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1. Provox Vega Voice Prosthesis
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a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

¢) Tracheal Flange

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

f) Valve Flap

2. Tracheo-esophageal speech
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3. Provox Brush

4. Provox Flush

5. Provox Vega Plug
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Prescription information

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

Disclaimer

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

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

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

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

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

1. Glossary

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

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

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

Silicone A material often used in medical devices.

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

Tracheostoma Breathing opening in the front of the neck, where the windpipe

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

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

2. Descriptive information
2.1 Indications for use

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

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

For illustration see Fig. 1.

a) Prosthesis Hood

b) Prosthesis Shaft

c) Tracheal Flange

d) Radio-opaque fluoroplastic Valve Seat

¢) Esophageal Flange

f) Valve Flap

Provox Vega package

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

* 1 Provox Vega Patient’s manual

2.3 CONTRAINDICATIONS

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

2.4 WARNINGS

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

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

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

Consult your clinician if

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

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

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

To reduce infection risk:

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

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

and voice prosthesis.

To reduce risk of product damage:

Only use genuine Provox accessories that are intended for use with Provox Vega for
the handling and cleaning of your prosthesis.

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

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

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

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

3.2 Cleaning the Provox Vega

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

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

device life.

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

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

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

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

3.3 Accessories

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

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

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

3.4 Additional devices

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

Provox FreeHands HME: A Heat and Moisture Exchanger combined with an automatic
tracheostoma valve, designed to allow hands-free speech.

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

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

3.5 Disposal

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

4. Adverse events/ Trouble shooting by symptom

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

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating) while the prosthesis is in place.

Most common reasons: Leakage through or around the prosthesis.

Measures:

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



If leakage continues:

2. Observe the prosthesis while drinking. Try to identify if it leaks through the center
or around the prosthesis.
a.) If you think it leaks through the center you can use the Provox Vega Plug while
you are eating and drinking to prevent leakage. Notify your clinician that you need
anew prosthesis.
b.) If you think it leaks around, or if the Plug does not stop the leakage. Notify your
clinician that you may have leakage around your prosthesis.

Symptom: Speaking becomes more and more difficult.

Most common reasons: Valve obstruction, tissue swelling in the throat (e.g. during

radiotherapy).

Measures:

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

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

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

Most common reasons: Tissue inflammation and infections.

Measures: Contact your clinician immediately.

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

5. Additional information
5.1 Compatibility with MRI, X-ray and radiation therapy

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

5.2 Device lifetime

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

6. Reporting

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

FRANCAIS

Gestion des voies respiratoires avec trachéostomie

Situations d’urgence

1l est important que le personnel des urgences soit au courant que vous respirez par
le cou. Il saura alors qu’il faudra administrer I'oxygeéne et une assistance respiratoire
d’urgence par votre trachéostome, et non par votre bouche ou votre nez.

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

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

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

1. Glossaire

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

HME HME (Heat and Moisture Exchanger) : Echangeur de chaleur
et d’humidit¢ (ECH), nez artificiel. Dispositif qui retient
la chaleur et ’humidit¢ de 1’air expiré pour en éviter la
déperdition lors de la respiration par le trachéostome.

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

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

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

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

2. Description

2.1 Indications

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

2.2 Description du dispositif

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

Voir Iillustration a la Fig. 1.

a) Auvent

b) Fat

¢) Collerette trachéale

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

f) Clapet de la valve

Kit Provox Vega

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

* 1 Manuel du patient Provox Vega

2.3 CONTRE-INDICATIONS

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

2.4 AVERTISSEMENTS

11y a un risque d’aspiration accidentelle (passage dans la trachée) de la prothése
phonatoire Provox Vega ou d’autres composants du systéme de réhabilitation phonatoire
Provox, provoquant instantanément haut-le-cceur, toux, suffocation ou sifflements. Le
cas échéant, contactezimmédiatement un médecin. Un corps étranger dans les voies
aériennes peut provoquer des complications graves telles qu’une détresse respiratoire
sévere et/ou un arrét de la respiration, et doit étre retiré par un médecin.

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

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

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre médecin en cas de:

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

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

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

Pour réduire le risque d'infection :

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

de nettoyer la prothése phonatoire et/ou les accessoires.

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

Pour réduire le risque d’abimer la prothése :

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

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

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

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



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

3.2 Nettoyer la Provox Vega

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

que lair y circule sans entraves. Un nettoyage régulier prolonge en outre la durée de

vie de la prothése.

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

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

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

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

3.3 Accessoires

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

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

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

3.4 Dispositifs supplémentaires

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

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

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

3.5 Elimination

Respectez toujours la pratique médicale et les réglementations nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez un dispositif médical au rebut.

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

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

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

est en place.

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

Mesures a prendre :

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

Si le probléme n’est pas résolu :

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

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

Symptéme : La phonation devient de plus en plus difficile.

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

(par exemple en cours de radiothérapie)

Mesures a prendre :

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

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

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

Causes probables : Inflammation tissulaire et infection

Mesures a prendre : contactez immédiatement votre clinicien.

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

5.1 Compatibilité avec I'IRM, la radiographie et la

radiothérapie

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

5.2 Durée de vie du dispositif

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

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

ESPANOL

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

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

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

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

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

1. Glosario

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

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

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

Silicona Material que suele utilizarse en dispositivos médicos.

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

Traqueostoma Abertura para respirar, situada en la parte frontal del cuello,
que conecta la traquea con la piel (también llamado estoma).
Protesis de voz Valvula unidireccional con rebordes de retencion que se

inserta en el orificio de la puncion TE para permitir el habla
al redirigir el aire hacia el es6fago, al mismo tiempo que se
reduce el riesgo de que los alimentos y los liquidos pasen a
la traquea.

2. Informacion general

2.1 Indicaciones de uso

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

2.2 Descripcion del dispositivo

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

Su apariencia puede verse en la figura 1.

a) Capuchon de la protesis

b) Vastago de la protesis

¢) Reborde traqueal

d) Asiento de la valvula de fluoroplastico radiopaco

¢) Reborde esofagico

f) Hoja de la valvula

Envase de Provox Vega

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

¢ 1 manual del paciente

2.3 CONTRAINDICACIONES

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

2.4 ADVERTENCIAS

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

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

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

2.5 PRECAUCIONES

Consulte a su médico en caso de presentarse las siguientes

situaciones:

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

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

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

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

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

Para reducir el riesgo de danar el producto:

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

3. Instrucciones de uso
3.1 Utilizacion de Provox Vega para hablar

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

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

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

3.2 Limpieza de Provox Vega

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

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

prolongar la vida util del dispositivo.

» El cepillado de la protesis con el cepillo Provox Brush dos veces al dia ayuda a retirar
el moco y los restos de comida de la protesis.

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

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

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

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

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

3.4 Dispositivos adicionales

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

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

3.5 Eliminacion

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

4. Acontecimientos adversos/solucion de
problemas segun los sintomas

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

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

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

Manejo:

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

Si la fuga continia:

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

Sintoma: Hablar se vuelve mas dificil.

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

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

Manejo:

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

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

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

Motivos mas habituales: Infeccion e inflamacion tisular.

Manejo: pongase en contacto con su facultativo inmediatamente.

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

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

radioterapia

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

5.2 Vida util del dispositivo

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

6. Notificacion

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

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

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

Situagoes electivas
Se tiver de ser submetido a um procedimento que requeira intubagdo (colocagdo de
um tubo de respiragdo na sua traqueia), ¢ muito importante que o anestesiologista e o
médico que vai executar o procedimento estejam cientes de que respira pelo pescogo
e que utiliza uma protese fonatéria. E importante que compreendam que a protese
fonatoria deve permanecer colocada. Se for removida, os liquidos da sua boca, esofago
ou estdbmago poderdo entrar na sua traqueia.

E muito importante que o tubo de intubacéo seja inserido e removido cuidadosamente,
para que a protese fonatoria ndo se desloque nem saia para fora.

1. Glossario

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

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

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

Silicone Um material frequentemente utilizado em dispositivos médicos.
Orificio de pungdo TE Pequena abertura artificial criada entre a traqueia e o es6fago.
Traqueostoma Abertura de respiragdo na frente do pescogo, onde a traqueia

esta ligada a pele (também denominado “estoma”).

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

2. Descricao

2.1 Indicacao de utilizacao

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

2.2 Descricao do dispositivo

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

Para ilustragdo, ver figura 1.

a) Cobertura da protese

b) Haste da protese

c) Flange traqueal

d) Sede da valvula de plastico fluorado radiopaco

¢) Flange esofagica

f) Aba da valvula

Embalagem de Provox Vega

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

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

« 1 Instrugdes de Utilizagdo da Provox Brush

* 1 Manual do Doente do Provox Vega

2.3 CONTRA-INDICAGOES

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

2.4 ADVERTENCIAS

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

Pode ocorrer degluti¢iio acidental da protese fonatoria Provox Vega. Se tal ocorrer,
contacte o seu médico que lhe fornecera mais informagdes.
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A reutilizag@o e o reprocessamento podem causar contaminagao cruzada e danificar
o dispositivo, o que podera provocar lesdes no doente.

2.5 PRECAUCOES

Consulte o seu médico se

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

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

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

Para reduzir o risco de infeccao:

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

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

estejam em contacto com o traqueostoma e a protese fonatoria.

Para reduzir o risco de danos no produto:

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

3. Instrucodes de utilizacao

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

A corrente de ar faz vibrar os tecidos do es6fago, o que produz o som da sua voz.
Pode falar utilizando um Permutador de Calor ¢ Humidade como o Provox HME,
utilizando um dispositivo de fala maos livres como o Provox Freechands HME ou muito
simplesmente fechando o seu estoma directamente com o dedo.

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

3.2 Limpeza da Provox Vega

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

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

a vida util do dispositivo.

» Escovar a protese com a Provox Brush duas vezes por dia remove o0 muco e restos de
comida da protese.

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

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

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

3.3 Acessorios

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

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

3.4 Dispositivos adicionais

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

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

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

3.5 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos
biolégicos ao eliminar um dispositivo médico usado

4. Eventos adversos/ Resolucao de problemas por
sintoma

O seu clinico é responsavel por informa-lo sobre os riscos ¢ beneficios da reabilitagdo
de voz com protese e ensind-lo sobre o que deve fazer em caso de efeitos adversos. Se
ndo tiver a certeza de ter compreendido totalmente todas as instrugdes, pega ao seu
clinico mais explicagdes.
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Sintoma: Tosse (desencadeada por beber ou comer) enquanto a protese esta colocada.

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

Medidas:

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

Se a fuga continuar:

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

Sintoma: E cada vez mais dificil falar.

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

exemplo, durante radioterapia).

Medidas:

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

2. Seissondo ajudar: Contacte o seu médico imediatamente.

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

Razdes mais comuns: Inflamagio dos tecidos e infecgdes.

Medidas: Contacte o seu médico imediatamente.

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

5. Outras informacgoes
5.1 Compatibilidade com ressonancia magnética, raio-X

e radioterapia

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

5.2 Periodo de vida do dispositivo

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

6. Comunicacao de incidentes

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

[SLENSKA

Meohondlun a 6ndunarvegi med barkarauf

Neydaradstaedur
Mikilvaegt er ad neydarstarfsmenn viti ad pi andir um op 4 halsinum. bad hjalpar
beim vid ad akvarda ad gefa purfi surefni eda veita 6ndunarhjalp i barkaraufina en
ekki um munn eda nef.

Vid maelum med ad ph og laeknirinn hladid nidur leidbeiningum um dndunarhjalp
fra www.atosmedical.com/rescuebreathing

Valadstaedur
Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapradingar (6ndunarslanga sett
i barkann) er mjog mikilvagt ad svafingaleknirinn og laeknirinn sem framkvamir
adgerdina viti af pvi ad pu andar um op & halsinum og notar talventil. Mikilvaegt er ad
beir skilji ad halda eigi talventlinum & sinum stad. Ef hann er fjarlaegdur, getur vokvi
ar munni, vélinda eda maga borist inn i barkann.

Afar mikilveegt er ad koma barkaslongunni fyrir og fjarlaegja hana varlega, svo ad
talventillinn losni ekki eda detti tr.

1. Ordalisti

Heilbrigdisstarfsmadur  Laknir eda talpjalfi/talmeinafredingur med videigandi
leyfi eda kliniskur sérfraedingur i hjukrun sem er pjalfadur i
adferdum vid raddendurhafingu.




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

barkarauf.
PE-hluti Kok-vélindahluti. Hluti vélindans par sem hlj6d er buid til med
titringi vefja pegar talventill er notadur.
Silikon Efni sem oft er notad i leekningataeki.
TE-op Litid gerviop sem buid er til 4 milli barkans og vélindans.
Barkarauf Ondunarop framan 4 halsinum, par sem barkinn er tengdur vid

hudina (einnig kallad ,,stoma“).

Talventill Einstefnuventill med festikrogum sem settur er inn i TE-opid til
ad leyfa tal med pvi ad beina loftinu nidur i vélindad og dregur
ur heettu 4 ad faeda og vokvi berist ofan i barkann.

2. Lysandi upplysingar
2.1 Abendingar fyrir notkun

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

2.2 Lysing a teekinu

Provox Vega er einnota lakningataeki med einstefnuventli sem heldur opinu 4 milli
barka og vélinda (TE-opinu) opnu fyrir tal og dregur ur haettunni 4 ad vokvi og feeda
berist inn i barkann. Pad er buid til ur leknisfreedilegu silikoni og fliorplasti.

Sja mynd 1.

a) Ventilhlif

b) Ventilleggur

c) Barkakragi

d) Geislapétt ventilseeti ar fluorplasti

e) Vélindakragi

) Ventilflipi

Provox Vega pakkning

Provox Vega pakkningin inniheldur eftirfarandi fylgihluti:
e 1 Provox Brush i staerd sem svarar til talventilsins, 6saefour
* 1 Provox Brush notkunarleidbeiningar fyrir bursta

» 1 Provox Vega handbok fyrir sjuklinga

2.3 FRABENDINGAR

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

2.4VARNADARORD

Asvelging (eitthvad berst ofan i barkann) 4 Provox Vega talventlinum eda 68rum
ihlutum Provox talendurhafingarkerfisins getur komid fyrir af slysni. Fyrstu einkenni
geta verid pau ad sjuklingurinn kuigast og hostar, kéfnun eda hvaesandi ondun. Ef petta
gerist parf tafarlaust ad leita laeknishjalpar. Adskotahlutur i 6ndunarvegi getur valdid
alvarlegum fylgikvillum eins og bradum 6ndunarerfidleikum og/eda éndunarstoppi,
laeknir parf a0 fjarlegja adskotahluti.

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

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

2.5 VARUDARRADSTAFANIR

Radfeerdu pig vid laekninn ef um er ad raeda

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

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

*  Merki um bélgu eda breytingar i vefjum i kringum opid (verkur, hiti, bolga, vottur af
blooi & bursta eftir burstun).

Til ad draga ur sykingarhaettu:
Tryggdu ad hendur séu hreinar og purrar adur en pt notar hendurnar nalaegt barkaraufinni
og adur en pu hreinsar talventilinn og/eda fylgihluti.

Haltu 6llum teekjum hreinum sem gaetu farid inn i eda snert barkaraufina og talventilinn.

Til ad draga ur haettu 8 skemmdum a voru:
Notadu eingdngu upprunalega Provox fylgihluti sem etladir eru til notkunar med
Provox Vega vid medhondlun og hreinsun & ventlinum.

3. Notkunarleidbeiningar

3.1 Notkun a Provox Vega vid tal

begar pt lokar fyrir barkaraufina, getur pt beint loftinu fra lungunum i gegnum
ventilinn i vélindad (mynd 2).

Loftstraumurinn veldur titringi i vefjum i vélindanu, sem framleidir hlj60id i
roddinni. b getur talad med pvi ad nota varma- og rakaskipti eins og Provox HME,
handfrjalst taltaeki eins og Provox Freehands HME eda einfaldlega med pvi ad loka
barkaraufinni med fingrinum.

HME getur beett lungnastarfsemina og audveldar einnig lokun 4 barkaraufinni og tal.
Handfrjals bunadur audveldar tal an pess ad purfa ad loka barkaraufinni med fingrinum.
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3.2 Hreinsun a Provox Vega

Til pess ad pu getir talad med talventlinum, verdur ventillinn ad vera hreinn pannig

a0 loftid geti streymt i gegnum hann. Regluleg hreinsun ventilsins hjalpar einnig vid

a0 lengja liftima tekisins.

* Burstun ventilsins med Provox Brush tvisvar 4 dag fjarlegir slim og matarleifar ar
ventlinum.

« Skolun ventilsins med Provox Flush hjéalpar einnig til vid ad hreinsa leifar og slim tGr
ventlinum sem hjalpar til vid ad lengja liftima teekisins.
Athugid: Provox Flush er eingéngu @tlad til notkunar hja sjuklingum sem hafa,
samkvemt mati heilbrigdisstarfsmanns, synt fram & getu til ad skilja og fylgja
stodugt notkunarleidbeiningum an eftirlits heilbrigdisstarfsmanns.

« Talid er ad tilteknar matarvenjur, eins og dagleg inntaka & jogurt eda surmjolk sem
inniheldur mjolkursyrugerla, gagnist vel gegn 6héflegum vexti hvitsveppa.

VARUD: Notadu eingéngu upprunalega Provox fylgihluti sem zetladir eru til
notkunar med Provox Vega vio hreinsun 4 ventlinum. Annar bunadur getur valdio
meidslum eda skemmdum 4 raddventlinum.

3.3 Fylgihlutir

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

Provox Flush er vidbotarhreinsibunadur sem leyfir skolun a ventlinum (mynd 4).
Provox Vega Plug er skyndihjalparteki sem sjuklingur getur notad til ad stédva
timabundid leka i gegnum ventilinn (mynd 5).

3.4 Aukabunadur

Provox HME: Varma- og rakaskiptir sem endurheimtir ad hluta til pa starfsemi nefsins
sem tapast hefur (upphitun, rakagjof, ondunarvidonam).

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

Provox LaryTube: Barkapipa 0r silikoni sem atlad er ad stydja vid barkaraufar sem
vilja skreppa saman og stydur einnig annan endurhzafingarbinad Provox kerfisins.
Provox LaryButton: Mjuk barkapipa ur silikoni sem &tlad er ad stydja vid barkaraufar
sem vilja skreppa saman og stydur einnig annan endurhafingarbunad Provox kerfisins.

3.5 Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum krfum vardandi lifsynahzttu
vid férgun a notudum lekningatekjum.

4. Aukaverkanir/bilanaleit eftir einkennum

Pad er a abyrgd laeknisins ad upplysa pig um ahattu og avinning af raddendurhzafingu
med talventli og leidbeina pér um hvad pu eigir ad gera ef pt finnur fyrir aukaverkun.
Ef bt ert ekki viss um ad pu hafir skilid allar leidbeiningarnar, skaltu bidja leekninn
um frekari utskyringar.

Einkenni: Hosti (sem hefst pegar pt drekkur eda bordar) 4 medan ventillinn er &

sinum stad.

Algengustu orsakir: Leki i gegnum eda i kringum ventilinn.

Adgeroir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush. Matarleifar kunna
a0 koma i veg fyrir ad ventilinn lokist negilega vel.

Ef lekinn heldur dfram:

2. Fylgstu med ventlinum & medan pu drekkur. Reyndu ad taka eftir pvi hvort pad
leki i gegnum midjuna eda i kringum ventilinn.
a.) Ef pu heldur ad pad leki gegnum midjuna getur pt notad Provox Vega Plug
tappann 4 medan pu bordar og drekkur til ad koma i veg fyrir leka. Lattu lekninn
vita ad pt purfir nyjan ventil.
b.) Ef pu heldur ad pad leki i kring eda ef tappinn stodvar ekki lekann. Lattu lekninn
vita ad pad geati verid leki i kringum ventilinn.

Einkenni: Tal verdur sifellt erfidara.

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

stendur).

Adgeroir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox Brush og/eda Provox Flush. Matarleifar kunna
a0 auka vidnam loftstreymisins.

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

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

Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar.

Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

Einkenni: Vottur af bldi sést 4 burstanum eftir burstun.

Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar a vélindahlidinni.

Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

5. Frekari upplysingar
5.1 Samheefi vid segulémun, myndgreiningu og
geislameodferd

Skilja ma Provox Vega talventilinn eftir i TE-opinu medan a segulomunar-,
myndgreiningar- og geislarannsoknum/-medferdum stendur. Provox Vega talventlar
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eru samhafoir vid segulomun upp ad 3 Tesla, myndgreiningu og geislamedferd upp
ad 70 Gy. Athugid ad geislapétta ventilsatio er synilegt 4 réntgenmynd.

5.2 Endingartimi teekis

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum liffreedilegum pattum,
bvi er ekki haegt ad spa fyrir um endingu banadarins yfir lengra timabil. Efnid i teekinu
verdur fyrir ahrifum medal annars af bakterium og gersveppum, sem mun ad lokum
hafa ahrif 4 heilleika taekisins.

6. Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid a0 tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid
notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/
eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Stoomiga hingamisteede kasitsemine

Hadaolukorrad
Oluline on, et erakorralise meditsiini to6tajad teaksid, et hingate kaela kaudu. See
aitab neil madrata hapniku manustamise ja kunstliku hingamise vajadust teie stoomi
ja mitte suu vdi nina kaudu.

Soovitame teil ja raviarstil alla laadida kunstliku hingamise juhised veebisaidilt
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektiivsed olukorrad
Kui teile tehakse protseduur, mis nduab intubeerimist (hingamistoru asetamine
hingetorusse), on viga oluline, et anestesioloog ja arst, kes protseduuri ldbi viivad,
teaksid, et hingate kaela kaudu ja et kasutate hdéleproteesi. Nad peavad kindlasti aru
saama, et hidleprotees peab oma kohale jidima. Kui see eemaldatakse, voivad vedelikud
teie suust, s6ogitorust voi kdhust sattuda hingetorru.

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

1. Sonastik

Meditsiinitootaja meditsiiniasjatundja vdi nduetekohase litsentsiga kone- ja
keeleterapeut / logopeed vdi spetsialiseerunud meditsiinided,
kes on koolitatud tegema héile taastamise protseduure.

HME soojuse ja niiskuse vaheti (tehisnina). Seade, mis aitab kaasa
sissehingatava dhu soojuse ja niiskuse vahetusele, mis muidu
laheb trahheostoomi kaudu hingates kaduma.

PE segment neelu-soogitoru segment. Soogitoru osa, kus hédleproteesi
kasutamisel luuakse heli kudede vibreerimise teel.

Silikoon meditsiiniseadmetes sageli kasutatav materjal.

TE-punktsioonikoht  trahhea (hingetoru) ja s66gitoru vahele tehtud vdike kunstlik ava.

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

Hédleprotees kinnitusddrikutega  kaitseklapp, mis on sisestatud TE-

punktsioonikohta  kdnelemise  vdimaldamiseks, suunates
ohu iimber soogitorusse ning vihendades toidu ja vedelike
hingetorusse sattumise ohtu.

2. Kirjeldav teave
2.1 Naidustused

Provox Vega hidleprotees on steriilne iihekordselt kasutatav sisemine hédleprotees, mis
on ette nahtud héile taastamiseks pérast kori kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia).
Patsient peab hadleproteesi ise puhastama ja seade peab jidma in situ.

2.2 Seadme kirjeldus

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

Vt joonis 1.

a) proteesi kate

b) proteesi silindriline keskosa

¢) trahhea dérik

d) rontgenkontrastne fluoroplastist klapipesa

e) sdogitoru ddrik

f) klapitiib

Provox Vega pakend

Provox Vega pakend sisaldab jérgmisi kasutajatarvikuid.
* 1 Provox Brush, mille suurus vastab héidleproteesile, pole steriilne
* 1 Provox Brushi kasutusjuhend

* 1 Provox Vega patsiendijuhend
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2.3 VASTUNAIDUSTUSED

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

2.4 HOIATUSED

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

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

Korduskasutamine ja -to6tlemine vdivad pohjustada ristsaastumist ja seadme kahjustumist,
mis vdivad patsienti kahjustada.

2.5 ETTEVAATUSABINOUD

Jargmistel juhtudel p6orduge arsti poole.

« Proteesis voi selle timber on lekked (k6himine ja/voi lima muutunud vérv)

¢ Konelemine muutub keerukamaks (nduab suuremat joupingutust ja/voi hddl ndib
pingutatud)

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

Nakkusohu vahendamiseks tehke jargmist.

Jilgige, et kéded oleksid pdhjalikult puhastatud ja kuivad enne nende trahheostoomi

voi punktsioonikoha juures kasutamist ning enne hdileproteesi ja/vdi lisatarvikute

puhastamist.
Hoidke puhtad kdik seadmed, mida vdidakse sisestada trahheostoomi voi hidleproteesi

voi mis nendega kokku puutuvad.

Tootekahjustuse ohu vahendamiseks tehke jargmist.

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

3. Kasutusjuhend
3.1 Provox Vega kasutamine konelemiseks

Kui sulgete trahheostoomi, saate kopsudest Shu suunata proteesi kaudu sdogitorusse
(joonis 2).

Ohuvool pdhjustab sé6gitoru kudede vibreerimise ning see tekitab hilt. Kneleda
saate, kui kasutate soojuse ja niiskuse vahetit (nt Provox HME), vabakéeseadet (nt
Provox Freehands HME) vdi kui sulete stoomi lihtsalt sdrmega.

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

3.2 Provox Vega puhastamine

Héileproteesiga konelemiseks tuleb proteesi puhastada, et dhk saaks sellest lébi liikuda.

Proteesi regulaarne puhastamine pikendab ka seadme kasutuskestust.

* Proteesi harjamine tarvikuga Provox Brush kaks korda paevas eemaldab proteesist
lima ja toidujdagid.

* Proteesi loputamine seadmega Provox Flush aitab samuti proteesist jddke ja lima
eemaldada ning pikendada seadme kasutuskestust.
Miirkus. Tarvikut Provox Flush vdivad kasutada patsiendid, kellele meditsiinitootaja on
andnud hinnangu, et nad on vdimelised jirelevalveta pidevalt jargima kasutusjuhendit.

» Candida iileméarase kasvu vastu on abiks mdned toitumisharjumused (nt igapéevane
piimhappebaktereid sisaldava jogurti vdi peti joomine).

ETTEVAATUST: kasutage ainult Provoxi originaaltarvikuid, mis on ette nihtud
Provox Vegaga kasutamiseks proteesi puhastamisel. Muud seadmed vodivad
pohjustada kehavigastusi voi hiéleproteesi kahjustusi.

3.3 Lisatarvikud

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

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

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

3.4 Lisaseadmed

Provox HME: soojuse ja niiskuse vaheti taastab osaliselt kaotsildinud ninafunktsioonid
(soojenemine, niisutamine, hingamistakistus).

Provox FreeHands HME: soojuse ja niiskuse vaheti koos automaatse
trahheostoomiklapiga, mis vdimaldab vabakédekonelemist.

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

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

3.5 Koérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.
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4. Korvalnahud / térkeotsing siimptomi jargi

Teie arst vastutab teie teavitamise eest proteesiga hiddletaaste ohtude ja eeliste kohta
ning teie juhendamise eest siis, kui vdivad esineda kdrvalndhud. Kui te pole kindel, et
olete koikidest juhistest tdielikult aru saanud, kiisige arstilt lisateavet.

Siimptom: kéhimine (joomisel vdi soomisel), kui protees on oma kohal.

Enamlevinud pdhjused: leke proteesis vdi selle timber.

Meetmed

1. Puhastage protees tarvikutega Provox Brush ja/vdi Flush. Proteesis voivad olla
toidujadgid, mis takistavad klapil korralikult sulguda.

Kui leke ei kao

2. Jilgige proteesi joomise ajal. Proovige tuvastada, kas lekkimine tekib proteesi
keskel vdi selle iimber.
a) Kui arvate, et lekib proteesi keskel, vdite lekkimise véltimiseks sdomise ja
joomise ajal kasutada tarvikut Provox Vega Plug. Teavitage arsti, et vajate uut
proteesi.
b) Kui arvate, et lekib proteesi imber voi kui kork ei peata lekkimist. Teavitage
arsti, et teil voib lekkida proteesi timber.

Siimptom: konelemine muutub iiha raskemaks.

Enamlevinud pdhjused: klapi obstruktsioon, kudede turse kurgus (nt kiiritusravi ajal).

Meetmed

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

2. Kui see ei aita, toimige jargmiselt. Poorduge kohe meditsiinitdtaja poole.

Siimptomid: valu, palavik, turse ja 166ve (koos vdi eraldi) proteesi voi stoomi alal.
Enamlevinud pdhjused: koe poletik ja nakkused.
Meetmed: poorduge kohe meditsiinitdotaja poole.

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

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

Provox Vega hidleproteesi vaib jitta TE-punktsioonikohale MRT, rontgen-
ja kiiritusuuringute/ravi seansside ajal. Provox Vega héidleprotees iihildub
magnetresonantskujutisega kuni 3 teslat, rontgen- ja kiiritusraviga kuni 70 Gy. Votke
arvesse, et rontgenis on rontgenkontrastne klapipesa nihtav.

5.2 Seadme kasutuskestus

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

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

LIETUVIY KALBA

Kvépavimo taky valdymas esant stomai

Pavojaus situacijos
Svarbu, kad skubiaja pagalba teikiantys darbuotojai Zinoty, jog kvépuojate per kakla.
Tai zinodami jie galés nustatyti, kad deguonis turi bati tickiamas ir dirbtinis kvépavimas
atlickamas per stoma, o ne per burng arba nosj.

Jums ir juisy klinicistui rekomenduojame atsisiysti dirbtinio kvépavimo rekomendacijas,
pateikiamas adresu www.at dical.com/r breathing.

Planinés chirurginés procediros
Jeigu atliekama chirurginé procediira, kurios metu reikia intubuoti (j trachéja jstatyti
kvépavimo vamzdelj), labai svarbu, kad anesteziologas ir procediirg atliekantis
gydytojas zinoty, kad kvépuojate per kaklg ir naudojate kalbamajj proteza. Svarbu,
kad jie suprasty, jog kalbéjimo protezas turi likti vietoje ir nebiiti pajudintas. Jeigu
jis pasalinamas, j trachéja gali patekti skysciy i§ burnos, stemplés arba skrandzio.
Labai svarbu intubavimo vamzdelj jdéti ir iSimti atsargiai, kad balso protezas nebiity
pajudintas i§ vietos arba neiskristy.

1. Terminy zodynas

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

HME Silumos ir drégmés apykaita reguliuojantis filtras (,,Heat and
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Moisture Exchanger) (dirbtiné nosis). Jtaisas, sulaikantis
iSkvepiamame ore esancig Silumg ir drégme, kurie kvépuojant
per tracheostomg biity prarandami.

PE segmentas Ryklés ir stemplés segmentas. Stempleés dalis, kurioje naudojant
kalbamajj proteza dél audiniy vibracijos sukuriamas garsas.

Silikonas Medziaga, daznai naudojama medicinos priemonése.

TE kanalas Tarp trachéjos ir stemplés padaryta nedidelé dirbtiné anga.

Tracheostoma Kaklo priekinéje dalyje esant kvépavimo anga, per kurig

trach¢ja sujungta su oda (dar vadinama ,,stoma“).

Kalbéjimo protezas ~ Vienkryptis voZtuvas su laikanciaisiais flansais, kuris jstatomas
i TE kanalg ir jgalina kalbéti, nukreipdamas ora | stemplg ir
mazindamas maisto ir skys¢iy patekimo j trachéja pavoju.

2. Aprasomoji informacija

2.1. Naudojimo indikacijos

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

2.2. Priemonés apraSymas

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

Priemoné¢ vaizduojama 1 pav.

a) Protezo korpusas

b) Protezo kotas

c) Trach¢jos flansas

d) Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas i$ fluoroplasto

c¢) Stemplés flansas

f) Voztuvo liezuvelis

»Provox Vega” pakuoté

,,Provox Vega‘ pakuotéje pateikiami Sie naudotojui skirti priedai:
1 nesterilus Sepetélis (,,Provox Brush®), kurio dydis atitinka kalbamajj proteza;
* 1, Provox“ Sepetelio naudojimo instrukcija;

* 1, Provox Vega“ instrukcija pacientui.

2.3. KONTRAINDIKACIJOS

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

2.4.|SPEJIMAI

Kalbéjimo protezas ,,Provox Vega“ arba kiti balso reabilitacijos sistemos ,,Provox*
komponentai gali buti nety¢ia jkvépti (patekti j trachéja). Tiesioginiai simptomai
gali buti ziauk¢iojimas, kosulys, springimas ir §vokstimas. Tokiu atveju nedelsdami
kreipkités j gydytoja pagalbos. | kvépavimo takus patekes paSalinis objektas gali
sukelti sunkiy komplikacijy, pavyzdziui, iminj kvépavimo sutrikima ir (arba) sustojusj
kvépavima, tada klinicistas turi jj iSimti.

Kalb¢jimo protezas ,,Provox Vega“ gali buti nety¢ia nurytas. Tokiu atveju kreipkites
i gydytoja, kuris patars, ka daryti.

Pakartotinai naudojama ir pakartotinai apdorojama priemoné gali bati kryzmiskai
uzter$ta arba sugadinta, todél gali buti padaryta Zala paciento sveikatai.

2.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Siais atvejais tarkités su klinicistu:

 per protezg arba aplink ji yra nuotékis (kosite ir (arba) pakito gleiviy spalva);

¢ tampa sunku kalbéti (reikia daugiau pastangy ir (arba) balsas skamba labiau
jtemptas);

» kanalo srityje pasireiskia bet kokie uzdegimo pozymiai arba audiniy poky¢iai
(skausmas, karstis, tinimas, iSvalius ant Sepetélio matyti kraujo pedsaky).

Kaip sumazinti infekcijos pavojy

Pries liesdami tracheostomos vietq ir prie§ valydami kalbamajj proteza ir (arba) priedus

kruopsc¢iai nusiplaukite ir nusausinkite rankas.

Pasirtipinkite, kad visos priemonés, galin¢ios patekti j tracheostoma ir kalbamaji
protezg arba su jais susiliesti, blity Svarios.

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

3. Naudojimo instrukcija

3.1.,Provox Vega” naudojimas kalbai
Uzdarg tracheostoma galite org i§ plauciy per proteza nukreipti j stemplg (2 pav.).
Dél sios oro srovés pradeda vibruoti stemplés audiniai, todeél sukuriamas jiisy balso
garsas. Kalbeéti galite naudodami Silumos ir drégmés apykaitos filtra, pavyzdziui,
,,Provox HME®, laisvy ranky kalb¢jimo priemong, pavyzdziui, ,,Provox Freehands
HME®, arba tiesiog uzspaude¢ stoma pirstu.
HME gali pagerinti plauciy veikla, taip pat palengvina stomos uzdaryma ir kalbéjima.
Laisvy ranky priemoné¢ leidZia kalbéti neuzspaudus tracheostomos pirstu.
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3.2.,Provox Vega” valymas

Kad galetuméte kalbeti naudodami kalbéjimo proteza, protezas turi biti §varus, kad

perJ; galety teketi oras. Be to, reguliariai valomas protezas ilgiau veikia.
,Provox*“ Sepetéliu du kartus per para valant proteza, i§ jo paSalinamos gleivés ir
maisto likuciai.

* Plovimo jtaisu ,,Provox Flush“ plaunant proteza i$ jo taip pat iSvalomi ne§varumai ir
gleives, todel pailgéja priemonés naudojimo trukme.
Pastaba: ,Provox Flush“ skirtas naudoti tik pacientams, klinicisto vertinimu
galintiems nuosekliai laikytis naudojimo instrukcijy be klinicisto priezitros.

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

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

3.3. Priedai

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

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

Provox Vega Plug yra pacientui skirta pirmosios pagalbos priemone, laikinai sustabdanti
nuotek] per proteza (S pav.).

3.4. Papildomos priemonés

Provox HME: Silumos ir drégmés apykaitos filtras, i§ dalies atkuriantis prarastas
nosies funkcijas (8ildyma, drékinima, pasipriesinima kvépuojant).

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

Provox LaryTube: silikonin¢ trachéjos kaniulé, neleidzianti stomai susitraukti ir tuo
paciu laikanti kitas ,,Provox* sistemos reabilitacijos priemones.

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

3.5 Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone biitinai laikykités medicinos praktikos ir
nacionaliniy reikalavimy.

4. Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy diagnostika
pagal simptomus
Klinicistas privalo jus informuoti apie balso reabilitacijos protezy pavojus bei naudg ir

pateikti nurodymy, kg daryti patiriant nepageidaujamy reiskiniy. Jeigu nesate jsitiking,
kad visiskai supratote visus nurodymus, paprasykite klinicisto papildomai paaiskinti.

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

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: nuotekis per proteza arba aplink jj.

Priemonés

1. Proteza iSvalykite ,,Provox“ Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush“. Gali buiti maisto
liku¢iy, del kuriy voztuvas negali tinkamai uzsidaryti.

Jeigu nuotékis nesibaigia, atlikite toliau apra§omus veiksmus.

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

Simptomas: darosi vis sunkiau ir sunkiau kalbéti.

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: uzsikimses voztuvas, gerklés audiniy tinimas

(pavyzdziui, atlickant spinduling terapija).

Priemonés

1. Protezg iSvalykite ,,Provox“ Sepetéliu ir (arba) ,,Provox Flush“. Gali biiti maisto
liku¢iy, del kuriy padidéja pasipriesinimas oro srautui.

2. Jeigu tai nepadeda, nedelsdami kreipkités j klinicista.

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

Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: audiniy uzdegimas ir infekcijos.

Priemonés: nedelsdami kreipkités j klinicista.

Simptomai: i§valius ant Sepetélio matyti kraujo pédsaky.
Dazniausiai pasitaikanti prieZastis: stemplés audiniy uzdegimas ir infekcijos.
Priemonés: nedelsdami kreipkités j klinicista.
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5. Papildoma informacija

5.1. Suderinamumas su MRT, rentgenografija ir
spinduline terapija

Atliekant MRT, rentgenografijos ir spindulinio tyrimo ir (arba) terapijos procediras,
kalb¢jimo proteza Provox Vega galima palikti TE kanale. Kalbéjimo protezas ,,Provox
Vega“ suderinamas su magnetinio rezonanso tomografija, kai magnetinio lauko stipris

nevirsija 3 teslos, ir su rentgenografija bei spinduline terapija, kai spinduliuotés dozé
nevirsija 70 Gy. Rentgenokontrastinis voztuvo lizdas matomas rentgenogramose.

5.2. Priemonés naudojimo trukmé

Priemoneés naudojimo trukmé priklauso nuo asmeniniy biologiniy aplinkybiy, todél
nejmanoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti priemonés vientisumo. Priemonés
medziagos patiria jvairy poveikj, pavyzdziui, bakterijy ir grybeliy, todél priemonés
struktiirinis vientisumas ilgainiui silpnéja.

6. Pranesimas apie incidentus

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

CESKY

Rizeni stomie dychacich cest

Akutni situace

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

Volitelné situace

Pokud potiebujete absolvovat zakrok, ktery vyzaduje intubaci (zavedeni dychaci
trubice do prudusnice), je velice dtilezité, aby anesteziolog a l1ékai provadgjici zakrok
veédeli, ze dychate krkem a ze pouzivate hlasovou protézu. Je dulezité, aby védéli, ze
hlasova protéza musi zistat na misté. Pokud bude odstranéna, kapaliny z ust, jicnu
nebo Zaludku se mohou dostat do pridusnice.

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

1. Glosar

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

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

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

Silikon Material ¢asto pouzivany ve zdravotnickych prostiedcich.

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

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

Hlasova protéza Jednocestny ventil s manzetami vlozeny do TE pistéle, ktery

slouzi pro zajisténi fe¢i ptresmérovanim vzduchu do jicnu
(travici trubice) a snizuje riziko vniknuti potravy a tekutin do
prudusnice (dychaci trubice).

2. Informace o vyrobku
2.1 Indikace

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

2.2 Popis prostiedku

Protéza Provox Vega je zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti s jednocestnym
ventilem, ktery ponechava TE pistél otevienou pro tvorbu feci, a snizuje tak riziko
vniknuti potravy a tekutin do pridusnice. Je vyrobena ze silikonu a fluoroplastu
vhodnych pro 1ékatské pouziti.

Jednotlivé dily naleznete na obr. 1.
a) Sti'iska protézy
b) T¢lo protézy
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¢) Trachealni manzeta

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

f) Chlopen ventilu

Baleni hlasové protézy Provox Vega

Baleni hlasové protézy Provox Vega obsahuje nasledujici ptislusenstvi:

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

» | ptirucka k protéze Provox Vega pro pacienty.

2.3 Kontraindikace

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

2.4 VAROVANI

Mize dojit k nahodné aspiraci (vniknuti do dychaci trubice) hlasové protézy Provox
Vega nebo dalsich dilti systému Provox pro rehabilitaci hlasu. Okamzité pfiznaky mohou
zahrnovat daveni, kaSel, duseni nebo sipot. Pokud takova situace nastane, okamzZité
vyhledejte Iékare.. Cizi té€leso v dychacich cestach mize zpusobit tézké komplikace,
jako je akutni dechova tisei a nebo zastava dechu, a musi byt odstranéno lékafem.

Muze dojit k nahodnému spolknuti hlasové protézy Provox Vega. Pokud k tomu dojde,
obrat'te se na svého Iékare, ktery vam poradi, jak mate postupovat.

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

2.5 ZVLASTNI OPATRENI
Poradte se se svym klinickym pracovnikem, pokud

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

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

Omezeni rizika infekce:
Pied pouzitim rukou v oblasti tracheostomatu a pied ¢isténim hlasové protézy nebo
piislusenstvi se ujistéte, zda mate dokonale €isté ruce.

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

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

3. Navod k pouziti

3.1 Pouziti protézy Provox Vega pro rec

Kdyz uzavftete tracheostomicky otvor, mizete smérovat vzduch z plic pies protézu
do jicnu (obrazek 2).
Proud vzduchu zplsobi vibraci tkani v jicnu, ktera vytvati zvuk vaseho hlasu. Muzete
hovotit pomoci tracheostomického filtru HME (vyméniku tepla a vlhkosti), jako je Provox
HME, fec¢ového prostiedku bez pouziti rukou Provox Freehands HME nebo prosté tim,
ze tracheostomicky otvor uzaviete prstem.

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

3.2 Cisténi protézy Provox Vega

Abystc mohli hlasovou protézu pouiivat k fcéi musi byt protéza éisté aby ji mohl
Cisténi protezy kartackem Provox Brush dvakrat denné odstraiuje z protezy hlen
a zbytky potravy.

e Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téz napoméaha odstranéni
necistot a hlenu z protézy a zvysuje tak zivotnost prostiedku.
Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je uréen pouze pro pouZiti pacienty,
u nichz klinicky pracovnik stanovil, ze jsou schopni disledné dodrzovat navod
k pouziti bez dohledu klinického pracovnika.

+  Nektera dietni opatieni, jako je zafazeni jogurtu nebo podmasli s obsahem laktobacilt
do kazdodenni stravy, se povazuji za prospésna, nebot’ omezuji nadmérny rast
kvasinek.

UPOZORNENI: PFi ¢isténi hlasové protézy pouZivejte pouze originalni prisluSenstvi
Provox, které je ur¢eno pro pouZiti s hlasovou protézou Provox Vega. Jiné prostiedky
mohou zpiisobit poranéni pacienta nebo poSkozeni hlasové protézy.

3.3 Prislusenstvi

Kartacek Provox Brush/Provox Brush XL slouzi pacientovi pro ¢isténi vnitini ¢asti protézy.
Proplachovaci balonek Provox Flush je dopliitkovy Cistici prostiedek, ktery umoziuje
proplachnuti protézy.

Uzavér Provox Vega Plug je nastroj prvni pomoci pro pacienty, ktery umoziuje docasnou
kontrolu prosakovani pies protézu.
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3.4 Dopliikové prostredky

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

Trachealni kanyla Provox LaryTube: Silikonova trachealni kanyla uréena pro
roz$iteni smr§t'ujiciho se tracheostomického otvoru pti souc¢asném ponechani dalsich
rehabilitaénich prostfedkl systému Provox na misté.

Tracheostomicky ,,knoflik“ Provox LaryButton: M¢kka, samofixovatelna silikonova
trachealni kanyla urc¢end pro podepfeni smrst'ujiciho se tracheostomatu pfi souc¢asném
ponechani dalsich rehabilita¢nich prostiedki systému Provox na daném misté.

3.5 Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle lékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

4. Nezadouci Géinky/Reseni problémi podle
jednotlivych symptomu

Va3 klinicky pracovnik odpovida za to, ze vam poskytne informace o rizicich a pfinosech
protetické rehabilitace hlasu a seznami vas s tim, jak mate postupovat v piipadé¢, ze se
projevi nezadouci u¢inky. Pokud si nejste jisti, Ze jste zcela porozuméli véem pokyniim,
pozadejte svého klinického pracovnika o dalsi vysvétleni.

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

Nejbéznéjsi divody: Prosakovani ptes protézu nebo kolem protézy.

Opati‘eni:

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

JestliZe prosakovani pokracuje:

2. Sledujte protézu béhem piti. Snazte se zjistit, zda dochazi k prosakovani ptes
protézu nebo kolem protézy.

a) Pokud se domnivate, zZe dochazi k prosakovani ptes protézu, mizete béhem
jidla a piti zabranit prosakovani pouzitim uzavéru Provox Vega Plug. Oznamte
klinickému pracovnikovi, ze budete potfebovat novou protézu.

b) Pokud se domnivate, ze dochazi k prosakovani kolem protézy nebo pokud
uzavér prosakovani nezastavi, oznamte klinickému pracovnikovi, ze mozna
dochazi k prosakovani kolem protézy.

P¥iznak: Re¢ je ¢im dél obtizngjsi.

Nejbéznéjsi ditvody: Obstrukce ventilu, otok tkané v hrdle (napf. béhem radioterapie).

Opatfeni:

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

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

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

Nejbéznéjsi divody: Zanét a infekce tkani.

Opati‘eni: Okamzité se obrat'te na svého klinického pracovnika.

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

Nejbéznéjsi diivody: Zanét a infekce tkani na jicnové strané.

Opati‘eni: Okamzit¢ se obrat'te na svého klinického pracovnika.

5. Doplrikové informace

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

5.2 Zivotnost prostiedku

Zivotnost prosttedku se 1idi v zavislosti na individuélnich biologickych okolnostech
aneni mozné dlouhodobé predvidat délku neporusenosti vyrobku. Na material vyrobku
maji vliv napt. bakterie a kvasinky a nakonec dojde k naruseni celistvosti prostiedku.
Laboratorni testy simulovaného pouziti po zkusebni dobu 12 mésict dokazuji, ze
v nepfitomnosti bakterii a kvasinek zustane prostiedek po tuto dobu neporuseny.
Prostiedek nebyl testovan pro pouziti deli nez 12 mésicl. Pouziti delsi nez tento limit
je zcela zavislé na uvazeni odbornika, ktery prostfedek piedepsal.

6. Hlaseni

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

Siirg6sségi helyzetek
Fontos, hogy a siirgésségi személyzet tudjon arrél, hogy On tracheostoman keresztiil
Iélegzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy az oxigént ¢s a siirgésségi lélegeztetést
a stomaba, és nem szajba vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és orvosa téltse le a siirgdsségi lélegeztetésre vonatkozo
iranyelveket a www.atosmedical.com/rescuebreathing oldalrol.

Elektiv helyzetek
Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (I¢legeztetd tubus behelyezése a légesobe)
igényel, nagyon fontos, hogy az aneszteziologus és az eljarast végzo orvos tudjon arrol,
hogy On tracheostomaval ¢, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy megértsék azt,
hogy a hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol, a nyeldcs6bol
vagy a gyomorbol folyadék juthat a Iégcsdbe.

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

1.Sz6szedet

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

HME H6- és nedvességeseréld (Heat and moisture exchanger)
(mesterséges orr). Olyan eszkoz, amely a kilélegzett levegdben
megtartja a hoét és a nedvességet, ami maskiilonben elvész
a tracheostoman keresztiil végzett 1égzés soran.

PE-szegmens Pharyngo-oesophagealis (torok-nyel6cséi) szegmens.
A nyel6csonek (oesophagus) az a része, ahol hangprotézis
hasznalata soran a szovetek rezgése révén a hang létrejon.

Szilikon Orvosi eszkozokben gyakran hasznélt anyag.

TE-punkcid Kisméretli, mesterséges nyilas, amelyet a légesd (trachea) és
anyeldcsé (oesophagus) kozott hoznak létre.

Tracheostoma Légzdnyilas a nyak elején, ahol a légesé a bérhoz csatlakozik
(hivjak stoménak is).

Hangprotézis Egyirany szelep a TE-punkcioba helyezett rogzitéperemekkel,

amely a levegd nyel6es6 (oesophagus) felé iranyitasaval lehetove
teszi a beszédet, mikdzben csokkenti annak kockazatat, hogy étel
¢és folyadék jusson a légesébe (trachea).

)

2. Leird jellegl informacio
2.1. Felhasznalasi javallatok

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

2.2. Az eszkoz leirdsa

A Provox Vega egyszer hasznalatos orvosi eszk6z egyiranyu szeleppel, amely
a TE-punkciot nyitva tartja beszéd céljabol, és csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék
¢és étel jusson a tracheaba. Orvosi mindsitésii szilikonbol és fluoroplasztikbol késziilt.

Rajzat lasd az 1. abran.

a) Protézis teteje

b) Protézis szara

¢) Tracheaperem

d) Sugarfogoé fluoroplasztik szelepfészek

¢) Oesophagusperem

f) Szelepfiil

A Provox Vega csomag

A Provox Vega csomag a kovetkezo felhasznaldi tartozékokat tartalmazza:
« 1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfelelé méretben, nem steril
« 1 darab Provox Brush Hasznalati itmutato

« 1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére

2.3. ELLENJAVALLATOK

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

2.4. FIGYELMEZTETESEK

Véletlen belélegzés (1égcsdbe jutas, aspiracio) — Eléfordulhat a Provox Vega hangprotézis
vagy a Provox hangrehabilitacios rendszer mas alkotdelemének véletlen lenyelése.
Az azonnali tiinetek kozott eléfordulhat 6klendezés, kohoges, fuldoklas vagy zihalas.
Ha ez torténik, azonnal kérjen orvosi ellatast. A 1égutakban 1évé idegen test sulyos
szovoddményeket — példaul akut 1égzési elégtelenséget és/vagy 1égzésleallast — okozhat,
¢és orvosnak kell eltavolitania.
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Véletlen lenyelés — Eléfordulhat a Provox Vega hangprotézis véletlen lenyelése. Ha
ez torténik, forduljon orvosahoz, aki tanacsot ad a tovabbiakrol.

Ujrafelhasznalasa és tjrafelhasznalasra valo elokészitése keresztfertdzést okozhat
¢és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

2.5. OVINTEZKEDESEK

A kovetkezd esetekben forduljon orvosahoz:

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

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

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

A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében:

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

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

a hangprotézisbe, vagy ezekkel barhogyan érintkezhet.

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

3. Hasznalati utmutato

3.1. A Provox Vega alkalmazdasa beszédhez
Ha lezarja a tracheostomat, a tiiddbdl aramlo leveg6t a protézisen keresztiil a nyelécsdbe
iranyithatja (2. abra).

A légaramlat a nyeldcsd szoveteinek rezgését okozza, amely létrehozza a hangot.
Hé6- és nedvességeserélé (HME) — példaul a Provox HME — a kezet szabadda tevé
beszéldeszkdz — példaul a Provox Freehands HME — hasznalataval, vagy egyszertien
ugy beszélhet, ha ujjaval kozvetleniil bezarja a stomat.

A HME javithatja a tiidéfunkciot, és elésegiti a stoma lezarasat és a beszédet.
A kezet szabadon hagyo eszkoz lehet6veé teszi a beszédet tigy, hogy nincs sziikség
a tracheostoma ujjal torténd lezarasara.

3.2. A Provox Vega tisztitasa

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

hogy a leveg6 athaladhasson rajta. A protézis rendszeres tisztitasa el6segiti az eszkz

¢lettartamanak meghosszabbitasat is.

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

* A protézis atoblitése a Provox Flush 6blitdvel szintén eldsegiti a tormelék és nyalka
kitisztitasat a protézisbdl, ami néveli az eszkoz ¢lettartamat.
Megjegyzés: A Provox Flush 0blitd kizarolag olyan betegek altal torténd
alkalmazasra szolgal, akiket az orvos képesnek talalt arra, hogy kovetkezetesen
kovessék a hasznalati utmutatot az orvos feliigyelete nélkiil.

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

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

3.3. Tartozékok

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

A Provox Flush 6blité egy masik tisztitoeszkoz, amellyel a protézis atoblithet6 (4. abra).
A Provox Vega Plug dugoé a beteg hasznalatara szolgalo elsésegélynyijté eszkdz,
amely atmenetileg lezarja a protézisen keresztiili szivargast (5. abra).

3.4 Tovabbi eszkozok

Provox HME: A hé- és nedvességeseréld részlegesen helyreéllitja az orr elvesztett
funkciodjat (melegités, nedvesités, 1égzési ellenallas).

Provox FreeHands HME: Ho- és nedvességceserélé automata tracheostoma szeleppel
kombinalva, amely a kezet szabadon hagyo beszéd lehet6vé tételét szolgalja.

Provox LaryTube: Szilikon tracheakaniil, amely a zsugorodd stomak tamasztasara
szolgal, mikdzben megtartja a Provox rendszer mas rehabilitacios eszkozeit.

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

3.5 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

4. Nemkivanatos események / Hibaelharitas a
tiinetek alapjan

Az orvos feladata, hogy tajékoztassa Ont a protézissel torténé hangrehabilitacio
kockazatairol és eldnyeirdl, és hogy elldssa Ont instrukcidkkal arra az esetre,
ha nemkivanatos eseményekkel talalkozna. Ha nem biztos abban, hogy teljesen
megértette az osszes instrukciot, kérjen orvosatol tovabbi magyarazatot.
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Tiinet: kohogés (amelyet ivas vagy evés valt ki), mikdzben a protézis a helyén van.

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

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush 6blitdvel.
Etelmaradékok akadélyozhatjak a szelep megfeleld zarodasat.

Ha a szivargas tovabbra is fennall:

2. Figyelje meg a protézist ivas kozben. Probalja meghatarozni, hogy a kézepén
keresztiil vagy a protézis koriil szivarog-e.
a) Haugy gondolja, hogy a kdzepén keresztiil szivarog, a szivargas megakadalyozasa
érdekében evés és ivas kozben hasznalhatja a Provox Vega Plug dugot. Ertesitse
orvosat, hogy uj protézisre van sziiksége.
b) Ha ugy gondolja, hogy koriilotte szivarog, vagy a Plug dugd nem allitja le
a szivargast. Ertesitse orvosat, hogy szivargast észlel a protézis koriil.

Tiinet: a beszéd egyre nehezebbé valik.

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

sugarterapia alatt).

Intézkedés:

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

2. Ha ez nem segit: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Fajdalom, h6, duzzanat és kiiités (egyiitt vagy 6nmagaban) a protézis vagy
a stoma teriiletén.

A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas vagy fert6zés.

Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

Tiinetek: Vérnyomok lathatok a Brush kefén a tisztitas utan.
A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas és fertdzés a nyeldcséi oldalon.
Intézkedés: Azonnal forduljon az orvosahoz.

5. Tovabbi informacié

5.1. Kompatibilitds MR-képalkotdssal, rontgennel és
sugarterapiaval

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

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

5.2. Az eszkoz élettartama

Az egyéni biologiai koriilményektdl fliggden az eszkoz élettartama valtozo, és nem
josolhato meg annak épsége hosszabb iddn keresztiil. Az eszkdz anyagat karositjak
példaul a baktériumok ¢és az élesztdgombak, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége
romlani fog.

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

SLOVENCINA

Osetrovanie dychacich ciest pomocou tracheostémie

Akutne situacie
Je dolezité, aby pracovnici zachrannej sluzby vedeli, Ze dychate cez otvor v krku. To im
pomdze zistit, ze kyslik a umelé dychanie je potrebné podavat’ do vasej tracheostomie,
anie istami ani nosom.

Odporucame, aby ste si vy aj vas lekar stiahli pokyny na podavanie umelého dychania
7o stranky www.atosmedical.com/rescuebreathing.
Volitelné situacie
Ak potrebujete podstupit’ zakrok, ktory si vyzaduje intubaciu (zavedenie dychacej
trubice do priedusnice), je vel'mi dolezité, aby anestéziolog a lekar vykonavajuci zakrok
vedeli o tom, Ze dychate cez otvor v krku a pouzivate hlasovi protézu. Je dolezité, aby
vedeli, ze hlasova protéza musi zostat’ zavedena. Ak bude odstranena, tekutiny z ust,
pazeréaka alebo zaludka sa moézu dostat’ do priedudnice.

Je vel'mi ddlezité, aby sa intuba¢na trubica zavadzala a vytahovala opatrne tak, aby
sa hlasova protéza neuvolnila alebo nevytlacila von.

1. Slovnik

Lekar Odborny zdravotnicky pracovnik alebo logopéd/patolog
s atestaciou, pripadne odborna zdravotna sestra vyskolena
v postupoch rehabilitacie hlasu.

HME Vymennik tepla a vlhkosti (umely nos). Pomocka, ktora
zachytava teplo a vlhkost’ z vydychovaného vzduchu, ktoré by
inak pri dychani cez tracheostomiu unikali.
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FE segment Faryngoezofagealny segment. Cast’ paZerdka (traviacej trubice),
v ktorej sa vytvara zvuk vibrovanim tkaniva pri pouZzivani
hlasovej protézy.

Silikon Material Casto pouzivany v zdravotnickych poméckach.

TE punkcia Maly, umelo vytvoreny otvor medzi priedusnicou (dychacia
trubica) a pazerakom (traviaca trubica).

Tracheostomia Dychaci otvor v prednej Casti krku, kde je dychacia trubica
spojena s kozou (nazyva sa aj ,,stomia“).

Hlasova protéza Jednocestny ventil s upinacimi manzetami vlozeny do TE

punkcie, ktory umoziiuje hovorit’ presmerovanim vzduchu
do pazerdka (traviacej trubice), pri¢om sucasne znizuje riziko
vniknutia potravy a tekutin do priedusnice (dychacej trubice).

2. Popis
2.1 Indikacie pouzitia

Hlasova protéza Provox Vega je sterilnd vnutorne zavadzana hlasova protéza na
jednorazové pouzitie uréena na rehabilitaciu hlasu po chirurgickom odstraneni hrtana
(laryngektomii). Cistenie hlasovej protézy vykonava pacient, priom protéza zostava
zavedend na mieste.

2.2 Popis pomocky

Protéza Provox Vega je zdravotnicka pomécka na jednorazové pouzitie s jednocestnym
ventilom, ktory udrziava TE punkciu otvorentl, aby bolo mozné rozpravat, pricom
znizuje riziko vniknutia potravy a tekutin do priedusnice. Je vyrobena zo silikonu
a fluoroplastu medicinskej kvality.

Pozrite si obrazok 1.

a) Strieka protézy

b) Driek protézy

¢) Trachealna manzeta

d) Rontgenkontrastné sedlo ventilu z fluoroplastu

e) Pazerakova manzeta

f) Chlopiia ventilu

Balenie hlasovej protézy Provox Vega

Balenie hlasovej protézy Provox Vega obsahuje nasledujuce prislusenstvo:
1 kefka Provox Brush s velkostou zodpovedajiicou hlasovej protéze (nesterilna),
« 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush,

e 1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov.

2.3 KONTRAINDIKACIE

Nie su zname ziadne kontraindikécie pouzitia alebo vymeny hlasovej protézy Provox
Vega u pacientov, ktori uz pouzivaju proteticku rehabilitaciu hlasu.

2.4VYSTRAHY

Moéze dojst’ k nahodnej aspiracii (vniknutiu do dychacej trubice) hlasovej protézy
Provox Vega alebo dalsich sucasti systému Provox na rehabilitaciu hlasu. Okamzité
priznaky mozu zahfnat davenie, kasel’, dusenie alebo sipot. V takom pripade vyhladajte
okamzité lekarske oSetrenie. Cudzie teliesko v dychacich cestach moze spdsobit’
zavazné komplikacie, ako napriklad akutnu dychov tiesen a/alebo zastavenie dychania,
a musi ho odstranit’ lekar.

Moéze dojst’ k nahodnému prehltnutiu hlasovej protézy Provox Vega. Ak k tomu
dojde, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vam poradi, ako mate postupovat’.

Pri opakovanom pouziti a uvedeni do znovu pouziteného stavu moze dojst ku skrizenej
kontamindcii a k poskodeniu pomdcky, ¢o moze sposobit’ pacientovi zdravotni ujmu.

2.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

V nasledujucich pripadoch sa poradte so svojim lekarom:

¢ dochadza k presakovaniu cez protézu alebo okolo nej (kasel’ a/alebo zmena farby
hlienu),

¢ zafne sa vam tazko rozpravat (vyZzaduje sa vicSie usilie a/alebo hlas znie
namahavejsie),

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

Znizenie rizika infekcie:

Pred dotykom miest okolo tracheostomie rukami a pred ¢istenim hlasovej protézy a/

alebo prisluSenstva sa uistite, ¢i mate uplne ¢isté a suché ruky.
Vsetky pomocky, ktoré moézu byt zavedené do tracheostomie a hlasovej protézy

alebo sa s nimi moézu dostat’ do kontaktu, udrzujte v Cistote.

Znizenie rizika poskodenia produktu:

Pouzivajte len originalne prislusenstvo Provox, ktoré je uréené na manipuldciu s protézou

Provox Vega a jej Cistenie.

3. Navod na pouzitie

3.1 Pouzivanie protézy Provox Vega na rozpravanie

Ked' tracheostomiu uzavriete, moézete smerovat’ vzduch z pl'ic cez protézu do pazeraka
(obrazok 2).

Prud vzduchu sposobi vibrovanie tkaniv v pazeraku, ¢im sa vytvara zvuk vasho
hlasu. Mézete hovorit’ pomocou vymennika tepla a vlhkosti (ako je Provox HME),
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pomdcky na rozpravanie bez pouzitia rik (ako je Provox Freehands HME) alebo
jednoducho tym, Ze tracheostomiu uzavriete prstom.

HME moéze zlepSovat’ funkciu pl'ac a ulahcuje tiez uzatvaranie tracheostomie
arozpravanie. Pomocka na rozpravanie bez pouzitia ruk umoznuje rozpravat’ bez toho,
aby bolo nutné uzatvarat’ tracheostomiu prstom.

3.2 Cistenie protézy Provox Vega

Ak chcete rozpravat’ pomocou hlasovej protézy, musi byt ¢ista, aby cez fiu mohol

prechadzat vzduch. Pravidelné &istenie protézy tiex pomaha predizit jej Zivotnost.

« Cistenie protézy kefkou Provox Brush dvakrat denne odstraiiuje z protézy hlien
a zvysky potravy.

* Preplachnutie protézy pomocou balonika Provox Flush tiez napomaha odstraneniu
necCistot a hlienu z protézy, ¢im sa predlzuje jej zivotnost’.
Poznamka: Preplachovaci balonik Provox Flush je ur€eny na pouzitie iba
u pacientov, u ktorych lekar stanovil, Ze s schopni ddsledne dodrziavat’ navod na
pouzitie bez dohl'adu lekara.

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

UPOZORNENIE: PouZivajte len originalne prisluSenstvo Provox, ktoré je urcené
na Cistenie protézy Provox Vega. Iné pomdcky moZu spdsobit’ poranenie 0sob alebo
poskodenie hlasovej protézy.

3.3 Prislusenstvo

Kefku Provox Brush/Provox Brush XL pouziva pacient na ¢istenie vnitornej Casti
protézy (obr. 3).

Preplachovaci balonik Provex Flush je doplnkova Cistiaca pomdcka, ktora umoziiuje
preplachnut’ protézu (obr. 4).

Uzaver Provox Vega Plug je nastroj prvej pomoci pre pacientov, ktory umoziuje
docasne zastavit presakovanie cez protézu (obr. 5).

3.4 Doplnkové pomocky

Provox HME: vymennik tepla a vlhkosti, ktory ¢iasto¢ne nahradza stratu funkcii
nosa (ohrievanie a zvlh¢ovanie vzduchu, dychaci odpor).

Provox FreeHands HME: vymennik tepla a vlhkosti kombinovany s automatickym
tracheostomickym ventilom skonstruovany tak, aby umoziioval rozpravanie bez
pouzitia ruk.

Provox LaryTube: silikonova trachealna kanyla uréena na podporu zmrstujacich sa
tracheostomii, ktora sucasne pridrziava d’alSie rehabilitané pomdcky systému Provox.
Provox LaryButton: mikka, samoupinacia silikonova trachealna kanyla ur¢ena na
podporu zmrstujucich sa tracheostomii, ktora sticasne pridrziava d’alSie rehabilitacné
pomdcky systému Provox.

3.5 Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy dodrziavajte lekarsku prax
a vnutrostatne poziadavky tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

4. Neziaduce ucinky/riesenie problémov podla
jednotlivych symptémov
Vas lekar vas musi informovat’ o rizikach a prinosoch protetickej rehabilitacie hlasu

aoboznamit’ vas s tym, ako mate postupovat’ v pripade vyskytu neziaducich u¢inkov. Ak
ste dobre neporozumeli v§etkym pokynom, poziadajte svojho lekara o dalsie vysvetlenie.

Priznak: Kasel (vyvolany pitim alebo jedenim), ked’ je protéza zavedena.

Najcastejsie dovody: Presakovanie cez protézu alebo okolo nej.

Napravné opatrenie:

1. Vycistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim balonikom Provox
Flush. V protéze moézu byt zvysky potravy, ktoré brania riadnemu uzavretiu ventilu.

Ak presakovanie pokracuje:

2. Sledujte protézu pocas pitia. Snazte sa zistit, ¢i dochadza k presakovaniu cez stred
protézy, alebo okolo nej.
a) Ak si myslite, ze k presakovaniu dochadza cez stred protézy, mozete pocas
jedenia a pitia zabranit presakovaniu pouzitim uzaveru Provox Vega Plug. Oznamte
svojmu lekarovi, Ze budete potrebovat’ novi protézu.
b.) Ak si myslite, ze k presakovaniu dochadza okolo protézy alebo ak uzaver nezastavi
presakovanie, oznamte svojmu lekarovi, ze mozno dochadza k presakovaniu okolo
protézy.

Priznak: Rozpravanie je Coraz tazsie.

Najcastejsie dovody: Upchatie ventilu, opuch tkaniva v hrdle (napr. pocas radioterapie).

Napravné opatrenie:

1. Vygcistite protézu kefkou Provox Brush a/alebo preplachovacim balonikom Provox
Flush. V protéze mozu byt zvysky potravy, ktoré zvysuju odpor pradu vzduchu.

2. Ak tonepomodze: Ihned sa obrat'te na svojho lekara.

Priznaky: Bolest,, pocit tepla, opuch a vyrazka (spolo¢ne alebo jednotlivo) v mieste
protézy alebo tracheostomie.

NajcastejSie dovody: Zapal a infekcie tkaniv.

Napravné opatrenie: Thned’ sa obrat'te na svojho lekéra.

Priznaky: Po Cisteni st na kefke viditeI'né stopy krvi.
NajcastejSie dovody: Zapal a infekcie tkaniv na pazerakovej strane.
Napravné opatrenie: Thned’ sa obrat'te na svojho lekara.
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5. Dal3ie informacie
5.1 Kompatibilita s vySetrenim MR, réntgenovym

vySetrenim a radia¢nou terapiou

Hlasova protéza Provox Vega moze byt ponechana v TE punkcii pocas vySetrenia
MR, rontgenového vySetrenia a radiacnej terapie. Hlasova protéza Provox Vega je
kompatibilné so zobrazovanim magnetickou rezonanciou az do intenzity magnetického
pola 3 Tesla a s rontgenovym vySetrenim a radiacnou terapiou az do davky 70 Gy.
Rontgenkontrastné sedlo ventilu je viditeIné na rontgenovej snimke.

5.2 Zivotnost pomacky

Zivotnost’ pomdcky sa lisi v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti
a zachovanie jej integrity nie je mozné predvidat v dlhodobejSom horizonte. Na
material pomocky maju vplyv napr. baktérie a kvasinky a napokon d6jde k naruseniu
jej Strukturalnej integrity.

6. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, Ze kazdy zavazny incident, ku ktorému dojde v suvislosti s tymto
zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislunému statnemu organu krajiny, v ktorej
ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

Rokovanje s pacienti s stomo

Nujni primeri
Pomembno je, da osebje na oddelku za nujno pomo¢ ve, da dihate skozi stomo. To
jim bo pomagalo ugotoviti, da je treba kisik in umetno dihanje dovajati skozi stomo
in ne skozi usta ali nos.

Priporo¢amo, da vi in va§ zdravnik prenesete smernice za umetno dihanje s spletnega
mesta www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektivne okolis¢ine
Ce bodo pri vas opravili kirurski poseg, ki zahteva intubacijo (vstavitev dihalne cevke
v sapnik), je zelo pomembno, da anesteziolog in zdravnik, ki bo izvedel poseg, vesta,
da dihate skozi vrat in uporabljate govorno protezo. Pomembno je, da vesta, da mora
govorna proteza ostati namei¢ena. Ce jo odstranita, bodo teko¢ine iz ust, poziralnika
ali zelodca tekle v sapnik.

Pomembno je, da se intubacijska cevka vstavi in odstrani previdno, tako da se
govorna proteza ne premakne ali iztakne.

1. Slovarcek

Zdravnik Usposobljen zdravstveni delavec ali logoped/patolog z ustrezno
licenco ali usposobljena medicinska sestra z znanjem s podrocja
rehabilitacijskih postopkov.

HME Izmenjevalnik toplote in vlage (umeten nos). Naprava, ki ohranja
toploto in vlaznost v izdihanem zraku, ki se pri dihanju skozi
traheostomo sicer izgubita.

Segment PE Faringoezofagealni segment. Tisti del poziralnika (esophagus),
kjer se s pomocjo govorne proteze zvok ustvari z vibriranjem
tkiva.

Silikon Material, ki se pogosto uporablja za medicinske pripomocke.

Traheoezofagealna ~ Majhna umetna odprtina, narejena med sapnikom (traheja) in

punkcija poziralnikom (esophagus).

Traheostoma Dihalna odprtina na sprednjem delu vratu, kjer je sapnik povezan
s kozo (imenovana tudi »stomac).

Govorna proteza Enosmerni ventil s pritrdilnimi zavihki, vstavljenimi

v traheoezofagealno punkcijo, ki s preusmeritvijo zraka
v poziralnik omogoca govor, hkrati pa zmanj$uje tveganje, da bi
v sapnik prisli delci hrane in tekocin.

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabo

Govorna proteza Provox Vega je sterilna govorna proteza za enkratno uporabo, ki se
uporablja v namene govorne rehabilitacije po kirurski odstranitvi grla (laringektomija).
Bolnik sam o¢isti govorno protezo, pri cemer ta ostane names¢ena.

2.2 Opis pripomocka
Proteza Provox Vega je medicinski pripomocek za enkratno uporabo z enosmernim
ventilom, ki pus¢a traheoezofagealno punkcijo odprto in zmanjSuje tveganje, da bi

v sapnik prisli delci hrane in tekocine. Izdelana je iz silikona medicinske kakovosti in
fluoroplastike.
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Za ponazoritev si oglejte sl. 1.

a) Kapica proteze

b) Gred proteze

¢) Trahealni zavihek

d) Radioneprepusten sedez ventila iz flouroplastike
¢) Ezofagealni zavihek

f) Loputa ventila

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega vsebuje naslednje pripomocke:

» 1 3c¢etka Provox z velikostjo, ki se ujema z govorno protezo, nesterilna
1 navodila za uporabo $¢etke Provox

1 priro¢nik Provox Vega za bolnike

2.3 KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije v zvezi z uporabo ali zamenjavo govorne proteze Provox Vega med
bolniki, pri katerih ze poteka govorna rehabilitacija s pomocjo proteze, niso znane.

2.4 OPOZORILA

Lahko se pojavi nenamerna aspiracija (v sapnik) govorne proteze Provox Vega ali
drugih sestavnih elementov sistema govorne rehabilitacije Provox. Takoj$nji simptomi
lahko vklju€ujejo zamasitev, kasljanje, dusenje ali sopihanje. V tem primeru nemudoma
poiscite zdravnisko pomo¢. Prisotnost tujka v dihalni poti lahko povzro¢i hujse zaplete,
kot so akutni respiratorni distresni sindrom in/ali respiratorni zastoj.

Pride lahko do nenamernega zauZitja govorne proteze Provox Vega. V tem primeru
se posvetujte s svojim zdravnikom, ki vam bo posredoval nadaljnje informacije.

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

2.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

S svojim zdravnikom se posvetujte v primeru
* puscanja skozi protezo ali okoli nje (kasljanje in/ali sprememba barve sluzi);
+ otezenega govora (vecji napor in/ali prisiljen zven glasu);
» znakov vnetja ali spremembe tkiva na mestu punkcije ali obmocju stome (bolec¢ina,
vro€ina, oteklina, sledi krvi na §¢etki po S¢etkanju).
Da bi zmanjsali tveganje za okuzbo:
Prepricajte se, da so vase roke Ciste in suhe, preden se dotaknete obmocja traheostome
in preden ocistite govorno protezo in/ali pripomocke.
Vse svoje pripomocke, ki bi lahko prisli v stik z traheostomo ali govorno protezo
ali bi lahko vstopili vanju, ohranjajte Ciste.
Da bi zmanjsali tveganje za poskodbe izdelka:
Za ¢isCenje in rokovanje z govorno protezo Provox Vega uporabljajte samo originalne
pripomocke Provox.

3. Navodila za uporabo

3.1 Uporaba govorne proteze Provox Vega za govor
Ko zaprete traheostomo, lahko zrak iz svojih plju¢ usmerite skozi govorno protezo
v poziralnik (sl. 2).

Krozenje zraka povzro¢i vibriranje tkiv v poziralniku, ki proizvede zvok vasega
glasu. Govorite lahko z uporabo izmenjevalnika toplote in vlage, kot je Provox HME,
prostoro¢ne govorne naprave, kot je Provox Freehands HME, ali enostavno tako, da
stomo zaprete s prstom.

HME lahko izboljsa delovanje plju¢ ter pomaga pri hitrejSem zaprtju stome in
lazjem govoru. Prostoro¢na naprava omogoca govor, ne da bi morali pri tem zapreti
traheostomo s prstom.

3.2 Cis¢enje govorne proteze Provox Vega
Da bi lahko govorili s pomo¢jo govorne proteze, mora ta biti ¢ista, da lahko zrak krozi

skozi njo. Redno ¢is¢enje govorne proteze prav tako podaljsa njeno zivljenjsko dobo.
S scetkanjem proteze dvakrat na dan s $¢etko Provox boste s proteze odstranili ostanke
sluzi in hrane.
* Izpiranje proteze s pripomockom za izpiranje Provox Flush prav tako pomaga odstraniti
delce in sluz s proteze ter podaljsa Zivljenjsko dobo pripomocka.
Opomba: Pripomocek za izpiranje Provox Flush je namenjen zgolj bolnikom, ki so,
po mnenju zdravnika, sposobni dosledno slediti navodilom brez nadzornega zdravnika.
+ Dolocena zivila, npr. dnevno uzivanje jogurta ali pinjenca, ki vsebuje laktobacile, naj
bi pomagala zoper povecan razvoj kandide.

OPOZORILO: Za ¢iScenje proteze Provox Vega uporabljajte samo originalne
pripomoc¢ke Provox. Drugi pripomocki lahko povzroc¢ijo osebne poskodbe ali
poskodbe govorne proteze.

3.3 Dodatki
Stetka Provox/Provox XL, s pomodjo katere bolnik o&isti notranjost govorne proteze
(sl. 3).
Pripomocek za izpiranje Provox Flush je dodatni pripomocek za ¢is¢enje, ki omogoca
izpiranje govorne proteze (sl. 4).

ep Provox Vega Plug je pripomocek prve pomoci, ki za¢asno prepreci puscanje
skozi protezo (sl. 5).
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3.4 Dodatni pripomocki

Provox HME: Izmenjevalnik toplote in vlage delno povrne izgubljene funkcije nosu
(uravnavanje temperature, vlazenje, dihalna odpornost).

Provox FreeHands HME: Izmenjevalnik toplote in vlage, zdruzen z avtomatskim
traheostomnim ventilom, izdelan z namenom, da omogoca prostoro¢ni govor.
Provox LaryTube: Silikonska trahealna kanila, namenjena podpori kréenja stom,
medtem pa ohranja ostale rehabilitacijske naprave sistema Provox.

Provox LaryButton: Mehka, samoohranitvena silikonska trahealna kanila, namenjena
podpori kréenja stom, medtem pa ohranja ostale rehabilitacijske naprave sistema
Provox.

3.5 Odstranjevanje med odpadke

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

4. Nezeleni dogodki/odpravljanje tezav po
simptomih

Odgovornost vasega zdravnika je, da vas obvesti o tveganjih in prednostih govorne
rehabilitacije s protezo in vas podudi, kaj narediti v primeru nezelenih dogodkov.

Ce niste prepricani, da ste popolnoma razumeli vsa navodila, prosite zdravnika za
dodatna pojasnila.

Simptom: Kasljanje (ki ga sprozi hranjenje ali pitje), medtem ko je govorna proteza

na svojem mestu.

Najpogostejsi vzroki: Puscanje skozi govorno protezo ali okoli nje.

UKkrepi:

1. Govorno protezo ocistite s §¢etko Provox in/ali pripomoc¢kom za izpiranje Provox
Flush. Obstaja moznost, da zaprtje ventila onemogocajo ostanki hrane.

V kolikor pus¢anje ne preneha:

2. Medtem ko pijete, opazujte govorno protezo. Poskusite najti mesto pusc¢anja: skozi
sredino ali okoli govorne proteze.
a) Ce menite, da proteza pui¢a skozi sredino, lahko med uZivanjem hrane in pijage
uporabite ¢ep Provox Vega Plug in tako preprecite puscanje. Obvestite zdravnika,
da potrebujete novo protezo.
b) Ce menite, da se puitanje pojavlja okoli proteze ali Gep pusanja ne zaustavi.
Obvestite zdravnika, da obstaja moznost pus¢anja okoli vase proteze.

Simptom: Govorjenje je vedno tezje.

Najpogostejsi vzroki: Oviranje ventila, otekanje tkiv v vratu (npr. med obsevanjem).

UKrepi:

1. Govorno protezo ocistite s S¢etko Provox in/ali pripomockom za izpiranje Provox
Flush. Obstaja moznost, da ostanki hrane ovirajo kroZenje zraka.

2. Ce to ne pomaga, nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

Simptomi: Bolec¢ina, vro¢ina, oteklina, izpuscaji (skupaj ali posamezno) na mestu
proteze ali stome.

Najpogostejsi vzroki: Vnetje tkiv in okuzbe.

Ukrepi: nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

Simptomi: Po §¢etkanju so na §cetki vidni sledovi krvi.
Najpogostejsi vzroki: Vnetje tkiv in okuzbe na strani poziralnika.
Ukrepi: nemudoma se posvetujte z zdravnikom.

5. Dodatne informacije

5.1 Zdruzljivost z magnetno resonanco, rentgenom in

obsevanjem

Govorna proteza Provox Vega lahko med pregledom/zdravljenjem z magnetno
resonanco, rentgenom in obsevanjem ostane v traheoezofagealni punkciji. Govorna
proteza Provox Vega je zdruzljiva z magnetno resonanco do 3 T, rentgenom in
obsevanjem do 70 Gy. Pomnite, da je radioneprepusten sedeZ ventila viden na rentgenski
sliki.

5.2 Zivljenjska doba pripomocka

Zivljenjska doba pripomocka je razliéna ter odvisna od posameznikovih biologkih
lastnosti, celovitosti pripomocka pa ni mogoce predvidevati za dalj$e asovno obdobje.
Na material pripomocka lahko vplivajo npr. bakterije ali kvasovke, strukturna celovitost
pripomocka pa se bo s¢asoma zmanjala.

6. Porocanje

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

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

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

Sytuacje z wyboru
W razie konieczno$ci przeprowadzenia zabiegu wymagajacego intubacji (umieszczenia
rury do oddychania w tchawicy), jest bardzo istotne, aby anestezjolog oraz lekarz
wykonujacy zabieg zdawali sobie sprawe, ze oddychanie nastgpuje przez tracheostomeg
ize uzywana jest proteza glosowa. Jest to wazne ze wgledu na zrozumienie, Ze proteza
glosowa powinna pozosta¢ na miejscu. W razie jej usunigcia ptyny z ust, przetyku lub
zotadka moga si¢ przedosta¢ do tchawicy.

Jestbardzo wazne, aby rurka intubacyjna byta wktadana i wyciagana ostroznie, tak
aby nie nastapito przemieszczenie ani wypadnigcie protezy gtosowej.

1. Stownik terminow

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

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

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

Silikon Materiat czgsto stosowany w wyrobach medycznych.

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

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

Proteza glosowa Jednokierunkowa zastawka z kolnierzami mocujacymi,
umieszczana W  przetoce tchawiczo-przetykowej, ktora
umozliwia wytwarzanie gtosu poprzez kierowanie powietrza do
przetyku (przewodu pokarmowego) i jednocze$nie zmniejsza
ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do tchawicy (drog
oddechowych).

2. Opis

2.1 Wskazania do stosowania

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza glosowa jednorazowego
uzytku, przeznaczong do rehabilitacji gtosu po chirurgicznym usunigciu krtani
(catkowitej laryngektomii). Pacjent czy$ci protezg glosowa znajdujaca si¢ w przetoce
tchawiczo-przelykowe;j.

2.2 Opis systemu

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

Wyglad urzadzenia przedstawia rysunek 1.

a) Daszek ochronny protezy

b) Korpus protezy

¢) Kotnierz tchawiczy

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

e) Kotnierz przetykowy

f) Klapka zastawki

Opakowanie Provox Vega

Opakowanie Provox Vega zawiera nastgpujgce akcesoria dla pacjenta:

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

1 instrukcje uzytkowania szczoteczki Provox Brush

* 1 podregcznik dla pacjenta Provox Vega

2.3 Przeciwwskazania
Nieznane sg przeciwwskazania do uzycia i wymiany protezy glosowej Provox Vega
u pacjentéw juz uzywajacych protezy do rehabilitacji glosu.
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2.4 OSTRZEZENIA

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

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

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

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli

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

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

« Wystapig jakiekolwiek objawy stanu zapalnego lub zmian tkanki w rejonie przetoki
(bol, uczucie goraca, obrzek, slady krwi na szczoteczee po jej uzyciu).

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia:

Nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ r¢ce przed dotknigciem nimi okolicy tracheostomy

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

tracheostomy i protezy gltosowej lub moga mie¢ z nimi styczno$c.

W celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia produktu:

Do uzytku wraz z proteza i do jej czyszczenia nalezy stosowaé tylko oryginalne
akcesoria Provox, przeznaczone do uzycia z proteza Provox Vega.

3.Sposéb uzycia

3.1 Wytwarzanie gtosu z uzyciem Provox Vega

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

Wymiennik ciepta i wilgoci HME moze poprawi¢ czynno$é ptuc, a takze utatwia
zamykanie stomy i wytwarzanie glosu. Urzadzenie niewymagajace uzycia rak umozliwia
wytwarzanie glosu bez potrzeby zatykania tracheostomy palcem.

3.2 Czyszczenie protezy Provox Vega

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

przez nig przeptywaé powietrze. Regularne czyszczenie protezy rowniez wydtuza

jej zywotnos¢.

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

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

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

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowac wylacznie oryginalne akcesoria
Provox przeznaczone do uzycia z proteza Provox Vega. Nieoryginalne akcesoria
moga spowodowac uraz lub uszkodzenie protezy glosowej.

3.3 Akcesoria

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

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

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

3.4 Dodatkowe urzadzenia

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

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

Provox LaryButton: Migkka, samoutrzymujaca si¢ w stomie silikonowa krotka rurka
przeznaczona do wspomagania stomy majacej tendencj¢ do kurczenia sig, jednocze$nie
stuzy do mocowania innych urzadzen rehabilitacyjnych systemu Provox.
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3.5 Usuwanie

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

4. Dziatania niepozadane i ich rozwigzywanie
w zaleznosci od objawow

Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta o czynnikach ryzyka i korzy$ciach
zwiagzanych z rehabilitacja glosu z uzyciem protez gtosowych oraz pouczyc¢ jak
postgpowac w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych. W przypadku braku
pewnosci, czy zrozumieli Pafistwo catkowicie wszystkie informacje, nalezy poprosié¢
lekarza o dodatkowe objasnienia.

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

Najczestsze przyczyny: Przecick przez protezg lub wokot niej.

Srodki zaradeze:

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

Jesli przeciek nie ustaje:

2. Obserwowac dziatanie protezy podczas picia. Sprobowac ustali¢ czy przeciek
nastgpuje przez srodek protezy czy wokot niej.
a.) W przypadku wykrycia przecieku przez proteze, mozna mu zapobiec uzywajac
zatyczke Provox Vega Plug podczas jedzenia i picia. Zawiadomic¢ lekarza, ze
potrzebna jest nowa proteza.
b.) W przypadku stwierdzenia przecieku wokot protezy lub jesli przeciek nie
ustanie po zastosowaniu zatyczki. Zawiadomi¢ lekarza o mozliwosci przecieku
wokot protezy.

Objaw: Wytwarzanie glosu staje si¢ coraz trudniejsze.

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

radioterapii).

Srodki zaradeze:

1. Wyczyscic protezg szczoteczka Provox Brush i/lub przeptuka¢ gruszka Provox
Flush. Obecnos¢ resztek jedzenia moze zwigkszac¢ opor powietrza przechodzacego
przez protezg.

2. Jeéli to nie pomaga: Natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Objawy: Bol, uczucie goraca, obrzgk i wysypka (tacznie lub osobno) w okolicy
protezy lub stomy.

Najczestsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek.

Srodki zaradcze: Natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza.

Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczce po jej uzyciu.
Najczgstsze przyczyny: Zakazenia i stan zapalny tkanek po stronie przetyku.
Srodki zaradcze: Natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

5. Dodatkowe informacje
5.1 Stosowanie radioterapii oraz wykonywanie
u pacjenta z proteza glosowa nastepujacych badan:

rezonans magnetyczny, przeswietlenie rentgenowskie

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

5.2 Zywotnos¢ urzadzenia

Zywotno$é urzadzenia rozni sie w zaleznosci od indywidualnych warunkéw biologicznych
i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo urzadzenie bgdzie prawidtowo dziatato.
Na material, z ktorego wykonane jest urzadzenie wptywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia be¢dzie si¢ z czasem pogarszat.

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

6. Zgtaszanie

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

Gestionarea cailor respiratorii prin stoma

Situatii de urgenta
Este important ca personalul de urgenta sa stie cd respirati prin gat. Aceastd informatie
1i va ajuta sa determine faptul ca oxigenul si respiratia artificiald trebuie administrate
prin stoma, nu prin gura sau nas.

Vi recomandam ca dvs. si medicul dvs. sd descarcati indicatiile pentru respiratia
artificiala de pe site-ul www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situatii care nu sunt urgente
Daca se impune o interventie care implica intubarea (introducerea unui tub respiratoriu
in trahee), este foarte important ca anestezistul si medicul care va efectua procedura
sa stie ca respirati prin gét si ca utilizati o proteza vocala. Este important ca acestia sa
inteleaga ca proteza vocala trebuie sa rimana la locul sdu. Daca este scoasd, lichidele
din gura, esofag sau stomac pot ajunge in trahee.

Este foarte important ca tubul de intubare sa fie introdus si scos cu grija, astfel incat
proteza vocald sd nu se disloce sau sd nu iasa.

1. Glosar

Medic Specialist in medicind sau terapeut/patolog autorizat
corespunzator in logopedie ori asistent clinic specialist
instruit in procedurile de reabilitare vocala.

HME Schimbator de caldura si umiditate (nas artificial).

(Heat and Moisture Exchanger) Dispozitiv care retine cdldura si umiditatea in aerul
expirat, care se pierde de altfel in cazul respiratiei printr-o
traheostoma.

Segment FE Segmentul faringo-esofagian. Partea din esofag unde se

creeaza sunetul prin vibratia tesuturilor in cazul utilizarii
unei proteze vocale.

Silicon Material utilizat des in dispozitivele medicale.

Punctie TE Mic orificiu artificial creat intre trahee si esofag.

Traheostoma Orificiu respiratoriu in partea din fatd a gatului, unde
traheea este conectata la piele (poartd si denumirea de
,,stoma”).

Proteza vocala O supapd unidirectionald cu flanse de retinere, care este

introdusa intr-o punctie TE pentru a permite vorbirea prin
redirectionarea aerului catre esofag, reducand in acelasi
timp riscul de patrundere a alimentelor si lichidelor in
trahee.

2. Informatii descriptive
2.1 Indicatii de utilizare

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

2.2 Descrierea dispozitivului

Provox Vega este un dispozitiv medical de unica folosinta cu o supapa unidirectionala
care mentine punctia TE deschisd pentru vorbire si reduce riscul de patrundere a
lichidelor si alimentelor in trahee. Este fabricat din silicon medical si fluoroplastic.

Pentru imagini, consultati Fig. 1.

a) Carcasa protezei

b) Cilindrul protezei

c) Flansa traheala

d) Scaunul supapei, realizat din fluoroplastic radioopac

e) Flansa esofagiana

f) Clapa supapei

Pachetul Provox Vega

Pachetul Provox Vega contine urmatoarele accesorii pentru utilizator:

* 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzatoare pentru proteza vocald, in
stare nesterila;

¢ 1 document cu instructiuni de utilizare pentru peria Provox;

1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega.

2.3 CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii cunoscute privind utilizarea sau inlocuirea protezei vocale
Provox Vega in randul pacientilor care utilizeaza deja reabilitarea vocala protetica.

2.4 AVERTISMENTE

Proteza vocald Provox Vega sau alte componente ale sistemului de reabilitare vocala
Provox pot fi aspirate accidental (pot patrunde in trahee). Printre simptomele imediate
se numara reflexul de voma, tusea, sufocarea sau dispneea. Daca se intampla acest
lucru, cereti ajutor medical imediat. Un corp strain in cdile respiratorii poate duce la
complicatii grave, cum ar fi detresa respiratorie acuta si/sau stopul respirator. Acesta
trebuie eliminat de un medic.
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Proteza vocald Provox Vega poate fi inghitita accidental. Daca se intampla acest lucru,
adresati-va medicului. Acesta v va spune cum sa procedati.

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

2.5 PRECAUTII

Adresati-va medicului in urmatoarele cazuri:

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

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

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

Pentru a reduce riscul de infectie:
Asigurati-va ca mainile dvs. sunt bine curatate si uscate inainte de le folosi in zona
traheostomei si inainte de a curata proteza vocala si/sau accesoriile.

Pastrati curate toate dispozitivele care pot fi introduse in traheostoma si proteza
vocala sau pot intra in contact cu acestea.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a produsului:
Pentru manipularea si curatarea protezei, utilizati doar accesorii Provox autentice,
destinate utilizarii cu Provox Vega.

3. Instructiuni de utilizare

3.1 Utilizarea dispozitivului Provox Vega pentru a vorbi

Cand inchideti traheostoma, puteti directiona aerul din plamani in esofag, prin
plamani (Fig. 2).

Acest flux de aer genereaza vibratii la nivelul tesuturilor din esofag, fapt ce produce
sunetul vocii. Puteti vorbi cu ajutorul unui dispozitiv precum schimbatorul de caldura
si umiditate Provox, al unui dispozitiv de vorbire de tip maini-libere precum Provox
Freehands HME sau prin simpla obturare a stomei cu un deget.

Un schimbator de caldura si umiditate poate imbunatati functia pulmonara si
faciliteaza de asemenea obturarea stomei si vorbirea. Un dispozitiv de tip maini-libere
permite vorbirea fara sa fie necesard obturarea traheostomei cu un deget.

3.2 Curatarea dispozitivului Provox Vega

Pentru a putea vorbi cu proteza vocald, aceasta trebuie curatatd, pentru ca aerul sa

poatd trece prin ea. Curdtarea regulatd a protezei ajuta si la prelungirea duratei de

viata a dispozitivului.

+ Perierea protezei cu peria Provox de doud ori pe zi elimind mucusul si resturile de
alimente de pe proteza.

» Deasemenea, clatirea protezei cu solutia Provox Flush ajuta si la curatarea depunerilor
si mucusului de pe proteza, prelungind astfel durata de viata a dispozitivului.
Observatie: solutia Provox Flush este destinata utilizarii numai de citre pacientii in
cazul cdrora medicul a determinat ca sunt capabili sa respecte constant instructiunile
de utilizare fara a fi supravegheati de un medic.

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

ATENTIE: cind curitati proteza, utilizati doar accesorii Provox autentice,
destinate utiliziirii cu Provox Vega. Alte dispozitive ar putea cauza raniri sau
deteriorarea protezei vocale.

3.3 Accesorii

Peria Provox / Peria Provox XL este utilizata de pacient pentru a curata partea
interioara a protezei (Fig. 3).

Solutia Provox Flush este un dispozitiv de curatare suplimentar, care permite clatirea
protezei (Fig. 4).

Provox Vega Plug este un instrument de prim ajutor destinat pacientului, care blocheaza
temporar scurgerea prin proteza (Fig. 5).

3.4 Dispozitive suplimentare

Schimbitorul de cilduri si umiditate Provox: acesta restabileste partial functiile
nazale pierdute (incalzirea, umdificarea, rezistenta respiratorie).

Provox FreeHands HME: un schimbitor de caldura si umiditate combinat cu o supapa
automatd pentru traheostoma, conceputa pentru a permite vorbirea fara utilizarea mainilor.
Provox LaryTube: o canula traheala din silicon destinata sustinerii stomelor care se
contractd, in timp ce permite utilizarea altor dispozitive din gama Provox System.
Provox LaryButton: o canula traheald autoportanta moale, din silicon, destinata
sustinerii stomelor care se contractd, in timp ce permite utilizarea altor dispozitive
din gama Provox System.

3.5 Eliminarea

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

4. Efecte adverse / Remedii in functie de simptome
Este responsabilitatea medicului dvs. sd va informeze cu privire la riscurile si beneficiile
reabilitarii vocale protetice si sa va instruiasca privind masurile care trebuie luate in
cazul in care apar efecte adverse. Daca nu aveti certitudinea ca ati inteles pe deplin
toate instructiunile, cereti explicatii suplimentare de la medic.
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Simptom: tuse (declansata cand pacientul bea sau mananca) atunci cind proteza se

afla la locul sau.

Cele mai frecvente cauze: scurgere prin proteza sau in jurul acesteia.

Misuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush. Este posibil ca
inchiderea completa a supapei sa fie impiedicata de resturi de mancare.

Daca scurgerea persisti:

2. Urmiriti cu atentie proteza in timp ce beti. Incercati sa identificati daca scurgerea
se produce in centrul protezei sau din jurul acesteia.
a.) In cazul in care credeti ca scurgerea se produce in centrul protezei, puteti utiliza
instrumentul Provox Vega Plug in timp ce mancati sau beti, pentru a preveni
scurgerea. Informati medicul cé aveti nevoie de o proteza noua.
b.) in cazul in care credeti ca scurgerea se produce in jurul protezei sau instrumentul
Provox Vega Plug nu opreste scurgerea, informati medicul ca este posibil si aveti
o scurgere in jurul protezei.

Simptom: vorbirea devine din ce in ce mai dificila.

Cele mai frecvente cauze: obstructia supapei, umflarea tesuturilor din gat (de exemplu,

in timpul radioterapiei).

Masuri:

1. Curatati proteza cu peria Provox si/sau solutia Provox Flush. Este posibil s existe
resturi alimentare, crescand astfel rezistenta la fluxul de aer.

2. Daca aceasta masura nu are efect: adresati-va imediat medicului.

Simptome: durere, caldura, umflare si iritatie (impreuna sau individual) in jurul
protezei sau stomei.

Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii.

Misuri: adresati-va imediat medicului.

Simptome: existda urme de sange pe perie dupa periere.
Cele mai frecvente cauze: inflamarea tesuturilor si infectii pe partea esofagiana.
Misuri: adresati-vda imediat medicului.

5. Informatii suplimentare

5.1 Compatibilitatea cu rezonanta magnetica,

radiografia si radioterapia

Proteza vocala Provox Vega poate fi lasata in punctia TE in timpul sesiunilor de
examinare/terapie cu rezonantd magnetica, radiografie si radiatii. Proteza vocala Provox
Vega este compatibila cu imagistica prin rezonantd magnetica de pana la 3 Tesla si
radiografia si radioterapia de pana la 70 Gy. Observatie: scaunul supapei, realizat din
material radioopac, este vizibil la radiografie.

5.2 Durata de viata a dispozitivului

Durata de viatd a dispozitivului variaza in functie de circumstantele biologice individuale
si nu este posibila estimarea integritatii dispozitivului pe o perioada lunga de timp.
Materialul din care este fabricat dispozitivul poate fi afectat de bacterii si ciuperci,
astfel cd integritatea structurala a dispozitivului va fi afectatd in cele din urma.

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

HRVATSKI

Upravljanje stomalnim zra¢nim putovima

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

Preporucujemo da vi i klini¢ki djelatnik preuzmete upute za pomo¢ pri disanju s
Internet stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing

I1zborne situacije
Ako morate biti podvrgnuti postupku pri kojem je potrebna intubacija (umetanje cijevi
za disanje kroz vas otvor za disanje), vrlo je vazno da anesteziolog i lije¢nik koji vrsi
postupak budu svjesni da ste osoba koja di§e kroz otvor u vratu i da upotrebljavate
govornu protezu. Vazno je da razumiju da govorna proteza mora ostati na svom mjestu.
Ako se ukloni, tekucine iz vasih usta, jednjaka ili trbuha mogu dospjeti u va§ dusnik.
Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako se govorna
proteza ne bi pomaknula ili izasla.

1. Rjecnik

Zdravstveni struénjak ~ Medicinski stru¢njak ili uredno ovlasteni terapeut za govor
ijezik / patolog ili specijalizirana medicinska sestra obucena
za podru¢je postupaka rehabilitacije glasa.
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HME Izmjenjiva¢ topline i vlage (umjetni nos). Proizvod koji
zadrzava toplinu i vlagu u izdahnutom zraku, a koje se inace
gube disanjem kroz traheostomu.

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

Silikon Materijal se ¢esto koristi u proizvodnji medicinskih uredaja.

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

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

pri¢vrséen za kozu (takoder se naziva “stoma’)

Govorna proteza Jednosmjerni ventil sa zapornim prirubnicama umetnutima
u TE-otvor koji omogucuje govor preusmjeravanjem zraka
kroz ezofagus (jednjak) uz istodobno smanjenje rizika od
ulaska hrane i tekuéine u traheju (dusnik).

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabu

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

2.2 Opis proizvoda

Provox Vega medicinski je proizvod za jednokratnu uporabu s jednosmjernim ventilom
koji drzi TE-otvor otvorenim za potrebe govora, dok istodobno smanjuje rizik ulaska
hrane i teku¢ine u du$nik. Proizvod je izraden od medicinskog silikona i fluoroplastike.

Slikovni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

c¢) trahealna prirubnica

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

e) ezofagealna prirubnica

f) preklopnica za ventil

Provox Vega pakiranje

Provox Vega pakiranje sadrzi sljedece dijelove:

* 1 nesterilna ¢etkica Provox koja veli¢inom odgovara govornoj protezi
* 1 prirucnik za koristenje Cetkice Provox

* 1 Provox Vega Priru¢nik za pacijente

2.3 Kontraindikacije

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

2.4 UPOZORENJA

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

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

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

2.5 MJERE OPREZA

Obratite se zdravstvenom stru¢njaku ako

* postoji propustanje kroz protezu ili oko nje (kasljanje i/ili promjena boje sluzi)

* govor postane otezan (veci napor pri govoru i/ili glas zvuci neprirodno)

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

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

Sva pomagala koja dolaze u dodir s traheostomom i govornom protezom moraju
biti Cista.
Da biste smanijili rizik oSte¢enja proizvoda:

Pri rukovanju i ¢is¢enju proteze Provox Vega koristite samo izvorni pribor Provox.

3. Upute za uporabu
3.1 Uporaba proteze Provox Vega za govor

Kada zatvorite traheostomu, moZzete usmjeriti zrak iz plu¢a kroz protezu u jednjak. (Slika 2)

Struja zraka uzrokuje vibracije tkiva u jednjaku, §to proizvodi zvuk glasa. Mozete
govoriti pomoéu izmjenjivaca topline i vlage kao $to je Provox HME, pomo¢u pomagala
za govor bez uporabe ruku kao $to je Provox Freehands HME ili jednostavno zatvarajuci
stomu prstom.
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HME moze poboljsati rad pluca te olaksati zatvaranje stome i govor. Pomagalo
bez koristenja ruku omogucuje govor bez potrebe za zatvaranjem traheostome prstom.

3.2 Cis¢enje proteze Provox Vega

Da biste mogli govoriti preko govorne proteze, proteza mora biti ¢ista tako da zrak

moze prolaziti kroz nju. Redovito ¢is¢enje proteze takoder pomaze produljenju vijeka

trajanja proizvoda.

+  Cetkanje proteze Getkicom Provox dva puta dnevno uklanja sluz i ostatke hrane iz
proteze.

« Ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze u ¢is¢enju
otpadaka i sluzi iz proteze, $to produljuje vijek trajanja proteze.
Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo pacijentima koji
su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno prate bez nadzora struc¢njaka, §to
procjenjuje zdravstveni struénjak.

* Smatra se da neke prehrambene mjere, kao §to je dnevni unos jogurta i mlaéenice
(sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu u spre¢avanju pretjeranog razvoja gljivica
vrste Candida.

OPREZ: Kada (istite protezu Provox Vega Koristite samo izvorni pribor Provox.
Druga pomagala mogu prouzroditi osobnu ozljedu ili oStetiti govornu protezu.

3.3 Pomagala

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

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

3.4 Dodatni proizvodi

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

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

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

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

3.5 Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada
kada bacate medicinski proizvod.

4. Nezeljeni dogadaji / rjeSavanje potesSkoca po
simptomima

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

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

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mjere:

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

AKo se propustanje nastavi:

2. Promatrajte protezu dok pijete. Pokusajte ustanoviti propusta li proteza ili podrucje
oko nje.
a.) Ako mislite da se propustanje odvija kroz srediSte proteze, mozete koristiti
¢ep Provox Vega dok jedete i pijete kako biste sprijecili curenje. Obavijestite svog
zdravstvenog stru¢njaka o tome da trebate novu protezu.
b.) Ako mislite da se propustanje odvija oko proteze ili da ¢ep ne zaustavlja
propustanje. Obavijestite zdravstvenog stru¢njaka o tome da mozda postoji
propustanje oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najéeséirazlozi: Opstrukcija ventila, nateCenost tkiva grla (npr. tijekom radioterapije).

Mjere:

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

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

Simptomi: Bol, vruc¢ina, natecenost i osip (zajedno ili odvojeno) u podrucju proteze
ili stome.

Najceséi razlozi: Upala tkiva i infekcije

Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.

Simptomi: Na cetkici ste primijetili tragove krvi nakon ¢etkanja

Najées¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.
Mjere: Smjesta obavijestite zdravstvenog stru¢njaka.
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5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima, rendgenskim
zracenjem i radioterapijom

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

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

5.2 Vijek trajanja proizvoda

Ovisno o specifi¢nim biolo§kim okolnostima razlikuje se vijek trajanja uredaja i njegov
se integritet ne moze predvidjeti na dulje razdoblje. Na materijal od kojega je izradena
proteza utjecu, primjerice, bakterije i kvasac. Struktura uredaja vremenom propada.

Laboratorijska ispitivanja koja su ukljuc¢ivala simulaciju koriStenja tijekom testnog
razdoblja od 12 mjeseci pokazuju da, ako bakterije i kvasac nisu prisutni, uredaj
zadrzava strukturni integritet tijekom tog razdoblja. Nisu provedena ispitivanja
koristenja uredaja dulje od 12 mjeseci. Uredaj se moze dulje koristiti prema isklju¢ivom
nahodenju osobe koja ga propisuje.

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

SRPSKI

Upravljanje stomalnim disajnim putevima

Hitni slucajevi
Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja diSe kroz otvor na vratu. To ¢e
im pomo¢i da utvrde da kiseonik i ve§tacko disanje treba da se primene kroz Vasu
stomu, a ne kroz usta ili nos.

Preporucujemo da Viiklinicki radnik koji Vas le¢i preuzmete smernice za vestacko
disanje sa veb stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing

Planirani slucajevi
Ako je potrebno da se podvrgnete proceduri koja zahteva intubaciju (umetanje cevi za
disanje u dusnik), veoma je vazno da anesteziolog i lekar koji obavlja proceduru budu
svesni da ste osoba koja dise kroz otvor na vratu i koristi govornu protezu. Vazno je
da oni razumeju da govorna proteza ne sme da se pomera. Ako se ukloni, te¢nosti iz
usta, jednjaka ili Zeluca mogu dospeti u dusnik.

Vrlo je vazno da se cev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako se govorna
proteza ne bi pomerila ili izasla napolje.

1. Re¢nik pojmova

Klinicki radnik Medicinski struénjak ili propisno ovlaS¢eni terapeut/patolog
za govor i jezik ili klinicki specijalizovana medicinska sestra
obucena za procedure rehabilitacije govora.

HME Izmenjivac toplote i vlage (Heat and Moisture Exchanger; HME)
(vestacki nos). Uredaj koji u izdahnutom vazduhu zadrzava
toplotu i vlagu koje se inace gube pri disanju kroz traheostomu.

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

Silikon Materijal koji se Cesto koristi za izradu medicinskih uredaja.

TE otvor Mali vestacki otvor na¢injen izmedu traheje (dusnika) i ezofagusa
(jednjaka).

Traheostoma Otvor za disanje sa prednje strane vrata gde je dusnik povezan sa

kozom (takode se naziva i ,,stoma“).

Govorna proteza Jednosmerni ventil sa retencionim prirubnicama umetnutim u TE
otvor koji omoguéava govor preusmeravan_]em vazduha kroz
ezofagus (jednjak), istovremeno smanjujuci rizik od ulaska hrane
i te¢nosti u traheju (dusnik).

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za upotrebu

Govorna proteza Provox Vega predstavlja sterilnu ugradnu govornu protezu za
jednokratnu upotrebu namenjenu rehabilitaciji govora nakon hirur§kog uklanjanja

larinksa (laringektomije). Cidéenje govorne proteze obavlja pacijent, pri ¢emu proteza
ostaje na svom mestu.
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2.2 Opis uredaja

Provox Vega je medicinski uredaj za jednokratnu upotrebu sa jednosmernim ventilom
koji drzi TE otvor otvorenim za potrebe govora, istovremeno smanjujuci rizik od ulaska
hrane i te¢nosti u dusnik. Napravljen je od silikona i fluoroplastike medicinske klase.

Vizuelni prikaz pogledajte na slici 1.

a) poklopac proteze

b) osovina proteze

¢) trahealna prirubnica

d) radioloski neprozirno fluoroplasti¢no leziste ventila

e) ezofagealna prirubnica

f) klapna ventila

Pakovanje proizvoda Provox Vega

Pakovanje Provox Vega sadrzi slede¢u korisnicku opremu:

« 1 nesterilnu Provox Brush (Cetkicu) u veli¢ini koja odgovara govornoj protezi
* 1 uputstvo za upotrebu ¢etkice Provox Brush

¢ 1 priru¢nik za upotrebu proizvoda Provox Vega za pacijenta,

2.3 KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu ili zamenu govorne proteze Provox Vega
kod pacijenata koji koriste proizvod za prosteticko vracanje govornih sposobnosti.

2.4 UPOZORENJA

Moze da dode do slu¢ajne aspiracije (ulaska u du$nik) govorne proteze Provox Vega
ili drugih komponenata Provox sistema za rehabilitaciju govora. Neposredni simptomi
mogu ukljucivati nagon za povracanjem, kasalj, guSenje ili zvizdanje prilikom disanja.
Ako se to desi, odmah zatraZite medicinsku pomo¢. Strano telo u disajnim putevima
moze izazvati teSke komplikacije poput akutnog respiratornog distresa i/ili respiratornog
zastoja i neophodno je da ga klini¢ki radnik odmah odstrani.

Moze da dode do slu¢ajnog gutanja govorne proteze Provox Vega. Ako se to desi,
obratite se VaSem lekaru koji ¢e Vam pruziti dalje savete.

Ponovna upotreba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju uredaja
i ostetiti uredaj, $to moze da naskodi pacijentu.

2.5 MERE OPREZA

Obratite se klinickom radniku koji Vas leci ako

« je doslo do propustanja kroz protezu i oko nje (kasljanje; i/ili promena boje sluzi)

* govor postaje otezan (veci napor pri govoru i/ili glas zvu¢i napregnuto)

* postoje bilo kakvi znaci upale ili promene tkiva u podrucju otvora (bol, toplota,
oticanje, tragovi krvi na Cetkici nakon ¢etkanja).

Da biste smanijili rizik od infekcije:
Vodite ra¢una da Vam ruke budu temeljno ¢iste i osusene pre rukovanja u podrucju
traheostome i pre ¢i§¢enja govorne proteze i/ili dodatne opreme.

Svi uredaji koji mogu da dodu u kontakt sa traheostomom i govornom protezom
treba da budu ¢isti.

Da biste smanjili rizik od ostecéenja proizvoda:
Pri rukovanju protezom Provox Vega i njenom ¢iS¢enju koristite samo originalnu
dodatnu opremu Provox namenjenu za kori§¢enje sa Vasom protezom.

3. Uputstvo za upotrebu

3.1 Koris¢enje proteze Provox Vega za govor
Kada zatvorite traheostomu, mozete usmeriti vazduh iz plu¢a kroz protezu u jednjak
(slika 2).

Vazdus$na struja izaziva vibracije tkiva u jednjaku, §to proizvodi zvuk Vaseg glasa.
Mozete govoriti pomoc¢u izmenjivaca toplote i vlage kao §to je Provox HME, pomoc¢u
pomagala za govor bez upotrebe ruku kao $to je Provox Freehands HME ili jednostavno
direktnim zatvaranjem stome prstom.

HME moze da poboljsa funkciju pluc¢a, a osim toga olakSava zatvaranje stome
i govor. Uredaj bez upotrebe ruku omoguéava govor bez potrebe za zatvaranjem
traheostome prstom.

3.2 Cis¢enje proteze Provox Vega

Da biste mogli da govorite pomoc¢u govorne proteze, proteza mora da bude ¢ista tako da

vazduh moze da prolazi kroz nju. Redovno ¢is¢enje proteze takode pomaze produzenju

veka trajanja uredaja.

« Cetkanje proteze Provox &etkicom dva puta dnevno uklanja sluz i ostatke hrane iz
proteze.

« Ispiranje proteze Provox Flush irigatorom takode pomaze u ¢i¢enju ostataka i sluzi
iz proteze, §to produzava vek trajanja uredaja.
Napomena: Provox Flush irigator namenjen je samo za pacijente za koje je klinicki
radnik procenio da mogu dosledno da prate uputstva bez nadzora klini¢kog radnika.

e Za odredene prehrambene navike, poput dnevnog unosa jogurta ili mlacenice
koji sadrze laktobacile, smatra se da doprinose spre¢avanju prekomernog razvoja
kandide.

OPREZ: Kada &istite protezu Provox Vega koristite samo originalnu dodatnu
opremu Provox namenjenu za Kori$¢enje sa VaSom protezom. Druga pomagala
mogu da izazovu telesnu povredu ili oStete govornu protezu.
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3.3 Dodatna oprema

Pacijent koristi Provox ¢etkicu / Provox Brush XL ¢etkicu za ¢iS¢enje unutrasnjosti
proteze (slika 3).

Provox Flush irigator predstavlja dodatni uredaj za ¢is¢enje koji omogucava ispiranje
proteze (slika 4).

Provox Vega Plug zapusac¢ predstavlja pribor za prvu pomo¢ koji pacijent moze da
koristi da privremeno blokira propustanje kroz protezu. (slika 5).

3.4 Dodatni uredaji

Provox HME: Izmenjivac toplote i vlage delimi¢no obnavlja izgubljene funkcije nosa
(grejanje i vlazenje vazduha, otpor pri disanju).

Provox FreeHands HME: Izmenjiva¢ toplote i vlage u kombinaciji sa automatskom
valvulom traheostome osmisljen da omogu¢i govor bez upotrebe ruku.

Provox LaryTube: Silikonska trahealna kanila namenjena podupiranju stoma koje se
skupljaju uz zadrzavanje drugih rehabilitacionih uredaja Provox sistema.

Provox LaryButton: Mekana, samostojeca silikonska trahealna kanila namenjena
podupiranju stoma koje se skupljaju uz zadrzavanje drugih rehabilitacionih uredaja
Provox sistema.

3.5 Odlaganje na otpad
Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne propise u vezi sa bioloskim
otpadom prilikom odlaganja iskori§¢enog medicinskog sredstva na otpad.

4. Nezeljeni dogadaji / reSavanje problema prema
simptomima

Klinicki radnik koji Vas le¢i duzan je da Vas obavesti o rizicima i prednostima
rehabilitacije govora pomocu proteze, kao i da Vas uputi $ta treba da radite u slucaju

nezeljenih dogadaja. Ako niste sigurni da ste u potpunosti razumeli sva uputstva,
zatrazite dodatna objasnjenja od klinickog radnika.

Simptom: Kasalj (izazvan pi¢em ili hranom) dok je proteza na svom mestu.

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz protezu i oko nje.

Mere:

1. Ocistite protezu Provox ¢etkicom i/ili Provox Flush irigatorom. Moguce je da
postoje ostaci hrane koji sprecavaju pravilno zatvaranje ventila.

Ako se propustanje nastavi:
Posmatrajte protezu tokom konzumiranja pic¢a. Pokusajte da utvrdite da li do
propustanja dolazi kroz sredinu proteze ili oko nje.
a.) Ako mislite da do propustanja dolazi kroz sredinu proteze, mozete koristiti Provox
Vega Plug zapusac dok jedete i pijete kako biste sprecili propustanje. Obavestite
klini¢kog radnika koji Vas le¢i da Vam je potrebna nova proteza.
b.) Ako mislite da do propustanja dolazi oko proteze ili ako zapusSac ne zaustavlja
propustanje. Obavestite klinickog radnika koji Vas le¢i da je mozda doslo do
propustanja oko proteze.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najées¢irazlozi: Zacepljenje ventila, nate¢enost tkiva grla (npr. tokom radioloske terapije).

Mere:

1. Ocistite protezu Provox ¢etkicom i/ili Provox Flush irigatorom. Moguce je da
postoje ostaci hrane koji povecavaju otpor strujanja vazduha.

2. Ako to ne pomogne: Odmah se obratite klinickom radniku koji Vas le¢i.

Simptomi: Bol, toplota, oticanje i osip (zajedno ili odvojeno) u podrucju proteze ili stome.
Najces¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije.
Mere: Odmah se obratite klinickom radniku koji Vas le¢i.

Simptomi: Primetili ste tragove krvi na ¢etkici nakon ¢etkanja.
Najée$¢i razlozi: Upala tkiva i infekcije na strani jednjaka.
Mere: Odmah se obratite klini¢kom radniku koji Vas le¢i.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost sa magnetnom rezonancom (MR),
rendgenskim zrac¢enjem i radioloskom terapijom

Govorna proteza Provox Vega moze se ostaviti u TE otvoru tokom snimanja magnetnom
rezonancom (MR), rendgenskog zracenja i sesije radioloskog pregleda/terapije. Govorna
proteza Provox Vega kompatibilna je sa snimanjem magnetnom rezonancom (MR) do
3 Tesle, rendgenskim zrac¢enjem i radiolo§kom terapijom do 70 Gy. Imajte u vidu da je
radiografski nepropusna valvula vidljiva na aparatu za rendgen.

5.2 Vek trajanja uredaja

Vek trajanja uredaja varira u zavisnosti od pojedina¢nih bioloskih okolnosti i nije
moguce predvideti celovitost uredaja tokom duzeg vremenskog perioda. Na materijal
od kojeg je izradeno medicinsko sredstvo uticu bakterije i gljivice, pa ¢e se njegova
strukturna celovitost vremenom narusiti.

6. Prijava incidenata
Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom
prijavljuje proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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Eivat onpoavtikd 1o tpoconikd enetydvimv TEPIGTATIKMV Vo YVopilel 0Tt avanviete
péom tov Aatpod cag. Avtd Oa tovg fondioet va kataddfovv 6Tt To 0ELYOVO Ko N
avorvon dthomong (texvnti ovamvon)) TPETEL Vo EQUPIOGTOVV GTNV TPAYELOGTOUIN
Kot Oyl 6TO GTOMO 1) 6T HOTH GOGC.

ZUVIOTOOUE EGELG KOL O 1TPOG GOG VOL KAVETE ANYN TOV KOTEVOLVINPLOV YPOHUOY
Yo avamvon ddomong and Tov .otdtono www.atosmedical.com/rescuebreathing

EMAEKTIKEG KATAOTAOELG
Eav npénet va vropinOeite oe o enépPoon nov anortel Stacoivoon (torobEtnon
AVOTVELOTIKOD CwA Ve 6TV TpayEin 60g), eival Tohd onpavTiko 0 avetsOncloAdyog Kot
0 1 TPOG TOV TPAYUATOTOLEL TNV EMEUPALGT VO EIVOL EVIJLEPOL OTL OVATVEETE NEGM TOV
Aol oog kot OtLypnotponoteite povn Tk Tpdbeon. Eivar onpoviikod va katavoicovy
0TI oVNTIKA TpOOeon mpémet va mapapeivet ot 0éon te. Edv apapebei, eviéyetat
va e16EA00VY 6NV Tpayeio GO VYPE AT TO GTOLLM, TOV OLGOPAYO 1) TO GTOUAYL GUG.
Eivot mold onpovtikd 0 oMjvos SecmAveOcg Ve ELGAYETL KoL VoL 0QotpeiTat e
TPocoyt, £T01 ®OTE N wVNTIKY Tpdecn va pn petatoniotel 1 apaipedei.

1. Mwoaodpio

Khwvikog Enmayyehpatiog  vyelog 1M katdAnho  adg0d0tnpévog
emayyedpatiog vysiag Aoyobepomevtic Kot Aoyomedikog/
hoyomaBordyog 1 eEEdIKEVHEVOG  KAWVIKOG  VOONAELTAG,
EKMOOEVHEVOG OTIG SLOBIKOCIEG POVNTIKNG OMOKATACTACNG.

HME Heat and Moisture Exchanger, Evaildktng Oeppomrog kot
vypaoiog (teyynth wotn). Zvokevn mov dratnpei ) Oeppotmro
KOL TV DYPOGio 6TOV EKTVEOUEVO 0PQ, O OTTOI0G dLAPOPETIKG
KOVETOL KOTG TNV OVOTVOT HEGM TPOYELOGTOULOG.

Tunpa PE Dapvyyoorcopaykd Tuqpe. To tunpe tov 06oEdyov 6To
omoio TaPAYETAL YOG Omd TN dOVNIoN 16TOV, KOTA TN Yprion
POVNTIKNG TpdBeoNC.

Zukovn YAKo T0 0m0i0 YPNCILOTOIEITOL GUYVE GE LUTPIKEG GUOKEVEG.

Tpoyel001GoQaykn Mukpd TeVNTO Gvotypo Tov dnovpyeitot petadd g Tpoyeiog

TOPOKEVTION KOIL TOV 01G0QAYOV.

Tpoygootopio Om Yo aepiopd oty Tpdcdia empavelo Tov Aood, 6mov n
Tpoyeion EQATTETOL 6TO FEPUAL (AVAPEPETOL KO DG KTTOWIO).

Dovnrikhy Tpdbeon Movodpoun PoAPide pe doakturiovg cuvykpdTnong mov
EI0GYETOL OTNV  TPUYELOOCOPAYIKY] TOPUKEVINGT] YL VO
empémel TV opkio, avokotevddvovtag Tov aépa GTOV
0160(PAYO KO LELDVOVTAS, TUPEAANALL, TOV KiVOVVO E1GXDPNONG
TPOPMY KOl VYPOV GTNV TPy

2. Meplypa@ikéC MANPoYopieg

2.1 Evéeiéeig xpriong

H povntn npdbeon Provox Vega eivat pua oteipa, povipn govntikh tpdbeon piog
APNONG TOL TPOOPILETOL VIO POVNTIKT ATOKATAGTAGT HETE OO EPOVPYIKY 0PaipeEsT

0V Adpuyya (Aapouyyektoun). O kabupiopog TG pOVNTIKNG TpOHEcNS TPy HATOTOLEITOL
and tov achevn eve avTh Tapapével TomofeTnpévn.

2.2 Meprypa®n TnNG CUCKEUNG

H Provox Vega eivat pio wotpikn cvokevn piog xpnong pe pio povodpopn Paipida,
1 omoio dtoTnpel TV TPAYELOOIGOPAYIKT) TOPAKEVTNGT OVOLKTH VLo TV TAPAYOYN
opAiag Kot HELOVEL TOV KiVEVLVO E16XMPNONG VYPOV Kot TPoQdY oty Tpayeic. Eival
KOTOOKEVOGHUEVT OO GIAMKOVY LATPIKNG Xp1onG Kot pOoplovyo pntivn.

T o amekodvion g, deite Ty Ew. 1.

a) Kaloppa mpobeong

b) Aéovag npdheong

¢) AaktOA0G TporyEiog

d) Edpa BarBidag amd aktivockiepn @Ooprovyo pntivn

¢) AoKTOAL0G 0160 ayOV

f) ITtepvyto BarPidag

Yuokevacia Provox Vega

H ovokevacio tov Provox Vega mepiéyet to Topokdte® TapeAKOLEVE Yo TOV XPNOTN:

¢ 1 Provox Brush (Bovptoa Provox) ce péyebog mov avrtiostoryel ot @ovnTiky
mpobeomn, un oteipo

e 1 gOALO 0dNYIOV ypriong Tov Provox Brush

* 1 gyyepidio acbevoig tov Provox Vega

2.3 ANTENAEIZEIZ

Agv VILAPYOVY YVOOTEG AvTEVIEIEELS MG TTPOG TN XPNON 1 TV AVTIKUTAGTOCT TNG
povntikng tpdbeong Provox Vega oe ac0eveig mov 101 xpnoyonotovy npddeon yio
POVNTIKY ATOKATAGTACT).
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2.4 NMPOEIAOMNOIHZEIX

EtvourmBovn n toyeio avappoenon (sioydpnon otny tpoyeio) Ts povnTikng tpdheong
Provox Vega 1} dALov eEapTNHATOV TOL GUGTHATOS POVNTIKAG 0ToKaTAGTOONG Provox.
To dpeca copntdpoto propet vo teptAapPavovy tdon epetol, riye, Tviynod 1 cuprypo.
Y mepintwon mov cvpPei avtd, {nTneTe dpeon weTpukn epovtida. H mapovsio EEvou
GOOTOC GTOV AEPAYOYO GOG UTopEl va TpokarEset Baplég emmAoKE, OTmG GVVIPOUO
oelog avamvevoTikng SLoyépeLag /KoL AVATVEVGTIKY avaKont, Kot To EEVo chpa
Tpénel va apatpebei amd Tpo.

Eivou mibavn n Toyeic katdmoon g povntikng tpodeong Provox Vega. e nepintwon
7oL AV TO GVUPEL, EMKOVOVAGTE JUE TOV 10TPO G0.C, 0 000G O 60 TAPATYEL TEPUTEPD
GLpPovAEG.

H emavoypnoiponoinon kot n enaveneéepyacio propel vo TpoKaAEGEL SLAGTAVPOVLEVT
norvven Kot npd 6t cuekevt}, N omoia pwopel va frdyet Tov achevy.

2.5 MPOOYAA=EIX

AmreuBuvBeite oToV 1OTPO CAG EAV
o vmdpyet doppon dtapécov g Tpdheons 1 YOpw omd avtiv (Byag /Kot petafBoin
TOV YPOUATOS TG PAEVVAC)
* mopatnpeite Svokokio oty ophia (KatafoAn peyoardtepng mpoomddeing 1/Kot
Bpopvég/koTamovnévog 1x0g TG wvig)
* vrapyovy onueia ereyprovng 1 HETOBOLEG TOV 1GTOV GTNV TEPLOYN THG TAPUKEVTNONG
(mdvog, Kavcog, oidnpa, ixvn aipotog ot Podptoa énetta omd To fodpToicua).
MNa peiwon tov Kivdvvou Aoipwénc:
Befarwbdeite 011 £xete Kabapicel kol 6TEYVOOEL GYOMUGTIKA TO XEPLL GOG TPOTOV
0 XPNOHLOTOMGETE GTNV TEPLOYT TNG TPAYXELOGTONING Kol TpoTOV TTpofeite GTov
KoBapLopd g GOVNTIKNAG TPOOEGNS /KOl TOV TOPERKOLEVMV.
Awnpeite kabapég OLeg TIG GLOKEVEG TOV umopei va el6éLOov 1 va épHovv oe
ETOQPN LLE TNV TPOYELOGTOUIN GOG KAl TN OVNTIKN TpdOecT.

lMNa peiwon tou Kivduvou mpokAnong {nUIdg oto mpoiov:
I tov yeptopd kot tov kabapiopd g tpddeong mov drubétete, ypnoponoteite povo
yviola Tapekkopeve Provox mov mpoopilovrat ya ypron pe tnv tpodbeon Provox Vega.

3. O8nyieg xpriong
3.1 Xpnrion tou Provox Vega yia opthia
‘Otav KAEIVETE TNV TPAYXELOGTOUIN GOC, LTOPEITE VO KATEVOVVETE TOV 0EPA OO TOVG
TVEVHLOVEG TPOG TOV 0160PAY0 dtapésov g npdbeong (Eiwk. 2).
Avti 1 po1} aépa TPOKaAEL OVNOT TOV LGTAOV TOVL 0LGOPAYOV KUl £TGL TaPAyETOL
0 NY0G TG PWVNG c0c. MTopeite va LUANGETE YPNGLLOTOLOVTOS VOV EVOALAKTY
Oeppotntag kot vypaciog, 6nmg to Provox HME, pia cvokevn opthiag hands-free,
omwg to Provox Freehands HME, 1} kAeivovtog anidg T otopia pe T0 SGKTLAO 6aG.
"Eva HME propei va BeATicddcer TNV TVELHOVIKT A1TOVPYin KoL, ETiONG, SIEVKOADVEL
10 KAeiowo g otopiag kot tnv optkic. Mia cvokevn hands-free emttpénet tnv
Tapay®YN opAlag yopic va xpetaletal va KAEIGETE TNV TPOYELOGTOIN ILE TO S TVLAO.

3.2 KaBapiopog tou Provox Vega

TNo ve riinoete pe ) eovntikny tpdbeon, n Tpddeon npénet va elvarl kabapny, dote

0 aépag va pmopel va StéRbet péca and avtyv. O TakTikog Kabapiopds e npdbeong

ovufardet, eniong, oty Tapdtoon g didpkelag (ong TG GLOKEVHGC.

* To PBovptoiopa g Tpodbeong e o Provox Brush d0o gopég mv nuépa apaipei Tig
PAévveg Kat To vTOreippoTo TPOPDY amd TNV TPOOEDT).

* H éxmoon g mpdbeong pe to Provox Flush (Xvomnuo mioong Provox) Bondd
eniong otov kabaplopd vrorewpdtmv kot PAévvag amd v mpodbeon, KaTL TOL
av&aver ™ Sidpketa (ong ™G GLGKELNG.

Inpeioon: To Provox Flush evdeikvotat yio yprion povo omd acbeveig ot omoiot,
Kotd ™V a&loAdynen Tov 10Tpov, £ivol Kovol vo akoAovBovV pE GUVETEW TIG
odnyieg xpriong xwpic v emifreym tov 1wTpov.

* Opwopéva Sotpoeikd pétpa, Omwg 1 Kabnuepwn mpdSAnyn yloovptiod 1
Bovtupoydraktog pe yoraktoPdkidhovg, Oewmpodvior ypNoe  Evavil TG
vrepPorikig avantuéng pukitov Tov gidovg Candida.

MMPOXOXH: Katd tov kabapiopé Tng mp60eons mov drubétete, ypnoiponorsite
povo yvijora taperképeva Provox mwov mpoopilovrar yra ypiion pe tnv npoédeon
Provox Vega. AhLeg 6VGKEVEG EVOEYETUL VA TPOKUAEGOVY TPAVRATIGNO 1) {npuid
6T QOVNTIKY TP6OEST.

3.3 MNapehkopeva

To Provox Brush/Provox Brush XL ypnotponoteiton and tov ao0evn yio tov kebapiopd
0V ec®TEPIKOV TNG TPOOeons (Ek. 3).

To Provox Flush givat pio mposhetn cvokevn kabopiopov, (e  xpnon mg omoiog
givat duvati n mhvon g tpdbeong (Ew. 4).

To Provox Vega Plug (ELeyktig dtappong Provox) eivat éva epyakeio mpdtmv fonbeidv,
TO 07010 YPNGIUOTOLEITOL 0T TOV GHEVT KOl PPAGGEL TPOGOPLVE [L0L SLapPOT) TOV
epoaviteto drapéoov g tpoddeong (Ewk. 5).

3.4 NpA6oOeTeC CUOKEVEG
Provox HME: EvaAldaktng Oeppotnrag Kot vypaciog mov anokadiotd Lepikdg Tig
pvikég Aettovpyieg (B€ppavomn, vYpoToinGN, AVOTVELGTIKY avTicTaon).
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Provox FreeHands HME: Evalldktng Oeppotntog kot vypaciog 6 cuvovacud pe
o avtopatn parfida tpayeioctopiog. Exet oxedaotei yiom duvatdtnta ehevbepng
(hands-free) opudiog.

Provox LaryTube: Tpayetakn kdvovia and cilikévn mov npoopiletor yio tnv
VTOGTHPLEN GUPPIKVOVLEVOV GTOHIDV KOTA TNV TOVTOYPOV ¥ PO GAADV GVGKEVOV
ATOKATAGTOGNG TOL GLGTNITOG Provox.

Provox LaryButton: Molok, 00T0GVYKPATOOUEVT TPOYELOKT) KAVOLAX OO GLAKOVY
oV mpoopileTat yio TNy VOGS THPIEN GLPPIKVOVUEV®V GTOULDV, KUTA TNV TAVTOYPOV
%PNON GAA®V GLOKEVOV OTOKATAGTAGTG TOV GVGTHIOTOG Provox.

3.5 Avagopad

Emonpaivetor 6t omoodfinote coPfapd copufdy mov £xel mpokOyeL o€ oyéon pe
GUOKEVT TPEMEL VOL AVOPEPETOL GTOV KATAGKEVOGTI KOl TNV €0VIKN apyn TG YOpag
TNV omoio SLapével 0 xpNoTng 1/kat o achevig.

4. AvEmOUUNTEC EVEPYEIEC/AVTIHETWITION
MPOBANMATWY avd CUPMTWHA

Amotelel evOVVN TOL 1ATPOV GUG VUL GOG EVNIEPDTEL GYETIKE [LE TOVG KIVEVVOLG
KOL TOL OQEAT TNG POV TIKNG ATOKATAGTACNG Le XpNon Tpodeong, kabmg Kot va 6ag
TOPAGYEL 0ONYIEG TYETIKA UE TO TL TPETEL VOL KAVETE GE TEPIMTOGCT] TOV UVTILETOTICETE

avembopnteg evépyeteg. Edv dev eiote PERaot 0TL ExeTe KATAVONGEL TANPMG OAES TIG
odnyieg, intnote and tov 1Tpd 6ag Vo 606 TIG EENYHOEL TEPULTEP®.

Topntopa: Bnyog (mtov tpokaieitol KOTd TV KATOVALOGT VYPOV 1] TPOPAOV) EVD 1

npdOeon Bpicketar otn OEom .

Tovn0éeTepes artieg: Awappon dopécou g pdheons ) yup® amd ovtiv.

Métpa avtipeT@mTIoNg:

1. Koabapiote tnv mpobeon e to Provox Brush (Bovptoa Provox) 1 kot to Provox
Flush (Zootnpa thdong Provox). Evééyetar va vdpyovv vroleippote tpo@dv
mov epmodilovv ) BarPida va kreicel cwoTA.

Eav n dwuppon} ovveyileTou:

. Hapatnpniote tyv tpddeon evod nivete kamoro vypd. [Tpocnadnote va evionicete
£Gv 1 Stappom| TpaypoToTotEiTal amd To KEVTPO TG TPOBeans N YOP® amd avThV.
o) Edv miotevete 0Tin d10ppor} GUELOVETOL GTO KEVTPO, LTOPELTE VOL Y PNGULOTOMGETE
10 Provox Vega Plug 6tav katavaldvete vypd 1 Tpoen, yia vo amo@OyeETe
Swappon). Evnuepdote tov 1atpd oag 0Tt xpetdleste kavovpia tpodeon.
B) Edv miotevete 6TL 1 Soppon GNUELOVETAL YOP® and TNV Tpdheon N edv o
eheykTNG dtapponig dev otapatd ) dtappon. Eviuepdote tov watpd cog Tt mbavag
sppavietat dtappon yopw and Ty tpdhecn.

Topntopa: H ophio kabictator ohoéva kot o SOGKOAN.

Xovn0éotepeg artieg: Anoppaén g ParPidag, oidnua cTov 16T6 TOL EAPLYYO

(.. kotd TV aktvobepomeia).

METpa avTIpETOTIONG:

1. Kabapiote tnv mpdbeon e to Provox Brush (Bovptoa Provox) 1 kot to Provox
Flush (Zootnpa nhdong Provox). Evééyetar va vedpyovv vroleippote tpo@dv
OV AVEAVOLY TNV OVTIGTAGT THG PO BEPT.

2. Eav avtd dev Bonbd: Entkotveovnote apécng [e ToV 10Tpd Gog.

Topatodporae: [1ovog, kavoog, oidnua kat eEavOnua (cuvdvacTIKE 1) LELOVOUEVX)
STV TEPLOYN TG TPOHeong N TNG GTOpiaG.

Tovn0éoTepeg artieg: PAeypovii TOL 16TOY Kot AOAEELS.

Métpa avripet@mong: Enikovoviote apécns pe tov 1otpod 6og.

Toprnrdpoata: Hopatnpodvrar ixvn aipoatog tdve oty fodpton puetd to fodproiopa.
TovnBéetepeg artieg: Oreypov 10V 16100 Kot AOUOEELS TNV TAEVPE TOV
01G0PAyoL.

Métpa avripetdmiong: Enwkovoviiote apuéong e tov atpd cog.

5. NpbdoBeteg mMAnpo@opisg

5.1 ZuppatétnTa pe HayvnTikn Topoypagia,
ClKTlVOVpCl(PiG Kat ClKTlVOGEpGHEiG

H povntikn npdbeon Provox Vega pmopel va mapapeivel 6Tny Tpoyelootconoyki
TOPOKEVTNOT KOTA TN SLAPKELL LLOY VITTIKNG TOLOYPOpiag, KaOmG kot Katd tn Stépketo
AKTVOYPOQiag Kot akTvoAoyIkNg e&étaonc/aktivobepaneios. H povntiki tpdbeon
Provox Vega eivat copfoti e ametkdvion poyvntikod cuvtoviopov £og kot 3 Tesla,

Kkabdg Kot aktivoypapio kot aktvodepaneiog émg kat 70 Gy. Emonpaivetratl 0t n
aktvookiepn £dpa g Barfidag eivat opati otny aktvoypagio.

5.2 Aidpketa (wNG TNG CUOKEURG

H diaprera Lofg Tng cuokevng motkidet avaroyoa pe TIg EKAGTOTE PLOAOYIKES GUVOTKEG
Ko, ETOUEVMG, OV €ival duvath 1 TPOPAEYN TNG AKEPALOTNTAG TG GVGKEVNG
pokpompdfeaiia. To VALK TG GLEKEVNG EXNPEACETOL GO TNV TOPOVGILL, Y10l TAPAIELYHLOL,
Boktnpiov kot OHOHVKNTOV, KoL SOMIKT AKEPALOTNTA TG GLGKEVTG TEAKA OBiveL.

6. Amoppiyn

No axorovbeite TavToTE TIG KATAAANAES LATPIKEG TPAKTIKEG KoL TLG EOVIKEG AMOUTNGELG
mept PLOAOYIKOV KIVOOVOV OTAV ATOPPITTETE YPNCILOTOMUEVES LUTPIKEG GCUCKEVES.
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Stomal hava yolu yénetimi

Acil durumlar

Acil yardim personelinin bogazinizdan soluk alip verdiginizi bilmesi 6nemlidir. Bu

durum, acil yardim personelinin oksijen ve suni solunumu agziniza veya burnunuza

degil de, stomaniza uygulamalar1 gerektigini belirlemelerine yardimei olacaktir.
Sizin ve klinisyeninizin suni solunum kilavuz bilgilerini www.atosmedical.com/

rescuebreathing adresinden indirmenizi 6neririz.

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

Intiibasyon tiipiiniin ses protezini yerinden oynatmayacak veya disari gikartmayacak
sekilde yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi ¢ok onemlidir.

1. So6zluk

Klinik yetkilisi Tip doktoru veya konusma rehabilitasyon esaslari tizerine egitim
almig konugma veya dil terapisti / patalojisti veya klinik uzman
hemsiresi.

HME Is1 ve Nem Degistirici (Yapay Burun). Solunan hava icinde
Trakestoma ile soluma sonucu sicaklik ve nemin kaybolmasini
engelleyen cihaz. .

PE-Segmenti Faringo-6zefagus segmenti. Ozefagusun (yemek borusu) ses
protezi ile soluma sirasinda doku titregimi ile sesin tretildigi
kismu.

Silikon Tibbi cihazlarda sik sik kullanilan bir materyal.

TE-deligi Soluk borusu (trake) ile yemek borusu (6zefagus)arasinda
olusturulan kiigiik yapay agiklik.

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

Ses protezi Yiyecek ve sivilarin soluk borusu (trake) i¢ine kagma riskini

azaltarak havanin soluk borusuna (6zefagus) yonlendirilmesini
saglayan TE-deligi igine baski flanslari ile takilmis tek yonli
supap.

2. Aciklayici bilgiler

2.1 Kullanim talimatlari

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale aracilig1 ile ¢ikartilmasi (larenjektomi)
sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla kalict kullanim amaciyla yerlestirilmis steril,
tek kullanimli protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin hasta
tarafindan gerceklestirilir.

2.2 Cihazin tanimi

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

Cihaz sekil 1 ile gosterilmektedir.

a) Protez Bashig1

b) Protez Mili

¢) Soluk Borusu Flang1

d) Radyo-opak floroplastik Supap Siti (kandida biiytimesini 6nler)
¢) Yemek Borusu Flansi

f) Valf Klapesi

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi i¢inde asagidaki kullanic1 aksesuarlar1 yer alir:

* 1 adet steril olmayan Provox firga, ilgili ses protezi ebadina uygun
* 1 adet Provox Fir¢a Kullanim Talimati

* 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

2.3 Uygun Olmayan Tedaviler

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

2.4 UYARILAR

Kimi zaman Provox Vega veya Provox’in diger ses rehabilitasyonu sistemi bilesenleri
kullanimi sirasinda kazara aspirasyon (soluk borusuna kagmast) s6z konusu olabilmektedir.
Bundan sonra tikanma, 6ksiirme, sikigsma veya hirilti goriilebilir. Bu tiir bir durumda
derhal tibbi tedaviye bagvurunuz. Solunum yollarindaki yabanci bir cisim akut solunum
distresi ve/veya solunum aresti gibi ciddi komplikasyonlara yol agabilir. Bu cisim bir
klinisyen tarafindan ¢ikartilmalidir.

Provox Vega ses protezinin yanhshkla yutulmasi s6z konusu olabilir. Béyle bir
durumda size 6neride bulunmak tizere doktorunuza bagvurunuz.

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

Asagdida verilen durumlarda klinik uzmaniniza bagvurunuz

« Protez veya ¢evresinden bir sizint1 olmasi (6ksiiriik ve/veya mukoza rengi degisimi)

» Konugma giigliigii ¢ekilmesi (fazla ¢aba ve/veya sesin gergin hale gelmesi)

« Delik bolgesinde yangi veya doku degisikligi belirtileri olmasi (ac1, yanma, sisme,
firgalama sonrasinda fir¢a tizerinde kan izleri).

Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in:

Trakestoma gevresinde elinizle bir islem veya ses protezi ve/veya aksesuarlarini

temizleme dncesinde ellerinizin iyice ytkanmis ve kurulanmis oldugundan emin olunuz.
Trakestoma ve ses protezi i¢ine girebilecek veya onlarla temas edebilecek biitiin

cihazlar temiz tutulmalidir.

Uriiniin zarar gérme riskini azaltmak icin:
Protezinizin kullanilmasi veya temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega igin
kullanilmak tizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini kullaniniz.

3. Kullanma talimatlari

3.1 Konusmada Provox Vega kullanimi
Trakestoma kapali durumda, havayi cigerlerinizden protez iizerinden yemek borusu
(6zefagus) i¢ine dogru yonlendirebilirsiniz. (Sekil 2)
Bu hava akim1 yemek borunuz igindeki dokularinizda bir titresime yol acacak ve
boylelikle ses ¢ikartabileceksiniz. Provox HME gibi Ist ve Nem Degistirici, Provox
Freehands HME gibi bir el baglantisiz konusma cihazi veya sadece parmaklariniz ile
stoma cihazini kapatarak konusabilirsiniz.

HME kullanimi sayesinde solunum islevi iyilestirilebilir ve stoma tikama ve
konusma gergeklestirilebilir. El baglantisiz cihaz ile parmakla trakestoma kapatmaya
gerek kalmaksizin konusma yapilabilir.

3.2 Provox Vega temizligi

Ses proteziniz ile konusabilmeniz i¢in, protezinizin iginden hava gegebilecek nitelikte

temiz olmasi gerekir. Diizenli protez temizligi de cihazin uzun 6miirlii olmasina katk1

yapacaktir.

*  Provox Brush ile giinde iki kez protezin firgalanmasi sayesinde protez iizerindeki
mukoza ve yiyecek artiklar: giderilebilir.

*  Provox Flushile protezin yikanmasi da protez iizerindeki mukoza ve yiyecek artiklarin
giderilmesine katk1 saglayacak ve cihaz 6mriinii artiracaktir.
Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda klinik denetim
gerektirmeksizin kullanim talimatlarini diizenli olarak uygulayabilir oldugu sonucuna
varilan hastalar tarafindan kullanilmak igindir.

*  Giinliik yogurt veya iginde laktobasili bulunan kaymakli siit diyeti gibi bazi 6nlemlerin
asir1 Kandida biiyiimesine kars1 yararli oldugu diistiniilmektedir.

DIKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Provox Vega icin kullanmak
iizere temin edilen hakiki Provox aksesuarlarini kullaniniz. Bunun disindaki
cihazlar bir Kisisel yaralanma veya ses protezinin hasarina yol acabilir.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush / Provox Brush XL ile hastalarin protezin igini temizlemeleri miimkiindiir.
Provox Flush protezin yikanarak ilave temizliginin temininde kullanilir.

Provox Vega Plug protez iginde bir sizintry1 gegici olarak dnlemek amaciyla hastalar
tarafindan kullanilacak bir {lk Yardim Aracidir.

3.4 ilave cihazlar

Provox HME: Is1 ve Nem Degistirici burun islevlerindeki kayiplarini (isitma, nemlendirme,
solunum direnci)kismen telafi eder.

Provox FreeHands HME: Is1 ve Nem Degistirici bir otomatik trakestoma valfi ile
birlikte kullanilarak el bagimsiz konusma saglanir.

Provox LaryTube: Bu silikon trake kaniilii Provox Sistemi i¢indeki diger rehabilitasyon
cihazlarinin muhafaza edilerek stomanin biiziilmesine katki amacini tagir.

Provox LaryButton: Bu yumusak, kendinden kiskagli silikon trake kaniilii Provox
Sistemi igindeki diger rehabilitasyon cihazlari ile birlikte stomanin biiziilmesine
katk1 amacini tasir.

3.5 Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve
ulusal gerekliliklere daima uyun.

4, Olumsuz gelismeler / Belirtiler ve ariza giderme
Klinik uzmaniniz, ses protezi ile saglanacak rehabilitasyon ve bir olumsuz durum ile
karsilasildiginda, ne yapilmasi gerektigi hakkinda sizi bilgilendirme sorumlulugunu
tistlenmistir. Size anlatilan talimatlari tam olarak anlamis oldugunuz konusunda bir
kuskunuz varsa, uzmandan daha fazla agiklama isteyiniz.

Belirti: Protez takili durumda oksiirme (yeme veya igme sonrasinda).

En yaygin nedenleri: Protez veya gevresinden sizint1.

Alinacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Boyle bir durumda supabin
tam olarak kapanmasini 6nleyen bir yabanci madde vardir.
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Sizint1 giderilememisse:

2. Igerken yasanan sorunu yakindan izleyiniz. Sizintinin protezin iginden veya
¢evresinden olup olmadigini belirleyiniz.
a.) Protezin ortasindan oldugunu diigiiniiyorsaniz, yeme veya igme sirasinda sizintiy1
6nlemek i¢in Provox Vega Plug kullanabilirsiniz. Bundan sonra uzmaniniza yeni
bir proteze ihtiyaciniz oldugunu belirtiniz.
b.) Sizintinin ¢evresinden oldugunu diigiiniiyorsaniz veya Plug ise yaramadiysa.
Klinik uzmaniniza protez ¢gevresinden sizint1 oldugunu diisiindiigtiniizii bildiriniz.

Belirti: Konusma giderek daha fazla giigliik ¢1kartiyor.

En yaygin nedenleri: Supap engelleniyor, bogaz i¢i doku sismesi var (6rnegin, bir

1s1n tedavisi sirasinda).

Alinacak énlemler:

1. Provox Brush ve/veya Flush ile protezi temizleyiniz. Hava akigina karsi direnci
artiran yiyecek artiklari olabilir.

2. Buda fayda etmediyse: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Protez veya stoma alani iginde aci, yangi, sisme veya dokiintii (tek tek
veya bir arada).

En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve enfeksiyonlar.

Alinacak onlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

Belirtiler: Fir¢alama sonrasinda Firga tizerinde kan izleri var.
En yaygin nedenleri: Doku yangisi ve 6zefagus tarafinda enfeksiyonlar.
Alinacak onlemler: Derhal klinik uzmaniniza bagvurunuz.

5.ilave bilgiler

5.1 MRI, Rontgen ve i1sin tedavisi uyumlulugu

Provox Vega ses protezi bir MRI, Rontgen veya 1sin tedavisi muayene/sagaltimi
sirasinda TE-delikten gikartilmaksizin yerinde birakilabilir. Provox Vega ses protezi
3 Tesla’ya kadar Manyetik Rezonans Goriintiileme, rontgen muayenesi ve 70 Gy
seviyesine kadar radyasyon sagaltimina dayanabilir. Rontgen muayenesi sirasinda
radyo-opak valfsiti goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz omrii

Kisisel biyolojik kosullara bagl olarak cihaz 6mrii degisebilir, uzun bir kullanim
siiresinden sonra cihazin biitiinligiinii tahmin etmek miimkiin degildir. Cihazin
malzemesi orn. bakterilerden ve mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinliigi
ise duruma bagli olarak bozulabilir. 12 ay boyunca kullanim simiilasyonu ile yapilan
laboratuvar testleri, bakteri veya mayanin olmadig1 ortamda cihazin yapisal biitiinliigiinii
bu siire boyunca korudugunu gostermistir. Cihaz, 12 aydan uzun siire kullanim igin
test edilmemigtir. Bu siireden uzun bir kullanimda sorumluluk regeteyi yazana aittir.

6. ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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Bndndo:

1. 33§806c0gom 3emomybo Provox-ob xsa®olol s/sb Flush-ob 89335mdoom.
BoLsdmms, Ls33900L Bsdhgbydo 35960l 65 3300L BmdMmsmdsl sdb6gmndogU.

2. o 9L 36 3 9b3sMso: sYYm367dmo3 s 3s3d0Mno 03396 HJedL.

L0B3EMBYd0: BZ030m0, B3EbIMHds, xF37ds s 33BMbsysto (ghmsco 86
9Po-9Mc0 smasbo) 3hmmyBol 36 LEBMBob szomby.

Y439msHY 3930 E39mHdYmo doBbybydo: Jumzomol sbmyds s 0bxyJznydo.
BmBnd0: EsNYM3670mo3 sy 3s3domom I396L 9Jedl.

L0B3EMB7d0: LoLbmoL 333mo ReaMolby, 33§dnbonl 87dca.

439m3bY 383ME39md Mo Bobybgdo: Jumzomol sbmyds s 06x39J309d0
Layms3s30 doemob dmbs3390080.

BmBnd0: INYM3670mo3 s 3s3domoom I396L 9Jedl.

5. 00335900000 0brmMTs30d

5.1 36¢)-0n3b, MybBanbLs s Mesomomyms30sLmsb
053L9dscomds

Provox Vega-U b8obL 36mmybo 8g0dmyds soaomBy sthyl TE-396J30sd0,
30B-L, MbEaboL s MswosEoymo asdmizmyzol/cmymsdool pmmb.
Provox Vega-UL b3olL 3hmomybo ;s3Lgdscos 3sabod e hybmbsbLym
399m33m3sLmsb, 3 Tesla-dcoy, M6EaELS s MsommyMms3oslmsb, 70
36-8009. 3s0m33moLFobyom, Mmd MyBE3bm3mBEEMsLE MmO LsdIzmol
d) 69533060l LyHscmdo AsbL.

5.2 3mfymdommdol 33smdol bsbamdmozmds

0boz0YsmYco dommmaon®o ascmydmydgdol gsmasmolbfobydoom,
3cnymdommdol 33smdol bsbamdmozmds 335mndsos s 83ndmydamos
338633 0L 8YH0367dmMMdOL 3Omabmbomyds, WaMdm bsbahdmogzgo
39Momol 3s63s3mmdsdo. dmfymdommdol dsLsems Jgodmyds sbosbrogl

953 d8B060nd0Ls s Lm3zmLasE, s dmGymdommdol LEHGHNIE e ymo
Anm0osbmds Lsdmmmme gsvystyLogL.

6. Bathybydol 606306)3

398mynbydymo LsdyoEnbm 3 %mnbomombobob mBmMndol ommb
Ym39mo30L 8038300, s6HLYdM Mo LsdYoEEbm 3MsIE03s s Hhmazbymo
3mmbmzbydo dommmanymo Lsdodo Bogzmoymydgdol Bodstor.and/or patient
resides.
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Cluswnnipjwl wwywhnynidp Yunpdwdph dvhgngny

Upunwwng hpwyhawyutp
Stntijugptip 2wy pnidoqunipjul whabwljuquiht, np Qtip 2bswnnipniht
hpufubtugynid Ewjupuinguyht fupdwodph dhengny: Uw Yoquh bpubg hwulubug,
np pRYwdhip b wphtiunwlwb 2bswpnipynibp whup L hpuubwgbt) jupdwdph
dhengny, wyy ny ph plipwithg Yund pphg:

Utiip junphnipy Ghp wmwhu Qtiq W Qtip pdayht ﬁhpphnﬁh[ wphtiunwub
2bswnnipywl hpujubwgdiwh hpuwhwhqbtipp www.at l.com/r breathing
hnnidiny:

Cuwnpnyh hpwyhswylubp
Glywihnnh htwnipughw (QUswnwlub pnpnjuyh wmbnunpnidp Qtip 2tswithnn)
wwhwlignn gnpdnnnipniblitinh nhypnid suthwquibg Juplinp t, np wbtiuptiqhningp
W pdhoyp, npnip hpuuwbwghnid G gnpdnnnipynilp, wbtnjul |hukh, np Qtip
2bswnnipnihl hpwlwiwgynid £ ywpwinguyhd jupdwoph dhengny, U nnip
ogquugnpdnid tip duyliuyghl wpnptiq: Lpuhg hwdwp Juplinp E hwuljuwbwy, np
auybuyhll wpnpetiqp wtmp L Whw hp ntinnud” wipwpd: Gt auybuwyhl wypnptiqp
htinwgyh, wuw pipwbh, Ypuyputhnnh ud unwdnpuh htinniutipp jupnn G
tipputhwbgt) 2bswithnn:

Quthwquilg Juplinp £ himnipughnt jannnjwih qqnij mtinunpnidp b
htinwgnudip, nputiugh duwybiwghl wpnptqp swtnupwpdyh Jud shtinwgyh:

1. Fwnwpwl

Rdhy Uwulwghnwggud  pniduwpuumnnn jud wquwmpwée
Ytipyny  jhgkbqunpwd - ngnubtn/ywenng - Gud
npuiljuynpywd pnidpnyyp, ny Ypuwuunpuungwd L awybh
Ytipwlubgidwb gnpdnnnipynibbtiph huntwp:

HME Qtipinipyub U untunynipyub thnfuwbwlihy (whgtiptt' Heat
and Moisture Exchanger) («Uphtumwlju ph»): Uwipp, npp
wwhujubnid £ otipdnipynitin b unbwnipyniip wpmwiiswd
onnid, nptt wyp Yhpwy Ynpugnmd £ ooGswthnnuhwmdwh
uhongny 2bgkhu:

PE-huunqud Ldyubw-Ypuputhnnuyht hunfud ($wphbign-
Eqnduwglip hwnqud): Utpuyputhnnh (npynp) hwnywop,
npuntin duwybiughtt wpnphligh dhengny hjniuwdph pperngh
2tnphhy dlewynpynid £ auybp:

Uhthynt £dojuljul uwpptipnid hwlwhiwyh oguwugnpdynn Wynipe:

TE-pnilin @®npp  wphtivnmwluwd  Yupgwdp, npp  umbindymd L
wpupubuyh Qbgwithnn) b tqndwgniup (Yhpulpuihnn) dhel:

Spwjutinunniw Mupwingh wpuwphlt dwibtptivh wpynn  2Gswnwlub
wbgp, nph dhengny 2bswithnnp Ghwbnid £ dwplhd (Gwle
Unyynid E «lupyudpy):

Quyughl wpnptiq  Mwhnn  Juthnypbtipn]  dhwinniwdh  thwlub, npp
wtinunpynid - £ TE-nibnnud,  npwtiugh  hhjubinp
Qupnnuibw funuby Ytpunmnnnting onp ntiwh tqnbwgniu
(Ytipwyputhnn) W dheinyd dwdwbwl tjuqtighityng ubiinh
W htinniytiph tippwthwbignoip wmpwhutiu (Qbswthnn):

2. Ljwpwagpwlwl ntnkYynLpyntlutp

2.1 Ogunwgnpédwlu gnignidubp

Provox Vega duyliughli wpnpliqp dwiptwgbpd, dhjubqudjw §hpundwb, wiwupd
awybuyhtl wpnptq k, npp untindygwd £ auwybtth Jepujubqiub hudwp Ynynpnh
(quphbgntimndhw) Yhpwpnidwub htinwgdwh nhupnid: Quyuhl wpnptqh
dwppnidd hpwjubugynid £ hhjuinh Ynndhg, vwluyl wyb wtinp Edbw hp mbnnod:

2.2 Uwpph Uwpwagpnrpjnitup

Provox Vega-i ttijuliquiju oguugnpddwh pdojuljub uwpp b, npb nibih gk
ninnnipjwip thwljub, hisp pug Ewwhnid TE-nitnp funuph hudwip b iwgbighnid
L htinniyutiph W ubinh wpwpubw dtipputhwigdwb phulp : Wi yunpuundwd b
pd2qujul nuuwlupgnid nitiignn uhjhynthg W $unnpnyjuunhg:

Muunytph hwdwp wbku VY. 1-n:

w) Mpnppliqh Yuithwphy

p) Mpnptqh hhtbwlub dwu

@) Spuwifutiu Juithnyp

n) Ntbnghlywh Gunwguypitiph hwdwp wipwthwbg $unpnuyuumhg thwljubh
Qtigniy

&) Eqndpwqty juthnyp

Q) bwithniyph Yuithwphy

Provox Vega thwptp

Provox Vega thwypetijep wupniiwlnid  oquynnh htinlyw) wupuqubkpp'

¢ 1 Provox Brush funqubiwl, npp swthtipny hwdwyuunuwupuwbnid © awybughl
wpnptigh swithtipht, ne-twiptwqtnd

« 1 Provox Brush funqutiuljh Oguugnpdiwl hpwhwbqhtin

* 1 Provox Vega <hfwiinh hunfwp twhiumntiu]wd atinbuply
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2.3 3uyusnrsnruutnr
<hywinbtph Ynnihg Provox Vega duybuwyhl ypnptigh ogqumugnpdiwb fud
thnfuwphtdwb Ytpwptipyuy huymdh hwljugnignidbtip shub:

2.4 29qnkFcusnruuer

<Ltwpuynp E Provox Vega Guyluyhlt wpnpetiqh Yud Provox Guybh Ytipuwbqinnuljub
hwdwupgtiph wyp punuinphsttiph hwbupdwlh wuw hpughw (dhpputhwbgnid
ntiyh 20swthnn): Liwb Ry ptipnid Jupnn G phudt] widhgwljud whinwbhpbtip®
thufunwd, hwg, 20swhbtinantpynih jud funfunng: Ldwh whinwbhbbip h huwyw quneh
whu withwwwun nhitip pd2juljui oqiinijui: Owmwp Twpdth thpputhwbgnidp
2wl ninhotip Jupnn £ wnwgwgity fuhun pupnugniditip, hoswtiv ophtwly
unip 20swnwlub whpwdupupnipnih W/jwd pbswnnipyub nunwp, hisp whnp
Et htinwgyh pd24h Ynndhg:

Provox Vega auyiughlt wpnptiqp Jupnn £ twle wiuwpuubiph Yo gbwg: Gowb
nliyptipnid Juuwtip akip pdoyh htin, ny funphnipn fuow himwgqu puyitiph hwdwp:

‘Unphg oguwugnpdnidp b Ypyhwlh duwlnidp jupnn G wnwewght) uwswale

Jupuynid b uwipph Jowugwdp, htvp upnn b Jowuobk hhqubinhb:

2.5 LUnu2anrcuyuL urp2NSuNNFULEN

I'Unnhnr].lulqghp atp pd2yh htw, b
Mpnpetigh dheny Yud npw nipgh wnluw b htnniih wpmwhnup (hwg, W/und
Inp&h gnytih thnhnfunipyni )

* Tunupp nuntniud £ ndydup (wuhwbgynid £ unftijh pwwn pwitip b/jund duy bl wtifh
nidtin E pynud)

e Unlhuw tb pnppnpuyhll whinwdhpbtip fud hnruquodpp thnthnpagud E juopdudph
npwlinid (guiy, otipdnipynil, wynnig, wpnpbtqp dwpptinig htimn funquiiujh
Ypw wnluw G wpjwb htnpbip):

Jdwpwyh yunwuqgp bjuqgbgutint hwdwp®

<wninqytip, np Qtip atinptipp htyytu hwplh L Ywpnip b b snp, bwhupwb

wmpwfubinunnduyh hwnygwoht nhustip, htswytiu twle akp dwybiuyght wypnpbhqp W/

Jud yupwgubkpp dwppbp:

Qtip wpwubinumniw b dwyiughll wpnptq thpputhwignn fud nhusnn pnnp
uwppbipp wuwhtip dwpnip:

Upunwnpwuph Juwuyjwdph jurnwupp bjwqbgubinL

hwdwp®

Oguugnpdtip Whuyh Provox wipnwnpnipjub wjupugubtip, npnip bwpiumbu]wd

tili Provox Vega ypnptigh ubiwdph b dwppdwl hwdwp:

3. Ogunwgnpddwlu hpwhwlugubp
3.1 Provox Vega ypnptqh ogunwagnndnidp
hunuph hwdwnp

Spwutiumniwb thwltinig htimn Juipnn tip nipnnpntip pnptiphg dnynn onp ypnptigh

Uheny ntiyh Qtip Eqnwgniu (LY. 2):

Wn onth hnuph wantignipyudp Qtip Egndugniunid hyniugwdptipp ppennid L,
htsh £ wnwewghnid E Qtip awyth hognibiitipp: nip Jupnn tip unuty’ oquwugnpdtny
Provox HME otipinipjul b juntiwynipyub thnfuwbwlhsp, Provox Freehands HME
wnwlg atinptiph thpwinnipjul oquuugnpdynn uwppp Jud wupqungtiu thwljting
Qtip Yuipgwdpp dwwnny:

Qupinipjub b funbwynipjwb thnfuwpyhsp (HME) upnn b puptijwyty pnptiph
dnibyghw, hswtiu twl phplwginud E junupp W jupguodph thwlniudp: Qtinptinh
wowlgnipnil sujwhwbgnn uwppp winwgwglnid L unupp’ wnwhg wpwutinunndwb
dwunny thwltnt fuphph:

3.2 Provox Vega wypnptqh dwpnnudp

Npwtiugh Jupnnubwup funut Qtp duybuyht wpnetiqh thengny, wnpnptqp whwp

t (htth Ywpnip’ npw dheny onh wfuwthwb ninuthnfutwd hwdwp: Mpnptiqh

wupptipupwp dwppnidp bwle oqlinid £ tipupugbitiy uwpph ogumugnpddwh

dmlil]hmn

Opwlub tpynt wbqud Provox Brush funquibiwlyny wpnptigh dwppnidp

htinwgnid £ npap b ubilinh dhwgnpnitipp npu ypuyhg:

* Mpnptiqp Provox Flush uwppudnpiwl dhengny Jugnuip tnybwtiu oqinid
dwpply dhwgnpniitipp W npap wpnptiqh puyhg, hosh oglinid £ tipljupugiity
uwpph ogquwugnpdtwh mbinnniejnibp:

‘Lnid. Provox Flush uwppunnpnidp dwhuwntiugwd E dhuy wyl hhywbmbtiph

Unnihg oquuwugnpdiwb hwdwp, nptip pdoih qhwhwwdwdp h JhGwyh Gh

htmlinnujub Yhpyny htinlel oguugnpdiwb hpwhwbqbbtiphtt wnwbg pdyyh

Ytipwhulnnnipyub:

o Quthuquibg bwwuwunp ubluyht dhewuyphg (Candida) uniuwthtint
hunfwp whhpwdtyu t htimlik) npny nhtinhl) vwhdwbwthwynidbtiph, hsutu
ophiwy funtuwthly juiumnpulmbtphwbtp wwpnibwynn jngnipmp, Jupugh
Juui Juph wdtiiopjw oguwugnpdnithg:

29-0FGUSNFU. Qtip wpnptiqp dwppknt hwiwp oquugnpdtip Whwyia Provox-h
wpununpnipjul yupugquitip, npnip twpiwmbugwd i Provex Vega wpnpliqh
dwppiwi hwiwp: Ty vwppbipp jupnn G wpwpwght whabhwlui Jiwu]wudp
Jud Jupnn G Jiwut) QGp dwybhwyhtt ypnptiqp:
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3.3 Mwpwaguwlubp

Provox Brush/Provox Brush XL funqubiulp ogumugnpdynid £ hhjwiinh Ynnihg
upnptiqh tippht dwytptiudtipp dwppbne hwdwp (LY. 3):

Provox Flush-p jpuugnighy dwppnn uwpp &, npp o) Euughu duibiug wpnpbqp (. 4):
Provox Vega Plug-p hhjuinh oqumugnpditwd hwdwp dwppiwnbugwd wnwehh
pnidoqlnipjub gnpdhp £, npp dwdwbwluynpuwtiu wpgbputhwynid ©htinniyh
wpuuwhnupp wpnptigh theny (LY. 5):

3.4 Lpwgnrghg uwpptn

Provox HME (tpinipjui b funtwynipjul hnfjuwplhy). Qupdnipjud
U funtwnipjwd thnpuwbwlhsp dwuwdp Yipujubqinid £ pph pugwljuynn
gnpdwnnypitipp (onh wmwpwgnid b untiwybtignid, 2bswnnipyjub nhdwnpnipnil):
Provox FreeHands HME (WUnwihg atinptiph thpwimnipjuil gtiptinipjud L
Juntunynipyui thnfumbwlhy). Qtipinipyub b pnbwynipjud hnfuwbwlhy, npp
dhudnpywd £ mpwpitinunndiugh hiphwpfuwwn Juthnygph htim b bwhiwntiugwd
E wnwhg atinptinh thpwdiwmnipjub junuph dltwdnpiw hudwp:

Provox LaryTube (Funnnjuly). Uhjhyntt mpwputiug juiyniuw’ bwpuiunmbiudud
Quibijubine Yupjudph dtinugnidp b Whlehng i dwdwibiwl wuwhbni Provox hwdwljupgh
wy] YEpuubqinnujub uvwppbpp:

Provox LaryButton (funnnjulj). ®unhnil, hiphnipnyh jubqbnn mpwpatiug
Quiynyu’ twhiwntiugwd Jubhutine jupduoph tinugnidp b dhleting @ dwdwbwly
wwhtint Provox hwdwlupgh wyy yepujubiginnuijub vwppbipp:

3.5 fwithnuwgnLu

Uhpw htimlitip pdojulub funphnipnbtiphtt b jhhuwpwbwub Juuwbqutpht
Ytpwptipnn wqquyhtt optiiunpujul wyuwhwbetinhtt oguugnpdywd pdojuljub
uwpptiph puthnbwgdwb dwdwbwl:

4. Uugwuluwih hpwnwpéancpyncuutp/
Uluuwppnipjncuubnh 2inyncd puwn

whinwb2wlulbph

Qtip pdhplp wupumuynp L nbintijught) Qtiq wpnetiqh Whengny awyith Ytpwljubgindwb
pnnp Juwbgbtiph b wpwytinipynibbtiph dwuhb, hbsybu Gwle g hpwhwbgbtip,
Rt hiy £ whimp wit) wbgwtlwih hpuwnwpanipnibitip h hwynm qune nhupnid:
Gt hwinguwd stip, np 1hnyht hwufugtl) tp pnpnp hpuwhwbgbtipp, hwpgptip Qtp
pd2yhtt htnmwgqu dwbpuwdwubtinh dwuhbe:

Whimwithy. <wq (Qupnn £ wnwewbw) hudtijhu jud uliytihu), ipp wpnpkqp

mbnunpyud £ hswthnnnid:

Wpwyt] muwpudwd yuwmbweitip. Wpunwhnup wypnptiqh Wheny fud npw pnipg:

Uhgngutip.

1. Uwpptip ywpnptiqp Provox Brush funquitiuyny Ww/jud Flush-ny: <twpuynp
£ wnlw b ubniinh dtwgnpnbtip, npnip Gubhunid &b Juthnypp yuwnpwéa
thulytinig:

Gpt wpmwhnupp wpnibwljyned k.

2. <twltip wpnptiqhl fudbtnt pipwgpnid: @npdtip pugwhuywnby wpnnp htinniyh
wpunwhnunid £ wypnptqh YEnpning jund npu pnipg:

w.) Gt updnid tip, np htinnijt wpmnwhnunid Ewpnptiqh abwpniny, wuw
wpuwhnupp Jubjutine hwdwp ubnilny fud hinniy pigniatjhu jupnn tip
oquwugnpdt) Provox Vega uguilip (Provox Vega Plug): Stintijugntip Qtip pdoyhi,
np “dnip niliip inp wpnptqh uphp:

p.) Gt Jupdnid tip, np htinniyl wpmwhnunid £ ypnptqh pnipep jud tph
hugwiip (Plug) sh nunuptgpt) wpumwhnupp: Stintijugptp Qtip pdoyht, np Qtip
wpnptiqp, hwpuynp £ nith htinniyh wpnwhnup hp onipgp:

Whumwbth). fTunupp nuninid £ wtijh n widtijh nddup:

Wnwti) mwpuwdwd yuwmbwnitip. Yuwhnyph fugubnod, ynhnpnh hjniudwuodph

wynnig (ophbul] Gwnwquypuyht pniddwb dwudwbwly):

Uhgngltip.

1. Uwpptp wypnptiqp Provox Brush junquitiuyny W/jud Flush-ny: <twpunp £
wnluw kb ubilinh Whwgnpnitp, npnip wbjpuginid G onh hnuph nhiwnpnipyniop:

2. Bptiuw sh oglinid: Whhwwwn nhitip Qtip pdoyhb:

Whinwhptp. 8wy, gtipdnipynil, wynnig b guwbwynpnid (pnnp whanmwbhptipp
dhwuhlt jud thuyb dtyp) wpnptqh jud jupdudph mwpudpnid:

Wnulip mwpwdyjwd wjumtwnitip. niugwdph pnppnpnid bk qupuljitip:
Uhgngutipn. Whhwujwn nhitp Qbtip pdoyhi:

Whunwihptip. Mpnpbqp dwpbnig hinn unquiiulh §pu wnw Gb wpgub hinptip:
Uput) mwpuwdjwd yuwmbwnitp. Ghpulputhnnh hniududph pnppnpnid b
Jupuybtip:

Uhgngtip. Whhwujun nhiitip Qbip pdihi:

5. LhwigniLghs wmbknGYynLpjnLtuutp
5.1 Swdwuwnbnthnipjntu dwguhuw-
nGgnuwluwjhU mnudngpwdhwyjh (MRI),
nEUngbUjwl Swnwaqw)eJwl (X-ray) W

SwnwagwjRrwjhu pnrddwl htwn
Yuphp sjuw htinwghti) Provox Vega auwytuyhli wpnpetiqp TE-)nitinhg dwqbhuw-
nhqniiwtiuughlt mndngpuphuygh (MRI), nhnglilyub Gwnwquypiwb (X-ray) W
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Gunwqujpuyhl himwgnunipyud/pnidiwid dwdwbwl: Provox Vega awyluwyhl
wpnplqp hwiwwntintjh £ Uwgbhuw-nigniwbuughtt Gupdwb htn dhigle 3 S
(Tesla), nilinglilywl Gwnwguypdwb (X-ray) b Gwnwquypuyhl pniddwb htim dhisle
70 A (Gy): Llwwnh nibtigtip, np nkngtilywb 6wpwquypbtinh hwiwp wipwthwbg
dunpnujuiunhg thwluth ttigniyp mbuwbth £ ptitngbiywh Gunwquypitiph hunfwp:

5.2 Uwpph ogunwgnpédwl dwdybwn

YGuhjwd whhwnwljub fhbuwpuwbwlub hpu hGwybtphg uwpph oguugnpddw
wlnnnipniip Jupnn b wwnwddby, b hbwpuwynp s& juiownbuby uvwpph
wuwhuywbbhnipniip tpupududtin ogunugnpddwb mtuwblyynithg: Uwpph
wpwmwnpnipjub Gynipp Jupnn b thpwpyyt), ophtiml pulmtphwbtph W
hudnpuintijiph wqnbgnipywibp, hovp Yupnn L hwbgbgty uwpph funnigdudpughl
wdpnnowljuinipjub Juwmpupugiwb:

6. 2tYnLgnLd

Tulippnid klp Gunh nidikbwg, np uwpph oquugnpdnLthg wnwewgwd gubljugud
npg wuwinwhwiph nhiypnid winp Eqtiynigl wpnwnpnnht b Gpph wqquyht
wuwwnwuuwbwwnmnibbpht, nputin piwynid £ oquynnp W/jud hhgubinp:

AZBSRBAYCAN DilLl

Boyun dalikli (Stomal) tenaffiis yolunun idars olunmasi

Tacili yardim veziyyaetleri

Tocili yardim heyatinin sizin boyun nofasliklo tonaffiis edon oldugunuzu bilmalori

vacibdir. Bu, onlara oksigen vo xilasetmo tonoffiisiiniin agziniz vo ya burnunuza deyil,

boyun doliyiniza (stomaniza) verilmosinin lazim oldugunu toyin etmoyo kémok edocok.
Sizo vo miialico hokiminizo xilasetmo tonoffiisiino dair qaydalar: buradan

yiiklamayinizi tovsiya edirik: www.atosmedical.com/rescuebreathing

Secmsa vaziyyatler

Ogor intubasiya tolob edon prosedurdan kegmoyinizs ehtiyac olarsa (nafos borunuza
tonoffiis borusunun qoyulmasi), anestezioloq vo proseduru yerino yetiron hokimin
sizin boyun nofasliklo tonoffiis edon oldugunuzu vo sos protezindon istifado etdiyinizi
bilmolari ¢ox vacibdir. Onlarin sas protezinin yerindo qalmasi lazim oldugunu
anlamagqlari vacibdir. ©gor o kenar edilarss, agziniz, qida borunuz ve ya madenizden
golon mayelor nofos borunuza axa bilor.

Sas protezinin diigmomasi vo ya ¢ixmamast ligiin intubasiya borusunun ehtiyatla
daxil edilmasi va konar edilmasi ¢ox vacibdir.

1. Luget

Miialico hokimi Tibbi pesokar vo ya lisenziyali nitq vo dil terapevti/patoloqu vo
ya sasin barpasi prosedurlari tizra tolim ke¢mis klinik miitoxassis
tibb bacisi.

HME istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi (HME) (Siini burun).
Tonoffiis zamani kenar edilon havadan traxeostoma vasitosilo
tonaffiis edorkon itirilon istilik vo nomliyi saxlayan cihaz.

PE-Seqment Farinqo-esofaqial seqment. Esofaqusun (qida borusu) sos
protezindon istifado edorken sasin toxumanin vibrasiyasindan
yarandigi hissasi.

Silikon Tibbi cihazlarda tez-tez istifado olunan material.

TE-dolik Traxeya (nofos boru) vo esofaqus (qida borusu) arasinda
yaradilmus kicik siini dalik.

Traxeostoma Boynun oniindoki tonoffiis doliyi, nofes borusunun dori
(homginin "stoma" adlanir) ilo birlogdiyi yerda.

Sas protezi TE-dsliys yerlogdirilmis saxlayici flanslari olan birtorafli klapan

— havani esofaqusa (qida borusuna) yonoltmokla nitqo imkan
yaradir, eyni zamanda qida vo mayelorin traxeyaya (nofos
borusuna) daxil olma riskini azaldir.

2. Tasviredici malumat
2.1 istifadeye dair gdsterisler

Provox Vega Sos Protezi — udlagin corrahi yolla konar edilmasindan (laringektomiya)
sonra sasin barpasi ticlin nozards tutulmus steril birdofalik istifads ti¢lin nozardo
tutulmus sos protezidir. Sos protezinin tomizlonmasi yerindo qaldigi miiddotdo xosto
torofindon hoyata kegirilir.

2.2 Cihazin tesviri

Provox Vega — TE-doliyi nitq ti¢iin ag1q saxlayan birtorafli klapani olan birdofalik
istifads tigiin nozorda tutulmus tibbi cihazdir, homginin maye vo gidanin traxeyaya
daxil olma riskini azaldir. O, tibbi markali silikondan vo floroplastikdon hazirlanir.

[lliistrasiya iigiin gok. 1-o bax.
a) Protez ortily i

b) Protez oxu

¢) Traxeal flans
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d) Radio-qeyri-soffaf fluoroplastik klapan oturacagi

¢) Esofaqial flans

f) Klapan qoruyucusu

Provox Vega paketi

Provox Vega paketi asagidaki istifadogi aksesuarlarmi ehtiva edir:
* 1 Provox Brush sas protezine uygun olan 6lgiido, geyri-steril

+ 1 Provox Brush istifads qaydalar

» 1 Provox Vega Xostonin tolimati

2.3 ©KS GOSTORISLOR

Prostetik sos reabilitasiyasindan artiq istifade edon xestolor arasinda Provox Vega sos
protezinin istifadosi vo ya doyisdirilmosi tigiin heg bir bolli oks gostoriglor yoxdur.

2.4 XoBORDARLIQLAR

Tasadiifi aspirasiya (nofos borusuna daxiloma) Provox Vega sas protezi vo ya Provox sas
reabilitasiya sisteminin digor komponentlorindo bas vera bilor. Bilavasito simptomlara
qusma, oskiirok, bogulma vo ya xirildama aid ola bilor. ©gor bu bas verorsa, dorhal
tibbi miialica ii¢iin miiraciat edin. Tonoffiis yolunuzda konar cismin olmasi koskin
tonoffiis ¢otinliyi vo/ve ya tonaffiis tutmasi kimi agir fosadlara sabab ola bilor vo miialica
hokimi terofindon aradan qaldirilmalidir.

Provox Vega sos protezinin tasadiifi udulmasi bas vers bilor. Ogor bu bas verarso, sizo
daha dolgun maslohat veracak hokiminizls alaqa saxlayn.

Cihazin tokrar istifadasi vo tokrar islodilmasi onun ¢irklonmasi vo zodelonmasina
sabab ola bilor, bu da xostoys zarar gatira bilor.

2.5 EHTIYAT TODBIRLORI

Asagidaki hallar bas verarse mualice hakiminizla
maslahatlasin:

* Protezdo vo ya onun atrafinda sizma olmasi (Oskiirak; vo/ve ya selik ronginin
doyismasi)

» Danigmagin ¢atinlogmasi (daha yiiksok say vo/va ya sos daha gorgin saslonir)

» Dalik nahiyasinda hor hansi iltihab va ya toxuma doyisikliyi olamatlarinin olmasi
(agr1, horarat, siskinlik, firgalamadan sonra firgada gan izlori).

Infeksiya riskini azaltmaq Ggln:

Ollarinizi traxeostomanizda istifads etmazdan va sas protezinizi va/va ya aksesuarlarinizi

tomizlomozdon ovval allerinizin hortorafli tomiz vo quru oldugundan amin olun.
Traxeostomaniza vo sos protezinizo daxil ola vo ya onlarla slagods ola bilon biitiin

cihazlar1 tomiz saxlayin.

Mahsulun zedslanmasi riskini azaltmaq Ugun:

Protezinizin emali vo tomizlonmasi ti¢iin yalniz Provox Vega ils istifado ti¢iin nozordo
tutulan orijinal Provox aksesuarlarindan istifads edin.

3. istifade tigiin telimatlar
3.1 Provox Vega-dan danismagq ugun istifade edilmasi

Traxeostomanizi bagladiginiz zaman, siz havani ag ciysrinizdon protez vasitasilo qida
borusuna yonoldo bilorsiniz (sok. 2).

Bu hava axini esofaqusunuzdaki toxumalarin vibrasiyasina sabab olur, bu da danisiq
sosinizi yaradir. Siz Provox HME kimi Istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi vasitasila,
Provox FreeHands HME kimi sas ucaldict danisiq qurgusundan istifado edorok vo ya
sadoca barmaginizla boyun daliyinizi (stomani) baglayaraq danisa bilorsiniz.

HME agciyar funksiyasini inkisaf etdira bilor vo boyun daliyi (stoma) tixanmasini
va danigmagi asanlagdirir. Sos ucaldict qurgu barmagq ilo traxeostomani baglamaga
ehtiyac olmadan danigmaga imkan verir.

3.2 Provox Vega-nin tamizlanmasi

Sas protezinizle danigsmagq ti¢iin, protezin tamiz olmasi lazimdir ki, hava ondan kego

bilsin. Protezin miintozom tomizlonmasi homginin cihazin dmriinii uzatmaga komok edir.

* Protezin Provox Brush ilo giindo iki dofs firgalanmasi sayasindo selik vo gida
qaliglart protezdan kenar edilir.

» Protezin Provox Flush ilo yuyulmas1 protezdon zibil va seliyi tomizlomoys kémok
edir, bu da cihazin émriiniin artmasina sabab olur.
Qeyd: Provox Flush yalniz miialico hakiminin nozarati olmadan istifadoys dair
tolimatlara ardicil suratdo amal edo bilmak tizro qiymatlondirilmis xastaler torafindon
istifado {iglin nazards tutulmusdur.

» Laktobakteriya ehtiva edon qatiq vo ya ayranin giindalik qabul edilmasi kimi bazi
pahriz todbirleri, haddinden artiq Kandida artimina qars: faydali hesab edilir.

DIQQOT: Protezinizi tamizlayarkan yalmz Provox Vega ilo istifado ii¢iin nozords
tutulan orijinal Provox aksesuarlari istifada edin. Digar qurgular fordi xasarata
va ya s3s protezinin zadalonmasina sabab ola bilar.

3.3 Aksesuarlar

Provox Brush/Provox Brush XL xosto torofindon protezin igini tomizlomak iigiin
istifado edilir (Sok. 3).

Provox Flush protezin yuyulmasina imkan veran alave tamizlayici qurgudur (Sak. 4).
Provox Vega Plug protezde sizman1 miivoqqati olaraq dayandiran vo xastonin istifadosi
tiglin ilk yardim vasitosidir (Sok. 5).
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3.4 Blava qurgular

Provox HME: istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi burun funksiyalarini gismen barpa
edir (istilik, namlondirici, tonaffiis miigavimati).

Provox FreeHands HME: Istilik vo Nomlik Miibadiloedicisi sas ucaldici ilo danismagi
tomin etmak tiglin nazards tutulmus avtomatik traxeostoma klapant ilo birlikdo edilmisdir.
Provox LaryTube: Silikon traxeal iyno Provox Sisteminin digar barpa cihazlarini
saxlamagqla, boyun doliyinin (stomani) ki¢ilmesini dostoklomok {igiin nozords tutulmusdur.
Provox LaryButton: Yumsagq, 6ziinii saxlayan silikon traxeal iyns Provox Sisteminin
digoar reabilitasiya cihazlarini saxlamaqla, boyun doaliyinin (stomani) ki¢ilmasini
dastoklomak tigiin nozorde tutulmusdur.

3.5 Mahvetma

Istifado olunmus tibbi qurgunun mohv edilmasi zamani, tibbi tocriibays vo bioloji
tohliikalorls slagadar milli taloblors amal edin.

4. Qeyri-gonaatbaxs hadisalar/Catismazliglar
alamatlerinin simptomlar Uzre aradan galdiriimasi

Protez saslorinin reabilitasiyasi risklari va tistlinliiklori barada siza melumat vermak va
yanlis hadisalorlo qarsilasdiginiz halda no edocoyinizi dyrotmok miialico hakiminizin
vozifosidir. Ogor biitiin tolimatlar: tamamilo basa diisdilyiiniize amin deyilsinizsa,
miialice hoakiminizdon daha ¢ox izahat istayin.

Simptom: Protezin yerinds oldugu miiddatds dskiirak (igma va ya yemaklo sabablanir).

On ¢ox rast galon sabablar: Protezdo vo ya onun otrafinda sizmalar.

Tadbirlor:

1. Protezi Provox Brush va/ve ya Flush ilo tomizloyin. Klapanin diizgiin baglanmasina
qida qaliglart mane ola biler.

9gar sizma davam edarsa:

2. lgorken protezi miisahids edin. Sizmanin protezin morkozinden v ya strafindan
oldugunu miioyyon etmayo ¢aligin.
a.) Ogar siz sizmanin markazdon oldugunu hesab edirsinizss, yemak vo icma
zamani Provox Vega Plug istifado edo bilorsiniz. Miialico hokiminizo sizo yeni
protez lazim oldugunu bildirin.
b.) Ogar siz sizmanin otrafdan oldugunu hesab edirsinizsa, vo ya ogor Tixac (Plug)
sizmani dayandirmirsa. Miialico hokiminiza proteziniz otrafinda sizma ola bilacayini
bildirin.

Simptom: Danismaq daha da ¢otinlogir.

On ¢ox rast galon sabablar: Klapanin tutulmasi, bogazda toxuma sismasi (masalen,

radioterapiya zamant).

Tadbirlar:

1. Protezi Provox Brush va/va ya Flush ilo tamizlayin. Hava axini miiqavimatini
artiran qida qaliqlari ola bilar.

2. Ogor bu komok etmirso: Dorhal miialico hokiminizlo slago saxlayin.

Simptomlar: Protez vo ya boyun daliyi (stoma) nahiyasinds agri, horarat, giskinlik
va sapki (birlikde vo ya tok).

On ¢ox rast galon sabablor: Toxuma iltihabi vo infeksiyalari.

Tadbirlor: Dorhal miialico hakiminizls slaqs saxlayin.

Simptomlar: Fircalamadan sonra Fir¢ada qan izlori goriiniir.
On ¢ox rast galon sabablor: Esofaqus torafdo toxuma iltihabi ve infeksiyalari.
Tadbirlor: Dorhal miialico hokiminizlo olaqo saxlayin.

5. ©lave malumat
5.1 MRT, rentgen vae slia terapiyasi ilo uygunluqg

Provox Vega sos protezi MRT, rentgen vo siia miiayinasi/terapiyasi seanst zamani
TE-dalikds gala bilar. Provox Vega sas protezi Magnezium Rezonans Tomoqrafiyasi
ilo 3 Tesla-ya qodar, rentgen va siia terapiyast ilo 70 Gy-2 qador uygundur. Radio-qeyri-
soffaf klapan oturacaginin rentgends goriindiiyiinii unutmayin.

5.2 Cihazin islama dovri

Fordi bioloji soraitden asili olaraq cihazin isloma dovrii doyisir va cihazin biitovliyiini
daha uzun miiddat arzinda prognozlasdirmaq miimkiin deyil. Cihazin materialina, mas.
bakteriya vo qabarciq tosir edocok vo cihazin struktur biitovliiyii nohayat pislogocok.

6. Malumatlandirma
Nozara alin ki, cihazla bagli bas veran hor hansi ciddi insident istehsalgiya va istifadoginin
va/va ya xastonin yasadigi 6lkenin dévlot qurumuna bildirilmelidir.
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Ob6ecneyeHune AbIXaHNA Yyepes ctTomy

Cutyauun ypesBblyaliHOro xapaKkrepa
COTpyIHUKH MEANUIIMHCKOTO YUPEKJACHHUS JJOIKHBI OBITH OCBEIOMIICHBI, 4TO Bl
[OJIyYaeTe BO3AYX 4€pe3 OTBEPCTHE B LIEE. ITO MOMOKET UM ONPEIETUTh, YTO
oJavy KHCIOPOa W HCKYCCTBEHHOE JBIXaHUE HYXKHO OCYIIECTBIIATH Yepe3 CTOMY,
a He Yepes3 poT MIIH HOC.

Mpbl COBETYEM BaM U BAallleMy JIe4alleMy Bpauy 3arpy3uTh HHCTPYKIUH 110
MIPOBEICHUIO HCKYCCTBEHHOTO AbIXaHus ¢ www.atosmedical.com/rescuebreathing

CuTyaumm sneKTUBHOro XapakTepa
IIpu npouenypax, Tpedyromux HHTyOauK (BCTAaBKHU JbIXaTeIbHON TPYOKH B TPAXEI0),
BaxHO, qTOOBI Bpav 1 aHECTE3HOJIOT ObLTH HpOI/IHq)OpMPIpOBaHLI, 970 BBI ToJryvyacTe
BO3/IyX Yepe3 OTBEPCTHE B IIEE U HCIIOIb3YETE I0I0COBOM MpoTe3. OHM 00533 TeIBHO
JIOJIKHBI IOHUMATh, YTO TOJI0COBOM TIPOTE3 10JI?KEH OCTATHCA HA MECTE. le/l H3BJICYCHUH
T0JI0COBOTO ITPOTE3a CYMECTBYET BEPOSTHOCTE MOMAIAHU )KHIAKOCTH CO PTa, MTHIIEBOA
W JKENTyJIKa B TPAXero.

BaHO BCTABIIATH M M3BJICKATh HHTYOALIMOHHYO TPYOKY € OCTOPOKHOCTBIO, YTOOBI
n30eXkKaTh CMEICHNUS HITH BBINAACHUS TOJIOCOBOTO MPOTE3a.

"

1. Moccapunn

Bpau-knuHunuct MenuiuHCKHiT pabOTHUK WM JIMIEH3UPOBAHHBIH Joronexn /
MaToJIor WJIM YaCTHOINPAKTHKYHOIIAs MEIHUIMHCKas cecTpa-
CIICLHAIIMCT B 00JIaCTH BOCCTAHOBIICHHSI IOJIOCA.

HME Temo-narooomennuk [anr. «Heat and Moisture Exchanger»]
(HCKYCCTBEHHBIII HOC»). YCTPOMCTBO, KOTOPOE COXpaHsieT
TETLIO U BJIATY B BBIABIXaEMOM BO3IyXe, KOTOPbIE yTPauHBAIOTCS,
€CJIM MALUEHT JIBIIIHT Yepe3 TPaXeoCToMY.

I'TI-cerment TnoroyHo-nuIEeBO/IHBINH cerMeHT. YacTh NMUINEBOJA, /I 3BYK
o0pasyeTcs B pe3y/bTare BUOPAIMH TKAHH IIPH HCIIONb30BAHHI
TOJIOCOBOTO MPOTE3a.

CuikoH Marepuai, 4acTo IPUMEHSIEMbIN B YCTPOHCTBAX MEIUILIHHCKOTO
Ha3HAYCHUS.

TII mryHT HeOonblioe  MCKYCCTBEHHOE OTBEPCTHE MEXAy —Tpaxeeil
(JIBIXaTeILHBIM TOPJIOM) M IUIIIEBOJIOM.

Tpaxeoctoma JIbIXaTelbHOE OTBEPCTHE, PACIONOKEHHOE Ha IepenHen

MOBEPXHOCTH IIEH, Yepe3 KOTOPOE TPaxes COSAUHACTCS C KOXKel
(TaK)ke U3BECTHA IO/] HA3BAaHUEM «CTOMA»).

TonocoBoii npotes OJHOCTOPOHHHMIT KJamaH ¢ YAEPKUBAIOMUMH  (IaHIaMH,
KOTOpBIﬁ Bcrapisercs B TI1 IIYHT, YTOOBI NaOUuCHT HMEIT
BO3MOXKHOCTh T'OBOPHTB, IEPEHAIPABIIAS BO3IyX B ITHIIEBON O3
pHCKa TONAJ[aHus NI U JKUJIKOCTH B TPaxelo (JbIXaTellbHOe
TopJIO).

2. NoacHnTenbHasa nHpopmauus
2.1 NMoKka3saHuA anA NCNoNb30BaHUA

T'onocoBoii mpores Provox Vega siBiisieTcsi CTEPUIIbHBIM, HOCTOSIHHBIM I'OJIOCOBBIM
TIPOTE30M OJJHOPA30BOr0 UCIIONb30BaHNUA, IIPEIHA3HAYCHHBIM 1151 BOCCTAHOBJIEHU S
roJoca mocJjie onepalny yAaneHus TOpTaHy (TapuHTr3KTOMIH). OYHCTKA FOJIOCOBOTO
IIpoTe3a NPOU3BOAUTCA NALIUEHTOM, HE BbBIHUMaAs IIPOTE3 U3 LIYHTA.

2.2 OnncaHune ycTponcTea

Provox Vega — 5T0 MeIULIMHCKOE YCTPOMCTBO OHOPA30BOI0 MCIOIb30BAHUS C
OﬁpaTHBIM KJIartaHoM, KOTOpLIﬁ HEC 1acT TIT MYHTY 3aKPBIThCH, YTOOBI MHManueHT MOT
TOBOPUTH, U CHHKACT PUCK ITOIATaHUs KU IKOCTH H IIUIIH B Tpaxeto. OH H3roTOBJICH
W3 MCAULUMHCKOTO CUJIMKOHA U q)TOpOHHaCTa.

JI1s HarsIs IHOCTH CM. puc. 1.

a) Konnaxk mporesa

6) Teuno mpotesa

B) TpaxeanbHblii ranerr

r) PeHTreHokoHTpacTHOE PTOPOMIIACTOBOE JI0KE KiTanaHa (MPEMSTCTBYOLIEe Pa3MHOKECHUIO
rpuOKoBoit B10pEI)

1) [TumeBonnblil Guanen

) 3ac/oHKa KJlanaHa

KomMnnekT noctaBKu ronocoBoro nportesa Provox Vega

B KOMILIEKT IOCTaBKH IOJIOCOBOT0 poTe3a Provox Vega BXOJAT Clle/yIOIIHE aKCeCCyaphl:

* 1 Illlerxa Provox Brush cooTBeTcTBYIOIIIET0 TOJI0COBOMY IPOTE3Y pa3zmepa,
HECTCpHUIbHAA

e | MHCTpyKIMHU MO IPUMEHEeHUIo meTKH Provox Brush

* 1 PykoBOJCTBO IO HCIIOJIB30BAHUIO IOJIOCOBOTO MpoTe3a Provox Vega st
nanueHTa

2.3 poTuBONOKasaHuaA

}1]'[9[ HMCIIOJIb30BaHUSA MW 3aMEHBI TOJIOCOBOTO MPOTE3a Provox Vega nanmueHTaMu,
KOTOPBIC NPOXOAAT KYPC BOCCTAHOBJIICHH A I'0JIOCA C TIOMOIIBIO IIPOTE3UPOBAHNUS, HE
CYUIECTBYET HUKAKUX U3BECTHBIX nporuaonoxasaﬂnﬁ.
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2.4NPEAOCTEPEXEHUA

Bo3MmozkHa ciryvaiiHasi acnupanus (II0majaHue B AbIXaTeIbHOE TOPII0) FOJI0COBOTO
npoTe3a Provox Vega mim Ipyriux KOMIOHCHTOB CHCTEMbI BOCCTAHOBJICHHS T0J0Ca
Provox. [Ipu TOM MOT'YT BO3HHUKHYTh BHE3AITHO ITOSIBUBLIHECS CHMITOMBI: PBOTHbIC
JBHIKEHHUS, Kalllelb, yIyLIbe WX XPHITBL. B TakoM cirydae cpa3y ke ofpamaiitecs 3a
MeIMIHHCKOI MoMonIbI0. [Tonaianie HHOPOJHOTO TeJa B ABIXATCIbHBIC Ty TH MOKET
BBI3BATH TSIKEJIbIE OCIIOKHEHU S, HAIIPUMED, OCTPYIO JIbIXaTEIbHY 0 HEIOCTATOYHOCTh
W/WIIN OCTAHOBKY JBIXaHMS, H JIOJKHO OBITH M3BICUCHO BPAUOM-KIHHUILIUCTOM.

Mo:keT IPOM30/iTH cJIy4aiiHoe MPOrIaTRIBAHHME FOJI0COBOTO TpoTe3a Provox Vega. B
9TOM Clyuae 00paTUTECh 3a MOMOIILIO K CBOEMY Bpauy M CIIC/lyHTe ero HHCTPYKIHUSIM.

HOBTOPHOS HCIMOJB30BAHUC U IIOBTOPHAA 06p360TKa MOTYT BBI3BAThH IIEPEKPECTHOC
3apaXCHUC U ITOBPEKIACHHUEC yCTpOﬁCTBa, YTO MOKET HAHCCTH BPC/T TTAllUCHTY.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

npOKOHCYﬂbTVIpyﬁITer CO CBOUM BpPaAYOM-KIIMHNUNCTOM B
aieaylowmx caiyyanax:

¢ Eciu npoucxoauT npoTekaHue yepes MJIM BOKPYT MpoTe3a (Kaleab U/uin
HU3MCHCHHUE [IBETA CJ'II/IBI/I)

e Peub cTaHOBUTCS 3aTpyAHEHHOH (TpeGyeTcst Gonblue YCUIHi, H/HIN TOJI0C
Ka)keTcs 00s1ee HalPSKEHHBIM)

* Ecnu kakue-1160 CHMIITOMBI BOCTIAJIEHU ST HJTA H3MEHCHUS TKAHU B 30HE HIyHTa
(GOHL, JKIKCHHE, OTEK, CJICbI KPOBH Ha MIETKE ITOCJIC YUCTKH HpOTCSa).

Y106bl CHU3UTL PUCK MHPEKLNN:
Ciiegure 3a TeM, 4T00bl Bamm pyku ObUIM YHCTBIMU M CYyXUMH TIEPEJl TEM, Kak
[PHKACAThCS K 30HE TPAXEOCTOMBI U MEPe/] OYUCTKON FOIOCOBOrO MpOTe3a n/uin
aKCeccyapoB K HEMY.

Cuie/iuTe 3a YHCTOTOH BCEX YCTPOHCTB, KOTOPBIE MOT'Y T IPHKACATBCS HIIH [IPHKACAIOTCS
K TPaXeOCTOME U FOJI0COBOMY MPOTE3Y.

Y106bI CHU3NTD PUCK NoBpeXaeHna nspaenna:

Hcnonb3yiiTe TOIbKO GUPMEHHBIC aKCecCyapsl Provox, KoTopble npeaHa3sHadeHbl 1UIs
yXoza 1 O4HCTKH npoTe3a Provox Vega.

3. IHCTPYKLUMK NO NCNOJIb30BaHUIO
3.1 Ucnonb3oBaHune npotesa Provox Vega ana peun

Korna Brl 3akpsiBaeTe TpaxeocTomy, Bl MoKeTe HaNpaBIATh B IUIIEBOJ BO3AYX,
KOTOPBI IIOCTYIAET U3 JIETKKX B poTe3. (Puc. 2)

JlaHHBIH MOTOK BO3/1YyXa BhI3bIBACT BUOpALMIO TKAHEH B IMHILEBOJE, KOTOPAs
M IIPOM3BOJAMT 3BYK royoca. Bel MokeTe pa3roBapuBaTh ¢ MOMOLILIO TEMIIO-
BiarooomenHnka Provox HME, ycrpoiicTBa peun 6e3 ucrons3oBanus pyk Provox
Freehands HME uiu, npocTo 3aKkpbiBasi CTOMY HallbLEeM.

Tenno-BnarooOMeHHUK ynydmaeT GyHKIHUIO JIETKUX, a TAKXKE 00Ierdaer peub
OKKJIIO3HIO CTOMBI. YCTPOHCTBO, IpUMEHseMOe 6e3 HCIIO0Ib30BaHMs PYK, HO3BOJIACT
rOBOPUTH €3 HEOOXOMMOCTH 3aKPBIBATH TPAXEOCTOMY NAbIEM.

3.2 OuuncTtka npotesa Provox Vega

Yro6bI Bel MOIITH pa3roBapuBaTh ¢ IOMOLI[BIO CBOETO FOIOCOBOr0 IPOTE3a, HEOOXOANMO,

94TOOBI BO3IyX MOT BCET/Ia CBOOOTHO Yepe3 HEeTO IPOXOAHTE, TOITOMY MPOTE3 CIEayeT

peryJispHo npouynaTs. Kpome Toro, peryispHas 04MCTKa IPOTE3a HOMOIraeT POINTh

CPOK ci1y k0Bl ycTpoiicTBa.

* Ouncrka TPOTE3a ¢ MOMOIIBIO MIETKH Provox Brush JIBa pasa B ICHb ITIOMOXKET
YIAAJIHUTh U3 HETO CIIM3b U OCTATKH MHUIIH.

«  IIpombiBaHue nIpoTe3a ¢ noMolbio npucnocodnenus Provox Flush Takxke momoraet
YAQJIUTh U3 HErO MHOPOAHBIC BEIICCTBA U CIIU3b, YTO TAKIKE CHOCOﬁCTByeT
HPOJUICHHIO CPOKA CITYXKOBI yCTPOHCTBA.

IMpumeuanue: ITpucnocoGuenue st npombeiBanust Provox Flush moxer
HCII0JIb30BAThCA TOJIBLKO TEMHU MTALTUEHTAMU, KOTOPBIE, 10 OLIEHKE Bpaya-KIUHUIUCTA,
CITOCOOHBI TOCJIEA0BATEIIBHO COGJ’[}OL[HTB HWHCTPYKIHUU II0 UCIIOJIB30BAHUIO 0e3
HaOJII0/ICHN S Bpaya.

¢ B uensx npexoTBpaiuieHus ypesMepHoro pocra rpubkosoii ¢uopst (Candida)
CIIEAYET NPUACPKUBATHCA HEKOTOPBIX JTUECTUYECKUX OFpaHHqCHﬂﬁ, Hanpumep,
n30eraTh eXKeJHEBHOTO IOTPEOICHNUS Oy pTa, MOJIOKA HITH CIIMBOYHOTO Macla,
COJepIKAIINX JIAKTOOAKTEPUH.

BHUMAHHME: Ucnoab3yiiTe To1bK0 pupMeHHbIe akceccyapsl Provox, kotopbie
NnpeHA3HAYEHbI 118 04HCTKH npoTte3a Provox Vega. Jipyrue ycTpoiicTea MoryT
€TaTh NPHYMHOI TPABMBI HJIH NIOBPEKIEHHSI I'0J0COBOI0 NPOTE3a.

3.3 AKkceccyapbl

lerka Provox Brush / Provox Brush XL ucnons3yercs i1 O4MCTKH BHYTPEHHEH
YaCTH MPOTE3a.

Ipucnocodaenne 115t npombiBanus Provox Flush spisercs 10n0MHUTENBHBIM YUCTAIIAM
YCTPOHCTBOM, KOTOPOE MO3BOJISIET IPOMBIBATh IIPOTE3

3aruymka Provox Vega Plug sBisieTcst HHCTPYMEHTOM IIEPBOii ITOMOIIMY, € TOMOIIBIO
KOTOPOTO MAaLMEHT MOXKET BPEMEHHO OCTAaHOBHTH OATCKAHNE JKHKOCTH Yepe3 MpoTe3.
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3.4 lononHuTenNbHbIE YCTPONCTBA

Tenuo-Baaroodomennuk Provox: Ternno-Braroo6MeHHUK Provox yacTHuHO
BOCCTaHABIIMBACT yTpayeHHbIC (QYHKIUH HOCa (COrpeBaHKE U yBIAXKHCHUE BO3yXa,
3a/IepIKKa JAbIXaHUs).

Ten0-BJIaro00GMeHHHK /1J151 HCIIOJIb30BaHUs poTe3a 6e3 pyk Provox FreeHands:
Teruio-BiIarooOMeHHUK, OCHAILICHHBIIT aBTOMATHYCCKHM KJIATTAHOM JUISl TPAXCOCTOMBI,
MO3BOJISIET NALIMEHTY Pa3roBapuBarh 63 MOMOIIU PyK.

Tpyoka Provox LaryTube: CunukonoBasi TpaxeaabHasi KaHIOIS, MPEJHA3HAYCHHAS IS
CHUKEHHS PUCKA OKKJIFO3UM CTOM, OJIHOBPEMEHHO COXpPaHsisl JIPyrue BOCCTaHABIMBAIONINE
ycTpoiicTa cuctems! Provox.

Tpy6ka Provox LaryButton: Msrkas, caMOCTOSTENBHO yEPKUBAIOIIASACS CHIMKOHOBAs
TpaxealbHas KaHIOJIs, PEeIHa3HAYCHHAs [ CHUAKEHHUS PUCKA OKKIIFO3UH CTOM, OJIHOBPEMEHHO
COXpaHsist Ipyrie BOCCTAHABIMBAIONINE YCTPOHCTBA cHcTeMbl Provox.

3.5 YTnnusauyuma

Bceerpa cienyiite MEIMIIMHCKON NPAKTUKE U HAIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUSAM B
OTHONICHUU OMOJIOTHYECKH OMACHBIX BCIICCTB NPHU yTHIIU3AITUHA UCIIOJIb30BaHHBIX
MEIHIMHCKUX YCTPOHCTB.

4. HexxenaTenbHble AiBNeHNA / yCTpaHeHne
HencnpaBHOCTEN Ha OCHOBE AaHHbIX O CUMMTOMAaX

Bam Bpau-knunuiuct o6s3an coobuuts Bam 000 Beex puckax M npeuMyliecTBax
BOCCTAQHOBJICHHUSI T'0OJI0CA C MOMOIIBIO TIPOTE3a U MPOMHCTPYKTUPOBATh Bac 0 ToMm, uto
HeoOXO0IMMO JieNIaTh B Cllydae BOSHHKHOBEHHS HEKelaTeIbHbIX sBieHui. Eciu Bbl He
YBEPEHBI, YTO TOJHOCTBIO OHSUIM BCE HHCTPYKIIHH, OIPOCUTE CBOCTO Bpaya-KIHMHHULKCTA
naTh Bam Goree moapoOHbIe 00bICHEHHUS.

Cumnrom: Kamrenb (BbI3BaHHBIM MPUEMOM KHIKOCTH MM MHIIH), KOT/Ia IPOTE3

YCTaHOBJICH B Tpaxee.

Hau6os1ee pacnipocTpanenHbie NPHYMHBI: [TpoTekaHne )UIKOCTH Yepe3 UK BOKPYT

poTesa.

Mepsr:

1. TIpouwmcTHTE MPOTE3 C MOMOIIBIO MeTKH Provox Brush n/mnm npucnocobnenus
s npombiBanus Flush. Kitanman MojkeT HerepMeTH4HO 3aKpbIBAThCS U3-3a TOTO,
YTO B IPOTE3€ UMECIOTCA OCTATKHU MU,

Ecan MPoTe3 NPOJA0JIKACT NMPOTEKATh:

2. Cnexnute 3a IpoTe3oM, Korja mbete. IlonpoOyiiTe onpeneauTh, IPOTEKAaeT JIH
KUAKOCTD Yepe3 MPOTE3 MU BOKPYT HEro.

a.) Eciin Bl cuntaeTe, 4T0 )KMAKOCTh IPOTEKACT Yepes MPOTe3, BO H30eKaHUE HTOrO
B ZlaHLHCﬁmCM BO BpeMs IpUeMa JXUJAKOCTH U TTHIITH Bl MOXeTe UCTIOIB30BaTh
3arnyiky Provox Vega. CooOmute cBOeMy Bpauy-KJIHMHUIKUCTY, 4TO BaMm Hy)xeH
HOBBIU IIPOTE3.

6) Ecnu Bor CYHUTACTE, UYTO XUIAKOCTh IMPOTEKACT BOKPYT IIPOTE3a, UJIU €CIIN
3arjyumKa HE MOXET OCTaHOBUTH TE€Yb. Coobmure 06 3TOM CBOEMY Bpauy-
KIIMHULUCTY.

Cumnrom: Peyb NOCTENEHHO CTAHOBUTCS 3aTPYAHEHHOI.

HauGoJee pacnpocTpaneHHble NPUYHHDI: 3aKyIOPKa KJIalaHa, 0TEK TKaHei IIIOTKN

(HampuMep, BO BPEeMsI Ty 4eBOi Teparin).

Mepsbr:

1. Ilpoumcture mpoTe3 ¢ HOMOIIBIO meTKH Provox Brush u/unun npucnocobiaenus
JUIS IPOMBIBaHUSA Flush. COHpOTHBJ’ICH"e TIOTOKY BO3JyXa MOT'YT OKa3bIBaTh
OCTaTKH IMUIIH.

2. Ecnu ato HEe momoraer: HCMSL[J'ISHHO 06pa‘rm‘eCL K CBOEMY Bpauy-KINHUIUCTY.

CuMOToOMBI: BOJ’IB, JKIKEHHUE, OTCK U CBITIb (BCC BMECTEC UJIA OIUH U3 TAHHBIX CHMHTOMOB)
B 30HE IIPOTE3a HJIM CTOMBI.

HawuGo.1ee pacnipocTpaneHHble NPpHYNHbI: Bocnanenue Tkanei u nHGEKIUH.
Mepbl: HGMC}:[I[CHHO O6paTI/ITCCB K CBOEMY Bpauyy-KJIUHULUCTY.

Cumnrombr: [Tociie yncTKH Ha HIETKE OCTAKTCA CICABI KPOBH.
HawuGoJiee pacnipocTpanennblie NpUYHHBL: Bocnasnenye Tkaneil 1 MHGEKIHU MHILEBO/a.
Mepsi: HemennenHno o6parurtech K CBOEMY Bpady-KIHHULUCTY.

5. lononHutenbHas nipopmauus

5.1 CoBMeCTMMOCTb C MarHUTHO-PE30HaHCHON
ToMmorpadueli, peHTreHorpadwmein n nyueBorn Tepanueii

T'onocoBoii mpote3 Provox Vega moxxno He BoiHuMaTh u3 TII myHTa Bo Bpems
ceaHca MarHMUTHO-PE30HAHCHOI ToMOrpaMH, PEHTTEHOJIOIHYECKOTO U JIy4eBOro
obcnenoBanusi/Tepanuu. I'onocoBoit mpote3 Provox Vega coBMECTHM ¢ MAarHUTHO-
pesoHaHcHOU ToMorpadueii ¢ uHayKIuel 10 3 Tc ¥ peHTTeHOIOrHYeCKOH 1 Ty YeBO
Tepamnueil ¢ 1030i HoHU3Upyomero u3nyuenus o 70 I'p. O6paTure BHUMaHHE HA
TO, YTO PEHTTCHOKOHTPACTHOE JIOKE KJIallaHa BUIAHO HA PEHTTCHOBCKMX CHUMKAX.

5.2 TexHonornuyeckum cpok cny><6bl ycTporncTea

Cpok ci1yK0bl yCTPOHCTBA 3aBUCUT OT HHANBUYAIbHBIX OMOIOrHUECKUX OCOOCHHOCTEH
IanueHTa, IIo3ToOMYy B L[OHFOCquHOﬁ TICPCIIEKTHUBE MPEACKa3aTh €ro COXpaHHOCTH
HEBO3MOXHO. Marepuai ycrpoiicTa OyieT 1ojiBepraThcs BO3/JIeHCTBUIO OakTepuid
U IPOXIKEBBIX I'PUOKOB, TIO3TOMY CTPYKTYpPHAasl LIEJOCTHOCTh yCTpoiicTBa Oyaer co
BPEMEHEM YXyIaThC.
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JlaGoparopHble HCHBITAHUS, B X0/I€ KOTOPBIX YCTPOUCTBO B TeueHue 12 mecsues
HCITOIB30BAJIOCHE B HCKYCCTBCHHO CO3/ITaHHBIX YCIIOBHAX, ITOKA3BIBAIOT, UTO yCTpOﬁCTBO
CIIOCOOHO COXPAHHTh CBOIO CTPYKTYPHYIO II€JIOCTHOCTh HA NMPOTSAKEHUH JaHHOTO
MepUuoaa BPEMEHHU IIPU OTCYTCTBUM OAKTEPHH U IPOKIKEBBIX TPHUOKOB. YCTPOUCTBO
HE IIpOoIII0 WCMBITAHUN Ha UCIOJIb30BaHUE B TeueHue bomee 12 MECALIEB. Bpaq,
MPeNUCaBIINH IIPOTE3, CAMOCTOATEIBHO PEIIACT, MOXKET JIM IAIIUCHT HCII0Nb30BATh
YCTPOMCTBO JOJIbIIE yKA3aHHOTO CPOKA.

6. YBegomneHue

OOpaTuTe BHUMaHHE, 4TO 0 JIIOOBIX CEPhE3HBIX IPOHCIIECTBUSAX C ITUM YCTPOHCTBOM
H606X0/:[1/IMO COOG].LI&TL TIPOMU3BOAUTEIIO U B OpTraH I‘OCyI[apCTBeHHOﬁ BJIACTH TOH
CTpaHbl, B KOTOPOIl IIPOKUBAET MOJIH30BATEIIb U/HIIH IALIHEHT.

BAHASA INDONESIA

Manajemen saluran napas stomal

Situasi gawat darurat
Penting diketahui oleh personel gawat darurat bahwa Anda bernapas melalui leher. Ini
akan membantu mereka menentukan bahwa oksigen dan pernapasan bantuan perlu
dilakukan ke stoma Anda dan bukan ke mulut atau hidung.

Kami menyarankan Anda dan tenaga klinis Anda mengunduh panduan untuk
pernapasan bantuan dari www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situasi pilihan
Bila Anda perlu menjalani prosedur yang membutuhkan intubasi (memasang tabung
pernapasan di saluran pernapasan), sangat penting dipastikan bahwa ahli anastesia dan
doktor yang menjalankan prosedur itu tahu bahwa Anda bernapas melalui leher dan
Anda menggunakan prostesis suara. Penting bagi mereka memahami bahwa prostesis
suara Anda harus tetap terpasang. Bila dilepas, cairan dari mulut, saluran makanan,
atau perut Anda bisa masuk ke saluran pernapasan Anda.

Sangat penting untuk memasukkan dan melepaskan tabung intubasi dengan hati-hati
sehingga prostesis suara tidak tergeser dan lepas.

1. Glosarium

Tenaga klinis Profesional medis atau terapis/ahli patologi bahasa dan wicara
berlisensi atau perawat spesialis klinis yang memiliki pelatihan
dalam prosedur rehabilitasi suara.

HME Penukar Panas dan Kelembapan, bahasa Inggrisnya Heat
and Moisture Exchanger (Hidung Buatan). Perangkat
yang mempertahankan panas dan kelembapan udara yang
dihembuskan, yang semestinya akan hilang bila bernapas
melalui trakeostoma.

PE-Segment Segmen faring-esofagus (Pharyngo-esophageal —segment).
Bagian esofagus (saluran makanan) di mana suara tercipta
karena getaran jaringan ketika menggunakan prostesis suara.

Silikon Bahan yang paling banyak digunakan dalam perangkat
kesehatan.
TE-puncture Bukaan buatan kecil yang dibuat antara trakea (saluran

pernapasan) dan esofagus (saluran makanan).

Trakeostoma Bukaan pernapasan di depan leher, di mana saluran pernapasan
dihubungkan dengan kulit (juga disebut 'stoma').

Prostesis suara Sebuah katup satu arah dengan flens penahan yang disisipkan
ke TE-puncture untuk memungkinkan terciptanya wicara
dengan mengalihkan arah udara ke esofagus (saluran makanan)
sementara mengurangi risiko makanan atau cairan memasuki
trakea (saluran pernapasan).

2. Informasi deskriptif

2.1 Indikasi penggunaan

Provox Vega Voice Prosthesis adalah prostesis suara steril sekali pakai yang terpasang
di dalam yang dirancang untuk rehabilitasi suara pascaoperasi pengangkatan laring
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat
masih di tempatnya.

2.2 Deskripsi perangkat

Provox Vega adalah perangkat medis sekali pakai dengan katup satu arah yang membuat
TE-puncture tetap terbuka untuk bicara, dan mengurangi risiko cairan dan makanan
masuk ke trakea. Perangkat ini terbuat dari bahan silikon dan fluoroplastik kelas medis.

Untuk ilustrasi, lihat Gb. 1.
a) Tudung Prostesis

b) Poros Prostesis

c) Flens Trakea
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d) Dudukan Katup fluoroplastik kedap sinar-X

¢) Flens Esofagus

f) Jabir Katup

Paket Provox Vega

Paket Provox Vega terdiri atas aksesori pengguna berikut:

* 1 Provox Brush dengan ukuran yang sesuatu dengan prostesis suara, non-steril
* 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

* 1 Panduan Pasien Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKASI

Tidak diketahui adanya kontraindikasi untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega di kalangan pasien yang sudah menggunakan rehabilitasi prostesis suara.

2.4 PERINGATAN

Aspirasi aksidental (memasuki saluran pernapasan) prostesis suara Provox Vega
atau komponen lain dari sistem rehabilitasi suara Provox Vega bisa terjadi. Gejala
langsungnya mencakup antara lain muak, batuk, tersedak, atau napas berbunyi.
Bila ini terjadi, segera dapatkan perawatan medis. Benda asing di saluran napas
Anda bisa menyebabkan komplikasi parah semacam gangguan pernapasan akut dan/
atau berhentinya pernapasan, dan harus dibersihkan oleh tenaga klinis.

Prostesis suara Provox Vega mungkin dapat tertelan tanpa sengaja. Bila ini terjadi,
kontak dokter Anda yang akan memberi Anda saran lebih lanjut.

Penggunaan ulang dan pemrosesan ulang bisa menyebabkan kontaminasi silang dan
kerusakan terhadap perangkat, yang bisa membahayakan pasien.

2.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

Konsultasikan dengan dokter Anda bila

» Ada kebocoran melalui atau di sekitar prostesis (batuk; dan/atau perubahan warna
lendir)

+ Sulit berbicara (butuh usaha lebih dan/atau suara terdengar tertahan)

» Ada tanda-tanda pembengkakan atau perubahan jaringan di bagian yang dilubangi
(sakit, panas, bengkak, berkas darah pada sikap setelah menggosok).

Untuk mengurangi risiko infeksi:

Pastikan tangan Anda benar-benar bersih dan kering sebelum menyentuh bagian

trakeostoma Anda, dan sebelum membersihkan prostesis suara dan/atau aksesorinya.
Pastikan semua perangkat yang mungkin masuk atau menyentuh trakeostoma dan

prostesis Anda tetap bersih.

Untuk mengurangi risiko kerusakan produk:
Hanya gunakan aksesori Provox asli yang dibuat untuk dipakai dengan Provox Vega
untuk memegang dan membersihkan prostesis Anda.

3. Petunjuk penggunaan
3.1 Menggunakan Provox Vega untuk berbicara

Saat Anda menutup trakeostoma Anda, Anda bisa mengarahkan udara dari paru-paru
Anda melalui prostesis ke dalam esofagus (Gb. 2).

Aliran udara itu menyebabkan getaran jaringan dalam esofagus Anda, yang
menghasilkan bunyi suara Anda. Anda bisa berbicara menggunakan Pertukaran
Panas dan Kelembapan seperti Provox HME, menggunakan perangkat berbicara
tanpa sentuhan seperti Provox Freehands HME atau hanya dengan langsung menutup
stoma Anda dengan jari.

HME bisa memperbaiki fungsi pulmonari dan juga mendorong oklusi stoma
dan berbicara. Perangkat handsfree memungkinkan berbicara tanpa perlu menutup
trakeostoma dengan jari.

3.2 Membersihkan Provox Vega

Agar Anda bisa berbicara dengan prostesis suara Anda, prostesis harus bersih sehingga

udara bisa melewatinya. Pembersihan rutin prostesis juga membantu memperpanjang

usia perangkat.

* Menggosok prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari membersihkan lendir dan
sisa makanan dari prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu membersihkan serpihan
dan lendir dari prostesis, yang membantu meningkatkan usia perangkat.
Catatan: Provox Flush dimaksudkan untuk digunakan hanya oleh pasien yang telah
diperiksa oleh ahli klinis untuk bisa secara konsisten mengikuti petunjuk penggunaan
tanpa supervisi ahli klinis.

» Beberapa tindakan diet, seperti konsumsi harian yogurt atau susu mentega yang
terdiri dari laktobasili, dianggap membantu mengatasi pertumbuhan Candida
berlebih.

PERHATIAN: Hanya gunakan aksesori Provox asli yang dimaksudkan untuk
digunakan dengan Provox Vega saat membersihkan prostesis. Perangkat baru
bisa menyebabkan luka diri atau kerusakan prostesis suara.

3.3 Aksesori

Provox Brush/Provox Brush XL digunakan oleh pasien untuk membersihkan bagian
dalam prostesis (Gb. 3).

Provox Flush adalah perangkat pembersih tambahan yang memungkinkan membilas
prostesis (Gb. 4).
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Provox Vega Plug adalah alat Pertolongan Pertama yang diperuntukkan bagi pasien
untuk sementara menyumbat kebocoran melalui prostesis (Gb. 5).

3.4 Perangkat tambahan

Provox HME: Penukar Panas dan Kelembapan mengembalikan sebagian fungsi hidung
yang hilang (pemanasan, pelembapan, menahan napas).

Provox FreeHands HME: Penukar Panas dan Kelembapan yang digabungkan dengan
katup trakeostoma otomatis, yang dirancang untuk memungkinkan bicara tanpa dipegang.
Provox LaryTube: Kanula trakea silikon yang dimaksudkan untuk mendukung stoma
yang menyusut sementara mempertahankan perangkat rehabilitasi lain dari Sistem Provox.
Provox LaryButton: Sebuah kanula trakea silikon penahan sendiri halus yang dirancang
untuk mendukung stoma yang menyusut sementara mempertahankan perangkat
rehabilitasi lain dari Sistem Provox.

3.5 Pembuangan
Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis saat
membuang perangkat medis yang telah dipakai.

4. Kejadian tak diharapkan/Penyelesaian masalah
berdasarkan gejala

Tenaga klinis Anda bertanggung jawab menginformasikan kepada Anda risiko dan
manfaat rehabilitasi suara prostesis dan menginstruksikan kepada Anda apa yang
perlu dilakukan apabila Anda mengalami kejadian yang tak diharapkan. Bila Anda
tidak yakin bahwa Anda telah benar-benar memahami semua instruksinya, mintalah
penjelasan lebih jauh kepada tenaga klinis.

Gejala: Batuk (yang dipicu oleh minum atau makan) selagi prostesis terpasang.

Alasan Paling Lazim: Kebocoran pada atau di sekitar prostesis.

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush. Mungkin ada
sisa makanan yang mencegah katup menutup sempurna.

Bila kebocoran berlanjut:

2. Amati prostesis waktu minum. Cobalah mengidentifikasi bila kebocoran terjadi
di bagian tengah atau sekeliling prostesis.
a.) Bila Anda mengira kebocoran melalui bagian tengah, gunakan Provox Vega
Plug saat Anda makan dan minum untuk mencegah kebocoran. Beritahu tenaga
klinis Anda bahwa Anda butuh prostesis baru.
b.) Bila Anda mengira kebocoran terjadi di sekeliling, atau bila Sumbat tidak
menghentikan kebocoran. Beritahu tenaga klinis Anda bahwa mungkin ada
kebocoran di sekitar prostesis Anda.

Gejala: Bicara menjadi semakin sulit.

Alasan Paling Lazim: Penyumbatan katup, pembengkakan jaringan di tenggorokan

(msl. selama radioterapi).

Tindakan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush. Mungkin ada
sisa makanan yang meningkatkan penahanan aliran udara.

2. Bilaitu tidak membantu: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Sakit, panas, bengkak, dan kemerahan (bersama-sama atau sendirian) di
sekitar prostesis atau stoma.

Alasan Paling Lazim: Peradangan dan infeksi jaringan.

Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

Gejala: Berkas darah terlihat pada Sikat setelah menyikat.
Alasan Paling Lazim: Pembengkakan dan infeksi jaringan pada sisi esofagus.
Tindakan: Hubungi tenaga klinis Anda segera.

5. Informasi tambahan

5.1 Kesesuaian dengan MRI, sinar-X dan terapi radiasi
Prostesis suara Provox Vega bisa dibiarkan di TE-puncture selama sesi pemeriksaan/
terapi MRI, sinar-X dan radiasi. Prostesis suara Provox Vega kompatibel dengan MRI
hingga 3 Tesla, sinar-X dan terapi radiasi hingga 70 Gy. Perhatikan bahwa katup kedap
sinar-X terlihat pada sinar-X.

5.2 Usia perangkat

Tergantung pada keadaan biologis pengguna, usia pakai perangkat juga bervariasi,
dan tidak mungkin memprediksi integritas perangkat selama jangka waktu yang lebih
panjang. Bahan perangkat akan terpengaruh oleh, misalnya, bakteri dan ragi, dan
integritas struktural perangkat pada akhirnya akan memburuk.

6. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat
tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

Pengurusan saluran udara stoma

Situasi kecemasan

Penting untuk kakitangan kecemasan tahu bahawa anda adalah seorang yang bernafas

mengikut leher. Ini akan membantu mereka menentukan bahawa oksigen dan pernafasan

penyelamatan perlu diberikan kepada stoma anda dan bukan pada mulut atau hidung anda.
Kami menyarankan agar anda dan doktor anda memuat naik garis panduan untuk

pernafasan penyelamatan dari www.atosmedical.com/rescuebreathing

Keadaan elektif
Sekiranya anda perlu menjalani prosedur yang memerlukan intubasi (meletakkan tiub
bernafas dalam salur udara anda), sangat penting untuk ahli anestesiologi dan doktor
yang melaksanakan prosedur maklum bahawa anda bernafas melalui leher dan anda
menggunakan prostesis suara. la adalah penting bagi mereka untuk memahami bahawa
prostesis suara harus kekal di tempatnya. Jika ia dikeluarkan, cecair dari mulut anda,
salur makanan, atau perut boleh masuk ke dalam salur udara anda.

Ta adalah sangat penting bahawa tiub intubasi dimasukkan dan dikeluarkan dengan
berhati-hati agar prostesis suara tidak terpelanting atau terkeluar.

1. Glosari

Klinisian Ahli profesional perubatan atau ahli terapi / patologi pertuturan
dan bahasa berlesen atau jururawat pakar klinikal yang dilatih
dalam prosedur pemulihan suara.

HME Penukar Haba dan Kelembapan (Heat and Moisture
Exchangers) (Hidung Tiruan). Peranti yang mengekalkan haba
dan kelembapan dalam udara hembusan,yang jika tidak, hilang
ketika bernafas melalui trakeostoma.

Segmen PE Segmen Faringo-esofagus. Bahagian esofagus (salur makanan)
tempat bunyi dicipta oleh getaran tisu apabila menggunakan
prostesis suara.

Silikon Bahan yang sering digunakan dalam peranti perubatan.

Tebukan TE Bukaan buatan kecil yang dibuat di antara trakea (salur udara)
dan esofagus (salur makanan).

Trakeostoma Bukaan pernafasan di bahagian depan leher, tempat salur udara

disambungkan ke kulit (juga dikenali sebagai 'stoma’).

Prostesis suara Injap sehala dengan bebibir penahan dimasukkan ke dalam
tebukan TE untuk membolehkan pertuturan dengan mengalihkan
udara ke esofagus (salur makanan) sambil mengurangkan risiko
makanan dan cecair memasuki trakea (salur udara).

2. Maklumat Deskriptif
2.1 Arahan penggunaan

Prostesis Suara Provox Vega ialah prostesis suara tertempat steril kegunaan tunggal
yang bertujuan untuk pemulihan suara selepas pembedahan membuang larinks
(laringektomi). Pembersihan prostesis suara dilakukan oleh pesakit semasa ia masih
dalam kedudukan in situ.

2.2 Perihalan peranti

Provox Vega adalah peranti perubatan penggunaan tunggal dengan injap sehala yang
menjadikan tebukan TE terbuka untuk pertuturan dan mengurangkan risiko cecair dan
makanan memasuki trakea. la diperbuat daripada silikon gred perubatan dan fluoroplastik.

Untuk ilustrasi lihat Rajah 1.

a) Hud Palsu

b) Lubang Palsu

¢) Bebibir Trakea

d) Tempat letak Injap fluoroplastik radio-legap

¢) Bebibir Esofagus

f) Penutup Injap

Pakej Provox Vega

Pakej Provox Vega mengandungi aksesori pengguna berikut:
» 1 Berus Provox yang mempunyai saiz sepadan dengan prostesis suara, tidak steril
* 1 Arahan untuk Penggunaan Berus Provox

* 1 manual Pesakit Provox Vega

2.3 KONTRAINDIKASI

Tiada kontraindikasi yang diketahui untuk penggunaan atau penggantian prostesis suara
Provox Vega dalam kalangan pesakit yang telah menggunakan pemulihan suara prostetik.

2.4 AMARAN

Penyedutan secara tidak sengaja (memasuki salur udara) prostesis suara Provox Vega
atau komponen lain sistem pemulihan suara Provox mungkin berlaku. Gejala serta-merta
mungkin termasuk menjeluak, batuk, tercekik atau berdehit. Jika ini berlaku, dapatkan
rawatan perubatan dengan segera. Benda asing di dalam lubang udara anda boleh
menyebabkan komplikasi yang teruk seperti sesak nafas akut dan/atau pernafasan terhenti,
dan perlu dikeluarkan oleh klinisian.
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Menelan secara tidak sengaja prostesis suara Provox Vega mungkin berlaku. Jika ini
berlaku, hubungi doktor yang akan memberikan anda nasihat selanjutnya.

Penggunaan semula dan pemprosesan semula boleh menyebabkan pencemaran silang
dan kerosakan pada peranti, yang boleh membahayakan pesakit.

2.5 LANGKAH BERJAGA-JAGA

Rujuk Kklinisian anda jika

« Terdapat kebocoran melalui atau di sekeliling prostesis (batuk dan/atau perubahan
warna lendir)

» Semakin sukar untuk bercakap (usaha yang lebih dan/atau suara kedengaran lebih
tegang)

* Terdapat tanda-tanda keradangan atau perubahan tisu di kawasan tebukan (sakit,
panas, bengkak, kesan darah pada berus selepas memberus).

Untuk mengurangkan risiko jangkitan:
Pastikan tangan anda betul-betul bersih dan kering sebelum menggunakan tangan
anda di dalam kawasan trakeostoma anda, dan sebelum membersihkan prostesis dan/
atau aksesori suara anda.

Pastikan semua peranti yang boleh masuk atau membuat sebarang sentuhan dengan
trakeostoma dan prostesis suara anda sentiasa bersih.

Untuk mengurangkan risiko kerosakan produk:

Hanya gunakan aksesori Provox tulen yang bertujuan digunakan dengan Provox Vega
bagi pengendalian dan pembersihan prostesis anda.

3. Arahan penggunaan
3.1 Menggunakan Provox Vega untuk bercakap

Apabila anda menutup trakeostoma anda, anda boleh menujukan udara dari paru-paru
anda melalui prostesis ke dalam esofagus anda (Rajah 2).

Aliran udara tersebut menyebabkan getaran tisu dalam esofagus anda, yang
menghasilkan bunyi suara anda. Anda boleh bercakap dengan menggunakan Penukar
Haba dan Kelembapan seperti Provox HME, menggunakan peranti bercakap bebas
tangan seperti Provox Freehands HME atau hanya dengan menutup stoma anda secara
terus dengan jari.

HME boleh menambah baik fungsi paru-paru dan juga memudahkan penutupan
stoma dan bercakap. Peranti bebas tangan membolehkan pertuturan tanpa perlu
menutup trakeostoma dengan jari.

3.2 Membersihkan Provox Vega

Untuk membolehkan anda bercakap dengan prostesis suara anda, prostesis tersebut

mestilah bersih supaya udara dapat melaluinya. Pembersihan kerap prostesis juga

membantu memanjangkan life peranti.

*  Memberus prostesis dengan Provox Brush dua kali sehari menghilangkan lendir dan
sisa makanan daripada prostesis.

* Membilas prostesis dengan Provox Flush juga membantu membersihkan serpihan
dan lendir daripada prostesis, yang membantu meningkatkan life peranti.
Nota: Provox Flush bertujuan digunakan hanya oleh pesakit yang telah dinilai oleh
klinisian agar dapat mengikut arahan penggunaan secara konsisten tanpa penyeliaan
klinisian.

« Sesetengah pendekatan diet, seperti pengambilan harian yogurt atau susu mentega
yang mengandungi laktobasili, dikira sebagai membantu mencegah pertumbuhan
berlebihan Candida.

AWAS: Hanya gunakan aksesori Provox tulen yang bertujuan digunakan dengan
Provox Vega apabila membersihkan prostesis anda. Peranti lain boleh menyebabkan
kecederaan diri atau kerosakan pada prostesis suara.

3.3 Aksesori

Provox Brush / Provox Brush XL digunakan oleh pesakit untuk membersihkan
bahagian dalam prostesis (Rajah 3).

Provox Flush ialah peranti pembersih tambahan yang membolehkan pembilasan
prostesis (Rajah 4).

Provox Vega Plug ialah alat Pertolongan Cemas untuk kegunaan pesakit yang secara
sementara menghalang kebocoran melalui prostesis (Rajah 5).

3.4 Peranti tambahan

Provox HME: Penukar Haba dan Kelembapan memulihkan sebahagian fungsi hidung
yang hilang (pemanasan, melembapkan, rintangan pernafasan).

Provox FreeHands HME: Penukar haba dan kelembapan digabungkan dengan injap
trakeostoma automatik, direka untuk membolehkan pertuturan bebas tangan.
Provox LaryTube: Kanula trakea silikon bertujuan untuk menyokong stoma yang
mengecut sambil mengekalkan peranti pemulihan lain Sistem Provox.

Provox LaryButton: Kanula trakea silikon penahan kendiri yang lembut bertujuan
untuk menyokong stoma yang mengecut sambil mengekalkan peranti pemulihan lain
Sistem Provox.

3.5 Pelupusan
Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan kebangsaan berkenaan biobahaya
apabila melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.
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4. Kejadian tidak diingini/Penyelesaian masalah
mengikut gejala

Menjadi tanggungjawab klinisian anda untuk memaklumkan kepada anda tentang
risiko dan manfaat pemulihan suara prostetik dan untuk mengarahkan anda perkara
yang perlu dilakukan sekiranya anda menghadapi kejadian tidak diingini. Jika anda
tidak pasti yang anda telah memahami sepenuhnya semua arahan, tanyakan kepada
doktor anda untuk penjelasan lanjut.

Gejala: Batuk (terjadi disebabkan minum atau makan) ketika prostesis ada di tempatnya.

Sebab paling lazim: Kebocoran melalui atau di sekeliling prostesis.

Langkah-langkah Pencegahan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush. Mungkin terdapat
sisa makanan yang menghalang injap daripada penutupan yang betul.

Jika kebocoran berterusan:

2. Perhatikan prostesis semasa minum. Cuba kenal pasti jika kebocoran melalui pusat
atau di sekeliling prostesis.
a.) Jika anda rasa kebocoran melalui pusat, anda boleh menggunakan Provox Vega
Plug semasa anda makan dan minum untuk mengelakkan kebocoran. Maklumkan
doktor anda yang anda memerlukan prostesis baharu.
b.) Jika anda rasa ia bocor di sekeliling, atau jika Plug tidak menghentikan kebocoran.
Maklumkan doktor yang anda mungkin mempunyai kebocoran di sekeliling prostesis
anda.

Gejala: Semakin sukar untuk bercakap.

Sebab paling lazim: Injap tersumbat, pembengkakan tisu dalam tekak (contohnya

semasa radioterapi).

Langkah-langkah Pencegahan:

1. Bersihkan prostesis dengan Provox Brush dan/atau Provox Flush. Mungkin terdapat
sisa makanan yang meningkatkan rintangan aliran udara.

2. Jika itu tidak membantu: Hubungi klinisian anda dengan segera.

Gejala: Sakit, panas, bengkak, dan ruam (bersama atau bersendirian) di kawasan
prostesis atau stoma.

Sebab paling lazim: Keradangan dan jangkitan tisu.

Langkah-langkah Pencegahan: Hubungi klinisian anda dengan segera.

Gejala: Kesan darah dilihat pada Berus selepas memberus.
Sebab paling lazim: Keradangan dan jangkitan pada bahagian esofagus.
Langkah-langkah Pencegahan: Hubungi klinisian anda dengan segera.

5. Maklumat tambahan

5.1 Keserasian dengan MRI, sinar X dan terapi sinaran
Prostesis suara Provox Vega boleh ditinggalkan di dalam tebukan TE semasa sesi
MRI, sinar X dan pemeriksaan sinaran/sesi terapi. Prostesis suara Provox Vega serasi
dengan Pengimejan Resonans Magnetik sehingga 3 Tesla, sinar X dan terapi sinaran
sehingga 70 Gy. Ambil maklum yang sit injap radiolegap kelihatan pada sinaran x.

5.2 Life peranti

Bergantung kepada keadaan biologi individu, life alat berbeza dan mustahil untuk
menjangkakan integriti alat untuk tempoh masa yang panjang. Bahan alat akan terkesan
oleh cthnya,. bakteria dan yis, dan integriti struktur alat akan semakin berkurangan.

6. Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti itu hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan
bagi negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fab-
ricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobcea; Proizvajalec; Producent;
Producitor; Proizvoda¢; Proizvodac; Kataokevaotig; IIponssoauren;
Uretici; 3§s03mgdymo; Upmumpnn; istehsalgt; TiponssomuTens; Produsen;
Pengilang; RUE ¥, MZEAL R, HER, 1NN deall dyz

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico;
Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspai
vé; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas datums;
Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepounvia katockevng; Jlara Ha mpon3BoacTBO;
Uretim tarihi; §s®3mydob msomo; Wnnwnpiwh wiuwehy; Istehsal
tarixi; Jlara usrorossnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; £i& A;
MZ= LA} SGE B E; & BHE; N8 RN, gaadl g6

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation;
Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvands

senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen kéyttopéivé; Sidasti
notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins; Naudoti iki; Datum
expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej spotreby; Rok
uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Hpepopnvia Aéng; Cpoxk Ha roanoct; Son kullanim tarihi; gstgolos;
Mhuwbtjhnipyub dunijtin; Son istifads tarixi; Cpox rogHocty; Gunakan
sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; £ A HifR; ALS 7|8t ERAE L
BER; FEAELE BHE; wvnwd PNk 1NN, dodlall syl gt

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo
de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra
serije; Koduog noptidag; Kon na mapruna; Parti kodu; bg@ool 3meoo;
fudpwpwbiuyh Ynn; Partiya kodu; Kox maprun; Kode batch; Kod kelom-
pok; /NY F— R; HiX| ZE; #RKREE; #5; N8k TP} dxsull 555

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto;
Numero de referencia del producto; Referéncia do produto; Referensnum-
mer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnumer voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék referen-
ciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka; Numer
katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni

broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptBpog avagopdg mpoiovtog;
Pedepenten Homep Ha iponykT; Uriin referans numarast; 3Gmoown j@ oL
L33MBEHMMEMM BmdyMo; Wnmwnpubph wtintjuwmne hwdwpp;
Mohsula istinad nomrasi; CripaBounblii Homep uznenst; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; HmSRES,; ME X HE, EmS
EZH: FRSERS; NN OY 12100 190N; gl ezl 63
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®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réuti-
liser; Non riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranviind ej; M4 ikke
genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkdytettédvé; Ma ekki en-
durnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywa¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv enavaypnoionoteite; He
u3nonsBaiite mosropHo; Tekrar kullanmayin; 36 gsdmoynbmod byemsbms;
UH]mﬁquui]m uqlnmqn[léﬁmﬁ hunilup; Yenidan istifada etmayin; He TIOIIEKUT
[IOBTOPHOMY HCIIO/Ib30BaHMI0; Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula;

BRATT, MALSSHX| OHMAL, FNERER, BVEEER;

TN PINWO TYINNK; plasaadl 83ls] pds
STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd

met ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthylene; Sterilizzato con ossido

di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de

etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert

ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med

etylenoxioi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna

oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;

Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano

z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat

cu oxid de etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-

oksidom; Amoctelpwpévo pe 0&gidio tov atbvieviov; CTepuiu3upano

nocpezcTBoM etuiieH okcu; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;

LEIOOMOBYdIY MO JoamHbol mJLool gsdmynbydoo;

Uubippy hquguwd | EphykGh ofuhyh dhongny; Etilen oksidi ilo sterilizasiya edilib;

CTepuIn30BaHO C IOMOIIBIO dTHIIeHOKcHa; Disterilkan menggunakan

etilena oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF L > 74

4 REHE; (2SS AIOIEE ME5to] HEXMEIE, FRREZKRE

B CA2FEATEIRNE; TOPIX 12K MYYNNI NPV
RYRRWRIFRESHIPVEN

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is; Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje esta
dafiado; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Anvind inte om
forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget;
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kéyttas, jos pakkaus
on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti,
jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny obal; Ne
uporabljajte, e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno; Mnyv ypnoponoteite v 1 cuokevacio Eyet vrootel (nud; He
U3I0JI3BaliTe, aKo IENOCTTa Ha OMaKoBKara ¢ HapyuieHa; Ambalaj hasarliysa
kullanmayin; 86 388moygbmom, oy 89310038 sB0sbydnmos;
Qoquwgnndtip, tipt thwpkpwynpniip Juwuuwd k; Qablasdirmaya zorar
dayibsa istifads etmoyin; He ucrnosb3yiite, eciu moBpexkIeHa YIIAKOBKa;
Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;
Ny T—JILBEFH258E., AR, H7IXI7t £4E B2 AS5H]
AR, FEERIE  FAKA; MBERIT , BAEA;

AMAD NPIRN DR WNNWND 1R} W6 Gadadl 95 18] plasaad) pus

KT

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri
de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo
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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; Siilytettéava
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pdikesevalgusest; Sargat no saules
stariem un mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrarite
pred slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfényt6l tavol, és
tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje
od Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Durhdcoete LOKPLE amd TO NAOKO GMG KoL S10THPEITE TN GLOKELT GTEYVI;
JIpBiKTe laiede OT CIIbHYEBA CBETIHHA M ChbXPaHsIBalTe Ha CYX0 MSCTO;
Giines 15131ndan uzakta ve kuru tutun; 39o6sbgon 3%oLash osgmm
30030l cos 3G3m dcoamdsmymdsdo; <tnnr wuwhbp wplih
Guwnwquypltinhg L wwhbp snp wmtinniy; Giin isigindan uzaqda va quru
saxlayin; beperure ot Bo3eicTBHS NPSIMBIX COJHEYHBIX JIy4Yei U BIIAry;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan
dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa kering; B & B & &K OERZEE
1k ZIMNEMO| ER| oA st XS HEHZR RRISHAAIL; #E B
BRI RIFESE; B R HRARE T &,

2> D1pN2 JONXY wNwin MR P NInd wr

o] il e 1y Ble ikl e Blasd) Czny
Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartem-
peratuur; Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgranser for forvaring; Opbevaringstemper-
aturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytyslampdtilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sailitustemperatuuri piir-
médr; Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletkorlat; Limit
skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevanje; Tempera-
tura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje
temperature skladistenja; Ogranic¢enje temperature skladistenja; Opio
Oeppokpaciog amobnkevong; I'paHuiy Ha TeMIepaTypara Ha ChbXpaHCHHE;
Saklama sicakligi smnirt; 3968630L &9839MsEycol mododo;
Muhyubdwb gipdwunmhwbh uvwhdwbbtpp; Saxlama temperaturu
hoaddi; Orpannuenus Temreparypsl XpaneHus; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; R EBEFIRR; 22 2% M FFRERS);
fERERS; MONX NMLIDNL NYAAN; G235ls Bl d2)s us

fx
RT

MIN-

Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature
range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zulidssig; 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 desviacio-
nes temporales dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar
a temperatura ambiente. S3o permitidos desvios temporarios dentro do
intervalo das temperaturas (méax-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-
min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor
temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssa. Vili-
aikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Geymid
vi0 stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—
min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattira. Ir pielaujamas Islaicigas
novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatliroje. Leidziami laikini nuokrypiai, nevir§ijantys temperatiiros
intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teplote.
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Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon
beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte
pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temper-
aturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri
sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena
su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
durdcoete ot Beppokpacio dopatiov. Emtpénovrat mapodikég anokhicelg
£vtog Tov e0povg Beprokpaciog (Léyiom-ehdyio)); CbxpansBaiTe
Ha cTaiiHa Temneparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHCHHS B TEMIICPATypHHUTE
Iana3oHu (Makc. — MHH.) ca paspemenu; Oda sicakliginda saklayin.
Sicaklik araligi (maksimum-minimum) igerisinde gecici sapmalara izin ver-
ilir; 390656700 Mmsbol By839MsEMMsHy. Mmdomn gesbmydo
093965 MMoL Bsbamnddo (8s]L.-806.) cosLB39d0s; Muwihty
utilyuuyhb oipdwumhwitini: (nujuwmpynid G dwdwbwluynp
nwwnwhnidttip gipdwumh@wbih pingpynyenid (wnwytijugny)ihg
Juquqgnyh); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum ve minimum
temperatur araliginda miivaqqati yaymmalara icaza verilir; Xpanure
IIpK KOMHATHO# Temieparype. JIomycKaroTcst BpeMEHHbIE OTKIOHCHHUS
HHTEpBaJia TeMieparyp (Makc.-MHH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi se-
mentara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan:
ERTRE, REESHHA (BA~&/)D) AOREEBEFE. ; A2
oM Eatet A2, 2 H{Liol Aol LAIZQl HAF(E|CH-%|4)=
HEELICH BRfEF. AERESHER ( LRETR ) WAES
£, | FRTER. AFRESBEN (&RE5-&E ) HERNRE. ;

N0 IN2 N1INT NPVO NN 2TNN NNVIDNLA JONXD Y°

.(0n"1'n-0n*opn) NMVIBNLN

3V asl- a8Vl asll) By, Ay Bl (pad> 850 ML e 8,31 Byl dyd 3 (035)] ez

AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per I’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes
de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; For-
siktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttoohjeet; Varad, lesid not-
kunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija;
Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmu-
tatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za up-
orabo; Uwaga, nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; I[TIpocoymn, cuppovlevteite Tig 0dnyieg
xpionG; BuuManue, KOHCYITHpaHTE ce ¢ HHCTPYKIHKUTE 32 YIoTpea;
Dikkat, kullanmadan nce talimatlari inceleyin; gsez@ooboemyds,
dmomnbmzgom 338mynbydol 0bLEMmYJis0s; NipwnpnipinLl, htmlikp
ogquwugnpdtwl hpwhwbiqitiphti; Xobardarliq, istifads qaydalarini ox-
uyun; [Tpegocrepexenne, 00paTUTeCh K MHCTPYKLUSM 110 IPUMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggu-
naan; J¥E, BIRBBAEZSR, T, ALE RIS FESFAAIL; *
EBE , 2ECARSA; M, SAEAHEAS,

NN MXNN2 VY &0 MNT phisaad] Oledss gy s

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 nesteril; Nesterilno; Nije sterilno; Mn anocteipmpévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@goemyo; Ny untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepuisho; Tidak steril; Tidak steril; JFBE,; F Ot RBE;
IETE; W WN KD, ehme b
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode
d’emploi; Istruzioni per I’'uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttdohjeet; Notku-
narleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instruk-
cija; Navod k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie; Navodila

za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za upotrebu;
Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypnong; Uuctpykuuu 3a ynorpeda; Kullanim
talimatlari; 3098myn6ydoL 0bLEM J30s; Oquuugnpddwl hpwhwbqhtip;
Istifads qaydalari; Unctpyxiuu o npumenenuto; Petunjuk penggunaan;

Arahan penggunaan; BURFBA&; AHE K|, EARH; EAHEHSH;

wanty mMxMn

el Slogdss
Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médi-
cal; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medi-
cinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen
laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemon¢; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka
pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyréb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Meaummicko cpenctso; latpoteyvoloyikd mpoidv;
Menutunckonszenue; Tibbi cihaz; Lsdy00E0bMm FmGymdommmds;
Rdojulub uwpp; Tibbi Avadanliq; Meauuuuckoe uznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; EEFE#EES; O| 2 & X|; BELE; E735M;
X197 1pNN; b Sz

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte;
Gebruiksaanwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per I’uso previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagao destinadas a profissionais de saude; Bruksan-
visning avsedd for ldkaren; Brugsanvisning tiltaenkt kliniker; Bruksanvisning
beregnet pé lege; Ladkarille tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitodtajale; Arstiem paredzeti lietosanas
noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti ureny
pro klinického 1ékate; Hasznalati itmutat6 az orvosnak; Navod na pouzitie
ur¢eny pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu;
Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate
medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo
za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypnong yio tov wTpd; UHCTpYKIMK
3a ynorpe0a, npexHazHadenu 3a sekapsi; Klinisyen i¢in kullanim talimatlart;
399mynb9d0L 0BLE MW J309d0 5J0BoLmzol; Oguugnpdtwh
hpwhwbqbtip® bwpiwnmbtugwd pdoyh hwdwp; Hokim iiglin nazards tutulmus
istifado qaydalari; MHCTpYKIMY O NPUMEHEHUIO [IPEIHA3HAYEHBI 115 Bpaya,
Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk
Klinisian; BRI OBUREASE; QA A8 XIE; MARBEERAEARS;
BT IRRE £ A RAS,

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten;
Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode d’emploi destiné au patient;
Istruzioni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas
al paciente; Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning
avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruksanvisning
beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir sjukling; Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredzgti lietoSanas
noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro pacienta; Hasznalati utmutato a betegnek; Navod na pouzitie uréeny

pre pacienta; Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientului;
Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namen-
jeno pacijentu; Odnyieg ypnong yio tov acbevny; MHcTpykuuu 3a ynorpeba,
npeaHasHaueHy 3a nanuenta; Hasta i¢in kullanim talimatlari; 3s8mygb00L
0bLEM J309d0 353006E0LMZ0L; Ogqumugnpdtwh hpwhwbhgbtip®
Gwhiuntiufwd hhyjwibtinh hwdwp; Pasient tigiin nozords tutulmus istifade
qaydalari; THCTpyKIMH [0 IPHMEHEHHUIO [PEHA3HAYCHBI [UIsl [allieHTa; Pe-
tunjuk penggunaan khusus untuk pasien; Arahan penggunaan untuk pesakit;
BEAOIRGAE, St AS XY, BEEAKARS, BEATESE
I E BRI, 910NY N MIKMIN; v el daasdl plasadl Oladss

XO1Y YW MXMN
il daazl) CIJ&L&” Slodss
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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
1égislation européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto &
conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que el producto
cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica que o produto esta
em conformidade com a 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, ettéd tuote on ladkinnéllisia laitteita koskevan EU-lainsddddnnon mu-
kainen; Gefur til kynna ad varan sé { samreemi vid evropska 16ggjof um leekningataeki;
Niitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid késitlevatele Euroopa digusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem par mediciniskam ieric€m;
Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
aktus; Oznacuje, ze vyrobek je v souladu s evropskou legislativou pro zdravotnické
prostiedky; Azt jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v 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; Ymodeucvoet 0t

70 TTPOIOV GuppOpPdVETAL pe TV Evponaikn vopobesio yio To 1tpote)voro YK
npoiovta; OG03HAYABA, Ye MPOXYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOIICHCKOTO 3aKOHO/ATEIICTBO
3a MeqmiuHckuTe w3enus; Uriiniin, tibbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarma uygun
oldugunu gosterir; 309000090L 085d9, MM 3MMEYJH0 dgaLodsdgd
L39ENENEM BMBYMONEMBOONL 93MM3Y 306MBIIOMMOSL;
Lpwhwnid £, np wpnwnpuiipp hwdwwyuwmwuow@nid £ pdyfuljub uwipptiph
Gypnyulub optiiunpnipyubip; Mohsulun tibbi cihazlarla baglh Avropa qanunlarina
cavab verdiyini gostorir; Yka3biBaeT Ha COOTBETCTBHE U3/IEIIHs €BPOIICHCKOMY
3aKOHOZIATENIBCTBY 110 MEAMIUHCKUM n3ziennsm; Menunjukkan bahwa produk ini me-
matuhi undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menunjukkan bahawa produk
tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti perubatan; &g hFu o E
WeRICE Y ZERICEES LTV teRLET; ®ME0| o2 7|7|of it RF
ES F4S LEHYLICH RRERFTSEUN BRI MER, RnA = RAF SR

= B34,
BT SRR, 2DI1TRN TINRN NIPN DX DXIN I¥INN D 18N
W19 MWONH

el 8342l diolod] duys sVl Ol il e 35t gabl of J) o

ENTS o)
< [D'EvBALLAGE BT
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Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour
la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri for
Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri
fyrir Frakkland; Trimani stimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols un Infotri
Francijai; Pranctzijai 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; opfoto Triman kot
Infotri yio T F'odAio; CumBon Triman u Infotri 3a ®panmmst; Fransa i¢in Triman
sembolii ve Infotri; hMH0B360L LNTdMENM s NBBMMBSENNL ObsMNbbgds
LORMI63)NLMZNL; Triman funphpwibthyp W Infotri whwwlp dpwbuhwyh
hwidwp; Triman simvolu va Fransa iigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri s
@panuun; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk
Perancis; 75 XD Trimanit 5 & Infotri; TZAE Triman 7|2 X Infotri; J5E
Triman 12552 48H0; S5E Triman fREM2LEE;

no1¥ May Infotri-1 Triman Yno

Luiys J=Y Infotrig Triman je)
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Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Forpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierrétettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevdetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuot¢ 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; Pakovanje
moze da se reciklira; H cvokevacio eivar avakvkid®owun; OmnakoBkara
nojiexu Ha peuukinupane; Geri donistiiriilebilir ambalaj; 8g3mon3s
390088 383005c00s; Snithp Juipnn E Jtpudwlty; Qablagdirma tokrar
emal oluna bilor; ViiakoBka npurogHa [uis HOBTOPHOTO ncnom,sosamm
Pembungkusan boleh dikitar semula @%MU YA UI)ARET

o7 |XIE MY 7ts; A aE; ak

NN NN ﬁr*'mn; 9l Baley dLB Bousll

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen; Consignes de
recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas a
reciclagem; Riktlinjer for atervinning; Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer
for resirkulering; Kierritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevotu
juhised; Reciklésanas vadlinijas; Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi itmutaté; Usmernenia tykajtice sa recyklacie; Smernice za recik-
liranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recik-
liranje; Smernice za reciklazu; KatevBuvtrpieg ypappég oXeTikd e TNV avakvkAwon;
Ykasaus 3a peunkanpare; Geri doniisiim yonergeleri; 3000099803900
39000M006900; Lhipundwlydwh nintignyg; Tokrar emal tigiin atilma tolimatlari;
Pexomenparmu mmo nepepaborke orxonos; Panduan mendaur ulang; Garis panduan

kitar semula; U1 TILHA RS> MEE X|E; BlUkis5]; EUGERES;
MR MR e gasll Sole] Glsliy)

Open here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Aprire qui; Abrir aqui;
Abrir aqui; Oppna hir; Abn her; Apnes her; Avataan tistd; Opnast hér;
Avage siit; Atvert Seit; Atidarykite ¢ia; Oteviete zde; Itt nyilik; Otvorte tu;
Odprite tukaj; Otwiera¢ tutaj; Deschideti aici; Otvorite ovdje; Otvorite ovde;
Avoitte £8; OtBopere Tyk; Buradan agin; &)bbgﬁnm S9; nghg umhréﬁ

Buradan arn OtxpeiBath 371ech; Buka di sini; — — ZfAlF74; 0/|&
LEFTRE; MLEAEITFF; 1X3 7MPND; L el

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Vers1onsnummer referentienummer, versienummer; Numéro de référence
numéro de version; Numero di riferimento, numero di versione; Numero de
referencia Niimero de versién; Numero de referéncia, Nuamero da versao;
Referensnummer, Versionsnummer; Referencenummer, versionsnum-
mer; Referansenummer, VerSJonsnummer viitenumero, versionumero;
T11V1sunarnumer Utgafuntimer; viitenumber, vers100n1number atsauces
numurg, versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; Teferencni
¢islo, Cislo verze; hlvatkozas) szam, verzioszam, referenéné c1slo Cislo
verzie; Referencna §tevilka, Stevilka razliCice; Numer katalogowy Numer
wersji; Numarul de referina, numdrul versiunii; referentni broj,broj
verzije; referentni broj, broj verzije; referentni bI‘O_], broj verzije; ApOpog
avapopdc, AptOpog £kdoomgc; Pe(ﬂepeHTeH HOMep Howmep Ha Bepcm{Ta
Referans numarasi, Siiriim numarast; mosthm bmdgmn, 39MLN0L
6m3gMn; <niwh huuiulpn, Sulpphpuﬂ% huuiulp% Istinad nomrasi, Ver-
siya nOMIasi; ClpaBoHEIH Homep, HoMep pepep; Nomor referensi, Nomor
versi; Nombor ru ukan, Nombor versi; %‘% §\ \—‘/3/§’5, HxH
=,

=, HM He 4E9E BRZSSERS; S x5

710712 1907 , 12170 19013 sl 68y =z bl 63l

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van uitgifte;
Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion; Data de emissao;
Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato; julkaisupdiva; Utga-
fudagur; véljaandmise kuupéev; izdosanas datums; leidimo data; Datum
vydani; a kiadas datuma; datum vydania; Datum izdaje; Data wydania; Data
emiterii; Datum izdavanja; datum izdavanja; datum izdavanja; Huepounvio
ékdoomng; Jlara Ha u3zasane; Verilme tarihi; 3o9m3dgz9go0b msMomo;
[nnupldwd wiuwpphy; Buraxilma tarixi; gara anycxa Tanggal pener-
bitan; Tarikh dikeluarkan; 547 H; & ; 817 H *ﬁ B ﬁ%
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