox
Vega de la puncion traqueoesofagica y producirse su ingestion, aspiracion o dafio en
los tejidos. Un cuerpo extrafio en la via respiratoria puede provocar complicaciones
graves como dificultad respiratoria y/o paro respiratorio.

* Seleccione el tamaiio de proétesis adecuado. Un ajuste cefido puede provocar
necrosis tisular y extrusion.

« Indique al paciente que consulte a su médico inmediatamente si se produce algan
signo de edema tisular y/o inflamacién/infeccion.

« Solicite al paciente que Ite con un médico si se produce una fuga a través
de la protesis de voz o a su alrededor. Las fugas pueden provocar neumonia por
aspiracion.

« Si se utilizan, seleccione tubos de laringectomia o botones de estoma con una
forma adecuada que no ejerzan presion sobre la protesis ni se enganchen a la pestafia
traqueal durante la insercion o retirada del tubo de laringectomia o el boton de
estoma. Esto puede provocar daos tisulares graves y/o la ingestion accidental de la
protesis.

« Indique al paciente que utilice inicamente accesorios Provox originales del
tamafio correspondiente (Brush, Flush, Plug) para el mantenimiento y que evite
cualquier otro tipo de manipulacion.

« Lareutilizacién y el reprocesamiento pueden provocar contaminacion cruzada y el
deterioro del dispositivo, lo que podria provocar lesiones al paciente.

1.5 PRECAUCIONES

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

< Inspeccione el paquete antes de su uso. Si el paquete esta dafiado o abierto, no utilice
el producto.

« Utilice siempre una técnica aséptica a la hora de manipular la protesis para reducir el
riesgo de infeccion.



2. Instrucciones de uso
2.1 Seleccionar el tamaiio de la prétesis de voz

Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega XtraSeal del diametro y longitud
de eje adecuados. Provox Vega XtraSeal esta disponible en distintas combinaciones
de longitud/diametro.
¢ Seleccion del diametro del eje
El médico debe terminar el diametro adecuado de la prétesis correcta para el
paciente.
Si el diametro seleccionado es mayor que la protesis anterior, la via debe dilatarse
mediante el Provox Dilator, correspondiente al diametro de la protesis que se va
a insertar.
Si se inserta una protesis con un didmetro de eje mas pequeiio, observe y asegurese
de que la puncion se cierra hasta el diametro correspondiente.
e Seleccion de la longitud del eje
Para seleccionar la longitud correcta, puede utilizar la protesis actual como su propio
dispositivo de medicion.
Si hubiera demasiado espacio (es decir, 3 mm/~0,12 pulgadas, o mas) entre la pestafia
traqueal de la protesis antigua y la pared de mucosa, debera usarse una protesis mas
corta.
Si la colocacion de la protesis es demasiado justa, debera usarse una protesis mayor.
Nota: El eje de Provox Vega XtraSeal es aproximadamente 1 mm mas corto que el
tamafio indicado debido a la pestafia esofagica agrandada.

2.2 Preparacion

(Fig. 3-6)

Colocacién de la proétesis de voz

1. Asegurese de que la protesis de voz se coloca correctamente en la espiga de
introduccién, firmemente conectada, y con la punta de la espiga colocada hasta
el interior del anillo azul de la protesis de voz (fig. 3).

Doblar la pestaiia esofagica

2. Verifique que la espiga de insercion esta colocada correctamente con la herramienta

de plegado (la espiga se encajara en la herramienta de plegado).

Apriete la herramienta de plegado con los dos dedos (fig. 4).

4. Conecte el tubo de carga mientras mantiene la herramienta de plegado cerrada
y gira el tubo de carga hasta que queda bloqueado en su sitio (fig. 5).

hed

Cargar
5. Presione la espiga de insercion hacia adelante hasta que se alinee la protesis de
voz con el anillo visible del tubo de carga (fig. 6).

Retirar la protesis de voz antigua

6. Retire la protesis actual (antigua) de la puncion traqueoesofagica (TE) tirando
hacia afuera con un hemostato no dentado. De forma alternativa, a discrecion
del médico, la pestafia traqueal de la protesis puede agarrarse con unas pinzas
y cortarse. El resto de la protesis se empuja hacia el interior del esofago para pasar
a través de los intestinos. Debe tenerse en cuenta el historial de enfermedades
intestinales del paciente antes de utilizar este método.

Preparar la puncion (opcional)

7. Lapuncion puede dilatarse para preparar la insercion de la protesis de voz. Esto
normalmente no es necesario, pero puede facilitar la insercion en pacientes con
punciones en angulo o cefiidas que pueden plegarse facilmente.

2.3 Procedimiento de insercion y sustitucion anterégrada

(Fig. 7-10)

AVISO: Provox Vega XtraSeal con pestafia esofagica agrandada debe colocarse
mediante la técnica de insercion de la totalidad de la protesis en el esofago sobrepasando
la fistula para asegurar la pestafa esofagica agrandada y la pestaia esofagica

se colocan dentro del lumen esofagico. La insercion de la totalidad de la protesis en
el esofago sobrepasando la fistula significa que se coloca la protesis de voz entera
en el esofago y, a continuacion, se repliega a la posicion prevista.

1. Retirar la herramienta de plegado (opcional)
Después de que la protesis se haya introducido en el tubo de carga, retire la
herramienta de plegado desbloqueandola y desconectandola del tubo de carga
(fig. 7).

2. Introducir la puncién traqueoesofagica (TE)
Sostenga el Provox Insertion System por el tubo de carga. Introduzca la puncion
con la punta del tubo de carga. Proceda con cuidado si encuentra resistencia. Si
existe resistencia, la dilatacion y/o lubricacion puede facilitar la insercion.

3. Insertar la protesis de voz
Sostenga el tubo de carga de forma estable con una mano y empuje la espiga de
insercion con la otra mas alla de la superficie de agarre proximal (fig. 8). En este
punto, la protesis de voz esta completamente colocada en el esofago (fig. 9).
Si se realiza la insercion de la totalidad de la protesis en el esofago sobrepasando
la fistula (insercion con rebasamiento) con la herramienta de plegado montada,
empuje la espiga de insercion mas alla de la superficie de agarre distal (fig. 10).
En este punto, la protesis de voz esta completamente colocada en el esofago (fig. 9).
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4. Liberar la protesis de voz
Tire del tubo de carga directamente desde la puncion. La protesis permanece en
el esofago, aun conectada firmemente a la espiga de insercion. Agarre la pestana
traqueal con un hemostato no dentado y tire/gire la protesis de voz a su lugar.

5. Finalizar el procedimiento
Después de la insercion, finalice el procedimiento como se describe mas adelante
en la seccion 2.5.

2.4 Montaje y recarga del Provox Insertion System

Si el primer intento de insercion de la protesis Provox Vega XtraSeal en la puncion
traqueoesofagica (TE) no fue correcto, es posible recargar la protesis de voz en el
Provox Insertion System.

Colocacion de la prétesis de voz

1. Monte la protesis de voz con el lado traqueal orientado hacia abajo sobre la parte
superior de la espiga de insercion.

2. Conecte la banda de seguridad guiandola a través de la ranura de conexion en
cualquier lado.

3. Asegurese de que la protesis de voz se coloca correctamente en la espiga de
introduccion, firmemente conectada y con la punta de la espiga colocada hasta
el interior del anillo azul de la protesis de voz (fig. 3). Conecte la herramienta
de plegado.

4. Guie laespiga de insercion a través de la apertura de la herramienta de plegado
hasta que encaje en su lugar. Tire de la espiga hasta que esta se encaje en la
herramienta de plegado. (Fig. 11). El Provox Insertion System ya esta listo para
la preparacion. Contintie la preparacion como se describe anteriormente en la
seccion 2.2.

AVISO: No recargar mas de dos veces. Si la protesis de voz Provox Vega muestra
algun signo de dafo, no la utilice.

2.5 Finalizar el procedimiento

Después de la insercion:

Asegurar un ajuste correcto

1. Asegure la correcta posicion de la protesis de voz girando y tirando con suavidad
de la espiga de insercion (fig. 12). La protesis estara en una posicion correcta
cuando la banda de seguridad apunte hacia abajo.
AVISO: Confirme que ambas pestafias esofagicas se han colocado completamente
en el lumen del esofago. No debe quedar visible ninguna parte de la pestafia
esofagica agrandada a lo largo del eje de la protesis de voz y, al girarse, la
protesis de voz debe moverse con libertad. Girar la protesis de voz al mismo
tiempo que se la empuja ligeramente hacia el esofago puede ayudar a desplegar
la pestafia agrandada completamente. En caso de duda, utilice un dispositivo
de endoscopia flexible para confirmar la correcta colocacion en el interior del
esofago.

Probar el correcto funcionamiento

2. Cepille el Provox Vega con el Provox Brush (cepillo). Pruebe el correcto
funcionamiento de la protesis solicitando al paciente que hable y observando
que la protesis no presenta fugas cuando el paciente bebe agua (fig. 18).

Cortar la banda de seguridad

3. Después de asegurarse de que la protesis de voz esta colocada correctamente,
corte la banda de seguridad para que esté a ras con la pestafia traqueal (fig. 14).
La protesis de voz ya esta lista para su uso.

2.6 Eliminacion

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

3. Informacion importante del paciente

3.1 Informacion general

Asegurarse de que el paciente entiende que debe ponerse en contacto con su

médico si:

« Existe una fuga a través o alrededor de la prétesis (tos y/o cambio de color de la
mucosidad).

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

» Hay signos de inflamacién o el tejido cambia en la zona de puncion o la region
del estoma (dolor, rojez, calor, hinchazon, restos de sangre en el cepillo tras
cepillarse).

Ademas, informar al paciente de que:

* Después de una sustitucion de protesis pueden encontrarse restos de sangre en
los esputos. Esto puede proceder del tejido granular de los bordes de la puncion
traqueoesofagica.

» El Provox Vega Plug puede utilizarse para detener temporalmente la fuga a través
de la protesis de voz.

» Se aconseja asistir a sesiones de formacion para el habla con un médico para
obtener una inteligibilidad 6ptima, fluidez del habla y sonido de voz 6ptimo.

3.2 Mantenimiento de la prétesis

Instruya al paciente sobre cuando y como debe limpiar la prétesis de voz Provox
Vega XtraSeal. Limpiar la protesis al menos dos veces al dia puede prolongar la
vida util del dispositivo.
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AVISO: Utilice inicamente accesorios Provox originales indicados para su uso
con Provox Vega a la hora de limpiar la protesis.

« Cepillar la protesis con el Provox Brush (cepillo) dos veces al dia ayudara a
eliminar la mucosidad y los restos de comida de la protesis.

e Purgar la protesis con el Provox Flush (irrigador) también ayuda a limpiar los

residuos y la mucosidad de la protesis, lo que puede aumentar la vida util del
dispositivo.
Nota: El Provox Flush (irrigador) estd indicado para utilizarse unicamente por
pacientes que, evaluados por el médico que les prescribe el dispositivo, han
demostrado la capacidad para comprender y seguir de forma continuada las
instrucciones de uso sin la supervision del médico.

* Algunas medidas dietéticas, como la ingesta diaria de yogur, mantequilla o leche
que contengan lactobacilos, se consideran utiles contra el crecimiento excesivo de
hongos.

Para obtener informacion detallada sobre como limpiar una protesis Provox Vega,
consulte las instrucciones de cada accesorio.

4. Informacién adicional

4.1 Compatibilidad con IRM, rayos X y radioterapia

Las protesis de voz Provox Vega XtraSeal han sido probadas y se ha determinado que
son compatibles con la imagen por resonancia magnética (probadas hasta 3 teslas),
rayos X y terapia de radiacion (hasta 70 Gy). La protesis puede dejarse dentro de la
puncioén TE durante la sesion de exploracion/terapia. Tenga en cuenta que el asiento
de la valvula radiopaca es visible mediante rayos X.

4.2 Vida util del dispositivo

En funcion de las circunstancias bioldgicas individuales, la vida 1til del dispositivo
varia y no resulta posible predecir la integridad del mismo a largo plazo. El material
del dispositivo resultara afectado, por ejemplo, por bacterias y hongos, y la integridad
estructural llegara un momento en que se deteriore.

Las pruebas de laboratorio de uso simulado durante un periodo de prueba de 12 meses
muestran que, en ausencia de bacterias y hongos, el dispositivo mantendra su integridad
estructural durante ese periodo de tiempo. El dispositivo no se ha probado para su uso
mas alla de los 12 meses. El uso mas alla de estos limites queda bajo la responsabilidad
exclusiva del médico al cargo.

4.3 Compatibilidad con medicina antiftingica

Las pruebas de laboratorio solo muestran una reducida influencia negativa en la
funcion de la protesis de voz Provox Vega y sus componentes cuando se utilizan los
siguientes antifungicos: nistatina, fluconazol y miconazol.

5. 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

Provox Vega XtraSeal

1. Informacgao descritiva

1.1 Utilizagao prevista

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria interna, estéril, para uma
Unica utilizagdo, destinada a reabilitagdo da voz ap6s a remogao cirtrgica da laringe
(laringectomia). A limpeza da protese fonatoria ¢ realizada pelo paciente com a mesma
colocada.

O Provox Insertion System ¢ um dispositivo estéril para uma tnica utilizagdo, destinado
a substitui¢do anterégrada da protese fonatoria Provox Vega. Este procedimento de
substituigdo ¢ realizado por um médico ou profissional médico com a devida formacao,
de acordo com as diretrizes locais ou nacionais.

O Provox Insertion System ndo se destina a ser utilizado para a inser¢do de uma
protese fonatoria numa pungdo recente.

1.2 Descricao do dispositivo

Disposicoes gerais

A Provox Vega ¢ uma valvula unidirecional (protese) que mantém uma puncdo TE
aberta para falar, reduzindo, simultaneamente, o risco da entrada de fluidos e alimentos
natraqueia. A protese fonatoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente e precisa
de ser substituida periodicamente. A protese (fig. 1) esta disponivel em diferentes
diametros e varios comprimentos.
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Provox Vega XtraSeal tem uma flange esofagica alargada adicional, concebida para
solucionar problemas de fugas a volta da protese fonatoria.
O dispositivo ¢ fabricado em borracha de silicone para uso médico e fluoroplastico.

Embalagem da Provox Vega XtraSeal

A embalagem da Provox Vega XtraSeal inclui o seguinte:

» 1 protese fonatoria Provox Vega XtraSeal pré-montada num sistema de insergao para
uma unica utilizagdo, estéril (fig. 2)

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

* 1 manual do profissional de saude da Provox Vega XtraSeal

* 1 manual do paciente da Provox Vega

» 1 instrugdes de utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicagdes conhecidas a utilizagdo ou substituigdo de uma protese
fonatoria Provox Vega entre pacientes que ja utilizam protese para reabilitagdo da voz.

1.4 ADVERTENCIAS

* Pode ocorrer desalojamento ou extrusio da protese fonatéria Provox Vega da
pungdo TE e subsequente ingestdo, aspiragdo ou lesdes nos tecidos. A presenca de
um corpo estranho nas vias aéreas pode provocar complicagdes graves como, por
exemplo, dificuldade respiratoria aguda e/ou paragem respiratoria.

+ Selecione o tamanho correto da prétese. Um ajuste apertado pode causar necrose
tecidular e extrusdo da protese.

+ Instrua o paciente para consultar imediatamente um médico se surgirem sinais
de edema e/ou inflamagao/infe¢do dos tecidos.

» Instrua o paciente para consultar um médico caso ocorram fugas através ou
a volta da protese fonatoria. As fugas podem provocar pneumonia por aspiragao.

* Se utilizados, escolha tubos de laringectomia ou botdes de estoma com um
formato adequado, que ndo exergcam pressdo na protese nem fiquem presos na flange
traqueal da protese durante a inser¢do e remogdo da canula de laringectomia ou do
botdo de estoma. Isto pode levar a uma lesdo tecidular grave e/ou ingestdo acidental
da protese.

+ Instrua o paciente para utilizar apenas acessorios Provox genuinos de tamanho
correspondente (Brush, Flush, Plug) para manutengdo e evite todos os outros tipos de
manipulagdo.

* Areutilizagiio e o reprocessamento podem causar contaminagao cruzada e danificar
o dispositivo, o que podera provocar lesdes no paciente.

1.5 PRECAUCOES

* Avalie cuidadosamente quaisquer pacientes com coagulopatias ou submetidos
a tratamento anticoagulante quanto ao risco de sangramento ou hemorragia, antes da
colocagdo ou substituigdo da protese.

» Inspecione a embalagem antes da utilizagdo. Nao utilize o produto se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

» Utilize sempre uma técnica asséptica durante o manuseamento da protese para
reduzir o risco de infegdes.

2. Instrucgoes de utilizacao
2.1 Selegdo do tamanho da prétese fonatéria

Assegure-se de que utiliza uma protese fonatoria Provox Vega XtraSeal com uma
haste de didmetro e comprimento corretos. A Provox Vega XtraSeal esta disponivel
em diferentes combinagdes de comprimento/diametro.
¢ Selecionar o diAmetro da haste
O profissional de satide deve determinar o didmetro correto da protese adequada ao
paciente.
Se o diametro selecionado for maior do que o da protese anterior, € necessario dilatar
o trato, utilizando o Provox Dilator (dilatador), de modo a adaptar-se ao diametro da
protese que esta a ser inserida.
Se estiver a ser inserida uma prétese com um didmetro de haste menor, observe
e assegure-se de que a pungdo encolhe até ao diametro adequado.
¢ Selecionar o comprimento da haste
Para selecionar o comprimento correto, pode utilizar a protese atual como o seu
proprio dispositivo de medigdo.
Se existir demasiado espago (ou seja, 3 mm/~0,12 polegadas, ou mais) entre a flange
traqueal da protese antiga e a parede mucosa, deve ser utilizada uma protese mais
curta.
Se o encaixe da protese for demasiado justo, deve ser utilizada uma protese mais
comprida.
Nota: A haste da Provox Vega XtraSeal ¢ cerca de 1 mm mais curta do que o tamanho
indicado resultante da flange esofagica alargada.

2.2 Preparacgao

(Figura 3-6)

Posicione a protese fonatoria

1. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
inserc¢do, firmemente encaixada, e com a ponta do pino posicionada totalmente
dentro do anel azul da protese fonatoria (fig. 3).



Dobre a flange esofagica

2. Verifique se o pino de inser¢do esta corretamente posicionado com a ferramenta
de dobragem (o pino deve ser encaixado na ferramenta de dobragem).

3. Unaa ferramenta de dobragem, apertando-a com dois dedos (fig. 4).

4. Coloque o tubo de carregamento, mantendo a ferramenta de dobragem fechada,
e rode o tubo de carregamento até o mesmo encaixar (fig. 5).

Carregue

5. Empurre o pino de inser¢@o até que a protese fonatoria esteja alinhada com o anel
visivel no tubo de carregamento (fig. 6).

Retire a prétese fonatéria antiga

6. Retire a protese atualmente em uso (antiga) da pungdo TE, puxando-a para fora
com uma pinga hemostatica sem dentes. Em alternativa, ao critério do profissional
de satide, a flange traqueal da protese pode ser apanhada com uma pinga e cortada.
O resto da protese ¢ entdo empurrada para o esofago, para passagem através do
trato intestinal. Antes de utilizar este método, deve considerar o historial do
paciente relativamente a quaisquer patologias intestinais.

Prepare a puncio (opcional)

7. Apungdo pode ser dilatada como preparagdo para a inser¢do da protese fonatoria.
Isto ndo é, normalmente, necessario, mas pode facilitar a inser¢do em pacientes
com pungdes anguladas ou apertadas, que colapsam facilmente.

2.3 Insercao, procedimento de substituicao anterégrada

(Figura 7-10)

ATENCAO: A Provox Vega XtraSeal com flange esofagica alargada tem de ser
colocada, utilizando a técnica de inserc¢ao total da protese no esofago, para assegurar
que a flange esofagica alargada adicional e a flange esofagica ficam ambas colocadas
dentro do lumen esofagico. A insercdo total da protese no esofago significa que a protese
completa é colocada dentro do esofago e, depois, retirada até a posi¢ao pretendida.

1. Retire a ferramenta de dobragem (opcional)
Depois da protese ter sido colocada dentro do tubo de carregamento, retire
a ferramenta de dobragem, desbloqueando-a e separando-a do tubo de carregamento
(fig. 7).

2. Penetre na puncio TE
Segure o Provox Insertion System pelo tubo de carregamento. Penetre na
pungdo com a ponta do tubo de carregamento. Avance com cuidado se encontrar
resisténcia. Em caso de resisténcia, a dilatagdo e/ou lubrificagdo podem facilitar a
insergao.

3. Insira a protese fonatoria
Segure e estabilize o tubo de carregamento com uma mao e empurre o pino de
inser¢do com a outra mao, para além da superficie de preensdo proximal (fig. 8).
Neste ponto, a protese fonatoria ¢ totalmente colocada dentro do esofago (fig. 9).
Se a inser¢ao total for efetuada com a ferramenta de dobragem montada, empurre
o pino de insergdo para além da superficie de preensdo distal (fig. 10). Neste ponto,
a protese fonatoria ¢ totalmente colocada dentro do esofago (fig. 9).

4. Liberte a proétese fonatéria
Puxe o tubo de carregamento para fora da pungao. A protese permanece no esofago,
ainda firmemente fixa no pino de inser¢@o. Segure a flange traqueal com uma pinga
hemostatica sem dentes e puxe/rode a protese fonatéria até a posigado adequada.

5. Finalize o procedimento
Ap6s a insergdo, finalize o procedimento como descrito abaixo, na secgdo 2.5.

2.4 Montagem e recarregamento do Provox Insertion
System

Se a primeira tentativa de inser¢ao da Provox Vega XtraSeal na pungdo TE néo for
bem sucedida, é possivel recarregar a protese fonatdria no Provox Insertion System.

Posicione a protese fonatoria

1. Monte a protese fonatoria com o lado traqueal virado para baixo, sobre o pino de
inser¢ao.

2. Prendaa fita de seguranca, passando-a através da ranhura de fixagdo, em qualquer
um dos lados.

3. Certifique-se de que a protese fonatoria esta corretamente posicionada no pino de
inser¢do, firmemente encaixada, e com a ponta do pino posicionada totalmente
dentro do anel azul da protese fonatoria (fig. 3). Encaixe a ferramenta de dobragem.

4. Oriente o pino de inser¢do através da abertura da ferramenta de dobragem até
encaixar. Puxe o pino até que o mesmo fique preso na ferramenta de dobragem.
(Figura 11). O Provox Insertion System estd agora pronto para a preparagao.
Prossiga com a preparagdo conforme descrito acima na sec¢do 2.2.

ATENCAO: Nio recarregue mais do que duas vezes. Se a protese fonatoria Provox
Vega apresentar quaisquer sinais de danos, nio a utilize.

2.5 Finalizacao do procedimento

Apos a inser¢io:

Certifique-se de que existe um ajuste adequado

1. Assegure um correto posicionamento da protese fonatoria, rodando e puxando
com cuidado o pino de inser¢ao (fig. 12). A protese esta numa posicao ideal quando
a fita de seguranga esta a apontar para baixo.
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ATENCAO: Confirme que ambas as flanges esofigicas sdo totalmente colocadas
dentro do limen do eso6fago. Nenhuma parte da flange esofagica alargada deve
estar visivel ao longo da haste da protese fonatoria e, quando rodada, a protese
fonatoria devera mover-se livremente. A rota¢do da protese fonatoria, ao mesmo
tempo que a empurra ligeiramente na diregao do es6fago, podera ajudar a desdobrar
completamente a flange alargada. Em caso de duvidas, utilize um endoscopio
flexivel para confirmar o correto posicionamento dentro do esofago.

Realize um teste para verificar o correto funcionamento

2. Escove a Provox Vega com a Provox Brush. Realize um teste para verificar
o correto funcionamento da protese, pedindo ao paciente para falar e observando
se a protese apresenta fugas enquanto o paciente bebe agua (fig. 18).

Corte a fita de seguranca

3. Depois de se certificar de que a protese fonatoria esta corretamente colocada, corte
a fita de seguranga que esta alinhada com a flange traqueal (fig. 14). A protese
fonatoria esta agora pronta para ser utilizada.

2.6 Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos
bioldgicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

3. Informacgoes importantes para o paciente

3.1 Informacgées gerais

Certifique-se de que o paciente compreende que tem de contactar o respetivo

profissional de saide se:

+ Existir uma fuga através ou a volta da protese (tosse e/ou alteragdo da cor das
mucosidades).

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

* Existirem quaisquer sinais de inflamag@o ou alteragdes nos tecidos na area da pungao
ou na regido do estoma (dor, vermelhiddo, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova apos a escovagem).

Informe também o paciente que:

* Apos a substituicdo de uma protese, poderd encontrar vestigios de sangue na
expetoragdo. Este podera ser proveniente de tecido de granulagdo nas extremidades
da pungéo TE.

* O Provox Vega Plug (tampéo) pode ser utilizado temporariamente para parar as fugas
através da protese fonatoria.

* Aconselha-se a frequéncia de sessdes de terapia da fala com um profissional de
saude com formagdo para conseguir um som vocal ideal, uma fala fluente ¢ uma
inteligibilidade ideal.

3.2 Manutencao da prétese

Instrua o paciente sobre quando e como limpar a sua protese fonatoria Provox Vega
XtraSeal. A limpeza da protese, pelo menos, duas vezes por dia, pode ajudar a prolongar
a vida util do dispositivo.

ATENCAO: Utilize apenas acessérios Provox genuinos, concebidos para utilizacio
com a Provox Vega, ao limpar a protese.

* Escovar a protese duas vezes por dia com a Provox Brush ira ajudar a remover
mucosidades e restos de comida da protese.

» Limpar a protese com o Provox Flush (irrigador) também ajuda a eliminar detritos
e mucosidades da protese, o que pode ajudar no aumento da vida util do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado apenas por pacientes que, apos
avaliagdo do profissional de satide que prescreve o dispositivo, tenham demonstrado
serem capazes de compreender e de seguir, de forma consistente, as instrugdes de
utilizagdo sem a supervisdo de um profissional de saude.

+ Algumas medidas dietéticas, como a ingestdo diaria de iogurte ou leitelho contendo
lactobacilos, sdo consideradas uteis contra o crescimento excessivo do fungo Candida.

Consulte informagdes detalhadas sobre como limpar uma Provox Vega nas instru¢des
de utilizagdo de cada acessorio.

4. Informacoes adicionais
4.1 Compatibilidade com RM, raios X e radioterapia

As proteses fonatorias Provox Vega XtraSeal foram testadas e determinou-se que sdo
compativeis com exames de ressonancia magnética (testadas até 3 Tesla), raios X e
radioterapia (testadas até 70 Gy). As proteses podem permanecer na pun¢ao TE durante o
exame/sessdo de terapia. Observe que a sede da valvula radiopaca ¢ visivel na radiografia.

4.2 Vida util do dispositivo

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a vida 1til do dispositivo va-
ria, e ndo ¢ possivel prever a integridade do dispositivo durante um periodo de tempo
mais longo. O material do dispositivo sera afetado por, por exemplo, bactérias e fungos,
e a integridade estrutural do dispositivo ira, eventualmente, deteriorar-se.

Testes realizados em laboratorio, simulando a utilizagdo durante um periodo de teste de
12 meses, demonstram que, na auséncia de bactérias ¢ fungos, o dispositivo ird manter
a respetiva integridade estrutural durante este periodo de tempo. O dispositivo ndo foi
testado para uma utilizagdo superior a 12 meses. A utiliza¢@o para além deste limite cabe
exclusivamente ao profissional responsavel pela prescrigao.
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4.3 Compatibilidade com medicagao antifiingica

Os testes de laboratorio mostram apenas uma pequena influéncia negativa na fungdo da
protese fonatoria Provox Vega e respetivos componentes, quando ¢ utilizada a seguinte
medicagdo antifingica: niastina, fluconazol, miconazol.

5. 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.

[SLENSKA

Provox Vega XtraSeal
1. Lysandi upplysingar
1.1 Fyrirhugud notkun

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

Provox Insertion System isetningarkerfid er s&ft einnota teeki sem @tlad er til
framvirkrar skiptingar & Provox Vega talventlinum. Laknir eda pjalfadur
sérfreedingur framkvamir pessa skiptingu i samrami vid stadbundnar eda
landsbundnar leidbeiningar.

Provox Insertion System er ekki cetlad til isetningar a talventli i nygert op.

1.2 Lysing a taekinu

Almennt

Provox Vega er einstefnuventill sem heldur opinu & milli barka og vélinda opnu
fyrir tal (TE-opinu) og dregur ur hattunni 4 ad vokvi og fada berist inn i barkann.
Provox Vega-talventillinn er ekki varanleg igraedsla og parfnast pvi reglubundinnar
at skiptingar. Ventillinn (mynd 1) er faanlegur med mismunandi pvermali og i
nokkrum lengdum.

Provox Vega XtraSeal hefur pessu til vidbotar annan storan vélindakraga sem &tlad
er ad leysa vandamal vegna leka umhverfis talventilinn.

Taekid er gert ur leknisfredilegu silikongimmii og fliiorplasti.

Provox Vega XtraSeal-pakki

Provox Vega XtraSeal-pakkinn inniheldur eftirfarandi hluti:

« 1 Provox Vega XtraSeal-talventill, forsamsettur i einnota isetningarkerfi, seefour
(mynd 2)

« 1 Provox Brush-bursti, i steerd sem svarar til talventilsins, 6sefour

« 1 Provox Vega XtraSeal handbok fyrir laekna

* 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga

1 stk. notkunarleidbeiningar fyrir Provox Brush

1.3 FRABENDINGAR

Engar frabendingar eru pekktar hvad vardar notkun eda skipti 4 Provox Vega-
talventli hja sjuklingum sem pegar nota ventil til raddendurhfingar.

1.4 VARNADARORD

« Tilfaersla eda utpressun a4 Provox Vega talventlinum Gr TE-opinu med
eftirfylgjandi innsogi, asvelgingu eda vefjaskemmdum getur att sér stad.
Adskotahlutur { 6ndunarvegi getur valdid alvarlegum fylgikvillum eins og bradum
ondunarerfidleikum og/eda dndunarstoppi.

¢ Veljio rétta steero af ventli. Of stor ventill getur valdid vefjadrepi og ttpressun.

* Radleggid sjiklingnum ad hafa tafarlaust samband vio laekni ef einhver merki
eru um bjug i vefjum og/eda bolgu/sykingu.

* Radleggio sjuklingnum ad hafa samband vid leekni ef leka fer i gegnum eda i
kringum talventilinn. Leki getur valdid asvelgingarlungnabolgu.

* Velja skal barkaslongur eda barkaraufarhnappa meo hentugri 16gun sem ekki
prysta a ventilinn eda festast i barkakraga ventilsins vid isetningu og fjarlagingu
barkaslongunnar eda barkaraufarhnappsins, sé slikt notad. Slikt getur valdid
alvarlegum vefjaskemmdum og/eda inntku ventilsins af slysni.

» Raodleggio sjiklingnum ad nota eingéngu upprunalega Provox fylgihluti i
samsvarandi sterd (Brush, Flush, Plug) til vidhalds og ad fordast alla adra
meohondlun.

* Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum & tekinu,
sem geeti valdid sjuklingnum skada.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

¢ Metid vandlega alla sjuklinga med bladingarsjukdoma eda sem fa
blodpynningarmedferd med tilliti til bledingarhaettu fyrir isetningu eda skipti
ventilsins.

22



Skodid pakkninguna fyrir notkun. Ekki mé nota voruna ef pakkningin er skemmd
eda opin.

Notid alltaf smitgatartekni vid medhondlun & ventlinum til ad draga ar
sykingarhattu.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Val a steerd talventilsins

Tryggid ad notadur sé¢ Provox Vega XtraSeal-talventill med rétt pvermal leggs og i
réttri lengd. Provox Vega XtraSeal er faanlegt i mismunandi samsetningum, badi
hvad vardar lengd og pvermal.

Val 4 pvermali leggs

Laknirinn parf ad akveda pvermal ventilsins sem er videigandi fyrir sjuklinginn.
Ef valid pvermal er steerra en pvermal fyrri ventilsins, parf ad vikka opid med
Provox Dilator vikkara sem samsvarar pvermali ventilsins sem koma & fyrir.

Ef ventill med minna pvermal leggs er settur i parf ad fylgjast med og tryggja ad
opid dragist saman i videigandi pvermal.

Val 4 lengd leggs

Til a0 velja rétta lengd ma nota niiverandi ventil sem melitaeki.

Ef of mikid bil (p.e. 3 mm/~0,12 tommur, eda meira) er & milli barkakraga gamla
ventilsins og slimh@darinnar skal nota styttri ventil.

Ef ventillinn situr of pétt, skal nota lengri ventil.

Athugio: Leggur Provox Vega XtraSeal er um pad bil 1 mm styttri en tilgreint er
vegna hins stora vélindakraga.

2.2 Undirbuningur

(myndir 3-6)
Stadsetning talventils

1.

Tryggdu ad talventillinn sé rétt stadsettur a isetningarpinnanum, vel festur og
a0 endi pinnans sé stadsettur i blaa hringnum a talventlinum (mynd 3).

Brjéttu barkakragann saman

2. Tryggdu ad isetningarpinninn sé rétt stadsettur i samanbrotstakinu (pinninn
4 ad smella inn i samanbrotstakid).

3. Prystu samanbrotstaekinu saman med tveimur fingrum (mynd 4).

4. Tengdu hledsluslonguna 4 medan samanbrotsteekinu er haldid lokudu og snudu
hledsluslongunni par til hiin lesist 4 sinum stad (mynd 5).

Setjio i

5. Yttu isetningarpinnanum afram par til talventillinn flattar vid synilega

hringinn a hledsluslongunni (mynd 6).

Gamli talventillinn fjarlaegour

6.

Fjarleegdu nuverandi (gamla) ventilinn ur TE-opinu med pvi ad draga hann ut
med Otenntri edatong. Ad 60rum kosti, samkvamt akvordun laeknisins, ma taka
i barkakraga ventilsins med tong og skera hann af. Afgangnum af ventlinum er
sidan ytt inn i vélindad pannig ad hann fari i gegnum meltingarveginn. Taka
skal tillit til sogu sjuklingsins um sjikdoma i meltingarvegi adur en pessi
adferd er notud.

Opio undirbuio (valfrjalst)

7.

Vikka ma opid til ad undirbua pad fyrir isetningu talventilsins. Petta er yfirleitt
ekki naudsynlegt en getur audveldad isetningu hja sjiklingum med hlykkjott
eda prongt op sem lokast audveldlega.

2.3 Isetning, framvirk skiptingaradferd

(myndir 7-10)

VARUD: Koma parf Provox Vega XtraSeal med storum vélindakraga fyrir med
yfirskotstaeekni (e. overshooting) til ad tryggja ad baedi stori vidbotarvélindakraginn
og hefobundni vélindakraginn fari inn i vélindad. Med yfirskoti er att vid ad allur
ventillinn er settur inn i vélindad og sidan er hann dreginn til baka i fyrirhugada
stoou.

1.

Samanbrotstaekio fjarlegt (valkvaett)

Eftir ad ventlinum hefur verid ytt inn i hledsluslonguna skal fjarlegja
samanbrotstaekid med pvi ad opna og aftengja pad fra hledsluslongunni (mynd 7).
Isetning i TE-opid

Haltu Provox Insertion System med hledsluslongunni. Stingdu endanum a
hledsluslongunni inn i opid. Haltu afram med vard ef pu finnur fyrir vidnami. Ef
pu finnur fyrir vionami, getur utvikkun og/eda smurning audveldad isetninguna.
Isetning talventilsins

Haltu hledsluslongunni stodugri med annarri hendinni og yttu 4 isetningarpinnann
med hinni hendinni par til hann er kominn framhja yfirbordi narlega gripsins
(mynd 8). Ntna hefur talventlinum alveg verid komid fyrir inni i vélindanu
(mynd 9).

Ef isetning med yfirskoti er framkveemd med samsettu samanbrotstaki skal yta
isetningarpinnanum framhja yfirbordi fjarleega gripsins (mynd 10). Ntna hefur
talventlinum alveg verid komid fyrir inni i vélindanu (mynd 9).

Slepptu talventlinum

Dragou hledsluslonguna beint ut Gr opinu. Ventillinn verdur eftir i vélindanu,
ennpa fastur vid isetningarpinnann. Griptu i barkakragann med otenntri @datong
og dragdu/sntidu talventlinum 4 sinn stad.

23



5. Ferlinu lokid
Eftir isetningu parf ad ljika ferlinu eins og lyst er i kafla 2.5 hér fyrir nedan.

2.4 Samsetning og endurhledsla & Provox Insertion
System

Ef fyrsta tilraunin til ad setja Provox Vega XtraSeal inn i TE-opid mistokst er
mogulegt ad endurhlada talventilinn inn i Provox Insertion System.

Stadsetning talventils

1. Festu talventilinn pannig ad barkahlidin visi nidur ofan 4 isetningarpinnanum.

2. Festu oryggisolina med pvi ad stinga henni i gegnum festiraufina fra hvorri
hlio.

3. Tryggou ad talventillinn sé rétt stadsettur 4 isetningarpinnanum, vel festur og
a0 endi pinnans sé stadsettur i blaa hringnum 4 talventlinum (mynd 3). Tengdu
samanbrotstakid.

4. Stingdu isetningarpinnanum i gegnum opid a4 samanbrotstakinu par til
hann smellur & sinn stad. Togadu i pinnann pangad til pinninn gripur i
samanbrotstakid. (Mynd 11). Provox Insertion System er nu tilbuid til
undirbinings. Haltu 4fram undirbuningnum eins og lyst er i kafla 2.2 hér fyrir
ofan.

VARUD: Ekki endurhlada oftar en tvisvar. Ef Provox Vega talventilinn synir merki
um skemmdir skaltu ekki nota talventilinn.

2.5 Ferlinu lokid

Eftir isetningu:

Tryggou aod ventillinn passi vel

1. Tryggou rétta stadsetningu talventilsins med pvi ad snua og toga varlega i
isetningarpinnann (mynd 12). Ventillinn er i réttri stodu pegar dryggisolin
visar nidur.
VARUD: Gakktu ur skugga um ad badir vélindakragarnir hafi verid settir
alveg inn i holrymi vélindans. Enginn hluti stora vélindakragans atti ad sjast
medfram legg talventilsins, og pegar talventlinum er snuid atti ventillinn ad
hreyfast audveldlega. Ef talventlinum er snuid um leid og honum er ytt litillega
i attad vélindanu getur pad hjalpad til vid ad opna alveg stora vélindakragann.
Ef ovissa er til stadar skal stadfesta rétta stadsetningu innan vélindans med
sveigjanlegri holspeglun.

Préfadu rétta virkni

2. Burstadu Provox Vega med Provox Brush. Profadu rétta virkni ventilsins
med pvi ad bidja sjuklinginn um ad tala og med pvi ad fylgjast med pvi hvort
ventillinn leki & medan sjuklingurinn drekkur vatn (mynd 18).

Klipptu déryggisélina

3. Eftirad tryggt hefur verid ad talventlinum hafi verid komio fyrir 4 réttum stad
skaltu klippa 6ryggisolina pannig ad hun flutti vid barkakragann (mynd 14).
Provox Vega-talventillinn er nu tilbainn til notkunar.

2.6 Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vid forgun a notudum laekningatekjum.

3. Mikilveegar upplysingar fyrir sjuklinga

3.1 Almennar upplysingar

Tryggou ad sjuklingurinn skilji a0 hann purfi a0 hafa samband vio 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 pvingadri).

* Merki um bolgu eda breytingar koma fram i vefjum i kringum opid eda barkaraufina
(verkur, rodi, hiti, bolga, vottur af blodi a bursta eftir burstun).

Lattu sjuklinginn einnig vita ao:

» Hugsanlegt er ad vottur af bl6di sé til stadar i hraka eftir skipti 4 ventli. Pad getur
komid fra holdgunarvef a brinum TE-opsins.

¢ Provox Vega Plug ma nota til ad stodva timabundid leka i gegnum talventilinn.

¢ Melt er med talpjalfun hja pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni til ad na fram
akjosanlegu raddhljooi, reiprennandi tali og akjosanlegum skiljanleika.

3.2 Vidhald ventla

Leidbeindu sjuklingnum um hvenar og hvernig hann 4 ad hreinsa Provox Vega
XtraSeal-talventilinn. Hreinsun & ventlinum a.m.k. tvisvar a4 dag getur hjalpad til
vid ad lengja liftima taekisins.

VARUD: Notadu eingongu upprunalega Provox fylgihluti sem zetladir eru til
notkunar med Provox Vega vio hreinsun 4 ventlinum.

* Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag hjalpar til vid ad fjarleegja slim
og matarleifar Gr ventlinum.

» Skolun ventilsins med Provox Flush hjalpar einnig til vid ad hreinsa leifar og slim
ur ventlinum sem getur hjalpad til vid ad lengja liftima teekisins.
Athugio: Provox Flush er eingdéngu @tlad til notkunar hja sjiklingum sem hafa,
samkvamt mati laeknisins sem avisar taekinu, synt fram a getu til ad skilja og fylgja
stodugt notkunarleidbeiningum an eftirlits heilbrigdisstarfsmanns.
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+ Talid er ad tilteknar matarvenjur, eins og dagleg inntaka 4 jogurt eda sirmjolk sem
inniheldur mjolkursyrugerla, gagnist vel gegn 6hoflegum vexti hvitsveppa.

Nénari upplysingar um hvernig hreinsa 4 Provox Vega er ad finna i leidbeiningum
fyrir hvern fylgihlut.

4. Nanari upplysingar

4.1 Samheefi vid segulémun, rontgenmyndgreiningu og
geislamedferd

Provox Vega XtraSeal-talventlar hafa verid profadir og reynst samhafir vid
segulomun (profad upp ad 3 Tesla), rontgenmyndgreiningu og geislamedferd
(profad upp ad 70 Gy). Skilja ma ventilinn eftir { TE-opinu medan a rannsokn/
medferd stendur. Athugid ad geislapétta ventilsztid er synilegt 4 rontgenmynd.

4.2 Endingartimi bunadar

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum liffradilegum
pattum, pvi er ekki haegt 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 4hrif 4 heilleika taekisins.

Profanir a eftirlikingu af notkun 4 12 manada profunartima syna ad teekid muni halda
heilleikanum 4 pessu timabili pegar bakteria og gersveppir eru ekki til stadar. Teekid
hefur ekki verid profad fyrir notkun lengur en i 12 manudi. Notkun utan pessara marka
er samkvamt dkvordun avisandans.

4.3 Samheefi med sveppalyfjum

Profanir syna adeins minnihattar neikvaed ahrif & virkni Provox Vega talventilsins
og ihlutanna vid notkun & eftirfarandi sveppalyfjum: Nystatin, Flukonazol,
Mikonazol.

5. Tilkynningaskylda

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

EESTI

Provox Vega XtraSeal
1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox Vega hidleprotees on steriilne iihekordselt kasutatav sisemine héileprotees, mis
on ette nidhtud haile taastamiseks parast kori kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia).
Patsient peab hadleproteesi ise puhastama ja seade peab jadma in situ.

Provox Insertion System on steriilne iihekordselt kasutatav seade, mis on ette niahtud
Provox Vega héileproteesi anterograadseks asendamiseks. Seadme asendab raviarst
voi koolitatud meditsiinipersonal vastavalt kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.

Provox Insertion System pole ette néihtud hicdleproteesi sisestamiseks dsja tehtud
punktsioonikohale.

1.2 Seadme kirjeldus

Uldist

Provox Vega on iithesuunaline klapp (protees), mis hoiab TE-punktsioonikoha avatuna
radkimise jaoks ja samal ajal vihendab vedelike ja toidu trahheasse sisenemise riski.
Haileprotees Provox Vega pole piisiv implantaat ja seda tuleb aeg-ajalt vahetada.
Protees (joonis 1) on saadaval erineva libimdddu ja pikkusega.

Héileproteesil Provox Vega XtraSeal on tdiendav laiendatud soogitoru ddrik, mis on
modeldud lekkeprobleemide lahendamiseks haileproteesi imber.

Valmistatud meditsiinis kasutamiseks lubatud silikoonkummist ja fluorplastist.

Héileproteesi Provox Vega XtraSeal pakend

Héileproteesi Provox Vega XtraSeal pakend sisaldab jargmist.

« 1 héagleprotees Provox Vega XtraSeal, eelpaigaldatud tihekordse kasutusega siisteemi
Insertion System, steriilne (joonis 2)

* 1 Provox Brush, mille suurus vastab hiileproteesile, pole steriilne

» 1 haileproteesi Provox Vega XtraSeal arstijuhend

* 1 Provox Vega patsiendijuhend

« 1 tarviku Provox Brush kasutusjuhend

1.3 VASTUNAIDUSTUSED

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

» Haileproteesi Provox Vega lahtitulek voi kokkusurumine TE-punktsioonikohast
ja sellele jargnev allaneelamine, aspiratsioon voi kudede kahjustus. Voodrkeha
hingamisteedes vdib pdhjustada raskeid tiisistusi (nt dge respiratoorne distress ja/voi
hingamise seiskumine) ning meditsiinitdotaja peab selle eemaldama.

* Valige dige suurusega protees. Liiga tihedalt istuv protees vdib pdhjustada kudede
nekroosi voi ekstrusiooni.

» Paluge patsiendil arstiga konsulteerida kohe, kui on mérgata kudede 6deemi ja/voi
poletikku/nakkust.

» Paluge patsiendil arstiga konsulteerida, kui esineb leke héileproteesis voi selle
imber. Leke vdib pohjustada aspiratsioonipneumooniat.

» Kasutamise korral valige Lary Tube v6i Lary Button, mille kuju on sobiv ja mis
ei suru proteesile ega jdd Lary Tube’i vdi Lary Buttoni eemaldamisel proteesi trahhea
ddriku kiilge kinni. Selle tulemuseks voib olla kudede raske vigastus ja/voi proteesi
juhuslik allaneelamine.

* Paluge patsiendil kasutada ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid (Brush,
Flush, Plug), mis on hooldamiseks dige suurusega ja millega vélditakse muud laadi
manipulatsioone.

* Korduskasutamine ja -tootlemine vdivad pdhjustada ristsaastumist ja seadme
kahjustusi, mis voivad patsienti kahjustada.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

* Hoolikalt tuleb hinnata patsiente, kellel on hiilibimishdired vdi kes saavad
antikoagulantravi, et vltida verejooksuohtu enne hadleproteesi asetamist voi vahetamist.

* Enne kasutamist kontrollige pakendit. Kui pakend on kahjustunud voi avatud, drge
toodet kasutage.

» Nakkusohu viltimiseks kasutage proteesi kisitsemisel alati aseptilisi meetodeid.

2, Kasutusjuhend
2.1 Haaleproteesi suuruse valimine

Veenduge, et kasutate dige labimdddu ja pikkusega hiédleproteesi Provox Vega XtraSeal.
Provox Vega XtraSeal on saadaval erinevates pikkuse/libimdddu kombinatsioonides.
« Haileproteesi libiméddu valimine
Raviarst peab méddrama patsiendi jaoks dige labimddduga proteesi.
Kui valitud 1abimd3t on eelmisest proteesist suurema libimddduga, tuleb Provox
Dilatori abil trakti laiendada vastavalt sisestatava proteesi labimdddule.
Kui sisestatakse vdiksema ldbimddduga protees, tuleb jilgida ja veenduda, et
punktsioonikoht tdmbub kokku dige 1abimddduni.
« Haileproteesi pikkuse valimine
Oige pikkuse valimiseks voite kasutada praegust proteesi mddteseadmena.
Kui eelmise proteesi trahhea ddriku ja limaskesta seina vahel on liiga palju ruumi
(s.t 3 mm/~0,12 tolli vdi rohkem), tuleb kasutada lithemat proteesi.
Kui protees istub liiga tihedalt, tuleb kasutada pikemat proteesi.
Miirkus. Laiendatud sodgitoru dariku tottu on protees Provox Vega XtraSeal ndidatust
1 mm lithem.

2.2 Ettevalmistus

(joonised 3—-6)

Hiileproteesi asend

1. Veenduge, et hiileprotees on digesti ja kindlalt sisestusvardale kinnitatud ning
varda ots ulatub hadleproteesi sinise rongani (joonis 3).

Soogitoru ddriku kokkusurumine

2. Kontrollige, kas sisestusvarras on korralikult sisestatud kokkusurumisvahendisse
(varras tdommatakse kokkusurumisvahendisse).

3. Pigistage kokkusurumisvahend kahe sormega kokku (joonis 4).

4. Kinnitage laadimistoru ja samal ajal hoidke kokkusurumisvahend suletuna ja
poorake laadimistoru, kuni see lukustub oma kohale (joonis 5).

Laadimine
5. Liikake sisestusvarrast ettepoole, kuni hddleprotees on joondatud nihtava rongaga
laadimistorul (joonis 6).

Eelmise hiileproteesi eemaldamine

6. Eemaldage praegune protees TE-punktsioonikohast. Selleks tdommake see vilja
anatoomilise klemmiga. Teise vdimalusena vdib arsti drandgemisel proteesi trahhea
adrikust votta kinni pintsettidega ja selle dra Idigata. Ulejaanud protees liikatakse
seejarel soogitorusse selle viljutamiseks seedekulgla kaudu. Enne selle meetodi
kasutamist tuleb arvesse votta patsiendi sooltehaiguste anamnees.

Punktsioonikoha ettevalmistamine (valikuline)

7. Haéileproteesi sisestamise ettevalmistamiseks vdib punktsioonikohta laiendada.
Tavaliselt pole see vajalik, kuid see vdib lihtsustada sisestamist patsientidel, kellel
on nurga all voi kitsad punktsioonikohad, mis kergesti kokku vajuvad.

2.3 Sisestamine, anterograadne vahetamine

(joonised 7-10)
ETTEVAATUST! Laiendatud soogitoru darikuga Provox Vega XtraSeal tuleb sisestada
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iileulatuse meetodiga, et laiendatud sodgitoru dérik ja soogitoru dédrik on molemad
paigaldatud so0gitoru luumeni sisse. Uleulatus tihendab, et kogu hiéleprotees liikatakse
soogitorru ja seejirel tommatakse tagasi ettendhtud asendisse.

1. Kokkusurumisvahendi eemaldamine (valikuline)
Kui protees on laadimistorusse liikatud, eemaldage kokkusurumisvahend selle
vabastamise ning lahutamisega laadimistorust (joonis 7).

2. TE-punktsioonikohta sisenemine
Hoidke siisteemi Provox Insertion System laadimistoruga. Sisenege punktsioonikohta
laadimistoru otsaga. Jéitkake ettevaatlikult, kui tunnete takistust. Takistuse korral
voib sisestamist hdlpsamaks muuta laiendamine ja/voi lubrikant.

3. Haiileproteesi sisestamine
Hoidke laadimistoru stabiilselt iihe kdega ja liikkake sisestusvarrast teise kdega iile
proksimaalse haardepinna (joonis 8). Siis on hédleprotees sodgitorru tdielikult
sisestatud (joonis 9).
Kui iileulatusega sisestamine on ldbi viidud kokkupandud kokkusurumisvahendiga,
liikake sisestusvarras iile distaalse haardepinna, (joonis 10). Siis on héddleprotees
soogitorru tdielikult sisestatud, (joonis 9).

4. Haileproteesi vabastamine
Tdmmake laadimistoru otse punktsioonikohast vélja. Protees jadb sodgitorru ja on ikka
veel tugevasti sisestusvarda kiiljes. Haarake trahhea ddrikust anatoomilise klemmiga
ja tdommake/podrake hiddleprotees oma kohale.

5.  Toimingu lopuleviimine
Pirast sisestamist viige toiming 1dpule vastavalt kirjeldusele jaotises 2.5.

2.4 Siisteemi Provox Insertion System kokkupanek ja uuesti
laadimine

Kui esimene hédleproteesi Provox Vega XtraSeal sisestamine TE-punktsioonikohta
ebadnnestus, saab héileproteesi uuesti siisteemi Provox Insertion System laadida.

Hiileproteesi asend

1. Pange héidleprotees trahhea poolega allapoole sisestusvardale.

2. Kinnitage turvapael, viies see ldbi kinnitusava mdlema kiilje.

3. Veenduge, et hddleprotees on digesti ja kindlalt sisestusvardale kinnitatud ja
varda ots ulatub hadleproteesi sinise rongani (joonis 3). Kokkusurumisvahendi
tthendamine.

4. Viige sisestusvarras ldbi kokkusurumisvahendi ava, kuni see kohale kldpsab.
Tdmmake varrast, kuni see kinnitub kokkusurumisvahendisse (joonis 11).
Siisteem Provox Insertion System on niiid ettevalmistamiseks valmis. Jitkake
ettevalmistusega vastavalt eespool toodud jaotises 2.2 kirjeldatule.

ETTEVAATUST! Arge laadige uuesti iile kahe korra. Kui Provox Vega hiileproteesil
on kahjustuse mérke, drge kasutage seda.

2.5 Toimingu lI6puleviimine

Pirast sisestamist

Kontrollige, kas seade on korralikult oma kohal

1. Kontrollige hddleproteesi diget asendit. Selleks poorake ja tdommake ettevaatlikult
sisestusvarrast (joonis 12). Protees on diges asendis, kui turvapael osutab allapoole.
ETTEVAATUST! Veenduge, et mdlemad soogitoru dérised oleksid soogitoru
luumenisse taielikult sisestatud. Laiendatud s66gitoru ddriku tikski osa ei tohiks
olla ndha hédleproteesi toru imbruses, keerates peaks protees litkuma vabalt.
Hiileproteesi samaaegne keeramine ja kergelt soogitoru poole edasi lilkkamine
aitab laiendatud dérikul taielikult paika liikuda. Kahtluse korral veenduge proteesi
korrektses paigutuses soogitorus endoskoopia abil.

Oige tootamise kontrollimine

2. Puhastage Provox Vegat Provox Brushiga. Proteesi dige to6tamise kontrollimiseks
paluge patsiendil rddkida ja jalgige, ega protees ei leki, kui patsient vett joob
(joonis 18).

Turvapaela l1oikamine

3. Kui olete veendunud, et hddleprotees on digesti paigaldatud, 1digake turvapael
dra nii, et see oleks kohakuti trahhea dédrikuga (joonis 14). Hadleprotees on niiiid
kasutamiseks valmis.

2.6 Korvaldamine

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

3. Oluline patsienditeave
3.1 Uldteave

Veenduge, et patsient teaks poorduda arsti poole, kui:

* Proteesis vdi selle imber on lekked (kéhimine ja/voi lima muutunud vérv).

* Kodnelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust ja/vdi hédl ndib
pingutatud).

* Punktsioonialal on pdletikundhud voi koemuutused (valu, kuumus, turse, verejiljed
harjal pérast harjaga puhastamist).

Teavitage patsienti ka sellest, et:

» Pirast proteesi vahetamist voib siiljes olla verejilgi. See vdib tuleneda TE-
punktsioonikoha granulatsioonikoe servadest.

» Ajutiselt voib lekke peatamiseks hédleproteesist kasutada tarvikut Provox Vega Plug;
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* Soovitatav on lébi viia kdnekoolitusseansid koolitatud logopeediga, et saavutada
optimaalne heli, ladus kone ja optimaalne arusaadavus.

3.2 Proteesi hooldamine

Juhendage patsienti, millal ja kuidas hddleproteesi Provox Vega XtraSeal puhastada.
Proteesi puhastamine vihemalt kaks korda péevas aitab pikendada seadme t66iga.

ETTEVAATUST! Kasutage ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid, mis on ette
niihtud proteesiga Provox Vega kasutamiseks selle puhastamisel.

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

« Proteesi loputamine seadmega Provox Flush aitab samuti proteesist jadke ja lima
eemaldada ning voib pikendada seadme kasutuskestust.
Miirkus. Tarvikut Provox Flush vdivad kasutada patsiendid, kellele seadme
viljakirjutanud meditsiinitootaja on andnud hinnangu, et nad on voimelised jarelevalveta
pidevalt jargima kasutusjuhendit.

* Candida iilemidrase kasvu vastu on abiks mdned toitumisharjumused (nt igapdevane
piimhappebaktereid sisaldava jogurti vdi peti joomine).

Lisateabe saamiscks Provox Vega puhastamise kohta lugege iga tarviku kasutusjuhendit.
4. Lisateave

4.1 MRT-nouetele vastavus, rontgen- ja kiiritusravi

Hadleproteesi Provox Vega XtraSeal on testitud ja leitud, et see iihildub
magnetresonantskujutisega (testimine kuni 3 teslat), rontgen- ja kiiritusraviga (testimine
kuni 70 Gy). Proteesi vdib uuringu-/raviseansside ajal jatta TE-punktsioonikohale.
Votke arvesse, et rontgenis on rontgenkontrastne klapipesa nahtav.

4.2 Seadme kasutuskestus

Seadme kasutuskestus sdltub individuaalsetest bioloogilistest tingimustest ja pole vdimalik
ennustada seadme terviklust pikema aja jooksul. Seadme materjali mdjutavad nt bakterid
ja parmseen ning 16puks seadme strukturaalne terviklus halveneb.

Laboritestid simuleeritud kasutuse kohtal2-kuulise testimisaja jooksul on néidanud,
et bakterite ja parmseente puudumisel sdilitab seade selle aja jooksul strukturaalse
tervikluse. Seadet pole iile 12-kuulise kasutamisaja korral testitud. Pikemaaegse
kasutamise voib otsustada seadme viljakirjutaja.

4.3 Uhilduvus seentevastaste ravimitega

Laboritestid on ndidanud Provox Vega héileproteesi ja selle komponentide tootamisele
viga viikest negatiivset moju, kui kasutatakse jargmisi seentevastaseid ravimeid:
niistaiin, flukonasool, mikonasool.

5.Teavitamine

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

LIETUVIYU KALBA

~Provox Vega XtraSeal”
1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

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

,,Provox Insertion System* yra sterili vienkartiné priemong, skirta kalbéjimo protezui
., Provox Vega“ pakeisti idedant anterogradiniu biidu. Keitimo procediirg atlieka
gydytojas arba iSmokytas medicinos specialistas, laikydamasis vietos arba nacionaliniy
rekomendacijy.

., Provox Insertion System* neskirta kalbéjimo protezui déti j naujai padarytq kanalg.
1.2. Priemonés aprasymas
Bendroji informacija

., Provox Vega® yra vienkryptis voztuvas (protezas), palaikantis TE kanalg atvira
kalbéjimui ir mazinantis skys¢iy ir maisto patekimo j trachéja pavojy. Kalbéjimo
protezas ,,Provox Vega“ néra nuolatinis implantas, todél jj reikia periodiskai keisti.
Protezas (1 pav.) tiekiamas skirtingy skersmeny ir keliy ilgiy.

,,Provox Vega XtraSeal* turi papildoma padidintg stemplés flansa, skirta problemoms
del nuotekio aplink kalbéjimo proteza spresti.

Priemoné pagaminta i§ medicininio silikono ir fluoroplastiko.
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,,Provox Vega XtraSeal pakuote

,,Provox Vega XtraSeal pakuoté¢je pateikiami Sie elementai:

* 1 kalb¢jimo protezas ,Provox Vega XtraSeal®, surinktas vienkartingje jdéjimo
sistemoje, sterilus (2 pav.);

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

* 1 ,Provox Vega XtraSeal“ instrukcija klinicistui;

* 1 ,Provox Vega“ instrukcija pacientui;

* 1 ,,Provox“ Sepetelio naudojimo instrukcija.

1.3. KONTRAINDIKACLJOS

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

1.4.|SPEJIMALI

» Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega® gali pasislinkti arba biti i§stumtas i§ TE
kanalo, todel gali buti nurytas, jkvéptas arba pazeisti audinius. | kvépavimo takus
patekes pasalinis objektas gali sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, Gminj
kveépavimo sutrikimg ir (arba) sustojusj kvépavima.

* Parinkite tinkamo dydZio proteza. [détas per didelis protezas gali sukelti audiniy
nekrozg ir buti i§stumtas.

* Nurodykite pacientui nedelsiant kreiptis i gydytoja, jeigu pasireiksty bet kokiy
audiniy edemos ir (arba) uzdegimo ar infekcijos pozymiy.

» Nurodykite pacientui nedelsiant kreiptis j gydytoja, jeigu prasidéty nuotékis per
kalbéjimo proteza arba aplink jj. Dél nuotékio gali prasidéti aspiraciné pneumonija.

+ Jeigu naudojami laringektomijos vamzdeliai arba stomos kamsteliai, pasirinkite
tinkama jy forma, kad jie nespausty protezo ir jdedami arba iSimami neklitity uz
protezo trachéjos flanso. Priesingu atveju gali biti labai pazeisti audiniai ir (arba)
netyCia nurytas protezas.

» NurodyKkite pacientui protezo prieZiiirai naudoti tik tinkamo dydZio originalius
»Provox“ priedus (3epetelj, plovimo jtaisa, kamstj) ir neatlikti jokiy kity veiksmy.

+ Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali buti
kryzmiSkai uztersta arba sugadinta, todél gali biiti padaryta zala paciento sveikatai.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

* Prie§ dédami arba keisdami proteza atidziai istirkite kraujavimo sutrikimy turintj
arba koaguliantais gydoma pacienta, ar néra kraujavimo pavojaus.

* Prie§ naudodami apzitrékite pakuotg. Jeigu pakuoté pazeista arba pradaryta, gaminio
nenaudokite.

» Dirbdami su protezu biitinai laikykités aseptinés metodikos, kad sumazintuméte
infekcijy pavojy.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Kalbéjimo protezo dydzio parinkimas

Naudokite tik tinkamo koto skersmens ir ilgio kalbéjimo proteza ,,Provox Vega XtraSeal®.
»Provox Vega XtraSeal“ tickiami keleto skersmeny ir ilgiy.
¢ Koto skersmens parinkimas
Klinicistas turi nustatyti pacientui tinkamg protezo skersmenj.
Jeigu pasirinktas skersmuo didesnis nei ankstesnio protezo, trakta reikia plétikliu
,,Provox Dilator* iSplésti, kad jis atitikty dedamo protezo skersmenj.
Jeigu dedamas mazesnio koto skersmens protezas, stebékite ir jsitikinkite, kad
kanalas susitraukia iki reikiamo skersmens.
¢ Koto ilgio parinkimas
Kad parinktuméte tinkamg ilgj, kaip matavimo priemong galima naudoti dabartinj
protezg.
Jeigu tarp senojo protezo trachéjos flanso ir gleivines sienelés yra per didelis tarpas
(pavyzdziui, 3 mm arba didesnis), reikia naudoti trumpesnj proteza.
Jeigu protezas jdétas per ankstai, reikia naudoti ilgesnj proteza.
Pastaba: D¢l padidinto stemplés flanso ,,Provox Vega XtraSeal” kotas mazdaug
1 mm trumpesnis uz nurodyta dyd;.

2.2, Parengimas

(3-6 pav.)

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

1. Pasirapinkite, kad kalbéjimo protezas biity tinkamai uzdétas ant jvedimo kais¢io,
tvirtai pritvirtintas, o jvedimo kai$¢io galiukas buity iki galo jkistas j kalbéjimo
protezo mélyna zieda (3 pav.).

Stemplés flanSo uzlenkimas

2. Patikrinkite, ar jvedimo kaiStis tinkamai nustatytas uzlenkimo jrankyje (jvedimo
kaistis turi baiti uzfiksuotas uzlenkimo jrankyje).

3. Dviem pirstais suspauskite uzlenkimo jrankj (4 pav.).

4. Laikydamiuzlenkimo jrankjuzdaryta pritvirtinkite déjimo vamzdelj ir jj sukite,
kol uzsifiksuos (5 pav.).

Déjimas

5. Stumkite jvedimo kaistj pirmyn, kol kalbé&jimo protezas susilygiuos su ant déjimo
vamzdelio matomu ziedu (6 pav.).

Senojo kalbéjimo protezo iSémimas

6. Traukdaminedantytu hemostatu i§ TE kanalo iSimkite dabartinj (senajj) proteza.
Taip pat klinicistas gali nuspresti znyplémis sugriebti protezo trachéjos flansg ir
ji nupjauti. Tada likusi protezo dalis jstumiama j rykle, kad pereity virskinimo
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trakta. Pries taikant §] metoda privalu atsizvelgti | tai, ar pacientas nesirgges arba
neserga jokiomis zarnyno ligomis.

Kanalo paruoSimas (pasirinktinai)

7. Ruosiant déti kalbéjimo proteza galima i$plésti kanalg. Dazniausiai to daryti
nereikia, taciau $iuo buidu gali biiti lengviau proteza jdéti pacientams, kuriy
kanalai pakreipti kampu arba siauri ir lengvai susitraukia.

2.3.]déjimas, anterogradiné keitimo procedira

(7-10 pav.)

DEMESIO: ,,Provox Vega XtraSeal“ su padidintu stemplés flansu turi biti dedamas
taikant perstimimo metoda, nes §iuo bidu uztikrinama, kad ir stemplés flansas, ir
papildomas padidintas stemplés flanSas bus tinkamai nustatyti stemplés spindyje.
Perstimimas reiskia, kad visas kalb¢jimo protezas jstumiamas j stemplg, tada
patraukiamas atgal j reikiama vieta.

1. UZlenkimo jrankio nuémimas (pasirinktinai)
Istime proteza | déjimo vamzdelj, atfiksuodami ir atjungdami nuo déjimo
vamzdelio (7 pav.) nuimkite uzlenkimo jrankj.

2. Jvedimas j TE kanala
Laikykite ,,Provox Insertion System™ uz dé¢jimo vamzdelio. Déjimo vamzdelio
galiuka jveskite | kanala. Jeigu jauciamas pasiprieSinimas, toliau stumkite
atsargiai. Esant pasiprieSinimui galima i$plésti ir (arba) lubrikuoti kanala, kad bty
galima lengviau jdéti.

3. Kalbé¢jimo protezo jdéjimas
Viena ranka nejudamai prilaikykite déjimo vamzdelj, o kita ranka jstumkite
ivedimo kaistj toliau proksimalinio sugriebimo pavirSiaus (8 pav.). Dabar
kalbéjimo protezas visas yra stempléje (9 pav.)
Jeigu perstimimo metodu dedama nenuémus uzlenkimo jrankio, jvedimo kaistj
pastumkite toliau distalinio sugriebimo pavirSiaus (10 pav.). Dabar kalbéjimo
protezas visas yra stempléje (9 pav.)

4. Kalbéjimo protezo paleidimas
I§ kanalo tiesiai itraukite déjimo vamzdelj. Protezas licka stempléje, vis dar tvirtai
pritvirtintas prie jvedimo kai$¢io. Nedantytu hemostatu sugriebkite trach¢jos flansa
ir traukdami ir (arba) sukdami nustatykite kalb&jimo proteza reikiamoje vietoje.

5. Procediiros uzbaigimas
Id¢je proteza uzbaikite procediira, kaip aprasyta 2.5 skyriuje.

2.4.,Provox Insertion System” surinkimas ir pakartotinis
déjimas

Jeigu nepavyko i$ pirmojo karto jdéti,,Provox Vega XtraSeal* j TE kanala, kalbéjimo
proteza galima pakartotinai jdéti j ,,Provox Insertion System®.

Kalbéjimo protezo padéties nustatymas

1. Antjvedimo kais¢io pritvirtinkite kalbéjimo proteza trachéjos puse zemyn.

2. I8 bet kurios pusés perkisdami per tvirtinimo anga, pritvirtinkite apsauging
juostele.

3. Pasirtpinkite, kad kalbéjimo protezas bty tinkamai uzdétas ant jvedimo kaiscio,
tvirtai pritvirtintas, o jvedimo kai$¢io galiukas buty iki galo jkiStas j kalb&jimo
protezo mélyna Zieda (3 pav.). Uzlenkimo jrankio prijungimas.

4. Ivedimo kaistj stumkite per uzlenkimo jrankio anga, kol jis spragtelédamas
uzsifiksuos. Kaitj stumkite tol, kol jis uzsifiksuos uzlenkimo jrankyje. (11 pav.)
Dabar ,,Provox Insertion System™ paruo$ta parengiamiesiems veiksmams. Toliau
vykdykite parengiamaja procediira, kaip aprasyta 2.2 poskyryje.

DEMESIO: neméginkite pakartotinai jdéti daugiau nei du kartus. Jeigu pastebéjote
bet kokiy kalb¢jimo protezo ,,Provox Vega“ pazeidimo pozymiy, 8io kalbé&jimo protezo
nenaudokite.

2.5. Proceduros uzbaigimas

Veiksmai jdéjus

Tikrinimas, ar protezas tinkamai jdétas

1. Sukdami ir §velniai traukdami jvedimo kaistj pasirtipinkite, kad kalb¢jimo
protezas biity tinkamoje padétyje (12 pav.). Protezas yra geriausioje padétyje,
jeigu apsauginé juostelé nukreipta Zemyn.
DEMESIO: patikrinkite, ar abu stemplés flan3ai yra visiskai atsilenke stemplés
spindyje. Zitrint per kalbéjimo protezo kota neturi matytis jokios padidinto
stemplés flanso dalies, o sukamas kalbé&jimo protezas turi laisvai judéti. Padidinta
stemplés flanSg visisSkai atlenkti gali biti lengviau, jeigu kalbéjimo protezas
vienu metu sukamas ir lengvai stumiamas j stemplg. Jeigu dvejojate, lanks¢iuoju
endoskopu patikrinkite, ar protezas tinkamai jdétas stempléje.

Tinkamo veikimo tikrinimas

2. Proteza ,,Provox Vega“ isvalykite ,,Provox® Sepetéliu. Paprasydami paciento
pakalbéti ir stebédami, ar pacientui geriant vandenj néra skys¢io nuotékio (18 pav.),
patikrinkite, ar protezas tinkamai veikia.

Apsauginés juostelés nukirpimas

3. Isitiking, kad kalbéjimo protezas tinkamai jdétas, nukirpkite apsauging juostelg
lygiai su trach¢jos flansu (14 pav.). Kalbéjimo protezas paruostas naudoti.

2.6 Salinimas

Salindami panaudota medicining priemone bitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.
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3. Svarbi informacija pacientams

3.1. Bendroji informacija

Pasirtipinkite, kad pacientas suprasty, jog Siais atvejais privalo kreiptis j savo

klinicista:

* per proteza arba aplink ji yra nuotékis (prasideda kosulys ir (arba) pakito gleiviy
spalva);

+ tampa sunku kalbéti (reikia daugiau pastangy ir (arba) balsas skamba labiau
jitemptas);

» kanalo vietoje arba stomos srityje pasireiskia bet kokie uzdegimo pozymiai arba
audiniy pokyciai (skausmas, paraudimas, kar$tis, tinimas, iSvalius ant Sepetélio
matyti kraujo pédsaky).

Taip pat informuokite pacienta, kad:

» pakeitus proteza skrepliuose gali buti kraujo pédsaky (ju priezastis gali bati TE
kanalo krasty granuliacinis audinys);

» nuotekj per kalbéjimo proteza galima laikinai sustabdyti kams¢iu ,,Provox Vega
Plug™;

* pacientui patariama dalyvauti iSmokyto klinicisto organizuojamuose kalb&jimo
mokymo seminaruose, kad iSmokty kalbéti tinkamiausiu garsu, sklandziai ir kuo
suprantamiau.

3.2. Protezo prieziura

Paaiskinkite pacientui, kada ir kaip valyti kalbéjimo proteza ,,Provox Vega XtraSeal®.
Valant bent du kartus per para gali pailgéti priemonés naudojimo trukmé.

DEMESIO: protezui valyti naudokite tik originalius ,,Provox“ priedus, skirtus
naudoti su ,,Provox Vega“.

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

* Plovimo jtaisu ,,Provox Flush* plaunant proteza i§ jo taip pat iSvalomi neSvarumai ir
gleivés, todél gali pailgéti priemonés naudojimo trukme.
Pastaba: ,Provox Flush“ skirtas naudoti tik pacientams, priemong¢ skyrusio
klinicisto vertinimu sugebantiems suprasti nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy
be klinicisto priezitros.

» Laikoma, kad pernelyg intensyvy ,.Candida® augima gali sulaikyti tam tikra
mityba, pavyzdziui, kas dieng vartojamas jogurtas arba pasukos su pieno ragsties
bakterijomis.

Issami informacija apie ,,Provox Vega“ valyma pateikiama kiekvieno priedo
instrukcijoje.

4, Papildoma informacija

4.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir spinduline
terapija

Atlikus kalb¢jimo protezy ,,Provox Vega XtraSeal” bandymus nustatyta, kad jie
suderinami su magnetinio rezonanso tomografija (iSbandyta, kai magnetinio lauko stipris
nevirsija 3 tesly), rentgenografija bei spinduline terapija (iSbandyta, kai spinduliuotés
dozé nevirsija 70 Gy). Tyrimo arba gydymo procediiros metu proteza galima palikti
TE kanale. Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas matomas rentgenogramose.

4.2. Priemonés naudojimo trukmeé

Priemonés naudojimo trukmé priklauso nuo asmeniniy biologiniy aplinkybiy, todél nej-
manoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti priemonés vientisumo. Priemonés medzia-
gos patiria jvairy poveikj, pavyzdziui, bakterijy ir grybeliy, todel priemonés struktiirinis
vientisumas ilgainiui silpnéja.

Laboratorijoje atlikus 12 ménesiy trukmeés imituojamo naudojimo bandyma nustatyta,
kad nesant bakterijy ir grybeliy §j laikotarpj i§laikomas priemonés struktirinis vien-
tisumas. Ilgesnis nei 12 ménesiy trukmeés naudojimas netirtas. Priemong ilgiau nei §j
laikotarpj galima naudoti tik ja skyrusio specialisto nuozitira.

4.3 Suderinamumas su priesgrybeliniais vaistais

Laboratorijos tyrimy duomenimis, nistatino, flukonazolio ir mikonazolio naudojimas turi
tik nezymios neigiamos jtakos balso protezo ,,Provox Vega®“ ir jo komponenty veikimui.

5. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie
ji reikia pranes$ti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies
nacionalinei valdzios jstaigai.
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Provox Vega XtraSeal

1. Popis

1.1 Uéel pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni vnitini hlasova protéza na jednorazové pouZziti,
uréena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngotomie). Cisténi
protézy provadi pacient, zatimco protéza zistava uvniti.

Zavadéci systém Provox Insertion System je sterilni zafizeni na jednorazové pouziti,
ur¢ené pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega. Zavedeni provadi Iékai
nebo §koleny zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Zavadeéci systém Provox Insertion System neni urcen pro zavadéni hlasové protézy
do cerstvé vytvorené punkce.

1.2 Popis zafizeni

Obecné

Provox Vega je sterilni jednocestny ventil (protéza), ktery udrzuje TE punkci otevienou
pro fec, a zarovefi snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy do trachey. Hlasova protéza
Provox Vega neni permanentni implantat a musi se pravidelné vymeénovat. Protéza
(obr. 1) je dostupna v riiznych primeérech a nékolika délkach.

Hlasova protéza Provox Vega XtraSeal ma pfidavnou zvétSenou jicnovou manzetu,
ktera je uréena k feSeni problému s unikem tekutin okolo hlasové protézy.

Je vyrobena z Iékaiské silikonové pryze a fluoroplastu.

Baleni Provox Vega XtraSeal

Baleni Provox Vega XtraSeal obsahuje tyto polozky:

« 1 pfedem smontovana hlasova protéza Provox Vega XtraSeal v zavadécim systému
na jednorazové pouziti, sterilni (obr. 2)

1 kartacek Provox Brush velikostné odpovidajici hlasové protéze, nesterilni

« 1 navod pro lékaie k zatizeni Provox Vega XtraSeal

< 1 ptirucka pro pacienta k zatizeni Provox Vega

1 navod k pouziti kartacku Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACE

U pacientu, ktefi jiz protetickou hlasovou rehabilitaci pouZzivaji, nejsou znamy zadné
kontraindikace pouziti nebo vymény protézy Provox Vega.

1.4 VAROVANI

* Mize dojit k dislokaci nebo vytlaceni hlasové protézy Provox Vega z TE punkce
a naslednému spolknuti, vdechnuti nebo poskozeni tkané. Cizi téleso v dychacich
cestach mize vyvolat zavazné komplikace, jako napiiklad akutni respira¢ni tiseit
a/nebo zastavu dechu.

* Vyberte spravnou velikost protézy. Ptili§ tésna fixace mize zpUsobit nekrozu tkané
a extruzi.

« Poucte pacienta, aby se ihned poradil s lékaiem v pfipad¢ jakychkoli znamek
otoku a/nebo zanétu ¢i infekce tkang.

* Poucte pacienta, aby se obratil na lékaie, dojde-li k uniku tekutiny z hlasové
protézy nebo kolem ni. Unik miize vést k aspiraéni pneumontii.

* Pokud je pouZivite, vyberte laryngotomické trubi¢ky nebo stomické knofliky
vhodného tvaru, které béhem zavadéni nebo odstrafiovani laryngotomické trubicky
nebo stomického knofliku nevyvijeji tlak na protézu ani se nezachytavaji o trachealni
manzetu protézy. To muze vést k zavaznému poskozeni tkan¢ a/nebo ndhodnému
spolknuti protézy.

+ Informujte pacienta, aby k udrzbé pouZival pouze originalni prisluSenstvi
Provox odpovidajici velikosti (Brush, Flush, Plug) a aby s hlasovou protézou
neprovadél zadnou jinou manipulaci.

* Pii opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani muze dojit ke zkiizené
kontaminaci a k poSkozeni zafizeni, coz miiZe zpisobit Gjmu pacientovi.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Pied zavedenim nebo vyménou protézy peclivé vySetiete pacienty s krvacivymi
poruchami a pacienty, ktefi uzivaji antikoagulanty, zda u nich nehrozi riziko krvaceni
nebo nadmérného krvéaceni.

e Pfed pouzitim baleni zkontrolujte. Pokud je baleni poskozené nebo oteviené,
vyrobek nepouzivejte.

» Pfi manipulaci s protézou vzdy pouzivejte aseptickou techniku, aby se snizilo riziko
infekce.

”

2. Navod k pouziti

2.1 Volba velikosti hlasové protézy

Dbejte na to, abyste pouzili hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal se spravnym
primérem a délkou vnéjsiho plasté. Hlasova protéza Provox Vega XtraSeal se dodava
v riznych kombinacich praméru/délky.
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¢ Vybér priméru vnéjsiho plasté
Lékat musi urdit spravny pramér protézy, ktery je pro daného pacienta vhodny.
Pokud je zvoleny primér vétsi nez piedchozi protéza, dychaci trubice se musi rozsifit
pomoci zafizeni na dilataci Provox Dilator podle praméru protézy, ktera ma byt zavedena.
Pokud je zavadéna protéza s mensi primérem, ujistéte se, ze punkce se stahla na
prislusny pramér.

¢ Vybér délky vnéjsiho plasté
Vyberte spravnou velikost, jako méfitko miZete pouzit stavajici protézu.
Pokud je mezi trachealni manzetou staré protézy a sténou sliznice vétsi prostor
(tj. 3 mm/~0,12 palce), je nutné pouzit kratsi protézu.
Pokud je protéza piilis tésna, je nutné pouzit delsi protézu.
Poznamka: Vnéjsi plast’ protézy Provox Vega XtraSeal je asi o 1 mm kratsi nez
indikovana velikost kvili zvétSené jicnové manzeté.

2.2 Priprava

(Obr. 3-6)

Umistéte hlasovou protézu

1. Dbejte na to, aby hlasova protéza byla na hrotu zavadéce fadné€ umisténa, pevné
pripojena a aby cely hrot zavadéce byl zasunuty do modrého krouzku hlasové
protézy (obr. 3).

Ohnéte jicnovou manZetu

2. Ovéite si, ze zavadéd je pomoci ohybace spravné umistén (zavadé¢ uchopime do
ohybace).

3. Ohybac stisknéte dvéma prsty (obr. 4).

4.  Zatimco ohybac drzite zavieny, pfipojte zavadéci tubu a otocte ji tak, az zacvakne
na misto (obr. 5).

Napliite
5. Tlacte na zavadé¢ smérem vpied, az se hlasova protéza spoji s viditelnou ¢asti
zavadéci tuby (obr. 6).

Vyjmeéte starou hlasovou protézu
Z TE punkce vyjméte stavajici (starou) protézu tak, ze ji vytlacite ven neozubenym
peanem. Trachealni manzetu lze ptipadné uchopit kle§témi a odstiihnout ji;
rozhodnuti je na lékafi. Zbytek protézy se pak vytla¢i do jicnu, odkud projde
travicim traktem. Pfed pouzitim tohoto zplsobu musi byt zohlednéno jakékoli
onemocnéni traviciho traktu v anamnéze.

Pripravte punkci (volitelné)

7.  Pti piipravé na zavedeni hlasové protézy muze byt provedena dilatace punkce.
Obvykle to neni nutné, ale miize to usnadnit zavadéni u pacientl se zakfivenymi
nebo uzkymi punkcemi, které snadno kolabuji.

2.3 Zavedeni, postup anterogradni vymény

(Obr. 7-10)

UPOZORNENI: Hlasové protéza Provox Vega XtraSeal se zvétsenou jicnovou
manZzetou musi byt umisténa pomoci techniky pfetazenim, aby se zajistilo, Ze jak
pfidavna zvétSena jicnova manzeta tak jicnova manzeta

zapadnou do lumen jicnu. Pfetazeni znamena, Ze cela protéza je usazena do jicnu a pak
je stazena do pozadované polohy.

1. Vyjméte ohybac¢ (volitelné)
Po zatlaeni protézy do zavadéci tuby vyjméte ohyba¢ tak, Ze jej cvaknutim
odpojite od zavadéci tuby (obr. 7).

2. Vstupte do TE punkce
Zavadéci systém Provox Insertion System drzte za zavadéci tubu. Hrot zavadéci
tuby zasufite do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pti odporu
muize zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.

3. Zaved’te hlasovou protézu
Jednou rukou drzte pevné zavadéci tubu a druhou rukou tlacte zavadé¢ za povrch
proximalni ¢asti (obr. 8). V tomto bodé je hlasova protéza plné zasazena do jicnu
(obr. 9).
Pokud je ohybacem, ktery je stale smontovany, provadéno zavedeni pietazenim,
zavadé¢ tlacte za povrch distalni ¢asti (obr. 10). V tomto bodé je hlasova protéza
plné zasazena do jicnu (obr. 9).

4.  Uvolnéte hlasovou protézu
Zavadéci tubu vytahnéte rovné z punkce. Protéza zlistava v jicnu a je stale pevné
napojena na zavadéé¢. Trachealni manZetu uchopte neozubenym peanem a tahem/
krouzivym pohybem dejte hlasovou protézu na misto.

5. Dokoncete proceduru
Po zavedeni proceduru dokonéete podle popisu v oddilu 2.5.

2.4 Montaz a opétovné naplnéni zavadéciho systému

Provox Insertion System
Pokud byl prvni pokus zavést hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal do TE punkce
neuspésny, je mozné ji znovu zasunout do zavadéciho systému Provox Insertion System.

Umistéte hlasovou protézu
1. Hlasovou protézu namontujte na konec zavadéce, a to trachealni stranou dola.
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2. Ptipevnéte bezpecnostni pasku tak, ze ji z kazdé strany provlecete piipeviiovacim
otvorem.

3. Dbejte na to, aby hlasova protéza byla na hrotu zavadéce fadné umisténa, pevné
pripojena a aby cely hrot zavadéce byl zasunuty do modrého krouzku hlasové
protézy (obr. 3). Pfipojte ohybac.

4. Zavadéc ved'te Gstim ohybace, az zacvakne na misto. Zavadéc tahejte tak dlouho,
az zapadne do ohybace. (obr. 11). Zavadéci systém Provox Insertion System je
nyni ptipraveny. Pokracujte v pfipraveé tak, jak je popsano v oddilu 2.2.

UPOZORNENI: Zafizeni nepliite vice nez dvakrat. Pokud jsou na hlasové protéze
Provox Vega znamky jakéhokoli poskozeni, nepouzivejte ji.

2.5 Dokonc¢eni procedury

Po zavedeni:

Zajistéte Fadné usazeni

1. Zajistéte fadné umisténi hlasové protézy rotaci a jemnym tahem zavadéce (obr. 12).
Protéza ma idedlni pozici, kdyz bezpecnostni paska sméfuje doli.
UPOZORNENI: Zkontrolujte, 7e obé& jicnové manzety zapadly celé do lumen
jicnu. Zadna Gast zvétiené jicnové manzety nesmi byt viditelna podél dutiny
hlasové protézy a pii krouzivém pohybu se protéza musi volng& pohybovat. Uplnému
rozbaleni zvétsené manzety mize pomoci krouzivy pohyb hlasovou protézou
a zaroveil mirny tah smérem k jicnu. V piipadé pochybnosti pouzijte k potvrzeni
spravného umisténi uvnitf jicnu ohebny endoskop.

Otestujte spravnou funkci

2. Hlasovou protézu Provox Vega ocistéte kartackem Provox Brush. Otestujte
spravnou funkei protézy tim, ze pacienta pozadate, aby mluvil, a také pozorujte,
jestli z protézy neunika voda, kdyz pacient pije (obr. 18).

Odstiihnéte bezpecnostni pasku

3. Poté, cosioverite, ze hlasova protéza je umisténa spravné, odstiihnéte bezpecnostni
pasku tak, aby byla v jedné roving s trachealni manzetou (obr. 14). Hlasova protéza
je nyni pfipravena k pouZiti.

2.6 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavka tykajicich se biologického nebezpeci.

3. Dulezité informace pro pacienta

3.1 Obecné informace

Dbejte na to, aby pacient rozumél tomu, Ze se ma obratit na lékaie, kdyz:

* Dochazi k prosakovani pfes protézu nebo kolem ni (kasel nebo zména barvy hlenu).

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

¢V misté punkce nebo oblasti stomatu jsou znamky zanétu (bolest, zarudnuti, pocit
tepla, otok, stopy krve na kartacku po ¢isténi).

Pacienta také informujte, Ze:

* Po vyméné protézy se ve sputu mohou objevit stopy krve. Tato krev pravdépodobné
pochazi z granula¢ni tkané na okrajich TE punkce.

* K docasnému zastaveni tUniku tekutin z hlasové protézy muze byt pouzita zitka
Provox Vega Plug.

¢ Pro dosazeni optimalniho zvuku hlasu, plynulé feci a optimalni srozumitelnosti se
doporucuje trénovani feci se Skolenym Iékarem.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poutte, jak a kdy si ma &istit hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal. Cisténi
protézy alespon dvakrat denné mtize pomoci prodlouzit jeji zivotnost.
UPOZORNENI: P¥i Ci§téni protézy pouZivejte pouze originalni prisluSenstvi
Provox, které je urceno pro pouZiti s vyrobkem Provox Vega.

« Cisténi protézy kartaem Provox Brush dvakrat denn& poméha odstranit z protézy
hlen a zbytky jidla.

* Pevné Castecky a hlen pomaha z protézy odstranit také proplachnuti pfipravkem
Provox Flush, coz miize pomoci prodlouZit Zivotnost zatizeni.
Poznamka: Pripravek Provox Flush je urCen pouze pro pouziti pacienty, ktefi jsou
podle I¢kare, ktery zafizeni pfedepsal, schopni pochopit a disledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu Iékafte.

¢ Proti nadmérnému rustu kvasinek Candida je uzite¢né pfijmout urcita dietni opatient,
napfiklad denni pfijem jogurtu nebo podmasli, které obsahuji laktobacily.

Podrobné informace o tom, jak Cistit hlasovou protézu Provox Vega, najdete v navodu
k pouziti pro kazdé ptislusenstvi.

4. Dalsi informace

4.1 Kompatibilita s MRI, rentgenem a radioterapii

Hlasové protézy Provox Vega XtraSeal byly testovany na kompatibilitu s magnetickou
rezonanci (testovano az do 3 Tesla), rentgenem a radioterapii (testovano az do 70 Gy) a
bylo zjisténo, Ze jsou kompatibilni. Béhem vySetfeni/terapie mize byt protéza ponechana
na svém misté v TE punkci. Radioopakni podlozka chlopné je na rentgenu viditelna.
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4.2 Zivotnost zafizeni

Zivotnost zafizeni je rizna v zavislosti na individualnich biologickych podminkéch
a jeho integritu nelze z dlouhodobého hlediska piedpovédét. Material zafizeni budou
ovliviiovat napiiklad bakterie a kvasinky, takze se jeho nenaruseny stav mize nakonec
zhorsit.

Laboratorni testy simulovaného pouziti po dobu 12 mésicti ukazuji, Ze pti absenci bak-
terii a kvasinek si po tuto dobu zafizeni uchovava strukturni integritu. Zatizeni nebylo
testovano po dobu delsi nez 12 mésici. Pouzivani po uplynuti tohoto limitu je na uva-
zeni predepisujici osoby.

4.3 Kompatibilita s antifungalnimi lécivy

Laboratorni testy prokazaly pii pouzivani nasledujicich antifungalnich 1é¢iv jen
nepatrny negativni vliv na funkei hlasové protézy Provox Vega a jejich komponent:
Nystatin, Flukonazol, Mikonazol.

5. Hlaseni

Berte prosim na védomi, Zze 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.

Provox Vega XtraSeal

1. Altalanos informacio

1.1. Rendeltetés

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

A Provox Insertion System steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely a Provox Vega
hangprotézis anterograd behelyezésére szolgal. Ezt a behelyezési eljarast orvos vagy
szakképzett egészségiigyi szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfelelen.

A Provox Insertion System nem szolgdl hangprotézis frissen készitett punkcioba
torténd behelyezésére.

1.2. Az eszkoz leirasa

Altalanos

A Provox Vega egyiranyu szelep (protézis), amely a TE-punkciot nyitva tartja beszéd
céljabol, mikozben csdkkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a tracheaba.
A Provox Vega hangprotézis nem allando implantatum, idék6zonként cserélni kell.
A protézis (1. abra) kiilonb6z6 atmérbkben és tobb hosszusagban kaphato.

A Provox Vega XtraSeal egy tovabbi, szélesitett oesophagusperemmel rendelkezik,
amelynek célja az, hogy megoldja a hangprotézis koriili szivargasbol adodo problémakat.
Az eszkdz orvosi mindsitésii szilikongumibol és fluoroplasztikbol késziilt.

A Provox Vega XtraSeal csomag

A Provox Vega XtraSeal csomag a kovetkez6 tételeket tartalmazza:

» 1 darab Provox Vega XtraSeal hangprotézis, egyszer hasznalatos Insertion System
behelyezérendszerbe elére dsszeszerelve, steril (2. abra)

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

1 darab Provox Vega XtraSeal Kézikdnyv orvosok részére

1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

* 1 darab Provox Brush Hasznalati Gtmutato

1.3. ELLENJAVALLATOK

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

1.4. BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* A Provox Vega hangprotézis elmozdulhat vagy kilokédhet a TE-punkciobol, amit
lenyelés, aspiracio vagy szovetkarosodas kovethet. A 1égutakban 1év6 idegentest sulyos
szovodményeket, példaul akut 1égzési elégtelenséget és/vagy 1égzésleallast okozhat.

* Vilassza a megfelelé méretii protézist. A szoros illeszkedés szovetelhalast és
kilokédést okozhat.

+ Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha szoveti 6déma és/
vagy gyulladas/fertdzés barmely jelét tapasztalja.

» Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha szivargas
tapasztalhaté a hangprotézisen keresztiill vagy a koriil. A szivargas aspiracios
tiidégyulladast okozhat.
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« Ha hasznal, valasszon megfelel alakii laryngectomias kaniilt vagy sztémagombot,
amely nem gyakorol nyomast a protézisre, és nem akad a laryngectomias kaniil vagy
sztomagomb behelyezése vagy eltavolitisa soran a protézis tracheaperemébe. Ez sulyos
szovetkarosodashoz és/vagy a protézis véletlen lenyeléséhez vezethet.

« Utasitsa a beteget, hogy karbantartashoz csak eredeti, megfelel6 méretii Provox
tartozékokat hasznaljon (Brush kefe, Flush 6blitd, Plug dugo), és keriiljon minden
masfajta manipulaciot.

+ Ujrafelhasznilasa és tjrafelhasznalisra valo elokészitése keresztfertozést
okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

1.5. OVINTEZKEDESEK

* Aprotézis behelyezése vagy cseréje eltti vérzés kockazata miatt gondosan értékeljen
minden olyan beteget, aki vérzési rendellenességet mutat, vagy antikoagulans
kezelés alatt all.

* Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagot. Ha a csomag sériilt vagy felnyitottak, ne
hasznalja a terméket.

* A protézis kezelésekor mindig alkalmazzon aszeptikus technikat a fertézés
kockazatanak csokkentése érdekében.

2. Hasznalati atmutaté
2.1. A hangprotézis méretének kivalasztasa

Ugyeljen arra, hogy a megfelelé szaratméréjii és hosszisagu Provox Vega XtraSeal
hangprotézist hasznalja. A Provox Vega XtraSeal kiilonb6z6 hosszusag/atmérd
kombinaciokban kaphato.
*  Aszaratméré kivalasztisa
Az orvosnak meg kell hataroznia a beteg szamara megfeleld protézis helyes atmérdjét.
Ha a kivalasztott atméré nagyobb a korabbi protézisnél, a nyomvonalat ki kell
tagitani a behelyezendd protézis atméréjének megfeleld Provox Dilator tagitd
segitségével.
Ha kisebb szaratmérdjii protézist helyez be, figyelje meg és gy6z6djon meg arrol,
hogy a punkcid a megfeleld atmérore sziikiil.
e Aszarhossz kivalasztasa
A helyes hossz kivalasztasahoz hasznalhatja a jelenlegi protézist mint sajat
mérdeszkozét.
Ha tul nagy (vagyis 3 mm/~0,12 hiivelyk vagy nagyobb) rés van a régi protézis
tracheapereme ¢s a nyalkahartya fala kozott, rovidebb protézist kell hasznalni.
Ha a protézis tul szorosan iil, hosszabb protézist kell hasznalni.
Megjegyzés: A Provox Vega XtraSeal szara koriilbeliil 1 mm-rel rovidebb a jelzett
méretnél a szélesitett oesophagusperem miatt.

2.2. Elokészités

(3-6. abra)

A hangprotézis elhelyezése

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangprotézis megfeleléen helyezkedik el
a behelyezo6tiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gytirijébe (3. abra).

Az oesophagusperem hajlitasa

Gydz6djon meg arrdl, hogy a behelyezdtiiske megfeleléen van elhelyezve az

Osszehajto eszkdzben (a tiiske be van pattintva az 6sszehajto eszkozbe).

Két ujjaval nyomja 6ssze az 6sszehajto eszkozt (4. abra).

4. Csatlakoztassa a betdltocsovet, mikozben a Osszehajtod eszkozt 6sszenyomva
tartja, és forgassa a bet6ltcsovet, amig a helyére nem rogziil (5. abra).

bl

Betoltés
5. Toljaeldre a bevezetétiiskét, amig a hangprotézis a betdltéesovon lathatod gytiriivel
egy vonalba nem kertil (6. abra).

A régi hangprotézis eltavolitiasa
Tavolitsa el a jelenlegi (régi) protézist a TE-punkciobol nem fogazott vérzésgatld
csipesszel kihtizva. Masik lehetdségként az orvos belatasa szerint a protézis
tracheapereme fogoval megfoghaté és levaghatd. Ezutan a protézis tobbi részét
le kell tolni a nyelécsdbe, hogy a bélrendszeren keresztiil tavozzon. A beteg
kortorténetében szerepld bélbetegségeket figyelembe kell venni a modszer
hasznélata el6tt.

A punkcié el6készitése (opcionalis)

7. A hangprotézis behelyezésének el6készitése érdekében a punkcié kitagithato.
Erre altalaban nincs sziikség, de segitheti a behelyezést olyan betegeknél, akiknél
anyilas szogben elfordul vagy sziik, és konnyen beesik.

2.3. Behelyezés, anterograd csereeljaras

(7-10. abra)

FIGYELEM: A szélesitett oesophagusperemmel ellatott Provox Vega XtraSeal
hangprotézist tullovés technikaval kell elhelyezni annak biztositasa érdekében, hogy
az Gjabb, szélesitett oesophagusperem és az oesophagusperem

egyarant az oesophagus lumenén beliil helyezkedjen el. A tallovés azt jelenti, hogy
a teljes protézist az oesophagusban helyezik el, majd visszahuzzak a kivant pozicioba.

1. Az osszehajto eszkoz eltavolitasa (opcionalis)
Miutan megtdrtént a protézis benyomasa a betdltdcsébe, az dsszehajtd eszkoz
eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitését a betdltécs6hoz, és valassza le (7. abra).
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2. Bejuttatias a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltdcsonél fogva. Vezesse be
a betdltéesd végét a nyilasba. Ha ellendllast érez, ovatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositas megkonnyitheti a behelyezést.

3. A hangprotézis behelyezése
Abetoltéesovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be a behelyezotiiskét
a proximalis megfogasi feliileten tul (8. abra). Ekkor a hangprotézis teljes mértékben
el van helyezve a nyel6csében (9. abra).
Ha tallovéses behelyezést végeznek felszerelve hagyott Gsszehajto eszkozzel,
tolja a behelyez6tiiskét a disztalis megfogasi feliileten tal (10. abra). Ekkor a
hangprotézis teljes mértékben el van helyezve a nyel6csdben (9. abra).

4. A hangprotézis elengedése
Huizza ki egyenesen a betdltdcsovet a punkciobol. A protézis a nyelécsdében marad,
tovabbra is erdsen rogzitve a behelyezdtiiskéhez. Fogja meg a tracheaperemet egy
nem fogazott vérzésgatlo csipesszel, és huzza, illetve forgassa a hangprotézist
a helyére.

5. A miivelet véglegesitése
A behelyezés utan véglegesitse az eljarast az alabbi 2.5. részben ismertetett modon.

2.4. A Provox Insertion System osszeszerelése és
Ujratoltése

Ha a Provox Vega XtraSeal hangprotézis TE-nyilasba valo behelyezésének elsé kisérlete
sikertelen volt, Gjra betdltheti a hangprotézist a Provox Insertion System rendszerbe.

A hangprotézis elhelyezése

1. Rogzitse a hangprotézist a trachea feldli oldalaval lefelé a behelyezdtiiske tetejére.

2. A biztonsagi szij csatlakoztatasdhoz vezesse azt at barmelyik oldali szijvezetd
nyilason.

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangprotézis megfeleléen helyezkedik el
a behelyezdtiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gyiirtijébe (3. dbra). Az 6sszehajtd eszkoz csatlakoztatasa.

4. Vezesse a behelyezotiiskét az 9sszehajté eszkoz nyilasan keresztiil, amig a helyére
nem kattan. Huzza at a behelyezotiiskét, amig az be nem pattan az 6sszehajtd
eszkozbe. (11. dbra). A Provox Insertion System rendszer igy készen 4ll az
elékészitésre. Folytassa az elokészitést a fenti 2.2. részben ismertetett modon.

FIGYELEM: Ne végezzen tobb mint kettd Gjratoltést. Ha a Provox Vega hangprotézis
a sériilés barmilyen jelét mutatja, ne hasznalja a hangprotézist.

2.5. A miivelet véglegesitése

Behelyezés utani teendék:

A megfelelé illeszkedés ellenérzése

1. Gy6z6djon meg a hangprotézis megfeleld elhelyezkedésérdl ugy, hogy forgatja
¢és Ovatosan meghuizza a behelyez6tiiskét (12. abra). A protézis idealis helyzetben
van, ha a biztonsagi szij lefelé mutat.
FIGYELEM: Ellenérizze, hogy mindkét oesophagusperem teljesen a nyeldcsé
lumenében helyezkedik-e el. A szélesitett oesophagusperem egy része sem lehet
lathat6 a hangprotézis szara mentén, és forgataskor a hangprotézisnek szabadon
kell mozognia. Segit a szélesitett perem teljes kinyitasaban, ha a hangprotézis
forgatasaval egyidejiileg kissé a nyeldcsé felé nyomja azt. Ha bizonytalan, flexibilis
endoszkop segitségével ellendrizze a helyes elhelyezést a nyel6csében.

A megfelelé miikodés tesztelése

2. Kefélje a Provox Vega protézist a Provox Brush kefével. Tesztelje a protézis
megfelelé mitkodését; ehhez kérje meg a beteget, hogy beszéljen, és figyelje meg,
hogy a protézis nem szivarog-e, mikozben a beteg vizet iszik (13. abra).

A biztonsagi szij levagisa

3. Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a protézis megfelelden van behelyezve, vagja
le a biztonsagi szijat a tracheaperem szintjében (14. abra). A hangprotézis igy
készen 4ll a hasznalatra.

2.6 Hulladékba helyezés

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

3. A betegekre vonatkoz6 fontos informaciok

3.1. Altalanos informaciék

Ugyeljen arra, hogy a beteg megértse: a kovetkezo esetekben orvoshoz kell fordulnia:
Szivargas észlelhetd a protézisen keresztiil vagy koriilotte (kohogés; és/vagy
anyalka szinének megvaltozasa).

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

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

Tajékoztassa a beteget a kovetkezokrol is:

* Protéziscsere utan vérnyomok lehetnek a kopetben. Ez a TE-punkcio szélén 1évo
granulacios szovetbol eredhet.

* A Provox Vega Plug dugd segitségével a hangprotézisen keresztiili szivargas
atmenetileg leallithato.

* Beszédtanulasi oktatasok javasoltak szakképzett orvossal az optimalis beszédhang,
a folyékony beszéd és az optimalis érthetdség létrehozasa érdekében.
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3.2. A protézis karbantartasa

Lassa el instrukcioval a beteget arra vonatkozoan, hogy mikor és hogyan tisztitsa
a Provox Vega XtraSeal hangprotézist. A protézis napi legalabb kétszeri tisztitasa
cldsegitheti az eszkoz ¢lettartamanak meghosszabbitasat.

FIGYELEM: A protézis tisztitadsakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon,
amelyeket a Provox Vega protézissel valé hasznilatra terveztek.

» A protézis napi kétszeri kikefélése a Provox Brush kefével elésegiti a nyalka és az
ételmaradékok eltavolitasat a protézisbol.

« A protézis atoblitése a Provox Flush 6blitdvel szintén eldsegitheti a tormelék és
nyalka kitisztitasat a protézisbdl, ami noveli az eszkoz élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 6blitd kizardlag olyan betegek altal torténd
alkalmazasra szolgal, akik az eszkozt feliro orvos megitélése szerint képesek
arra, hogy megértsék és kovetkezetesen kovessék a hasznalati utmutatét az orvos
feliigyelete nélkiil.

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

A Provox Vega tisztitasara vonatkozo részletes informaciokat lasd az egyes tartozékok
utmutatdjaban.

4, Tovabbi informacio

4.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel és
sugarterapiaval

A Provox Vega XtraSeal hangprotéziseket megvizsgaltak és kompatibilisnek talaltak
a magneses rezonancias képalkotassal (3 tesla er6sségig vizsgaltak) rontgen- és
sugarkezeléssel (70 Gy-ig vizsgaltak). A protézis a TE-punkcioban hagyhato a vizsgalat/
terapias munkamenet soran. Felhivjuk figyelmét arra, hogy a sugarfogoé szelepfészek
rontgenfelvételen lathato.

4.2, Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fliggden az eszkoz élettartama valtozo, és nem jo-
solhaté meg annak épsége hosszabb idén keresztiil. Az eszkdz anyagat karositjak példa-
ul a baktériumok és az ¢élesztégombak, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége romlani
fog.

Szimulalt hasznalat laboratoriumi vizsgalata 12 honapos tesztidészakig azt mutatta,
hogy baktériumok és élesztégombak jelenléte nélkiil az eszk6z megbrzi szerkezeti
épségét ennyi ideig. Az eszkozt nem teszteltek 12 honapnal hosszabb hasznalatra.
Az ezen id6tartamon tuli hasznalat az eszkoz felirojanak kizarolagos belatasan mulik.

4.3 Kompatibilitas gombaellenes gyégyszerekkel

Laboratériumi vizsgalatok a kovetkezé gombacellenes gyodgyszerek alkalmazasakor
aProvox Vega hangprotézis ¢s alkatrészei miikodését érint6 csupan kismérték i negativ
hatast mutattak: nisztatin, flukonazol, mikonazol.

5. 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

Provox Vega XtraSeal

1. Popis

1.1 Ucel pouzitia

HIlasova protéza Provox Vega je sterilna vnitorne zavadzana hlasova protéza na
jednorazové pouzitie urena na rehabilitaciu hlasu po chirurgickom odstraneni
hrtana (laryngektomii). Cistenie hlasovej protézy vykonava pacient, pricom protéza
zostava zavedena na mieste.

Zavadzaci systém Provox Insertion System je sterilné zariadenie na jednorazové
pouzitie urené na anterogradnu vymenu hlasovej protézy Provox Vega. Vymenu
vykonava lekar alebo vyskoleny zdravotnicky pracovnik v sulade s miestnymi alebo
§tatnymi predpismi.

Zavadzaci systém Provox Insertion System nie je urc¢eny na zavedenie hlasovej protézy
do cCerstvo vytvorenej punkcie.

1.2 Popis pomocky

Vseobecné informacie

Provox Vega je jednocestny ventil (protéza) udrzujuci TE punkciu otvorent, aby sa
umoznilo rozpravanie, pri¢om zaroveii zniZuje riziko vniknutia tekutin a potravy do
priedusnice. Hlasova protéza Provox Vega nie je permanentny implantat a musi sa
p{avidelne vymienat. Protéza (obr. 1) je dostupna s roznymi priemermi a viacerymi
dlzkami.
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Provox Vega XtraSeal ma doplnkovt zvdcsent pazerakovt obrubu, ktorej icelom je
vyrieSenie problémov s netesnostou okolo hlasovej protézy.
Je vyrobena zo silikonovej gumy a fluoroplastu medicinskej kvality.

Balenie hlasovej protézy Provox Vega XtraSeal

Balenie hlasovej protézy Provox Vega XtraSeal obsahuje nasledujtice polozky:

» 1 sterilnd vopred zostavena hlasova protéza Provox Vega XtraSeal v zavadzacom
systéme na jednorazové pouzitie (obr. 2),

1 nesterilna kefka Provox Brush s velkostou zodpovedajicou hlasovej protéze,

» 1 prirucka k protéze Provox Vega XtraSeal pre lekarov,

| prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov.

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush,

1.3 KONTRAINDIKACIE

Nie s zname ziadne kontraindikéacie pouzitia alebo vymeny hlasovej protézy Provox
Vega u pacientov, ktori uz vyuzivaju proteticku rehabilitaciu hlasu.

1.4 VYSTRAHY

* Moze ddjst’ k dislokacii alebo vytlaceniu hlasovej protézy Provox Vega z TE
punkcie a k jej naslednému prehltnutiu alebo vdychnutiu ¢i k poskodeniu tkaniva.
Cudzie teliesko v dychacich cestich moze sposobit’ zavazné komplikacie, ako
napriklad akatnu dychovu tieseii a/alebo zastavenie dychania.

* Vyberte spravnu velkost’ protézy. Prili§ tesna fixacia moze sposobit’ nekrozu
tkaniva a extraziu.

* Poucte pacienta, aby sa v pripade akychkol'vek znamok opuchu a/alebo zapalu ¢i
infekcie tkaniva ihned’ obratil na lekara.

» Poucte pacienta, aby sa v pripade presakovania tekutiny cez hlasovu protézu alebo
okolo nej obratil na lekara. Presakovanie méze spdsobit’ aspiraénii pneumoniu.

* Ak pouZivate laryngotomické tuby alebo stomické gombiky, zvol'te vhodny
tvar, aby pocas ich zavadzania alebo odstraiovania nevyvijali tlak na protézu
ani sa nezachytavajii o trachealnu manzetu protézy. To moze viest k zavaznému
poskodeniu tkaniva a/alebo ndhodnému prehltnutiu protézy.

* Poucte pacienta, aby na udrzbu pouZival iba originilne prislusenstvo Provox
zodpovedajtcej vel'kosti (Brush, Flush, Plug) a aby sa vyvaroval akejkol'vek inej
manipulécie.

* Pri opakovanom pouZiti a uvedeni do znovu pouZiteI'ného stavu méze dojst’
ku skrizenej kontaminacii a k poskodeniu pomdcky, ¢o moze sposobit’ pacientovi
zdravotnt ujmu.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

* Pred zavedenim alebo vymenou protézy starostlivo vySetrite pacientov s krvacavymi
poruchami a pacientov, ktori podstupujii antikoagulacnt liecbu, ¢i u nich nehrozi
riziko krvacania alebo hemoragie.

* Pred pouzitim skontrolujte balenie. Ak je balenie poskodené alebo otvorené,
produkt nepouzivajte.

 Pri manipulacii s protézou vzdy pouzivajte aseptickl techniku, aby sa znizilo riziko
infekcie.

2. Navod na pouzitie
2.1 Volba velkosti hlasovej protézy

Dbajte na to, aby ste pouzili hlasovi protézu Provox Vega XtraSeal so spravnym
priemerom a spravnou dizkou drieku. Provox Vega XtraSeal je k dispozicii v roznych
kombinaciach dizky a priemeru.
¢ Vyber priemeru drieku
Lekar musi ur¢it’ spravny priemer protézy vhodny pre daného pacienta.
Ak je zvoleny priemer vicsi ako predchadzajuca protéza, dychacia trubica sa musi
roz§irit pomocou dilatatora Provox Dilator podl'a priemeru protézy, ktora ma byt
zavedena.
Ak sa zavadza protéza s mensim priemerom drieku, uistite sa, Ze punkcia sa stiahla
na prislu$ny priemer.
« Vyber dizky drieku
Pri vybere spravnej dizky mozete pouzit ako meradlo existujiicu protézu.
Ak je medzi trachealnou manzetou starej protézy a stenou sliznice prili§ velka
medzera (priblizne 3 mm/0,12 palca alebo viac), je nutné pouzit’ kratiu protézu.
Ak je protéza prili§ tesna, je nutné pouzit’ dlhsiu protézu.
Poznamka: Driek protézy Provox Vega XtraSeal je priblizne o 1 mm krat§i nez
uvedena vel'kost' v dosledku zvicSenej pazerakovej obruby.

2.2 Priprava

(obr.3-6)

Umiestnenie hlasovej protézy

1. Dbajte nato, aby hlasova protéza bola spravne umiestnena na zavadzacom koliku,
pevne pripojena a aby bola $picka kolika tGplne zasunuta do modrého krazku
hlasovej protézy (obr. 3).

ZloZenie paZzerakovej manZety

2. Overte, ¢i je zavadzaci kolik spravne umiestneny pomocou skladacieho nastroja
(kolik musi byt uchyteny v ohybaci).

3. Skladaci nastroj stlac¢te dvomi prstami (obr. 4).
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4. Podrzte skladaci nastroj zatvoreny, pripojte zasuvaciu tubu a otocte ju tak, aby
zacvakla na miesto (obr. 5).

Zasunutie
5. Zatlatte zavadzaci kolik dopredu, az kym sa hlasova protéza nezarovna s viditelnym
kruzkom na zasuvacej tube (obr. 6).

Odstranenie starej hlasovej protézy

6. Z TE punkcie odstraite existujiicu (staru) protézu tak, Ze ju opatrne vytiahnete
von neozubenym hemostatom. Trachealnu manzetu protézy mozno pripadne
podla uvazenia lekara uchopit’ kliestikmi a odstrihnut ju. ZvySok protézy sa
potom vytlaci do pazeraka, odkial prejde traviacim traktom. Pred pouzitim
tohto sposobu sa musia zohl'adnit’ vetky pripadné ochorenia traviaceho traktu
v anamnéze pacienta.

Priprava punkcie (volite'na)

7. Pripriprave na zavedenie hlasovej protézy moze byt vykonana dilatacia punkcie.
Zvyc€ajne to nie je nutné, ale moze to ulahéit’ zavadzanie u pacientov so Sikmymi
alebo uzkymi punkciami, ktoré l'ahko kolabuju.

2.3 Zavedenie, postup anterogradnej vymeny

(obr. 7-10)

UPOZORNENIE: Provox Vega XtraSeal so zvdc¢Senou pazerakovou obrubou sa
musi zaviest pomocou techniky s presahom, aby sa zaistilo, Ze doplnkova zviésena
pazerakova obruba aj pazerakova obruba sa rozvint vnutri pazerakového kanala.
Zavedenie s presahom znamenad, Ze cela protéza sa rozvinie v pazeraku a potom sa
povytiahne do pozadovanej polohy.

1. Odstranenie skladacieho nastroja (volitel’né)
Po zatlaceni protézy do zasuvacej tuby odstrante skladaci nastroj jeho odistenim
a odpojenim od zasuvacej tuby (obr. 7).

2. Zasunutie do TE punkcie
Uchopte zavadzaci systém Provox Insertion System za zastvaciu tubu. Spicku
zasuvacej tuby zaved'te do punkcie. Ak narazite na odpor, postupujte opatrne. Pri
odpore mozno zavadzanie ul'ah¢it’ dilataciou a/alebo lubrikaciou.

3. Zavedenie hlasovej protézy
Jednou rukou drZte pevne zasuvaciu tubu a druhou rukou zatlaéte zavadzaci kolik
za povrch proximalneho drzadla (obr. 8). V tomto bode je protéza tplne rozvinuta
v pazeraku (obr. 9).
Ak sa vykondva zavedenie s presahom so zostavenym skladacim nastrojom,
zatlacte zavadzaci kolik za povrch distalneho drzadla (obr. 10). V tomto bode je
protéza Uiplne rozvinuta v pazeraku (obr. 9).

4. Uvolnenie hlasovej protézy
Zasuvaciu tubu vytiahnite rovno smerom von z punkcie. Hlasova protéza
zostava v pazeraku, pricom je stale pevne pripojena k zavadzaciemu koliku.
Uchopte trachealnu manZzetu neozubenym hemostatom a hlasovi protézu zaved'te
potiahnutim/oto¢enim na spravne miesto.

5. Dokoncenie postupu
Po zavedeni dokongite postup podla popisu v Casti 2.5.

2.4 Zostavenie a opatovné naplnenie zavadzacieho systému
Provox Insertion System

Ak bol prvy pokus zaviest hlasovi protézu Provox Vega XtraSeal do TE punkcie
nedspesny, mozno ju znova zasunit’ do zavadzacieho systému Provox Insertion System.

Umiestnenie hlasovej protézy

1. Hlasovu protézu namontujte na hornd ¢ast’ zavadzacieho kolika s trachealnou
stranou smerom nadol.

2. Pripevnite bezpe¢nostny popruh tak, Ze ho z jednej strany prevleciete pripojnym
otvorom.

3. Dbajte nato, aby hlasova protéza bola spravne umiestnena na zavadzacom koliku,
pevne pripojena a aby bola §picka kolika uplne zasunuta do modrého krazku
hlasovej protézy (obr. 3). Pripojte skladaci nastroj.

4. Zavadzacikolik ved'te ustim skladacieho nastroja, az kym nezacvakne na miesto.
Potiahnutim zavadzacieho kolika ho zacvaknite do skladacicho nastroja (obr. 11).
Zavadzaci systém Provox Insertion System je teraz nachystany na pripravu.
Pokracujte v priprave podla pokynov v asti 2.2 vyssie.

UPOZORNENIE: Zariadenie nepliite viac ako dvakrat. Ak hlasova protéza Provox
Vega vykazuje akékol'vek znamky poskodenia, nepouzivajte ju.

2.5 Dokoncenie postupu

Po zavedeni:

Zaistenie riadneho usadenia

1. Zaistite riadne umiestnenie hlasovej protézy rotaciou a jemnym tahom zavadzacieho
kolika (obr. 12). Protéza ma idealnu polohu, ked’ bezpe¢nostny popruh smeruje nadol.
UPOZORNENIE: Overte, ¢i su obe pazerakové obruby uplne rozvinuté v kanali
pazeraka. Ziadna Gast’ zviGSenej pazerakovej obruby by nemala byt viditelna
pozdiz drieku hlasovej protézy a pri ota¢ani by sa hlasova protéza mala volne
pohybovat’. Otacanie hlasovej protézy pri jej su¢asnom miernom zatlac¢ani
smerom k pazerdku moze pomoct’ uplne rozvinut’ zvacsent prirubu. V pripade
pochybnosti overte spravne umiestnenie vnitri pazeraka pomocou flexibilnej
endoskopie.
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Otestovanie spravnej funkcie

2. Hlasovu protézu Provox Vega o¢istite kefkou Provox Brush. Otestujte spravnu
funkciu protézy tym, Ze pacienta poziadate, aby nieo povedal, a tiez sledovanim
toho, ¢i protéza nepresakuje, ked’ pacient pije vodu (obr. 18).

Odstrihnutie bezpe¢nostného popruhu

3. Po overeni spravneho umiestnenia hlasovej protézy odstrihnite bezpe¢nostny
popruh tak, aby bol zarovnany s trachealnou manzetou (obr. 14). Hlasova protéza
je teraz pripravend na pouZitie.

2.6 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutro$tatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

3. Dolezité informacie pre pacientov
3.1 Vseobecné informacie

Dbajte na to, aby pacient rozumel tomu, Ze v nasledujucich pripadoch sa ma

obratit’ na lekdra:

» Dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel’ a/alebo zmena farby
hlienu).

e Zatne sa mu tazko rozpravat (vyzaduje sa vicSie usilie a/alebo hlas znie
namahavejsie).

* Prejavia sa priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v mieste punkcie alebo v oblasti
stomie (bolest’, zacervenanie, pocit tepla, opuch, stopy krvi na kefke po pouziti).

Pacienta tieZ informujte, Ze:

* Po vymene protézy sa vo vykasliavanych hlienoch mézu objavit’ stopy krvi. Tato
krv mo6ze pochadzat’ z granula¢ného tkaniva na okrajoch TE punkcie.

* Na docasné zastavenie presakovania cez hlasovi protézu mozno pouzit zatku
Provox Vega Plug.

* Na dosiahnutie optimalneho zvuku hlasu, suvislej reci a optimalnej zrozumitel'nosti
sa odporuca trénovanie reci s vyskolenym lekarom.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poucte, ako a kedy mé ¢istit’ hlasovii protézu Provox Vega XtraSeal. Cistenie
protézy aspon dvakrat denne méze pomoct predlzit’ jej zivotnost’.

UPOZORNENIE: PouZivajte len originalne prislusenstvo Provox, ktoré je uréené
na Cistenie protézy Provox Vega.

« Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrét denne poméha odstraiiovat’ 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, ktori st podl'a lekara predpisujiiceho tito pomdcku schopni pochopit’
a dosledne dodrziavat’ navod na pouzitie bez dohl'adu lekara.

* Niektoré¢ dietetické opatrenia, ako napriklad kazdodenna konzumacia jogurtu alebo
cmaru s obsahom laktobacilov, sa povazuji za prospesné pri prevencii nadmerného
rastu kvasiniek.

Podrobné informdcie o tom, ako ¢istit’ hlasovu protézu Provox Vega, najdete v navode
na pouzitie daného prislusenstva.

4. Dalsie informacie
4.1 Kompatibilita s vySetrenim MR, rontgenovym

vysetrenim a radia¢nou terapiou

Testovanim hlasovych protéz Provox Vega XtraSeal sa zistilo, ze si kompatibilné
s vySetrenim magnetickou rezonanciou (testovali sa az do intenzity magnetického
pola 3 Tesla), rontgenovym vySetrenim a radia¢nou terapiou (testovali sa az do davky
70 Gy). Pocas vysetrenia alebo terapie moze byt protéza ponechana na svojom mieste
v TE punkcii. Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditeIné na rontgenovej snimke.

4.2 Zivotnost pomocky

Zivotnost’ pomdcky sa lisi v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti a za-
chovanie jej integrity nie je mozné predvidat’ v dlhodobej$om horizonte. Na material
pomdcky maju vplyv napr. baktérie a kvasinky a napokon déjde k naruseniu jej Struk-
turalnej integrity.

Laboratorne testy simulovaného pouzivania po dobu 12 mesiacov ukazuju, Zze pri
absencii baktérii a kvasiniek si taito pomdcka uchovava po celt tuto dobu neporusent
Strukturalnu integritu. Pomocka nebola testovana po dobu dlh$iu ako 12 mesiacov.
Pouzivanie nad ramec tohto limitu je vyhradne na zvazeni predpisujuceho lekara.

4.3 Kompatibilita s antimykotikami

Laboratorne testy preukazali pri pouzivani nasledujucich antifungicidnych lie¢iv
iba nepatrny negativny vplyv na funkciu hlasovej protézy Provox Vega a jej sticasti:
nystatin, flukonazol, mikonazol.

5. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, Ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v stvislosti s tymto
zariadenim, sa musi ozndmit’ vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny,
v ktorej ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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Provox Vega XtraSeal

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

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 ocisti govorno protezo, pri ¢emer ta ostane names§cena.

Provox Insertion System je sterilni set pripomockov za enkratno uporabo, ki je namenjen
anterogradni zamenjavi proteze Provox Vega. Ta postopek zamenjave opravi zdravnik
ali usposobljeni zdravstveni delavec skladno z lokalnimi ali nacionalnimi smernicami.

Sistem za vstavljanje Provox Insertion System ni primeren za vstavljanje govorne
proteze v sveZe narejeno punkcijo.

1.2 Opis pripomocka

Splosno

Proteza Provox Vega je enosmerni ventil (proteza), ki traheoezofagealno punkcijo
pusca odprto za govor, medtem ko zmanj$uje tveganje, da bi teko¢ine in hrana prisle v
sapnik. Govorna proteza Provox Vega ni stalni vsadek, zato jo je treba redno menjavati.
Proteza (sl. 1) je na voljo v razli¢nih premerih in §tevilnih dolZinah.

Provox Vega XtraSeal vsebuje dodatno povecano ezofagealno prirobnico, ki je namenjena
reSevanju tezav s pus¢anjem okoli govorne proteze.

Pripomocek je izdelan iz silikona medicinske kakovosti in fluoroplastike.

Paket Provox Vega XtraSeal

Paket Provox Vega XtraSeal vsebuje naslednje:

e 1 govorna proteza Provox Vega XtraSeal, predhodno sestavljena v sistemu za
vstavljanje za enkratno uporabo Insertion System, sterilna (sl. 2)

« 1 3Cetka Provox z velikostjo, ki se ujema z govorno protezo, nesterilna

1 priro¢nik Provox Vega XtraSeal za zdravnike

1 priro¢nik Provox Vega za bolnike

* 1 navodila za uporabo $¢etke Provox

1.3 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.

1.4 OPOZORILA

* Pojavi se lahko premikanje ali iztiskanje govorne proteze Provox Vega iz
traheoezofagealne punkcije in posledicno zauzitje proteze, ki lahko povzro¢i
poskodbe tkiv ali aspiracijo. Prisotnost tujka v dihalnih poteh lahko povzro¢i hude
zaplete, kot je sindrom akutne dihalne stiske in/ali respiratorni zastoj.

« Izberite ustrezno velikost proteze. Tesno prileganje lahko povzro¢i nekrozo tkiv in
iztiskanje.

* Bolniku narodite, naj se nemudoma posvetuje z zdravnikom, ¢e bi se pojavili
simptomi edema tkiva in/ali vnetja/okuzbe.

* Bolniku narocite, naj se nemudoma posvetuje z zdravnikom, ¢e se pojavi
puscanje skozi govorno protezo ali okoli nje. Pus¢anje lahko povzroci aspiracijsko
pljucnico.

+ Ce uporabljate dihalne cevke oz. traheostomske mangete, naj bodo primerne
oblike, da ne bodo pritiskale na protezo ali se prilepile na trahealno prirobnico
proteze med vstavljanjem in odstranitvijo dihalne cevi oz. traheostomske mansete.
To lahko povzro¢i hude poskodbe tkiva in/ali nenamerno zauzZitje.

* Bolniku narodite, naj uporablja samo originalne pripomoc¢ke Provox ustrezne
velikosti (3¢etko, pripomocek za izpiranje, Cep) za vzdrzevanje in prepreCevanje
vsakr§ne manipulacije.

* Ponovna uporaba in predelava lahko povzro¢ita navzkrizno kontaminacijo in
poskodbo pripomocka, kar lahko skoduje bolniku.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

e Pred namestitvijo ali zamenjavo proteze skrbno preglejte vsakega bolnika
z motnjami strjevanja krvi ali bolnika, ki prejema antikoagulacijsko zdravljenje,
zaradi nevarnosti krvavitve.

+ Embalazo pred uporabo preverite. Ce je embalaza poskodovana ali odprta, je ne
uporabljajte.

* Med rokovanjem s protezo vselej uporabite asepti¢no metodo, da zmanjate tveganje
za okuzbo.
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2. Navodila za uporabo
2.1 Izbira velikosti govorne proteze

Pri uporabi bodite pozorni, da uporabljate govorno protezo Provox Vega XtraSeal
zustreznim premerom in dolzino. Proteza Provox Vega XtraSeal je na voljo v razli¢nih
kombinacijah dolZzine/premera.
¢ Izbira premera govorne proteze
Ustrezen premer govorne proteze za bolnika dolo¢i zdravnik.
Ce je izbrani premer vedji od prejinje proteze, je treba trakt s pomodjo izdelka
Provox Dilator razsiriti, tako da ustreza premeru vstavljene proteze.
Ce je vstavljena proteza z manj$im premerom, opazujte in zagotovite, da se punkcija
zmanj$a na ustrezen premer.
¢ Izbira dolZine govorne proteze
Da bi zagotovili pravilno dolZzino, lahko za vzorec uporabite trenutno protezo.
Ce je med trahealno prirobnico stare proteze in sluzni¢no membrano preve prostora
(npr. 3 mm/pribl. 0,12 palca ali vec), je treba uporabiti krajso protezo.
Ce je proteza names&ena pretesno, je treba uporabiti dalj$o protezo.
Opomba: os proteze Provox Vega XtraSeal je za pribl. 1 mm kraj$a od navedene
velikosti zaradi povecane ezofagealne prirobnice.

2.2 Priprava

(SL 3-6)

PoloZaj govorne proteze

1. Zagotovite, da je govorna proteza pravilno names¢ena na zaticu za vstavljanje,
trdno pritrjena in da je konica zati¢a do konca vstavljena v modri obro¢ govorne
proteze (sl. 3).

Preganite ezofagealno prirobnico

2. Preverite ali je zati¢ za vstavljanje pravilno namescen na pripomocek za pregibanje

(zati¢ se mora zasko€iti v pripomocek za pregibanje).

Pripomocek za pregibanje stisnite z dvema prstoma (sl. 4).

4. Pritrdite cev za vstavljanje, pripomocek za pregibanje pa naj ostane zaprt, in
obracajte cev za vstavljanje, dokler se ne zaskoci (sl. 5).

w

Vstavljanje
5. Zati¢ za vstavljanje potiskajte naprej, dokler govorna proteza ni poravnana z
vidnim obro¢em na cevi za vstavljanje (sl. 6).

Odstranite staro govorno protezo

6. Odstranite trenutno (staro) protezo iz traheoezofagealne punkcije, tako da jo
izvlecete s hemostatom brez zobcev. Po lastni presoji zdravnika lahko trahealno
prirobnico zgrabite s kle§¢ami in ods¢ipnete. Preostanek proteze nato potisnete
v poziralnik, da se izlo¢i skozi prebavni trakt. Bolnikovo zdravstveno anamnezo
bolezni prebavil je treba upostevati pred uporabo te metode.

Pripravite punkcijo (izbirno)

7. Punkcijo je mogoce za pripravo na vstavitev govorne proteze razsiriti. Navadno
to ni potrebno, vendar lahko pri bolnikih s po§evnimi ali ozkimi punkcijami, ki
se lahko zlahka sesedejo, olaj$a vstavljanje.

2.3 Vstavljanje, anterogradna metoda zamenjave

(SL. 7-10)

SVARILO: protezo Provox Vega XtraSeal s povecano ezofagealno prirobnico je
treba pri namestitvi potisniti nekoliko dlje, da bi zagotovili, da sta dodatno povecana
ezofagealna prirobnica in ezofagealna prirobnica names¢eni znotraj lumna poziralnika.
Pri tej metodi v poziralnik vstavimo celotno protezo, nato pa jo povleCemo nazaj v
ustrezen polozaj.

1. Odstranite pripomocek za pregibanje (izbirno)
Ko je proteza potisnjena v cev za vstavljanje, odstranite pripomocek za pregibanje,
tako da ga sprostite in odstranite iz cevi za vstavljanje (sl. 7).

2. Vstop v traheoezofagealno punkcijo
Sistem za vstavljanje Provox Insertion System pridrzite ob cevi za vstavljanje.
Konec cevi za vstavljanje potisnite v punkcijo. Ce zalutite upor, nadaljujte
previdno. Ce se pojavi upor, lahko vstavljanje olajsata dilatacija in/ali mazanje.

3. Vstavite govorno protezo
Cev za vstavljanje stabilno drzite z eno roko, z drugo roko pa potisnite zati¢ za
vstavljanje mimo proksimalnega mesta oprijema (sl. 8). Na tej tocki je govorna
proteza v celoti names¢ena v poziralnik (sl. 9).
Ce postopek vstavljanja s prekomerno zadetno vstavitvijo izvajate z name¢enim
pripomockom za pregibanje, zati¢ za vstavljanje potisnite mimo distalne povrsine
oprijema (sl. 10). Na tej tocki je govorna proteza v celoti namesc¢ena v poziralnik
(sL. 9).

4. Spustite govorno protezo
Cev za vstavljanje naravnost izvlecite iz punkcije. Proteza ostane v poziralniku,
Se vedno trdo name$c¢ena na zaticu za vstavljanje. Zgrabite trahealno prirobnico s
hemostatom brez zobcev in govorno protezo povlecite/zasucite na njeno mesto.

5. Zakljulitev postopka
Po vstavitvi postopek zakljucite tako, kot je opisano v poglavju 2.5.
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2.4 Sestavljanje in ponovna vstavitev sistema za
vstavljanje Provox Insertion System

Ce je bil prvi poskus vstavljanja proteze Provox Vega XtraSeal v traheoezofagealno
punkcijo neuspesen, lahko govorno protezo znova namestite na sistem Provox Insertion
System.

PoloZaj govorne proteze

1. Govorno protezo namestite na konico zati¢a za vstavljanje, tako da bo trahealna
stran obrnjena navzdol.

2. Namestite varnostni trak, tako da ga speljete skozi pritrditveno rezo na obeh
straneh.

3. Zagotovite, da je govorna proteza pravilno namescena na zatiu za vstavljanje,
trdno pritrjena in da je konica zati¢a do konca vstavljena v modri obro¢ govorne
proteze (sl. 3). Pritrdite pripomocek za pregibanje.

4. Zatic za vstavljanje speljite skozi odprtino na pripomocku za pregibanje, dokler
se sli§no ne zaskoci. Zati¢ povlecite, dokler se v pripomocku za pregibanje ne
zaskoCi. (sl. 11). Sistem Provox Insertion System je zdaj primeren za pripravo.
Nadaljujte s pripravo, kot je opisano v poglavju 2.2.

SVARILO: proteze ne poskusajte vstaviti ve¢ kot dvakrat. Ce se na protezi Provox
Vega kazejo kakrsni koli znaki poskodb, je ne uporabite.

2.5 Zakljucitev postopka

Po vstavitvi:

zagotovite ustrezno prileganje

1. Zagotovite ustrezen polozaj govorne proteze, tako da jo obracate in nezno vlecete
zati€ za vstavljanje (sl. 12). Proteza je v idealnem polozaju, ko je varnostni trak
obrnjen navzdol.
SVARILO: prepricajte se, da sta obe ezofagealni prirobnici v celoti namesceni v
lumnu poziralnika. Noben del povecane ezofagealne prirobnice ne sme biti viden
ob osi govorne proteze in se mora pri vrtenju govorne proteze prosto premikati.
Vrtenje govorne proteze s hkratnim rahlim potiskanjem proti poziralniku lahko
pomaga pri popolnem razpiranju povecane prirobnice. V primeru negotovosti
uporabite gibljiv endoskop za potrditev ustreznega polozaja znotraj poziralnika.

Preizkusite delovanje

2. Protezo Provox Vega $cetkajte s SCetko Provox. Preizkusite delovanje proteze,
tako da bolnika prosite, naj govori, in preverite, da proteza pri pitju vode ne
pusca (sl. 18).

PrereZzite varnostni trak

3. Ko ste zagotovili ustrezen polozaj govorne proteze, pres¢ipnite varnostni trak,
da bo njegov konec poravnan s trahealno prirobnico (sl. 14). Govorna proteza je
zdaj pripravljena na uporabo.

2.6 Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomocka med odpadke vedno
upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih
odpadkov.

3. Pomembne informacije za bolnika

3.1 Splosne informacije

Zagotovite, da bo bolnik vedel, da mora zdravnika obvestiti 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 obmoc¢ju stome (bolecina,
pordelost, vro€ina, oteklina, sledi krvi na §¢etki po $¢etkanju).

Bolnika tudi obvestite, da:

* se po zamenjavi proteze v izpljunkih lahko pojavijo sledovi krvi. To se lahko pojavi
zaradi granulacijskega tkiva ob robovih traheoezofagealne punkcije.

+ Cep Provox Vega Plug lahko zatasno ustavi pus¢anje skozi govorno protezo.

* Govorne vaje z usposobljenim zdravnikom so priporocljive, da dosezemo optimalno
kakovost glasu, teko¢ govor in optimalno razumljivost.

3.2 Vzdrzevanje proteze
Bolnika obvestite, kdaj in kako naj €isti govorno protezo Provox Vega XtraSeal.
Ciscenje proteze vsaj dvakrat na dan lahko omogo¢i dalj$o zivljenjsko dobo pripomocka.

SVARILO: za ¢is¢enje proteze uporabljajte samo originalne pripomocke Provox Vega.

¢ S3cetkanjem proteze dvakrat na dan s $¢etko Provox boste odstranili ostanke sluzi in
hrane s proteze.

e lIzpiranje 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 bolnikom, ki so po
oceni zdravnika, ki je predpisal pripomocek, pokazali, da razumejo navodila za
uporabo in jih lahko dosledno upostevajo brez nadzora zdravnika.

« Dolocena zivila, npr. dnevno uzivanje jogurta ali pinjenca, ki vsebuje laktobacile, naj
bi pomagala zoper povecan razvoj kandide.

Za podrobnejse informacije o ¢i§¢enju proteze Provox Vega si lahko ogledate navodila

za uporabo posameznega pripomocka.
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4. Dodatne informacije

4.1 Zdruzljivost z magnetno resonanco, rentgenom in
obsevanjem

Na podlagi preizkusov je bilo ugotovljeno, da so proteze Provox Vega XtraSeal zdruzljive
z magnetno resonanco (preizkuseno do 3 Tesla), rentgenom in obsevanjem (preizkuseno
do 70 Gy). Protezo je med pregledom/zdravljenjem mogoce pustiti v traheoezofagealni
punkciji. Pomnite, da je radioneprepusten sedez ventila viden na rentgenski sliki.

4.2 Zivljenjska doba pripomoc¢ka

Zivljenjska doba pripomocka je razli¢na ter odvisna od posameznikovih bioloskih last-
nosti, celovitosti pripomocka pa ni mogoce predvidevati za daljse casovno obdobje. Na
material pripomoc¢ka lahko vplivajo npr. bakterije ali kvasovke, strukturna celovitost
pripomocka pa se bo sCasoma zmanjsala.

Laboratorijsko testiranje simulirane uporabe v obdobju testiranja 12 mesecev kaze, da
bo ob odsotnosti bakterij in glivic pripomocek v tem ¢asovnem obdobju obdrzal svojo
strukturno celovitost. Pripomocek ni bil testiran za uporabo, daljSo od 12 mesecev. O
uporabi, ki presega to ¢asovno omejitev, samostojno presodi oseba, ki je pripomodek
predpisala.

4.3 Zdruzljivost z zdravljenjem z antimikotiki

Laboratorijski preizkusi kazejo samo manj$e negativne vplive na delovanje govorne
proteze Provox Vega in njene komponente pri uporabi naslednjih antimikotikov:
nistatin, flukonazol in mikonazol.

5. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi
pripomocka, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva
uporabnik in/ali bolnik.

POLSKI

Provox Vega XtraSeal

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza glosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji gtosu po chirurgicznym usunigciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Czyszczenie protezy glosowej znajdujacej si¢ w przetoce
tchawiczo-przetykowej przeprowadza pacjent.

Podajnik Provox Insertion System jest jalowym wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do wymiany protezy glosowej Provox Vega z dostepu przez tracheostome.
Zabieg wymiany przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia
wedtug obowiazujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Podajnik Provox Insertion System nie jest przeznaczony do zakladania protezy glosowej
w §wiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis urzadzenia

Informacje ogéine

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza glosowa) umieszczang w przetoce
tchawiczo-przetykowej, umozliwiajaca wytwarzanie glosu przez kierowanie powietrza
do przetyku i jednocze$nie zmniejszajaca ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do
tchawicy. Proteza glosowa Provox Vega nie jest statym implantem i wymaga okresowej
wymiany. Proteza (rys. 1) jest dostgpna w réznych $rednicach i kilku dtugosciach.
Proteza Provox Vega XtraSeal jest wyposazona w dodatkowy, powigkszony kolnierz
przetykowy, ktory ma na celu rozwigzanie problemow z przeciekaniem wokot protezy
glosowej.

Wyrdb jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego klasy medycznej.

Opakowanie Provox Vega XtraSeal

Opakowanie Provox Vega XtraSeal zawiera nast¢pujace elementy:

* 1 protezg glosowa Provox Vega XtraSeal, fabrycznie umieszczong w podajniku
Insertion System, jednorazowego uzytku, jatowa (rys. 2)

* 1 szczoteczke Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej protezy glosowej,
niejatowg

« 1 instrukcj¢ dla lekarzy Provox Vega XtraSeal

« 1 podrecznik dla pacjenta Provox Vega

« 1 instrukcje uzytkowania szczoteczki Provox Brush

45



1.3 PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane sa przeciwwskazania do uzycia lub wymiany protezy glosowej Provox Vega
u pacjentéw juz uzywajacych protezy do rehabilitacji glosu.

1.4 OSTRZEZENIA

¢ Moze doj$¢ do przemieszczenia lub wypchniecia protezy glosowej Provox
Vega z przetoki tchawiczo-przelykowej, prowadzacego do potknigcia, aspiracji
lub uszkodzenia tkanek. Ciato obce w drogach oddechowych moze spowodowac
powazne powiklania, takie jak ostra niewydolno$¢ oddechowa i/lub zatrzymanie
oddychania.

¢ Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanic moze
spowodowa¢ martwice tkanek i wypchnigcie protezy.

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, zeby si¢ natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
pojawia si¢ jakiekolwiek oznaki obrzeku tkanek i/lub stanu zapalnego/zakazenia.

« Nalezy poinstruowaé¢ pacjenta, zeby natychmiast udal si¢ do lekarza, jesli
wystapi przeciek przez protez¢ gtosowa lub wokot niej. Przeciek moze doprowadzi¢
do zachtystowego zapalenia ptuc.

« W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub kroétkich rurek
tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztalt, ktory nie bedzie
powodowac ucisku na protez¢ ani zaczepia¢ o kotnierz tchawiczy protezy podczas
wktadania i wyjmowania rurki tracheostomijnej lub krétkiej rurki tracheostomijne;j.
Moze to doprowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia tkanek i/lub przypadkowego
potknigcia protezy.

* Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby uzywal tylko oryginalnych akcesoriow
Provox (szczoteczki, gruszki, zatyczki) w odpowiednim rozmiarze oraz unikat
wszelkich innych rodzajow manipulacji.

* Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze spowodowaé
przeniesienie zanieczyszczen i uszkodzenie urzadzenia, co moze doprowadzi¢ do
urazu u pacjenta.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Przed wlozeniem lub wymiang protezy nalezy dokona¢ starannej oceny pacjentow
ze skaza krwotoczng lub leczonych antykoagulantami pod katem ryzyka krwawienia
badz krwotoku.

¢ Obejrze¢ opakowanie przed uzyciem. Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

* Aby ograniczy¢ ryzyko zakazenia, nalezy zawsze przestrzega¢ zasad jalowosci przy
kontakcie z proteza.

2, Instrukcja uzycia
2.1 Dobér rozmiaru protezy gtosowej

Nalezy uzy¢ protezy gtosowej Provox Vega XtraSeal o whasciwej $rednicy i dtugosci
korpusu. Proteza Provox Vega XtraSeal jest dost¢gpna w réznych kombinacjach
dtugosci/érednicy.
¢ Dobér srednicy korpusu
Lekarz powinien ustali¢ wiasciwa $rednicg protezy odpowiednia dla danego
pacjenta.
Jesli wybrana $rednica jest wigksza niz $rednica poprzedniej protezy, nalezy
rozszerzy¢ przetoke za pomoca rozszerzacza Provox Dilator o $rednicy odpowiedniej
do wktadanej protezy.
Jesli zaktadana jest proteza o mniejszej $rednicy korpusu, nalezy dopilnowaé, aby
przetoka ulegta obkurczeniu do wlasciwej srednicy.
¢ Dobér dlugosci korpusu
W celu dobrania odpowiedniej dtugosci mozna uzy¢ obecnie zatozonej protezy jako
narzgdzia pomiaru.
Jesli odstep pomigdzy kotnierzem tchawiczym obecnej protezy a $cianag §luzowki
jest zbyt duzy (np. 3 mm/~0,12 cala lub wigcej), nalezy uzy¢ krotszej protezy.
Jesli proteza jest osadzona zbyt ciasno, nalezy uzy¢ dtuzszej protezy.
Uwaga: Korpus protezy Provox Vega XtraSeal jest ok. 1 mm krotszy od podanego
rozmiaru, ze wzgledu na obecno$¢ powigkszonego kotnierza przetykowego.

2.2 Przygotowanie

(Rys. 3-6)

Umieszczenie protezy glosowej

1. Upewni¢ sig, ze proteza glosowa jest wtasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncoéwka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pierscienia protezy glosowej (rys. 3).

Zwiniecie kolnierza przelykowego

2. Sprawdzi¢, czy popychacz jest wlasciwie umieszczony w uchwycie zwijajacym
kotnierze protezy w koszulce (popychacz powinien by¢ zatrzasnigty w uchwycie).

3. Scisna¢ dwoma palcami uchwyt zwijajacy kotnierze protezy w koszulce (rys. 4).

4. Przymocowac koszulke, trzymajac zamkniety uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
i obracajgc koszulke, az zostanie zablokowana w odpowiednim potozeniu (rys. 5).

Zaladowanie protezy

5. Przesuwac popychacz, az proteza glosowa znajdzie si¢ na wysokos$ci wyraznego
znacznika na koszulce (rys. 6).
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‘Wyjecie poprzedniej protezy glosowej

6. Wyjac¢ obecna (poprzednia) proteze z przetoki tchawiczo-przetykowej, wyciagajac ja
za pomocg gladkich (niezabkowanych) kleszczykow hemostatycznych. Lekarz moze
rowniez podjac decyzjg¢ o chwyceniu kotnierza tchawiczego protezy kleszczykami
i odcigciu go. Reszta protezy zostanie wtedy wepchnigta do przetyku, po czym
przejdzie przez uktad pokarmowy. Przed zastosowaniem tej metody nalezy wziac
pod uwage wszystkie schorzenia uktadu pokarmowego, na ktore pacjent cierpiat
w przesztosci.

Przygotowanie przetoki (opcjonalne)
Mozna rozszerzy¢ przetoke, aby ja przygotowac do zatozenia protezy gtosowej.
Zwykle nie jest to konieczne, lecz moze utatwi¢ zatozenie protezy u pacjentow
z ciasnymi przetokami lub umieszczonymi pod katem, przez co przetoka moze
si¢ zapasc¢.

2.3 Procedura wlozenia i wymiany protezy przez
tracheostome

(Rys. 7-10)

UWAGA: Proteza Provox Vega XtraSeal z powigkszonym kotnierzem przeltykowym
musi by¢ umieszczana za pomocg techniki przepchnigcia przez przetoke, w celu
zapewnienia, ze zarowno powigkszony kotnierz przetykowy, jak i kotnierz przetykowy
zostang roztozone wewnatrz $wiatta przetyku. Przepchnigcie przez przetoke oznacza,
ze cata proteza jest rozktadana w przetyku, a nastgpnie wycofywana do zadanej pozycji.

1. Usunigcie uchwytu zwijajacego kolnierze protezy w koszulce (opcjonalne)
Po umieszczeniu protezy w koszulce usuna¢ uchwyt zwijajacy kotnierze protezy
w koszulce, odblokowujac go i odlaczajac od koszulki (rys. 7).

2.  Wprowadzenie do przetoki tchawiczo-przelykowej
Uchwyci¢ podajnik Provox Insertion System za koszulke. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic¢ rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

3.  Wlozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedna reka, druga rgka przesunaé popychacz
poza proksymalny obszar chwytny (rys. 8). W tym momencie proteza glosowa jest
catkowicie roztozona w przetyku (rys. 9).
Jezeli proteza jest wkladana z przepchnigciem przez przetoke z przymocowanym
uchwytem zwijajacym kotnierze protezy w koszulce, nalezy przesunaé¢ popychacz
poza dystalny obszar chwytny (rys. 10). W tym momencie proteza gtosowa jest
catkowicie roztozona w przetyku (rys. 9).

4. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciaggna¢ koszulke z przetoki pod katem prostym. Proteza pozostaje w przelyku,
nadal mocno przytwierdzona do popychacza. Chwyci¢ kohierz tchawiczy
gtadkimi (niezagbkowanymi) kleszczykami i pociagnac¢/obroci¢ proteze glosowa,
umieszczajac ja we wlasciwym potozeniu.

5. Zakonczenie procedury
Po wlozeniu protezy zakonczy¢ procedurg zgodnie z ponizszym opisem w punkcie 2.5.

2.4 Montaz i ponowne zatadowanie podajnika Provox

Insertion System

Jesli nie powiodta si¢ pierwsza proba wprowadzenia protezy Provox Vega XtraSeal
do przetoki tchawiczo-przetykowej, mozna ponownie zatadowac protezg gtosowa do
podajnika Provox Insertion System.

Umieszczenie protezy glosowej

1. Umiesci¢ proteze glosowa na gorze popychacza kotnierzem tchawiczym do dotu.

2. Przymocowac pasek zabezpieczajacy, przeprowadzajac go przez otwor mocujacy
z dowolnej strony.

3. Upewnic sig, ze proteza glosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pierscienia protezy glosowej (rys. 3). Zamocowac uchwyt zwijajacy kotnierze
protezy w koszulce.

4. Wprowadzi¢ popychacz przez otwor uchwytu zwijajacego kotnierze protezy, az
zaskoczy z kliknigciem w odpowiednim potozeniu. Pociaga¢ popychacz, dopoki
nie zatrza$nie si¢ w uchwycie zwijajacym kolnierze protezy (rys. 11). Podajnik
Provox Insertion System jest teraz gotowy do etapu przygotowania. Kontynuowac
etap przygotowania zgodnie z powyzszym opisem w punkcie 2.2.

UWAGA: Nie wolno ponownie zatadowywac protezy do podajnika wigcej niz dwa
razy. Jesli proteza gtosowa Provox Vega wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia,
nie wolno jej uzywac.

2.5 Zakonczenie procedury

Po wloZeniu protezy:

Sprawdzenie wlasciwego dopasowania

1. Sprawdzi¢, czy proteza glosowa znajduje si¢ we wlasciwym polozeniu, obracajac
i delikatnie pociagajac popychacz (rys. 12). Proteza znajduje si¢ w idealnym
potozeniu, gdy pasek zabezpieczajacy jest skierowany w dot.
UWAGA: Sprawdzi¢, czy oba kotnierze przetykowe zostaty catkowicie roztozone
w $wietle przetyku. Zadna czg$é powigkszonego kotnierza przetykowego nie
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powinna by¢ widoczna wzdtuz trzonu protezy glosowej, a przy obracaniu proteza
glosowa powinna si¢ porusza¢ swobodnie. Obracanie protezy glosowej przy jej
jednoczesnym lekkim popychaniu w strong przetyku moze pomoc w catkowitym
rozwinigciu powigkszonego kotnierza. W razie watpliwosci zastosowaé gietka
endoskopi¢ do potwierdzenia poprawnos$ci umieszczenia protezy wewnatrz
przetyku.

Sprawdzenie wlasciwego dzialania

2. Wyczysci¢ protez¢ Provox Vega szczoteczka Provox Brush. Sprawdzi¢ wlasciwe
dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie glosu i obserwujac protezg, gdy
pacjent pije wodg (rys. 13).

Odcigcie paska zabezpieczajacego

3. Poupewnieniu sig¢, ze proteza glosowa zostata prawidtowo umieszczona, odciaé
pasek zabezpieczajacy rowno z kotnierzem tchawiczym (rys. 14). Proteza glosowa
jest teraz gotowa do uzytku.

2.6 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze postgpowaé
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

3. Wazne informacje dla pacjenta

3.1 Informacje ogodlne

Nalezy upewnic¢ sig, Ze pacjent rozumie koniecznos$¢ skontaktowania si¢ z lekarzem

w przypadku gdy:

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

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

* wystepuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki w miejscu
przetoki lub stomy (bol, zaczerwienienie, uczucie goraca, obrzgk, $lady krwi na
szczoteczee po czyszczeniu protezy).

Nalezy takze poinformowacé pacjenta, Ze:

* Po wymianie protezy moga pojawic sig¢ $lady krwi w plwocinie. Moga one pochodzi¢
z tkanki ziarninowej na obrzezu przetoki tchawiczo-przetykowe;j.

* Do tymczasowego zatkania przecieku przez protezg¢ glosowa mozna uzy¢ zatyczki
Provox Vega Plug.

* W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, ptynnej mowy i optymalnej
zrozumiato$ci niezbedna jest rehabilitacja logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac pacjenta, jak i kiedy nalezy czysci¢ protez¢ gtosowa Provox
Vega XtraSeal. Czyszczenie protezy co najmniej dwa razy dziennie moze przedtuzy¢
jej zywotnos¢.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowac wylacznie oryginalne akcesoria
Provox, przeznaczone do stosowania z proteza glosowa Provox Vega.

* Czyszezenie protezy dwa razy dziennie za pomoca szczoteczki Provox Brush
pomoze usunac z protezy $luz i resztki jedzenia.

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

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

Szczegotowe informacje dotyczace sposobu czyszczenia produktu Provox Vega mozna
znalez¢ w instrukcjach poszezegdlnych akcesoriow.

4. Informacje dodatkowe

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

Protezy glosowe Provox Vega XtraSeal zostaty przetestowane pod katem mozliwo$ci
wykonywania u pacjentow z protezami badan rezonansem magnetycznym (o indukcji
do 3 T), promieniowaniem rentgenowskim oraz radioterapii (zbadano dawki do 70 Gy).
Protez¢ mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-przetykowej podczas badania lub
naswietlania. Nalezy zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg pierscien
utrzymujacy zastawke jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

4.2 Okres eksploatacji

Zywotno$¢ urzadzenia rozni sic w zaleznoéci od indywidualnych warunkéw
biologicznych i nie da si¢ przewidzie¢, jak dlugo urzadzenie bedzie prawidtowo
dziatato. Na material, z ktérego wykonano urzadzenie, beda oddziatywac¢ przyktadowo
bakterie i grzyby, co ostatecznie spowoduje pogorszenie jego wlasciwosci.

Badania laboratoryjne symulujace uzycie urzadzenia przez okres 12 miesigcy wykazuja,
ze przy braku obecnosci bakterii i drozdzakow urzadzenie zachowa w tym czasie
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swoja funkcjonalnos¢. Zywotnosé urzadzenia ponad 12 miesiecy nie byta testowana
laboratoryjnie. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas dhuzszy niz ten limit zalezy
wylacznie od lekarza.

4.3 Zgodnos¢ z lekami przeciwgrzybiczymi

W badaniach laboratoryjnych wykazano jedynie niewielki negatywny wplyw na
dziatanie protez glosowych Provox Vega i jej elementow w przypadku nastgpujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol, mikonazol.

5. Zglaszanie

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

ROMANA

Provox Vega XtraSeal

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Provox Vega este o proteza vocala interna sterila de unica folosinta, destinata reabilitarii
vocale dupa indepartarea chirurgicala a laringelui (laringectomie). Curatarea protezei
vocale se realizeaza de catre pacient, fara a scoate dispozitivul.

Provox Insertion System este un dispozitiv steril de unica folosinta destinat inlocuirii
anterograde a protezei vocale Provox Vega. Aceasta procedura de inlocuire este
realizatd de catre un medic sau de un specialist medical instruit, in conformitate cu
directivele locale sau nationale.

Dispozitivul Provox Insertion System nu este destinat utilizarii pentru insertia protezei
vocale intr-o punctie realizatd recent.

1.2 Descrierea dispozitivului
Informatii generale

Provox Vega este o supapa unidirectionala (proteza) care mentine deschisa o punctie
traheoesofagiana (TE) pentru a permite vorbirea si reduce in acelasi timp riscul de
patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee. Proteza vocala Provox Vega nu este
un implant permanent si necesita inlocuire periodica. Proteza (Fig. 1) este disponibila
in diverse diametre si mai multe lungimi.

Provox Vega XtraSeal are o flanga esofagiana suplimentard marita destinata rezolvarii
problemelor de scurgere din jurul protezei vocale.

Dispozitivul este fabricat din cauciuc siliconic si fluoroplastic medical.

Pachetul Provox Vega XtraSeal

Pachetul Provox Vega XtraSeal contine urmatoarele elemente:

* 1 proteza vocala Provox Vega XtraSeal, pre-asamblata intr-un dispozitiv de unica
folosinta Provox Insertion System, in stare sterila (Fig. 2);

« 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzatoare cu cea a protezei vocale, in
stare nesterila;

« 1 manual pentru medicul care utilizeaza Provox Vega XtraSeal;

« 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega;

* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru peria Provox.

1.3 CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea unei proteze vocale
Provox Vega in randul pacientilor care utilizeaza deja proteza pentru reabilitare vocala.

1.4 AVERTISMENTE

* Proteza vocala Provox Vega poate fi dislocati sau expulzata din punctia TE, ceea
ce poate duce la ingerarea protezei, aspirarea acesteia sau lezarea tesuturilor. Un
corp strdin aflat pe caile respiratorii poate duce la complicatii grave, cum ar fi detresa
respiratorie acuta si/sau stopul respirator.

* Alegeti dimensiunea corectd de protezi. Fixarea stransd poate duce la necroza
tesuturilor si expulzare.

« Instruiti pacientul si se adreseze unui medic imediat dacd apar orice semne de
edem tisular si/sau inflamatie/infectie.

« Instruiti pacientul s se adreseze unui medic daca apar scurgeri prin proteza
vocala sau in jurul acesteia. Scurgerile pot provoca pneumonie de aspiratie.

« Daci se utilizeazi astfel de dispozitive, alegeti tuburi de laringectomie sau
butoane de stomi cu forma corespunzatoare, care nu exercitd presiune asupra
protezei si nu se agata de flansa traheala a protezei in timpul introducerii si scoaterii
tubului de laringectomie sau a butonului de stoma. Acest lucru poate duce la leziuni
tisulare grave si/sau ingerarea accidentald a protezei.
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* Instruiti pacientul si utilizeze numai accesorii Provox autentice, de marime
corespunzatoare (perie Provox, solutie Provox Flush, instrument Provox Vega Plug)
pentru intretinere si s@ evite orice altd manipulare.

* Reutilizarea si reprocesarea poate cauza contaminarea incrucisata si deteriorarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la ranirea pacientului.

1.5 PRECAUTII

+ TInainte de plasarea sau inlocuirea protezei, evaluati cu griji riscul de sangerare
sau hemoragie in cazul oricarui pacient cu afectiuni hemoragice sau care primeste
tratament cu anticoagulante.

* Inspectati ambalajul inainte de utilizare. Dacd ambalajul este deteriorat sau deschis,
nu utilizati produsul.

« Pentru a reduce riscul de infectie, utilizati intotdeauna o tehnica aseptica atunci cand
manipulati proteza.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Alegerea dimensiunii protezei vocale

Asigurati-va ca utilizati o proteza vocald Provox Vega XtraSeal cu un cilindru de
diametru si lungime corespunzatoare. Dispozitivul Provox Vega XtraSeal este disponibil
in diverse combinatii de lungime si diametru.
¢ Alegerea diametrului cilindrului
Medicul trebuie sa determine diametrul de proteza potrivit pentru pacient.
Daca diametrul selectat este mai mare decat cel al protezei anterioare, tractul trebuie
dilatat cu ajutorul instrumentului Provox Dilator potrivit pentru diametrul protezei
care urmeaza sa fie introdusa.
Daca se introduce o proteza cu diametrul cilindrului mai mic, supravegheati punctia
si asigurati-va cd se micsoreaza pana la diametrul corespunzitor.
e Alegerea lungimii cilindrului
Pentru a selecta lungimea corectd, puteti utiliza proteza actuala pe post de dispozitiv
de masurare.
Daca spatiul dintre flansa traheala a protezei vechi si peretele mucoasei este prea
mare (3 mm sau mai mare), trebuie utilizatd o proteza mai scurta.
Daca proteza sta prea strans, trebuie utilizata o proteza mai lunga.
Observatie: cilindrul dispozitivului Provox Vega XtraSeal este cu aproximativ
1 mm mai scurt decat dimensiunea indicata, din cauza flansei esofagiene marite.

2.2 Pregatirea

(Fig. 3-6)

Pozitionarea protezei vocale

1. Asigurati-va ca proteza vocala este pozitionata corect si atasata fix pe tija de
insertie, varful tijei de introducere fiind introdus pana la capat in inelul albastru
al protezei vocale (Fig. 3).

Plierea flansei esofagiene

2. Asigurati-va ca tija de insertie este pozitionata corect in instrumentul de pliere
(tija trebuie sa fie fixata prin clic in instrumentul de pliere).

3. Strangeti instrumentul de pliere cu doua degete (Fig. 4).

4. Atasati tubul de incarcare, mentindnd instrumentul de pliere inchis, si rasuciti
tubul de incéarcare pana cand se fixeaza la loc (Fig. 5).

incircarea

5. Tmpingeti inainte tija de insertie pand cand proteza vocala se aliniazi cu inelul
vizibil de pe tubul de incarcare (Fig. 6).

Scoaterea protezei vocale

6.  Scoateti proteza vocala actuald (veche) din punctia TE, tragand-o afara cu o pensa
hemostatica fara striatii. O alta optiune, la discretia medicului, este apucarea
flangei traheale a protezei cu un forceps si sectionarea acesteia. Restul protezei
este impins apoi in esofag pentru a trece prin tractul intestinal. Inainte de a utiliza
aceasta metoda, trebuie luate in considerare orice fel de afectiuni intestinale din
istoricul medical al pacientului.

Pregitirea punctiei (optionali)

7. Punctia poate fi dilatatd pentru a o pregiti pentru introducerea protezei vocale. In
general, aceastd actiune nu este necesara, dar poate facilita introducerea in cazul
pacientilor cu punctii unghiulare sau punctii stramte care cedeaza usor.

2.3 Insertia, procedura de inlocuire anterograda

(Fig. 7-10)
ATENTIE: dispozitivul Provox Vega XtraSeal cu flansa esofagiana marita trebuie
introdusa prin tehnica de depasire pentru a garanta faptul ca atat flansa esofagiana
suplimentara marita, cét si flansa esofagiana se desfasoara in interiorul lumenului
esofagian. Depasirea inseamna ca intreaga proteza vocala este desfasurata in esofag
si apoi retrasa pana in pozitia prevazuta.
1. indepirtarea instrumentului de pliere (optionali)
Dupa impingerea protezei in tubul de incércare, scoateti instrumentul de indoire
prin deblocarea si deconectarea acestuia de la tubul de incarcare (Fig. 7).
2. Insertia in punctia TE
Tineti dispozitivul Provox Insertion System apucéand tubul de incércare. Introduceti
varful tubului de incarcare in punctie. Avansati cu grija daca intdmpinati rezistenta.
Daca se observa rezistenta, insertia poate fi facilitata prin dilatare si/sau lubrifiere.
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3. Insertia protezei vocale
Tineti nemiscat tubul de incarcare cu o mana si impingeti tija de insertie cu cealaltd
ména, dincolo de suprafata de priza proximala (Fig. 8). In acest stadiu, proteza
vocala este desfasurata complet in esofag (Fig. 9).
Daca insertia prin depasire este realizatd cu instrumentul de pliere inca atasat,
impingeti tija de insertie dincolo de suprafata de priza distala (Fig.10). In acest
stadiu, proteza vocala este desfasuratda complet in esofag (Fig. 9).

4. Eliberarea protezei vocale
Trageti afara tubul de incarcare din punctie. Proteza ramane in esofag, fixata in
continuare pe tija de insertie. Prindeti flansa traheald cu o pensa hemostatica fara
striatii si trageti/rotiti proteza vocald pana cand ajunge in pozitia prevazuta.

5. Finalizarea procedurii
Dupa insertie, finalizati procedura in modul prezentat in sectiunea 2.5 de mai jos.

2.4 Asamblarea si reincarcarea dispozitivului Provox
Insertion System

Daca prima incercare de insertie a dispozitivului Provox Vega XtraSeal in punctia TE nu
areusit, proteza vocala poate fi incarcata din nou in dispozitivul Provox Insertion System.

Pozitionarea protezei vocale

1. Montati proteza vocala cu latura traheala in jos peste tija vocala.

2. Atasati banda de siguranta introducand-o din orice directie prin orificiul de atasare.

3. Asigurati-va ca proteza vocala este pozitionata corect pe tija de insertie si atasata
fix, varful tijei de insertie fiind introdus pana la capat in inelul albastru al protezei
vocale (Fig. 3). Atasati instrumentul de pliere.

4. Ghidati tija de insertie prin deschiderea instrumentului de pliere pana cand
se fixeaza cu un clic. Trageti de tija pana cand aceasta se fixeaza cu un clic in
instrumentul de pliere. (Fig. 11). Dispozitivul Provox Insertion System poate fi
pregatit. Continuati pregatirea conform instructiunilor din sectiunea 2.2 de mai
sus.

ATENTIE: a nu se reincarca decat de maximum doua ori. Daca proteza vocala Provox
Vega prezintd semne de deteriorare, nu o utilizati.

2.5 Finalizarea procedurii

Dupi insertie:

Asigurati-vi ci proteza este pozitionata corect

1. Rotiti si trageti usor de tija de insertie pentru a va asigura ca proteza vocala este
in pozitia corecta (Fig. 12). Proteza este in pozitia ideala cdnd banda de siguranta
este orientata in jos.
ATENTIE: asigurati-va ca ambele flanse esofagiene au fost desfasurate complet in
lumenul esofagului. Nicio parte a flangei esofagiene marite nu trebuie sa fie vizibila
de-a lungul cilindrului protezei vocale, iar proteza vocala trebuie sd se miste liber
cand este rotitd. Rotirea protezei vocale in timp ce este impinsa putin catre esofag
poate ajuta la desfisurarea completa a flansei marite. in caz de indoieli, utilizati
endoscopia flexibila pentru a confirma plasarea corecta in interiorul esofagului.

Testati functionarea corecta

2. Periati proteza Provox Vega cu peria Provox. Testati functionarea corecta a
protezei cerandu-i pacientului sd vorbeasca si observand daca apar scurgeri la
nivelul protezei cand pacientul bea apa (Fig. 18).

Taiati banda de siguranta

3. Dupa ce v-ati asigurat ca proteza vocala este pozitionatd corect, taiati banda de
siguranta astfel incat sa fie la nivelul flansei traheale (Fig. 14). Proteza vocala este
acum gata de utilizare.

2.6 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale privind pericolele
biologice cand eliminati un dispozitiv medical uzat.

3. Informatii importante pentru pacient

3.1 Informatii generale

Asigurati-va ci pacientul intelege ci trebuie si se adreseze medicului daci:

+ exista o scurgere prin proteza sau in jurul acesteia (tuse si/sau modificarea culorii
mucusului);

» vorbirea devine dificila (efort mai mare si/sau vocea este mai incordata);

 exista semne de inflamatii sau schimbari la nivelul tesutului din zona punctiei sau a
stomei (durere, roseata, caldura, umflare, urme de sange pe perie dupa periere).

De asemenea, informati pacientul cu privire la urmitoarele:

* dupa inlocuirea protezei, pot aparea urme de sange in sputd. Acest lucru poate fi
cauzat de tesutul de granulatie de pe marginile punctiei TE;

 instrumentul Provox Vega Plug poate fi utilizat temporar pentru a opri scurgerile din
proteza vocala;

+ se recomanda sedinte de logopedie cu un medic instruit, pentru a dobandi un sunet
optim al vocii, vorbire fluenta si inteligibilitate optima.

3.2 Intretinerea protezei

Instruiti pacientul privind frecventa si modul de curatare a protezei vocale Provox Vega
XtraSeal. Curatarea protezei de cel putin doua ori pe zi poate contribui la prelungirea
duratei de viata a produsului.
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ATENTIE: pentru a curita proteza, utilizati doar accesorii Provox autentice
destinate folosirii impreuni cu produsul Provox Vega.

« Perierea protezei cu peria Provox de doua ori pe zi va ajuta la indepartarea mucusului
si a resturilor de alimente de pe proteza.

* De asemenea, clatirea protezei cu solutia Provox Flush ajuta la curatarea depunerilor
si mucusului de pe proteza, ceea ce poate prelungi durata de viata a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai de catre pacientii
care, conform evaluarii realizate de medicul care prescrie dispozitivul, au demonstrat
ca sunt capabili sa inteleaga si sa urmeze in mod consecvent instructiunile de utilizare
fara supravegherea unui medic.

« Poate fi utila luarea unor masuri privind alimentatia, cum ar fi consumul zilnic de
iaurt sau lapte batut, datorita continutului de lactobacili care impiedica dezvoltarea
excesiva a candidozei.

Pentru informatii detaliate privind modul de curatare a unui dispozitiv Provox Vega,
consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui accesoriu.

4. Informatii suplimentare

4.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica, radiografia si
radioterapia

Protezele vocale Provox Vega XtraSeal au fost testate si gasite a fi compatibile cu
imagistica prin rezonanta magnetica (testate pana la 3 Tesla), cu radiografia si radioterapia
(testate pana la 70 Gy). Proteza poate fi mentinuta in punctia TE in timpul sesiunii de
examinare/terapie. Observatie: scaunul supapei, realizat din material radioopac, este
vizibil la radiografie.

4.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viata a dispozitivului variaza in functie de circumstantele biologice individu-
ale 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.

Testele de laborator de simulare a utilizarii pe o perioada de proba de 12 luni arata ca,
in absenta bacteriilor si a ciupercilor, dispozitivul isi va mentine integritatea structurala
pe parcursul acestei perioade de timp. Dispozitivul nu a fost testat pe o perioada de
utilizare de peste 12 luni. Depasirea acestei limite este exclusiv la discretia medicului
care prescrie dispozitivul.

4.3 Compatibilitatea cu medicamentele antimicotice

Testele de laborator arata numai o influentd negativa minora asupra functionarii protezei
vocale Provox Vega si a componentelor acesteia in timpul utilizarii urmatoarelor
medicamente antimicotice: Nistatin, Fluconazol, Miconazol.

5. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producitorului sau autoritatii nationale din tara in care se afld utilizatorul si/sau
pacientul.

HRVATSKI

Provox Vega XtraSeal

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Vega sterilna je jednokratna ugradena govorna proteza namijenjena za glasovnu
rehabilitaciju nakon kirurskog odstranjenja grkljana (laringektomije). Ci§¢enje govorne
proteze obavlja pacijent dok ona ostaje na mjestu.

Provox Insertion System sterilni je jednokratni proizvod namijenjen za anterogradnu
zamjenu govorne proteze Provox Vega. Postupak zamjene treba provesti lije¢nik ili
obuceni zdravstveni djelatnik uz pridrzavanje lokalnih i nacionalnih smjernica.

Provox Insertion System nije namijenjen za umetanje govorne proteze u novo
napravljenu punkciju.

1.2 Opis proizvoda

Opcenito

Govorna proteza Provox Vega jednosmjerni je ventil (proteza) koji drzi TE-punkciju
otvorenu za govor, dok istovremeno smanjuje opasnost od ulaska tekucina i hrane
u traheju. Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebno ju je periodicki
mijenjati. Proteza (sl. 1) je dostupna u razli¢itim promjerima i nekoliko duzina.
Provox Vega XtraSeal ima dodatnu povecanu ezofagealnu prirubnicu koja rjeSava
problem s propustanjem u podrucju oko govorne proteze.

Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i fluoroplastike.

52



Pakiranje proteze Provox Vega XtraSeal

Pakiranje proteze Provox Vega XtraSeal sadrzi sljedece:

1 prethodno sastavljenu govornu protezu Provox Vega XtraSeal unutar jednokratnog
uredaja Insertion System, sterilnu (sl. 2)

* 1 ¢etkicu Provox Brush veli¢ine koja odgovara govornoj protezi, nesterilnu

1 Priru¢nik za klinickog djelatnika za protezu Provox Vega XtraSeal

* 1 Prirucnik za pacijenta za protezu Provox Vega

* 1 Upute za upotrebu ¢etkice Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACLE

Ne postoje poznate kontraindikacije za upotrebu ili zamjenu govorne proteze Provox
Vega u pacijenata koji se ve¢ koriste s protetickom rehabilitacijom govora.

1.4 UPOZORENJA

* Moze doéi do pomicanja ili ekstruzije govorne proteze Provox Vega iz TE-
punkcije te narednog gutanja, aspiracije ili oStecenja tkiva. Strano tijelo u disnim
putevima moze uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je akutni respiratorni
distres i/ili respiratorni arest.

* Odaberite ispravnu veli¢inu proteze. Tijesno postavljanje moze uzrokovati
nekrozu i ekstruziju tkiva.

* Posavjetujte pacijenta da u slucaju tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah
zatraZi lije¢ni¢ku pomo¢.

+ Savjetujte pacijenta da se obrati lije¢niku ako dode do propustanja kroz govornu
protezu ili oko nje. Propustanje moze uzrokovati aspiracijsku upalu pluca.

* Ako upotrebljavate laringealnu Kkanilu ili stomalnu tipku, odaberite one
odgovarajuceg oblika koji ne pritiSéu protezu niti se zahvacaju za trahealnu
prirubnicu tijekom umetanja i uklanjanja laringealne kanile ili stomalne tipke. To
moze prouzroditi ozbiljno ostecenje tkiva i/ili slu¢ajno gutanje proteze.

+ Uputite pacijenta da se koristi iskljuivo originalnim dodacima Provox odgovarajuce
veli¢ine (Brush (Cetkica), Flush (ispiranje), Plug (¢ep)) za odrzavanje i da izbjegava sve
ostale vrste rukovanja.

* Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
i oStetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA

 Prije postavljanja ili zamjene proteze pazljivo procijenite sve pacijente koji imaju
poremecaj krvarenja ili primaju antikoagulantnu terapiju zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije.

* Provjerite pakiranje prije uporabe. Ako je pakiranje osteceno ili otvoreno, nemojte
upotrebljavati proizvod.

» Uvijek primjenjujte sterilnu tehniku prilikom rukovanja protezom kako biste smanjili
rizik od nastanka infekcije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Odabir veli¢ine govorne proteze
Rabite govornu protezu Provox Vega XtraSeal s odgovaraju¢im promjerom i duljinom
osovine. Provox Vega XtraSeal dostupan je u razli¢itim kombinacijama duzine/promjera.
¢ Odabir promjera osovine
Klinicki djelatnik mora odrediti odgovarajuci promjer proteze koji je prikladan za
pacijenta.
Ako je odabrani promjer ve¢i od promjera prethodne proteze, trakt se mora prosiriti
dilatatorom Provox Dilator sukladno promjeru proteze koja se umece.
Ako umecete protezu s manjim promjerom osovine, promatrajte ju i provjerite je li
se veli¢ina punkcije smanjila na odgovaraju¢i promjer.
¢ Odabir duZine osovine
Za odabir ispravne duzine moZete upotrijebiti trenutnu protezu kao mjerni uredaj.
Ako ima previse (tj. 3 mm /~0,12 inca ili viSe) prostora izmedu trahealne prirubnice
stare proteze i stijenke sluznice, treba se upotrijebiti kraca proteza.
Ako proteza sjeda pretijesno, treba se upotrijebiti duza proteza.
Napomena: Osovina proteze Provox Vega XtraSeal otprilike je 1 mm krac¢a od
naznacene veli¢ine zbog povecane ezofagealne prirubnice.

2.2 Priprema

(SL 3-6).

Namje$tanje govorne proteze

1. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vricena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3).

Savijanje ezofagealne prirubnice

2. Provjerite je li igla uvodaca ispravno namjestena uz pomoc¢ pomagala za savijanje
(igla ¢e se uvuéi u pomagalo za savijanje).

3. Pritisnite pomagalo za savijanje s pomoc¢u dva prsta (sl. 4).

4. Pricvrstite cijev za postavljanje dok je pomagalo za savijanje zatvoreno i zakrecite
cijev za postavljanje sve dok ne sjedne na svoje mjesto (sl. 5).

Postavljanje

5. Gurajte iglu uvodaca prema naprijed sve dok govorna proteza ne bude poravnata
s vidljivim prstenom na cijevi za postavljanje (sl. 6).

53



Uklanjanje stare govorne proteze
Izvadite trenutacnu (staru) protezu iz TE-punkcije tako da ju izvucete hemostatom
bez zubaca. Osim toga, prema nahodenju klinickog djelatnika, trahealna prirubnica
proteze moze se zahvatiti forcepsom i odsjec¢i. Ostatak proteze zatim se gura
u ezofagus kako bi prosao kroz probavni trakt. Prije primjene ove metode treba
uzeti u obzir povijest crijevnih bolesti pacijenta.

Priprema punkcije (neobavezno)

7. Punkcija se moze rasiriti da se pripremi za umetanje govorne proteze. To obi¢no
nije potrebno, ali moze olak3ati umetanje u pacijenata s nagnutom ili uskom
punkcijom koja se lako priljubljuje.

2.3 Umetanje, postupak anterogradne zamjene

(S1. 7-10).

OPREZ: Provox Vega XtraSeal s pove¢anom ezofagealnom prirubnicom mora se
postaviti primjenom tehnike prebacaja kako bi se i dodatna povec¢ana ezofagealna
prirubnica i ezofagealna prirubnica

umetnule u ezofagealni lumen. Prebacajem se cijela proteza umece u ezofagus, a zatim
povlaci u zeljeni polozaj.

1. Uklanjanje pomagala za savijanje (neobavezno)
Nakon $to se proteza umetne u cijev za postavljanje, uklonite pomagalo za
savijanje otkvacivanjem i odspajanjem s cijevi za postavljanje (sl. 7).

2. UlaZenje u TE-punkciju
Primite cijev za postavljanje uredaja Provox Insertion System. Vrhom cijevi za
postavljanje krenite ulaziti u punkciju. Oprezno nastavite ako naidete na otpor.
Ako naidete na otpor, rasirivanjem i/ili podmazivanjem mozete olaksati umetanje.

3. Umetanje govorne proteze
Jednom rukom stabilizirajte cijev za postavljanje, a drugom umecite iglu uvodaca
dok ne prijedete proksimalnu hvatnu povrsinu (sl. 8). U ovom je trenutku govorna
proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 9).
Ako se umetanje prebacajem izvodi dok je pomagalo za savijanje sastavljeno,
umecite iglu uvodaca dok ne prijedete distalnu hvatnu povrsinu (sl. 10). U ovom je
trenutku govorna proteza u potpunosti umetnuta u ezofagus (sl. 9).

4. Otpustanje govorne proteze
Izvucite cijev za postavljanje iz punkcije. Proteza ¢e ostati u ezofagusu, jos uvijek
¢vrsto pri¢vrséena na iglu uvodaca. Zahvatite trahealnu prirubnicu hemostatom
bez zubaca i povucite/zakrenite govornu protezu tako da sjedne na mjesto.

5. Dovrsavanje postupka
Nakon umetanja, postupak dovrsite na nacin opisan u nastavku u odjeljku 2.5.

2.4 Sastavljanje i ponovno postavljanje uredaja Provox

Insertion System
Ako prvi poku$aj umetanja proteze Provox Vega XtraSeal u TE-punkciju ne uspije,
govorna proteza moze se ponovno postaviti u uredaj Provox Insertion System.

NamjeS$tanje govorne proteze

1. Namjestite govornu protezu tako da trahealna strana bude okrenuta prema dolje
na vrhu igle uvodaca.

2. Pricvrstite sigurnosnu vrpcu tako da je provedete kroz pri¢vrsni utor s obje strane.

3. Provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena na iglu uvodaca i ¢vrsto
pri¢vric¢ena, a vrh igle uveden sve do plavog prstena govorne proteze (sl. 3). Spojite
pomagalo za savijanje.

4. Provodite iglu uvodaca kroz otvor na pomagalu za savijanje dok ne klikne na
mjesto. Povladite iglu uvodaca dok se ne uvuce u pomagalo za savijanje. (SI. 11).
Provox Insertion System sada je spreman za pripremanje. Nastavite s pripremom
na nacin opisan u prethodnom odjeljku 2.2.

OPREZ: ponovno postavljanje nemojte izvoditi vise od dva puta. Ako su na govornoj
protezi Provox Vega vidljivi znakovi oste¢enja, nemojte je rabiti.

2.5 Dovrsavanje postupka

Nakon umetanja:

Provjerite pravilnost pristajanja

1. Provjerite nalazi li se govorna proteza u pravilnom polozaju tako da zakrenete
i lagano povucete iglu uvodaca (sl. 12). Proteza je u idealnom polozaju kada je
sigurnosna vrpca okrenuta prema dolje.
OPREZ: potvrdite da su obje ezofagealne prirubnice u potpunosti umetnute u lumen
ezofagusa. Nijedan dio povecane ezofagealne prirubnice ne smije biti vidljiv uzduz
osovine govorne proteze, a govorna se proteza prilikom okretanja treba slobodno
kretati. Okretanjem govorne proteze i njezinim istovremenim laganim guranjem
prema ezofagusu moze se olaksati potpuno otvaranje povecane prirubnice. Ako
niste sigurni, fleksibilnim endoskopom potvrdite pravilno postavljanje unutar
ezofagusa.

Ispitajte funkcionalnost

2. Ocetkajte protezu Provox Vega ¢etkicom Provox Brush. Ispitajte funkcionalnost
proteze tako da zamolite pacijenta da ne$to kaze i potvrdite da proteza ne propusta
dok pacijent pije vodu (sl. 18).
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OdreZite sigurnosnu vrpcu

3. Nakon $to ste potvrdili da je govorna proteza pravilno postavljena, odrezite
sigurnosnu vrpcu tako da bude u ravnini s trahealnom prirubnicom (sl. 14).
Govorna proteza sada je spremna za upotrebu.

2.6 Odlaganje u otpad

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

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Opcenite informacije

Provjerite razumije li pacijent da se mora javiti klinickom djelatniku ako:

 Postoji propustanje kroz ili oko proteze (kasalj i/ili mijenjanje boje sluzi).

* Govor postane otezan (vec¢i napor i/ili govor zvuci vi§e napregnuto).

* Dolazi do bilo kakvih znakova upale ili promjene tkiva na mjestu punkcije ili
podru¢ju stome (bol, crvenilo, toplina, otekline, tragovi krvi na cetkici nakon
Cetkanja).

Takoder, obavijestite pacijenta o sljede¢em:

» Nakon zamjene proteze u sputumu moze biti tragova krvi. Oni mogu biti rezultat
granulacije na rubovima TE-punkcije.

+ Cep Provox Vega Plug moZe se rabiti za privremeno zaustavljanje propustanja kroz
govornu protezu.

* Preporucuju se govorne vjezbe s obucenim klini¢kim djelatnikom kako bi se postigao
optimalan zvuk glasa, te¢an govor i optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Poducite pacijenta tome kada i kako treba Cistiti svoju govornu protezu Provox Vega
XtraSeal. CiS¢enjem proteze barem dva puta dnevno moze se produljiti vijek trajanja
uredaja.

OPREZ: za ¢iS¢enje proteze upotrebljavajte iskljucivo originalne dodatke Provox
koji su namijenjeni za upotrebu s protezom Provox Vega.

+  Cetkanjem proteze ¢etkicom Provox Brush dvaput dnevno uklonit éete sluz i ostatke
hrane iz proteze.

+ Ispiranjem proteze s pomoc¢u dodatka Provox Flush za ispiranje Ciste se necistoce
i sluz iz proteze, ¢ime se moze produljiti vijek trajanja uredaja.
Napomena: dodatak Provox Flush za ispiranje namijenjen je samo pacijentima koji su,
po procjeni klinickog djelatnika koji propisuje uredaj, pokazali sposobnost da razumiju
i dosljedno se pridrzavaju uputa za uporabu bez nadzora klinickog djelatnika.

* Za neke se prehrambene mjere, kao $to je svakodnevni unos jogurta ili mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra da pomazu sprijeciti prekomjeran razvoj kandide.

Detaljne informacije o ¢is¢enju proteze Provox Vega potrazite u Uputama odgovarajuceg
dodatka.

4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost s MR-om, rendgenom i lije¢enjem
zra¢enjem

Govorne proteze Provox Vega XtraSeal ispitane su i utvrdeno je da su kompatibilne sa
snimanjem magnetskom rezonancijom (testirano do 3 tesle) i rendgenom te lije¢enjem
pregleda / terapijskog tretmana. Imajte na umu da je radiokontrastni dosjed ventila
vidljiv na rendgenu.

4.2 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim bioloskim okolnostima razlikuje se Zivotni vijek proizvoda
i nije moguce predvidjeti integritet proizvoda tijekom duzeg vremenskog razdoblja. Na
materijal proizvoda utjecat ¢e primjerice bakterije i gljivice, a strukturni integritet proi-
zvoda s vremenom c¢e se pogorsati.

Laboratorijsko testiranje simulirane uporabe tijekom razdoblja testiranja od 12 mjeseci
dokazalo je da u odsustvu bakterija i gljivica proizvod odrzava svoj strukturni integritet
u tom vremenskom razdoblju. Uredaj nije ispitan za uporabu nakon 12 mjeseci.
Upotreba dulja od ove granice ovisi isklju¢ivo o osobi koja preporuci upotrebu proteze.

4.3 Kompatibilnost s antimikoticima

Laboratorijsko testiranje pokazalo je samo manji negativan utjecaj na funkciju govorne
proteze Provox Vega i njezinih dijelova kada su se upotrebljavali sljedec¢i antimikotici:
nistatin, flukonazol, mikonazol.

5. 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.
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Provox Vega XtraSeal

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Govorna proteza Provox Vega je sterilna fiksna govorna proteza za jednokratnu upotrebu
namenjena za vracanje govornih sposobnosti nakon hirurSkog odstranjenja grkljana
(laringektomije). Za ¢i§¢enje govorne proteze in situ zaduZzen je pacijent.

Provox Insertion System je sterilno sredstvo za jednokratnu upotrebu namenjeno za
naknadnu zamenu govorne proteze Provox Vega. Za proceduru zamene zaduZen je
lekar ili zdravstveni radnik obuc¢en u skladu sa lokalnim i drzavnim smernicama.

Provox Insertion System nije namenjen za ugradnju govorne proteze u tek formiran otvor.

1.2 Opis medicinskog sredstva

Opste informacije

Provox Vega je jednosmerna valvula (proteza) koja traheoezofagealni otvor (TE otvor)
drzi otvorenim za govor i u isto vreme otklanja rizik od ulaska te¢nosti i hrane u dusnik.
Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i treba je povremeno menjati. Proteza
(slika 1) dostupna je u razli¢itim pre¢nicima i nekoliko duzina.

Provox Vega XtraSeal sadrzi dodatnu vecu ezofagealnu prirubnicu kojom se resava
problem sa propustanjem sadrzaja oko govorne proteze.

Medicinsko sredstvo je izradeno od medicinske silikonske gume i fluoroplastike.

Pakovanje proizvoda Provox Vega XtraSeal

Pakovanje proizvoda Provox Vega XtraSeal sadrzi:

e 1 sterilnu govornu protezu Provox Vega XtraSeal ubacenu u proizvod Insertion
System (slika 2),

1 nesterilnu Provox ¢etkicu u veli¢ini koja odgovara govornoj protezi,

« 1 priru¢nik za upotrebu proizvoda Provox Vega XtraSeal za lekara,

¢ 1 priruénik za upotrebu proizvoda Provox Vega za pacijenta,

* 1 uputstvo za upotrebu Provox Cetkice.

1.3 KONTRAINDIKACLJE

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu ili zamenu govorne proteze Provox Vega
kod pacijenata koji koriste proizvod za prosteticko vrac¢anje govornih sposobnosti.

1.4 UPOZORENJA

* Moze do¢i do pomeranja ili izbijanja govorne proteze Provox Vega iz TE otvora,
te posledi¢no do njenog gutanja, aspiracije sadrzaja ili oStecenja tkiva. Strano
telo u disajnim putevima moze dovesti do ozbiljnih komplikacija, poput akutnog
respiratornog distres sindroma i/ili zastoja disanja.

« Izabrati odgovarajucu veli¢inu proteze. Pribijena proteza moze dovesti do nekroze
tkiva i njenog izbijanja iz otvora.

* Naloziti pacijentu da se odmah obrati lekaru ako primeti bilo kakve znake edema
tkiva i/ili upale ili infekcije.

* Naloziti pacijentu da se obrati lekaru ako dode do propustanja sadrzaja oko
govorne proteze ili kroz nju. Propustanje sadrzaja moze dovesti do aspiracione
pneumonije.

¢ U slutaju upotrebe tubusa za laringektomiju ili ¢epa za stomu , odabrati
odgovarajuci oblik proizvoda koji nece pritiskati protezu niti zakacinjati trahealnu
prirubnicu proteze tokom ugradnje i zamene tubusa za laringektomiju ili ¢epa za
stomu. U suprotnom, moze do¢i do ozbiljnog o$tecenja tkiva i/ili slu¢ajnog gutanja
proteze.

« Naloziti pacijentu da za odrZavanje proteze koristi isklju¢ivo originalan pribor
Provox odgovarajuce veli¢ine (Cetkicu, irigator i zapusac) i da ne rukuje protezom ni
na jedan drugi nacin.

* Ponovna upotreba i dorada medicinskog sredstva moZe dovesti do unakrsne
kontaminacije i oSte¢enja medicinskog sredstva, §to moze ugroziti zdravlje pacijenta.

1.5 MERE PREDOSTROZNOSTI

« Pre ugradnje ili zamene proteze, pazljivo proceniti stanje pacijenata sa poremecajem
krvarenja ili pacijenata na antikoagulantnoj terapiji zbog rizika od krvarenja ili
hemoragije.

« Pregledati proizvod pre upotrebe. Ne koristiti proizvod ako je pakovanje oSteceno ili
otvoreno.

¢ Uvek primenjivati asepti¢nu tehniku prilikom rukovanja protezom kako biste
smanjili rizik od infekcije.
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2, Uputstvo za upotrebu
2.1 Odaberite odgovarajucu veli¢inu govorne proteze

Proverite da li koristite govornu protezu Provox Vega XtraSeal odgovarajuceg pre¢nika
i duzine osovine. Govorna proteza Provox Vega XtraSeal dostupna je u razli¢itim
kombinacijama duzine, odnosno pre¢nika.
¢ Odabir pre¢nika osovine
Lekar treba da odredi pre¢nik proteze koji odgovara pacijentu.
Ako je odabrani pre¢nik veci od precnika prethodne proteze, otvor se mora prosiriti
proizvodom Provox Dilator tako da odgovara pre¢niku proteze koja se ugraduje.
Ako ubacite protezu manjeg pre¢nika, pogledajte i proverite da li se otvor smanjio na
odgovarajuci precnik.
¢ Odabir duZine osovine
Kako biste odabrali odgovaraju¢u duzinu, mozete koristiti trenutnu protezu kao
instrument za merenje.
Ako je prostor izmedu trahealne prirubnice stare proteze i mukoznog zida preveliki
(tj. 3 mm ili ~0,12 inca ili viSe), treba koristiti kracu protezu.
Ako je proteza previse pribijena uz zid, treba koristiti duzu protezu.
Napomena: Zbog vece ezofagealne prirubnice osovina govorne proteze Provox
Vega XtraSeal za oko 1 mm je kraca od navedene vrednosti.

2.2 Priprema

(Slike 3—6)

Namestite govornu protezu na uvodnik

1. Govorna proteza mora biti pravilno postavljena i ¢vrsto pricvrs¢ena na uvodnik.
Vrh uvodnika mora biti uveden skroz do plavog prstena govorne proteze (slika 3).

Savijte krajeve ezofagealne prirubnice

Proverite da li se uvodnik nalazi u ispravnom polozaju u odnosu na spravu za

pregibanje prirubnice (uvodnik mora biti uvu¢en u spravu za pregibanje prirubnice).

Pritisnite spravu za pregibanje prirubnice dvama prstima (slika 4).

4.  Zakacite punilac drzeci spravu za pregibanje prirubnice pritisnutu i okrenite ga
tako da se zakljuca (slika 5).

hd

Ubacite govornu protezu u punilac
5. Gurajte uvodnik dok se govorna proteza ne poravna sa vidljivim prstenom na
puniocu (slika 6).

Izvadite staru govornu protezu

6. lzvadite trenutnu, odnosno staru protezu iz TE otvora tako $to ¢ete je izvuci za
hemostat bez zubaca. Drugi na¢in kako je mozete izvaditi je da, prema nahodenju
lekara, forcepsom uhvatite trahealnu prirubnicu i odsecete je. Ostatak proteze
se zatim gurne kroz jednjak kako bi prosao kroz probavni trakt. Pre primene ove
metode treba uzeti u obzir da li pacijent ima istoriju probavnih bolesti.

Pripremite otvor (opciono)

7. Otvor mozete prosiriti kako biste ga pripremili za ubacivanje govorne proteze.
To obi¢no nije neophodno, ali moZe olak3ati ubacivanje proteze kod pacijenata
sa iskrivljenim ili uskim otvorima koji se lako zatvaraju.

2.3 Ubacivanje i naknadna zamena proteze

(Slike 7-10)

OPREZ: Provox Vega XtraSeal sa ve¢com ezofagealnom prirubnicom mora se postaviti
metodom prebacaja kako bi se i dodatna veca ezofagealna prirubnica i obi¢na ezofagealna
prirubnica ubacile u ezofagealni lumen. Prebacaj znaci da se cela proteza ubacuje u
jednjak i da se zatim povlaci u predvideni polozaj.

1. Izvadite spravu za pregibanje prirubnice (opciono)
Kada gurnete protezu u punilac, izvadite spravu za pregibanje prirubnice tako $to
cete je otkljucati i otkaciti od punioca (slika 7).

2. Ubacite protezu u TE otvor
Drzite Provox Insertion System za punilac. Ubacite vrh punioca u otvor. Pazljivo
ga ubacujte ukoliko osetite otpor. Ako postoji otpor, Sirenjem i/ili lubrikacijom
otvora mozete olakati ubacivanje.

3. Ubacite govornu protezu u jednjak
Jednom rukom ¢vrsto drzite punilac, a drugom rukom gurajte uvodnik dok
ne prede preko proksimalne hvatne povrsine (slika 8). U tom trenutku govorna
proteza je cela ubacena u jednjak (slika 9).
Ako ste prebacaj izvrsili sa postavljenom spravom za pregibanje prirubnice,
gurnite uvodnik preko distalne hvatne povrsine (slika 10). U tom trenutku govorna
proteza je cela ubacena u jednjak (slika 9).

4. Odvojite govornu protezu
Izvucite punilac iz otvora. Proteza je i dalje u jednjaku, ¢vrsto zakaCena za
uvodnik. Uhvatite trahealnu prirubnicu za hemostat bez zubaca i izvucite/okrenite
govornu protezu na odgovaraju¢e mesto.

5. Zavrsite proceduru
Nakon ubacivanja proteze, zavrsite proceduru na nacin opisan u odeljku 2.5.
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2.4. Namestanje i ponovno ubacivanje proteze u Provox
Insertion System

Ako niste uspeli da ubacite govornu Provox Vega XtraSeal u TE otvor prilikom prvog
pokusaja, mozete je ponovo ubaciti u proizvod Provox Insertion System.

Namestite govornu protezu na uvodnik

1. Postavite govornu protezu sa trahealnom stranom okrenutom nadole na vrh
uvodnika.

2. Zakacite sigurnosnu traku tako §to ¢ete je provuéi kroz obe strane pri¢vrsnog
otvora.

3. Govorna proteza mora biti pravilno postavljena i ¢vrsto pri¢vric¢ena na uvodnik.
Vrh uvodnika mora biti uveden skroz do plavog prstena govorne proteze (slika 3).
Zakacite spravu za pregibanje prirubnice.

4. Gurajte uvodnik kroz otvor sprave za pregibanje prirubnice dok se ne zakljuca.
Gurnite uvodnik tako da se zakljuca u spravi za pregibanje prirubnice (slika 11).
Provox Insertion System spreman je za pripremu. Nastavite sa pripremama na
nacin opisan u odeljku 2.2.

OPREZ: Ne ubacivati protezu u punilac vi§e od dva puta. Ako primetite bilo kakve
znake o$te¢enja govorne proteze Provox Vega, ne koristite je.

2.5 Zavrsite proceduru

Nakon ubacivanja proteze u otvor:

Proverite da li je proteza u ispravnom poloZaju

1. Proverite da li je govorna proteza u ispravnom polozaju tako $to ¢ete je okrenuti
i pazljivo povu¢i uvodnik (slika 12). Proteza je u idealnom polozaju ukoliko je
sigurnosna traka okrenuta nadole.
OPREZ: Potvrditi da se obe ezofagealne prirubnice cele nalaze u lumenu jednjaka.
Nijedan deo vece ezofagealne prirubnice ne sme se videti duz osovine govorne
proteze i govorna proteza se mora slobodno pomerati prilikom okretanja. Ukoliko
istovremeno okrecete govornu protezu i neznatno je gurate prema jednjaku, ve¢u
prirubnicu mozete u potpunosti ispraviti. Ako niste sigurni, savitljivim endoskopom
proverite da li ste protezu pravilno postavili u jednjak.

Proverite da li proteza radi ispravno

2. I8cetkajte govornu protezu Provox Vega Provox ¢etkicom. Proverite da li proteza
radi ispravno tako Sto ¢ete zamoliti pacijenta da nesto kaze i tako $to Cete pogledati
da li proteza propusta sadrzaj dok pacijent pije vodu (slika 18).

Odsecite sigurnosnu traku

3. Kada se uverite da je govorna proteza pravilno postavljena, odsecite sigurnosnu
traku tako da bude u ravni sa trahealnom prirubnicom (slika 14). Govorna proteza
je spremna za upotrebu.

2.6 Odlaganje

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u pogledu bioloskih
opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog medicinskog uredaja.

3.Vazne informacije za pacijenta

3.1 Opste informacije

Uverite se da je pacijent shvatio da treba da se obrati lekaru u slede¢im slu¢ajevima:

» Propustanje sadrzaja kroz protezu ili oko nje (kasalj i/ili promena boje sluznice).

» Otezan govor (veliki napor i/ili napregnut govor).

* Bilo koji znak upale ili promene na tkivu na mestu otvora ili stome (bol, crvenilo,
toplota, oteklina, tragovi krvi na Cetkici nakon ¢etkanja).

Obavestite pacijenta o slede¢em:

» Nakon zamene proteze, u ispljuvku se mogu pojaviti tragovi krvi. Krv verovatno
potic¢e od granulacionog tkiva na krajevima TE otvora.

» Zapusac¢ Provox Vega Plug moze privremeno zaustaviti propustanje sadrzaja kroz
govornu protezu.

* Preporucuju se govorne vezbe sa obucenim lekarom kako bi se postigli optimalan
zvuk govora, te¢nost u govoru i optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Pokazite pacijentu kako i kada treba da ¢isti govornu protezu Provox Vega XtraSeal.
Cisc¢enjem proteze najmanje dvaput dnevno moze se produziti njen rok upotrebe.

OPREZ: Za ¢iséenje proteze Koristiti samo originalan pribor Provox namenjen
za upotrebu sa protezom Provox Vega.

+ Cetkanjem proteze Provox &etkicom dvaput dnevno sluznica i ostaci hrane mogu se
otkloniti iz proteze.

« Ispiranjem proteze irigatorom Provox Flush ostaci hrane i sluznica mogu se otkloniti
iz proteze i moze se produziti njen rok upotrebe.
Napomena: Irigator Provox Flush namenjen je samo pacijentima koje lekar koji je
prepisao medicinsko sredstvo procenio da su sposobni da razumeju i da se dosledno
pridrzavaju uputstva za upotrebu bez nadzora lekara.

* Za odredene prehrambene navike, poput dnevnog unosa jogurta ili mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra se da doprinose spre¢avanju prekomernog razvoja
kandide.

Vise informacija o ¢i§¢enju proteze Provox Vega potrazite u uputstvu za upotrebu pribora.
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4. Dodatne informacije

4.1 Kompatibilnost sa aparatima za magnetnu rezonancu,
rendgen i terapiju zra¢enjem

Govorna proteza Provox Vega XtraSeal ispitana je i dokazano kompatibilna sa aparatima
za snimanje magnetnom rezonancom (ispitana za jac¢inu do 3 Tesle), rendgen ili terapiju
zracenjem (ispitana za jac¢inu do 70 Gy). Proteza se moze ostaviti u TE otvoru tokom
pregleda/terapije. Imajte u vidu da je radiografski nepropusna valvula vidljiva na
aparatu za rendgen.

4.2 Rok upotrebe medicinskog sredstva

Rok upotrebe medicinskog sredstva zavisi od individualnih bioloskih okolnosti, zbog
Cega nije moguce predvideti celovitost medicinskog sredstva na duzi period. Na
materijal od kojeg je izradeno medicinsko sredstvo uti¢u bakterije i gljivice, pa ¢e se
njegova strukturna celovitost vremenom narusiti.

Laboratorijskim ispitivanjima simulirane upotrebe u ispitnom periodu od 12 meseci
pokazano je da ¢e medicinsko sredstvo saCuvati svoju strukturnu celovitost u tom
periodu ukoliko bakterije i gljivice nisu prisutne. Upotreba medicinskog sredstva nije
ispitana na period duzi od 12 meseci. Upotreba nakon isteka ovog perioda iskljuciva je
odgovornost lekara koji je prepisao medicinsko sredstvo.

4.3 Kompatibilnost sa antigljivicnim lekovima

Laboratorijskim testovima je pokazan samo manji negativan uticaj upotrebe antigljivi¢nih
lekova u nastavku na rad i komponente govorne proteze Provox Vega: niastatin,
flukonazol i mikonazol.

5. Prijava 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

Provox Vega XtraSeal

1. Meprypa@ikég MAnpopopieg
1.1 MpoBAenopevn xprion

H povntikn mpdbeon Provox Vega givar pio anootepopévn govntiki tpddeon picg
APNONG HE TOPATETAUEVT SLAPKELL TOV TPOOPILETAL VIO POVNTIKTY ATOKOTAGTUCT LETA
and YEPOVPYIKT aQaipesn Tov Adpuyya (Aapvyyektopn). O Kabapiopog g pmVNTIKNG
npdbeong Tpaypatonoteitat omd Tov achevi evoom 1 tpddeon nopapével ot OEon e,

To cvotnua elcoymyng Provox Insertion System givot o amootelpopévn cuokev)
piag xpnong mov mpoopiletat yio TNV 0pOOIpOUN AVIIKATAGTAGT TNG POVNTIKNG
npdbeong Provox Vega. Avtn n duadikacio aviikatdotaong dievepyeitat omd watpd 1 omd
EKTOLdEVILEVO ETayYERLOTIO VYELG COLP®VOL LE TIG TOTIKEG 1) €0VIKES KaTELOLVTHPLEG
odnyieg.

To abotnue eroaywyic Provox Insertion System dev mpoopiletar vo ypnoipomoinOei yio,
Y EL0OYOYN {IGS POVNTIKNG TPODETHS O€ TPOTPATN TOPAKEVTHON.

1.2 Meprypagn TG CUGKEVRG
Fevika

To Provox Vega givat o povodpopn BaABidae (mpdbeon), n omoia Sratnpei avorkti tmyv
TPUYELOOIGOPUYIKT] TAPUKEVTNOT Y10l TNV TAPOY®YT OUALOG, EVO TapAAANLa peEtdVEL
TOV KivdUVo E16pOTG VYPOV Kot Tpo@dv otnv Tpayeio. H povntikh tpéOeon Provox
Vega dev amoterel povipo epeitevpa kot mpénet vo avtikadiotatol ovd dlaotipoto.
H npoBeon (Ewk. 1) SratiBetor oe StapopeTikég SLap€Tpong Kot ToALM unKn.

To Provox Vega XtraSeal dto0étet évav npdcheto dlevpupévo o16opaytkd dakTvAlo TOL
npoopiletatyto v enilvon tpofAnpdtmv dtappons yopom amd T eovnTiky tpdheomn.
H cvokevi eivat KaTaoKeLAGHEVT GO GIMKOVT LOTPIKNG XPHoNG Kat gHoptovyo pntivn.

Yvokevaocio Tov Provox Vega XtraSeal

H ovokevacio tov Provox Vega XtraSeal nepiéyet ta axdrovo otoryeio:

* 1 povntikh npdbeon Provox Vega XtraSeal, tpocuvapporoynuévn o chotnua
eloaywyNg piag xpiong, amootepopévn (Ew. 2)

* 1 Provox Brush (Bovptoo Provox) ce puéyefog mov avtiotoryel otn govntikh
mpobeon, pn oteipo

* 1 gyyepidio khvikov 1Tpov yio to Provox Vega XtraSeal

o 1 gygepidio acbevovg yio to Provox Vega

* 1 @0ALO 0dnyidV ypriong Tov Provox Brush

1.3 ANTENAEIZEIZ

AgV VILAPYOVY YVOOTEG AVTEVIEIEELG OG TTPOG TN XPNON 1| TNV AVTIKATAGTOGT TNG
povntikng tpodbeong Provox Vega oe acbeveic mov ypnopnonotovv 11én npdbeomn yio
POVNTIKY OTOKATAGTOCT).
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1.4 MPOEIAOMOIHZEIZX

«  Eivar mOavi} | petotémon 1 E@0non g povnTikig apdbeong Provox Vega
Amo TV TPOYEIO0ICOPAYIKT TAPAKEVTNON KO, AKOAOVO®S, 1] KATATOON 1] ovappoenon
™mg M N Tpdkinon wtikig BAABNGS. H mapovsio EEvov 6dUOTOG 6TOVG aepaymyols
Umopet Vo TPOKOAEGEL Papléc eMTAOKES, OTMG 0&eiar OVOmVEVLGTIKT] dLGYEPELD 17/KaL
OVOTVEVGTIKY OVOKOTT).

*  Emiégre To katdrinho péyedog mpdOeong. H oteviy epoppoyn umopei va tpokoécet
1oTIKN VEKpmoT Kat eEmOno.

¢ XopPoviedote Tov aobevi) va ansvBuvOel apicmg o€ 10TPo £Gv VAP oV onueia
0N HaTog 6TOV 16TO /Kot AEY OV Aoip®ENG.

* XvpPoviredote Tov acbevi) va ancvBuvOel o€ wTpd £hv TapovclacTel dappon
péoa N yopm amd  povntikh tpddeon. H dtoppor| pmopel vo tpokarécet mvevpovio
avappdenong.

«  Eav ypnoypomorovvror cmijves hapuyyektopic 1 kopfia tpaycroctopiog, emhéite
GUOKEVEG KATAAANAOL GYHLATOG TTOV JeV AGKOVV i TNV TPOHEST Kot dev mdvovTot
GTOV TPOYELKO SAKTOALO TG TPODESTG KATA TNV ElCAY®YN Kt apaipest) Tovg. Avtd
umopet va 0dnynoet e coPopt| otk PAGRN 1/kat axodoia katdmoon g tpoddeong.

* XvpPovlrevote Tov a60evi} va pnoipomorei povo yvijora roperképeva Provox
avtiotoryov peyéboug (Brush, Flush, Plug) yio t cuvtipnon tg cuokeung, kabog
KoL VoL amopevyet Kae £1000g Kakd yetpiopd.

* H gmavoypnoponoinen kou 1) emavenesepyacio Lnopei vo TPOKOAEGEL S10GTOV-
povpevn poivvon kot inpid 6t Guokewn, 1 omoia. propei vo PAdyeL Tov acbev.

1.5 MPOOYAAZEIZ

¢ A&0AOYNOTE TPOGEKTIKG TOVG AGOEVELS [LE apoppayIKES draTapoyEs 1) ToVG 0obeveig
OV VITOPAAROVTOL GE OVTITNKTIKY Oepameio. ™G TPOg TOV Kivauvo [ikpoD 1 pueydrov
Badpov awpoppayiog mpwv amd v Tomobiton 1 v aviikatdotaon g tpdheong.

*  Embeopnote ™ cvokevacio mpv omd ™ yprion. Edv 1 cuokevacio sivat kateotpoppévn
1 oVOLYTN, UMV XPNCLHOTOLEITE TO TPOTOV.

¢ Xpnoponoteite TAVTOTE AONTTN TEYVIKT KOTA TOV YEPIoHO TG Tpdheong Yo va
UEWDOETE TOV Kivduvo Aoipméng.

2. 08nyiec xpriong
2.1 Em\oyn pey£6oug @wvnTikRg mpoBeong

DpovTioTE VO YPNOULOTONGETE o VN TIKN TpdBeon Provox Vega XtraSeal pe
KOTaAANAN Sudpetpo kot pnkog oteréyovc. To Provox Vega XtraSeal datifetol og
S10pOPOVG GVVIVAGHOVG UKOVG/SLAUETPOV.
¢ Emdoyn dwapétpov oteréyovg
O KhMvikds 1tpdg mpémet va. kabopioel ) cooth ddpetpo g npdbeons mov eivar
KOTAAANAN Y10 TOV ac0eviy.
Edv n dudpetpog mov Oa emheyei eivar peyakbtepn omd Ty mponyoduevn tpdbecn, n
Siodog mpémet va Stootadel pe yprion tov Provox Dilator (Atactoléag Provox) aviioyo
ue ) ddpetpo g ewcaydeicag mpobicews.
Edv eiodyeton npdheon pe pkpotepn Stapetpo otekéxous, mapatnpriote kot feforwbeite
OTL 1] TAPOKEVTNGT GLUPPIKVAOVETUL GTNV KOTAAANAN Sdpetpo.
¢ Emdoyn pikovg otehéyovg
T vor emAEEETE TO GOOTO KOG, [ITOPEITE VL YPNGLLOTOGETE TV TPEYOVGO TPOHECT
®G GLOKEVT HETPNONG.
Edv vmapyet peydho kevo (m.y. 3 mm 1) LeyoaddTePO) UvVAUESD GTOV TPOLYELIKO SOKTOAO
™¢ moAdg Tpobeong kat tov Prevvoyovo, Bo mpénet va ypnotpomombet tpdbeon
HKPOTEPOL HIKOVG.
Eav n mpobeon epappolet mokd ceiktd, Oa mpénet va ypnoyiomomei mpdheon
UEYOADTEPOL KOV,
Inpeioon: AdGyo Tov Sevpupévon 016opaykod SakTuAiov, To 6Téheyog Tov Provox
Vega XtraSeal £get mepimov 1 mm pkpdtepo (koG amd eKeivo oL LTOSEIKVOETAL.

2.2 MpoeTopacia

(Ew. 3-6)

Tomo0<TnoN VN TIKNG TP6OESTG

1.  Bepawwbeite 6t1  pwvntikn npdheon éxet tomobetnei cwotd otov dEova Tov
epyareiov elcaymyNc, elvat otadepd otepempévn kot 6t bkpn Tov aéova givar
TomofeTNuéV TAPOG HEGH GTOV PTAE SaKTOALO TG mVNTIKNG Tpodbeong (Eik. 3).

AiThopo 01609 ay1Kod daKTVAIOV

2.  BePawbeite 6110 GEovag tov epyakeiov eloaymyng éxet tonoetnei cwoTd 6TO
epyareio TTOY®ONG (0 GEOVOG TPETEL VO KOUUTMGEL GTO EPYOAEIO TTUYWONG).

3. Xvpmiécte 10 epyareio nrhymong pe dvo daktvra (Eiwk. 4).

4. Xovdéote oV cOANVE TOTOOETNONG KpaTdVTAG TO epyaleio nTOX®ONG KAELGTO
Ko TEPLoTPEYTE TOV oAV tomodétnong puéypt va acparicet otn B€cn tov
(Ew. 5).

Tomo0éTnon

5. QOnote ToV AEOVH TOV EPYOAEIOD EIGAYMYNG TPOG TA EUTPOS £MG OTOV 1) QOVNTIKNY
mp6Oeon BV YpaIGTEL PE TOV 0parTd daKTOALO TOL ANV ToToETnoNG (Ek. 6).

Agaipgon Taldg @OV TIKNG TP6OETN G

6.  Agaipéote TV vdpyovoa (taiid) tpodecn amd TNV TPAYELOOLGOPAYIKT
mopakévinon tpaPovtag v €€ pe po otpostatikn Aafida yopig dovtia.
EVOALOKTIKG, KOTG TNV KPIGT TOV KAVIKOD 10TPOY, O TPOYELNKOG SAKTOALOG TG
npdOeong uropel va maotei pe hofida kot va komel. To vedroro g Tpdheong
wbeitat £merta 6ToV 01G0PAYO0 Yia va d1EA0eL HEGm TG eviepikng 000V, [Ipv
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omd ™ gpnHon avng g neboddov Ba mpémet vo Aappdvetor vITOYN TO 1IGTOPIKO
ac0gvovg Yo 0TOLEGINTOTE EVTEPIKES TAONGELG.

IpocTopacio TG TAPAKEVTNONG (TPOULPETIKE)

7. Hrnopaxévinon pnopei va diactarel dote va npoetolactel yio tny eloaymyn
™mg eoVNTIKNG TpdOeonc. Avtd cuvnBog dev eivat amapaitnto, aAAd propei va
S1EVKOADVEL TNV ElGAY®YN 0€ AGOEVEIS e YOVIOKEG 1) CPIYTEG TAPAKEVTICELG
OV KOTAPPEOLY EVKOALL.

2.3 ElcaywyH, Stadikacia op868popng avtikatdotacng

(Ew. 7-10)

IMPOXOXH: To Provox Vega XtraSeal pe d1evpupévo o160¢ayikd dakTOAl0 TPETEL
va tomobeTeiTal pe xpNon TG TEYVIKNG TANPOVGS EIGAYOYNG OOTE Vo, dtacpariletor
0TL 1060 0 TPOGHETOG SLEVPVUEVOG OLGOPUYIKOG SOKTUALOG OGO KOL O OLGOPUYIKOG
SaKTOMOG EKTTVOCOVTUL GTO ECOTEPIKO TOL OLGOPAYLKOV awvho. ITANpNG eloaymyn
onuaivel 6Tt OLOKANPN N TPOHEGT, EKTTVGGETOL GTOV OLGOPAYO KOl GTT] GVVEYELD
petagépetat oty entountn Béomn.

1.  Aguipeon epyakeiov TTHYOONG (TPOAIPETIKG)
Metd v dbnon g npdbeons péoa 6Tov ANV TOToOETNONG, APUPESTE TO
£pyorelo TTOXMONG OTOSEGUEVOVTOG KOl ATOGVVIEOVTOS TO OO TOV COANVAL
tonobémong (Ew. 7).

2. Eic0d0g 6TV TPAYEIO0IG0QAYIKY) TAPUKEVTIION
Kpamote 10 chompa eioayoyig Provox Insertion System amd tov coAiiva
tonobétong. Ewoél0ete oty mopakévinen e Ty dkpn ToL oAV TomofETnong.
Edv cuvavticete avtiotaon, poxwpnote pe mpocoyn. Edv vdpyet avtictoon, n
S1.6TO) N/KoL N Amaven propel vo SIEVKOADVEL TV E1GAYOYT.

3. TomoBitnon vt TP6OESS
Kpoatiote tov coMva tonobémeng otabepd e To Eva gépt ko oM ote Tov dEovae Tov
£pyareion el6oy®YNG 1e T0 GALO xépLTEpa amd TV £yy06 empaveta s hapns (Ew. 8).
Ye auT0 T0 onpeio N VN TIKA TpOHec eKTTOOGETOL TIPS 6TOV 01600dY0 (EiK. 9).
Edv n mnpng elsayomyn apoypatomombel pe 1o pyaieio Ttoymeng GuVopHOAOYNHEVO,
wOnote Tov Gova Tov epyaheion ElGaYOYNG TEPX 0O TV Gm empaveLD. TS Aafig
(Ew. 10). Ze a6 0 onpieio n ovntiky 1pdhecn eKTTiceeTon TMpmG GTOV 01G0PHY0
(Ew. 9).

4.  Amodiopgvon govNTIKIG TPHHeong
Tpofri&te iow kot apapéote Tov coMve tomobEtmong and v mapakévinon. H
TpdBecn mopapével 6Tov 0160QaY0, 6Tadepd cuVIEdENEV GTOV EOVO TOL EpYULEion
gloayoyne. IAoTte Tov Tpoyelokd SaKTOALO UE (Lo 0o TaTikn Aafida ywpig dovTio
Kot tpafnéte/neploTpéyte T mVNTIKY Tpdbeon ot BEon .

5.  OloxkMipowon drudikaciog
Mgt Vv g160y®Yn, OAOKANPOGTE TN S10dIKOGI0 OTMG TEPLYPUPETOL TAPAKATE®
otV evotnta 2.5.

2.4 TuvappoAdynon Kai emavaronofétnon tou Provox
Insertion System

Edvn npdn andnepo etoaywyng tov Provox Vega XtraSeal otnv tpoyetootcopayikn
TOPOKEVTINGT NTOV AVETITVYNG, VOl SVVATH 1) ETAVATOTOOETNGT TG POVNTIKNG
mpobheong 6to cvoTa elGoymYNS Provox Insertion System.

Tomo0ETnon oVNTIKNGS TPHOEG G

1. TomoBetnoTe TN POVNTIKN TPOOEST [LE TNV TPAYEINKT) TAEVPE CTPOUUEVT TTPOG
10 KATO 6TV KOpLP1} TOV GEOoVa ToV Epyaleiov ElGaymYNGC.

2. IIpocaptiote 10 KOPdOVL acPareiog 0dNydOVTAG TO HEGH Amd TNV VTOdOYN
TPoGapTNOoNG b KAOE TAEVPA.

3. BePawwbeite 6t1 1 povntikn npdbeon Exetl tonobetndel cwotd otov dEova tov
epyareiov el6aymyNS, eivar 6tadepd otepempévn kot 6TLn dkpn Tov a&ova ivat
TOmOOETNUEVN TANP®G HEGE GTOV PUTTAE SAKTOALO TG PV TIKNG TPOBeong (Euwk. 3).
2uvdéoTe T0 EpYUAEIO TTVYOONG.

4. Kotevbivere tov a&ova tov gpyareiov sloaymyng péca omd to dvorype tov
epyadeiov nTOY®mONG péEYPL va acparicel otn B€on Tov. Tpapnéte tov a&ova
WéXPL Vo Kovpurdoet 6to gpyareio ntdymonge. (Ew. 11). To cvotnpa eloayoyig
Provox Insertion System givot td@pa £To1po yia mpogtolpacio. Xvveyiote Ty
TPOETOLUGIO OTWG TEPIYPAPETUL TAPATAV®D GTNV £vOTNTAL 2.2,

ITPOXOXH: Mnyv enavatonobeteite nepiocdtepes amd dvo gopés. Edv n pmvntikn
npdOeon Provox Vega mapovstdlet omotadnmote onpddio PLEPNG, unv T gpnoiponoteite.

2.5. OMokAfjpwon dadikaciag

MeTd TNV e16aymYn:

E&ad(palmn 6MGTNG EQUPROYNG
BeBarwbeite 611 1 860 TG pvNTIKNG TPOBESG Elval GOGTN TEPIGTPEPOVTAG
Kot tpafdvrag erappd tov a&ova tov epyareiov etcaymyns (Ew. 12). H tpobeon
eivar og 18avikn 0€om dtav to kopddvi acpaleiog eivat oTpopévo Tpog T KATw.
MMPOXOXH: Befawwbeite 6Tt ko 01 300 0160¢QaytKoi dakTOAL0L EYovv ekmTvydel
TANP®S 6TOV WAO TOL 01609AYov. Kavéva Tuipa Tov Slevpupévoy 01G0QayIKoy
Saktoriov dev mpénel va givar opatd mapdAIAo pe ToV GEOVO TNG GOVNTIKNG
TpOBeoNG KOt OTAY TEPIGTPEPETAL, 1) POVITIKY TPODEGT TPEMEL vaL Kiveitan EAeOBepaL.
H nepiotpopn ™g povntikng mpdheong pe tontdypovn eLappLd Tieon mpog Tov
016004yo pmopei va fondnoet oto Thpeg Eedimhmpto Tov dtevpupévon dokTvriov. Xe
mepintwon afePardTnTag, YPNCIOTONOTE EVKAUTTO EVOOTKOTIO Y10, VoL eTPefoidoete
M 6®oTN TOToHETNON GTOV 01G0PAYO.

61



"Eheyyog 66Tig AerTovpyiag

2. Bovptoiote to Provox Vega pe 1o Provox Brush (BobOptoa Provox). EAéyéte
™m oot Aertovpyia tng Tpdbeong (ntdvtag and Tov achevi va prknoet kot
BeParmbeite 6tin TpdHeomn dev mapovoidlet Stappor| dOTav o acOevig mivel vepod
(Ew. 18).

Koypo kopdoviod ac@alreiog

3. Agob BePorwbdeite 6t povnTIKh TpdOeon Exet TomobenOel GWOTA, KOYTE TO
Kopdoviacpadeiog £Tot dote va uny e&éxet amd tov Tpayetakd daktorio (Euk. 14).
H povntikn tpdbeon givar mhéov Etoun yia xpnon.

2.6 Amoppipn

Na axolovBeite TavToTE TIG KATAAANAES LUTPIKEG TPAKTIKES KO TG £OVIKES
amoTNoElg TEPL PLOLOYIKOV KIVOOVOV OTOV OTOPPITTETE PO ILOTOMHEVES
LOTPIKEG CUGKEVEC.

3. InUavTIKEG MANPOYOPIEG Yia TOUG aoBevei
3.1 Fevikég mMAnpo@opisg

BepormOeite 671 0 0608vViiG )€1 KOTAVONGEL OTL TPETTEL VAL EMKOIVOVEL PE TOV

KAWVIKO 10Tp6 £Gv:

*  Ymapyet dwappon dopécon g tpdheong 1 yopw amd avtiv (Brxog /Kot petafoin
TOV YPOUATOS TG PAEVVEG).

« Tlapampei duokorio oty opudio (katafoin peyoldtepng mpocsrddeiog 1i/kot Ppoyvos/
KOTOTOVNHEVOG YOG TG POVNG).

o Yndpyovv onpeio @reypovig 1 LETAPOAEG TOV 1IGTOV GTNV TEPLOYN TNG TUPAKEVTIIONG
1 TG TpOEl0aTOping (TOVOS, EpLOpOTTA, KUDGOG, 0idN LA, tyvn aiptatog o fodpToo
£MELTOL ATTO TO POVPTOICUL).

Evnuepoote emiong tov acOevi) yia ta e&ig:

¢ Metd myv aviikatdotaon g tpodeong umopei va Ppeboiv ixvn aipatog oo mroelo.
Avto pmopet vo 0@eiheTar 6€ 10TIKH KOKKIOOT OTIG GKPEG TNG TPOYELOOIGOPOYIKNG
TOPAKEVTNONG.

« To Provox Vega Plug (Eieyktg dwappong Provox Vega) umopet va ypnoipomom0ei
Y10l VO GTOHOTHGEL TPOGOPLVE 1) Sloppor] HEG® TG QeVNTIKNG TpodbeoNG.

¢ ZuVIoTOVTOL GLVESPiES EKTOEdEVONG OMALOG e EKTUSEVHEVO KAVIKO 10Tpd YioL TV
0mOKTNON PEATIGTOL NYOL PMVIAG, OPOANG Opkiog Kot BEATIOTNG KOTavOnGoNG.

3.2 Juvtpnon TG mpdBeong

Tupéyete 0dnyieg otov acbevn oyetikd pe mote ko TdG Tpénet va kabapilel T ovnTKy
mpoOeon Provox Vega XtraSeal. O kabopiopoc tng mpodeong tovddyiotov 300 gopés
™V NUEPa umopei va GLUPALEL GTNV TapATacT TNG dLapKELag LONG TG GLEKEVNG.

MMPOXOXH: I'a Tov kKaBapiopd TG TPpoOeong, Y PNOIROTOIEITE POVO YVIioLA
naperképeva Provox wov wpoopilovrar ya xpiion pe v npé0eon Provox Vega.

* To Bovptoiopa TG Tpdeons pe o Provox Brush (Bovptoo Provox) 0o @opég v
nuépa Oa cupPdret 6TV amopdKpLVET PAEVVOS KoL DITOAEUATOV TPOPOV Omtd TNV
mpobeom.

¢ H mhbon mg npdbeong pe to Provox Flush (Zvotpa mivong Provox) eniong fondd

otov kabapiopd g mpdeong amd akabapoicg kot fAEVVEG Kot pmopet vo cupfdiet
oV mapdtac ™G Sidpketag ong g GLOKEVNG.
Enpeioon: To Provox Flush (X0otnpo mhvong Provox) mpoopiletat yio yprion povo
oo acbeveig ot omoiot, KOTd TNV KPion TOL KAVIKOD 10Tpov OV GLVTOYOYPUPEL
TN GLOKELT, £XOVV KATASEIEEL TNV KAVOTNTOL VO KATOVOOUV KOt VoL 0koAoLHOOV pe
GLVETELD TIG 081 YiES XpNoNG YWPig emiPreyn KAvikoD 1Tpod.

¢ Optopéva SroutnTikd HETpa, OTmS 1 NUEPHOLN TPOSANYN Y1tovpTlov 1} Bovtupdyciov
OV TEPLEYOVY YOAAKTOPAKIALOVG, BempovvTar ypiotpa katd g vepPoltkig avantuéng
wiiov/candida.

INo emtopepeic mAnpopopieg oyetkd pe tov kabopiopd Tov Provox Vega, avatpétte
oT1G 0dnyieg kGbe Tapelkdpevov.

4. NMpo6cOeteg MAnpoopicg

4.1 ZupBatoTNTa HE HAYVNTIKE TOHOYpa®ia, akTivoypagia
Kal aKktivoBeparneia

Ot povnTikég mpobBéceig Provox Vega XtraSeal £xovv vropinOei oe dokiuég kot £xet
Samiotodel 0Tt eivar supPatég yia yprion o€ TEPPAALOV Loy VITIKNG TOROYPOPING (EXOVV
dokpaotei yra émg 3 Tesla), kabdg kot yia xpnon Kot ™ StépKeta aKTVOYPoQing Kot
axtwvobepameiog (€xovv dokipactei yia £og 70 Gy). H mpobeon pmopei va mopapeivel
GTNV TPOYELOOIGOPAYIKT] TAPAKEVTNON KaTA TN dtdpkela TG e&étaons/Depansiog.
Emonpaiverat dtin aktvookiepn £dpa tng BarBidag eivat opath otnv aktvoypaeic.

4.2 Aiapkeia {wnG TG CUGKEVNG

H Sidpreta {omg Tg GLGKEVNG TOIKIAEL AVALOYQ LiE TIG EKAOTOTE BloAOYIKEG GLVOTKES KoL,
£MOPEVG, deV etvat Suvath 1 TPOPAEYN TG OKEPALOTNTOG TNG GUGKEVTG HOKPOTPODEG L.
To vVAKO TG GLOKEVTG emNpedleTal amd TV TaPOVGia, Yo Tapddetypa, Paktpiov Kot
CopopuKATOY, Kot 1) Sopkh akepatdTnTe TG GLOKEVNG TEMKA POivEL.

ZOHPOVOL LE EPYACTNPLUKEG DOKULEG TPOGOHOIMONG YPNONG Yol TEPiodo 12 umvav, eA-
Aetyel Baktpiov kot LupopukiTov, 1 GLGKELN dloTnpPel T dopIKY aKEPUOTNTA TG
Yo T GLYKEKPIEVN ypovikn mepiodo. H cuokeun dev éxet eheyyOel yio yprion mépav
tov 12 pnvav. H ypion mépa and anutd 1o 6plo eVATOKELTOL ATOKAEIGTIKA TNV Kpion
TOV GLVTAYOYPAPOVTOG LLTPOY.
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4.3 TupfatoTnTa PE AVTIMUKNTIOCIKA (P ApHaKa

Epyactnplokég dokipég deiyvouv 0tL n xpion Tov akdAovb®v avTiHvKnTIac KOV
QOPUAKOV TOPOVGIALEL (LKPT) APVITIKT ETLPPOT) GTY AELTOVPYIL TG QOVNTIKNG TPODESTG
Provox Vega kat tov eaptnudtov tg: vootativy, gAovkovaloin, pikovaloin.

5. Avagopa

Emonpaivetat 611 orotodnmote cofapd cupfdy mov £xel TPOKVYEL GE GYECT [E
TN GLOKEVT} TPEMEL VOL OVOQEPETAL GTOV KATUGKEVAGTN KoL TNV €0ViKN apyf} Tng
KOPpag oTNV omoia SLUPEVEL 0 XPNOTNG N/Kat 0 achevng.

TURKCE

Provox Vega XtraSeal

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Provox Vega Ses Protezi, larinksin cerrahi olarak ¢ikarilmasinin (larenjektomi)
ardindan ses rehabilitasyonu i¢in kullanilmak tizere tasarlanmis tek kullanimlik, viicuda
takilan bir steril ses protezidir. Ses protezinin temizligi, protez yerinde dururken hasta
tarafindan gergeklestirilir.

Provox Insertion System, Provox Vega Ses Protezinin anterograd degigimi igin
kullanilmas1 amaglanmis tek kullanimlik steril bir cihazdir. Bu degisim prosediirii,
yerel veya ulusal kilavuz ilkelere gore tip doktoru veya egitimli tip uzmani tarafindan
gergeklestirilir.

Provox Insertion System’in, yeni yapilmis bir ponksiyona ses protezi yerlestirilmesi
i¢in kullanilmast amaglanmamistir.

1.2 Cihazin tanimi

Genel

Provox Vega, bir TE ponksiyonunu konusma amaciyla agik tutarken, trakeaya sivi ve
gida girisi riskini azaltan tek yonlii bir valftir (protez). Provox Vega ses protezi, kalict
bir implant degildir ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Protez ($ekil 1) farkli
caplarda ve g¢esitli uzunluklarda temin edilebilmektedir.

Provox Vega XtraSeal, ses protezi etrafinda sizint1 sorunlarini ¢6zmek amaciyla
tasarlanan ek bir 6zefagus flansina sahiptir.

Cihaz, tibbi kullanima uygun silikon kauguktan ve florlu plastikten tiretilmistir.

Provox Vega XtraSeal paketi

Provox Vega XtraSeal paketi i¢inde asagidakiler yer alir:

+ 1 adet Provox Vega XtraSeal ses protezi, tek kullanimlik Yerlestirme Sistemi i¢inde
onceden birlestirilmis olarak, steril (Sekil 2)

» Ses protezinin boyutuna karsilik gelen 1 adet Provox Brush, steril olmayan

+ 1 adet Provox Vega XtraSeal Klinisyen kilavuzu

1 adet Provox Vega Hasta kilavuzu

* 1 adet Provox Brush Kullanim Talimatlar1

1.3 KONTRENDIKASYONLARI

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

1.4 UYARILAR

* Provox Vega ses protezi TE ponksiyonundaki yerinden oynayabilir veya
¢ikabilir ve bunun sonucunda protez yutulabilir; aspirasyon veya doku hasari
gerceklesebilir. Hava yolundaki bir yabanci cisim, akut solunum bozuklugu ve/veya
solunum durmasi gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir.

+ Uygun protez boyutunu segin. Siki bir uyum doku nekrozuna ve ekstriizyona neden
olabilir.

» Hastaya, herhangi bir dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hemen
doktora basvurmasi gerektigini soyleyin.

» Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi halinde doktora
basvurmasi gerektigini sdyleyin. Sizinti, aspirasyon pnomonisine neden olabilir.

* Larenjektomi tiipleri veya stoma diigmeleri kullaniliyorsa protez tizerine baski
uygulamayan veya larenjektomi tiipiiniin veya stoma diigmesinin yerlestirilmesi ve
¢ikarilmasi sirasinda trake flangina takili kalmayacak uygun sekilli olanlart segin.
Bu, ciddi doku hasarina ve/veya protezin yanlislikla yutulmasina neden olabilir.

» Hastaya bakim amaciyla yalnizca uygun boyuttaki orijinal Provox aksesuarlarim
(Brush, Flush, Plug) kullanmasi ve baska her tiirlii miidahaleden kaginmast
konusunda talimat verin.

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

63



1.5 ONLEMLER

* Protezin yerlestirilmesinden veya degistirilmesinden 6nce, kanama bozuklugu olan
veya kanama ya da hemoraj riski igin antikoagiilan tedavisi goren hastalar1 dikkatlice
degerlendirin.

¢ Kullanimdan &nce paketi inceleyin. Paket hasarliysa veya agilmigsa {iriinii
kullanmayin.

« Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in protez ile ¢alisma sirasinda mutlaka aseptik teknigi
kullanilmalidir.

2. Kullanim talimati

2.1 Ses protezinin boyutunun secilmesi

Uygun saft gapina ve boya sahip bir Provox Vega XtraSeal ses protezi kullandiginizdan
emin olun. Provox Vega XtraSeal farkli boy/¢ap kombinasyonlarinda temin
edilebilmektedir.
e Saft capimnin secilmesi
Hasta igin uygun olan dogru protez ¢api Klinisyen tarafindan belirlenmelidir.
Segilen ¢apin onceki protezden bilyiik olmasi durumunda, yerlestirilmekte olan
protezin ¢apina uygun bir Provox Dilator ile yola dilatasyon uygulanmasi gerekir.
Eger daha kiigiik saft gapli bir protez takilacaksa, ponksiyonun uygun ¢apta kii¢iilmiis
oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol edilmelidir.
¢ Saft uzunlugunun sec¢ilmesi
Dogru uzunlugu se¢gmek icin mevcut protezin kendisini Ol¢lim cihazi olarak
kullanabilirsiniz.
Eski protezin Trakeal Flansi ve mukoza duvari arasinda ¢ok fazla (3 mm/~0,12 ing
veya daha fazla) bosluk varsa daha kisa bir protez kullanilmalidir.
Protez ¢ok siki oturuyorsa daha uzun bir protez kullanilmalidir.
Not: Provox Vega XtraSeal mili, genisletilmis 6zefagus flansindan dolayi belirtilen
boyuttan yaklagik 1 mm daha kisadir.

2.2 Hazirhk

(Sekil 3-6)

Ses protezinin konumlandirilmasi

1. SesProtezinin Yerlestirme Pimi {izerinde dogru sekilde konumlandirildigindan,
sikica takildigindan ve pimin ucunun ses protezinin mavi halkasina tamamen
girecek sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 3).

Ozofajiyal flansin katlanmasi

2. Katlama Araci ile Yerlestirme Piminin dogru sekilde konumlandirildigini
dogrulayin (Pim, Katlama Aracinin igine sikica oturmalidir).

3. Katlama Aracini iki parmaginizin arasinda sikin (Sekil 4).

4. Katlama Aracini kapali tutarken Yiikleme Tipiinii takin ve Yiikleme Tiipiini
sabit kalana kadar gevirin ($ekil 5).

Yiikleme
5. Yerlestirme Pimini, ses protezi Yiikleme Tiipii iizerindeki goriiniir halka ile
hizalanana kadar ileri dogru itin (Sekil 6).

Eski ses protezinin ¢ikarilmasi

6. Mevcut (eski) protezi, dissiz hemostatla digar1 dogru ¢ekerek TE ponksiyonundan
¢tkarin. Klinisyenin takdirine gore, alternatif olarak, protezin trakeal flansi
forsepsle kavranip kesilebilir. Ardindan protezin geri kalani, bagirsak yolundan
gegmesi igin 6zofagus igine itilir. Bu yontem kullanilmadan once, hastanin
bagirsak hastalig1 ge¢misi dikkate alinmalidir.

Ponksiyonun hazirlanmasi (istege bagh)

7. Ponksiyona, ses protezinin yerlestirilmesi i¢in hazirlamak iizere dilatasyon
uygulanabilir. Bu genellikle gerekli degildir, ancak kolayca daralan ag1l1 veya
dar ponksiyonlari olan hastalarda yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

2.3 Yerlestirme, Anterograd degisim prosediirii

(Sekil 7-10)

DIKKAT: Ekstra genisletilmis 6zefagus flansi ve 6zefagus flansinin birlikte 6zefagus
limeni igine konumlandirilabilmesi igin, genisletilmis 6zefagus flansli Provox
Vega XtraSeal, asir1 itis teknigi kullanilarak yerlestirilmelidir. Asir1 itis, protezin
tamaminin 6zefagus igine konumlandirilmasi ve ardindan istenen konuma geri
¢ekilmesi anlamina gelir.

1. Katlama Aracinin ¢ikarilmasi (istege bagh)
Protezin Yiikleme Tiipii igine itilmesinin ardindan, Katlama Aracini kilidini agarak
ve Yiikleme Tiipiinden ayirarak ¢ikarin (Sekil 7).

2. TE ponksiyonuna giris
Provox Insertion System’1 Yiikleme Tiipiinden tutun. Ponksiyon girisini Yiikleme
Tiipiiniin Ucu ile gergeklestirin. Direngle karsilagirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng
olmast durumunda yerlestirme iglemi dilatasyon ve/veya lubrikasyon yoluyla
kolaylastirilabilir.

3. Ses protezinin yerlestirilmesi
Yiikleme Tiptini bir elinizle sabit gekilde tutun ve diger elinizle Yerlestirme
Pimini Proksimal kavrama yiizeyini gececek sekilde itin (Sekil 8). Bu noktada, ses
protezi 6zofagus igine tamamen yerlesmis olacaktir (Sekil 9).
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Katlama Araci monte durumdayken yerlestirme sirasinda asirt itme durumu
gergeklesirse Yerlestirme Pimini Distal kavrama yiizeyini gececek sekilde itin
(Sekil 10). Bu noktada, ses protezi 6zofagus i¢ine tamamen yerlesmis olacaktir
(Sekil 9).

4. Ses protezinin serbest birakilmasi
Yiikleme Tiipiinii ponksiyondan diiz sekilde disar1 ¢ekin. Protez, hala Yerlestirme
Pimine sikica takili sekilde 6zofagus i¢inde kalir. Trakeal flansi digsiz hemostatla
kavrayin ve ses protezini ¢ekerek/dondiirerek yerine yerlestirin.

5. Prosediiriin sonlandirilmasi
Yerlestirme isleminin ardindan, prosediirii asagida boliim 2.5’te agiklandig: sekilde
sonlandirin.

2.4 Provox Insertion System’in montaji ve yeniden
yiiklenmesi

Provox Vega XtraSeal tirtiniinii TE ponksiyonuna yerlestirmeye yonelik ilk girigimin
basarisiz olmas1 durumunda, ses protezinin Provox Insertion System’e yeniden
yliklenmesi miimkiindiir.

Ses protezinin konumlandirilmasi

1. Sesprotezini, trakeal tarafi Yerlestirme Piminin tizerinde asag1 bakacak sekilde
takin.

2. Giivenlik Kayisini, iki tarafin herhangi birinden Baglant1 Yuvasindan gegirerek
takin.

3. SesProtezinin Yerlestirme Pimi tizerinde dogru sekilde konumlandirildigindan,
sikica takildigindan ve pimin ucunun ses protezinin mavi halkasina tamamen
girecek sekilde konumlandirildigindan emin olun (Sekil 3). Katlama Aracini
baglayin.

4. Yerlestirme Pimini tik sesi ¢ikararak yerine oturana kadar Katlama Aracindaki
acikliktan gegirerek gegirin. Pimi, Katlama Aracina sikica oturana kadar ¢ekin.
(Sekil 11). Provox Insertion System artik hazirlama islemine hazir durumdadir.
Hazirlama islemine yukarida boliim 2.2’de agiklandig: sekilde devam edin.

DIKKAT: Yeniden yiikleme islemini iki defadan fazla gerceklestirmeyin. Provox Vega
ses protezinde hasar belirtileri goriirseniz ses protezini kullanmayn.

2.5 Prosediiriin sonlandirilmasi

Yerlestirme isleminden sonra:

Dogru oturdugundan emin olunmasi

1. Yerlestirme Pimini dondiirerek ve nazikge ¢ekerek ses protezinin dogru konumda
oldugundan emin olun (Sekil 12). Giivenlik Kayisinin asag1 isaret etmesi, protezin
ideal konumda oldugu anlamina gelir.
DiKKAT: Her iki 6zefagus flansinin 6zefagusun liimeni igine tamamen yerlestigini
dogrulayin. Genisletilmis 6zefagus flansinin higbir kismi ses protezinin saft1
boyunca goriinmemelidir ve dondiiriildiigiinde ses protezi serbest sekilde hareket
etmelidir. Ses protezi dondiiriiliirken ayn1 anda hafifce 6zefagusa dogru itilmesi,
genisletilmis flangin tamamen agilmasina yardimei olur. Emin olamadiginizda,
ozefagusun igine uygun yerlesimi dogrulamak igin fleksibl endoskoptan yararlanin.

Dogru calismanin test edilmesi

2. Provox Vega’y1 Provox Brush ile fircalayin. Hastadan konusmasini rica ederek
ve hasta su igerken protezin sizint1 yapip yapmadigini gézlemleyerek protezin
dogru sekilde calisip ¢alismadigini test edin (Sekil 18).

Giivenlik Kayisinin kesilmesi

3. Ses protezinin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olduktan sonra, Giivenlik
Kayigini Trakeal Flans ile ayn1 hizada olacak sekilde kesin (Sekil 14). Ses protezi
artik kullanima hazirdir.

2.6 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

3. Hastanin bilmesi gereken 6nemli bilgiler

3.1 Genel bilgiler

Hastanin su durumlarda klinisyeni ile iletisime ge¢cmesi gerektigini anladigindan

emin olun:

* Protezden veya protez etrafinda sizinti varsa (6kslirme ve/veya mukus rengi
degisikligi).

» Konugmada zorlanma varsa (daha fazla gaba ve/veya ses daha zorlanmig gelirse).

» Ponksiyon yerinde veya stoma bolgesinde enflamasyon veya doku degisikliklerine
dair belirtiler varsa (agr1, kizariklik, sicaklik, sislik, firgalama sonrasinda fir¢ada kan
izleri).

Ayrica hastaya su bilgileri verin:

* Protez degisiminin ardindan, balgamda kan izleri olabilir. Bu izler, TE ponksiyonunun
kenarlarindaki graniilasyon dokusundan geliyor olabilir.

* Ses protezinden sizintiyr gegici olarak durdurmak i¢in Provox Vega Plug
kullanilabilir.

* Optimum ses renginin, akict konugmanin ve optimum anlagilirhigin saglanmasi i¢in
egitimli bir klinisyenle Konusma Egitimi Seanslar1 ger¢eklestirilmesi 6nerilir.
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3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega XtraSeal ses protezinin ne zaman ve nasil temizlenmesi
gerektigini anlatin. Protezin giinde en az iki kez temizlenmesi, cihazin émriini
uzatmaya yardimci olabilir.

DIiKKAT: Protezinizin temizl isir da yalnmizca Provox Vega ile kullanilmasi
amaclanmis orijinal Provox aksesuarlari kullanin.

» Protezin Provox Brush ile giinde iki kez firgalanmasi, mukusu ve gida kalmtilarmi
protezden temizlemeye yardimei olacaktir.

» Protezin Provox Flush ile yikanmasi ayrica protez tizerindeki kalintilarin ve mukusun
temizlenmesine yardimei olur ve cihazin émriiniin uzamasina katkida bulunabilir.
Not: Provox Flush’in yalnizca, cihazi regeteleyen klinisyenin degerlendirmesine
gore, klinisyen gozetimi olmadan kullanima yonelik talimatlar1 anlama ve siirekli
olarak izleme kabiliyeti olan hastalar tarafindan kullanimi amaglanmustir.

+ Laktik asit bakterileri igeren yogurt veya fermente siit tirtinlerinin giinliik olarak
tiiketilmesi gibi bazi beslenme 6nlemlerinin asir1 Kandida ¢ogalmasina kars1 faydali
oldugu kabul edilmektedir.

Provox Vega’nin nasil temizlenmesi gerektigiyle ilgili ayrintili bilgi i¢in, liitfen her ak-
sesuar i¢in Kullanma Talimatina bakiniz.

4. Ek bilgi
4.1 MR, X-1s1in1 ve 1sIn tedavisiyle uyumluluk

Provox Vega XtraSeal ses protezleri test edilmis ve Manyetik Rezonans Goriintiileme
(3 Tesla’ya kadar test edilmistir), rontgen ve radyasyon terapisi (70 Gy degerine kadar
test edilmistir) ile uyumlu oldugu belirlenmistir. Muayene/tedavi seansi sirasinda
protez, TE ponksiyonunda birakilabilir. Radyopak valf yataginin rontgende goriiniir
oldugunu unutmayin.

4.2 Cihazin kullanim 6mri

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz 6mrii farklilik gosterir ve uzun bir dénemden
sonra cihazin biitiinligii 6ngériilemez. Cihazin malzemesi, 6rn. bakteri ve mayadan et-
kilenir ve cihazin yapisal biitiinliigii nihayetinde bozulacaktir.

12 aylik simiile edilmis bir kullanim periyodundaki laboratuvar testleri, bakteri
ve mayanin yoklugunda cihazin bu siire i¢inde yapisal biitiinliigiinii koruyacagmi
gostermistir. Cihaz 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu limitin
Stesinde kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.

4.3 Antifungal ilaglarla uyum

Laboratuvar testleri, asagidaki antifungal ilaglarin kullaniminin, Provox Vega ses
protezi ve bilesenlerinin islevi tizerinde yalnizca kiigiik bir olumsuz etkisi oldugunu
gostermektedir: Nistatin, Flukonazol ve Mikonazol.

5. lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U361EUL

Provox Vega XtraSeal

1. Vjupugpuljui mtinkynypeniabtp

1.1 Oqumugnpdiwd fwjumwulp

Provox Vega auyluyghli ywpnptqp dwinbwuqtins, dtiubquduw hpundwb, wiywpd
auyughl wpnphq £, npp unbtindgwd E auybh Jhipujubqiwd hudwp §nnpnh
(quphbgntimndhw) Yhpwpnidwljubd htinwgdwb nhypnid: Quybuht wpnpbqh
dwppnidh hpwjubwugynid Ehhjuitinh Ynmihg, uvwluyb wyb wbinp Edtw hp mtinnid:

Provox Insertion System -p (ntinunpiw hwiwupgp)” dhjubgudjuw oguwugnpddw,
uwntiphy uwpp L, npp bwpiunbudud £ Provox Vega Voice Prosthesis auyiughli wpnpetiqh
wblwmbipngpun hnpuwphdwb hwdwp: W gnponnnipniip hpuubwgynid £ pdoigh
Jud npuuynpyud pdojuubd dwubwgtimh 4nnihg mtinuub b yhwnwljub
tnpitipht b jubnbbtphtt hwiwwyuwnwupwb:

Provox Insertion System -p fuupuwinliufund sk oquugnpdly duglughls wpnpeliqp hnp
pugifud pugyuoph dlp inknunplynt huwilwp:

1.2 Uwpph tjupwgpnipjnii

Lunhwinip npnyputip

Provox Vega-i thwinndwh thwljub £ (wpnpetiq), npp mpwiutinkqndughuy pugduopp
pwg E wuwhnid junutiint hudwp b dhwdwdwbwl bjugtighinid £ htnniyotiph W
ulilinh’ pbswthnn pydtne yuwbgp: Provox Vega awybuwyhl wypnptiqp Wuulub
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wbinunpiwb ypnptiq st b whnp Ewywpptpupwn hnjuuphtgh: Wnio Eypnplgh
wmwppbip mpuiwswithtinh bk wwpptip tpupnipyw dh putth wwupptipul) (Gl 1):
Provox Vega XtraSeal-U nilih jpugnighs pipjuytiud Eqndwughwy Yuthnyp, nph
tuyuwuwl nibh nidk] dwybuwyght ywpnptqh ynipg wpmwhnuph htim juwydwod
futinhpbtipp:

Uwippp wunpuunywd £ pdojuljub uhthinihg b $umnpnujuunhg:

Provox Vega XtraSeal thwptp

Provox Vega XtraSeal thwpbpp thpwnnid £ htimbyjwy pununphsbbpp

* 1 Provox Vega XtraSeal auyluyht ypnptq twhiuytiv hwdupyud dhlubquudju
ogquugnpdiwh Insertion System wmbtinunpiwb hwdwlupgh vy, dwiptwqtind
(Lluwp 2)

* 1 Provox Brush funqubiuly, npp suthtipny hwdwywnwupuwbned £ auybught
wpnpbiqh swithtiphb, ny-twbptwqtipd

* 1 Provox Vega XtraSeal pdih atinliuply

* 1 Provox Vega <pjublinh hudwp twhiwmbugwd akntuply

* 1 Provox Brush unquiujh Oquugnpddwt hpuhwbqbbip

1.3<{U4UESNF3NFULEX

<hywbnbtph Ynnihg Provox Vega awytiuyhl ypnptqh ogmugnpdiwd jud
thnfuwphtdwb Yipwptipyuy hwynbh hwijugnignidatip shub:

1.4 29-NFGUSNFULEN

* Provox Vega awjiiuyhtt ypnptqp Jupnn £ mtinuwpdydt) jud gnipu dngbyp
wupujutinkqnpwghw puggudphg. npu himwipnn jupnn £ wnwgwiiag
uwppp Ynip muwpne, Gbpu 2bgkne Jud hynrudwdpbtpp Jhwubne Juwbg:
Glhywnwiljuh  mnhiipmd  huyniuwd  omwp  dwpdhip  Yupnn £ nipg
pwipnugnidlitip wnwewgbtiy, ophtiw” unip 2hswnwlubl nhupptiu  W/und
2bswnni b fubg:

* Lhwpk’p 6w sywihuh wpnplq: Quihuquig Yhy ntinunpyud wpnpliqp
Jupnn £ hwbgbglby hjntuduopbtiph ttpngh W hdujjuinh nnipu dndwbp:

* <hjuinp wtmp L winihpwuytiu nhih pd2Yh, ek Ghuwnynid Gbhynruduopltiph
wjnnigh Wund pnppnpuyhtt wpngtiup/htiptijghuyh bpwbbibn:

¢ <pjuinp whwp L widhpwwbu nhih pdylh, et wnlw b wpunwhnup
awybuyhlt wpnptqhg jud npu hwpuyhg hwngwodhg: Upmwhnupp fupnn b
hwbqbghti wuuhpughnt pnpwpnpph:

* Gpt oquugnpdtijh k, Jlipgpip hwiwwywuwwmwujiwbwpwp wybyhuh al
nL swth nibtignn juphbgbmnihwgh  funpnjujoip jud  wwpwingh
pugyudph  Jugwbbkp, npylugh wn  fnnnqulibph jud - fugubbitiph
htinwgiwb b thnpuwphtdwb dwdwbiwl) npuabp subindtit wpnpbghh fud shuypyth
wnnptqh’ 20swthnnht hwpnn tigpht: Apu himbowbpny hnrududpbtipp Jupnn
Ll Jhwuyty Yud wpnptiqp uipnn E Yoy gl

*  Uwppp uyjuuwpltpne hwiwp hpjuwinp whump E oguugnpdh dhuyh Provex
wypwipwipuiny] oppghiiu), hwiwwywmwupiwb swthubiph Wupuquikp
(unquitiy, Jugdwh wupuqubtp, fugubbbtp) W qpd dbw) stwhuwmbugud
qnpdnnnipynLhlitp junwpnnig:

* Ypluwlhh oquugnpdnuip b Wwlhnuip YJupnnp L hwhqbtgit) uwpph
wnmnuniwip, hiyp Yupng £ jowu hwughty hhguanhie:

1.5 bWl 29NF6NFE-3UL UPQNSTLEN

o <owpuwynp  wpnibwhnunipnihg pnuwhtne hudwp® wpnptiqp
wbinunptinig fud hnpuwphtitijnig wnwye dwiipudwul htmwgnntip gubiljugud
hhywénh, ny nLth wpywb dwiupndwd htn juoud ubnhpibp jud unwgt) b
hwljuynwgnijubnuyhl pnidnid:

e 200p uwpph thwpbpwynpniip puglinig wnwy: Gpt thwpkpwynpnidp
Yowuywd E jud pugywd £ dh” oguinuugnpdtip uwppp:

o Juwpwidwi/wnunundwb  phulp  Ojuqtightnt hwdwp®  wpnptigh htin
whuwwntihu dhwn Yhpwuntp dwiptwqtipddwb dhenghtin:

2. Oquugnpdiwid hpwhwbqutp

2.1 Quybiuyhtt wpnptqh swthuh pbwnpnyeynLh
<wninqytip, np plinpti tp wnwbgph Ghpwm mpudwswth b Gplupnipynih nibtignn
Provox Vega XtraSeal awyliwyhl wpnptq: Provox Vega XtraSeal-p hwuwbbih £
wmuwpptip Epjupnipyni/mpudwswuth hwpwptipuygnipnibibpny:
¢ Wpwigph wmpudwsywihh piimpnipyniip
Rdhplp npnpnid £ wpnpetigh Gpgphn wpwdwstithp, npp hwdwwuwnwuuwined
E hhywbnht:
Gpt phupynid £ wpnptq, nph wpudwswthp wytjh 060 £ Gwuyhinod
wtinunpud wpnpliqh wpwdwswthhg, wuyw pugjuwdpp whwp L juybwgih’
Provox Dilator uwipph thyngny:
Gpt phupynud £ wpnptiq, nph wpudwswthp wybtjh thnpp £ owuyhonod
wbnunpqud wpnptiqh wpudwswthhg, wyw wihpudnu L hudngyl), np
pugyudpp utiqiyti £ i hwiwypumnwupuudnd £ withpudtidm mpuniwswthhb:
¢ Wpwigph tplupnipyui phiwmpnipynLap
Shyw tplupnipynih plinpine hwdwp' npytiv swhdwb gnpdhp Jupnn tp
oquugnpoty Qtip bhwhuljht wpnphqp:
Gpt Gwhilht wypnptgh® 20swthnnhtt hwpnn tigqphg dhivle inpawpunuitpl
piuwd wwpwdnipniip wuhwquily Whd L, wyuhliph (3 dW/~0.12 mynyd Jud
wytih), www whnp £ pwnpty wth jupé wpnpbq:
Gpti bwhiiht wpnptiqp wwn Ghy tp Gunnd, weyyw wtinp £ plwpty b
tiplwp wpnptq:
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‘Lond’ Provox Vega XtraSeal-h wnwtgpp dnunwynpuutiu 1 dd-ny wiybijh fupé t,
pwl ipJwd swithup phiyuyigwd Egndwghuy Yuithnyph wuwnbwnny:
22 bWl MES/reuUsSnrU
(Gl 3-6)
Stnunptip dwjhiwhtt ypnphqp
1. awybuyhl wpnptqp wumpwa alny ntnunpud t ttpnpdwb dnnh ypuw, 2unm
[y wdpkggwd k, b, mtinunpiwb dnnh dwyph htin dhwuhb, wdpnnenyhtt
Gtipnpjwd L auwyhuyht wypnpetiqh Juwnywm onuiljh whp (Llwnp 3):

Owlip Ypwlpwthnnh hwpnn bgpp

2. ®unuynp gnpdhph dhengny umniglip b hwdnqytip, np tipppiwb annp

6hzw nhppny Ewtmwnpywd (Whpnpdwb annp wtinp Eubindywd hih gnpdhph

Qtipunidl):

Otinuiynp gnpdhpp utinditip tipynt dwwnny (Llwp 4):

4. ®uwlgptip ttippintiiwb funnnywyp’ thwl wwhtny thtinyuinp gnpdhpp, wuww
uwnwnb’p inpptintinn funnnyup, npwtiugh wyt $hpuh hp mbinned (Glwp 5).

hed

hpplinhnid
5. Wnwy hptip Gtipypdwd annp, dhigh duybugh wpnpliqp hwdwuwpdh dbpptinbdw@
hunnnuyh mbtivwbtih onuyhb (Lywp 6):

<lmulg[1hp hpti dwjbughtt wpnptqp

<tnwgntip Gtipuynidu oquuugnpdynn (hht) wpnptiqp wpuwutinkgndughuy
pugwdphg wpnibwhnuniniip jubqitghnn utnihyny (wnwbg wnwddbph):
Opuybiu wyplinpuitip’ pd24h npnznudny, Yuptih £ wpgwiing poiby wpnpbqp
2Uswthnnhtt hwpnn tiqpp b Yupt) wyt: Mpnplqh dhwgwd dwup hpu b hpgnid
ntiyh Ypuyputhnn, wynihtinle wy whglnud £ wnhbitiph theny: Wu dtipnnp
Yhpwnebnig wpwe wihpwdtiyn £ hwpyh wnbt) hhqubinh nibtigud pninp
wnhpuyhtt hhqubinnipynibdtinh ni juinhpbtpp:

Lwiwywwnpuwuwntp Yqh pugdudpp (withpudtymnipyui nhiwypni)

7. Gpbnpw juphpp Yuw, Ygh pugdwdpn upnn Euybugyby wpnptiqp whnunpbne
hunfwp: Fw wjupunwnhp gnpdnnnipineh sk, puyg Jupnn £ htipumwghty wpnpetiqh
wutinunpnodp wyl hhjubnbtiph Wnw, nid wuwpuwingh pugduwdpp nibh dndwd
tigptip Jud puwn i k:

2.3 Stinunpnud, Bamtpngpurn thnjuwphtdwb
gnpdnnnipE)nLh

(. 7-10)

29NFGUSNFU. Lunuyidwd tqndughw) Juthnypny Provox Vega XtraSeal-p
whtimp £ mbnunpt) httmwnwpa wmtubhugh thengn” wwywhnytnt jpugnighy
panuyijwd tqndughuy juthnyph b tgndughwy juthnyph winunppnidp
Eqndwghwy nruwbgph thy: <timwnwnpd mtinunpnidp bpubwynid £, np ypnphqp
wdpnnenipjudp minunpynid £ jEpuputhnnnid, wyiinthtnbe htwn E phipgnid
nth hp bwhuwwtugwd nhppp:

1. <tnwgptip thtinljunynp gnpdhpp (withpuwdtmnipyui Rlivypnui)
Mpnpliqh Gtpptintdwd punnpnjuiy  hptinig  htinn,  htinwgptip  thtinjuynp
qnpdhpp’ wyl pugting W whgwntiny ttippintdwd funnnyulhg (Llwnp 7):

2.  Ununp gnpdtip mpujutintgnpwghu pugdudp
Utipptiniw@  junpnuijny  pnliip Provox Insertion System wbiunpdwl
hwdwlupgp: Ghpptinhdwb funnnuh dwypp qgnipnptit dingptip pugwdph
ubip: 2qnuyp tintip, tpt funspinnnh hwinhwtip: Gpt u funspinnum, wupu
wmbtnumpniip Jupnn b htipmwugdt) uyiugdwbd jud puniljh oguugnpddwh
dhongny:

3. ‘Ghpnplip dwylwghlt wpnpliqp
Uh atinpny pebtip Gtipptintdwb funnnyulyp, Wniu atinpny hptip Gtipgpdwb
annp wpnpuhdw) ppwlh dwijtiptiuh wwly (Glup 8): Wu thnynid awybughl
wpnplqp nhy pugywd Eypuiputhnnh dbe (Giwn 9):
et htimwnwipa wtinunpnidp fuinwpynid Ethtinyuidnp gnpdhph oglni pyudp,
hptip Gipnpiwb annp' dhtslh hwubitip nhunwy pptwyh dwytptuht (Gywp 10):
Wu thnynid dwyuyght wpnptiqp phy pugywd EYpuyputnnh dbe (L 9):

4. Pwg pnntip dwjiughd wpnptqp
Luptp Gtipptintdwb punnnjuijp’ widhpwytiu nnipu hwiting wwpwangh
pwugywodphg: Mpnptiqp dinud £ wjupubiingh pugquoph dtig, winip thulgywud
Gtipnpdwh annhti: Pnbtp Pbswthnnht hwpnn Ggpp' wpynebwhnunipynilp
Jubqbtgnn utindhyny (wnwbg wwmwdtbph) L puwpbip/yumumtp dwybuyhl
wpnpbqp’ gglinn hp ntinp:

5. WJwpwbp gnpdnnnipjnLip
Mnpnphqp btipnbtnig himn wjuputip gnponnnieyniip, htswbu tupugpyud
Eunnpl” 2.5 pudni:

2.4 Provox Insertion System wmtinunpiwd hwiwljwupgh
hwyjupnid b Jipwptintnid

Gt Provox Vega XtraSeal awyliwghl ypnpblqp wpupitinkgndughwy pugdudph dtip
wbknunpbnt wnweht thnpab wthwynn kp, wyw Juptih £ dtpuptndt) awybught
wpnptiqp Provox Insertion System wtinunpiw b hwdwlwpgh dtig:

Stnunplip dwjlwyht ywpnphqp
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I Stnunpbip duwybughtl wpnptiqp 2bsunhnnh Ynndhg, thpppdwb dnnh Jbplh
dwunid’ pgywd niugh Jup:

2. Wipwgptip whyumwbgnipjub dwwuytip, wb wigugbtng wipugdwh
Gtinph dhgn:

3. Juninqyb’p, np dwybuyhl wpnplqp uumpwé dlunyg ninunpgud tatipppiwh
annh Ypw, 2w puy wdptigqud k, b, mbnunpiwb dnnh dwyph htin thwuhb,
wipnneny ht tipnpywd E duybughl wpnptigh Juunyw onuijh ity (Gljwp 3):
Uhwgntip thtinjuinp gnpdhpp:

4. Ulpnpdwh annp whghugpbip thtinjuinp gnpdhph wgph dpgny, Thigl
2nhayngny tuwmh hp whnp: Lwtip dnnp’ dhisl np wyh 2ppulngny dumhp
thtinuiynp gnpdhph dke: (Llwp 11): Provox Insertion System wmbnunpiwb
hufwljupgp wydd wuwwmpuwuwn £ hwhrwgumpuunwjud wpwmwbpbtiph
hwdwp: Gupnibwytp bwhiwyunmpuunmwljub wpuwmwbpbtipp, htswtiu
Lyupugpqud k£ 2.2 pudanid:

24-0F6USNFU. Upglipynid L JtipwptinGti tipnt whqunihg wytijh: Gpt Provox

Vega -0 nplt Jowuuodp nibh, 0h” oquugnpotip wypnptiqp:

2.5 Qnpophipwgh wyjwpmp

‘Ulipppnuihg htimn.

Uwmnighip, wpnynp wpnplqp 62w L ignwd pugwdph vk

1. Uniglip ypnplqh guwpwé wmtnunpnidp’ qgniynptl wuwmbing b pupbng
tipnpiwh annp (Glwp 12): Mpnpliqp Ghpn Ewntinunpguos wyb niypnid, Gpp
whyunwbgnipjub dwwuybip ninnjud £ ntiyh thpple:
29-NFGUSNFU. <uninqytip, np tiplynt tqndwghuy Juhnypbtip wdpnnenyh
wbinuiuyyuwd th Egnpugniup nruwbgpnid: Canuylgwd tgndughwy uthnygph
ny Uh hwnqwd swytimp £ mbuwbtih 1hth auybught wpnptqh wnwbgph
tipyuybipny, huy wuowntijhu duwybuyhl wypnptqp whuop L wuquo wtinupwpdyh:
Muunbiny duwybuyht wpnphqp, thaltnyb dudwbuy phplwlh hptng wh
nbiwh tqndwgnrup, Jupnn £ oqltiy thnhl pugli pijuyinfwd Juthnypp:
Wiunpnynipjwb niypnid oquuugnpdtip yupdwljub Linnulny Eqndugniuh
thpunid yunpw minunpnidp hwunwntiine hwdwp:

Wlnwwmwiiph thnpawpyned

2. Uuwpptip Provox Vega wpnpliqp Provox Brush fjunqubiuljny: ®npdwpytiine
hwdwp puinptip, npytiugh hhqutinp junuh, htswytu twle unnigbip, npytiugh
htinnil padtihu wpnptighg wpwmwhnup ghh (Glup 18):

Yuptip wijumwignipyui dwuwyuytitp

3. Bpp hwingytip, np wpnptiqp 6hyn £ mtnunpjud b wybh Gnpdw) gnpond
Quiptip winwbgnipyub dwupuybah wybutu, np uwyh hwduuwp (hoh wpnptqh
2bswthnnhtt hwipnn tiqphb (Llwp 14): Quybughtt wpnptqh wdd Wyunmpuun
L oquugnpdiwl hunfwp:

2.6 (ruthniiugnid

Uhpw htimletip pdojujub funphnipnbtipht b fhtuwpwbwlub Juwbqbtpht
Ytipwptipnn wqquyht opiiunpujub wyuwhwbgttiphtt oguugnpdyud
pd2qujul uwpptinh puthniwgdwh dwdwbwl:

3. Guplnp mtnkjuwmynipeynit hhwuwinh huiwp

3.1 Lanhwinip mtntYnipynibatp

<1ﬂlulinm whwnp L withwwwn nhdh hp pd2y b, bpk
Gpl wniw L wpnwhnup duybuyhl wypnptighg Jund npu hwpujhg hwnywdhg
(hwq W/huw \npah qnytth thnthnpunipyni ).

* Tunubp nddup b nunimd (wdtih um ewbpkp &b wpuhwbeynid junutint
hwdwp Yud auybp jupqud E hignid).

*  Bpt Jub hwpulhg hntujudphtiph pnppnpdwb Gpubhtp pugdudph pewbimnid
Quui ptipwbth pppwbnid (gu, Jupdpnipynil, gtpdnipnil, wpwbd htwptp,
wywnntg).

"l:ulh wmbtinkjugptip hhjwanhi, np
Mpnptqp JEpuumbtnuinpbnig/thnpuwphitineg htimn funpfuh Gty Jupnn to
1hGit) wipyu htinptip Fw upnn bbbt mpuputinkgndughwy puggwodph tiqpht
qpuiinijughnt hjnruyjwodph htimliwbpny:

» Provox Vega Plug fugwlip Gupnn £ npytiy’ wpmwhnupp dwdwbwljudnpuggtiu
Jubqutglbtne hudwp:

e Tunphnipp t wpynid  hpJuinh  htim wbglugl)  wpnptqny — funutyne
nibwnipnibiiipp qupgqughnng  nuuplpwgbtp, funphnipnbtip ww) funupp
wytijh hunwy nr hwuubiwgh nupabbne hwdwp:

3.2 Mpnpliqh uyuwuwpynoip
<hywbnhb pugwwnptip, ph hoywtiu U tpp wbmp L dwppti Provox Vega XtraSeal

awybiught wpnphqp: Opwluwd wptuqb tpyne wbhqud dwppbp Yeplupugbh
upnptiqh ogunugnpddwh dwdltinn:

29-NFGUSNFU. Provox Vega wpnpliqp dwppbkjnt hudwp oquugnpdtip dhuy
Provox pijtipnipjwi ophghiiu yupugquitkp:

* Opp tiplnt whqud whwp b dwppt] wpnptiqp Provox Brush punquiialm]®
htinwgttint hwdwp ;npéh W ubiinh dhwgnpnbbpn:

* IJugtip wpnphbqp Provox Flush pfugdwb dhengny, hisp Yoqlh tplupughty
wpnphgh oquugnpdiwb duwdljtmp:
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Upnui® Provox Flush Jwugdwl thengp wbwp L oquwugnpdty dhuyh uyh
hhywbmbtipp, nyptip * pd2ih giwhwndwdp, hnyghtthwuugt G ogumugnpdtwh
hpwhwbqbtipp, hunwy upnn G Guuowpt) ngpubtp b b JhGuyh G gumpwéa
aluny Juwnwintip pnjnp wthpudtiyw gnpdnnnipynibbtipp:

e Quthuquilg Gwuwuwmunp  ubluyhtt Sheuwnjuyphg (Candida) funiuunhtin.
hwdwp wihpudbyn £ htimbit) npny nhtinhy vwhdwbwthwynidbtiph, hogubu
ophliwy funtuuthly julmnpulmbphwitp wupnibwyng jngnipmh, Jupugh
Jud juph wikiiopyu oguwugnpdnuihg:

Uwbpudwul wbintiynipnibibtp vnwbwne hwdwp dwhnpwugtp Provox Vega-h
Jnipupwbynip wupugquyh hunfwp dipjuyugynn oquugnpddwh hpwhwbgbtiphb:

4. Lpmgnighy mtinkiyniyniattp

4.1 <unimmbintijhnipynLh dwqihuw-ntgniwmbuwyht
nningpudphuwgh (MRI), niingliyul Gwnwquypdwh
(X-ray) L twpwqujpuihit pnidiwd htim

Provox Vega XtraSeal auyluwyhl ypnptiqp thnpawplyt b Gubwsyty B hudwnmtintih
UNS (Whisl 3 Tesla) nhtnglitpub b Gwnwquypuyhl phpwwhugh htn (Whisl
70 Qp): Wu htimwgnuinipynibtiph pbpwgpnid ypnptqp Jupth £ pnnbb;
wpwhtintqndwghwy puggwdph dtg: LHwwh nibtighp, np nkbwnghywh
Gunwquypitph hwtwp wipwthwig Sunnpnujjuunhg thwljwbh ignip mtuwbth
E ntiingtilyw i 6wnwquypltiph hwdwp:

4.2 Uwuipph oqumugnpddwil duniljtimmp

YGupuwd whhwmwjub fhhuwpuwbwljub hpudhGuybtiphg uwpph oguugnpddwh
wbinnnipniip Jupnn B owwnwigt, b hbwpugnp o8 Gubjuownmbuty uwpph
wuwhuwbbhnipniip Gpupududjim oguugnpdiwb wmtuwblyniithg: Uwpph
wpnunpnipjuwi niep Jupnn b Ghpwplpyl, ophtwl pwlwntiphwibph W
huinpuubijinh wgntignieyubp, hoyp Jupnn L hwigtighti uwpph Junnigdudpuh
wdpnnewljuiinipyul Junpupugiwb:

Lwpnpuunnp thnpdwplnudipp gnyg &b wdty, np ublph b pwyutiphwbtph
pugwljuynpyul wuydwhbtipnid uwppp Gnpdw) whownmned £ 12 wdhu: 12 unfuhg
wytih wwppp sh thnpawpldty: W duditimhg witih ogumwugnpdtnt npnynudp
Quywgbnid £ pdhhplp:

4.3 Qwiwmtintijhnipyniap hwjuubuihtt ninuihgngatiph
htim

Lwpnpuwwnnp thnpdwplnidtitipp gniyg o wyky, np Provox Vega duytuwyhi wpnpetiqh
L Gpw wuwpwqubtiph dpw sbsht puguuwub wgntignipnid £ wmbtnh nibbbnid
htinlyw) hwljwubljuyh npinudhengtinh ogumugnpiwb ntiypnid™ Nystatin,
Fluconazole, Mikonazol.

5.9tyn1Lgnd

tutnpnid Glp Ghuwnh nibkbwy, np uwpph oguugnpdniihg wnwewgwd
guliljugwd nipg wuwwnwhwph nliyypnid wtwp L qinigl wpmwnpnnht
L tipyph wqquyht wuwwmwupiwbwwnnibtiphl, nputin phwynid £
oquynnp W/fud hhqubinn:

PYCCKUW

Provox Vega XtraSeal

1. OnucaHune

1.1 Ha3sHauyeHue

TosocoBoii mpote3 Provox Vega npezacrasisier co60il CTEpHIIBHbII TOCTOSIHHBIN
TOJIOCOBOM MPOTE3 /It OTHOPA30BOT'0 MCIIOIB30BaHM S, KOTOPBIH NpeJHa3HAYEH 115
BOCCTaHOBJICHHSI TOJIOCA TTOCIIE XHPYPTrHYECKOT0 YAAJICHHS TOPTAHH (JIAPUHTIKTOMHHN).
O4HCTKA FOJI0COBOTO MPOTE3a BHITIONHSCTCS AIMEHTOM, KOTJa OH YCTaHOBJICH Ha MECTe.

Cucrema Provox Insertion System npencTtaBiseT co0oii CTEpPHIBHOE YCTPOHCTBO s
0JIHOPA30BOT'0 UCTIOIb30BAHH s, KOTOPOE MPEIHAZHAYCHO JUISl aHTEPOT PATHON 3aMEHBI
rojocoBoro nporesa Provox Vega. Takas nporenypa 3aMeHbI BBIIIOIHSETCS Bpa4OM
U KBaJ’II/Iq)PIL[HpOBaHHBIM MEIULIUHCKAM paGOTHI/IKOM B COOTBETCTBHUHU C MECTHBIMH
¥ HAIIMOHAJIbHBIMU PCKOMCH 1AL AMH.

Cucmema Provox Insertion System ne npednasnauena s yCmano8Ku 2010C08020
npomesa 6 Hogoll pucmyie.
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1.2 OnucaHue ycTponcrea

O6uwume nonoXxeHnsa

IIpotes Provox Vega npencrapisieT co00i 0HOXO0BOM KilanaH, KOTOPBIH JEPKUT
TpaxeomHIICBOAHY O d)HCTyJ'Iy B OTKPBITOM ITOJIOKCHHUU I obecriedeHust pequoﬁ
(GYHKIMH ¥ CHHKAeT PHCK IIONaJaHns )KUIAKOCTH M MU B Tpaxero. I'omocoBoi
npote3 Provox Vega He ABJIsSI€TCS NOJTOBEUHBIM HMIIIAHTATOM, €r0 HEOOX0IUMO
NIEPUOANYCCKHU MCHATD. HpOTE3 (pHC. ]) TIOCTABJIACTCA B HECKOJIBKHUX BapuaHTax
Pa3HBIX AMAMETPOB M PA3TMYHON JITHHBL.

IIpotes Provox Vega XtraSeal nmeeTt 10noaHUTEIbHBIN yBEIHYCHHbIH MUIEBOIHBIN
(ranen, KOTOPBI MpeAHA3HAYEH IS PELUICHUS MPOOJIEM ¢ yTEUKaMHU MO KpasM
T'OJIOCOBOTO IPOTE3a.

YCeTpoicTBO M3rOTOBICHO U3 MEUIIMHCKON CHIIMKOHOBOW PE3HHbI M (hTOpOIIacTa.

Kommekt Provox Vega XtraSeal

Kommiekt Provox Vega XtraSeal copepKut cieyromnne KOMIOHEHTHL:

* 1 ronocosoit mpore3 Provox Vega XtraSeal, mpenBapuTensHO yCTAaHOBICHHBINH
B cucreme Insertion System juist 0JHOPa30BOTO KCTIONB30BAHHMS, CTCPUIBHBIH (pUC. 2)

* 1 merka Provox Brush, coorBercTByiomas mo pasmepy TroIocOBOMY IIPOTE3Y,
HECTepHIIbHAs

* | pyKOBOACTBO [UIsi KIMHUYECKHX Bpauei Provox Vega XtraSeal

* 1 pyxoBozcTBo nauuenta Provox Vega

* | MHCTPYKIMS 110 IPUMEHEHHIO eTKH Provox Brush

1.3 MPOTUBOMNOKA3AHUA

OTCyTCTByIOT U3BECTHBIC IPOTUBOIOKA3aHUA IIPU UCIIOJIb30BAHUU UJIU 3aMEHE
TOJIOCOBOI'O IMpoOTE3a Provox Vega Y NallMEHTOB, YK€ UCIIOJB3YOMNUX NIPOTE3bI UL
BOCCTAHOBJICHM S roJioca.

1.4 NPEAYNPEXAEHNA

* B03MO0XHO cMellleHHe MM BBITAJKHBaHHE ToJocoBoro mporesa Provox Vega
M3 TPAXECONUILEBOAHOM (UCTYIIBI U MOCISAYIOLIee MOMNAJaHUE B ITHIIEBAPUTEIIBHBII
TPaKT, BIbIXaHHE WIHM TMOBPEXKACHHE TKaHW. MHOpOAHOE Teno B IbIXaTENbHBIX
MyTAX MOXKET NPUBECTH K TaKMM CEPhE3HBIM OCJIOKHEHHAM, KaK CHHIPOM OCTPOit
JIbIXaTeIbHOM HEIOCTATOYHOCTH U (MJIM) OCTAHOBKA JIbIXaHHS.

* BpiOupaiiTe mnpore3 HalIekamero pasmepa. IIIoTHas yCTaHOBKA MOMKET
MIPUBECTH K HEKPO3Y TKaHEH M BBITAJIKHBAHUIO.

* IIpouncTpyKTHpYHiTEe NAaMEHTa 0 HEOOXOAMMOCTH HeMeJICHHOr0 00palleHust
K Bpauy B ClIy4ae HAJIM4Hsl KAKHX-THO0 MPU3HAKOB OTEKA TKAHH H (UJIH) BOCTIAJICHUS
WITH MHQEKIHH.

» IlpouncTpyKTHpYHiTEe NAaMEHTa 0 HEOOXOAMMOCTH HeMeLJIEHHOr0 00palleHust
K Bpa4y, eCJIf 4epe3 roJ0CoBOi MPOTE3 MIH MO KPasiM MPOTe3a eCTh yTeuKa. Y Teuka
MOJKET TPUBECTH K aClUPALMOHHON ITHEBMOHMH.

* Ecanm ucnoiab3ylorest JIADMHIDKTOMHYECKHe TPYOKM WJIM KHONKH CTOMBI,
BBIOEPUTE yCTpOMCTBA MOAXOASMICH (OPMBI, KOTOpbIE HE OyIyT OKa3bIBaTh
JIaBJICHHE Ha MPOTE3 MIIM LEIUIAThCS 3a TPaxealbHbll (IaHel IpoTe3a BO BPeMs
YCTAaHOBKH WJIM W3BJICYEHHs JIAPMHIIKTOMHYECKOH TPYOKM MM KHOIKH CTOMBIL.
DTO MOXET MPHBECTU K CEPbe3HOMY NMOBPEXKACHHIO TKaHEH M (MIIH) ciydaiiHOMY
MPOIIATBIBAHMUIO [IPOTE3a.

* OObsicHUTE NALMEHTY, YTO He0OX0AMMO HCNO/IL30BATH TOJbLKO OPHIHHAIbHbIE
npuHapiIexknocTn Provox nagnexamero pasmepa (Brush, Flush, Plug) mms
00CITy)KHBaHHUS U M30eraTh JTF0OBIX APYTHX MAHHITYIISAIHIA.

+ IloBTopHOe wWcCHO/IBL30BAHME M MOBTOpHas 00paboTka MOTyT BBI3BATh
MePEKPECTHOE 3apaKeHUE U MOBPEXKACHHE yCTPONCTBA, YTO MOJKET HAHECTH BpE]
MAIHEHTY.

1.5 MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

M TH_[aTeJ'lBHO OIICHUBANTE PHUCK Pa3BUTHA KPOBOTCUYCHHSA WM KPOBOIIOTEPH 0
YCTaHOBKH HIJIM 3aMEHBI MPOTE3a y MAIMCHTOB C HAPYLICHHUSIMU CBEPTHIBACMOCTH
KPOBHU WX MAIUEHTOB, IPUHUMAKOIIUX aHTUKOATYJIAHTBI.

M Hepe;l HCIIOJIb30BAHUEM OCMOTPHTE YIIAKOBKY KOMIUICKTA. Ecmm YIaKoBKa
MOBPEXICHA UM OTKPHITA, HE HCIIONB3YHTE H3/IeNIHe.

* UYroObl cHM3UTH PHCK HMH(UUUPOBAaHHS, NPH OOpAIICHWM C MHPOTE30M BCeraa
ncnonwyﬁTe ACCNTHYCCKYIO TEXHHUKY.

2. UHCcTpYyKUMn No npuMeHeHnIo
2.1 Bbi6op pa3mepa ronocoBoro nporesa

O0s13aTeIbHO UCIIOIB3YHTe roJI0CcOBBIE TPOTE3bl Provox Vega XtraSeal ¢ mpaBuiIbHBIM
JIMaMETPOM CTEPXKHS M HyKHOM jutnHbL. [TpoTe3 Provox Vega XtraSeal mocrasisiercs
B Pa3JIMYHBIX KOMOMHAIMAX IMHbI/IHaMeTpa.
¢ BbiGop quamerpa cTepiKHs
Bpau JJo;uKeH ONpeaeanTh NPaBUIbHBIN IMaMeTp MPOTe3a, KOTOPBIH ITOIXOIHUT IS
TIalMEeHTA.
Ecnu BEIOpaHHSBII AnameTp Ooublie, 4eM y TpebIIyIero Iporesa, T0 HeoOX0auMo
PACIIMPUTH TPAKT ¢ MOMOIIBIO pacumpurens Provox Dilator, cooTBeTcTBYyIoOmIero
JIMAaMETPy yCTaHABIMBAEMOTO IPOTE3a.
Ecmm YCTaHaBIUBACTCA TIPOTE3 C MCHBIIMM JHAMETPOM CTEPIKHSA, OCMOTPHUTE
M YJIOCTOBEPHTECh, 4TO (PUCTYIIA CHKUMACTCS JIO COOTBETCTBYIOIIETO AHAMETPa.
¢ BpI60p MIMHBI CTEPIKHS
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BeiOparh NpaBHIbHYIO [JIMHY MOXHO C IOMOIIBIO MCIIONB3YeMOIro IpoTe3a
B KaQ4€CTBC U3MEPUTEIIBHOTO yCTpOﬁCTBa.

Ecinn Mexy TpaxeandbHbIM (NIaHIEM CTaporo mpores3a M CTCHKOH CIM3HCTOM
CIUIKOM 0onbIIoe mpocTpaHcTBO (To ecth 3 Mm/~0,12 mroiima mnm Gonee),
H606XO)II/IMO HCTIONB30BaTh Oosee KOpOTKl/lﬁ IpoTeE3.

Eciu IpoTe3 CHIUT CIMIIKOM TyTo, HeOOXOIMMO HCIIONb30BaTh Goiee JUIMHHBIN PoTe3.
IIpumeuanue. Crepixenb Provox Vega XtraSeal npubnusutensio Ha 1 MM Kopoue
YKa3aHHOTO pa3Mepa U3-3a YBCIIMUCHHOTO ITUIICBOAHOTO d)J'IaHLIa.

2.2 MogroTtoBKa

(puc. 3-6)

Pacnoio:keHne roJiocoBoro nporesa

1. VYGeaurech, 4TO ros0COBOM MPOTE3 MPABHIILHO PACIONOKEH HA CTEPIKHE JUISL
BBECJICHUA, HANCKHO BadJI/IKCI/IPOBaH, a KOHYUK CTEPKHS IOJTHOCTHIO BCTABJIEH
B CHHEE KOJIBIIO FOJIOCOBOTO MpoTe3a (pHuc. 3).

CaepThIBaHHE NHLIEBOJHOTO (hiranna

2. Vb6eauTeck, 9TO CTEPKEHB JJIs BBEACHUS M CBEPTHIBAIOIINI HHCTPYMEHT
PACIIONIOKEHBI IIPABUIIBHO (CTPEXKEHB JJOTKEH ObITh 3a)UKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOIIEM
HHCTPYMEHTE).

3. JIByMs HajbllaMH COXMHTE CBEPTHIBAIOIIHI HHCTPYMEHT (pHC. 4)

4. YcraHoBHUTE 3arpy304HyI0 TpyOKY, YACpPKUBAsi CBEPTHIBAIOLIMI HHCTPYMEHT
B 3aKPBITOM COCTOSIHHH, ¥ IOBEPHUTE 3arPy304HYI0 TPYOKY 10 miendka (puc. 5).

Yeranobka

5. TlpoaBuHBTE CTEPKEHb ISl BBEACHHS BIEPE, YTOObI COBMECTHTD I'OJIOCOBOIT
MpOTe3 ¢ BUAMMBIM KOJIBLIOM Ha 3arpy304HOi TpyOKe (puc. 6).

H3Bj1edyeHHe CTAPOro roJI0COBOTO POTE3a

6. M3Biekurte HCHONBb3yeMblil (CTApbIif) MPOTE3 U3 TPAXCOMUILEBOAHON (UCTYIIbI
BBITSIHYB €0 C ITOMOIIBI0 KPOBOOCTAaHABIMBAIOIIET0 3aKHMa 6e3 3yOIoB.
Kpowme Toro, 110 ycMOTpeHU 0 Bpauya MOKHO 3aXBaTUTh ITMHLETOM TPaxealbHblIi
(maner npotesa u 06pe3ats. OcTaBLIASICS YACTh IPOTE3a 3aTEM IIPOTATKHBACTCS
B ITHIICBOM AJI TPOXOXKACHHUS YEPE3 KHTICYHBII TPaKT. l'[epe;l HCIOJIB30BAHUEM
9TOr0 METO/1a HEOOXOIMMO YUEeCTh UCTOPHIO KHIIEUHbIX 3a00/1eBaHHi NIalHeHTa.

Ioaroroska (pucTyabI (10NOJHATETLHO)

7.  B03MOXHO, 1Jisl HOArOTOBKH YCTAHOBKH I'OJIOCOBOIO IIPOTE3a NoTpedyeTcs
paciiuputh puctyny. OObIUHO 9TO He TpeOyeTcs, HO MOKET YIIPOCTUTh BBEICHUE
HpoTe3a y NAIMEHTOB C HAKJIOHHBIMHU WITH TITOTHBIMH (QHCTYJaMH, KOTOpBIE JTIETKO
CKUMAIOTCS.

2.3 Mpouepypa ycTaHOBKYN 1 aHTeporpagHoui 3ameHbl

(puc. 7-10)

NPEJOCTEPEXEHMUE. IIpore3 Provox Vega XtraSeal ¢ yBesnueHHbIM
MUIIEBOOAHBIM ('bJ'IaH]_ICM HCOGXOI{HMO YCTaHAaBJIUBATL C UCIIOJIB30BAHUEM METOAUKHN
H30BITOYHOTO BBCJICHM S, YTOOBI TapaHTHPOBATh, YTO yBCHW‘{CHHHﬁ I'I]/lLLIeBOZIHHﬁ
(aHen 1 NULIEBOAHbIH (uiaHel pa3BepHyYJIHCh B IPOCBETE MuLIeBoaa. F30biTouH0e
BBCJICHUEC O3HAYACT, YTO TOJIOCOBOM MIPOTE3 NOJTHOCTHIO Pa3BEPTHIBACTCS B ITUIIEBOAC,
a3aTEM OTBOJIUTCS B HYKHOC ITOJIOJKCHHE.

1. CHumHTE CBepTHIBAIOMHNII HHCTPYMEHT (0NOTHUTEIbHO)
ITocne NpoTaIKUBaHKS TIPOTE3a B 3arPy304HYIO0 TPYOKY CHUMHUTE CBEPTHIBAIOIIHIA
HHCTPYMEHT, Pa30JIOKUPOBAB U OTCOEIMHHB €TI0 OT 3arpy304Hoil TpyOKH (puc. 7).

2. BoiiauTe B TpaxeonuieBoaHyI0 GpuCTYIY
Vnepxusaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3ouHyio TpyOKy.
Bcerabre KOHUMK 3arpy304HOit TpyOku B ductyiy. [Ipy Hanuuun conpoTuBiIeHus
npouon)}(aﬁ're C OCTOPOKHOCTBIO. HpI/I HaJIMUYUKU COIIPOTUBJICHUS PACHIMPEHUC
¥ (MJIM) CMa3Ka MOTYT OOJIETYHTh yCTaHOBKY.

3. YcraHoBuTe roJ10C0BOIi IpoTe3
VrepikuBast 3arpy304Hy0 TpyOKy OTHOM PyKOM, IPOBUHETE CTEPIKEHb /IS BBEICHHUS
JIpyTOif pyKoii 3a IpeJIeIbl TOBEPXHOCTH TIPOKCHMAaIBHOTO 3axBara (puc. 8). Ha stom
JTare rojIoCOBOIl MPOTE3 MOTHOCTBIO PA3BEPTHIBACTCS B MULLEBO/E (pUC. 9).
HpI/I TIPOBEACHUHN YCTAaHOBKHU C M30BITOUHBIM BBCJICHUEM C YCTAHOBJICHHBIM
CBEPTHIBAIOLINM WHCTPYMEHTOM ITPOJABUHBTE CTCPIKEHB JUIS BBEJICHUSA 3a TIPCICIIbI
MOBEPXHOCTH JUCTANIbHOTO 3axBara (puc. 10). Ha sTom sTame roiaocoBoii npores
MOJTHOCTBIO Pa3BEPTHIBACTCS B MHIIEBOAE (puc. 9).

4. OrmycTuTe roJ10COBOJ npoTe3
BeitsHuTe 3arpy3ounyio Tpyoky Oe3 nmepexocoB u3 ¢uctyibl. [Ipores ocranercs
B MHIIEBOAC; HO MO-IIPEKHEMY 6y;[eT HAACKHO IPUKPEIUIEH K CTEPXKHIO I
BBEJICHHS. 3aXBaTUTE TPaxeadbHbIH (IaHEIl ¢ TOMOIIBI0 KPOBOOCTAHABINBAOIIETO
3axuMa 0e3 3y0OII0B U OTSHUTE/TIOBEPHUTE TOJI0COBOM MPOTE3, YTOOBI OH BCTAJI HA
MecCTo.

5. 3aeepmuTe npoueaypy
[Mocne ycTaHOBKHM 3aBepIIMTE NPOLEIYPY, KaK OIMHCAHO HIDKE B paszene 2.5.

2.4 C60pKa 1 NOBTOpPHasA ycTaHOBKa cuctembl Provox
Insertion System

Ecau npu nepBoii monsITKe HE yAalI0Ch yCTaHOBUT mpoTe3 Provox Vega XtraSeal
B TPAXCONMUILCBOAHYIO (GUCTYIY, MOJKHO TIOBTOPHO 3arpy3HUTh TOJIOCOBOM MPOTE3
B cuctemy Provox Insertion System.
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PacnoJio:keHne roJ10CoOBOro MpoTe3a

1. YcraHoBHTE rOJI0OCOBOM IPOTE3 HA BEPXYIIKY CTEPHKHS IS BBEACHUS TPaXxealbHOM
CTOPOHOH BHHU3.

2. TIpuxpenuTe peMeok 0€30MacHOCTH, TPOIYCTUB €ro Yepes a3 AJIsl KPeIIeHU s
¢ 1100011 CTOPOHBI.

3. Y6eaurech, 4TO roJI0COBOIH MPOTE3 MPABHILHO PACIIONOKEH HA CTEPIKHE A
BBEJICHNUSI, HAJISKHO 3aPUKCHPOBAH, a KOHUYMK CTEP)KHS TIOJHOCTBIO BCTABIICH
B CHHEE KOJIBLIO T0JI0COBOro nmpotesa (puc. 3). [logcoenuuure cBepThIBAOLINI
HHCTPYMEHT.

4. BcTaBbTe CTEPKEHb U5 BBEACHHS YepPe3 OTBEPCTHE B CBEPTHIBAIOLIEM HHCTPYMEHTE
1o mwenuka. [TorsHuTe crepxenb, moka o He OyeT 3aUKCHPOBaH B CBEPTHIBAIOILEM
uncrpymente. (Puc. 11). Teneps cuctema Provox Insertion System roroBa nist
noAroToBkH. ITpojiomkaiiTe MOAroTOBKY, KaK OMKCaHO B pa3jeie 2.2.

NPEJOCTEPEXEHHME. He 3arpy:xaiite nsznenue 6onee 18yx pa3. Eciu romocosoit
npore3 Provox Vega nmeet kakue-nu60 NpU3HAKH H3HOCA, HE HCIIONb3YHTE ero.

2.5 3aBepLueHue npoueaypbi

IMocie yctaHoBKH:

Ob6ecneybTe NPaBUIBHYIO MOCAAKY

1. OGecneubTe NPaBUIILHOE MOJIOKEHHUE FOJIOCOBOTO TPOTE3a, IOBEPHYB H OCTOPOIKHO
MOTSIHYB CTEPIKEHb Uit BBeeHus (puc. 12). IIpoTe3 HaXoANTCS B HICAITBHOM
OJIOKEHUH, KOT/[a PEMEIIOK 6e30I1aCHOCTH 00paIleH BHU3.
MNPEJOCTEPEXEHHUE. Yoeautecs, 4To 00a MULIEBOAHBIX (IIaHIIa TTIOTHOCTHIO
Pa3BEPHYINCH B MMOJOCTH MUIICBOAA. le/I OTOM HHUKakKas 4aCThb YBCJIIMYCHHOI'O
MUIIEBOAHOrO (JIaHIa He JOJKHA OBITh BUJHA BJIOJIb CTEPXKHS I'OJOCOBOIO
NpoTe3a, a IPU BPALICHUH I'OJ0COBON MPOTE3 JOIKEH JBUTAThCs JIETKO. YTOObI
00€CTeYnTh MOTHOE Ppa3BEPTHIBAHUEC YBECIUYCHHOIO cbnaHua, PEKOMEHAYETCS
HOBEPHYTh I'OJIOCOBOI IPOTE3, OHOBPEMEHHO CJIETKa IPUKMMAsi €0 K IIUIIEBOLY.
B ciyuae comuennit ucnonb3yiiTe ruOKHMi 9H10CKO 1L HPOBEPKH MPABUILHOCTH
YCTAaHOBKHU BHYTpPH ITHUIIEBOA.

ITpoBepbTe NPaBUIBLHOCTH PAGOTHI

2. Ouucrute npores Provox Vega ¢ momouisto merku Provox Brush. I[Iposepsre
TIPaBUJIIBHOCTBL €0 paﬁOTBI, TIOITPOCHUB NMallMEHTA CKa3aThb ‘{TO-HI/I6yZlB W IPOBEPUB,
YTO [POTE3 HE NPOTEKAET, KOI/la MalMeHT IbeT Boay (puc. 18).

O0pexbTe peMeloKk 6e301aCHOCTH

3. Tlocne IIPOBEPKHU MPABUIBHOCTH YCTAHOBKHU I'OJIOCOBOT'0 IIPOTE3a, POBHO Oﬁpe)KBTe
pemerok 6e30nacHOCTH Ha TpaxealbHoM (uanie (puc. 14). ToxocoBoii mpore3
TEIEPb I'OTOB K MCIOJIb30BAHUIO.

2.6 YTunusauuns

Bcerna cienyiiTe MeAMIIMHCKON NPaKTHKE U HAIIMOHAJIBHBIM TPeOOBaHHIM B
OTHOIIEGHHH OMOJIOTHYECKOI OIIACHOCTH NMPH Yy TUIIN3AIMU HCIOIb30BAHHOTO
MEJIMIIUHCKOT0 YyCTPOHCTBA.

3. BakHasa nHdpopmauna anAa naymeHTa

3.1 O6uwan nidpopmauyusa

Yoeaurechb, 4TO MAallHEHT 0CO3HAET HEOOXOAUMOCTHL OOpalIeHUsI K Bpayy

B CJIEYIOIHX CIyqasX.

* Hannune yreukn uepes mpoTe3 WIIH 110 KpasiM 1poTe3a (Kamesb U (MI1) H3MeHEeHue
1BETa CIIU3H).

* 3arpyaHeHds: BO BpeMsi NPOM3HECeHHs peur (Tpedyercst GOMbIIe YCHIMN W/
TOJIOC 3BYYHUT OOJIee HATIPSIKEHHO).

 TlosBneHue JFOOBIX TPH3HAKOB BOCTIAJCHMS MM HM3MEHEHHS TKaHM B 00IacTn
GbucTynel wm cToMbl (60b, HOKPACHEHHUE, TIOBBIILCHHE TEMIICPATypPbl, OIyXaHHE,
CJIeJIbl KPOBH Ha IIETKE MOCIIE YUCTKH).

Kpome Toro, npoungopmMupyiiTe nannenTa o cJeIyl0mux 0co0eHHOCTSIX.

» Tlocne 3amMeHbI IpOTE3a B CIIOHE MOTYT OBITh 3aMETHBI ciie/ibl KpoBU. OHU MOTYT
BO3HMKATh U3 TPAHYIALIMOHHON TKAaHU MO KPasM TPaXEONHUIIEBOAHON (DHCTYIIBI.

* Jlns BPEeMEHHOIO NPEKPAlIEeHHsl yTedka depe3 TIOJ0COBOH IIPOTe3 MOXKHO
ucronb30Barh 3artyiiky Provox Vega Plug.

» Jlns obecrieueHns HAUIEKAILETO 3ByKa TO10Ca, OSNION pedn U ONTUMAIBHON pa3bop-
YHBOCTH PEKOMEHJIYeTCSI PONTH JIOTONEMYCSCKUE 3aHATHS ¢ KBANTH(UIUPOBAHHBIM
BpayoOM.

3.2 O6¢cnyxnBaHue nporesa

TIponHCTPYKTHPYHTE AIUEHTa O HEPUOINIHOCTH U CIIOCOOaX OYUCTKH I'OJOCOBOTO
npotesa Provox Vega XtraSeal. YtoObl 06ecnieunTs JUIMTEIbHBIH CPOK CITYKOBI
yCTpOﬁCTBa, HeOﬁXOZ{I/IMO YUCTUTH €TO0 T10 Kpaﬁﬂeﬁ MEpe ABaX/bl B ICHb.

MHNPEJOCTEPEXKEHHUE. Ilpu unctke npore3a Provox Vega noanb3yiitech
TOJIBKO MNOAJUHHBIMU IIPUHAJICKHOCTAMH PI‘OVOX, NnpeaHa3sHAYeHHbIMH IS
3TOro ycTpoiicTBa.

Ill'lﬂ yaajieHus CJIU3U U OCTATKOB ITHIIHN U3 MPOTE3a oqnmaﬁTe €ro C MOMOMIBK LIETKH
Provox Brush s1Bax sl B 1eHb.

 IIpombiBka rporesa ¢ nomoisto Provox Flush taxske no3BosiuT ynanuTh 3arpssHeHNs
U CIIU3b C IIPOTE3a, YTO obecreunt YBEIIMUCHHUE €T0 CPOKa CJ'Iy)K6LI.
TIpumeuanune. VYcrpoiictBo Provox  Flush  mpennasHadeHo  TOnbKo — Juist
HCIONb30BaHUA TEMU IALMEHTAMH, KOTOPbIE (HO OILICHKE Bpaya BBIMKACABIIETO 3TO
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YCTPOMCTBO) MPOJEMOHCTPHPOBAIN CHOCOOHOCTh MOHMMATh U IOCIEIOBATEIHLHO
CJICIOBATh HHCTPYKIHUAM I10 TIPUMCHCHUIO 0e3 Haa30pa BpaJa.

* Hekoropble jueThl, HanpuMep eKEIHEBHBI IpHeM Horypra WM MaxThl,
COZIepKALIMX JIAKTOOAKTEPUM, CYUTAIOTCS IOJIE3HBIMM HPOTUB  YPE3MEPHOTO
paspactannus rpudka Candida.

Jlnst nonmydennst noapo6Hoit nupopmaruu 06 ouncrke nporesa Provox Vega cm. uH-
CTPYKIHH IJIs Ka)KI[Oﬁ TIPUHAAJICKHOCTH.

4, lononHuTenbHas nuipopmauus

4.1 CoBmecTMMOCTb ¢ npoueaypamn MPT, peHTreHoTepanuun
1 ny4yeBON Tepanum

TonocoBeie mpotessl Provox Vega XtraSeal npouan npoBepky U IpH3HAHBI
COBMECTHMBIMH C IIPOIIE/ly pPAMH MarHUTHO-PE30HAHCHOM TOMOTpadyy (BBIMOTHANACH
nposepka 10 3 Ti), peHTreHOTepanuu 1 JyueBoil Tepanuu (BbIIOIHSAIACh IPOBEPKA
10 70 I'p). DTOT mpoTe3 MOKHO OCTABISATH B TPAXCOMHUIIEBOAHOIT pUCTyIIE BO BpeMs
ceaHca obcnenoBanus/Tepannu. O6paTHTE BHUMAHHE, YTO PEHTTeHOKOHTPACTHOE
CeJIUIO KJalaHa BUAUMO IPH PeHTICHOTEePaInH.

4.2 CpokK cnyK6bl ycTporicTBa

Cpoxk cityO0bl yCTpOHCTBA 3aBHCHT OT MHIMBHIYalbHBIX OMONOIMYECKUX YCIOBHIi,
M MPEJICKa3aTh HEIOCTHOCTh YCTPOHCTBA B IONTOCPOUHOI IIEPCIEKTHBE HEBO3MOXKHO.
Ha matepuan ycTpoiictBa GyTyT BO3AEHCTBOBATh PasIMUHbIE OAKTEPUH M IPONIKEBOM
rpubOoK, II03TOMY FepPMETHYHOCTh KOHCTPYKIIMH YCTPOHCTBA CO BPEMEHEM YXYJIIHTCS.

B cootBercTBUM C HaﬁOpaTOpHBIMH HUCHOBITAHUAMH TIPH OTCYTCTBHHU 6aKTCpI/Iﬁ
M JIPOXOKEBBIX T'PHOOB KOHCTPYKTHUBHAs IIEJIOCTHOCTH YCTPOHCTBA COXPaHUTCS
B Te4eHHe 12 MecsleB YCIOBHOIO HCHOIb30BAaHUS. YCTPOMCTBO HE TECTHPOBAIOCH
Ha HMCTIONB30BaHHE B TeYEHUE Ooliee MPOIOKUTENBHOTO CPOKa, YeM 12 Mecsres.
Hcnonp3oBanue ycTpoiCTBA 1O MCTEUCHHU 3TOTO CPOKA OCTACTCSA HAa YCMOTPEHHE
Bpaua.

4.3 COBMeCTMMOCTb C NPOTMBOrpu6KOBbIMU NpenapaTamm

JlaGopaTopHbIe UCIIBITAHHUS BBISIBUIH JINLIb C1a00e HEraTUBHOE BIMSHUE HA
(YHKIIHOHHPOBAHHE I'OJIOCOBOTO MpoTe3a Provox Vega n ero KOMHOHEHTHI IPH
TTPUMEHCHUH CIICTYOMHUX HPOTHBOFPI/IGKOBHX TpenapaToB: HUCTAaTHH, (bﬂyKOHa30H,
MHKOHA30J1.

5.YBegomneHue

OGpaTI/ITe BHUMAaHHE, 4TO O JTFOOBIX CEPBE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C OTUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOAUMO COOOIIATH IPOM3BOAUTEIIIO M B OPraH rocy1apCTBEHHOM
BJIACTH TO¥ CTPaHbl, B KOTOPOH IIPOKMUBACT MOJIB30BATEIb H/HIIN MALIUEHT.

BAHASA INDONESIA

Provox Vega XtraSeal

1. Informasi Deskriptif

1.1 Penggunaan semestinya

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.

Provox Insertion System adalah alat steril sekali pakai untuk penggantian anterograd
Prostesis Suara Provox Vega. Prosedur penggantian ini dilakukan oleh dokter medis
atau tenaga profesional medis terlatih sesuai panduan lokal atau nasional.

Provox Insertion System tidak dimaksudkan untuk menyisipkan prostesis suara di
lubang yang baru dibuat.

1.2 Deskripsi perangkat

Umum

Provox Vega adalah katup satu arah (prostesis) yang menyebabkan lubang-TE tetap
terbuka untuk berbicara, sembari mengurangi risiko masuknya makanan dan minuman
ke trakea. Prostesis suara Provox Vega bukan implan permanen, dan harus diganti
secara berkala. Prostesis (Gb. 1) tersedia dalam berbagai ukuran diameter dan panjang.
Provox Vega XtraSeal memiliki flensa esofagus tambahan yang diperbesar. Flensa ini
ditujukan untuk mengatasi masalah kebocoran di sekitar prostesis suara.

Perangkat ini terbuat dari karet silikon kelas medis dan fluoroplastik.

Kemasan Provox Vega XtraSeal

Kemasan Provox Vega XtraSeal berisi barang berikut:

* 1 Prostesis suara Provox Vega XtraSeal yang sudah dirakit dalam Insertion System
sekali pakai, steril (Gb. 2)
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* 1 Provox Brush dengan ukuran yang sesuai dengan prostesis suara, tidak steril
* 1 Panduan Provox Vega XtraSeal bagi Tenaga Klinis

+ 1 Panduan Provox Vega bagi Pasien

* 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega di kalangan pasien yang sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

1.4 PERINGATAN

¢ Tercabutnya atau menonjolnya prostesis suara Provox Vega dari lubang TE dan
konsumsi selanjutnya, aspirasi, atau kerusakan jaringan dapat terjadi. Benda asing di
saluran napas bisa menyebabkan komplikasi parah semacam gangguan pernapasan
akut dan/atau berhentinya pernapasan.

¢ Pilih ukuran prostesis yang tepat. Terlalu ketat bisa menyebabkan nekrosis
jaringan dan tonjolan.

¢ Perintahkan pasien untuk berkonsultasi dengan dokter begitu ditemukan tanda-
tanda edema jaringan dan/atau peradangan/infeksi.

¢ Perintahkan pasien untuk berkonsultasi dengan dokter jika terjadi kebocoran
pada atau di sekitar prostesis suara. Kebocoran bisa menyebabkan pneumonia
aspirasi.

¢ Jika digunakan, pilih tuba laringektomi atau tuba stoma dengan bentuk yang
sesuai sehingga tidak menekan prostesis atau tersangkut pada flensa trakea prostesis
selama pemasangan dan pelepasan tuba laringektomi atau tuba stoma. Ini bisa
menyebabkan kerusakan jaringan parah dan/atau tertelannya prostesis secara tidak
sengaja.

¢ Perintahkan pasien untuk hanya menggunakan aksesori asli Provox dengan
ukuran yang sesuai (Brush, Flush, Plug) untuk pemeliharaan dan untuk menghindari
segala jenis manipulasi.

¢ Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang
dan kerusakan pada perangkat sehingga membahayakan pasien.

1.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

» Secara cermat periksa pasien penderita kelainan perdarahan atau yang sedang
menjalani perawatan antikoagulan untuk mengetahui risiko perdarahan atau
hemoragi sebelum memasang atau mengganti prostesis.

» Periksa kemasan sebelum menggunakan produk. Jika kemasan rusak atau terbuka,
jangan gunakan produk.

» Selalu gunakan teknik aseptik saat menangani prostesis guna mengurangi risiko
infeksi.

2. Petunjuk penggunaan

2.1 Pilih ukuran Prostesis suara

Pastikan menggunakan prostesis suara Provox Vega XtraSeal dengan ukuran diameter
dan panjang poros yang tepat. Provox Vega XtraSeal tersedia dalam berbagai kombinasi
panjang/diameter.
¢ Memilih diameter poros
Tenaga klinis harus menentukan diameter prostesis yang tepat untuk pasien.
Jika diameter yang dipilih lebih besar dari prostesis sebelumnya, maka saluran harus
dilebarkan, menggunakan Provox Dilator, sehingga sesuai dengan diameter prostesis
yang sedang disisipkan.
Jika prostesis yang berdiameter poros lebih kecil disisipkan, amati dan pastikan bahwa
lubang menyusut ke diameter yang sesuai.
¢ Memilih panjang poros
Untuk memilih panjang yang tepat, Anda bisa menggunakan prostesis saat ini sebagai
alat ukur.
Jika jarak antara Flensa Trakea prostesis lama dengan dinding mukosa terlalu jauh
(yaitu 3 mm/~0,12 inci, atau lebih), gunakan prostesis yang lebih pendek.
Jika prostesis dalam posisi terlalu kencang, gunakan prostesis yang lebih panjang.
Catatan: Poros Provox Vega XtraSeal lebih pendek sekitar I mm dibandingkan ukuran
yang ditunjukkan karena flensa esofagus yang membesar.

2.2 Persiapan

(Gb. 3-6)

Posisikan prostesis suara

1. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang rapat,
dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis suara (Gb. 3).

Lipat flensa esofagus

2. Pastikan Pin Penyisip diposisikan dengan benar menggunakan Alat Pelipat (Pin
harus dimasukkan ke dalam Alat Pelipat).

3. Pencet Alat Pelipat secara bersamaan menggunakan dua jari (Gb. 4).

4. Pasang Tuba Pemuat sembari mempertahankan Alat Pelipat tetap tertutup dan puntir
Tuba Pemuat hingga terkunci di tempatnya (Gb. 5).

Muat
5. Dorong Pin Penyisip ke depan hingga prostesis suara sejajar dengan cincin bening
di Tuba Pemuat (Gb. 6).
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Melepas prostesis suara lama

6. Lepas prostesis saat ini (lama) dari lubang-TE dengan menariknya keluar menggunakan
hemostat tanpa gerigi. Atau, atas diskresi tenaga klinis, flensa trakea pada prostesis
bisa dipegang menggunakan forsep dan dipotong. Lalu, bagian sisa prostesis didorong
masuk ke dalam esofagus agar masuk ke dalam saluran pencernaan. Riwayat penyakit
pencernaan pasien harus dipertimbangkan sebelum menggunakan metode ini.

Menyiapkan lubang (opsional)

7. Lubang bisa dilebarkan untuk menyiapkan penyisipan prostesis suara. Metode ini
biasanya tidak perlu dilakukan, namun akan memudahkan penyisipan prostesis ke
dalam tubuh pasien yang memiliki lubang bersudut atau rapat yang mudah menutup.

2.3 Penyisipan, prosedur penggantian Anterograd

(Gb. 7-10)

PERHATIAN: Provox Vega XtraSeal dengan flensa esofagus yang diperbesar harus
ditempatkan menggunakan teknik overshooting untuk memastikan flensa esofagus
yang diperbesar tambahan dan flensa esofagus keduanya dipasang di dalam lumen
esofagus. Overshooting berarti seluruh prostesis suara dipasang ke dalam esofagus,
lalu ditarik ke posisi yang diinginkan.

1. Lepas Alat Pelipat (Opsional)
Setelah prostesis dimasukkan ke dalam Tuba Pemuat, lepas Alat Pelipat dengan
membuka kunci dan melepasnya dari Tuba Pemuat (Gb. 7).

2. Masuki lubang-TE
Pegang Provox Insertion System menggunakan Tuba Pemuat. Masuki lubang
menggunakan Ujung Tuba Pemuat. Lanjutkan dengan hati-hati jika Anda merasakan
resistansi. Jika ada resistansi, dilatasi dan/atau lubrikasi bisa memudahkan penyisipan.

3. Sisipkan prostesis suara
Pegang Tuba Pemuat secara stabil menggunakan satu tangan dan dorong Pin Penyisip
menggunakan tangan lainnya hingga melampaui permukaan pegangan Proksimal (Gb.
8). Di titik ini, prostesis suara dipasang seluruhnya pada esofagus (Gb. 9).
Jika penyisipan overshoot dilakukan dengan Alat Pelipat tetap terakit, dorong Pin
Penyisip melampaui permukaan pegangan Distal, (Gb. 10). Di titik ini, prostesis suara
dipasang seluruhnya pada esofagus (Gb. 9).

4. Lepas prostesis suara
Tarik keluar Tuba Pemuat dari lubang. Prostesis suara tetap di esofagus; masih terpasang
erat ke Pin Penyisip. Pegang flensa trakea menggunakan hemostat tanpa gigi dan tarik/
putar prostesis suara ke tempatnya.

5. Selesaikan prosedur
Setelah penyisipan, selesaikan prosedur sebagaimana dijelaskan di bawah, di bagian 2.5.

2.4 Merakit dan memuat ulang Provox Insertion System

Jika upaya penyisipan pertama Provox Vega XtraSeal ke dalam lubang-TE gagal,
prostesis suara bisa dimuat ulang ke dalam Provox Insertion System.

Posisikan prostesis suara

1. Pasang prostesis suara dengan sisi trakea menghadap ke bawah di atas Pin Penyisip.

2. Pasang Tali Pengaman dengan memasukkannya ke dalam Slot Attachment dari
sisi lainnya.

3. Pastikan Prostesis Suara diposisikan dengan benar di Pin Penyisip, terpasang rapat
dan ujung pin-nya diposisikan seluruhnya di dalam cincin biru prostesis suara
(Gb. 3). Hubungkan Alat Pelipat.

4. Pandu Pin Penyisip melalui lubang di Alat Pelipat hingga berbunyi klik di tempatnya.
Tarik pin hingga pin terpasang pada Alat Pelipat. (Gb. 11). Provox Insertion System
sekarang siap untuk persiapan. Lanjutkan persiapan sebagaimana dijelaskan di
atas, di bagian 2.2.

PERHATIAN: Jangan memuat ulang lebih dari dua kali. Jika prostesis suara Provox
Vega menunjukkan tanda kerusakan, jangan gunakan prostesis suara.

2.5 Menyelesaikan prosedur

Setelah penyisipan:

Pastikan ketepatannya

1. Pastikan ketepatan posisi prostesis suara dengan memutar dan menarik Pin Penyisip
secara perlahan (Gb. 12). Prostesis berada di posisi idealnya jika Tali Pengaman
menghadap bawah.
PERHATIAN: Pastikan bahwa kedua flensa esofagus telah terpasang seluruhnya di
dalam lumen esofagus. Seluruh bagian flensa esofagus yang diperbesar tidak boleh terlihat
di sepanjang poros prostesis suara dan ketika diputar, prostesis suara harus bergerak
bebas. Memutar prostesis suara sembari sedikit mendorongnya ke arah esofagus dapat
membantu membuka sepenuhnya flensa yang diperbesar. Jika tidak yakin, gunakan
endoskopi fleksibel untuk memastikan penempatan dalam esofagus sudah tepat.

Uji fungsinya

2. Sikat Provox Vega menggunakan Provox Brush. Uji fungsi prostesis dengan
menyuruh pasien berbicara dan mengamati apakah prostesis tidak bocor saat
pasien minum (Gb. 18).

Potong Tali Pengaman

3. Setelah memastikan prostesis suara terpasang dengan benar, potong Tali Pengaman
sehingga sejajar dengan Flensa Trakea (Gb. 14). Prostesis suara kini siap digunakan.

2.6 Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.
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3. Informasi penting bagi pasien

3.1 Informasi umum

Pastikan pasien memahami bahwa mereka harus menghubungi tenaga klinis jika:

+ Terdapat kebocoran pada atau di sekitar prostesis (batuk dan/atau perubahan warna
lendir).

* Berbicara menjadi sulit (butuh upaya keras dan/atau suara lebih tertahan).

+ Terdapat tanda-tanda peradangan atau perubahan jaringan di lokasi lubang atau
daerah stoma (nyeri, kemerahan, panas, pembengkakan, bercak darah pada sikat
setelah menyikat).

Selain itu, juga beri tahu pasien bahwa:

» Setelah penggantian prostesis, bercak darah mungkin ditemukan di dahak. Ini
mungkin berasal dari jaringan granulasi di tepi lubang TE.

* Provox Vega Plug dapat digunakan untuk menghentikan sementara kebocoran pada
prostesis suara.

» Disarankan mengikuti Sesi Latihan Bicara dengan tenaga klinis terlatih untuk
memperoleh suara yang optimal, kelancaran berbicara, dan kejelasan yang optimal.

3.2 Pemeliharaan prostesis

Beri tahu pasien waktu dan cara membersihkan prostesis suara Provox Vega XtraSeal.
Membersihkan prostesis sedikitnya dua kali sehari bisa membantu memperpanjang
masa pakai perangkat.

PERHATIAN: Hanya gunakan aksesori asli Provox yang diperuntukkan bagi
Provox Vega saat membersihkan prostesis.

* Menyikat prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari akan membantu
membersihkan lendir dan sisa makanan di prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu membersihkan kotoran dan
lendir pada prostesis. Hal ini bisa membantu meningkatkan masa pakai perangkat.
Catatan: Provox Flush hanya diperuntukkan bagi pasien, yang menurut tenaga klinis
yang meresepkan perangkat, menunjukkan kemampuan memahami dan mengikuti
petunjuk secara konsisten untuk menggunakan perangkat tanpa pengawasan tenaga klinis.

» Beberapa tindakan diet seperti konsumsi harian yogurt atau susu mentega yang
mengandung laktobasili dianggap membantu mengatasi pertumbuhan Candida
berlebih.

Untuk informasi selengkapnya tentang cara membersihkan Provox Vega, lihat Petunjuk
untuk masing-masing aksesori.

4. Informasi tambahan

4.1 Kesesuaian dengan MRI, sinar-X dan terapi radiasi

Prostesis suara Provox Vega XtraSeal telah teruji dan terbukti kompatibel dengan
Magnetic Resonance Imaging (teruji hingga 3 Tesla), terapi sinar-x dan radiasi (teruji
hingga 70 Gy). Prostesis bisa tetap berada dalam lubang-TE selama sesi pemeriksaan/
terapi. Perhatikan bahwa katup kedap sinar-X terlihat pada sinar-X.

4.2 Masa pakai perangkat

Tergantung pada keadaan biologis pengguna, usia pakai perangkat juga bervariasi,
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.

Uji laboratorium untuk simulasi penggunaan perangkat dalam jangka waktu 12 bulan
menunjukkan bahwa, jika tidak ada bakteri dan ragi, perangkat akan mempertahankan
integritas strukturalnya selama jangka waktu ini. Perangkat belum diuji untuk
penggunaan melampaui 12 bulan. Penggunaan melampaui batas ini didasarkan pada
diskresi yang meresepkannya.

4.3 Kompatibilitas dengan obat antijamur

Uji laboratorium menunjukkan hanya ada pengaruh negatif kecil pada fungsi dan
komponen prostesis suara Provox Vega apabila obat antijamur berikut dikonsumsi:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5. 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.
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BAHASA MELAYU

Provox Vega XtraSeal

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Prostesis Suara Provox Vega ialah prostesis suara tertempat steril kegunaan tunggal
yang bertujuan untuk pemulihan suara selepas pembedahan membuang larinks
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pesakit semasa ia masih
dalam kedudukan in situ.

Provox Insertion System ialah alat steril kegunaan tunggal yang bertujuan untuk
penggantian anterogred Prostesis Suara Provox Vega. Prosedur penggantian ini
dilaksanakan oleh doktor perubatan atau ahli profesional perubatan yang terlatih
mengikut garis panduan setempat atau kebangsaan.

Provox Insertion System tidak bertujuan digunakan untuk selitan prostesis suara ke
dalam tebukan yang baharu dibuat.

1.2 Perihalan alat

Umum

Provox Vega ialah injap satu hala (prostesis) yang mengekalkan bukaan tebukan TE
untuk pertuturan, pada masa yang sama mengurangkan risiko bendalir dan makanan
masuk ke dalam trakea. Prostesis suara Provox Vega adalah bukan implan kekal dan
memerlukan penggantian berkala. Prostesis (Rajah 1) boleh didapati dalam diameter
yang berbeza dan beberapa kepanjangan.

Provox Vega XtraSeal mempunyai berbibir esofagus dibesarkan tambahan yang bertujuan
untuk menyelesaikan masalah kebocoran di sekitar prostesis suara.

Alat ini dibuat daripada getah silikon bergred perubatan dan fluoroplastik.

Pakej Provox Vega XtraSeal

Pekej Provox Vega XtraSeal mengandungi item yang berikut:

¢ 1 prostesis suara Provox Vega XtraSeal, Insertion System kegunaan tunggal
diprapasang, steril (Rajah 2)

* 1 Berus Provox yang mempunyai saiz sepadan dengan protesis suara, tidak steril

« 1 manual Klinisian Provox Vega XtraSeal

* 1 manual Pesakit Provox Vega

* 1 Arahan Penggunaan Berus Provox

1.3 KONTRAINDIKASI

Tiada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan dan penggantian prostesis suara
Provox Vega dalam kalangan pesakit yang telah menggunakan pemulihan prostesis suara.

1.4 AMARAN

* Pengalihan atau penerobosan prostesis suara Provox Vega daripada tebukan TE
dan pengingesan subsekuen, kerosakan aspirasi atau tisu mungkin berlaku. Jasad
asing dalam saluran udara mungkin menyebabkan komplikasi teruk seperti sukar
bernafas akut dan/atau terhenti nafas.

« Pilih saiz prostesis yang betul. Pemasangan yang ketat mungkin menyebabkan
nekrosis dan penerobosan tisu.

* Arahkan pesakit berunding dengan pakar perubatan dengan segera sekiranya
terdapat sebarang tanda edema tisu dan/atau keradangan/jangkitan.

¢ Arahkan pesakit berunding dengan pakar perubatan sekiranya kebocoran
melalui atau di sekitar prostesis suara berlaku. Kebocoran mungkin menyebabkan
pneumonia aspirasi.

« Jika digunakan, pilih tiub laringektomi atau butang stoma yang mempunyai
bentuk yang sesuai yang tidak menyebabkan tekanan pada prostesis atau terperangkap
di dalam berbibir trakea prostesis semasa selitan dan pengalihan tiub laringektomi
atau butang stoma. Ini mungkin menyebabkan kerosakan tisu yang parah dan/atau
pengingesenan tanpa sengaja prostesis.

¢ Arahkan pesakit menggunakan aksesori asli Provox yang mempunyai saiz
sepadan (Berus, Sedatar, Palam) untuk penyelenggaraan dan untuk mengelakkan
manipulasi yang lain.

* Penggunaan la dan pempr semula mungkin mengakibatkan
kontaminasi silang dan merosakkan alat, yang boleh membahayakan pesakit.

1.5 LANGKAH BERINGAT-INGAT

* Nilai pesakit yang mengalami gangguan perdarahan atau sesiapa sahaja yang sedang
menjalani rawatan antigumpal dengan berhati-hati untuk risiko perdarahan atau
hemoraj disebabkan penempatan atau penempatan semula prostesis.

* Periksa pakej sebelum digunakan. Jika pakej rosak atau telah terbuka, jangan
gunakan produk tersebut.

« Sentiasa gunakan teknik aseptik semasa mengendalikan prostesis bagi mengurangkan
risiko jangkitan.
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2. Arahan penggunaan
2.1 Memilih saiz untuk prostesis Suara

Pastikan diameter dan panjang syaf prostesis suara Provox Vega XtraSeal yang
betul digunakan. Provox Vega XtraSeal boleh didapati dengan kombinasi panjang/
diameter berbeza.
¢ Memilih diameter syaf
Klinisian harus menentukan diameter prostesis yang betul yang bersesuaian dengan
pesakit.
Jika diameter yang dipilih lebih besar daripada yang sebelumnya, laluan prostesis
mesti dikembangkan menggunakan Provox Dilator, yang bersesuaian dengan
diameter prostesis yang akan dimasukkan.
Jika prostesis yang mempunyai diameter syaf yang lebih kecil akan dimasukkan,
perhatikan dan pastikan tebukan mengecut kepada diameter yang betul.
¢ Memilih panjang syaf
Bagi memilih panjang yang tepat, anda boleh menggunakan prostesis terkini sebagai
alat pengukuran sendiri.
Jika terdapat ruang terlalu luas (cthnya. 3 mm /~0.12 inci, atau lebih) di antara
Berbibir Trakea prostesis yang lama dan dinding mukosa, prostesis yang lebih
pendek harus digunakan.
Jika letakan prostesis terlalu ketat, prostesis yang lebih panjang harus digunakan.
Nota: Syaf Provox Vega XtraSeal adalah 1 mm lebih pendek daripada saiz yang
dinyatakan disebabkan oleh berbibir esofagus dibesarkan.

2.2 Penyediaan

(Rajah 3-6)

Kedudukan prostesis suara

1. Pastikan Prostesis Suara diletakkan pada Pin Selitan, terpasang dengan kemas,

dengan hujung pin diletakkan sepenuhnya ke dalam gelang biru prostesis suara
(Rajah 3).

Melipat berbibir esofagus

2. Pastikan Pin Selitan telah diletakkan dengan betul dengan Alat Lipat ( Pin haruslah
disentap ke dalam Alat Lipat).

3. Picit Alat Lipat bersama-sama dengan dua jari ( Rajah 4).

4. Pasangkan Tiub Muatan semasa mengekalkan Alat Lipat tertutup dan pusingkan
Tiub Muatan schingga ia terletak di tempatnya dengan kemas (Rajah 5).

Memuatkan
5. Tolak Pin Selitan ke hadapan sehingga prostesis suara sejajar dengan gelang boleh
nampak pada Tiub Muatan ( Rajah 6).

Keluarkan prostesis suara yang lama

6. Keluarkan prostesis semasa (lama) daripada tebukan TE dengan menariknya
keluar menggunakan hemostat tidak bergigi. Atau dengan cara lain, berdasarkan
kepakaran klinisian, berbibir trakea prostesis boleh dikeluarkan dengan forseps
dan dipotong. Keseluruhan prostesis kemudiannya akan ditolak ke dalam esofagus
untuk dilalukan ke saluran usus. Pesakit yang mempunyai sejarah penyakit usus
perlu dipertimbangkan sebelum menggunakan kaedah ini.

Sediakan tebukan (pilihan)

7.  Tebukan boleh dikembangkan sebagai penyediaan untuk selitan prostesis suara.
Kebiasaannya ia tidak diperlukan tetapi ia boleh memudahkan selitan bagi pesakit
yang mempunyai tebukan bersudut atau ketat yang mudah cedera.

2.3 Selitan, Prosedur penggantian anterogred

(Rajah 7-10)

AWAS: Provox Vega XtraSeal dengan berbibir esofagus dibesarkan mesti diletakkan
menggunakan teknik ‘overshooting’ untuk memastikan kedua-dua berbibir esofagus
dibesarkan tambahan dan berbibir esofagus dimasukkan ke dalam lumen esofagus.
‘Overshooting’ bermaksud keseluruhan prostesis dimasukkan ke dalam esofagus dan
ditarik balik pada kedudukan yang dikehendaki.

1. Mengeluarkan Alat Lipat (Pilihan)
Setelah prostesis ditolak ke dalam Tiub Muatan, keluarkan Alat Lipat dengan
membuka kunci dan menyahsambungnya daripada Tiub Muatan (Rajah 7).

2. Masuk ke dalam tebukan TE
Pegang Provox Insertion System dengan Tiub Muatan. Masuk ke dalam tebukan
dengan Hujung Tiub Muatan. Teruskan dengan berhati-hati jika anda menghadapi
rintangan. Jika terdapat rintangan, pendilatan dan/atau pelinciran boleh
memudahkan selitan.

3. Memasukkan prostesis suara
Pegang Tiub Muatan dengan stabil menggunakan sebelah tangan dan tekan Pin
Selitan dengan sebelah lagi tangan di atas permukaan genggaman Proksimal
(Rajah 8). Ketika ini, prostesis suara telah dimasukkan sepenuhnya ke dalam
esofagus (Rajah 9).
Jika selitan ‘overshoot’ dilakukan dengan Alat Lipat terpasang, tolak Pin Selitan
di atas permukaan genggaman Distal, (Rajah 10). Ketika ini, prostesis suara telah
dimasukkan sepenuhnya ke dalam esofagus (Rajah 9).

4. Melepaskan prostesis suara
Tarik Tiub Muatan terus daripada tebukan. Prostesis kekal di dalam esofagus,
masih melekat kemas pada Pin Selitan. Pegang berbibir trakea dengan hemostat
tanpa gigi dan tarik/pusing prostesis suara ke tempatnya. 79



5.  Mengakhiri prosedur
Selepas selitan, akhiri prosedur seperti yang diterangkan di bawah dalam
bahagian 2.5.

2.4 Pemasangan dan pemuatan semula Provox Insertion
System

Jika percubaan pertama untuk memasukkan Provox Vega XtraSeal ke dalam tebukan
TE tidak berjaya, anda boleh memuatkan semula prostesis suara ke dalam Provox
Insertion System.

Kedudukan prostesis suara

1. Lekatkan prostesis suara dengan tepi trakea menghadap ke bawah di atas Pin
Selitan.

2. Pasangkan Bebat Keselamatan dengan menolak ia masuk ke dalam Slot Atakmen
pada kedua-dua sisi.

3. Pastikan prostesis Suara diletakkan dengan betul pada Pin Selitan, terpasang
dengan kemas, dengan hujung pin diletakkan sepenuhnya ke dalam gelang biru
prostesis suara (Rajah 3). Sambungkan Alat Lipat.

4. Gerakkan Pin Selitan melalui bukaan pada Alat Lipat sehingga ia diletakkan
pada tempatnya. Tarik pin sehingga pin disentap ke dalam Alat Lipat. (Rajah 11).
Provox Insertion System kini tersedia untuk persediaan. Teruskan persediaan
seperti yang diterangkan di atas dalam bahagian 2.2.

AWAS: Jangan muatkan semula lebih daripada dua kali. Jika prostesis suara Provox
Vega menunjukkan tanda kerosakan, jangan gunakan prostesis suara.

2.5 Mengakhiri prosedur

Selepas selitan:

Pastikan padanan yang betul

1. Pastikan kedudukan prostesis suara yang betul dengan memutarkan dan menarik
dengan berhati-hati Pin Selitan (Rajah 12). Prostesis berada pada kedudukan yang
ideal semasa Bebat Keselamatan menghala ke bawah.
AWAS: Sahkan bahawa kedua-dua berbibir esfagus telah diletakkan sepenuhnya
ke dalam lumen esofagus. Tiada bahagian berbibir esofagus yang kelihatan
sepanjang syaf prostesis suara dan semasa memutarkan, prostesis suara harus
bergerak dengan bebas. Memutarkan prostesis suara pada masa yang sama
menolak sedikit ia ke dalam esofagus boleh membantu untuk membuka lipatan
berbibir dibesarkan sepenuhnya. Jika tidak pasti, gunakan endoskopi fleksibel
untuk mengesahkan penempatan yang betul di dalam esofagus.

Menguji kefungsian yang betul

2. Beruskan Provox Vega menggunakan Berus Provox. Uji kefungsian yang betul
bagi prostesis dengan meminta pesakit bercakap dan dengan memerhatikan
prostesis tidak bocor semasa pesakit minum air (Rajah 18).

Memotong Bebat Keselamatan

3. Selepas memastikan prostesis telah diletakkan dengan betul, potong Bebat
Keselamatan supaya ia sedatar dengan Berbibir Trakea (Rajah 14). Prostesis suara
kini sedia untuk digunakan.

2.6 Pelupusan

Sentiasa ikut amalan perubatan dan keperluan negara berkaitan dengan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.

3. Maklumat penting pesakit

3.1 Maklumat umum

Pastikan bahawa pesakit faham untuk menghubungi klinisian jika:

¢ Terdapat kebocoran melalui atau di sekitar prostesis (batuk dan/atau perubahan
warna mukus).

« Kesukaran bercakap (usaha yang tinggi dan/atau bunyi suara lebih tegang).

¢ Terdapat sebarang tanda keradangan atau perubahan tisu pada tempat tebukan atau
kawasan stoma (sakit, kemerahan, haba, bengkak, kesan darah pada berus selepas
memberus).

Juga maklumkan pesakit bahawa:

* Seclepas penempatan prostesis, kesan darah mungkin didapati dalam kahak. Ini
mungkin datang daripada granulasi tisu pada tepi tebukan TE.

« Provox Vega Plug boleh digunakan sementara untuk menghentikan kebocoran
melalui prostesis suara.

¢ Sesi Latihan Pertuturan dengan klinisian terlatih adalah dinasihatkan untuk
mendapatkan bunyi suara, kelancaran pertuturan, dan kebolehfahaman yang
optimum.

3.2 Penyenggaraan prostesis

Beritahu pesakit masa dan cara untuk membersihkan prostesis suara Provox Vega
XtraSeal. Membersihkan prostesis sekurang-kurangnya dua kali sehari boleh membantu
memanjangkan jangka hayat alat.

AWAS: Hanya gunakan aksesori Provox yang asli yang bertujuan untuk digunakan
dengan Provox Vega semasa membersihkan prostesis.

* Memberus prostesis dengan Berus Provox dua kali sehari akan membantu membuang
mukus dan sisa makanan dari prostesis.
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* Memancut prostesis dengan Provox Flush juga membantu untuk membersihkan
debris dan mukus dari prostesis, boleh membantu meningkatkan jangka hayat alat.
Nota: Provox Flush bertujuan untuk digunakan oleh pesakit, seperti yang dinilai oleh
klinisian yang mempreskripsikan alat, menunjukkan kebolehan untuk memahami
dan mengikut arahan untuk penggunaan dengan konsisten tanpa pengawasan
klinisian sahaja.

+ Sesetengah pendekatan diet, seperti pengambilan harian yogurt atau susu mentega
yang mengandungi laktobasili, dikira sebagai membantu mencegah pertumbuhan
berlebihan Candida.

Bagi maklumat terperinci tentang cara untuk membersihkan Provox Vega, sila lihat
Arahan untuk setiap aksesori.

4. Maklumat tambahan

4.1 Keserasian dengan rawatan MRI, sinaran X- dan sinaran

Prostesis suara Provox Vega XtraSeal telah diuji dan didapati serasi dengan rawatan
pengimejan resonan magnet (MRI) (diuji sehingga 3 Tesla), x-ray dan sinaran (diuji
sehingga 70 Gy). Prostesis boleh diletakkan pada tebukan TE semasa sesi pemeriksaan/
rawatan. Ambil maklum yang sit injap radiolegap kelihatan pada sinaran x.

4.2 Jangka hayat alat

Bergantung kepada keadaan biologi individu, jangka hayat alat berbeza dan mustahil
untuk menjangkakan integriti alat untuk tempoh masa yang panjang. Bahan alat
akan terkesan oleh cthnya, bakteria dan yis, dan integriti struktur alat akan semakin
berkurangan.

Ujian makmal penggunaan yang disimulasikan untuk tempoh ujian selama 12 bulan
menunjukkan bahawa, semasa ketiadaan bakteria dan yis, peranti akan mengekalkan
keutuhan strukturnya selama tempoh masa ini. Peranti ini tidak diuji untuk penggunaan
melebihi 12 bulan. Penggunaan melebihi had ini adalah sepenuhnya di bawah budi
bicara klinisian yang mempreskripsikannya.

4.3 Keserasian dengan ubat antikulat

Ujian makmal menunjukkan hanya sedikit pengaruh negatif pada fungsi prostesis suara
Provox Vega dan komponennya semasa menggunakan ubat antikulat yang berikut:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5.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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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvaja-

lec; Producent; Producator; Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotg;
powussoauren; Uretici; 8§o6mgdgeo; Upmwnpnn; Istehsalgr;
TIpousBoaurens; Produsen; Pengilang; BHEEE,; MZEAL 85E%; fEm;
WWAQ; Nha san xudt; 787, dsiall dgadls oule

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivé;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev; Razo$anas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopnvio katackevic; Jara na npoussoactso; Ure-
tim tarihi; Go®dmgdol mecoeo; Wnnwnpiwd wduwphy; Istehsal tarixi;
Hara usrorosnenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan 8EH;

HZ Xt 8458 HHE; H1:&E B EE; Sunwan; Ngay san xuét; 17X 7°RN;

8..@..)! E'-!)b’ A.:Jg.\ t“»UL‘

=

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvéands

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kdyttopaivad; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum
expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok
uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepounvia Anéng; Cpok ra rogroct; Son kullanim tarihi; 3o6H0b0s;
Mhwnwbbhnipyub dudytim; Son istifads tarixi; Cpok rogroctu; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFAHARR; A 7|2t EEELE
BHA; SEAE LEBEHA; Sukuaoig; Han st dung; wnowh N1OAR T°IRN;
Lol el g ybs Ladil g5

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije;

Sifra serije; Koducog naptidog; Kox na mapruna; Parti kodu; bgeools
30@o0; fuipwpwbtiuljh Ynn; Partiya kodu; Kox maprum; Kode batch;

Kod kelompok; /\'wF I —R; BiX| ZE; #EXCHE; 1S, skauung;

M 16; TNER TIP; dsdull 5655 sl g o

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnum-
mer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni

broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptOpog avapopdg Tpoiévtog;
Pedepenten nomep na npoaykt; Uriin referans numarast; 360@¢)d@0b
L53MbGHOMEM Bmdg®mo; Unnuwnpubph mtintiljunnt huniwipp; Moahsula
istinad némrasi; CripaBounblit HoMep uznenust; Nomor referensi produk;
Nombor rujukan produk; HEBIRES; ME X HS, EmMBER,
@B EIRS; hu191aud10dvNaantur; S6 tham chiéu san phim;

XA OW PINCD 00N; gettald mz bl (3,11 Jsame gzie o)lad
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®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réuti-
liser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranvind ej; M4 ikke
genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettavd; Ma ekki en-
durnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoionoteite; He
usnoinspaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin; 56 gsdmoggbmo bganobes;
U‘]:hmﬁqmljl]m oquugnpdimb hudwp; Yenidan istifado etmsyin; He nognexut
MOBTOPHOMY KCIIO/Ib30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula;
BRI AR ALK OMY A 2; RN EEER; BNEE R,
Kuinduuilsén; Khong dugc tai sir dung; 10 wdwh 7900 11K,
plasal] Bsle] pas ooy AS (510085 duzme ooliul |

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd
met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthylene; Sterilizzato con ossido
di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de
etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert
ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med
etylenoxioi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano

z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat

cu oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-
oksidom; Amootelpopévo pe 0&gidto tov atbvieviov; CTepu3upaHo
nocpezacTBoM etuiieH okeu; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LBHYOOOBYOME0s Jowgbol mgdlool ysdmygbgdom;
Ulnl‘.llblqugllmb L I:pllll?ﬁll ufu}u}b li[lgngml; Etilen oksidi ilo sterilizasiya ed-
ilib; Crepunu3zoBano ¢ nomoisko stuiaeHokcua; Disterilkan menggunakan
etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TFL > A F 4
FIEE; OIS AO|=EE ALBSIH 22 X2 E; ARAZTRE;
BEZERARAZRKE; tudslogldiondusanlsd; Tiét tring bing
ethylene oxide; TOPIX 122NK MYXNRRD MPY; (pldY) deeST plaseialy pdnes
LSt 5Ll b ouds o sl

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd

is; Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la con-
fezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta danado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvind inte om forpack-
ningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke
brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioi-
tunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend

on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu
pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha
a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte,
e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkod-
zone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oSte¢eno; Mnv
APNOLOTOLElTE £QV 1 GuoKELAGia £xel vooTel {nd; He usnonspaiite,

aKo LIEJIOCTTA Ha ONaKOBKara € HapymieHa; Ambalaj hasarliysa kullanmayin;
56 35800Yygbmm, m¢) G989m35 EsH0sEgdMEos; Qoqunugnpdtip,

tipti thwplipwynpnidp Yowugwd t; Qablasdirmaya zorer doyibso istifado
etmayin; He ncnons3yiite, eciu moBpexaeHa ynakoska; Jangan gunakan
jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; / V' —J|CIBEH
HBHE. AR, W7 |X7t 248 F A8SHX| 0HYAIL;
HOERRIE, BER; SRR, B0EA; fMuldou
KINUSSRAUTIIEUKIE; Khong st dung néu bao bi bi hu hong;

TIAD TR OX WANWIT? PR; WE Gkl OIS 18] plasadl pus s

2SS oolatal O 31l 0033 sl Gadinn S|
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri
de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes
bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes terr; Sdilytettdva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og hal-
did purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem
un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pied
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa
szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shran-
jujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywac¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina soare-
lui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; ®vAdcoete
HOKPLA 0o TO NAOKO OMG Kot S1atnpeite T cVoKeLN 6teyVvh; IpbKTe
Jiajiede OT CIIbHYCBA CBETIIMHA U ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo Msicto; Giines
1s18idan uzakta ve kuru tutun; 9906sbgon dbolgeb o syowsl
5 33O IpMIsMgmdsdo; <tinni wwhtip wplih Gwnwquypltiphg

U wuhbp snp mbinnid; Giin isigindan uzaqda va quru saxlaym; Beperure
OT BO3CHCTBHUSI NPSIMBIX COMHEYHBIX JTy4ei u Bnary; Hindarkan dari sinar
matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; Eft BYH L NER A LE; ZIARZMO| EX]|
2471 St AT HEN 2 RXSHYAIR; 5 BRI RIFEZ IR, Bt B
AR TR lﬂuihwumﬂua\)uooua~Iuauwau1Hsan31uuu Tranh 4nh
nang va bao quan & noi kho rdo; W2 21PN JONKRDY WAWT IXRA PRI W
genidl sl e Vg Blo guuikd e Bolisd] Cns;

410 d53 Sl o 30 5 ediyeS 98 3l 90
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartem-
peratuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemper-
aturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense; Séilytyslampotilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Siilitustemperatuuri piir-
madr; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja; Opia
Oeprokpaciog amobnkevong; I'panuim Ha TemepaTypara Ha ChbXpaHEHHE;
Saklama sicaklig1 smir1; dgbsbgol ¢9d3g@s@w®ol ¢wodo@o;
Muhyuwbdwb oipdwumhwbh vwhdwbbtpp; Saxlama temperaturu
hoddi; Orpanudenus Temneparypsl XpaneHus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; fREREFIR; 22t 2= HMeh T RERS;
BT RERS; toSrnngeuknidlunisdatAiu; Giéi han nhiét do bao quan;
TIOMR NNVIDNY N2XT; G 55lls 83)yod] doys dors GG Glod do

l-MAX
M\N.-"I K
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen
van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker
a température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente.
Sono 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. Sao permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min)
er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
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temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytd huoneenldmmossa.
Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.)
eru leyfo; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus
(max-min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys
temperattiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a homérséklet-
tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej
teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min)
su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so za¢asna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac
w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura
camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena
odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); ®vAdcoete og Oeppokpacio dmpatiov. Emtpémovton
TOPOSIKES ATOKAIGELS EVTOG TOV €0povg Beppokpaciog (LEyiot-eAdyoT);
CabxpansiBaiiTe Ha cTaliHa Temneparypa. BpeMeHHUTE OTKIIOHEHUS
B TeMIepaTypHHTE AUAIla30HH (Makc. — MHH.) ca paspenrenn; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde
gegici sapmalara izin verilir; 39065b90m Mmmobol $9839@o@Msby.
©OHMIB0M0 FoIbMYO0 Fa3gMo@ MOl B3atygddo (s5gb.-d0b.)
©5b5339005; Muwhtip uiyuuyht ghpiwumhwbnid: (nyyjumpynid
Ll dudwbwuynp mwnmwbneddtip obpdwumhuith pingpynypnid
(wnuwitijugnytthg tuqugny); Otaq temperaturunda saxlayn.
Maksimum va minimum temperatur araliginda miivaqqoti yayinmalara
icazo verilir; XpaHnurte pu KOMHaTHOU TeMmeparype. Jlomyckarores
BPEMEHHbIE OTKIIOHSHHs] HHTEpBaa TeMIieparyp (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; =38 TR E . BEHHE (RA~R
N ADRERISETR. ; 201 ERSHIAIR. 2= He|LHoA Q|
LA|ZQl HAHZ|CH-£ &)= S1E EHLICH ERHF. AFERESRERN
(ERETR) REER, ; BB TER. AFRETER (RS-&
1€) BYEIBHR 2, ; fulugsuknDRav ANGEvIWUEIASIMBlUTIVDIKAT
(gvga-chaa) awmsnaausuln Bdo quan ¢ nhiét d6 phong. Cho phep co
d0 sai 1éch tam thoi trong pham vi nhiét d6 (t6i da — tdi thiéu);
A70IDALA ANY TIN2 N1PIAT NPVD MM 2700 NMVIDAL2 ]Dﬁ85 7l
(@ rn-0mopn);
O)‘):JI 47)& Sl oo 4.654: uls)l,«?b @M 45)x]| O)|)> 47)) @ L)J)DLJI [T
(G asdI- 6‘953” ,\pdl)
Cewl Hlome (Blus-551u) Led 009umme 53 Cdge Ol 398 610855 B sled 5o

AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagao; Varning, lés instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttéohjeet; Varag, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lieto$anas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila
za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie!
Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyrn, cuoppovievteite

TG 00N yieg yprong; BurMaHue, KOHCYNTHpAHTE ce ¢ HHCTPYKLHUTE 32
ynotpeba; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; gog36:00b0¢0gds,
9m0mbM39m g5dmygbgdol 0bbEHOwdzos; Nipumpnipynil, htinlitip
oquwugnpdiwl hpwhwbqbbtpht; Xsbardarhgq, istifads qaydalarint oxuyun;
IIpenocrepexeHne, 00paTUTeCh K MHCTPYKIHUSIM 110 MpuMeHeHuo; Perha
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tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AR BREGRAE TSR, Fo, A8 X HS HEMAIR; R
=18, 2RMERRA; D, BREERBAS; dondss:v WUsa
AawiAmuusuinluasigoiu; Than trong, tham khao hudng dan st

dung; WIWI MXNT2 '[”37]7 W M7 plasad] Oloudss @]y s

0 asdlan 1y oslinal $loJasdlygiud blas

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao
estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Oseeft; Mittesteriilne;
Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn amooteipopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; s@ob@g®owm®o; s untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepunbho; Tidak steril; Tidak steril; ERE, T Ot; KAE;
FELHE; Wrumsude; Khong vo trang; W0 K2} edee s Jo il

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de
utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttdohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti; Hasznalati atmutatd; Navod na pouZitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; MHcTpyKimu 3a ynorpebda;
Kullanim talimatlari; g580mg96900b 0bb@®vygdsos; Oquugnpdiwi
hpwhwbqbtip; Istifade qaydalari; MacTpykimu no npumenenmuio; Petunjuk
penggunaan; Arahan penggunaan; BR¥NERBEE; AHE X|&; (EFHERME;
{ERRHEAE; Muusinlumstdviu; Huong dan sir dung; WI°w MRNT;
plasadl Oledss; oolatul glades]ygiws

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
meédical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Laakinnallinen laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz;
Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; MeauuuHcko cpeacTBo;
Totpoteyvoloyikd mpoiov; Memuumnnckounszenue; Tibbi cihaz; bsdgwoobm
dmffymdomds; Adoluljub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meaunuuckoe
m3nienne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EERERS, o= HX,
BLREEE; Ey7 s, 1nSovlouwnguwnd; Thiét bi y té; *X197 1pn;
b Slazs S5 ol

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per ’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagdo destinadas a profissionais de satde; Bruksan-
visning avsedd for lakaren; Brugsanvisning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning
beregnet pa lege; Ladkdrille tarkoitetut kiyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitdotajale; Arstiem paredzeti lietoSanas
noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro klinického 1ékate; Hasznalati itmutato az orvosnak; Navod na pouzitie
ur¢eny pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu;
Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate
medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo
za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypnong yia tov wtpd; MHCTpYKIMK
3a ynotpe0ba, npeanaznadenu 3a gekaps; Klinisyen igin kullanim talimatlari;
399tmyggbgdol 0bbGHMMJ30900 9dodobmgzgol; Oquugnpdtwh
hpwhwbqbtip® twhuiwnbugwd pd2lh hwdwp; Hokim iigiin nazards tutulmus
istifado qaydalary; MuCTpyKIny 10 IPUMEHEHHIO IPEAHA3HAYCHBI IS Bpaya;
Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk
Klinisian; EEEM A OEVIREREAAE; OlAF ALS XM, BRPREE A F AR,
ERATIEREENERBBS; muuzilumstdonudiBlidksuuwns;
Hué6ng dan sir dung danh
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Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten;
Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné au patient;
Istruzioni per I’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas
al paciente; Instru¢des de utilizacdo destinadas a doentes; Bruksanvisning
avsedd for patienten; Brugsanvisning tiltaeenkt patient; Bruksanvisning
beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir sjikling; Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredzéti lietosanas
noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na pouzitie urceny
pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientu-

lui; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu
namenjeno pacijentu; Odnyieg xpfiong yio tov acbevi; MHCTpYKIMH 32
ynotpeba, npepHasHauyeHH 3a nanuenTa; Hasta i¢in kullanim talimatlari;
3980yg9bgdol 0bLEHMYI30900 353096G0LMZ0l; Ogqumugnpoth
hpwhwbqbtip® bwhiwmbugwd hhywbinh hwdwp; Pasient tiglin nazarde
tutulmus istifade qaydalari; MHCTpyKIMM 110 TPUMEHEHHUIO MIPEHA3HAYCHBI
Juist nanuenTa; Petunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan peng-
gunaan untuk pesakit; 8% F DEUNEREEE; SAt A2 X[E : BEEA
EARE; ESAFRESNERRBES; MuutiitumstdnuiiBIkSKSu
#{U28; Hudng dan sir dung danh cho bénh nhan; 791017 Wy w MR,

v el) daasd] plusaa] Oloalsss Hlew gl oolitul glo Jesllygtws

o

B,
He GO
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes
relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutaté; Usmernenia tykajtice sa recyklacie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; Katevbvvtipieg ypoppég oyeticd
pe mv avakvkimon; Geri doniisiim yénergeleri; dhpudywljpdwl nintignyg;
Pexomenatuu 1o nepepaborke orxoznoB; Panduan daur ulang; Garis panduan kitar
semula; VYA IILAA RS>, M XA, [BIURFES]; wwomed §ud lunss lasuda;
Hudng dan tai ché; ITNm nIrnan; ool dale] Wlsleyl;  C8b3L slalesdlygiws

€5

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
Lemballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem é
reciclavel; Férpackningen ér atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierritettivd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; Iepakojums ir recikléjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas 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 ovokevaoia eivat avakvkAaotpn; OpakovkataOmakoBkara Homiexy Ha
peumknupane; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 89Q9M30 300s3793039050000;
Snithp Juipnn E dtipuduljt); Qablasdirma tokrar emal oluna biler; Yiiakoska
MPHUro/IHA st TOBTOPHOTO Hcnonb3oBaHus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungku-
san boleh dikitar semula; @2EI& ) H 1 JILAIEETT; 7| Xl= MEE Tts; B3R
@k, BT @Y, ussAeuriasaslsLAald, Bao bi co thé tai ché

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione;Prescripcion; Prescri¢do; Recept; Recept; Resept; Ladkarin madrdyksesti;
Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na predpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis;
Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zvvtayn;
Penenra; Regete; 5)3333('_]0; Abinunnnuu; Resept; Perent; Resep; Preskripsi; L7
%, MU 275, 473; Wwaven, Pon thude; s el Aaa )13 DO

N

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui;
Abrir aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes her; Avataan tisti; Opnast hér;
Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite ¢ia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu;
Odprite tukaj; Otwiera¢ tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite ovde;
Avoi&te £3¢h; OtBopere Tyk; Buradan agim; 3obbybno oF; Pughi wyuwntin;
Buradan aim; Ortppisats yieck; Buka di sini; & ZF1T; o7 |]§ e =2
tE3TBE; MILEALFTFF; wond; M4 tai day; X3 FIMPND; s s 455 3 L
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Ce

Indicates that the product is in compliance with European legislation for medical
devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen Rechtsvorschriften fiir
Medizinprodukte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet aan de Europese
wetgeving voor medische hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la
législation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto ¢
conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que el producto
cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta
em conformidade com a legislagdo europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter;
Angiver, at produktet er i overensstemmelse med europzisk lovgivning for medicinsk
udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk lovgivning for medisinsk
utstyr; Osoittaa, etté tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsédddédnnon mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé i samraemi vid evropska 16ggjof um laeekningataeki;
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam iericém;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v stlade s europskou legislativou
pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o
medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisa-
mi dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia 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; Ymodeuvoet 6t
70 TPOidV cuppope®veTal pe v Evporaiki vopobesio yio to ltpoteyvoroyIKa
mpoiovta; O6o3HauaBa, Y€ MPOLYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOIEHCKOTO 3aKOHOJATEIICTBO
3a MeauumHckuTe m3esus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalaria uygun
oldugunu gosterir; 309000090L 085d9, MM 3MmoyJho dg9LodsBYdS
L¥89xENENBM BMBYMONEMOYONL g3MM3Ye 306MBBPIOMMOSL;
Vpwihwynid £, np wpmwnpuibipp hwiwyuwnmwufuwbnid © pdofuijub wwpptiph
Gypnuujub opkliunpnipyubtin; Mahsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlarina
cavab verdiyini gdstorir; Yka3pIBaeT Ha COOTBETCTBUE U3/IETNs €BPOIEHCKOMY
3aKOHOJATEIILCTBY 110 MEAMIMHCKIM u3aenusiM; Menunjukkan bahwa produk ini me-
matuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; S gah ERN D E &
HERICETZEDICEELTWA e ZRLET; ME0| Q& 7|7|of chet R
£2 482 LELICL RTRERR SENRREIAR, RRAr S8 ST
EEST 88 ER,; Uoddwaodunitiilulumungrsunsuavakmwelsudiksuinsoviio
uwng; Biéu thi san pham tuan thu luat phap chau Au ve thict bi y t&;

"R197 W nD IR TR Mpn DX OXIN X110 70 17¥0;

Gl 850291y Lol g 91 ol s o 15t sk of |y
ol Sy O35 6l Lol 5l53 b Balhe Jpame 45 das e olis

LEMENTS o)
& D'EMBALLAG 15,,‘_{1
= NOTICE

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour
la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranciizijai skirtas ,,Triman® simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman

i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i
oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku; Xopfoto
Triman kot Infotri ywo T FoArie; CumBon Triman u Infotri 3a dpannwms; Fransa
i¢in Triman sembolii ve Infotri; h03560L LNBOMEM O NBEBMMBS(300L
©obaMNbbgos LaBMI63YNNLOZNL; Triman funphprwbihyp b Infotri
whwwlp bpwbuhuwgh hwdwp; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri; Cumson
Triman u Infotri ans @pannun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 77> XD Trimanit = LInfotri; THAE
Triman 7|2 % Infotri; 35E0 Triman AR&5FM 480, B Triman hﬁu*ﬂﬁ %
£ 8, deyanuad Triman ua: Infotri dkSunsolAa; Bidu tugng Triman va Infotri
danh cho Phap; N97% M2y Infotri-) Triman 220; L3 JoY Infotrig Triman 3ey;
dwilyd ¢l Infotri 9 Triman slé
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XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence,
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Nimero de
referencia Numero de version; Numero de referéncia, Numero da versao;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero, versionumero;
Tilvisunarnumer, Utgafunimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces
numurg, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verziészam; referencné ¢islo, ¢islo
verzie; Referencna Stevilka, Stevilka razlicice; Numer katalogowy, Numer
wersji; Numdrul de referintd, numarul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; ApiOpog
avapopac, Aptpog £kéoomgc; PenﬂepeHTeH Homep, Homep Ha BepcusiTa;
Referans numarasi, Siiriim numarast; bo36MOSMHM Bbmadgmn, 39MLONL
B6m39gmo; <niwl hwdwpp, Swpptipuyh hwdwnp; Istinad némrasi,
Versiya ndmrasi; ClipaBoOYHEIIl HOMEp, HOMEP B;gcmr Nomor referensi
Nomor versi; Nombor rujukan, Nombor versi; Z5 BEE N—3 %
5, &x vz, B Hs; 2F G RASE, 5263, RAS;
KU181aUd1vaY; SO tham chiCu; N0 1DDN ,IMD NBON; lasyl 63y omzbl 63
s 0)lod @z ye )l

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivi; Utga-
fudagur; véljaandmise kuupéev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data w%dania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; ﬁ%mpounvia
éxdoong; Jlara na uznasaue; Verilme tarihi; godmdgznonb omomomo;
(Fnnunljdwb wiuwphy; Buraxilma tarixi; jara seimycka; Tanggal pener-
bitan; Tarikh dikeluarkan; 317 H; 2 ; 257 HER; X6 H ,Hﬁ;
Sunoantanans; Ngay cap; PRI TIRD; sy gyl 90
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