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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

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.

Provox Insertion System is a sterile single use device intended for anterograde
replacement of 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.

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

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. 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

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 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 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 1 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. Pushthe 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 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 Provox Insertion System
Ifthe first attempt to insert Provox Vega XtraSeal into the TE-puncture was unsuccessful,
it is possible to reload the voice prosthesis into 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).
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 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. Brush Provox Vega with 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. 13.2).

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 biohazards 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.

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

 Flushing the prosthesis with Provox Flush also helps to clean debris and mucus from
the prosthesis, can help increase the life of the device.
Note: 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.
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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 up to 70 Gy). The prosthesis can be left within 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 Provox Vega
voice prosthesis and components when using the following antifungal medications:
Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

4.4 User assistance information

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

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.

DEUTSCH

Provox Vega XtraSeal
1. Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

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

Das Provox Insertion System ist ein steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch, das fiir
einen anterograden Wechsel der Provox Vega Stimmprothese vorgesehen ist. Dieser
Prothesenwechsel erfolgt durch einen Arzt oder eine geschulte medizinische Fachkraft
in Ubereinstimmung mit lokalen oder nationalen Richtlinien.

Das Provox Insertion System ist nicht dafiir vorgesehen, eine Stimmprothese in eine
neu angelegte tracheo-osophageale Fistel einzusetzen.

1.2 Produktbeschreibung

Allgemeines

Provox Vega ist ein Einweg-Ventil (Prothese), das eine tracheo-dsophageale Punktion
zum Zwecke des Sprechens offen hélt und gleichzeitig das Risiko minimiert, dass Speisen
oder Flissigkeiten in die Luftrhre gelangen. Die Provox Vega Stimmprothese ist kein
Dauerimplantat und muss regelméfig gewechselt werden. Die Prothese (Abb. 1) istin
verschiedenen Durchmessern und Langen erhiltlich.

Provox Vega XtraSeal verfiigt tiber einen zusétzlichen, vergroBerten 6sophagealen
Flansch, der etwaige Probleme mit Undichtigkeiten rund um die Stimmprothese 16sen soll.
Das Produkt besteht aus Silikon medizinischer Giite und Fluorkunststoff.

Lieferumfang von Provox Vega XtraSeal

Die folgenden Artikel sind im Lieferumfang von Provox Vega XtraSeal enthalten:

* 1 Provox Vega XtraSeal Stimmprothese, vormontiert in einem Insertion System zum
Einmalgebrauch, steril (Abb. 2)

1 Biirste Provox Brush in einer zur Stimmprothese passenden Grofe, unsteril

+ 1 Gebrauchsanweisung fiir Arzte fiir Provox Vega XtraSeal

* 1 Gebrauchsanweisung fiir Patienten fiir Provox Vega

* 1 Gebrauchsanweisung zur Provox Brush



1.3 KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung oder den Wechsel einer Provox Vega
Stimmprothese bei Patienten, die bereits eine Stimmprothese tragen, bekannt.

1 .4 WARNHINWEISE

Es ist nicht ausgeschlossen, dass die Provox Vega Stimmprothese verrutscht
oder aus der tracheo-dsophagealen Punktion herausgedriickt und in der
Folge verschluckt oder aspiriert wird bzw. Gewebeschddigungen verursacht. Ein
Fremdkorper in den Atemwegen kann zu schweren Komplikationen wie akuter
Atemnot und/oder Atemstillstand fiithren.

¢ Wihlen Sie die richtige Prothesengrofie aus. Ein zu enger Sitz kann zu
Gewebenekrose und Extrusion fiihren.

*« Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt zu Kkonsultieren, wenn er
Anzeichen fiir Gewebeddeme und/oder Entziindungen/Infektionen bemerkt.

* Weisen Sie den Patienten an, sofort einen Arzt zu konsultieren, wenn Leckagen
durch oder um die Stimmprothese herum auftreten. Leckagen konnen zu einer
Aspirationspneumonie fiihren.

* Sofern verwendet, sind Laryngektomiekaniilen oder Tracheostoma-Buttons
mit geeigneter Form so zu wihlen, dass sie keinen Druck auf die Prothese ausiiben
oder sich wihrend des Einsetzens bzw. Herausnehmens der Laryngektomiekaniile
oder des Tracheostoma-Buttons nicht im Tracheal-Flansch der Prothese verfangen.
Ansonsten konnten schwere Gewebeschadigungen und/oder ein versehentliches
Verschlucken der Prothese die Folge sein.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, ausschlieflich Original-Provox-Zubehéor
mit der richtigen Groe (Brush, Flush, Plug) fiir die Prothesenpflege zu verwenden
und von sémtlichen anderen Manipulationen abzusehen.

* Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen eine Kreuzkontamination
und eine Beschddigung des Produkts verursachen, was fiir den Patienten negative
Folgen haben konnte.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

* Bei Patienten, die an Gerinnungsstérungen leiden oder die mit Antikoagulanzien
behandelt werden, muss das Blutungs-/Hamorrhagierisiko vor dem Einsetzen bzw.
Austauschen der Prothese sorgfiltig beurteilt werden.

 Priifen Sie vor der Verwendung die Verpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Verpackung beschidigt oder gedfinet ist.

* Achten Sie beim Umgang mit der Prothese auf ein aseptisches Vorgehen, um das
Infektionsrisiko zu verringern.

2. Gebrauchsanweisung
2.1 Auswahl der richtigen Stimmprothesengrofe

Verwenden Sie eine Provox Vega XtraSeal Stimmprothese mit geeignetem
Schaftdurchmesser und geeigneter Lénge. Provox Vega XtraSeal ist in verschiedenen
Kombinationen aus Linge und Durchmesser erhaltlich.
* Auswahl des Schaftdurchmessers
Der Arzt muss den korrekten Schaftdurchmesser der fiir den Patienten geeigneten
Prothese ermitteln.
Wenn der gewihlte Durchmesser grofier als der der vorherigen Prothese ist,
muss der Kanal mithilfe von Provox Dilator (Dilatator) auf den Durchmesser der
einzusetzenden Prothese geweitet werden.
Wenn eine Prothese mit einem kleineren Schaftdurchmesser eingesetzt wird, muss
die Fistel beobachtet werden, um sicherzustellen, dass diese auf den entsprechenden
Durchmesser einschrumpft.
¢ Auswahl der Schaftlinge
Zur Auswahl der korrekten Lidnge kann die derzeitige Prothese als MafBstab
verwendet werden.
Wenn ein zu groer Abstand (sprich 3 mm / 0,12 in oder mehr) zwischen dem
Tracheal-Flansch der alten Prothese und der Schleimhaut besteht, sollte eine kiirzere
Prothese verwendet werden.
Wenn die Prothese zu eng sitzt, ist auf eine lingere Prothese zuriickzugreifen.
Hinweis: Der Schaft der Provox Vega XtraSeal ist aufgrund des vergroBerten
osophagealen Flansches etwa 1 mm kiirzer als angegeben.

2.2 Vorbereitung

(Abb. 3-6)

Stimmprothese platzieren

1. Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese korrekt und fest auf dem Inserter
sitzt. Dabei muss die Spitze des Inserters bis zum Anschlag in den blauen Ring
der Stimmprothese ragen (Abb. 3).

Osophagealen Flansch falten

2. Vergewissern Sie sich, dass der Inserter korrekt im Faltinstrument sitzt (Inserter

muss im Faltinstrument eingerastet sein).

Driicken Sie das Faltinstrument mit zwei Fingern zusammen (Abb. 4).

4. Bringen Sie den Ladetubus bei weiterhin zusammengedriicktem Faltinstrument an
und drehen Sie den Ladetubus so lange, bis er in seiner Position einrastet (Abb. 5).

hed

Laden
5. Driicken Sie den Inserter nach vorne, bis die Stimmprothese auf den sichtbaren
Ring am Ladetubus ausgerichtet ist (Abb. 6).
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Alte Stimmprothese entfernen

6. Entfernen Sie die derzeitige (alte) Stimmprothese aus der tracheo-6sophagealen
Punktion, indem Sie sie mit einer ungezahnten Klemme herausziehen. Alternativ
kann der Tracheal-Flansch der Prothese im Ermessen des Arztes mit einer Zange
gefasst und abgeschnitten werden. Der Rest der Prothese kann anschlieend in den
Osophagus geschoben werden, sodass er durch den Darmtrakt transportiert und
ausgeschieden wird. Vor dem Gebrauch dieser Methode ist die Krankengeschichte
des Patienten auf jegliche Darmerkrankungen zu priifen.

Punktion vorbereiten (optional)

7. Die Punktion kann geweitet werden, um diese auf das Einsetzen der Stimmprothese
vorzubereiten. In der Regel besteht dafiir keine Notwendigkeit. Jedoch kann eine
Dilatation das Einsetzen der Prothese bei Patienten mit zu engen Punktionen,
vereinfachen.

2.3 Einsetzen - anterograder Prothesenwechsel

(Abb. 7-10)

VORSICHT: Provox Vega XtraSeal mit vergroertem dsophagealem Flansch muss
mittels der Overshooting-Methode eingesetzt werden, um sicherzustellen, dass sowohl
der zusitzliche vergroBerte sophageale Flansch als auch der 6sophageale Flansch
sich im Inneren des Osophaguslumens entfalten. Overshooting ist die Bezeichnung
fiir eine Methode, bei der die komplette Stimmprothese im Osophagus entfaltet und
anschliefend in die beabsichtigte Position zuriickgezogen wird.

1.  Faltinstrument entfernen (optional)
Nachdem die Prothese in den Ladetubus geschoben wurde, entfernen Sie das
Faltinstrument, indem Sie es entsichern und vom Ladetubus trennen (Abb. 7).

2. Sondieren der tracheo-6sophagealen Punktion
Halten Sie das Provox Insertion System mit einer Hand am Ladetubus fest. Fithren
Sie die Spitze des Ladetubus in die Punktion ein. Fahren Sie mit Bedacht fort,
wenn Sie einen Widerstand spiiren sollten. Sollte ein Widerstand zu spiiren sein,
koénnen eine Dilatation und/oder Lubrikation das Einsetzen vereinfachen.

3. Stimmprothese einsetzen
Halten Sie den Ladetubus mit einer Hand stabil in Position und schieben Sie
den Inserter mit der anderen tiber die proximale Griffflache hinaus (Abb. 8). Die
Stimmprothese wird nun vollstéindig im Osophagus entfaltet (Abb. 9).
Wenn das Faltinstrument beim Einsetzen mittels Overshooting noch angebracht ist,
muss der Inserter tiber die distale Griffflache hinaus geschoben werden (Abb. 10).
Die Stimmprothese wird nun vollstéindig im Osophagus entfaltet (Abb. 9).

4. Stimmprothese 16sen
Zichen Sie den Ladetubus gerade aus der Punktion heraus. Die Prothese verbleibt
im Osophagus und ist noch immer fest am Inserter angebracht. Greifen Sie den
Tracheal-Flansch mit einer ungezahnten Klemme und ziehen/drehen Sie die
Stimmprothese in die korrekte Position.

5.  Eingriff abschliefien
Schlieflen Sie den Eingriff nach dem Einsetzen wie in Abschnitt 2.5 beschrieben ab.

2.4 Zusammenbau und erneutes Laden des

Provox Insertion System

Wenn die Provox Vega XtraSeal sich nicht beim ersten Mal in die tracheo-6sophageale
Punktion einsetzen lieB, kann die Stimmprothese noch einmal in das Provox Insertion
System geladen werden.

Stimmprothese platzieren

1. Setzen Sie die Stimmprothese mit der trachealen Seite nach unten auf den Inserter.

2. Bringen Sie den Sicherheitsfaden an, indem Sie ihn von beiden Seiten durch den
Befestigungsschlitz fiihren.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese korrekt und fest auf dem Inserter
sitzt. Die Spitze des Inserters muss dabei bis zum Anschlag in den blauen Ring
der Stimmprothese ragen (Abb. 3). Bringen Sie das Faltinstrument an.

4. Fiihren Sie den Inserter durch die Offnung im Faltinstrument, bis er einrastet.
Ziehen Sie am Stift, bis der Stift im Faltinstrument einrastet. (Abb. 11). Das
Provox Insertion System kann nun vorbereitet werden. Fahren Sie mit der
Vorbereitung wie in Abschnitt 2.2 beschrieben fort.

VORSICHT: Den Ladevorgang nicht mehr als zweimal wiederholen. Wenn die
Provox Vega Stimmprothese jegliche Schdden aufweist, darf sie nicht verwendet werden.

2.5 Abschluss des Eingriffes

Nach dem Einsetzen:

Auf korrekten Sitz kontrollieren

1. Kontrollieren Sie die korrekte Position der Stimmprothese, indem Sie sachte
am Inserter drehen und ziehen (Abb. 12). Die Prothese sitzt ideal, wenn der
Sicherheitsfaden nach unten zeigt.
VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass beide 6sophagealen Flansche sich
vollstindig im Osophaguslumen entfaltet haben. Entlang des Schafts der
Stimmprothese darf kein Teil des vergroBerten 6sophagealen Flansches sichtbar
sein. Zudem muss die Stimmprothese sich frei bewegen kénnen, wenn sie
gedreht wird. Ein Drehen der Stimmprothese, wiahrend diese gleichzeitig leicht
in Richtung Osophagus geschoben wird, kann dabei helfen, den vergréBerten
Flansch vollstindig entfalten zu lassen. Bei Unsicherheiten kann der korrekte
Sitz im Inneren des Osophagus mit einem flexiblen Endoskop gepriift werden.
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Ordnungsgemiifle Funktionsweise priifen

2. Fihren Sie die Biirste Provox Brush wie bei der Reinigung in die Provox Vega
ein und wieder heraus. Die ordnungsgeméfe Funktionsweise der Prothese kann
kontrolliert werden, indem der Patient darum gebeten wird, zu sprechen. Zudem
diirfen keinerlei Undichtigkeiten zu beobachten sein, wenn der Patient Wasser
trinkt (Abb. 13.2).

Sicherheitsfaden abschneiden

3. Nachdem Sie den korrekten Sitz der Stimmprothese sichergestellt haben, schneiden
Sie den Sicherheitsfaden so ab, dass er biindig mit dem Tracheal-Flansch abschlie3t
(Abb. 14). Die Stimmprothese kann nun verwendet werden.

2.6 Entsorgung

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

3. Wichtige Patienteninformationen

3.1 Allgemeine Informationen

Stellen Sie sicher, dass der Patient weif3, dass er sich in den folgenden Fillen an

seinen Arzt wenden muss:

*  Wenn Undichtigkeiten durch oder um die Prothese herum vorhanden sind (Husten
und/oder Anderung der Schleimhautfarbe).

¢ Wenn das Sprechen erschwert ist (vermehrte Anstrengung bzw. stirker verzerrte
Stimme).

¢ Wenn Entziindungszeichen oder Gewebeverdnderungen im Punktions- oder
Tracheostomabereich auftreten (Schmerzen, Rotung, Uberwirmung, Schwellungen,
Blutspuren an der Biirste nach deren Gebrauch).

Informieren Sie den Patienten ferner iiber die folgenden Punkte:

¢ Das Sputum kann nach einem Prothesenwechsel mit Blut versetzt sein. Dieses Blut
kann vom Granulationsgewebe an den Kanten der tracheo-dsophagealen Punktion
stammen.

« Der Provox Vega Plug kann verwendet werden, um Undichtigkeiten durch die
Stimmprothese voriibergehend zu beheben.

* Es wird Sprachtraining mit einem geschulten Arzt oder Logopdden empfohlen,
um einen optimalen Klang der Stimme, eine fliissige Sprache und eine optimale
Sprachverstandlichkeit zu erzielen.

3.2 Pflege der Prothese

Weisen Sie den Patienten an, wann und wie die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese
zu reinigen ist. Eine Reinigung der Prothese mindestens zweimal tdglich kann dazu
beitragen, die Nutzungsdauer des Produktes zu verlangern.

VORSICHT: Verwenden Sie bei der Reinigung der Prothese ausschlieBlich
originales Provox-Zubehor, das fiir die Verwendung mit Provox Vega vorgesehen ist.

 Die Prothese sollte zweimal tiglich mit der Biirste Provox Brush gebiirstet werden,
um Sekret und Speisereste aus der Prothese zu entfernen.

< Ein Spiilen der Prothese mit Provox Flush trdgt dazu bei, die Prothese von Schmutz
und Sekret zu befreien und die Nutzungsdauer des Produktes zu verldngern.
Hinweis: Provox Flush ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch durch Patienten gedacht,
die gemél Beurteilung des verschreibenden Arztes das Vermdgen gezeigt haben, die
Gebrauchsanweisung ohne Aufsicht des Arztes eigenstindig nachvollziehen und
konsequent befolgen zu kdnnen.

¢ Bestimmte Erndhrungsweisen wie der tégliche Verzehr von Joghurt oder
Buttermilch mit Laktobazillen gelten als hilfreiches Mittel, um einem iiberméBigen
Hefewachstum vorzubeugen.

Ausfiihrlichere Informationen zur Reinigung einer Provox Vega Stimmprothese sind
den Gebrauchsanweisungen fiir jedes Zubehdrprodukt zu entnehmen.

4, Zusatzliche Informationen

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

Provox Vega XtraSeal Stimmprothesen wurden eingehend getestet und als mit
Kernspintomografien (getestet bis 3 Tesla), Rontgenuntersuchungen und Strahlentherapien
(getestet bis 70 Gy) vereinbar befunden. Die Prothese kann wihrend der Untersuchung
bzw. Therapiesitzung in der tracheo-6sophagealen Punktion verbleiben. Es ist zu
beachten, dass der rontgendichte Ventilsitz im Rontgenbild sichtbar ist.

4.2 Nutzungsdauer des Produkts

Abhiingig von den individuellen biologischen Bedingungen schwankt die Nutzungsdau-
er des Produkts und es ist nicht moglich, die Integritét des Produkts fiir einen langeren
Zeitraum vorherzusagen. Das Material des Produkts wird durch Bakterien und Hefen
beeintrachtigt und die strukturelle Integritit des Produkts wird méglicherweise nach-
lassen.

Gebrauchssimulationen im Rahmen von Labortests, die iiber einen Zeitraum von

12 Monaten durchgefiihrt wurden, zeigen, dass das Produkt bei Abwesenheit von Bak-
terien und Hefen seine strukturelle Integritét fiir diesen Zeitraum bewahrt. Das Produkt
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wurde nicht fiir eine Nutzungsdauer getestet, die tiber 12 Monate hinausgeht. Eine Ver-
wendung iiber diese Grenze hinaus liegt im Ermessen des Verordners.

4.3 Vereinbarkeit mit Antimykotika

In Labortests konnte nachgewiesen werden, dass der Einsatz der Antimykotika Nystatin,
Fluconazol und Miconazol die Funktion der Provox Vega Stimmprothese und ihrer
Komponenten nur unwesentlich negativ beeinflusst.

4.4 Anwenderunterstiitzung

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen, beachten Sie bitte die
Kontaktinformationen auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung.

5. Meldung

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

NEDERLANDS

Provox Vega XtraSeal
1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox Vega XtraSeal stemprothese is een steriele permanente stemprothese voor
eenmalig gebruik bedoeld voor stemrevalidatie na chirurgische verwijdering van de
larynx (laryngectomie). Reiniging van de stemprothese wordt uitgevoerd door de
patiént terwijl de prothese in situ blijft.

Het Provox Insertion System is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor
anterograde vervanging van de Provox Vega stemprothese. Deze vervangingsprocedure
wordt uitgevoerd door een arts of specialist verpleegkundige.

Het Provox Insertion System is niet bedoeld voor gebruik voor het inbrengen van een

stemprothese in een zojuist uitgevoerde punctie.

1.2 Productbeschrijving

Algemeen

De Provox Vega is een eenrichtingsklep (prothese) die een tracheo-oesofageale
punctie openhoudt voor spraak en tegelijk de kans verkleint dat vloeistof of voedsel
in de trachea komt. De Provox Vega stemprothese is geen permanent implantaat en
dient periodiek te worden vervangen. De prothese (afbeelding 1) is verkrijgbaar in
verschillende diameters en diverse lengtes.

Met een tweede, extra grote oesofageale flens worden bij de Provox Vega XtraSeal
problemen met lekkage rondom de stemprothese verholpen.

Het hulpmiddel is gemaakt van siliconenrubber van medische kwaliteit en fluorkunststof.

Provox Vega XtraSeal pakket

Het Provox Vega XtraSeal pakket bevat de volgende onderdelen:

* 1 Provox Vega XtraSeal stemprothese vooraf aangebracht in een Insertion System
voor eenmalig gebruik, steriel (afbeelding 2)

« 1 Provox Brush van een maat passend bij de stemprothese, niet-steriel

* 1 Provox XtraSeal gebruiksaanwijzing voor de behandelaar

* 1 Provox Vega gebruiksaanwijzing voor patiént

1 gebruiksaanwijzing voor de Provox Brush

1.3 CONTRA-INDICATIES

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

1.4 WAARSCHUWINGEN

* De Provox Vega stemprothese kan losraken of uit de tracheo-oesofageale punctie
worden gedreven, waarna ingestie, aspiratie of weefselschade kan optreden. Een
vreemd voorwerp in de luchtweg kan ernstige complicaties veroorzaken zoals
adembhalingsproblemen en/of ademstilstand.

+ Selecteer de juiste maat voor de prothese. Een strakke pasvorm kan weefselnecrose
en extrusie veroorzaken.

* De patient moet onmiddelijk een arts raadplegen bij tekenen van weefseloedeem
en/of ontsteking/infectie.

« Instrueer de patiént om een arts te raadplegen als sprake is van lekkage door of
rond de stemprothese. Lekkage kan longontsteking door aspiratie veroorzaken.

* Kies, indien deze worden gebruikt, laryngectomiecanules of stomabuttons
met een geschikte vorm die geen druk uitoefenen op de prothese en tijdens het
inbrengen en verwijderen van de laryngectomie canule of stomabutton niet achter de
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tracheale flens kunnen blijven haken. Dit kan leiden tot ernstige weefselschade en/of
onbedoelde ingestie van de prothese.

« Instrueer de patiént om voor het onderhoud uitsluitend originele Provox-
accessoires (Brush, Flush, Plug) van een passende maat te gebruiken en verder elke
vorm van manipulatie van de stemprothese te vermijden.

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

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

« Controleer patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten die anticoagulantia
gebruiken voor de inbrenging of vervanging van de prothese zorgvuldig op
bloedingsrisico’s.

« Inspecteer het pakket voor gebruik. Gebruik het product niet als het pakket
beschadigd of geopend is.

 Pas bij het hanteren van de prothese altijd aseptische technicken toe om de kans op
infectie te verkleinen.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 De maat van de stemprothese kiezen

Zorg ervoor dat er een Provox Vega XtraSeal stemprothese met de juiste schachtdiameter
en lengte wordt gebruikt. De Provox Vega XtraSeal is verkrijgbaar in verschillende
lengte-/diametercombinaties.
¢ De schachtdiameter selecteren
De arts moet de juiste diameter van de prothese voor de patiént bepalen.
Als de geselecteerde diameter groter is dan de diameter van de vorige prothese, moet
het traject met behulp van de Provox Dilator wijder worden gemaakt om overeen te
komen met de diameter van de prothese die wordt geplaatst.
Indien een prothese met een kleinere schachtdiameter wordt geplaatst, moet goed in
de gaten worden gehouden of de punctie krimpt tot de juiste diameter.
* De schachtlengte selecteren
De huidige prothese kan als meetinstrument worden gebruikt om de juiste lengte te
selecteren.
Als er te veel ruimte tussen de tracheale flens van de oude prothese en de mucosawand
zit (3 mm/~0,12 inch of meer), moet een kortere prothese worden gebruikt.
Als de prothese te strak zit, moet een langere prothese worden gebruikt.
Opmerking: De schacht van de Provox Vega XtraSeal is ca. 1 mm korter dan de
aangegeven maat vanwege de extra grote oesofageale flens.

2.2 Voorbereiding

(Afbeelding 3-6)

Stemprothese plaatsen

1. Zorgervoor dat de stemprothese juist op de inbrengpen wordt geplaatst en dat deze
goed vast zit en plaats de prothese met behulp van de punt van de pen volledig in
de blauwe ring van de stemprothese (afbeelding 3).

Oesofageale flens vouwen

2. Verifieer of de inbrengpen juist met het vouwinstrument is geplaatst (de pen wordt
in het vouwinstrument geklikt).

3. Knijp het vouwinstrument met twee vingers samen (afbeelding 4).

4. Bevestig de laadbuis terwijl het vouwinstrument gesloten blijft en draai de laadbuis
totdat deze vastklikt (afbeelding 5).

Laden
5. Duw de inbrengpen naar voren totdat de stemprothese is uitgelijnd met de zichtbare
ring op de laadbuis (afbeelding 6).

De oude stemprothese verwijderen

6. Verwijder de huidige (oude) prothese uit de tracheo-oesofageale-punctie door
deze met een niet-getande vaatklem naar buiten te trekken. De tracheale flens van
de prothese kan ook, naar oordeel van de arts, met een tang worden vastgepakt
en worden afgeknipt. De rest van de prothese wordt vervolgens in de oesofagus
geduwd en afgevoerd via het maag-darmkanaal. Er moet rekening worden gehouden
met de patiéntgeschiedenis van intestinale aandoeningen voordat deze methode
wordt gebruikt.

Punctie voorbereiden (optioneel)

7. De punctie kan wijder worden gemaakt voor het inbrengen van de stemprothese.
Dit is doorgaans niet noodzakelijk maar kan het inbrengen vergemakkelijken bij
patiénten met schuine of krappe puncties die gemakkelijk inklappen.

2.3 Inbrenging, anterograde vervangingsprocedure

(Afbeelding 7-10)

LET OP: De Provox Vega XtraSeal met extra grote oesofageale flens moet met de
overshoot-technieck worden geplaatst om te verzekeren dat de tweede, extra grote
oesofageale flens én de oesofageale flens beide in het lumen van de oesofagus ontplooid
worden. Overshoot betekent dat de gehele prothese in de oesofagus wordt ontplooid
en vervolgens tot in de gewenste positie wordt teruggetrokken.

1. Het vouwinstrument verwijderen (optioneel)
Verwijder het vouwinstrument door deze te ontgrendelen en los te koppelen van de
laadbuis (afbeelding 7) nadat de prothese in de laadbuis is geduwd.



2. De tracheo-oesofageale-punctie binnengaan
Houd het Provox Insertion System vast aan de laadbuis. Ga de punctie binnen
met de punt van de laadbuis. Ga voorzichtig te werk als weerstand wordt gevoeld.
Inbrenging kan bij weerstand worden vergemakkelijkt door wijder maken en/of
smering.

3. Stemprothese inbrengen
Houd de plaatsingsbuis met de ene hand stabiel en duw de inbrengpen met de
andere hand voorbij het proximale gripgedeelte (afbeelding 8). De stemprothese is
nu volledig uitgevouwen in de oesofagus (afbeelding 9).
Als overshoot-inbrenging wordt uitgevoerd met aangebracht vouwinstrument,
drukt u de inbrengpen voorbij het distale gripgedeelte (afbeelding 10). De
stemprothese is nu volledig uitgevouwen in de oesofagus (afbeelding 9).

4. Stemprothese vrijgeven
Trek de laadbuis recht uit de punctie. De prothese blijft in de oesofagus en is nog
steeds stevig op de inbrengpen bevestigd. Pak de tracheale flens vast met een niet-
getande vaatklem en trek/draai aan de stemprothese tot deze op de juiste plaats zit.

5. De procedure voltooien
Na inbrengen, wordt de procedure voltooid zoals hieronder beschreven in
paragraaf 2.5.

2.4 Assemblage en opnieuw laden van het Provox
Insertion System

Als de eerste poging om Provox Vega XtraSeal in de tracheo-oesofageale-punctie
te plaatsen is mislukt, kan de stemprothese opnieuw in het Provox Insertion System
worden geladen.

Stemprothese plaatsen

1. Plaats de stemprothese met de tracheazijde naar beneden op de inbrengpen.

2. Bevestig het veiligheidsbandje door het bandje vanaf beide kanten door de
bevestigingssleuf te trekken.

3. Zorgervoor dat de stemprothese juist op de inbrengpen wordt geplaatst en dat deze
goed vast zit, en plaats de prothese met behulp van de punt van de pen volledig in de
blauwe ring van de stemprothese (afbeelding 3). Het vouwinstrument aanbrengen.

4. Leid de inbrengpen door de opening van het vouwinstrument totdat het vastklikt.
Trek aan de pen totdat de pen in het vouwinstrument klikt. (Afbeelding 11)
Het Provox Insertion System is nu klaar voor voorbereiding. Ga verder met de
voorbereiding zoals hierboven beschreven in paragraaf2.2.

LET OP: Laad niet meer dan twee keer opnieuw. Als de Provox Vega XtraSeal
stemprothese tekenen van beschadiging vertoont, mag deze niet worden gebruikt.

2.5 De procedure voltooien

Na inbrengen:

Juiste pasvorm garanderen

1. Zorgvoor de juiste plaatsing van de stemprothese door de inbrengpen te draaien
en voorzichtig aan de inbrengpen te trekken (afbeelding 12). De prothese bevindt
zich in de ideale positie wanneer het veiligheidsbandje omlaag wijst.
LET OP: Bevestig dat beide oesofageale flenzen volledig ontplooid zijn in het
lumen van de oesofagus. Geen enkel deel van de extra grote oesofageale flens
hoort langs de schacht van de stemprothese zichtbaar te zijn en wanneer eraan
gedraaid wordt, moet de stemprothese vrij bewegen. Om de extra grote flens
volledig te ontplooien helpt het de stemprothese te draaien en deze tegelijkertijd
een klein beetje in de richting van de oesofagus te duwen. Maak bij twijfel
gebruik van een flexibele endoscoop om correcte plaatsing in de oesofagus te
bevestigen.

Goede werking testen

2. Borstel de Provox Vega XtraSeal met de Provox Brush. Test de juiste werking van
de prothese door de patiént te vragen te spreken en door de prothese te observeren
op lekken terwijl de patiént water drinkt (afbeelding 13.2).

Het veiligheidsbandje afknippen

3. Knip het veiligheidsbandje af zodat deze gelijk is aan de tracheale flens (afbeelding 14)
nadat de juiste plaatsing van de stemprothese is gecontroleerd. De stemprothese
is nu klaar voor gebruik.

2.6 Afvoer

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

3. Informatie voor de patient

3.1 Algemene informatie

Zorg ervoor dat de patiént begrijpt dat deze contact moet opnemen met de

behandelaar als:

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

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

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

Stel de patiént ook op de hoogte dat:

* bloedsporen in sputum kunnen worden aangetroffen na vervanging van de prothese.
Dit kan afkomstig zijn van granulatieweefsel aan de rand van de tracheo-oesofageale-
punctie;
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« de Provox Vega Plug kan worden gebruikt om lekkage via de stemprothese tijdelijk
te stoppen;

 spraaktrainingssessies met een opgeleide logopedist worden aanbevolen om optimaal
stemgeluid, vloeiende spraak en optimale verstaanbaarheid te bereiken.

3.2 Onderhoud van de prothese

Instrueer de patiént wanneer en hoe de Provox Vega XtraSeal stemprothese moet
worden gereinigd. De prothese minstens tweemaal daags reinigen kan de levensduur
van het hulpmiddel helpen verlengen.

LET OP: Gebruik bij het reinigen van de prothese alleen originele Provox-accessoires
die bedoeld zijn voor gebruik met de Provox Vega.

« Het borstelen van de prothese ten minste tweemaal daags met de Provox Brush helpt
om slijm en etensresten uit de prothese te verwijderen.

« Het spoelen van de prothese met de Provox Flush helpt bij het verwijderen van vuil
en slijm uit de prothese, wat de levensduur van het hulpmiddel kan helpen verlengen.
Opmerking: De Provox Flush is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik
door patiénten die, naar beoordeling van de behandelaar die het hulpmiddel heeft
voorgeschreven, het vermogen hebben getoond de gebruiksaanwijzing te begrijpen
en consistent op te volgen zonder toezicht van een clinicus.

* Bepaalde aanpassingen in voeding, zoals de dagelijkse consumptie van yoghurt of
karnemelk die lactobacillus bevatten, worden beschouwd als nuttige maatregelen
tegen buitensporige groei van Candida.

Raadpleeg de instructies voor elke accessoire voor uitgebreide informatie over het rei-
nigen van de Provox Vega.

4. Aanvullende informatie

4.1 Compatibiliteit met MRI, rontgenonderzoek en
radiotherapie

Provox Vega XtraSeal stemprothesen zijn getest en compatibel bevonden voor Magnetic
Resonance Imaging (getest tot 3 Tesla), rontgenopnamen en radiotherapie (getest
tot 70 Gy). De prothese kan gedurende onderzoeks-/behandelsessies in de tracheo-
oesofagale-punctie aanwezig blijven. Let op dat de radiopake klemzitting zichtbaar
is op een rontgenopname.

4.2 Levensduur van het hulpmiddel

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

Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat het hulpmiddel in afwezigheid van bacterién en
gisten zijn structurele integriteit behoudt gedurende 12 maanden van gesimuleerd ge-
bruik. Het hulpmiddel is niet getest voor gebruik na 12 maanden. Gebruik voorbij deze
grens is uitsluitend ter beoordeling door de voorschrijver.

4.3 Compatibiliteit met antimycotica

Uit laboratoriumonderzoek blijkt dat gebruik van de volgende antimycotica slechts
een licht negatieve invloed heeft op de functie van de Provox Vega stemprothese en
componenten: nystatine, fluconazol en miconazol.

4.4 Hulp voor de gebruiker

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

5. Meldingen

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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

La prothése phonatoire Provox Vega est une prothése phonatoire (2 demeure)
unidirectionnelle stérile et a usage unique congue pour la réhabilitation vocale aprés une
ablation chirurgicale du larynx (laryngectomie). Le nettoyage de la prothése phonatoire
est effectué par le patient pendant que la prothése reste in situ.

Le 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 Provox Insertion System n’est pas congu pour étre utilisé pour l’insertion 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 la nourriture et des fluides dans la trachée.
La prothése 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 Insertion System
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.

» Choisissez la bonne taille de prothése. Un ajustement trop serré peut entrainer une
nécrose tissulaire et I’extrusion.

* Indiquez au patient de
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 canules 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 appropriée (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

+ FEvaluez 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 ’emballage avant utilisation. Si 1’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.

Ttor § Zdiat,

t un médecin en cas de signes



2. Mode d’emploi
2.1 Sélection de la taille de la prothése phonatoire

Veillez a utiliser une prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal du diamétre et de la
longueur de fat 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 diamétre de prothese adapté au patient.
Si le diamétre sélectionné est plus grand que la précédente prothése, la ponction doit
étre dilatée, en utilisant le Provox Dilator, en fonction du diamétre de la prothése
insérée.
Si une prothése avec un diametre 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 prothese plus longue doit étre
employée.
Remarque : du fait de la collerette cesophagienne élargie, le fit de la prothése
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 I'extrémité de la tige est enfoncée dans
I’anneau bleu de la prothese 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 ’anneau visible du tube de chargement (Fig. 6).

Retrait de ’ancienne prothése phonatoire

6. Retirez I’actuelle (ancienne) prothese 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 protheése 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 prothese
chez les patients avec une ponction décalée ou étroite qui s’affaisse facilement.

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 lumiere
de 'eesophage. Le dépassement signifie que la prothese 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 Provox Insertion System par le tube de chargement. Insérez
Pextrémité du tube de chargement dans la ponction trachéo-cesophagienne.
Procédez avec précaution en cas de résistance. Dans ce cas, 1’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 ’autre 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 1’cesophage
(Fig. 9).
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4. Libération de la prothése phonatoire
Tirez le tube de chargement tout droit hors de la ponction. La prothése reste
dans I’cesophage, toujours solidement fixée a la tige d’introduction. Saisissez la
collerette trachéale a 1’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 Provox Insertion
System

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

Positionnement de la prothése phonatoire

1. Montez la prothése 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 latige d’introduction dans I'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 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 I’ajustement

1. Vérifiez que la prothése phonatoire est correctement positionnée en faisant pivoter
et en tirant doucement la tige d’introduction (Fig. 12). La prothése 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 lumiere de I’eesophage. Aucune partie de la collerette
cesophagienne 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 prothése phonatoire tout en la poussant Iégérement vers I’eesophage 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 ’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. 13.2).

Sectionnement de la tige de sécurité

3. Apres avoir vérifié que la prothese 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 prothese (toux et/ou changement de couleur
du mucus) ;

* si la 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 apres le nettoyage).

Informez également le patient que :

+ apres le remplacement d’une prothése, des traces de sang peuvent apparaitre dans les
crachats. Cela peut étre di 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
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XtraSeal. Le fait de nettoyer la prothése 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 1’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
fidélement 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 prothése Provox Vega, consultez
le mode d’emploi de chaque accessoire.

4. Informations supplémentaires

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

Les protheéses 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-ceesophagienne pendant ’examen/la séance de thérapie. Notez que le siege
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 possible
de prédire Iintégrité 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 I’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 'utilisation des médications antifongiques suivantes : nystatine,
fluconazole, miconazole.

4.4 Informations d’aide a I'utilisateur

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

5. Signalement

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

ITALIANO

Provox Vega XtraSeal
1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

La protesi vocale Provox Vega ¢ una protesi fonatoria a permanenza sterile e
monouso indicata per la riabilitazione vocale dopo rimozione chirurgica della
laringe (laringectomia). La pulizia della protesi vocale viene effettuata dal paziente
lasciandola in sede.

L’introduttore Provox Insertion System € un dispositivo sterile monouso indicato per la
sostituzione anterogada della protesi vocale Provox Vega. La procedura di sostituzione
viene eseguita da un medico o da personale sanitario opportunamente istruito in
conformita alle linee guida locali o nazionali.

Provox Insertion System non é indicato per l’inserimento di una protesi vocale in una
fistola appena eseguita.
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1.2 Descrizione del dispositivo

Informazioni generali

Provox Vega € una valvola monodirezionale (protesi) che utilizza una fistola TE aperta
per la fonazione, riducendo al tempo stesso il rischio di ingresso di liquidi e cibo nella
trachea. La protesi vocale Provox Vega non ¢ un impianto permanente e richiede
sostituzioni periodiche. La protesi (Fig. 1) € disponibile in diversi diametri e lunghezze.
Provox Vega XtraSeal ha una flangia esofagea allargata aggiuntiva che ¢ destinata
arisolvere problemi di perdite intorno alla protesi vocale.

Il dispositivo ¢ realizzato in silicone medicale e materiale fluoroplastico.

Confezione di Provox Vega XtraSeal

La confezione di Provox Vega XtraSeal contiene i seguenti articoli:

» 1 protesi vocale Provox Vega XtraSeal pre-assemblata in un Insertion System
(sistema di inserimento) monouso e sterile (Fig. 2)

* 1 Provox Brush (spazzolino) di misura corrispondente alla protesi vocale, non sterile

* 1 manuale per il medico di Provox Vega XtraSeal

+ 1 manuale per il paziente di Provox Vega

» 1 Istruzioni per ’uso dello spazzolino Provox Brush

1.3 CONTROINDICAZIONI

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

1.4 AVVERTENZE

* Lo spostamento o I’estrusione della protesi vocale Provox Vega dalla fistola
TE ¢ una possibile evenienza che puo causare ingestione, aspirazione o danni ai
tessuti. La presenza di un corpo estraneo nelle vie aeree puo determinare severe
complicazioni quali distress respiratorio acuto e/o arresto respiratorio.

* Scegliere una protesi di dimensioni appropriate. Una misura troppo grande puo
causare necrosi tissutale ed estrusione.

« Informare il paziente che deve rivolgersi immediatamente a un medico in caso
di segni di edema tissutale e/o di inflammazione/infezione.

+ Informare il paziente che deve consultare un medico in caso di perdite attraverso
o intorno alla protesi vocale. Eventuali perdite possono causare la polmonite ab
ingestis.

* Se occorre utilizzarli, scegliere cannule per laringectomia o bottoni stomali di
forma idonea affinché non esercitino pressione sulla protesi e non si aggancino alla
flangia tracheale durante il loro inserimento o la loro rimozione, in quanto cio puo
causare severi danni ai tessuti e/o 1’ingestione accidentale della protesi.

* Informare il paziente che per la manutenzione devono essere utilizzati solo
accessori Provox originali ¢ di dimensioni corrispondenti (spazzolino Brush,
irrigatore Flush, tappo Plug) e che deve essere evitato qualsiasi altro tipo di
manipolazione.

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

1.5 PRECAUZIONI

» Valutare con attenzione tutti i pazienti con problemi di coagulazione o sottoposti
a terapia anticoagulante prima di posizionare o sostituire la protesi, per evitare il
rischio di sanguinamento o di emorragia.

» Prima dell’uso, controllare la confezione. Se appare danneggiata o aperta non usare
il prodotto.

» Usare sempre una tecnica asettica nel maneggiare la protesi per ridurre il rischio di
infezione.

2. Istruzioni per l'uso
2.1 Scegliere le dimensioni della protesi vocale

Accertarsi di usare una protesi vocale Provox Vega XtraSeal di diametro e lunghezza
del corpo appropriati. Provox Vega XtraSeal ¢ disponibile in diverse combinazioni
di lunghezza/diametro.
¢ Scegliere il diametro del corpo
11 medico deve stabilire il diametro della protesi adeguato per il paziente.
Se il diametro scelto ¢ superiore rispetto a quello della protesi precedente, la fistola
deve essere dilatato usando il Provox Dilator (dilatatore) appropriato per il diametro
della protesi da inserire.
Se invece viene inserito un corpo con un diametro piu piccolo, osservare e verificare
che la fistola si restringa fino a raggiungere il diametro adeguato.
¢ Scegliere la lunghezza del corpo
Per scegliere la lunghezza corretta, ¢ possibile utilizzare la protesi esistente come
dispositivo di misurazione.
In presenza di uno spazio eccessivo (cio¢ 3 mm/~0,12 pollici o superiore) tra la
flangia tracheale della vecchia protesi e la parete della mucosa, ¢ necessario utilizzare
una protesi pil corta.
Se I’assetto della protesi risulta troppo stretto, usare una protesi pit lunga.
Nota: il corpo di Provox Vega XtraSeal ¢ circa 1 mm piu corto rispetto alla misura
indicata a causa della flangia esofagea allargata.
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2.2 Preparazione

(Fig. 3-6).

Posizionare la protesi vocale

1. Verificare che la protesi vocale sia adeguatamente posizionata sul perno introduttore,
saldamente collegata e con la punta del perno completamente inserita nell’anello
blu della protesi vocale (Fig. 3).

Piegare la flangia esofagea

2. Verificare che il perno introduttore sia correttamente posizionato con lo strumento

pieghevole (il perno deve scattare all’interno dello strumento pieghevole).

Chiudere lo strumento pieghevole con due dita (Fig. 4).

4. Collegare il tubo di caricamento tenendo lo strumento pieghevole chiuso e ruotandolo
finché non si blocca in posizione (Fig. 5).

had

Caricare
5. Spingere in avanti il perno introduttore finché la protesi vocale risulta allineata
con I'anello visibile sul tubo di caricamento (Fig. 6).

Rimuovere la vecchia protesi vocale

6. Rimuovere I’attuale (vecchia) protesi dalla fistola TE estraendola con un emostato
non dentato. In alternativa, a discrezione del medico, la flangia tracheale della
protesi puo essere afferrata con le pinze e tagliata. La restante parte della protesi
viene poi spinta nell’esofago per farla passare attraverso il tratto intestinale. Prima
di usare questo metodo ¢ necessario valutare I’anamnesi del paziente riguardo
a eventuali patologie intestinali.

Preparare la fistola (facoltativo)

7. Lafistola puo essere dilatata per la preparazione all’inserimento della protesi vocale.
Solitamente quest’operazione non ¢ necessaria, ma puo agevolare I'inserimento
nei pazienti con fistole strette o angolate che tendono a collassare facilmente.

2.3 Inserimento, procedura di sostituzione anterogada

(Fig. 7-10).

ATTENZIONE: Provox Vega XtraSeal con flangia esofagea allargata deve essere
posizionata usando la tecnica di overshooting per garantire che la flangia esofagea
allargata aggiuntiva e la flangia esofagea si dispieghino entrambe all’interno del lume
esofageo. Per overshooting si intende che I’intera protesi vocale viene dispiegata
nell’esofago e poi retratta fino alla posizione desiderata.

1. Rimuovere lo strumento pieghevole (facoltativo)
Dopo aver spinto la protesi nel tubo di caricamento, rimuovere lo strumento
pieghevole sganciandolo e scollegandolo dal tubo di caricamento (Fig. 7).

2. Inserire nella fistola TE
Tenere il Provox Insertion System dal tubo di caricamento. Inserire la punta del
tubo di caricamento all’interno della fistola. Se si incontra resistenza procedere
con cautela. In caso di resistenza, 1’inserimento puo essere agevolato tramite
dilatazione e/o lubrificazione.

3. Inserire la protesi vocale
Tenere fermo il tubo di caricamento con una mano e spingere il perno introduttore
con I’altra mano fino a superare la superficie ruvida prossimale (Fig. 8). A questo
punto la protesi vocale ¢ dispiegata completamente nell’esofago (Fig. 9).
Se I’inserimento con overshooting viene effettuato con lo strumento pieghevole
assemblato, spingere il perno introduttore oltre la superficie ruvida distale (Fig. 10).
A questo punto la protesi vocale ¢ dispiegata completamente nell’esofago (Fig. 9).

4. Rilasciare la protesi vocale
Estrarre il tubo di caricamento dalla fistola. La protesi resta nell’esofago, ancora
saldamente collegata al perno introduttore. Afferrare la flangia tracheale con un
emostato non dentato e spingere/ruotare la protesi vocale in sede.

5.  Finalizzare la procedura
Dopo I’inserimento, finalizzare la procedura come descritto sotto nella sezione 2.5

2.4 Assemblare ericaricare il Provox Insertion System
Se il primo tentativo di inserire la Provox Vega XtraSeal nella fistola TE non € riuscito,
¢ possibile ricaricare la protesi vocale nel Provox Insertion System.

Posizionare la protesi vocale

1. Montare la protesi vocale con il lato tracheale rivolto verso il basso sulla sommita
del perno introduttore.

2. Collegare la stringa di sicurezza facendola passare dall’altro lato attraverso il foro
di collegamento.

3. Verificare che la protesi vocale sia adeguatamente posizionata sul perno introduttore,
saldamente collegata e con la punta del perno completamente inserita nell’anello
blu della protesi vocale (Fig. 3). Collegare lo strumento pieghevole.

4. Guidare il perno introduttore attraverso I’apertura dello strumento pieghevole fino
a sentire uno scatto. Tirare il perno finché non scatta nello strumento pieghevole
(Fig. 11). Il Provox Insertion System € ora pronto per la preparazione. Continuare
la preparazione come descritto sopra nella sezione 2.2.

ATTENZIONE: non ricaricare piu di due volte. Non utilizzare la protesi vocale Provox
Vega se presenta segni di danneggiamento.
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2.5 Finalizzare la procedura

Dopo ’inserimento:

Verificare ’adattamento

1. Verificare che la posizione della protesi vocale sia corretta ruotando e tirando
delicatamente il perno introduttore (Fig. 12). La protesi ¢ nella posizione ideale
quando la stringa di sicurezza ¢ rivolta verso il basso.
ATTENZIONE: verificare che entrambe le flange esofagee siano dispiegate
interamente nel lume dell’esofago. Nessuna parte della flangia esofagea allargata
deve essere visibile lungo il corpo della protesi vocale e, quando ruotata, la protesi
vocale deve muoversi liberamente. Ruotando la protesi vocale, spingendola allo
stesso tempo delicatamente verso I’esofago, puo aiutare a distendere completamente
la flangia allargata. In caso di incertezza, usare un endoscopio flessibile per
verificare il corretto posizionamento all’interno dell’esofago.

Testare la protesi vocale

2. Spazzolare la Provox Vega con il Provox Brush. Verificare I’'adeguato funzionamento
della protesi chiedendo al paziente di parlare e osservando che la protesi non perda
quando il paziente beve acqua (Fig. 13.2).

Tagliare la stringa di sicurezza

3. Dopo aver verificato che la protesi vocale sia correttamente posizionata, tagliare
la stringa di sicurezza in modo che sia a filo con la flangia tracheale (Fig. 14). La
protesi vocale ¢ ora pronta per I'uso.

2.6 Smaltimento

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

3. Informazioni importanti per il paziente

3.1 Informazioni generali

Verificare che il paziente abbia compreso che deve contattare il medico in caso di:

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

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

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

Informare inoltre il paziente che:

* Dopo la sostituzione di una protesi ¢ possibile osservare tracce di sangue
nell’espettorato, proveniente da tessuto di granulazione sui margini della fistola TE.

* Per arrestare temporaneamente le perdite dalla protesi vocale ¢ possibile usare
Provox Vega Plug (tappo).

+ E consigliabile fare esercizi fonatori con un medico specializzato per acquisire un
suono vocale ottimale, un linguaggio fluente e una intelligibilita ottimale.

3.2 Manutenzione della protesi

Spiegare al paziente quando e come pulire la propria protesi vocale Provox Vega
XtraSeal. Pulire la protesi almeno due volte al giorno puo aiutare a prolungare la
durata del dispositivo.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori originali Provox
indicati per I’uso con Provox Vega.

* Spazzolare la protesi con lo spazzolino Provox Brush due volte al giorno aiuta
a rimuovere muco e residui di cibo.

* Inoltre, irrigare la protesi con Provox Flush aiuta a eliminare residui e muco dalla
protesi, favorendo una maggiore durata del dispositivo.
Nota: Provox Flush ¢ indicato per I’uso esclusivamente da parte di pazienti che,
secondo la valutazione del medico che ha prescritto il dispositivo, hanno dimostrato
capacita di comprensione ¢ di attenersi costantemente alle istruzioni per 1’uso senza
la supervisione del medico.

» Alcuni accorgimenti dietetici, quali il consumo quotidiano di yogurt o latticello che
contengono lactobacilli, sono considerati utili contro ’eccessiva crescita di Candida.

Per informazioni dettagliate su come pulire Provox Vega, consultare le istruzioni dei
singoli accessori.

4. Informazioni aggiuntive
4.1 Compatibilita con MRI, raggi X e radioterapia

Le protesi vocali Provox Vega XtraSeal sono state testate ¢ sono risultate compatibili
con I’imaging tramite risonanza magnetica (testate fino a 3 Tesla), i raggi X e la
radioterapia (testate fino a 70 Gy). La protesi puo essere lasciata nella fistola TE durate
I’esame/ il ciclo di terapia. Sinoti che il corpo valvolare radiopaco ¢ visibile ai raggi X.

4.2 Durata del dispositivo

La durata del dispositivo varia a seconda delle singole condizioni biologiche, pertanto
non ¢ possibile prevedere la durata dell’integrita su un periodo di tempo maggiore. Il
materiale del dispositivo ¢ soggetto all’influenza di batteri e lieviti, che possono ridurne
I’integrita strutturale.
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Test di laboratorio di uso simulato per un periodo di 12 mesi dimostrano che, in assenza
di batteri e lieviti, il dispositivo mantiene la propria integrita strutturale per questo
periodo di tempo. Il dispositivo non ¢ stato testato per 1’uso superiore a 12 mesi. L’'uso
oltre questo limite ¢ ad esclusiva discrezione del prescrittore.

4.3 Compatibilita con i medicinali antifungini
Test di laboratorio dimostrano che I'uso dei seguenti farmaci antifungini ha solo

effettivi negativi minori sul funzionamento della protesi vocale Provox Vega e dei
relativi componenti: Nystatin, Fluconazole e Mikonazol.

4.4 Informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento al retro copertina
delle presenti istruzioni per I’uso.

5. Segnalazioni

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

ESPANOL

Provox Vega XtraSeal
1. Informacién 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 anterograda 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 puncién
traqueoesofagica (TE) abierta para el habla, a la vez que reduce el riesgo de entrada de
liquidos y alimentos en la traquea. 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.

La 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 de la Provox Vega XtraSeal

El paquete de la 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 la Provox Vega XtraSeal

« 1 Manual del paciente de la 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 extrusion de la protesis de voz Provox
Vega de la puncion traqueoesofagica y producirse su ingestion, aspiracion o dafio en
los tejidos. Un cuerpo extraio en la via respiratoria puede provocar complicaciones
graves como dificultad respiratoria y/o paro respiratorio.

* Seleccione el tamaiio de protesis adecuado. Un ajuste ceflido puede provocar
necrosis tisular y extrusion.

+ Indique al paciente que Ite a su inmediatamente si se produce algtin
signo de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.

* Solicite al paciente que consulte con un médico si se produce una fuga a través
de la proétesis 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
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traqueal durante la insercion o retirada del tubo de laringectomia o el boton de
estoma. Esto puede provocar dafios tisulares graves y/o la ingestion accidental de la
protesis.

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

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

1.5 PRECAUCIONES

» Evalue 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 tamano de la proétesis de voz

Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega XtraSeal del diametro y longitud
de eje adecuados. La Provox Vega XtraSeal esta disponible en distintas combinaciones
de longitud/diametro.
¢ Seleccion del diametro del eje
El médico debe terminar el didmetro adecuado de la protesis correcta para el
paciente.
Si el diametro seleccionado es mayor que la protesis anterior, la via debe dilatarse
mediante el Provox Dilator, correspondiente al didmetro de la protesis que se va
a insertar.
Si se inserta una protesis con un diametro de eje mas pequeo, observe y asegirese
de que la puncion se cierra hasta el diametro correspondiente.
¢ 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 la Provox Vega XtraSeal es aproximadamente 1 mm mas corto que
el tamaio indicado debido a la pestafia esofagica agrandada.

2.2 Preparacion

(Fig. 3-6)

Colocacion de la prétesis de voz

1. 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).

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 gire el tubo de carga hasta que quede bloqueado en su sitio (fig. 5).

w

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 prétesis 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 insercidon y sustitucion
anterégrada

(Fig. 7-10)

AVISO: La 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 que la pestaia esofagica agrandada y la pestafa esofagica se
colocan dentro del lumen esofagico. La insercion de la totalidad de la protesis en el
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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 traqueoesofiagica (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 prétesis 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).

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 protesis 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. Guielaespiga 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.
Continue 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 dafio, no la utilice.

2.5 Finalizar el procedimiento

Después de la insercién:

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 estard en una posicion correcta
cuando la banda de seguridad apunte hacia abajo.
AVISO: Confirme que ambas pestaiias esofagicas se han colocado completamente
en el lumen del esofago. No debe quedar visible ninguna parte de la pestaiia
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 pestaiia
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 la 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. 13.2).

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 protesis (tos y/o cambio de color de la
mucosidad).
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» Hablar se vuelve dificil (hay que hacer més esfuerzo y/o la voz suena mas forzada).
» Hay signos de inflamacion 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 éptima, fluidez del habla y sonido de voz 6ptimo.

3.2 Mantenimiento de la prétesis

Instruya al paciente sobre cuando y como debe limpiar la protesis de voz Provox Vega
XtraSeal. Limpiar la protesis al menos dos veces al dia puede prolongar la vida util
del dispositivo.

AVISO: Utilice inicamente accesorios Provox originales indicados para su uso
con Provox Vega a la hora de limpiar la proétesis.

» 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.

» 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 1til del dispositivo.
Nota: El Provox Flush (irrigador) esta indicado para utilizarse Gnicamente 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, con-
sulte las instrucciones de cada accesorio.

4, Informacion 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 (probadas hasta 70 Gy). La protesis puede dejarse dentro de
la puncion 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 funcién de las circunstancias biologicas individuales, la vida util 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 llegard 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.

4.4 Informacion de asistencia al usuario

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

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.
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Provox Vega XtraSeal

1. Informacao descritiva

1.1 Utilizacao prevista

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

O Provox Insertion System ¢ um dispositivo estéril para uma tnica utilizagio, destinado
a substituigdo anterograda da protese fonatoria Provox Vega. Este procedimento de
substituigdo ¢é realizado por um médico ou profissional médico com a devida formagao,
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 fonatéria numa pungdo recente.

1.2 Descricao do dispositivo

Disposicoes gerais

A Provox Vega ¢ uma valvula unidirecional (protese) que mantém uma pungdo TE
aberta para falar, reduzindo, simultaneamente, o risco da entrada de fluidos e alimentos
na traqueia. A protese fonatoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente e precisa
de ser substituida periodicamente. A protese (fig. 1) esta disponivel em diferentes
didmetros e varios comprimentos.

Provox Vega XtraSeal tem uma flange esofagica alargada adicional, concebida para
solucionar problemas de fugas a volta da protese fonatoria.

O dispositivo é 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 inser¢ao para
uma unica utilizagdo, estéril (fig. 2)

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

* 1 manual do profissional de satide da Provox Vega XtraSeal

« 1 manual do paciente da Provox Vega

« 1 instrucdes de utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRAINDICAGOES

Naio existem contraindica¢des conhecidas a utiliza¢do ou substitui¢do 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
puncgido 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/infegdo 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 aspiragdo.

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

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

« Areutilizagiio e o reprocessamento podem causar contaminagéo 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. Néo 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. Instrugoes de utilizacao
2.1 Selecao do tamanho da prétese fonatéria

Assegure-se de que utiliza uma protese fonatoria Provox Vega XtraSeal com uma
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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 protese com um didmetro de haste menor, observe
e assegure-se de que a puncdo encolhe até ao didmetro adequado.

¢ Selecionar o compri to da haste
Para selecionar o comprimento correto, pode utilizar a protese atual como o seu
proprio dispositivo de medigao.
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 | 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
inser¢ao, 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 insergdo esta corretamente posicionado com a ferramenta

de dobragem (o pino deve ser encaixado na ferramenta de dobragem).

Una a 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).

e

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

Retire a protese fonatéria antiga

6. Retire a protese atualmente em uso (antiga) da pungao TE, puxando-a para fora
com uma pinga hemostatica sem dentes. Em alternativa, ao critério do profissional
de satde, 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 pungio (opcional)

7. Apungdo pode ser dilatada como preparagédo para a inser¢do da protese fonatoria.
Isto ndo €, 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 inser¢do 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 insergdo total da protese no esofago significa que a protese
completa ¢é colocada dentro do esofago e, depois, retirada até a posigao pretendida.

1. Retire a ferramenta de dobragem (opcional)
Depois da protese ter sido colocada dentro do tubo de carregamento, retire
aferramenta 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 méo 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 insergdo total for efetuada com a ferramenta de dobragem montada, empurre
o pino de inser¢do para além da superficie de preensao distal (fig. 10). Neste ponto,
a protese fonatoria ¢ totalmente colocada dentro do esofago (fig. 9).

4. Liberte a protese fonatéria
Puxe o tubo de carregamento para fora da pungao. A protese permanece no esoéfago,
ainda firmemente fixa no pino de inser¢do. Segure a flange traqueal com uma pinga
hemostatica sem dentes e puxe/rode a protese fonatoria até a posi¢ao adequada.
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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 pun¢ao TE néo for
bem sucedida, ¢ possivel recarregar a protese fonatoria no Provox Insertion System.

Posicione a prétese fonatoria

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

2. Prendaa fita de seguranga, passando-a através da ranhura de fixag@o, 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¢@o 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 esta agora pronto para a preparago.
Prossiga com a preparagao conforme descrito acima na sec¢do 2.2.

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

2.5 Finalizacéo 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 insergao (fig. 12). A protese esta numa posicao ideal quando
a fita de seguranga estd a apontar para baixo.
ATENCAO: Confirme que ambas as flanges esofagicas sio totalmente colocadas
dentro do lamen do es6fago. Nenhuma parte da flange esofagica alargada deve
estar visivel ao longo da haste da protese fonatodria e, quando rodada, a protese
fonatoria devera mover-se livremente. A rotagdo da protese fonatoria, ao mesmo
tempo que a empurra ligeiramente na diregao do esofago, podera ajudar a desdobrar
completamente a flange alargada. Em caso de davidas, 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. 13.2).

Corte a fita de seguranga

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 Eliminagao

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

3. Informagoes importantes para o paciente

3.1 Informacoes gerais

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

profissional de saude 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 ¢/ou a voz parecer mais forgada).

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

Informe também o paciente que:

¢ Apos a substituicdo de uma protese, podera encontrar vestigios de sangue na
expetoragdo. Este podera ser proveniente de tecido de granulagdo nas extremidades
da pungédo 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
satide com formag@o para conseguir um som vocal ideal, uma fala fluente e uma
inteligibilidade ideal.

3.2 Manutencéao 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 acessorios Provox genuinos, concebidos para utilizacio
com a Provox Vega, ao limpar a proétese.

« Escovar a protese duas vezes por dia com a Provox Brush ira ajudar a remover
mucosidades e restos de comida da protese.
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* 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 1til do dispositivo.
Nota: O Provox Flush destina-se a ser utilizado apenas por pacientes que, apos
avaliag@o do profissional de saude 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 didria 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. Informacgoes 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 pungido TE
durante o exame/sessao 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 util 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 e fungos, o dispositivo ira 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.

4.3 Compatibilidade com medicacao 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 antifungica: niastina, fluconazol, miconazol.

4.4 Informacao para assisténcia ao utilizador

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

5. Comunicacao de incidentes

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

SVENSKA

Provox Vega XtraSeal

1. Beskrivning
1.1 Avsedd anvéandning

Provox Vega rostventil dr en steril icke ateranvindbar rostventil for engangsbruk
som dr avsedd for rostrehabilitering efter kirurgisk borttagning av struphuvudet
(laryngektomi). Rengdring av rostventilen gors av patienten medan den sitter pa plats.

Provox Insertion System dr en steril inforingsverktyg for engdngsbruk avsedd for
byte av Provox Vega rostventil med anviandning av anterograd bytesmetod. Bytet
g0rs av likare eller utbildad sjukvardspersonal enligt lokala eller nationella riktlinjer.

Provox Insertion System dr inte avsedd att anvéindas for inforing av en réstventil i en
nyligen gjord fistel.

1.2 Produktbeskrivning

Allmént

Provox Vega rostventil dr en envégsventil (protes) for engdngsbruk som héller en
TE-fistel oppen for tal samtidigt som den minskar risken for att vitska och mat kommer
in i trakea (luftstrupen). Provox Vega rostventil ér inte ett permanent implantat och
méste bytas regelbundet. Rostventilen (fig. 1) finns tillgéinglig i olika diametrar och
i flera olika langder.

Provox Vega XtraSeal har en extra, storre esofagealflans avsedd att [6sa problem med
lackage runt rostventilen.

Enheten ar tillverkad av silikongummi och rontgentit fluorplast av medicinsk kvalitet.
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Foérpackning med Provox Vega XtraSeal

Forpackningen med Provox Vega XtraSeal innehaller foljande:

« 1 Provox Vega XtraSeal rostventil, formonterad i ett inforingssystem for engangsbruk,
steril (fig. 2)

1 Provox Brush (rengdringsborste) i en storlek som motsvarar rostventilen, icke-steril

¢ 1 ldkarmanual for Provox Vega XtraSeal

¢ 1 patientmanual for Provox Vega

1 bruksanvisning for Provox Brush (rengéringsborste)

1.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer fér anviandning eller byte av Provox Vega
rostventil hos patienter som redan anvéander rostventil i samband med rostrehabilitering.

1.4 VARNINGAR

¢ Om Provox Vega rostventil rubbas eller stots ut ur TE-fisteln kan det resultera
i nedsviljning, aspiration eller vdvnadsskada. Ett frimmande féremal i luftvigarna
kan fororsaka svara komplikationer, som akut andnd och/eller andningsstillestand.

 Vilj riitt ventilstorlek. En alltfor trang passform kan orsaka vdvnadsnekros och leda
till att rostventilen stots ut.

« Instruera patienten att riadgora med en likare omedelbart om det finns nagra
tecken pa svullnad och/eller inflammation/infektion i vdvnad.

e Instruera patienten att kontakta likare om det uppstar lickage genom eller
omkring rostventilen. Lackage kan leda till aspirationspneumoni.

* Om laryngektomikanyler eller sjilvhillande stomakanyler anvinds, vilj saidana
med lamplig form som inte trycker pa rostventilen eller hakar i ventilens trakealflans
vid inforing och borttagning av laryngektomikanylen eller den sjilvhéllande
stomakanylen. Detta kan resultera i allvarlig vdvnadsskada och/eller oavsiktlig
nedsviljning av ventilen.

« Instruera patienten om att endast Provox originaltillbehor i motsvarande storlek
(Provox Brush, Provox Flush, Provox Plug) ska anvindas for underhall, samt att
undvika alla andra former av manipulation av rostventilen.

+ Ateranvindning och omarbetning kan medfora korskontamination och skada pa
enheten, vilket kan resultera i patientskada.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

* Gor en noggrann bedomning av patienter med blddningsrubbningar eller patienter
som behandlas med antikoagulantia med avseende pa blodningsrisken innan
inséttning eller byte av rostventilen.

« Kontrollera forpackningen fore anvidndning. Om forpackningen dr skadad eller
Oppnad ska produkten inte anvindas.

» Anvind alltid steril teknik vid hantering av rostventilen for att minska infektionsrisken.

2. Bruksanvisning

2.1 Vilja storlek pa rostventilen

Anvind alltid en Provox Vega XtraSeal rostventil med ritt skaftdiameter och -lingd.
Provox Vega XtraSeal finns tillgdnglig i olika lingder/diametrar.
¢ Viilja skaftdiameter
Lakaren ska avgora vilken skaftdiameter for rostventilen som &r lampligast for
patienten.
Om vald diameter &r storre dn foregaende rostventil maste fisteln utvidgas med hjélp av
en Provox Dilator som passar for diametern pa den réstventil som ska inforas.
Om en rostventil med mindre diameter ska inféras maste lakaren sdkerstilla att
fisteln krymper till rétt diameter.
* Vilja skaftlingd
For att vilja ratt skaftlangd kan du anvinda den befintliga rostventilen som matt.
Om avstandet mellan den gamla réstventilens trakealflans och slemhinnevéiggen ér
storre &n 3 mm ska en kortare ventil anvéndas.
Om rostventilen sitter for trangt ska en ldngre ventil anvindas.
Observera! Skaftet pd Provox Vega XtraSeal dr ca | mm kortare dn den angivna
langden p.g.a. den storre esofagealflinsen.

2.2 Forberedelser

(Fig. 3-6)

Placera rostventilen i ritt lige

1. Se till att rostventilen sitter rétt pa inforingsstiftet, att den dr ordentligt fastsatt
och att stiftets dnde befinner sig hela vdgen in i rostventilens bla ring (fig. 3).

Vik esofagealflinsen

2. Kontrollera att inforingsstiftet dr i rétt lige med vikverktyget (stiftet ska sndppas
in pa plats i vikverktyget).

3. Kldm ihop vikverktyget med tva fingrar (fig. 4).

4. Sitt fast laddningsroret medan du héller vikverktyget stangt och vrid laddningsroret
tills det laser i lage (fig. 5).

Laddning

5. Tryck fram inforingsstiftet tills rostventilen dr i linje med den synliga ringen pa
laddningsroret (fig. 6).

Ta bort den gamla réostventilen
6. Avldgsna den befintliga (gamla) réstventilen fran TE-fisteln genom att dra
ut den med en sldt peang. Alternativt kan likaren om han foredrar gripa tag
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i rostventilens trakealflins med peanger och skéras av. Resten av rostventilen
trycks darefter in i esofagus (matstrupen) for passage igenom mag-tarmkanalen.
Patientens historik avseende eventuell tarmsjukdom ska beaktas innan den har
metoden anvinds.

Forbereda fisteln (valfritt)

7. Fisteln kan utvidgas som forberedelse for inféring av rostventilen. Det har behdver
ofta inte goras, men kan underlitta inforing i patienter med vinklade eller tranga
fistlar som létt kan kollapsa.

2.3 Inforing, anterograd bytesmetod

(Fig. 7-10)

FORSIKTIGHET: Provox Vega XtraSeal med storre esofagealflins maste sittas in
med anvindning av 6verskjutningsmetoden for att sikerstdlla att bade den extra, storre
esofagealflinsen och den normala flinsen placeras korrekt inne i esofagus (matstrupen).
Overskjutning innebér att hela réstventilen placeras i esofagus (matstrupen) och dérefter
dras tillbaka i avsett lage.

1. Tabort vikverktyget (valfritt)
Nar rostventilen har tryckts in i laddningsréret tar du bort vikverktyget genom att
lasa upp och koppla loss det fran laddningsréret (fig. 7).

2. Inforing i TE-fisteln
Hall Provox Insertion System i laddningsréret. For in laddningsrérets édnde i fisteln.
Var forsiktig om du méter motstand. Om du méter motstand kan utvidgning och/
eller smorjning underlitta inforingen.

3. Forin rostventilen
Hall laddningsroret stabilt med ena handen och tryck in inforingsstiftet med den
andra handen tills det befinner sig bortom den proximala greppytan (fig. 8). Nu dr
rostventilen korrekt placerad i esofagus (matstrupen) (fig. 9).
Om inforing med overskjutning gors med vikverktyget monterat trycker du in
inforingsstiftet forbi den distala greppytan (fig. 10). Nu &r rostventilen korrekt
placerad i esofagus (matstrupen) (fig. 9).

4. Losgor rostventilen
Dra laddningsroret rakt ut ur fisteln. Rostventilen sitter kvar i esofagus (matstrupen)
och sitter fast pa inforingsstiftet. Grip tag i trakealflansen med en slét peang och
dra/vrid rostventilen pa plats.

5. Avsluta ingreppet
Avsluta ingreppet efter inforing sa som beskrivs i avsnitt 2.5 nedan.

2.4 Sammansattning och omladdning av Provox Insertion
System

Om det forsta forsoket att fora in Provox Vega XtraSeal i TE-fisteln inte lyckas gar
det att ladda om rostventilen i Provox Insertion System.

Placera rostventilen i ritt liige

1. Montera rostventilen med trakealsidan vind nedat langst upp pé inforingsstiftet.

2. Fast sikerhetsstringen genom att fora den igenom fasthélet fran vardera sidan.

3. Se till att rostventilen sitter ritt pa inforingsstiftet, att den dr ordentligt fastsatt
och att stiftets dnde befinner sig hela vigen in i rostventilens bla ring (fig. 3). Satt
fast vikverktyget.

4. Forinforingsstiftet genom dppningen i vikverktyget tills det klickar pa plats. Dra
i stiftet tills det sndpper pa plats i vikverktyget. (Bild 11). Provox Insertion System
dr nu klart att forberedas. Fortsitt forberedningen av systemet s som beskrivs
iavsnitt 2.2 ovan.

FORSIKTIGHET: Ladda inte om mer &n tvi ganger. Om rostventilen Provox Vega
uppvisar ndgra tecken pé skada ska den inte anvindas.

2.5 Avsluta ingreppet

Efter inforing:

Sikerstiill att rostventilen sitter ritt

1. Sékerstill att rostventilen sitter ritt genom att vrida och dra i inforingsstiftet
forsiktigt (fig. 12). Rostventilen sitter i optimalt ldge ndr sakerhetsstrangen pekar
nedat.
FORSIKTIGHET: Kontrollera att bida esofagealflinsarna r helt utfillda i esofagus
(matstrupen). Ingen del av den storre esofagealflansen ska vara synlig utmed
rostventilens skaft, och nér den vrids ska rostventilen rora sig fritt. Det kan vara
lattare att félla ut den storre flinsen helt om du vrider runt rostventilen samtidigt
som du trycker den mot esofagus (matstrupen). Anvind ett flexibelt endoskop for
att kontrollera att enheten sitter ritt i esofagus (matstrupen) om du &r oséker.

Testa funktionen

2. Borsta Provox Vega med Provox Brush (rengdringsborste). Testa att rostventilen
fungerar som den ska genom att be patienten tala, och kontrollera att den inte
lacker ndr patienten dricker vatten (fig. 13.2).

Skir av sikerhetsstringen

3. Efter att du sdkerstillt att rostventilen sitter ritt skir du av sdkerhetsstringen sa
att den dr i niva med trakealflansen (fig. 14). Rostventilen dr nu klar att anvinda.

2.6 Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rorande biologiska risker vid
kassering av en anvind medicinsk anordning.
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3. Viktig patientinformation
3.1 Allmén information

Se till att patienten forstir att han/hon ska kontakta sin likare om:

« Det uppstar lickage genom eller omkring rostventilen (hosta och/eller fordndring av
slemmets farg).

« Det blir svérare att tala (krdver storre anstrangning och/eller rosten liter mer anstringd).

¢ Det forekommer tecken pa inflammation eller vdvnadsfordndringar i omradet runt
fisteln eller stomat (smirta, rodnad, hetta, svullnad, blodspar pa borsten efter borstning).

Informera ocksa patienten om att:

< Efter byte av rostventil kan det forekomma lite blod i saliven. Det hér kan komma
frén granuleringsvivnad runt TE-fistelns kanter.

* Provox Vega Plug kan anviindas for att temporirt stoppa lickage genom rostventilen.

« Rosttraning med specialutbildad logoped rekommenderas for att uppna optimal rost,
flytande tal och tydlighet.

3.2 Underhall av rostventilen

Forklara for patienten ndr och hur réstventilen Provox Vega XtraSeal ska rengoras.
Rengoring av rostventilen minst tva géanger per dag hjdlper till att oka enhetens livslangd.

FORSIKTIGHET: Anviind endast original Provox-tillbehir som ir avsedda att
anvindas med Provox Vega vid rengoring.

< Borsta rostventilen med Provox Brush (rengoringsborste) tva ganger om dagen for
att avlagsna slem och matrester fran rostventilen.

* Spolning av réstventilen med Provox Flush hjilper ocksa till att rengéra den fran
matrester och slem, vilket kan 6ka enhetens livsldngd.
Observera! Provox Flush ér endast avsett for anvindning av patienter som enligt
bedémning av den likare som ordinerat rostventilen, kan forstd och folja bruksanvisningen
utan ldkares hjélp.

e Vissa forandringar eller tillagg till dieten, som dagligt intag av yoghurt eller
karnmjolk med laktobaciller, anses motverka alltfor kraftig tillvixt av jastsvamp.

Detaljerad information om rengoring av Provox Vega finns i bruksanvisningen for varje
tillbehor.

4. Ytterligare information

4.1 Kompatibilitet med MR, rontgen och
stralbehandling

Provox Vega XtraSeal-rostventiler har testats och befunnits vara kompatibla med
MR (testade upp till 3 Tesla), rontgen och stralbehandling (testade upp till 70 Gy).
Roéstventilen kan sitta kvar i TE-fisteln vid undersokning/behandling. Observera att
den rontgentita ventilen syns vid rontgen.

4.2, Produktens varaktighet

Produktens livsldngd varierar pa grund av individuella biologiska omstandigheter och
det gér inte att forutse hur linge enheten héller dver en langre tidsperiod. Produktens
material paverkas av exempelvis bakterier och jastsvampar och produktstrukturen kom-
mer sa smaningom att forsamras.

Laboratorietester med simulerad anvédndning visar att vid brist av bakterier och jast-
svampar forblir enheten intakt under 12 manader. Enheten har inte testats for anvénd-
ning ldngre dn 12 ménader. Anvindning utéver denna tidsgrins vilar helt pa forskriva-
rens bedémning.

4.3 Kompatibilitet med antimykotika

Laboratorietester visar endast mindre negativ paverkan pa Provox Vega-rostventilens
funktion och komponenter vid anvindning av féljande antimykotika: Nystatin,
Flukonazol, Mikonazol.

4.4 Hjalpinformation for anvandaren

Behover du ytterligare hjélp eller information finner du kontaktinformation pa baksidan
av den hér bruksanvisningen.

5. Rapportering

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

36



Provox Vega XtraSeal

1. Deskriptive oplysninger

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Vega Voice Prosthesis er en steril stemmeprotese til engangsbrug beregnet
til stemmerehabilitering efter kirurgisk fjernelse af strubehovedet (laryngektomi).
Rengering af stemmeprotesen foretages af patienten in situ.

Provox Insertion System er en steril anordning til engangsbrug, som er beregnet til
anterograd udskiftning af Provox Vega stemmeprotese. Denne udskiftningsprocedure
foretages af en lage eller en medicinsk uddannet i henhold til lokale eller nationale
retningslinjer.

Provox Insertion System er ikke beregnet til indforing af stemmeprotese i en frisk
anlagt punktur.

1.2 Beskrivelse af anordningen

Generelt

Provox Vega er en envejsventil (protese), der holder en TE-punktur aben med henblik
pé tale, samtidig med at risikoen for, at vaeske og fedevarer treenger ind i luftroret,
reduceres. Provox Vega stemmeprotese er ikke et permanent implantat og skal udskiftes
jevnligt. Protesen (Fig. 1) fas med forskellig diameter og langde.

Provox Vega XtraSeal har en ekstra forsterret esophagusflange, der er beregnet til at
lose problemer med leekage rundt om stemmeprotesen.

Enheden er fremstillet af medicinsk silikonegummi og fluorplast.

Provox Vega XtraSeal-pakke

Provox Vega XtraSeal-pakken indeholder folgende dele:

+ 1 forudsamlet Provox Vega XtraSeal stemmeprotese med et indferingssystem til
engangsbrug, sterilt (Fig. 2)

* 1 Provox Brush (berste), der passer i storrelsen til stemmeprotesen, ikke-steril

* 1 Provox Vega XtraSeal klinikermanual

« 1 Provox Vega patientmanual

1 brugervejledning til Provox Brush (berste)

1.3 KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug eller udskiftning af Provox Vega
stemmeprotese blandt patienter, der allerede bruger protesestemmerehabilitering.

1.4 ADVARSLER

* Lesrivelse eller udstodelse af Provox Vega stemmeprotese fra TE-punkturen
med indtagelse, aspiration eller vaevsbeskadigelse til folge kan forekomme. Et
fremmedlegeme i luftvejene kan forarsage alvorlige komplikationer sdsom akut
andedraetsbesver og/eller respirationsopher.

¢ Valg den korrekte protesesterrelse. En for stram tilpasning kan forarsage
vavsnekrose og udstedning.

* Bed patienten om straks at kontakte en laege, hvis der er tegn pa vavsedem og/
eller inflammation/infektion.

* Bed patienten om at kontakte en leege, hvis der opstar lekage i eller omkring
stemmeprotesen. Lackagen kan forarsage aspirationspneumoni.

* Hvis der bruges laryngektomitubes eller stomaknapper, sa valg en passende
form, der ikke leegger pres pa protesen eller kommer i karambolage med protesens
trachealflange under indfering og fjernelse af laryngektomitube eller stomaknap.
Dette kan medfere alvorlig vavsskade og/eller utilsigtet indtagelse af protesen.

« Instruer patienten i kun at bruge originalt Provox-tilbeher (Brush (berste), Flush
(skylleanordning), Plug (prop)), der passer i sterrelsen, til vedligeholdelse og i at
undgé alle andre former for manipulation.

¢ Genbrug og genbearbejdning kan fordrsage krydskontaminering og skade pa
anordningen, som igen kan forarsage patientskade.

1.5 FORHOLDSREGLER

« Undersog omhyggeligt patienter, der lider af bledninger, eller som féar antikoagulerende
behandling, for bledningsrisiko, inden protesen anbringes eller udskiftes.

« Undersog pakken for brug. Hvis pakken er beskadiget eller dbnet, ma du ikke bruge
produktet.

* Brugaltid aseptisk teknik ved handtering af protesen for at reducere infektionsrisikoen.

2, Brugsanvisning
2.1 Veelg stemmeprotesens starrelse

Serg for at bruge en Provox Vega XtraSeal stemmeprotese med korrekt skaftdiameter
og -lengde. Provox Vega XtraSeal fas i forskellig lengde-/diameterkombinationer.
¢ Valg af skaftdiameter

Klinikeren skal bestemme den rette protesediameter til patienten.
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Hvis den valgte diameter er storre end den tidligere protese, skal hullet udvides ved
hjelp af Provox Dilator, sa det passer med diameteren af protesen, der skal indfores.
Hvis der skal indferes en protese med en mindre skaftdiameter, sa sorg for, at
punkturen skrumper ind til den rette diameter.

* Valg af skaftlengde
For at veelge den korrekte leengde kan du bruge den eksisterende protese som
maleapparatet.
Hvis der er for meget (det vil sige 3 mm/~0,12 tomme eller mere) mellemrum
mellem den gamle proteses trachealflange og slimhindevaggen, skal der anvendes
en kortere protese.
Hvis protesen sidder for stramt, skal der anvendes en leengere protese.
Bemaerk: Provox Vega XtraSeals skaft er ca. 1 mm kortere end angivne storrelse
pga. den forsterrede esophagusflange.

2.2 Klargering

(Fig. 3-6)

Placering af stemmeprotesen

1. Serg for, at stemmeprotesen er placeret korrekt pa indferingsnalen, fastgjort, og
med spidsen af ndlen placeret helt inde i den bla ring pa stemmeprotesen (Fig. 3).

Boj esophagusflangen

2. Serg for, at indferingsnalen er placeret korrekt i bejeveerktojet (nalen skal klikke

pé plads i bejevarktojet).

Klem bgjeverktejet sammen med to fingre (Fig. 4).

4. Fastger indsatningsreret, samtidig med at du serger for, at bajeveerktojet er lukket,
og drej indsatningsreret, indtil det lases pa plads (fig. 5).

hed

Indfer
5. Skub indferingsnalen fremad, indtil stemmeprotesen er tilrettet den synlige ring
pé indsatningsroret (Fig. 6).

Fjern den gamle stemmeprotese

6.  Fjernden nuvarende (gamle) protese fra TE-punkturen ved at traekke den ud med
en heemostat uden teender. Alternativt kan protesens trachealflange, ved klinikerens
skon, gribes med en pincet og skaeres over. Resten af protesen skubbes derefter ind
i esophagus, s der komme gennemleb igennem tarmkanalen. Patientens historik
over eventuelle tarmsygdomme skal tages i betragtning, inden du bruger denne
metode.

Klarger punkturen (valgfrit)

7. Punkturstedet kan udvides ved klargerelse til indforing af stemmeprotesen. Dette
er normalt ikke nodvendigt, men kan lette indferelsen hos patienter med vinklede
eller stramme punkturer, der let bryder sammen.

2.3 Indseettelse, anterograd udskiftningsprocedure

(Fig. 7-10)

FORSIGTIG: Provox Vega XtraSeal med forstorret esophagusflange skal placeres ved
hjelp af overindferingsteknik for at sikre, at bdde esophagusflangen og den forsterrede
esophagusflange folder sig ud inde i esophaguslumen. Overindfering betyder, at hele
protesen indfores i esophagus, hvorefter den trackkes tilbage til den tilteenkte position.

1. Fjern bejeverktejet (valgfrit)
Fjern bejeverktejet, nér protesen er skubbet ind i indsatningsroret, ved at frigore
og frakoble det fra inds@tningsreret (Fig. 7).

2.  Giind igennem TE-punkturen
Handter Provox Insertion System ved at holde pa indsetningsreret. For
indsatningsrerets spids ind igennem punkturen. Ver forsigtig, hvis du meder
modstand. Hvis du meder modstand, kan det hjelpe at udvide og/eller smeore
punkturen.

3. Isazt stemmeprotesen
Hold indsatningsreret stabilt med den ene hand, og skub pa indferingsnilen med
den anden, indtil den befinder sig bag den proksimale gribeoverflade (Fig. 8). Nu
er stemmeprotesen helt udfoldet i esophagus (Fig. 9).
Huvis der foretages overindfering med bejevaerktejet vedhzftet, sa skub indferingsnalen
ind bag den distale gribeoverflade (Fig.10). Nu er stemmeprotesen helt udfoldet
i esophagus (Fig. 9).

4. Udles stemmeprotesen
Treek indseetningsreret direkte ud af punkturen. Protesen forbliver i esophagus,
stadig solidt fastgjort til indferingsnélen. Tag fat i trachealflangen med en haemostat
uden tender, og traek/drej stemmeprotesen pa plads.

5.  Afslut proceduren
Afslut proceduren i henhold til proceduren beskrevet i afsnit 2.5 efter indfering.

2.4 Montering og genindsatning af Provox Insertion

System
Hvis det forste forseg pa at indfore Provox Vega XtraSeal i TE-punktur ikke lykkedes,
kan stemmeprotesen genindsettes i Provox Insertion System.

Placering af stemmeprotesen
1. Monter stemmeprotesen oven pa indferingsnalen med trachealsiden nedad.
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2. Fastger sikkerhedsstroppen ved at lede den igennem fastgorelsesabningen fra
begge sider.

3. Serg for, at stemmeprotesen er placeret korrekt pa indferingsnalen, fastgjort, og
med spidsen af ndlen placeret helt inde i den bla ring pa stemmeprotesen (Fig. 3).
Monter bgjevarktejet.

4. For indferingsnalen igennem abningen i bejevarktejet, indtil den klikker pa
plads. Traek i nélen, indtil den klikker pa plads i bejevearktejet. (Fig. 11). Provox
Insertion System er nu klar til forberedelse. Fortsat forberedelsen som beskrevet
ovenfor i afsnit 2.2.

FORSIGTIG: Indfor ikke mere end to gange. Hvis Provox Vega stemmeprotese viser
tegn pa skade, ma du ikke anvende stemmeprotesen.

2.5 Afslut proceduren

Efter indfering:

Serg for, at den sidder korrekt

1. Serg for at stemmeprotesen sidder korrekt placeret ved at dreje og hive forsigtigt
iindferingsnalen (Fig. 12). Protesen sidder korrekt, nar sikkerhedsstroppen peger
nedad.
FORSIGTIG: Kontroller, at begge esophagusflanger har foldet sig helt ud
i esophaguslumen. Intet af den forsterrede esophagusflange mé vare synligt
langs stemmeprotesens skaft, og nar den drejes, skal stemmeprotesen kunne
bevage sig frit. Drej stemmeprotesen, imens du skubber den let mod esophagus,
for at udfolde den forsterrede flange fuldsteendigt. Brug fleksibel endoskopi til at
bekreefte korrekt placering inde i esophagus, hvis du er i tvivl.

Test, at den fungerer korrekt

2. Borst Provox Vega med Provox Brush (berste). Kontroller, at protesen fungerer,
som den skal, ved at bede patienten om at tale og ved at tjekke, om protesen laekker,
nar patienten drikker vand (Fig. 13.2).

Skzer sikkerhedsstroppen af

3. Skersikkerhedsstroppen af, sé den flugter med trachealflangen, nér du har sikret,
at stemmeprotesen er placeret korrekt (Fig. 14). Stemmeprotesen er nu klar til
brug.

2.6 Bortskaffelse

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

3. Vigtige patientoplysninger

3.1 Generelle informationer

Serg for, at patienten forstar, at han/hun skal kontakte sin kliniker, hvis:

+ Der er en laekage igennem eller omkring protesen (hoste og/eller &endring af slimfarve).

+ Det bliver sverere at tale (storre anstrengelser og/eller stemmen lyder mere anspandt).

+ Der er tegn pé inflammation eller veevsaendringer ved punkturstedet eller stomaomradet
(smerte, redme, varme, havelse, spor af blod pd bersten efter berstning).

Informer ogsa patienten om, at:

» Efter en proteseudskiftning kan der forekomme spor af blod i spyttet. Dette kan
komme fra granulationsveev pa kanterne af TE-punkturen.

* Provox Vega Plug (prop) kan bruges til midlertidigt at stoppe laekage i stemmeprotesen.

+ Taletreeningssessioner med en uddannet kliniker anbefales for at opna en optimal
stemmelyd, flydende tale og optimal forstéelighed.

3.2 Vedligeholdelse af protesen

Vejled patienten i, hvornar og hvordan han/hun skal rengere sin Provox Vega
XtraSeal stemmeprotese. Rengering af protesen mindst hver anden dag kan forlenge
anordningens levetid.

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher, der er beregnet til brug sammen
med Provox Vega, til rengoring af stemmeprotesen.

* Borst protesen med Provox Brush (berste) to gange om dagen for at fjerne slim og
madrester fra protesen.

* Brug Provox Flush (skylleanordning) til at skylle protesen, dette hjelper med at
rense protesen for snavs og slim, hvilket kan ege anordningens levetid.
Bemaerk: Provox Flush (skylleanordning) er kun beregnet til brug af patienter, som,
efter klinikerens skon, har vist at forstd og konsekvent folge brugsanvisningen uden
klinikerens opsyn.

» Kostforanstaltninger som daglig indtagelse af yoghurt eller karnemalk med
melkesyrebakterier anses for at vaere effektiv mod overdreven candidavakst.

For detaljeret information om, hvordan du renger Provox Vega se vejledningen til hvert
enkelt tilbeheor.

4.Yderligere oplysninger

4.1 Kompatibilitet med MR, rgntgen og
stralebehandling

Provox Vega XtraSeal-stemmeproteser er testede og fundet kompatible med MR
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(magnetisk resonans-scanning) (testet op til 3 Tesla), rontgen og stralebehandling (testet op
til 70 Gy). Protesen kan blive i TE-punkturen under undersegelses-/behandlingssessionen.
Bemark, at det straleuigennemtrangelige ventilsade er synligt pa rentgen.

4.2 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer athaengig af individuelle, biologiske faktorer, og det er
ikke muligt at forudsige anordningens integritet over laengere tid. Anordningens mate-
riale vil blive pavirket af eksempelvis bakterier og gaersvamp, og anordningens struktu-
relle integritet vil med tiden forringes.

Laboratorieundersegelser ved simuleret brug over en testperiode pa 12 méneder viser,
at ved fraver af bakterier og garsvampe vil anordningen opretholde sin strukturelle
integritet i samme periode. Anordningen er ikke testet i brug ud over 12 maneder. Brug
ud over denne granse er efter den ordinerende leges eget skon.

4.3 Kompatibilitet med leegemidler til behandling af
svampeinfektioner

Laboratorieundersegelser viser kun en lille negativ pavirkning af Provox Vega
stemmeprotesens funktion ved anvendelse af folgende laegemidler til behandling af
svampeinfektioner: Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

4.4 Hjeelpeoplysninger til brugeren
Se kontaktoplysningerne pa bagsiden af denne brugsanvisning for yderligere hjalp
eller information.

5. Rapportering

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

NORSK

Provox Vega XtraSeal
1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox Vega-taleprotesen er en steril, intravenes taleprotese for engangsbruk som
er beregnet pé talerehabilitering etter kirurgisk fjerning av larynx (laryngektomi).
Taleprotesen rengjores av pasienten mens den sitter pa plass.

Provox Insertion System er en steril anordning for engangsbruk som er beregnet pa
anterograd utskifting av Provox Vega-taleprotesen. Utskiftingsprosedyren utfores
av lege eller opplert helsearbeider i trad med lokale eller nasjonale retningslinjer.

Provox Insertion System skal ikke brukes til innsetting av en taleprotese i en ny punksjon.

1.2 Beskrivelse av anordningen

Generelt

Provox Vega-taleprotesen er en enveisventil (protese) som holder en TE-punksjon apen
for tale, samtidig som risikoen for a fa veeske og mat inn i trakea, reduseres. Provox
Vega-taleprotesen er ikke et permanent implantat og ma skiftes ut regelmessig. Protesen
(fig. 1) er tilgjengelig i forskjellige diametere og flere lengder.

Provox Vega XtraSeal har en ekstra forstorret esofagealflens som er beregnet pa & lose
problemer med lekkasje rundt taleprotesen.

Anordningen er laget av medisinsk silikongummi og fluorplast.

Pakken med Provox Vega XtraSeal

Pakken med Provox Vega XtraSeal inneholder folgende artikler:

« 1 Provox Vega XtraSeal taleprotese, forhandsmontert i et Insertion System for
engangsbruk, steril (fig. 2)

« 1 Provox Brush (berste) i en sterrelse som passer til taleprotesen, usteril

* 1 legehandbok for Provox Vega XtraSeal

1 pasienthandbok for Provox Vega

« 1 bruksanvisning for Provox-berste

1.3 KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk eller utskifting av Provox Vega-
taleprotesen hos pasienter som allerede anvender en talerehabiliteringsprotese.

1.4 ADVARSLER

« Hbvis Provox Vega-taleprotesen losner eller utstotes fra TE-punksjonen og den
svelges, kan det oppstd aspirasjon eller vevsskade. Et fremmedlegeme i luftveien
kan forarsake alvorlige komplikasjoner, som akutte pustevasker og/eller pustestopp.

* Velg riktig protesesterrelse. En stram tilpasning kan fordrsake vevsnekrose og
utstetning.
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* Be pasienten kontakte lege umiddelbart hvis det foreligger tegn til vevsodem og/
eller betennelse/infeksjon.

+ Instruer pasienten om & radfere seg med lege hvis det oppstar lekkasje gjennom
eller rundt taleprotesen. Lekkasje kan forarsake aspirasjonslungebetennelse.

* Hvis det brukes laryngektomirer eller stomiknapper, ma du velge en egnet form
som ikke legger trykk pa protesen eller henger seg fast i protesens trakealflens ved
innsetting og fjerning av laryngektomireret eller stomiknappen. Dette kan fore til
alvorlig vevsskade og/eller utilsiktet svelging av protesen.

 Instruer pasienten om at det bare ma brukes originalt Provox-tilbeher i tilherende
storrelse (borste, Flush, Plug) til vedlikehold samt & unngé alle typer endringer.

* Gjenbruk og bearbeiding for gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon og
skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.

1.5 FORHOLDSREGLER

» Ver ckstra bevisst pa pasienter med bledningslidelser eller pasienter som far
antikoagulasjonsbehandling, med hensyn til fare for bledning eller hemoragi, for
plassering eller utskifting av protesen.

+ Kontroller emballasjen for bruk. Hvis emballasjen er skadet eller apnet, ma du ikke
bruke produktet.

» Bruk alltid aseptisk teknikk nar du handterer protesen slik at faren for infeksjon
reduseres.

2. Bruksanvisning

2.1 Velge storrelse pa taleprotesen

Forsikre deg om at du bruker en Provox Vega XtraSeal-taleprotese med skaft i
riktig diameter og lengde. Provox Vega XtraSeal er tilgjengelig i flere lengde- og
diameterkombinasjoner.
¢ Velge skaftdiameter
Legen skal fastsla riktig diameter pa protesen for den aktuelle pasienten.
Hvis den valgte diameteren er storre enn diameteren for den tidligere protesen, ma
kanalen utvides ved hjelp av Provox Dilator iht. diameteren pa protesen som skal
settes inn.
Hvis du setter inn en protese med et skaft med mindre diameter, ma du observere og
sikre at punksjonen krymper til riktig diameter.
¢ Velge skaftlengde
Du kan bruke den eksisterende protesen som maleanordning nar du skal velge riktig
lengde.
Hvis det er for mye (dvs. 3 mm eller mer) mellomrom mellom den gamle protesens
trakealflens og slimhinneveggen, skal du bruke en kortere protese.
Hvis protesen sitter for stramt, skal du bruke en lengre protese.
Merk: Skaftet pd Provox Vega XtraSeal er ca. 1 mm kortere enn den angitte
storrelsen pa grunn av den forsterrede esofagealflensen.

2.2 Klargjering

(fig. 3-6)

Plassere taleprotesen

1. Forsikre deg om at taleprotesen er plassert riktig og sitter godt fast pd
innsettingsanordningen med spissen pd anordningen helt inne i den bla ringen
pa taleprotesen (fig. 3).

Folde osofagealflensen

2. Kontroller at innsettingsanordningen er riktig plassert i forhold til foldeverkteyet
(anordningen skal klikke inn i foldeverktoyet).

3. Klem foldeverktoyet sammen med to fingre (fig. 4).

4. Festinnsettingsroret mens du holder foldeverktoyet lukket og vrir foldeverktoyet
til det laser seg pé plass (fig. 5).

Sette inn
5. Skyv innsettingsanordningen fremover til taleprotesen er innrettet med den
synlige ringen pa innsettingsroret (fig. 6).

Fjerne den gamle taleprotesen

6. Fjern den eksisterende (gamle) protesen fra TE-punksjonen ved 4 trekke den ut
ved hjelp av en hemostat uten tenner. Legen kan eventuelt velge a ta tak i protesens
trakealflens med en pinsett og klippe den av. Deretter skyves resten av protesen inn
i @sofagus for passering gjennom tarmkanalen. Det skal tas hensyn til pasientens
historikk knyttet til tarmsykdommer for denne metoden benyttes.

Klargjere punksjonen (valgfritt)

7. Punksjonen kan utvides slik at den klargjores for innsetting av taleprotesen. Dette
er vanligvis ikke nedvendig, men gjor innsettingen enklere hos pasienter med
vinklede eller trange punksjoner som enkelt skrumper.

2.3 Innsetting, anterograd utskiftingsprosedyre

(fig. 7-10)

FORSIKTIG: Provox Vega XtraSeal med forsterret esofagealflens ma plasseres ved
hjelp av overskytingsteknikken for a sikre at bade den ekstra forsterrede esofagealflensen
og esofagealflensen utplasseres inne i esofageallumenet. Overskyting innebzrer at
hele protesen utplasseres i @sofagus og deretter trekkes tilbake til tiltenkt posisjon.
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1. Fjerne foldeverkteyet (valgfritt)
Etter at protesen er skjovet inn i innsettingsroret, fjerner du foldeverktoyet ved a
lase det opp og koble det fra innsettingsroret (fig. 7).

2. Gainn i TE-punksjonen
Hold Provox Insertion System i innsettingsroret. Ga inn i punksjonen med
innsettingsrorspissen. Ga varsomt frem hvis du steter pa motstand. Hvis du meter
motstand, kan du gjere innsettingen enklere ved a utvide og/eller smeore systemet.

3. Sette inn taleprotesen
Hold innsettingsreret med én hand, og skyv innsettingsanordningen forbi den
proksimale gripeflaten med den andre hénden (fig. 8). Na er taleprotesen fullstendig
utplassert i @sofagus (fig. 9).
Hvis overskytingsinnsettingen utfores mens foldeverktoyet er montert, skyver du
innsettingsanordningen forbi den distale gripeflaten (fig. 10). Na er taleprotesen
fullstendig utplassert i @sofagus (fig. 9).

4. Slippe taleprotesen
Trekk innsettingsroret rett ut av punksjonen. Protesen forblir i esofagus — fortsatt
godt festet til innsettingsanordningen. Ta tak i trakealflensen med en hemostat uten
tenner, og trekk/drei taleprotesen pa plass.

5. Avslutte prosedyren
Etter innsetting fullforer du prosedyren som beskrevet nedenfor i avsnitt 2.5.

2.4 Montere og sette inn Provox Insertion System pa nytt
Hvis det forste forseket pa a sette inn Provox Vega XtraSeal i TE-punksjonen mislyktes,
er det mulig a sette taleprotesen inn i Provox Insertion System pa nytt.

Plassere taleprotesen

1. Monter taleprotesen oppd innsettingsanordningen med den trakeale siden
vendt ned.

2. Fest sikkerhetsstroppen ved @ fore den gjennom festehullet fra hvilken som
helst side.

3. Forsikre deg om at taleprotesen er plassert riktig og sitter godt fast pa
innsettingsanordningen med spissen pa anordningen helt inne i den bla ringen
pé taleprotesen (fig. 3). Koble til foldeverktoyet.

4. Forinnsettingsanordningen gjennom apningen i foldeverktoyet til den klikker pa
plass. Trekk i anordningen til den klikker inn i foldeverktoyet. (fig. 11). Provox
Insertion System er na klart for klargjoring. Fortsett klargjoringen som beskrevet
over i avsnitt 2.2.

FORSIKTIG: Ma ikke settes inn pa nytt mer enn to ganger. Hvis Provox Vega-
taleprotesen viser tegn til skade, ma du ikke bruke taleprotesen.

2.5 Avslutte prosedyren

Etter innsetting:

Kontrollere riktig tilpasning

1. Forsikre deg om at taleprotesen sitter riktig ved & dreie og trekke forsiktig
iinnsettingsanordningen (fig. 12). Protesen er ideelt plassert nar sikkerhetsstroppen
peker nedover.
FORSIKTIG: Bekreft at begge osofagealflenser er fullstendig utplassert i lumen
iesofagus. Ingen deler av den forsterrede esofagealflensen skal vaere synlig langs
taleprotesens skaft, og nar den dreies, skal taleprotesen bevege seg fritt. Hvis du
dreier taleprotesen mens du samtidig skyver den forsiktig mot esofagus, kan det
bidra til a folde den forsterrende esofagealflensen helt ut. Er du usikker, bruker
du et fleksibelt endoskop for a bekrefte riktig plassering inne i @sofagus.

Teste riktig funksjon

2. Borst Provox Vega med Provox-bersten. Test at protesen fungerer som den skal
ved a be pasienten om a snakke, og ved a observere at protesen ikke lekker nar
pasienten drikker vann (fig. 13.2).

Klippe sikkerhetsstroppen

3. Nar du har forsikret deg om at taleprotesen er plassert riktig, klipper du
sikkerhetsstroppen slik at den er i flukt med trakealflensen (fig. 14). Taleprotesen
er na klar til bruk.

2.6 Avhending

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

3. Viktig pasientinformasjon

3.1 Generell informasjon

Forsikre deg om at pasienten vet at de skal kontakte legen hvis:

¢ Det er lekkasje gjennom eller rundt protesen (hoste og/eller endring av farge pa
slimet).

* Det blir vanskelig a snakke (storre anstrengelse og/eller talen hares mer anstrengt ut).

e Det er tegn til betennelse eller endringer i vevet ved punksjonsstedet eller
stomiomrédet (smerte, rodhet, varme, hevelse, spor av blod pa bersten etter bersting).

Informer i tillegg pasienten om at:

« Det kan finnes spor av blod i spyttet etter en utskifting av protesen. Dette kan komme
fra granuleringsvevet pa kantene av TE-punksjonen.

* Provox Vega Plug kan brukes til 4 stanse lekkasje midlertidig gjennom taleprotesen.

« Taleoppleringstimer med en opplert lege anbefales slik at optimal talelyd, flytende
tale og optimal forstaelighet oppnas.

42



3.2 Vedlikehold av protesen

Instruer pasienten om nér og hvordan Provox Vega XtraSeal-taleprotesen skal
rengjores. Hvis protesen rengjores to ganger om dagen, kan det bidra til a forlenge
anordningens levetid.

FORSIKTIG: Bruk bare originalt Provox-tilbeher som er beregnet pi bruk med
Provox Vega nar protesen skal rengjores.

* Huvis protesen berstes med Provox-bersten to ganger om dagen, vil det bidra til
4 fjerne slim og matrester fra protesen.

« Hvis protesen i tillegg skylles med Provox Flush, bidrar det til 4 fjerne smuss og slim
fra protesen, som er med pé & forlenge anordningens levetid.
Merk: Provox Flush er kun beregnet pa pasienter som etter vurdering av legen
som foreskrev anordningen, har vist evne til a forstd og folge bruksanvisningen
konsekvent uten klinisk tilsyn.

» Noen kostholdstiltak, som daglig inntak av yoghurt eller kjernemelk som inneholder
melkesyrebakterier, anses & vaere nyttige mot omfattende vekst av candida.

Du finner detaljert informasjon om rengjering av en Provox Vega i bruksanvisningen
for hvert tilbeher.

4. Tilleggsinformasjon

4.1. Kompatibilitet med MR-, rgntgen- og
stralebehandling

Provox Vega XtraSeal-taleproteser er testet og funnet & vaere kompatible med magnetisk
resonanstomografi (testet med opptil 3 tesla), rontgen og stralebehandling (testet med
opptil 70 Gy). Protesen kan bli stdende inne i TE-punksjonen under undersokelses-/
behandlingsekten. Vaer oppmerksom pa at det stralingsugjennomtrengelige ventilsetet
er synlig pa rentgen.

4.2 Anordningens levetid

Avhengig av individuelle biologiske forhold kan anordningens levetid variere, og det er
ikke mulig & forutsi anordningens integritet over en lengre periode. Materialet i anord-
ningen kan pavirkes av for eksempel bakterier eller gjeersopp, og anordningens struktu-
relle integritet forringes over tid.

Laboratorietester av simulert bruk i en testperiode pa 12 maneder viser at anordningen
beholder sin strukturelle integritet i denne perioden, hvis det ikke har veert forekomster
av bakterier og gjersopp. Denne anordningen er ikke testet for bruk i mer enn
12 méneder. Bruk i lengre tid enn dette er opp til forskriverens skjonn.

4.3 Kompatibilitet med antimykotika

Laboratorietester viser bare mindre negativ pavirkning pa funksjonen til Provox
Vega-taleprotesen og komponentene nar folgende antimykotika brukes: Nystatin,
Fluconazol, Mikonazol.

4.4 Informasjon til hjelp for brukeren

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

5. Rapportering

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

SUOMI

Provox Vega XtraSeal
1. Tuotetiedot
1.1 Kayttotarkoitus

Provox Vega -déniproteesi on steriili, kertakdyttdinen kehonsisdinen dédniproteesi,
joka on tarkoitettu puhekuntoutukseen kurkunpéén kirurgisen poiston jilkeen. Potilas
puhdistaa ddniproteesin poistamatta sitd paikaltaan.

Provox Insertion System -sisddnviejdjirjestelma on steriili, kertakdyttdinen tuote, joka
on tarkoitettu Provox Vega -déniproteesin anterogradiseen vaihtoon. Vaihtotoimenpiteen
suorittaa ladkari tai koulutettu ladkintdalan ammattilainen paikallisten tai kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Provox Insertion System -sisddnviejdjdrjestelmdd ei ole tarkoitettu kéytettiviksi
ddniproteesin asentamiseen vastikddn tehtyyn punktiokohtaan.
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1.2 Laitteen kuvaus

Yleista

Provox Vega on takaiskuventtiili (proteesi), joka pitdd TE-avanteen auki puhetta varten
ja vihentdd samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen padsemisen riskid. Provox Vega
-déniproteesi ei ole pysyvad implantti, vaan se tdytyy vaihtaa ajoittain. Proteesista
(kuva 1) on saatavana eri ldpimittoja ja useita pituuksia.

Provox Vega XtraSeal on varustettu tdydentévilld laajennetulla ruokatorviulokkeella.
Se on tarkoitettu ratkaisemaan déniproteesin ympérilld ilmenevian vuotoon liitty vt
ongelmat.

Laitteen runko on valmistettu ladketieteellisen laadun silikonikumista ja fluoromuovista.

Provox Vega XtraSeal -pakkaus

Provox Vega XtraSeal -pakkaus sisdltdd seuraavat osat:

¢ 1 Provox Vega XtraSeal -ddniproteesi, jossa on valmiiksi koottu kertakdyttéinen
Insertion System -sisddnviejdjarjestelmd, steriili (kuva 2)

1 Provox Brush -harja, ddniproteesin kokoa vastaava, steriloimaton

1 ladkarin Provox Vega XtraSeal -opas

¢ 1 potilaan Provox Vega -opas

* 1 Provox Brush -harjan kiyttdohjeet

1.3 VASTA-AIHEET

Provox Vega -dédniproteesin kiytolle tai vaihdolle ei tunneta mitédén vasta-aiheita
potilaille, jotka jo kdyttavit proteesia puhekuntoutukseen.

1.4 VAROITUKSET

* Provox Vega -diiniproteesi voi irrota tai tyontyid ulos TE-avanteesta, jolloin se
voi joutua vahingossa nielaistuksi tai hengitysteihin tai aiheuttaa kudosvaurioita.
Vieras esine hengitysteissd voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten akuutteja
hengitysvaikeuksia ja/tai hengityksen pysdhtymisen.

* Valitse oikeankokoinen proteesi. Liian suurikokoinen proteesi voi aiheuttaa
kudosnekroosin ja proteesin poistyontymisen.

* Neuvo potilasta kysymiiin vilittomisti neuvoa lddkérilti, jos potilaalla ilmenee
minkéanlaisia merkkejd kudosturvotuksesta ja/tai tulehduksesta/infektiosta.

¢ Neuvo potilasta kddntymiin lddkirin puoleen, jos ddniproteesin yhteydessd
esiintyy vuotoa. Vuoto voi aiheuttaa aspiraatiokeuhkokuumeen.

« Jos kiytetiin laryngektomiaputkia tai stoomanappeja, valitse sellaiset vilineet,
jotka eivit paina proteesia tai tartu proteesin ulkosiivekkeeseen laryngektomiaputken
tai stoomanapin asettamisen ja poistamisen aikana. Se voi johtaa vakavaan
kudosvaurioon ja/tai proteesin nielemiseen vahingossa.

¢ Neuvo potilasta Kkiyttimidin proteesin huoltoon vain sopivankokoisia
alkuperiiisid Provox-lisivarusteita (harja, huuhtelulaite, tulppa) ja vilttimédn
kaikkea muunlaista déniproteesin kasittelya.

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

1.5 VAROTOIMET

» Arvioi verenvuototauteja sairastavien potilaiden tai antikoagulanttihoitoa saavien
potilaiden verenvuoto- tai hemorragiavaara huolellisesti ennen proteesin sijoittamista
tai vaihtoa.

 Tarkasta pakkaus ennen kdyttod. Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ld kayta
tuotetta.

e Kiytd aina aseptista menetelmdd infektiovaaran véhentdmiseksi, kun kisittelet
proteesia.

2. Kdyttoohjeet
2.1 Aaniproteesin koon valitseminen

Varmistu, etté valitset Provox Vega XtraSeal -ddniproteesin, jonka varren lapimitta ja
pituus ovat oikean kokoisia. Provox Vega XtraSeal on saatavana eri varren ldpimitoilla
jauseilla eri pituuksilla.
¢ Varren ldpimitan valinta
Laakdrin tulisi méarittad potilaskohtaisesti oikea proteesin ldpimitta.
Jos valittu lapimitta on suurempi kuin aikaisempi proteesi, kanavaa on laajennettava
Provox Dilator -laajentimella, joka soveltuu asennettavan proteesin ldpimittaan.
Jos asennettavan proteesin varren ldpimitta on pienempi, tarkkaile ja varmista, ettd
punktiokohta kuroutuu oikeaan lapimittaan.
* Varren pituuden valinta
Valittaessa oikeaa pituutta voit kiyttdd nykyistd proteesia mittauslaitteena.
Jos vanhan proteesin ulkosiivekkeen ja limakalvoseindmin viliin jdd liikaa tilaa
(3 mm / ~0,12 tuuma tai enemmén), tarvitaan lyhyempi proteesi.
Jos proteesi istuu liian tiukasti, tarvitaan pitempi proteesi.
Huomaa: Provox Vega XtraSeal -ddniproteesin varsi on noin 1 mm ilmaistua kokoa
lyhyempi laajennetun ruokatorviulokkeen vuoksi.

2.2 Valmistelu

(Kuva 3-6)

Sovita diniproteesi paikalleen

1. Varmista, ettd ddniproteesi on asetettu oikein asettimeen, ettd se on kiinnitetty
tukevasti ja ettd asettimen kérki on asetettu kokonaan ddniproteesin siniseen
renkaaseen (kuva 3).
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Taita ruokatorviuloke

2. Tarkista, ettd asetin on asetettu oikein taittotyokalun kanssa (asetin on napsautettava

taittotyokaluun).

Purista taittotyokalu yhteen kahdella sormella (kuva 4).

4.  Liita latausputki pitden taittotyokalu suljettuna ja kddnna latausputkea, kunnes
se lukittuu paikalleen (kuva 5).

il

Lataus
5. Tyonnd asetinta eteenpdin, kunnes ddniproteesi on linjassa latausputken nakyvan
renkaan kanssa (kuva 6).

Poista vanha déniproteesi

6. Poista nykyinen (vanha) proteesi TE-punktiokohdasta vetdmilld se ulos
hampaattomalla suonenpuristimella. Vaihtoehtoisesti ladkarin harkinnan
mukaan proteesin ulkosiivekkeeseen voidaan tarttua pihdeilld ja katkaista
se. Sitten jdljelle jadnyt proteesi tyonnetddn ruokatorveen, jossa se kulkeutuu
suoliston ldpi. Potilaan suolistosairaushistoria on otettava huomioon ennen
tdmén menetelmén kayttod.

Valmistele punktio (valinnainen)

7. Punktiokohtaa voidaan laajentaa déniproteesin asennusta varten. Se ei ole yleensd
tarpeen, mutta voi helpottaa asennusta, jos potilaalla on kulmikas tai tiukka
punktio, joka voi helposti puristua kasaan.

2.3 Asettaminen, anterogradinen vaihtaminen

(Kuva 7-10)

HUOM.: Provox Vega XtraSeal, jossa on laajennettu ruokatorviuloke, on asetettava
yliasetustekniikalla (overshoot), jotta voidaan varmistaa, ettd sekd tiydentévé laajennettu
ruokatorviuloke ettd ruokatorviuloke avautuvat ruokatorven luumenissa. Yliasetuksella
tarkoitetaan sitd, ettd koko proteesi avataan ruokatorvessa ja sitten vedetdén takaisin
oikeaan asentoonsa.

1. Poista taittotyokalu (valinnainen)
Kun proteesi on tyonnetty latausputkeen, poista taittotyokalu avaamalla se ja
irrottamalla se latausputkesta (kuva 7).

2.  Siirry sisdin TE-punktiokohtaan
Pidd kiinnni Provox Insertion System -sisddnviejdjarjestelmin latausputkesta.
Siirry sisddn punktioon latausputken karjelld. Jatka varoen, jos kohtaat vastustusta.
Jos vastustusta tuntuu, laajennus ja/tai voitelu voi helpottaa asetusta.

3. Asenna ddniproteesi
Pidd latausputkea vakaana toisella kédelld ja tyonnd asetinta toisella kédelld
proksimaalisen tarttumispinnan yli (kuva 8). Téssd vaiheessa dédniproteesi on
tdysin avautunut ruokatorvessa (kuva 9).
Jos yliasetus tehdddn taittotyokalu asennettuna, ty6nnd asetinta distaalisen
tarttumispinnan yli (kuva 10). Tdssd vaiheessa ddniproteesi on tdysin avautunut
ruokatorvessa (kuva 9).

4. Irrota diiniproteesi
Vedd latausputki suoraan ulos punktiokohdasta. Proteesi jdd ruokatorveen
yhé lujasti kiinnitettynd asettimeen. Tartu ulkosiivekkeeseen hampaattomalla
suonenpuristimella ja vedd/pyorita déniproteesi paikalleen.

5.  Viimeistele toimenpide
Viimeistele toimenpide asetuksen jdlkeen osiossa 2.5 kuvatulla tavalla.

2.4 Kokoaminen ja Provox Insertion System

-sisddnviejajarjestelman lataaminen uudelleen

Ellei ensimméinen Provox Vega XtraSeal -proteesin asetusyritys TE-punktiokohtaan
onnistunut, ddniproteesi voidaan ladata uudelleen Provox Insertion System
-sisddnviejdjarjestelmidn.

Sovita ddniproteesi paikalleen

1. Asenna ddniproteesi asettimen péille trakeaalipuoli alaspéin.

2. Liitd varmistusnauha viemalld se liitantduran ldpi kummalta tahansa puolelta.

3. Varmista, ettd déniproteesi on asetettu oikein asettimeen, ettd se on kiinnitetty
tukevasti ja ettd sen kirki on asetettu kokonaan déniproteesin siniseen renkaaseen
(kuva 3). Kytke taittotyokalu.

4. Ohjaa asetin taittotyokalun aukon ldpi, kunnes se napsahtaa paikalleen. Vedéd
asetinta, kunnes se napsahtaa taittotyokaluun. (kuva 11). Provox Insertion System
-sisddnviejdjarjestelmad on nyt valmis valmisteluun. Jatka valmistelua edelld osiossa
2.2 kuvatulla tavalla.

HUOMIO: Ali tee uudelleenlatausta useammin kuin kahdesti. Jos Provox Vega
-ddniproteesissa nakyy vaurioitumisen merkkejé, 414 kiytd daniproteesia.

2.5 Toimenpiteen viimeisteleminen

Asetuksen jilkeen:

Varmista oikea istuvuus

1. Varmista daniproteesin oikea asettuminen kadntamalla asetinta ja vetamalla sitd
kevyesti (kuva 12). Proteesi on oikeassa asennossa, kun varmistusnauha osoittaa
alaspéin.
HUOM.: Vahvista, ettd molemmat ruokatorviulokkeet ovat avautuneet
kokonaisuudessaan ruokatorven luumenissa. Mitéan laajennetun ruokatorviulokkeen
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osaa ei saa olla ndkyvissd ddniproteesin varren liséksi, ja pyoritettdesséd
ddniproteesin tulisi liikkua vapaasti. Adniproteesin pydrittiminen ja samalla
tyontdminen ruokatorvea kohti voi auttaa avaamaan laajennetun ruokatorviulokkeen
kokonaisuudessaan. Jos olet epdvarma, vahvista oikea sijainti ruokatorvessa
joustavalla endoskoopilla.

Testaa asianmukainen toiminta

2. Harjaa Provox Vega Provox Brush -harjalla. Testaa proteesin oikea toiminta
pyytdmailld potilasta puhumaan ja tarkkailemalla, ettei proteesista vuoda vettd
potilaan juodessa vetté (kuva 13.2).

Leikkaa varmistusnauha

3. Kun olet varmistanut, ettd déniproteesi on asetettu asianmukaisesti, leikkaa
varmistusnauha samalle tasolle ulkosiivekkeen kanssa (kuva 14). Aaniproteesi
on nyt kdyttovalmis.

2.6 Havittaminen

Noudata aina ldédketieteellistd kdyténtdd ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnillisti laitetta hivitettdessa.

3. Tarkeaa potilastietoa
3.1Yleistietoa

Varmista, ettéi potilas osaa ottaa yhteytti ladikiriin seuraavissa tilanteissa:

+ proteesin ympdriltd tai sen ldpi tulee vuotoa (yskimistd ja/tai muutoksia liman
virissé)

¢ puhuminen kdy vaikeaksi (vaatii enemmin ponnistelua ja/tai ddni kuulostaa
kireammalta)

¢ avanteen tai trakeastooman alueella ndkyy merkkejd tulehduksesta tai
kudosmuutoksista (kipua, punoitusta, ldmpo6d, turpoamista, verijilkid harjassa
puhdistuksen jalkeen).

Kerro myos potilaalle seuraavat tiedot:

» Proteesin vaihtamisen jdlkeen yskoksissd voi olla verta. Se voi tulla TE-avanteen
reunojen granulaatiokudoksesta.

* Provox Vega Plug -tulpalla vuoto déniproteesin lépi voidaan pysayttda tilapéisesti.

* Puheterapeutin palveluja suositellaan parhaan mahdollisen puheéddnen, sujuvan
puheen ja parhaan ymmarrettdvyyden varmistamiseksi.

3.2 Proteesin huolto

Kerro potilaalle, milloin ja miten Provox Vega XtraSeal -déniproteesi on puhdistettava.
Proteesin puhdistaminen vihintddan kahdesti paivissé voi auttaa pidentdméén laitteen
kayttoikaa.

HUOM.: Kiyti proteesin puhdistuksessa vain alkuperiisiii Provox-lisdvarusteita,
jotka on tarkoitettu kéytettiviksi Provox Vega -proteesin kanssa.

* Harjaa proteesi kahdesti pdivissd Provox Brush -harjalla liman ja ruokajdamien
poistamiseksi.

 Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa puhdistamaan ruokajaamat
ja limat proteesista, mika voi lisita laitteen kayttoikaa.
Huom.: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain sellaisten potilaiden
kayttoon, jotka laitteen médrdnnyt ladkari on arvioinut ja todennut, ettd he pystyvit
ymmirtdméan ja seuraamaan johdonmukaisesti kéyttoohjeita ilman ladkérin
valvontaa.

¢ Joidenkin  ruokavalioon liittyvien  toimenpiteiden, kuten  pdivittdisen
maitohappobakteereja siséltdvin jogurtin tai piiman nauttimisen, on todettu auttavan
runsasta hiivasienten kasvua vastaan.

Lisitictoa Provox Vegan puhdistamisesta on jokaisen lisdtarvikkeen kayttoohjeissa.
4, Lisatietoja

4.1 Yhteensopivuus magneettikuvauksen,
rontgenkuvauksen ja sidehoidon kanssa

Provox Vega XtraSeal -déniproteesit on testattu turvallisiksi kdyttdd magneettikuvaksessa
(testattu 3 teslaan saakka), rontgenkuvauksessa ja sddehoidossa (testattu 70 Gy:n annokseen
saakka). Proteesi voidaan jittad TE-punktiokohtaan tutkimuksen/hoidon ajaksi. Huomaa,
ettd rontgenpositiivinen venttiilin istukka nikyy rontgenkuvantamisessa.

4.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kayttoikd vaihtelee yksilollisistd biologisista olosuhteista riippuen eikd laitteen
cheyttd voi ennakoida pidemmalla aikavililld. Esimerkiksi bakteerit ja hiivat vaikutta-
vat laitteen materiaaliin ja ennen pitkdd sen rakenteellinen eheys heikkenee.

Simuloidusta kdytostd 12 kuukauden ajan tehdyt laboratoriotestit osoittavat, ettd ilman
hiivoja ja bakteereja laite sdilyttdd rakenteellisen eheytensd tdmén ajan. Laitetta ei ole
testattu yli 12 kuukauden kéytossd. Tamén aikarajan ylittdva kayttd perustuu yksin-
omaan hoidon maéradjan harkintaan

4.3 Yhteensopivuus sienilddkkeiden kanssa
Laboratoriotestien mukaan seuraavien sienildakkeiden kaytolld on ainoastaan vihainen
kielteinen vaikutus Provox Vega -déniproteesin ja sen osien toimintaan: nystatiini,
flukonatsoli ja mikonatsoli.
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4.4 Kayttdjatukeen liittyvat tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso yhteystietoja ndiden kiyttoohjeiden takakannesta.

5. limoittaminen

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

CESKY

Provox Vega XtraSeal
1. Popis

1.1 Ucel pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni vnitini hlasova protéza na jednorazové pouziti,
ur¢ena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngotomie). Cisténi
protézy provadi pacient, zatimco protéza zustava uvnitf.

Zavadéci systém Provox Insertion System je sterilni zafizeni na jednorazové pouZziti,
urcené pro anterogradni vyménu hlasové protézy Provox Vega. Zavedeni provadi Ié¢kat
nebo Skoleny zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Zavadeci 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 fe¢, a zarovei snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy do trachey. Hlasova protéza
Provox Vega neni permanentni implantat a musi se pravidelné vyménovat. Protéza
(obr. 1) je dostupna v riiznych primérech a n¢kolika délkach.

Hlasova protéza Provox Vega XtraSeal ma piidavnou zvétSenou jicnovou manzetu,
ktera je urena k feSeni problému s inikem tekutin okolo hlasové protézy.

Je vyrobena z I¢katské silikonové pryze a fluoroplastu.

Baleni Provox Vega XtraSeal

Baleni Provox Vega XtraSeal obsahuje tyto polozky:

* | 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 I¢kafe k zafizeni Provox Vega XtraSeal

1 ptirucka pro pacienta k zatizeni Provox Vega

* 1 navod k pouziti kartdcku Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACE

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

1.4 VAROVANI

*  Muze dojit k dislokaci nebo vytlaceni hlasové protézy Provox Vega z TE punkce
a naslednému spolknuti, vdechnuti nebo poskozeni tkané. Cizi téleso v dychacich
cestich mize vyvolat zavazné komplikace, jako napiiklad akutni respiracni tisen
a/nebo zastavu dechu.

* Vyberte spravnou velikost protézy. Piili§ tésna fixace muze zpisobit nekrozu tkané
a extruzi.

+ Poucte pacienta, aby se ihned poradil s lékafem v piipadé jakychkoli znamek
otoku a/nebo zanétu ¢i infekce tkané.

* Poucte pacienta, aby se obratil na lékaie, dojde-li k uniku tekutiny z hlasové
protézy nebo kolem ni. Unik mize vést k aspira¢ni 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 tkané a/nebo nahodnému
spolknuti protézy.

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

* Pfi opakovaném pouZiti a opakovaném zpracovani muize dojit ke zkfizené
kontaminaci a k poskozeni zatizeni, coz mize zpusobit ujmu pacientovi.

1.5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

* Pred pouzitim baleni zkontrolujte. Pokud je baleni poskozené nebo oteviené,
vyrobek nepouzivejte. 47



« 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
prumérem a délkou vnéjsiho plasteé. Hlasova protéza Provox Vega XtraSeal se dodava
v riiznych kombinacich praméru/délky.
e Vybér priméru vnéjsiho plasté
Lékat musi ur€it spravny prumeér protézy, ktery je pro daného pacienta vhodny.
Pokud je zvoleny prumér vétsi nez predchozi protéza, dychaci trubice se musi rozsifit
pomoci zafizeni na dilataci Provox Dilator podle priiméru protézy, ktera ma byt zavedena.
Pokud je zavadéna protéza s mens$i primérem, ujistéte se, ze punkce se stahla na
ptislusny prameér.
e 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.
Pozniamka: Vnéjsi plast protézy Provox Vega XtraSeal je asi o 1 mm kratsi nez
indikovana velikost kviili 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
pfipojena a aby cely hrot zavadéce byl zasunuty do modrého krouzku hlasové
protézy (obr. 3).

Ohnéte jicnovou manZetu

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

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

4. Zatimco ohybac drZite zavieny, piipojte 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).

Vyjméte starou hlasovou protézu

6. Z TE punkce vyjméte stavajici (starou) protézu tak, Ze ji vytlacite ven neozubenym
peanem. Trachealni manzetu Ize p¥ipadné uchopit kle§témi a odstfihnout ji;
rozhodnuti je na lékafi. Zbytek protézy se pak vytlaci do jicnu, odkud projde
travicim traktem. Pfed pouzitim tohoto zpisobu musi byt zohlednéno jakékoli
onemocnéni traviciho traktu v anamnéze.

Pripravte punkeci (volitelné)

7.  Pii piipravé na zavedeni hlasové protézy muize byt provedena dilatace punkce.
Obvykle to neni nutné, ale miize to usnadnit zavadéni u pacient 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 manZetou
musi byt umisténa pomoci techniky pfetazenim, aby se zajistilo, ze jak ptidavna
zvétSena jicnova manzeta tak jicnova manzeta zapadnou do lumen jicnu. Pfetazeni
znamend, ze cela protéza je usazena do jicnu a pak je stazena do pozadované polohy.

1. Vyjméte ohybac (volitelné)
Po zatlaceni protézy do zavadéci tuby vyjméte ohybac 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 zasuinte do punkce. Pokud narazite na odpor, postupujte opatrné. Pfi odporu
muize zavadéni usnadnit dilatace a/nebo lubrikace.

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

2. Pfipevnéte bezpecnostni pasku tak, Ze ji z kazdé strany provlecete ptipeviiovacim
otvorem.

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

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

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

2.5 Dokon¢éeni procedury

Po zavedeni:

Zajistéte Fadné usazeni

1. Zajistéte fadné umisténi hlasové protézy rotaci a jemnym tahem zavadéce (obr. 12).
Protéza ma idealni pozici, kdyz bezpecnostni paska sméfuje dola.
UPOZORNENI: Zkontrolujte, Ze ob& jicnové manzety zapadly celé do lumenu
jicnu. Zadna ¢ast zvétiené jicnové manzety nesmi byt viditelna podél dutiny
hlasové protézy a pti krouzivém pohybu se protéza musi volng pohybovat. Uplnému
rozbaleni zvétSené manzety muze pomoci krouzivy pohyb hlasovou protézou
a zarovei mirny tah smérem k jicnu. V pfipadé pochybnosti pouzijte k potvrzeni
spravného umisténi uvnitft jicnu flexibilni 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. 13.2).

Odstiihnéte bezpecnostni pasku

3. Poté, co siovérite, ze hlasové 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

Pii likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle
I1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeéi.

3. Dulezité informace pro pacienta

3.1 Obecné informace

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

» Dochazi k prosakovani pies protézu nebo kolem ni (kasel nebo zména barvy hlenu).

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

* 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 granulaéni tkané na okrajich TE punkce.

* K docasnému zastaveni Uniku tekutin z hlasové protézy muze byt pouzita zatka
Provox Vega Plug.

* Pro dosazeni optimalniho zvuku hlasu, plynulé fe¢i a optimalni srozumitelnosti se
doporucuje trénovani fe¢i se $kolenym lékarem.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poudte, jak a kdy si ma &istit hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal. Cisténi
protézy alespon dvakrat denné mtze pomoci prodlouzit jeji Zivotnost.
UPOZORNENI: P¥i &isténi protézy pouZivejte pouze originalni piisluSenstvi
Provox, které je uréeno pro pouZiti s vyrobkem Provox Vega.

« Cisténi protézy karti¢em Provox Brush dvakrat denné 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 zafizeni.
Poznamka: Piipravek Provox Flush je uréen pouze pro pouZiti pacienty, kteti jsou
podle 1ékate, ktery zatizeni predepsal, schopni pochopit a disledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu I1ékare.

* Proti nadmérnému ristu kvasinek Candida je uzite¢né pfijmout urcita dietni opatieni,
napiiklad denni pfijem jogurtu nebo podmasli, které obsahuji laktobacily.

Podrobné informace o tom, jak ¢istit hlasovou protézu Provox Vega, najdete v navodu
k pouziti pro kazdé pfisluSenstvi.
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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)
abylo zjisténo, ze jsou kompatibilni. Behem vysetieni/terapie mize byt protéza ponechana
na svém misté v TE punkci. Radioopakni podlozka chlopné je na rentgenu viditelna.

4.2 Zivotnost zafizeni

Zivotnost zafizeni je riizna v zavislosti na individualnich biologickych podminkach
a jeho integritu nelze z dlouhodobého hlediska predpovédét. Materidl zaiizeni budou
ovliviiovat napfiklad bakterie a kvasinky, takze se jeho nenaruseny stav miize nakonec
zhorsit.

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

4.3 Kompatibilita s antifungalnimi lécivy

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

4.4 Informace pro pomoc uzivateliim

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

5. Hlaseni

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

MAGYAR

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) mitéti eltavolitasat (laryngectomia)
kovetben. 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 egészségligyi szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfeleléen.

A Provox Insertion System nem szolgal 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 csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a tracheaba.
A Provox Vega hangprotézis nem allandé implantatum, id6k6zonként cserélni kell.
A protézis (1. abra) kiilonb6z6 atmérékben 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 kovetkezo tételeket tartalmazza:

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

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

« 1 darab Provox Vega XtraSeal Kézikonyv orvosok részére

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

1 darab Provox Brush Hasznalati itmutato

1.3. ELLENJAVALLATOK

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

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

* Vailassza a megfelelé méretii hangprotézist. A szoros illeszkedés szovetelhalast és
kilokddést okozhat.

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

« Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha szivargas
tapasztalhaté a hangprotézisen keresztiill vagy a koriil. A szivargas aspiracios
tiidégyulladast okozhat.

* Ha hasznal, vilasszon megfelelé alaki laryngectomias kaniilt vagy sztomagombot,
amely nem gyakorol nyomast a protézisre, és nem akad a laryngectomias kaniil vagy
sztomagomb behelyezése vagy eltavolitasa 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 ujrafelhasznalisra valo elkészitése keresztfertdzést
okozhat és karosithatja az eszkdzt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

1.5. OVINTEZKEDESEK

* Aprotézis behelyezése vagy cseréje el6tti 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 fertdzés
kockazatanak csokkentése érdekében.

2. Hasznalati atmutato
2.1. A hangprotézis méretének kivalasztasa

Ugyeljen arra, hogy a megfelelé szaratmérdjii és hossztisaga Provox Vega XtraSeal
hangprotézist hasznalja. A Provox Vega XtraSeal kiilonb6z6 hosszusag/atmérd
kombinaciokban kaphato.
¢ A szaratméré kivalasztisa
Az orvosnak meg kell hataroznia a beteg szamara megfelel6 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 punkci6 a megfeleld atmérére sziikiil.
e A szirhossz Kivalasztasa
A helyes hossz kivalasztasahoz hasznalhatja a jelenlegi protézist mint sajat
mérdeszkozét.
Ha tl 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 kortilbeliil 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 behelyez6tiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gytrtijébe (3. abra).

Az oesophagusperem hajlitasa

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezdtiiske megfeleléen van elhelyezve az
Osszehajto eszkozben (a tiiske be van pattintva az 9sszehajto eszkozbe).

3. Kétujjaval nyomja 9ssze az dsszehajto eszkozt (4. abra).

4. Csatlakoztassa a betdltdcsdvet, mikdzben az dsszehajto eszkozt 6sszenyomva
tartja, és forgassa a betoltocsovet, amig a helyére nem rogziil (5. abra).

Betoltés
5. Toljaelére a bevezetétiiskét, amig a hangprotézis a bet6ltécsovon lathato gyfirtivel
egy vonalba nem keriil (6. dbra).

A régi hangprotézis eltavolitasa
Tavolitsa el a jelenlegi (régi) protézist a TE-punkciobdl nem fogazott vérzésgatlo
csipesszel kihtizva. Masik lehetéségként az orvos belatasa szerint a protézis
tracheapereme fogoval megfoghato és levaghatod. Ezutan a protézis tobbi részét
le kell tolni a nyelécsdbe, hogy a bélrendszeren keresztiil tdvozzon. A beteg
kortorténetében szerepld bélbetegségeket figyelembe kell venni a modszer
hasznalata el6tt.

A punkcio el6készitése (opcionalis)

7. A hangprotézis behelyezésének elékészitése érdekében a punkcio kitagithato.
Erre altalaban nincs sziikség, de segitheti a behelyezést olyan betegeknél, akiknél
anyilas szogben elfordul vagy sziik, és konnyen beesik.
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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 ujabb, szélesitett oesophagusperem €s az oesophagusperem egyarant az oesophagus
lumenén beliil helyezkedjen el. A tullovés azt jelenti, hogy a teljes protézist az
oesophagusban helyezik el, majd visszahuizzak a kivant pozicioba.

1. Az 6sszehajto eszkoz eltavolitasa (opcionalis)
Miutan megtdrtént a protézis benyomaésa a betdltdcsébe, az sszehajtd eszkoz
eltavolitasahoz sziintesse meg a rogzitését a betdltécs6hoz, és valassza le (7. abra).

2. Bejuttatis a TE-nyilasba
Tartsa a Provox Insertion System rendszert a betdltéesdnél fogva. Vezesse be
a bet6ltéesé végét a nyilasba. Ha ellenallast érez, ovatosan folytassa. Ellenallas
esetén a tagitas és/vagy sikositas megkonnyitheti a behelyezést.

3. A hangprotézis behelyezése
Abetoltdcsovet egyik kezével stabilan tartva a masik kezével tolja be a behelyezétiiskét
a proximalis megfogasi feliileten tl (8. abra). Ekkor a hangprotézis teljes mértékben
el van helyezve a nyel6csében (9. dbra).
Ha tullovéses behelyezést végeznek felszerelve hagyott Osszehajtd eszkozzel,
tolja a behelyezétiiskét a disztalis megfogasi feliileten tul (10. abra). Ekkor a
hangprotézis teljes mértékben el van helyezve a nyeldcsében (9. abra).

4. A hangprotézis elengedése
Huizza ki egyenesen a betdltdcsovet a punkciobol. A protézis a nyeldesdben marad,
tovabbra is erésen rogzitve a behelyezbtiiskéhez. Fogja meg a tracheaperemet egy
nem fogazott vérzésgatld csipesszel, és hiizza, 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
djratoltése

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

A hangprotézis elhelyezése

1. Rogzitse a hangprotézist a trachea felli oldalaval lefelé a behelyezotiiske tetejére.

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

3. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hangprotézis megfelelden helyezkedik el
a behelyez6tiiskén, stabilan rogziil, és a tiiske vége teljesen be van vezetve
a hangprotézis kék gytriijébe (3. abra). Az 6sszehajto eszkoz csatlakoztatasa.

4. Vezesse a behelyez6tiiskét az dsszehajto eszkoz nyilasan keresztiil, amig a helyére
nem kattan. Huzza at a behelyez6tiiskét, amig az be nem pattan az dsszehajto
eszkozbe. (11. abra). A Provox Insertion System rendszer igy készen all 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 megfeleld illeszkedés ellenérzése

1. Gy6z6djon meg a hangprotézis megfeleld elhelyezkedésérdl tgy, hogy forgatja
¢és Ovatosan meghtizza 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 nyel6esd felé nyomja azt. Ha bizonytalan, flexibilis
endoszkop segitségével ellendrizze a helyes elhelyezést a nyeléesdben.

A megfelelé mikodés tesztelése

2. Kefélje a Provox Vega protézist a Provox Brush kefével. Tesztelje a protézis
megfelelé miitkodését; ehhez kérje meg a beteget, hogy beszéljen, és figyelje meg,
hogy a protézis nem szivarog-e, mikozben a beteg vizet iszik (13.2. abra).

A biztonsagi szij levagasa

3. Miutan meggy6z9dott arrol, hogy a protézis megfelelden van behelyezve, vagja
le a biztonsagi szijat a tracheaperem szintjében (14. abra). A hangprotézis igy
készen all a hasznalatra.

2.6 Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.
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3. A betegekre vonatkozé fontos informaciék

3.1. Altalanos informaciok

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

* Nehézz¢ 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 Iehetnek a kopetben. Ez a TE-punkcio szélén 1évo
granulacios szovetbdl 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.

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
eldsegitheti az eszkoz élettartamanak meghosszabbitasat.

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

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

* A protézis atoblitése a Provox Flush oblitdvel szintén eldsegitheti a tormelék és
nyalka kitisztitasat a protézisbdl, ami noveli az eszkoz élettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 0blitd kizarolag olyan betegek altal torténd
alkalmazasra szolgal, akik az eszkozt felird orvos megitélése szerint képesek
arra, hogy megértsék és kovetkezetesen kovessék a hasznalati utmutatot az orvos
feliigyelete nélkiil.

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

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

4, Tovabbi informacié

4.1. Kompatibilitas MR-képalkotassal, rontgennel és
sugarterapiaval

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

4.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fliggben az eszkoz élettartama valtozo, és nem jo-
solhat6 meg annak épsége hosszabb idon keresztiil. Az eszk6z anyagat karositjak példaul
a baktériumok és az élesztdgombak, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége romlani fog.

Szimulalt hasznalat laboratoriumi vizsgalata 12 honapos tesztidészakig azt mutatta,
hogy baktériumok és élesztégombak jelenléte nélkiil az eszkdz megdrzi szerkezeti
épségét ennyi ideig. Az eszkozt nem tesztelték 12 honapnal hosszabb hasznalatra.
Az ezen id6tartamon tili hasznalat az eszkoz felirdjanak kizarolagos belatasan mulik.

4.3. Kompatibilitas gombaellenes gyogyszerekkel
Laboratoriumi vizsgalatok a kdvetkezé gombaellenes gyogyszerek alkalmazasakor
aProvox Vega hangprotézis és alkatrészei miikodését érintd csupan kismérték i negativ
hatast mutattak: nisztatin, flukonazol, mikonazol.

4.4, A felhasznalok tamogatasaval kapcsolatos
informacio

Amennyiben tovabbi segitségre vagy informaciora van sziiksége, hasznalja a hasznalati
utmutato hatlapjan talalhato kapcsolattartasi informaciot.

5. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érint6 barmilyen stilyos balesetet jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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Provox Vega XtraSeal
1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

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

Podajnik Provox Insertion System jest jatowym wyrobem jednorazowego uzytku,
przeznaczonym do wymiany protezy gtosowej Provox Vega z dostgpu przez tracheostome.
Zabieg wymiany przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia
wedlug obowigzujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Podajnik Provox Insertion System nie jest przeznaczony do zaktadania protezy glosowej
w Swiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis urzadzenia

Informacje ogélne

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza gtosowa) umieszczang w przetoce
tchawiczo-przetykowej, umozliwiajaca wytwarzanie glosu przez kierowanie powietrza
do przetyku i jednoczes$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 kotnierz
przetykowy, ktory ma na celu rozwigzanie problemow z przeciekaniem wokot protezy
glosowe;j.

Wyrob jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego klasy medyczne;j.

Opakowanie Provox Vega XtraSeal

Opakowanie Provox Vega XtraSeal zawiera nastgpujace elementy:

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

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

1 instrukcj¢ dla lekarzy Provox Vega XtraSeal

* 1 podrgcznik dla pacjenta Provox Vega

« 1 instrukcj¢ uzytkowania szczoteczki Provox Brush

1.3 PRZECIWWSKAZANIA

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

1.4 OSTRZEZENIA

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

¢ Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar protezy. Ciasne dopasowanie moze
spowodowa¢ martwicg tkanek i wypchnigcie protezy.

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

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

« W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub kroétkich rurek
tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztatt, ktory nie bedzie
powodowac¢ ucisku na proteze ani zaczepia¢ o kotierz tchawiczy protezy podczas
wkladania i wyjmowania rurki tracheostomijnej lub krétkiej rurki tracheostomijne;j.
Moze to doprowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia tkanek i/lub przypadkowego
potkniecia 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 krwotoczna 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 jatowosci przy
kontakcie z proteza.
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2. Instrukcja uzycia
2.1 Dob6r rozmiaru protezy gtosowej

Nalezy uzy¢ protezy glosowej Provox Vega XtraSeal o wlasciwej rednicy i dtugo$ci
korpusu. Proteza Provox Vega XtraSeal jest dostgpna w réznych kombinacjach
dtugosci/srednicy.
¢ Doboér Srednicy korpusu
Lekarz powinien ustali¢ wilasciwg S$rednice protezy odpowiednia dla danego
pacjenta.
Jedli wybrana $rednica jest wigksza niz $rednica poprzedniej protezy, nalezy
rozszerzy¢ przetoke za pomocg rozszerzacza Provox Dilator o §rednicy odpowiedniej
do wktadanej protezy.
Jedli zaktadana jest proteza o mniejszej $rednicy korpusu, nalezy dopilnowaé, aby
przetoka ulegta obkurczeniu do wlasciwej $rednicy.
¢ Dobor dlugosci korpusu
W celu dobrania odpowiedniej dtugos$ci mozna uzy¢ obecnie zatozonej protezy jako
narzgdzia pomiaru.
Jesli odstgp pomigdzy kotnierzem tchawiczym obecnej protezy a $ciana §luzowki
jest zbyt duzy (np. 3 mm/~0,12 cala lub wigcej), nalezy uzy¢ krotszej protezy.
Jesli proteza jest osadzona zbyt ciasno, nalezy uzy¢ dtuzszej protezy.
Uwaga: Korpus protezy Provox Vega XtraSeal jest ok. 1 mm krotszy od podanego
rozmiaru, ze wzgledu na obecno$¢ powigkszonego kotnierza przetykowego.

2.2 Przygotowanie

(Rys. 3-6)

Umieszczenie protezy glosowej

1. Upewni¢ sie, ze proteza glosowa jest wtasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pier$cienia protezy gltosowej (rys. 3).

Zwinigcie kolnierza przelykowego

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

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

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

Zaladowanie protezy
5. Przesuwac popychacz, az proteza glosowa znajdzie si¢ na wysoko$ci wyraznego
znacznika na koszulce (rys. 6).

Wyjecie poprzedniej protezy glosowej

6. Wyjac¢ obecna (poprzednia) protezg 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 wziaé
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 utatwic¢ 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 powi¢kszonym 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 koszulkg. Wprowadzi¢ koncowke
koszulki do przetoki. Zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku napotkania oporu. Jezeli
jest wyczuwany opor, wprowadzenie koszulki moze utatwic¢ rozszerzenie przetoki
i/lub uzycie $rodka poslizgowego.

3. Wilozenie protezy glosowej
Trzymajac nieruchomo koszulke jedna rgka, 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 przetok¢ z przymocowanym
uchwytem zwijajacym kotnierze protezy w koszulce, nalezy przesuna¢ popychacz
poza dystalny obszar chwytny (rys. 10). W tym momencie proteza gtosowa jest
catkowicie roztozona w przetyku (rys. 9).
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4. Odlaczenie protezy glosowej
Wyciagna¢ koszulke z przetoki pod katem prostym. Proteza pozostaje w przetyku,
nadal mocno przytwierdzona do popychacza. Chwyci¢ kohierz tchawiczy
gladkimi (niezabkowanymi) kleszczykami i pociagnaé¢/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¢ protezg 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 gtosowa jest wlasciwie umieszczona i dobrze zamocowana
na popychaczu, a koncowka popychacza znajduje si¢ na wysokosci niebieskiego
pier§cienia 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. Pociagaé popychacz, dopoki
nie zatrzasnie si¢ w uchwycie zwijajacym kotnierze protezy (rys. 11). Podajnik
Provox Insertion System jest teraz gotowy do etapu przygotowania. Kontynuowaé
etap przygotowania zgodnie z powyzszym opisem w punkcie 2.2.

UWAGA: Nie wolno ponownie zaltadowywa¢ protezy do podajnika wigcej niz dwa
razy. Jesli proteza glosowa 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 potozeniu, 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
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 poméc w catkowitym
rozwinigciu powigkszonego kotnierza. W razie watpliwosci zastosowac gigtka
endoskopi¢ do potwierdzenia poprawno$ci umieszczenia protezy wewnatrz
przetyku.

Sprawdzenie wlasciwego dzialania

2. Wyczysci¢ protezg Provox Vega szczoteczka Provox Brush. Sprawdzi¢ whasciwe
dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie glosu i obserwujac proteze, gdy
pacjent pije wodg (rys. 13.2).

Odciecie 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 postgpowac
zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi wymogami dotyczacymi
zagrozen biologicznych.

3. Wazne informacje dla pacjenta

3.1 Informacje ogélne

Nalezy upewni¢ si¢, Ze pacjent rozumie konieczno$¢ skontaktowania si¢ z lekarzem

w przypadku gdy:

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

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

* wystgpuja jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmiany tkanki w miejscu
przetoki lub stomy (bol, zaczerwienienie, uczucie goraca, obrzgk, slady krwi na
szczoteczee po czyszezeniu protezy).

Nalezy takze poinformowac pacjenta, ze:

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

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

¢ W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, ptynnej mowy i optymalnej
zrozumiato$ci niezbgdna jest rehabilitacja logopedyczna.
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3.2 Konserwacja protezy

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

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

» Czyszczenie protezy dwa razy dziennie za pomoca szczoteczki Provox Brush
pomoze usunaé 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 przediuzenia zywotnosci protezy.
Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do uzytku wylacznie przez
pacjentow, ktorzy wedtug 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¢ grzybow z rodzaju Candida.

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

4. Informacje dodatkowe

4.1 Zgodnos¢ z badaniami obrazowymi metoda RM
i RTG oraz radioterapia

Protezy glosowe Provox Vega XtraSeal zostaty przetestowane pod katem mozliwosci
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-przeltykowej podczas badania lub
naswietlania. Nalezy zauwazy¢, ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg pier§cien
utrzymujacy zastawke jest widoczny w obrazie rentgenowskim.

4.2 Okres eksploatacji

Zywotno$¢ urzadzenia rozni si¢ w zaleznoéci od indywidualnych warunkéw
biologicznych i nie da si¢ przewidzie¢, jak dlugo urzadzenie bgdzie prawidlowo
dziatato. Na materiat, z ktérego wykonano urzadzenie, b¢da oddziatywa¢ 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
swoja funkcjonalno$¢. Zywotnos¢ urzadzenia ponad 12 miesiecy nie byta testowana
laboratoryjnie. Decyzja o korzystaniu z protezy przez czas diuzszy 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 nastepujacych
lekow przeciwgrzybiczych: nystatyna, flukonazol, mikonazol.

4.4 Informacje o pomocy dla uzytkownika

Po dodatkowa pomoc i informacje prosimy zwracac si¢ pod adres wymieniony na
tylnej oktadce niniejszej Instrukcji uzycia.

5. Zglaszanie

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

HRVATSKI

Provox Vega XtraSeal
1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Vega sterilna je jednokratna ugradena govorna proteza namijenjena za glasovnu
rehabilitaciju nakon kirur§kog odstranjenja grkljana (laringektomije). Cis¢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.
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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 teku¢ina 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 povec¢anu ezofagealnu prirubnicu koja rjesava
problem s propustanjem u podrucju oko govorne proteze.

Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i fluoroplastike.

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 cetkicu Provox Brush veli¢ine koja odgovara govornoj protezi, nesterilnu

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

¢ 1 Priru¢nik za pacijenta za protezu Provox Vega

« 1 Upute za upotrebu cetkice Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKACIJE

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 do¢i 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 Sto 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 lijeni¢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 kanilu ili stomalnu tipku, odaberite one
odgovarajuc¢eg oblika koji ne pritiSéu protezu niti se zahvacaju za trahealnu
prirubnicu tijekom umetanja i uklanjanja laringealne kanile ili stomalne tipke. To
moze prouzroCiti 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 oStec¢eno 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 velic¢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
Klini¢ki 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 kraca od
naznacene veli¢ine zbog povecane ezofagealne prirubnice.

2.2 Priprema

(S1.3-6).

NamjeStanje 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).
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Savijanje ezofagealne prirubnice

Provjerite je li igla uvodaca ispravno namjestena uz pomo¢ pomagala za savijanje

(igla ¢e se uvuci u pomagalo za savijanje).

Pritisnite pomagalo za savijanje s pomocu 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).

il

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

Uklanjanje stare govorne proteze
Izvadite trenutacnu (staru) protezu iz TE-punkcije tako da ju izvucete hemostatom
bez zubaca. Osim toga, prema nahodenju klini¢kog djelatnika, trahealna prirubnica
proteze moze se zahvatiti forcepsom i odsje¢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 olakSati umetanje u pacijenata s nagnutom ili uskom
punkcijom koja se lako priljubljuje.

2.3 Umetanje, postupak anterogradne zamjene

(SL. 7-10).

OPREZ: Provox Vega XtraSeal s pove¢anom ezofagealnom prirubnicom mora se
postaviti primjenom tehnike prebacaja kako bi se i dodatna povecana 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, rairivanjem 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 pricvrséena 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.

Namje$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¢vrscena, a vrhigle 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. Povlacite 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 o$te¢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 poveéane prirubnice. Ako
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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 nesto kaze i potvrdite da proteza ne propusta
dok pacijent pije vodu (sl. 13.2).

Odrezite sigurnosnu vrpcu

3. Nakon 3to 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 Op¢enite 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 (ve¢i napor i/ili govor zvuéi 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 priviemeno zaustavljanje propustanja kroz
govornu protezu.

« Preporucuju se govorne vjezbe s obucenim klinickim 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 ¢istiti 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 isklju¢ivo originalne dodatke Provox
koji su namijenjeni za upotrebu s protezom Provox Vega.

« Cetkanjem proteze Cetkicom Provox Brush dvaput dnevno uklonit ¢ete sluz i ostatke
hrane iz proteze.

< Ispiranjem proteze s pomocu 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 klini¢kog 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 mlac¢enice
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
zraenjem

Govorne proteze Provox Vega XtraSeal ispitane su i utvrdeno je da su kompatibilne sa
snimanjem magnetskom rezonancijom (testirano do 3 tesle) i rendgenom te lijeCenjem
zraCenjem (testirano do 70 Gy). Proteza se mozZe ostaviti unutar TE-punkcije tijekom
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 ¢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 preporu¢i 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 sljedeci antimikotici:
nistatin, flukonazol, mikonazol.
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4.4 Informacije o podrsci korisnicima

Za dodatnu pomo¢ i informacije pogledajte straznju stranu Uputa za upotrebu gdje
¢ete naci kontaktne informacije.

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.

TURKCE

Provox Vega XtraSeal

1. Tanimlayia bilgi
1.1 Kullanim amaci

Provox Vega Ses Protezi larinksin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan (larenjektomi)
sonra ses rehabilitasyonuna yonelik tek kullanimlik steril kalici bir ses protezidir. Ses
protezinin temizligi yerinde kaldig1 sirada hasta tarafindan yapilir.

Provox Insertion System, Provox Vega Ses Protezinin anterograd degisimine yonelik
tek kullanimlik steril bir cihazdir. Bu degistirme prosediirii yerel veya ulusal kilavuz
ilkelere gore bir tip doktoru veya egitimli bir tip uzmani tarafindan gergeklestirilir.

Provox Insertion System bir ses protezinin yeni yapilmig bir ponksiyona yerlestirilmesinde
kullanima yonelik degildir.

1.2 Cihazin tanimi

Genel

Provox Vega, bir TE-ponksiyonunu konusma amaciyla agik tutarken, trakeye sivi ve
gida girigi riskini azaltan tek yonlii bir valftir (protez). Provox Vega ses protezi, kalici
bir implant degildir ve periyodik olarak degistirilmesi gerekir. Protez (Sekil 1) farkli
caplarda ve birgok uzunlukta temin edilebilmektedir.

Provox Vega XtraSeal, ses protezi etrafinda sizinti sorunlarini ¢6zmek amaciyla
tasarlanan ek bir 6zofagus flansina sahiptir.

Cihaz, tibbi sinif silikon kauguk ve floroplastikten yapilmistir.

Provox Vega XtraSeal paketi

Provox Vega XtraSeal paketi i¢inde asagidakiler yer alir:

» 1 adet Provox Vega XtraSeal ses protezi, tek kullanimlik Insertion System ile birlikte
onceden hazirlanmig olarak, steril (Sekil 2)

1 adet ses protezinin boyutuna karsilik gelen Provox Brush, steril olmayan

+ 1 adet Provox Vega XtraSeal Klinisyen el kitab1

» 1 adet Provox Vega Hasta el kitab1

* 1 adet Provox Brush Kullanim Talimatlar1

1.3 KONTRENDiIKASYONLAR

Prostetik ses rehabilitasyonu kullanan hastalar arasinda Provox Vega ses protezi
kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.4 UYARILAR

* Provox Vega ses protezinin TE ponksiyonundaki yerinden oynamasi veya
¢ikmasi1 ve ardindan yutulmasi, aspirasyonu veya doku hasari gerceklesebilir.
Solunum yolundaki bir yabanci cisim akut solunum distresi ve/veya solunum
durmast gibi ciddi komplikasyonlara yol agabilir.

» Uygun protez boyutunu segin. Fazla siki olmasi doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir.

» Herhangi bir 6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hastaya hemen
doktora bagvurmasin sdyleyin.

» Hastaya, ses protezinde veya protezin etrafinda sizinti olmasi halinde doktora
basvurmasim sdyleyin. Sizinti, aspirasyon pndmonisine neden olabilir.

» Kullaniliyorsa, proteze basing uygulamayan ya da larenjektomi tiipii veya stoma
diigmesinin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi sirasinda trakeal flansa takilmayan
uygun boyutlu larenjektomi tiipleri ya da stoma diigmeleri se¢in. Bu agir doku
hasarina ve/veya protezin kazara yutulmasina neden olabilir.

* Hastayi, bakim i¢in ve diger tiim manipiilasyon tiirlerinden kaginmak amaciyla,
yalmizea uygun boyutta orijinal Provex aksesuarlar (Brush, Flush, Plug)
kullanmasi konusunda bilgilendirin.

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

1.5 ONLEMLER

* Protez yerlestirme ya da degistirme oncesinde kanama bozukluklari olan hastalart
veya antikoagiilan tedavi alan hastalar1 kanama veya hemoraji riski agisindan
dikkatle degerlendirin.

+ Kullanmadan o6nce ambalaji inceleyin. Ambalaj hasarli veya acilmigsa, triini
kullanmayin.
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« Enfeksiyon riskini azaltmak icin protez ile ¢alisirken her zaman aseptik teknigi
kullanin.

2, Kullanim talimati
2.1 Ses protezinin boyutunu segin

Uygun saft capina ve boya sahip bir Provox Vega XtraSeal ses protezi kullandiginizdan emin
olun. Provox Vega XtraSeal farkli boy/cap kombinasyonlarinda temin edilebilmektedir.
¢ Saft capimnin secilmesi
Klinisyenin hastaya uygun protez i¢in dogru protez ¢apini belirlemesi gerekir.
Secilen ¢ap bir 6nceki protezden biiyiikse, traktin yerlestirilen protez ¢apina uygun
olarak Provox Dilator kullanilarak genigletilmesi gerekir.
Eger daha kiigiik saft capli bir protez takilacaksa, ponksiyonun uygun ¢apta kii¢iilmiis
oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol edilmelidir.
¢ Saft uzunlugunun se¢ilmesi
Dogru uzunlugu segmek igin, mevcut protezi dl¢tim cihazi olarak kullanabilirsiniz.
Eski protezin Trakeal Flansi ve mukoza duvari arasinda c¢ok fazla (6rnegin
3 mm/~0,12 ing ya da fazla) bosluk varsa, daha kisa bir protez kullanilmalidir.
Protez agir1 sik1 duruyorsa, daha uzun bir protez kullanilmalidir.
Not: Provox Vega XtraSeal mili, genisletilmis 6zofagus flansindan dolay: belirtilen
boyuttan yaklagik 1 mm daha kisadir.

2.2 Hazirhik

(Sekil 3-6)

Ses protezini konumlandirma

1. SesProtezinin Yerlestirme Pimi {izerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin i¢ine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3).

Ozofagus flansim katlama

2. Yerlestirme Piminin Katlama Aracina gore dogru konumda oldugunu (Pim,
Katlama Aracinin igine oturacaktir) dogrulayin.

3. Katlama Aracini iki parmak ile sikin (Sekil 4).

4. Katlama Aracini kapali olarak tutarken Yiikleme Tiipiinii takin ve Yiikleme
Tiipiinii yerine oturuncaya kadar ¢evirin (Sekil 5).

Yiikleme
5. Yerlestirme Pimini ses protezi Yiikleme Tiipii {izerindeki goriinen halka ile
hizalanana kadar ileri dogru itin (Sekil 6)

Eski ses protezini ¢itkarma

6.  Mevcut (eski) protezi digsiz bir hemostat ile ¢gekerek TE ponksiyonundan ¢ikarin.
Klinisyenin tercihine bagli alternatif olarak, protezin trakeal flans1 forseps ile
kavranip kesilebilir. Daha sonra protezin kalan kism1 bagirsak yolundan gegis
icin 6zofagusun igine itilir. Bu yontemi kullanmadan 6nce hastanin tiim bagirsak
hastaliklar1 ge¢misi goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ponksiyonu hazirlama (opsiyonel)

7. Ponksiyon ses protezinin yerlestirilmesi i¢in genisletilebilir. Bu, genelde gerekli
degildir ancak kolayca ¢okebilen kivrimli ya da dar ponksiyona sahip hastalarda
yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

2.3 Yerlestirme, Anterograd degistirme prosediirii

(Sekil 7-10)

DIKKAT: Ekstra genisletilmis 6zofagus flang1 ve 6zofagus flansinin birlikte 6zofagus
limeni iginde ag¢1labilmesi igin, genisletilmis 6zofagus flanslh Provox Vega XtraSeal,
asirt itis teknigi kullanilarak yerlestirilmelidir. Asirt itis, protezin tamaminin 6zofagus
icine konumlandirilmasi ve ardindan istenen konuma geri ¢ekilmesi anlamina gelir.

1. Katlama Aracim1 Cikarma (Opsiyonel)
Protezin Yiikleme Tiipiine itilmesinin ardindan, Katlama Aracini Yiikleme
Tiipiinden ¢oziip sokerek ¢ikarm (Sekil 7).

2. TE ponksiyonuna girme
Provox Insertion System’i Yiikleme Tiipiinden tutun. Yiikleme Tiipiiniin Ucuyla
ponksiyona girin. Direngle karsilagirsaniz dikkatli ilerleyin. Direng varsa,
dilatasyon ve/veya kayganlastirma yerlestirmeyi kolaylastirabilir.

3. Ses protezini yerlestirme
Yiikleme Tiptini tek elle sabit tutun ve Yerlestirme Pimini Proksimal kavrama
ylizeyinin ardina kadar diger elinizle itin (Sekil 8). Bu noktada ses protezi
6zofagusa tamamen yerlesir (Sekil 9).
Asirt itmeli yerlestirme Katlama Aract birlestirilmisken yapilirsa, Yerlestirme
Pimini Distal kavrama yiizeyinin ardina kadar itin (Sekil 10). Bu noktada ses
protezi 6zofagusa tamamen yerlesir (Sekil 9).

4.  Ses protezini birakma
Yiikleme Tiipiinii ponksiyondan dogrudan ¢ikarin. Protez 6zofagusta, Yerlestirme
Pimine hala siki sekilde bagl olarak kalir. Trakeal flans1 dissiz bir hemostat ile
kavrayip ses protezini yerinde gekin/gevirin.

5. Prosediirii sonlandirma
Yerlestirmenin ardindan, prosediirii asagidaki bolim 2.5’te gosterildigi gibi
sonlandirin.
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2.4 Provox Insertion System’in montaji ve yeniden
yiiklemesi

Provox Vega XtraSeal’in TE ponksiyonuna yerlestirilmesi ilk denemede basarisiz
olursa, ses protezini Provox Insertion System igine tekrar yiliklemek miimkiindiir.

Ses protezini konumlandirma

1. Ses protezini trakeal tarafi Yerlestirme Piminin iistiine bakacak sekilde takin.

2. Giivenlik Kay1sini iki taraftaki Baglant1 Yuvalarindan gegirerek baglayin.

3. SesProtezinin Yerlestirme Pimi tizerinde dogru konumlanip sikica baglandigindan
ve pim ucunun ses protezinin mavi halkasinin i¢ine dogru iyice yerlestirilmis
oldugundan emin olun (Sekil 3). Katlama Aracini takin.

4. Yerlestirme Pimini yerine oturana kadar Katlama Aracinin agzindan gegirin.
Pimi, Katlama Aracina oturana kadar gekin. (Sekil 11). Provox Insertion System
artik hazirlama igin hazirdir. Hazirlamaya yukaridaki boliim 2.2’de agiklandig1
gibi devam edin.

DIKKAT: iki kereden fazla tekrar yiikleme yapmayin. Provox Vega ses protezinde
hasar belirtileri goriirseniz, ses protezini kullanmayn.

2.5 Prosediirii sonlandirma

Yerlestirmeden sonra:

Tam oturdugundan emin olma

1. Yerlestirme Pimini ¢evirip hafifce ¢ekerek ses protezinin konumunun diizgiin
oldugundan emin olun ($ekil 12). Protez, Giivenlik Kayis1 asagi dogru iken ideal
konumdadir.
DiKKAT: Her iki 6zofagus flansinin 6zofagusun liimeni i¢ine tamamen yerlestigini
dogrulayin. Genisletilmis 6zofagus flanginin higbir kismi ses protezinin safti
boyunca gériinmemelidir ve dondiiriildiigiinde ses protezi serbest sekilde hareket
etmelidir. Ses protezi dondiiriiliirken ayni anda hafifce 6zofagusa dogru itilmesi,
genisletilmis flangin tamamen agilmasina yardime1 olur. Emin olamadiginizda,
6zofagusun i¢ine uygun yerlesimi dogrulamak i¢in fleksibl endoskoptan yararlanin.

Diizgiin ¢alismay test etme

2. Provox Vega’yi Provox Brush ile firgalayin. Hastadan konusmasini isteyip,
hasta su igerken protezin sizdirip sizdirmadigini gézlemleyerek protezin diizgiin
calistigini test edin (Sekil 13.2).

Giivenlik Kayisini kesme

3. Sesprotezinin diizgiin yerlestirildiginden emin olduktan sonra, Giivenlik Kayisini
Trakeal Flansa denk gelecek 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. Onemli hasta bilgileri
3.1 Genel bilgiler

Hastanin su durumlarda klinisyeniyle irtibata ge¢mesi gerektigini anladigindan

emin olun:

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

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

» Ponksiyon bolgesinde ya da stoma bolgesinde enflamasyon veya doku degisikliklerine
dair belirtiler varsa (agr1, kizariklik, sicaklik, sislik, firgalama sonrasinda fir¢ada kan
izleri).

Ayrica hastaniza sunlari bildirin:

» Bir protez degistirme isleminden sonra tiikiiriikte kan izlerine rastlanabilir. Bu TE
ponksiyonunun kenarindaki graniilasyon dokusundan gelebilir.

* Provox Vega Plug gecici olarak ses protezindeki sizintiyr durdurmak igin
kullanilabilir.

+ Egitimli bir klinisyen ile Konusma Alistirmasi Seanslari optimal ses giiciine, akici
konugmaya ve optimal anlasilabilirlige ulagmak i¢in nerilir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega XtraSeal ses protezinin ne zaman ve nasil temizlenmesi gerektigini
anlatin. Protezi giinde en az iki defa temizlemek cihazin 6mriinii uzatmaya yardimet olur.

DIKKAT: Protezi temizlerken sadece Provox Vega ile kullanima yonelik orijinal
Provox aksesuarlar: kullanin.

* Protezi Provox Brush ile giinde iki kez firgalamak mukusu ve gida kalintilarint
protezden temizlemeye yardimei olacaktir.

» Protezi Provox Flush ile firgalamak ayrica protezdeki kalint1 ve mukusu temizlemeye
yardimet olarak, cihazin 6mriinii uzatmaya yardimer olacaktir.
Not: Provox Flush yalnizca cihazi regeteyle veren klinisyen tarafindan klinisyen
gozetimi olmaksizin tutarli bir sekilde kullanim talimatlarini anlayip uygulayabilecek
durumda olduguna karar verilmis hastalar tarafindan kullanima yo6neliktir.

* Giinliik laktik asit bakterileri igeren yogurt ya da tereyagi tiiketmek gibi bazi beslenme
onlemlerinin asir1 Candida gelisimine kars1 yardimei oldugu diistiniilmektedir.

Provox Vega’nin nasil temizlenmesi gerektigiyle ilgili ayrintili bilgi i¢in, litfen her ak-
sesuar i¢in Kullanma Talimatina bakiniz.
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4. Ek bilgi
4.1 MR, X-1s1n1 ve 1sin tedavisiyle uyumluluk

Provox Vega XtraSeal ses protezleri test edilmistir ve bu protezlerin Manyetik Rezonans
Goriintiileme (3 Tesla’ya kadar test edilmistir), X 1s1n1 ve 151n tedavisi (70 Gy’e kadar
test edilmistir) ile uyumlu oldugu belirlenmistir. Muayene/tedavi seansi sirasinda
protez, TE deligi i¢inde birakilabilir. Radyoopak valf yataginin rontgende goriiniir
oldugunu unutmayin.

4.2 Cihazin kullanim omrii

Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz 6mrii farklilik gésterir ve daha uzun bir déonem-
den sonra cihazn biitiinliigli 6ngoriilemez. Cihazin malzemesi, orn. bakteri ve mayadan
etkilenir ve cihazin yapisal biitiinligii nihayetinde bozulacaktir.

12 ayhk simiile edilmis bir kullanim periyodundaki laboratuvar testleri, bakteri
ve mayanin yoklugunda cihazin bu siire i¢inde yapisal biitiinliigiinii koruyacagini
gostermigtir. Cihaz 12 aydan uzun siire kullanim igin test edilmemistir. Bu limitin
otesinde kullanim, yalnizca regetelendirenin sorumlulugundadir.

4.3 Antifungal ilaclarla uyumluluk
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.

4.4 Kullania yardim bilgisi

Daha fazla yardim veya bilgi almak igin Kullanim Talimatlarinin arka kapagindaki
irtibat bilgilerine bakin.

5.lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

PYCCKUW

Provox Vega XtraSeal

1. OnucaHume
1.1 HasHaueHne

TonocoBoit mpores Provox Vega siBisieTcs CTEPUIBHBIM, TOCTOSHHBIM I'OJOCOBBIM
MPOTE30M OJTHOPA30BOT0 HCIIOIb30BAHNUS, IIPEIHA3HAYCHHBIM [JIs1 BOCCTAHOBJICHUS
roJjioca rnoclie onepanny yaaaeHus ropTanu (JapuHrakToMun). O4nCcTKa rOJI0COBOr0
MpOTE3a BBITIOIHACTCA MAITUEHTOM, HE BBIHUMasA MMPOTE3 U3 IIIYHTA.

Cuctema Provox Insertion System npexacraBiser co0oii cTepHIIbHOE YCTPOHCTBO
JUIS OTHOPA30BOI'0 MCIONIb30BAHUS, KOTOPOE MPETHA3HAYEHO JJIs aHTEPOT PaTHOM
YCTaHOBKH r0J10c0BOro IpoTe3a Provox Vega. Takas nporueaypa 3aMeHbl BBIIOTHACTCS
BpayoM UIIA KBaHI/Iq)]/I]_ll/IpOBaHHbIM MCAULIUHCKUM pa60THI/IKOM B COOTBETCTBUHU
C YCTaHOBJICHHBIMHA PEKOMEHJAIIUAMH.

Cucmema Provox Insertion System ne npednasnauena Ona ycmano8Ku 20J10C068020
npomesa 6 HOB0IL hucmyie.

1.2 OnucaHme ycTponcrea

O6wue nonoxeHns

IIpote3 Provox Vega npencraBnser co60i 0HOXOJ0BOU KiIanaH, KOTOPBIN IEPKHUT
TPaxeoINHUIIECBOAHY O CI)I/ICTyIly B OTKPBITOM TTOJIOKEHUH I obecreyeHust pe'{eBOﬁ
(bYHKIMM ¥ CHHXKAET PUCK IONAJaHUs JKUAKOCTH U IHIIU B Tpaxero. 'onocoBoit
npore3 Provox Vega He siBIS€TCs JOITOBEYHBIM HMILIAHTATOM, €ro HEOOX0AUMO
TICPHOANYCCKH MEHATD. HpOTC3 (pI/IC. 1) TIOCTABJIICTCA B HECKOJIBKHUX BapHaHTax
Pa3HBIX IUAMETPOB M PA3INYHON JATHHEL

IIpotes Provox Vega XtraSeal umeeT 10MONHUTEIbHbIH yBEINYCHHbII MUIIEBOAHBIH
(bﬂaHC].l, KOTOpLIﬁ NpeaHa3HAYCH I pECIICHUA HpOGJ’ICM C YyTCYKaMH 110 KpasM
TOJIOCOBOTO POTE3a.

YCeTpoiicTBO U3rOTOBIICHO U3 MEIUIIMHCKOTO CHIIMKOHA U (hTOPOILIACTA.

Kommuiekt Provox Vega XtraSeal

KommnexT Provox Vega XtraSeal cogepkuT ciie1yromie KOMIOHEHTbIL:

e 1 ronocoBoii mpore3 Provox Vega XtraSeal, npeaBapuTeibHO yCTaHOBICHHBII
B cucreme Insertion System Iuist 0JHOPA30BOT0 UCTIONB30BAHNS, CTEPUIIbHBII (pHC. 2)

¢ 1 merka Provox Brush, cooTBercTByromias mo pasmepy TOIOCOBOMY IIPOTE3Y,
HeCTepHIIbHAs

¢ 1 pyKOBOJCTBO IO HCIIOJIB30BAHMIO TOJOCOBOIO mpote3a Provox Vega XtraSeal juist
Bpaueit

* 1 pyKOBOJICTBO IT0 HCIIOJIB30BAHHIO I'OJIOCOBOTO TpoTe3a Provox Vega juts marueHToB

¢ | MHCTPYKIMS [0 IPUMEHEHHUIO 1eTKU Provox Brush
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1.3 MPOTUBOMOKA3AHUA

JI1s MCTIONIBb30BAHMUS MITH 3aMEHBI TOJI0COBOro nmpoTe3a Provox Vega manuentamu,
KOTOPBIE MPOXOAAT KypPC BOCCTAHOBIICHH S T0OJIOCA C TOMOIIBIO POTE3UPOBAHU S, HE
CYHIECTBYET HUKAKUX H3BECTHBIX IPOTUBOIOKA3AHUIA.

1.4 NPEAYNPEXAEHUA

* Bo3MoxkHO cMemeHMe WM BBITAJIKMBAaHHME I0J0coBOro nporesa Provox Vega
M3 TPAXCONUILEBOAHOM (UCTYIIBI U MOCHISIYIONIee MOMAaHUE B ITHIIEBAPUTEIIBHBII
TPAaKT, BJBIXaHUE WA TMOBPEKIACHHUE TKaHH. I/IHOpOIlHOC TEJIO B ObIXaTCJIbHBIX
MyTAX MOXKET HNPUBECTH K TAaKMM CEPhE3HBIM OCIOKHEHHAM, KaK CHHIPOM OCTPOit
JIbIXaTeIbHOM HEIOCTATOYHOCTH U (MJIM) OCTAHOBKA JIbIXaHHS.

* BpiOupaiiTe mnpore3 HalIekamero pasmepa. IIIOTHas yCTaHOBKA MOMKET
NPUBECTH K HEKPO3Y TKaHEH M BBITAJIKHBAHUIO.

* IIpouncTpyKTHpYHiTEe NAaUKEHTa 0 HEOOXOAMMOCTH HeMeLJIEHHOr0 00palleHus
K Bpa4vy B Clly4ac HaJIM4us KaKHUX-JTH00 TIPU3HAKOB OTCKAa TKAaHU U (I/IJ'[H) BOCHAJICHUA
WM MHQEKIMH.

* IlpouncTpyKTHpYHiTEe NAaMEHTa 0 HEOOXOAMMOCTH HeMeJIeHHOr0 00palleHus
K Bpauy, €ClIi 4epe3 TOJIOCOBOM TIPOTE3 MIIH T10 KpassM ITpoTe3a €CTh YTCUKA. VYreuka
MOXET IIPUBECTH K aCHUPAIMOHHON ITHEBMOHHUH.

* Ecanm ucnoiab3yloTest JIADMHIIKTOMHYECKHe TPYOKM WJIM KHONKH CTOMBI,
BBIOEPUTE yCTPONCTBA MOAXOAAMICH (OPMBI, KOTOpbIE He OyIyT OKa3bIBaTh
JIaBJICHHE Ha IPOTE3 MIIM LEIUIAThCS 3a TPaxealbHbll (IaHel MpoTe3a BO BPeMst
YCTaHOBKH WJIA H3BJICYCHUSA J'Iapl/IHFE)KTOMPl'-IeCKOﬁ pr6l(l/[ WM KHOIIKH CTOMBI.
DTO MOXKET TIPUBECTH K CEPHE3HOMY ITOBPEKIACHUIO TKaHEeW u (I/IJ’[H) CJ'[y'-IaﬁHOMy
MPOIIATBIBAHMUIO MIPOTE3a.

* OObsiCHUTE MALMEHTY, YTO He0OX0AMMO HCNO/IbL30BATH TOJbLKO OPHIHHAIbHbIE
npuHajIexkHocTH Provox Hamnexamero pasmepa (Brush, Flush, Plug) mns
00CITy)KHBaHHS U M30eraTh JIF0OBIX APYTHX MAHHITYIISAIHIA.

* IloBTopHOE MCHO/IB30BAHME W MOBTOPHasi 00paloTKa MOrYT BBI3BATh
TIEPEKPECTHOC 3apaXKEHUEC U TMOBPEKIACHHUC yCTpOﬁCTBa, YTO MOXXET HAHECTH BpEa
MAIHEHTY.

1.5 MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

* TmarenbHO OlEHMBAliTe PHCK Pa3BUTHS KPOBOTEUEHHS WM KPOBONOTEPH JIO
YCTaHOBKM HJIH 3aMEHBI IPOTE3a y MAlMEHTOB C HAPYLICHUSMU CBEPTHIBAEMOCTH
KPOBH WJIM NAlIMEHTOB, IPMHUMAIOIIMX aHTHKOATYJISHTBI.

» Ilepen wuCHONL30BaHMEM OCMOTPHMTE YIAKOBKY KOMIUIEKTa. Eciu  ymakoska
TIOBPEXI€HA UM OTKPHITA, HE HCTIONB3YHTE U3/IENHe.

*  Yro0OBI CHU3UTH PHCK MH(HUIMPOBAHNS, IPU OOPAIIIEHHH C IPOTE30M BCET/IA CIIEAUTE
3a TeM, YTOOBI BCE YCTPOHCTBA OBIIH YHCTHIMH.

2. HCTpYyKUun No npuMeHeHnio
2.1 Bbi6op pa3mepa rosiocoBoro nporesa

O06s13aTebHO UCIIOJB3YHTE roJI0CcoBbIe ITPOTE3bl Provox Vega XtraSeal ¢ mpaBuiibHbIM
JIMaMETPOM CTeP)KHs U Hy ) HOU jutnHbL [Ipores Provox Vega XtraSeal nocraBnsercs
B Pa3JINIHBIX KOMﬁﬂHaHI/IﬂX ﬂJ’lI’IHBI/L[PlaMeTpa.
¢ Bpi6op amamerpa cTepikHs
Bpau pomkeH onpeienuTh NpaBUIbHBINA ANAMETpP NPOTe3a, KOTOPbIH MOAXOANUT LIS
TalyeHTa.
Eciu BeIOpaHHbIi HameTp OoJIbIle, YeM Y NPEeIbILYIIEro MpoTesa, To He0OX0AUMO
PACIIMPUTH TPAKT ¢ MOMOIIBIO pacumpurens Provox Dilator, cootBercTByIomero
JIMaMeTPy yCTaHABIMBAEMOIO TIPOTE3A.
Ecnu ycraHaBImMBaeTCs HPOTE3 C MEHBIIMM JHAMETPOM CTEPXKHS, OCMOTPHTE
M YIOCTOBEPHTECh, YTO (PUCTYIA CKUMACTCS 10 COOTBETCTBYIOLIETO IHaMeTpa.
*  BrIGop 1IHHBI CTEPKHS
BbiOpaTh HpaBUIBHYIO JUIMHY MOXHO C IIOMOIIBIO HCIIONB3YEMOTO IpoTe3a
B Ka4eCTBE U3MEPUTEIILHOIO YCTPOICTRA.
Ecmm MEXAY TpaxeaJbHbIM d)HaHLlCM CcTaporo mnporesa u CTEHKOW CIIM3UCTOMN
CIHUIIKOM GoJibInoe mpocTpanctBo (1o ectb 3 mMm/~0,12 mroiima wim Gornee),
HEO0OXOMMO UCIIONIB30BaTh O0JIee KOPOTKHUI MPOTE3.
Ecmi npoTe3 CHIUT CITHIITKOM TyTo, HEOOXOIMMO HCTIONb30BaTh O0jIee JUTMHHEIH TpoTes.
TIpumeuanue. Crepxenb Provox Vega XtraSeal npu6insutensHo Ha 1 MM Kopoue
YKa3aHHOTO pa3Mepa M3-3a YBEIHICHHOTO MHIIEBOAHOTO (riaHma.

2.2 NopgroToBKa

(puc. 3-6)

PacmoJio:keHne roJI0COBOro MpoTe3a

1.  Yb6enurech, 4TO TOTOCOBOIl MPOTE3 MPABHIBHO PACIIONOKEH HA CTEPIKHE JIIs
BBCICHUS, HAJEKHO 3aQUKCHPOBAH, & KOHYMK CTEPXKHS MOJHOCTHIO BCTaBICH
B CHHEE KOJIBIIO F'OJI0OCOBOTO IpoTe3a (puc. 3).

CBepThIBaHHE NUIIEBOAHOTO ¢uIaHNa

2. YGEH]/ITBCL, YTO CTEPIKEHDb AJId BBEACHUSA U CBCpTBIBaIOLLII/Iﬁ UHCTPYMEHT

PAacCIIOJIOKEHBI TPABUIIBHO (CTpC)I(eHL JIOJIZKCH OBITH 3a(1)m<cnposaﬁ B CBEPTHIBAIOIIEM

MHCTPYMEHTE).

JIByMs MaabLaMU COKMHTE CBEPTBIBAIOLINIT HHCTPYMEHT (puc. 4)

4. VcraHOoBHTE 3arpy304HYI0 TPYOKY, yAEpKHBas CBEPTHIBAIONIMI HHCTPYMEHT
B 3aKPBITOM COCTOSIHMHM, M TOBEPHUTE 3arpy304HYI0 TPYOKY 110 1iendka (puc. 5).

el
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YeranoBka
5. IlpoaBuHbTE CTEpPKEHb JUIS BBEICHHS BIEpe], YTOObl COBMECTUTH I'OJIOCOBOM
MpOTE3 C BUAMMBIM KOJIBLIOM Ha 3arpy304HO# TpyOKe (puc. 6).

W3BiieyeHHe CTAPOro roJiocoBOro nNpore3a

6. M3BiekuTe HCHONB3YeMblil (CTAphIi) MPOTE3 U3 TPAXCOMUIEBOAHON (UCTYIIbI
BBITSIHYB €0 C ITOMOIIbI0 KPOBOOCTaHABIMBAIOIIEr0 3a)KHMa 6e3 3yOLoB.
Kpowme Toro, 1o ycMOTpeHu 0 Bpauya MOKHO 3aXBaTUTh ITMHLETOM TPaxealbHblil
d)HﬁHeL[ mnmporesaun 06p63aTb. OCTaBLLIaS{C)I YJacTh IIPOTE3a 3aTEM ITIPOTAJIKUBACTCA
B ITHIICBOM JI IPOXOXKACHHU S YE€PE3 KHIIEYHBIH TPaKT. l'[epe;l HUCITIOJIB30BAHUEM
3TOr0 METO/1a HEOOXOAMMO YYECTh UCTOPHUIO KMIIIEUHBIX 3a00/IeBaHN I ALIUeHTA.

IToaroroBka GpucTyIbI (1I0NOJIHHTEIBLHO)
Bo3mokHO, 1715 TOATOTOBKM YCTaHOBKH T'OJOCOBOIO NMPOTE3a NOTpedyercs
pacmuputh Guctyry. O6bI9HO 3TO He TpeOyeTcs, HO MOKET YIPOCTUTE BBEICHHE
HpoTe3a y NAIMEHTOB C HAKJIOHHBIMHU WITH TIIOTHBIMH QHCTYJIaMH, KOTOpBIE JIETKO
CIKMMAIOTCSL.

2.3 MNpoueapypa ycTaHOBKIU N aHTEpOrpagHoO 3aMeHbl

(puc. 7-10)

NPEJOCTEPEKEHHUE. [Ipote3 Provox Vega XtraSeal ¢ yBenudeHHbIM
MUIIEBOJHBIM CbJ'IﬂHL[GM HCOGXOI{I/IMO YCTaHaBJIUBATh C UCIIOJIB30BAHUEM METOJUKH
M30BITOYHOTO BBEJCHHMS, YTOOBI FAPAHTUPOBATH, YTO YBEIMUYCHHBIN NMUIIEBOIHBIH
(hnanen ¥ MUIIEBOAHBIN (hJ1aHel pa3BePHYINCE B IPOCBeTe nuiieBoaa. M3obiTounoe
BBCIACHUEC O3HAYAET, YTO TOJIOCOBOW MPOTE3 NOJHOCTHIO Pa3BEPTHIBACTCS B ITUIIEBOAC,
a3aTeM OTBOAUTCS B HYXKHOE MOJIOKEHHUE.

1. CHuMHTE CBePTHIBAIOMINII HHCTPYMEHT (ONOTHUTEIBHO)
Tocne nporankuBanus IpoTe3a B 3arpy304HyI0 TPYOKY CHUMHTE CBEPThIBAIOLIMIA
HHCTPYMEHT, Pa30JIOKUPOBAB M OTCOEIMHHB €T0 OT 3arpy304Hoil TpyOKH (puc. 7).

2. BoiiguTe B TPaxeonuieBoaHYy0 GpucTyIy
Vhepxusaiite cucremy Provox Insertion System 3a 3arpy3ouHyio TpyOKy.
BceraBbre KOHUNK 3arpy304HOi TpyOku B puctymy. [Ipy Hanuuuu conpoTuBIeHHUs
npononmaﬁTe C OCTOPOKHOCTBIO. HpH HaJIM4YUM CONPOTHUBJICHUS PACHINPEHHUEC
¥ (MJIM) CMa3Ka MOTYT OOJICTYHTh yCTaHOBKY.

3. YcraHoBuTe roJ10C0BOii IpoTe3
Vaep:xuBasi 3arpy304Hyr0 TPYOKy OIXHOMU PYKOif, TPOJIBUHETE CTEPXKEHb JIJIsl BBEICHUS
JIPYTOi PYKO 3a Ipezelibl IOBEPXHOCTH MPOKCUMAIILHOTO 3axBata (puc. 8). Ha atom
JTare rojIoCOoBOIl POTE3 MOTHOCTBIO PA3BEPTHIBACTCS B MUILEBO/E (pHC. 9).
HpH TIPOBEICHUN YCTAHOBKU C M30BITOUHBIM BBCJICHUEM C YCTAHOBJICHHBIM
CBEPTHIBAIOIIMM HHCTPYMEHTOM HPOJIBUHBTE CTEPKEHb JUIsl BBEJICHHUSI 32 NPEJIEIb
MOBEPXHOCTH JUCTAIBHOTO 3axBara (puc. 10). Ha 3Tom sTane roiaocoBoit npores
MOJIHOCTBIO Pa3BEPTHIBACTCS B MHIIEBO/E (puC. 9).

4. OrnmycTuTe roJI0COBOii MpoTe3
Britsaure 3arpy3ounyto TpyOky 6e3 nepexkocoB u3 ¢uctynsl. IIpore3 ocranercs
B IMHIIEBOAC; HO MO-IIPEKHEMY 6y;[e'r HAJACKHO TIPUKPEIUICEH K CTEPKHIO I
BBEJICHHS. 3aXBaTUTE TPaxealbHbIH (IaHEell ¢ HOMOIBI0 KPOBOOCTAHABINBAOIIETO
3axuMa Oe3 3yOII0B U HOTSHUTE/TIOBEPHUTE TOJI0COBOM IPOTE3, YTOOBI OH BCTAIT HA
MecCTo.

5. 3asepumure npoueaypy
Tlocne ycTaHOBKH 3aBEpIINTE IPOLIEAYPY, KAK OMUCAHO HIDKE B pasaene 2.5.

2.4 C60pKa 1 NOBTOPHaA yCTaHOBKa cuctemMbl Provox
Insertion System

Ecau npu nepBoii monsITKe HE YAaJI0Ch yCTaHOBUT mpoTte3 Provox Vega XtraSeal
B TPaxXeONHIIEBOAHYIO GUCTYITy, MOXKHO IIOBTOPHO 3arpy3HUTh IOJIOCOBOII IpoTe3
B cuctemy Provox Insertion System.

Pacnogiokenne rojiocoBoro nporesa

1. YcranoBuTE roJIOCOBOM IPOTE3 HA BEPXYLIKY CTEPIKHS 1JIs BBEICHU S TPAXeabHOM
CTOPOHOI1 BHHU3.

2. Tlpukpenure pemeliok 0€301aCHOCTH, IPOIYCTUB €ro Yepes 11a3 1J1s KperieHus
¢ 110001 CTOPOHBI.

3. Y6eaurecsh, 4TO roJI0COBON MPOTE3 MPABHIIBHO PACHIONOKEH HA CTEPIKHE JUIS
BBEJICHUS, HAJEKHO 3aQUKCHPOBAH, @ KOHYMK CTEPIKH IIOJTHOCTHIO BCTaBICH
B CHHEE KOJBLO rojocoBoro npotresa (puc. 3). Iloacoeaunure ceepThiBaromuii
HHCTPYMEHT.

4. BcraBbTe CTEPIKEHb 1/ BBEICHUS YEPE3 OTBEPCTHE B CBEPTHIBAIOIIEM HHCTPYMEHTE
1o mwenyka. [loTsHuTe cTepKeHb, oKa OH He OyeT 3aUKCHPOBAH B CBEPTHIBAIOILEM
unctpymenre. (Puc. 11). Teneps cuctema Provox Insertion System rorosa aus
noarotosku. IIpojoikaiiTe oAroToBKyY, Kak onucaHo B paszesne 2.2.

NPEJOCTEPEXXEHHUE. He 3arpy:xaiite usznenue 6onee aByx pa3. Eciii romocoBoit
npote3 Provox Vega nmeer kakue-i00 IPU3HAKH U3HOCA, HE HCIIONb3YHTE ero.

2.5 3aBepLueHue npoueaypbl

ITocsie ycTaHOBKH:

ObecnieybTe NPABUJIBHYIO MOCAAKY

1. Ob6ecneubTe MpaBUIBHOE MOJIOKEHHUE FOIOCOBOTO IPOTE3a, IOBEPHYB U OCTOPOXHO
TIOTAHYB CTCPIKCHDb JUIS1 BBCIACHUSA (p]/lC. 12) npOTCS HaXO/IUTCA B U/I€AJIBHOM
HOJI0KEHUH, KOT[a PEMELIOK 0€3011aCHOCTH 00palleH BHH3.
MNPEJOCTEPEXEHME. Y6eaurecs, 4o 06a nuIeBOAHBIX (I1aHIa HOTHOCTHIO
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pa3BEpPHYJINCH B TI0JOCTHU MUIIEBOAA. [Ipr 3TOM HHKAKas 4acTh yBEIHYCHHOTO
MUIIEBOAHOrO (GIaHIa He JOJKHA ObITh BUAHA BJOJIb CTEPIKHS TOJIOCOBOIO
MpoTe3a, a PU BPAIIEHHH FOJI0COBOIT IPOTE3 JOJIKEH JBUTaThCs JIerko. YToObI
0becreunTh NMONHOE Pa3BEPTHIBAHNE YBEIMUEHHOTO (IIaHIa, PEKOMEHYeTCs
MOBEPHYTh ['OJIOCOBOIA IPOTE3, OHOBPEMEHHO CJIETKa IPHKUMAsl ero K IUIIEBOLY.
B cityyae coMHeHMI HCTIONB3yHTe THOKUI 9HIOCKOII LIS TPOBEPKH MPABHILHOCTH
YCTaHOBKHU BHYTPH IHILEBOJIA.

IIpoBepbTe NPaBHIBLHOCTH PAGOTHI

2. Ouucture npotes Provox Vega ¢ momomrsto metku Provox Brush. ITposepsre
MPaBUIIBHOCTB €r0 pabOoThI, ONPOCHB NALUEHTa CKAa3aTh YTO-HUOY b 1 IIPOBEPHB,
4TO NPOTE3 He MPOTEeKaeT, KOr/a MallueHT beT Boxy (puc. 13.2).

OOpe:xbTe peMeloK 6e30nacHOCTH

3. Tlocne mpoBepKH NPaBUIBHOCTH YCTAHOBKH I'OJIOCOBOT'O ITPOTE3a, POBHO 0OPEKbTE
pemeliok 6e30macHOCTH Ha TpaxeanbHoM (uianie (puc. 14). [onocosoit npoTe3
Tenepb rOTOB K HCHOJIb30BAHUIO.

2.6 YTununsauyma

Bceerna cneayiite MeIUIIMHCKON IPAKTUKE U HAIIMOHAIBHBIM TPEOOBAHUSM B
OTHOIICHUH OUOJOTUIECKOM OMaCHOCTH IIpA YTUJIU3ALIUHA UCITIOJIB30BAaHHOTO
MEJIMIMHCKOI0 yCTpoiicTBa.

3. BaxxHasa nidpopmauuma anAa nayneHTa

3.1 O6wasn nipopmavus

Y6eanrech, YTO NANMEHT 0CO3HAECT HEOOXOAMMOCTH 0GpalIeHUsI K Bpavy

B CJIAYIOINHUX CIy4asiX.

* Hanuune YTEUKH 4€pe3 MPOTE3 HIIH T10 KpasiM IIPOTe3a (KaHICJ'IL n (I/IJ'II/I) MU3MCHCHUEC
11BETA CIIU3H).

* 3arpyaHeHUs BO BpeMs HpOHM3HeceHHs pedn (TpeOyercs Ooiblue yCHIMd W/MIu
TONIOC 3BYUHT O0Nee HAPSHKEHHO).

* TlosBieHue JIOOBIX TPH3HAKOB BOCHAJCHMS MM HM3MCHCHHS TKaHU B 00OIacTu
¢ucTynbl Wi cTombl (60JIb, MOKpaCHEHHE, MOBBIIICHHE TEMIIEPATyphl, OIlyXaHHE,
CJICZIbI KPOBH Ha IIETKE ITOCIIC ‘{I/ICTKI/I).

Kpome Toro, npouHgopmMupyiiTe NanueHTa o cJey0MMnX 0COGeHHOCTX.

» Tlocme 3ameHbI IPOTE3a B CIIOHE MOTYT OBITh 3aMETHBI ciie/ibl KpoBU. OHH MOTYT
BO3HUKAaTh U3 T])aHyJ'ISlHI/IOHHOI\/i TKaHH IO KpasMm TanCOl’IHU_{CBO}IHOﬁ CI)I/ICTyHLI,

e Jlus BPEMEHHOTO NpPEKPAaIleHUs YTEUKH 4Yepe3 TIOJNOCOBOH MPOTe3 MOXKHO
HCII0JIb30BaTh 3artyuky Provox Vega Plug.

» Jlns obecrieueHus HaUIeKAILero 3ByKa Tojoca, OerIoi pedn 1 ONTUMAIbHON pa3bop-
YUBOCTH PEKOMEHJIyCTCs NPOWTHU JIOTONECAMYCCKHE 3aHATUS C KBAIM(HUIMPOBAHHBIM
BpPAYOM.

3.2 O6cnyxunBaHue NpoTtesa

ITpouHCTPYKTUPYHTE MALIMEHTA O HEPUOAMYHOCTH U CIIOCO0AX OUMCTKH I'0JI0COBOI0
npotesa Provox Vega XtraSeal. UtoObl 00ecriednTsh JINTEIBHBIH CPOK CIYKOBI
YCTPOICTBA, HEOOXOIMMO YHCTHTH €TI0 10 KpailHell Mepe ABaX bl B ICHb.

MHNPEJOCTEPEXKEHHUE. Ilpu unctke npore3a Provox Vega noan3yiitech
TOJBKO MNOAJTHHHBIMH INPUHAMJIEKHOCTAMH Provox, NpeaHa3HAYeHHBIMH IS
3TOro ycTpoiicTa.

HJTH yAaJieHus CIIM3U M OCTAaTKOB IMHUIIH U3 TIPOTE3a OqﬂmaﬁTC €0 C IMOMOMIBIO IIETKH
Provox Brush jiBaxibI B ieHb.

. HpOMLIBKa poTe3a € MIOMOIIBIO Provox Flush takske nmoszsomut YAQINTD 3arpsA3HCHUS
M CITH3b C TIPOTE3a, YTO 00ECTICYUT YBEIMUCHHE €T0 CPOKA CITyXKOBI.
Tpumeuanue. VYcrpoiictBo Provox  Flush — npexmasnadeno  Tonpko — uist
HCIIONIB30BaHUA TEMU MAlIUCHTAMH, KOTOPBIC (HO OILICHKE Bpava BBIMMHCABIICTO 3TO
YCTPOHCTBO) MPOIEMOHCTPUPOBAIN CIIOCOOHOCTh MOHUMATh M IIOCIEAOBATEIBHO
CJIe/10BaTh UHCTPYKIMAM IO IPUMEHEHHUI0 0e3 HaOIIoIeH s Bpaya.

* Hexotopble AMETHI, HAOpUMEp EXKEIHEBHBIM MpHEM HOrypTa WIM IIaxXThl,
coZiepKalmnx J'laKTOGaKTCp"PI, CYHATAKOTCA TIOJIC3HBIMH IPOTHB YPE3MEPHOTO
paspacranus rpudka Candida.

Jlnst monydenust noapoOHoit nHdopMauu 06 ouncTke npore3a Provox Vega cM. MH-
CTPYKIMH JUIsl KaK10H TIPUHAICKHOCTH.

4, NononHuTtenbHasa uHpopmayms

4.1 CoBmecTMMoCTb ¢ npoueaypamu MPT,
peHTreHoTepanun n nyquoﬁl Tepanun

TosocoBsie mpore3sl Provox Vega XtraSeal mpouiin npoBepKy M IMpH3HAHbBI
COBMECTHMBIMU C IPOLEyPaAMU MAarHUTHO-PE30HAHCHOU TOMOTrpaduu (BbIIOIHSIIACH
TIpOBEpPKa 10 3 TJ'[), PEHTICHOTEPANIUH U nyqexaoﬁ Tepanuun (BLIHOJ’IHHJ’IaCB TIpOBEpPKa
110 70 T'p). DTOT POTE3 MOKHO OCTABIISATH B TPAXCOMHUIIEBOAHOI (UCTYIIC BO BpeMs
ceaHca obcienoBanus/Tepanuu. O6paTuTe BHUMaHUE, YTO PEHTICHOKOHTPACTHOE
CEIJIO KJIalTaHa BUAUMO IMPH PEHTTCHOTCpaIuu.

4.2 CpoK cnyx6bl ycTpoiicTBa

Cpox cimyK0bl yCTPOICTBA 3aBHCUT OT MHIMBUIYalbHBIX OHONOTMYECKHX YCIIOBHIA,
M TIpeJIcKa3arh LEJ0CTHOCTh yCTPOHCTBA B JIOITOCPOUHOMN TEPCHIEKTHBE HEBO3MOKHO.
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Ha marepuan ycrpoiictBa OyayT Bo3AeHCTBOBATh Pa3IMyHble OAKTEPHU U IPOXKIKEBOMH
l'pI/I60K, TIO3TOMY T€PMETHIHOCTE KOHCTPYKIIHN yCTpOﬁCTBa CO BPEMCHEM YXYAILIHUTCS.

B coorBercTBIY ¢ 1a00PAaTOPHBIMU UCHIBITAHUAME IPU OTCYTCTBUN OAKTEPHI U IPOMIKEBBIX
I‘pl/IGOB KOHCTPYKTHBHAs ICIIOCTHOCTH yC'[‘pOﬁCTBa COXpaHHUTCA B TCUCHHC 12 MECALIEB
YCJIOBHOTO HCIIOJIb30BAHMs. YCTPOICTBO HE TECTHPOBAIOCH HA MCIIONIb30BAHHE B TEUCHHE
Gonee TPONOKUTENBHOTO Cpoka, 4eM 12 mecsueB. lcronp3oBanue ycTpoicTBa IO
HCTEYEHHH 3TOTO CPOKA OCTAETCS HA YCMOTPEHHE Bpaya.

4.3 CoBMeCTMIMOCTb C NPOTUBOrpr6KOBbIMU
npenapaTtamu

J'Ia60paT0prle MCTBITAHUS BBIABUIIM JIMIIbL C1a00€ HEraTUBHOE BIMAHUE HA
(byHKHI/lOHI/IpOBaHHC TOJIOCOBOIO ImpoTe3a Provox Vega 1 eTr0 KOMIIOHCHTBI IPH
TIPUMCHCHUHU CICAYOMUX HpOTHBOFpH6K()BLIX TpenaparoB: HUCTATUH, Q)HYKOHaSOJ'I,
MMKOHA30JI.

4.4 CnpaBoY4Hasa nHpopmauua gna nonb3oBarTens

KoHTakTHY10 HHPOPMAIIHIO JUIS 10Ty YeHNU I JONIOHUTEIbHOM IIOMOIIY MK HHQOPMAIIHK
CM. Ha 00paTHOM CTpaHuIe 00JI0KKH HACTOAIICH HHCTPYKIIHN.

5.YBegomneHwue

OG6paruTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPhE3HBIX MIPOHUCIIECTBUSAX C STUM
YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO COOOIIATH TPOU3BOIUTENIO U B OPraH rocy1apCTBEHHON
BJIACTH TOW CTpaHbl, B KOTOpO]‘;I TIPOKUBACT ITOJIb30BATCITb w/unu TTAOUuECHT.

Provox Vega XtraSeal ( 7AJ# Y VATIHIIRA
NZ>—I)

1.AHROFHA

11 EHAEW

Provox Vega (7’OJ#Y U RIIH ) RAATOFT—H, BEFEAOEBHEER
BRAATOT—ETHY), BEDAROREE (REHLN ) B0 v RRBICE
ALET, RIAZTOT—EOBEH. RAATOT—E0OFE2RIBEENTVET.

Provox Insertion System (7’ OJ#Y VR4 > H—2aV AT L) FREEA
ODBEBETINARTHY), 7OTAY I RATIHRA AT OT—EZIETHICRIR
THRICEALET, R, BXRLGFHBOHA R4 ICR>TEME I
ReZHEERSARFTVET,

FRLEEAYOI Y RNICE, T7AVFYIRA U H—2 3V AT LZERL
RAATOAT—EEZBATREZBELTVERA,

1.2 B AR

—fk=E1E

ZTOJAYORATIHE—AR(7AOT—E)THY, BEOLHIZZ Y RNLE
BAWEREBICRD—A T, BEPERYUNIREICADUAVZRRBLET, 70T+
VORTIARARAT7OAT—EBRA VT T RTRAEVESD, ERNICRET D%
ENHYET, 7O07—E (R, SEETERERERESZRVAIATVET,
TOUAYORIIHATIVARNT D —IICE, RA A7 OF—EABEO RN E#ER
FRLEODILRBET SN BIMENTVET,

ZOFNAAR, BEIL—ROIUI—"ALBRV 7Y ERIETESNTVET,

TOATAYIRITIHTIVARNT S =INONYT—
TATAYIRITIHIVARNS S —=ILONYT—J IR TRRO@A BEREhT
WET,
s BEFEAOBEEA VY —23 0 ATALCEAKZFZAOTOTAY VR
GIATVANSY— LKA ATOF—E1E (E2)
. 34Z7D§—ﬁtiﬁbt"ﬂ'47€®*i§i§ﬁovox Brush (7O # Y U R
ZI)1
« Z7OUAYORTIHAIVANT Y —)LERKRER GEIRFAE 1
 7OU#Y ORTTHEEEGEIRGAE 1M
TOY# Y U RATTIEURF A E

13E3

ZOTAYORTIARA AT AT —EOFEARKRICEL,. TTICI v MKFE
EI>TVREEOETRADEREHYEL A,

1.4 B

s DYURNAASTOVAY VRATIARAATOT—ENThizUBEL
TR E, EERRE, HEBOBBCOBNBBETANIHBYET, Rl
CEYNFHDE, SHFRREPFRELZEOEREEHEN LIS
ThABHYET,
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- BYBRHAAOTOTF—EEZBRLTLKEETV, E2KHELREICD
&, HBOBREZFWARIDENBYET,

c EBTEPRE BE(HDVITOEE ) OHMRFAH2HBEBESIC,
EMOBREZTHLSBEICERLTEEL,

s RARTOAT—EOXRGKELGEALA SR HZD5E. BAOREER
H2E5BHEICERLTLKEEY, BhICRY) BRUEMLZRET SN
FHYVET,

s REANZ1I—LX®ANIREZVEFEADEE. ThSZBALLYEYAL
EUSBEIC, TOF—HECEANAN 2 Y, 7OF—EOREAT TV
DIZB2AA 2 ) LBEVWKSEYNEFROEDEFAL TS EEV., EE
BEBEEPERENETOT—EOREC OBENDBETANHYET,

s AVTFUAUAOREBETDOBELLTILERS, XUTFUAIKLE, ¥4
ADE2EMEOTOATAY VARBR (TZ2. 77v21, 739
NDHEFERATHIISIBEICERLTSEZL,

- BEAYBLEFZARAFRSIVCRBOBBZB<STANHY ., BELC
EORSFENBYNET,

15 FEALDER

c HIMRBEE IS BEPHREEREFORECOVTR, JOAT—E
BEPIBETSAIC, HOOBRMEICOVTEEICKRIL T EEY,

s FAMCNY T—2ZQRBLTLKEEV, NV T—IHFBELTVLEYRE
WTWEWIRHEE. BALBEVTIEEL,

- BROBBRUZRBIZ L. TOT—EZRSIBEHIESTREEEZRE
ALTLEEZ W,

2EAFE

2.1 KA ZA7OF—E DY 1 XDER

DATRNOBERERENEYNRTOTAYIRAITIATIANT Y —ILRA A7 O

T—HEEABSTEALIKEEV, TOVAYIRATIHIIVANT =)Lk, &

ﬁéﬁ&ﬁétﬁé@ﬂ&AﬁEmUﬁva¥m
v 7 NEROER
BEIELAZ7OT—COERGIBERENHHL T EE L,
BRUCERNMI UG O7O7—EL) KEWVEE, BATH7O7T—ED
BERIZE&D L. Provox Dilator (7ATA Y VARXAL—%— ) ZEALK
ZEEBEIRTISLENHYET,

Y7 RNOERNNEVIOTFT—EEBATEHEEE. v N EY
BERETHINIZDHN EZBEBLERLET,

e Y7 hOREOER
FLLWREZBRTD D, BEOTOT—EZ2AEEEELTHALT
EAEXVERA,
HFLWIOF—EOREA 7TV ERBERBOERNIRTES (3mmEL
890124 > F UL ) BA, BV 7OT—CEEERATIHENHYET,
7OF—EXU2 YL ERHE. RV OT—EE2FERTILEND
WET,

AR EAREI7SUIHOT, ATV IRTIAIVANTS =)
DY 7 RNERRVA XK1 mmIEERLSBE2TVET,

2.2 #fig

(R3-6)

RARTOF—EOR

1. RARZTOT—ENBEAEVEDELWEBICL2AYERYFTS5h, B>
DERGBHFRAATOAT—EOBEVRO—FRETAOTVBIEERALE
¥ (R3),

BE7 D0
2. BAEDEHRVHBTEBEONERRANELVWCEEBELET (E ATVl
FEEICNFERFEIIZRE),

3. 2KDETHYHITEEZHHFITET (K4),

4. FYBFEEZRULFTERREFI—T 2R T, FIEOHLEICOYVEh
PETEASRZERLUVET (KS5).

FiE

5. RARZ7OTF—EONEN, FEF1—THZAMNORONUBE—HTDE

T, BAEZRLEHET (K6).

HWRARAZOT—EOEHL

6. EHBHMFEZAVC RED(HV)7OT7—EZZ v RNLASEIEHL
THYHLET, T RREOEHEBET, 7OT7—HtoREA750D
ZHFTON K PVBLTEATVE A BUOTOT—ER}k, BEZRE
BIBDISBEICHLAKET, COFEETIICE, BENBREOFEEEE
BI2RENBYET.

YN AOEMR(FTaY)

7. RARTOTFT—EZBATIEMRELT, v M AEZILRLTEDNFTVEE
ho COMBRIBEFRETIN, BEO YU NNBENMEL2ZWEDD
R ULTEHRNR TV EICEAN KA ET,
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23 BABKLVIETHEREEDFIE

(R7-10)

ERCILARETIZUIONETOATAVYIRATIATIANT Y —)LIE, BIMOIEX
BE7SVIERETISVIOMAN REERTRECLEADES, A —N\—21
—NFRETBEIIHEN HYET, 7—/N—2 21— FER, R A7O7—tE2
HERETLATTHASENONEBETRIBEEDHEEERLET,

1. WYBRTFEEORAL (723>
J7OF—EE2FEEFI1-—TICHLRAALRIC, FHWYHBTEE0OY V%
ALEEFI-—THASKRVTEYALET (K7).

2. TYURAILAND
TOTAYOAL Y= a0 AT LAEREFI-TTHRELET,
REFI1-TORHEES YR ICANET, ERERBRUZ5E, HE
ICHIICEDET, B ERLUDHA, LRLEYBEBEZELEY TS E
HKIIBATEETY,

3. RARZ7OF—EOEA
BFFECREEFI-—T2ZL2AYES, BENIJVYTORALVEAIL, &
SHAADFTHRAECZRLEDGET (K8)., cOBRT. R4R70O
T—ERELICRETLEANET (K9),
WYHTEEZEMMMALRETH—N—21—RNEAZTOHE, &
UTVY TORALRICEAE EZHLEDLET (R10) . COBS
T, RARAZ7OT—CBRELICEETENET (K9),

4. RARAT7OT—EOHEK
SHURNANSELILIC, BEF 1T E|lEKREET, JOF—tE
&, BAEVICRAELTL DAY ERY s niRETREICEY
£9, ENERBHETFTCREMAIZ ODE 2D K, RAATOFT—E%EFR
EONEXRTIKAEEEEERT,

5 FEORT
BAZ, TRROtEIZ 325 RVFEERETLET,

24 AN TH RO TOTAYIOARAS Y —2a2 AT A

NDEEE

TAVAYIRIIHAIVARNS =)L ES YU RNLICEATDOIC—ELRHBLT

. 7OUFVIRA =23V ATAILRA AT OT—E 2B RETFETT,

KA A7 AT —E DRSS

1. KREETICAHRAAT7OT—EZBEAEOERICHEET,

2. BffHAOYNCE—T7T14ARNSY T 2FAASELT, E—T7F1ARNTY
TERYFHES,

3. RARZ7OF—HEHNEAEVEOELWMIBICL2AYEERY FTsh, B
OEFBHRARATOT—EDBFVH D —FBRETA>TVDIEERHRALE
T(K3), VT EERERLET,

4. FYWYHTFEEOROSBICEAE D ZEL, FIENNEBTAFVEETNTHE
TEHALET, EVATYETFERICNTF U EFEDIETEVZ52FET (R
M) Z7ATAY VAL B =23V AT LD EFHN TEDREICEYEL
Too U232 2153, BIEREEBETVET,

AR BREEEANARETY, 7OVAYIRTIHRARATOT—EICEED
KLARSNBHEE. FALBEVTILEEL,

25 FRORET

BA%:

B EEEERR

1. BAEYZEEELDIKYS|IVWT, RAAZ7OF—EOHNEN B THD &
ERALET (H12) E—T7TAARNSYTATRICHNE, 7OF7—EDL
BlFTETT,
EE MAOREBIIOIEEN, REEBANTEN 2L ea2HRBLET,
EABETZODDEDIRE, RARTOT—ENI Y IRNEICRATRHE
WEBA, Tlo, RART7OF—EE2AEKEEZ &, RARAT7OT—EHEHA
CBLKBENBNET RAATOTF—EE2EGEE LI LEABICRES@IC
B<AIE LARRETVSVDERRIIATFRCEN TEET, BEN KL
BE RERICEYICEBBEEN L ZEMRBHETHEIBLTIILEE,

HEYICHEET DA DT AN

2. FOVAYORTZITTOAIAYIRIIHAILT SN TET, BEICHKE
ZEL, BEENKEZERATEOT—ELSRNEVCEZERL, 707 —
A EYICHEEET DA ETANLET (R13.2),

7T 1 AN Y T O

3. RAATOT—ENEL<BBEh-CLamRE REA7SVJLALS
EONUEBETE—TTAANTY T EZYVBELET (R14), ChTRARTOT
—HEEVNARDDEN TEET,

2.6 BEAE

FERABAOERMBBEZEZIIRICE. BECETEDSNEEESIVERKES
DREZEOEECH>TLEE,

JEELEEHER
3.1 —RIER

TROBAE, AESTHURKECERTDLSBELSEMLTILEEL,
. 7O7F—EAEPEEN SRNF 52 (EORROEBOEL )
. RENEE (UHEVBEE>EBEFOTALEYTS )
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¢« DA VMABMERPKAKEABRICKECEBOTLOBBEN RSN D
(BH, Kk, &, BER. 7222HPTEHEOTTVICIE)

TROABRLBEICEATEEL,

« T7O7—tHEoXHBE, BILMRENRSNDEENHYET. COBRRE.
v NRBORFEEEAZG, SOEMEEZSNET,

« RAA7OF—EDORKAE. Provox Vega Plug (7OJ#Y VAT HT
ST ) TC—BHICIEHDENTEET,

s REBZFEETESHAICRE2EVEREEDLS, IREZTLHBKRED, SH
FOIREZTDRSEHTIEEV,

32707 —EDAVFFUA
TAIAYIRAITIHIVARNS Y —INRA AT AT —EEBFRITDRAZIITH

LUFEEZBEICEELEY, —ACHRE2E7OT—E2ERIRE, FNA R
FWHEFET,

AR 7OT—E0ERICE. 7OUAY ORIV INEROMENERDHKERE
ALTLEZ L,

. —RI2B7AOYUAY VAT ZITTOT—EEFESE TR, 7OF—ED
SHRBRXEBRWERETDENTERT,

« Provox Flush (7OJ#Y2275v21) c7O7—HEILKkERLTE
TOT—ENSHAPHBRERETZENTRETHY ., T/INA AHFERN
LEOET,
FER7OUAYORTZYI AR, TOTF—E0OREEN, EREEE
BRUBKEOERS L TERECERAEEZTIC LN TEDEHMLL
BECOXMEALET,

c ABEEECIA—TLNPNE—I )V ZBRERTIHE, BASHD
BRBES DV PABOBRBEEZNZAZOICRIDEEZSNET,

TOVAYORIIAOFERCEITZHME. TEROBRRABZTNT
hERLTKEEL,

43810
4.1 MRI, X#., HEHEEEEOEEM

TATAYIRITIATIANT Y —IRA AT OT—ER, BRERAX—D 2T

(BTATET), X&R, BEHAR (7T0GyET) ENBAMNTANTRIAENT
VWET, 707 -t REXAEP. v UM ICEBLERRICTR LN TE
Y, LEL. AFRTEBEOAENXBERICEZCEICERLTEZL,

42 BmnFEin

B2 DEMZHNRAICIVRROFREESY, REBLCDES TRRAE
BLBEIDERRYEEA, EHNMHEPBISLEOREEZZTR L. &
RECHBENBILLET,

REOEARNTL27 AMERRLIERMECESI R IINIET NTIXIE127
BHEEBBEBEZROIEHDD>TVWET 127 BB ZHRIZITTHhNT
WEEA 127 BREZBZAERICOVTIR LA EMO A2 ML TZTW

A3HERK E OBEEM

FMARNRBAERICLY), UATORERFNEZEALLSEIC, TOT7—E0HEE
EBRIDITDENBHBNELDIAWEEMIHIENTENRTVETFA AR
F.70AFV—=), 2aFV-),

4.4 1—HEBER

ESBBYR—IFERFBERICOVTR., FREHAZOERTICEROERKE
BHESRBLTLEZL,

5. &

HRICEELTRELLEABBRBINT, BAES LY TLFEEN
BELTLVAEOREXESIVERIRBICHREENETIOT, JTHELE
=W,

Provox Vega XtraSeal
1. 48 HE

1.1 MEet A8
Provox Vega QIB4THE 2 SUMES Ue £ B4 MES I3 Us|8 27
2| e BEcieLic. ABArhl MEe ¢ 8

SR LICH

l_|

Provox Insertion System2 Provox Vega I3
T ¥xIUct ol A AlE2 #X| = 7t
gte o|g MEJ}7} 28stL|ch.

fo| Meis mAE Qs U8
A X0l et oAt EE RS

II



Provox Insertion System2 AMZ M4 E MIol I HEHE 4 st= dlol=
A& =+ gigLch

Provox Vegae SAIE21 A7t 7|20 FUE IES E0/HM LM 28l
AMEIZ SX|5tE EHE W= (213 o) ILICH Provox Vega

Qlz3MCiE Y70l o[ A2 0| otL|od H7IMQl mwA|7t ZetLict o] QI3 AdCH

(A8 )= cheet ZEn Zo|2 MFEucH

Provox Vega XtraSealol= QIS FHO| +F =4

EE AT ZMX|7F AELICH

o| ¥xle 2|28 MEIE 1R 84K HECZ AMEE LI

H2st7| 2l =7t

I
ol

Provox Vega XtraSeal T 7| X|

Provox Vega XtraSeal T{7|x|ofl Z& &l &52 ctsat Z&LICH

+ Provox Vega XtraSeal 213 4CH 17, & 3| Insertion Systemoi| AL & 2],
FZ(aR2)

« olzMrHof siE 5= 27|12 Provox Brush(£) 17H, £ ot

«+ Provox Vega XtraSeal 24 A3 A 174

+ Provox Vega BtAt AHM 174

+ Provox Brush A& oL 174

1.3 27| At

=4 MEg olof stz 2l }7} Provox Vega 213 JCHE A& 8t 7LE
DAY mol de4T F7| AFE 2 &Lt

>0
rr

ok
bl

1431

« TE M3 22 2E Provox Vega QIS HCH7t O|E EE EEET O2 QIF
&Y &2 k= XX &40| YHE + &Lt 7|zof o|2 20| fE
. 2E5& 2 WEE 35 YX| S ofp FEE0| UdE + &Lt

o MEEt QISMOY 3718 MESAAR. LT Z 77IH ZE| DAL st
EEE + A&LICH

« X 23 Q/EE JE/AY FEI A B, FAl QA dolstes

0

OlstZ & ExtofA

FEO| LdEt F2 oAt
i Llch

307
>

KIAIEH & Al E2HR &

- FEMHA RE E= 7|2 HEQ
Zdelx| g1 IS MHriol =g 4
Fe 718 HES MEStAAIR. O gfod M
QI MrHo| eux Eelo| XeiE + U&Lch

« x| &2l AlsiY 27|(Brush, Flush, Plug)2| & Provox #&E0H AL85tD
oflHEt REo| ZE T x| LT 5 EHRIOIH R|AIGHAAIR.

o MAE U MxEIE Fe DA 20t Fx| 40| erlstod #AbIL LSS
S+ UsLch

to
Ir

Ot

Q'I_I
bl
bl
2
o3>
e
N
rot H ox
0
P 10
o
ol
4
>
*
o2
Ham
rr|c

1.5 Fo| AME

. =M MEto| UL 21N XIZE 21 YU RO B, lZ Aol
Hix| = A Zof 8 fIzo| UeX| MU A TIEHst A A2,

o AF8 ™ol WI|XKIE HASHMAIR., WIIX[7} &4 EUHL HEE B2
MEZg A85HX| oA Al2.

« 2 QS Fol7| flat AUS M RS Al B2 7IHS g4 0l8FHMAI2.

2. AtE oFLY

21 3-8 37| =

gtE Al MAZE EZF A Z0|7t X378t Provox Vega XtraSeal Q1S AICHE AtE3Hof

grLIch. Provox Vega XtraSeal2 Ctér Zo|/2Zo| =gto 2 M ELICH

+ AFZE E|Z MEH
ato|7t ehxtof Al Mekdt QIS Mol ZlES A st ok #huct
MEAEH Z|ZFo| o|F QIS MCHECH 2 ZR, MYUE S MOl =P e
Provox DilatorE At&35tod 22 = &5Hok

SEE|EX| ST RIS MAIR.
« AZE Zlo| =M
SHHE Z0|E MEst7| flah TRl QIS HHE RHA| £ TRIZ AE =
UELICH
OlF QIZHrchel 7|@ ZHx|et Hab & Atolof Z7Ho| LT BoH
(5,3 mm /~0.12Q1%| O|&) o 2 QAUSHCHE AtSafof gLct
QB ECh7t LT & 2 Fe, of 7l QIS HCHE ArSslfof gruict
#11: Provox Vega XtraSeal2| AFZE = =Y E A ZRX|Z Qe HAIE
A7|2ct ca 1 mm o ®&Lch
22 &H|
(22 3-6)
QUZSh B R
1. Al Elo| ZEEZ0| IZHrho| ot & Zof x|
Elofl 2ut27| fIxI5t 1 BES| 22T E|o] QU= X| EQIFLICHIR 3).

r
1l

K

Al ZEix| &

T EMRIYY
Aol Elo| 22 Fxlof 22 Ix|sHEX| &l LchE o] E2E Exlof
RS

!
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= = 4).
2E AZstu MAtelof H mk x| ZE

B w
=4 ke rt>
T on

5. ITACh A Feol YN MY WK MY BE Yoz ULicka

1T I3 Seh A

[7h gi= RIFHRZ $HRH(OIT) QIS HCHE Fot B 74 TE MI oM A
QIS HHE KMAHELICH EE= olAtel Aol 2t Q1S ool 7|7 Z/X|E
AKX Z Thot MEHE & J&LICH I3 o5 A3 doiel LHHX| #E2&
A2 dof ol FEtx| SR E BHELICH 0] “JEL..*% AM&3t7| Hofl g xtal

[SNe]
O

& ZE Hadg medstof guict

I EH|(ME AL

7. 32 EHYslod B MOHo| Mg EHIFE = é‘rl—lEl' O| Zred2 CHIH
ZR5tK| ekx|ot, MFZ 0| ZR|HL 7 77/04 '74| Sl 4ol o] g2
st arelol olsi & Lct

23 &, MY A A=

(28 7-10)

FOl Rt EH AL ZERUR|Q A ZRX|TIEF AT otof TITHE|Z= 5 517

Qe =& Az ETX|7L ZEE Provox Vega XtraSeaI HEAl QH{#E

7|8 o 2 Hix|sHoF gLict _‘?_H-I*E'OIE* el Mol MAE Ao THINE £

LRt RN REIXZIE AE YELCH

1. ZEY HR| MHAME ALY
QIZHLHE H3 FH ooz o{ jem EC HXIE ET TE
FEo|M 225t M7AHELICHR 7).

2. TEXMZ T
&t S5 2 Provox Insertion System2 1 HELICH B2 FEHO| EREES
MBof ALt M0l IHE B Tl T-ELICH XMEol e
2, 3 WEs 2ES otH Aol SoIHE = A&LCt

3. 3o &gl
Steox MA EHE EEC|X| SAH }% to= ZQF O He
R m7kx| &rel Elg 2okl 8). :LE 4 QIB 7t Az of %3]
MINEU k2@ 9).
EQ ¥R7t HAE HEIE Qu#E MU s¥ss F2, YR a8
HE X W7Hx| & EE YUtk @0). 2eH A3 8ozt Alzof
2tH5| MIHELcha @ 9).

4. QAT LcHEE
HIoM Y& FEE SHtE 74 wiHLICH Q1Z-Qrh7t el Eloi 0475
gabE KHE "'Eoil ot &Lt o|7t gl XIEAXZE 7|7 ZHXIE
Zot QIZHEHE F|HAIZIT &7 HWElOﬂ -‘?—lilAIZ!I—IEI-.

5. Alz ZLi7|

A elol Bt otz 2.5%0] HHE CHE AlgS BLICH

I

N

.4 Provox Insertion System =& 2! RHE &}
3 m] A= ofl A Provox Vega XtraSeal 2 TE 230l & 5=
SAHZ Provox Insertion Systemoil AHEF&HS 4 QlaL|Ct.

ro

S H x|

@M=
ok N
RTE

i
o
=}
P}
lo

>
°
T
0
m
njo
0gk
Q'I_-
H'|
I
g'l_l
2
o
oK
ox
]
i
03
L
]
C
o

=
%FEEOHH ?j?é %%% %P—MI74 ot &g ddeLct
A ol ZREOSY
Elof 2Ht27 {xI5tn &
Xl-xle 017dob-|_||:|.

= ==

4. A Elo|HZ ABIE LI MAZ|ol /IXIE m7tx| Al EE 2T T X[
THoZ SHAIZUCH &4 Eol EY Zxlof 7IYE W] A4 ES
gzt (22! 11). oAl Provox Insertion System2 £H|& 4= Q&LICH
2l 2240l MHE 2 FH| ZdS ASELICH

F0|: 25|8 Z1tstod RHEENSHK| Ot A2, &4 EE It = Provox Vega

QIZHi= AFS SRl Ot Al2.

A

2.5 Alg ZLi7|

ISR

& =Xl Eel

1. &Y ES 3TN F ZAAHA 74 o3 Hoiol k|7t SHIEX|
EQIFFLICh( 23 12). 2H% 20| ot S & ot QAUZHrh7t SHHE 2Ixof
U [AULct
Fo F AR ZRAX7L 2F AT Zof T3] HMTIUER] EHQlIFMAR.
QIB ML AFZEof A & & Az Z24X|7F 2 0|X| ofotok T, 2ITIAIZ
°._|3'-3EH7F AREA SZElofof ELICH Az ZFo=2 °*ﬁ UHM QIS HE
S|ITAI7|H &y ZRMX|E 25 e dl TS0l Euch FAX| kS me

B S of
ZF LHAIE HALE S8l Al LY 9Ix|7F SHHEX| §’°|0P§AI9_.

2. Provox Brush& Provox VegaE & & LICt BAtoH LS Al7|Z BRI ES
otal mf S Hriel +& o{R & gHEStod B Hri7t 2I:II'E71| I E3te
E|AEFLICHR 13.2).

P2 M

ro

73



3. QISMCi7I SHE2 A BRI ZIRASH obH B2 MEHSHod 7|2 Z X[k & A
M7|EE FLICHZE 14). O|X| IS HCHE AL E EH|7} EIRA&LICH.
2.6 I 7|

A8t o|2 7|718 wWY|E mols 4 MEEM S et o2VIED
27 QS WEAA.

w W
o

z FO
o
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2 214 0|0fH| H2HSHE B ERFOlH FXIATIAAIR.
LF 32 F ol +50] 9/ BL(7IE WES o M wa,
S0ixlE 22 (e 0 o Hol S7LF TAEH O S ReABKIE).
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oo
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to

U £ &Lt ol TE M3 7HEAtE[Q]
£S KA L .
- QBMOe FEE UAE 27| SH Provox Vega PlugE AEE =+

. Ao| B S&E WA U Axo] U WRMS Yo sHE we

2 MMl & 7HsHE ol E2&LICh.
ru | o

3.2 3dl 8K

Provox Vega XtraSeal @13 AL 9|
Shof 23] O|4 QIS HCHE MIH

F9|: 2IF gl M Al Provox Vega8 22 AN &HEl HE Provox 24 &0t
ASSHAAIR.

+ Provox BrushZ Q1B HLHE 5lF0f 23| £ Zl5tH QIS ACHol A AT S 4
M7H71E MAHSE ol =S0| Eulct

« Provox Flush2 QIZHCHE MESE QUIHrHolM mH7Iet HAS
MHstn &z B s2l= ol =20l Euch
1. Provox Flushe HXIE XUe U&7t AL QHHE =X|stn
Qlatolo| ZH= gio| E 4 0| E48 4= Qctn EEHEH BXlOtO| AL E

Provox Vega Al 2ol CHEF RtMIEH LIS 2 2t £ &5 EF0| AHS StHE E X5
AAQ
MAIR.

4. F7HHEE

4.1 MRI, X1 & 2hALM @Edato] 5 &Had

E|AE ZD, Provox Vega XtraSeal Q1S ACHE AH7|SHA A (MRI)(E|CH
3TeslaZ E|AE), XM U &AM @B(Z|CH 70Gy R E|AE) I S 8tE|l= WO E

Oz AELICH HARIZ S0 Q1B SCHE TE M3 ol 2CHE Fod
YA HIF D HE AEE XM EY Al LIEFELICH
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Al EAE A CfS ETI7 A AFE Al Provox Vega QIS ML) 2 M Eof
o] Bl FEprg O|xle WA & LEMt&LICH LIAEE(Nystatin),
FL}E (Fluconazole), O| = LHE (Mikonazol).
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ERPX

Provox Vega XtraSeal
1. REAEA

1.1 BEAZ

Provox Vega ALREMARE AMEERNEE  SARBEBRFM (BE
YIBRIT ) BB S EE, BERTATIREWE B ZEBARBRERLE.

Provox Insertion System ABER—X £ E , EAM Provox Vega A L&
BIENIETEER. XEAHEERZTBIFRNERSEA SRS HRERE
RIIEAT L BE A F 1,

Provox Insertion System T A FAAREFTIL R ZERIOF A A TR,
1.2 £BERH
—

Provox Vega AEmMF (A TREE) , AFERKEREZR OFRFEBR

HEITRE AR ETBIRYEARENRER, Provox Vega A TR

%;ﬂ;ik.k‘l‘&*ﬁ)\% JEEEHER, RARUTEAERASERENALIR
(B 1),

Provox Vega XtraSeal EfFENNEARREE TR, IARERATRE

BEAEHERREE,

HEMERARYBNSEZBRMA.

Provox Vega XtraSeal £

Provox Vega XtraSeal E£ @& T 51ER :

« 1 {8 Provox Vega XtraSeal A L&l ( 2R — X1 Insertion System
hiELMES ) HER (B2

.« 1 {EAFEA TREMERTH Provox Brush ; JFRER

« 17 (Provox Vega XtraSeal B4 F i)

« 172 (Provox Vega £&F )

« 172 {Provox Brush £/ 8H)

1.3 BE

BREEBATREMETESEENBED, W ARHREFHE Provox
Vega Al’é&é%ﬁ@aﬂlﬁﬁﬁﬁﬁm%‘%ﬁo

14 %

Provox Vega ALREBMEXAREREFRNOPBMURZHER , HE7
EREREET. RARARIEE, RETERYTARERBENH
ﬁﬁ , {5 20 2 Mk I, 2 3 R/ =R R IR B A
. BERERTHEHAMAIREN. BARGAIRBRTESERERE
JEERSEBE L,
 EHBEEAEBERMN/NBEL/BENER , BIEFBELNEHE

s EAIRBRASHAIREBNEERR  FlETEETHEIEE,
RR AR E IR ARG K

- EEARYIBRNEEREOS  FREAERT , UBREBANBR
HEEAIRBERENBREOSAETEREE TR, FAUTHESERRE
BRBBEEN/RBNET ALREE,

- BREE , REEFEABEERTHER Provox B4 ( Brush, Flush, Plug)
RETRE | BRMEELMERNIRE,

c BEERANEFNRETASEREBNINSLMBE  ETkHES
Eﬁiﬁgo

1.5FE5E

. E%)@RE?&AI?&EWZ% , EHEAHMMRESR EEEZHEE
SAEN BEETEETME  BRAREESON HMEAR,

. fiﬁﬁ MEREEEANR., NRELBENTEIFRE , EOERALRE

ﬁﬁ)&lﬁ%%ﬂ# ERERRERN , REIRER,

2. EAREA

21 BEATREMRORY

TR A ERSEEEMREN Provox Vega XtraSeal A T2, Provox
Vega XtraSeal Rt FRRE/ERHES.
. BEHEER
BELEYEESEENERAIRBRER,
MRFHEENERARETMAIRER  IXESABESGHEAZAL
BEIBE R Provox Dilator JRIEAZER O,
%%glﬂd‘iﬂﬁ@ﬂﬂ@klﬁgﬂ , RERIRAEZROGEINES
B,
. BERERE
EEREIRNRE ST EFRAEMNAIRBRMEARASN
EEHE,
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MEBAIRBBHREERSEMNBERBEFEBA (B 3 2XKY
012 ENREE ) Wz , RIEGERAEEMN A TR,
MREAIRBMEABRR  AEEAERMNATREM,

B mASEETEEA , E It Provox Vega XtraSeal E112 {H &R FT
EBERHRIERNEN ZXK,

2.2 i

(@ 3-6)

ENLA T B

1. BREAIRBBEREMNRBARLYBEEE, BEARRETEE
NAAIRRBRNERRRT (B 3),

BEREEES

2. BREACEREMRERTIS (EAREFNEEBTAH),

3. BAMERKEEEGTA ([ 4)0

4. Efﬁ)\“ﬂﬂéﬁ#%ﬁli & UHEEAEEINEFEEN
(B 5)

BA
5 BH#BBEAREIATRBMEBEAELNITRRHE (E6).

BRENWATRZN

6. FERARBEHLMH, KEN(B) WMATHRBREEREREFRONHE
Bro E, MEEETIERE , LA E S A TS EIIE RE B E 2 3 B,
HETERE D BA TREMHE ARED, UBBRSIE, 6 AL, B
BENTAEMERREIIAZER.

ERZRO (JBEH)
7. TRRRIEAZRIO, MBRAATREE, LS ZBEAFVECSR,
BAHSEARERSBRZAAERRMNZFRO.

23, JEITHERFN

(H 7-10)

AR BEAEEEAREAEEEERMN Provox Vega XtraSeal B4 A NBE
B B, MERENEARREEEEN—RREEEEVERRFERER
REM. BEBH, REAIRBITRENT2RA, Y EHEEEENE,

1. BREEIE (BEM)
BAIRBBHABAER , BBRANKGRAXSEBRIEREA
ERBR(B7).

2. EAREREZFFO
E1E Provox Insertion System MEBAE ., FHEBEABERIHEAZEH
O, WMRBIE D , FrElEHE, MBERHEE, FEAZRON
RBKBER , A EEEA,

3. BAANIZER
—FEREMBEEEAE , Z-—FHEAEELIAECH (BES8).
ERAIRBBATEREANTLRER (BE9).
MBEERARBELENEEBIEET "BERBH, A, BBEAR
HEHRAIEIEE ( 10). ERAIRERETEREANTSRER
(B9).,

4. BrRATIRER
EEKBABNHENO, ATRBHSEERET , HREBEALER
BliERE, FRAEBELmMEREREETE , WhSh/EE A TRk
fEHFEEN,

5. SERFM
SERBEAE , BKBUTE 2.5 B2 RATRFMH.

2.4 fBE KR EHE A Provox Insertion System
MBEXREZA Provox Vega XtraSeal AR EREZER ALK, THAEA
TREIMBEFHE A Provox Insertion System,

Euklﬁ§%
REAIRER, SREASTEHHEARER

2. R e ARAE SR TR,

3. BFAIRBBEREVNABEARLIBEERE, BEARRGTLE
MRAAIRBRNERRT (B 3), EEBEETE,

4. BEARBABETIENFONEIEFREEN. NBBAREIHFNE
EEBTESH, (B 11). Provox Insertion System B#IE 2@ . 1R
B8 2.2 iRV RR AR E B

EECEFBAREBIBBMIX. MR Provox Vega A TEE I HREM

BENER, BOER.

2.5 SERLFAi

A%

MREREA

1. EEYERENEHBEAL BRATIRBBIRENS (B 12). BL2%E
BT, MATRBRVREENE,
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AR REMERABECREEEEERAERAER. BARREERE
BNEAS)ETTEREALRRNMEAE, AECEHATRE
s ZEBTWIEBEE, SPHATRBRYERMNSEEAENRE, 5
BEEARE TR REM. ITRERERY , AEARXANEER
RERTEREARER,

B TheE EREEME

2. {E Provox Brush 2| Provox Vega, BERBERE , WHEMRRHE
7kE.§AI§§§$ﬁ7F§§§$E7E’E% B AREEE SR A CRE
(E13.2),

ool e ]

3. MREAIRBIBIRBEAL IR % BANLBERREETEET
(B 14) ATHEBRETUERT,

26 EXR
WEFABEBELER BETEYLEHNBNERERKEIRRE,

3. EEREEA

3.1 —MREHA

MBS LU B R B E R R B A B AR

- AIBRBEHTERIEERR (5 ERRA/IFBRECHER ),

. RESSHH (FEEANNIBTBEERERM ) .

- FREMUSEDEGEROESEBSCE AR
(P, BAT, &, FBIR. BRIZRIEEMI ).

7:9# EHMBELUTER
EMATREEE  BRTIASHENT., STHEEAREREE
O3B AR IR B L AR A 3 2.

+ Provox Vega Plug AT A EIFEIE A TR BB LB RREE,

. Eﬁ*%?ﬁﬁ’féﬁdllﬁZEEE’J TREFBIERE,  CHEHRHEEE

. JESEREE | WER I BENSEHEE,

32AI%§%%§

$EREEEE Provox Vega XtraSeal ATRBIBHNEHELSR, BRELFE
BAIRBERR, TEHEREES®.

TE AR ALREMRE, RREAESHE Provox Vega & EL £ /Y Provox
J? mmo

« 8XMEMA Provox Brush R AT HEMEmAX , TEEERZEB LN
HBENRYBE,

« £/ Provox Flush JF¥EA TR &Mt EENEERER L HBENE
®, WEREE®,
{5k : Provox Flush RFRAREEEEEBE TRIERMB HAFBEERE
ARPANEE (FTOESHIEBRAMNBEETE) .

- BAMBRAN (HIUNSAENEEABRERNERRAR ) HRATE
WL EhEBREELE,

BEAWMER Provox Vega WEEHIER , B2 ESEHMNERH,
4. HAbEFR

4.1 BRI EIRAG. X XERSAENERMY

Provox Vega XtraSeal A T 5% 2 il 45 B 5, 3% 38 A AH B ARl S 4R B ( %:&Hi
B3 BTHEMAR ). X KNKEARE (KBRS 70 REERD E'JEE)
BREBERRAERBYHBITZEERKEREZFROR, FEE, TJE%T%:?
MEEERR X X2 T.

42 HEFERAS®

EENEASHTRTENERENRENE , RLELANAREELB
BEBMEARNZEY, FERNHNSSHERNRERENHE
HEBTENRREZIRE,

KRERZE 2 AANERERIAERER  CEEHENBIENRE
B, AEBUELSBESEEETEEY, REEFRIERRERER
1218A, BBLHRNERRES ERERE,

43 EREREYHHEEM

ERTUHRBET  FAATREREYE Provox Vega A TR B R BHH
DEEENRE H B Nystatin, Fluconazole 1 Mikonazol.

4.4 ERAEWHBIER

MEHEMBBIRER , FSEA (FEARH) HENWBIEER.

5. Bk

IR AREAMNEARESRHIBERAEREN/ BEMEER RN
HEBMBNER-

77



Provox Vega XtraSeal

1. doyawaanaun
1.1 3aaus:avAlunisigoiu

Provox Vega Voice Prosthesis WlundavideviisustatdmBlauvuvasaidouas
t3Asoideano Goddagus:avAuiatiansumsiuyideonavmsridataindoviden
99n HUboa:lughAuaza1andavidovifoudvdavagiudukuoiauiaua

Provox Insertion System lutn3aviaUasaidauuulinsoidsnv dodsanus:ava
walddksumsilasu Provox Vega Voice Prosthesis diamvaiuskin uwngkso
Wus: ﬂauauwwm\)msuwnanuFmuwmmiya-uluwmluumsujaaulnsaouamu
wuINOUAUGLUS:AUABYAUKSDS:AUBIG

Provox Insertion System WIGTBIGdmsuaaanaavidgviiguillusaiomiisy

1.2 519a:139QUdVIASIVIID
Ml

Provox Vega Wu (ﬂaa\)laa\)lnau) ndxnmvidyd mUos TE blwaImUa\)laﬂ\)wo
14 wSaunvaanUIFELNYEvIKAd La:DIKISD: TG KaD0ay nddvIFavIAgY Provox
Vega Titgyaqirvlusvmeuuuandsuas S1dudevldsumsiasulus:ose ndov
[EEM G (sUn 1) HldurugudgnavuazAnuenkainkagliidon

Provox Vega XtraSeal uuLJuUasaunaaaa"lmsuuuuswlmytasutmm wiouAly
Ufgmaosalhasauq RERMEEMGED]
inSovialmmagvdalauta:wasslswaradninsaaqnivnmsuwne

uomsa\)ua Provox Vega XtraSeal

yaln3aviio Provox Vega XtraSeal Us: naumﬂswmsn\mawu

+ ndovideviisu Provox Vega XtraSeaI nUs noulidrvkinudsiu Insertion
System uuuiunsmomn\)ua WiumsGo 1 ya (sUn 2)

+ Provox Brush 1 3u §vluunaaaandavaundavideviisuuasluniumsinda

+ flUamsléviu Provox Vega XtraSeal dwsuuwng 1 adu

+ Adamsldviu Provox Vega dwssugUse 1 auu

+ muusthlumsidviu Provox Brush 1 adu

1.3 tarkulG

WidakulgAnsiulag Srsumstimursaldsundavideviisy Provox Vega tu §
Lbonivmsvsluwlaa\maanaa\)laa\)lnuuaauaa

1.4 Mciau

+ ndovideviiisy Provox Vega a1ahaohsa[uaaanmmﬂs TE wazmikyuoe
Adulnlu &an, hsaluamataamaln Fouvanuasulumvidumistooromiiia
A:UNSATDUASULSY 13U AINIDIAUKIETDAUIKAIIGIUWAULA:/KEDMSKEQ
el . o

* 1d@anuunandavideviisunkuian Kiauduaulanmikda@ameuazgadu
29AUN N N

+ wuzthlkUrguSaviuwndriuiikindsevsagmsudunuaz/kSomsantau/aalso
IENUGIEE]

+ uuthlRgUoeusSasuwndrniniavsinarumonsosaus ndovideviiey
iovsnmssrikamwritiiAalsaUaadnlaumnmsaanla

« Winliviu tRidonriondovidavkioyusim:AbsUnsoikuizau dollinaavuu
ndevidevifioy KSaludaitnAuudulaseurasaauyapndovidsviioulus:k3m
msaaaua:aaanandavidgvkialusm: foorartkidadaldsunnuideris
aghosulsvuay/kSablomatioguaikamsnadundovideviiou

* uu: uﬂhwUJsIuaUnsmlasu Provox ua\)un (Brush, Flush Plug) Boduua
aaandovAutiomsquasnuldhiouas hanlaswmstUaausUaulnn\)au

« mstnauntitkita:msawaudndamatindunialsianmlkinonsdu
Wautws=kiwEdieuazasvanuidekiacainsovijo Fva1vAalAiAaduasiy
dogUae

2 -

1.5 yoAISS:IV

+ Asumsldkdaasundovideviioy AstEAUS:Tas:ToUs:TURUIEATAI:
iFonganiaundndaags:kIwmssnundrsgdumsudoduavidaaludavanu
@evAv:iiamsidanaankiaanidaa

+ asdddauussAfeuriAaulEmu Kuldnaasaur maussafuriidemensallaog
uan

+ WinAlavasadannasonsundovidevifion WeaanuFevAv:AaMsaatda

2. mMuusztihluasigviu

2.1 ldonuunanaavidgviigy

asyvaauliudtaiitindavideviisy Provox Vega XtraSeal AGdurugugnain

UAULAAILEIALKLNEEL Provox Vega XtraSeal umwma/laumunuanaw

Kankaelkidon

+ msid@aalduriugugnaouau
uwnan:smhunlaumunusnanmaamaavmaunmm audksuiuoe
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KINduUAUEnaWAENTyUNalkagn3INdavIEEvIAgUSUIGY tRugngnviau
relalasld Provox Dilator AitkuzAulduriugugnatvuavndovideviiguno:
daanlu .
Kindoandevidevifsundiduriugugnavunudnnindu iRavinauazasidaau
thudbiswrkaavmuiduruguanaionikuzay

* msidanAdIvgdUAU
AuasalinaavidsviisuduidegluinsaviasaiioGonnnuendigndon
wnDWuRIwLIAGUY (ﬂaDna 3 wu./Uszueu 0.12 uaquU) St h:n\)uLJUlJosau
KaoaauyavNaaLIEEVIAgUSULMAUNIDIEDUAD AISIENvIFBvIAgUAGUaD
rnndevidgviiguuduauly n)slunaa\)taumnaunanuu
KUBLKA: LAUYDY Provox Vega XtraSeal dun3rwunafis: ul3 1 vw. iiovon
udutasaukasaakisuuUvelka

2.2 msLasgunls

(sUA 3-6)

IRV REEMEE MU

1. osoaaauihuula)ﬂoammﬂaa\)laumnauuumuaaoam\)mm auuasaaudu
duds Madududuuarguaviuaaadnluaugasvuroudthbuvavndaviden
oy (§Un 3)

wuuduUasaukaaaaikis )

2. as>vadsudmudsaagluchukuvigndavAudwuudd (davldmulkGatinaudd
wu)

3. quaaa\)uauumwuwm)anu (sUn 4)

4. TdriaussaluyuzAdawuTaag uAdKyUaussIPUAS:ALSaALINA (SUR 5)

uss?y
5. qumuaanldmunuwuns fondoviFovIRguagluLUIIGEIAUIDUKIUAAILDY
1Ruuunauss (§Un 6)

asandovideviisusulinoan

6. npandavidevifisusulau (1) sanmag TE lagldAuktukuidaauuulydwudy
o0 K3aliUnAusuLUTSaUKaDaaUYaVAdevdEYIHEUIAId0san AVddU
2gAuQasWinuavLWng MALU dundavideviAsuddunkdatilulukanakis
walkriuilUluéTa udndsmsanus:3amssnslsanmvalalas vavidoe
AoulddsU

10SgUSID: (qua\)n'mlo)

7. 919GavUIUsIIRINSsUANUWSaUdKSUFDandaY dEVIRBY WINTUaaUT
Wsuauelu uderyresiursanuazasntumsasandovideviisuligUreni
s:zuuddgvKSaUuBLgUavIGve

2.3 dunaumsaaauazniswagudanvdiukin

(sUn 7- 10)

UoAdss:3v: d1KSuU Provox Vega XtraSeal nuuUqusauHaaommsuuuumainm
Govl§InATANSADAUUULAUS:Y: Lwalhuubamwuuqusaunaaommsuuuuma
thedAtasuduLa: uudaseukaoQaIkIsIaud: maaumﬂdaamaluua\maaomms
ASADAUUUIAUS:E: KUBED mistadoundovidevifeuivaudnlulusasnaims uad
Gonaulugodukuvidavms

1. aaadwuaan (ludoviAld)
ravmndundavideviieudnlulunoussaudd lkasadwusanlagUaadanua:
naoaanmﬂn'aussq (sun7)

2. ldwns TE
U Provox Insertion System asviinoussy tduswlaslddudarsvavria
USSY KIAWUAULSOEIU TRANTUASAdIANILS:TOS:IV KINGUSVAU MSUEE
ua:z/K3okanauansavdglkanalnSoviolavieiu

3. @aandoviduviigy
titadhoklivsunaussalhtvuasliladnivduiuaaairlusulasusauRuFdU
@ulhu (sUA 8) Iuanu ndovidgviRsunvdu:indaulinlulukasnanms (sUR 9)
kinfmsasauuuiius:o:lasRgoavdwWuls ImumuaammldauLauusofuwu
Aysuddruvans (sUA 10) uaad ndevidsviRsunvaus=indauilulusasaaikis
(sUR9)

4. Jdoundavideviian
GoraussaandIASIDI: ndovideviisugvAvaglukannaIkis uazgoavdatu
Aumuaaa IKIGAVKTUKUEaauuuluTWusuLduTaSDUKaDaU UAdGV/KYU
ndguidevinieulAIn

5. Myuadulklassau . . i )
Kavondaandavidevifisuudd iKriduasuliiasaaumunasuieBlukadan 2.5
[QVERD)

2.4 msuUs:=nauuazn1sussd Provox Insertion System

[

winlunsousnnuliauisadaa Provox Vega XtraSeal wnlulus TE (G150
AruaISaUssIndavIdevIisuilulu Provox Insertion System gidnnAsold

daxvadovideviiany

1. Gadondevidsvifsulosrkulkdunasnauniavuuduvugavavinuaa

2. BaangsatsAolagasariugavdaninduladiukiiv

3. asyvasulkudlildvarvndavideviiguuumudanagimizauuasaaudu
dud mnuuouaaudawuavmuaamuﬂdauam\)umuauwmuua\)naamaa\)
1w (sUR 3) WoudaAudmwWU

4. tdgmudaarumvsavialudwusuns:ivAanEA GoAuaaasuns:AvEAENAU
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WU (U 11) 910 Provox Insertion System fwgaudksums 1a3euldviu
uas lhdudumsiasgumscdalumunasuieBivdulukdon 2.2

doAIss:Iv: IﬂLJUSSDU'IlﬂUEIE)\)F]S\) Kinndavideviisy Provox Vega sovsos
FD']U[HEJH']UIO"] lﬂGUU aghlGviundovidaviioudonain

2.5 mduaaulklagadu

Kavnisanandavidoviiou:

asdvasudNTAGUEd

1. nsaaaauihuuiaamaamaamnUuaalumuhuvnmm gulogkyuua: FIE)EJ°] Gv
fuasa (sUn 12) ol naevideviAgun:agludiurkivAikurauigaboassa
UsAsgavduao .
Gonass:3v: asaglkuuldinudutasaukannairkisnodavagmelugon
Kaoaokiskuaudd ululasaukasaomisuuuvsnelkeylinisidulas Indaan
nKIRUMBUAUYDLAdaLIdvIRgL LazAdsKyundavidevifisulalasludada
ASKyundavIdeviiguwsaue ﬂuoumﬂum\maanmmsmﬂuaaa‘nmsaumih
uLJuquauHaaommsnawaaﬂn\muq minlduuts thtdmsdovndavuuulivoe
TawadudusindovideviisunvagiukannaiksogvikuIzay

naaau3lIivIUdEIvIKLIEN

2. 18 Provox Brush Jsv Provox Vega noaau31ﬂaa\)las\)maummuam\)mm du
TagyalhiUhewWavidgowauaavinaiindavideviisulubavsrinaluvru=Aguoy
auun (§Un 18)

daangsalsng . , )

3. kavdAududdNadevideviAsuavagiudiukivigadoav ldaanesaisAgIwe
lhndovideviisuaglus:uiudenauululasaukaanau (sUn 14) ;atlundav
@oviiguiwsauldoiuudn

2.6 msmdanv

U[]U(‘IG'IUDUU[]UCI[[E! GofmKkuas: oummna)ﬂuauaswm\)uamwnnnsonmms
maomsa\)uauwnsiuua)

3. doyadAsydrSuUde
3.1 doyanly

qsaaaau'(mtu'(a:nwU:)ﬂlu‘lb)'lna\)unqauwnﬂlunsmuawu

« wuavslkasous KSorUMVAGDVIFEVITEU (mslouaz/k3alauk:Wasud)

+ UszauUaykilumsya (ma\ﬂumwwmmuumuuua-/hsaLazJ\)W\mNumnuu)

+ sevsasmsdnlaukiamsiUasuuuavuaviiafonsvsmikdausinaugavida
(Ua tav $au udu Tsegidaauusvkannsudsv)

AdsudvIKUdaNs1UGIB3N

. wavoAwWasundevideviisundd swwuiEealululauk: Bvarumatdaide
unsylaguasvusauyauyavs TE

. a1u1sniu Provox Vega Plug Lwahaoa\)salnamum\)naa\)laamnaouums
#HAs) ) . ) .

+ vauuzthiRidhsumsiawanuuwnggdedvey Wolkldideowanikuaunga
waldndavundd wazdeanstiiinbldagvdawunga

3.2 msquasawvindavideviign

lus U'IIHNUJEJHS'IUJSFI'IS[[& Dammsmmma 21andavideviigy Provox Vega
XtraSeaI Avd msriaANuaaaagwiisgiuas aa\)nsnenmsnu:aaoawmsiumu
yovnaavideviigula

fiondss:3v: Waunsailasu Provox vavuARGI3tEAu Provox Vega idutido
Maxvazaiandavideviian

+ msuUsvndovidevifisudds Provox Brush Jua:aavasvazdduudalauksuasiay
91K1S29NDINNEDVIFLVIAYU

+ msdadwndevideviigudds Provox Flush gogdedviAvuazianknndan
@evifigu FoaursaydgWuIgMsiIMUYDVIAZaVTaTENEIE
KUYLKQ: Provox Flush 0BTGaw: nquaanmumsUs luumﬂuwnawa\)ma
tn3ovdauddN dAnuansatumsrianuintbuasuguaaufmuusitumstd
\ﬂquaEn\)aLnLauanaIuma\)aaancm'nsmnuouaua\mwna

. nanUgummummsuw\)am\) wu Usmfu[amsmhsauuummasuannuwauanro
nBaaadousinatuudasiu fioddus:losulumsdgudoidos) Candida IWlkwsey
GulauatAuly

dssudoyalagas Laanlnaanu5§ﬁ1n31ua:mo Provox Vega lUsaAawAuuztin
drsugunsaitasuuciasu

4. foyawuiau

4.1 anuwauldaunaisasindre MRI, nistanslsd uas
Asa1gsvasauv

ndovideviigy Provox Vega XtraSeal ldsumsnadauuawuiamnsaldsounu
msasdIaddgnautikaniww (MRI) (naaauluiAus=au 3 Tesla) mstondisy ua:
msanesvasaw (naasuliau 70 Gy) anuisaldndovidgviieumiius TE u
szk3MsasdI/mssaunla lUsansiuununadstofiusvdaiuisavavikuldiuniw
PABISH

4.2 91gmislsviuvavinsSaviio
21gmistivuvavindaviav:uandwaulumuanionvdinwusvinsavioudasiu
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ua:limwmanziuanuauysaivaviadavialdibaliviuliunaiuiug Saquavindon
Uop:ldsuwans:numauuafEgua:gad Wudu ua:Axuauysaigolasvasivuon
InSoviiodzidauanmwiunga

msnaaoaulagdrasvmistdomiumeiukevugianmsidunaiuiu 12 dou uaavliiu
KIaliduuAfiSeLa:gad inSeviod:goAvANYAUYSAIIGLIASLASIVOaDAEID
s:pzadvndnd udlidmsnaasumstimuidaviokavainasy 12 Gouudd

dodu ﬂ'lSIU\TlUlﬂUUOiﬂﬂ(’lO\)ﬂa'DU00\)0ﬂﬂ'\U[OOHUWUDUO\)HWHUNH\)DWEJllCl
lWEJ\)Nvl('IiD

4.3 amuwnaulaavandiusash

msnnaaumﬂluha\)Uz]uomsuaa\)ihLhu:nmsm\ﬂuua\maa\)laﬂ\)mau Provox
Vega ua: druusznauchve ldsurans:nuidvauwevidntiostiiu Waldedutdo
s1de [dua enfuauadu (Nystatin) eanwalaunlsa (Fluconazole) enlulaunlsa
(Miconazole)

5. msshgviu

[Usons1umuammmswusoiaq iiovorntA3aviial d:dovsievulhinaaua:
KUbevus:aunatuls:inARFtEua:/ KoK Ureofeagnsiu

TIENG VIET

Provox Vega XtraSeal

1.Thong tin mo ta
1.1 Muc dich st dung

Van phat am Provox Vega la mt bo phan vo trung dung mot 14n cho muyc dich phuc hdi
chirc ning giong noi sau khi phiu thuét cét thanh quén. Viéc vé sinh van phat am s& do
bénh nhan thuc hién trong khi thiét bi nay van & nguyén vi tri ban diu.

Provox Insertion System 14 thiét bi v tring ding mot 1in dé thay thé cho Van phatam
Provox Vega. Quy trinh thay the nay s& do bac siy khoa hodc chuyén gia y té da qua
d4o tao thyuc hién theo nguyén tic cua dia phuong hodc qudc gia.

Provox Insertion System khéng duege ding dé dat van phat am vao mét 16 méi dwge nong.
1.2 M8 ta thiét bi
M6 ta chung

Provox Vega la van mot chiéu (van phat 4m) gitp giit cho 16 TE mé dé phat 4m, dong
thoi giam nguy co chat long va thirc dn xam nhép vao khi quan. Van phat ém Provox
Vega khong phai la bd phan cdy ghép vinh vién va can dugc thay thé dinh ky. Van phat
am (Hinh 1) hién c6 cac duong kinh va d¢ dai khac nhau.

Provox Vega XtraSeal c6 mot mat bich thuc quan mo rong bd sung nhim giai quyét
céc van dé vé tinh trang ro ri xung quanh van phat am.

Thiét bi nay dugc 1am bang cao su silicon y té va nhya fluor.

Goi Provox Vega XtraSeal

Goi Provox Vega XtraSeal ¢6 cac thanh phén sau:

« 1 Van phat am Provox Vega XtraSeal, dugc Idp sin trong Insertion System dung mot
lan, v6 tring (Hinh 2)

* 1 Co Provox (Provox Brush) co kich thudc twong tmg véi van phat am, khong vo
trung

+ 1 Hudng dan danh cho bac si lam sang st dung Provox Vega XtraSeal

* 1 Hudng dan danh cho bénh nhan st dung Provox Vega

* 1 Hudng dan su dung Co Provox

1.3 CHONG CHi BPINH

Chua xac dinh dugc truong hop chéng chi dinh str dung hodc thqy thé Van phat am
Provox Vega nao ¢ nhitng bénh nhan da st dung bién phap phuc hoi chirc nang giong
ndi bang van phat am.

1.4 CANH BAO

* Tinh trang Van phit am Provox Vega bi I¢ch hoic ddy ra khoi 16 TE, sau d6 nudt
phai, hit vao hodc ton thuong md c6 thé xay ra. Mot vat la trong duong tho co thé
gdy ra céc bién chimg nghiém trong nhu suy ho hip cip tinh va/hodc ngimg ho hap.

« Chon kich thwéc van phat 4m phit hgp. Van phat am khit chit co thé gy hoai tir
mo va bi ddy ra.

+ Hudéng din bénh nhan tham khao ¥ kién bac si ngay lap tirc néu c6 bat ky déu higu
phtt m6 va/hodc viém/nhidm tring nao.

« Huéng din bénh nhin tham khio y Kién bac si néu xay ra tinh trang ro ri qua hodc
xung quanh van phat 4m. Tinh trang 1o ri ¢6 thé gay viém phdi do hit phai.

o Néu duge sir dung, hiiy chon dng cit thanh quén hoic nit 1§ thé co hinh dang
phu hop, khong gay ap luc 1én van phat am hodc bam vao mat bich khi quan cua van
phat am trong qua trinh dat va thio ong m¢ thanh quan hodc niit 15 tho. Piéu nay
¢6 thé din dén ton thwong md nghiém trong va/hodc vo tinh nudt phai van phat am.

« Huéng din bénh nhan chi sir dung cic phu kién Provox chinh hing c6 kich
thude tuong tng (Co, Flush, Plug) dé bao dudng va tranh str dung moi loai khac.
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* Tai sir dung va xir Iy c6 thé gay nhiém ban chéo va lam hong thiét bi, dan dén gay
hai cho bénh nhén.

1.5 BIEN PHAP PHONG NGUA

+ Danh gia than trong nguy co chdy mau hoac xuét huyét & bat ky bénh nhan nao bi
1i loan chay mau hoic dang diéu tri chéng déng mau trude khi dat hodc thay thé
van phat am nay.

« Kiém tra bao bi trugc khi sir dung. Néu bao bi bi hong hodc da ma, khong sir dung
san phém.

+ Luon sir dung ky thudt vo tring khi xir Iy van phat 4m nay dé giam nguy co nhidm
trung.

2. Huéng dan st dung
2.1 Chon kich thuéc ctia Van phat am

Pam bao sir dung Van phat 4m Provox Vega XtraSeal c6 dudng kinh va chiéu dai ng
phu hop. Provox Vega XtraSeal c6 cac loai chiéu dai/duong kinh khac nhau.
Chon dwong kinh tru
Béc 7 1am sang nén xac dinh duong kinh van phat &m phu hop voi bénh nhan. Néu
duong kinh di chon 16n hon van phat am trudce d6, thi phai nong dng din luu bang
Provox Dilator, phu hop véi duong kinh cta van phat &m duoc dua vao.
Néu dat van phat m ¢ dudng kinh tru nho hon, hiy quan sat va dam béao rang 16 co
lai dén duong kinh thich hop.
+ Chon chidu dai try
Dé chon dung do dai, ban co thé sir dung van phat 4m hién tai 1am thiét bj do riéng.
Néu c6 qua nhiéu khoang tréng (tirc 1a tir 3 mm/~0,12 inch tré 1én) giita Mat bich khi
quan ciia van phat Am cii va thanh niém mac, thi nén sir dung van phat am ngén hon.
Néu van phat dam qua chat, nén str dung loai dai hon.
Luru §: Try cta Provox Vega XtraSeal ngén hon khoang 1 mm so véi kich thude duge
chi dinh do mat bich thuc quan mo rong.

2.2 Chuéan bi

(Hinh 3-6)

Pit van phat Am vao vi tri

1. Dam bao Van phat &m dugc dat dang vi tri va ¢6 dinh chic chin trén Chét dat,
v&i déu chét duge cdm hét ¢& vao vong mau xanh lam ciia van phat am (Hinh 3).

Gap mit bich thye quéan

2. Kiém tra dé dam bao rang Chét dit duoc dua vao dung vi tri bang Dung cu gp
(Chét phai dugc gén vao Dung cu gap).

3. Dung 2 ngoén tay bop Dung cu gap lai véi nhau (Hinh 4).

4. Gin Ong dit trong khi déng Dung cu gép va xoay Ong dit cho dén khi éng duoc
khoéa vao dung vi tri (Hinh 5).

Dit
5. Piy Chét dat vé phia trugc cho dén khi van phat am thing hang voi vong nhin thay
dugce trén Ong dat (Hinh 6).

Thao van phat 4m cii

6. Thao van phat 4m hi¢n tai (cli) ra khoi 16 TE bang céch ding kep cAm mau khong
¢6 rang kéo ra. Ngoai ra, theo quyét dinh ciia béc si 1am sang, c6 thé kep mit bich
khi quan cta van phat am bing kep san khoa rdi cét bo. Sau do, phin con lai cua
van phat am s& dugc day vao thuc quan dé di qua dudng rudt. Can cha y dén tién s
bénh dudng rudt ciia bénh nhan trude khi sir dung phuong phap nay.

Chuén bi nong 15 (khéng bit bujc)

7. C6 thé nong 15 dé chuan bi cho viée dit van phat am. Didu nay thuong khong cin
thiét nhung ¢ thé tao didu kién thuan lgi cho viéc dit van phat 4m & nhitng bénh
nhén ¢o 15 goc hodc chat dé dang bi co lai.

2.3 Quy trinh d3t, dich chuyén ra trudc va thay thé

(Hinh 7-10)
THAN TRONG: Provox Vega XtraSeal c6 mét bich thuc quan mé rong phai duoc dat
bang ky thuét dit sau hon dé dam bao mat bich thuc quan md rong bd sung va mit bich
thuc quan déu bung ra bén trong 1ong thye quan. Dat sau hon ¢6 nghia 1a toan bd van
phat am dugc dua vao trong thuc qudn roi rat lai vi tri du dinh.
1. Théo Dung cu gip (Khong bit budc)
Sau khi day van phat 4m vao Ong dit, hay thao Dung cu gap bang cach mé khoa va
rat khoi Ong dat (Hinh 7).
2. Puavio 16 TE
Gilr Provox Insertion System bang Ong dat. Dua vao 16 bang Déu éng d3t. Tién hanh
cén than néu quy vi gap phai lyc can. Néu ¢6 luc can, viéc nong va/hodc boi tron co
thé gitp dat d& dang hon.
3. Datvan phatam
Gilr Ong dat 6n dinh bang mét tay va day Chét dat bing tay kia ra ngoai B& mat kep
gén gbc (Hinh 8). Tai thoi diém nay, van phat am dugc dua hoan toan vao trong thuc
quan (Hinh 9).
Néu dat sdu hon bfmg Dung cu gap duoc Iép, hay déy Chét dit ra ngoai B& mit kep
ngoai bién (Hinh 10). Tai thoi diém nay, van phat am duoc dwa hoan toan vio trong
thuc quan (Hinh 9).
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4. Tha van phat Am ra
Kéo thang Ong dit ra khoi 16. Van phat 4m van con trong thuc quan; van gan chit vao
Chédt dgt. Nam chat mat bich khi quan bang kep cdm méau khong c6 ring va kéo/xoay
van phat am vao dung vi tri.

5. Hoan thanh quy trinh
Sau khi dgt, hdy hoan tat quy trinh nhu dugc mé ta dudi day trong phan 2.5.

2.4 Lap va dat lai Provox Insertion System

Néu Ian thir dau tién dé dua Provox Vega XtraSeal vao 16 TE khong thanh céng, 6 thé
dat lai van phat am vao Provox Insertion System.

DPit van phat Am vao vi tri

1. Gén van phét 4m sao cho mit khi quan up xudng trén dau Chét dat.

2. Gén Day an toan bang cach dua day qua Khe gan tur hai bén.

3. Dam bao Van phat 4m duoc dat ding vi tri va c6 dinh chéc chin trén Chét dat voi
dédu chdt dugc cim hét ¢& vao vong mau xanh lam cta van phat am (Hinh 3). Cim
Dung cu gép.

4. Dan hudng Chét dit qua 16 m trong Dung cu gap cho dén khi chét khép vao vi tri.
Kéo chét cho dén khi chét duge gén vao Dung cu gép. (Hinh 11). Provox Insertion
System hién da sdn sang dé chudn bi. Tiép tuc chuéin bi nhu mé ta & trén trong ph?m 2.2.

THAN TRONG: Khong dit lai qua hai lan. Khong str dung néu van phat am Provox
Vega c6 bat ky dau hiéu hu hong nao.

2.5 Hoan thanh quy trinh

Sau khi dat:

Pam bao dat vira vin

1. Dam bao van phat 4m & diing vi tri bing cich xoay va kéo nhe Chét dat (Hinh 12).
Van phat 4m 6 vi tri ly tuong khi Day an toan hudng xudng dudi.
THAN TRONG: Xéc nhan ring ca hai mat bich thuc quan da bung hoan toan trong
1ong thyc quan. Moi phin cua mit bich thuc quan mé rong phai & vi tri khong nhin
théy dugc doc theo tru ctia van phat am va khi xoay, van phat 4m phai di chuyén dé
dang. Xoay van phat am, dong thoi diy nhe vé phia thuc qudn c6 thé gitp m¢ hoan
toan mat bich mo rong. Trong trudng hop khong chiic chin, hiy sir dung dng noi soi
mém dé xac nhén vi tri thich hop bén trong thuc quan.

Kiém tra dé dam bio hoat dgng ding chirc niing

2. Corura Provox Vega bang Co Provox. Kiém tra dé dam bao van phat am hoat dong
dung chirc nang bang cach yéu cau bénh nhéan néi va bang cach quan sat xem van
¢6 bi 1o ri khi bénh nhan dang uéng nuée khong (Hinh 18).

Cit day an toan

3. Sau khi dam bao van phat am dugc dit dung vi tri, hiy cit Day an toan dé van ngang
béng v&i Mit bich khi quan (Hinh 14). Van phat am hién da sin sang dé sir dung.

2.6 Thaibo

Ludn tuan thi cac quy dinh vé thuce hanh y té va cac yéu cau qudc gia vé nguy co sinh
hoc khi thai bo thiét bi y té da qua st dung.

3.Théng tin quan trong danh cho bénh nhan
3.1 Thong tin chung

DPim bio ring bénh nhéan hiéu dé lién hé véi bac silim sang cia ho néu:

+ Co tinh trang r0 i qua hodc xung quanh van phat am (tri¢éu chung ho va/hodc thay
d6i mau sac cia chat nhay)

«  Gip kho khin khi n6i (mat nhiéu strc hon khi ni va/hogc giong néi nghe cang thing
hon).

(6 bat ky dau hiéu viém hodc thay d6i mé nao tai vi tri 15 hogc ving 13 tho (dau, do,
noéng, sung, vét mau trén co sau khi CQ rura).

Dong thoi thong bao cho bénh nhin rang

+ Sau khi thay thé van phat 4m, c6 thiy vét mau trong dom. Tinh trang nay c6 thé dén
tir m6 hat trén cac mép cua 16 TE.

+ Co thé st dung Provox Vega Plug dé tam thoi ngan chan tinh trang 1o ri qua van
phat am.

+ Nén c6 céc budi dao tao phat am cung v6i mét bac s 1am sang da qua dao tao déco
duoc am thanh giong noi t6t nhét, 161 noi troi chay va kha nang hiéu t6i wu.

3.2 Bdo dudng van phat am

Hudng din bénh nhan thoi diém va cach vé sinh van phat am Provox Vega XtraSeal.
Vé sinh van phat 4m it nhat hai 1an mdi ngay co thé giup kéo dai tudi tho thiét bi.

THAN TRONG: Chi st dung cic phu kién Provox chinh hing dugc thiét ké dé sir
dung véi Provox Vega khi vé sinh van phat am.

+ Co rira van phat am biang Co Provox hai lan mdi ngay s& gitip loai bo chat nhay va
can thire an khoi van.

» Rirasach van phat 4m bang Provox Flush cling gitip lam sach cdc manh vun va chét
nhay khoi van, gitip kéo dai tudi tho cuia thiét bi.
Luru y: Provox Flush chi danh cho nhimg bénh nhan da dugc bac silam sang (chi dinh
sur dung thlet bi) danh gié Ia c6 thé hiéu va tuan thi nhit quan cac hudng dan sir dung
ma khong can sw gidm sat cua bic si lam sang.

+ Ché do an uong ching han nhu in sita chua hogc sira 1én men c6 chia lgi khuin
lactobacilli hing ngay, dugc danh gia 1a mot s bién phap hiru ich trong viéc ngin su
phat trién qua muc ciia ndm Candida.
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Dé biét thong tin chi tiét vé cach vé sinh Provox Vega, vui 1ong xem Huéng dan cho
tung phu kién.

4.Théng tin bé sung

4.1 Kha nang tuong thich véi phuong phap MRI,
X-quang va xa tri

Van phat am Provox Vega XtraSeal di dugc thir nghiém va cho thiy tuong thich véi
phuong phap Chup cong hudng tir (duge thu nghiém 1én dén 3 Tesla) X-quang va xa

tri (dugc thu nghiém lén den 70 Gy). Van phat am c6 thé dugc dé lai trong 16 TE trong
budi kham/tr ligu. Luu ¥ ring ¢6 thé nhin thiy dé van chan birc xa trén tia X.

4.2 Tudi tho thiét bi

Tuy thudc vao ting truong hop sinh hoc, tudi tho cua thiét bi s& khac nhau va khong
thé du doan tinh toan ven cua thlet bi trong mot khodng thoi gian dai. Vat liéu cua
thiét bi s& chiu anh hudng tir cac yéu t6 nhu vi khuan va nim men, do do, tinh toan
ven trong cAu tric cua thidt bi s€ bi suy giam.

Céc thir nghiém trong phong thi nghiém vé& viéc sir dung md phong trong khoang thoi
gian thu nghiém la 12 thang cho thiy ring, trong truong hop khong c6 vi khuén va
ném men, thiét bi s& duy tri tinh toan ven vé cdu tric cua n6 trong khoang thoi gian
nay. Thiét bi chura dugc thir nghiém cho truong hop sir dung sau 12 thang. Viée st dung
vugt quéa gii han nay 1a theo quyét dinh riéng cua bac si ké don.

4.3 Kha nang tuong thich véi thuéc khang nam

Cac xét nghiém trong phong thi nghiém cho thiy chi c6 mot chat anh huong tiu cuc
dén chire nang cua van phat am Provox Vega va cdc thanh phan ctia n6 khi st dung céc
loai thude chong nam sau day: Nystatin, Fluconazole, Mikonazol.

5.Bao cao

Xin luu ¥ ring bat ky sur ¢b nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bj phai dugc
bédo cao cho nha san xuat va co quan c6 tham quyén cua qudc gia noi nguoi dung va/
hodc bénh nhan cu tra.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gam-
intojas; Vyrobee; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodag; Kataokevaotg; [ponssoauten; Uretici; 8§60mgdgeo; Upumwnpnn;
Istehsalgt; TIpoussommrens; Produsen; Pengilang; B&2E; MZAL, BLE7; HEH;
WWAQ; Nha san xudt; 17877 dsuall daodl; oable

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstill-
ingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspiivé; Framleidsludagsetning; Valmistamise
kuupéev; Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Da-
tum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopmvia katackevng; Jara na mpoussonctso; Uretim tarihi;
Fo6mgdol me®owo; Upmunpiwh wiuwphy; Istehsal tarixi; Jara nsrotosnenus;
Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; & H; HZ 2L £G5B H; HIEBH; Sun
Wa0; Ngay san xudt; 1% RN, gewadl 0,05 adgi ga)l

a

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data

di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvéinds senast: Anvendes
inden; Brukes innen; Viimeinen kdyttopdivi; Sidasti notkunardagur; Kdlblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum
najneskor3ej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepopnvio Mig&ng; Cpok Ha roguoct; Son kullanim tarihi; 366g0b0s;
Mhunwbikjhnipyub dundljtin; Son istifads tarixi; CpOK ropHoctn; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFHARR; AL 7|  ERBLERER; CERABLLERE
3UkuO18; Han st dung; IZ]VJ’W‘? NIAR RD; a.o)hall <lal g0, Ladsl o,

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kwduog maptidoc; Koa na maprunaa;
Parti kodu; by®ool 3mo; fuipwpwbtwlh Ynn; Partiya kodu; Kox maprumn; Kode
batch; Kod kelompok; /\'wF—K; HiX| 2 E; 0 KHS; #t5; skauund; Ma 1o;
TMER TIP; dedudl 05S; Cslo g w

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referen¢né ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOuog avagopdg tpoidvtog; Pedeperren
HoMep Ha mpoaykT; Uriin referans numarast; 360©MJGHoL bogmﬁ@ﬁ)m@m 6m3gMo;
Upwuwnpubdph wtintjunne hwdwpp; Mohsula istinad ndmrasi; CripaBouHsIii HOMep
usnenust; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; §znn RES, Xﬂ =%
X HS ERBER FRBERS; KU91aud1wdonaanturi; 6 tham chiéu san
pham; TXIN7 YW 19212°0 100%; il skl 03,01 Jgame gz e 0lods

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej; Ma ikke genanvendes;
Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettivi; Ma ekki endurnyta; Mitte taaska-
sutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; NepouZivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv emavoypnotponoteite; He u3nonspaiite moropuo; Tekrar kullanmayin; 56
399009960 bgansbens; Ukljubiquiiju oquugnpdiul hudwp; Yenidon istifado etmayin;
He nopieXxnt I0BTOPHOMY MCIIONb30BaHMIO; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BFFAAE; MAHSSIX| OMYA2; SB7MEEER; B0 = & £F;
Rudhnduuntes; Khong duge tai sir dung; MM WIWT 7Y OR;
plusall Bole] pue oy WS 6119955 duzme oolazul

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide Mit Ethylenoxid sterilisiert Gesteriliseerd met
Esterilizado con 6xido de etileno; Estcrlllzado com Oxido de etileno; Steriliserad med
etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud;
Sterilizets, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
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etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z
etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilena;
Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Anootelpopévo pe o&eidio
Tov atbvreviov; Crepunusupano nocpeactsom ermier okeus; Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir; bLGgOHOWOBYIdME0S gMOEghols mgliool ysdmygbgdoom;
Uunbiphy hqugiwd £ Eply kG of upyh dhongny; Etilen oksidi ilo sterilizasiya edilib;
Crepuin3oBaHo ¢ OMOILIBIO dTmieHokena; Disterilkan menggunakan etilena oksida;
Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF L > 74 F4 1 NEE; (2SS A=

£ Agsi0l Y KalE; ERBACKEEE;, BEAERRAZRKE, hidolos
[Ulanauaafﬂuo Tiét trung bang ethylene oxide; 70PN ]’7’]‘1& MYXNARI NP,
Sy apuST plasauly edise; WluS) Ll b oad U Al

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die Verpack-

ung beschddigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser

si ’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata;

No utilizar el producto si el embalaje estd danado; Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada; Anvénd inte om forpackningen ér skadad; Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenau-
doti, jeigu pazeista pakuoté; NepouZivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je
ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno;

Ne koristiti ako je pakovanje osteceno; Mnv ypnoiponoteite v | GuoKeLUGIO £XEL
vrootet (nud; He n3nonssaiite, ako [el0CTTa Ha ONaKoBKara ¢ HapyiieHa; Ambalaj
hasarliysa kullanmayin; 56 590m04gbmm, 0¢) 9939035 ©B0s6gdOs;
Qoquugnpdtip, kil thwptipwynpnidp Jhwuywd t; Qablasdirmaya zarar doyibsa
istifade etmoyin; He mcrons3yiite, ecim nmoBpexaeHa ynakoBka; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /N —JICIBIEN HDIHE .
FEAART, 7KV 248 Z2 ALZ3HA| OHIA| R, BRKZIR, SE7ER; e
LERIF, BER; fMuldviumnussaneuriidonie; Khong sir dung néu bao bi b

hu hong; 7MIAD AT OR W?JHW'(5 R; Wi ozl OIS 13] plasead] pas s
385 o3latul O 31 el 0400 ] Gadiun S|
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiit-

zen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére
directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall
borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes terr; Séilytettivi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no
saules stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pied
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon;
Chrénte pred slne¢nym ziarenim a uchovévajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte sonéni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywac
w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na
suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i
Cuvati na suvom; PVAGGGETE LOKPLE 0O TO NAIKO GMG KoL SLOTNPEITE TN GLOKELY
oteyvn; JlpeKTe nanede ot CirbHYEBa CBETIIHHA U ChXPaHABAWTE HA CYX0 MSCTO;
Giines 15181ndan uzakta ve kuru tutun; 9906sbgo> 3boligob ogwe saowsl s
936 dMdsmMMdso; <tinnw wwhtip wplth Gwnwquyphtiphg W wjwhbp snp
wbinnid; Giin isigindan uzaqda va quru saxlayin; Beperurte oT BO31eiCTBHS IPSIMBIX
conHeuHbIX Tydeit u Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang
kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B &4 Bt$H & UVE
KERLE; ZIAREMO| BX| 94| Bt AT L2 QXIS AIR; B B BR L (REF
E1%; 52 BIRAEIFFIR. \iulkiumauavuoaua:TudunaiksoANLEU; Tranh
4nh ning va bao quin 0 noi kho rao; W2 D1PR2 1cnx‘71 wRwa MRN 7’?11'(]7 {74
u“.n.m.ll d.v.w| QS- |A.a43 1317 C.M.U \_,Lc bLaz.” (o
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur;
Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura
de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgrianser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Séily-
tyslampétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Siilitustemperatuuri piirméaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de de-
pozitare; Ograni¢enje temperature skladiStenja; Ograni¢enje temperature skladiStenja;
Opa Oeppokpaciog amobikevong; I'panunn Ha TemneparypaTa Ha CbXpaHEHHE;
Saklama sicaklig1 siir1; 99655300 $9339Ms@GHMGOL wodo@o; Mwhwwiniwb
etipdwumhubh vwhdwbbtipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpanuuenus
TeMIepaTypbl XpaHEHI/I}l; Batas suhu penyimpanan Had suhu simpanan; R & mE
HIRR; 22t 2= Mo FFRERS; B RERS; dodAogukgdlumsvaiiu;
Gi6i han nhlet do bao quan; IONR NTVIDNY ﬂblﬂ, Q.;).a..ﬂg OJI)PL” doyd do
eSS sled a
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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. Sdo permitidos
desvios temporarios dentro do intervalo das temperaturas (méax-min); Forvara
i rumstemperatur. Tillfilliga avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlimmossa. Viliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros
(min.—maks.); Laikyti kambario temperatiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevir§ijantys temperattiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja
szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—
min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci
teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so za¢asna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt
permise abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja
unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); Pvidocete ce Oeppokpascio dwpatiov.
Entpénovial mapodikég amokAioelg eviog tov £0povg Beppokpaciog (Héyot-
ehdyiotn); ChxpaHsBaiiTe Ha CTaiiHa TemMIieparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHEHHUS B
TeMIIepaTypHUTE JAnanasonu (Makc. — MuH.) ca paspeuenn; Oda sicakliginda saklayin.
Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
39065590 Mmmsbols Hgd3gMo@IMaBY. EOMIBOMO J5LMIBO FHYI3gMad GOl
BoRgd80 (95gb.-806.) EsLETZgd0s; Muihtip ukilywluyhl gipwunhGwblinud:
Anypunpynid G dwdwbwljunp munwbnedotp pbpdwumhwbh
pingpynypenid (wnwytjugnyihg ifuqugniy); Otaq temperaturunda saxlayin.
Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivoqqati yayinmalara icazs verilir;
XpaHuTe HpU KOMHATHON TeMIeparype. J{0myCKarTcsl BpeMEHHBIC OTKIOHCHHS
MHTEepBasa TeMreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara
dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan; =8 TR E . ‘R EEEH (
BRA~E/) ADREREIZHR, ; d20l|M 22IUAR. 2= HL Lol
LA Ml HAHE|CH-A| &)= S ELICH ERERF. AT REHERN (LRET
R HREER, ; BB FMFR.AFRETEN (RE-RIE) WEHMEE.; 1Aulu
2eUKADRDY ATELLUUBIASIIMElULIVRUKAD (gogda-chda) awsagausuld;
Bao quan ¢ nhiét do phong. Cho phép c6 d¢ sai 1éch tam thoi trong pham vi nhiét do
(ti da — t6i thiéu);
7710757AY AN TINA NPIAT NPLD MMM 27T NMLIOAYI JONRY WO
(mrn-0mopn);
5)1)9:J! 5..?)3 éu:; oo 32§§.a le)hpb EA&E 35)2” 5)1)9 a‘?)b é QJ)Q:J‘ oy
(3 asdl- gadV] usdl)
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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 utilizagdo; Varning, lds instruktion;
Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleiobeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhen-
diga; Uzmanibu! Izlasiet lictoSanas 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 zapozna¢ si¢ z instrukcja obsthugi; Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za
upotrebu; [Ipocoyn, cvpfovievteite Tig 0dnyieg ypnong; Bunmanue, koHcyaTHpaiiTe
ce ¢ MHCTPyKImMHuTe 3a ynorpe6da; Dikkat, kullanmadan dnce talimatlari inceleyin;
39BOMHOYDS, Imombmzgm 39mygbgdol 0bLGH®wI30s; NipwnpnipE)nLl,
htimlitip oguugnpotwb hpuwhwbqubphb; Xebardarliq, istifads qaydalarini oxuyun;
TIpenoctepesxenne, 00paTuTeCch K MHCTPYKIHSM 110 IpHMeHeHuo; Perhatian, baca
petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; ;3= B EHEEZE %
2R, F9, A2 X E S BXRSHIAIR; SFEFEIR, 2REMARA; D, SFER
1H#BAH; dondss:v WUsaAnwIAILUztNUAISIEVIU; Than trong, tham khao huéng
din str dung; WINWI MR POV WO LM, plasal] Oloddss @l s
S e ) oolbiwl slodesdlygiwd bl
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nao estéril;
Osteril; Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Osaft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu;
Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nest-

eril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn aroctepopévo; Hecrepuino; Steril degildir;
5GLBHIHOWGO; Ny umhphl, Qeyri-steril; Hecrepuisho; Tidak steril; Tidak steril;
IERE,; B ot RHE

FEFEH; Wrumsvudo; Khong Vo tring; WP K} aine x5 by fslysé

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi;
Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning;
Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar;
Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti;
Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia;
Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong;
Hucrpykimu 3a ynorpeda; Kullanim talimatlart; gs9myggbgools obb@emdsos;
Oquugnpdiwl hpwhwiqitip; Istifade qaydalary; MacTpyKimu o puMeHeHHIo;
Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; BXiERBEE; AHE K| EHREA; FH
PRHBEE; Muustinlumslgoiu; Hudng dan sir dung; IR0 NI, el Oloddss;
oslatuwl gloJosdlygiwsd

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical;
Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk
produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinndllinen laite; Leekningateeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemon¢; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszk6z; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; MeanuuHcko cpesicTso;
Tatpoteyvoroyikd mpoidv; Meanmmuckonsaenue; Tibbi cihaz; Lsdgogobm
dmffymdomds; Adrjuljub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meaumusackoe n3aenue;
Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EEFRHERR; o= TX|;

BEFREE TR, [BErT I (nSovbouwnguwng; Thiét bi y & RIDV PN b Sl

G5 ol

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte; Gebrui-
ksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per 'uso
previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al médico; Instru¢des de
utilizag@io destinadas a profissionais de satide; Bruksanvisning avsedd for likaren;
Brugsanvisning tiltaenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkarille
tarkoitetut kiyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir laekni; Kasutusjuhend medit-
siinitodtajale; Arstiem paredzéti lietosanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti urceny pro klinického lékate; Hasznalati utmutatd az
orvosnak; Navod na pouzitie uréeny pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena
zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni
de utilizare destinate medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelat-
nicima; Uputstvo za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypriong yio tov wtpd;
Wucrpykuuu 3a ynorpe6a, npeanasHadenu 3a sexapsi; Klinisyen igin kullanim
talimatlari; godmyggbgdols oBl@®vJzogdo ggodologol; Oquugnpdoiwl
hpwhwbqbtp® twhuwntiugud pdayh hudwp; Hokim tigiin nozardo tutulmus istifado
qaydalar1; MHCTpyKIMHM 110 IPUMEHEHHIO IIpeJHA3HAYeHbI 111 Bpada; Petunjuk
penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian; B8
FOEUREHEAE; QA A8 XA, FRAREEEAERRE, ERTIRKELER
FERIIAH; AMuuzirtumstdoudiiBlAdwsSuuwng; Huéng dan sir dung danh
cho bac sT 1am sang; X911? WIA*W MR bl daasd! plasan] Oledss;
Slows a8)S s 5o Sy sy oS odliiul &sL%LmH)wo

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten;
Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné au patient; Istruzi-

oni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas al paciente;
Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten;
Brugsanvisning tiltaenkt patient; Bruksanvisning beregnet pa pasient; Potilaalle
tarkoitetut kiyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjukling; Kasutusjuhend
patsiendile; Pacientiem paredzgti lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti ureny pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek;
Navod na pouzZitie uréeny pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku;
Instrukcja uzycia przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate
pacientului; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu
namenjeno pacijentu; Odnyieg yprong ylo tov acevn; UucTpykimu 3a yrnorpeba,
npeqHa3HaueHH 3a maruenTa; Hasta icin kullanim talimatlari; 359mggbgdols
0bbEBHOI30900 35:3096G0Lm30lL; Ogqumugnpdtiwh hpwhwbqhtip® twpuntugud
hhywlnh hwdwp; Pasient Gigiin nozords tutulmus istifads qaydalari; Macrpykunn
110 IPUMEHEHHUIO [PeHa3Ha4eHbI 17T nanueHTa; Petunjuk penggunaan khusus untuk
pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit; 85 F§ DEIRERAAE; St AL X|

H, BEHREARN, EATEENERRBAB; AmuuilumsidoudiBig
d1KSURUI®; Huong dan st dung danh cho bénh nhan; 79107 WIW MNXNT;
el daasd) plasaadl Oledss; Hlow ¢l oslitul gla dosllygiws
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Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes
de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes
relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for genanvendelse;
Retningslinjer for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Recikl€sanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny
pro recyklaci; Ujrahasznositasi Gitmutaté; Usmernenia tykajtice sa recyklacie;
Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smyjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu; KatevBuvtipieg ypoppés oyetikd
pe v avakvkimon; Geri doniisiim yonergeleri; Jhipudiwljiwb nintignig;
Pexomenaruu 1o nepepaborke orxoznoB; Panduan daur ulang; Garis panduan kitar
semula; VA ZILAA RS>, MEE X[E; EIURIES]; wwomed §oa lumss lasda;
Hudng dan tai ché; ITNm NIrnan; ool dale] Wlsliyl;  C8b3L slalesdlygiws
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
Lemballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem é
reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Emballasjen
kan resirkuleres; Pakkaus on kierritettivd; Umbuadirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; Iepakojums ir recikléjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; 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 moiexy Ha
petmknupane; Geri doniistiiriilebilir ambalaj; 89Q90M38 300s373539050000;
Snuthp Juipnn E ypudwljgty; Qablasdirma tokrar emal oluna biler; Ymakoska
TIPHUTO/IHA TS TOBTOPHOTO Hcroib3oBanus; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungku-
san boleh dikitar semula; @2EIE )Y JILAIEETT; 7| K= MEE 7ts; @R
G BEEAEIU; ussaAmuriaiuisaslsiAald, Bao bi co thé tai ché; TN NItNIn
3 ol Sale] Glolyls CbL3L slglesdlygiuns
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Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur ordonnance uniquement;
Prescrizione;Prescripcion; Prescri¢do; Recept; Recept; Resept; Ladkarin madrayksesti;
Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na predpis; Vénykoteles; Lekarsky predpis;
Predpisovanje; Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept; Zvvtayn;
Penenita; Regete; 5)3333('_)0; Qtinunnudu; Resept; Penent; Resep; Preskripsi; 0
Z; MU, 275; 4 75; aven, Don thuébe; tins el Lim )3 WM

Y

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; Atvért

Seit; Atidarykite Cia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu; Odprite tukaj; Otwierac tutaj;
Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite ovde; Avoi&te edd; OtBopere Tyk; Buradan agin;
3obLYBN; og; Pwghy wyuwntin; Buradan agin; Otxpesats 31ech; Buka di sini; & ZZF
11%; 017|152 70&; B tbTRE; MLLSLHTFF; W0and; M tai day;

C € IR FIMPND; L s S 5L 1y et

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 legisla¢do europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten dverensstimmer med europeisk lagstiftning fér 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, ettd tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsddddnnén mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé { samreemi vid evropska 16ggjof um lekningataeki;
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 eszkozokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, Ze vyrobok je v stlade s eurdpskou legislativou
pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo o
medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest zgodny z europejskimi przepisa-
mi dotyczacymi wyrobow medycznych; Indica faptul ca produsul este in conformitate
cu legislatia 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; Ymodeukviet 0t

70 TPOiOV cuppopedveTaL pe TV Evponaikn vopobesia yio to 1tpoteyvoroyIKd
mpoiovta; O603HAYABA, Ye MPOTYKTHT ChOTBETCTBA HA BPOIEHCKOTO 3aKOHOIATEICTBO
3a MeuHCKuTe W3eus; Urliniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalaria uygun
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oldugunu gosterir; 309000090L 08sd9, MM 3MmEyJho dg9LodsBYdS
L¥89ENENBM BMBYMONEMOYONL g3MM3Yen 306MBBIOMMOSL;
Vpwhwynid k, np wpmwnpuibipp hwiwyuwmwufuwbnid E pdofuijub wwpptiph
Bypnuyuub optitunpnieyubn; Mohsulun tibbi cihazlarla bagli Avropa ganunlarina
cavab verdiyini gostorir; Yka3zsIBaeT Ha COOTBETCTBHE U3JCIHS €BPONCHCKOMY
3aKOHOJATEIILCTBY 110 MEAMIIMHCKIM u3aenusiM; Menunjukkan bahwa produk ini me-
matuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; S4gah EN D E
HERICBY 2EDICESLTVWAI e ZRLET; ME0| 2z 7|7|o) ciet R ¥
£2 483 LELICEL RRERR SENBRREIAR; RN S8 ST
BT 8MAH; i wanAmuritbulumungrkunevavasmwelsudksuinsoviio
uwng; Biéu thi san pham tuan tha ludt phap chau Au vé thiét b y té;

ARIDT MWIMS MDIIRA TR NIPN DX DXIN XM XN,
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Trlman 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; Pranctizijai 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; Zopfolo
Triman kou Infotri yw ™ FoAAio; CumBon Triman u Infotri 3a ®panmus; Fransa
i¢in Triman sembolii ve Infotri; hN3360L LOBOMEIM S NBBMMB3300L
sbsmnbbgds LuBMIBEYINNLMZNL; Triman unphprwbihyp W Infotri
whunwlp Spwbuhuwgh hundwp; Triman simvolu ve Fransa tigiin Infotri; Cimso
Triman u Infotri jyst @panuun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol
Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> XM Trimanit S LInfotri; THAZ
Triman 7|% % Infotri; AB Triman $Twh\$ﬂﬁ}¢ﬁ¢uu, 5 Triman *T,_\Eﬂﬁﬂé
£ 8, rydnuad Triman ua: Infotri &16SUWSLIAE; Biéu tuong Triman va Infotri
danh cho Phap; n978 M2y Infotri-) Triman 970; Ls,3 J=Y Infotris Triman je5
duilyé gl Infotri g Triman slé

XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versionsnummer; referentienummer, versienummer; Numéro de référence, numéro
de version; Numero di riferimento, numero di versione; Numero de referencia
Numero de version; Numero de referéncia, Nimero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer; Referansenummer,
Versjonsnummer; viitenumero, versionumero; Tilvisunarnumer, Utgafuntimer;
viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas numurs; nuorodos numeris,
versijos numeris; referen¢ni ¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzioszam;
referencné ¢islo, Cislo verzie; Referencna stev1lka Stevilka razhclce Numer
katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta, numarul versiunii; referentni
broj,broj verzije; referentni broj, broj verzije; referentni broj, broj verzije; AptOuog
avopopds, ApOuds ékdoong; Pedepenten Homep, Homep Ha Bepcusita; Referans
numarasi, Siirim numarast; bogbmosMm 6mIgMmn, 39MLNAL Bm3gMn; <nuiwh
hunfwipp, Swpptipulh hunfwpp; Istinad némrasi, Versiya ndmrasi; cnpaBodHbIi
HOMep Homep Bepcin; Nomor referensi, Nomor versi; Nombor ru_]ukan Nombor
versi; BREFS. N—TavES; X Hs, A “*2 BERT AT
BERS, IRAS; Ku191aud1vdv; S6 tham chiéu; N0 10010 ;17210 100M;
oYl 63) comzbl 3l 4l oslod @zye olod

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte; Date
d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao; Utfdrdande-
datum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdivi; Utgafudagur; viljaandmise
kuupiev; izdosanas datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum
vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja; datum
izdavanja; datum izdavanja; Huepounvia éxdoong; lara na usnasane; Verilme tarihi;
390m33900L MMNMN; (Fnnupljiwl wiuwpehy; Buraxilma tarixi; 1ara Bbimycka;
Tanggal penerbitan; Tar]kh dikeluarkan; 1T BH; téh’o"%!, 2178 ﬁﬁ; b Zi=! ﬁﬁ;

Juhoanlonans; Ngay cap, PDIN TR Skl o5 550 g
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