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ENGLISH

The Provox ActiValve® Voice Rehabilitation System

Prescriber 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.

Patents and Trademarks

Provox ActiValve is a trademark owned by Atos Medical AB.
Provox ActiValve is protected by US5.314.470,US 5.976.151, US 7.166.128 and other patents.

This Manual contains information that you may find helpful in considering the use of the Provox ActiValve Voice
Rehabilitation System and in assisting you with the use of the device. It is not intended to provide a comprehensive
discussion of the risks and benefits of the device, nor is it intended to take the place of a discussion about the risks
and benefits of the device between clinician and patient.

The manual, which accompanies this product, may be revised from time to time and must therefore be reviewed
prior to each procedure in which the product is used

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-andnot to your mouth or nose.

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

In the package of your Provox ActiValve you will find a bright yellow Emergency card and Provox ActiValve
User Cards. We recommend that you keep both the Emergency Card and Provox ActiValve User Card with
you at all times

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.

@ This product and its packaging are latex-free.

@
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1. Descriptive Information

1.1 Indications for use

The Provox ActiValve is an unsterile indwelling voice
prosthesis intended for anterograde insertion in a healed
puncture for voice rehabilitation after total laryngectomy.
The device is intended for patients who are experiencing
early leakage with previous voice prostheses (device
life less than 4-8 weeks). The device reduces the need
for frequent replacements in a majority of users, but
not in all.

1.2 Contraindications

The Provox ActiValve is NOT intended:

« for insertion in a freshly made puncture,

* to be in situ during MRI-examination, (Magnetic
Resonance Imaging),

* to be in situ during Radiation Therapy.

1.3 Description of the device

Provox ActiValve voice prostheses are available in one
diameter, several lengths (distance between flanges),
and three configurations (each having a different given
opening force). See graph on inner back cover.

The pressure needed to open the valve flap is primarily
controlled by magnets and is different from the pressure
needed to open the valve flap in conventional prostheses
that do not contain magnets. The magnetic force applies
only in the closed and nearly closed position of the
valve flap. After the valve flap has opened, the airflow
resistance drops. Hence, a higher opening pressure
does not mean more air pressure is required during
speech. Provox ActiValve Light needs the least pressure
to open. Provox ActiValve Strong needs a stronger
opening pressure. Provox ActiValve XtraStrong needs
the strongest opening pressure. Provox ActiValve
XtraStrong is available upon request.

All Provox ActiValve prostheses have the same
fluoroplastic material of the valve flap and valve seat.
The fluoroplastic material and magnets are radio-opaque
and therefore visible on X-ray. The device has no
known interference with nuclear or ultrasound imaging
techniques (see also Contraindications).

The voice prosthesis is made of medical grade silicone
rubber and fluoroplastic, and nickel coated magnets
sealed in epoxy glue.

The nickel coated magnets are completely enclosed
in the epoxy glue with no detectable release of nickel.
The device can therefore also be used in patients with

hypersensitivity to nickel. Care should however be taken
not to physically damage the epoxy seal during removal
or other manipulation of the device.

Provox ActiValve is manufactured in a cleanroom and
supplied NON-sterile, for single use only. It can not be
sterilized.

Figure 16, Page 3
A: Inserter
B: Loading Tube

Figure 17, Page 4:
Provox ActiValve Voice Prosthesis

(1) Valve flap, fluoroplastic (radio-opaque); silicone
hinge.

(2) Esophageal flange.

(3) Tracheal flange.

(4) Valve seat, fluoroplastic (radio-opaque)

(5) Interacting magnets in valve seat and in valve
flap (radio-opaque).

(6) Safety strap.

(7) Direction identification knobs.

(8) Size information.

(9) Outer diameter: 7.5 mm (22.5 Fr).

Provox ActiValve package

Each Provox ActiValve comes with the following items:

¢ 1 single use Insertion Tool (figure 16, A and B)
foranterograde insertion,

* 1bottle (8 ml) Provox ActiValve Lubricant for
maintenance,

2 reusable Provox Brushes for cleaning of the
inside of the prosthesis and for application of
Provox ActiValve Lubricant and for inserting the
Provox Plug,

» 1 Provox Plug (first aid tool for leakage),

* 2 Provox ActiValve User Cards to be filled in by
the clinician,

* 1 Emergency Card,

e 1 Patient’s Manual,

* 1 Clinician’s Manual.

The brushes, the lubricant, the user cards, the emergency

card, the plug and the patient’s manual shall be given

to the patient.

Provox ActiValve User Card and Emergency Card

Each Provox ActiValve comes with two user cards and
one emergency card. The user card provides important
information about the Provox ActiValve prosthesis.
Please complete the user cards using a water resistant
permanent marking pen, provide the cards to the patient.

9



The emergency card provides important information
about emergency airway management. Advise the patient
to carry a user card and the emergency card with them
at all times in case of emergency, consultation with
healthcare providers (e.g. radiology), or during travel.
If your patient needs to replace any of the cards, you can
order a new one by contacting Atos Medical.

1.4 WARNINGS

When loading the prosthesis in the loading
tube always make sure that you fold the
esophageal flange forward into the loading
tube. Incorrect loading can cause immediate
valve failure and fluid aspiration.

Dislodgement or extrusion of the Provox ActiValve
voice prosthesis from the TE puncture and subse-
quent ingestion, aspiration, or tissue damage may
occur. For further information about these events,
see section Adverse Events.

Never try to insert the voice prosthesis if its-safety
strap is damaged or absent. Inserting the prosthesis
without the safety strap may increase the risk of
aspiration or ingestion of the device.

Do not modify the Provox ActiValve voice prosthe-
sis or any of its accessories.

Select the proper prosthesis length. A too tight fit
may cause tissue necrosis and extrusion.

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

1.5 PRECAUTIONS

Carefully assess patients with bleeding disorders,
or patients who are undergoing anticoagulant treat-
ment, for the risk of bleeding or hemorrhage prior
to placement or replacement of the prosthesis.

Aseptic technique should be employed in the man-
agement of the voice prosthesis to avoid introduc-
ing contaminants into the stoma, TE-puncture or
esophagus.

For internal lubrication of the Provox ActiValve
prosthesis (maintenance), only use Provox Acti-
Valve Lubricant. Other lubricants may damage the
prosthesis irreparably, leading to material destruc-
tion and valve malfunction.
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In patients with excessive biofilm formation (micro-
organisms and yeasts) the prosthesis, and especially
the silicone parts of the prosthesis, may develop
heavy biofilm formation. Therefore it is important
to instruct the patient to review the Adverse Events
section in the manual and to contact their clinician
if they experience any of the described events.

1.6 Adverse events

The following are possible risks associated with prosthetic
voice rehabilitation:

1.6.1 Prosthesis related

Leakage through the valve — Leakage through the
prosthesis may occur because:

Candida overgrowth near the valve seat and valve
flap, or on the silicone hinge may lead to incom-
plete closure of the valve flap, which causes leak-
age through the device. This is a normal event in
prosthetic voice rehabilitation and an indication to
replace the voice prosthesis.

Excessive Candida overgrowth on the silicone
hinge may cause the hinge to break and the flap

to be ingested, which causes leakage through the
device.

Stronger negative pressure in the PE-segment
occurs during swallowing. To investigate this, trans-
stomal inspection of the valve flap of the prosthesis
should be performed during swallowing. If the
valve opens during swallowing, negative pressure
may be the cause of the valve leakage, a Provox
ActiValve with a higher magnet strength should be
considered.

Candida overgrowth —Candida overgrowth of voice
prostheses occurs in almost all patients. In the Provox
ActiValve the silicone hinge and prosthesis housing are
most prone to be affected by Candida.

Studies suggest that adding certain food items to the
laryngectomized patients’ diet may reduce the occurrence
of yeasts and bacteria in voice prosthesis biofilms. Food
items that have been suggested to have such an effect
are buttermilk'?, a probiotic milk-drink containing
Lactobacillus Casei Shirota (Yakult®)* probiotic bacteria
Lactibacillus lactis 53 and Streptococcus thermophilus
B3** and Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus
rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11, and
Lactobacillus casei Shirota*, and regular caffeinated
soft drinks (“Cola”)’.



Using the Provox Flush to flush the voice prosthesis
with water, blow air through it and imitated coughing
may also reduce biofilm formation.

1.6.2 Puncture related

Aspiration of the prosthesis — Accidental aspiration
of the voice prosthesis or other components of the voice
rehabilitation system may occur. As with any other foreign
body, complications from aspiration of a component may
cause obstruction or infection. Immediate symptoms
may include coughing, wheezing or other abnormal
breathing sounds, dyspnea, and respiratory arrest,
partial or inadequate air exchange and/or asymmetrical
chest movement with respiration. Complications may
include pneumonia, atelectasis, bronchitis, lung abscess,
bronchopulmonary fistula and asthma. If the patient can
breathe, coughing may remoyve the foreign body. Partial
airway obstruction or complete airway obstruction
requires immediate intervention for removal of the object.

If aspiration of the device is suspected, aCT scan of the
lungs should be performed to confirm aspiration and
locate the device. If the CT scan confirms aspiration of the
device, the device may be retrieved endoscopically using
anon-toothed grasping forceps. The silicone housing of
the ActiValve can also be located endoscopically. On'a
CT scan and during endoscopy, the device may appear
as a circular shape with an opening in the middle with
an outer diameter of about 14 mm (the flanges of the
device), or as a cufflink shape with a shaft length of
4.5, 6, 8, 10 or 12.5 mm, depending on the size of the
device. During endoscopy, reflections from the light
source on the clear silicone rubber may be seen. Also,
in prostheses that have been in situ for some time, white
or yellow appearing Candida deposits may be visible
on the device.

Ingestion of the prosthesis — Accidental ingestion of
the voice prosthesis, or other components of the voice
rehabilitation system, may occur. As with any other

foreign body, the symptoms caused by ingestion of the
prosthesis or a component of the voice rehabilitation
system depends largely on size, location, degree of
obstruction (if any) and the length of time it has been
present. Ingested components that have remained in the
lower esophagus may be removed by esophagoscopy or
observed for a short period of time. The object may pass
spontaneously into the stomach. Foreign bodies that pass
into the stomach usually pass through the intestinal tract.
Surgical removal of foreign bodies from the intestinal
tract must be considered when bowel obstruction occurs,
bleeding is present, perforation occurs or the object fails
to pass through the intestinal tract.

Spontaneous passage of the device may be awaited for
4-6 days. The patient should be instructed to observe
the stools for the ingested device. If the device does not
pass spontaneously, or if there are signs of obstruction
(fever, vomiting, abdominal pain) a gastroenterologist
should be consulted.

The silicone housing of the ActiValve can be located and
retrieved endoscopically. The device may be retrieved by
using a non toothed grasping forceps. During endoscopy,
the device may appear as a circular shape with an opening
in the middle with an outer diameter of about 14 mm
(the flanges of the device), or as a cufflink shape with a
shaft length of 4.5, 6, 8, 10 or 12.5 mm, depending on
the size of the device. Reflections from the light source
on the clear silicone rubber may be seen. In prostheses
that have been in situ for some time, white or yellow
appearing Candida deposits may be visible on the device.

Hemorrhage/Bleeding of the puncture — Slight bleeding
from the edges of the TE-puncture may occur during
replacement of the prosthesis and generally resolves
spontaneously. Patients on anti-coagulant therapy should
be carefully evaluated forthe risk of hemorrhage prior
to placement or replacement of the prosthesis.

Infection and/or edema of the TE-puncture — Infection,
granulation formation and/or edema of the puncture may

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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increase the length of the puncture tract. This may cause
the prosthesis to be drawn inward and under the tracheal
or esophageal mucosa. Inflammation or overgrowth of
the esophageal mucosa may also cause the prosthesis
to protrude from the puncture. Temporary replacement
of the prosthesis by a prosthesis with a longer shaft is
then advisable. If standard medical treatment does not
resolve the infection, the prosthesis should be removed.
In some cases stenting the puncture with a catheter might
be considered. If the puncture closes spontaneously
repuncture for insertion of a new prosthesis may be
required.

Granulation around the puncture — Formation of
granulation tissue around the TE-puncture has been
reported at an incidence of about 5%. Electrical, chemical,
or laser cauterization of the area of granulation may be
considered.

Granulation/Hypertrophic scarring around the
puncture — Bulging of the tracheal mucosa over the
tracheal flange may occur if the prosthesis s relatively
short. This excess tissue may be removed by using a
laser. Alternatively, a prosthesis with a longer shaft
can be used.

Protrusion/extrusion of the prosthesis — Protrusion
of the prosthesis and subsequent spontaneous extrusion
is sometimes observed during infection of the
TE-puncture. Removal of the prosthesis is required to
avoid dislodgement into the trachea. The puncture may
close spontaneously secondary to the removal of the
prosthesis. Repuncture may be necessary for insertion
of a new prosthesis.

To reduce the risk of dislodgment/extrusion and its

potential sequelae:

 Select the proper prosthesis size.

* Instruct the patient to consult a physician imme-
diately if there are any signs of tissue edema and/
or inflammation/infection. Treatment may require
anitibiotic therapy, temporary insertion of a conven-
tional prosthesis, (e.g. Provox, Provox2 or Provox
Vega) with a longer shaft, removal of the prosthe-
sis, surgical closure of the puncture tract, and/or
repuncture.

 If laryngectomy tubes or stoma buttons are used,
choose a shape that does not exert pressure on the
prosthesis and that does not hook the tracheal flange
of the prosthesis during insertion and removal of
the device. A fenestrated laryngectomy tube (for

12

speech) should have several small perforations
instead of one large opening.

Leakage around the prosthesis — Transient leakage
around the prosthesis may occur and may resolve
spontancously. The most common reason is that the
prosthesis is too long, which is solved by inserting
a shorter prosthesis. If the problem is not solved by
inserting the correct length prosthesis, other factors
that may affect tissue integrity in the area of the TE
puncture (for example gastroesophageal reflux or
thyroid function) should be considered, evaluated, and
treated. In enlarged punctures with reduced retention
strength other conventional treatment methods such
as the injection of fillers (e.g. collagen) or temporary
removal of the voice prosthesis, should be considered.
If the leakage around the voice prosthesis is intractable,
more conservative measures, such as surgical closure
of the puncture may be necessary.

Tissue damage — If the prosthesis is too short, too long,
or is pushed frequently against the esophageal wall by a
laryngectomy tube, stoma button, or the patients’ finger,
damage of the puncture, tracheal and/or esophageal
tissues may occur. Inspect the conditions regularly to
avoid severe damage.

Instruct your patient to consult a clinician if

any of the following occurs:

* Any changes in the appearance of the material of the
prosthesis or the way it fits in the puncture,

* leakage during drinking and cleaning the prosthesis
does not help,

* speaking becomes difficult (requires higher effort)
and cleaning does not help,

* there are any signs of inflammation or tissue change
at or near the punecture tract,

* bleeding or overgrowth of tissue around the device,

* persistent pain or discomfort in the region of the
Provox ActiValve,

* chronic cough, trouble breathing, or blood in the mu-
cus. These can be signs of a serious health condi-
tions, for example rare lipoid pneumonia, or cancer
that requires medical attention.



2. Instructions for Use

Caution: Do not use the product if the

package is damaged or opened.

If you have little experience with the Provox ActiValve
replacement procedure, read the Trouble Shooting section
below and practice (optional) on the Artificial Fistula
Model Provox (REF 8201). The Artificial Fistula Model
consists of a training model with three holes, used to
practice insertion of all Provox Voice Prostheses.

2.1 Preparation

Choosing the right type of Provox ActiValve

If the present conventional voice prostheses valve flap
opens during swallowing or heavier breathing, select
Provox ActiValve Strong. Otherwise, initially select
Provox ActiValve Light.

If an early leakage problem persists with the type
of ActiValve chosen, replace the prosthesis with the
ActiValve with the next higher opening force, i.e., proceed
from Provox ActiValve Light to Strong, or from Provox
ActiValve Strong to XtraStrong.

If an upgrade to an ActiValve with a higher opening force
is perceived to negatively impact a patient’s speech, the
patient may return to the use of a device with a lower
opening pressure, taking shorter device life into account.

Choosing the right prosthesis type for replacement
If the performance of the current Provox ActiValve
was satisfactory, the same type should be used for
replacement. If the device lifetime of the current
prosthesis was too short, or if speaking was perceived as
too difficult choose a new prosthesis as described above.

Choosing the right length of the prosthesis

To select the correct length, you may use the current
prosthesis as its own measuring device. If there is too
much (i.e. 3 mm/~0.12 inches, or more) space between
the Tracheal Flange of the current prosthesis and the
mucosal wall, a shorter prosthesis should be used for
replacement.

If the prosthesis sits too tight, a longer prosthesis should
be used. Deformation of the tracheal flange may indicate
that the prosthesis is too short. Use of a longer prosthesis
should be considered if the tracheal mucosa shows a
tendency to become hypertrophic and to bulge over
the tracheal flange.

2.2 Loading the voice prosthesis into
the insertion tool: Figure 1-7 Page 2

The following method is described for right-handed use;
for left-handed use, references to handedness should
be reversed.

See Figure (1) The insertion tool consists of an inserter
(A) and a loading tube (B). The inserter has a key hole
opening for securing the prosthesis. The loading tube
has a tapered end for anterograde insertion into the
TE-puncture. The loading tube has been pre-lubricated to
facilitate passage of the voice prosthesis through the tube.
Insert the safety strap of the prosthesis into the key hole
opening (2) of the inserter, fixate it by pulling firmly in
the direction of the arrow (3) and place the prosthesis
with its tracheal opening on top of the inserter (4).

(5) Squeeze the esophageal flange of the voice
prosthesis forward, between the thumb and index
finger of your right hand, in the direction that will be
toward the esophagus during device placement. Hold
the loading tube with your left hand. Insert (“hook™)
the squeezed flange at an angle of about 45° into the slit
of the loading tube.

WARNING: If the esophageal flange is not folded
in'the direction that will be toward the esophagus during
device placement it could damage the device e.g., by
dislodging the blue valve seat or tearing off the valve
flap. If the valve is damaged do not use the device. There
is a risk of aspiration.

(6) Push the inserter forward for about 1 cm (~0.4 inches).
This holds thevoice prosthesis with most of the
esophageal flange folded forward (flanges bent into
the loading tube).

(7) Press the protruding part of the flange down with
your left thumb in to the loading tube. The esophageal
flange should now be completely folded forward into
the loading tube, pointing towards the front tip of the
loading tube. Push the inserter forward until mark line
1 is level with the rim of the loading tube.

The Provox ActiValve prosthesis is now prepared for
placement.

If the esophageal flange is not completely folded forward
into the loading tube and it is hard to push the prosthesis
forward within the tube, interrupt the insertion and pull
the prosthesis backwards out of the loading tube. Reload
and repeat the procedure. Additional water-soluble
lubrication may be needed at the third attempt. 13



2.3 Anterograde replacement of the
prosthesis; Figures 8-15

Remove the old prosthesis with the help of non-toothed
hemostats

See Figure (8): Insert the tapered side of the loading tube
into the TE-puncture, and probe the puncture pushing
forward, until the tip of the loading tube is completely
inside the lumen of the esophagus and the posterior
esophageal wall is reached.

(9) Hold the loading tube with your left hand in this
position. Hold the inserter with your right hand, using
your thumb as a natural stop at mark line 2. Push the
inserter (right hand) forward until mark line 2 is level
with the rim of the loading tube.

CAUTION: Do not “inject” the prosthesis using the
inserter like a syringe. Do not hold the inserter like a
pen. Both methods will lead to incorrect placement.

(10) The forward-folded esophageal flange should now
unfold in the lumen of the esophagus. Check this by
gently pulling the insertion tool (loading tube and inserter
together) backwards until the anterior esophageal wall
is reached. Hold the inserter in this position.

(11) Pull the loading tube backwards while keeping the
inserter in the same position and remove the tube over the
inserter. As a result, the tracheal flange should unfold.
Check to see if the prosthesis is in the proper position
by rotating and exerting slight traction on the prosthesis.
If the tracheal flange does not unfold automatically, pull
lightly and turn the inserter with the prosthesis around
its axis several times, or use a non-toothed hemostat
to pull gently on the tracheal flange and rotate this in
position. The knobs on the prolonged tracheal flange
indicate in which direction the safety strap should be
pulled. The smooth side of the tracheal flange should
face the tracheal mucosa and the knobs should face
toward the lumen.

(12) When the prosthesis is correctly in place, cut off
the safety strap on the outer edge of the tracheal flange.
The end of the tracheal flange should point downwards
into the trachea.

(13, 14) Lubricate the inner lumen of the prosthesis
with Provox ActiValve Lubricant, using one drop on a
Provox Brush. While doing so, it is advisable to explain
and demonstrate maintenance procedures to the patient.

(15) The Provox ActiValve voice prosthesis is ready
for use.

14

If the insertion is not successful, it can be repeated with
the same tools and devices. If, however, the procedure
has to be repeated more than twice, additional water-
soluble Iubrication of the loading tube shall be used.

2.4 Cleaning and Maintenance

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

Instruct your patient on how to clean the device and to
avoid all other kinds of manipulation of the prosthesis
than the cleaning and maintenance described below.

The patient should clean the prosthesis at least twice
a day and after each meal with the Provox Brush by
inserting the brush into the prosthesis and moving it
gently back and forth with a twisting movement. After
the brush is removed it should be wiped with a gauze.
The procedure can be repeated as often as necessary.
For details and how to clean the brush see Instructions
for Use that come with the Provox Brush.

In addition to using the Provox Brush, the patient may
also clean the Provox ActiValve voice prosthesis with
the Provox Flush. The Provox Flush can be used with
drinking water or air. For details and how to clean the
Provox Flush see Instructions for Use that come with
the Provox Flush.

Cleaning and disinfection of the accessories

The accessories should be cleaned after each use
and disinfected at least once a day according to the
Instructions for Use.

Inform the patient if the accessories are visibly soiled
or have air dried when there is someone in the home
with a respiratory infection, or have been otherwise
contaminated by contact with a pet, dropping on the floor
or other gross contamination, the accessories should be
cleaned and disinfected just prior to use.

During hospitalization there is an increased risk of
device contamination and patient infection. Therefore
it is important to clean and disinfect the accessories
immediately after use and again just before use during
hospitalization, and rinse using sterile water, rather
than drinking water.

Lubrication
Once a day, after cleaning in the morning, the inner
lumen of the Provox ActiValve prosthesis should be



lubricated with one drop of Provox ActiValve Lubricant
using a Provox Brush. Lubricating the inner lumen of
the prosthesis helps prevent occasional stickiness of the
valve that might otherwise occur, typically after sleep
or a prolonged time of not speaking.

The patient should apply only a single drop of the Provox
ActiValve Lubricant by using a different Provox Brush.
The lubricant bottle releases the lubricant very slowly,
one drop at a time. It is important to be patient when
squeezing the Lubricant bottle. The liquid is thick and
will come out slowly. Instruct the patient to not put more
than one drop on the brush and avoiding touching the
bristles of the brush with the Provox ActiValve Lubricant
bottle when dispensing the drop.

After use, wipe the brush thoroughly with a gauze. For
how to clean the brush see Instructions for Use that
come with the Provox Brush.

The Provox ActiValve Lubricant can be used until the
expiration date or 8§ months after opening the bottle,
whichever occurs first. Inform the patient to register
the date of opening on the bottle using a water resistant
permanent marking pen.

Note: Incidental ingestion of small amounts of Provox
ActiValve Lubricant is harmless. Incidental aspiration
of small amounts of Provox ActiValve Lubricant is also
harmless, but may cause coughing.

No health problems have been reported regarding
repeated aspiration of small amounts of silicone oil, but
it is still better to be cautious and avoid it. Use one drop
of oil each time and make sure that any superfluous oil
is removed before using the brush (no dripping brush).
Avoid touching the stomal mucosa with the brush during
application of the Provox ActiValve Lubricant. Remove
any excess oil from the brush after use by wiping it
with a gauze.

2.5 Device lifetime

The prosthesis is not a permanent implant, and requires
periodic replacement. 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 prosthesis and especially the silicone
material of the device will be affected by e.g. bacteria
and Candida, and the structural integrity of the device
will eventually deteriorate.

Indications for replacement of the Provox ActiValve
voice prosthesis include leakage through the valve,
blockage of the prosthesis, bacterial and candidal
overgrowth leading to degradation of the materials and/
or excessive pressure needed to obtain speech.

Other reasons for earlier replacement could include
medical indications such as problems with the puncture
tract (see Adverse Events section).

Compatibility with antifungal medicine

In most cases treatment with antifungal agents should
not be indicated but may be considered as a preventive
measure if excessive candida overgrowth occurs on
the prosthesis.

An unknown variety of chemical substances may
influence the material properties of the device. Therefore,
the introduction of antifungal medicines or drugs directly
to or within close proximity of the voice prosthesis
should be carefully assessed.

Laboratory testing shows no negative influence on
the function of the Provox ActiValve voice prosthesis
and components when using the following antifungal
medications: Nystatin, Fluconazole and Mikonazol.

2.6 Accessories

CAUTION: Only use genuine Provox accessories
that are intended for use with Provox ActiValve.
Other accessories may cause patient harm or
product malfunction.

*Accessories to facilitate insertion of the prosthesis
(for clinician’s use)
Provox Dilator: Helps to convert from a prosthesis
with a smaller shaft diameter to a Provox voice
prostheses of larger diameter.

» Accessories to'maintain the device function (for
patient’s use)
Provox Brush/Provox Brush XL is used by the
patient to clean the inside of the prosthesis.
Provox Flush: An additional cleaning device for
patient use that allows flushing of the prosthesis.
Provox Plug: A tool for patient’s use that temporar-
ily blocks leakage through the prosthesis.
Provox ActiValve Lubricant: Serves as lubricant
for the valve surface inside the Provox ActiValve
prosthesis.

2.7 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 tracheos-
toma valve, designed to allow hands-free speech.
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* Provox Adhesives: Different types of adhesives to
attach HME's.

* Provox LaryTube: A silicone laryngectomy tube
intended to support shrinking stomas while retaining
other rehabilitation devices of the Provox System.

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

 Artificial Fistula Model Provox: A training model
that consists of a plate with a holder which has three
holes, used to practice insertion of all Provox Voice
Prostheses.

3. Troubleshooting Information

3.1 During insertion

Inserting the prosthesis . .completely
esophagus (overshooting).

In case of overshooting (the whole prosthesis is developed
in the esophagus), leave the safety strap attached to
the inserter and use a non-toothed hemostat to pull the
prosthesis into position. The identification knobs.on the
prolonged tracheal flange must always face the open
lumen of the trachea, never the mucosal membrane. Slight
rotation might be helpful to fully position the prosthesis:
Cut the safety strap only after the correct fit is obtained.

into the

Forgotten to stop at mark “2”
Ifthis happens, see the section above on “overshooting.”

3.2 During use of the ActiValve

* Symptom: Speaking is sometimes not possible
(valve does not open).
Probable cause: The valve lid sticks to the valve
seat, preventing the valve from opening. This be-
comes more likely the longer the valve has not been
in use (e.g. overnight).
What to do: Clean the prosthesis and lubricate it
(see section Cleaning and Maintenance). If cleaning
and lubricating does not help, the prosthesis needs
to be exchanged.

* Symptom: Coughing triggered by drinking or eat-
ing while the prosthesis is in place.
Probable cause: Leakage through or around the
voice prosthesis.
What to do: Clean the prosthesis. There may be
food remnants preventing the valve from proper
closure. If cleaning does not help: Close the pros-
thesis with a Provox Plug. If the leakage stops, the
prosthesis needs to be replaced.
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If the problem persists, even with the Provox
Plug in place: There is leakage around the prosthe-
sis. See section Adverse events - Leakage around
the prosthesis.

* Symptom: Speaking becomes increasingly difficult.
Probable cause: Valve obstruction, tissue swelling in
the throat.

What to do: Clean the prosthesis. There may be
food remnants increasing airflow resistance. If
cleaning does not help the prosthesis needs to be
exchanged.

4, Additional Information

4.1 Warranty

See disclaimer section.

4.2 Air travel

This device contains 2 magnets; Size 1-1.5 mm. weight
0.15—0.2 gram. The magnets are unlikely to set off metal
detectors such as those used in airports but in order to
avoid incidents it is advisable to inform the security
personnel in advance of the voice prosthesis and show
them the user card.

4.3 Date of Printing

See version number on the back cover of this manual.

4.4 User Assistance Information

For additional help or information please see back cover
of this manual for contact information.



DEUTSCH

Das Provox ActiValve® Stimmrehabilitationssystem

Informationen fiir verschreibende Arzte

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt verkauft, vertrieben und verwendet
werden. Auflerhalb der USA héngt die rezeptfreie Verfiigbarkeit dieses Produkts vom jeweiligen Land ab.

Haftungsausschluss

Atos Medical bietet dem Kaufer keine Garantie, weder ausdriicklich noch stillschweigend, was die Haltbarkeit des ausgelieferten
Produktes anbelangt. Diese kann je nach individuellem Gebrauch und den biologischen Bedingungen schwanken. Dartiber
hinaus gibt Atos Medical auch keine Garantie der Handelstauglichkeit oder Eignung des Produktes fiir einen bestimmten Zweck.

Patente und Marken

Provox ActiValve ist eine Marke der Atos Medical AB.
Provox ActiValve unterliegt dem Schutz durch die Patente US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 sowie weitere Patente.

Diese Handbuch enthélt Informationen, die bei der Entscheidung fiir das Provox ActiValve Stimmrehabilitationssystem hilfreich
sein und Thnen den Umgang mit dem Produkt erleichtern kénnen. Es ist nicht als umfassende Erérterung der Risiken und
Vorteile des Produktes zu verstehen und soll.auch nicht das Gesprach zwischen Arzt und Patient zu den spezifischen Risiken
und Vorteilen des Produktes ersetzen.

Das zum vorliegenden Produkt gehérende Handbuch wird von Zeit zu Zeit iiberarbeitet und muss daher vor jedem Eingriff, bei
dem das Produkt eingesetzt wird, durchgelesen werden.

Atemwegsmanagement bei Tracheostoma-Patienten

Notfdlle

Nothelfer miissen dariiber informiert sein, dass Sie durch ein Stoma atmen. So kénnen sie erkennen, dass eine Sauerstoffgabe
bzw. Notbeatmung durch das Stoma verabreicht werden muss, nicht durch den Mund oder die Nase.

Wir empfehlen Thnen und Threm Arzt, die Richtlinien zur Notfallbeatmung unter der folgenden Internetadresse
abzurufen: www.atosmedical.com/rescuebreathing

In der Packung mit der Provox ActiValve Prothese finden Sie einen leuchtend gelben Notfallausweis sowie Provox
ActiValve Benutzerkarten. Wir empfehlen Thnen, sowohl den Notfallausweis wie die’Provox ActiValve Benutzerkarte
stets bei sich zu tragen.

Geplante medizinische Eingriffe

Falls Sie sich einem Eingriff unterziehen miissen, bei dem Sie intubiert werden (d.h. durch einen Atemschlauch in der
Luftrohre atmen), ist es sehr wichtig, dass der Anésthesist und der Arzt, der den Eingriff durchfiihrt, dariiber informiert
sind, dass Sie durch ein Stoma atmen und eine Stimmprothese benutzen. Die Arzte miissen sich dariiber klar sein, dass
die Stimmprothese an Ort und Stelle belassen werden sollte. Falls die Prothese entfernt wird, konnen Fliissigkeiten aus
dem Mund, der Speiser6hre oder dem Magen in die Luftrohre gelangen.

Es ist sehr wichtig, dass beim Einsetzen und Entfernen des Atemschlauchs vorsichtig vorgegangen wird, sodass die
Stimmprothese nicht verschoben oder ausgesto3en wird.

@ Dieses Produkt sowie seine Verpackung sind latexfrei.
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1. Beschreibung

1.1 Indikationen

Provox ActiValve ist eine nicht sterile Verweilprothese zur
anterograden Einfithrung in eine verheilte Punktion fiir die
Stimmrehabilitation nach einer totalen Laryngektomie. Das
Produkt ist fiir Patienten bestimmt, bei denen es mit einer
zuvor benutzten Stimmprothese zu einer frithzeitigen Leckage
gekommen ist (Produkt-Lebensdauer von weniger als 4 bis 8
Wochen). Das Produkt fiihrt bei den meisten Anwendern, jedoch
nicht bei allen, zu einer Senkung der Austauschhaufigkeit.

1.2 Kontraindikationen

Provox ActiValve ist NICHT bestimmt fiir:

* Einfithrung in eine frisch angelegte Punktion,

e Benutzung wihrend einer MRT-Untersuchung
(Magnetresonanztomographie),

¢ Benutzung wihrend einer Bestrahlung.

1.3 Beschreibung des Produktes

Provox ActiValve Stimmprothesen. sind in einer
Durchmessergrofe, verschiedenen Liangen (d:h. Abstinden
zwischen den Flanschen) sowie in drei Ausfiihrungen (mit
jeweils unterschiedlicher Offnungskraft) erhiltlich: Siehe
Diagramm auf der riickwértigen inneren Umschlagseite
dieses Handbuchs.

Der zum Offnen der Ventilklappe erforderliche Druck hingt
weitestgehend von den Magneten ab und unterscheidet sich
dadurch vom zum Offnen der Ventilklappe erforderlichen Druck
bei konventionellen Prothesen, die keine Magnete enthalten.
Die Magnetkraft wirkt nur in der geschlossenen bzw. nahezu
geschlossenen Stellung der Ventilklappe. Nachdem sich die
Ventilklappe ge6ffnet hat, fallt der Luftwiderstand ab. Daher
bedeutet der hohere Offnungsdruck nicht, dass zum Sprechen ein
hoherer Luftdruck erforderlich ist. Bei Provox ActiValve Light
ist der Offnungsdruck am geringsten. Bei Provox ActiValve
Strong liegt der Offnungsdruck héher. Bei Provox ActiValve
XtraStrong ist der hochste Offnungsdruck erforderlich. Provox
ActiValve XtraStrong ist auf Anfrage erhéltlich.

Alle Provox ActiValve Prothesen weisen das gleiche
Fluoroplastikmaterial fiir Ventilklappe und Ventilsitz auf.
Das Fluoroplastikmaterial sowie die Magnete sind rontgendicht
und daher im Rontgenbild sichtbar. Das Produkt verursacht,
soweit bekannt, keine Interferenzen bei Kernspin- oder
Ultraschalluntersuchungen (siche auch ,,Kontraindikationen®).

Die Stimmprothese besteht aus medizinischem Silikonkautschuk
und Fluoroplastik sowie mit Nickel beschichteten Magneten,
die mit Epoxidharz versiegelt sind.

Die mit Nickel beschichteten Magneten sind vollstandig in
Epoxidharz eingebettet, sodass keine messbare Freisetzung
von Nickel stattfindet. Daher ist das Produkt auch fiir Patienten
geeignet, die iberempfindlich auf Nickel sind. Es empfiehlt sich

jedoch ein vorsichtiger Umgang mit dem Produkt, z.B. bei der
Entfernung, um die Epoxidversiegelung nicht zu beschadigen.
Provox ActiValve wird unter Reinraumbedingungen gefertigt
und NICHT steril sowie zum einmaligen Gebrauch geliefert.
Die Prothese kann nicht sterilisiert werden.

Abbildung 16, Seite 3
A: Inserter
B: AuBentubus

Abbildung 17, Seite 4

Provox ActiValve Stimmprothese

(1) Ventilklappe, Fluoroplastik (rontgendicht); Scharnier aus
Silikonkautschuk.

(2) Osophagealer Flansch.

(3) Trachealer Flansch.

(4) Ventilsitz, Fluoroplastik (rontgendicht).

(5) Zusammen agierende Magnete in der Ventilsitz und
Ventilklappe (rontgendicht).

(6) Sicherheitsfaden.

(7) Richtungsanzeiger.

(8) GroBenangabe.

(9) AuBendurchmesser: 7,5 mm (22,5 Fr).

Provox ActiValve Packung

Zu jeder Provox ActiValve Prothese werden die folgenden

Artikel mitgeliefert:

* 1 Einfiihrinstrument zum einmaligen Gebrauch
(Abbildung 16, A und B) fiir die anterograde Einfiihrung,

¢ .1 Fldschchen (8 ml) Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)
fiir die Pflege,

* 2 wiederverwendbare Provox Brushes (Biirsten) fiir die
Reinigung des Protheseninneren sowie zum Auftragen von
Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) und zum Einsetzen
des Provox Plug;

* 1 Provox Plug (Erste-Hilfe-Instrument bei Leckagen),

* 2 vom Arzt auszufiillende Provox ActiValve
Benutzerkarten,

* 1 Notfallausweis,

e ] Patientenhandbuch,

* 1 Arzthandbuch.

Die Biirsten, das Gleitgel, die Benutzerkarten, der

Notfallausweis, der Plug und das Patientenhandbuch sind

dem Patienten auszuhéndigen.

Provox ActiValve Benutzerkarte und
Notfallausweis

Jede Provox ActiValve Prothese wird mit zwei Benutzerkarten
und einem Notfallausweis geliefert. Die Benutzerkarte
enthélt wichtige Informationen tiber die Provox ActiValve
Prothese. Bitte fiillen Sie die Benutzerkarten mit wasserfestem
Schreibstift aus und tibergeben Sie sie an den Patienten. Auf
dem Notfallausweis stehen wichtige Informationen fiir die
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Notfallbeatmung. Weisen Sie den Patienten an, stets eine
Benutzerkarte und den Notfallausweis mit sich zu tragen,
fir Notfille, Arztbesuche (z.B. Radiologie) oder auf Reisen.
Sollte Ihr Patient eine der Karten verlieren, konnen Sie sich
an Atos Medical wenden, um Ersatz zu bestellen.

1.4 WARNHINWEISE

Achten Sie beim Laden der Prothese in den AuBentubus
immer darauf, den Osophagealen Flansch nach vorne in
den AulBientubus zu falten. Durch falsches Laden kann es zu
einem sofortigen Ausfall des Ventils und einer Aspiration
von Fliissigkeiten kommen.

* Eskann zu einer Verschiebung oder einem Ausstof3en der
Provox ActiValve Stimmprothese aus der TE-Punktion und
im Gefolge zu Ingestion, Aspiration oder Gewebeschadigung
kommen. Weitere Informationen iiber diese Ereignisse finden
Sie im Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse™.

e Unter keinen Umsténden darf versucht werden, die
Stimmprothese einzusetzen, wenn der Sicherheitsfaden
beschidigt ist oder fehlt. Beim Einsetzen der Prothese
ohne Sicherheitsfaden besteht u.U. ein erh6htes Risiko,
dass das Produkt eingeatmet oder verschluckt wird.

* Die Provox ActiValve Stimmprothese und ihre
Zubehorteile dirfen nicht modifiziert werden.

* Es muss darauf geachtet werden, die richtige
Prothesenlénge auszuwéhlen. Ein zu enger Sitz kann
Gewebenekrosen und ein Ausstoflen verursachen.

* Eine Wiederverwendung und Aufbereitung kann
Kreuzkontaminationen und Schidden am Produkt
verursachen, durch die es zu Schadigung des Patienten
kommen kann.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

* Vor dem Einsetzen bzw. Austausch einer Prothese muissen
Patienten mit Blutungsstdrungen sowie Patienten, die mit
Gerinnungshemmern behandelt werden, sorgfiltig im
Hinblick auf das Blutungsrisiko beurteilt werden.

* Beim Umgang mit der Stimmprothese sind aseptische
Techniken zu verwenden, damit keine Verunreinigungen
in das Stoma, die TE-Punktion oder den Osophagus
eingeschleppt werden.

* Fir die innere Schmierung (Pflege) der Provox ActiValve
Prothese darf nur Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)
verwendet werden. Andere Gleitmittel konnen die
Prothese irreparabel beschiddigen und zu Materialabbau
und Ventilfehlfunktionen fiihren.

* Bei Patienten mit starker Biofilmbildung (Mikroorganismen
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und Hefepilze) kann sich auf der Prothese, und zwar
insbesondere auf ihren Silikonteilen, ein starker Biofilm
bilden. Daher ist es wichtig, den Patienten auf den Abschnitt
,Unerwiinschte Ereignisse* im Handbuch aufmerksam zu
machen und ihn anzuweisen, sich an den Arzt zu wenden,
falls eines der beschriebenen Ereignisse eintritt.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse

Nachstehend sind potenzielle Risiken in Verbindung mit
Stimmrehabilitationsprothesen aufgefiihrt:

1.6.1 Durch die Prothese bedingt

Leckage durch das Ventil — Zu einer Leckage durch die
Prothese kann es aus folgenden Griinden kommen:

* Candidabewuchs im Bereich von Ventilsitz
und Ventilklappe bzw. auf dem Scharnier aus
Silikonkautschuk kann bewirken, dass die
Ventilklappe nicht vollstindig schlieBt und daher
eine Leckage durch das Produkt auftritt. Dies ist bei
Stimmrehabilitationsprothesen normal und bedeutet, dass
die Stimmprothese ausgetauscht werden muss.

* Bei sehr starkem Candidabewuchs auf dem Scharnier aus
Silikonkautschuk kann das Scharnier brechen und die
Ventilklappe verschluckt werden, sodass eine Leckage
durch das Produkt auftritt.

* Im PE-Segment entsteht beim Schlucken ein starker
Unterdruck. Zur Untersuchung dieses Phinomens ist
die Ventilklappe der Prothese wihrend des Schluckens
durch das Stoma zu priifen. Falls sich das Ventil beim
Schlucken 6ffnet, kann die Ventilleckage auf den
Unterdruck zuriickgehen. In diesem Fall kommt eine
Provox ActiValve Prothese mit stiarkeren Magneten in
Betracht.

Candidabewuchs — Candidabewuchs der Stimmprothese
tritt bei fast allen-Patienten auf. Bei der Provox ActiValve
Prothese sind insbesondere das Scharnier aus Silikonkautschuk
sowie das Prothesengehéduseanfillig gegeniiber Candida.

Studien legen den Schluss nahe, dass eine Anderung der
Erndhrungsgewohnheiten von Laryngektomierten im
Sinne der Aufnahme von bestimmten Lebensmitteln zur
Senkung der Haufigkeit von Hefepilzen und Bakterien im
Biofilm auf der Stimmprothese beitragen kann. In diesem
Zusammenhang genannte Lebensmittel sind Buttermilch'?, ein
probiotisches Milchgetrank mit Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult®)’, die probiotischen Bakterien Lactobacillus lactis
53 und Streptococcus thermophilus B** und Lactobacillus
fermentum B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus
lactis cremoris SK11 und Lactobacillus casei Shirota* sowie
gewohnliche, koffeinhaltige Limonaden (,,Cola*).5



Das Durchspiilen der Stimmprothese mit dem Provox Flush,
das Durchblasen der Stimmprothese mit Luft sowie simuliertes
Husten kann gleichfalls zur Reduzierung der Biofilmbildung
beitragen.®

1.6.2 Durch die Punktion bedingt

Aspiration der Prothese — Es kann zu einer versehentlichen
Aspiration der Stimmprothese oder anderer Bestandteile
des Stimmrehabilitationssystems kommen. Wie bei jedem
anderen Fremdkorper konnen Komplikationen infolge der
Aspiration eines Bestandteils eine Blockierung oder Infektion
verursachen. Mogliche unmittelbare Symptome sind Husten,
pfeifendes Atmen oder andere abnorme Atemgerdusche,
Atemnot und Atemstillstand, partieller oder unzureichender
Luftaustausch und/oder asymmetrische Bewegung des
Brustkorbs beim Atmen. Mdogliche Komplikationen sind
Pneumonie, Atelektase, Bronchitis, Lungenabszess,
bronchopulmonale Fistel und Asthma. Wenn der Patient atmen
kann, kann der Fremdkorper eventuell durch Husten entfernt
werden. Bei einer teilweisen odertotalen Atemwegsblockade
muss der Fremdkorper unverziiglich entfernt werden.

Bei Verdacht auf Aspiration der Prothese ist eine CT-Aufnahme
vorzunehmen, um die Aspiration zu bestdtigen und die
Prothese zu orten. Wenn die CT-Aufnahme die Aspiration
der Prothese bestitigt, kann die Prothese endoskopisch
mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen werden.
Das Silikongehéuse der ActiValve Prothese ldsst sich auch
endoskopisch orten. Im CT-Bild und bei einer Endoskopie
ist die Prothese als kreisférmiges Objekt mit offenem
Zentrum und einem Auflendurchmesser von etwa 14 mm
(Prothesenflansche) oder als manschettenknopfartiges Gebilde
mit einer Schaftldnge von 4,5, 6, 8, 10 bzw. 12,5 mm, je nach
Prothesengrofe, zu erkennen. Wiahrend der Endoskopie sind
moglicherweise Reflexionen der Lichtquelle auf dem farblosen
Silikonkautschuk zu sehen. Aullerdem sind bei bereits eine
Weile in situ befindlichen Prothesen moglicherweise weil3
oder gelb aussehende Ansammlungen von Candida auf der
Prothese zu sehen.

Ingestion der Prothese — Es kann zu einer versehentlichen
Ingestion der Stimmprothese oder anderer Bestandteile des

Stimmrehabilitationssystems kommen. Wie bei allen anderen
Fremdkorpern hingen die durch Ingestion der Prothese
oder eines Bestandteils des Stimmrehabilitationssystems
verursachten Symptome hauptsédchlich von der Grof3e, der
Lage, dem Grad der Blockierung (falls vorhanden) und der
seit der Ingestion verstrichenen Zeit ab. Ingestierte Teile,
die sich noch in der unteren Speiserohre befinden, kénnen
mittels Osophagoskopie entfernt oder eine kurze Weile
beobachtet werden. Eventuell geht der Fremdkorper spontan
in den Magen ab. In den Magen abgehende Fremdkorper
werden gewohnlich durch den Darmtrakt ausgeschieden.
Eine chirurgische Entfernung von Fremdkorpern aus dem
Darmtrakt muss in Betracht gezogen werden, wenn es zu
einem Darmverschluss kommt, eine Blutung oder Perforation
festgestellt wird oder der Fremdkorper nicht durch den Darm
ausgeschieden wird.

Der spontane Abgang der Prothese kann 4-6 Tage abgewartet
werden. Der Patient ist anzuweisen, den Stuhl auf die
ingestierte Prothese hin zu beobachten. Falls die Prothese
nicht spontan ausgeschieden wird oder Anzeichen fiir einen
Darmverschluss (Fieber, Erbrechen, Schmerzen im Abdomen)
vorliegen, sollte ein Gastroenterologe hinzugezogen werden.
Das Silikongehduse der ActiValve Prothese ldsst sich
endoskopisch orten und erfassen. Die Prothese kann mit
einer nicht gezahnten Greifzange geborgen werden. Bei einer
Endoskopie ist die Prothese als kreisformiges Objekt mit
offenem Zentrum und einem Auflendurchmesser von etwa
14 mm (Prothesenflansche) oder als manschettenknopfartiges
Gebilde mit einer Schaftlinge von 4,5, 6, 8, 10 bzw. 12,5 mm,
je nach Prothesengrofe, zu erkennen. Moglicherweise sind
Reflexionen der Lichtquelle auf dem farblosen Silikonkautschuk
zu sehen. Bei bereits eine Weile in situ befindlichen Prothesen
sind moglicherweise weil3 oder gelb aussehende Ansammlungen
von Candida auf der Prothese zu sehen.

Blutungen der Punktion — Beim Austausch der Prothese kann
es zu leichten Blutungen an den Réndern der TE-Punktion
kommen, die meist spontan abheilen. Vor dem Einsetzen
bzw. Austausch der Prothese miissen Patienten, die mit
Gerinnungshemmern behandelt werden, sorgfaltig im Hinblick
auf das Blutungsrisiko beurteilt werden.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infektion und/oder Odem der TE-Punktion — Durch eine
Infektion, Granulation und/oder ein Odem der Punktion
kann der Punktionskanal linger werden . Dadurch kann
die Prothese nach innen und unter die tracheale oder
6sophageale Schleimhaut gezogen werden. Eine Entziindung
oder Wucherung der 6sophagealen Schleimhaut kann auch
bewirken, dass die Prothese aus der Punktionséffnung
hinausragt. In diesem Fall ist der voriibergehende Ersatz der
Prothese durch eine Prothese mit langerem Schaft angeraten.
Wenn die Infektion nicht durch normale drztliche Behandlung
behoben werden kann, ist die Prothese zu entfernen. In
manchen Féllen konnte ein Stenting der Punktions6ffnung
mittels Katheter in Betracht gezogen werden. Falls sich die
Punktion spontan verschlief§t, muss eventuell eine neue
Punktion angelegt werden, um eine neue Prothese einzusetzen.

Granulation rund um die Punktion — Die Bildung von
Granulationsgewebe rund um die TE-Punktion tritt Berichten
zufolge mit einer Inzidenz von etwa 5% auf. Eventuell ist
eine elektrische, chemische oder Laser-Kauterisation des
Granulationsbereichs in Betracht zu ziehen.

Granulation/hypertrophe Narbenbildung rund um die
Punktion — Bei einer relativ kurzen Prothese kann sich die
tracheale Schleimhaut tiber den trachealen Flansch wolben.
Dieses tiberschiissige Gewebe kann mittels Laser entfernt
werden. Alternativ kann eine Prothese mit langerem Schaft
eingesetzt werden.

Vorstehen bzw. Ausstofien der Prothese — Bei Infektionen
der TE-Punktion wird gelegentlich beobachtet, dass die
Prothese vorsteht und im Gefolge spontan ausgesto3en wird.
Die Prothese muss entfernt werden, um eine Verschiebung in
die Luftréhre zu vermeiden. Nach Entfernung der Prothese
kann sich die Punktions6ffnung spontan schlieen. Eventuell
muss eine neue Punktion angelegt werden, um eine neue
Prothese einzusetzen.

Folgende Mafinahmen konnen das Risiko einer Verschiebung
bzw. eines Ausstofiens der Prothese mit den potenziellen
Folgen senken:

¢ Auswahl der geeigneten Prothesengrofe.

* Anweisungen an den Patienten, bei jeglichen Anzeichen
eines Gewebeddems und/oder einer Entziindung/Infektion
unverziiglich einen Arzt zu konsultieren. Zur Behandlung
konnen Antibiotikagabe, voriibergehende Insertion
einer herkommlichen Prothese (z.B. Provox, Provox2
oder Provox Vega) mit langerem Schaft, Entfernung der
Prothese, chirurgischer Verschluss des Punktionskanals
und/oder eine neue Punktion erforderlich sein.

* Falls eine Laryngektomickaniile oder ein Stoma-

Button verwendet wird, sollte eine Ausfithrung gewihlt
werden, die keinen Druck auf die Prothese ausiibt und
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beim Einsetzen und bei der Entfernung des Produktes
nicht am trachealen Flansch der Prothese einhakt. Eine
gefensterte Laryngektomiekaniile (zum Sprechen) sollte
mehrere kleine Perforationen anstelle einer grof3en
Offnung aufweisen.

Leckage um die Prothese herum — Voriibergehende
Leckagen rund um die Prothese konnen auftreten, die sich
u.U. spontan legen. Dies liegt meist daran, dass die Prothese
zu lang ist, und ldsst sich durch Einsetzen einer kiirzeren
Prothese beheben. Wenn das Problem durch das Einsetzen
einer Prothese der richtigen Lange nicht behoben wird, sind
andere Faktoren, die die Gewebeintegritdt im Bereich der
TE-Punktion beeintrachtigen konnen (z.B. gastroosophagealer
Reflux oder Schilddriisenfunktion) in Betracht zu ziehen, zu
beurteilen und zu behandeln. Bei einer vergroBerten Punktion
mit reduzierter Haltekraft sollten andere herkdmmliche
Behandlungsmethoden wie z.B. Injektion von Fiillmaterial (z.B.
Kollagen) oder voriibergehende Entfernung der Stimmprothese
in Betracht gezogen werden. Wenn sich die Leckage um die
Stimmprothese herum nicht beheben ldsst, sind eventuell
konservativere Maflnahmen wie z.B. der operative Verschluss
der Punktions6ffnung erforderlich.

Gewebeverletzung — Falls die Prothese zu lang oder zu
kurz ist oder hiufig gegen die Osophaguswand gedriickt
wird (durch eine Laryngektomickaniile, einen Stoma-Button
oder die Finger des Patienten), kann es zu Verletzungen der
Punktion, des Trachea- und/oder des Osophagusgewebes
kommen. Um schwere Verletzungen zu vermeiden, sollten die
Einsatzbedingungen regelmifig tiberpriift werden.

Weisen Sie den Patienten an, sich an einen
Arzt zu wenden, wenn Folgendes eintritt:

* Verianderungen am Aussehen des Prothesenmaterials oder
an der Passung in der Punktion,

* Leckage beim Trinken, die sich nicht durch eine
Reinigung der Prothese beheben lasst,

* das Sprechen fillt schwerer (erfordert mehr Anstrengung)
und eine Reinigung der Prothese bringt keine Abhilfe,

* Anzeichen einer Entziindung oder Gewebeveranderung
am Punktionskanal oder in dessen Nihe,

* Blutung oder Gewebewucherung rund um die Prothese,

* andauernde Schmerzen oder Beschwerden im Bereich der
Provox ActiValve,

e chronischer Husten, Atemschwierigkeiten oder Blut
im Schleim. Dabei kann es sich um Anzeichen einer
ernsthaften Erkrankung (zum Beispiel der seltenen
Lipidpneumonie oder eines Karzinoms) handeln, die
medizinisch behandelt werden muss.



2. Bedienungsanleitung

Vorsicht: Bei offener oder beschadigter
Verpackung darf das Produkt nicht benutzt
werden.

Falls Sie nur wenig Erfahrung beim Austausch der Provox
ActiValve Prothese haben, sollten Sie den Abschnitt
,Problemlosung® weiter unten durchlesen und (optional) den
Eingriff am kiinstlichen Fistelmodell Provox (REF 8201) iiben.
Das kiinstliche Fistelmodell besteht aus einem Ubungsmodell
mit drei Offnungen, anhand dessen das Einsetzen aller Provox
Stimmprothesen geiibt werden kann.

2.1 Vorbereitung

Provox ActiValve vom richtigen Typ auswiihlen

Falls die Ventilklappe der vorhandenen herkommlichen
Stimmprothese sich beim Schlucken oderschweren Atmen 6ffnet,
sollte Provox ActiValve Strong gewéhlt werden. Anderenfalls
sollte zunéchst Provox ActiValve Light gewihlt werden.

Falls es mit dem gewihlten ActiValve Typ weiterhin Probleme
durch frithzeitige Leckage gibt, sollte die Prothese durch die
ActiValve Prothese mit der nichsthdheren Offnungskraft ersetzt
werden, d.h. von Provox ActiValve Light auf Strong bzw. von
Provox ActiValve Strong auf XtraStrong umgestellt werden.

Falls die Umstellung auf eine ActiValve Prothese mit héherer
Offnungskraft dem Patienten Schwierigkeiten beim Sprechen
bereitet, kann der Patient wieder eine Prothese mit geringerem
Offnungsdruck verwenden, sollte dann aber mit einer kiirzeren
Produktlebensdauer rechnen.

Auswahl des richtigen Prothesentyps beim Austausch
Falls die aktuell verwendete Provox ActiValve Prothese
zufriedenstellend funktioniert hat, sollte sie durch eine Prothese
des gleichen Typs ersetzt werden. Falls die Produktlebensdauer
der aktuell verwendeten Prothese zu kurz war oder das Sprechen
als zu mithsam empfunden wurde, sollte wie oben beschrieben
eine neue Prothese gewihlt werden.

Auswahl der richtigen Prothesenlinge

Zur Auswahl der richtigen Lénge konnen Sie die aktuelle
Prothese selbst als Messinstrument verwenden. Falls zwischen
dem trachealen Flansch der aktuellen Prothese und der
Schleimhautwand zu viel Platz ist (3 mm oder mehr), sollte
beim Ersatz eine kiirzere Prothese verwendet werden.

Falls die Prothese zu eng sitzt, sollte eine langere Prothese
verwendet werden. Wenn der tracheale Flansch deformiert
ist, kann dies bedeuten, dass die Prothese zu kurz ist. Die
Verwendung einer ldngeren Prothese sollte in Betracht
gezogen werden, falls die Tracheaschleimhaut eine Tendenz
zur hypertrophen Narbenbildung und Aufwdlbung tiber dem
trachealen Flansch zeigt.

2.2 Laden der Stimmprothese
in das Einflihrinstrument;
Abbildungen 1-7 Seite 2

Die im Folgenden beschriebene Methode bezieht sich auf
Rechtshénder. Fiir Linkshénder gilt sie entsprechend umgekehrt.

Siehe Abbildung (1): Das Einfiihrinstrument besteht aus einem
Inserter (A) und einem AufBlentubus (B). Der Inserter weist
eine schliissellochformige Offnung auf, in der die Prothese
festgehalten wird. Der Aullentubus lauft am Ende konisch
zu, um die anterograde Einfithrung in die TE-Punktion zu
ermoglichen. Der Aullentubus ist bereits mit einem Gleitmittel
versehen, damit die Stimmprothese leichter durch den Tubus
gleiten kann.

Fihren Sie den Sicherheitsfaden der Prothese in die
schliissellochformige Offnung (2) des Inserterss ein, fixieren Sie
ihn durch kréftigen Zug in Pfeilrichtung (3) und stecken Sie die
Prothese mit der Tracheal6ffnung von oben auf den Inserter (4).

(5) Driicken Sie den 6sophagealen Flansch der Stimmprothese
zwischen Daumen und Zeigefinger der rechten Hand nach
vorne, und zwar in der Richtung, die bei der Einfithrung der
Prothese zum Osophagus zeigt. Halten Sie den AuBentubus
mit der linken Hand. Fithren Sie den zusammengedriickten
Flansch unter einem Winkel von etwa 45° in den Schlitz des
Aullentubus ein (,,Einhaken®).

WARNHINWEIS: Falls der 6sophageale Flansch nicht in die
Richtung gefaltet wird, die bei der Einfithrung der Prothese zum
Osophagus zeigt, kann die Prothese beschidigt werden, z.B.
indem der blaue Ventilsitz verschoben oder die Ventilklappe
abgerissen wird. Bei beschiadigtem Ventil darf die Prothese
nicht benutzt werden. Es besteht Aspirationsgefahr.

(6) Schieben Sieden Inserter etwa 1 cm nach vorne. Dadurch
wird die Stimmprothese bei grofitenteils nach vorne gefaltetem
Osophagealen Flansch (Flansche sind in den Auflentubus
gebogen) fixiert.

(7) Driicken Sie den vorstehenden Teil des Flansches mit dem
linken Daumen in den AuBlentubus. Der 6sophageale Flansch
sollte nun vollstédndig nach vorne in den AuBlentubus gefaltet
sein und zur vorderen Spitze des Aufentubus hin zeigen.
Schieben Sie den Inserter nach vorne, bis die Markierungslinie 1
mit dem Rand des AuBlentubus biindig abschlieft.

Damit ist die Provox ActiValve Prothese bereit zum Einsetzen.
Falls der 6sophageale Flansch nicht vollstindig nach vorne
in den AuBlentubus gefaltet ist und sich die Prothese in der
Kantile nur schwer vorschieben lisst, sollte der Einsetzvorgang
unterbrochen werden. Ziehen Sie in diesem Fall die Prothese
nach hinten aus der Ladekaniile. Wiederholen Sie den
Ladevorgang und beginnen Sie den Eingriff erneut. Beim
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dritten Versuch ist eventuell zusétzliches Gleitmittel (auf
Wasserbasis) erforderlich.

2.3 Anterograder Austausch der
Prothese; Abbildungen 8-15

Entfernen Sie die alte Prothese mithilfe einer nicht gezahnten
GefdBklemme.

Siehe Abbildung (8): Fithren Sie das konische Ende des
AuBlentubus in die TE-Punktion ein und sondieren Sie die
Punktion unter nach vorne gerichtetem Druck, bis die Spitze
der Ladekantiile sich vollstindig im Osophaguslumen befindet
und die posteriore Osophaguswand erreicht ist.

(9) Halten Sie den AuBBentubus mit der linken Hand in dieser
Stellung fest. Halten Sie den Inserter mit der rechten Hand,
wobei der Daumen als Anschlag an Markierungslinie 2
verwendet wird. Schieben Sie den Inserter (mit der rechten
Hand) nach vorne, bis die Markierungslinie 2 mit dem Rand
des AuBlentubus biindig abschlief3t.

VORSICHT: Die Prothese nicht’,,injizieren®, indem der
Inserter wie eine Spritze verwendet wird. Den Inserter nicht
wie einen Schreibstift halten. Beide Techniken fithren zu einer
falschen Platzierung.

(10) Der nach vorne gefaltete 6sophageale Flansch sollte sich
nun im Lumen des Osophagus entfalten. Uberpriifen Sie, dass
dies der Fall ist, indem Sie vorsichtig das Einfithrinstrument
(AuBentubus und Inserter zusammen) nach hinten ziehen,
bis die anteriore Osophaguswand erreicht ist. Halten Sie den
Inserter in dieser Stellung fest.

(11) Ziehen Sie den AuBentubus nach hinten, wihrend der
Inserter in der gleichen Stellung verbleibt, und entfernen Sie
den Tubus vom Inserter. Daraufhin sollte sich der tracheale
Flansch entfalten. Priifen Sie die korrekte Position der Prothese,
indem Sie die Prothese drehen und leichten Zug auf sie ausiiben.
Falls sich der tracheale Flansch nicht automatisch entfaltet,
iiben Sie eine leichte Zugkraft aus und drehen Sie den Inserter
zusammen mit der Prothese mehrmals um seine Achse. Sie
konnen auch mit einer nicht gezahnten Gefafklemme vorsichtig
am trachealen Flansch ziehen und diesen in die richtige Position
drehen. Auf dem verldngerten trachealen Flansch befinden
sich Richtungsanzeiger, die angeben, in welche Richtung der
Sicherheitsfaden gezogen werden muss. Die glatte Seite des
trachealen Flansches sollte zur Tracheaschleimhaut zeigen
und die Richtungsanzeiger auf das Lumen.

(12) Sobald die Prothese an der richtigen Stelle sitzt, schneiden
Sie den Sicherheitsfaden am AuBlenrand des trachealen Flansches
ab. Das Ende des trachealen Flansches sollte nach unten in
die Trachea zeigen.

(13, 14) Schmieren Sie das Innenlumen der Prothese mit
Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel); verwenden Sie dafiir
nur einen Tropfen auf einer Provox Brush (Biirste). Es empfiehlt
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sich, dabei gleichzeitig dem Patienten die Pflegevorgénge
vorzufiithren und zu erldutern.

(15) Die Provox ActiValve Stimmprothese ist nun einsatzbereit.
Falls die Einfithrung nicht gelingt, kann sie mit den gleichen
Instrumenten und Produkten wiederholt werden. Falls der
Eingriff jedoch mehr als zweimal wiederholt werden muss,
ist zusétzliches Gleitmittel (auf Wasserbasis) im Auf3entubus
zu verwenden.

2.4 Reinigung und Pflege

Vorsicht: Verwenden Sie beim Umgang mit der Prothese
und ihrer Reinigung nur Originalzubehér von Provox,
das zur Anwendung mit der Provox ActiValve Prothese
bestimmt ist.

Zeigen Sie dem Patienten, wie die Prothese gereinigt wird, und
weisen Sie ihn an, das Beriihren der Prothese abgesehen von den
nachstehend beschriebenen Reinigungs- und Pflegevorgiangen
zu vermeiden.

Der Patient sollte die Prothese mindestens zweimal taglich
sowie nach jeder Mahlzeit mit der Provox Brush (Biirste)
reinigen. Dazu wird die Biirste in die Prothese eingefithrt und
mit einer Drehbewegung behutsam vor und zuriick bewegt.
Die Biirste ist nach der Reinigung mit einer Gazekompresse
abzuwischen. Dieser Vorgang kann so oft wie notig wiederholt
werden. Einzelheiten sowie eine Reinigungsanleitung fiir die
Biirste finden Sie in der Bedienungsanleitung, die der Provox
Brush (Biirste) beiliegt.

Zusitzlich zur Provox Brush (Biirste) kann der Patient die Provox
ActiValve Stimmprothese auch mit dem Provox Flush reinigen.
Die Provox Flush Spiilpipette kann mit Trinkwasser oder Luft
verwendet werden: Einzelheiten sowie eine Reinigungsanleitung
fiir den Provox Flush finden Sie in der Bedienungsanleitung,
die dem Provox Flush beiliegt.

Reinigung und Desinfektion der Zubehorteile

Die Zubehorteile sind entsprechend der jeweiligen
Bedienungsanleitung nach jeder Benutzung zu reinigen und
mindestens einmal téglich zu desinfizieren.

Teilen Sie dem Patienten mit, dass sichtbar verschmutzte
bzw. luftgetrocknete Zubehorteile direkt vor der Verwendung
gereinigt und desinfiziert werden miissen, falls diese sich
in der ndheren Umgebung einer an einem Atemwegsinfekt
erkrankten Person befinden. Gleiches gilt fiir alle anderen
Arten von Verschmutzungen, u.a. den Kontakt mit Haustieren,
das Fallenlassen von Teilen wie auch sonstige grobe
Verschmutzungen.

Wihrend des Krankenhausaufenthalts besteht ein erhohtes
Risiko fiir eine Kontamination des Produkts und eine



Infektion des Patienten. Daher ist es wichtig, die Zubehorteile
wiahrend eines Krankenhausaufenthalts unmittelbar nach
Gebrauch und erneut unmittelbar vor Gebrauch zu reinigen
und desinfizieren und zum Durchspiilen steriles Wasser (kein
Trinkwasser) zu verwenden.

Schmierung

Das Innenlumen der Provox ActiValve Prothese sollte einmal
taglich—nach der morgendlichen Reinigung —mit einem Tropfen
Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) unter Verwendung der
Provox Brush (Biirste) geschmiert werden. Die Schmierung
des Innenlumens der Prothese trigt dazu bei, gelegentliches
Klemmen des Ventils zu vermeiden, das sonst auftreten kann
(normalerweise nach dem Aufwachen oder wenn ldngere Zeit
nicht gesprochen wurde).

Der Patient sollte nur einen Tropfen Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) mithilfe einer anderen Provox Brush (Biirste)
auftragen. Die Flasche gibt das Gleitgel nur sehr langsam,
Tropfen fiir Tropfen, ab. Beim Driicken der Gleitgelflasche
die Geduld bewahren. Die Fliissigkeit ist zéh und fliet nur
langsam. Weisen Sie den Patienten an, nicht mehr als einen
Tropfen auf die Biirste zu geben und die Borsten der Biirste
dabei nicht mit der Flasche mit Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) zu beriihren.

Die Biirste ist nach Gebrauch mit einer Gazekompresse
griindlich abzuwischen. Eine Reinigungsanleitung fiir die
Biirste finden Sie in der Bedienungsanleitung, die der Provox
Brush (Biirste) beiliegt.

Das Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) kann bis zum
Verfallsdatum bzw. bis zu 8 Monate nach dem Offnen der
Flasche verwendet werden, je nachdem, was zuerst eintritt.
Weisen Sie den Patienten an, das Offnungsdatum mit
wasserfestem Schreibstift auf der Flasche zu notieren.

Hinweis: Das versehentliche Verschlucken einer kleinen
Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) ist ungeféhrlich.
Das versehentliche Einatmen einer kleinen Menge Provox
ActiValve Lubricant (Gleitgel) ist ebenfalls ungeféhrlich,
kann aber Husten auslosen.

Es liegen keine Berichte tiber Gesundheitsschddigungen nach
der wiederholten Aspiration von kleinen Mengen Silikonél vor,
jedoch ist es in jedem Fall besser, vorsichtig zu sein und diese
zu vermeiden. Verwenden Sie jeweils nur einen Tropfen Ol und
achten Sie darauf, ggf. tiberschiissiges Ol zu entfernen, bevor
die Biirste verwendet wird (d.h. die Biirste soll nicht tropfen).
Achten Sie beim Auftragen von Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) darauf, die Stomaschleimhaut nicht zu beriihren.
Entfernen Sie ggf. iiberschiissiges Ol nach Gebrauch von der
Biirste, indem Sie diese mit einer Gazekompresse abwischen.

2.5 Lebensdauer des Produktes

Die Prothese ist kein Dauerimplantat, sondern muss regelmafig
gewechselt werden. Die Lebensdauer der Prothese héngt von
den jeweiligen biologischen Verhiltnissen ab, und ldsst sich

tiber einen langeren Zeitraum nicht vorhersagen. Die Prothese
und insbesondere das Silikonmaterial des Produktes sind von
Bakterien- und Candidabewuchs bedroht, was letzten Endes
zum Verlust der strukturellen Unversehrtheit der Prothese fiihrt.

Anzeichen dafiir, dass die Provox ActiValve Stimmprothese
ausgewechselt werden sollte, sind Leckage durch das Ventil,
Blockierung der Prothese, Bakterien- und Candidabewuchs,
durch den die Materialien in Mitleidenschaft gezogen werden
und/oder tibermaBiger Kraftaufwand beim Sprechen.

Dariiber hinaus kdnnen auch medizinische Indikationen fiir
einen frithzeitigen Austausch vorliegen, z.B. Probleme mit dem
Punktionskanal (siche Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse®).

Vertraglichkeit mit Fungiziden

In den meisten Fillen ist eine Behandlung mit fungiziden
Wirkstoffen nicht angezeigt; sie kann jedoch bei tibermédBigem
Candidabewuchs der Prothese als vorbeugende MaBinahme in
Betracht gezogen werden.

Die Materialeigenschaften der Prothese konnen durch
verschiedene unbekannte chemische Substanzen beeinflusst
werden. Daher sollte die Einbringung fungizider Substanzen
in die Stimmprothese bzw. ihre unmittelbare Umgebung
sorgfiltig abgewogen werden.

In Labortests mit den nachfolgend genannten Fungiziden
wurde keine negative Wirkung auf die Funktion der Provox
ActiValve Stimmprothese und ihrer Bestandteile festgestellt:
Nystatin, Fluconazol und Mikonazol.

2.6 Zubehorteile

VORSICHT: Verwenden Sie nur Originalzubehor von
Provox, das zur Anwendung mit der Provox ActiValve
Prothese bestimmt ist. Anderes Zubehér kann
Verletzungen des. Patienten oder Fehlfunktionen des
Produktes verursachen.

e Zubehorteile zur leichteren Einfithrung der Prothese (zur
Anwendung durch den Arzt)
Provox Dilator: Erleichtert die Umstellung von einer
Prothese mit kleinerem Schaftdurchmesser auf eine
Provox Stimmprothese mit grolerem Durchmesser.

* Zubehorteile zur Erhaltung der Prothesenfunktion (zur
Anwendung durch den Patienten)
Provox Brush (Biirste)/Provox Brush (Biirste) XL
dient zur Reinigung des Protheseninneren durch den
Patienten.
Provox Flush: Zusitzliches Reinigungsinstrument fiir
den Patientengebrauch, mit dem die Prothese durchgespiilt
werden kann.
Provox Plug: Instrument fiir den Patientengebrauch, mit
dem Leckagen durch die Prothese voriibergehend gestoppt
werden konnen.
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Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel): Dient zur
Schmierung der Ventilflichen im Inneren der Provox
ActiValve Prothese.

2.7 Weitere Produkte

* Provox HME: Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher.
Zur teilweisen Wiederherstellung der verlorenen
Nasenfunktionen (Erwdrmung, Befeuchtung,
Atemwiderstand).

* Provox FreeHands HME: Ein Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher in Kombination mit einem
automatischen Tracheostomaventil, das das Sprechen ohne
manuelles VerschlieBen ermoglicht.

* Provox Adhesive Basisplatten: Verschiedene
selbstklebende Basisplatten zur Befestigung von HMEs.

* Provox LaryTube: Eine Laryngektomiekantile
aus Silikonkautschuk zur Abstiitzung bei einer
Schrumpfungsneigung des Stomas und gleichzeitigen
Aufnahme anderer Rehabilitationsprodukte aus dem
Provox System.

* Provox LaryButton: Ein weicher, selbsthaltender Stoma-
Button aus Silikonkautschuk zur Abstiitzung bei einer
Schrumpfungsneigung des Stomas und gleichzeitigen
Aufnahme anderer Rehabilitationsprodukte aus dem
Provox System.

+ Kiinstliches Fistelmodell Provox: Trainingsmodell,
das aus einer Platte mit Halterung besteht und das drei
Offnungen aufweist. Wird verwendet, um die Einfiihrung
aller Provox Stimmprothesen zu iiben.

3. Informationen zur Problem-
I6sung

3.1 Wahrend der Einfiihrung

Volistindige Einfiihrung der Prothese in den Osophagus
(Overshooting).

Im Falle eines Overshootings (d.h. die gesamte Prothese hat sich
im Osophagus entfaltet) belassen Sie den Sicherheitsfaden am
Inserter und ziehen Sie die Prothese mit einer nicht gezahnten
GefidfBklemme in Position. Die Identifikationsmarkierungen auf
dem verldngerten trachealen Flansch miissen immer zum offenen
Lumen der Trachea hin zeigen, niemals zur Schleimhaut. Zur
vollstidndigen Positionierung der Prothese kann eine leichte
Rotation niitzlich sein. Schneiden Sie den Sicherheitsfaden
erst ab, wenn der korrekte Sitz erzielt wurde.

Es wurde nicht bei Markierung ,,2¢ gestoppt
Falls dies geschieht, den Abschnitt weiter oben unter
,Overshooting® beachten.

3.2 Wahrend der Verwendung der
ActiValve

* Symptom: Manchmal ist das Sprechen nicht moglich
(das Ventil 6ffnet sich nicht).
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Wabhrscheinliche Ursache: Die Ventilklappe haftet am
Ventilsitz, sodass sich das Ventil nicht 6ffnen kann. Je
langer das Ventil nicht benutzt wurde (z.B. tiber Nacht),
desto wahrscheinlicher wird dies.

Abhilfe: Reinigen Sie die Stimmprothese und verwenden
Sie zusitzlich das Gleitgel (siche Abschnitt ,,Reinigung
und Pflege®). Falls die Reinigung und die Verwendung des
Gleitgels das Problem nicht beseitigt, muss die Prothese
ausgetauscht werden.

* Symptom: Husten (der durch Essen oder Trinken
ausgelost wird) bei eingesetzter Prothese.
Wabhrscheinliche Ursache: Leckage durch die
Stimmprothese bzw. um die Stimmprothese herum.
Abhilfe: Reinigen Sie die Prothese. Eventuell sind
Speisereste vorhanden, die verhindern, dass sich das Ventil
richtig schlief3t.

Falls die Reinigung das Problem nicht beseitigt:
Verschlieen Sie die Prothese mit einem Provox Plug.
Wenn die Leckage aufhort, muss die Prothese ausgetauscht
werden.

Falls das Problem auch bei eingelegtem Provox Plug
weiterhin besteht: Es tritt Leckage rund um die Prothese
auf. Siehe Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse — Leckage
rund um die Prothese®.

* Symptom: Das Sprechen wird immer schwieriger.
Wabhrscheinliche Ursache: Verstopftes Ventil,
Gewebeschwellung im Rachen.

Abhilfe: Reinigen Sie die Prothese. Eventuell sind
Speisereste vorhanden, die den Luftwiderstand erhhen.
Falls die Reinigung das Problem nicht beseitigt, muss die
Prothese ausgetauscht werden.

4. Weitere Informationen

4.1 Garantie
Siehe Abschnitt ,,Haftungsausschluss®.

4.2 Flugreisen

Dieses Produkt enthdlt2 Magnete; die Grofle betrédgt
1 - 1,5 mmund das Gewicht 0,15 bis 0,2 Gramm. Diese Magnete
werden wahrscheinlich von den an Flughéfen eingesetzten
Metalldetektoren nicht erfasst. Um Zwischenfille zu vermeiden,
ist es jedoch ratsam, das Sicherheitspersonal vorab tiber
die Stimmprothese zu informieren und die Benutzerkarte
vorzuzeigen.

4.3 Datum der Drucklegung

Siehe Versionsnummer auf der riickwirtigen Umschlagseite
dieses Handbuchs.

4.4 Weitere Hilfe fiir Anwender

Sollten Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen
benotigen, beachten Sie bitte die Kontaktinformationen auf
der riickwértigen Umschlagseite dieses Handbuchs.



NEDERLANDS

Het Provox ActiValve® stemrevalidatiesysteem

Informatie voor de voorschrijvend arts
LET OP: Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht, gedistribueerd en

gebruikt door of op voorschrift van een arts of een bevoegde beoefenaar van de geneeskunde. De verkrijgbaarheid van dit product
zonder voorschrift buiten de Verenigde Staten kan verschillen van land tot land.

Afwijzing van aansprakelijkheid

Atos Medical geeft geen garantie — noch uitdrukkelijk noch impliciet — aan de koper krachtens deze met betrekking tot de
levensduur van het geleverde product, wat kan verschillen door individueel gebruik en biologische condities. Bovendien geeft
Atos Medical geen garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid van het product voor een bepaald doel.

Octrooien en handelsmerken

Provox ActiValve is een handelsmerk van Atos Medical AB.
Provox ActiValve is beschermd door Amerikaanse (VS) octrooien US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 en andere octrooien.

Deze handleiding bevat informatie die u kan helpen wanneer u het gebruik van het Provox ActiValve stemrevalidatiesysteem
overweegt en wanneer u het hulpmiddel gebruikt. De handleiding is niet bedoeld om een uitgebreide bespreking van de risico’s
en voordelen van het hulpmiddel te verstrekken of om.de plaats in te nemen van een gesprek over de risico’s en voordelen van
het hulpmiddel tussen de clinicus en de patiént.

De met dit product meegeleverde handleiding kan van tijd tot tijd worden herzien en moet daarom vooér elke procedure waarin
dit product wordt gebruikt, worden doorgenomen.

Luchtwegmanagement met stoma

Noodsituaties
Het is belangrijk dat hulpverleners weten dat u via een opening in de hals ademhaalt. Zo kunnen zij beter vaststellen dat
zuurstof en beademing moeten worden toegediend via uw stoma en niet via uw mond of neus.

Het verdient aanbeveling dat u en uw clinicus de richtlijnen voor beademing downloaden van

www.atosmedical.com/rescuebreathing
In de verpakking van uw Provox ActiValve vindt u een felgele noodkaart en Provox ActiValve gebruikerskaarten.

Het is raadzaam zowel de noodkaart als de Provox ActiValve gebruikerskaart altijd bij u te hebben.

Optionele situaties
Alsueen ingreep moet ondergaan die intubatie vereist (d.w.z. dat er een beademingsbuis in uw luchtpijp wordt geplaatst), is
het zeer belangrijk dat de anesthesist en de arts die de ingreep uitvoeren zich er bewust van zijn dat u via uw hals ademhaalt
en een stemprothese gebruikt. Het is belangrijk dat ze beseffen dat de stemprothese op zijn plaats moet blijven. Als de
prothese wordt verwijderd, kan vocht uit uw mond, slokdarm of maag in uw luchtpijp komen.

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

@ Dit product en de verpakking zijn latexvrij.
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1. Beschrijvende informatie

1.1 Indicaties voor gebruik

De Provox ActiValve is een niet-steriele stemprothese bedoeld
om anterograad te worden ingebracht in een genezen punctie
voor spraakrevalidatie na een totale laryngectomie. Het
hulpmiddel is bedoeld voor patiénten die vroegtijdig lekkage
hebben ondervonden met eerdere stemprotheses (levensduur
van hulpmiddel minder dan 4 a 8 weken). Bij het merendeel
van de gebruikers moet dit hulpmiddel minder vaak worden
vervangen, maar dat geldt niet voor iedereen.

1.2 Contra-indicaties

De Provox ActiValve mag NIET:

* in een vers gemaakte punctie worden ingebracht,

* insitu blijven zitten tijdens een MRI-onderzoek (magnetic
resonance imaging),

* insitu blijven zitten tijdens bestralingstherapie.

1.3 Beschrijving van het’hulpmiddel

Provox ActiValve stemprotheses zijn verkrijgbaar in één
diameter, diverse lengten (afstand tussen de flenzen) en
drie configuraties (elk met een verschillende bepaalde
openingskracht). Zie de grafiek aan de binnenzijde.van de
achterkant.

De druk die nodig is om de klep te openen, wordt voornamelijk
geregeld door magneten en verschilt van de druk die nodig
is om de klep te openen in conventionele protheses die geen
magneten bevatten. De magneetkracht wordt alleen toegepast
in de gesloten en bijna gesloten stand van de klep. Wanneer
de klep is geopend, daalt de weerstand van de luchtstroom.
Vandaar dat een hogere openingsdruk niet betekent dat meer
luchtdruk nodig is tijdens het spreken. Provox ActiValve Light
heeft de minste druk nodig om te openen. Provox ActiValve
Strong heeft een sterkere druk nodig om te openen. Provox
ActiValve XtraStrong heeft de meeste druk nodig om te openen.
Provox ActiValve XtraStrong is op verzoek verkrijgbaar.

De klep en de klepzitting van alle Provox ActiValve protheses
zijn vervaardigd van hetzelfde fluoroplastic materiaal. Het
fluoroplastic materiaal en de magneten zijn radiopaak en
dus zichtbaar onder réntgendoorlichting. Het hulpmiddel
vertoont voor zover bekend geen interferentie met nucleaire
of echografische beeldvormingstechnieken (zie ook ‘Contra-
indicaties’).

De stemprothese is vervaardigd van siliconenrubber en
fluoroplastic van medische kwaliteit en vernikkelde magneten
die met epoxylijm zijn afgedicht.

De vernikkelde magneten zijn volledig omsloten in de epoxylijm
zonder waarneembaar vrijkomen van nikkel. Het hulpmiddel
kan dus ook worden gebruikt bij patiénten met overgevoeligheid

voor nikkel. Let er goed op de epoxyafdichting niet fysiek te
beschadigen tijdens het verwijderen of op een andere manier
manipuleren van het hulpmiddel.

De Provox ActiValve is vervaardigd in een cleanroom en wordt
NIET-steriel, voor eenmalig gebruik geleverd. Het hulpmiddel
kan niet worden gesteriliseerd.

Afbeelding 16, pagina 3
A: Inbrenger
B: Laadbuisje

Afbeelding 17, pagina 4
Provox ActiValve stemprothese

(1) Klep, fluoroplastic (radiopaak); siliconenscharnier.

(2) Oesofageale flens.

(3) Tracheale flens.

(4) Klepzitting, fluoroplastic (radiopaak).

(5) Op elkaar inwerkende magneten in de klepzitting en de
klep (radiopaak).

(6) Veiligheidsriempje.

(7) Richtingidentificatieknoppen.

(8) Informatie afmetingen.

(9) Buitendiameter: 7,5 mm (22,5 Fr).

Provox ActiValve verpakking

Elke Provox ActiValve wordt met de volgende items geleverd:

1 inbrenginstrument (afbeelding 16, A en B) voor
anterograad inbrengen (eenmalig gebruik)

¢ lflesje (8 ml) Provox ActiValve Lubricant voor
onderhoud

* 2 herbruikbare Provox Brushes voor het reinigen van de
binnenkant van de prothese, het aanbrengen van Provox
ActiValve Lubricant en het inbrengen van de Provox Plug

* 1 Provox Plug (eerstehulpinstrument voor lekkage)

* 2 Provox ActiValve gebruikerskaarten in te vullen door de
clinicus

* 1 noodkaart

* 1 handleiding voor patiént

* 1 handleiding voor clinicus

De borstels, het glijmiddel, de gebruikerskaarten, de noodkaart,
de plug en de handleiding voor de patiént worden aan de
patiént overhandigd.

Provox ActiValve gebruikerskaart en
noodkaart

Elke Provox ActiValve wordt geleverd met twee
gebruikerskaarten en één noodkaart. De gebruikerskaart
verstrekt belangrijke informatie over de Provox ActiValve
prothese. Vul de gebruikerskaarten in met behulp van een
waterbestendige permanente markeerstift en overhandig
de kaarten aan de patiént. De noodkaart bevat belangrijke
informatie over luchtwegmanagement in noodgevallen. Geef'de
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patiént de raad om altijd een gebruikerskaart en de noodkaart
bij zich te hebben in geval van nood, tijdens afspraken met
zorgverleners (bijvoorbeeld de radioloog) of op reis. Als uw
patiént een van de kaarten moet vervangen, kunt u een nieuwe
bestellen door contact op te nemen met Atos Medical.

1.4 WAARSCHUWINGEN

Bij het laden van de prothese in het laadbuisje
moet u altijd zorgen dat u de oesofageale
flens naar voren in het laadbuisje vouwt.
Onjuist laden kan tot onmiddellijk klepdefect
en vochtaspiratie leiden.

» Losraken of extrusie van de Provox ActiValve
stemprothese uit de TE-punctie kan optreden, met als
gevolg ingestie, aspiratie of weefselbeschadiging. Zie het
gedeelte ‘Ongewenste voorvallen’ voor meer informatie
over deze voorvallen.

* Breng de stemprothese nooit in als het veiligheidsriempje
beschadigd is of ontbreekt. Als de prothese zonder het
veiligheidsriempje wordt ingebracht, is het risico van
aspiratie of ingestie mogelijk hoger.

« Breng geen wijzigingen aan de Provox ActiValve
stemprothese of een van de accessoires aan.

* Selecteer de juiste protheselengte. Een te strak zittende
stemprothese kan weefselnecrose en extrusie veroorzaken.

* Het hulpmiddel opnieuw gebruiken of voor hergebruik
geschikt maken kan kruisbesmetting en beschadiging aan het
hulpmiddel veroorzaken, met als gevolg letsel aan de patiént.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

* Evalueer patiénten met bloedingsstoornissen of patiénten
die met antistollingsmiddelen behandeld worden,
zorgvuldig op het risico van bloeding of hemorragie
voordat de prothese wordt geplaatst of vervangen.

» Er moet een aseptische techniek worden toegepast bij
het hanteren van de stemprothese om te voorkomen dat
er verontreinigende stoffen in de stoma, TE-punctie of
oesophagus komen.

* Gebruik uitsluitend Provox ActiValve Lubricant
om de Provox ActiValve prothese van binnen te
smeren (onderhoud). Andere glijmiddelen kunnen de
prothese onherstelbaar beschadigen, met als gevolg
materiaalafbraak en een ontregelde klep.
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 Bij patiénten met overmatige vorming van biofilm (micro-
organismen en gisten) kunnen de prothese en met name de
siliconenonderdelen ernstige biofilmvorming ontwikkelen.
Daarom is het belangrijk om patiénten te instrueren het
gedeelte ‘Ongewenste voorvallen’ in de handleiding door
te nemen en contact met hun arts op te nemen als zij een
of meer van de beschreven voorvallen ondervinden.

1.6 Ongewenste voorvallen

De mogelijke risico’s in verband met prothetische stemrevalidatie
staan hieronder:

1.6.1 Met betrekking tot de prothese

Lekkage door de klep — Lekkage door de prothese kan
ontstaan als gevolg van:

» Candida-overgroei bij de klepzitting en de klep of op het
siliconenscharnier kan tot onvolledige sluiting van de klep
leiden, waardoor lekkage door het hulpmiddel ontstaat. Dit
is normaal bij prothetische stemrevalidatie en een indicatie
dat de stemprothese moet worden vervangen.

» Overmatige candida-overgroei op het siliconenscharnier
kan het scharnier doen breken en ingestie van de klep
veroorzaken, waardoor lekkage door het hulpmiddel
ontstaat.

* Grotere negatieve druk in het PE-segment treedt op
tijdens het slikken. Om dit te onderzoeken dient tijdens
het slikken een transstomale inspectie van de klep van
de prothese te worden uitgevoerd. Als de klep opengaat
tijdens het slikken, is negatieve druk wellicht de oorzaak
van de lekkage van de klep. Gebruik van een Provox
ActiValve met een hogere magnetische kracht moet
worden overwogen.

Candida-overgroei — Candida-overgroei op stemprotheses
treedt op bij praktisch alle patiénten. Het siliconenscharnier
en de prothesebehuizing van de Provox ActiValve zijn het
meest vatbaar voor candida.

Studies suggereren dat het toevoegen van bepaalde
levensmiddelen aan het dieet van gelaryngectomeerden
de aanwezigheid van gisten en bacterién in de biofilm van
stemprotheses kan verminderen. Voedingsmiddelen die geacht
worden een dergelijk effect te hebben, zijn:karnemelk'?, een
probiotische melkdrank met Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult®)’, probiotische bacterién Lactobacillus lactis 53 en
Streptococcus thermophilus B3, en Lactobacillus fermentum
B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 en Lactobacillus casei Shirota?, en gewone
cafeinechoudende frisdranken (‘cola’)’.



De stemprothese met water doorspoelen met behulp van de
Provox Flush, er lucht door blazen en gesimuleerd hoesten
kunnen eveneens de vorming van biofilm verminderen.®

1.6.2 Met betrekking tot de punctie

Aspiratie van de prothese — De stemprothese of andere
onderdelen van het stemrevalidatiesysteem kunnen per ongeluk
worden geaspireerd. Net als bij andere lichaamsvreemde
voorwerpen kan aspiratie van een onderdeel obstructie of
infectie veroorzaken. Acute symptomen zijn onder meer
hoesten, een fluitende ademhaling of abnormale ademgeluiden,
dyspneu, ademhalingsstilstand, gedeeltelijke of inadequate
gasuitwisseling en/of asymmetrische thoraxbeweging bij
de ademhaling. Complicaties zijn onder meer pneumonie,
atelectase, bronchitis, longabces, bronchopulmonale fistel en
astma. Als de patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp
mogelijk door hoesten worden verwijderd. Bij gedeeltelijke
of gehele luchtwegobstructie'moet onmiddellijk worden
ingegrepen om het voorwerp te verwijderen.

Bij verdenking op aspiratie van het hulpmiddel dient een
CT-scan van de longen te worden gemaaktom aspiratie te
bevestigen en het hulpmiddel te lokaliseren. Als de CT-scan
aspiratie van het hulpmiddel bevestigt, kan het hulpmiddel
mogelijk endoscopisch met een niet-getande grijptang worden
verwijderd. De siliconenbehuizing van de ActiValve kan
ook endoscopisch worden gelokaliseerd. Op een CT-scan en
tijdens endoscopie kan het hulpmiddel eruitzien als een ronde
vorm met een opening in het midden met een buitendiameter
van ongeveer 14 mm (de flenzen van het hulpmiddel) of als
een manchetknoopachtige vorm met een schachtlengte van
4,5, 6,8, 10 of 12,5 mm, athankelijk van de afmetingen van
het hulpmiddel. Tijdens endoscopie kunnen reflecties van de
lichtbron op het doorzichtige siliconenrubber te zien zijn. Bij
protheses die al enige tijd in situ zijn, kunnen ook witte of gele
candida-afzettingen op het hulpmiddel te zien zijn.

Ingestie van de prothese — De stemprothese of andere
onderdelen van het stemrevalidatiesysteem kunnen per
ongeluk worden ingeslikt. Net als bij andere lichaamsvreemde

voorwerpen zijn de symptomen veroorzaakt door ingestie van
de prothese of een onderdeel van het stemrevalidatiesysteem
grotendeels afhankelijk van de grootte, de plaats, de
mate van obstructie (indien aanwezig) en de tijdsduur dat
het lichaamsvreemde voorwerp aanwezig is. Ingeslikte
onderdelen die onder in de oesophagus zijn blijven zitten,
kunnen oesofagoscopisch worden verwijderd of korte tijd
worden geobserveerd. Het voorwerp kan vanzelf in de maag
terechtkomen. Lichaamsvreemde voorwerpen die in de maag
terechtkomen, passeren gewoonlijk het darmkanaal. Operatieve
verwijdering van lichaamsvreemde voorwerpen uit het
darmkanaal moet worden overwogen wanneer darmobstructie,
bloeding of perforatie optreedt, of wanneer het voorwerp er
niet in slaagt het darmkanaal te passeren.

Spontane passage van het hulpmiddel kan 4 — 6 dagen op zich
laten wachten. De patiént dient te worden geinstrueerd zijn of
haar ontlasting te controleren op het ingeslikte hulpmiddel. Als
het hulpmiddel niet vanzelf met de ontlasting meekomt of als
er tekenen van obstructie zijn (koorts, braken, buikpijn), dient
een gastro-enteroloog te worden geconsulteerd.

De siliconenbehuizing van de ActiValve kan endoscopisch
worden gelokaliseerd en verwijderd. Het hulpmiddel kan
mogelijk met een niet-getande grijptang worden verwijderd.
Tijdens endoscopie kan het hulpmiddel eruitzien als een ovale
vorm met een opening in het midden met een buitendiameter
van ongeveer 14 mm (de flenzen van het hulpmiddel) of als
een manchetknoopachtige vorm met een schachtlengte van
4,5, 6,8, 10 of 12,5 mm, athankelijk van de afmetingen van
het'hulpmiddel. Er kunnen reflecties van de lichtbron op het
doorzichtige siliconenrubber te zien zijn. Bij protheses die
al enige tijd in situ zijn, kunnen ook witte of gele candida-
afzettingen op het hulpmiddel te zien zijn.

Hemorragie/bloeding van de punctie — De randen van de
TE-punctie kunnen licht bloeden wanneer de prothese wordt
vervangen, wat over het algemeen vanzelf weer verdwijnt.
Patiénten die met antistollingsmiddelen behandeld worden,
moeten zorgvuldig worden geévalueerd op het risico van
hemorragie voordat de prothese wordt geplaatst of vervangen.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infectie en/of oedeem van de TE-punctie — Door infectie,
granulatie en/of oedeem van de punctie kan het punctiekanaal
langer worden. Daardoor kan de prothese inwaarts en onder de
tracheale of oesofageale mucosa worden getrokken. Inflammatie
of overgroei van de oesofageale mucosa kan ook maken dat
de prothese uit de punctie extrudeert. Tijdelijke vervanging
van de prothese door een prothese met een langere schacht is
dan raadzaam. Als de infectie niet met een medicamenteuze
standaardbehandeling geneest, dient de prothese te worden
verwijderd. In sommige gevallen kan stenten van de punctie
met een katheter worden overwogen. Als de punctie vanzelf
sluit, kan opnieuw puncteren nodig zijn om een nieuwe
prothese in te brengen.

Granulatie rond de punctie — Er zijn gevallen gemeld van
granulatieweefsel rond de TE-punctie, met een incidentie van
ongeveer 5%. Elektrische, chemische of lasercauterisatie van
het granulatiegebied kan worden overwogen.

Granulatie/hypertrofische littekenvorming rond de punctie
—Bij een relatief korte prothese kan de tracheale mucosa over
de tracheale flens heen uitpuilen. Deze overmaat aan weefsel
kan met een laser worden verwijderd. Een andere oplossing is
het gebruik van een prothese met een langere schacht.

Protrusie/extrusie van de prothese — Bij infectie van de
TE-punctie is soms protrusie en daaropvolgend spontane
extrusie van de prothese waargenomen. De prothese moet dan
worden verwijderd om te voorkomen dat deze losraakt en in de
trachea komt. De punctie kan na verwijdering van de prothese
mogelijk vanzelf sluiten. Opnieuw puncteren kan nodig zijn
om een nieuwe prothese in te brengen.

Ga als volgt te werk om het risico van losraken of extrusie
en de mogelijke gevolgen daarvan te beperken:
 Selecteer de juiste prothesemaat.

* Instrueer de patiént onmiddellijk een arts te raadplegen
bij tekenen van weefseloedeem en/of inflammatie/
infectie. Bij de behandeling kan het volgende nodig
zijn: antibioticatherapie, tijdelijk plaatsen van een
conventionele prothese (bijvoorbeeld Provox, Provox2 of
Provox Vega) met een langere schacht, verwijderen van de
prothese, chirurgische sluiten van het punctiekanaal en/of
opnieuw puncteren.

+ Als laryngectomiecanules of stomabuttons worden
gebruikt, kies dan een vorm die geen druk uitoefent op de
prothese en die tijdens het inbrengen en verwijderen van
het hulpmiddel niet in de tracheale flens van de prothese
haakt. Een gevensterde laryngectomie canule (voor
spraak) moet een aantal kleine perforaties hebben in plaats
van één grote opening.
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Lekkage rond de prothese — Er kan voorbijgaande lekkage
rond de prothese ontstaan, wat wellicht vanzelf weer verdwijnt.
De meest voorkomende oorzaak is dat de prothese te lang is,
wat opgelost kan worden door het inbrengen van een kortere
prothese. Als het probleem niet wordt opgelost door het
inbrengen van een prothese met de juiste lengte, dienen andere
factoren die de integriteit van weefsel in het gebied van de
TE-punctie kunnen verstoren (zoals gastro-oesofageale reflux
of de schildklierfunctie) te worden overwogen, onderzocht en
behandeld. Bij vergrote puncties met verminderde houdkracht
dienen andere conventionele behandelmethoden, zoals het
injecteren van fillers (bijvoorbeeld collageen) of tijdelijke
verwijdering van de stemprothese, te worden overwogen. Als
de lekkage rond de stemprothese onbehandelbaar is, kunnen
conservatievere maatregelen, zoals operatieve sluiting van de
punctie, noodzakelijk zijn.

Weefselbeschadiging — Als de prothese te kort of te lang is,
of regelmatig door een laryngectomiecanule, een stomabutton
of de vinger van de patiént tegen de oesophaguswand wordt
gedrukt, kan beschadiging van de punctie en het trachea- en/
of oesophagusweefsel optreden. Inspecteer regelmatig de
omstandigheden om ernstige beschadiging te voorkomen.

Instrueer uw patiént een clinicus te
raadplegen in de volgende gevallen:

 Er zijn veranderingen in het uiterlijk van het
prothesemateriaal of in de manier waarop de prothese in
de punctie past.

o Eris lekkage tijdens eten en/of drinken, en de prothese
reinigen helpt niet.

» Spreken wordt moeilijk (vergt meer inspanning) en de
prothese reinigen helpt niet.

 Er zijn tekenen van inflammatie of weefselverandering aan
of nabij het-punctickanaal.

 Eris bloeding of overgroei van weefsel rond het
hulpmiddel.

 De patiént heeft aanhoudende pijn of aanhoudend
ongemak in de omgeving van de Provox ActiValve.

* De patiént heeft een chronische hoest, moeite met
ademhalen of bloed in het slijm. Dit kunnen tekenen
zijn van een ernstige aandoening, bijvoorbeeld zeldzame
lipoidpneumonie of kanker waarvoor medische hulp
vereist is.



2. Gebruiksaanwijzing

Let op: Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd of geopend is.

Als uweinig ervaring hebt met de procedure voor het vervangen
van de Provox ActiValve, lees dan het gedeelte over het oplossen
van problemen hieronder en oefen (facultatief) op het Artificial
Fistula Model Provox (REF 8201). Het Artificial Fistula Model
is een oefenmodel met drie gaten dat wordt gebruikt om het
inbrengen van alle Provox stemprotheses op te oefenen.

2.1 Voorbereiding

Het juiste type Provox ActiValve kiezen

Als de klep van de bestaande conventionele stemprothese
opent tijdens slikken of zwaar ademen, selecteer dan de Provox
ActiValve Strong. Selecteer anders de Provox ActiValve Light
om mee te beginnen.

Als vroege lekkage blijft optreden met het gekozen type
ActiValve, vervang de prothese dan door de ActiValve met
de eerstvolgende hogere openingskracht, d.w.z. vervang de
Provox ActiValve Light door de Strong of vervang-de Provox
ActiValve Strong door de XtraStrong.

Als een upgrade naar een ActiValve met een hogere
openingskracht als ongunstig voor het spreken van de patiént
wordt ervaren, kan de patiént terugkeren naar gebruik van een
hulpmiddel met een lagere openingsdruk, rekening houdend
met een kortere levensduur van het hulpmiddel.

Het juiste type prothese voor vervanging kiezen

Als de werking van de bestaande Provox ActiValve voldeed,
moet hetzelfde type worden gebruikt voor vervanging. Als de
levensduur van de bestaande prothese te kort was of als spreken
als moeilijk werd ervaren, kies dan een nieuwe prothese zoals
hierboven beschreven.

De juiste protheselengte kiezen

Om de juiste lengte te selecteren, kunt u de bestaande prothese
als meetinstrument gebruiken. Als de afstand tussen de tracheale
flens van de bestaande prothese en de mucosawand te groot
(d.w.z. 3 mm of meer) is, moet een kortere prothese worden
gebruikt voor vervanging.

Als de prothese te strak zit, moet een langere prothese worden
gebruikt. Vervorming van de tracheale flens kan een indicatie
zijn dat de prothese te kort is. Gebruik van een langere prothese
moet worden overwogen als de tracheale mucosa de neiging
vertoont om te hypertrofiéren en over de tracheale flens heen
uit te puilen.

2.2 De stemprothese in het inbreng-
instrument laden: afbeelding 1 t/m 7
pagina 2

De hieronder beschreven methode geldt voor rechtshandig
gebruik. Draai voor linkshandig gebruik de verwijzingen naar
linker- en rechterhand om.

Zie afbeelding (1): Het inbrenginstrument bestaat uit een
inbrenger (A) en een laadbuisje (B). De inbrenger is voorzien
van een sleutelgat om de prothese mee vast te zetten. Het
laadbuisje heeft een taps uiteinde om anterograad te worden
ingebracht in de TE-punctie. Het laadbuisje is vooraf van
glijmiddel voorzien om de passage van de stemprothese door
het buisje te vergemakkelijken.

Steek het veiligheidsriempje van de prothese in het sleutelgat
(2) van de inbrenger. Zet het riempje vast door er stevig aan te
trekken in de richting van de pijl (3) en plaats de prothese met
de tracheale opening boven op de inbrenger (4).

(5) Duw de oesofageale flens van de stemprothese naar voren
tussen de duim en wijsvinger van uw rechterhand, in de richting
die bij de plaatsing van het hulpmiddel naar de oesophagus
zal zijn gekeerd. Houd het laadbuisje vast met uw linkerhand.
Haak de samengedrukte flens onder een hoek van ongeveer
45° in de gleuf van het laadbuisje.

WAARSCHUWING: Als de oesofageale flens niet is gevouwen
in derichting die bij de plaatsing van het hulpmiddel naar de
oesophagus zal zijn gekeerd, kan dit de blauwe klepzitting
doen loskomen of de klep doen afscheuren en het hulpmiddel
zodoende beschadigen. Gebruik het hulpmiddel niet als de
klep beschadigd is. Er is een risico van aspiratie.

(6) Duw de inbrenger ongeveer 1 cm naar voren. Dit houdt de
stemprothese met de oesofageale flens grotendeels maar voren
gevouwen (flenzen gebogen in het laadbuisje).

(7) Druk het uitstekende deel van de flens met uw linkerduim naar
beneden in het laadbuisje. De oesofageale flens moet nu volledig
naar voren in het laadbuisje zijn gevouwen en naar de voorste
tip van het laadbuisje zijn gericht. Duw de inbrenger naar voren
totdat merkstreep 1 gelijkligt met de rand van het laadbuisje.

De Provox ActiValve prothese is nu klaar voor plaatsing.
Als de oesofageale flens niet helemaal naar voren in het
laadbuisje is gevouwen en het moeilijk is om de prothese
naar voren te duwen in het buisje, staak dan het inbrengen
en trek de prothese naar achteren uit het laadbuisje. Laad de
prothese opnieuw en herhaal de procedure. Bij de derde poging
moet het laadbuisje wellicht extra worden gesmeerd met een
wateroplosbaar glijmiddel.
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2.3 Anterograde vervanging van de
prothese: afbeelding 8 t/m 15

Verwijder de oude prothese met behulp van een niet-getande
vaatklem.

Zie afbeelding (8): Plaats de tapse zijde van het laadbuisje
in de TE-punctie en duw het buisje naar voren in de punctie
totdat de tip van het laadbuisje zich volledig in het lumen van de
oesophagus bevindt en de achterste oesophaguswand is bereikt.
(9) Houd het laadbuisje met uw linkerhand in deze positie.
Houd de inbrenger met uw rechterhand vast en gebruik uw
duim als natuurlijke pal op merkstreep 2. Duw de inbrenger
(rechterhand) naar voren totdat merkstreep 2 gelijkligt met de
rand van het laadbuisje.

LET OP: ‘Injecteer’ de prothese niet door de inbrenger als
spuit te gebruiken. Houd de inbrenger niet vast zoals een pen.
Beide methoden leiden tot onjuiste plaatsing.

(10) De naar voren gevouwen oesofageale flens wordt nu in het
lumen van de oesophagus ontvouwen. Controleer dit door het
inbrenginstrument (laadbuisje en inbrenger samen) voorzichtig
naar achteren te trekken totdat de voorste oesophaguswand is
bereikt. Houd de inbrenger in deze positie.

(11) Trek het laadbuisje naar achteren terwijl u de inbrenger
in dezelfde positie houdt en verwijder het buisje over.de
inbrenger. Als gevolg hiervan wordt de tracheale flens
ontvouwen. Controleer om te zien of de prothese zich op de
juiste plaats bevindt door de prothese te draaien en er lichte
tractie op uit te oefenen.

Als de tracheale flens niet automatisch ontvouwt, trek dan
lichtjes aan de inbrenger en draai de inbrenger samen met de
prothese meerdere malen om zijn as of gebruik een niet-getande
vaatklem om voorzichtig aan de tracheale flens te trekken en
deze op zijn plaats te draaien. De knoppen op de lange tracheale
flens geven aan in welke richting het veiligheidsriempje moet
worden getrokken. De gladde zijde van de tracheale flens moet
naar de tracheale mucosa zijn gekeerd en de knoppen moeten
naar het lumen zijn gekeerd.

(12) Knip wanneer de prothese zich op de juiste plaats bevindt
het veiligheidsriempje aan de buitenrand van de tracheale flens
af. Het uiteinde van de tracheale flens moet naar beneden in
de trachea gericht zijn.

(13, 14) Smeer het binnenlumen van de prothese met Provox
ActiValve Lubricant. Gebruik één druppel op een Provox
Brush. Terwijl u dit doet is het raadzaam om aan de patiént
de onderhoudsprocedures uit te leggen en te demonstreren.
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(15) De Provox stemprothese ActiValve is klaar voor gebruik.
Als de inbrengprocedure niet is gelukt, kan deze worden
herhaald met dezelfde instrumenten en hulpmiddelen.
Als de procedure echter meer dan tweemaal moet worden
herhaald, moet het laadbuisje extra worden gesmeerd met
een wateroplosbaar glijmiddel.

2.4 Reiniging en onderhoud

Let op: Gebruik uitsluitend originele Provox accessoires
die bestemd zijn voor gebruik bij het hanteren en
reinigen van uw Provox ActiValve prothese.

Leer uw patiént het hulpmiddel te reinigen. Instrueer de patiént
alle vormen van manipulatie van de prothese anders dan het
hieronder beschreven reinigen en onderhoud, te vermijden.

De patiént dient de prothese minstens tweemaal daags en na
elke maaltijd met de Provox Brush te reinigen door de borstel
in de prothese te steken en met een draaiende beweging
voorzichtig heen en weer te bewegen. Nadat de borstel
verwijderd is, dient deze met een gaasje te worden afgeveegd.
De procedure kan zo vaak als nodig worden herhaald. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing bij de Provox Brush voor details en
informatie over hoe de borstel te reinigen.

Naast gebruik van de Provox Brush kan de patiént de Provox
ActiValve stemprothese ook met de Provox Flush reinigen. De
Provox Flush kan met drinkwater of lucht worden gebruikt.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Provox Flush voor
details en informatie over hoe de Provox Flush te reinigen.

Reiniging en desinfectie van de accessoires

De accessoires moeten na elk gebruik en ten minste
eenmaal daags volgens de gebruiksaanwijzing gereinigd en
gedesinfecteerd worden.

Leg de patiént uit dat de accessoires net voor gebruik gereinigd
en gedesinfecteerd moeten worden als ze zichtbaar vuil zijn of
aan de lucht zijn gedroogd terwijl er iemand in huis is met een
infectie van de luchtwegen of op een andere manier besmet
zijn door contact met een huisdier, door vallen op de vloer of
door andere grove verontreiniging.

Tijdens ziekenhuisopname is er een verhoogd risico op
contaminatie van het hulpmiddel en infectie van de patiént.
Daarom is het tijdens ziekenhuisopname belangrijk de
accessoires onmiddellijk na gebruik en nogmaals vlak véor
gebruik te reinigen en te desinfecteren, en af te spoelen met
steriel water in plaats van drinkwater.



Smering

Eenmaal daags, na reiniging in de ochtend, moet het
binnenlumen van de Provox ActiValve prothese worden
gesmeerd met één druppel Provox ActiValve Lubricant op
een Provox Brush. Door het binnenlumen van de prothese te
smeren wordt voorkomen dat de klep soms plakkerig wordt,
meestal na het slapen of langdurig niet spreken.

De patiént moet slechts één druppel van de Provox ActiValve
Lubricant aanbrengen met behulp van een andere Provox
Brush. Het glijmiddel komt heel langzaam uit het flesje,
druppel na druppel. Het is belangrijk om geduldig te zijn
bij het knijpen in het flesje glijmiddel. De vloeistof is dik
en zal langzaam naar buiten komen. Instrueer de patiént
om nooit meer dan één druppel op de borstel te doen en
bij het uitknijpen van de druppel te vermijden dat de haren
van de borstel met het flesje Provox ActiValve Lubricant in
aanraking komen.

Veeg na gebruik de borstel goed af met een gaasje. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing bij de Provox Brush voor informatie
over hoe de borstel te reinigen.

De Provox ActiValve Lubricant kan worden gebruikt tot aan
de vervaldatum of, zo eerder, tot 8 maanden nadat het flesje
is geopend. Instrueer de patiént de datum dat het flesje is
geopend, met een waterbestendige permanente markeerstift
te noteren.

Opmerking: Per ongeluk inslikken van kleine hoeveelheden
Provox ActiValve Lubricant is onschadelijk. Per ongeluk
aspireren van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant
is eveneens onschadelijk, maar kan leiden tot hoesten.

Er zijn geen gezondheidsproblemen gemeld in verband met
herhaalde aspiratie van kleine hoeveelheden siliconenolie, maar
het is toch beter om voorzichtig te zijn en dit te voorkomen.
Gebruik één druppel olie per keer en zorg dat alle overtollige
olie is verwijderd voordat u de borstel gebruikt (geen druipende
borstel). Vermijd de stomamucosa met de borstel aan te raken
tijdens het aanbrengen van de Provox ActiValve Lubricant.
Verwijder na gebruik alle overtollige olie van de borstel door
hem met een gaasje af te vegen.

2.5 Levensduur van het hulpmiddel

De prothese is geen permanent implantaat en moet periodiek
worden vervangen. De levensduur van het hulpmiddel varieert,
afhankelijk van de individuele biologische omstandigheden;
het is niet mogelijk te voorspellen hoe lang het hulpmiddel
intact zal blijven. Onder meer bacterién en candida hebben een
effect op de prothese, met name op het siliconenmateriaal van
het hulpmiddel. De structurele integriteit van het hulpmiddel
zal uiteindelijk achteruitgaan.

Indicaties voor vervanging van de Provox ActiValve
stemprothese zijn onder meer lekkage door de klep, obstructie
van de prothese, bacteriéle of candida-overgroei die leidt tot
aantasting van de materialen en/of het moeten gebruiken van
overmatige kracht om te kunnen spreken.

Andere redenen voor vervanging zijn onder meer medische
indicaties, zoals problemen met het punctiekanaal (zie het
gedeelte ‘Ongewenste voorvallen’).

Compatibiliteit met antifungale
geneesmiddelen

In de meeste gevallen is behandeling met antifungale middelen
niet geindiceerd, maar kan dit als preventieve maatregel worden
overwogen als de prothese overmatige candida-overgroei vertoont.

Een onbekende verscheidenheid aan chemische stoffen kan van
invloed zijn op de materiaaleigenschappen van het hulpmiddel.
Daarom moet het inbrengen van antifungale geneesmiddelen
rechtstreeks in of in de onmiddellijke nabijheid van de
stemprothese zorgvuldig worden beoordeeld.

Uit laboratoriumonderzoek blijkt geen negatieve invloed
op de functionaliteit van de Provox ActiValve stemprothese
en de onderdelen ervan wanneer de volgende antifungale
geneesmiddelen worden gebruikt: Nystatine, Fluconazol en
Miconazol.

2.6 Accessoires

LET OP: Gebruik uitsluitend originele Provox
accessoires die bestemd zijn voor gebruik met de Provox
ActiValve. Andere accessoires kunnen de patiént letsel
berokkenen of het product ontregelen.

* Accessoires die het inbrengen van de prothese
vergemakkelijken (voor gebruik door de clinicus)
Provox Dilator: Helpt bij het overschakelen van een
prothese met een schacht met kleinere diameter op een
Provox stemprothese met een grotere diameter.

» Accessoires die de functionaliteit van het hulpmiddel
helpen behouden (voor gebruik door de patiént)
Provox Brush/Provox Brush XL: wordt door de patiént
gebruikt om de binnenkant van de prothese te reinigen.
Provox Flush: Een aanvullend reinigingshulpmiddel
waarmee de patiént de prothese kan doorspoelen.
Provox Plug: Een hulpmiddel waarmee de patiént tijdelijk
lekkage door de prothese kan tegenhouden.
Provox ActiValve Lubricant: Dient als glijmiddel voor
het klepoppervlak in de Provox ActiValve prothese.
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2.7 Aanvullende hulpmiddelen

* Provox HME: Warmte- en vochtwisselaar. Herstelt
gedeeltelijk verloren nasale functies (verwarmen,
bevochtigen, ademweerstand).

* Provox FreeHands HME: Een warmte- en
vochtwisselaar in combinatie met een automatische
tracheostoma-spreekklep, ontworpen om handsfree
spreken mogelijk te maken.

* Provox Adhesives (pleisters): Verschillende soorten
pleisters om HME’s te bevestigen.

e Provox LaryTube: Een siliconen-laryngectomiecanule
ter ondersteuning van krimpende stoma’s die tegelijk als
bevestiging voor andere revalidatichulpmiddelen van het
Provox Systeem fungeert.

* Provox LaryButton: Een zachte, zelthoudende
siliconen-stomabutton ter ondersteuning van krimpende
stoma’s die tegelijk als bevestiging voor andere
revalidatichulpmiddelen van het Provox Systeem fungeert.

» Artificial Fistula Model Provox: Een oefenmodel
bestaande uit een plaat met een houder met drie gaten
dat wordt gebruikt om het inbrengen van alle Provox
stemprotheses op te oefenen.

3. Informatie over het oplossen
van problemen

3.1Tijdens het inbrengen

De prothese helemaal in de slokdarm (d.w.z. te ver)
inbrengen.

Als de prothese te ver is ingebracht (d.w.z. als de gehele prothese
in de oesophagus zit), laat het veiligheidsriempje dan aan de
inbrenger bevestigd en gebruik een niet-getande vaatklem om
de prothese op zijn plaats te trekken. De identificaticknoppen
op de lange tracheale flens moeten altijd naar het open lumen
van de trachea zijn gekeerd, nooit naar de mucosale membraan.
Licht roteren kan helpen om de prothese juist te plaatsen. Knip
het veiligheidsriempje pas af als de prothese goed zit.

Vergeten te stoppen bij het merkteken 2’
Als dit gebeurt, zie dan het gedeelte over ‘te ver inbrengen’
hierboven.

3.2Tijdens het gebruik van de ActiValve

* Symptoom: Spreken is soms niet mogelijk (klep gaat niet
open).
Waarschijnlijke oorzaak: Het klepdeksel plakt aan de
klepzitting, wat verhindert dat de klep opengaat. Dit is des
te waarschijnlijker naarmate de klep langere tijd niet in
gebruik is geweest (bijvoorbeeld ‘s nachts).
Wat te doen: Reinig en smeer de prothese (zie het
gedeelte ‘Reiniging en onderhoud’). Als reinigen en
smeren niet helpen, moet de prothese worden verwisseld.
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* Symptoom: Hoesten veroorzaakt door eten of drinken,
terwijl de prothese op zijn plaats zit.

Waarschijnlijke oorzaak: Lekkage door of rond de
stemprothese.

Wat te doen: Reinig de prothese. Etensresten kunnen
verhinderen dat de klep goed wordt afgesloten.

Als reinigen niet helpt: Sluit de prothese af met een
Provox Plug. Als de lekkage stopt, moet de prothese
worden vervangen.

Als het probleem aanhoudt zelfs met de Provox Plug
op zijn plaats: Er is lekkage rond de prothese. Zie het
gedeelte ‘Ongunstige voorvallen — Lekkage rond de
prothese’.

* Symptoom: Spreken wordt steeds moeilijker.
Waarschijnlijke oorzaak: Obstructie van de klep,
gezwollen weefsel in de keel.

Wat te doen: Reinig de prothese. Etensresten kunnen de
weerstand van de luchtstroom verhogen. Als reinigen niet
helpt, moet de prothese worden verwisseld.

4. Aanvullende informatie

4.1 Garantie
Zie het gedeelte ‘Afwijzing van aansprakelijkheid’.

4.2 Vliegreizen

Dit hulpmiddel bevat 2 magneten met een afmeting van
1=1,5 mm en een gewicht van 0,15-0,2 g. Het is onwaarschijnlijk
dat de magneten metaaldetectoren (bijvoorbeeld op luchthavens)
doen afgaan, maar om incidenten te vermijden is het wellicht
raadzaam om het veiligheidspersoneel vooraf op de hoogte te
brengen van de stemprothese en uw gebruikerskaart te tonen.

4.3 Afdrukdatum

Zie versienummerop-achterkant van deze handleiding.

4.4 Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de achterkant van deze
handleiding voor contactinformatie.
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FRANCAIS

Le systeme de réhabilitation vocale Provox ActiValve®

Mentions légales

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué
et utilisé que par un médecin ou un praticien autorisé ou sur ordonnance médicale. La disponibilité de ce produit
sans ordonnance a I’extérieur des Etats-Unis peut varier selon les pays.

Exclusion de garantie

Atos Medical n’offre aucune garantie, expresse ou implicite, a I’acheteur ci-dessous en ce qui concerne la durée
de vie du produit livré, qui peut varier en fonction de 'utilisation individuelle et des conditions biologiques. Par
ailleurs, Atos Medical n’offre aucune garantie de qualité marchande ou d’adéquation du produit a un usage particulier.

Brevets et marques de commerce

Provox ActiValve est une marque de commerce détenue par Atos Medical AB.
La marque Provox ActiValve est protégée au titre des brevets américains US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128
et d’autres brevets.

Ce manuel contient des informations quevous trouverez utiles si vous envisagez d’utiliser le systeme de réhabilitation
vocale Provox ActiValve, ou si vous apprenez a utiliser le dispositif. Il ne constitue pas une référence complete
concernant les risques et bénéfices du dispositif;etiln’est pas congu pour remplacer une discussion entre le praticien
et le patient concernant les risques et bénéfices du dispositif.

Le manuel, qui accompagne ce produit, peut étre révisé périodiquement et doit donc étre revu avant chaque procédure
au cours de laquelle le produit est utilisé.

Gestion des voies respiratoires par le trachéostome

Situations d’urgence

Il est important que le personnel des urgences sache que vous étes laryngectomisé (2 savoir, que vous respirez
par un trachéostome). Cela les aidera a déterminer que I'oxygene et la ventilation artificielle, le cas échéant,
doivent étre administrés par le trachéostome et non pas par votre bouche ou votre nez.

Nous recommandons que votre médecin et vous-méme téléchargiez les directives concernant la ventilation
artificielle sur www.atosmedical.com/rescuebreathing

L’emballage de votre Provox ActiValve contient une carte durgence jaune vif et des cartes utilisateur
Provox ActiValve. Nous vous recommandons de porter en permanence sur vous la carte d'urgence et une
carte utilisateur Provox ActiValve.

Situations conditionnelles

Si vous devez subir une intervention qui requiert une intubation (mise en place d’un tube endotrachéal pour
respirer), il est impératif que ’anesthésiste et le médecin chargé de I’intervention sachent que vous étes
laryngectomisé (a savoir, que vous respirez par un trachéostome) et que vous utilisez une prothése phonatoire.
Il est important qu’ils comprennent que la prothése phonatoire doit rester en place. Si elle est retirée, des
liquides provenant de votre bouche, cesophage ou estomac risquent de pénétrer dans votre trachée.

Il est impératif que le tube d’intubation soit inséré et retiré avec précaution pour ne pas déloger ni enlever
la prothese phonatoire.

@ Ce produit et son emballage sont exempts de latex.
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1. Description générale

1.1 Indications d’emploi

La Provox ActiValve est une prothése phonatoire a
demeure non stérile prévue pour étre insérée par voie
antérograde dans une fistule cicatrisée en vue d’une
réhabilitation vocale aprés laryngectomie totale. Le
dispositif est congu pour les patients ayant présenté
des fuites précoces avec des prothéses phonatoires
précédentes (durée de vie du dispositif inférieure a 4-8
semaines). Le dispositif réduit le besoin de remplacements
fréquents pour la majorité des utilisateurs, mais pas tous.

1.2 Contre-indications

La Provox ActiValve n’est PAS prévue :

 pour étre insérée dans une fistule récente,

* ¢tre laissé in situ au cours d’examens IRM (imagerie
par résonance magnétique),

* ¢&tre laissé in situ au cours de radiothérapie.

1.3 Description du dispositif

Les prothéses phonatoires Provox ActiValve sont
disponibles en un diametre, plusieurs longueurs (distance
entre les collerettes) et trois configurations (chacune
avec une résistance a 'ouverture différente). Consultez
le graphique au recto de la couverture arricre.

La pression requise pour ouvrir le clapet de la valve
est principalement controlée par des aimants ; elle est
différente de la pression requise pour ouvrir les clapets
des valves de protheéses conventionnelles qui n’ont
pas d’aimants. La force magnétique est uniquement
appliquée quand le clapet de la valve est en position
fermée et presque fermée. Apres I'ouverture de la valve,
la résistance respiratoire baisse. Une pression d’ouverture
plus élevée ne signifie donc pas qu'une pression d’air
plus élevée sera requise pendant la phonation. Provox
ActiValve Light requiert la pression la moins forte pour
s’ouvrir. Provox ActiValve Strong requiert une pression
d’ouverture plus forte. Provox ActiValve XtraStrong
requiert la pression d’ouverture la plus forte. Provox
ActiValve XtraStrong est disponible sur demande.

Toutes les prothéses Provox ActiValve sont fabriquées
avec le méme clapet et si¢ge de valve en fluoroplastique.
Le matériau fluoroplastique et les aimants sont radio-
opaques et donc visibles sous radiographie. Aucune
interférence du dispositif n’a été rapportée avec des
techniques d’imagerie nucléaires ou échographiques
(consultez également les contre-indications).

La prothése phonatoire est fabriquée en silicone et
fluoroplastique de qualité médicale, avec des aimants
plaqués nickel revétus de colle époxyde. Les aimants
plaqués nickel sont complétement enrobés de colle
époxyde sans libération détectable de nickel. Le dispositif

peut donc aussi étre utilisé chez des patients ayant une
sensibilité au nickel. I1 convient cependant de veiller
a ne pas endommager le revétement époxyde au cours
du retrait ou de toute autre manipulation du dispositif.
La Provox ActiValve est fabriquée en salle blanche et
fournie NON STERILE, exclusivement a usage unique.
Elle ne peut pas étre stérilisée.

Figure 16, Page 3
A : Introducteur
B : Tube de chargement

Figure 17, Page 4

Prothése phonatoire Provox ActiValve

(1) Clapet de la valve, fluoroplastique (radio-opaque) ;
charniére en silicone.

(2) Collerette cesophagienne.

(3) Collerette trachéale.

(4) Siege de la valve, fluoroplastique (radio-opaque).

(5) Aimants interactifs dans le si¢ge et le clapet de la
valve (radio-opaque).

(6) Tige de sécurité.

(7) Boutons d’identification de I’orientation.

(8) Informations de taille.

(9) Diametre externe : 7,5 mm (22,5 Fr).

Emballage Provox ActiValve

Chaque Provox ActiValve est fournie avec les articles

suivants :

« 1 dispositif d’insertion a usage unique (figure 16,
A et B) pour I’insertion antérograde,

* .1 flacon (8 ml) de lubrifiant Provox ActiValve
Lubricant pour I’entretien,

* 2 brosses Provox Brush réutilisables pour nettoyer
I’intérieur de la prothese, appliquer le Iubrifiant
Provox ActiValve Lubricant et insérer le bouchon
Provox Plug,

* 1 bouchon Provox Plug (dispositif d’urgence en cas
de fuite),

* 2 cartes utilisateur Provox ActiValve a remplir par
le praticien,

* 1 carte d’urgence,

* 1 manuel pour le patient,

* 1 manuel du praticien.

Donner au patient les brosses, le lubrifiant, les cartes
utilisateur, la carte d’urgence, le bouchon et le manuel
pour le patient.

Carte utilisateur et carte d'urgence Provox
ActiValve

Chaque Provox ActiValve est fournie avec deux cartes
utilisateur et une carte d’urgence. La carte utilisateur
fournit des informations importantes sur la prothese
Provox ActiValve. Veuillez compléter les cartes
utilisateur avec un stylo indélébile résistant a ’eau
puis les rendre au patient. La carte d’urgence fournit
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des informations importantes sur la prise en charge
des voies respiratoires en cas d’urgence. Conseillez
aux patients de porter sur eux en permanence une carte
utilisateur et la carte d’urgence en cas de besoin lors
d’une urgence, de consultations avec des prestataires de
sant¢ (radiologie, par ex.) ou de voyages. Si votre patient
a besoin de cartes de remplacement, elles peuvent étre
commandées aupres d’Atos Medical.

1.4 AVERTISSEMENTS

Lors du chargement de la protheése dans le tube de
chargement, assurez-vous toujours de replier Ia
collerette cesophagienne vers ’avant, a I'intérieur du
tube de chargement. Un chargement incorrect peut
provoquer une défaillance immédiate de la valve et
’aspiration de liquide.

* Il existe un risque de délogement ou d’extrusion
de la prothése phonatoire Provox ActiValve de la
fistule trachéo-cesophagienne ainsi qu’un risque
d’ingestion, d’aspiration ou del€sions tissulaires
subséquentes. Pour obtenir plus d’informations
sur ces événements, consultez la section sur les
événements indésirables.

N’essayez jamais d’insérer la prothése phonatoire
si la tige de sécurité est endommagée ou.absente:
L’insertion de la prothése sans la tige de sécurité
augmente le risque d’aspiration ou d’ingestion du
dispositif.

N’apportez aucune modification a la prothése
phonatoire Provox ActiValve ou a ses accessoires.

Sélectionnez la longueur de prothése approprice.
Un ajustement trop serré peut provoquer une
nécrose tissulaire et I’extrusion.

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

1.5 MISES EN GARDE

Evaluez avec précaution les patients présentant
des troubles de coagulation ou sous traitement
anticoagulant pour déterminer le risque de
saignement ou d’hémorragie, avant la mise ou la
remise en place de la prothése.

Observez une technique aseptique pour la prise en
charge de la prothése phonatoire afin d’éviter toute
introduction de contaminants dans le trachéostome,
la fistule trachéo-cesophagienne ou 1’cesophage.

Utilisez uniquement le lubrifiant Provox ActiValve
Lubricant pour la lubrification interne de la prothése
Provox ActiValve (entretien). D’autres lubrifiants
risquent d’endommager définitivement la prothése,
entrainant une destruction du matériau et une
défaillance de la valve.
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* Chez les patients qui présentent une formation
excessive de biofilm (micro-organismes et levures), la
prothése et plus particulierement les parties en silicone
de la prothése peuvent développer une formation
dense de biofilm. II est donc important d’indiquer
au patient de consulter la section du manuel sur les
événements indésirables et de contacter leur praticien
s’ils remarquent les événements décrits.

1.6 Evénements indésirables

Voici les risques associés a la réhabilitation vocale par
prothese phonatoire :

1.6.1 Risques liés a la prothése

Fuites a travers la valve — Des fuites a travers la prothése
peuvent se produire pour les raisons suivantes :

La prolifération de Candida a proximité du siege de
la valve et du clapet de la valve, ou sur la charniére
en silicone, peut entrainer une fermeture incompléte
du clapet de la valve, ce qui provoque des fuites

a travers le dispositif. Ceci est un événement
normal dans le contexte de la réhabilitation vocale
prothétique, indiquant qu’il est nécessaire de
remplacer la prothése phonatoire.

Une prolifération excessive de Candida sur la
charniére en silicone peut entrainer une rupture

de la charniére et I’ingestion du clapet, ce qui
provoque des fuites a travers le dispositif.

Une pression négative plus forte au niveau du
segment pharyngo-cesophagien survient lors de la
déglutition. Pour explorer ce phénomene, un examen
transstomal du clapet de la valve prothétique doit
étre effectué pendant la déglutition. Si la valve
s’ouvre pendant la déglutition, la pression négative
peut étre a I’origine des fuites de la valve : il
convient d’envisager une Provox ActiValve avec une
résistance magnétique plus forte.

Prolifération de Candida — La prolifération de Candida
sur une prothése phonatoire se produit chez quasiment
tous les patients. Dans la Provox ActiValve, la charnicre
en silicone et le corps de la prothése sont les plus
susceptibles d’étre affectés par le Candida.

Les études suggerent que I’ajout de certains aliments
au régime des patients laryngectomisés peut réduire la
présence de levures et de bactéries dans les biofilms des
prothéses phonatoires. Les aliments suggérés comme
ayant cet effet sont les suivants : babeurre'?, une boisson
probiotique a base de lait contenant Lactobacillus
Casei Shirota (Yakult®)’, la bactérie probiotique
Lactobacillus lactis 53 et Streptococcus thermophilus
B3# et Lactobacillus fermentum B54, Lactobacillus
rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris SK11, et
Lactobacillus casei Shirota*, et les boissons gazeuses
caféinées ordinaires (« coca »)°.



Rincer la prothése phonatoire a I’eau avec la poire
de ringage Provox Flush, souffler de l’air a travers la
prothése et tousser volontairement peuvent aussi réduire
la formation de biofilm.°

1.6.2 Risques liés a la fistule

Aspiration de la prothése — Une aspiration accidentelle
de la prothese phonatoire ou d’autres composants du
systéme de réhabilitation vocale peut se produire. Comme
avec tout autre corps étranger, des complications liées
a laspiration d’un composant peuvent entrainer une
obstruction ou une infection. Parmi les symptomes
immédiats possibles, on peut signaler : toux, sifflement
ou d’autres bruits anormaux liés a la respiration, dyspnée
et arrét respiratoire, renouvellement d’air partiel ou
insuffisant et/ou mouvement asymétrique du thorax lors
de la respiration. Parmi les complications possibles, on
peut signaler : pneumonie, atélectasie, bronchite, abces
pulmonaire, fistule bronchopulmonaire et asthme. Si
le patient peut respirer, tousser peut évacuer le corps
étranger. Une obstruction partielle ou totale des voies
aériennes nécessite une intervention immédiate pour le
retrait de I’objet.

Si I’aspiration du dispositif est soupgonnée, une TDM des
poumons doit étre réalisée pour confirmer cette aspiration
et repérer le dispositif. Sila TDM confirme I’aspiration du
dispositif, il peut étre récupéré par voie endoscopique en
utilisant une pince a préhension sans griffes. La structure
en silicone de la Provox ActiValve peut également étre
repérée par voie endoscopique. Sur une TDM et pendant
I’endoscopie, le dispositif peut avoir une forme ronde avec
une ouverture au centre et un diametre externe d’environ
14 mm (les collerettes du dispositif), ou la forme dun
bouton de manchette avec une longueur de tige de 4,5,
6,8, 10 ou 12,5 mm, en fonction de la taille du dispositif.
Pendant I’endoscopie, les reflets de la source de lumicre
sur le caoutchouc de silicone transparent sont visibles. De
plus, dans les prothéses qui sont restées in situ pendant
un certain temps, des dépdts blanchatres ou jaunatres de
Candida peuvent étre visibles sur le dispositif.

Ingestion de la prothése — Une ingestion accidentelle de
la prothése phonatoire ou d’autres composants du systéme
de réhabilitation vocale peut se produire. Comme avec
tout autre corps étranger, les symptomes provoques par
I’'ingestion de la prothése ou d’un composant du systéme
de réhabilitation vocale dépendent en grande partie de la
taille, de 'emplacement, du degré d’obstruction (le cas
échéant) et du délai depuis son ingestion. Les composants
ingérés qui restent dans ’cesophage inférieur peuvent
&tre retirés par cesophagoscopie ou observés pendant un
court laps de temps. L’objet peut passer spontanément
dans I’estomac. Les corps étrangers qui passent dans
I’estomac transitent généralement par le tractus intestinal.
Lextraction chirurgicale des corps étrangers du tractus
intestinal doit étre envisagée en présence d’occlusion
intestinale, de saignement ou de perforation, ou si I'objet
ne transite pas par le tractus intestinal.

On peut attendre le passage spontané du dispositif
pendant 4 a 6 jours. Indiquer au patient qu’il doit
observer ses selles pour guetter le dispositif ingéré.
Si le dispositif ne passe pas spontanément, ou en cas
de signes d’occlusion (fievre, vomissements, douleur
abdominale), un gastroentérologue doit étre consulté.
La structure en silicone de la Provox ActiValve peut étre
repérée et récupérée par voie endoscopique. Le dispositif
peut étre récupéré en utilisant une pince a préhension sans
griffes. Pendant ’'endoscopie, le dispositif peut avoir une
forme ronde avec une ouverture au centre et un diametre
externe d’environ 14 mm (les collerettes du dispositif),
ou la forme d’un bouton de manchette avec une longueur
detigede 4,5, 6, 8, 10 ou 12,5 mm, en fonction de la taille
du dispositif. Les reflets de la source de lumicre sur le
caoutchouc de silicone transparent sont visibles. Dans les
prothéses qui sontrestées in situ pendant un certain temps,
des dépots blanchatres ou jaunatres de Candida peuvent
&tre visibles sur le dispositif.

Hémorragie/saignement de la fistule — Un saignement
léger au niveau de bords de la fistule trachéo-cesophagienne
peut se produire pendant le remplacement de la prothése

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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et disparait en général spontanément. Les patients sous
traitement anticoagulant doivent étre soigneusement
¢valués pour déterminer le risque d’hémorragie avant la
mise ou la remise en place de la prothése.

Infection et/ou cedéme au niveau de la fistule trachéo-
cesophagienne — Une infection, la formation de granulations
et/ouun cedéme au niveau de la fistule peuvent augmenter
la longueur du tractus. Par conséquent, la prothese peut étre
entrainée vers I'intérieur et sous la muqueuse trachéale ou
cesophagienne. Une inflammation ou une prolifération de
la muqueuse cesophagienne peut également faire dépasser
la prothése de la fistule. Dans ce cas, il est recommandé
de remplacer provisoirement la prothése par une prothése
plus longue. Si un traitement médical conventionnel ne
guérit pas I'infection, la prothése doit étre retirée. Dans
certains cas, la pose d’un stent (endoprothese) au niveau
de la fistule peut étre envisagée: Si la fistule se ferme
spontanément, il peut étre nécessaire de répéter la ponction
pour insérer une nouvelle prothése.

Granulation autour de la fistule — 1 a ét€ rapporté qu’un
tissu de granulation se forme autour de la ponction
trachéo-cesophagienne dans environ 5 % des cas. La
cautérisation électrique, chimique ou au laser de la
région de granulation peut étre envisagée.

Granulation/cicatrisation hypertrophique autour de la
fistule — Une saillie de la muqueuse trachéale par-dessus
la collerette trachéale peut survenir si la prothese est
relativement courte. Ce tissu excédentaire peut étre
¢liminé a I’aide d’un laser. Une autre solution consiste
a utiliser une prothese plus longue.

Protrusion/extrusion de la prothése — La protrusion
de la prothese et son extrusion spontanée ultérieure est
parfois observée lors d’une infection de la ponction
trachéo-cesophagienne. Le retrait de la prothese est
nécessaire pour éviter sa migration dans la trachée.
La fistule peut se fermer spontanément a la suite du
retrait de la prothese. Il peut étre nécessaire de répéter
la ponction pour insérer une nouvelle prothese.

Pour réduire le risque de délogement ou d’extrusion
et leurs conséquences potentielles :

» Sélectionnez la taille correcte de la prothese.
Indiquez au patient qu’il doit consulter
immédiatement un médecin en cas de signes
d’cedéme et/ou d’inflammation/infection. Le
traitement peut nécessiter une antibiothérapie,
I’insertion provisoire d’une prothése conventionnelle
plus longue (Provox, Provox2 ou Provox Vega, par
ex.), le retrait de la prothese, la fermeture chirurgicale
de la fistule et/ou une nouvelle ponction.
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* Si des canules de laryngectomie ou des boutons de
trachéostomie sont utilisé€s, choisissez une forme
qui n’exerce aucune pression sur la prothése et
n’accroche pas la collerette trachéale de la prothése
au cours de I’insertion et du retrait du dispositif. Une
canule de laryngectomie fenétrée (pour la phonation)
doit avoir plusieurs petites perforations au lieu d’une
seule ouverture plus grande.

Fuites autour de la prothése — Des fuites passageres
autour de la prothése peuvent survenir et s’arréter
spontanément. La raison la plus fréquente est I'utilisation
d’une prothése trop longue ; il est possible de résoudre
ce probléme en insérant une prothése plus courte. Si le
probléme n’est pas résolu en insérant une prothése de la
longueur adéquate, d’autres facteurs susceptibles d’affecter
I'intégrité tissulaire dans la région de la fistule trachéo-
cesophagienne (reflux gastro-cesophagien ou fonction
thyroidienne, par ex.) doivent étre envisagés, évalués et
traités. Pour les fistules élargies dont la force de rétention
est réduite, d’autres méthodes de traitement classiques telles
que l'injection de matériaux de comblement (collagéne,
par ex.) ou le retrait temporaire de la protheése phonatoire,
doivent étre envisagées. Si les fuites autour de la prothése
phonatoire résistent au traitement, des mesures plus
conservatrices, telles que la fermeture chirurgicale de
la fistule, peuvent étre nécessaires.

Lésions tissulaires — Si la prothese est trop courte, trop
longue ou si elle est fréquemment poussée contre la
paroicesophagienne par une canule de laryngectomie,
un bouton de trachéostomie ou le doigt du patient,
des lésions-de la fistule et des tissus trachéaux et/ou
cesophagiens peuvent survenir. Examinez régulierement
la situation pour éviter des Iésions graves.

Avisez a votre patient de consulter un
praticien dans les cas suivants :

Modifications de I’apparence du matériau de la prothese
ou de la maniére dont elle est située dans la fistule.
Fuites lors de la consommation de boissons, sans que
le nettoyage de la prothése ne corrige le probléme.
Difficultés a la phonation (le patient doit faire

un effort plus grand), sans que le nettoyage de la
prothése ne corrige le probléme.

Signes d’inflammation ou de changement des tissus
au niveau ou a proximité de la fistule.

Saignements ou prolifération tissulaire autour du
dispositif.

Douleur ou inconfort persistants dans la région de la
Provox ActiValve.

 Toux chronique, difficultés respiratoires ou présence
de sang dans le mucus. Ces signes peuvent indiquer
des pathologies graves comme une pneumonie lipoide
rare ou un cancer, qui nécessitent des soins médicaux.



2. Mode d’emploi

Mise en garde : Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est endommagé ou ouvert.

Si vous n’avez que peu d’expérience avec la procédure
de remplacement de la Provox ActiValve, lisez la section
ci-dessous sur les problémes et les mesures correctives, et
exercez-vous (facultatif) sur le modéle de fistule artificielle
Provox (REF. 8201). Le modé¢le de fistule artificielle est
un dispositif pratique a trois trous, utilisé pour s’entrainer
a I’insertion de toutes les prothéses phonatoires Provox.

2.1 Préparation

Choisir la Provox ActiValve correcte

Si le clapet de la valve de la prothése phonatoire
conventionnelle du patient s’ouvre pendant la déglutition
ou la respiration plus intense, choisissez la Provox
ActiValve Strong. Autrement, choisissez la Provox
ActiValve Light pour commencer.

Si un probléme de fuites précoces persiste avec
I’ActiValve choisie, remplacez la prothé€se par ’ActiValve
avec le prochain niveau de résistance al’ouverture plus
élevé. En d’autres termes, passez de la Provox ActiValve
Light a la Provox ActiValve Strong, ou:de la Provox
ActiValve Strong a la Provox ActiValve XtraStrong.

Si le passage a une ActiValve avec une résistance
a l'ouverture plus élevée a un impact négatif sur la
phonation du patient, on peut repasser a un dispositif
avec une résistance a I’ouverture moins élevée, en tenant
compte de la durée de vie plus courte du dispositif.

Choisir la bonne prothése de remplacement

Si les performances de la Provox ActiValve actuelle
sont satisfaisantes, le méme type de prothése doit étre
utilisé comme remplacement. Si la durée de vie de la
prothése actuelle est trop courte, ou si la phonation est
trop difficile pour le patient, choisissez une nouvelle
prothese en suivant les directives ci-dessus.

Choisir la bonne longueur de prothése

Pour sélectionner la longueur correcte, vous pouvez
utiliser la prothese actuelle comme mesure. Si ’'espace
entre la collerette trachéale de la prothese actuelle et la
paroi mucosale est trop grand (a savoir, 3 mm/~0,12 po,
ou plus), une prothése plus courte doit étre utilisée comme
remplacement.

Si la prothese est trop serrée, utilisez une prothése plus
longue. Une déformation de la collerette trachéale peut
indiquer que la protheése est trop courte. Envisagez
dutiliser une prothése plus longue si la muqueuse trachéale
a tendance a s hypertrophier et dépasser autour de la
collerette trachéale.

2.2 Chargement de la prothése pho-
natoire dans le dispositif d'insertion :
Figures 1 a 7 Page 2

La méthode suivante est décrite pour les utilisateurs
droitiers ; pour les gauchers, inverser les références
pour les mains.

Consultez la Figure (1) : Le dispositif d’insertion se
compose d’un introducteur (A) et d’un tube de chargement
(B). Lintroducteur a un orifice de blocage dans lequel la
prothése est fixée. Le tube de chargement est doté d’une
extrémité effilée pour I'insertion antérograde dans la
fistule trachéo-cesophagienne. Le tube de chargement
est préalablement lubrifié pour faciliter le passage de
la prothése phonatoire dans le tube.

Insérez la tige de sécurité de la prothése dans I’orifice de
blocage (2) de I'introducteur, fixez-la en tirant fermement
dans le sens de la fleche (3) puis placez la prothese avec
son ouverture trachéale en haut de I'introducteur (4).

(5) Compressez la collerette cesophagienne de la prothése
phonatoire vers I’avant, entre le pouce et I'index de la main
droite, dans le sens qui sera vers I'cesophage au cours de la
mise en place du dispositif. Tenez le tube de chargement
de la main gauche. Insérez la collerette compressée a un
angle d’environ 45° dans la fente du tube de chargement.

AVERTISSEMENT : Si la collerette cesophagienne
n’est pas pliée dans la direction qui sera vers ’cesophage
au cours de la mise en place du dispositif, le dispositif
risque d’étre endommagg, par ex. en délogeant le siege
de valve bleu ou en déchirant le clapet de la valve. Ne
pasutiliser le dispositif si la valve est endommaggée. 11
existe un risque d’aspiration.

(6) Poussez I'introducteur vers I’avant d’environ 1 cm
(~0,4 po). Celamaintient la prothése phonatoire avec la
majorité de la collerette cesophagienne pliée vers I’avant
(collerettes repliées a intérieur du tube de chargement).

(7) Avec le pouce de la-main gauche, enfoncez la
partie en saillie de la-collerette a I'intérieur du tube de
chargement. La collerette cesophagienne doit maintenant
&tre completement pliée vers I’avant a I'intérieur du tube
de chargement, et orientée vers I’'extrémité avant du tube
de chargement. Poussez I'introducteur vers I’avant jusqu’a
ce que la ligne de repérage 1 soit au méme niveau que
le bord du tube de chargement.

La prothése Provox ActiValve est maintenant préte a
étre mise en place.

Si la collerette cesophagienne n’est pas complétement pliée
vers I’avant a I'intérieur du tube de chargement et qu’il est
difficile de pousser la prothése vers I’avant dans le tube,
arrétez I'insertion et retirez la prothése en arriére pour la
sortir du tube de chargement. Refaites le chargement et
répétez la procédure. Une troisiéme tentative peut exiger
du lubrifiant hydrosoluble supplémentaire.
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2.3 Remplacement antérograde de la
prothese : Figures8a 15

Retirez I’ancienne prothése a I’aide d’une pince
hémostatique sans dents.

Consultez la Figure (8) : Insérez ’'extrémité effilée du
tube de chargement dans la fistule trachéo-cesophagienne
et poussez vers ’avant jusqu’a ce que ’extrémité du
tube de chargement soit complétement a I'intérieur de
la lumiére de I’cesophage et que la paroi cesophagienne
postérieure soit atteinte.

(9) De la main gauche, tenez le tube de chargement dans
cette position. Tenez I'introducteur de la main droite, en
utilisant le pouce comme butée pour la ligne de repérage
2. Poussez I'introducteur (de la main droite) vers I’avant
jusqu’a ce que la ligne de repérage 2 soit au méme niveau
que le bord du tube de chargement.

MISE EN GARDE : N’injectez pas la prothése en
utilisant I'introducteur comme une seringue. Ne tenez
pas l'introducteur comme un stylo. Ces deux méthodes
produiront une mise en place incorrecte.

(10) La collerette cesophagienne pliée vers I’avant devrait
maintenant se déplier dans la lumiére de 1’cesophage.
Confirmez qu’elle s’est dépli¢e en tirant doucement le
dispositif d’insertion (I’ensemble du tube de chargement
et de 'introducteur) vers ’arriére jusqu’a ce/que la
paroi cesophagienne antérieure soit atteinte. Tenez
I’introducteur dans cette position.

(11) Tirez le tube de chargement vers I’arriere tout en
maintenant I'introducteur dans la méme position et retirez
le tube par dessus 'introducteur. Cela devrait déplier la
collerette trachéale. Confirmez que la prothése est dans
la bonne position en tournant et en exercant une légere
traction sur la prothese.

Si la collerette trachéale ne se déplie pas automatiquement,
tirez légerement et pivotez I'introducteur avec la prothése
plusieurs fois autour de son axe, ou utilisez une pince
hémostatique sans dents pour tirer doucement sur la
collerette trachéale et la faire pivoter en position. Les
boutons sur la collerette trachéale allongée indiquent
la direction dans laquelle il convient de tirer la tige de
sécurité. La face lisse de la collerette trachéale doit
étre orientée vers la muqueuse trachéale et les boutons
doivent étre orientés vers la lumiere.

(12) Quand la prothése est correctement positionnée,
coupez la tige de sécurité au niveau du bord externe
de la collerette trachéale. L'extrémité de la collerette
trachéale doit étre orientée vers le bas, dans la trachée.
(13, 14) Lubrifiez la lumiére interne de la prothése en
utilisant une goutte de lubrifiant Provox ActiValve
Lubricant sur une brosse Provox Brush. En accomplissant
cette étape, il est recommandé d’expliquer et de démontrer
au patient les taches d’entretien.
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(15) La prothéese phonatoire Provox ActiValve est préte
a étre utilisée.

Si la procédure d’insertion échoue, celle-ci peut étre
répétée avec les mémes instruments et dispositifs. Si la
procédure doit étre répétée plus de deux fois cependant,
il convient de lubrifier davantage le tube de chargement
avec du lubrifiant hydrosoluble supplémentaire.

2.4 Nettoyage et entretien

Mise en garde : Utilisez uniquement des accessoires
Provox d’origine, prévus pour étre utilisés avec la
Provox ActiValve, lors de la manipulation et du
nettoyage de votre prothése.

Apprenez au patient a nettoyer le dispositif et a éviter
toute autre manipulation de la prothése, autre que les
taches de nettoyage et d’entretien décrites ci-dessous.

Le patient doit nettoyer la prothése au moins deux fois par
jour et aprés chaque repas avec la brosse Provox Brush,
en insérant la brosse dans la prothése et en la déplacant
doucement d’avant en arriére, avec un mouvement de
rotation. Une fois que la brosse a été retirée, nettoyez-la
avec un tampon de gaze. La procédure peut étre
répétée autant de fois que nécessaire. Pour des détails
supplémentaires et des instructions sur le nettoyage de
la brosse, consultez le mode d’emploi fourni avec la
brosse Provox Brush.

Pour nettoyer la prothése phonatoire Provox ActiValve,
le patient peut utiliser la poire de ringage Provox Flush
en plus de la brosse Provox Brush. La poire de ringage
Provox-Flush peut étre utilisée avec de I’eau potable ou
avec de I’air. Pour des détails supplémentaires et des
instructions sur le nettoyage de la poire de ringage,
consultez le mode d’emploi fourni avec la poire de
ringage Provox Flush.

Nettoyage et désinfection des accessoires

Les accessoires doivent étre nettoyés apreés chaque
utilisation et désinfectés-au moins une fois par jour
selon leur mode d’emploi.

Expliquez au patient que si les accessoires ont des
salissures visibles, qu’ils ont séché a ’air quand un
membre du foyer a une infection respiratoire, ou qu’ils
ont été contaminés aprés un contact avec un animal
domestique, une chute au sol ou une autre contamination
grossicre, ils doivent étre nettoy¢s et désinfectés juste
avant d’étre utilisés.

Pendant I’hospitalisation, il existe un risque accru
de contamination du dispositif et d’infection chez le
patient. Par conséquent, pendant I’hospitalisation, il est
important de nettoyer et de désinfecter les accessoires
immédiatement aprés 1’emploi et encore une fois juste
avant ’emploi, et de les rincer a I’eau stérile plutot que
sous I’eau du robinet.



Lubrification

Une fois par jour, apres le nettoyage matinal, la lumiére
interne de la prothése phonatoire Provox ActiValve doit étre
lubrifiée avec une goutte de lubrifiant Provox ActiValve
Lubricant en utilisant une brosse Provox Brush. La
lubrification de la lumiére interne de la prothése empéche
alavalve de coller, ce qui arrive d’habitude aprés une nuit
de sommeil ou une période prolongée sans phonation.
Le patient doit appliquer une seule goutte de lubrifiant
Provox ActiValve Lubricant en utilisant une brosse Provox
Brush différente. Le flacon de lubrifiant distribue tres
lentement le produit, une goutte a la fois. Il est important
d’étre patient lors de la distribution du lubrifiant a partir du
flacon. Le liquide est épais et sort lentement. Indiquez au
patient de ne pas mettre plus d’une goutte sur la brosse et
d’éviter de toucher les poils de la-brosse avec le flacon de
lubrifiant Provox ActiValve Lubricant en obtenant la goutte.

Apres 'utilisation, essuyez soigneusement la brosse avec
un tampon de gaze. Pour des détails supplémentaires
et des instructions sur le nettoyage.de la brosse, voir
le mode d’emploi fourni avec la brosse Provox Brush.

Le lubrifiant Provox ActiValve Lubricant peut €tre utilisé
Jusqu’a la date de péremption ou pendant 8 mois & compter
de I'ouverture du flacon, selon I’échéance la plus courte.
Indiquez au patient de consigner la date d’ouverture
sur le flacon avec un stylo indélébile résistant a I’eau.

Remarque : L’ingestion accidentelle de petites quantités
de lubrifiant Provox ActiValve Lubricant est sans danger.
L’aspiration accidentelle de petites quantités de lubrifiant
Provox ActiValve Lubricant est aussi sans danger, mais
peut provoquer une toux.

Aucun probléme de santé n’a été rapporté suite a
I’aspiration répétée de petites quantités d’huile de silicone,
mais il est néanmoins préférable de faire attention et de
I’éviter. Utilisez une goutte d’huile chaque fois et assurez-
vous d’éliminer tout exces d’huile avant d’utiliser la
brosse (celle-ci ne doit pas s’égoutter). Evitez de toucher
la muqueuse du trachéostome avec la brosse pendant
I’application du lubrifiant Provox ActiValve Lubricant.
Eliminer tout excés d’huile de la brosse aprés I'utilisation
en ’essuyant avec un tampon de gaze.

2.5 Durée de vie du dispositif

La prothese n’est pas un implant permanent et doit étre
remplacée périodiquement. La durée de vie du dispositif
varie en fonction des circonstances biologiques individuelles,
et il n’est pas possible de prédire I'intégrité du dispositif
sur une période de temps prolongée. La prothése et plus
particulierement le matériau silicone du dispositif seront
affectés par les bactéries et le Candida, par ex., et I'intégrité
structurale du dispositif finira par se détériorer.

Parmi les indications pour le remplacement de la prothése
phonatoire Provox ActiValve, on peut signaler : fuites a
travers la valve, occlusion de la prothese, prolifération
bactérienne et de Candida entrainant la dégradation des
matériaux et/ou une pression excessive requise pour
produire la phonation.

D’autres raisons pour un remplacement prématuré
peuvent inclure des indications médicales telles que
des problémes de la fistule (consultez la section sur les
événements indésirables).

Compatibilité avec les médications antifongiques

En général, le traitement par des agents antifongiques ne
devrait pas étre indiqué, mais il peut étre envisagé comme
mesure préventive en cas de prolifération excessive de
Candida sur la prothése.

Une variété inconnue de substances chimiques risque
d’altérer le matériau du dispositif. Il convient donc
d’évaluer soigneusement I’introduction de médications
antifongiques directement dans la prothése phonatoire
ou a proximité étroite de celle-ci.

Les tests de laboratoire ne montrent aucune influence
négative sur le fonctionnement de la prothése phonatoire
Provox ActiValve et ses composants lors de I'utilisation
des antifongiques suivants : nystatine, fluconazole et
miconazole.

2.6 Accessoires

MISE EN GARDE : Utilisez uniquement des
accessoires Provox d’origine prévus pour é&tre
utilisés avec la Provox ActiValve. D’autres
accessoires peuvent nuire au patient ou provoquer
une défaillance du produit.

 Accessoires pour faciliter ’insertion de la prothése
(a I'usage du praticien)
Dilatateur Provox Dilator : Pour convertir d’une
prothése avec un diamétre de tige plus petit a une
prothése phonatoire Provox de diamétre plus large.

» Accessoires permettant d’entretenir le
fonctionnement du dispositif (& I’'usage du patient)
Brosse Provox Brush / Provox Brush XL est
utilisée par le patient pour nettoyer I’intérieur de la
prothése.

Poire de rincage Provox Flush : Dispositif de
nettoyage supplémentaire destiné a étre utilisé par
le patient pour rincer la prothése.

Bouchon Provox Plug : Dispositif permettant

au patient de boucher provisoirement la prothése
phonatoire en cas de fuites.

Lubrifiant Provox ActiValve Lubricant : Sert
a lubrifier la surface de la valve a I’intérieur de la

prothése Provox ActiValve. 45



2.7 Dispositifs auxiliaires

* Provox HME : Heat and Moisture Exchanger
(Echangeur de chaleur et d’humidité). Rétablit
partiellement les fonctions nasales perdues
(réchauffement, humidification, résistance
respiratoire).

« Provox FreeHands HME : Echangeur de chaleur
et d’humidité qui intégre une valve de trachéostome
automatique, congu pour permettre une phonation
mains libres.

* Adhésifs Provox Adhesive : Différents types
d’adhésif pour assurer la fixation des HME.

* Provox LaryTube : Canule de laryngectomie en
silicone prévue pour soutenir un trachéostome
qui rétrécit tout en servant de support a d’autres
dispositifs de réhabilitation-du systéeme Provox.

* Provox LaryButton : Bouton de trachéostomie
en silicone souple qui tient-en place tout seul,
prévu pour soutenir un trachéostome. qui rétrécit
tout en servant de support a d’autres dispositifs de
réhabilitation du systéme Provox.

* Mod¢le de fistule artificielle Provox: Dispositif
d’entrainement pratique qui se compose d’une
plaque a trois trous sur un support, utilisé pour
s’entrainer a I’insertion de toutes les prothéses
phonatoires Provox.

3. Problemes et solutions

3.1 Pendant l'insertion

Insertion de la prothése en entier dans ’esophage
(dépassement)

En cas de dépassement (la prothese en entier est insérée
dans I’cesophage), laissez la tige de sécurité reliée a
I’introducteur et utilisez une pince hémostatique sans
dents pour tirer la prothése en position. Les boutons
d’identification sur la collerette trachéale allongée
doivent toujours étre orientés vers la lumiére ouverte de
la trachée, et non pas la membrane muqueuse. Une 1égeére
rotation peut étre utile pour positionner complétement la
prothése. Coupez la tige de sécurité uniquement apres
avoir positionné correctement la prothese.

Omission de I’arrét au niveau de la ligne de repérage 2
Dans ce cas, consultez la section ci-dessus sur le
dépassement.

3.2 Pendant l'utilisation de I’ActiValve

* Symptome : 11 est parfois impossible de parler (la
valve ne s’ouvre pas).
Cause probable : Le clapet de la valve colle
au siege, ce qui empéche son ouverture. Plus
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longtemps la valve reste inutilisée (par ex., pendant
la nuit), plus ce probléme est susceptible d’arriver.
Solution : Nettoyez et lubrifiez la prothése
(consultez la section sur le nettoyage et I’entretien).
Si le nettoyage et la lubrification ne corrigent pas le
probléme, la prothése doit étre échangée.

* Symptome : Toux déclenchée par I’ingestion
d’aliments ou de boissons pendant que la prothése
est en place.

Cause probable : Fuite a travers ou autour de la
prothése phonatoire.

Solution : Nettoyez la prothése. Des restes de
nourriture empéchent peut-étre la valve de se fermer
correctement.

Si le nettoyage ne corrige pas le probléme :
Fermez la prothése avec un bouchon Provox

Plug. Si les fuites s’arrétent, la prothése doit étre
remplacée.

Si le probléme persiste malgré la mise en place
du bouchon Provox Plug : Fuite autour de la
prothese. Consultez la section sur les événements
indésirables — Fuites autour de la prothese.

* Symptome : Parler devient de plus en plus difficile.
Cause probable : Obstruction de la valve,
gonflement des tissus dans la gorge.

Solution : Nettoyez la prothese. Des restes de
nourriture augmentent peut-étre la résistance
respiratoire. Si le nettoyage ne corrige pas le
probléme, la prothése doit étre remplacée.

4. Informations supplémentaires

4.1 Garantie
Consultez la section sur I’exclusion de garantie.

4.2 Voyages'en avion

Ce dispositif contient 2 aimants ; taille 1 a 1,5 mm ; poids
0,1520,2 gr. Il est peu probable que ces aimants déclenchent
un détecteur de métal comme ceux qui sont utilisés dans les
aéroports, mais pour éviter un incident il est recommandé
d’informer au préalable le personnel de sécurité de la
prothése phonatoire et de leur montrer la carte utilisateur.

4.3 Date d'impression
Consultez le numéro de version sur le dos de couverture
de ce manuel.

4.4 Informations pour l'utilisateur

Pour obtenir de I’assistance ou des informations
supplémentaires, veuillez consulter les coordonnées
sur le dos de couverture de ce manuel.
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Il sistema di riabilitazione vocale Provox ActiValve®

Informazioni per il medico prescrittore

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita, la distribuzione e I'uso del dispositivo a medici,
operatori sanitari abilitati o dietro loro prescrizione. La disponibilita senza prescrizione di questo prodotto al di
fuori degli Stati Uniti puo variare a seconda del Paese.

Limitazione di responsabilita

Atos Medical non fornisce all’acquirente qui indicato alcuna garanzia, né esplicita né implicita, sulla durata del
prodotto consegnato che puo variare a seconda dell’uso individuale e delle condizioni biologiche. Atos Medical
non fornisce inoltre alcuna garanzia di commerciabilita o idoneita del prodotto per scopi particolari.

Marchi di fabbrica e brevetti

Provox ActiValve ¢ un marchio.di fabbrica di proprieta di Atos Medical AB.
Provox ActiValve ¢ coperta dai brevetti-US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 ¢ da altri brevetti.

11 presente manuale contiene informazioni che potrebbero risultare utili per la scelta del sistema di riabilitazione
vocale Provox ActiValve e per il suo utilizzo. Questo manuale non si propone come un trattato esaustivo dei rischi
e dei benefici del dispositivo, né tantomeno vuole sostituirsi a una discussione diretta tra medico e paziente sui
rischi e sui vantaggi derivanti dal dispositivo stesso.

Il manuale fornito con il prodotto puo subire revisioni periodiche e deve pertanto essere riletto prima di ogni
procedura che preveda 'uso del prodotto.

Gestione della via aerea attraverso lo stoma

Situazioni di emergenza

E importante che il personale di primo soccorso sappia che il paziente & tracheotomizzato. Tale informazione
consentira di intervenire somministrando I’ossigeno e praticando la respirazione artificiale attraverso lo stoma
e non attraverso il naso o la bocca.

Pazienti e medici sono invitati a scaricare le linee guida per la respirazione artificiale dal sito
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Nella confezione di Provox ActiValve sono contenuti anche una scheda di emergenza di colore giallo oro
e 1 tesserini paziente Provox ActiValve. Si consiglia di tenere sempre con sé sia la scheda di emergenza che
un tesserino paziente Provox ActiValve.

Situazioni elettive

Qualora il paziente necessitasse di essere sottoposto a una procedura che richiede intubazione (inserimento
nella trachea di una cannula per la respirazione), € molto importante che I'anestesista e il chirurgo che stanno
eseguendo la procedura sappiano che il paziente ¢ tracheotomizzato e che utilizza una protesi vocale. E importante
che il personale sanitario capisca che la protesi vocale deve rimanere in sede. Nel caso in cui venisse rimossa,
i fluidi provenienti dalla boccea, dall’esofago o dallo stomaco del paziente potrebbero penetrare nella trachea.

E fondamentale che la cannula di intubazione venga inserita e rimossa con delicatezza in modo da non
spostare o fare fuoriuscire la protesi vocale.

@ Sia questo prodotto che la sua confezione sono privi di lattice.
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1. Informazioni descrittive

1.1 Indicazioni per I'uso

Provox ActiValve ¢ una protesi vocale a permanenza
non sterile, concepita per I'inserimento anterogrado in
una fistola cicatrizzata a scopo di riabilitazione vocale
dopo laringectomia totale. Il dispositivo ¢ indicato per
i pazienti soggetti a perdite precoci di liquidi dalle
precedenti protesi vocali (durata del dispositivo inferiore
a 4-8 settimane). Questo dispositivo riduce, nella
maggior parte dei pazienti ma non in tutti, la necessita
di sostituzioni frequenti.

1.2 Controindicazioni

Provox ActiValve NON ¢ concepita per:

* I’inserimento in fistole recenti

* lapermanenza in situ durante gli esami di risonanza
magnetica (RM)

 la permanenza in situ durante la radioterapia.

1.3 Descrizione del dispositivo

Le protesi vocali Provox ActiValve sono disponibili in
un unico diametro, diverse lunghezze (distanza tra le
flange) e tre configurazioni (ognuna con una diversa forza
di apertura data dalla diversa forza magnetica). Vedere
il grafico sul lato interno della copertina posteriore.

La pressione necessaria per I’apertura del flap valvolare
¢ controllata principalmente dai magneti ed ¢ diversa
dalla pressione richiesta per I’apertura del flap valvolare
nelle protesi convenzionali prive di magneti. La forza
magnetica viene applicata solo quando il flap valvolare
¢ in posizione chiusa o semi-chiusa. Una volta aperto il
flap valvolare, la resistenza al flusso dell’aria diminuisce.
Una maggiore pressione di apertura non implica quindi
che sia necessaria una pressione piu elevata dell’aria
durante la fonazione. Il modello Provox ActiValve Light
¢ quello che richiede la minore pressione di apertura.
Per Provox ActiValve Strong ¢ necessaria una pressione
di apertura maggiore. Provox ActiValve XtraStrong
necessita della pressione di apertura piu elevata. Provox
ActiValve XtraStrong ¢ disponibile su richiesta.

Flap valvolare e corpo valvolare di tutte le protesi
vocali Provox ActiValve sono costituiti dallo stesso
materiale fluoroplastico. Il materiale fluoroplastico e
i magneti sono radiopachi e quindi visibili ai raggi
X. 11 dispositivo non presenta interferenze note con
le tecniche di imaging nucleare o ultrasonico (vedere
anche la sezione Controindicazioni).

La protesi vocale ¢ realizzata in silicone medicale e
fluoroplastica, e contiene magneti rivestiti in nickel e sigillati
in colla epossidica. I magneti con rivestimento in nickel
sono completamente incapsulati nella colla epossidica
in modo da evitare qualsiasi rilascio rilevabile di nickel.

I1 dispositivo puo quindi essere usato anche nei pazienti
con ipersensibilita al nickel. E comunque importante
fare attenzione a non danneggiare fisicamente la guaina
epossidica durante la rimozione o la manipolazione del
dispositivo.

Provox ActiValve viene realizzata in una camera bianca
e fornita non STERILE, unicamente per uso singolo.
La protesi non puo essere sterilizzata.

Figura 16, Pagina 3
A: Dispositivo introduttore
B: Tubo di caricamento

Figura 17, Pagina 4

Protesi vocale Provox ActiValve

(1) Flap valvolare, fluoroplastica (radiopaco); cerniera
in silicone

(2) Flangia esofagea

(3) Flangia tracheale

(4) Corpo valvolare, fluoroplastica (radiopaca)

(5) Magneti interattivi nel corpo valvolare e nel flap
valvolare (radiopaco)

(6) Stringa di sicurezza

(7) Marker di identificazione della direzione

(8) Informazioni sulle dimensioni

(9) Diametro esterno: 7,5 mm (22,5 Fr)

Confezione Provox ActiValve

Ogni confezione di Provox ActiValve contiene i seguenti

articoli:

o 1'dispositivo introduttore monouso (Figura 16,
A'e B) per inserimento anterogrado

* 1 flacone (8 ml) di lubrificante Provox ActiValve
Lubricant per la manutenzione

* 2 spazzolini Provox Brush riutilizzabili, per la pulizia
interna della protesi e 1’applicazione del lubrificante
Provox ActiValve Lubricant, da utilizzarsi anche per
I’inserimento del tappo Provox Plug

* 1 tappo Provox Plug (strumento di primo soccorso
per le perdite di liquidi)

2 tesserini paziente Provox ActiValve da compilarsi
a cura del medico

* 1 scheda di emergenza

* 1 Manuale per il paziente

* 1 Manuale per il medico

Gli spazzolini, il lubrificante, i tesserini paziente, la
scheda di emergenza, il tappo e il Manuale per il paziente
dovranno essere consegnati al paziente.

Tesserino paziente e scheda di emergenza di
Provox ActiValve

Ogni protesi Provox ActiValve viene fornita con due
tesserini paziente e una scheda di emergenza. Il tesserino
paziente fornisce informazioni importanti sulla protesi
Provox ActiValve. Compilare i tesserini paziente
usando un pennarello indelebile e resistente all’acqua e
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consegnare i tesserini al paziente. La scheda di emergenza
fornisce informazioni importanti sulla gestione delle vie
aeree in caso di emergenza. Consigliare al paziente di
portare sempre con s¢ un tesserino paziente e la scheda
di emergenza, in modo da poterli utilizzare in caso di
necessita, in occasione di visite mediche (es. radiografie)
o durante i viaggi. Qualora il paziente avesse necessita
di sostituire uno dei tesserini, contattare Atos Medical
per effettuare I'ordine.

1.4 AVVERTENZE

Quando si inserisce la protesi nel tubo di caricamento,
verificare sempre di avere piegato la flangia esofagea
in avanti all’interno del tubo di caricamento. Un
caricamento non corretto della protesi puo determinare
il malfunzionamento immediato della valvola e
’aspirazione di fluidi.

» E possibile che si verifichi‘la migrazione o
I’estrusione della protesi vocale Provox ActiValve
dalla fistola TE, con successiva ingestione,
aspirazione o lesione tissutale. Per ulteriori
informazioni su queste eventualita, consultare la
sezione Eventi avversi.

* Non tentare mai di inserire la protesi vocale se
la stringa di sicurezza ¢ danneggiata o assente.
L’inserimento della protesi senza la stringa di
sicurezza puo incrementare il rischio di aspirazione
o ingestione del dispositivo.

* Non modificare la protesi vocale Provox ActiValve
né alcuno dei suoi accessori.

» Scegliere una protesi di lunghezza adeguata. Una
taglia troppo piccola potrebbe causare necrosi ed
estrusione.

* [l riutilizzo e la ripetuta sterilizzazione possono
causare contaminazione crociata e danneggiare il
dispositivo, con conseguente rischio di lesioni ai
pazienti.

1.5 PRECAUZIONI

* Valutare con attenzione i pazienti con problemi di
coagulazione o sotto terapia anticoagulante prima del
posizionamento o della sostituzione della protesi per
evitare il rischio di sanguinamento o di emorragia.

* Nella gestione delle protesi vocali € necessario
adottare una tecnica asettica per evitare
I’introduzione di contaminanti nello stoma, nella
fistola TE o nell’esofago.

* Per la lubrificazione interna della protesi Provox
ActiValve (manutenzione), usare solo il lubrificante
Provox ActiValve Lubricant. Altri lubrificanti
potrebbero danneggiare irreparabilmente la protesi,
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causando il deterioramento dei materiali e il
malfunzionamento della valvola.

* Nei pazienti predisposti all’eccessiva formazione
di biofilm (microorganismi e funghi), sulla protesi
e in particolare sulle parti in silicone della stessa
potrebbe svilupparsi una fitta aggregazione di
microorganismi. E quindi importante consigliare
al paziente di consultare la sezione Eventi avversi
del manuale e contattare il proprio medico qualora
sperimentasse una delle eventualita sopra descritte.

1.6 Eventi avversi

Di seguito sono elencati i possibili rischi associati alla
riabilitazione vocale mediante protesi.

1.6.1 Eventi correlati alla presenza della protesi

Perdite di liquidi attraverso la valvola — Le perdite
di liquidi dalla protesi possono essere determinate dai
seguenti motivi:

* La proliferazione di Candida vicino al corpo
valvolare, sul flap valvolare o sulla cerniera in
silicone puo causare la chiusura incompleta del
flap stesso, con conseguenti perdite attraverso il
dispositivo. Il verificarsi di tale evento, normale
nella riabilitazione vocale tramite protesi, indica che
¢ il momento di sostituire la protesi vocale.

» La proliferazione di Candida sulla cerniera in
silicone puo causare la rottura della cerniera e
I’ingestione del flap, con conseguenti perdite
attraverso il dispositivo.

* Durante la deglutizione si instaura una piu forte
pressione negativa nel segmento faringo-esofageo.
Per verificare questa condizione, ¢ necessario
effettuare il controllo trans-stomale del flap
valvolare della protesi durante la deglutizione. Se la
valvola si-apre durante la deglutizione, la pressione
negativa puo. favorire le perdite di liquidi dalla
valvola; in tal caso, si dovra considerare 1’impiego
di un modello Provox ActiValve caratterizzato da
una forza magnetica superiore.

Proliferazione di Candida — Una proliferazione di
Candida si manifesta in quasi tutti i pazienti portatori di
protesi vocali. Nella protesi Provox ActiValve, la cerniera
in silicone e il corpo della protesi sono maggiormente
predisposti ad essere attaccati dalla Candida.

Studi clinici suggeriscono che I’aggiunta di determinati
cibi alla dieta dei pazienti laringectomizzati puo ridurre
le infestazioni da funghi e batteri sui biofilm delle protesi
vocali. Tra gli alimenti che possono avere I’effetto sopra
descritto vi sono i/ latticello?, bevanda probiotica a base
di latte contenente Lactobacillus Casei Shirota (Yakult®),
batteri probiotici Lactobacillus lactis 53 e Streptococcus
thermophilus B** e Lactobacillus fermentum B54,
Lactobacillus rhamnosus 744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 e Lactobacillus casei Shirota*, nonché le



comuni bevande contenenti ridotte quantita di caffeina
(“Cola”)’.

Anche l’irrigazione della protesi vocale con Provox
Flush, I'insufflazione di aria attraverso la protesi e la
simulazione di colpi di tosse possono contribuire a
ridurre la formazione di biofilm.°

1.6.2 Eventi correlati alla fistola

Aspirazione della protesi — E possibile che si verifichi
I’aspirazione accidentale della protesi vocale o di altri
componenti del sistema di riabilitazione vocale. Come
con qualsiasi altro corpo estraneo, le complicanze dovute
all’aspirazione di un componente possono causare
ostruzione o infezione. Sintomi immediati possono
includere tosse, rantolo o altri rumori respiratori anomali,
dispnea, arresto respiratorio, scambio dell’aria parziale
o inadeguato e/o movimento asimmetrico del torace
durante la respirazione. Le complicanze possono includere
polmonite, atelectasia, bronchite, ascesso polmonare,
fistola broncopolmonare e asma: Se il paziente riesce a
respirare, la tosse puo consentire I’espulsione del corpo
estraneo. L'ostruzione parziale o completa delle vie aeree
richiede un intervento immediato di rimozione dell’oggetto.

Se si sospetta I’aspirazione del dispositivo, effettuare
una TAC polmonare per confermare I’aspirazione e
individuare 'oggetto. Se la TAC conferma T’avvenuta
aspirazione del dispositivo, esso puo essere recuperato
endoscopicamente con una pinza atraumatica non
dentellata. Anche il corpo in silicone della protesi Provox
ActiValve puo essere individuato endoscopicamente.
Nella scansione in tomografia computerizzata (TAC) e
durante I’endoscopia, il dispositivo puo apparire come una
forma circolare con un’apertura centrale con diametro
esterno (le flange del dispositivo) di circa 14 mm o come
un gemello da camicia con uno stelo della lunghezza di
4,5,6,8,100 12,5 mm, a seconda delle dimensioni del
dispositivo. Durante I’'endoscopia, possono essere visibili
iriflessi della gomma siliconica trasparente colpita dalla
fonte luminosa. Inoltre, nel caso di protesi impiantate da
qualche tempo, sul dispositivo possono essere visibili
depositi di Candida di colore bianco o giallo.

Ingestione della protesi — E possibile che si verifichi
I'ingestione accidentale della protesi vocale o di altri

componenti del sistema di riabilitazione vocale. Come
con qualsiasi altro corpo estraneo, i sintomi causati
dall’ingestione della protesi o di un componente del
sistema di riabilitazione vocale dipendono in gran parte
dalle dimensioni, dall’'ubicazione, dal grado di eventuale
ostruzione e dal tempo trascorso dall’ingestione.
I componenti ingeriti e rimasti nel basso esofago
possono essere rimossi mediante esofagoscopia oppure
osservati per un breve periodo di tempo. L’oggetto puo
avanzare spontaneamente nello stomaco. I corpi estranei
che avanzano nello stomaco, normalmente passano
attraverso il tratto intestinale. La rimozione chirurgica
di corpi estranei dall’intestino deve essere presa in
considerazione in presenza di ostruzione intestinale,
sanguinamento, perforazione o mancata evacuazione
intestinale dell’oggetto.

Il passaggio spontaneo del dispositivo puo essere atteso
per 4-6 giorni. Al paziente deve essere richiesto di
osservare le feci alla ricerca del dispositivo ingerito. Se
questo non viene evacuato spontaneamente o s€ vi sono
segni di ostruzione (febbre, vomito, dolore addominale),
consultare un gastroenterologo.

Il corpo in silicone della protesi ActiValve puo essere
individuato e recuperato endoscopicamente. Il dispositivo
puo essere recuperato con una pinza atraumatica non
dentellata. Durante I’endoscopia, il dispositivo pud
apparire come una forma circolare con un’apertura
centrale con diametro esterno (le flange del dispositivo)
di circa 14 mm o come un gemello da camicia con uno
stelo lungo 4,5, 6, 8, 10 o 12,5 mm, a seconda delle
dimensioni del dispositivo. Possono essere visibili i
riflessi-della gomma siliconica trasparente colpita dalla
fonte luminosa. Nel caso di protesi impiantate da qualche
tempo, sul dispositivo possono essere visibili depositi
di Candida di colore bianco o giallo.

Emorragia/Sanguinamento della fistola — E possibile
che lungo i bordi della fistola TE si verifichi un leggero
sanguinamento-durante la sostituzione della protesi,
evento tuttavia generalmente destinato a risolversi
spontaneamente. [ pazienti sottoposti a terapia anti-
coagulante dovranno essere attentamente monitorati per
evitare il rischio di emorragia prima dell’applicazione o
della sostituzione della protesi.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone

rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.

2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.
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6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infezione e¢/o0 edema della fistola TE — La presenza
di infezione, granulazione e/o edema della fistola puo
aumentare la lunghezza della fistola stessa, il che a sua volta
puo causare lo spostamento della protesi all’interno e sotto
la mucosa tracheale o esofagea. Anche I'infiammazione o
Iiperplasia della mucosa esofagea possono provocare la
fuoriuscita della protesi dalla fistola. E quindi consigliabile
la sostituzione temporanea della protesi con una piu
lunga. Se un regime farmacologico standard non risolve
I'infezione, ¢ necessario rimuovere la protesi. In alcuni
casi, puo essere utile mantenere la pervieta della fistola
con un catetere. Se la fistola si chiude spontaneamente,
puo essere necessario praticare una nuova perforazione
per I'inserimento di una nuova protesi.

Granulazione attorno alla fistola — La formazione di
tessuto di granulazione attorno alla fistola TE ¢ stata
riferita con un’incidenza del 5% circa. In tal caso, puo
essere presa in considerazione la cauterizzazione elettrica,
chimica o tramite laser dell’areadella granulazione.

Granulazione/Cicatrizzazioneipertrofica attorno alla
fistola— L’ingrossamento della mucosatracheale sopra la
flangia tracheale puo verificarsi nei casi‘in cui la protesi
¢ relativamente corta. Questo tessuto in eccesso pud
essere rimosso mediante laser. In alternativa, si potra
provare ad usare una protesi piu lunga.

Protrusione/Estrusione della protesi — A volte, durante
un’infezione della fistola TE, si osserva protrusione
¢ conseguente estrusione spontanea della protesi. La
rimozione della protesi ¢ quindi necessaria per evitare
la migrazione della stessa nella trachea. La fistola puo
chiudersi spontaneamente in seguito alla rimozione della
protesi. In tal caso, puo essere necessario rieseguire la
fistola per I'inserimento di una nuova protesi.

Per ridurre il rischio di migrazione/estrusione e le
possibili conseguenze, procedere come indicato:

» Scegliere una protesi di dimensioni adeguate.
Invitare il paziente a rivolgersi immediatamente

a un medico qualora si rilevino segni di edema
tissutale e/o infiammazione/infezione. Il trattamento
puo richiedere terapia antibiotica, temporaneo
inserimento di una protesi convenzionale (es.
Provox, Provox2 o Provox Vega) piu lunga, la
chiusura chirurgica della fistola e/o la ripetizione
della perforazione.

Se si utilizzano cannule per laringectomia o bottoni
stomali, scegliere una forma che non eserciti
pressione sulla protesi e non si agganci alla flangia
tracheale della protesi durante 1’inserimento

e la rimozione del dispositivo. Le cannule per
laringectomia fenestrate (per fonazione) devono
presentare diverse perforazioni anziché una sola
grande apertura.

Perdite di liquidi attorno alla protesi — Attorno alla
protesi possono verificarsi perdite temporanee di liquidi,
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che possono risolversi spontaneamente. Il motivo piu
comune ¢ la lunghezza eccessiva della protesi, a cui si
puo porre rimedio inserendo una protesi piu corta. Se il
problema non si risolve inserendo una protesi di lunghezza
corretta, ¢ necessario prendere in considerazione, valutare
e trattare altri fattori che possono influire sull’integrita
tissutale nell’area della fistola TE (ad es., reflusso
gastroesofageo o funzione tiroidea). Nei casi di fistole
sflancate con ridotta forza di ritenzione, € necessario
considerare I'impiego di altri metodi di trattamento
convenzionali, come I'iniezione di riempitivi (collagene)
o la rimozione temporanea della protesi vocale. Se le
perdite attorno alla protesi vocale non sono trattabili,
possono rendersi necessarie misure piu radicali, come
la chiusura chirurgica della fistola.

Lesioni tissutali — Se la protesi ¢ troppo corta, troppo
lunga o viene spinta frequentemente contro la parete
esofagea da una cannula per laringectomia, da un
bottone stomale o dal dito del paziente, si possono
verificare lesioni ai tessuti della fistola, della trachea
e/o dell’esofago. Controllare regolarmente le condizioni
dei tessuti per evitare gravi danni.

Invitare il paziente a consultare un medico
nelle seguenti evenienze:

Se si verificano cambiamenti di qualsiasi tipo
nell’aspetto del materiale della protesi o nel modo
in cui essa ¢ alloggiata nella fistola.

Se si verificano perdite mentre il paziente mangia
e/0 beve ¢ la pulizia della protesi non ¢ di aiuto.
Se la-fonazione diventa difficile (richiede maggiore
sforzo) e la pulizia della protesi non ¢ di aiuto.

Se si notano segni di infiammazione o alterazioni
tissutali'in corrispondenza o nelle vicinanze della
fistola.

* Se si verifica'sanguinamento o iperplasia tissutale
attorno al dispositivo:

Se il paziente lamenta dolore persistente o
fastidio nell’area di impianto della protesi Provox
ActiValve.

In presenza di tosse cronica, difficolta di
respirazione o sangue nel muco. Le suddette
complicanze possono essere indicazione di gravi
condizioni di salute, quali una rara polmonite
lipoidea o un tumore, per le quali ¢ richiesta una
particolare sorveglianza medica.

2. Istruzioni per I'uso

Attenzione - Non usare il prodotto se la
confezione e danneggiata o aperta.
Qualora si avesse scarsa esperienza nelle procedure di

sostituzione delle protesi Provox ActiValve, leggere
la sezione Informazioni sulla risoluzione dei problemi



riportata di seguito e, se lo si desidera, fare pratica sul
modello di fistola artificiale Provox (REF 8201). Il modello
di fistola artificiale ¢ una sagoma di esercitazione con tre
fori, da usarsi per fare pratica con I'inserimento di tutte
le protesi vocali Provox.

2.1 Preparazione

Scelta del tipo corretto di protesi Provox ActiValve
Se il flap valvolare della protesi vocale tradizionale in
uso si apre durante la deglutizione o una respirazione
piu profonda, scegliere la versione Provox ActiValve
Strong. Diversamente, iniziare con il modello Provox
ActiValve Light.

Se con il modello ActiValve prescelto, il problema delle
perdite precoci di liquidi persiste, sostituire la protesi
con la versione di ActiValve caratterizzata dalla forza di
apertura immediatamente superiore, passando quindi da
Provox ActiValve Light a Strong, o'da Provox ActiValve
Strong a XtraStrong.

Se il passaggio a una protesi ActiValve con una forza
di apertura maggiore comporta un peggioramento della
fonazione del paziente, questi potra tornare ausare un
dispositivo con una pressione di apertura inferiore,
dando per scontata una piu breve durata del dispositivo.

Scelta del tipo corretto di protesi per la sostituzione
Se le prestazioni della protesi Provox ActiValve in uso si
sono rivelate soddisfacenti, utilizzare per la sostituzione lo
stesso tipo di protesi. Se la durata utile della protesi attuale
si ¢ rivelata troppo breve o nel caso di eccessive difficolta
di fonazione, occorrera scegliere un diverso modello
attendendosi alle indicazioni fornite in precedenza.

Scelta della lunghezza corretta della protesi

Per scegliere la lunghezza corretta, si potra utilizzare
come parametro di misurazione la protesi attualmente
in uso. In caso ci sia troppo spazio (es. 3 mm /
~ 0,12 pollici o piu) tra la flangia tracheale della protesi
in uso e la parete mucosa, utilizzare per la sostituzione
una protesi piu corta.

Se la protesi risulta essere troppo corta, utilizzare una
protesi piu lunga. La deformazione della flangia tracheale
puo essere indicativa del fatto che la protesi sia troppo
corta. [’uso di una protesi pit lunga dovra essere preso in
considerazione se la mucosa tracheale mostra la tendenza
adivenire ipertrofica e a protrudere sulla flangia tracheale.

2.2 Caricamento della protesi
vocale sul dispositivo introduttore:
Figure 1-7, Pagina 2

Il metodo descritto di seguito fa riferimento a un uso
destro; in caso di uso mancino, tutti i riferimenti alle
attivita manuali dovranno essere invertiti.

Vedere la Figura (1). I1 dispositivo introduttore consiste
di un introduttore (A) e di un tubo di caricamento (B).
Lintroduttore presenta un’apertura specifica per il fissaggio
della protesi. Il tubo di caricamento ha un’estremita
conica per I'inserimento anterogrado nella fistola TE. 11
tubo di caricamento ¢ stato pre-lubrificato per facilitare
il passaggio della protesi vocale attraverso il lume.
Inserire la stringa di sicurezza della protesi nell’apertura
specifica (2) dell’introduttore, fissarla tirando con forza
nella direzione della freccia (3) e posizionare la protesi
in modo che I’apertura tracheale si trovi sulla sommita
dell’introduttore (4).

(5) Premere in avanti la flangia esofagea della protesi
vocale tenendola tra il pollice e I'indice della mano
destra, e spingerla in direzione dell’esofago mentre si
posiziona il dispositivo. Tenere il tubo di caricamento
con la mano sinistra. Inserire (agganciare) la flangia
piegata con un’angolazione di circa 45° nella fessura
del tubo di caricamento.

AVVERTENZA - Se la flangia esofagea non viene piegata
in direzione dell’esofago durante il posizionamento del
dispositivo, si potra danneggiare la protesi, facendo per
esempio fuoriuscire dalla propria sede I’anello blu della
valvola o strappando via il flap valvolare. Nel caso in cui
lavalvola venisse danneggiata, non usare il dispositivo
onde evitare il rischio di aspirazione.

(6) Spingere avanti I’introduttore per circa 1 cm
(~ 0,4 pollici) in modo che la protesi vocale venga
trattenuta con la maggior parte della flangia esofagea
piegata in avanti (flange piegate all’interno del tubo di
caricamento).

(7) Piegare verso il basso la parte sporgente della flangia
inserendo il pollice sinistro nel tubo di caricamento. La
flangia esofagea dovrebbe essere ora completamente
piegata in avanti all’interno del tubo di caricamento,
rivolta verso I’estremita anteriore del tubo. Fare avanzare
I’introduttore fino a quando la linea di demarcazione 1
non ¢ allineata al bordo del tubo di caricamento.

La protesi vocale Provox ActiValve ¢ a questo punto
pronta per il posizionamento.

Se la flangia esofagea non ¢ completamente piegata in
avanti dentro il tubo di caricamento e la protesi fatica
ad avanzare all’interno del medesimo, interrompere
I’inserimento ed estrarre la protesi dal tubo. Ricaricare e
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ripetere la procedura. Al terzo tentativo potrebbe essere
necessario aggiungere altro lubrificante idrosolubile.

2.3 Sostituzione anterograda della
protesi: Figure 8-15

Rimuovere la vecchia protesi servendosi di una pinza
emostatica non dentellata.

Vedere la Figura (8). Inserire ’estremita conica del
tubo di caricamento nella fistola TE e sondare la fistola
spingendo in avanti fino a quando la punta del tubo di
caricamento non si trova completamente all’interno
del lume dell’esofago e si raggiunge la parete esofagea
posteriore.

(9) Tenere in posizione il tubo di caricamento con la mano
sinistra. Tenere I'introduttore con la mano destra, usando
il pollice come fermo naturalein corrispondenza della
linea di demarcazione 2. Fare avanzare I'introduttore
(mano destra) fino a quando la linea di demarcazione 2
non ¢ allineata al bordo del tubo'di caricamento.

ATTENZIONE - Non inserire la protesi usando
I'introduttore come una siringa. Non tenere I’introduttore
come se fosse una penna. Entrambi i metodi
determineranno un posizionamento errato.

(10) La flangia esofagea piegata in avanti dovrebbe a questo
punto distendersi nel lume dell’esofago. Verificarne la
posizione tirando delicatamente all’indietro il dispositivo
introduttore (tubo di caricamento e introduttore insieme)
fino al raggiungimento della parete esofagea anteriore.
Tenere I'introduttore in questa posizione.

(11) Ritrarre il tubo di caricamento mantenendo
I’introduttore nella stessa posizione e sfilare il tubo
dall’introduttore. In conseguenza di cio, anche la
flangia tracheale dovrebbe distendersi. Verificare che
la protesi sia posizionata correttamente ruotandola e
tirandola leggermente. Se la flangia tracheale non si
distende automaticamente, tirare leggermente e ruotare
I’introduttore insieme alla protesi attorno al suo asse
diverse volte, oppure utilizzare una pinza emostatica non
dentellata per estrarre delicatamente la flangia tracheale
e ruotarla nella corretta posizione. I marker sulla flangia
tracheale distesa indicano la direzione in cui deve essere
tirata la stringa di sicurezza. La faccia liscia della flangia
tracheale deve essere rivolta verso la mucosa tracheale,
mentre i marker devono essere rivolti verso il lume.
(12) Una volta posizionata correttamente la protesi,
tagliare la stringa di sicurezza sul bordo esterno della
flangia tracheale. L'estremita della flangia tracheale deve
essere rivolta verso il basso all’interno della trachea.
(13, 14) Lubrificare il lume interno della protesi con il
lubrificante Provox ActiValve Lubricant, dopo averne
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versato una goccia sullo spazzolino Provox Brush. Mentre
si esegue questa operazione, si consiglia di spiegare e
illustrare al paziente le procedure di manutenzione.

(15) La protesi vocale Provox ActiValve ¢ pronta per
essere utilizzata.

Qualora I'inserimento non andasse a buon fine, potra
essere ripetuto utilizzando gli stessi strumenti e
dispositivi. Se pero la procedura deve essere ripetuta pit
di due volte, sara necessario aggiungere altro lubrificante
idrosolubile sul tubo di caricamento.

2.4 Pulizia e manutenzione

Attenzione — Per la pulizia della protesi, usare solo
accessori originali Provox progettati per la pulizia
e la manutenzione di Provox ActiValve.

Spiegare al paziente come pulire il dispositivo ed evitare
qualsiasi altro tipo di manipolazione della protesi non
contemplata nelle procedure di pulizia e manutenzione
descritte di seguito.

Il paziente deve pulire la protesi almeno due volte al
giorno e dopo ogni pasto inserendo lo spazzolino Provox
Brush nella protesi e spostandolo delicatamente avanti e
indietro con un movimento rotatorio. Dopo aver estratto
lo spazzolino, pulirlo con una garza. La procedura puo
essere ripetuta ogni volta che si rende necessario. Per
dettagli sullo spazzolino e su come pulirlo, consultare le
istruzioni per I’'uso allegate allo spazzolino Provox Brush.

Oltre.che con lo spazzolino Provox Brush, il paziente
puo pulire la protesi vocale Provox ActiValve anche
con I'irrigatore Provox Flush. L'irrigatore Provox Flush
puo essere usato con acqua potabile o aria. Per dettagli
sull’irrigatore e su.come pulirlo, consultare le istruzioni
per I'uso allegate all’irrigatore Provox Flush.

Pulizia e disinfezione degli accessori

E essenziale pulire gli accessori dopo ogni utilizzo e
disinfettarli almeno una volta al giorno seguendo le
rispettive istruzioni per I'uso.

Informare il paziente che gli accessori devono essere
puliti e disinfettati prima dell’'uso nel caso in cui siano
visibilmente sporchi o si siano asciugati all’aria in un
ambiente in cui sia presente una persona con infezione
alle vie respiratorie, oppure nel caso in cui siano stati
contaminati in seguito al contatto con un animale
domestico o a una caduta a terra, o abbiano subito
qualche altro tipo di contaminazione macroscopica.

Durante la permanenza in ospedale il rischio di
contaminazione del dispositivo e di infezione del paziente ¢
maggiore. E quindi importante, durante il ricovero, pulire e



disinfettare gli accessori subito dopo I'uso e immediatamente
prima di essere nuovamente utilizzati, sciacquandoli con
acqua sterile anziché con acqua del rubinetto.

Lubrificazione

Una volta al giorno, dopo la pulizia mattutina,
lubrificare il lume interno della protesi Provox ActiValve
con una goccia del lubrificante Provox ActiValve
Lubricant utilizzando uno spazzolino Provox Brush.
La lubrificazione del lume interno della protesi aiuta
a prevenire ’occasionale adesione al corpo valvolare
che potrebbe invece manifestarsi generalmente dopo il
riposo notturno o dopo un prolungato periodo di silenzio.
Il paziente dovra applicare una sola goccia del lubrificante
Provox ActiValve Lubricant utilizzando un diverso
spazzolino Provox Brush. Il lubrificante fuoriesce
molto lentamente dal flacone, una goccia alla volta. E
importante quindi attendere con pazienza quando si
comprime il flacone del lubrificante. Essendo molto
denso, il liquido fuoriesce infatti lentamente. Spiegare al
paziente di non applicare pit di una'goccia di lubrificante
Provox ActiValve Lubricant sullo spazzolino ed evitare
di toccare le setole dello spazzolino'con.il flacone del
lubrificante mentre si dispensa il contenuto.

Dopo I'uso, pulire a fondo lo spazzolino con una
garza. Per dettagli sullo spazzolino e su come pulitlo,
consultare le istruzioni per I'uso allegate allo spazzolino
Provox Brush.

Il lubrificante Provox ActiValve Lubricant puo essere
utilizzato fino alla data di scadenza o entro 8 mesi
dall’apertura del flacone, a seconda di quale evenienza si
verifichi per prima. Consigliare al paziente di registrare
la data di apertura sul flacone usando un pennarello
indelebile e resistente all’acqua.

Nota: L’ingestione accidentale di piccole quantita di
lubrificante Provox ActiValve Lubricant ¢ innocua.
Anche I’aspirazione accidentale di piccole quantita di
lubrificante Provox ActiValve Lubricant € innocua, ma
puo innescare attacchi di tosse.

Sebbene non sia stato riferito alcun problema di salute
in relazione alla ripetuta aspirazione di piccole quantita
di olio al silicone, ¢ comunque opportuno evitare che
cio accada. Usare una sola goccia di olio alla volta e
accertarsi che eventuali tracce di olio superfluo siano
rimosse prima di usare lo spazzolino (che non deve
gocciolare). Evitare di toccare la mucosa stomale con lo
spazzolino durante ’applicazione del lubrificante Provox
ActiValve Lubricant. Rimuovere dopo 1'uso I’olio in
eccesso dallo spazzolino asportandolo con una garza.

2.5 Durata del dispositivo

La protesi non ¢ un impianto permanente e richiede
la sostituzione periodica. L’integrita del dispositivo
varia in base alle circostanze biologiche individuali e
non ¢ possibile predirne la durata a lungo termine. La
protesi e in particolar modo il materiale siliconico con

cui ¢ realizzata possono essere attaccati da agenti come
batteri e Candida, in grado di compromettere nel tempo
I’integrita strutturale del dispositivo.

Le indicazioni per la sostituzione della protesi vocale
Provox ActiValve includono perdite di liquidi attraverso
la valvola, blocco della protesi, proliferazione di batteri
e Candida con conseguente degrado dei materiali e/o
necessita di una pressione eccessiva per la fonazione.

Altre ragioni per la sostituzione anticipata possono
includere indicazioni mediche, come problemi con
il sito della fistola (vedere la sezione Eventi avversi).

Compatibilita con medicinali antifungini

Nella maggior parte dei casi, il trattamento con agenti
antifungini non ¢ indicato, ma puo essere preso in
considerazione come misura preventiva in caso di
proliferazione di Candida sulla protesi.

L'uso di varieta sconosciute di sostanze chimiche puo
influire sulle proprieta dei materiali del dispositivo.
L’eventuale applicazione di medicinali o farmaci
antifungini direttamente nella protesi vocale o
in prossimita della medesima deve quindi essere
attentamente valutata.

I test di laboratorio non hanno dimostrato alcun impatto
negativo sulla funzionalita della protesi vocale Provox
ActiValve e dei suoi componenti quando si utilizzano i
seguenti medicinali antifungini: Nystatin, Fluconazole
and Mikonazol (nistatina, fluconazolo, miconazolo).

2.6 Accessori

ATTENZIONE - Utilizzare unicamente accessori
Provox concepiti per I’'uso con Provox ActiValve.
L’impiego di altri accessori puo provocare danni al
paziente o malfunzionamenti del prodotto.

» Accessori che facilitano I’inserimento della protesi
(ad uso del medico)
Dilatatore Provox Dilator: aiuta a passare da una
protesi di piccolo diametro a protesi di diametro
maggiore.

* Accessori per il mantenimento della funzionalita del
dispositivo (a uso del paziente)
Spazzolino Provox Brush/Provox Brush XL:
dispositivo usato dal paziente per pulire I’interno
della protesi.
Irrigatore Provox Flush: dispositivo di pulizia
aggiuntivo per I’irrigazione della protesi da parte
del paziente.
Tappo Provox Plug: strumento per il paziente in
grado di bloccare temporaneamente le perdite di
liquidi dalla protesi.
Lubrificante Provox ActiValve Lubricant: funge
da lubrificante per la superficie della valvola ubicata
all’interno della protesi Provox ActiValve.
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2.7 Dispositivi complementari

* Provox HME: Scambiatore di calore e umidita:
ripristina parzialmente le funzioni nasali perdute
(riscaldamento, umidificazione e resistenza alla
respirazione).

* Provox FreeHands HME: scambiatore di calore
e umidita corredato di una valvola tracheostomica
automatica, concepita per consentire la fonazione a
mani libere.

* Supporti adesivi Provox Adhesive: diversi tipi di
supporti adesivi utilizzati per il fissaggio degli HME.

* Provox LaryTube: cannula per laringectomia
in silicone, concepita come ausilio in caso di
restringimento dello stoma e compatibile con
I’impiego di altri dispositivi di riabilitazione del
sistema Provox.

* Provox LaryButton: bottone stomale autostatico
in silicone morbido, concepito come ausilio in caso
di restringimento dello stoma e compatibile con
I’impiego di altri dispositivi di riabilitazione del
sistema Provox.

* Modello di fistola artificiale Provox: sagoma
didattica costituita da una piastra corredata di un
supporto a tre fori, da usarsi per fare pratica.con
I’inserimento di tutte le protesi vocali Provox.

3. Informazioni sulla risoluzione
dei problemi

3.1 Durante lI'inserimento

Inserimento completo della protesi nell’esofago
(overshooting)

In caso di overshooting (alloggiamento dell’intera protesi
nell’esofago), lasciare attaccata all’introduttore la stringa
di sicurezza e usare una pinza emostatica non dentellata
per riportare la protesi nella corretta posizione. I marker
di identificazione sulla flangia tracheale distesa devono
sempre essere rivolti verso I’apertura del lume tracheale
e mai verso la membrana mucosa. Per posizionare
correttamente la protesi, potrebbe risultare utile una
leggera rotazione. Tagliare la stringa di sicurezza solo
dopo il corretto inserimento della protesi.

Mancato arresto in corrispondenza della linea di
demarcazione “2”

Qualora si verifichi questa eventualita, vedere la sezione
precedente relativa all’*overshooting”.

3.2 Durante l'uso di ActiValve

» Sintomo — Fonazione impossibile (la valvola non
si apre).
Causa probabile — I flap valvolare aderisce al corpo
della valvola stessa impedendone 1’apertura. Questa
eventualita € molto piu probabile quanto piu lungo ¢ il
periodo di inutilizzo della valvola (es. durante la notte).
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Come procedere in questi casi — Pulire la

protesi e lubrificarla (vedere la sezione Pulizia e
manutenzione). Se il problema non si risolve con un
intervento di pulizia e lubrificazione, sara necessario
sostituire la protesi.

* Sintomo — Tosse innescata dall’ingestione di cibo o
bevande mentre la protesi ¢ in sede.

Causa probabile — Perdite di liquidi attraverso o
attorno alla protesi vocale.

Come procedere in questi casi — Pulire la protesi.
La presenza di residui di cibo potrebbe impedire la
corretta chiusura della valvola.

Se il problema non si risolve con la pulizia —
Chiudere la protesi con un tappo Provox Plug.

Se la perdita si arresta, significa che ¢ necessario
sostituire la protesi.

Se il problema persiste anche con il tappo
Provox Plug inserito — C’¢ una perdita lungo i
bordi della protesi. Vedere la sezione Eventi
avversi — Perdite di liquidi attorno alla protesi.

* Sintomo — Crescente difficolta nella fonazione.
Causa probabile — Ostruzione della valvola,
gonfiore dei tessuti in gola.

Come procedere in questi casi — Pulire la protesi.
La presenza di residui di cibo puo incrementare la
resistenza al flusso d’aria. Se il problema non si
risolve con un intervento di pulizia, sara necessario
sostituire la protesi.

4. Informazioni aggiuntive

4.1 Garanzia
Vedere la sezione Limitazione di responsabilita.

4.2 Viaggi aerei

Questo dispositivo contiene 2 magneti delle dimensioni
di 1-1,5 mm e del peso di 0,15-0,2 g. E improbabile che
i magneti vengano rilevati dai metal detector utilizzati
negli aeroporti; per evitare inconvenienti, ¢ bene tuttavia
informare anticipatamente il personale di sicurezza della
presenza della protesi vocale e mostrare il tesserino paziente.

4.3 Data di stampa

Fare riferimento al numero di versione sulla copertina
posteriore del presente manuale.

4.4 Informazioni sull’assistenza ai
pazienti
Per ulteriori informazioni o richieste di aiuto, vedere

le informazioni ed i contatti sulla copertina posteriore
del presente manuale.
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Sistema de rehabilitacion de la voz Provox ActiValve®

Informacion para el prescriptor

PRECAUCION: La ley federal de Estados Unidos limita la venta, la distribucion y el uso de este dispositivo a
médicos titulados o por prescripcion médica. La disponibilidad de este producto sin receta médica fuera de Estados
Unidos puede variar de un pais a otro.

Exencion de responsabilidad

Atos Medical no ofrece ninguna garantia al comprador, ni expresa ni implicitamente, sobre la vida ttil del producto
entregado, que puede variar segun el uso individual y las condiciones biologicas. Ademas, Atos Medical no ofrece
ninguna garantia de comerciabilidad ni idoneidad del producto para ningun proposito en particular.

Patentes y marcas comerciales

Provox ActiValve es una marca comercial propiedad de Atos Medical AB.
Provox ActiValve es un producto protegido por las patentes estadounidenses 5,314,470, 5,976,151 y 7,166,128,
y por otras patentes.

Este manual contiene informacion que puede resultarle util para considerar el uso del sistema de rehabilitacion
de la voz Provox ActiValve y para ayudarle autilizar el dispositivo. No esta concebido para ofrecer informacion
exhaustiva sobre los riesgos y las ventajas-del - dispositivo, ni para sustituir una conversacion entre el médico y el
paciente sobre los riesgos y las ventajas del dispositivo.

El manual suministrado con este producto podrd modificarse cada cierto tiempo, por lo que debera consultarse
antes de cada intervencion en la que se utilice el producto.

Mantenimiento de la via respiratoria estomal

Situaciones de emergencia

Es importante que el personal de emergencia sepa que usted respira por el cuello. Esto les ayudara a determinar
que el oxigeno y la respiracion de salvamento tienen que administrarse através del estoma, y no de la boca
o la nariz.

Recomendamos que tanto usted como su médico se descarguen las pautas dela respiracion de salvamento
de www.atosmedical.com/rescuebreathing

En el envase de la protesis de voz Provox ActiValve encontrard una tarjeta de emergencia amarilla y tarjetas
de usuario de Provox ActiValve. Le recomendamos que lleve siempre consigo tanto la tarjeta de emergencia
como la tarjeta de usuario de Provox ActiValve.

Situaciones de intervenciones programadas

Si usted tiene que someterse a una intervencion que requiera intubacion (colocacion de un tubo respiratorio
en la traquea), es muy importante que el anestesista y el médico que vaya a realizar la intervencion sepan
que usted respira por el cuello y que utiliza una prétesis de voz. Es importante que dichas personas tengan en
cuenta que la prétesis de voz deberd permanecer colocada. Si se retira, es posible que liquidos procedentes
de la boca, el eséfago o el estdbmago entren en la traquea.

Es muy importante que el tubo de intubacion se inserte y retire con cuidado, de forma que la prétesis de
voz no se desplace ni se desprenda.

@ Este producto y su envase no contienen latex.
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1. Informacién descriptiva

1.1 Indicaciones de uso

La protesis Provox ActiValve es una protesis de voz
permanente no estéril indicada para la insercion anterograda
en una puncion cicatrizada para la rehabilitacion de la
voz posterior a una laringectomia total. El dispositivo
esta indicado para pacientes que hayan experimentado
escape precoz con protesis de voz anteriores (vida del
dispositivo inferior a 4-8 semanas). El dispositivo reduce
la necesidad de sustituciones frecuentes en la mayoria de
los usuarios, aunque no en todos.

1.2 Contraindicaciones

La prétesis Provox ActiValve NO esta indicada:

* para la insercion en una puncién recién hecha,

* para estar colocada durante exdmenes con resonancia
magnética,

* para estar colocada duranteradioterapia.

1.3 Descripcion del dispositivo

Las protesis de voz Provox ActiValve se comercializan
con un didmetro, varias longitudes (distancia entre las
pestafias) y tres configuraciones (cada una‘con una
fuerza de apertura determinada diferente). Consulte el
grafico en la contraportada interior.

La presion necesaria para abrir la lengtieta de la valvula
esta controlada principalmente por imanes, y es diferente
de la presion necesaria para abrir la lengtieta de la valvula
de las prétesis ordinarias que no contienen imanes. La
fuerza magnética se aplica solamente en la posicion
cerraday casi cerrada de la lengiieta de la valvula. Una
vez que se abre la lengiieta de la valvula, la resistencia al
flujo de aire disminuye considerablemente. Por lo tanto,
una mayor presion de apertura no significa que se requiera
una mayor presion de aire al hablar. La prétesis Provox
ActiValve Light es la que requiere menor presion para
abrirse. La protesis Provox ActiValve Strong necesita
mayor presion de apertura. La protesis Provox ActiValve
XtraStrong necesita la mayor presion de apertura.
La prétesis de voz Provox ActiValve XtraStrong se
suministra previa peticion.

La lengiieta de la valvula y el asiento de la valvula de
todas las proétesis Provox ActiValve son del mismo
material fluoroplastico. El material fluoroplastico y
los imanes son radiopacos, por lo que son visibles
en las radiografias. Por lo que se sabe, el dispositivo
no produce interferencias en las técnicas de estudios
de imagen por resonancia magnética o por ecografia
(consulte también el apartado de contraindicaciones).

La proétesis de voz esta hecha de goma de silicona
y fluoropléstico de uso médico, y de imanes con
revestimiento de niquel sellados en pegamento epoxi.

Los imanes con revestimiento de niquel estan incluidos
por completo en el pegamento epoxi, sin liberacion
detectable de niquel. Por lo tanto, el dispositivo también
puede utilizarse en pacientes con alergia al niquel. No
obstante, debe tenerse cuidado para no dafiar fisicamente
el sello de epoxi durante la retirada u otras manipulaciones
del dispositivo.

La protesis Provox ActiValve esta fabricada en una sala
limpia y se suministra NO estéril, para un solo uso. No
puede esterilizarse.

Figura 16, pagina 3
A: Insertador
B: Tubo de carga

Figura 17, pagina 4:

Prétesis de voz Provox ActiValve

(I) Lengteta de la valvula, de fluoroplastico (radiopaco);
bisagra de silicona.

(2) Pestana esofagica.

(3) Pestafa traqueal.

(4) Asiento de la valvula, de fluoroplastico (radiopaco).

(5) Imanes interactuantes en el asiento de la valvula
y en la lengtieta de la valvula (radiopacos).

(6) Banda de seguridad.

(7) Pomos de identificacion de la direccion.

(8) Informacién del tamafio.

(9) Didmetro exterior: 7,5 mm (22,5 Fr).

Envase de la proétesis Provox ActiValve

Cada protesis Provox ActiValve se suministra con los

siguientes elementos:

* 1 herramienta de insercion para un solo uso
(figura 16;A y B) para la insercion anterograda,

* 1 frasco (8 ml) de lubricante Provox ActiValve
Lubricant para mantenimiento,

+ 2 cepillos Provox Brush reutilizables para la
limpieza del interior de la protesis, para la
aplicacion del lubricante Provox ActiValve
Lubricant y para la-insercion del tapon Provox Plug,

* 1 tapon Provox Plug (herramienta de primeros
auxilios para los escapes),

* 2 tarjetas de usuario de Provox ActiValve que ha de
rellenar el médico,

* 1 tarjeta de emergencia,

* 1 manual del paciente,

* 1 manual del médico.

Los cepillos, el lubricante, las tarjetas de usuario, la

tarjeta de emergencia, el tapon y el manual del paciente

se entregaran al paciente.

Tarjeta de usuario de Provox ActiValve y
tarjeta de emergencia

Cada protesis Provox ActiValve se suministra con dos
tarjetas de usuario y una tarjeta de emergencia. La tarjeta
de usuario proporciona informacioén importante sobre
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la protesis Provox ActiValve. Rellene las tarjetas de
usuario con un rotulador permanente resistente al agua
y entrégueselas al paciente. La tarjeta de emergencia
proporciona informacion importante sobre el tratamiento
de emergencia de las vias respiratorias. Indique al
paciente que lleve siempre consigo una tarjeta de usuario
y la tarjeta de emergencia para casos de emergencia,
al consultar con profesionales sanitarios (por ejemplo,
radiologos) o al viajar. Si el paciente necesita alguna
tarjeta de repuesto, usted puede encargar una nueva
poniéndose en contacto con Atos Medical.

1.4 ADVERTENCIAS

Al cargar la prétesis en el tubo de carga, asegurese
siempre de doblar la pestafia esofdgica hacia
delante en el interior del tubo de carga. La carga
incorrecta puede producir de manera inmediata
fallo de la valvula y aspiracién de liquidos.

* Podria producirse el desplazamiento o la extrusion
de la protesis de voz Provox ActiValve de la
puncion traqueoesofagica y la consecuente
ingestion, aspiracion o lesion tisular. Para obtener
mas informacidn sobre estos efectos, consulte el
apartado de efectos adversos.

* Nunca intente insertar la protesis de voz si su'banda
de seguridad esta dafiada o ausente. La insercion de
la protesis sin la banda de seguridad puede aumentar
el riesgo de aspiracion o ingestion del dispositivo.

* No modifique la prétesis de voz Provox ActiValve
ni ninguno de sus accesorios.

* Seleccione una proétesis de la longitud adecuada. Un
ajuste demasiado cefiido puede provocar necrosis
tisular y extrusion.

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

1.5 PRECAUCIONES

+ Evalue cuidadosamente a los pacientes con
trastornos hemorragicos o a los que estén en
tratamiento con anticoagulantes para determinar
el riesgo de hemorragia antes de la colocacién o la
sustitucion de la protesis.

* Al manipular la protesis de voz debera utilizarse
una técnica aséptica para evitar introducir
contaminantes en el estoma, la puncidén
traqueoesofagica o el esofago.

» Utilice unicamente lubricante Provox ActiValve
Lubricant para lubricar el interior de la prétesis
Provox ActiValve (mantenimiento). Otros
lubricantes pueden dafar irreparablemente la

60

protesis, destruyendo el material y provocando un
funcionamiento incorrecto de la valvula.

* En pacientes con una formacion excesiva
de biopelicula (microorganismos y hongos
levaduriformes), la protesis, y especialmente sus piezas
de silicona, pueden presentar una formacion de una
gran cantidad de biopelicula. Por lo tanto, es importante
indicar al paciente que lea el apartado de efectos
adversos del manual y que se ponga en contacto con su
médico si experimenta alguno de los efectos descritos.

1.6 Efectos adversos

A continuacion se enumeran riesgos posibles asociados
a la rehabilitacion protésica de la voz:

1.6.1 Relacionados con la prétesis

Escape por la valvula — Pueden producirse escapes
por la proétesis debidos a lo siguiente:

* El sobrecrecimiento de Candida cerca del asiento de
la valvula y de la lengiieta de la valvula, o sobre la
bisagra de silicona, puede impedir el cierre completo
de la lengiieta de la valvula, debido a lo cual se
produciran escapes en el dispositivo. Se trata de algo
normal en la rehabilitacion protésica de la voz
e indica que es necesario sustituir la protesis de voz.

 El sobrecrecimiento excesivo de Candida sobre la
bisagra de silicona puede hacer que la bisagra se
rompa y que la lenglieta se ingiera, lo que a su vez
provocaria escapes en el dispositivo.

* ~Se produce una presion negativa mas intensa en
el'segmento PE al tragar. Para verificar esto, debe
realizarse una inspeccion transestomal de la lengtieta
de lavalvula de la protesis al tragar. Si la valvula se
abre al tragar, la presion negativa puede ser la causa
del escape de la.valvula, por lo que debe considerarse
el uso de una protesis de voz Provox ActiValve con
imanes de mayor intensidad magnética.

Sobrecrecimiento de Candida — El sobrecrecimiento
de Candida en las protesis de voz tiene lugar en casi
todos los pacientes. En la protesis Provox ActiValve,
la bisagra de silicona y la carcasa de la prétesis son
las piezas mas propensas a ser afectadas por Candida.

Estudios indican que la adicién de ciertos productos
alimenticios a la dieta de los pacientes laringectomizados
puede reducir la presencia de hongos levaduriformes y
bacterias en las biopeliculas de las protesis de voz. Los
productos alimenticios que se ha indicado que tienen
dicho efecto son suero de leche’?, una bebida lactea
probidtica que contiene Lactobacillus casei Shirota
(Yakult®F, las bacterias probidticas Lactobacillus lactis 53 y
Streptococcus thermophilus B*# y Lactobacillus fermentum
B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 y Lactobacillus casei Shirota*, y refrescos
con cafeina corrientes («Colay)’.



Irrigar la prétesis de voz con agua utilizando el irrigador
Provox Flush, soplar aire a través de la prétesis y simular
tos también pueden reducir la formacion de levaduras
y bacterias.’

1.6.2 Relacionados con la puncién

Aspiracion de la protesis — Puede tener lugar la aspiracion
accidental de la protesis de voz o de otros componentes
del sistema de rehabilitacion de la voz. Al igual que con
cualquier otro objeto extrafio, las complicaciones que
surjan a consecuencia de la aspiracion de un componente
pueden provocar obstrucciones o infecciones. Los
sintomas inmediatos pueden ser tos, sibilancias u
otros sonidos respiratorios anormales, disnea y parada
respiratoria, intercambio gaseoso parcial o inadecuado,
y movimiento pectoral asimétrico durante la respiracion.
Las complicaciones pueden ser neumonia, atelectasia,
bronquitis, absceso pulmonar;, fistula broncopulmonar
y asma. Si el paciente puede respirar, es posible que
al toser consiga expulsar el .cuerpo extrano. En caso
de obstruccién parcial o total dela via respiratoria, es
necesaria la intervencion inmediata para retirar el objeto.

Si se sospecha que se ha aspirado el dispositivo, debe
realizarse un TAC pulmonar para confirmar la aspiracion
y localizar el dispositivo. Si el TAC confirma la-aspiracion
del dispositivo, este puede recuperarse endoscopicamente
mediante pinzas de sujecion no dentadas. La carcasa de
silicona de la protesis de voz ActiValve también puede
localizarse endoscépicamente. En un TAC y durante la
endoscopia, el dispositivo podria aparecer como una
forma circular con una abertura en el medio y un diametro
exterior de unos 14 mm (las pestafias del dispositivo) o
bien como una forma de mancuerna con una longitud del
vastago de 4,5, 6, 8, 10 0 12,5 mm, en funcién del tamafio
del dispositivo. Durante la endoscopia, podrian verse
reflejos procedentes de la fuente de luz en la goma de
silicona transparente. Ademas, en protesis que lleven un
tiempo colocadas, también podrian verse en el dispositivo
depositos de Candida de color blancuzco o amarillento.

Ingestion de la prétesis — Puede tener lugar la ingestion
accidental de la prétesis de voz o de otros componentes
del sistema de rehabilitacion de la voz. Al igual que con

cualquier otro objeto extrafio, los sintomas que provoca
la ingestion de la prétesis o de un componente del sistema
de rehabilitacion de la voz dependen principalmente
del tamafo, posicidon, grado de obstruccién (en su
caso) y del tiempo que lleve presente. Los componentes
ingeridos que hayan permanecido en la parte inferior
del esofago pueden retirarse mediante esofagoscopia u
observarse durante un breve lapso de tiempo. Es posible
que el objeto pase espontaneamente al estdmago. Los
objetos extrafios que pasan al estdmago normalmente
transitan por todo el tracto digestivo. Debe considerarse
la extraccion quirurgica de cuerpos extrafios del tracto
digestivo si se produce obstruccion intestinal, aparecen
hemorragias, se produce una perforacion o si el objeto
no pasa por el tracto digestivo.

Puede esperarse el transito espontaneo del dispositivo
entre 4 y 6 dias. Debe indicarse al paciente que vigile
sus deposiciones para ver si aparece el dispositivo
ingerido. Si el dispositivo no pasa espontaneamente, o
si aparecen signos de obstruccion (fiebre, vomitos, dolor
abdominal...), deberd consultarse a un gastroenter6logo.
La carcasa de silicona de la prétesis de voz ActiValve
puede localizarse y recuperarse endoscopicamente. El
dispositivo puede recuperarse mediante pinzas de sujecion
no dentadas. Durante la endoscopia, el dispositivo podria
aparecer como una forma circular con una abertura en el
medio y un didmetro exterior de unos 14 mm (las pestafias
del dispositivo) o bien como una forma de mancuerna con
una longitud del véstago de 4,5, 6, 8, 10 0 12,5 mm, en
funcion del tamaifio del dispositivo. Podrian verse reflejos
procedentes de la fuente de luz en la goma de silicona
transparente. En protesis que lleven un tiempo colocadas,
también podrian verse en el dispositivo depdsitos de
Candida de color blancuzco o amarillento.

Hemorragia de la puncion: Durante la sustitucion de
la protesis puede producirse una ligera hemorragia por
los bordes de la puncién traqueoesofagica, que por lo
general se resuelve espontaneamente. Los pacientes
en tratamiento con anticoagulantes deben evaluarse
cuidadosamente para determinar el riesgo de hemorragia
antes de la colocacioén o la sustitucion de la protesis.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infeccién y/o edema de la puncion TE: Las infecciones,
la formacion de granulaciones o los edemas en la puncion
pueden aumentar la longitud del tracto de la puncién.
Esto puede hacer que la protesis quede aspirada hacia el
interior y debajo de la mucosa traqueal o esofagica. La
inflamacion o el sobrecrecimiento de la mucosa esofagica
también podrian hacer que la prétesis sobresaliera de la
puncion. En tal caso se recomienda la sustitucion temporal
de la protesis por otra con un vastago de mayor tamafo.
Si el tratamiento médico convencional no soluciona la
infeccidn, serd necesario retirar la prétesis. En algunos
casos podria considerarse la colocacion de un catéter
en la puncidén a modo de stent. Si la puncién se cierra
espontaneamente, es posible que sea necesaria una nueva
puncion para la insercion de otra proétesis.

Granulacién alrededor de la puncion: Se ha observado
la formacion de tejido granulado alrededor de la
puncién traqueoesofagica con una tasa de incidencia
de aproximadamente el 5%. Se puede considerar la
cauterizacion eléctrica, quimica o por laser de la zona
de granulacién.

Granulacion/cicatrizacion hipertréfica alrededor de la
puncion: Puede producirse la inflamacion de la mucosa
traqueal por encima de la pestaifia traqueal en caso de
que la protesis sea relativamente corta. El exceso de
tejido puede quitarse mediante laser. También puede
utilizarse una prétesis con un vastago de mayor tamaiio,

Protrusion y extrusion de la proétesis — En ocasiones
se observa la protrusion de la prétesis y su posterior
extrusion espontanea en caso de infeccion de la puncion
traqueoesofagica. Es necesario retirar la prétesis para
evitar su desplazamiento a la traquea. La puncion podria
cerrarse espontaneamente como consecuencia de la
retirada de la protesis. Es posible que sea necesario volver
arealizar la puncidén para insertar una nueva protesis.

Para reducir el riesgo de desplazamiento o extrusion

y sus potenciales consecuencias:

* Seleccione una proétesis del tamafio adecuado.

* Indique al paciente que consulte a un médico
inmediatamente si se produce algun signo de edema
o inflamacién/infeccion tisular. El tratamiento
puede requerir antibidticos, insercién temporal
de una protesis ordinaria (por ejemplo, Provox,
Provox2 o Provox Vega) con un vastago mas largo,
retirada de la proétesis, cierre quirtrgico del tracto de
la puncion y una nueva puncion.

* Si se utilizan tubos de laringectomia o botones de
estoma, elija una forma que no ejerza presion sobre
la prétesis y que no enganche la pestaia traqueal
de la protesis durante la insercion y la retirada del
dispositivo. Los tubos de laringectomia fenestrados
(para hablar) deberan tener varios orificios pequefios,
en vez de una sola abertura de gran tamarfio.
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Escapes alrededor de la prétesis — Pueden aparecer
escapes transitorios alrededor de la proétesis, que
pueden resolverse espontaneamente. El motivo mas
habitual es que la prétesis sea demasiado larga, lo
cual se soluciona insertando una protesis mas corta.
Si al insertar una prétesis de la longitud correcta no se
soluciona el problema, deberan considerarse, evaluarse y
tratarse otros factores que puedan afectar a la integridad
tisular en la zona de la puncidn traqueoesofagica (por
ejemplo, reflujo gastroesofagico o funcion tiroidea). En
punciones agrandadas con menor fuerza de retencion,
deberan considerarse otros métodos de tratamiento
convencionales, tales como la inyeccion de rellenos (como
colageno) o la retirada temporal de la protesis de voz.
Si los escapes alrededor de la prétesis de voz no pueden
tratarse, es posible que sean necesarias medidas mas
conservadoras, como el cierre quirargico de la puncion.

Lesiones tisulares — Si la protesis es demasiado corta o
demasiado larga, o si es frecuentemente empujada contra
la pared esofdgica por un tubo de laringectomia, por el
botdn del estoma o por los dedos del paciente, podrian
provocarse dafios de la puncion o de los tejidos traqueal
y esofagico. Inspeccione peridodicamente el estado para
evitar lesiones graves.

Indique al paciente que consulte a un médico
si se produce alguno de los efectos siguientes:

« Tienen lugar cambios en el aspecto del material
de la protesis o en la forma en que la protesis esta
encajada en la puncion,

* aparecen escapes al comer o beber y no se evitan
limpiando la prétesis,

* se dificulta el habla (requiere mayor esfuerzo) y esta
no mejora limpiando la protesis,

* existen signos de inflamacién o cambio del tejido en
el tracto de la puncioén o cerca del mismo,

» hemorragia o'sobrecrecimiento de tejido alrededor
del dispositivo,

* dolor o molestias persistentes en la zona donde esta
la prétesis de voz Provox ActiValve,

* tos cronica, problemas para respirar o sangre en
la flema. Estos pueden ser signos de trastornos
graves de la salud, por ejemplo, neumonia lipidica
infrecuente o cancer, que precisan atencion médica.



2. Instrucciones de uso

Precaucion: No utilice el producto si el envase
esta danado o abierto.

Si tiene poca experiencia con el procedimiento de
sustitucion de la protesis de voz Provox ActiValve,
lea el apartado de solucion de problemas y practique
(opcional) con la fistula artificial Provox (REF 8201).
La fistula artificial consiste en un modelo de formacion
con tres orificios, utilizado para practicar la insercion
de todas las prétesis de voz Provox.

2.1 Preparacion

Eleccion del tipo adecuado de protesis Provox
ActiValve

Si la lengtieta de la valvula de la actual protesis de voz
ordinaria se abre al tragar o alrespirar mas intensamente,
seleccione la protesis de voz Provox ActiValve Strong.
Si no es asi, seleccione inicialmente la prétesis de voz
Provox ActiValve Light.

Si persiste un problema de escape precoz con el tipo de
ActiValve elegido, sustituya la prétesis por la ActiValve
que tenga la siguiente fuerza de apertura superior, esto
es, pase de la Provox ActiValve Light a la‘Strong; o.de
la Provox ActiValve Strong a la XtraStrong.

Si se observa que el uso de una ActiValve de mayor fuerza
de apertura tiene un efecto negativo en el habla de un
paciente, este puede volver a utilizar un dispositivo con
una presion de apertura inferior, teniendo en cuenta que
el dispositivo tendra una vida util mas corta.

Eleccion del tipo de proétesis adecuado para la
sustitucion

Si la eficacia de la prétesis Provox ActiValve actual ha
sido satisfactoria, la prétesis deberd sustituirse por una
del mismo tipo. Si la vida 1til de la protesis actual fue
demasiado corta, o si se observé que el habla se hacia
demasiado dificil, elija una nueva protesis de la forma
descrita anteriormente.

Eleccion de la longitud adecuada de la protesis
Para seleccionar la longitud adecuada, puede utilizar
la protesis actual como dispositivo de medicion. Si hay
demasiado espacio (esto es, 3 mm/~0,12 pulgadas o mas)
entre la pestafia traqueal de la prétesis actual y la pared
mucosa, la protesis debe sustituirse por una mas corta.
Si al asentar la prétesis esta queda demasiado ceiiida,
debera utilizarse una prétesis mas larga. La deformacion
de la pestafia traqueal puede indicar que la prétesis es
demasiado corta. Si la mucosa traqueal muestra una
tendencia a la hipertrofia y a sobresalir por encima de
la pestafia traqueal, debe considerarse el uso de una
proétesis mas larga.

2.2 Carga de la proétesis de voz en la
herramienta de insercion: Figuras 1-7,
pagina 2

El método descrito a continuacion es el correspondiente

al uso con la mano derecha; para el uso con la mano
izquierda, las referencias a las manos deben invertirse.

Consulte la figura (1) La herramienta de insercion
consiste en un insertador (A) y un tubo de carga (B). El
insertador tiene una abertura en forma de ojo de cerradura
para fijar la protesis. El tubo de carga tiene un extremo
conico para la insercidon anterdégrada en la puncion
traqueoesofagica. El tubo de carga ha sido lubricado
previamente para facilitar el paso de la protesis de voz
a través del tubo. Inserte la banda de seguridad de la
proétesis en la abertura en forma de ojo de cerradura (2)
del insertador, fijela tirando firmemente en la direccidén
de la flecha (3) y coloque la prétesis con su abertura
traqueal sobre la parte superior del insertador (4).

(5) Con los dedos pulgar e indice de la mano derecha,
apriete la pestafia esofagica de la protesis de voz hacia
delante, en la direccion que apuntard hacia el eséfago
durante la colocacion del dispositivo. Sostenga el tubo
de carga con la mano izquierda. Inserte («enganchey) la
pestafia apretada en la ranura del tubo de carga formando
un angulo de unos 45°.

ADVERTENCIA: Si la pestafa esofagica no estd doblada
en la direccion que apuntara hacia el es6fago durante
la‘colocacion del dispositivo, la pestafia podra dafiar el
dispositivo; por ejemplo, desprendiendo el asentamiento
de la valvulaazul o desgarrando la lengiieta de 1a valvula.
Si la valvula est4 dafiada, no utilice el dispositivo. Hay
riesgo de aspiracién.

(6) Empuje el insertador hacia delante aproximadamente
1 cm (~0,4 pulgadas). Esto-mantiene la prétesis de voz
con la mayor parte-de la pestafa esofagica doblada
hacia delante (pestafias dobladas en el tubo de carga).

(7) Con el pulgar izquierdo, presione hacia abajo la parte
sobresaliente de la pestafia hasta introducirla en el tubo de
carga. La pestaa esofagica debera estar ahora doblada por
completo hacia delante dentro del tubo de carga, apuntando
hacia la punta delantera del tubo de carga. Empuje el
insertador hacia delante hasta que la linea marcadora 1
quede al mismo nivel que el borde del tubo de carga.

La prétesis Provox ActiValve esta ahora preparada para
su colocacion.

Si la pestafia esofagica no esta totalmente doblada hacia
delante en el interior del tubo de carga y es dificil empujar
la protesis hacia delante dentro del tubo, interrumpa la
insercion y tire de la protesis hacia atras hasta sacarla del

63



tubo de carga. Vuelva a cargarla y repita el procedimiento.
En el tercer intento puede ser necesario aplicar mas
lubricante hidrosoluble.

2.3 Sustitucion anterégrada de la
protesis; figuras 8-15

Con la ayuda de pinzas hemostaticas no dentadas, retire
la protesis que quiera sustituir

Consulte la figura (8): Inserte el lado conico del tubo de
carga en la puncion traqueoesofagica y sondee la puncion
empujando el tubo de carga hacia delante hasta que su
punta quede introducida por completo en el lumen del
esofago y llegue a la pared esofagica posterior.

(9) Sostenga el tubo de carga en esta posicion con la
mano izquierda. Sostenga el insertador con la mano
derecha, utilizando el pulgar como tope natural en la
linea marcadora 2. Empuje el insertador (con la mano
derecha) hacia delante hasta'que la linea marcadora 2
quede al mismo nivel que el borde del tubo de carga.

PRECAUCION: No «inyectew la protesis utilizando
el insertador como si fuera una jeringa. No sostenga el
insertador como si fuera un boligrafo. Ambos métodos
llevaran a una colocacioén incorrecta.

(10) La pestafa esofagica doblada hacia delante debera
ahora desdoblarse en el lumen del eséfago. Compruebe
que es asi tirando suavemente de la herramienta de
insercion (conjunto de tubo de carga e insertador) hacia
atras hasta llegar a la pared esofagica anterior. Sostenga
el insertador en esta posicion.

(11) Tire del tubo de carga hacia atras mientras mantiene
el insertador en la misma posicion y retire el tubo sobre
el insertador. Esto debera hacer que la pestafia traqueal
se desdoble. Compruebe si la protesis esta en la posicion
adecuada girando y tirando ligeramente de la protesis.
Si la pestafia traqueal no se desdobla automaticamente,
tire ligeramente del insertador y hagalo girar con la
prétesis alrededor de su eje varias veces, o utilice una
pinza hemostatica no dentada para tirar suavemente de
la pestaifia traqueal y hacerla girar hasta colocarla en
posicion. Los pomos situados sobre la pestafia traqueal
prolongada indican en qué direccion debe tirarse de la
banda de seguridad. El lado liso de la pestafia traqueal
debe quedar mirando hacia la mucosa traqueal, y los
pomos deben quedar mirando hacia el lumen.

(12) Cuando la prétesis esté colocada correctamente,
corte la banda de seguridad sobre el borde exterior de
la pestafia traqueal. El extremo de la pestaiia traqueal
debe apuntar hacia abajo en el interior de la traquea.

(13, 14) Lubrique el lumen interior de la protesis con
lubricante Provox ActiValve Lubricant, empleando una
gota aplicada sobre un cepillo Provox Brush. Mientras
lo esté haciendo, se aconseja explicar y demostrar los
procedimientos de mantenimiento al paciente.
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(15) La protesis de voz Provox ActiValve esta lista
para su uso.

Si la insercion no es satisfactoria, puede repetirse con
las mismas herramientas y los mismos dispositivos.
Sin embargo, la tercera vez que se intente realizar
el procedimiento debera aplicarse mas lubricante
hidrosoluble al tubo de carga.

2.4 Limpieza y mantenimiento

Precaucion: Utilice inicamente accesorios Provox
auténticos indicados para su uso con la protesis
Provox ActiValve al manipular y limpiar esta.

Ensefie al paciente la forma de limpiar el dispositivo e
indiquele que, aparte de las operaciones de limpieza y
mantenimiento descritas a continuacion, evite cualquier
otro tipo de manipulacion de la protesis.

El paciente debe limpiar la prétesis al menos dos veces
al dia y después de cada comida con el cepillo Provox
Brush insertando este en la prétesis y moviéndolo
con suavidad hacia delante y hacia atras con un
movimiento giratorio. Una vez retirado el cepillo,
debe limpiarse con una gasa. El procedimiento puede
repetirse con la frecuencia necesaria. Para obtener
informacion sobre el modo de limpiar el cepillo,
consulte las instrucciones de uso que se suministran
con el cepillo Provox Brush.

Ademas de utilizar el cepillo Provox Brush, el paciente
también puede limpiar la prétesis de voz Provox ActiValve
conel irrigador Provox Flush. El irrigador Provox Flush
puede usarse con agua potable o con aire. Para obtener
informacion sobre el irrigador Provox Flush y sobre el
modo de limpiarlo, consulte las instrucciones de uso
que se suministran con élI.

Limpieza y desinfeccion de los accesorios

Los accesorios deberan limpiarse después de cada
uso y desinfectarse al menos una vez al dia segun las
instrucciones de uso.

Informe al paciente de que los accesorios deben
limpiarse y desinfectarse antes de su uso si presentan
suciedad visible, si se han secado al aire cuando habia
alguien con una infeccion respiratoria en la casa o
si han resultado contaminados de otra manera por
contacto con animales, con el suelo o con otra fuente
de contaminacion considerable.

Durante la hospitalizacién, aumenta el riesgo de
contaminacion del dispositivo e infeccion del paciente. En
consecuencia, durante la hospitalizacion, es importante
limpiar y desinfectar inmediatamente los accesorios
después de su uso y justo antes de su uso, enjuagandolos
con agua estéril en lugar de con agua del grifo.



Lubricacién

Una vez al dia, tras la limpieza matutina, el lumen
interior de la prétesis Provox ActiValve debera lubricarse
con una gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant
empleando un cepillo Provox Brush. La lubricacién del
lumen interior de la protesis ayuda a evitar que la valvula
quede pegajosa, como suele pasar después de dormir o
de un periodo prolongado sin hablar.

El paciente debe aplicar solamente una gota del lubricante
Provox ActiValve Lubricant, empleando un cepillo
Provox Brush diferente. El frasco de lubricante dispensa
el lubricante muy lentamente, gota a gota. Es importante
ser paciente al apretar el frasco de lubricante. El liquido
es espeso y saldra lentamente. Indique al paciente que
no ponga mas de una gota en el cepillo y que evite tocar
las cerdas del cepillo con el frasco de lubricante Provox
ActiValve Lubricant al dispensar la gota.

Tras utilizar el cepillo, limpielo bien con una gasa. Para
obtener informacion sobre el modo de limpiar el cepillo,
consulte las instrucciones de uso que se suministran con
el cepillo Provox Brush.

El lubricante Provox ActiValve Lubricant puede utilizarse
hasta su fecha de caducidad o hasta 8 meses después
de abrir el frasco, lo que tenga lugar primero. Indique
al paciente que anote la fecha de apertura en el frasco
utilizando un rotulador permanente resistente al agua.

Nota: La ingestion incidental de pequefias cantidades del
lubricante Provox ActiValve Lubricant no es perjudicial.
La aspiracion incidental de pequefias cantidades del
lubricante Provox ActiValve Lubricant tampoco es
perjudicial, pero puede producir tos.

No se han observado problemas de salud relacionados con
la aspiracion repetida de pequefias cantidades de aceite
de silicona, aunque es mejor tener cuidado y evitarla.
Utilice una gota de aceite cada vez y asegurese de retirar
el exceso de aceite antes de utilizar el cepillo (de forma
que este no gotee). Evite tocar la mucosa estomal con
el cepillo durante la aplicacion del lubricante Provox
ActiValve Lubricant. Retire con una gasa el exceso
de aceite que pueda quedar en el cepillo después de
utilizar este.

2.5 Vida util del dispositivo

La prétesis no es un implante permanente y requiere su
sustitucion perioddica. En funcion de las circunstancias
biologicas individuales, la vida ttil del dispositivo variara;
no se puede predecir la integridad del dispositivo durante
un largo periodo de tiempo. La prétesis, y en especial el
material de silicona del dispositivo, se veran afectados,

por ejemplo, por bacterias y Candida, y con el tlempo
se deteriorara la integridad estructural del dispositivo.

Las indicaciones de la sustitucion de la proétesis de
voz Provox ActiValve incluyen: escape por la valvula,
bloqueo de la prétesis, sobrecrecimiento bacteriano y de

Candida con degradacion de los materiales y necesidad
de una presion excesiva para poder hablar.

Otros motivos de la sustitucion precoz podrian incluir
indicaciones médicas tales como problemas en el tracto
de la puncioén (consulte el apartado de efectos adversos).

Compatibilidad con medicamentos antiftingicos
En la mayoria de los casos, el tratamiento con sustancias
antifiingicas no deberé estar indicado, pero puede
considerarse como medida preventiva si aparece un
exceso de sobrecrecimiento de Candida en la protesis.

Un numero desconocido de sustancias quimicas podria
influir en las propiedades materiales del dispositivo.
En consecuencia, debera evaluarse cuidadosamente la
introduccion de medicamentos antifingicos directamente
o en las proximidades de la prétesis de voz.

Las pruebas de laboratorio no muestran ninguna
influencia negativa sobre el funcionamiento de la prétesis
de voz Provox ActiValve y sus componentes cuando
se utilizan los siguientes medicamentos antifungicos:
nistatina, fluconazol y miconazol.

2.6 Accesorios

PRECAUCION: Utilice inicamente accesorios Provox
auténticos indicados para su uso con la prétesis de voz
Provox ActiValve. Otros accesorios podrian causar
lesiones al paciente o un funcionamiento incorrecto del
dispositivo.

» Accesorios para facilitar la insercion de la protesis
(para uso del médico)
Dilatador Provox Dilator: Facilita la conversion
de una protesis'con un diametro de vastago inferior
a una protesis de voz Provox de mayor diametro.

» Accesorios para mantener el dispositivo en uso
(para uso del paciente)
Cepillo Provox Brush/Provox Brush XL: Es
utilizado por el paciente para limpiar la parte
interior de la protesis.
Irrigador Provox Flush: Otro dispositivo de
limpieza para uso del paciente que permite irrigar la
protesis.
Tapon Provox Plug: Herramienta para uso del
paciente que bloquea temporalmente los escapes
por la protesis.
Lubricante Provox ActiValve Lubricant: Sirve
como lubricante para la superficie de la valvula del
interior de la protesis Provox ActiValve.
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2.7 Dispositivos adicionales

* Provox HME: Intercambiador de calor y humedad
Heat and Moisture Exchanger. Restablece
parcialmente las funciones nasales perdidas
(calentamiento, humidificacion y resistencia
respiratoria).

* Provox FreeHands HME: Un intercambiador de
calor y humedad Heat and Moisture Exchanger
combinado con una valvula de traqueostoma
automatica diseflados para permitir hablar sin
manos.

* Adhesivos Provox Adhesive: Diferentes tipos de
adhesivo para fijar los intercambiadores de calor y
humedad HME.

* Canula Provox LaryTube: Canula de
laringectomia de silicona indicada para mantener
estomas que presenten estrechamiento y retener
otros dispositivos de rehabilitacion del sistema
Provox.

* Botén Provox LaryButton: Botén de estoma de
silicona blando y con mecanismo-de-autorretencion
indicado para mantener estomas que presenten
estrechamiento y retener otros dispositivos de
rehabilitacion del sistema Provox.

* Fistula artificial Provox: Modelo de formaciéon
que consiste en una placa con un soporte-que tiene
tres orificios, utilizado para practicar la insercion de
todas las protesis de voz Provox.

3. Informacion para la solucién
de problemas

3.1 Durante la insercion

Insercion de la totalidad de la prétesis en el eséfago
(se sobrepasa la fistula).

Si se sobrepasa la fistula (se hace pasar toda la protesis
al interior del eséfago), deje la banda de seguridad
fijada al insertador y utilice una pinza hemostatica no
dentada para tirar de la protesis y colocarla en posicion.
Los pomos de identificacion situados sobre la pestafia
traqueal prolongada deben quedar siempre mirando hacia
el lumen abierto de la traquea, nunca hacia la membrana
mucosa. Una ligera rotacion puede ayudar a colocar
por completo la prétesis. Corte la banda de seguridad
solamente después de conseguir un ajuste correcto.

Se ha olvidado de detenerse en la marca «2»
Si pasa esto, consulte el apartado anterior sobre la
insercion de la totalidad de la protesis en el esdfago.
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3.2 Durante el uso de la prétesis
ActiValve

+ Sintoma: A veces no es posible hablar (la valvula

no se abre).

Causa probable: La tapa de la valvula se adhiere

al asiento de la valvula, lo que impide que la
valvula se abra. Esto se hace mas probable cuanto
mas tiempo ha estado la valvula sin utilizarse (por
ejemplo, tras una noche).

Qué hacer: Limpie la protesis y lubriquela
(consulte el apartado de limpieza y mantenimiento).
Si la limpieza y la lubricacidén no dan resultado, sera
necesario cambiar la protesis.

» Sintoma: Tos activada al comer o beber mientras la
protesis esta colocada.

Causa probable: Escape por la prétesis de voz o
alrededor de esta.

Qué hacer: Limpie la prétesis. Puede haber restos
de comida que impidan que la valvula se abra
correctamente.

Si la limpieza no da resultado: Cierre la protesis
con un tapon Provox Plug. Si el escape se detiene,
es necesario sustituir la protesis.

Si el problema persiste, incluso con el tapon
Provox Plug colocado: Hay un escape alrededor
de la protesis. Consulte el apartado sobre escapes
alrededor de la protesis en «Efectos adversos».

* Sintoma: Hablar se hace cada vez mas dificil.
Causa probable: Obstruccion de la valvula,
hinchazoén tisular en la garganta.

Qué hacer: Limpie la protesis. Puede haber restos
de comida que aumenten la resistencia al flujo de
aire. Si la limpieza no da resultado, sera necesario
cambiar la protesis.

4. Informacion adicional

4.1 Garantia
Consulte el apartado de exencion de responsabilidad.

4.2 Viajes aéreos

Este dispositivo contiene 2 imanes de 1-1,5 mmy 0,15-
0,2 gramos. No es probable que los imanes activen
detectores de metales tales como los empleados en los
aeropuertos, pero para evitar incidentes es aconsejable
informar de antemano al personal de seguridad de la
presencia de una proétesis de voz y mostrarle la tarjeta
de usuario.

4.3 Fecha de impresion

Consulte el nimero de version en la contraportada de
este manual.

4.4 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener ayuda o informacion adicionales, consulte
los datos de contacto indicados en la contraportada de
este manual.



PORTUGUES

O sistema de reabilitacao da voz Provox ActiValve®

Informacoes sobre a prescricao

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda, a distribuigéo e a utilizagdo deste dispositivo a um médico
ou profissional de satude licenciado, ou mediante a sua supervisdo. A disponibilidade deste produto sem receita
médica fora dos EUA pode variar de pais para pais.

Limitacao de responsabilidade

A Atos Medical ndo fornece ao comprador, conforme indicado neste documento, qualquer garantia, expressa ou
implicita, relativa a vida util do produto entregue, que podera variar de acordo com a utilizagdo individual e as
condig¢des bioldgicas. Além disso, a Atos Medical ndo garante a comercialidade ou a adequagdo do produto para
qualquer fim em particular.

Patentes e marcas comerciais

Provox ActiValve ¢ uma marca registada propriedade da Atos Medical AB.
Provox ActiValve esta protegida pelas patentes dos EUA US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 e por outras patentes.

Este manual contém informagdes que lhe poderao ser tteis caso esteja a considerar utilizar o sistema de reabilitagdo
da voz Provox ActiValve e poderdo ajuda-lo na utilizagdo do dispositivo. Ndo tem por objectivo fornecer uma
discussdo abrangente dos riscos e beneficios do dispositivo nem se destina a substituir uma conversa entre o
profissional clinico e o doente sobre os riscos e beneficios do dispositivo.

O manual, que acompanha este produto, pode ser revisto periodicamente e tem de ser consultado antes de cada
procedimento que envolva a utilizag¢do do produto.

Cuidados a ter com as vias aéreas do estoma

Situagdes de emergéncia

E importante que o pessoal de emergéncia saiba que respira pelo pescogo. Isto ajudé-los-a a determinar que
o0 oxigénio e a respiracdo de emergéncia tém de ser administrados pelo estoma e nao pela sua boca ou nariz.
Recomendamos que vocé e o seu profissional clinico transfiram as orientagdes para respiracdo de emergéncia
a partir de www.atosmedical.com/rescuebreathing
Na embalagem da sua Provox ActiValve encontrara um cartdo de emergéncia de cor amarelo brilhante e
cartdes do utilizador Provox ActiValve. Recomendamos que tenha sempre consigo o cartdo de emergéncia e
o cart@o do utilizador Provox ActiValve.

Situacoes electivas

Se tiver de ser submetido a um procedimento que requeira intubagéo (colocagdo de um tubo de respirac¢do na
sua traqueia), ¢ muito importante que o anestesiologista e 0 médico que vai executar o procedimento estejam
cientes de que respira pelo pescogo e que utiliza uma prétese fonatdria. E importante que percebam que a
protese fonatdria deve permanecer colocada. Se for removida, os liquidos da sua boca, es6fago ou estdmago
poderdo entrar na sua traqueia.

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

@ Este produto e a sua embalagem nio contém latex.
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1. Informacao descritiva

1.1 Indicac¢des de utilizacao

A Provox ActiValve ¢ uma protese fonatoria permanente
néo estéril destinada a insergao anterégrada num orificio
de puncéo cicatrizado para reabilitagdo da voz apds
laringectomia total. O dispositivo destina-se a doentes
que tiveram fugas precoces com proteses fonatorias
anteriores (vida do dispositivo inferior a 4-8 semanas).
O dispositivo reduz a necessidade de substitui¢des
frequentes na maioria dos utilizadores, mas ndo em todos.

1.2 Contra-indica¢oes

A Provox ActiValve NAO se destina a:

* insercdo numa punc¢do acabada de fazer;

* aestar in situ durante exames de RMN (Ressonancia
Magnética Nuclear);

e estar in situ durante radioterapia.

1.3 Descricao do dispositivo

As préteses Provox ActiValve estdo disponiveis em um
diametro, varios comprimentos (distancia entre flanges)
e trés configuragdes (cada uma com uma diferente forca
de abertura). Consulte a contracapa interior.

A press@o necessaria para abrir a aba da valvula &
controlada principalmente por imanes e ¢ diferente da
pressdo necessaria para abrir a aba da valvula em préteses
convencionais que ndo contém imanes. A forca magnética
aplica-se apenas na posi¢ao fechada e quase fechada da
aba da valvula. Depois de a aba da valvula ser aberta, a
resisténcia ao fluxo aéreo baixa. Por isso, uma pressao
de abertura mais elevada ndo implica que seja necessario
maior pressdo de ar durante a fala. A Provox ActiValve
Light é a valvula que necessita de menor pressao para abrir.
A Provox ActiValve Strong necessita de uma pressao de
abertura forte. A Provox ActiValve XtraStrong necessita
da pressdo de abertura mais forte. A Provox ActiValve
XtraStrong esta disponivel mediante pedido.

Todas as proteses Provox ActiValve tém o mesmo material
fluoroplastico na aba e no encaixe da valvula. O material
fluoroplastico e os imanes sdo radiopacos e portanto
visiveis em raios X. Nio se conhecem interferéncias do
dispositivo com técnicas imagiologicas nucleares ou com
ultra-sons (ver também a sec¢do Contra-indicacdes).

A proétese fonatdria é fabricada em borracha de silicone
de grau médico, fluoroplastico e imanes revestidos de
niquel selados em cola epoxi.

Os imanes revestidos de niquel sdo totalmente envolvidos
na cola epdxi, sem que ocorra libertacdo detectavel de

niquel. O dispositivo pode, portanto, ser também utilizado
em doentes com hipersensibilidade ao niquel. Deve ter-se
cuidado para nfo danificar fisicamente o selo de epoxi
durante a remoc¢ao ou outra manipulagao do dispositivo.
A Provox ActiValve é fabricada numa sala limpa e ¢
fornecida NAO estéril apenas para uma tinica utilizagio.
Nao pode ser esterilizada.

Figura 16, pagina 3
A: Insersor
B: Tubo de carregamento

Figura 17, pagina 4

Prétese fonatdria Provox ActiValve

(1) Aba da valvula, fluoroplastico (radiopaco); zona
articulada em silicone.

(2) Flange esofagica.

(3) Flange traqueal.

(4) Encaixe da vélvula, fluoroplastico (radiopaco).

(5) Imanes reciprocos no encaixe da valvula e na aba
da valvula (radiopacos).

(6) Fita de seguranga.

(7) Botdes de identificagdo de direcgao.

(8) Informacgdes sobre tamanho.

(9) Diametro externo: 7,5 mm (22,5 Fr).

Embalagem de Provox ActiValve

Cada Provox ActiValve ¢ fornecida com os seguintes itens:

¢ l.dispositivo de inser¢do para uma Unica utilizagdo
(figura16, A e B), para inser¢do anterdgrada;

* 1 frasco (8 ml) de Provox ActiValve Lubricant para
manuten¢ao;

* 2 Provox Brushes reutilizaveis para limpeza do
interior da protese; aplicacdo do Provox ActiValve
Lubricant e inser¢do do Provox Plug;

* 1 Provox Plug (instrumento de primeiros socorros
para fugas);

2 cartdes do utilizador Provox ActiValve a ser
preenchidos pelo profissional clinico;

* 1 cartdo de emergéncia;

* 1 Manual do doente;

* 1 Manual do profissional clinico.

As escovas, o lubrificante, os cartdes do utilizador, o

cartdo de emergéncia, o tampao ¢ o manual do doente

devem ser entregues ao doente.

Cartao do utilizador Provox ActiValve e cartao
de emergéncia

Cada Provox ActiValve ¢ fornecida com dois cartdes
do utilizador e um cartdo de emergéncia. O cartdo do
utilizador fornece informag¢des importantes sobre a
protese Provox ActiValve. Por favor, preencha os cartdes
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do utilizador com uma caneta de tinta indelével, resistente
a agua, e entregue os cartdes ao doente. O cartdo de
emergéncia fornece informagdes importantes sobre o
tratamento de emergéncia das vias areas. Recomende ao
doente para ter sempre consigo um cartdo do utilizador e
o cartdo de emergéncia em caso de emergéncia, consulta
com profissionais de saude (ex., radiologia) ou em viagens.
Se o doente precisar de substituir algum dos cartdes,
pode pedir um novo cartio contactando a Atos Medical.

1.4 ADVERTENCIAS

Ao carregar a protese no tubo de carregamento,
certifique-se sempre de que dobra a flange esofagica
para a frente dentro do tubo de carregamento. O
carregamento incorrecto pode causar a falha imediata
da valvula e a aspiracdo de fluidos.

* Pode ocorrer o desalojamento ou extrusdo da
prétese fonatdria Provox ActiValve da pungio TE,
causando subsequentemente ingestdo, aspiragdo ou
lesdes nos tecidos. Para mais informagdes sobre
estes eventos, consulte a sec¢do Eventos adversos.

* Nunca tente inserir a prétese fonatdria se a fita de
seguranga estiver danificada ou em falta. A'insercio
da proétese sem a fita de seguranga podera aumentar
o risco de aspiragdo ou ingestdo do dispositivo.

» Nio modifique a prétese fonatdria Provox
ActiValve ou qualquer um dos seus acessorios.

 Seleccione a prétese de comprimento adequado.
Um ajuste demasiado apertado pode causar necrose
tecidular e extrusdo do dispositivo.

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

1.5 PRECAUCOES

* Examine cuidadosamente os doentes em relagio
ao risco de sangramento ou hemorragia antes de
colocar ou substituir a prétese em doentes com
perturbagdes hemorragicas ou que estejam a fazer
tratamento com anticoagulantes.

* Deve empregar-se uma técnica asséptica ao lidar
com a prétese fonatéria para evitar introduzir
contaminantes no estoma, na pun¢éo TE ou no
esofago.

+ Utilizar apenas Provox ActiValve Lubricant para
a lubrificagdo interna da protese Provox ActiValve
(manuten¢o). Outros lubrificantes poderdo
danificar a protese de forma irreparavel, conduzindo
a destruicdo do material e a avaria da vélvula.
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* Em doentes com formagdo excessiva de biopelicula
(microrganismos e leveduras), pode ocorrer uma
formagéo intensa de biopelicula na protese e em
especial nos seus componentes em silicone. E,
por este motivo, importante aconselhar o doente a
consultar a sec¢do Eventos adversos no manual e a
contactar o profissional clinico caso sinta algum dos
efeitos descritos.

1.6 Eventos adversos

Em seguida, sdo descritos os riscos possiveis associados
areabilitacdo da voz com proétese:

1.6.1 Relacionados com a proétese

Fuga através da valvula — Pode aparecer uma fuga
através da protese provocada:

* Por proliferagdo de Candida junto do encaixe da
valvula e da aba da valvula ou na zona articulada
em silicone, fazendo com que a aba ndo feche
completamente e originando uma fuga através
do dispositivo. Esta é um evento normal na
reabilita¢do da voz com protese ¢ uma indicagio
para substituir a protese fonatoria.

* Crescimento excessivo de Candida na zona
articulada em silicone, o que pode fazer com
que esta zona se parta e que a aba seja ingerida,
originando fuga através do dispositivo.

 Pressdo negativa mais intensa exercida no segmento
PE durante a degluticdo. Para investigar esta
situagdo, durante a degluticdo deve ser realizada uma
inspecgdo, em torno do estoma, da aba da valvula da
protese. Se a valvula se abrir durante a degluticdo,

a causa da fuga da prétese poderd ser uma pressiao
negativa, pelo que devera considerar-se utilizar uma
Provox ActiValve com um iman mais forte.

Crescimento excessivo de Candida — O crescimento
excessivo de Candida nas proteses fonatdrias ocorre em
quase todos os doentes. Na Provox ActiValve, a zona
articulada em silicone e o involucro da protese sdo mais
propensos a serem afectados por Candida.

Estudos sugerem que a adigdo de determinados produtos
alimentares a dieta dos doentes laringectomizados podera
reduzir a ocorréncia de leveduras e bactérias em biopeliculas
das proteses fonatorias. Os produtos alimentares que
foram sugeridos como tendo esse efeito sdo soro de leite
coalhado’?, uma bebida lactea com probidtico contendo
Lactobacillus casei Shirota (Yakult®), as bactérias
probidticas Lactobacillus lactis 53 ¢ Streptococcus
thermophilus B** ¢ Lactobacillus fermentum B54,
Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis cremoris
SK11, Lactobacillus casei Shirota* e bebidas nio alcoolicas
normais com cafeina (“colas”)’.



A utilizagdo do Provox Flush para lavar a protese fonatoria
com agua, soprar ar através da protese e fingir tosse pode
também ajudar a reduzir a formacdo de biopelicula.®

1.6.2 Relacionados com a puncao

Aspiracéo da prétese — Pode ocorrer aspiragio acidental
da proétese fonatdria ou de outros componentes do sistema
de reabilitagdo da voz. Como com qualquer outro corpo
estranho, as complicagdes que surgem com a aspiragao
de um componente podem causar obstrugo ou infecco.
Os sintomas imediatos podem incluir tosse, pieira ou
outros sons associados a respiragdo anomala, dispneia e
paragem respiratoria, trocas de ar parciais ou inadequadas
e/ou movimento assimétrico do térax com a respiracao.
As complicagdes podem incluir pneumonia, atelectasia,
bronquite, abcesso pulmonar, fistula broncopulmonar
¢ asma. Se o doente conseguirrespirar, o acto de tossir
pode remover o corpo estranho. A obstrucdo parcial ou
total das vias aéreas requer intervencdo imediata para
remover o objecto.

Se se suspeitar da aspiragdo do dispositivo, deve ser
realizada uma TAC tordcica para confirmar a.aspiragio
e localizar o dispositivo. Se a TAC confirmar a aspiracio
do dispositivo, este pode ser retirado endoscopicamente
utilizando uma pinga de apreensdo ndo dentada. O
involucro de silicone da protese ActiValve também pode
ser localizado endoscopicamente. Em TAC e durante
endoscopia, o dispositivo poderéd aparecer como uma forma
circular com uma abertura no meio, tendo um didmetro
externo de cerca de 14 mm (as flanges do dispositivo), ou
como uma forma de botao de punho com um comprimento
deeixode 4,5, 6, 8, 10 ou 12,5 mm, consoante o tamanho
do dispositivo. Durante a endoscopia podem ser vistas
reflexdes da fonte de luz na borracha de silicone clara.
Adicionalmente, em proteses que ja estejam in situ ha
algum tempo, podem ser observados depdsitos de Candida
brancos ou amarelos no dispositivo.

Ingestiao da prétese — Pode ocorrer ingestdo acidental da
prétese fonatoria ou de outros componentes do sistema
de reabilitagcdo da voz. Como com qualquer outro corpo

estranho, os sintomas causados pela ingestao da protese
ou de um componente do sistema de reabilita¢do da voz
dependem em grande medida do tamanho, localizagio,
grau de obstrucdo (caso haja) e tempo de permanéncia.
Os componentes ingeridos que tenham permanecido no
esofago inferior podem ser removidos por esofagoscopia
ou observados durante um curto periodo de tempo. O
objecto pode passar espontaneamente para o estomago.
Corpos estranhos que passem para o estdbmago geralmente
também passam através do tracto intestinal. Deve ser
considerada a remogao cirurgica de corpos estranhos
do tracto intestinal quando ocorre oclusdo intestinal,
hemorragia ou perfuragdo, ou quando o objecto ndo
passa através do tracto intestinal.

Poder-se-a aguardar a passagem espontanea do dispositivo
durante 4 a 6 dias. O doente deve ser instruido a observar
as fezes para detectar o dispositivo ingerido. Se o
dispositivo ndo passar espontaneamente ou se houver
sinais de obstrucdo (febre, vomito, dor abdominal), deve
ser consultado um gastroenterologista.

O involucro de silicone da ActiValve pode ser localizado
e retirado endoscopicamente. O dispositivo pode ser
retirado utilizando uma pinga de apreensdo nao dentada.
Durante a endoscopia, o dispositivo podera aparecer
como uma forma circular com uma abertura no meio,
tendo um didmetro externo de cerca de 14 mm (as
flanges do dispositivo), ou como uma forma de botao de
punho com um comprimento de eixo de 4,5, 6, 8, 10 ou
12,5 mm, consoante o tamanho do dispositivo. Durante
a endoscopia podem ser vistas reflexdes da fonte de luz
na borracha de silicone clara. Em préteses que ja estejam
in sitwhd algum tempo, podem ser observados depositos
de Candida brancos ou amarelos no dispositivo.

Hemorragia/sangramento da puncio — Pode ocorrer
sangramento ligeiro a partir dos bordos da pun¢do TE
durante a substitui¢do da protese, que em geral se resolve
espontaneamente. O risco de hemorragia nos doentes
medicados com anticoagulantes antes da colocagio ou
substitui¢do da protese deve ser cuidadosamente avaliado.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infecciio e/ou edema da pungo TE — Infecgdo, formagao
de granulacgdo e/ou edema da pun¢do podem aumentar
o comprimento do tracto da pun¢do. Isto pode originar
o arrastamento da prdtese para dentro e para debaixo
da mucosa traqueal ou esofagica. A inflamag¢do ou
crescimento excessivo da mucosa esofagica também
pode originar a protrusdo da protese em relagdo a pungao.
Neste caso, ¢ recomendavel a substitui¢ao temporaria
da prétese por outra com um eixo mais comprido. Se o
tratamento médico habitual ndo resolver a infeccéo, a
prétese devera ser removida. Em alguns casos, podera
ser considerada a realizagdo de um procedimento de
stent na pun¢do com um cateter. Se a pun¢do se fechar
espontaneamente, podera ser necessaria uma repeticao
da punc¢do para inserir uma nova protese.

Granulag¢io em torno da pungdo — A formacgédo de
tecido de granulacdo em torno da puncdo TE tem-se
registado com uma incidéncia.de cerca de 5%. Podera
ser considerada a cauterizagdo eléctrica, quimica ou
por laser da area de granulagdo.

Granulacio/cicatrizacio hipertrofica-em torno da
pungdo — Se a protese for relativamente curta, podera
observar-se proeminéncia da mucosa traqueal sobre
a flange traqueal. Este tecido em excesso podera ser
removido com laser. Em alternativa, podera ser utilizada
uma proétese com um eixo mais comprido.

Protrusio/extrusio da protese — Por vezes, em
situagdes em que ha infec¢do da puncdo TE observa-se
protrusdo e subsequente extrusdo espontanea da
protese. E necessario remover a protese para evitar o
seu desalojamento para dentro da traqueia. A pungio
podera fechar-se espontaneamente apos a remog¢ao da
protese. Poderd ser necessario repetir a puncio para
inserir uma nova protese.

Para reduzir o risco de desalojamento ou extrusio

e as suas potenciais sequelas:

» Seleccione a prétese de tamanho adequado.

 Informe o doente para consultar imediatamente um
médico se surgirem sinais de edema dos tecidos
e/ou inflamacdo/infec¢@o. O tratamento pode
requerer antibioterapia, inser¢do temporaria de uma
prétese convencional (ex., Provox, Provox2 ou
Provox Vega) com haste mais comprida, remog¢ao
da prétese, encerramento cirtirgico do tracto da
puncio e/ou nova pungio.

» Se estiverem a ser utilizados tubos de laringectomia
ou botdo de estoma, escolha uma forma que nio
exerca pressao sobre a protese e que ndo prenda a
flange traqueal da prétese durante a insergio

72

e remog¢ao do dispositivo. Um tubo de laringectomia
fenestrado (para falar) deve ter vérias perfuragdes
pequenas em vez de uma abertura grande.

Fuga em torno da prétese — Pode ocorrer uma fuga
transitoria em torno da protese, que se podera resolver
espontancamente. Isto deve-se habitualmente ao
facto de a prétese ser muito comprida, resolvendo-se
com a inser¢do de uma protese mais curta. Se o
problema nio for resolvido pela inser¢do de uma protese
de tamanho adequado, deverdo ser considerados,
avaliados e tratados outros factores que possam afectar
a integridade dos tecidos na area da pungio TE (por
exemplo, refluxo gastroesofagico ou funcionamento
da tiroide). Devem ser considerados outros métodos
de tratamento convencionais, como a injec¢do de
produtos de preenchimento (por exemplo, colagénio) ou
remogao temporario da prétese fonatoria, em pungdes
alargadas com resisténcia de fixacdo reduzida. Se a
fuga em torno da protese fonatdria for intratavel, pode
ser necessario adoptar medidas mais conservadoras,
como o encerramento cirurgico da pungao.

Lesdes tecidulares — Pode ocorrer lesdo da pungéo ou do
tecido traqueal e/ou esofagico se a prétese for demasiado
curta ou demasiado comprida, ou se for frequentemente
empurrada contra a parede esofagica por um tubo de
laringectomia, um botdo de estoma ou por um dedo do
doente. Inspeccione regularmente o estado da protese
para evitar lesdes graves.

Informe o doente para consultar um
profissional clinico caso ocorra alguma das
seguintes situagoes:

* Alteragdes no aspecto do material da prétese ou na
forma como encaixa na pungao.

* Fugas durante o acto de beber e a limpeza da
proétese ndo ajuda.

* Torna-se dificil falar (exigindo maior esfor¢o) ¢ a
limpeza da prétese ndo ajuda.

+ Sinais de inflamag@o ou altera¢des nos tecidos do
tracto da puncdo ou perto deste.

* Hemorragia ou crescimento excessivo de tecido em
torno do dispositivo.

* Dor persistente ou desconforto no local da prétese
fonatoria Provox ActiValve.

* Tosse cronica, dificuldades respiratorias, ou sangue
no muco. Estes podem ser sinais de problemas
de satde graves como, por exemplo, pneumonia
lipéide rara ou cancro que exijam aten¢do médica.



2. Instrucdes de utilizacao

Atencao: Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

Se tiver pouca experi€ncia com o procedimento de
substituicdo da Provox ActiValve, leia a sec¢do Resolugdo
de problemas mais abaixo e pratique (opcional) no modelo
de fistula artificial Provox (REF 8201). O modelo de
fistula artificial consiste num modelo de forma¢do com
trés orificios utilizado para praticar a inser¢do de todas
as préteses fonatdrias Provox.

2.1 Preparacao

Escolher o tipo certo de Provox ActiValve

Se a aba da valvula das proteses fonatorias convencionais
se abrir durante a degluticdo ou respiracdo mais pesada,
seleccione a Provox ActiValve Strong. De contrario,
seleccione inicialmente a Provox‘ActiValve Light.

Se um problema de fuga precoce persistircom o tipo de
ActiValve escolhido, substitua a protese pela ActiValve
com a forca de abertura mais elevada a seguir, ou seja,
prossiga da Provox ActiValve Light para a Strong ou da
Provox ActiValve Strong para a XtraStrong.

Caso se perceba que a mudanga para uma ActiValve com
uma for¢a de abertura superior tem um impacto negativo na
fala do doente, o doente pode voltar a utilizar um dispositivo
com uma pressdo de abertura mais baixa, tomando em
consideragdo a vida util mais curta do dispositivo.

Escolher o tipo de prétese certo para substituicio
Se o desempenho da Provox ActiValve actual tiver sido
satisfatorio, deve ser essa a valvula usada na substituico.
Se a vida util da protese actual for demasiado curta ou
se falar for demasiado dificil, escolha uma nova protese
conforme descrito anteriormente.

Escolher o comprimento certo da protese

Para seleccionar o comprimento certo, podera utilizar
a protese actual como o seu préoprio dispositivo de
medicdo. Se houver demasiado espago (ex., 3 mm/
~0,12 polegadas ou mais) entre a flange traqueal da
prétese actual e a parede mucosa, deve utilizar-se uma
prétese mais curta para substituicdo.

Se a protese ficar demasiado apertada, deve utilizar-se
uma protese mais longa. A deformagao da flange traqueal
pode indicar que a protese € muito curta. A utilizagdo
de uma protese mais comprida deve ser considerada se
a mucosa traqueal demonstrar uma tendéncia para se
tornar hipertrofica e ficar saliente sobre a flange traqueal.

2.2 Carregamento da prétese fonatoéria
no instrumento de insercao:

Figuras 1-7 Pagina 2

O método seguinte ¢ utilizado para descrever a utilizagao

com a mao direita; para a utilizagdo com a mao esquerda,
€ necessario inverter a referéncia a mio utilizada.

Ver figura (1): A ferramenta de inser¢do consiste
num insersor (A) e num tubo de carregamento (B). O
insersor tem uma abertura em forma de fechadura para
fixag¢do da prétese. O tubo de carregamento tem uma
extremidade conica para insercdo anterograda dentro da
pungdo TE. O tubo de carregamento foi pré-lubrificado
para facilitar a passagem da protese fonatdria através
do tubo. Insira a fita de seguranga da protese dentro da
abertura em forma de fechadura (2) do insersor, fixe-a
puxando firmemente na direc¢do da seta (3) e coloque a
protese com a abertura traqueal no topo do insersor (4).

(5) Aperte a flange esofdgica da protese fonatdria
para a frente, entre o polegar e o indicador da mao
direita na direc¢@o que ficard voltada para o esofago
durante a colocagio do dispositivo. Segure o tubo de
carregamento com a mao esquerda. Insira (“prenda’) a
flange comprimida num angulo de cerca de 45° dentro
da fenda do tubo de carregamento.

ADVERTENCIA: Se a flange esofigica ndo estiver
dobrada na direc¢do que ficard virada para o eséfago
durante a colocag@o do dispositivo, podera danificar o
dispositivo, por exemplo, deslocando o encaixe da valvula
azul ou rasgando a aba da valvula. Se a valvula estiver
danificada, ndo utilize o dispositivo. Ha o risco de aspiracao.

(6) Empurreoinsersor para a frente aproximadamente
1 cm (~0,4 polegadas). Isto mantém a protese fonatoria
com a maior parte da flange esofagica dobrada para a
frente (flanges dobradasdentro do tubo de carregamento).

(7) Pressione a parte da flange que sai para fora para
baixo, com o seu polegar esquerdo, para o interior do
tubo de carregamento. A flange esofagica deve estar
agora totalmente dobrada para a frente dentro do tubo
de carregamento, apontando para a sua ponta frontal.
Empurre o insersor para a frente até a linha de marcagéo 1
ficar nivelada com o bordo do tubo de carregamento.

A protese Provox ActiValve esta agora preparada para ser
colocada. Se a flange esofagica ndo for completamente
dobrada para a frente dentro do tubo de carregamento
e for dificil empurrar a protese para a frente dentro do
tubo, interrompa a inser¢o e puxe a protese para tras,
para fora do tubo de carregamento. Volte a carregar e
repita o procedimento. Podera ser necessaria lubrificagcio
hidrossoltvel adicional na terceira tentativa.
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2.3 Substituicao anterégrada da protese:
Figuras 8-15

Retire a protese antiga com a ajuda de uma pinga
hemostatica ndo dentada.

Ver figura (8): Insira o lado cénico do tubo de
carregamento na pungdo TE e empurre para a frente,
até a ponta do tubo de carregamento estar totalmente
dentro do lumen do esdfago e ter alcangado a parede
esofagica posterior.

(9) Segure o tubo de carregamento com a mao esquerda
nesta posi¢do. Segure o insersor com a sua mao direita,
utilizando o polegar com um batente natural na linha
de marcagdo 2. Empurre o insersor para a frente (méo
direita) até a linha de marcacéo 2 ficar nivelada com o
bordo do tubo de carregamento.

ATENCAOQO: Nio “injecte” a protese usando o insersor
como uma seringa. N3o segure no insersor como uma
caneta. Ambos os métodos levardo a colocacio incorrecta.

(10) A flange esofagica dobrada para a frente deve
agora desdobrar-se no lumen do eséfago. Confirme
esta situacdo, puxando o instrumento de inser¢éo (tubo
de carregamento e insersor em conjunto) patra tras
até alcancar a parede esofdgica anterior. Mantenha o
insersor nesta posicao.

(11) Puxe o tubo de carregamento para trds enquanto
mantém o insersor na mesma posi¢ao e remova o tubo
sobre o insersor. Em consequéncia, a flange traqueal
devera desdobrar-se. Verifique se a protese estd na
posicéo certa, rodando e exercendo uma ligeira trac¢ao
na prétese. Se a flange traqueal ndo se desdobrar
automaticamente, puxe e¢ rode suavemente o insersor
com a protese varias vezes em torno do seu eixo ou
utiliza uma ping¢a hemostatica ndo dentada para puxar
suavemente a flange traqueal e rodar nesta posi¢ao. Os
botodes da flange traqueal prolongada indicam a direc¢ao
em que a fita de seguranc¢a deve ser puxada. O lado
liso da flange traqueal deve ficar virado para a mucosa
traqueal e os botdes devem ficar virados para o limen.

(12) Quando a prétese esta correctamente colocada,
corte a fita de seguran¢a no bordo externo da flange
traqueal. A extremidade da flange traqueal deve apontar
para baixo, para dentro da traqueia.

(13, 14) Lubrifique o limen interior da prétese com
Provox ActiValve Lubricant, aplicando uma gota numa
Provox Brush. Enquanto o fizer, ¢ aconselhavel que
explique e demonstre ao doente os procedimentos de
manutencao.

74

(15) A protese Provox ActiValve esta agora preparada
para utilizagdo.

Se a inserc¢do ndo for bem sucedida, podera ser repetida
com 0s mesmos instrumentos e dispositivos. Se, no
entanto, o procedimento tiver de ser repetido mais de
duas vezes, devera utilizar-se lubrificagio hidrossolavel
adicional no tubo de carregamento.

2.4 Limpeza e manutencao

Atencdo: Utilizar no manuseamento e limpeza
da protese apenas acessorios genuinos Provox,
destinados a utilizacdo com a Provox ActiValve.

Informar o doente sobre como limpar o dispositivo e
evitar todos os outros tipos de manipulacdo da protese
além da limpeza e manutengéo a seguir descritos.

O doente devera limpar a prétese pelo menos duas
vezes por dia e apds cada refei¢do com a Provox Brush,
inserindo a escova na protese e movendo-a gentilmente
para a frente e para trds com um movimento de torcao.
A escova deve ser limpa com uma gaze depois de ter
sido utilizada. O procedimento pode ser repetido tantas
vezes quantas forem necessarias. Para mais detalhes e
informagdes sobre a limpeza da escova, ver as instrugdes
de utilizagdo que acompanham a Provox Brush.

Para além da Provox Brush, o doente também pode
limpar a protese fonatoria Provox ActiValve com o
Provox.Flush. O Provox Flush pode ser utilizado com
agua potavel ou com ar. Para mais detalhes e informagdes
sobre a limpeza do Provox Flush, consulte as instrugdes
de utilizagdo que acompanham o Provox Flush.

Limpeza e desinfeccdo dos acessérios

Os acessoérios devem ser limpos apds cada utilizacdo
e desinfectadospelo'menos uma vez por dia, seguindo
as suas instrugdes de utilizagao.

Informe o doente se os acessorios estiverem visivelmente
sujos ou tiverem secado ao ar numa casa em que haja
alguém com uma infeccéo respiratdria ou se tiverem sido
contaminados por contacto com um animal de estimagao,
caido ao chdo ou outra contaminagao grosseira, caso em
que os acessorios deverdo ser limpos e desinfectados
imediatamente antes da utilizag3o.

Durante a hospitalizagdo, ha um risco acrescido de
contaminagdo do dispositivo e infec¢do do doente. Portanto,
durante a hospitalizaco, ¢ importante limpar e desinfectar
o0s acessorios imediatamente apos a sua utilizagdo e
novamente mesmo antes da sua utiliza¢do, lavando-os em
agua esterilizada, em vez de agua da torneira.



Lubrificacio

Uma vez por dia, apos a limpeza da manha, o laimen
interior da prétese Provox ActiValve deve ser lubrificado
com uma gota de Provox ActiValve Lubricant usando
uma Provox Brush. A lubrificagdo do lumen interior
da proétese ajuda a impedir a adesividade ocasional da
valvula que podera de outra forma ocorrer, tipicamente
apds o0 sono ou apos um periodo prolongado sem falar.
O doente sé deve aplicar uma tnica gota de Provox
ActiValve Lubricant, utilizando uma Provox Brush
diferente. O frasco de lubrificante liberta o lubrificante
muito lentamente, uma gota de cada vez. E importante
ser paciente ao apertar o frasco de lubrificante. O liquido
¢ espesso e saird lentamente. Informe o doente para ndo
aplicar mais do que uma gota na escova e evitar tocar
nas cerdas da escova com o frasco de Provox ActiValve
Lubricant ao dispensar a gota.

Apos a utilizacado, limpe bem-a escova com uma
compressa de gaze. Para mais informagdes sobre a
limpeza da escova, ver as instrugdes de utilizagdo que
acompanham a Provox Brush.

O Provox ActiValve Lubricant pode ser utilizado até ao
final da data de validade, ou até 8 meses apds-a abertura
do frasco, o que ocorrer primeiro. Informe o doente para
registar a data de abertura no frasco com uma caneta
de tinta indelével, resistente a agua.

Nota: A ingestdo acidental de pequenas quantidades
de Provox ActiValve Lubricant ¢ inofensiva. A
aspiracdo acidental de pequenas quantidades de Provox
ActiValve Lubricant também ¢ inofensiva, mas podera
desencadear tosse.

Nao foram descritos problemas de satde relativos a
aspirag¢do repetida de pequenas quantidades de 6leo de
silicone, no entanto, ainda assim, € melhor ser cauteloso e
evitar. Utilize uma gota de 6leo de cada vez ¢ certifique-se
de que o o6leo supérfluo é removido antes de utilizar a
escova (a escova ndo deve estar a pingar). Evite tocar
na mucosa do estoma com a escova durante a aplicagdo
do Provox ActiValve Lubricant. Retire o excesso de
oleo que possa existir da escova, limpando-a com uma
compressa de gaze.

2.5 Vida util do dispositivo

A protese ndo ¢ um implante permanente e requer
substituicdo periddica. Dependendo das circunstancias
biologicas individuais, a longevidade do dispositivo varia,
ndo sendo possivel prever a sua integridade ao longo de
um periodo de tempo extenso. A protese, especialmente
o material de silicone do dispositivo, sera afectada, por
exemplo, por bactérias ¢ Candida, e a integridade estrutural
do dispositivo ira eventualmente deteriorar-se.

As indicagdes para substituicdo da prétese fonatoria
Provox ActiValve obstrug¢do da prétese, crescimento
excessivo de bactérias ou Candida, levando a degradagao
dos materiais, e/ou necessidade de pressdo excessiva
para conseguir falar.

Outras razdes para uma substituicdo precoce poderdo
incluir indica¢des médicas, tais como problemas com o
tracto da punc¢do (consulte a sec¢do Eventos adversos).

Compatibilidade com medicacao antifingica

Na maioria dos casos, o tratamento com agentes
antifungicos nio ¢ indicado, mas podera ser considerado
uma medida preventiva se houver crescimento excessivo
de Candida na protese.

As propriedades materiais do dispositivo podem ser
afectadas por uma variedade desconhecida de substancias
quimicas. Portanto, a introdu¢do de medicagdo ou
farmacos antifungicos, directamente ou na proximidade
da protese fonatdria, devera ser avaliada cuidadosamente.

Testes de laboratorio ndo demonstraram nenhuma
influéncia negativa da seguinte medicagéo antifungica no
funcionamento da prétese fonatéria Provox ActiValve e
dos seus componentes: nistatina, fluconazole e miconazol.

2.6 Acessorios

ATENCAO: Utilize apenas acessérios Provox
genuinos concebidos para utilizacdo com a Provox
ActiValve. A utilizacdo de outros acessorios pode
originar lesdes no doente ou avaria do produto.

* Acessorios para facilitar a inser¢@o da protese (para
utilizagdo. peloprofissional clinico)
Provox Dilator: ajuda a converter uma prétese com
um didmetro de haste mais pequeno numa protese
fonatéria Provox-de maior didametro.

* Acessorios para a manutencdo do funcionamento do
dispositivo (para utilizagdo pelo doente)
Provox Brush/Provox Brush XL: é utilizada pelo
doente para limpar o interior da protese.
Provox Flush: um dispositivo de limpeza adicional,
para utilizacdo pelo doente, que permite a lavagem
da protese.
Provox Plug: um instrumento, para utilizag¢do pelo
doente, que permite bloquear temporariamente
fugas através da protese.
Provox ActiValve Lubricant: serve como
lubrificante para a superficie valvular no interior da
prétese Provox ActiValve.
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2.7 Dispositivos adicionais

* Provox HME: permutador de calor e humidade.
Repde parcialmente as fungdes nasais perdidas
(aquecimento, humidificag@o e resisténcia respiratdria).

* Provox FreeHands HME: um permutador de
calor ¢ humidade combinado com uma valvula de
traqueostoma automatica, concebida para permitir a
fala sem maos.

* Provox Adhesives: diferentes tipos de adesivos
para ficar o HME.

* Provox LaryTube: um tubo de laringectomia em
silicone que se destina a suportar estomas que
estdo a diminuir de tamanho enquanto retém outros
dispositivos de reabilitacdo do sistema Provox.

* Provox LaryButton: um botdo de estoma em
silicone com autofixagio quese destina a suportar
estomas que estdo a diminuir de tamanho enquanto
retém outros dispositivos de reabilitagdo do sistema
Provox.

* Modelo de fistula artificial Provox: Um modelo
de treino que consiste numa placa com um suporte
com trés orificios utilizado para praticar a-inserg¢ao
de todas as proteses fonatdrias Provox.

3. Resolucao de problemas

3.1 Durante a insercao

Inserir totalmente a protese dentro do esofago.
Nesta situagdo (toda a protese é colocada no eséfago),
deixe a fita de seguranga presa ao insersor e utilize uma
pin¢a hemostatica ndo dentada para puxar a protese para
de vida posi¢do. Os botdes de identificagdo na flange
traqueal prolongada tém de estar sempre virados para
o lumen aberto da traqueia e nunca para a membrana
mucosa. Uma ligeira rotagcdo podera ser util para
posicionar totalmente a protese. Corte a fita de seguranga
apenas depois de ter obtido uma boa adaptacio.

Esqueceu-se de parar na marca “2”.
Se isto ocorrer, consulte a sec¢do acima sobre inser¢ao
total da prétese no esdfago.

3.2 Durante a utilizacao da ActiValve

» Sintoma: por vezes ndo ¢ possivel falar (a valvula
ndo se abre).
Causa provavel: a tampa da valvula fica colada
ao encaixe da valvula, impedindo que a valvula se
abra. Isto torna-se mais provavel quanto mais tempo
a valvula ndo estiver a ser utilizada (por exemplo,
de um dia para o outro).
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O que fazer: limpe a prétese e lubrifique-a
(consulte a sec¢do Limpeza e manutengdo). Se a
limpeza e lubrificagdo ndo ajudarem, a protese tem
de ser trocada.

» Sintoma: tosse (desencadeada por beber ou comer),
enquanto a protese esta colocada.

Causa provavel: fuga através ou em redor da
prétese fonatodria.

O que fazer: limpe a prétese. Podera haver restos
de comida que impegam que a valvula se feche
correctamente.

Se a limpeza nio ajudar: feche a protese com um
Provox Plug. Se a fuga parar, a protese tem de ser
substituida.

Se o problema persistir, mesmo com o Provox
Plug colocado: ha uma fuga em torno da protese.
Consulte a sec¢do Eventos adversos — Fuga em
torno da proétese.

+ Sintoma: torna-se cada vez mais dificil falar.
Causa provavel: obstrucdo da valvula, edema dos
tecidos da garganta.

O que fazer: limpe a protese. Poderd haver alguns
restos de comida que aumentam a resisténcia ao
fluxo aéreo. Se a limpeza ndo ajudar, a protese tem
de ser trocada.

4. Informacoes adicionais

4.1 Garantia
Consultea sec¢do Limitagdo de responsabilidades.

4.2 Viagens aéreas

Este dispositivo contém 2 imanes com 1-1,5 mm de
tamanho e 0,15-0,2 g'de peso. E improvavel que os imanes
fagam disparar.os detectores de metal, tais como os
utilizados em aeroportos, mas de forma a evitar incidentes
pode ser aconselhavel informar antecipadamente os
funcionarios da seguranca acerca da protese fonatoria
e mostrar-lhes o cartdo de utilizador.

4.3 Data de impressao
Ver o nimero da versdo na contracapa deste manual.

4.4 Informacoes para a assisténcia ao

utilizador

Para obter mais ajuda ou informacgdes, consulte as
informagdes de contacto na contracapa deste manual.



SVENSKA

Provox ActiValve’ rostrehabiliteringssystem

Information till ordinerande lakare

OBSERVERA! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas, distribueras och anvindas
av eller pa ordination av legitimerad ldkare/privatlikare. Utanfor USA kan mojligheten att erhalla denna produkt
som receptfritt hjdlpmedel variera fran land till land.

Friskrivningsklausul

Atos Medical lamnar ingen garanti, varken uttrycklig eller underforstadd, avseende livsldngden pa den produkt
som levererats till koparen, vilken kan variera med enskild anvdndning och biologiska forhallanden. Vidare lamnar
Atos Medical ingen garanti fér produktens sdljbarhet eller lamplighet for nagot speciellt syfte.

Patent och varumarken

Provox ActiValve ér ett varumirke som tillhér Atos Medical AB.
Provox ActiValve dr skyddat av patentnr US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 och andra patent.

Denna manual innehaller information som hjdlper dig att anvdnda Provox ActiValve rostrehabiliteringssystem.
Den innehaller inte en fullstéindig redogérelse av risker och fordelar med att anvénda produkten, och ska inte heller
ersitta ett samtal mellan mellan ldkaren eller logopeden och patienten.

Denna manual, som medf6ljer produkten, kan komma att revideras med jamna mellanrum och maste darfor ldsas
igenom fore varje tillfdlle som produkten anvénds.

Andningshjalp genom trakeostomat

Akutsituationer

Det &r viktigt att akutpersonalen kdnner till att du andas genom ett-stoma pé halsen. Detta hjdlper dem att
forsté att syrgas- och andningshjélp méste ske genom ditt stoma och inte genom munnen eller ndsan.

Vi rekommenderar att du och din kliniker laddar ned riktlinjerna for riddningsandning fran
www.atosmedical.com/rescuebreathing

I forpackningen med din Provox ActiValve finns ett klargult Akutkort samt Provox ActiValve anvdndarkort.
Vi rekommenderar att du alltid har med dig bade akutkortet och Provox ActiValve anvdndarkort.

Forutbestamda situationer

Om du behover genomga ett ingrepp som inbegriper narkos med intubering (man placerar ett andningsror i
luftstrupen) dr det mycket viktigt att narkoslédkaren och den ldkare som utfor ingreppet kanner till att du andas
genom ett stoma pa halsen, och att du anvénder en rostventil. Det dr viktigt att de forstar att rostventilen ska
sitta kvar. Om den tas bort kan vétska fran din mun, matstrupe och magsack komma ner i andningsvégarna.

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

@ Denna produkt och dess férpackning ér latexfria.
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1. Beskrivning

1.1 Indikationer for anvandning

Provox ActiValve dr en osteril kvarliggande rostventil
som dr avsedd for anterograd inséttning i en lakt fistel
for rostrehabilitering efter total laryngektomi. Produkten
ar avsedd for patienter som upplever tidigt lickage
med tidigare rostventil (en héallbarhetsldngd mindre dn
4-8 veckor). Produkten minskar behovet av frekventa
byten for de flesta anvindare, men inte for alla.

1.2 Kontraindikationer

Provox ActiValve dr INTE avsedd:

» for inférande i en nygjord fistel,

* ska vara pa plats under MR-undersokning (magnetisk
resonanstomografi),

* ska vara pa plats under stralbehandling.

1.3 Produktbeskrivning

Provox ActiValve rostventiler finns'1 en diameter,
flera olika ldngder (avstandet mellan fldnsarna) och
tre versioner (var och en med olika 6ppningskraft). Se
diagram pa insidan av det bakre omslaget.

Det tryck som krévs for att 6ppna ventillocket kontrolleras
primért av magneter och skiljer sig fran det tryck
som krivs for att 6ppna ventillocket i konventionella
rostventiler, utan magneter. Magnetstyrkan anbringas
endast nér ventillocket dr stangt eller nédstan stédngt. Nar
ventillocket har 6ppnats minskar luftmotstandet. Darfor
betyder ett hogre 6ppningmotstand inte att ett hogre
lufttryck krévs for att tala. Provox ActiValve Light kréver
minst kraft for att 6ppnas. Provox ActiValve Strong
kraver ett hogre 6ppningstryck for att oppnas. Provox
ActiValve XtraStrong kréver det hogsta 6ppningstrycket.
Provox ActiValve XtraStrong kan fas pa begiran.

Alla Provox ActiValve-rostventiler innehaller
samma fluorplastmaterial i ventillock och ventilsite.
Fluorplastmaterialet och magneterna dr rontgentita och
darfor synliga pa rontgenbilder. Produkten har ingen
kand interferens med nukleéra eller ultraljudsbaserade
bildtekniker (se 4ven Kontraindikationer).

Rostventilen 4r tillverkad av medicinskt silikongummi
och fluorplast samt nickelbelagda magneter forseglade
1 epoxilim.

De nickelbelagda magneterna 4r helt inneslutna i epoxilim
och utan ndgon sparbar nickelfrisattning. Produkten kan
dérfor ocksé anvéndas av patienter som dr 6verkéansliga
mot nickel. Man méste emellertid vara forsiktig sa att

epoxiforslutningen inte fysiskt skadas under uttagande
eller annan hantering av produkten.

Provox ActiValve tillverkas i renrum och levereras
OSTERIL, och ska endast anvdndas for engangsbruk.
Den kan inte steriliseras.

Bild 16, sida 3
A: Inforare
B: Laddningsror

Bild 17, sida 4

Provox ActiValve rostventil

(1) Ventillock, fluorplast (réntgentit), silikonled

(2) Esofagealflins

(3) Trakealfldns

(4) Ventilsdte, fluorplast (rontgentétt)

(5) Interagerande magneter i ventilséte och ventillock
(rontgentéta)

(6) Sékerhetsstrang

(7) Riktnings-/identifikationsknoppar

(8) Storleksinformation

(9) Ytterdiameter 7,5 mm (22,5 Fr)

Forpackning med Provox ActiValve

Varje Provox ActiValve levereras med f6ljande:

* 1 inféringsverktyg for engangsbruk (bild 16
A och B) for anterograd inséttning

o1 flaska (8 ml) Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) for skotsel

* 2 ateranvindbara Provox Brush (rengoringsborstar)
anvénds for rengoring av rostventilens insida,
for applicering av Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) och for insdttning av Provox Plug

* 1 Provox Plug (”forsta hjdlpen”-verktyg for tillfallig
tatning av ventilenvid lackage)

* 2 Provox ActiValve anvédndarkort som ska fyllas i
av lakare/logoped

* 1 Akutkort

* 1 Patientmanual

1 Lakarmanual

Borstarna, smorjmedlet, anvindarkorten, akutkortet,

pluggen och patientmanualen ska 6verlamnas till

patienten.

Provox ActiValve anvandarkort och akutkort

Varje Provox ActiValve levereras med tva anviandarkort
och ett akutkort. Anvdndarkorten innehéaller viktig
information om patientens Provox ActiValve-
ventil. Fyll i anvédndarkorten med en vattenresistent
permanent markeringspenna, och ldmna korten till
patienten. Akutkortet innehéller viktig information om
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andningshjélp i en akutsituation. Instruera patienten
att alltid ha med sig anvidndarkortet och akutkortet i
hiandelse av en akutsituation, kontakt med varden (t.ex.
rontgen) eller pa resor. Om patienten behover byta
ut nagot av korten gér det att bestdlla nya genom att
kontakta Atos Medical.

1.4 VARNINGAR

Niér rostventilen ska placeras i laddningsroret méste
du alltid vara noga med att esofagealflinsen ar vikt
framat nir den fors in i laddningsroret. Felaktig
isdttning kan orsaka inkorrekt rostventilfunktion och
vitskeldckage.

* Om Provox ActiValve rostventil rubbas eller lossnar
ur sitt 1age i TE-fisteln kan det leda till att ventilen
sviljs, aspireras eller att vdvnadsskada uppstér. Se
avsnittet Problem som kanuppsta for ytterligare
information om detta.

» Forsok aldrig fora in rostventilen om
sdkerhetsstrangen dr skadad eller saknas. Att sétta in
rostventilen utan sikerhetsstrang kan 6ka risken for
aspiration eller svéljning av rostventilen.

» GOr inga fordndringar pa Provox ActiValve
rostventil eller nagot av dess tillbehor.

 Vilj ritt ldngd pa rostventilen. Om den sitter for
trangt kan detta orsaka vavnadsnekros eller att den
trycks ut.

+ Ateranvindning och omarbetning kan orsaka
korskontamination och skada pa produkten, vilket
kan orsaka patientskada.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

* GOr en noggrann bedomning av patienter med
blodningsrubbningar eller patienter som behandlas
med antikoagulantia med avseende pa blodningsrisken
innan rostventilen sitts in eller byts ut.

» Hantera alltid réstventilen aseptiskt for att undvika
infektioner i stomat, TE-fisteln eller esofagus.

» Fo6r smorjning av insidan pa Provox ActiValve-
ventilen (skétsel) far endast Provox ActiValve
Lubricant (smérjmedel) anvéindas. Andra
smorjmedel kan ohjélpligt skada rostventilen, och
leda till att materialet forstors och funktionsfel pa
ventilen.
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* Hos patienter med kraftig biofilmsbildning
(mikroorganismer och jastsvamp) kan en kraftig
biofilm bildas pa rostventilen, sérskilt dess
silikondelar. Darfor dr det viktigt att instruera
patienten att 14sa avsnittet Problem som kan uppsta
i manualen och att kontakta likare/logoped om han/
hon upplever négra av de problem som beskrivs dér.

1.6 Problem som kan uppsta

Nedanstaende problem kan uppsta vid rostrehabilitering
med rostventil:

1.6.1 Rostventilrelaterade

Lickage genom ventilen — Lickage genom rostventilen
kan uppsta pa grund av:

+ Overviixt av jastsvamp vid ventilsitet och
ventillocket eller pa silikonleden. Detta kan leda
till ofullstéindig stingning av ventillocket, vilket
orsakar lickage genom ventilen. Detta &r vanligt vid
rostrehabilitering med rostventil och en indikation
pa att rostventilen behdver bytas ut.

» Kraftig 6vervixt av jastsvamp pa silikonleden till
ventillocket kan gora att leden gér av och locket
sviljs, vilket orsakar ldckage genom ventilen.

 Starkt undertryck i PE -segmentet intréffar
under svéljning. Detta bor undersokas genom att
rostventilens ventillock inspekteras genom stomat
nér patienten svéljer. Om ventillocket 6ppnas nir
patienten svéljer kan undertryck vara orsaken
till lackaget. En Provox ActiValve med hogre
magnetstyrka kan 16sa problemet.

Overviixt av jiastsvamp — Jistsvampovervixt pa
rostventilen intraffar hos nédstan alla patienter. I Provox
ActiValve dr det ventillocket, dess silikonled och
ventilsdtet som mest sannolikt kommer att angripas
av jastsvamp.

Studier tyder pa att om man lagger till vissa livsmedel
i kosten till patienter som genomgatt laryngektomi kan
forekomsten av jastsvamp och bakterier i biofilmen pa
rostventilen minska. Livsmedel som foreslagits ha en
sadan effekt dr kdrnmjolk’?, en mjolkdryck med aktiv
bakteriekultur innehallande Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult®)’, probiotikabakterier Lactobacillus lactis 53 och
Streptococcus thermophilus B** Lactobacillus fermentum
B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 och Lactobacillus casei Shirota* samt
vanliga liskedrycker som innehaller koffein (”Cola”)’.



Att spola med vatten eller blasa luft igenom rostventilen
med Provox Flush eller kraftig hostning med stomat
stangt kan ocksa minska bildandet av jastsvamp och
bakterier.®

1.6.2 Fistelrelaterade

Aspiration av rostventilen — Om det skulle hinda
att rostventilen eller ndgon annan produkt frén rost-
rehabiliteringssystemet ofrivilligt inandas och kommer
ner i luftvdgarna kan det, som med alla typer av
fraimmande foremal som kommer ner i luftvigarna,
orsaka obstruktion eller infektion. Omedelbara symtom
kan omfatta hosta, rosslande andning eller andra onormala
andningsljud, dyspné, andningsuppehall, svarighet att
andas och/eller asymmetrisk brostrorelse vid andning.
Mojliga komplikationer innefattar lunginflammation,
atelektas, bronkit, lungabscess, bronkopulmondr fistel
och astma. Om patienten kan‘andas normalt, kan
det rdcka med att hosta till kraftigt for att fa upp det
fraimmande féremalet. Vid delvis ellerhelt blockerade
luftvagar kravs omedelbar atgérd for avldgsnande av
det frimmande féremalet.

Om aspiration misstinks ska en CT av lungorna
utforas for att bekrifta detta och for att lokalisera
foremalet. Om CT:n bekriftar aspiration av ett foremal
kan det avldgsnas endoskopiskt med hjdlp av en slét
fattningstang. Silikonhuset pa ActiValve kan ocksa
lokaliseras endoskopiskt. Vid CT-scan och under
endoskopi kan ventilen synas som en rund form med en
Oppning i mitten med en yttre diameter pa cirka 14 mm
(ventilens flansar), eller som en tradrulleliknande form
med en lingd pa 4,5, 6, 8, 10 eller 12,5 mm, beroende
pa ventilens ldngd. Vid endoskopi kan endoskopljuset
reflekteras pa det genomskinliga silikongummit. Pa
en rostventil som har suttit pa plats en tid kan vita eller
gula jastsvampbeldggningar synas pa ytan.

Sviljning av rostventilen — Det kan hénda att rostventilen
eller andra delar i rostrehabiliteringssystemet sviljs

oavsiktligt. Som med alla typer av frimmande foremal,
beror de symtom, som orsakas av att rostventilen eller
andra delar i rostrehabiliteringssystemet oavsiktligt
sviljs, pa storlek, lage, grad av eventuell blockering
samt hur lang tid det har gatt sedan foremalet svaldes.
Svalda delar som fastnat i nedre delen av matstrupen
kan avldgsnas genom esofagoskopi eller hallas under
uppsikt under en kortare tid. Féremalet kan spontant
fortsitta ner i magen, och oftast passerar det d&ven genom
tarmkanalen. Det frimmande féremalet maste avldgsnas
kirurgiskt om det uppstar obstruktion i tarmarna, vid
blédning, perforering eller om féremélet inte kan passera
genom tarmkanalen.

Spontan passage av féremalet forvintas ta 4-6 dagar.
Patienten ska instrueras att kontrollera om det nedsvalda
foremalet finns 1 avféringen. Om féremélet inte passerar
spontant, eller om det finns tecken pa obstruktion (feber,
krakningar, buksmirta) ska en gastroenterolog kontaktas.
Silikonhuset pa ActiValve kan lokaliseras och avldgsnas
endoskopiskt. Produkten kan avldgsnas med hjdlp av en
slat fattningstadng. Vid endoskopi kan ventilen synas
som en rund form med en 6ppning i mitten med en yttre
diameter pa cirka 14 mm (ventilens fldnsar), eller som en
tradrulleliknande form med en langd pd 4,5, 6, 8, 10 eller
12,5 mm, beroende pé ventilens lingd. Endoskopljuset
kan reflekteras pa det genomskinliga silikongummit. Pa
enrostventil som har suttit p plats en tid kan vita eller
gula jastsvampbeldggningar synas pa ytan.

Blodningar i fisteln — Latt blodning fran kanterna
pa TE-fisteln-kan uppsta vid byte av rostventilen och
upphor oftast av sig sjdlv. Patienter som anvénder
blodfértunnande mediciner bér noggrant utvirderas med
avseende pa risken for blodningar innan en réstventil
sétts in eller byts ut.

Infektion och/eller 6dem i TE-fisteln — Infektion,
arrbildning och/eller 6dem i fisteln kan 6ka fistelns
langd. Detta kan leda till att rostventilen dras inat och in

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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under slemhinnan i trakea eller esofagus. Inflammation
eller 6vervixt av esofagusslemhinnan kan dven leda till
att rostventilen trycks ut ur fisteln. Det 4r da tillradligt
att man tillfélligt byter till en langre réstventil. Om
infektionen inte hdvs med medicinsk standardbehandling
maste ventilen tas bort. I vissa fall kan stentning av
fisteln med en kateter 6verviagas. Om fisteln sluter sig
spontant kan man behdva goéra en ny punktion for att
sédtta in en ny rostventil.

Granulation runt fisteln — Arrbildning runt TE-fisteln har
rapporterats med en incidens pa cirka 5 %. Arrvivnaden
kan behandlas med elektrisk, kemisk kauterisering
eller med laser.

Granulerad/hypertrofisk drrbildning runt fisteln — Om
rostventilen ér for kort kan trakealslemhinnan forstoras
och svilla ut over trakealflinsen. Denna 6verflodiga
védvnad kan tas bort med laser. Alternativt kan en ldngre
rostventil anvéndas.

Uttryckt/utstott rostventil — Infektioner i TE-fisteln
kan leda till att ventilen trycks utat for att sedanchelt
falla ut. Rostventilen maste da avldgsnas foratt forhindra
att den lossnar och hamnar i trakea. Fisteln kan sluta
sig spontant efter att ventilen har tagits bort. En ny
punktion kan da behova goras for att kunna sétta in
en ny rostventil.

For att minska risken for rubbning/utstickande och

potentiella foljder:

 Vilj ritt ldngd pa rostventilen.

* Instruera patienten att omedelbart kontakta ldkare
vid tecken pa svullnad och/eller inflammation/
infektion. Behandling kan krévas med antibiotika,
tillfalligt inférande av en konventionell rostventil
(t.ex. Provox, Provox2 eller Provox Vega) som
ar langre, avlagsnande av rostventilen, kirurgisk
forslutning av fisteln och/eller en ny punktion.

* Om laryngektomikanyl eller sjdlvhéllande
stomakanyl anvénds ska man vilja en lamplig
modell som inte trycker pa rostventilen under
anviandning eller hakar fast i rostventilens
trakealfldns under inséttning och borttagning av
kanylen. En fenestrerad laryngektomikanyl (for tal)
ska ha flera sma fenestreringar i stéllet for en enda
stor Oppning.
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Lickage runt rostventilen — Overgéende lickage runt
rostventilen kan forekomma och férsvinna spontant.
Den vanligaste orsaken &r att rostventilen ar for lang,
vilket man l6ser genom att sétta in en kortare rostventil.
Om problemet inte forsvinner efter det att en rostventil
med korrekt langd satts in, ska andra faktorer som
kan paverka vivnaden i TE-fistelns omréade (t.ex.
gastroesofagal reflux eller tyreoideafunktion) 6vervigas,
utvidrderas och behandlas. | férstorade fistlar med
minskad retentionsstyrka kan andra konventionella
behandlingsmetoder, exempelvis injektion med fillers
(t.ex. kollagen) eller tillfalligt avldgsnande av rostventilen
overvigas. Om ldckaget runt rostventilen inte svarar pa
behandlingen kan mer konservativa atgirder, exempelvis
att kirurgiskt forsluta fisteln, bli ngdvéndiga.

Vivnadsskada — Om rostventilen dr for kort, for
lang eller ofta trycks mot esofagusviggen av en
laryngektomikanyl, stomakanyl eller patientens finger
kan fisteln, trakeal- och/eller esofagusvévnaden skadas.
Inspektera forhéllandena regelbundet for att undvika
allvarliga skador.

Instruera patienten att kontakta lakare om
nagot av foljande intraffar:

 Alla forandringar av utseendet pd materialet i
rostventilen eller hur den passar in i fisteln,

» Liackage nér patienten dricker, och rengéring av
rostventilen inte 16ser detta problem,

* Detblir svarare att tala (krdver storre anstrangning),
och rengdring av rostventilen inte 16ser detta
problem,

* Det finns tecken péa inflammation eller
vavnadsforandringar vid eller i ndrheten av platsen
for fisteln,

 Blodningar runt eller vivnad som vixer ver
rostventilen,

* Théllande smaérta eller obehag i omradet kring
rostventilen,

» Kironisk hosta, andningssvérigheter eller blod i
slemmet. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt
hélsotillstdnd, exempelvis séllsynt lipoid pneumi
eller cancer, som kriver likarvard.



2. Bruksanvisning

Observera: Anvand inte produkten om
forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Om erfarenhet saknas av att byta Provox ActiValve
ar det viktigt att 1dsa avsnittet Problemhjilp nedan
och 6va (frivilligt) pa Artificial Fistula Model Provox
(REF 8201). Fistelmodellen bestéar av en platta med tre
hal och kan anvéndas for att 6va pé insittning av alla
Provox rostventiler.

2.1 Forberedelser

Viilja ritt typ av Provox ActiValve

Om den befintliga konventionella rostventilens ventillock
Oppnas nér patienten svéljer eller andas tungt ska du
vilja Provox ActiValve Strong. Annars ska du till att
borja med vélja Provox ActiValve Light.

Om problem med tidigt 1dckage kvarstar med den typ
av ActiValve som valts kan du byta ut réstventilen mot
den ActiValve som star pa tur, dvs. ga fran Provox
ActiValve Light till Strong, eller fran Provox ActiValve
Strong till XtraStrong.

Om uppgradering till en ActiValve med hégre
oppningskraft paverkar patientens tal negativt kan
patienten aterga till att anvdnda en rostventil med ldgre
O6ppningstryck, men eventuellt kan réstventilen da far
en kortare hallbarhetslangd.

Vilja ritt typ av rostventil for utbyte

Om den nuvarande Provox ActiValve fungerat bra ska
samma typ anvandas for utbyte. Om héllbarhetsldngden
pa den nuvarande rostventilen varit for kort, eller om
patienten upplevde det som for svart att tala ska en ny
rostventil viljas pa det sétt som beskrivs ovan.

Viilja ritt liingd pa rostventilen

For att vélja korrekt lingd kan du anvidnda den
rostventil som sitter pa plats for att méta efter. Om
utrymmet dr 3 mm eller stérre mellan trakealflinsen
och slemhinneviggen pa den nuvarande rostventilen
ska en kortare rostventil anvéndas for utbytet.

Om rostventilen sitter for tight ska en langre rostventil
anvindas. Deformering av trakealflansen kan tyda pa att
rostventilen dr for kort. Att anvidnda en ldngre rostventil
bor vervigas om trakealslemhinnan visar tendens till
att bli hypertrofisk och bukta ut 6ver trakealflansen.

2.2 Placering av rostventilen i
inforingsverktyget. Bild 1-7 sida 2

Foljande metod beskrivs for anvindning med hoger
hand. Om du 4r védnsterhint ska du géra pa motsatt sétt.

Se bild (1): Inforingsverktyget bestar av en
inforare (A) och ett laddningsror (B). Inféraren har
en nyckelhalsoppning for att sikra rostventilen.
Laddningsréret har en avsmalnande dnde for anterograd
insdttning i TE-fisteln. Laddningsrorets insida ar
behandlad med silikonolja for att underldtta passage
av rostventilen genom roret.

For in rostventilens sdkerhetsstring i nyckelhalséppningen
(2) pa inforaren, fixera den genom att dra ordentligt i
pilens riktning (3) och placera rostventilen med den
trakeala 6ppningen lidngst upp pé inforaren (4).

(5) Klam rostventilens esofagealflans och vik den framat
mellan tummen och pekfingret pa hoger hand, i den
riktning som den ska befinna sig mot esofagus under
placeringen av rostventilen. Hall laddningsroret med
vénster hand. For in (“kroka fast”) den ihopkldmda flinsen
i en vinkel pa cirka 45° i 6ppningen pé laddningsroret.

VARNING: Om rostventilens esofagealfldans inte ar
helt framatvikt i den riktning den ska vara mot esofagus
under placeringen kan det skada ventilen, t.ex. genom
attdet bla ventilsétet rubbas eller att ventillocket rivs av.
Om ventilsatet blir skadat far rostventilen inte anvéndas.
Det finns risk for aspiration.

(6) Skjut fram inforaren cirka 1 cm. Detta haller
rostventilen pa plats med det mesta av esofagealfldnsen
framatvikt (flainsarna ska vara inb6jda i laddningsroret).

(7) Tryck ned den utstickande delen av flansen med
vénster tumme i laddningsroret. Esofagealflansen ska
nu vara helt framatvikt in i laddningsréret och peka
framat mot laddningsrorets framre spets. For inforaren
framat tills markeringslinje 1 &r i niva med kanten pa
laddningsroret.

Provox ActiValve rostventil dr nu fardig att séttas in.
Om esofagealfldnsen inte dr helt framatvikt i
laddningsroret och det &r stort motstdnd nir réstventilen
fors framat i roret ska inférandet avbrytas och rostventilen
dras tillbaka ut ur laddningsroret. Placera om den och
upprepa proceduren. Eventuellt behovs ytterligare
smorjning med vattenlosligt smorjmedel 1 laddningsroret
vid det tredje forsoket.
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2.3 Anterograd utbyte av rostventilen.
Bild 8-15

Tabort den gamla rostventilen med hjilp av en slidt peang
Se bild (8): For in laddningsrérets avsmalnande del i
TE-fisteln och skjut fram det genom fisteln tills spetsen
pa laddningsroret dr helt igenom fisteln och nar den
bakre esofagusviggen.

(9) Hall kvar laddningsréret med vénster hand i detta lage.
Hall inforaren med hoger hand och anvind tummen som
ett naturligt stopp vid markeringslinje 2. For inféraren
(hoger hand) framat tills markeringslinje 2 dr i niva med
kanten pa laddningsroret.

OBSERVERA! “Injicera” inte rostventilen som om
inféraren vore en spruta. Hall-inte inféraren som en
penna. Bada dessa metoder leder till felaktig placering.

(10) Den framatvikta esofagealflansen ska nu veckla ut
sig i esofagus. Kontrollera detta genomatt forsiktigt dra
tillbaka inforingsverktygen (laddningsrér och inférare
tillsammans) tills den frimre esofagusvdggennas. Hall
kvar inf6raren i detta lége.

(11) Dra laddningsroret bakat samtidigt som du héller
inforaren stilla p4 samma plats och dra roret over
inforaren. Som ett resultat av detta vecklas trakealflansen
ut. Kontrollera att rostventilen sitter i korrekt position
genom att rotera och dra forsiktigt i rostventilen.

Om trakealflansen inte vecklas ut av sig sjélv kan man
forsiktigt dra i och rotera inforaren, med réstventilen, runt
dess axel nagra ganger, eller forsiktigt dra i trakealflinsen
och vrida den pa plats med hjédlp av en slédt peang.
Knopparna pa den forlangda trakealfldnsen visar i vilken
riktning sidkerhetsstrangen ska dras. Den sléta sidan av
trakealfldnsen ska vara vind mot trakealslemhinnan och
knopparna ska vara vdnda mot lumen.

(12) Nér rostventilen sitter korrekt pa plats klipper
man av sidkerhetsstringen pa trakealflansens ytterkant.
Trakealflinsens dnde ska vara riktad nedéat i trakea.

(13, 14) Smorj rostventilens innerlumen med Provox
ActiValve Lubricant (smorjmedel), anvind en droppe
pa en Provox Brush (rengéringsborste). Samtidigt som
detta gors dr det lampligt att forklara och visa hur
rostventilen ska skotas for patienten.

(15) Provox ActiValve rostventil dr nu fardig att anvéndas.

Om insdttandet misslyckas kan det upprepas med
samma verktyg och rostventil. Om insdttandet méaste
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upprepas mer dn tva ganger ska laddningsroret smorjas
med ytterligare vattenlosligt smorjmedel.

2.4 Rengoring och skotsel

Observera: Anvind endast Provox original-
tillbehér som ér avsedda for anvindning med
Provox ActiValve vid hantering och rengoring av
rostventilen.

Instruera patienten i hur rostventilen ska rengoras, och att
han/hon ska undvika all annan hantering av rostventilen
an den rengoring och skotsel som beskrivs nedan.

Patienten ska rengora rostventilen minst tvd génger
om dagen samt efter varje méltid med Provox Brush
(rengoringsborste) genom att fora in borsten i rostventilen
och fora den forsiktigt fram och tillbaka med en vridande
rorelse. Efter anvindning ska den torkas av med en
kompress. Proceduren kan upprepas sa ofta som det
behovs. Se bruksanvisningen som medféljer Provox
Brush (rengéringsborste) for mer information och hur
borsten ska rengoras.

Utover reng6ring med Provox Brush (rengdringsborste)
kan patienten ocksa rengéra Provox ActiValve rostventilen
med Provox Flush (spolanordning). Provox Flush kan
anvindas med kranvatten eller luft. Se bruksanvisningen
som medféljer Provox Flush (spolanordning) for mer
information och hur den ska rengoras.

Rengoring och desinfektion av tillbehdren
Tillbehoren ska rengoras efter varje anvindning
och desinficeras minst en gang om dagen enligt
bruksanvisningen.

Informera patienten att-om tillbehdren dr synligt
smutsiga eller har lufttorkat nidr ndgon i hemmet har en
luftvigsinfektion eller om de férorenats pa annat sétt,
t.ex. genom kontakt med husdjur, har tappats pa golvet
eller annan nedsmutsning, sa ska tillbehdren rengoras
och desinficeras precis fére anvindning.

Vid sjukhusvistelse foreligger en 6kad risk for
kontaminering av réstventilen och patientinfektion.
Darfor dr det under sjukhusvistelsen viktigt att rengéra
och desinficera tillbehéren omedelbart efter anvindning
och aterigen strax fore anvindning, samt att sk6lja dem
med sterilt vatten istédllet for kranvatten.

Smorjning
En gang om dagen, efter rengéringen pa morgonen,
ska Provox ActiValve-ventilens insida smorjas med en



droppe Provox ActiValve Lubricant (smoérjmedel) med
hjalp av Provox Brush (rengéringsborste). Att smorja
rostventilens insida hjdlper till att férhindra tillfallig
blockering av ventillocket, vilket annars kan intréffa,
oftast efter somn eller av att inte ha pratat pa en ldngre tid.
Patienten ska tillsdtta endast en droppe Provox ActiValve
Lubricant med en annan Provox Brush (rengdringsborste)
in den som anvinds for rengéring av rostventilen.
Smorjmedelsflaskan sldpper ut smorjmedlet mycket
langsamt, en droppe at gangen. Det dr viktigt att ha
talamod nir man klammer pa flaskan. Vitskan ér tjock
och kommer ut langsamt. Instruera patienten att inte
anvidnda mer dn en droppe pa borsten och att undvika
att lata borstens stran komma i kontakt med flaskan med
Provox ActiValve Lubricant vid dosering av droppen.

Efter anvidndning ska borsten torkas av noga med en
kompress. Se bruksanvisningen som medféljer Provox
Brush (rengéringsborste) for rengéringsanvisningar
for borsten.

Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel)kan anvindas
fram till utgdngsdatum eller 8 manader efter att flaskan
Oppnats, det av dessa tva som intraffar forst. Informera
patienten om att skriva 6ppningsdatum pa flaskan med
en vattenresistent permanent markeringspenna.

Observera! Oavsiktlig fortdring av sma méngder Provox
ActiValve Lubricant (smorjmedel) dr ofarligt. Oavsiktlig
inandning av sma méngder av Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) dr ocksa ofarligt, men kan orsaka hosta.
Inga hilsoproblem har rapporterats om upprepad
aspiration av sma méngder silikonolja, men det dr 4nda
béttre att vara forsiktig och undvika det. Anvénd en
droppe olja varje gang och se till att eventuell 6verflodig
olja torkas av innan borsten anvénds (inga droppande
borstar). Undvik att vidrora slemhinnan i stomat med
borsten under appliceringen av Provox ActiValve-
smorjmedlet. Torka av 6verflodig olja fran borsten efter
anvindning med en kompress.

2.5 Produktens hallbarhetslangd

Rostventilen dr inte ett permanent implantat utan
maste bytas med regelbundna intervall. Produktens
hallbarhetslangd kan variera beroende pa individuella
biologiska omstdndigheter och det gar inte att forutsdga
ventilens funktion 6ver en langre tidsperiod. Rostventilen,
och speciellt silikondelarna, kommer att paverkas med
tiden, t.ex. av bakterier och jastsvamp, och materialets
egenskaper kan eventuellt komma att férsdmras.

Indikationer f6r utbyte av Provox ActiValve
rostventil dr bland annat lickage genom ventilen,

stopp i rostventilen, dvervaxt av bakterier och jéastsvamp
som leder till att materialet forsdmras och/eller att 6kat
tryck krévs for att tala.

Andra skl for tidigt utbyte kan vara medicinska
indikationer exempelvis problem med fisteln (se avsnittet
Problem som kan uppsta).

Kompatibilitet med svampdédande medel

I de flesta fall bor behandling med svampdédande medel
inte vara indikerat, men kan ibland 6vervégas som en
forebyggande atgidrd om mycket kraftigt 6vervixt av
jastsvamp forekommer pa ventilen.

En okdnd méngd olika kemiska &mnen kan paverka
ventilens materialegenskaper. Darfor ska inforande av
svampdddande medel eller Iikemedel som ska anvéndas
direkt pé eller i ndrheten av rostventilen utvérderas noga.

Laboratorietester har inte visat ndgon negativ paverkan
pa Provox ActiValve rostventils eller dess komponenters
funktion vid anvindning av féljande svamdddande
medel: Nystatin, Fuconazol och Mikonazol. Nystatin,
Fuconazol och Mikonazol.

2.6 Tillbehor

OBSERVERA! Anvind endast Provox
originaltillbehor som iir avsedda for anvindning
med. Provox ActiValve. Andra tillbehor kan
orsaka kroppsskada eller orsaka funktionsfel pa
produkten.

 Tillbehor for att underlitta inforandet av
rostventilen (anvénds av ldkaren)
Provox Dilator: Anvinds vid byte fran en ventil
med mindre diameter till en Provox rdstventil med
storre diameter.

* Tillbehor for att bevara rostventilens funktion
(anvénds av patient)
Provox Brush (rengoringsborste)/Provox Brush
(rengoringsborste) XL anvinds av patienten for
rengdring av rostventilens insida.
Provox Flush: Ett kompletterande
rengoringstillbehdr som anvinds av patienten for
renspolning av rostventilen.
Provox Plug: Ett "forsta hjalpen”-verktyg som
anvinds av patienten for att stoppa tillfalligt lickage
genom rostventilen.
Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel):
Fungerar som smorjmedel for insidan pa Provox
ActiValve rostventil.
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2.7 Ovriga tillbehér

* Provox HME: Provox HME: Fukt- och
viarmevéxlare som delvis aterstéller ndsans
forlorade funktioner (uppvarmning, befuktning,
andningsmotstand).

* Provox FreeHands HME: En fukt- och
viarmevixlare i kombination med en automatisk
talventil som gor det mojligt att tala utan att behdva
anvinda hinderna.

* Provox Adhesive (stomaplaster): Olika typer av
stomaplaster for att sitta fast en HME-kassett.

* Provox LaryTube: En laryngektomikanyl av
silikon avsedd att forhindra att trakeostomat
krymper och samtidigt fungera som en hallare f6r
andra rehabiliteringshjédlpmedel i Provox-systemet.

* Provox LaryButton: En mjuk, sjédlvhallande
stomakanyl avsedd att férhindra att trakeostomat
krymper och samtidigt fungera som en hallare for
andra rehabiliteringshjédlpmedel i Provox-systemet.

* Artificial Fistula Model Provox: En fistelmodell
som bestar av en platta med tre hal och kan
anvéndas for att 6va pa inséttning av alla Provox
rostventiler.

3. Problemhjalp

3.1 Under inforandet

Insittning av rostventilen helt in i esofagus
(overskjutning).

Om rostventilen har forts in for langt (hela rostventilen
viker ut sig inne i esofagus) ska sdkerhetsstringen limnas
kvar pa inféraren och en slidt peang anvindas for att
dra rostventilen pa plats. Identifieringsknopparna péa
den forldngda trakealflansen ska alltid vara vinda mot
trakeas 6ppna lumen, aldrig mot slemhinnemembranet.
Det kan hjélpa att rotera rostventilen lite for att den ska
hamna pa plats. Klipp av sidkerhetsstrangen forst nér
korrekt placering &r sdkerstélld.

Glomde att stanna vid markeringen “2”.
Om detta hinder, se avsnittet om “Overskjutning” ovan.

3.2 Under anvandningen av ActiValve

* Symtom: Ibland gér det inte att tala (ventilen
Oppnas inte).
Sannolik orsak: Ventillocket har fastnat i
ventilsdtet och forhindrar att den 6ppnar sig. Detta
kan vara en vanlig orsak nér rostventilen inte har
varit i bruk under en tid (t.ex. under natten).
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Atgirder: Reng6r och smorj rostventilen (se
avsnittet Rengoring och skotsel). Om reng6ring och
smorjning inte hjdlper maste rostventilen bytas ut.

* Symtom: Hosta som utldses av att patienten dricker
eller dter ndr rostventilen &r pa plats.
Sannolik orsak: Lickage genom eller runt
rostventilen.
Atgirder: Rengér rostventilen. Det kan finnas
matrester som hindrar ventilen fran att stdngas helt.
Om rengoring inte hjdlper: Sting rostventilen
med en Provox Plug. Om ldckaget stoppas maste
réstventilen bytas ut.
Om problemet kvarstar diven med Provox
Pluggen pa plats: Det forekommer lickage runt
rostventilen. Se avsnittet Problem som kan uppsta —
lackage runt rostventilen.

* Symtom: Det blir allt svarare att tala.
Sannolik orsak: Stopp i ventilen, svullen vévnad i
halsen.
Atgirder: Rengor rostventilen. Det kan finnas
matrester som okar luftmotstandet. Om rengéring
inte hjélper maste rostventilen bytas ut.

4. Ovrig information

4.1 Garanti

Se avsnittet Friskrivningsklausul.

4.2 Flygresor

Produkten innehaller 2 magneter, storlek 1-1,5 mm,
vikt 0,15 — 0,2 gram. Det 4r inte troligt att magneterna
kommer att utlosa metalldetektorer, exempelvis sadana
som anvands pé flygplatser, men for att undvika incidenter
kan det vara bra att-informera sékerhetspersonalen i
forviag om rostventilen och visa dem anviandarkortet.

4.3 Utskriftsdatum

Se versionsnumret pa manualens baksida.

4.4 Kontaktinformation

Se manualens baksida f6r kontaktinformation om du
behover mer hjélp eller information.
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DANSK

Provox ActiValve® stemmerehabiliteringssystem

Information til den ordinerende lege

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning (USA) mé dette produkt kun selges, distribueres og anvendes af
leeger eller efter en laeges ordination. Tilgengelighed af dette produkt uden ordination uden for USA kan variere
mellem lande.

Ansvarsfraskrivelse

Atos Medical giver ingen garanti - hverken udtrykkelig eller indirekte - til keberen vedrerende det leverede produkts
levetid, som kan variere athangigt af individuel brug og biologiske forhold. Atos Medical giver desuden heller
ingen garanti for produktets salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal.

Patenter og varemzerker

Provox ActiValve er et varemearke tilhgrende Atos Medical AB.
Provox ActiValve er beskyttet af patentnr. 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 i USA og andre patenter.

Denne manual indeholder oplysninger,.der-kan hjelpe dig i dine overvejelser vedrerende Provox ActiValve
stemmerehabiliteringssystemet og brug af anordningen. Den er ikke tilteenkt som en omfattende diskussion af
risici og fordele ved anordningen, eller som en erstatning for en samtale mellem kliniker og patient om risici og
fordele ved anordningen.

Manualen, der ledsager produktet, kan blive revideret fra tid til anden, og skal derfor leeses inden hver procedure,
hvor produktet bliver anvendt.

Luftvejskontrol af stoma

Nadsituationer

Det er vigtigt, at nadpersonale ved, at du treekker vejret gennem halsen: Det vil hjelpe dem med at afgere, at
ilt og dndedraetshjelp skal gives til dit stoma, og ikke til din mund eller neese.

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

I pakken med din Provox ActiValve finder du et steerkt gult nedkort og Provox ActiValve brugerkort. Vi
anbefaler, at du altid medbringer bade nedkortet og Provox ActiValve brugerkortet.

Elektive situationer

Hvis du skal gennemgé en procedure, der kraever intubation (indfering af et andedraetsror i dit luftrer), er det
meget vigtigt, at anastesiologen og laegen, som udferer proceduren, er klar over, at du traekker vejret gennem
halsen, og at du bruger en stemmeprotese. Det er vigtigt for dem at forstd, at stemmeprotesen skal blive, hvor
den er. Hvis den fjernes, kan vasker fra din mund, dit luftrer eller din mave treenge ind i dit luftrer.

Der er meget vigtigt, at intubationstuben indferes og fjernes forsigtigt, s stemmeprotesen ikke flyttes
eller kommer ud.

@ Dette produkt og dets emballage er latexfTit.
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1. Beskrivende information

1.1 Indikationer

Provox ActiValve er en usteril, indlagt stemmeprotese,
der er beregnet til anterograd indfering i en ophelet
punktur til stemmerehabilitering efter total laryngektomi.
Anordningen er beregnet til patienter, som har oplevet
tidlig leekage med tidligere stemmeproteser (levetid for
produktet pa under 4-8 uger). Anordningen reducerer
behovet for hyppige udskiftninger hos sterstedelen af
brugere, men ikke hos alle.

1.2 Kontraindikationer

Provox ActiValve er IKKE beregnet til:
* indfering i en frisk punktur,

* at vaere in situ under MR-scanning (magnetisk
resonansscanning),

e at vare in situ under stralebehandling.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox ActiValve stemmeproteser fas i én diameter, flere
leengder (afstand mellem flanger) og tre konfigurationer
(hver med en forskellig given abningsstyrke). Se'grafen
pa indersiden af bagsiden.

Det tryk, der er nadvendigt til at &bne ventilklappen,
kontrolleres primaert af magneter og er forskelligt fra
det tryk, der er nodvendigt til at &bne ventilklappen 1
konventionelle proteser, som ikke indeholder magneter.
Den magnetiske styrke gaelder kun i ventilklappens lukkede
eller naesten lukkede position. Nér ventilklappen er dbnet,
falder luftflowmodstanden. Et hgjere dbningstryk betyder
derfor ikke, at mere lufttryk er nedvendigt under tale. Provox
ActiValve Light behgver mindst tryk for at abne. Provox
ActiValve Strong behaver et staerkere dbningstryk. Provox
ActiValve XtraStrong behover det staerkeste abningstryk.
Provox ActiValve XtraStrong fas pd anmodning.

Alle Provox ActiValve proteser har det samme
fluorplastmateriale i ventilklappen og ventilsadet.
Fluorplastmaterialet og magneterne er rontgenfaste
og derfor synlige pa rentgen. Anordningen
har ingen kendt interferens med nukleare eller
ultralydsscanningsteknikker (se ogsa Kontraindikationer).

Stemmeprotesen er fremstillet af silikonegummi og
fluorplast af medicinsk kvalitet, og af nikkelbelagte
magneter, der er forseglet i epoxylim.

De nikkelbelagte magneter er fuldsteendigt indkapslede
i epoxylimen uden paviselig frigivelse af nikkel.
Anordningen kan derfor ogsa bruges til patienter,
der er overfelsomme over for nikkel. Der skal dog
udvises forsigtighed for at undgé at fysisk beskadige
epoxyforseglingen under fjernelse eller anden
manipulation af anordningen.

Provox ActiValve er fremstillet i et renrum og leveres
USTERIL og kun til engangsbrug. Den kan ikke
steriliseres.

Figur 16, Side 3
A: Indfarer
B: Indseetningsror

Figur 17, Side 4:

Provox ActiValve stemmeprotese

(1) Ventilklap, fluorplast (rentgenfast); silikonehangsel.

(2) Esophagusflange.

(3) Trakeaflange.

(4) Ventilsede, fluorplast (rontgenfast).

®) Interagerende magneter i ventilsedet og i
ventilklappen (rentgenfaste).

(6) Sikkerhedsband.

(7) Retningsidentifikationsknapper.

(8) Storrelsesinformation.

(9) Udvendig diameter: 7,5 mm (22,5 Fr).

Provox ActiValve pakke

Hver Provox ActiValve indeholder folgende artikler:

* 1 indferingsredskab til engangsbrug (figur 16,
A og B) til anterograd indfering,

+ 1 flaske (8 ml) Provox ActiValve Lubricant
smoaremiddel til vedligeholdelse,

* 2 Provox Brush berster til flergangsbrug til
rengering af protesens inderside og til pafering
af Provox ActiValve Lubricant smeremiddel og
indfering af Provox Plug proppen,

* 1 Provox Plug prop (ferstehjalpsredskab ved laekage),

* 2 Provox ActiValve brugerkort, der skal udfyldes af
klinikeren,

* 1 nedkort,

* 1 patientmanual,

* 1 klinikermanual.

Borsterne, smoremidlet, brugerkortene, nedkortet,
proppen og patientmanualen skal udleveres til patienten.

Provox ActiValve brugerkort og ngdkort

Hver Provox ActiValve er ledsaget af to brugerkort og
et ngdkort. Brugerkortet giver vigtig information om
Provox ActiValve protesen. Udfyld venligst brugerkortene
med en vandfast permanent tuschpen, og udlever kortene
til patienten. Nedkortet giver vigtig information om
luftvejskontrol i en ngdsituation. Patienten skal tilrades
altid at medbringe brugerkortet og nedkortet i tilfeelde
af en nedsituation, konsultation hos en lege (f.eks.
rontgen) eller under rejseaktiviteter. Hvis din patient
har brug for at erstatte et af kortene, kan du bestille et
nyt kort hos Atos Medical.
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1.4 ADVARSLER

Nar protesen settes i indsatningsroret, skal det
altid sikres, at esophagusflangen foldes fremad
ind i inds@tningsreret. Forkert indsatning kan
medkfgre ojeblikkelig ventilsvigt og aspiration af
vaske.

* Losrivning eller udstedelse af Provox ActiValve
stemmeprotesen fra TE-punkturen og deraf
folgende indtagelse, aspiration eller vaevsskade kan
forekomme. Se afsnittet Uenskede handelser for
yderligere information om disse handelser.

* Forseg aldrig at indfere stemmeprotesen, hvis
sikkerhedsbandet er beskadiget eller mangler.
Indfering af protesen uden sikkerhedsband kan age
risikoen for aspiration eller indtagelse af anordningen.

* Provox ActiValve stemmeprotesen eller tilbehor ma
ikke @ndres.

» Valg den korrekte proteseleengde. En for snaver
tilpasning kan medfore vaevsnekrose og udstedelse.

* Genanvendelse og viderebehandling kan
forarsage krydskontaminering og beskadigelse af
anordningen, hvilket kan medfere patientskade.

1.5 FORHOLDSREGLER

* Vurdér omhyggeligt patienter med
bledningssygdomme eller patienter, som gennemgar
antikoagulationsbehandling, for risikoen for
bledning eller haemoragi inden indsatning eller
udskiftning af protesen.

* Aseptisk teknik skal anvendes i handteringen af
stemmeprotesen for at undgé at indfere kontaminanter
1 stomaet, TE-punkturen eller esofagus.

* Brug kun Provox ActiValve Lubricant smeremiddel
til intern smering af Provox ActiValve protesen
(vedligeholdelse). Andre smeremidler kan beskadige
protesen uopretteligt og medfore destruktion af
materialet og forkert funktion af ventilen.

* Hos patienter med overdreven dannelse af biofilm
(mikroorganismer og gersvampe) kan protesen,
og iser protesens silikonedele, udvikle kraftig
dannelse af biofilm. Det er derfor vigtigt at instruere
patienten i at laese afsnittet Uonskede haendelser
i manualen og at kontakte deres kliniker, hvis de
oplever nogen af de beskrevne haendelser.
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1.6 Uonskede heendelser

Folgende er mulige risici associeret med protetisk
stemmerehabilitering:

1.6.1 Relateret til protesen

Laekage gennem ventilen — Lekage gennem protesen
kan forekomme pga.:

» Candida overgroning nar ventilsedet og
ventilklappen eller pa silikoneh@ngslet kan fore
til ufuldsteendig lukning af ventilklappen, hvilket
forirsager lekage gennem anordningen. Det er en
normal haendelse ved protetisk stemmerehabilitering
og en indikation for at udskifte stemmeprotesen.

* Overdreven Candida overgroning pa silikonehangslet
kan fa haengslet til at g i stykker og medfere, at
klappen indtages, hvilket medferer laekage gennem
anordningen.

 Et steerkere negativt tryk i PE-segmentet
forekommer under synkning. Transstomal
inspektion af protesens ventilklap skal foretages
under synkning for at undersege dette. Hvis ventilen
abner under synkning, kan et negativt tryk vaere
arsagen til ventilleekagen, og en Provox ActiValve
med en hejere magnetstyrke ber overvejes.

Candida overgroning — Candida overgroning af
stemmeproteser forekommer hos nasten alle patienter.
I'Provox ActiValve er silikonehangslet og protesehuset
mest tilbgjelige til at blive pavirket af Candida.

Undersogelser antyder, at tilfojelse af visse madvarer
til den laryngektomerede patients kost kan reducere
forckomsten-af gersvampe og bakterier 1 biofilmen
pa stemmeprotesen. Folgende madvarer ser ud til at
have en sddan virkning: kewrnemcelk'?, en probiotisk
malkedrik indeholdende Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult®), probiotisk baterie Lactobacillus lactis 53
og Streptococcus thermophilus B** og Lactobacillus
fermentum BS54, . ILactobacillus rhamnosus744,
Lactobacillus lactis cremoris SK11, og Lactobacillus
casei Shirota® samt almindelige leeskedrikke med
koffein (“Cola”)’.



Brug af Provox Flush skylleanordningen til at skylle
stemmeprotesen med vand, blase luft gennem den og
imitere hosten kan ogsa reducere dannelse af biofilm.¢

1.6.2 Relateret til punkturen

Aspiration af protesen — Utilsigtet aspiration af
stemmeprotesen eller andre komponenter af
stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Som
det er tilfeeldet med ethvert andet fremmedlegeme
kan komplikationer fra aspiration af en komponent
medfore obstruktion eller infektion. Qjeblikkelige
symptomer kan inkludere hosten, hvasen eller andre
unormale vejrtrekningslyde, dyspne og respirationsstop,
delvis eller utilstrekkelig luftudveksling og/eller
asymmetrisk brystkassebevagelse ved vejrtrekning.
Komplikationer kan inkludere lungebetendelse,
atelektase, bronkitis, lungeabsces, bronkopulmonal fistel
og astma. Hvis patienten kan traekke vejret, kan hoste
fjerne fremmedlegemet. Delvis luftvejsobstruktion eller
fuldstendig luftvejsobstruktion kraver gjeblikkelig
intervention til fjernelse af objektet.

Hvis der er mistanke om aspiration af anordningen,
ber der foretages en CT-scanning af lungerne for at
bekreefte aspiration og lokalisere anordningen. Hvis
CT-scanningen bekrefter aspiration af anordningen, kan
den indfanges endoskopisk ved hjeelp af en atraumatisk
gribetang. ActiValve protesens silikonehus kan ogsa
lokaliseres endoskopisk. Anordningen kan pa en
CT-scanning og under endoskopi se ud som en rund
form med en abning i midten og en udvendig diameter
pé ca. 14 mm (anordningens flanger), eller som en
manchetlignende form med en skaftlengde pa 4,5, 6, 8,
10 eller 12,5 mm, afhaengigt af anordningens storrelse.
Under endoskopi kan der ses refleksioner fra lyskilden
pa den gennemsigtige silikonegummi. Desuden kan der
hos proteser, der har vaeret in situ i nogen tid, ses hvide
eller gule Candida-aflejringer pa anordningen.

Indtagelse af protesen — Utilsigtet indtagelse af
stemmeprotesen eller andre komponenter af

stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Som
det er tilfeeldet med andre fremmedlegemer athanger
symptomerne forarsaget af indtagelse af protesen eller
en komponent af stemmerehabiliteringssystemet i
vidt omfang af sterrelse, sted, obstruktionsgrad (hvis
relevant) og hvor laenge, den har veeret til stede. Indtagede
komponenter, der har vearet i nedre esophagus, kan
fjernes ved esophagoskopi eller observeres i en kort
tidsperiode. Objektet kan passere spontant ind i maven.
Fremmedlegemer, der passerer ind i maven, passerer
sedvanligvis gennem fordejelseskanalen. Kirurgisk
fjernelse af fremmedlegemer fra fordejelseskanalen
skal overvejes, nar der forckommer tarmobstruktion,
bledning er til stede, perforation forekommer, eller
objektet ikke passerer gennem fordejelseskanalen.

Spontan passage af anordningen kan afventes i 4-6 dage.
Patienten skal instrueres i at holde gje med afferingen
for den indtagede anordning. Hvis anordningen ikke
passerer spontant, eller hvis der er tegn pa obstruktion
(feber, opkastning, mavesmerter), skal en gastroenterolog
konsulteres.

ActiValve protesens silikonehus kan lokaliseres og
indfanges endoskopisk. Anordningen kan indfanges
ved hjelp af en atraumatisk gribetang. Anordningen
kan under endoskopi se ud som en rund form med en
abning i midten og en udvendig diameter pé ca. 14 mm
(anordningens flanger), eller som en manchetlignende
form med en skaftlengde pé 4,5, 6, 8, 10 eller 12,5 mm,
afhaengigt af anordningens sterrelse. Der kan ses refleksioner
fra lyskilden pa den gennemsigtige silikonegummi. Hos
proteser, der-har varet in situ i nogen tid, ses hvide eller
gule Candida-afiejringer pa anordningen.

Heaemoragi/bledning af punkturen — Let bladning
fra kanterne af TE-punkturen kan forekomme under
udskiftning af protesen‘og opklares sedvanligvist
spontant. Patienter i antikoagulationsbehandling ber
ngje evalueres for risikoen for heemoragi inden placering
eller udskiftning af protesen.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.

Biofouling 2000; 120: 69-76.

6. Free RH, van der Mei HC, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FW, Busscher HJ. Influence of the Provox Flush, blowing, and imitated coughing on voice prosthetic

biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Infektion og/eller adem i TE-punkturen — Infektion,
granulationsdannelse og/eller sdem i punkturen kan
oge lengden af punkturkanalen. Det kan forarsage,
at protesen traekkes indad og under den trakeale eller
esophageale slimhinde. Inflammation eller overgroning af
den esophageale slimhinde kan ogsa forarsage, at protesen
prominerer fra punkturen. Midlertidig udskiftning af
protesen med en protese med et lengere skaft tilrades i
dette tilfaelde. Hvis standard medicinsk behandling ikke
opklarer infektionen, ber protesen fjernes. [ nogle tilfelde
kan det overvejes at stente punkturen med et kateter. Hvis
punkturen lukkes spontant, kan det vaere nedvendigt at
lave en ny punktur til indfering af en ny protese.

Granulation omkring punkturen — Dannelse af
granulationsvaev omkring TE-punkturen er blevet
rapporteret ved en incidens pa ca. 5 %. Elektrisk,
kemisk eller laserkauterisation af granulationsomradet
kan overvejes.

Granulation/hypertrofisk ardannelse omkring
punkturen — Udposning af den trakeale slimhinde
over trakeaflangen kan forekomme, hvis protesen er
forholdsvis kort. Dette overskydende vaev kan fjernes
med en laser. Alternativt kan der anvendes en protese
med et leengere skaft.

Protrusion/udstedelse af protesen — Protrusion af
protesen og efterfolgende spontan udstedelse observeres
nogle gange under infektion af TE-punkturen. Fjernelse
af protesen er nedvendig for at undga lgsrivning ind i
trakea. Punkturen kan lukke spontant sekundart til
fjernelse af protesen. En ny punktur kan vere nedvendig
til indfering af en ny protese.

Sadan nedszettes risikoen for lesrivning/udstedelse

og potentielle sequelae:

* Velg den korrekte protesestorrelse.

* Instruer patient i gjeblikkeligt at soge laege, hvis
der er tegn pa veevsedem og/eller inflammation/
infektion. Det kan vare nedvendigt at behandle
med antibiotika, midlertidig indfering af en
konventionel protese (f.eks. Provox, Provox2 eller
Provox Vega) med et leengere skaft, fjernelse af
protesen, kirurgisk lukning af punkturkanalen og/
eller ny punktur.

* Huvis der bruges laryngektomi-tuber eller
stomaknapper, skal der vaelges en form, der ikke
udever tryk pa protesen, og som ikke hagter fast i
protesens trakeaflange under indfering og fjernelse
af anordningen. En fenestreret laryngektomitube (til
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tale) ber have flere sma perforationer i stedet for én
stor abning.

Lzkage omkring protesen — Forbigaende lakage
omkring protesen kan forekomme og opklares spontant.
Den mest almindelige arsag er, at protesen er for lang,
hvilket kan leses ved at indfere en kortere protese.
Hvis problemet ikke loses ved at indfere den korrekte
proteselengde, ber andre faktorer som kan pavirke
vaevsintegriteten 1 omradet for TE-punkturen (f. eks.
gastroesophagealt refluks eller thyroidea-funktion)
overvejes, evalueres og behandles. I forsterrede punkturer
med nedsat holdestyrke ber andre konventionelle
behandlingsmetoder overvejes, f.eks. injektion af
fyldere (f.eks. kollagen) eller midlertidig fjernelse af
stemmeprotesen. Hvis lakagen omkring stemmeprotesen
er intraktabel, kan det vaere nedvendigt med mere
konservative foranstaltninger, f.eks. kirurgisk lukning
af punkturen.

Vavsskade — Hvis protesen er for kort, for lang, eller
ofte skubbes mod esophagusvaggen af en laryngektomi-
tube, en stomaknap eller patientens finger, kan der
forekomme skade af punkturen, vaev i trakea og/eller
esophagus. Inspicer forholdene regelmaessigt for at
undgé alvorlig skade.

Instruer din patient i at konsultere en
kliniker, hvis nogen af falgende symptomer
forekommer:

» Zndringer i protesematerialets udseende eller den
made, protesen passer ind i punkturen pa,

» Lekage, nar patienten drikker, og rengering af
protesen ikke hjelper,

* Det bliver svaert at tale (kraever storre anstrengelse),
og det hjelper ikke at rense protesen,

 Der er tegn pa inflammation eller vaevsendring ved
eller naer punkturkanalen,

* Der er bladning eller overgroning af vaev omkring
protesen,

* Vedvarende smerte eller ubehag i omradet med
Provox ActiValve,

» Kronisk hoste, vejrtreekningsbesvar eller
blodigt slim. Det kan vaere tegn pa alvorlige
helbredstilstande, f.eks. sjelden lipoid pneumoni
eller cancer, der krever leegebehandling.



2. Brugsanvisning

Forsigtig: Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller dbnet.

Hvis du ikke har megen erfaring med proceduren for
udskiftning af Provox ActiValve, skal du leese afsnittet
Fejlfinding herunder, og ove dig (valgfrit) pa den kunstige
fistel Provox-model (REF 8201). Den kunstige fistelmodel
bestar af en treeningsmodel med tre huller, der bruges
til at gve indferingen af alle Provox stemmeproteser.

2.1 Klarggring

Velg den rette type Provox ActiValve

Hvis ventilklappen pa den nuvarende konventionelle
stemmeprotese dbnes under synkning eller kraftig
vejrtrekning, skal du veelge Provox ActiValve Strong.
Ellers veelges indledningsvist Provox ActiValve Light.

Hvis et tidligt lekageproblem vedvarer med den valgte
type ActiValve, udskiftes protesen med den ActiValve
med den nest hgjeste abningsstyrke, dvs. ga fra Provox
ActiValve Light til Strong eller fra Provox ActiValve
Strong til XtraStrong.

Hvis en opgradering til en ActiValve med en hgjere
abningsstyrke ser ud til at have negativ indvirkning pa
patientens tale, kan patienten vende tilbage til brug af
en anordning med et lavere abningstryk, idet der tages
hejde for en kort levetid for anordningen.

Valg af den rette protesetype til udskiftning

Hvis den aktuelle Provox ActiValve proteses ydeevne
var tilfredsstillende, skal den samme type anvendes til
udskiftning. Hvis den aktuelle proteses levetid var for
kort, eller hvis patienten mente, at det var for vanskeligt at
tale, skal der valges en ny protese som beskrevet ovenfor.

Valg af den rette proteselzengde

Du kan bruge den aktuelle protese til at vaelge den rette
leengde. Hvis der er for megen afstand (dvs. 3 mm eller
mere) mellem trakeaflangen pa den aktuelle protese og
slimhindevaggen, skal der bruges en kortere protese
til udskiftningen.

Hvis protesen sidder for snavert, skal der bruges en
leengere protese. Deformation af trakeaflangen kan vere
tegn pa, at protesen er for kort. Brug af en l&ngere protese
ber overvejes, hvis den trakeale slimhinde viser tendens
til at blive hypertrofisk og pose ud over trakeaflangen.

2.2 Indszetning af stemmeprotesen i
indfgringsredskabet: Figur 1-7 Side 2

Folgende metode beskrives til hgjrehandet brug. Ved
venstrehandet brug skal henvisningerne til handethed
folges modsat.

Se figur (1) Indferingsredskabet bestar af en
indferer (A) og et indsa@tningsror (B). Indfereren
har et neglehulsabning til fiksering af protesen.
Indsetningsreret har en tilspidset ende til anterograd
indfering i TE-punkturen. Indsatningsroret er smurt
forud for at lette stemmeprotesens passage gennem roret.
Indfer protesens sikkerhedsband i indfererens
neglehulsabning, (2) og fikser den ved at treekke med
fast hand i pilens retning (3) og placere protesen med
dens trakeale abning ovenpa indfereren (4).

(5) Klem esophagusflangen pa stemmeprotesen
fremad mellem hejre hands tommel og pege-

finger, i den retning der vil vende mod esophagus under
placering af anordningen. Hold indsatningsreret med
venstre hand. Indfer ("hegt") den klemte flange ved en
vinkel pa ca. 45° ind i inds@tningsrerets spalte.

ADVARSEL: Hvis esophagusflangen ikke er foldet

i den retning, der vil vende mod esophagus under
placering af anordningen, kan det beskadige anordningen
fieks. ved at lgsrive det bla ventilsaede eller rive
ventilklappen af. Hvis ventilen er beskadiget, ma
anordningen ikke bruges. Der er risiko for aspiration.

(6) Skub indfereren ca. 1 cm fremad. Dette holder
stemmeprotesen med det meste af esophagusflangen
foldet fremad (flanger bejet ind i indsatningsreret).

(7) Tryk den prominerende del af flangen ned med
den venstre tommelfinger og ind i indsatningsreret.
Esophagusflangen ber nu vaere fuldstendigt foldet fremad
ind i inds&tningsreret og pege imod indsatningsrorets
forreste spids. Tryk indfereren fremad, indtil
markeringsstreg 1 flugter med indsatningsrerets kant.

Provox ActiValve protesen er nu gjort klar til placering.
Hvis esophagusflangen ikke er helt foldet fremad ind
i inds@tningsreret, og det er svaert at skubbe protesen
fremad ind i reret, afbrydes indferingen, og protesen
treekkes tilbage ud af indsa@tningsreret. Indsaet protesen
igen og gentag proceduren. Det kan vaere nedvendigt med
yderligere vandopleselig smoaring ved det tredje forseg.

93



2.3 Anterograd udskiftning af
protesen; figur 8-15

Fjern den gamle protese ved hjelp af atraumatiske
arterieklemmer.

Se figur (8): Indfer den tilspidsede side af indsatningsraret
i TE-punkturen, og sondér punkturen ved at skubbe
fremad, indtil indsatningsrerets spids er helt inden 1
esophagus lumen, og den posteriore esophagusveag
er naet.

(9) Hold indsatningsreret med venstre hand i denne
position. Hold indfereren med hgjre hand, og brug
tommelfingeren som et naturligt stop ved markeringsstreg 2.
Tryk indfereren fremad (hgjre hand), indtil
markeringsstreg 2 flugter med inds@tningsrerets kant.

FORSIGTIG: Protesen maikke “injiceres” ved hjelp
afindfereren som en sprojte. Hold ikke indforeren som
en pen. Begge metoder vil fore til forkert placering.

(10) Den fremadfoldede esophagusflange folder sig
nu ud i lumen af esophagus. Dette kontrolleres ved
forsigtigt at treekke indferingsredskabet (indsetningsreret
og indfereren sammen) tilbage, indtil den anteriore
esophagusvag nis. Hold indfereren i denne position.

(11) Trak indsatningsreret tilbage, mens indfereren
bevares i den samme position, og fjern roret over
indforeren. Trakeaflangen ber nu foldes ud som et
resultat deraf. Kontrollér, om protesen er i den korrekte
position ved at dreje og udeve et let traek pa protesen.
Hvis trakeaflangen ikke automatisk folder sig ud,
traekkes let og indfereren drejes med protesen omkring
dens akse flere gange, eller der bruges en atraumatisk
arterieklemme til forsigtigt at traekke i trakeaflangen
og dreje den i position. Knapperne pa den forlengede
trakeaflange angiver i hvilken retning, sikkerhedsbandet
skal treekkes. Den glatte side af trakeaflangen skal vende
mod den trakeale slimhinde, og knapperne skal vende
mod lumen.

(12) Nar protesen er i korrekt position, klippes
sikkerhedsbandet af pad den udvendige kant af
trakeaflangen. Enden af trakeaflangen skal pege nedad
og ind i trakea.

(13, 14) Smer protesens indvendige lumen med Provox
ActiValve Lubricant smeremiddel med én drabe pa en
Provox Brush berste. Mens dette gores, tilrades det at
forklare og demonstrere vedligeholdelsesprocedurerne
for patienten.
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(15) Provox ActiValve stemmeprotesen er klar til brug.

Hvis indferingen ikke er vellykket, kan den gentages med
de samme redskaber og anordninger. Hvis proceduren
imidlertid skal gentages mere end to gange, skal der
bruges yderligere vandopleseligt smaremiddel pa
indsaetningsreret.

2.4 Renggring og vedligeholdelse

Forsigtig: Brug kun originalt Provox tilbeher,
der er beregnet til brug med Provox ActiValve, til
handtering og rengering af din protese.

Instruer patienten i hvordan anordningen rengeres
og hvordan det undgas, at prosen handteres pa nogen
anden made end den nedenfor beskrevne rengering og
vedligeholdelse.

Patienten skal rense protesen med Provox Brush bersten
mindst to gange dagligt og efter hvert maltid ved at
indfore bersten i protesen og bevage den forsigtigt frem
og tilbage med en drejende bevagelse. Nar bersten er
blevet fjernet, skal den afterres med et gazekompres.
Proceduren kan gentages sa ofte, det er nedvendigt.
Se brugsanvisningen, der felger med Provox Brush
bersten, for at fA naermere oplysninger om bersten, og
om hvordan den rengeres.

I tillaeg til brug af Provox Brush bersten kan patienten
ogsa rense Provox ActiValve stemmeprotesen med
Provox Flush skylleanordningen. Provox Flush
skylleanordningen kan bruges med drikkevand eller
luft. Se brugsanvisningen, der folger med Provox Flush
skylleanordningen, for at f4 naermere oplysninger om
skylleanordningen, og om hvordan den rengeres.

Rengoring og desinfektion af tilbeher
Tilbeharet skal renses efter hver brug og desinficeres
mindst én gang dagligt i henhold til brugsanvisningen.

Informer patienten om, at tilbeheret skal renses og
desinficeres umiddelbart inden brug, hvis tilbeharet er
synligt snavset eller er blevet luftterret i hjemmet, nar der
er en person med en luftvejsinfektion, eller det pa anden
vis er blevet kontamineret med kontakt med et keeledyr,
blevet tabt pa gulvet eller anden grov kontaminering.

Der er oget risiko for kontaminering af anordningen
og infektion af patienten under hospitalsindlaeggelse.
Det er derfor vigtigt at rense og desinficere tilbeheret
umiddelbart efter brug og igen lige inden brug under



hospitalsindleeggelsen og at skylle med sterilt vand, i
stedet for drikkevand.

Smering

Den indvendige lumen i Provox ActiValve protesen skal
smeres én gang dagligt, efter rengering om morgenen,
med én drabe Provox ActiValve Lubricant smeremiddel
med brug af en Provox Brush berste. Smering af protesens
indvendige lumen hjelper med at forebygge lejlighedsvis
kleeben af ventilen, som ellers kan forekomme, typisk
efter sovn eller efter en l&ngere periode uden tale.
Patienten ber kun pafere en enkelt drabe af Provox
ActiValve Lubricant smeremidlet ved hjelp af en anden
Provox Brush berste. Flasken med smeremidlet slipper
smoremidlet meget langsomt, én drabe ad gangen.
Det er vigtigt at vaere tdlmodig, nar der klemmes om
flasken med smeremidlet. Veesken er tyk og kommer
meget langsomt ud. Instruer patienten i ikke at pafere
mere end én drabe pa bersten og at undgé at berere
bersteharene med Provox ActiValve Lubricant flasken
med smeremiddel, nar draben dispenseres.

Efter brug afterres bersten grundigt med et gazekompres.
Se brugsanvisningen, der folger med Provox Brush bersten,
for at 4 oplysninger om hvordan bersten rengeres.
Provox ActiValve Lubricant smeremiddel kan bruges
indtil udlebsdatoen eller 8 maneder efter abning af
flasken, alt efter hvad der kommer forst. Informer
patienten om at notere abningsdatoen pé flasken med
en vandbestandig permanent tuschpen.

Bemezerk: Utilsigtet indtagelse af sm& meaengder af
Provox ActiValve Lubricant smeremiddel er uskadelig.
Utilsigtet aspiration af sma mangder af Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel er ogsa uskadelig, men kan
forarsage hoste.

Der er ikke rapporteret om helbredsproblemer i
forbindelse med gentagen aspiration af sma mangder
silikoneolie, men det er stadig bedre at vere forsigtig
ogundga det. Brug én drabe olie hver gang og serg for,
at eventuel overskydende olie fjernes, inden bersten
bruges (ingen dryppende berste). Undgé at berore
slimhinden i stomaet med bersten under péafering af
Provox ActiValve Lubricant smeremiddel. Fjern eventuel
overskydende olie fra bersten efter brug ved at aftorre
den med et gazekompres.

2.5 Anordningens levetid

Protesen er ikke et permanent implantat, og den kraever
regelmaessig udskiftning. Protesens levetid varierer
athangigt af individuelle biologiske omstendigheder, og
det er ikke muligt at forudsige protesens integritet over
en leengere tidsperiode. Protesen, og iser anordningens
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silikonedele, vil blive pavirket af f.eks. bakterier og
Candida, og anordningens strukturelle integritet vil
blive forringet med tiden.

Indikationer for udskiftning af Provox ActiValve
blokering af protesen, bakterie- og candida-overgroning,
der forer til nedbrydning af materialerne og/eller
overdrevent tryk for at opna tale.

Andre arsager til tidlig udskiftning kan inkludere
medicinske indikationer, f.eks. problemer med
punkturkanalen (se afsnittet Uenskede haendelser).

Kompatibilitet med svampemidler

I de fleste tilfelde vil svampemidler ikke veere indiceret,
men kan overvejes som en forebyggende foranstaltning, hvis
overdreven candida-overgroning forekommer pa protesen.

Enukendt reekke kemiske stoffer kan pavirke anordningens
materialeegenskaber. Indfering af svampemidler eller
leegemidler direkte pa eller i teet neerhed af stemmeprotesen
skal derfor omhyggeligt evalueres.

Laboratorieprever viser ingen negativ indvirkning pa
funktionen af Provox ActiValve stemmeprotesen og
komponenter, nar felgende svampemidler anvendes:
Nystatin, Fluconazol og Mikonazol.

2.6 Tilbehar

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher,
der-er beregnet til brug med Provox ActiValve. Andet
tilbehor kan medfere patientskade eller produktsvigt.

* Tilbeher til lettelse af indfering af protesen (til
klinikerens brug)
Provox Dilator: Hjxlper med at konvertere fra en
protese med en'mindre skaftdiameter til en Provox
stemmeprotese med en storre diameter.

Tilbeher til vedligeholdelse af anordningens
funktion (til patientens brug)

Provox Brush berste / Provox Brush berste XL
bruges af patienten til at rense indersiden af protesen.
Provox Flush skylleanordning: En ekstra
rengeringsanordning til patientens brug, der
muligger skylning af protesen.

Provox Plug prop: Et redskab til patientens brug,
som midlertidigt blokerer lakage gennem protesen.
Provox ActiValve Lubricant smeremiddel:
Fungerer som smeremiddel for ventiloverfladen
inden i Provox ActiValve protesen.
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2.7 Ekstraudstyr

* Provox HME: Fugt- og varmeveksler. Genopretter
delvist tabte naesefunktioner (varme, fugtning,
vejrtrekningsmodstand).

* Provox FreeHands HME: En fugt- og varmeveksler
kombineret med en automatisk trakeostomaventil, der
er designet til at muliggere handfti tale.

Provox Adhesive plastre: Forskellige typer plastre
til fastgorelse af HMEer.

* Provox LaryTube: En laryngektomitube af
silikone, der er beregnet til at stotte stomaer, der
bliver mindre, samtidig med at den fastholder andre
rehabiliteringsanordninger i Provox systemet.

* Provox LaryButton: En bled, selvholdende
stomaknap af silikone, der er beregnet til at stotte
stomaer, der bliver mindre, samtidig med at det
fastholder andre rehabiliteringsanordninger i Provox
systemet.

* Kunstig fistelmodel Provox: En tr&eningsmodel,
der bestar af en plade med en holder, der har tre
huller, som bruges til at gve sig pa at indfere alle
Provox stemmeproteser.

3. Fejlfindingsinformation

3.1 Under indfgring

Indfoering af protesen helt ind i esofagus (for langt
frem).

I tilfeelde af at der er gaet for langt frem (hele protesen
udfoldes i esophagus) skal sikkerhedsbandet blive
siddende pé indfereren, og der bruges en atraumatisk
arterieklemme til at treekke protesen i position.
Identifikationsknapperne péa den forleengede trakeaflange
skal altid vende mod trakeas dbne lumen, aldrig mod
slimhindemembranen. Let rotation kan vare nyttig til
helt at placere protesen. Klip forst sikkerhedsbandet,
nar den korrekte tilpasning er opnaet.

Glemte at stoppe ved mzerke “2”
Se ovenstaende afsnit om “at ga for langt frem”, hvis
dette sker.

3.2 Under brug af ActiValve

* Symptom: Det er sommetider ikke muligt at tale
(ventilen abnes ikke).
Sandsynlig arsag: Ventillaget kleber til
ventilsaedet og forhindrer, at ventilen abnes. Dette
bliver mere sandsynligt, jo leengere ventilen ikke har
veeret 1 brug (f.eks. natten over).
Det skal du gere: Rens protesen, og smer den
(se afsnittet Rengering og vedligeholdelse). Hvis

96

rengering og smering ikke hjelper, skal protesen
udskiftes.

* Symptom: Hoste udlest, nar du drikker eller spiser,
mens protesen er indsat.

Sandsynlig arsag: Laekage gennem eller omkring
stemmeprotesen.

Det skal du gere: Rens protesen. Der kan vaere
madrester, der forhindrer, at ventilen lukker korrekt.
Hyvis rengering ikke hjeelper: Luk protesen med
en Provox Plug prop. Hvis leekagen stopper, skal
protesen udskiftes.

Hvis problemet vedvarer, selv nar du har Provox
Plug prop i protesen: Der er laekage omkring
protesen. Se afsnittet Uenskede haendelser - Lakage
omkring protesen.

» Symptom: Det bliver stadigt vanskeligere at tale.
Sandsynlig arsag: Ventilobstruktion, vaeevshavelse
i halsen.

Det skal du gere: Rens protesen. Der kan vaere
madrester, som gger modstanden mod luftstrommen.
Hvis rengering ikke hjalper, skal protesen udskiftes.

4. Yderligere oplysninger
4.1 Garanti

Se afsnittet om ansvarsfraskrivelse.

4.2 Flyrejser

Denne.anordning indeholder 2 magneter: Storrelse
1-1,5 mm. Vegt 0,15-0,2 g. Magneterne aktiverer
sandsynligvis ikke metaldetektorer, som f.eks. dem,
der bruges i lufthavne, men for at undgé hendelser
tilrades det at informere sikkerhedspersonalet forud om
stemmeprotesen og vise dem brugerkortet.

4.3 Udgivelsesdato

Versionsnummer findes pa bagsiden af denne manual.

4.4 Information om brugerassistance

Se venligst bagsiden af denne manual for
kontaktoplysninger for at f& yderligere hjelp eller
information.
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SUOMI

Provox ActiValve® -puheen kuntoutusjarjestelma

Maarayksen antajan tiedot

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tit4 laitetta saa myyd4, toimittaa ja kdyttdd vain 1dakari tai
lddkérin tai lisenssin omaavan ammatinharjoittajan méédridyksestd. Ndiden tuotteiden saatavuus ilman reseptid
Y hdysvaltojen ulkopuolella voi vaihdella maittain.

Vastuuvapauslauseke

Atos Medical ei anna ostajalle tdmén jdlkeen takuuta — ei nimenomaista eiké hiljaista — toimitetun tuotteen
kayttoidstd, joka voi vaihdella yksilollisen kdyton ja biologisten olosuhteiden mukaan. Atos Medical ei myoskdédn
anna mitdin takuita tuotteen kaupattavuudesta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuudesta.

Patentit ja tavaramerkit

Provox ActiValve on Atos Medical AB:n omistama tavaramerkki.
Provox ActiValve -tuotetta suojaavat US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 ja muut patentit.

Téama opas siséltdd tietoa, joka on hyddyksi Provox ActiValve -puheen kuntoutusjirjestelméan kéyttod harkittaessa ja
itse vilinettd kdytettidessi. Sitd ei ole tarkoitettu kattavaan keskusteluun vélineeseen liittyvistd riskeistd ja eduista,
eikd sité ole tarkoitettu korvaamaan riskejédja etuja koskevaa keskustelua kliinikon ja potilaan valill4.

Tamén tuotteen mukana toimitettua opasta voidaan muuttaa ajoittain ja se tulisi lukea ennen jokaista toimenpidetta,
jossa tuotetta kdytetdén.

Avanteen kautta hengittavan hoito

Hatatilanteet

On tirkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitit avanteen kautta. Ndin he voivat madrittas, ettd
lisdhappea ja hengityselvytystd on annettava avanteen, ei suun tai nenin kautta.

Suosittelemme sinulle ja lddkérille hengityselvytysohjeiden lataamista sivulta www.atosmedical.com/
rescuebreathing

Provox ActiValve -pakkauksessa on kirkkaan keltainen hétiakortti ja Provox ActiValve -kdyttdjakortit.
Suosittelemme, ettd pidat sekd hatdkortin ettd Provox ActiValve -kdyttdjakortin aina mukanasi.

Valinnaiset tilanteet

Jos sinulle suoritetaan toimenpide, joka vaatii intubaatiota (hengitysputken asentamista henkitorveen), on
hyvin térkedd, ettd anestesialdékari ja toimenpiteen suorittava lddkari tietdvat sinun hengittdvan avanteen
kautta ja kdyttavan puheproteesia. Heiddn on tarked ymmartaa, ettd puheproteesi on jétettava paikalleen. Jos
se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai mahasta periisin olevat nesteet voivat joutua henkitorveen.

On erittdin tdrkedd, ettd intubaatioputki tyonnetddn ja poistetaan varovasti, jotta puheproteesi ei siirry
pois paikaltaan tai tule ulos.

@ Tama tuote ja sen pakkaus on lateksiton.
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1. Kuvaus
1.1 Kayttoindikaatiot

Provox ActiValve on epésteriili potilaan kehoon
asennettava puheproteesi, joka on tarkoitettu
anterogradista sisddnvientid varten parantuneeseen
punktioon puhekuntoutusta varten kurkunpiin
tdydellisen poiston jdlkeen. Viline on tarkoitettu
potilaille, joilla havaitaan varhaista vuotoa edellisten
puheproteesien kanssa (vdlineen kayttoika alle 4—8
viikkoa). Viline vihentdd usein toistuvien vaihtojen
tarvetta suurimmalle osalle kayttdjistd, mutta ei kaikille.

1.2 Kontraindikaatiot

Provox ActiValve -proteesia EI ole tarkoitettu:

* asennettavaksi vastikddn tehtyyn punktioon

* jatettdviksi paikalleen magneettikuvauksen aikana
o jatettdviksi paikalleen sddehoidon aikana.

1.3 Laitteen kuvaus

Provox ActiValve -puheproteeseista-on saatavana yksi
halkaisijakoko, useita pituuksia (ulokkeiden vélinen
etdisyys) ja kolme kokoonpanoa (kunkin mallin
avausvoima on erilainen). Katso takakannen sisépuolella
olevaa kaaviota.

Venttiilin ldpdn avaamiseen tarvittavaa painetta
ohjataan ensisijaisesti magneeteilla. Tdmé voima eroaa
perinteisten, magneetittomien proteesien venttiilin ldpan
avaamiseen tarvittavasta voimasta. Magneettivoimaa
koskee ainoastaan venttiilin ldpdn suljettua tai
melkein suljettua asentoa. Kun venttiilin ldppé on
auki, ilmavirtauksen vastus vihenee. Tdman vuoksi
korkeampi avauspaine ei tarkoita, ettd puheen aikana
tarvitaan suurempaa ilmanpainetta. Provox ActiValve
Light vaatii alhaisimman avauspaineen. Provox ActiValve
Strong vaatii suuremman avauspaineen. Provox ActiValve
XtraStrong vaatii kaikkein suurimman avauspaineen.
Provox ActiValve XtraStrong on saatavilla pyynnosta.
Kaikkien Provox ActiValve -proteesien venttiilin
lappéd ja venttiilin runko on valmistettu samasta
teflonmateriaalista. Teflonmateriaali ja magneetit ovat
rontgenpositiivisia, ja ndkyvit sen vuoksi rontgenkuvissa.
Laitteella ei ole tunnettuja hdiriditd isotooppi- tai
ultraddnikuvausmenetelmien kanssa (katso myds kohtaa
Kontraindikaatiot).

Puheproteesi on valmistettu ladkintikayttoon tarkoitetusta
silikonikumista ja teflonista. Nikkelipinnoitetut magneetit
on tiivistetty epoksiliimalla.

Nikkelipinnoitetut magneetit on suljettu kokonaan
epoksiliiman sisddn, eikd niistd vapaudu havaittavaa
médrad nikkelid. Vilinettd voidaan timén vuoksi kédyttaa
potilailla, jotka ovat yliherkkid nikkelille. On kuitenkin
oltava varovainen, jotta epoksitiiviste ei vaurioidu vilineen
poistamisen ja muun késittelyn aikana.

Provox ActiValve on valmistettu puhdastilassa ja se
toimitetaan epdsteriilind ainoastaan kertakéyttdiseksi
tarkoitettuna. Sitd ei voi steriloida.

Kuva 16, sivu 3
A: Sisaanvieja
B: Latausputki

Kuva 17, sivu 4

Provox ActiValve -puheproteesi

(1) Venttiilin ldpp4, teflonia(réntgenpositiivinen),
silikonisarana

(2) Ruokatorviuloke

(3) Henkitorviuloke

(4) Venttiilin runko, teflonia(rontgenpositiivinen)

(5) Vuorovaikutteiset magneetit venttiilin rungossa ja
venttiilin ldpdssa (rontgenpositiiviset)

(6) Turvahihna

(7) Asennon tunnistusnystyrét

(8) Kokotiedot

(9) Ulkoldpimitta: 7,5 mm (22,5 F)

Provox ActiValve -pakkaus

Jokaisen Provox ActiValve -proteesin mukana toimitetaan

seuraavat esineet:

* 1 kertakéyttdinen sisddnvientityokalu (kuva 16,

A ja B) anterogradista sisddnvientid varten,

o I'pullo (8 ml) Provox ActiValve Lubricant
-liukastusainetta kunnossapitoa varten,

* 2 toistokdyttdistd Provox Brush -harjaa proteesin
sisdpuolen puhdistamista, Provox ActiValve
Lubricant -liukastusaineen laittamista ja Provox
Plug -tulpan asentamista varten,

* 1 Provox Plug -tulppa (ensiapuviline vuotoja
varten),

* 2 Provox ActiValve -kdyttdjékorttia 1ddkérin
taytettavéksi,

* 1 hatékortti,

* 1 potilaan opas,

* 1 ladkérin ohjekirja.

Harjat, voiteluaine, kdyttdjakortit, hatédkortti, tulppa ja

potilaan opas annetaan potilaalle.

Provox ActiValve -kayttajakortti ja hatakortti

Jokaisen Provox ActiValve -proteesin mukana toimitetaan
kaksi kayttdjakorttia ja yksi hdtdkortti. Kayttdjakortti
sisdltdd tdrkedd tictoa Provox ActiValve -proteesista.
Tayta kayttdjakortit pysyvélla tussilla ja anna kortit
potilaalle. Hatakortti sisdltdd tietoa ilmatien sdilyttdmisestd
hitétilanteissa. Neuvo potilasta pitdmiin kayttdjakortti
ja hitdkortti aina mukanaan hitétilanteen varalta,
terveydenhuollon ammattilaisten (radiologia) luona
kdyntia varten tai matkoilla. Jos potilas tarvitsee uuden
kortin, voit tilata sen Atos Medicalilta.
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1.4 VAROITUKSET

Kun proteesia ladataan latausputkessa, varmista
aina, ettd ruokatorviuloke on taitettuna eteenpéin

latausputkeen.  Virheellinen lataus voi aiheuttaa
vélittoméasti  venttiilin  toimintahdirion ja nesteen
sisddnhengittimisen.

» Provox ActiValve -puheproteesi voi siirtyé
paikaltaan tai tulla ulos TE-punktiosta, mistd voi
seurata vilineen nielaiseminen, sisdédnhengitys
tai kudosvaurio. Lisétietoja on kohdassa
Haittavaikutukset.

» Puheproteesia ei saa koskaan yrittd4 asentaa, jos sen
turvahihna on vaurioitunut tai se puuttuu. Proteesin
asentaminen ilman turvahihnaa voi lisité vélineen
sisdédnhengitys- tai nielaisuriskid.

* Provox ActiValve -puheproteesia tai sen
lisdvarusteita ei saa muuntaa.

* Valitse sopivanpituinen proteesi. Liian kired
proteesi voi aiheuttaa kudosnekroosin ja vilineen
ulos tulemisen.

» Uudelleenkaytto tai uudelleenkaésittely voi aiheuttaa
ristikontaminaation tai vilinevaurion, mikd voi
haitata potilasta.

1.5 VAROTOIMET

» Madritd huolellisesti ennen proteesin sijoittamista
tai vaihtamista sellaisten potilaiden verenvuotoriski,
joilla on verenvuotohiiri6itd tai joille annetaan
hyytymisenestohoitoa.

* Aseptista menetelméi on kédytettdvd puheproteesin
kasittelyyn, jotta avanteeseen, TE-punktioon tai
ruokatorveen ei pddse kontaminaatiota.

* Voitele Provox ActiValve -puheproteesin sisdpuoli
(kunnossapito) ainoastaan Provox ActiValve
Lubricant -liukastusaineella. Muut liukastusaineet
voivat vaurioittaa proteesia peruuttamattomasti,
miké aiheuttaa materiaalin tuhoutumisen ja
venttiilin toimintah&irion.

* Sellaisilla potilailla, joilla on liiallista biokalvon
muodostumista (mikro-organismeja ja hiivoja),
proteesiin ja erityisesti proteesin silikoniosiin voi
muodostua runsaasti biokalvoa. Tamén vuoksi
on tirkedd neuvoa potilasta lukemaan oppaan
Haittavaikutukset-kohta ja ottamaan yhteytta
ladkariin, jos he havaitsevat jonkin tdssd kohdassa
mainituista tilanteista.
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1.6 Haittavaikutukset

Seuraavat riskit voivat liittyd puheproteesikuntoutukseen:

1.6.1 Proteesiin liittyvat

Vuoto venttiilin lipi — Vuotoa voi esiintyé proteesin
ldpi, koska:

 Candida-hiivan liikakasvu venttiilin rungon
ja venttiilin 14pén 14hell4 tai silikonisaranassa
voi aiheuttaa venttiilin ulokkeen epitiydellistd
sulkeutumista. Tést4 puolestaan seuraa vuoto
vélineen 14pi. Tdm4 on normaali tilanne
puheproteesikuntoutuksessa ja se on merkki siité,
ettd puheproteesi tulisi vaihtaa.

* Liiallinen Candida-kasvu silikonisaranassa
voi aiheuttaa saranan rikkoutumisen ja ldpan
nielaisemisen, miké puolestaan aiheuttaa vuodon
vélineen lépi.

* Voimakkaampi negatiivinen paine esiintyy
PE-segmentissi nielaistaessa. Tama tulisi tutkia
suorittamalla proteesin venttiilin ldpén tarkistus
avanteen kautta nielaisun aikana. Jos venttiili
aukeaa nielaistaessa, negatiivinen paine voi
aiheuttaa venttiilivuodon. Tall6in tulisi harkita
sellaisen Provox ActiValve -proteesin kiytt6d, jossa
on voimakkaampi magneetti.

Candida-liikakasvu — Candida-liikakasvua esiintyy
ldhes kaikkien potilaiden puheproteeseissa. Candida-
hiivakasvua esiintyy erityisesti Provox ActiValve
-proteesin silikonisaranassa ja proteesin rungossa.

Tutkimuksissa on todettu, ettd tiettyjen ruoka-aineiden
lisidminen laryngektomiapotilaiden ruokavalioon voi
vihentéd hiivojen jabakteerien kasvua puheproteesin
biokalvoihin. Suositeltuja ruoka-aineita ovat: piimd'?,
probioottinen maitotuote, joka sisdltidd Lactobacillus
Casei Shirota -bakteeria (Yakult®)?, probioottisia
bakteereja Lactobacillus lactis 53 ja Streptococcus
thermophilus B*#, Lactobacillus fermentum B54,
Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11, ja Lactobacillus casei Shirota?, ja
tavalliset kofeiinipitoiset juomat (kolatuotteet)’.



Puheproteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella
ja vedelld, ilman puhaltaminen puheproteesin ldpi ja
yskimisen matkiminen voivat my6s viahentdd biokalvon
muodostumista.®

1.6.2 Punktioon liittyvat

Proteesin sisiidin hengittiminen — Puheproteesi tai
puheen kuntoutusjirjestelmédn muut osat voidaan
hengittdd vahingossa sisddn. Kuten muidenkin
vierasesineiden kanssa, proteesin osan sisdén
hengittamiseen liittyvit komplikaatiot voivat aiheuttaa
tukkeuman tai infektion. Vilittomié oireita voivat olla
muun muassa yskiminen, hengityksen vinkuminen tai
muut epétavalliset hengitysddnet, dyspnea ja hengityksen
pysdhtyminen, osittainen tai riittdiméton ilmanvaihto tai
epasymmetrinen rintakehén litkkuminen hengitettaessa.
Komplikaatioita voivat olla muun muassa keuhkokuume,
atelektaasi, keuhkoputkentulehdus, keuhkoabsessi,
bronkopulmonaarinen fisteli ja‘astma. Jos potilas
voi hengittdd, yskiminen voi poistaa vierasesineen.
[lmatien osittainen tai tdydellinen tukkeutuminen vaatii
valittomaésti esineen poistamistoimia.

Jos potilaan epdillddn vetdneen proteesin keuhkoihin,
keuhkojen tietokonetomografialla on varmistettava
vélineen sisddnhengitys ja paikannettava se. Jos
tietokonetomografia vahvistaa proteesin olevan
keuhkoissa, proteesi on poistettava endoskooppisesti
hampaattomilla pihdeilld. ActiValve-proteesin
silikonikotelo voidaan myds paikantaa endoskooppisesti.
Tietokonetomografiassa ja endoskopian aikana proteesi
voi nidkyi ulkoldpimitaltaan noin 14 mm:n kokoisena
(valineen ulokkeet) pyorednd esineend, jonka keskelld
on aukko, tai kalvosinnapin muotoisena esineend, jonka
varren pituus on 4,5, 6, 8, 10 tai 12,5 mm proteesin koon
mukaan. Endoskopian aikana valonldhteen aiheuttamia
heijastumia voi nidkyé ldpindkyvissi silikonikumissa.
Proteeseissa, jotka ovat olleet paikallaan jonkin aikaa,
voi niky4 valkoisia tai keltaisia hiivakertymia.

Proteesin nielaiseminen — Puheproteesi tai puheen
kuntoutusjirjestelmidn muut osat voidaan nielaista
vahingossa. Kuten muidenkin vierasesineiden kanssa,
proteesin tai kuntoutusjérjestelmin osan nielaisemisen
aiheuttamat oireet vaihtelevat suuresti koon, sijainnin,
tukkeuman asteen (jos tukkeuma esiintyy) ja keston
mukaan. Nielaistut osat, jotka ovat jdéneet ruokatorven
alaosaan, voidaan poistaa ruokatorven tahystyksessi
tai niitd voidaan tarkkailla jonkin aikaa. Esine
voi edetd itsestddn mahalaukkuun. Vierasesineet,
jotka siirtyvét mahalaukkuun, menevét yleensd
ruoansulatuskanavan ldpi. Vierasesineiden kirurginen
poistamista ruoansulatuskanavasta on harkittava, kun
suoli tukkeutuu, esiintyy verenvuotoa, suoli puhkeaa
tai esine ei siirry ruoansulatuskanavan lépi.

Proteesin voidaan olettaa menevidn itsestddn
ruoansulatuskanavan ldpi 4—6 pdivissd. Potilasta
tulisi neuvoa tarkkailemaan ulostettaan. Jos proteesi
ei mene ruoansulatuskanavan ldpi itsestddn tai jos
esiintyy tukkeuman merkkejd (kuumetta, oksentelua,
vatsakipua), tulisi ottaa yhteytti gastroenterologiin.

ActiValve-proteesin silikonikotelo voidaan paikantaa
ja noutaa endoskooppisesti. Viline voidaan noutaa
hampaattomilla pihdeilld. Endoskopian aikana proteesi
voi nékya ulkoldpimitaltaan noin 14 mm:n kokoisena
(vdlineen ulokkeet) pyorednd esineend, jonka keskelld
onaukko, tai kalvosinnapin muotoisena esineend, jonka
varrenpituus on 4,5, 6, 8, 10 tai 12,5 mm proteesin koon
mukaan: Valonldhteen aiheuttamia heijastumia voi nakya
lapindkyvissd silikonikumissa. Proteeseissa, jotka ovat
olleet paikallaan jonkin aikaa, voi ndkya valkoisia tai
keltaisia hiivakertymia.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
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silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.

5.Free RH, Elving GJ, van de Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Caffeinated soft drinks reduce bacterial prevalence in voice prosthetic biofilms.
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biofilms in vitro. Acta Otolaryngol (Stockh) 2003; 123: 547 - 551.
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Verenvuoto punktiokohdassa — TE-punktion reunoilla
voi esiintyd lievdd verenvuotoa proteesin vaihtamisen
aikana. Tdma4 tilanne korjaantuu yleensd itsestddn.
Madritd huolellisesti ennen proteesin sijoittamista tai
vaihtamista sellaisten potilaiden verenvuotoriski, joille
annetaan hyytymisenestohoitoa.

Infektio tai turvotus TE-punktiokohdassa — Infektio,
jyvédiskudoksen muodostuminen tai turvotus
punktiokohdassa voi pidentdd punktiokanavan pituutta.
Tadma4 voi aiheuttaa proteesin vetdytymisen sisddnpéin ja
henkitorven tai ruokatorven limakalvojen alle. Ruokatorven
limakalvon tulehtuminen tai liikakasvu voi myos aiheuttaa
proteesin tyontymisen ulos punktiokohdasta. Proteesin
viliaikainen vaihtaminen pitempivartiseen proteesiin
on suositeltavaa. Jos tavallinen lddkehoito ei poista
tulehdusta, proteesi tulisi poistaa. Joissakin tapauksissa
tulisi harkita katetrin asettamista punktioaukkoon. Jos
punktio sulkeutuu itsestddn, voidaan tarvita uusi punktio
uuden proteesin asentamista varten:

Jyviiskudoksen muodostuminen punktiokohdan
ympirille — Jyvéiskudosta on ilmoitettu muodostuneen
TE-punktion ympérille noin 5 %:ssa tapauksista.
Jyviiskudosta siséltédvén alueen sdhkoistd, kemiallista
tai laserkauterisaatiota voidaan harkita.

Jyviiskudoksen muodostuminen / hypertrofinen
arpeutuminen punktiokohdan ymparilld — Henkitorven
limakalvo voi pullistua henkitorviulokkeen piille,
jos proteesi on suhteellisen lyhyt. Taméa ylimad&rdinen
kudos voidaan poistaa laserilla. Vaihtoehtoisesti voidaan
kayttdd pitkdvartista proteesia.

Proteesin ulostyontyminen/poistuminen — Proteesin
ulostyontymisté ja sitd seuraavaa itsestdan poistumista
on havaittu joskus TE-punktion tulehtumisen
yhteydessd. Proteesi joudutaan poistamaan, ettei se
joudu henkitorveen. Punktio voi sulkeutua itsestdan
proteesin poistamisen jidlkeen. Uusi punktio voi olla
tarpeen uuden proteesin asentamista varten.

Paikaltaan siirtymis-/poistumisriskin ja mahdollisten

seurausten vihentiminen:

* Valitse sopivankokoinen proteesi.

* Neuvo potilasta kysymédan vilittémasti neuvoa
ladkdriltd, jos hinelld esiintyy mitddn merkkejd
kudosturvotuksesta ja/tai tulehduksesta/infektiosta.
Hoito voi vaatia antibioottikuurin, perinteisen
pitempivartisen proteesin véliaikaisen asennuksen
(esim. Provox, Provox2 tai Provox Vega), proteesin
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poistamisen, punktioaukon sulkemisen kirurgisesti
tai uuden punktion.

* Jos laryngektomiaputkia tai stoomanappeja
kaytetddn, valitse muoto, joka ei aiheuta
painetta proteesiin ja joka ei tartu proteesin
henkitorviulokkeeseen vilineen asennuksen
ja poistamisen aikana. Fenestroidussa
laryngektomiaputkessa (puhetta varten) tulisi olla
useita pienid reikid yhden suuren aukon sijasta.

Vuoto proteesin ympirilld — Viliaikaista vuotoa voi
esiintyd proteesin ympdrilld. Tilanne voi korjaantua
itsestddn. Kaikkein yleisin syy on se, ettd proteesi on
liian pitkd. Tama voidaan ratkaista asentamalla lyhyempi
proteesi. Jos ongelmaa ei voida ratkaista asentamalla
oikeanpituista proteesia, on harkittava, arvioitava
ja hoidettava muita tekijoité, jotka voivat vaikuttaa
kudoksen eheyteen TE-punktion alueella (esimerkiksi
maha-ruokatorven refluksitauti tai kilpirauhasen
toiminta). Kun kyseessd on laajentunut punktiokohta
ja proteesin huono istuvuus t, tulisi harkita muita
perinteisid hoitomenetelmié, kuten tdyttéaineiden
(esim. kollageenien) ruiskuttamista tai puheproteesin
viliaikaista poistamista. Jos puheproteesin ympérilld
esiintyvéd vuotoa ei voida késitell4, konservatiivisemmat
menetelmit, kuten punktion kirurginen sulkeminen
voivat olla tarpeen.

Kudosvaurio — Jos proteesi on liian lyhyt, liian pitka
taijos laryngektomiaputki, stoomanappi tai potilaan
sormi tyontdd sen usein ruokatorven seindmaé vasten,
seurauksena.voi olla punktion, henkitorven ja/tai
ruokatorven kudoksen vaurioituminen. Tarkista kunto
sdannollisesti vakavien vaurioiden valttdmiseksi.

Neuvo potilasta ottamaan yhteys laakariin,
jos jokin seuraavista esiintyy:

* Muutoksia proteesimateriaalin ulkoasussa tai sen

sopivuudessa punktioon.

Vuoto juotaessa, eikd proteesin puhdistaminen

paranna tilannetta.

* Puheen vaikeutuminen (vaatii enemmaén yritystd),
eikd proteesin puhdistaminen paranna tilannetta.

» Merkkejé tulehduksesta tai kudosmuutoksista
punktiokanavassa tai sen ldhell4.

* Verenvuotoa tai kudoksen litkakasvua vélineen

ympérilla.

Jatkuvaa kipua tai epamiellyttdvad tunnetta Provox

ActiValve -proteesin alueella.

» Kroonista yskid, hengitysvaikeuksia tai
verta eritteessd Namé voivat olla merkkeja
vakavasta tilanteesta, kuten harvinaisesta



lipidikeuhkokuumeesta tai sy6vésti, jotka vaativat
terveydenhuoltohenkilokunnan huomiota.

2. Kayttoohjeet

Huomio: Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

Jos sinulla ei ole paljon kokemusta Provox ActiValve
-proteesin vaihtamistoimenpiteestd, lue alla oleva
Vianmaiiritys-kohta ja harjoittele (haluttaessa)
keinotekoisen fistelin Provox-mallilla (REF 8201).
Keinotekoinen fistelimalli koostuu mallikappaleesta,
jossa on kolme reiké4, joilla voidaan harjoitella kaikkien
Provox-puheproteesien asentamista.

2.1 Valmistelu

Oikeantyyppisen Provox ActiValve
valinta

Jos nykyisten perinteisten puheproteesien venttiilin lappa
aukeaa niclaistaessa tai raskaasti hengitettiessd, valitse
Provox ActiValve Strong. Valitse muussa tapauksessa
ensin Provox ActiValve Light.

-proteesin

Jos aikaista vuotoa esiintyy edelleen valitun ActiValve-
tyypin kanssa, vaihda tilalle ActiValve, joka vaatii
suuremman aukeamisvoiman, eli siirry Provox ActiValve
Light -mallista Strongiin tai Provox ActiValve Strongista
XtraStrongiin.

Jos enemmin voimaa vaativaan ActiValve-proteesiin
siirtymisen havaitaan vaikuttavan haitallisesti potilaan
puheeseen, potilas voi palata kdyttaiméain proteesia, joka
vaatii vihemmén voimaa, ottaen huomioon lyhyemmén
vélineen kdyttoidn.

Oikean proteesityypin valinta

Jos nykyisen Provox ActiValve -proteesin teho on
tyydyttévi, samaa tyyppid tulisi kdyttdad vaihtoproteesina.
Jos nykyisen proteesin kdyttoika oli liian lyhyt tai jos
puheen katsottiin olevan liian vaikeata, valitse uusi
proteesi ylld annettujen ohjeiden mukaisesti.

Oikeanpituisen proteesin valinta

Voit valita oikeanpituisen proteesin kdyttamalld nykyistd
proteesia mittausvilineend. Jos nykyisen proteesin
henkitorviulokkeen ja limakalvon vililld on liikaa tilaa
(eli 3 mm/~0,12 tuumaa tai enemmén), vaihtoproteesin
tulisi olla lyhyempi.

Jos proteesi on liian tiukka, tulisi valita pitempi proteesi.
Henkitorviulokkeen vddristyminen voi tarkoittaa, etta

proteesi on liian lyhyt. Pitemmén proteesin kayttoa tulisi
harkita, jos henkitorven limakalvossa nikyy hypertrofiaa
ja henkitorviulokkeen péille pullistumista.

2.2 Puheproteesin lataaminen sisaan-
vientityokaluun: kuvat 1-7, sivu 2

Seuraava menetelméd on kuvattu oikeakétistd kiyttod
varten. Vasenkdtisten tulisi muuntaa toimet kédénteisiksi.

Katso kuvaa (1): Sisddnvientityokalu koostuu
sisddnviejdstd (A) ja latausputkesta (B). Sisddnviejdssa
on avaimenreikd proteesin kiinnittdmistd varten.
Latausputkessa on kapeneva pédd anterogradista
TE-punktioon sisddnvientid varten. Latausputki on
voideltu valmiiksi, jotta puheproteesi on helpompi vieda
putken lapi. Tyonni proteesin turvahihna sisddnviejian
avaimenreikddn (2) ja kiinnitd se vetdmalld tiukasti
nuolen suuntaisesti (3). Aseta proteesi siten, ettd sen
henkitorviaukko on sisdédnviejan yldosassa (4).

(5) Purista puheproteesin ruokatorviuloketta
eteenpdin oikean kdden peukalon ja etusormen vélissi
sithen suuntaan, joka on ruokatorvea kohti véilineen
asentamisen aikana. Pidd kiinni latausputkesta
vasemmalla kddelld. Tyonné (“koukkaa™) puristettua
uloketta noin 45°:n kulmassa latausputken rakoon.

VAROITUS: Jos ruokatorviuloketta ei taiteta

sithen suuntaan, joka on ruokatorvea kohti véilineen
asettamisen aikana, viline voi vaurioitua esimerkiksi
sinisen venttiilirungon irtoamisen tai venttiilin lapén
repedmisen takia. Jos venttiili on vaurioitunut, vélinetta
ei saa kayttdad, Tamai aiheuttaa aspiraatioriskin.

(6) Tyonni sisddnviejdd eteenpédin noin 1 cm
(~0,4 tuumaa). Tama pitdd puheproteesia siten, ettd
suurin osa ruokatorviulokkeesta on taitettu eteenpéin
(ulokkeet on taitettu latausputkeen).

(7) Paina ulokkeen ulostyontyvad osaa alas vasemmalla
peukalolla latausputkeen. Ruokatorviulokkeen tulisi
olla nyt kokonaan taitettu eteenpdin latausputkeen
ja sen tulisi osoittaa latausputken etukirked kohti.
Ty6nné sisddnviejdd eteenpdin, kunnes merkkiviiva 1
on latausputken reunan tasalla.

Provox ActiValve -proteesi on nyt valmis asetettavaksi
paikalleen.

Jos ruokatorviuloke ei ole taitettu kokonaan eteenpdin
latausputkeen ja proteesia on vaikea tyontdi eteenpéin
putken sisilld, keskeytd sisddnvienti ja vedd proteesia
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taaksepdin ulos latausputkesta. Lataa uudelleen ja toista
toimenpide. Kolmannella yrityskerralla voidaan tarvita
lisdd vesiliukoista liukastusainetta.

2.3 Proteesin anterogradinen
sijoittaminen: kuvat 8-15

Poista vanha proteesi hampaattomien pihtien avulla.
Katso kuvaa (8): Aseta latausputken kapeneva pai
TE-punktioon ja tyonné putkea punktioon, kunnes
latausputken péd on tdysin ruokatorven luumenin sisalla
jaruokatorven takaseind on saavutettu.

(9) Pida latausputkea tissd asennossa vasemmalla kddell.
Pid4 kiinni sisdédnviejdstd oikealla kddelld kayttien
peukaloa luonnollisena pysdytyskohtana merkkiviivalla 2.
Tyonnd sisddnviejdd eteenpiin (oikealla kidelld), kunnes
merkkiviiva 2 on latausputken reunan tasalla.

HUOMIO: Proteesia ei saa injisoida punktioon
kayttamalld sisddnviejdd ruiskun tavoin. Sisddnviejasta
ei saa pitdd kiinni kuin kyndstd. Kumpikin menetelma
aiheuttaa virheellisen asennuksen.

(10) Eteenpdin taitetun ruokatorviulokkeen tulisi nyt
avautua ruokatorven luumenissa. Tarkista tima vetdmalla
sisddnvientityokalua (latausputki ja sisdénviejd yhdessd)
kevyesti taaksepdin, kunnes ruokatorven etuseinid
saavutetaan. Pidd sisddnviejdd tdssd asennossa.

(11) Veda latausputkea taaksepdin samalla, kun pidét
sisddnviejdd samassa asennossa. Poista putki sisddnviejan
péddllda. Tama saa aikaan sen, ettd henkitorviuloke
avautuu. Tarkista, ettd proteesi on oikeassa asennossa,
kaantamalléd ja vetamaélld proteesia kevyesti. Jos
henkitorviuloke ei avaudu automaattisesti, vedi ja
kddnna sisddnviejdd kevyesti proteesin akselin ympiri
useita kertoja tai vedd varovasti henkitorviulokkeesta
hampaattomilla pihdeilld ja kddnna sitd paikallaan.
Pidennetyn henkitorviulokkeen nystyrét osoittavat, mihin
suuntaan turvahihnaa tulisi vetdd. Henkitorviulokkeen
sileén puolen tulisi osoittaa henkitorven limakalvoa kohti
janystyroiden tulisi osoittaa luumenia kohti.

(12) Kun proteesi on kunnolla paikallaan, leikkaa
turvahihna henkitorviulokkeen ulkoreunan tasalta.
Henkitorviulokkeen loppupéén tulisi osoittaa alaspdin
henkitorvessa.

(13, 14) Voitele proteesin sisdpuoli Provox ActiValve
Lubricant -liukastusaineella (laita yksi tippa Provox
Brush -harjaan). Kun néin tehdéén, on hyvé selittdd ja
esitelld kunnossapitotoimet potilaalle.
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(15) Provox ActiValve -puheproteesi on nyt kdyttovalmis.
Jos sisddnvienti ei onnistu, se voidaan toistaa samoilla
tyokaluilla ja vilineilld. Jos toimenpide on kuitenkin
toistettava useammin kuin kaksi kertaa, latausputkeen
on kéytettdva lisdd vesiliukoista liukastusainetta.

2.4 Puhdistus ja kunnossapito

Huomio: Kiytid ainoastaan aitoja Provox-
lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kaytettiviksi
Provox ActiValve -proteesin kanssa sen kisittelyyn
ja puhdistamiseen.

Neuvo potilaalle, miten véline on puhdistettava. Neuvo
potilasta my6s vilttiméadn proteesin kisittelyd muuten
kuin on kuvattu alla puhdistusta ja kunnossapitoa
kisittelevissa jaksossa.

Potilaan on puhdistettava proteesi vdhintddn kahdesti
piivissi ja jokaisen aterian jdlkeen Provox Brush -harjalla
tyontdmaélld harja proteesin sisdédn ja liikuttamalla
sitd varovasti edestakaisin kiertoliikkeelld. Kun harja
poistetaan, se tulisi pyyhkiid sideharsolla. Toimenpide
voidaan toistaa niin usein kuin se on tarpeen. Tarkempia
tietoja ja harjan puhdistusohjeet ovat Provox Brush
-harjan mukana toimitetuissa kayttéohjeissa.

Provox Brush -harjan kdyttdmisen lisdksi potilas voi
puhdistaa Provox ActiValve -puheproteesin Provox Flush
-huuhtelulaitteella. Provox Flush -huuhtelulaitteen kanssa
voidaan kdyttdd juomavettd tai ilmaa. Tarkempia tietoja
ja Provox Flush -huuhtelulaitteen puhdistusohjeet ovat
Provox Flush -huuhtelulaitteenmukana toimitetuissa
kiayttoohjeissa.

Lisdvarusteiden puhdistus ja desinfiointi
Lisdvarusteet on puhdistettava jokaisen kadyttokerran
jélkeen ja desinfioitava vahintddn kerran paivasséd niiden
kayttoohjeiden mukaisesti.

Kerro potilaalle, ettd jos lisdvarusteet ovat selvisti likaisia
tai jos ne on ilmakuivattu, kun paikalla oli henkilo,
jolla oli hengitysteiden tulehdus, tai jos lisdvarusteet
ovat joutuneet kosketuksiin lemmikkieldinten
kanssa, pudonneet lattialle tai joutuneet jonkin muun
kontaminaation alaiseksi, ne on puhdistettava ja
desinfioitava juuri ennen kayttoa.

Sairaalassa olo lisdi vilinekontaminaation ja potilaan
infektion riskid. Tdméan vuoksi on tirkedd puhdistaa ja
desinfioida lisdvarusteet vilittomasti kdyton jalkeen ja
juuri ennen kdyttod sairaalassaoloaikana, ja huuhdella
steriililld vedelld tavallisen vesijohtoveden sijasta.



Voitelu

Provox ActiValve -proteesin sisdluumen tulisi voidella
kerran péivissd aamupuhdistuksen jidlkeen yhdella tipalla
Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta. Kaytd apuna
Provox Brush -harjaa. Proteesin sisdluumenin voitelu
estdd venttiilin takertumista, joka voi esiintyi tavallisesti
nukkumisen tai pitkdaikaisen puhumattomuuden jalkeen.
Potilaan tulisi laittaa vain yksi tippa Provox ActiValve
Lubricant -liukastusainetta toisella Provox Brush
-harjalla. Voiteluainetta tulee pullosta hyvin hitaasti,
yksi tippa kerrallaan. On tdrkedd pysyéd kérsivillisend
liukastusainepulloa puristettaessa. Neste on paksua,
joten se tulee hitaasti ulos pullosta. Potilaan tulisi
laittaa vain yksi ainoa tippa harjaan ja valttdd
koskettamasta harjaksilla Provox ActiValve Lubricant
-liukastusainepulloa tippaa ulos puristettaessa.

Pyyhi harja huolellisesti kayton jdlkeen sideharsolla.
Harjan puhdistusohjeet ovat Provox Brush -harjan
mukana toimitetuissa kdyttoohjeissa.

Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta voidaan
kayttdd sen viimeiseen kayttopédivdaan saakka tai
8 kuukauden ajan pullon ensimmaiisen avauskerran
jilkeen (ndistd kahdesta aikaisempi). Neuvo potilasta
merkitsemédn avauspaivaimadra pulloon pysyvélla tussilla.

Huomautus: Pienen Provox ActiValve Lubricant
-liukastusaineméirin nielaiseminen on vaaratonta.
Pienen Provox ActiValve Lubricant -liukastusaineméaérian
aspiraatio on myds vaaratonta.

Terveysongelmia ei ole ilmoitettu esiintyneen
tapauksissa, joissa silikonidljyd on hengitetty sisddn
pienid madrid, mutta on kuitenkin paras olla varovainen
ja vilttaa sitd. Kaytd yksi tippa 6ljyd kerrallaan ja
varmista, ettd ylimddrdinen 6ljy poistetaan ennen
harjan kdyttod (harjasta ei saa valua 6ljyd). Vilta
koskettamasta stooman limakalvoa harjalla Provox
ActiValve Lubricant -liukastusaineen lisddmisen
yhteydessd. Poista ylimdédrdinen 6ljy harjasta kdyton
jilkeen pyyhkimilli se sideharsolla.

2.5 Valineen kayttoaika

Proteesi ei ole pysyvéd implantti, ja se on vaihdettava
ajoittain. Vilineen kiyttoaika vaihtelee yksilollisten
biologisten olosuhteiden mukaan, eiké ole mahdollista
ennustaa vilineen toimintaa pitkalld aikavalilla.
Proteesiin ja erityisesti vilineen silikonimateriaaliin
voi muodostua bakteeri- ja hiivakasvustoja, ja vélineen
rakenteellinen eheys lopulta heikentyy.

Provox ActiValve -proteesin vaihtamista ennakoivia
merkkejd proteesin tukkeutuminen, bakteerien ja hiivojen

liikakasvu, joka aiheuttaa materiaalien heikentymisti
tai liiallista painetta puheen tuottamiseksi.

Muita syitd proteesin vaihtamiselle aikaisin ovat
terveystekijét, kuten punktiokanavaan liittyvit ongelmat
(katso kohtaa Haittavaikutukset).

Yhteensopivuus sienia tuhoavien laakkeiden
kanssa

Useimmissa tapauksissa sienid tuhoavia lddkkeitd
ei tulisi kayttdd, mutta sitd voidaan harkita ennalta
ehkéisevind toimenpiteend, jos proteesissa niakyy litkaa
sienikasvustoa.

Tuntematon kemiallisten aineiden joukko voi vaikuttaa
tdmén vélineen materiaalien ominaisuuksiin. Taméan
vuoksi sienid tuhoavien lddkkeiden annostelua suoraan
puheproteesiin tai sen ldhelle on harkittava tarkkaan.

Laboratoriotesteissé ei ole havaittu negatiivista vaikutusta
Provox ActiValve -puheproteesin tai sen komponenttien
toiminnalle seuraavia sienid tuhoavia lddkkeita
kaytettdessd: Nystatin, Fluconazole ja Mikonazol.

2.6 Lisavarusteet

HUOMIO: Kiytid ainoastaan aitoja Provox-
lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi
Provox ActiValve -proteesin kanssa. Muut
lisivarusteet voivat aiheuttaa vaurioita potilaalle
tai viilineen toimintahiirioité.

+ Lisdvarusteet proteesin sisdédnviennin
helpottamiseksi (lddkérin kaytettdvaksi)
Provox Dilator -laajennin: Helpottaa varren
lapimitaltaan pienemmén proteesin vaihtamista
lapimitaltaan suurempaan Provox-puheproteesiin.

 Lisdvarusteetvilineen toiminnan ylldpitimiseksi
(potilaan kéytettaviksi)
Provox Brush -harjalla / Provox Brush XL
-harjalla potilas voi puhdistaa proteesin sisustan.
Provox Flush -huuhteluviline: Potilaan kiytt6on
tarkoitettu, puhdistukseen kéytettavi lisdvaruste,
jolla proteesi voidaan huuhdella.
Provox Plug -tulppa: Viline, jolla potilas voi
viliaikaisesti sulkea vuodon proteesin l4pi.
Provox ActiValve Lubricant -liukastusaine:
Toimii voiteluaineena Provox ActiValve -proteesin
venttiilin sisdpinnalle.

2.7 Lisavalineet

* Provox HME: Kosteus-lampovaihdin. Palauttaa
osittain kadonneet nenén toiminnot (lammitys,
kosteutus, hengitysvastus).

105



* Provox FreeHands HME: Kosteus-
lampovaihtimen ja automaattisen puheldpén
yhdistelma, joka mahdollistaa hands-free-puheen.

* Provox Adhesive -tarrat: Erityyppiset tarrat
HME:n kiinnittdmiseen.

* Provox LaryTube: Silikoninen laryngektomiaputki,
jonka tarkoituksena on ehkdisti stoma-aukon
kutistumista samalla, kun se kiinnittdd Provox-
jarjestelman muut kuntoutuslaitteet.

* Provox LaryButton: Pehmed, itsestddn pysyvi,
silikoninen stoomanappi, jonka tarkoituksena
on ehkiistd stoma-aukon kutistumista samalla,
kun se kiinnittdd Provox-jarjestelman muut
kuntoutuslaitteet.

* Keinotekoisen fistelin Provox-malli:
Mallikappale, joka koostuu levysti ja pidikkeesta,
jossa on kolme reikdd. Mallikappaleella voidaan
harjoitella kaikkien Provox-puheproteesien
asentamista.

3. Vianmaaritys

3.1 Sisaanviennin aikana

Proteesin tyontiminen kokonaan ruokatorveen
(liian kauas tyontdminen).

Jos proteesi tyonnetdédn liian kauas (koko proteesi
menee ruokatorveen), jitd turvahihna sisddnviejaan
ja veda proteesi paikalleen hampaattomilla pihdeilla.
Pidennetyn henkitorviulokkeen tunnistusnystyréiden on
oltava henkitorven avointa luumenia kohti, ei koskaan
limakalvoon péin. Proteesin kddntdminen hieman voi
helpottaa proteesin sijoittamista. Leikkaa turvahihna
vasta sen jalkeen, kun proteesi on kunnolla paikallaan.

Unohdettiin pysihtyi merkin “2” kohdalle.
Jos niin kiy, katso kohtaa, jossa kisitellddn proteesin
tyontdmisté liian kauas.

3.2 ActiValve-proteesin kayton aikana

* Oire: Puhuminen ei ole joskus mahdollista (venttiili
ei avaudu).
Todenniikéinen syy: Venttiilin kansi jai kiinni
venttiilin runkoon, miki estdd venttiilin avautumisen.
Tédmé& on todennikoisempéd, mitd pitempadn venttiili
on ollut pois kdytostd (esim. yon yli).
Tarvittavat toimet: Puhdista ja voitele proteesi
(katso ohjeita kohdasta Puhdistus ja kunnossapito).
Jos puhdistus ja liukastus eivit auta, proteesi on
vaihdettava.
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* QOire: Yskiminen, joka alkoi juonnin tai syonnin
yhteydessd, proteesin ollessa paikallaan.
Todenniikdinen syy: Vuoto proteesin ldpi tai sen
ympdérilld.

Tarvittavat toimet: Puhdista proteesi.
Ruoantihteet voivat estdd venttiilin sulkeutumisen.
Jos puhdistaminen ei auta: Sulje proteesi Provox
Plug -tulpalla. Jos vuoto loppuu, proteesi on
vaihdettava.

Jos ongelma toistuu Provox Plug -tulpan ollessa
asennettuna: Proteesin ympérilld esiintyy vuotoa.
Katso kohtaa Haittavaikutukset - Vuoto proteesin
ymparilla.

* Qire: Puhuminen muuttuu koko ajan
vaikeammaksi.
Todennékéinen syy: Venttiilitukos, kudosturvotus
kurkussa.
Tarvittavat toimet: Puhdista proteesi.
Ruoantéhteet voivat lisdtd ilmavastusta. Jos
puhdistus ei auta, proteesi on vaihdettava.

4. Lisatietoja
4.1 Takuu

Katso vastuuvapautuslauseketta.

4.2 Lentomatkailu

Téssd vilineessd on kaksi magneettia: koko 1-1,5 mm,
paino 0,15-0,2 g. On epidtodennikoistd, ettd magneetit
aiheuttaisivat hilytyksen metallinpaljastimissa, joita
kéytetddn muun muassa lentokentilld. Epamiellyttédvien
tilanteiden vélttdmiseksi voi kuitenkin olla hyva ilmoittaa
turvatoimihenkilokunnalle puheproteesista ja ndyttad
heille kayttdjékorttia.

4.3 Tulostuspaivamaara
Katso tdmin ohjeen takakannessa oleva versionumero.

4.4 Asiakasneuvonta

Lisdohjeita tai -tietoja saa timén oppaan takakanteen
merkityistd asiakaspalvelupisteista.
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HRVATSKI

Sustav za govornu rehabilitaciju Provox ActiValve®

Informacije za medicinsko osoblje koje izdaje recepte

OPREZ: Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja, distribucija i upotreba ovog medicinskog proizvoda
posredstvom ili prema nalogu lije¢nika ili ovlastenog zdravstvenog djelatnika. Dostupnost ovog proizvoda bez
recepta izvan Sjedinjenih Americ¢kih Drzava moze se razlikovati ovisno o drzavi.

Izjava o odricanju od odgovornosti

Atos Medical ne pruza kupcu nikakva jamstva — izravna ili neizravna — u pogledu vijeka trajanja dostavljenog
proizvoda, koji se moze razlikovati ovisno o pojedina¢noj uporabi i bioloskim uvjetima. Osim toga, Atos Medical
ne pruza nikakva jamstva koja se ti¢u prodajne vrijednosti ili ispravnosti proizvoda za specifi¢nu svrhu.

Patenti i zastitni znakovi

Provox ActiValve je zastitni znak u vlasniStvu tvrtke Atos Medical AB.
Provox ActiValve §tite US 5,314,470, US 5,976,151, US 7,166,128 i drugi patenti.

Ovaj prirucnik sadrzi informacije koje vam mogu biti korisne prilikom razmatranja moguénosti upotrebe sustava za
govornu rehabilitaciju Provox ActiValve te prilikom upotrebe uredaja. Priru¢nik nije zamisljen kao sveobuhvatno
razmatranje opasnosti i prednosti uredaja; niti je'zamisljen kao zamjena za razmatranje opasnosti i prednosti
uredaja izmedu klinickog osoblja i pacijenta.

Priru¢nik koji se isporucuje uz ovaj uredaj podlozan je povremenim izmjenama i morate ga stoga procitati prije
svakog postupka u kojem se proizvod koristi.

Odrzavanje stomalnog diSnog puta

Hitni slucajevi
Vazno je da osoblje zaduzeno za hitne slucajeve zna da vi diSete kroz-otvor na vratu. To ¢e im pomodi u
utvrdivanju ¢injenice da kisik i umjetno disanje trebate primiti na stomu, a ne na usta ili nos.
Preporucujemo da vi i klini¢ko osoblje preuzmete smjernice za umjetno disanje sa stranica
www.atosmedical.com/rescuebreathing
U ambalazi vase Provox ActiValve pronadi ¢ete karticu za hitni sluc¢aj jarke zute boje i korisnicke kartice
Provox ActiValve. Preporucujemo da uvijek nosite sa sobom karticu za hitni slucaj i korisnicku karticu
Provox ActiValve.

Izborne situacije

Ako se trebate podvrgnuti postupku koji zahtjeva intubaciju (uvodenje cijevi za disanje u dusnik), vrlo je
vazno da su anesteziolog i lije¢nik koji obavlja postupak upoznati s ¢injenicom da diSete kroz otvor na vratu
i da upotrebljavate govornu protezu. Vazno je da razumiju da govorna proteza mora ostati na mjestu. Ako je
uklone, tekuéine iz usta, jednjaka, ili zeludca mogle bi u¢i u dusnik.

Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo uvodi i vadi, tako da se govorna proteza ne pomakne niti izade.

@ Ovaj proizvod i njegova ambalaza ne sadrze lateks.
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1. Opisni podaci

1.1 Indikacije za upotrebu

Provox ActiValve je nesterilna ugradbena govorna proteza
namijenjena anterogradnom uvodenju u zacijeljenu punkciju
radi rehabilitacije glasa nakon totalne laringektomije.
Uredaj je namijenjen pacijentima koji su imali rano curenje
sadrzaja pri upotrebi prethodnih govornih proteza (trajanje
uredaja manje od 4-8 tjedana). Uredaj smanjuje potrebu za
ucestalom zamjenom u vecini korisnika, ali ne u svima.

1.2 Kontraindikacije

Provox ActiValve NIJE indiciran:

» zauvodenje u svjeze izvedenu punkciju,

e da bude in situ tijekom snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI),

* da bude in situ tijekom terapije zracenjem.

1.3 Opis uredaja

Govorne proteze Provox ActiValve dostupne suu jednom
promjeru, raznim duzinama (udaljenost izmedu prirubnica)
i tri konfiguracije (svaka s druk¢ijom zadanom silom
otvaranja). Vidi grafikon na unutrasnjoj straznjoj korici.

Pritisak potreban za otvaranje zaklopke ventila
prvenstveno kontroliraju magneti i razlicit je od
pritiska potrebnog za otvaranje zaklopke ventila u
konvencionalnim protezama koje ne sadrze magnete.
Magnetska sila primjenjuje se samo u zatvorenom i
skoro zatvorenom polozaju zaklopke ventila. Nakon
Sto se zaklopka ventila otvorila, otpor protoku zraka
opada. Zbog toga, jaci pritisak pri otvaranju ne znaci
da je potreban i jaci pritisak za vrijeme govora. Za
otvaranje ActiValve Light Provox potreban je najmanji
pritisak. Za otvaranje ActiValve Strong Provox potreban
je jaci pritisak. Za otvaranje ActiValve XtraStrong
Provox potreban je najjaci pritisak otvaranja. ActiValve
XtraStrong Provox dostupan je na zahtjev.

Sve proteze Provox ActiValve imaju isti fluoroplasti¢ni
materijal zaklopke i sjediSta ventila. Fluoroplasti¢ni
materijal i magneti neprozirni su za zra¢enje i stoga
vidljivi kod rendgenskog snimanja. Uredaj nema poznatih
interferencija s nuklearnim ili ultrazvu¢nim tehnikama
snimanja (vidi takoder Kontraindikacije).

Govorna proteza izradena je od medicinske silikonske
gume i fluoroplastike te magneta oblozenih niklom koji
su zabrtvljeni u epoksidnom ljepilu.

Magneti obloZeni niklom potpuno su zatvoreni u
epoksidnom ljepilu i nije primjetno otpustanje nikla. Zbog
toga se uredaj moze takoder upotrebljavati u pacijenata s

preosjetljivoséu na nikal. Potrebno je medutim pripaziti
da se fizi¢ki ne osteti epoksidna brtva prilikom uklanjanja
uredaja i drukéijih manipulacija.

Uredaj Provox ActiValve se proizvodi u ¢istoj prostoriji
i isporucuje NE-sterilan, isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Ne moze se sterilizirati.

Slika 16, stranica 3
A: Uvodnik
B: Cijev za postavljanje

Slika 17, stranica 4

Govorna proteza Provox ActiValve

(1) Zaklopka ventila, fluoroplasti¢na (neprozirna za
zracenje); silikonska Sarka.

(2) Ezofagealna prirubnica.

(3) Trahealna prirubnica.

(4) Sjediste ventila, fluoroplasti¢no (neprozirno za
zracenje).

(5) Magneti u interakceiji u sjedistu i zaklopci ventila
(neprozirni za zracenje).

(6) Sigurnosna traka.

(7) Gumbi za identifikaciju smjera.

(8) Podaci o veli¢ini.

(9) Vanjski promjer: 7,5 mm (22,5 Fr).

Pakovanje Provox ActiValve

Uredaj Provox ActiValve isporucuje se sa sljede¢im

stavkama:

* 1 sredstvo za uvodenje za jednokratnu upotrebu
(slika 16, A i B) za anterogradno uvodenje,

* 1 boca (8 ml) lubrikanta Provox ActiValve
Lubricant za odrzavanje,

+ 2 cetkice Provox Brush za viSekratnu upotrebu za
¢iSc¢enje unutragnjosti proteze i primjenu lubrikanta
Provox ActiValve Lubricant te za uvodenje Cepa
Provox Plug,

* 1 ¢ep Provox Plug (alat za prvu pomo¢ kod
curenja),

* 2 korisnicke kartice Provox ActiValve koje treba
ispuniti klini¢ko osoblje,

* 1 kartica za hitni slucaj,

* 1 prirucnik za pacijenta,

* 1 prirucnik za klini¢ko osoblje.

Cetkice, lubrikant, korisnicke kartice, kartica za hitni

slucaj, ¢ep i prirucnik za pacijenta urucuju se pacijentu.

Korisnicka kartica i kartica za hitni slucaj
Provox ActiValve

Uredaj Provox ActiValve isporucuje se uz dvije
korisnicke kartice i jednu karticu za hitni slucaj.
Korisnicka kartica pruza vazne informacije o protezi
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Provox ActiValve. Molimo ispunite korisnic¢ke kartice
neizbrisivom vodootpornom olovkom za oznacavanje
i urucite kartice pacijentu. Kartica za hitni slucaj
sadrzi vazne informacije o odrzavanju diSnog puta
u sluc¢aju nuzde. Savjetujte pacijentu da uvijek nosi
sa sobom karticu za hitni slucaj i korisnicku karticu
za slucajeve nuzde, za savjetovanje sa zdravstvenim
djelatnicima (npr. na radiologiji), ili na putovanjima.
Ako je pacijentu potrebna zamjena bilo koje kartice,
mozete naruciti novu od tvrtke Atos Medical.

1.4 UPOZORENJA

Kada postavljate protezu u cijev za
postavljanje, pripazite uvijek da ezofagealnu
prirubnicu  savijate prema  naprijed
unutar cijevi za postayljanje. Neispravno
postavljanje moze prouzrociti trenutni kvar
ventila i aspiraciju tekuéine.

Moze do¢i do pomicanja ili ekstruzije govorne
proteze Provox ActiValve iz TE-punkcije s
posljedi¢nim gutanjem, aspiracijom ili o§te¢enjem
tkiva. Dodatne informacije o tim dogadajima
potrazite u dijelu Stetni dogadaji.

Nemojte nikada pokusavati uvoditi govornu protezu
ako je njezina sigurnosna traka oStecena ili se ne
nalazi na protezi. Uvodenje proteze bez sigurnosne
trake moze povecati opasnost od aspiracije ili
gutanja uredaja.

Nemojte modificirati govornu protezu Provox
ActiValve niti njezinu dodatnu opremu.

Odaberite odgovarajucu duzinu proteze. Pretijesno
postavljanje moze uzrokovati nekrozu tkiva 1
ekstruziju.

Ponovna upotreba i ponovna obrada mogu
prouzrociti kriznu kontaminaciju i Stetu na uredaju,
S$to moze ozlijediti pacijenta.

1.5 MJERE OPREZA

Prije postavljanja ili zamjene proteze pazljivo
procijenite pacijente s poremecajima zgru$avanja
krvi, ili pacijente koji se lijeCe antikoagulansima,
zbog opasnosti od krvarenja ili hemoragije.

Potrebno je upotrijebiti asepticku tehniku prilikom
obrade govorne proteze kako bi se sprijecilo
uvodenje necistoca u stomu, TE-punkciju ili jednjak.
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* Zaunutrasnje podmazivanje proteze Provox ActiValve
(odrzavanje), upotrebljavajte samo lubrikant
Provox ActiValve Lubricant. Ostali lubrikanti mogu
nepovratno ostetiti protezu, dovode¢i do unistenja
materijala i neispravnosti ventila.

U pacijenata podloznima prekomjernom formiranju
biofilma (mikroorganizama i kvasaca), proteza,

a naroc¢ito njezini silikonski dijelovi, moze biti
znatno zahvacena biofilmom. Zbog toga je vazno
savjetovati pacijentu da progita dio Stetni dogadaji
u priru¢niku i da se obrati klinickom osoblju ako se
pojave bilo koji od navedenih dogadaja.

1.6 Stetni dogadaji

Slijede moguce opasnosti povezane uz protetsku govornu
rehabilitaciju:

1.6.1 Povezano uz protezu

Curenje kroz ventil — Curenje kroz protezu moze
nastati uslijed sljedeceg:

Prekrivenost Candidom u blizini sjedista i zaklopke
ventila ili silikonske Sarke moze dovesti do
nepotpunog zatvaranja zaklopke ventila, §to uzrokuje
curenje kroz uredaj. To je normalni dogadaj u
protetskoj govornoj rehabilitaciji i pokazatelj da je
potrebno zamijeniti govornu protezu.

Prekomjerna prekrivenost Candidom silikonske
Sarke moze prouzrociti puknuce Sarke i gutanje
zaklopke, §to uzrokuje curenje kroz ureda;j.

Tijekom gutanja nastaje ja¢i negativni tlak u PE-
segmentu. To istrazite tako da kroz stomu provjeravate
zaklopac ventila proteze tijekom gutanja. Ako se ventil
otvara tijekom gutanja, uzrok curenja ventila moze
biti negativni tlak, pa bi trebalo razmotriti upotrebu
uredaja Provox ActiValve s ja¢im magnetom.

Prekrivenost Candidom —Prekrivenost govorne proteze
Candidom nastaje kod skoro svih pacijenata. Na uredaju
Provox ActiValve, Candidom su naj¢esée zahvacene
silikonska Sarka i kuciste proteze.

Studije upuéuju da dodavanjem odredenih namirnica
prehrani pacijenata koji su podvrgnuti laringektomiji moze
se smanyjiti pojava kvasaca i bakterija u biofilmovima na
govornim protezama. Namirnice koje bi trebale imati
takav ucinak jesu: iselo mlijeko’?, probiotski tekuci
mlije¢ni proizvod koji sadrzi Lactobacillus Casei Shirota
(Yakult®), probiotsku bakteriju Lactobacillus lactis 53 i
Streptococcus thermophilus B*# te Lactobacillus fermentum
B54, Lactobacillus rhamnosus744, Lactobacillus lactis
cremoris SK11 te Lactobacillus casei Shirota* i uobicajena
bezalkoholna pica s kofeinom (,,Cola“)’.



Upotreba sredstva za ispiranje Provox Flush za ispiranje
govorne proteze vodom, ispuhavanje zraka kroz
nju i imitiranje kaslja mogu takoder smanjiti formiranje
biofilma.¢

1.6.2 Povezano uz punkciju

Aspiracija proteze — MoZe do¢i do nehoti¢ne aspiracije
govorne proteze ili drugih sastavnih dijelova sustava za
govornu rehabilitaciju. Kao i kod bilo kojeg drugog stranog
tijela, komplikacije zbog aspiracije sastavnog dijela mogu
prouzrociti zacepljenje ili infekciju. Trenutni simptomi
mogu ukljucivati kasalj, hripanje ili druge abnormalne
zvukove pri disanju, dispneju i respiratorni arest,
djelomicnu ili neadekvatnu izmjenu zraka i/ili asimetri¢no
pomicanje prsnog kosa pri disanju. Komplikacije mogu
ukljucivati upalu pluca, atelektazu, bronhitis, apsces
pluca, bronhopulmonalnu fistulu i astmu. Ako pacijent
moze disati, kasljanje bi moglo-ukloniti strano tijelo.
Djelomicno ili potpuno zacepljenje diSnog puta zahtijeva
hitni zahvat radi uklanjanja predmeta.

Ako se sumnja na aspiraciju uredaja, potrebno je snimiti
plu¢a CT-om da bi se potvrdila aspiracija i lociraoureda;.
Ako snimka CT-om potvrdi aspiraciju uredaja, uredaj
se moze endoskopski izvuéi nenazubljenim klijeStama
za hvatanje. Silikonsko kucéiste ActiValve mozZe se
endoskopski i locirati. Na snimci CT-om i za vrijeme
endoskopije, uredaj moze izgledati okruglog oblika,
s otvorom u sredini vanjskog promjera od otprilike
14 mm (prirubnice uredaja) ili oblika dugmeta za mansetu
s duzinom osovine od 4,5, 6, 8, 10 ili 12,5 mm, ovisno
o veli¢ini uredaja. Za vrijeme endoskopije, na prozirnoj
silikonskoj gumi mogu biti vidljivi odrazi izvora svjetlosti.
Osim toga, kod proteza koje se nalaze in situ odredeno
vrijeme, na uredaju mogu biti vidljive bijele ili Zute
naslage Candide.

Gutanje proteze — Moze doc¢i do nehoti¢nog gutanja
govorne proteze ili drugih sastavnih dijelova sustava
za govornu rehabilitaciju. Kao i kod bilo kojeg drugog

stranog tijela, simptomi prouzroc¢eni gutanjem proteze
ili sastavnog dijela sustava za govornu rehabilitaciju
uvelike ovise o veli¢ini, lokaciji, stupnju zacepljenja
(ako postoji) 1 koliko je dugo ono prisutno. Progutani
sastavni dijelovi koji su ostali u donjem jednjaku mogu
biti uklonjeni ezofagoskopijom ili promatrani tijekom
kratkog razdoblja. Predmet bi mogao spontano preci
u zeludac. Strana tijela koja prelaze u zeludac obi¢no
prolaze kroz intestinalni trakt. Potrebno je razmotriti
kirursko uklanjanje stranih tijela iz intestinalnog trakta
kada dode do zacepljenja crijeva, krvarenja, perforacije
ili kada predmet ne prolazi kroz intestinalni trakt.

Na samostalni prolaz uredaja moze se pricekati
4-6 dana. Potrebno je uputiti pacijenta da motri stolicu
ne bi li primijetio progutani uredaj. Ako uredaj ne prode
samostalno, ili ako postoje znakovi zacepljenja (vrudica,
povracanje, abdominalna bol), potrebno je konzultirati
se s gastroenterologom.

Silikonsko kuéiSte ActiValve moze se endoskopski
locirati 1 izvuéi. Uredaj se moze izvuci nenazubljenim
klijestama za hvatanje. Za vrijeme endoskopije, uredaj
moze izgledati okruglog oblika, s otvorom u sredini
vanjskog promjera od otprilike 14 mm (prirubnice
uredaja) ili oblika dugmeta za mansetu s duzinom
osovine od 4,5, 6, 8, 10 ili 12,5 mm, ovisno o veli¢ini
uredaja. Na prozirnoj silikonskoj gumi mogu biti vidljivi
odrazi izvora svjetlosti. Kod proteza koje se nalaze in
situ odredeno vrijeme, na uredaju mogu biti vidljive
bijeleli zute naslage Candide.

Hemoragija/krvarenje punkcije — moze do¢i do laganog
krvarenja iz rubova TE-punkcije za vrijeme zamjene
proteze i obi¢no prestaje samo od sebe. Kod pacijenata
na terapiji s antikoagulansima potrebno je pazljivo
procijeniti opasnost-od hemoragije prije postavljanja
ili zamjene proteze.

1. Busscher HJ, Bruinsma G, van Weissenbruch R, Leunisse C, van der Mei HC, Dijk F, Albers FWJ. The effect of buttermilk consumption on biofilm formation on silicone
rubber voice prostheses in and artificial throat. Eur Arch Otolaryngol 1998; 255: 410-413.
2.Free RH, van der Mei HC, Dijk F, van Weissenbruch R, Busscher HJ, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prostheses: influence of dairy products in vitro. Acta

Otolaryngol (Stockh) 2000; 120: 92-99.

3. Free RH, Busscher HJ, Elving GJ, van der Mei HC, van Weissenbruch R, Albers FWJ. Biofilm formation on voice prosthesis: in vitro influence of probiotics. Ann Otol

Rhinol Laryngol 2001; 110: 946-951.

4.Van der Mei HC, Free RH, Elving GJ, van Weissenbruch R, Albers FWJ, Busscher HJ. Effect of probiotic bacteria on prevalence of yeasts in oropharyngeal biofilms on

silicone rubber voice prostheses in vitro. J Med Microbiol 2000; 49: 713-718.
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Infekcija i/ili edem TE-punkcije — Infekcija, formiranje
granulacija i/ili edem punkcije mogu povecati duzinu
trakta punkcije. To moze prouzroditi povlacenje proteze
prema unutra i ispod trahealne ili ezofagealne sluznice.
Upala ili hiperplazija ezofagealne sluznice moze takoder
prouzrociti protruziju proteze iz punkcije. Tada se
preporucuje privremena zamjena proteze protezom s
duzom osovinom. Ako standardna medicinska terapija
ne izlije¢i infekciju, potrebno je ukloniti protezu. U
nekim se slucajevima moze razmotriti postavljanje u
punkciju vaskularne endoproteze u obliku katetera.
Ako se punkcija samostalno zatvori, moze biti potrebno
ponovno izvrsiti punkciju radi uvodenja nove proteze.

Granulacije oko punkcije — Formiranje granulacijskog
tkiva oko TE-punkcije u literaturi ima ucestalost od
otprilike 5%. Mozete razmotriti elektricnu, kemijsku
ili lasersku kauterizaciju podrucja zahvaéenog
granulacijama.

Granulacije/hipertroficke cikatrizacije oko punkcije —
Ako je proteza relativno kratka, moze do¢i do ispupcenja
trahealne sluznice preko trahealne prirubnice. To suvisno
tkivo moze se ukloniti laserom. Druk¢ije, moZete
upotrijebiti protezu s duzom osovinom.

Protruzija/ekstruzija proteze — Protruzija proteze
i posljedi¢na spontana ekstruzija ponekad je vidljiva
tijekom infekcije TE-punkcije. Potrebno je ukloniti
protezu da bi se sprijecilo njezino pomicanje u dusnik.
Punkcija se moze samostalno zatvoriti nakon uklanjanja
proteze. Moze biti potrebno ponovno punktiranje radi
uvodenja nove proteze.

Radi smanjivanja opasnosti od pomicanja/ekstruzije

i potencijalnih negativnih posljedica:

» QOdaberite protezu odgovarajuce veli¢ine.

* Savjetujte pacijentu da u slucaju tkivnog edema i/ili
upale/infekcije odmah zatrazi lije¢nicku pomo¢. Za
lijeCenje moze biti potrebna terapija antibioticima,
privremeno uvodenje konvencionalne proteze
(npr. Provox, Provox2 ili Vega Provox) s duzom
osovinom, uklanjanje proteze, kirur§ko zatvaranje
trakta punkecije i/ili ponovna punkcija.

» Ako su upotrijebljene laringealne kanile ili tipke
za stomu, odaberite oblik koji ne pritis¢e protezu i
koji ne kvaci trahealnu prirubnicu proteze tijekom
uvodenja i vadenja uredaja. Laringealna kanila
s otvorom (za govor) treba imati nekoliko malih
rupica umjesto jednog velikog otvora.
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Curenje oko proteze — Moze se pojaviti kratkotrajno
curenje oko proteze, koje moze prestati samo od sebe.
Najcéesci razlog je preduga proteza, $to se rjeSava
uvodenjem kracée proteze. Ako problem nije rijeSen
uvodenjem proteze ispravne duzine, treba razmotriti,
procijeniti i lije¢iti druge ¢imbenike koji mogu utjecati
na cjelovitost tkiva u podru¢ju TE-punkcije (na primjer
gastroezofagealni refluks ili rad Stitnjace). Kod prosirenih
punkcija sa smanjenom retencijskom snagom treba
razmotriti druge konvencionalne metode lije¢enja poput
ubrizgavanja punila (npr. kolagena) ili privremeno
uklanjanje govorne proteze. Ako je curenje oko proteze
refrakterno, mogu biti potrebne konzervativnije mjere
poput kirurskog zatvaranja punkcije.

Ostecenje tkiva — Ako je proteza prekratka, preduga,
ili ju o stijenku jednjaka Cesto gura laringealna kanila,
stomalna tipka ili prst pacijenta, moze do¢i do oste¢enja
punkcije te trahealnog i/ili ezofagealnog tkiva. Redovito
provjeravajte stanje kako biste sprijecili ozbiljna
oStecenja.

Savjetujte pacijentu da se obrati klinickom

osoblju ako se pojavi bilo koje od sljedecih

stanja:

* Bilo kakve promjene u izgledu materijala proteze ili
u nacinu kako je smjestena u punkciji,

* curenje za vrijeme pijenja, a ¢iS¢enje proteze ne
pomaze,

* “govor je otezan (potreban je vecéi napor), a Ci§¢enje
ne pomaze,

* prisutni su bilo kakvi znakovi upale ili promjene
tkiva u traktu punkcije, ili u njegovoj blizini,

* krvarenje ili izraslina tkiva oko uredaja,

* trajna bol ili nelagoda u predjelu uredaja Provox
ActiValve,

* kroni¢ni kasalj, poteSkocCe prilikom disanja ili
krv u sluzokozi. To mogu biti znakovi ozbiljnog
zdravstvenog stanja, na primjer rijetke lipoidne
pneumonije, ili karcinoma koji zahtijevaju
medicinsku pomoc¢.



2. Upute za upotrebu

Oprez: Nemojte upotrebljavati proizvod ako
je ambalaza ostecenaiili otvorena.

Ako nemate mnogo iskustva s postupkom zamjene
uredaja Provox ActiValve, procitajte dio Rjesavanje
problema u nastavku i vjezbajte (neobavezno) na modelu
umjetne fistule Provox (REF 8201). Model umjetne
fistule sastoji se od modela za vjezbanje s tri otvora koji
se upotrebljava za vjezbanje uvodenja svih govornih
proteza Provox.

2.1 Priprema

QOdabir ispravne vrste Provox ActiValve

Ako se zaklopka ventila postoje¢e konvencionalne
govorne proteze otvara za vrijeme gutanja ili jaceg
disanja, odaberite ActiValve Strong Provox. Drukcije,
za pocetak odaberite ActiValve Light Provox.

Ako se problem ranog curenja ponavlja s.odabranom
vrstom Provox ActiValve, zamijenite protezu uredajem
ActiValve koji ima u nizu sljedec¢u ja¢u snagu otvaranja,
tj. prijedite s ActiValve Light na Strong, ili s ActiValve
Strong na XtraStrong.

Ako prelazak na ActiValve s jaCom silom otvaranja
naizgled negativno utje¢e na govor pacijenta, pacijent
se moze vratiti na uredaj sa slabijim pritiskom otvaranja,
uzimajuci u obzir kraée trajanje uredaja.

Odabir ispravne vrste zamjenske proteze

Ako ucinkovitost trenutne proteze Provox ActiValve
zadovoljava, potrebno ju je zamijeniti istom vrstom.
Ako je vijek trajanja trenutne proteze bio prekratak, ili
ako je artikulacija govora naizgled preteska, odaberite
novu protezu kako je gore opisano.

Odabir ispravne duZine proteze

Pri odabiru ispravne duzine mozete upotrijebiti trenutnu
protezu kao mjerni instrument. Ako je izmedu trahealne
prirubnice trenutne proteze i stijenke sluznice previse
prostora (tj. 3 mm/~0,12 palca ili viSe), potrebno je
protezu zamijeniti kra¢om.

Ako proteza sjedi pretijesno, potrebno je upotrijebiti
duzu protezu. Deformacija trahealne prirubnice moze
ukazivati na prekratku protezu. Potrebno je razmotriti
upotrebu duze proteze ako se trahealna sluzokoza
pokaze sklona hipertrofiji i ispup¢enju preko trahealne
prirubnice.

2.2 Postavljanje govorne proteze u
sredstvo za uvodenije: Slike 1-7 Stranica 2

Sljede¢a metoda opisana je za deSnjake; ljevaci trebaju
¢itati desno kao lijevo, i obrnuto.

Vidi sliku (1): Sredstvo za uvodenje sastoji se od
uvodnika (A) i cijevi za postavljanje (B). Uvodnik ima
otvor u obliku kljuéanice za pri¢vrscivanje proteze. Cijev
za postavljanje ima stozasti kraj za anterogradno uvodenje
u TE-punkeciju. Cijev za postavljanje ve¢ je podmazana
radi lakSeg prolaska govorne proteze kroz cijev.
Uvedite sigurnosnu traku proteze u otvor u obliku
klju¢anice (2) na uvodniku, pri¢vrstite je tako da ¢vrsto
povucete u smjeru strelice (3) 1 polozite protezu tako da
trahealni otvor lezi na vrhu uvodnika (4).

(5) Stisnite ezofagealnu prirubnicu govorne proteze
prema naprijed, izmedu palca i kaZiprsta vase desne ruke,
u smjeru koji ¢e rezultirati prema jednjaku za vrijeme
postavljanja uredaja. DrZite cijev za postavljanje lijevom
rukom. Uvedite (,,zakvacite*) stisnutu prirubnicu pod
kutom od otprilike 45° u prorez cijevi za postavljanje.

UPOZORENJE: Ako ezofagealna prirubnica nije
savijena u smjeru koji ¢e rezultirati prema jednjaku za
vrijeme postavljanja uredaja, mogla bi ostetiti uredaj,
npr. pomicanjem plavog sjedista ventila ili trganjem
zaklopca ventila. Ako je ventil oStecen, uredaj nemojte
upotrebljavati. Postoji opasnost od aspiracije.

(6) Gurniteuvodnik prema naprijed za otprilike 1 cm
(~0,4 palca). To-drzi govornu protezu, zajedno s veéim
dijelom ezofagealne prirubnice, savijenu prema naprijed
(prirubnice savijene unutar cijevi za postavljanje).

(7) Lijevim palcem pritisnite izbo¢eni dio prirubnice
prema dolje unutar cijevi za postavljanje. Sada bi
ezofagealna prirubnica trebala biti potpuno savijena
prema naprijed unutar cijevi za postavljanje, pokazujuci
prema prednjem vrhu cijevi za postavljanje. Gurnite
uvodnik prema naprijed dok linija za oznacavanje 1 ne
bude u ravnini s rubom cijevi za postavljanje.

Proteza Provox ActiValve sada je spremna za postavljanje.
Ako ezofagealna prirubnica nije potpuno savijena
prema naprijed u cijevi za postavljanje i ako je tesko
gurati protezu prema naprijed unutar cijevi, prekinite
uvodenje i povucite protezu unatrag te je izvadite iz cijevi
za postavljanje. Ponovno je stavite u cijev i ponovite
postupak. Kod treceg pokusaja moze biti potrebna
dodatna koli¢ina lubrikanta topivog u vodi.
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2.3 Anterogradna zamjena proteze:
Slike 8-15

Uklonite staru protezu uz pomo¢ nenazubljenih sredstava
za zaustavljanje krvarenja.

Vidi sliku (8): Uvedite stozastu stranu cijevi za
postavljanje u TE-punkciju, zatim sondirajte punkciju
gurajuci je prema naprijed, dok se vrh cijevi za
postavljanje ne nade potpuno unutar lumena jednjaka i
dok ne dostigne straznju stijenku jednjaka.

(9) Lijevom rukom drzite cijev za postavljanje u tom
polozaju. Drzite uvodnik desnom rukom, a palac
upotrijebite kao prirodni zaustavlja¢ na liniji za
oznacavanje 2. Gurnite uvodnik (desnom rukom) prema
naprijed dok linija za oznacavanje 2 ne bude u ravnini
s rubom cijevi za postavljanje.

OPREZ: Nemojte ,,ubrizgavati® protezu tako da
upotrijebite uvodnik kao Strcaljku. Nemojte drzati
uvodnik kao olovku. Obje metode rezultirat ¢e
nepravilnim postavljanjem.

(10) Sada bi se ezofagealna prirubnica, savijena prema
naprijed, trebala izravnati u lumenu jednjaka. Provjerite
je li doista tako, lagano povlace¢i sredstvo za postavljanje
(cijev za postavljanje zajedno s uvodnikom) unatrag dok
ne stigne do prednje stijenke jednjaka. Drzite uvodnik
u tom polozaju.

(11) Povucite unatrag cijev za postavljanje dok drzite
uvodnik u istom polozaju te uklonite cijev preko
uvodnika. Kao rezultat toga, trahealna prirubnica bi se
trebala izravnati. Provjerite je i proteza u ispravnom
polozaju tako da protezu okreéete i lagano povlacite.
Ako se trahealna prirubnica automatski ne izravna,
lagano povucite i okrenite uvodnik s protezom oko
njegove osi nekoliko puta, ili nenazubljenim sredstvom
za zaustavljanje krvarenja lagano povucite trahealnu
prirubnicu i okrenite je u mjestu. Gumbi na produzenoj
trahealnoj prirubnici oznacavaju u kojem smjeru treba
povlaciti sigurnosnu traku. Glatka strana trahealne
prirubnice treba biti okrenuta prema trahealnoj sluznici,
a gumbi trebaju biti okrenuti prema lumenu.

(12) Kada je proteza u ispravnom poloZaju, odreZite
sigurnosnu traku na vanjskom rubu trahealne prirubnice.
Kraj trahealne prirubnice treba pokazivati prema dolje
unutar dusnika.

(13, 14) Podmazite unutrasnji lumen proteze lubrikantom
Provox ActiValve Lubricant tako da stavite jednu kapljicu
na Cetkicu Provox Brush. Dok to radite, preporucujemo da
pacijentu objasnite i demonstrirate postupke odrzavanja.
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(15) Govorna proteza Provox ActiValve spremna je
upotrebu.

Ako uvodenje nije uspjelo, mozete ga ponoviti istim
sredstvima i uredajima. Ako medutim postupak treba
ponoviti viSe od dvaput, potrebno je cijev za postavljanje
dodatno podmazati lubrikantom topivim u vodi.

2.4 Ci$c¢enje i odrzavanje

Oprez: Upotrebljavajte samo originalnu dodatnu
opremu Provox koja je namijenjena upotrebi
uz Provox ActiValve prilikom rukovanja vaSom
protezom i njezinog ¢iS¢enja.

Savjetujte pacijentu kako ¢istiti uredaj i sprijeciti
sve druge vrste manipulacije proteze osim ¢is¢enja i
odrzavanja opisanih u nastavku.

Pacijent treba Cistiti protezu najmanje dvaput dnevno i
nakon svakog jela ¢etkicom Provox Brush tako da cetkicu
uvede u protezu i njezno je pomice naprijed-natrag uz
lagano okretanje. Nakon vadenja Cetkice, potrebno ju je
obrisati gazom. Postupak se moze ponoviti toliko ¢esto
koliko je potrebno. Vise informacija i kako ¢istiti ¢etkicu
pronaci ¢ete u Uputama za upotrebu koje su isporué¢ene
uz Cetkicu Provox Brush.

Osim Cetkice Provox Brush, za ¢i§¢enje govorne proteze
Provox ActiValve pacijent moze upotrijebiti takoder
sredstvo za ispiranje Provox Flush. Sredstvo za ispiranje
Provox Flush mozete upotrijebiti uz pitku vodu ili zrak.
Viseinformacija i kako ¢istiti sredstvo za ispiranje
Provox Flush pronaci ¢ete u Uputama za upotrebu koje
su isporucene uza sredstvo za ispiranje Provox Flush.

éi§éenje i dezinfekcija dodatne opreme

Dodatnu opremu potrebno je ocistiti nakon svake
upotrebe i dezinficirati najmanje jedanput dnevno u
skladu s njezinim Uputama za upotrebu.

Obavijestite pacijenta da je dodatnu opremu potrebno
oCistiti i dezinficirati neposredno prije upotrebe ako
je vidljivo prljava ili se susila na zraku dok netko od
ukucana ima respiratornu infekciju, ili ako je druk¢ije
kontaminirana u dodiru s kuénim ljubimcima, padom
na pod ili drugom velikom kontaminacijom.

Tijekom hospitalizacije postoji pove¢ana opasnost od
kontaminacije uredaja i infekcije pacijenta. Zbog toga
je tijekom hospitalizacije vazno odistiti i dezinficirati
dodatnu opremu odmah nakon upotrebe i ponovno
neposredno prije upotrebe, a zatim je isprati sterilnom
vodom radije nego teku¢om vodom.



Podmazivanje

Jedanput dnevno, nakon jutarnjeg ¢iSéenja, potrebno je
podmazati unutarnji lumen proteze Provox ActiValve
jednom kapi lubrikanta Provox ActiValve Lubricant na
Cetkici Provox Brush. Podmazivanje unutarnjeg lumena
proteze pomaze u sprjeéavanju povremene ljepljivosti
ventila, do koje bi ina¢e moglo doci, narocito nakon
spavanja ili duzeg razdoblja Sutnje.

Pacijent treba primijeniti samo jednu kap lubrikanta
Provox ActiValve Lubricant tako da upotrijebi drugu
¢etkicu Provox Brush. Boca lubrikanta otpusta lubrikant
vrlo sporo, kap po kap. Vazno je biti strpljiv pri stiskanju
boce lubrikanta. Tekucina je gusta i sporo izlazi.
Savjetujte pacijentu da ne stavlja vise od jedne kapi
na Cetkicu i da bocom lubrikanta Provox ActiValve
Lubricant ne dodiruje ¢ekinje cetkice dok stavlja kap.

Nakon upotrebe, dobro obrisite ¢etkicu gazom. Kako
Cistiti ¢etkicu pronaci ¢ete u Uputama za upotrebu koje
su isporucene uz ¢etkicu Provox Brush.

Lubrikant Provox ActiValve Lubricant moze se
upotrebljavati do datuma isteka valjanosti ili 8 mjeseci
nakon otvaranja boce, koji god nastupi prije. Savjetujte
pacijentu da neizbrisivom vodootpornom olovkom za
oznacavanje zabiljezi datum otvaranja boce.

Napomena: Nehoti¢no gutanje male koli¢ine lubrikanta
Provox ActiValve Lubricant bezopasno je. Nehoti¢na
aspiracija male koli¢ine lubrikanta Provox ActiValve
Lubricant takoder je bezopasna, ali moze izazvati kasalj.
U literaturi nisu zabiljezeni zdravstveni problemi zbog
ponovljene aspiracije male koli¢ine silikonskog ulja,
ali je svejedno bolje primijeniti oprez i to izbjegavati.
Upotrijebite svaki put jednu kap ulja i uvjerite se da je
suvis$no ulje uklonjeno prije upotrebe Cetkice (Cetkica ne
smije kapati). Nemojte dirati stomalnu sluzokozu ¢etkicom
za vrijeme nano$enja lubrikanta Provox ActiValve
Lubricant. Uklonite u potpunosti suvisno ulje s ¢etkice
nakon upotrebe tako da ga obriSete gazom.

2.5 Vijek trajanja uredaja

Proteza nije trajni implantat i zahtijeva redovitu zamjenu.
Ovisno o bioloskim okolnostima pojedinca, trajanje uredaja
je promjenjivo i ne moze se predvidjeti njegova cjelovitost
tijekom duZeg razdoblja. Protezu, a narocito silikonski
materijal uredaja, zahvaéaju npr. bakterije i Candida,
pa dolazi do o$teéenja cjelovitosti konstrukcije uredaja.

Indikacije za zamjenu govorne proteze Provox ActiValve
ukljucuju curenje kroz ventil, zaepljenje proteze,
prekrivenost bakterijama i Candidom §to dovodi do
degradacije materijala i/ili prekomjernog pritiska potrebnog
za postizanje govora.

Drugi razlozi za raniju zamjenu mogu ukljucivati
medicinske indikacije poput problema s traktom punkcije
(vidi dio Stetni dogadayji).

Kompatibilnost s antimikoti¢nim
medikamentima

U vedini slucajeva lije¢enje antimikoticima nije
indicirano, ali moze se razmotriti kao preventivna mjera
ako dode do prekomjernog prekrivanja proteze Candidom.

Nije poznato koje sve kemijske tvari mogu utjecati na
svojstva materijala uredaja. Zbog toga je potrebno pazljivo
ocijeniti primjenu antimikoti¢nih medikamenata ili lijekova
neposredno na govornu protezu ili u njezinoj blizini.

Laboratorijska ispitivanja nisu pokazala negativni utjecaj
na rad govorne proteze Provox ActiValve i njezinih
sastavnih dijelova pri upotrebi sljedecih antimikoti¢nih
medikamenata: Nystatin, Fluconazole i Mikonazol.

2.6 Dodatna oprema

OPREZ: Upotrebljavajte samo originalnu dodatnu
opremu Provox koja je namijenjena upotrebi s Provox
ActiValve. Druga dodatna oprema mozZe ozlijediti
pacijenta ili prouzroditi neispravan rad uredaja.

* Dodatna oprema radi lakSeg uvodenja proteze
(za klinicko osoblje)
Dilatator Provox Dilator: Pomaze prelasku s
proteze manjeg promjera osovine na govornu
protezu Provox vecéeg promjera.

* Dodatna oprema za odrzavanje funkcionalnosti
uredaja (za pacijentovu upotrebu)
Cetkica Provox Brush/¢etkica Provox Brush XL
sluzi pacijentu za ¢i§éenje unutraSnjosti proteze.
Sredstvo za ispiranje Provox Flush: Dodatno
sredstvo za ¢iS¢enje koje pacijentu omogucuje
ispiranje proteze.
Cep Provox Plug: Alat za pacijenta koji
privremeno zacepljuje curenje kroz protezu.
Lubrikant Provox ActiValve Lubricant: Sluzi
za podmazivanje povrsine ventila unutar proteze
Provox ActiValve.

2.7 Dodatni uredaji

* Provox HME: Izmjenjiva¢ topline i vlaznosti.
Djelomiéno vraca izgubljene funkcije nosa
(zagrijavanje, vlazenje, otpor disanja).

* Provox FreeHands HME: Izmjenjivac (kazeta)
topline i vlaznosti kombiniran s automatskim
ventilom traheostome, zamisljen da omogucéi govor
bez upotrebe ruku.
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* Samoljepljive trake Provox Adhesive: Razlicite
vrste samoljepljivih traka za drzanje kazete HME.

* Provox LaryTube: Silikonska kanila kod
laringektomije namijenjena je podupiranju stome
sklone suzavanju, dok istovremeno pricvrséuje
druge rehabilitacijske uredaje sustava Provox.

* Provox LaryButton: Mekana, samopri¢vrsna
silikonska stomalna tipka namijenjena podupiranju
stome sklone suzavanju, dok istovremeno pri¢vrscuje
druge rehabilitacijske uredaje sustava Provox.

* Model umjetne fistule Provox: Model za
vjezbanje koji se sastoji od ploce s drzadem
koji ima tri otvora, a koristi vjeZbanju uvodenja
govornih proteza Provox.

3. Informacije za rjeSavanje
problema

3.1 Tijekom uvodenja

Potpuno uvodenje proteze u jednjak (prebacaj).

U slucaju prebacaja (cijela proteza se proteze u jednjaku),
ostavite sigurnosnu traku pri¢vr§éenu za uvodnik i
nenazubljenim sredstvom za zaustavljanje krvarenja
povucite protezu u mjesto. Identifikacijski gumbi na
produzenoj trahealnoj prirubnici moraju uvijek biti
okrenuti prema otvorenom lumenu dusnika, nikada
prema membrani sluznice. Lagana rotacija moze pomo¢éi
za dovrSavanje postavljanja proteze u mjesto. Odrezite
sigurnosnu traku samo nakon §to je proteza ispravno
sjela u mjesto.

Zaboravili ste stati na oznaci ,,2
Ako se to dogodi, pogledajte gore dio o ,,prebacaju’.

3.2 Tijekom upotrebe ActiValve

* Simptom: Govor je ponekad onemoguden (ventil
se ne otvara).
Vjerojatan uzrok: Poklopac ventila prianja uz
sjedisSte ventila, sprjecavajuéi otvaranje ventila.
To je ucestalije Sto se duze ventil ne upotrebljava
(npr. nocu).
RjeSenje: Ocistite protezu i podmazite je (vidi dio
Ciscenje 1 odrzavanje). Ako ¢iséenje i podmazivanje
ne pomaze, potrebno je zamijeniti protezu.

» Simptom: Kasljanje aktivirano pijenjem ili
jedenjem dok je proteza u mjestu.
Vjerojatan uzrok: Curenje kroz ili oko govorne
proteze.
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RjeSenje: Ocistite protezu. Mozda su prisutni ostaci
hrane koji sprje¢avaju ispravno zatvaranje ventila.
Ako ¢iS¢enje ne pomaze: Zatvorite protezu cepom
Provox Plug. Ako curenje prestane, protezu je
potrebno zamijeniti.
Ako se problem nastavi, ¢ak i s ¢epom Provox
Plug u mjestu: Pojavilo se curenje oko proteze.
Pogledaijte dio Stetni dogadaji — Curenje oko
proteze.

* Simptom: Govor postaje sve tezi.
Vjerojatan uzrok: Zacepljenje ventila, oteklo tkivo
u grlu.
Rjesenje: Ocistite protezu. Mozda su prisutni ostaci
hrane koji povecavaju otpor protoku zraka. Ako
¢iSc¢enje ne pomaze, potrebno je zamijeniti protezu.

4. Dodatne informacije

4.1 Jamstvo
Pogledajte izjavu o odricanju od odgovornosti.

4.2 Putovanje zrakom

Uredaj sadrzi 2 magneta; veli¢ine 1-1,5 mm, tezine
0,15-0,2 grama. Nije vjerojatno da ¢e magneti pokrenuti
alarm na metalnim detektorima poput onih koristenih
u zra¢nim lukama, ali radi sprjecavanja neugodnosti
preporucljivo je unaprijed obavijestiti osoblje zaduzeno
za sigurnost o govornoj protezi i pokazati im korisnicku
karticu.

4.3 Datum tiskanja

Pogledajte broj verzije na straznjoj korici ovog priruénika.

4.4 Podaciza podrsku korisnicima

Za dodatnu pomo¢-ili informacije potrazite kontaktne
podatke na straznjoj korici ovog priruc¢nika.
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Ordering information

Provox ActiValve Prosthesis REF Rx
Provox ActiValve Light 4.5 mm 7150 Rx
Provox ActiValve Light 6 mm 7151 Rx
Provox ActiValve Light 8 mm 7152 Rx
Provox ActiValve Light 10 mm 7153 Rx
Provox ActiValve Light 12.5 mm 7154 Rx
Provox ActiValve Strong 4.5 mm 7160 Rx
Provox ActiValve Strong 6 mm 7161 Rx
Provox ActiValve Strong 8 mm 7162 Rx
Provox ActiValve Strong 10.mm 7163 Rx
Provox ActiValve Strong 12.5 mm 7164 Rx
Provox ActiValve XtraStrong 4.5 mm 7165 Rx
Provox ActiValve XtraStrong 6 mm 7166 Rx
Provox ActiValve XtraStrong 8 mm 7167 Rx
Provox ActiValve XtraStrong 10 mm 7168 Rx
Provox ActiValve XtraStrong 12.5 mm 7169 Rx
Additional devices

Provox XtraFlange 22.5 Fr** 7275 Rx
Provox Dilator 7211 Rx
Artificial Fistula Model Provox 8201

Provox ActiValve accessories

Provox ActiValve Lubricant 7149

Provox Brush (6 pcs) 7204

Provox Brush XL* (6 pcs) 7225

Provox Plug 7205

Provox Flush 8109

Provox Cards

Provox ActiValve User Card 7170

Emergency Card 7879

*for ActiValve 12.5 mm
** Not available in US

Caution

United States Federal law restricts the sale, distribution and use by, or by order of a physician or a licensed
practitioner of devices identified herein with the symbol “Rx”. The prescription-free availability of these
products outside the United States may vary from country to country.
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Provox Brush

Provox ActiValve Lubricant

Provox Flush

Provox Plug

Provox Dilator

Artificial Fistula Model Provox
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In vitro flow characteristics | Activalve Strong

=== ActiValve Light

= ActiValve XtraStrong
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Manufacturer:

Atos Medical AB
Kraftgatan 8, P.O Box 183,
SE-242 22 Horby, Sweden
Tel: +46 (0)415 198 00
Fax: +46 (0)415 198 98
www.atosmedical.com
info@atosmedical.com

© Atos Medical AB, 201103A, REF 90764
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US Sales Office:

Atos Medical Inc.

11390 West Theodore Trecker Way
West Allis, W1 53214-1135, USA
Customer Service: 1-800-217-0025
Fax: 1-414-227-9033
www.atosmedical.us
info.us@atosmedical.com
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