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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos Medical AB,
Sweden. Provox® Vega ™ and Provox® Vega™ XtraSeal ™ are protected
by US patent no 8.332.999 as well as other patents, patents pending

and design patents.
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Provox® Vega™ XtraSeal™

The Instructions for Use, 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.
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1. Descriptive information
1.1 Intended use

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

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

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

1.2 Description of the device

General

The Provox Vega is a one-way valve (prosthesis) that keeps a
TE-puncture open for speech, while reducing the risk of fluids and
food entering the trachea. The Provox Vega voice prosthesis is not a
permanent implant, and needs periodic replacement. The prosthesis
(Fig. 1) is available in different diameters and several lengths. Provox
Vega XtraSeal has an additional enlarged esophageal flange that is
intended to solve problems with leakage around the voice prosthesis.
The device is made of medical grade silicone rubber and fluoroplastic.

Provox Vega XtraSeal package

The Provox Vega XtraSeal package contains the following items:

* 1 Provox Vega XtraSeal voice prosthesis, pre-loaded in a single-
use SmartInserter, sterile (Fig. 2)

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

« 1 Provox Vega XtraSeal Clinician’s manual

« 1 Provox Vega Patient’s manual

« 1 Provox Brush Instructions for Use

1.3 CONTRAINDICATIONS

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

1.4 WARNINGS

Dislodgement or extrusion of a Provox Vega voice prosthesis from the

TE puncture and subsequent ingestion, aspiration or tissue damage

may occur. For further information about these events, see section

Adverse Events/Trouble Shooting Information below.

To reduce the risk of dislodgment/extrusion and its potential sequelae:

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

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

e If used, choose laryngectomy tubes or stoma buttons with a
suitable shape that do not exert pressure on the prosthesis or catch
onto the tracheal flange of the prosthesis during insertion and
removal of the laryngectomy tube or stoma button.

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

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



1.5 PRECAUTIONS

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

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

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

* Make sure that any external or internal stoma attachment devices
used do not exert pressure or hook the flange of the prosthesis
(e.g., HME base plates, laryngectomy tubes, or stoma buttons).
This may lead to severe tissue damage and/or accidental ingestion
of the prosthesis.

2. Instructions for use

2.1 Preparation

Choosing the right size of the replacement prosthesis
Be sure to use a Provox Vega XtraSeal voice prosthesis of the proper
shaft diameter and length. Provox Vega XtraSeal is available in
different length/diameter combinations.

¢ Selecting shaft diameter

The Clinician should determine the proper diameter of the

prosthesis appropriate for the patient.

e If the selected diameter is larger than the previous prosthesis the
tract must be dilated, using the Provox Dilator, appropriate to the
diameter of the prosthesis being inserted.

« Ifa prosthesis with a smaller shaft diameter is inserted, observe
and ensure that the puncture shrinks to the appropriate diameter.

¢ Selecting shaft length

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

Note: The shaft of Provox Vega XtraSeal is ca | mm shorter than
the size indicated due to the enlarged esophageal flange.

2.2 Anterograde replacement procedure using

overshooting

(Fig. 3.1-3.10)

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

Activating System for replacement using

overshooting

1. With one hand holding the loading tube, use the other hand to
push the inserter pin partially into the loading tube, until the blue
ring of the prosthesis has passed the step marker of the loading
tube (Fig. 3.1).

2. Squeeze the Guide between thumb and index finger (Fig. 3.2).
Push it further into the loading tube (Fig. 3.3 ). The Provox Vega
XtraSeal voice prosthesis is now ready for overshoot-insertion.

Inserting the new prosthesis into the puncture -

Overshoot

1. Probing the TE-puncture
Hold the Provox SmartInserter by the Loading Tube. Gently
insert the Tip of the Loading Tube. Proceed with care if you
encounter resistance during insertion of the Loading Tube into
the puncture. In this case, dilatation and/or lubrication of the
puncture can ease the insertion

2. “Injecting” the prosthesis
Hold the loading tube stable in this position and use the other
hand to advance the Inserter Pin until completely inserted into
the SmartInserter (Fig. 3.4). As the Guide is being pushed further
into the Loading Tube, the Inserter Pin will advance further and
release the Provox Vega XtraSeal voice prosthesis completely
within the esophagus.

3. Pulling the prosthesis back
Pull the Loading Tube out from the puncture (Fig. 3.5). Pull the
Provox Vega XtraSeal voice prosthesis back into the puncture by
grasping and pulling the tracheal flange of the prosthesis with a
non-toothed hemostat (Fig. 3.6).

4. Checking the proper fit
Check to see if the prosthesis and the flanges are in the proper
position by rotating and moving the prosthesis back and forth
in the puncture. Apply slight traction on the tracheal flange to
ensure proper retention of the voice prosthesis (Fig 3.7).
Caution: Confirm that both esophageal flanges have deployed
entirely in the lumen of the esophagus. No part of the enlarged
esophageal flange should be visible alongside the shaft of the
voice prosthesis and when rotated the voice prosthesis should
move freely. Rotating the voice prosthesis while at the same time
slightly pushing it towards the esophagus can help to unfold the
enlarged flange completely. In case of uncertainty, use flexible
endoscopy to confirm proper placement inside the esophagus.



5. Test proper function
Test proper function of the prosthesis by asking the patient to
speak (Fig. 3.8) and by observing the prosthesis while the patient
drinks water (Fig. 3.9).

6. Cut the Safety Strap with scissors
When the prosthesis is confirmed to be in place, position the oval
end of the tracheal flange pointing downwards and use a pair of
scissors to cut off the Safety Strap on the outer edge of the flange
(Fig. 3.10). The voice prosthesis is now ready for use.

2.3 Reloading the Provox Smartinserter

(Fig. 4.1-4.6)

If the first attempt to insert the Provox Vega XtraSeal voice prosthesis
into the TE-puncture was unsuccessful, it is possible to reload the
Provox Vega XtraSeal into the SmartInserter.

CAUTION: Do not reload the SmartInserter more than 2 times.

Ifthe Provox Vega XtraSeal voice prosthesis shows any signs of damage,

do not use the prosthesis.

1. Make sure the prosthesis is still safely attached to the Inserter
Pin. If not, secure the Safety Strap on the Inserter Pin by leading
the Safety Strap through the Attachment Hole in the Inserter Pin
(Fig. 4.1).

2. Putthe Provox Vega XtraSeal voice prosthesis with the tracheal
side down on top of the Inserter Pin (Fig. 4.2). Use your thumb
to ensure that the voice prosthesis is properly positioned.

3. Check that the Folding Device and Guide are still assembled in the
upper Guide position. If not, re-assemble the Folding Device into
Guide (Fig. 4.3). Do not push the Folding Device in the bottom
position of the Guide.

4. Gently pull the Inserter Pin with the attached prosthesis into the
Folding Device until you can clearly hear it click in place (Fig.
4.4). The Esophageal Flange of the prosthesis is now in level with
the Folding Device.

5. The enlarged E-flange must be manually positioned below the
curved tips of the folding device (Fig. 4.5).

NOTE: If this step is omitted, preloading the voice prosthesis
will require excessive force and may damage the voice prosthesis.

6. Attach the Loading Tube to the top of the Folding Device / Guide
(Fig. 4.6) and let the two parts snap together.

The Provox Vega XtraSeal voice prosthesis is now ready for
activation and can be used as described in section “Anterograde
Replacement Procedure using overshooting”.

3. Important patient information

3.1 General information

Ensure that the patient understands to contact their clinician if:

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

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

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

Also inform the patient that:

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

* Occasionally, mild leakage through or around the prosthesis may
occur in the first weeks after insertion of a new prosthesis. This
often resolves spontaneously and does not require immediate
replacement of the prosthesis.

e If leakage spontancously occurs through the prosthesis a
temporary blockage can be done with a Provox Vega Plug.

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

3.2 Prosthesis maintenance

Instruct the patient when and how to clean the Provox Vega XtraSeal
voice prosthesis. Cleaning the prosthesis at least twice a day can help
prolong the device life.
CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended
for use with Provox Vega when cleaning the prosthesis.
* Brushing the prosthesis with the Provox Brush twice a day will
help to remove mucus and food remnants from the prosthesis.
 Flushing the prosthesis with the Provox Flush also helps to clean
debris and mucus from the prosthesis, which helps increase the life
of the device.
Note: The Provox Flush is intended for use only by patients
who, as assessed by the clinician who prescribes the device, have
demonstrated ability to understand and consistently follow the
instructions for use without clinician supervision.

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

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



3.3 Accessories

CAUTION: Only use genuine Provox accessories that are intended
for use with Provox Vega. 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.

* Provox GuideWire: for placement of a Provox, Provox2 or a
Provox Vega voice prosthesis in a freshly made TE puncture, or for
retrograde replacement of a Provox indwelling voice prosthesis.

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 is an additional cleaning device that allows flushing
of the prosthesis.

* Provox Vega Plug is a First Aid tool for patient’s use that
temporarily blocks leakage through the prosthesis.

Other supplementary products that can be used with

Provox voice prostheses

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

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

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

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

4. Adverse events/Trouble shooting
information

The following are possible risks associated with prosthetic voice
rehabilitation:

Prosthesis related

Leakage through the valve — Leakage through the prosthesis may
occur in association with Candida overgrowth of the valve flap or
dislodgement of the radio opaque ring (valve seat). It may also occur
if the esophageal flange of the prosthesis is not fully developed in the
lumen of the esophagus or if the prosthesis is too short. Endoscopic
examination should be performed to determine whether any of
these phenomena has occurred. If the prosthesis is in the correct
position and of the right length, and if cleaning of the prosthesis
does not resolve leakage through the prosthesis, replacement of the
prosthesis is indicated.

Candida overgrowth — Candida overgrowth of the prosthesis occurs
inalmost all patients. Radiotherapy, salivary content and dietary habits
may influence how rapidly Candida can affect the silicone material.
Treatment with antifungal agents may be considered as a preventive
measure if Candida overgrowth causes leakage through the prosthesis
or other incompetence of the valve.

Compatibility with antifungal medicine — An unknown variety
of chemical substances may immediately influence the material
properties of the device or may be absorbed by the material and
subsequently released at a later time. Therefore, the introduction of
antifungal medicines or drugs directly to or within close proximity
of the voice prosthesis should be carefully assessed.

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

* Nystatin
* Fluconazole
* Mikonazol

Puncture related

Aspiration of the prosthesis — Accidental aspiration of the voice
prosthesis or other components of the voice rehabilitation system
may occur. Immediate symptoms may include gagging, coughing,
choking or wheezing. As with any other foreign body, complications
from aspiration of a component may cause obstruction or infection.
Complications may include pneumonia, atelectasis, bronchitis,
lung abscess, bronchopulmonary fistula and asthma. If the patient
can breathe, coughing may remove the foreign body. Partial airway
obstruction or complete airway obstruction requires immediate
intervention for removal of the object.



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 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
esophaguscopy 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 in 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.

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, however, should be carefully evaluated for the 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 (e.g during radio therapy)
may increase the length of the puncture tract. This may cause the
prosthesis to be drawn inward and under the tracheal or esophageal
mucosa. Or, inflammation or overgrowth of the esophageal mucosa
may cause the prosthesis to protrude from the puncture. Temporary
replacement of the prosthesis by a prosthesis with a longer shaft is
then advisable. Treatment with broad-spectrum antibiotics with
or without corticosteroids may be considered for treatment of the
infection. If the infection does not resolve with antibiotics and/or
corticosteroid intervention in the presence of the prosthesis, the
prosthesis should be removed. In some cases stenting the puncture with
a catheter might be considered. If the puncture closes spontaneously
secondary to removal of the prosthesis, 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 5%.
Electrical, chemical, or laser cauterization of the area of granulation
may be considered.

Hypertrophic scarring around the puncture — Bulging of the
tracheal mucosa over the tracheal flange may occur if the prosthesis
is relatively short. This excess tissue may be removed by using a
laser (CO2, or NdYAG). 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.

Leakage around the prosthesis — Transient leakage around the
prosthesis may occur and may improve spontaneously. The most
common reason is that the prosthesis is too long, which is solved
by inserting a shorter prosthesis. A prosthesis of another diameter
(upsizing) can also solve the leakage. It can also occur when the
enlarged flange of the Provox Vega XtraSeal has not deployed fully
into the esophageal lumen. No part of the enlarged esophageal flange
should be visible alongside the shaft of the voice prosthesis and when
rotated the voice prosthesis should move freely. Rotating the voice
prosthesis while at the same time slightly pushing it towards the
esophagus can help to unfold the enlarged flange completely. In case
of uncertainty, use flexible endoscopy to confirm proper placement
inside the esophagus.

If leakage does not improve (which it often does spontaneously),
a Provox XtraFlange can be used. Other methods to solve leakage
around the voice prosthesis are temporary removal of the prosthesis and
the insertion of a cuffed tracheal cannula and/or nasogastric feeding
tube to permit shrinkage of the puncture. Alternatively, a purse string
suture with 3x0 absorbable material could be submucosally applied
around the TE-puncture after removal of the prosthesis. The new
prosthesis should be inserted and the suture should be tightened gently,
enclosing the puncture walls around the prosthesis. If leakage around
the prosthesis is intractable, more conservative measures, surgical
closure of the puncture and subsequent re-puncture may be necessary.

Tissue damage — If the prosthesis is too short, too long, or is pushed
frequently against the esophageal wall by a tracheal cannula, stoma
button, or the patients’ finger, damage of the puncture, tracheal and/
or esophageal tissues may occur. In patients undergoing radiotherapy
this may happen more easily. Inspect the conditions regularly to
avoid severe damage.

5. Additional information

5.1 Compatibility with MRI, X-ray and
radiation therapy

Provox voice prostheses have been tested and found to be compatible,
except Provox ActiValve, with Magnetic Resonance Imaging (tested
up to 3.0 Tesla), x-ray and radiation therapy (tested up to 70 Gy). The
prosthesis can be left in the TE-puncture during the examination/
therapy session. Note that the radio-opaque valve seat is visible on x-ray.



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

5.3 User assistance information
For additional help or information, please see back cover of the
Instructions for Use for contact information.
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gelegentlichen Anderungen und ist deshalb vor jedem Verfahren,
bei dem das Produkt verwendet wird, durchzusehen.
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1. Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

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

Der Provox Smartlnserter ist ein steriles Gerdt zum einmaligen
anterograden Austausch der Provox Vega Stimmprothese. Das Produkt
darf nur von einem dafiir, entsprechend lokaler oder nationaler
Richtlinien, geschulten Mediziner angewendet werden.

Der Provox Smartlnserter darf nicht zum Einsetzen einer
Stimmprothese in eine frische Punktion verwendet werden.

1.2 Produktbeschreibung

Allgemein

Provox Vega ist ein Einweg-Ventil (Prothese), das eine TE-Punktion
zum Sprechen offen hilt. Gleichzeitig vermindert sie das Risiko, dass
Fliissigkeiten oder Speisen in die Luftrohre gelangen konnen. Die
Provox Vega Stimmprothese ist kein permanentes Implantat und muss
daher regelmiBig ausgetauscht werden. Die Prothese (Abb. 1) ist in
unterschiedlichen Durchmessern und mehreren Langen erhiltlich.
Provox Vega XtraSeal weist einen zusidtzlichen, vergroferten
Osophagealen Flansch auf, der Probleme durch Leckagen rund um
die Stimmprothese beheben soll. Das Produkt ist aus medizinischem
Silikon und Fluorplastik hergestellt.
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Provox Vega XtraSeal Lieferumfang

Eine Provox Vega XtraSeal Packung enthilt:

» 1 Provox Vega XtraSeal Stimmprothese, zum Einsetzen
vorgeladen in einem SmartInserter zur einmaligen Verwendung,
steril (Abb. 2)

* 1 Provox Brush in der passenden Gré83e, nichtsteril

* 1 Provox Vega XtraSeal Bedienungsanleitung fiir den Arzt

* 1 Provox Vega Bedienungsanleitung fiir den Patienten

1 Bedienungsanleitung fiir die Provox Brush

1.3 GEGENANZEIGEN

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

1.4 WARNUNGEN

Die Provox Vega Stimmprothese kann in der TE-Punktion verrutschen,

versehentlich verschluckt oder eingeatmet werden, zudem kénnen

Gewebeschdden auftreten. Lesen Sie fiir weitere Informationen

den Abschnitt Nebenwirkungen/Problemlésungen weiter unten.

Sie konnen das Risiko der Extrusion folgendermafen reduzieren:

»  Wihlen Sie die richtige Prothesengrofe. Ein zu enger Sitz kann zu
Nekrose und Extrusion fiihren.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er bei den ersten
Infektionen unverziiglich einen Arzt aufsuchen muss.

e Falls verwendet, wihlen Sie Laryngektomiekaniilen oder
Stoma Buttons in einer geeigneten Form, die keinen Druck
auf die Prothese ausiiben und die wéhrend des Einsetzens oder
Herausnehmens nicht am trachealen Flansch der Prothese
hangenbleiben.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er zur Pflege
ausschlieBlich original Provox Zubehor in der entsprechenden
GroBe (Brush, Flush, Plug) verwenden sollte und keine
Veranderung an der Prothese vornehmen darf.

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

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Priifen Sie vor der Verwendung die Verpackung. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet
ist.

* Beriihren Sie die Prothese nur aseptisch, um das Infektionsrisiko
Zu verringern.

e Achten Sie darauf, dass alle Produkte zur inneren und dufleren
Befestigung am Stoma keinen Druck ausiiben oder am
Flansch der Prothese hidngen bleiben (z. B. HME-Basisplatten,
Laryngektomie-Kaniilen oder Stoma-Buttons). Dies kann
zu schweren Gewebeschdden und/oder zu versehentlichem
Verschlucken der Prothese fiihren.

2. Bedienungsanleitung

2.1 Vorbereitung

Auswahl einer Austauschprothese der korrekten
GroBle

Achten Sie darauf, eine Provox Vega XtraSeal Stimmprothese
mit dem richtigen Schaftdurchmesser und der richtigen Lange zu
verwenden. Provox Vega XtraSeal ist in verschiedenen Léngen-/
Durchmesserkombinationen erhéltlich.

¢ Auswahl des Schaftdurchmessers

Der richtige Schaftdurchmesser der Prothese wird vom Arzt

bestimmt.

¢ Wenn der gewdhlte Durchmesser grofer als derjenige der
bisher verwendeten Prothese ist, muss die neue Fistel mit dem
Provox Dilator vergrofert werden.

» Sollte der Durchmesser kleiner als derjenige der bisher
verwendeten Prothese sein, ist darauf zu achten, dass sich die
Punktion auf den richtigen Durchmesser zusammenzieht.

¢ Auswahl der Schaftlinge

Zur Bestimmung der richtigen Lange kann die aktuelle Prothese
als Mafstab genommen werden. Wenn zwischen dem trachealen
Flansch der alten Prothese und der Schleimhautwand zu viel Platz
ist (etwa 3 mm oder mehr), sollten Sie eine kiirzere Prothese
verwenden. Setzen Sie eine ldngere Prothese ein, falls die
verwendete Prothese zu eng sitzt.

Hinweis: Aufgrund des vergroBerten Osophagealen Flanschs
ist der Schaft bei Provox Vega XtraSeal ca. 1 mm kiirzer als die
angegebene Grofle.

2.2 Anterograde Austauschprozedur mit

Uberschiefen

(Abb. 3.1 -3.10)

VORSICHT: Provox Vega XtraSeal mit vergrofertem 6sophagealem
Flansch muss mittels UberschieBen eingesetzt werden, um
sicherzustellen, dass sich sowohl der zusitzliche vergroBerte
osophageale Flansch als auch der 6sophageale Flansch im



Osophaguslumen entfalten. UberschieBen bedeutet, dass Sie die
Stimmprothese komplett in den Osophagus einfiihren und anschlieBend
in die vorgesehene Position zuriickziehen.

Aktivieren des Systems zum Austausch mit

UberschieBen

1. Halten Sie mit einer Hand die Ladekaniile und schieben Sie mit der
anderen Hand den Inserter Pin so weit in die Ladekaniile hinein,
bis der blaue Ring der Prothese die Markierung der Ladekaniile
iiberschreitet (Abb. 3.1).

2. Halten Sie die Fiihrung (Guide) zwischen Daumen und Zeigefinger
(ADbb. 3.2). Schieben Sie sie tiefer in die Ladekantile hinein (Abb.
3.3). Die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese ist jetzt fiir ein
Einsetzen mit bewusstem UberschieBen bereit.

Einsetzen einer neuen Prothese in die Punktion -

UberschieBen

1. Sondieren der TE-Punktion
Halten Sie den Provox SmartInserter an der Ladekaniile fest.
Fiihren Sie die Spitze der Ladekaniile vorsichtig ein. Sollten Sie
beim Einfiihren der Ladekaniile in die Punktion einen Widerstand
spiiren, miissen Sie sehr behutsam vorgehen. In diesem Fall kann
das Einsetzen durch Dilatieren oder der Punktion und/oder
Anwendung eines Gleitmittels erleichtert werden.

2. Einfiihren der Prothese
Halten Sie die Ladekaniile stabil in dieser Position und schieben
Sie dann den Inserter Pin mit der anderen Hand so weit vor, bis er
vollstandig in den SmartInserter eingefiihrt ist (Abb. 3.4). Indem
Sie die Fithrung (Guide) weiter in die Ladekaniile einfiihren,
wird der Inserter Pin vorwirts geschoben und somit die Provox
Vega XtraSeal Stimmprothese vollstidndig in die Speiserdhre
eingefiihrt.

3. Zuriickziehen der Prothese
Zichen Sie die Ladekaniile gerade aus der Punktion heraus (Abb.
3.5). Ziehen Sie die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese mit
einer ungezahnten Gefalklemme am trachealen Flansch zuriick
in die Punktion (Abb. 3.6).

4. Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese
Uberpriifen Sie den richtigen Sitz der Prothese und der Flansche,
indem Sie die Prothese drehen und in der Punktion vor- und
zuriickziehen. Ziehen Sie leicht am trachealen Flansch, um den
korrekten Halt der Stimmprothese zu tiberpriifen (Abb. 3.7).
Vorsicht: Uberpriifen Sie, dass sich beide dsophageale Flansche
vollstindig im Osophaguslumen entfaltet haben. Neben dem
Schaft der Stimmprothese darf kein Teil des vergroferten
Osophagealen Flanschs sichtbar sein; die Stimmprothese muss
sich ungehindert drehen lassen. Die vollstindige Entfaltung des
vergroferten Flanschs gestaltet sich eventuell einfacher, wenn die
Stimmprothese gedreht und gleichzeitig leicht in Richtung des
Osophagus gedriickt wird. Wenn in dieser Hinsicht Unsicherheit
besteht, muss die korrekte Platzierung im Osophagus mit einem
flexiblen Endoskop bestatigt werden.

5. Funktionstest
Bitten Sie den Patienten zu sprechen (Abb. 3.8) und lassen Sie
ihn ein Glas Wasser trinken, um die Funktion der Prothese zu
iberpriifen (Abb. 3.9).

6. Abschneiden des Sicherungsfadens mit einer Schere
Sobald der korrekte Sitz der Prothese bestétigt wurde, drehen Sie
das ovale Ende des trachealen Flanschs nach unten und schneiden
Sie den Sicherungsfaden am dufleren Rand des trachealen Flanschs
mit einer Schere ab (Abb. 3.10). Die Stimmprothese kann jetzt
verwendet werden.

2.3 Provox Smartinserter neu laden

(Abb.en 4.1 -4.6)

Sollte der erste Versuch, die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese
in die TE-Punktion einzusetzen misslingen, kdnnen Sie die Provox
Vega XtraSeal erneut in den SmartInserter laden.

BITTE BEACHTEN SIE: Laden Sie den SmartInserter nicht
héufiger als zwei Mal.

Falls die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese Zeichen von

Beschddigungen aufzeigt, diirfen Sie sie nicht einsetzen.
Vergewissern Sie sich, dass die Prothese weiterhin am Inserter
Pin befestigt ist. Falls nicht, befestigen Sie den Sicherheitsfaden
am Inserter Pin, indem Sie ihn durch das Befestigungsloch fithren
(Abb. 4.1).

2. Setzen Sie die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese mit der
trachealen Seite nach unten auf den Inserter Pin (Abb. 4.2).
Uberpriifen Sie mit Ihrem Daumen die richtige Position der
Stimmprothese.

3. Uberpriifen Sie, dass die Falthilfe (Folding Device) fest in der
oberen Halfte der Fithrung sitzt. Falls nicht, setzen Sie die Falthilfe
erneut in die Fithrung ein (Abb. 4.3). Driicken Sie die Falthilfe
nicht in die untere Hélfte der Fithrung.

4. Ziehen Sie den Inserter Pin mit der befestigten Prothese vorsichtig
in die Falthilfe, bis Sie mit einem Klicken einrastet (Abb. 4.4).
Der oesophageale Flansch der Prothese ist jetzt biindig mit der
Falthilfe.

5. Der vergroferte 6sophageale Flansch muss von Hand unterhalb
der gebogenen Spitzen der Falthilfe platziert werden (Abb. 4.5).



HINWEIS: Wenn dieser Schritt ausgelassen wird, ist zum
Vorladen der Stimmprothese ein iibermaBiger Kraftaufwand
erforderlich, wobei die Stimmprothese beschadigt werden kann.
6. Befestigen Sie die Ladekaniile oben an der Falthilfe/Fithrung
(ADbb. 4.6) und lassen Sie die beiden Teile zusammenschnappen.

Die Provox Vega XtraSeal Stimmprothese kann jetzt wie im Abschnitt
swAnterograde Austauschprozedur mit Uberschieflen* aktiviert
und benutzt werden.

3. Wichtige Patienteninformationen

3.1 Allgemeine Informationen

Informieren Sie den Patienten dariiber, dass er unverziiglich

einen Arzt aufsuchen muss, wenn:

» Die Stimmprothese undicht ist (Husten und/oder eine Verdnderung
der Sekretfarbe deutet hierauf hin).

» Das Sprechen schwierig wird (Er muss sich mehr anstrengen und/
oder seine Stimme klingt unnatiirlich).

» Er Anzeichen einer Entziindung oder Verdnderungen des Gewebes
an der Punktion bemerkt (Schmerzen, Rétungen, Hitzegefiihl,
Schwellungen, Blutspuren nach dem Reinigen auf der Biirste).

Informieren Sie den Patienten auch, dass:

* Nach einem Austausch der Stimmprothese Spuren von
Blut im Speichel auftreten konnen. Dies entsteht durch
Granulationsgewebe an den Réndern der TE-Punktion.

* In den ersten Wochen nach dem Einsetzen einer neuen Prothese
leichte undichte Stellen in der Mitte oder an den Réndern der
Prothese auftreten kénnen. Dieses Problem 16st sich meistens
von selbst, dic Prothese muss deswegen nicht sofort wieder
ausgetauscht werden.

* Sollte es zu spontanen Leckagen durch die Prothese kommen,
kann die Prothese voriibergehend mit einem Provox Vega Plug
abgedichtet werden.

» Der Patient fiir eine optimale Stimme, fliissiges Sprechen und
deutliche Artikulation ein Sprachtraining mit einem geschulten
Sprachtherapeuten/Logopéden absolvieren sollte.

3.2 Wartung und Pflege der Prothese

Weisen Sie den Patienten ein, wann und wie die Provox Vega

XtraSeal Stimmprothese zu reinigen ist. Um eine lange Lebensdauer

zu garantieren, sollte die Prothese mindestens zwei Mal téglich

gereinigt werden.

BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox

Zubehdr, das fiir Verwendung und Reinigung der Provox Vega

Stimmprothese gedacht ist.

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

* Durch Spiilen der Prothese mit Provox Flush wird das Entfernen

von Sekret und Speiseresten erleichtert.
Achtung: Provox Flush darf nur von Patienten benutzt werden,
die von Threm Arzt in deren Verwendung eingewiesen wurden
und in der Lage sind, diese ohne Aufsicht eines Mediziners zu
benutzen.

» Bestimmte Nahrungsmittel, wie etwa der tigliche Konsum von
Yoghurt oder Buttermilch mit Milchsdurebakterien, kénnen
hilfreich gegen exzessives Wachstum von Candida sein.

Lesen Sie fiir weitere Informationen zur Reinigung der Provox Vega
Stimmprothese auch die Bedienungsanleitungen des jeweiligen
Zubehors.

3.3 Zubehor

BITTE BEACHTEN SIE: Verwenden Sie nur original Provox
Zubehér, das fiir Verwendung und Reinigung der Provox Vega
Stimmprothese gedacht ist. Anderes Zubehér kann zu Verletzungen
oder Fehlfunktionen fiihren.

Zubehor fiir ein leichteres Einsetzen der Prothese (zur

Verwendung durch den Mediziner)

* Provox Dilator: Hilft beim Wechsel von einer Prothese mit
kleinerem Schaftdurchmesser zu einer Provox Stimmprothese mit
groflerem Schaftdurchmesser.

* Provox GuideWire: fiir das Einsetzen einer Provox, Provox2
oder Provox Vega Stimmprothese in eine frische TE-Punktion,
oder fiir den retrograden Wechsel einer Provox Verweilprothese.

Zubehor fiir eine bessere Funktionalitat (zur

Verwendung durch den Patienten)

* Die Provox Brush/Provox Brush XL wird vom Patienten zur
Reinigung der Innenseite der Stimmprothese verwendet.

e Provox Flush ist ein zusdtzliches Reinigungsprodukt zum
Abspiilen der Prothese.

* Provox Vega Plug dient der ersten Hilfe bei undichten Stellen,
und dichtet sie voriibergehend ab.

Weitere Produkte zur Verwendung mit der Provox

Stimmprothese

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



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

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

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

4. Nebenwirkungen/Problemlésung

Folgende Risiken konnen bei der prothetischen Stimmrehabilitation
auftreten:

Prothesenbezogen

Leckage durch das Ventil - Eine Leckage durch die Prothese kann
durch Uberwucherung der Ventilklappe durch Candida oder ein
Verrutschen des strahlenundurchldssigen Rings (Ventilsitz) entstehen.
Undichte Stellen konnen auch dann auftreten, wenn der oesophageale
Flansch der Prothese sich nicht im Lumen des Oesophagus ausbreiten
kann oder wenn die Prothese zu kurz ist. Untersuchen Sie endoskopisch,
ob eines dieser Probleme vorliegt. Wenn die Prothese gut sitzt und
die richtige Lange hat und falls eine Reinigung der Prothese keine
Abhilfe schafft, miissen Sie die Prothese austauschen.

Candida-Wachstum — Candida-Wachstum auf der Prothese tritt
bei fast allen Patienten auf. Strahlentherapien, Speichelbestandteile
und Erndhrung kénnen das Wachstum von Candida auf dem
Silikon beeinflussen. Priventiv ist eine Behandlung mit einem Pilz
bekdmpfenden Mittel moglich, wenn Candida-Wachstum die Funktion
der Prothese beeintrachtigt.

Kompatibilitit mit Antimykotika — Chemische Substanzen konnen
die Materialeigenschaften des Produkts beeinflussen oder vom
Material absorbiert und nach und nach freigesetzt werden. Daher
sollten Antimykotika oder andere Medikamente in der Nidhe der
Prothese sehr vorsichtig eingesetzt werden.

Labortests zeigen nur geringe negative Einfliisse auf die Funktion
der Provox Vega Stimmprothese bei den folgenden Antimykotika:
* Nystatin
* Fluconazol
* Miconazol

Punktionsbezogen

Aspiration der Prothese — Die Stimmprothese oder andere
Komponenten des Stimmrehabilitationssystems konnen versehentlich
aspiriert werden. Unmittelbare Symptome konnen Husten, Wiirgen
oder Keuchen sein. Wie bei jedem Fremdkorper auch konnen hierdurch
die Atemwege blockiert oder Infektionen verursacht werden. Zu
moglichen Komplikationen gehoren Pneumonie, Atelektase, Bronchitis,
Lungenabszesse, bronchopulmonire Fisteln und Asthma. Sofern der
Patient atmen kann, kann die Prothese durch Husten gelost werden.
Ein teilweiser oder vollstdndiger Verschluss der Atemwege erfordert
eine unverziigliche Behandlung und Entfernung des Fremdkorpers.

Verschlucken der Prothese — Die Prothese oder andere Komponenten
des Stimmrehabilitationssystems konnen versehentlich verschluckt
werden. Wie bei jedem Fremdkorper sind die Symptome nach
einem Verschlucken der Prothese oder von Komponenten des
Stimmrehabilitationssystems abhdngig von ihrer Grofle, Position,
dem Grad der Blockierung (falls vorhanden) und der Verweildauer.
Verschluckte Teile, die im unteren Osophagus verbleiben, kénnen
durch eine Osophaguskopie entfernt, oder iiber einen kurzen
Zeitraum beobachtet werden. Das Objekt kann spontan in den Magen
weitergelangen, von wo aus es gewohnlich in den Verdauungstrakt
gelangt. Eine chirurgische Entfernung von Fremdkorpern aus dem
Verdauungstrakt ist dann erforderlich, wenn ein Darmverschluss,
Perforationen oder Blutungen auftreten oder das Objekt nicht durch
den Verdauungstrakt geleitet wird.

Blutung der Punktion — Die Rander der TE-Punktion kénnen nach
dem Austausch der Prothese leicht bluten. Dieses Problem 16st sich in
der Regel spontan. Patienten in gerinnungshemmender Behandlung
sollten vor dem Einsetzen oder Austauschen einer Prothese sorgfiltig
auf ihr Blutungsrisiko untersucht werden.

Infektion und/oder Odeme an der TE-Punktion — Infektionen,
die Bildung von Granulationsgewebe und/oder Odemen an der
Punktion (z. B. wihrend einer Strahlentherapie) konnen zu einer
Verlidngerung des Punktionstrakts fithren. Hierdurch kann die Prothese
nach innen und unter die tracheale oder 6sophageale Schleimhaut
gezogen werden. Oder die Prothese kann durch Entziindungen oder
ein Uberwachsen der 6sophagealen Schleimhaut aus der Punktion
herausragen. In diesem Fall ist ein voriibergehender Austausch der
Prothese durch eine Prothese mit einem ldngeren Schaft ratsam. Zur
Behandlung der Infektion ist eventuell eine Behandlung mit einem
Breitband-Antibiotikum mit oder ohne Corticosteroiden erforderlich.
Falls die Infektion mit Antibiotika und/oder Corticosteroiden nicht
bei eingesetzter Prothese behandelt werden kann, sollte die Prothese
entfernt werden. In einigen Fillen kann das Einsetzen eines Stents
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mit einem Katheter in die Punktion erforderlich sein. Sollte sich die
Punktion spontan nach dem Herausnehmen der Prothese schlieBen,
ist zum Einsetzen einer neuen Prothese eventuell eine erneute
Punktion erforderlich.

Granulationsgewebe an der Punktion — In etwa 5% aller Fille
wurde von der Bildung von Granulationsgewebe an der TE-Punktion
berichtet. In diesem Fall empfiehlt sich eine elektrische, chemische
oder lasergefiihrte Kauterisation.

Hypertrophische Narbenbildung an der Punktion — Bei relativ
kurzen Prothesen kann sich tracheale Schleimhaut iiber den trachealen
Flansch wolben. Diese iiberschiissige Schleimhaut kann mit einem
Laser entfernt werden (CO, oder NdYAG). Alternativ kénnen Sie
auch eine Prothese mit einem langeren Schaft einsetzen.

Protrusion/Extrusion der Prothese — In einigen Fillen wurde bei
einer Infektion der TE-Punktion von einer Protrusion der Prothese
und einer subsequenten spontanen Extrusion berichtet. Entfernen Sie
in diesem Fall die Prothese, um ein Hineinfallen in die Luftréhre zu
verhindern. Die Punktion kann sich nach dem Herausnehmen der
Prothese spontan verschlieBen. In diesem Fall ist vor dem Einsetzen
einer neuen Prothese eventuell eine neue Punktion erforderlich.

Leckagen an der Prothese — Voriibergehend konnen an der Prothese
undichte Stellen auftreten, was sich auch spontan wieder bessern
kann. Die hdufigste Ursache ist eine zu lange Prothese. Setzen Sie
in diesem Fall eine kiirzere Prothese ein. Undichte Stellen kénnen
auch dann auftreten, wenn sich der vergréBerte Flansch der Provox
Vega XtraSeal nicht vollstindig im Osophaguslumen entfaltet hat.
Neben dem Schaft der Stimmprothese darf'kein Teil des vergroferten
dsophagealen Flanschs sichtbar sein; die Stimmprothese muss
sich ungehindert drehen lassen. Die vollstindige Entfaltung des
vergroflerten Flanschs gestaltet sich eventuell einfacher, wenn
die Stimmprothese gedreht und gleichzeitig leicht in Richtung des
Osophagus gedriickt wird. Wenn in dieser Hinsicht Unsicherheit
besteht, muss die korrekte Platzierung im Osophagus mit einem
flexiblen Endoskop bestitigt werden.

Falls sich die Leckage nicht bessert (was héufig spontan geschieht),
kann ein Provox XtraFlange verwendet werden. Weitere Methoden
zur Behebung von Leckagen rund um die Stimmprothese sind eine
voriibergehende Entfernung der Prothese und Einfithrung einer
Trachealkaniile mit Cuffund/oder einer nasalen Magensonde, damit
sich die Punktion zusammenziehen kann. Alternativ konnen Sie nach
dem Herausnehmen der Prothese um die TE-Punktion herum eine
submucosale Schniirnaht aus 3x0 absorbierbarem Material anbringen.
Setzen Sie eine neue Prothese ein und ziehen Sie die Schniirnaht
vorsichtig fest, um die Punktionswinde um die Prothese herum zu
schliefen. Sollten die undichten Stellen nicht zu beheben sein, sind
konservative Mafinahmen, etwa ein chirurgischer Verschluss der
Punktion und eine subsequente Neupunktion erforderlich.

Gewebeschiden — Ist die Prothese zu kurz, zu lang oder wird
sie hidufig durch die Trachealkaniile, den Stoma-Button oder den
Finger des Patienten gegen die 6sophageale Wand gedriickt, konnen
Beschédigungen an der Punktion und/oder dem 6sophagealen Gewebe
auftreten. Bei Patienten in Strahlentherapie kann dies leichter
auftreten. Untersuchen Sie den Patienten regelmafig, um ernsthafte
Verletzungen zu vermeiden.

5. Zusatzliche Informationen

5.1 Kompatibilitat mit MRI, Rontgen und
Strahlentherapie

Provox Stimmprothesen wurden getestet und sind, auller der
Provox ActiValve, kompatibel mit MRI (bis zu 3,0 Tesla getestet),
Rontgenstrahlung und Strahlentherapien (bis 70 Gy getestet).
Die Prothese kann wihrend der Untersuchungs-/Therapiesitzung
in der TE-Punktion verbleiben. Beachten Sie bitte, dass der
strahlenundurchldssige Ventilsitz im Rontgenbild sichtbar ist.

5.2 Lebensdauer des Produkts

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

5.3 Weitere Hilfe fiir Anwender

Wenn Sie weitere Unterstiitzung oder Informationen wiinschen:
Kontaktinformationen stehen auf der Riickseite dieser
Bedienungsanleitung.
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Provox® Vega™ XtraSeal™

De gebruiksaanwijzing bij dit product kan van tijd tot tijd worden herzien
en moet daarom voor elke procedure waarin dit product wordt gebruikt
worden doorgenomen.
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1. Algemene informatie
1.1 Beoogd gebruik

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

De Provox SmartInserter is een steriel hulpmiddel voor eenmalig
gebruik voor de anterograde vervanging van de Provox Vega-
stemprothese. Deze vervanging dient te worden uitgevoerd door een
arts of een getraind en ervaren therapeut in overeenstemming met
de locale of nationale richtlijnen.

De Provox Smartinserter is niet bestemd voor het plaatsen van
stemprotheses in een recent gemaakte punctie.

1.2 Productbeschrijving

Algemeen

De Provox Vega is een eenrichtingsklep (prothese) om een TE-punctie
open te houden voor spraak en te voorkomen dat vloeistoffen of
voeding in de trachea komen. De Provox Vega-stemprothese is geen
permanent implantaat en dient periodiek te worden vervangen. De
prothese (afbeelding 1) is verkrijgbaar in verschillende diameters
en diverse lengtes. Met een tweede, extra grote oesofagale flens
worden bij de Provox Vega XtraSeal problemen met lekkage rond de
stemprothese verholpen. Het hulpmiddel is gemaakt van siliconen
rubber en fluorkunststof van medische kwaliteit.
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Provox Vega XtraSeal-pakket

Het Provox Vega XtraSeal-pakket bevat de volgende onderdelen:

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

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

* 1 Provox Vega XtraSeal-handleiding voor de behandelaar

* 1 Provox Vega-handleiding voor de patiént

* 1 Gebruiksinstructies voor de Provox Brush

1.3 CONTRA-INDICATIES

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

1.4 WAARSCHUWINGEN

Losraken of extrusie van de Provox Vega-stemprothese uit de

TE-punctie en inslikken, inademen of weefselbeschadiging als

gevolg hiervan kunnen voorkomen. Voor meer informatie over deze

mogelijke gevolgen leest u het hoofdstuk Bijwerkingen/Informatie
voor het opl van probl hieronder.

Ga als volgt te werk om de kans op losraken/extrusie en de mogelijke

bijverschijnselen te verkleinen:

» Seclecteer de juiste prothesemaat. Een strakke aansluiting kan
leiden tot weefselnecrose en extrusie.

» Instrueer de patiént onmiddellijk contact op te nemen met een arts
als er tekenen zijn van weefseloedeem en/of ontsteking/infectie.

* Kies, indien deze worden gebruikt, laryngectomiecanules of
stomabuttons met geschikte afmetingen die tijdens het inbrengen
ervan geen druk uitoefenen op, of blijven haken achter tracheale
flens van de prothese.

e Vertel de patiént alleen originele Provox-accessoires van de
overeenkomstige maat te gebruiken (Brush, Flush, Plug) voor

onderhoud en alle andere vormen van manipulatie te vermijden.
* Hergebruik en herverwerking kan kruisbesmetting en schade aan

het hulpmiddel veroorzaken, met als gevolg letsel aan de patiént.

1 .5VOORZORGSMAATREGELEN

Beoordeel patiénten met bloedingsziekten of patiénten die
antistollingsbehandelingen ondergaan voor plaatsing of vervanging
van de prothese zorgvuldig op de kans op bloedingen.

 Inspecteer voor gebruik de verpakking. Gebruik het product niet
als deze beschadigd of geopend is.

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

* Zorg ervoor dat eventuele externe of interne stomabevestigingen
die worden gebruikt geen druk uitoefenen op of blijven
haken achter de flens van de prothese (bijv. HME-pleisters,
laryngectomiecanules of stemprotheses). Dit kan ernstige
weefselschade en/of het onbedoeld inslikken van de prothese tot
gevolg hebben.

2. Gebruiksaanwijzing
2.1 Voorbereiding

De juiste maat van de vervangingsprothese kiezen

Zorg ervoor dat er een Provox Vega XtraSeal-stemprothese met de
juiste schachtdiameter en lengte wordt gebruikt. De Provox Vega
XtraSeal is verkrijgbaar in verschillende lengte-/diametercombinaties.

¢ De schachtdiameter selecteren

De behandelaar moet bepalen welke diameter van de prothese

geschikt is voor de patiént.

¢ Als de geselecteerde diameter groter is dan die van de vorige
prothese moet het kanaal met de Provox Dilator worden
vergroot tot de diameter van de prothese die wordt geplaatst.

* Indien een prothese met een kleinere schachtdiameter wordt
geplaatst, moet goed in de gaten worden gehouden of de punctie
krimpt tot de juiste diameter.

¢ De schachtlengte selecteren

Voor het selecteren van de juiste lengte kunt u de huidige prothese
als meethulpmiddel gebruiken. Als er teveel ruimte is (d.w.z. 3
mm of meer) tussen de tracheale flens van de oude prothese en
de slijmvlieswand, moet een kortere prothese worden gebruikt.
Indien de prothese te strak zit, moet een langer exemplaar worden
gebruikt.

Opmerking: De schacht van de Provox Vega XtraSeal is ca. 1 mm
korter dan de aangegeven maat vanwege de extra grote oesofagale
flens.

2.2 Anterograde vervangingsprocedure met

doorschieten

(Afbeelding 3.1 -3.10)

LET OP: De Provox Vega XtraSeal met extra grote oesofagale flens
moet met de doorschiettechniek worden geplaatst om te verzekeren dat
de tweede, extra grote oesofagale flens én de oesofagale flens beide in
het lumen van de oesofagus ontplooid worden. Doorschieten betekent
dat de gehele prothese in de oesofagus wordt ontplooid en vervolgens
tot in de gewenste positie wordt teruggetrokken.
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Het systeem voor vervanging met doorschieten

activeren

1. Houd met een hand de plaatsingsbuis vast en gebruik de andere
hand om de inbrengpen gedeeltelijk in de plaatsingsbuis te duwen
tot de blauwe ring van de prothese op de stapmarkering op de
plaatsingsbuis is gepasseerd (afbeelding 3.1).

2. Knijp de geleider in tussen duim en wijsvinger (afbeelding
3.2). Duw hem verder in de plaatsingsbuis (afbeelding 3.3). De
Provox Vega XtraSeal-stemprothese is nu klaar voor plaatsing
door middel van doorschieten.

De nieuwe prothese in de punctie plaatsen -

doorschieten

1. De TE-punctie peilen
Houd de Provox SmartInserter vast bij de plaatsingsbuis. Breng
de punt van de plaatsingsbuis voorzichtig in. Ga met uiterste
zorg te werk als u weerstand voelt tijdens het inbrengen van de
plaatsingsbuis in de punctie. In dit geval kan verwijding en/of
smering van de punctie het inbrengen vergemakkelijken.

2. De prothese ‘injecteren’
Houd de plaatsingsbuis met ¢én hand stabiel in deze positie en
gebruik de andere hand om de inbrengpen zo ver door te duwen dat
deze volledig in de SmartInserter is ingebracht (afbeelding 3.4).
Naarmate de geleider verder in de plaatsingsbuis wordt geduwd,
wordt de inbrengpen verder in de plaatsingsbuis geschoven waarbij
de Provox Vega XtraSeal-stemprothese volledig in de oesofagus
wordt losgemaakt.

3. De prothese terugtrekken
Trek de plaatsingsbuis uit de punctie (afbeelding 3.5). Trek de Provox
Vega XtraSeal-stemprothese terug in de punctie door de tracheale
flens van de prothese met een niet-getande vaatklem vast te pakken
en te trekken (afbeelding 3.6).

4. De pasvorm controleren
Controleer of de prothese en de flenzen zich op de juiste positie
bevinden door de prothese te draaien en heen en weer te bewegen
in de punctie. Trek voorzichtig aan de tracheale flens om te
controleren of de stemprothese goed vastzit (afbeelding 3.7).
Let op: Bevestig dat beide oesofagale flenzen volledig ontplooid
zijn in het lumen van de oesofagus. Geen enkel deel van de extra
grote oesofagale flens hoort langs de schacht van de stemprothese
zichtbaar te zijn en wanneer eraan gedraaid wordt, moet de
stemprothese vrij bewegen. Om de extra grote flens volledig
te ontplooien helpt het de stemprothese te draaien en deze
tegelijkertijd een klein beetje in de richting van de oesofagus te
duwen. Maak bij twijfel gebruik van een flexibele endoscoop om
correcte plaatsing in de oesofagus te bevestigen.

5. De juiste werking testen
Testdejuiste werking van de prothese door de patiént te vragen te spreken
(afbeelding 3.8) en door de prothese te observeren terwijl de
patiént water drinkt (afbeelding 3.9).

6. Knip de veiligheidslus door met een schaar
Richt, wanneer bevestigd is dat de prothese op zijn plaats zit,
het ovale uiteinde van de tracheale flens omlaag en knip met een
schaar de veiligheidslus aan de buitenste rand van de flens door
(afbeelding 3.10). De stemprothese is nu klaar voor gebruik.

2.3 De Provox Smartinserter opnieuw

klaarmaken voor plaatsing

(Afbeeldingen 4.1 — 4.6)

Als de eerste poging om de Provox Vega XtraSeal-stemprothese in
te brengen in de TE-punctie mislukt, kan de Provox Vega XtraSeal
opnieuw worden klaargemaakt voor plaatsing de SmartInserter.

LET OP: De SmartInserter niet meer dan 2 maal opnieuw
klaarmaken voor plaatsing.

Als de Provox Vega XtraSeal-stemprothese tekenen van beschadiging

vertoont, mag deze niet worden gebruikt.

1. Zorg ervoor dat de prothese nog steeds veilig vast zit aan de
inbrengpen. Als dit niet het geval is, maakt u de veiligheidslus
aan de inbrengpen vast door de lus door de montageopening in
de inbrengpen te halen (afbeelding 4.1).

2. Zetde Provox Vega XtraSeal-stemprothese boven op de inbrengpen
met de tracheale zijde naar beneden (afbeelding 4.2). Gebruik uw
duim om te controleren of de stemprothese goed op zijn plaats
zit.

3. Controleer of het vouwhulpmiddel en de geleider nog steeds
in de bovenste positie van de geleider zitten. Zo niet, zet het
vouwhulpmiddel en de geleider dan opnieuw in elkaar (afbeelding
4.3). Duw het vouwhulpmiddel niet in de onderste positie van de
geleider.

4. Trek de inbrengpen met de daaraan bevestigde prothese voorzichtig
in het vouwhulpmiddel totdat u hem duidelijk op zijn plek hoort
klikken (afbeelding 4.4). De oesofagale flens van de prothese
ligt nu op niveau met het vouwhulpmiddel.

5. Deextra grote oesofagale flens moet handmatig onder de gekromde
punten van het vouwhulpmiddel geplaatst worden (afbeelding
4.5).

OPMERKING: Als deze stap wordt overgeslagen, kost het
vooraf aanbrengen van de stemprothese te veel kracht, wat de
stemprothese kan beschadigen.
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6. Bevestig de plaatsingsbuis boven op het vouwhulpmiddel/de
geleider (afbeelding 4.6) en laat de twee onderdelen in elkaar
klikken.

De Provox Vega XtraSeal-stemprothese is nu klaar om geactiveerd
te worden en kan worden gebruikt volgens de beschrijving in het
hoofdstuk ‘Anterograde vervangingsprocedure met doorschieten’.

3. Belangrijke informatie voor de
patiént

3.1 Algemene informatie

Zorg ervoor dat de patiént weet dat hij/zij contact met de

behandelaar moet opnemen indien:

* Er lekkage optreedt door of langs de prothese (hoesten en/of
slijm dat anders van kleur is).

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

» Er tekenen zijn die op een ontsteking of weefselverandering op
de plek van de punctie of de stomaregio duiden, (pijn, roodheid,
warmte, zwelling, bloed op borsteltje na reinigen).

Vertel de patiént tevens het volgende:

* Na vervanging van de prothese kan er wat bloed in het sputum
zitten. Dit kan afkomstig zijn van granulatieweefsel op de randen
van de TE-punctie.

* Gedurende de eerste weken na het plaatsen van een nieuwe
prothese kan er af en toe een beetje lekkage door of rond de
prothese voorkomen. Dit gaat vaak spontaan weer over en vereist
geen onmiddellijke vervanging van de prothese.

* Indien er spontaan lekkage door de prothese optreedt, kan een
tijdelijke afdichting worden gecre€erd met een Provox Vega Plug.

» Voor het bereiken van een optimaal stemgeluid, vloeiende spraak
en optimale verstaanbaarheid wordt spraaktherapie bij een getraind
behandelaar aanbevolen.

3.2 Onderhoud van de prothese

Instrueer de patiént wanneer en hoe zijn/haar Provox Vega XtraSeal-

stemprothese moet worden gereinigd. De levensduur van de prothese

kan worden verlengd door deze minstens tweemaal per dag te reinigen.

LET OP: Gebruik voor het schoonmaken van uw prothese alleen

originele Provox-accessoires die zijn bedoeld voor gebruik met

de Provox Vega.

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

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

aanslag en slijm van de prothese verwijderd, wat de levensduur
ervan ten goede komt.
Opmerking: De Provox Flush is uitsluitend bestemd voor
gebruik door patiénten die, naar beoordeling van de behandelaar
die het hulpmiddel voorschrijft, hebben aangetoond dat zij de
gebruiksinstructies begrijpen en consequent kunnen opvolgen
zonder toezicht van de behandelaar.

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

Raadpleeg de instructies voor elke accessoire voor uitgebreide
informatie over het reinigen van de Provox Vega.

3.3 Accessoires
LET OP: Gebruik alleen originele Provox-accessoires die zijn
bedoeld voor gebruik met de Provox Vega. Andere accessoires
kunnen schadelijk zijn voor de patiént of storingen van het
product veroorzaken.

Accessoires die het inbrengen van de prothese

vergemakkelijken

(voor gebruik door de behandelaar)

* Provox Dilator: helpt bij de overstap van een prothese met een
kleinere schachtdiameter naar een Provox-stemprothese met een
grotere diameter.

* Provox GuideWire: voor plaatsing van een Provox-, Provox2
of Provox Vega stemprothese direct na de TE-punctie (primair of
secundair), of voor retrograde vervanging van een vaste Provox-
stemprothese.

Accessoires om de functie van de prothese te

onderhouden

(voor gebruik door de patiént)

* De Provox Brush/Provox Brush XL wordt door de patiént
gebruikt om de binnenkant van de prothese te reinigen.

* De Provox Flush is een extra reinigingshulpmiddel waarmee de
prothese kan worden gespoeld.

* De Provox Vega Plug is een eerstehulpsysteem voor gebruik door
de patiént waarmee lekkage via de prothese tijdelijk kan worden
afgedicht.
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Met de Provox-stemprothese kunnen andere

aanvullende producten worden gebruikt

¢ Provox HME: de Heat- and Moisture Exchanger (warmte- en
vochtwisselaar) herstelt deels de functies van de neus die verloren
zijn gegaan (verwarming, bevochtiging, ademhalingsweerstand).

¢ Provox FreeHands HME: een warmte- en vochtwisselaar
gecombineerd met een automatische tracheostomaklep, waarmee
de patiént kan spreken zonder de handen te gebruiken.

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

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

4. Bijwerkingen/Informatie voor het
oplossen van problemen

Onderstaande risico’s kunnen optreden bij spraakrevalidatie met
een prothese:

Gerelateerd aan de prothese

Kleplekkage — Lekkage door de prothese kan plaatsvinden door
overwoekering van de klep door candida of het losraken van de
radiopake ring (klepzitting). Kan tevens voorkomen indien de
oesofagale flens van de prothese niet volledig is ontvouwen in het
lumen van de oesofagus of indien de prothese te kort is. Door middel
van endoscopisch onderzoek moet worden vastgesteld of zich een van
deze verschijnselen heeft voorgedaan. De prothese dient te worden
vervangen indien de prothese in de juiste positie staat en van de juiste
lengte is en indien de lekkage door de prothese niet door reiniging
ervan kan worden verholpen.

Overwoekering door candida — Overwoekering van de prothese
door candida komt bij vrijwel alle pati€nten voor. Radiotherapie, de
samenstelling van het speeksel en eetgewoonten kunnen van invloed
zijn op de snelheid waarmee candida het silicone materiaal aantast.
Behandeling met schimmelwerende middelen kan als preventieve
maatregel worden overwogen als overwoekering door candida
lekkage door de prothese of andere storingen van de klep veroorzaakt.

Compatibiliteit met antimycotica — Een onbekende verscheidenheid

aan chemische stoffen kan de materiaaleigenschappen van het

hulpmiddel onmiddellijk beinvloeden of kan door het materiaal

worden geabsorbeerd en op een later tijdstip vrijkomen. Het gebruik

van antimycotica of geneesmiddelen rechtstreeks in of in de buurt

van de stemprothese dient daarom zorgvuldig te worden beoordeeld.
Bij het gebruik van de volgende antimycotica tonen laboratoriumtests

slechts een zeer kleine negatieve invloed aan op het functioneren van

de Provox Vega-stemprothese en onderdelen ervan:

* Nystatin

* Fluconazole

» Mikonazol

Gerelateerd aan de punctie

Inademing van de prothese — Het per ongeluk inademen van de
stemprothese of andere onderdelen van het spraakrevalidatiesysteem
kan voorkomen. Symptomen die direct kunnen optreden, zijn
kokhalzen, hoesten, stikken of een fluitende ademhaling. Net als
met andere vreemde voorwerpen kunnen complicaties als gevolg van
inademing van een onderdeel obstructie of infecties veroorzaken.
Tot de complicaties kunnen longontsteking, atelectase, bronchitis,
longabces, bronchopulmonair fistel en astma behoren. Indien de
patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp mogelijk worden
verwijderd door te hoesten. Bij gedeeltelijke of volledige obstructie
van de luchtweg is onmiddellijk ingrijpen vereist om het object te
verwijderen.

Inslikken van de prothese — Het per ongeluk inslikken van de
stemprothese of andere onderdelen van het spraakrevalidatiesysteem
kan voorkomen. Net als met andere vreemde voorwerpen zijn de
symptomen die door het inslikken van de stemprothese of andere
onderdelen van het spraakrevalidatiesysteem worden veroorzaakt
grotendeels afhankelijk van de grootte, locatie, mate van obstructie
(indien van toepassing) en de tijdsduur ervan. Ingeslikte onderdelen
die onder in de oesofagus zijn achtergebleven, kunnen worden
verwijderd door middel van oesofagusscopie of kunnen korte tijd
worden geobserveerd. Het voorwerp kan spontaan in de maag
terecht komen; vreemde voorwerpen die in de maag terecht komen,
passeren gewoonlijk het darmkanaal. Het operatief verwijderen van
vreemde voorwerpen dient te worden overwogen wanneer er een
darmobstructie optreedt, bloedingen voorkomen, perforatie optreedt
of als het voorwerp niet door het darmkanaal kan worden gepasseerd.

Hemorragie/bloeding van de punctie — Tijdens vervanging van de
prothese kunnen de randen van de TE-punctie licht gaan bloeden.
Dit gaat gewoonlijk spontaan over. Patiénten die worden behandeld
met antistollingsmiddelen dienen voor plaatsing of vervanging van
de prothese echter zorgvuldig te worden beoordeeld in verband met
de kans op bloedingen.
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Infectie en/of oedeem van de TE-punctie — Infectie, vorming
van granulatieweefsel en/of oedeem van de punctie (bijv. tijdens
radiotherapie) kunnen de lengte van het punctickanaal vergroten.
Hierdoor kan de prothese naar binnen en onder het tracheale
of oesofagale slijmvlies worden getrokken. Anderzijds kunnen
ontsteking of overwoekering van het oesofagale slijmvlies ervoor
zorgen dat de prothese uit de punctie gaat steken. In dit geval wordt
tijdelijke vervanging van de prothese door een prothese met een
langere schacht aanbevolen. Voor behandeling van de infectie kan een
kuur met breedspectrumantibiotica met of zonder corticosteroiden
worden overwogen. Indien de infectie niet met een behandeling met
antibiotica en/of corticosteroiden kan worden verholpen terwijl de
prothese op zijn plaats zit, moet de prothese worden verwijderd. In
sommige gevallen kan plaatsing van een stent in de punctie met een
katheter worden overwogen. Indien de punctie zich na verwijdering
van de prothese spontaan sluit, moet een nieuwe punctie worden
uitgevoerd voor de plaatsing van een nieuwe prothese.

Granulatie rond de punctie — De vorming van granulatieweefsel
rond de TE-punctie komt voor bij 5% van alle gebruikers. Elektrische,
chemische of lasercauterisatie van het granulatiegebied kan worden
overwogen.

Hypertrofische littekenvorming rond de punctie — Als de prothese
relatief kort is kan uitstulping van het tracheale slijmvlies over de
tracheale flens voorkomen. Dit overtollige weefsel kan worden
verwijderd door middel van een laser (CO2 of Nd:YAG). Ook kan
een prothese met een langere schacht worden gebruikt.

Uitsteken/extrusie van de prothese — Tijdens infectie van de
TE-punctie komt het uitsteken en vervolgens spontane extrusie van
de prothese soms voor. De prothese dient te worden verwijderd om
losraken ervan in de trachea te voorkomen. De punctie kan zich na
verwijdering van de prothese spontaan sluiten. Mogelijk moet dan
een nieuwe punctie worden uitgevoerd voor de plaatsing van een
nieuwe prothese.

Lekkage rond de prothese — Er kan kortstondige lekkage rond de
prothese optreden die zich spontaan weer kan oplossen. De meest
voorkomende reden hiervan is dat de prothese te lang is, hetgeen kan
worden verholpen door een kortere prothese te plaatsen. De lekkage
kan ook worden verholpen met een prothese van een andere (grotere)
diameter. Dit kan tevens voorkomen wanneer de extra grote flens van
de Provox Vega XtraSeal niet volledig ontvouwen is in het lumen van
de oesofagus. Geen enkel deel van de extra grote oesofagale flens hoort
langs de schacht van de stemprothese zichtbaar te zijn en wanneer
eraan gedraaid wordt, moet de stemprothese vrij bewegen. Om de
extra grote flens volledig te ontplooien helpt het de stemprothese
te draaien en deze tegelijkertijd een klein beetje in de richting van
de oesofagus te duwen. Maak bij twijfel gebruik van een flexibele
endoscoop om correcte plaatsing in de oesofagus te bevestigen.
Indien de lekkage niet verbetert (wat vaak wel spontaan gebeurt), kan
er een Provox XtraFlange [flens] worden gebruikt. Andere manieren om
lekkage rond de stemprothese te verhelpen, zijn tijdelijke verwijdering
van de prothese en het inbrengen van een tracheacanule met cuff
en/of nasogastrische voedingssonde zodat de punctie kan krimpen.
Ook kan na verwijdering van de prothese een tabakszakhechting
met 3x0 resorbeerbaar materiaal submucosaal worden aangebracht
rond de TE-punctie. De nieuwe prothese moet worden ingebracht en
de hechting voorzichtig worden aangetrokken zodat de wanden van
de punctie de prothese rondom afsluiten. Indien de lekkage rond de
prothese hardnekkig is, zijn wellicht conservatievere maatregelen,
operatieve sluiting van de punctie en het uitvoeren van een nieuwe
punctie nodig.

Weefselschade — Indien de prothese te kort of te lang is of vaak
tegen de oesofagale wand wordt gedrukt door een tracheale canule,
stemprothese of de vinger van de patiént, kan er schade aan de punctie
of het tracheale en/of oesofagale weefsel ontstaan. Dit kan vaker
voorkomen bij patiénten die radiotherapie ondergaan. Inspecteer
de omstandigheden regelmatig om ernstige schade te voorkomen.

5. Extra informatie

5.1 Compatibiliteit met MRI, rontgen- en

bestralingstherapie

Provox-stemprotheses zijn getest en compatibel bevonden met
kernspintomografie (getest tot 3,0 tesla), rontgen- en bestralingstherapie
(getest tot 70 Gy), met uitzondering van de Provox ActiValve. De
prothese kan gedurende onderzoeks-/behandelsessies in de tracheo-
oesofagale-punctie aanwezig blijven. De radiopake klepzitting is
zichtbaar op rontgenopnamen.

5.2 Levensduur van het hulpmiddel

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

5.3 Hulp voor de gebruiker
Zie het achterblad van deze gebruiksaanwijzing voor de contactgegevens
voor aanvullende hulp of informatie.
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Illustrations

1. Prothése phonatoire Provox® Vega™
XtraSeal™

a) Taille (diametre et écartement des collerettes)

b) Auvent

¢) Collerette cesophagienne

d) Collerette trachéale

e) Attache de sécurité

f) Clapet de la valve

g) Fat

h) Siege de la valve en fluoroplastique, radio-opaque
i) Collerette cesophagienne supplémentaire élargie

2. Systéme Smartinserter™

a) Guide

b) Coté connexion

¢) Dispositif de pliage
d) Extrémité distale

e) Axe d'insertion

f) Prothése phonatoire
g) Tube de chargement
h) Marque repére

i) Embout

Provox®Vega™ XtraSeal™

Le mode d’emploi qui accompagne ce produit peut étre révisé
périodiquement et doit donc étre revu avant chaque procédure au
cours de laquelle le produit est utilisé.
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1. Description

1.1 Utilisation prévue

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

Provox SmartInserter est un dispositif a usage unique destiné au
remplacement antérograde de la prothése phonatoire Provox Vega.
La procédure de remplacement sera effectuée par un médecin ou un
professionnel de la santé expérimenté, conformément aux dispositions
locales ou nationales en vigueur.

Le Provox Smartlnserter n'est pas destiné a l’insertion d'une
prothése phonatoire dans une fistule trachéo-esophagienne
nouvellement créée.

1.2 Description du dispositif

Généralités

Provox Vega est une valve a sens unique (prothese) qui maintient
la fistule trachéo-cesophagienne (TO) ouverte pour la phonation et
empéche les aliments et les liquides de pénétrer dans la trachée. La
prothése phonatoire Provox Vega n’est pas un implant permanent et
doit étre remplacée réguliérement. La prothese (figure 1) est disponible
en différents diametres et plusieurs longueurs. Provox Vega XtraSeal
dispose d’une collerette cesophagienne supplémentaire élargie qui
a pour but de résoudre les problémes de fuite autour de la prothese
phonatoire. Le dispositif est fabriqué en caoutchouc de silicone et
en fluoroplastique de qualité médicale.
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Kit Provox Vega XtraSeal

Le kit Provox Vega XtraSeal contient les éléments suivants :

* 1 prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal pré-armée dans un
applicateur Smartlnserter a usage unique, stérile (figure 2)

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

* 1 Manuel du clinicien Provox Vega XtraSeal

* 1 Manuel du patient Provox Vega

* 1 mode d’emploi de la brosse Provox Brush

1.3 CONTRE-INDICATIONS

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

1.4 AVERTISSEMENTS

11 peut arriver que la prothése Provox Vega soit délogée ou rejetée

de la fistule TO et soit avalée, aspirée ou provoque des lésions. Pour

plus d’informations a ce sujet, voir la section Effets indésirables /

Solutions aux problémes ci-dessous.

Pour réduire le risque du déplacement ou de I'extrusion de la prothése :

» Sélectionnez la bonne taille de prothése. En cas d’ajustement trop
serré, il y a un risque de nécrose tissulaire avec rejet de la prothése.

* Recommandez au patient de consulter un médecin au moindre
signe d’cedeme tissulaire et/ou d’inflammation ou d’infection.

* Le cas échéant, choisissez des canules ou des boutons trachéaux
de forme adéquate n’exercant pas de pression sur la prothése
et ne pouvant pas accrocher la collerette trachéale durant les
manipulations.

* Recommandez au patient I’utilisation exclusive d’accessoires
Provox d’origine, de taille adéquate (Brush, Flush, Plug) et
déconseillez toute autre manipulation.

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

1.5 PRECAUTIONS

Considérez attentivement tout patient présentant des troubles de
la coagulation ou sous traitement anticoagulant : vérifiez que le
risque de saignement ou d’hémorragie ne constitue pas une contre-
indication au placement ou au remplacement de la prothese.

+ Inspectez I’emballage avant utilisation. S’il est endommagé ou
ouvert, n’utilisez pas le produit.

* Afin de réduire le risque d’infection, manipulez toujours la
prothése en respectant les régles d’asepsie.

» Veillez a ce que les dispositifs de fixation trachéale (par exemple
les adhésifs, canules ou boutons) n’exercent pas de pression et
qu'ils n'accrochent pas la collerette de la prothése. Cela pourrait
entrainer de graves Iésions tissulaires et/ou I’ingestion accidentelle
de la prothése.

2. Mode d’emploi
2.1 Préparation

Choix de la bonne taille de prothése de remplacement
Veillez a utiliser une prothese phonatoire Provox Vega XtraSeal
d’un diamétre et d’une longueur adéquats. Provox Vega XtraSeal
est disponible en différentes combinaisons de longueur/diameétre.

¢ Choix du diamétre du fiit

Le diametre approprié de prothése a utiliser sera déterminé par le

clinicien.

+ Si le diamétre sélectionné est supérieur au précédent, dilater la
fistule au moyen d’un dilatateur Provox Dilator d’un diamétre
correspondant a celui de la nouvelle prothése.

* Lorsque la nouvelle prothese a un diametre de fit plus petit,
assurez-vous que la fistule rétrécisse jusqu’au diamétre
approprié.

¢ Choix de la longueur du fit

Pour déterminer la longueur correcte, vous pouvez utiliser

I’ancienne prothése en place. Si I’espace entre la collerette

trachéale et la paroi muqueuse est trop important (c’est-a-dire

3 mm ou plus), choisir une prothese plus courte. Si I’ajustement

est trop serré, choisir une prothése plus longue.

Remarque : Le fut de Provox Vega XtraSeal est environ 1

mm plus court que la taille indiquée en raison de la collerette

cesophagienne supplémentaire.

2.2 Remplacement antérograde avec

dépassement

(figures 3.1 - 3.10)

ATTENTION : Provox Vega XtraSeal avec collerette cesophagienne
¢largie doit étre placée en utilisant la technique de dépassement afin
de s’assurer que la collerette cesophagienne élargie supplémentaire et
la collerette cesophagienne se déploient toutes deux dans la lumiere de
I’eesophage. Dépassement signifie que I’'ensemble de la prothése est
déployée dans I'eesophage puis rétractée jusqu’a la position voulue.
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Armement du systéme pour remplacement avec
dépassement

1.

Tenez le tube de chargement d’une main et, de I"autre, introduisez
partiellement I’axe d’insertion dans le tube jusqu’a ce que I'anneau
bleu de la prothése dépasse la marque sur le tube (figure 3.1).

Serrez le guide entre le pouce et I'index (figure 3.2). Poussez-le
plus loin dans le tube de chargement (figure 3.3). La prothese
Provox Vega XtraSeal est préte pour I'insertion avec dépassement.

Insertion par dépassement intentionnel

1.

Sondage de la fistule TO

Tenez le Provox SmartInserter par le tube de chargement. Insérez
délicatement I’extrémité du tube de chargement. Soyez trés prudent
si vous rencontrez une résistance pendant I’introduction du tube
dans la fistule. Dans ce cas, I’utilisation d’un dilatateur et/ou du
lubrifiant peut faciliter I'insertion.

« Injection » de la protheése

Maintenez fermement le tube de chargement dans cette position
et, de "autre main, faites glisser I'axe d’insertion pour I'introduire
completement dans le SmartInserter (figure 3.4). Le guide étant
poussé plus loin dans le tube de chargement, I’axe est également
plus loin dans le tube de chargement et libére complétement la
prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal dans ’cesophage.
Retour de la prothése phonatoire dans la fistule

Tirez le tube de chargement hors de la fistule TO (figure 3.5).
Ramenez la Provox Vega XtraSeal dans la fistule en tirant sur la
collerette au moyen d’une pince hémostatique sans griffes (figure
3.6).

Vérification de la position

Vérifiez que la prothése et les collerettes sont dans la bonne
position en faisant tourner et en déplagant la prothése en avant
et en arriere dans la fistule. Exercez une légere traction sur la
collerette trachéale pour assurer une bonne rétention de la prothése
phonatoire (figure 3.7).

Mise en garde : Vérifiez que les deux collerettes cesophagiennes se
sont totalement déployées dans la lumiére de 'cesophage. Aucune
partie de la collerette cesophagienne ¢largie ne doit étre visible
le long du fut de la protheése phonatoire et quand on la tourne, la
prothése doit bouger librement. Tourner la prothése phonatoire
tout en la poussant légerement vers I’cesophage peut aider a déplier
totalement la collerette élargie. En cas d’incertitude, utilisez une
endoscopie flexible pour vérifier la bonne position de la prothése
a l'intérieur de I’cesophage.

Test de fonctionnement

Pour tester le bon fonctionnement de la prothese, faites parler le
patient (figure 3.8) et observez la protheése pendant qu’il boit de
I’eau (figure 3.9).

Section de I'attache de sécurité a 'aide de ciseaux

Apres avoir vérifié que la prothése est bien en place, orientez
I’extrémité ovale de la collerette trachéale vers le bas et, avec
une paire de ciseaux, coupez I’attache de sécurité sur le bord
extérieur de la collerette (figure 3.10). La prothése phonatoire
est maintenant préte a étre utilisée.

2.3 Réarmement du Provox Smartinserter
(figures 4.1 —4.6)

En cas d’échec de la premicre tentative d’insertion de la Provox Vega
XtraSeal dans la fistule trachéo-cesophagienne, il est possible de
remettre la Provox Vega XtraSeal dans le Smartlnserter.

AVERTISSEMENT : Ne pas réarmer le SmartInserter plus de
deux fois.

N’utilisez pas une prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal qui
semble abimée.

1.

Vérifiez que la prothese est restée attachée a ’axe d’insertion.
Si ce n’est pas le cas, sécurisez I'attache de sécurité sur I’axe
d’insertion en la faisant passer par le trou prévu a cet effet (figure
4.1).

Placez la prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal sur ’axe
d’insertion, coté trachéal vers le bas (figure 4.2). Vérifiez a l’aide
du pouce si la prothese phonatoire est en position correcte.
Vérifiez que le dispositif de pliage et le guide sont toujours assemblés
dans la partie supérieure du guide. Si ce n’est pas le cas, ré-assemblez
le dispositif de pliage dans le guide (figure 4.3). Ne poussez pas le
dispositif de pliage dans la partie inférieure du guide.

Tirez délicatement I’axe d’insertion, auquel est attachée la prothése,
dans le dispositif de pliage jusqu’a entendre un clic net, indiquant
quelle est en place (figure 4.4). La collerette cesophagienne de
la prothése est maintenant a niveau avec le dispositif de pliage.
La collerette cesophagienne élargie doit étre placée manuellement
sous les extrémités incurvées du dispositif de pliage (figure 4.5).
REMARQUE : En cas d’omission de cette étape, le préchargement
de la prothése phonatoire nécessitera une force excessive et risque
d’endommager la prothése.

Attachez le tube de chargement en haut du dispositif de pliage
et du guide (figure 4.6) et assemblez les deux parties.

La prothése phonatoire Provox Vega XtraSeal peut a présent étre
activée et utilisée comme décrit a la section « Remplacement
antérograde avec dépassement ».
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3. Information du patient
3.1 Généralités

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

médecin en cas de :

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

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

» signes d’inflammation ou modifications tissulaires au niveau
de la fistule TO ou du trachéostome (douleur, rougeur, chaleur,
gonflement, traces de sang sur la brosse aprés utilisation).

Informez également le patient sur les points suivants :

» Apres le remplacement d’une prothese, il peut y avoir du sang
dans les crachats. Ce sang peut provenir du tissu de granulation
présent sur les bords de la fistule TO.

» De petites fuites a travers ou autour de la prothése peuvent survenir
dans les semaines qui suivent ’insertion. Souvent, le probléme
se résout spontanément sans qu’il soit nécessaire de remplacer la
prothese.

* Si des fuites surviennent spontanément par la prothése, procéder a
une obturation provisoire au moyen d’un Provox Vega Plug.

* Des séances de formation avec un clinicien expérimenté sont
recommandées pour optimiser la phonation, le débit de parole et
intelligibilité.

3.2 Entretien de la prothese

Apprenez au patient a nettoyer la prothése phonatoire Provox Vega

XtraSeal (fréquence et méthode). Le nettoyage de la protheése deux

fois par jour peut prolonger sa durée de vie.

AVERTISSEMENT : Utiliser exclusivement des accessoires

Provox d’origine spécialement congus pour nettoyer la prothése

Provox Vega.

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

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

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

Pour plus d’informations sur le nettoyage d’une prothése phonatoire
Provox Vega, voir les consignes propres a chaque accessoire.

3.3 Accessoires

AVERTISSEMENT : Utiliser exclusivement des accessoires
Provox d’origine spécialement concus pour la prothése Provox
Vega. Les autres accessoires risquent de provoquer des blessures
ou d’endommager la prothése.

Accessoires facilitant I'insertion de la prothése (pour

utilisation par le clinicien)

* Provox Dilator : Permet de passer d’une prothése de plus petit
diameétre a une protheése Provox de diamétre plus important.

* Provox GuideWire : Pour la mise en place d’une prothese
phonatoire Provox, Provox2 ou Provox Vega dans une fistule
trachéo-oesophagienne qui vient d’étre créée ou pour I’insertion
rétrograde des protheses.

Accessoires pour le maintien de la fonction du dispositif

(a usage du patient)

* La brosse Provox Brush / Provox Brush XL est utilisée par le
patient pour nettoyer ’intérieur de la prothese.

» Lapoire de ringage Provox Flush est un dispositif supplémentaire
permettant le ringage de la prothése

* Le Provox Vega Plug est un outil de secours utilisé¢ par le patient
pour arréter temporairement les fuites a travers la prothese.

Autres éléments utilisables avec la prothese phonatoire

Provox

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

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

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

* Provox LaryButton : Canule trachéale souple en silicone fixée
par autorétention. Elle maintient le trachéostome ouvert et sert
de support pour d’autres dispositifs de réhabilitation du systéme
Provox.
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4, Effets indésirables / Solutions aux
problémes

Risques associés a la réhabilitation avec prothése phonatoire :
Liés a la prothése

Fuites par la valve — Des fuites par la prothése peuvent survenir
suite a la prolifération de Candida sur le clapet de la valve ou a un
détachement de ’anneau radio-opaque (siége de la valve). Les fuites
peuvent également survenir lorsque la collerette de la prothése n'est
pas complétement déployée dans la lumiere de I'eesophage ou lorsque
la prothese est trop courte. Déterminer par endoscopie si l’'un de ces
phénomenes est en cause. Si la longueur et la position de la prothese
sont correctes et que la fuite persiste aprés nettoyage, il est indiqué
de remplacer la prothése.

Prolifération de Candida — La prolifération Candida au niveau de la
prothése survient chez la quasi-totalité des patients. La radiothérapie, la
composition de la salive et les habitudes alimentaires peuvent influencer
la vitesse de détérioration du silicone par le Candida. En cas de fuite de la
prothese ou de dysfonctionnement de la valve en raison de la prolifération
de Candida, envisager un traitement antifongique préventif.

Compatibilité avec les antifongiques — Certaines substances
chimiques peuvent interagir avec les matériaux dont sont constitués
les dispositifs ou étre absorbées par ceux-ci et libérées ultérieurement.
Il convient donc d’évaluer avec beaucoup de prudence I'utilisation
de médicaments antifongiques a proximité ou sur le fonctionnement
de la prothese phonatoire.

Des tests de laboratoire n’ont révélé qu’une faible influence
négative sur la prothése phonatoire Provox Vega et ses composants,
des antifongiques suivants :

* Nystatin
* Fluconazole
» Mikonazol

Liés a la fistule TO

Aspiration de la prothése — La prothese phonatoire ou d’autres
composants du systeme de réhabilitation de la voix peuvent étre
aspirés accidentellement, provoquant instantanément haut-le-cceur,
toux, suffocation ou sifflements. Comme pour n’importe quel corps
étranger, I’aspiration d’un composant peut provoquer une obstruction
ou de I'infection. Les complications sont la pneumonie, ’atélectasie,
la bronchite, I’abcés pulmonaire, la fistule broncho-pulmonaire,
I’asthme... Si le patient peut respirer, la toux peut éliminer le cors
étranger. Une obstruction partielle ou complete des voies respiratoires
nécessite une intervention immédiate pour I’élimination de I’objet.

Ingestion de la prothése — La prothése phonatoire ou d’autres
composants du systéeme de réhabilitation de la voix peuvent étre
ingérés accidentellement. Comme pour tout corps étranger, les
symptomes liés a I'ingestion de la prothése ou d’un composant du
systéme de réhabilitation phonatoire dépendent de plusieurs facteurs :
taille, emplacement, éventuel degré d’obstruction et durée du séjour
dans le tractus digestif. Lorsque les ¢léments ingérés sont dans
la partie inféricure de I’cesophage, procéder a leur extraction par
cesophagoscopie ou patienter en attente d’une évolution. Sil'objet passe
spontanément dans 1’estomac, il est probable qu’il pourra transiter
dans la totalité du tube digestif. En cas d’occlusion, d’hémorragie, de
perforation ou lorsque ’objet ne ressort pas du tube digestif, recourir
a I’extraction chirurgicale.

Hémorragie ou saignement au niveau de la fistule — Un léger
saignement peut se produire sur le pourtour de la fistule TO durant le
remplacement de la prothese; il s'arréte généralement spontanément.
Lerisque d’hémorragie doit toutefois étre évalué avec attention avant
le placement ou le remplacement de la prothese chez les patients sous
traitement anticoagulant.

Infection et/ou cedéme au niveau de la fistule trachéo-cesophagienne
—L’infection, la formation de granulation et/ou I'ccdéme au niveau de
la fistule (par exemple en cours de radiothérapie) peuvent augmenter
la longueur de cette derniere. La prothése peut alors se rétracter
vers 'intérieur et sous la muqueuse trachéale ou cesophagienne, ou
encore, 'inflammation ou la croissance excessive de la muqueuse
aesophagienne peut faire dépasser la prothése hors de la fistule. On
peut alors envisager le remplacement provisoire de la prothése par
un modéle plus long. Des antibiotiques a large spectre, avec ou sans
corticostéroides, peuvent étre envisagés pour traiter I'infection. Si
I'infection persiste, retirer la prothése. Dans certains cas, on peut
envisager le « stenting » de la fistule au moyen d’un cathéter. Si la
fistule se referme spontanément apres le retrait de la prothese une
nouvelle fistule doit étre créée pour insérer une nouvelle prothése.

Granulation autour de la fistule — Du tissu de granulation se forme
autour de la fistule TO dans 5 % des cas. La cautérisation électrique,
chimique ou au laser de la zone de granulation peut étre envisagée.

Cicatrisation hypertrophique de la fistule — Lorsque la prothése est
relativement courte, un bourgeonnement de la muqueuse trachéale
peut apparaitre sur la collerette trachéale. Ce tissu excédentaire peut
étre enlevé au laser (CO,ou Nd-YAG). On peut également utiliser une
prothése plus longue.
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Protrusion/extrusion de la prothése — Une infection de la fistule
TO peut entrainer la protrusion de la prothése et son extrusion
spontanée. Dans ce cas, retirer la prothése pour éviter qu’elle ne se
détache et pénétre dans la trachée. La fistule TO se referme parfois
suite au retrait de la prothése. Dans ce cas, une nouvelle fistule doit
étre créée pour insérer une nouvelle prothése.

Fuite autour de la prothése — Des fuites peuvent survenir
temporairement autour de la prothése puis disparaitre spontanément.
Souvent, elles sont dues a une prothése trop longue. Ce probléeme
se résout en la replagant par une prothése plus courte. La fuite peut
étre résolue avec une prothése de diameétre plus grand. Cela peut
également se produire lorsque la collerette élargie de la prothése
Provox Vega XtraSeal ne s’est pas totalement déployée dans la lumiére
de I';esophage. Aucune partie de la collerette aesophagienne élargie
ne doit étre visible le long du fut de la prothése phonatoire et quand
on la tourne, la prothése doit bouger librement. Tourner la prothése
phonatoire tout en la poussant Iégerement vers I’cesophage peut aider
adéplier totalement la collerette élargie. En cas d’incertitude, utilisez
une endoscopie flexible pour vérifier la bonne position de la prothese
a l'intérieur de I’cesophage.

Si la fuite ne disparait pas (souvent, elle s’améliore spontanément),
vous pouvez utiliser une Provox XtraFlange. D’autres méthodes
pour résoudre la fuite autour de la prothése phonatoire consistent a
retirer provisoirement la prothése et a insérer une canule trachéale
avec ballonnet et/ou une sonde nasogastrique pour permettre le
rétrécissement de la fistule. On peut également appliquer sous la
muqueuse une suture en cordon de bourse au moyen de matériau
résorbable 3x0 autour de la fistule TO apres retrait de la prothese.
Insérer la nouvelle prothése et serrer doucement la suture de maniére
arefermer les leévres de la fistule autour de la prothese. Si les fuites
persistent, envisager une fermeture chirurgicale de la fistule et la
création d'une nouvelle communication.

Lésions tissulaires — Lorsqu’une prothése est trop courte, trop longue
ou fréquemment poussée contre la paroi cesophagienne par la canule
trachéale, le bouton de trachéostome ou le doigt du patient, elle peut
provoquer des lésions de la fistule, de la trachée et/ou de I'cesophage.
Ces cas se rencontrent avec une plus grande fréquence chez les
personnes subissant une radiothérapie. Inspectez réguliérement les
conditions pour éviter des Iésions graves.

5. Informations complémentaires

5.1 Compatibilité avec I'IRM, la radiographie

et la radiothérapie

Les tests indiquent que la prothése phonatoire Provox (sauf Provox
ActiValve) est compatible avec I'imagerie par résonance magnétique
jusqu’a 3,0 Tesla, avec les rayons X et avec la radiothérapie jusqu’a
70 Gy. La prothése peut étre laissée en place pour I'examen ou pendant
un traitement. Remarque : le siége du clapet de la valve, radio-opaque,
est visible aux rayons X.

5.2 Durée de vie du dispositif

La durée de vie du dispositif variant selon les circonstances biologiques
propres a chacun, il n’est pas possible de prédire la durabilité du
dispositif sur de longues périodes. Il peut arriver que le matériau
soit atteint par des bactéries ou des levures nuisant a la structure
du dispositif.

5.3 Informations pour l'utilisateur

Pour une aide ou des informations supplémentaires, consultez la
quatriéme de couverture de ce mode d’emploi pour les informations
de contact.
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1. Protesi fonatoria Provox® Vega™ XtraSeal™
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¢) Flangia esofagea

d) Flangia tracheale
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i) Flangia esofagea aggiuntiva ampliata
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d) Estremita distale
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Provox® Vega™ XtraSeal™

Le istruzioni per 'uso fornite con il presente prodotto possono essere
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1. Informazioni descrittive

1.1 Finalita d'uso

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

Lintroduttore Provox SmartInserter ¢ un dispositivo sterile monouso
progettato per la sostituzione anterograda della protesi fonatoria
Provox Vega. Questa procedura di sostituzione viene eseguita da un
medico o un professionista sanitario addestrato in conformita con le
linee guida locali o nazionali.

L’introduttore Provox Smartlnserter non deve essere usato per
l’inserimento della protesi fonatoria in una fistola appena eseguita.

1.2 Descrizione del dispositivo

Informazioni generali

Provox Vega ¢ una valvola unidirezionale (protesi) che mantiene pervia
una fistola TE per la fonazione, riducendo al tempo stesso il rischio di
ingresso di fluidi e alimenti nella trachea. La protesi fonatoria Provox
Vega non ¢ un impianto permanente e va sostituita periodicamente. La
protesi (Figura 1) ¢ disponibile in diversi diametri e lunghezze. Provox
Vega XtraSeal ¢ dotata di una flangia esofagea ampliata aggiuntiva
indicata per risolvere i problemi associati alle perdite intorno alla
protesi fonatoria. Il dispositivo ¢ costituito da gomma al silicone di
grado medicale e plastica fluorurata.
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Confezione della Provox Vega XtraSeal

La confezione della Provox Vega XtraSeal contiene i seguenti articoli:

* 1 Protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal precaricata in uno
SmartInserter monouso, sterile (Figura 2)

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

* 1 Manuale per il medico della Provox Vega XtraSeal

» 1 Manuale per il paziente della Provox Vega

* 1 Istruzioni per I’uso dello scovolino Provox Brush

1.3 CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note per 1’uso o la sostituzione di
una protesi fonatoria Provox Vega tra i pazienti che gia utilizzano
una riabilitazione fonetica protesica.

1.4 AVVERTENZE

La dislocazione o I’estrusione della protesi fonatoria Provox Vega
dalla fistola TE ¢ una possibile evenienza che comporta ingestione o
aspirazione della protesi, o danni tissutali. Per altre informazioni su
questi eventi, vedere la sezione Eventi avversi/informazioni sulla
risoluzione dei problemi di seguito.

Per ridurre il rischio di dislocazione/estrusione e i relativi potenziali

problemi conseguenti:

» Scegliere protesi di dimensioni corrette. Un adattamento troppo
stretto pud causare necrosi tissutale ed estrusione.

» Spiegare al paziente di consultare immediatamente un medico se
vi sono segni di edema tissutale e/o infiammazione/infezione.

¢ Se occorre, scegliere cannule per laringectomia o bottoni
stomali di forma idonea per non esercitare pressione sulla
protesi, né agganciarsi alla flangia tracheale della protesi durante
I’inserimento e la rimozione della cannula per laringectomia o del
bottone stomale.

» Spiegare al paziente di utilizzare solo accessori Provox originali
della misura corrispondente (scovolino Brush, irrigatore Flush,
tappo Plug) per la manutenzione e di evitare ogni altro tipo di
manipolazione.

e 1l riutilizzo e il ritrattamento possono causare la contaminazione
incrociata e danni al dispositivo, e provocare lesioni ai pazienti.

1.5 PRECAUZIONI

» Prima di posizionare o sostituire la protesi, valutare accuratamente
tutti i pazienti con disordini emorragici o i soggetti sottoposti a
trattamento anticoagulante per il rischio di sanguinamento o
emorragia.

* Prima dell’uso, controllare la confezione. Non usare il prodotto se
la confezione ¢ danneggiata o aperta.

» Usare sempre una tecnica asettica durante la manipolazione della
protesi per ridurre il rischio di infezione.

« Verificare che tutti i dispositivi di fissaggio dello stoma esterni o
interni utilizzati non esercitino alcuna pressione, né si aggancino
alla flangia della protesi (ad es. dischi adesivi HME, cannule per
laringectomia, o bottoni stomali). In questo caso, c’¢ il rischio
di causare gravi danni tessutali e/o ingerire accidentalmente la
protesi.

2. Istruzioni per l'uso
2.1 Preparazione

Scelta della misura corretta della protesi sostitutiva
Accertarsi di usare una protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal di
diametro e lunghezza del corpo appropriati. Provox Vega XtraSeal ¢
disponibile in diverse combinazioni di lunghezza/diametro.

¢ Selezione del diametro del corpo

Il medico deve stabilire il diametro corretto della protesi

appropriato per il paziente.

« Se il diametro selezionato ¢ superiore alla precedente protesi,
il tratto deve essere dilatato utilizzando il Provox Dilator
appropriato per il diametro della protesi da inserire.

« Se si intende utilizzare una protesi con corpo di diametro
inferiore, osservare e assicurarsi che la fistola si restringa fino
al diametro appropriato.

¢ Selezione della lunghezza del corpo

Per selezionare la lunghezza corretta, ¢ possibile utilizzare come
dispositivo di misurazione la protesi corrente. In presenza di
uno spazio eccessivo (cio¢ 3 mm o piu) tra la flangia tracheale
della vecchia protesi e la parete mucosale, usare una protesi pit
corta. Se I’assetto della protesi € eccessivamente stretto, usare una
protesi piu lunga.

Nota: il corpo della Provox Vega XtraSeal ¢ circa 1 mm piu
corto rispetto alla misura indicata a causa della flangia esofagea
ampliata.

2.2 Procedura di sostituzione anterograda

utilizzando l'aggiustamento

(Figure 3.1-3.10)

ATTENZIONE: la Provox Vega XtraSeal con flangia esofagea
ampliata deve essere posizionata usando la tecnica di aggiustamento
per assicurare che la flangia esofagea ampliata aggiuntiva e la flangia
esofagea si dispieghino entrambe all’interno del lume dell’esofago. La
tecnica di aggiustamento consiste nel dispiegamento dell’intera protesi
nell’esofago e quindi nella sua retrazione alla posizione desiderata.
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Attivazione del sistema per la sostituzione usando

I'aggiustamento

1. Tenendo con una mano il tubo di carico, utilizzare I’altra mano
per spingere parzialmente dentro di esso il perno dell’introduttore,
finché ’anello blu della protesi non ha oltrepassato il marcatore
di passo del tubo di carico (Figura 3.1).

2. Stringere la guida tra il pollice e Iindice (Figura 3.2). Spingerla
ulteriormente nel tubo di carico (Figura 3.3). A questo punto, la
protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal ¢ pronta per I'inserimento
con I'aggiustamento.

Inserimento della nuova protesi nella fistola:

aggiustamento

1. Sondaggio della fistola TE
Impugnare il Provox SmartInserter a livello del tubo di carico.
Inserire delicatamente I’estremita del tubo di carico. Procedere
con cautela se s’incontra resistenza durante ’inserimento del
tubo di carico nella fistola. In questo caso, la dilatazione e/o la
lubrificazione della fistola possono facilitare I’inserimento.

2. “Iniezione” della protesi
Tenere fermo il tubo di carico in questa posizione con una mano e
utilizzare I’altra mano per far avanzare il perno dell’introduttore
finché non ¢ completamente inserito nello Smartlnserter
(Figura 3.4). Non appena la guida viene spinta ulteriormente nel
tubo di carico, il perno dell’introduttore avanza ancora rilasciando
la protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal completamente dentro
I’esofago.

3. Estrazione della protesi
Estrarre il tubo di carico dalla fistola (Figura 3.5). Ritirare la protesi
fonatoria Provox Vega XtraSeal nella fistola afferrando e tirando
indietro la flangia tracheale della protesi con una pinza emostatica
atraumatica (Figura 3.6).

4. Verifica dell’accoppiamento corretto
Verificare che la protesi e le flange siano nella posizione corretta
ruotando e spostando la protesi avanti e indietro nella fistola.
Applicare una leggera trazione sulla flangia tracheale per verificare
il corretto posizionamento della protesi fonatoria (Figura 3.7).
Attenzione: confermare che entrambe le flange esofagee siano
state dispiegate completamente nel lume dell’esofago. Nessuna
porzione della flangia esofagea ampliata dovrebbe essere visibile
lungo il corpo della protesi fonatoria e, quando ruotata, la protesi
fonatoria dovrebbe muoversi senza alcuna resistenza. Per facilitare
I’apertura completa della flangia ampliata, ruotare la protesi
fonatoria e, contemporaneamente, premerla leggermente verso
I’esofago. In caso di dubbi, usare un endoscopio flessibile per
confermare il posizionamento corretto all’interno dell’esofago.

5. Verifica del funzionamento corretto
Verificare il funzionamento corretto della protesi chiedendo al
paziente di parlare (Figura 3.8) e osservando il dispositivo mentre
il paziente beve dell’acqua (Figura 3.9).

6. Taglio della linguetta di sicurezza con le forbici
Dopo avere avuto conferma del posizionamento della protesi,
puntare I’estremita ovale della flanga tracheale verso il basso
e usare un paio di forbici per tagliare la linguetta di sicurezza
sul bordo esterno della flangia (Figura 3.10). A questo punto, la
protesi fonatoria ¢ pronta per 'uso.

2.3 Ricarica dell'introduttore Provox

Smartinserter

(Figure 4.1 —4.6)

Se il primo tentativo di inserimento della protesi fonatoria Provox
Vega XtraSeal nella fistola TE non ¢ riuscito, ¢ possibile ricaricare
la Provox Vega XtraSeal nello SmartInserter.

ATTENZIONE: non ricaricare lo SmartInserter piu di 2 volte.

Se la protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal mostra segni di danni,

non utilizzarla.

1. Verificare che la protesi sia ancora saldamente fissata al perno
dell’introduttore. In caso contrario, fissare la linguetta di sicurezza
sul perno dell’introduttore facendo passare la linguetta attraverso
P’apertura di fissaggio nel perno dell’introduttore (Figura 4.1).

2. Mettere la protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal con il lato
tracheale in basso sulla parte superiore del perno dell’introduttore
(Figura 4.2). Utilizzare il pollice per garantire che la protesi
fonatoria sia posizionata correttamente.

3. Verificare che il dispositivo a clip e la guida siano ancora montati
nella posizione superiore della guida. In caso contrario, rimontare
il dispositivo a clip nella guida (Figura 4.3). Non spingere il
dispositivo a clip nella posizione inferiore della guida.

4. Tirare delicatamente il perno dell’introduttore con la protesi
agganciata nel dispositivo a clip finché non s’innesta emettendo
un secco clic (Figura 4.4). A questo punto, la flangia esofagea ¢
a livello del dispositivo a clip.

5. Laflangia esofagea ampliata deve essere posizionata manualmente
sotto le punte ricurve del dispositivo a clip (Figura 4.5).
NOTA: se questo passaggio non viene eseguito, per precaricare
la protesi fonatoria sara necessario applicare una forza eccessiva
e cio potrebbe danneggiare la protesi.

6. Fissare il tubo di carico alla parte superiore del dispositivo a clip/
guida (Figura 4.6) e lasciare che le due parti si innestino tra di
loro con uno scatto.
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A questo punto la protesi fonatoria Provox Vega XtraSeal ¢ pronta
per lattivazione e puo essere utilizzata come descritto nella
sezione “Procedura di sostituzione anterograda utilizzando
I’aggiustamento”.

3. Informazioni importanti per il
paziente

3.1 Informazioni generali

Verificare che il paziente comprenda che deve contattare il medico

curante nei seguenti casi.

» C’¢ una perdita attraverso la protesi o intorno ad essa (tosse e/o0
variazione di colore della mucosa)

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

+ Ci sono segni di inflammazione o alterazioni tissutali nella regione
della fistola o dello stoma (dolore, eritema, calore, tumefazione,
tracce di sangue sullo scovolino dopo la pulizia)

Inoltre, informare il paziente di quanto segue.

» Dopo la sostituzione della protesi si possono osservare tracce di
sangue nell’espettorato. Cio puo derivare dalla presenza di tessuto
di granulazione sui margini della fistola TE.

+ Talvolta, puo verificarsi una lieve perdita attraverso la protesi o
intorno ad essa nelle prime settimane dopo I’inserimento di una
nuova protesi. Questa condizione si risolve spesso spontaneamente
senza richiedere I’'immediata sostituzione della protesi.

* In caso di perdita spontanea attraverso la protesi, ¢ possibile
effettuare un blocco temporaneo con il tappo Provox Vega Plug.

« Sono raccomandate sessioni di dizione con un medico addestrato,
allo scopo di acquisire un suono della voce ottimale, un linguaggio
fluente, e un’intelligibilita migliore.

3.2 Manutenzione della protesi

Spiegare al paziente quando e come pulire la protesi fonatoria Provox

Vega XtraSeal. La pulizia della protesi almeno due volte al giorno

puo aiutare a prolungare la durata del dispositivo.

ATTENZIONE: per la pulizia della protesi, usare solo accessori

Provox originali progettati per ’uso con la Provox Vega.

» La pulizia della protesi con lo scovolino Provox Brush due volte al
giorno aiuta a rimuovere il muco ¢ i residui di cibo dal dispositivo.

» DLirrigazione della protesi con I’irrigatore Provox Flush aiuta
inoltre a rimuovere da questa i detriti e il muco contribuendo ad
aumentare la durata del dispositivo.
Nota: I'uso dell’irrigatore Provox Flush ¢ indicato solo per i
pazienti che, a giudizio del medico che prescrive il dispositivo,
hanno dimostrato la capacita di comprendere e seguire
costantemente le istruzioni per 1’uso senza supervisione clinica.

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

Per informazioni dettagliate relative alla pulizia dei prodotti Provox
Vega, consultare le istruzioni di ciascun accessorio.

3.3 Accessori

ATTENZIONE: usare solo accessori Provox originali progettati
per 'uso con la Provox Vega. Altri accessori possono causare
lesioni al paziente o malfunzionamento del prodotto.

Ausili per facilitare I'inserimento della protesi (per I'uso

da parte del medico)

* Provox Dilator: facilita la sostituzione di protesi con corpo
di diametro minore con protesi fonatorie Provox di diametro
maggiore.

* Provox GuideWire: per I’inserimento di una protesi fonatoria
Provox, Provox2 o Provox Vega in una fistola TE appena eseguita
o per la sostituzione retrograda di una protesi fonatoria fissa
Provox.

Ausili per la manutenzione del dispositivo (per I'uso da

parte del paziente)

* Provox Brush/Provox Brush XL sono gli scovolini usati dal
paziente per pulire la parte interna della protesi.

* Provox Flush ¢ uno strumento di pulizia supplementare che
permette di irrigare la protesi.

* Provox Vega Plug ¢ uno strumento di pronto soccorso che il
paziente pud usare per bloccare temporaneamente eventuali
perdite attraverso la protesi.

Altri prodotti utilizzabili con le protesi fonatorie Provox

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

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

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

* Provox LaryButton: cannula tracheale autobloccante morbida di
silicone progettata per contrastare il restringimento dello stoma,
alloggiando al tempo stesso gli altri dispositivi di riabilitazione del
sistema Provox.
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4. Eventi avversi/informazioni sulla
risoluzione dei problemi

I seguenti sono i possibili rischi associati con la riabilitazione
fonatoria protesica.

Correlati alla protesi

Perdita attraverso la valvola: le perdite attraverso la protesi possono
essere associate a iperproliferazione della Candida sul lembo valvolare
o dislocazione dell’anello radiopaco (alloggiamento della valvola).
Possono anche verificarsi se la flangia esofagea della protesi non ¢
perfettamente dispiegata nel lume dell’esofago, o se la protesi € troppo
corta. Effettuare I’esame endoscopico per stabilire se si ¢ verificato
uno di questi fenomeni. Se la protesi ¢ correttamente posizionata
e della giusta lunghezza, e se la pulizia della protesi non risolve la
perdita attraverso di essa, ¢ indicata la sua sostituzione.

Iperproliferazione della Candida: I'iperproliferazione della Candida
nella protesi avviene nella maggior parte dei pazienti. La radioterapia,
il contenuto salivare e le abitudini alimentari possono influenzare la
rapidita con cui la Candida aggredisce il materiale siliconico. Si puo
considerare il trattamento con agenti antimicotici come misura preventiva
se I'iperproliferazione della Candida causa perdite attraverso la protesi
o insufficienza della valvola.

Compatibilita con i farmaci antimicotici: una varieta sconosciuta di

sostanze chimiche puo influenzare immediatamente le proprieta del

materiale che costituisce il dispositivo, o essere assorbita dal materiale

¢ conseguentemente rilasciata pit tardi. Quindi, I'introduzione di agenti

antimicotici o di farmaci direttamente dentro la protesi fonatoria,

o nelle sue immediate vicinanze, deve essere valutata con cautela.
I test di laboratorio mostrano solo un’influenza negativa minore

sulla funzione della protesi fonatoria Provox Vega e dei relativi

componenti quando si utilizzano i seguenti farmaci antimicotici:

» Nistatina

* Fluconazolo

* Miconazolo

Correlati alla fistola

Aspirazione della protesi: I’aspirazione accidentale della protesi
fonatoria, o di altri componenti del sistema di riabilitazione
fonatoria, ¢ una possibile evenienza. I sintomi immediati possono
includere conati di vomito, tosse, soffocamento o respiro sibilante.
Come per ogni altro corpo estraneo, le complicanze dell’aspirazione
di un componente possono essere 1’ostruzione o I’infezione. Le
complicanze possono includere polmonite, atelettasia, bronchite,
ascesso polmonare, fistola broncopolmonare e asma. Se il paziente
¢ in grado di respirare, la tosse puo rimuovere il corpo estraneo.
L’ostruzione parziale o completa delle vie aeree richiede I'intervento
immediato per la rimozione dell’oggetto.

Ingestione della protesi: I’ingestione accidentale della protesi
fonatoria, o di altri componenti del sistema di riabilitazione fonatoria, &
una possibile evenienza. Come per ogni altro corpo estraneo, i sintomi
causati dall’ingestione della protesi o da componenti del sistema di
riabilitazione fonatoria dipendono ampiamente dalle dimensioni,
la posizione, il grado di ostruzione (se presente) e dal perdurare
dell’ostruzione. I componenti ingeriti che sono rimasti nell’esofago
inferiore possono essere rimossi mediante esofagoscopia o tenuti
sotto osservazione per un breve periodo. L’'oggetto puo passare
spontaneamente nello stomaco, e i corpi estranei che entrano nello
stomaco attraversano solitamente il tratto intestinale. La rimozione
chirurgica dei corpi estranei nel tratto intestinale va considerata nei
casi di ostruzione intestinale, sanguinamento, perforazione o quando
I’oggetto non attraversa il tratto intestinale.

Emorragia/sanguinamento della fistola: durante la sostituzione
della protesi puo verificarsi un leggero sanguinamento dai margini
della fistola TE che si risolve di solito spontaneamente. I pazienti sotto
trattamento anticoagulante vanno tuttavia valutati con cautela per
il rischio di emorragia prima dell’inserimento o della sostituzione
della protesi.

Infezione e/o edema della fistola TE: infezione, formazione di
granulazione e/o edema della fistola (ad es., durante la radioterapia)
possono aumentare la lunghezza del tratto di fistola. Cio puo causare
lo scivolamento della protesi all’interno e sotto la mucosa tracheale o
esofagea. In alternativa, I'infiammazione o la crescita eccessiva della
mucosa esofagea possono causare la protrusione della protesi dalla
fistola. In questo caso, si consiglia di sostituire temporaneamente la
protesi con un’altra dal corpo pit lungo. Il trattamento dell’infezione
puo richiedere I’'uso di antibiotici ad ampio spettro, con o senza
corticosteroidi. Se I’infezione non si risolve con gli antibiotici e/o
I’intervento corticosteroideo in presenza della protesi, quest’ultima
va rimossa. In alcuni casi, si puo prendere in considerazione la
canalizzazione della fistola con un catetere. Se la fistola si chiude
spontaneamente dopo la rimozione della protesi, puo essere necessario
rieseguire la fistola per inserire una nuova protesi.

Granulazione circostante la fistola: ¢ stata documentata la formazione
di tessuto di granulazione attorno alla fistola TE con un’incidenza del
5%. Considerare eventualmente la cauterizzazione elettrica, chimica
o laser dell’area di granulazione.
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Cicatrizzazione ipertrofica circostante la fistola: il rigonfiamento
della mucosa tracheale sopra la flangia tracheale ¢ una possibile
evenienza se la protesi € relativamente corta. Questo tessuto in eccesso
puo essere rimosso usando un laser (CO, 0 NdYAQG). In alternativa,
¢ possibile usare una protesi con corpo pit lungo.

Protrusione/estrusione della protesi: la protrusione della protesi
e successiva estrusione spontanea ¢ un’evenienza talvolta osservata
durante I'infezione della fistola TE. E necessario rimuovere la protesi
per evitare la sua dislocazione nella trachea. La fistola puo chiudersi
spontaneamente dopo la rimozione della protesi. Puo essere necessario
rieseguire la fistola per inserire una nuova protesi.

Perdita circostante la protesi: la perdita transitoria attorno alla
protesi ¢ una possibile evenienza, e puo migliorare spontaneamente.
La ragione pill comune ¢ una protesi troppo lunga, e la soluzione
consiste nell’inserirne una piu corta. Anche I'inserimento di una
protesi di diametro differente (superiore a quello precedente) puo
risolvere la perdita. La perdita si puo verificare anche quando la
flangia ampliata della protesi Provox Vega XtraSeal non ¢ stata
dispiegata completamente all’interno del lume dell’esofago. Nessuna
porzione della flangia esofagea ampliata dovrebbe essere visibile
lungo il corpo della protesi fonatoria e, quando ruotata, la protesi
fonatoria dovrebbe muoversi senza alcuna resistenza. Per facilitare
I’apertura completa della flangia ampliata, ruotare la protesi fonatoria
e, contemporaneamente, premerla leggermente verso ’esofago.
In caso di dubbi, usare un endoscopio flessibile per confermare il
posizionamento corretto all’interno dell’esofago.

Se la perdita non migliora (considerato che spesso cio avviene
spontaneamente) ¢ possibile usare una Provox XtraFlange. Altri
metodi per risolvere il problema della perdita attorno alla protesi
fonatoria consistono nella rimozione temporanea della protesi e
nell’inserimento di una cannula tracheale cuffiata e/o di un sondino
di alimentazione nasogastrico per consentire il restringimento della
fistola. In alternativa, & possibile applicare nella sottomucosa attorno
alla fistola TE una sutura a borsa di tabacco con materiale assorbibile
3x0 dopo la rimozione della protesi. Occorre quindi inserire la nuova
protesi stringendo delicatamente la sutura in modo da chiudere attorno
al dispositivo le pareti della fistola. Se la perdita circostante la protesi
¢ intrattabile, possono essere necessarie misure pill conservative, la
chiusura chirurgica della fistola e la sua successiva riesecuzione.

Danno tissutale: se la protesi € troppo corta, troppo lunga, o viene
spinta spesso contro la parete dell’esofago a causa di una cannula
tracheale, un bottone stomale, o il dito del paziente, possono verificarsi
lesioni alla sede di fistola, ai tessuti tracheali e/o esofagei. Nei pazienti
sottoposti a radioterapia, cio puo capitare piu facilmente. Esaminare
regolarmente le condizioni per evitare danni gravi.

5. Informazioni supplementari

5.1 Compatibilita con la RM, la radiologia e

la radioterapia

Le protesi fonatorie Provox sono state testate e risultano compatibili,
eccetto la Provox ActiValve, con la diagnostica per immagini RM
(testata fino a 3,0 Tesla), le radiografie ¢ la radioterapia (testata fino a
70 Gy). La protesi puo essere lasciata nella fistola TE durante I’esame
o la sessione di terapia. Nota: I’alloggiamento radiopaco della valvola
¢ visibile sulle radiografie.

5.2 Durata del dispositivo dopo I'impianto

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

5.3 Informazioni sull’assistenza ai pazienti

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni, fare riferimento
alla quarta di copertina delle istruzioni per I’uso per le informazioni
di contatto.
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Imagenes

1. Prétesis de voz Provox® Vega™ XtraSeal™

a) Informacion sobre el tamano (didmetro del vastago y
longitud entre los rebordes)

b) Capuchén de la prétesis

) Reborde esofagico

d) Reborde traqueal

e) Asa de seguridad

f) Hoja de la vélvula

g) Vastago de la protesis

h) Asiento de la valvula de fluoroplastico radiopaco

i) Reborde esofagico agrandado adicional

2. Sistema Smartlnserter™

a) Guia

b) Lado de conexion

¢) Dispositivo plegable
d) Punta distal

e) Aguja de insercion
f) Protesis de voz

g) Tubo de carga

h) Marca

i) Punta

Provox® Vega™ XtraSeal™

Es posible que las instrucciones de uso que acompaian a este producto
se modifiquen cada cierto tiempo, por lo cual deberan consultarse
antes de realizar cada intervencion en la cual se use el producto.
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1. Informacién general
1.1 Uso previsto

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

El Provox SmartInserter es un dispositivo estéril de un solo uso
diseflado para la colocacion anterograda de la protesis de voz Provox
Vega. Este procedimiento debe realizarlo un facultativo o profesional
médico con la adecuada formacion de acuerdo con las disposiciones
locales o nacionales.

El Provox Smartinserter no debe utilizarse para la insercion de
una protesis de voz en un orificio de puncion recién hecho.

1.2 Descripcion del dispositivo

Generalidades

Provox Vega es una valvula unidireccional (protesis) que mantiene
abierto el orificio de puncion TE para permitir hablar, al mismo
tiempo que reduce el riesgo de que los liquidos o la comida pasen
a la traquea. La protesis de voz Provox Vega no es un implante
permanente, por lo que requiere sustituciones periddicas. La protesis
(fig. 1) se encuentra disponible en diferentes didmetros y en varias
longitudes. Provox Vega XtraSeal presenta un reborde esofagico
agrandado adicional disefiado para solucionar problemas de fugas
alrededor de la protesis de voz. El dispositivo esta hecho de silicona
y fluoroplastico de grado médico.
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Envase de Provox Vega XtraSeal

El envase de Provox Vega XtraSeal contiene los siguientes elementos:

+ 1 protesis de voz Provox Vega XtraSeal estéril, precargada en un
sistema SmartInserter de un solo uso (fig. 2)

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

* 1 manual del facultativo

* 1 manual del paciente

* 1 manual con las instrucciones de uso del Provox Brush

1.3 CONTRAINDICACIONES

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

1.4 ADVERTENCIAS

Puede producirse desplazamiento o expulsion de la prétesis de voz

Provox Vega del orificio de puncion TE, con la consiguiente ingesta,

aspiracion o dafio tisular. Para mas informacion sobre estos supuestos,

consulte la seccion Acontecimientos adversos/informacion sobre
el manejo de los problemas mas adelante.

Para reducir el riesgo de desplazamiento/expulsion y sus potenciales

secuelas:

* Seleccionar el tamafio de protesis adecuado. Un ajuste muy
apretado puede producir necrosis tisular y expulsion.

 Informe al paciente de que consulte a un médico inmediatamente
si aparece cualquier signo de edema tisular y/o inflamacion/
infeccion.

* En caso de utilizarlos, elija tubos de laringectomia o anillos de
estoma con una forma adecuada que no ejerzan presion sobre la
protesis ni enganchen el reborde traqueal de la protesis durante la
insercion y retirada de dichos tubos o anillos.

» Informe al paciente para que utilice sélo los accesorios Provox
originales del tamafio correspondiente (Brush, Flush, Plug) para
el mantenimiento de la protesis y que evite cualquier otro tipo de
manipulacion.

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

1.5 PRECAUCIONES

Estudie cuidadosamente el caso de cualquier paciente con
trastornos de la coagulacién o en tratamiento anticoagulante,
por el riesgo de sangrado o hemorragia, antes de la colocacion o
sustitucion de la protesis.

» Revise el envase antes de su utilizacion. No use el producto si el
envase esta dafiado o abierto.

» Utilice siempre una técnica aséptica cuando maneje la protesis,
para reducir el riesgo de infeccion.

* Asegurese de que cualquier dispositivo de fijacion del estoma
externo o interno que se utilice no presione ni se enganche al
reborde de la protesis (p. €j., placas basales de HME, tubos de
laringectomia o anillos del estoma). De lo contrario se podrian
producir dafios tisulares graves y/o aspiracion accidental de la
protesis.

2. Instrucciones de uso
2.1 Preparativos

Seleccion del tamaiio de prétesis de sustitucion
adecuado

Asegurese de utilizar una protesis de voz Provox Vega XtraSeal de la
longitud y el didametro de vastago adecuados. Provox Vega XtraSeal
esta disponible en distintas combinaciones de longitud/diametro.

¢ Seleccion del diametro del vistago

El facultativo determinara el diametro adecuado de la protesis para

cada paciente.

» Si el diametro elegido es mayor que el de la protesis anterior
debera utilizarse el Provox Dilator correspondiente para dilatar
el tracto hasta el diametro de la protesis que se va a colocar.

+ Si se inserta una protesis con un didmetro de vastago menor,
observe y aseglirese de que el orificio de puncidn se contraiga
hasta el diametro adecuado.

¢ Seleccion de la longitud del vastago

Para seleccionar la longitud correcta, puede utilizar la protesis
actual como herramienta de medicion. Si quedase demasiado
espacio (es decir, 3 mm/~0,12 pulgadas o mas) entre el reborde
traqueal de la protesis vieja y la pared de la mucosa, se debera
utilizar una protesis mas corta. Si la protesis estuviese demasiado
apretada, se debe utilizar una protesis mas larga.

Nota: El vastago de la Provox Vega XtraSeal es aproximadamente
1 mm mas corto que el tamafio indicado debido al reborde
esofagico agrandado.
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2.2 Procedimiento de sustitucion

anterégrada mediante overshooting

(Figs. 3.1-3.10)

PRECAUCION: Provox Vega XtraSeal con reborde esofagico
agrandado debera colocarse con la técnica de overshooting con el
fin de garantizar que el reborde esofagico agrandado adicional y el
reborde esofagico se desplieguen dentro del esofago. «Overshooting»
significa que la totalidad de la protesis se despliega en el esofago y,
a continuacion, se retrae hasta la posicion prevista.

Activacion del sistema para la sustitucion con

overshooting

1. Sujete con una mano el tubo de carga y con la otra introduzca
parcialmente la aguja de insercion en el tubo de carga hasta que
el anillo azul de la protesis haya pasado la marca del tubo de
carga (fig. 3.1).

2. Apriete la guia entre los dedos pulgar e indice (fig. 3.2). Empujela
mas hacia dentro del tubo de carga (fig. 3.3). La protesis de
voz Provox Vega XtraSeal estara lista para su insercion con
overshooting.

Insercion de la nueva prétesis en el lugar de la

puncion - overshooting

1. Exploracién del orificio de la punciéon TE
Sujete el Provox SmartInserter en el tubo de carga. Introduzca
suavemente la punta del tubo de carga. Proceda con suavidad si
encuentra resistencia durante la insercion del tubo de carga en el
orificio de puncion. En estos casos la dilatacion y/o lubricacion
del orificio de puncion puede facilitar la insercion.

2. «Inyeccion» de la prétesis
Sujete con una mano estable el tubo de carga en esta posicion y, con
la otra, avance la aguja de insercion hasta que esté completamente
insertada en el SmartInserter (fig. 3.4). A medida que la guia vaya
introduciéndose en el tubo de carga, la aguja de insercion avanzara
y dejara la protesis de voz Provox Vega XtraSeal completamente
dentro del es6fago.

3. Traccién de la prétesis hacia atras
Tire del tubo de carga hacia fuera del orificio de la puncion (fig.
3.5). Empuje la protesis de voz Provox Vega XtraSeal en el orificio
de puncion, agarrando y tirando del reborde traqueal de la protesis
con un hemostato sin dientes (fig. 3.6).

4. Comprobacién del ajuste adecuado
Compruebe si la protesis y los rebordes estan en el sitio adecuado
girando y moviendo la protesis hacia atras y hacia delante en el
orificio de puncion. Aplique una ligera traccion en el reborde
traqueal para garantizar una retencion adecuada de la protesis
de voz (fig. 3.7).
Precauciéon: Confirme que ambos rebordes esofagicos se hayan
desplegado por completo dentro del esofago. Ninguna parte del
reborde esofagico agrandado podra ser visible a lo largo del
vastago de la protesis de voz y, cuando se gire la protesis de
voz, esta deberd moverse con libertad. Si gira la protesis de voz
al mismo tiempo que la empuja ligeramente hacia al esofago,
ayudara a desplegar por completo el reborde agrandado. En caso
de no estar seguro, utilice un endoscopio flexible para confirmar
que la colocacion dentro del esofago sea la adecuada.

5. Comprobacion del funcionamiento adecuado
Compruebe que la protesis funciona adecuadamente pidiendo al
paciente que hable (fig. 3.8) y observando la prétesis mientras el
paciente bebe agua (fig. 3.9).

6. Corte del asa de seguridad con unas tijeras
Cuando haya confirmado que la protesis esté en su sitio, coloque el
extremo oval del reborde traqueal sefialando hacia abajo y utilice
unas tijeras para cortar el asa de seguridad del borde exterior del
reborde (fig. 3.10). Ahora, la protesis de voz esta lista para usarse.

2.3 Recarga del Provox Smartinserter

(Figs. 4.1 -4.6)

Si el primer intento de insertar la protesis de voz Provox Vega XtraSeal
en el orificio de puncion TE no tiene éxito, se puede volver a cargar
la Provox Vega XtraSeal en el SmartInserter.

PRECAUCION: No recargue el SmartInserter mas de dos veces.

Si la protesis de voz Provox Vega XtraSeal muestra cualquier signo

de dafio, no la utilice.

1. Asegurese de que la prétesis sigue bien unida a la aguja de
insercion. En caso contrario, asegure el asa de seguridad en la
aguja de insercion dirigiendo el asa de seguridad a través del
orificio de fijacion en la aguja de insercion (fig. 4.1).

2. Coloque la protesis de voz Provox Vega XtraSeal encima de la
aguja de insercion, con el lado traqueal hacia abajo (fig. 4.2). Con
el pulgar compruebe que la protesis de voz esté bien colocada.

3. Compruebe que el dispositivo plegable y la guia sigan encajadas
en la posicion superior de la guia. En caso contrario, vuelva a
montar el dispositivo plegable en la guia (fig. 4.3). No empuje el
dispositivo plegable a la posicion inferior de la guia.

4. Suavemente, empuje la aguja de insercion con la protesis unida
dentro del dispositivo plegable, hasta que oiga claramente un
chasquido al llegar a su lugar (fig. 4.4). El reborde esofagico de la
protesis se encontrara ahora en el mismo nivel que el dispositivo
plegable.
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5. Elreborde esofagico agrandado debera colocarse de forma manual
bajo las puntas curvadas del dispositivo plegable (fig. 4.5).
NOTA: Si se omite este paso, la precarga de la protesis de voz
requerird una fuerza excesiva y esto podria dafiar la protesis de
voz.

6. Coloque el tubo de carga en la parte superior del dispositivo
plegable/guia (fig. 4.6), de modo que las dos partes encajen
haciendo un chasquido.

Ahora, la prétesis de voz Provox Vega XtraSeal esta lista para
su activacion y puede usarse como se describe en la seccion
«Procedimiento de sustitucién anterégrada mediante
overshooting».

3. Informacion importante para el
paciente

3.1 Informacidn general

Aseglirese de que el paciente comprende que debe ponerse en

contacto con el facultativo si:

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

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

* Hay cualquier signo de inflamacién o cambio tisular en la
region de la puncion o del estoma (dolor, enrojecimiento, calor,
inflamacion, restos de sangre en el cepillo tras el cepillado).

También debe informar al paciente de que:

» Tras la sustitucion de la protesis puede que presente restos de
sangre en el esputo. Es probable que provenga del tejido de
granulacion situado en los bordes de la puncion TE.

» En ocasiones, durante las primeras semanas tras la insercion de
una nueva protesis puede presentarse una fuga leve a través o
alrededor de la protesis. Esta situacion suele resolverse de forma
espontanea y no requiere sustitucion inmediata de la protesis.

* Si se produjese una fuga de forma espontanea a través de la
protesis, se puede conseguir un bloqueo temporal con un Provox
Vega Plug.

* Se recomienda acudir a sesiones de entrenamiento foniatrico con un
facultativo especializado, para conseguir un sonido de voz optimo,
una forma de hablar fluida y un habla inteligible.

3.2 Mantenimiento de la proétesis

Indique al paciente cuando y como limpiar la protesis de voz Provox
Vega XtraSeal. La limpieza de la protesis al menos dos veces al dia
puede ayudar a prolongar la vida atil del dispositivo.
PRECAUCION: Para limpiar la prétesis Provox Vega sélo se deben
utilizar los accesorios originales Provox indicados para tal efecto.
» Elcepillado de la prétesis con el cepillo Provox Brush dos veces al
dia ayuda a retirar el moco y los restos de comida de la protesis.

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

los residuos y el moco de la protesis, lo cual ayuda a prolongar la
vida 1til del dispositivo.
Nota: Provox Flush esta indicado para que lo usen solo los
pacientes que, segun evaluacion del facultativo que prescriba el
dispositivo, hayan demostrado ser capaces de comprender y seguir
adecuadamente las instrucciones de uso sin supervision de ningin
facultativo.

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

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

3.3 Accesorios

PRECAUCION: Sélo deben utilizarse los accesorios originales
Provox indicados para su uso con Provox Vega. Otros accesorios
podrian daiar al paciente o podrian alterar la funcién del producto.

Accesorios para facilitar la insercion de la protesis (para

uso del facultativo)

» Provox Dilator: ayuda a convertir una protesis con un diametro
de vastago pequefio en una prétesis de voz Provox de mayor
diametro.

* Provox GuideWire: para la colocacion de una protesis de voz
Provox, Provox2 o Provox Vega en una puncion TE recién
hecha, o para el cambio retrogrado de una protesis de voz Provox
permanente.

Accesorios para mantener la funcion del dispositivo (para

uso del paciente)

+ El paciente debe utilizar el Provox Brush/Provox Brush XL para
limpiar el interior de la protesis.

* Provox Flush es un dispositivo de limpieza adicional que permite
lavar la protesis.

* Provox Vega Plug es una herramienta de primeros auxilios que
puede utilizar el paciente y que bloquea temporalmente las fugas a
través de la protesis.
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Otros productos complementarios que pueden

utilizarse con las prétesis de voz Provox

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

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

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

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

4. Acontecimientos adversos/
informacion sobre el manejo de los
problemas

A continuacion se exponen los posibles riesgos asociados a la
rehabilitacion vocal con protesis:

Asociados a la prétesis

Fuga a través de la valvula — Se puede producir fuga a través de
la véalvula en asociacion con el sobrecrecimiento de Candida en la
hoja de la valvula o el desplazamiento del anillo radiopaco (asiento
de la valvula). También puede ocurrir si el reborde esofagico de la
protesis no esta completamente solapado en el es6fago o si la protesis
es demasiado corta. Se debe hacer una exploracion endoscopica para
determinar si se produce cualquiera de estos fenomenos. Si la protesis
se encuentra en la posicion correcta y tiene la longitud adecuada,
y la fuga a través de la protesis no se resuelve con la limpieza de la
misma, estaria indicada la sustitucion de dicha protesis.

Sobrecrecimiento de Candida — En casi todos los pacientes se produce
sobrecrecimiento de Candida en la protesis. La radioterapia, el contenido
de la saliva y los habitos dietéticos pueden influir en la rapidez con la
que Candida puede afectar al material de silicona. El tratamiento con
farmacos antifungicos podria considerarse una medida preventiva si el
sobrecrecimiento de Candida causase alguna fuga a través de la protesis
u otra incompetencia de la valvula.

Compatibilidad con los antifiingicos — Distintas sustancias quimicas

desconocidas podrian influir inmediatamente en las propiedades del

material que forma el dispositivo o podrian ser absorbidas por dicho

material para ser liberadas posteriormente. Por lo tanto, la introduccion

de farmacos antifiingicos u otros farmacos directamente o en la

proximidad de la protesis de voz debe evaluarse cuidadosamente.
Las pruebas de laboratorio han mostrado sélo una pequeiia

influencia negativa sobre la funcion de la protesis de voz Provox

Vega y sus componentes cuando se administran los siguientes

farmacos antifungicos:

» Nistatina

* Fluconazol

* Miconazol

Asociados a la puncién

Aspiracion de la prétesis — Se puede producir una aspiracion
accidental de la protesis de voz u otros componentes del sistema de
rehabilitacion vocal. Los sintomas inmediatos serian arcadas, tos,
asfixia o dificultad para respirar. Como ocurre con otros cuerpos
extrafos, las complicaciones por la aspiracion de un componente
pueden causar obstruccion o infeccion. Entre las complicaciones
se incluye neumonia, atelectasia, bronquitis, absceso pulmonar,
fistula broncopulmonar y asma. Si el paciente puede respirar, la tos
puede ayudar a expulsar el cuerpo extrafo. La obstruccion de la via
aérea, parcial o completa, requiere la intervencion inmediata para
retirar el objeto.

Ingesta de la prétesis — Se puede producir una ingesta accidental de
la protesis de voz u otros componentes del sistema de rehabilitacion
vocal. Como ocurre con cualquier otro cuerpo extrafio, los sintomas
causados por la ingesta de la protesis o los componentes del sistema
de rehabilitacion vocal dependen en gran medida del tamafio,
localizacion, grado de obstruccion (si la hay) y tiempo transcurrido
desde dicha ingesta. Los componentes ingeridos que permanezcan en
la parte inferior del esofago pueden extraerse mediante esofagoscopia
o pueden observarse durante un breve periodo de tiempo. El objeto
puede pasar espontaneamente al estobmago; los cuerpos extrafos
que pasan al estdbmago suelen pasar después al tracto intestinal. Se
debe considerar la retirada quirurgica de los cuerpos extrafios en el
tracto intestinal cuando se produce obstruccion intestinal, sangrado
o perforacion, o cuando el objeto no logra salir del tracto intestinal.

Hemorragia/sangrado en el lugar de la puncién — Se puede producir
un ligero sangrado de los bordes de la puncion TE durante la sustitucion
de la protesis, y generalmente se resuelve de manera espontanea. Sin
embargo, en los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante
se debe evaluar cuidadosamente el riesgo de hemorragia antes de la
colocacion o sustitucion de la protesis.
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Infeccién y/o edema de la puncién TE — La aparicion de infeccion
y la formacion de granulacion y/o edema en el lugar de la puncion (p.
¢j., durante la radioterapia) puede aumentar la longitud del tracto del
orificio de puncion. Esto puede hacer que la protesis sea arrastrada hacia
el interior y debajo de la mucosa traqueal o esofagica. Por otra parte,
la inflamacion o el sobrecrecimiento de la mucosa esofagica podrian
hacer que la protesis sobresalga del orificio de puncion. En ese caso es
recomendable la sustitucion temporal de la protesis por una protesis
con un vastago mas largo. Para el tratamiento de la infeccion se puede
considerar la administracion de antibioticos de amplio espectro, con o
sin corticosteroides. Si la infeccion no se resuelve con la intervencion
de los antibidticos y/o los corticosteroides en presencia de la protesis,
se debe proceder a la extraccion de la misma. En algunos casos se
puede considerar mantener abierto el orificio de la puncion con un
catéter. Si el orificio de la puncion se cerrase de forma espontanea
tras la retirada de la protesis, podria ser necesario volver a hacer la
puncion para la insercion de una nueva protesis.

Granulacion alrededor del orificio de puncion — Se ha observado
formacion de tejido de granulacion alrededor del orificio de puncion
TE con una incidencia del 5 %. En este caso se puede considerar la
cauterizacion eléctrica, quimica o con laser en el area de granulacion.

Cicatriz hipertréfica alrededor del orificio de la puncién — Si la
protesis es relativamente corta se puede producir una protrusion de la
mucosa traqueal sobre el reborde traqueal. Este tejido excesivo puede
retirarse utilizando un laser (CO, o0 NdYAG). Como alternativa, se
puede utilizar una protesis con un vastago mas largo.

Protrusion/expulsion de la protesis — En ocasiones se observa
protrusion de la protesis, y la consiguiente expulsion posterior, en
caso de infeccion del orificio de puncion TE. Es necesario retirar la
protesis para evitar el desplazamiento hacia la traquea. El orificio de
puncion puede cerrarse espontaneamente tras la retirada de la protesis.
Podria ser necesario volver a hacer la puncion para la insercion de
una nueva protesis.

Fuga alrededor de la prétesis — Se puede producir una fuga transitoria
alrededor de la protesis, asociada a una mejoria espontanea. El
motivo mas habitual es que la protesis sea demasiado larga, lo cual
se resuelve insertando una protesis mas corta. Una protesis de otro
diametro (mayor) también podria resolver la fuga. Esto también puede
ocurrir cuando el reborde agrandado del Provox Vega XtraSeal no
se haya desplegado por completo en el eso6fago. Ninguna parte del
reborde esofagico agrandado podra ser visible a lo largo del vastago
de la protesis de voz y, cuando se gire la protesis de voz, esta debera
moverse con libertad. Si gira la prétesis de voz al mismo tiempo
que la empuja ligeramente hacia al es6fago, ayudara a desplegar por
completo el reborde agrandado. En caso de no estar seguro, utilice
un endoscopio flexible para confirmar que la colocacion dentro del
esofago sea la adecuada.

Si la situacion de la fuga no mejora (lo que a menudo ocurre de
forma espontanea), puede usarse Provox XtraFlange. Otros métodos
para solucionar fugas alrededor de la protesis de voz son la extraccion
temporal de la protesis y la insercion de una canula traqueal con
manguito o una sonda de alimentacion nasogastrica para permitir la
contraccion del orificio de puncion. Otra alternativa es la aplicacion
submucosa de una sutura en bolsa de tabaco con hilo 3x0 absorbible
alrededor del orificio de la puncion TE tras la retirada de la protesis.
Tras insertar una nueva protesis, la sutura debe apretarse suavemente,
cerrando las paredes del orificio de puncion alrededor de la protesis.
Si la fuga alrededor de la protesis no pudiese tratarse, podrian ser
necesarias medidas mas conservadoras, el cierre quirargico del orificio
de puncion y posteriormente la realizacion de una nueva puncion.

Daiio tisular — Si la protesis fuese demasiado corta, demasiado
larga o si se empujase frecuentemente contra la pared esofagica con
una canula traqueal, un anillo para el estoma o el dedo del paciente,
se podria producir un dafo en el tejido esofagico y/o traqueal del
orificio de la puncion. En pacientes que reciben radioterapia esto
podria ocurrir con mas frecuencia, por lo que se debe evaluar su
estado regularmente para evitar un daflo grave.

5. Informacion adicional

5.1 Compatibilidad con la RMN, las

radiografias y la radioterapia

Se han hecho estudios con las protesis de voz Provox y se ha observado
que, excepto la Provox ActiValve, son compatibles con las técnicas
de imagen por resonancia magnética (evaluada hasta 3,0 Tesla),
radiografia y radioterapia (evaluada hasta 70 Gy). La protesis puede
dejarse en el orificio de puncion TE durante la sesion de exploracion/
tratamiento. Hay que tener en cuenta que el asiento de la valvula
radiopaco es visible en las radiografias.

5.2 Vida util del dispositivo

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

5.3 Informacion de asistencia al usuario

Para obtener mas ayuda o informacion, consulte la informacion de
contacto en la contraportada de las instrucciones de uso.
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1. Descricao

1.1 Utilizacao prevista

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

O Provox Smartlnserter ¢ um dispositivo estéril de uso inico
para a substitui¢do anterograda da protese fonatoria Provox Vega.
Este procedimento de substituigdo ¢ levado a cabo por um médico
ou por um profissional médico formado de acordo com as directrizes
locais ou nacionais.

O Provox Smartlnserter ndo se destina a ser utilizado para inser¢do
de uma protese fonatoria num orificio de pungdo acabado de fazer.

1.2 Descricéo do dispositivo

Geral

A Provox Vega é uma valvula de uma via (protese) que mantém o
orificio de pungdo TE aberto para a fala, reduzindo ao mesmo tempo
o risco de entrada de fluidos e alimentos para dentro da traqueia.
A protese fonatoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente e
necessita de substitui¢do periddica. A protese (Fig. 1) esta disponivel
em diferentes didmetros e em varios comprimentos. A Provox Vega

46



XtraSeal tem uma flange esofagica alargada adicional que se destina
a resolver os problemas de fugas em torno da protese fonatoria. O
dispositivo ¢ feito de borracha de silicone e plastico fluorado de
categoria médica.

Embalagem de Provox Vega XtraSeal

A embalagem do Provox Vega XtraSeal contém os seguintes itens:

* 1 Protese fonatoria Provox Vega XtraSeal, pré-carregada num
SmartInserter de utiliza¢do tUnica, estéril (Fig. 2)

* 1 Provox Brush (escova) de um tamanho correspondente a protese
fonatodria, nao estéril

* 1 Manual do Clinico do Provox Vega XtraSeal

* 1 Manual do Doente do Provox Vega

* 1 Instrugdes de Utilizagdo da Provox Brush

1.3 CONTRA-INDICAGOES

Nao existem contra-indicagdes conhecidas para a utilizagdo ou
substituicdo da protese fonatdria Provox Vega em doentes que ja
estejam a utilizar reabilitagdo da voz.

1.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer desalojamento ou extrusdo da protese fonatoria

ProvoxVega do orificio de pungdo TE e subsequente ingestao,

aspiragdo ou danos nos tecidos. Para mais informagdes sobre estes

eventos, consultar a sec¢do Eventos adversos/Informagdes sobre
aresoluciio de problemas abaixo.

Para reduzir o risco de desalojamento/extrusdo e suas potenciais

sequelas:

» Seleccione o tamanho de protese adequado. Uma protese muito
apertada pode provocar necrose dos tecidos e extrusao.

» D¢ instrugdes ao doente para consultar um médico imediatamente
se houver algum sinal de edema e/ou inflamagdo/infecgdo no
tecido.

+ Se utilizado, opte por tubos de laringectomia ou botdes de estoma
com um formato adequado que ndo exercam pressdo sobre a
protese nem prendam na flange traqueal da protese durante a
insergdo e remogdo do tubo de laringectomia ou botdo de estoma.

* D¢ instrugdes ao doente para utilizar unicamente acessorios
genuinos Provox do tamanho correspondente (Brush, Flush, Plug)
para a manutengdo e evitar todos os outros tipos de manipulagéo.

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

1.5 PRECAUCOES

Examine cuidadosamente qualquer doente com perturbagdes
hemorragicas ou que esteja a fazer terapéutica com anticoagulantes
quanto ao risco de sangramento ou hemorragia antes da colocagido
ou substitui¢do da protese.

» Inspeccione a embalagem antes de usar. Nao utilize o produto se
este estiver danificado ou aberto.

+ Utilize sempre uma técnica asséptica quando manusear a protese
para reduzir o risco de infegdo.

» Certifique-se de que quaisquer dispositivos de fixagdo externos ou
internos do estoma utilizados ndo exercem pressdo nem prendem
na flange da protese (por exemplo, discos de base HME, tubos
de laringectomia ou botdes de estoma). Isto pode provocar lesdes
graves nos tecidos e/ou a ingestdo acidental da protese.

2. Instrugdes de utilizacao
2.1 Preparacao

Escolher o tamanho certo da protese de substituicao
Certifique-se de que utiliza a protese fonatoria Provox Vega XtraSeal
com o didmetro e comprimento de haste adequados. A Provox Vega
XtraSeal esta disponivel em diferentes combinag¢des de comprimento/
diametro.

¢ Selecionar o didmetro da haste

O clinico deve determinar o didmetro adequado da protese

apropriada para o doente.

* Se o diametro seleccionado for maior do que a protese
anterior, o tracto deve ser dilatado utilizando o Provox Dilator
apropriado ao didmetro da protese a ser inserida.

» Se for inserida uma protese com um diametro de haste menor,
observe e certifique-se de que a pungdo encolhe até ao diametro
adequado.

¢ Selecionar o compri to da haste

Para seleccionar o comprimento correcto, pode usar a protese
actual como dispositivo de mediga@o. Se houver espago a mais (isto
¢, 3 mm / ~0,12 polegadas, ou mais) entre a Flange Traqueal da
antiga protese ¢ a parede mucosa, deve usar-se uma protese mais
pequena. Se a protese ficar muito apertada, deve usar-se uma protese
mais curta.

Nota: A haste da Provox Vega XtraSeal ¢ cerca de 1 mm mais
pequena do que o tamanho indicado devido a flange esofagica
alargada.
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2.2 Procedimento de substituicdo
anterégrada utilizando a insercao total da

prétese no eséfago

(Fig. 3.1-3.10)

ATENCAO: A Provox Vega XtraSeal com flange esofégica alargada
tem de ser colocada utilizando a técnica de inserg¢do total no esdfago
para garantir que a flange esofagica alargada adicional e a flange
esofagica sdo ambas colocadas no interior do lumen esofagico. A
inser¢do total da protese no esofago significa que toda a protese é
colocada no esofago e depois recuada para a posigdo pretendida.

Ativacao do sistema para substituicdo utilizando a

insercao total da protese no eséfago

1. Comuma mao no tubo de carga, empurre o pino de insergdo com
a outra mao parcialmente para dentro do tubo de carga, até o anel
azul da protese ter passado o marcador escalonado no tubo de
carga (Fig. 3.1).

2. Aperte a Guia entre o polegar o indicador (Fig. 3.2). Empurre
mais para dentro do tubo de carga (Fig. 3.3). A protese fonatoria
Provox Vega XtraSeal esta agora preparada para inser¢do com
introdugdo excessiva.

Insergao da prétese nova no orificio de pungao -

Introdugéo excessiva

1. Sondagem do orificio de punc¢io TE
Segure no Provox SmartInserter pelo Tubo de Carga. Introduza
delicadamente a ponta do tubo de carga. Proceder com cuidado se
encontrar resisténcia durante a inser¢do do tubo de carga dentro
do orificio de pungédo. Neste caso, a dilatagdo e/ou lubrificagdo
da puncdo podem facilitar a insercao.

2. “Injeccdo” da protese
Mantenha o tubo de carregamento estavel nesta posi¢do e use a
outra mao para fazer avangar o pino de inser¢ao até estar totalmente
inserido no SmartInserter (Fig. 3.4). A medida que a Guia vai
sendo introduzida no Tubo de Carga, o Pino de Inser¢do avanga
mais para dentro do Tubo de Carga, libertando a protese fonatoria
Provox Vega XtraSeal completamente dentro do esofago.

3. Puxar a proétese para tras
Puxe o Tubo de Carga para fora do orificio de pungdo (Fig. 3.5).
Puxe a protese fonatoria Provox Vega XtraSeal para tras, para dentro
do orificio de pungdo, agarrando e puxando a flange traqueal da
protese com uma pinga hemostatica ndo dentada (Fig. 3.6).

4. Verificagio do encaixe correcto
Examine se a protese ¢ as flanges estdo na posigdo adequada,
rodando e movendo a protese para trds e para a frente na pungao.
Aplique uma ligeira tragdo na flange traqueal para garantir a
retengdo adequada da protese fonatoria (Fig. 3.7).
Ateng¢ao: Confirme que ambas as flanges esofagicas foram
totalmente colocadas no limen do es6fago. Nenhuma parte da
flange alargada devera ser visivel ao longo da haste da protese
fonatéria, devendo esta protese, quando rodada, mover-se
livremente. A rotacao da protese fonatoria ao mesmo tempo que a
empurra ligeiramente em diregdo ao esofago pode ajudar a que a
flange alargada se desdobre na totalidade. Em caso de incerteza,
utilize a endoscopia flexivel para confirmar a colocagdo correta
no interior do esofago.

5. Testar para ver se esta a funcionar correctamente
Teste se a protese esta a funcionar correctamente pedindo ao
doente para falar (Fig. 3.8) ¢ observando a protese enquanto o
doente bebe agua (Fig. 3.9).

6. Corte a Fita de Seguran¢a com a tesoura
Quando for confirmado que a protese esta colocada, posicione
a extremidade oval da flange traqueal de modo a que fique a
apontar para baixo e corte a fita de seguranga no bordo externo
da flange com uma tesoura (Fig. 3.10). A protese fonatoria esta
agora pronta para utilizagao.

2.3 Recarga do Provox Smartinserter

(Fig. 4.1-4.6)

Se a primeira tentativa para inserir a protese fonatoria Provox Vega
XtraSeal no orificio de pun¢do TE néo foi bem sucedida, ¢ possivel
recarregar a Provox Vega XtraSeal no SmartInserter.

ATENCAOQ: Nio recarregar o SmartInserter mais de 2 vezes.

Se a protese fonatdria Provox Vega XtraSeal apresentar algum sinal

de danos, ndo a utilize.

1. Certifique-se de que a protese continua bem presa ao Pino de
Insergdo. Caso contrario, fixe a Fita de Seguranga sobre o Pino
de Inser¢do, conduzindo a Fita de Seguranca através do Orificio
de Fixa¢ao no Pino de Inser¢ao (Fig. 4.1).

2. Coloque a protese fonatoria Provox Vega XtraSeal com o lado
traqueal para baixo em cima do Pino de Inser¢do (Fig. 4.2).
Utilize o polegar para certificar-se de que a protese fonatoria
esta devidamente posicionada.

3. Certifique-se de que o Dispositivo de Dobra e a Guia continuam
montados na posigdo superior da Guia. Se nio for o caso, volte a
montar o dispositivo de dobragem dentro do guia (Fig. 4.3). Nao
empurre o Dispositivo de Dobra na posicao inferior da Guia.

4. Puxe cuidadosamente o Pino de Inser¢do com a protese agarrada
para dentro do Dispositivo de Dobra até ouvir um estalido distinto
indicando que encaixou no lugar (Fig. 4.4). A Flange Esofagica
da protese esta agora nivelada com o Dispositivo de Dobra.
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5. Aflange esofagica alargada tem de ser posicionada manualmente
abaixo das pontas curvadas do dispositivo de dobragem (Fig. 4.5).
NOTA: Se este passo for omitido, o pré-carregamento da protese
fonatoria exigird demasiada forga e podera danificar a protese
fonatoria.

6. Prenda o Tubo de Carga a parte de cima do Dispositivo de Dobra/
Guia. (Fig. 4.6) e deixe as duas partes encaixarem uma na outra.

A protese fonatoria Provox Vega XtraSeal esta agora pronta para
ativagdo e pode ser utilizada, tal como foi descrito na sec¢ao
“Procedimento de substituicio anterégrada utilizando a
insercio total da prétese no eséfago”.

3. Informacgdes importantes para o
doente

3.1 Informagdes gerais

Certifique-se de que o doente percebe que tem que contactar o

seu clinico se:

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

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

* Houver sinais de inflamagdo ou mudangas nos tecidos no local da
pungdo ou na regido do estoma (dor, vermelhidao, calor, inchago,
vestigios de sangue na escova depois de escovar)

Informe ainda o doente que:

* Depois de uma substituicdo da protese se poderdo encontrar
vestigios de sangue na expectoragdo. Pode dever-se ao tecido de
granulagdo nos rebordos da pungdo TE.

* Ocasionalmente, podera haver uma fuga ligeira através da protese
ou a volta desta nas primeiras semanas depois da inser¢do de uma
nova protese. Tal resolve-se frequentemente de forma espontanea
e ndo requer substitui¢do imediata da protese.

* Se ocorrer uma fuga espontanea através da protese, podera fazer-
se um bloqueio temporario com um Provox Vega Plug.

» Aconselham-se sessoes de treino da fala com um clinico formado
para aquisicdo de som de voz Optimo, discurso fluente e Optima
inteligibilidade.

3.2 Manutencao da prétese

Informe o doente sobre quando e como limpar a prétese fonatoria

Provox Vega XtraSeal. A limpeza da protese pelo menos duas vezes

por dia pode ajudar a prolongar a vida util do dispositivo.

ATENCAO: Utilize apenas acessérios genuinos Provox destinados

a serem utilizados com a Provox Vega quando limpar a prétese.

» Escovar a protese com a Provox Brush duas vezes por dia ajudara
a remover o muco e restos de comida da protese.

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

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

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

Para obter informagdo mais detalhada sobre a limpeza da Provox
Vega, consulte as instrugdes de utiliza¢do para cada acessorio.

3.3 Acessorios

ATENCAO: Utilize apenas acessérios genuinos Provox destinados
aserem utilizados com a Provox Vega. Outros acessérios poderio
provocar lesdes no doente ou mau funcionamento do produto.

Acessorios para facilitar a insercao da protese (para uso

do clinico)

* Provox Dilator: Ajuda a converter uma protese com uma haste de
diametro mais pequeno numa protese fonatoria Provox com um
diametro maior.

* Provox GuideWire: para colocagdo de uma protese fonatoria
Provox, Provox2 ou Provox Vega numa pungdo TE acabada de
fazer ou para substitui¢do retrograda de uma protese fonatoria
interna Provox.

Acessorios para manutencao da funcao do dispositivo (para

uso do doente)

* Provox Brush / Provox Brush XL ¢ utilizada pelo doente para
limpar o interior da protese.

* Provox Flush ¢ um dispositivo de limpeza adicional que permite
lavar a protese.

* Provox Vega Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros para
uso pelo doente que bloqueia temporariamente fugas através da
protese.

Outros produtos suplementares que podem ser usados
com a prétese de voz Provox
* Provox HME: O Permutador de Calor e Humidade restaura

parcialmente fung¢des nasais perdidas (aquecimento,
humidificagao, resisténcia respiratoria).
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* Provox FreeHands HME: Um Permutador de Calor e Humidade
combinado com uma valvula de traqueostoma automatica,
concebido para permitir a fala maos livres.

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

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

4, Eventos adversos/Informacoes
sobre a resolucao de problemas

O que se segue sdo riscos possiveis associados a reabilitacdo de
voz com protese:

Relacionados com a prétese

Fuga através da valvula — A fuga através da protese pode ocorrer
associada ao crescimento excessivo de Candida na aba da valvula
ou desalojamento do anel radiopaco (sede da valvula). Pode também
ocorrer se a flange esofagica da protese nao for totalmente desenvolvida
no lamen do esdfago ou se a protese for demasiado curta. Devera
fazer-se um exame endoscopico para determinar se houve ocorréncia
de algum destes fenomenos. Se a protese estiver na posigao correcta
e se tiver o comprimento certo, e se a limpeza da protese ndo resolver
a fuga através da protese, € indicada a substitui¢ao da protese.

Crescimento excessivo de Candida — O crescimento excessivo de
Candida na protese ocorre em quase todos os doentes. A radioterapia,
o conteudo salivar e os habitos alimentares podem influenciar a rapidez
com que a Candida pode afectar o material de silicone. O tratamento
com agentes antifungicos pode ser considerado como uma medida de
prevengao se o crescimento excessivo de Candida provocar fugas através
da protese ou outra incompeténcia da valvula.

Compatibilidade com medicamentos antifingicos —Uma variedade

desconhecida de substancias quimicas pode influenciar imediatamente

as propriedades materiais do dispositivo ou pode ser absorvida pelo

material e subsequentemente libertada mais tarde. Por conseguinte, a

introducdo de medicamentos ou farmacos antifungicos directamente

na protese fonatoria ou perto desta deve ser cuidadosamente analisada.
Testes laboratoriais demonstram apenas influéncia negativa menor

sobre a fungéo da prétese fonatoria Provox Vega e dos componentes

quando se utilizam os seguintes medicamentos antifungicos:

» Nistatina

* Fluconazol

* Miconazol

Relacionados com o orificio de puncéao

Aspiracio da protese — Pode ocorrer aspiragdo acidental da protese
fonatoria ou de outros componentes do sistema de reabilitagdo de
voz. Os sintomas imediatos podem incluir vomitos, tosse, sufocagao
ou pieira. Tal como acontece com qualquer outro corpo estranho,
as complicagdes de aspiracdo de um componente podem causar
obstrugdo ou infecgdo. As complicagdes podem incluir pneumonia,
atelectasia, bronquite, abcesso pulmonar, fistula broncopulmonar e
asma. Se o doente conseguir respirar, a tosse pode remover o corpo
estranho. A obstrugdo parcial das vias aéreas ou a obstrugao completa
das vias aéreas requer interveng@o imediata para remover o objecto.

Ingestao da prétese — Pode ocorrer ingestdo acidental da protese
fonatdria ou de outros componentes do sistema de reabilitagao
de voz. Tal como acontece com qualquer outro corpo estranho,
os sintomas causados pela ingestdo da protese ou componente do
sistema de reabilitagdo de voz dependem largamente do tamanho,
da localizagdo, do grau de obstrugdo (se houver) e de ha quanto
tempo existe. Os componentes ingeridos que permaneceram na
parte inferior do eséfago podem ser retirados por esofagoscopia ou
observados durante um curto periodo de tempo. O objecto pode passar
espontaneamente para o estdmago; os corpos estranhos que passam
para o estdomago geralmente passam através do tracto intestinal. Tera
que se considerar a remogdo cirtrgica de corpos estranhos no tracto
intestinal quando ha ocorréncia de obstrucao intestinal, hemorragia,
ocorréncia de perfura¢do ou o objecto ndo consegue passar através
do tracto intestinal.

Hemorragia/Sangramento do orificio de pung¢io — Podera ocorrer
uma ligeira hemorragia nos rebordos do orificio de pungdo TE durante
a substituigdo da protese e geralmente resolve-se espontaneamente.
Os doentes a fazer terapéutica com anticoagulantes devem no entanto
ser cuidadosamente avaliados quanto ao risco de hemorragia antes
da colocagdo ou substituigdo da protese.

Infec¢do e/ou edema do orificio de pungiio TE — Infeccao, formgao
de granulacdo e/ou edema do orificio de pungédo (por exemplo, durante
radioterapia) podem aumentar o comprimento do tracto do orificio de
puncao. Isto pode fazer com que a protese seja arrastada para dentro,
sob a mucosa traqueal ou esofagica. Ou inflamagao ou crescimento
excessivo da mucosa esofagica pode fazer com que a protese fique
saliente em relagdo ao orificio de pungdo. A substituigdo temporaria
da protese por uma protese com uma haste mais comprida ¢ nesse
caso aconselhavel. O tratamento com antibidtico de largo espectro
com ou sem corticosterdides pode ser considerado para tratamento
da infecg@o. Se a infec¢do ndo se resolver com antibidticos e/ou
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intervengao de corticosterdides na presenga da protese, a protese
deve ser retirada. Em alguns casos podera considerar-se o stenting
do orificio de pungdo com um cateter. Se o orificio de pung¢ao fechar
espontaneamente a seguir a remog¢ao da protese, podera ser necessario
repetir o orificio de pung¢do para inser¢do de uma nova protese.

Granulacio a volta do orificio de pun¢io — Foi comunicada a
formagao de tecido de granulagdo a volta do orificio de pun¢do TE,
com uma incidéncia de 5%. Podera considerar-se a cauterizagio
eléctrica, quimica ou a laser da area de granulagao.

Cicatrizacio hipertrofica a volta do orificio de pun¢io — Podera
ocorrer proeminéncia da mucosa traqueal sobre a flange traqueal se
a protese for relativamente curta. Este tecido em excesso pode ser
eliminado com um laser (CO, ou NdYAG). Em alternativa, podera
utilizar-se uma protese com uma haste mais comprida.

Protrusio/extrusio da prétese — A protrusio da protese e subsequente
extrusdo espontanea ¢ por vezes observada durante a infecgdo do
orificio de pungido TE. E necessario retirar a protese para evitar o
desalojamento para dentro da traqueia. O orificio de pungao pode
fechar espontaneamente a seguir a remogao da protese. Podera ser
necessario repetir o orificio de puncdo para inser¢do de uma nova
protese.

Fuga em torno da protese — Pode ocorrer fuga transitoria a volta da
protese e pode melhorar espontaneamente. A razao mais comum ¢é o
comprimento excessivo da protese, o que se resolve introduzindo uma
protese mais curta. Uma protese com outro didmetro (maior) pode
também resolver a fuga. Poderdo também ocorrer fugas quando a
flange alargada da Provox Vega XtraSeal ndo foi totalmente colocada
dentro do lumen esofagico. Nenhuma parte da flange alargada devera
ser visivel ao longo da haste da protese fonatoria, devendo esta protese,
quando rodada, mover-se livremente. A rotagao da protese fonatoria
a0 mesmo tempo que a empurra ligeiramente em dire¢do ao esofago
pode ajudar a que a flange alargada se desdobre na totalidade. Em
caso de incerteza, utilize a endoscopia flexivel para confirmar a
colocagdo correta no interior do esofago.

Se a fuga ndo melhorar (o que muitas vezes ocorre espontaneamente),
podera utilizar-se uma Provox XtraFlange. Outros métodos para
resolver a fuga em torno da protese fonatoria sdo a remogao temporaria
da protese e a inser¢do de uma cénula traqueal com “cuff” e/ou tubo
de alimentagao nasogéstrico para permitir que a punc¢do encolha. Em
alternativa, podera aplicar-se uma sutura em bolsa de tabaco com
material absorvente 3x0, submucosamente, a volta da pungdo TE
apos remogao da protese. A nova protese deve ser inserida e a sutura
deve ser apertada com cuidado, encerrando as paredes do orificio de
puncgdo a volta da protese. Se a fuga a volta da protese for persistente,
poderdo ser necessarias medidas mais conservadoras, fecho cirtargico
do orificio de pungéo e subsequente repetigdo da pungao.

Lesdes dos tecidos — Se a protese for demasiado curta, demasiado
comprida ou for frequentemente empurrada contra a parede esofagica
por uma canula traqueal, botdo de estoma, ou dedo do doente, os
tecidos do orificio de pun¢do, traqueais e/ou esofagicos podem
sofrer lesdes. Nos doentes que estdo a fazer radioterapia isto pode
acontecer mais facilmente. Inspeccione regularmente as condigdes
para evitar lesdes graves.

5. Outras informacgoes

5.1 Compatibilidade com ressonancia
magnética, raio-X e radioterapia

As proteses fonatorias Provox foram testadas, tendo sido consideradas
compativeis, a excepgdo de Provox ActiValve, com exames de
ressonancia magnética (testado até 3,0 Tesla), raio-x e radioterapia
(testado até 70 Gy). A protese pode ser deixada na puncao
traqueoesofagica durante a sessdo de exame/terapéutica. Note que
a sede da valvula radiopaca ¢ visivel a raio-x.

5.2 Periodo de vida do dispositivo

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

5.3 Informagoes para a assisténcia ao

utilizador

Para obter ajuda ou informagdes adicionais, consulte a informagao
de contacto na contracapa destas instrugdes de utilizagdo.
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lllustrationer

1. Provox® Vega™ rostventil

a) Storleksinformation (diameter pa ventilskaft och langd
mellan flansarna)

b) Ventilskydd

¢) Esofagusflans

d) Trakealflans

e) Sakerhetsstropp

f) Ventillock

g) Ventilskaft

h) Ventilsate av rontgentét fluorplast

i) Extra, forstorad esofagusflans

2. Smartlnserter™-systemet

a) Guide

b) Korg

¢) Vikningsenhet
d) Distal spets

e) Inférare

f) Rostventil

g) Laddningsror
h) Stegmarkering
i) Spets

Provox® Vega™ XtraSeal™

Den bruksanvisning som medféljer produkten kan med jamna
mellanrum uppdateras och ska darfor ldsas igenom fore varje ingrepp
dar produkten anvinds.
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1. Beskrivning

1.1 Anvandningsomrade

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

Provox SmartInserter ér ett sterilt inforingsverktyg av engéngstyp
for byte av Provox Vega rostventil framifran. Utbytesforfarandet
utfors av ldkare eller annan utbildad medicinsk personal i enlighet
med lokala eller nationella riktlinjer.

Provox Smartlnserter dr inte avsett att anvéindas vid insdttning
av rostventil vid operationstillfdllet.

1.2 Beskrivning av ventilen

Allmant

Provox Vega ir en envigsventil som héller en TE-fistel 6ppen for
tal, samtidigt som den minskar risken for att vitska och mat hamnar
i trakea. Provox Vega rdstventil dr inte ett permanent implantat
utan maste bytas med regelbundna intervall. Rostventilen (figur 1)
finns i olika diametrar och langder. Provox Vega XtraSeal har en
extra, forstorad esofagusflidns som &r avsedd att avhjilpa problem
med ldckage runt rostventilen. Ventilen ér tillverkad av silikon och
fluorplast av medicinsk kvalitet.

Provox Vega-forpackningen XtraSeal

Provox Vega XtraSeal-forpackningen innehéller foljande delar:

« 1 Provox Vega XtraSeal rostventil, forpackad i en SmartInserter
for engangsbruk, steril (figur 2)

* 1 Provox Brush i en storlek som passar rostventilen, icke-steril

1 ldkarmanual for Provox Vega XtraSeal

+ 1 patientmanual for Provox Vega

* 1 manual for Provox Brush
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1.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kidnda kontraindikationer mot att anvinda eller byta
ut en Provox Vega rostventil hos patienter som redan anvénder
rostrehabilitering med rostventil.

1.4 VARNINGAR

Om Provox Vega rostventilen lossnar eller rubbas ur sitt lige fran

TE-fisteln kan det leda till att ventilen sviljs, aspireras eller att

vivnadsskada uppkommer. Ytterligare information om detta finns i

avsnittet Problem/Felsékning nedan.

Gor sa hér for att minska risken att ventilen rubbas eller lossnar:

» Vilj rétt storlek pa rostventilen. En rostventil som sitter for trangt
kan orsaka vdvnadsnekros och stotas ut.

 Instruera patienten att omedelbart kontakta ldkare vid tecken pa
svullnad och/eller inflammation/infektion.

* Om LaryTube eller LaryButton anvinds, bor man vilja en
lamplig modell som inte trycker pa rostventilen eller hakar fast
i rostventilens trakealflins vid insdttning och borttagning av
LaryTube eller LaryButton.

* Instruera patienten att endast anvianda Provox originaltillbehor i
korrekt storlek (Brush, Flush, Plug) vid rengdring och undvika all
annan manipulering av réstventilen.

+ Ateranvindning och ombearbetning kan orsaka korskontamination
och skador pa produkten, vilket kan orsaka skada pa patienten.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

e Utvdrdera noggrant patienter med blodningsrubbningar eller
patienter som anvénder blodfértunnande mediciner med avseende
pa risken for blodningar innan rdstventilen sétts in eller byts ut.

» Kontrollera forpackningen fore anvindning. Anvind inte
produkten om forpackningen ér skadad eller 6ppnad.

* Hantera alltid rostventilen aseptiskt for att minska infektionsrisken.

» Se till att externa eller interna stomatillbehdr inte trycker pa eller
hakar fast i rostventilens fléans (t ex HME-plaster, LaryTube eller
LaryButton). Detta kan leda till allvarlig vdvnadsskada och/eller
oavsiktlig svdljning av rostventilen.

2. Bruksanvisning

2.1 Forberedelser

Vilja ratt storlek vid byte av rostventil

Se noga till att anvénda en Provox Vega XtraSeal rostventil med
lamplig skaftdiameter och ldngd. Provox Vega XtraSeal finns i olika
kombinationer av ldngd och diameter.

¢ Att vilja skaftdiameter

Likaren ska avgora vilken diameter pa ventilen som &r lamplig for

patienten.

* Om den valda diametern &r st6rre &n den tidigare ventilen méste
omradet dilateras genom anvindning av Provox Dilator till
korrekt diameter for den ventil som ska sittas in.

¢ Om en ventil med mindre skaftdiameter fors in, kontrollera att
fisteln krymper till limplig diameter.

e Att vilja skaftlingd

For att vilja rétt langd kan man anvinda den befintliga ventilen
som mall. Om spelrummet mellan trakealflinsen och mukosa
véggen dr for stort (t ex mer d4n 3 mm) rekommenderas en kortare
ventil. Om ventilen inte har ndgot spelrum alls ska en lidngre ventil
anvindas.

OBS! Skaftet pd Provox Vega XtraSeal dr ca 1 mm kortare &n
storleken indikerar, pa grund av den forstorade esofagusflansen.

2.2 Byte med anterograd insattning med

overskjutning

(Figur 3.1-3.10)

VAR FORSIKTIG! Provox Vega XtraSeal med forstorad esofagusflins
ska placeras med Gverskjutning for att sikra att bada esofagusflansarna
vecklar ut sig inuti esofagus lumen. Overskjutning innebir att hela
rostventilen fors in i esofagus och sedan aterfors till avsedd position.

Aktivering av systemet for byte med 6verskjutning

1. Hall laddningsréret med ena handen och for in inféraren delvis
iladdningsroret med den andra handen till dess att ventilens bla
ring passerar laddningsrorets stegmarkering (figur 3.1).

2. Klam ihop korgen mellan tummen och pekfingret (figur 3.2),
och for den ldngre in i laddningsroret (figur 3.3). Provox Vega
XtraSeal rostventil dr nu fardig for insdttning med 6verskjutning.

Insdttning av den nya ventilen i fisteln - 6verskjutning
1. Sondering av TE-fisteln
Hall Provox Smartlnserter i laddningsroret. For forsiktigt in
laddningsrorets spets. Fortsdtt med forsiktighet om du kénner
motstdnd nér du for in laddningsroret i fisteln. I detta fall kan
dilatering och/eller smorjning av fisteln underlitta inséttningen.
2. ”Inféring” av ventilen
Hall laddningsréret stadigt i detta ldge och anvind den andra handen
for att fora inforaren framét tills den ér helt inne i SmartInserter
(figur 3.4). Nér guiden trycks ldngre in i laddningsroret kommer
inforaren att kunna skjutas langre in, vilket leder till att Provox
Vega XtraSeal rostventil frigors helt i esofagus.
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3. Dra tillbaka ventilen
Dra laddningsroret rakt ut ur fisteln (figur 3.5). Dra tillbaka Provox
Vega XtraSeal rostventil till fisteln genom att greppa och dra i
ventilens trakealflins med en slét peang (figur 3.6).

4. Kontrollera placeringen
Kontrollera att rostventilen och flansarna sitter ratt genom att
vrida ventilen och fora den fram och tillbaka i fisteln. Dra létt i
trakealfldnsen for att kontrollera att rostventilen sitter kvar (figur
3.7).
Var forsiktig: Kontrollera att bada esofagusflansarna har
vecklat ut sig helt i esofagus lumen. Ingen del av den forstorade
esofagusflinsen bor synas langs rostventilens skaft, och nar
rostventilen roteras ska den rora sig utan motstand. Man kan hjilpa
den forstorade esofagusflidnsen att veckla ut sig helt genom att
rotera rostventilen och samtidigt trycka den litt mot esofagus. Vid
osékerhet, anvind flexibel endoskopi for att sékerstilla korrekt
placering inuti esofagus.

5. Kontrollera ventilens funktion
Kontrollera att ventilen fungerar som den ska genom att be
patienten tala (figur 3.8) och observera ventilen nir patienten
dricker vatten (figur 3.9).

6. Klipp av siikerhetsstroppen med sax
Nir ventilen bekriftats sitta pa plats, placera trakealflinsens ovala
ande nedat och klipp av sikerhetsstroppen pa trakealflinsens
ytterkant med en sax (figur 3.10). Rostventilen &r nu klar att
anvindas.

2.3 Ladda om Provox Smartinserter

(Figur 4.1-4.6)

Om det forsta forsoket att fora in Provox Vega XtraSeal rostventil
i TE-fisteln misslyckas dr det mojligt att ladda om Provox Vega
XtraSeal i SmartInsertern.

OBSERVERA: Ladda inte om SmartInsertern mer iin 2 ganger.

Anvind inte Provox Vega XtraSeal rostventil om den visar tecken

pé skada.

1. Kontrollera att ventilen fortfarande sitter sdkert fastsatt pa
inforaren. I annat fall sdkrar du sidkerhetsstringen genom att
fora in den genom hélet pa inforaren (figur 4.1).

2. Liagg Provox Vega XtraSeal rostventil med trakealsidan nedét
pa inforaren (figur 4.2). Anvand din tumme for att sikerstélla
att rostventilen dr korrekt positionerad.

3. Kontrollera att vikningsenheten och styrindikatorn fortfarande
ar monterade i det ovre styrldget. Om inte, montera ater
vikningsenheten i styrindikatorn (figur 4.3). Tryck inte ned
vikningsenheten till bottenléget pa styrindikatorn.

4. For forsiktigt in inféraren med ventilen monterad i vikningsenheten
tills du hor ett tydligt klick (figur 4.4). Esofagusfldnsen pé ventilen
ar nu i ritt lige med vikningsenheten.

5. Den forstorade esofagusflinsen méste manuellt placeras nedanfor
de bojda spetsarna pa vikningsenheten (figur 4.5).

OBS! Om man hoppar dver detta steg kommer forladdningen att
kriva onddigt mycket kraft, vilket kan skada rostventilen.

6. Sitt pa laddningsrdret pa toppen av applikatorn (figur 4.6). De
tva delarna ska haka ihop.

Provox Vega XtraSeal rostventil dr nu redo att aktiveras och
kan anvindas enligt instruktionerna i avsnittet "Byte med
antergograd inséttning med o6verskjutning”.

3. Viktig patientinformation

3.1 Allman information

Sikerstill att patienten forstar att han/hon méiste kontakta

likare i nedanstaende fall.

« Vid lackage genom eller runt ventilen (hosta och/eller d4ndrad farg
pé slem)

« Vid svarigheter att tala (6kad anstrangning och/eller rosten later
mer pressad)

e Vid tecken pa inflammation eller vévnadsfordndringar runt
fistelomradet eller stomat (smarta, rodnad, virme, svullnad, spar
av blod pé borsten efter borstning)

Informera patienten dven om féljande:

« Efter ventilbyte kan det forekomma spér av blod i saliven. Detta
kan komma frén granulationsvidvnad fran TE-fistelns kanter.

« Tillfilliga latta lackage genom eller runt ventilen kan forekomma
under de forsta veckorna efter att en ny ventil satts in. Detta
upphor oftast av sig sjdlv och kréver inget omedelbart byte av
ventilen.

¢ Om spontant lackage skulle uppstd genom ventilen kan detta
stoppas med hjdlp av en Provox Vega Plug.

e Vi rekommenderar taltrining med hjdlp av logoped for att
patienten ska fa optimal rdst, flytande tal och tydlighet.

3.2 Skotsel av rostventil

Instruera patienten om nér och hur Provox Vega XtraSeal rostventil

ska rengoras. Ventilen haller lingre om den rengdrs minst tva ganger

om dagen.

OBSERVERA: Anvind endast Provox originaltillbehor avsedda

for anvindning med Provox Vega vid rengoring av ventilen.

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

* Genom att spola ventilen med Provox Flush blir den ren fran slem,
vilket kan forlédnga livslangden.
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Obs! Provox Flush dr endast avsedd att anvindas av de patienter
som av likaren som forskriver produkten bedoms kunna forsta
och folja bruksanvisning utan likares dverinseende.

» Vissa kostrad, som dagligt intag av yoghurt eller kdirnmjélk med
mjolksyrabakterier, anses hjdlpa mot kraftig 6vervixt av candida.

Se anvisningarna for respektive tillbehor for att fa mer information
om hur Provox Vega ska rengoras.

3.3 Tillbehor

OBSERVERA: Anviind endast Provox originaltillbehor avsedda
for anvindning med Provox Vega. Andra tillbehor kan skada
patienten eller gora att produkten inte fungerar.

Tillbehor for att underlatta inforandet av ventilen

(anvands av lakare)

* Provox Dilator: Anvinds vid byte fran en ventil med mindre
diameter till en Provox rostventil med storre diameter.

* Provox GuideWire: for insittning av en Provox, Provox2 eller
Provox Vega rostventil i en nyskapad TE fistel eller for retrograd
byte/ersittning av en Provox rostventil.

Tillbehor for att bevara ventilens funktion (anvéands av

patient)

* Provox Brush/Provox Brush XL anvinds av patienten for
reng6ring av rostventilens insida.

* Provox Flush r ett tillbehor for renspolning av rostventilen.

» Provox Vega Plug ir ett “forsta hjilpen”-verktyg som patienten
kan anvinda for att tillfilligt tita ventilen vid lickage.

Andra tillbehor som kan anvédndas tillsammans med

Provox rostventiler

* Provox HME: Fukt- och virmevixlare som delvis aterstiller
nésans funktioner (virme, fukt, andningsmotstand).

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

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

* Provox LaryButton: En mjuk sjdlvhallande stomakanyl. Den &r
avsedd att forhindra att trakeostomat krymper och fungerar som en
hallare for andra rehabiliteringshjdlpmedel i Provox-systemet.

4. Problem/felsokning

Nedanstaende problem kan uppsta vid rostrehabilitering med rostventil.

Rostventilrelaterade problem

Lickage genom ventilen — lickage genom ventilen kan uppsta
vid candidadvervixt pa ventillocket eller om den rontgentéta
ringen (ventilsitet) har rubbats ur sitt lige. Det kan dven uppsta om
esofagusflinsen pa ventilen inte har féllts ut helt i esofaguslumen eller
om ventilen r for kort. Med hjilp av en endoskopisk undersokning
kan man avgora om négot av detta intrdffat. Om rostventilen sitter
korrekt och dr av ritt lingd, och om rengdring av rostventilen inte
16ser problemet med ldckage kan rostventilen behdva bytas.

Overvixt av candida — Overvixt av candida i rostventilen ér ett vanligt
problem och upptréader hos de flesta patienter. Stralbehandling, saliv och
matvanor kan paverka hur snabbt candida paverkar silikonet. Behandling
med svamphdmmande medel kan anvindas som forebyggande étgérd
om §vervixten av candida leder till lickage genom réstventilen eller pa
annat sdtt paverkar dess funktion.

Kompatibilitet med svamphimmande medicin —Kemiska dmnen
kan komma att direkt paverka produktens material-egenskaper, eller
absorberas av materialet for att sedan avges vid senare tillfélle.
Dirfor méaste svamphammande mediciner som appliceras direkt pa
eller ndra rostventilen utvérderas noga.

Laboratorietester pavisar enbart smirre negativ inverkan pa
Provox Vega rostventil och komponenter vid anviandning av foljande
svamphimmande medicin:

* Nystatin
 Flukonazol
* Mikonazol

Fistelrelaterade problem

Aspiration av rostventilen — Om det skulle hidnda att rostventilen
eller ndgon annan produkt fran rost-rehabiliteringssystemet ofrivilligt
aspireras och kommer ner i luftvigarna kan det ge symtom som
kviljningar, hosta, svarigheter att andas eller rosslande andning.
Fraimmande foéremal i luftvdgarna kan orsaka obstruktion eller
infektion. Mdjliga komplikationer innefattar lunginflammation,
atelektas, bronkit, lungabscess, bronkopulmonirfistel och astma.
Om patienten kan andas kan det ricka med att hosta till kraftigt och
forsoka hosta upp ventilen. Vid delvis eller helt blockerade luftvigar
krévs omedelbar atgard for avldgsnande av det frimmande féremalet.

Sviljning av rostventil — Det kan hénda att rostventilen eller andra
delar i rostrehabiliteringssystemet svéljs oavsiktligt. Precis som med
andra typer av frimmande féremal, beror graden av symptom som
orsakas av att rostventilen eller andra delar i rostrehabiliteringssystemet
oavsiktligt sviljs huvudsakligen pa storlek, ldge, grad av eventuell
blockering samt hur ldng tid det har gitt sedan foremalet svaldes.
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Svalda delar som har fastnat i nedre delen av matstrupen kan avldgsnas
med hjilp av esofagoskopi eller hallas under uppsikt under en kortare
tid. Féremalet kan spontant fortsdtta ned i magen, och oftast passerar
det dven genom tarmkanalen. Foremalet maste avldgsnas kirurgiskt
om det uppstar obstruktion i tarmarna, vid blédningar, perforering
eller om foremalet inte kan passera genom tarmkanalen.

Blodning fran fisteln — Litt blodning fréan kanterna pa TE-fisteln
kan uppsta vid byte av rostventil och upphdr oftast av sig sjilv.
Patienter som anvinder blodfértunnande mediciner bor noggrant
utvirderas med avseende pa risken for blddningar innan rostventilen
sétts in eller byts ut.

Infektion och/eller svullnad i TE-fisteln — Infektion, drrbildning
och/eller svullnad runt ventilen (t ex under stralningsbehandling) kan
oka fistellangden. Detta kan leda till att rostventilen dras in under
slemhinnan i trakea eller esofagus. Alternativt kan en inflammation
eller en 6vervixt av slemhinnan i esofagus leda till att rostventilen
trycks ut ur fisteln. Vi rekommenderar att man dé tillfalligt byter
till en lingre rostventil. Infektionen kan behandlas med bredspektra
antibiotika med eller utan kortison. Om infektionen inte havs med
hjilp av antibiotika och/eller kortison nir rostventilen ér pa plats,
maste rostventilen tas bort. I vissa fall kan stentning av fisteln med en
kateter 9vervigas. Om fisteln sluter sig spontant efter att rostventilen
har avldgsnats, kan man behdva gora en ny punktion for att sétta in
en ny réstventil.

Granulation runt fisteln — Arrbildning runt TE-fisteln har rapporterats
iomkring 5 % av fallen. Arrvdvnaden kan behandlas med kauterisering
(elektrisk, kemisk eller laser).

Hypertrofisk irrbildning runt fisteln — Om ventilen dr for kort
kan det hinda att trakealslemhinnan runt trakealflinsen forstoras.
Denna 6verflodiga véivnad kan avlégsnas med hjélp av laser (CO, eller
NdYAG). Alternativt kan en lingre réstventil anviindas.

Protrusion/Extrusion — Uttryckt/utstott ventil — Infektioner i
TE-fisteln kan leda till att ventilen trycks ut for att sedan helt falla ut.
Rostventilen maste da avldgsnas for att den inte ska hamna i luftstrupen.
Fisteln kan sluta sig spontant efter att rostventilen har avldgsnats.
En ny punktion kan dé behdva goras vid insdttning av en ny ventil.

Lickage runt ventilen — Tillfdlligt lickage runt ventilen kan uppsta
och férsvinna spontant. Den vanligaste orsaken ar att rostventilen
ar for lang. Detta l6ser man genom att sitta in en kortare ventil. En
ventil med en annan (storre) diameter kan ocksa stoppa lickaget.
Det kan ocksa uppstéd nér den forstorade esofagusfldnsen pa Provox
Vega XtraSeal inte har vecklats ut helt i esofaguslumen. Ingen del av
den forstorade esofagusflinsen bor synas ldngs rostventilens skaft,
och nér rostventilen roteras ska den rora sig utan motstand. Man kan
hjélpa den forstorade esofagusflansen att veckla ut sig helt genom
att rotera rostventilen och samtidigt trycka den ldtt mot esofagus.
Vid osdkerhet, anvind flexibel endoskopi for att sdkerstilla korrekt
placering inuti esofagus.

Om ldckaget inte minskar (vilket det ofta gor spontant) kan man
anvinda en Provox XtraFlange. Ytterligare metoder for att atgirda
lackage runt rostventilen ér att tillfalligt ta bort rostventilen och sitta
in en trakealkanyl med kuff och/eller ventrikelsond for att lita fisteln
krympa. Alternativt kan en tobakspungssutur med 3/0 absorberbar
sutur laggas submukdst runt TE-fisteln efter det att rostventilen har
avldgsnats. Sitt in den nya rdstventilen och dra forsiktigt &t suturen,
sa att fisteln sluts runt rostventilen. Om lidckaget kring rostventilen
inte svarar pa behandlingen kan det bli nédvindigt att forsluta fisteln
och dérefter gora en ny punktion.

Vivnadsskador — Om rostventilen dr for kort, for lang eller ofta trycks
mot esofagusviggen av en LaryTube, LaryButton eller patientens
finger, kan fisteln, trakealviavnaden och/eller esofagusvidvnaden
skadas. Patienter som genomgar stralbehandling har 6kad tendens
att fa slemhinneskador. Kontrollera vivnaderna regelbundet for att
undvika allvarliga skador.

5. Ytterligare information

5.1 Kompatibilitet med MRT-, réntgen- och
stralbehandling

Provox rostventiler har testats och dr (med undantag foér Provox
ActiValve) kompatibla med MRT (testade upp till 3,0 Tesla), rontgen-
och stralterapi (testade upp till 70 Gy). Rostventilen kan vara kvar
i TE-fisteln under undersoknings-/behandlingstillféllet. Observera
att det rontgentita ventilsdtet dr synligt pa rontgenbilder.

5.2 Rostventilens livslangd

Rostventilens livslangd kan variera beroende pa individuella biologiska
omstandigheter, och det gar inte att forutsdga ventilens funktion dver
en ldngre tidsperiod. Materialet i ventilen kommer att paverkas med
tiden t.ex. av bakterier och jastsvamp, och materialets egenskaper
kommer att férsdmras.

5.3 Kontaktinformation

For ytterligare hjélp eller information, se baksidan av denna
bruksanvisning for kontaktinformation.
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Illustrationer

1. Provox® Vega™ XtraSeal™ stemmeprotese

a) Sterrelsesoplysninger (skaftdiameter og leengde mel-
lem flangerne)

b) Protesekappe

¢) Esophagealflange

d) Trachealflange

e) Sikkerhedsstreng

f) Ventilklap

g) Proteseskaft

h) Rentgenfast ventilsaede i fluoroplast

i) Yderligere ekstra forsterret esophagealflange

2. Smartinserter™ System

a) Styr

b) Forbindelsesside
¢) Foldeanordning

d) Distalspids

e) Indferingsstang

f) Stemmeprotese

g) Indferingsrer

h) Afstandsmarkering
i) Spids

Provox® Vega™ XtraSeal™

Brugsanvisningen, som folger med dette produkt, kan blive lobende
revideret og skal derfor gennemgas for hver procedure, hvor produktet
anvendes.
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1. Beskrivelse
1.1 Tilsigtet anvendelse

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

Provox SmartInserter er en steril engangsenhed til
anterograd udskiftning af Provox Vega-stemmeprotesen. Denne
udskiftningsprocedure udferes af en leege eller en kvalificeret
sundhedsmedarbejder i overensstemmelse med lokale eller nationale
retningslinjer.

Provox Smartlnserter er ikke beregnet til indscettelse af
stemmeprotese i en ny punktur.

1.2 Beskrivelse af enheden

Generelt

Provox Vega er en envejsventil (protese), som holder en TE-punktur
aben til tale, samtidig med at risikoen for at der kommer veaske og
mad i trachea reduceres. Provox Vega-stemmeprotesen er ikke et
permanent implantat og skal derfor udskiftes med jeevne mellemrum.
Protesen (figur 1) fas i forskellige diametre og flere leengder. Provox
Vega XtraSeal har en ekstra forstorret esophagealflange, som er
beregnet til at lose problemer med laekage rundt om stemmeprotesen.
Enheden er fremstillet af medicinsk silikonegummi og fluoroplast.
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Provox Vega XtraSeal-pakke

Provox Vega XtraSeal-pakken indeholder falgende dele:

« 1 Provox Vega XtraSeal-stemmeprotese, lagt i SmartInserter til
engangsbrug, steril (figur 2)

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

« 1 Provox Vega XtraSeal Behandlervejledning

* 1 Provox Vega Patientvejledning

¢ 1 Brugsanvisning til Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKATIONER

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

1.4 ADVARSLER

Der errisiko for, at Provox Vega-stemmeprotesen kan ga los eller blive
skubbet ud af TE-punkturen med deraf folgende ingestion, aspiration
eller veevsskader. For yderligere information om disse situationer, se
afsnittet Bivirkninger/fejlfinding nedenfor.

Gor folgende for at reducere risikoen for, at protesen gér las/skubbes

ud samt folgevirkningerne heraf:

» Velg en protese i den rigtige storrelse. Hvis den sidder stramt er
der risiko for vaevsnekrose og udskubning.

* Bed patienten soge lege ojeblikkeligt, hvis der er tegn pa
vavsedem og/eller inflammation/infektion.

¢ Hvis der anvendes laryngektomi-tube eller stomaknapper, skal
disse have en passende form, séledes at de ikke trykker mod
protesen eller sidder fast i protesens trachealflange under isatning
og fjernelse af laryngektomi-tuben eller stomaknappen.

» Fortal patienten, at der kun ma bruges originalt Provox-tilbehor af
tilsvarende storrelse (Brush, Flush, Plug) til vedligeholdelse, samt
at alle andre typer manipulation skal undgas.

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

1.5 FORSIGTIGHEDSREGLER

» Foretag en omhyggelig vurdering af patienter med eventuelle
bledningslidelser, som behandles med antikoagulant, med henblik
pé risiko for bledning forud for istning eller udskiftning af
protesen.

« Inspicer pakken for brug. Produktet ma ikke bruges, hvis det er
beskadiget eller abnet.

¢ Anvend altid aseptisk teknik ved handtering af protesen for at
reducere risikoen for infektion.

« Kontroller, at eventuelle eksterne eller interne enheder koblet til
stomaet ikke trykker (f.eks. HME-plastre, laryngektomi-tube eller
stomaknapper). Det kan medfere svare vavsskader, og/eller at
patienten ved et tilfeelde sluger protesen.

2. Brugsvejledning
2.1 Klargering

Valg af den korrekte stgrrelse pa den nye protese
Deter vigtigt, at der bruges en Provox Vega XtraSeal-stemmeprotese
med den korrekte skaftdiameter og laengde. Provox Vega XtraSeal
fas i forskellige i kombinationer med forskellig lengde/diameter.

* Valg af skaftdiameter
Behandleren skal fastleegge den protesediameter, der er passende
for patienten.

* Hvis den valgte diameter er storre end den forrige protese, skal
punkturkanalen udvides ved hjelp af den Provox Dilator, der
svarer til den protesediameter, der skal indsettes.

* Huvis der indsattes en protese med en mindre skaftdiameter, skal
man observere punkturen og sikre sig, at den traekker sig sammen
til den relevante diameter.

¢ Valg af skaftleengde

For at kunne valge den korrekte leengde kan du bruge den aktuelle
protese som maleanordning. Hvis der er for stor (dvs. 3 mm
eller mere) afstand mellem trachealflangen pa den gamle protese
og slimhindevaeggen, skal der bruges en kortere protese. Hvis
protesen sidder for stramt, skal der bruges en laengere protese.
Bemaerk: Skaftet pa Provox Vega XtraSeal er ca. 1 mm
kortere end den angivne storrelse pa grund af den forsterrede
esophagealflange.

2.2 Anterograd udskiftningsprocedure med

overindfering

(Figur 3.1 -3.10)

FORSIGTIG: Provox Vega XtraSeal med forstorret esophagealflange
skal placeres ved hjzlp af overindferingsteknikken for at sikre,
at den ekstra forsterrede esophagealflange og esophagealflangen
begge indsattes i esophageallumenet. Overindfering betyder, at
hele protesen indsattes i esophagus og dernest treekkes tilbage til
den tilsigtede position.

Aktiveringssystem til udskiftning med overindfgring
1. Hold indferingsreret med den ene hand, og brug den anden hand
til at skubbe indferingsstangen delvist ind i indferingsreret, indtil

protesens blé ring har passeret trinmarkeren pé indferingsreret
(figur 3.1).
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2. Klem styret mellem tommel- og pegefinger (figur 3.2). Skub det
leengere ind i indforingsreret (figur 3.3). Provox Vega XtraSeal-
stemmeprotesen er nu klar til iseetning med overindforing.

Iszetning af den nye protese i punkturen - overindfering

1. Sondering af TE-punkturen
Hold Provox SmartInserter hen til indferingsreret. Seet forsigtigt
spidsen af indferingsroeret ind. Fortsaet med forsigtighed, hvis du
meoder modstand under indfering af indferingsreret i punkturen.
I dette tilfeelde kan udvidelse og/eller smoring af punkturen lette
indferingen.

2. “Injektion” af protesen
Hold indforingsreret helt stille i denne position og brug den anden
hénd til at fremfore indforingsstangen, indtil den er fuldstaendig
isat i SmartInserter (figur 3.4). Nér styret skubbes lengere ind i
indferingsreret, fores indferingsstangen laeengere ind, hvorved
Provox Vega XtraSeal-stemmeprotesen frigeres helt i esophagus.

3. Tilbagetraekning af protesen
Traek indferingsreret ud af punkturen (figur 3.5). Traek Provox
Vega XtraSeal-stemmeprotesen tilbage i punkturen ved at tage
fat i og treekke i protesens trachealflange med en hemostat uden
teender (figur 3.6).

4. Kontrol af pasning
Kontrollér, om protesen og flangerne er i den korrekte position
ved at rotere og bevage protesen frem og tilbage i punkturen.
Anvend et let traek pé trachealflangen for at sikre korrekt retention
af stemmeprotesen (fig. 3.7).
Forsigtig: Bekrzaft, at begge esophagealflanger er fuldstendig
isat i lumenet pa esophagus. Ingen del af den forsterrede
esophagealflange ma vere synlig ved siden af stemmeprotesens
skaft, og ndar stemmeprotesen roteres, skal den beveege sig frit.
Rotation af stemmeprotesen, mens den samtidig skubbes let hen
imod esophagus, kan hjlpe med til at folde den forsterrede flange
helt ud. Hvis der er uvished, anvendes fleksibel endoskopi for at
bekrafte den korrekte placering inden i esophagus.

5. Afprev funktionen
Afprov, at protesen fungerer korrekt, ved at bede patienten tale
(figur 3.8) og observere protesen, mens patienten drikker vand
(figur 3.9).

6. Klip sikkerhedsstrengen over med en saks
Nar det er bekreftet, at protesen er pé plads, skal den ovale
ende af trachealflangen anbringes, sa den peger nedad, og
der skal anvendes en saks for at klippe sikkerhedsstrengen pa
flangens yderkant af (figur 3.10). Stemmeprotesen er nu klar
til brug.

2.3 Genindfgring af Provox Smartinserter
(Figur 4.1 - 4.6)

Hyvis det forste forseg pa at sette Provox Vega XtraSeal stemmeprotesen
i TE-punkturen ikke lykkedes, kan Provox Vega XtraSeal sattes i
SmartInserter igen.

FORSIGTIG: SmartInserter ma ikke anvendes mere end 2
gange.

Hvis Provox Vega XtraSeal-stemmeprotesen viser tegn péa beskadi-

gelse, mé den ikke anvendes.

1. Kontroller, at protesen stadigveek sidder godt fast péd
indferingsstangen. Hvis ikke skal sikkerhedsstrengen fastgeres
pé indferingsstangen ved at fore sikkerhedsstrengen gennem
indferingsstangens fastgeringshul (figur 4.1).

2. Placer Provox Vega XtraSeal-stemmeprotesen med trachealsiden
nedad oven pé indferingsstangen (figur 4.2). Brug tommelfingeren
til at sikre, at stemmeprotesen sidder korrekt.

3. Kontroller, at foldeenheden og styret stadigvaek er monteret i
den overste styrposition. Hvis ikke skal foldeenheden monteres
i styret igen (figur 4.3). Foldeanordningen mé ikke skubbes til
styrets nederste position.

4. Trzk forsigtigt indferingsstangen med den fastgjorte protese
ind i foldeanordningen, til der lyder et tydeligt klik (figur 4.4).
Protesens esophagealflange er nu i niveau med foldeanordningen.

5. Den forsterrede e-flange skal anbringes manuelt under de buede
spidser pa foldeenheden (figur 4.5).

BEMZ/ZERK: Hvis dette trin undlades, vil genindsettelse af
stemmeprotesen krave overdrevent kraft og kan beskadige
stemmeprotesen.

6. Fastgor indferingsreret pa foldeanordningens/styrets overside
(figur 4.6), og lad de to dele klikke sammen.

The Provox Vega XtraSeal-stemmeprotesen er nu klar til
aktivering og kan anvendes som beskrevet i afsnittet “Anterograd
udskiftningsprocedure med overindfering”.

3.Vigtige oplysninger til patienten
3.1 Generelt

Serg for, at patienten ved, at han/hun skal sege lzege i felgende

tilfelde:

* Hyvis der er en utethed gennem eller omkring protesen (hoste og/
eller &ndring af slimfarve).

* Huvis patienten fér svert ved at tale (kraever storre anstrengelse og/
eller stemmen lyder mere besveret).

» Hvis der er tegn pa inflammation eller @ndringer i vavet omkring
punktur- eller stomaomradet (smerte, redmen, varme, havelse,
blodspor pa bersten efter berstning).
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Informer ogsé patienten om folgende:

 Efter udskiftning af protesen kan der forekomme blod i slimen.
Dette skyldes eventuelt granulationsveev pa kanten af TE-
punkturen.

e Der kan forekomme mindre lekager gennem eller omkring
protesen i de forste uger efter is@tning af en ny protese. Dette
opherer ofte spontant og kraever ikke ejeblikkelig udskiftning af
protesen.

e Hvis der opstar spontan lekage gennem protesen, kan der
foretages midlertidig blokering med en Provox Vega Plug.

* Taletreening med en uddannet behandler anbefales for at opna optimal
stemmelyd, flydende tale og forstaelighed.

3.2 Vedligeholdelse af protesen

Instruér patient i, hvornar og hvordan Provox Vega XtraSeal-

stemmeprotesen skal rengeres. Rengering af protesen mindst to

gange dagligt forlanger protesens levetid.

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er

beregnet til brug sammen med Provox Vega, til rengering af

protesen.

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

» Skylning af protesen med Provox Flush bidrager ogsa til at fjerne
snavs og slim fra protesen, hvilket eger protesens levetid.
Bemerk: Provox Flush er kun beregnet til brug for patienter,
som ifelge den ordinerende leeges vurdering har udvist evne til
at forstd og konsekvent folge brugsanvisningen uden tilsyn af
leegen.

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

Se brugsanvisningen for tilbeheret for at finde detaljerede oplysninger
om rengering af Provox Vega.

3.3 Tilbehor

FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox-tilbeher, som er beregnet
til brug sammen med Provox Vega. Ved brug af andet tilbehor er
der risiko for skader pa patienten eller funktionssvigt.

Tilbehgr som letter isaetning af protesen (til brug for

legen)

» Provox Dilator: Bruges til at skifte fra en protese med mindre
skaftdiameter til en Provox stemmeprotese med storre diameter.

* Provox Guidewire: Bruges til at is@tte en stemmeprotese af typen
Provox, Provox2 eller Provox Vega i en ny TE-punktur eller til
retrograd udskiftning af en Provox stemmeprotese.

Tilbeher til vedligeholdelse af protesens funktion (til

brug for patienten)

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

¢ Provox Flush er en rengeringsenhed, som gor det muligt at
gennemskylle protesen.

¢ Provox Vega Plug er et forstehjelpsredskab, som bruges af
patienten, og som midlertidigt blokerer en laeckage fra protesen.

Andre tilbehgrsprodukter, som kan bruges i forbindelse

med Provox stemmeproteser

* Provox HME: Varme- og fugtveksleren gendanner delvist mistet
nasefunktion (opvarmning, fugtgivning, vejrtrekningsmodstand).

¢ Provox FreeHands HME: En varme- og fugtveksler kombineret
med en automatisk tracheostoma-ventil, som er konstrueret mhp.
héndfri tale.

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

¢ Provox LaryButton: En bled, selvsparrende trachealkanyle i
silikone, som stetter stomaer, der treekker sig sammen, samtidig
med at de gvrige genoptraeningsenheder i Provox-systemet holdes
pé plads.

4. Bivirkninger/fejlfinding
Der er folgende mulige risici i forbindelse med stemmerehabilitering
med protese:

Relateret til protesen

Lzekage gennem ventilen — Lakage gennem protesen kan forekomme i
forbindelse med overvakst af candida i ventilklappen eller forskubning
af den rontgenfaste ring (ventilsadet). Det kan ogsa forekomme, hvis
protesens esophagealflange ikke er fuldt udfoldet i esophagus, eller
hvis protesen er for kort. Endoskopiundersegelse ber foretages for at
fastsld, om nogen af disse fenomener forekommer. Hvis protesen sidder
korrekt og har den korrekte leengde, og hvis rengering af protesen ikke
medferer l&kage gennem protesen, indikeres udskiftning af protesen.

Overvaekst af candida — Overvakst af candida i protesen forekommer
hos naesten alle patienter. Stralebehandling, spytindhold og kostvaner
kan pavirke, hvor hurtigt candida pavirker silikonematerialet.
Behandling med antisvampemidler kan virke forebyggende, hvis
overvaksten af candida fordrsager leekage gennem protesen eller
andet funktionssvigt i ventilen.
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Forenelighed med antisvampemedicin — Et ukendt antal kemiske

stoffer kan straks pavirke materialeegenskaberne i enheden eller

absorberes af materialet og frigives pa et senere tidspunkt. Derfor

ber anvendelse af antisvampemedicin eller midler direkte i eller i

naerheden af stemmeprotesen vurderes omhyggeligt.
Laboratorietest viser kun mindre negativ pavirkning af funktionen

af Provox Vega-stemmeprotesen og komponenterne ved brug af

folgende antisvampepraparater:

* Nystatin

* Fluconazol

* Mikonazol

Relateret til punkturen

Aspiration af protesen — Utilsigtet aspiration af stemmeprotesen
eller andre dele af stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme.
De ojeblikkelige symptomer kan omfatte kvalningsfornemmelse,
hoste eller hiven efter vejret. Som med ethvert fremmedlegeme
kan komplikationer i forbindelse med aspiration af en komponent
medfere obstruktion eller infektion. Komplikationer kan omfatte
lungebetandelse, atelektase, bronchitis, lungeabcees, bronchopulmonzre
fistler og astma. Hvis patienten kan traekke vejret, kan fremmedlegemet
muligvis fjernes ved at hoste. Delvis eller komplet blokering af
luftvejene kraever gjeblikkelig intervention med fjernelse af objektet.

Ingestion af protesen — Utilsigtet ingestion af stemmeprotesen eller
andre dele af stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Som
med ethvert fremmedlegeme afh@nger symptomerne forarsaget af
ingestion af protesen eller en del af stemmerehabiliteringssystemet i
hoj grad af obstruktionens sterrelse, placering og (eventuelle) grad,
samt det tidsrum, den har eksisteret. Slugte dele, som er forblevet i
den nedre del af esophagus, kan fjernes ved hjelp af esophaguskopi
eller observeres i en kortere periode. Objektet kan passere til maven
spontant. Fremmedlegemer, som passerer til maven, kan normalt
passere gennem tarmkanalen. Kirurgisk fjernelse af fremmedlegemer
i tarmkanalen skal overvejes, hvis der forekommer obstruktion af
tarmen, bledning, perforation, eller hvis objektet ikke kan passere
gennem tarmkanalen.

Bledning i punkturen — Let blodning fra kanten af TE-punkturen
kan forekomme under udskiftning af protesen og opherer generelt
spontant. Patienter under antikoagulantbehandling ber dog vurderes
omhyggeligt med henblik pa bledningsrisiko, for protesen isattes
eller udskiftes.

Infektion og/eller edem i TE-punkturen — Infektion,
granulationsdannelse og/eller edem i punkturen (f.eks. under
stralebehandling) kan forege punkturkanalens leengde. Dette kan
medfore, at protesen traekkes indad og ned under slimhinden i trachea
eller esophagus. Desuden kan inflammation eller overveakst af
slimhinden i esophagus medfere, at protesen stikker ud fra punkturen.
Midlertidig udskiftning af protesen med en protese med lengere
skaft anbefales i sa fald. Behandling med bredspektrede antibiotika
med eller uden corticosteroider ber overvejes til behandling af
infektionen. Hvis infektionen ikke kan fjernes med antibiotika og/
eller corticosteroider med protesen pé plads, skal protesen fjernes.
I nogle tilfeelde kan det overvejes at indfere et kateter i punkturen.

Hvis punkturen lukkes spontant efter fjernelse af protesen, kan det
vaere nodvendigt at foretage en ny punktur for isetning af en ny protese.

Granulation omkring punkturen — Dannelse af granulationsvaev
omkring TE-punkturen er rapporteret med en hyppighed pa 5 %.
Elektrisk, kemisk eller laserbaseret kauterisering af omradet med
granulation kan overvejes.

Hypertrofisk ardannelse omkring punkturen — Udbulning af
slimhinden i trachea over trachealflangen kan forekomme, hvis
protesen er relativt kort. Dette overskydende vev kan fjernes ved
hjelp af laser (CO, eller NdYAG). Alternativt kan der anvendes en
protese med langere skaft.

Protrusion/ekstrusion af protesen — Protrusion af protesen og
efterfolgende spontan ekstrusion observeres af og til ved infektion
i TE-punkturen. Fjernelse af protesen er nedvendigt for at undga
forskubning ind i trachea. Punkturen kan lukkes spontant efter
fjernelse af protesen. Det kan vere nedvendigt at foretage en ny
punktur til indsattelse af en ny protese.

Lackage omkring protesen — Forbigdende laekage omkring protesen
kan forekomme og kan ophere spontant. Den mest almindelige drsag
er, at protesen er for lang, hvilket loses ved at isatte en kortere
protese. En protese med en anden diameter (storre) kan ogsa lose
leekageproblemet. Det kan ogsa forekomme, néar den forsterrede flange
til Provox Vega XtraSeal ikke er fuldstaendig isat i esophageallumenet.
Ingen del af den forsterrede esophagealflange mé vere synlig ved
siden af stemmeprotesens skaft, og nar stemmeprotesen roteres, skal
den bevaege sig frit. Rotation af stemmeprotesen, mens den samtidig
skubbes let hen imod esophagus, kan hjelpe med til at folde den
forstorrede flange helt ud. Hvis der er uvished, anvendes fleksibel
endoskopi for at bekraefte den korrekte placering inden i esophagus.

Hvis uteetheden ikke forbedres (hvilket ofte sker spontant), kan en
Provox XtraFlange anvendes. Andre metoder til at lose utaetheden rundt
om stemmeprotesen er midlertidigt at fjerne protesen og indsatte en
trachealkanyle med cuff og/eller en nasogastrisk sonde for at tillade
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punkturen at treekke sig sammen. Alternativt kan der anvendes en
“purse string”-sutur med 3x0 absorberbart materiale submucusalt
omkring TE-punkturen efter fjernelse af protesen. Den nye protese
skal iszettes og suturen strammes forsigtigt, hvorved punkturvaggene
lukkes omkring protesen. Hvis laekagen omkring protesen ikke
kan styres, kan det veere nedvendigt at anvende mere konservative
metoder, kirurgisk lukning af punkturen og efterfelgende ny punktur.

Vzaevsskader — Hvis protesen er for kort, for lang eller hvis den ofte
skubbes mod esophagealvaeggen med en trachealkanyle, stomaknap
eller patientens finger, kan der opsta skader pa punkturen samt tracheal-
og/eller espohagealvev. Hos patienter, der far stralebehandling,
er der oget risiko for dette. Kontroller regelmassigt for at undga
alvorlige skader.

5.Yderligere information

5.1 Kompatibilitet med MRI, rentgen og

stralebehandling

Provox stemmeproteser med undtagelse af Provox ActiValve er
testet og fundet kompatible med MRI (testet op til 3,0 Tesla), rontgen
og stralebehandling (testet op til 70 Gy). Protesen kan efterlades i
TE-punkturen under undersogelses/behandlingsforleb. Bemerk, at
det straleuigennemtrangelige ventilsade kan ses pa rentgen.

5.2 Enhedens levetid

Enhedens levetid varierer afhangigt af individuelle biologiske forhold,
og det er ikke muligt at forudsige enhedens integritet over laengere
tid. Enhedens materiale vil blive pavirket af f.eks. bakterier og geer,
og enhedens strukturelle integritet vil i sidste ende blive svakket.

5.3 Oplysninger om brugerassistance
Se kontaktoplysningerne péa bagsiden af denne brugsanvisning for
yderligere hjelp eller information.
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1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

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

Provox Smartlnserter er en steril enhet for engangsbruk som er
beregnet for anterograd utskifting av taleprotesen Provox Vega Voice.
Denne utskiftingsprosedyren utferes av en lege eller en kvalifisert
medisinsk fagperson i henhold til lokale eller nasjonale retningslinjer.

Provox Smartlnserter er ikke beregnet for innsetting av en
taleprotese i en nylig foretatt punksjon.

1.2 Beskrivelse av produktet

Generelt

Provox Vega er en enveisventil (protese) som holder en TE-punksjon
apen for tale og reduserer risikoen for at vaeske og mat skal komme inn
itrakea. Taleprotesen Provox Vega er ikke et permanent implantat og
md skiftes ut jevnlig. Protesen (figur 1) fas i forskjellige diametre og
flere lengder. Provox Vega XtraSeal har en forsterret ekstra spisererkant
som er beregnet pd 4 lose problemer med lekkasje rundt taleprotesen.
Den er laget av silikongummi og fluoroplast av medisinsk kvalitet.
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Provox Vega-pakken XtraSeal

Provox Vega XtraSeal-pakken inneholder falgende deler:

¢ 1 steril Provox Vega XtraSeal-taleprotese, forhandsmontert i en
Smartlnserter til engangsbruk (figur 2)

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

* 1 Provox Vega XtraSeal klinikerhandbok

* 1 Provox Vega pasienthandbok

« 1 bruksanvisning for Provox Brush

1.3 KONTRAINDIKASJONER

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

1.4 ADVARSLER

Forskyvning eller utsteting av Provox Vega-taleprotesen fra

TE-punksjonen kan fore til svelging, aspirasjon eller skade pa vev.

Du finner mer informasjon om slike hendelser under Bivirkninger/

feilsekingsinformasjon nedenfor.

Pass pa foelgende for & redusere risikoen for forskyvning/utsteting

og potensielle folgesykdommer:

« Velg riktig protesestorrelse. En protese som sitter for stramt kan
fore til vevsnekrose og utsteting.

« Instruer pasienten om & konsultere en lege umiddelbart hvis det
skulle forekomme tegn til edem i vevet og/eller inflammasjon/
infeksjon.

« Hvis laryngektomirer eller stomaknapper brukes, velg en form
som ikke trykker pd protesen eller hekter seg i luftrorkanten pa
protesen ved innsetting og fjerning av reret eller knappen.

« Instruer pasienten om & bare bruke originalt Provox-tilbeher i en
egnet storrelse (Brush, Flush, Plug) til vedlikehold og for & unnga
alle ovrige inngrep.

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

1.5 FORHOLDSREGLER

» Alle pasienter med bledningssykdommer eller som behandles
med antikoagulasjonsmidler, ma vurderes noye med hensyn til
risiko for bledning eller hemoragi for en eventuell protese settes
inn eller skiftes ut.

« Kontroller emballasjen for bruk. Ikke bruk produktet hvis det er
skadet eller apnet.

* Bruk alltid en aseptisk teknikk ved handtering av protesen for a
redusere infeksjonsfaren.

« Pase at eventuelle utvendige eller innvendige stoma-
festeanordninger ikke trykker pa eller hekter seg i kanten
pa protesen (f.cks. HME-basisplater, laryngektomirer eller
stomaknapper). Dette kan fore til alvorlig vevskade og/eller
utilsiktet svelging av protesen.

2. Instruksjoner for bruk
2.1 Forberedelse

Valg av riktig sterrelse nar protesen skal skiftes ut

Pése at du bruker en Provox Vega XtraSeal-taleprotese med riktig
skaftdiameter og -lengde. Provox Vega XtraSeal fas med forskjellige
diametre-/lengdekombinaskjoner.

¢ Valg av skaftdiameter
Klinikeren ber bestemme hvilken protesediameter som er riktig

for pasientens protese.

* Hvis valgt diameter er storre enn for den forrige protesen, ma
trakten utvides ved hjelp av en Provox Dilator som passer med
diameteren til protesen som skal settes inn.

* Huvis det skal settes inn en protese med mindre skaftdiameter, er
det viktig a pase at punksjonen krymper til riktig diameter.

¢ Valg av skaftlengde

Du kan bruke den navarende protesen som mal for & velge riktig
lengde. Hvis det er for mye plass (dvs. 3 mm eller mer) mellom
luftrorkanten pa den gamle protesen og slimhinneveggen, bruk
en kortere protese. Hvis protesen sitter for stramt, bruk en lengre
protese.

Merknad: Skaftet pa Provox Vega XtraSeal er ca. 1 mm kortere
enn sterrelsen angitt pga. den forsterrede spisererkanten.

2.2 Anterograd utskiftingsprosedyre med

overskyting

(figur 3.1-3.10)

FORSIKTIG: Provox Vega XtraSeal med forsterret spiserorkant
ma plasseres ved bruk av overskytingstekikk for & sorge for at
spiserorkanten og den forsterrede ekstra spiserorkanten blir begge
anlagt inni spiserorets lumen. Overskyting betyr at hele protesen
anlegges i spiseroret og deretter trekkes tilbake i ensket posisjon.

Aktiveringssystem for utskifting med overskyting

1. Hold innferingsreret med den ene handen, og bruk den andre
hénden til & skyve innsettingspinnen delvis inn i innferingsreret
til den bla ringen pa protesen har passert markeringslinjen pa
innferingsreret (figur 3.1).

2. Klem sammen foringen mellom tommelen og pekefingeren (figur
3.2). Skyv den lengre inn i innferingsroret (figur 3.3). Taleprotesen
Provox Vega XtraSeal er né klar for innsetting med overskyting.
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Sette den nye protesen inn i punksjonen med

overskyting

1. Undersok TE-punksjonen
Ta tak i innferingsreret pd Provox SmartInserter. For tuppen av
innferingsreret forsiktig inn. Fortsett med varsomhet hvis du
merker motstand ved innsetting av innferingsreret i punksjonen.
I'slike tilfeller kan utvidelse og/eller smoring av punksjonen lette
innsettingen.

2. Settinn protesen
Hold innferingsreret stabilt i denne posisjonen, og bruk den andre
handen til a skyve innsettingspinnen helt inn i SmartInserter (figur
3.4). Etter hvert som foringen skyves lengre inn i innforingsroret,
flyttes innsettingspinnen videre inn og frigjer Provox
Vega-taleprotesen XtraSeal fullstendig i spiseroret.

3. Trekk protesen tilbake
Trekk innforingsroret ut fra punksjonen (figur 3.5). Trekk Provox
Vega-taleprotesen XtraSeal inn i punksjonen igjen ved & ta tak
og trekke i luftrerkanten pa protesen med en arterieklemme uten
tenner (figur 3.6).

4. Kontroller riktig plassering
Kontroller at protesen og kantene er i riktig posisjon ved a
rotere og bevege protesen frem og tilbake i punksjonen. Dra litt
i luftrerkanten for 4 sikre riktig retensjon av taleprotesen (figur
3.7).
Forsiktig: Bekreft at begge spiserorkantene er fullstendig anlagt
ispiserorets lumen. Ingen del av den forsterrede spiserorkanten
skal veere synlig langs taleprotesens skaft og nar den roteres skal
taleprotesen bevege seg fritt. Rotering av taleprotesen mens du
samtidig skyver den lett mot spisereret kan hjelpe med & utfolde
den forsterrede kanten fullstendig. I tilfelle av uvisshet, bruk
fleksibel endoskopi for & bekrefte riktig plassering inni spiseroret.

5. Test riktig funksjon
Test at protesen fungerer som den skal, ved & be pasienten om a
snakke (figur 3.8) og ved & observere protesen mens pasienten
drikker vann (figur 3.9).

6. Kutt sikkerhetsbindet med en saks
Nar det er bekreftet at protesen sitter som den skal, plasser den
ovale enden pa luftrerkanten slik at den peker nedover og bruk
en saks til a kutte av sikkerhetsbandet pa luftrorkantens ytre kant
(figur 3.10). Taleprotesen er na klar til bruk.

2.3 Fgre taleprotesen inn i Provox

Smartlinserter pa nytt

(Figur 4.1 - 4.6)

Huvis det forste forseket pa a sette Provox Vega-taleprotesen XtraSeal
inn i TE-punksjonen mislykkes, kan du fere Provox Vega XtraSeal
inn i Smartlnserter pa nytt.

FORSIKTIG: Protesen ma ikke fores inn i SmartInserter mer
enn to ganger.

Hvis Provox Vega XtraSeal-taleprotese viser tegn pa skade, skal

protesen ikke brukes.

1. Paése at protesen fortsatt er godt festet til innsettingspinnen.
Hvis ikke, fest sikkerhetsbandet pa innsettingspinnen ved é fore
sikkerhetsbandet gjennom festehullet pa innsettingspinnen (figur
4.1).

2. Legg Provox Vega-taleprotesen XtraSeal med luftrersiden ned
oppa innsettingspinnen (figur 4.2). Bruk tommelen til a forsikre
deg om at taleprotesen er i riktig posisjon.

3. Kontroller at foldeenheten fortsatt er montert i feringens evre
posisjon. Hvis ikke, monter foldeenheten péa nytt i feringen (figur
4.3). Ikke skyv foldeenheten inn i foringens nedre posisjon.

4. Trekk innsettingspinnen med protesen montert forsiktig inn
i foldeenheten til du herer at den klikker pa plass (figur 4.4).
Spisererkanten pa protesen er na pa niva med foldeenheten.

5. Den forsterrede spisererkanten mé posisjoneres manuelt under
de buede spissene pa foldeenheten (figur 4.5).

MERKNAD: Hvis dette trinnet utelates, vil forhandsmonteringen
av taleprotesen kreve for mye kraft og kan skade taleprotesen.

6. Monter innforingsreret pa toppen av foldeenheten/foringen (figur
4.6) og la de to delene smekke sammen.

Provox Vega XtraSeal-taleprotesen er na klar til 4 bli aktivert og kan
brukes som beskrevet i avsnitt “Anterograd utskiftingsprosedyre
med overskyting”.

3.Viktig pasientinformasjon

3.1 Generell informasjon

Forsikre deg om at pasienten forstir at han/hun mi kontakte

klinikeren hvis:

» det oppstar lekkasje gjennom eller rundt protesen (hosting og/eller
endret slimfarge).

 det blir vanskelig & snakke (krever mer kraft og/eller stemmen
heres mer anstrengt ut).

* detertegn pa inflammasjon eller vevsendringer pa punksjonsstedet
eller i stomaomradet (smerte, redhet, varme, hevelse, spor av blod
pé bersten etter bersting).

Informer ogsi pasienten om at:

+ det etter utskifting av protesen kan forekomme spor av blod i
spyttet. Dette kan komme fra granulasjonsvev pa kanten av TE-
punksjonen.
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¢ det innimellom kan forekomme lett lekkasje gjennom eller rundt
protesen i de forste ukene etter innsetting av en ny protese. Dette
loser seg ofte av seg selv og krever ikke umiddelbar utskifting av
protesen.

« en lekkasje gjennom protesen kan blokkeres midlertidig med en
Provox Vega Plug.

¢ det anbefales at pasienten gar i snakketerapi hos en kliniker som
er opplert i dette, for a oppnéd optimal stemmelyd, flytende tale og
optimal tydelighet.

3.2 Vedlikehold av protesen

Gi instruksjoner til pasienten om nér og hvordan Provox Vega

XtraSeal-taleprotesen rengjores. Rengjoring av protesen minst to

ganger daglig kan forlenge levetiden.

FORSIKTIG: Bruk Kkun originalt Provox-tilbeher som er bereg-

net for bruk med Provox Vega, nir protesen rengjeres.

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

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

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

Se bruksanvisningen for det aktuelle tilbeheret for naermere
informasjon om hvordan Provox Vega skal rengjores.

3.3 Tilbehor

FORSIKTIG: Bruk kun originalt Provox-tilbehor som er
beregnet for bruk med Provox Vega. Annet tilbehor kan fore til
personskader eller feil pa produktet.

Tilbehgr som gjor det lettere a sette inn protesen (kun
for kliniker)

* Provox Dilator: Kan vere til hjelp ved utskifting til en Provox-
taleprotese med sterre skaftdiameter enn den navearende protesen.

« Provox Guidewire: Brukes til plassering av en taleprotese av
typen Provox, Provox2 eller Provox Vega i en nylig foretatt TE-
punksjon, eller til retrograd utskifting av en implantert Provox-
taleprotese.

Tilbehar som brukes til a vedlikeholde protesen (for

pasientbruk)

* Provox Brush / Provox Brush XL kan brukes av pasienten til a
rengjere protesen innvendig.

* Provox Flush er et annet rengjoringshjelpemiddel som muliggjer
skylling av protesen.

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

Tilleggsutstyr som kan brukes sammen med Provox-

taleproteser

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

¢ Provox FreeHands HME: En varme- og fuktighetsveksler
kombinert med en automatisk trakeostomaventil, som er utformet
for 4 muliggjere handfri tale.

¢ Provox LaryTube: En trakealkanyle i silikon som er beregnet
pé & stette krympende stomaer og samtidig holde pé plass evrig
rehabiliteringsutstyr i Provox-systemet.

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

4. Bivirkninger/
feilsakingsinformasjon

Folgende risikoer er forbundet med talerehabilitering ved hjelp av
protese:

Proteserelaterte

Lekkasje gjennom ventilen — Lekkasje gjennom protesen kan
forekomme i forbindelse med candidavekst pa ventilklaffen eller
forskyvning av den radiopake ringen (ventilsetet). Dette kan ogsa
forekomme hvis spisererkanten péa protesen ikke er helt utfoldet i
spiserorets lumen, eller hvis protesen er for kort. Det bor gjennomferes
en endoskopiundersekelse for 4 avgjere om noe av dette kan ha
oppstatt. Hvis protesen er i riktig posisjon og har riktig lengde, og
hvis rengjoring av protesen ikke stanser lekkasjen gjennom protesen,
ma protesen skiftes ut.

Candidavekst — Candidavekst pa protesen forekommer hos nesten alle
pasienter. Radioterapi, spyttinnhold og kosthold kan pavirke hvor raskt
candida innvirker pé silikonmaterialet. Behandling med soppmotvirkende
midler kan vurderes som et forebyggende tiltak hvis candidaveksten
forer til lekkasje gjennom protesen eller feil pa ventilen.

Kompatibilitet med soppmotvirkende midler
Et ukjent antall kjemiske stoffer kan umiddelbart pavirke
materialegenskapene til produktet eller absorberes av materialet og
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frigjores pa et senere tidspunkt. Bruk av soppmotvirkende midler

direkte pa eller i naerheten av taleprotesen ma derfor vurderes noye.
Laboratorietester viser kun ubetydelig innvirkning pa funksjonen

til Provox Vega-taleprotesen og tilherende komponenter ved bruk

av folgende soppmotvirkende midler:

* Nystatin

* Fluconazol

*  Mikonazol

Punksjonrelaterte

Aspirasjon av protesen — Utilsiktet aspirasjon av taleprotesen eller
andre komponenter i talerehabiliteringssystemet kan forekomme.
Umiddelbare symptomer kan omfatte brekninger, hosting, kvelning
eller tungpustethet. Som ved et hvilket som helst annet fremmedlegeme,
kan det oppstd komplikasjoner ved aspirasjon av en komponent som
forer til obstruksjon eller infeksjon. Komplikasjoner kan omfatte
lungebetennelse, atelektase, bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal
fistel og astma. Hvis pasienten kan puste, kan hosting fjerne
fremmedlegemet. Delvis eller fullstendig obstruksjon av luftveiene
krever umiddelbar inngripen for & fjerne fremmedlegemet.

Svelging av protesen — Utilsiktet svelging av taleprotesen eller andre
komponenter i talerchabiliteringssystemet kan forekomme. Som ved
svelging av et hvilket som helst annet fremmedlegeme, avhenger
symptomene som forarsakes av svelging av protesen eller komponenten
italerchabiliteringssystemet, i stor grad av fremmedlegemets storrelse,
hvor fremmedlegemet befinner seg, graden av ev. obstruksjon og
hvor lenge fremmedlegemet har vert der. Svelgede komponenter
som befinner seg i den nedre delen av spisereret, kan fjernes med
osofagusskopi eller observeres i en kort periode. Fremmedlegemet kan
gé videre ned i magen av seg selv. Fremmedlegemer som passerer ned i
magen, gar vanligvis videre gjennom tarmkanalen. Kirurgisk fjerning
av fremmedlegemer fra tarmkanalen ma vurderes ved obstruksjon
av tarmen, bledning, perforering eller hvis fremmedlegemet ikke
passerer gjennom tarmkanalen.

Hemoragi/bledning i punksjonen — Lett blodning fra kanten pa
TE-punksjonen kan forekomme ved utskifting av protesen og stan-
ser vanligvis av seg selv. Pasienter som behandles med antikoagu-
lasjonsmidler, méd imidlertid vurderes neye med hensyn til risiko for
hemoragi for innsetting eller utskifting av protesen.

Infeksjon og/eller edem i TE-punksjonen — Infeksjon,
granuleringsdannelse og/eller edem i punksjonen (f.eks. under
radioterapi) kan fore til forlengelse av punksjonskanalen. Dette kan
fore til at protesen blir dratt innover og under luftrerets eller spiserorets
slimhinner. Inflammasjon eller vekst av spisererets slimhinner kan
fore til at protesen stikker ut fra punksjonen. Det anbefales da en
midlertidig utskifting av protesen med en protese som har et lengre
skaft. Vurder behandling med bredspektrum-antibiotika, med eller
uten kortikosteroider, ved behandling av infeksjonen. Hvis infeksjonen
ikke kan bekjempes med antibiotika og/eller kortikosteroider, ma
protesen fjernes. I noen tilfeller kan stenting av punksjonen med
et kateter vurderes. Hvis punksjonen lukkes av seg selv etter at
protesen er blitt fjernet, kan repunksjon for innsetting av en ny
protese veere ngdvendig.

Granulering rundt punksjonen — Det er rapportert en forekomst
av granuleringsvevsdannelse rundt TE-punksjonen pa ca. 5 %.
Vurder elektrisk brenning, kjemisk brenning eller laserbrenning av
granuleringsomradet.

Hypertrofisk arrdannelse rundt punksjonen — En utposing
av luftrerets slimhinner over luftrorkanten kan forekomme hvis
protesen er relativt kort. Dette overskuddsvevet kan fjernes ved bruk
av laser (CO, eller NdYAG). Det er ogsa mulig & bruke en protese
med lengre skaft.

Fremspring/utstoeting av protesen — Fremspring av protesen og
etterfolgende spontan utstating observeres noen ganger ved infeksjon
i TE-punksjonen. Protesen ma da fjernes for 4 unnga forskyvning inn i
luftreret. Punksjonen kan lukkes av seg selv etter at protesen er fjernet.
Repunksjon for innsetting av en ny protese kan da vere nedvendig.
Lekkasje rundt protesen — Kortvarig lekkasje rundt protesen kan
oppsta og forsvinne av seg selv. Den vanligste arsaken er at protesen
er for lang, noe som loses ved a sette inn en kortere protese. En protese
med en storre diameter kan ogsa stanse lekkasjen. Det kan ogsé skje
nér den forsterrede kanten pa Provox Vega XtraSeal ikke har blitt
fullstendig anlagt i spisererets lumen. Ingen del av den forsterrede
spiserorkanten skal veere synlig langs taleprotesens skaft og nir den
roteres skal taleprotesen bevege seg fritt. Rotering av taleprotesen
mens du samtidig skyver den lett mot spisereret kan hjelpe med a
utfolde den forsterrede kanten fullstendig. I tilfelle av uvisshet, bruk
fleksibel endoskopi for & bekrefte riktig plassering inni spiseroret.
Huvis lekkasjen ikke stanser av seg selv (noe den ofte gjor spontant),
kan det brukes en Provox XtraFlange. Andre metoder for & stanse
lekkasjen rundt taleprotesen er midlertidig fjerning av protesen og
innsetting av en trakealkanyle med krage og/eller et nasogastrisk
matingsrer, slik at punksjonen krymper. En annen mulighet er a foreta
en sirkuler sutur med et absorberbart materiale (3 x 0) submukosalt
rundt TE-punksjonen etter fjerning av protesen. Den nye protesen
settes inn og suturen trekkes til forsiktig, slik at punksjonsveggene
lukkes rundt protesen. Hvis det er vanskelig a behandle lekkasje
rundt protesen med konservative tiltak, kan kirurgisk lukking av
punksjonen og etterfalgende repunksjon vare nedvendig.
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Vevsskade — Hvis protesen er for kort, for lang eller stadig trykkes
mot spiserorveggen av en trakealkanyle, stomaknapp eller pasientens
finger, kan det forekomme skade pa punksjons-, luftrers- og/eller
spiserersvevet. Hos pasienter som gjennomgar radioterapi, skjer dette
lettere. Undersok tilstanden regelmessig for 4 unnga alvorlig skade.

5.Tilleggsinformasjon

5.1 Kompatibilitet med MR, rentgen og
stralebehandling

Provox-taleproteser med unntak av Provox ActiValve, er kompatible
med magnetresonanstomografi (testet med opptil 3,0 tesla), rentgen
og stralebehandling (testet med opptil 70 Gy). Protesen kan sitte i
TE-punksjonen under undersokelsen/behandlingen. Protesen kan
sitte i TE-punksjonen under undersekelsen/behandlingen. Merk at
det radiopake ventilsetet er synlig pa rentgenbilder.

5.2 Produktets levetid

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

5.3 Brukerstotte

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

1. Provox® Vega™ XtraSeal™ -aaniproteesi

a) Kokotiedot (varren halkaisija ja pituus laippojen valilld)
b) Proteesin huppu

) Esofageaalinen laippa

d) Trakeaalilaippa

e) Varmistusnauha

f) Venttiililappa

g) Proteesin varsi

h) Réntgenpositiivinen fluoroplastinen venttiili-istukka

i) Suurennettu esofageaalinen lisalaippa

2. Smartinserter™-jarjestelma
a) Ohjain

b) Ohjaimen kiinnitin

c) Proteesin taitto-osa

d) Distaalipaa

e) Asetustappi

f) Aaniproteesi

g) Latausputki

h) Asetinmerkki

i) Karki

Provox® Vega™ XtraSeal™

Téamin tuotteen mukana olevia kiyttohjeita voidaan tarkistaa ajoittain,
ja siksi ne taytyy lukea ennen jokaista toimenpidettd, jossa tuotetta
kéytetddn.

Sisalto
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3. Tarkeda potilastietoa 71
3.1 Yleista 71
3.2 Proteesin hoito 72
3.3 Lisdvarusteet 72
4. Haittatapahtuma/vianmaaritystiedot..............umermmssecssssinns 72
5. Lisdtietoa 74
5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja rontgenkuvauksen sekd
sadehoidon kanssa 74
5.2 Laitteen kayttoika 74
5.3 Kdyttdjan tukitiedot 74
1. Yleistiedot

1.1 Kayttotarkoitus

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

Provox SmartInserter on steriili kertakdyttoinen laite, joka on
tarkoitettu Provox Vega -déniproteesin anterogradiseen vaihtoon.
Tamin vaihdon suorittaa lddkéri tai koulutettu lddkintdalan
ammattilainen paikallisten tai kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Provox Smartlnserter -asetinta ei ole tarkoitettu ddniproteesin
asettamiseen tuoreeseen punktiokohtaan.

1.2 Laitteen kuvaus

Yleista

Provox Vega on takaiskuventtiili (proteesi), joka pitdd
TE-punktiokohdan avoinna puhetta varten ja vihentdd samalla
vaaraa, ettd ruoka ja nesteet pdésisivit henkitorveen. Provox Vega
-déniproteesi ei ole pysyvé implantti ja se pitdd vaihtaa sdannollisin
viliajoin. Proteeseja (kuva 1) on saatavilla eri lapimittaisina ja
eripituisina. Provox Vega XtraSeal -laitteessa on suurennettu
esofageaalinen lisdlaippa, jonka tarkoitus on ratkaista daniproteesin
ympdrilld ilmenevit vuotamiseen liittyvit ongelmat. Laite on
valmistettu ladketieteellisesti hyviksytystd silikonista ja teflonista.
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Provox Vega XtraSeal -pakkaus

Provox Vega XtraSeal -pakkaus sisiltdd seuraavat esineet:

1 steriilin Provox Vega XtraSeal -dédniproteesin, joka on esiladattu
kertakdyttdiseen Smartlnserter-asettimeen (kuva 2)

1 Provox Brush -harja, ddniproteesin koon mukainen, epasteriili

« 1 Provox Vega XtraSeal Ohjeet ladkirille

« 1 Provox Vega Potilaan ohjeet

* 1 Provox Brush -harjan kayttdohjeet

1.3 VASTA-AIHEET

Provox Vega -ddniproteesin kdyttoon tai vaihtoon potilailla, jotka jo
kéyttavit puhekuntoutusta, ei liity tunnettuja vasta-aiheita.

1.4 VAROITUKSET

ProvoxVega-déniproteesi voi irrota tai tyontyd TE-punktiokohdasta,

minkd seurauksena voi olla laitteen nieleminen, vetiminen

hengitysteihin tai kudosvaurio. Lisétietoa ndistd tapahtumista on
kohdassa Haittatapahtumat/vianmaééritystiedot jialjempéna.

Irtoamis-/ulostyontymisriskin ja mahdollisten seurausvaikutusten

pienentdmiseksi:

« Valitse oikeankokoinen proteesi. Liian suurikokoinen proteesi voi
aiheuttaa kuolion ja laitteen ulostyontymisen.

* Kehota potilasta ottamaan yhteyttd ladkdriin vilittomasti, jos
ilmenee mitddn merkkejd kudosddeemasta ja/tai tulehduksesta/
infektiosta.

« Valitse tarvittaessa sopivan muotoinen laryngektomiatuubi
tai stoomatulppa, joka ei paina proteesia eikd tartu proteesin
trakeaalilaippaan  laryngektomiatuubin  tai  stoomatulpan
asennuksen ja irrotuksen aikana.

* Kehota potilasta kéyttdmédan proteesin hoitoon yksinomaan
alkuperdisid ja oikean kokoisia Provox-lisdvarusteita (harja,
huuhtelulaite, tulppa) ja vilttimddn proteesin muunlaista
kasittelya.

¢ Uudelleenkdytté ja  uudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua
vahinkoa potilaalle.

1.5 VAROTOIMET

* Jos potilaalla on verenvuotohdiriditd tai kédynnissd oleva
hyytymisenestohoito, arvioi huolella verenvuodon riski ennen
proteesin asettamista tai vaihtoa.

« Tarkasta pakkaus ennen kdyttod. Vaurioitunutta tai avattua tuotetta
el saa kayttaa.

« Kidytd aina aseptisia menetelmid proteesia kisitellessdsi
infektioriskin pienentamiseksi.

e Varmista, etteivit ulkoiset tai sisdiset stoomankiinnityslaitteet
(esimerkiksi ~ HME-liimapohjat,  laryngektomiatuubit  tai
stoomatulpat) paina proteesia tai tartu sen laippaan. Téstd voi
olla seurauksena vakava kudosvaurio ja/tai proteesin nieleminen
vahingossa.

2. Kayttoohjeet

2.1 Valmistelu

Proteesin koon valitseminen

Varmista, ettd kdytidt Provox Vega XtraSeal -ddniproteesia, jonka
varsi on oikean paksuinen ja pituinen. Provox Vega XtraSealista
on saatavana eri halkaisija- ja pituusmitoilla varustettuja malleja.

¢ Varren halkaisijan valitseminen
Ladkarin tulee madritelld potilaalle sopiva proteesin halkaisija.

¢ Jos valittu halkaisija on suurempi kuin edellinen proteesi,
punktiokohtaa pitdd laajentaa Provox Dilator -laajentimella, joka
vastaa asennettavan proteesin halkaisijaa.

* Asetettaessa proteesia, jonka varren halkaisija on pienempi, on
térkedd varmistaa, ettd punktiokohta kuroutuu sopivan kokoiseksi.

¢ Varren pituuden valitseminen

Proteesin pituutta valittaessa nykyistd proteesia voidaan
kayttdd mittalaitteena. Jos vanhan proteesin trakeaalilaipan ja
limakalvoseindmén vilinen etdisyys on liian suuri (ts. 3 mm tai
suurempi), tulee kdyttad lyhyempda proteesia. Jos proteesi on liian
tiukassa, tulee kéyttdd pitempéd proteesia.

Huomautus: Provox Vega XtraSeal -varsi on noin 1 mm
Iyhyempi kuin ilmoitettu pituus, suurennetusta esofageaalisesta
laipasta johtuen.

2.2 Anterogradinen vaihtomenetelma

kayttaen yliasettamista

(kuva 3.1 -3.10)

HUOMIO: Provox Vega XtraSeal, jossa on suurennettu esofageaalinen
laippa, on sijoitettava yliasettamista kdyttamalld niin, ettd seka
suurennettu esofageaalinen lisélaippa etté esofageaalinen laippa
asettuvat ruokatorven sisddn. Yliasettaminen tarkoittaa, ettd koko
proteesi asetetaan ruokatorveen ja vedetéin sitten haluttuun kohtaan.

Aktivoiva vaihtomenetelma kdyttden yliasettamista

1. Pida toisella kiddelld latausputkesta ja tyonnd asetustappi toisella
kadella osittain latausputken sisdédn, kunnes proteesin sininen
rengas on ohittanut latausputken merkkiportaan (kuva 3.1).

2. Purista ohjainta peukalolla ja etusormella (kuva 3.2). Tyonna
se syvemmille latausputkeen (kuva 3.3). Provox Vega XtraSeal
-ddniproteesi on nyt valmis yliasetettavaksi.
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Uuden proteesin asettaminen punktiokohtaan -

yliasettaminen

1. TE-punktiokohdan tunnusteleminen
Pidd Provox SmartInserter -asetinta latausputkesta. Tyonnd
latausputken kérki varovasti sisdén. Ole erityisen varovainen, jos
tunnet vastusta tyontéessisi latausputkea punktiokohtaan. Téssd
tapauksessa punktiokohdan laajentaminen ja/tai liukastaminen
voi helpottaa asetusta.

2. Proteesin ”injektointi”
Pida toisella kiddella latausputki vakaasti tissd asennossa ja tyonni
asetustappi toisella kiddellda kokonaan SmartInserter-asettimen
sisddn (kuva 3.4). Koska ohjain on tyonnetty syvemmélle
latausputken sisddn, asetustappi painuu nyt syvemmaille
latausputken siséén ja Provox Vega XtraSeal -déniproteesi menee
kokonaan ruokatorveen.

3. Proteesin vetiminen taaksepiin
Veda latausputki ulos punktiokohdasta (kuva 3.5). Vedd Provox
Vega XtraSeal-ddniproteesi takaisin punktiokohtaan tarttumalla
ja vetdmadlld proteesin trakeaalilaipasta sileilld suonipihdeilld
(kuva 3.6).

4. Sopivuuden tarkastaminen
Tarkista, ovatko proteesi ja laipat oikeassa asennossa pyorittimalla
ja litkuttamalla proteesia edestakaisin punktiossa. Varmista
dédniproteesin oikea paikallaan pysyminen vetdmélld kevyesti
trakeaalilaipasta (kuva 3.7).
Huomio: Varmista, ettd molemmat esofageaaliset laipat ovat
asettuneet kokonaan ruokatorveen. Mitddn osaa suurennetusta
esofageaalisesta laipasta ei saa olla ndkyvilld d4dniproteesin
varren vieressd, ja kun daniproteesia pyoritetddn, sen tulee
liikkua vapaasti. Adniproteesin pyorittiminen samalla kun siti
tyonnetddn hieman ruokatorvea kohti, voi auttaa suurennetun
laipan avaamisessa kokonaan. Jos olet epdvarma, varmista oikea
asento ruokatorvessa kdyttamalla taipuisaa endoskooppia.

5. Testaa toiminta
Testaa proteesin oikea toiminta pyytamélla potilasta puhumaan
(kuva 3.8) ja tarkkailemalla proteesia potilaan juodessa vettd
(kuva 3.9).

6. Katkaise varmistusnauha saksilla
Kun proteesin on vahvistettu olevan paikallaan, aseta
trakeaalilaipan soikea p4d osoittamaan alaspdin ja katkaise saksilla
varmistusnauha laipan ulkoreunassa (kuva 3.10). Adniproteesi
on nyt kdyttovalmis.

2.3 Provox Smartlinserter -asettimen

lataaminen uudelleen

(kuvat 4.1 — 4.6)

Jos Provox Vega XtraSeal -ddniproteesin asettaminen TE-punktiokohtaan
epdonnistuu, ddniproteesi voidaan ladata uudelleen SmartInserter-
asettimeen.

VAROITUS: Ali lataa SmartInserter-asetinta uudelleen en-
empéii kuin kaksi kertaa.

Jos Provox Vega XtraSeal -déniproteesissa nikyy vaurioita, dld

kéytd proteesia.

1. Varmista, ettd proteesi on edelleen luotettavasti kiinni asetustapissa.
Ellei nédin ole, kiinnitd varmistusnauha asetustappiin pujottamalla
varmistusnauha asetustapin reidn lépi (kuva 4.1).

2. AsetaProvox Vega XtraSeal-ddniproteesi trakeaalipuoli alaspdin
asetustapin paille (kuva4.2). Varmista peukalolla, ettd déniproteesi
on kunnolla paikallaan.

3. Varmista, ettd taitto-osa ja ohjain ovat edelleen ylemmassd
ohjainasennossa. Ellei néin ole, aseta taitto-osa ohjaimeen (kuva
4.3). Ali paina taitto-osaa ohjaimen pohjaan.

4. Vedd asetustappi proteeseineen taitto-osaan, kunnes asetustappi
lukittuu naksahtaen (kuva 4.4). Proteesin esofageaalinen laippa
on nyt taitto-osan tasalla.

5. Suurennettu esofageaalinen laippa on asetettava manuaalisesti
taitto-osan kaarevien kirkien alle (kuva 4.5).

HUOMAUTUS: Jos timé vaihe jatetdédn pois, ddniproteesin
esilataaminen vaatii liiallista voimaa ja voi vaurioittaa
ddaniproteesia.

6. Aseta latausputki taitto-osan/ohjaimen péille (kuva 4.6) ja
naksauta osat yhteen.

Provox Vega XtraSeal -déniproteesi voidaan nyt aktivoida ja sitd
voidaan kdyttdd kohdassa "Anterogradinen vaihtomenetelmi
kiyttien yliasettamista” kuvatulla tavalla.

3. Tarkeaa potilastietoa
3.1 Yleista

Varmista, etti potilas ymmiirtii, ettd hiinen pitii ottaa yhteytti

ladkariin jos:

» Esiintyy vuotoa proteesin ldpi tai ympérilld (yskiminen ja/tai
liman vérin muuttuminen)

* Puhe kidy vaikeaksi (vaatii enemmén ponnistusta ja/tai &ani
kuulostaa kiredmmaltd)

* Jos ilmenee merkkejd tulehduksesta tai kudosmuutoksista
punktiokohdan tai stooman alueella (kipu, punoitus, lampd,
turpoaminen, verijilkid harjassa puhdistuksen jélkeen).
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Kerro potilaalle myos seuraavat asiat:

* Proteesin vaihdon jélkeen yskoksissé voi olla pienid maérid verta.
Se voi tulla granulaatiokudoksesta TE-punktiokohdan reunoilta.

« Joskus saattaa esiintyéd pientd vuotoa proteesin ldpi tai ymparilld
ensimmdisten viikkojen ajan uuden proteesin asetuksen jilkeen.
Tdmé loppuu usein itsestddn eikd vaadi proteesin vilitontd
vaihtamista.

« Jos proteesin lépi tulee spontaania vuotoa, se voidaan tilapéisesti
estdd Provox Vega -tulpalla.

* Suosittelemme puheterapeutin antamaa puhekoulutusta dénensévyn,
puheen sujuvuuden ja ymmarrettivyyden optimoimiseksi.

3.2 Proteesin hoito

Neuvo potilaalle, milloin ja miten hénen pitdd puhdistaa Provox
Vega XtraSeal -dédniproteesi. Proteesin puhdistus vahintdén kahdesti
paivissd pidentdd laitteen kdyttoikaa.

VAROITUS: Kiyti proteesin puhdistukseen vain alkuperéisia

Provox-varusteita, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox

Vegan yhteydessi.

* Proteesin harjaaminen Provox Brush -harjalla kahdesti péivissi
auttaa poistamaan liman ja ruoanjitteet proteesista.

* Proteesin huuhtelu Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa myos

puhdistamaan jitteité ja limaa proteesista, miké osaltaan pidentdd
laitteen kayttoikaa.
Huom: Provox Flush -huuhtelulaite on tarkoitettu vain potilaille,
joiden laitteen madrannyt ladkdri on arvioinut ymmaértavin ja
pystyvin noudattamaan johdonmukaisesti kiyttoohjeita ilman
ladkarin valvontaa.

« Joitakin ruokavalioon liittyvid toimenpiteitd kuten péivittdistd
maitohappobakteereita siséltdvin jogurtin tai piimidn nauttimista
pidetdan Candida-hiivasienen kasvua ehkéisevana.

Lisétietoa Provox Vega -proteesin puhdistuksesta 1ytyy lisdvarusteiden
kayttoohjeista.

3.3 Lisdvarusteet

VAROITUS: Kiyti vain alkuperiisid Provox-lisivarusteita,
jotka on tarkoitettu kiytettiviksi Provox Vegan yhteydessi.
Muut lisdvarusteet voivat vahingoittaa potilasta tai tuotetta.

Proteesin asettamista helpottavia varusteita (ladakarin

kayttoon)

* Provox Dilator -laajennin: Apuviline vaihdettaessa Provox-
adniproteesiin, jossa on paksumpi varren lapimitta.

¢ Provox Guidewire: Provox-, Provox2- tai Provox Vega
-ddniproteesin asettamiseen vastikdén tehtyyn TE-punktiokohtaan
tai sisdisen Provox ddniproteesin retrogradiseen vaihtamiseen.

Proteesin hoitovarusteet (potilaan kéaytt66n)

* Provox Brush / Provox Brush XL -harjalla potilas puhdistaa
proteesin sisdpuolen.

* Provox Flush on puhdistuslaite, jolla proteesi voidaan huuhdella.

* Provox Vega Plug on potilaan ensiaputyokalu, joka sulkee
viliaikaisesti vuodon proteesin lapi.

Muita tuotteita, joita voidaan kayttaa Provox-

aaniproteesien kanssa

* Provox HME: Kosteuslimpovaihdin palauttaa osittain nendn
toiminnot (ldmmitys, kosteutus, hengitysvastus).

¢ Provox FreeHands HME: Kosteuslimpovaihdin, johon on
yhdistetty  handsfree-puheen  mahdollistava  automaattinen
trakeostoomaventtiili.

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

¢ Provox LaryButton: Pchmed, itsestddn paikallaan pysyvi,
silikonista valmistettu trakeaalikanyyli, joka on tarkoitettu
kuroutuvien avanteiden tukemiseen ja Provox-jérjestelmin
muiden kuntoutuslaitteiden pitimeksi.

4, Haittatapahtuma/
vianmadritystiedot

Mahdollisia ddniproteesikuntoutukseen liittyvia riskeja:

Proteesiin liittyvat

Vuoto venttiilin ldpi — Proteesin ldpi saattaa ilmetd vuotoa
johtuen Candida-liikakasvusta tai rontgenpositiivisen renkaan
(venttiili-istukka) irtoamisesta. Saattaa esiintyd mydos, jos proteesin
esofageaalinen laippa ei ole tdysin levittynyt ruokatorvessa tai jos
proteesi on liian lyhyt. Nédin ilmididen esiintyminen tulisi tarkastaa
endoskooppitutkimuksella. Jos proteesi on oikeassa asennossa ja
oikean pituinen ja jos proteesin puhdistaminen ei lopeta vuotoa
proteesin lépi, proteesi tulee vaihtaa.

Candida-liikakasvu — Proteesin Candida-liikakasvua ilmenee miltei
kaikilla potilailla. Sédehoito, syljen koostumus ja ruokavalio voivat
vaikuttaa sithen, miten nopeasti Candida vaikuttaa silikonimateriaaliin.
Sienilddkitystd voidaan kéyttda ennakoivana hoitona, jos Candida-
liikakasvu aiheuttaa vuotoa proteesin ldpi tai muita venttiilin
toimintahdirioita.
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Yhteensopivuus sienilidéikityksen kanssa — Kemikaalit voivat
vaikuttaa laitteen materiaaliominaisuuksiin tai ne voivat imeytya
materiaaliin ja vapautua siitd myohemmin. Siksi sienilddkkeiden
tai muiden lddkkeiden levittdmistd suoraan ddniproteesiin tai sen
laheisyyteen tulee harkita huolella.

Laboratoriotesteissd on ilmennyt vain véhéisid haittavaikutuksia
Provox Vega -dédniproteesin tai sen osien toimintaan kiytettdessa
seuraavia sieniladkkeité:

* nystatiini
+ flukonatsoli
+ mikonatsoli

Punktiokohtaan liittyvat

Proteesin aspirointi — Adniproteesin tai d4nikuntoutusjirjestelmin
muiden komponenttien vahingossa tapahtuva aspirointi on mahdollista.
Vilittomid oireita voivat olla kuvotus, yskiminen, kuristava
tunne tai vinkuva hengitys. Muiden vierasesineiden tavoin
komponentin aspiroinnista johtuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa
tukoksia tai tulehduksen. Mahdollisia komplikaatioita ovat mm.
keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkentulehdus, keuhkopaise,
bronkopulmonaarinen fisteli ja astma. Jos potilas voi hengittid,
yskiminen voi poistaa vierasesineen. Osittainen tai tdydellinen
hengitysteiden tukkeutuminen vaatii vélitontd hoitoa esineen
poistamiseksi.

Proteesin nieleminen — Azniproteesin tai dinikuntoutusjirjestelmén
muiden komponenttien vahingossa tapahtuva nieleminen on
mahdollista. Muiden vierasesineiden tavoin proteesin tai
ddniproteesikuntoutusjirjestelmén komponentin nielemisen
aiheuttamat oireet riippuvat suuresti koosta, sijainnista,
tukkeutumisasteesta (jos on) ja tukoksen esiintymisajasta. Ruokatorven
alaosaan jddneet niellyt komponentit voidaan poistaa ruokatorven
tahystyksen avulla tai niitd voidaan tarkkailla hetken aikaa. Esine voi
kulkeutua itsestdédn vatsalaukkuun; vatsalaukkuun kulkeutuneet vieras
esineet kulkevat tavallisesti suoliston ldpi. Vierasesineen kirurgista
poistoa suolistosta tulee harkita, jos ilmenee suolitukos, verenvuotoa,
suolen puhkeaminen tai ellei esine kulkeudu suoliston lépi.

Verenvuoto/punktiokohdan vuotaminen — Vihiistd verenvuotoa
TE-punktiokohdan reunoista saattaa ilmetéd proteesin vaihdon
yhteydessd, ja se loppuu yleensd itsestdén. Jos potilaalla on kdynnissd
hyytymisenestohoito, verenvuodon riski tulee arvioida huolella ennen
proteesin asettamista tai vaihtoa.

TE-punktiokohdan infektio ja/tai 6deema — Punktiokohdan infektio,
granulaatio ja/tai deema (esim. sddehoidon aikana) voi pidentdd
punktiokanavaa. Tdmi voi aiheuttaa sen, ettd proteesi vetdytyy
sisddnpdin henki- tai ruokatorven limakalvon alle. Ruokatorven
limakalvon tulehdus tai liikakasvu voi aiheuttaa sen, ettd proteesi
irtoaa punktiokohdasta. Talloin suositellaan proteesin tilapdista
korvaamista pitempivartisella proteesilla. Tulehdusta voidaan
hoitaa laajavaikutteisella antibiootilla yhdessé kortikosteroidien
kanssa tai ilman niitd. Ellei tulehdus parane antibioottihoidolla ja/tai
kortikosteroidihoidolla proteesin ldsndollessa, proteesi tulee poistaa.
Joissakin tapauksissa tulisi harkita punktiokohdan laajentamista
katetrilla. Jos punktiokohta sulkeutuu itsestdén proteesin poiston
jélkeen, uusi punktio uuden proteesin asettamista varten saattaa
olla tarpeen.

Granulaatio punktiokohdan ympiérilld — Granulaatiokudoksen
muodostumista TE-punktiokohdan ympiérille on raportoitu 5 %:ssa
tapauksista. Granulaatioalueen sidhkoistd, kemiallista tai laserilla
suoritettua kauterisaatiota voidaan harkita.

Hypertrofinen arpeutuminen punktiokohdan ympirilld — Henkitorven
limakalvon muodostumista trakeaalilaipan lle saattaa esiintyd,
jos proteesi on suhteellisen lyhyt. Tamé yliméaérdinen kudos voidaan
poistaa laserilla (CO, tai NdYAG). Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd
pitempivartista proteesia.

Proteesin esiintyontyminen/ulostyontyminen — Proteesin
esiintyontymistd ja sitd seuraavaa spontaania ulostyontymistd on
havaittu joskus TE-punktiokohdan infektion yhteydessd. Proteesin
poistaminen on tarpeen, jotta viltetddn sen joutuminen henkitorveen.
Punktiokohta saattaa sulkeutua itsestdén proteesin poistamisen jilkeen.
Uusi punktio uuden proteesin asettamista varten saattaa olla tarpeen.

Vuoto proteesin ympiriltid — Ohimenevéé vuotoa saattaa esiintyéd
proteesin ymparilld, ja se voi parantua itsestddn. Yleisin syy vuotoon
on, ettd proteesi on liian pitkd, ja tdimédn voi korjata vaihtamalla
proteesin lyhyempéén. Suuremmalla halkaisijalla varustettu

kun Provox Vega XtraSeal -proteesin suurennettu laippa ei ole
vapautunut kokonaan ruokatorveen. Mitddn osaa suurennetusta
esofageaalisesta laipasta ei saa olla nikyvilld daniproteesin varren
vieressi, ja kun ddniproteesia pyoritetdén, sen tulee litkkua vapaasti.
Adniproteesin pyorittiminen samalla kun sitd tyonnetiin hieman
ruokatorvea kohti, voi auttaa suurennetun laipan avaamisessa
kokonaan. Jos olet epdvarma, varmista oikea asento ruokatorvessa
kayttamalld taipuisaa endoskooppia.

Jos vuoto ei lopu (miké usein tapahtuu itsestddn), voidaan
kayttdda Provox XtraFlange -laippaa. Muita keinoja vuodon
lopettamiseksi ddniproteesin ympérilld ovat proteesin poistaminen
viliaikaisesti ja cuffillisen trakeostomiakanyylin ja/tai nendmahaletkun
asettaminen sallimaan punktiokohdan kuroutuminen. Vaihtoehtoisesti
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TE-punktiokohdan ympérille voidaan tehdd tupakkapussiommel
3x0 sulavalla materiaalilla proteesin poistamisen jilkeen. Uusi
proteesi asetetaan ja ommel kiristetddn varovasti, mikd sulkee
punktiokohdan seindmét proteesin ympdrille. Jos vuoto proteesin
ympirilld on vaikeasti késiteltavi, konservatiivisemmat menetelmit,
kuten punktiokohdan kirurginen sulkeminen ja uuden punktiokohdan
teko voivat olla tarpeen.

Kudosvaurio — Jos proteesi on liian lyhyt, liian pitka tai jos sitd
tyGnnetddn toistuvasti ruokatorven seindmaé vasten trakeaalikanyylilld,
stoomatulpalla tai potilaan sormella, punktiokohdan, henkitorven ja/
tai ruokatorven kudokset saattavat vaurioitua. Sddehoitoa saavilla
potilailla timé voi tapahtua herkemmin. Tarkista kudosten tila
sadannollisesti vakavien vaurioiden vélttamiseksi.

5. Lisatietoa

5.1 Yhteensopivuus magneetti- ja

rontgenkuvauksen seka sadehoidon kanssa
Provox-dédniproteesi on testattu ja havaittu Provox ActiValvea
lukuun ottamatta yhteensopivaksi magneettikuvauksen (testattu 3,0
teslaan saakka), rontgenkuvauksen ja sddehoidon kanssa (testattu
70 Gy:n annokseen saakka). Proteesi voidaan jéttdd TE-punktioon
sddetutkimuksen/hoidon ajaksi. Huomaa, ettd rontgenpositiivinen
venttiilinistukka nikyy rontgenkuvassa.

5.2 Laitteen kayttoika

Laitteen kdyttoiké vaihtelee yksilollisistd biologisista olosuhteista
riippuen, eikd ole mahdollista ennustaa laitteen kestavyytté pitkalla
tahtdykselld. Esim. bakteerit ja hiiva vaikuttavat laitteen materiaaleihin
ja aiheuttavat lopulta sen rakenteen heikkenemista.

5.3 Kdyttdjan tukitiedot
Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso ndiden kéyttoohjeiden
takakannessa olevia yhteystietoja.
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1. Informace o vyrobku

1.1 Zamyslené pouziti

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni jednorazova permanentni
hlasova protéza urcena pro rehabilitaci hlasu po chirurgickém
odstranéni hrtanu (laryngektomie). Cigténi hlasové protézy provadi
pacient, protéza pti tom zlstava zavedena na misté.

Zavadé¢ Provox Smartlnserter je sterilni, jednorazovy prostiedek
urceny pro anterogradni vymeénu hlasové protézy Provox Vega.
Vyména musi byt provedena Iékafem nebo zaskolenym zdravotnickym
pracovnikem v souladu s mistnimi nebo narodnimi smérnicemi.

Zavadéc Provox Smartlnserter neni urcen pro zavadéni hlasové
protézy do Cerstvé vytvoiené pistéle.

1.2 Popis prostredku

Obecny popis

Protéza Provox Vega je jednocestny ventil (protéza), ktera ponechava
TE pistél otevienou pro tvorbu feci a snizuje tak riziko vniknuti
potravy a tekutin do pradusnice. Hlasova protéza Provox Vega neni
trvaly implantat, ale vyzaduje pravidelnou vyménu. Protéza (obr.
1) je dostupna v ruznych primérech a v nékolika délkach. Protéza
Provox Vega XtraSeal ma dalsi zvétSenou jicnovou manzetu, ktera
jeurcena k feseni problému s prosakovanim kolem hlasové protézy.
Prostiedek je vyroben ze silikonové pryze a fluoroplastu vhodnych
pro lékaiské ucely.
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Baleni hlasové protézy Provox Vega XtraSeal

Obsah baleni protézy Provox Vega XtraSeal:

e 1 sterilni hlasova protéza Provox Vega XtraSeal ulozena v
zavadéci Smartlnserter na jednorazové pouziti (obr. 2),

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

¢ 1 pfirucka k protéze Provox Vega XtraSeal pro klinické
pracovniky,

1 prirucka k protéze Provox Vega pro pacienty,

« 1 navod k pouziti karta¢ku Provox Brush.

1.3 KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti nebo vymény hlasové
protézy Provox Vega u pacientt, ktefi jiz pouzivaji protetickou
hlasovou rehabilitaci.

1.4 VAROVANI

Muze dojit k dislokaci nebo extruzi hlasové protézy Provox Vega z

TE pistéle a nasledné ingesci, aspiraci nebo poskozeni tkani. Dalsi

informace o téchto udalostech naleznete nize, v ¢asti Nezadouci

ucinky/informace o ieSeni problémi.

Opatfeni pro omezeni rizika dislokace/extruze a potencialnich

nasledki:

* Vyberte protézu spravné velikosti. Pfili§ tésné usazeni miize
zpUsobit nekrozu tkané a extruzi.

« Poucte pacienty, aby se poradili s lékafem ihned, jakmile zjisti
jakékoli znamky otoku tkané, zanétu nebo infekce.

¢ Pokud pouzijete trachealni kanylu nebo tracheostomicky
knoflik®, zvolte vhodny tvar, ktery nevyviji tlak na protézu a
ktery se béhem zavadéni a odstrafiovani laryngektomické kanyly
nebo tracheostomického ,knofliku® nemiize zachytit za trachedlni
manzetu protézy.

* Poucte pacienta, aby pro udrzbu pouzival pouze originalni
ptislusenstvi Provox vhodné velikosti (napf. kartacek,
proplachovaci balének a uzavér) a aby jinak s protézou
nemanipuloval.

« Pii opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani mize dojit
ke zkiizené kontaminaci a k poskozeni prostiedku, coz mize
zpUsobit Gjmu pacientovi.

1.5 ZVLASTNI OPATRENI

¢ Peclivé vyhodnot'te stav pacientli s krvacivym onemocnénim a
nebo pacienti, kterym je aplikovana antikoagulacni 1é¢ba, a pred
zavedenim nebo vynétim protézy ovéite, zda u nich neexistuje
riziko krvaceni.

« Pied pouzitim zkontrolujte obal. Vyrobek nepouzivejte, pokud je
poskozeny nebo otevieny.

+ Pfi manipulaci s protézou vzdy pouzivejte aseptické techniky, aby
se snizilo riziko infekce.

» Ujistéte se, zda zadna pouzita vnitini ani vnéjsi piidavna zafizeni
tracheostomatu nevyvijeji tlak na manzetu protézy a nezachycuji
se za ni (napt. podlozky filtru HME, laryngektomické kanyly
nebo tracheostomické ,knofliky*). Mohly by zpiisobit zdvazné
poskozeni tkané nebo nahodnou ingesci protézy.

2. Navod k pouziti
2.1 Pfiprava

Vybér spravné velikosti nahradni protézy

Dbejte, abyste pouzili hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal se
spravnym primérem téla protézy a spravnou délkou téla. Protéza
Provox Vega XtraSeal se dodava v riznych kombinacich délek a
priméru.

* Vybér priméru téla protézy

Klinicky pracovnik musi stanovit spravny primér protézy pro

pacienta.

e Je-li zvoleny primér vétsi nez piedchozi protéza, je nutné
dychaci cesty rozsifit pomoci dilatatoru Provox Dilator tak,
aby odpovidaly priméru zavadéné protézy.

» Pokud vlozite protézu s mensim primérem téla, sledujte ji a
ujistéte se, Ze se pistél smrstila na spravny pramér.

¢ Vybér délky téla protézy

Pro vybér spravné délky muiizete jako méfici nastroj vyuzit praveé

pouzivanou protézu jako takovou. Pokud je mezi trachealni

manzetou staré protézy a slizni¢ni sténou pfili§ mnoho prostoru

(tj. 3 mm/~0,12 palce nebo vice), je nutné pouzit kratsi protézu.

Pokud je protéza usazena piili§ tésné, pouzijte delsi protézu.

Poznamka: Té¢lo protézy Provox Vega XtraSeal je asi o | mm

kratsi, nez je indikovana velikost, kvilli zvétSené jicnové manzeté.

2.2 Postup anterogradni vymény pomoci

zamérného pfilis hlubokého ulozeni

(obr. 3.1 -3.10)

UPOZORNENI: Protéza Provox Vega XtraSeal se zvét§enou
jicnovou manzetou se musi umistit pomoci techniky zamérného
pfilis hlubokého ulozeni, aby se zajistilo, Ze se dalsi zvétsena jicnova
manzeta i jicnova manzeta rozvinou uvniti lumenu jicnu. Zamérné
prilis hluboké ulozeni znamena, ze se cela protéza rozvine v jicnu a
poté se stahne do zamyslené polohy.
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Aktivace systému pro vyménu pomoci zamérného

p¥ilis hlubokého ulozeni

1. Jednou rukou uchopte zavadéci trubicku, druhou rukou caste¢né
zasunte zavadéci nasadu do zavadéci trubicky, dokud nebude
modry krouzek na protéze za zavadéci znaCkou na zavadéci
trubicce (obr. 3.1).

2. Stisknéte vodi¢ mezi palcem a ukazovackem (obr. 3.2). Zasuiite jej
dale do zavadéci trubicky (obr. 3.3). Hlasova protéza Provox Vega
XtraSeal je nyni pfipravena pro usazeni pomoci zamérného piili§
hlubokého zavedeni.

Zavedeni nové protézy do pistéle - zamérné prilis

hluboké zavedeni

1. SondiZ TE pistéle
Podrzte zavadé¢ Provox Smartlnserter za zavadéci trubicku.
Jemng zasouvejte hrot zavadéci trubicky. Pokud béhem zasouvani
zavadéci trubicky do pistéle narazite na jakykoli odpor, postupujte
velmi opatrné. V takovém pripadé je mozné usnadnit zavadéni
dilataci a nebo lubrikaci pistéle.

2. ,,Injektovani* protézy
Zavadéci trubicku drzte stabiln¢ v této poloze a druhou rukou
posunujte zavadéci nasadu, az bude zcela zasunuta do zavadéce
SmartInserter (obr. 3.4). Tim, jak se vodi¢ zasouva hloubgji od
zavadéci trubicky, zasune se zavadéci nasada dale a hlasova
protéza Provox Vega XtraSeal se tak zcela uvolni do jicnu.

3. VytaZeni protézy zpét
Vytahnéte zavadéci trubicku z pistéle (obr. 3.5). Vytahnéte
hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal zpét do pistéle tak, ze
uchopite trachealni manzetu protézy peanem bez vroubku a
zatahnete za ni (obr. 3.6).

4. Kontrola spravného usazeni
Otacenim a posunovanim protézy dopiedu a dozadu v pistéli
zkontrolujte, zda jsou protéza a manzety ve spravné poloze. Na
trachealni manzetu lehce zatlacte, aby se zajistilo spravné usazeni
hlasové protézy (obr. 3.7).
Upozornéni: Potvrd'te, Ze se obé jicnové manzety zcela rozvinuly
v lumenu jicnu. Zadnd &ast zvétsené jicnové manzety nesmi
byt viditelna podél téla hlasové protézy a pii otaceni se hlasova
protéza musi volné pohybovat. Otaceni hlasové protézy pii jejim
soucasném lehkém zatlaceni smérem k jicnu mize pomoci zcela
rozvinout zvétSenou manzetu. V piipadé nejistoty pro potvrzeni
spravného umisténi v jicnu pouzijte ohebny endoskop.

5. PrezkouSeni spravné funkce
Oveite spravnou funkci protézy tim, Zze pozadate pacienta, aby
promluvil (obr. 3.8), a sledovanim protézy, kdyz pacient pije vodu
(obr. 3.9).

6. OdsttiZeni bezpecnostniho pasku
Po potvrzeni umisténi protézy umistéte ovalny konec trachedlni
manzety smérem dold a nizkami odstiihnéte bezpecnostni pasek
na vné&j§im okraji manzety (obr. 3.10). Hlasova protéza je ted
pfipravena k pouziti.

2.3 Opakované vlozeni do zavadéce Provox

Smartinserter

(obr. 4.1 —4.6)

Jestlize byl prvni pokus o zavedeni hlasové protézy Provox Vega
XtraSeal do TE pistéle neuspésny, je mozné protézu Provox Vega
XtraSeal znovu vlozit do zavadéte SmartInserter.

UPOZORNENI: Nevklidejte protézu do zavadéte Smartln-
serter vice neZ dvakrat.

Pokud hlasova protéza Provox Vega XtraSeal vykazuje jakékoli

znamky poskozeni, protézu nepouzivejte.

1. Zkontrolujte, zda je protéza jesté bezpecné piipojena k zavadeéci
nasadé. Pokud tomu tak neni, upevnéte bezpecnostni pasek
na zavadéci nasadu tak, Ze protahnete bezpecnostni pasek
upevilovacim otvorem v zavadécim hrotu (obr. 4.1).

2. Nasad'te hlasovou protézu Provox Vega XtraSeal trachealni
stranou dolii na S$picku zavadéci nasady (obr. 4.2). Palcem
zkontrolujte, zda je hlasova protéza umisténa ve spravné poloze.

3. Zkontrolujte, zda jsou prostiedek pro ulozeni manzet a vodic jesté
stale spojeny v horni poloze vodi¢e. Pokud tomu tak neni, nasad’te
znovu prostiedek pro ulozeni manzet do vodice (obr. 4.3). Netlacte
prostiedek pro ulozeni manzet do spodni polohy vodice.

4. Jemné vtahnéte zavadéci nasadu s pripojenou protézou do
prostiedku pro ulozeni manzet, dokud neuslysite, ze zaklapne
na misto (obr. 4.4). Jicnova manzeta protézy je nyni v roviné
s prosttedkem pro uloZeni manzet.

5. Zvétsena jicnova manzeta se musi ruéné umistit pod zahnuté
$picky prostfedku pro ulozeni manzet (obr. 4.5).

POZNAMKA: Pokud tento krok vynechate, bude uloZeni hlasové
protézy vyzadovat nadmérnou silu a muze hlasovou protézu
poskodit.

6. Piipojte zavadéci trubi¢ku k horni ¢asti prostfedku pro uloZeni
manzet/vodice (obr. 4.6) a nechte ob¢ ¢asti zapadnout do sebe.

Hlasova protéza Provox Vega XtraSeal je nyni pfipravena k aktivaci
a lze ji pouzit podle popisu v ¢asti ,,Postup anterogradni vymény
pomoci zamérného prili§ hlubokého uloZeni*.
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3. Dulezité informace o pacientech

3.1 Vieobecné informace

Zajistéte, aby pacient védél, Ze ma kontaktovat svého klinického

pracovnika, pokud:

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

e fe¢ zaCne byt obtizna (vyzaduje vétsi usili a/nebo hlas zni
nucengji),

* projevi se jakékoli pfiznaky zanétu nebo zmény tkané v misté
pistéle nebo v misté stomatu (bolest, zarudnuti, horkost, otok,
stopy krve na kartacku po pouziti).

Poskytnéte téz pacientovi dale uvedené informace:

* Po vyméné protézy se mohou ve sputu objevit stopy krve. Mize to
byt zptisobeno granulacni tkani po okrajich TE pistéle.

« Prilezitostné mize v prvnich tydnech po zavedeni nové protézy
dochazet k mirnému prosakovani protézou nebo kolem protézy.
Obvykle se toto prosakovani vyfesi samo a nevyzaduje okamzitou
vymeénu protézy.

* Pokud dojde k samovolnému prosakovani protézou, Ize ji docasné
uzaviit uzavérem Provox Vega Plug.

* Pro dosazeni optimalniho zvuku hlasu, plynulé fe¢i a optimalni
srozumitelnosti se doporuCuje nacvik feCi se zaSkolenym
klinickym pracovnikem.

3.2 Udrzba protézy

Pacienta poucte, kdy a jak Cistit hlasovou protézu Provox Vega

XtraSeal. Cisténi protézy alespofi dvakrat denné napoméha prodlouzeni

zivotnosti prostiedku.

UPOZORNENI: P#i  CiSténi  hlasové protézy pouZivejte

pouze origindlni  prFislusenstvi Provox, které  je

ureno pro pouZiti s hlasovou protézou Provox Vega.

« Cisténi protézy karta¢kem Provox Brush dvakrat denné napomaha
odstranéni hlenu a zbytki potravy z protézy.

« Proplachnuti protézy pomoci balonku Provox Flush téZ napoméaha

odstranéni ne€istot a hlenu z protézy a zvySuje tak zivotnost
prostiedku.
Poznamka: Proplachovaci balonek Provox Flush je uréen pouze
pro pouziti pacienty, u nichz je na zéklad¢é posouzeni klinického
pracovnika, ktery prostiedek pfedepsal, zjevné, ze jsou schopni
porozumét navodu k pouziti a disledné ho dodrzovat bez dohledu
klinického pracovnika.

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

Podrobné informace o ¢isténi protézy Provox Vega vyhledejte v
navodu k pouziti pro kazdé ptislusenstvi.

3.3 Prislusenstvi/dopliikové prostiedky

UPOZORNENI: Pouzivejte pouze originalni dopliikové
prostiedky Provox, které jsou urceny pro pouZiti s hlasovou
protézou Provox Vega. Jiné dopliikové prostiedky by mohly
zpusobit poskozeni zdravi pacienta nebo nefunkénost vyrobku.

Doplriikové prostiedky usnadiujici zavedeni protézy

(uréené pro klinické pracovniky)

< Dilatator Provox Dilator: Napomaha pii piechodu z protézy
s menSim pramérem na hlasovou protézu Provox s vétsim
prumérem.

¢ Vodici drat Provox: pro zavedeni hlasové protézy Provox,
Provox2 nebo Provox Vega do nové vytvofené TE pistéle nebo
pro zpétné zavedeni permanentni hlasové protézy Provox.

Doplrikové prostiedky pro zachovéni funkénosti

prostiedku (uréené pro pacienty)

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

* Proplachovaci balének Provox Flush je doplikovy distici
prostiedek, ktery umoznuje proplachnuti protézy.

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

Dalsi dopliikové vyrobky, jez Ize pouzit s hlasovymi

protézami Provox

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

¢ Tracheostomicky filtr  Provox FreeHands = HME:
Tracheostomicky filtr (vymeénik tepla a vlhkosti) kombinovany
s automatickym tracheostomickym ventilem je konstruovan tak,
aby umozioval fe¢ bez pouziti rukou.

« Trachedlni kanyla Provox LaryTube: Silikonova trachealni
kanyla ur¢ena pro rozsifeni smrstujiciho se tracheostomického
otvoru pii sou¢asném ponechani dalsich rehabilitacnich prostiedki
systému Provox na misté.

¢ Tracheostomicky ,knoflik“ Provox LaryButton: M¢kka,
samofixovatelna silikonova trachealni kanyla urend pro podepteni
smrstujiciho se tracheostomatu pfi soucasném ponechani dalsich
rehabilita¢nich prostiedki systému Provox na daném misté.
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4. Nezadouci ucinky/informace o
feseni problému

S protetickou obnovou hlasu jsou spojena dale uvedend mozna rizika:
Rizika souvisejici s protézou

Prosakovani ventilem — Prosakovani protézou miize nastat
v souvislosti s pferiistanim kvasinek (Candida) na chlopni ventilu
nebo dislokaci RTG kontrastniho prstence (sedlo ventilu). Muze
k nému téz dojit, pokud jicnova manzeta protézy neni zcela rozvinuta
v lumenu jicnu nebo pokud je protéza piili§ kratka. K ovéteni, zda
nedoslo k nékterému z uvedenych jevi, je nutné pouzit endoskopické
vySetieni. Je-li protéza ve spravné poloze a ma-li spravnou délku,
a pokud se prosakovani protézou nevyiesilo ¢isténim protézy, je
indikovana vymeéna protézy.

Pierustani kvasinek (Candida) — K pferistani kvasinek (Candida) na
protéze dochazi téméf u vsech pacientii. Rychlost, s jakou Candida osidluje
silikonovy material, mize byt ovlivnéna radioterapii, obsahem slin a
stravovacimi navyky. Lécbu antimykotickymi pfipravky lze povazovat
za preventivni opatieni, pokud pfertstani kvasinek (Candida) zpisobuje
prosakovani pies protézu nebo jinou netésnost ventilu.

Kompatibilita s antimykotickymi 1é¢ivy — Neznamy druh

chemickych latek mize mit okamzity vliv na vlastnosti materialu

prostfedku nebo mize byt materialem absorbovan a pozdgji

uvoliiovan. Proto je nutné peclivé zvazit pouziti antimykotickych

1éc¢iv nebo 1ékii pfimo na hlasovou protézu nebo v jeji blizkosti.
Laboratorni testy prokazaly pouze nizky negativni vliv pouziti

dale uvedenych antimykotik na funkci hlasové protézy:

* nystatin,

« flukonazol,

* mikonazol.

Rizika souvisejici s pistéli

Aspirace protézy — Mize dojit k nahodné aspiraci hlasové protézy

nebo dalsich dilt systému Provox pro rehabilitaci hlasu. Okamzité

priznaky mohou zahrnovat daveni, kasel, duseni nebo sipot. Stejné

jako v ptipadé jakéhokoli jiného ciziho télesa mize po aspiraci dilu

dojit ke komplikaci ve formé obstrukce nebo infekce. Mezi mozné

komplikace patii: pneumonie, atelektaza, bronchitida, absces plic,

bronchopulmonalni pistél a astma. Maze-li pacient dychat, mize

byt cizi téleso vylougeno kaslanim. Castena nebo tplna obstrukce

dychacich cest vyzaduje okamzity zasah a vyjmuti télesa.

Ingesce protézy — Muze dojit k nahodné ingesci hlasové protézy
nebo dalsich dilt systému Provox pro rehabilitaci hlasu. Stejné jako
v ptipadé jakéhokoli jiného ciziho télesa zaviseji pfiznaky vyvolané
ingesci protézy nebo jinych dilt systému rehabilitace hlasu pfedevsim
na velikosti, misté, stupni pfipadné obstrukce a dobé jejiho trvani. Dily,
které se nachazeji ve spodni ¢ésti jicnu, 1ze odstranit ezofagoskopicky,
nebo mohou byt kratkou dobu pozorovany. Pfedmét mize spontanné
piejit do zaludku; cizi télesa, ktera piejdou do zaludku, zpravidla
projdou i pies stfevni trakt. Chirurgické odstranéni ciziho télesa
ze stievniho traktu je nutné zvazit, pokud dojde k obstrukci stieva,
krvéceni, perforaci nebo pokud ptedmét neprojde stfevnim traktem.

Krvaceni pistéle — Béhem vymény protézy muze dojit k mirnému
krvaceni z okraji TE pistéle, které se vétsinou vyhoji spontanné.
U pacientl lé¢enych antikoagulancii je vSak pied zavedenim nebo
vymeénou protézy nutné dikladné vyhodnotit riziko krvaceni.

Infekce nebo edém TE pistéle — V piitomnosti infekce, tvorby
granulaéni tkané nebo edému pistéle (napt. béhem radioterapie) mize
dojit k prodlouZeni pistéle. MiZe to zpUsobit vpadnuti protézy dovniti
apod treachealni nebo jicnovou sliznici. Zanét nebo preristani jicnové
sliznice mtize naopak zpulsobit protruzi protézy z oblasti pistéle.
V takovém piipadé se doporucuje doasna nahrada protézy protézou
s delsim télem. K 1é¢be infekce je tieba zvazit lécbu Sirokospektrymi
antibiotiky s kortikoidy nebo bez kortikoidii. Nedojde-li k vymizeni
infekce po pouziti antibiotik a nebo kortikosteroidii v pfitomnosti
protézy, je nutné protézu vyjmout. V nekterych ptipadech mtize
byt zvazeno zavedeni katétru do pistéle. Dojde-li sekundarné ke
spontannimu uzavirani pistéle po vynéti protézy, muze byt pro
zavedeni nové protézy nutné vytvotreni nové pistéle.

Granulace kolem pi§téle — Tvorba granula¢ni tkané kolem TE
pistéle je popisovana asi u 5 % pacientli. V tomto piipadé je mozné
zvazit elektrokauterizaci a nebo chemickou ¢i laserovou kauterizaci
oblasti granulace.

Hypertrofické zjizveni kolem piStéle — Vyduti trachealni sliznice pfes
trachealni manzetu, k némuz muze dojit, pokud je protéza relativné
kratka. Tato nadbytecna tkan muze byt odstranéna pomoci laseru
(CO, nebo NdYAG). TéZ je mozné pouZit protézu s delsim télem.

Protruze/extruze protézy— Nékdy je béhem infekce TE pistéle
pozorovana protruze protézy a nasledna spontanni extruze. V tomto
ptipadé je nezbytné vynéti protézy, kterym se zabrani jeji dislokaci do
pridusnice. Po vynéti protézy mize dojit k sekundarnimu uzavieni
pistéle. Pii zavadéni nové protézy miize byt nutné vytvoreni nové
pistele.
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Prosakovani kolem protézy — V okoli protézy mize dochazet
k ptechodnému prosakovani, které se mtize spontanné upravit.
Nejbéznéjsim divodem je piilis velka délka protézy. V takovém
ptipadé se obtize odstrani zavedenim kratsi protézy. Prosakovani se
muize odstranit téz zavedenim protézy jiného (vétsiho) priméru. Také
se to muze stat, kdyz se zvétsena manzeta hlasové protézy Provox
Vega XtraSeal nerozvinula plné do lumenu jicnu. Zadné ¢ast zvétsené
jicnové manzety nesmi byt viditelna podél téla hlasové protézy a pfi
otaceni se hlasova protéza musi volné pohybovat. Otaceni hlasové
protézy pfi jejim souc¢asném lehkém zatlaceni smérem k jicnu mize
pomoci zcela rozvinout zvét§enou manzetu. V piipadé nejistoty pro
potvrzeni spravného umisténi v jicnu pouzijte ohebny endoskop.
Pokud nedojde k napravé prosakovani (¢asto spontanni), muzete
pouzit Provox XtraFlange. Dal§i metody fe$eni prosakovani kolem
hlasové protézy zahrnuji docasné odstranéni protézy a zavedeni
trachealni kanyly s manzetou nebo nasogastrické vyzivové sondy,
které umozni smriténi pistéle. TéZ je mozné po vynéti protézy stahnout
pistél suturou absorbovatelnym materialem 3x0 submuko6zné kolem
TE pistéle. Poté se vlozi nova protéza a sutura se mirné dotahne tak,
aby sténa pistéle tésnéji obemkla protézu. Pokud prosakovani kolem
protézy pretrvava, mohou byt nutna opatfeni konzervativnéjsiho
charakteru — chirurgické uzavieni pistéle a nasledné vytvoreni
nové pistéle.
Poskozeni tkané — Je-li protéza prili§ kratka, pfili§ dlouha nebo pokud
je Casto pritlacena na sténu jicnu trachealni kanylou, tracheostomickym
knoflikem* nebo prstem pacienta, mize dojit k poskozeni pistéle,
tkané prudusnice nebo jicnu. U pacientt postupujicich radioterapii
muze k tomuto jevu dojit mnohem snadnéji. Kontrolujte pravidelné

5. Doplrikové informace

5.1 Kompatibilita s MRI, rentgenovym

zarenim a radioterapii

Hlasové protézy Provox byly testovany a bylo zjisténo, ze s vyjimkou
prostiedku Provox ActiValve jsou kompatibilni se zobrazovanim
magnetickou rezonanci az do 3,0 T, RTG vysetfenim a radioterapii
az do 70 Gy. Pfi vySetteni/terapeutické navstévé se mize protéza
ponechat v TE pistéli. Na rentgenovém snimku je viditelné RTG
kontrastni sedlo ventilu.

5.2 Zivotnost prostiedku

Zivotnost prostiedku se lii v zavislosti na individualnich biologickych
okolnostech a neni mozné dlouhodobé piedvidat neporusenost
vyrobku. Na material vyrobku maji vliv napf. bakterie a kvasinky a
nakonec dojde k naruseni celistvosti prostiedku.

5.3 Informace o asistenci uzivateliim

Pokud potiebujete dalsi pomoc nebo informace, pouzijte prosim
kontaktni informace uvedené na zadni stran¢ obalu tohoto navodu
k pouziti.
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1. Opis

1.1 Przeznaczenie

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza
glosowa jednorazowego uzytku, przeznaczona do rehabilitacji glosu
po chirurgicznym usunigciu krtani (catkowitej laryngektomii).
Pacjent czysci protezg glosowa znajdujaca si¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowe;j.

Inteligentny podajnik Provox SmartInserter jest jatowym wyrobem
jednorazowego uzytku, przeznaczonym do wymiany protezy glosowej
Provox Vega z dostgpu przez tracheostomg. Ten zabieg wymiany
przeprowadza lekarz lub przeszkolony pracownik stuzby zdrowia,
wedtug obowiazujacych wytycznych lokalnych lub krajowych.

Inteligentny podajnik Provox Smartlnserter nie jest przeznaczony
do zaktadania protezy glosowej w swiezo wytworzonej przetoce.

1.2 Opis systemu

Informacje ogélne

Provox Vega jest jednokierunkowa zastawka (proteza gltosowa)
umieszczang w przetoce tchawiczo-przetykowej, ktora umozliwia
wytwarzanie glosu poprzez kierowanie powietrza do przetyku i
jednoczes$nie zmniejsza ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojoéw do
tchawicy. Proteza gtosowa Provox Vega nie jest statym implantem i
wymaga okresowej wymiany. Proteza (Rys. 1) jest dostgpna w réznych
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$rednicach i kilku dtugoéciach. Proteza Provox Vega XtraSeal jest
wyposazona w dodatkowy, powigkszony kotnierz przetykowy, ktory
ma na celu rozwigzanie problemoéw z przeciekaniem wokot protezy
glosowej. Wyrdb jest wykonany z silikonu i polimeru fluorowego
klasy medyczne;j.

Opakowanie Provox Vega XtraSeal

Opakowanie Provox Vega XtraSeal zawiera nastgpujace elementy:

e 1 protezg glosowa Provox Vega XtraSeal, wprowadzona
do jednorazowego, inteligentnego podajnika SmartInserter,
(przygotowang do zatozenia) jalowa (Rys. 2)

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

« 1 instrukcjg dla lekarzy Provox Vega XtraSeal

1 podrecznik dla pacjenta Provox Vega

¢ 1 instrukcjg uzytkowania szczoteczki Provox Brush

1.3 PRZECIWWSKAZANIA

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

1.4 OSTRZEZENIA

Moze dojs¢ do przemieszczenia lub wypchnigeia protezy glosowej

Provox Vega z przetoki tchawiczo-przetykowej, prowadzacego do

potknigcia, aspiracji lub uszkodzenia tkanek. Blizsze informacje o

tych zdarzeniach mozna znalez¢ ponizej w punkcie Informacje o

dzialaniach niepozadanych i ich rozwigzywaniu.

W celu ograniczenia ryzyka przemieszczenia/wypchnigcia i jego

potencjalnych nastgpstw:

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

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

* W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych lub krotkich
rurek tracheostomijnych nalezy wybra¢ ich odpowiedni ksztalt,
ktory nie bedzie powodowac ucisku na protezg ani zaczepia¢ o
kotnierz tchawiczy protezy podczas wkladania i wyjmowania
rurki tracheostomijnej lub krotkiej rurki tracheostomijne;.

* Do obstugi protezy nalezy zaleci¢ pacjentowi stosowanie
wylacznie oryginalnych akcesoriow Provox (szczoteczki, gruszki,
zatyczki) w odpowiednim rozmiarze oraz unikania wszelkich
innych rodzajow manipulacji.

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

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

e Przed zalozeniem lub wymiang protezy nalezy dokonac
starannej oceny pacjentow ze skaza krwotoczna lub leczonych
antykoagulantami, pod katem ryzyka krwawienia lub krwotoku.

* Obejrze¢ opakowanie przed uzyciem. Nie uzywac produktu, jesli
jest on uszkodzony lub otwarty.

¢ Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia, nalezy zawsze przestrzegac
zasad aseptyki przy pracy z proteza.

» Upewni¢ sig, ze zaden zewnetrzny ani wewngtrzny element
uzyty w polaczeniu ze stoma nie wywiera ucisku ani nie
zaczepia o kotnierz protezy (np. plastry do mocowania HME,
rurki tracheostomijne lub krotkie rurki tracheostomijne).
Moze to prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek i/lub
przypadkowego potknigcia protezy.

2. Sposob uzycia
2.1 Przygotowanie

Dobér odpowiedniego rozmiaru protezy
przeznaczonej do wymiany

Nalezy zastosowac protezg glosowa Provox Vega XtraSeal o whasciwej
$rednicy korpusu i dtugos$ci. Proteza Provox Vega XtraSeal jest
dostgpna w roznych kombinacjach dtugosci/$rednicy.

¢ Dobér $rednicy korpusu

Lekarz powinien ustali¢ wtasciwa $rednicg protezy, odpowiednia

dla danego pacjenta.

» Jesli wybrana $rednica jest wigksza niz $rednica poprzed niej
protezy, nalezy rozszerzy¢ przetokg za pomoca rozszerzacza
Provox Dilator o $rednicy odpowiedniej do zaktadanej protezy.

» Jesli zakfadana jest proteza o mniejszej $rednicy korpusu,
nalezy dopilnowaé, aby przetoka ulegla obkurczeniu do
wiasciwej $rednicy.

¢ Dobér dlugosci korpusu

W celu wybrania odpowiedniej dtugosci mozna uzy¢ obecnie
zatozona protezg jako narzegdzie pomiaru. Jesli odstep pomigdzy
kotnierzem tchawiczym obecnej protezy a $ciang $luzowki jest
zbyt duzy (np. 3 mm/=0,12 cali lub wigcej), do wymiany nalezy
uzy¢ krotsza protezg. JeSli proteza jest osadzona zbyt ciasno,
nalezy uzy¢ dtuzsza proteze (o wigkszym rozmiarze).

Uwaga: Korpus protezy Provox Vega XtraSeal jest ok. 1
mm krotszy od podanego rozmiaru, ze wzgledu na obecno$é
powigkszonego kotnierza przetykowego.
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2.2 Procedura wymiany protezy przez
tracheostome z przepchnieciem przez

przetoke

(Rys. 3.1 -3.10)

PRZESTROGA: Proteza Provox Vega XtraSeal z powigkszonym
kolnierzem przetykowym musi by¢ umieszczana za pomoca techniki
przepchnigcia przez przetoke, w celu zapewnienia, ze zaro6wno
powigkszony kotnierz przetykowy, jak i kotnierz przetykowy zostang
roztozone wewnatrz §wiatta przetyku. Przepchnigcie przez przetoke
oznacza, ze cala proteza jest rozktadana w przetyku, a nastgpnie
wycofywana do pozadanej pozycji.

Przygotowanie zestawu do wymiany protezy z

zastosowaniem przepchniecia przez przetoke

1. Przytrzymujac jedna reka koszulkg, druga reka wepchnaé
popychacz czgsciowo do koszulki, az do chwili, gdy niebieski
pierscien na protezie minie krawedZ znacznika na koszulce (Rys.
3.1).

2. Scisnaé tuleje prowadzaca popychacz miedzy kciukiem a palcem
wskazujacym (Rys. 3.2). Wepchna¢ ja glebiej do koszulki (Rys.
3.3). Proteza glosowa Provox Vega XtraSeal jest teraz gotowa do
zalozenia z zastosowaniem przepchnigcia przez przetoke.

Wktadanie nowej protezy do przetoki - przepchniecie

przez przetoke

1. Wlozenie zestawu do przetoki tchawiczo-przeltykowej
Uchwyci¢ inteligentny podajnik Provox SmartInserter za koszulkg.
Delikatnie wprowadza¢ koncowke koszulki. Przy wprowadzaniu
koszulki do przetoki tchawiczo-przetykowej zachowac ostrozno$é¢
w przypadku napotkania oporu. W takim przypadku, rozszerzenie
przetoki i/lub natozenie na nia $rodka poslizgowego moze utatwi¢
wprowadzanie koszulki.

. »Wstrzyknigcie” protezy
Przytrzyma¢ koszulkg nieruchomo w tym polozeniu, a druga
reka wsuwac popychacz, az do jego catkowitego wepchnigcia
do inteligentnego podajnika SmartInserter (Rys. 3.4). W miarg
wprowadzania tulei prowadzacej popychacz coraz glebiej do
koszulki, popychacz przesunie protezg glosowa Provox Vega
XtraSeal i spowoduje catkowite jej rozwinigcie w przetyku.

. Wciaganie protezy do przetoki tchawiczo-przelykowej
Wyciagna¢ koszulkg z przetoki (Rys. 3.5). Weiagnaé protezg
glosowa Provox Vega XtraSeal z powrotem do przetoki
przez uchwycenie i pociagnigcie kolnierza tchawiczego
protezy za pomoca gladkich (niezabkowanych) kleszczykow
hemostatycznych (Rys. 3.6).

4. Sprawdzanie wlasciwego dopasowania

Sprawdzi¢, czy proteza i kolnierze znajdujq si¢ we wiasciwym
potozeniu, obracajac protezg i poruszajac nia tam i z powrotem w
przetoce. Wywrze¢ nieznaczny nacisk na kohierz tchawiczy, aby
sprawdzi¢, czy proteza gltosowa jest prawidlowo utrzymywana
(Rys. 3.7).

Przestroga: Sprawdzi¢, czy oba kolnierze przetykowe
zostaly catkowicie roztozone w $wietle przetyku. Zadna cze$¢
powigkszonego kotnierza przelykowego nie powinna by¢
widoczna wzdtuz trzonu protezy glosowej, a przy obracaniu
proteza glosowa powinna si¢ porusza¢ swobodnie. Obracanie
protezy glosowej przy jej jednoczesnym lekkim popychaniu
w strong przelyku moze pomédc w catkowitym rozwinigeiu
powigkszonego kotierza. W razie watpliwos$ci zastosowac gigtka
endoskopig do potwierdzenia poprawnosci umieszczenia protezy
wewnatrz przetyku.

5. Sprawdzanie wlasciwego dzialania

Sprawdzi¢ wlasciwe dziatanie protezy, proszac pacjenta o wydanie
glosu (Rys. 3.8) i obserwujac protezg gdy pacjent pije wodg (Rys.
3.9).

6. Odcigcie nozyczkami paska zabezpieczajacego

Po potwierdzeniu, ze proteza jest prawidtlowo umieszczona,
ustawi¢ owalny koniec kotnierza tchawiczego w dot i za pomoca
nozyczek odcia¢ pasek zabezpieczajacy od zewngtrznej krawedzi
kotnierza (Rys. 3.10). Proteza glosowa jest teraz gotowa do
uzytku.

2.3 Ponowne zatadowanie inteligentnego
podajnika

Provox Smartinserter

(Rys. 4.1 — 4.6)

Jeslinie powiodta sig pierwsza proba wprowadzenia protezy gtosowej
Provox Vega XtraSeal do przetoki tchawiczo-przetykowej, mozna

ponownie zatadowac¢ protezg Provox Vega XtraSeal do inteligentnego
podajnika SmartInserter.

N

“w

UWAGA: Nie wolno ponownie zaladowywa¢ protezy Provox
Vega do inteligentnego podajnika SmartInserter wigcej niz dwa
razy.

Jesli proteza glosowa Provox Vega XtraSeal wykazuje jakiekolwiek

oznaki uszkodzenia, nie wolno jej uzywac.

1. Upewni¢ sig, ze proteza jest nadal mocno przytwierdzona do
popychacza. Jesli nie, przymocowac pasek zabezpieczajacy do
popychacza, przeprowadzajac pasek zabezpieczajacy przez otwor
mocujacy w popychaczu (Rys. 4.1).
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2. Natozy¢ protezg glosowa Provox Vega XtraSeal na popychacz
kotnierzem tchawiczym do dotu (Rys. 4.2). Kciukiem sprawdzic,
czy proteza glosowa jest wlasciwie umieszczona.

3. Sprawdzi¢, czy uchwyt zwijajacy kolnierze protezy i tuleja
prowadzaca popychacz sa polaczone w gornej czgéci tulei.
Jesli nie, uchwyt zwijajacy kotnierze protezy nalezy ponownie
umiesci¢ wewnatrz tulei prowadzacej popychacz (Rys. 4.3). Nie
nalezy wpycha¢ uchwytu zwijajacego kohierze protezy do dotu
tulei.

4. Delikatnie wciagna¢ popychacz z przymocowang proteza do
uchwytu zwijajacego kohierze protezy, az polaczy sig z tuleja z
wyraznie styszalnym kliknigciem (Rys. 4.4). Kohierz przetykowy
protezy jest teraz na wysokos$ci uchwytu zwijajacego kotnierze
protezy w koszulce.

5. Powigkszony kohierz przetykowy musi zosta¢ ustawiony rgcznie
ponizej zakrzywionych koncowek uchwytu zwijajacego kotnierze
(Rys. 4.5).

UWAGA: W razie pominigcia tego etapu, wstgpne zalozenie
protezy glosowej bedzie wymagato nadmiernej sity i moze dojsé
do uszkodzenia protezy gtosowe;j.

6. Przymocowa¢ koszulkg do zatrzasku mocujacego tulejg
prowadzaca popychacz (Rys. 4.6), tak by oba elementy zaskoczyty
na siebie.

Proteza glosowa Provox Vega XtraSeal jest teraz gotowa do zatozenia i
moze zosta¢ uzyta zgodnie z opisem w rozdziale ,,Procedura wymiany
protezy przez tracheostome z przepchnigciem przez przetoke”.

3. Wazne informacje dla pacjenta

3.1 Informacje ogdlne

Nalezy dopilnowaé, aby pacjent rozumial, Ze nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku gdy:

* Wystgpuje przeciek przez protezg lub wokot niej (kaszel i/lub
zmiana barwy $luzu).

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

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

Nalezy takze poinformowa¢ pacjenta, ze:

* Po wymianie protezy moga pojawi¢ si¢ $lady krwi w plwocinie.
Moze to pochodzi¢ z tkanki ziarninowej na obrzezu przetoki
tchawiczo-przelykowe;j.

« Czasami moze wystapi¢ lekki przeciek przez protezg lub wokot
niej w pierwszych tygodniach po wymianie protezy. Czgsto
ustgpuje to samoistnie i nie wymaga natychmiastowej wymiany
protezy.

« Jesli wystegpuje przeciek przez protezg, mozna tymczasowo zatkaé
protezg zatyczka Provox Vega Plug.

¢ W celu uzyskania optymalnego brzmienia glosu, ptynnej
mowy i optymalnej zrozumialo$ci niezbgdna jest rehabilitacja
logopedyczna.

3.2 Konserwacja protezy

Nalezy poinstruowac pacjenta, jak i kiedy nalezy czys$ci¢ protezg

glosowa Provox Vega XtraSeal. Czyszczenie protezy co najmniej

dwa razy dziennie moze przedtuzy¢ zywotnos¢ protezy.

UWAGA: Do czyszczenia protezy nalezy stosowaé¢ wylacznie

oryginalne akcesoria Provox, przeznaczone do stosowania z

proteza Provox Vega.

» Czyszczenie protezy dwa razy dziennie za pomoca szczoteczki
Provox Brush pomoze usuna¢ z protezy $luz i resztki jedzenia.

« Przeplukiwanie protezy za pomoca gruszki Provox Flush takze
pomaga usuna¢ resztki i $luz z protezy, co przyczynia sig¢ do
przedtuzenia Zywotnosci protezy.

Uwaga: Gruszka Provox Flush jest przeznaczona do stosowania
wylacznie przez pacjentow, ktorzy wedtug oceny lekarza sa w
stanie stosowac¢ si¢ samodzielnie do instrukeji.

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

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

3.3 Akcesoria

UWAGA: Nalezy stosowa¢ wylacznie oryginalne akcesoria
Provox przeznaczone do uzycia z Provox Vega. Nieoryginalne
akcesoria moga spowodowac uraz lub uszkodzenie protezy
glosowe;j.

Akcesoria utatwiajace zaktadanie protezy (do uzytku

lekarza)

¢ Rozszerzacz Provox Dilator: pomaga przejs¢ od protezy o
mniejszej $rednicy korpusu do protezy glosowej Provox o
wigkszej $rednicy.

¢ Prowadnica Provox Guidewire: stuzy do umieszczania
protezy glosowej Provox, Provox2 lub Provox Vega w $wiezo
wytworzonej przetoce tchawiczo-przetykowej lub do wymiany
protezy glosowej Provox z dojscia tylnego - od strony przetyku.
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Akcesoria do utrzymania urzadzenia w dziataniu (do

uzytku pacjenta)

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

¢ Gruszka Provox Flush jest dodatkowym przyrzadem do
czyszezenia umozliwiajacym przeptukiwanie protezy.

e Zatyczka Provox Vega Plug jest narzgdziem pierwszej pomocy,
ktérym pacjent tymczasowo zatrzymuje przeciek przez proteze.

Dodatkowe wyroby, ktére mozna uzywac z proteza

gtosowa Provox

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

¢ Provox FreeHands HME: Wymiennik ciepta i wilgoci w
polaczeniu z automatyczna zastawka tracheostomijng umozliwia
wytwarzanie glosu bez pomocy rak.

e Provox LaryTube: Silikonowa rurka tracheostomijna
do wspomagania stomy majacej tendencj¢ do kurczenia
sig, jednoczesnie stuzy do mocowania innych urzadzen
rehabilitacyjnych systemu Provox.

¢ Provox LaryButton: Migkka, samoutrzymujaca si¢ w stomie
silikonowa krotka rurka przeznaczona do wspomagania stomy
majacej tendencje do kurczenia sig, jednoczesnie stuzy do
mocowania innych urzadzen rehabilitacyjnych systemu Provox.

4. Dziatania niepozadaneiiich
rozwigzywanie

Mozliwe sg nastgpujace czynniki ryzyka zwigzane z rehabilitacja
glosu z uzyciem protez glosowych:

Zwigzane z proteza

Przeciek przez zastawke — Przeciek przez protezg moze wystapic¢
w zwiazku z nadmiernym namnazaniem si¢ grzybow z rodzaju
Candida na klapce zastawki lub przemieszczeniem pier§cienia
nieprzepuszczajacego promieniowania rentgenowskiego (pierscien
zastawki). Przeciek moze wystapi¢ takze jesli kotnierz przetykowy
protezy nie jest catkowicie otwarty w przetyku lub jesli proteza
jest zbyt krotka. Nalezy wykona¢ badanie endoskopowe w celu
ewentualnego stwierdzenia tych przyczyn. Jesli proteza jest w
prawidtowym potozeniu i ma prawidtowa dtugos¢ i jesli czyszczenie
protezy nie rozwiaze problemu przecieku przez protezg, wskazana
jest wymiana protezy.

Nadmierne namnazanie si¢ grzybow z rodzaju Candida —Nadmierne
namnazanie si¢ grzybow z rodzaju Candida w protezie wystgpuje
niemal u wszystkich pacjentow. Szybkos¢ z jaka grzyby z rodzaju
Candida niszcza tworzywo silikonowe moze zaleze¢ od stosowania
radioterapii, sktadu $liny i sposobu odzywiania. Jesli nadmierne
namnazanie si¢ grzybow z rodzaju Candida powoduje przeciek przez
protez¢ lub w inny sposob blokuje ruch zastawki, mozna rozwazy¢
zastosowanie srodkow przeciwgrzybiczych.

Stosowanie lekow przeciwgrzybiczych — Nieznana substancja
chemiczna moze natychmiast zmieni¢ wlasciwosci tworzywa,

z ktorego wytworzona jest proteza lub zosta¢ wchlonigta

przez tworzywo i uwolniona w pozniejszym czasie. Dlatego
nalezy starannie ocenia¢ stosowanie lekow lub srodkow
przeciwgrzybiczych do protezy glosowej lub w jej bezposrednim
sasiedztwie.

Badania laboratoryjne wykazuja, ze leki przeciwgrzybicze
wymienione ponizej moga tylko nieznacznie pogorszy¢ dziatanie
protezy gtosowej Provox Vega i mie¢ niewielki wplyw na jej elementy:
* Nystatyna
* Fluconazole
* Mikonazol

Zwiazane z przetoka

Aspiracja protezy — Moze doj$¢ do przypadkowej aspiracji protezy
glosowej lub innych elementow systemu rehabilitacji gtosu. Do
bezposrednich objawow aspiracji moga naleze¢: dtawienie sig,
kaszel, krztuszenie si¢ lub rzgzenie. Podobnie jak w przypadku
innych ciat obcych, powiktania zwiazane z aspiracja produktu
moga spowodowac niedroznos¢ drog oddechowych lub zakazenie.
Powiktania moga obejmowac zapalenie ptuc, niedodme, zapalenie
oskrzeli, ropien ptuca, przetoke oskrzelowo-ptucna i astme. Jesli
pacjent moze oddycha¢, obce cialo moze zosta¢ usunigte przez
kaszel. Czg$ciowa lub catkowita niedroznos$¢ drog oddechowych
wymaga natychmiastowej interwencji w celu usunigcia przedmiotu.

Polknigcie protezy — Moze dojs¢ do przypadkowego potknigcia
protezy glosowej lub innych elementow systemu rehabilitacji gtosu.
Tak samo, jak w przypadku wszelkich innych cial obcych, objawy
zwiazane z potknigciem protezy lub innego elementu systemu
rehabilitacji glosu zaleza w duzym stopniu od ich rozmiaru, lokalizacji,
stopnia niedroznosci (je$li wystapi) oraz czasu przebywania ciala
obcego. Potknigte elementy, ktore utknety w dolnej czesci przetyku,
mozna obserwowac przez krotki okres czasu i/lub usuna¢ podczas
esofagoskopii. Cialo obce moze samoistnie przemiesécic sig do zotadka;
ciata obce znajdujace si¢ w zotadku zazwyczaj przechodza przez
przewod pokarmowy i sa wydalane. Chirurgiczne usunigcie ciata
obcego z przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ wtedy, gdy nastapi
niedroznosc¢ jelit, wystapi krwawienie, perforacja lub gdy ciato obce
nie przejdzie przez przewdd pokarmowy i nie zostanie wydalone.
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Krwotok/krwawienie przetoki — Moze wystapi¢ lekkie krwawienie
krawgdzi przetoki tchawiczo-przetykowej podczas wymiany protezy,
ktére na ogot ustgpuje samoistnie. Przed zatozeniem lub wymiana
protezy glosowej u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
nalezy starannie oceni¢ ryzyko wystapienia krwotoku.

Zakazenie i/lub obrzek przetoki tchawiczo-przelykowej — Zakazenie,
ziarninowanie i/lub obrzek przetoki (np. podczas radioterapii) moze
wydtuzy¢ przetoke. Moze to spowodowac samoistne przemieszczenie
si¢ protezy do $wiatta przetoki tchawiczo-przetykowej, pod blong
$luzowa tchawicy i/lub przetyku. Alternatywnie, stan zapalny lub
przerost $luzowki przetyku moze powodowaé wystawanie protezy
z przetoki. Zalecana jest wtedy tymczasowa wymiana protezy
na wigksza. Do leczenia zakazenia nalezy rozwazy¢ leczenie
antybiotykami o szerokim spektrum dziatania, z kortykosteroidami lub
bez. Protezg nalezy usunaé, jezeli zakazenie nie ustapi przy zalozonej
protezie pomimo zastosowania antybiotykow i/lub kortykosteroidow.
W niektorych przypadkach mozna rozwazy¢ stentowanie przetoki
cewnikiem. Jesli przetoka ulegnie samoistnemu zamknigciu po
usunigciu protezy, zatozenie nowej protezy moze wymagac¢ ponownego
wykonania przetoki.

Ziarninowanie wokél przetoki — Powstanie tkanki ziarninowej wokot
przetoki tchawiczo-przetykowej zaobserwowano w 5% przypadkow.
Moznarozwazy¢ wykonanie kauteryzacji elektrycznej, chemicznej
lub laserowej miejsca ziarninowania.

Przerostowe bliznowacenie wokol przetoki — Jesli proteza jest zbyt
krotka, moze dojs¢ do naro$nigeia §luzowki tchawicy na kotnierz
tchawiczy protezy. Ten nadmiar tkanki mozna usuna¢ za pomoca lasera
(CO, lubNdYAG). Alternatywnie mozna zastosowac dtuzsza protezg.

Wystawanie/wypchnigcie protezy — Wystawanie protezy, a
nastgpnie jej samoistne wypchnigcie wystgpuje czasem podczas
infekcji przetoki tchawiczo-przetykowej. Wymaga to usunigcia
protezy aby uniknac jej wpadnigcia do tchawicy. Przetoka moze ulec
samoistnemu zamknigciu po usunigcia protezy. W celu zatozenia
nowej protezy moze by¢ konieczne ponowne wykonanie punkcji w
celu wytworzenia przetoki.

Przeciek wokol protezy — Moze wystapi¢ przejsciowy przeciek
woko! protezy z samoistna poprawa. Najczestsza tego przyczyna
jest dobranie zbyt dtugiej protezy, czego rozwiazaniem jest wymiana
na krotsza protezg. Przecick moze zlikwidowaé réwniez zatozenie
protezy o wigkszej Srednicy. Przeciek moze rowniez wystapic, jesli
powigkszony kotnierz protezy gtosowej Provox Vega XtraSeal
nie zostat catkowicie roztozony w $wietle przelyku. Zadna czesé
powigkszonego kotnierza przetykowego nie powinna by¢ widoczna
wzdtuz trzonu protezy glosowej, a przy obracaniu proteza gtosowa
powinna si¢ poruszaé¢ swobodnie. Obracanie protezy glosowej
przy jej jednoczesnym lekkim popychaniu w strong przetyku moze
pomoéc w catkowitym rozwinigciu powigkszonego kotnierza. W
razie watpliwosci zastosowa¢ gigtka endoskopig do potwierdzenia
poprawnosci umieszczenia protezy wewnatrz przetyku.

Jesli przeciek nie ustapi (co czgsto nastgpuje samoistnie), mozna
uzy¢ produktu Provox XtraFlange. Inne metody postgpowania w
celu zlikwidowania przecieku wokot protezy glosowej to czasowe
usunigcie protezy i zastosowanie rurki tracheostomijnej z mankietem
uszczelniajacym i/lub sondy zywieniowej, umozliwiajace obkurczenie
sig przetoki. Mozna rowniez zatozy¢ wchtanialny szew kapciuchowy
3x0 pod $luzowke wokot przetoki tchawiczo-przetykowej po usunigciu
protezy. Nastgpnie nalezy zatozy¢ nowa protezg i delikatnie zacisnaé
szew, zamykajac $ciang przetoki wokot protezy. Jesli przeciek wokot
protezy nie poddaje si¢ leczeniu, moga by¢ konieczne bardziej
tradycyjne dziatania, w postaci chirurgicznego zamknigcia przetoki, a
nastgpnie ponowne wykonanie punkeji w celu wytworzenia przetoki.

Uszkodzenie tkanek — Jesli proteza jest zbyt krotka, zbyt dtuga lub
czgsto dociskana do $ciany przetyku rurka tracheostomijna, krotka
rurka tracheostomijng lub palcem pacjenta, moze doj$¢ do uszkodzenia
przetoki, tkanek tchawicy i/lub tkanek przetyku. Moze to szybciej
wystapi¢ u pacjentow poddawanych radioterapii. Nalezy regularnie
sprawdzac stan pacjenta w celu uniknigcia powaznych urazow.

5. Dodatkowe informacje

5.1 Stosowanie radioterapii oraz
wykonywanie u pacjenta z proteza

glosowa nastepujacych badan: rezonans
magnetyczny, przeswietlenie rentgenowskie

Protezy gtosowe Provox (poza protezami Provox ActiValve) zostaty
przetestowane pod katem mozliwo$ci wykonywania u pacjentow z
protezami badan rezonansem magnetycznym (o indukeji do 3,0 T),
promieniowaniem rentgenowskim oraz radioterapii (zbadano dawki
do 70 Gy). Protez¢ mozna pozostawi¢ w przetoce tchawiczo-
przetykowej podczas badania lub naswietlania. Nalezy zauwazy¢,
ze nieprzepuszczajacy promieniowania rtg pierscien zastawki jest
widoczny w obrazie rentgenowskim.
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5.2 Zywotnos¢ urzadzenia

Zywotnoéé urzadzenia rozni si¢ w zaleznoéci od indywidualnych
warunkow biologicznych i nie jest mozliwe przewidzenie jak dtugo
urzadzenie bgdzie prawidlowo dziatato. Na materiat, z ktorego
wykonane jest urzadzenie wptywaja np. bakterie i drozdzaki,
powodujac ze stan urzadzenia bedzie si¢ z czasem pogarszat.

5.3 Pomoc dla uzytkownika
Po dodatkowa pomoc i informacje prosimy zwracac¢ si¢ pod adres
wymieniony na tylnej oktadce niniejszej Instrukeji uzycia.
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Slikovni prikazi

1. Govorna proteza Provox® Vega™ XtraSeal™

a) informacije o veli¢ini (promjer osovine i duzina izmedu
prirubnica)

b) poklopac proteze

¢) ezofagealna prirubnica

d) trahealna prirubnica

e) sigurnosni pojas

f) preklopnica za ventil

g) osovina proteze

h) fluoroplasti¢no leziste ventila neprozirno za zracenje

i) dodatna povecana ezofagealna prirubnica

2. Sustav Smartinserter™

a) vodilica

b) poveznica

) uredaj za preklapanje
d) distalni vrh

e) igla za umetanje

f) govorna proteza

g) cijev za punjenje

h) oznaka koraka

i) vrh

Provox® Vega™ XtraSeal™

Upute za uporabu koje se isporucuju uz ovaj proizvod podloZne
su povremenim izmjenama te ih stoga treba prouciti prije svakog
postupka u kojem se koristi ovaj proizvod.

Sadrzaj

1. Opisne informacije 88
1.1 Namjena 88
1.2 Opis proizvoda 88
1.3 KONTRAINDIKACIJE 89
1.4 UPOZORENJA 89
1.5 MJERE OPREZA 89

2. Upute za uporabu 89
2.1 Priprema 89

2.2 Postupak anterogradne zamjene primjenom proboja.....89
2.3 Ponovno punjenje sustava Provox Smartinserter ...
3.Vazne informacije za pacijente
3.1 Opce informacije
3.2 Odrzavanje proteze
3.3 Pomagala
4. NeZeljeni dogadaiji / upute za rje3avanje poteskoca .............
5. Dodatne informacije
5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima, rendgenskim
zracenjem i radioterapijom
5.2 Vijek trajanja proizvoda
5.3 Informacije za pomo¢ korisnicima....

1. Opisne informacije
1.1 Namjena

Govorna proteza Provox Vega sterilna je ugradbena govorna proteza za
jednokratnu uporabu namijenjena rehabilitaciji govora nakon kirurskog
odstranjivanja grkljana (laringektomija). Ciséenje govorne proteze
obavlja pacijent. Tijekom ¢iS¢enja proteza ostaje na svom mjestu.

Provox SmartInserter sterilni je uredaj za jednokratnu uporabu
namijenjen anterogradnoj zamjeni govorne proteze Provox Vega.
Postupak zamjene obavlja lije¢nik ili za to obuceni zdravstveni
struénjak u skladu s lokalnim ili nacionalnim smjernicama.

Provox Smartlnserter ne sluzi za umetanje govorne proteze u
svjeze napravljen otvor.

1.2 Opis proizvoda

Opcenito

Provox Vega jednosmjerni je ventil (proteza) koja drzi TE-otvor
otvorenim za potrebe govora, a istodobno smanjuje rizik ulaska
hrane i tekucine u dusnik. Govorna proteza Provox Vega nije trajni
umetak te ju povremeno treba zamijeniti. Proteza (Slika 1) dostupna
je srazli¢itim promjerima i u nekoliko duljina. Provox Vega XtraSeal
ima dodatnu povec¢anu ezofagealnu prirubnicu koja je namijenjena
rjeSavanju problema s propustanjem oko govorne proteze. Proizvod
je izraden od medicinske silikonske gume i fluoroplastike.
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Provox Vega XtraSeal pakiranje
Paket Provox Vega XtraSeal sadrzi sljedece stavke:

1.

1 Provox Vega XtraSeal govorna proteza, prethodno umetnuta u
sustav SmartInserter za jednokratnu uporabu, sterilna (Slika 2)

1 nesterilna Cetkica Provox koja veli¢inom odgovara govornoj
protezi

1 Provox Vega XtraSeal Priru¢nik za zdravstvene stru¢njake

1 Provox Vega Prirucnik za pacijente

1 Prirucnik za koriStenje ¢etkice Provox

3 KONTRAINDIKACIJE

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

1.4 UPOZORENJA

Pomicanjem ili guranjem govorne proteze Provox Vega iz TE-otvora
te posljedi¢nim gutanjem moze do¢i do gusenja i ostecenja tkiva. Vise
informacija o takvim dogadajima potrazite u poglavlju NeZeljeni

do

gadaji / upute za rjeSavanje poteSkoéa u nastavku.

Radi smanjenja rizika od potiskivanja / guranja i mogucih posljedica:

1.

Odaberite ispravnu veli¢inu proteze. Prevelika proteza moze
uzrokovati nekrozu tkiva i ispadanje proteze iz otvora.

Uputite pacijenta da se odmah obrati lije¢niku ako primijeti bilo
kakve simptome edema tkiva i/ili upale/infekcije.

Ako se koriste, odaberite cijevi za laringektomiju ili gumbe za
stomu prikladnog oblika koji ne pritis¢u protezu i ne hvataju se za
trahealne prirubnice proteze tijekom umetanja i uklanjanja cijevi
za laringektomiju ili gumba za stomu.

Takoder uputite pacijenta da za odrzavanje koristi iskljucivo
originalni Provox pribor odgovarajuce veli¢ine (¢etkicu, pomagalo
za ispiranje, ep) i izbjegava sve druge vrste rukovanja.

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

5 MJERE OPREZA

Prije postavljanja ili zamjene proteze pazljivo procijenite rizik
krvarenja svakog pacijenta s poremecajima krvarenja ili pacijenta
koji prima terapiju protiv zgrusavanja krvi.

Pregledajte pakiranje prije uporabe. Ne rabite proizvod ako je
ostecen ili otvoren.

Prilikom rukovanja protezama uvijek rabite asepticke tehnike kako
biste smanjili opasnost od infekcije.

Pazite da vanjski ili unutarnji prikljucni uredaji za stomu koje
koristite ne pritiS¢u ni ne opterecuju prirubnicu proteze (tj. HME
bazne plocice, cijevi za laringektomiju ili gumbi za stomu). Na
taj se nafin moze izazvati ozbiljno ostecenje tkiva i/ili slucajno
gutanje proteze.

2. Upute za uporabu

2.

1 Priprema

Odabir prave veli¢ine zamjenske proteze

Obvezno uporabite Provox Vega XtraSeal govornu protezu pravilnog
promjera i duljine osovine. Provox Vega XtraSeal dostupan je u
razli¢itim kombinacijama duljine/promjera.

2.

Odabir promjera osovine

Zdravstveni stru¢njak treba odrediti ispravan promjer proteze koji

odgovara pacijentu.

¢ Ako je odabrani promjer ve¢i od prethodne proteze, trakt
se mora dilatirati pomo¢u Provox dilatatora koji odgovara
promjeru proteze koja se umece.

« Ako se umetne proteza s manjim promjerom osovine,
promatrajte i uvjerite se da se otvor suzio na odgovarajuci
promjer.

Odabir duljine osovine

Sama proteza moze sluZiti kao uredaj za mjerenje u svrhu izbora
ispravne duzine. Ako je prostor izmedu trahealne prirubnice
stare proteze i sluznicne stijenke prevelik (tj. 3 mm/~0,12 palca
ili viSe), treba upotrijebiti kracu protezu. Ako proteza prilijeze
precvrsto, treba upotrijebiti dulju protezu.

Napomena: Osovina proteze Provox Vega XtraSeal priblizno je
1 mm kraca od naznacene veli¢ine zbog povecane ezofagealne
prirubnice.

2 Postupak anterogradne zamjene

primjenom proboja

(Slike 3.1 - 3.10)

OPREZ: Govornu protezu Provox Vega XtraSeal s pove¢anom
ezofagealnom prirubnicom potrebno je postaviti primjenom tehnike
proboja kako bi se zajam¢ilo da se i dodatna povecana ezofagealna
prirubnica i ezofagealna prirubnica postave unutar ezofagealnog
lumena. Proboj znaci da se cijela proteza postavlja u ezofag i potom

se

uvlaci na zeljeni polozaj.

Aktiviranje sustava za zamjenu primjenom proboja

1.

Drze¢i jednom rukom cijev za punjenje, drugom rukom pritiscite
iglu za umetanje djelomicno u cijev za punjenje dok plavi prsten
proteze ne prode oznaku koraka cijevi za punjenje (Slika 3.1).

. Pritisnite vodilicu izmedu palca i kaziprsta (Slika 3.2). Gurnite

vodilicu dublje u cijev za punjenje (Slika 3.3). Govorna proteza
Provox Vega XtraSeal sada je spremna za proboj.
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Umetanje nove proteze u otvor - proboj

1. Ispitivanje TE-otvora
Drzite Provox SmartInserter na cijevi za punjenje. Njezno
potiskujte vrh cijevi za punjenje. Ako osjetite otpor tijekom
umetanja cijevi za punjenje u otvor, nastavite vrlo oprezno. U
tom slucaju dilatacija i/ili podmazivanje otvora moze olaksati
umetanje.

2. Umetanje proteze
Drzite cijev za punjenje stabilno u ovom polozaju, a drugom
rukom uvedite iglu za umetanje dok se u potpunosti ne umetne u
Smartlnserter (Slika 3.4). Dok se vodilica potiskuje dalje u cijev
za punjenje, iglica za punjenje napreduje dalje i potpuno otpusta
govornu protezu Provox Vega XtraSeal unutar ezofagusa.

3. Izvlacenje proteze
Izvucite cijev za punjenje iz otvora (Slika 3.5). Izvucite govornu
protezu Provox Vega XtraSeal natrag u otvor hvatanjem i
povlacenjem trahealne prirubnice proteze s hemostatom bez zubaca
(Slika 3.6).

4. Provjera ispravnosti poloZaja
Provijerite nalaze li se proteza i prirubnice u pravilnom polozaju
okretanjem i pomicanjem proteze naprijed i natrag u otvoru.
Primijenite laganu trakciju na trahealnu prirubnicu kako biste
osigurali pravilno zadrzavanje govorne proteze (Slika 3.7).
Oprez: Uvjerite se da su obje ezofagealne prirubnice potpuno
postavljene u lumen ezofaga. Nijedan dio povecane ezofagealne
prirubnice ne smije se vidjeti pokraj osovine govorne proteze,
a kada se okrene govorna se proteza mora slobodno pomicati.
Okretanje govorne proteze uz istovremeno lagano guranje
prema ezofagu moze pripomoéi potpunom otvaranju povecane
prirubnice. U slu¢aju nedoumice uporabite fleksibilni endoskop
kako biste potvrdili pravilan polozaj u ezofagu.

5. Provjera ispravnosti rada
Ispravno funkcioniranje proteze provjerite tako Sto cete zatraziti
od pacijenta da govori (Slika 3.8) i promatrati protezu dok pacijent
pije vodu (Slika 3.9).

6. Skarama prereZite sigurnosni pojas
Kada potvrdite da se proteza nalazi na svom mjestu, postavite
trahealnu prirubnicu tako da ovalni kraj bude okrenut prema dolje
i Skarama odrezite sigurnosni pojas na vanjskom rubu prirubnice
(Slika 3.10). Govorna proteza sada je spremna za uporabu.

2.3 Ponovno punjenje sustava Provox

Smartinserter

(Slike 4.1 — 4.6)

Ako je prvi pokusaj umetanja govorne proteze Provox Vega XtraSeal
u TE otvor bio neuspjesan, proteza se moze ponovno umetnuti u
SmartInserter.

OPREZ: Nemojte puniti SmartInserter vise od 2 puta.

Ako je Provox Vega XtraSeal govorna proteza na bilo koji nacin

ostecena, ne koristite protezu.

1. Provjerite je li proteza jos uvijek sigurno pri¢vri¢ena na iglu za
umetanje. Ako nije, sigurnosni pojas na igli za umetanje provucite
kroz njezin otvor za pri¢vri¢ivanje (Slike 4.1).

2. Postavite govornu protezu Provox Vega XtraSeal trahealnom
stranom prema dolje na vrh igle za umetanje (Slike 4.2). Palcem
provjerite je li govorna proteza ispravno postavljena.

3. Provjerite jesu li uredaj za preklapanje i vodilica jos uvijek
slozeni u gornjem polozaju vodilice. Ako nisu, ponovno sastavite
uredaj za preklapanje u vodilicu (Slika 4.3). Ne gurajte uredaj za
preklapanje u donji polozaj vodilice.

4. Lagano gurnite iglu za umetanje s pricvr§éenom protezom u uredaj
za preklapanje dok jasno ne Cujete da je sjela na mjesto (Slika 4.4).
Ezofagijalna prirubnica proteze sada je u razini s pomagalom za
preklapanje.

5. Povecanu ezofagealnu prirubnicu potrebno je rucno postaviti
ispod zakrivljenih vrhova uredaja za preklapanje (Slika 4.5).
NAPOMENA: Ako se ovaj korak presko¢i, za prethodno
postavljanje govorne proteze bit ¢e potrebna velika sila i govorna
proteza moze se ostetiti.

6. Pricvrstite cijev za punjenje na vrh uredaj za preklapanje/vodilice
(Slika 4.6) i pustite da dva dijela sjednu jedan u drugi.

Provox Vega XtraSeal govorna proteza sada je spremna za aktiviranje
imoze se rabiti kao $to je opisano u odjeljku ,,Postupak anterogradne
zamjene primjenom proboja“.

3.Vazne informacije za pacijente

3.1 Op¢e informacije

Objasnite pacijentu da se treba obratiti zdravstvenom

stru¢njaku ako:

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

e govor postane otezan (ve¢i napori pri govoru i/ili glas zvuci
neprirodno)

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

Takoder obavijestite pacijenta da:

* uispljuvku moze pronaci tragove krvi nakon zamjene proteze. To
moze potjecati od granulacijskog tkiva na rubovima TE-otvora.
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» ponekad se blago propustanje kroz protezu ili oko nje moze
pojaviti u prvim tjednima nakon umetanja nove proteze. To ¢esto
prolazi samo od sebe te nije potrebna hitna zamjena proteze.

» ako se pojavljuje spontano propustanje kroz protezu, moze se
uspostaviti privremena blokada ¢epom Provox Vega.

* preporucuje se ponovno ucenje govora s obucenim zdravstvenim
struénjakom da bi se postigao optimalan zvuk glasa, tecan govor i
optimalna razumljivost.

3.2 Odrzavanje proteze

Objasnite pacijentu kada i kako treba Cistiti Provox Vega XtraSeal

govornu protezu. Cidéenje proteze barem dva puta dnevno moze

pomo¢i u produljenju vijeka trajanja proizvoda.

OPREZ: Kada (istite protezu, koristite samo izvorni pribor

Provox namijenjen uporabi s Provox Vega protezom.

* Cetkanje proteze Cetkicom Provox dva puta dnevno pomaze

uklanjanju sluzi i ostataka hrane iz proteze.

Ispiranje proteze Provox pomagalom za ispiranje takoder pomaze

u ¢is¢enju otpadaka i sluzi iz proteze, Sto produljuje vijek trajanja

proteze.

Napomena: Provox pomagalo za ispiranje namijenjeno je samo

pacijentima koji su usvojili upute za uporabu te ih dosljedno

prate bez nadzora stru¢njaka, Sto procjenjuje zdravstveni

stru¢njak koji je propisao uporabu proizvoda.

* Smatra se da neke prehrambene mjere, kao Sto je dnevni unos
jogurta i mlacenice (sirutke), koji sadrze laktobacile, pomazu
sprije€iti pretjerani razvoj gljivica vrste Candida.

Za podrobne informacije o ¢is¢enju govorne proteze Provox Vega,
pogledajte upute za pojedini pribor.

3.3 Pomagala

OPREZ: Uz protezu Provox Vega koristite samo izvorna Provox
la. Drugap gala mogu naskoditi pacijentu te uzrokovati

P 5

neispravnost proizvoda.

Pomagala koja olaksavaju umetanje proteze (za

zdravstvene strucnjake)

* Provox dilatator: pomaze pretvorbu proteze malog promjera u
govornu protezu Provox veceg promjera.

* Provox Zica vodilica: za stavljanje govorne proteze Provox,
Provox2 ili Provox Vega kroz TE otvor ili ponovnu zamjenu veé¢
postavljene govorne proteze Provox.

Pomagala za odrzavanje funkcije proizvoda (za

pacijente)

* Provox ¢etkicu / Provox ¢etkicu XL pacijenti koriste za ¢is¢enje
unutra$njosti proteze.

* Provox pomagalo za ispiranje dodatno je pomagalo koje
omogucuje ispiranje proteze.

» Provox Vega ¢ep je pribor za prvu pomo¢ za pacijente, namijenjen
privremenoj blokadi propustanja kroz protezu.

Drugi dodatni proizvodi koji se mogu koristiti s

govornim protezama Provox

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

* Provox FreeHands HME: izmjenjiva¢ topline i vlage u
kombinaciji s automatskim traheostomnim ventilom, nacinjen u
svrhu govora bez koristenja ruku.

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

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

4. Nezeljeni dogadaji / upute za
rjeSavanje poteskoca
Prilikom rehabilitacije govornim protezama mogu¢i su sljedeci rizici:

Vezani uz protezu

Propustanje kroz ventil - propustanje kroz protezu moze se
pojaviti vezano uz prekomjerni razvoj gljivica vrste Candida ili
potiskivanje prstena neprozra¢nog za rentgensko zracenje (sjediste
ventila). Pojavljuje se i ako se ezofagijalna prirubnica proteze ne
razvije u potpunosti u lumenu jednjaka ili ako je proteza prekratka.
Endoskopskim pregledom utvrdujemo postoji li koja od tih pojava. Ako
je proteza u ispravnom poloZzaju i prave duzine te ako se propustanje
proteze ne rijesi ¢is¢enjem, tada je indicirana zamjena proteze.

Prekomjerni razvoj gljivica vrste Candida - Prekomjerni razvoj gljivica
vrste Candida pojavljuje se u gotovo svih pacijenata. Radioterapija,
sadrzaj sline i prehrambene navike mogu utjecati na to koliko brzo
¢e silikonski materijal biti zahvacen razvojem gljivica vrste Candida.
Primjena antifungika moZe se razmotriti kao preventivna mjera ako
prekomjerni razvoj gljivica vrste Candida uzrokuje propustanje proteze
ili neke druge disfunkcionalnosti ventila.
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Kompatibilnost s antifungicima

Nepoznat broj razli¢itih kemijskih supstanci moze izravno utjecati
na svojstva materijala proizvoda ili ih materijal moze apsorbirati
i kasnije naknadno otpustati. Stoga je nuzno pazljivo procijeniti
uvodenje antifungika ili lijekova izravno u protezu ili u njezinu
neposrednu blizinu.

Laboratorijski testovi pokazuju samo manji negativni utjecaj na
funkcioniranje glasovne proteze Provox Vega i njezinih dijelova kada
se koriste sljede¢i antifungici:

* Nystatin
* Fluconazole
* Mikonazol

Vezane uz otvor

Aspiracija proteze - moze do¢i do slu¢ajnog usisavanja govorne proteze
ili drugih dijelova govornog rehabilitacijskog sustava. Neposredni
simptomi ukljucuju greanje, kasalj, gusenje i tesko disanje. Kaois
bilo kojim drugim stranim tijelom, komplikacije uslijed aspiracije
dijelova proteze mogu uzrokovati opstrukeiju ili infekciju. Komplikacije
mogu ukljuéivati upalu pluca, atelektazu, bronhitis, apsces pluca,
bronhopulmonalnu fistulu i astmu. Ako pacijent moze disati, strano
se tijelo moze ukloniti kasljanjem. Djelomicna ili potpuna opstrukcija
disnih putova zahtijeva trenutno uklanjanje predmeta.

Gutanje proteze - Moze se dogoditi slu¢ajno gutanje govorne
proteze ili drugih dijelova govornog rehabilitacijskog sustava. Kao
i sa svakim drugim stranim tijelom, simptomi uzrokovani gutanjem
proteze ili dijelova govornog rehabilitacijskog sustava uvelike ovise o
veli¢ini, mjestu i stupnju opstrukcije (ako postoji) te njezinom trajanju.
Progutani dijelovi koji su zaostali u donjem dijelu jednjaka mogu se
ukloniti ezofagoskopijom ili ih se moZe promatrati krace vrijeme.
Predmet moze spontano proéi u zeludac. Strana tijela koja prolaze u
zeludac obi¢no prolaze kroz crijevni trakt. Kirursko odstranjivanje
stranih tijela u crijevima dolazi u obzir u slu¢aju opstrukcije crijeva,
krvarenja, perforacije ili ako predmet ne uspije iza¢i van kroz crijeva.

Krvarenje otvora - Lagano krvarenje na rubovima TE-otvora moze
se pojaviti tijekom zamjene proteze i uglavnom prolazi samo od sebe.
Pacijente koji primaju lijekove protiv zgruSavanja krvi treba pazljivo
nadzirati prije stavljanja ili zamjene proteze zbog rizika od krvarenja.

Infekcija i/ili edem TE-otvora - Infekceija, stvaranje granuloma i/
ili edema otvora (npr. tijekom radioterapije) moze povecati povrsinu
otvor. To moze uzrokovati uvlaéenje proteze unutra te ispod
trahealne i ezofagijalne sluznice. Zbog upale ili prekomjernog rasta
ezofagijalne sluznice proteza pak moze striati iz otvora. U tom se
slucaju savjetuje privremena zamjena proteze protezom duze osovine.
Za lijeCenje infekcija u obzir dolaze antibiotici Sirokog spektra s
kortikosteroidima ili bez njih. Ako se infekcija ne rijesi antibioticima
i/ili kortikosteroidima uz prisutnost proteze, protezu treba ukloniti. U
nekim slucajevima moze se razmotriti premostenje otvora kateterom.
Ako se otvor naknadno spontano zatvori nakon uklanjanja proteze,
nuzno je ponovno napraviti otvor za umetanje nove proteze.

Granulacija oko otvora - Zabiljezena je pojava stvaranja
granulacijskog tkiva oko TE-otvora u stopi incidencije od 5%. U
obzir dolazi elektri¢na, kemijska ili laserska kauterizacija podrudja
granulacije.

Stvaranje hipertofi¢nog oZiljka oko otvora - Ako je proteza relativno
kratka, moZe se pojaviti ispup&enje trahealne sluznice preko trahealne
prirubnice. Taj visak tkiva moze se ukloniti laserski (CO, ili NdYAG).
Druga je moguénost ugradnja proteze s duzom osovinom.

Str$enje/izbacivanje proteze - Strienje proteze i naknadno spontano
izbacivanje ponekad se zapaza u slu¢aju infekcije TE-otvora. Nuzno je
ukloniti protezu da bi se izbjeglo pomicanje proteze u traheju. Otvor
se moze spontano zatvoriti nakon uklanjanja proteze. Za umetanje
nove proteze moze biti potrebno ponovno otvaranje.

Propustanje oko proteze - Oko proteze se moze pojaviti prolazno
propustanje koje s vremenom spontano prolazi. Najc¢esci je razlog
preduga proteza, §to se rjeSava umetanjem krace proteze. Proteza
drugog promjera (povecanje veli¢ine) takoder moze rijesiti problem
propustanja. Do propustanja moze do¢i i kada povecana prirubnica
proteze Provox Vega XtraSeal nije potpuno postavljena u ezofagealni
lumen. Nijedan dio povecane ezofagealne prirubnice ne smije se vidjeti
pokraj osovine govorne proteze, a kada se okrene govorna se proteza
mora slobodno pomicati. Okretanje govorne proteze uz istovremeno
lagano guranje prema ezofagu moze pripomo¢i potpunom otvaranju
povecane prirubnice. U slu¢aju nedoumice uporabite fleksibilni
endoskop kako biste potvrdili pravilan polozaj u ezofagu.

Ako se propustanje ne popravi (Cesto se popravi spontano), Provox
XtraFlange moze se rabiti. Drugi na¢ini za rjeSavanje propustanja
oko govorne proteze privremeno je uklanjanje proteze i umetanje
trahealne kanile s balonom i/ili nazogastri¢ne sonde za hranjenje kako
bi se omogucilo suzavanje otvora. Druga je mogué¢nost submukozna
primjena serklaze s 3x0 razgradivim materijalom oko TE-otvora nakon
uklanjanja proteze. Novu protezu treba umetnuti i $av lagano zasiti
zatvarajuci pritom stijenke oko proteze. Ako je rije¢ o tvrdokornom
propustanju oko proteze, mogu biti nuzne druge konzervativne mjere,
kirursko zatvaranje otvora i naknadno ponovno otvaranje.
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Ofstecenje tkiva - Ako je proteza prekratka, preduga ili ako se esto
gura o stijenku jednjaka trahealnom kanilom, gumbom za stomu ili
pacijentovim prstom, moze nastati oStecenje otvora te tkiva traheje
ili jednjaka. To se ¢eS¢e dogada u pacijenata koji su podvrgnuti
radioterapiji. Redovito nadzirite uvjete kako biste izbjegli ozbiljno
oStecenje.

5. Dodatne informacije

5.1 Kompatibilnost s MRI-postupcima,
rendgenskim zracenjem i radioterapijom

Govorne proteze Provox testiranjima su se pokazale kompatibilnima,
s izuzetkom Provox ActiValve, sa snimanjem magnetskom
rezonancijom (testirane do 3,0 jedinica Tesla), rendgenskim zra¢enjem
iradioterapijom (testirane do 70 Gy). Proteza se moze ostavitiu TE
otvoru tijekom pregleda/terapije. Ne zaboravite da je leziSte ventila
neprozra¢no za rentgensko zracen;j vidljivo na rendgenskim slikama.

5.2 Vijek trajanja proizvoda

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

5.3 Informacije za pomo¢ korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije pogledajte straznju koricu uputa
za uporabu i potrazite informacije za kontakt.
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Resimler

1. Provox® Vega™ XtraSeal™ ses protezleri

a) Ebat bilgileri (mil capi ve iki flans arasi mesafe)
b) Protez Kaplisonu

) Ozefagus Flansi

d) Soluk Borusu Flansi

e) Guvenlik Askisi

f) Valf Klapesi

g) Protez Mili

h) Radyo-opak floroplastik Valf Kapagi

i) Ekstra genisletilmis Ozefagus Flansi

2. Smartinserter™ Sistemi

a) Kilavuz

b) Baglanti Tarafi

c) Katlama Cihaz
d) Distal cubucg

e) Yerlestirici Pimi
f) Ses Protezi

9) Yukleme TlpU
h) Adim isaretleyici
i) Uc

Provox® Vega™ XtraSeal™

Bu iiriinle birlikte gelen Kullanma Talimatinda zaman zaman revizyon
yapilabilir ve bu nedenle iiriiniin kullanildig: her islem 6ncesinde
gozden gegirilmelidir.

Icindekiler

1. Agiklayici bilgiler 94
1.1 Kullanim talimatlar 94
1.2 Kullanim amaci 94
1.3 UYGUN OLMAYAN TEDAVILER 95
1.4 UYARILAR 95
1.5 ONLEMLER 95

2. Kullanma talimatlari 95
2.1 Hazirlik 95
2.2 Asirt itig ile antegrad degistirme iSlemi .......cccnneccrnnnnns 95
2.3 Provox Smartlnserter ytikleme 96

3. Onemli hasta bilgileri 96
3.1 Genel bilgiler 96
3.2 Protez bakimi 97
3.3 Aksesuarlar 97

4. Olumsuz gelismeler / Ariza giderme bilgileri .......cccccen: 97

5. llave bilgiler 99
5.1 MRI, Rontgen ve isin tedavisi uyumIuluGu .........couceneeccenenens 99
5.2 Cihaz 6mrii 99
5.3 Kullanici destek bilgisi 99

1. Aciklayici bilgiler

1.1 Kullanim talimatlan

Provox Vega Ses Protezi, girtlagin tibbi miidahale araciligi ile
¢ikartilmasi (larenjektomi) sonrasinda ses rehabilitasyonu amaciyla
kalict kullanim amaciyla yerlestirilmis steril, tek kullaniml
protezdir. Ses protezinin temizlenmesi yerinden ¢ikartilmaksizin
hasta tarafindan gergeklestirilir.

Provox SmartInserter, Provox Vega Ses Protezinin antegrad degisimi
icin tek kullanimlik steril bir cihazdir. Degistirme prosediirii bir tip
doktoru veya egitim almis bir tip uzmani tarafindan yerel veya ulusal
yonetmeliklere uygun bir sekilde uygulanmalidir.

Provox Smartlnserter yeni a¢ilmis delik i¢ine ses protezi
yerlestirilmesi i¢in kullanilmaz.

1.2 Kullanim amaci

Genel

Provox Vega, acilan TE-deliginin konusma i¢in agik kalmasini
saglayan tek yonlii valftir (protez) ve nefes borusuna yiyecek ve sivi
kagmasini 6nler. Provox Vega ses protezi sabit bir protez degildir
ve diizenli degistirilmesi gerekir. Protez (sekil 1) farkli caplarda ve
birgok uzunlukta temin edilebilmektedir. Provox Vega XtraSeal,
ses protezi etrafinda sizinti sorunlarini ¢6zmek amaciyla tasarlanan
ek bir 6zefagus flansina sahiptir. Medikal cins silikon lastik ve
floroplastikten yapilmistir.
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Provox Vega XtraSeal paketi

Provox Vega XtraSeal paketi i¢inde asagidakiler yer alir:

* 1 adet Provox Vega XtraSeal ses protezi, tek kullanimlik
Smartlnserter ile birlikte 6nceden doldurulmus olarak, steril (sekil 2)

» 1 adet steril olmayan Provox fir¢a, ilgili ses protezi ebadina uygun

* 1 Provox Vega XtraSeal Klinik Uzman1 El Kitab1

* 1 Provox Vega Hasta El Kitab1

* 1 adet Provox Firga Kullanim Talimati

1.3 UYGUN OLMAYAN TEDAVILER

Ses protezi rehabilitasyon cihazi kullanan hastalar arasinda Provox
Vega ses protezi kullanimi veya degistirilmesi ile ilgili bilinen
herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

1.4 UYARILAR

Provox Vega ses protezinin TE-deliginden oynamasi veya ¢ikmast

ve bunun sonucunda yutulmasi, nefes borusuna kagmasi veya doku

hasar1 olabilir. Bunlarla ilgili daha ayrintili bilgi igin asagidaki

Olumsuz Gelismeler / Ariza Giderme Bilgileri boliimiine bakiniz.

Yerinden oynama / ¢itkma riski ve olasi bir kalict hasar1 6nlemek igin:

* Uygun bir protez biiyiikligi segilmelidir. Siki bir baglanti doku
¢lirlimesi ve protezin yerinden ¢ikmasina yol agabilir.

» Hastaya, doku sismesi ve/veya enflamasyon/enfeksiyon belirtileri
gordiigiinde hemen bir doktora bagvurmasi sdylenmelidir.

» Varsa uygun bigimde ve protez iizerine herhangi bir baski
uygulamayan larenjektomi tiipleri veya stoma diigmeleri secilmeli
veya larenjektomi tiipleri veya stoma diigmesi sokme ve takma
islemi sirasinda protez trake flangi tizerine kiskag takilmalidir.

* Hastaya bakim i¢in sadece uygun ebatta hakiki Provox
aksesuarlari (Brush, Flush, Plug) kullanmasi ve bunun disindaki
her tiir manipiilasyondan kaginmast talimati verilmelidir.

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

1.5 ONLEMLER

Protez yerlestirme veya degistirme 6ncesinde kanamasi olan veya
kanama veya i¢ kanama riskine kars1 anti-koagiilan tedavisi géren
hastalar tizerinde 6zenli bir durum degerlendirmesi yapilmalidir.

+ Kullanmadan 6nce paket kontrol edilir. Hasarliysa veya agilmigsa,
irlinii kullanmayin.

» Enfeksiyon riskini azaltmak igin protez ile ¢alisma sirasinda
mutlaka aseptik teknigi kullanilmalidir.

» Kullanilan herhangi bir harici veya dahili stoma baglanti
cihazlarmn (6rnegin, HME taban plakalari, larenjektomi tiipleri
veya stoma diigmeleri) bir baski uygulamadigi veya protez
flansina takilmamis oldugu kontrol edilmelidir. Bu, ciddi doku
hasarina ve/veya protezin yutulmasina yol agabilir.

2. Kullanma talimatlari
2.1 Hazirhk

Degistirme protezi icin uygun boyutun secilmesi

Uygun saft gapina ve boya sahip bir Provox Vega XtraSeal ses protezi
kullandiginizdan emin olun. Provox Vega XtraSeal farkli boy/¢cap
kombinasyonlarinda temin edilebilmektedir.

¢ Saft capin secilmesi

Klinisyen, hasta i¢in en uygun protez ¢apini belirlemelidir.

» Segilen ¢ap bir onceki protezden daha biiyiikse, alan Provox
Dilator ile yerlestirilecek protezin ¢apina uygun bir sekilde
genisletilmelidir.

» Eger daha kiigiik saft capl bir protez takilacaksa, ponksiyonun
uygun ¢apta kii¢iilmiis oldugu gozlenmeli ve iyice kontrol
edilmelidir.

¢ Saft uzunlugunun se¢ilmesi

Dogru boyda mil segmek igin, mevcut protezin boy 6lgme aparati
olarak kullanilmasi miimkiindiir. Eski protez Trake Flansi ile
mukoza cidart arasinda mesafe ¢ok fazla ise (6rnegin, 3 mm /
~0,12 ing), daha kisa bir protez kullanilmalidir. Protez ¢ok siki
oturuyorsa, daha uzun bir protez kullanilir.

Not: Provox Vega XtraSeal mili, genisletilmis 6zefagus flansindan
dolay1 belirtilen boyuttan yaklasik 1 mm daha kisadur.

2.2 Asini itis ile antegrad degistirme islemi
(Sekil 3.1 - 3.10)

DIKKAT: Ekstra genisletilmis 6zefagus flansi ve 6zefagus flansinin
birlikte 6zefagus limeni i¢ine konumlandirilabilmesi i¢in, genisletilmis
ozefagus flansli Provox Vega XtraSeal, asirt itis teknigi kullanilarak
yerlestirilmelidir. Asirt itis, protezin tamaminin 6zefagus i¢ine
konumlandirilmasi ve ardindan istenen konuma geri ¢ekilmesi
anlamina gelir.

Asiri itis ile degistirme icin sistemin calistiriimasi

1. Bir elinizle yiikleme tiipiinii tutarken, diger elinizle yerlestirici
pimi kismen yiikleme tiipiiniin igine itin, protezin mavi halkasi
yiikleme tiipiiniin adim isaretini gegmelidir (sekil 3.1).

2. Kilavuz bas ve isaret parmaklari arasinda sikilir (sekil 3.2). Bu
noktadan sonra biraz daha yiikleme tiipii igine itilir (sekil 3.3).
Provox Vega XtraSeal ses protezi simdi asiri itme igin hazir
durumdadir.
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Asiri itme ile delik icine yeni bir protez takilmasi

1. TE-deliginin bulunmasi
Provox Smartlnserter Yikleme Tipiinde tutulur. Yikleme
Tipiiniin Tipasint nazikge yerlestirin. Yiikleme Tiipiinii delige
yerlestirirken direngle karsilastiginizda, dikkatle devam edin. Bu
durumda, deligin genisletilmesi ve/veya yaglanmasi yerlestirme
islemini kolaylastirabilir

2. Protezin “sokulmasi”
Yiikleme tiipiinii dengeli sekilde bu konumda tutun ve diger
elinizle Yerlestirici Pimi SmartInserter'in igine tam olarak girene
kadar ilerletin (sekil 3.4). Kilavuz, Yiikleme Tiipiiniin i¢ine biraz
daha itildiginde, Yerlestirme Pimi daha da ilerleyecek ve Provox
Vega XtraSeal ses protezini 6zefagusun iginde tamamen serbest
birakacaktir.

3. Protezin geri ¢ekilmesi
Yiikleme Tiipii delikten diiz dogrultuda disart ¢ikartin (sekil 3.5).
Daha sonra Provox Vega XtraSeal ses protezi yeniden delik i¢ine
itmek igin protez trake flansi bir disli olmayan hemostat ile tutulur
ve gekilir (sekil 3.6).

4. Uygun yerlesim Kontrolii
Protezi ponksiyon iginde dondiirerek ve ileri-geri hareket ettirereck
protezin ve flanslarin uygun konumda olup olmadigmni kontrol
edin. Ses protezinin gereken sekilde tutundugundan emin olmak
igin trake flansin1 hafif¢e ¢ekin (sekil 3.7).
Dikkat: Her iki ozefagus flansmin ozefagusun liimeni igine
tamamen yerlestigini dogrulayin. Genisletilmis 6zefagus flansinin
higbir kismi ses protezinin safti boyunca goriinmemelidir ve
dondiiriildiigiinde ses protezi serbest sekilde hareket etmelidir. Ses
protezi dondiirtiliirken ayni anda hafifge 6zefagusa dogru itilmesi,
genisletilmis flansin tamamen agilmasina yardimer olur. Emin
olamadiginizda, 6zefagusun igine uygun yerlesimi dogrulamak
i¢in fleksibl endoskoptan yararlanin.

5. Normal ¢ahisma kontrolii
Hastaya konugmasint soyleyerek (sekil 3.8) ve hasta su igerken
(sekil 3.9) protezi izleyerek protezin normal ¢aligmakta oldugunu
kontrol edilmelidir.

6. Giivenlik Askilarinin makas ile kesilmesi
Protezin yerinde oldugu dogrulandiginda, trake flanginin oval
ucunu asagl bakacak sekilde konumlandirin ve flansin dis
kenarindaki Giivenlik Kayisini kesip atmak i¢in makas kullanin
(sekil 3.10) Ses protezi artik kullanima hazirdir.

2.3 Provox Smartinserter yiikleme

(Sekil 4.1 —4.6)

Provox Vega XtraSeal ses protezinin TE-deligi igine yerlestirilmesinde
ilk deneme basarisiz olmussa, Provox Veganin XtraSeal yeniden
Smartlnserter i¢ine yliklenmesi miimkiindiir.

DiKKAT: Ancak SmartInserter 2’den fazla sayida yeniden
yiiklenmez.

Provox Vega XtraSeal ses protezinde hasar belirtileri goriirseniz,

protezi kullanmay1n.

1. Protezin Yerlestirici Pimi {izerine iyice tutturulmus olup
olmadigma bakilmalidir. Aksi takdirde, Giivenlik Askilar
Yerlestirici Pimi igindeki Baglanti Deligi i¢inden gegirilerek
Yerlestirici Pimi tizerine tespit edilir (sekil 4.1).

2. Provox Vega XtraSeal ses protezi trake tarafi asag1 gelecek sekilde
Yerlestirme Pimi tizerine konur (sekil 4.2). Ses protezinin dogru
pozisyonlandigindan emin olmak i¢in bagparmaginizi kullanin.

3. Bu sirada, Katlama Cihaz1 ve Kilavuzun hala ist Kilavuz
konumunda bir arada olduguna bakilir. Aksi takdirde, Katlama
Cihazint Kilavuz ile yeniden birlestirin (sekil 4.3). Katlama
Cihazi, Kilavuz alt konumu igine itilmemelidir.

4. Uzerinde protez takih durumda Yerlestirici Pimi yerine oturma
sirasinda tik sesi duyana kadar Katlama Cihazi igine dogru ¢ekin
(sekil 4.4). Simdi protez Ozefagus Flansi Katlama Cihazi ile ayni
seviyeye gelmis demektir.

5. Genisletilmis 6zefagus flansi, katlama cihazinin kavisli uglarinin
asagisina elle yerlestirilmelidir (sekil 4.5).

NOT: Bu adimin atlanmasi durumunda, ses protezinin 6nceden
yiiklenmesi igin asirt kuvvet gerekecektir ve bu durum ses
protezine zarar verebilir.

6. Yiikleme Tiipii Katlama Cihazi / Kilavuz tizerine takilir (sekil 4.6)
ve iki parganin birbirine gegmesi saglanir.

Provox Vega XtraSeal ses protezi artik ¢alistirilmaya hazirdir ve
“Asiriitis ile antegrad degistirme islemi” boliimiinde agiklandig1
gibi kullanilabilir.

3. Onemli hasta bilgileri
3.1 Genel bilgiler

Asagida verilen durumlarda hastanin klinik uzmana basvurma-

s1 gerektigi teyit edilmelidir:

e Protez veya g¢evresinden bir sizinti olmasi (6ksiiriik ve/veya
mukoza rengi degisimi).

» Konusma giigliigii cekilmesi (fazla ¢aba ve/veya sesin gergin hale
gelmesi).

* Delik sahasi veya stoma bolgesinde yangi veya doku degisikligi
belirtileri olmast (ac1, kizariklik, yanma, sisme, fir¢alama
sonrasinda firga tizerinde kan izleri).

Ayrica hastaya asagidaki bilgiler verilmelidir:

 Bir protez degistirme sonrasinda, salyada kan izleri olabilir. Bunun
olasi nedeni, TE-deligi kenarlarindaki doku zedelenmesidir.
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* Yeni protezin takilmasindan sonraki ilk hafta i¢inde arada bir
protez i¢inden veya ¢evresinden belli 6l¢lide sizint1 olabilir. Biitiin
bunlar gegicidir ve derhal protezin degistirilmesini gerektirecek
nedenler degildir.

* Protez i¢inde aniden bir sizint1 oldugunda, Provox Vega Plug ile
bir gegici tikama yapilabilir.

*  Optimum konugma sesi, akici konugma ve optimum yararlanma
amaciyla egitimli klinik uzman nezaretinde Konusma Egitimi
alinmasi onerilmektedir.

3.2 Protez bakimi

Hastaya Provox Vega XtraSeal ses protezinin ne zaman ve nasil
temizlenmesi gerektigini anlatin. Protezin giinde en az iki kez
temizlenmesi, cihaz dmriiniin uzamasina katki saglayacaktir.
DIKKAT: Protezinizin temizlenmesi amaciyla, sadece Pro-

vox Vega i¢in kullanmak iizere temin edilen hakiki Provox

aksesuarlarim kullanimz.

* Provox Fir¢a ile giinde iki kez protezin firgalanmasi sayesinde
protez lizerindeki mukoza ve yiyecek artiklar1 giderilebilir.

» Provox Flush ile protezin yikanmasi da protez iizerindeki mukoza

ve yiyecek artiklarin giderilmesine katki saglayacak ve cihaz
Omriinii artiracaktir.
Not: Provox Flush sadece bir klinik degerlendirme sonrasinda
klinik denetim gerektirmeksizin kullanim talimatlarini
diizenli olarak uygulayabilir oldugu sonucuna varilan hastalar
tarafindan kullanilmak i¢indir.

* Ginlik yogurt veya iginde laktobasili bulunan kaymakli siit
diyeti gibi bazi 6nlemlerin agir1 Kandida biiyiimesine karsi yararlt
oldugu diistiniilmektedir.

Provox Vega'nin nasil temizlenmesi gerektigiyle ilgili ayrintili bilgi
igin, liitfen her aksesuar i¢in Kullanma Talimatina bakiniz.

3.3 Aksesuarlar

DIKKAT: Sadece Provox Vega icin kullanmak iizere temin edi-
len hakiki Provox aksesuarlarim kullanimiz. Diger aksesuarlar
hastaya zarar verebilir veya cihazin ¢calismasin engeller.

Protez takilmasinda kullanilan aksesuarlar (sadece

Klinik Uzmani icin)

* Provox Dilator: Kii¢iik mil ¢apli bir protezden ¢ap1 biiyiik Provox
Vega ses protezine gecis asamasinda kullanilir.

* Provox Guidewire: Provox, Provox2 veya Provox Vega ses
protezlerinin yeni agilmis TE deligine yerlestirilmesi veya Provox
kalict ses protezinin retrograd yerlesimi igin.

Cihazin normal calismasi igin kullanilan aksesuarlar

(hasta igin)

* Provox Brush / Provox Brush XL ile hastalarin protezin igini
temizlemeleri miimkiindiir.

* Provox Flush protezin yikanarak ilave temizliginin temininde
kullanilir.

* Provox Vega Plug protez i¢inde bir sizintiy1 6nlemek amaciyla
hastalar tarafindan kullanilacak bir ilk Yardim Aracidir.

Provox Vega ses proteziile diger ilave {iriinler de

kullanilabilir

* Provox HME: Is1 ve Nem Degistirici burun islevlerindeki
kayiplarini (1sitma, nemlendirme, solunum direnci) kismen telafi
eder.

* Provox FreeHands HME: Is1 ve Nem Degistirici bir otomatik
trakestoma valfi ile birlikte kullanilarak el bagimsiz konusma
saglanir.

* Provox LaryTube: Bu silikon trake kaniilii Provox Sistemi
icindeki diger rehabilitasyon cihazlarinin muhafaza edilerek
stomanin biiziilmesine katki amacin1 tasir.

* Provox LaryButton: Bu yumusak, kendinden kiskagli silikon
trake kaniilii Provox Sistemi igindeki diger rehabilitasyon
cihazlar1 ile birlikte stomanin biizilmesine katki amacini tagir.

4. Olumsuz gelismeler / Ariza
giderme bilgileri

Protez kullanilarak yapilan ses rehabilitasyonunda asagida verilen
riskler s6z konusu olabilir:

Protezile ilgili olanlar

Supap klapesinde - Kandida asir1 bityiimesi veya radyo opak bilezigin
(supap siti) yerinden ¢gikmasi ile baglantili olarak supap - protez
icinden sizint1 gozlenebilir. Béyle bir sizinti, protez 6zefagus flanginin
ozefagus liimeni iginde tam olarak gelismemesi veya protezin gok kisa
olmasi yiiziinden de olabilir. Sizintinin hangi nedenle ortaya ¢iktigini
belirlemek i¢in endoskopik inceleme yapilmalidir. Protez dogru
yerlestirilmis ve boyu normal oldugunda ve protezin temizlenmesi
protez i¢inden sizintiy1 dnlememisse, protezin degistirilmesi
gerektigi ortaya ¢ikar.

Kandida asir1 bityiimesi - Hemen hemen tiim hastalarda protez
kandida asir1 biiytimesi gozlenir. Kandidanin silikon malzemesi
tizerindeki etkinin kapsami, 151n tedavisi, salgi igerigi ve yeme
aliskanliklari ile baglantili olabilir. Kandida biiyiimesi sonucu protez
icinden sizint1 ortaya ¢ikmasi veya supabin normal ¢aligmamasina
karst mantar 6nleyicilerin kullanilmas: disiintilebilir.
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Mantar onleyici ilaglara uyumluluk - Cihaz iizerinde kullanilan
malzeme 6zellikleri tizerinde ¢ok ¢esitli kimyasal maddeler

etki yapmakta veya malzeme tarafindan emilerek daha sonraki
asamada sorunlara yol agabilir. Bu nedenle mantar onleyici

ilag veya maddelerin ses protezi iizerinde veya gevresinde
kullanilmasinin uygun olup olmayacagi hususu iizerinde dikkatle
durulmalidir.

Laboratuar testleri, asagida verilen mantar 6nleyicilerinin
kullanilmasi durumunda Provox Vega ses protezi ¢aligmasi tizerinde
¢ok fazla olumsuz etki olmadigini gostermektedir:

« Nystatin
¢ Fluconazole
* Mikonazol

Delik ile ilgili olanlar

Protezin soluk borusuna ka¢masi - Kimi zaman protez veya diger
ses rehabilitasyon sistemi aksamlarin soluk borusuna kagmasi soz
konusu olabilir. Bundan sonra tikanma, 6ksiirme, sikisma veya
hirilt: goriilebilir. Herhangi bir yabanci madde ile oldugu gibi, soluk
borusuna bir par¢a kagmasi tikanma veya enfeksiyona yol agabilir.
S6z konusu olacak sorunlar arasinda pndmoni, atelektazi, bronsit,
ciger iltihabi, bronkopiilmoner ¢iban veya astim yer alabilir. Hasta
soluk alabiliyorsa, 6ksiirme ile yabanci cisim ¢ikartilabilir. Solunum
yollarinin kismi veya tamamen engellenmesi durumunda derhal
miidahale edilerek yabanci madde ¢ikartilmalidir.

Protezin yutulmasi - Ses protezi veya ses rehabilitasyon sistemine ait
bir bagka par¢anin yanlislikla yutulmasi s6z konusu olabilir. Herhangi
bir yabanci madde ile oldugu gibi, protez veya ses rehabilitasyon
sistemine ait bir baska par¢anin yutulmasi sonrasinda ortaya ¢ikan
belirtiler, esas olarak olusan engelin biiyiikligi, yeri, engelleme
derecesi (varsa) ve engellenme siiresi ile baglantilidir. Ozefagus alt
kisminda kalan yutulmus cisimler 6zefagoskopi ile gikartilabilir veya
kisa bir zaman siiresi igin izlemeye alinir. Yutulan cisim hemen mideye
gidebilir; bu durumda yabanci cisimler mideye ge¢gmeden genellikle
sindirim borusundan geger. Bir bagirsak tikanikligi oldugunda veya
kanama varsa, bir delinme olmus veya cisim sindirim borusundan
gegemezse, yabanci cisimlerin sindirim borusundan cerrahi miidahale
ile ¢ikartilmasi gerekli olabilir.

Delik kanamasi/i¢c kanamasi - Protez degistirme sirasinda
TE-delik kenarlarindan hafif kanama olabilir; ancak bu genellikle
kendiliginden iyilesen bir durumdur. Ancak anti-koagiilan tedavisi
altindaki hastalarin protez yerlestirilmesi 6ncesinde bir i¢ kanama
riski agisindan 6zenli bir degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

TE-deligi enfeksiyonu ve/veya 6demi - Delikte enfeksiyon, graniil
ve/veya 6dem olusumu (bir 151n tedavisi sirasinda) delik yolunun
boyunu artirabilir. Bu durum, protezin igeri ve trake veya 6zefagus
mukozasinin altina gekilmesine yol agabilir. Veya yangi veya 6zefagus
mukozasinin agir1 bityiimesi protezin delik iginden disar1 ¢tkmasina
neden olabilir. Bu durumda protezin gegici olarak daha uzun mili
olan bir baska protez ile degistirilmesi onerilir. Enfeksiyonlarin
genis etkili, kortikosteroid igeren veya igermeyen antibiyotik tedavisi
ile tedavisi ongoriilebilir. Enfeksiyonlar protez takili durumda
antibiyotik ve/veya kortikosteroid miidahalesi ile giderilememigse,
protezin gikartilmasi gerekir. Kimi zaman bir katater ile delige stent
takilmasi diigtintilebilir. Protezin ¢ikartilmasinin ardindan delik
derhal kapaniyorsa, yeni bir protez takilmasi i¢in yeniden delik
acilmasi ongoriilebilir.

Delik ¢evresinde graniilasyon - TE-deligi ¢evresinde uygulamalarin
%>5’inde graniile doku olusumu bildirilmektedir. Graniile dokunun
elektrik, kimyasal veya lazer koterizasyon yontemi ile ¢ikartilmasi
ongoriilebilir.

Delik ¢evresinde hipertropik yara olusumu - Protez goreceli olarak
kisa ise, trake flang1 tizerine trake mukozasi biikiilmesi gozlenebilir.
Bu fazla doku bir lazer (CO, veya NdYAG) uygulamas ile giderilebilir.
Bir bagka yontem de, daha uzun milli bir protez kullanilmasidir.

Protez ¢ikintisi/¢cikmasi - Protez ¢ikintisi ve bunun ardindan protezin
¢tkmasi genellikle bir TE-delik enfeksiyonu ile birlikte gozlenebilir.
Trake i¢inde yer degistirmemesi i¢in protezin gikartilmasi gerekebilir.
Protezin ¢ikartilmasindan sonra delik aniden kapanabilir. Yeni bir
protez takilmasi i¢in deligin tekrar agilmasi gerekebilir.

Protez ¢evresinde sizint1 - Protez ¢evresinden gegici bir sizint1
olabilir ve bu daha sonra kendi kendine durabilir. Bunun en yaygin
nedeni, protezin ¢ok uzun olmasidir ki, bunun igin daha kisa protez
takilmasi gerekebilir. Bir baska ¢apta protez (daha biiyiik ebatlr)
sizintinin Oniine gegebilir. Sizint1 ayrica Provox Vega XtraSeal
genisletilmis flang1 6zefagusun limenindeki konumuna tam olarak
yerlesmediginde de meydana gelebilir. Genisletilmis 6zefagus
flanginin higbir kismi ses protezinin safti boyunca goriinmemelidir
ve dondiiriildiigiinde ses protezi serbest sekilde hareket etmelidir. Ses
protezi dondiiriiliirken ayni anda hafif¢e 6zefagusa dogru itilmesi,
genisletilmis flangin tamamen agilmasina yardimci olur. Emin
olamadiginizda, 6zefagusun i¢ine uygun yerlesimi dogrulamak igin
fleksibl endoskoptan yararlanin.

Sizint1 kesilmezse (¢ogu zaman kendiliginden kesilir), bir Provox
XtraFlange kullanilabilir. Ses protezi ¢evresinde sizint1 sorununu
¢ozmek i¢in kullanilabilecek diger yontemler, protezin gegici olarak
¢ikarilmasi ve mansetli bir trake kaniiliiniin ve/veya nazogastrik
besleme tiipiiniin takilarak deligin kiigiiltiilmesidir. Bir baska yontem
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olarak, protezin ¢gikartilmasindan sonra TE-deligi ¢cevresine 3x0 emici
malzeme ile birlikte mukoza altina bir iplik siitiirii uygulanabilir.
Yeni protez yerine takilir ve siitiir yavasga sikilarak delik cidarlarinin
protez ¢evresini sarmast saglanir. Yine de protez ¢evresinden gelen
sizintinin 6niine gegilemezse, deligin cerrahi kapatilmasi ve yeniden
delik agilmasi gibi daha kapsamli 6nlemlere bagvurulabilir.

Doku hasar1 - Protez ¢ok kisa, ¢ok uzun veya trake kaniilii,
stoma diigmesi veya hastanin parmagi ile sik sik 6zefagus cidara
bastiriliyorsa, delik, trake ve/veya 6zefagus dokularda hasar olusabilir.
Radyoterapi altindaki hastalarda bu durum daha sik goriiliir. Ciddi
bir hasara yol agilmamast i¢in meveut durum yakindan izlenmelidir.

5. ilave bilgiler

5.1 MRI, Rontgen ve isin tedavisi uyumlulugu
Provox ses protezinin, Provox ActiValve hari¢ olmak iizere, Manyetik
Rezonans Goriintiileme (3,0 Tesla’ya kadar), rontgen muayenesi ve
radyasyon sagaltimina (70 Gy seviyesine kadar) dayanabilir oldugu
belirlenmistir. Muayene/tedavi seansi sirasinda, protez TE deliginde
birakilabilir. Rontgen muayenesi sirasinda radyo-opak valf siti
goriintiilenecektir.

5.2 Cihaz omrii

Kisisel biyolojik kosullara bagli olarak cihaz dmrii degisebilir,
uzun bir kullanim siiresinden sonra cihazin biitiinliigiinii tahmin
etmek miimkiin degildir. Cihazin malzemesi 6rn. bakterilerden ve
mayadan etkilenebilir, cihazin yapisal biitiinligii ise duruma baglh
olarak bozulabilir.

5.3 Kullanici destek bilgisi
Ek yardim veya bilgi igin liitfen irtibat bilgileri agisindan Kullanma
Talimatinin arka kapagina bakiniz.
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Unnioctpauun

1. Tonocosou npote3 Provox® Vega™
XtraSeal™

a) [laHHble 0 pa3mepax (auameTp Tena u paccToaHne
mexay dnaHuamm)

b) Konnak npote3sa

¢) MuweBopHbI dnaHew

d) TpaxeanbHbiii dnaHey

e) MNpepoxpaHuTenbHas neHTa

f) 3acnoHka KnanaHa

g) Teno npotesa

h) PeHTreHOKOHTpacTHOe GTOpOMNIacTOBOE NIOXKe KanaHa
i) JononHNTENbHbIN YBENMYEHHDBIV NULLEBOAHbIN dnaHew

2. Cuctema Smartinserter™

a) CrepikeHb
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d) Hapy»Hblin HAKOHEUHMK

e) MpOBOAHVIK C rONI0COBbIM NMPOTE30M
f) fonocosow npoTes

g) Tpy6Ka onsa BBeAEHNA

h) N3mepuTenbHbIli MapKép

i) HakoHeuHuK

Provox® Vega™ XtraSeal™
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€r0 MOJTHOTO MOrpyXeHuna 102
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3.1 O6wue cBeaeHuA 103
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4. HexenatenbHble ABneHuns /

yCTpaHeHne HencnpaBHoOCTeN 104
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5.1 COBMECTMMOCTb C MarHUTHO-PEe30HAHCHON ToMorpaduren,
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5.2 TexHONOMMYECKNI CPOK CNTY»KObl yCTPONCTBA

5.3 BcnomoratenbHasa nHbopmaLysa Ans noib3osaTens.....

1. MoAcHuTenbHaa nuHpopmauymsa
1.1 HasHayeHue

TonocoBoii npoTe3 Provox Vega siBiseTCs CTEPUIIBHBIM, TOCTOSHHBIM
TOJIOCOBBIM IIPOTE30M OJTHOPA30BOT'0 HCIIOIb30BAHMSL, IPETHA3HAYCHHBIM
UIsL BOCCTAHOBIICHHUSI TOJIOCA MOCIIE ONEPALMH yAaICHHS TOPTaHK
(mapuHrokTOMHH). OUHCTKA FOJIOCOBOTO MPOTE3a MPOBOAUTCS, KOTAA
OH ocTaeTcs in situ.

Provox SmartInserter —3To cTepuibHOE YCTPOHCTBO OHOPA30BOIO
HCTIONb30BAHUS, PEIHA3HAUYCHHOE JJISl AHTEPOr PaTHON 3aMEHBI
ronocosoro mporesa Provox Vega. IIponenypa 3aMeHbl IpoTe3a
MPOBOJHUTCS BPAYOM HIIH CICLHAIBHO 00YYCHHBIM MEAUIIUHCKUM
PabOTHHKOM B COOTBETCTBHHU C HOPMAMH MECTHOTO HJIM HAL[HOHAJIBHOTO
3aKOHOZATENIbCTBA.

Cucmema Provox Smartlnserter ne npeonasnavena ois 66edenus
2010C06020 NPOME3A 6 MECHO HEOABHO 6bINOIHEHHO20 ULYHMA.

1.2 OnucaHue ycTponcTea

O6wue ceefleHnA

Provox Vega npexcrasisier co6oii 06paTHblii Kianan (npores),
KOTOpBII‘/‘I HE JaeT TPaXCONMUIIEBOAHOMY YHTY 3aKPBITHCA IJIA
TOT0, YTOOBI MAIMEHT MOT TOBOPUTh, M CHUXKACT PUCK TOTIAaHHUS
MUK U KUJIKOCTH B Tpaxero. ['onocosoii npores3 Provox Vega
HE SABJIACTCA NMOCTOSHHBIM MUMIIJIAHTATOM, U €T0 HCO6XO}JI/IMO
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nepuoandecKu 3amenste. [Ipores (puc.l) noctyneH ¢ pa3inyHbIMU
JMaMeTPaMU M HeCKOJIbKUMH JutnHaMu. Provox Vega XtraSeal umeet
JIOTIOJIHUTEIIBHBIN YBEIHYCHHbIH MTHIEBOIHbBIH (Ianel, KoTopblii
npeaHa3Ha4YeH IS PeIIeH s poOIeM, CBI3aHHbIX C IPOTEKaHUEM
MecTa BOKPYT I'0JIOCOBOTO IIPOTE3a. yCTpOﬁCTBO U3TOTOBJICHO U3
MEIMIIMHCKOTO CHIIMKOHA U Toporiacra.

KomnnekT noctaBku ronocosoro npotesa Provox Vega
XtraSeal

Ha6op Provox Vega XtraSeal Bkitouaet cieyoniie KOMIOHEHTbL:

* 1 Tomocosoit mpores Vega XtraSeal, mnpenBapuTensHO
BCTaBJICHHBIH B cucteMy  Smartlnserter — oaHOpa3zoBoro
MCIIOJIb30BaHUsL, CTEPUIIBHBI (pHC. 2)

» 1 Ilerka Provox Brush coOTBETCTBYIONIEr0 roJI0COBOMY MPOTE3Y
pasmepa, HecTepuiIbHas

* 1 PykoBOACTBO IO HMCIOIB30BAHUIO TOIOCOBOTO TpoTe3a Provox
Vega XtraSeal 11 Bpaya-KIMHHIACTA

* 1 PykoBO/ICTBO 1O MCIIOJIB30BAHMIO TOJIOCOBOIO NpoTe3a Provox
Vega ams nanuenra

* 1 MHCTpYKIMH 1O IPMMEHEHHIO meTkH Provox Brush

1.3 MPOTUBOMNOKA3AHUA

l'[pom30noxa3a1—mﬂ K MCTIOJIB30BAaHUIO I'0JIOCOBOTO ITPOTE3a Provox
Vega WJIA 3aMEHE €r0 y NalMEHTOB, KOTOPBIC YK€ UCIIOIB3YIOT IPOTE3
JJIs1 BOCCTAHOBJICHHU A I'0J1I0CAa, HEU3BECTHBI.

1.4 NPEAYNPEXOEHUA

MosKeT MPOU30UTH CMELICHHE HIIH YKCTPY3HUsI TOIOCOBOTO IIPOTE3a

ProvoxVega n3 TpaxeoNnuIIeBOJHOTO IyHTa H MOCIeayIonee

MporJIaThIBAHME MJIM aCIUpPAIHs IPOTE3a, a TAKKE MOBPEKICHHE

TKaHel. bonee moApoOHO O TJaHHBIX SIBICHUSIX MOXKHO IIPOYHTATH

B pasnenc «HeixkenaTelbHbIe sIBJCHHSI / yCTPaHeHHe

HEeHCIPABHOCTEN» HIKE.

YT0OBI CHU3UTH PUCK CMELICHHS/IKCTPY3HH IIPOTE3a U BCEX

BO3MOXXHBIX OCIIOKHCHHUIL:

* BriGepure npore3 cooTBeTCTBYIONIETO pasMepa. CIHUIIKOM Tyras
MOCaJKa MOXKET BBI3BATh HEKPO3 TKAHH U MPUBECTU K IKCTPY3HU
nporesa.

e Ckaxure NanueHTy, 4To0bl OH HEMEUICHHO 00paTHiICs K CBOeMy
Bpady B CIIydac MOSBICHHS KAKUX-IH00 CHMIITOMOB OTeKa TKaHEH
W/WMITM BOCTIATICHHS/ MH(CKIINH.

* BriOupaiiTe JApUHIIKTOMUYECKHE TPYOKH M 3aTTyIIKH [Tl CTOMbI
COOTBETCTBYIOLIEH (HOPMBI, YTOObI OHM HE OKa3bIBAIH [JABICHHS
Ha TMpOTe3 M HE HEILUINCh 32 TpaxealbHbIN (raHel] BO BpeMs
BBCJICHUS U YIAJICHHS.

+ Coo0uuTe MalUeHTy, YTO IPH yXOIE€ 3a MPOTE30M OH NOJDKSH
WCIIONB30BaTh  TONBKO  (UPMEHHBIE — aKceccyaphl  Provox
COOTBETCTBYIOLIEIO pasMepa (IETKy, IpHCcrocodneHne s
MPOMBIBAHHS [IPOTE3a, 3aLIyLIKYy) M HE COBEPIIATh HHUKAKAX
JIPYTHX BUJIOB 00pabOTKH.

+ IloBTOpHOE WHCIONb30BAHWE ¥ IIOBTOpHAs 00paboTKa MOryT
BBI3BATh MEPEKPECTHOE 3apAKEHUE H MOBPEXKACHHE YCTPOICTBa,
YTO MOXKET HAHECTH BPEI NAIUCHTY.

1 .5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTIU

Tlepen BBEZICHHEM MIIM 3aMEHOH NPOTE3a IIPOBENTE TIIATENIBHYIO
OLICHKY PUCKAa BOSBHUKHOBEHU S Kposoreqeﬂnu Wi KpOBOl/BJ'Il/Ii[HMl/l
Y BCEX MALIMECHTOB C HAPYUICHUSMHU CBEPTBIBAEMOCTH KPOBU HUIIN
TIAITMEHTOB, KOTOPBIC IIPOXOJAT KYPC JICHCHUA aHTHKOAT YJITHTAMH.

* BHuMareabHO OCMOTpUTE 3all€YaTaHHYIO YIAKOBKY Iepes
MNPUMCHECHUEM. He HCHOHLByﬁTe u3Aenue, €CIU OHO MOBPEKIACHO
WA OTKPBITO.

e Bcerna ucnonp3yiite acentuueckue METOAMKH Ipu pabote ¢
MPOTE30M Il CHUIJKCHUS PUCKA I/IHqJI/IL[I/I]JOBaHI/Iﬂ.

M CJ'[CIH/ITC 3a TEM, yTOOBI BCE HCIIOJIb3YEMbI€ BHEIIHUE WIH
BHYTPEHHHE NPUCIIOCOOICHUS ISl KPEIUICHUs [IPOTe3a K CTOMe
(Har{pnMep, TUIaCTBIpU—EPIKATEIIN TCHHO-BHEIFOO6MCHHPIK3.,
JIAPUHIOKTOMHUYECKHUE prﬁ](]/l WM 3alTyLIKA  JUTSA CTOMBI) HE
OKasbIBaJI 1aBJICHUA HA IPOTE3 U HE LECIUIIMCH 3a €ro q)naueu.
ITO MOXKET TIPUBECTH K CEPHE3HOMY ITOBPEIKICHUIO TKAHU /U
CcIly4aifHOMY TPONIATBIBAHUIO MIPOTE3a.

2. MHCTpYyKUMM NO NCNONb30BaHNIO
2.1 NopgrotoBKa

Bbi6upaiite npaBubHbI pa3mep npoTtesa Npu ero
3amMmeHe

VY6enurech B TOM, YTO Bbl UCIIOJIB3YyETE FOJIOCOBOH TpoTe3 Provox Vega
XtraSeal ¢ BepHBIM IHaMETPOM M JATHHOI Tena npoTe3a. JJocTynHbl
pa3nuuHBIC KOMOMHAIMY ATHHBI/ AnameTpa Provox Vega XtraSeal.

¢ Bri0op amamerpa Tesia nporesa

Bpau-KIMHUIUCT JOJKEH ONPENeIUTh, IPOTe3 KAKOro AHaMeTpa

TIOAXOIMT JIUIS TTAalMEHTA.

* Ecim  BeIOpamHBIA jguamerp Oymer Oonblne Juamerpa
HpebIAyIero npoTesa, ucmonksyiite Oyx Provox Dilator,
4TOOBI PAaCIIUPUTH KaHAI [0 MAMETPa BBOAUMOTO POTE3a.

* l'lpn BCTABKEC NPOTE3a ¢ MCHBIINM THAMETPOM TEJIa, IPOBEPLTE U
y0eauTech B TOM, 4TO (UCTYIIA CKAIACH 10 HY)KHOTO JHAMETPa.
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*  Bp10op JMHBI TeJIa MpoTe3a

YroOb! BBIOpATh MPOTE3 NPABUIILHON JUITMHBI, MOKHO B KayecTBe
M3MEPUTEILHOTO  YCTPOMCTBA ~ BOCHOJB30BAThCS  CTAphIM
npore3oM. Eciin Mex Ty TpaxeanbHbIM (JIaHIIEM CTaporo mporesa
U CTEHKOH CIU3UCTON OOOJIOUKH CIIMIIKOM MHOIO IPOCTPAHCTBA
(ot 3 MM / ~0,12 mroiima), HE0OX0ANMO BEIOpATh OosIee KOPOTKHIA
npore3. Ecim mocajaka mporesa CIOMIIKOM Tyras, CIERyeT
HCIIONB30BATh OO0Jee JIMHHBIH IPoTes.

Mpumeuanne: Temo mporesa Provox Vega  XtraSeal
npubIM3UTENBHO Ha 1 MM KOopode yKa3aHHOTO pa3Mepa BBUIY
YBEJIMYEHHOTO pa3Mepa IHILEBOJHOrO (raHia.

2.2 Mpoueaypa aHTeporpagHo 3ameHbl

npoTte3a nyTem ero noJIHOro nNorpy>keHuns
(puc. 3.1-3.10)

NPEJOCTEPEXXEHME: Provox Vega XtraSeal ¢ yBenn4eHHbIM
MUIIEBOAHBIM (IIAHIIEM HY)KHO yCTaHABIMBATH METOIOM ITOJIHOTO
MOrPYKEHUsI, YTOOBI KaK JOMOJHUTEIbHbIM yBEINUYESHHBIN
MUIEBOAHBIH (pIaHeI, TaK ¥ MHIIEBOAHBIN (h1aHel ObLIN BABICHBI
B IIPOCBET IHIIEBOA. [ToIHOE MOrpy)KeHne 03Ha4aeT, 4To MpoTe3
BJIaBJIMBACTCS B MHIIEBOJ 1IEJIMKOM, a 3aTeM OTTATUBACTCS Ha3a]
10 HY>KHOH HO3UIIHH.

Cucrema aKTnBauuun AnA 3amMeHbl NpoTe3a nyTem ero

MOJIHOTO MOTpYyXKeHnA

1. Jlepxa B omHOil pyke TpyOKy IUIs BBEICHHMS, BTOPOH pyKOi
YACTUYHO BJABHTC B HEEC HPOBOIHMUK C TOIOCOBBIM HPOTE30M
TaK, YTOOBI CHHEE KOJBLO MPOTE3a OKA3aI0Ch 3a H3MEPHTEIbHBIM
Mapképom TpyOku st BBeaeHus (puc. 3.1).

2. CoxmuTe cTep)KeHb OOJBIIMM U yKa3aTeIbHbIM MajblaMu (pHC.
3.2). IIpoTonkHMTE €ro BHYTPb TPYOKH [ BBeACHHs (puc.
3.3). Teneppb romocosoii mpore3 Provox Vega XtraSeal rotoB k
HOJTHOMY MOTPYKCHHIO.

BeegeHne HoBoro npotesa B T wWyHT - nonHoe

norpyxeHune

1. 3onauposanue TII mrynTa
Bosbmure ycrpoiictBo Provox Smartlnserter 3a TpyOky Juist
BBEICHHsA. AKKYpaTHO BCTaBbTE€ HAKOHEUHUK TPyOKH uist
BBeieHus. Ecimu Bbl mouyBCTByeTe HEKOTOPOE CONPOTHBICHHUE,
BCTaBJIAAs TPYOKY B IYHT, BBOJIUTE €€ MEUICHHO M aKKypaTHo. B
9TOM CIIy4yae BBEIEHHE MOJKHO OOJIErYUTh ITyTeM PAaCIIMpEeHus u/
WM CMa3bIBaHHs CTCHOK IIYHTA.

2. «MHbeknus» nporesa
Jlepska HENMOIBMKHO OJHOW pyKoi TpyOKy Juisi BBEICHHUS B
9TOM MOJOXKEHHH, HPOABUHETE JAPYroil pyKOH NPOBOIHMK
C TOJIOCOBBIM TIPOTE30M JI0 TIOJIHOTO BBEIEHHS B CHCTEMY
SmartInserter (puc. 3.4). Ilo mMepe TOro, Kak crep:keHb OyneT
MOCTENICHHO MPOTAJIKNUBAThCsl BHYTPH TPYOKM [UIs BBEICHUS,
HPOBOJHUK C TOJIOCOBBIM IPOTE30M Oy/eT TAKKEe HPOIBUIATHCS
1 ro10coBo# mpote3 Provox Vega XtraSeal moiHOCTbIO OKakeTCst
BHYTpH THUIIEBOA.

3. U3BieyeHue npores3a
Beitsinute TpyOKy st BBemenust u3 TII mynrta (puc. 3.5).
W3Bnexknute romocoBoit mpored Provox Vega XtraSeal wu3
TPaxeONMUIICBOHOIO IIYHTA, 3aXBaTWB TpaxealbHbld duanery
U TOTAHYB 3a HEro KPOBOOCTAHABIMBAIOIIMM 3aXKHMOM 0e3
3y6unkoB (buibpor) (puc. 3.6).

4. IlpoBepka NpaBHJILHOI MOCAIKK NPOTE3a
IMocmotpute, HaxomaTcs M NpoTe3 M (raHIbl B NPAaBUILHOM
TIOJIOXKEHHN, Bpallas MpoTe3 M MepeMelas ero HaszaJ U BIIepe]
B ¢uctyne. HeMHOro moTsHUTE 3a TpaxealbHbIH (uaHern s
JIOJDKHOTO YAEPKaHUS T0I0CcoBOro npotesa (puc. 3.7).
IMpexynpexaenne: Yoenurech B TOM, YTO 00a NHIIEBOIAHBIX
(rIaHIa MOIHOCTHIO BIABJICHBI B MPOCBET HuiieBojga. Hu oxma
u3 yacTeil yBEIMYEHHOro INHUIIEBOAHOro (aHKka He JOJDKHA
ObITH BHJHA BJIOJb Tela TOJOCOBOTO IIPOTE3a, a TOJOCOBOI
npoTe3 JI0JDKEH CBOOOJIHO JBMIaThCsl NMPH BpaileHuH. Bpaias
TOJIOCOBOH MNPOTE3 M OJHOBPEMEHHO OCTOPOKHO IPOTAIKHMBAS
€rO0 T10 THIIEBOY, MOJKHO CIIOCOOCTBOBATh MOJTHOMY PaCKPBITHIO
yBenuueHHoro ¢uiaHna. Ecim Bbl HE yBEpEHBl B TOM, 4YTO
MPOTE3 YCTAHOBJICH IIPABUIILHO, HPOBEPHTE NPABUILHOCTb €ro
PACIIONOKEHHS B TTHIIEBOJIE C TOMOMIBIO THOKOTO 9HI0CKOTIA.

5. IlpoBepka (PyHKUHOHMPOBAHMS NPOTE32
Jlns  npoBepku  QYHKLIMOHHPOBAHMS — IPOTE3a  HOIPOCUTE
MalMeHTa  4To-HMOynb  ckasath  (puc. 3.8), a  Tawke
HOHAOIIONANTE 32 IPOTE30M, KOITA HAlMEHT OyAeT IMHTh BOIY
(puc. 3.9).

6. HoskHHIaMH pa3peskbTe NPeIOXPAHUTEIbHYIO JIEHTY
ITocne Toro Kak OyJeT YCTaHOBJIEHO, YTO HPOTE3 HAXOMHUTCA B
MPABUILHOM MeCTE, PACION0KHTE OBAJIbHBIN KOHEI| TPaxealbHOro
(manna Tak, 4TtoObl OH ObLI HAmpaBICH BHH3, HCIONb3YiiTe
HOXHUIBI  4TOOBI paspesarh IIPEJOXPAHHMTEIbHYIO JIGHTY Ha
BHemHeM kpato ¢uania (puc. 3.10). Ceityac ronocoBoit mpotes
TOTOB K HCTIOJI30BAHHIO.

2.3 NoBTopHas c6opka Provox Smartinserter
(puc. 4.1 -4.6)
Ecnu nepBas nomsITKa BCTaBUTh 0J0COBOM nmpoTe3 Provox Vega
XtraSeal B TpaxeonuueBOHBIH MIyHT 3aBEePIIMIACh HEYJAUHO,
MOXHO ele pa3 BBecTH npore3 Provox Vega XtraSeal B cuctemy
SmartInserter.
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BHUMAHHME: He nepe3apsikaiite cuctemy SmartInserter
Ooutee 2 pa3.

He ncnonw3yiite ronocooii mpotes Provox Vega XtraSeal, eciu on

nMeeT KaKne-TH00 MPU3HAKH HOBPEKASHHS.

1. IIpocaenute 3a TeM, 4TOOBI MPOTE3 OBLT MO-TIPEKHEMY HAIEKHO
MPHCOEINHEH K IPOBOIHHUKY TOJIOCOBOIO 1poTe3a. B nmporuBHOM
Ccllydae 3aKpenuTe MPeJOoXPaHUTENbHYIO JIEHTY Ha MPOBOTHUKE
rojJ0COBOTO MpOTE3a, IpPOMYCTUB €€ 4Yepe3 €ro KpenexHoe
otBepcrre (puc. 4.1).

2. Jlepxa romocoBoii mpote3 Provox Vega XtraSeal tpaxeanpHO#
CTOPOHOI BHM3, HACAJIUTE €r0 Ha KOHYMK MPOBOHMKA (pHC. 4.2).
Bonpumm nansiem nposepbre, 4ToObl NpoTe3 ObUT yCTAHOBIEH,
KaK CIIe/yeT.

3. TIpoBepsTe, 4TOOBI CKJIAAYATOE YCTPOMCTBO OBUIO MO-TIPEKHEMY
BCTaBJICHO B BEPXHIO 4acTh cTepxkHA. Eciam npusHakn
TIOBPEXKIEHNS OTCYTCTBYIOT, COOEpHUTE CKIIaguaToe YCTPOHCTBO
B cTepkeHb (puc. 4.3). He 3ajBuraiite ckiaagaroe ycTpoicTBO
BIUTyOb CTEPIKHS.

4. AKKypaTHO BCTaBIfiiTe NPOBOJHMK BMECTE C COCIMHEHHBIM
MPOTE30M B CKJIAJ4aToe YCTPOHWCTBO JIO TeX MOp, I0Ka He
YCIBIINTE OTYETIMBBIA 3BYK 3amlenkuBanus (puc. 4.4).
TInmeBonHbIi (raHen mpoTesa JOMKEH HAXOAWUTHCS HA OTHOM
YPOBHE €O CKJIaYaThIM YCTPOHCTBOM.

5. VBenu4eHHbIH MUIIEBOAHBIH (IaHel Hy)KHO Pa3MECTUTh BPYUYHYIO
TIOJT M30THYTHIMH HaKOHEUHHKAMH CKJIaT4aToro yCTpoicTsa (puc.
4.5).

INPUMEYAHMUE: Eciu pgaHHbBli  9Tam  HE  BBIIOJIHEH,
TpelHarpy3Ka TOJNOCOBOTO MpOTe3a IOTpeOyeT HpUMEHEHHS
GOJIBIION CHIIBI, YTO MOKET €rO NMOBPEIUTh.

6. IToncoenuuure TpyOKy Ul BBEJCHHMS K BEepXHell uacTu
cKaaggaToro ycrpoiictsa / CrepxHs (puc. 4.6) Tak, 4To0BI 00€
9TH JICTaIM 3alCIKHYITHCh.

Tonocosoii mpote3 Provox Vega XtraSeal rernepb roToB K aKTHBAL[HH
1 MOXET OBITh UCIIOJIB30BAH COTIIACHO ONHUCAaHUIO, IPUBECACHHOMY
B pasjene «IIpoueaypa aHTeporpaaHoii 3aMeHbI IPOTe3a MyTeM
€r'0 I0JTHOT'0 IOT Py KeHHs».

3. BaxkHaAa nHopmauua ana
naymneHTa
3.1 O6bwue cBepeHNs

Coo01muTe MANKNEHTY, YTOObI OH 00513aTeJILHO 0OpaIAJICcs K

CcBOeMY Bpauy-KJIHHHIHUCTY B CJIeIYIOINAX CIIyYasx:

* Ecnu npoucxoauT NpoTeKaHue Yepe3 U BOKPYT mpoTesa (Karueisb u/
WM M3MEHEHHE [[BETa CIIH3H).

* Peub cTaHOBUTCS 3aTPYyAHEHHOI (TpeOyeTcs GobIe YCUITHA, W/
TOJIOC KayKeTCst OoJiee HAMPSKEHHbIM).

* Ecmm HaJIUIO Kakue-Tu00 CUMITTOMBI BOCMAICHHS WIIH U3MEHEHHS
TKAaHH B 30HE TPAXEOMMIIEBOJHOTO LIYHTA HIH CTOMBI (60Ib,
TIOKPACHEHUE, KIKEHUE, OTEK, CIIE/Ibl KPOBU HA LIETKE MOCIIC YACTKHU
npoTesa).

Tax:ke cO001IMTe MAIMEHTY O TOM, YTO:

» Ilocne 3aMeHsl mpoTe3a B MOKPOTE MOTYT MOSBUTLCS MPUMECH
KPOBH. DTO MOXET OBITh BBI3BAHO TPAHYIIAIMEH TKaHEH MO Kparo
TIT mryHra.

. MHOFJZ[E[ B [EPBBIC HEAC/IM II0CJIE BBEACHWUSA HOBOIO IPOTE3a
MOXET HaﬁﬂloﬂaTBCﬂ HeOOIBIIOE TIPOTCKaHHUE JKHUIKOCTHU
4yepe3 MpoTe3 HIM BOKPYr Hero. 3adacTylo 5Ta mpoOiema
ycrpansercst cama coboii um  He TpebyeT HEeMEIJICHHON
3aMEeHBI IPOTE3a.

* Ecnmu mpore3 BHE3alHO HAYMHACT IPOTEKATh, TeYb MOXHO
BPEMEHHO MPHOCTAHOBUTH C MOMOLIbIO 3armymiku Provox Vega
Plug.

* UYro0Obl MOOHTHCS ONTHMAJIBHOTO 3BYyYaHHS TIOJNOCA, OEIIOCTH
M YETKOCTH  pe4M, MalMeHTy PEKOMEHAYeTCs  MpPONTH
3aHATHA 110 OGy‘{CHI/I}O peuHr, KOTOpBIE 6y}ZlCT TnpenoaasaTh
KBaJITH(UIMPOBAHHBIN BPay-KINHUIKCT.

3.2 Yxopa 3a npotesom

TIpoMHCTPYKTUPYHiTE NALHEHTa O TOM, KOI/[a M KaK HY)KHO OUHIIATh

rojocoBoi mpote3 Provox Vega XtraSeal.

BHUMAHME: Jina ounctku npore3a Provox Vega ncnoan3yiite

TOJIBLKO pupMeHHbIe akceccyapbl Provox, npeanasHadeHHbIe

JUIsl IPOYHMCTKH YCTpoiicTBa.

* Ouncrka mpoTes3a ¢ MOMOIIBI0 1eTkH Provox Brush asa pasa B
JIeHb TIOMOJKET YJAINTh U3 HErO CJIM3b H OCTATKU IHUIIH.

+ IlpombiBaHHe MpOTE3a C MOMOIIBIO MPHCHOCOOICHHST Provox

Flush Taroke momoraer yiajanTh M3 HEr0 MHOPOJHBIC BEIIECTBA
M CIIM3b, YTO TAKXKE CIIOCOOCTBYET MPOUICHHIO CPOKA CIIy:KObI
YCTpOHCTBa.
Tpumeuanue: IlpucrnocobneHne Juis NPOMBIBaHHS Provox
Flush MoxkeT wMCHoNb30BaTbes TOABKO TEMHM HAlMEHTaMH,
KOTOpBIE, [0 OLEHKE Bpaya-KIMHUIMCTA, PEKOMEHIOBABIIETO
MPUMEHEHUE TIPOTEe3a, AEMOHCTPUPYIOT KETaHUE M CIIOCOOHOCTh
MOC/IENIOBATENIBHO COOMIONATh MHCTPYKIHU 10 SKCILTyaTalllu
ycrpoiictBa 6e3 HaOMoaeH S Bpaya.

* B nessix npeoTBpalieHus 4pe3aMepHOro pocta rpuOKoBoil (uopst
(Candida) criemyer npuaepKuBaThCsi HEKOTOPBIX HETHYCCKUX
PeKOMEHIALMil, HAPUMED ©KCAHEBHO MOTPEOIATh HOrypT WM
TPOCTOKBANIY, COJIEPIKAIINE JTAKTOOAKTEPUH.
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Jlns Goiiee mopoOHOI HHGOPMALMK O OPSAKE OYUCTKH Provox
Vega, noxanyicra, cMOTpuTe MHCTPYKIMH 1151 KaX I0r0 akceccyapa.

3.3 AKceccyapbl

BHUMAHME: Ucnoab3yiiTe TOILKO MPMEHHbIE aKceccyaphl
PI‘OVOX, KOTOpbIe IPeIHA3HAYEHbI 1JI OYUCTKH IpoTe3a Provox
Vega. Akceccyapsl IpYruX NPpOU3BOAUTE/IeH MOTYT HAHECTH
HAIMEHTY TPAaBMY WJIH BbI3BATh M0JIOMKY poTe3a.

AKCGCCyapr, nomorawujne yctaHoBKe nportesa

(ncnonb3ytoTca BpauoM-KIANHULMCTOM)

* Byx Provox Dilator: Jlaunoe mnpucrnocoGnenne mnoMoraet
peoOPa3OBBIBATH OT IPOTE30B C MEHBIIMM JIHAMETPOM JI0 FOJIOCOBBIX
npote30B Provox Gobliero auamerpa.

¢ TIlpoBoguuk Provox Guidewire: 11 BBEICHHS TOJOCOBBIX
npore3os Provox, Provox2 mimu Provox Vega B MecTo HenaBHO
BBIMOJIHEHHOTO TPAXCOMUIIEBOJHOIO ILIYHTA KM JUIS 3aMEHBI
MOCTOSIHHOTO TOJIOCOBOTO MpoTe3a Provox.

Akceccyapbl, noaaepuBatoLye paboTy ycTpoiicTea

(ncnonb3yloTcA NaLyneHTom)

e Illerka Provox Brush / Provox Brush XL wucnoss3syercs
MAlMEHTOM JIJIl OYUCTKH BHYTPEHHEH YaCTH MPOTe3a.

 Ilpucnocobnenne ans mpombiBanus Provex Flush sensercs
JIOTIOJTHUTEIIbHBIM YUCTSAIIMM YCTPOHCTBOM, KOTOPOE MO3BOJSET
HPOMBIBATh MPOTE3.

* 3armymxka Provox Vega Plug sBnsercs MHCTpyMEHTOM II€pBOH
HOMOIIM, C IOMOIIBK KOTOPOrO TALMEHT MOXKET BPEMEHHO
OCTaHOBHUTD MPOTEKAHHUE KUIKOCTH YEPE3 IPOTE3.

,qpyrwe BCrnomMoraTtesibHble ﬂpVICﬂOCOﬁHeHI/Iﬂ, KOoTopble
MOTYyT NCNoJib30BaTbCA BMeCTe C r0/I0COBbIM MPOTE30M
Provox

¢ Tenao-Biarooomennnk Provox HME: Temno-BnarooOMeHHHK
Provox 4acTHYHO BOCCTaHABJIMBACT yTpayeHHbIC (YHKUHM HOCa
(corpeBanye M YBIQKHEHHE BO3JyXa, CIEpPKHBAHUE (3aJEpiKKa)
JIBIXQHUS).

e Tenno-B1aroo0MeHHHK ISl HCIO/AB30BAHUS MpoTe3a 0e3 pyk
Provox FreeHands HME: Termio-BiarooOMEHHUK, OCHAIIEHHBIN
ABTOMATHYECKMM  KJIAMAaHOM  JUIs  TPAXCOCTOMBI,  TO3BOJISET
MAIHEHTY Pa3roBapuBaTh Oe3 MOMOIIH PyK.

¢ Tpyboka Provox LaryTube: CuimkoHOBas —TpaxeanbHas
KaHIONs, TpeAHA3HAYCHHAs U MOMNEPXKKH CYKAIOMHUXCA CTOM
U OJHOBPEMEHHO YACPKHBAIOIIAsi JPYrHe BOCCTAHABIMBAIOLINE
yceTpoiicTBa cucteMsl Provox.

¢ Tpy6ka Provox LaryButton: Msrkas, caMOCTOATEIBHO
YZIePIKUBAKOLIASCS CHIIMKOHOBAS TpaxeasbHas KaHIoJIs,
npeJHa3sHaYeHHas Uil NOJJEPXKKM  CY/KAIOMXCA CTOM U
OIIHOBPEMEHHO  YAEP)KMBAIOIIAsl JPYTHE BOCCTAHABIMBAIOLINE
ycrpoiicTBa cucTeMsl Provox.

4. HexkenatenbHble ABneHua /
yCcTpaHeHune HeMCﬂpaBHOCTEﬁ

Huxe TIEPEYUCIICHbI BO3MOKHBIC PUCKHU, CBA3AHHBIC C UCII0TIb30BAHUEM
TpoTe3a AJIst BOCCTAHOBJICHHU A TOJI0Ca:

CBsi3aHHble ¢ paboToii npoTesa

IIpoTexanue npoTe3a uepe3 Kjaanan — [[pore3 MOXeT IIPOTEKATh
BCJICAICTBUE Ype3MEpHOro pocTa rpudkoBoii guopsr (Candida) B
3aCJIOHKE KJIAIIaHa MJIH CMEIICHH S PeHTTeHOKOHTPACTHOTO KOJIbIA
(;1oxa kianana). Kpome Toro, Takue siBJISHUS MOTY T HAOII0AaThCs,
€CITH MHUIIEBOAHBIN (pIaHel IPOTe3a HEMOIHOCTLIO PACTIPABICH B
HOJIOCTH ITHINEBOJIA UIIM €CJIN ObLI BBIOPAH CIIMIIKOM KOPOTKHH
npores. Jl1st Toro, 4To0bl ONPEAEIUTh, JEHCTBUTEIBHO JIM IIPOTE3
MPOTEKACT U3-3a KAKOr0-TH00 U3 JaHHBIX SBJICHUIN, HEOOXOANMO
HPOBECTH 3HA0CKOIHYeckoe obcnenoBanue. Ecin BrIOpaH npoTes
MPaBUILHON JUINHBL, ¥ OH IPABUIIBHO YCTAHOBIICH, U €CIH IIOCIE
OYHCTKH NPOTE3a MPOTEKAHUE OCTAHOBUTB HE YAJIOCh, yCTPOICTBO
HE00X0[MO 3aMEHHTb.

UYpesmepHblii poct rpudkosoii ¢iopsl (Candida) — Upesmepubiit
poct rpubkoBoit ¢uopst (Candida) Ha mpoTese HabIIOAACTCS TOYTH
y Bcex manueHToB. CKOpOCTh pa3pylIeHUs CHIMKOHA MPOTe3a
rpubdkoBoii duiopoii (Candida) 3aBUCHT OT PUMECHEHHUSI JTYYEBOM
TEepaIny, COCTaBa CIIIOHBI K OT 0COOCHHOCTEH MUTAHMS AL[MCHTA.
Ecnu upesmepHblii pocT rpubdkooii ¢uopst (Candida) BeI3bIBaeT
HPOTEKAaHNUE IPOTE3a WK IPYTUe HEUCIIPABHOCTH KJIallaHa, HAIlHeHTY
PEKOMEHIyeTCsl IPOITH JICYCHHE IIPOTUBOT PHOKOBBIMH [pernapaTaMiu
B Ka4eCTBE MPOPUIAKTHKH.

CoBMeCTHMOCTD ¢ TPOTHBOTPHOKOBBLIMH NpeNapaTaMu
CoueTanue HEU3BECTHBIX XUMUIECKUX BEIICCTB MOKET HEMEIJICHHO
OTpa3suThCA HA CBOMCTBAx MaTtepuaia; KpOMe TOro, 1aHHbIC BEIIECTBA
MOT'YT BIIMTAThCS B MATEPHAII TPOTE3a U [03)KE HAYaTh BBIICIATHCS.
ITosTOMy HEOOXOAMMO TIIATEIBHO OLIEHUTH BO3ZMOKHOCTD BBEACHHS
l'lpOTI/IBOF])I/I6KOBBIX JICKApCTB UJIHN ITPETIapaToB HENIOCPEACTBEHHO
B TOJIOCOBOM IPOTE3 MIIH B HEIOCPEJCTBEHHOH GJIM30CTH OT HETO.

JlaGopaTopHble HCTIBITAHUS MOKA3alu, YTO CIEAYOlHe
HpOTHBOFpl/l6KOBBIS npenapaTrsl OKa3bIBalOT HE3HAYUTECIIBHOC
OTpHIIATEIBHOE BO3ICHCTBHE Ha pabOTy ro0coBOro nporesa Provox
Vega 1 ero KOMIIOHEHTOB:
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*  Hucratun
*  OII0KOHA301T
¢ MukoHa3zon

CBA3aHHble C COCTOSHUEM TPaXeonuieBoAHOro
WyHTa

Acnupanus npore3a — MHorza MoxeT BO3ZHUKATh cllydailHast
acnupanus roJaoCcoBOTO IMMpoTe3a NN APYTUX KOMIIOHEHTOB CUCTEMBI
BOCCTaHOBIEHHMS royoca. [Ipa 5TOM MOr'yT BOSHHKHYTh BHE3aITHO
TIOABUBIIMECH CUMIITOMBI: PBOTHBIC JIBUKCHHUS, Kalll€)ib, YAYILIbE
WJIN XPUIIBL. Kak u B ciyyae JTIOOBIX JAPYTUX UHOPOAHBIX TEI, K
OCJIOKHEHUSIM OT acIMpPaluy KaKoro-IM60 KOMIOHEHTA CHCTEMEI
OTHOCHTCS 3aKyOpKa 1in nHGUIMpoBaHue nporesa. [Ipu aTom Moxker
BO3HUKHYTb MTHEBMOHHU S, aTCJIEKTAa3, 6p0HXl/lT, a6cuecc JIETKOT 0,
acTMa M o0pa3oBaHue OpoHXOJErouHoro ceuma. Eciam manueHt
MOJKET AbllIaTh, OT HHOPOJHOI'O T€ja MOXKHO 130aBUTHCS nyTrem
OTKauUTUBaHus. YacTUYHAS VITH TIOJTHAS 3aKyINOpKa AbIXaTCJIbHBIX
myTeil TpeOy 0T HeMeUICHHOTO XHPY PrHYecKOro BMeaTeIbCTBa B
LeJISX yIaleHusi HHOPOJAHOT0 00beKTa.

IMporaarsiBanue npore3a — Muorga BcTpevaercs ciaydaifHoe
TIPOTJIaTBIBAHUE TOJIOCOBOI'0 MPOTE3a UIH JAPYTHUX KOMIIOHCHTOB
CHCTEMbI BOCCTAHOBJICHHU roioca. Kak 1 B ciryyae j11060ro aApyroro
UHOPOJHOTO T€J1a, CUMIITOMBI, BBI3BAHHBIC [IPOTJIATBIBAHUEM IIPOTE3A
MM KaKOT0-JTH00 KOMIIOHEHTA CHCTEMBI BOCCTAHOBIICHHUS r0JI0Ca,
B 3HAYHUTEJILHOM CTENEHH 3aBUCST OT pasmepa, MECTOIIOJIOKECHHU A
KOMIIOHEHTA, CTETICHH 3aKyNOPKHU (€CIH MPUMEHIMO) U BPEMEHH,
TIPOMICAUICTO TTOCJIC MPOTIaThIBAHU A KOMITIOHCHTA. HpOFHO‘IEHHHC
KOMIIOHEHTBI, KOTOPbIC OCTAJIUCh B HIDKHEH 4acT nuimesona,
MOYHO YJAJIUTh C IIOMOLIBIO 330(])&1"00[(01'11/[1/1, WU 38 HUMU CIeAyeT
YCTAaHOBHUTH KPATKOCPOYHOE Ha6J’lIO}Z[CHMC. npOFIIOl{eHHbIﬁ npeameT
MOJKET IONACTh B KEJIYJIOK; HHOPOJHbIE TeJla, I0Ia alolue B
JKEIyJ0K, KaK MPaBUIIO, TPOXOIAT Yepe3 kuuredHuk. Heooxonnmo
TIPOBECTH XUPYPruveCKOC y1aJICHUC HHOPOJIHBIX TEJI U3 KHIIICYHUKA B
Cllydae ero HelmpoXoAMMOCTH, HaJIM4YHs KPOBOTEUeHU s, nepdoparuu
CTEHKH, UJIU €CJIM NPEIAMET HE MOXKET CAMOCTOATEIBHO l'[pOI\/‘ITI/I
Yepe3 KHIICYHHUK.

Kposouznusinue/kposoredenue u3 TII mynTa —Bo Bpems 3aMeHbI
IIpoTe3a MOKET HaﬁﬂlO}laTbCﬂ HE3HAYUTEIBbHOE KPOBOTCYECHUE U3
Kpaes TIT HIyHTa, KOTOPOE, KaK IIpaBUJIO, IPEKpAIIaeTCsa caMo 110
cebe. [Tepen BBeIeHNEM HITH 3aMEHO# TPOTE3a HEOOXOAMMO IPOBECTH
TIIATEIBHYIO OLEHKY PUCKA BOSHUKHOBEHHS KPOBOM3JIUSHUN y
TIAIMEHTOB, KOTOPBIC ITPOXOAAT KYypPC JICUEHU A aHTUKOAryJISsHTaMH.

Wuadunuposanue n/nan orek TII mynra — Uadexnus,
dbopMupoBaHue TpaHyISLMKA W/UIK OTEK WIyHTa (Hanpumep, B
XOZIe PEHTTCHOTEPAINi) MOT'YT YBEINYUTh AIUHY ero KaHaua. B
pe3yabTaTe MPOTE3 MOXET OBITh BTAHYT BHYTPh M 0Ka3aThCs MO
CIIM3UCTO} 06004YKON Tpaxen 1K nuieBosa. Miau npores MoxeT
BBICOBBIBATHCS U3 IIYyHTA U3-3a BOCHATICHUS HIH YPE3MEPHOTO
paspacTaHHs CIU3UCTOH 060104YKH MHIIEBOIA. B Takom cirydae
PEKOMEHJ1yeTCs BpeMEHHO 3aMEHHUTh JNaHHbIH poTe3 Ha Goiee
JUTHHHBIN. JI71s Te4e s HHPEKIIN MOXXHO Ha3HAYHTh aHTHOUOTHKI
IIUPOKOTO CHEKTPA ACHCTBHS C KOPTUKOCTEPOUIAMHU MK 6€3 HUX.
Eciau nHdEKIHIO He yAaeTCs BbUICYUTh AaHTHOMOTUKAMHU H/UITH
[IPHMCHEHHEM KOPTHKOCTEPOUIOB IIPH yCTAHOBICHHOM IIPOTE3E,
TOTJla €ro HeoOXOANMO H3BJIEYb. B HEKOTOPHIX CIydasX MOXKHO
paccMOTpeTh BO3BMOXKHOCTh CTEHTHPOBAHMS IIYHTA KATETEPOM.
Ecnu uryHT caMOCTOSITEIBHO 3aKPOSTCSI TOCTIE YAAICHHs IPOTe3a,
OyeT He0OXO0IMMO C/IeTIaTh PENIyHTHPOBAHUE, YTOOB! YCTAHOBUTD
HOBBIH 1pOTE3.

I'panyasiuus Bokpyr TII mynra — dopMupoBanue rpaHysisiuu
BOKPYT TPaxeOMUIEBOAHOTO HIYHTA Ha6monae'rc51 B 5% CTy4acs.
B TakHX clydasx MOXKET OBITh PACCMOTpPEHAa BO3MOXXHOCTh
JNEKTPUYECKOM, XUMHYECKOI MIIN J1a3epHOil KayTepu3anuu
30HBI 'PAHYJIALAN.

Oopa3zopanue runeprpopuyeckux pyouos sokpyr TTI mynra —
BbiOyxaHue CIIM3UCTOI 000JI0YKH TPaXen Hajl TpaxealbHbIM (IiaHIeM
MOJKET OBITh BBI3BAHO TE€M, YTO ObLII BEIOPAH OTHOCUTEIBHO KOPOTKHH
npore3. JIaHHY0 JTHITHIOK TKaHb MOXHO YIaJIHTh C TOMOIIBHO JTa3epa
(CO, unu NdYAG). B kauecTBe allbTepHaTHBbI, MOKHO HCTIONB30BaTh
GoJsee JIMHHBIN IPOTE3.

Iporpy3usi/akeTpy3us nporesa — [Iporpys3us nporesa u
HOCIeYIONIas CIOHTAaHHAS SKCTPY3Hs HHOT/A IPOUCXOIHT IIPH
unpunupoBanuu TII mynra. YtoObI HE JOMYCTUTH CMEIICHUS B
Tpaxero, NPoTe3 He0OX0AUMO yAaTuTh. LITyHT MOXeT CaMOCTOSTeTbHO
3aKpBITHCS TOCIIe yaaneHus nporesa. Eciu 310 mpousoiiner,
HEOOXOMMO C/IeNIaTh eIy HTHPOBAHHE, YTOOI yCTAHOBUTH HOBBIH
mpoTes.

"pOTeKaH"e KHUAKOCTH BOKPYTr nmpore3a — I/IHOT}Ia MOXET
BCTPEYaThCsl KPATKOBPEMEHHOE NPOTEKAHUE KUIKOCTH BOKPYT
IpoTe3a, KOTOPOEe MOXKET IIPEKPATUTHCS caMo 110 cebe. Haubomee
paCHpOCTpaHCHHOﬁ l'[p]/l‘II/IHOﬁ JAaHHOTO SIBJICHUSA SABJISICTCA TO, YTO
ObLJI BHIOpAH CIAMIIKOM JUTMHHBII MpoTe3; npobieMa permaercs
BBeJCHHEM 0oliee KOPOTKOro mporesa. Mcmoabp3oBanue mporesa
Jipyroro (60JIbIIero) AnaMeTpa TakiKe MOXKET IIOMOYb OCTAHOBUTD
NPOTEKAHUE KUAKOCTH BOKPYT MPOTe3a. DTO TAKKE MOXKET
MPOUCXOANTD, €CIIN YBEeIH4YeHHBIN (uaHen npote3a Provox Vega
XtraSeal He ObLJI TOJTHOCTBIO BJIABJICH B IPOCBET nuiieBoa. Hu oHa
13 YacTeil YBEJIMYCHHOr0 MHLIEBOIHOrO (iiaHKa He J0JKHA ObITh
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BHUJIHA BJIOJIb TEJIA TOJOCOBOTO IPOTE3a, a TOI0COBOM MPOTE3 AOIIKEH
CBOOOIHO ABUTATHCS TIPH BpalleHHH. Bpaluas roiocoBoii npotes u
OJIHOBPEMEHHO OCTOPOKHO POTAJIKUBASL €r0 I10 MHIIEBO/Y, MOXKHO
CHOCO6CTBOBaTB TIOJTHOMY PACKPBITHIO YBCIIHYCHHOT O q)naHua.
Eciu BBl HE yBEpEHBI B TOM, YTO IIPOTE3 YCTAHOBJICH IIPABHIIBHO,
[POBEPBHTE PABUIILHOCTD €0 PACIIOIOKEHUS B ITHIIEBO/IE C IOMOLIBIO
THOKOT0 9HJIOCKOMA.

Ecnyn nporekanue He nmpekpamaercs (4To 4acTo MPOUCXOAUT
CIIOHTAHHO), MOJKHO HCTI0Ib30BaTh Provox XtraFlange. [{pyrue meTosst
YCTpaHCHH A MPOTEKAHHU S BOKPYT T'OJIOCOBOTO MPOTE3a BKIOYAIOT
BPEMEHHOE M3BJICUYCHHUE POTE3a H BBEICHHE TPAXeabHONU KaHIOJIN
C MaHKETOM U/UIN Ha30racTpajibHOro 30H/1a A YMEHbIICHUA
pasMepos (bI/ICTyJ'[BI. Taxxe mocie YAaJlI€HUSA MpoOTE3a BOKPYT
TII mryHTa MOKHO HAJIOKUTh IOACINU3UCTBIH KUCETHBIN 1IOB C
[OMOIIIBIO PaccachiBalONIErocs marepuaia pasmepom 3 x 0. [Tocne
A9TOr'0 BBOJAMUTCA HOBBIT TpoTeE3, a OB AKKYPAaTHO 3aTATUBACTCA,
4TOOBI CTCHKH IIYHTA IUIOTHO obuieralin mpores. Eciu nporekanue
JKUJIKOCTH BOKPYT IPOTE3a HEYCTPAHUMO, HEOOXOAMMO IPUMEHHUTH
60Hee KOHCCPBATHBHBIC MEPBI: XUPYPTHICCKOC 3aKPBITHE IITYHTA U
MOCIIe/yOIIee PeIly HTHPOBaHHE.

IloBpe:xenne Tkaneii — [ToBpexieHue MyHTa U TOBPEXICHUE
TKaHEH Tpaxeu /v MHUIIEBOIa MOTYT IIPOUCXOANTH, €CIIN OBLIT
BBI6paH CIHMIIKOM KOpOTKHﬁ HUJIA CIIMIIKOM }IJTI/IHHB]ﬁ nmpoTes,
MJIM €CJIM OH YacTO YNUPAETCs B CTEHKY MUILEBO/A TPaxealbHOH
KaHlOJ'ICﬁ, SHFHyIHKOﬁ CTOMBI UJIH MAJIBLEM MAITUEHTA. N ManueHTOB,
KOTOPBIC TPOXOAAT KypC J'ly‘ICBOﬁ TEpanuu, 3TO MOXKET CIIy4aTbCsa
0co0eHHO YacTo. PerynsapHo ocmarpuBaiiTe COCTOSHUE TKaHEH,
4TOOBI N30EKATH TSIKETBIX HOBPC)KI[SHPII\/'L

5. JononHuTenbHaa uHpopmaymsa

5.1 CoBMeCTMMOCTb C MarHUTHO-
pe3oHaHcHo Tomorpaduen,

peHTreHorpadmen n nyyeson Tepanue

TonocoBsie poTe3bl Provox mpouuiy crenuaibHble HCIIBITAHUS
H OBLJIO YCTAHOBIICHO, YTO OHH, 332 HCKIIIOYCHHEM YCTPOHCTBA
Provox ActiValve, coBMeCTHMBI ¢ MATHUTHO-PE30HAHCHOM
ToMorpadueil (MCIBITAHUS MTPOBOAMINCH ¢ MHAYKIHeil 10 3,0 Tc)
M PEHTTEHOJIOrMYECKON U J1y4yeBoil Tepanueit (McnblTaTeabHas
1033 MOHU3UpYIomero u3nydenus — go 70 I'p). IIpore3 moxHO
OCTaBJISATH B TPAXEONUIIEBOIHON QHUCTYJIIEe BO BpeMs 00cienoBaHus/
nedenust. O6paTuTe BHUMaHHE HA TO, YTO PEHTTEHOKOHTPACTHOE
(dTOpoIIACTOBOE JIOXKE KIIAlaHA BUIHO HA PEHTTCHOBCKMX CHUMKAX.

5.2 TexHonornueckui cpok cny><6bl
ycTponcTBa

Cpok cayx0bl yCTpOWCTBA 3aBUCUT OT HHAMBHUAYaTbHBIX
OMONOrHYECcKHX 0COOEHHOCTEH TAIMEeHTa, TI0ATOMY B JIOITOCPOYHOH
HePCIEeKTUBE IPEJICKAa3aTh €0 COXPAHHOCTh HEBO3MOXKHO. MaTepuain
ycTpoiicTBa OygeT moaBepraThes Bo3AeicTBUIO OaKkTepHil u
JPOKIKEBEIX IPHOKOB, II0ITOMY CTPYKTYPHAs [ETOCTHOCT yCTPOICTBA
OyzeT co BpeMeHeM yXy IIIaThCs.

5.3 BcnomoratenbHasa nHpopmauua ana

nonb3oBaTenAa

JLiist JIOTIOJIHUTEIILHON TOMOIIM HJIH HH(OPMALIUH, CM. 00paTHYIO
CTOPOHY 00JIOKKH HACTOsAIIEeH MHCTPpyKIIMY 1O TPUMEHEHHUIO, T/Ie
YKa3aHa KOHTaKTHasA HH(I)OpMa[U/lH.
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Ordering information

*notavailable on all markets

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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