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Prescription information

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

Disclaimer

Atos Medical offers no warranty - neither expressed nor implied - to the purchaser hereunder as to
the lifetime of the product delivered, which may vary with individual use and biological conditions.
Furthermore, Atos Medical offers no warranty of merchantability or fitness of the product for any
particular purpose.
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Please see accompanying Illustration manual for illustrations referenced in this Instructions
for Use.

Stomal airway management

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

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

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

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

1. Descriptive information
1.1 Indications for use

Provox Vega Puncture Set is a device for performing a primary or secondary tracheo-esophageal (TE)
puncture in laryngectomized patients, with integrated placement of a Provox Vega voice prosthesis.

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.

1.2 CONTRAINDICATIONS

Do not use the Provox Vega Puncture Set if the patient has anatomical abnormalities that may
hinder safe puncturing of the TE wall or safe voice prosthesis placement (e.g., significant stenosis
or significant fibrosis at the puncture site) as this may cause tissue damage.

Do not use the Provox Vega Puncture Set for secondary TE puncture if the patient suffers from severe
trismus that precludes proper protection of the pharyngeal wall. Failure to protect the pharynx during
puncture may lead to unintended trauma of the pharyngeal/ esophageal tissue.

1.3 Description of the device

The Provox Vega Puncture Set is a device for creating a primary or secondary TE puncture, with
subsequent dilatation of that puncture to a width that facilitates placement of the included Provox
Vega voice prosthesis. The Provox Vega voice prosthesis is preloaded on the Puncture Dilator, which
is part of the device.

The Provox Vega Puncture Set is intended for single use only and the package contains the following

sterile items in a blister package (Fig. 1):

* 1 Pharynx Protector (Fig. 1.1) made of transparent thermoplastic,

» 1 Puncture Needle (Fig. 1.2) made of surgical stainless steel,

¢ 1 Guidewire (Fig. 1.3) made of pre-colored fluoroplastic,

1 Puncture Dilator with 1 preloaded Provox Vega voice prosthesis (Fig. 1.4). The Puncture Dilator
is made of thermoplastic elastomer and polypropylene; and the Vega voice prosthesis is made of
medical grade silicone rubber and fluoroplastic.

The preloaded Puncture Dilator contains the following functional characteristics and components:

 adilator (Fig. 1.4.1),

« adilator strap (Fig. 1.4.2) connecting the dilator and the voice prosthesis interface,

« adilator loop (Fig. 1.4.3) constituting the voice prosthesis interface,

« a Wirelock (Fig. 1.4.4) containing interfaces to the voice prosthesis safety strap (Fig. 1.4.6) and to the
Guidewire,

* a Provox Vega voice prosthesis (Fig. 1.4.5) with its safety strap (Fig. 1.4.6) connected to the
Wirelock and oriented so that the tracheal flange (Fig. 1.4.7) of the voice prosthesis is facing
towards the Wirelock.

The Provox Vega voice prosthesis contains a one-way valve that keeps the 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 is available in different diameters and several sizes.

The set also includes the following non-sterile items:
1 Instructions for use - Provox Vega Puncture Set
(including 1 Hlustration manual)
* 1 Provox Vega Patient’s Manual
« 1 Provox Brush of a size corresponding to the voice prosthesis
1 Provox Brush Instructions for Use

1.4 WARNINGS

Pre-surgery

* DO NOT use the product if the package is damaged or opened. Unsterile product may cause
infection.

* DO NOT REUSE and DO NOT RESTERILIZE by any method. This device is intended for
single use only. Reuse may cause cross contamination. Cleaning and resterilization may cause
structural damage to the device.

» DO proceed with great care if the patient has received radiotherapy with or without concurrent
chemotherapy. These circumstances increase the risk of puncture-related complications (e.g.,
widening, granulation, atrophy). Therefore, ensure that the tissue integrity is sufficient for creation
of a TE puncture.




During surgery

General

¢ DO ensure that the Pharynx Protector is inserted deep enough into the esophagus before performing
primary TE puncture, by palpating the TE wall. Puncture without proper positioning of the Pharynx
Protector may cause tissue damage.

¢ DO ensure that the Guidewire is inserted through the needle and through the lumen of the Pharynx
Protector so that it does not damage the TE wall.

¢ DO ensure that the Puncture Needle is removed before removing the pharynx protector.
The Puncture Needle may cause tissue damage without proper pharynx protection.

« DO ensure that the Puncture Dilator is mounted on the esophageal end of the Guidewire and not
the tracheal. The dilatation should be performed in the posteroanterior direction. Dilatation in the
wrong direction causes reversed placement of the voice prosthesis, which causes aspiration and
inability to speak.

* DO NOT withdraw the Guidewire back through the Puncture Needle. Damage, shearing and/or
scraping of the Guidewire may occur. If the Guidewire must be withdrawn, remove the Guidewire
and the Puncture Needle simultaneously, as one unit, to prevent the Puncture Needle from damaging
the Guidewire.

« DO NOT use toothed hemostats or other instruments that may damage the product.

Secondary puncture

¢ DO NOT use the included Pharynx Protector during Secondary punctures. It is only intended to be
used during Primary punctures.

« DO ensure that the pharyngeal/esophageal tissue is adequately protected, e.g., by use of a rigid
endoscope before performing secondary TE puncture.

Post surgery

Use of the voice prosthesis

Dislodgement or extrusion of the Provox Vega voice prosthesis from the TE puncture and subsequent
ingestion, aspiration or tissue damage may occur. For further information about these events and how
to prevent them, see section Adverse Events and Trouble Shooting Information below.

To reduce the risk of dislodgment or extrusion and its potential consequences:

« DO select the proper prosthesis size (i.e. length). A tight fit due to a too short voice prosthesis may
cause tissue necrosis and extrusion.

¢ DO instruct the patient to only use genuine Provox accessories of corresponding size and diameter
(e.g., Brush, Flush, Plug) for maintenance and to avoid all other kinds of manipulation.

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

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

1.5 PRECAUTIONS

Always assess the suitability of the tissue in the area of the TE puncture. In cases with lacking

suitability, e.g. due to excessive scar tissue or radiation fibrosis, proceed with great care and abort

the procedure if dilatation of the TE puncture requires too much force.

« DO carefully assess patients with bleeding disorders or patients undergoing anticoagulant treatment
for the risk of bleeding or hemorrhage, prior to secondary puncture and prosthesis placement.

« DO always use aseptic technique when handling the Puncture Set in order to reduce risk for
infection.

¢ DO remove the Pharynx Protector before initiating dilatation. The voice prosthesis may get stuck
inside the Pharynx Protector if attempting to complete the procedure without removing the Pharynx
Protector.

¢ DO ensure that the Guidewire is adequately threaded and locked in position in the Wirelock.
If proper locking is not achieved, the Guidewire may come loose from the Wirelock, causing failure
to complete procedure.

¢ DO always proceed slowly and without using excessive force during dilatation and placement of
the prosthesis. Tissue damage may otherwise occur.

¢ DO support the TE tissue during dilatation. Otherwise, rupture may occur. In case of a rupture of
the TE tissue the TE puncture procedure should be abandoned and the rupture should be sutured
immediately. TE puncture should only be repeated after proper healing of the tissues.

¢ DO NOT reload after the safety strap of the prosthesis has been cut off, as the safety mechanism
in that case has been compromised, with risk for dislocation of the voice prosthesis during the
procedure.

1.6 Adverse events and troubleshooting information
1.6.1 During use of the Puncture Set

(Sub-) mucosal injury

During puncture, the Puncture Needle or the Guidewire could cause a (sub) mucosal injury if the
Pharynx Protector is not located in its correct position, or if the puncture is made incorrectly. In case
of suspicion of (sub)mucosal damage, it is recommended that the patient receives a prophylactic
course of postoperative antibiotics and is fed through a nasogastric tube or similar to allow healing.

Re-puncture

If the Pharynx Protector is not positioned appropriately when puncturing, or if, for any other reasons,
there is need for re-puncture, the tissue should be assessed for possible sub-mucosal injury and the
puncture procedure repeated with the Pharynx Protector positioned correctly.

Forgot to remove the Pharynx Protector

If the Puncture Dilator is connected to the Guidewire prior to removal of the Pharynx Protector, the
procedure cannot be completed. If this occurs, detach the Puncture Dilator from the Guidewire and
remove the Pharynx Protector. Also see Reloading below.

Reloading

In some cases, reloading of the Puncture Dilator may be necessary; e.g., if the voice prosthesis is
pulled completely through the puncture during prosthesis placement. The reloading procedure is
described in section 2.2.3 and illustrated in Fig. 4.

1.6.2 During use of the voice prosthesis

Dislodgement of the voice prosthesis— Dislodgement can be caused by infection and/or edema of
the TE-puncture, granulation around the puncture or hypertrophic scarring around the puncture.
Dislodgement might lead to aspiration or ingestion of the prosthesis. See below.



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

If the patient can breathe, coughing may remove the foreign body. Partial airway obstruction or
complete airway obstruction requires immediate intervention for removal of the object. If aspiration
of the device is suspected, a CT scan of the lungs should be performed to confirm aspiration and
locate the device. If the CT scan confirms aspiration of the device, the device may be retrieved
endoscopically using a non-toothed grasping forceps.

The silicone housing of the Vega voice prosthesis can also be located endoscopically. Ona CT scan
and during endoscopy, the device may appear as a oval shape with an opening in the middle with an
outer diameter of about 10-17 mm (the flanges of the device), or as a cufflink shape with a shaft length
of 8, 10, 12.5 or 15 mm, depending on the size of the device. During endoscopy, reflections from the
light source on the clear silicone rubber may be seen. Also, in prostheses that have been in situ for
some time, white or yellow appearing Candida deposits may be visible on the device.

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

Spontaneous passage of the device may be awaited for 4-6 days. The patient should be instructed
to observe the stools for the ingested device. If the device does not pass spontaneously, or if there
are signs of obstruction (fever, vomiting, abdominal pain) a gastroenterologist should be consulted.
The silicone housing of the Vega voice prosthesis can be located and retrieved endoscopically. The
device may be retrieved by using a non toothed grasping forceps. During endoscopy, the device may
appear as a oval shape with an opening in the middle with an outer diameter of about 10-17 mm (the
flanges of the device), or as a cufflink shape with a shaft length of 8, 10, 12.5 or 15 mm, depending
on the size of the device. Reflections from the light source on the clear silicone rubber may be seen.
In prostheses that have been in situ for some time, white or yellow appearing Candida deposits may
be visible on the device.

Infection and/or edema of the TE-puncture — Infection, granulation formation and/or edema of the
puncture may increase the length of the puncture tract. This may cause the prosthesis to be drawn
inward and under the tracheal or esophageal mucosa. Inflammation or overgrowth of the esophageal
mucosa may also cause the prosthesis to protrude from the puncture. Temporary replacement of the
prosthesis by a prosthesis with a longer shaft is then advisable. If standard medical treatment does
not resolve the infection, the prosthesis should be removed. In some cases stenting the puncture with
a catheter might be considered. If the puncture closes spontaneously re-puncture for insertion of a
new prosthesis may be required.

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

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

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

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

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

¢ Candida overgrowth near the valve seat and valve flap may lead to incomplete closure of the
valve flap, which causes leakage through the device. This is a normal event in prosthetic voice
rehabilitation and an indication to replace the voice prosthesis.

« Stronger negative pressure in the PE-segment occurs during swallowing. To investigate this,
transstomal inspection of the valve flap of the prosthesis should be performed during swallowing.

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

2. Instructions for use

Please see accompanying Illustration manual for illustrations referenced in this Instructions
for Use.

For a visual overview of the different procedures you can find links to video animations under the
section headings below.

Caution: The videos do not replace nor do they set forth the complete contents of the Instructions
for Use and /or Prescriber Information, and are not a substitute for reviewing the entire contents of
the Instructions for Use. The videos are only intended to further enhance the understanding of the
procedure after review of the Instructions for Use.

2.1 Preparation

Prior to the puncture always determine what size and diameter of voice prosthesis to use. The appropriate
size and diameter depends on the anatomy of the patient, local medical practice and preference of
the surgeon.



2.2 Operating instruction

Check the integrity of the sterile package. Do not use the product if the package is damaged or opened.
Unsterile product may cause infection.

2.2.1 Primary puncture and prosthesis placement
www.atosmedical.com/primary-puncture

1.

2.

i
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After removal of the larynx and creation of the tracheostoma, before closure of the pharynx,
insert the Pharynx Protector in the open pharynx/esophagus (Fig. 2.1).

Verify the correct location for the TE puncture by palpating the inside of the trachea at the desired
puncture site. The oblique front opening of the Pharynx Protector (or the slit on the upper side,
depending on surgical technique) should be felt during palpation (Fig. 2.2).

Insert the Puncture Needle at the correct puncture site (about 8-10 mm from the edge of the
tracheostoma) until the tip of the needle reaches the inner lumen of the Pharynx Protector
(Fig. 2.3).

If an endotracheal tube is in situ, this tube should be removed if it obstructs proper dilatation
and integral placement of the voice prosthesis.

Insert the Guidewire into the hub of the Puncture Needle. Push the Guidewire through the
needle until it extends approx. 20 cm out from the lumen of the Pharynx Protector (Fig. 2.4).
WARNING: Always verify that the Guidewire comes out through the lumen of the Pharynx
Protector. Otherwise there is a risk for (sub) mucosal damage and the procedure needs to be
restarted (see Adverse Events and Troubleshooting Information as well as Instructions for Reload
of the Puncture Set).

Remove the Puncture Needle (Fig. 2.5).

CAUTION: Always remove the needle before removing the Pharynx Protector. There is a risk
for damaging the esophageal tissue otherwise.

Remove the Pharynx Protector. Only the Guidewire should remain in situ before continuing
(Fig. 2.6).

Insert the Guidewire extending from the esophageal side into the narrow end of the Puncture
Dilator and push the Guidewire through the Puncture Dilator until it extends approx. 10 cm
through the Puncture Dilator exit hole (Fig. 2.7).

Grab the tip of the Guidewire and insert it in the hole next to the exit hole (Fig. 2.8).

Tighten the Guidewire by pulling it from the narrow end of the Puncture Dilator and verify that
it is secured to the Puncture Dilator (Fig. 2.9).

Using a continuous, smooth motion; dilate the puncture site by carefully pulling the Guidewire
through the puncture. During dilatation, support the TE tissue (for example with two fingers)
to reduce dilatation force. For better control, firmly grasp the Guidewire close to the Puncture
Dilator (Fig. 2.10).

CAUTION: Dilatation and integral placement of the voice prosthesis should be carried out in
the anterior/caudal direction with limited lateral movement in order to limit the force applied to
the TE wall.

In the same continuous, smooth motion, carefully pull the Guidewire, Puncture Dilator and the
Puncture Dilator loop through the puncture. The Puncture Dilator loop folds the tracheal flange
of the voice prosthesis as the loop is pulled over the flange and through the puncture. The tracheal
flange unfolds in the trachea when the loop releases it (Fig. 2.11).

Stop pulling immediately when the tracheal flange is released by the Puncture Dilator loop.
If the tracheal flange does not unfold completely, it can be rotated in place using two non-toothed
hemostats.

Grasp the tracheal flange of the voice prosthesis with a non-toothed hemostat, turn the prosthesis
in the correct position, and cut the safety strap (Fig. 2.12).

2.2.2 Secondary puncture and prosthesis placement
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

The Pharynx Protector (Fig. 1.1) included in the Provox Vega Puncture Set is not used during
secondary puncture.

L.

10.

Choose an instrument (e.g., a rigid endoscope) which can function as;

a. aprotector when the needle is penetrating the TE wall and

b. a guide for the correct location of the TE puncture and

c. ameans to facilitate a safe passage of the Guidewire when it is passed through the pharynx
and out of the mouth.

Introduce the instrument into the esophagus (Fig. 3.1). If an endotracheal tube is in situ, this tube

should be removed if it obstructs proper dilatation and integral placement of the voice prosthesis.

CAUTION: Always make sure that the instrument selected for pharynx protection does contains

a lumen for safe passage of the Guidewire. Otherwise, there is risk for (sub) mucosal damage.

Verify the correct location of the instrument by palpating the trachea at the intended puncture

site. For additional visual and/or transilluminated guidance, a flexible endoscope could be used

(Fig. 3.2).

Insert the Puncture Needle at the correct puncture site (about 8-10 mm from the edge of the

tracheostoma) until the tip of the needle reaches the inside wall of the instrument (Fig. 3.3).

Insert the Guidewire into the hub of the Puncture Needle. Push the Guidewire into the needle,

up through the lumen of instrument until it extends approx. 20 cm out through the distal end of

the instrument (Fig. 3.4).

WARNING: Always verify that the Guidewire comes out through the lumen of the instrument

chosen for pharynx protection. Otherwise there is a risk for (sub) mucosal damage and the

procedure needs to be restarted (see Adverse Events and Troubleshooting Information as well

as Instructions for Reload of the Puncture Set).

Remove the Puncture Needle (Fig. 3.5).

CAUTION: Always remove the needle before removing the instrument. There is a risk for

damaging the esophageal tissue otherwise.

Remove the instrument used for pharynx protection. Only the Guidewire should remain in situ

before continuing (Fig. 3.6).

From the cranial side, insert the Guidewire into the narrow end of the Puncture Dilator and push

the Guidewire until it extends approx. 10 cm through the Puncture Dilator exit hole (Fig. 3.7).

Grab the tip of the Guidewire and insert it in the hole next to the exit hole of the Puncture Dilator

(Fig. 3.8).

Tighten the Guidewire by pulling it from the narrow end of the Puncture Dilator and verify that

it is secured to the Puncture Dilator (Fig. 3.9).

CAUTION: Ensure that the Guidewire is tightly secured in the Wirelock of the Puncture

Dilator. If the Guidewire is not securely locked into the Wirelock, the Guidewire could separate

from the Puncture Dilator and the Puncture Dilator may end up in the esophagus requiring

retrieval using additional instruments (e.g., laryngeal forceps).

Using a continuous, smooth motion; dilate the puncture site by carefully pulling the Guidewire

through the puncture site until the thick end of the Puncture Dilator has passed the puncture.

During dilatation, support the TE tissue (for example with two fingers) to reduce dilatation force.



For better control, firmly grasp the Guidewire close to the Puncture Dilator (Fig. 3.10).
CAUTION: Dilatation and integral placement of the voice prosthesis should be carried out in
the anterior/caudal direction with limited lateral movement in order to limit the force applied to
the TE wall.

11. In the same continuous, smooth motion, carefully pull the Guidewire, Puncture Dilator and the
Puncture Dilator loop through the puncture. The Puncture Dilator loop folds the tracheal flange
of the voice prosthesis as the loop is pulled over the flange and through the puncture. The tracheal
flange unfolds in the trachea when the loop releases it (Fig. 3.11).

Stop pulling immediately when the tracheal flange is released by the Puncture Dilator loop.
If the tracheal flange does not unfold completely, it can be rotated in place using two non-toothed
hemostats.

12. Grasp the tracheal flange with a non-toothed hemostat, turn the prosthesis in the correct position
and cut the safety strap (Fig. 3.12).

2.2.3 Reload of the Puncture Set
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

CAUTION: Reload of the Provox Vega Puncture Set must not be performed if the voice prosthesis
safety strap has been cut or damaged during the first placement attempt.

If the procedure needs to be restarted the Provox Vega Puncture Set can be reloaded.

In order to reload the system:

1. Push the Guidewire from the narrow end of the Puncture Dilator until the Guidewire loosens
from the Wirelock (Fig. 4.1-4.2).

2. Pull the Guidewire through the Puncture Dilator (Fig. 4.3).

3. Reload the Vega voice prosthesis in the Puncture Dilator ring (Fig. 4.4).
WARNING: The safety strap and tracheal flange of the voice prosthesis must be oriented towards
the Puncture Dilator strap and the Wirelock when it is inserted into the Puncture Dilator loop
(Fig. 4.4).

4. Ifneeded, the Guidewire can be straightened to facilitate reinsertion.

5. Proceed according to “2.2 Operating Instructions”.

2.3 Cleaning and sterilization
The surgical components in the puncture set, as well as the voice prosthesis, are provided sterile (EO)
and are intended for single use only and can NOT be cleaned or resterilized.

After placement, the voice prosthesis requires regular cleaning by the patient while the prosthesis
remains in situ (see prosthesis maintenance below).

2.4 Important patient information

Inform the patient that:

« After a prosthesis placement traces of blood may be found in the sputum.

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

« Speech training sessions with a speech language pathologist are advised in order to acquire optimal
voice sound, fluent speech, and optimal intelligibility.

Ensure that the patient understands to contact their clinician if:

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

« Leakage occurs during eating and/or drinking, and cleaning the prosthesis does not help. Provox
Vega Plug can be used for temporary preventing leakage during eating and drinking until the device
can be replaced.

« Speaking becomes difficult (requires higher effort) and cleaning does not help.

 There are any signs of inflammation or tissue change at or near the puncture tract.

* Bleeding or overgrowth of tissue around the device.

< Persistent pain or discomfort in the region of the Vega voice prosthesis.

* Chronic cough, trouble breathing, or blood in the mucus. These can be signs of a serious health
conditions that requires medical attention.

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

The patient should clean the prosthesis at least twice a day and after each meal with the Provox
Brush by inserting the brush into the prosthesis and moving it gently back and forth with a twisting
movement. After the brush is removed it should be wiped with a gauze. The procedure can be repeated
as often as necessary. For details and how to clean the brush see Instructions for Use that come with
the Provox Brush. In addition to using the Provox Brush, the patient may also clean the Provox Vega
voice prosthesis with the Provox Flush. The Provox Flush can be used with drinking water or air. For
details and how to clean the Provox Flush see Instructions for Use that come with the Provox Flush.

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

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

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

Cleaning and disinfection of the accessories

The accessories should be cleaned after each use and disinfected at least once a day according to their
Instructions for Use. During hospitalization there is an increased risk of device contamination and
patient infection. Therefore, during hospitalization, it is important to clean and disinfect the accessories
immediately after use and again just before use, and rinse using sterile water, rather than tap water.

For details and how to clean the Provox Accessories see Instructions for Use that accompanies the
Provox Accessories.

2.5 Device lifetime of the Provox Vega voice prosthesis
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.
Candida overgrowth of the prosthesis occurs in almost all patients. Radiotherapy, salivary content
and dietary habits may influence how rapidly Candida can affect the silicone material and cause
leakage through the prosthesis or other incompetence of the valve. Also see; Prosthesis maintenance
under section 2.4 Important patient information.

8



The prosthesis is not a permanent implant, and requires periodic replacement. Depending on
individual biological circumstances the device life varies, and it is not possible to predict the integrity
of the device over a longer period of time. The prosthesis and especially the silicone material of the
device will be affected by e.g., bacteria and Candida, and the structural integrity of the device will
eventually deteriorate.

Indications for replacement of the Provox Vega voice prosthesis include leakage through the valve,
blockage of the prosthesis, bacterial and candidal overgrowth leading to degradation of the materials
and/or excessive pressure needed to obtain speech. Other reasons for earlier replacement could include
medical indications such as problems with the puncture tract. Also see section 1.6 Adverse events
and troubleshooting information / 1.6.2 During use of the voice prosthesis.

2.6 Disposal

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

2.7 Accessories
Provox accessories are designed to be safe and effective for use with the Provox Vega voice prostheses.
Do not use other devices since they may cause patient harm or product malfunction.

Accessories to maintain the device function (for patient use)

Provox Brush/Provox Brush XL: is used by the patient to clean the inside of the prosthesis.
Provox Flush: An additional cleaning device for patient use that allows flushing of the prosthesis.
Provox Plug: A tool for patient use that temporarily blocks the voice prosthesis.

Please see www.atosmedical.com or contact your local distributor for more info.

3. Reporting

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

DEUTSCH

Die Abbildungen, auf die in dieser Bedienungsanleitung verwiesen wird, finden Sie in der
beilegenden Broschure ,,Abbildungen*.

Wichtige Informationen fiir Patienten mit Tracheostoma

Notfallsituationen
Es ist wichtig, dass im Notfall Ersthelfer erkennen, dass Sie iiber ein Tracheostoma atmen. Dies ist
die Voraussetzung fiir die Entscheidung, dass eine Sauerstoffzufuhr und kiinstliche Beatmung nicht
iiber Mund und Nase, sondern iiber Thr Tracheostoma erfolgen muss.

Wir empfehlen Thnen und Threm Arzt, sich den Leitfaden fiir die Notfallbeatmung unter
www.atosmedical.com/rescuebreathing herunterzuladen.

Besondere Situationen
Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, bei der eine Intubation (Einfiihren eines
Beatmungsschlauchs oder -rohrs in Thre Luftrohre) erforderlich ist, miissen der Anasthesist und der
operierende Arzt wissen, dass Sie iiber ein Tracheostoma atmen und eine Stimmprothese tragen.
Es ist wichtig, dass ihnen bewusst ist, dass die Stimmprothese in situ verbleiben sollte. Wenn die
Stimmprothese entfernt wird, konnen Fliissigkeiten aus Threm Mund, Threr Speiseréhre oder Threm
Magen in die Luftrohre gelangen.

Es ist sehr wichtig, dass der Intubationstubus vorsichtig eingefiihrt und entfernt wird, damit die
Stimmprothese nicht verschoben wird oder herausrutscht.

1. Beschreibende Informationen

1.1 Indikationen

Das Provox Vega Punktionsset ist ein Produkt zur Durchfithrung einer priméiren oder sekundéren
tracheodsophagealen (TE) Punktion bei laryngektomierten Patienten mit gleichzeitigem Einsetzen
einer Provox Vega Stimmprothese.

Die Provox Vega Stimmprothese ist eine sterile Verweilprothese fiir den einmaligen Gebrauch, die zur
Stimmrehabilitation nach der operativen Kehlkopfentfernung (Laryngektomie) dient. Die Reinigung
der Stimmprothese wird vom Patienten in situ vorgenommen.

1.2 GEGENANZEIGEN

Das Provox Vega Punktionsset darfnicht bei Patienten mit anatomischen Abnormalitdten verwendet
werden, die die gefahrlose Punktion der TE-Wand oder das gefahrlose Einsetzen der Stimmprothese
behindern konnten (z.B. signifikante Stenose oder signifikante Fibrose an der Punktionsstelle), da
dies Gewebeschiden verursachen konnte.

Das Provox Vega Punktionsset darf nicht fiir die sekundire TE-Punktion verwendet werden, wenn
der Patient an schwerem Trismus leidet, der einen angemessenen Schutz der Rachenwand unméglich
macht. Bei mangelndem Schutz des Rachens wihrend der Punktion kann es zu einem unabsichtlichen
Trauma des Rachen- bzw. Speiserdhrengewebes kommen.

1.3 Produktbeschreibung

Das Provox Vega Punktionsset dient zur Durchfithrung einer priméren oder sekundéren TE-Punktion
mitanschlieBender Dilatation der Punktionsoffnung auf eine Weite, die das Einsetzen der zugehdrigen
Provox Vega Stimmprothese ermdglicht. Die Provox Vega Stimmprothese ist auf dem Punktionsdilatator
angebracht, der Teil des Produkts ist.

Das Provox Vega Punktionsset ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und umfasst die folgenden

sterilen Teile in einer Blisterpackung (Abb. 1):

1 Pharynxprotektor (Abb. 1.1) aus durchsichtigem Thermokunststoff,

1 Punktionskaniile (Abb. 1.2) aus chirurgischem rostfreiem Stahl,

1 Fithrungsdraht (Abb. 1.3) aus vorgefarbtem Fluorkunststoff,

» 1 Provox Vega Stimmprothese zum Einsetzen vorbereitet in einem Punktionsdilatator (Abb. 1.4).
Der Punktionsdilatator besteht aus thermoplastischem Elastomer und Polypropylen; die Vega
Stimmprothese besteht aus Silikonkautschuk medizinischer Giite und Fluorkunststoff.
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Der Punktionsdilatator mit Stimmprothese umfasst die folgenden Funktionsmerkmale und Bestandteile:

« einen Dilatator (Abb. 1.4.1),

« einen Dilatatorbiigel (Abb. 1.4.2), der den Dilatator mit der Schnittstelle der Stimmprothese
verbindet,

« eine Dilatatorschleife (Abb. 1.4.3) als Schnittstelle der Stimmprothese,

« eine Drahtverriegelung (Abb. 1.4.4) mit Schnittstellen zum Sicherheitsfaden der Stimmprothese
(Abb. 1.4.6) und zum Fiithrungsdraht,

« eine Provox Vega Stimmprothese (Abb. 1.4.5), mit an der Drahtverriegelung befestigtem
Sicherheitsfaden (Abb. 1.4.6) und so ausgerichtet, dass der tracheale Flansch (Abb. 1.4.7) der
Stimmprothese zur Drahtverriegelung gerichtet ist.

Die Provox Vega Stimmprothese enthélt ein Einwegventil, das die TE-Punktionséffnung zum
Sprechen geoffnet hilt und gleichzeitig die Gefahr verringert, dass Fliissigkeiten und Speise in die
Luftréhre gelangen.

Die Provox Vega Stimmprothese ist kein Dauerimplantat und muss daher regelmiBig gewechselt
werden. Die Prothese ist in unterschiedlichen Durchmessern und mehreren GréBen erhiltlich.

Das Set umfasst aulerdem die folgenden nichtsterilen Gegenstande:
« 1 Bedienungsanleitung — Provox Vega Punktionsset
(EinschlieBlich 1 Broschiire ,,Abbildungen*),
« 1 Provox Vega Bedienungsanleitung fiir den Patienten,
« 1 Provox Brush (Reinigungsbiirste) passender Grofe fiir die Stimmprothese,
1 Bedienungsanleitung fiir die Provox Brush,

1.4 WARNHINWEISE

Vor der Operation

» Das Produkt NICHT verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist oder bereits gedffnet wurde.
Ein unsteriles Produkt kann Infektionen verursachen.

e NICHT WIEDERVERWENDEN und NICHT RESTERILISIEREN, egal mit welchem
Verfahren. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch. Wiederverwendung kann eine
Kreuzkontamination verursachen. Reinigung und Resterilisation konnen das Produkt strukturell
beschadigen.

* BESONDERS vorsichtig vorgehen, wenn der Patient eine Strahlenbehandlung mit oder ohne
gleichzeitige Chemotherapie durchgemacht hat. Unter diesen Umstinden besteht ein erhShtes
Risiko fiir mit der Punktion verbundene Komplikationen (z.B. Erweiterung, Granulation,
Atrophie). Deshalb ist sicherzustellen, dass eine ausreichende Gewebeintegritét vorliegt, um eine
TE-Punktion vorzunehmen.

Wahrend der Operation

Allgemeines

* DARAUF ACHTEN, dass der Pharynxprotektor tief genug in die Speiserchre eingefiihrt wurde,
bevor die primére TE-Punktion vorgenommen wird; dazu die tracheodsophageale Wand palpieren.
Wenn die Punktion ohne richtige Positionierung des Pharynxprotektors durchgefiihrt wird, kann
das Gewebe beschadigt werden.

* DARAUF ACHTEN, dass der Fiihrungsdraht so durch die Kaniile und durch das Lumen des
Pharynxprotektors eingefiihrt wird, dass die tracheodsophageale Wand nicht verletzt wird.

* DARAUF ACHTEN, dass erst die Punktionskaniile entfernt wird, bevor der Pharynxprotektor
entfernt wird. Die Punktionskaniile kann Gewebeschdden verursachen, wenn kein geeigneter
Pharynxschutz verwendet wird.

* DARAUF ACHTEN, dass der Punktionsdilatator am 6sophagealen Ende des Fiihrungsdrahts und
nicht am trachealen Ende angebracht ist. Die Dilatation ist in posteroanteriorer Richtung vorzunehmen.
Bei Dilatation in die falsche Richtung wird die Stimmprothese falsch herum positioniert, was zu
Aspiration und Sprechunfahigkeit fiihrt.

e Den Fithrungsdraht NICHT durch die Punktionskaniile zuriickziehen. Dadurch kann der
Fiihrungsdraht beschédigt, abgeschert und/oder abgeschabt werden. Wenn der Fiithrungsdraht
zuriickgezogen werden muss, den Fithrungsdraht und die Punktionskaniile gemeinsam entfernen,
damit die Punktionskaniile den Fiihrungsdraht nicht beschédigen kann.

¢ KEINE gezahnten Gefilklemmen oder anderen Instrumente verwenden, die das Produkt
beschiddigen konnten.

Sekundare Punktion

* Den mitgelieferten Pharynxprotektor NICHT bei sekunddren Punktionen verwenden. Er ist nur bei
priméren Punktionen zu verwenden.

« DAFUR SORGEN, dass das pharyngeale/dsophageale Gewebe ausreichend geschiitzt ist, z.B.
durch Verwendung eines starren Endoskops vor Durchfithrung der sekunddren TE-Punktion.

Nach der Operation

Gebrauch der Stimmprothese

Es besteht das Risiko einer Verschiebung oder Extrusion der Provox Vega Stimmprothese aus der
TE-Punktionsoffnung, was zu Ingestion, Aspiration oder Gewebeschdden fiithren kann. Lesen Sie
fir weitere Informationen den Abschnitt ,,Unerwiinschte Ereignisse und Problemldsungen®.

Zur Reduzierung des Risikos einer Verschiebung oder Extrusion und deren mdglichen Folgewirkungen:

* WAHLEN SIE die richtige ProthesengroBe (d.h. Linge). Eine zu kurze, zu eng sitzende
Stimmprothese kann Gewebsnekrose und Extrusion verursachen.

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

¢ WEISEN SIE den Patienten darauf hin, dass er bei den ersten Anzeichen von Gewebeddemen und/
oder Entziindungen/Infektionen unverziiglich einen Arzt aufsuchen muss.

« Falls verwendet, WAHLEN SIE Laryngektomickaniilen oder Stoma Buttons in einer geeigneten
Form, die keinen Druck auf die Prothese ausiiben und die bei der Einfithrung bzw. Entfernung nicht
am trachealen Flansch der Prothese hingen bleiben.

1.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Priifen Sie stets, ob das Gewebe im Bereich der TE-Punktion geeignet ist. Wenn es nicht hinreichend

geeignet ist, z.B. aufgrund von iibermafBigem Narbengewebe oder Bestrahlungsfibrose, ist besonders

vorsichtig vorzugehen und das Verfahren abzubrechen, wenn die Dilatation der TE-Punktionséffnung

zu viel Kraft erfordert.

 Patienten mit Blutungsstorungen oder aktuell mit Antikoagulanzien behandelte Patienten vor der
sekundéren Punktion und dem Einsetzen der Prothese sorgféltig hinsichtlich des Blutungs- bzw.
Héamorrhagierisikos beurteilen.

* VERWENDEN SIE bei der Handhabung des Punktionssets stets die aseptische Technik, um das
Infektionsrisiko zu reduzieren.

* Entfernen Sie vor Beginn der Dilatation den Pharynxprotektor. Die Stimmprothese kann sich
im Pharynxprotektor verklemmen, wenn versucht wird, die Dilatation durchzufiihren, ohne den
Pharynxprotektor zu entfernen.



¢ ACHTEN SIE DARAUF, dass der Fiihrungsdraht richtig eingefddelt ist und in der
Drahtverriegelung fest gehalten wird. Wenn der Fiihrungsdraht nicht richtig eingeklemmt ist, kann
er sich aus der Drahtverriegelung l6sen, sodass das Verfahren nicht zu Ende gefiihrt werden kann.

¢ GEHEN SIE bei der Dilatation und beim Einsetzen der Prothese langsam vor und wenden Sie
keine tibermafige Kraft an. Es kann sonst zu Gewebeschdden kommen.

e STUTZEN SIE das tracheodsophageale Gewebe wihrend der Dilatation. Es kann sonst zu
einer Ruptur kommen. Im Falle einer Ruptur des tracheodsophagealen Gewebes ist das TE-
Punktionsverfahren abzubrechen und die Ruptur unverziiglich zu néhen. Die TE-Punktion darf erst
nach ordentlicher Heilung des Gewebes wiederholt werden.

+ Befestigen Sie die Stimmprothese NICHT WIEDER am Dilatator, nachdem der Sicherheitsfaden
der Prothese abgeschnitten wurde, da der Sicherheitsmechanismus in diesem Fall beeintrichtigt ist
und die Stimmprothese wihrend des Verfahrens verschoben werden konnte.

1.6 Unerwiinschte Ereignisse und Problemlésungen
1.6.1 Wahrend der Verwendung des Punktionssets

Verletzung der Mukosa bzw. Submukosa

Die Punktionskaniile oder der Fiihrungsdraht konnte bei der Punktion die Mukosa oder die Submukosa
verletzen, wenn sich der Pharynxprotektor nicht an der richtigen Stelle befindet oder die Punktion
nicht richtig durchgefiihrt wird. Bei Verdacht auf eine Verletzung der Mukosa bzw. Submukosa wird
empfohlen, den Patienten postoperativ prophylaktisch mit Antibiotika zu behandeln und iiber eine
Nasen-Magen-Sonde oder dhnliches zu erndhren, um eine Heilung zu ermdglichen.

Punktionswiederholung

Wenn sich der Pharynxprotektor bei der Punktion nicht an der richtigen Stelle befindet oder falls die
Punktion aus irgendeinem anderen Grund wiederholt werden muss, ist das Gewebe auf eine mogliche
Verletzung der Submukosa zu untersuchen und das Punktionsverfahren mit richtig eingesetztem
Pharynxprotektor zu wiederholen.

Entfernung des Pharynxprotektors wurde vergessen

Wenn der Punktionsdilatator vor Entfernung des Pharynxprotektors am Fithrungsdraht befestigt wird,
kann der Vorgang nicht fortgesetzt werden. Losen Sie in diesem Fall den Punktionsdilatator vom
Fithrungsdraht und entfernen Sie den Pharynxprotektor. Siehe auch den Abschnitt ,,Neuladen® unten.

Neuladen

In manchen Féllen kann es nétig sein, den Punktionsdilatator neu zu laden, wenn z.B. die Stimmprothese
beim Einsetzen der Prothese ganz durch die Punktionséffnung gezogen wurde. Das Neuladen des
Punktionssets wird in Abschnitt 2.2.3 beschrieben und in Abbildung 4 veranschaulicht.

1.6.2 Wahrend des Gebrauchs der Stimmprothese

Verschiebung der Stimmprothese — Eine Verschiebung kann durch eine Infektion und/oder ein
Odem an der TE-Punktionsstelle, Granulation um die Punktionsstelle herum oder hypertrophe
Vernarbung um die Punktionsstelle herum verursacht werden. Bei einer Verschiebung kann es zu
versehentlicher Aspiration oder Ingestion der Prothese kommen. Siehe unten.

Aspiration der Prothese — Es kann zu einer versehentlichen Aspiration der Stimmprothese oder
anderer Bestandteile des Stimmrehabilitationssystems kommen. Wie bei jedem anderen Fremdkorper
konnen Komplikationen infolge der Aspiration eines Bestandteils eine Blockierung oder Infektion
verursachen. Mogliche unmittelbare Symptome sind Husten, pfeifendes Atmen oder andere abnormale
Atemgerdusche, Atemnot und Atemstillstand, partieller oder unzureichender Luftaustausch und/oder
asymmetrische Bewegung des Brustkorbs beim Atmen. Mogliche Komplikationen sind Pneumonie,
Atelektase, Bronchitis, Lungenabszess, bronchopulmonale Fistel und Asthma.

Wenn der Patient atmen kann, kann der Fremdkdorper eventuell durch Husten entfernt werden.
Eine partielle oder vollstindige Blockierung der Atemwege macht eine sofortige Intervention
zur Entfernung des Fremdkorpers notwendig. Bei Verdacht auf Aspiration der Prothese ist eine
CT-Aufnahme vorzunehmen, um die Aspiration zu bestétigen und die Prothese zu orten. Wenn die
CT-Aufnahme die Aspiration der Prothese bestitigt, kann die Prothese endoskopisch mit einer nicht
gezahnten Greifzange geborgen werden.

Das Silikongehéduse der Vega Stimmprothese ldsst sich ebenfalls endoskopisch orten. Die
Prothese stellt sich in der CT-Aufnahme und endoskopisch als ein ovales Gebilde mit einer mittleren
Offnung und einem AuBendurchmesser von etwa 10-17 mm (die Flanschen der Prothese) oder als ein
manschettenknopfformiges Gebilde mit einer Schaftlinge von 8, 10, 12,5 oder 15 mm dar, je nach
GroBe der Prothese. Wihrend der Endoskopie sind moglicherweise Reflexionen der Lichtquelle auf
dem farblosen Silikonkautschuk zu sehen. Bei bereits einer Weile in situ befindlichen Prothesen sind
moglicherweise auch weill oder gelb aussehende Ansammlungen von Candida auf der Prothese zu sehen.

Ingestion der Prothese — Es kann zu einer versehentlichen Ingestion der Stimmprothese oder anderer
Bestandteile des Stimmrehabilitationssystems kommen. Wie bei allen anderen Fremdkorpern hiangen
die durch Ingestion der Prothese oder eines Bestandteils des Stimmrehabilitationssystems verursachten
Symptome hauptséchlich von der GroBe, der Lage, dem Grad der Blockierung (falls vorhanden) und
der seit der Ingestion verstrichenen Zeit ab. Ingestierte Teile, die sich noch in der unteren Speiseréhre
befinden, kénnen mittels Osophagoskopie entfernt oder eine kurze Weile beobachtet werden. Eventuell
geht der Fremdkorper spontan in den Magen ab. In den Magen abgehende Fremdkdrper werden
gewdhnlich durch den Darmtrakt ausgeschieden. Eine operative Entfernung des Fremdkdorpers
aus dem Darmtrakt muss in Betracht gezogen werden, wenn ein Darmverschluss, Blutung oder
eine Perforation auftreten oder der Fremdkorper nicht durch den Darmtrakt ausgeschieden wird.

Der spontane Abgang der Prothese kann 4-6 Tage abgewartet werden. Der Patient ist anzuweisen,
den Stuhl auf die ingestierte Prothese hin zu beobachten. Wenn die Prothese nicht spontan abgeht oder
Anzeichen auf Blockierung auftreten (Fieber, Erbrechen, Magenschmerzen), ist ein Gastroenterologe
zu konsultieren. Das Silikongehause der Vega Stimmprothese ldsst sich endoskopisch lokalisieren und
bergen. Die Prothese kann mit einer nicht gezahnten Greifzange geborgen werden. Die Prothese stellt
sich bei der Endoskopie als ein ovales Gebilde mit einer mittleren Offnung und einem AuBendurchmesser
von etwa 10-17 mm (die Flanschen der Prothese) oder als ein manschettenknopfformiges Gebilde mit
einer Schaftlinge von 8, 10, 12,5 oder 15 mm dar, je nach Grofe der Prothese. Moglicherweise sind
Reflexionen der Lichtquelle auf dem farblosen Silikonkautschuk zu sehen. Bei bereits einer Weile
in situ befindlichen Prothesen sind moglicherweise weifl oder gelb aussehende Ansammlungen von
Candida auf der Prothese zu sehen.

Infektion und/oder Odem an der TE-Punktionsstelle — Eine Infektion, Granulation und/oder ein
Odem an der Punktionsstelle kdnnen eine Verldngerung des Punktionstrakts bewirken. Dadurch
kann die Prothese nach innen und unter die tracheale oder 6sophageale Schleimhaut gezogen
werden. Eine Entziindung oder Wucherung der 6sophagealen Schleimhaut kann auch bewirken,
dass die Prothese aus der Punktionsoffnung hinausragt. In diesem Fall ist der voriibergehende Ersatz
der Prothese durch eine Prothese mit lingerem Schaft angeraten. Wenn die Infektion nicht durch
normale drztliche Behandlung behoben werden kann, ist die Prothese zu entfernen. In manchen Fillen
koénnte ein Stenting der Punktionsoffnung mittels Katheter in Betracht gezogen werden. Sollte sich
die Punktions6ffnung spontan schlieBen, kann eine erneute Punktion zum Einsetzen einer neuen
Prothese erforderlich sein.
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Granulation um die Punktionséffnung herum — In etwa 5% der Fille wurde von der Bildung
von Granulationsgewebe um die TE-Punktions6ffnung herum berichtet. In diesen Féllen kann
eine elektrische, chemische oder lasergefiihrte Kauterisation des Granulationsbereichs in Betracht
gezogen werden.

Granulation/hypertrophe Vernarbung um die Punktionséffnung herum — Wenn die Prothese
relativ kurz ist, kann es vorkommen, dass sich die tracheale Schleimhaut {iber den trachealen Flansch
vorwolbt. Dieses liberschiissige Gewebe kann mittels Laser entfernt werden. Alternativ kann eine
Prothese mit lingerem Schaft verwendet werden.

Protrusion/Extrusion der Prothese — Bei einer Infektion der TE-Punktionséffnung kommt es
gelegentlich zu einer Protrusion der Prothese und nachfolgender spontaner Extrusion. Die Prothese
muss entfernt werden, um eine Verschiebung in die Luftréhre zu vermeiden. Nach Entfernung der
Prothese kann sich die Punktionséffnung spontan schlieBen. Zum Einsetzen einer neuen Prothese
kann eine erneute Punktion erforderlich sein.

Gewebeschaden —Ist die Prothese zu kurz, zu lang oder wird sie haufig durch eine Laryngektomiekaniile,
einen Stoma-Button oder den Finger des Patienten gegen die 6sophageale Wand gedriickt, konnen die
Punktionsoffnung, das tracheale und/oder das 6sophageale Gewebe geschadigt werden. Untersuchen
Sie den Patienten regelmafig, um ernsthafte Verletzungen zu vermeiden.

Leckage durch das Ventil — Eine Leckage durch die Prothese kann aus den folgenden Griinden

auftreten:

* Eine Candida-Wucherung in der Nahe von Ventilsitz und Ventilklappe kann die vollstindige
SchlieBung der Ventilklappe verhindern, sodass es zur Leckage durch die Prothese kommt. Dieses
Ereignis ist bei der prothetischen Stimmrehabilitation normal und zeigt an, dass die Stimmprothese
gewechselt werden sollte.

* Beim Schlucken wird ein stirkerer Unterdruck im PE-Segment erzeugt. Zur Untersuchung dieses
Phénomens ist die Ventilklappe der Prothese wihrend des Schluckens durch das Stoma zu priifen.

Leckage um die Prothese herum — Es kann zu voriibergehender, spontan wieder aufhdrender Leckage
um die Prothese herum kommen. Dies liegt meist daran, dass die Prothese zu lang ist, und ldsst sich
durch Einsetzen einer kiirzeren Prothese beheben. Wenn das Problem durch das Einsetzen einer Prothese
der richtigen Linge nicht behoben wird, sind andere Faktoren, die die Gewebeintegritit im Bereich
der TE-Punktion beeintrachtigen konnen (z.B. gastrodsophagealer Reflux oder Schilddriisenfunktion)
in Betracht zu ziehen, zu beurteilen und zu behandeln. Bei einer Vergroferung der Punktionséffnung
und reduzierter Haltekraft sind andere konventionelle Behandlungsmethoden wie z.B. die Injektion
von Fiillmaterial (z.B. Kollagen) oder die voriibergehende Entfernung der Stimmprothese in Betracht
zu ziehen. Wenn sich die Leckage um die Stimmprothese herum nicht beheben lésst, sind eventuell
konservativere Malnahmen wie z.B. der operative Verschluss der Punktionsoffnung erforderlich.

2. Bedienungsanleitung
Die Abbildungen, auf die in dieser Bedienungsanleitung verwiesen wird, finden Sie in der
beilegenden Broschire ,,Abbildungen®.

Fiir einen bildlichen Uberblick iiber die verschiedenen Operationsverfahren sind unter den Uberschriften
der nachfolgenden Abschnitte jeweils Links zu Videoanimationen eingefiigt.

Vorsicht: Die Videos ersetzen oder beschreiben nicht den vollstéindigen Inhalt der Bedienungsanleitung
und/oder Verschreibungsinformation. Sie ersetzen nicht das sorgfiltige Lesen der gesamten
Bedienungsanleitung. Die Videos sind lediglich als ergianzende Information nach dem Lesen der
Bedienungsanleitung gedacht und sollen zu einem besseren Verstédndnis des Operationsverfahrens
beitragen.

2.1 Vorbereitung

Vor der Punktion sind zunichst die GréBe und der Durchmesser der zu verwendenden Stimmprothese
zu ermitteln. Die richtige Groe und der Durchmesser sind von der Anatomie des Patienten, den
ortlichen medizinischen Praktiken und der Vorliebe des Arztes abhingig.

2.2 Verfahrensanleitung

Priifen Sie die Unversehrtheit der sterilen Packung. Wenn die Packung beschédigt ist oder bereits
geodffnet wurde, verwenden Sie das Produkt nicht. Ein unsteriles Produkt kann Infektionen verursachen.

2.2.1 Primére Punktion und Einsetzen der Prothese
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Nach Entfernung des Larynx und Anlegen des Tracheostomas den Pharynxprotektor in den offenen
Pharynx/Osophagus cinfiihren, bevor sich der Pharynx schlieBt (Abb. 2.1).

2. Das Luftréhreninnere an der gewiinschten Punktionsstelle palpieren, um die richtige Stelle fiir die
TE-Punktion zu ermitteln. Die schrige Vorderéffnung des Pharynxprotektors (bzw. der Schlitz
an der Oberseite, je nach Operationstechnik) sollte bei der Palpierung zu fiihlen sein (Abb. 2.2).

3. Die Punktionskaniile an der richtigen Punktionsstelle (etwa 8-10 mm vom Tracheostomarand
entfernt) einfiihren, bis die Kaniilenspitze das Innenlumen des Pharynxprotektors erreicht (Abb. 2.3).
Wenn sich ein Endotrachealtubus in situ befindet, ist dieser Tubus zu entfernen, falls er die
angemessene Dilatation und das vollstdndige Einsetzen der Stimmprothese behindert.

4. Den Fiihrungsdraht in den Ansatz der Punktionskaniile einfiihren. Den Fiihrungsdraht durch

die Kaniile vorschieben, bis er etwa 20 cm aus dem Lumen des Pharynxprotektors herausragt
(Abb. 2.4).
WARNHINWEIS: Uberpriifen Sie stets, ob der Fiihrungsdraht durch das Lumen des
Pharynxprotektors austritt. Ist dies nicht der Fall, so besteht Gefahr einer Verletzung der
Mukosa bzw. Submukosa, und muss neu begonnen werden (siche ,,Unerwiinschte Ereignisse
und Problemldsungen® sowie ,,Neuladen des Punktionssets®).

5. Die Punktionskaniile entfernen (Abb. 2.5).

VORSICHT: Die Kaniile muss entfernt werden, bevor der Pharynxprotektor entfernt wird.
Andernfalls besteht Gefahr, dass das 6sophageale Gewebe verletzt wird.

6. Den Pharynxprotektor entfernen. Bevor fortgefahren wird, sollte nur der Fithrungsdraht in situ
verbleiben (Abb. 2.6).

7. Den an der 6sophagealen Seite herausragenden Fithrungsdraht in das schmale Ende des
Punktionsdilatators einfiithren und den Fithrungsdraht durch den Punktionsdilatator schieben,
bis er etwa 10 cm aus der Ausgangsoffnung des Punktionsdilatators herausragt (Abb. 2.7).

8. Die Spitze des Fiihrungsdrahts ergreifen und in die Offnung neben der Ausgangséffnung einfiihren
(Abb. 2.8).

9. Den Fithrungsdraht durch Wegziehen vom schmalen Ende des Punktionsdilatators straffen und
kontrollieren, ob er fest am Punktionsdilatator befestigt ist (Abb. 2.9).

10. Den Fithrungsdraht zur Dilatation der Punktions6ffnung mit einer kontinuierlichen, gleichmaBigen
Bewegung vorsichtig durch die Punktions6ffnung ziehen. Das tracheodsophageale Gewebe
wihrend der Dilatation stiitzen (z.B. mit zwei Fingern), um die Dilatationskraft zu mindern.
Den Fiithrungsdraht zur besseren Kontrolle dicht am Punktionsdilatator festhalten (Abb. 2.10).
VORSICHT: Dilatation und vollstéindiges Einsetzen der Stimmprothese sollten nach anterior/
kaudal hin mit begrenzter lateraler Bewegung erfolgen, um die auf die tracheodsophageale Wand
ausgeiibte Kraft einzuschrinken.



11. Mitderselben kontinuierlichen, gleichméBigen Bewegung den Fithrungsdraht, den Punktionsdilatator
und die Schleife des Punktionsdilatators vorsichtig durch die Punktionsoffnung ziehen. Wahrend
die Schleife des Punktionsdilatators iiber den trachealen Flansch der Stimmprothese und durch
die Punktionsoffnung gezogen wird, faltet sie den Flansch zusammen. Der tracheale Flansch
entfaltet sich in der Trachea, sobald die Schleife den Flansch freigibt (Abb. 2.11).

Sofort nachdem die Schleife des Punktionsdilatators den trachealen Flansch nicht mehr umgibt,
aufhoren zu ziehen. Wenn sich der tracheale Flansch nicht vollsténdig entfaltet, kann er mithilfe
von zwei ungezahnten Geféflklemmen in Position gedreht werden.

12. Den trachealen Flansch der Stimmprothese mit einer ungezahnten Gefafklemme festhalten, die
Prothese in die richtige Position drehen und den Sicherheitsfaden zerschneiden (Abb. 2.12).

2.2.2 Sekundare Punktion und Einsetzen der Prothese
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Der im Provox Vega Punktionsset enthaltene Pharynxprotektor (Abb. 1.1) wird bei einer sekundéren

Punktion nicht verwendet.

1. Ein Instrument (z.B. ein starres Endoskop) auswihlen, das folgende Funktionen erfiillen kann:
a. Schutz wihrend des Durchstoens der tracheodsophagealen Wand mit der Kaniile,

b. Fiihrung fiir die richtige Platzierung der TE-Punktion und

c. Mittel zur Erleichterung des sicheren Durchfiihrens des Fithrungsdrahts durch den Pharynx
und aus dem Mund heraus.

Das Instrument in die Speiserdhre einfithren (Abb. 3.1). Wenn sich ein Endotrachealtubus in situ

befindet, ist dieser Tubus zu entfernen, falls er die angemessene Dilatation und das vollstandige

Einsetzen der Stimmprothese behindert.

VORSICHT: Das fiir den Pharynxschutz ausgewéhlte Instrument muss ein Lumen fiir das sichere

Durchfiihren des Fithrungsdrahts enthalten. Andernfalls besteht Gefahr einer Verletzung der

Mukosa bzw. Submukosa.

2. Die Luftrohre an der vorgesehenen Punktionsstelle palpieren, um die richtige Lage des Instruments
zu tiberpriifen. Ein flexibles Endoskop kann zur zusitzlichen Sicht- bzw. Durchlichtkontrolle
verwendet werden (Abb. 3.2).

3. Die Punktionskaniile an der richtigen Punktionsstelle (etwa 8-10 mm vom Tracheostomarand
entfernt) einfiihren, bis die Kaniilenspitze die Innenwand des Instruments erreicht (Abb. 3.3).

4. Den Fithrungsdraht in den Ansatz der Punktionskaniile einfithren. Den Fiithrungsdraht in die
Kantile und durch das Lumen des Instruments vorschieben, bis er etwa 20 cm aus dem distalen
Ende des Instruments herausragt (Abb. 3.4).

WARNHINWEIS: Unbedingt nachpriifen, ob der Fithrungsdraht durch das Lumen des fiir
den Pharynxschutz gewihlten Instruments austritt. Ist dies nicht der Fall, so besteht Gefahr
einer Verletzung der Mukosa bzw. Submukosa, und das Verfahren muss neu begonnen werden
(siche ,,Unerwiinschte Ereignisse und Problemlosungen® sowie ,,Neuladen des Punktionssets*).

5. Die Punktionskaniile entfernen (Abb. 3.5).

VORSICHT: Die Kaniile muss entfernt werden, bevor das Instrument entfernt wird. Andernfalls
besteht Gefahr, dass das sophageale Gewebe verletzt wird.

6. Das fiir den Pharynxschutz benutzte Instrument entfernen. Bevor fortgefahren wird, sollte nur
der Fithrungsdraht in situ verbleiben (Abb. 3.6).

7. Den Fithrungsdraht von kranial in das schmale Ende des Punktionsdilatators einfithren und
vorschieben, bis er etwa 10 cm aus der Ausgangséffnung des Punktionsdilatators herausragt
(Abb. 3.7).

8. Die Spitze des Fithrungsdrahts ergreifen und in die Offnung neben der Ausgangsoffnung des
Punktionsdilatators einfithren (Abb. 3.8).

9. Den Fithrungsdraht durch Wegziehen vom schmalen Ende des Punktionsdilatators straffen und

kontrollieren, ob er fest am Punktionsdilatator befestigt ist (Abb. 3.9).
VORSICHT: Uberpriifen, ob der Fithrungsdraht fest in der Drahtverriegelung des Punktionsdilatators
gesichert ist. Wenn der Fithrungsdraht nicht sicher in der Drahtverriegelung befestigt ist, konnte er
sich vom Punktionsdilatator 16sen; der Punktionsdilatator konnte dann in die Speiserdhre geraten, in
welchem Fall er mit zusitzlichen Instrumenten (z.B. einer Kehlkopfzange) wieder geborgen werden
miisste.

10. Den Fiihrungsdraht zur Dilatation der Punktions6ffnung mit einer kontinuierlichen, gleichméiBigen
Bewegung vorsichtig durch die Punktionsoéffnung ziehen, bis das dicke Ende des Punktionsdilatators
die Punktionsstelle passiert hat. Das tracheodsophageale Gewebe wihrend der Dilatation stiitzen
(z.B. mit zwei Fingern), um die Dilatationskraft zu mindern. Den Fiihrungsdraht zur besseren
Kontrolle dicht am Punktionsdilatator festhalten (Abb. 3.10).

VORSICHT: Dilatation und vollstdndiges Einsetzen der Stimmprothese sollten nach anterior/
kaudal hin mit begrenzter lateraler Bewegung erfolgen, um die auf die tracheodsophageale Wand
ausgeiibte Kraft einzuschrinken.

11. Mitderselben kontinuierlichen, gleichméBigen Bewegung den Fiihrungsdraht, den Punktionsdilatator
und die Schleife des Punktionsdilatators vorsichtig durch die Punktions6ffnung ziehen. Wihrend
die Schleife des Punktionsdilatators iiber den trachealen Flansch der Stimmprothese und durch
die Punktionsoffnung gezogen wird, faltet sie den Flansch zusammen. Der tracheale Flansch
entfaltet sich in der Trachea, sobald die Schleife den Flansch freigibt (Abb. 3.11).

Sofort nachdem die Schleife des Punktionsdilatators den trachealen Flansch nicht mehr umgibt,
aufhoren zu ziehen. Wenn sich der tracheale Flansch nicht vollstindig entfaltet, kann er mithilfe
von zwei ungezahnten Geféfklemmen in Position gedreht werden.

12. Den trachealen Flansch mit einer ungezahnten Gefa3klemme festhalten, die Prothese in die richtige
Position drehen und den Sicherheitsfaden zerschneiden (Abb. 3.12).

2.2.3 Neuladen des Punktionssets
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

VORSICHT: Das Provox Vega Punktionsset darf nicht neu geladen werden, wenn der Sicherheitsfaden
der Stimmprothese beim ersten Einsetzversuch zerschnitten oder beschadigt wurde.

Wenn das Verfahren neu gestartet werden muss, kann das Provox Vega Punktionsset neu geladen werden.

Um das System neu zu laden:

1. Den Fithrungsdraht am schmalen Ende des Punktionsdilatators schieben, bis sich der Fiihrungsdraht
aus der Drahtverriegelung 16st (Abb. 4.1-4.2).

2. Den Fithrungsdraht durch den Punktionsdilatator ziehen (Abb. 4.3).

3. Die Vega Stimmprothese wieder in den Ring des Punktionsdilatators einsetzen (Abb. 4.4).
WARNHINWEIS: Der Sicherheitsfaden und der tracheale Flansch der Stimmprothese miissen
zum Biigel des Punktionsdilatators und zur Drahtverriegelung hin gerichtet sein, wenn die
Prothese in die Schleife des Punktionsdilatators eingesetzt wird (Abb. 4.4).

4. Der Fihrungsdraht kann zur leichteren Wiedereinfithrung begradigt werden, falls erforderlich.

5. Weiter gemdf3 Abschnitt 2.2, , Verfahrensanleitung®.

2.3 Reinigung und Sterilisierung

Die chirurgischen Bestandteile des Punktionssets sowie die Stimmprothese werden steril (EO) geliefert.
Sie sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und kénnen NICHT gereinigt oder resterilisiert werden.

Die Stimmprothese muss nach dem Einsetzen regelmaBig vom Patienten in situ gereinigt werden
(siehe ,,Pflege der Prothese* weiter unten).
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2.4 Wichtige Informationen fiir den Patienten

Der Patient ist auf Folgendes hinzuweisen:

« Nach Einsetzen einer Prothese konnen sich Blutspuren im Sputum finden.

* Inden ersten Wochen nach Einsetzen einer Prothese kann es gelegentlich zu einer leichten Leckage
durch oder um die Prothese herum kommen. Dies hort oft spontan wieder auf und erfordert keinen
sofortigen Wechsel der Prothese.

* Um eine optimale Stimme, eine fliissige Sprache und optimale Versténdlichkeit zu erzielen, wird
Sprachtraining mit einem Logopédden empfohlen.

Der Patient ist anzuweisen, in den folgenden Féllen einen Arzt zu konsultieren:

¢ Verindertes Aussehen des Prothesenmaterials oder veranderter Sitz in der Punktions6ffnung.

« Leckage wihrend des Essens und/oder Trinkens, die nicht durch Reinigen der Prothese behoben
werden kann. Ein Provox Vega Plug (Stopfen) kann zur voriibergehenden Verhinderung von
Leckage beim Essen und Trinken verwendet werden, bis die Prothese ausgewechselt werden kann.

« Erschwertes Sprechen (mehr Anstrengung erforderlich), wobei eine Reinigung keine Abhilfe
schafft.

* Anzeichen von Entziindung oder Gewebeverénderung direkt oder nahe am Punktionstrakt.

¢ Blutung oder Gewebewucherung um die Prothese herum.

* Anhaltende Schmerzen oder Beschwerden im Bereich der Vega Stimmprothese.

« Chronischer Husten, Atemschwierigkeiten oder Blut im Mukus. Dies konnen Anzeichen fiir eine
schwere Erkrankung sein, die eine érztliche Behandlung erfordert.

Pflege der Prothese:
VORSICHT: Zur Reinigung der Prothese nur echte Provox Zubehorteile verwenden, die fiir den
Gebrauch mit Provox Vega vorgesehen sind.

Der Patient sollte die Prothese mindestens zweimal tdglich sowie nach jeder Mahlzeit mit der Provox
Brush (Reinigungsbiirste) reinigen. Dazu wird die Biirste in die Prothese eingefiihrt und mit einer
Drehbewegung behutsam vor und zuriick bewegt. Die Biirste ist nach der Reinigung mit einer
Gazekompresse abzuwischen. Dieser Vorgang kann so oft wie notig wiederholt werden.

Nahere Einzelheiten und Angaben zur Reinigung der Biirste finden sich in der Bedienungsanleitung
fir die Provox Brush. Zusitzlich zur Provox Brush kann der Patient die Provox Flush Spiilpipette
zur Reinigung der Provox Vega Stimmprothese verwenden. Der Provox Flush kann mit Trinkwasser
oder Luft verwendet werden. Nihere Einzelheiten und Angaben zur Reinigung der Provox Flush
finden sich in der Bedienungsanleitung fiir den Provox Flush.

Kompatibilitat mit Antimykotika
Eine Behandlung mit Antimykotika sollte nicht erforderlich sein, kann jedoch vorbeugend in Betracht
gezogen werden, wenn eine iibermaBige Candida-Wucherung auf der Prothese vorliegt.

Die Materialeigenschaften der Prothese konnen durch verschiedene unbekannte chemische
Substanzen beeinflusst werden. Die Anwendung von Antimykotika direkt an oder nahe bei der
Stimmprothese ist deshalb sorgfiltig zu beurteilen.

In Labortests zeigen sich keine negativen Auswirkungen auf die Funktionsfihigkeit der Vega
Stimmprothese und ihrer Bestandteile bei Verwendung der folgenden Antimykotika: Nystatin,
Fluconazol und Mikonazol.

Reinigung und Desinfektion des Zubehors

Das Zubehor ist nach jedem Gebrauch zu reinigen und mindestens einmal téglich gemif der
Bedienungsanleitung zu desinfizieren. Wahrend des Krankenhausaufenthalts besteht ein erhdhtes
Risiko fiir eine Kontamination des Produkts und eine Infektion des Patienten. Es ist deshalb wichtig,
das Zubehor withrend des Krankenhausaufenthalts sofort nach und dann wieder unmittelbar vor dem
Gebrauch zu reinigen und zu desinfizieren und mit sterilem Wasser (statt Leitungswasser) abzuspiilen.

Nihere Einzelheiten und Angaben zur Reinigung des Provox Zubehdrs finden sich in der den Provox-
Zubehorteilen beiliegenden Bedienungsanleitung.

2.5 Lebensdauer der Provox Vega Stimmprothese

Die Lebensdauer der Prothese hdngt von den jeweiligen biologischen Verhéltnissen ab, und ldsst sich
iiber einen ldngeren Zeitraum nicht vorhersagen. Das Material der Prothese wird z.B. von Bakterien
und Hefepilz beeinflusst, und die strukturelle Integritdt der Prothese verschlechtert sich allméahlich.

Eine Candida-Uberwucherung der Prothese tritt bei fast allen Patienten ein. Wie schnell Candida das
Silikonmaterial beeintrdchtigen und eine Leckage durch die Prothese oder eine andere Funktionsstérung
des Ventils verursachen kann, wird méglicherweise durch Strahlentherapie, Speichelgehalt und
Erndhrungsgewohnheiten beeinflusst. Siche auch ,,Pflege der Prothese® in Abschnitt 2.4, ,,Wichtige
Informationen fiir den Patienten®.

Die Prothese ist kein Dauerimplantat, sondern muss regelmafig gewechselt werden. Die
Lebensdauer der Prothese hingt von den jeweiligen biologischen Verhiltnissen ab, und ldsst sich
iiber einen ldngeren Zeitraum nicht vorhersagen. Die Prothese und insbesondere das Silikonmaterial
der Prothese werden z.B. durch Bakterien und Candida beeintréchtigt, und die strukturelle Integritét
der Prothese verschlechtert sich allméhlich.

Zu den Indikationen fiir das Auswechseln der Provox Vega Stimmprothese gehoren Leckage durch
das Ventil, Blockierung der Prothese, Bakterien- und Candida-Uberwucherung mit nachfolgender
Materialverschlechterung und/oder Notwendigkeit von iiberméBigem Druck zur Stimmerzeugung.
Andere mogliche Griinde fiir ein fritheres Auswechseln sind medizinische Indikationen wie z.B. Probleme
im Punktionstrakt. Siche auch Abschnitt 1.6, ,,Unerwiinschte Ereignisse und Problemlésungen®/1.6.2,
~Wihrend des Gebrauchs der Stimmprothese®.

2.6 Entsorgung

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine mogliche biologische Gefahrenquelle darstellen. Bei
der Handhabung und Entsorgung sind die medizinischen Praktiken und anwendbaren Gesetze und
Vorschriften des jeweiligen Landes zu befolgen.

2.7 Zubehor

Das Provox Zubehor wurde so entwickelt, dass es gefahrlos und wirksam in Verbindung mit der
Provox Vega Stimmprothese verwendet werden kann. Verwenden Sie kein anderes Zubehér, da es
zu Verletzungen oder Fehlfunktionen fithren kann.

Zubehor zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit des Produkts (fur den Patientengebrauch)
Provox Brush /Provox Brush XL: Fiir den Patienten zur Reinigung der Innenseite der Stimmprothese.
Provox Flush: Zusitzliches Reinigungsprodukt fiir den Patienten, mit dem die Stimmprothese
durchgespiilt werden kann.

Provox Plug: Hilfsmittel fiir den Patienten, mit dem die Stimmprothese voriibergehend blockiert
werden kann.

Weitere Informationen im Internet unter www.atosmedical.com oder bei IThrem Héndler.



3. Meldung

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

NEDERLANDS

In de begeleidende illustratiehandleiding kunt u de illustraties vinden waarnaar in deze
gebruiksaanwijzing wordt verwezen.

Luchtwegmanagement bij patiénten met een tracheostoma

Spoedeisende situaties
Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u stembandloos bent. Ze kunnen dan eerder
vaststellen dat zuurstof via uw stoma moet worden toegediend en dat niet mond-op-mond- of mond-
op-neusbeademing, maar mond-op-halsbeademing moet worden toegepast.

We adviseren u en uw clinicus de richtlijnen voor mond-op-halsbeademing te downloaden van
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Niet-urgente situaties
Als u een ingreep moet ondergaan waarvoor intubatie (het inbrengen van een beademingsbuis in uw
luchtpijp) nodig is, is het heel belangrijk dat de anesthesist en de arts die de ingreep uitvoert ervan
op de hoogte zijn dat u stembandloos bent en een stemprothese gebruikt. Het is van belang dat ze
begrijpen dat de stemprothese op haar plaats moet blijven. Als de prothese wordt verwijderd, kunnen
vloeistoffen uit uw mond, slokdarm, of maag in uw luchtpijp terechtkomen.

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

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik
De Provox Vega Puncture Set is een hulpmiddel voor het uitvoeren van een primaire of secundaire
TE-punctie bij gelaryngectomeerden, met geintegreerde plaatsing van een Provox Vega stemprothese.

De Provox Vega stemprothese is een steriele, eenmalig bruikbare, in het lichaam verblijvende
stemprothese bestemd voor stemrevalidatie na chirurgische verwijdering van de larynx (laryngectomie).
De stemprothese wordt in situ door de patiént gereinigd.

1.2 CONTRA-INDICATIES

Gebruik de Provox Vega Puncture Set niet als de patiént anatomische afwijkingen heeft die veilig
puncteren van de tracheo-oesofageale wand of veilige plaatsing van de stemprothese in de weg
kunnen staan (bijvoorbeeld aanzienlijke stenose of aanzienlijke fibrose op de punctieplaats), omdat
dit weefselbeschadiging kan veroorzaken.

Gebruik de Provox Vega Puncture Set niet voor een secundaire TE-punctie als de patiént aan ernstige
trismus lijdt waardoor goede bescherming van de farynxwand niet mogelijk is. Als de farynx tijdens het
puncteren niet goed beschermd is, kan onbedoeld letsel van faryngeaal/oesofageaal weefsel ontstaan.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox Vega Puncture Set is een hulpmiddel voor het maken van een primaire of secundaire
TE-punctie met daaropvolgend dilateren van het punctickanaal tot een diameter die plaatsing van
de meegeleverde Provox Vega stemprothese mogelijk maakt. De Provox Vega stemprothese is
voorgeladen op de punctiekanaaldilatator, die deel uitmaakt van het hulpmiddel.

De Provox Vega Puncture Set is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De verpakking bevat

de volgende steriele materialen in een blisterverpakking (afb. 1):

* 1 Pharynx Protector (afb. 1.1), vervaardigd van transparant thermoplastic,

* 1 punctienaald (afb. 1.2), vervaardigd van chirurgisch roestvrij staal,

* 1 voerdraad (afb. 1.3), vervaardigd van voorgekleurd fluorplastic,

* 1 punctickanaaldilatator met 1 voorgeladen Provox Vega stemprothese (afb. 1.4).
De punctiekanaaldilatator is vervaardigd van thermoplastisch elastomeer en polypropyleen, de
Vega stemprothese is vervaardigd van siliconenrubber en fluorplastic van medische kwaliteit.

De voorgeladen punctiekanaaldilatator heeft de volgende functionele eigenschappen en onderdelen:

< een dilatator (afb. 1.4.1),

+ cen dilatatorband (afb. 1.4.2) die de dilatator en de stemprothese met elkaar verbindt,

< een dilatatorlus (afb. 1.4.3), de koppeling met de stemprothese,

« een draadgrendel (afb. 1.4.4) gekoppeld aan de veiligheidsband van de stemprothese (afb. 1.4.6) en
de voerdraad,

« een Provox Vega stemprothese (afb. 1.4.5) met de veiligheidsband (afb. 1.4.6) verbonden aan de
draadgrendel en zodanig gericht dat de tracheale flens (afb. 1.4.7) van de stemprothese naar de
draadgrendel wijst.

De Provox Vega stemprothese bevat een eenrichtingsklep die de TE-punctie open houdt om te kunnen

praten en het risico verkleint dat er vloeistof en voedsel in de trachea komt.

De Provox Vega stemprothese is geen permanent implantaat en moet periodiek worden vervangen.

De prothese is verkrijgbaar in verschillende diameters en diverse maten.

De set bevat verder de volgende niet-steriele materialen:

1 gebruiksaanwijzing — Provox Vega Puncture Set
(inclusief 1 illustratiehandleiding),

* 1 Provox Vega handleiding voor de patiént,

* 1 Provox Brush van een bij de stemprothese passende maat,

* 1 gebruiksaanwijzing voor de Provox Brush
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1.4 WAARSCHUWINGEN

Voorafgaand aan de ingreep

e Gebruik het product NIET als de verpakking beschadigd of open is. Een niet-steriel product kan
een infectie veroorzaken.

* NIET HERGEBRUIKEN en NIET OPNIEUW STERILISEREN met welke methode dan ook.
Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan kruisbesmetting
veroorzaken. Door reiniging en hersterilisatie kan het hulpmiddel structureel beschadigd raken.

* GA UITERST VOORZICHTIG te werk als de patiént bestraald is met of zonder gelijktijdige
chemotherapie. Deze omstandigheden vergroten het risico van punctiegerelateerde complicaties
(bijvoorbeeld verwijding, granulatie, atrofie). Controleer daarom of het weefsel bestand is tegen
een TE-punctie.

Tijdens de ingreep

Algemeen

* CONTROLEER v66r de primaire TE-punctie of de Pharynx Protector diep genoeg is ingebracht
door palpatie van de tracheo-oesofageale wand. Puncteren zonder adequaat gepositioneerde
Pharynx Protector kan weefselbeschadiging veroorzaken.

* CONTROLEER of de voerdraad door de naald en het lumen van de Pharynx Protector is
ingebracht en de tracheo-oesofageale wand niet kan beschadigen.

* CONTROLEER of de punctienaald verwijderd is voordat de Pharynx Protector wordt verwijderd.
Zonder adequate farynxprotectie kan de punctienaald weefsel beschadigen.

» CONTROLEER of de punctiekanaaldilatator op het oesofageale en niet op het tracheale uiteinde
van de voerdraad geplaatst is. Dilatatie dient in posteroanterieure richting plaats te vinden.
Bij dilateren in de verkeerde richting wordt de stemprothese achterstevoren geplaatst, wat aspiratie
en onvermogen tot praten veroorzaakt.

* Trek de voerdraad NIET terug door de punctienaald. Gebeurt dat wel dan kan dat tot beschadiging,
scheuren en/of afschrapen van de voerdraad leiden. Als de voerdraad teruggetrokken moet worden,
verwijder de voerdraad en de punctienaald dan samen als één geheel om te voorkomen dat de
voerdraad door de punctienaald wordt beschadigd.

» Gebruik GEEN getande vaatklemmen of andere instrumenten die het product kunnen beschadigen.

Secundaire punctie

¢ Gebruik de meegeleverde Pharynx Protector NIET tijdens secundaire puncties. De Pharynx
Protector is uitsluitend bedoeld voor gebruik tijdens primaire puncties.

* CONTROLEER voor een secundaire TE-punctie of het faryngeale/oesofageale weefsel adequaat
beschermd is, bijvoorbeeld met een starre endoscoop.

Na de ingreep

Gebruik van de stemprothese

Losraken of extrusie van de Provox Vega stemprothese uit de TE-punctie kan zich voordoen, met als
gevolg ingestie, aspiratie of weefselbeschadiging. Raadpleeg onderstaand hoofdstuk “Complicaties en
oplossen van problemen” voor nadere informatie over dergelijke voorvallen en hoe deze te voorkomen.

Hetrisico van losraken of extrusie en de mogelijke gevolgen daarvan kan als volgt worden verkleind:

e SELECTEER de juiste maat (d.w.z. lengte) prothese. Een te korte stemprothese die maar net past,
kan tot weefselnecrose en extrusie leiden.

* INSTRUEER de patiént dat hij/zij voor onderhoud alleen originele Provox accessoires van
bijpassende maat en diameter (bijvoorbeeld Brush, Flush, Plug) mag gebruiken, en alle andere
vormen van manipulatie moet vermijden.

» INSTRUEER de patiént dat hij/zij onmiddellijk een arts moet raadplegen bij verschijnselen van
oedeem en/of ontsteking/infectie van weefsels.

» KIES toepasselijk gevormde laryngectomie canules of stomabuttons (indien gebruikt) die tijdens
gebruik geen druk uitoefenen op de prothese, en die tijdens inbrengen of verwijderen niet aan de
tracheale flens van de prothese blijven haken.

1.5 VOORZORGSMAATREGELEN

Onderzocek altijd of het weefsel in het gebied van de TE-punctie geschikt is om gepuncteerd te
worden. Als dat niet het geval is, bijvoorbeeld door overmatig littekenweefsel of bestralingsfibrose,
voer de procedure dan uiterst voorzichtig uit en staak de ingreep als het dilateren van de TE-punctie
te veel kracht vergt.

« CONTROLEER patiénten met een bloedingsstoornis of patiénten op anticoagulantia véor
secundair puncteren en protheseplaatsing zorgvuldig op bloedingsrisico’s.

* PAS ALTIJD een aseptische techniek toe bij het hanteren van de punctieset om het infectierisico
te verkleinen.

* VERWIJDER de Pharynx Protector voordat met dilateren wordt begonnen. De stemprothese kan
in de Pharynx Protector vast komen te zitten als gepoogd wordt de procedure te voltooien zonder
de Pharynx Protector te verwijderen.

« CONTROLEER of de voerdraad adequaat opgevoerd en in positie vastgezet is in de draadgrendel.
Als de voerdraad niet goed vergrendeld is, kan de draad loskomen van de draadgrendel, waardoor
de procedure niet kan worden voltooid.

* GAALTIJID langzaam te werk en zonder overmatige kracht te gebruiken tijdens het dilateren en
het plaatsen van de prothese. Anders kan weefselbeschadiging ontstaan.

* ONDERSTEUN het tracheo-oesofageale weefsel tijdens het dilateren. Anders kan een ruptuur
ontstaan. Als het tracheo-oesofageale weefsel ruptureert, moet de TE-punctie procedure worden
gestaakt en de ruptuur onmiddellijk worden gehecht. De TE-punctie mag pas worden herhaald nadat
het weefsel goed genezen is.

e NIET herladen nadat de veiligheidsband van de prothese doorgeknipt is omdat het
veiligheidsmechanisme in dat geval niet meer werkt, waardoor tijdens de procedure risico op
dislocatie van de stemprothese bestaat.

1.6 Complicaties en oplossen van problemen
1.6.1Tijdens gebruik van de punctieset

(Sub)mucosaal letsel

Tijdens het puncteren kan de punctienaald of de voerdraad (sub)mucosaal letsel veroorzaken als de
Pharynx Protector niet correct geplaatst is of als de punctie verkeerd wordt uitgevoerd. Bij verdenking
op (sub)mucosaal letsel wordt aanbevolen de patiént postoperatief profylactisch antibiotica te geven
en via een neus-maagsonde of dergelijke te voeden om het letsel te laten genezen.

Opnieuw puncteren

Als de Pharynx Protector tijdens het puncteren niet goed gepositioneerd is of als er om een andere
reden opnieuw moet worden gepuncteerd, dan dient het weefsel te worden onderzocht op mogelijk
submucosaal letsel en het puncteren te worden herhaald met correct gepositioneerde Pharynx Protector.
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De Pharynx Protector is niet verwijderd

Als de punctiekanaaldilatator aan de voerdraad wordt gekoppeld voordat de Pharynx Protector
verwijderd is dan kan de procedure niet worden voltooid. Koppel de punctiekanaaldilatator in
dat geval los van de voerdraad en verwijder de Pharynx Protector. Zie ook “Herladen” hieronder.

Herladen

In sommige gevallen kan het nodig zijn om de punctiekanaaldilatator te herladen, bijvoorbeeld als de
stemprothese tijdens het plaatsen helemaal door het punctiekanaal getrokken is. De herlaadprocedure
is beschreven in hoofdstuk 2.2.3 en geillustreerd in afbeelding 4.

1.6.2 Tijdens gebruik van de stemprothese

Losraken van de stemprothese — De stemprothese kan losraken als gevolg van infectie en/of
oedeem van de TE-punctie, granulatie rond het punctiekanaal of hypertrofische littekenvorming
rond het punctiekanaal. Losraken kan tot aspiratie of ingestie van de prothese leiden. Zie hieronder.

Aspiratie van de prothese — De stemprothese of andere onderdelen van het stemrevalidatiesysteem
kunnen per ongeluk worden geaspireerd. Net als bij andere lichaamsvreemde voorwerpen kan aspiratie
van een onderdeel obstructie of infectie veroorzaken. Acute symptomen zijn onder meer hoesten, een
fluitende ademhaling of abnormale ademgeluiden, dyspneu, ademhalingsstilstand, gedeeltelijke of
inadequate gasuitwisseling en/of asymmetrische thoraxbeweging bij de ademhaling. Complicaties
zijn onder meer pneumonie, atelectase, bronchitis, longabces, bronchopulmonale fistel en astma.

Als de patiént kan ademen, kan het vreemde voorwerp mogelijk door hoesten worden verwijderd.
Bij gedeeltelijke of gehele luchtwegobstructie moet onmiddellijk worden ingegrepen om het vreemde
voorwerp te verwijderen. Bij verdenking op aspiratie van het hulpmiddel dient een CT-scan van
de longen te worden gemaakt om aspiratie te bevestigen en het hulpmiddel te lokaliseren. Als de
CT-scan aspiratie van het hulpmiddel bevestigt dan kan het hulpmiddel mogelijk endoscopisch met
een ongetande grijptang worden verwijderd.

De siliconen behuizing van de Vega stemprothese is ook endoscopisch te lokaliseren. Op een
CT-scan en tijdens endoscopie kan het hulpmiddel eruitzien als een ovale vorm met een opening in
het midden en een buitendiameter van ongeveer 10 tot 17 mm (de flenzen van het hulpmiddel), of
als een manchetachtige vorm met een schachtlengte van 8, 10, 12,5 of 15 mm, afhankelijk van de
maat van het hulpmiddel. Tijdens endoscopie kunnen reflecties van de lichtbron op het doorzichtige
siliconenrubber te zien zijn. Bij protheses die al enige tijd in situ zijn, kunnen ook witte of gele
candida afzettingen op het hulpmiddel te zien zijn.

Ingestie van de prothese — De stemprothese of andere onderdelen van het stemrevalidatiesysteem
kunnen per ongeluk worden ingeslikt. Net als bij andere lichaamsvreemde voorwerpen zijn de symptomen
veroorzaakt door ingestie van de prothese of een onderdeel van het stemrevalidatiesysteem grotendeels
afhankelijk van de grootte, de plaats, de mate van obstructie (indien aanwezig) en de tijdsduur dat
het lichaamsvreemde voorwerp aanwezig is. Ingeslikte onderdelen die onderin de oesofagus zijn
blijven zitten, kunnen oesofagoscopisch worden verwijderd of korte tijd worden geobserveerd. Het
voorwerp kan uit zichzelf in de maag terechtkomen. Lichaamsvreemde voorwerpen die in de maag
terechtkomen, passeren gewoonlijk het darmkanaal. Operatieve verwijdering van lichaamsvreemde
voorwerpen uit het darmkanaal moet worden overwogen wanneer darmobstructie, bloeding of
perforatie optreedt, of wanneer het voorwerp het darmkanaal niet passeert.

Spontane passage van het hulpmiddel kan 4 — 6 dagen worden afgewacht. De patiént dient te
worden geinstrueerd zijn of haar ontlasting te controleren op het ingeslikte hulpmiddel. Als het
hulpmiddel niet spontaan wordt geloosd of als er obstructieverschijnselen ontstaan (koorts, braken,
buikpijn) dan dient een gastro-enteroloog te worden geconsulteerd. De siliconen behuizing van de
Vega stemprothese kan endoscopisch worden gelokaliseerd en verwijderd. Het hulpmiddel kan met
een ongetande grijptang worden teruggehaald. Tijdens endoscopie kan het hulpmiddel eruitzien als
een ovale vorm met een opening in het midden en een buitendiameter van ongeveer 10 tot 17 mm
(de flenzen van het hulpmiddel), of als een manchetachtige vorm met een schachtlengte van 8, 10,
12,5 of 15 mm, afhankelijk van de maat van het hulpmiddel. Er kunnen reflecties van de lichtbron
op het doorzichtige siliconenrubber te zien zijn. Bij protheses die al enige tijd in situ zijn, kunnen
ook witte of gele candida afzettingen op het hulpmiddel te zien zijn.

Infectie en/of oedeem van de TE-punctie — Door infectie, granulatie en/of oedeem van het
punctiekanaal kan het tracé langer worden. Daardoor kan de prothese inwaarts en onder de tracheale
of oesofageale mucosa worden getrokken. Ontsteking of overgroei van de oesofageale mucosa kan ook
maken dat de prothese uit het punctieckanaal extrudeert. Tijdelijke vervanging van de prothese door
een prothese met een langere schacht is dan raadzaam. Als de infectie niet met een medicamenteuze
standaardbehandeling geneest dan dient de prothese te worden verwijderd. In sommige gevallen
kan stenten van het punctiekanaal met een katheter worden overwogen. Als het punctiekanaal zich
spontaan sluit, kan opnieuw puncteren voor het inbrengen van een nieuwe prothese nodig zijn.

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

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

Protrusie/extrusie van de prothese — Tijdens infecties van de TE-punctie is soms protrusie en
daaropvolgend spontane extrusie van de prothese waargenomen. De prothese moet dan worden
verwijderd om losraken in de trachea te voorkomen. Het punctiekanaal kan zich na verwijdering van
de prothese spontaan sluiten. Opnieuw puncteren kan nodig zijn om een nieuwe prothese in te brengen.

Weefselbeschadiging — Als de prothese te kort of te lang is, of regelmatig door een laryngectomie
canule, een stomabutton of een vinger van de patiént tegen de oesofaguswand wordt gedrukt dan
kunnen het punctiekanaal en het trachea- en/of oesofagusweefsel beschadigd raken. Inspecteer de
omstandigheden regelmatig om ernstige beschadiging te voorkomen.

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

+ Candida overgroei bij de klep en klepzitting. Dit kan leiden tot onvolledige sluiting van de klep,
waardoor lekkage door het hulpmiddel ontstaat. Dit is een normale gebeurtenis bij prothetische
stemrevalidatie en een indicatie dat de stemprothese moet worden vervangen.

» Grotere negatieve druk die tijdens het slikken in het PE-segment ontstaat. Om dit te onderzoeken
dient tijdens het slikken een transstomale inspectie van de klep van de prothese te worden
uitgevoerd.
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Lekkage rond de prothese — Voorbijgaande lekkage rond de prothese kan ontstaan en vanzelf weer
verdwijnen. De meest voorkomende oorzaak is dat de prothese te lang is, wat opgelost kan worden door
hetinbrengen van een kortere prothese. Als het probleem niet wordt opgelost door het inbrengen van
een prothese met de juiste lengte, dienen andere factoren die de integriteit van weefsel in het gebied
van het tracheo-oesofageale punctickanaal kunnen verstoren (zoals gastro-oesofageale reflux of de
schildklier functie) te worden overwogen, onderzocht en behandeld. In vergrote punctiekanalen met
afgenomen retentiekracht dienen andere conventionele behandelmethoden, zoals het injecteren van
fillers (bijvoorbeeld collageen) of tijdelijke verwijdering van de stemprothese, te worden overwogen.
Als de lekkage rond de stemprothese onbehandelbaar is, kunnen conservatievere maatregelen, zoals
operatieve sluiting van het punctiekanaal, noodzakelijk zijn.

2. Gebruiksaanwijzing
In de begeleidende illustratiehandleiding kunt u de illustraties vinden waarnaar in deze
gebruiksaanwijzing wordt verwezen.

Voor een visueel overzicht van de verschillende procedures kunt u de links naar videoanimaties
volgen die hieronder zijn opgenomen onder de titels van de hoofdstukken.

Let op: De video’s zijn geen vervanging en evenmin een uiteenzetting van de volledige inhoud van
de gebruiksaanwijzing en/of de informatie voor de voorschrijver, en vormen geen vervanging voor
het doorlezen van de volledige inhoud van de gebruiksaanwijzing. De video’s zijn enkel bedoeld
om het inzicht in de procedure na het doorlezen van de gebruiksaanwijzing verder te vergroten.

2.1 Voorbereiding

Bepaal voorafgaand aan de punctie altijd welke maat en diameter de te gebruiken stemprothese
moet hebben. De juiste maat en diameter hangen af van de anatomie van de patiént, de plaatselijke
medische praktijk en de voorkeur van de chirurg.

2.2 Gebruiksinstructies

Controleer de integriteit van de steriele verpakking. Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd of open is. Een niet-steriel product kan een infectie veroorzaken.

2.2.1 Primaire punctie en protheseplaatsing
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Breng na de laryngectomie en het aanleggen van het tracheostoma en voor het sluiten van de
farynx de Pharynx Protector in de open farynx/oesofagus in (afb. 2.1).

2. Verifieer de juiste locatie voor de TE-punctie door de binnenkant van de trachea op de gewenste
punctieplaats te palperen. De schuine opening aan de voorkant van de Pharynx Protector (of de
gleufin de bovenkant, afhankelijk van de chirurgische techniek) moet tijdens het palperen worden
gevoeld (afb. 2.2).

3. Breng de punctienaald op de juiste punctieplaats (ongeveer 8 — 10 mm van de rand van het
tracheostoma) in tot de tip van de naald het inwendige lumen van de Pharynx Protector bereikt
(afb. 2.3).

Als er een endotracheale tube in situ is, moet deze worden verwijderd als de tube goede dilatatie
en integrale plaatsing van de stemprothese hindert.

4. Steek de voerdraad in het opzetstuk van de punctienaald. Duw de voerdraad door de naald tot de
draad ongeveer 20 cm uit het lumen van de Pharynx Protector steekt (afb. 2.4).
WAARSCHUWING: Verifieer altijd dat de voerdraad uit het lumen van de Pharynx Protector
naar buiten komt. Anders bestaat het risico op (sub)mucosaal letsel en moet de procedure worden
overgedaan (zie “Complicaties en oplossen van problemen” en de instructies onder “Herladen
van de punctieset”).

5. Verwijder de punctienaald (afb. 2.5).

LET OP: Verwijder de naald altijd voordat de Pharynx Protector wordt verwijderd. Anders
bestaat er risico op beschadiging van het oesofagusweefsel.

6. Verwijder de Pharynx Protector. De procedure mag pas worden voortgezet wanneer alleen de
voerdraad nog in situ is (afb. 2.6).

7. Steek het uiteinde van de voerdraad dat uit de oesofagus steekt in het nauwe uiteinde van de
punctiekanaaldilatator en duw de voerdraad door de punctiekanaaldilatator tot de draad ongeveer
10 cm uit de uitgangsopening van de dilatator steekt (afb. 2.7).

8. Pak de tip van voerdraad vast en steek die in de opening naast de uitgangsopening (afb. 2.8).

9. Zet de voerdraad vast door aan de draad uit het nauwe uiteinde van de punctiekanaal-dilatator
te trekken en controleer of de draad goed aan de punctiekanaaldilatator vastzit (afb. 2.9).

10. Dilateer de punctieplaats door de voerdraad voorzichtig met een continue, vloeiende beweging
door het punctiekanaal te trekken. Ondersteun het tracheo-oesofageale weefsel tijdens het
dilateren (bijvoorbeeld met twee vingers) om de dilatatiekracht te verkleinen. Pak de voerdraad
stevig vlakbij de punctiekanaaldilatator vast om het dilateren zo goed mogelijk te kunnen sturen
(afb. 2.10).

LET OP: Dilatatie en integrale plaatsing van de stemprothese dienen in anterieur-caudale
richting met beperkte laterale beweging te worden uitgevoerd om de op de tracheo-oesofageale
wand uitgeoefende kracht te beperken.

11. Trek in dezelfde continue, vloeiende beweging voorzichtig de voerdraad, punctiekanaaldilatator
en de lus van de punctickanaaldilatator door de punctie. De tracheale flens van de stemprothese
wordt gevouwen door de lus van de punctiekanaaldilatator terwijl de lus over de flens en door
de punctie wordt getrokken. De tracheale flens ontvouwt zich in de trachea wanneer hij vrijkomt
uit de lus (afb. 2.11).

Stop onmiddellijk met trekken wanneer de tracheale flens uit de lus van de punctiekanaaldilatator
is vrijgekomen. Als de tracheale flens zich niet volledig ontvouwt dan kan de flens op zijn plaats
verdraaid worden met behulp van twee ongetande vaatklemmen.

12. Pak de tracheale flens van de stemprothese vast met een ongetande vaatklem, draai de prothese
tot in de juiste stand en knip de veiligheidsband door (afb. 2.12).

2.2.2 Secundaire punctie en protheseplaatsing
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

De met de Provox Vega Puncture Set meegeleverde Pharynx Protector (afb. 1.1) wordt bij een
secundaire punctie niet gebruikt.
1. Kieseen instrument (bijvoorbeeld een starre endoscoop) dat kan functioneren als:
a. protector wanneer de naald de tracheo-oesofageale wand doorboort, en
b. geleider voor het correct lokaliseren van de TE-punctie, en
c. hulpmiddel voor het veilig doorvoeren van de voerdraad wanneer deze via de farynx uit de
mond wordt gevoerd.
Introduceer het instrument in de oesofagus (afb. 3.1).Als er een endotracheale tube in situ is, moet
deze worden verwijderd als de tube goede dilatatie en integrale plaatsing van de stemprothese
hindert.
LET OP: Verifieer altijd dat het voor farynxprotectie geselecteerde instrument een lumen heeft
voor het veilig doorvoeren van de voerdraad. Anders bestaat er risico op (sub)mucosaal letsel.



2. Verifieer de juiste locatie van het instrument door de trachea op de beoogde punctieplaats te
palperen. Voor aanvullende visuele en/of getransillumineerde geleide kan een flexibele endoscoop
worden gebruikt (afb. 3.2).

3. Breng de punctienaald op de juiste punctieplaats (ongeveer 8 — 10 mm van de rand van het
tracheostoma) in tot de tip van de naald de binnenwand van het instrument bereikt (afb. 3.3).

4. Steek de voerdraad in het opzetstuk van de punctienaald. Duw de voerdraad in de naald en

door het lumen van het instrument tot de draad ongeveer 20 cm uit het distale uiteinde van het
instrument steekt (afb. 3.4).
WAARSCHUWING: Verifieer altijd dat de voerdraad via het lumen van het voor farynxprotectie
gekozen instrument naar buiten komt. Anders bestaat er risico op (sub)mucosaal letsel en moet de
procedure worden overgedaan (zie “Complicaties en oplossen van problemen” en de instructies
onder “Herladen van de punctieset”).

5. Verwijder de punctienaald (afb. 3.5).

LET OP: Verwijder altijd de naald voordat het instrument wordt verwijderd. Anders bestaat er
risico op beschadiging van het oesofagusweefsel.

6. Verwijder het voor farynxprotectie gebruikte instrument. De procedure mag pas worden voortgezet
wanneer alleen de voerdraad nog in situ is (afb. 3.6).

7. Steek de voerdraad vanaf de craniale kant in het nauwe uiteinde van de punctiekanaaldilatator en duw
de voerdraad op tot de draad ongeveer 10 cm uit de uitgangsopening van de punctiekanaaldilatator
steekt (afb. 3.7).

8. Pak de tip van voerdraad vast en steek die in de opening naast de uitgangsopening van de
punctiekanaaldilatator (afb. 3.8).

9. Zetde voerdraad vast door aan de draad uit het nauwe uiteinde van de punctiekanaaldilatator te

trekken en controleer of de draad goed aan de punctiekanaaldilatator vastzit (afb. 3.9).
LET OP: Controleer of de voerdraad stevig vastzit in de draadgrendel van de punctiekanaaldilatator.
Als de voerdraad niet stevig in de draadgrendel vastzit dan kan de voerdraad loskomen van de
punctiekanaaldilatator. De punctiekanaaldilatator kan dan in de oesofagus terechtkomen en met
extra instrumenten (zoals een laryngeale tang) moeten worden verwijderd.

10. Dilateer de punctieplaats door de voerdraad voorzichtig met een continue, vloeiende beweging door
de punctieplaats te trekken tot het dikke uiteinde van de punctiekanaaldilatator het punctiekanaal
gepasseerd is. Ondersteun het tracheo-oesofageale weefsel tijdens het dilateren (bijvoorbeeld
met twee vingers) om de dilatatiekracht te verkleinen. Pak de voerdraad stevig vlakbij de
punctiekanaaldilatator vast om het dilateren zo goed mogelijk te kunnen sturen (afb. 3.10).
LET OP: Dilatatie en integrale plaatsing van de stemprothese dienen in anterieur-caudale
richting met beperkte laterale beweging te worden uitgevoerd om de op de tracheo-oesofageale
wand uitgeoefende kracht te beperken.

11. Trek in dezelfde continue, vlioeiende beweging de voerdraad, punctiekanaaldilatator en de lus
van de punctiekanaaldilatator door de punctie. De tracheale flens van de stemprothese wordt
gevouwen door de lus van de punctiekanaaldilatator terwijl de lus over de flens en door de punctie
wordt getrokken. De tracheale flens ontvouwt zich in de trachea wanneer hij vrijkomt uit de lus
(afb. 3.11).

Stop onmiddellijk met trekken wanneer de tracheale flens uit de lus van de punctiekanaaldilatator
is vrijgekomen. Als de tracheale flens zich niet volledig ontvouwt dan kan de flens op zijn plaats
verdraaid worden met behulp van twee ongetande vaatklemmen.

12. Pak de tracheale flens vast met een ongetande vaatklem, draai de prothese tot in de juiste stand
en knip de veiligheidsband door (afb. 3.12).

2.2.3 Herladen van de punctieset
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

LET OP: De Provox Vega Puncture Set mag niet worden herladen als de veiligheidsband van de
stemprothese bij de eerste plaatsingspoging doorgeknipt of beschadigd is.

De Provox Vega Puncture Set kan worden herladen als de procedure moet worden overgedaan.

Het systeem herladen:

1. Duw de voerdraad door het nauwe uiteinde van de punctiekanaaldilatator op tot de voerdraad
loskomt van de draadgrendel (afb. 4.1 — 4.2).

2. Trek de voerdraad uit de punctickanaaldilatator (afb. 4.3).

3. Herlaad de Vega stemprothese in de lus van de punctiekanaaldilatator (afb. 4.4).
WAARSCHUWING: De veiligheidsband en de tracheale flens van de stemprothese moeten
op de band van de punctiekanaaldilatator en de draadgrendel gericht zijn wanneer de prothese
in de lus van de punctiekanaaldilatator wordt gebracht (afb. 4.4).

4. De voerdraad kan zo nodig worden gestrekt om het opnieuw inbrengen te vergemakkelijken.

5. Ga verder volgens “2.2 Gebruiksinstructies™.

2.3 Reiniging en sterilisatie
De chirurgische onderdelen van de punctieset en de stemprothese worden steriel (gesteriliseerd met
ETO) geleverd. Ze zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en mogen NIET worden gereinigd
of opnieuw worden gesteriliseerd.

Na plaatsing moet de stemprothese regelmatig door de patiént worden gereinigd, waarbij de
prothese in situ blijft (zie “Onderhoud van de prothese” hieronder).

2.4 Belangrijke informatie voor de patiént

Breng de patiént van onderstaande op de hoogte:

* Na plaatsing van een prothese kan het sputum spoortjes bloed bevatten.

« Soms kan er in de eerste weken na het inbrengen van een prothese lichte lekkage door of rondom
de prothese plaatsvinden. Dit gaat vaak vanzelf weer over en de prothese hoeft niet onmiddellijk te
worden vervangen.

« Spraaktraining met een logopedist wordt aangeraden om een optimaal stemgeluid, een vloeiende
spraak en optimale verstaanbaarheid te realiseren.

Zorg ervoor dat de patiént weet dat hij/zij in onderstaande gevallen contact moet opnemen met

zijn/haar arts:

< Wanneer het uiterlijk van het materiaal van de prothese verandert of wanneer er iets verandert in de
manier waarop de prothese in het punctiekanaal past.

« Wanneer er lekkage optreedt tijdens eten en/of drinken en reinigen van de prothese niet helpt.
Om lekkage tijdelijk tijdens eten en drinken te voorkomen kan de Provox Vega Plug worden
gebruikt tot het hulpmiddel kan worden vervangen.

« Wanneer het spreken moeilijk wordt (meer inspanning vergt) en reinigen niet helpt.

» Bij verschijnselen van ontsteking of weefselverandering bij of in de buurt van het punctiekanaal.

* Bij bloeding of overgroei van weefsel rond het hulpmiddel.

* Bij aanhoudende pijn of ongemak in het gebied met de Vega stemprothese.

» Bij chronisch hoesten, ademhalingsproblemen of bloed in het slijm. Dit kunnen verschijnselen zijn
van een ernstige aandoening waarbij medische hulp nodig is.
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Onderhoud van de prothese:
LET OP: Gebruik uitsluitend originele Provox accessoires die bestemd zijn voor gebruik bij het
reinigen van de Provox Vega prothese.

De patiént dient de prothese minstens tweemaal daags en na elke maaltijd met de Provox Brush te
reinigen door de borstel in de prothese te steken en met een draaiende beweging voorzichtig voor-
en achterwaarts te bewegen. Nadat de borstel verwijderd is, dient deze met een gaasje te worden
afgeveegd. De procedure kan zo vaak als nodig is worden herhaald. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
bij de Provox Brush voor bijzonderheden en het reinigen van de borstel. Behalve met de Provox Brush
kan de patiént de Provox Vega stemprothese ook reinigen met de Provox Flush. De Provox Flush kan
met drinkwater of lucht worden gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Provox Flush voor
bijzonderheden en het reinigen van de Provox Flush.

Compatibiliteit met antifungale middelen
In de meeste gevallen is behandeling met antifungale middelen niet geindiceerd, maar kan dit als
preventieve maatregel worden overwogen als er overmatige candidagroei op de prothese plaatsvindt.
Een onbekende verscheidenheid aan chemische stoffen kan van invloed zijn op de
materiaaleigenschappen van het hulpmiddel. Daarom dient het inbrengen van antifungale geneesmiddelen
rechtstreeks in of in de onmiddellijke nabijheid van de stemprothese zorgvuldig te worden beoordeeld.
Uit laboratoriumonderzoek blijkt geen negatieve invloed op het functioneren van de Vega
stemprothese en de onderdelen wanneer de volgende antifungale geneesmiddelen worden gebruikt:
nystatine, fluconazol en miconazol.

Reiniging en desinfectie van de accessoires

De accessoires dienen conform de bijbehorende gebruiksaanwijzingen na elk gebruik te worden
gereinigd en minstens eenmaal daags te worden gedesinfecteerd. Tijdens ziekenhuisopnames is er
een verhoogd risico op contaminatie van het hulpmiddel en infectie van de patiént. Daarom is het
tijdens ziekenhuisopname belangrijk de accessoires onmiddellijk na gebruik en nogmaals vlak véér
gebruik te reinigen en te desinfecteren, en af te spoelen met steriel water in plaats van kraanwater.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Provox accessoires voor bijzonderheden en het reinigen
van de Provox accessoires.

2.5 Levensduur van de Provox Vega stemprothese

De levensduur van het hulpmiddel varieert, afhankelijk van de individuele biologische omstandigheden;
het is niet mogelijk te voorspellen hoe lang het hulpmiddel intact zal blijven. Het materiaal van het
hulpmiddel wordt aangetast door bijvoorbeeld bacterién en gisten, en de structurele integriteit van
het hulpmiddel zal uiteindelijk achteruitgaan.

Overgroei van de prothese door candida vindt bij vrijwel alle patiénten plaats. Radiotherapie,
speeksel en voedingsgewoonten kunnen van invloed zijn op de snelheid waarmee candida het siliconen
materiaal aantast, waardoor lekkage door de prothese of andere storingen van de klep ontstaan.
Zie ook “Onderhoud van de prothese” in hoofdstuk 2.4 “Belangrijke informatie voor de patiént”.

De prothese is geen permanent implantaat en moet periodiek worden vervangen. De levensduur
van het hulpmiddel varieert, afhankelijk van de individuele biologische omstandigheden; het is niet
mogelijk te voorspellen hoe lang het hulpmiddel intact zal blijven. De prothese en met name het
siliconen materiaal van het hulpmiddel wordt aangetast door bijvoorbeeld bacterién en candida, en
de structurele integriteit van het hulpmiddel zal uiteindelijk achteruitgaan.

Indicaties voor vervanging van de Provox Vega stemprothese zijn onder meer lekkage door de
klep, verstopping van de prothese, overgroei door bacterién en Candida met als gevolg afbraak van
de materialen en/of het moeten gebruiken van overmatige kracht om te kunnen spreken. Andere
redenen voor vroegtijdige vervanging kunnen onder meer medische indicaties zijn, zoals problemen
met het punctiekanaal. Zie ook hoofdstuk 1.6 “Complicaties en oplossen van problemen” en 1.6.2
“Tijdens gebruik van de stemprothese”.

2.6 Afvoeren

Na gebruik is het product potentieel biologisch gevaarlijk. Hantering en afvoer dienen te geschieden
overeenkomstig de medische praktijk en geldende nationale wetten en voorschriften.

2.7 Accessoires

Provox accessoires zijn ontworpen voor veilig en effectief gebruik met de Provox Vega stemprotheses.
Gebruik geen andere hulpmiddelen omdat die letsel van de patiént of disfunctioneren van het product
kunnen veroorzaken.

Accessoires voor functioneel onderhoud van het hulpmiddel (voor gebruik door de patiént)
Provox Brush/Provox Brush XL: wordt door de patiént gebruikt om de binnenkant van de prothese
te reinigen.

Provox Flush: een aanvullend reinigingshulpmiddel waarmee de patiént de prothese kan schoonspoelen/
schoonblazen.

Provox Plug: een hulpmiddel waarmee de patiént de stemprothese tijdelijk kan afsluiten.

Ga voor nadere informatie naar www.atosmedical.com of neem contact op met uw plaatselijke
leverancier.

3. Meldingen
Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént woont.
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Consulter le mode d’emploi illustré joint, pour voir les illustrations auxquelles ce mode d’emploi
fait référence.

Gestion des voies respiratoires avec trachéostomie

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

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

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

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

1. Description générale

1.1 Indications d'emploi

Le Provox Vega Puncture Set est un dispositif prévu pour la réalisation d’une ouverture trachéo-
cesophagienne primaire ou secondaire avec insertion simultanée chez les patients laryngectomisés
d’une prothése phonatoire Provox Vega.

La prothése phonatoire Provox Vega est une prothése phonatoire a demeure a usage unique, stérile,
destinée a la réhabilitation vocale apres I’ablation chirurgicale du larynx (laryngectomie). Le nettoyage
de la prothése phonatoire est effectué par le patient pendant qu’elle reste in situ.

1.2 CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser le Provox Vega Puncture Set si le patient présente des anomalies anatomiques
(par exemple, une sténose ou une fibrose importantes au niveau du site de ponction) pouvant empécher
laréalisation de la ponction TO ou la mise en place de la prothese phonatoire dans de bonnes conditions,
sans risquer de provoquer des Iésions tissulaires.

Ne pas utiliser le Provox Vega Puncture Set pour la ponction trachéo-cesophagienne secondaire si le
patient est atteint d’un trismus grave qui empéche une protection adéquate de la paroi pharyngienne.
Sans protection pharyngée, la ponction peut étre a I'origine d’une blessure involontaire des tissus
pharyngéens/ cesophagiens.

1.3 Description du dispositif

Le Provox Vega Puncture Set est un dispositif prévu pour la réalisation d’une ponction trachéo-
cesophagienne primaire ou secondaire, et sa dilatation jusqu’a un diametre qui facilite la mise en place
de la prothése phonatoire Provox Vega incluse. La prothese phonatoire Provox Vega est préchargée
sur le dilatateur de ponction, qui fait partie du dispositif.

Le Provox Vega Puncture Set est réservé a un usage unique et ’emballage contient les articles

stériles suivants (Fig. 1) :

1 protecteur pharyngien (Fig. 1.1) fabriqué en thermoplastique transparent,

1 aiguille de ponction (Fig. 1.2) fabriquée en acier inoxydable chirurgical,

¢ 1 Guidewire (Fig. 1.3) fabriqué en plastique fluor¢ pré-coloré,

1 dilatateur de ponction avec 1 prothése phonatoire Provox Vega préchargée (Fig. 1.4). Le dilatateur
de ponction est fabriqué en élastomere et polypropyléne thermoplastiques ; et la prothése phonatoire
Vega est fabriquée en silicone et en fluoroplastique de qualité médicale.

Le dilatateur de ponction préchargé comprend les composants suivants :

+ un dilatateur (Fig. 1.4.1),

 une bride (Fig. 1.4.2) raccordant le dilatateur et la boucle du dilatateur,

« une boucle de dilatateur (Fig. 1.4.3) constituant I’interface avec la prothése phonatoire,

+ un dispositif de blocage (Fig. 1.4.4) contenant les interfaces pour la tige de sécurité de la prothése
(Fig. 1.4.6) et pour le Guidewire,

« une prothése phonatoire Provox Vega (Fig. 1.4.5) avec sa tige de sécurité (Fig. 1.4.6) raccordée
au dispositif de blocage et orientée de maniére a ce que la collerette trachéale (Fig. 1.4.7) de la
prothése soit tournée vers le dispositif de blocage.

La prothése phonatoire Provox Vega contient une valve unidirectionnelle qui maintient la fistule TO

ouverte pour la phonation, tout en empéchant les liquides ou la nourriture de pénétrer dans la trachée.
La protheése phonatoire Provox Vega n’est pas un implant permanent et doit étre remplacée

périodiquement. La prothéese est disponible en différents diamétres et plusieurs longueurs.

Le set comprend également les éléments non stériles suivants :
* 1 mode d’emploi — Provox Vega Puncture Set
(1 mode d’emploi illustré inclus)
« 1 manuel Provox Vega pour le patient
* 1 brosse Provox Brush d’une taille adaptée a la prothése phonatoire
* 1 mode d’emploi pour la brosse Provox Brush

1.4 AVERTISSEMENTS

Avant la chirurgie

* NE PAS utiliser le produit si I’emballage est endommagé ou ouvert. Un produit non stérile peut
provoquer une infection.

« NE PAS REUTILISER et NE PAS RESTERILISER en employant quelque méthode que ce
soit. Ce dispositif est réservé a un usage unique. La réutilisation peut entrainer une contamination
croisée. Le nettoyage et la restérilisation peuvent endommager la structure du dispositif.

+ PROCEDER avec grande précaution si le patient a subi une radiothérapie, avec ou sans
chimiothérapie concurrente. Ces circonstances augmentent le risque de complications liées a la
ponction (par ex., élargissement, granulation, atrophie). Il est donc important de s’assurer que
1”état des tissus supportera la réalisation d’une ponction trachéo-cesophagienne.
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Pendant la chirurgie

Généralités

e S’ASSURER, en palpant la paroi trachéo-cesophagienne, que le protecteur pharyngien est
inséré suffisamment profondément dans 1’cesophage avant de pratiquer la ponction TO primaire.
Une ponction pratiquée sans que le protecteur pharyngien soit correctement positionné risque de
provoquer des lésions.

¢ S’ASSURER que le Guidewire est inséré par ’aiguille et par la lumiére du protecteur pharyngien
pour ne pas endommager la paroi trachéo-cesophagienne.

e S’ASSURER que l’aiguille de ponction est retirée avant de retirer le protecteur pharyngien.
Sans protection pharyngienne adéquate, 1’aiguille de ponction pourrait 1éser les tissus.

» VERIFIER que le dilatateur se trouve sur I’extrémité cesophagienne du Guidewire et non sur
I’extrémité trachéale. Il convient de réaliser la dilatation dans le sens postéro-antérieur. La dilatation
réalisée dans le mauvais sens entraine une mise en place inversée de la prothése phonatoire,
provoquant I’aspiration et I’incapacité de parler.

e NE PAS retirer le Guidewire en arriére par 1’aiguille de ponction. Cette manceuvre pourrait
provoquer le cisaillement ou des éraflures, et endommager le Guidewire. S’il s’avere nécessaire de
retirer le Guidewire, il faut le retirer d’un seul tenant avec 1’aiguille de ponction, pour que celle-ci
ne puisse pas I’endommager.

* NE PAS utiliser de pince hémostatique a griffes ou d’autres instruments susceptibles d’endommager
le produit.

Ponction secondaire

* NE PAS utiliser le protecteur pharyngien inclus pendant les ponctions secondaires. Il est destiné a
étre utilisé uniquement au cours des ponctions primaires.

e S’ASSURER que le tissu pharyngien/cesophagien est adéquatement protégé, par exemple, en
utilisant un endoscope rigide avant de pratiquer la ponction TO secondaire.

Aprés la chirurgie

Utilisation de la prothése phonatoire

Le délogement ou I’extrusion de la prothése phonatoire Provox Vega de la fistule TO peut survenir avec,
comme conséquence, son ingestion, son aspiration ou des lésions tissulaires. Pour des informations
supplémentaires sur ces événements et la maniére de les prévenir, voir la section Complications et
Solutions, ci-dessous.

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

« SELECTIONNER une prothése de taille (c.-a-d. la longueur) adéquate. Une prothése phonatoire
trop courte et trop juste peut provoquer une nécrose et I’extrusion.

* INDIQUER au patient qu’il doit utiliser uniquement des accessoires Provox d’origine, de taille
adaptée (par ex., Brush, Flush, Plug) pour I’entretien et éviter tout autre type de manipulation.

* INDIQUER au patient qu’il doit consulter immédiatement un médecin en cas de signes d’cedéme
et/ou d’inflammation/infection.

« SELECTIONNER des canules trachéales ou des boutons de trachéostomie (le cas échéant)
de forme adaptée, qui n’exercent aucune pression sur la prothése phonatoire et ne risquent pas
d’accrocher sa collerette trachéale pendant I’insertion et le retrait.

1.5 MISES EN GARDE

Toujours évaluer I’état du tissu dans la région de la ponction TO. Dans les cas moins favorables,
par ex., en présence de tissu cicatriciel ou d’une fibrose post-radique, procéder avec précaution et
interrompre la procédure si la dilatation de la fistule TO nécessite une force trop élevée.

« EVALUER attentivement les patients présentant des troubles de coagulation ou sous traitement
anticoagulant pour déterminer les risques de saignement ou d’hémorragie, avant la ponction
secondaire et la mise en place de la prothese.

e UTILISER toujours une technique aseptique lors de la manipulation du set de ponction afin de
réduire le risque d’infection.

* RETIRER le protecteur pharyngien avant d’initier la dilatation. La prothé¢se phonatoire risque de
se bloquer a I’intérieur du protecteur pharyngien si on ne le retire pas pour terminer la procédure.

¢ S’ASSURER que le Guidewire est suffisamment enfilé et sécurisé dans le dispositif de blocage.
Dans le cas contraire, le Guidewire risque de se détacher du dispositif de blocage et d’empécher la
réalisation de la procédure.

» TOUJOURS PROCEDER lentement et sans utiliser de force excessive pendant la dilatation et la
mise en place de la prothése. Sinon, on pourrait provoquer des Iésions.

* SOUTENIR le tissu trachéo-cesophagien pendant la dilatation. Sinon, une rupture peut survenir.
En cas de rupture du tissu trachéo-cesophagien, abandonner la procédure de ponction et suturer
immédiatement la région de la rupture. Ne recommencer une ponction TO qu’apres cicatrisation
compléte des tissus.

* NE PAS recharger le dispositif si la tige de sécurité de la prothése a été coupée, car le mécanisme
de sécurité est alors compromis, et il existe un risque de déplacement de la prothése phonatoire
pendant la procédure.

1.6 Complications et solutions
1.6.1 Pendant l'utilisation du set de ponction

Lésion (sous-) muqueuse

Pendant la ponction, I"aiguille de ponction ou le Guidewire risque de provoquer une 1ésion (sous-)
mugqueuse si le protecteur pharyngien n’est pas correctement positionné, ou si la ponction est pratiquée
d’une maniére incorrecte. En cas de soupgon de Iésion (sous-) muqueuse, il est recommandé de
prescrire au patient une antibiothérapie prophylactique postopératoire et de I’alimenter par sonde
nasogastrique pour permettre la cicatrisation.

Reponction

Si le protecteur pharyngien n’est pas positionné d’une maniére adéquate lors de la ponction, ou si
pour toute autre raison, il est nécessaire de répéter la ponction, une éventuelle existence de 1ésion
sous-muqueuse doit étre évaluée, et la ponction doit étre répétée avec le protecteur pharyngien
correctement positionné.

L'utilisateur a oublié de retirer le protecteur pharyngien

Si le dilatateur est raccordé au Guidewire avant le retrait du protecteur pharyngien, la procédure
ne peut pas étre réalisée. Dans ce cas, détacher le dilatateur du Guidewire et retirer le protecteur
pharyngien. Voir également la section Rechargement ci-dessous.

Rechargement

Dans certains cas, il peut étre nécessaire de recharger le dilatateur de ponction ; par ex., si la prothese
phonatoire a traversé completement la fistule pendant sa mise en place. La procédure de rechargement
est décrite dans la section 2.2.3 et illustrée dans la figure 4.
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1.6.2 Pendant l'utilisation de la prothése phonatoire

Délogement de la prothese phonatoire — Le délogement peut étre provoqué par une infection et/
ou un cedeme, une granulation ou une cicatrisation hypertrophique au niveau de la ponction TO.
Le délogement peut provoquer ’aspiration ou I'ingestion de la prothése. Voir ci-dessous.

Aspiration de la prothese — L’aspiration accidentelle de la prothése phonatoire ou d’autres composants du
systeme de réhabilitation vocale peut survenir. Comme avec tout autre corps étranger, des complications
liées a I’aspiration d’un composant peuvent entrainer une obstruction ou une infection. Parmi les
symptomes immédiats possibles, on peut signaler : toux, siflement ou d’autres bruits anormaux
liés a la respiration, dyspnée et arrét respiratoire, renouvellement d’air partiel ou insuffisant et/ou
mouvement asymétrique du thorax lors de la respiration. Parmi les complications possibles, on peut
signaler : pneumonie, atélectasie, bronchite, abceés pulmonaire, fistule bronchopulmonaire et asthme.

Si le patient peut respirer, la toux peut évacuer le corps étranger. Une obstruction partielle ou totale
des voies respiratoires nécessite une intervention immédiate pour le retrait de I’objet. Si ’aspiration
du dispositif est soupgonnée, une TDM des poumons doit étre réalisée pour confirmer cette aspiration
et repérer le dispositif. Si la TDM confirme ’aspiration du dispositif, il peut étre récupéré par voie
endoscopique en utilisant une pince a préhension sans griffes.

La structure en silicone de la prothése phonatoire Vega peut également étre repérée par voie
endoscopique. Sur une TDM et pendant I’endoscopie, le dispositif peut avoir la forme d’un ovale avec
une ouverture au milieu et un diamétre externe d’environ 10 a 17 mm (les collerettes du dispositif),
ou d’un bouton de manchette avec une longueur de tige de 8, 10, 12,5 ou 15 mm, en fonction de la
taille du dispositif. Pendant I'endoscopie, les reflets de la source de lumiére sur le silicone transparent
sont visibles. De plus, dans les prothéses qui sont restés in situ pendant un certain temps, des dépots
blanchatres ou jaunatres de Candida peuvent étre visibles sur le dispositif.

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

On peut attendre le passage spontané du dispositif pendant 4 a 6 jours. Indiquer au patient qu’il doit
observer ses selles pour guetter le dispositif ingéré. Si le dispositif ne passe pas spontanément, ou en
cas de signes d’occlusion (fievre, vomissements, douleur abdominale), un gastroentérologue doit étre
consulté. La structure en silicone de la prothése phonatoire Vega peut étre repérée et récupérée par
voie endoscopique. Le dispositif peut étre récupéré en utilisant une pince a préhension sans griffes.
Pendant I’endoscopie, le dispositif peut avoir la forme d’un ovale avec une ouverture au milieu et un
diamétre externe d’environ 10 a 17 mm (les collerettes du dispositif), ou d’un bouton de manchette
avec une longueur de tige de 8, 10, 12,5 ou 15 mm, en fonction de la taille du dispositif. Les reflets
de la source de lumiére sur le caoutchouc silicone transparent sont visibles. Dans les prothéses qui
sont restés in situ pendant un certain temps, des dépots blanchatres ou jaunatres de Candida peuvent
étre visibles sur le dispositif.

Infection et/ou cedéme au niveau de la ponction trachéo-cesophagienne — Une infection, la
formation de granulations et/ou un cedéme au niveau de la fistule peuvent augmenter sa longueur.
Par conséquent, la prothése peut étre entrainée vers I’intérieur et sous la muqueuse trachéale ou
cesophagienne. Une inflammation ou une surcroissance de la muqueuse cesophagienne peut également
entrainer le dépassement de la protheése de la fistule. Dans ce cas, il est recommandé de remplacer
provisoirement la prothése par une prothése plus longue. Si un traitement médical standard ne guérit
pas Iinfection, la prothése doit étre retirée. Dans certains cas, la pose d’un stent (cathéter) au niveau
de la ponction pourrait étre envisagée. Si la fistule se ferme spontanément, il peut étre nécessaire de
répéter la ponction pour insérer une nouvelle prothése.

Granulation autour de la ponction —I1 a été rapporté qu’un tissu de granulation se forme autour de
la ponction trachéo-cesophagienne dans environ 5 % des cas. La cautérisation électrique, chimique
ou au laser de la région de granulation peut étre envisagée.

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

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

Lésions tissulaires — Si la prothése est trop courte, trop longue ou si elle est fréquemment poussée
contre la paroi cesophagienne par une canule de laryngectomie, un bouton de trachéostomie ou le
doigt du patient, des lésions dans la région de la fistule trachéo-cesophagiennne peuvent survenir.
Examiner régulierement la situation pour éviter des lésions graves.

Fuites & travers la valve — Des fuites a travers la prothése peuvent survenir parce que :

+ La prolifération de Candida a proximité du siége de la valve et du clapet de la valve peut entrainer
une fermeture incompléte du clapet de la valve, ce qui provoque des fuites a travers le dispositif.
Ceci est un événement normal dans le contexte de la réhabilitation vocale prothétique et une
indication qu’il est nécessaire de remplacer la prothése phonatoire.

» Une pression négative plus forte au niveau du segment pharyngo-cesophagien survient lors de la
déglutition. Pour explorer ce phénomene, un examen transstomal du clapet de la valve prothétique
doit étre effectué pendant la déglutition.

Fuites autour de la prothese — Des fuites passagéres autour de la prothése peuvent survenir et
s’arréter spontanément. Ceci s’explique le plus souvent par le fait que la prothése est trop longue ; il
est possible de résoudre ce probléme en insérant une prothése plus courte. Si le probléme n’est pas
résolu en insérant une prothese de la longueur adéquate, d’autres facteurs susceptibles d’affecter
I’intégrité tissulaire dans la région de la ponction trachéo-cesophagienne (reflux gastro-cesophagien
ou fonction thyroidienne, par exemple) doivent étre envisagés, évalués et traités. Pour les fistules
¢largies dont la force de rétention est réduite, d’autres méthodes de traitement classiques telles que
I’injection de mati¢res de remplissage (le collagene, par exemple) ou le retrait temporaire de la
prothése phonatoire, doivent étre envisagées. Si les fuites autour de la prothése phonatoire résistent
au traitement, des mesures plus conservatrices, telles que la fermeture chirurgicale de la fistule,
peuvent étre nécessaires.
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2. Mode d’emploi
Consulter le mode d’emploi illustré joint, pour voir les illustrations auxquelles ce mode d’emploi
fait référence.

Pour obtenir un apergu visuel des différentes interventions, vous trouverez des liens vers des vidéos
sous les titres de section ci-dessous.

Mise en garde : Ces vidéos ne remplacent pas et ne présentent pas le contenu entier du mode
d’emploi et/ou des informations de prescription. Elles ne dispensent pas de lire le contenu entier du
mode d’emploi. Les vidéos visent uniquement a améliorer la compréhension de I'intervention apres
la lecture du mode d’emploi.

2.1 Préparation

Avant de pratiquer la ponction, toujours déterminer la taille et le diamétre de la prothese phonatoire a
utiliser. La taille et le diamétre appropriés dépendent de I’anatomie du patient, des pratiques médicales
locales et des préférences du chirurgien.

2.2 Consignes d'utilisation
Vérifier 'intégrité de ’'emballage stérile. Ne pas utiliser le produit si ’'emballage est endommageé ou
ouvert. Un produit non stérile peut provoquer une infection.

2.2.1 Ponction primaire et mise en place de la prothese
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Apreés I’ablation du larynx et la création du trachéostome, et avant la fermeture du pharynx,
insérer le protecteur pharyngien dans le pharynx/cesophage ouvert (Fig. 2.1).

2. Veérifier 'emplacement correct de la ponction trachéo-cesophagienne en palpant I'intérieur de
la trachée au niveau du site de ponction souhaité. Lors de la palpation, ’ouverture oblique a
I’avant du protecteur pharyngien (ou la fente sur le coté supérieur, en fonction de la technique
chirurgicale) doit étre perceptible au toucher (Fig. 2.2).

3. Insérer Iaiguille de ponction au niveau du site de ponction correct (4 8-10 mm environ du bord
du trachéostome) jusqu’a ce que la pointe de 'aiguille atteigne la lumiére interne du protecteur
pharyngien (Fig. 2.3).

Si un tube endotrachéal en place géne une dilatation adéquate et la mise en place intégrale de la
prothése phonatoire, il devrait étre retiré.

4. Insérer le Guidewire dans I'aiguille de ponction. Pousser le Guidewire par I’aiguille jusqu’a ce qu’il

dépasse de 20 cm environ la lumiére du protecteur pharyngien (Fig. 2.4).
AVERTISSEMENT : Toujours vérifier que le Guidewire sort par la lumiére du protecteur
pharyngien. Dans le cas contraire, pour éviter tout risque de lésions (sous-) muqueuses, il est
nécessaire de recommencer la procédure (voir Complications et solutions, ainsi que les instructions
pour le Rechargement du set de ponction).

5. Retirer l’aiguille de ponction (Fig. 2.5).

MISE EN GARDE : Toujours retirer ’aiguille avant de retirer le protecteur pharyngien. Sinon,
il existe un risque de 1ésions tissulaires au niveau de ’aesophage.

6. Retirer le protecteur pharyngien. Avant de poursuivre 'opération, seul le Guidewire doit rester
in situ (Fig. 2.6).

7. Insérer le coté cesophagien du Guidewire dans I’extrémité étroite du dilatateur de ponction et

pousser le Guidewire jusqu’a ce qu’il dépasse 'orifice de sortie du dilatateur d’environ 10 cm

(Fig. 2.7).

Saisir 'extrémité du Guidewire et I’insérer dans I'orifice a coté de I’orifice de sortie (Fig. 2.8).

9. Serrer le Guidewire en le tirant de ’extrémité étroite du dilatateur et vérifier qu’il est solidaire
du dilatateur de ponction (Fig. 2.9).

10. Par un mouvement régulier et continu, dilater la ponction en tirant le Guidewire avec précaution
a travers l'ouverture. Au cours de la dilatation, soutenir le tissu trachéo-cesophagien (avec deux
doigts, par exemple) pour réduire la force de dilatation. Pour un meilleur contréle, saisir fermement
le Guidewire a proximité du dilatateur (Fig. 2.10).

MISE EN GARDE : Réaliser la dilatation et 'insertion de la prothése phonatoire dans le sens
antéro-caudal en effectuant un mouvement latéral limité afin de limiter la force appliquée a la
paroi trachéo-cesophagienne.

11. Dans un méme mouvement continu, tirer doucement le guide, le dilatateur de ponction et la
boucle du dilatateur de ponction a travers la fistule. La boucle du dilatateur de ponction plie la
collerette trachéale de la prothése phonatoire lorsqu’elle est tirée par dessus et a travers la fistule.
La collerette trachéale se déploie dans la trachée lorsque la boucle la libere (Fig. 2.11).

Cesser de tirerimmédiatement lorsque la collerette trachéale est libérée par la boucle du dilatateur
de ponction. Si la collerette trachéale ne se déploie pas complétement, elle peut étre tournée en
place a I’aide de deux pinces hémostatiques sans griffes.

12. Saisir la collerette trachéale de la prothese phonatoire a I’aide d’une pince hémostatique sans griffes,
tourner la prothése en position correcte et couper la tige de sécurité (Fig. 2.12).

=)

2.2.2 Ponction secondaire et mise en place de la prothese
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Le protecteur pharyngien (Fig. 1.1) inclus dans le Provox Vega Puncture Set n’est pas utilisé pendant

la ponction secondaire.

1. Choisir un instrument (un endoscope rigide, par ex.) qui peut fonctionner comme :

a. un protecteur lorsque I’aiguille pénétre dans la paroi trachéo-cesophagienne et.

b. un guide pour repérer I'emplacement correct de la ponction TO et.

c. unmoyen de faciliter le passage stir du Guidewire lorsqu’il est passé par le pharynx et sorti
par la bouche.

Introduire I'instrument dans ’eesophage (Fig. 3.1). Si un tube endotrachéal en place géne une

dilatation adéquate et la mise en place intégrale de la prothése phonatoire, il devrait étre retiré.

MISE EN GARDE : Toujours s’assurer que I'instrument sélectionné pour la protection

pharyngienne contient une lumiere pour le passage stir du Guidewire. Sinon, il existe un risque

de Iésions (sous-) muqueuses.

2. Vérifier 'emplacement correct de I'instrument en palpant la trachée au niveau du site de ponction
voulu. Pour un guidage visuel et/ou par transillumination supplémentaire, un endoscope flexible
pourrait étre utilisé (Fig. 3.2).

3. Insérer I'aiguille de ponction au niveau du site de ponction correct (a 8-10 mm environ du bord
du trachéostome) jusqu’a ce que la pointe de 'aiguille atteigne la paroi interne de I'instrument
(Fig. 3.3).

4. Insérer le Guidewire dans I'aiguille de ponction. Pousser le Guidewire dans I'aiguille, par la
lumiere de I'instrument jusqu’a ce qu’il dépasse son extrémité distale de 20 cm environ (Fig. 3.4).
AVERTISSEMENT : Toujours vérifier que le Guidewire sort par la lumiére de I'instrument
choisi pour la protection pharyngienne. Sinon, il existe un risque de lésions (sous-) muqueuses,
et il est nécessaire de recommencer la procédure (voir Complications et solutions ainsi que les
instructions pour le Rechargement du set de ponction).
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5. Retirer Iaiguille de ponction (Fig. 3.5).

MISE EN GARDE : Toujours retirer Iaiguille avant de retirer I'instrument. Sinon, il existe un
risque de Iésions tissulaires au niveau de I’cesophage.

6. Retirer I'instrument utilisé pour la protection pharyngienne. Avant de poursuivre ’'opération,
seul le Guidewire doit rester in situ (Fig. 3.6).

7. Du c6té cranien, insérer le Guidewire dans I’extrémité étroite du dilatateur et pousser le
Guidewire jusqu’a ce qu’il dépasse I'orifice de sortie du dilatateur d’environ 10 cm (Fig. 3.7).

8. Saisir 'extrémité du Guidewire et I'insérer dans l'orifice a coté de 'orifice de sortie du dilatateur
(Fig. 3.8).

9. Serrer le Guidewire en le tirant de I’extrémité étroite du dilatateur et vérifier qu’il est solidaire

du dilatateur de ponction (Fig. 3.9).
MISE EN GARDE : S’assurer que le Guidewire est solidement attaché dans le dispositif de
blocage du dilatateur de ponction. Si le Guidewire n’est pas solidement bloqué dans le dispositif
de blocage, le Guidewire risque de se détacher du dilatateur de ponction. Le dilatateur pourrait
entrer dans I’cesophage, nécessitant I’emploi d’instruments supplémentaires pour le récupérer
(pince laryngienne, par ex.).

10. Par un mouvement régulier continu, dilater la ponction en tirant le Guidewire avec précaution a
travers l'ouverture jusqu’a ce que 'extrémité épaisse du dilatateur de ponction ait franchi la ponction.
Au cours de la dilatation, soutenir le tissu trachéo-cesophagien (avec deux doigts, par exemple) pour
réduire la force de dilatation. Pour un meilleur contréle, saisir fermement le Guidewire a proximité
du dilatateur (Fig. 3.10).

MISE EN GARDE : Réaliser la dilatation et I'insertion de la prothése phonatoire dans le sens
antéro-caudal en effectuant un mouvement latéral limité afin de limiter la force appliquée a la
paroi trachéo-cesophagienne.

11. Dans un méme mouvement continu, tirer doucement le guide, le dilatateur de ponction et la boucle
du dilatateur a travers la fistule. La boucle du dilatateur de ponction plie la collerette trachéale de
la prothése phonatoire lorsqu’elle est tirée par dessus et a travers la fistule. La collerette trachéale
se déploie dans la trachée lorsque la boucle la libére (Fig. 3.11).

Cesser de tirer immédiatement lorsque la collerette trachéale est libérée par la boucle du dilatateur
de ponction. Si la collerette trachéale ne se déploie pas complétement, elle peut étre tournée en
place a I’aide de deux pinces hémostatiques sans griffes.

12. Saisir la collerette trachéale a I’aide d’une pince hémostatique sans griffes, tourner la prothése
en position correcte et couper la tige de sécurité (Fig. 3.12).

2.2.3 Rechargement du set de ponction
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

MISE EN GARDE : Ne pas recharger le Provox Vega Puncture Set si la tige de sécurité de la prothése
phonatoire a été coupée ou endommageée lors de la premicre tentative de mise en place.

S’il est nécessaire de redémarrer la procédure, le Provox Vega Puncture Set peut étre rechargé.

Pour recharger le systéme :

1. Pousser le Guidewire depuis ’extrémité étroite du dilatateur de ponction jusqu’a ce qu’il se
détache du dispositif de blocage (Fig. 4.1-4.2).

2. Tirer le Guidewire du dilatateur de ponction (Fig. 4.3).

3. Recharger la prothése phonatoire Vega dans la boucle du dilatateur de ponction (Fig. 4.4).
AVERTISSEMENT : La tige de sécurité et la collerette trachéale de la prothese phonatoire
doivent étre orientées vers la bride du dilatateur et vers le dispositif de blocage lorsqu’elle est
insérée dans la boucle du dilatateur (Fig. 4.4).

4. Aubesoin, le Guidewire peut étre redressé pour faciliter la réinsertion.

5. Procéder selon la section « 2.2 Consignes d’utilisation ».

2.3 Nettoyage et stérilisation

Les composants chirurgicaux dans le set de ponction, ainsi que la prothése phonatoire, sont fournis

stériles (OE) et sont réservés a un usage unique et NE peuvent PAS étre nettoyés ou restérilisés.
Apres la mise en place, la prothése phonatoire nécessite un nettoyage régulier par le patient pendant

qu’elle reste in situ (voir Entretien de la prothése ci-dessous).

2.4 Informations importantes destinées au patient

Indiquer au patient que :

» Apres la mise en place d’une prothése, des traces de sang peuvent étre observées dans les
expectorations.

» Parfois, une légere fuite a travers ou autour de la prothése peut survenir pendant les premiéres
semaines aprés I’insertion d’une prothése. Ce type de fuite s’arréte souvent spontanément et ne
nécessite pas le remplacement immédiat de la prothése.

* Des séances d’orthophonie avec un orthophoniste sont conseillées afin que le patient puisse
produire des émissions vocales optimales, et parler avec aisance et une intelligibilité optimale.

Sassurer que le patient comprend qu’il doit contacter son clinicien s’il constate :

* Une modification de I’apparence du matériau de la prothése ou de la maniére dont elle est située
dans la fistule.

* Des fuites lors de la consommation de nourriture et/ou de boissons, sans que le nettoyage de la
prothése y change quelque chose. Le bouchon Provox Vega Plug peut étre utilisé pour empécher
provisoirement les fuites lors de la consommation de nourriture et de boissons jusqu’a ce que la
prothese puisse étre remplacée.

+ Des difficultés a la phonation (le patient doit faire un effort plus grand), et le nettoyage n’aide pas.

» Des signes d’inflammation ou de modification tissulaire au niveau de la fistule.

* Des saignements ou une prolifération tissulaire autour du dispositif.

* Des douleurs persistantes ou une géne dans la région de la prothése.

» Une toux chronique, des difficultés respiratoires ou du sang dans le mucus. Ces signes peuvent
indiquer une pathologie nécessitant des soins médicaux.

Entretien de la prothése :
MISE EN GARDE : Utiliser uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus pour cela, lors
du nettoyage de la prothése Provox Vega.

Le patient doit nettoyer la prothése au moins deux fois par jour et apres chaque repas avec la brosse
Provox Brush, en insérant la brosse dans la prothése et en la déplagant doucement d’avant en arriére,
avec un mouvement de rotation. Une fois que la brosse a été retirée, la nettoyer avec un tampon de gaze.
La procédure peut étre répétée autant de fois que nécessaire. Pour des détails supplémentaires et des
instructions sur le nettoyage de la brosse, voir le mode d’emploi fourni avec la brosse Provox Brush.
Pour nettoyer la prothése phonatoire Provox Vega, le patient peut utiliser le dispositif de nettoyage
Provox Flush en plus de la brosse Provox Brush. Le dispositif de nettoyage Provox Flush peut étre
utilis¢ avec de I’eau potable ou avec de I’air. Pour des détails supplémentaires et des instructions sur
le nettoyage du Provox Flush, voir le mode d’emploi fourni avec ce dispositif de nettoyage.
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Compatibilité avec les substances antifongiques
En général, le traitement avec des agents antifongiques ne devrait pas étre indiqué, mais il peut étre
envisagé comme mesure préventive en cas de prolifération excessive de Candida sur la prothese.
Une variété inconnue de substances chimiques pourrait altérer le matériau du dispositif. Par
conséquent, il convient d’évaluer attentivement I'introduction de médications antifongiques directement
dans la prothése phonatoire ou a proximité étroite de celle-ci.
Les tests de laboratoire ne montrent pas d’influence négative sur le fonctionnement de la prothése
phonatoire Vega et de ses composants lors de 'utilisation des antifongiques suivants : Nystatine,
fluconazole et miconazole.

Nettoyage et désinfection des accessoires

Les accessoires doivent étre nettoyés apres chaque utilisation et désinfectés au moins une fois par
jour selon leur mode d’emploi. Pendant I’hospitalisation, il existe un risque accru de contamination
du dispositif et d’infection chez le patient. Par conséquent, pendant I’hospitalisation, il est important
de nettoyer et de désinfecter les accessoires immédiatement aprées ’emploi et encore une fois juste
avant ’emploi, et de les rincer a I’eau stérile, plutot que sous I’eau du robinet.

Pour des détails supplémentaires et des instructions sur le nettoyage des accessoires Provox, voir le
mode d’emploi fourni avec ces accessoires.

2.5 Durée de vie de la prothése phonatoire Provox Vega

La durée de vie du dispositif varie en fonction des circonstances biologiques individuelles, et il n’est
pas possible de prédire I'intégrité du dispositif sur une période de temps prolongée. Le matériau du
dispositif sera affecté par des bactéries et des levures, par ex., et I'intégrité structurale du dispositif
finira par se détériorer.

La prolifération de Candida sur la prothése survient chez presque tous les patients. La radiothérapie,
la composition de la salive et les habitudes alimentaires peuvent influencer la vitesse avec laquelle
le Candida affecte le silicone et provoque des fuites a travers la prothése ou une autre défaillance
de la valve. Voir également : Entretien de la prothése sous la section 2.4 Informations importantes
destinées au patient.

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

Parmi les indications pour le remplacement de la prothése phonatoire Provox Vega, on peut signaler
: fuites a travers la valve, occlusion de la prothése, prolifération bactérienne et de Candida, entrainant
la dégradation des matériaux et/ou une pression excessive requise pour produire la phonation. D’autres
raisons pour un remplacement prématuré pourraient inclure des indications médicales telles que
des problémes de la fistule. Voir également la section 1.6 Complications et solutions / 1.6.2 Pendant
I'utilisation de la prothése phonatoire.

2.6 Elimination des déchets

Aprés 'emploi, le produit peut présenter un risque biologique potentiel. La manipulation et I’élimination
des déchets doivent étre réalisées conformément aux pratiques médicales et les lois et Iégislations
nationales applicables.

2.7 Accessoires

Les accessoires Provox sont congus pour étre siirs et efficaces lors de leur utilisation avec les prothéses
phonatoires Provox Vega. Ne pas utiliser d’autres dispositifs sous risque de provoquer des blessures
du patient ou une défaillance du produit.

Accessoires permettant de maintenir le fonctionnement du dispositif (& étre utilisés par le patient)
Provox Brush /Provox Brush XL : Est utilisée par le patient pour nettoyer 'intérieur de la prothése.
Provox Flush : Un dispositif de nettoyage supplémentaire destiné a étre utilisé par le patient pour
rincer la prothése.

Provox Plug : Un outil permettant au patient, de boucher provisoirement la prothése phonatoire.

Consulter le site www.atosmedical.com ou contacter le distributeur local pour des informations
supplémentaires.

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

ITALIANO

Vedere il manuale illustrato allegato per le figure citate nelle istruzioni per ’uso.

Gestione delle vie aeree nei pazienti stomizzati

Situazioni di emergenza
E importante che il personale del pronto soccorso sappia che il paziente ¢ stomizzato. In questo
modo ¢ possibile stabilire pit rapidamente che I'ossigeno ¢ la respirazione artificiale devono essere
praticate nello stoma e non nella bocca o nel naso.

Raccomandiamo al paziente e al medico di scaricare le linee guida sulla respirazione artificiale
dal sito www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situazioni elettive
Se il paziente deve essere sottoposto a una procedura che implichi 'intubazione (inserimento di un
tubo endotracheale per la respirazione), ¢ molto importante che I’anestesista e il medico che sta per
eseguire la procedura siano al corrente che il paziente ¢ stomizzato e che utilizza una protesi fonatoria.
E importante che sappiano che la protesi fonatoria non deve essere rimossa. Se la protesi viene rimossa,
i liquidi provenienti dalla bocca, dall’esofago o dallo stomaco possono penetrare nella trachea.

E molto importante che il tubo endotracheale venga inserito e rimosso con cautela per evitare di
dislocare o asportare la protesi fonatoria.
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1. Informazioni descrittive

1.1 Indicazioni per l'uso

I1 set per creazione fistola TE Provox Vega ¢ un dispositivo che permette di eseguire la puntura
tracheoesofagea (TE) primaria o secondaria in pazienti laringectomizzati, permettendo il posizionamento
di una protesi vocale Provox Vega nel corso dello stesso intervento.

La protesi vocale Provox Vega ¢ una protesi fonatoria a permanenza, sterile e monouso, progettata
per la riabilitazione vocale dopo la rimozione chirurgica della laringe (laringectomia). La pulizia
della protesi vocale viene eseguita dal paziente tenendo la protesi in situ.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Non usare il set per creazione fistola TE Provox Vega se il paziente presenta anomalie anatomiche
che possono impedire la perforazione sicura della parete tracheoesofagea o il posizionamento della
protesi vocale in sicurezza (ad es., livelli considerevoli di stenosi o fibrosi in corrispondenza del sito
di puntura), in quanto si potrebbero poi verificare danni tissutali.

Non usare il set per creazione fistola TE Provox Vega per la puntura TE secondaria se il paziente soffre
di grave trisma, tale da impedire I’adeguata protezione della parete faringea. La mancata protezione
della faringe durante la puntura puo portare a trauma involontario dei tessuti faringei ed esofagei.

1.3 Descrizione del dispositivo

11 set per creazione fistola TE Provox Vega ¢ un dispositivo per la creazione di una puntura TE
primaria o secondaria con successiva dilatazione della fistola fino a una larghezza tale da consentire
il corretto posizionamento della protesi vocale Provox Vega in dotazione. La protesi vocale Provox
Vega ¢ precaricata sul dilatatore per fistola, che fa parte del dispositivo.

Il set per creazione fistola TE Provox Vega ¢ un dispositivo esclusivamente monouso, la cui confezione

contiene i seguenti componenti sterili in un unico blister (Fig. 1):

« 1 protettore faringeo (Fig. 1.1) in materiale termoplastico trasparente,

+ 1 ago per fistola (Fig. 1.2) in acciaio chirurgico inossidabile,

* 1 filo guida (Fig. 1.3) in materiale fluoroplastico precolorato,

1 dilatatore per fistola su cui ¢ precaricata 1 protesi vocale Provox Vega (Fig. 1.4). Il dilatatore per
fistola ¢ realizzato con elastomero termoplastico e polipropilene, mentre la protesi vocale Vega ¢ in
silicone medicale e fluoroplastica.

Il dilatatore per fistola precaricato contiene i seguenti componenti di cui sono descritte le caratteristiche

funzionali:

« dilatatore (Fig. 1.4.1),

« fascetta del dilatatore (Fig. 1.4.2), che collega il dilatatore al corpo della protesi vocale compreso
tra le due flange,

+ anello del dilatatore (Fig. 1.4.3), che avvolge il corpo della protesi vocale,

 bloccafilo (Fig. 1.4.4) che consente 1’aggancio della fascetta di sicurezza della protesi vocale
(Fig. 1.4.6) e del il filo guida,

» protesi vocale Provox Vega (Fig. 1.4.5) con relativa fascetta di sicurezza (Fig. 1.4.6), collegata al
bloccafilo e orientata in modo che la flangia tracheale (Fig. 1.4.7) della protesi sia rivolta verso il
bloccafilo.

La protesi vocale Provox Vega contiene una valvola unidirezionale che consente di mantenere aperta
la fistola TE durante la fonazione, riducendo al tempo stesso il rischio di penetrazione di fluidi e
cibo nella trachea.

La protesi vocale Provox Vega non ¢ un impianto permanente e richiede la sostituzione periodica.
La protesi ¢ disponibile in diversi diametri e misure.

1l set include anche i seguenti componenti non sterili:
1 istruzioni per I’uso del set per creazione fistola TE Provox Vega
(1 Manuale illustrato incluso),
* 1 manuale Provox Vega per pazienti,
1 spazzolino Provox Brush della misura corrispondente alla protesi vocale,
1 istruzioni per I’uso dello spazzolino Provox Brush

1.4 AVVERTENZE

Prima dell'intervento chirurgico

¢ NON usare il prodotto se la confezione ¢ danneggiata o aperta. Un prodotto non sterile puo causare
infezioni.

« NON RIUTILIZZARE e NON RISTERILIZZARE in alcun modo. Il presente dispositivo
¢ esclusivamente monouso. Il riutilizzo puo causare contaminazione incrociata. La pulizia e la
risterilizzazione possono arrecare danni strutturali al dispositivo.

¢ ASSICURARSI di procedere con molta cautela se il paziente ¢ stato sottoposto a radioterapia con
0 senza concomitante chemioterapia. Questi eventi aumentano il rischio di complicanze associate
alla puntura (ad es., sfiancamento, granulazione, atrofia). Pertanto, accertarsi che I’integrita dei
tessuti sia sufficiente per la creazione della fistola TE.

Durante l'intervento chirurgico

Precauzioni generali

* ASSICURARSI che il protettore faringeo sia stato inserito a una profondita sufficiente nell’esofago
prima di eseguire la puntura TE primaria; a tal fine, palpare la parete tracheoesofagea. Una puntura
eseguita senza un adeguato posizionamento del protettore faringeo puo causare danni tissutali.

¢ ASSICURARSI che il filo guida sia stato inserito nell’ago e attraverso il lume del protettore
faringeo in modo da non danneggiare la parete tracheoesofagea.

¢ ASSICURARSI che I’ago per fistola sia stato estratto prima di rimuovere il protettore faringeo.
Senza un’adeguata protezione della faringe, 1’ago per fistola potrebbe causare danni tissutali.

* ASSICURARSI che il dilatatore per fistola sia stato montato all’estremita esofagea del filo guida,
e non all’estremita tracheale. La dilatazione deve essere eseguita in direzione posteroanteriore.
La dilatazione nella direzione errata causa il posizionamento inverso della protesi vocale, con
conseguente aspirazione e impossibilita di parlare da parte del paziente.

¢ NON ritirare il filo guida attraverso I’ago per fistola. In caso contrario, il filo guida potrebbe
risultare danneggiato, tranciato e/o graffiato. Se si rende necessario ritirare il filo guida, rimuoverlo
simultaneamente all’ago per fistola, come un’unica unita, in modo da evitare che I’ago danneggi il
filo guida.

« NON usare pinze emostatiche dentate o altri strumenti che possono danneggiare il prodotto.

Puntura secondaria

» NON usare il protettore faringeo, in dotazione, per le punture secondarie. E destinato esclusivamente
all’uso durante ’effettuazione di punture primarie.

* ASSICURARSI che il tessuto faringeo/esofageo sia protetto adeguatamente, ad esempio mediante
I"utilizzo di un endoscopio rigido, prima eseguire la puntura TE secondaria.
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Dopo l'intervento chirurgico

Uso della protesi vocale

E possibile che si verifichi la migrazione o la fuoriuscita della protesi vocale Provox Vega dalla
fistola TE e la successiva ingestione, aspirazione o lesione tissutale. Per maggiori informazioni su
questi eventi e su come evitarli, consultare la sezione Eventi avversi e informazioni sulla risoluzione
dei problemi, piu avanti.

Per ridurre il rischio di migrazione o fuoriuscita e le relative possibili conseguenze, seguire queste

precauzioni.

¢ ASSICURARSI di scegliere la protesi della misura (ossia, lunghezza) giusta. Un contatto
eccessivo tra protesi e tessuti a causa di una protesi vocale troppo corta puo causare la necrosi dei
tessuti e la fuoriuscita del dispositivo.

* ASSICURARSI di istruire il paziente in modo che usi solo accessori di marca Provox di misura e
diametro corrispondenti (ad es., spazzolino Provox Brush, irrigatore Provox Flush, tappo Provox
Plug) per la manutenzione e per evitare qualsiasi altro tipo di manipolazione.

¢ ASSICURARSI di istruire il paziente a rivolgersi immediatamente a un medico se si rilevano
segni di edema tissutale, infiammazione e/o infezione.

* ASSICURARSI di scegliere cannule per laringectomia o bottoni stomali di forma adatta, in modo
da non esercitare pressione sulla protesi durante I’'uso o agganciare la flangia tracheale della protesi
durante I’inserimento e 1’estrazione della cannula o del bottone.

1.5 PRECAUZIONI

Valutare sempre ’integrita dei tessuti nell’area della fistola TE. Nei casi in cui I'integrita ¢ insufficiente,
ad esempio a causa di tessuto cicatriziale eccessivo o fibrosi da radiazione, procedere con molta cautela
e interrompere la procedura se la dilatazione della fistola TE dovesse richiedere forza eccessiva.

* ASSICURARSI di valutare con attenzione i pazienti con problemi di coagulazione o in terapia
anticoagulante prima della puntura secondaria e del posizionamento della protesi per evitare il
rischio di sanguinamento o di emorragia.

* ASSICURARSI di avvalersi sempre di una tecnica asettica durante la manipolazione del set per
creazione fistola TE in modo da ridurre il rischio di infezione.

* ASSICURARSI di rimuovere il protettore faringeo prima di iniziare la dilatazione. Se si tenta
di completare la procedura senza estrarre il protettore faringeo, la protesi vocale puo rimanervi
incastrata.

* ASSICURARSI che il filo guida sia adeguatamente inserito e bloccato in posizione all’interno del
bloccafilo. Se non si raggiunge un fissaggio adeguato, il filo guida puo sganciarsi dal bloccafilo,
impedendo il completamento della procedura.

* ASSICURARSI di eseguire la dilatazione e il posizionamento della protesi sempre lentamente e
senza applicare forza eccessiva. In caso contrario, si potrebbero verificare danni tissutali.

* ASSICURARSI di sostenere i tessuti tracheoesofagei durante la dilatazione. In caso contrario, si
possono verificare lacerazioni. In presenza di lacerazione dei tessuti tracheoesofagei, interrompere la
procedura di puntura TE e suturare immediatamente la lacerazione. La puntura TE potra essere ripetuta
solo dopo completa guarigione dei tessuti.

* NON ricaricare il dispositivo dopo aver tagliato la fascetta di sicurezza della protesi vocale, in
quanto il meccanismo di sicurezza ¢ stato compromesso, con il rischio di migrazione della protesi
durante la procedura.

1.6 Eventi avversi e informazioni sulla risoluzione dei problemi

1.6.1 Durante l'uso del set per creazione fistola TE

Lesioni della mucosa o della sottomucosa

Se il protettore faringeo non ¢ posizionato correttamente durante la puntura o se quest’ultima viene
eseguita in modo errato, 1’ago per fistola o il filo guida potrebbero causare lesioni della mucosa o
della sottomucosa. In caso di sospetta lesione della mucosa o della sottomucosa, si consiglia di
sottoporre il paziente a regime profilattico con antibiotici postoperatori e di alimentarlo tramite
sondino nasogastrico o metodi analoghi per consentire la guarigione.

Ripetizione della puntura

Se il protettore faringeo non € posizionato correttamente durante la puntura o se, per qualsiasi motivo,
si rende necessaria la ripetizione della procedura, valutare i tessuti per escludere possibili lesioni
della sottomucosa; quindi, ripetere la procedura di puntura con il protettore faringeo posizionato
correttamente.

Mancata rimozione del protettore faringeo

Se il dilatatore per fistola viene collegato al filo guida prima della rimozione del protettore faringeo,
non ¢ possibile completare la procedura. In tal caso, staccare il dilatatore per fistola dal filo guida
ed estrarre il protettore faringeo. Fare riferimento anche alla sezione Ricaricamento, qui sotto.

Ricaricamento

In alcuni casi, puo essere necessario ricaricare il dilatatore per fistola, ad esempio se la protesi
vocale viene tirata eccessivamente e fatta passare completamente attraverso la fistola durante il suo
posizionamento. La procedura di ricaricamento ¢ descritta nella sezione 2.2.3 e illustrata nella figura 4.

1.6.2 Durante |'uso della protesi vocale

Migrazione della protesi vocale — La migrazione puo essere la conseguenza di infezione e/o edema
della fistola TE, granulazione o cicatrizzazione ipertrofica attorno alla fistola. La migrazione puo
portare ad aspirazione o ingestione della protesi. Vedere piu avanti.

Aspirazione della protesi — E possibile che si verifichi I'aspirazione accidentale della protesi vocale
o di altri componenti del sistema di riabilitazione vocale. Come con qualsiasi altro corpo estranco,
le complicanze dovute all’aspirazione di un componente possono causare ostruzione o infezione.
Sintomi immediati possono includere tosse, rantolo o altri rumori respiratori anomali, dispnea,
arresto respiratorio, scambio dell’aria parziale o inadeguato e/o movimento asimmetrico del torace
durante larespirazione. Le complicanze possono includere polmonite, atelectasia, bronchite, ascesso
polmonare, fistola broncopolmonare e asma.

Se il paziente riesce a respirare, la tosse puo consentire I’espulsione del corpo estraneo. L’ostruzione
parziale o completa delle vie aeree richiede un intervento immediato di rimozione dell’oggetto. Se si
sospetta ’aspirazione del dispositivo, effettuare una TAC polmonare per confermare ’aspirazione
e individuare 'oggetto. Se la TAC conferma ’avvenuta aspirazione del dispositivo, esso puo essere
recuperato endoscopicamente con una pinza atraumatica non dentellata.

Anche I'involucro in silicone della protesi vocale Vega puo essere individuato endoscopicamente.
Nell’immagine TAC e durante I’endoscopia, il dispositivo puo apparire come una forma ovale con
un’apertura centrale di circa 10-17 mm di diametro esterno (le flange del dispositivo) o come un
gemello da camicia con uno stelo lungo 8, 10, 12,5 0 15 mm, a seconda delle dimensioni del dispositivo.
Durante I’endoscopia, possono essere visibili i riflessi della gomma siliconica trasparente colpita
dalla fonte luminosa. Inoltre, nel caso di protesi impiantate da qualche tempo, sul dispositivo possono
essere visibili depositi di Candida di colore bianco o giallo.
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Ingestione della protesi — E possibile che si verifichi I'ingestione accidentale della protesi vocale o
di altri componenti del sistema di riabilitazione vocale. Come con qualsiasi altro corpo estraneo, i
sintomi causati dall’ingestione della protesi o di un componente del sistema di riabilitazione vocale
dipendono in gran parte dalle dimensioni, dall’ubicazione, dal grado di eventuale ostruzione e dal
tempo trascorso dall’ingestione. I componenti ingeriti e rimasti nel basso esofago possono essere
rimossi mediante esofagoscopia oppure osservati per un breve periodo di tempo. L'oggetto puo
avanzare spontaneamente nello stomaco. | corpi estranei che avanzano nello stomaco, normalmente
passano attraverso il tratto intestinale. La rimozione chirurgica di corpi estranei dall’intestino deve
essere presa in considerazione in presenza di ostruzione intestinale, sanguinamento, perforazione
0 mancata evacuazione intestinale dell’oggetto.

11 passaggio spontaneo del dispositivo puo essere atteso per 4-6 giorni. Al paziente deve essere
richiesto di osservare le feci alla ricerca del dispositivo ingerito. Se questo non viene evacuato
spontaneamente o se vi sono segni di ostruzione (febbre, vomito, dolore addominale), consultare un
gastroenterologo. L'involucro in silicone della protesi vocale Vega puo essere individuato e recuperato
endoscopicamente. Il dispositivo puo essere recuperato con una pinza atraumatica non dentellata.
Durante I’endoscopia, il dispositivo puo apparire come una forma ovale con un’apertura centrale di
circa 10-17 mm di diametro esterno (le flange del dispositivo) o come un gemello da camicia con uno
stelo lungo 8, 10, 12,5 0 15 mm, a seconda delle dimensioni del dispositivo. Possono essere visibili i
riflessi della gomma siliconica trasparente colpita dalla fonte luminosa. Nel caso di protesi impiantate
da qualche tempo, sul dispositivo possono essere visibili depositi di Candida di colore bianco o giallo.

Infezione e/o edema della fistola TE — La presenza di infezione, granulazione e/o edema della
puntura pud aumentare la lunghezza della fistola stessa, che a sua volta puo causare lo spostamento
della protesi all’interno e sotto la mucosa tracheale o esofagea. L’'infliammazione o I’accrescimento
esuberante della mucosa esofagea pud anche provocare la fuoriuscita della protesi dalla fistola. E quindi
consigliabile la sostituzione temporanea della protesi con una piu lunga. Se un regime farmacologico
standard non risolve I'infezione, ¢ necessario rimuovere la protesi. In alcuni casi, puo essere utile
mantenere la pervieta della fistola con un catetere. Se la fistola si chiude spontaneamente, puo essere
necessario ripraticare la perforazione per I'inserimento di una nuova protesi.

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

Formazione di cicatrizzazione ipertrofica/granulazione attorno alla fistola — L’ingrossamento
della mucosa tracheale sopra la flangia tracheale puo verificarsi nei casi in cui la protesi ¢ relativamente
corta. Questo tessuto in eccesso pud essere rimosso mediante laser. In alternativa, usare una protesi
piu lunga.

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

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

Perdite attraverso la alla valvola — Possono verificarsi perdite attraverso la protesi, le cui cause

possono essere le seguenti.

» La crescita eccessiva di Candida vicino alla sede della valvola o sul flap valvolare puo portare
alla chiusura incompleta del flap stesso, con perdite attraverso il dispositivo. Questo ¢ un evento
normale nella riabilitazione vocale tramite protesi e indica che ¢ il momento di sostituire la protesi
fonatoria.

* Durante la deglutizione si instaura una piu forte pressione negativa nel segmento faringoesofageo.
Per verificare questa condizione, € necessario effettuare il controllo trans-stomale del flap valvolare
della protesi durante la deglutizione.

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

2. Istruzioni per l'uso

Vedere il manuale illustrato allegato per le figure citate nelle istruzioni per ’uso.

Per una panoramica visiva delle diverse procedure, ¢ possibile utilizzare i link che rimandano alle
animazioni video riportati piu avanti sotto i titoli delle sezioni.

Attenzione - I video non sostituisco né forniscono il contenuto completo delle istruzioni per I'uso né
delle informazioni per il medico prescrittore e non costituiscono un’alternativa alla lettura dell’intero
contenuto delle istruzioni per I’'uso. I video hanno il solo scopo di chiarire ulteriormente la procedura
dopo la lettura delle istruzioni per I'uso.

2.1 Preparazione

Prima della puntura, determinare sempre la misura e il diametro della protesi vocale da usare. La
misura e il diametro appropriati dipendono dall’anatomia del paziente, dalle prassi mediche locali
e dalla preferenza del chirurgo.

2.2 Istruzioni procedurali

Controllare I'integrita della confezione sterile. Non usare il prodotto se la confezione risulta danneggiata
0 aperta. Un prodotto non sterile puo causare infezioni.

2.2.1 Puntura primaria e posizionamento della protesi
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Dopo l'asportazione della laringe e la creazione del tracheostoma, prima di chiudere la faringe
inserire il protettore faringeo nel tratto faringoesofageo (Fig. 2.1).

2. Prima di effettuare la puntura TE, verificarne la corretta ubicazione palpando I'interno della
trachea in corrispondenza del sito di puntura desiderato. E necessario avvertire alla palpazione
I’apertura anteriore obliqua del protettore faringeo (o la fessura sul lato superiore, a seconda
della tecnica chirurgica) (Fig. 2.2).
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12.

Inserire I’ago per fistola nel sito di puntura corretto (8-10 mm circa dal margine del tracheostoma)
finché la punta dell’ago non raggiunge il lume interno del protettore faringeo (Fig. 2.3).

Se la presenza di un eventuale tubo endotracheale impedisce la corretta dilatazione e il successivo
posizionamento della protesi vocale durante la stessa procedura, esso deve essere rimosso.
Inserire il filo guida nell’ago per fistola. Spingere il filo guida attraverso I’ago sino a farlo
fuoriuscire di circa 20 cm dal lume del protettore faringeo (Fig. 2.4).

AVVERTENZA — Accertarsi sempre che il filo guida fuoriesca dal lume del protettore faringeo.
In caso contrario, esiste il rischio di lesioni alla mucosa e alla sottomucosa con conseguente
necessita di ricominciare la procedura (vedere le sezioni Eventi avversi e informazioni sulla
risoluzione dei problemi e Ricaricamento del set per creazione fistola TE).

Rimuovere ’ago per fistola (Fig. 2.5).

ATTENZIONE - Rimuovere ’ago sempre prima di estrarre il protettore faringeo. In caso
contrario, si rischiano lesioni ai tessuti esofagei.

Rimuovere il protettore faringeo. Prima di continuare, assicurarsi che sia rimasto in situ solo il
filo guida (Fig. 2.6).

Inserire nell’estremita sottile del dilatatore per fistola il filo guida che fuoriesce dall’apertura
esofagea; fare avanzare il filo guida nel dilatatore sino a farlo estendere per circa 10 cm oltre il
foro di uscita del dilatatore (Fig. 2.7).

Afferrare la punta del filo guida e inserirla nel foro accanto al foro di uscita (Fig. 2.8).

Tendere il filo guida tirandolo dall’estremita sottile del dilatatore per fistola e verificare che sia
fissato nel dilatatore (Fig. 2.9).

. Con un movimento continuo e uniforme, dilatare il sito di puntura tirando con cautela il filo

guida attraverso la perforazione. Durante la dilatazione, sostenere il tessuto tracheoesofageo
(ad esempio con due dita) per ridurre la forza di dilatazione. Per un miglior controllo, afferrare
saldamente il filo guida in prossimita del dilatatore per fistola (Fig. 2.10).

ATTENZIONE - Per limitare la forza applicata alla parete tracheoesofagea, la dilatazione e
il successivo posizionamento della protesi vocale durante la stessa procedura devono essere
eseguiti in direzione anterocaudale, con minimi movimenti laterali.

. Con un movimento continuo e uniforme, tirare con cautela il filo guida, il dilatatore per fistola e

I’anello del dilatatore per fistola attraverso la fistola. L’anello del dilatatore per fistola mantiene
ripiegata la flangia tracheale della protesi fonatoria mentre I’anello viene tirato sopra la flangia
e attraverso la fistola. La flangia tracheale si dispiega nella trachea quando I’anello la libera
(Fig. 2.11).

Smettere di tirare non appena la flangia tracheale si stacca dall’anello del dilatatore per fistola.
Se la flangia tracheale non si dispiega completamente, ¢ possibile girarla in situ con due pinze
emostatiche non dentellate.

Afferrare la flangia tracheale della protesi vocale con una pinza emostatica non dentellata, girare
la protesi nella posizione corretta e tagliare la fascetta di sicurezza (Fig. 2.12).

2.2.2 Puntura secondaria e posizionamento della protesi
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

11 protettore faringeo (Fig. 1.1) in dotazione con il set per creazione fistola Provox Vega non va
utilizzato durante la puntura secondaria.
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Scegliere uno strumento (ad es., un endoscopio rigido) che possa svolgere tutte le seguenti funzioni:

a. protezione durante la penetrazione dell’ago nella parete tracheoesofagea,

b. guida per la corretta ubicazione della fistola TE,

c. mezzo per facilitare il passaggio sicuro del filo guida attraverso la faringe e la sua fuoriuscita
dalla bocca.

Introdurre lo strumento nell’esofago (Fig. 3.1). Se la presenza di un eventuale tubo endotracheale

impedisce la corretta dilatazione e il successivo posizionamento della protesi vocale durante la stessa

procedura, esso deve essere rimosso.

ATTENZIONE - Assicurarsi sempre che lo strumento scelto per la protezione faringea disponga di

un lume per il passaggio sicuro del filo guida. In caso contrario, esiste il rischio di lesioni alla mucosa

e alla sottomucosa.

Verificare la corretta ubicazione dello strumento palpando la trachea in corrispondenza del

sito di puntura previsto. Per ulteriore guida visiva e/o transilluminazione, ¢ possibile usare un

endoscopio flessibile (Fig. 3.2).

Inserire I’ago per fistola nel sito di puntura corretto (8-10 mm circa dal margine del tracheostoma)

finché la punta dell’ago non raggiunge la parete interna dello strumento (Fig. 3.3).

Inserire il filo guida nell’ago per fistola. Spingere il filo guida nell’ago e farlo avanzare nel lume

dello strumento sino a farlo fuoriuscire di circa 20 cm dall’estremita distale dello strumento

(Fig. 3.4).

AVVERTENZA - Accertarsi sempre che il filo guida fuoriesca dal lume dello strumento

scelto per la protezione faringea. In caso contrario, esiste il rischio di lesioni alla mucosa e alla

sottomucosa con conseguente necessita di ricominciare la procedura (vedere le sezioni Eventi

avversi e informazioni sulla risoluzione dei problemi e Ricaricamento del set per creazione

fistola).

Rimuovere I’ago per fistola (Fig. 3.5).

ATTENZIONE - Rimuovere I’ago sempre prima di estrarre lo strumento. In caso contrario, si

rischiano lesioni ai tessuti esofagei.

Estrarre lo strumento usato per la protezione della faringe. Prima di continuare, assicurarsi che

sia rimasto in situ solo il filo guida (Fig. 3.6).

Inserire cranialmente il filo guida nell’estremita sottile del dilatatore per fistola e farlo avanzare

finché non si estende per circa 10 cm oltre il foro di uscita del dilatatore (Fig. 3.7).

Afferrare la punta del filo guida e inserirla nel foro accanto al foro di uscita del dilatatore per

fistola (Fig. 3.8).

Tendere il filo guida tirandolo dall’estremita sottile del dilatatore per fistola e verificare che sia

fissato nel dilatatore (Fig. 3.9).

ATTENZIONE - Assicurarsi cheil filo guida sia ben fissato al bloccafilo del dilatatore per fistola. Senon &

bloccato saldamente dal bloccafilo, il filo guida potrebbe separarsi dal dilatatore per fistola e quest’ultimo

potrebbe penetrare nell’esofago, con conseguente necessita di recupero con strumenti aggiuntivi

(ad es., pinze laringee).

. Con un movimento continuo e uniforme, dilatare il sito di puntura tirando con cautela il filo

guida attraverso la fistola fino a farvi passare anche ’estremita spessa del dilatatore per fistola.
Durante la dilatazione, sostenere il tessuto tracheoesofageo (ad esempio con due dita) per ridurre
la forza di dilatazione. Per un miglior controllo, afferrare saldamente il filo guida in prossimita
del dilatatore per fistola (Fig. 3.10).

ATTENZIONE - Per limitare la forza applicata alla parete tracheoesofagea, la dilatazione e il
successivo posizionamento della protesi vocale durante la stessa procedura devono essere eseguiti
in direzione anterocaudale, con minimi movimenti laterali.



11. Conun movimento continuo e uniforme, tirare con cautela il filo guida, il dilatatore per fistola e
I’anello del dilatatore per fistola attraverso la fistola. L’anello del dilatatore per fistola mantiene
ripiegata la flangia tracheale della protesi fonatoria mentre ’anello viene tirato sopra la flangia
e attraverso la fistola. La flangia tracheale si dispiega nella trachea quando I’anello la libera
(Fig. 3.11).

Smettere di tirare non appena la flangia tracheale si stacca dall’anello del dilatatore per fistola.
Se la flangia tracheale non si dispiega completamente, € possibile girarla in situ con due pinze
emostatiche non dentellate.

12. Afferrare la flangia tracheale con una pinza emostatica non dentellata, girare la protesi vocale
nella posizione corretta e tagliare la fascetta di sicurezza (Fig. 3.12).

2.2.3 Ricaricamento del set per creazione fistola TE
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

ATTENZIONE - Il ricaricamento del set per creazione fistola TE Provox Vega non deve essere
effettuato se la fascetta di sicurezza della protesi vocale ¢ stata tagliata o danneggiata durante il
primo tentativo di posizionamento.

Se si rende necessario ricominciare la procedura, ¢ possibile ricaricare il set per creazione fistola

TE Provox Vega.

Per ricaricare il sistema, procedere come segue.

1. Spingere il filo guida dall’estremita sottile del dilatatore per fistola fino a rilasciarlo dal bloccafilo
(Fig. 4.1-4.2).

2. Tirare il filo guida attraverso il dilatatore per fistola (Fig. 4.3).

3. Ricaricare la protesi vocale Vega nell’anello del dilatatore per fistola (Fig. 4.4).
AVVERTENZA —Inserita la protesi fonatoria nell’anello del dilatatore per fistola, la fascetta di
sicurezza e la flangia tracheale della protesi devono essere orientate verso la fascetta del dilatatore
per fistola e il bloccafilo (Fig. 4.4).

4. Se necessario, il filo guida puo essere raddrizzato per facilitare il reinserimento.

5. Procedere secondo quanto indicato nella sezione “2.2 Istruzioni procedurali”.

2.3 Pulizia e sterilizzazione
I componenti chirurgici del set per creazione fistola TE, come anche la protesi vocale, sono forniti
sterili (sterilizzati mediante ossido di etilene) e sono esclusivamente monouso: NON possono essere
puliti né risterilizzati.

Dopo il posizionamento e durante la permanenza in situ, la protesi vocale richiede pulizia regolare
da parte del paziente (vedere le istruzioni di manutenzione della protesi, piu avanti).

2.4 Informazioni importanti per il paziente

Fornire al paziente le seguenti informazioni.

* Dopo il posizionamento della protesi, si possono notare tracce di sangue nell’espettorato.

* Nelle prime settimane dopo I’inserimento della protesi, si possono verificare occasionalmente lievi
perdite attraverso o attorno la protesi. Queste perdite si risolvono spesso spontaneamente e non
richiedono I’immediata sostituzione della protesi.

» Per acquisire un timbro di voce ottimale, un linguaggio fluente ¢ una buona intelligibilita, si
consigliano alcune sedute di riabilitazione logopedica.

Accertarsi che il paziente comprenda che deve contattare il medico nei seguenti casi.

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

« Si verificano perdite mentre il paziente mangia e/o beve e la pulizia della protesi non ¢ di aiuto.
Per evitare perdite mentre il paziente mangia e beve, ¢ possibile usare temporaneamente il tappo
Provox Vega Plug, fino al momento in cui il dispositivo verra sostituito.

» La fonazione diventa difficile (richiede maggiore sforzo) e la pulizia della protesi non ¢ di aiuto.

+ Si notano segni di inflammazione o cambiamenti dei tessuti in corrispondenza o nelle vicinanze
della fistola TE.

« Si verifica sanguinamento o crescita eccessiva di tessuto attorno al dispositivo.

* Il paziente lamenta dolore persistente o fastidio nell’area di impianto della protesi vocale Vega.

+ E presente tosse cronica, difficolta di respirazione o sangue nel muco. Vi sono segni di gravi
patologie che richiedono I’intervento medico.

Manutenzione della protesi
ATTENZIONE - Per la pulizia della protesi, usare solo accessori originali Provox progettati per
I’uso con il sistema Provox Vega.

Il paziente deve pulire la protesi almeno due volte al giorno e dopo ogni pasto inserendo lo spazzolino
Provox Brush nella protesi e spostandolo delicatamente avanti e indietro con un movimento rotatorio.
Dopo aver estratto lo spazzolino, pulirlo con una garza. La procedura pud essere ripetuta ogni volta
che si rende necessario. Per dettagli sullo spazzolino e su come pulirlo, consultare le istruzioni per
I’uso in dotazione con lo spazzolino Provox Brush. Oltre allo spazzolino Provox Brush, il paziente puo
pulire la protesi vocale Provox Vega anche con I'irrigatore Provox Flush. L’irrigatore Provox Flush
puo essere usato con acqua da bere o aria. Per dettagli sull’irrigatore e su come pulirlo, consultare
le istruzioni per I’uso in dotazione con Iirrigatore Provox Flush stesso.

Compatibilita con sostanze antifungine
Nella maggior parte dei casi, i trattamenti con agenti antifungini non ¢ indicato, ma puo essere preso
in considerazione come misura preventiva se si verifica una crescita eccessiva di Candida sulla protesi.
L’uso di varieta sconosciute di sostanze chimiche puo influire sulle proprieta dei materiali del
dispositivo. Pertanto, ¢ da valutare attentamente I’eventuale introduzione di medicinali antifungini
direttamente nella protesi vocale o in sua prossimita.
I test di laboratorio non hanno dimostrato alcun impatto negativo sulla funzione della protesi
vocale Vega né sui suoi componenti da parte dei seguenti farmaci antifungini: Nistatina, Fluconazolo
e Miconazolo.

Pulizia e disinfezione degli accessori

E essenziale pulire gli accessori prima di ogni uso e disinfettarli almeno una volta al giorno in base
alle rispettive istruzioni per ’'uso. Durante la permanenza in ospedale il rischio di contaminazione
del dispositivo e di infezione del paziente ¢ maggiore. Pertanto, durante il ricovero ¢ importante
pulire e disinfettare gli accessori immediatamente dopo 'uso e di nuovo appena prima di usarli
nuovamente, sciacquandoli con acqua sterile piuttosto che acqua del rubinetto.

Per dettagli sugli accessori Provox e su come pulirli, consultare le istruzioni per I'uso in dotazione
con ciascuno di essi.
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2.5 Durata della protesi vocale Provox Vega

L’integrita del dispositivo varia in base alle circostanze biologiche individuali e non ¢ possibile
predirne la durata a lungo termine. Sul materiale del dispositivo influiscono agenti come batteri e
lieviti e 'integrita strutturale del dispositivo viene deteriorata nel tempo.

La crescita eccessiva di Candida sulla protesi si verifica in quasi tutti i pazienti. La radioterapia,
il contenuto salivare e le abitudini dietetiche possono influire sulla rapidita con cui la Candida puo
intaccare il materiale siliconico e causare perdite attraverso la protesi o altri tipi di malfunzionamento
della valvola. Fare riferimento anche a “Manutenzione della protesi” nella sezione 2.4 Informazioni
importanti per il paziente.

La protesi non ¢ un impianto permanente e richiede la sostituzione periodica. L’integrita del
dispositivo varia in base alle circostanze biologiche individuali e non ¢ possibile predirne la durata a
lungo termine. Sulla protesi e in particolar modo sul materiale siliconico con cui ¢ realizzata influiscono
agenti come batteri e Candida e Iintegrita strutturale del dispositivo viene deteriorata nel tempo.

Le situazioni che richiedono la sostituzione della protesi vocale Provox Vega includono perdite
attraverso la valvola, blocco della protesi, crescita eccessiva di batteri e Candida con conseguente
degrado dei materiali e/o pressione eccessiva necessaria per la fonazione. Altre ragioni per la
sostituzione anticipata possono includere indicazioni mediche, come problemi con il sito di puntura.
Vedere anche le sezioni 1.6 Eventi avversi ¢ informazioni sulla risoluzione dei problemi ¢ 1.6.2
Durante I’'uso della protesi vocale.

2.6 Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto pud essere un potenziale rischio biologico. La manipolazione e lo smaltimento
devono essere espletati in osservanza delle pratiche mediche e di leggi e regolamenti applicabili a
livello nazionale.

2.7 Accessori

Gli accessori Provox sono stati progettati per I’uso sicuro ed efficace con la protesi vocale Provox Vega.
Non usare altri dispositivi, in quanto potrebbero causare lesioni al paziente o il malfunzionamento
del prodotto.

Accessori per il mantenimento delle funzioni del dispositivo (per I’uso da parte del paziente)
Provox Brush/Provox Brush XL: usato dal paziente per pulire 'interno della protesi.

Provox Flush: dispositivo di pulizia aggiuntivo che permette al paziente di lavare la protesi.
Provox Plug: strumento per il paziente che blocca temporaneamente la protesi vocale.

Per maggiori informazioni, visitare il sito www.atosmedical.com o rivolgersi al distributore di zona.
3. Segnalazioni
si prega di notare che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

segnalato al fabbricante ¢ all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede 'utilizzatore e/o il paziente.

ESPANOL

Consulte el manual de ilustraciones adjunto para ver las ilustraciones a las que se hace referencia
en estas instrucciones de uso.

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

Situaciones de emergencia

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

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

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

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

1. Informacion descriptiva

1.1 Instrucciones de uso

El set de puncion Provox Vega es un dispositivo que permite realizar una puncion traqueoesofagica
(TE) primaria o secundaria en pacientes laringectomizados, como preparacion para la colocacion
integrada de una protesis de voz Provox Vega.

La protesis de voz Provox Vega es una protesis de voz implantada, estéril y de un solo uso disefiada
para larehabilitacion de la voz tras la extirpacion quirtrgica de la laringe (laringectomia). La limpieza
de la prétesis de voz la realiza el propio paciente mientras esta implantada.

1.2 CONTRAINDICACIONES

No usar el set de puncion Provox Vega si el paciente presenta anormalidades anatdmicas que pudieran
afectar a la segura puncion de la pared TE o a la colocacion segura de la protesis de voz (p. ej., estenosis
significativa o fibrosis significativa en el lugar de puncién), pues ello podria provocar lesiones tisulares.

No usar el set de puncién Provox Vega para la puncion TE secundaria si el paciente sufre de trismus
grave que imposibilite la adecuada proteccion de la pared faringea. Si no se protege la faringe
durante la puncion, se podria provocar un traumatismo inintencionado del tejido faringeo/esofagico.
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1.3 Descripcion del dispositivo

El set de puncion Provox Vega es un dispositivo que permite crear una punciéon TE primaria o
secundaria, con la posterior dilatacion de dicha puncién hasta una anchura que facilite la colocacion
de la protesis de voz Provox Vega que esté incluida. La protesis de voz Provox Vega esta precargada
en el dilatador de puncién, que forma parte del dispositivo.

El set de puncion Provox Vega esta concebido para un solo uso y el envase contiene los siguientes

elementos estériles en un blister (Fig. 1):

» 1 protector faringeo (Fig. 1.1) fabricado en material termoplastico transparente,

1 aguja de puncion (Fig. 1.2) fabricada en acero inoxidable quirargico,

+ 1 guia (Fig. 1.3) fabricada en material fluoroplastico precoloreado,

» 1 dilatador de puncion con | protesis de voz Provox Vega precargada (Fig. 1.4). El dilatador de
puncion esta fabricado en material elastomero termopléstico y polipropileno; la prétesis de voz
Vega esta fabricada en goma de silicona de uso médico y material fluoroplastico.

El dilatador de puncién precargado contiene las siguientes caracteristicas funcionales y componentes:

+ un dilatador (Fig. 1.4.1),

 una correa de dilatador (Fig. 1.4.2) que conecta el dilatador con la interfase de la protesis de voz,

* un bucle de dilatador (Fig. 1.4.3) que constituye la interfase de la protesis de voz,

* un bloqueo metalico (Fig. 1.4.4) que contiene interfases a la correa de seguridad de la protesis de
voz (Fig. 1.4.6) y a la guia,

+ una protesis de voz Provox Vega (Fig. 1.4.5) con su correa de seguridad (Fig 1.4.6) conectada al
bloqueo metalico y orientada de modo que la brida traqueal (Fig. 1.4.7) de la protesis de voz mire
hacia el bloqueo metalico.

La protesis de voz Provox Vega contiene una vélvula unidireccional que conserva abierta la puncion
TE para hablar y reduce el riesgo de la penetracion de liquidos y alimentos a la traquea.

Laprotesis de voz Provox Vega no es un implante permanente y necesita una sustitucion periodica.
La protesis se encuentra disponible en diferentes didmetros y en varios tamafos.

El set incluye asimismo los siguientes elementos no estériles:
» 1 Instrucciones de uso - set de puncion Provox Vega
(incluye 1 manual de ilustraciones),
* 1 Manual del paciente de Provox Vega,
* 1 Provox Brush de un tamafio correspondiente al de la protesis de voz,
1 Instrucciones de uso del Provox Brush

1.4 ADVERTENCIAS
Preoperatorio

¢ NO usar el producto si el envase esta dafiado o abierto. El uso de un producto no estéril podria
provocar infecciones.

« NO REUTILIZAR y NO REESTERILIZAR mediante ningin método. Este dispositivo
esta concebido para un solo uso. Su reutilizacion podria provocar una contaminacion cruzada.
La limpieza y reesterilizacion podria provocar dafios estructurales en el dispositivo.

e TENGA gran cuidado si el paciente ha recibido radioterapia con o sin simultanea
quimiorradioterapia. Estas circunstancias aumentan el riesgo de aparicion de complicaciones
relacionadas con la puncién (como ensanchamiento, granulacion o atrofia). En consecuencia,
asegurese de que la integridad del tejido sea la adecuada para la creacion de una puncion TE.

Durante la cirugia

General

» ASEGURESE de que el protector faringeo se ha insertado en el eséfago hasta una profundidad
suficiente antes de realizar la puncion TE primaria, palpando la pared TE. La puncion sin la debida
colocacion del protector faringeo podria provocar lesiones tisulares.

» ASEGURESE de que la guia esta insertada a través de la aguja y a través de la luz del protector
faringeo de modo que no daie la pared TE.

« ASEGURESE de que la aguja de puncion se ha quitado antes de retirar el protector faringeo.
La aguja de puncion puede provocar lesiones tisulares sin la debida proteccion de la faringe.

» ASEGURESE de que el dilatador de puncién esté montado en el extremo esofagico de la guia y no
en el extremo traqueal. La dilatacion debe realizarse en la direccion posteroanterior. La dilatacion
en el sentido incorrecto provoca la colocacion invertida de la protesis de voz, lo cual provoca
aspiracion y no permite hablar.

¢ NO retire la guia a través de la aguja de puncion. La guia se podria dafiar, arafiar o partir en dos. Si es
necesario retirar la guia, retire al mismo tiempo (como una sola unidad) la guia y la aguja de puncion,
para impedir que la aguja de puncion daiie la guia.

¢ NO use hemostatos dentados ni otros instrumentos que puedan dafiar el producto.

Puncién secundaria

¢ NO use el protector faringeo incluido durante las punciones secundarias. Solo esta disefiado para
su uso durante las punciones primarias.

+ ASEGURESE de que el tejido faringeo/esofagico esti debidamente protegido, por ejemplo,
mediante el uso de un endoscopio rigido antes de realizar la puncién TE secundaria.

Postoperatorio

Uso de la protesis de voz

Podria producirse el desplazamiento o la extrusion de la protesis de voz Provox Vega de la puncion
TE y la consecuente ingestion, aspiracion o lesiones tisulares. Para obtener mas informacion acerca
de estos eventos y del modo de evitarlos, consulte el apartado Efectos adversos e informacion para
la solucion de problemas a continuacion.

Para reducir el riesgo de desplazamiento o extrusion y sus potenciales consecuencias:

¢ SELECCIONE el tamafio adecuado para la protesis (es decir, su longitud). Un ajuste excesivo
(por ser demasiado corta la protesis de voz) podria provocar extrusion y necrosis tisular.

* INDIQUE al paciente que use inicamente accesorios Provox auténticos del tamafio y diametro
correspondientes (tales como cepillo, irrigador, tapon) para el mantenimiento y para evitar todo tipo
de manipulacion.

* INDIQUE al paciente que consulte a un médico inmediatamente si se produce algin signo de
edema y/o inflamacion/infeccion tisular.

¢ ELIJA sondas de laringectomia o botones de estoma, si los usa, con la forma adecuada de modo
que no ejerzan presion sobre la protesis durante su uso, o que queden enganchados en la brida
traqueal de la prétesis durante la insercion y retirada de la sonda o botén.
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1.5 PRECAUCIONES

Evaltie en todo momento la idoneidad del tejido en la zona de la puncién TE. En casos de reducida

idoneidad, por ejemplo, debido a un exceso de tejido cicatrizado o de fibrosis por radiacion, realice la

intervencion con sumo cuidado o abortela si la dilatacion de la puncién TE requiere demasiada fuerza.

« EVALUE cuidadosamente a los pacientes con trastornos de la coagulacion o a los que estén en
tratamiento anticoagulante para ver el riesgo de hemorragia antes de la puncion secundaria y la
colocacion de la proétesis.

* USE siempre una técnica aséptica al manipular el set de puncion con el fin de reducir el riesgo de
infecciones.

* RETIRE el protector faringeo antes de iniciar la dilatacion. La protesis de voz podria quedar
atrapada dentro del protector faringeo si trata de completar la intervencion sin retirar dicho
protector.

+ ASEGURESE de que la guia queda correctamente enhebrada y fijada en su posicion dentro del
bloqueo metalico. Si no se consigue el bloqueo adecuado, es posible que la guia se suelte del
blogueo metalico, con lo cual no se podra completar el procedimiento.

* REALICE siempre la operacion lentamente y sin usar demasiada fuerza durante la dilatacion y
colocacion de la protesis. En caso contrario, se podrian producir lesiones tisulares.

* SOSTENGA el tejido TE durante la dilatacion. En caso contrario, se podria producir su rotura.
En caso de rotura del tejido TE, debe abandonarse el procedimiento de puncion TE y la rotura debera
suturarse de inmediato. La puncion TE solo debe repetirse tras la correspondiente cicatrizacion de
los tejidos.

* NO vuelva a cargar una vez cortada la correa de seguridad de la prétesis, pues el mecanismo de
seguridad en dicho caso se ha puesto en riesgo, con lo cual puede provocarse el desplazamiento de
la prétesis de voz durante la intervencion.

1.6 Efectos adversos e informacion para la solucion de problemas
1.6.1 Durante el uso del set de puncion

Lesion de la (sub)mucosa

Durante la puncion, la aguja de puncion o la guia pueden provocar la lesion de la (sub)mucosa si
el protector faringeo no esta colocado en su correcta posicion o bien si la puncion se realiza de
manera incorrecta. Si se sospecha de dafio de la (sub)mucosa, se recomienda que el paciente reciba
un tratamiento profilactico postoperatorio con antibioticos y se alimente por sonda nasogastrica o
similar para permitir la cicatrizacion.

Nueva puncion

Si el protector faringeo no se coloca correctamente al realizar la puncion o, si por alguna otra razon,
es necesario realizar una nueva puncion, debe evaluarse el tejido para comprobar si hay lesiones de la
(sub)mucosa y repetirse el procedimiento de puncion con el protector faringeo colocado correctamente.

Si se olvida quitar el protector faringeo

Si se conecta a la guia el dilatador de puncion antes de la retirada del protector faringeo, el procedimiento
no puede completarse. En tal caso, separe el dilatador de puncion de la guia y quite el protector
faringeo. Vea a continuacion Nueva carga.

Nueva carga

En algunos casos, puede ser necesario volver a cargar el dilatador de puncion; por ejemplo, en caso
de que se tire completamente de la prétesis de voz a través de la puncién durante su colocacion.
El procedimiento de nueva carga se describe en el apartado 2.2.3 y se ilustra en la Figura 4.

1.6.2 Durante el uso de la protesis de voz

Desplazamiento de la prétesis de voz: el desplazamiento puede estar producido por infeccion y/o
edema de la puncion TE, granulacion alrededor de la puncion o cicatrizacion hipertrofica alrededor
de la puncion. El desplazamiento puede provocar la aspiracion o ingestion de la protesis. Consulte a
continuacion.

Aspiracion de la prétesis: puede producirse la aspiracion accidental de la prétesis de voz o de otros
componentes del sistema de rehabilitacion de la voz. Al igual que con cualquier otro objeto extrafio,
las complicaciones que surjan a consecuencia de la aspiracién de un componente pueden provocar
obstrucciones o infecciones. Los sintomas inmediatos pueden ser tos, sibilancias u otros sonidos
respiratorios anormales, disnea y parada respiratoria, intercambio gaseoso parcial o inadecuado y/o
movimiento pectoral asimétrico durante la respiracion. Las complicaciones pueden ser neumonia,
atelectasia, bronquitis, absceso pulmonar, fistula broncopulmonar y asma.

Si el paciente puede respirar, es posible que al toser consiga expulsar el cuerpo extrafio. En caso de
obstruccion parcial o total de la via respiratoria, es necesaria la intervencion inmediata para retirar
el objeto. Si se sospecha que se ha aspirado el dispositivo, debe realizarse un TAC pulmonar para
confirmar la aspiracion y localizar el dispositivo. Si el TAC confirma la aspiracion del dispositivo,
este puede recuperarse endoscopicamente mediante pinzas de sujecién no dentadas.

La carcasa de silicona de la protesis de voz Vega también puede localizarse endoscopicamente.
Enun TAC y durante la endoscopia, el dispositivo podria aparecer como una forma ovalada con una
abertura en el medio y un diametro exterior de entre 10-17 mm (las bridas del dispositivo) o bien
como una forma de mancuerna con una longitud del vastago de 8, 10, 12,5 o 15 mm, en funcion del
tamafio del dispositivo. Durante la endoscopia, podrian verse reflejos procedentes de la fuente de luz
en la goma de silicona transparente. Ademas, en protesis que lleven un tiempo colocadas, también
podrian verse en el dispositivo depdsitos de Candida de color blancuzco o amarillento.

Ingestion de la protesis: puede producirse la ingestién accidental de la prétesis o de otros componentes
del sistema de rehabilitacion de la voz. Al igual que con cualquier otro objeto extrafio, los sintomas
que provoca la ingestion de la prétesis o de un componente del sistema de rehabilitacion de la voz
dependen principalmente del tamafio, posicion, grado de obstruccion (en su caso) y del tiempo que
lleve presente. Los componentes ingeridos que hayan permanecido en la parte inferior del eséfago
pueden retirarse mediante esofagoscopia u observarse durante un breve lapso de tiempo. Es posible
que el objeto pase espontaneamente al estomago. Los objetos extrafios que pasan al estbmago
normalmente transitan por todo el tracto digestivo. Debe considerarse la extraccion quirtrgica de
cuerpos extrafios del tracto digestivo si se produce obstruccion intestinal, aparecen hemorragias, se
produce una perforacion o si el objeto no pasa por el tracto digestivo.

Puede esperarse el transito espontaneo del dispositivo entre 4 y 6 dias. Debe indicarse al paciente
que vigile sus deposiciones para ver si aparece el dispositivo ingerido. Si el dispositivo no pasa
espontaneamente, o si aparecen signos de obstruccion (fiebre, vomitos, dolor abdominal), debera
consultarse a un gastroenterdlogo. La carcasa de silicona de la protesis de voz Vega también puede
localizarse y recuperarse endoscopicamente. El dispositivo puede recuperarse mediante pinzas de
sujecion no dentadas. Durante la endoscopia, el dispositivo podria aparecer como una forma ovalada
con una abertura en el medio y un didmetro exterior de entre 10-17 mm (las bridas del dispositivo) o
bien como una forma de mancuerna con una longitud del vastago de 8, 10, 12,5 0 15 mm, en funcion
del tamafio del dispositivo. Podrian verse reflejos procedentes de la fuente de luz en la goma de silicona
transparente. En protesis que lleven un tiempo colocadas, también podrian verse en el dispositivo
depositos de Candida de color blancuzco o amarillento.
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Infeccion y/o edema de la puncion TE: las infecciones, la formacién de granulaciones o los
edemas en la puncion pueden aumentar la longitud del tracto de la puncion. Esto puede hacer que la
protesis quede aspirada hacia el interior y debajo de la mucosa traqueal o esofagica. La inflamacion
o sobrecrecimiento de la mucosa esofagica también podria hacer que la protesis se saliera de la
puncion. En tal caso se recomienda la sustitucion temporal de la protesis por otra con un vastago
de mayor tamafio. Si el tratamiento médico convencional no soluciona la infeccion, sera necesario
retirar la protesis. En algunos casos podria considerarse la colocacion de un catéter en la puncion
a modo de stent. Si la puncién se cierra espontaneamente, es posible que sea necesaria una nueva
puncion para la insercién de otra protesis.

Granulacion alrededor de la puncion: se ha notificado la formacion de tejido granulado alrededor
de la puncion TE con una tasa de incidencias de aproximadamente el 5%. Se puede considerar la
cauterizacion eléctrica, quimica o por laser del area de granulacion.

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

Protrusion/extrusion de la protesis: en ocasiones se observa la protrusion de la protesis y su
posterior extrusion espontanea en caso de infeccion de la puncion TE. Es necesario retirar la protesis
para evitar su desplazamiento a la traquea. La puncion podria cerrarse espontineamente como
consecuencia de la retirada de la protesis. Es posible que sea necesario volver a realizar la puncion
para insertar una nueva protesis.

Lesiones tisulares: si la prétesis es demasiado corta o demasiado larga o si es frecuentemente
empujada contra el muro esofagico por una sonda de laringectomia, por el boton del estoma o por
los dedos del paciente, podrian provocarse dafios de la puncion o de los tejidos traqueal y esofagico.
Inspeccione periédicamente el estado para evitar lesiones graves.

Pérdidas por la valvula: pueden producirse pérdidas por la prétesis debido a lo siguiente:

» Elsobrecrecimiento de Candida cerca del asiento de la valvula y de la lengiieta de la valvula puede
impedir el cierre completo de la lengiieta de la valvula, debido a lo cual se produciran fugas en el
dispositivo. Se trata de algo normal en la rehabilitacion protésica de la voz e indica que es necesario
sustituir la protesis de voz.

* Se produce una presion negativa mas intensa en el segmento PE al tragar. Para verificar esto, debe
realizarse una inspeccion transestomal de la lengiieta de la valvula de la protesis al tragar.

Pérdidas alrededor de la protesis: pueden aparecer pérdidas transitorias alrededor de la prétesis,
que pueden resolverse espontaneamente. El motivo mas habitual es que la protesis sea demasiado
larga, lo cual se soluciona insertando una prétesis mas corta. Si al insertar una prétesis de la longitud
correcta no se soluciona el problema, deberan considerarse, evaluarse y tratarse otros factores que
puedan afectar a la integridad tisular en el area de la puncion TE (por ejemplo, reflujo gastroesofagico
o funcion tiroidea). En punciones amplias, con menor fuerza de retencion, deberan considerarse otros
métodos de tratamiento convencionales, tales como la inyeccion de rellenos (como colégeno) o la
retirada temporal de la prétesis de voz. Si las pérdidas alrededor de la prétesis de voz no pueden tratarse,
es posible que sean necesarias medidas mas conservadoras, como el cierre quirurgico de la puncion.

2. Instrucciones de uso

Consulte el manual de ilustraciones adjunto para ver las ilustraciones a las que se hace referencia
en estas instrucciones de uso.

Para una vista general de los diferentes procedimientos, encontrara una serie de enlaces a video
animaciones bajo los encabezados de a continuacion.

Aviso: Los videos no sustituyen ni incluyen el contenido completo de las instrucciones de uso o de
la informacién de prescripcion, y no pueden reemplazar la revision del contenido completo de las
instrucciones de uso. Los videos solo estan disefiados para mejorar la comprension del procedimiento
después de la revision de las instrucciones de uso.

2.1 Preparacion

Antes de la puncion, determine siempre el tamano y didmetro de la protesis de voz que debe usarse.
El tamafo y didmetro adecuados dependen de la anatomia del paciente, la practica médica local y
las preferencias del cirujano.

2.2 Instrucciones operativas
Verifique la integridad del envase estéril. No use el producto si el envase esta dafiado o abierto. El uso
de un producto no estéril podria provocar infecciones.

2.2.1 Puncidn primaria y colocacion de la proétesis
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Traslaextirpacion de la laringe y la creacion del traqueostoma, antes de cerrar la faringe, inserte
el protector faringeo en la faringe/esofago abiertos (Fig. 2.1).

2. Verifique la correcta localizacion para la puncion TE palpando la parte interior de la traquea en
el sitio de puncion deseada. La apertura frontal oblicua del protector faringeo (o la hendidura
del lado superior, en funcion de la técnica quirurgica) debe notarse al palpar (Fig. 2.2).

3. Inserte la aguja de puncion en el sitio de puncion correcto (a unos 8-10 mm del borde del
traqueostoma) hasta que la punta de la aguja llegue a la luz interna del protector faringeo (Fig. 2.3).
Si hay una sonda endotraqueal in situ, esta sonda debe retirarse si obstruye la debida dilatacién
y la colocacion integrada de la protesis de voz.

4. Inserte la guia en el centro de la aguja de puncién. Empuje la guia por la aguja hasta que salga
unos 20 cm de la luz del protector faringeo (Fig. 2.4).
ADVERTENCIA: Verifique en todo momento que la guia sale por la luz del protector faringeo. En caso
contrario, existe el riesgo de lesiones a la (sub)mucosa y sera necesario reiniciar el procedimiento
(consulte Efectos adversos e informacion para la solucion de problemas, asi como las instrucciones
para la Nueva carga del set de puncion).

5. Retire la aguja de puncion (Fig. 2.5).

PRECAUCION: Retire siempre la aguja antes de quitar el protector faringeo. En caso contrario,

existe el riesgo de danar el tejido esofagico.

Retire el protector faringeo. Antes de continuar, solo debe permanecer in situ la guia (Fig. 2.6).

7. Inserte la guia desde el lado esofagico en el extremo estrecho del dilatador de puncion y empuje la

guia por el dilatador de puncion hasta se sobresalga unos 10 cm del orificio de salida del dilatador

de puncion (Fig. 2.7).

Sujete la punta de la guia e insértela en el orificio situado junto al orificio de salida (Fig. 2.8).

9. Apriete la guia tirando de ella desde el extremo estrecho del dilatador de puncion y compruebe
que queda bien fijada al dilatador de puncion (Fig. 2.9).
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12.

. Con un movimiento continuo y suave, dilate el sitio de puncion tirando cuidadosamente de la

guia a través de la puncion. Durante la dilatacion, sujete el tejido TE (por ejemplo, con dos dedos)
para reducir la fuerza de dilatacion. Para aumentar el control, sujete con firmeza la guia cerca
del dilatador de puncién (Fig. 2.10).

PRECAUCION: Ladilatacion y la colocacion integral de la prétesis de voz debe Ilevarse a cabo
en la direccién anterior/caudal con un movimiento lateral limitado, con el fin de limitar la fuerza
aplicada a la pared TE.

. Con el mismo movimiento regular y continuo, tire cuidadosamente de la guia, del dilatador de

puncion y del bucle del dilatador de puncion a través de la puncion. El bucle del dilatador de
puncién dobla la brida traqueal de la prétesis de voz a medida que se tira del bucle sobre la brida
y a través de la puncion. La brida traqueal se desdobla en la trdquea cuando el bucle la libera
(Fig. 2.11).

Deje de tirar inmediatamente cuando el bucle del dilatador de puncidn libere la brida traqueal.
Silabrida traqueal no se desdobla totalmente, puede girarse en su sitio mediante dos hemostatos
sin dentar.

Sujete la brida traqueal de la prétesis de voz con un hemostato sin dentar, gire la prétesis a la
posicion correctay corte la correa de seguridad (Fig. 2.12).

2.2.2 Puncién secundaria y colocacién de la prétesis
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

El protector faringeo (Fig. 1.1) que se incluye en el set de puncion Provox Vega no se usa durante
la puncién secundaria.

1.

12.

Elija un instrumento (como un endoscopio rigido) que pueda funcionar como:

a. un protector cuando la aguja esté penetrando en el muro TE y

b. una guia para la correcta localizacion de la puncion TE y

c. un medio para facilitar un paso seguro de la guia cuando se pasa por la faringe para sacarla
por la boca.

Introduzca el instrumento en el es6fago (Fig. 3.1). Si hay una sonda endotraqueal in situ, esta

sonda debe retirarse si obstruye la debida dilatacion y la colocacion integrada de la protesis de

voz.

PRECAUCION: Asegiirese siempre de que el instrumento seleccionado para la proteccion de

la faringe contenga una luz para el paso seguro de la guia. En caso contrario, existe el riesgo de

provocar lesiones a la (sub)mucosa.

Compruebe que la posicion del instrumento es la correcta palpando la traquea en el sitio de

puncion deseado. Se puede usar un endoscopio flexible como otra guia visual y/o transiluminada

(Fig. 3.2).

Inserte la aguja de puncion en el sitio de puncion correcto (a unos 8-10 mm del borde del

traqueostoma) hasta que la punta de la aguja llegue a la pared interior del instrumento (Fig. 3.3).

Inserte la guia en el centro de la aguja de puncion. Empuje la guia hacia el interior de la aguja,

hacia arriba a través de la luz del instrumento hasta que queden fuera unos 20 cm del extremo

distal del instrumento (Fig. 3.4).

ADVERTENCIA: Verifique siempre que la guia salga por la luz del instrumento elegido para la

proteccion de la faringe. En caso contrario, existe el riesgo de provocar lesiones en la (sub)mucosa

y serd necesario iniciar de nuevo el procedimiento (consulte Efectos adversos e informacion de

solucion para la problemas, asi como instrucciones para la Nueva carga del set de puncion).

Retire la aguja de puncion (Fig. 3.5).

PRECAUCION: Retire siempre la aguja antes de quitar el instrumento. En caso contrario, existe

el riesgo de danar el tejido esofagico.

Retire el instrumento usado para la proteccion de la faringe. Antes de continuar, solo debe

permanecer in situ la guia (Fig. 3.6).

Desde el lado del craneo, inserte la guia en el extremo estrecho del dilatador de la puncién y

empuje la guia hasta que sobresalga unos 10 cm por el orificio de salida del dilatador (Fig. 3.7).

Sujete la punta de la guia e insértela en el orificio situado junto al orificio de salida del dilatador

de puncion (Fig. 3.8).

Apriete la guia tirando de ella desde el extremo estrecho del dilatador de puncion y compruebe

que queda bien fijada al dilatador de puncion (Fig. 3.9).

PRECAUCION: Asegiirese de que la guia esté correctamente fijada al bloqueo metalico del

dilatador de puncion. Sino lo estd, podria separarse del dilatador de puncion y este podria acabar

en el esofago, con lo que habria que recuperarlo con otros instrumentos (como pinzas laringeas).

. Con un movimiento continuo y suave, dilate el sitio de puncion tirando cuidadosamente de la

guia por el sitio de puncion hasta que el extremo grueso del dilatador de puncion haya pasado la
puncion. Durante la dilatacion, sujete el tejido TE (por ejemplo, con dos dedos) para reducir la
fuerza de dilatacion. Para aumentar el control, sujete con firmeza la guia cerca del dilatador de
puncién (Fig. 3.10).

PRECAUCION: Ladilatacién y la colocacion integral de la prétesis de voz debe llevarse a cabo
en la direccion anterior/caudal con un movimiento lateral limitado, con el fin de limitar la fuerza
aplicada a la pared TE.

. Con el mismo movimiento regular y continuo, tire cuidadosamente de la guia, del dilatador de

puncion y del bucle del dilatador de puncion a través de la puncion. El bucle del dilatador de
puncién dobla la brida traqueal de la prétesis de voz a medida que se tira del bucle sobre la brida
y a través de la puncion. La brida traqueal se desdobla en la trdquea cuando el bucle la libera
(fig. 3.11).

Deje de tirar inmediatamente cuando el bucle del dilatador de puncién libere la brida traqueal.
Si labrida traqueal no se desdobla totalmente, puede girarse en su sitio mediante dos hemostatos
sin dentar.

Sujete la brida traqueal con un hemostato sin dentar, gire la prétesis a la posicion correctay corte
la correa de seguridad (Fig. 3.12).

2.2.3 Nueva carga del set de puncion
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

PRECAUCION: No se debe volver a cargar el set de puncion Provox Vega si la correa de seguridad
de la prétesis de voz se ha cortado o deteriorado durante el primer intento de colocacion.

Si es necesario volver a comenzar el procedimiento, se puede volver a cargar el set de puncién
Provox Vega.
Para volver a cargar el sistema:

1.

2.
3.
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Empuje la guia desde el extremo estrecho del dilatador de puncion hasta que la guia se afloje del
bloqueo metalico (Fig. 4.1-4.2).

Tire de la guia a través del dilatador de puncion (Fig. 4.3).

Vuelva a cargar la protesis de voz Vega en el anillo del dilatador de puncion (Fig. 4.4).
ADVERTENCIA: Lacorreade seguridad y la brida traqueal de la prétesis de voz deberan estar
orientadas hacia la correa del dilatador de puncién y el bloqueo metélico cuando se inserta en
el bucle del dilatador de puncion (Fig. 4.4).

En caso necesario, se puede enderezar la guia para facilitar su nueva insercion.

Continte segun «2.2 Instrucciones operativasy.



2.3 Limpieza y esterilizacion

Los componentes quirurgicos del set de puncion, asi como de la protesis de voz, se proporcionan

estériles (6xido de etileno), estan concebidos para un solo uso y NO se pueden limpiar ni reesterilizar.
Después de su colocacion, la prétesis de voz requiere una limpieza periddica por parte del paciente,

mientras la prétesis permanece in situ (consulte a continuacién el Mantenimiento de la protesis).

2.4 Informacion importante para el paciente

Informe al paciente de lo siguiente:

« Tras la colocacion de una prétesis, pueden aparecer en los esputos trazas de sangre.

< De manera ocasional, pueden aparecer pérdidas leves a través de la prétesis o alrededor de la misma
en las primeras semanas tras su insercion. Esto suele resolverse espontaneamente y no requiere la
sustitucion inmediata de la protesis.

» Se recomienda realizar sesiones de aprendizaje del habla con un logopeda con el fin de conseguir
un sonido 6ptimo de la voz, una conversacion fluida y la 6ptima inteligibilidad.

Asegurese de que el paciente comprende que debe consultar a su médico si:

« Aparecen cambios en el aspecto del material de la protesis o en el modo con que se adapta a la
puncién.

« Aparecen pérdidas al comer o beber y no se evitan limpiando la prétesis. Se puede usar el tapén
Provox Vega para evitar pérdidas temporalmente al comer y beber hasta que se pueda sustituir el
dispositivo.

* Se dificulta el habla (requiere mayor esfuerzo) y no mejora limpiando la protesis.

+ Existen signos de inflamacion o cambio del tejido en el tracto de la puncion o cerca del mismo.

« Sangrado o sobrecrecimiento de tejido alrededor del dispositivo.

* Dolor o incomodidad persistentes en la zona donde esta la protesis de voz Vega.

« Tos crénica, problemas para respirar o sangre en el moco. Pueden ser signos de trastornos de la
salud graves que precisan atencion médica.

Mantenimiento de la protesis:
PRECAUCION: Utilice unicamente accesorios Provox auténticos indicados para su uso con Provox
Vega al limpiar la protesis.

El paciente debe limpiar la protesis al menos dos veces al dia y después de cada comida con el Provox
Brush insertando éste en la protesis y moviéndolo con suavidad hacia delante y hacia atras con un
movimiento giratorio. Una vez retirado el cepillo, debe limpiarse con una gasa. El procedimiento
puede repetirse con la frecuencia necesaria. Para obtener informacién sobre el modo de limpiar
el cepillo, consulte las Instrucciones de uso que acompafan al Provox Brush. Ademas de usar el
Provox Brush, el paciente también puede limpiar la protesis de voz Provx Vega con el Provox Flush.
El Provox Flush puede usarse con agua potable o con aire. Para obtener mas informacion sobre el
modo de limpiar el Provox Flush, consulte las Instrucciones de uso que acompafian al Provox Flush.

Compatibilidad con sustancias antifingicas

En la mayor parte de los casos, el tratamiento con agentes antifungicos no estara indicado, pero

puede considerarse una medida preventiva si aparece un sobrecrecimiento de Candida en la protesis.
Un niimero desconocido de sustancias quimicas podria influir en las propiedades del material del

dispositivo. En consecuencia, debera evaluarse cuidadosamente la introduccion de medicamentos

antifiingicos directamente o en las proximidades de la protesis de voz.

Las pruebas de laboratorio no muestran ninguna influencia negativa sobre el funcionamiento de la

protesis de voz Vega y sus componentes cuando se usan los siguientes medicamentos antifingicos:

nistatina, fluconazol y miconazol.

Limpieza y desinfeccion de los accesorios

Los accesorios deberan limpiarse después de cada uso y desinfectarse al menos una vez al dia
segtin sus Instrucciones de uso. Durante la hospitalizacion, aumenta el riesgo de contaminacion del
dispositivo e infeccion del paciente. En consecuencia, durante la hospitalizacion, es importante limpiar
y desinfectar inmediatamente los accesorios después de su uso y justo antes de su uso, enjuagando
con agua estéril en lugar de con agua del grifo.

Para obtener informacion sobre el modo de limpiar los accesorios Provox, consulte las Instrucciones
de uso que acompanan a los accesorios Provox.

2.5 Vida util de la prétesis de voz Provox Vega

En funcion de las circunstancias biologicas individuales, la vida util del dispositivo variara; no se puede
predecir la integridad del dispositivo durante un largo periodo de tiempo. El material del dispositivo
se vera afectado, por ejemplo, por bacterias y hongos, y la integridad estructural del dispositivo se
puede deteriorar con el tiempo.

En practicamente todos los pacientes aparece sobrecrecimiento de Candida en la protesis.
La radioterapia, el contenido de la saliva y los habitos alimenticios pueden influir en la velocidad
con que la Candida puede afectar al material de silicona y provocar pérdidas por la protesis o el mal
funcionamiento de la valvula. Ademas, consulte el apartado Mantenimiento de la prétesis en el
apartado 2.4 Informacion importante para el paciente.

La protesis no es un implante permanente y requiere su sustitucion periodica. En funcion de las
circunstancias biologicas individuales, la vida util del dispositivo variard; no se puede predecir la
integridad del dispositivo durante un largo periodo de tiempo. La protesis, y en especial el material
de silicona del dispositivo, se vera afectado, por ejemplo, por bacterias y Candida y con el tiempo se
deteriorard la integridad estructural del dispositivo.

Sera necesario sustituir la protesis de voz Provox Vega cuando se observen pérdidas por la valvula,
bloqueo de la protesis, sobrecrecimiento bacteriano y de Candida que provoque la degradacion de los
materiales 0o aumento de la presion necesaria para poder hablar. Otros motivos para una sustitucion
temprana podrian ser indicaciones médicas tales como problemas en el tracto de la puncion. Consulte
también el apartado 1.6 Efectos adversos e informacion para la solucion de problemas / 1.6.2 Durante
el uso de la prétesis de voz.

2.6 Desecho

Tras su uso, el producto puede ser un material potencialmente biopeligroso. Su manejo y desecho
debe realizarse siguiendo la practica médicay la legislacion nacional aplicable.
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2.7 Accesorios
Los accesorios Provox se han disefiado para que sean seguros y eficaces para su uso con las protesis
de voz Provox Vega. No use ningun otro dispositivo, pues pueden provocar lesiones al paciente o
averias del producto.

Accesorios para mantener el dispositivo en uso (para uso del paciente)

Provox Brush/Provox Brush XL: lo usa el paciente para limpiar la parte interior de la protesis.
Provox Flush: otro dispositivo de limpieza para uso del paciente que permite lairrigacion de la protesis.
Provox Plug: herramienta para uso del paciente que bloquea temporalmente la prétesis de voz.

Consulte www.atosmedical.com o pongase en contacto con su distribuidor local para obtener mas
informacion.

3. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo se
comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.

PORTUGUES

Consulte no Illustration manual (manual de ilustracdes) anexo as ilustragdes referenciadas
nestas instrucdes de utilizacéo.

Cuidados a ter com as vias aéreas do estoma

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

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

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

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

1. Informacao descritiva
1.1 Indicagoes de utilizacao

O equipamento de pun¢do Provox Vega ¢ um dispositivo utilizado para realizar uma pungdo
traqueoesofagica (TE) primaria ou secundéria e colocar uma protese fonatoria Provox Vega em
doentes laringectomizados.

A protese fonatoria Provox Vega ¢ uma protese fonatoria esterilizada, interna e de utilizagéo tinica
destinada a reabilitagdo da voz apds a remogao cirtrgica da laringe (laringectomia). A limpeza da
prétese fonatdria é feita pelo doente, permanecendo esta in situ.

1.2 CONTRA-INDICACOES

Nao utilize o equipamento de punc¢do Provox Vega se o doente apresentar anomalias anatomicas que
possam impedir a segura pungdo da parede TE ou a segura colocagdo da protese fonatoria (por exemplo,
estenose ou fibrose significativas no local da pung¢ao), porque podera causar lesdes nos tecidos.

Naio utilize o equipamento de punc¢do Provox Vega para realizar uma pungdo TE secundaria se o
doente apresentar trismo severo, impossibilitando a protec¢do adequada da parede faringea. A falta de
protecgdo da faringe durante a pungéo podera originar traumas acidentais no tecido faringeo/esofagico.

1.3 Descri¢ao do dispositivo

O equipamento de pungdo Provox Vega ¢ um dispositivo utilizado para criar uma pungéo TE primaria
ou secundaria e, subsequentemente, para dilatar essa pungdo até uma largura que facilite a colocagio
da protese fonatoria Provox Vega incluida no equipamento. A protese fonatoria Provox Vega ja vem
posicionada no dilatador de pungé@o que faz parte do dispositivo.

O equipamento de pung@o Provox Vega destina-se a uma tnica utilizagdo e a embalagem contém os

seguintes itens esterilizados, em embalagem blister (Fig. 1):

» 1 Protector da faringe (Fig. 1.1) feito de termoplastico transparente,

* 1 Agulha de pungéo (Fig. 1.2) feita de ago inoxidavel cirurgico,

1 Fio-guia (Fig. 1.3) feito de plastico fluorado pré-colorido,

« 1 Dilatador de pungéo com 1 protese fonatoria Provox Vega pré-posicionada (Fig. 1.4). O dilatador
de pungiéo ¢ feito de elastdmero termoplastico e polipropileno e a protese fonatoria Vega ¢ feita de
borracha de silicone de qualidade médica e plastico fluorado.

O dilatador de pungéo possui as seguintes caracteristicas funcionais e os seguintes componentes

pré-posicionados:

« um dilatador (Fig. 1.4.1),

« uma fita do dilatador (Fig. 1.4.2), que liga o dilatador a protese fonatoria,

« uma argola do dilatador (Fig. 1.4.3), estando ligada a protese fonatoria,

* um imobilizador de fio (Fig. 1.4.4), ligando-se a fita de seguranga da protese fonatéria (Fig. 1.4.6)
e ao fio-guia,

* uma protese fonatoria Provox Vega (Fig. 1.4.5) com a respectiva fita de seguranga (Fig. 1.4.6)
ligada ao imobilizador de fio e orientada de forma a que a flange traqueal (Fig. 1.4.7) da protese
fonatdria esteja virada para o imobilizador.
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A prétese fonatoria Provox Vega contém uma valvula unidireccional que mantém a pungio TE aberta

para a fala, reduzindo simultaneamente o risco da entrada de fluidos e alimentos para a traqueia.
A protese fonatoria Provox Vega ndo ¢ um implante permanente, necessitando de ser substituida

periodicamente. A prétese esta disponivel com diferentes didmetros e em varios tamanhos.

O equipamento também inclui os seguintes itens ndo esterilizados:

1 Instrugdes de utilizagdo — Equipamento de pungdo Provox Vega
(incluindo 1 Illustration manual [manual de ilustragdes]),

* 1 Manual do doente Provox Vega,

* 1 Provox Brush de tamanho correspondente ao da protese fonatoria,

+ 1 Instrugdes de utilizagdo para a Provox Brush

1.4 ADVERTENCIAS
Antes da cirurgia

» NAO utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou aberta. Um produto nio esterilizado
pode causar uma infecgao.

+ NAO REUTILIZE e NAO REESTERILIZE, independentemente do método utilizado. Este
dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. A reutilizagdo pode causar contaminagdo cruzada. A
limpeza e a reesterilizagdo podem causar danos estruturais no dispositivo.

« PROCEDA com muito cuidado se o doente fez radioterapia, com ou sem quimioterapia em
simultaneo. Estas circunstancias aumentam o risco de complicagdes relacionadas com a pungdo
(por exemplo, alargamento, granulagdo, atrofia). Portanto, assegure-se de que a integridade dos
tecidos ¢ suficiente para a criagdo de uma pungio TE.

Durante a cirurgia

Geral

« ASSEGURE-SE de que o protector da faringe esta inserido no es6fago a uma profundidade
adequada, através da palpacdo da parede TE, antes de realizar a pungdo TE primaria. Uma pungio
realizada sem um posicionamento adequado do protector da faringe podera causar lesdes nos
tecidos.

¢ ASSEGURE-SE de que o fio-guia ¢ inserido através da agulha e do lumen do protector da
faringe para que ndo danifique a parede TE.

¢ ASSEGURE-SE de que a agulha de pungéo é removida antes da remogéo do protector da faringe.
Sem protec¢do adequada da faringe, a agulha de pungéo podera causar lesdes nos tecidos.

* ASSEGURE-SE de que o dilatador de pungdo esta montado na extremidade esofagica do fio-guia
e ndo na traqueal. A dilatagdo devera ser realizada na direcgdo postero-anterior. Se a dilatagdo for
realizada na direcgdo errada, originara a colocagdo invertida da protese fonatdria, o que causara
aspiragdo e incapacidade de falar.

« NAO retire o fio-guia através da agulha de pungdo. O fio-guia pode ser danificado, cortado e/
ou raspado. Se for preciso retirar o fio-guia, o fio ¢ a agulha de pungdo devem ser removidos
simultaneamente, como uma unidade, para evitar que a agulha de pungdo danifique o fio-guia.

« NAO utilize pingas hemostaticas dentadas, ou outros instrumentos que possam danificar o produto.

Puncéao secundaria

« NAO utilize o protector da faringe incluido no equipamento para realizar pungdes secundarias.
Destina-se apenas a realizagao de pungdes primarias.

* ASSEGURE-SE de que o tecido faringeo/esofagico esta adequadamente protegido, por exemplo,
através da utilizagdo de um endoscopio rigido, antes de realizar uma pungdo TE secundaria.

Depois da cirurgia

Utilizagao da protese fonatoria

Pode ocorrer o desalojamento ou extrusdo da protese fonatoria Provox Vega em relagdo a puncgéo,
causando subsequentemente ingestdo, aspiragdo ou lesdes nos tecidos. Para mais informagdes
acerca destes eventos, ver mais a frente a sec¢do sobre eventos adversos e resolugéo de problemas.

Para reduzir o risco de desalojamento ou extrusdo e as suas potenciais consequéncias:

« SELECCIONE uma protese de tamanho (isto €, comprimento) adequado. Uma prétese fonatéria
muito curta e apertada pode causar necrose dos tecidos e extrusao.

¢ INSTRUA o doente a utilizar na manuten¢do da protese apenas acessorios Provox genuinos
(por exemplo, escova, irrigador, tampao), de tamanho e didmetro correspondentes aos da protese, e
a evitar todos os outros tipos de manipulagao.

« INSTRUA o doente a consultar imediatamente um médico se surgirem sinais de edema dos tecidos
e/ou inflamagao/infecgdo.

*« ESCOLHA canulas de laringectomia ou botdes de estoma, se utilizados, com um formato
adequado, para que ndo exergam pressdo sobre a protese durante a utilizagdo ou se prendam na
flange traqueal da protese durante a insergao e remogao do tubo ou do botdo.

1.5 PRECAUCOES

Examine sempre a adequagdo do tecido no local da pun¢do TE. Em casos em que o tecido ndo ¢

adequado devido, por exemplo, a existéncia de tecido cicatrizado em excesso ou a fibrose induzida

por radiagdo, proceda com muito cuidado e ndo continue o procedimento se a dilatagdo da pungao

TE exigir muita forca.

« EXAMINE cuidadosamente o risco de sangramento ou hemorragia antes de realizar a pungdo
secundaria e de colocar a protese em doentes com perturbagdes hemorragicas ou que estejam a
fazer tratamento com anticoagulantes.

¢ UTILIZE sempre a técnica asséptica no manuseamento do equipamento de pungéo para reduzir o
risco de infecgdo.

*« REMOVA o protector da faringe antes de iniciar a dilatagdo. A protese fonatoria pode ficar presa
dentro do protector da faringe se tentar concluir o procedimento sem o remover.

¢ ASSEGURE-SE de que o fio-guia estda adequadamente colocado e que estd preso na posigdo
correcta no imobilizador. Se ndo estiver adequadamente preso, o fio-guia pode desprender-se do
imobilizador, impedindo a conclusdo do procedimento.

* PROCEDA sempre lentamente ¢ sem utilizar for¢a excessiva durante a dilatagdo e a colocagio da
protese. Caso contrario, podera causar lesdes nos tecidos.

¢ APOIE o tecido TE durante a dilatagdo. Caso contrario, podera ocorrer uma ruptura. Se ocorrer
ruptura do tecido TE, o procedimento de pungdo TE devera ser abandonado e a ruptura devera ser
suturada imediatamente. A pungdo TE s6 devera ser repetida apos a adequada cicatrizagdo dos
tecidos.

» NAO proceda a reposicio do equipamento depois da fita de seguranga da protese ter sido cortada,
uma vez que o mecanismo de seguranga foi comprometido, existindo risco de deslocamento da
prétese fonatdria durante o procedimento.
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1.6 Eventos adversos e resolucao de problemas
1.6.1 Durante a utilizacdo do equipamento de puncao

Lesédo (sub)mucosa

Durante a pungéo, a agulha de pungao ou o fio-guia poderdo causar uma lesido (sub)mucosa se o protector
da faringe ndo estiver colocado na posigao correcta ou se a pungao for realizada incorrectamente. Em
caso de suspeita de dano sub(mucoso), recomenda-se que o doente receba um tratamento profilactico
com antibiticos pos-operatorios e seja alimentado através de uma sonda nasogastrica, ou instrumento
similar, para permitir a cicatrizagao.

Repeticdo da puncao

Se o protector da faringe néo tiver sido adequadamente posicionado durante a pungao ou se, por
qualquer outra razao, for necessaria uma repeti¢ao da pungio, o tecido deve ser examinado para
procurar possiveis lesdes submucosas e o procedimento de pungao devera ser repetido com o protector
da faringe na posigdo correcta.

Esquecimento de remover o protector da faringe

Se o dilatador de pungéo for ligado ao fio-guia antes da remoc¢ao do protector da faringe, o procedimento
ndo podera ser concluido. Caso isto ocorra, desprenda o dilatador de pung¢ao do fio-guia e remova o
protector da faringe. Ver também a secgéio seguinte sobre a reposi¢ao do equipamento.

Reposicao

Em alguns casos, pode ser necessario repor o dilatador de pungao; por exemplo, se a protese fonatoria
passar completamente através da pungdo durante a sua colocag@o. O procedimento de reposigdo esta
descrito na sec¢do 2.2.3 e ilustrado na figura 4.

1.6.2 Durante a utilizagdo da proétese fonatéria

Desalojamento da protese fonatéria— O desalojamento pode ser causado por infec¢do e/ou edema
da pun¢do TE, granulagdo em torno da pun¢do ou cicatrizagao hipertrofica em torno da puncéo.
O desalojamento pode levar a aspiragéo ou ingestdo da protese. Ver abaixo.

Aspiracéo da protese — Pode ocorrer a aspiragdo acidental da protese fonatéria ou de outros
componentes do sistema de reabilitagdo da voz. Como com qualquer outro corpo estranho, as
complicagdes que surgem com a aspiragao de um componente podem causar obstrugio ou infecgo.
Os sintomas imediatos podem incluir tosse, pieira ou outros sons associados a respiragdo anémala,
dispneia e paragem respiratdria, trocas de ar parciais ou inadequadas e/ou movimento assimétrico do
torax com a respiragdo. As complicagdes podem incluir pneumonia, atelectasia, bronquite, abcesso
pulmonar, fistula broncopulmonar ¢ asma.

Se o doente conseguir respirar, o acto de tossir pode remover o corpo estranho. A obstrugéo parcial
ou total das vias respiratorias requer intervenc¢ao imediata para remover o objecto. Se se suspeita da
aspiragdo do dispositivo, deve ser realizada uma TAC toracica para confirmar a aspiragao e localizar
o dispositivo. Se a TAC confirmar a aspiragao do dispositivo, este pode ser retirado endoscopicamente
utilizando uma pinga de apreensdo ndo dentada.

O involucro de silicone da protese fonatoria Vega também pode ser localizado endoscopicamente.
Na TAC e durante a endoscopia, o dispositivo podera aparecer como uma forma oval com uma abertura
no meio, tendo um didmetro externo de cerca de 10 a 17 mm (as flanges do dispositivo), ou como
uma forma de botdo de punho com um comprimento de eixo de 8, 10, 12,5 ou 15 mm, consoante o
tamanho do dispositivo. Durante a endoscopia podem ser vistas reflexdes da fonte de luz na borracha
de silicone clara. Adicionalmente, em proéteses que ja estejam in situ ha algum tempo, podem ser
observados depositos de Candida brancos ou amarelos no dispositivo.

Ingestdo da prétese — Pode ocorrer ingestdo acidental da protese fonatoria ou de outros componentes
do sistema de reabilitagdo da voz. Como com qualquer outro corpo estranho, os sintomas causados
pela ingestdo da protese ou de um componente do sistema de reabilitagdo da voz dependem em
grande medida do tamanho, localizagdo, grau de obstrugdo (caso haja) e tempo de permanéncia.
Os componentes ingeridos que tenham permanecido no eséfago inferior podem ser removidos
por esofagoscopia ou observados durante um curto periodo de tempo. O objecto pode passar
espontaneamente para o estdbmago. Corpos estranhos que passem para o estdmago geralmente
também passam através do tracto intestinal. Deve ser considerada a remogao cirurgica de corpos
estranhos no tracto intestinal quando ocorre oclusdo intestinal, hemorragia ou perfurac¢ao, ou quando
o objecto ndo passa através do intestino.

Poder-se-4 aguardar a passagem espontanea do dispositivo durante 4 a 6 dias. O doente deve
ser instruido a observar as fezes para detectar o dispositivo ingerido. Se o dispositivo ndo passar
espontaneamente, ou se houver sinais de obstrugdo (febre, vomito, dor abdominal), deve ser consultado
um gastroenterologista. O involucro de silicone da protese fonatoria Vega pode ser localizado e
retirado endoscopicamente. O dispositivo pode ser retirado utilizando uma pinga de apreensdo nao
dentada. Durante a endoscopia, o dispositivo podera aparecer como uma forma oval com uma abertura
no meio, tendo um didmetro externo de cerca de 10 a 17 mm (as flanges do dispositivo), ou como
uma forma de botao de punho com um comprimento de eixo de 8, 10, 12,5 ou 15 mm, consoante o
tamanho do dispositivo. Durante a endoscopia podem ser vistas reflexdes da fonte de luz na borracha
de silicone clara. Em proteses que ja estejam in situ ha algum tempo, podem ser observados depésitos
de Candida brancos ou amarelos no dispositivo.

Infecgdo e/ou edema da puncéo TE — Infecgdo, formagdo de granulagdo e/ou edema da pungéo
podem aumentar o comprimento do tracto da pungdo. Isto pode originar o arrastamento da protese
para dentro e para debaixo da mucosa traqueal ou esofagica. A inflamagao ou crescimento excessivo
da mucosa esofagica também pode originar a protrusio da protese em relagdo a pungédo. Neste caso,
¢é recomendavel a substituicdo temporaria da protese por outra com um eixo mais comprido. Se o
tratamento médico habitual nao resolver a infec¢ao, a protese devera ser removida. Em alguns casos,
podera ser considerada a realizagdo de um procedimento de stent na pungdo com um cateter. Se a
pungdo se fechar espontaneamente, podera ser necessaria uma repeti¢do da puncéo para inserir
uma nova protese.

Granulagdo em torno da pungédo — A formagéo de tecido de granulagdo em torno da pungdo TE
tem-se registado com uma incidéncia de cerca de 5%. Podera ser considerada a cauterizagéo eléctrica,
quimica ou por laser da area de granulagao.

Granulagio/Cicatrizagio hipertroéfica em torno da puncio — Se a protese for relativamente
curta, podera observar-se proeminéncia da mucosa traqueal sobre a flange traqueal. Este tecido em
excesso podera ser removido com laser. Em alternativa, podera ser utilizada uma préotese com um
eixo mais comprido.

Protruséo/extrusdo da protese — Por vezes observa-se durante infec¢io da pungdo TE a protrusdo
e subsequente extrusio espontdnea da protese. E necessario remover a protese para evitar o seu
desalojamento para dentro da traqueia. A pung¢ao podera fechar-se espontaneamente apos a remogao
da protese. Podera ser necessario repetir a pungao para inserir uma nova protese.
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Lesé&o dos tecidos — Pode ocorrer lesdo da pungdo ou do tecido traqueal e/ou esofagico se a protese
for demasiado curta ou demasiado comprida, ou se for frequentemente empurrada contra a parede
esofagica por uma canula de laringectomia, um botao de estoma ou pelo dedo do doente. Inspeccione
regularmente as condigdes da protese para evitar lesdes graves.

Fuga através da valvula — Pode aparecer uma fuga através da prétese provocada:

» Por proliferagdo de Candida junto da sede e da aba da valvula, fazendo com que a aba nio feche
completamente, o que origina uma fuga através do dispositivo. Esta ¢ uma ocorréncia normal na
reabilitagdo da voz com protese e uma indicagdo para substituir a protese fonatoria.

» Pela pressdo negativa mais intensa exercida no segmento faringo-esofagico durante a deglutigdo.
Para investigar esta situagdo, durante a degluti¢do deve ser realizada uma inspec¢do, em torno do
estoma, da aba da valvula da protese.

Fuga em torno da prétese — Pode ocorrer uma fuga transitoria em torno da proétese, podendo
resolver-se espontaneamente. Isto deve-se habitualmente ao facto de a protese ser muito comprida,
resolvendo-se com a inser¢do de uma protese mais curta. Se o problema nao for resolvido pela
inser¢do de uma protese de tamanho adequado, deverdo ser considerados, avaliados e tratados
outros factores que possam afectar a integridade dos tecidos na area da pungao TE (por exemplo,
refluxo gastroesofagico ou funcionamento da tiréide). Devem ser considerados outros métodos de
tratamento convencionais, como a injec¢do de refor¢adores (por exemplo, colagénio), em pungdes
alargadas com forga de retencdo reduzida. Se a fuga em torno da prétese fonatoria for intratavel,
pode ser necessario adoptar medidas mais conservadoras, como o encerramento cirtrgico da pungéo.

2. Instrugdes de utilizacao

Consulte no Illustration manual (manual de ilustracdes) anexo as ilustracdes referenciadas
nestas instrugdes de utilizagéo.

Nos cabegalhos da sec¢do mais abaixo, podera encontrar ligagdes para animagdes de video onde
podera ver uma descrigdo visual dos diferentes procedimentos.

Atencao: Os videos ndo substituem nem descrevem na integra o conteado completo das instrugdes
de utiliza¢do e/ou das informagdes para o profissional responsavel pela prescrigdo e nao substituem
a consulta destas instrugdes de utilizagdo na integra. Os videos s6 se destinam a melhorar ainda mais
a compreensdo sobre o procedimento apds consulta das instrugdes de utilizagdo.

2.1 Preparacgao

Antes da pungdo, determine sempre o tamanho e didmetro da protese fonatoria a utilizar. O tamanho
e diametro apropriados dependem da anatomia do doente, das praticas médicas locais e da preferéncia
do cirurgido.

2.2 Instrugdes de funcionamento

Verifique a integridade da embalagem esterilizada. Néo utilize o produto se a embalagem estiver
danificada ou aberta. Um produto nao esterilizado pode causar uma infecgao.

2.2.1 Puncao primaria e colocacdo da prétese
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Depois da remogéo da laringe e da criagdo do traqueostoma, antes do encerramento da faringe,
insira o protector da faringe na abertura da faringe/eséfago (Fig. 2.1).

2. Verifique a localizagdo correcta para a puncdo TE através da palpagao do interior da traqueia no
local de pungéo pretendido. A abertura frontal obliqua do protector da faringe (ou a ranhura no
lado de cima, dependendo da técnica cirurgica), devera sentir-se durante a palpagao (Fig. 2.2).

3. Insira a agulha de pungdo no local de pungdo correcto (a cerca de 8 a 10 mm do bordo do
traqueostoma) até a ponta da agulha chegar ao limen interior do protector da faringe (Fig. 2.3).
Se um tubo endotraqueal estiver in situ, e obstruir a adequada dilatagdo ¢ a completa colocagao
da prétese fonatéria, deve ser removido.

4. Insira o fio-guia no centro da agulha de pung¢ao. Empurre o fio-guia através da agulha, até que
este esteja aproximadamente 20 cm no exterior do limen do protector da faringe (Fig. 2.4).
ADVERTENCIA: Verifique sempre que o fio-guia vem do limen do protector da faringe.
Caso contrario, ha risco de lesdo (sub)mucosa e o procedimento tera de ser reiniciado (ver a
informacdo sobre eventos adversos e resolugdo de problemas, bem como as instrugdes para
reposi¢ao do equipamento de pungao).

5. Remova a agulha de pun¢do (Fig. 2.5).

ATENCAO: Remova sempre a agulha antes de remover o protector da faringe. Caso contrério,
ha risco de lesdo do tecido esofagico.

6. Remova o protector da faringe. Apenas o fio-guia devera permanecer in situ antes da continuagao
do procedimento (Fig. 2.6).

7. Insira o fio-guia que sai do lado esofagico na extremidade mais estreita do dilatador de pungao
e empurre-o através do dilatador até que esteja a cerca de 10 cm do buraco de saida do dilatador
(Fig. 2.7).

8. Agarre na ponta do fio-guia e insira-a no buraco ao lado do buraco de saida (Fig. 2.8).

9. Estique o fio-guia puxando-o a partir da extremidade estreita do dilatador de pungao e verifique
que esta bem preso ao dilatador (Fig. 2.9).

10. Com um movimento continuo e suave, dilate o local da pun¢@o puxando cuidadosamente o fio-
guia através da pungdo. Durante a dilatacdo, apoie o tecido TE (com dois dedos, por exemplo)
para reduzir a forga de dilatagdo. Para melhor controlo, agarre firmemente no fio-guia junto ao
dilatador de pungao (Fig. 2.10).

ATENGAO: Para limitar a forga exercida sobre a parede TE, a dilatagio e a completa colocagio
da protese fonatoria deverdo ser levadas a cabo na direcgéo anterior/caudal, com movimentos
laterais limitados.

11. No mesmo movimento continuo e suave, puxe cuidadosamente o fio-guia, o dilatador de pungao
¢ a argola do dilatador de puncio através da pungio. A medida que a argola é puxada sobre a
flange e através da pungao, a argola do dilatador de pung@o dobra a flange traqueal da protese
fonatoria. A flange traqueal desdobra-se na traqueia quando a argola a solta (Fig. 2.11).

Deixe de puxar imediatamente quando a flange traqueal for libertada pela argola do dilatador
de pungio. Se a flange traqueal ndo se desdobrar totalmente, podera ser rodada na posi¢do em
que esta com duas pingas hemostaticas sem dentes.

12. Agarre na flange traqueal da protese fonatoria com uma pinga hemostatica nao dentada, vire a
protese na posi¢do correcta e corte a fita de seguranga (Fig. 2.12).
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2.2.2 Pungao secundaria e colocacgédo da protese
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

O protector da faringe (Fig. 1.1) incluido no equipamento de pungdo Provox Vega nao ¢ utilizado

durante a pungdo secundaria.

1. Escolha um instrumento (por exemplo, um endoscopio rigido) que possa funcionar como:

a. protector, quando a agulha esta a penetrar a parede TE e

b. guia para a localizagdo correcta da pungdo TE e

c. meio para facilitar a segura passagem do fio-guia quando ¢ passado através da faringe e para
fora da boca.

Introduza o instrumento no eséfago (Fig. 3.1). Se um tubo endotraqueal estiver in situ, e obstruir

a adequada dilatagdo e a completa colocagdo da protese fonatoria, deve ser removido.

ATENGCAO: Assegure-se de que o instrumento seleccionado para protec¢do da faringe contém um

limen para a segura passagem do fio-guia. Caso contrario, ha risco de originar lesdo (subymucosa.

2. Verifique a localizagdo correcta do instrumento através da palpagdo da traqueia no local de pungao
pretendido. Para orientagdo visual e/ou transiluminada, podera ser utilizado um endoscopio
flexivel (Fig. 3.2).

3. Insiraaagulhade pungdo no local de pungao correcto (a cerca de 8 a 10 mm do bordo do traqueostoma)
até a ponta da agulha chegar a parede interior do instrumento (Fig. 3.3).

4. Insira o fio-guia no centro da agulha de pung¢ao. Empurre o fio-guia para dentro da agulha e

através do lumen do instrumento até que esteja aproximadamente 20 cm fora da extremidade
distal do instrumento (Fig. 3.4).
ADVERTENCIA: Verifique sempre que o fio-guia vem do limen do instrumento escolhido
para protecg¢do da faringe. Caso contrario, ha risco de lesdo (sub)mucosa ¢ o procedimento
tera de ser reiniciado (ver a informagao sobre eventos adversos e resolug@o de problemas, bem
como as instrugdes para reposi¢do do equipamento de pungio).

5. Remova a agulha de pungdo (Fig. 3.5).

ATENGAO: Remova sempre a agulha antes de remover o instrumento. Caso contrario, ha risco
de lesdo do tecido esofagico.

6. Remova o instrumento utilizado para protec¢do da faringe. Apenas o fio-guia devera permanecer
in situ antes da continuagdo do procedimento (Fig. 3.6).

7. Do lado craniano, insira o flo-guia na extremidade mais estreita do dilatador de pungao e empurre-o
até que esteja a cerca de 10 cm do buraco de saida do dilatador (Fig. 3.7).

8. Agarre na ponta do fio-guia e insira-a no buraco ao lado do buraco de saida do dilatador de
pungéo (Fig. 3.8).

9. Estique o fio-guia puxando-o a partir da extremidade estreita do dilatador de pungdo e verifique

que esta bem preso ao dilatador (Fig. 3.9).
ATENGAO: Assegure-se de que o fio-guia estd bem preso ao imobilizador de fio do dilatador de
puncdo. Se o fio-guia ndo estiver bem preso ao imobilizador, podera desprender-se do dilatador de
puncdo e o dilatador pode ficar no es6fago, necessitando de ser retirado utilizando instrumentos
adicionais (por exemplo, pinga para a laringe).

10. Com um movimento continuo e suave, dilate o local da pungao puxando cuidadosamente o fio-guia
através da pung¢ao até a extremidade mais grossa do dilatador ter passado. Durante a dilatagio,
apoie o tecido TE (com dois dedos, por exemplo) para reduzir a forga de dilatagdo. Para melhor
controlo, agarre firmemente no fio-guia junto ao dilatador de pungao (Fig. 3.10).

ATENGCAOQ: Para limitar a for¢a exercida sobre a parede TE, a dilatago e a completa colocagio
da protese fonatoria deverdo ser levadas a cabo na direcgdo anterior/caudal, com movimentos
laterais limitados.

11. No mesmo movimento continuo e suave, puxe cuidadosamente o fio-guia, o dilatador de pungao
e a argola do dilatador de pungio através da puncio. A medida que a argola é puxada sobre a
flange e através da puncdo, a argola do dilatador de pungédo dobra a flange traqueal da protese
fonatoria. A flange traqueal desdobra-se na traqueia quando a argola a solta (Fig. 3.11).

Deixe de puxar imediatamente quando a flange traqueal for libertada pela argola do dilatador
de pungéo. Se a flange traqueal ndo se desdobrar totalmente, podera ser rodada na posi¢do em
que esta com duas pingas hemostaticas sem dentes.

12. Agarre na flange traqueal com uma pinga hemostatica ndo dentada, vire a protese na posi¢ao
correcta e corte a fita de seguranca (Fig. 3.12).

2.2.3 Reposicao do equipamento de punc¢ao
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

ATENGCAO: A reposi¢io do equipamento Provox Vega nio deve ser realizada se a fita de seguranga
da protese fonatdria tiver sido cortada ou danificada durante a primeira tentativa de colocagao.

Se o procedimento precisar de ser reiniciado, o equipamento de pung¢do Provox Vega pode ser reposto.

Para repor o sistema:

1. Empurre o fio-guia a partir da extremidade mais estreita do dilatador de pungdo até que o fio-guia
se desprenda do imobilizador de fio (Fig. 4.1-4.2).

2. Puxe o fio-guia através do dilatador de pungéo (Fig. 4.3).

3. Reponha a protese fonatdria Vega na argola do dilatador de pungdo (Fig. 4.4).
ADVERTENCIA: Aquando da inser¢io da protese fonatoria na argola do dilatador de pungio,
a fita de seguranga ¢ a flange traqueal da protese tém de estar orientadas em direcgdo a fita de
seguranga e ao imobilizador de fio do dilatador (Fig. 4.4).

4. Se necessario, o fio-guia pode ser esticado para facilitar a reinsergao.

5. Proceder de acordo com “2.2 Instrugdes de funcionamento”.

2.3 Limpeza e esterilizacao

Os componentes cirurgicos do equipamento de pungao, bem como a protese fonatoria, sdo esterilizados
(esterilizagdo por 6xido de etileno) e destinam-se a uma tnica utilizagio, NAO podendo ser limpos
ou reesterilizados.

Apos a colocagdo, o doente tem de limpar regularmente a protese fonatdria enquanto esta permanece
in situ (ver a sec¢do sobre manutengdo da protese mais abaixo).

2.4 Informacgdes importantes para o doente

Dé ao doente as seguintes informacdes:

» Depois da colocagao da protese podem aparecer vestigios de sangue na expectoragao.

« Ocasionalmente, nas primeiras semanas ap0s a inser¢do da protese, podera haver fuga ligeira
através ou em torno da prétese. Esta situagdo frequentemente resolve-se de forma espontanea e ndo
exige a substitui¢do imediata da prétese.

* Recomendam-se sessdes de terapia da fala com um especialista em patologia da fala para que o
doente possa atingir niveis de som, fluéncia e inteligibilidade optimos.
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Assegure-se de que o doente compreende que tem de contactar o médico nas seguintes situagdes:

+ Ha alteragdes na aparéncia do material da protese ou na forma como encaixa na pungao.

» Ha fugas durante os actos de comer e/ou beber e a limpeza da protese ndo ajuda. O tampao Provox
Vega pode ser utilizado para impedir temporariamente as fugas durante os actos de comer e beber
até que o dispositivo possa ser substituido.

» Torna-se dificil falar (exigindo maior esforgo) e a limpeza da protese ndo ajuda.

» Ha sinais de inflamagédo ou alteragdes nos tecidos do tracto da pungdo ou perto deste.

» Hemorragia ou crescimento excessivo de tecido em torno do dispositivo.

» Dor persistente ou desconforto no local da protese fonatéria Vega.

» Tosse cronica, dificuldades respiratorias, ou sangue no muco. Estes podem ser sinais de graves
problemas de saide que requerem ateng¢do médica.

Manutencéo da protese:
ATENCAO: Utilizar na limpeza da protese apenas acessorios genuinos Provox, destinados a
utilizagdo com a Provox Vega.

O doente devera limpar a protese pelo menos duas vezes por dia e apos cada refeigdo com a Provox
Brush, inserindo a escova na protese e movendo-a gentilmente para a frente e para tras com um
movimento de torgdo. A escova deve ser limpa com uma gaze depois de ter sido utilizada. O procedimento
pode ser repetido tantas vezes quantas forem necessarias. Para mais detalhes e informagdes sobre a
limpeza da escova, ver as instrugdes de utilizagdo que acompanham a Provox Brush. Para além da
Provox Brush, o doente também pode limpar a protese fonatoria Provox Vega com o Provox Flush.
O Provox Flush pode ser utilizado com agua potavel ou com ar. Para mais detalhes e informagdes
sobre a limpeza do irrigador, ver as instrugdes de utilizagdo que acompanham o Provox Flush.

Compatibilidade com substancias antifungicas
Na maioria dos casos, o tratamento com agentes antifingicos ndo ¢ indicado, mas podera ser considerado
uma medida preventiva quando ha proliferagdo excessiva de Candida na protese.

As propriedades materiais do dispositivo podem ser afectadas por uma variedade desconhecida
de substancias quimicas. Portanto, a utilizagdo de medicacdo antifungica, directamente ou na
proximidade da prétese fonatoria, devera ser avaliada cuidadosamente.

Testes de laboratorio ndo demonstraram nenhuma influéncia negativa da seguinte medicagao anti-
fingica no funcionamento da protese fonatoria Vega e dos seus componentes: Nistatina, Fluconazol
e Miconazol.

Limpeza e desinfeccdo dos acessorios

Os acessorios devem ser limpos apos cada utilizagdo e desinfectados pelo menos uma vez por
dia, seguindo as suas instrugdes de utilizagdo. Durante a hospitalizagdo, ha um risco acrescido de
contaminag¢ao do dispositivo e infecgdo do doente. Portanto, durante a hospitalizagao, ¢ importante
limpar e desinfectar os acessorios imediatamente apos a sua utilizagdo e novamente mesmo antes
da sua utilizagdo, lavando-os em agua esterilizada, em vez de agua da torneira.

Para mais detalhes e informagdes sobre a limpeza dos acessorios Provox, ver as instrugdes de
utilizagdo que acompanham os acessorios Provox.

2.5 Longevidade da prétese fonatéria Provox Vega

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a longevidade do dispositivo varia, nao
sendo possivel prever a sua integridade ao longo de um periodo de tempo extenso. O material do
dispositivo sera afectado, por exemplo, por bactérias e leveduras, e a sua integridade estrutural ira
eventualmente deteriorar-se.

Ocorre proliferagao de Candida da protese em quase todos os doentes. A radioterapia, o contetido
salivar e os habitos alimentares podem influenciar a rapidez com que a Candida pode afectar o material
de silicone, provocando fuga através da proétese, ou outras falhas no funcionamento da valvula.
Ver também a informagdo sobre manutengdo da protese na sec¢do 2.4 Informagdes importantes
para o doente.

A protese ndo ¢ um implante permanente e requer substitui¢do periodica. Dependendo das
circunstancias biologicas individuais, a longevidade do dispositivo varia, ndo sendo possivel prever
asua integridade ao longo de um periodo de tempo extenso. A protese, especialmente o material de
silicone do dispositivo, sera afectada, por exemplo, por bactérias e Candida, e a integridade estrutural
do dispositivo ira eventualmente deteriorar-se.

A protese fonatoria Provox Vega devera ser substituida nos seguintes casos: fuga através da véalvula,
obstrugdo da protese, proliferagdo de bactérias ou Candida, levando a degradagao dos materiais, e/ou
necessidade de pressdo excessiva para conseguir falar. Outras razdes para uma substitui¢do precoce
poderdo incluir indicagdes médicas, tais como problemas com o tracto da pungdo. Ver também a
secgdo 1.6 Eventos adversos e resolugdo de problemas/ 1.6.2 Durante a utilizagdo da protese fonatoria.

2.6 Eliminacao

Depois da sua utilizagdo, o produto constitui um potencial risco biologico. O seu manuseamento
¢ a sua eliminagdo deverdo ser levados a cabo de acordo com as praticas médicas e a legislagao
nacional aplicavel.

2.7 Acessoérios

Os acessorios Provox sdo concebidos para serem seguros e eficazes na sua utilizagdo com a protese
fonatoria Provox Vega. Nao se deverdo utilizar outros dispositivos, uma vez que poderdo causar
danos no doente ou mau funcionamento do produto.

Acessorios para a manutencédo do funcionamento do dispositivo (para utilizagédo pelo doente)
Provox Brush/Provox Brush XL: utilizada pelo doente para limpar o interior da protese.

Provox Flush: Um dispositivo de limpeza adicional, para utilizagdo pelo doente, que permite a
lavagem da protese.

Provox Plug: Um instrumento, para utiliza¢do pelo doente, que permite bloquear temporariamente
a proétese fonatoria.

Para informagdes adicionais, por favor consulte www.atosmedical.com ou o seu distribuidor local.

3. Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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Bilderna som hiinvisas till i den hir bruksanvisningen finns i den medféljande bildhandboken.

Andningshjalp genom trakeostomat

Nodsituationer

Det dr viktigt att akutpersonalen kédnner till att du andas genom ett stoma pa halsen. Detta hjdlper dem

att forsta att syrgas- och andningshjélp maste ske genom ditt stoma och inte genom munnen eller ndsan.
Virekommenderar att du och din likare eller logoped laddar ned riktlinjerna for riddningsandning

fran www.atosmedical.com/rescuebreathing

Forutbestamda situationer
Om du behdver genomga ett ingrepp som inbegriper intubering (man placerar ett andningsror i
luftstrupen) dr det mycket viktigt att narkosldkaren och den likare som utfor ingreppet kdnner till
att du andas genom ett stoma pa halsen, och att du anvinder en rostventil. Det dr viktigt att de forstar
att rostventilen ska sitta kvar. Om den tas bort kan vitska fran din mun, matstrupe och magsick
komma ner i andningsvégarna.

Det dr mycket viktigt att intubationskanylen fors in och dras ut forsiktigt sd att rostventilen inte
rubbas eller trycks ut.

1. Beskrivning

1.1 Anvdandningsomrade

Provox Vega Puncture Set (punktionsset) dr en produkt som anvinds for att utféra en primdr eller
sekundir trakeoesofagal (TE) punktion pa laryngektomerade patienter, med samtidig insdttning av
en Provox Vega rostventil.

Provox Vega rostventil dr en steril, icke dteranvandbar och stationdr rostventil for rostrehabilitering efter
det att larynx opererats bort (laryngektomi). Patienten rengdr rostventilen medan den sitter pa plats.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte Provox Vega Puncture Set om patienten har anatomiska avvikelser som kan hindra siaker
punktion av TE-vdggen eller séiker placering av rostventilen (t.ex. signifikant stenos eller signifikant
fibros vid punktionsstillet), eftersom detta kan orsaka vivnadsskada.

Anvind inte Provox Vega Puncture Set vid sekundir TE-punktion om patienten lider av allvarliga
gapsvarigheter som forhindrar korrekt skydd av farynxviggen. Om farynx inte skyddas under
punktion kan det orsaka oavsiktlig skada pa farynx-/esofagusvidvnaden.

1.3 Beskrivning av produkten

Provox Vega Puncture Set dr en produkt som anvénds for att skapa en primir eller sekundar
TE-punktion, med efterf6ljande dilatation av punktionen till en storlek som underlattar placering av
den inkluderade Provox Vega rostventilen. Provox Vega rostventil dr forladdad pa Puncture Dilator
(punktionsdilator), vilken dr en del av produkten.

Provox Vega Puncture Set dr endast avsedd for engédngsbruk och forpackningen innehaller foljande

sterila produkter i en blisterférpackning (fig. 1).

* 1 Pharynx Protector (farynxskydd) (fig. 1.1) tillverkad av transparent termoplast,

* 1 Puncture Needle (punktionsnl) (fig. 1.2) tillverkad av kirurgiskt rostfritt stal,

¢ 1 Guidewire (ledare) (fig. 1.3) tillverkad av fargad fluorplast,

« 1 Puncture Dilator (punktionsdilator) med 1 forladdad Provox Vega rostventil (fig. 1.4). Puncture
Dilator ér tillverkad av termoplastisk elastomer och polypropen och Vega rostventil dr tillverkad av
silikon och fluorplast av medicinsk kvalitet.

Den forladdade Puncture Dilator (punktionsdilatorn) innehaller foljande komponenter:

+ en dilator (fig. 1.4.1),

« ett dilatorband (fig. 1.4.2) som ansluter dilatorn till réstventilen,

« en dilatordgla (fig. 1.4.3) som sitter runt rostventilen,

« ett Wirelock (ledarlds) (fig. 1.4.4) som innefattar forbindelser till rostventilens sikerhetsband
(fig. 1.4.6) och till GuideWire (ledaren),

« en Provox Vega rostventil (fig. 1.4.5) med dess sdkerhetsband (fig. 1.4.6) fastsatt i Wirelock,
rostventilens trakealfldns dr riktad mot Wirelock (fig. 1.4.7).

Provox Vega rostventil innehaller en envigsventil som héller en TE-fistel dppen for tal samtidigt
som den minskar risken for att vitska och mat hamnar i trakea.

Provox Vega rostventil dr inte ett permanent implantat utan maste bytas med regelbundna intervall.
Réstventilen finns med olika diametrar och storlekar.

Setet innehaller dven féljande osterila produkter:
1 bruksanvisning - Provox Vega Puncture Set
(inklusive 1 bildhandbok),
* 1 Provox Vega patientmanual,
« 1 Provox Brush (rengdringsborste) i en storlek som motsvarar rostventilens,
* 1 Provox Brush bruksanvisning

1.4 VARNINGAR

Fore kirurgi

* Anvind INTE produkten om forpackningen ér skadad eller 6ppnad. Osteril produkt kan orsaka
infektion.

+ ATERANVAND INTE och OMSTERILISERA INTE pi nagot sitt. Denna produkt ar
endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning kan orsaka korskontaminering. Rengéring och
omsterilisering kan orsaka strukturella skador pa produkten.

e IAKTTA storsta forsiktighet om patienten genomgitt stralbehandling, med eller utan samtidig
kemoterapi. Behandlingarna kan oOka risken for punktionsrelaterade komplikationer (t.ex.
utvidgning, granulation, atrofi). Sikerstill att vivnaden r tillrdckligt hallbar for att skapa en TE-
punktion.
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Under kirurgi

Allmant

« SAKERSTALL att Pharynx Protector (farynxskyddet) ér tillrickligt djupt insatt i esofagus innan
primdr TE punktion utfors, genom att palpera TE-vdggen. Om Pharynx Protector inte dr korrekt
placerat kan punktion orsaka vdvnadsskada.

« SAKERSTALL att Guidewire (ledaren) ér insatt genom punktionsnilen och genom lumen pa
Pharynx Protector, sa att den inte skadar TE-viggen.

e SAKERSTALL att Puncture Needle (punktionsnalen) ér borttagen innan farynxskyddet tas
bort. Puncture Needle kan orsaka vavnadsskada utan korrekt skydd av farynx.

o SAKERSTALL att Puncture Dilator (punktionsdilatorn) ir fast vid esofagusinden pa Guidewire
(ledaren) och inte vid den trakeala dnden. Dilatation ska utforas i posteroanterior riktning.
Dilatation utford i fel riktning leder till bakvind placering av rostventilen, vilket orsakar aspiration
och oformaga att tala.

« Dra INTE tillbaka Guidewire genom Puncture Needle (punktionsnélen). Guidewire kan da skadas,
skiras av och/eller skrapas. Om Guidewire maste dras tillbaka ska Guidewire och Puncture Needle
dras tillbaka samtidigt, som en enhet, for att forhindra att Puncture Needle skadar Guidewire.

» Anvind INTE tandade peanger eller andra instrument som kan skada produkten.

Sekundar punktion

* Anvind INTE det inkluderade Pharynx Protector (farynxskyddet) vid sekundir punktion. Det ska
endast anvandas vid primar punktion.

« SAKERSTALL att farynx-/esofagusvivnaden ir ordentligt skyddad, t.ex. genom anvindning av
ett styvt endoskop innan den sekundédra TE-punktionen utfors.

Efter kirurgi

Anvédnda rostventilen

Om Provox Vega rostventil trycks ut eller stots ut ur TE-fisteln kan det leda till att ventilen sviljs,
aspireras eller orsakar vivnadsskada. Ytterligare information om detta och hur det kan férhindras
finns i avsnittet Komplikationer och felsokningsinformation nedan.

For att minska risken for att ventilen trycks ut eller st6ts ut med dess eventuella konsekvenser:

o VALJ ritt storlek pé rostventilen (d.v.s. lingd). En rostventil som sitter for trangt pa grund av att
den dr for kort kan orsaka vdvnadsnekros och stotas ut.

¢ INSTRUERA patienten om att endast anvinda Provox orginaltillbehor (t.ex. Brush, Flush,
Plug) med en motsvarande storlek och diameter vid underhéll och att undvika alla andra sorters
manipulering av rostventilen.

¢ INSTRUERA patienten att omedelbart kontakta ldkare vid tecken pd svullnad och/eller
inflammation/infektion.

¢ OM laryngektomikanyl eller sjélvhallande stomakanyl anvinds, skall man vilja en lamplig modell
som inte trycker pa rostventilen under anvéandning, eller hakar fast i réstventilens trakealfldns under
inséttning och borttagning av endera kanyl.

1.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Bedom alltid lampligheten av vivnaden i TE-punktionens omréde. I de fall da vdavnaden dr paverkad
av t.ex. kraftig drrvdvnad eller stralningsfibros, skall man vara forsiktig och avbryta ingreppet om
dilatationen av TE-punktionen kraver for mycket kraft.

« GOR en noggrann bedémning av patienter med blodningsrubbningar eller patienter som behandlas
med antikoagulantia med avseende pa blodningsrisken, innan sekundir punktion och inséttning av
rostventil.

« ANVAND alltid aseptisk metod vid all hantering av Puncture Set for att forhindra risken for
infektion.

¢ TA BORT Pharynx Protector (farynxskyddet) innan dilatationen inleds. Rostventilen kan fastna
inuti Pharynx Protector vid forsok att avsluta proceduren innan Pharynx Protector tagits bort.

e SAKERSTALL att Guidewire (ledaren) ir ordentligt inford och last i position i Wirelock. Om
Guidewire inte dr korrekt last till Wirelock kan den riskera att lossna, vilket leder till att ingreppet
inte kan slutforas.

« GA alltid langsamt fram och utan att anvinda for mycket kraft vid dilatation och placering av
ventilen. Annars finns en risk for att vivnaden skadas.

« STOD TE-vivnaden under dilatationen. Annars finns en risk for ruptur. Om en ruptur uppstar i TE-
vivnaden ska ingreppet avbrytas och rupturen ska omedelbart sutureras. TE-punktion fér endast
upprepas ndr vivnaden har lakt ordentligt.

¢ Ladda INTE om efter detatt rostventilens sékerhetsband har klippts av, eftersom sikerhetsmekanismen
i sadant fall har forsamrats, med risk for att rostventilen kan flyttas ur sitt ldge under ingreppet.

1.6 Komplikationer och fels6kningsinformation
1.6.1 Vid anvandning av Puncture Set
(Sub-)mukos skada

Under punktionen kan Puncture Needle eller Guidewire fororsaka en (sub-)mukds skada om Pharynx
Protector inte dr placerat i korrekt lage, eller om punktionen gors pa felaktigt satt. Om man misstanker
att en (sub-)mukds skada har skett rekommenderas att patienten postoperativt far en férebyggande
behandling med antibiotika och matas genom ventrikelsond eller liknande for att mojliggora likning.

Ompunktering

Om Pharynx Protector inte har placerats pa korrekt sétt vid punktionen, eller om det av ndgon annan
orsak, finns ett behov av att goéra en ny punktion, ska vivnaden kontrolleras avseende eventuell
(sub-)mukds skada och punktionsproceduren upprepas med Pharynx Protector korrekt placerat.

Glomt att ta bort Pharynx Protector (farynxskyddet)

Om Puncture Dilator dr ansluten till Guidewire innan Pharynx Protector tas bort, kan ingreppet inte
slutforas. Om detta hiander ska Puncture Dilator 16sgoras fran Guidewire och Pharynx Protector ska
tas bort. Se dven Ladda om Puncture Dilator nedan.

Ladda om Puncture Dilator

I vissa fall kan det vara nddvindigt att ladda om Puncture Dilator (punktionsdilatorn), t.ex. om
rostventilen dras helt igenom punktionsstéllet vid placering av ventilen. Forfarandet for omladdning
beskrivs i avsnitt 2.2.3 och illustreras i figur 4.

1.6.2 Under anvéndning av rostventil

Uttryckt rostventil — Infektion och/eller 6dem i TE-fisteln, granulation eller hypertrofisk drrbildning
runt fisteln kan leda till att ventilen trycks ut. En uttryckt rostventil kan leda till att ventilen sviljs
eller hamnar i luftvdgarna. Se nedan.
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Aspiration av rostventilen — Om det skulle hinda att rostventilen eller ndgon annan produkt fran
rost-rehabiliteringssystemet ofrivilligt inandas och kommer ner i luftvégarna, kan det som med alla
typer av frimmande féremal, orsaka obstruktion eller infektion. Omedelbara symtom kan omfatta
hosta, rosslande andning eller andra onormala andningsljud, dyspne, andningsuppehall, delvis eller
otillrdcklig luftvixling och/eller asymmetrisk brostrorelse vid andning. Mojliga komplikationer
innefattar lunginflammation, atelektas, bronkit, lungabscess, bronkopulmonir fistel och astma.

Om patienten kan andas normalt, kan det rdcka med att hosta till kraftigt och férsoka hosta upp
det frimmande foremélet. Vid delvis eller helt blockerade luftvigar kridvs omedelbar atgird for
avligsnande av det frimmande foremalet. Om aspiration misstinks ska en datortomografi av lungorna
utforas for att bekrifta detta och for att lokalisera féremalet. Om datortomografin bekréftar aspiration
av ett foremal kan det avldgsnas endoskopiskt med hjilp av en slét fattningstang.

Silikonhuset pd Vega rostventil kan ocksa lokaliseras endoskopiskt. Vid datortomografi och
endoskopi kan ventilen synas som en oval form, med en 6ppning i mitten med en ytterdiameter pa
ungefir 10-17 mm (ventilens flansar), eller som en manschettknapp med en skaftlingd pé 8, 10,
12,5 eller 15 mm, beroende pa ventilens storlek. Vid endoskopi kan endoskopljuset reflekteras pa
det genomskinliga silikongummit. P& en rostventil som har suttit pa plats en tid kan vita eller gula
candidabeldggningar synas pa ytan.

Réstventilen svéljs — Det kan héinda att rostventilen eller andra delar rostrehabiliteringssystemet
sviljs oavsiktligt. Som med alla typer av frimmande féremal, beror de symtom, som orsakas av att
rostventilen eller andra delar i rostrehabiliteringssystemet oavsiktligt sviljs, pa storlek, lige, grad
av eventuell blockering samt hur lang tid det har gétt sedan féremalet svaldes. Svalda delar som
fastnat i nedre delen av matstrupen kan avlidgsnas genom esofagoskopi eller héllas under uppsikt
under en kortare tid. Foremalet kan spontant fortsétta ner i magen, och oftast passerar det d&ven genom
tarmkanalen. Det frimmande foremalet maste avldgsnas kirurgiskt om det uppstar obstruktion i
tarmarna, vid blodning, perforering eller om féremélet inte kan passera genom tarmkanalen.

Spontan passage av foremélet forvintas ta 4—6 dagar. Patienten ska instrueras att kontrollera om
det nedsvalda foremalet finns i avforingen. Om foremaélet inte passerar spontant, eller om det finns
tecken pé obstruktion (feber, krikning, buksmartor) ska en gastroenterolog kontaktas. Silikonhuset
pé Vega rostventil kan lokaliseras och avlidgsnas endoskopiskt. Produkten kan avlagsnas med hjdlp av
en slét fattningstang. Vid endoskopi kan ventilen synas som en oval form, med en 6ppning i mitten
med en ytterdiameter pd ungefdr 10—-17 mm (ventilens fldnsar), eller som en manschettknapp med en
skaftlingd pa 8, 10, 12,5 eller 15 mm, beroende pa ventilens storlek. Endoskopljuset kan reflekteras
pa det genomskinliga silikongummit. Pa en rostventil som har suttit pa plats en tid kan vita eller
gula candidabeldggningar synas pa ytan.

Infektion och/eller svullnad i TE-fisteln — Infektion, drrbildning och/eller svullnad runt fisteln
kan oka fistelns lingd. Detta kan leda till att rostventilen dras indt och in under slemhinnan i trakea
eller esofagus. Inflammation eller 6vervixt av esofagusslemhinnan kan dven leda till att rostventilen
trycks ut ur fisteln. Det 4r da tillradligt att man tillfalligt byter till en réstventil med langre skaft.
Om infektionen inte hidvs med medicinsk standardbehandling maste ventilen tas bort. I vissa fall
kan stentning av fisteln med en kateter évervigas. Om fisteln sluter sig spontant kan man behdva
gora en ny punktion for att sétta in en ny rostventil.

Granulation runt fisteln — Arrbildning runt TE-fisteln har rapporterats forekomma i cirka 5 % av
fallen. Arrvivnaden kan behandlas med elektrisk-, laser- eller kemisk kauterisering.

Granulerad/hypertrofisk slemhinna runt fisteln — Om réstventilen r for kort kan trakealslemhinnan
forstoras och svilla ut over trakealflinsen. Denna Gverflodiga vdvnad kan tas bort med laser. Alternativt
kan en rostventil med ldngre skaft anvindas.

Uttryckt/utstott rést ventil — Infektioner i TE-fisteln kan leda till att ventilen trycks ut for att sedan
helt falla ut. Rostventilen maste da avldgsnas for att férhindra att den lossnar och hamnar i trakea.
Fisteln kan sluta sig spontant efter att ventilen har tagits bort. En ny punktion kan da behova géras
vid inséttning av en ny ventil.

Vavnadsskada — Om rostventilen dr for kort, for ldng eller ofta trycks mot esofagusviggen av en
laryngektomikanyl, stomakanyl, eller patientens finger kan fisteln, trakeal- och/eller esofagusvivnaden
skadas. Kontrollera vdvnaden regelbundet for att undvika allvarliga skador.

Léackage genom ventilen — Lickage genom ventilen kan uppsté vid:

« Candidadvervixt pa ventilsitet eller ventillocket leder till ofullsténdig tillstingning av ventillocket,
vilket orsakar lickage genom ventilen. Detta dr en normal héndelse vid rostrehabilitering med
rostventil och en indikation pa att rostventilen ska bytas ut.

» Kraftigt negativt tryck i PE-segmentet intriffar vid svéljning. For att undersdka detta kan man,
genom stomat, inspektera rostventilens ventillock nér patienten sviljer.

Léackage runt réstventilen — Tillfalligt lickage runt rostventilen kan uppsté och forsvinna spontant.
Den vanligaste orsaken ar att rostventilen ar for ldng, detta I6ser man genom att sétta in en kortare
rostventil. Om problemet inte forsvinner efter det att en rostventil med korrekt langd satts in, ska
andra faktorer som kan péaverka vivnaden i TE-fistelns omrade (t.ex. gastroesofagal reflux eller
tyreoideafunktion) 6vervigas, utviarderas och behandlas. I en forstorad fistel med minskad féststyrka
bor andra konventionella behandlingsmetoder som injektion med fillers (t.ex. kollagen) eller tillfalligt
avlagsnande av rostventilen dvervidgas. Om ldckaget runt rostventilen inte svarar pa behandlingen
kan det bli nddvindigt med mer konservativa metoder, som att kirurgiskt forsluta fisteln.

2. Bruksanvisning

Bilderna som hiinvisas till i den hir bruksanvisningen finns i den medféljande bildhandboken.

Om du vill ha en visuell dversikt over de olika ingreppen finns det ldnkar till videoanimeringar
under avsnittsrubrikerna nedan.

Var forsiktig: Videorna ersitter inte och visar heller inte hela innehallet i bruksanvisningen och/eller
forskrivarinformationen och ersitter inte en fullstindig genomgang av bruksanvisningen. Videorna ar
endast till for att ytterligare forstirka forstaelsen av ingreppet efter att bruksanvisningen gétts igenom.
2.1 Forberedelse

Bestdm alltid fore punktionen vilken storlek och diameter pé rostventilen som ska anvéndas. Lamplig
storlek och diameter beror pa patientens anatomi, lokala medicinska rutiner och ldkarens preferenser.

2.2 Anvandarhandledning
Kontrollera den sterila forpackningens integritet. Anvéind inte produkten om férpackningen ar
skadad eller 6ppnad. Osteril produkt kan orsaka infektion.

2.2.1 Primér punktion och insattning av rostventil
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Nirlarynx dr borttaget och trakeostomat har skapats, innan farynx forsluts, ska Pharynx Protector
(farynxskyddet) foras in i den 6ppna farynx/esofagus (fig. 2.1).
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12.

Verifiera den korrekta platsen for TE-punktionen genom att palpera insidan av trakea vid det 6nskade
punktionsstillet. Den sneda frontdppningen pa Pharynx Protector (eller skaran pa ovansidan,
beroende pa kirurgisk teknik) ska kinnas vid palpation (fig. 2.2).

For in Puncture Needle (punktionsnélen) vid korrekt punktionsstille (omkring 810 mm fran
trakeostomats kant) tills nélens spets nar Pharynx Protectorns inre lumen (fig. 2.3).

Om en endotrakealtub sitter pa plats ska den tas bort om den forhindrar ordentlig dilatation och
samtidig placering av rostventilen.

For in Guidewire (ledaren) i 6ppningen pa Puncture Needle. Skjut in Guidewire genom nalen
tills den sticker ut ca 20 cm ur 6ppningen pa Pharynx Protector (fig. 2.4).

VARNINGAR: Kontrollera alltid att Guidewire (ledaren) kommer ut genom &ppningen pa
Pharynx Protector (farynxskyddet). Annars finns en risk for (sub-)mukds skada, vilket kraver att
proceduren maste goras om (se Komplikationer och felsokningsinformation samt instruktioner
for att Ladda om Puncture Set).

Ta bort Puncture Needle (fig. 2.5).

OBSERVERA! Ta alltid bort ndlen innan Pharynx Protector tas bort. Det finns annars en risk
for att esofagusvdvnaden skadas.

Ta bort Pharynx Protector. Innan man fortsétter ska endast Guidewire finnas kvar pé plats (fig.
2.6).

Nér Guidewire kommer ut pa esofagussidan skall den foras in i den smala dnden pa Puncture
Dilator och skjutas in genom Puncture Dilator tills den sticker ut ungefér 10 cm genom utgangshélet
pa Puncture Dilator (fig. 2.7).

Fatta tag i spetsen pa Guidewire och for in den i hélet bredvid utgangshalet (fig. 2.8).

Dra at Guidewire genom att dra i den fran den smala dnden pa Puncture Dilator och kontrollera
att den dr ordentligt fast i Puncture Dilator (fig. 2.9).

. Dilatera punktionsstillet med en kontinuerlig, jimn rorelse genom att forsiktigt dra Guidewire

genom punktionen. Stod TE-vdvnaden under dilatationen (t.ex. med tva fingrar) for att minska
dilatationskraften. Fatta ett stadigt tag i Guidewire ndra Puncture Dilator for battre kontroll
(fig. 2.10).

OBSERVERA! Dilatation och integrerad placering av rostventilen ska utféras i anterior/kaudal
riktning med begransad lateral rorelse for att begransa kraften som appliceras mot TE-viggen.

. Dra forsiktigt Guidewire (ledaren), Puncture Dilator (punktionsdilatatorn) och

punktionsdilatatordglan genom fisteln i en enda oavbruten jamn rérelse. Punktionsdilatatordglan
viker rostprotesens trakealflins nir 6glan dras 6ver flinsen och genom fisteln. Trakealfldnsen
vecklar ut sig i trakea (luftstrupen) ndr 6glan slédpper den (fig. 2.11).

Sluta dra omedelbart efter att trakealflinsen har frigjorts fran punktionsdilatatordglan.
Om trakealflansen inte vecklar ut sig fullstindigt kan den roteras pa plats genom att anvinda
tva sldta peanger.

Fatta tag i rostventilens trakealflins med en sldt peang, vrid ventilen till ritt lage och klipp av
sakerhetsbandet (fig. 2.12).

2.2.2 Sekundar punktion och insattning av rostventil
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector (farynxskyddet) (fig. 1.1) som dr inkluderat i Provox Vega Puncture Set (punktionsset)
anvinds inte vid sekunddr punktion.

1.

Vilj ett instrument (t.ex. ett styvt endoskop) som kan fungera som:

a. ett skydd ndr nalen penetrerar TE-viggen och

b. en guide for korrekt plats for TE-punktionen och

c. ettsitt att underlétta siker passage av Guidewire nir den passerar genom farynx och ut ur
munnen.

For in instrumentet i esofagus (fig. 3.1). Om en endotrakealtub sitter pa plats ska den tas bort om

den forhindrar ordentlig dilatation och samtidig placering av rostventilen.

OBSERVERA! Se alltid till att instrumentet som har valts ut som farynxskydd innehéller en

lumen for sidker passage av Guidewire (ledaren). Annars finns en risk for (sub-)mukés skada.

Kontrollera att instrumentet dr pa korrekt plats genom att palpera trakea vid det avsedda

punktionsstillet. For ytterligare visuell och/eller illuminerad vigledning kan ett flexibelt endoskop

anvindas (fig. 3.2).

For in Puncture Needle (punktionsnalen) vid korrekt punktionstélle (omkring 8-10 mm fran

trakeostomats kant) tills nilens spets nar instrumentets innerviagg (fig. 3.3).

For in Guidewire (ledaren) i 5ppningen pa Puncture Needle. Skjut in Guidewire (ledaren) i nalen,

upp genom instrumentets 6ppning tills den sticker ut ca 20 cm ur instrumentets distala dnde

(fig. 3.4).

VARNINGAR: Kontrollera alltid att Guidewire kommer ut genom 6ppningen pa det instrument

som har valts ut som farynxskydd.

Annars finns en risk for (sub-)mukds skada vilket krédver att proceduren maste géras om (se

Komplikationer och felsdkningsinformation samt instruktioner for att Ladda om Puncture Set).

Ta bort Puncture Needle (fig. 3.5).

OBSERVERA! Ta alltid bort nalen innan instrumentet tas bort. Det finns annars en risk for att

esofagusvdvnaden skadas.

Tabort instrumentet som anviandes som farynxskydd. Innan man fortsitter ska endast Guidewire

finnas kvar pa plats (fig. 3.6).

For Guidewire (ledaren) fran den kraniala sidan in i den smala dnden pa Puncture Dilatorn och

skjut in den tills den sticker ut ungefir 10 cm genom utgangshalet pa Puncture Dilatorn (fig. 3.7).

Fatta tag i spetsen pa Guidewire och for in den i halet bredvid utgangshalet pa Puncture Dilator

(fig. 3.8).

Dra at Guidewire genom att dra i den fran den smala dnden pa Puncture Dilator och kontrollera

att den &r ordentligt fédst i Puncture Dilator (fig. 3.9).

OBSERVERA! Sikerstill att Guidewire dr ordentligt fastsatt i Wirelock (ledarlaset) pa Puncture

Dilator. Om Guidewire inte dr ordentligt last i Wirelock kan den separeras fran Puncture Dilator

och Puncture Dilator kan hamna i esofagus, vilket kriver att den maste plockas upp med hjilp

av ytterligare instrument (t.ex. svalgtang).

. Dilatera punktionsstillet med en kontinuerlig, jimn rérelse genom att forsiktigt dra Guidewire

genom punktionsstillet tills den bredare dnden pa Puncture Dilator har passerat punktionen.
Stod TE-vdvnaden under dilatationen (t.ex. med tva fingrar) for att minska dilatationskraften.
Fatta ett stadigt tag i Guidewire néra Puncture Dilator for bittre kontroll (fig. 3.10).

OBSERVERA! Dilatation och integrerad placering av rostventilen ska utféras i anterior/kaudal
riktning med begrinsad lateral rorelse for att begransa kraften som appliceras mot TE-viggen.

. Dra forsiktigt Guidewire (ledaren), Puncture Dilator (punktionsdilatatorn) och

punktionsdilatatordglan genom fisteln i en enda oavbruten jamn rorelse. Punktionsdilatatordglan
viker rostprotesens trakealflins nér 6glan dras 6ver flainsen och genom fisteln. Trakealflinsen
vecklar ut sig i trakea (luftstrupen) ndr dglan slipper den (fig. 3.11).

Sluta dra omedelbart efter att trakealflinsen har frigjorts fran punktionsdilatatoréglan.
Om trakealflinsen inte vecklar ut sig fullstdndigt kan den roteras pa plats genom att anvinda
tva sldta peanger.

. Fattatag i trakealflinsen med en slét peang, vrid rostventilen till ritt ldge och klipp av sékerhetsbandet

(fig. 3.12).
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2.2.3 Ladda om Puncture Set
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

OBSERVERA! Provox Vega Puncture Set féar inte laddas om ifall rostventilens sédkerhetsband har
klippts av eller skadats vid det forsta placeringsforsoket.

Ifall proceduren behdver goras om kan Provox Vega Puncture Set laddas om.

For att ladda om systemet:

1. Skjut Guidewire (ledaren) fran den smala dnden pa Puncture Dilator (punktionsdilatorn) tills
Guidewire lossnar fran Wirelock (ledarléset) (fig. 4.1-4.2).

2. Skjut Guidewire (ledaren) genom Puncture Dilator (fig. 4.3).

3. Trdi Vegarostventil i 6glan pa Puncture Dilator (fig. 4.4).
VARNINGAR: Rostventilens sikerhetsband och trakealfldns maste riktas mot bandet pa Puncture
Dilator och Wirelock (ledarldset) nér den &r insatt i 6glan pa Puncture Dilator (fig. 4.4).

4. Vid behov kan Guidewire strackas ut for att underlatta dterinsattningen.

5. Fortsitt enligt ”2.2 Anviandarhandledning™.

2.3 Rengoring och sterilisering
De kirurgiska komponenterna i punktionssetet, liksom rdstventilen, levereras sterila (etylenoxid)
och dr endast avsedda for engangsbruk, och kan INTE rengoras eller omsteriliseras.

Efter insdttning kréver rostventilen regelbunden rengdring vilket patienten gor sjilv medan den
sitter pa plats (se skotsel av rostventil nedan).

2.4 Viktig patientinformation

Informera patienten om att:

< Efter placering av rostventilen kan det forekomma spar av blod i sputum.

« Litt lickage genom eller runt ventilen kan ibland férekomma under de forsta veckorna efter att en
rostventil satts in. Detta upphor oftast av sig sjilv och betyder inte ett omedelbart ventilbyte.

¢ Taltrdningssessioner med en logoped rekommenderas for att patienten ska fa optimalt rostljud,
flytande tal och optimal tydlighet.

Sakerstall att patienten forstar att lakare maste kontaktas vid:

« Forandringar i utseendet pé rostventilens material eller om anpassningen i fisteln fordndras.

» Liackage vid intag av mat och/eller dryck, och rengéring av ventilen hjilper inte. Provox Vega Plug
kan anvindas for att tillfalligt forhindra lickage vid intag av mat och dryck tills den kan bytas ut.

* Sviérigheter att tala (kriver dkad anstringning) och rengéring hjilper inte.

» Tecken pa inflammation eller viivnadsférandringar vid eller nira fistelomrade.

« Blodning eller vavnadsovervixt runt ventilen.

« Ihéllande smirta eller obehag i omradet runt Vega rostventil.

» Kronisk hosta, andningssvérigheter eller blod i slemmet. Dessa kan vara tecken pa ett allvarligt
halsotillstand som kraver lakarvérd.

Skotsel av rostventil:
OBSERVERA! Anvind endast Provox orginaltillbehor avsedda for anvindning med Provox Vega
vid rengéring av ventilen.

Patienten ska rengéra rostventilen minst tva ganger om dagen och efter varje maltid med Provox
Brush (rengéringsborste) genom att fora in borsten i ventilen och réra den forsiktigt fram och
tillbaka med vridrorelser. Rengor borsten med en kompress nér den har tagits ut. Proceduren kan
upprepas sa manga ganger det behdvs. Se bruksanvisningen som levereras med Provox Brush for
mer information och hur borsten ska rengoras. Férutom rengéring med Provox Brush kan patienten
dven rengora Provox Vega rostventil med Provox Flush (spolanordning). Provox Flush kan anvéndas
med kranvatten eller luft. Se bruksanvisningen som levereras med Provox Flush for mer information
och hur den ska rengoras.

Kompatibilitet med antimykotika
I de flesta fallen dr behandling med antimykotika inte indicerat, men kan 6vervigas som en forebyggande
atgiard om kraftig vervixt av candida sker pa ventilen.

En okdnd méingd olika kemiska &mnen kan paverka ventilens materialegenskaper. Darfor maste
antimykotika som appliceras direkt pa eller ndra rostventilen utvirderas noga.
Laboratorietester pavisar ingen negativ paverkan pa funktionen hos Vega rostventil och komponenter
vid anvindning av f6ljande antimykotika: Nystatin, Flukonazol och Mikonazol.

Rengdring och desinfektion av tillbehéren

Tillbehdren bor rengoras efter varje anvindning och desinficeras minst en gang om dagen, enligt
deras bruksanvisning. Under sjukhusvistelse finns en 6kad risk for produktkontaminering och
patientinfektion. Darfor dr det under sjukhusvistelsen mycket viktigt att rengdra och desinficera
tillbehoren omedelbart efter anvindning och igen precis fore anvandning, skélj med sterilt vatten
istallet for kranvatten.

Se bruksanvisningen som medf6ljer Provox tillbehor for mer information och hur Provox tillbehor
ska rengoras.

2.5 Varaktighet hos Provox Vega rostventil

Produktens varaktighet kan variera beroende pa individuella biologiska omstandigheter och det gar
inte att forutséiga ventilens integritet dver en ldngre tidsperiod. Materialet i ventilen kommer med
tiden att paverkas av t.ex. bakterier och jastsvamp, och produktens strukturella integritet kommer
sa smaningom att forsamras.

Candidadvervixt pa rostventilen upptriader hos néstan alla patienter. Strdlbehandling,
salivsammanséttning och kostvanor kan paverka hur snabbt candida paverkar silikonet och kan
orsaka lackage genom ventilen eller andra problem i ventilen. Se dven Skétsel av rostventil i avsnitt
2.4 Viktig patientinformation.

Rostventilen dr inte ett permanent implantat utan maste bytas med regelbundna intervall. Produktens
varaktighet kan variera beroende pa individuella biologiska omstidndigheter och det gér inte att
forutsidga ventilens integritet 6ver en ldngre tidsperiod. Rostventilen och speciellt silikonmaterialet i
produkten kommer att paverkas bl.a. av bakterier och candida, och produktens strukturella integritet
kommer sa smaningom att férsamras.

Indikationer for utbyte av Provox Vega rostventil omfattar lickage genom ventilen, totalstopp i
ventilen, dvervixt av bakterier eller candida som leder till férsamring av materialet och/eller om det
krévs ett orimligt tryck for att astadkomma tal. Andra orsaker for tidigt utbyte kan inbegripa andra
medicinska indikationer sésom problem med fistelomradet. Se dven avsnittet 1.6 Komplikationer
och felsokningsinformation/1.6.2 Under anvindning av rdstventil.

2.6 Kassering
Efter anvindning kan produkten utgora en potentiell smittrisk. Hantering och avfallshantering ska
utforas enligt medicinska rutiner och gillande nationella lagar och foreskrifter.
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2.7 Tillbehor

Provox tillbehor dr utformade for siker och effektiv anvindning med Provox Vega réstventiler. Anvind
inte andra tillbehor eftersom de kan leda till skada pé patienten eller gora att produkten inte fungerar.

Tillbehor for att bevara ventilens funktion (anvéands av patient)

Provox Brush/Provox Brush XL: Anvinds av patienten for rengdring av rostventilens insida.
Provox Flush: Ytterligare en rengdringsprodukt som anvénds av patienten for renspolning av
rostventilen.

Provox Plug: Ett verktyg som patienten kan anvénda for att tillfalligt blockera rostventilen.

Se www.atosmedical.com eller kontakta din lokala dterforsiljare for mer information.

3. Rapportering

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

DANSK

Se venligst den medfglgende illustrationsmanual vedrgrende illustrationer, der henvises til i
denne brugsanvisning.

Behandling i forbindelse med stomal luftvej

Ngdsituationer
Det er vigtigt, at akutpersonalet ved, at du traekker vejret gennem halsen. Dette vil hjelpe dem
med at traeffe beslutning om, at ilt og akut vejrtreekningshjelp skal gives gennem stomaet og ikke
gennem munden eller naesen.

Vi anbefaler, at du og din kliniker downloader retningslinjerne for akut vejrtraekningshjelp fra
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektive situationer
Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraver intubering (indfgring af en vejrtraeekningsslange
i luftreret), er det meget vigtigt, at anastesiologen og den lzge, der udfarer indgrebet, er klar over,
at du treekker vejret gennem halsen, og at du anvender en stemmeprotese. Det er vigtigt, de forstar,
at stemmeprotesen skal forblive pa plads. Hvis den fjernes, kan vasker fra munden, spisereret eller
maven komme ind i luftrgret.

Det er meget vigtigt, at intuberingsslangen indferes og fjernes forsigtigt, sa stemmeprotesen
ikke flytter sig eller falder ud.

1. Beskrivende information

1.1 Indikationer

Provox Vega punktursat er en anordning til udferelse af en primer eller sekundaer trakeo-esophagus (TE)
punktur hos laryngektomerede patienter med integreret anleeggelse af en Provox Vega stemmeprotese.
Provox Vega stemmeprotesen er en steril indlagt stemmeprotese til engangsbrug, der er beregnet til
stemmerehabilitering efter kirurgisk fjernelse af larynx (laryngektomi). Rengering af stemmeprotesen
foretages af patienten, mens stemmeprotesen er in situ.

1.2 KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke Provox Vega punkturszt, hvis patienten har anatomiske abnormaliteter, der kan hindre
sikker punktur af TE-vaeggen eller sikker anleggelse af stemmeprotesen (f.eks. signifikant stenose
eller signifikant fibrose pa punkturstedet), da det kan forarsage veevskade.

Brug ikke Provox Vega punktursat til sekunder TE-punktur, hvis patienten har sveer trismus, der
udelukker korrekt beskyttelse af pharynx-vaeggen. Hvis pharynx ikke beskyttes under punktur, kan
det medfore utilsigtet traume af pharynx-/esophagus-vavet.

1.3 Beskrivelse af anordningen

Provox Vega punktursat er en anordning til dannelse af en primeer eller sekundaer TE-punktur med
efterfglgende dilatation af denne punktur til en bredde, der letter anleeggelse af den inkluderede
Provox Vega stemmeprotese. Provox Vega stemmeprotesen er indsat forud pa punkturdilatatoren,
som er en del af anordningen.

Provox Vega punktursettet er udelukkende beregnet til engangsbrug, og pakken indeholder folgende

sterile artikler i en blisterpakke (Fig. 1):

« 1 Pharynx Protector beskytter (Fig. 1.1) lavet af gennemsigtig termoplast,

« 1 punkturkanyle (Fig. 1.2) lavet af kirurgisk rustfrit stal,

¢ 1 Guidewire (Fig. 1.3) lavet af forud farvet fluorplast,

¢ 1 punkturdilatator med 1 forud indsat Provox Vega stemmeprotese (Fig. 1.4). Punkturdilatatoren er
lavet af termoplastelastomer og polypropylen, og Vega stemmeprotesen er lavet af silikonegummi
og fluorplast af medicinsk kvalitet,

Den forud indsatte punkturdilatator indeholder falgende funktionskarakteristika og komponenter:

< en dilatator (Fig. 1.4.1),

« etdilatatorband (Fig. 1.4.2), der forbinder greensefladen mellem dilatatoren og stemmeprotesen,

< endilatatorslynge (Fig. 1.4.3), der udger stemmeprotesens granseflade,

* en guidewirelas (Fig. 1.4.4), der indeholder granseflader til stemmeprotesens sikkerhedsbind
(Fig. 1.4.6) og til guidewiren,

« En Provox Vega stemmeprotese (Fig. 1.4.5) med tilhorende sikkerhedsband (Fig. 1.4.6), der er
forbundet med guidewireldsen og vendt saledes, at stemmeprotesens trakeaflange (Fig. 1.4.7)
vender mod guidewirelasen.
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Provox Vega stemmeprotesen indeholder en envejsventil, der holder TE-punkturen ében for tale,
samtidig med at den reducerer risikoen for indtrengning af veesker og mad i trakea.

Provox Vega stemmeprotesen er ikke et permanent implantat, og den kraever regelmaessig udskiftning.
Protesen fas i forskellige diametre og flere storrelser.

Sattet inkluderer ogsa folgende usterile artikler:

« 1 brugsanvisning - Provox Vega punktursat (inklusive 1 illustrationsmanual),

« 1 Provox Vega patientmanual,

« 1 Provox Brush berste i en storrelse, der svarer til stemmeprotesen,

¢ 1 brugsanvisning til Provox Brush berste.

1.4 ADVARSLER

For operationen

* Brug IKKE produktet, hvis emballagen er beskadiget eller abnet. Et usterilt produkt kan give
infektion.

+ MA IKKE GENBRUGES og MA IKKE RESTERILISERES med nogen metode. Denne
anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug kan medfgre krydskontamination.
Renggring og resterilisering kan medfare strukturel beskadigelse af anordningen.

» GA FREM med stor forsigtighed, hvis patienten har fiet strileterapi med eller uden samtidig
kemoterapi. Disse omstaendigheder gger risikoen for komplikationer relateret til punkturen (f.eks.
breddeforegelse, granulation, atrofi). Det skal derfor sikres, at vaevsintegriteten er tilstrakkelig
til dannelse af en TE-punktur.

Under operationen

Generelt

* V/R SIKKER PA, at Pharynx Protector beskytteren er fort dybt nok ind i esophagus, inden
den primare TE-punktur udferes, ved at palpere TE-vaeggen. Punktur uden korrekt placering
af Pharynx Protector beskytteren kan medfore vavsskade.

* V/ER SIKKER PA, at guidewiren er fort gennem kanylen og gennem Pharynx Protector
beskytterens lumen, sa den ikke beskadiger TE-vaggen.

» VAR SIKKER PA, at punkturkanylen er fjernet, inden Pharynx Protector beskytteren fjernes.
Punkturkanylen kan medfere veevsskade, hvis pharynx ikke er korrekt beskyttet.

« VAR SIKKER PA, at punkturdilatatoren er monteret pd guidewirens esophagus-ende og
ikke pa trakea-enden. Dilatationen ber foretages i posterior-anterior retning. Dilatation i den
forkerte retning medfgrer omvendt anlaeggelse af stemmeprotesen, hvilket medfarer aspiration
og manglende taleevne.

o Treek IKKE guidewiren tilbage gennem punkturkanylen. Beskadigelse, skaering og/eller afskrabning
af guidewiren kan forekomme. Hvis guidewiren skal treekkes tilbage, fjernes guidewiren og
punkturkanylen samtidigt som en enkelt enhed for at forhindre, at punkturkanylen beskadiger
guidewiren.

* Brug IKKE arterieklemmer med teender eller andre instrumenter, der kan beskadige produktet.

Sekundaer punktur

* Brug IKKE den medfolgende Pharynx Protector beskytterunder sekundare procedurer. Den er
kun beregnet til brug under primare punkturer.

» V/ERSIKKER PA, at pharynx-/esophagus-vzvet er tilstrekkeligt beskyttet, f.eks. med brug af
et stift endoskop, inden den sekundere TE-punktur udferes.

Efter operationen

Brug af stemmeprotesen

Losrivning eller udstedelse af Provox Vega stemmeprotesen fra TE-punkturen og deraf felgende

indtagelse, aspiration eller vaevsskade kan forekomme. Se afsnittet Ugnskede haendelser og

Fejlfindingsinformation herunder for yderligere information om disse handelser, og hvordan de

forebygges.

Sadan nedsettes risikoen for losrivning eller udstedelse og potentielle konsekvenser:

* VLG denkorrekte protesesterrelse (dvs. lengde). En snaver tilpasning pga. en stemmeprotese,
der er for kort, kan medfare vaevsnekrose og udstgdelse.

* INSTRUER patienten i kun at bruge originalt Provox tilbeher af tilsvarende storrelse og diameter
(f.eks. Brush berste, Flush skylleanordning, Plug prop) til vedligeholdelse og at undgé alle andre
former for handtering.

* INSTRUER patienten i at sege leege ojeblikkeligt, hvis der er tegn pa vevsedem og/eller
inflammation/infektion.

e VALG laryngektomi-tuber eller stomaknapper, hvis disse bruges, med en egnet form, der ikke
udever tryk pa protesen under brug, og som ikke hagter sig fast i protesens trakea-flange under
indfgring og fjernelse af tuben eller knappen.

1.5 FORHOLDSREGLER

Vurder altid vaevets egnethed i omradet for TE-punkture. I uegnede tilfelde, f.eks. hvis der er for
meget arvav eller stralefibrose, fortsettes med stor forsigtighed, og proceduren afbrydes, hvis
dilatationen af TE-punkturen kraver for megen styrke.

* VURDER omhyggeligt patienter med bledningssygdomme eller patienter, som gennemgar
antikoagulationshehandling, for risikoen for bledning eller heemoragi inden sekundeer punktur
og anlaggelse af protesen.

* BRUG altid aseptisk teknik ved handtering af punktursattet for at reducere risikoen for infektion.

¢ FJERN Pharynx Protector beskytteren, inden dilatationen pabegyndes. Stemmeprotesen kan
sette sig fast inden i Pharynx Protector beskytteren, hvis det forseges at fuldende proceduren
uden at fjerne Pharynx Protector beskytteren.

+ VAR SIKKER PA, at guidewiren er fort tilstrekkeligt ind og st i position i guidewirelasen.
Hvis der ikke opnas korrekt lasning, kan guidewiren ga los fra guidewireldsen og umuliggere
fuldendelse af proceduren.

+ GA altid langsomt FREM og uden at bruge overdreven styrke under dilatation og anleeggelse af
protesen. Ellers kan der forekomme vavsskade.

* UNDERST@T TE-vevet under dilatation. Ellers kan der forekomme ruptur. Hvis der forekommer
enruptur af TE-vaevet, bor TE-punkturen opgives, og rupturen sutureres straks. TE-punktur ber
kun gentages, nar vavet er fuldstendigt ophelet.

* INDSAT IKKE IGEN efter protesens sikkerhedsbénd er blevet klippet af, da sikkerhedsmekanismen
i dette tilfeelde er kompromitteret, og der er risiko for forskydning af stemmeprotesen under
proceduren.
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1.6 Uanskede haendelser og fejlfindingsinformation

1.6.1 Under brug af punktursaettet

Skade i (sub)mucosa

Punkturkanylen eller guidewiren kan fordrsage en skade i (sub)mucosa under punkturen, hvis Pharynx
Protector beskytteren ikke sidder i den korrekte position, eller hvis punkturen foretages forkert. Hvis
der er mistanke om skade i (sub)mucosa anbefales det, at patienten far et profylaktisk forleb med
postoperativ antibiotika og ernares gennem en nasogastrisk sonde eller lignende for at tillade heling.

Repunktur

Hvis Pharynx Protector beskytteren ikke er placeret hensigtsmassigt, nar der punkteres, eller hvis
der er behov for repunktur af en hvilken som helst anden grund, bar veevet vurderes for mulig skade
isubmucosa, og punkturproceduren gentages med en korrekt placeret Pharynx Protector beskytter.

Glemte at fjerne Pharynx Protector beskytteren

Hvis punkturdilatatoren er forbundet med guidewiren inden fjernelse af Pharynx Protector beskytteren,
kan proceduren ikke fuldfares. Hvis dette sker, skal punkturdilatatoren adskilles fra guidewiren, og
Pharynx Protector beskytteren fjernes. Se ogsa afsnittet Genindseatning herunder.

Genindsaetning

I nogle tilfeelde kan det veere nadvendigt at genindsette punkturdilatatoren, f.eks. hvis stemmeprotesen
traekkes helt gennem punkturen under anlzeggelse af protesen. Genindsatningsproceduren beskrives
iafsnit 2.2.3 og illustreres i fig. 4.

1.6.2 Under brug af stemmeprotesen

Lesrivning af stemmeprotesen — Losrivning kan forarsages af infektion i og/eller edem pa
TE-punkturen, granulation omkring punkturen eller hypertrofisk ardannelse omkring punkturen.
Lasrivning kan fare til aspiration eller indtagelse af protesen. Se herunder.

Aspiration af protesen — Utilsigtet aspiration af stemmeprotesen eller andre komponenter af
stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Som det er tilfeeldet med ethvert andet fremmedlegeme
kan komplikationer fra aspiration af en komponent medfare obstruktion eller infektion. @jeblikkelige
symptomer kan inkludere hosten, hvasen eller andre unormale vejrtreekningslyde, dyspng og
respirationsstop, delvis eller utilstraekkelig luftudveksling og/eller asymmetrisk brystkassebevagelse
ved vejrtreekning. Komplikationer kan inkludere lungebetaendelse, atelektase, bronkitis, lungeabsces,
bronkopulmonal fistel og astma. Hvis patienten kan traekke vejret, kan hoste fjerne fremmedlegemet.
Delvis luftvejsobstruktion eller fuldstendig luftvejsobstruktion kreever gjeblikkelig intervention til
fjernelse af objektet. Hvis der er mistanke om aspiration af anordningen, ber der foretages en CT-scanning
af lungerne for at bekrefte aspiration og lokalisere anordningen. Hvis CT-scanningen bekrafter
aspiration af anordningen, kan den indfanges endoskopisk ved hjalp af en atraumatisk gribetang. Vega
stemmeprotesens silikonehus kan ogsa lokaliseres endoskopisk. Anordningen kan pa en CT-scanning
og under endoskopi se ud som en oval form med en dbning i midten og en udvendig diameter pa ca.
10-17 mm (anordningens flanger), eller som en manchetlignende form med en skaftlengde pa 8, 10,
12,5 eller 15 mm, afhangigt af anordningens sterrelse. Under endoskopi kan der ses refleksioner
fra lyskilden pa den gennemsigtige silikonegummi. Desuden kan der hos proteser, der har veret in
situ i nogen tid, ses hvide eller gule Candida-aflejringer pa anordningen.

Indtagelse af protesen — Utilsigtet indtagelse af stemmeprotesen eller andre komponenter af
stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Som det er tilfeeldet med andre fremmedIlegemer afhaenger
symptomerne forarsaget af indtagelse af protesen eller en komponent af stemmerehabiliteringssystemet
i vidt omfang af sterrelse, sted, obstruktionsgrad (hvis relevant) og hvor lenge, den har veeret til
stede. Indtagne komponenter, der har veret i nedre esophagus, kan fjernes ved esophagoskopi eller
observeres i en kort tidsperiode. Objektet kan passere spontant ind i maven. Fremmedlegemer,
der passerer ind i maven, passerer sedvanligvis gennem fordgjelseskanalen. Kirurgisk fjernelse
af fremmedlegemer fra fordejelseskanalen skal overvejes, nar der forekommer tarmobstruktion,
blgdning er til stede, perforation forekommer, eller objektet ikke passerer gennem fordgjelseskanalen.

Spontan passage af anordningen kan afventes i 4-6 dage. Patienten skal instrueres i at holde gje
med afferingen for den indtagne anordning. Hvis anordningen ikke passerer spontant, eller hvis der
er tegn pa obstruktion (feber, opkastning, abdominalsmerter), skal en gastroenterolog konsulteres.
Vega stemmeprotesens silikonehus kan lokaliseres og indfanges endoskopisk. Anordningen kan
indfanges ved hjelp af en atraumatisk gribetang. Anordningen kan under endoskopi se ud som en
oval form med en abning i midten og en udvendig diameter pa ca. 10-17 mm (anordningens flanger),
eller som en manchetlignende form med en skaftlengde pé 8, 10, 12,5 eller 15 mm, afhangigt af
anordningens storrelse. Der kan ses refleksioner fra lyskilden pa den gennemsigtige silikonegummi.
Hos proteser, der har veeret in situ i nogen tid, ses hvide eller gule Candida-aflejringer pa anordningen.

Infektion i og/eller gdem pa TE-punkturen — Infektion, granulationsdannelse og/eller edem pa
punkturen kan oge leengden af punkturkanalen. Det kan forarsage, at protesen trackkes indad og
under den trakeale eller esophageale slimhinde. Inflammation eller overgroning af den esophageale
slimhinde kan ogsa forarsage, at protesen promenerer fra punkturen. Midlertidig udskiftning af
protesen med en protese med et leengere skaft tilrades i dette tilfeelde. Hvis standard medicinsk
behandling ikke opklarer infektionen, bar protesen fjernes. I nogle tilfeelde kan det overvejes at
stente punkturen med et kateter. Hvis punkturen lukkes spontant, kan det vare ngdvendigt at lave
en repunktur til indfering af en ny protese.

Granulation omkring punkturen —Dannelse af granulationsveev omkring TE-punkturen er blevet
rapporteret ved en incidens pa ca.5 %. Elektrisk, kemisk eller laserkauterisation af granulationsomrédet
kan overvejes.

Granulation/hypertrofisk ardannelse omkring punkturen — Udposning af den trakeale slimhinde
over trakea-flangen kan forekomme, hvis protesen er forholdsvis kort. Dette overskydende vaev kan
fjernes med en laser. Alternativt kan der anvendes en protese med et leengere skaft.

Protrusion/udstgdelse af protesen — Protrusion af protesen og efterfglgende spontan udstedelse
observeres nogle gange under infektion af TE-punkturen. Fjernelse af protesen er nedvendig for
at undga lesrivning ind i trakea. Punkturen kan lukke spontant sekundert til fjernelse af protesen.
Repunktur kan veere ngdvendig til indfering af en ny protese.

Vavsskade — Hvis protesen er for kort, for lang, eller ofte skubbes mod esophagusvaeggen af en

laryngektomi-tube, en stomaknap eller patientens finger, kan der forekomme skade af punkturen,
vaev i trakea og/eller esophagus. Inspicer forholdene regelmassigt for at undga alvorlig skade.
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Lakage gennem ventilen — Laeekage gennem protesen kan forekomme fordi:

« Candida overgroning ner ventilsedet og ventilklappen kan fere til ufuldsteendig lukning af
ventilklappen, hvilket fordrsager lekage gennem anordningen. Det er en normal handelse ved
protetisk stemmerehabilitering og en indikation for at udskifte stemmeprotesen.

« Et steerkere negativt tryk i PE-segmentet forekommer under synkning. Transstomal inspektion
af protesens ventilklap skal foretages under synkning for at undersgge dette.

Lakage omkring protesen — Forbigdende leekage omkring protesen kan forekomme og opklares
spontant. Den mest almindelige arsag er, at protesen er for lang, hvilket kan leses ved at indfere
en kortere protese. Hvis problemet ikke lgses ved at indfare den korrekte proteseleengde, bar andre
faktorer som kan péavirke vevsintegriteten i omradet for TE-punkturen (f. eks. gastroesophagealt
refluks eller thyroidea-funktion) overvejes, evalueres og behandles. I forsterrede punkturer med
nedsat holdestyrke bgr andre konventionelle behandlingsmetoder overvejes, f.eks. injektion af
fyldere (f.eks. kollagen) eller midlertidig fjernelse af stemmeprotesen. Hvis leekagen omkring
stemmeprotesen er intraktabel, kan det veere ngdvendigt med mere konservative foranstaltninger,
f.eks. kirurgisk lukning af punkturen.

2. Brugsanvisning

Se venligst den medfglgende illustrationsmanual vedrgrende illustrationer, der henvises til i
denne brugsanvisning.

Du kan fé en visuel oversigt over de forskellige procedurer via linkene til videoanimationer under
afsnitstitlerne herunder.

Forsigtig: Videoerne erstatter ikke og omtaler ikke hele indholdet af brugsanvisningen og/eller
informationen til den ordinerende lege og kan ikke traede i stedet for en gennemgang af hele
brugsanvisningens indhold. Videoerne er kun beregnet til yderligere at bedre forstéelsen af proceduren
efter gennemgang af brugsanvisningen.

2.1 Forberedelse

Stemmeprotesens starrelse og diameter skal bestemmes inden punkturen udfgres. Den relevante
starrelse og diameter afhaenger af patientens anatomi, lokal medicinsk praksis og kirurgens praeference.

2.2 Betjeningsvejledning

Kontroller den sterile pakkes integritet. Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller
abnet. Et usterilt produkt kan give infektion.

2.2.1 Primaer punktur og anlaeggelse af protese
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Efter fjernelse af larynx og dannelse af trakeostomaet, inden lukning af pharynx, indferes Pharynx
Protector beskytteren i den dbne pharynx/esophagus (Fig. 2.1).

2. Verificer det korrekte sted for TE-punkturen ved at palpere indersiden af trakea pé det enskede
punktursted. Den skra forreste abning i Pharynx Protector beskytteren (eller spalten pa den
overste side, afhaengigt af kirurgisk teknik) bgr kunne merkes under palpation (Fig. 2.2).

3. Indfor punkturkanylen pé det korrekte punktursted (ca.8-10 mm fra kanten af trakeostomaet), indtil
kanylens spids nar Pharynx Protector beskytterens indre lumen (Fig. 2.3). Hvis en endotrakealtube
er in situ, bar denne tube fjernes, hvis den hindrer korrekt dilatation og integreret anlaeggelse af
stemmeprotesen.

4. Indfor guidewiren i punkturkanylens muffe. Skub guidewiren gennem kanylen, indtil den reekker

ca. 20 cm ud fra Pharynx Protector beskytterens lumen (Fig. 2.4).
ADVARSEL: Verificer altid, at guidewiren kommer ud gennem Pharynx Protector beskytterens
lumen. Ellers er der en risiko for skade i (sub) mucosa, og proceduren skal startes igen
(se Uonskede haendelser og fejlfindingsinformation samt Anvisninger i genindsatning af
punktursettet).

5. Fjern punkturkanylen (Fig. 2.5).

FORSIGTIG: Fjern altid kanylen, inden Pharynx Protector beskytteren fjernes. Ellers er der en
risiko for beskadigelse af esophagusveevet.

6. FjernPharynx Protector beskytteren. Kun guidewiren ber veere in situ, inden der fortsattes (Fig. 2.6).

7. Indfer guidewiren fra esophagus siden ind i den snavre ende af punkturdilatatoren, og skub

guidewiren gennem punkturdilatatoren, indtil den reekker ca. 10 cm gennem punkturdilatatorens
udgangshul (Fig. 2.7).

. Grib fat om guidewirens spids og indfer den i hullet ved siden af udgangshullet (Fig. 2.8).

9. Stram guidewiren ved at trakke den fra den snavre ende af punkturdilatatoren og verificer, at
den er fastgjort til punkturdilatatoren (Fig. 2.9).

10. Dilater punkturstedet med en kontinuerlig, jeevn bevagelse ved forsigtigt at treekke guidewiren
gennem punkturen. Understgt TE-vavet under dilatationen (f.eks. med to fingre) for at reducere
dilatationsstyrken. Grib godt fast om guidewiren teet ved punkturdilatatoren for at fa bedre kontrol
(Fig. 2.10).

FORSIGTIG: Dilatation og integreret anleeggelse af stemmeprotesen bgr udfares i anterior/caudal
retning med begraenset lateral beveegelse for at begranse den styrke, der paferes TE-veeggen.

11. Med den samme kontinuerlige, jeevne bevagelse traekkes guidewiren, punkturdilatatoren og
punkturdilatatorens slynge gennem punkturen. Punkturdilatatorens slynge folder stemmeprotesens
trakea-flange sammen, nar slyngen traekkes over flangen og gennem punkturen. Trakea-flangen
folder sig ud i trakea, nér slyngen udleser den (Fig. 2.11).

Hold gjeblikkeligt op med at traekke, nar trakea-flangen udleses af punkturdilatatorens slynge.
Hvis trakea-flangen ikke folder sig helt ud, kan den drejes pa stedet ved hjelp af to atraumatiske
arterieklemmer.

12. Grib fat i stemmeprotesens trakea-flange med en atraumatisk artericklemme, vend protesen i
den korrekte position, og klip sikkerhedsbandet (Fig. 2.12).

(o)

2.2.2 Sekundaer punktur og anlaeggelse af protese
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector beskytteren (Fig. 1.1), der er inkluderet i Provox Vega punkturseattet, bruges ikke
under den sekundeaere punktur.
1. Valg et instrument (f.eks. et stift endoskop), der kan fungere som:

a. en beskytter, nar kanylen traenger igennem TE-vaggen og

b. en guide for det korrekte sted for TE-punkturen og

c. en metode til at lette en sikker passage for guidewiren, nar den feres gennem pharynx og ud

af munden.

Indfgr instrumentet i esophagus (Fig. 3.1).
Hvis en endotrakealtube er in situ, ber denne tube fjernes, hvis den hindrer korrekt dilatation og
integreret anleggelse af stemmeprotesen.
FORSIGTIG: Serg altid for, at det instrument, der veelges til beskyttelse af pharynx, indeholder en
lumen til sikker passage af guidewiren. Ellers er der risiko for skade i (sub) mucosa.
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2. Verificer det korrekte sted for instrumentet ved at palpere trakea pa det tilsigtede punktursted. Der kan
bruges et bajeligt endoskop for at fa yderligere visuel vejledning og/eller gennemlysningsvejledning
(Fig. 3.2).

3. Indfer punkturkanylen pa det korrekte punktursted (ca. 8-10 mm fra kanten af trakeostomaet),
indtil kanylens spids nar instrumentets indervag (Fig. 3.3).

4. Indfer guidewiren i punkturkanylens muffe. Skub guidewiren ind i kanylen, op gennem instrumentets
lumen, indtil den reekker ca. 20 cm ud gennem instrumentets distale ende (Fig. 3.4).
ADVARSEL_: Verificer altid, at guidewiren kommer ud gennem lumen pa det instrument, der er
valgttil beskyttelse af pharynx. Ellers er der en risiko for skade i (sub) mucosa, og proceduren skal
startes igen (se Uonskede haendelser og fejlfindingsinformation samt Anvisninger i genindsatning
af punktursattet).

5. Fjern punkturkanylen (Fig. 3.5).

FORSIGTIG: Fjern altid kanylen, inden instrumentet fjernes. Ellers er der en risiko for beskadigelse
af esophagusveavet.

6. Fjern det instrument, der blev brugt til at beskytte pharynx. Kun guidewiren ber veare in situ,
inden der fortsattes (Fig. 3.6).

7. Indfer guidewiren fra kraniesiden ind i den snavre ende af punkturdilatatoren, og skub guidewiren,
indtil den raekker ca. 10 cm gennem punkturdilatatorens udgangshul (Fig. 3.7).

8. Grib fat om guidewirens spids og indfer den i hullet ved siden af punkturdilatatorens udgangshul
(Fig. 3.8).

9. Stram guidewiren ved at treekke den fra den snavre ende af punkturdilatatoren og verificer, at

den er fastgjort til punkturdilatatoren (Fig. 3.9).
FORSIGTIG: Serg for, at guidewiren sidder godt fastspandt i punkturdilatatorens guidewirelds.
Hvis guidewiren ikke er forsvarligt last ind i guidewireldsen, kan guidewiren adskilles fra
punkturdilatatoren, og punkturdilatatoren kan ende i esophagus, hvilket vil ngdvendiggare
indhentning med yderligere instrumenter (f.eks. larynx-tang).

10. Dilater punkturstedet med en kontinuerlig, jeevn beveagelse ved forsigtigt at treekke guidewiren
gennem punkturstedet, indtil punkturdilatatorens tykke ende har passeret punkturen. Understgt
TE-vavet under dilatationen (f.eks. med to fingre) for at reducere dilatationsstyrken. Grib godt
fast om guidewiren teet ved punkturdilatatoren for at fa bedre kontrol (Fig. 3.10).

FORSIGTIG: Dilatation og integreret anleeggelse af stemmeprotesen bgr udfgres i anterior/caudal
retning med begranset lateral bevagelse for at begraense den styrke, der pafores TE-vaggen.
11. Med den samme kontinuerlige, jeevne beveegelse treekkes guidewiren, punkturdilatatoren og
punkturdilatatorens slynge forsigtigt gennem punkturen. Punkturdilatatorens slynge folder
stemmeprotesens trakea-flange sammen, nér slyngen treekkes over flangen og gennem punkturen.
Trakea-flangen folder sig ud i trakea, nar slyngen udleser den (Fig. 3.11). Hold ejeblikkeligt op
med at traekke, nar trakea-flangen udleses af punkturdilatatorens slynge. Hvis trakea-flangen

ikke folder sig helt ud, kan den drejes pé stedet ved hjzlp af to atraumatiske arterieklemmer.

12. Grib fati trakea-flangen med en atraumatisk artericklemme, vend protesen i den korrekte position,
og klip sikkerhedsbandet (Fig. 3.12).

2.2.3 Genindsaetning af punktursattet
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

FORSIGTIG: Genindsetning af Provox Vega punktursettet ma ikke foretages, hvis stemmeprotesens
sikkerhedsband er blevet klippet eller beskadiget under det forste anleeggelsesforsog.

Provox Vega punktursattet kan genindsettes, hvis det er nedvendigt at starte proceduren igen.

Sédan genindsattes systemet:

1. Skub guidewiren fra punkturdilatatorens snzvre ende, indtil guidewiren losner sig fra guidewirelasen
(Fig. 4.1-4.2).

2. Traek guidewiren gennem punkturdilatatoren (Fig. 4.3).

3. Geninds@t Vega stemmeprotesen i punkturdilatorens ring (Fig. 4.4).
ADVARSEL: Stemmeprotesens sikkerhedsbénd og trakea-flange skal vende mod punkturdilatatorens
bénd og mod guidewirelasen, nar den indferes i punkturdilatatorens slynge. (Fig 4.4).

4. Om nedvendigt kan guidewiren rettes ud for at lette genindfering.

5. Fortsat i overensstemmelse med “2.2 Betjeningsvejledning”.

2.3 Renggring og sterilisering

De kirurgiske komponenter i punktursattet og stemmeprotesen leveres sterile (EO) og er udelukkende
beregnet til engangsbrug. De kan IKKE rengeres eller resteriliseres.

Efter anleeggelse kraver stemmeprotesen regelmaessig rengering af patienten, mens protesen er in
situ (se vedligeholdelse af protesen herunder).

2.4 Vigtig information til patienten

Forteel patienten at:

» Der kan findes spor af blod i sputum efter anleeggelse af en protese.

« Der kan lejlighedsvist forekomme mild leekage gennem eller omkring protesen i de farste uger
efter indsatning af en protese. Det lgser sig ofte spontant og kraever ikke umiddelbar udskiftning
af protesen.

» Taletraeningssessioner med en talepatolog tilrades for at opna optimal stemmelyd, flydende tale
og optimal forstdelighed.

Szrg for, at patienten forstar, at han/hun skal kontakte klinikeren hvis:

Der forekommer @ndringer i protesematerialets udseende eller den méde, protesen passer ind i
punkturen pa.

» Der forekommer lekage, nar patienten spiser og/eller drikker, og rengering af protesen ikke hjelper.
Provox Vega Plug proppen kan bruges til midlertidigt at forebygge lakage under indtagelse af
mad og drikke, indtil anordningen kan udskiftes.

< Det bliver sveert at tale (kraver starre anstrengelse), og det hjeelper ikke at rense protesen.

» Der er tegn pa betendelse eller veevsaendring ved eller naer punkturkanalen.

« Derer blgdning eller overgroning af veev omkring anordningen.

» Der er vedvarende smerte eller ubehag i omradet med Vega stemmeprotesen.

* Der er kronisk hoste, vejrtreekningsbesvar eller blodigt slim. Det kan vare tegn pé en alvorlig
helbredstilstand, der kraever legehjelp.
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Vedligeholdelse af protesen:
FORSIGTIG: Brug kun originalt Provox tilbeher, der er beregnet til brug med Provox Vega, nir
protesen renses.

Patienten skal rense protesen med Provox Brush bersten mindst to gange dagligt og efter hvert
maéltid ved at indfere bersten i protesen og bevage den forsigtigt frem og tilbage med en drejende
bevagelse. Nar borsten er blevet fjernet, skal den afterres med et gazekompres. Proceduren kan
gentages sa ofte, det er nedvendigt. Se brugsanvisningen, der felger med Provox Brush bersten, for
narmere oplysninger og om hvordan bersten rengeres. I tilleg til brug af Provox Brush bersten kan
patienten ogséd rense Provox Vega stemmeprotesen med Provox Flush skylleanordningen. Provox Flush
skylleanordningen kan bruges med drikkevand eller luft. Se brugsanvisningen, der folger med Provox
Flush skylleanordningen, for n@rmere oplysninger om rengering af Provox Flush skylleanordningen.

Kompatibilitet med svampemidler

I de fleste tilfaelde vil svampemidler ikke veere indiceret, men kan overvejes som en forebyggende
foranstaltning, hvis overdreven candida-overgroning forekommer pa protesen.

En ukendt reekke kemiske stoffer kan pavirke anordningens materialeegenskaber. Indforing
af svampemidler eller leegemidler direkte pa eller i teet nerhed af stemmeprotesen skal derfor
omhyggeligt evalueres.

Laboratorieprever viser ingen negativ indvirkning pa funktionen af Provox Vega stemmeprotesen
og komponenter, nar folgende svampemidler anvendes: Nystatin, Fluconazol og Mikonazol.

Renggring og desinfektion af tilbehgr

Tilbehoret skal renses efter hver brug og desinficeres mindst én gang daglig i henhold til den
pageeldende brugsanvisning til tilbeheret. Der er oget risiko for kontaminering af anordningen og
infektion af patienten under hospitalsindlaeggelse. Under hospitalsindlaeggelse er det derfor vigtigt
at rense og desinficere tilbehoret umiddelbart efter brug og igen lige inden brug og at skylle med
sterilt vand, snarere end med vandhanevand.

Se brugsanvisningen, der folger med Provox tilbehoret, for n@rmere oplysninger om rengering af
Provox tilbehoret.

2.5 Provox Vega stemmeprotesens levetid

Protesens levetid varierer afhangigt af individuelle biologiske omstaendigheder, og det er ikke muligt
at forudsige protesens integritet over en leengere tidsperiode. Anordningens materiale vil blive pavirket
af f.eks. bakterier og geersvampe, og anordningens strukturelle integritet vil forringes med tiden.

Candida-overgroning forekommer hos nasten alle patienter. Strileterapi, spytindhold og
kostvaner kan have indvirkning pa, hvor hurtigt Candida pévirker silikonematerialet og forarsage
leekage gennem protesen eller andre typer fejlfunktioner i ventilen. Se ogsa Vedligeholdelse af
protesen i afsnit 2.4 Vigtig information til patienten.

Protesen er ikke et permanent implantat, og den kraever regelmaessig udskiftning. Protesens levetid
varierer afhaengigt af individuelle biologiske omstendigheder, og det er ikke muligt at forudsige
protesens integritet over en leengere tidsperiode. Protesen, og iser anordningens silikonedele, vil blive
pavirket af f.eks. bakterier og Candida, og anordningens strukturelle integritet vil forringes med tiden.

Indikationer for udskiftning af Provox Vega stemmeprotesen inkluderer leekage gennem ventilen,
blokering af protesen, bakterie- og candida-overgroning, der forer til nedbrydning af materialerne og/
eller overdrevent tryk for at opna tale. Andre arsager til tidligere udskiftning inkluderer medicinske
indikationer, f.eks. problemer med punkturkanalen. Se ogsa afsnit 1.6 Uenskede haendelser og
fejlfindingsinformation / 1.6.2 Under brug af stemmeprotesen.

2.6 Bortskaffelse

Efter brug kan produktet vare potentielt biologisk risikoaffald. Handtering og bortskaffelse bor
udfares i overensstemmelse med medicinsk praksis og gaeldende nationale love og forskrifter.
2.7 Tilbehor

Provox tilbeher er designet til at vaere sikkert og effektivt til brug med Provox Vega stemmeproteser.
Brug ikke andre anordninger, da de kan medfere patientskade eller produktsvigt.

Tilbehgr til vedligeholdelse af anordningens funktion (til patientens brug)

Provox Brush/Provox Brush XL bgrste: bruges af patienten til at rense indersiden af protesen.
Provox Flush skylleanordning: En ekstra rengeringsanordning til patientens brug, der muligger
skylning af protesen.

Provox Plug prop: Et redskab til patientens brug, som midlertidigt blokerer stemmeprotesen.

Las mere pa www.atosmedical.com eller kontakt den lokale forhandler for yderligere oplysninger.

3. Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig handelse, der er opstéet i relation til enheden, skal indberettes til
fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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Se medfalgende illustrasjonshandbok angdende illustrasjoner det henvises til i denne
bruksanvisningen.

Luftveisbehandling gjennom stoma

Ngdsituasjoner
Det er viktig at nedpersonell vet at du puster gjennom halsen. Dette vil hjelpe dem med a fastsla at
oksygen og respirasjonshjelp mé administreres til stoma og ikke til munnen eller nesen.

Vi anbefaler at du og din kliniker laster ned retningslinjene for respirasjonshjelp fra
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektive situasjoner

Hvis du ma gjennom en prosedyre som krever intubasjon (sette en pusteslange i pustereret), er det

sveert viktig at anestesiologen og legen som utferer prosedyren, er oppmerksomme pa at du puster

gjennom halsen og at du bruker en taleprotese. Det er viktig for dem a forsté at taleprotesen skal forbli

pa plass. Hvis den fjernes, kan vaesker fra munnen, spisereret eller magen komme inn i pustereret.
Det er meget viktig at intubasjonsslangen settes inn og fjernes forsiktig, slik at taleprotesen ikke

lgsner eller kommer ut.

1. Beskrivelse

1.1 Indikasjoner for bruk

Provox Vega Puncture Set (punksjonssett) er en enhet for utforing av primer eller sekundaer trakeo-
osofageal-punksjon (TE) hos laryngektomerte pasienter, integrert med plassering av Provox Vega
taleprotese.

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

1.2 KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk Provox Vega-punksjonssettet hvis pasienten har anatomiske abnormaliteter som kan hindre
trygg punksjon av TE-veggen eller trygg plassering av taleprotesen (f.eks. betydelig stenose eller
betydelig fibrose pa punksjonsstedet), da dette kan fore til vevsskade.

Tkke bruk Provox Vega-punksjonssettet til sekundar TE-punksjon hvis pasienten lider av alvorlig
trismus som hindrer god beskyttelse av svelgveggen. Hvis ikke pharynx beskyttes under punksjonen,
kan det oppsta utilsiktet traume i faryngeal-/osofagealvevet.

1.3 Beskrivelse av enheten

Provox Vega-punksjonssettet er en enhet for oppretting av primer eller sekundar TE-punksjon,

med péfelgende dilatasjon av punksjonen til en bredde som tillater plassering av den medfelgende

Provox Vega-taleprotesen. Provox Vega-taleprotesen er forhdndsinnlastet pa punksjonsdilatatoren,

som er del av enheten.Provox Vega-punksjonssettet er beregnet kun for engangsbruk og pakken

inneholder folgende sterile artikler i en blisterpakning (fig. 1):

* 1 Pharynx Protector (pharynx-beskyttelse) (fig. 1.1) av gjennomsiktig termoplast,

* 1 punksjonskanyle (fig. 1.2) av rustfritt kirurgisk stal,

* 1 Guidewire (ledevaier) (fig. 1.3) av forhandsfarget fluoroplast,

¢ 1 punksjonsdilatator med 1 forhandsinnlastet Provox Vega-taleprotese (fig. 1.4). Punksjonsdilatatoren
er laget av termoplast-elastomer og polypropylen, og Vega-taleprotesen er laget av medisinsk
silikongummi og fluoroplast.

Den forhandsinnlastede punksjonsdilatatoren har folgende funksjonskarakteristikker og komponenter:

« endilatator (fig. 1.4.1),

 en dilatatorstropp (fig. 1.4.2) som forbinder dilatatoren og taleprotesegrensesnittet,

« en dilatatorlekke (fig. 1.4.3) som utgjer taleprotesegrensesnittet,

« en Wirelock (fig. 1.4.4) som inneholder grensesnitt mot sikkerhetsstroppen til taleprotesen (fig.
1.4.6) og til Guidewire,

+ en Provox Vega-taleprotese (fig. 1.4.5) med sikkerhetsstropp (fig. 1.4.6) festet til Wirelock og
orientert slik at trakealkragen (fig. 1.4.7) til taleprotesen vender mot Wirelock.

Provox Vega-taleprotesen har en enveisventil som holder TE-punksjonen apen for tale, mens den
reduserer faren for at vaeske og mat kommer inn i trachea.
Provox Vega-taleprotesen er ikke et permanent implantat, og krever periodevis utskifting.
Protesen kan fas i forskjellige diametere og flere sterrelser.
Settet inneholder ogsa folgende ikke-sterile artikler:
* 1 bruksanvisning - Provox Vega Puncture Set (inklusive 1 illustrasjonshandbok),
» 1 Provox Vega pasienthandbok,
« 1 Provox Brush (berste) i en storrelse som passer til taleprotesen,
1 bruksanvisning for Provox Brush.

1.4 ADVARSLER

For operasjonen

¢ |KKE bruk produktet hvis pakken er skadet eller dpnet. Usterile produkter kan forarsake infeksjon.

+ MA IKKE GJENBRUKES og MA IKKE RESTERILISERES pa noen som helst mite.
Denne enheten er kun til engangsbruk. Gjenbruk kan fare til krysskontaminasjon. Rengjgring
og resterilisering kan fore til strukturell skade pa enheten.

¢ VR svert forsiktig hvis pasienten har gjennomgatt stralebehandling med eller uten samtidig
kjemoterapi. Disse omstendighetene kan gke faren for punksjonsrelaterte komplikasjoner (f.eks.
utvidelse, granulasjon, atrofi). Kontroller derfor at vevsintegriteten er tilstrekkelig for a utfore
TE-punksjon.
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Under operasjonen

Generelt

+ PASS PA at Pharynx Protector er satt dypt nok inn i spisereret for den primare TE-punksjonen
utferes, ved hjelp av palpasjon av TE-veggen. Punksjon uten riktig plassering av Pharynx Protector
kan fare til vevsskade.

+ PASS PA at Guidewire settes inn gjennom kanylen og gjennom lumen i Pharynx Protector slik
at den ikke skader TE-veggen.

+ PASS PA at punksjonskanylen fjernes for Pharynx Protector fjernes. Punksjonskanylen kan
forarsake vevsskade uten riktig pharynx-beskyttelse.

« PASS PA at punksjonsdilatatoren monteres pa oesophagus-enden av Guidewire og ikke pa
trachealis-enden. Dilatasjonen skal utfores i posteroanterior retning. Dilatasjon i feil retning
farer til reversert plassering av taleprotesen, som farer til aspirasjon og manglende taleevne.

* IKKE trekk Guidewire tilbake gjennom punksjonskanylen. Det kan fare til skade, skjering og/eller
skraping av Guidewire. Hvis Guidewire ma trekkes tilbake, skal Guidewire og punksjonskanylen
fjernes samtidig som én enhet, for & hindre at punksjonskanylen skader Guidewire.

* IKKE bruk fortannede klemmer eller andre instrumenter som kan skade produktet.

Sekundaer punksjon

¢ |IKKE bruk medfelgende Pharynx Protector under sekundzre punksjoner. Den er bare beregnet
for bruk under primzre punksjoner.

+ PASS PA at faryngeal-/osofagealvevet er tilstrekkelig beskyttet, f.eks. ved hjelp av et rigid
endoskop, for den sekunda@re TE-punksjonen utfores.

Etter operasjonen

Bruk av taleprotesen

Forflytning eller ekstrusjon av Provox Vega-taleprotesen fra TE-punksjonen, og pafelgende inntak,

aspirasjon eller vevsskade kan oppsta. Se ytterligere informasjon om disse hendelsene og hvordan

de kan unngés i avsnittet Komplikasjoner og feilsekingsinformasjon nedenfor.

Slik kan faren for forflytning eller ekstrusjon og potensielle konsekvenser av dette unngas:

* S@RG FOR 4 velge riktig protesesterrelse (dvs. lengde). Stram pasning pa grunn av at taleprotesen
er for kort kan fare til vevsnekrose og ekstrusjon.

* S@RG FOR 4a be pasienten bare & bruke ekte Provox-tilbeher av korresponderende sterrelse og
diameter (f.eks. Brush, Flush, Plug) til vedlikehold, og & unnga all annen manipulasjon.

* SORG FOR 4 be pasienten kontakte lege umiddelbart hvis det foreligger tegn til vevsedem og/
eller betennelse/infeksjon.

* SORG FOR 4 velge laryngektomituber eller stomaknapper, dersom disse brukes, med egnet
form, som ikke legger trykk pa protesen under bruk eller hektes pa protesens trakealkrage under
innsetting og fjerning av tuben eller knappen.

1.5 FORHOLDSREGLER

Vurder alltid vevets egnethet i omradet for TE-punksjonen. I tilfeller med manglende egnethet,
f.eks. pa grunn av mye arrvev eller stralingsfibrose, ma man ga varsomt frem og avslutte prosedyren
dersom dilatasjonen av TE-punksjonen krever for mye makt.

* SORG FOR & neye vurdere pasienter med bledningslidelser eller pasienter som far
antikoagulasjonshbehandling for fare for blgdning eller hemoragi, far den sekundare punksjonen
og proteseplasseringen.

* S@ORG FOR alltid 4 bruke aseptisk teknikk nér punksjonssettet handteres, for & redusere faren
for infeksjon.

* S@ORG FOR 4 fjerne Pharynx Protector for dilatasjonen innledes. Taleprotesen kan bli sittende
fast inne i Pharynx Protector hvis det gjores forsek pé a fullfere prosedyren uten at Pharynx
Protector er fjernet.

* SORG FOR 4 sikre at Guidewire er tilstrekkelig tredd inn og last pa plass i Wirelock. Hvis den
ikke er skikkelig last, kan Guidewire losne fra Wirelock og prosedyren vil ikke kunne fullfores.

* SPRG FOR alltid a gé sakte frem og ikke bruke mye makt under dilatasjon og plassering av
protesen. Ellers kan det oppsté vevsskade.

* S@ORG FOR i stette TE-vevet under dilatasjonen. Ellers kan det oppsta ruptur. Hvis det oppstar
ruptur av TE-vevet, ma TE-punksjonsprosedyren avsluttes og rupturen ma sutureres umiddelbart.
TE-punksjonen skal bare gjentas etter at vevet er helt tilhelet.

* IKKE lastinnigjen etter at sikkerhetsstroppen til protesen er skéret av, da sikkerhetsmekanismen
i dette tilfellet har blitt redusert, og det er fare for forflytning av taleprotesen under prosedyren.

1.6 Komplikasjoner og feilsgkingsinformasjon
1.6.1 Under bruk av punksjonssettet
(Sub)mukes skade

Punksjonskanylen eller Guidewire kan under punksjonen forarsake en (sub)mukes skade dersom
Pharynx Protector ikke sitter i riktig posisjon, eller dersom punksjonen ikke er riktig utfort. Hvis det
er mistanke om (sub)mukes skade, anbefales det & gi pasienten en profylaktisk kur med postoperative
antibiotika som inntas gjennom en nasogastrisk slange eller lignende slik at tilheling kan finne sted.

Repunksjon

Hvis ikke Pharynx Protector er riktig plassert under punksjonen, eller hvis, av noen annen
arsak, det er behov for repunksjon, skal vevet vurderes med hensyn til mulig submukes skade og
punksjonsprosedyren gjentas med Pharynx Protector i riktig posisjon.

Glemt a fjerne Pharynx Protector

Hvis punksjonsdilatatoren er koblet til Guidewire for Pharynx Protector fjernes, kan ikke prosedyren
fullfores. Hvis dette finner sted, ma punksjonsdilatatoren lasnes fra Guidewire og Pharynx Protector
fjernes. Se ogsd Gjeninnlasting nedenfor.

Gjeninnlasting

I enkelte tilfeller kan det veere nedvendig a gjeninnlaste punksjonsdilatatoren, f.eks. hvis taleprotesen
trekkes helt gjennom punksjonen under proteseinnsettingen. Gjeninnlastingsprosedyren beskrives
iavsnitt 2.2.3 og illustreres i figur 4.

1.6.2 Under bruk av taleprotesen

Forflytning av taleprotesen — Forflytning kan forarsakes av infeksjon og/eller edem i TE-punksjonen,
granulasjon rundt punksjonen eller hypertrofisk arrdannelse rundt punksjonen. Forflytningen kan
fore til aspirasjon eller inntak av protesen. Se nedenfor.
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Aspirasjon av protesen — Utilsiktet aspirasjon av taleprotesen eller andre komponenter i
talerchabiliteringssystemet kan oppsta. I likhet med andre fremmedlegemer, kan komplikasjoner
etter aspirasjon av en komponent fgre til obstruksjon eller infeksjon. Umiddelbare symptomer
kan vere hoste, hvesing eller andre unormale pustelyder, dyspné og respirasjonsstans, delvis eller
utilstrekkelig luftutveksling og/eller asymmetrisk brystbevegelse med respirasjon. Komplikasjoner
kan omfatte pneumoni, atelaktase, bronkitt, lungeabscess, bronkopulmonal fistel og astma. Hvis
pasienten kan puste, kan fremmedlegemet fjernes ved hosting. Delvis luftveisobstruksjon eller
komplett luftveisobstruksjon krever umiddelbart inngrep for & fjerne gjenstanden. Hvis det er mistanke
om aspirasjon av enheten, ma det utferes CT-skann av lungene for a bekrefte aspirasjonen og finne
enheten. Hvis CT-skann bekrefter aspirasjon av enheten, kan enheten fjernes endoskopisk ved hjelp
av en gripetang uten fortanning. Silikonhuset pa Vega-taleprotesen kan ogsé lokaliseres endoskopisk.
Pa en CT-skann og under endoskopi kan enheten se ut som en oval gjenstand med apning i midten og
utvendig diameter pa ca. 10-17 mm (kragene pa enheten), eller som mansjettknappformet med et 8,
10, 12,5 eller 15 mm langt skaft, avhengig av enhetens storrelse. Under endoskopi kan refleksjoner
fra lyskilden veere synlig pa den klare silikongummien. I tillegg kan hvit- eller gulfargede Candida-
avsetninger vaere synlig pa enheten for proteser som har veert in situ over noe tid.

Inntak av protesen — Utilsiktet inntak av taleprotesen eller andre komponenter i
talerchabiliteringssystemet kan oppsta. I likhet med andre fremmedlegemer avhenger symptomene
ved inntaket av protesen eller en komponent i talerehabiliteringssystemet i stor grad av sterrelsen,
lokasjonen og obstruksjonsgraden (hvis aktuelt) og hvor lenge den har vert til stede. Inntatte
komponenter som har forblitt i nedre oesophagus kan fjernes ved gsofagoskopi eller observeres i
en kortere periode. Gjenstanden kan passere spontant inn i magen. Fremmedlegemer som passerer
inn i magen passerer vanligvis gjennom intestinalkanalen. Kirurgisk fjerning av fremmedlegemer
fra intestinalkanalen mé vurderes dersom det oppstar tarmobstruksjon, bledning eller perforasjon
eller dersom gjenstanden ikke fares gjennom intestinalkanalen.

Spontan passasje av enheten kan avvente i 4-6 dager. Pasienten skal bes om 4 se etter den inntatte
enheten i avfgringen. Hvis ikke enheten passerer spontant, eller hvis det er tegn til obstruksjon
(feber, oppkast, magesmerter), ma gastroenterolog kontaktes. Silikonhuset pa Vega-taleprotesen kan
ogsa lokaliseres og gjenhentes endoskopisk. Enheten kan gjenhentes ved hjelp av gripetang uten
fortanning. Under endoskopi kan enheten se ut som en oval gjenstand med apning i midten og en
utvendig diameter pa ca. 10-17 mm (kragene pa enheten), eller som mansjettknappformet med et 8,
10, 12,5 eller 15 mm langt skaft, avhengig av enhetens storrelse. Refleksjoner fra lyskilden kan vaere
synlig pa den klare silikongummien. For proteser som har vert in situ over noe tid, kan hvit- eller
gulfargede Candida-avsetninger ses pa enheten.

Infeksjon og/eller gdem i TE-punksjonen — Infeksjon, granulasjonsdannelse og/eller gdem i
punksjonen kan eke lengden pa punksjonskanalen. Dette kan fore til at protesen trekkes innover
og under trakeal- eller osofageal-mucosa. Betennelse eller overvekst av @sofageal-mucosa kan
ogsd fore til at protesen stikker ut fra punksjonen. I dette tilfellet anbefales midlertidig utskifting
av protesen med en protese med lengre skaft. Hvis standard behandling ikke loser infeksjonen, ma
protesen fjernes. I enkelte tilfeller kan det vurderes & legge inn stent i punksjonen med et kateter. Hvis
punksjonen lukkes spontant, kan det veere nedvendig med repunksjon for a sette inn en ny protese.

Granulasjon rundt punksjonen — Dannelse av granulasjonsvev rundt TE-punksjonen har blitt
rapportert med en hyppighet pa ca. 5 %. Elektrisk, kjemisk eller laserbasert kauterisasjon av
granulasjonsomradet kan vurderes.

Granulasjon / hypertrofisk arrdannelse rundt punksjonen — Utbuling av trakeal-mucosa over
trakealkragen kan finne sted dersom protesen er relativt kort. Dette overflodige vevet kan fjernes
ved hjelp av laser. Alternativt kan en protese med lengre skaft benyttes.

Protrusjon/ekstrusjon av protesen — Protrusjon av protesen og pafelgende spontan ekstrusjon kan
noen ganger ses ved infeksjon av TE-punksjonen. Fjerning av protesen kreves for a8 unnga forflytning
til trachea. Punksjonen kan lukke spontant etter fjerning av protesen. Repunksjon kan kreves ved
innsetting av en ny protese.

Vevsskade — Hvis protesen er for kort, for lang eller ofte blir presset mot gsofagealveggen av en
laryngektomitube, stomaknapp eller pasientens finger, kan det oppsta skade pa punksjonen eller i
trakeal- eller esofagealvevet. Undersek tilstanden jevnlig for a unnga alvorlig skade.

Lekkasje gjennom ventilen — Det kan oppsta lekkasje gjennom protesen fordi:

» Candida-overvekst nzr ventilsetet og ventilklaffen kan fore til ufullstendig lukking av ventilklaffen,
som farer til lekkasje gjennom enheten. Dette er normalt for talerehabilitering med protese og
indikerer at taleprotesen skal skiftes ut.

» Kraftigere negativt trykk i PE-segmentet finner sted under svelging. Dette kan undersekes ved
4 utfore transstomal inspeksjon av ventilklaffen pa protesen under svelging.

Lekkasje rundt protesen — Forbigaende lekkasje rundt protesen kan oppsta og kan lases spontant.
Den vanligste arsaken er at protesen er for lang, som kan lgses ved a sette inn en kortere protese.
Hvis ikke problemet lases ved 4 sette inn en protese med riktig lengde, ber andre faktorer som kan
pavirke vevsintegriteten til TE-punksjonen (f.eks. gastroesofageal refluks eller tyreoidfunksjon)
vurderes, evalueres og behandles. I forsterrede punksjoner med redusert retensjonsstyrke ma man
vurdere andre konvensjonelle behandlingsmetoder, som injisering av fyllstoff (f.eks. kollagen) eller
midlertidig fjerning av taleprotesen. Hvis lekkasjen rundt taleprotesen er intraktabel, kan det veere
ngdvendig med mer konservative tiltak, for eksempel kirurgisk lukking av punksjonen.

2. Bruksanvisning

Se medfalgende illustrasjonshandbok angdende illustrasjoner det henvises til i denne
bruksanvisningen.

Hvis du vil ha en visuell oversikt over de ulike prosedyrene, kan du finne koblinger til videoanimasjoner
under avsnittsoverskriftene nedenfor.

Forsiktig: Videoene erstatter ikke og presenterer heller ikke hele innholdet i bruksanvisningen og/
eller reseptinformasjonen, og er ikke en erstatning for a ga gjennom hele innholdet i bruksanvisningen.
Videoene er bare beregnet pa & oke forstaelsen av prosedyren ytterligere etter gjennomgang av
bruksanvisningen.

2.1 Klargjering

Storrelse og diameter pa taleprotesen ma alltid bestemmes for punksjonen. Riktig sterrelse og diameter
avhenger av pasientens anatomi, lokal medisinsk praksis og kirurgens preferanse.
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2.2 Operasjonsanvisning

Kontroller integriteten til den sterile pakken. Ikke bruk produktet hvis pakken er skadet eller apnet.
Usterile produkter kan forarsake infeksjon.

2.2.1 Primaer punksjon og plassering av protesen
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Etter fjerning av larynx og oppretting av trakeostoma, og for lukking av pharynx, md Pharynx
Protector settes inn i den dpne pharynx/oesophagus (figur 2.1).

2. Kontroller riktig lokasjon for TE-punksjonen ved palpasjon inne i trachea pa det enskede
punksjonsstedet. Den skra fremre apningen i Pharynx Protector (eller slissen pa oversiden,
avhengig av operasjonsteknikken) skal kunne foles under palpasjonen (figur 2.2).

3. Settinn punksjonskanylen périktig punksjonssted (ca.8-10 mm fra kanten pa trakeostoma) inntil
spissen pa kanylen nar indre lumen i Pharynx Protector (figur 2.3). Hvis en endotrakealtube er
in situ, ma denne tuben fjernes dersom den hindrer riktig dilatasjon og integrert plassering av
taleprotesen.

4. Sett Guidewire inn i navet pa punksjonskanylen. Press Guidewire gjennom kanylen til den stikker
ca. 20 cm ut fra lumen i Pharynx Protector (figur 2.4).

ADVARSEL: Kontroller alltid at Guidewire kommer ut gjennom lumen i Pharynx Protector.
Ellers er det fare for (sub)mukes skade, og prosedyren ma startes pa nytt (se Komplikasjoner og
feilsgkingsinformasjon samt Anvisninger for gjeninnlasting av punksjonssettet).

5. Fjern punksjonskanylen (figur 2.5).

FORSIKTIG: Fjern alltid kanylen for Pharynx Protector fjernes. Ellers er det fare for skade pa
gsofagealvevet.

6. Fjern Pharynx Protector. Bare Guidewire skal vere in situ for det fortsettes (figur 2.6).

7. Sett Guidewire fra gsofagealsiden inn i den smale enden av punksjonsdilatatoren og for Guidewire
gjennom punksjonsdilatatoren til den stikker ca. 10 cm ut gjennom punksjonsdilatatorens
utgangsapning (figur 2.7).

. Grip enden av Guidewire og stikk den inn i &pningen ved siden av utgangsapningen (figur 2.8).

9. Stram Guidewire ved a trekke den fra den smale enden pa punksjonsdilatatoren, og kontroller at
den er festet til punksjonsdilatatoren (figur 2.9).

10. Bruk en kontinuerlig, jevn bevegelse og dilater punksjonsstedet ved a trekke Guidewire forsiktig
gjennom punksjonen. Stett TE-vevet under dilatasjonen (for eksempel med to fingre) for a redusere
dilatasjonskraften. Grip bestemt i Guidewire nar punksjonsdilatatoren for & fa bedre kontroll
(figur 2.10).

FORSIKTIG: Dilatasjon og integrert plassering av taleprotesen skal utferes i anterior/kaudal
retning med begrenset lateral bevegelse for a begrense kraften som péferes TE-veggen.

11. Bruk samme kontinuerlige, jevne bevegelse og trekk forsiktig Guidewire (ledevaieren),
punksjonsdilatatoren og punksjonsdilatatorlgkken gjennom punksjonen. Punksjonsdilatatorlgkken
folder trakeakragen pa taleprotesen nar lokken trekkes over kragen og gjennom punksjonen.
Trakeakragen dpnes i trakea nar lekken frigjor den (fig. 2.11). Slutt umiddelbart a trekke nar
trakeakragen blir frigjort av punksjonsdilatatorlekken. Hvis ikke trakeakragen apnes helt, kan
den roteres pa plass ved a bruke to klemmer uten fortanning.

12. Grip i trakealkragen pa taleprotesen med en klemme uten fortanning, drei protesen i riktig
stilling og kutt sikkerhetsstroppen (figur 2.12).

oo

2.2.2 Sekundaer punksjon og plassering av protesen
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector (fig. 1.1), som folger med i Provox Vega-punksjonssettet, brukes ikke under

sekunder punksjon.

1. Velg et instrument (f.eks. et rigid endoskop) som kan fungere som
a. beskyttelse nar kanylen penetrerer TE-veggen og
b. en guide for riktig lokasjon av TE-punksjonen og
c. etredskap for a forenkle trygg innsetting av Guidewire nar den feres gjennom pharynx og ut

av munnen.

For instrumentet inn i oesofagus (figur 3.1).

Hvis en endotrakealtube er in situ, ma denne tuben fjernes dersom den hindrer riktig dilatasjon og

integrert plassering av taleprotesen.

FORSIKTIG: Kontroller alltid at instrumentet som velges for pharynx-beskyttelse har en lumen

for trygg innsetting av Guidewire. Ellers er det fare for (sub)mukaes skade.

2. Kontroller riktig lokasjon av instrumentet ved palpasjon av trachea pa det aktuelle punksjonsstedet.
Et fleksibelt endoskop kan benyttes for ytterligere visuell veiledning og/eller gjennomlysning
(figur 3.2).

3. Settinn punksjonskanylen pa riktig punksjonssted (ca. 8-10 mm fra kanten pa trakeostoma) inntil
spissen pa kanylen nar indre lumen i instrumentet (figur 3.3).

4. Sett Guidewire inn i navet pa punksjonskanylen. Press Guidewire inn i kanylen, opp gjennom
lumen i instrumentet til den stikker ca. 20 cm ut gjennom instrumentets distale ende (figur 3.4).
ADVARSEL: Kontroller alltid at Guidewire kommer ut gjennom lumen i instrumentet som er
valgt for pharynx-beskyttelsen. Ellers er det fare for (subymukes skade, og prosedyren ma startes
pa nytt (se Komplikasjoner og feilsekingsinformasjon samt Anvisninger for gjeninnlasting av
punksjonssettet).

5. Fjern punksjonskanylen (figur 3.5).

FORSIKTIG: Fjern alltid kanylen for instrumentet fjernes. Ellers er det fare for skade pa
gsofagealvevet.

6. Fjern instrumentet som benyttes til pharynx-beskyttelse. Bare Guidewire skal veare in situ for
det fortsettes (figur 3.6).

7. Sett Guidewire fra kraniesiden inn i den smale enden av punksjonsdilatatoren og press
Guidewire gjennom til den stikker ca. 10 cm ut gjennom punksjonsdilatatorens utgangsapning
(figur 3.7).

8. Grip enden av Guidewire og stikk den inn i dpningen ved siden av utgangsdpningen pé
punksjonsdilatatoren (figur 3.8).

9. Stram Guidewire ved a trekke den fra den smale enden pa punksjonsdilatatoren, og kontroller at

den er festet til punksjonsdilatatoren (figur 3.9).
FORSIKTIG: Kontroller at Guidewire er godt festet i Wirelock pa punksjonsdilatatoren. Hvis
ikke Guidewire er godt festet i Wirelock, kan Guidewire bli atskilt fra punksjonsdilatatoren
og punksjonsdilatatoren kan ende opp i oesophagus og kreve gjenhenting ved hjelp av andre
instrumenter (f.eks. laryngealtang).

10. Bruk en kontinuerlig, jevn bevegelse og dilater punksjonsstedet ved a trekke Guidewire forsiktig
gjennom punksjonsstedet inntil den tykke enden av punksjonsdilatatoren er gjennom punksjonen.
Statt TE-vevet under dilatasjonen (for eksempel med to fingre) for a redusere dilatasjonskraften.
Grip bestemt i Guidewire nar punksjonsdilatatoren for a fa bedre kontroll (figur 3.10).
FORSIKTIG: Dilatasjon og integrert plassering av taleprotesen skal utfares i anterior/kaudal
retning med begrenset lateral bevegelse for a begrense kraften som péferes TE-veggen.
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11. Bruk samme kontinuerlige, jevne bevegelse og trekk forsiktig Guidewire (ledevaieren),
punksjonsdilatatoren og punksjonsdilatatorlgkken gjennom punksjonen. Punksjonsdilatatorlakken
folder trakeakragen pa taleprotesen nar lekken trekkes over kragen og gjennom punksjonen.
Trakeakragen apnes i trakea ndr lokken frigjor den (fig. 3.11). Slutt umiddelbart & trekke nar
trakeakragen blir frigjort av punksjonsdilatatorlokken. Hvis ikke trakeakragen apnes helt, kan
den roteres pa plass ved a bruke to klemmer uten fortanning.

12. Grip i trakealkragen med en klemme uten fortanning, drei protesen i riktig stilling og kutt
sikkerhetsstroppen(figur 3.12).

2.2.3 Gjeninnlasting av punksjonssettet
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

FORSIKTIG: Gjeninnlasting av Provox Vega-punksjonssettet mé ikke utferes hvis taleprotesens
sikkerhetsstropp har blitt kuttet eller skadet under farste plasseringsforsgk.

Hvis prosedyren mad startes pa nytt, kan Provox Vega-punksjonssettet gjeninnlastes.

Slik gjeninnlastes systemet:

1. Press Guidewire fraden smale enden av punksjonsdilatatoren inntil Guidewire lgsner fra Wirelock
(fig. 4.1-4.2).

2. Trekk Guidewire gjennom punksjonsdilatatoren (Fig. 4.3).

3. Gjeninnlast Vega-taleprotesen i punksjonsdilatatorringen (fig. 4.4).
ADVARSEL.: Sikkerhetsstroppen og trakealkragen pa taleprotesen ma vare orientert mot
punksjonsdilatatorstroppen og Wirelock néar den settes inn i punksjonsdilatatorlekken. (fig. 4.4).

4. Hvis det er nadvendig, kan Guidewire rettes ut for & forenkle innsettingen.

5. Fortsett ifolge “2.2 Operasjonsanvisninger”.

2.3 Rengjgring og sterilisering

De kirurgiske komponentene i punksjonssettet, samt taleprotesen, leveres sterile (EO) og er beregnet
kun for engangsbruk og kan IKKE rengjores eller steriliseres.

Etter plasseringen ma taleprotesen rengjeres jevnlig av pasienten mens protesen er in situ (se
vedlikehold av protesen nedenfor).

2.4 Viktig pasientinformasjon

Informer pasienten om:

« Etter plassering av protesen kan det bli funnet spor av blod i sputa.

« Det kan av og til forekomme noe lekkasje gjennom eller rundt protesen de farste ukene etter
innsetting av protesen. Dette lgser seg ofte spontant og krever ingen umiddelbar utskifting av
protesen.

* Taleterapigkter hos sprakpatolog tilrades for & oppna optimal talelyd, jevn tale og optimal
forstaelighet.

Pase at pasienten forstar & kontakte lege hvis:

» Det oppstar endringer i utseendet til materialet i protesen eller i maten den passer i punksjonen.

» Det oppstar lekkasje under spising og/eller drikking, og det ikke hjelper a rengjore protesen.
Provox Vega Plug kan brukes til midlertidig a4 hindre lekkasje under spising og drikking til
enheten kan bli skiftet ut.

» Det blir vanskelig a snakke (krever mer kraft) og rengjoring ikke hjelper.

« Deter tegn til betennelse eller endringer i vevet i eller neer punksjonskanalen.

« Deter blgdning eller overvekst av vev rundt enheten.

* Deter vedvarende smerte eller ubehag i omrédet rundt Vega-taleprotesen.

» Kronisk hoste, pusteproblemer eller blod i mucus. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig helsetilstand
som krever legehjelp.

Vedlikehold av protesen:
FORSIKTIG: Bare bruk ekte Provox-tilbeher som er beregnet for bruk med Provox Vega nar
protesen rengjares.

Pasienten skal rengjore protesen minst to ganger om dagen og etter hvert maltid med Provox Brush
(barste) ved a sette bersten inn i protesen og bevege den forsiktig frem og tilbake i en vridningsbevegelse.
Nar bersten er tatt ut, skal den terkes av med gasbind. Prosedyren kan gjentas sa ofte som nedvendig.
For informasjon og fremgangsmate for rengjoring av bersten, se bruksanvisningen som felger
med Provox Brush. I tillegg til & bruke Provox Brush, kan pasienten ogsa rengjore Provox Vega-
taleprotesen med Provox Flush. Provox Flush (skylling) kan brukes sammen med drikkevann eller
luft. For informasjon og fremgangsmaéte for rengjoring av Provox Flush, se bruksanvisningen som
folger med Provox Flush.

Kompatibilitet med antifungalstoffer

I de fleste tilfeller skal ikke behandling med antifungalstoffer indikeres, men kan anses som et
forebyggende tiltak dersom det oppstar mye Candida-overvekst pa protesen.

Et ukjent omfang kjemiske stoffer kan pavirke materialegenskapene til enheten. Derfor ma bruk
av antifungalmedisiner eller medikamenter direkte pa eller i umiddelbar naerhet av taleprotesen
vurderes ngye.

Laboratorietesting viser ingen negativ innflytelse pa funksjonen til Vega-taleprotesen og komponentene
nér folgende antifungalmedikamenter benyttes: Nystatin, Fluconazole og Mikonazol.

Rengjering og desinfisering av tilbeheret

Tilbehoret skal rengjores etter hver bruk og desinfiseres minst én gang om dagen i henhold til
bruksanvisningen. Ved sykehusinnleggelse er det okt fare for kontaminasjon av enheten og infeksjon
hos pasienten. Derfor er det viktig ved sykehusinnleggelse a rengjore og desinfisere tilbehoret
umiddelbart etter bruk og igjen rett far bruk, og skylle med sterilt vann i stedet for springvann.

For informasjon og fremgangsmate for rengjoring av Provox-tilbeher, se bruksanvisningen som
folger med Provox-tilbehoret.

2.5 Levetid pa Provox Vega-taleprotesen

Enhetens levetid varierer etter individuelle biologiske forhold, og det er ikke mulig a forutsi enhetens
integritet over lengre tid. Materialene i enheten pavirkes av f.eks. bakterier og gjer, og den strukturelle
integriteten til enheten vil etter hvert forringes.

Candida-overvekst av protesen forckommer hos nesten alle pasienter. Stralebehandling,
spyttinnhold og matvaner kan ha innvirkning pa hvor raskt Candida pavirker silikonmaterialet og
forer til lekkasje gjennom protesen eller annen inkompetanse av ventilen. Se ogsa; Vedlikehold av
protesen under avsnitt 2.4 Viktig pasientinformasjon.
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Protesen er ikke et permanent implantat, og krever periodevis utskifting. Enhetens levetid varierer
etter individuelle biologiske forhold, og det er ikke mulig & forutsi enhetens integritet over lengre
tid. Protesen og spesielt silikonmaterialet i enheten pavirkes av f.eks. bakterier og Candida, og den
strukturelle integriteten til enheten vil etter hvert forringes.

Indikasjoner for utskifting av Provox Vega-taleprotesen er lekkasje gjennom ventilen, blokkering av
protesen, bakterie- og Candida-overvekst som forer til degradering av materialene og/eller hoyt trykk
som kreves for & kunne snakke. Andre arsaker til tidlig utskifting kan veere medisinske indikasjoner
som problemer med punksjonskanalen. Se ogsé avsnitt 1.6 Komplikasjoner og feilsekingsinformasjon
/1.6.2 Under bruk av taleprotesen.

2.6 Avhending

Etter bruk kan produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handtering og avhending skal utfares i
henhold til medisinsk praksis og relevante nasjonale lover og forskrifter.

2.7 Tilbehor

Provox-tilbehor er laget for & vaere trygt og effektivt a bruke sammen med Provox Vega-taleproteser.
Ikke bruk andre enheter, da slike kan fgre til pasientskade eller feilfunksjon ved produktet.

Tilbehgr for & opprettholde enhetens funksjon (til bruk av pasienten)

Provox Brush/Provox Brush XL: brukes av pasienten til & rengjere innsiden av protesen.
Provox Flush: En ytterligere rengjoringsenhet for pasienten, som brukes til 4 skylle protesen.
Provox Plug: Et redskap som pasienten kan bruke til midlertidig blokkering av taleprotesen.

Vennligst se www.atosmedical.com eller ta kontakt med din lokale distributer for mer informasjon.

3. Rapportering

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

SUOMI

Katso téssa kayttoohjeessa viitattuja kuvia mukana toimitetusta kuvaoppaasta.

Stooman hengitystien kasittely

Hatatilanteet

On tirkedd, ettd ensiapuhenkilokunta tietdd, ettd hengitét kaulan aukon kautta. Tama auttaa heitd

madrittdimédn, ettd happea ja tekohengitysté on annettava stoomaan eiké suuhun tai nendén.
Suosittelemme, ettd sind ja lddkarisi lataatte tekohengitystd koskevat ohjeet verkkosivuilta

www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet
Jos tarvitset toimenpidetti, joka edellyttdd intubaatiota (hengitysputken asettamista henkitorveesi),
on erittdin tarkedd, ettd nukutusladkari ja toimenpiteen tekevé laakari tietdvit, ettd hengitit kaulan
aukon kautta ja ettd kédytét puheproteesia. On tirkeéd, ettd he ymmartéivit, ettd puheproteesin on
pysyttavi paikoillaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai mahalaukusta tulevat nesteet
saattavat padstd henkitorveesi.

On erittdin tarkedd, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan varovaisesti, niin ettd puheproteesi
ei siirry tai tyonny ulos.

1. Tuotetietoja
1.1 Kayttoaiheet

Provox Vega -punktiosarja on laite primaarisen tai sekundaarisen trakeoesofageaalisen (TE)
punktion tekemiseen seki yhdistettyyn Provox Vega -puheproteesin sijoittamiseen potilaille, joille
on tehty kurkunpéinpoisto.

Provox Vega -puheproteesi on steriili kertakédyttdinen paikalleen jddvi puheproteesi, joka on
tarkoitettu puhekuntoutukseen kurkunpdin poistoleikkauksen (laryngektomian) jilkeen. Potilas
puhdistaa puheproteesin, kun se on paikoillaan.

1.2 VASTA-AIHEET

Provex Vega -punktiosarjaa ei saa kéyttdd, jos potilaalla on poikkeavuuksia, jotka voivat estdd
TE-seindmén turvallisen punktion tai puheproteesin turvallisen asettamisen (esimerkiksi merkittava
ahtautuma tai merkittéva fibroosi punktiokohdassa), koska taimé voi vaurioittaa kudosta.

Provox Vega -punktiosarjaa ei saa kidyttda sekundaariseen TE-punktioon, jos potilas kérsii vakavasta
leukalukosta, joka estdd nielun seindmén kunnollista suojaamista. Jos nielua ei voida suojata punktion
aikana, timé voi aiheuttaa tahattoman trauman nielun tai ruokatorven kudokseen.

1.3 Tuotekuvaus

Provox Vega -punktiosarja on laite primaarisen tai sekundaarisen TE-punktion tekemiseen ja sen
jélkeiseen punktion laajentamiseen sellaiseen leveyteen, joka auttaa laitteeseen sisiltyvin Provex
Vega -puheproteesin asettamista. Provox Vega -puheproteesi on ennalta ladattu punktiolaajentimeen,
joka on osa laitetta.

Provox Vega -punktiosarja on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon, ja pakkaus siséltdd seuraavat

steriilit tuotteet ldpipainopakkauksessa (kuva 1):

* 1 Pharynx Protector -nielusuoja (kuva 1.1), joka on valmistettu ldpindkyvistd kestomuovista,

« 1 punktioneula (kuva 1.2), joka on valmistettu kirurgisesta ruostumattomasta teraksesta,

¢ 1 Guidewire-ohjainlanka (kuva 1.3), joka on valmistettu esivirjétystéd fluorimuovista,

* 1 punktiolaajennin, jossa on 1 ennalta ladattu Provox Vega -puheproteesi (kuva 1.4). Punktiolaajennin
on valmistettu kestomuovielastomeerista ja polypropeenista. Vega-puheproteesi on valmistettu
ladkinnillisen puhtausasteen silikonikumista ja fluorimuovista.
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Ennalta ladattu punktiolaajennin sisdltdd seuraavat toimintaominaisuudet ja osat:

 laajennin (kuva 1.4.1),

* laajentimen kiinnike (kuva 1.4.2), joka yhdistdd laajentimen ja puheproteesin liitdnnén,

* laajentimen silmukka (kuva 1.4.3), joka muodostaa puheproteesin liitdnnén,

» lankalukko (kuva 1.4.4), joka sisdltdd liitinndt puheproteesin turvahihnalle (kuva 1.4.6) ja
ohjainlangalle,

* Provox Vega -puheproteesi (kuva 1.4.5) ja sen turvahihna (kuva 1.4.6), joka on yhdistetty
lankalukkoon ja suunnattu siten, ettd puheproteesin henkitorviuloke (kuva 1.4.7) on lankalukkoon
péin.

Provox Vega -puheproteesi siséltdd yksisuuntaisen venttiilin, joka pitdd TE-punktion avoinna puheelle
ja vihentdd samalla vaaraa nesteiden ja ravinnon menemisestéd henkitorveen.
Provox Vega -puheproteesi ei ole pysyvi implantti, ja se pitdd ajoittain vaihtaa uuteen. Saatavana
on eri ldpimittaisia ja eri kokoisia proteeseja.
Sarjaan sisdltyvit my0s seuraavat epésteriilit tavarat:
» 1 kéyttoohjekirja — Provox Vega -punktiosarja (sisdltdd 1 kuvaoppaan),
* 1 Provox Vega -potilaan opas,
» 1 Provox Brush -harja, jonka koko vastaa puheproteesia,
* 1 Provox Brush -harjan kédyttoohje.

1.4 VAROITUKSET

Ennen leikkausta

* Tuotetta EI SAA kayttid, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki. Epésteriili tuote saattaa aiheuttaa
infektion.

e El SAA KAYTTAA UUDELLEEN ja EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN milldin
menetelmalld. Tdma laite on tarkoitettu ainoastaan kertakédyttoon. Uudelleenkidytto voi aiheuttaa
ristikontaminaation. Puhdistus ja uudelleensterilointi voivat aiheuttaa laitteelle rakenteellista
vauriota.

¢ OLE erittdin varovainen, jos potilas on saanut sddehoitoa joko samanaikaisen kemoterapian
kanssa tai ilman sitd. Namai olosuhteet lisddvit punktioon liittyvien komplikaatioiden (esimerkiksi
laajeneminen, granulaatio, atrofia) riskié. Varmista siksi, ettd kudos on riittdvén ehyttd TE-punktion
tekemiseen.

Leikkauksen aikana

Yleista

*« VARMISTA TE:n seindméi palpoimalla, ettd Pharynx Protector -nielusuoja on viety riittavin
syville ruokatorveen, ennen kuin teet primaarisen TE-punktion. Punktio ilman Pharynx Protector
-nielusuojan oikeaa sijoittamista voi aiheuttaa kudosvaurion.

* VARMISTA, ettd Guidewire-ohjainlanka on viety neulan ldpi ja Pharynx Protector -nielusuojan
ldpi, niin ettd ohjainlanka ei vaurioita TE-seindmaa.

* VARMISTA, ettd punktioneula poistetaan, ennen kuin poistat Pharynx Protector -nielusuojan.
Punktioneula voi aiheuttaa kudosvaurion, jos nielua ei suojata kunnolla.

* VARMISTA, ettd punktiolaajennin asennetaan Guidewire-ohjainlangan ruokatorven paéhéan
eikd henkitorven padhin. Laajennus tulee tehdd posteroanterioriseen suuntaan. Vaarddn suuntaan
laajentaminen aiheuttaa puheproteesin sijoittamisen kdanteisessd suunnassa, mikéd aiheuttaa
proteesin hengitysteihin joutumista ja puhekyvyttomyytta.

* Guidewire-ohjainlankaa EI SAA vetdd pois punktioneulan ldpi. Guidewire-ohjainlanka voi
vaurioitua, murtua ja/tai naarmuuntua. Jos Guidewire-ohjainlanka téytyy vetda pois, irrota se ja
punktioneula samanaikaisesti yhtend yksikkond, jotta punktioneula ei vaurioittaisi Guidewire-
ohjainlankaa.

* Hammastettuja suonenpuristimia tai muita tuotetta mahdollisesti vaurioittavia instrumentteja
El SAA kiyttda.

Sekundaarinen punktio

+ Laitteeseen sisdltyvdd Pharynx Protector -niclusuojaa EI SAA kdyttaa sekundaaristen punktioiden
aikana. Nielusuoja on tarkoitettu kdytettdviksi vain primaaristen punktioiden aikana.

* VARMISTA, ettd nielu-/ruokatorvikudos on riittévasti suojattuna, esimerkiksi jaykan endoskoopin
avulla, ennen sekundaarisen TE-punktion tekemista.

Leikkauksen jalkeen

Puheproteesin kaytto

Provox Vega -puheproteesi saattaa irrota tai tyontyd ulos TE-punktiosta, ja timi saattaa aiheuttaa

proteesin nielemisen, joutumisen hengitysteihin tai kudosvaurion. Katso lisétietoja néistéd tapahtumista

janiiden estamisesté alla olevasta kohdasta Haittatapahtumat ja hdiri6itd koskevia tietoja.

Irtoamisen tai ulostyontymisen ja sen mahdollisten seurausten vaaran pienentdmiseksi:

* VARMISTA, etti valitset oikean kokoisen (so. pituisen) proteesin. Liian lyhyestd puheproteesista
johtuva liikakireys voi aiheuttaa kudosnekroosia ja ulostyontymista.

* VARMISTA, ettd neuvot potilasta kdyttdmddn kunnossapitoon vain vastaavan kokoisia ja
lapimittaisia aitoja Provox-lisévarusteita (esim. Brush, Flush, Plug) ja vilttdmaan muun kaltaista
kisittelya.

*« VARMISTA, ettd neuvot potilasta kysyméin vilittomésti neuvoa ladkérilté, jos hinelld esiintyy
kudosturvotusta ja/tai tulehdus/infektio.

« VARMISTA, ettd valitset sopivan muotoiset laryngektomiaputket tai stoomanapit, jos nditd
kaytetddn, jotka eivit paina proteesia kdyton aikana tai takerru puheproteesin henkitorviulokkeeseen
putkea tai nappia sisddnvietéessi tai poistettaessa.

1.5 VAROTOIMET

Arvioi aina TE-punktioalueen kudoksen sopivuutta. Jos alue ei ole sopiva esimerkiksi liiallisesta
arpikudoksesta tai sddefibroosista johtuen, etene erittdin varovasti ja keskeytd menettely, jos
TE-punktion laajentaminen edellyttdi liikaa voimaa.

« VARMISTA, ettd ennen sekundaarista punktiota ja proteesin asettamista arvioit huolella
verenvuotoriskid niiltd potilailta, joilla on verenvuotohdiriditd tai joilla on samanaikaista
antikoagulanttihoitoa.

* VARMISTA, etti kiytit aina punktiosarjaa kisitellessdsi aseptista menetelmaa infektiovaaran
pienentdmiseksi.

* VARMISTA, ettd poistat nielusuojan ennen laajentamisen aloittamista. Puheproteesi saattaa
jaada kiinni nielusuojan siséén, jos toimenpidettd yritetdan viimeistelld nielusuojaa poistamatta.

* VARMISTA, ettid Guidewire-ohjainlanka on asianmukaisesti pujotettu ja lukittu paikoilleen
lankalukkoon. Jos riittdvéd lukitusta ei saavuteta, Guidewire-ohjainlanka saattaa irrota lankalukosta
ja estdd toimenpiteen loppuunviemisen.
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* VARMISTA, etti etenet laajentamisen ja proteesin sijoittamisen aikana aina hitaasti ja liikaa
voimaa kayttdmattd. Muuten kudos voi vaurioitua.

* VARMISTA, ettd tuet TE-kudosta laajentamisen aikana. Muuten kudos saattaa revetd. Jos
TE-kudos repedd, TE-punktiotoimenpide on keskeytettdvi ja repedmé ommeltava vélittomasti.
TE-punktion saa toistaa vain kudosten kunnollisen paranemisen jilkeen.

« Kun proteesin turvahihna on leikattu, punktiosarjaa EI SAA ladata uudelleen, koska siind
tapauksessa turvamekanismi on heikentynyt ja on olemassa vaara, ettd puheproteesi irtoaa
toimenpiteen aikana.

1.6 Haittatapahtumat ja hairioita koskevia tietoja
1.6.1 Punktiosarjan kayton aikana

Limakalvon(alainen) vaurio

Punktion aikana punktioneula tai Guidewire-ohjainlanka saattaisi aiheuttaa limakalvon(alaisen)
vaurion, jos Pharynx Protector -nielusuoja ei sijaitse oikealla paikallaan tai jos punktio tehddén
védrin. Jos limakalvon(alaista) vauriota epdillddn, suositellaan, ettd potilas saa ennaltachkéisevin
postoperatiivisen antibioottikuurin ja etté potilasta sy6tetdéin nena-mahalaukkuletkun tai vastaavan
kautta paranemisen mahdollistamiseksi.

Uudelleenpunktio

Jos Pharynx Protector -nielusuoja ei ole punktion aikana asetettu oikein tai jos jonkin muun syyn
takia on tarvetta uudelleenpunktioon, kudoksesta on arvioitava mahdollinen limakalvonalainen
vaurio ja punktiotoimenpide toistettava Pharynx Protector -nielusuoja oikein sijoitettuna.

Pharynx Protector -nielusuojan poistamisen unohtaminen

Jos punktiolaajennin on yhdistetty Guidewire-ohjainlankaan ennen Pharynx Protector -nielusuojan
poistamista, toimenpidettd ei voida viedd loppuun. Jos ndin tapahtuu, irrota punktiolaajennin
ohjainlangasta ja poista Pharynx Protector -nielusuoja. Katso my®és alla olevaa kohtaa Uudelleenlataus.

Uudelleenlataus

Joissakin tapauksissa punktiolaajentimen uudelleenlataus voi olla tarpeen, esimerkiksi jos
puheproteesi vedetddn kokonaan punktion ldpi proteesia asetettaessa. Uudelleenlatausmenettely
kuvataan kohdassa 2.2.3 ja kuvassa 4.

1.6.2 Puheproteesin kayton aikana

Puheproteesin irtoaminen — Irtoaminen voi johtua TE-punktion infektiosta ja/tai edeemasta,
granulaatiosta punktion ympdrilld tai hypertrofisesta arpeutumisesta punktion ympdrilld. Irtoaminen
voisi johtaa proteesin joutumiseen hengitysteihin tai nielemiseen. Katso alta.

Proteesin joutuminen hengitysteihin — Puheproteesi tai puhekuntoutusjérjestelmdn muut osat voivat
vahingossa joutua hengitysteihin. Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, osan hengitysteihin
joutumisesta aiheutuvat komplikaatiot voivat aiheuttaa tukoksen tai infektion. Vélittomid oireita voivat
olla yskd, vinkuna tai muut poikkeavat hengitysaénet, hengenahdistus ja hengityksen pysdhtyminen,
osittainen tai riittdméton ilman vaihtuminen ja/tai rintakehdn epdsymmetrinen liike hengityksessa.
Komplikaatioita voivat olla keuhkokuume, atelektaasi, keuhkoputkitulehdus, keuhkoabsessi,
bronkopulmonaalinen fisteli ja astma. Jos potilas voi hengittd4, yskinté voi poistaa vierasesineen.
Hengitysteiden osittainen tukkeuma tai hengitysteiden tédydellinen tukkeuma edellyttda vilitonta
interventiota esineen poistamiseksi. Jos epdillddn laitteen joutumista hengitysteihin, on tehtévé
keuhkojen TT-kuvaus hengitysteihin joutumisen varmistamiseksi ja laitteen paikallistamiseksi. Jos
TT-kuvaus varmistaa laitteen joutumisen hengitysteihin, laite voidaan ottaa pois endoskooppisesti
hammastamattomien tarttumispinsettien avulla. Vega-puheproteesin silikoninen kotelo voidaan
paikallistaa my&s endoskooppisesti. Laite voi ndyttdd TT-kuvassa ja endoskopian aikana soikiolta,
jossa on keskelld ulkoldpimitaltaan n. 10—17 mm:n aukko (laitteen ulokkeet), tai kalvosinnappimaisena
muotona, jonka varren pituus on 8, 10, 12,5 tai 15 mm laitteen koon mukaisesti. Kirkkaalla silikonikumilla
voidaan endoskopian aikana nahdi valonldhteestd johtuvia heijastuksia. Lisdksi proteesin pinnalla
voidaan néhdé valkoisilta tai keltaisilta ndyttavida Candida-hiivasienen kerrostumia, jos proteesi on
ollut paikallaan jo jonkin aikaa.

Proteesin nieleminen — Puheproteesi tai puhekuntoutusjérjestelmén muut osat voidaan vahingossa
nielld. Kuten kaikkien vierasesineiden tapauksessa, proteesin tai puhekuntoutusjérjestelmén osan
nielemisestd aiheutuvat oireet riippuvat suuresti tukkeutuman (jos sellainen esiintyy) koosta,
paikasta ja asteesta sekd sen esiintymisajan pituudesta. Niellyt osat, jotka ovat pysyneet alemmassa
ruokatorvessa, voidaan poistaa ruokatorven tédhystykselld, tai osia voidaan tarkkailla lyhyen aikaa.
Esine voi kulkeutua spontaanisti mahalaukkuun. Mahalaukkuun kulkeutuvat vierasesineet menevit
yleensi suolistoalueen ldpi. Vierasesineiden kirurgista poistoa suolistoalueelta tiytyy harkita, kun
esiintyy suolitukos, verenvuotoa tai puhkeama tai jos esine ei kykene kulkemaan suolistoalueen lapi.

Laitteen spontaania kulkeutumista voidaan odottaa 4—6 pdivdd. Potilasta on neuvottava
tarkkailemaan ulosteita niellyn laitteen suhteen. Jos laite ei kulkeudu spontaanisti tai jos esiintyy
tukkeutuman merkkejd (kuume, oksentelu, vatsakipu), on kysyttdvd neuvoa gastroenterologilta.
Vega-puheproteesin silikonikotelo voidaan paikallistaa ja vetdd pois endoskooppisesti. Laite
voidaan poistaa hammastamattomien tarttumispihtien avulla. Laite voi nédyttdd endoskopian
aikana soikiolta, jossa on keskelld ulkoldpimitaltaan n. 10—17 mm:n aukko (laitteen ulokkeet), tai
kalvosinnappimaisena muotona, jonka varren pituus on 8, 10, 12,5 tai 15 mm laitteen koon mukaisesti.
Kirkkaalla silikonikumilla voidaan ndhda valonldhteestd johtuvia heijastuksia. Proteesin pinnalla
voidaan ndhdé valkoisilta tai keltaisilta ndyttdvid Candida-hiivasienen kerrostumia, jos proteesi on
ollut paikallaan jonkin aikaa.

TE-punktion infektio ja/tai edeema — Punktion infektio, granulaatiomuodostus ja/tai edeema
voivat pidentdd punktioaluetta. Tdma voi aiheuttaa proteesin vetdytymistd sisddnpéin ja henki- tai
ruokatorven limakalvon alle. Ruokatorven limakalvon tulehdus tai ylikasvu voi myds aiheuttaa
proteesin tyontymistd punktiosta. Silloin on suositeltavaa korvata proteesin viliaikaisesti proteesilla,
jossa on pitempi varsi. Jos tavallinen ladkinnéllinen hoito ei paranna infektiota, proteesi on poistettava.
Joissakin tapauksissa voidaan harkita stentin asettamista punktioon katerilla. Jos punktio sulkeutuu
spontaanisti, voidaan tarvita uudelleenpunktiota uuden proteesin sisddnviemiseksi.

Granulaatio punktion ymparilla — Granulaatiokudoksen muodostumista TE-punktion ympérille on
raportoitu noin 5 %:ssa tapauksista. Granulaatioalueen sihkoistd, kemiallista tai laserilla tapahtuvaa
polttamista voidaan harkita.

Granulaatio/hypertrofinen arpeutuminen punktion ympirilld — Henkitorven limakalvo voi pullistua
henkitorviulokkeen yli, jos proteesi on suhteellisen lyhyt. Timé ylimédérdinen kudos voidaan poistaa
laserin avulla. Vaihtoehtoisesti voidaan kdyttdd proteesia, jossa on pitempi varsi.
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Proteesin esiintydntyminen/ulostyéntyminen — TE-punktion infektion aikana havaitaan joskus
proteesin esiintyontymistd ja sen jalkeistd spontaania ulostyontymistd. Proteesi on poistettava, jotta
viltetddn henkitorveen irtoaminen. Punktio voi sulkeutua spontaanisti proteesin poistamisen jélkeen.
Uuden proteesin sisddnviemiseen saatetaan tarvita uudelleenpunktiota.

Kudosvaurio — Jos proteesi on liian lyhyt tai liian pitkd tai jos laryngektomiaputki, stoomanappi
tai potilaan sormi tyontdd proteesia usein ruokatorven seindmaéi pdin, punktio, henkitorvi- ja/tai
ruokatorvikudokset voivat vaurioitua. Tutki olosuhteet sadnndéllisesti vakavan vaurion viélttdmiseksi.

Venttiilin 1api tapahtuva vuoto — Proteesin kautta tapahtuvaa vuotoa voi esiintyé seuraavista syista:

+ Candida-hiivasienen ylikasvaminen venttiilin istukan ja venttiililapén ldhelld voi johtaa venttiilildpan
epatdydelliseen sulkeutumiseen, joka aiheuttaa vuotoa laitteen ldpi. Tdméa on normaali tapahtuma
proteesin kanssa tapahtuvan puhekuntoutuksen aikana ja on osoitus siité, ettd puheproteesi pitdisi
vaihtaa.

» Nielemisen aikana esiintyy voimakkaampaa negatiivista painetta PE-segmentissd. Tamén
tutkimiseksi on tehtdvé nielemisen aikana proteesin venttiilildpan tarkastus stooman kautta.

Proteesin ympérilla tapahtuva vuoto — Voi esiintyd ohimenevii vuotoa proteesin ympirilld, ja
tamd ongelma voi hdvitd spontaanisti. Yleisin syy on se, ettd proteesi on liian pitkd, miké ratkaistaan
asettamalla lyhyempi proteesi. Jos ongelma ei ratkea oikeanpituisen proteesin asettamisella, on
harkittava muita tekijoitd, jotka voivat vaikuttaa kudoksen eheyteen TE-punktion alueella (esimerkiksi
gastroesofageaalinen refluksi tai kilpirauhasen toiminta), ja hoidettava ne. Suurentuneissa punktioissa,
joiden retentiovoimakkuus on pienentynyt, on harkittava muita tavanomaisia hoitomenetelmié, kuten
tiyteaineiden (esimerkiksi kollageenin) ruiskuttamista tai puheproteesin viliaikaista poistamista. Jos
vuoto puheproteesin ympirilld ei reagoi hoitoon, voidaan tarvita konservatiivisempia menetelmia,
kuten punktion kirurgista sulkemista.

2. Kayttoohjeet

Katso tassa kayttdohjeessa viitattuja kuvia mukana toimitetusta kuvaoppaasta.

Allaolevien osien otsikoiden alla on linkit videoihin, jotka on tarkoitettu eri toimenpiteiden visuaalista
yleiskatsausta varten.

Huomio: Videot eivit korvaa tai esitd kdyttoohjeiden koko sisaltod ja/tai hoidon madraajélle tarkoitettuja
tietoja. Videoiden katsominen ei korvaa kiyttoohjeiden koko sisdltoon perehtymistd. Videot on
tarkoitettu vain lisdavuksi toimenpiteen ymmartamiseksi kidyttdohjeeseen perehtymisen jalkeen.

2.1 Valmistelu

Mairitd aina ennen punktiota, minka kokoista ja lapimittaista puheproteesia on kéytettava. Sopiva koko
jaldpimitta riippuvat potilaan anatomiasta, paikallisesta hoitokédytdnndsté ja kirurgin mieltymyksesté.

2.2 Toimintaohje

Tarkasta steriilipakkauksen eheys. Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai auki. Epasteriili
tuote saattaa aiheuttaa infektion.

2.2.1 Primaarinen punktio ja proteesin asettaminen
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Aseta Pharynx Protector -nielusuoja avoimeen nieluun/ruokatorveen kurkunpdin poiston ja
trakeostooman muodostamisen jalkeen ennen nielun sulkemista (kuva 2.1).

2. Varmista TE-punktion oikea sijaintipaikka palpoimalla henkitorven sisdpuolta halutusta
punktiokohdasta. Palpaation aikana pitéisi tuntua Pharynx Protector -nielusuojan vino etuaukko
(tai ylapuolen lovi kirurgisesta menetelméstd riippuen (kuva 2.2).

3. Vie punktioneula oikeaan punktiokohtaan (noin 8—10 mm trakeostooman reunasta), kunnes neulan
kérki saavuttaa Pharynx Protector -nielusuojan sisdaluumenin (kuva 2.3). Jos intubaatioputki on
paikallaan, timé putki tulee poistaa, jos se estdé kunnollisen laajentamisen ja puheproteesin
samanaikaisen sijoittamisen.

4. Vie Guidewire-ohjainlanka punktioneulan kantaan. Tyénna Guidewire-ohjainlankaa neulan lapi,
kunnes lanka tulee n. 20 cm ulos Pharynx Protector -nielusuojan luumenista (kuva 2.4).
VAROITUS: Varmista aina, ettd Guidewire-ohjainlanka tulee ulos Pharynx Protector
-nielusuojan luumenin ldpi. Muuten on olemassa limakalvon(alaisen) vaurion vaara ja
toimenpide tiytyy aloittaa uudelleen (katso kohta Haittatapahtumat ja héirioitd koskevia tietoja
sekd ohjeita kohdasta Punktiosarjan uudelleenlataus).

5. Irrota punktioneula (kuva 2.5).

HUOMIO: Poista aina neula ennen Pharynx Protector -nielusuojan poistamista. Muuten on
olemassa ruokatorvikudoksen vaurioitumisen vaara.

6. Poista Pharynx Protector -nielusuoja. Vain Guidewire-ohjainlangan pitdisi jaada paikoilleen
ennen jatkamista (kuva 2.6).

7. Vie Guidewire-ohjainlanka ruokatorven puolelta punktiolaajentimen kapeaan pdédhin ja tyonnd
Guidewire-ohjainlankaa punktiolaajentimen lapi, kunnes se ulottuu n. 10 cm punktiolaajentimen
ulostuloreidn lapi (kuva 2.7).

8. Tartu Guidewire-ohjainlangan kérjestd ja vie se ulostuloreidn viereiseen reikddn (kuva 2.8).

9. Kiristd Guidewire-ohjainlanka vetdmalla sitd punktiolaajentimen kapeasta pdésté ja varmista,
ettd lanka on kiinnittynyt punktiolaajentimeen (kuva 2.9.).

10. Laajenna punktiokohta kédyttdmélld jatkuvaa tasaista liikettéd ja vetdmalld Guidewire-ohjainlankaa
varovasti punktion lapi. Tue TE-kudosta laajentamisen aikana (esimerkiksi kahdella sormella),
jotta laajentava voima pienenisi. Saat paremman kontrollin, kun otat Guidewire-ohjainlangasta
tiukasti kiinni punktiolaajentimen ldheltd (kuva 2.10).

HUOMIO: Laajentaminen ja puheproteesin samanaikainen sijoittaminen pitdisi tehdd anteriori/
kaudaalisuuntaan ja vihiiselld sivuttaisliikkeelld, jotta TE-seindméén osoitettu voima vihenisi.

11. Vedi ohjainlanka, punktiolaajennin ja punktiolaajentimen silmukka varovasti yhdelld jatkuvalla,
tasaisella liikkeelld punktion ldpi. Punktiolaajentimen silmukka laskostaa puheproteesin
henkitorviulokkeen, kun silmukkaa vedetiin henkitorviulokkeen yli ja punktion lépi. Henkitorviuloke
levittyy henkitorvessa, kun silmukka vapauttaa sen (kuva 2.11).Lopeta vetiminen heti, kun
punktiolaajentimen silmukka vapauttaa henkitorviulokkeen. Jos henkitorviuloke ei levity kokonaan,
se voidaan py6rdyttid paikalleen kahden hammastamattoman suonenpuristimen avulla.

12. Tartu puheproteesin henkitorviulokkeeseen hammastamattomalla suonenpuristimella, kddnna
proteesi oikeaan asentoon ja leikkaa turvahihna (kuva 2.12).
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2.2.2 Sekundaarinen punktio ja proteesin asettaminen
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Provox Vega -punktiosarjaan sisdltyvdd Pharynx Protector -nielusuojaa (kuva 1.1) ei kédytetd

sekundaarisen punktion aikana.

1. Valitse instrumentti (esimerkiksi jaykké endoskooppi), joka voi toimia seuraavina:
a.suojana, kun neula tunkeutuu TE-seindméén, ja
b.ohjaimena TE-punktion oikeaa sijaintikohtaa varten seké
c.keinona auttaa Guidewire-ohjainlangan kulkua, kun se vieddén nielun lépi ja ulos suusta.

Vie instrumentti ruokatorveen (kuva 3.1).

Jos intubaatioputki on paikallaan, tima putki tulee poistaa, jos se estdd kunnollisen laajentamisen

ja puheproteesin samanaikaisen sijoittamisen.

HUOMIO: Varmista aina, ettd nielun suojaamiseen valittu instrumentti siséltdd luumenin Guidewire-

ohjainlangan turvallista kulkua varten. Muuten on olemassa limakalvon(alaisen) vaurion vaara.

2. Varmista instrumentin oikea sijaintikohta palpoimalla henkitorvea aiotusta punktiokohdasta.
Jotta saataisiin lisdd visuaalista ja/tai lpivalaisuohjausta, voidaan kdyttdd taipuisaa endoskooppia
(kuva 3.2).

3. Vie punktioneula oikeaan punktiokohtaan (n. 8—10 mm trakeostooman reunasta), kunnes neulan
kérki saavuttaa instrumentin sisdseindn (kuva 3.3).

4. Vie Guidewire-ohjainlanka punktioneulan kantaan. Tyonnd Guidewire-ohjainlanka neulaan,

koko instrumentin luumenin lépi, kunnes lanka tulee instrumentin distaalipddstd noin 20 cm
ulos (kuva 3.4).
VAROITUS: Varmista aina, ettd ohjainlanka tulee ulos nielun suojaamiseen valitun instrumentin
luumenin ldpi. Muuten on olemassa limakalvon(alaisen) vaurion vaara ja toimenpide tiytyy
aloittaa uudelleen (katso kohta Haittatapahtumat ja hiirioitd koskevia tietoja sekd ohjeita kohdasta
Punktiosarjan uudelleenlataus).

5. Irrota punktioneula (kuva 3.5).

HUOMIO: Poista aina neula ennen instrumentin poistamista. Muuten on olemassa
ruokatorvikudoksen vaurioitumisen vaara.

6. Poista nielun suojaamiseen kiytetty instrumentti. Vain Guidewire-ohjainlangan pitdisi jadda
paikoilleen ennen jatkamista (kuva 3.6).

7. Vie Guidewire-ohjainlanka kraniaalipuolelta punktiolaajentimen kapeaan padhén ja tyonnid
Guidewire-ohjainlankaa, kunnes se tulee noin 10 cm ulos punktiolaajentimen ulostuloreidstéi
(kuva 3.7).

8. Tartu Guidewire-ohjainlangan kirkeen ja vie se punktiolaajentimen ulostuloreidn viereiseen
reikdén (kuva 3.8).

9. Kiristd Guidewire-ohjainlanka vetdmalld sitd punktiolaajentimen kapeasta pdéstd ja varmista,
ettd lanka on kiinnittynyt punktiolaajentimeen (kuva 3.9).

HUOMIO: Varmista, Guidewire-ohjainlanka on tiukasti kiinnittynyt punktiolaajentimen
lankalukkoon. Jos Guidewire-ohjainlanka ei ole tiukasti lankalukkoon kiinnittynyt, Guidewire-
ohjainlanka voisi irrota punktiolaajentimesta ja punktiolaajennin péétya ruokatorveen, miké
edellyttdisi poistamista lisdinstrumenttien (esimerkiksi kurkunpédépihtien) avulla.

10. Laajenna punktiokohta kidyttdmalld jatkuvaa tasaista liikettd ja vetimalld varovasti Guidewire-
ohjainlanka punktiokohdan lédpi, kunnes punktiolaajennin on kulkenut punktion yli. Tue TE-kudosta
laajentamisen aikana (esimerkiksi kahdella sormella), jotta laajentava voima pienenisi. Saat
paremman kontrollin, kun otat Guidewire-ohjainlangasta tiukasti kiinni punktiolaajentimen
laheltéd (kuva 3.10).

HUOMIO: Laajentaminen ja puheproteesin samanaikainen sijoittaminen pitéisi tehdd anteriori/
kaudaalisuuntaan ja vihéiselld sivuttaisliikkeelld, jotta TE-seindméén osoitettu voima vihenisi.

11. Vedi ohjainlanka, punktiolaajennin ja punktiolaajentimen silmukka varovasti yhdelld jatkuvalla,
tasaisella liikkeelld punktion ldpi. Punktiolaajentimen silmukka laskostaa puheproteesin
henkitorviulokkeen, kun silmukkaa vedetdin henkitorviulokkeen yli ja punktion ldpi. Henkitorviuloke
levittyy henkitorvessa, kun silmukka vapauttaa sen (kuva 3.11). Lopeta vetiminen heti, kun
punktiolaajentimen silmukka vapauttaa henkitorviulokkeen. Jos henkitorviuloke ei levity kokonaan,
se voidaan pyordyttid paikalleen kahden hammastamattoman suonenpuristimen avulla.

12. Tartu henkitorviulokkeesta hammastamattomalla suonenpuristimella, kdadnna proteesi oikeaan
asentoon ja leikkaa turvahihna (kuva 3.12).

2.2.3 Punktiosarjan uudelleenlataus
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

HUOMIO: Provox Vega -punktiosarjan uudelleenlatausta ei saa tehdd, jo puheproteesin turvahihna
on leikattu tai vaurioitunut ensimmadisen sijoitteluyrityksen aikana.

Jos toimenpide on aloitettava uudelleen, Provox Vega -punktiosarja voidaan uudelleenladata.

Jéarjestelmdn uudelleenlataaminen:

1. Ty6nnd Guidewire-ohjainlankaa punktiolaajentimen kapeasta padstd, kunnes Guidewire-ohjainlanka
irtoaa lankalukosta (kuvio 4.1.—4.2).

2. Veda Guidewire-ohjainlanka punktiolaajentimen lapi (kuva 4.3).

3. Lataa Vega-puheproteesi uudestaan punktiolaajentimen renkaaseen (kuva 4.4).
VAROITUS: Puheproteesin turvahihna ja henkitorviuloke tiytyy suunnata punktiolaajentimen
kiinnikettd ja lankalukkoa vasten, kun puheproteesi viedddn punktiolaajentimen silmukkaan
(kuva 4.4).

4. Guidewire-ohjainlankaa voidaan tarvittaessa suoristaa uudelleenasettamisen helpottamiseksi.

5. Jatka kohdan 2.2 Toimintaohje” mukaisesti.

2.3 Puhdistus ja sterilointi

Punktiosarjan kirurgiset osat sekd puheproteesi toimitetaan steriileiné (etyleenioksidi), ja ne on
tarkoitettu ainoastaan kertakédyttoon. Niitd EI voi puhdistaa tai uudelleensteriloida.

Sijoittamisen jalkeen puheproteesi edellyttdé potilaan tekeméd saannéllistda puhdistamista proteesin
ollessa paikallaan (katso alla olevaa proteesin kunnossapitoa koskevaa kohtaa).

2.4 Tarkeita tietoja potilaalle

Kerro potilaalle seuraavat asiat:

« Proteesin asettamisen jilkeen yskoksessé voi esiintyéd vdhdisid madrid verta.

» Puheproteesin asettamisen jialkeen voi ensimmadisten viikkojen aikana toisinaan esiinty vahaista
vuotoa proteesin ldpi tai ympérilld. Tdmé ongelma ratkeaa usein spontaanisti eikd edellytd
proteesin vilitontd vaihtamista.

« Puheen harjoittelutunteja puheterapeutin kanssa suositellaan, jotta saavutettaisiin optimaalinen
puhediéni, sujuva puhe ja optimaalinen ymmarrettivyys.
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Varmista, ettd potilas ymmartaa ottaa yhteyden ladkéariinsa seuraavissa tapauksissa:

* mitd tahansa muutoksia proteesimateriaalissa tai tavassa, jolla proteesi sopii punktioon

* vuotoa syOomisen ja/tai juomisen aikana, eiké proteesin puhdistaminen auta. Provox Vega Plug
-tulppaa voidaan kdyttda vuodon viliaikaiseen estaimiseen syomisen ja juomisen aikana, kunnes
laite voidaan vaihtaa uuteen

* puhuminen tulee vaikeammaksi (vaatii enemmain ponnistelua), eikd puhdistaminen auta

* mitd tahansa tulehduksen tai kudosmuutoksen merkkejd punktioalueella tai sen lahellda

» kudoksen vuotoa tai ylikasvamista laitteen ympérilld

» pysyvéd kipua tai epdmukavaa oloa Vega-puheproteesin alueella

+ kroonista yskad, hengitysvaikeutta tai verta limassa. Tima voi olla oire vakavasta sairaudesta,
joka edellyttda ladkarinhoitoa.

Proteesin kunnossapito:
HUOMIO: Kiytd vain aitoja Provox-lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu Provox Vegan kanssa
kéytettaviksi proteesia puhdistettaessa.

Potilaan on puhdistettava proteesi vihintdan kaksi kertaa pdivéssd ja jokaisen aterian jialkeen Provox
Brush -harjalla viemailld harja proteesiin ja liikuttelemalla harjaa kiertavilld liikkeelld varovasti
edestakaisin. Kun harja on poistettu, se on pyyhittdavd sideharsolla. Menettely voidaan toistaa
niin usein kuin on tarpeen. Katso yksityiskohtia ja puhdistustapoja Provox Brush -harjan mukana
tulevista kdyttdohjeista. Potilas voi puhdistaa Provox Vega -puheproteesin Provox Brush -harjan
lisiksi Provox Flush -huuhtelulaitteella. Provox Flush -huuhtelulaitetta voidaan kdyttad tayttamalla
se joko vedelld tai ilmalla. Katso yksityiskohtia ja puhdistustapoja Provox Flush -huuhtelulaitteen
mukana tulevista kédyttdohjeista.

Y hteensopivuus antimykoottisten aineiden kanssa

Useimmissa tapauksissa ei pitdisi tarvita antimykoottisten aineiden kdyttdmistd, mutta tatd voidaan
harkita ehkdisevina toimenpiteend, mikéli proteesissa on Candida-hiivasienen ylikasvua.
Tuntemattomat kemialliset aineet voivat vaikuttaa laitteen materiaalisiin ominaisuuksiin. Siksi
sienilddkkeiden tai antimykoottisten aineiden lisdédmistd suoraan puheproteesiin tai sen laheisyyteen
on huolellisesti harkittava.

Laboratoriotestaukset eivit osoita mitddn negatiivista vaikutusta Vega-puheproteesiin ja osiin, kun
kédytetddn seuraavia sienilddkkeitd: nystatiini, flukonatsoli ja mikonatsoli.

Lisiivarusteiden puhdistus ja desinfiointi

Lisdvarusteet on puhdistettava jokaisen kdyton jilkeen ja desinfioitava vahintddn kerran péivéssi
niiden kédyttoohjeiden mukaisesti. Sairaalassaolon aikana on olemassa laitteen kontaminoitumisen
japotilasinfektion lisdéntynyt vaara. Siksi sairaalassaolon aikana on tirkedé puhdistaa ja desinfioida
lisdvarusteet heti kdyton jélkeen seké jilleen juuri ennen kéyttod ja huuhdella steriililld vedelld
hanaveden sijasta.

Katso yksityiskohtia ja Provox-lisdvarusteiden puhdistustapoja Provox-lisdvarusteiden mukana
tulevista kdyttoohjeista.

2.5 Provox Vega -puheproteesilaitteen kestoika

Laitteen kestoikd vaihtelee yksildllisten biologisten olosuhteiden mukaan, eikéd ole mahdollista
ennustaa laitteen eheyttd pidemman ajanjakson yli. Esimerkiksi bakteerit ja hiiva vaikuttavat laitteen
materiaaliin, ja laitteen eheys heikkenee lopulta.

Lihes kaikilla potilailla tapahtuu Candida-hiivasienen ylikasvamista. Sdadehoito, syljen sisiltd
ja ruokailutottumukset voivat vaikuttaa siithen, kuinka nopeasti Candida-hiivasieni voi vaikuttaa
silikonimateriaaliin, miké aiheuttaa vuotoa proteesin lépi tai venttiilin muuta toimimattomuutta.
Katso myds proteesin kunnossapitoa kohdasta 2.4, Tarkeiti tietoja potilaalle.

Proteesi ei ole pysyva implantti, ja proteesi edellyttad saannollistd vaihtamista uuteen. Laitteen
kestoikd vaihtelee yksilollisten biologisten olosuhteiden mukaan, eiké ole mahdollista ennustaa
laitteen eheyttd pidemmin ajanjakson yli. Esimerkiksi bakteerit ja Candida-hiivasieni vaikuttavat
proteesiin ja erityisesti laitteen silikonimateriaaliin, ja laitteen eheys heikkenee lopulta.

Osoituksia siitd, ettd Provox Vega -puheproteesi pitdisi vaihtaa, ovat vuoto venttiilin ldpi,
proteesin tukkeutuminen, materiaalien heikkenemistd aiheuttava bakteerien ja Candida-hiivasienen
ylikasvaminen ja/tai tarvittava ylimaérdinen paine puheen aikaansaamiseksi. Muita syitd aikaisempaan
vaihtamiseen voisivat olla lddketieteelliset kidyttoaiheet kuten ongelmat punktioalueella. Katso
myds kohtaa 1.6, Haittatapahtumat ja héirioitd koskevia tietoja / 1.6.2, Puheproteesin kéyton aikana.

2.6 Havittaminen

Tuote voi kédyton jélkeen olla mahdollisesti biologisesti vaarallinen. Késittely ja hdvitys on tehtava
ladketieteellisen kdytdnnon ja sovellettavien kansallisten lakien ja lainsdddéntdjen mukaisesti.

2.7 Lisavarusteet

Provox-lisdvarusteet on suunniteltu turvallisiksi ja tehokkaiksi Provox Vega -puheproteesien kanssa
kéyttdmistd varten. Muita laitteita ei saa kdyttdd, koska tdmd voi vahingoittaa potilasta tai aiheuttaa
tuotteen toimintahdirion.

Lisavarusteet laitteen toiminnan yllapitamiseksi (potilaan kaytt6n)

Provox Brush/Provox Brush XL -harja: potilas puhdistaa tilld proteesin sisipuolen.

Provox Flush -huuhtelulaite: lisipuhdistuslaite potilaan kédyttoon, mahdollistaa proteesin
huuhtelemisen.

Provox Plug -tulppa: potilas voi sulkea puheproteesin viliaikaisesti.

Katso lisdtietoja verkko-osoitteesta www.atosmedical.com tai ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

3. limoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kéyttdjén ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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Skodid medfylgjandi handbdk med skyringarmyndum sem visad er til i pessum
notkunarleidbeiningum.

Meohondlun a 6ndunarvegi med barkarauf

Neydaradstaedur
Mikilveaegt er ad neydarstarfsmenn viti ad pi andir um op & halsinum. bad hjalpar peim vid ad akvarda
a0 gefa purfi surefni eda veita dndunarhjalp i barkaraufina en ekki um munn eda nef.

Vido maelum med ad pu og laknirinn hladid nidur leidbeiningum um 6ndunarhjalp fra
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Valadstaedur

Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapradingar (6ndunarslanga sett i barkann) er

mjog mikilvaegt ad svaefingaleknirinn og leeknirinn sem framkvemir adgerdina viti af pvi ad pu

andar um op & halsinum og notar talventil. Mikilvegt er ad peir skilji ad halda eigi talventlinum &

sinum stad. Ef hann er fjarleegdur getur vokvi fra munni, vélinda eda maga borist inn i barkann.
Afar mikilvaegt er ad koma barkaslongunni fyrir og fjarleegja hana varlega, svo ad talventillinn

losni ekki eda detti ur.

1. Lysandi upplysingar
1.1 Abendingar fyrir notkun

Provox Vega Puncture Set er teeki sem notad er vid barka- og vélindaastungu vid eda eftir
barkakylisnam (e. primary/secondary tracheo-esophageal puncture) hja sjuklingum med samhlida
isetningu & Provox Vega-talventli.

Provox Vega-talventillinn er seefur einnota inniliggjandi talventill sem @tladur er til raddendurhaefingar
eftir ad barkakylio hefur verio fjarlegt med skurdadgerd (barkakylisnam). Sjuklingurinn hreinsar
talventilinn medan hann er 4 sinum stad.

1.2 FRABENDINGAR

Ekki ma nota Provox Vega Puncture Set ef sjuklingurinn er me0 lifferafraedileg fravik sem kunna
a0 hindra 6rugga astungu i barka- og vélindavegginn eda 6rugga isetningu talventilsins (t.d. mikil
prengsli eda bandvefsmyndun a stungustadnum), par sem slikt getur valdid vefjaskemmdum.

Ekki ma nota Provox Vega Puncture Set fyrir barka- og vélindaastungu eftir barkakylisnam (secondary
tracheo-esophageal puncture) ef sjuklingurinn er med alvarlegan kjalkastjarfa sem kemur i veg fyrir
ad haegt sé ad vernda kokvegginn sem skyldi. Efkokid er ekki varid medan astungan er framkvaemd
getur pad leitt til averka a vefjum i koki/vélinda.

1.3 Lysing 4 teekinu

Provox Vega Puncture Set er taeki til ad framkvema barka- og vélindaastungu vid eda eftir
barkakylisnam, sem fylgt er eftir med vikkun opsins til ad koma medfylgjandi Provox Vega-talventli
fyrir. Provox Vega-talventillinn er forhladinn i vikkarann, sem er hluti af teekinu.

Provox Vega Puncture Set er eingdngu einnota og pakkningin inniheldur eftirfarandi seefda hluti i

pynnupakkningu (mynd 1):

* 1 Pharynx Protector kokverndarbunadur (mynd 1.1) ar gleru, hitapolnu efni,

1 stungunal (mynd 1.2) r ryofriu leeknastali,

e 1 styrivir (mynd 1.3) tr forlitudu fltorplasti,

* 1 vikkari med 1 forhlodnum Provox Vega-talventli (mynd 1.4). Vikkarinn er gerdur Gr hitapolnu
gummiliki og polypropyleni og Vega-talventillinn er gerdur Ur silikongimmii, fyrir lekningateeki,
og fluorplasti.

Forhladni vikkarinn er med eftirfarandi adgerdaeiginleika og ihluti:

« vikkara (mynd 1.4.1),

 vikkaraol (mynd 1.4.2) sem tengir vikkarann og talventilinn,

 vikkaralykkju (mynd 1.4.3) sem heldur talventlinum,

 virlas (mynd 1.4.4) sem tengist vid 6ryggisol talventilsins (mynd 1.4.6) og styrivirinn,

* Provox Vega-talventil (mynd 1.4.5) asamt 6ryggisol (mynd 1.4.6) sem tengd er vid virlasinn og
snyr pannig ad barkakraginn (mynd 1.4.7) 4 talventlinum visar { attina ad virlasnum.

Provox Vega-talventillinn inniheldur einstefnuventil sem heldur opinu 4 milli barka og vélinda opnu
fyrir tal og dregur ur haettunni a ad vokvi og fada berist inn i barkann.

Provox Vega-talventillinn er ekki varanleg igraedsla og parfnast pvi reglubundinnar atskiptingar.
Talventillinn er faanlegur med mismunandi pvermali og i nokkrum sterdum.

I settinu eru einnig eftirfarandi 6sefdir hlutir:

1 stk. notkunarleidobeiningar — Provox Vega Puncture Set
(p.m.t. 1 handbék med skyringarmyndum)

* 1 Provox Vega-handbok fyrir sjuklinga

« 1 Provox Brush i peirri staerd sem svarar til talventilsins

1 stk. notkunarleidbeiningar fyrir Provox Brush

1.4 VARNADARORD
Fyrlr skurdadgerd

EKKI mé nota véruna ef pakkningin er skemmd eda opin. Oszfd vara getur valdid sykingu.

+ MA EKKI ENDURNYTA og MA EKKI ENDURSAFA med neinum adferdum. Taekid er
adeins @tlad til notkunar i eitt skipti. Ef pad er notad aftur getur pad valdid vixlmengun. Hreinsun
og endursezfing getur skemmt teekid.

e G/ETID mikillar vartdar ef sjuklingurinn hefur fengid geislamedferd med eda an samhlida
krabbameinslyfjamedferdar. Pessar adstzdur auka heattuna a fylgikvillum eftir astunguna
(t.d. vikkun ops, holdgun, ryrnun). Par af leidandi skal ganga tr skugga um ad vefurinn sé naegilega
heill fyrir barka- og vélindaastungu.

Medan a skurdadgerd stendur

Almennt

* TRYGGID ad Pharynx Protector s¢ faerdur naegilega djipt inn i vélindad med pvi ad preifa a barka-
og vélindaveggnum 4dur en barka- og vélindadstunga er framkvaemd vid brottndm barkakylis.
Astunga med Pharynx Protector a réngum stad getur valdid vefjaskemmdum.
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¢« TRYGGID ad styrivirinn sé settur i gegnum nélina og gegnum holid & Pharynx Protector til ad
hann skadi ekki barka- og vélindavegginn.

* TRYGGID ad stungunalin s¢ fjarleegd adur en Pharynx Protector er tekinn ur. Stungunalin getur
valdid vefjaskemmdum ef Pharynx Protector er ekki notadur rétt.

e TRYGGID ad vikkarinn sé¢ settur upp 4 vélindaenda styrivirsins en ekki barkaendanum.
Framkvaema skal vikkunina i attina aftur-fram (e. posteroanterior). Ef vikkad er i ranga att leidir
bad til pess ad talventillinn er settur 6fugt i, en pad veldur asvelgingu og ad sjuklingur getur ekki
talad.

o EKKI MA draga styrivirinn til baka i gegnum stungunalina. Pad getur valdid skemmdum a
styrivirnum og hann getur klippst eda rispast. Ef draga parf styrivirinn til baka skal fjarlegja
styrivirinn og stungunalina samtimis sem eina heild, til ad hindra ad stungunalin skemmi styrivirinn.

« EKKI MA nota tennta adatong eda 6nnur ahdld sem geta skemmt voruna.

Barka- og vélindaastunga eftir barkakylisnam (secondary puncture)

+ EKKI MA nota medfylgjandi Pharynx Protector vid astungu eftir barkakylisnim. Hann er
eingdngu atladur til notkunar vid astungur samhlida barkakylisnami.

¢« TRYGGID ad kok-/vélindavefurinn sé nagilega vel varinn, t.d. med pvi ad nota stifa holsja adur
en barka- og vélindaastunga eftir barkakylisnam er framkvamd.

Eftir skurdadgerd

Notkun talventilsins

Tilfeersla eda Gtpressun & Provox Vega-talventlinum, ar barka- og vélindaastungunni, getur att sér
stad, med peim afleidingum ad feeda eda vokvi berist { barkann eda vefjaskemmdir eigi sér stad. Sja
kaflann ,,Aukaverkanir og upplysingar um urraedaleit™ hér 4 eftir til ad fa frekari upplysingar um
bessi tilvik og hvernig koma ma i veg fyrir pau.

Adgerdir til ad draga ur haettu a tilferslu og utpressun og hugsanlegum afleidingum pess:

e VELJID rétta sterd af talventli (p.e. lengd). Prengsli vegna of stutts talventils getur valdid
vefjadrepi og Gtpressun.

+ RADLEGGID sjuklingnum ad nota eingéngu upprunalega Provox-fylgihluti i samsvarandi staerd
og pvermali (t.d. Brush, Flush, Plug) til vidhalds og ad fordast alla adra medhondlun.

+ RADLEGGID sjiklingnum ad hafa tafarlaust samband vid lakni ef einhver merki eru um bjug i
vefjum og/eda bélgu/sykingu.

¢ VELJID barkaslongur eda barkaraufarhnappa, ef slikt er notad, med hentugri I6gun sem ekki prysta
4 talventilinn vid notkun og festast ekki i barkakraga talventilsins vid isetningu og fjarlaegingu
barkaslongunnar eda barkaraufarhnappsins.

1.5 VARUDARRADSTAFANIR

Avallt skal meta hvort vefurinn 4 svadinu par sem barka- og vélindadstungan verdur gerd sé
hentugur. [ peim tilvikum sem vefurinn er ekki hentugur, t.d. vegna mikillar 6rvefsmyndunar eda
bandvefsmyndunar vegna geislunar skal framkvama adgerdina med mikilli varud og heetta vid hana
ef vikkunin 4 barka- og vélindaopinu krefst pess ad of miklu afli sé beitt.

¢ METID vandlega sjuklinga med bledingarsjukdoma og sjuklinga sem fa blodpynningarmedferd
med tilliti til bleedingarhattu fyrir astungu eftir barkakylisnam og pegar talventli er komid fyrir.

¢ NOTID alltaf smitgatartaekni vid medhondlun & stungusettinu til ad draga Gr sykingarhaettu.

¢ FJARLZGID Pharynx Protector adur en byrjad er ad vikka opid. Ef reynt er ad ljika adgerdinni
an pess ad fjarlagja Pharynx Protector getur talventillinn setid fastur inni i Pharynx Protector.

¢ TRYGGID ad styrivirinn sé¢ preeddur rétt og i leestri stodu i virlasnum. Ef honum er ekki laest rétt
getur styrivirinn losnad ur virlasnum og valdid pvi ad ekki er haegt ad ljuka adgerdinni.

« FRAMKVZAEMID vikkunina og isetningu talventilsins avallt haegt og rolega an pess ad beita of
miklu afli. Annars geta vefjaskemmdir att sér stad.

e STYBJID vid barka- og vélindavefinn 4 medan vikkun fer fram. Annars getur hann rofnad. Ef
barka- og vélindavefurinn rofnar skal haetta vid astunguna og sauma rifuna tafarlaust. Adeins ma
endurtaka barka- og vélindadstunguna pegar vefurinn hefur gréid ao fullu.

« EKKI MA endurhlada eftir ad Oryggisolin a talventlinum hefur verid klippt af pvi pa er
oryggisbunadurinn ekki lengur éruggur, og hetta er 4 ad talventillinn feerist til medan a adgerd
stendur.

1.6 Aukaverkanir og upplysingar um urrzedaleit
1.6.1 Vid notkun a stungusettinu

Averkar 3 slimhuad (slimubed)

Vid astunguna geeti stungunalin eda styrivirinn valdid averkum 4 slimhad (slimubed) ef Pharynx
Protector er ekki i réttri stodu eda ef astungan er framkvaemd med rongum heetti. Ef grunur leikur &
skada 4 slimhud (slimubed) er radlagt ad gefa sjuklingnum fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum
eftir adgerdina og naringu i gegnum magaslongu um nef, eda & annan sambzrilegan hatt, til ad
leyfa sarinu ad gréa.

Endurtekin astunga

Ef Pharynx Protector er ekki komid rétt fyrir vid astunguna, eda naudsynlegt er ad endurtaka
astunguna af einhverjum astedum, skal meta vefinn med tilliti til hugsanlegra averka i slimubedinum
og framkveaema astunguna aftur med Pharynx Protector i réttri stodu.

Ef gleymst hefur ad fjarlaegja Pharynx Protector

Efvikkarinn er tengdur vid styrivirinn adur en Pharynx Protector er fjarleegdur er ekki haegt ad ljuka
adgerdinni. I sliku tilviki skal aftengja vikkarann fra styrivirnum og fjarlaegja Pharynx Protector.
Sja einnig ,,Endurhledsla“ hér a eftir.

Endurhledsla

I einhverjum tilfellum gaeti purft ad endurhlada vikkarann; t.d. ef talventillinn er togadur alveg i
gegnum opid pegar honum er komid fyrir. Lysingu a adferd vid endurhledslu er ad finna i kafla 2.2.3
og skyringarmyndir af henni eru i myndalio 4.

1.6.2 Vid notkun a talventlinum

Tilfersla & talventli— Talventillinn getur farst til vegna sykingar og/eda bjugs vid barka- og
vélindaopid, holdgunar eda mikillar srmyndunar i kringum opid. Tilfaersla kann ad leida til asvelgingar
eda kyngingar & talventlinum. Sja hér & eftir.
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Asvelging 4 talventlinum — Asvelging 4 talventlinum eda 6rum ihlutum talendurhzfingarkerfisins
getur att sér stad fyrir slysni. Eins og 4 vid um alla adskotahluti getur asvelging 4 ihlut leitt til
fyrirstodu eda sykingar i 6ndunarvegi. Brad einkenni geta verid hosti, onghljod eda 6nnur 6edlileg
6ndunarhljod, madi og ondunarstopp, loftskipti ad hluta til eda o6fullnaegjandi loftskipti og/eda
osamhverfar 6ndunarhreyfingar. Fylgikvillar geta medal annars verid lungnabolga, lungnasamfall,
berkjubolga, lungnaigerd, berkju- og lungnafistill og astmi.

Ef sjuklingurinn getur andad gaeti hosti hjalpad til vid ad fjarlagja adskotahlutinn. Fyrirstada i
hluta 6ndunarvegar eda alger hindrun krefst tafarlauss inngrips til ad fjarlaegja adskotahlutinn. Ef
grunur leikur 4 asvelgingu tekisins skal framkvema sneidmyndatoku af lungum til ad stadfesta
asvelgingu og stadsetja teekid. Ef sneidmynd stadfestir asvelgingu ma na teekinu Gt med otenntri
griptdng og holsja.

Einnig er hagt ad finna silikonhulstrid af Vega-talventlinum i gegnum holsja. A sneidmynd og
vid holspeglun geeti teekid 1itid ut sem spordskjulaga hlutur med opi i midjunni og ytra pvermal sem
eru.p.b. 10-17 mm (kragar teekisins) eda med 16gun eins og skyrtuhnappur med legglengdina 8, 10,
12,5 eda 15 mm, allt eftir steerd teekisins. Vid holspeglun gati glara silikongimmiid endurvarpad
1josi. Somuleidis gaetu sést hvitar eda gular hvitsveppaleifar a talventlum sem hafa verid 4 sinum
stad i einhvern tima.

Talventlinum kyngt — Talventlinum eda 6drum ihlutum talendurhafingarkerfisins getur verid
kyngt fyrir slysni. Eins og 4 vid um alla adskotahluti fara einkenni eftir ad talventli eda ihlut ar
talendurhafingarkerfinu hefur verid kyngt einkum eftir steerd, stadsetningu, hversu mikil fyrirstadan
er (ef einhver) og hversu lengi hun hefur verid til stadar. Haegt er ad fjarlaegja ihluti sem hafa verido
gleyptir og ordid eftir i nedri hluta vélindans med vélindaspeglun eda fylgjast med peim i skamman
tima. Hugsanlega flyst hluturinn med edlilegum hetti nidur i maga. Adskotahlutir sem berast i
maga skila sér yfirleitt i gegnum parmana. Ef um garnastifiu, bledingu eda gotun er ad rada eda ef
hluturinn skilar sér ekki gegnum parmana verdur ad ihuga skurdadgerd til ad fjarlaegja adskotahlutinn.

Pao getur tekid 4—6 daga par til teekid skilar sér med edlilegum heetti. Segja skal sjuklingnum ad
fylgjast med pvi hvort taekid skilar sér  haegdum. Ef teekid skilar sér ekki eda ef visbendingar eru um
fyrirstodu (hiti, uppkost, kvidverkir) skal hafa samrad vid meltingarleekni. Hegt er ad finna og sekja
silikonhulstrid af Vega-talventlinum med holsja. Taekid sjalft er haegt ad sackja med otenntri griptong.
Vid holspeglun gaeti teekid litid ut sem spordskjulaga hlutur med opi i midjunni og ytra pvermal sem
eru.p.b. 10-17 mm (kragar taekisins) eda med 16gun eins og skyrtuhnappur med legglengdina 8, 10,
12,5 eda 15 mm, allt eftir steerd teekisins. Gleera silikongimmiid gaeti endurvarpad ljosi. Hvitar eda
gular hvitsveppaleifar gaetu sést & talventlum sem hafa verid 4 sinum stad i einhvern tima.

Syking og/eda bjugur vid barka- og vélindaopid — Syking, holdgun og/eda bjugur vid opid getur
aukid lengd astunguopsins. Petta getur valdid pvi ad talventillinn dragist inn a vid og fari undir
barka- eda vélindaslimhudina. Bolga eda ofvoxtur i slimhad vélindans getur einnig valdid pvi ad
talventillinn prystist Gt um opid. I slikum tilvikum er radlagt ad skipta timabundid um talventilinn
og setja annan i med lengri legg. Ef sykingin lagast ekki med hefobundinni leeknismedferd skal
fjarlzegja talventilinn. T sumum tilvikum ma ihuga ad setja stodnet i opid med hollegg. Ef opid lokast
af sjalfu sér geeti purft ad endurtaka dstunguna til ad setja nyjan talventil i.

Holdgun umbhverfis opid — Tidni tilkynninga um myndun holdgunarvefs umhverfis barka- og vélindaopid
er u.p.b. 5%. Thuga ma vefjabrennslu med rafstraumi, efnum eda leysigeisla a holdgunarsveadinu.

Holdgun/mikil 6rmyndun umhverfis opid — Barkaslimhudin getur bolgnad ut yfir barkakragann
ef talventillinn er i styttra lagi. Haegt er ad fjarlaegja pennan aukavef med leysitaeki. Einnig er hagt
ad nota talventil med lengri legg.

Framskogun/atpressun talventils — Talventillinn getur i sumum tilvikum skagad fram ar opinu
og pressast ut i kjolfarid pegar um er ad reda sykingu vid barka- og vélindaopid. Naudsynlegt er ad
fjarleegja talventilinn til ad koma i veg fyrir ad hann feerist inn i barkann. Opid getur lokast af sjalfu sér
eftir ad talventillinn er fjarleegdur. Pa geeti purft ad endurtaka astunguna til ad setja nyjan talventil i.

Vefjaskemmd — Ef talventillinn er of stuttur, of langur eda ef barkaslanga, barkaraufarhnappur eda
fingur sjuklingsins prystir honum oft upp ad vélindaveggnum getur pad leitt til skemmda & opinu
eda vefjum i barka og/eda vélinda. Skodid pessi atridi reglulega til ad fordast alvarlegan skada.

Leki gegnum talventil — Leki gegnum talventilinn getur &tt sér stad af eftirfarandi asteedum:

« Ofvoxtur hvitsveppa nalaegt talventilsetinu og talventilflipanum kann ad leida til pess ad
talventilflipinn lokist ekki ad fullu og getur orsakad leka i gegnum tekid. Petta er edlilegt vid
endurhafingu med talventli og gefur til kynna ad skipta purfi um talventilinn.

+  Oflugri neikvaedur prystingur i kok-vélindahluta kemur upp pegar kyngt er. Til ad kanna petta skal
skoda ventilflipa talventilsins i gegnum barkarauf 4 medan kyngt er.

Leki i kringum talventil — Timabundinn leki umhverfis talventilinn getur att sér stad og kann ad
heetta af sjalfu sér. Algengasta asteedan er st a0 talventillinn er of langur sem heegt er ad leysa med
pvi ad setja styttri talventil i. Ef ekki er haegt ad leysa vandamalio med pvi ad setja talventil af réttri
lengd i skal ihuga hvort adrir peettir skadi vefinn umhverfis barka- og vélindaopid (t.d. maga- og
vélindabakflaedi eda starfsemi skjaldkirtils), meta pa og medhondla. Ef um er ad reeda steekkud op med
skertri haldfestu skal thuga adrar hefdbundnar medferdir eins og ad sprauta fylliefnum (t.d. kollageni)
i pau eda fjarlegja talventilinn timabundid. Ef lekinn umhverfis talventilinn er erfidur vidureignar
geeti purft ad gripa til verndaradgerda eins og ad loka opinu med skurdadgerd.

2. Notkunarleidbeiningar

Skodid medfylgjandi handb6k med skyringarmyndum sem visad er til i pessum
notkunarleidbeiningum.

Heegt er ad skoda olikar adferdir & hreyfimyndbondum en tenglar & pau eru gefnir 4 undir fyrirségnunum
i koflunum hér a eftir.

Varid: Myndbéndin koma hvorki i stadinn fyrir né veita heildarupplysingar um notkunarleidbeiningar
og/eda leidbeiningar fyrir avisun. Pau ma heldur ekki nota i stad pess ad skoda allt innihald
notkunarleidbeininganna. Myndbondin eru adeins @tlud til ad auka skilning 4 adgerdinni eftir lestur
notkunarleidbeininganna.

2.1 Undirbuningur

Adur en astungan er gerd verdur alltaf ad akveda steerd og pvermal talventilsins sem & ad nota.
Videigandi steerd og pvermal reedst af liffeerafraedi sjuklingsins, leeknisfradilegum starfsvenjum a
vidkomandi stad og vali skurdleknisins.

2.2 Notkunarleidbeiningar
Kannid astand sa&fou pakkningarinnar. Ekki ma nota voruna ef pakkningin er skemmd eda opin.
Osafd vara getur valdid sykingu.
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2.2.1 Astunga vid barkakylisnam og isetning talventils
www.atosmedical.com/primary-puncture

1.

2.

12.

begar buid er ad fjarleegja barkakylid og bua til barkaraufina og adur en kokinu er lokad, skal
setja Pharynx Protector i opna kokid/vélindad (mynd 2.1).

Finnid rétta stadsetningu fyrir barka- og vélindadstunguna med pvi ad preifa innan { barkanum
4 @skilegum stungustad. Finna @tti fyrir skaopinu framan a Pharynx Protector (eda raufinni a
efri hlutanum, eftir pvi hvada skurdtakni er notud) vid preifingu (mynd 2.2).

Stingid stungunalinni inn & réttum stungustad (u.p.b. 8—10 mm fra bran barkaraufarinnar) par
til nalaroddurinn ner i innra holrymi Pharynx Protector (mynd 2.3).

Ef barkaslanga er til stadar skal fjarleegja hana ef hun hindrar videigandi vikkun og isetningu
talventilsins.

Stingid styrivirnum inn i midja stungunalina. Ytid styrivirnum i gegnum nalina par til hann naer
u.p.b. 20 cm 1t fyrir holrymi Pharynx Protector (mynd 2.4).

VIDVORUN: Avallt skal stadfesta ad styrivirinn komi at um holrymi Pharynx Protector. Annars
er haetta a skemmdum i slimhud (slimbed) og pa parf ad hefja adgerdina 4 ny (sja ,,Aukaverkanir
og upplysingar um urraedaleit™ og leidbeiningar um hvernig 4 ad endurhlada stungusettio).
Fjarlaegid stungunalina (mynd 2.5).

VARUD: Fjarlagid alltaf nalina 4dur en Pharynx Protector er tekinn Gr. Annars er hatta 4
vefjaskemmdum i vélinda.

Fjarlaegid Pharynx Protector. Adeins styrivirinn 4 ad vera 4 stadnum adur en haldid er afram
(mynd 2.6).

Stingid styrivirnum sem stendur Ut vélindamegin inn i mjoéa endann a vikkaranum og ytid
styrivirnum i gegnum vikkarann par til hann neer u.p.b. 10 cm Gt fyrir Gtgonguopid a vikkaranum
(mynd 2.7).

Gripid um enda styrivirsins og stingid honum i opid vid hlidina 4 utgénguopinu (mynd 2.8).
Strekkid styrivirinn med pvi ad toga hann Gt um mjoa endann a vikkaranum og gangid ur skugga
um ad hann sé fastur vid vikkarann (mynd 2.9).

. Vikkid stungustadinn med pvi ad toga styrivirinn varlega i gegnum opid med samfelldri, mjikri

hreyfingu. Stydjid vid barka- og vélindavefinn medan vikkad er (t.d. med tveimur fingrum)
til ad lagmarka pann kraft sem parf ad nota vid vikkunina. Gripid pétt um styrivirinn nalegt
vikkaranum til ad fa betri stjorn (mynd 2.10).

VARUD: Framkvama skal vikkun og isetningu 4 talventli i fram-afturatt (e. anterior/caudal
direction) med takmarkadri hlidarhreyfingu til ad minnka aflid sem beitt er 4 barka- og
vélindavegginn.

. Togid styrivirinn, vikkarann og lykkju vikkarans varlega i gegnum opid med einni samfelldri,

mjukri hreyfingu. Lykkjan 4 vikkaranum brytur saman barkakraga talventilsins pegar lykkjan
er dregin yfir kragann og gegnum opid. Barkakraginn opnast i barkanum pegar lykkjan sleppir
honum (mynd 2.11).

Heettid strax ad toga pegar lykkjan sleppir barkakraganum. Ef barkakraginn opnast ekki ad fullu
er haegt ad snta honum a sinn stad med tveimur 6tenntum adatongum.

Gripid um barkakraga talventilsins med otenntri @&daténg, sntid talventlinum i rétta stodu og
klippid a 6ryggisolina (mynd 2.12).

2.2.2 Astunga eftir barkakylisnam og isetning talventils
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector (mynd 1.1) sem fylgir med Provox Vega Puncture Set er ekki notadur vid astungu
eftir barkakylisnam.

1.

i

Veljio ahald (t.d. stifa holsja) sem getur nyst sem;

a. verndarbunadur pegar nalin fer i gegnum barka- og vélindavegginn og

b. styribunadur til ad stadsetja barka- og vélindaopid rétt og

c. leid til ad audvelda 6rugga feerslu styrivirsins i gegnum kokid og Gt um munninn.

Setjiod ahaldid inn i vélindad (mynd 3.1). Ef barkaslanga er til stadar skal fjarleegja hana ef hun
hindrar videigandi vikkun og isetningu talventilsins.

VARUD: Tryggid avallt ad 4haldid sem valid er til ad verja kokid sé med holrymi sem hagt
er ad feera styrivirinn { gegnum med 6ruggum hztti. Annars er hetta 4 skemmdum i slimhud
(slimbed).

Stadfestid rétta stadsetningu ahaldsins med pvi ad preifa & barkanum 4 @skilegum stungustad.
Hzegt er ad nota sveigjanlega holsja til ad fa betri sjonreena og/eda gegnumlysta leidsogn (mynd 3.2).
Stingid stungunalinni inn a réttum stungustad (u.p.b. 8—10 mm fra bran barkaraufarinnar) par
til nlaroddurinn neer ad innri vegg ahaldsins (mynd 3.3).

Stingid styrivirnum inn i midja stungunalina. Ytid styrivirnum inn i nalina, upp i gegnum holrymi
ahaldsins par til hann ner u.p.b. 20 cm ut fyrir fjeerenda ahaldsins (mynd 3.4).

VIBVORUN: Avallt skal stadfesta ad styrivirinn komi tit um holrymi ahaldsins sem var valid til
a0 verja kokid. Annars er haetta 4 skemmdum i slimhud (slimbed) og pa parf ad hefja adgerdina a
ny (sja ,,Aukaverkanir og upplysingar um urraedaleit* og leidbeiningar um hvernig 4 ad endurhlada
stungusettio).

Fjarlegio stungunalina (mynd 3.5).

VARUB: Fjarlagid alltaf nalina adur en ahaldid er tekid ur. Annars er hztta a vefjaskemmdum
i vélinda.

Fjarleegio ahaldid sem var notad til ad verja kokid. Adeins styrivirinn 4 ad vera a stadnum adur
en haldid er afram (mynd 3.6).

Stingid styrivirnum héfudkipumegin inn i mjdéa endann a vikkaranum og ytid styrivirnum par
til hann naer u.p.b. 10 cm ut um Gtgénguopid a vikkaranum (mynd 3.7).

Gripid um enda styrivirsins og stingid honum i opid vid hlidina a utgénguopinu (mynd 3.8).
Strekkid styrivirinn med pvi ad toga hann Gt um mjoa endann a vikkaranum og gangid ur skugga
um ad hann sé fastur vio vikkarann (mynd 3.9).

VARUB: Tryggid ad styrivirinn sé vel festur i virlasnum a vikkaranum. Ef styrivirinn er ekki
vel festur i virlasnum geeti styrivirinn losnad fra vikkaranum og vikkarinn lent i vélindanu, sem
krefst frekari ahalda til ad na honum ut (t.d. barkakylistong).

. Vikkid stungustadinn med pvi ad toga styrivirinn varlega i gegnum opid med samfelldri,

mjukri hreyfingu par til pykkari endi vikkarans er kominn i gegnum opid. Stydjid vid barka-
og vélindavefinn medan vikkad er (t.d. med tveimur fingrum) til ad lagmarka pann kraft sem
parf ad nota vid vikkunina. Gripid pétt um styrivirinn nalegt vikkaranum til ad fa betri stjorn
(mynd 3.10).

VARUD: Framkvaema skal vikkun og isetningu 4 talventli i fram-afturatt (e. anterior/caudal
direction) med takmarkadri hlidarhreyfingu til ad minnka aflid sem beitt er 4 barka- og
vélindavegginn.

. Togid styrivirinn, vikkarann og lykkju vikkarans varlega i gegnum opid med einni samfelldri,

mjukri hreyfingu. Lykkjan 4 vikkaranum brytur saman barkakraga talventilsins pegar lykkjan
er dregin yfir kragann og gegnum opid. Barkakraginn opnast i barkanum pegar lykkjan sleppir
honum (mynd 3.11).

Hzettid strax ad toga pegar lykkjan sleppir barkakraganum. Ef barkakraginn opnast ekki ad fullu
er haegt ad snta honum a sinn stad med tveimur 6tenntum adatongum.
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12. Gripid um barkakragann med Otenntri @datdng, sntiid talventlinum i rétta stodu og klippid a
oryggisolina (mynd 3.12).

2.2.3 Stungusettid endurhladid
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

VARUBD: Ekki mé endurhlada Provox Vega Puncture Set ef 5ryggisol talventilsins hefur verid klippt
eda hun skemmst vid fyrstu isetningartilraun.

Ef naudsynlegt er ad hefja adgerdina ad nyju er hagt ad endurhlada Provox Vega Puncture Set.
Undirbuningur fyrir endurhledslu kerfisins:
1. Ytid styrivirnum fra mjéa enda vikkarans par til styrivirinn losnar r virlasnum (mynd 4.1-4.2).
2. Togid styrivirinn i gegnum vikkarann (mynd 4.3).
3. Endurhladid Vega-talventilinn i hring vikkarans (mynd 4.4).
VIBVORUN: Oryggisélin og barkakraginn 4 talventlinum verda ad sniia ad 6l vikkarans og
virlasnum pegar hann er settur inn i lykkju vikkarans (mynd 4.4).
4. Efporfkrefur ma rétta Gr styrivirnum til ad audvelda isetninguna.
5. Fylgid ferlinu i,,2.2 Notkunarleidbeiningar®.

2.3 brif og sétthreinsun
Skurdadgerdarihlutir stungusettsins, sem og talventillinn, eru afhentir sefoir (med etylenoxioi) og
eru eingdngu einnota. EKKI ma hreinsa pa eda endursefa.

Eftir isetningu parf sjuklingurinn ad prifa talventilinn reglulega 4 medan hann er 4 sinum stad
(sja viohaldsleidbeiningar fyrir talventilinn hér & eftir).

2.4 Mikilveegar upplysingar fyrir sjuklinga

L4tid sjuklinginn vita ad:

* Hugsanlegt er ad vottur af blodi sé til stadar i hraka eftir isetningu talventils.

« Af og til getur vaegur leki i gegnum eda i kringum talventilinn att sér stad a fyrstu vikunum
eftir isetningu talventils. Hann hettir oft af sjalfu sér og ekki er porf a ad skipta tafarlaust um
talventilinn.

*  Melt er med talpjalfun hja talmeinafradingi til ad na fram akjésanlegu raddhlj6di og skiljanleika,
og reiprennandi tali.

Tryggid ad sjiklingurinn skilji a0 hann purfi ad hafa samband vid laekninn ef um er ad rzda:

< Einhverjar breytingar 4 utliti efnisins sem talventillinn er gerdur Gr eda hvers kyns breytingar a pvi
hvernig hann passar i opid.

» Leka sem kemur upp pegar bordad/drukkid er ef hreinsun & talventlinum leysir ekki vandamalid.
Provox Vega Plug ma nota til ad koma timabundid i veg fyrir leka pegar bordad/drukkid er, og par
til haegt er ad skipta um teekid.

« Talerfidleika (tal krefst meiri areynslu) ef hreinsun leysir ekki vandamalid.

< Einhver merki um bolgu eda vefjabreytingar vid eda nalagt opinu.

* Bladingu eda ofvoxt vefja i kringum taekid.

« Vidvarandi verk eda opaegindi 4 svaedi Vega-talventilsins.

e bralatan hosta, ondunarerfidleika eda blodugt slim. betta geta verid visbendingar um alvarleg
heilsufarsvandamal sem krefjast leeknishjalpar.

Viohald talventils:

VARUBD: Notid eingéngu upprunalega Provox-fylgihluti sem aetladir eru til notkunar med Provox

Vega vid hreinsun a talventlinum.

Sjuklingurinn atti ad hreinsa talventilinn a.m k. tvisvar 4 dag og eftir hverja maltid med Provox
Brush med pvi ad stinga burstanum inn i talventilinn og hreyfa hann varlega fram og til baka med
snuningshreyfingu. burrka skal burstann med grisju eftir ad hann hefur verid fjarlegdur. Endurtaka
ma ferlid eins oft og purfa pykir. Nanari upplysingar og leidbeiningar um hvernig hreinsa & burstann
er ad finna i notkunarleidbeiningunum med Provox Brush. Fyrir utan ad nota Provox Brush getur
sjuklingurinn einnig hreinsad Provox Vega-talventilinn med Provox Flush. Nota ma Provox Flush
med drykkjarvatni eda lofti. Nanari upplysingar og leidbeiningar um hvernig hreinsa 4 Provox Flush
er ad finna i notkunarleidbeiningunum med Provox Flush.

Samhzefi med sveppalyfjum
[ flestum tilvikum hentar medferd med sveppalyfjum ekki en hana mé ihuga sem forvarnaradgerd
ef mikill ofvoxtur hvitsveppa (candida) sést 4 talventlinum.

Hugsanlega geta efni af 0pekktum gerdum haft ahrif 4 efniseiginleika taekisins. bvi skal meta
vandlega hvort naudsynlegt sé ad nota sveppalyf beint & eda nalagt talventlinum.

Profanir a rannsoknarstofum syna engin neikvad ahrif a virkni Vega-talventilsins og ihlutanna
vid notkun & eftirfarandi sveppalyfjum: Nystatin, Flikonazol og Mikonazol.

Hreinsun og sétthreinsun & fylgihlutum

Hreinsa skal fylgihlutina eftir hverja notkun og sétthreinsa ad minnsta kosti einu sinni & dag samkvaemt
notkunarleidbeiningum peirra. Aukin heetta er 8 mengun taekisins og sykingu hja sjuklingi medan
a sjukrahtsvist stendur. bar af leidandi er mikilvagt ad hreinsa og sotthreinsa fylgihlutina strax
eftir notkun og aftur rétt fyrir notkun, og skola pa med sa&fdu vatni frekar en kranavatni, medan
dvalid er & sjukrahusi.

Néanari upplysingar og leidbeiningar um hvernig hreinsa a4 Provox-fylgihluti er ad finna i
notkunarleidbeiningunum med Provox-fylgihlutunum.

2.5 Endingartimi Provox Vega-talventilsins

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

Ofvoxtur hvitsveppa (candida) 4 talventlinum kemur fyrir hja nestum 6llum sjuklingum.
Geislamedferd, efnasamsetning munnvatns og matarvenjur geta haft ahrif a pad hversu hratt hvitsveppur
(candida) getur unnid a silikonefninu og valdid leka i gegnum talventilinn eda valdid 60rum truflunum
astarfsemi hans. Sja einnig ,,Viohald talventils“ i kafla 2.4 ,,Mikilvagar upplysingar fyrir sjuklinga®.

Talventillinn er ekki varanleg igradsla og parfnast reglubundinnar ttskiptingar. Liftimi taekisins
er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum liffreedilegum pattum, pvi er ekki er haegt ad spa
fyrir um endingu bunadarins yfir lengra timabil. Talventillinn og sérstaklega silikonefnid i teekinu
verdur fyrir ahrifum medal annars af bakterium og hvitsveppum (candida), sem mun ad lokum hafa
ahrif 4 endingu taekisins.

Abendingar um ad skipta purfi um Provox Vega-talventil eru medal annars leki i gegnum talventilinn,
stifla i talventlinum, of voxtur bakteria og hvitsveppa (candida) sem leida til nidurbrots efna i honum
og/eda porf & miklum prystingi til ad na fram tali. Adrar astedur fyrir pvi ad skipta purfi fyrr um
talventilinn eru medal annars leeknisfreedilegar abendingar & bord vid vandamal med astunguopid. Sja
einnig kafla 1.6 ,,Aukaverkanir og upplysingar um arreedaleit* eda 1.6.2 ,,Vid notkun 4 talventlinum®.

70



2.6 Forgun
Eftir notkun getur lifsynahatta stafad af pessari voru. Medhondlun og forgun skulu vera i samrami
vid heilbrigdiskrofur og gildandi landsbundin 16g.

2.7 Fylgihlutir
Provox-fylgihlutir eru hannadir fyrir 6rugga og skilvirka notkun med Provox Vega-talventlum. Ekki
ma nota 6nnur teeki par sem pau geta valdid sjuklingnum skada eda bilun { teekinu.

Fylgihlutir sem vidhalda virkni teekisins (til notkunar hja sjaklingi)

Provox Brush/Provox Brush XL: notad af sjuklingi til ad hreinsa talventilinn ad innan.
Provox Flush: Vidbotarhreinsibunadur fyrir sjukling sem leyfir skolun 4 ventlinum.
Provox Plug: Verkferi fyrir sjuklinginn til ad loka talventlinum timabundid.

Farid 4 www.atosmedical.com eda hafid samband vid dreifingaradila 4 stadnum til ad fa frekari
upplysingar

3.Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun teekisins
til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Vaadake kaesolevas kasutusjuhendis viidatud illustratsioone kaasasolevast illustratsioonide
juhendist.

Stoomaga hingamisteede kasitsemine

Hadaolukorrad

Oluline on, et erakorralise meditsiini to6tajad teaksid, et hingate kaela kaudu. See aitab neil maarata

hapniku manustamise ja kunstliku hingamise vajadust teie stoomi ja mitte suu voi nina kaudu.
Soovitame teil ja raviarstil alla laadida kunstliku hingamise juhised veebisaidilt

www.atosmedical.com/rescuebreathing

Elektiivsed olukorrad

Kui teile tehakse protseduur, mis nduab intubeerimist (hingamistoru asetamine hingetorusse), on

viga oluline, et anestesioloog ja arst, kes protseduuri ldbi viivad, teaksid, et hingate kaela kaudu ja

et kasutate hiéleproteesi. Nad peavad kindlasti aru saama, et hidleprotees peab oma kohale jédma.

Kui see eemaldatakse, voivad vedelikud teie suust, s6ogitorust voi kdhust sattuda hingetorru.
Viga oluline on, et intubeerimistoru sisestatakse ja eemaldatakse nii, et hddleprotees ei liiguks

kohalt ega tuleks vilja.

1. Kirjeldav teave
1.1 Naidustused

Seade Provox Vega Puncture Set on lariingektomiseeritud patsientidel primaarse vdi sekundaarse
trahheadsofagiaalse (TE) punktsiooni teostamise seade koos hiileproteesi Provox Vega integreeritud
paigaldamisega.

Hidleprotees Provox Vega on steriilne ithekordselt kasutatav sisemine hédleprotees, mis on ette
nihtud héile taastamiseks pérast kori kirurgilist eemaldamist (lariingektoomia). Patsient peab
héileproteesi ise puhastama ja seade peab jadma in situ.

1.2 VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage seadet Provox Vega Puncture Set, kui patsiendil esinevad anatoomilised isedrasused, mis
takistavad TE seina ohutut punkteerimist voi hdédleproteesi ohutut paigaldamist (nt punktsioonikoha
oluline stenoos vdi oluline fibroos), kuna see voib kude kahjustada.

Arge kasutage seadet Provox Vega Puncture Set sekundaarseks TE punktsiooniks, kui patsiendil
on raskekujuline trism, mis vilistab neeluseina nduetekohase kaitsmise. Neelu mittekaitsmine
punkteerimisel vdib pdhjustada neelu/sddgitoru tahtmatu trauma.

1.3 Seadme kirjeldus

Provox Vega Puncture Set on seade primaarse voi sekundaarse TE punktsiooni teostamiseks sellele
jargneva punktsiooni laiendamisega laiuseni, mis vdimaldab paigaldada kaasasoleva hédleproteesi
Provox Vega. Hiileprotees Provox Vega on seadme osaks olevale seadmele Puncture Dilator eellaaditud.

Seade Provox Vega Puncture Set on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks ja pakend sisaldab

jargmiseid steriilseid osi (joonis 1):

* 1 Pharynx Protector (joonis 1.1), valmistatud lédbipaistavast termoplastist,

1 punktsioonindel (joonis 1.2), valmistatud kirurgilisest roostevabast terasest,

* 1 juhtetraat (joonis 1.3), valmistatud eelvirvitud fluoroplastikust,

* 1 punktsiooni laiendaja koos 1 eellaaditud héddleproteesiga Provox Vega (joonis 1.4). Punktsiooni
laiendaja on valmistatud termoplastilisest elastomeerist ja poliipropiileenist ning Vega haéleprotees
on valmistatud meditsiinilisest silikoonkummist ja fluoroplastist.

Eellaaditud punktsiooni laiendaja sisaldab jargmiseid funktsionaalseid omadusi ja komponente:

+ laiendaja (joonis 1.4.1),

* laiendaja rihm (joonis 1.4.2), mis iihendab laiendajat ja haileproteesi ithendust,

* laiendaja rongas (joonis 1.4.3), mis moodustab héileproteesi iihenduse,

« traadilukk (joonis 1.4.4), mis sisaldab {ihendusi héddleproteesi ohutuspaelale (joonis 1.4.6) ja
juhtetraadile,

« haileprotees Provox Vega (joonis 1.4.5) koos selle ohutuspaelaga (joonis 1.4.6), mis on ithendatud
traadilukuga ja orienteeritud nii, et hddleproteesi trahheadérik (joonis 1.4.7) on suunaga traadiluku
poole.

Hiileprotees Provox Vega sisaldab iihesuunalist klappi, mis hoiab TE-punktsioonikoha avatuna
konelemiseks ja samal ajal vihendab vedelike ja toidu trahheasse sisenemise riski.

Haiileprotees Provox Vega pole piisiv implantaat ja seda tuleb aeg-ajalt vahetada. Protees on
saadaval erinevates labimdotudes ja suurustes.
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Komplekt sisaldab ka jargmisi mittesteriilseid osi:

* 1 kasutusjuhend — seade Provox Vega Puncture Set
(sh 1 illustratsioonide juhend)

« 1 Provox Vega patsiendijuhend

¢ 1 Provox Brush, mille suurus vastab hééleproteesile

¢ 1 Provox Brushi kasutusjuhend

1.4 HOIATUSED

Operatsioonieelselt

» ARGE kasutage toodet, kui pakend on kahjustunud v&i avatud. Mittesteriilne toode vdib pShjustada
infektsiooni.

* MITTE KASUTADA KORDUVALT ja MITTE RESTERILISEERIDA mistahes meetodiga.
Seade on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine voib pdhjustada
ristsaastumist. Puhastamine ja resteriliseerimine v3ib seadme terviklikkust kahjustada.

* KASUTAGE crilise ettevaatusega, kui patsient on saanud kiiritusravi koos vdi ilma samaaegse
keemiaravita. Need seisundid suurendavad punktsiooniga seotud tiisistuste riski (nt laienemine,
granulatsioon, atroofia). Seetdttu tagage, et kudede seisund on TE-punktsiooni loomiseks piisavalt
hea.

Operatsiooni ajal

Uldist

* Enne esmase TE-punktsiooni teostamist VEENDUGE, et Pharynx Protector on sisestatud
soogitorus piisavalt siigavale, palpeerides TE-seina. Punkteerimine ilma, et Pharynx Protector
oleks digesti asetatud, vdib kude kahjustada.

* VEENDUGE, et juhtetraat on viidud 1dbi ndela ja lédbi Pharynx Protectori valendiku, et see ei
kahjustaks TE-seina.

« VEENDUGE, et punktsioonindel on eemaldatud, enne kui eemaldate Pharynx Protectori.
Punktsioonindel vaib ilma nduetele vastava neelu kaitsmiseta kude kahjustada.

¢ VEENDUGE, et punktsiooni laiendaja on paigaldatud juhtetraadi séogitorupoolsele otsale mitte
trahheapoolsele. Laiendamine tuleb teostada posterioanterioorses suunas. Vales suunas laiendamine
pohjustab hddleproteesi valetpidi paigaldamist, mis pohjustab aspiratsiooni ja vdimetust kdneleda.

« ARGE tommake juhtetraati libi punktsioonindela tagasi. Juhtetraat vdib kahjustuda, murduda ja/
voi kriimustuda. Kui juhtetraati tuleb tagasi tommata, eemaldage juhtetraat ja punktsioonindel
samaaegselt iihe tiksusena, et punktsioonindel ei kahjustaks juhtetraati.

» ARGE kasutage kirurgilisi hammastega klemme v5i muid seadmeid, mis vdivad toodet kahjustada.

Sekundaarne punkteerimine

+ ARGE kasutage sekundaarsetel punkteerimistel kaasasolevat Pharynx Protectorit. See on
ettendhtud kasutamiseks ainult primaarsetel punkteerimistel.

* VEENDUGE, et neelu/soogitoru kude on piisavalt kaitstud, s.t kasutades enne sekundaarse TE-
punktsiooni teostamist jdika endoskoopi.

Operatsioonijargselt

Haéaleproteesi kasutamine

Hiileproteesi Provox Vega lahtitulek voi ekstrusioon TE-punktsioonikohast ja sellele jargnev
allaneelamine, aspiratsioon voi kudede kahjustus. Lisateavet nende juhtude kohta ja kuidas neid
dra hoida vt alltoodud jaotisest Kdrvaltoimed ja Torkeotsing.

Lahtituleku voi ekstrusiooni riski ja nende voimalike tagajargete vihendamiseks:

* VALIGE &ige suurusega protees (s.t pikkus). Liiga lithikesest hddleproteesist tulenev kitsas istuvus
voib pdhjustada koenekroosi ja ekstrusiooni.

¢ PALUGE patsiendil kasutada ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid (nt Brush, Flush, Plug), mis on
hooldamiseks dige suuruse ja imbermddduga ja millega vilditakse muud laadi manipulatsioone.

* PALUGE patsiendil arstiga konsulteerida kohe, kui on mirgata kudede 6deemi ja/vdi pdletikku/
nakkust.

* VALIGE LaryTube voi LaryButton, mille kuju on sobiv ja mis ei suru kasutamisel proteesile ega
jad sisestamisel voi eemaldamisel proteesi trahheadériku kiilge kinni.

1.5 ETTEVAATUSABINOUD

Hinnake alati TE-punktsiooni piirkonna koe sobivust. Puuduliku sobivuse korral, nt rohke armkoe voi
kiiritusfibroosi esinemisel, jatkake erilise ettevaatusega ja katkestage protseduur, kui TE-punktsiooni
laiendamiseks on vaja liiga suurt joudu.

* HINNAKE hoolikalt patsiente, kellel on hiilibimishdired vdi kes saavad antikoagulantravi, et
viltida verejooksuohtu enne sekundaarset punkteerimist ja hddleproteesi asetamist.

* KASUTAGE infektsiooni riski véltimiseks proteesi kisitsemisel alati aseptilisi meetodeid.

« EEMALDAGE Pharynx Protector enne laiendamise alustamist. Héadleprotees vdib Pharynx
Protectorisse kinni kiiluda, kui tiritate protseduuri teostada ilma Pharynx Protectorit eemaldamata.

* VEENDUGE, et juhtetraat on digesti niidistatud ja traadilukus digesse asendisse lukustatud. Kui
odiget lukustamist ei saavutata, voib juhtetraat traadilukust vabaneda, pdhjustades kogu protseduuri
nurjumise.

* TOIMIGE laiendamise ja proteesi paigaldamise ajal alati edasi aeglaselt ja ilma liigset joudu
kasutamata. Vastasel juhul vdib kude kahjustuda.

e TOETAGE TE-kude laiendamise ajal. Muidu vdib esineda ruptuur. TE-koe rupteerumise korral
tuleb TE-punktsiooni protseduur katkestada ja ruptuur kohe kinni dmmelda. TE-punktsiooni tohib
korrata ainult siis, kui kudesid on nduetekohaselt ravitud.

+ ARGE laadige uuesti, kui proteesi ohutuspacl on dra ldigatud, kuna sellisel juhul on
ohutusmehhanism kahjustatud, mis pdhjustab haéleproteesi lahtitulemise riski protseduuri ajal.

1.6 Kérvalnahud ja torkeotsingu teave
1.6.1 Seadme Puncture Set kasutamise ajal

Limaskesta(-alune) vigastus

Punktsioonindel voi juhtetraat v3ib punkteerimise ajal pohjustada limaskesta(-aluse) vigastuse, kui
Pharynx Protector ei ole diges asendis vdi punkteerimist teostatakse valesti. Limaskesta(-aluse)
kahjustuse kahtlustamisel on soovitatav manustada patsiendile profiilaktiline postoperatiivne
antibiootikumkuur ja toita patsienti ldbi nasogastraalsondi voi muu sarnase, et vdimaldada paranemist.

Uuesti punkteerimine

Kui Pharynx Protector pole punkteerimisel digesti asetatud voi kui mistahes muul pohjusel on vajalik
uuesti punkteerimine, tuleb kude hinnata voimaliku limaskesta(-aluse) kahjustuse suhtes ja korrata
punkteerimisprotseduuri nii, et Pharynx Protector on digesti asetatud.
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Unustasite Pharynx Protectori eemaldada

Kui punktsiooni laiendaja iihendatakse juhtetraadiga enne Pharynx Protectori eemaldamist, pole
voimalik protseduuri 16puni viia. Sellisel juhul eraldage punktsiooni laiendaja juhtetraadi kiiljest ja
eemaldage Pharynx Protector. Vt ka Uuesti laadimine allpool.

Uuesti laadimine

Mbénel juhul vdib olla vajalik punktsiooni laiendajat uuesti laadida, nt kui hadleprotees tommatakse
proteesi paigaldamise ajal téielikult 1ébi punktsioonikoha. Uuesti laadimise protseduuri on kirjeldatud
jaotises 2.2.3 ja illusteeritud joonisel 4.

1.6.2 Haaleproteesi kasutamise ajal

Haaleproteesi lahtitulek —lahtitulekut vdib pdhjustada TE-punktsioonikoha infektsioon ja/vdi turse,
granulatsioonkude punktsioonikoha timber voi hiipertrofeeruv armkude punktsioonikoha timber.
Lahtitulek voib pdhjustada proteesi aspiratsiooni voi allaneelamist. Vt allpool.

Proteesi aspiratsioon — esineda vdib héileproteesi vdi muude hédletaaste siisteemi osade juhuslik
aspiratsioon. Nagu mistahes muu vddrkehaga voib osa aspireerimine pohjustada obstruktsiooni voi
infektsiooni. Vahetult esinevad siimptomid vdivad olla muuhulgas kéhimine, vilisev hingamine voi
muud ebanormaalsed hingamishelid, diispnoe ja hingamispeetus, osaline voi puudulik dhuvahetus ja/
voi rindkere asiimmeetriline litkumine hingamise ajal. Tiisistused vdivad olla muuhulgas pneumoonia,
atelektaas, bronhiit, kopsuabstsess, bronhopulmonaarne fistel ja astma.

Kui patsient saab hingata, vdib kéhimine vodrkeha eemaldada. Osaline hingamistee obstruktsioon
voi tdielik hingamistee obstruktsioon nduab kohest sekkumist, et objekt eemaldada. Kui kahtlustate
seadme aspireerimist, tuleb teostada kopsude KT-uuring, et kinnitada aspiratsioon ja teha kindlaks
seadme asukoht. Kui KT-uuring kinnitab seadme aspireerimist, on vdimalik seade endoskoopiliselt
ilma hammasteta anatoomiliste klemmidega eemaldada.

Vega hiileproteesi silikoonkorpuse asukohta on vdoimalik ka endoskoopiliselt kindlaks teha.
KT-uuringul ja endoskoopial vdib seade olla ovaalse kujuga, avaga keskosas ja vilisimbermddduga
10-17 mm (seadme dérikud) vdi mansetindobi kujuga, mille silindrilise keskosa pikkus on seadme
suurusest sdltuvalt 8, 10, 12,5 vdi 15 mm. Endoskoopial voite ndha valgusallika peegeldusi ldbipaistval
silikoonkummil. Mdnda aega iihel kohal olevate proteeside korral vdite niha seadmel valge voi
kollase virvusega Candida kogumeid.

Proteesi allaneelamine — esineda voib hidleproteesi voi muude hiiletaaste siisteemi osade juhuslik
allaneelamine. Nagu mistahes muu vodrkehaga voib proteesi voi hidletaaste siisteemi osa allaneelamine
pdhjustada siimptomeid, mis sdltuvad oluliselt objekti suurusest, asukohast, obstruktsiooni astmest
(kui esineb) ja ajast, kui kaua see on seal olnud. S66gitoru alaosasse jaédnud allaneelatud komponente
saab eemaldada 6sofagoskoopiliselt voi jilgida lithikese aja jooksul. Objekt voib spontaanselt makku
edasi litkuda. Makku sattunud vodrkehad liiguvad tavaliselt 1abi seedetrakti. Soole obstruktsiooni
korral, verejooksu esinemisel, perforatsiooni korral voi kui objekt ei liigu ldbi seedetrakti, tuleb
kaaluda voorkehade kirurgilist eemaldamist seedetraktist.

Seade vdib spontaanselt viljuda 4—6 pdeva jooksul. Patsienti tuleb juhendada jélgima viljaheidet
allaneelatud seadme suhtes. Kui seade ei vilju spontaanselt vdi esinevad obstruktsiooni ndhud (palavik,
oksendamine, kdhuvalu), tuleb konsulteerida gastroenteroloogiga. Vega hédleproteesi silikoonkorpuse
asukohta on vdimalik ka endoskoopiliselt kindlaks teha ja endoskoopiliselt eemaldada. Seadme vdib
eemaldada anatoomiliste klemmidega. Endoskoopial vib seade olla ovaalse kujuga, avaga keskosas ja
vilistimbermdodduga 10—17 mm (seadme ddrikud) voi mansetinddbi kujuga, mille silindrilise keskosa
pikkus on seadme suurusest sdltuvalt 8, 10, 12,5 vdi 15 mm. Vdite ndha valgusallika peegeldusi
labipaistval silikoonkummil. Mdnda aega iihel kohal olevate proteeside korral vdite néha seadmel
valge voi kollase virvusega Candida kogumeid.

TE-punktsioonikoha infektsioon ja/vdi turse — punktsioonikoha infektsioon, granulatsiooni
moodustumine ja/vdi turse vdivad punktsioonikanali pikkust suurendada. See vdib pdhjustada
proteesi sissepoole ja trahhea voi s6dgitoru limaskesta alla litkumist. S66gitoru limaskesta pdletik
voi viljakasvamine voib pdhjustada proteesi esiletungimist punktsioonikohast. Sel juhul on soovitatav
protees ajutiselt liihema proteesi vastu vilja vahetada. Kui tavapdrane ravi ei lahenda infektsiooni, tuleb
protees eemaldada. Monel juhul voib kaaluda punktsiooni kateetriga stentimist. Kui punktsioonikoht
sulgub spontaanselt vib olla vajalik uuesti punkteerimine vdi uue proteesi paigaldamine.

Granulatsioon punktsiookoha timber — granulatsioonkoe moodustumise teatatud esinemisagedus
TE-punktsioonikoha iimber on ligikaudu 5%. Vdite kaaluda granulatsiooni piirkonna elektrilist,
keemilist voi laserkauteriseerimist.

Granulatsioon / hiipertrofeeruv armkude punktsioonikoha timber — kui protees on suhteliselt
lithike, v3ib esineda trahhea limaskesta kummumist iile trahhea dériku. Liigset kude on vdimalik
laseriga eemaldada. Alternatiivina vdite kasutada pikemat proteesi.

Proteesi protrusioon/ekstrusioon — mdnikord vdib TE-punktsioonikoha infektsiooni ajal esineda
proteesi protrusiooni ja sellele jargnevat spontaanset ekstrusiooni. Protees tuleb eemaldada, et see ei
satuks trahheasse. Punktsioon vdib spontaanselt sulguda pérast proteesi eemaldamist. Uue proteesi
paigaldamiseks v3ib olla vaja uuesti punkteerida.

Koekahjustus —kui protees on liiga lithike, liiga pikk vdi see surutakse LaryTube'i, LaryButtoni vdi
patsientide sormega sageli vastu sdogitoruseina, vaib esineda punktsiooni, trahhea ja/voi s66gitoru
kudede kahjustust. Raskete kahjustuste viltimiseks kontrollige regulaarselt tingimusi.

Klapileke — proteesileke vdib esineda jargmiste pdhjuste korral:

« Candida iilekasv klapipesa vdi klapitiiva ldhedal voib pdhjustada klapitiiva mittetdielikku
sulgumist, mis pdhjustab lekke ldbi seadme. See on proteesiga hiéletaaste korral tavapérane ja voib
néidata, et hddleprotees tuleb vilja vahetada.

¢ Neelamise ajal on negatiivne rdhk PE-segmendis suurem. Selle uurimiseks tuleb neelamise ajal
teostada proteesi klapitiiva inspekteerimine ldbi stoomi.

Leke proteesi imber — proteesi iimber vdib esineda modduvat lekkimist ja see vdib spontaanselt
laheneda. Kdige sagedasem pdhjus on liiga pikk protees, mille lahenduseks on lithema proteesi
paigaldamine. Kui dige suurusega proteesi sisestamine ei lahenda probleemi, tuleb kaaluda, hinnata ja
ravida muid TE-punktsioonikoha iimbruse koe terviklikkust mojutavaid tegureid (nt gastrodsofageaalne
refluks voi kilpnddrme funktsioon). Viahenenud kinnihoidmisjduga suurenenud punktsioonide korral
tuleb kaaluda tavapidraseid ravimeetodeid, nagu tditeainete siistimine (nt kollageen) vdi hddleproteesi
ajutine eemaldamine. Kui héddleproteesi imbruse leke on raskesti kisitletav, vdivad olla vajalikud
konservatiivsemad meetmed, nagu punktsiooni kirurgiline sulgemine.
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2. Kasutusjuhend

Vaadake kéaesolevas kasutusjuhendis viidatud illustratsioone kaasasolevast illustratsioonide
juhendist.

Erinevate protseduurile visuaalseks tilevaateks on allpool jaotiste pealkirjade all toodud videolingid.

Ettevaatust. Videod ei asenda ega anna edasi kasutusjuhendi ja/vdi viljakirjutaja teabe tdielikku
sisu ega ole mdeldud asendamaks kasutusjuhendi kogu sisu labivaatamist. Videod on mdeldud ainult
protseduuride veelgi paremaks moistmiseks pérast kasutusjuhendi ldbivaatamist.

2.1 Ettevalmistus

Enne punkteerimist mairake alati, millise suuruse ja libimddduga hiileproteesi kasutada. Oige suurus
ja 1dbimdat sdltuvad patsiendi anatoomiast, kohalikust meditsiinipraktikast ja kirurgi eelistustest.

2.2 Kasutusjuhised
Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustunud vi
avatud. Mittesteriilne toode vdib pdhjustada infektsiooni.

2.2.1 Esmane punkteerimine ja proteesi paigaldamine
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Pirast kori eemaldamist ja trahheostoomi loomist ja enne kori sulgemist sisestage avatud korisse/
soogitorru Pharynx Protector (joonis 2.1).

2. Kontrollige TE-punktsioonikoha diget asendit, palpeerides trahhea sisemust soovitud
punktsioonikohas. Palpeerimise ajal peab olema tunda Pharynx Protectori pdiki esiava (voi
ilakiilje pilu, olenevalt kirurgilisest tehnikat) (joonis 2.2).

3. Sisestage punktsioonindel diges punktsioonikohas (trahheostoomia servast ligikaudu 8—10 mm
kaugusel), kuni ndela ots ulatub Pharynx Protectori sisevalendikku (joonis 2.3).

Kui paigaldatud on endotrahheaalne toru, tuleb see toru eemaldada, kui see takistab digesti
laiendamist ja hddleproteesi lahutamatut paigaldamist.

4. Viige juhtetraat punktsioonindela otsikusse. Liikake juhtetraat 1dbi ndela, kuni see ulatub Pharynx
Protectori valendikust ligikaudu 20 cm véljapoole (joonis 2.4).

HOIATUS! Kontrollige alati, kas juhtetraat véljub Pharynx Protectori valendikust. Vastasel
juhul on limaskesta(-aluse) kahjustuse oht ja protseduuri tuleb uuesti alustada (vt Kdrvalnahud
ja torkeotsingu teave ja ka Puncture Seti uuesti laadimise juhised).

5. Eemaldage punkteerimisndel (joonis 2.5).

ETTEVAATUST! Eemaldage alati ndel enne Pharynx Protectori eemaldamist. Vastasel juhul
esineb soogitoru koe kahjustamise oht.

6. Eemaldage Pharynx Protector. Enne jitkamist peab jddma in situ ainult juhtetraat (joonis 2.6).

7. Sisestage soogitoruotsast viljaulatuv juhtetraat punktsiooni laiendaja kitsasse otsa ja liikake
juhtetraat 14bi punktsiooni laiendaja, kuni see ulatub punktsiooni laiendaja véljumisavast
ligikaudu 10 cm viljapoole (joonis 2.7).

8. Haarake juhtetraadi otsast ja sisestage see viljumisava kdrval olevasse avasse (joonis 2.8).

9. Pinguldage juhtetraati, tommates seda punktsiooni laiendaja kitsast otsast, ja kontrollige, kas
see on kindlalt punktsiooni laiendaja kiiljes kinni (joonis 2.9).

10. Laiendage punktsioonikohta pideva, sujuva liigutusega, tdmmates juhtetraati ettevaatlikult
1abi punktsiooni. Laiendamise jou vihendamiseks toetage laiendamise ajal TE-kude (nt kahe
sormega). Paremaks juhtimiseks haarake tugevalt juhtetraadist punktsiooni laiendaja juurest
(joonis 2.10).

ETTEVAATUST! Haileproteesi laiendamine ja lahutamatu paigaldamine tuleb teostada piiratud
lateraalse litkumisega anterioorses/kaudaalses suunas, et piirata TE-seinale avaldatud joudu.

11. Témmake sama pideva, sujuva liigutusega juhtetraat, punktsiooni laiendaja ja punktsiooni laiendaja
rongas 1dbi punktsiooni. Punktsiooni laiendaja rongas voldib hééleproteesi trahheadériku, kui
rongas tommatakse iile ddriku ja labi punktsiooni. Trahheadidrik avaneb trahheas, kui rongas
selle vabastab (joonis 2.11).

Lopetage tdombamine kohe, kui punktsiooni laiendaja rongas trahheadériku vabastab. Kui
trahheaddrik ei avane téielikult, saate selle kahe ilma hammasteta anatoomilise klemmiga kohale
poorata.

12. Haarake hédleproteesi trahheadérikust ilma hammasteta anatoomilise klemmiga, keerake protees
odigesse asendisse ja 1digake ohutuspael dra (joonis 2.12).

2.2.2 Sekundaarne punkteerimine ja proteesi paigaldamine
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Seadmes Provox Vega Puncture Set sisalduvat seadet Pharynx Protector (joonis 1.1) sekundaarsel

punkteerimisel ei kasutata.

1. Valige instrument (nt rigiidne endoskoop), mis saab toimida kui
a. kaitse, kui ndel 1dbib TE-seina, ja
b. TE-punktsioonikoha dige asukoha juhina ja
c. vahend, et vdimaldada juhtetraadi ohutut labimist, kui see viiakse ldbi neelu ja suust vilja.
Viige instrument sddgitorusse (joonis 3.1). Kui paigaldatud on endotrahheaalne toru, tuleb see
toru eemaldada, kui see takistab digesti laiendamist ja hiédleproteesi lahutamatut paigaldamist.
ETTEVAATUST! Alati veenduge, et neelukaitse jaoks valitud seade omab valendikku, mis on
juhtetraadi libimiseks ohutu. Vastasel juhul esineb limaskesta(-aluse) kahjustuse risk.

2. Kontrollige seadme diget asendit, palpeerides trahheat ettendhtud punktsioonikohas. Tdiendavaks
visuaalseks ja/voi labivalgustavaks juhtimiseks vdite kasutada painduvat endoskoopi (joonis 3.2).

3. Sisestage punktsioonindel diges punktsioonikohas (trahheostoomia servast ligikaudu 8—10 mm
kaugusel), kuni ndela ots ulatub seinani seadme sees (joonis 3.3).

4. Viige juhtetraat punktsioonindela otsikusse. Liikake juhtetraat ndela sisse, iiles ldbi seadme
valendiku, kuni see ulatub seadme distaalsest otsast ligikaudu 20 cm viljapoole (joonis 3.4).
HOIATUS! Kontrollige alati, kas juhtetraat vdljub neelu kaitsmiseks valitud instrumendi
valendikust. Vastasel juhul on limaskesta(-aluse) kahjustuse oht ja protseduuri tuleb uuesti
alustada (vt Kdrvalnihud ja torkeotsingu teave ja ka Puncture Seti uuesti laadimise juhised).

5. Eemaldage punkteerimisndel (joonis 3.5).

ETTEVAATUST! Eemaldage alati ndel enne instrumendi eemaldamist. Vastasel juhul esineb
soogitoru koe kahjustamise oht.

6. Eemaldage neelu kaitsmiseks kasutatud instrument. Enne jatkamist peab jadma in situ ainult
juhtetraat (joonis 3.6).

7. Sisestage juhtetraat kraniaalselt punktsiooni laiendaja kitsasse otsa ja liikkake juhtetraati, kuni
see ulatub punktsiooni laiendaja viljumisavast ligikaudu 10 cm viljapoole (joonis 3.7).

8. Haarake juhtetraadi otsast ja sisestage see véljumisava kdrval olevasse punktsiooni laiendaja
avasse (joonis 3.8).
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9. Pinguldage juhtetraati, tommates seda punktsiooni laiendaja kitsast otsast, ja kontrollige, kas

see on kindlalt punktsiooni laiendaja kiiljes kinni (joonis 3.9).
ETTEVAATUST! Veenduge, et juhtetraat on tugevasti punktsiooni laiendaja traadilukku
kinnitatud. Kui juhtetraat pole kindlalt traadilukku kinnitatud, vdib juhtetraat punktsiooni
laiendajalt lahti tulla ja punktsiooni laiendaja voib sattuda soogitorusse, mis tuleb eemaldada
tdiendavate instrumentidega (nt kdripintsetid).

10. Laiendage punktsioonikohta pideva, sujuva liigutusega, tdmmates juhtetraati ettevaatlikult 1dbi
punktsioonikoha, kuni punktsiooni laiendaja jime ots on labinud punktsioonikoha. Laiendamise
jou vihendamiseks toetage laiendamise ajal TE-kude (nt kahe sormega). Paremaks juhtimiseks
haarake tugevalt juhtetraadist punktsiooni laiendaja juurest (joonis 3.10).

ETTEVAATUST! Haileproteesi laiendamine ja lahutamatu paigaldamine tuleb teostada piiratud
lateraalse liikumisega anterioorses/kaudaalses suunas, et piirata TE-seinale avaldatud joudu.

11. Téommake sama pideva, sujuva liigutusega juhtetraat, punktsiooni laiendaja ja punktsiooni laiendaja
rongas 1dbi punktsiooni. Punktsiooni laiendaja rdngas voldib hédleproteesi trahheadériku, kui
rongas tdmmatakse iile ddriku ja labi punktsiooni. Trahheadérik avaneb trahheas, kui rongas
selle vabastab (joonis 3.11).

Lopetage tdmbamine kohe, kui punktsiooni laiendaja rongas trahheaddriku vabastab. Kui
trahheaddrik ei avane tdielikult, saate selle kahe ilma hammasteta anatoomilise klemmiga kohale
poorata.

12. Haarake trahheadérikust ilma hammasteta anatoomilise klemmiga, keerake protees digesse
asendisse ja 1digake ohutuspael dra (joonis 3.12).

2.2.3 Seadme Puncture Set uuesti laadimine
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

ETTEVAATUST! Seadet Provox Vega Puncture Set ei tohi uuesti laadida, kui hddleproteesi
ohutuspaela on 1digatud voi seda on kahjustatud esimesel paigaldamise katsel.

Kui protseduuri tuleb uuesti alustada, voite seadme Provox Vega Puncture Set uuesti laadida.

Siisteemi uuesti laadimiseks toimige jargnevalt.

1. Liikake juhtetraat punktsiooni laiendaja kitsast otsast, kuni juhtetraat traadilukult lahti tuleb
(joonis 4.1-4.2).

2. Tdmmake juhtetraat 1abi punktsiooni laiendaja (joonis 4.3).

3. Laadige Vega héileprotees uuesti punktsiooni laiendaja rongasse (joonis 4.4).
HOIATUS! Héileproteesi ohutuspael ja trahheadérik peavad olema suunatud punktsiooni laiendaja
rihma ja traadiluku suunas, kui see punktsiooni laiendaja rongasse sisestatakse (joonis 4.4).

4. Vajadusel on vdimalik juhtetraati uuesti sisestamiseks sirgeks muuta.

5. Toimige vastavalt jaotisele ,,2.2 Kasutusjuhised®.

2.3 Puhastamine ja steriliseerimine

Punktsioonikomplekti kirurgilised komponendid ja ka hddleprotees tarnitakse steriilsena (EO) ja

need on ette nidhtud ainult iihekordselt kasutamiseks ning neid EI TOHI puhastada vdi resteriliseerida.
Pirast paigaldamist peab patsient héileproteesi regulaarselt puhastama, nii et protees on omal

kohal (vt proteesi hooldus allpool).

2.4 Oluline patsienditeave

Teavitage patsienti sellest, et

* pdrast proteesi paigaldamist voib siiljes olla verejilgi;

 esimestel nédalatel pdrast proteesi sisestamist voib ldbi proteesi ja selle timber esineda aeg-ajalt
vihest leket. See laheneb spontaanselt ega ndua proteesi kohest véljavahetamist;

+ soovitatav on ldbi viia konekoolitusseansid konekeele logopeediga, et saavutada optimaalne heli,
ladus kdne ja optimaalne arusaadavus.

Veenduge, et patsient teaks pddrduda arsti poole, kui

* punktsioonikohas esineb mistahes muutusi proteesi materjali vilimuses voi selle istuvuses;

* leke esineb soomise ja/vdi joomise ajal ja proteesi puhastamisest ei ole kasu. Vdite ajutiselt
kasutada seadist Provox Vega Plug, et takistada lekkimist soomise ja joomise ajal, kuni saate
seadme vilja vahetada;

+ konelemine muutub keeruliseks (nduab suuremat pingutust) ja puhastamisest pole kasu;

» punktsioonitraktis vdi selle ldhedal esinevad pdletiku voi koe muutuse nidhud;

» seadme timber esineb verejooks voi koe tilekasv;

» Vega héileproteesi piirkonnas piisib valu ja ebamugavustunne;

« esineb krooniline koha, hingamisraskus voi veri siiljes. Need voivad olla raske tervisliku seisundi
ndhud, mis nduavad arstiabi.

Proteesi hooldamine

ETTEVAATUST! Kasutage ainult Provoxi originaal-lisatarvikuid, mis on ette néhtud proteesiga

Provox Vega kasutamiseks selle puhastamisel.

Patsient peab puhastama proteesi vihemalt kaks korda péevas ja pérast igat soogikorda Provox
Brushiga, sisestades harja proteesi ja liigutades seda ettevaatlikult keerlevate liigutustega edasi-
tagasi. Kui hari on eemaldatud, tuleb seda marliga pithkida. Protseduuri v3ib korrata nii sageli kui
vajalik. Harja puhastamise liksikasju vt Provox Brushiga kaasasolevast kasutusjuhendist. Lisaks
seadmele Provox Brush voib patsient hddleproteesi Provox Vega puhastada ka Provox Flushiga.
Provox Flushi voib kasutada joogivee voi dhuga. Provox Flushi puhastamise iiksikasju vt Provox
Flushiga kaasasolevast kasutusjuhendist.

Uhilduvus seentevastaste (ihenditega
Enamikul juhul pole ravi seentevastaste ainetega vajalik, kuid seda vdib kasutada ennetava meetmena,
kui proteesi pinnal esineb rohke Candida vohamine.
Erinevad keemilised tithendid vdivad mdjutada seadme materjali omadusi. Seetdttu tuleb
seentevastaste ravimite viimist otse hiéleproteesile voi selle vahetusse lahedusse hoolikalt hinnata.
Laboritestid ei ndidanud negatiivset mdju Vega hdileproteesi ja selle komponentide toimimisele,
kui kasutatakse jargmisi seentevastaseid ravimeid: niistaiin, flukonasool ja mikonasool.

Tarvikute puhastamine ja desinfitseerimine

Tarvikuid tuleb puhastada pérast igat kasutust ja desinfitseerida vihemalt iiks kord padevas vastavalt
nende kasutusjuhendile. Haiglaravi ajal on seadme saastumise ja patsiendi nakatumise risk suurenenud.
Seetdttu on oluline haiglaravi ajal puhastada ja desinfitseerida tarvikuid vahetult parast kasutamist
ja uuesti vahetult enne kasutamist ning loputada steriilse veega, mitte kasutada kraanivett.

Provoxi tarvikute puhastamise iiksikasju vt Provoxi tarvikutega kaasasolevast kasutusjuhendist.
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2.5 Haéaleproteesi Provox Vega todiga

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

Candida tilekasvu proteesil esineb peaaegu kdigil patsientidel. Kiiritusravi, siilje koostis ja
soomisharjumused vdivad mojutada, kui kiiresti Candida silikoonmaterjali kahjustab ja leket 1dbi
proteesi voi muud klapi puudulikkust pdhjustab. Vt ka Proteesi hooldamine jaotises 2.4 Oluline
patsienditeave.

Protees pole piisiv implantaat ja see nduab aeg-ajalt vahetamist. Seadme kasutuskestus sdltub
individuaalsetest bioloogilistest tingimustest ja pole vdimalik ennustada seadme terviklust pikema
aja jooksul. Proteesi ja eriti seadme silikoonmaterjali mdjutavad nt bakterid ja Candida ning 16puks
seadme strukturaalne terviklus halveneb.

Hidleproteesi Provox Vega viljavahetamise ndidustused on muuhulgas klapileke, proteesi
blokeerumine, materjalide lagunemist pdhjustav bakteriaalne ja Candida iilekasv ja/voi kone
saavutamiseks vajalik liigne surve. Muud varase véljavahetamise pdhjused vdivad hdlmata meditsiinilisi
néidustusi nagu punktsioonitrakti probleemid. Vt ka jaotis 1.6 Kdrvalndhud ja tdrkeotsingu teave /
1.6.2 Haileproteesi kasutamise ajal.

2.6 Kérvaldamine
Toode vdib pérast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlik. Késitsemine ja kdrvaldamine peab toimuma
kooskdlas meditsiiniliste tavade ning kohalduvate siseriiklike seaduste ja digusaktidega.

2.7 Lisatarvikud
Provoxi tarvikute kasutamine hazleproteesiga Provox Vega on ohutu ja tohus. Arge kasutage muid

seadmeid, kuna need vdivad patsienti kahjustada vdi pdhjustada toote talitlusriket.

Tarvikute seadme toimimise séilitamiseks (patsiendi poolt kasutamiseks)

Provox Brush/Provox Brush XL: kasutab patsient proteesi sisemuse puhastamiseks.

Provox Flush: on tiiendav patsiendi poolt kasutatav puhastusseade, mis vdimaldab proteesi loputada.
Provox Plug: vahend, mida patsient kasutab haéleproteesi ajutiseks blokeerimiseks.

Lisateavet vt www.atosmedical.com vdi votke tihendust oma kohaliku edasimiiiijaga.

3. Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

Siose naudojimo instrukcijose minimas iliustracijas rasite pridedamame iliustracijy vadove.

Kvépavimo taky valdymas esant stomai

Pavojaus situacijos
Svarbu, kad skubiaja pagalba teikiantys darbuotojai zinoty, jog kvépuojate per kakla. Tai zinodami
jie galés nustatyti, kad deguonis turi bati tiekiamas ir dirbtinis kvépavimas atlieckamas per stoma,
o ne per burng arba nos;j.

Jums ir jusy klinicistui rekomenduojame atsisiysti dirbtinio kvépavimo rekomendacijas, pateikiamas
adresu www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Planinés chirurginés proceduros
Jeigu atlickama chirurginé procediira, kurios metu reikia intubuoti (j trachéja jstatyti kvépavimo
vamzdelj), labai svarbu, kad anesteziologas ir procediirg atliekantis gydytojas zinoty, kad kvépuojate
per kakla ir naudojate kalbamajj proteza. Svarbu, kad jie suprasty, jog kalbéjimo protezas turi likti
vietoje ir nebiti pajudintas. Jeigu jis paSalinamas, j trachéja gali patekti skysciy i burnos, stemplés
arba skrandZio.

Labai svarbu intubavimo vamzdelj jdéti ir i§imti atsargiai, kad balso protezas nebiity pajudintas
i§ vietos arba neiskristy.

1. Aprasomoji informacija
1.1. Naudojimo indikacijos

,Provox Vega“ punkcijos rinkinys naudojamas pacientams, kuriems atlikta laringektomija, atliekant
pirming arba antring tracheoezofaging (TE) punkcija, kai integruotai implantuojamas kalbamasis
protezas ,,Provox Vega“.

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

1.2. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite ,,Provox Vega Puncture Set", jei pacientas turi anatominiy anomalijy, kurios gali trukdyti
saugiai atlikti TE sienelés punkcija arba saugiai implantuoti kalbamajj proteza (pvz., kai punkcijos
vietoje aiskiai pastebima stenozé arba fibrozé), nes taip galima pazeisti audinius.

Nenaudokite ,,Provox Vega Puncture Set* atlikdami antring TE punkcija, jei pacientui nustatytas
sunkaus trizmo atvejis, deél kurio negali buti uztikrinama pakankama rykleés sienelés apsauga.
Jei atliekant punkcijg neuztikrinama ryklés apsauga, galima nety¢ia pazeisti ryklés / stemplés audinius.

1.3 Prietaiso aprasymas

., Provox Vega Puncture Set* naudojamas norint sukurti pirminj arba antrinj TE kanala, paskui
iSpleciant tg kanala tiek, kad buty lengviau implantuoti pridedama kalbamajj proteza ,,Provox Vega®.
Kalbamasis protezas ,,Provox Vega“ i§ anksto uzdétas ant kanalo plétiklio, kuris yra prietaiso dalis.
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,Provox Vega Puncture Set” skirtas naudoti vieng karta, o jo pakuotéje pateikiami Sie sterillis

elemental (1 pav.):
1,,Pharynx Protector (1.1 pav.), pagaminta i$ skaidraus termoplastiko;

* 1 punkcijos adata (1.2 pav.), pagaminta i§ nertidijanc¢iojo chirurginio plieno;

1 kreipiamoji viela (1.3 pav.), pagaminta i§ nudazyto fluoroplasto;

» 1 kanalo plétiklis su 1 i§ anksto uzdétu kalbamuoju protezu ,,Provox Vega“ (1.4 pav.). Kanalo
plétiklis pagamintas i§ termoplastinio elastomero ir polipropileno, o kalbamasis protezas ,,Vega“
pagamintas i§ medicininio silikono ir fluoroplasto.

1§ anksto uzdétas kanalo pletiklis pasizymi toliau nurodytomis funkcinémis savybémis ir turi toliau

nurodytus komponentus.

 pletiklis (1.4.1 pav.);

¢ plétiklio dirzelis (1.4.2 pav.), kuriuo plétiklis sujungiamas su kalbamojo protezo sasaja;

» pleétiklio kilpa (1.4.3 pav.), kuri yra kalbamojo protezo sasajos dalis;

« vielinis uzraktas (1.4.4 pav.), kuriame yra sasajos su kalbamojo protezo apsauginiu dirzeliu
(1.4.6 pav.) ir kreipiamaja viela;

 kalbamasis protezas ,,Provox Vega“ (1.4.5 pav.) ir apsauginis jo dirzelis (1.4.6 pav.), sujungti
su vieliniu uzraktu ir pakreiptas taip, kad kalbamojo protezo trachéjos jungé (1.4.7 pav.) bity
nukreipta j vielinj uzrakta.

Kalbamajame proteze ,,Provox Vega“ yra vienkryptis voztuvas, palaikantis TE kanalg atvirg kalbéjimui
ir mazinantis skys¢iy ir maisto patekimo j trachéja pavojy.

Kalb¢jimo protezas ,,Provox Vega“ néra nuolatinis implantas, todél jj reikia periodiskai keisti.
Protezas tickiamas skirtingy skersmeny ir keliy dydziy.

Rinkinyje taip pat pateikiami $ie nesterillis elementai:

* 1 punkcijos rinkinio ,,Provox Vega Puncture Set naudojimo instrukcija
(iskaitant 1 iliustracijy vadova);

* 1 ,Provox Vega“ paciento vadovas;

* 1 ,,Provox“ Sepetélis, kurio dydis atitinka kalbamajj proteza;

» 1 ,,Provox“ Sepetélio naudojimo instrukcija.

1.4 |SPEJIMAI

Pries operacija

« NENAUDOKITE gaminio, jei jo pakuoté sugadinta arba atidaryta. Nesterilus gaminys gali sukelti
infekcija.

+ Jokiubidu NENAUDOKITE GAMINIO PAKARTOTINAI, taip patjo NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAL. Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Naudojant pakartotinai gali biiti
perduodamas uzkratas. Valant arba pakartotinai sterilizuojant priemong gali atsirasti struktiiriniy
pazeidimy.

e BUKITE ITIN ATSARGUS, jei pacientui buvo taikyta spinduliné terapija, kartu taikant
chemoterapija arba jos netaikant. Siomis aplinkybémis padidéja su punkeija susijusiy komplikacijy
(pvz., i8siplétimo, granuliacijos, atrofijos) rizika. Todél uztikrinkite pakankama audiniy vientisuma,
kad bty galima sukurti TE kanalg.

Atliekant operacija

Bendroji informacija

« Pries atlikdami pirma TE punkcija, atlikite TE sienelés palpacijg ir PATIKRINKITE, ar ,,Pharynx
Protector pakankamai giliai jdéta j stemple. Jei atliekant punkcija nustatoma netinkama ,,Pharynx
Protector padétis, galima pazeisti audinius.

¢ PATIKRINKITE, ar kreipiamoji viela jterpiama per adatg ir per ,,Pharynx Protector* spindj, kad
nebiity pazeista TE sienelé.

¢ PATIKRINKITE, ar punkcijos adata i§imama prie§ i§imant ,,Pharynx Protector®. Jeigu naudojama
netinkama ryklés apsaugos priemoné, punkcijos adata gali pazeisti audinius.

¢ PATIKRINKITE, ar kanalo plétiklis uzdétas ant ezofaginio, o ne traché¢jinio kreipiamosios vielos
galo. Plésti reikia i§ galo j priekj. Jei plétimas atliekamas netinkama kryptimi, kalbamasis protezas
uzdedamas atvirksciai, todel gali bati jkvéptas ir gali nepavykti kalbeti.

*« NETRAUKITE kreipiamosios vielos atgal per punkcijos adaty. Galite pazeisti, nupjauti arba
subraizyti kreipiamaja viela. Jei kreipiamaja viela butina istraukti, jg ir punkcijos adata iStraukite
vienu metu kaip vieng elementa, kad punkcijos adata nepazeisty kreipiamosios vielos.

« NENAUDOKITE dantyty hemostaty arba kity gaminj galin¢iy pazeisti instrumenty.

Antriné punkcija

*« NENAUDOKITE pridedamos ,Pharynx Protector* atlikdami antrines punkcijas. Ja reikéty
naudotis tik atliekant pirmines punkcijas.

¢ PATIKRINKITE, ar tinkamai apsaugoti ryklés / stemplés audiniai, pvz., prie§ atlikdami antring
TE punkcija naudodami nelanksty endoskopa.

Po operacijos

Kalbamojo protezo naudojimas

Kalbamasis protezas ,,Provox Vega“ gali pasislinkti arba bati iSstumtas i§ TE kanalo, todél jj galima
nuryti, jkvépti arba jis gali pazeisti audinius. Daugiau informacijos apie Siuos jvykius ir apie tai,
kaip ju i§vengti, ieSkokite skyriuje ,,Nepageidaujami reiSkiniai ir trik¢iy diagnostikos informacija“.

Norédami sumazinti pasislinkimo arba i§stiimimo rizika ir iSvengti galimy to pasekmiy, vadovaukités

toliau pateiktais nurodymais.

¢ PASIRINKITE tinkamo dydzio (t. y. ilgio) proteza. Jei kalbamasis protezas per trumpas ir todél
per stipriai prisispaudzia, gali prasidéti audiniy nekroze ir protezas gali biti i§stumtas.

* NURODYKITE pacientui protezo priezitirai naudoti tik tinkamo dydzio ir skersmens originalius
L, Provox* priedus (pvz., Sepetelj, plovimo jtaisa, kamstj) ir neatlikti jokiy kity veiksmy.

« NURODYKITE pacientui nedelsiant kreiptis | gydytoja, jeigu pasireiksty bet kokiy audiniy
edemos ir (arba) uzdegimo ar infekcijos pozymiy.

 Jeigu naudojami laringektomijos vamzdeliai arba stomos kamsteliai, PASIRINKITE tinkama jy
forma, kad jie nespausty protezo ir jdedami arba iSimami neklifity uz protezo trachéjos junges.

1.5. ATSARGUMO PRIEMONES

Visada jvertinkite TE punkcijos srities audiniy tinkamuma. Tais atvejais, kai audiniai nepakankamai

tinkami, pvz., dél pernelyg dideliy randy audiniy ar spinduliuotés fibrozés, reikia atidziai stebéti ir,

]Cl TE kanalo praplétimas reikalauja pernelyg daug pastangy, nutraukti procediira.
Prie¥ atlikdami antrine punkcija ir dédami proteza atidziai ISTIRKITE kraujavimo sutrikimy
turincius arba koaguliantais gydomus pacientus, ar néra kraujavimo pavojaus.

+ Dirbdami su punkcijos rinkiniu biitinai LAIKYKITES aseptinés metodikos, kad sumazintuméte
infekcijos pavojy.

* Prie§ pradedami praplétima ISIMKITE ,Pharynx Protector. Méginant uzbaigti procedira
nei$émus ,,Pharynx Protector®, kalbamasis protezas gali jstrigti ryklés apsauginéje priemongje.
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¢ PATIKRINKITE, ar kreipiamoji viela tinkamai jvesta ir vieliniu uzraktu uzfiksuota tinkamoje
padétyje. Tinkamai neuzfiksavus kreipiamosios vielos ji gali atsilaisvinti nuo vielinio uzrakto ir
todél gali nepavykti atlikti procediiros.

¢ VEIKSMUS ATLIKITE létai ir praplésdami bei dédami proteza nenaudokite pernelyg didelés
jégos. Kitu atveju galima pazeisti audinius.

« Plésdami PRILAIKYKITE TE audinius. Kitu atveju audinys gali jplysti. IplySus TE audiniams
TE punkcijos procediirg reikia nutraukti ir nedelsiant uzsiati jplySima. TE punkcijos procediira
galima kartoti tik tinkamai uzgijus audiniams.

« NEDEKITE protezo pakartotinai, jei nupjautas apsauginis jo dirZelis, nes paZeistas jo apsauginis
mechanizmas ir kyla pavojus, kad atliekant procediirg kalbamasis protezas pajudeés i§ savo vietos.

1.6 Nepageidaujami reiskiniai ir trikéiy diagnostikos informacija

1.6.1 Naudojant punkcijos rinkinj

Gleivinés (pogleivinés) pazeidimas

Atliekant punkcija, jei ,,Pharynx Protector* ne savo vietoje arba jei punkcija atliekama netinkamai,

punkcijos adata arba kreipiamoji viela gali pazeisti gleiving (pogleiving). Jei jtariama, kad gleiviné

(pogleiviné) gali buti pazeista, rekomenduojama pacientui skirti profilaktinj po operacijos vartojamy

antibiotiky kursg ir maitinti per i$ nosies j skrandj vedantj vamzdelj, kad pazeidimas galéty uzgyti.

Pakartotiné punkcija

Jei atliekant punkcija ,,Pharynx Protector” netinkamoje vietoje arba jei dél tam tikry priezas¢iy
punkcija reikia atlikti pakartotinai, reikia apzitiréti audinius, ar néra pogleivinés pazeidimo, ir
pakartoti punkcijos procediira, kai ,,Pharynx Protector* tinkamoje vietoje.

Pamirsus iSimti,Pharynx Protector”

Jei kanalo plétiklis su kreipiamaja viela sujungiamas pries iSimant ,,Pharynx Protector*, procediiros
atlikti nepavyks. Taip nutikus atjunkite kanalo plétiklj nuo kreipiamosios vielos ir i§imkite ,,Pharynx
Protector®. Taip pat zr. tolesnj skyriy ,,Pakartotinis uzdeéjimas®.

Pakartotinis uzdéjimas

Kai kuriais atvejais gali tekti i$ naujo uzdeéti kanalo plétiklj (pvz., jeigu dedant proteza kalbamasis
protezas visiskai iStraukiamas per kanala). Pakartotinio uzdéjimo procediira aprasyta 2.2.3 skyriuje
ir pavaizduota 4 pav.

1.6.2 Naudojant kalbamajj proteza

Kalbamojo protezo pasislinkimas. Kalbamasis protezas gali pasislinkti dél infekcijos ir (arba) TE
punkcijos edemos, granuliacijos ar hipertrofinio rando aplink kanalg. Pasislinkus protezui jis gali
biiti jkvéptas arba nurytas. Zr. toliau.

Protezo jkvépimas. Galima netycia jkvépti kalbamajj proteza arba kitus balso reabilitacijos sistemos
komponentus. Kaip ir jkvépus bet kurj kita svetimkiinj, dél jkvépus §j komponenta kilusiy komplikacijy
galima obstrukcija ar infekcija. Tiesioginiai simptomai gali baiti kosulys, §vokstimas ar kiti nenormaltis
kvépavimo garsai, dusulys ir kvépavimo sustojimas, daliné arba nepakankama oro apykaita ir (arba)
asimetriskas kruitinés judéjimas kvepuojant. Gali pasireiksti tokiy komplikacijy kaip pneumonija,
atelektaze, bronchitas, plauciy abscesas, bronchopulmoning fistulé ir astma.

Jei pacientas gali kvépuoti, kosulys gali padéti pasalinti svetimkiinj. Dalinés arba visiskos kvépavimo
taky obstrukcijos atveju biitina nedelsiant imtis priemoniy ir objekta pasalinti. Jei jtariama, kad
prietaisas galéjo buti jkveéptas, reikia atlikti plauc¢iy KT skenavima, kad bty galima tuo jsitikinti ir
aptikti prietaisg. Jei atlikus KT skenavima paaiskéja, kad prietaisas tikrai jkvéptas, jj galima iSimti
endoskopu, naudojantis nedantytomis znyplémis.

Kalbamuyjy protezy ,,Vega“ silikoninj korpusg galima aptikti ir endoskopu. Atlieckant KT skenavima
ir endoskopija prietaisas gali biiti matomas kaip ovalo formos objektas, kurio viduje matoma anga
ir kurio iSorinis skersmuo yra apie 10—-17 mm (prietaiso jungés), arba kaip sasagos formos objektas,
kurio koto ilgis 8, 10, 12,5 arba 15 mm, atsizvelgiant j prietaiso dydj. Atliekant endoskopija ant
skaidraus silikono pavirsiaus gali biiti matomi §viesos Saltinio atspindziai. Be to, jei protezai jdéti
jau kurj laika, ant prietaiso gali biiti pastebima baltos arba geltonos spalvos balk§vagrybio apnasy.

Protezo nurijimas. Galima nety¢ia nuryti kalbamajj proteza arba kitus balso reabilitacijos sistemos
komponentus. Kaip ir nurijus bet kurj kita svetimkainj, nurijus proteza arba balso reabilitacijos
sistemos komponenta galintys pasireiksti simptomai labai priklauso nuo jo dydzio, vietos, obstrukcijos
laipsnio (jei ji pasireiskia) ir nuo to, kaip ilgai jis buvo nurytas. Kurj laika ryklés apacioje buvusius
komponentus galima pasalinti atlickant ezofagoskopija arba galima trumpa laika juos stebéti. Objektas
gali pats patekti j skrandj. | skrandj pateke svetimkiiniai paprastai pasisalina per virSkinamajj trakta.
Ivykus zarny obstrukcijai, joms pradéjus kraujuoti, jas pradiirus arba jeigu objektui nepavykty
pasiSalinti per vir§kinamajj trakta, buitina apsvarstyti galimybe svetimkuinius pasalinti chirurgiskai.

Savaiminis prietaiso i§¢jimas turéty jvykti per 4—6 dienas. Pacientui reikia nurodyti stebéti, ar
iSmatose néra nuryto prietaiso. Jei prietaisas nepasiSalina savaime arba jei pastebima obstrukcijos
pozymiy (kar§¢iavimas, vémimas, pilvo skausmai), reikia pasikonsultuoti su gastroenterologu.
Kalbamuyjy protezy ,,Vega“ silikoninj korpusa galima aptikti ir pasalinti endoskopu. Prietaisg galima
iSimti nedantytomis znyplémis. Atliekant endoskopija prietaisas gali biiti matomas kaip ovalo formos
objektas, kurio viduje matoma anga ir kurio iSorinis skersmuo yra apie 10—17 mm (prietaiso junggés),
arba kaip sasagos formos objektas, kurio koto ilgis 8, 10, 12,5 arba 15 mm, atsizvelgiant j prietaiso
dydj. Ant skaidraus silikono pavirSiaus gali buiti matomi §viesos Saltinio atspindziai. Jei protezai jdéti
jau kurj laika, ant prietaiso gali biiti pastebima baltos arba geltonos spalvos balk§vagrybio apnasy.

Infekcija ir (arba) edema TE punkcijos vietoje. Dél punkcijos vietoje prasidéjusios infekcijos,
susiformavusios granuliacijos ir (arba) edemos gali pailgeti punkcijos traktas. D¢l to protezas gali
bati jtrauktas j vidy ir po trachéjos arba stemplés gleivine. Prasidéjus stemplés gleivinés uzdegimui
arba jai augant nenormaliai greitai, protezas taip pat gali i$sikisti i§ punkcijos vietos. Tada patartina
laikinai pakeisti jj protezu su ilgesniu kotu. Jei taikant standartinj gydyma infekcijos pasalinti
nepavyksta, proteza reikia iSimti. Kai kuriais atvejais galima apsvarstyti galimybg stentuoti punkcijos
vieta kateteriu. Jei punkcijos vieta uzsitraukia savaime, norint jdéti naujg proteza gali reikéti punkcija
atlikti pakartotinai.

Granuliacija aplink punkcijos vieta. Pranesta, kad aplink TE punkcijos vieta granuliacijos audiniy
susidaré mazdaug 5 % pacienty. Gali tekti apsvarstyti galimybe atlikti elektrinj, cheminj granuliacijos
vietos prideginima arba prideginima lazeriu.

Granuliacija / hipertrofinis randas aplink punkcijos vieta. Jei protezas per trumpas, gali sustoréti
aplink trachéjos junge esanti trachéjos gleiviné. Siuos perteklinius audinius galima pasalinti lazeriu.
Taip pat galima naudoti proteza su ilgesniu kotu.

Protezo issikiSimas / i§stimimas. TE punkcijos vietoje pasireiskus infekcijai kartais pastebima,
kad protezas isikiSa, o véliau yra savaime iSstumiamas. Proteza reikia i§imti, kad jis nepasislinkty
i trachéja. ISémus proteza kanalas gali uzsitraukti savaime. Norint jdéti nauja proteza, punkcija gali
reikéti pakartoti.
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Audiniy paZeidimas. Jei protezas per trumpas, per ilgas arba jei jis daznai spaudziamas prie
stemplés sienelés (laringektomijos vamzdeliu, stomos kamsteliu arba paciento pirstu), galima
pazeisti punkcijos vietos, trach¢jos ir (arba) stemplés audinius. Reguliariai tikrinkite salygas, kad
iSvengtuméte sunkiy pazeidimy.

Nuotékis per voZtuva. Nuotekis i§ protezo gali jvykti dél toliau nurodyty priezas¢iy.

+ Salia voztuvo lizdo ir voztuvo liezuvélio nenormaliai greitai augant balk$vagrybiui gali ne iki galo
uzsidaryti voztuvo liezuvélis, todél gali jvykti nuotékis i§ prietaiso. Tai jprastas balso reabilitacijos
naudojantis protezu jvykis ir tai rei$kia, kad reikia pakeisti kalbamajj proteza.

» Ryjant PE segmentas veikiamas didesnio neigiamo slégio. Norint tai istirti, reikia ryjant per stoma
apzitiréti protezo voztuvo liezuvelj.

Nuotékis aplink proteza. Aplink proteza gali jvykti laikinas nuotékis, kuris gali pasibaigti savaime.
Dazniausiai tai vyksta, nes protezas yra per ilgas, ir §i problema i§sprendziama jdéjus trumpesnj proteza.
Jei problema neiSsprendziama jterpiant tinkamo ilgio proteza, reikia apsvarstyti, jvertinti ir panaikinti
kitus veiksnius, kurie gali paveikti audiniy vientisuma TE punkcijos srityje (pvz., gastroezofaginj
refliuksa ar skydliaukés funkcijos sutrikima). Jei iSsipléte kanalai ir sumazéjes laikymo stiprumas,
reikia apsvarstyti galimybe pasirinkti kitus jprastus gydymo metodus, pvz., jSvirk§¢iamus uzpildus
(pvz., kolageng), arba laikinai iSimti kalbamajj proteza. Jei nuotékis aplink kalbamajj protezg sunkiai
suvaldomas, gali tekti imtis konservatyvesniy priemoniy, pvz., chirurgiskai uzdaryti punkcijos vieta.

2. Naudojimo instrukcija

Siose naudojimo instrukcijose minimas iliustracijas rasite pridedamame iliustracijy vadove.

Jei norite perziureéti skirtingas procediiras, atidarykite toliau pateiktas po skyriaus antra§témis
esancias nuorodas j vaizdo jrasus.

Démesio. Vaizdo jrasai nepakeicia viso naudojimo instrukcijy ir (arba) informacijos klinicistui turinio
ir juose nepateikiamas visas jy turinys, todél vaizdo jrasai néra naudojimo instrukcijy pakaitalas.
Vaizdo jrasai skirti geriau suprasti procediira perskai¢ius naudojimo instrukcijas.

2.1. Parengimas

Prie$ pradédami punkcija visada nustatykite, kokio dydzio ir skersmens kalbamajj proteza reikia
naudoti. Tinkamas dydis ir skersmuo priklauso nuo paciento anatomijos, vietos medicinos praktikos
ir chirurgo sprendimo.

2.2. Naudojimo nurodymai

Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite gaminio, jei jo pakuoté sugadinta arba
atidaryta. Nesterilus gaminys gali sukelti infekcija.

2.2.1. Pirminé punkcija ir protezo implantavimas
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Pasaling gerklas bei suformave tracheostoma ir prie§ uzdarydami rykle, j atvirag rykle / stemple
istatykite ,,Pharynx Protector (2.1 pav.).

2. Patikrinkite, ar TE punkcijos vieta tinkama, atlikdami trach¢jos vidaus palpacija pageidaujamoje
punkcijos vietoje. Palpacijos metu turi buti jau¢iama ,,Pharynx Protector® jstriza priekin¢ anga
(arba pjuivis apatinéje pus¢je, atsizvelgiant j operacijos metodg) (2.2 pav.).

3. Durkite punkcijos adata j tinkama punkcijos vieta (apie 8—10 mm nuo tracheostomos krasto),
kol adatos galiukas pasieks ,,Pharynx Protector vidinj spindj (2.3 pav.).

Jei endotrach¢jinis vamzdelis jvestas, jj iStraukite, jei trukdo tinkamai praplésti ir implantuoti
integraly kalbamajj proteza.

4. Iveskite kreipiamaja viela | punkcijos adatos lizda. Stumkite kreipiamaja viela per adata, kol
per ,,Pharynx Protector* galiuka i§ljs apie 20 cm kreipiamosios vielos (2.4 pav.).
ISPEJIMAS. Visada patikrinkite, ar kreipiamoji viela i$lindo per ,,Pharynx Protector* spindj.
Kitu atveju kyla pavojus suzaloti gleiving (pogleiving), todél procediira reikés atlikti i§ naujo
(zr. skyrius ,,Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy diagnostikos informacija“ ir ,,Punkcijos rinkinio
id¢jimas i$ naujo®).

5. I8traukite punkcijos adata (2.5 pav.).

DEMESIO. Pries isimdami ,,Pharynx Protector*, visada i$traukite adata. Kitu atveju kyla
pavojus suzaloti stemplés audinius.

6. I8imkite ryklés apsaugos priemong ,,Pharynx Protector. Prie§ tgsiant procediira, vietoje turi
likti tik kreipiamoji viela (2.6 pav.).

7. Kreipiamosios vielos gala i§ stemplés pusés jveskite j siauraji kanalo pletiklio gala ir stumkite
per kanalo plétiklj, kol i$ kanalo plétiklio is¢jimo angos isljs apie 10 cm kreipiamosios vielos
(2.7 pav.).

8. Paimkite kreipiamosios vielos galg ir jstatykite jj j anga $alia i§¢jimo angos (2.8 pav.).

9. Pritvirtinkite kreipiamaja viela traukdami ja i§ siaurojo kanalo plétiklio galo. Tada patikrinkite,
ar ji pritvirtinta prie kanalo pletiklio (2.9 pav.).

10. Atlickant procediira, jusy judesiai turi buti vientisi ir skland@s. Prapléskite punkcijos vieta atsargiai
traukdami kreipiamaja viela per punkcija. Praplesdami prilaikykite TE audinius (pvz., dviem
pirstais), kad sumazintumeéte praplétimo jega. Norédami geriau valdyti kreipiamaja viela, tvirtai
ja laikykite $alia kanalo pletiklio (2.10 pav.).

DEMESIO. Praplétima ir integralaus kalbamojo protezo implantavima reikia atlikti j priekj /
dubens kryptimi ir ribojant Soninius judesius, kad biity apribota TE sienelg veikianti jega.

11. Tais paciais vientisais ir sklandziais judesiais atsargiai traukite kreipiamaja viela, kanalo pletiklj
ir kanalo pletiklio kilpa per punkcija. Kanalo plétiklio kilpa uzlenkia kalbamojo protezo trachéjos
jungg, kai kilpa yra iStraukiama per jungg ir per punkcija. Trachéjos jungé trachéjoje atsilenkia,
kai ja paleidzia kilpa (2.11 pav.).

Nedelsdami nustokite traukti, kai kanalo pletiklio kilpa paleidZia trachéjos junge. Jei trachéjos
jungé neatsilenkia iki galo, ja galima pasukti dviem nedantytais hemostatais.

12. Sugriebkite kalbamojo protezo trach¢jos junge nedantytu hemostatu, pasukite proteza j reikiama
padétj ir nukirpkite apsauginj dirZelj (2.12 pav.).

2.2.2. Antriné punkcija ir protezo implantavimas
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

,»Pharynx Protector” (1.1 pav.), kuri jeina j ,,Provox Vega Puncture Set“, nenaudojama antrinés
punkcijos metu.
1. Pasirinkite prietaisa (pvz., nelanksty endoskopa), kuris gali veikti kaip:
a. apsaugos priemong, kai adata praduriama TE sienel¢;
b. kreiptuvas, kad bty nustatyta tinkama TE punkcijos vieta;
c. priemong, padedanti saugiai jvesti kreipiamaja viela, kai ji traukiama per ryklg lauk i§ burnos.
Iveskite jrenginj  stemple (3.1 pav.). Jei endotrachéjinis vamzdelis jvestas, ji iStraukite, jei trukdo
tinkamai praplésti ir implantuoti integraly kalbamajj proteza.
DEMESIO. Visada jsitikinkite, kad jrenginys, pasirinktas ryklés apsaugai, turi spindj, uztikrinantj
saugy kreipiamosios vielos jvedima. Kitu atveju kyla gleivinés (pogleivinés) suzalojimo pavojus.
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2. Patikrinkite, ar priemonés vieta tinkama, atlikdami trachéjos palpacija numatytoje punkcijos
vietoje. Jei norite papildomai vizualiai matyti ir (arba) apSviesti, galite naudoti lanksty endoskopa
(3.2 pav.).

3. Durkite punkcijos adatg j tinkama punkcijos vieta (apie 8—10 mm nuo tracheostomos krasto),
kol adatos galiukas pasieks jrenginio viding sienelg (3.3 pav.).

4. Tveskite kreipiamaja viela j punkcijos adatos lizda. Stumkite kreipiamaja viela j adatg. Stumkite

1 virSy per priemonés spindj, kol per priemonés distalinj galiukg isljs apie 20 cm kreipiamosios
vielos (3.4 pav.).
ISPEJIMAS. Visada patikrinkite, ar kreipiamoji viela eina per jrenginio, pasirinkto ryklés
apsaugai, spindj. Kitu atveju kyla pavojus suzaloti gleiving (pogleiving), todél procediirg reikeés
atlikti i naujo (zr. skyrius ,,Nepageidaujami reiskiniai ir trik¢iy diagnostikos informacija“ ir
Punkcijos rinkinio jdéjimas i§ naujo).

5. Istraukite punkcijos adatg (3.5 pav.).

DEMESIO. Prie§ istraukdami jrenginj, visada istraukite adata. Kitu atveju kyla pavojus suzaloti
stemplés audinius.

6. Istraukite jrenginj, naudojama ryklés apsaugai. Prie§ tesiant procediira, vietoje turi likti tik
kreipiamoji viela (3.6 pav.).

7. I8 kaukolés pusés jveskite kreipiamaja viela j siaurajj kanalo plétiklio gala ir stumkite per kanalo
pletiklio i$¢jimo anga, kol i8ljs apie 10 cm kreipiamosios vielos (3.7 pav.).

8. Paimkite kreipiamosios vielos galg ir jstatykite ji j anga Salia kanalo plétiklio i§¢jimo angos
(3.8 pav.).

9. Pritvirtinkite kreipiamaja viela traukdami ja i§ siaurojo kanalo plétiklio galo. Tada patikrinkite,

ar ji pritvirtinta prie kanalo plétiklio (3.9 pav.).
DEMESIO. Patikrinkite, ar kreipiamoji viela tvirtai pritvirtinta prie kanalo plétiklio vielinio
uzrakto. Jei kreipiamoji viela néra tvirtai uzfiksuota vieliniame uzrakte, ji gali atsiskirti nuo
kanalo pléetiklio. Tokiu atveju kanalo plétiklis gali nuslinkti j stemplg ir jj reikés istraukti naudojant
papildomas priemones (pvz., gerkly znyples).

10. Atliekant procediira, jusy judesiai turi biti vientisi ir sklandiis. Prapléskite punkcijos vieta
atsargiai traukdami kreipiamaja vielg per punkcijos vieta, kol storasis kanalo plétiklio galas
bus pravestas per punkcija. Praplésdami prilaikykite TE audinius (pvz., dviem pirstais), kad
sumazintumete praplétimo jéga. Norédami geriau valdyti kreipiamaja viela, tvirtai ja laikykite
salia kanalo plétiklio (3.10 pav.).

DEMESIO. Praplétima ir integralaus kalbamojo protezo implantavima reikia atlikti j priekj /
dubens kryptimi ir ribojant Soninius judesius, kad buity apribota TE sienelg veikianti jéga.

11. Tais paciais vientisais ir sklandziais judesiais atsargiai traukite kreipiamaja viela, kanalo pleétiklj
ir kanalo plétiklio kilpa per punkcija. Kanalo plétiklio kilpa uzlenkia kalbamojo protezo trachéjos
junge, kai kilpa yra iStraukiama per junge ir per punkcija. Trachéjos junge trachéjoje atsilenkia,
kai ja paleidzia kilpa (3.11 pav.).

Nedelsdami nustokite traukti, kai kanalo plétiklio kilpa paleidzia trachéjos jungg. Jei trachéjos
junge neatsilenkia iki galo, ja galima pasukti dviem nedantytais hemostatais.

12. Sugriebkite trach¢jos junge nedantytu hemostatu, pasukite proteza j reikiama padetj ir nukirpkite
apsauginj dirzelj (3.12 pav.).

2.2.3 Punkcijos rinkinio jdéjimas i$ naujo
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

DEMESIO: ,,Provox Vega Puncture Set* i§ naujo jdéti negalima, jei kalbamojo protezo apsauginis
dirzelis buvo nupjautas arba pazeistas jdedant pirma karta.

Jei procediira reikia pradéti i§ naujo, ,,Provox Vega Puncture Set* galima jdéti i§ naujo.

Cia apraSytas sistemos jdéjimas i§ naujo.

1. Traukite kreipiamaja viela i§ kanalo plétiklio siaurojo galo, kol kreipiamoji viela atsilaisvins i§
vielinio uzrakto (4.1-4.2 pav.).

2. Traukite kreipiamaja viela per kanalo plétiklj (4.3 pav.).

3. I8 naujo jdékite ,,Vega“ kalbamaji proteza j kanalo plétiklio zieda (4.4 pav.).
ISPEJIMAS. Apsauginis dirzelis ir kalbamojo protezo trachéjos jungé, kai jie jdedami j kanalo
pletiklio kilpa, turi baiti nukreipti j kanalo plétiklio dirzelj ir vielinj uzrakta (4.4 pav.).

4. Jeireikia, kreipiamaja viela galima istiesinti, kad ja blity lengviau i$ naujo jvesti.

5. Toliau atlikite veiksmus, nurodytus 2.2 skyriuje ,,Naudojimo nurodymai®.

2.3 Valymas ir sterilizavimas
Punkcijos rinkinio chirurginiai komponentai ir kalbamasis protezas tickiami sterilis, yra skirti tik
vienkartiniam naudojimui ir jy NEGALIMA valyti arba pakartotinai sterilizuoti.

Po implantavimo pacientas kalbamajj proteza turi reguliariai valyti jo neisimdamas i§ implantavimo
vietos (zr. toliau pateikta informacija apie protezo priezitra).

2.4 Svarbi informacija pacientams

Informuokite pacienta, kad:

« Implantavus proteza skrepliuose gali biiti kraujo pédsakuy.

« Kartais, pirmomis savaitémis po protezo implantavimo, i§ protezo arba aplink ji gali buti nedideliy
nuotékiy. Si problema daznai isnyksta savaime ir nereikia nedelsiant pakeisti protezo.

« Pacientui patariama lankytis pas logopeda, kad iSmokty kalbéti tinkamiausiu garsu, sklandziai ir
kuo suprantamiau.

Isitikinkite, kad pacientas supranta, jog toliau pateiktais atvejais jis turi kreiptis i savo klinicista.

 PasikeiCia protezo medziaga arba jo padétis punkcijos vietoje.

¢ Valgant ir (arba) geriant atsiranda nuotékiy i§ protezo ir protezo valymas Sios problemos
neiSsprendzia. Siekiant laikinai sustabdyti nuotékj valgant ir geriant, kol prietaisas bus pakeistas,
galima naudoti ,,Provox Vega Plug*.

« Sunku kalbeti (reikia daugiau pastangy) ir valymas Sios problemos nei$sprendzia.

¢ Yrauzdegimo arba audiniy $alia punkcijos trakto poky¢iy pozymiy.

* Aplink prietaisa kraujuoja arba perauga audiniai.

« Nuolatinis skausmas arba diskomfortas ,,Vega* kalbamojo protezo vietoje.

« Létinis kosulys, kvépavimo sutrikimai arba kraujas gleivése. Sie pozymiai gali reiksti sunkius
sveikatos sutrikimus, dél kuriy reikia kreiptis j gydytoja.

Protezo prieZiiira

DEMESIO. Proteza valykite tik originaliais ,,Provox“ priedais, skirtais naudoti su ,,Provox Vega“.

Pacientas proteza turi valyti bent du kartus per dieng ir po kiekvieno valgio. Protezas valomas

»Provox* Sepetéliu. [kiskite Sepetélj | proteza ir $velniai judinkite pirmyn ir atgal sukamaisiais

judesiais. Istraukus Sepetélj ji reikia nuvalyti marle. Procediirg galima kartoti taip daznai, kaip

reikia. Daugiau informacijos, kaip valyti Sepetélj, zr. naudojimo instrukcijose, kurios pridétos prie

,Provox“ sepetélio. Be ,,Provox“ Sepetélio, pacientas ,,Provox Vega“ kalbamajj proteza taip pat gali

valyti naudodamas ,,Provox Flush“. ,,Provox Flush* galima naudoti su geriamuoju vandeniu arba

oru. Daugiau informacijos, kaip valyti,,Provox Flush®, Zr. naudojimo instrukcijose, kurios pridétos

prie ,,Provox Flush®.
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Suderinamumas su medZiagomis nuo grybelio
Daugeliu atveju gydymo vaistais nuo grybelio nereikety skirti, bet toks gydymas gali biiti taikomas
kaip prevenciné priemoné, jei ant protezo pradeda sparciai augti balk§vagrybis.
Nezinoma, kiek cheminiy medziagy gali turéti jtakos priemonés medziagy savybéms. Todél
priemoniy arba vaisty nuo grybelio naudojimas Salia kalbamojo protezo turi biiti atidziai jvertintas.
Laboratorijos tyrimy duomenimis, neigiamos jtakos ,,Vega“ kalbamojo protezo ir jo komponenty
veikimui neturi §ie vaistai nuo grybelio: nistatinas, flukonazolas ir mikonazolas.

Priedy valymas ir dezinfekavimas

Priedus reikia valyti po kiekvieno naudojimo ir dezinfekuoti bent karta per dieng pagal naudojimo
instrukcijas. Hospitalizavimo metu kyla didesnis priemonés uzterSimo ir paciento uzkrétimo infekcija
pavojus. Todél hospitalizavimo metu svarbu po naudojimo ir i§ karto prie§ naudojima dar karta
iSvalyti ir dezinfekuoti priedus; skalauti rekomenduojama steriliu vandeniu, o ne vandeniu i§ ¢iaupo.

Daugiau informacijos, kaip valyti,,Provox* priedus, Zr. prie ,,Provox“ priedy pridétose naudojimo instrukcijose.

2.5, Provox Vega” kalbamojo protezo naudojimo trukmeé

Prietaiso naudojimo trukmé priklauso nuo asmeniniy biologiniy aplinkybiy, todél nejmanoma
ilgesniam laikotarpiui prognozuoti priemonés vientisumo. Prietaiso medziagos patiria jvairy poveiki,
pavyzdziui, bakterijy ir mieliy, todél jo strukttirinis vientisumas ilgainiui silpnéja.

Beveik visi pacientai susiduria su balk§vagrybio augimu ant protezo. Radioterapija, seiliy sudétis
ir mitybos jprociai turi jtakos tam, kaip greitai balkSvagrybis paveiks silikonines medziagas ir sukels
pratekéjima i§ protezo arba kity voztuvo veikimo nesklandumy. Taip pat zr. 2.4 skyriuje ,,Svarbi
informacija pacientams® esancia dalj ,,Protezo priezitra“.

Protezas néra nuolatinis implantas, todél ji reikia periodiskai keisti. Prietaiso naudojimo trukmé
priklauso nuo asmeniniy biologiniy aplinkybiy, todél nejmanoma ilgesniam laikotarpiui prognozuoti
priemoneés vientisumo. Protezas ir ypa¢ silikoninés priemonés medZziagos patiria jvairy poveiki,
pavyzdziui, bakterijy ir balkSvagrybio, todél prietaiso struktiirinis vientisumas ilgainiui silpnéja.

Indikacijos, kad ,,Provox Vega“ kalbamajj proteza reikia keisti, yra pratekéjimas i§ voztuvo,
protezo uzsikisimas, spartus bakterijy ir balk§vagrybio augimas, dél kurio susilpnéja medziagos ir
(arba) reikia daugiau pastangy norint kalbeti. Kitos priezastys, del kuriy gali reikéti anksciau laiko
pakeisti proteza, gali biiti medicininés indikacijos, pavyzdziui, problemos dél punkcijos trakto. Taip
pat zr. 1.6 skyriy ,,Nepageidaujami reiskiniai ir trikéiy diagnostikos informacija“ ir 1.6.2 skyriy
.Naudojant kalbamajj proteza™.

2.6 Salinimas

Panaudotas gaminys gali biiti biologiskai pavojingas. Gaminj Salinkite pagal sutarta medicinos
praktika ir taikytinus nacionalinius jstatymus ir teisés aktus.

2.7 Priedai

,Provox“ priedai sukurti taip, kad buty saugis ir efektyvis naudojant su ,,Provox Vega“ kalbamaisiais
protezais. Nenaudokite kity priemoniy, nes jos gali pakenkti pacientui arba sugadinti gaminj.

Priedai prietaiso veikimui palaikyti (paciento naudojimui)

»Provox“ sepetélis / ,,Provox“ XL Sepetélis: skirtas naudoti pacientui, kad i§valyty protezo vidy.
,,Provox Flush*: papildomas plovimo jtaisas, skirtas naudoti pacientui, kad i$plauty protezg.
,,Provox Plug“: priemoné, skirta naudoti pacientui, kad laikinai uzblokuoty kalbéjimo proteza.

Norédami daugiau informacijos zr. www.atosmedical.com arba susisiekite su vietos platintoju.
3. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia pranesti
gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios $alies nacionalinei valdZios jstaigai.

CESKY

Prohlédnéte si piiloZenou prirucku s ilustracemi, kde najdete obrazky, na které tento navod
k pouziti odkazuje.

Rizeni stomie dychacich cest

Akutni situace
Je dulezité, aby pracovnici zachranné sluzby védéli, ze dychate krkem. To jim pomiZe pii urceni,
ze kyslik a zachranné dychani je tfeba podavat do stomie, nikoli usty nebo nosem.

Doporucujeme, abyste si vy i vas klinicky pracovnik stahli pokyny k zachrannému dychani ze
strany www.atosmedical.com/rescuebreathing

Volitelné situace
Pokud potiebujete absolvovat zakrok, ktery vyzaduje intubaci (zavedeni dychaci trubice do pridusnice),
je velice dilezité, aby anesteziolog a 1ékat provadgjici zakrok védeéli, ze dychate krkem a Ze pouZzivate
hlasovou protézu. Je dulezité, aby védéli, ze hlasova protéza musi zistat na misté. Pokud bude
odstranéna, kapaliny z Gst, jicnu nebo zaludku se mohou dostat do prudusnice.

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

1. Popisné informace

1.1 Indikace pouziti
Punkéni souprava Provox Vega Puncture Set je zafizeni pro primarni nebo sekundarni tracheoezofagealni
(TE) punkeci u pacientti po resekcei hrtanu se sou¢asnym zavedenim hlasové protézy Provox Vega.

Hlasova protéza Provox Vega je sterilni zafizeni na jednorazové pouziti a je uréené k dlouhodobému
zavedeni do téla. Pouziva se k hlasové rehabilitaci po chirurgickém odstranéni hrtanu (laryngektomii).
Cisténi hlasové protézy provadi pacient. Zafizeni pfitom zGstava in situ.
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1.2 KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte punkéni soupravu Provox Vega Puncture Set, pokud u pacienta existuji anatomické
anomalie, které mohou ztézovat bezpe¢nou punkci TE stény nebo bezpeéné zavedeni hlasové protézy
(napf. sten6za nebo fibroza vysokého stupné v misté punkce), nebot’ miize dojit k poskozeni tkéani.
Nepouzivejte punkéni soupravu Provox Vega Puncture Set pro sekundarni punkei TE, pokud pacient
trpi zavaznym trismem, ktery znemoziuje dostate¢nou ochrany stény hltanu. Pokud neni hltan pfi
punkci dostate¢né chranén, mize dojit k neimyslnému traumatu tkané hltanu a jicnu.

1.3 Popis zafizeni

Punkéni souprava Provox Vega Puncture Set je zafizeni k vytvofeni primarni nebo sekundarni TE
punkce, ktera je pak dilatovana na $itku umoznujici zavedeni hlasové protézy Provox Vega, ktera
je ptilozena. Hlasova protéza Provox Vega je dodavana nasazena na punkénim dilatatoru, ktery je
soucasti zatizeni.

Punkéni souprava Provox Vega Puncture Set je urena pouze pro jednorazové pouziti a baleni

obsahuje nasledujici sterilni polozky v blistrovych obalech (obr. 1):

¢ 1 chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) (obr. 1.1) z transparentniho termoplastu,

« 1 punkéni jehla (obr. 1.2) z chirurgické nerezové oceli,

¢ 1 vodi¢ (Guidewire) (obr. 1.3) z barveného fluoroplastu,

« 1 punkéni dilatator s 1 nasazenou hlasovou protézou Provox Vega (obr. 1.4). Punkéni dilatéator je
vyroben z termoplastového elastomeru a polypropylénu. Hlasova protéza Vega je vyrobena ze
silikonu pro zdravotnické ucely a fluoroplastu.

Nasazeny punkéni dilatator ma nasledujici funkeni charakteristiky a komponenty:

« dilatator (obr. 1.4.1),

« paska dilatatoru (obr. 1.4.2), kterd spojuje dilatator a rozhrani hlasové protézy,

» smycka dilatatoru (obr. 1.4.3), ktera pfedstavuje rozhrani pro hlasovou protézu,

« zapadka vodice (obr. 1.4.4), ktera ma rozhrani pro bezpe¢nostni pasku hlasové protézy (obr. 1.4.6)
a pro vodic,

« hlasova protéza Provox Vega (obr. 1.4.5) s bezpecnostni paskou (obr. 1.4.6) ptipojenou k zapadce
vodice a nasmérovana tak, ze trachealni manzeta (obr. 1.4.7) hlasové protézy sméruje k zapadce
vodice.

Hlasova protéza Provox Vega ma jednosmérny ventil, ktery udrzujte TE punkci otevienou pii feci
a zaroven snizuje riziko vniknuti tekutin a potravy do trachey.

Hlasova protéza Provox Vega neni trvaly implantat a musi se ¢as od ¢asu vymeénit. Protéza je
dostupna s ruznymi pruméry a v nékolika velikostech.
V soupravé jsou také zahrnuty nasledujici nesterilni polozky:
¢ 1 navod k pouziti pro punk¢ni soupravu Provox Vega Puncture Set (a 1 pfirucka s ilustracemi),
« 1 pfirucka Provox Vega pro pacienty,
« 1 kartacek Provox Brush (velikost odpovida velikosti protézy),
* 1 navod k pouziti kartacku Provox Brush.

1.4 VYSTRAHY

Pfed operaci

« Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal porugen nebo otevien. Nesterilni vyrobek mtize zptisobit
infekci.

* NepouZivejte opakované a zadnym zpusobem neresterilizujte. Toto zafizeni je uréeno pouze
k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize zpisobit kiizovou kontaminaci. Cisténi
aresterilizace mize zpusobit strukturalni poskozeni zatizeni.

 Postupujte velmi opatrng, pokud pacient absolvoval 1é¢bu ozafovanim, at’ jiz soub&Zné s chemoterapii
nebo bez ni. Za takovych okolnosti hrozi zvy$ené riziko komplikaci spojenych s punkci (napf.
roz§ifeni, granulace a atrofie). Proto zkontrolujte, zda soudrznost tkané je dostatecna pro vytvoreni
TE punkce.

V priibéhu operace

Obecné

« Palpaci TE stény zajistéte, aby pted primarni TE punkeci byl chrani¢ hltanu (Pharynx Protector)
zasunut dostate¢né hluboko do jicnu. Provedeni punkce bez spravného umisténi chranice hltanu
(Pharynx Protector) miize zpusobit poskozeni tkang.

o Zajistéte, aby byl vodi¢ (Guidewire) zaveden skrz jehlu a skrz lumen chrani¢e hltanu (Pharynx
Protector), aby neposkodil TE sténu.

* Zajistéte, aby punkéni jehla byla vyjmuta pfed vyjmutim chranice hltanu. Bez spravné ochrany
hltanu maze punkéni jehla poskodit tkan.

e Zajistéte, aby punkeni dilatator byl nasazen na jicnovy konec vodice (Guidewire) a nikoliv na
trachealni. Dilatace se musi provadét postero-anteriornim smérem. Nespravny smér dilatace
zpusobuje obracenou polohu hlasové protézy, coz vede k aspiraci a neschopnosti mluvit.

» Nevytahujte vodi¢ (Guidewire) zpé&t punkéni jehlou. Mize dojit k poskozeni, odfiznuti nebo
poskrabani vodice (Guidewire). Pokud je nutno vodi¢ (Guidewire) vytahnout, vyjméte jej soucasné
s punkéni jehlou jako jednu jednotku, aby jej jehla neposkodila.

* Nepouzivejte ozubené peany, svorky nebo jiné nastroje, které mohou vyrobek poskodit.

Sekundarni punkce

* NepouZivejte ptilozeny chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) pfi sekundarnich punkcich. Chrani¢
je urcen k pouziti pouze pfi primarnich punkcich.

« Pfed provedenim sekundarni TE punkce zajistéte, aby tkan hltanu a jicnu byla dostateéné
chranéna, napf. pomoci rigidniho endoskopu.

Po operaci

Pouziti hlasové protézy

Mize dojit k vysunuti nebo vytlaceni hlasové protézy Provox Vega z mista TE punkce a k jejimu

naslednému spolknuti nebo aspiraci, nebo k poskozeni tkan¢. Dalsi informace o téchto stavech, a jak

jim pfedchazet, najdete v ¢asti ,,Nezadouci ptihody a odstrafiovani problému* nize.

Pro snizeni rizika vysunuti nebo vytlac¢eni a moznych nasledku:

e Zvolte spravnou velikost protézy (tj. délku). P¥ili§ kratka protéza mize zplsobit nekrozu tkané
amuze dojit k jejimu vytlaceni.

* Poucte pacienta, ze musi pfi udrzbé pouzivat pouze piislusenstvi Provox spravné velikosti
a praméru (napf. karta¢ek Provox Brush, proplachovaci pomicku Provox Flush a zatku Provox
Plug) a zddnym jinym zpsobem s protézou nemanipulovat.

* Poucte pacienta, ze musi v ptipad¢ jakychkoli znamek otoku, zanétu nebo infekce tkané ihned
vyhledat lékare.
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 Pokud pouZijete trubice pro laryngektomii nebo stomické knofliky, vyberte je ve vhodném tvaru,
aby nevyvijely tlak na protézu pfi pouzivani a nezachycovaly se o trachealni manzetu protézy
pii zavadéni nebo vyjimani trubice nebo knofliku.

1.5 UPOZORNENI

Vzdy vySetiete, zda je tkan oblasti vhodna pro TE punkci. V pfipadech, ze tkan neni vhodna
(napft. vzhledem k nadmérnému zjizveni nebo radia¢ni fibroze), postupujte s nejveétsi opatrnosti
a zakrok ukoncete, pokud dilatace TE punkce vyzaduje pfilis velkou silu.

* Pred sekundarni punkcia zavedenim protézy peclivé vySetiete pacienty s krvacivymi poruchami
a pacienty, ktefi uzivaji antikoagulancia, zda u nich nehrozi riziko nadmérného krvaceni.

* Pro snizeni rizika infekce pfi manipulaci s punkéni soupravou vzdy postupujte asepticky.

» Pfed zapocCetim dilatace vyjméte chrani¢ hltanu (Pharynx Protector). Hlasova protéza mize
uvaznout uvniti chrani¢e hltanu (Pharynx Protector), pokud se pokusite zakrok dokon¢it bez
vyjmuti chranice hltanu.

o Zajistéte, aby vodi¢ (Guidewire) byl spravné navle¢en a zajistén v zapadce. Pokud nedosahnete
spravného zajisténi, vodi¢ (Guidewire) se mize uvolnit ze zapadky a zakrok nebude mozné
dokongit.

* Postupujte vzdy pomalu, a nepouzivejte nadmérnou silu pti dilataci a umisténi protézy. Jinak miize
dojit k poskozeni tkané.

+ Piidilataci tkan jicnu a trachey podporujte. Jinak mize dojit k natrzeni tkang. V ptipadé natrzeni
tkang jicnu a trachey je nutno pokus o TE punkci ukoncit a protrzenou tkan okamzité sesit. Pokus
o TE punkci 1ze zopakovat pouze po dobrém zhojeni tkang.

« Nezakladejte znovu, pokud byla bezpe&nostni paska protézy odfiznuta, nebot’ v takovém piipadé
byl narusen zabezpecovaci mechanismus a hrozi riziko uvolnéni protézy pii zakroku.

1.6 Nezadouci pfihody a odstrannovani problém
1.6.1 P¥i pouziti punkcni soupravy

Podslizni¢ni a slizni¢ni zranéni

Pokud neni chranic hltanu (Pharynx Protector) pii punkci ve spravné poloze nebo pokud neni punkce
spravné provadéna, punkéni jehla nebo vodi¢ (Guidewire) mohou zpuisobit zranéni sliznice nebo
podslizni¢ni tkané. V piipadé podezieni na slizni¢ni nebo podslizni¢ni poskozeni tkané doporucujeme,
aby pacient uzival profylakticky po operaci antibiotika a dostaval potravu nasograstrickou sondou
nebo podobnym zptisobem, aby se umoznilo hojeni.

Opakovana punkce

Pokud neni chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) pfi punkci ve spravné poloze (nebo pokud je opakovana
punkce nutna z jakéhokoliv diivodu) je nutno znova prohlédnout, zda ve tkani nedoslo k slizni¢nimu
zranéni, a pak punkci zopakovat se spravné umisténym chrani¢em hltanu (Pharynx Protector).

Chranic hltanu (Pharynx Protector) nebyl vyjmut

Pokud je punkéni dilatator napojen na vodi¢ (Guidewire) pfed vyjmutim chranice hltanu (Pharynx
Protector), zakrok nelze dokonéit. Pokud k tomu dojde, odpojte punkéni dilatator od vodice (Guidewire)
a vyjméte chranic hltanu (Pharynx Protector). Viz také vysvétleni opakovaného zalozeni nize.

Opakované zalozeni

V nékterych ptipadech miize byt nutné znovu zalozit punkéni dilatator, napi. pokud dojde k iplnému
protazeni hlasové protézy skrz punkei pii zavadéni protézy. Postup pii opakovaném zalozeni je
popsany v ¢asti 2.2.3 a ilustrovan na obr. 4.

1.6.2 Pfi pouzivani hlasové protézy

Vysunuti hlasové protézy — Vysunuti hlasové protézy mize byt zpiisobeno infekci nebo otokem
mista TE punkce, granulaci v okoli punkce a hypertrofii jizvy obklopujici punkci. Vysunuti mize
vést k aspiraci nebo spolknuti protézy. Viz nize.

Aspirace hlasové protézy — Mize dojit k nahodnému vdechnuti hlasové protézy nebo jiné ¢asti
systému hlasové rehabilitace. Jako u jinych cizich téles mohou komplikace aspirace komponenty
zpusobit obstrukei nebo infekei. K okamzitym ptiznaktm patii kasel, sipani nebo jiné abnormalni
zvuky dechu, dyspnoe a zastava dychani, ¢aste¢na nebo nedostate¢na vyména plynt a asymetrické
pohyby hrudniku pfi dychani. Ke komplikacim patii pneumonie, atelektaza, bronchitida, plicni absces,
bronchopulmonalni pistél a astma. Pokud pacient mize dychat, kasel muaze cizi téleso odstranit.
Césteéné meno tplné ucpani dychacich cest vyzaduje okamZitou intervenci za iéelem vyjmuti ciziho
télesa. Pokud existuje podezieni na aspiraci zatizeni, je nutno potvrdit aspiraci CT snimkovanim a
zjistit polohu zafizeni. Pokud CT snimek potvrdi aspiraci zafizeni, lze zatizeni endoskopicky vyjmout
neozubenymi klestémi. Silikonovy kryt hlasové protézy Vega lze takeé zjistit endoskopicky. Na CT
snimku nebo endoskopicky se zafizeni muze jevit jako ovalny predmét o vn&j§im praméru 10-17
mm (manzety zafizeni) s otvorem uprostied, nebo ve tvaru manzety s délkou otvoru 8, 10, 12,5 nebo
15 mm podle velikosti zafizeni. Endoskopicky 1ze pozorovat odraz svétla na povrchu prihledného
silikonového gumového materialu. Na protézach, které byly in situ po del3i dobu, se mohou objevit
bila az zluta loziska kandidozy.

Spolknuti hlasové protézy — Maze dojit k ndhodnému spolknuti hlasové protézy nebo jiné Easti
systému hlasové rehabilitace. Jako u jinych cizich téles, pfiznaky zpisobené spolknutim protézy
nebo komponenty hlasového rehabilita¢niho systému zavisi na velikosti, poloze, stupni obstrukce
(pokud existuje) a uplynulé dobé&. Pokud spolknuta komponenta zGstala v dolni ¢asti jicnu, 1ze ji
vyjmout endoskopicky nebo po kratkou dobu pozorovat. Je mozné, ze piedmét spontanné sestoupi
do zaludku. Cizi télesa, ktera projdou do zaludku, obvykle projdou stfevnim traktem. Pokud dojde
ve stfeveé k obstrukci, krvaceni nebo perforaci nebo pokud ptedmét neprojde stievnim traktem, je
nutno uvazovat o chirurgickém vyjmuti ciziho télesa.

Na spontanni vypuzeni zafizeni 1ze pockat 4-6 dnti. Pacient musi dostat pokyn, aby prohlizel, zda
ve stolici neni zafizeni. Pokud nebude zafizeni spontanné vypuzeno nebo pokud se dostavi znamky
obstrukce (horecka, zvraceni, bolest bficha), je nutna konzultace s gastroenterologem. Silikonovy
kryt hlasové protézy Vega lze zjistit a vyjmout endoskopicky. Zafizeni lze vyjmout neozubenymi
klestémi. Endoskopicky se zafizeni muze jevit jako ovalny pfedmét s 10-17 mm otvorem uprostied
(manzety zafizeni) nebo ve tvaru manzety s vnitini délkou 8, 10, 12,5 nebo 15 mm podle velikosti
zafizeni. Lze pozorovat odraz svétla na povrchu prihledného silikonového gumového materialu.
Na protézach, které byly in situ po delsi dobu, se mohou objevit bila az zluta loziska kandidézy.

Infekce a otok v misté TE punkce — Infekce, granulace nebo otok mista punkce mize prodlouzit
délku kanalu punkce. Nasledkem toho miize byt protéza vtazena dovniti a pod sliznici trachey nebo
jicnu. Zanét nebo piertstani sliznice jicnu mtze také vést k tomu, ze protéza bude vycnivat z mista
punkce. Doporucuje se do¢asné umistit protézu s delsim tubusem. Pokud infekci nevytesi standardni
farmakologicka 1é¢ba, protéza se musi vyjmout. V nékterych piipadech 1ze zvazit stentovani punkce
katetrem. Pokud se punkce spontanné uzavie, bude nutné pro zavedeni nové protézy punkci opakovat.
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Granulace v okoli mista punkce — Bylo zjisténo, ze v ptiblizné 5 % ptipadi dochazi ke granulaci
tkané v okoli TE punkce. Lze uvazit elektrochirurgickou, chemickou nebo laserovou kauterizace
granulované oblasti.

Granulace/hypertrofie jizvy v okoli mista punkce — Pokud je protéza relativné kratka, mtize dojit
k vybouleni trachealni tkané¢ pies trachealni manzetu. Takovou nadbytec¢nou tkan lze odstranit
laserem. Alternativné 1ze pouzit protézu s delsim tubusem.

Vy¢nivani/vytlaceni hlasové protézy — Pii infekci mista TE punkce je nékdy pozorovano vyénivani
protézy a jeji nasledné spontanni vytlaceni. V takovém piipadé se musi protéza vyjmout, aby nebyla
vysunuta do trachey. Po vyjmuti protézy se punkce miiZze spontanné uzavfit. Pro zavedené nové
protézy muze byt nutné punkci opakovat.

Poranéni tkané — Pokud je protéza ptilis kratka, pfili§ dlouha, nebo Casto ptitlacovana ke sténé
jicnu laryngektomickou trubici, stomickym knoflikem (nebo ji pacient pfitlacuje prstem), miie
dojit k poranéni tkané v misté punkce nebo tkané trachey a jicnu. Pravidelné kontrolujte stav, aby
nedoslo k zavaznému poranéni.

Unik skrz ventil — K vnitini netésnosti protézy mtize dochazet z téchto divod:

« Kandidéza v blizkosti usazeni ventilu a klapky mize vést k netiplnému uzavirani klapky, coz
zpusobuje vnitini netésnost zatizeni. Toto je pfi protetické hlasové rehabilitaci normalni jev, a je
indikovana vymeéna hlasové protézy.

« Pfipolykani se tvofi silngjsi podtlak v PE segmentu. Tento stav 1ze vysetfit prohlédnutim klapky
ventilu protézy pres stomu pfi polykani.

Unik v okoli protézy — Miize dochazet k ob&asnému tniku okolo protézy, ktery spontanng ustane.

Nejcastéji to zptsobuje ptili§ dlouhd protéza, coz lze vyfesit zavedenim kratsi protézy. Pokud problém

nevyfesi zavedeni protézy o spravné délce, je nutno vysetfit, zda integritu tkané kolem TE punkce

neovliviuji dal3i faktory (napf. gastroezofagealni reflux nebo funkce $titné zlazy), a zjistény stav
1é¢it. U zvétsenych punkcei se sniZzenou schopnosti retence je nutno uvazit jiné konvenéni metody
l1écby pomoci vyplné (napf. kolagenova injekce) nebo doc¢asné protézu vyjmout. Pokud tnik okolo
protézy nelze vyfesit, nohou byt nutné konzervativngjsi zakroky, napf. chirurgické uzavieni punkce.

2. Navod k pouziti

Prohlédnéte si piiloZenou piirucku s ilustracemi, kde najdete obrazky, na které tento navod
k pouZiti odkazuje.

Pokud si cheete prohlédnout vyobrazeni jednotlivych postupi, odkazy k video animacim naleznete
dole pod nadpisy jednotlivych ¢asti.

Upozornéni: Videa nenahrazuji ani neobjasiiuji uplny obsah navodu k pouziti a/nebo informace
o piedepisovani a nenahrazuji kontrolu celého obsahu navodu k pouZiti. Videa jsou uréena pouze
k dalsimu zlepSeni pochopeni postupii po precteni navodu k pouziti.

2.1 Priprava

Pted provedenim punkce vzdy rozhodnéte, jaka velikost a pramér protézy se pouzije. Vhodné
rozméry (velikost a primér) zavisi na anatomii pacienta, mistni medicinské praxi a chirurgoveé uvaze.

2.2 Pokyny k operaci

Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neposkozené. Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal porusen nebo
otevfen. Nesterilni vyrobek miize zpisobit infekci.

2.2.1 Primarni punkce a umisténi protézy
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Po odstranéni hrtanu a vytvofeni tracheostomie, avsak jesté pted uzavienim hltanu, zaved'te do
otevieného hltanu-jicnu chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) (obr. 2.1).

2. Ovefte spravné umisténi TE punkce palpaci uvnitt trachey na misté planované punkce. Pti palpaci
musite nahmatat ovalny pfedni otvor chranice hltanu (Pharynx Protector) nebo zafez na horni
strané chranice, v zavislosti na pouzité chirurgické metod¢ (obr. 2.2).

3. Zapichnéte punkéni jehlu na spravném misté punkce (pfibl. 8-10 mm od okraje tracheostomie),
az hrot jehly dosahne vnitiniho lumenu chrani¢e hltanu (Pharynx Protector) (obr. 2.3). Pokud
je in situ endotrachedlni trubice, ktera ztézuje spravnou dilataci a integralni umisténi hlasové
protézy, musi byt vyjmuta.

4. Zasuiite vodi¢ (Guidewire) do usti punkéni jehly. Tlacte vodi¢ (Guidewire) skrz punkéni jehlu,

az piibl. 20 cm vodic¢e (Guidewire) bude vychazet z lumenu chrani¢e hltanu (Pharynx Protector)
(obr. 2.4).
VYSTRAHA: Vzdy ovéfte, zda vodi¢ (Guidewire) vychazi z lumenu chrani¢e hitanu (Pharynx
Protector). Jinak hrozi riziko slizni¢niho a podslizni¢niho zranéni a nutnost zakrok za¢it znova
od zacatku (viz ¢ast popisujici nezddouci udalosti a odstranovani problémi a pokyny pro
opakované zalozeni punkéni soupravy).

5. Vyjméte punkéni jehlu (obr. 2.5).

UPOZORNENI: Jehla se musi vzdy vyjmout pfed vyjmutim chrani¢e hltanu (Pharynx
Protector). Jinak hrozi riziko poranéni tkané jicnu.

6. Vyjméte chranic¢ hltanu (Pharynx Protector). Nez budete pokracovat, musi zustat in situ pouze
vodi¢ (Guidewire) (obr. 2.6).

7. Konec vodice (Guidewire), ktery vy¢niva na jicnové strané, zasuiite do uzkého konce punkéniho
dilatatoru a tlaéte vodi¢ (Guidewire) skrz punkéni dilatator, az vyjde z vystupniho otvoru dilatatoru
na vzdalenost ptibl. 10 cm (obr. 2.7).

8. Uchopte hrot vodic¢e (Guidewire) a zasuiite jej do otvoru vedle vystupniho otvoru (obr. 2.8).

9. Napnéte vodi¢ (Guidewire) tak, Ze za néj zatahnete v misté, kde vychazi z uzsiho konce punkéniho
dilatatoru a ovéite, ze je pfipevnén k punkénimu dilatatoru (obr. 2.9).

10. Plynulym hladkym pohybem dilatujte misto punkce tak, Ze jim opatrné protahnete vodi¢ (Guidewire).
Pii dilataci podporujte TE tkan, aby se snizila dilata¢ni sila (napt. pomoci dvou prsti). Lepsiho
ovladani 1ze dosahnout tak, ze pevné uchopite vodi¢ (Guidewire) blizko u punkéniho dilatatoru
(obr. 2.10).

UPOZORNENI: Dilatace a integralni umisténi hlasové protézy se musi provést anteriornd
kaudalnim smérem s omezenim lateralniho pohybu, aby sila pisobici na TE sténu byla
limitovana.

11. Stejnym plynulym hladkym pohybem peclivé vytahnéte vodi¢ (Guidewire), punkéni dilatator
a smycku punkéniho dilatatoru skrz punkturu. Smycka punkéniho dilatatoru slozi trachedlni
manzetu hlasové protézy, kdyz se smycka pietahuje pfes manzetu a skrz punkturu. Trachealni
manzeta se rozvine v trachei, poté, co ji smycka uvolni (obr. 2.11).Jakmile je trachealni manzeta
uvolnéna ze smycky punkéniho dilatatoru, okamzité zastavte tah. Pokud se trachealni manzeta
uplné nerozvine, 1ze ji na misté pootoc¢it pomoci dvou neozubenych peanu.
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12. Uchopte trachealni manzetu hlasové protézy neozubenym peanem, otoc¢te protézu do spravné
polohy a odstfihnéte bezpecnostni pasku (obr. 2.12).

2.2.2 Sekundarni punkce a umisténi protézy
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Chrani¢ hltanu (Pharynx Protector) (obr. 1.1) pfilozeny v soupravé Provox Vega Puncture Set se pfi

sekundarni punkci nepouziva.

1. Zvolte nastroj (napi. tuhy endoskop), ktery mize fungovat jako:
a.ochrana pfi priniku jehly TE sténou,
b.navadéni pro spravnou polohu TE punkce,
c.prostiedek k umoznéni bezpeéného prichodu vodice (Guidewire) skrz hltan a ven usty.

Zaved'te nastroj do jicnu (obr. 3.1).

Pokud je in situ endotrachealni trubice, ktera ztézuje spravnou dilataci a integralni umisténi hlasové

protézy, musi byt vyjmuta.

UPOZORNENI: Nastroj, ktery pro ochranu hltanu pouzijete, musi obsahovat lumen, kterym lze

bezpecné zavést vodi¢ (Guidewire). Jinak hrozi riziko podslizni¢niho nebo slizni¢niho zranéni.

2. Ovéfte spravné umisténi nastroje palpaci trachey na misté planované punkce. Vizualni nebo
svételné navadéni 1ze usnadnit pouzitim ohebného endoskopu (obr. 3.2).

3. Zapichnéte punkéni jehlu na spravném misté punkce (pfibl. 8-10 mm od okraje tracheostomie),
az hrot jehly dosahne vnitini stény nastroje (obr. 3.3).

4. Zasuiite vodi¢ (Guidewire) do usti punkéni jehly. Tlacte vodi¢ (Guidewire) skrz jehlu a lumen
nastroje, az ptibl. 20 cm vodice (Guidewire) bude vychazet z distalniho konce nastroje (obr. 3.4).
VYSTRAHA: Vzdy ovéite, zda vodi¢ (Guidewire) vychazi z lumenu nastroje, ktery jste zvolili
jako ochranu hltanu. Jinak hrozi riziko slizni¢niho a podslizni¢niho zranéni a nutnost zakrok
zacit znova od zacatku (viz Cast popisujici nezadouci udalosti a odstranovani problému a pokyny
pro opakované zaloZeni punkéni soupravy).

5. Vyjméte punkéni jehlu (obr. 3.5).

UPOZORNENI: Jehla se musi vzdy vyjmout pied vyjmutim tohoto nastroje. Jinak hrozi riziko
poranéni tkané jicnu.

6. Vyjméte nastroj pouzity na ochranu hltanu. Nez budete pokracovat, musi zUstat in situ pouze
vodi¢ (Guidewire) (obr. 3.6).

7. Z kranialni strany zasuiite vodi¢ (Guidewire) do uzkého konce punkéniho dilatatoru a tlacte
vodic¢ (Guidewire), az vyjde z vystupniho otvoru punkéniho dilatatoru na vzdalenost pfibl. 10 cm
(obr. 3.7).

8. Uchopte hrot vodi¢e (Guidewire) a zasuiite jej do otvoru vedle vystupniho otvoru punkéniho
dilatatoru (obr. 3.8).

9. Napnéte vodi¢ (Guidewire) tak, Ze za n€j zatahnete v misté, kde vychazi z uzsiho konce punkéniho

dilatatoru a ovéite, Ze je pfipevnén k punkénimu dilatatoru (obr. 3.9).
UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl vodi& (Guidewire) pevné piipevnén v zapadce punkéniho
dilatatoru. Pokud neni vodi¢ (Guidewire) v zapadce bezpecné zajistén, vodi¢ (Guidewire) by
se mohl odpojit od punkéniho dilatatoru a punkéni dilatator by mohl sestoupit do jicnu, coz by
vyzadovalo vyjmuti s pouzitim dal$ich nastroju (napf. hrtanovych klesti).

10. Plynulym hladkym pohybem dilatujte misto punkce tak, Ze jim opatrné protahnete vodic¢
(Guidewire), az tlustsi konec punkéniho dilatatoru projde mistem punkcee. Pfi dilataci podporujte
TE tkan, aby se snizila dilata¢ni sila (napf. pomoci dvou prsti). Lepsiho ovladani Ize dosahnout
tak, ze pevné uchopite vodi¢ (Guidewire) blizko u punkéniho dilatatoru (obr. 3.10).
UPOZORNENI: Dilatace a integralni umisténi hlasové protézy se musi provést anteriorn&
kaudalnim smérem s omezenim lateralniho pohybu, aby sila ptisobici na TE sténu byla limitovana.

11. Stejnym plynulym hladkym pohybem peclivé vytahnéte vodi¢ (Guidewire), punkéni dilatator
a smyc¢ku punkéniho dilatatoru skrz punkturu. Smycka punkéniho dilatatoru slozi trachealni
manzetu hlasové protézy, kdyz se smycka pietahuje pfes manzetu a skrz punkturu. Trachealni
manzeta se rozvine v trachei, poté, co ji smycka uvolni (obr. 3.11). Jakmile je trachealni manzeta
uvolnéna ze smy¢ky punkéniho dilatatoru, okamzité zastavte tah. Pokud se trachedlni manzeta
uplné nerozvine, lze ji na misté pootoc¢it pomoci dvou neozubenych peant.

12. Uchopte trachealni manzetu neozubenym peanem, otocte protézu do spravné polohy a odstiihnéte
bezpecnostni pasku (obr. 3.12).

2.2.3 Opakované zalozeni punk¢ni soupravy
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

UPOZORNENI: Opakované zalozeni punkéni soupravy Provox Vega Puncture Set se nesmi provadat,
pokud byla bezpe¢nostni paska protézy odstiizena nebo poskozena pii prvnim pokusu o zavedeni.

Pokud je nutno zakrok zahajit znovu od zac¢atku, soupravu Provox Vega Puncture Set lze znovu zalozit.

Pro opakované zalozeni systému:

1. Tlaéte vodi¢ (Guidewire) ven z uzsiho konce punkéniho dilatatoru, az se vodi¢ uvolni ze zapadky
(obr. 4.1-4.2).

2. Vytahnéte vodi¢ (Guidewire) skrz punkéni dilatator (obr. 4.3).

3. Zalozte hlasovou protézu Vega znovu do prstence punkéniho dilatatoru (obr. 4.4).
VYSTRAHA: Pii vkladani do smycky punkéniho dilatatoru musi byt bezpe¢nostni paska a trachealni
manzeta hlasové protézy orientovany smérem k pasce punkéniho dilatatoru a zapadce (obr. 4.4).

4. Pokud tfeba, vodi¢ (Guidewire) 1ze narovnat, a tak usnadnit jeho zavedeni.

5. Postupujte podle ¢asti 2.2: Pokyny k operaci.

2.3 Cisténi a sterilizace

Chirurgické komponenty punkéni soupravy véetné hlasové protézy se dodavaji sterilni (EO) a jsou
uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Nesmi byt ¢istény a resterilizovany.

Pacient musi pravidelné provadét ¢isténi hlasové protézy po zavedeni. Zatizeni pfitom zlstava in
situ (viz popis udrzby protézy nize).

2.4 Dulezité informace pro pacienty

Informujte pacienta o nasledujicich faktech:

» Po zavedeni protézy muze najit stopy krve ve sputu.

* V prvnich tydnech po zavedeni protézy mize pfilezitostné dochazet k mirnému uniku skrz
protézu a okolo ni. Unik &asto spontanng ustane a nevyzaduje okamzitou vyménu protézy.

» Doporucuje se absolvovat fecova cviceni s logopedem, nebot’ pomohou ziskat optimalni zvuk
hlasu, plynulou mluvu a optimalni srozumitelnost.

Zajistéte, aby si pacient byl védom, Ze musi kontaktovat 1ékafe v nasledujicich piipadech:

» Pokud dojde k jakékoliv zméné vzhledu materialu protézy nebo se zméni, jak protéza ,sedi”
v misté punkce.

» Pokud dochazi k Gniku pfi jidle nebo piti a vy¢isténi protézy nepomaha. Pro do¢asné zabranéni
uniku pfi jidle a piti 1ze pouzivat zatku Provox Vega Plug do doby, kdy bude protéza vyménéna.

* Pokud za¢ne byt mluveni obtizné (vyzaduje vyssi usili) a ¢isténi nepomaha.
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« Pokud se objevi znamky zanétu nebo zmény tkané v traktu punkce nebo v blizkosti.

» Pokud dojde ke krvaceni nebo ptertstani tkan¢ kolem protézy.

« Pokud pocit'uje trvalou bolest nebo nepohodli v oblasti hlasové protézy Vega.

« Pokud se objevi chronicky kasel, dechové potize nebo krev v hlenu. Toto mohou byt znamky
zavazného onemocnéni, které vyzaduje pozornost Iékate.

Udrzba protézy:
UPOZORNENI: Pfi ¢isténi protézy se musi pouzivat pouze ptislusenstvi Provox, které je uréeno
k pouziti s protézou Provox Vega.

Pacient musi ¢istit protézu kartackem Provox Brush alespoi dvakrat denné a po kazdém jidle, a to tak,
ze vlozi kartacek do protézy a jemné s nim bude otacet a zaroven pohybovat tam a zpét. Po vyjmuti se
kartacek musi otfit gdzou. Postup 1ze opakovat n€kolikrat podle potieby. Dalsi podrobnosti a pokyny
k ¢isténi kartacku viz navod k pouziti kartacku Provox Brush. Kromé pouziti kartacku Provox Brush
1ze hlasovou protézu Provox Vega takeé Cistit pomoci vyplachu Provox Flush. Vyplach Provox Flush
1ze pouzit s pitnou vodou nebo se vzduchem. Dalsi podrobnosti a pokyny k ¢isténi vyplachu Provox
Flush viz navod k pouziti vyplachu Provox Flush.

Kompatibilita s antimykotiky

Ve vétsing piipadi nebude 1é¢ba antimykotiky indikovana, ale 1ze ji uvazit jako preventivni opatfeni
v piipadg, ze se na protéze objevi velka loziska kandidozy.

Mnoho chemickych latek mize ovlivnit materialové vlastnosti zatizeni (iplny pocet takovych latek
neni znam). Proto je nutno dukladné zvazovat aplikaci antimykotickych 1ékt pfimo na hlasovou
protézu nebo v jeji tésné blizkosti.

Laboratorni testy neprokazaly zadny negativni vliv na funkci hlasové protézy Vega a komponent u
téchto antimykotickych lékt: nystatin, fluconazole a mikonazol.

Cisténi a dezinfekce pFislusenstvi

PrisluSenstvi se musi Cistit po kazdém pouziti a alespon jednou denné dezinfikovat podle ptislusnych
navodi k pouziti. Béhem hospitalizace hrozi zvysené riziko kontaminace zafizeni a infekce u pacienta.
Proto je béhem hospitalizace dilezité Cistit a dezinfikovat piislusenstvi okamzité po pouziti a znovu
pred dal§im pouzitim, a oplachovat je sterilni vodou misto vodou z kohoutku.

Dalsi podrobnosti a pokyny k ¢i§téni piislusenstvi Provox viz navod k pouziti ptislusnych polozek
Provox.

2.5 Zivotnost hlasové protézy Provox Vega

Zivotnost zafizeni se bude lidit v zavislosti na individualnich biologickych okolnostech a neni
mozné predvidat, jaka bude v prubéhu Casu integrita zatizeni. Material zafizeni bude ovlivnén napt.
bakteriemi a kvasinkami, a strukturalni soudrznost zafizeni se postupné zhorsi.

Téméf u viech pacientli dochazi ke kandidoze protézy. Rychlost, jakou Candida ovlivni silikonovy
material a zpisobi netésnost protézy nebo poruchu ventilu je ovlivnéna ozafovanim, slozenim slin
astravovacimi navyky. Viz ¢ast popisujici idrzbu protézy v ¢asti 2.4: Dulezité informace pro pacienty.

Protéza neni trvaly implantat a musi se ¢as od ¢asu vyménit. Zivotnost zatizeni se bude ligit
v zavislosti na individualnich biologickych okolnostech a neni mozné predvidat, jaka bude v prubéhu
Casu integrita zafizeni. Protézu a obzvlast' silikonovy material zatfizeni ovliviuji napf. bakterie
a kvasinky, a strukturalni soudrznost zatizeni se postupné zhorsi.

Indikace pro vyménu hlasové protézy Provox Vega zahrnuji inik ventilem, zablokovani protézy,
nadmérny rust bakterii a kvasinek vedouci k degradaci materialu a k situaci, kdy fe¢ vyzaduje
nadmérnou namahu. Dal$i divody pro diivéjsi vyménu mohou zahrnovat zdravotni indikace jako
napf. problémy s traktem punkce. Viz také ¢asti 1.6: Nezadouci piihody a odstranovani problému
a 1.6.2: Pfi pouzivani hlasové protézy.

2.6 Likvidace

Po pouziti vyrobek muze piedstavovat biologické riziko. Manipulace a likvidace se musi provadeét
v souladu se zdravotnickou praxi a piislusnymi narodnimi zakony a piedpisy.

2.7 Pfislusenstvi

PfisluSenstvi Provox je konstruovano tak, aby bylo bezpeéné a uc¢inné pro pouziti s hlasovou protézou

Provox Vega. Nepouzivejte jina zatizeni, nebot’ mohou zranit pacienta nebo zpisobit poruchu vyrobku.

Piislusenstvi k udrZovani funkce protézy (pouZiva pacient)

Kartacek Provox Brush/Provox Brush XL: pouziva jej pacient k ¢i§téni vnitiku protézy.
Vyplach Provox Flush: dalsi ¢istici prostiedek, ktery pacientovi umoZziiuje proplachnout protézu.
Zatka Provox Plug: pomicka, ktera pacientovi umoziiuje doasné uzavtit hlasovou protézu.

Dalsi informace najdete na adrese www.atosmedical.com, nebo kontaktujte mistniho distributora.

3. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez nastala v souvislosti se
zafizenim, musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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Az ebben a Hasznilati atmutatéban hivatkozott Abrakat a kiséré Abrak kézikonyvében talalja.

Légutbiztositas stomaval

Siirgdsségi helyzetek
Fontos, hogy a siirgésségi személyzet tudjon arrél, hogy On tracheostoman keresztiil 1élegzik.
Ez segit meghatarozni azt, hogy az oxigént és a siirgdsségi lélegeztetést a stomaba, és nem szajba
vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és orvosa toltse le a siirgésségi 1élegeztetésre vonatkozé iranyelveket a
www.atosmedical.com/rescuebreathing oldalrél.

Elektiv helyzetek

Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (1élegeztetd tubus behelyezése a 1égesébe) igényel,

nagyon fontos, hogy az aneszteziologus és az eljarast végzé orvos tudjon arrél, hogy On tracheostomaval

él, és hangprotézist hasznal. Fontos, hogy megértsék azt, hogy a hangprotézisnek a helyén kell

maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol, a nyel6cs6bdl vagy a gyomorbol folyadék juthat a 1égesébe.
Nagyon fontos, hogy az intubacios tubust Ovatosan vezessék be és tavolitsak el, hogy a hangprotézis

ne mozduljon el, és ne essen ki.

1. Leir6 jellegti informacié
1.1 Felhasznalasi javallatok

A Provox Vega Puncture Set punkcios készlet laryngectomizalt betegeknél elsédleges vagy
masodlagos tracheo-oesophagealis (TE) punkcio végzésére szolgald eszkoz. A punkciot a Provox
Vega hangprotézis integralt behelyezésével végzik.

A Provox Vega hangprotézis steril, egyszer hasznalatos, bennmarad6 hangprotézis, amely a hang
helyreallitasara szolgal a gége (larynx) miitéti eltavolitasat (laryngectomia) kovetden. A hangprotézis
tisztitasat a beteg végzi el, mikozben az eszkoz a helyén marad.

1.2. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a Provox Vega Puncture Set készletet, ha a betegnek olyan anatomiai rendellenessége van,
amely megakadalyozhatja a TE-fal biztonsagos punkcidjat vagy a hangprotézis biztonsagos elhelyezését
(példaul jelentds sziikiilet vagy jelentds fibrozis a punkcios helyen), mivel ez szovetkarosodast okozhat.

Ne hasznalja a Provox Vega Puncture Set készletet masodlagos TE punkciora, ha a beteg sulyos
ragoizomgorestdl szenved, amely meggatolja a garatfal megfeleld védelmét. Ha nem védi a garatot
a punkcio alatt, az a garat/nyeldcs6 szoveteinek véletlen sériiléséhez vezethet.

1.3 Az eszkoz leirasa

A Provox Vega Puncture Set készlet elsodleges vagy masodlagos TE punkcio kialakitasara, majd ezt
kovetéen a punkceio olyan szélességlire torténd tagitasara szolgald eszkoz, amely elésegiti a mellékelt
Provox Vega hangprotézis elhelyezését. A Provox Vega hangprotézis elére van toltve a Puncture
Dilator tagitora, amely az eszkoz része.

A Provox Vega Puncture Set készlet kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. A csomag a kovetkezo

steril tételeket tartalmazza buborékcsomagolasban (1. abra):

« 1 Pharynx Protector garatvédd (1.1 abra), atlatszo, hore lagyulé miianyag,

* 1 Puncture Needle punkcios tii (1.2 abra) sebészi mindségili rozsdamentes acél,

* 1 Guidewire vezetddrot (1.3 abra) elbre szinezett fluoroplasztik,

¢ 1 Puncture Dilator tagito 1 eloretoltott Provox Vega hangprotézissel (1.4 abra). A Puncture
Dilator hére lagyuld elasztomerbdl és polipropilénbdl, a Vega hangprotézis orvosi mindségii
szilikongumibél és fluoroplasztikbol késziilt.

Az eldretoltott Puncture Dilator a kovetkezo funkcionalis jellemzdkkel rendelkezik és a kovetkezd

alkotoelemekbdl all:

e egy tagito (1.4.1 abra),

* egy tagitoszij (1.4.2 abra), amely a tagitot és a hangprotézis csatlakozofeliiletét kapcsolja dssze,

+ egy tagitohurok (1.4.3 abra), amely a hangprotézis csatlakozofeliiletét alkotja,

» egy Wirelock drotzar (1.4.4 abra), amely a hangprotézis biztonsagi fiiléhez (1.4.6 abra) és
a Guidewire vezet6drothoz tartalmaz csatlakozofeliileteket,

» egy Provox Vega hangprotézis (1.4.5 abra) a biztonsagi fiilével (1.4.6 abra), amely a Wirelock
zarhoz csatlakozik, és ugy helyezkedik el, hogy a hangprotézis tracheapereme (1.4.7 éabra)
a Wirelock felé nézzen.

A Provox Vega hangprotézis egyiranyu szelepet tartalmaz, amely a TE-punkciot nyitva tartja beszéd
céljabol, mikozben csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a tracheaba.

A Provox Vega hangprotézis nem allandé implantatum, id6kozonként cserélni kell. A protézis
kiilonb6z6 atmérdkben és tobb hosszusaggal kaphato.

A készlet a kovetkez0, nem steril tételeket is tartalmazza:
+ 1 darab Hasznalati itmutatd — Provox Vega Puncture Set
(benne 1 Abrék kézikényve)
1 darab Provox Vega Kézikonyv betegek részére
1 darab Provox Brush kefe, a hangprotézisnek megfelelé méretben
« 1 darab Provox Brush Hasznalati itmutato

1.4.VIGYAZAT SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A mitét el6tt

¢ NE hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt, vagy felnyitottak. A nem steril termék fert6zést
okozhat.

+ TILOS béarmilyen médszerrel UJIRAHASZNALNI VAGY UJRASTERILIZALNI. Az eszkoz
kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafelhasznalas keresztfertézést okozhat. A tisztitas és
az Ujrasterilizalas az eszkoz szerkezeti karosodasat okozhatja.

« JARJON EL kiilonds gondossaggal, ha a beteg sugarkezelést kapott egyidejii kemoterapidval
vagy a nélkiil. Ezek a koriilmények novelik a punkciohoz kapcsolodo szovédmeények (példaul
tagulas, granulacio, atrofia) kockazatat, ezért gy6z8djon meg arrol, hogy a szovet épsége elégséges
TE-punkci6 kialakitasahoz.
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Mtét alatt

Altalanos

« Mielétt elvégezné az elsédleges TE-punkciot, a TE fal kitapintisaval GYOZODJON MEG arrdl,
hogy a Pharynx Protector garatvédot elég mélyen helyezte a nyel6csébe. Ha a punkciot a Pharynx
Protector megfeleld elhelyezése nélkiil végzi el, szovetkarosodast okozhat.

* GYOZODJON MEG arr6l, hogy a Guidewire vezetédrotot a tiin és a Pharynx Protector lumenén
keresztiil helyezte be, igy nem sérti meg a TE falat.

+ Miel6tt a Pharynx Protector garatvédét eltavolitani, GYOZODJON MEG arrdl, hogy a
Puncture Needle punkcios tit eltavolitotta. A Puncture Needle megfelelé garatvédelem nélkiil
szovetkarosodast okozhat.

+ GYOZODJON MEG arrél, hogy a Puncture Dilator a Guidewire nyel8cséi, és nem a légesoi
végére van rogzitve. A tagitast posteroanterior iranyban kell elvégezni. A rossz iranyban végzett
tagitas a hangprotézis forditott elhelyezéséhez vezethet, ami aspiraciot és beszédképtelenséget
okoz.

* NE huzza vissza a Guidewire vezetddrotot a Puncture Needle punkcios tiin keresztiil. A vezet6drot
megsériilhet, elnyirodhat és/vagy 6sszedorzsolédhet. Ha a vezetddrotot vissza kell hiizni, egyszerre,
egy egységként tavolitsa el a Guidewire-t és a punkcios tiit, megakadalyozva ezzel azt, hogy a tii a
Guidewire sériilését okozza.

¢ NE hasznaljon fogazott vérzésgatlo csipeszt vagy mas olyan miiszert, amely karosithatja a terméket.

Masodlagos punkcié

* NE hasznalja a mellékelt Pharynx Protector garatvédét masodlagos punkcio soran. Csak elsédleges
punkcioknal torténd alkalmazasra szolgal.

«+ Masodlagos TE-punkci6 végzése elétt GYOZODION MEG arrél, hogy a garat/nyelécsd szovete
megfelelden védve van, példaul merev endoszkop hasznalataval.

Miitét utan
A hangprotézis hasznalata
A Provox Vega hangprotézis elmozdulhat vagy kilokédhet a TE-punkciobol, amit lenyelés, aspiracio

vagy szovetkarosodas kovethet. Az ilyen eseményekre és megelézésiikre vonatkozo tovabbi
informaciokat lasd az alabbi, Nemkivanatos események és hibaelharitasi informaciok cimii részben.

Azelmozdulas vagy kilokédés és potencialis kovetkezményei kockazatanak csokkentése érdekében:

+ A MEGFELELQ méretii (azaz hosszlisagu) protézist valassza ki. Tul rovid hangprotézis miatti
szoros illeszkedés szovetnekrozist és kilokédést okozhat.

+ UTASITSA a beteget, hogy csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon a megfelels méretben
(Brush kefe, Flush 6blit6, Plug dugo) a karbantartashoz, és keriiljon minden masfajta manipulaciot.

+ UTASITSA a beteget, hogy haladéktalanul forduljon orvoshoz, ha széveti 6déma és/vagy
gyulladas/fert6zés barmely jelét tapasztalja.

+ Ha hasznal, VALASSZON megfelelé alaki laryngectomias kaniilt vagy stomagombot, amely
a hasznalat soran nem gyakorol nyomast a protézisre, és nem akad a laryngectomias kaniil vagy
stomagomb behelyezése vagy eltavolitasa soran a protézis tracheaperemébe.

1.5. OVINTEZKEDESEK

Mindig értékelje a TE-punkcio teriiletén 1évo szovet megfeleloségét. Ha a szovet nem megfeleld
példaul nagyméretii hegszovet vagy sugarkezelés okozta fibrozis miatt, kiilonos gondossaggal végezze
az eljarast, és szakitsa meg, ha a TE-punkcio tagitasa tal nagy er6t igényel.

+ Masodlagos punkci6 és protézisbehelyezés elétt GONDOSAN ERTEKELJEN a vérzés kockazata
szempontjabél minden olyan beteget, aki vérzési rendellenességet mutat, vagy antikoagulans
kezelés alatt &ll.

* A Puncture Set készlet kezelésekor mindig ALKALMAZZON aszeptikus technikat a fertdzés
kockazatanak csokkentése érdekében.

+ TAVOLITSA EL a Pharynx Protectort a tagitds megkezdése elétt. A hangprotézis megakadhat
a Pharynx Protectorban, ha ugy kisérli meg elvégezni az eljarast, hogy nem tavolitja el a garatveédot.

+ GYOZODJION MEG arrol, hogy a Guidewire-t megfelelden fiizte fel és zarta a helyére a Wirelock
zarban. Ha nem éri el a helyes lezarast, a Guidewire kilazulhat a Wirelockb6l, amely az eljaras
befejezésének sikertelenségét okozhatja.

«  Atagitas és a protézis behelyezése soran mindig LASSAN ES TULZOTT ERO ALKALMAZASA
NELKUL haladjon, maskiilonben szovetkarosodas fordulhat el6.

» TAMASSZA MEG a TE-szovetet a tagités soran, kiilonben repedés fordulhat eld. A TE-szovet
repedése esetén a TE-punkcios eljarast abba kell hagyni, és a rupturat azonnal dssze kell varrni.
A TE-punkci6 csak a szovetek megfeleld gyogyulasa utan ismételhetd meg.

* NE toltse ujra az eszkozt a protézis biztonsagi fiilének elvagasa utan, mert a biztonsagi mechanizmus
ilyen esetben sériilt, ¢s fennall annak a kockazata, hogy a hangprotézis az eljaras alatt elmozdul.

1.6 Nemkivanatos események és hibaelharitasi informaciok
1.6.1 A Puncture Set hasznalata soran

(Sub)mucosalis sériilés

A punkcio alatt a Puncture Needle vagy a Guidewire (sub)mucosalis sériilést okozhat, ha a Pharynx
Protector nem a megfeleld helyén van, vagy ha a punkciot helyteleniil végzik. (Subymucosalis sériilés
gyantja esetén javasoljuk, hogy a beteg megel6z6 posztoperativ antibiotikum-kezelést kapjon, és
nazogasztrikus szondan vagy hasonlo eszkozon keresztiil taplaljak a gyogyulas lehetévé tétele érdekében.
Ujbéli punkcié

Ha a Pharynx Protector nincs megfelelden elhelyezve a punkci6 alatt, vagy ha barmely mas okbol
ujboli punkciora van sziikség, a szovetet értékelni kell esetleges submucosalis sériilés szempontjabol,
¢és a punkcios eljarast helyesen elhelyezett Pharynx Protectorral kell megismételni.

Elfelejtette eltavolitani a Pharynx Protectort

Ha a Puncture Dilator a Guidewire vezetédrothoz csatlakozik a Pharynx Protector eltavolitasa elott,
az eljaras nem végezhet6 el. Ilyen esetben valassza le a Puncture Dilatort a Guidewire vezet6drotrol,
és tavolitsa el a Pharynx Protectort. Lasd az alabbi, Ujratoltés részt is.

Ujratoltés

Bizonyos esetekben a Puncture Dilator Gjratoltésére lehet sziikség, példaul ha a hangprotézist annak
behelyezése soran teljesen keresztiilhuzta a punkcion. Az Gjratoltési eljaras leirasa a 2.2.3 részben
talalhato, és a 4. abra abrazolja.

1.6.2 A hangprotézis hasznalata soran

A hangprotézis elmozdulésa — Elmozdulast okozhat fertézés és/vagy a TE-punkcié 6démaja,
a punkcid koriili granulacié vagy a punkcio koriili hipertrofias hegesedés. Az elmozdulas a protézis
aspiraciojahoz vagy lenyeléséhez vezethet. Lasd alabb.
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A protézis aspiracioja — A hangprotézis vagy a hangrehabilitacios rendszer mas alkatrészének
véletlen aspiracidja eléfordulhat. Mint minden mas idegen test esetén, az alkatrész aspiracidjanak
szovédményei elzarodast vagy fertdzést okozhatnak. Az azonnali tiinetek kozott szerepelhet kohogés,
zihalas vagy mas rendellenes 1égzési hang, dyspnoe és légzésleallas, részleges vagy nem megfeleld
légesere és/vagy aszimmetrikus 1égzési mellkasmozgas. A szovédmények tobbek kozt pneumonia,
atelectasis, bronchitis, tiidotalyog, bronchopulmonalis fistula és asztma lehetnek.

Ha a beteg tud lélegezni, a kohogés eltavolithatja az idegen testet. A részleges légutelzarodas
vagy a teljes légutelzarodas azonnali beavatkozast igényel az idegen test eltavolitasa érdekében.
Ha az eszkdz aspiracioja gyanithato, a tiidé CT-vizsgalatat kell elvégezni az aspiracio igazolasa és
az eszko6z helyének meghatarozasa érdekében. Ha a CT-vizsgalat igazolja az eszkoz aspiraciojat, az
eszkoz endoszkopos uton, nem fogazott fogoval tavolithato el.

A Vega hangprotézis szilikon burkolatanak helyzete szintén meghatarozhat6é endoszkoposan.
CT-felvételen és endoszkopia soran az eszkoz ovalis alakként jelenhet meg, kozepén nyilassal,
10-17 mm-es kiilsé atmérével (az eszkdz peremei), vagy mandzsettagomb alakuként, az eszkoz
méretétdl fiiggden 8, 10, 12,5 vagy 15 mm-es szarhosszisaggal. Endoszkopia soran a tiszta
szilikongumin a fényforrasbol eredd tiikrozédések lehetnek lathatok. Olyan protéziseken, amelyek
egy ideig a helyiikon voltak, fehéren vagy sargan megjelend Candida-lerakodésok is lathatok lehetnek.

A protézis lenyelése — A hangprotézis vagy a hangrehabilitaciés rendszer mas alkatrészének véletlen
lenyelése eléfordulhat. Mint minden mas idegen test esetén, a protézis vagy a hangrehabilitacios rendszer
mas alkatrészének lenyelése altal okozott tiinetek nagymértékben fliiggnek az idegen test méretétél,
helyzetétol, (ha van,) az elzarodas mértékétdl és az id6 hosszatol, amely alatt az idegen test jelen van.
A nyeldceso also részében maradt alkatrészek oesophagoscopiaval eltavolithatok, vagy révid ideig
megfigyelheték. Az idegen test spontan a gyomorba tovabbitodhat. A gyomorba tovabbitodo idegen
testek altalaban athaladnak a bélrendszeren. Fontolora kell venni az idegen test miitéti eltavolitasat
a bélrendszerbdl, ha bélelzarodas 1ép fel, vérzés van jelen, perforacio esetén, vagy ha az idegen test
nem tud athaladni a bélrendszeren.

Az eszkdz spontan tovabbitodasat 4—6 napig lehet varni. A beteget utasitani kell, hogy figyelje meg,
nincs-e a székletben a lenyelt eszkoz. Ha az eszkdz nem tovabbitodik spontan, vagy elzarodas jelei (laz,
hanyas, hasi fajdalom) mutatkoznak, gasztroenterologushoz kell fordulni. A Vega hangprotézis szilikon
burkolatanak helyzete szintén meghatarozhato, és az eszkoz eltavolithaté endoszkoposan. Az eszkodz
eltavolitasa nem fogazott fogoval végezhet6 el. Endoszkopia soran az eszkoz ovalis alakként jelenhet
meg, kozepén nyilassal, 10-17 mm-es kiilsé atmérével (az eszkdz peremei), vagy mandzsettagomb
alakuként, az eszkoz méretétdl fiiggden 8, 10, 12,5 vagy 15 mm-es szarhossztisaggal. A tiszta
szilikongumin a fényforrasbél eredd tiikrozodések lehetnek lathatok. Olyan protéziseken, amelyek
egy ideig a helyiikon voltak, fehéren vagy sargan megjelend Candida-lerakodasok lehetnek lathatok.

A TE-punkci6 fertézése és/vagy 6démaja — A punkcio fertézése, granulacio kialakulasa és/vagy
apunkci6 6démaja novelheti a punkcids nyomvonal hosszat. Ez a protézis beljebb huzodasat okozhatja
a trachea vagy a nyel6cs6 nyalkahartyaja ala. A nyelécsé nyalkahartyajanak gyulladasa, illetve
talburjanzasa is okozhatja a protézis kitolodasat a punkciobol. Ilyenkor a protézis hosszabb szaru
protézisre valo ideiglenes cseréje javasolt. Ha a szokasos orvosi kezelés nem oldja meg a fert6zést,
a protézist el kell tavolitani. Bizonyos esetekben a punkcio katéterrel végzett sztentelése megfontolhato.
Ha a punkci6 spontén bezardodik, uj protézis behelyezéséhez Gjboli punkciora lehet sziikség.

Granulécié a punkci6 kérul — A TE punkci6 kériil granulacios szovet kialakulasat kozolték koriilbeliil
5%-os incidenciaval. A granulacio teriiletének elektromos, vegyi vagy lézeres kauterizacioja
megfontolhatd.

Granulacié/Hipertrofias hegesedés a punkcio koriil — A trachea nyalkahartyajanak a tracheaperem
f6l¢ boltosulasa eléfordulhat, ha a protézis viszonylag rovid. Ez a folosleges szovet 1ézer segitségével
eltavolithato. Masik lehetségként hosszabb szaru protézis hasznalhato.

A protézis Kitolodasa/kilokédése — A TE-punkcei6 fertézése soran iddnként a protézis kitolodasat,
majd ezt kdvetd spontan kilokodését figyelték meg. A protézis eltavolitasara van sziikség a tracheaba
valo elmozdulas elkeriilése érdekében. A protézis eltavolitasanak kovetkeztében a punkcié spontan
bezéarulhat. Uj protézis behelyezéséhez ujboli punkciora lehet sziikség.

Szovetkarosodas — Ha a protézis tal rovid, tal hosszu, vagy laryngectomias kaniil, stomagomb vagy
abeteg ujja gyakran tolja a nyeldcs6 falahoz, a punkcio, illetve a trachea és/vagy a nyeldcs6 szovetei
megsériilhetnek. A sulyos karosodas elkeriilése érdekében rendszeresen ellendrizze az allapotokat.

Szivargas a szelepen keresztul — A protézisen keresztiil a kovetkez6 okokbol torténhet szivargas:

» Candida elszaporodasa a szelepfészek és a szelepfiil koriil a szelepfiil nem teljes zarédasahoz
vezethet, ami szivargast okoz az eszkdzon keresztiil. Ez az esemény normalis a protézissel torténd
hangrehabilitacidban, és a hangprotézis cseréjének javallatat jelenti.

» Nagyobb negativ nyomas 1ép fel a PE-szegmensben nyelés alatt. Ennek felderitése érdekében
nyelés kozben el kell végezni a protézis szelepfiilének stoman keresztiil torténd vizsgalatat.

Szivargas a protézis koril — A protézis koriil atmeneti szivargas fordulhat eld, és spontan megoldodhat.
A leggyakoribb oka az, hogy a protézis tul hosszi, ami révidebb protézis behelyezésével orvosolhato.
Ha a probléma nem oldodik meg a megfeleld hossztisagu protézis behelyezésével, fontolora kell venni
olyan mas tényezdket, amelyek a TE-punkcio teriiletén 1évd szovet épségét befolyasolhatjak (példaul
gastrooesophagealis reflux vagy pajzsmirigymiikodés), és ezeket értékelni és kezelni kell. Csokkent
retencios erejli, megnagyobbodott punkcioknal mas konvencionalis kezelési modszereket — példaul
toltdanyagok (pl. kollagén) befecskendezését — vagy a hangprotézis ideiglenes eltavolitasat kell
megfontolni. Ha a protézis koriili szivargas makacs, konzervativabb eljarasokra, példaul a punkcio
miitéti lezarasara lehet sziikség.

2. Hasznalati utmutato
Az ebben a Hasznalati itmutatoban hivatkozott abrakat a kiséré Abrak kézikonyvében talalja.

A kiilonbozo eljarasok vizualis attekintését az alabbi részek cimsoraban talalhato linkeken elérhetd
videoanimaciokban talalja.

Figyelem: A videok nem helyettesitik és nem fejtik ki a Hasznalati itmutato6 és/vagy a Tajékoztatas
a felird orvosnak cimii dokumentum teljes tartalmat, és nem helyettesitik a Hasznalati itmutato
teljes tartalmanak attekintését. A videok célja csupan az, hogy eldsegitsék az eljarasok megértését
a Hasznalati Gtmutat6 attekintése utan.

2.1 El6készités

A punkci6 el6tt mindig hatarozza meg, milyen méreti és atmérdji hangprotézist kell hasznalnia.
A megfelelé méret és atmérd a beteg anatomidjan, a helyi orvosi gyakorlaton és a sebész preferencidjan
mulik.

2.2 Mikodtetési utmutato

Ellendrizze a steril csomagolas épségét. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt, vagy
felnyitottak. A nem steril termék fert6zést okozhat.
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2.2.1 Elsédleges punkcio és a protézis elhelyezése
www.atosmedical.com/primary-puncture

1.

2.

B

12.

A larynx eltavolitasa és a tracheostoma létrehozasa utan, a pharynx zarasa eldtt helyezze be
a Pharynx Protectort a nyitott garatba/nyeldcsébe (2.1 abra).

Ellenérizze a TE-punkcio helyes elhelyezését gy, hogy kitapintja a trachea belsejét a kivant
punkcids helyen. A tapintéas soran a Pharynx Protector ferde eliilsé nyilasat (vagy a felsé oldalon
1év6 rést, a miitéti technikatol fiiggden) kell érezni (2.2 abra).

Vezesse be a Puncture Needle tiit a helyes punkcios helyre (koriilbeliil 8—10 mm-re a tracheostoma
sz¢1¢t6l), amig a tli hegye el nem éri a Pharynx Protector belsé lumenét (2.3 abra).

Ha endotrachealis tubust hasznal, azt el kell tavolitani, ha akadalyozza a megfelel tagitast és
a hangprotézis integralt elhelyezését.

Vezesse be a Guidewire vezetddrotot a Puncture Needle csatlakozovégébe. Tolja elére a Guidewire-t
atlin keresztiil, amig koriilbeliil 20 cm-rel tul nem nytlik a Pharynx Protector lumenén (2.4 abra).
VIGYAZAT! Mindig ellenérizze, hogy a Guidewire a Pharynx Protector lumenén jon-e keresztiil.
Mas esetben fennall a (sub)mucosalis sériilés kockazata, és Gjra kell kezdeni az eljarast (lasd
Nembkivanatos események és hibaelharitasi informaciok, illetve A Puncture Set ujratdltésére
vonatkozo6 itmutato).

Tavolitsa el a Puncture Needle tiit (2.5 abra).

FIGYELEM: Mindig tavolitsa el a tlit a Pharynx Protector eltavolitasa el6tt. Ellenkez6 esetben
fennall a nyel6csdszovet sériilésének kockazata.

Tavolitsa el a Pharynx Protectort. Csak a Guidewire maradhat a helyén a folytatas el6tt (2.6 abra).
Helyezze a nyelécséi oldalon kinyulé Guidewire-t a Puncture Dilator sziik végébe, és tolja
a Guidewire-t at a Puncture Dilator tagiton, amig koriilbeliil 10 cm-rel tul nem nyutlik a Puncture
Dilator kilépési nyilasan (2.7 abra).

Fogja meg a Guidewire hegyét, és vezesse be a kilépési nyilas melletti nyilasba (2.8 abra).
Szoritsa meg a Guidewire-t igy, hogy kihuzza a Puncture Dilator sziik végébol, és ellendrizze,
hogy a Puncture Dilatorhoz rogziil (2.9 abra).

. Folyamatos, egyenletes mozgassal tagitsa ki a punkcios helyet ugy, hogy ovatosan keresztiilhuzza

a Guidewire-t a punkcion. A tagitas soran tamassza meg a TE-szovetet (példaul két ujjaval) a tagitasi
erd csokkentése érdekében. A jobb iranyithatosag érdekében erdsen fogja meg a Guidewire-t
a Puncture Dilatorhoz kozel (2.10 abra).

FIGYELEM: A TE falra kifejtett eré csokkentése érdekében a tagitast és a hangprotézis integralt
clhelyezését az anterior/caudalis iranyba kell végezni, korlatozott oldaliranya mozgéssal.

. Ugyanazzal a folyamatos, egyenletes mozgassal 6vatosan hiizza at a Guidewire-t, a Puncture Dilatort

és a Puncture Dilator hurkat a punkcion. A Puncture Dilator hurka 6sszehajtja a hangprotézis
tracheaperemét, ahogy a hurkot athuzza a perem folott, 4t a punkcion. A tracheaperem kinyilik
aléges6ben, amikor a hurok elengedi (2.11 abra).

Azonnal hagyja abba a huizast, ha a Puncture Dilator hurok kioldotta a tracheaperemet. Ha
atracheaperem nem bomlik ki teljesen, két, nem fogazott vérzésgatlo csipesszel helyben forgathato.
Nem fogazott vérzésgatlo csipesszel fogja meg a hangprotézis tracheaperemét, forditsa a protézist
a megfelel6 helyzetbe, majd vagja el a biztonsagi fiilet (2.12 abra).

2.2.2 Masodlagos punkcio és a protézis elhelyezése
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

A Provox Vega Puncture Set készletben talalhato Pharynx Protector (1.1 abra) nem hasznalatos
maésodlagos punkcié soran.

1.

920

Valasszon egy miiszert (példaul merev endoszkopot), amely a kovetkezd miiveletekre alkalmas:
a. véd, amikor a t{i athalad a TE-falon, és

b. irdnyit a TE-punkcio megfelel6 helyének meghatarozasakor, és

c. elosegiti a Guidewire biztonsagos athaladasat, amikor atvezeti a garaton és kivezeti a szajon.
Vezesse be a miiszert a nyeldcsobe (3.1 abra). Ha endotrachealis tubust hasznal, azt el kell
tavolitani, ha akadalyozza a megfelel6 tagitast és a hangprotézis integralt elhelyezését.
FIGYELEM: Mindig gy6z6djon meg arrol, hogy a garat védelmére kivalasztott miiszernek
olyan lumene van, amely lehetdvé teszi a Guidewire biztonsagos athaladasat. Ellenkezd esetben
fennall a (sub)mucosalis sériilés kockazata.

Ellendrizze a miszer helyes elhelyezését ugy, hogy kitapintja a tracheat a kivant punkcios helyen.
Tovabbi vizualis és/vagy atvilagitassal végzett iranymutatashoz hajlékony endoszkop hasznalhato
(3.2 4bra).

Vezesse be a Puncture Needle tiit a helyes punkcios helyre (koriilbeliil 8—10 mm-re a tracheostoma
sz¢€létdl), amig a tli hegye el nem éri a miiszer belsé falat (3.3 abra).

Vezesse be a Guidewire vezetddrotot a Puncture Needle csatlakozovégébe. Tolja a Guidewire-t
atiibe, fel a miiszer lumenén keresztiil, amig kortilbeliil 20 cm-re ki nem nyulik a miiszer disztalis
végén (3.4 abra).

VIGYAZAT! Mindig ellenérizze, hogy a Guidewire a garat védelmére kivalasztott miiszer [umenén
jon-e keresztiil. Mas esetben fennall a (sub)mucosalis sériilés kockazata, és Gjra kell kezdeni az
eljarast (lasd Nemkivanatos események és hibaelharitasi informaciok, illetve A Puncture Set
ujratoltésére vonatkozd utmutato).

Tavolitsa el a Puncture Needle tiit (3.5 4bra).

FIGYELEM: Mindig tavolitsa el a tiit a miszer eltavolitasa el6tt. Ellenkez6 esetben fennall
anyeldcsészovet sériilésének kockazata.

Tavolitsa el a garat védelmére hasznalt miiszert. Csak a Guidewire maradhat a helyén a folytatas
el6tt (3.6 dbra).

A cranialis oldalrol vezesse a Guidewire-t a Puncture Dilator sziik végébe, ¢és tolja a Guidewire-t
addig, amig koriilbeliil 10 cm-rel tul nem nytlik a Puncture Dilator kilépési nyilasan (3.7 abra).
Fogja meg a Guidewire hegyét, €s vezesse be a Puncture Dilator kilépési nyilasa melletti nyilasba
(3.8 abra).

Szoritsa meg a Guidewire-t igy, hogy kihuzza a Puncture Dilator sziik végébol, és ellendrizze,
hogy a Puncture Dilatorhoz rogziil (3.9 ébra).

FIGYELEM: Ellenérizze, hogy a Guidewire szorosan rogziil-e a Puncture Dilator Wirelockjaban.
Ha a Guidewire nem rogziil szorosan a Wirelockban, a vezetddrot levalhat a Puncture Dilator
tagitorol, és a tagito a nyelécsébe juthat, ami azt igényli, hogy tovabbi miiszerekkel (pl. gégefogoval)
eltavolitsak.

. Folyamatos, egyenletes mozgassal tagitsa a punkcios helyet ugy, hogy 6vatosan athuzza a

Guidewire-t a punkcids helyen, amig a Puncture Dilator vastag vége 4t nem halad a punkcion.
A tagitas soran tamassza meg a TE-szdvetet (példaul két ujjaval) a tagitasi erdé csokkentése
érdekében. A jobb iranyithatosag érdekében erdsen fogja meg a Guidewire-t a Puncture Dilatorhoz
kozel (3.10 abra).

FIGYELEM: A TE falra kifejtett eré csokkentése érdekében a tagitast és a hangprotézis integralt
elhelyezését az anterior/caudalis iranyba kell végezni, korlatozott oldalirany mozgassal.

. Ugyanazzal a folyamatos, egyenletes mozgassal ovatosan hiizza at a Guidewire-t, a Puncture Dilatort

¢s a Puncture Dilator hurkat a punkcion. A Puncture Dilator hurka sszehajtja a hangprotézis
tracheaperemét, ahogy a hurkot athuizza a perem f6l6tt, at a punkcion. A tracheaperem kinyilik
a léges6ben, amikor a hurok elengedi (3.11 abra).

Azonnal hagyja abba a huzast, ha a Puncture Dilator hurok kioldotta a tracheaperemet. Ha a tracheaperem
nem bomlik ki teljesen, két, nem fogazott vérzésgatl6 csipesszel helyben forgathato.



12. Nem fogazott vérzésgatlo csipesszel fogja meg a tracheaperemet, forditsa a protézist a megfeleld
helyzetbe, majd vagja el a biztonsagi fiilet (3.12 dbra).

2.2.3 A Puncture Set Ujratoltése
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

FIGYELEM: A Provox Vega Puncture Set jratdltése nem végezhet6 el, ha a hangprotézis biztonsagi
fuilét elvagta, vagy sériilt az elsé elhelyezési kisérletnél.

Ha az eljarast ujra kell kezdeni, a Provox Vega Puncture Set tjratolthetd.

A rendszer ujratoltése:

1. Toljakia Guidewire-t a Puncture Dilator szlik végén, amig a Guidewire ki nem lazul a Wirelock
zarbol (4.1-4.2 abra).

2. Huzza ata Guidewire-t a Puncture Dilatoron keresztiil (4.3 abra).

3. Toltse Gjra a Vega hangprotézist a Puncture Dilator gytiriiben (4.4 abra).
VIGYAZAT! A hangprotézis biztonsagi fiilét és tracheaperemét a Puncture Dilator szija és
a Wirelock fel¢ kell elhelyezni, amikor a Puncture Dilator hurokba behelyezi (4.4 abra).

4. Sziikség esetén a Guidewire kiegyenesithetd az ujboli behelyezés megkonnyitése érdekében.

5. Folytassa az eljarast a ,,2.2 Miikodtetési utmutatd™ szerint.

2.3.Tisztitas és sterilizalas
A punkcios készlet, illetve a hangprotézis miitéti alkotoelemeit sterilen (EO) szallitjuk, kizarolag
egyszeri felhasznalasra szolgalnak, és NEM tisztithatok vagy ujrasterilizalhatok.

Behelyezés utan a hangprotézist a betegnek rendszeresen tisztitania kell, mikozben a protézis
a helyén marad (lasd az protézis karbantartasat alabb).

2.4 A betegekre vonatkozo fontos informaciok

Tajékoztassa a beteget a kovetkezokrol:

» Protézis behelyezése utan vérnyomok lehetnek a kopetben.

» Esetenként enyhe szivargas eléfordulhat a protézisen keresztiil vagy a koriil a protézis behelyezését
kovet6 elsé hetekben. Ez gyakran megoldodik magatdl, és nem igényli a protézis azonnali cseréjét.

» Beszédtanulasi iilések javasoltak logopédussal az optimalis beszédhang létrehozasa, a folyékony
beszéd és az optimalis érthetéség elsajatitasa érdekében.

Ugyeljen arra, hogy a beteg megértse: a kivetkez esetekben az orvoshoz kell fordulnia:

» Barmely valtozas a protézis anyaganak megjelenésében vagy a punkcidban valo elhelyezkedésében.

» Szivargas evés és/vagy ivas alatt, és a protézis tisztitdsa nem segit. A Provox Vega Plug dugd
atmenetileg alkalmazhato a szivargas megel6zésére étkezés és ivas alatt, amig az eszkozt ki nem
cserélik.

* Abeszéd nehézkessé valik (nagyobb erdfeszitést igényel), és a tisztitds nem segit.

* Gyulladas vagy szovetvaltozas barmely jele tapasztalhato a punkcié nyomvonalan vagy a koriil.

*  Vérzés vagy szovetszaporulat az eszkoz koriil.

* Tartos fajdalom vagy kényelmetlen érzés a Vega hangprotézis teriiletén.

» Kronikus kohogés, problémas 1égzés vagy vér a nyalkaban. Ezek komoly betegség jelei lehetnek,
amelyek orvosi ellatast igényelnek.

A protézis karbantartasa:
FIGYELEM: A protézis tisztitasakor csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket
a Provox Vega protézissel valo hasznalatra terveztek.

A betegnek legalabb naponta kétszer és minden étkezés utan meg kell tisztitania a protézist a Provox
Brush kefe segitségével ugy, hogy bevezeti a kefét a protézisbe, és dvatosan, csavaré mozgassal
elore-hatra mozgatja. A kefét eltavolitasa utan gézzel le kell tordlni. Az eljaras sziikség szerinti
gyakorisaggal ismételhetd. A kefe tisztitasara vonatkozo utasitasokat lasd a Provox Brush keféhez
tartozo Hasznalati itmutatoban. A Provox Brush hasznalata mellett a beteg Provox Flush 6blitovel
is tisztithatja a Provox Vega hangprotézist. A Provox Flush ivovizzel vagy levegdvel hasznalhato.
A Provox Flush tisztitasara vonatkozo utasitasokat lasd a Provox Flush 6blit6hoz tartozo Hasznalati
Utmutatoban.

Kompatibilitas gombaellenes anyagokkal
A legtobb esetben a gombacellenes hatoanyagokkal végzett kezelés nem sziikséges, de megel8z6
intézkedésként megfontolhato, ha a protézisen tulzott candida-szaporodas tapasztalhato.

Vegyi anyagok ismeretlen kore befolyasolhatja az eszk6z anyaganak tulajdonsagait. Ezért
a gombacellenes gyogyszerek vagy készitmények kozvetlen bevezetését a hangprotézisbe vagy annak
kozvetlen kozelébe gondosan mérlegelni kell.

Laboratériumi vizsgalatok nem mutattak a Provox Vega hangprotézis és alkatrészei mitkodését
érintd negativ hatést a kovetkezé gombacellenes gyogyszerek alkalmazéasakor: nisztatin, flukonazol
és mikonazol.

A tartozékok tisztitdsa és fertétlenitése

A tartozékokat minden hasznalat utan meg kell tisztitani, és naponta legalabb egyszer fertétleniteni
kell a Hasznalati tmutatdjuk szerint. Korhazi kezelés alatt nagyobb a kockazata az eszkoz
szennyezOdésének és a beteg fertézédésének, ezért korhazi kezelés alatt fontos, hogy a tartozékokat
azonnal megtisztitsak és fert6tlenitsék minden hasznalat utan, majd hasznalat el6tt kozvetleniil is,
és az Oblitést csapviz helyett steril vizzel végezzék.

A Provox tartozékok tisztitasara vonatkozo utasitasokat lasd a Provox tartozékokhoz tartozo
Hasznalati Gtmutatoban.

2.5 A Provox Vega hangprotézis élettartama

Az egyéni bioldgiai koriilményektdl fliggoen az eszkoz élettartama valtozo, és nem josolhato meg
annak épsége hosszabb idén keresztiil. Az eszkoz anyagara példaul baktériumok és élesztdgombak
hatnak, végiil az eszkoz szerkezeti épsége romlani fog.

A Candida elszaporodasa a protézisen szinte minden betegnél eléfordul. A sugérterapia, a nyal
Osszetétele és az étkezési szokasok befolyasolhatjak, milyen gyorsan hat a Candida a szilikon anyagra,
és okoz szivargast a protézisen keresztiil, vagy a szelep mas alkalmatlansagat. Lasd A protézis
karbantartasa cimii részt a 2.4. A betegekre vonatkoz6 fontos informaciok cimii fejezetben.

A protézis nem alland6 implantatum, id6kozonként cserélni kell. Az egyéni biologiai koriilményektol
fiiggben az eszkoz élettartama valtozo, és nem josolhatd meg annak épsége hosszabb idén keresztiil.
A protézist és kiilonosen az eszkoz szilikon anyagat karositjak példaul a baktériumok és a Candida,
ami miatt az eszk6z szerkezeti épsége romlani fog.

A Provox Vega hangprotézis cseréjének sziikségességét jelzi tobbek kozt a szelepen keresztiil
tapasztalhato szivargas, a protézis eltomddése, baktériumok vagy candida elszaporodasa, amely az
anyagok tonkremeneteléhez vezet, és/vagy az, ha tal nagy nyomas sziikséges a beszéd 1étrehozasahoz.
A korai csere egyéb okai kdzott orvosi javallatok is szerepelhetnek, példaul a punkcios nyomvonal
problémai. Lasd az 1.6 Nemkivanatos események és hibaelharitasi informaciok és az 1.6.2 A hangprotézis
hasznalata soran cim fejezeteket is.
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2.6 Hulladékba helyezés

Hasznalat utan a termék potencialisan biologiai veszélyt jelenthet. A hulladékkezelést és -artalmatlanitast
az orvosi gyakorlattal, a vonatkoz6 nemzeti jogszabalyokkal ¢s szabalyozasokkal 6sszhangban
kell végezni.

2.7 Tartozékok

A Provox tartozékok a Provox Vega hangprotézissel valo biztonsagos és hatékony alkalmazéasra
vannak kialakitva. Ne hasznaljon mas eszkozoket, mivel azok a beteg sériilését vagy a termék
meghibéasodasat okozhatjak.

Tartozékok az eszkoz miikodésének fenntartasahoz (a beteg hasznalatara)

Provox Brush / Provox Brush XL: a beteg a protézis belsejének tisztitasara hasznalja.

Provox Flush: a beteg altal hasznalhato masik tisztitoeszkoz, amely lehetvé teszi a protézis atoblitését.
Provox Plug: a beteg altal hasznaland6 eszkoz, amely dtmenetileg elzarja a hangprotézist.

Tovébbi informaciokat a www.atosmedical.com oldalon talal, vagy forduljon a helyi forgalmazéhoz.
3. Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell
agyarténak és a felhasznalé/beteg lakéhelye szerint illetékes orszag hatésaganak.

SLOVENCINA

Pozrite si priloZenu priruc¢ku s obrazkami obsahujicu obrazky, na ktoré sa odkazuje v tomto
navode na pouZitie.

Osetrovanie dychacich ciest pomocou tracheostémie

Akutne situacie

Je dolezité, aby pracovnici zachrannej sluzby vedeli, Ze dychate cez otvor v krku. To im pomoze zistit,

ze kyslik a umelé dychanie je potrebné podavat’ do vasej tracheostomie, a nie Gistami ani nosom.
Odporucame, aby ste si vy aj vas lekar stiahli pokyny na podavanie umelého dychania zo stranky

www.atosmedical.com/rescuebreathing.

Volitelné situacie

Ak potrebujete podstupit’ zakrok, ktory si vyzaduje intubéciu (zavedenie dychacej trubice do

priedusnice), je vel'mi dolezité, aby anestéziolog a lekar vykonavajuci zakrok vedeli o tom, ze dychate

cez otvor v krku a pouzivate hlasovi protézu. Je dolezité, aby vedeli, Ze hlasova protéza musi zostat’

zavedend. Ak bude odstranena, tekutiny z ust, pazeraka alebo zaliidka sa mézu dostat’ do priedusnice.
Je vel'mi dolezité, aby sa intuba¢na trubica zavadzala a vytahovala opatrne tak, aby sa hlasova

protéza neuvol'nila alebo nevytlacila von.

1. Popis
1.1 Indikacie pouzitia

Punkéna stiiprava Provox Vega Puncture Set je pomdcka na vykonavanie primarnej alebo sekundarnej
tracheoezofagedlnej (TE) punkcie u pacientov po laryngektomii s integrovanym zavedenim hlasovej
protézy Provox Vega.

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

1.2 KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte punkénu siipravu Provox Vega Puncture Set, ak u pacienta existuju anatomické anomalie,
ktoré mézu stazovat’ bezpe¢nu punkciu TE steny alebo bezpecné zavedenie hlasovej protézy (napr.
stenoza alebo fibroza vysokého stupia v mieste punkcie), pretoze moze dojst k poskodeniu tkaniv.

Nepouzivajte punkénu supravu Provox Vega Puncture Set na sekundarnu TE punkciu, ak pacient
trpi zdvaznym trizmom, ktory znemoziuje dostato¢nt ochranu steny hltana. Pokial nie je hltan pri
punkcii dostato¢ne chraneny, moéze dojst’ k neimyselnému poraneniu tkaniva hltana a pazeraka.

1.3 Popis pomdcky

Punkéna suprava Provox Vega Puncture Set je pomdcka na vytvorenie primarnej alebo sekundarnej
TE punkcie, ktora sa nasledne dilatuje na §irku umoziujicu zavedenie hlasovej protézy Provox Vega
dodanej v baleni. Hlasova protéza Provox Vega sa dodava vopred vlozena v punkénom dilatatore,
ktory je sticastou tejto pomdcky.

Punk¢na suprava Provox Vega Puncture Set je uréena iba na jednorazové pouzitie a balenie obsahuje

nasledujtce sterilné polozky v blistrovom obale (obr. 1):

1 Pharynx Protector (chrani¢ hltana) (obr. 1.1) vyrobeny z transparentného termoplastu,

« 1 punkéna ihla (obr. 1.2) vyrobena z chirurgickej nerezovej ocele,

¢ 1 vodiaci drot (obr. 1.3) vyrobeny z farbeného fluoroplastu,

e 1 punkény dilatator s 1 vopred vlozenou hlasovou protézou Provox Vega (obr. 1.4). Punkény
dilatator je vyrobeny z termoplastového elastoméru a polypropylénu. Hlasova protéza Vega je
vyrobena zo silikonovej gumy medicinskej kvality a fluoroplastu.

Punkény dilatator s vopred vlozenou protézou ma nasledujuce funkéné charakteristiky a sucasti:

« dilatator (obr. 1.4.1),

< putko dilatatora (obr. 1.4.2), ktory spéja dilatator a rozhranie hlasovej protézy,

« slucka dilatatora (obr. 1.4.3), ktora tvori rozhranie hlasovej protézy,

« poistka drotu (obr. 1.4.4) obsahujtica rozhrania pre bezpe¢nostné putko hlasovej protézy (obr. 1.4.6)
a pre vodiaci drot,

« hlasova protéza Provox Vega (obr. 1.4.5) s bezpecnostnym putkom (obr. 1.4.6) pripojenym
k poistke drotu a orientovana tak, Ze trachealna manzeta (obr. 1.4.7) hlasovej protézy smeruje
k poistke drotu.
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Hlasova protéza Provox Vega obsahuje jednocestny ventil udrzujuci TE punkciu otvorent, aby sa
umoznilo rozpravanie, priCom zaroven znizuje riziko vniknutia tekutin a potravy do priedusnice.

Hlasova protéza Provox Vega nie je permanentny implantat a musi sa pravidelne vymieiat’. Protéza
je dostupna s roznymi priemermi a vo viacerych vel’kostiach.

V suprave st tiez zahrnuté nasledujuce nesterilné polozky:

* 1 navod na pouzitie punk¢nej supravy Provox Vega Puncture Set
(vratane 1 prirucky s obrazkami),

» 1 prirucka k protéze Provox Vega pre pacientov,

1 kefka Provox Brush s vel'kost'ou zodpovedajicou hlasovej protéze,

* 1 navod na pouzitie kefky Provox Brush,

1.4 VYSTRAHY

Pred chirurgickym zakrokom

+ Vyrobok NEPOUZIVAJTE, ak je obal poruseny alebo otvoreny. Nesterilny vyrobok moéze
sposobit’ infekciu.

+ NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE a ziadnym sposobom NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
Tato pomdcka je uréena iba na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie moze sposobit’ krizovu
kontaminaciu. Cistenie a opakovana sterilizicia mozu sposobit’ Strukturalne poskodenie pomdcky.

¢ POSTUPUJTE velmi opatrne, ak pacient absolvoval liecbu ozarovanim, ¢i uz stbezne
s chemoterapiou, alebo bez nej. Za takychto okolnosti hrozi zvysené riziko komplikacii suvisiacich
s punkciou (napr. rozsirenie, granulcia alebo atrofia). Preto skontrolujte, ¢i je tkanivo dostato¢ne
sudrzné na vytvorenie TE punkcie.

Pocas chirurgického zakroku

Vseobecné informacie

* Pred vykonanim primarnej TE punkcie SKONTROLUJTE palpaciou TE steny, ¢i je Pharynx
Protector zasunuty dostato¢ne hlboko do pazeraka. Punkcia bez spravneho umiestnenia chranica
hltana Pharynx Protector moze sposobit’ poskodenie tkaniva.

* ZAISTITE, aby bol vodiaci drot zavedeny cez ihlu a kanal chranica hltana Pharynx Protector tak,
aby neposkodil TE stenu.

e ZAISTITE, aby pred odstranenim chrani¢a hltana Pharynx Protector bola odstranena punkéna
ihla. Bez spravnej ochrany hltana méZe punkéna ihla poskodit’ tkanivo.

e ZAISTITE, aby bol punkény dilatator nasadeny na pazerakovy koniec vodiaceho drétu, a nie na
trachealny. Dilatacia sa musi vykonavat’ postero-anteriornym smerom. Nespravny smer dilatacie
spOsobi opa¢né umiestnenie hlasovej protézy, o spdsobi aspiraciu a neschopnost’ hovorit’.

« NEVYTAHUJTE vodiaci drét spit cez punkénii ihlu. Mdze déjst’ k poskodeniu, odrezaniu a/
alebo poskriabaniu vodiaceho drétu. Ak je nutné vytiahnut' vodiaci drét, odstrante ho stcasne
s punkénou ihlou ako jednu jednotku, aby ho punkéna ihla neposkodila.

« NEPOUZIVAJTE ozubené hemostaty ani in¢ nastroje, ktoré mézu tento vyrobok poskodit.

Sekundarna punkcia

« NEPOUZIVAJTE prilozeny chréni¢ hltana Pharynx Protector pri sekunddrnych punkciach.
Je ur¢eny na pouzitie iba pri primarnych punkciach.

* Pred vykonanim sekundarnej TE punkcie zaistite, aby tkanivo hltana a paZeraka bolo dostato¢ne
chranené, napriklad pomocou pevného endoskopu.

Po chirurgickom zakroku

Pouzivanie hlasovej protézy

Moze dojst k dislokacii alebo vytlaceniu hlasovej protézy Provox Vega z TE punkcie a k jej
naslednému prehltnutiu alebo vdychnutiu ¢i k poskodeniu tkaniva. DalSie informacie o tychto
udalostiach a o tom, ako im predchadzat, najdete v Casti Informacie o neziaducich udalostiach
arieSeni problémov uvedenej nizsie.

Na znizenie rizika dislokacie alebo vytlacenia a moznych nasledkov:

« ZVOLTE spravnu velkost (t. j. dlZku) protézy. Tesné zavedenie z dovodu prili§ kratkej protézy
moze sposobit’ nekrozu tkaniva a vytlacenie protézy.

« POUCTE pacienta, aby na tudrzbu pouZival iba originalne prisluienstvo Provox zodpovedajicej
vel’kosti a zodpovedajticeho priemeru (napriklad Brush, Flush, Plug) a aby sa vyvaroval akejkol'vek
inej manipulacie.

» POUCTE pacienta, aby sa v pripade akychkol'vek priznakov opuchu a/alebo zapalu & infekcie
tkaniva ihned’ obratil na lekara.

» Ak pouzivate laryngotomické tuby alebo stomické gombiky, ZVOLTE vhodny tvar, aby pocas
pouzivania nevyvijali tlak na protézu a aby sa pocas zavadzania alebo odstraiiovania tuby alebo
gombika nezachytili o trachedlnu manzetu protézy.

1.5 PREVENTIVNE OPATRENIA

Vzdy vysetrite, ¢i je tkanivo v prislu$nej oblasti vhodné na TE punkciu. V pripadoch, ze tkanivo nie
je vhodné (napr. z dévodu nadmerného zjazvenia alebo radiacnej fibrozy), postupujte vel'mi opatrne
a ak dilatacia TE punkcie vyzaduje prili§ vel'ka silu, zakrok ukondite.

«  Pred sekundérnou punkciou a zavedenim protézy starostlivo VYSETRITE pacientov s krvacavymi
poruchami alebo pacientov, ktori podstupuju antikoagulacnu lie¢bu, ¢i u nich nehrozi riziko
krvacania alebo hemorégie.

« Pri manipuldcii s punk&nou stipravou vzdy POUZIVAJTE asepticku techniku, aby sa zniZilo
riziko infekcie.

* Pred zacatim dilatacie VYBERTE chrani¢ hltana Pharynx Protector. Ak sa pokusite dokon¢it’
zakrok bez vybratia chranica hltana Pharynx Protector, hlasova protéza méze v iom uviaznut’.

e ZAISTITE, aby bol vodiaci drét spravne navleceny a zaisteny v poistke drotu. Ak sa nedosiahne
spravne zaistenie, vodiaci drot sa méze uvol'nit’ z poistky drotu a zakrok nebude mozné uspesne
dokoncit’.

* Pri dilatacii a zavadzani protézy POSTUPUJTE vzdy pomaly a nepouzivajte nadmernu silu. Inak
moze dojst’ k poskodeniu tkaniva.

» Pocas dilatacie TE tkanivo PODOPRITE. Inak mé6ze dojst’ k natrhnutiu. V pripade natrhnutia TE
tkaniva je nutné vykonavanie TE punkcie ukon¢it’ a natrhnuté tkanivo okamzite zosit". Pokus o TE
punkciu mozno zopakovat' len po riadnom zahojeni tkaniva.

« NEVKLADAJTE znova, ak bolo bezpe¢nostné putko protézy odrezané, pretoze v takom pripade
bol naruseny bezpecnostny mechanizmus a hrozi riziko dislokacie hlasovej protézy pri zakroku.
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1.6 Informacie o neziaducich udalostiach a rieSeni problémov

1.6.1 Pocas pouzivania punkénej sipravy

Poranenie slizni¢ného alebo podslizni¢ného tkaniva

Pokial’ nie je chrani¢ hltana Pharynx Protector po¢as punkcie v spravnej polohe alebo ak nie je
punkcia spravne vykonana, punkcéna ihla alebo vodiaci drot mozu sposobit’ poranenie slizni¢ného
alebo podslizni¢ného tkaniva. V pripade podozrenia na poskodenie slizni¢ného alebo podslizni¢ného

tkaniva odporucame, aby pacient dostal po operacii profylakticku lie¢bu antibiotikami a podavala
sa mu vyziva cez nazograstricku sondu alebo podobnym spésobom, aby sa umoznilo zahojenie.

Opakovana punkcia

Ak nie je chrani¢ hltana Pharynx Protector pri punkcii v spravnej polohe alebo ak sa z akéhokol'vek
dovodu vyzaduje opakovana punkcia, je nutné vysetrit,, ¢i nedoslo k poraneniu podslizniéného
tkaniva, a potom punkciu zopakovat’ so spravne umiestnenym chrani¢om hltana Pharynx Protector.

Zabudlo sa vykonat odstranenie chréanica hltana Pharynx Protector

Ak je punkény dilatator pred odstranenim chranica hltana Pharynx Protector pripojeny k vodiacemu
drotu, zakrok nemozno dokon¢it. Ak k tomu dojde, odpojte punkény dilatator od vodiaceho drotu
a odstrante chrani¢ hltana Pharynx Protector. Pozrite si tiez cast Opdtovné vlozenie nasadenie
uvedenu nizsie.

Opétovné vlozenie

V niektorych pripadoch méze byt nutné opétovne vlozit' protézu do punkéného dilatatora, napriklad

ak dojde pri zavadzani hlasovej protézy k jej uplnému pretiahnutiu cez punkciu. Postup opatovného
vloZzenia sa opisuje v ¢asti 2.2.3 a je vyobrazeny na obrazku 4.

1.6.2 Pocas pouzivania hlasovej protézy

Dislokacia hlasovej protézy— dislokacia moze byt spésobena infekciou a/alebo opuchom miesta
TE punkcie, granulaciou v okoli punkcie alebo hypertrofickym zjazvenim tkaniva okolo punkcie.
Dislokacia moze viest’ k vdychnutiu alebo prehltnutiu protézy. Pozrite nizsie.

Vdychnutie protézy — méze dojst’ k nahodnému vdychnutiu hlasovej protézy alebo inych sucasti
hlasového rehabilitaéného systému. Tak ako v pripade inych cudzorodych predmetov, aj komplikacie
sposobené vdychnutim komponentu mézu spdsobit’ upchatie alebo infekciu. K okamzitym priznakom
patria kasel, sipot alebo iné abnormalne zvuky pri dychani, dyspnoe a zastava dychania, ¢iasto¢na alebo
nedostatoéna vymena plynov a/alebo asymetrické pohyby hrudnika pri dychani. Ku komplikaciam
patria pneumonia, atelektaza, bronchitida, pl'aicny absces, bronchopulmonalna fistula a astma.

Ak pacient moze dychat, kasel moze cudzorody predmet odstranit. Ciastoéné alebo ipIné upchatie
dychacich ciest si vyzaduje okamzity zakrok na odstranenie tohto predmetu. Ak existuje podozrenie
na vdychnutie pomocky, je nutné potvrdit ho zhotovenim CT snimky a zistit’ polohu pomécky. Ak CT
snimka potvrdi vdychnutie pomécky, mozno ju odstranit’ endoskopicky neozubenymi kliestikmi.

Silikonové puzdro hlasovej protézy Vega mozno tiez lokalizovat’ endoskopicky. Na CT snimke
alebo pri endoskopii sa pomdcka moze javit' ako ovalny predmet s vonkajsim priemerom 10 az 17 mm
(manzety zariadenia) s otvorom uprostred, alebo v tvare manzety s dizkou drieku 8, 10, 12,5 alebo
15 mm v zavislosti od vel'’kosti pomécky. Pri endoskopii mozno pozorovat’ odraz svetla na povrchu
priehladne;j silikonovej gumy. Na protézach, ktoré boli zavedené in situ po dlhsiu dobu, sa mézu
tiez objavit biele alebo zIté loziska kvasiniek.

Prehltnutie protézy — moéze dojst’ k nahodnému prehltnutiu hlasovej protézy alebo inych sucasti
hlasového rehabilitaéného systému. Tak ako v pripade inych cudzorodych predmetov, aj priznaky
sposobené prehltnutim protézy alebo sti¢asti hlasového rehabilitaéného systému zavisia vo vel'kej
miere od vel'kosti, miesta, stupiia upchatia (ak k nemu doslo) a uplynutej doby. Ak prehltnuta sucast’
zostala v dolnej Casti pazeraka, mozno ju odstranit’ endoskopicky alebo kratku dobu pozorovat.
Je mozné, ze predmet spontanne zostpi do zaludka. Cudzorodé predmety, ktoré zosttpia do
zaludka, zvy¢ajne prejdu ¢revnym traktom. Pokial’ dojde k upchatiu ¢riev, krvacaniu alebo perforacii,
pripadne ak predmet neprejde crevnym traktom, je nutné zvazit' chirurgické odstranenie cudzorodého
predmetu z ¢revného traktu.

Spontanne vypudenie pomdcky mozno ocakavat’ v priebehu 4 az 6 dni. Pacient musi byt pouceny,
aby sledoval, ¢i sa pomdcka neobjavi v stolici. Ak nebude pomdcka spontanne vypudena alebo ak sa
objavia priznaky upchatia (hortcka, vracanie, bolest brucha), je nutna konzultacia s gastroenterolégom.
Silikonové puzdro hlasovej protézy Vega mozno lokalizovat’ a odstranit’ endoskopicky. Poméocku
je mozné vytiahnut neozubenymi klie§tikmi. Pri endoskopii sa pomdcka méze javit' ako ovalny
predmet s vonkaj$im priemerom 10 az 17 mm (manzety zariadenia) s otvorom uprostred, alebo
v tvare manzety s dizkou drieku 8, 10, 12,5 alebo 15 mm v zavislosti od velkosti pomdcky. Mozno
pozorovat  odraz svetla na povrchu priehl'adnej silikonovej gumy. Na protézach, ktoré boli zavedené
in situ po dlhsiu dobu, sa mozu objavit biele alebo zIté loziska kvasiniek.

Infekcia a/alebo opuch v mieste TE punkcie — infekcia, tvorba granulacie a/alebo opuch miesta
punkcie moze predizit’ dizku punkéného traktu. Nasledkom toho méze byt protéza vtiahnuté dovnitra
apod sliznicu priedusnice alebo paZeraka. Zapal alebo prerastanie sliznice pazeraka moze tiez viest’
k tomu, Ze protéza bude vy¢nievat z miesta punkcie. V takom pripade sa odporuca docasne zaviest’
nahradnu protézu s dlh§im driekom. Ak infekciu nevyriesi Standardna farmakologicka liec¢ba,
protéza sa musi vybrat. V niektorych pripadoch mozno zvazit' stentovanie punkcie katétrom. Ak
sa punkcia spontanne uzavrie, moze byt potrebné na zavedenie novej protézy zopakovat’ punkciu.

Granulécia v okoli miesta punkcie — v priblizne 5 % pripadov bola hlasena tvorba granulaéného
tkaniva v okoli TE punkcie. M6Ze sa zvazit' elektricka, chemicka alebo laserova kauterizacia oblasti
granulécie.

Granula¢né/hypertrofické zjazvenie v okoli miesta punkcie — ak je protéza relativne kratka, méze
dojst’ k vytlacaniu trachealnej sliznice tkaniva cez trachealnu manzetu. Toto nadbyto¢né tkanivo
mozno odstranit’ laserom. Alternativne mozno pouzit protézu s dlh§im driekom.

Vy¢nievanie/vytlacenie protézy — pri infekcii TE punkcie sa niekedy pozoruje vy¢nievanie protézy
a jej nasledné spontanne vytlacenie. V takom pripade sa musi protéza odstranit, aby nebola dislokovana
do priedusnice. Po odstraneni protézy sa punkcia moze spontanne uzavriet. Pri zavadzani novej
protézy moze byt nutné vykonat’ opatovnu punkciu.

PoSkodenie tkaniva — ak je protéza prilis kratka, prili§ dha alebo ¢asto pritlaana k stene pazeraka
laryngektomickou tubou, stomickym gombikom alebo prstom pacienta, moéze dojst’ k poskodeniu
tkaniv v mieste punkcie alebo tkaniv priedusnice a/alebo pazeraka. Pravidelne kontrolujte stav, aby
sa zabranilo zavaznému poskodeniu.

Presakovanie cez ventil — k presakovaniu cez protézu moze dochadzat z tychto dovodov:

¢ Nadmerny rast kvasiniek v blizkosti sedla ventilu a klapky ventilu méze viest k netplnému
uzatvaraniu klapky ventilu, ¢o sposobuje presakovanie cez pomdcku. Toto je pri protetickej hlasovej
rehabilitécii normélny jav a je to indikacia potrebnej vymeny hlasovej protézy.

« Pri prehitani sa tvori v PE segmente silnejii podtlak. Tento stav sa ma vySetrit’ prezretim klapky
ventilu protézy cez stomiu pri prehitani.
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Presakovanie okolo protézy — mdze dochadzat’ k ob&asnému presakovaniu okolo protézy, ktoré
spontanne ustane. Najcastejsie to spdsobuje prili§ dlha protéza, ¢o sa da vyriesit' zavedenim kratsej
protézy. Ak sa problém nevyriesi zavedenim protézy so spravnou dizkou, treba zvazit a vySetrit, ¢i
integritu tkaniva okolo TE punkcie neovplyviiuji d’alsie faktory (napr. gastroezofagealny reflux alebo
funkcia $titnej zl'azy), a zisteny stav lie¢it. V pripade zva¢Senych punkcii so znizenou reten¢nou silou
treba zvazit' iné konvenéné metody liecby, napriklad injekéné podanie plnicov (napr. kolagénu), alebo
docasné odstranenie protézy. Ak presakovanie okolo protézy nemozno vyriesit, mézu byt potrebné
konzervativnejsie opatrenia, ako napriklad chirurgické uzavretie punkcie.

2. Navod na pouzitie
Pozrite si priloZenu priru¢ku s obrazkami obsahujicu obrazky, na ktoré sa odkazuje v tomto
navode na pouZzitie.

Ak si cheete pozriet vizualny prehl'ad jednotlivych postupov, dole pod nadpismi jednotlivych ¢asti
najdete odkazy na video animacie.

Upozornenie: Videa nenahradzaju ani neobjastiuji Gplny obsah navodu na pouzitie a/ani informacie
o predpisovani a nenahradzaju precitanie si celého obsahu navodu na pouzitie. Videa st urc¢ené iba
na lepsie pochopenie postupov po precitani navodu na pouzitie.

2.1 Priprava
Pred vykonanim punkcie vzdy zvol'te vel’kost’ a priemer hlasovej protézy, ktora sa pouzije. Vhodna
vol'ba vel'kosti a priemeru zavisi od anatomie pacienta, miestnej lekarskej praxe a preferencii chirurga.

2.2 Prevadzkové pokyny
Skontrolujte, ¢i je sterilny obal neposkodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poruseny alebo
otvoreny. Nesterilny vyrobok méze sposobit infekciu.

2.2.1 Primarna punkcia a umiestnenie protézy
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Po odstraneni hrtana a vytvoreni tracheostomie, avsak este pred uzavretim hltana, zaved'te do
otvoreného hltana/pazeraka chrani¢ hltana Pharynx Protector (obr. 2.1).

2. Overte spravne umiestnenie TE punkcie palpaciou vnutra priedusnice v mieste planovanej
punkcie. Pri palpacii musite nahmatat’ Sikmy predny otvor chrani¢a hltana Pharynx Protector
(alebo zarez na hornej strane chranica, v zavislosti od pouzitej chirurgickej techniky) (obr. 2.2).

3. Zaved'te punként ihlu na spravnom mieste punkcie (priblizne 8 az 10 mm od okraja tracheostomie),
az kym hrot ihly nedosiahne vnutorny kanal chranica hltana Pharynx Protector (obr. 2.3).
Ak je zavedena in situ endotrachealna trubica, ktora stazuje spravnu dilataciu a integralne
umiestnenie hlasovej protézy, musi sa odstranit’.

4. Zasuiite vodiaci drot do ustia punkénej ihly. Tlacte vodiaci drot cez punként ihlu, az kym nebude
vy¢nievat z kanala chranica hltana Pharynx Protector priblizne 20 cm vodiaceho drotu (obr. 2.4).
VYSTRAHA: Vzdy overte, ¢ vodiaci drot vychadza z kanala chrani¢a hltana Pharynx Protector.
Inak hrozi riziko poskodenia slizni¢ného alebo podslizni¢ného tkaniva a zdkrok bude treba zacat’
znova od zaciatku (pozrite si ¢ast’ Informacie o neziaducich udalostiach a rieSeni problémov, ako
aj pokyny na opdtovné vlozenie protézy do punkénej stipravy).

5. Odstrante punként ihlu (obr. 2.5).

UPOZORNENIE: Thla sa musi pred odstranenim chrani¢a hltana Pharynx Protector vzdy
odstranit’ Inak hrozi riziko poskodenia tkaniva pazeraka.

6. Odstrante chranic¢ hltana Pharynx Protector. Pred pokra¢ovanim musi zostat’ zavedeny in situ
iba vodiaci drét (obr. 2.6).

7. Koniec vodiaceho drotu, ktory vy¢nieva na pazerakovej strane, zasuiite do uzkeho konca punkéného
dilatatora a tlacte vodiaci drot cez punkény dilatator, az kym nebude vycnievat' z vystupného
otvoru punkéného dilatatora priblizne 10 cm drétu (obr. 2.7).

8. Uchopte $picku vodiaceho drétu a zasuiite ju do otvoru vedla vystupného otvoru (obr. 2.8).

9. Napnite vodiaci drét tak, ze zaf zatiahnete v mieste, kde vychadza z uzkeho konca punkéného
dilatatora, a overte, ¢i je pripevneny k punkénému dilatatoru (obr. 2.9).

10. Kontinualnym plynulym pohybom dilatujte miesto punkcie tak, Ze nim opatrne pretiahnete vodiaci
drot. Pocas dilatacie podoprite TE tkanivo (napr. dvomi prstami), aby sa znizila dilata¢na sila.
Lepsie ovladanie mozno dosiahnut’ tak, Ze pevne uchopite vodiaci drét v blizkosti punkéného
dilatatora (obr. 2.10).

UPOZORNENIE: Dilatacia a integralne umiestnenie hlasovej protézy sa musia vykonat
anteriornym/kaudalnym smerom s obmedzenim lateralneho pohybu, aby sa obmedzila sila
posobiaca na TE stenu.

11. Rovnakym kontinualnym plynulym pohybom opatrne vytiahnite vodiaci drét, punk¢ény dilatator
a slucku punkéného dilatatora cez punkciu. Slucka punkéného dilatatora zlozi trachealnu manzetu
hlasovej protézy, ked’ sa slucka pretahuje ponad manzetu a cez punkciu. Trachealna manzeta sa
rozvinie v priedusnici, ked’ ju slu¢ka uvolni (obr. 2.11).

Po uvolneni trachealnej manzety zo slu¢ky punkéného dilatatora okamzite zastavte tah. Ak sa
trachealna manzeta uplne nerozvinie, mozno ju na mieste pooto¢it pomocou dvoch neozubenych
hemostatov.

12. Uchopte trachealnu manzetu hlasovej protézy neozubenym hemostatom, otocte protézu do
spravnej polohy a odstrihnite bezpecnostné putko (obr. 2.12).

2.2.2 Sekundérna punkcia a umiestnenie protézy
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Chranic hltana Pharynx Protector (obr. 1.1) zahrnuty v punkénej suprave Provox Vega Puncture Set

sa pri sekundarnej punkcii nepouziva.

1. Zvol'te nastroj (napriklad pevny endoskop), ktory moze fungovat’ ako:
a. chranic pri penetracii TE steny ihlou,
b. vodidlo na spravnu lokalizaciu TE punkcie,
c. prostriedok na ul'ahéenie bezpe¢ného prechodu vodiaceho drétu cez hltan a von z Gst.
Zaved'te nastroj do pazeraka (obr. 3.1). Ak je zavedena in situ endotrachealna trubica, ktora
stazuje spravnu dilataciu a integralne umiestnenie hlasovej protézy, musi sa odstranit’.
UPOZORNENIE: Nastroj zvoleny na ochranu hltana musi obsahovat’ kanal, ktorym moZzno
bezpecne zaviest’ vodiaci drot. Inak hrozi riziko poskodenia slizni¢ného alebo podslizni¢ného
tkaniva.

2. Overte spravne umiestnenie nastroja palpaciou priedu$nice v mieste planovanej punkcie. Na lepsie
vizualne a/alebo presvetlovacie navadzanie mozno pouzit’ ohybny endoskop (obr. 3.2).

3. Zaved'te punkéni ihlu na spravnom mieste punkcie (priblizne 8 az 10 mm od okraja tracheostomie),
az kym hrot ihly nedosiahne vnutorna stenu nastroja (obr. 3.3).

4. Zasuite vodiaci drot do ustia punkénej ihly. Tlaéte vodiaci drot cez ihlu a kanal nastroja, azkym
nebude vy¢nievat’ z distalneho konca nastroja priblizne 20 cm drotu (obr. 3.4).
VYSTRAHA: Vzdy overte, &i vodiaci drot vychadza z kanala nastroja zvoleného na ochranu
hltana. Inak hrozi riziko poskodenia slizni¢ného alebo podslizni¢ného tkaniva a zakrok bude
treba zacat’ znova od zaciatku (pozrite si ¢ast’ Informacie o neziaducich udalostiach a rieSeni
problémov, ako aj pokyny na opédtovné vlozenie protézy do punkénej supravy).
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5. Odstrante punként ihlu (obr. 3.5).

UPOZORNENIE: Thla sa musi pred odstranenim nastroja vzdy odstranit. Inak hrozi riziko
poskodenia tkaniva pazeraka.

6. Odstrante nastroj pouzity na ochranu hltana. Pred pokracovanim musi zostat’ zavedeny in situ
iba vodiaci drot (obr. 3.6).

7. Zkranialnej strany zaved'te vodiaci drét do uzkeho konca punkéného dilatatora a tlacte vodiaci
drot, az kym nebude vy¢nievat' z vystupného otvoru punkéného dilatatora priblizne 10 cm drotu
(obr. 3.7).

8. Uchopte $picku vodiaceho drdtu a zasuite ju do otvoru vedla vystupného otvoru punkéného
dilatatora (obr. 3.8).

9. Napnite vodiaci drét tak, ze zan zatiahnete v mieste, kde vychadza z uzkeho konca punkéného

dilatatora, a overte, ¢i je pripevneny k punkénému dilatatoru (obr. 3,9).
UPOZORNENIE: Zabezpectte, aby bol vodiaci drdt pevne zaisteny v poistke drotu punkéného
dilatatora. Ak vodiaci drot nie je pevne zaisteny v poistke drotu, vodiaci drot sa méze oddelit’
od punkéného dilatatora a punkény dilatator sa moze dostat’ do pazeraka, ¢o si bude vyzadovat’
vytiahnutie pomocou d’al$ich nastrojov (napriklad laryngéalnych kliestikov).

10. Kontinualnym plynulym pohybom dilatujte miesto punkcie tak, Ze nim opatrne pretiahnete vodiaci
drot, az kym hruby koniec punkéného dilatatora neprejde miestom punkcie. Pocas dilatacie
podoprite TE tkanivo (napr. dvomi prstami), aby sa znizila dilata¢na sila. Lepsie ovladanie mozno
dosiahnut’ tak, ze pevne uchopite vodiaci drot v blizkosti punkéného dilatatora (obr. 3.10).
UPOZORNENIE: Dilatacia a integralne umiestnenie hlasovej protézy sa musia vykonat
anteriérnym/kaudalnym smerom s obmedzenim lateralneho pohybu, aby sa obmedzila sila
posobiaca na TE stenu.

11. Rovnakym kontinualnym plynulym pohybom opatrne vytiahnite vodiaci dréot, punkény dilatator
a slucku punkéného dilatatora cez punkciu. Slucka punkéného dilatatora zlozi trachealnu manzetu
hlasovej protézy, ked’ sa slucka pretahuje ponad manzetu a cez punkciu. Trachealna manzeta sa
rozvinie v priedusnici, ked’ ju slucka uvolni (obr. 3.11).

Po uvol'neni trachealnej manzety zo slu¢ky punkéného dilatatora okamzite zastavte tah. Ak sa
trachealna manzeta uplne nerozvinie, mozno ju na mieste pootocit’ pomocou dvoch neozubenych
hemostatov.

12. Uchopte trachedlnu manzetu neozubenym hemostatom, otocte protézu do spravnej polohy
a odstrihnite bezpec¢nostné putko (obr. 3.12).

2.2.3 Opéatovné vilozenie protézy do punkénej stupravy
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

UPOZORNENIE: Opitovné vlozenie protézy do punkénej stipravy Provox Vega Puncture Set
sa nesmie vykonat, ak bolo bezpe¢nostné pitko hlasovej protézy pri prvom pokuse o zavedenie
odstrihnuté alebo poskodené.

Ak je nutné zakrok zacat’ znova od zaciatku, protézu mozno opétovne vlozit' do punkénej stipravy

Provox Vega Puncture Set.

Postup opdtovného vlozenia protézy do systému:

1. Tlacte vodiaci drot z izkeho konca punkéného dilatatora, az kym sa vodiaci drot neuvolni
z poistky drotu (obr. 4.1 az 4.2).

2. Vytiahnite vodiaci drét cez punkény dilatator (obr. 4.3).

3. Znova vlozte hlasovt protézu Vega do prstenca punkéného dilatatora (obr. 4.4).
VYSTRAHA: Pri vkladani do slu¢ky punkéného dilatitora musite bezpeénostné putko a trachedlnu
manzetu hlasovej protézy orientovat’ smerom k putku punkéného dilatatora a poistke drotu
(obr. 4.4).

4. 'V pripade potreby mozno vodiaci drot narovnat’, aby sa ul'ah¢ilo opdtovné zavedenie.

5. Postupujte podla Casti ,,2.2 Prevadzkové pokyny*.

2.3 Cistenie a sterilizacia
Chirurgické sucasti punkénej supravy vratane hlasovej protézy sa dodavaji sterilné (EO) a st uréené
iba na jednorazové pouzitie, NESMU sa &istit’ ani opitovne sterilizovat.

Pacient musi pravidelne vykonavat’ ¢istenie hlasovej protézy po zavedeni, pri¢om tato musi zostat’
zavedena in situ (pozrite si popis Gdrzby protézy nizsie).

2.4 Dolezité informacie pre pacientov

Pacienta informujte o nasledujucich skuto¢nostiach:

« Po zavedeni protézy sa vo vykasliavanych hlienoch mozu objavit’ stopy krvi.

* V prvych tyzdioch po zavedeni protézy moze prilezitostne dochadzat’ k miernemu presakovaniu
cez protézu alebo okolo nej. Presakovanie Casto spontanne ustane a nevyzaduje si okamzitd
vymenu protézy.

* Na dosiahnutie optimalneho zvuku hlasu, stvislej re¢i a optimalnej zrozumitel'nosti sa odporuca
trénovanie rec¢i s logopédom.

Dbajte na to, aby pacient rozumel tomu, Ze v nasledujicich pripadoch sa ma obritit’ na lekara:

* Ak dojde k akejkol'vek zmene vzhl'adu materialu protézy alebo toho, ako protéza sedi v mieste
punkcie.

* Ak dochadza k presakovaniu pri jedeni a/alebo piti a vycistenie protézy nepomaha. Na docasné
zabranenie presakovaniu pri jedeni a piti mozno pouzit’ zatku Provox Vega Plug do doby, ked’ bude
protéza vymenena.

« Ak zacne byt rozpravanie tazké (vyzaduje vyssie usilie) a Cistenie nepomaha.

» Ak sa objavia priznaky zapalu alebo zmien tkaniva v punk¢nom trakte alebo v jeho blizkosti.

» Ak dbjde ku krvécaniu alebo prerastaniu tkaniva okolo protézy.

« Ak pocit'uje trvalt bolest” alebo nepohodlie v oblasti hlasovej protézy Vega.

* Ak sa objavi chronicky kasel’, problémy s dychanim alebo krv v hliene. MdZzu to byt priznaky
zavazného ochorenia, ktoré si vyzaduje pozornost’ lekara.

UdrZba protézy:

UPOZORNENIE: Pouzivajte len originalne prislusenstvo Provox, ktoré¢ je ur¢ené na Cistenie

protézy Provox Vega.

Pacient musi ¢istit’ protézu kefkou Provox Brush aspoii dvakrat denne a po kazdom jedle, a to tak, ze
vlozi kefku do protézy a jemne ou bude pohybovat’ tam a spét spolu s krazivym pohybom. Po vybrati
sa kefka musi utriet’ gazou. Postup mozno podla potreby viackrat zopakovat. Dalsie podrobnosti
a pokyny na ¢istenie kefky Provox Brush ndjdete v navode na jej pouzitie. Okrem pouzitia kefky
Provox Brush mozno hlasovu protézu Provox Vega tiez Cistit’ prostriedkom Provox Flush. Prostriedok
Provox Flush moZno pouzit’ s pitnou vodou alebo so vzduchom. Dalsie podrobnosti a pokyny na
Cisteniu prostriedku Provox Flush najdete v navode na jeho pouzitie.
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Kompatibilita s antimykotikami
Vo vicsine pripadov nebude lie¢ba antimykotikami indikovand, ale mozno ju zvazit’ ako preventivne
opatrenie v pripade, Ze na protéze dojde k nadmernému rastu kvasiniek.

Ro6zne chemické latky moézu ovplyvnit materialové vlastnosti tejto pomdcky (uplny zoznam
takychto latok nie je znamy). Preto je nutné dokladne zvazit' aplikaciu antimykotik alebo inych
liekov priamo na hlasovu protézu alebo do jej tesnej blizkosti.

Laboratorne testy nepreukazali pri pouzivani nasledujucich antimykotik ziadny negativny vplyv
na funkciu hlasovej protézy Vega a jej sicasti: nystatin, flukonazol a mikonazol.

Cistenie a dezinfekcia prisluSenstva

Prislusenstvo sa musi ¢istit’ po kazdom pouziti a aspon raz denne sa musi dezinfikovat’ podl'a prislusného
navodu na pouzitie. Po¢as hospitalizacie hrozi zvysené riziko kontaminacie tejto pomdocky a infekcie
u pacienta. Preto je poCas hospitalizacie dolezité Cistit’ a dezinfikovat prislusenstvo okamzite po pouZiti
a znova tesne pred d’al$im pouzitim a oplachovat’ ho sterilnou vodou namiesto vodou z vodovodu.

Dalsie podrobnosti a pokyny na &isteniu prislusenstva Provox najdete v navode na jeho pouzitie
dodanom s nim.

2.5 Zivotnost hlasovej protézy Provox Vega

Zivotnost pomdcky sa lidi v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti a zachovanie jej
integrity nie je mozné predvidat’ v dlhodobejsom horizonte. Na material pomdcky maji vplyv napriklad
baktérie a kvasinky a casom napokon dojde k naru$eniu jej Strukturalnej integrity.

Takmer u v§etkych pacientov dochadza k nadmernému rastu kvasiniek na protéze. Rychlost, akou
kvasinky mozu ovplyvnit silikdnovy material a spdsobit’ presakovanie cez protézu alebo nedovieranie
ventilu, je ovplyvnena radiacnou lie¢bou, zlozenim slin a stravovacimi navykmi. Pozrite si tiez
pokyny na udrzbu protézy v Casti 2.4 Ddlezité informdcie pre pacientov.

Protéza nie je trvaly implantat a musi sa pravidelne vymienat. Zivotnost pomécky sa lisi
v zavislosti od individualnych biologickych okolnosti a zachovanie jej integrity nie je mozné predvidat’
v dlhodobejsom horizonte. Na protézu a najmé jej silikonovy material maji vplyv napriklad baktérie
a kvasinky a casom napokon ddjde k naruseniu jej Strukturalnej integrity.

Indikacie na vymenu hlasovej protézy Provox Vega zahtnaji presakovanie cez ventil, upchatie
protézy, nadmerny rast baktérii a kvasiniek veduci k degradacii materialov a/alebo k situacii, ked’ re¢
vyzaduje nadmernd ndmahu. Dalsie dovody na skorsiu vymenu mdzu zahtiiat' zdravotné indikacie,
ako napriklad problémy s punkénym traktom. Pozrite si tiez ¢asti 1.6 Informacie o neziaducich
udalostiach a rie§eni problémov a 1.6.2 Pogas pouzivania hlasovej protézy.

2.6 Likvidacia

Tento vyrobok mdze po pouziti predstavovat’ potencialne nebezpeény biologicky odpad. Manipulacia
a likvidacia sa musia vykondvat' v stlade s lekarskou praxou a prislusSnymi narodnymi zdkonmi
a predpismi.

2.7 Prislusenstvo

Prislusenstvo Provox je navrhnuté tak, aby jeho pouzivanie s hlasovou protézou Provox Vega bolo
bezpec¢né a efektivne. Nepouzivajte iné zariadenia, pretoze moézu zranit’ pacienta alebo sposobit’
poruchu vyrobku.

Prislusenstvo na udrZiavanie funk¢nosti protézy (pouZivané pacientom)

Provox Brush/Provox Brush XL: tito pomdcku pouZiva pacient na Cistenie vnutra protézy.
Provox Flush: doplnkovy ¢istiaci prostriedok, ktory pacientovi umoziiuje preplachnut’ protézu.
Provox Plug: pomdcka, ktora pacientovi umoZziuje do¢asne uzavriet’ hlasovi protézu.

Dalgie informacie ziskate na adrese www.atosmedical.com alebo od miestneho distributora.
3. Nahlasovanie incidentov
Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v stvislosti s tymto zariadenim, sa

musi oznamit’ vyrobcovi a prislu§nému $tatnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo

pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

Za slike, omenjene v teh navodilih za uporabo, si oglejte priloZen slikovni priro¢nik.

Upravljanje dihalne poti s stomo

Nujni primeri

Pomembno je, da osebje na oddelku za nujno pomo¢ ve, da dihate skozi stomo. To jim bo pomagalo

ugotoviti, da je treba kisik in umetno dihanje dovajati skozi stomo in ne skozi usta ali nos.
Priporo¢amo, da vi in va§ zdravnik prenesete smernice za umetno dihanje s spletnega mesta

www.atosmedical.com/rescuebreathing

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

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

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za uporabo

Punkecijski komplet Provox Vega Puncture Set je pripomocek za izvajanje primarne ali sekundarne
traheoezofagealne (TE) punkcije pri laringektomiranih bolnikih z vgrajeno govorno protezo
Provox Vega.

Govorna proteza Provox Vega je sterilna trajna proteza za enkratno uporabo, namenjena ponovni
vzpostavitvi glasu po kirurski odstranitvi grla (laringektomiji). Cis€enje govorne proteze opravlja
bolnik, pri ¢emer mora pripomocek ostati namescen.
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1.2 KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte punkcijskega kompleta Provox Vega Puncture Set pri bolnikih z anatomskimi
nepravilnostmi, ki lahko ovirajo varno punkcijo TE-stene ali varno namestitev govorne proteze
(npr. vecjo stenozo ali fibrozo na mestu punkcije), saj lahko to povzro¢i poskodbo tkiva.

Punkcijskega kompleta Provox Vega Puncture Set ne uporabljajte za sekundarno TE-punkcijo,
e ima bolnik hud trizmus, ki preprecuje ustrezno zai¢ito zrelne stene. Ce se Zrelo med punkcijo ne
zavaruje, lahko to povzro¢i nenamerno poskodbo tkiva Zrela/poziralnika.

1.3 Opis pripomocka

Punkcijski komplet Provox Vega Puncture Set je pripomocek za ustvarjanje primarne ali sekundarne
TE-punkcije s poznej$o razsiritvijo te punkcije na Sirino, ki omogoca namestitev prilozene govorne
proteze Provox Vega. Govorna proteza Provox Vega je vnaprej namescena na punkcijski dilatator
Puncture Dilator, ki je del pripomocka.

Punkcijski komplet Provox Vega Puncture Set je namenjen samo enkratni uporabi in pakiranje

v pretisnem omotu vsebuje naslednje sterilne dele (slika 1):

¢ 1 Pharynx Protector (slika 1.1), narejen iz prozornega termoplasta,

« 1 punkecijska igla Puncture Needle (slika 1.2), narejena iz kirurSkega nerjavecega jekla,

* 1 vodilna zica (slika 1.3), narejena iz predhodno barvanega fluoroplasta,

« 1 punkcijski dilatator Puncture Dilator z 1 vnaprej name$¢eno govorno protezo Provox Vega
(slika 1.4). Punkcijski dilatator Puncture Dilator je izdelan iz termoplasticnega elastomera in
polipropilena, govorna proteza Vega pa iz medicinske silikonske gume in fluoroplasta.

Predhodno pripravljen punkcijski dilatator Puncture Dilator vklju¢uje naslednje funkcionalne

znacilnosti in sestavne dele:

« dilatator (slika 1.4.1),

« trak dilatatorja (slika 1.4.2), ki povezuje dilatator in vmesnik govorne proteze,

« zanko dilatatorja (slika 1.4.3), na kateri je nameS§¢en vmesnik govorne proteze,

« zaklep za zico (slika 1.4.4), ki vkljucuje vmesnika do varnostnega traku govorne proteze
(slika 1.4.6) in do vodilne Zice,

« govorno protezo Provox Vega (slika 1.4.5) z varnostnim trakom (slika 1.4.6), priklju¢enim na
zaklep za zico in usmerjeno tako, da je trahealni zavihek (slika 1.4.7) govorne proteze usmerjena
proti zaklepu za Zico.

Govorna proteza Provox Vega vkljuCuje enosmerni ventil, ki vzdrzuje odprtost TE-punkcije za
namene govora in so¢asno zmanjsuje tveganje vdora tekoc¢in ter hrane v sapnik.

Govorna proteza Provox Vega ni stalni vsadek in ga je treba redno menjati. Proteza je na voljo
z razli¢nimi premeri in ve¢ velikostmi.

Komplet vsebuje tudi naslednje nesterilne dele:

* 1 navodila za uporabo — Provox Vega Puncture Set (vklju¢no z 1 slikovnim priro¢nikom)
« 1 priro¢nik Provox Vega za bolnika

« 1 8c¢etko Provox v velikosti, ki ustreza govorni protezi

* 1 navodila za uporabo §¢etke Provox

1.4 OPOZORILA
Pred kirurskim posegom

* NE uporabite izdelka, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta. Nesterilen izdelek lahko povzroci
okuzbo.

* NEUPORABITE ZNOVA in NE STERILIZIRAJTE ZNOVA z nobeno metodo. Ta pripomo&ek
je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba lahko povzroéi navzkrizno okuzbo. Cis¢enje
in ponovna sterilizacija lahko povzro€ita strukturno poskodbo pripomocka.

+ Ce je bolnik prestal obsevanje s so¢asno kemoterapijo ali brez nje, BODITE e posebej previdni.
Te okolis¢ine povecajo tveganje s punkcijo povezanih zapletov (npr. razsiritev, granulacija,
atrofija), zato se prepricajte, da je neoporecnost tkiva zadostna za ustvarjanje TE-punkcije.

Med kirurskim posegom

Splosno

+ PREPRICAJTE SE, da je §itnik Pharynx Protector vstavljen dovolj globoko v poZiralnik, preden
izvedete primarno TE-punkcijo, tako da pretipate TE-steno. Punkcija brez pravilne namestitve
$¢itnika Pharynx Protector lahko povzroci poskodbo tkiva.

+ PREPRICAJTE SE, da je vodilna Zica skozi iglo in lumen &&itnika Pharynx Protector vstavljena
tako, da ne poskoduje TE-stene.

« PREPRICAJTE SE, da je punkcijska igla Puncture Needle odstranjena, preden odstranite §¢itnik
Pharynx Protector. Punkcijska igla Puncture Needle lahko brez zas¢ite za zrelo povzro¢i poskodbo
tkiva.

« PREPRICAJTE SE, da je punkcijski dilatator Puncture Dilator name$¢en na ezofagealnem koncu
vodilne zice in ne na trahealnem koncu. Dilatacijo je treba opraviti v posteroanteriorni smeri.
Dilatacija v napa¢ni smeri lahko povzroci nasprotno namestitev glasovne proteze, kar povzroca
aspiracijo in nezmoznost govora.

* Vodilne zice NE povlecite nazaj skozi punkcijsko iglo Puncture Needle. To lahko povzroci
poskodbo, rez in/ali praske na vodilni Zici. Ce je treba vodilno Zico izvledi, so¢asno odstranite
vodilno Zico in punkcijsko iglo Puncture Needle kot eno enoto, da preprecite, da bi punkcijska igla
Puncture Needle poskodovala vodilno Zico.

* NE uporabljajte nazob¢anih hemostatov ali drugih instrumentov, ki lahko poskodujejo izdelek.

Sekundarna punkcija

« Sgitnika Pharynx Protector NE uporabljajte med sekundarnimi punkcijami. Namenjeno je samo
uporabi med primarnimi punkcijami.

« PREPRICAJTE SE, da je faringealno/ezofagealno tkivo zadostno zaiCiteno, npr. z uporabo
rigidnega endoskopa pred sekundarno TE-punkcijo.

Po kirur§kem posegu

Uporaba govorne proteze

Premik ali iztis govorne proteze Provox Vega iz TE-punkcije in posledi¢no zauzitje lahko povzrocijo
aspiracijo ali po§kodbo tkiva. Za dodatne informacije o teh dogodkih in njihovem prepre¢evanju si
oglejte spodnje poglavje Nezeleni uéinki in odpravljanje tezav.

Za zmanjSanje tveganja premika ali iztisa ter morebitnih posledic:

e |ZBERITE ustrezno velikost proteze (tj. dolzino). Tesno prileganje zaradi prekratke glasovne
proteze lahko povzroci nekrozo tkiva in iztis.

+ Bolniku NAROCITE, naj uporablja samo originalno dodatno opremo Provox ustrezne velikosti in
premera (npr. §¢etko, splakovalnik, ¢ep) in se izogiba drugim vrstam manipulacije.
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+ Bolniku NAROCITE, naj se takoj posvetuje z zdravnikom, &e so prisotni kakr$ni koli znaki edema
v tkivih in/ali vnetja/okuzbe.

¢ |ZBERITE laringektomijske cevke ali gumbe za stomo (¢e se uporabljajo) ustrezne oblike, da med
uporabo ne pritiskajo na protezo ali se med vstavljanjem ter odstranjevanjem cevke ali gumba ne
ujamejo v trahealno prirobnico proteze.

1.5 PREVIDNOSTNI UKREPI

Vedno ocenite ustreznost tkiva na obmoc¢ju TE-punkcije. Kadar je ustreznost pomanjkljiva, npr. zaradi
¢ezmernega brazgotinastega tkiva ali fibroze zaradi obsevanja, bodite $e posebej previdni in prekinite
poseg, Ce je treba pri dilataciji TE-punkcije uporabiti c¢ezmerno silo.

* Bolnike z motnjami krvavitve ali bolnike na antikoagulacijski terapiji pred sekundarno punkcijo in
namestitvijo proteze SKRBNO OCENITE glede tveganja za krvavitev.

¢ Pri ravnanju s punkcijskim kompletom vedno UPORABITE asepti¢no tehniko, da zmanjsate
tveganje okuzbe.

+ Pred zaetkom dilatacije ODSTRANITE &&itnik Pharynx Protector. Ce Zelite celoten poseg izvesti
brez odstranitve $¢itnika Pharynx Protector, se lahko glasovna proteza zatakne znotraj $¢itnika
Pharynx Protector.

« PREPRICAJTE SE, da je vodilna Zica zadostno navita in zaklenjena na mestu v zaklepu za Zico.
Ce vodilna Zica ni pravilno zaklenjena, se lahko sprosti iz zaklepa za Zico in povzro¢i neuspeh
celotnega posega.

« Dilatacijo in namestitev proteze vedno 1ZVAJAJTE pocasi in brez Gezmerne sile. Drugace lahko
pride do poskodbe tkiva.

« Med dilatacijo PODPRITE TE-tkivo. Drugage lahko pride do rupture. Ce pride do rupture
TE-tkiva, je treba postopek TE-punkcije prekiniti in rupturo takoj zasiti. Ponovna TE-punkcija se
lahko izvede Sele, ko se tkivo ustrezno zaceli.

« Ko ste odrezali varnostni trak proteze, ga NE namestite znova. saj je varnostni mehanizem
oporecen in obstaja tveganje premika govorne proteze med posegom.

1.6 Nezeleni ucinki in odpravljanje tezav
1.6.1 Med uporabo punkcijskega kompleta

Poskodba (pod)sluznice

Med punkcijo lahko punkcijska igla Puncture Needle ali vodilna Zica poskodujeta (pod)sluznico,
&e ¢itnik Pharynx Protector ni na pravilnem mestu ali je punkcija izvedena nepravilno. Ce sumite
na poskodbo (pod)sluznice, je priporocljivo, da bolnik prejme profilakti¢ni cikel pooperativnih
antibiotikov in se hrani skozi nazogastri¢no sondo ali podoben pripomocek, da se omogo¢i celjenje.

Ponovna punkcija
prisotna potreba po ponovni punkciji, je treba oceniti, ali je na tkivu morebitna poskodba (pod)
sluznice, ter ponoviti postopek punkcije s pravilno nameséenim $¢itnikom Pharynx Protector.

Zdravnik je pozabil odstraniti $¢itnik Pharynx Protector

Ceje pred odstranitvijo §¢itnika Pharynx Protector punkcijski dilatator Puncture Dilator priklju¢en
na vodilno Zico, posega ni mogoce zakljuciti. Ce se to zgodi, odklopite punkcijski dilatator Puncture
Dilator z vodilne zice in odstranite §¢itnik Pharynx Protector. Glejte tudi spodnje poglavje Ponovna
namestitev.

Ponovna namestitev

V nekaterih primerih je treba ponovno namestiti punkcijski dilatator Puncture Dilator, npr. ¢e se
med namestitvijo govorne proteza povlece popolnoma skozi punkcijo. Ponovna namestitev je opisana
v poglavju 2.2.3 in prikazana na sliki 4.

1.6.2 Med uporabo govorne proteze

Premik govorne proteze — premik lahko povzro¢i okuzba in/ali edem na mestu TE-punkcije,
granulacija okoli mesta punkcije ali hipertroficne brazgotine okoli mesta punkcije. Premik lahko
povzrodi aspiracijo ali zauzitje proteze. Glejte spodaj.

Aspiracija proteze - pride lahko do nenamerne aspiracije govorne proteze ali drugih delov sistema za
vzpostavitev glasu. Kot pri vseh drugih tujkih lahko aspiracija sestavnega dela povzroci obstrukcijo
ali okuzbo. Takoj$nji simptomi vkljucujejo kaselj, sopenje ali nenormalne zvoke pri dihanju, dispnejo
in dihalni zastoj, delno ali nezadostno izmenjavo zraka in/ali asimetri¢no premikanje prsnega kosa
pri dihanju. Zapleti vkljucujejo pljucnico, atelektazo, bronhitis, plju¢ni absces, bronhopulmonalno
fistulo in astmo.

Ce bolnik lahko diha, lahko poskusa tujek odstraniti s kasljem. Delna ali popolna obstrukcija
dihal zahteva takoj$njo intervencijo za odstranitev tujka. Ce sumite na aspiracijo pripomocka, je
treba opraviti CT-slikanje pljug, da potrdite aspiracijo in mesto pripomocka. Ce CT-slikanje potrdi
aspiracijo pripomocka, ga je mogoce izvle¢i endoskopsko, pri ¢emer uporabite prijemalko brez zobcev.

Mesto silikonskega ohisja govorne proteze Vega lahko poiscete tudi endoskopsko. Na CT-slikah
in med endoskopijo je lahko pripomocek videti kot ovalna oblika z odprtino na sredini in zunanjim
premerom priblizno 10—17 mm (zavihki pripomocka) ali kot oblika mansete z dolzino kanala 8,
10, 12,5 ali 15 mm, kar je odvisno od velikosti pripomocka. Med endoskopijo je lahko viden odsev
svetlobnega vira od prozorne silikonske gume. Pri protezah, ki so bile names¢ene dalj ¢asa, so lahko
na pripomocku vidni belkasti ali rumenkasti depoziti kandide.

ZauZitje proteze — pride lahko do nenamernega zauzZitja govorne proteze ali drugih delov sistema
za vzpostavitev glasu. Kot pri vseh drugih tujkih so simptomi, ki jih povzro¢i zauzitje proteze ali
sestavnega dela sistema za vzpostavitev glasu, ve¢inoma odvisni od velikosti, mesta, stopnje obstrukeije
(Ce je prisotna) in trajanja. Zauzite dele, ki ostanejo v spodnjem poziralniku, je mogoc¢e odstraniti
z ezofagoskopijo ali jih nekaj ¢asa opazovati. Predmet lahko spontano zdrsne v zelodec. Tujki, ki
zdrsnejo v zelodec, obi¢ajno potujejo skozi érevesje. O kirurski odstranitvi tujkov iz érevesa je treba
razmisliti, e se pojavi obstrukcija érevesa, krvavitev, perforacija ali se predmet ne izlo¢i skozi érevo.

Spontano izlo¢anje pripomocka lahko traja 4—6 dni. Bolniku je treba naro¢iti, naj opazuje blato in
preverja, ali je v njem zauZit pripomoéek. Ce se pripomocek ne izlo&i spontano ali so prisotni znaki
obstrukcije (povi$ana telesna temperatura, bruhanje, bole¢ina v trebuhu), se je treba posvetovati
z gastroenterologom. Mesto silikonskega ohisja govorne proteze Vega lahko poiscete endoskopsko.
Z endoskopijo ga lahko tudi odstranite. Pripomocek je mogoce izvleci s prijemalko brez zobcev.
Med endoskopijo je lahko pripomocek videti kot ovalna oblika z odprtino na sredini in zunanjim
premerom priblizno 10-17 mm (zavihki pripomocka) ali kot oblika mansete z dolzino kanala 8, 10,
12,5 ali 15 mm, kar je odvisno od velikosti pripomocka. Viden je lahko odsev svetlobnega vira od
prozorne silikonske gume. Pri protezah, ki so bile name§¢ene dalj ¢asa, so lahko na pripomocku
vidni belkasti ali rumenkasti depoziti kandide.
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Okuzba ali edem TE-punkcije — okuzba, granulacija in/ali edem punkcije lahko povecajo dolzino
trakta punkcije. To lahko povzro¢i premik proteze navznoter pod trahealno ali ezofagealno sluznico.
Vnetje ali razrast ezofagealne sluznice lahko prav tako povzroci protruzijo proteze iz punkcije. Pri
tem je priporo¢ljiva zacasna zamenjava s protezo z dalj§im kanalom. Ce standardno zdravljenje
z zdravili ne odpravi okuzbe, je treba protezo odstraniti. V nekaterih primerih se lahko uporabi
razsiritev punkcije s katetrom. Ce se punkcija spontano zapre, bo morda potrebna ponovna punkcija
za vstavitev nove proteze.

Granulacija okoli punkcije — o tvorbi granulacijskega tkiva okoli TE-punkcije so poro¢ali z incidenco
priblizno 5 %. Uporabi se lahko elektri¢na, kemicna ali laserska kavterizacija obmocja granulacije.

Granulacija/hipertrofi¢ne brazgotine okoli punkcije — ¢e je proteza sorazmerno kratka, lahko
pride do izboc¢enja trahealne sluznice ¢ez trahealno prirobnico. To ¢ezmerno tkivo se lahko odstrani
z laserjem. Uporabi se lahko tudi proteza z dalj$im kanalom.

Protruzija/iztis proteze — med okuzbo TE-punkcije v&asih pride do protruzije proteze, ki ji sledi
spontani iztis. Potrebna je odstranitev proteze, da preprecite premik v sapnik. Punkcija se lahko
spontano zapre, kar je posledica odstranitve proteze. Za vstavitev nove proteze bo morda potrebna
ponovna punkcija.

Poskodba tkiva — ¢e je proteza prekratka, predolga ali jo laringektomijska cevka, gumb za stomo ali
bolnikov prst pogosto potiska ob steno poziralnika, lahko pride do poskodbe predrtja ali trahealnih
in/ali ezofagealnih tkiv. Redno pregledujte, da preprecite hudo poskodbo.

Puséanje skozi ventil — do puscanja skozi protezo lahko pride zaradi:

» Razras¢anje kandide v blizini nastavka ventila in prirobnice ventila lahko povzro¢i nepopolno
zapiranje prirobnice ventila, kar privede do puscanja skozi pripomocek. To je normalen pojav pri
vzpostavitvi glasu s protezo in indikacija za zamenjavo govorne proteze.

* Med poziranjem pride do negativnega tlaka v PE-segmentu. Izvedite transstomalni pregled
prirobnice ventila na protezi med poZziranjem.

Pus¢anje okoli proteze — okoli proteze se lahko pojavi prehodno puscanje, ki spontano izgine.
Najpogostejsi razlog je predolga proteza, kar lahko resite z vstavitvijo krajse proteze. Ce tezave ne
odpravite z vstavitvijo proteze ustrezne dolZine, je treba upostevati, oceniti in zdraviti druge dejavnike,
ki lahko vplivajo na neopore¢nost tkiva na obmocju TE-punkcije (na primer gastroezofagealni refluks
ali delovanje §¢itnice). Pri povecanih punkcijah z zmanj$ano mocjo zadrzevanja je treba uporabiti druge
konvencionalne metode zdravljenja, kot je injiciranje polnil (npr. kolagena) ali zacasna odstranitev
govorne proteze. Ce puséanja okrog govorne proteze ni mogoée odpraviti, bodo morda potrebni bolj
konzervativni ukrepi, kot je kirursko zaprtje punkcije.

2. Navodila za uporabo

Za slike, omenjene v teh navodilih za uporabo, si oglejte priloZen slikovni priro¢nik.

Za vizualni pregled razli¢nih postopkov lahko najdete povezave na video animacije pod spodnjimi
naslovi poglavij.

Pozor: Videi ne zamenjajo in ne vsebujejo celotne vsebine navodil za uporabo in/ali informacij za
predpisovalca ter niso zamenjava za pregled celotne vsebine navodil za uporabo. Videi so namenjeni
samo dodatni okrepitvi razumevanja postopkov po pregledu navodil za uporabo.

2.1 Priprava

Pred punkcijo vedno dolocite velikost in premer govorne proteze, ki jo boste uporabili. Ustrezna
velikost in premer sta odvisna od anatomije bolnika, lokalne medicinske prakse in kirurgovega izbora.

2.2 Navodila za uporabo
Preverite neoporecnost sterilnega pakiranja. Ne uporabite izdelka, ¢e je ovojnina poskodovana ali
odprta. Nesterilen izdelek lahko povzroc¢i okuzbo.

2.2.1 Primarna punkcija in namestitev proteze
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Po odstranitvi grla in ustvarjanju traheostome ter pred zaprtjem zrela vstavite $¢itnik Pharynx
Protector v odprto Zrelo/poziralnik (slika 2.1).

2. Preverite pravilno mesto za TE-punkcijo, tako da pretipate notranjost sapnika na zelenem mestu
punkcije. Otipati je treba poSevno sprednjo odprtino §¢itnika Pharynx Protector (ali rezo na
zgornji strani, odvisno od kirurske tehnike) (slika 2.2).

3. Na ustreznem mestu punkcije vstavite punkcijsko iglo Puncture Needle (priblizno 8-10 mm
od roba traheostome), tako da konica igle doseZe notranji lumen $¢itnika Pharynx Protector
(slika 2.3).

Ce je namescena endotrahealna cevka, ki ovira ustrezno dilatacijo in popolno namestitev govorne
proteze, jo je treba odstraniti.

4. Vnastavek punkcijske igle Puncture Needle vstavite vodilno Zico. Vodilno Zico potiskajte skozi
iglo, dokler ne sega priblizno 20 cm iz lumna $¢itnika Pharynx Protector (slika 2.4).
OPOZORILO: Vedno se prepricajte, da vodilna Zica izstopi skozi lumen §¢itnika Pharynx
Protector. V nasprotnem primeru obstaja tveganje poskodbe (pod)sluznice, postopek pa bo
treba ponoviti (glejte poglavji Nezeleni u¢inki in odpravljanje tezav ter Navodila za ponovno
namestitev punkcijskega kompleta).

5. Odstranite punkcijsko iglo Puncture Needle (slika 2.5).

POZOR: Preden odstranite $¢itnik Pharynx Protector, vedno najprej odstranite iglo. Drugace
bo prisotno tveganje za posSkodbo tkiva poziralnika.

6. Odstranite $¢itnik Pharynx Protector. Pred nadaljevanjem mora na mestu posega ostati samo
vodilna zica (slika 2.6).

7. Vodilno Zico, ki izstopa iz ezofagealne strani, vstavite v ozek konec punkcijskega dilatatorja
Puncture Dilator in jo potiskajte skozi punkcijski dilatator Puncture Dilator, dokler ne sega
priblizno 10 cm ¢ez izstopno odprtino punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator (slika 2.7).

8. Primite konico vodilne Zice in jo vstavite v odprtino poleg izstopne odprtine (slika 2.8).

9. Zategnite vodilno Zico, tako da jo povlecete z ozkega konca punkcijskega dilatatorja Puncture
Dilator in se prepricajte, da je popolnoma pripeta na punkcijski dilatator Puncture Dilator
(slika 2.9).

10. Z neprekinjenim gladkim gibom razsirite mesto punkcije, tako da vodilno Zico previdno povlecete
skozi punkcijo. Med dilatacijo podpirajte TE-tkivo (na primer s prstoma), da zmanjsate silo
dilatacije. Za boljsi nadzor trdno primite vodilno Zico v blizini punkcijskega dilatatorja Puncture
Dilator (slika 2.10).

POZOR: Dilatacijo in popolno namestitev glasovne proteze je treba izvesti v sprednji/spodnji
smeri z omejenim stranskim gibanjem, da omejite silo na TE-steno.
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11. Z enakim neprekinjenim, gladkim gibom previdno povlecite vodilno zico, punkecijski dilatator
Puncture Dilator in zanko punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator skozi punkcijo. Ko zanko
punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator povlecete ¢ez prirobnico in skozi punkcijo, bo prepognila
trahealni zavihek govorne proteze. Trahealni zavihek se razpre v sapniku, ko jo zanka sprosti
(slika 2.11).

Ko zanka punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator sprosti trahealni zavihek, takoj nehajte vleci.
Ce se trahealni zavihek ne razpre popolnoma, jo lahko z dvema nenazob&anima hemostatoma
obracate na mestu.

12. Trahealni zavihek govorne proteze primite z nenazob¢anim hemostatom, obrnite protezo
v pravilen polozaj in odrezite varnostni trak (slika 2.12).

2.2.2 Sekundarna punkcija in namestitev proteze
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Med sekundarno punkcijo se ne uporablja §¢itnik Pharynx Protector (slika 1.1), prilozen punkcijskemu

kompletu Provox Vega Puncture Set.

1. Izberite instrument (npr. rigidni endoskop), ki lahko deluje kot:

a. za§Cita, ko igla prebode TE-steno in

b. vodilo za pravilno mesto TE-punkcije in

c. sredstvo za varno potiskanje vodilne Zice skozi zrelo in iz ust.

Instrument uvedite v poZiralnik (slika 3.1). Ce je namei¢ena endotrahealna cevka, ki ovira
ustrezno dilatacijo in popolno namestitev govorne proteze, jo je treba odstraniti.

POZOR: Vedno se prepricajte, da instrument, izbran za za$¢ito Zrela, ne vsebuje lumna za varno
potiskanje vodilne Zice. Sicer obstaja tveganje poskodbe (pod)sluznice.

2. Preverite pravilno mesto instrumenta, tako da pretipate sapnik na predvidenem mestu punkcije.
Za dodatno vizualno pomo¢ in/ali presvetlitev lahko uporabite upogljivi endoskop (slika 3.2).

3. Naustreznem mestu punkcije vstavite punkcijsko iglo Puncture Needle (priblizno 8-10 mm od
roba traheostome), tako da konica igle doseze notranjo steno instrumenta (slika 3.3).

4.V nastavek punkcijske igle Puncture Needle vstavite vodilno Zico. Vodilno Zico potiskajte v iglo,

navzgor skozi lumen instrumenta, dokler ne sega priblizno 20 cm iz distalnega konca instrumenta
(slika 3.4).
OPOZORILO: Vedno se prepricajte, da vodilna Zica izstopi skozi lumen instrumenta izbranega
za za§Cito Zrela. V nasprotnem primeru obstaja tveganje poskodbe (pod)sluznice, postopek pa
bo treba ponoviti (glejte poglavji Nezeleni u¢inki in odpravljanje tezav ter Navodila za ponovno
namestitev punkcijskega kompleta).

5. Odstranite punkcijsko iglo Puncture Needle (slika 3.5).

POZOR: Preden odstranite instrument, vedno najprej odstranite iglo. Drugace bo prisotno
tveganje za poskodbo tkiva poziralnika.

6. Odstranite instrument, ki se uporablja za zas¢ito Zrela. Pred nadaljevanjem mora na mestu posega
ostati samo vodilna zica (slika 3.6).

7. Vodilno zico iz kranialne strani vstavite v ozek konec punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator
in jo potiskajte, dokler ne sega priblizno 10 cm ¢ez izstopno odprtino punkcijskega dilatatorja
Puncture Dilator (slika 3.7).

8. Primite konico vodilne zice in jo vstavite v odprtino poleg izstopne odprtine punkcijskega
dilatatorja Puncture Dilator (slika 3.8).

9. Zategnite vodilno Zico, tako da jo povlecete z ozkega konca punkcijskega dilatatorja Puncture

Dilator in se prepri¢ajte, da je popolnoma pripeta na punkcijski dilatator Puncture Dilator
(slika 3.9).
POZOR: Prepricajte se, da je vodilna Zica popolnoma pripeta v zaklepu za zico na punkcijskem
dilatatorju Puncture Dilator. Ce vodilna Zica ni popolnoma zaklenjena v zaklepu za Zico, je treba
vodilno Zico lo¢iti od punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator, saj lahko drugace punkcijski
dilatator Puncture Dilator pade v poziralnik, iz katerega ga je treba izvle€i z dodatnimi instrumenti
(npr. laringealno prijemalko).

10. Z neprekinjenim gladkim gibom razsirite mesto punkcije, tako da vodilno zico previdno vlecete
skozi punkcijo, dokler debel konec punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator ne precka punkcije.
Med dilatacijo podpirajte TE-tkivo (na primer s prstoma), da zmanjsate silo dilatacije. Za boljsi
nadzor trdno primite vodilno zico v blizini punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator (slika 3.10).
POZOR: Dilatacijo in popolno namestitev govorne proteze je treba izvesti v sprednji/spodnji
smeri z omejenim stranskim gibanjem, da omejite silo na TE-steno.

11. Z enakim neprekinjenim, gladkim gibom previdno povlecite vodilno Zico, punkcijski dilatator
Puncture Dilator in zanko punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator skozi punkcijo. Ko zanko
punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator povlecete ¢ez rob in skozi punkcijo, bo prepognila
trahealni zavihek govorne proteze. Trahealni zavihek se razpre v sapniku, ko jo zanka sprosti
(slika 3.11).

Ko zanka punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator sprosti trahealni zavihek, takoj nehajte vle¢i.
Ce se trahealni zavihek ne razpre popolnoma, ga lahko z dvema nenazob&anima hemostatoma
obracate na mestu.

12. Trahealni zavihek primite z nenazobcanim hemostatom, obrnite protezo v pravilen polozaj in
odrezite varnostni trak (slika 3.12).

2.2.3 Ponovna namestitev punkcijskega kompleta
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

POZOR: Punkcijskega kompleta Provox Vega Puncture Set ne smete namestiti ponovno, ¢e ste med
prvim poskusom namestitve odrezali ali poskodovali varnostni trak.

Ce je treba postopek zaceti znova, lahko punkcijski komplet Provox Vega Puncture Set ponovno

namestite.

Za ponovno namestitev sistema:

1. Vodilno zico potiskajte z ozkega konca punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator, dokler se
vodilna zica na zaklepu za Zico ne zrahlja (sliki 4.1-4.2).

2. Vodilno zico povlecite skozi punkcijski dilatator Puncture Dilator (slika 4.3).

3. Govorno protezo Vega ponovno namestite v obro¢ punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator
(slika 4.4).
OPOZORILO: Ko je govorna proteza vstavljena v zanko punkcijskega dilatatorja Puncture
Dilator, morata biti varnostni trak in trahealni zavihek govorne proteze usmerjena proti traku
punkcijskega dilatatorja Puncture Dilator in zaklepu za Zico (slika 4.4).

4. Po potrebi lahko poravnate vodilno Zico, da olajSate ponovno vstavljanje.

5. Nadaljujte skladno s poglavjem »2.2 Navodila za uporabo«.

2.3 Cis¢enje in sterilizacija
Kirurski sestavni deli punkcijskega kompleta in govorne proteza so ob dobavi sterilni (etilenoksid)
in so namenjeni samo enkratni uporabi. NI jih mogoce o¢istiti ali ponovno sterilizirati.

Po namestitvi mora bolnik govorno protezo, ki ostane namescena, redno Cistiti (glejte vzdrzevanje
proteze spodaj).
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2.4 Pomembne informacije za bolnika

Bolnika obvestite, da:

« se lahko po namestitvi proteze v izpljunku pojavijo sledi krvi;

 se lahko v prvih tednih po vstavitvi proteze ob&asno pojavi blago pus¢anje skozi protezo in okoli
nje. To pogosto spontano izgine in ne zahteva takoj$nje zamenjave proteze;

« se priporocajo govorne vaje z logopedom za govorni jezik, da se pridobi optimalni zvok glasu,
teko¢ govor in optimalna razumljivost.

Prepricajte se, da bolnik razume, da se mora obrniti na zdravnika, ¢e:

* se pojavijo kakrsne koli spremembe v videzu materiala proteze ali prilagajanju proteze punkciji;

« se med hranjenjem in/ali pitjem pojavi puscanje, ki ga ni mogoce odpraviti s ¢i¢enjem proteze. Za
zaCasno preprecevanje pus¢anja med hranjenjem in pitjem se lahko uporabi ¢ep Provox Vega Plug,
dokler ni mogoc¢e zamenjati pripomocka;

« govor postane otezen (zahteva ve¢ napora), ¢is€enje pa ne pomaga;

50 prisotni znaki vnetja ali spremembe tkiva na traktu punkcije ali ob njem;

« okrog pripomocka pride do krvavitve ali razras¢anja tkiva;

* se na obmocju govorne proteze Vega pojavi stalna bole¢ina ali neudobje;

« se pojavi kroni¢ni kaselj, tezave pri dihanju ali kri v sluznici. To so lahko znaki resnih zdravstvenih
stanj, ki zahtevajo zdravnisko pozornost.

VzdrZevanje proteze:
POZOR: Pri ¢is€enju proteze uporabljajte samo originalne dodatke Provox, ki so namenjeni uporabi
skupaj s pripomockom Provox Vega.

Bolnik mora protezo vsaj dvakrat na dan in po vsakem obroku ocistiti s §¢etko Provox, tako da jo
vstavi v protezo in nezno premika naprej in nazaj ter pri tem obraca. Ko bolnik $¢etko odstrani, jo
je treba obrisati z gazo. Postopek se lahko ponovi, ¢e je potrebno. Za podrobnosti in navodila za
¢iscenje cetke glejte navodila za uporabo, prilozena §¢etki Provox. Poleg §¢etke Provox lahko bolnik
za Ci§Cenje govorne proteze Provox Vega uporablja tudi splakovalnik Provox Flush. Splakovalnik
Provox Flush se lahko uporablja s pitno vodo ali zrakom. Za podrobnosti in navodila za ¢is¢enje
splakovalnika Provox Flush glejte navodila za uporabo, prilozena splakovalniku Provox Flush.

ZdruZljivost z antimikotiki
V vecini primerov zdravljenje z antimikotiki ni indicirano, vendar pa se lahko uporabi kot preventivni
ukrep, e se na protezi pojavi c¢ezmerno razras¢anje kandide.
Ni znano, katere kemi¢ne snovi lahko vplivajo na lastnosti materiala pripomocka, zato je treba
skrbno pretehtati uvedbo antimikotikov ali zdravil neposredno na govorno protezo ali v njeni bliZini.
Laboratorijsko testiranje ni pokazalo nobenega negativnega vpliva na delovanje govorne proteze
Vega in njenih delov pri uporabi naslednjih antimikotikov: nistatin, flukonazol in mikonazol.

Cis¢enje in razkuZevanje dodatkov

Dodatke je treba ocistiti po vsaki uporabi in razkuziti vsaj enkrat na dan skladno z navodili za
uporabo. Med hospitalizacijo je prisotno povec¢ano tveganje kontaminacije pripomocka in okuzbe
bolnika, zato je v ¢asu hospitalizacije pomembno Cistiti in razkuzevati dodatke takoj po uporabi in
tik pred uporabo ter jih splakniti s sterilno vodo namesto vode iz pipe.

Za podrobnosti in navodila za ¢iS¢enje dodatkov Provox glejte navodila za uporabo, prilozena
dodatkom Provox.

2.5 Zivljenjska doba govorne proteze Provox Vega

Zivljenjska doba pripomocka je razliéna in je odvisna od posameznih bioloskih okolii¢&in, zato ni
mogoce predvideti neoporecnosti pripomocka v daljSem obdobju. Na material pripomocka lahko
vplivajo bakterije in kvasovke, strukturna neopore¢nost pa se bo postopoma poslabsala.

Razrascanje kandide na protezi se pojavi pri skoraj vseh bolnikih. Radioterapija, vsebnost sline
in prehranjevalne navade lahko vplivajo na to, kako hitro lahko kandida u¢inkuje na silikonski
material in povzroci pus¢anje skozi protezo ali drugo pomanjkljivost ventila. Glejte tudi razdelek
Vzdrzevanje proteze v poglavju 2.4 Pomembne informacije za bolnika.

Proteza ni stalni vsadek in je je potrebno redno menjati. Zivljenjska doba pripomocka je razliéna in
je odvisna od posameznih bioloskih okoli¢in, zato ni mogoce predvideti neoporecnosti pripomocka
v daljSem obdobju. Na protezo in predvsem silikonski material pripomocka lahko vplivajo bakterije
in kandida, strukturna neoporecnost pa se bo postopoma poslabsala.

Indikacije za zamenjavo govorne proteze Provox Vega vkljucujejo puscanje skozi ventil, blokado
proteze, razra§Canje bakterij ali kandide, kar povzro¢a poslabsanje materialov, in ¢ezmeren pritisk,
potreben za vzdrzevanje govora. Drugi razlogi za zgodnjo zamenjavo so lahko zdravstvene indikacije,
kot so tezave s traktom punkcije. Glejte tudi poglavje 1.6 Nezeleni u¢inki in odpravljanje tezav/1.6.2
Med uporabo govorne proteze.

2.6 Odstranjevanje

Po uporabi je lahko izdelek morebitna bioloska nevarnost. Rokovanje in odstranjevanje je treba izvesti
skladno z medicinsko prakso ter veljavnimi nacionalnimi zakoni in predpisi.

2.7 Dodatki

Dodatki Provox so zasnovani za varno in u¢inkovito uporabo skupaj z govornimi protezami Provox
Vega. Ne uporabljajte drugih pripomockov, saj lahko povzrocijo poskodbe bolnika ali nepravilno
delovanje izdelka.

Dodatki za vzdrZevanje delovanja pripomocka (ki jih uporablja bolnik)
Stetka Provox/3tetka Provox XL: bolnik jo uporablja za &is&enje notranjosti proteze.
Splakovalnik Provox Flush: dodaten ¢istilni pripomoéek, ki bolniku omogoga izpiranje proteze.

Cep Provox Plug: orodje, s katerim bolnik zatasno zamasi protezo.
Zave¢ informacij si oglejte spletno mesto www.atosmedical.com ali se obrnite na lokalnega distributerja.
3. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo zaradi pripomocka, poro¢ati
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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Ilustracje, do ktérych odnosi si¢ niniejsza Instrukcja uzycia, sa zamieszczone w dolaczonym
zestawie ilustracji lllustration manual.

Postepowanie w przypadku drég oddechowych ze stoma

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

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

Sytuacje z wyboru
W razie koniecznosci przeprowadzenia zabiegu wymagajacego intubacji (umieszczenia rury do
oddychania w tchawicy), jest bardzo istotne, aby anestezjolog oraz lekarz wykonujacy zabieg zdawali
sobie sprawg, ze oddychanie nastgpuje przez tracheostomg i ze uzywana jest proteza gltosowa. Jest
to wazne ze wglgdu na zrozumienie, Ze proteza gtosowa powinna pozosta¢ na miejscu. W razie jej
usunigcia plyny z ust, przetyku lub zotadka moga si¢ przedosta¢ do tchawicy.

Jest bardzo wazne, aby rurka intubacyjna byta wktadana i wyciagana ostroznie, tak aby nie
nastapito przemieszczenie ani wypadnigcie protezy glosowe;.

1. Opis

1.1 Wskazania do stosowania

Zestaw punkcyjny Provox Vega Puncture Set jest przyrzadem stuzacym do wykonywania pierwotnej
lub wtornej punkcji tchawiczo-przetykowej u pacjentéw po laryngektomii, z natychmiastowym
umieszczeniem protezy glosowej Provox Vega.

Proteza glosowa Provox Vega jest jalowa, wszczepialng proteza gtosowa jednorazowego uzytku,
przeznaczona do rehabilitacji glosu po chirurgicznym usunigciu krtani (catkowitej laryngektomii).
Pacjent czysci proteze glosowa znajdujaca si¢ w przetoce tchawiczo-przetykowej.

1.2 PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac zestawu punkcyjnego Provox Vega Puncture Set jesli u pacjenta wystgpuja anomalie
anatomiczne, ktore moga przeszkodzi¢ w bezpiecznym wykonaniu punkcji tchawiczo-przetykowe;j
lub w bezpiecznym umieszczeniu protezy glosowej (np. znaczne zwgzenie lub zwtdknienie w miejscu
planowanej przetoki), gdyz moze to spowodowac uszkodzenie tkanek.

Nie nalezy stosowa¢ zestawu punkcyjnego Provox Vega Puncture Set do wykonywania wtornej
punkcji tchawiczo-przetykowej jesli pacjent cierpi na ostry szczgkoscisk, ktory uniemozliwia
wlasciwa ochrong $ciany gardta. Niezabezpieczenie gardla podczas wykonywania punkcji moze
prowadzi¢ do niezamierzonego urazu tkanki gardta/przetyku.

1.3 Opis wyrobu

Zestaw punkcyjny Provox Vega Puncture Set jest przyrzadem stuzacym do wykonywania pierwotnej
lub wtornej punkcji tchawiczo-przetykowej, po ktorej nastgpuje rozszerzenie wykonanej przetoki
do $rednicy umozliwiajacej umieszczenie protezy gtosowej Provox Vega, dostarczonej w zestawie.
Proteza gtosowa Provox Vega jest fabrycznie zaladowana na rozszerzacz przetoki, ktory stanowi
cz¢$¢ wyrobu medycznego.

Zestaw punkcyjny Provox Vega Puncture Set jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

uzytku, przy czym pakiet zawiera nastgpujace sterylne elementy w opakowaniu blistrowym (rys. 1):

* 1 ochraniacz gardta Pharynx Protector (rys. 1.1) wykonany z przezroczystego tworzywa
termoplastycznego,

« 1 igte punkcyjng (rys. 1.2) wykonang z nierdzewnej stali chirurgicznej,

« 1 prowadnicg¢ Guidewire (rys. 1.3) wykonana z fabrycznie zabarwionego tworzywa fluoroplastycznego,

« 1rozszerzacz przetokiz | fabrycznie polaczona proteza gtosowa Provox Vega (rys. 1.4). Rozszerzacz
przetoki jest wykonany z termoplastycznego elastomeru i polipropylenu, a proteza gtosowa Vega
jest wykonana z silikonu klasy medycznej i polimeru fluorowego.

Fabrycznie zatadowany rozszerzacz przetoki obejmuje nastgpujace cechy funkcjonalne i elementy:

* rozszerzacz (rys. 1.4.1),

« koncowke zuchwytemrozszerzacza (rys. 1.4.2), faczaca rozszerzacz z powierzchnia styku protezy
glosowej,

* petle rozszerzacza (rys. 1.4.3) stanowiaca powierzchnig styku z proteza glosowa,

« Dblokadg¢ prowadnicy (rys. 1.4.4), obejmujaca styki z paskiem zabezpieczajacym protezy glosowej
(rys. 1.4.6) oraz z prowadnica Guidewire,

« proteze glosowa Provox Vega (rys. 1.4.5) z paskiem zabezpieczajacym (rys. 1.4.6), ktora jest
tak polaczona z blokada prowadnicy i tak ustawiona, ze kolnierz tchawiczy (rys. 1.4.7) protezy
glosowej jest zwrocony w strong blokady prowadnicy.

Proteza gtosowa Provox Vega posiada jednokierunkowa zastawke, ktora otwiera przetoke tchawiczo-

przetykowa podczas wytwarzania glosu i zmniejsza ryzyko dostania si¢ jedzenia i napojow do tchawicy.
Proteza glosowa Provox Vega nie jest implantem wszczepianym na state i wymaga okresowej

wymiany. Proteza jest dostgpna w réznych $rednicach i w kilku rozmiarach.

Zestaw zawiera takze nastgpujace elementy niesterylne:

< 1 instrukcj¢ uzycia — zestaw punkcyjny Provox Vega Puncture Set (w tym 1 zestaw ilustracji),

* 1 podrecznik pacjenta Provox Vega

* 1 szczoteczkg Provox Brush w rozmiarze odpowiednim dla danej protezy glosowe;j,

« 1 instrukcje¢ uzycia szczoteczki Provox Brush.

1.4 OSTRZEZENIA

Przed zabiegiem
¢ NIEWOLNO uzywac produktu jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte. Niejalowy produkt
moze spowodowac zakazenie.
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+ NIE WOLNO PONOWNIE UZYWAC i NIE WOLNO RESTERY LIZOWAC zadna metoda.
Przyrzad jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowac zakazenie krzyzowe. Czyszczenie i resterylizacja moga spowodowac uszkodzenie
struktury wyrobu.

* NALEZY zachowa¢ ogromna ostrozno$¢ jesli pacjent jest po radioterapii, z rtownoczesna
chemioterapia lub bez. Takie okoliczno$ci zwigkszaja ryzyko powiktan zwigzanych z przetoka
(np. rozszerzenia, ziarninowania, atrofii). Dlatego nalezy si¢ upewnic, ze spdjnos¢ tkanki jest
wystarczajaca do wykonania punkcji tchawiczo-przetykowe;j.

Podczas zabiegu

Zalecenia og6lne

« NALEZY si¢ upewni¢, droga palpacji $ciany tchawicy i przetyku, Ze ochraniacz gardta Pharynx
Protector zostal wprowadzony dostatecznie gigboko do przetyku przed wykonaniem punkcji
tchawiczo-przetykowej. Wykonanie punkcji bez prawidlowego umieszczenia ochraniacza gardta
moze spowodowac uszkodzenie tkanki.

+ NALEZY dopilnowaé, aby prowadnica Guidewire zostata wprowadzona przez igle i przeprowadzona
przez kanat ochraniacza gardta Pharynx Protector w taki sposob, aby nie uszkodzita $ciany
tchawicy i przetyku.

+ NALEZY dopilnowaé, aby igta punkcyjna zostata usunigta przed usunigciem ochraniacza gardta
Pharynx Protector. Bez odpowiedniej ochrony gardta igta punkcyjna moze spowodowaé uraz
tkanki.

+ NALEZY dopilnowaé, aby rozszerzacz przetoki zostat zalozony na ten koniec prowadnicy
Guidewire, ktory znajdzie si¢ w przetyku, a nie w tchawicy. Rozszerzanie nalezy wykonywac
w kierunku od tytu do przodu. Rozszerzanie w niewtasciwym kierunku spowoduje odwrotne
umieszczenie protezy glosowej, prowadzace do aspiracji i niemoznosci mowienia.

* NIEWOLNO wycofywa¢ prowadnicy Guidewire przez iglg punkcyjna. Moze nastapic uszkodzenie,
przecigcie i/lub zadrapanie prowadnicy Guidewire. Jesli konieczne jest wycofanie prowadnicy
Guidewire, nalezy usuna¢ rownoczesnie, jako jeden element, prowadnicg oraz igl¢ punkcyjna,
aby zapobiec uszkodzeniu prowadnicy igla punkcyjna.

¢ NIE WOLNO stosowa¢ zabkowanych kleszczykoéw hemostatycznych ani innych narzedzi, ktore
moga uszkodzi¢ produkt.

Punkcja wtérna

* NIE WOLNO stosowa¢ ochraniacza gardta Pharynx Protector dostarczonego w zestawie
podczas wykonywania punkcji wtornej. Jest on przeznaczony wytacznie do stosowania podczas
wykonywania punkcji pierwotnych.

« NALEZY zapewni¢ odpowiednia ochrong tkanek gardta i przetyku, np. stosujac sztywny endoskop
przed wykonaniem wtornej punkcji tchawiczo-przetykowe;j.

Po zabiegu

Stosowanie protezy gtosowe;j

Moze nastapi¢ przemieszczenie lub wypchnigcie protezy glosowej Provox Vega z przetoki tchawiczo-

przetykowej, prowadzace do jej potknigcia, aspiracji lub uszkodzenia tkanek. Blizsze informacje

na temat tych zdarzen mozna znalez¢ ponizej, w rozdziale Dziatania niepozadane oraz informacje

na temat rozwigzywania problemow.

Aby ograniczy¢ ryzyko przemieszczenia lub wypchnigcia oraz ich potencjalnych nastgpstw:

» NALEZY wybra¢ odpowiedni rozmiar (tzn. dlugos¢) protezy. Ciasne dopasowanie spowodowane
zbyt krotka proteza glosowa moze spowodowac martwicg tkanek i wypchnigcie protezy.

« NALEZY poinstruowaé pacjenta, aby do pielegnacji protezy uzywatl wylacznie autentyczne
akcesoria Provox (np. szczoteczka Brush, gruszka Flush, zatyczka Plug) w odpowiednim rozmiarze
i $rednicy oraz unikat wszelkich innych rodzajow manipulacji.

+ NALEZY poinstruowaé pacjenta, zeby si¢ natychmiast skonsultowat z lekarzem, jesli pojawia
si¢ jakiekolwiek oznaki obrzg¢ku tkanek i/lub zapalenia/zakazenia.

* NALEZY dobra¢ odpowiedni ksztatt rurek tracheostomijnych lub krotkich rurek, jesli sa
stosowane, aby nie wywieraly nadmiernego nacisku na protez¢ podczas jej stosowania ani nie
zaczepialy o kolnierz tchawiczy protezy podczas wprowadzania i wyjmowania rurki.

1.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zawsze oceni¢, czy tkanka w okolicy planowanej punkcji tchawiczo-przetykowej jest
odpowiednia. W przypadku nieodpowiedniej tkanki, np. z powodu nadmiernego zbliznowacenia
lub zwloknienia wskutek radiacji, nalezy postepowac z wielka ostroznoscia i odstapic¢ od wykonania
zabiegu jesli rozszerzenie przetoki tchawiczo-przetykowej wymaga uzycia zbyt duzej sity.

» NALEZY starannie ocenié pacjentow ze skaza krwotoczng lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
pod wzgledem ryzyka krwawienia lub krwotoku, przed wykonaniem punkcji wtornej i zatozeniem
protezy.

« NALEZY zawsze przestrzegaé zasad aseptyki przy dotykaniu zestawu punkcyjnego, aby
ograniczy¢ ryzyko zakazenia.

+ NALEZY usung¢ ochraniacz gardta Pharynx Protector przed rozpoczeciem rozszerzania.
Podjgcie proby zakonczenia zabiegu bez usuwania ochraniacza gardta Pharynx Protector moze
spowodowac utknigcie protezy gtosowej wewnatrz ochraniacza.

+ NALEZY dopilnowaé, aby prowadnica Guidewire byta odpowiednio wprowadzona i zablokowana
namiejscu w blokadzie prowadnicy. Jesli nie dojdzie do prawidtowego zablokowania, prowadnica
Guidewire moze wypas¢ z blokady, uniemozliwiajac dokonczenie zabiegu.

» NALEZY zawsze postepowac powoli i bez stosowania nadmiernej sity podczas rozszerzania
przetoki i zaktadania protezy. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia tkanek.

« NALEZY podtrzymywaé tkanke tchawicy i przelyku podczas rozszerzania. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do rozerwania. W przypadku rozerwania tkanki tchawicy lub przetyku nalezy
przerwac zabieg wykonywania punkcji tchawiczo-przetykowej i natychmiast zaszy¢ miejsce
rozerwania. Ponowna probe wykonania punkeji tchawiczo-przetykowej nalezy podja¢ dopiero
po odpowiednim wygojeniu tkanek.

* NIE WOLNO wykonywa¢ powtdrnego zatadowania po odcigciu paska zabezpieczajacego
protezy, gdyz w tym przypadku mechanizm zabezpieczajacy zostat uszkodzony, powodujac
ryzyko przemieszczenia protezy gtosowej podczas zabiegu.

1.6 Dzialania niepozadane oraz informacje na temat
rozwigzywania problemoéw

1.6.1 Podczas stosowania zestawu punkcyjnego

Uraz $luzéwki/podsluzéwkowy

Podczas wykonywania punkcji igta punkcyjna lub prowadnica Guidewire moga spowodowac uraz
$luzowki/podsluzowkowy jesli ochraniacz gardta Pharynx Protector nie zostal umieszczony we
wlasciwym potozeniu lub jesli punkcja jest nieprawidtowo wykonywana. W przypadku podejrzenia

urazu $luzowki/podsluzowkowego, zaleca si¢ profilaktyczne podanie pacjentowi serii antybiotykow po
zabiegu oraz zywienie przez zgltebnik nosowo-zotadkowy lub w podobny sposdb, aby umozliwi¢ gojenie.
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Ponowna préba wykonania punkgji

Jesli podczas wykonywania punkcji ochraniacz gardta Pharynx Protector nie jest prawidtowo
umieszczony lub jesli zachodzi potrzeba ponownego wykonania punkcji z jakiegokolwiek innego
powodu, nalezy oceni¢ tkanke pod katem ewentualnego urazu podsluzéwkowego, po czym powtorzy¢
zabieg wykonania punkcji z prawidtowo umieszczonym ochraniaczem gardta Pharynx Protector.

Jesli ochaniacz gardfa Pharynx Protector omytkowo nie zostat usuniety

W przypadku potaczenia rozszerzacza przetoki z prowadnica Guidewire przed usunigciem ochraniacza
gardta Pharynx Protector, zakonczenie zabiegu jest niemozliwe. Jesli do tego dojdzie, nalezy odtaczy¢
rozszerzacz przetoki od prowadnicy Guidewire i usung¢ ochraniacz gardta Pharynx Protector. Zobacz
takze punkt Powtorne zatadowanie, ponize;j.

Powtérne zatadowanie

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne powtorne zatadowanie rozszerzacza przetoki, np.
jesli podczas zaktadania protezy doszto do jej catkowitego przeciagnigcia przez przetokg. Procedurg
powtdrnego zatadowania opisano w punkcie 2.2.3 i zilustrowano na rysunku 4.

1.6.2 Podczas stosowania protezy glosowe;j

Przemieszczenie protezy glosowej — Przemieszczenie moze nastapi¢ wskutek zakazenia i/lub
obrzgku przetoki tchawiczo-przetykowej, ziarninowania wokot przetoki lub powstania blizn
przerostowych wokot przetoki. Przemieszezenie moze doprowadzi¢ do aspiracji lub potknigcia
protezy. Zobacz ponizej.

Aspiracja protezy — Moze doj$¢ do przypadkowej aspiracji protezy gtosowej lub innych elementow
systemu rehabilitacji gtosu. Podobnie jak w przypadku kazdego innego ciata obcego, powiktaniem
wskutek aspiracji elementu moze by¢ niedrozno$¢ lub zakazenie. Natychmiastowe objawy moga
obejmowac kaszel, rz¢zenie lub inne nienormalne odgtosy przy oddychaniu, duszno$¢ i zatrzymanie
oddechu, czgsciowa lub niedostateczng wymiang powietrza i/lub asymetryczny ruch klatki piersiowej
podczas oddychania. Powiktania moga obejmowac zapalenie ptuc, niedodmg, zapalenie oskrzeli, ropien
ptuca, przetoke oskrzelowo-ptucng i astme. Jesli pacjent jest w stanie oddychac, zakastanie moze
usunac¢ cialo obce. Czg$ciowa lub catkowita niedroznos¢ drog oddechowych wymaga natychmiastowej
interwencji celem usunigcia ciata obcego. Jesli podejrzewana jest aspiracja przyrzadu, nalezy wykonaé
tomografi¢ komputerowa ptuc, aby potwierdzi¢ aspiracj¢ i zlokalizowa¢ przyrzad. Jesli badanie
tomografii komputerowej potwierdzi aspiracj¢ przyrzadu, mozna go wydoby¢ endoskopowo, za pomoca
chwytnych, atraumatycznych kleszczykow. Silikonowa obudowe protezy glosowej mozna rowniez
zlokalizowa¢ endoskopowo. W obrazie tomografii komputerowej lub w podgladzie endoskopowym
przyrzad moze przybrac ksztatt owalny, z otworem w $rodku, o zewngtrznej $rednicy okoto 10-17 mm
(kotnierze przyrzadu), lub ksztatt spinki do mankietu, o dtugosci trzonu 8; 10; 12,5 lub 15 mm, w
zalezno$ci od rozmiaru przyrzadu. W podgladzie endoskopowym moga by¢ widoczne odblaski od
zrodta $wiatta na przezroczystej gumie silikonowej. Na protezie ktdra pozostawata przez jakis czas
in situ moga by¢ takze widoczne biate lub zotte ztogi grzybow z rodzaju Candida.

Polknigcie protezy — Moze dojs¢ do przypadkowego potknigcia protezy glosowej lub innych
elementdéw systemu rehabilitacji gtosu. Podobnie jak w przypadku wszelkich innych ciat obcych,
objawy spowodowane potknigciem protezy lub elementu systemu rehabilitacji glosu zaleza w duzym
stopniu od rozmiaru, lokalizacji, stopnia niedroznosci (jesli wystgpuje) oraz czasu jej wystgpowania.
Potknigte elementy, ktore utkwity w dolnym odcinku przetyku, mozna usuna¢ za pomoca esofagoskopii
lub obserwowac przez krotki okres. Obce ciato powinno samoistnie przej$¢ do zotadka. Obce ciata,
ktore trafiaja do zotadka zwykle przechodza przez caty przewod pokarmowy. Chirurgiczne usunigcie
cial obcych z przewodu pokarmowego musi by¢ brane pod uwagg jesli wystapi niedroznosc¢ jelit,
krwawienie, perforacja lub gdy ciato obce nie zostanie wydalone poprzez przewod pokarmowy.
Oczekiwanie na spontaniczne wydalenie przyrzadu moze potrwac4-6 dni. Nalezy poinstruowaé
pacjenta, aby sprawdzal, czy potknigty przyrzad zostat wydalony wraz ze stolcem. Jesli przyrzad
nie zostanie samoistnie wydalony lub jesli wystepuja oznaki niedroznoéci (goraczka, wymioty, bole
brzucha), nalezy skonsultowac si¢ z gastroenterologiem. Silikonowa obudowg protezy gtosowej Vega
mozna zlokalizowa¢ i wydoby¢ endoskopowo. Przyrzad mozna wydoby¢ za pomoca atraumatycznych
kleszezykow chwytnych. W podgladzie endoskopowym przyrzad moze przybraé ksztatt owalny,
z otworem w $rodku, o zewngtrznej §rednicy okoto 10-17 mm (kotnierze przyrzadu), lub ksztatt
spinki do mankietu, o dtugosci trzonu 8; 10; 12,5 lub 15 mm, w zaleznosci od rozmiaru przyrzadu.
Moga by¢ widoczne odblaski od Zrodta §wiatha na przezroczystej gumie silikonowej. Na protezie ktora
pozostawala przez jakis czas in situ moga by¢ widoczne biate lub zotte ztogi grzybow z rodzaju Candida.

Zakazenie i/lub obrzek przetoki tchawiczo-przelykowej — Zakazenie, powstanie ziarniny i/lub
obrzgk przetoki moga zwigkszy¢ dtugosc¢ kanatu przetoki. Moze to spowodowa¢ weiagnigceie protezy
do wewnatrz, pod §luzéwke tchawicy lub przetyku. Zapalenie lub przerost §luzowki przetyku moze
takze spowodowac wystawanie protezy z przetoki. Zalecana jest wtedy tymczasowa wymiana protezy
na dtuzsza. Jesli standardowe leczenie nie usunie zakazenia, protezg nalezy usung¢. W niektorych
przypadkach mozna rozwazy¢ stentowanie przetoki cewnikiem. Jesli przetoka ulegnie samoistnemu
zamknigciu, moze by¢ konieczna ponowna punkcja celem zatozenia nowej protezy.

Ziarninowanie wokol przetoki — Powstanie tkanki ziarninowej wokot przetoki tchawiczo-przetykowej
zaobserwowano w 5% przypadkow. Mozna rozwazy¢ wykonanie kauteryzacji elektrycznej, chemicznej
lub laserowej miejsca ziarninowania.

Ziarninowanie/powstanie blizn przerostowych wokél przetoki — Jesli proteza jest stosunkowo
krotka, moze wystapi¢ wybrzuszenie §luzowki tchawicy na kotnierz tchawiczy. Ten nadmiar tkanki
mozna usuna¢ za pomocy lasera. Inng mozliwoscia jest uzycie dtuzszej protezy.

Wystawanie/wypchnigcie protezy — Wystawanie protezy, z pézniejszym samoistnym wypchnigciem,
towarzyszy czasem zakazeniu przetoki tchawiczo-przetykowej. Konieczne jest usunigcie protezy,
aby unikna¢ przemieszczenia do tchawicy. W wyniku usunigcia protezy przetoka moze si¢ zamkna¢
samoistnie. Moze by¢ konieczne ponowne wykonanie punkcji, celem zatozenia nowej protezy.

Uszkodzenie tkanek — Je$li proteza jest zbyt krotka, zbyt dtuga lub czg¢sto dochodzi do jej
przyciskania do $ciany przetyku rurka tracheostomijng, krotka rurka, lub palcem pacjenta, moze
dojs¢ do uszkodzenia przetoki badz tkanek tchawicy i/lub przetyku. Nalezy regularnie sprawdzac
stan, aby unikna¢ powaznych obrazen.

Przeciek przez zastawke — Przyczyny przecieku przez protez¢ moga by¢ nast¢pujace:

* Rozmnozenie si¢ grzyboéw z rodzaju Candida w poblizu pier$cienia utrzymujacego zastawke
oraz klapki zastawki moze powodowac¢ niedomykanie klapki zastawki, co prowadzi do przecieku
przez przyrzad. Jest to zdarzenie normalne w rehabilitacji gtosu za pomoca protezy, ktore jest
wskazaniem do wymiany protezy gtosowej.
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«  Wystepowanie silniejszego podci$nienia w odcinku gardtowo-przetykowym podczas przetykania.
Celem zbadania tego zjawiska nalezy wykona¢, poprzez stomg, inspekcje klapki zastawki protezy
podczas przetykania.

Przeciek wokél protezy — Przejsciowy przeciek wokot protezy moze wystapic i ustapic¢ samoistnie.
Najczgstszym powodem jest zbyt dtuga proteza, a srodkiem zaradczym — zaloZenie protezy krotszej. Jesli
problemu nie rozwiaze zatozenie protezy o prawidtowej dtugosci, nalezy rozwazy¢, ocenic i leczy¢ inne
czynniki mogace wptywac na spojnos¢ tkanek w rejonie przetoki tchawiczo-przetykowej (na przyktad
refluks Zotadkowo-przetykowy lub funkcjonowanie tarczycy). W przypadku powigkszonych przetok
z towarzyszaca redukceja sity utrzymujacej nalezy rozwazy¢ inne konwencjonalne metody leczenia,
takie jak wstrzyknigcie wypelniaczy (np. kolagen) lub tymczasowe usunigcie protezy glosowe;j. Jesli
przeciek wokot protezy glosowej nie poddaje si¢ leczeniu, moga by¢ konieczne dziatania bardziej
tradycyjne, takie jak chirurgiczne zamknigcie przetoki.

2. Instrukcja uzycia

Ilustracje, do ktorych odnosi si¢ niniejsza Instrukcja uzycia, sa zamieszczone w dolaczonym
zestawie ilustracji Illustration manual.

Dostep do informacji wizualnych dotyczacych poszczegdlnych procedur mozna uzyskac, korzystajac
z linkéw do animacji wideo, zamieszczonych pod tytutami rozdziatow ponize;j.

Przestroga: Sekwencje wideo nie zast¢puja ani nie przedstawiaja pelnej zawartosci Instrukeji
uzycia i/lub Informacji dla lekarza przepisujacego oraz nie moga zastgpowac zapoznania si¢ z cata
zawarto$cig Instrukcji uzycia. Celem sekwencji wideo jest wytacznie dalsze utatwienie zrozumienia
procedury po zapoznaniu si¢ z Instrukcja uzycia.

2.1 Przygotowanie

Przed wykonaniem punkcji nalezy zawsze ustali¢ rozmiar i $rednicg protezy glosowej, ktorej nalezy
uzyé. Odpowiedni rozmiar i §rednica zaleza od anatomii pacjenta, lokalnej praktyki medycznej
i preferencji chirurga.

2.2 Instrukcja obstugi

Sprawdzié, czy sterylne opakowanie jest nienaruszone. Nie stosowa¢ produktu jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte. Niejalowy produkt moze spowodowac zakazenie.

2.2.1 Punkcja pierwotna i zakladanie protezy
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Po wykonaniu laryngektomii i utworzeniu tracheostomy, przed zamknigciem gardta, nalezy
umie$ci¢ ochraniacz gardta Pharynx Protector w otwartym otworze gardtowo-przetykowym
(rysunek 2.1).

2. Sprawdzi¢ prawidfowe potozenie do wykonania punkeji tchawiczo-przetykowej, poprzez palpacjg
wnetrza tchawicy w miejscu planowanej punkcji. Podczas palpacji powinien by¢ wyczuwalny
sko$nie potozony przedni otwor ochraniacza gardta Pharynx Protector (lub szczelina u gory,
w zaleznosci od techniki chirurgicznej) (rysunek 2.2).

3. Wprowadza¢ igle punkcyjna we wlasciwym miejscu wykonania punkcji (okoto 8-10 mm od
krawedzi trachostomy), az do chwili, gdy koficowka iglty dotrze do wewnetrznego kanatu
ochraniacza gardta Pharynx Protector (rysunek 2.3). Jesli rurka tchawicza znajduje si¢ in situ,
nalezy ja usuna¢ jesli przeszkadza w prawidtowym rozszerzeniu i zalozeniu protezy glosowej
w trakcie tego samego zabiegu.

4. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Guidewire do ztacza igty punkcyjnej. Przepycha¢ prowadnice¢ Guidewire

przez igte az do chwili, gdy bedzie wystawaé na okoto 20 cm poza kanat ochraniacza gardta
Pharynx Protector (rysunek 2.4).
OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze upewnic¢ si¢, ze prowadnica Guidewire przeszta przez kanat
ochraniacza gardta Pharynx Protector. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko uszkodzenia
§luzowki lub tkanki podsluzowkowej, ktore wymagatoby ponownego rozpoczgcia zabiegu (zobacz
rozdziaty: Dzialania niepozadane oraz informacje na temat rozwigzywania problemow, a takze
instrukcje Powtdorne zatadowanie zestawu punkcyjnego).

5. Usuna¢ igl¢ punkcyjng (rysunek 2.5).

PRZESTROGA: Nalezy zawsze usuwac igl¢ przed usunigciem ochraniacza gardta Pharynx
Protector. W innym przypadku istnieje ryzyko uszkodzenia tkanki przetyku.

6. Usung¢ ochraniacz gardta Pharynx Protector. Przed przystapieniem do dalszych czynnosci tylko
prowadnica Guidewire powinna pozostac in situ (rysunek 2.6).

7. Wprowadzi¢ prowadnicg¢ Guidewire od strony przetyku do waskiego kofica rozszerzacza przetoki
iprzepycha¢ prowadnicg przez rozszerzacz przetoki, az do chwili, gdy bedzie wystawac na okoto
10 cm poza otwor wyjsciowy rozszerzacza przetoki (rysunek 2.7).

8. Uchwyci¢ koncowke prowadnicy Guidewire i wprowadzi¢ ja do otworu znajdujacego si¢ obok
otworu wyjsciowego (rysunek 2.8).

9. Napia¢ prowadnic¢ Guidewire, wyciagajac ja z waskiego konca rozszerzacza przetoki i sprawdzic,
czy jest umocowana do rozszerzacza przetoki (rysunek 2.9).

10. Ciaglym, ptynnym ruchem rozszerzy¢ przetokg, ostroznie przeciagajac prowadnic¢ Guidewire
przez wykonany otwor. Podczas rozszerzania nalezy wspiera¢ tkanki tchawicy i przetyku
(na przyktad dwoma palcami) aby zredukowac sitg rozszerzajaca. Aby uzyskac lepsza kontrolg,
mocno uchwyci¢ prowadnic¢ Guidewire w poblizu rozszerzacza przetoki (rysunek 2.10).
PRZESTROGA: Rozszerzanie i zaktadanie protezy gtosowej w trakcie tego samego zabiegu
nalezy przeprowadza¢ w kierunku przednim/ogonowym, z ograniczonym ruchem bocznym,
celem redukeji sity wywieranej na $ciang tchawicy i przetyku.

11. Jednym ciagtym, ptynnym ruchem ostroznie przeciagna¢ prowadnic¢ Guidewire, rozszerzacz
przetoki oraz petle rozszerzacza przetoki przez przetoke. Petla rozszerzacza przetoki powoduje
zwijanie kotnierza tchawiczego protezy glosowej w miarg przeciggania pgtli po kotnierzu
i przez przetoke. Kotnierz tchawiczy rozwija si¢ w tchawicy, kiedy zostanie zwolniony przez
petle (rysunek 2.11).

Przerwac pocigganie natychmiast, gdy kotnierz tchawiczy zostanie uwolniony przez petle
rozszerzacza przetoki. Jesli kotnierz tchawiczy nie ulegnie catkowitemu rozwinigciu, mozna go
obroci¢ w miejscu za pomocg dwoch atraumatycznych kleszczykow hemostatycznych.

12. Uchwyci¢ kotnierz tchawiczy protezy gtosowej atraumatycznymi kleszczykami hemostatycznymi,
obrocic protez¢ do prawidtowego potozenia i odciac pasek zabezpieczajacy (rysunek 2.12).

2.2.2 Punkcja wtdrna i zakladanie protezy
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Ochraniacz gardta Pharynx Protector (rys. 1.1) dotaczony do zestawu punkcyjnego Provox Vega
Puncture Set nie jest uzywany podczas zabiegu wtérnego.
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1. Wybrac¢ narzedzie (np. sztywny endoskop), ktore moze petnic rolg:
a.ochraniacza, gdy igta przechodzi przez $ciang tchawicy i przetyku, oraz
b.prowadnika, stuzacego do wlasciwej lokalizacji punkcji tchawiczo-przetykowej, oraz
c.narzgdzia utatwiajacego bezpieczne przejscie prowadnicy Guidewire podczas jej przeprowadzania
przez gardto i wyprowadzania ustami.

Wprowadzi¢ narzgdzie do przetyku (rysunek 3.1).

Jesli rurka tchawicza znajduje si¢ in situ, nalezy ja usuna¢ jesli przeszkadza w prawidtowym

rozszerzeniu i zatozeniu protezy gtosowej w trakcie tego samego zabiegu.

PRZESTROGA: Nalezy zawsze zadbac¢ o to, aby narze¢dzie wybrane do ochrony gardta byto

wyposazone w kanat, umozliwiajacy bezpieczne przeprowadzenie prowadnicy Guidewire.

W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko urazu sluzowki lub tkanki podsluzéwkowe;.

2. Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie narzg¢dzia, wykonujac palpacj¢ tchawicy w miejscu planowane;j
punkcji. Mozna uzy¢ gigtkiego endoskopu do zapewnienia dodatkowej orientacji wizualnej i/lub
transilumiacji (rysunek 3.2).

3. Wprowadzac¢ igl¢ punkcyjng we wlasciwym miejscu wykonania punkeji (okoto 8-10 mm od
krawedzi trachostomy), az do chwili, gdy koncowka igty dotrze do wewnetrznej $ciany narzedzia
(rysunek 3.3).

4. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Guidewire do ztacza igty punkcyjnej. Przepycha¢ prowadnic¢ Guidewire

przez igte i przez kanat narzedzia, az do chwili, gdy bedzie wystawa¢ na okoto 20 cm poza
dystalny koniec narzedzia (rysunek 3.4).
OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze upewni¢ sig, ze prowadnica Guidewire przeszta przez kanat
narzedzia wybranego do ochrony gardta. W przeciwnym wypadku istnieje ryzyko uszkodzenia
§luzowki lub tkanki podsluzowkowej, ktore wymagatoby ponownego rozpoczgcia zabiegu (zobacz
rozdzialy: Dziatania niepozadane oraz informacje na temat rozwigzywania problemow, a takze
instrukcje Powtorne zatadowanie zestawu punkcyjnego).

5. Usuna¢ igl¢ punkcyjna (rysunek 3.5).

PRZESTROGA: Nalezy zawsze usuwac igt¢ przed usunigciem narz¢dzia. W innym przypadku
istnieje ryzyko uszkodzenia tkanki przetyku.

6. Usuna¢ narzedzie uzywane do ochrony gardta. Przed przystapieniem do dalszych czynnosci
tylko prowadnica Guidewire powinna pozostac in situ (rysunek 3.6).

7. Wprowadzi¢ prowadnic¢ Guidewire od strony czaszkowej do waskiego konca rozszerzacza
przetoki i przepycha¢ prowadnicg az do chwili, gdy bgdzie wystawac na okoto 10 cm poza otwor
wyjsciowy rozszerzacza przetoki (rysunek 3.7).

8. Uchwyci¢ koncowke prowadnicy Guidewire i wprowadzi¢ ja do otworu znajdujacego si¢ obok
otworu wyjsciowego rozszerzacza przetoki (rysunek 3.8).

9. Napia¢ prowadnic¢ Guidewire, wyciagajac ja z waskiego kofica rozszerzacza przetoki i sprawdzic,

czy jest umocowana do rozszerzacza przetoki (rysunek 3.9).
PRZESTROGA: Upewnic sig, ze prowadnica Guidewire jest napigta i uchwycona w blokadzie
prowadnicy rozszerzacza przetoki. Jesli prowadnica Guidewire nie jest skutecznie unieruchomiona
w blokadzie, moze doj$¢ do odlaczenia prowadnicy od rozszerzacza przetoki i wpadnigcia
rozszerzacza przetoki do przetyku, wymagajacego wydobycia za pomoca dodatkowych narzg¢dzi
(np. kleszczykéw laryngologicznych).

10. Ciaglym, ptynnym ruchem rozszerzy¢ przetoke, ostroznie przeciagajac prowadnicg Guidewire
przez wykonany otwor az do przeprowadzenia przez otwor grubszego konca rozszerzacza przetoki.
Podczas rozszerzania nalezy wspiera¢ tkanki tchawicy i przetyku (na przyktad dwoma palcami)
aby zredukowac silg rozszerzajaca. Aby uzyskac lepsza kontrolg, mocno uchwycic¢ prowadnice
Guidewire w poblizu rozszerzacza przetoki (rysunek 3.10).

PRZESTROGA: Rozszerzanie i zaktadanie protezy glosowej w trakcie tego samego zabiegu
nalezy przeprowadza¢ w kierunku przednim/ogonowym, z ograniczonym ruchem bocznym,
celem redukcji sity wywieranej na $ciang tchawicy i przetyku.

11. Jednym ciagtym, ptynnym ruchem ostroznie przeciagna¢ prowadnic¢ Guidewire, rozszerzacz
przetoki oraz petle rozszerzacza przetoki przez przetoke. Petla rozszerzacza przetoki powoduje
zwijanie kotnierza tchawiczego protezy glosowej w miarg przeciagania pgtli po kotnierzu i przez
przetok¢. Kolnierz tchawiczy rozwija si¢ w tchawicy, kiedy zostanie zwolniony przez petle
(rysunek 3.11).

Przerwa¢ pociaganie natychmiast, gdy kolnierz tchawiczy zostanie uwolniony przez pgtle
rozszerzacza przetoki. Jesli kotnierz tchawiczy nie ulegnie catkowitemu rozwinigciu, mozna go
obroci¢ w miejscu za pomoca dwoch atraumatycznych kleszczykow hemostatycznych.

12. Uchwyci¢ kotnierz tchawiczy atraumatycznymi kleszczykami hemostatycznymi, obrocic¢ proteze
do prawidtowego potozenia i odcia¢ pasek zabezpieczajacy (rysunek 3.12).

2.2.3 Powtdrne zatadowanie zestawu punkcyjnego
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

PRZESTROGA: Nie wolno wykonywa¢ powtornego zatadowania zestawu punkcyjnego Provox
Vega Puncture Set jesli pasek zabezpieczajacy protezy gltosowej zostal przeciety lub uszkodzony
podczas pierwszej proby zatozenia.

Jesli konieczne jest ponowne rozpoczgcie zabiegu, mozna powtornie zatadowac zestaw punkcyjny

Provox Vega Puncture Set.

Aby powtornie zatadowa¢ system:

1. Przepchna¢ prowadnicg Guidewire od waskiego kofica rozszerzacza przetoki, az do chwili, gdy
prowadnica zostanie poluzowana z blokady prowadnicy (rys. 4.1-4.2).

2. Przeciggna¢ prowadnic¢ Guidewire przez rozszerzacz przetoki (rys. 4.3).

3. Powtornie zatadowac protez¢ gtosowa Vega do pier§cienia rozszerzacza przetoki (Rys. 4.4).
OSTRZEZENIE: Podczas wprowadzania protezy do petli rozszerzacza przetoki pasek
zabezpieczajacy oraz kolnierz tchawiczy protezy glosowej musza by¢ zwrocone w kierunku
koncowki z uchwytem rozszerzacza przetoki i blokady prowadnicy (Rys. 4.4).

4. W razie potrzeby mozna wyprostowa¢ prowadnicg Guidewire, aby utatwi¢ ponowne wprowadzanie.

5. Wykonac¢ dalsze czynnosci wedtug opisu w punkcie ,, 2.2 Instrukcja obstugi”.

2.3 Czyszczenie i sterylizacja

Elementy chirurgiczne zestawu punkcyjnego, podobnie jak proteza glosowa, sa dostarczane jalowe
(tlenek etylenu) i sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, zatem NIE mozna ich
czy$cic ani resterylizowac.

Po zatozeniu konieczne jest regularne czyszczenie protezy glosowej in situ przez pacjenta (zobacz punkt
,Pielggnacja protezy” ponizej).

2.4 Wazne informacje dla pacjenta

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze:

* Po zaloZeniu protezy moga pojawic si¢ $lady krwi w plwocinie.

» Czasem moze wystapi¢ lekki przeciek przez protez¢ lub wokot niej w ciagu pierwszych tygodni
po zalozeniu protezy. Czgsto ustgpuje on samoistnie i nie wymaga natychmiastowej wymiany
protezy.
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e Zalecane jest odbycie przeszkolenia u logopedy, celem wyuczenia optymalnego brzmienia gtosu
oraz ptynnej i jak najlepiej zrozumiatej mowy.

Nalezy dopilnowa¢, aby pacjent rozumial, ze powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym

w nastepujacych przypadkach:

*  Wszelkie zmiany w wygladzie materiatu protezy lub sposobie jej osadzenia w przetoce.

«  Wystapienie przecieku podczas jedzenia i/lub picia, przy czym nie pomaga czyszczenie protezy.
Mozna tymczasowo zastosowac¢ zatyczke Provox Vega Plug celem zapobiegania przecickom
podczas jedzenia lub picia, do czasu wymiany przyrzadu.

¢ Utrudnione méwienie (ktore wymaga wigkszego wysitku), przy czym nie pomaga czyszczenie
protezy.

« Jakiekolwiek oznaki zapalenia lub zmiany tkanki w kanale przetoki lub w jego poblizu.

« Krwawienie lub przerost tkanki wokét przyrzadu.

* Uporczywy bol lub dyskomfort w rejonie protezy glosowej Vega.

* Przewlekty kaszel, trudnoéci w oddychaniu lub krew w plwocinie. Moga to by¢ oznaki powaznych
schorzen, wymagajace interwencji lekarza.

Pielegnacja protezy:
PRZESTROGA: Do czyszczenia protezy nalezy uzywac¢ wylacznie autentycznych akcesoriow
Provox, przeznaczonych do stosowania z proteza Provox Vega.

Pacjent powinien czysci¢ protezg co najmniej dwa razy dziennie i po kazdym positku, za pomoca
szczoteczki Provox Brush, wktadajac szczoteczke do protezy i delikatnie wsuwajac ja i wycofujac,
z rownoczesnym obracaniem. Po wyjeciu szczoteczki nalezy ja wytrze¢ gaza. Procedur¢ mozna
powtarzac¢ tak czesto, jak to konieczne. Szczegdtowe informacje oraz instrukcje czyszczenia
szczoteczki mozna znalez¢ w instrukceji uzycia dotaczonej do szczoteczki Provox Brush. Oprocz
stosowania szczoteczki Provox Brush, pacjent moze takze czysci¢ protezg glosowa Provox Vega za
pomoca gruszki Provox Flush. Gruszke Provox Flush mozna stosowa¢ z woda pitna lub powietrzem.
Szczegotowe informacje oraz instrukcje czyszczenia gruszki Provox Flush mozna znalez¢ w instrukcji
uzycia dotaczonej do gruszki Provox Flush.

Zgodnosé ze Srodkami przeciwgrzybiczymi

W wigkszos$ci przypadkow nie jest wskazane stosowanie srodkow przeciwgrzybiczych, lecz mozna
jerozwazy¢ jako $rodek zapobiegawczy w przypadku nadmiernego namnazania grzybow z rodzaju
Candida na protezie.

Substancje chemiczne o nieznanym sktadzie moga wptywac na wlasnosci materiatu przyrzadu. Dlatego
nalezy starannie oceni¢ wprowadzenie lekow lub substancji przeciwgrzybiczych bezposrednio do
protezy gtosowej lub zastosowania ich w jej poblizu.

Testy laboratoryjne nie wykazaty zadnego negatywnego wptywu na dziatanie protezy glosowej Vega
ijej elementow przy stosowaniu nastgpujacych lekow przeciwgrzybiczych: Nystatyna, Flukonazol
i Mikonazol.

Czyszczenie i dezynfekcja akcesoriow

Akcesoria nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu i dezynfekowac co najmniej raz dziennie, wedtug ich
instrukcji uzycia. Podczas pobytu w szpitalu istnieje zwigkszone ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu
i zakazenia pacjenta. Dlatego podczas pobytu w szpitalu istotne jest czyszczenie i dezynfekcja
akcesoriow natychmiast po uzyciu, a potem ponownie tuz przed uzyciem, oraz ptukanie ich sterylng
woda zamiast woda z kranu.

Szczegdtowe informacje oraz instrukcje czyszezenia akcesoriow Provox mozna znalez¢ w instrukcjach
uzycia dofgczonych do akcesoriéw Provox.

2.5 Zywotnos¢ protezy gtosowej Provox Vega

Zywotno$é urzadzenia rozni sie w zaleznosci od indywidualnych warunkéw biologicznych i nie jest
mozliwe przewidzenie jak dtugo urzadzenie bedzie prawidtowo dziatato. Na materiatl, z ktorego
wykonane jest urzadzenie wplywaja np. bakterie i grzyby, powodujac ze stan urzadzenia bedzie
si¢ z czasem pogarszal.

Kolonizacja protezy przez grzyby z rodzaju Candida wystgpuje u prawie wszystkich pacjentow.
Radioterapia, zawarto$¢ $liny oraz sposob odzywiania moga wptywac na szybkos¢ niszczenia materiatu
silikonowego przez grzyby z rodzaju Candida i powodowa¢ przeciek przez protezg lub inny defekt
zastawki. Zobacz takze punkt Pielggnacja protezy w rozdziale 2.4 Wazne informacje dla pacjenta.

Proteza nie jest implantem wszczepianym na state i wymaga okresowej wymiany. Zywotno$é
urzadzenia rozni si¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkéw biologicznych i nie jest mozliwe
przewidzenie jak dtugo urzadzenie bgdzie prawidlowo dziatato. Na proteze, a zwtaszcza na silikonowy
materiat przyrzadu, maja wplyw np. bakterie i grzyby z rodzaju Candida, a strukturalna spojnos¢
przyrzadu ulegnie z czasem pogorszeniu.

Wskazaniem do wymiany protezy glosowej Provox Vega moze by¢ m.in. przeciek przez
zastawke, niedrozno$c¢ protezy, kolonizacja przez bakterie i grzyby z rodzaju Candida, prowadzace
do pogorszenia stanu materiatlow i/lub potrzeba stosowania nadmiernego nacisku przy mowieniu.
Innym powodem wcze$niejszej wymiany moga by¢ przestanki medyczne, takie jak problemy z kanatem
przetoki. Zobacz takze rozdziat 1.6 Dziatania niepozadane oraz informacje na temat rozwigzy wania
problemow / 1.6.2 Podczas stosowania protezy gtosowe;.

2.6 Utylizacja

Produkt po uzyciu moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Obchodzenie si¢ z produktem
i jego utylizacja powinny si¢ obywac zgodnie z praktyka medyczng oraz prawem i przepisami
odpowiednich krajow.

2.7 Akcesoria

Akcesoria Provox zostaly zaprojektowane aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie z protezami
glosowymi Provox Vega. Nie wolno stosowac¢ innych urzadzen, gdyz moga one spowodowac uraz u
pacjenta lub niewtasciwe funkcjonowanie produktu.

Akcesoria stuzace do utrzymania funkcjonalnos$ci produktu (do stosowania przez pacjenta)
Szczoteczka Provox Brush/Provox Brush XL: jest stosowana przez pacjenta do czyszczenia
wnetrza protezy.

Gruszka Provox Flush: dodatkowy przyrzad do czyszczenia, do uzytku pacjenta, umozliwiajacy
przeptukiwanie protezy.

Zatyczka Provox Plug: Narzedzie do stosowania przez pacjenta, ktore tymczasowo blokuje protezg
glosowa.

Blizsze informacje mozna uzyskac¢ w portalu www.atosmedical.com lub od lokalnego dystrybutora.
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3. Zgtaszanie

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

ROMANA

Pentru ilustratiile mentionate in aceste instructiuni de utilizare, consultati manualul cu
ilustratii anexat.

Gestionarea cailor respiratorii prin stoma

Situatii de urgenta

Este important ca personalul de urgenta sa stie ca respirati prin gat. Aceasta informatie ii va ajuta sa

determine faptul ca oxigenul si respiratia artificiala trebuie administrate prin stoma, nu prin guré sau nas.
Vi recomandam ca dvs. si medicul dvs. sa descarcati indicatiile pentru respiratia artificiala de

pe site-ul www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situatii care nu sunt urgente

Daca se impune o interventie care implica intubarea (introducerea unui tub respiratoriu in trahee),

este foarte important ca anestezistul si medicul care va efectua procedura sa stie cd respirati prin

gat si ca utilizati o proteza vocald. Este important ca acestia sa inteleaga ca proteza vocala trebuie

sd ramana la locul sau. Daca este scoasa, lichidele din gura, esofag sau stomac pot ajunge in trahee.
Este foarte important ca tubul de intubare sa fie introdus si scos cu grija, astfel incat proteza

vocala si nu se disloce sau sd nu iasa.

1. Informatii descriptive

1.1 Indicatii de utilizare

Provox Vega Puncture Set este un dispozitiv destinat efectuarii punctiei traheoesofagiene (TE)
primare sau secundare in cazul pacientilor cu laringectomie, cu plasarea integrata a protezei vocale
Provox Vega.

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

1.2 CONTRAINDICATII

Nu utilizati dispozitivul Provox Vega Puncture Set daca pacientul are anomalii anatomice care ar
putea impiedica perforarea peretelui TE in siguranta sau plasarea protezei vocale in siguranta (de
exemplu, stenoza semnificativa sau fibroza semnificativa in locul in care trebuie realizata punctia),
deoarece acest lucru poate duce la leziuni tisulare.

Nu utilizati dispozitivul Provox Vega Puncture Set pentru punctii TE secundare daca pacientii sufera
de trismus sever, care impiedicd protejarea peretelui faringian. Lipsa protejarii faringelui in timpul
punctiei poate duce la traume neintentionate ale tesuturilor faringiene/esofagiene.

1.3 Descrierea dispozitivului

Provox Vega Puncture Set este un dispozitiv destinat efectudrii unei punctii TE primare sau secundare,
cu dilatarea ulterioara a punctiei la o largime care faciliteaza plasarea protezei vocale Provox Vega
incluse in pachet. Proteza vocala Provox Vega este incarcata in prealabil pe dilatatorul de punctie,
care face parte din dispozitiv.

Dispozitivul Provox Vega Puncture Set este indicat pentru o singura utilizare, iar pachetul contine

urmatoarele elemente sterile impachetate intr-un blister (Fig. 1):

* 1 Pharynx Protector (dispozitiv de protectie a faringelui) (Fig. 1.1) fabricat din termoplastic
transparent;

1 ac de perforare (Fig. 1.2) fabricat din otel medical inoxidabil;

* 1 Guidewire (fir de ghidare) (Fig. 1.3) fabricat din fluoroplastic pre-colorat;

1 dilatator de punctie cu 1 proteza vocala Provox Vega incarcata in prealabil (Fig. 1.4). Dilatatorul
de punctie este fabricat din elastomer si polipropilena termoplastice, iar proteza vocald Vega este
fabricata din cauciuc siliconic si fluoroplastic medical.

Dilatatorul de punctie incarcat in prealabil are urmatoarele caracteristici functionale si componente:

 un dilatator (Fig. 1.4.1);

* 0 banda pentru dilatator (Fig. 1.4.2) care conecteaza dilatatorul cu profilul protezei vocale;

* o bucla de dilatator (Fig. 1.4.3) care constituie profilul protezei vocale;

* o piesa de blocare a firului (Fig. 1.4.4) care contine profilurile de conectare la banda de sigurantd a
protezei vocale (Fig. 1.4.6) si la Guidewire;

* 0 proteza vocala Provox Vega (Fig. 1.4.5) cu banda de siguranta (Fig. 1.4.6) conectata la piesa de
blocare a firului si orientata astfel incat flansa traheala (Fig. 1.4.7) a protezei vocale este indreptata
spre piesa de blocare a firului.

Proteza vocala Provox Vega contine o supapd unidirectionald care mentine deschisa punctia TE pentru
a permite vorbirea si a reduce in acelasi timp riscul de patrundere a lichidelor si alimentelor in trahee.

Proteza vocala Provox Vega nu este un implant permanent si necesita inlocuire periodica. Proteza
este disponibila in diverse diametre si mai multe dimensiuni.

Setul include si urmatoarele elemente nesterile:
* 1 document cu instructiuni de utilizare — Provox Vega Puncture Set
(inclusiv 1 manual cu ilustratii);
* 1 manual pentru pacientul care utilizeaza Provox Vega;
» 1 Provox Brush (perie) de dimensiune corespunzatoare cu cea a protezei vocale;
* 1 document cu instructiuni de utilizare pentru Provox Brush.

1.4 AVERTISMENTE
inainte de operatie

* NU utilizati produsul daca ambalajul acestuia este deteriorat sau deschis. Produsele nesterile pot
cauza infectii.
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* A NU SE REUTILIZA si A NU SE RESTERILIZA prin nicio metoda. Acest dispozitiv este
indicat doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea poate cauza contaminari incrucisate. Curatarea
si resterilizarea pot cauza deteriorarea structurala a dispozitivului.

* ACTIONATI cu atentie marita dacd pacientul a fost supus radioterapiei cu sau fara chimioterapie
concomitentd. Aceste situatii pot creste riscul de complicatii privind punctia (de exemplu, largirea,
granulatia, atrofierea). Prin urmare, asigurati-va ca tesuturile sunt suficient de integre pentru
crearea unei punctii TE.

in timpul operatiei

Informatii generale

+ ASIGURATI-VA ci dispozitivul Pharynx Protector este introdus suficient de adanc in esofag
inainte de efectuarea punctiei TE primare, prin palparea peretelui TE. Efectuarea punctiei fara
pozitionarea corecta a dispozitivului Pharynx Protector poate cauza leziuni tisulare.

+ ASIGURATI-VA ci firul Guidewire este introdus complet prin ac si prin lumenul dispozitivului
Pharynx Protector, astfel incét sa nu raneasca peretele TE.

. ASIGURATI-VA ca acul de perforare este scos inainte de a indeparta dispozitivul Pharynx
Protector. Acul de perforare poate cauza leziuni tisulare dacd nu este prevazut cu dispozitiv de
protectie a faringelui.

. ASIGURATI-VA ca dilatatorul de punctie este montat pe capatul esofagian al firului Guidewire si
nu pe cel traheal. Dilatarea trebuie sa fie efectuata in directie postero-anterioara. Dilatarea realizata
in directia gresita duce la plasarea inversa a protezei vocale, ceea ce are drept urmare aspirarea
acesteia sau incapacitatea de a vorbi.

e NU retrageti firul Guidewire prin acul de perforare. Aceasta actiune poate duce la deteriorarea,
ruperea si/sau zgérierea firului Guidewire. Daca firul Guidewire trebuie retras, scoateti firul
Guidewire simultan cu acul de perforare, ca pe o unitate, pentru a preveni ca acul de ghidare sa
deterioreze firul Guidewire.

* NU utilizati pense hemostatice cu striatii sau alte instrumente care ar putea deteriora produsul.

Punctia secundara

* NU utilizati dispozitivul Pharynx Protector inclus in pachet in timpul punctiilor secundare. Acesta
este destinat doar utilizarii in timpul punctiilor primare.

» ASIGURATI-VA ci tesutul faringian/esofagian este protejat corespunzitor, de exemplu, prin
utilizarea unui endoscop rigid inainte de efectuarea punctiei TE secundare.

Dupa operatie

Utilizarea protezei vocale

Proteza vocala Provox Vega poate fi dislocata sau expulzata din punctia TE, ceea ce poate duce la
ingerarea protezei, aspirarea acesteia sau lezarea tesuturilor. Pentru mai multe informatii privind
aceste evenimente si modul de prevenire a acestora, consultati sectiunea Informatii privind efectele
adverse si remediile de mai jos.

Pentru a reduce riscul de dislocare sau expulzare si potentialele consecinte ale acestuia:

* SELECTATI dimensiunea (lungimea) corecta de proteza vocald. Fixarea stransa din cauza unei
proteze vocale prea scurte poate duce la necroza tesuturilor si expulzare.

e INSTRUITI pacientul sa utilizeze numai accesorii Provox autentice, de diametru si dimensiune
corespunzatoare (de exemplu, perie Provox Brush, dispozitiv Provox Flush, instrument Provox
Vega Plug) pentru intretinere si sa evite orice alta manipulare.

e INSTRUITI pacientul sa se adreseze unui medic imediat daca apar orice semne de edem tisular si/
sau inflamatie/infectie.

+ Daca se utilizeaza astfel de dispozitive, ALEGETI tuburi de laringectomie sau butoane de stoma
cu forma corespunzatoare, care nu exercitd presiune asupra protezei in timpul utilizarii si nu se
agata de flansa traheala a protezei in timpul introducerii si scoaterii tubului sau a butonului.

1.5 PRECAUTII

Evaluati intotdeauna starea tesutului in zona punctiei TE pentru a vedea daca este adecvata pentru
aceasta procedurd. In cazurile in care starea tesutului nu este adecvati, de exemplu, din cauza unei
cantitati excesive de tesut cicatrizat sau a fibrozei induse de radiatii, actionati cu grija deosebita si
1ntrerupet1 procedura daca dilatarea punctiei TE necesita o forta prea mare.
Inainte de punctia secundard sau de plasarea protezei, EVALUATI cu grija riscul de sangerare
sau hemoragie in cazul pacientilor cu afectiuni hemoragice sau care primesc tratament cu
anticoagulante.

e Pentru a reduce riscul de infectie, UTILIZATI intotdeauna o tehnicd aseptica atunci cand
manipulati dispozitivul Puncture Set.

* SCOATETI dispozitivul Pharynx Protector inainte de a incepe dilatarea. Proteza vocala poate
ramane blocata in interiorul dispozitivului Pharynx Protector daca incercati sa realizati procedura
fara a-1 scoate.

+ ASIGURATI-VA ci firul Guidewire este trecut corespunzitor prin dispozitiv si fixat in pozitie in
piesa de blocare. Daca firul Guidewire nu este fixat corespunzator, acesta se poate desprinde din
piesa de blocare, impiedicand realizarea procedurii.

* ACTIONATI intotdeauna incet si fara a utiliza forta excesiva in timpul dilatarii si al plasarii
protezei. In caz contrar, pot aparea leziuni tisulare.

» SUSTINETI tesutul TE in timpul dilatarii. in caz contrar, poate avea loc ruperea acestuia. in cazul
ruperii a tesutului TE, procedura de punctie TE trebuie abandonata, iar locul afectat de rupere
trebuie suturat imediat. Punctia TE trebuie repetata numai dupa ce tesuturile s-au vindecat complet.

* NU efectuati reincarcarea dupa ce banda de siguranti a protezei a fost taiata, deoarece acest lucru
inseamnd ca mecanismul de sigurantd a fost compromis, existand riscul de dislocare a protezei
vocale in timpul procedurii.

1.6 Informatii privind efectele adverse si remediile
1.6.1 In timpul utilizarii dispozitivului Puncture Set

Leziune la nivelul (sub)mucoasei

In timpul punctiei, acul de perforare sau firul Guidewire pot cauza o leziune la nivelul (subymucoasei
daca dispozitivul Pharynx Protector nu se afla in pozitia corecta sau dacd punctia nu este realizata
corect. In cazul in care se depisteazi leziune la nivelul (sub)mucoasei, se recomandi ca pacientul si
primeasca un tratament profilactic de antibiotice postoperatorii si sa fie hranit printr-un tub nazo-
gastric sau alt tub asemaéndtor pentru a permite vindecarea.

Reefectuarea punctiei

Daca dispozitivul Pharynx Protector nu este pozitionat corect in timpul punctiei sau daca, din orice
alt motiv, punctia trebuie efectuata din nou, tesutul trebuie examinat pentru a depista eventuale
leziuni la nivelul submucoasei, iar procedura de punctie trebuie efectuata din nou cu dispozitivul
Pharynx Protector pozitionat corect.
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Omiterea scoaterii dispozitivului Pharynx Protector

Daca dilatatorul de punctie este conectat la firul Guidewire Tnainte de scoaterea dispozitivului
Pharynx Protector, procedura nu poate fi finalizata. in acest caz, deconectati dilatatorul de punctie
de la firul Guidewire si scoateti dispozitivul Pharynx Protector. De asemenea, consultati sectiunea
Reincarcarea de mai jos.

Reincarcarea

Este posibil ca in anumite cazuri sa fie necesara reincarcarea dilatatorului de punctie; de exemplu,
in cazul in care proteza vocala este trasa complet prin punctie in timpul plasarii protezei. Procedura
de reincarcare este descrisa in sectiunea 2.2.3 si ilustrata in Fig. 4.

1.6.2 In timpul utilizérii protezei vocale

Dislocarea protezei vocale — Dislocarea poate fi cauzata de infectarea si/sau edemul punctiei TE,
granulatie in jurul punctiei sau cicatrici hipertrofice in jurul acesteia. Dislocarea poate duce la
aspirarea sau ingerarea protezei. A se vedea mai jos.

Aspirarea protezei — Proteza vocald sau a alte componente ale sistemului de reabilitare vocala pot
fi aspirate accidental. Ca in cazul oricarui alt corp strain, complicatiile rezultate prin aspirarea unei
componente pot duce la obstructie sau infectie. Printre simptomele imediate se pot numara tusea,
gafaitul sau alte sunete anormale emise in timpul respiratiei, dispneea si stopul respirator, schimbul
partial sau inadecvat de aer si/sau miscarile asimetrice ale pieptului in timpul respiratiei. Printre
complicatii se pot numara pneumonia, atelectazia, bronsita, abcesul pulmonar, fistula bronho-
pulmonara si astmul.

Daci pacientul poate respira, corpul strain poate fi eliminat prin tusire. Obstructia partiala sau totala
a cailor respiratorii necesita interventie imediata pentru eliminarea obiectului. Daca se suspecteaza
ca dispozitivul a fost aspirat, trebuie efectuata o scanare CT a plamanilor pentru a confirma ca
dispozitivul a fost aspirat si a-1 localiza. Daca scanarea CT confirma ca dispozitivul a fost aspirat,
acesta poate fi scos prin endoscopie utilizand un forceps de apucare, fara striatii.

Poate fi localizata prin endoscopie si carcasa din silicon a protezei vocale Vega. In timpul scandrii
CT si al endoscopiei, dispozitivul poate sd apara ca un obiect oval, cu o deschidere cu diametrul
exterior de aproximativ 10—-17 mm (flansele dispozitivului) in mijloc, sau sub forma unui buton de
mansetd, cu o lungime a cilindrului de 8, 10, 12,5 sau 15 mm, in functie de dimensiunea dispozitivului.
in timpul endoscopiei, pe cauciucul siliconic transparent se pot vedea reflexii cauzate de sursa de
lumina. De asemenea, in cazul protezelor care au fost in situ pentru o perioada mai lunga de timp,
pe dispozitiv pot aparea depuneri de candidoza albe sau galbene.

Ingerarea protezei — Proteza vocala sau alte componente ale sistemului de reabilitare vocala pot fi
ingerate accidental. Ca in cazul oricarui alt corp strdin, simptomele cauzate de ingerarea protezei sau
aunei componente a sistemului de reabilitare vocald depind, in mare parte, de dimensiunea, locatia,
gradul si durata obstructiei (daca exista). Componentele ingerate care au rdamas in esofagul inferior
pot fi eliminate prin esofagoscopie sau monitorizate pentru o perioada scurta de timp. Este posibil
ca obiectul sa treacd spontan in stomac. Corpurile straine care trec in stomac se elimina de obicei
prin tractul intestinal. In cazul in care intestinul este obstructionat, exista sangerari si perforari sau
daca obiectul nu se elimina prin tractul intestinal, trebuie considerata eliminarea corpurilor straine
din tractul intestinal pe cale chirurgicala.

Eliminarea spontand a dispozitivului poate avea loc in decurs de 4—6 zile. Pacientul trebuie
instruit sa isi urmareasca scaunele, pentru a depista dispozitivul ingerat. Daca dispozitivul nu
se elimina spontan sau daca exista semne de obstructie (febra, voma, durere abdominala), se
recomanda consultarea unui gastroenterolog. Carcasa din silicon a protezei vocale Vega poate fi
localizata si scoasa prin endoscopie. Dispozitivul poate fi scos cu ajutorul unui forceps de apucare,
fara striatii. In timpul endoscopiei, dispozitivul poate si apara ca un obiect oval, cu o deschidere cu
diametrul exterior de aproximativ 10—17 mm (flansele dispozitivului) in mijloc, sau sub forma unui
buton de manseta, cu o lungime a cilindrului de 8, 10, 12,5 sau 15 mm, in functie de dimensiunea
dispozitivului. Pe cauciucul siliconic transparent se pot vedea reflexii cauzate de sursa de lumina.
in cazul protezelor care au fost in situ pentru o perioada mai lunga de timp, pe dispozitiv pot aparea
depuneri de candidoza albe sau galbene.

Infectie si/sau edem in locul punctiei TE — Infectia, formarea granulatiei si/sau a edemului in
locul punctiei pot mari lungimea tractului cu punctie. Acest lucru poate duce la tragerea protezei
spre interior, sub mucoasa traheald sau esofagiana. De asemenea, inflamarea sau cresterea excesiva
amucoasei esofagiene poate duce la expulzarea protezei din punctie. in acest caz, este recomandata
inlocuirea temporara cu o proteza al carei cilindru este mai lung. Daca problema infectiei persista si
in urma unui tratament medical standard, proteza trebuie scoasa. in anumite cazuri, se recomanda
introducerea unui stent in punctie cu ajutorul unui cateter. Daca punctia se inchide spontan, este
posibil sa fie necesara reefectuarea punctiei pentru introducerea unei proteze noi.

Granulatie in jurul punctiei — Formarea de tesut de granulatie in jurul punctiei TE a fost raportata
la o incidenta de aproximativ 5%. Se recomanda cauterizarea electricd, chimica sau cu laser a zonei
cu granulatie.

Granulatie / Cicatrici hipertrofice in jurul punctiei — Daca proteza este relativ scurta, este posibil
ca mucoasa traheala sa se umfle peste flansa traheald. Acest tesut in exces poate fi eliminat cu ajutorul
unui laser. O alta optiune este utilizarea unei proteze cu cilindru mai lung.

Protruzia/Expulzarea protezei — in unele cazuri, pe durata infectiei punctiei TE, poate fi observata
protruzia protezei, urmata de expulzarea spontand a acesteia. Este necesara scoaterea protezei pentru
a evita dislocarea ei in trahee. in urma scoaterii protezei, este posibil ca punctia sa se inchida spontan.
Este posibil sa fie necesara reefectuarea punctiei pentru a introduce o proteza noua.

Leziuni tisulare — Daca proteza este prea scurtd, prea lunga sau este impinsa frecvent inspre peretele
esofagului de catre un tub de laringectomie, buton de stoma sau de degetul pacientului, punctia,
tesuturile traheale si/sau esofagiene pot fi afectate. Inspectati starea tesuturilor in mod regulat pentru
a evita lezarea grava a acestora.

Scurgeri prin supapia — Scurgerile prin proteza pot fi cauzate de:

» dezvoltarea excesiva a candidozei in apropierea scaunului supapei si a clapei supapei, ceea ce poate
duce la inchiderea incompleta a clapei supapei rezultand in scurgeri prin dispozitiv. Acesta este
un eveniment normal in cazul reabilitarii vocale protetice si un indiciu c@ proteza vocala trebuie
inlocuita;

+ intimpul inghitirii are loc o presiune negativa mai mare in segmentul faringo-esofagian (FE). Pentru
a investiga acest lucru, clapa supapei protezei trebuie inspectata prin stoma in timpul inghitirii.

Scurgeriin jurul protezei— Este posibil sd aiba loc scurgeri tranzitorii in jurul protezei, care se pot
opri spontan. Cea mai frecventa cauza este faptul ca proteza este prea lunga, problema remediata prin
introducerea unei proteze mai scurte. Daca problema persista si dupa introducerea protezei cu lungime
corecta, trebuie s se analizeze, sa se evalueze si sa se trateze alti factori care pot afecta integritatea
tesuturilor in zona punctiei TE (de exemplu, refluxul gastroesofagian sau functia tiroidiana). in
punctiile largite, cu putere de retentie redusa, trebuie luate in considerare alte metode de tratament
conventional precum injectarea de substante de umplere (de exemplu, colagen) sau scoaterea temporara
a protezei vocale. Daca scurgerile din jurul protezei vocale sunt incontrolabile, este posibil sa fie
necesare masuri mai stricte precum inchiderea punctiei pe cale chirurgicala.
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2. Instructiuni de utilizare

Pentru ilustratiile mentionate in aceste instructiuni de utilizare, consultati manualul cu
ilustratii anexat.

Pentru o prezentare generald vizuala a diferitelor proceduri, puteti gasi linkuri catre animatii video
sub titlurile din sectiunea de mai jos.

Atentie: videoclipurile nu inlocuiesc si nu prezinta continutul complet al instructiunilor de utilizare
si/sau al informatiilor oferite de medicul care prescrie dispozitivul si urmarirea acestora nu este
egala cu citirea continutului complet al instructiunilor de utilizare. Videoclipurile au doar scopul de
a garanta o intelegere mai buna a procedurii in urma citirii instructiunilor de utilizare.

2.1 Pregatirea

Inainte de realizarea punctiei, stabiliti intotdeauna diametrul si dimensiunea corespunzitoare ale
protezei vocale de utilizat. Diametrul si dimensiunea corespunzatoare depind de anatomia pacientului,
de practica medicala locala si de preferinta chirurgului.

2.2 Instructiuni privind operarea
Verificati integritatea pachetului steril. Nu utilizati produsul dacd ambalajul acestuia este deteriorat
sau deschis. Produsele nesterile pot cauza infectii.

2.2.1 Punctia primara si plasarea protezei
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Dupa scoaterea laringelui si crearea traheostomei, inainte de inchiderea faringelui, introduceti
dispozitivul Pharynx Protector in faringele/esofagul deschis (Fig. 2.1).

2. Asigurati-va ca alegeti locul corect pentru punctia TE palpand interiorul traheei in locul prevazut
pentru realizarea punctiei. Deschiderea frontala oblica a dispozitivului Pharynx Protector (sau
crestatura de pe partea superioara, in functie de tehnica chirurgicald) trebuie sa se simta in timpul
palparii (Fig. 2.2).

3. Introduceti acul de perforare prin locul corect prevazut pentru realizarea punctiei (la aproximativ
8-10 mm de la marginea traheostomei) pana cand varful acului atinge lumenul interior al
dispozitivului Pharynx Protector (Fig. 2.3).
in cazul in care in situ se afld un tub endotraheal care impiedica dilatarea corespunzitoare si
plasarea integrald a protezei vocale, acest tub trebuie scos.

4. Introduceti firul Guidewire in amboul acului de perforare. impinge;i firul Guidewire prin ac pana
cand iese cu aproximativ 20 cm in afara lumenului dispozitivului Pharynx Protector (Fig. 2.4).
AVERTISMENT: asigurati-va intotdeauna ca firul Guidewire iese prin lumenul dispozitivului
Pharynx Protector. In caz contrar, exista risc de leziune la nivelul (sub)mucoasei, iar procedura
trebuie reluata (a se vedea sectiunile Informatii privind efectele adverse si remediile si Instructiuni
privind reincarcarea dispozitivului Puncture Set).

5. Scoateti acul de perforare (Fig. 2.5).

ATENTIE: intotdeauna scoateti acul inainte de a inltura dispozitivul Pharynx Protector. in caz
contrar, existd risc de lezare a tesutului esofagian.

6. Inlaturati dispozitivul Pharynx Protector. Doar firul Guidewire trebuie si riman in situ inainte
de a continua (Fig. 2.6).

7. Introduceti firul Guidewire care se extinde de la partea esofagiand pana in capatul ingust al
dilatatorului de punctie si impingeti-1 prin dilatatorul de punctie pana cand aproximativ 10 cm
din acesta se afla in afara orificiului de iesire al dilatatorului de punctie (Fig. 2.7).

8. Prindeti de varful firului Guidewire si introduceti-1in orificiul de l1anga orificiul de iesire (Fig. 2.8).

9. Tensionati firul Guidewire tragandu-l dinspre capatul ingust al dilatatorului de punctie si
asigurati-va cd este fixat de dilatator (Fig. 2.9).

10. Printr-o miscare delicata si continua, dilatati locul punctiei tragand firul Guidewire prin punctie.
in timpul dilatérii, sustineti tesutul TE (de exemplu, cu doud degete) pentru a reduce forta de
dilatare. Pentru mai mult control, apucati ferm firul Guidewire in apropierea dilatatorului de
punctie (Fig. 2.10).

ATENTIE: dilatarea si plasarea integrald a protezei vocale trebuie efectuate in directia fata/
spate, cu miscare laterala limitatd, pentru a limita forta aplicata asupra peretelui TE.

11. Cuaceeasi miscare delicata si continua, trageti cu atentie firul Guidewire, dilatatorul de punctie
si bucla dilatatorului prin punctie. Bucla dilatatorului de punctie pliaza flansa traheala a protezei
vocale pe masura ce bucla este trasa peste flansa si prin punctie. Flansa traheala se depliaza in
trahee cand se elibereaza din bucla (Fig. 2.11).

Incetati sa trageti imediat ce flanga traheala se elibereaza din bucla dilatatorului de punctie.
Daca flansa traheald nu se depliaza complet, aceasta poate fi rotitd in pozitia prevazuta, cu
ajutorul a doud pense hemostatice fara striatii.

12. Prindeti flansa traheala a protezei vocale cu o pensa hemostatica fara striatii, rotiti proteza pana
cand ajunge in pozitia corecta si taiati banda de siguranta (Fig. 2.12).

2.2.2 Punctia secundara si plasarea protezei
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Dispozitivul Pharynx Protector (Fig. 1.1) inclus in setul Provox Vega Puncture Set nu se utilizeaza

in timpul punctiei secundare.

1. Alegeti un instrument (de exemplu, un endoscop rigid) care poate functiona in urmatoarele
moduri:

a. cadispozitiv de protectie cand acul patrunde in peretele TE;

b. ca ghid pentru alegerea locului corect pentru punctia TE;

c. ca mijloc de facilitare a trecerii firului Guidewire 1n siguranta prin faringe si scoaterea
acestuia prin gurd.

Introduceti instrumentul in esofag (Fig. 3.1). In cazul in care in situ se afld un tub endotraheal care

impiedica dilatarea corespunzatoare si plasarea integrala a protezei vocale, acest tub trebuie scos.

ATENTIE: asigurati-va intotdeauna cé instrumentul ales pentru protectia faringelui are un

lumen pentru trecerea firului Guidewire in siguranti. in caz contrar, existi risc de lezare la

nivelul (sub)mucoasei.

2. Asigurati-va locul ales pentru instrument este corect, palpand traheea in locul prevazut pentru
realizarea punctiei. Pentru ghidare suplimentara vizuala si/sau prin transiluminare, se poate
utiliza un endoscop flexibil (Fig. 3.2).

3. Introduceti acul de perforare prin locul corect prevazut pentru realizarea punctiei (la aproximativ
8-10 mm de la marginea traheostomei) pana cand varful acului atinge peretele interior al
instrumentului (Fig. 3.3).

4. Introduceti firul Guidewire in amboul acului de perforare. Impingeti firul Guidewire in ac, in

sus, prin lumenul instrumentului, pana cand ajunge cu aproximativ 20 cm in afara capatului
distal al instrumentului (Fig. 3.4).
AVERTISMENT: asigurati-va intotdeauna ca firul Guidewire iese prin lumenul instrumentului
ales pentru protectia faringelui. In caz contrar, existi risc de leziune la nivelul (sub)mucoasei, iar
procedura trebuie reluata (a se vedea sectiunile Informatii privind efectele adverse si remediile
si Instructiuni privind reincarcarea dispozitivului Puncture Set).
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5. Scoateti acul de perforare (Fig. 3.5).

ATENTIE: intotdeauna scoateti acul inainte de a inlatura instrumentul. in caz contrar, exista
risc de lezare a tesutului esofagian.

6. Inlaturati instrumentul utilizat pentru protectia faringelui. Doar firul Guidewire trebuie si
ramana in situ inainte de a continua (Fig. 3.6).

7. Dinspre partea craniana, introduceti firul Guidewire in capatul ingust al dilatatorului de punctie
si impingeti-1 prin dilatatorul de punctie pana cand aproximativ 10 cm din acesta se afld in afara
orificiului de iesire al dilatatorului de punctie (Fig. 3.7).

8. Prindeti de varful firului Guidewire si introduceti-1 in orificiul de langa orificiul de iesire al
dilatatorului de punctie (Fig. 3.8).

9. Tensionati firul Guidewire tragandu-1 dinspre capatul ingust al dilatatorului de punctie si

asigurati-va ca este fixat de dilatator (Fig. 3.9).
ATENTIE: asigurati-va ca firul Guidewire este fixat strans in piesa de blocare a dilatatorului de
punctie. Daca firul Guidewire nu este bine fixat in piesa de blocare, este posibil ca acesta sa se
desprinda de dilatatorul de punctie, iar dilatatorul de punctie sd ajunga in esofag, fiind necesara
recuperarea acestuia cu ajutorul unor instrumente suplimentare (de exemplu, cu un forceps
pentru laringe).

10. Printr-o miscare delicata si continua, dilatati locul punctiei tragand firul Guidewire prin punctie
péna cand capatul gros al dilatatorului de punctie trece prin punctie. in timpul dilatarii, sustineti
tesutul TE (de exemplu, cu doud degete) pentru a reduce forta de dilatare. Pentru mai mult control,
apucati ferm firul Guidewire in apropierea dilatatorului de punctie (Fig. 3.10).

ATENTIE: dilatarea si plasarea integrald a protezei vocale trebuie efectuate in directia fata/
spate, cu miscare laterald limitata, pentru a limita forta aplicata asupra peretelui TE.

11. Cuaceeasi miscare delicata si continua, trageti cu atentie firul Guidewire, dilatatorul de punctie
si bucla dilatatorului prin punctie. Bucla dilatatorului de punctie pliaza flansa traheala a protezei
vocale pe masura ce bucla este trasa peste flansa si prin punctie. Flansa traheald se depliaza in
trahee cand se elibereaza din bucla (Fig. 3.11).

Incetati sa trageti imediat ce flansa traheald se elibereaza din bucla dilatatorului de punctie.
Daca flansa traheald nu se depliaza complet, aceasta poate fi rotitd in pozitia prevazuta, cu
ajutorul a doud pense hemostatice fara striatii.

12. Prindeti flansa traheald cu o pensa hemostatica fara striatii, rotiti proteza pana cand ajunge in
pozitia corecta si tdiati banda de siguranta (Fig. 3.12).

2.2.3 Reincarcarea dispozitivului Puncture Set
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

ATENTIE: reincarcarea dispozitivului Provox Vega Puncture Set nu trebuie efectuata daca banda
de siguranta a protezei vocale a fost taiata sau deterioratd in timpul primei incercari de plasare.

Daca procedura trebuie reluata, dispozitivul Provox Vega Puncture Set poate fi reincarcat.

Pentru a reincérca sistemul trebuie sa procedati in felul urmator:

1. Impingeti firul Guidewire din capatul ingust al dilatatorului de punctie pana cand firul de
Guidewire se elibereaza din stransoarea piesei de blocare (Fig. 4.1-4.2).

2. Trageti firul Guidewire prin dilatatorul de punctie (Fig. 4.3).

3. Reincdrcati proteza vocala Vega in inelul dilatatorului de punctie (Fig. 4.4).
AVERTISMENT: la introducerea acestora in bucla dilatatorului de punctie, banda de siguranta
si flansa traheala ale protezei vocale trebuie orientate spre banda dilatatorului de punctie si spre
piesa de blocare (Fig. 4.4).

4. Daca este necesar, firul Guidewire poate fi indreptat pentru a facilita reintroducerea.

5. Continuati procedura conform indicatiilor din sectiunea ,,2.2 Instructiuni privind operarea”.

2.3 Curatarea si sterilizarea

Componentele chirurgicale ale setului de punctie si proteza vocala sunt furnizate in stare sterila
(oxid de etilena), sunt destinate unei singure utilizari si NU pot fi curatate sau resterilizate.

Dupa plasarea protezei vocale, pacientul trebuie sd o curete in mod regulat, proteza ramanand in
situ (a se vedea sectiunea privind intretinerea protezei de mai jos).

2.4 Informatii importante pentru pacient

Informati pacientul cu privire la urmitoarele:

 dupa plasarea protezei, pot aparea urme de sange in sputa;

+ ocazional, in primele saptamani dupa introducerea unei proteze, pot aparea mici scurgeri prin
protezd sau in jurul acesteia. Deseori, aceastd problema se remediazd spontan si nu necesita
inlocuirea imediata a protezei;

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

Asigurati-vi ci pacientul intelege ci trebuie sa se adreseze medicului daci:

« aspectul materialului protezei sau modul in care sta in punctie se schimba;

* au loc scurgeri in timp ce pacientul mananca si/sau bea, iar curatarea protezei nu remediaza
problema. Pana cand dispozitivului poate fi inlocuit, se poate utiliza instrumentul Provox Vega
Plug pentru prevenirea temporara a scurgerilor in timp ce pacientul mananca si bea pana cand
dispozitivul poate fi inlocuit;

 vorbirea devine dificila (necesita un efort mai mare), iar curatarea protezei nu remediaza problema;

 apar diverse semne de inflamatie sau schimbari tisulare la nivelul sau in apropierea tractului cu
punctie;

* apar sangerari sau tesutul creste excesiv in jurul dispozitivului;

« apare durere sau disconfort persistente in regiunea protezei vocale Vega;

» apare tuse cronicd, dificultate in respiratie sau sange in mucus. Acestea pot fi semne ale unei
imbolnaviri grave, care necesita atentie medicala.

intretinerea protezei:

ATENTIE: pentru a curita proteza, utilizati doar accesorii Provox autentice destinate folosirii

impreuna cu produsul Provox Vega.

Pacientul trebuie sa curete proteza cel putin de doua ori pe zi si dupa fiecare masa, cu ajutorul periei
Provox Brush, prin introducerea acesteia in proteza si miscarea rasucita a acesteia usor inainte si
fnapoi. Dupa ce este scoasd, peria trebuie stearsa cu un tifon. Procedura poate fi repetata de cate
ori este necesar. Pentru detalii si informatii privind curatarea periei, consultati instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu peria Provox Brush. Pe langa utilizarea periei Provox Brush, pacientul
poate curata proteza vocala Provox Vega si cu ajutorul dispozitivului Provox Flush. Dispozitivul
Provox Flush poate fi utilizat cu apa potabila sau aer. Pentru detalii si informatii privind curatarea
dispozitivului Provox Flush, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu Provox Flush.
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Compatibilitatea cu substante antimicotice
in cele mai multe cazuri, nu se recomanda tratamentul cu agenti antimicotici, dar poate fi considerat
ca 0 masurd preventiva daca apar semne de dezvoltare excesiva a candidozei pe proteza.

O varietate necunoscuta de substante chimice pot influenta proprietatile materialului dispozitivului.
Prin urmare, aplicarea unor tratamente cu medicamente antimicotice direct pe proteza vocala sau in
imediata apropiere a acesteia trebuie evaluata cu atentie.

Testele de laborator nu arata nicio influentd negativa asupra functiondrii protezei vocale Vega
si a componentelor acesteia in timpul utilizarii urmatoarelor medicamente antimicotice: Nistatin,
Fluconazol si Miconazol.

Curitarea si dezinfectarea accesoriilor

Accesoriile trebuie curatate dupa fiecare utilizare si dezinfectate cel putin o data pe zi conform
instructiunilor de utilizare. In timpul spitalizarii, exista un risc ridicat de contaminare a dispozitivului
si de infectare a pacientului. Prin urmare, pe durata spitalizarii, este importanta curatarea si
dezinfectarea accesoriilor imediat dupa utilizare si din nou chiar inainte de utilizare, precum si
clatirea mai degraba cu apa sterila decat cu apa de la robinet.

Pentru detalii si informatii privind curatarea accesoriilor Provox, consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu accesoriile Provox.

2.5 Durata de viata a protezei vocale Provox Vega

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

Dezvoltarea excesiva a candidozei pe proteza are loc aproape in cazul tuturor pacientilor.
Radioterapia, continutul salivar si obiceiurile privind alimentatia pot influenta rapiditatea cu care
candidoza poate afecta materialul din silicon si duce la scurgeri prin proteza sau la alte defecte ale
supapei. De asemenea, consultati detalii privind intretinerea protezei din sectiunea 2.4 Informatii
importante pentru pacient.

Proteza nu este un implant permanent i necesita inlocuire periodica. Durata de viata a dispozitivului
variaza in functie de circumstantele biologice individuale si nu este posibild estimarea integritatii
dispozitivului pe o perioada lunga de timp. Proteza si, in special, materialul din silicon din care
este fabricat dispozitivul poate fi afectat, de exemplu, de bacterii si candidoza, astfel ca integritatea
structurald a dispozitivului va fi afectata in cele din urma.

Printre situatiile in care este indicata inlocuirea protezei vocale Provox Vega se numara si
scurgerile prin supapa, blocarea protezei, dezvoltarea excesiva a bacteriilor sau candidozei, care duc
la degradarea materialelor si/sau un efort excesiv pentru a vorbi. Printre motivele pentru inlocuirea
timpurie se pot numara semnele medicale precum cele in cazul problemelor cu tractul cu punctie.
De asemenea, consultati sectiunile 1.6 Informatii privind efectele adverse si remediile / 1.6.2 in timpul
utilizdrii protezei vocale.

2.6 Eliminarea
Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic. Manipularea si eliminarea trebuie
efectuate in conformitate cu practica medicala si legile si legislatiile nationale aplicabile.

2.7 Accesorii

Accesoriile Provox sunt concepute pentru a fi utilizate in siguranta si eficient cu protezele vocale
Provox Vega. Nu utilizati alte dispozitive deoarece pot duce la ranirea pacientului sau la functionarea
necorespunzatoare a produsului.

Accesorii pentru intretinerea dispozitivului (care trebuie utilizate de pacient)

Provox Brush / Provox Brush XL: aceasta este utilizata de catre pacient pentru a curata interiorul
protezei.

Provox Flush: un dispozitiv de curatare suplimentar utilizat de pacient, care permite clatirea protezei.
Provox Plug: un instrument utilizat de pacient, care blocheaza temporar proteza vocala.

Pentru mai multe informatii, accesati www.atosmedical.com sau contactati distribuitorul dvs. local.
3. Raportarea

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului sau
autoritatii nationale din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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Pogledajte priloZeni priru¢nik sa slikama za slike koje se navode u ovim uputama za uporabu.

Upravljanje stomalnim zraénim putovima

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja dise kroz otvor u vratu. To ¢e im pomo¢i da

ustanove da kisik i pomo¢ pri disanju moraju primijeniti kroz vasu stomu, a ne kroz nos ili usta.
Preporucujemo da vi i klinicki djelatnik preuzmete upute za hitno disanje s Internet stranice

www.atosmedical.com/rescuebreathing

Izborne situacije
Ako morate biti podvrgnuti postupku pri kojem je potrebna intubacija (umetanje cijevi za disanje
kroz vas du$nik), vrlo je vazno da anesteziolog i lije¢nik koji vrsi postupak budu svjesni da ste osoba
koja dise kroz otvor u vratu i da upotrebljavate govornu protezu. Vazno je da razumiju da govorna
proteza mora ostati na svom mjestu. Ako se ukloni, tekucine iz vasih usta, jednjaka ili trbuha mogu
dospjeti u vas§ dusnik.

Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako se govorna proteza ne bi
pomaknula ili izasla.

1. Opisne informacije

1.1 Indikacije za upotrebu

Komplet za punkciju Provox Vega je uredaj za obavljanje primarne ili sekundarne traheoezofagealne
(dusni¢no-jednja¢ne TE) punkcije u laringektomiranim pacijentima, s istovremenim postavljanjem
govorne proteze Provox Vega.

Govorna proteza Provox Vega je sterilna ugradbena govorna proteza za jednokratnu upotrebu
namijenjena rehabilitaciji glasa nakon kirur§kog uklanjanja grkljana (laringektomije). Cis¢enje
govorne proteze obavlja pacijent bez potrebe za vadenjem proteze.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Nemojte upotrijebiti komplet za punkciju Provox Vega ako pacijent ima anatomskih abnormalnosti
koje bi mogle ugroziti sigurnu punkciju traheoezofagealne stijenke ili sigurno postavljanje govorne
proteze (npr. znacajna stenoza ili znacajna fibroza na mjestu uboda) jer bi to moglo ostetiti tkivo.

Nemojte upotrijebiti komplet za punkciju Provox Vega za sekundarnu TE-punkciju ako pacijent
boluje od teskog trismusa koji onemogucuje prikladnu zastitu faringealne stijenke. Ako ne zastitite
zdrijelo tijekom punkcije, mozete prouzrociti nehoti¢nu traumu faringalnog/ezofagealnog tkiva.

1.3 Opis uredaja

Komplet za punkciju Provox Vega je uredaj za vrSenje primarne ili sekundarne TE-punkcije,
s naknadnom dilatacijom te punkcije do Sirine koja olakSava postavljanje isporu¢ene govorne proteze
Provox Vega. Govorna proteza Provox Vega ve¢ je postavljena na dilatator punkcije, koji je dio uredaja.

Komplet za punkciju Provox Vega namijenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu, a ambalaza

sadrzi sljedece sterilne komponente u blisteru (Slika 1):

< 1 stitnik zdrijela Pharynx Protector (Slika 1.1) izraden od prozirne termoplastike,

* 1 punkcijsku iglu (Slika 1.2) izradenu od kirur§kog nehrdajuceg celika,

« 1 zicu vodilicu Guidewire (Slika 1.3) izradenu od bojane fluoroplastike,

« 1 dilatator punkcije s 1 ve¢ postavljenom govornom protezom Provox Vega (Slika 1.4). Dilatator
punkcije izraden je od termoplasti¢nog elastomera i polipropilena, a govorna proteza Vega izradena
je od medicinske silikonske gume i fluoroplastike,

Dilatator punkcije s ve¢ postavljenom govornom protezom ima sljedec¢e funkcionalne karakteristike

i sastavne dijelove:

« dilatator (Slika 1.4.1),

« traku dilatatora (Slika 1.4.2) koja spaja dilatator i sucelje govorne proteze,

« petlju dilatatora (Slika 1.4.3) koja €ini sucelje govorne proteze,

« sustav za zakljucavanje zice Wirelock (Slika 1.4.4) koji sadrzi sucelja prema sigurnosnoj traci
govorne proteze (Slika 1.4.6) i prema zici vodilici Guidewire,

« govornu protezu Provox Vega (Slika 1.4.5) sa svojom sigurnosnom trakom (Slika 1.4.6) spojenom
sa sustavom Wirelock i usmjerenom tako da je trahealna prirubnica (Slika 1.4.7) govorne proteze
okrenuta prema sustavu Wirelock.

Govorna proteza Provox Vega sadrzi jednosmjerni ventil koji drzi otvoren TE-otvor pri govoru
istodobno smanjujuci opasnost ulaska tekucine i hrane u dusnik.
Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebna je redovita zamjena. Proteza je
dostupna u razli¢itim promjerima i nekoliko veli¢ina.
Komplet takoder sadrzi sljedeci nesterilan materijal:
« 1 Upute za upotrebu kompleta za punkciju Provox Vega (ukljuc¢ujuci 1 Slikovni priru¢nik),
« 1 Priruénik za pacijenta Provox Vega,
« 1 Cetkicu Provox Brush veli¢ine koja odgovara govornoj protezi,
« 1 Upute za upotrebu cetkice Provox Brush.

1.4 UPOZORENJA

Prije kirurS8kog zahvata

* NE koristiti proizvod ako je ambalaza oStecena ili otvorena. Nesterilni proizvod moze prouzro¢iti
infekciju.

« NEPONOVNO UPOTREBLJAVATIiNE PONOVNO STERILIZIRATI nijednom metodom.
Ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze prouzro¢iti
unakrsnu zarazu. CiS¢enje i ponovna sterilizacija mogu prouzrociti konstrukcijsko ostec¢enje
uredaja.

¢ DA - vrlo pazljivo postupajte kod pacijenta koji je primio-la radioterapiju sa ili bez istodobne
kemoterapije. Te okolnosti povecavaju rizik od komplikacija povezanih uz otvor (npr. prosirenje,
granulacija, atrofija). Zato provjerite je li tkivo dovoljno cjelovito za vrienje TE-punkcije.
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Tijekom kirurSkog zahvata

Opcenito

* DA - opipavanjem traheoezofagealne stijenke provjerite je li $titnik Zzdrijela Pharynx Protector
dovoljno duboko uveden u jednjak prije obavljanja primarne TE-punkcije. Ako $titnik zdrijela
Pharynx Protector nije ispravno smjesten, punktiranje moze ostetiti tkivo.

* DA — provjerite je li zica vodilica Guidewire uvedena kroz iglu i kroz lumen $titnika zdrijela
Pharynx Protector kako ne bi ostetila traheoezofagealnu stijenku.

* DA — provjerite je li punkcijska igla uklonjena prije nego $to uklonite Stitnik zdrijela Pharynx
Protector. Punkcijska igla moze ostetiti tkivo ako zdrijelo nije zasti¢eno na odgovarajuéi nadin.

* DA -—provjerite je li dilatator punkcije postavljen na ezofagealni, a ne na trahealni kraj zice vodilice
Guidewire. Dilataciju treba izvrsiti u posteroanteriornom smjeru. Dilatacijau pogresnom smjeru
uzrokuje naopako postavljanje govorne proteze, §to uzrokuje uvlacenje i nemoguénost govora.

¢ NE izvlaciti zicu vodilicu Guidewire kroz punkcijsku iglu. Moze do¢i do oste¢ivanja, smicanja
i/ili struganja zice vodilice Guidewire. Ako trebate izvuéi zicu vodilicu Guidewire, uklonite
zicu vodilicu Guidewire i punkcijsku iglu istovremeno, kako punkcijska igla ne bi ostetila Zicu
vodilicu Guidewire.

* NE upotrijebiti nazubljene hemostate ili druge instrumente koji bi mogli oStetiti proizvod.

Sekundarna punkcija

* NE upotrijebiti isporuceni Stitnik zdrijela Pharynx Protector tijekom sekundarnih punkcija. On je
namijenjen iskljucivo upotrebi tijekom primarnih punkcija.

* DA — provjerite je li faringalno/ezofagealno tkivo zasti¢eno na odgovarajuci nacin, npr. krutim
endoskopom prije vr$enja sekundarne TE-punkcije.

Nakon kirurskog zahvata

Upotreba govorne proteze

Moze do¢i do pomicanja ili ekstruzije govorne proteze Provox Vega iz TE-otvora s posljedi¢nim

gutanjem, udisanjem ili oSte¢enjem tkiva. Dodatne informacije o tim dogadajima i o tome kako ih

sprijeciti potrazite u nastavku, u dijelu Informacije o Stetnim dogadajima i rjeSavanju problema.

Radi smanjivanja opasnosti od pomicanja ili ekstruzije i potencijalnih negativnih posljedica:

¢ DA -—odaberite protezu odgovarajuce veli¢ine (tj. duzine). Pretijesno postavljanje zbog prekratke
govorne proteze moze uzrokovati nekrozu tkiva i ekstruziju.

* DA - uputite pacijenta da upotrebljava samo originalni dodatni pribor Provox odgovarajuce
veli¢ine i promjera (npr. etkicu Brush, uredaj za ispiranje Flush, ¢ep Plug) za odrzavanje te da
izbjegava sve druge vrste manipulacije.

* DA - posavjetujte pacijenta da u slucaju tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah zatrazi
lije¢ni¢ku pomoé.

* DA - ako upotrijebite laringalne kanile ili tipke za stomu, odaberite odgovaraju¢i oblik koji ne
pritis¢e protezu tijekom upotrebe i koji ne kvaci trahealnu prirubnicu proteze tijekom uvodenja
i vadenja kanile ili tipke.

1.5 MJERE OPREZA

Uvijek procijenite prikladnost tkiva u podru¢ju TE-otvora. Ako tkivo nije prikladno, npr. zbog
prekomjerne koli¢ine oziljaka na tkivu ili zbog radijacijske fibroze, vrlo pazljivo postupajte i prekinite
postupak ako je za dilataciju TE-punkcije potrebna prekomjerna sila.
DA —prije sekundarne punkcije i postavljanja proteze pazljivo procijenite pacijente s poremecajima
zgruSavanja krvi ili pacijente koji se lijece antikoagulansima zbog opasnosti od krvarenja ili
hemoragije.

* DA -—uvijek upotrijebite asepticku tehniku prilikom rukovanja kompletom za punkciju kako biste
smanjili opasnost od infekcije.

* DA — uklonite Stitnik zdrijela Pharynx Protector prije zapo¢injanja dilatacije. Govorna proteza
se moze zaglaviti unutar Stitnika zdrijela Pharynx Protector ako pokusate dovrsiti postupak bez
prethodnog uklanjanja $titnika zdrijela Pharynx Protector.

* DA -—provjerite je li zica vodilica Guidewire primjereno provucena i pri¢vr§¢ena na mjestu unutar
sustava Wirelock. Ako nije dobro pri¢vriéena, Zica vodilica Guidewire moZe se osloboditi iz
sustava Wirelock, $to bi onemogucilo dovrsetak postupka.

* DA - uvijek postupajte polako i bez primjene prekomjerne sile tijekom dilatacije i postavljanja
proteze. U suprotnome moze do¢i do otecenja tkiva.

¢ DA -—pridrzite traheoezofagealno tkivo tijekom dilatacije. U suprotnome moze do¢i do probijanja.
U slucaju razdora traheoezofagealnog tkiva, potrebno je obustaviti postupak TE-punkcije i odmah
za§iti pukotinu. TE-punkcija se smije ponoviti samo nakon §to je tkivo potpuno zacijelilo.

* NE ponovno postavljati protezu nakon $to je sigurnosna traka odsjecena jer je sigurnosni mehanizam
u tom slu¢aju ugrozen i postoji opasnost od dislokacije govorne proteze tijekom postupka.

1.6 Informacije o stetnim dogadajima i rjeSavanju problema
1.6.1 Tijekom upotrebe kompleta za punkciju

Ozljeda sluznice

Tijekom punktiranja, punkcijska igla ili zica vodilica Guidewire mogu prouzro¢iti ozljedu sluznice ako
stitnik zdrijela Pharynx Protector nije u ispravnom polozaju, ili ako je punkcija nepravilno izvrsena.
U slu¢aju sumnje na oStecenje sluznice, preporucuje se dati pacijentu preventivnu kuru postoperativnih
antibiotika i hraniti ga kroz nazogastri¢nu sondu ili na slian nacin kako bi se omoguc¢ilo cijeljenje.

Ponovno punktiranje

Ako §titnik zdrijela Pharynx Protector nije ispravno postavljen prilikom punktiranja, ili ako je, zbog
bilo kojeg drugog razloga, potrebno ponovno punktiranje, potrebno je procijeniti prikladnost tkiva
s obzirom na mogucnost ozljede sluznice i ponoviti postupak punktiranja s ispravno postavljenim
stitnikom zdrijela Pharynx Protector.

Zaboravili ste ukloniti stitnik zdrijela Pharynx Protector

Ako je dilatator punkcije spojen sa zicom vodilicom Guidewire prije uklanjanja Stitnika zdrijela
Pharynx Protector, postupak se ne moze dovrsiti. Ako do toga dode, odvojite dilatator punkcije od
zice vodilice Guidewire i uklonite Stitnik zdrijela Pharynx Protector. Takoder pogledajte odjeljak
Ponovno postavljanje u nastavku.

Ponovno postavljanje

U nekim sluc¢ajevima moze biti potrebno ponovno postavljanje dilatatora punkcije; npr. ako je govorna
proteza potpuno izvucena kroz punkcijski otvor tijekom postavljanje proteze. Postupak ponovnog
postavljanja opisan je u dijelu 2.2.3 i prikazan na slici 4.
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1.6.2 Tijekom upotrebe govorne proteze

Pomicanje govorne proteze — Pomicanje moze biti prouzro¢eno infekcijom i/ili edemom TE-otvora,
granulacijom oko otvora ili hipertrofickom cikatrizacijom oko otvora. Pomicanje moze dovesti do
udisanja ili gutanja proteze. Pogledajte u nastavku.

Udisanje proteze — Moze do¢i do nehoti¢nog udisanja govorne proteze ili drugih sastavnih dijelova
sustava za govornu rehabilitaciju. Kao i kod bilo kojeg drugog stranog tijela, komplikacije zbog
udisanja sastavnog dijela mogu prouzrociti zacepljenje ili infekciju. Trenutni simptomi mogu
ukljucivati kasalj, hripanje ili druge abnormalne zvukove pri disanju, dispneju i respiratorni arest,
djelomi¢nu ili neadekvatnu izmjenu zraka i/ili asimetri¢no pomicanje prsnog kosa pri disanju.
Komplikacije mogu ukljucivati upalu pluca, atelektazu, bronhitis, apsces pluca, bronhopulmonalnu
fistulu i astmu. Ako pacijent moze disati, kasljanje bi moglo ukloniti strano tijelo. Djelomi¢no ili
potpuno zacepljenje disnog puta zahtijeva hitni zahvat radi uklanjanja predmeta. Ako se sumnja na
aspiraciju uredaja, potrebno je snimiti plu¢a CT-om da bi se potvrdila aspiracija i locirao uredaj.
Ako snimka CT-om potvrdi aspiraciju uredaja, uredaj se moze endoskopski izvuci nenazubljenim
klijestima za hvatanje. Silikonsko kuciste govorne proteze Vega moze se locirati i endoskopski. Na
snimci CT-om i za vrijeme endoskopije, uredaj moze izgledati ovalnog oblika, s otvorom u sredini,
vanjskog promjera od otprilike 10-17 mm (prirubnice uredaja), ili oblika manzete s duzinom osovine
od 8, 10, 12,5 ili 15 mm, ovisno o veli¢ini uredaja. Za vrijeme endoskopije, na prozirnoj silikonskoj
gumi mogu biti vidljivi odrazi izvora svjetlosti. Osim toga, kod proteza koje se nalaze na svom mjestu
odredeno vrijeme, na uredaju mogu biti vidljive bijele ili Zute naslage Candide.

Gutanje proteze — Moze do¢i do nehoti¢nog gutanja govorne proteze ili drugih sastavnih dijelova
sustava za govornu rehabilitaciju. Kao i kod bilo kojeg drugog stranog tijela, simptomi prouzroceni
gutanjem proteze ili sastavnog dijela sustava za govornu rehabilitaciju uvelike ovise o veli¢ini, lokaciji,
stupnju zacepljenja (ako postoji) i vremenskom trajanju zacepljenja. Progutani sastavni dijelovi koji su
ostali u donjem jednjaku mogu biti uklonjeni ezofagoskopijom ili promatrani tijekom kratkog razdoblja.
Predmet bi mogao spontano preéi u Zeludac. Strana tijela koja produ u Zeludac obi¢no produ kroz
probavni trakt. Potrebno je razmotriti kirur§ko uklanjanje stranih tijela iz intestinalnog trakta kada
dode do zacepljenja crijeva, krvarenja, perforacije ili kada predmet ne prode kroz intestinalni trakt.

Na samostalni prolaz uredaja moze se pricekati 4-6 dana. Potrebno je uputiti pacijenta da motri
stolicu ne bi li primijetio progutani uredaj. Ako uredaj ne prode samostalno, ili ako postoje znakovi
zacepljenja (vrucica, povracanje, abdominalna bol), potrebno je konzultirati se s gastroenterologom.
Silikonsko kuc¢iste govorne proteze Vega moze se endoskopski locirati i izvuéi. Uredaj se moze izvuéi
nenazubljenim klijeStima za hvatanje. Za vrijeme endoskopije, uredaj moze izgledati ovalnog oblika,
s otvorom u sredini, vanjskog promjera od otprilike 10-17 mm (prirubnice uredaja), ili oblika manzete
s duzinom osovine od 8, 10, 12,5 ili 15 mm, ovisno o veli¢ini uredaja. Na prozirnoj silikonskoj gumi
mogu biti vidljivi odrazi izvora svjetlosti. Kod proteza koje se nalaze na svom mjestu odredeno
vrijeme, na uredaju mogu biti vidljive bijele ili Zute naslage Candide.

Infekcijai/ili edem TE-otvora — Infekcija, formiranje granulacija i/ili edem otvora mogu povecati
duzinu trakta punkcije. To moze prouzrociti povlacenje proteze prema unutra i ispod trahealne
ili ezofagealne sluznice. Upala ili pretjerani rast ezofagealne sluznice moze takoder prouzrociti
protruziju proteze iz otvora. Tada se preporucuje privremena zamjena proteze protezom s duzom
osovinom. Ako standardna medicinska terapija ne izlije¢i infekciju, potrebno je ukloniti protezu.
U nekim slu¢ajevima moze se razmotriti pro§irenje otvora pomocu katetera. Ako se otvor samostalno
zatvori, moze biti potrebno ponovno izvrsiti punkceiju radi uvodenja nove proteze.

Granulacija oko mjesta punkcije — Formiranje granulacijskog tkiva oko TE-otvora u literaturi
ima ucestalost od otprilike 5%. Mozete razmotriti elektri¢nu, kemijsku ili lasersku kauterizaciju
podrucja zahvac¢enog granulacijama.

Granulacije/hipertroficke oZiljke oko otvora — Ako je proteza relativno kratka, moze do¢i do
ispupcenja trahealne sluznice preko trahealne prirubnice. To suvi$no tkivo moze se ukloniti laserom.
Druga je mogucnost upotrijebiti protezu s duzom osovinom.

Protruzija/ekstruzija proteze — Protruzija proteze i posljedi¢na spontana ekstruzija ponekad je
vidljiva tijekom infekcije TE-otvora. Potrebno je ukloniti protezu da bi se sprijecilo njezino pomicanje
u dusnik. Otvor se moze samostalno zatvoriti nakon uklanjanja proteze. Moze biti potrebno ponovno
punktiranje radi uvodenja nove proteze.

Ostecenje tkiva — Ako je proteza prekratka, preduga, ili ju o stijenku jednjaka ¢esto gura laringalna
kanila, tipka za stomu, ili prst pacijenta, moze do¢i do ostecenja otvora te trahealnog i/ili ezofagealnog
tkiva. Redovito provjeravajte stanje kako biste sprijecili ozbiljna ostecenja.

Curenje kroz ventil — Curenje kroz protezu moZze nastati uslijed sljedeceg:

* Prekrivenost Candidom u blizini sjedista i zaklopke ventila moze dovesti do nepotpunog zatvaranja
zaklopke ventila, §to uzrokuje curenje kroz uredaj. To je normalni dogadaj u protetskoj govornoj
rehabilitaciji i pokazatelj da je potrebno zamijeniti govornu protezu.

» Tijekom gutanja nastaje jaci negativni tlak u PE-segmentu. To istrazite tako da kroz stomu
provjeravate zaklopac ventila proteze tijekom gutanja.

Curenje oko proteze — Moze se pojaviti kratkotrajno curenje oko proteze, koje moze prestati samo
od sebe. Najcesci razlog je preduga proteza, §to se rjesava uvodenjem krace proteze. Ako problem
nije rijeSen uvodenjem proteze ispravne duzine, treba razmotriti, procijeniti i lije¢iti druge ¢imbenike
koji mogu utjecati na cjelovitost tkiva u podru¢ju TE-otvora (na primjer gastroezofagealni refluks
ili rad Stitnjace). Kod prosirenih otvora sa smanjenom snagom zadrzavanja treba razmotriti druge
konvencionalne metode lijecenja poput ubrizgavanja punila (npr. kolagena) ili privremenog uklanjanja
govorne proteze. Ako je curenje oko proteze nemoguce savladati, mogu biti potrebne konzervativnije
mjere poput kirur§kog zatvaranja otvora.

2. Upute za upotrebu

Pogledajte priloZeni priru¢nik sa slikama za slike koje se navode u ovim uputama za uporabu.

Za vizualni prikaz razli¢itih postupaka mozete pronaci poveznice za video animacije u naslovima
poglavlja u nastavku.

Oprez: Videozapisi ne zamjenjuju niti su osmisljeni tako da upotpunjuju sadrzaj uputa za uporabu
i/ili informacija za propisivanje te isklju¢uju potrebu za ¢itanjem cijelog sadrzaja uputa za uporabu.
Videozapisi su namijenjeni samo boljem razumijevanju postupka nakon ¢itanja uputa za uporabu.
2.1 Priprema

Prije punkcije uvijek odredite veli¢inu i promjer govorne proteze koju ¢ete upotrijebiti. Prikladna
veli¢ina i promjer ovise o anatomiji pacijenta, lokalnoj medicinskoj praksi i odabiru kirurga.
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2.2 Upute za rukovanje

Provjerite je li sterilna ambalaza cjelovita. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ambalaza ostec¢ena
ili otvorena. Nesterilni proizvod moze prouzro¢iti infekciju.

2.2.1 Primarna punkcija i postavljanje proteze
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Nakon uklanjanja grkljana i formiranja traheostome, prije zatvaranja zdrijela, uvedite §titnik
zdrijela Pharynx Protector u otvor u zdrijelu/jednjaku (Slika 2.1).

2. Provjerite ispravnu lokaciju za TE-otvor opipavanjem unutra$njosti dusnika na zeljenom mjestu
uboda. Za vrijeme opipavanja, trebali biste osjetiti kosi prednji otvor Stitnika zdrijela Pharynx
Protector (ili prorez u gornjem dijelu, ovisno o kirurskoj tehnici) (Slika 2.2).

3. Uvedite punkcijsku iglu na to¢no mjesto uboda (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) dok
vrh igle ne dostigne unutra$nji lumen §titnika zdrijela Pharynx Protector (Slika 2.3). Ako je
endotrahealni tubus na svom mjestu, tubus treba ukloniti ako onemoguéava pravilnu dilataciju
i istovremeno postavljanje govorne proteze.

4. Umetnite zicu vodilicu Guidewire u zglob punkcijske igle. Gurajte Zicu vodilicu Guidewire kroz
iglu dok se ne proteze otprilike 20 cm izvan lumena Stitnika zdrijela Pharynx Protector (Slika 2.4).
UPOZORENJE: Uvijek provjerite je li zica vodilica Guidewire izasla kroz lumen $titnika zdrijela
Pharynx Protector. U suprotnome, postoji rizik od oStecenja sluznice i potrebno je ponovno
zapoceti postupak (pogledajte Informacije o Stetnim dogadajima i rjeSavanju problema te Upute
za ponovno postavljanje kompleta za punkciju).

5. Uklonite punkcijsku iglu (Slika 2.5).

OPREZ: Uvijek uklonite iglu prije nego $to uklonite Stitnik zdrijela Pharynx Protector.
U suprotnome, postoji opasnost od oSte¢enja ezofagealnog tkiva.

6. Uklonite $titnik zdrijela Pharynx Protector. Samo zica vodilica Guidewire smije ostati na svom
mjestu prije nastavljanja (Slika 2.6).

7. Uvedite zicu vodilicu Guidewire iz jednjaka u uski kraj dilatatora punkcije i gurajte zicu vodilicu
Guidewire kroz dilatator punkcije dok se ne proteze otprilike 10 cm izvan izlaznog otvora dilatatora
punkcije (Slika 2.7).

8. Uhvatite vrh Zice vodilice Guidewire i uvedite ga u otvor pored izlaznog otvora (Slika 2.8).

9. Pri¢vrstite zicu vodilicu Guidewire povlaceci je za uski kraj dilatatora punkcije i provjerite je li
pri¢vric¢ena za dilatator punkcije (Slika 2.9).

10. Jednim smirenim potezom prosirite mjesto uboda, pazljivo povlaceci zicu vodilicu Guidewire kroz otvor.
Tijekom dilatacije, pridrzite traheoezofagealno tkivo (na primjer pomocu dva prsta) kako biste smanjili
silu dilatacije. Radibolje kontrole, ¢vrsto uhvatite zicu vodilicu Guidewire pored dilatatora punkcije
(Slika 2.10).

OPREZ: Dilataciju i istovremeno postavljanje govorne proteze treba izvrsiti u prednjem/
kaudalnom smjeru, s ograni¢enim bo¢nim pomicanjem, kako bi se ogranicila sila primijenjena
na traheoezofagealnu stijenku.

11.Jednim kontinuiranim, glatkim potezom pazljivo povucite Zicu vodilicu Guidewire, dilator za
punkciju i petlju dilatora za punkciju kroz otvor punkcije. Petlja dilatora za punkciju preklapa
trahealnu prirubnicu govorne proteze kako se petlja povlaci preko prirubnice i kroz otvor punkcije.
Trahealna prirubnica rasklapa se u dusniku kada je petlja otpusti (slika 2.11). Prestanite povlaciti
¢im petlja dilatora za punkciju oslobodi trahealnu prirubnicu. Ako se trahealna prirubnica ne
rasklopi u potpunosti, moze se zarotirati na mjestu uz pomo¢ dvaju hemostata bez zubaca.

12.Uhvatite trahealnu prirubnicu govorne proteze nenazubljenim hemostatom, okrenite protezu
u ispravan polozaj te prerezite sigurnosnu traku (Slika 2.12).

2.2.2 Sekundarna punkcija i postavljanje proteze
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Stitnik zdrijela Pharynx Protector (Slika 1.1), koji se nalazi u kompletu za punkciju Provox Vega ne

upotrebljava se tijekom sekundarne punkcije.

1. Odaberite instrument (npr. kruti endoskop) koji moze posluziti kao:
a.Stitnik kada igla prodire kroz traheoezofagealnu stijenku i
b.vodic za ispravnu lokaciju TE-otvora i
c.sredstvo za olakSavanje sigurnog prolaska Zice vodilice Guidewire kada se provlac¢i kroz zdrijelo
iizlazi kroz usta.

Uvedite instrument u jednjak (Slika 3.1).

Ako je endotrahealni tubus na svom mjestu, tubus treba ukloniti ako onemogucava pravilnu dilataciju

i istovremeno postavljanje govorne proteze.

OPREZ: Uvijek se pobrinite da instrument odabran za zastitu zdrijela ima lumen koji omogucuje

siguran prolazak zice vodilice Guidewire. U suprotnome, postoji opasnost od o$tec¢enja sluznice.

2. Provjerite ispravnu lokaciju instrumenta opipavanjem dus$nika na predvidenom mjestu uboda.
Radi dodatne vizualne i/ili transiluminacijske orijentacije, moZzete upotrijebiti savitljivi endoskop
(Slika 3.2).

3. Uvedite punkcijsku iglu na to¢no mjesto uboda (otprilike 8-10 mm od ruba traheostome) dok vrh
igle ne dostigne unutrasnju stijenku instrumenta (Slika 3.3).

4. Umetnite zicu vodilicu Guidewire u zglob punkcijske igle. Gurajte Zicu vodilicu Guidewire kroz

iglu, prema gore kroz lumen instrumenta, dok se ne proteze otprilike 20 cm izvan distalnog kraja
instrumenta (Slika 3.4).
UPOZORENJE: Uvijek provjerite je li zica vodilica Guidewire iza$la kroz lumen instrumenta
koji ste odabrali za zastitu zdrijela. U suprotnome, postoji rizik od oStec¢enja sluznice i potrebno je
ponovno zapoceti postupak (pogledajte Informacije o Stetnim dogadajima i rjeSavanju problema
te Upute za ponovno postavljanje kompleta za punkciju).

5. Uklonite punkcijsku iglu (Slika 3.5).

OPREZ: Uvijek uklonite iglu prije nego $to uklonite instrument. U suprotnome, postoji opasnost
od ostecenja ezofagealnog tkiva.

6. Uklonite instrument koji ste upotrijebili za zastitu zdrijela. Samo zica vodilica Guidewire smije
ostati na svom mjestu prije nastavljanja (Slika 3.6).

7. S gornje strane, uvedite Zicu vodilicu Guidewire u uski kraj dilatatora punkcije i gurajte Zicu
vodilicu Guidewire dok se ne proteze otprilike 10 cm izvan izlaznog otvora dilatatora punkcije
(Slika 3.7).

8. Uhvatite vrh Zice vodilice Guidewire i uvedite ga u otvor pored izlaznog otvora dilatatora punkcije
(Slika 3.8).

9. Pri¢vrstite zicu vodilicu Guidewire povlace¢i je za uski kraj dilatatora punkcije i provjerite je li

pri¢vricena za dilatator punkcije (Slika 3.9).
OPREZ: Provjerite je li zica vodilica Guidewire ¢vrsto pri¢vr§éena unutar sustava Wirelock
dilatatora punkcije. Ako zica vodilica Guidewire nije sigurno pri¢vri¢ena u sustavu Wirelock,
zica vodilica Guidewire mogla bi se odvojiti od dilatatora punkcije, a dilatator punkcije bi mogao
zavrsiti u jednjaku, $to bi zahtijevalo upotrebu dodatnog instrumenta za njegovo dohvacéanje
(npr. laringalna hvatalica).
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10. Jednim smirenim potezom prosirite mjesto uboda pazljivo povlaceci zicu vodilicu Guidewire kroz
mjesto uboda dok debeli kraj dilatatora punkcije ne prode punkciju. Tijekom dilatacije, pridrzite
traheoezofagealno tkivo (na primjer pomoc¢u dva prsta) kako biste smanjili silu dilatacije. Radi
bolje kontrole, ¢vrsto uhvatite zicu vodilicu Guidewire pored dilatatora punkcije (Slika 3.10).
OPREZ: Dilataciju i istovremeno postavljanje govorne proteze treba izvrsiti u prednjem/
kaudalnom smjeru, s ograni¢enim bo¢nim pomicanjem, kako bi se ogranicila sila primijenjena
na traheoezofagealnu stijenku.

11. Jednim kontinuiranim, glatkim ugladenim potezom pazljivo izvucite zicu vodilicu Guidewire,
dilator za punkciju i petlju dilatora za punkciju kroz otvor punkcije. Petlja dilatora za punkciju
preklapa trahealnu prirubnicu govorne proteze kako se petlja povlaci preko prirubnice i kroz otvor
punkcije. Trahealna prirubnica rasklapa se u dusniku kada je petlja otpusti (slika 3.11). Prestanite
povlaciti ¢im petlja dilatora za punkciju oslobodi trahealnu prirubnicu. Ako se trahealna prirubnica
ne rasklopi u potpunosti, moze se zarotirati na mjestu uz pomo¢ dvaju hemostata bez zubaca.

12. Uhvatite trahealnu prirubnicu nenazubljenim hemostatom, okrenite protezu u ispravan polozaj
te prerezite sigurnosnu traku (Slika 3.12).

2.2.3 Ponovno postavljanje kompleta za punkciju
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

OPREZ: Komplet za punkciju Provox Vega ne smijete ponovno postaviti ako je sigurnosna traka
govorne proteze prerezana ili o§tecena za vrijeme prvog pokusaja postavljanja.

Ako postupak trebate zapoceti iznova, mozete ponovno postaviti komplet za punkciju Provox Vega.

Za ponovno postavljanje sustava:

1. Gurajte zicu vodilicu Guidewire za uski kraj dilatatora punkcije dok se Zica vodilica Guidewire
ne oslobodi od sustava Wirelock (Slika 4.1-4.2).

2. Provucite Zicu vodilicu Guidewire kroz dilatator punkcije (Slika 4.3).

3. Ponovno postavite govornu protezu Vega u prsten dilatatora punkcije (Slika 4.4).
UPOZORENJE: Sigurnosna traka i trahealna prirubnica govorne proteze moraju biti usmjerene
prema traci dilatatora punkcije i sustavu Wirelock kada se uvodi u petlju dilatatora punkcije.
(Slika 4.4).

4. Ako je potrebno, zicu vodilicu Guidewire mozete izravnati kako biste olaksali ponovno uvodenje.

5. Postupite u skladu s dijelom ,,2.2 Upute za rukovanje®.

2.3 Cisc¢enje i sterilizacija

Kirurski dijelovi kompleta za punkciju, kao i govorna proteza, isporuceni su sterilni (etilenoksid)
i namijenjeni su isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu te se NE smiju Cistiti niti sterilizirati.

Nakon postavljanja, pacijent mora redovito ¢istiti govornu protezu bez potrebe za vadenjem proteze
(procitajte u nastavku odrzavanje proteze).

2.4 Vazne informacije za pacijenta

Informirajte pacijenta o sljede¢em:

* Nakon postavljanja proteze moguca je pojava tragova krvi u ispljuvku.

¢ U prvim tjednima nakon uvodenja proteze, moze se povremeno pojaviti lagano curenje kroz ili
oko proteze. Ono mozZe prestati samo od sebe i ne znaci da je potrebno odmah zamijeniti protezu.

» Preporucuje se uvjezbavanje govora uz pomo¢ govorno-jezi¢nog patologa, kako bi se postigao
optimalni ton glasa, te¢an govor i optimalna razumljivost.

Provjerite razumije li pacijent da se mora obratiti klini¢ckom osoblju u sljede¢im slu¢ajevima:

» Ako se pojave bilo kakve promjene u izgledu materijala proteze ili u nacinu kako je smjestena u
otvoru.

» Ako se pojavi curenje za vrijeme jedenja i/ili pijenja, a ¢i§¢enje proteze ne pomaze. Za privremeno
sprjecavanje curenja za vrijeme jedenja i pijenja, do trenutka zamjene uredaja, moze se upotrijebiti
¢ep Provox Vega Plug.

» Ako govor postane otezan (potreban je vec¢i napor), a ¢i§¢enje ne pomaze.

« Ako su prisutni bilo kakvi znakovi upale ili promjene tkiva u traktu punkcije ili u njegovoj blizini.

» Ako je prisutno krvarenje ili pretjeran rast tkiva oko uredaja.

» Ako je prisutna trajna bol ili nelagoda u predjelu govorne proteze Vega.

» Ako je prisutan kroni¢ni kasalj, poteskoce prilikom disanja ili krv u sluznici. To moze biti znak
teSkog zdravstvenog stanja koje zahtijeva medicinsku pomoc¢.

OdrZavanje proteze:
OPREZ: Za ¢is¢enje proteze upotrebljavajte samo originalni dodatni pribor Provox koji je namijenjen
upotrebi uz Provox Vega protezu.

Pacijent treba Cistiti protezu najmanje dvaput dnevno i nakon svakog jela ¢etkicom Provox Brush
tako da ¢etkicu uvede u protezu i lagano je pomice naprijed-natrag uz sporo okretanje. Nakon vadenja
Cetkice, potrebno ju je obrisati gazom. Postupak se moze ponoviti onoliko ¢esto koliko je potrebno.
Vise informacija i kako €istiti ¢etkicu pronaci ¢ete u Uputama za upotrebu koje su isporucene uz
cetkicu Provox Brush. Osim ¢etkice Provox Brush, za ¢i§¢enje govorne proteze Provox Vega pacijent
moze upotrijebiti takoder uredaj za ispiranje Provox Flush. Uredaj za ispiranje Provox Flush moze se
upotrijebiti uz pitku vodu ili zrak. Vise informacija i kako €istiti Provox Flush prona¢i ¢ete u Uputama
za upotrebu koje su isporucene uz uredaj za ispiranje Provox Flush.

Kompatibilnost s antimikoti¢nim tvarima

U vecdini slu¢ajeva lije¢enje antimikoticima nije indicirano, ali moze se razmotriti kao preventivna
mjera ako dode do prekomjernog prekrivanja proteze Candidom.

Nije poznato koje sve kemijske tvari mogu utjecati na svojstva materijala uredaja. Zbog toga je
potrebno pazljivo ocijeniti primjenu antimikoti¢nih medikamenata ili lijekova neposredno na govornu
protezu ili u njezinoj blizini.

Laboratorijska ispitivanja nisu pokazala negativni utjecaj na rad govorne proteze Vega i njezinih sastavnih
dijelova pri upotrebi sljedec¢ih antimikoti¢nih medikamenata: Nystatin, Fluconazole i Mikonazol.

Cis¢enje i dezinfekcija dodatnog pribora

Dodatni pribor potrebno je o€istiti nakon svake upotrebe i dezinficirati najmanje jedanput dnevno
u skladu s njegovim Uputama za upotrebu. Tijekom hospitalizacije postoji pove¢ana opasnost
od kontaminacije uredaja i infekcije pacijenta. Zbog toga je tijekom hospitalizacije vazno o¢istiti
i dezinficirati dodatni pribor odmah nakon upotrebe i ponovno neposredno prije upotrebe, a zatim
ga isprati sterilnom vodom radije nego teku¢om vodom.

Vise informacija i kako ¢istiti dodatni pribor Provox pronaci ¢ete u Uputama za upotrebu koje su
isporucene uz dodatni pribor Provox.
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2.5 Vijek trajanja govorne proteze Provox Vega

Ovisno o bioloskim okolnostima pojedinca, trajanje uredaja je promjenjivo i ne moze se predvidjeti
njegova cjelovitost tijekom duzeg razdoblja. Materijal uredaja zahvacaju npr. bakterije i gljivice, pa
dolazi do oStecenja konstrukceijske cjelovitosti uredaja.

U skoro svih pacijenata javlja se prekomjerni rast Candide. Radioterapija, sadrzaj sline i navike
u pogledu prehrane mogu utjecati na brzinu kojom ¢e Candida zahvatiti silikonski materijal i prouzro¢iti
curenje kroz protezu ili druge neispravnosti ventila. Pogledajte takoder Odrzavanje proteze u dijelu
2.4 Vazne informacije za pacijenta.

Proteza nije trajni implantat i zahtijeva redovitu zamjenu. Ovisno o bioloskim okolnostima
pojedinca, trajanje uredaja je promjenjivo i ne moze se predvidjeti njegova cjelovitost tijekom duzeg
razdoblja. Protezu, a narocito silikonski materijal uredaja, zahvacaju npr. bakterije i Candida, pa
dolazi do ostecenja konstrukceijske cjelovitosti uredaja.

Indikacije za zamjenu govorne proteze Provox Vega ukljucuju curenje kroz ventil, zacepljenje
proteze, prekrivenost bakterijama i Candidom, §to dovodi do degradacije materijala i/ili prekomjernog
pritiska potrebnog za postizanje govora. Drugi razlozi za raniju zamjenu mogu ukljucivati medicinske
indikacije poput problema s punkcijskim traktom. Pogledajte takoder dio 1.6 Informacije o Stetnim
dogadajima i rjeSavanju problema / 1.6.2. Tijekom upotrebe govorne proteze.

2.6 Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod moze predstavljati biolosku opasnost. Rukovanje i odlaganje treba izvrsiti
u skladu s medicinskom praksom i primjenjivim drzavnim propisima i zakonodavstvom.

2.7 Dodatni pribor

Dodatni pribor Provox zamisljen je za sigurnu i u¢inkovitu upotrebu uz govorne proteze Provox
Vega. Nemojte upotrebljavati druk¢ije predmete jer bi mogli ozlijediti pacijenta ili prouzro¢iti
neispravan rad proizvoda.

Dodatni pribor za odrZavanje funkcionalnosti uredaja (za pacijentovu upotrebu)

Cetkica Provox Brush/Cetkica Provox Brush XL: upotrebljava je pacijent za ¢iséenje unutragnjosti
proteze.

Uredaj za ispiranje Provox Flush: Dodatno sredstvo za ¢i§¢enje koje pacijentu omogucuje ispiranje
proteze.

Cep Provox Plug: Alat za pacijenta koji privremeno zaustavlja curenje kroz govornu protezu.

Za vise informacija pogledajte www.atosmedical.com ili se obratite svojem lokalnom zastupniku.

3. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodac¢u i nacionalnom tijelu
u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SRPSKI

Pogledajte prateci Priru¢nik sa ilustracijama za ilustracije na koje upucuje ovo Uputstvo za
upotrebu.

Upravljanje stomalnim disajnim putevima

Hitni slucajevi

Vazno je da osoblje hitne sluzbe zna da ste osoba koja diSe kroz otvor na vratu. To ¢e im pomoc¢i da

utvrde da kiseonik i veStacko disanje treba da se primene kroz Vasu stomu, a ne kroz usta ili nos.
Preporucujemo da Vi i klini¢ki radnik koji Vas le¢i preuzmete smernice za vestacko disanje sa

veb stranice www.atosmedical.com/rescuebreathing

Planirani slucajevi

Ako je potrebno da se podvrgnete proceduri koja zahteva intubaciju (umetanje cevi za disanje

u dusnik), veoma je vazno da anesteziolog i lekar koji obavlja proceduru budu svesni da ste osoba

koja diSe kroz otvor na vratu i koristi govornu protezu. Vazno je da oni razumeju da govorna proteza

ne sme da se pomera. Ako se ukloni, te¢nosti iz usta, jednjaka ili Zeluca mogu dospeti u dusnik.
Vrlo je vazno da se cev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni kako se govorna proteza ne bi

pomerila ili izasla napolje.

1. Opisne informacije
1.1 Indikacije za upotrebu

Provox Vega Puncture Set je uredaj za obavljanje primarne ili sekundarne traheo-ezofagealne (TE)
punkcije kod pacijenata podvrgnutih laringektomiji sa integrisanim postavljanjem govorne proteze
Provox Vega.

Govorna proteza Provox Vega predstavlja sterilnu ugradnu govornu protezu za jednokratnu upotrebu
namenjenu rehabilitaciji govora nakon hirurikog uklanjanja larinksa (laringektomije). Cis¢enje
govorne proteze obavlja pacijent, pri ¢emu proteza ostaje na svom mestu.

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Nemojte koristiti Provox Vega Puncture Set ako pacijent ima anatomske abnormalnosti koje mogu
da ometaju bezbedno obavljanje punkcije TE zida ili bezbedno postavljanje glasovne proteze (npr.
znacajnu stenozu ili znacajnu fibrozu na mestu punkcije) jer ovo moze da dovede do ostecenja tkiva.

Nemojte koristiti Provox Vega Puncture Set za sekundarnu TE punkciju ako pacijent boluje od teskog
trizmusa koji sprecava pravilnu zastitu faringealnog zida. Ako se farinks ne zastiti tokom punkcije,
to moze da dovede do nezeljene traume faringealnog/ezofagealnog tkiva.

1.3 Opis uredaja

Provox Vega Puncture Set je uredaj za stvaranje primarne ili sekundarne TE punkcije uz naknadnu
dilataciju punkcije do $irine koja olakSava plasiranje uklju¢ene glasovne proteze Provox Vega.
Glasovna proteza Provox Vega unapred je umetnuta u dilatator punkcije Puncture Dilator koji je
deo ovog uredaja.
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Provox Vega Puncture Set namenjen je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu, a pakovanje sadrzi sledece

sterilne artikle u blister pakovanju (SI. 1):

1 §titnik farinksa Pharynx Protector (Sl. 1.1) izraden od providne termoplastike,

* 1 iglu za punkciju Puncture Needle (SI. 1.2) izradenu od hirur§kog nerdajuceg celika,

1 zi¢ani vodi¢ Guidewire (SI. 1.3) izraden od prethodno obojene fluoroplastike,

» 1 dilatator punkcije Puncture Dilator sa 1 unapred umetnutom govornom protezom Provox
Vega (SI. 1.4). Dilatator punkcije Puncture Dilator izraden je od termoplasti¢nog elastomera
i polipropilena; a govorna proteza Vega izradena je od silikonske gume medicinske klase i
fluoroplastike.

Unapred umetnuti dilatator punkcije Puncture Dilator sadrzi slede¢e funkcionalne karakteristike

i komponente:

« dilatator (SI. 1.4.1),

« traku dilatatora (Sl. 1.4.2) koja povezuje dilatator sa interfejsom govorne proteze,

» omcu dilatatora (S1. 1.4.3) koja se sastoji od interfejsa govorne proteze,

« sistem Wirelock (Sl. 1.4.4) koji sadrzi interfejse sa sigurnosnom trakom govorne proteze (SI. 1.4.6)
i sa zi¢anim vodi¢em Guidewire,

» govornu protezu Provox Vega (Sl. 1.4.5) sa sigurnosnom trakom (SI. 1.4.6) povezanom sa sistemom
Wirelock i orijentisanom tako da je trahealna prirubnica (Sl. 1.4.7) govorne proteze okrenuta ka
sistemu Wirelock.

Govorna proteza Provox Vega sadrzi jednosmerni ventil koji drzi TE otvor otvorenim za potrebe
govora, uz smanjenje rizika od ulaska te¢nosti i hrane u traheju.

Govorna proteza Provox Vega nije trajni implantat i potrebno ju je periodi¢no menjati. Proteza je
dostupna u razli¢itim pre¢nicima i nekoliko veli¢ina.

Komplet takode obuhvata sledece nesterilne artikle:
* 1 uputstvo za upotrebu — Provox Vega Puncture Set
(ukljucujuéi 1 priru¢nik sa ilustracijama)
* 1 Provox Vega prirucnik za pacijenta
1 Cetkicu Provox Brush odgovarajuce veli¢ine za govornu protezu
* 1 uputstvo za upotrebu etkice Provox Brush

1.4 UPOZORENJA

Pre hirurskog zahvata

*« NEMOJTE koristiti proizvod ako je pakovanje otec¢eno ili otvoreno. Nesterilni proizvod moze da
izazove infekciju.

« NEMOJTE KORISTITI PONOVO i NEMOJTE PONOVO STERILISATI nijednim
metodom. Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba moze
da izazove unakrsnu kontaminaciju. Cis¢enje i ponovna sterilizacija mogu da izazovu ostecenje
strukture uredaja.

+ POSTUPAJTE VEOMA PAZLJIVO ako je pacijent primio radiolosku terapiju sa istovremenom
hemioterapijom ili bez nje. Ove okolnosti povecavaju rizik od komplikacija vezanih za punkciju
(npr. prosirenje, granulacija, atrofija). Stoga, uverite se da je integritet tkiva dovoljan za stvaranje
TE punkcije.

Tokom hirurs§kog zahvata

Opste

¢ UVERITE SE da je stitnik farinksa Pharynx Protector umetnut dovoljno duboko u ezofagus pre
obavljanja primarne TE punkcije palpiranjem TE zida. Punktiranje bez pravilnog pozicioniranja
stitnika farinksa Pharynx Protector moze da dovede do ostecenja tkiva.

¢ UVERITE SE da je zi¢ani vodi¢ Guidewire umetnut kroz iglu i kroz lumen $titnika farinksa
Pharynx Protector tako da ne oStecuje TE zid.

¢ UVERITE SE da je igla za punkciju Puncture Needle uklonjena pre uklanjanja Stitnika farinksa
Pharynx Protector. Bez pravilne zastite farinksa, igla za punkciju Puncture Needle moze da dovede
do ostecenja tkiva.

« UVERITE SE da je dilatator punkcije Puncture Dilator montiran na ezofagealni kraj zi¢anog
vodi¢a Guidewire, a ne na trahealni kraj. Dilataciju treba obaviti u posteroanteriornom smeru.
Dilatacija u pogresnom smeru dovodi do obrnutog postavljanja govorne proteze, §to dovodi do
aspiracije i onemogucéava govor.

*« NEMOJTE izvlaciti zicani vodi¢ Guidewire nazad kroz iglu za punkciju Puncture Needle. Moze
do¢i do ostecenja, secenja i/ili grebanja zicanog vodi¢a Guidewire. Ako Zi€ani vodi¢ Guidewire
mora da se izvuce, izvadite zi¢ani vodi¢ Guidewire istovremeno sa iglom za punkciju Puncture
Needle, kao jednu jedinicu, da biste sprecili da igla za punkciju Puncture Needle osteti Zi¢ani vodi¢
Guidewire.

« NEMOJTE koristiti nazubljene hemostate ili druge instrumente koji mogu da ostete proizvod.

Sekundarna punkcija

* NEMOJTE koristiti ukljuceni stitnik farinksa Pharynx Protector tokom sekundarnih punkcija. On
je namenjen za koriS¢enje samo tokom primarnih punkcija.

¢ UVERITE SE da je faringealno/ezofagealno tkivo adekvatno zasticeno, npr. koris¢enjem krutog
endoskopa pre obavljanja sekundarne TE punkcije.

Nakon hirur§kog zahvata

KoriS¢enje govorne proteze

Moze do¢i do deloziranja ili ekstruzije govorne proteze Provox Vega iz TE punkcije i naknadne
ingestije, aspiracije ili o§tecenja tkiva. Dodatne informacije o ovim dogadajima i na¢inima njihovog
sprecavanja potrazite u odeljku Informacije o nezeljenim dogadajima i reSavanju problema u nastavku.

Da biste smanjili rizik od deloziranja ili ekstruzije, i njihovih mogucih posledica:

¢ IZABERITE pravilnu veli¢inu proteze (tj. duzinu). Tesno prianjanje usled prekratke govorne
proteze mozZe da izazove nekrozu tkiva i ekstruziju.

¢ UPUTITE pacijenta da za odrzavanje koristi iskljuéivo originalnu Provox dodatnu opremu
odgovarajuce veli¢ine i precnika (npr. ¢etkicu Brush, irigator Flush, zapusa¢ Plug) i da izbegava
sve druge vrste manipulacije.

« UPUTITE pacijenta da se odmah obrati lekaru ako postoje bilo koji znaci edema tkiva i/ili
zapaljenja/infekcije.

¢ |ZABERITE tubuse za laringektomiju ili dugmad za stomu, ako se koriste, odgovarajuceg oblika
kojim se ne primenjuje pritisak na protezu tokom upotrebe i koji se ne¢e zakaciti za trahealnu
prirubnicu proteze tokom umetanja i uklanjanja tubusa ili dugmeta.

1.5 MERE OPREZA

Uvek procenite podobnost tkiva u oblasti TE punkcije. U slu¢ajevima nedovoljne podobnosti npr.
usled prekomernog oziljaénog tkiva ili radijacione fibroze, postupajte izuzetno pazljivo i obustavite
proceduru ako dilatacija TE punkcije zahteva primenu prevelike sile.
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* PAZLJIVO PROCENITE pacijente sa poremecajima krvarenja ili pacijente koji su na
antikoagulacionoj terapiji zbog rizika od krvarenja ili hemoragije, pre sekundarne punkture
i plasiranja proteze.

¢ UVEK KORISTITE asepti¢nu tehniku prilikom rukovanja kompletom Puncture Set da biste
smanjili rizik od infekcija.

* UKLONITE stitnik farinksa Pharynx Protector pre zapo€injanja dilatacije. Govorna proteza moze
da se zaglavi unutar $titnika farinksa Pharynx Protector ako pokuSavate da obavite proceduru bez
uklanjanja Stitnika farinksa Pharynx Protector.

* UVERITE SE da je zi¢ani vodi¢ Guidewire odgovarajuce navijen i zaklju¢an na mestu u sistemu
Wirelock. Ako se ne postigne pravilno zakljucavanje, zicani vodi¢ Guidewire moze da se olabavi
iz sistema Wirelock, §to onemogucava zavrsetak procedure.

* UVEK POSTUPAJTE polako i bez prekomerne sile tokom dilatacije i plasiranja proteze.
U suprotnom moze do¢i do ostecenja tkiva.

* PODUPIRITE TE tkivo tokom dilatacije. U suprotnom moze do¢i do rupture. U slucaju rupture
TE tkiva, procedura TE punkcije treba da se obustavi, a ruptura odmah treba da se usije. TE
punkcija treba da se ponovi samo nakon pravilnog zarastanja tkiva.

* NEMOJTE vrsiti ponovnu pripremu kompleta nakon odsecanja sigurnosne trake proteze jer je
bezbednosni mehanizam u tom slucaju ugrozen, i postoji rizik od dislokacije govorne proteze
tokom procedure.

1.6 Informacije o neZeljenim dogadajima i reSavanju problema
1.6.1 Tokom upotrebe kompleta Puncture Set

Povreda (sub)mukoze

Tokom punkcije, igla za punkciju Puncture Needle ili zicani vodi¢ Guidewire mogu da dovedu do
povrede (sub)mukoze ako se Stitnik farinksa Pharynx Protector ne nalazi u pravilnom polozaju ili
ako se punkcija nepravilno izvrsi. U slucaju sumnje na o§tec¢enje (sub)ymukoze, preporucuje se da
pacijent primi profilakti¢ku kuru antibioticima postoperativno i da se hrani kroz nazogastri¢nu sondu
ili sli¢no da bi se omogucilo zarastanje.

Ponovna punkcija

Ako stitnik farinksa Pharynx Protector nije pravilno postavljen tokom punkcije, ili ako, iz bilo kog
drugog razloga, postoji potreba za ponovnom punkcijom, tkivo treba proceniti zbog moguce povrede
submukoze i ponoviti proceduru punkcije sa pravilno postavljenim titnikom farinksa Pharynx Protector.

Zaboravili ste da uklonite stitnik farinksa Pharynx Protector

Ako je dilatator punkcije Puncture Dilator povezan sa zi¢anim vodi¢em Guidewire pre uklanjanja
Stitnika farinksa Pharynx Protector, procedura ne moze da se dovrsi. Ako do toga dode, odvojte
dilatator punkcije Puncture Dilator od zicanog vodi¢a Guidewire i uklonite §titnik farinksa Pharynx
Protector. Takode pogledajte odeljak Ponovna priprema u nastavku.

Ponovna priprema

U nekim sluc¢ajevima, moze da bude neophodna ponovna priprema dilatatora punkcije Puncture
Dilator; npr. ako se govorna proteza u potpunosti izvuce kroz punkciju tokom plasiranja proteze.
Procedura ponovne pripreme opisana je u odeljku 2.2.3 i ilustrovana na Sl. 4.

1.6.2 Tokom upotrebe govorne proteze

DeloZiranje govorne proteze— DeloZziranje moze da izazove infekcija i/ili edem TE punkcije,
granulacija oko punkcije ili hipertrofi¢no oZiljavanje oko punkcije. Deloziranje moze da dovede do
aspiracije ili ingestije proteze. Pogledajte u nastavku.

Aspiracija proteze — Moze do¢i do slucajne aspiracije govorne proteze ili drugih komponenti
sistema za rehabilitaciju govora. Kao i kod bilo kog drugog stranog tela, komplikacije usled aspiracije
komponente mogu da izazovu opstrukciju ili infekciju. Neposredni simptomi mogu da obuhvataju
kasljanje, zvizdanje ili druge neuobicajene zvuke prilikom disanja, dispneju i respiratorni arest,
delimi¢nu ili neadekvatnu razmenu vazduha i/ili asimetri¢ne pokrete grudnog kosa tokom disanja.
Komplikacije mogu da obuhvataju pneumoniju, atelektazu, bronhitis, apsces plu¢a, bronhopulmonalnu
fistulu i astmu.

Ako pacijent moze da dise, kasljanje mozda moZze da ukloni strano telo. Delimi¢na opstrukcija
disajnih puteva ili potpuna opstrukcija disajnih puteva zahteva hitnu intervenciju radi uklanjanja
predmeta. Ako se sumnja na aspiraciju uredaja, treba obaviti CT snimanje plu¢a da bi se potvrdila
aspiracija i locirao uredaj. Ako CT snimak potvrduje aspiraciju uredaja, uredaj mora da se izvadi
endoskopski pomoc¢u nenazubljenog forcepsa.

Silikonsko kuciste govorne proteze Vega takode moze da se locira endoskopski. Na CT snimku i
tokom endoskopije, uredaj moze da izgleda ovalnog oblika sa otvorom u sredini, spoljasnjeg pre¢nika
priblizno 10—17 mm (prirubnice uredaja) ili u obliku dugmeta za manzetnu sa duzinom osovine od
8, 10, 12,5 ili 15 mm, u zavisnosti od veli¢ine uredaja. Tokom endoskopije, mogu se uociti odsjaji
od izvora svetlosti na providnoj silikonskoj gumi. Takode, na protezama koje su bile in situ tokom
izvesnog vremena, mogu biti vidljive bele ili Zute naslage gljivice Candida na uredaju.

Ingestija proteze — Moze do¢i do slu¢ajne ingestije govorne proteze ili drugih komponenti sistema za
rehabilitaciju govora. Kao i kod bilo kog drugog stranog tela, simptomi izazvani ingestijom proteze ili
komponente sistema za rehabilitaciju govora umnogome zavise od veli¢ine, mesta, stepena opstrukcije
(ako postoji) i trajanja ovog stanja. Ingestirane komponente koje su ostale i donjem ezofagusu mogu
da se uklone ezofagoskopijom ili da se nadgledaju tokom kratkog vremenskog perioda. Predmet moze
spontano da prede u Zeludac. Strana tela koja predu u zeludac obi¢no predu u intestinalni trakt. Mora
se razmotriti hirur§ko uklanjanje stranih tela iz intestinalnog trakta ako dode do opstrukcije creva,
postoji krvarenje, perforacija ili ako predmet ne prede u intestinalni trakt.

Na spontani prolazak uredaja moze da se ¢eka 4—6 dana. Pacijenta treba uputiti da posmatra stolice
kako bi uocio ingestirani uredaj. Ako uredaj ne prode spontano ili ako postoje znaci opstrukcije
(povi$ena temperatura, povracanje, bol u abdomenu) treba konsultovati gastroenterologa. Silikonsko
kuciste govorne proteze Vega moze da se locira i izvadi endoskopski. Uredaj moze da se izvadi pomo¢
nenazubljenog forcepsa. Tokom endoskopije, uredaj moze da izgleda ovalnog oblika sa otvorom u
sredini, spoljasnjeg pre¢nika priblizno 10—17 mm (prirubnice uredaja) ili u obliku dugmeta za manzetnu
sa duzinom osovine od 8, 10, 12,5 ili 15 mm, u zavisnosti od veli¢ine uredaja. Mogu se uo¢iti odsjaji
od izvora svetlosti na providnoj silikonskoj gumi. Na protezama koje su bile in situ tokom izvesnog
vremena, mogu biti vidljive bele ili Zute naslage gljivice Candida na uredaju.

Infekcija i/ili edem TE punkcije — Infekcija, formiranje granulacije i/ili edem punkcije mogu da
povecaju duzinu trakta punkcije. To moze da dovede do toga da se proteza uvuce ka unutra ispod
trahealne ili ezofagealne sluznice. Zapaljenje ili prekomerni rast ezofagealne sluznice takode moze
da dovede do toga da proteza protrudira iz punkcije. U tom slucaju savetuje se privremena zamena
proteze protezom sa duzom osovinom. Ako se standardnom medikamentoznom terapijom infekcija ne
izle¢i, treba ukloniti protezu. U nekim slu¢ajevima moze se razmotriti stentiranje punkcije kateterom.
Ako se punkcije spontano zatvara, moze biti potrebna ponovna punkcija radi insercije nove proteze.
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Granulacija oko punkcije — Formiranje granulacionog tkiva oko TE punkcije prijavljeno je u incidenci
od priblizno 5%. Moze se razmotriti elektri¢na, hemijska ili laserska kauterizacija podrucja granulacije.

Granulacija/hipertrofi¢no oZiljavanje oko punkcije — Moze doc¢i do ispupcenja trahealne sluznice
preko trahealne prirubnice ako je proteza relativno kratka. Ovaj visak tkiva moze da se ukloni pomocu
lasera. Umesto toga, moze se koristiti proteza sa duzom osovinom.

Protruzija/ekstruzija proteze — Ponekad se, tokom infekcije TE punkcije, uo¢avaju protruzija
proteze i naknadna spontana ekstruzija. Neophodno je uklanjanje proteze da bi se izbeglo deloZiranje
u traheju. Punkcija moze da se zatvori spontano nakon uklanjanja proeteze. Ponovna punkcija moze
biti neophodna radi insercije nove proteze.

Ostecenje tkiva — Ako je proteza suvise kratka, suviSe dugacka ili je tubus za laringektomiju,
dugme za stomu ili prst pacijenta esto pribijaju uz ezofagealni zid, moZe do¢i do ostecenja punkcije,
trahealnog i/ili ezofagealnog tkiva. Redovno pregledajte stanje da biste izbegli tesko ostecenje.

Propustanje kroz ventil — Do propustanja kroz protezu moze do¢i usled:

» Prekomernog rasta gljivice Candida u blizini lezista ventila i klapne ventila $to moZze da dovede do
nepotpunog zatvaranja klapne ventila, a §to izaziva propustanje kroz uredaj. Ovo je uobicajeno kod
prostetske rehabilitacije govora i indikacija za zamenu govorne proteze.

+ JaCeg negativnog pritiska u FE segmentu koji se javlja tokom gutanja. Da biste ovo ispitali, treba
obaviti transstomalni pregled klapne ventila proteze tokom gutanja.

Propustanje oko proteze — Moze do¢i do prolaznog propustanja oko proteze koje se moze spontano
resiti. Najcescirazlog je taj Sto je proteza predugacka, Sto se reSava insercijom krace proteze. Ako se
problem ne resi insercijom proteze pravilne duZine, treba razmotriti, proceniti i leciti druge faktore
koji mozda uti¢u na integritet tkiva u podru¢ju TE punkcije (na primer gastroezofagealni refluks ili
tiroidna funkcija). Kod uvecanih punkcija sa smanjenom snagom retencije treba razmotriti druge
kovencionalne metode leenja kao $to su injekeije ili fileri (npr. kolagen) ili privremeno uklanjanje
govorne proteze. Ako je propustanje oko proteze uporno, mogu biti neophodne konzervativnije mere
kao §to je hirursko zatvaranje punkcije.

2. Uputstvo za upotrebu

Pogledajte prate¢i Priru¢nik sa ilustracijama za ilustracije na koje upuéuje ovo Uputstvo za
upotrebu.

Za vizuelni pregled razlicitih procedura, veze do video animacija nalaze se ispod naslova poglavlja
u nastavku.

Oprez: Video animacije ne zamenjuju niti utvrduju kompletan sadrzaj Uputstva za upotrebu i/ili
Informacija o propisanom medicinskom sredstvu i ne predstavljaju zamenu za pregledanje celokupnog
sadrzaja Uputstva za upotrebu. Video animacije su namenjene samo da dodatno unaprede razumevanje
procedure nakon pregleda Uputstva za upotrebu.

2.1 Priprema

Pre punkcije uvek odredite veli¢inu i pre¢nik govorne proteze koju ¢ete koristiti. Odgovarajuca
veli¢ina i pre¢nik zavise od anatomije pacijenta, lokalne medicinske prakse i preferencije hirurga.

2.2. Uputstvo za hirursku proceduru
Proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti proizvod ako je pakovanje oStec¢eno ili
otvoreno. Nesterilni proizvod moze da izazove infekciju.

2.2.1 Primarna punkcija i plasiranje proteze
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Nakon uklanjanja larinksa i stvaranja traheostome, pre zatvaranja farinksa, umetnite §titnik
farinksa Pharynx Protector u otvoreni farinks/ezofagus (Sl. 2.1).

2. Potvrdite ispravan polozaj TE punkcije palpiranjem unutra$njosti traheje na zeljenom mestu
punkcije. Prilikom palpacije trebalo bi da palpirate kosi prednji otvor §titnika farinksa Pharynx
Protector (ili prorez na gornjoj strani, u zavisnosti od hirurke tehnike) (SI. 2.2).

3. Umecite iglu za punkciju Puncture Needle u odgovarajuce podrucje punkcije (priblizno 810 mm
od ivice traheostome) dok vrh igle ne dosegne unutrasnji lumen §titnika farinksa Pharynx Protector
(SI.2.3).

Ako je endotrahealni tubus in situ, treba ga ukloniti ako opstruira pravilnu dilataciju i integralno
postavljanje govorne proteze.

4. Umetnite zi¢ani vodi¢ Guidewire u ¢voriste igle za punkciju Puncture Needle. Gurajte Zi¢ani

vodi¢ Guidewire kroz jedinicu igle dok se ne bude prostirao priblizno 20 cm izvan lumena Stitnika
farinksa Pharynx Protector (SI. 2.4).
UPOZORENJE: Uvek potvrdite da zi¢ani vodi¢ Guidewire izlazi kroz lumen $titnika farinksa
Pharynx Protector. U suprotnom postoji rizik od oste¢enja (subymukoze zbog ¢ega procedura
mora ponovo da se zapo¢ne (pogledajte odeljak Informacije o nezeljenim dogadajima i reSavanju
problema kao i odeljak Uputstvo za ponovnu pripremu kompleta Puncture Set).

5. Uklonite iglu za punkciju Puncture Needle (SI. 2.5).

OPREZ: Uvek uklonite iglu pre uklanjanja $titnika farinksa Pharynx Protector. U suprotnom,
postoji rizik od oStecenja ezofagealnog tkiva.

6. Uklonite §titnik farinksa Pharynx Protector. Samo zi¢ani vodi¢ Guidewire treba da ostane in
situ pre nego $to nastavite (S1. 2.6).

7. Umetnite Zi¢ani vodi¢ Guidewire koji se pruza sa ezofagealne strane u uzi kraj dilatatora punkcije
Puncture Dilator i gurnite zi¢ani vodi¢ Guidewire kroz dilatator punkcije Puncture Dilator dok
se ne bude prostirao priblizno 10 cm kroz izlazni otvor dilatatora punkcije Puncture Dilator
(SL.2.7).

8. Uhvatite vrh zi¢anog vodi¢a Guidewire i umetnite ga u otvor pored izlaznog otvora (S1. 2.8).

9. Pritegnite zi¢ani vodi¢ Guidewire tako $to ¢ete ga povuci iz uskog kraja dilatatora punkcije
Puncture Dilator i uverite se da je pri¢vricen za dilatator punkcije Puncture Dilator(Sl. 2.9).

10. Neprekidnim, neometanim pokretom dilatirajte mesto punkcije pazljivo povlaceci zicani vodic
Guidewire kroz punkciju. Tokom dilatacije, podupirite TE tkivo (na primer pomocu dva prsta)
da biste smanjili silu dilatacije. Radi bolje kontrole, ¢vrsto uhvatite Zi¢ani vodi¢ Guidewire blizu
dilatatora punkcije Puncture Dilator(Sl. 2.10).

OPREZ: Dilataciju i integralno plasiranje govorne proteze treba obaviti u anterioro-kaudalnom
smeru uz ograni¢eno bo¢no pomeranje da bi se ogranicila sila koja se primenjuje na TE zid.

11. Istim neprekidnim, neometanim pokretom, pazljivo povucite zi¢ani vodi¢ Guidewire, dilatator
punkcije Puncture Dilator i om¢u dilatatora punkcije Puncture Dilator kroz punkciju. Oméa
dilatatora punkcije Puncture Dilator savija trahealnu prirubnicu govorne proteze dok se omca
povlaci preko prirubnice i kroz punkciju. Trahealna prirubnica se odvija u traheji kada je omca
otpusti (SI. 2.11).

Odmah prekinite sa povlacenjem nakon §to om¢a dilatatora punkcije Puncture Dilator otpusti
trahealnu prirubnicu. Ako se trahealna prirubnica ne odvije u potpunosti, moze da se rotira
u mestu pomoc¢u dva nenazubljena hemostata.
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12. Uhvatite trahealnu prirubnicu govorne proteze pomoc¢u nenazubljenog hemostata, okrenite
protezu u pravilan polozaj i isecite sigurnosnu traku (S1. 2.12).

2.2.2 Sekundarna punkcija i plasiranje proteze
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Stitnik farinksa Pharynx Protector (SI. 1.1) koji je uklju¢en u komplet Provox Vega Puncture Set ne

koristi se tokom sekundarne punkcije.

1. Izaberite instrument (npr. kruti endoskop) koji moze da funkcionise kao;

a. Stitnik kada igla penetrira TE zid i

b. vodi¢ za pravilan polozaj TE punkcije i

c. sredstvo za olak§avanje bezbednog prolaza Zi¢anog vodi¢a Guidewire kada se provlaci kroz
farinks i izvan usta.

Umetnite instrument u ezofagus (SI. 3.1). Ako je endotrahealni tubus in situ, treba ga ukloniti

ako opstruira pravilnu dilataciju i integralno postavljanje govorne proteze.

OPREZ: Uvek se postarajte da instrument koji je izabran za zastitu farinksa sadrzi lumen za

bezbedan prolaz zi¢anog vodi¢a Guidewire. U suprotnom, postoji rizik od oStec¢enja (sub)mukoze.

2. Potvrdite ispravan poloZaj instrumenta palpiranjem traheje na Zeljenom mestu punkcije. Za
dodatno vizuelno i/ili navodenje transiluminacijom, moze se koristiti fleksibilni endoskop
(SI.3.2).

3. Umecite iglu za punkciju Puncture Needle u odgovarajuce podrugje punkcije (priblizno 8-10 mm
od ivice traheostome) dok vrh igle ne dosegne unutrasnji zid instrumenta (SI. 3.3).

4. Umetnite zicani vodi¢ Guidewire u ¢voriste igle za punkciju Puncture Needle. Umetnite Zicani

vodi¢ Guidewire u iglu i gurajte ga nagore kroz lumen instrumenta dok se ne bude prostirao
pribl. 20 cm izvan distalnog kraja instrumenta (S1. 3.4).
UPOZORENJE: Uvek potvrdite da zi¢ani vodi¢ Guidewire izlazi kroz lumen instrumenta
izabranog za zastitu farinksa. U suprotnom postoji rizik od ostecenja (sub)mukoze zbog cega
procedura mora ponovo da se zapo¢ne (pogledajte odeljak Informacije o nezeljenim dogadajima
i reSavanju problema kao i odeljak Uputstvo za ponovnu pripremu kompleta Puncture Set).

5. Uklonite iglu za punkciju Puncture Needle (Sl. 3.5).

OPREZ: Uvek uklonite iglu pre uklanjanja instrumenta. U suprotnom, postoji rizik od oste¢enja
ezofagealnog tkiva.

6. Uklonite instrument kori§¢en za zastitu farinksa. Samo zi¢ani vodi¢ Guidewire treba da ostane
in situ pre nego Sto nastavite (SI. 3.6).

7. Sakranijalne strane umetnite Zi¢ani vodi¢ Guidewire u uzi kraj dilatatora punkcije Puncture
Dilator i gurajte zi¢ani vodi¢ Guidewire dok se ne bude prostirao priblizno 10 cm kroz izlazni
otvor dilatatora punkcije Puncture Dilator (S1. 3.7).

8. Uhvatite vrh zicanog vodi¢a Guidewire i umetnite ga u otvor pored izlaznog otvora dilatatora
punkcije Puncture Dilator(SI. 3.8).

9. Pritegnite zi¢ani vodi¢ Guidewire tako Sto ¢ete ga povuci iz uskog kraja dilatatora punkcije
Puncture Dilator i uverite se da je pri¢vrS¢en za dilatator punkcije Puncture Dilator (SI. 3.9).
OPREZ: Uverite se da je zi¢ani vodi¢ Guidewire ¢vrsto pri¢vricen u sistemu Wirelock dilatatora
punkcije Puncture Dilator. Ako zi¢ani vodi¢ Guidewire nije ¢vrsto pri¢vr§¢en u sistem Wirelock,
zi¢ani vodi¢ Guidewire moze da se odvoji od dilatatora punkcije Puncture Dilator i dilatator
punkcije Puncture Dilator moze da dospe u ezofagus, §to zahteva uklanjanje pomo¢u dodatnih
instrumenata (npr. laringealni forceps).

10. Neprekidnim, neometanim pokretom dilatirajte mesto punkcije pazljivo povlace¢i zicani vodi¢
Guidewire kroz mesto punkcije dok deblji kraj dilatatora punkcije Puncture Dilator ne prode kroz
punkeiju. Tokom dilatacije, podupirite TE tkivo (na primer pomoc¢u dva prsta) da biste smanjili silu
dilatacije. Radi bolje kontrole, ¢vrsto uhvatite zicani vodi¢ Guidewire blizu dilatatora punkcije
Puncture Dilator (SI. 3.10).

OPREZ: Dilataciju i integralno plasiranje govorne proteze treba obaviti u anterioro-kaudalnom
smeru uz ograni¢eno bo¢no pomeranje da bi se ogranicila sila koja se primenjuje na TE zid.

11. Istim neprekidnim, neometanim pokretom, pazljivo povucite zi¢ani vodi¢ Guidewire, dilatator
punkcije Puncture Dilator i om¢u dilatatora punkcije Puncture Dilator kroz punkciju. Omca
dilatatora punkcije Puncture Dilator savija trahealnu prirubnicu govorne proteze dok se omca
povlaci preko prirubnice i kroz punkciju. Trahealna prirubnica se odvija u traheji kada je om¢a
otpusti (SI. 3.11).

Odmah prekinite sa povla¢enjem nakon $to om¢a dilatatora punkcije Puncture Dilator otpusti
trahealnu prirubnicu. Ako se trahealna prirubnica ne odvije u potpunosti, moze da se rotira
u mestu pomocu dva nenazubljena hemostata.

12. Uhvatite trahealnu prirubnicu pomo¢u nenazubljenog hemostata, okrenite protezu u pravilan

polozaj i isecite sigurnosnu traku (SI. 3.12).

2.2.3 Ponovna priprema kompleta Puncture Set
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

OPREZ: Ponovna priprema kompleta Provox Vega Puncture Set ne sme se obavljati ako je sigurnosna
traka govorne proteze odsecena ili o$te¢ena tokom prvog pokusaja plasiranja.

Ako je potrebno da se procedura ponovo zapo¢ne komplet Provox Vega Puncture Set moze da se

ponovo pripremi.

Da biste ponovo pripremili sistem:

1. Gurajte zi¢ani vodi¢ Guidewire iz uzeg dela dilatatora punkcije Puncture Dilator dok se zi¢ani
vodi¢ Guidewire ne olabavi iz sistema Wirelock (SI. 4.1-4.2).

2. Povucite zi¢ani vodi¢ Guidewire kroz dilatator punkcije Puncture Dilator(SI. 4.3).

3. Ponovo umetnite govornu protezu Vega u prsten dilatatora punkcije Puncture Dilator(SI. 4.4).
UPOZORENJE: Sigurnosna traka i trahealna prirubnica govorne proteze moraju biti orijentisane
ka traci dilatatora punkcije Puncture Dilator i sistemu Wirelock prilikom umetanja u om¢u
dilatatora punkcije Puncture Dilator (S1. 4.4).

4. Ako je potrebno, zi¢ani vodi¢ Guidewire moze da se ispravi radi lakSeg umetanja.

5. Postupite u skladu sa odeljkom ,,2.2. Uputstvo za hirurSku proceduru®.

2.3 Ciscenje i sterilizacija
Hirurske komponente kompleta za punkciju, kao i govorna proteza dostavljaju se sterilni (EO)
i namenjeni su isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu i NE mogu se Cistiti niti ponovo sterilisati.

Nakon postavljanja, potrebno je da pacijent redovno ¢isti govornu protezu dok proteza ostaje in
situ (pogledajte odrzavanje proteze u nastavku).

2.4 Vazne informacije za pacijenta

Obavestite pacijenta da:
» Nakon postavljanja proteze mogu se javiti tragovi krvi u ispljuvku.
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» Povremeno moze do¢i do blagog propustanja kroz protezu ili oko nje u prvim nedeljama nakon
postavljanja proteze. Ovo najcesce prestaje spontano i ne zahteva neposrednu zamenu proteze.

+ Savetuju se sesije sa specijalistom za patologiju govora da bi se postigli optimalni ton glasa, te¢an
govor i optimalna razumljivost.

Uverite se da pacijent razume da treba da se obrati klinickom radniku koji ga leci ako:

* Dode do bilo kakve promene materijala proteze ili na¢ina na koji naleze u punkciju.

* Dolazi do propustanja tokom uzimanja hrane i/ili pi¢a pri ¢emu ¢i§¢enje proteze ne pomaze. Moze
se koristiti zapu$a¢ Provox Vega Plug za privremeno sprecavanje propustanja tokom uzimanja
hrane i pi¢a dok uredaj ne bude mogao da se zameni.

» Govor postane otezan (zahteva veéi napor), pri ¢emu ¢iS¢enje ne pomaze.

« Postoje bilo koji znaci zapaljenja ili promene tkiva na traktu punkcije ili u njegovoj blizini.

 Postoji krvarenje ili prekomeran rast tkiva oko uredaja.

* Postoji uporan bol ili neugodnost u podrucju govorne proteze Vega.

* Postoji hronican kasalj, otezano disanje ili krv u sluzi. Ovo mogu biti znaci ozbiljnih zdravstvenih
stanja koja zahtevaju pomo¢ lekara.

OdrZavanje proteze:
OPREZ: Za &is¢enje proteze Provox Vega koristite samo originalnu dodatnu opremu Provox
namenjenu za kori§¢enje sa protezom.

Pacijent treba da Cisti protezu najmanje dva puta dnevno i nakon svakog obroka pomocu cetkice
Provox Brush tako §to ¢e umetnuti ¢etkicu u protezu i blago je pomerati napred nazad uz okretanje.
Nakon uklanjanja ¢etkice treba je prebrisati gazom. Procedura se moze ponavljati onoliko ¢esto
koliko je potrebno. Vise informacija ukljucujuci o nacinu ¢is¢enja ¢etkice potrazite u Uputstvu za
upotrebu koje se isporucuje uz ¢etkicu Provox Brush. Osim kori§¢enja ¢etkice Provox Brush, pacijent
takode moze Cistiti govornu protezu Provox Vega irigatorom Provox Flush. Irigator Provox Flush
moze se koristiti sa pijacom vodom ili vazduhom. Vise informacija ukljuc¢ujuci o na¢inu ¢is¢enja
irigatora Provox Flush potrazite u Uputstvu za upotrebu koje se isporucuje uz irigator Provox Flush.

Kompatibilnost sa antimikoti¢kim supstancama
U vecini slucajeva, terapija antimikoti¢kim sredstvima ne bi trebalo da bude indikovana, ali moze
se razmotriti kao preventivna mera ako dode do prekomernog rasta gljivice Candida na protezi.
Nepoznata podvrsta hemijske supstance moze da uti¢e na materijalna svojstva uredaja. Stoga,
treba pazljivo proceniti uvodenje antimikotickih lekova ili lekova koji se primenjuju neposredno na
glasovnu protezu ili u njenoj blizini.
Laboratorijsko ispitivanje pokazuje da nema negativnog uticaja na funkciju govorne proteze Vega
i komponenti prilikom koris¢enja sledecih antimikotickih lekova: nistatin, flukonazol i mikonazol.

Ciséenje i dezinfekcija dodatne opreme

Dodatnu opremu treba Cistiti i dezinfikovati nakon svake upotrebe najmanje jednom dnevno u skladu
sa Uputstvom za upotrebu za dodatnu opremu. Tokom hospitalizacije postoji poviseni rizik od
kontaminacije uredaja i infekcije pacijenta. Stoga je vazno da se tokom hospitalizacije dodatna
oprema Cisti i dezinfikuje odmah nakon upotrebe i ponovo neposredno pre upotrebe, kao i da se
ispere sterilnom vodom, a ne vodom sa ¢esme.

Vise informacija ukljucujuci o nacinu ¢id¢enja Provox dodatnog pribora potrazite u Uputstvu za
upotrebu koje se isporucuje uz Provox dodatni pribor.

2.5 Vek trajanja govorne proteze Provox Vega

Vek trajanja uredaja varira u zavisnosti od pojedinacnih biologkih okolnosti i nije moguce predvideti
celovitost uredaja tokom duzeg vremenskog perioda. Na materijal od kog je proteza izradena uticu,
na primer, bakterije i kvasci, a strukturna celovitost uredaja vremenom slabi.

Do prekomernog rasta gljivice Candida na protezi dolazi kod gotovo svih pacijenata. Radioloska
terapija, salivarni sadrzaj i dijetetske navike mogu da uti¢u na to kojom brzinom Candida moze
da utice na silikonski materijal i izazove propustanje kroz protezu ili drugu neefikasnost ventila.
Takode pogledajte odeljak Odrzavanje proteze u okviru poglavlja 2.4 Vazne informacije za pacijenta.

Proteza nije trajni implantat i potrebno ju je periodi¢no menjati. Vek trajanja uredaja varira
u zavisnosti od pojedina¢nih bioloskih okolnosti i nije moguce predvideti celovitost uredaja tokom
duzeg vremenskog perioda. Na protezu, a naro€ito na silikonski materijal od kog je proteza izradena
uticu, na primer, bakterije i gljivica Candida, a strukturna celovitost uredaja vremenom slabi.

Indikacije za zamenu govorne proteze Provox Vega ukljucuju propustanje kroz ventil, blokadu
proteze, prekomerni rast bakterija i gljivice Candida, §to dovodi do propadanja materijala i/ili
prekomernog pritiska neophodnog za postizanje govora. Drugi razlozi za raniju zamenu mogu da
obuhvataju medicinske indikacije kao $to su problemi sa traktom punkcije. Takode pogledajte odeljak
1.6 Informacije o nezeljenim dogadajima i reSavanju problema / 1.6.2 Tokom upotrebe govorne proteze.

2.6 Odlaganje u otpad

Nakon upotrebe, proizvod moZze potencijalno da predstavlja biolosku opasnost. Rukovanje i odlaganje
u otpad treba da se obave u skladu sa medicinskom praksom i vaze¢im nacionalnim zakonima
i zakonodavstvom.

2.7 Dodatna oprema

Provox dodatna oprema osmisljena je da bude bezbedna i delotvorna za upotrebu sa govornim
protezama Provox Vega. Nemojte koristiti druge uredaje jer mogu da naskode pacijentu ili dovedu
do kvara proizvoda.

Dodatna oprema za odrZavanje funkcije uredaja (za upotrebu od strane pacijenta)

Cetkica Provox Brush/Provox Brush XL: koristi je pacijent za ¢i§¢enje unutra$njosti proteze.
Irigator Provox Flush: Dodatni uredaj za ¢is¢enje koji koristi pacijent, a koji omogucava ispiranje
proteze.

Zapusad Provox Plug: Alatka koju koristi pacijent da privremeno blokira govornu protezu.

Vise informacija potrazite na www.atosmedical.com ili se obratite lokalnom distributeru.

3. Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje
proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista korisnika i/ili pacijenta.
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Avatpiéte 670 6UV0O£VTIKG EYye1pidno 1kOVOV Y10 va EITE TIG EIKOVEG TOV UVUYEPOVTUL GTIG
mapovosg Odnyisg piione.

Alayeipion agpaywyou TpayElooTopiag

Emeiyouoeg KATaoTACELG

Eivot onpoavtikd 1o mpoconikd eelyOVIOV TEPIGTUTIKOV Vo YVoPilel 0TL avanviete HEG® TOV

Aapod cag. Avtd Oa tovg Bondfoet va katardfouvv 6Tt 1o 0EVYOVO KoL 1| AvaTVON LAc®ONG

(texvNT AvOTVOn) TPETEL VOL EQUPHOGTOVY GTNV TPUYELOGTOLIN Kot OYL 6TO GTOHA 1} TN POTN GOG.
ZUVIOTOOUE EGEIG KL 0 10TPOG GOG VoL KAVETE ANYN TOV KATEVOLVTIPLOV YPOUHOY Y10 AVaTVOT

Sibomong and Tov ietdTtono www.atosmedical.com/rescuebreathing

EMAEKTIKEG KATAOTAOELG
Eav npénetva vropinbeite oe pia enépPoon mov anortei Stac@AN VoS (ToTofETNoN oVITVELGTIKOD
cOAMVA 6TV Tpoyeinl 60.6), vl TOAD GNUAVTIKO 0 AvatoONGLOAGYOG KOt O LUTPAG TOV TPOYLATOTTOLET
NV eMEUPOON VO EIVOL EVIILEPOL OTL OVOTVEETE LEGM TOV ALLLOY GOLG KO OTLYPNCILOTOLEITE POVNTIKY
npoBeon. Eivat onpovtikcd vo Kotavoncovy 0Tt n govnTikn tpdheon npémet vo mapapeivel 6t 0€om
me. Eav apaipedei, evdéyetar va elcéABovv oty tpayeio oag vypd and to 6ToL, TOV 0LG0PHY0
1} TO GTOUAYL GOG.

Eivat ToAd onpavtikd 0 coMveg SlacmAVOCNG VoL ELGAYETOL KoL VoL QaLpEITAL LE TPOGOYN,
£101 dote N QoVNTIKA TpdBeon va un petatomiotei 1 apapedet.

1. Meplypa@ikéC MANPOYOpPIEG
1.1 Evéei&eig xpriong

To Provox Vega Puncture Set givat fiie GVGKELN Yo TNV EKTEAEST GE TPDTO 1 SEVTEPO YPOVO
TPOXELOOLGOQAYIKNG TapaKkEéVINGNG o€ aobeveic mov £xovv voPAndei oe Aapvyyektopn, pe
EVOOUOTOUEVT TOTOOETNON PV TIK)G TpoOecng Provox Vega.

H pwvntkn npdbeon Provox Vega givat pia oteipa, povipn govntikn tpddeon piog xpnong
oL TpoopileTal Yioo pOVNTIKY OTOKOTAGTUOT HETA Ao XEPOVPYIKY apaipeon tov Adpuyya
(Aapvyyektopn). O kabapiopds g povntikig tpdbeong npaypatonoteitar amd tov achevn eved
VTN TaPapEVEL TOTOBETLEV).

1.2 ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnoponoteite to Provox Vega Puncture Set £dv 0 a60evig apovctdlel avatouikés avoaiieg
OV EVIEYETUL VO TAPEUTOSIGOVY TNV ACOUAN TAPUKEVTINGT TOV TPUYELOOLGOPAYIKOD TOLYMLLOTOS
N TV ac@aAn TorofETnon TG POVNTIKNG TPOOEoNG (.. CNUAVTIKY GTEVOG 1) GNUAVTIKY veoon
ot 0éon Tapakévinong), kabog propei vo mpokindei iotikn PAARN.

Mnv ypnoonoteite To Provox Vega Puncture Set yio tpoy 10016090y KT TOPOKEVTINGT G€ deVTEPO
POV £av 0 ac0EVIE TAGYEL 0O GOPupO TPIGHO, 0 0OTOI0G SEV EMTPEMEL TN GOGTI TPOGTAGIC TOV
PopLYYIKOV Toydpatog. Edv dev tpoctatedoete ToV apuyye Katd T dtdpketa TnG Stdvoténg g
omng uropel var dnpovpyndei akoHo10g TPUAVHATIGHLOS PAPLYYIKOV/OIG0PAYIKOD 1GTOD.

1.3 MNeptypagn TNG CUCKEUNG

To Provox Vega Puncture Set gival pio cuokevn yio t dnpiovpyio og mpdto 1 dev1EPO YPOVO
TPAYELOOIGOPAYIKNG TOPUKEVTNONG HE ETAKOLOVON SLOGTOAN THG TOPAKEVINGNG QVTHS GE TAATOG
OV VoL JLEVKOADVEL TNV TOTODETNON TG SLUTEPIAUUPAVOREVIS POV TIKNG TpdBeong Provox Vega.
H povnrtikn npdbeon Provox Vega givat tpotonofetnuévn 6tov dlaotoréa Tapakévineng, 0 0moiog
amotelel LEPOG TNG GLGKEVNG.

To Provox Vega Puncture Set mpoopiletar yia pia povo xprion. H cvokevacio nepiéyet ta axdérovda

oteipa otoyeio o cvokevacio Tomov blister (Ewk. 1):

¢ 1 Pharynx Protector (IIpootatevtikd ¢dapvyya) (Ew. 1.1) kotaokevacpévo amd dopavég
OeppomiooTiko,

¢ 1 Puncture Needle (Behova mapaxévinong) (Ew. 1.2) KotooKevaopévn amd YEPOVPYIKO
avo&eidwto ydivpa,

e 1 Guidewire (Odny6 ovppua) (Eik. 1.3) kotackevacpévo amd Tpoypmpoticpévn eoptovyo pntivn,

¢ 1 Puncture Dilator (Awoctoréag mapakévinong) pe 1 mpotomobetnuévny @mvntikny mpdbeomn
Provox Vega (Ew. 1.4). O 3i1aoTt0Aé0C TOpaKEVINONG EiVOL KOTAGKEVUOUEVOS amd OEpUOTAACTIKO
£LOOTOUEPEG Kot TOAVTPOoTLAEVIO. H povntikh mpodbeon Vega eival KaTAGKEVAGHEVT 0O ELACTIKO
GLUMKOVIG Kot POOPLovY0 pNTivn WTptkoD THTTOL.

O mpotomofeTNUEVOS SLAGTORENS TAPAKEVTINONG £XEL TO. TUPAKAT® AELTOVPYIKE YOUPUKTIPLOTIKA

kon e&apTnpoTo:

* ¢évav Suotorén (Ew. 1.4.1),

o éva kopdovi dtauotoréa (Ew. 1.4.2) mov cuvdéet Tov Staotodéa pe ) @ovntiky tpdeon,

e évav Bpoxo dwotoréa (Ew. 1.4.3) mov ypnoiuedet wg onpeio SacOvoeong e T QOVNTIKH
mpobeom,

* ¢éva Wirelock (mdotpo odnyod ovpuatog) (Ew. 1.4.4) pe onueia dwohvdeong pe 10 kopddvi
acealeiog ™mg povnTikig Tpddeong (Eu. 1.4.6) kot 1o 0dnyod cdpua,

¢ o govnrik tpodbeon Provox Vega (Ew 1.4.5) pe 1o kopdovi acporeiog ™mg (Ew. 1.4.6)
ouvdedepévo oto Wirelock kat mposavatolopévn étol dote 1o tpayetakd ntepiylo (Ew. 1.4.7)
™G eOVNTIKNG TpOBecNg va eivan oTpappévo mpog to Wirelock.

H povntiki 7pdbeon Provox Vega mepiéyet pa povodpoun faiPida, n onoia dtatnpel avoyyti mv
TPOYELOOLGOPAYIKT TOPAKEVTINGT Y0 TNV TOPAY®YT OptAiag, HetdvovTag Tapdiinia Tov kivduvo
£LGPONG VYPAOV KOL TPOP®V TNV TPaYEia.

H povntikn npdHeon Provox Vega dev amotehel povipo epevtevpa Kot xpriiet meplodikig
avtikatdotaons. H npdbeon dratifetor o€ d14popeg StaptéTpong Kot 6 opKeTE Heyeomn.

To oet mepthapfavet, eniong, To TaPAKATO U oTeipa otoryeio:
e 1 évromo Odnyudy xpnong ya to Provox Vega Puncture Set
(ovunepthapPavopévou 1 Eyyepidiov ecovav)
* 1 Eyyepidio acbevoig tov Provox Vega
* 1 Provox Brush (Bovptoa Provox) ce néyebog mov avtistoyei ot povntiky tpdheon
¢ 1 gOARo 0dNY1OV gpriong g Provox Brush (Bovptoa Provox)
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1.4 NMPOEIAOMNOIHZEIX
I'Iplv TN XELPOUPYIKN eméuBaon

MHN ypnoonoteite 0 TPoidv £dv 1 cvokevacio £xel vrootel g 1 €xet avoyydel. 'Eva un
o1eipo TPoidv pmopel vor TpokaAéset hoipnwén.

« MHN EHANAXPHXIIMOIIOIEITE kot MHN EHANATIOXTEIPQNETE pe kapio pédodo.
H cvokev avt mpoopiletat yia pio povo ypnon. H enavoypnoonoinen propel vo mpokarécet
emporvven. O kabapiopdg Kat 1 enovomooteipmon pmopet vo mpokorécovy dopkn BAARN ot
GLGKEL.

¢ MMPOXQPHXTE pe peydin mpocoyn, b o acbevng éxet vtoPan0ei oe aktivobepameio pe 1 ympic
Guvodo ymuetodepaneio. Avtég ot cuvinkeg ow&dvouy Tov kivdvuvo emmhokdv Tov cyetiCovTal pe
™mv mapakévinon (m.y. dievpuvon, Kokkioon, atpogic). Zuvenme, Pefarmbeite 6t N axepordTnTa
TOL 16TOV &VOL EMOPKNG Y10 TN SNHIOVPYIL LG TPOYELOOIGOPUYIKNG OTHC.

Katd tn didpkela Tng XEPOUPYIKAG emépPBaong

Fevika

¢ NA dwogoliete 6t to Pharynx Protector €yet ewoaybel apketd Babid ctov ocopdyo mpv
EKTEALEGETE TPOYELOOIGOPUYIKT TUPAKEVTNGT GE TPATO YPOVO, YNAAPAOVTOG TO TPUYELOOLTOPAYIKO
tolyopa. H mapakévinon yopic oot tomobémon tov Pharynx Protector pmopet va mpokarécet
oTIKknN PAGPN.

¢ NA docpolilete 611 T0 0010 GUPLA EIGAYETOL SLUPEGOD TNG PEAOVOG KO SLUUEGOD TOV (LAY TOV
Pharynx Protector, ®ote va unv mpokeréoet (il 6To TpoyEL00160¢Qaytkd Tolymua.

¢ NA dwogalilete 0tL apopeitor n ferdva Tapakévinong Tp v aeaipeon tov Pharynx Protector.
H Behova mopaxévinong pmopet vo mpokodésel otikn PAAPN yopic KatdAAnin mpoctacio Tov
Adpoyya.

¢ NA doeakiete 61t 0 dlooTOAENG TOPAKEVTNONG TOMODETEITOL ENAVOD GTO OLGOPAYIKO (KPO TOV
00100 cOpHOTOG Kat )t 6TO Tpoyelokd akpo. H dtaotoh) mpémet va exteleiton oe mpocbionicOio
katevbuvon. H diactoln o Aabog katehBuvon £xel og omoTéAeopa Ty avesTpappévn torobétmon
™G POVNTIKAG TpdBeong, N omoia Tpokodel avappoenon Kot advvapio opkiog.

« MHN anocvpete 0 0d1y0 cVppa dopécov g Pekovag mapakévinons. Mropei va tpokindet
d, ddtunon M amdEeon Tov 0dnyov cvppatog. Edv mpénet va amochpete 10 0dnyd cvppa,
apapéote To 0dNYO cVPHO Kot T PEAOVO TOPUKEVTNONG TOVTOXPOVE, OG EVIOIL HOVAIL, VL0l VOL
unv mpokaiécet n Berdva Tapakévinong ud 6to odnyo cppua.

« MHN ypnowonoteite 0d0vTOTEG OpooTaTikEG AaPideg 1 GAla epyodeion mov pmopei va
TPOKOAEGOVV {Ld 6TO TPOTOV.

TpaxEL00ICOPAYIKN) TAPAKEVTNON OE SEVTEPO XPOVO

¢« MHN ypnoponoteite 1o cupumeprapfavopevo Pharynx Protector otn didpkeio Topakevioemy o
3e0tePO YPpoVo. TTpoopiletar yio ypion HOVO 6T SAPKELD TAPUKEVINGEDY GE TPATO YPOVO.

¢ NA Swo@aiilete 0TL 0 QAPLYYIKOG/AUPLYYIKOG 1GTOG TPOGTATEVETUL EMAPKMS, T.). LE TN YPNON
£VOG AKAUTTOV EVOOGKOTIOV, TPV TNV EKTELECT) TAPUKEVTNGNG GE dEVTEPO YPOVO.

Metd T xelpoupyiki enépfaon
Xpron TG wvNnTIKAG TpdBeong

Eivarmbavii n petatomion 1 €dOnon g ovntikng tpddeong Provox Vega amd v payelootco@aykn
TapaKEVINGT Kot TakoAovha 1 katdmoon 1 avappoenon s N N tpdkinon otikig Prapne. [a
TMEPLOGOTEPESG TANPOPOPIEG GYETIKE [LE AVTE TO GLUPAVTO KOL TOV TPOTO OTOPVYNG TOVG, AvaTpEETE
oV evotnta [IANpooptdV avemdduNTOV cVUBAVTOV KOl AVTIHETOTLONG TPOPANUATOV TUPUKAT®.

TNova petdoete Tov kivévvo petatdmiong 1 eE00nong kot Tig mbavég emntdoets:

¢ NA emiéyete 10 60610 péyebog mpdheong (Snh. o uikog). H otevn epappoyn Aoym moid koving
POVNTIKNG TpdOeoNg Hmopel Vo TPOKAAEGEL 1GTIKY VEKpmON Kat E@Onon g tpdBeong.

¢ NA ocvpfoviedete tov acbevn va ypnoipomotel povo yvicia mopeikopeva Provox avtictorov
pey€bovg kat avtictoyng Stapétpov (m.y. fodptoa, cuoTre TAVONG, POCUA) Yio T GLVTHPNON,
KoOdG Ko vor amopevyel KGOe £idovg GALOV XEIPIGUO.

¢ NA ovpPoviedete tov achevi) va amevbuvlel apéowg oe 1Tpd, Gv LIEPYOLY onueio 1GTIKOD
ownpaTog /Kat reypovig/Aoipméng.

¢ NA emiléyete colMiveg AOPLYYEKTOUNG 1 KOUPIO TPAYEIOCTOUING, OTAV YPNGILOTOOVVTOL, UE
KOTAAANAO oYNpHe OGTE 0 COAMVOG AUPLYYEKTOUNG 1} TO KOUPIO TPOYEIOGTOUING VO UV 0oKOOY
migon omv mpdbeon Katd T YPNoN, OVTE VO GLAAUUBAVOVTOL GTO TPOYEWKO WTEPVYIO TNG
TPOHEGTG KOTA TNV EIGAY®OYT| KOL TV paipest) TOVG.

1.5 MPO®YAAZEIX

No a&roloyeite TavToTe THY KATAAANAOTITO TOV 1GTOV GTNVY TEPLOYN SLAVOIENG TNG TPAYELOOLGOPAYIKNG

OTNG. L€ MEPIMTMOGELG LELOUEVNG KATOAANALOTNTAG, . . LOY® VIEPPOALKOD OVADSOVG 16TOD 1

QKTIVIKNG (V®OONG, TPOYWPNOTE UE LEYAAN TPOGOYN KOl LOTOIMCTE TNV EXEUPOCT GV amOLTEITAL

usyakn Svvaun yia T SLGTOAN TNG TPUYELOOIGOPAYIKNG TAPAKEVTINGTC.
NA oa&woloyeite mpooekTikd TOLG aoleveic pe opoppaylkés dlatapoyés N Tovg acbeveig
mov vrofdAkovtal oe avTiKTiky Ogpomeion wg mpog Tov Kivduvo pikpov 1 peydiov Babpov
ALLOPPOYiOG TPV Amd TN TOPAKEVINGT GE SEVTEPO YPOVO KoL TV Tomobétnon g mpdbeomc.

¢ NA g@appdlete TvVTOTE AONTTN TEXVIKT KOUTA TOV YEPIGHO TOV GET TAPUKEVINGNG Yol T Heimon
oV Kvdhvov Loipméng.

¢ NA ogoipeite To Pharynx Protector mpwv Eexivioete ) Staotodn. H povntikh mpddeon pmopet va
«koAMNGeEw péoa oto Pharynx Protector edv emyeiprioete va ohokAnpdceTe T dladikacio yopig
va apaipécete to Pharynx Protector.

¢ NA dwogolilete 0tL t0 00nY0 chppa £xel TEPGoEL cOGTA Kot £xel KhedmoeL ot BEon tov péca
oto Wirelock. Edv dev kheidmoet 6wotd, T0 001Y0 cVppa propet va anocuvdedet amd to Wirelock
KoL VoL gmv givat Suvath 1 0AoKANpmo TG dtadkasiog.

¢ NA npoyopdte ndvtote apyd kot ympig vo aokeite veepPoiikii dOvaun Katd ) SlGToAY Kot Ty
tomobémon g mpdOeonc. Atopopetikd pmopel vo mpokAnOel 1otk BAAPN.

¢ NA vnoompilete TOV TPOYEOOIGOPAYIKO 16TO OTN SAPKEWL NG SGTOMC. AlPOPETIKG,
umopel va onpewmBei pHén. Xe mepintoon pRENG TOL TPOYELOOIGOPAYIKOD 1GTOV, 1) SlodKocio
TPOYEIOOIGOPUYIKNG mapakévinong O mpénet va patoimbel kot v cuppagel apéomg n pnén.
H diavoign tpoyetooicopayikng omig o mpémet v emavainedei povo HeTd T 6ot ETOVAWON
TOV 1I6TOV.

¢ MHN enavatonobeteite 10 TPoidV apov Komel T0 Kopddvl acpareiog T Tpobeong, Kabme, oe
avt ™V mepintoon, €xet dtakvPevbel 1 aKePUOTNTA TOVL PNYAVIGHOD OGQAAEINS, HE KiVOLVO
HETATOMIONG TG POVNTIKNG TpOOESNG 0T SdpKeta TG emEpPaonc.
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1.6 NMAnpo@opieg avemOUUNTWV CUUBAVTWY KAl AVTIHETWTIONG
npoBANuaTwWY
1.6.1 Katd tn Xprion Tou C£T mapakévinong

(Yro)BAevvoyo6viog TPavHATIGHOG

Katd m didpreta g mapakévinong, n fehova mapakévinong 1 o odnyd cvppa o propovoe va
npokarécel (VO)BAEVVOYOVIO TpavHATIONO, €6V To Pharynx Protector dev £xet tomofetnOei ot
oot Tov Béon N edv N Tapakévinen dev yivelt cwotd. Edv vroyidleote (vo)Brevvoyovia BAGPN,
GUVIGTATOL | AT TPOQLAOKTIKNG HETEYXEIPNTIKNG AVTIBLOTIKNG oymyNg amd Tov achevn kot 1
GiTIGT TOV [LE PLVOYAGTPIKO COMIVE 1} TOPOHOLO TPOTO Y10l VOL ETITPATEL 1] ETOVAMOT).

EmavaAnyn diavoi§ng omng

Edv to Pharynx Protector dev tomofetn0el katdiinio kotd thv mopakévinen i €4y, yio GAlovg
AOYOLG, TOPOUGTEL AVAYKT ETAVAANYNG TNG TAPAKEVINGNG, 0 16T0G O Tpémet va agtoloyeitat yia
m0avo vroPrevvoydvio tpavpatiopd ko diadikacio tapakévinong do mpénet vo eravaiopBavetol
pe 1o Pharynx Protector torofgtnpévo cwotd.

NapdAewpn agaipeong tou Pharynx Protector

Edv o dtactoléag mapakévinong cuvdebei 6o 0dnyo cuppa Tpty amd v aaipeon tov Pharynx
Protector, dev Oa givat duvatn  olokMipwon g enépfaong. e pio TEToL0 TEPITTWOT, ATOGVVIECTE
OV dlooToAEN TapaKkEVTNONG ad To 0dNYd cVppa Kot apatpécte to Pharynx Protector. Agite,
emiong, v evomta Enavatomobétnong topokdto.

Enavatono@étnon

Y& OpPLOUEVES TEPMTAOCELG, UTOpel var amarteitol enavatorodETnon Tov SlecToAéd TAPUAKEVINONG,
Y. 6€ MEPIMTOGT TOV 1 POVNTIKY Tpdheon TpaPnytel Teleins péca amd v Tapakévinon otn
Siapreta torobETnong g tpodeong. H dtadikacio enavatomofETnong TeptypaeeTal 6Ty EVOTNTO
2.2.3 ko amewkoviCetar otnyv Eik. 4.

1.6.2 Katd tn Xprion TN gwvnTIKi¢ mpoBeong

Mertotémon TG QOVNTIKNG TP6Oeonc— Metatomion punopet va tpokindei and Aoinmén f/kot
018N TNG TPAYELOOIGOPUYIKNG TUPAKEVTIONG, KOKKIMOT TEPUETPIKE TNG TOPUKEVTNONG | OO
VIEPTPOPIKEG OVAEG YOP® amd TNV meployn TG mapakévinone. H petatdmion pmopet va £xet og
ATOTELEGHLO OVOPPOPNOTN N} KATATOGT TNG TpOPEoNC. Agite TAPAKATO.

Avappognon tng mpo0cons — Mropei vo onpetobdel akovoio ovappdenen e eoVNTIKNAG TpdHeonsh
GAA®V eEAPTNUATOV TOV GLGTNHATOG POVNTIKNG omokatdoTacons. Onwg e kabe dAlo EEvo cdpa, ot
EMTAOKEG 0O TNV aVapPOENGN EVOG EEUPTHLATOG EVOEXETAL VOL TPOKALEGOVY ATOPPAEN 1) AoTHmEN.
Ta dpeca copntdpote propei va neptlapfavoovy frixa, cuptypod 1 GALovG pn GLGLOA0YIKOVS XO0VG
KOTG TNV 0VamTvor, SVGTVOLL, GVOTVEVGTIKY VaKOTH, LEPIKN 1| averapK avtailayl aépa 1/
Kot aoOUPETP Kivon Tov Odpaka Kotd TV avarvon. Ot emmhokég pmopei va mepthapfavooy
mvevpovia, atekextacio. Ppoyyitida, TVELHOVIKO ATOGTNLA, BPOYYOTVEVHOVIKO GUPIYYL0 Kot AoOpaL.

Edav 0 acOeviig pmopei va avanvedoet, evdéyetal to EEvo ohpa vo apaipedei pe tov Prya. Te
TEPITTOOT UEPIKNG UTOPPAENS TOV AEPAYMYOV 1) TAHPOVS ATOPPAENG TOV BEPAYWYOV, UTOLTEITOL
apeon emépfoon yo v agaipecn tov avtikelévov. Eqv vrdpyet vroyio avappoenong g
oLoKeVNG, TpEmeL va StevepynOei a&ovikn topoypagio Tmv TvevoveY TpokeévoL va entefoaimOet
N avappdenon kat va evromiotel 1 ovokevt. Edv n agovik topoypaeia emiPepfardoet Ty
avopPPOPNOTN TNG GLGKEVNG, 1| GVOKELT) UTOPEL VO avoKTNOEl EVOOCKOTIKA LE TN XPHOT HIOG [T
odovtmtig Aapidag cOAANYNG.

To mepiPAnpa G1AKOVNG TNG PVNTIKNHG TpOBecns Vega pmopel Ko 0Tl v VIOTIoTel EVOOGKOTIKE.
Xty a&ovikn) Topoypapic Kot 6T SidpKeLa TG EVE0GKOTNONG, 1) GLGKEVT) HTopei va eppaviletol
vo, éxet oAl oynua pe £va Gvorypa oto péco kat pe eEotepikh ddpetpo mepimov 10-17 mm (to
TTEPVYLOL TNG GLOKEVNG) ) GO LOVIKETOKOVUTOV e pijKkog oteréyong 8, 10, 12,51 15 mm, avdroya
pe to péyebog TG GLOKELNG. X1 SIAPKELD TNG EVOOCKOTNONG UTOPEL VoL Eivat 0paTEG AVOKAGGELS
G TINYNS POTOG ETAVD 670 dLoPavES ELaoTKO olhikovng. Eniong, 6tav n mpdbeon Exet mapapeivel
TomofeTnuéVN Yo apkeTd YPpovikd SLAGTNLE, ETAVEO GTN GVGKEVT] HTOPEL VO VITAPYOVY 0PUTES
Aevkég N kitpveg evamobéoelg Candida.

Kotamoon g mp60eons — Mnopei va onpetmbel akodotlo katdmoon g ¢ovnTikig tpoddeong n
ALV ELPTNUATOV TOV GLGTNUOTOG POVNTIKNG omokatdotaons. Onwg pe kébe dAho EEvo copa,
TOL GUUTTOHATO TOV OPEIAOVTOL GE KOTATOOT TNG TPOHEGNG 1] VOGS EEAPTNILATOG TOV GVGTHHOTOG
POVNTIKAG OTOKATAGTAONG EEUPTOVTUL 6E LeydAo Pabud and to péyedog, T 0€on, tov Badud g
amOPPaENS (EQOGOV VIAPYEL) KOl TO YPOVIKO ddotnia Tov Exet Ttapirbet. EEapthpata mov £xovv
KoTamo0el Kol TaPUUEVOLY GTOV KAT® 01G0QAY0 UTOPOLY Ve aatpedovV Pe 0160Qay0sKOTNON 1} VoL
mopokorlovdNOovV Yo tikpd xpovikod didotnpa. To avtikeipevo propei vo mepdoet avbopunto 6o
otopdyt. Ta EEva odpato Tov TEPVOHV 6T0 GTOMAYL, GLVNOWOG SEPYKOVTAL FLOUEGOV TNG EVIEPIKNG
0800. Edv onpeimbel anogpadn tov eviépov, atpoppayia, Stdtpnon 1 o6& nepintmon mov dev eivat
dvvath 1 SIEAEVGN TOL AVTIKEILEVOD amtd TNV EVTIEPIKT 080, mpénet vo e&etaleTat T0 evieyOUeVo
AEPOVPYIKNG APAIPESTG TOV UVTIKELUEVOD OO TNV EVIEPIKT] 080.

Mmnopeite va emtpéyete dSlaotnpa 4—6 nuepdv yio avboppunt diéhevon g cvokevng. Ilpémet
vo {ntnbei and tov acbevii va Topatnpel T1g KEVMOOELS TOL Yo T 6vokevn. Edv dev onuetwdei
avfopunTn dtEhevon TG GLOKELNG N av dev vapyovy onpeia ardEpatng (TVPeTdG, EUETOC,
KOWMOKOG TOVOG) 0 acheviig mpémet va svpBovievdei yaotpeviepordyo. To mepiPAnpa crhikdvng
™m¢ ovnTikig tpdheong Vega propei va evromiotet kot va avaktndei evdookomikd. H aviktnon
™G cVokeVNg umopel va yiver pe xpnon un odovtotig Aafidag cOAANYNG. XN dibpreta TG
£VO0GKOTNGNG, 1] GVGKELT UTOpel Vo epavileTar va xet oPAL oYM LE EVOL AVOLYILO GTO HEGO KoL
e eEwtepikn dapetpo nepinov 10—17 mm (to TTEPVYLO TNG GVLOKEVNG) 1) CYNLA LUVIKETOKOVUTOD
pe pnkog oteléyoug 8, 10, 12,51 15 mm, avdroya pe to péyebog g cuokevng. Mropel va givat
0pUTEG AVOKAUGELG TNG TNYNG POTOG ETAV® GTO SoPaVES ELAGTIKO Gihkdvnc. Otav 1 mpdheon Exet
TOPOUEIVEL TOTOOETNUEVT Y10l APKETO YPOVIKO SLAGTN IO, ETLAVED GTI) GVOKEVT LTOPEL VUL VAP YOVY
opatég Aevkég M kitpveg evamobéoetg Candida.

Aoipoén f/kar oidnpe g TpurEL00t60QayIKNG Tapakivinens — H hoipmén, o oynuotiopnog
Kkokkimong f/kat o oidnpe 6To onueio TG TapakEvinong propei va avéNoEL TO HHRKOG THG 0800
mapakévinons. Avtd uropel va Tpokakéset T petatdmion e Tpdbeons Tpog o Héca Kot KATe
amd tov Brevvoyovo g tpayeiag 1 Tov otsopdyov. Eniong, n mpdbeon pmopel va eE€xet amd v
TOPUKEVTIOT) G TEPITTMOOT PAEYHOVNG M) VIEPAVATTLENG TOV BAEVVOYOVOL TOV OLGOPEYOL. X€ AVTN
™V TEPITTM®OT, GLVIGTATOL T TPOCWPIVI| AVTIKOTAGTACT TNG TPOheong and pio AN pe pokpdtepo
otéhexoc. Eav n Loipnmén dev Oepamedetal e TUTIKN 10Tpikn ayoyn, n tpobeon Oa mpémet va apaipedei.
Y& OpPLOUEVEG TEPIMTMOELS Umopel va e&eTaotel T0 evdeyOpevo xpriong evog kabetipa og stent yia
TN GLYKPATNGT TOL AVOiYHOTOG TNG Tapakévinong. Eavn mapakévinon kieicet avdopunta, pmopel
VoL Y PELOGTEL VEQ TAPAKEVTINOT Y10 TNV ELGAYMYT KOVoVpyLag TpdOeong.

Koxkkioon yopo and tnv mapakivinen — O oynuatiopds KOKKIOIOVG 16100 yopm and tnv
TPUYELOOLGOPAYIKT TapaKEVTNON ExEL avapepbel pe cuyvotnta nepinov 5%. EEetdote To evdeydpevo
KOVTNPLOGHOD TNG TEPLOYNG TOV ERPOVIlEl KOKKIMON, e NAEKTPIKY, YMHIKT TEXVIKN 1 pe laser.
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Kokkioon/vneptpo@ikig 0vhég meppeTPIKd TG TapaKkEVTNONGS — EQV 1 mpdbeon eivan oyetikd
KovTn, umopei va onpetmdei dtdykwon tov Prevvoydvov g Tpayeiog Tave amd To TPUXELKO
ntepOyo. Avtn 1 mepicoeta totov propel va apatpedei pe ) xpnon laser. Evaliaktikd, propei va
xpnotporombei Tpodbeon e pakpHTEPO GTELEXOG.

MpoekPoi/e&dOnon g p60eons — [Ipoek ol Tng TpdbHeong kot emakdA0VON cwbOpun T EEDHONGN
TOPUTNPELTAL OPLIGHEVES POPES OTAV VTLAPYEL AOTH®EN TNG TPUYELOOLGOQAYIKNG TUPUKEVTINONG.
Amauteitoar apaipeon g mpodbeong, o TV amopuyn TG HETUTOTIONG TNG £VTOG NG Tpoyeiog. H
TopakEVTnon propet va kAgioet avbopunto petd omd apaipeon g tpddeong. Eviéyetar va ypetaotel
VEQ TOPOKEVTNGT Y10 TNV ELGOYOYT KavoOpylag Tpdbeong.

Iotwen BLGPN — Edv to pikog g mpodbeong eivor okt pikpd 1 okt peydhro, 1 edv n tpdbeon miéleton
GLYVE TAVEO GTO TOIXMUO TOV OLGOPAYOV 0Td GOAVE AapvyyekTopng, kKopupio tpayelostopiog )
076 10 3y TVAO TOL 0e0EVOVC, EVEEYETAL VO oNEl®OE] PAABN 6TV TAPAKEVTNGT KOL GTOV 16TO TG
Tpayeiog /Kot Tov otco@ayov. ELEyyete ToKTIKA TIg oLVONKES Yo TNV amouyn coPapnc PraPNG.

Awppon} dwapéoov TG ParBidag — Mmopei va onpeiwdei drappon dapésov tng mpdbeong yio

TOVG TOPAKAT® AOYOVG:

* H vrepavantoén Candida kovtd oty £€0pa g Porfidag kot to mtepvylo g PoAfidag pmopet
Vo TPOKAAEGEL OTELEG KAEIGO Tov TTepuyiov TG Paifidog, pe amMOTEAEGHA VO GNUELMVETOL
dwppon dapéoov g cvokevnc. Ipokettar yi PUGLOAOYIKO cvufdv O6tav ypnoltomoteitol
TPOOEST] POVNTIKNG MOKATAGTUONG Kol amotelel £voelén 0Tt 1 pwvnTikn mpodbeon yperdleton
AVTIKOTAGTOOT.

* Kot v katdmoon aokeitor peyokdtepn apvntikn mieon oto tpayetootco@oykd . o
va dtepevvnbet to copPav, mpénel vo embempnOel doctopatikd o TTEPVYO ™G PorBidag g
TPOHEGTG GTN JLAPKELX TG KATATOONG.

Awappon) mepipeTpikd TG TP6Oong — Eviéyetar va onpelodei tapodikn dloappon mepyLeTpicd
g mpobeong, n omoia umopei va vroywpnoet avbopunta. H mo cuvidng attio drappong eivat to
vrepPorikd punKkog g Tpdheong, To omoio propel va dtopbwbei pe sroaywyn Tpddeong pikpdTEPOL
unkovg. Eav 1o mpofinua dev emdvbel pe tv elcaywyn npdbeong KatdAAnlov unkovs, npénet
va £€eTacTovV, va a&loloynfodv Kot Vo aVIIHETOTIGTOVY GALOL TOPEYOVTEG TOV UTOPEL VO
£MNPEGLOVY TNV AKEPALOTNTOL TNG TEPLOYNG TG TPOYELOOIGOPUY KNG TAPAKEVTNONG (Yo Tapddetypia,
YOGTPOOIGOPAYIKT TaAVEpOUNoN 1| Aettovpyia Tov Bupeoeldods). TNV mepinT®on SlevPLUEVNG
TAPAKEVTINONG HE LetopEVT dVvaoun cuykpdtnong mpémet vo eéetdletal To evdeydpevo ypnong
Grlov cvpfatikdv nedddwv Bepamneiog, 0TmG N £veon TANPOTIKOD VAIKOD (T.). KOALoydvo) N 1
TPOCOPLVY PAIPEST TG POVNTIKAG TpdBeong. Eav n Stappor} yOpw amd t povntikny tpoddeon dev
elvan duvatod va emdvBei, propei va amatteitol n Ayn o cuVTNPNTIKOV LETP®V, OTOGS XELPOLPYIKN
GUOYKAELON TG TOPUKEVTNONG.

2. 08nyieq xpnong
AvatpéETe 670 6VV0IEVTIKO EYy1pidto 1kOVOV Y10 Vo SEITE TIG EIKOVES TOV AVAYEPOVTAL GTIG
wapovoeg Odnyieg ypiong.

TN o o7tk EMGKOTN O TOV SLOUPOPETIKMV SLaSIKAGLAOV, TApEXOVTAL GVVIEGHOL GE PivTeo KATM
7o TIG EMKEPAMIEG EVOTHTMV TOL 0koAoVOOVV.

Ipocoyn: Ta Bivteo dev avtikadioTovy 00T TaPoVSIALovY TO TANPES TEPLEXOUEVO TV OOV
xphong i/kat tov IIANpoeoptdV yio 6LVTEYoYPaEOVVTIEG KAl SEV OTOTEAOVY VTOKATAGTATO TOVL
umopel va ypnoipomom el yio emokOTNGT OAOKANPOL TOV TEPLEYOLEVOL TV OdNYLOV YpNoNGC.
Xkomds tov Bivteo givar va BEATIOCOVV aKONO TEPIGGOTEPO TNV KATAVONGT TNG ETEUPAGNS, POV
mponynbet avdyvoon tov Odnyudv xpnone.

2.1 MNpoetoipaocia

[pw and v nopakévinen, va npocdiopilete mdvtote To péyefog kot T SLARETPO POVNTIKAS TPOOETS
oV TPEMEL VL ypnotponomoete. To kaTdAinio péyeog kot n katdAAnin diapetpog e&aptdvol omd
TNV ovoTopio Tov asHevoNe, 0o TNV TOTIKY WLTPIKT TPUKTIKY KOL OO TNV TPOTIHN G TOV EPOVPYOD.

2.2 Odnyigg Aertoupyiag
EAéyEte tv axepardtta tng oteipog cvokevasiog. Mnvy xpnoyonoteite o Tpoidv edv 1 Guokevacio
£yervmootel (nuud M £xet avoyBel. Eva pn oteipo mpoidv uropel vo tpokarécet Loipmén.

2.2.1 NapakévTnon G€ MPWTO XPOVO Kal TomoBETnon Tng mpdOeong
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Metd v agaipeon tov Adpvyyae Kot T dnpovpyia tpoyetootopiog, Tpv and tn chykAeion
0V PapLYYa, elcaydyete To Pharynx Protector otov dtavorypévo gapuyyo/owcopdayo (Ew. 2.1).

2. EmPePardote T oot O€0m yio T S1AvotEn TG TPoYEIO0G0QAYIKNG 0TS HE TV YNAdnon
TOV £0MTEPIKOV TNG Tparyeing otnv emtbovpnt 0£om dtévoréng g onig. Oa mpénet va acOiveste
70 Mo&G Tpdohio dvorypa tov Pharynx Protector (1) tn oyiop 6tny €n4ve TAELPd, AVAAOYO LE
™ YEPOVPYIKN TEXVIKY) Katd TV ynAdenon (Ew 2.2).

3. Ewaydyete ™) Perova mopakévinong omn cootih 0éon nopakévinong (oe andotoon nepimov
8—10 mm 076 0 AKPO TNG TPAYELOGTOUING) HEYPLTO GKPO TNG PELOVAG VAL POGGEL GTOV EGMTEPIKO
owA6 tov Pharynx Protector (Ewk. 2.3).

Edv vrapyet tomofetnuévog evoTpayelakds GOAVAG, 0 COANVOG VTS TPETEL VoL apatpebei,
£6v Topepmodilel TN 6OGTN SLGTOAN Kol TNV TAH PN ToTobETNGT TG POVNTIKNYG TpdOecC.

4. Ecoydyete 10 00170 6VpLe 6TOV OLPAAO TNG PELOVAG TapaKEVTINGNG. Q0MGTE TO 01NY0 GOppa

Srapgoov g Berdvag péypt va tpoPdiiet katd mepinov 20 cm €€ amd tov owdd tov Pharynx
Protector (Ew. 2.4).
MPOEIAOIIOIHXH: No emiBefardvete ndviote 61110 0010 GUppa eEEPYETOL SLOUEGOD TOV ALAOD
tov Pharynx Protector. Z¢ Stapopetiki mepintoon vdpyet kivdvvog (vo)Brevvoydviag PAaBng
kot dradikacio Oo Tpémet va Eekvnoet Eava (deite Tnv evotnta [IAnpopopidv averOvuntov
GUUPBAVTOV Kot avTIHETOTIONG TPOPANUATOV KabdG Kot Tig Odnyieg emavatonobETnong Tov 6T
TAPAKEVTINGTG).

5. Agupéote T Perdva topakévinong (Ew. 2.5).

ITPOXOXH: No agaipeite mavtote T Peddva Tpv and v apaipeon tov Pharynx Protector.
Al@opeTikd, vrapyet kivéuvog mpokAnong PAEPNG o€ 0160QayIKO 16TO.

6. Agaipéote to Pharynx Protector. Movo 10 0dny6 60ppa 0o mpémet va mopapével tomobetnuévo
npotov cvveyioete (Eik. 2.6).

7. Ewsaydyete 10 06ny0 60ppa mov ekTEivVETOL 0O TNV TAEVPE TOV OLGOPEYOV HEGH GTO GTEVO AKPO
TOV SLOGTOALN TAPAKEVTNONG KOl @ONGTE TO 03170 GUPLLA SLOUEGOD TOV SLAGTOAEN TAPUKEVTNONG
péypt va. tpoPariet Katd nepinov 10 cm amd Ty omy ££030V TOL JLUGTOAEN TAPUKEVINONG
(Ew. 2.7).

8. ITidoTte T0 Gkpo TOV 03NY0D GUPLATOC Kot E160YAYETE TO péGa 6TV o7tN dimAha oty omtn €630V
(Ew. 2.8).

9. Zoi&te 10 08170 chppa TpafdvTag T0 ard TO 6TEVO GKPO TOL SLUCTOAEN TOPAKEVTNGNG KL
emainOevote 6TL Yl aoparicet 6Tov StactoAréa mapakévinong (Ew. 2.9).
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12.

2.2
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Me pia cuveyn, opain Kivnon, dtacteidete To onpeio mapakévinons poPfOvIag TPOGEKTIKG
70 00NYO GUPUO HECH TNG TAPAKEVTNONG. TN StpKELO TNG SLGTOANG, vrooTnpilete TOV
TPAYELOOLGOPAYIKO 16TO (Yl Topddetypa e dV0 dayTLUAM) Yo VoL LELOGETE TN dVVaUN TG
Stuotorc. N kaddtepo €reyyo, kpatnote otadepd T0 0dNY0 GUPHA KOVTE GTOV SLAGTOAEN
napaxévinong (Ew. 2.10).

MPOXOXH: H dtaotodn ko n adipng torobétnon tg eovntikig tpdbeong npénet va yivovtat
oV TpodcOia/ovpaic KateDHLVOT, LLE TEPLOPIGUEVT TAEVPIKT KIVION, TPOKEUEVOL VAL TEPLOPLOTEL
1 6VVOUN TOV AGKEITAL GTO TPAYELOOLTOPAYIKO TOTYOULOL.

. Me v id1a cvveyn, opar kivnon, tpapiEte TPocEKTIKA TO 001Y0 GUPLM, TOV JLUGTOAEN

TOPAKEVTNONG KOt TOV BpOy0 TOL SL0GTOAEN TAPAKEVINGNG SLAUEGOV TNG TOPAKEVTINGNG.
O Bpoy0g TOV SLGTOAEN TAPUKEVTNONG SITAMDVEL TO TPOYELAKO TTEPVYLO TG POVNTIKNG TPOHEGTG
KoBDG 0 Bpoyog TpafléTar TV omd To TTEPVYLO Kot SLUEGOV TNG TopakEVINONG. To Tpayelakd
ntepvyLo Eedmhdvetal péca oty tpayeio 6tav amekevdepdvetatl amd tov Ppoyo (Ew. 2.11).
Ztopoatote va Tpafdte apécmg HOAG To Tpayelakd ntephylo anckevbepmbei and tov Ppoyo
0V SteoToAéR TapakEVINONG. Edv To Tpoyelakd mtepvylo dev EeSIMAMOEL EVIEADG, UTopel va
TEPIGTPUPEL [Le TN YPNIOT FVO PN 0SOVIOTAOV ALHLOGTATIKOV AaPidmV.

IMéoTE T0 TPOYELOKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG TPOOESNG IE [0 1 080VTMTY apooTatikn Aofida,
yopiote v Tpdbecn 61N oot BEon Kat kOyTE T0 Kopdovt aceareiog (Eik. 2.12).

.2 Napakévinon og deUTEPO XPAVO Kal TomoBETnon TG MPOBeong
w.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

To Pharynx Protector (Ewk. 1.1) mov mepthappavetat oto Provox Vega Puncture Set dgv mpoopiletat

Y
1.

10.

11.

—_

12.
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xpHoN o1 SépKeLa TAPAKEVINGNG 6€ S£VTEPO YPOVO.

Emé€te Eva epyaleio (M. AKAPTTO EVEOGKOTLO) TO OTTOL0 VoL LTOPEL VO AEITOVPYNGEL OG:

o. TPOGTATEVLTIKO, OTAV 1 PELOVA SLOTPVTE TO TPAYELOOIGOPUY KO TOTYMLLOL, KO

B. 0d1ydg Yo T 60GTH 0£01 TNG TPUYELOOLGOPAYIKNG TUPAKEVTIIONG KOl

Y. HEGO SLlEVKOAVLVONG TG AGPAAOVG SIELEVGNG TOV 0310V GUPHATOS KOTH TN JLEAEVGT TOV
Stap€con Tov PapvYYa Kot TNV ££080 TOL Al TO GTONA.

Ewaydyete to epyareio otov otcopdyo (Ewk. 3.1). Ev vrdpyet tonobetnévog evaotpayetokds

COAVOG, 0 COAVOG aVTOS TPETEL VO aputpedel, edv Topepmodilel T CwGTN SLOGTOAN Kot TV

AP TomoBETNON TG POVNTIKNG TpdBeoNC.

IMPOXOXH: No eniBefardvete mdvtote 0Tt to epyadreio mov Exet emheyel yio tnv Tpoctacio

TOV PAPVLY YO TEPLEYEL EVOIV VA V1L TNV AGPAAT} SLELEVGT) TOV 01 YOV GUPUOATOC. ALLPOPETIKA,

Vapyet Kivduvog (vo)revvoyoviag BAAPNG.

EmnBefardote mn cwoth Béomn Tov epyakeion pe v ynidenon e tpoyeiog oty npoPrendpevn

0¢omn dravoréng g omng. o mpdcOetn ontikn 1/kan Stapavoskomikn kabodnynon, Ho propovoe

vao xpnoonombei £va edkapnto evéookonio (Eiw. 3.2).

Ewaydyete t Beldva mapakévinong ot cwoth 0éon napakévinong (o€ andotacn mepimov

8—10 mm amd T0 GKpo TNG TPAYELOGTOUING) LEXPLTO GKPO TNG PEAOVOG VO POAGEL GTOV EGOTEPIKO

avAd tov epyateiov (Ewk. 3.3).

Ewsaydyete 1o 08170 60ppa 6tov oupard tng Perovag mapakévinong. Q01Hote to 08176 cvppua

péoa ot Perova, HEGa amd Tov avAd Tov epyaieion, péypt va mpoPfaiiet mepimov 20 cm péoa

and o TEPLPEPIKO AKPo Tov epyareiov (Ew. 3.4.).

MMPOEIAOIOIHXH: No enifefotdvete ndvtote 6Tt 10 0dNyd ovppa e&épyetat diapécou

TOV OVAOD TOV £pYOAEIOV TOV £xETE SIOAEEEL Y10l TNV TPOGTAGIC TOV PAPLYYO. TE SLAPOPETIKY

TEPITTOON VIAPYEL KivdLVOg (VTTo)Brevvoyoviag BAAPNG ko Stadikacio o mpénet va Eekviioet

Eava (deite v evotnta [TANpo@opLdv avemduntov cuUPAVTOVY Kol AVTILETOTIONG TpoPANHiTOY

Kkabdg kot Tig Odnyieg emavatomoHETNONG TOV GET TUPAKEVTNOTG).

Agaipéote ) Berdva mapakévinong (Ew. 3.5).

IMPOXOXH: No aparpeite mavrote T feldve npv and T apaipeon Tov epyaieion. Atapopetikd,

VIApYEL Kivduvog TpdkAnong PLARNG € o160PayLKd 16TO.

A@uipéote T0 £pYAAEIO TOV YPNGLULOTOLEITUL Y10 THV TPOGTAGIN TOV PAPLYY. MOVO T0 0d1Y0

ovpua Oo Tpémel va Tapapével tonobetnuévo npotod cvveyicete (Ew. 3.6).

Amd TV Kpaviak TAEVPd, El0ayAYETE TO 00170 GVPUA HEGO GTO GTEVO GKPO TOV SLUGTOAEN

TOPUKEVTINONG Kot ®ONGTE TO 031Y0 GVppa péYpt va TpoPariet katd nepimov 10 cm amd v

onn €080V tov dtactoréa mapakévinong (Ew. 3.7).

IMdoTe 10 Gikpo TOV 03N YOV CVPUOTOG KAt ELGAYAYETE TO PESO GTNV omT Simho 6Ty omn} e£650V

Tov Steotoréa mapakévinong (Ew. 3.8).

Toi&te 10 08176 cOppa Tpafdviag To and 10 6TEVO GKPO TOV SLUCTOAER TAPUKEVINGNG KOl

emaAnfevote 6TL Exetl aopulricst 6Tov Stactoréa mapakévinong (Ew. 3.9).

IMMPOXOXH: Awacpaliote 0Tt T0 0dNY0 6Vppa eival kKadd acpaiicpévo oto Wirelock tov

Sraotoréa mapakévinong. Edv 1o 0dnyd cvppa dev eivar kard acearicpévo oto Wirelock,

VIApYEL KIVEVLVOG VoL SlayploTel omd TOV S1aGTOAEN TAPAKEVTNONG, HE TOAVO ATOTELEGUO O

106 TOLENG TAPUKEVTNONG VO KATAANEEL GTOV 01G0QAYO KoL VOL TPEMEL VoL VoK TN OEL pe T xprom

npdobetwv epyodreiov (r.y. Aapvyykn Aapida).

Me o cvveyn opad} Kivnon, dtacteilete To onpeio mapakévinong TpapdvTog TPOGEKTIKE

70 0dMY0 cVppo SopEGOL ToV oNpeioL TAPAKEVTNONG, HEXPL TO XOVTPO GKPO TOV SlacTOAEN

nopakévinong ve Stéhbet péca amd Ty mopakivinon. L Sidpkelo g dtactolig, vrootnpilete

TOV TPAYELOOIGOPAY KO 16TO (Yl Tapddetypo e 300 Sy TuAa) Yiol Vo LEIOGETE T SV TNG

Staotorg. T kaAvTepo Edeyy0, KpatoTe 6TafEPE TO 0NYO VPO KOVTE GTOV JLOUGTOAEN

napakévinong (Ew. 3.10).

MPOXOXH: H dtactoln kot n mAipng torofétnon g povntikig mpdbeong npémet va yivovtat

otV 1podchia/ovpaic KatevOVVO, [1E TEPLOPLOUEVT TAEVPIKT) KIVIOT), TPOKEIUEVOD VO TEPLOPLOTEL

1 dVVAUN TOV UGKEITOL GTO TPUYXELOOIGOPAY KO TOlY®LLaL.

Me Vv {d1a cvveyn, opadrn kivnon, tpapnéte TPOCEKTIKAE TO 0NYO GVPLLN, TOV SLAGTOAEN

TOPAKEVINONG KOl TOV BpOy0 TOV S0GTOAEN TOPAKEVTINONG SLUUEGOV TNG Tapakévinong. O

Bpoy0g Tov 3100 TOAER TUPAKEVTNONG SITADVEL TO TPUYELKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNG Tpdheong

KaBdG 0 fpoyog TPAPIETAL TAV®D 0O TO TTEPVYLO Kol SLALEGOV TNG TapakéVINong. To Tpaystakd

ntepvylo Eedumhdvetat péoa oty tpayeio 0tav anelevdepdvetal and tov Ppoyo (Ew. 3.11).

Eropotiote vo tpapdte opéoms HoOMG To Tpayelakd ntephylo anehevbepmbei and tov Ppdyo

7oV StoToAEN TapakEVINoNG. Edv To Tpoyelakd mtepvylo dev EeSmAmoet EVIEADG, UTopel va

MEPLOTPUPEL [LE TN XPTOT VO U1 030VIOTOV ULHOGTUTIKOV Aafidmv.

TTdote 10 TPOXELKD TTEPVYLO pE pia un odovimth apootatiki Aafida, yvpiote tnv tpdbeon

ot cwot 0éon Kot KOyTe T0 Kopdovi acpalreiog (Ew. 3.12).



2.2.3 EmavatonoB0étnon Tou €T MapaKEVTNONG
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

IMPOXOXH: Aev Oa mpénet va yivetar emavatonofétnon tov Provox Vega Puncture Set, edv 1o
KOpdOVL aoPareing TG oV TIKNG TPpOOeaNG ExEl KOTEL 1) VTOGTEL {NMUIG KOTG TV TPOTN ATOTEPQL
tomofETnong.

Edv 1 dwdikacio Oo mpémel va Eekivijoet and v apyi, uropei va enavatorodetndei to Provox

Vega Puncture Set.

T va emavatonofeTnoeTe T0 GOOTN L

1. QOnote 0 08NYO 6Oppa 0O T0 6TEVO GKPO TOL SLUGTOAEN TOPAKEVINGNG HEYPLTO 00N YO GOppa
va Eeopigel and to Wirelock (Ew. 4.1-4.2).

2. TpaPnére 0 0dNY6 cVppa dtapésov Tov dtactoréa mapakévinong (Ew. 4.3).

3. Emavatomobetiote ™) govntikn tpdbeon Vega 6tov SoKkTOAL0 TOV StacTOAEN TOPAKEVTONG
(Ewc. 4.4).
TTPOEIAOIIOTHXH: To kopd6vt 0o QaAeiog Kot TO TPOYELNKO TTEPVYLO TNG POVNTIKNAG TPOOESN
npémeL VoL £lval TPocavatolMoLéva Tpog To Kopdovi Tov Staotoréa Tapakévinong kot to Wirelock
otav elcayayetat péca atov Ppdyo tov dactoréa mapakévinong (Ew. 4.4).

4. Eavyperaletor, pmopeite vo Io1HGETE TO 08170 GUPLE Y10l VL SLEVKOADVETE TNV EMOVOTOTOOETN oM.

5. Xvveyiote cOpeova pe TNy evotnta «2.2 Odnyieg Aettovpyiagy.

2.3 KaBaplopdg kal amooteipwon
Ta xelpovpyKd EUPTHLLOTA TOV GET TAPAKEVTNONG, KAODG KOl 1) poVNTIKH TpoDEST, TOpEYovTaL
oteipa (abvrevoéeidio), mpoopilovtar yia pio povo xpnon kot AEN npénet va kabapilovror 1 va
EMOVOTOGTELPDOVOVTAL.

Metd v Tomofétnon, n povnTikh pddeon npénet va kabapiletor TakTikd omd tov achevi Yo
660 Topopével torofetnpuévn (d€ite TIg TANPOPOPIES Yl TN GLVTHPNON TNG TPOHEGG TUPUKATO).

2.4 INUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TOUG aoBeveiq

Evnpspwcrs 10V a60ev] Yo Ta €€NG:

Metd v tomoféon pag Tpdheong umopet va mapatpndodv ixvn aipotog oto TTHEA.

* Mepucég gopéc, pmopel va onpeimBei dtoppon} Slopéoon 1 TePUETPIKA TG TPODEoS TIG TPDTES
eBdopadeg petd myv ewoaymyn g mpdbeonc. To eawvdpevo cuyva vroympel avbopunTo Kot dev
amottel GUeon avTikatdoTaon g tpodbeons.

* Xuviotdrolr 1 TPayHaTonoinon eKTudELTIKOY cuvedpldv opdiog pe AoyomaBordyo yio v
enitevén Tov PELTIGTOV EOVNTIKOD YOV, EVYEPELOG OALNG Kot TNG HeyolbTepNG Suvatig evkoiiog
KOTavOnong.

BepormOseite 6T1 0 00608viig £YEl KATOVONGEL TNV OVAYKY ETIKOWVOVIOG PE TOV W0TPO OTIC
0KOLOVOES TEPITTOGEG:

e Yrmdp&er aAhayi oy gueAvion Tov LAKoD g tpodbecng 1 GTOV TPOTO TOL EQAPHOLEL GTNV
TOPOKEVTNOT.

e Inuewwbel doppon dtav o acbevig Tpdet ko wivel, Kot to TpOPAnpa dev emhdeTol pue TOV
koopiopd g mpobeong. To Poope Provox Vega Plug pmopei va ypnoyomomdei yoo myv
TpocOP amotpomy Stappong Otav o achevig Tpdel kot mivel, éog 6tov va givar duvati M
AVTIKOTAGTOOT THG GUGKEVT|G.

* O acbeviig duokorevetat va ulioet (xpetaletar peyakdtepn mpoonddeia) kot o Kabapiopog dev
Bon6é.

* Yrapyovv onpeia @reyprovig 1| GALOYNG GTOV 16TO 6TV 080 TEPUKEVINGNG 1) KOVTG GE OVTHYV.

*  EpgaviCetat oproppayio 1) vepavantuén 16tod yupw amd T GUGKELT.

* IMopovoidletar eniptovog TOVOG 1 EVOYANGCT 6TNV TEPLOYH NG POVNTIKNG TpdOeong Vega.

* Yrapyet xpoviog Prixas, dvokoiio oty avamvon N aipo ot PAEVVE. Ot Tapomive KoTaoTdoelg
pmopei va givan evoei&elg cofapdv TpoPANUATOV VYEING TOV ATALTOVV WLTPIKH ToPaKOLoDON .

Zovipnon s tpodeong:
ITPOXOXH: Kotd tov kaboupiopod g npodeong, ypnoiponoteite povo yviota e&aptipota Provox
nov Tpoopilovtat yia yprion pe v tpdbeon Provox Vega.

O acBevig mpémet va kabapilet tnv tpdheon TovAAyLoTOV 800 POPES TV NUEPX KoL LETE 0o KAOE
yevpa pe v Provox Brush (Bovptoa Provox) eicdyovtag t fodptoa péca otnv tpdbeon kot
UETOAKIWVOVTOG TNV HOAOKE ELTPOG-TIOM PE TEPLOTPOPIKES KIVIGELS. AQOD aparpécete T Bovptoa Ho
npénetva v kobapicete pe o yala. H dodikacio propei va eravaingdei 660 cvyva ararteitat.
T demtopépeteg kat 0dnyieg oxeTkd pe To Ths va kabapicete T Povptoa, avatpééte oTig 0dnyieg
%pNoNg mov cuvodevouvy v Provox Brush (Bodptoa Provox). Extog and tnv Provox Brush (Bovptoa
Provox) o ac0evig propei va kabapicet eniong v gwvntiky tpdheon Provox Vega pe 1o chotnpa
mhvong Provox Flush. To chotnua addong Provox Flush pmopei va ypnoponomOei pe tdécipo vepd
N aépa. I'o Aemtopépeteg kot 0N yieg OYETIKA (1€ TO TOG Vo kabapiceTe To cvoTNo TAVGNG Provox
Flush, avatpé€te oTig 0dnyieg xpnong mov cuvodevovy 1o cvotnue thvong Provox Flush.

ZopfoatéTNTE PE AVTIHVKNTLAGIKEG 0VGIEG

2TIG TEPLOGOTEPEG TEPIMTMGELS, 1] DEpameiol e avTIHVKNTINGIKOVG Topdyovieg dev evdeikvutat. Mmopel
oG va e€etaotel 1o evOEXOUEVO XPHONG TNG, WG LETPO TPOANYNG GE TEPITTOGT VIEPUVATTVENG
Tov poknto candida otnv Tpdbeon.

Mo GyveooTn TolkiAio YNUIKOV 0VGLOV UTOPEL VO EXNPEAGEL TIG ISIOTNTEG TOV VAKOV THG
ovokevne. Katd cuvéneia, n xpion avIilpuknTooikoy eapprikoyv anevbeiog endve 1 kovtd ot
povntikn Tpdbeon mpénet va a&loloyeitol TPOCEKTIKG.

ZOUPOVA [LE EPYUCTNPLOKEG SOKIUEG, DEV VITAPYEL OPVNTIKY EXIdpacT GTN AetTovpYic TNG
QovNTIKNG Tpdheong Vega kat tmv eEapTNHATOV TNG KOTA T (N0 TV AKOLOVO®OV OVTIHVKN TG IKOY
PoppaKOV: VooTativy, hovkovaloin kot pkovaloin.

Kabapiopoc kar amoAdpaven Tmv TapeEAKOREVOY

Ta a&ecovdp npénet va kabapilovtot petd and kabe ypion Kot vo amolvpoivovTot TOLAG LG TOV
pio @opd v nuépa cHUPOVA LE TIG 0dNYieg xpioNg mov Ta cuvodevovv. Katd tnyv mopapovn og
VOGOKOUEID VITAPYEL CVENUEVOG KIVOVVOG LOAVVGNG TG GVOKEVNG Kot Loip®ENG Tov acbevois. Qg ek
TOVTOV, KOTG TNV TOPAUOVI] GE VOGOKOUEID eivat onpavtikd va kabapilete Kot va amolvpaivete
To TopeAkOpEVE apuécmg HeTd T xpon Kot Eavd akpiBdg mpv amd T xpRion, kabds Kot vo ta
EePyalete pe amootelpwUEVO, TaPE Le veEPO Bphong.

T Aemtopépeteg Kot 08nyieg GXETIKG e TO TOG Vo Kabapicete Ta tapeikopeva Provox, avatpéére
011 Odnyieg xpriong mov cuvodevovy ta Taperkopeva Provox.



2.5 Aldpketa {wng TG CUCKEVNG WVNTIKAG TPp60eong Provox Vega
H didpketa {ofg TG cvokevNg TOIKIAEL avALoYa [LE TIG EKAGTOTE PLOAOYIKEG GLVONKEG Kat,
EMOPEVOG, eV Elvat duvaTn 1 TPOPLEYN TNG AKEPALOTNTAG TNG GLOKEVTG pokpompdBespia. To VAKO
NG 6GLOKEVNG enNpedleTar and Ty mapovoia, yio tapdderypa, Baktnpiov kot upopvkiTey, Kot
1 SOHIKT OKEPALOTNTO TNG CVOKEVNG TEAMKA QOiveL.

H vrepavantoén Candida otnv tpdbeon eppaviletar o 6Lovg oyeddv Tovg acbeveic.
H axtwvobepaneio, 0 o1edkd vAKO Kot 01 SoTpoPikég cuviOeleg evEyeTaL va ennpedoovy TGO
ypnyopa o pokntog Candida pmopel va emnpedoet 1o VAIKO GIAKOVNG Kot VoL TPOKAAEGEL Stappon
Stapécov g Tpdheons ) arin duohertovpyio g BarPidag. Agite, eniong, v mopdypaeo Xvvtipnong
g mpdheong, oty evotnta 2.4 « Inuavtikég nAnpopopies yio toug acbeveioy.

H mpoBeon dev amotedel povipo epgiTeELHO KOt TPETEL Vo avTikabicToTatl av StacTtpota.
H Siapkero {ong Tg 6VoKeLTG TOK{AEL ovaLOYO LLE TIG EKAGTOTE PLOAOYIKEG GUVOTKES Kat, ETOUEVEG,
dev elvat duvari n TpoPreyn TG akePALOTNTAG TNG CVOKEVTG pakporpdbeopa. H mpodeon, kot diong
TO VAIKO GIMKOVIG TNG GUGKEVNG, EMNPedleTal amd TV Tapovsia, yio mapadetypa, Baktnpiov kot
pokntov Candida, kot n doptkn akepatdTNTa TG GLGKEVNG TEAKE POiVEL.

Otevdeifelg oy aviikatdotacn g eovntikng tpddeong Provox Vega nepthapfavovv dtappon
Srapécov g ParPidag, andoppadn tng tpddeong, vrepavantuén Paktnpiov kot poknitemv Candida
mov 0dNyei o€ aALoimwon TV VAKGV /Kot avaykn doknong peyaldtepng mieong yio v emitevén
opkiog. AAAOLAOYOL Yo TPDIUN OVTIKATAGTOOT Uropei vo TepLapBavouy tatpikés evaeiEels, Ommg
TpoPApaTe 6TV 080 TapakEvinong. Agite, eniong, v evomta 1.6 «IIAnpogopieg avembvpmtov
GUUPAVTOV Kot avTIHET@TIoNG TpofAnudtovy / 1.6.2 «Katd t xprion s eovnTikng tpodeonoy.

2.6 Anoppyn

Metd ) ypfion, To Tpoidv eviExeTal vo amotehei SuvNTIKO Proroyikd kivdvvo. O yelptopdg Kot n
amoppuym Oo Tpémet va yivovtotl GOUG@VE [LE TNV LOTPIKT TPAUKTIKY KoL TOVG oY VOVTES £0VIKODG
VOLOVG KL KOVOVIGHOVG.

2.7 NMapeAkopeva

To mapekkopeva Provox gival oyedlacpuéva £161 OTE Vo £ival aoQaAN Kot ATOTEAECHATIKG Yio
xpion pe ) povnTikn Tpdbeon Provox Vega. Mnyv ypnoiyonoteite GAheg GLGKEVES, KaOMS pmopei
va Tpokakécouy BAEPN otov acbevi 1 Suchettovpyia TG GLOKEVLNG.

Topelkopeva yra T GUVTIPNGN TG AEITOVPYIOG TNS GVOKEVNG (Yia xp1ion amd Tov acOeviy)
Provox Brush (Bovptea Provox)/Provox Brush XL (Bovptoa Provox XL): Xpnoionoteitot and
tov a.cfevn yia tov kabapiopd tov ecoTepikod g Tpdheonc.

Xootnpe thdong Provox Flush: Mo npdcbetn cvokevn kabapiopod yio xprion amd tov acbevn
MOV EMTPENEL TNV EKTAVOT TG TPOOEGNG.

Biopa Provox Plug: ‘Eva epyaieio yia xpnon and tov acbevn, to omoio gpdalet mpocmpvd
povnTikn Tpddeom.

AvatpéEte ot dtevbvvon www.atosmedical.com 1) ETIKOV®OVNGTE (e TOV TPOUNOEVTH TNG TEPLOYNG
GOG Y10 TEPLOCOTEPEG TATPOPOPIES.

3. Avagopa

Emonpaivetat 6tiomotodnmote coPapd cupfav mov £xet TpoKOYEL GE GXEGT LE T1) GVGKELT TPETEL
VO OVOPEPETOL GTOV KATUGKEVOGTN Kot TNV €0VIKN apyf} TNG xOpag 6TV omoia StpEVeL 0 xpHoTNG
N/xat o acbevig.

30mbm3zm, 0bnenmo 0186¢sMoNn neybhMMION LobymBdmzsbgemm o8 gadmygbgdnL
06LHMYY (309080 80010YEYEN NENYLAHMSENJONLONZNL.

LHMB0L LoLYBJo gdnb godszmmonb dofmm3zo

3905909090 3cogmMaaMgmdgdn
06033690M30600, MM3 LOLBMIBRM EbT3MIONL 39MLMBNBS NEMEIL, MM Y396
LEHMBNL EsbT3MYONM LYBNF30. gL 3YbT3MYdS BoM, oBLSDMZMMB, MMA JobadoL
906m90s o bymm3zbymn LYBMI30L RshoMgds PBs FMbaL Mg3960 LhmBNLH s
My - 73960 30MNEsb 6 (3b3nMNB.

A396 3nMhAg301, MM 17396 s 1739685 99ndds RsdmbznMmmo byenmazbymn bybodznb
LobgmAdmzebganm, 89800930 BnbodsMmnsb: www.atosmedical.com/rescuebreathing

d9MmAg3n00 LohYsENgon
0y bagnMmo, MM 0J396 onsmm 3MmEYMs, MMTgennE NBHYOSENSL BmombmaL
(LabYbgn Bagnnb Roygbgds MY396L Hfoggadn), doennsb 36nd3zbgmmzabas, MM
369LMYBOMEMBBS s 9Jndds, MMTYMNE SbMMENYIENYOL 3MMEJEYMSL, NEMEBYB, MMA
LEHMBNL EbsMYdNM LYBMJS300 s bANL 3MMMYBL NYgBydm. 3608369MMZ360s B
03mMb96, MMB3 bAnb 3MMmYdN vgNmdY Y6 oMAgL. 0 Bob s3MNMYdY6, !Mg3960
30M0b ML, Laymodszn nennb o6 39%nL bonmbggdn Bgbadengdgemns Mgd396L bLobybog
90endn dmbggl.

dogmnsb 86n08369mmzabns, MM 06¢HYd3(300L BneMnb ASLAS S SBMEMYOS dognnsb
BMoboma dmbgL, by, MME banb 3MMMYDN B Fo3ZNEIL OB 3TMZMEAL.

1. 0069M0MO000 N6RMMTSEN

1.1 396909060 godmygbgdnboznb

3M33enggdo Provox Vega Puncture Set oMnb dmbymonenmods 30M3gemawn o6 3gmMagon
HM37aM-9dMR3YM0 BnLAHYNL Jgbegddbgma 383096HYd0LMZNL vBM339NMN
bmMbno, Provox Vega-b b3nb 3MmMmgdmob gfmmasco.

Provox Vega-b b3nb 3Mmogdn oMol bhgMomymo gMmoggMon godmygbgonb
033mabhnMYdYmn bdnb 3MM;gdn, MMIgmnE 3e639m36nenns bdnb MgsdnemnoEnnbognb,
bmMmbob JoMyManymo s8m3z900L (cnoMmnbagghmdns) 899¢ga. bdnb 3Mmmgdab
30LYRMB3900 bgdy 35(3096¢hnb BngM, Bnbn vBMMYONL BofMYdY.
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1.2 39R396909060

3 3godmMnynbmm 3m33madhn Provox Vega Puncture Set, 0077 363096¢HL 0g3L obsdhHmdnyMmn
3oobMgdn, Meds3 dgbodenms bgmn gndocnmb HMogdgm-9dmMRBeayMn 3gmab
JLbogMmbm gobzmMgHob o6 bdnb 3MMNgBAL YLoBMMbM RsygbxdsL (Bogomnmyc,
demngfo bgbmMdN 86 demngMmn BNdMMdN BabHYMNL 8ggddbnL vEZNMLL), MoZD vBSE
990dmgods gedmnB30mL JLM3NEMNL EdNSBYO..

3 godmnygbmon 3mM33emgghn Provox Vega Puncture Set 39mMan HMagdgm-gdmaagnmn
R0LHYNLOZNL, 01y 3530IBHN 833JOYMNS HfMNBINL 8dnTg RMMBnm, MoE bgamb
393e0b bsbnb 3900eM0L LMOBIM ESE3L. BNLEHYENL 97a6sd bobnb oE30L FoMady
990dmgdo 3odmnB30mb baboly gdme3egnmn Jum3znmNbL gsncn3oeNLBENBYOYMN HfS3Bo.

1.3 3mBymdngmonb smbBgMo

3MB3emgghn Provox Vega Puncture Set oMnb dmBymdnegmmos 30M39man 86 8gmMmacon
HM579M-9dMB3IM0 BabHYNL FgLOJFBYM, 38 BaLHYMNL 8xFEMBN PNENSHENN
LNREBYY, MMTYeNNE bagnMms MVbsMoYN bANL 3MMMYBNL Provox Vega-b RobsbBgmasco.
b30L 3MMMgdN Provox Vega B065LBsM Ro89B707mMNs BoLH ML amohshHMmMdY,
MHMIgennE BoMIMsagbL IMBYMANEMONL BB

3MA3madhn Provox Vega Puncture Set 3ob3nmzgbnemns dbmenme gMmmnggMon

399mMy96900LMZNL s 3039M0 8xn33L Y3 LhgMNYM Bn3MYOL denNbHyMYM

99Logyo 393930 (L. 1):

1 Pharynx Protector (Fig. 1.1) 008950090390 3o3330M35tmg 09M3M3mobhn3nLgsb,

1 3396d3nnb  698Ln  (byM. 1.2), oBBOIdYMN  JoMmyMagoymo  PJobaazn
RMnbasb,

e 1309hsMn Guidewire (LY. 1.3), 0D YOYN FJIONMN BNMMMIMSLHNLAYH,

* 1 gobhymob omobabhmmo 1 606sLBIM PsygbgdmN bAnL 3MMMYBNM Provox
Vega (L. 1.4). 3obAHYOL OoMHIHMMN, IBSJOYMN MYMIM3MSbHNINL
9sbHMBYMNLESD o  3MEN3MM30MYbnLEsD; o bdnb 3MMMYdn  Vega,
0903009070 LB3YENENEM  boMabbaL  LomEdMBAL  309RY3NLESE o
ROMMHM3MILHNLESO.

6060LBsM ASLAYM ROLAHYNL ENEHIHMML Foohbns 3xawIz0 BYBIBOMBSEYMN

aobobnomgc)@gbn 00 3M33MBY6HYON:
conmashohmmo (bym. 1.4.1),

o onmotohmmab badogma (LY. 1.4.2), HMIYINE ©30330MYOL aMOHOBHMML s
b3nL 3MmMngdab NbHaMRgNLD,

e nmohshmmob damyygo (byM. 1.4.3), MmAmoL Ladysmgdomn bmMEnymMEgdS
06(9MRB70LN b3nL 3MMNYDMLH,

e 3mBymonmos Wirelock (LbyM. 1.4.4), MMm3gmmoE 8903o3L 06(HIMRINLL bdnb
3MmM09d0L YLOBMNbMYONL LOBSZMM 6 (LYM. 1.4.6) O oBHSMMOD Guidewire,

* bdnb 3MMMIdN Provox Vega (LYM. 1.4.5) JLo@MNbMmonL LodogMmom (byM. 1.4.6),
MMIYNNE 039380MY0MNs Wirelock-0106 0o 0Ly 8L MMNgbhnMydymn, MM
b30L 3MmMgdAL HFMagdgnb 3oy (LyM. 1.4.7) Bndsmmyen nymb Wirelock-0L396.

b3nbL 3MmM:Yd Provox Vega 890(303L (30en8bMng LaMgzgamb, MmBgenn3 YBMYB3gmYmMABL
HM399M-9dMR39M0 BoLHYMNL FobLBSL BYHY39egONLMNZNDL, vBdZLMMYM SF30MYOL
Hfogg980 bombby s Le3g3zx0nL gmBY30L MOLIL.

Provox Vega-b b8nb 3Mmmgdn Mmmgdnmn n83emabhns s bagnMmydL 3gfMmnmymsw
9933000, bgenBnbsbB3MBNs bbgoALb3s WNITYHMNLY S MEBY6NTY dDMBNL 3MMmYdN.

3M33emgghn oLz F9n(Ee3L 39893 SMILHIMNEYM 3MB3MBBHYOL:
e 106bhMYIE0s — 3MB3mgdho Provox Vega Puncture Set
(vb939 1 neYLBHMmNMYOYN LobgmAdmzsbyemm)
1 Provox Vega-b 35(3096¢)nL bobgemddmgzabgmm
e 1393Mnb0 Provox Brush, b8nb 3Mmogdab dgbsdsdnbn ML
1 Provox-0b $53M0L0L 3odmygbgdnb nbLHMYJ300

1.4 gogMmbnmmydgdn

mSgﬁ)oennb 606
oM godmnygbmo 3Mmoydhn, 0y 39390 ©dNsBxOPmNS 86 gobbbomne.
3M3bhgMomymMmas 3Mmoydhds 8gndmgds godmnbznmb snbynEnmgds.

e o  3admnygbmo gabdgmMmgdno and of  gobobmMmEngmmo  bgmasbmms
bHIMOMNdOENS Bxd0LABNgMN bgMbom. gL AMBYmMONEIMdS  Bob3ymzboenns
obmeme  gMozgMon  3odmyghgdnbozgnb.  bgmobomds  godmygbndsd
890d90s 3odmnb3nmbL $§35M9wnbn sdnbdyMady. 3o63xbsd s bymasbamads
LAHIMONBOENVT Fgbodems gsdmnbB3znmL AMBYMdNEIMANL LHMYIHIMYO
©adN36900.

e 306LogYMMYdYmMn  LogMmmbomags  LodnMm, oy 3330963  gonoMs
MoNOENYMN  mgMadns JndnmmgMadnobmob gMmms o6 8oL goMgdy. gL
39M30M93900 BMENL BOLHYWOLMBD 8338nMYOYMN FoMMNYMgdgdNL MNLIL
(89390030, oRB3IMNMYO, 3M3BYMIENS, dShMMRNY). 380¢HhM3, sMBINBLNM,
Mmm3d Jbmznmnb FomNobmds LogdsmMabny HMsggmM-gdMRzIM0 BOLHHMNL
99Logdbgmuco.

m39Mo300L coMmmMbL

dmgon

e oMB3Y6N, MMB Pharynx Protector LO3BoME MM ML  RILIYMO
LoYMs30330  HMOJIM-9DMRBIZNMN  3900eNAL 303530001, LOBST Gos3gmngdm
30M39ma0 HMaggmM-99MRBegnM BoLHHMSL. BNLHYMSE Pharynx Protector-0b LEMMO
3md0E30mMmbnMy0nL goMgdy, 8gLadmms godmnB30mb JLMZnMNL EsBN6O..

* MBIY6Nm, MMA FodhoMmn Guidewire godhoMaoymns 698L3n o Pharynx
Protector-0b LOB3MYMB0 NLY, MM NL 3FM 3DNB6JOL HfSdgmM-9dMRIZM 39IMD.

e 3MBAY6Nm, MMI 36J300L 638L0 BMMYdMNY, LBSD 3BMNMOM Pharynx
Protector-b. 03 bobs LdMOBIME M 3MNL 1EYMN, 33693n0L 6xBLAY Fgndmgdy
393m0630mL JLMZNENL DNS6O..

e dMBIY6Nm, MMI RBoLAHYMOL EomsbhIHMM0  EsYgBgdgmns  gsdhomn
Guidewire-b 9HMRBOZYM S 3M HMOJJOL dMEMBY. OMHI(3NS Y6V Fo3a0IL
93600006 606 B033MNYMgdNm. ENMIHSENsd dMLBMMN  dndsMmmymgdom
890dmg0s 3edmnB30mL bdnL 3MMMgdAL dBMEBMNsMgds, MsdoE Fgndmgos
398m0B30mML BL3NMIENS s 39(HhY39mgdnL Fgydmgdmmods.
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e oM godmommon gadhofMon Guidewire 9306 39694300L 690LNSD. v336 Bgndmygds
898m0B30mL godhofMn Guidewire-L E3BNBBYOV, BOBYZIHO /06 Fooybygs. 0y
LagnMmo godhoMn Guidewire-bL YAMMYdS, JMNEMMYMBE SBMNMIN odhoMn
Guidewire s 33969300L 698L0, gMMOMNZSE, Mams 33y6943nob 693L3S oM
©odN06ML godhofMn Guidewire.

o of  3odmnygbmor  300msbnsbn  sddgMgdn o6 Lbzs  0BLAHMYTY6HYON,
MHMAMYddoE 890dmgdd 33dN3BMB 3Mmydho.

agmﬁ)ogpn 20bBHYm
36 godmnygbmo 3mM33mggdhdn 899350 Pharynx Protector 39mMaon 30LbGHYMNL
899860LsL. 0L 3b63nM360mMNy  gedmygbgdnLbmznLb dbmmme  30M3gmMn
R0LHYMOL d9gabab EMMU.

* 3MBAY6NM, MM3I bobnb/YdMBRZYMO JLMINMO 3J339HNMI EIEIYNY,
0980mMNma, dysMn gbmLIM3nL 99339Md00, LOBSE oo390x00 MMy
HMogdam-9dmBeaYM BaLHYSL.

m39Mo300L 3930093

b3nbL 3MMYdOL godmygbgdo

890demgds 3mbgb Provox Vega-b bdob 3MmMcgdaL gossanmgds 86 s8mzgsMobs
HMOJ9M-90MRB3M0 ROLAHYENNSH S 3JFEMA FoOYM33d, SL3NMBENS 86 JuM3nNL
©000036900. d33(HONNN NBERMMBSENNLOZNL v3 BMZm6gdNL Fgbobgd s MmgmMm
990dengds 300 5(30e1909, 0bnengm BB 3MobabyM3zgemnn dmzmg6g00 s NBRMMBENS
3MmMOM3x00L gosbyzghnb 8gLsbgd Jzgdmon.

3MHMYONL ZosdENMYONL, s3MZMEBAL MNLINL BxLTENMYdMIE s dgbadenm

ngpgagbnb 010300056 dbL3NMYOMSCO:

e 30MmANgm 3MHMMIDNL LEMMN dDMTS (36 LngMdy). SMMMNYBAL doennob ddnEMmmM
39600309008 dgndegds dodmMmnB30ML Jumznenb 6g3MMDBO s vdMZoMBY.

e 9MmAnge 353096(HL godMnygbmbL Bbmema Provox-0b LoBNMBM dgLgLYsMIdN
99Lsds30bN BMBNL s ENIYHMOL (Bogomnma, F33MnLN, gsdmbomyEbn,
LOEMON) AMBYMONEMONL (H9d.0MBLObYMYdNL EMML s Yy3zgms bbgs bLobab
096039tm1300L 05300006 JLBEZNYOM.

e yMmAnge 353096(ML OYM3690emng dndsmomL 99ndLb JLmznmnb 898793500L
/06 960g00b/N6GYJ300L M3ndg 603BxdNL 9603360L gdmbgzggzadn.

* s0MmAnge 3gLoxraMOLo YMMINL moMNBazgdHMdnnLb Tngadn o6 LAHMISL
03900, MMIMYonE gedmygb300L 3980bzg3980 oM ©ssb39gds 3MmMmdL v6
3 630MYEYdS 3MMMNYdNL HMSJgomYM RmsbaL dnenb v6 LEHMISL MomsznL
AsLANLY O 3BMMYONL EMMU.

1.5 bongMmmnboenb dmM3gdn

ymz9mm3nb 890x30b90 Jumznmab dxbedsdnbmds HfMogdgm-gdMBIZYMN BoLEHYNL

BMB330. 01 JLM30eM0 3M 3MNAL FxLOTNLN, B3NN, NN BMEYMMANL JgEMNYMN

JbmzgnmL, 06 ELLbNZ]ONM godmMB3TYMN BNdMMBAL godm, nwn boGMmbomnc

3903Mdgemgm 3MmEgYMs s 896Y30(hgom nb, 0y HfMogdam-9dMBszxM0 RLHYML

(pnqpooo(gno LagNMMYOL doeMNSb ENE dognbb3g3sL.

* Y9Mo0Mmgdnm  3goxsbgo  353090hHYd0n  LobbeEIbNL EOMM3)390000 o6
39(3096(h900,  MMIMgdnE  gonsb  3BhHngmegnms3nym  33nMBagmmodsL
LOLbEEAYBNL MOLZNL 86 398mMMIgNAL godm, BgMMan BobHYNL 89§3698c9
00 3MMMNYdNL VY96g0aY.

e ymzgmonznb 3odmnygbgom oLY3Hn3nMo H9Jb03d BOLAHYMOL obolzgmgdgmn
3MA3emggdhnb 8edmygb500L oMM, Mams 893830MMm ENBBNENMIONL MLJN.

e 33mM0omgo bobob  ©od(3e3n dMBYMONEMAS  Pharynx Protector 00ohoE00nb
©0obygdsdy. bdob  3Mmogdn  Fgodmgds  3onggmb  bsobolb  oB393
9mBymdnmmoOs8n Pharynx Protector, 03 930090000 3MMEY01NMOL 3LMYMdSL
bobnb ©Es8(Eeg0 IMBYMONEMANL Pharynx Protector-0b s3MMYO0L goMydy.

* oMBAY6Nm, MmM3 godhoMmn Guidewire LsMIBSOMO ohoMIdYMNY
sx3ngdbomMgdymns dmMBymdnemodsdn Wirelock. oy godhofMmn Guidewire o oML
LoMOBIPME EOBNJLNMIOYMN, b Fgndmgdy FodmMbmMo3znLYRMEIL Wirelock-
00036, M0L 89009300 3MM390IMNL EsLMYMIdS Bgydmgdgmn gobgde.

* ymzgmmgnb bgms dgobMmymgm 3MmEgyMs Bgwdghn domab ohabgdnb
8oMadg  omohoEnob s 3MMMIdOL  ©eYg6g00L  MmML. BnboomB3wIa
9900mb393080 89Lodmgdgns JLM30MNL EOBNIBYd..

* 30303900 HMoJgm-9dMRBegyMmn Jumznmo EamsHoENnb EMmL. BnbssmdwIa
9900bgg3080, 3dgbodmgdgmns  Jumznmoab  gobggzs.  HfMagdgm-gdm@sgnmn
Jbmzgnmnb gobggznb 890mbzg3s80, HMIJIM-9dMBRZYM0 BobHYOL 39gdbab
3MmMEYYMs Y6s JgBYwgb s 3sb3nb vEENMN sYYM3690MNg Yoo
89039MmMbL. HfMagdgm-9dMBsgnMn BaLHYNL 8xgdbs Ybs godgmMmMglb dbmeme
Jbmz0mNb bomsbam dgbmmEgdnL 89080093.

o of RohznMmomo bgmobms 3MMogdab ybodMmbmgdab Lodogmn Bnobo gogmab
9900b393080, sbgo 8g0mbgzg308n JLogMmbmgdnl dgdebnddn sM®3gymn
096900 o 8856 dg0dmgds godmnbznmL bdnb 3MmM™BOL BossZzNMYdNL
M0L3N 3MMEYLEYMOL MMDL.

1.6 063MMB 300 0MOLBLYMZgEN0 BM3MY6500LY O
3MmomY3g00nL goodMmab dgbobyd
1.6.1 @obhymab dgbsgdbgmmn 3M33emadhnL godmygbgdnb MmL

(939-) ecnm@BmM3560 goMLNL EBNV6d

30obhHYOL 399360L EMML, 39693000 B9BLO 6 godhoMBds Guidewire Jgbodemme
0350006ML (J39) MMmBMZ560 oMb, 0 bobnb edEs30 IMBYMANEMOS Pharynx
Protector s 8c0900Mgmab LBEMM 3MBNEN3N, 96 1Y BNLEHYMS SMLEMMI Bo390Y. (J39)
mmmBM3960 goMLNL BNVBYONL J330L Bxdmnbzg3330, MY3MBIBYOYNS 33(3096(H3S
3900MML 3MMBNMdgHNYM0 M3gMsEnnb 898c0gMBn vBHNdNMHNZgON 3yMBNMANL
396MLO O FN0EMML 33900 B3BMZsLEHMIEYMN Fnennc o6 BbgszLn AMBYMAONEMONL
099839M000, M3 bgmb d9nBymob Fgbmm39gosL.

R0bdHYmML bgmasboenn 894d6s

o1 bobnb od(3030 IMBYMONENMAS Pharynx Protector o 8¢0g0sfMgmdb bBEMMa B30LEHYMNL
899960L EMMUL, 86 0y, 63dnLANgMA Lbgy BndgdYONL godm, bLagnMmms BoLHYNL
bymoboenn 899abs, Jumznmn y6ws 3x8MBIIL Bgbadmm J3g-mmmBM3sbn goMbL
©odN0670007 o BaLAHYMNL 8xd3bnb 3MM39YMS YOS 3o63gMMEIL bobnb odEs30
9mbymdngmdNbL Pharynx Protector-nb bBmM dogdomgmdnon.
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bobnb 83030 IMBYMONMMOS Pharynx Protector o6 nym s3mmMmgdymn
0 B0LAHYOL EoEsHIHMMO FIIMNYOYINS 3oBHoMMB Guidewire babob dEO30
9mBYmMONMONL Pharynx Protector-ob 08mmM9ds3007, 3Mm390nM0L abMmymgds
899dmgdgemns. 00y gL AMbs, odMdgMmMYc ROLAHYINL EOMdHIHMMN ZoddHsMNwSd
Guidewire oo s3mMnMgo bobnb od (3030 IMBYMONEMOS Pharynx Protector. sb939 NbOENY
,»39003(h30MM3* §399MOon.

3os(h30Mmngzs

dMangMo 390mbz939080, dgbademms bagnmm nymb BoLAHYEOL omsHsBHMmab
39003(h3nMmN3s; 3333, 007 bdnb 3MMMgd 80Nb godhaMs BnLHYMdn
3MMYdL sYy)6gdnL EMMU. Fosh3nMmnZnb 3MHME3gEYMS dBIMNmNs Bsbndn 2.2.3
0o 0eLAHMNMYOYENNS LYMINDY 4.

1.6.2 b3nb 3MM)d0L godmynbgdab EMmbL

b3nbL 3MMMNYBOL FoEIIEZNMNYOI— FOWO3ZNMYOS Fgndengdy nymML odmB3gYN
06939930000 /36 HMOFgM-9dMRB3MN BNLEAHYMNL 58793909, 3MIBHMBENS ROLEHYMNL
0633mn3 36 39mmMnEyMo Jum3znmnL 3n3gMmbMmManYn BMS BOLAHYMNL NME3MNG.
3900050030 Yd33 3gndmgds godmnbznmb 3MmMmgdAL dL3NMOENS Vb FooYymdd3zs.
nbogmgo J390mon.

3MM0gdaL sb3nMo3v — FgLadmadgmMNs bANL 3MMMYBAL 86 bAnb MYsdmNhdENNL
LOLHYNL bLbzs 3MA3MBYBHYONL sb3nMOENS. MmMmamMmE bbgs yEbm Lbbgymadanb
89080b393080, 3oMoymndgdds 3mM33MBabHNL dL3NMIENNL 87gas gndemyds
399mnB30mL MALAMYJENS 86 NBBIIENY. PBYsmn LNB3HMBgdn Bgndmgds dMN3309L
b3gmoL, bH396000 LYBNJZoL 86 LbZs sMIBMMBseNYM bAgdL bybogdznL MMUL,
©0b3695L, LYBNY3nL BoRYMYOSL, B3BNEMOMNZ OB 3MOLB3TSMAL 3ogMabL goE3mab
o (96) gyedzgmmnbL sbNdgHFMmoyen dMdMomMosL bybmI30L MMUL. FoMmymydgdn
390dmgds dMN(39309L BNENH3900L 36MJOSL, dhgOgHEdL, dMMBINMHL, BoH3L
30L(39LL, OMMBIMBRNEHZNL BOLAHYOL s SLENTSL.

07 353096(hL Bgyndemns LBMJ3s, bgzgxmsed dgndengds 3odmMY36ML YEbm Lbgyen.
LaLYBNFN gBYONL BaBNENMAMNZN BB LMY MOLAHMYJ NS LognMmMgdL oyymzbydeMng
AoMY30L YEbm bbgymnb gobwg36nL 8ndbNo. 01y sMLYOMAL BMBYMONEMANL BL3NMENNL
9430, 9600 39390009L BOMH3900L 3()-L3sBNMIOS SL3NMSENNL EPLEBMBTYOMSO
9mBYymMOnmmMdNL 3g03MYIMANL ALBBYLHIOM. 0 3H-L3sBNMYdS IdELHYMIOL
9mBYmMONEMONL dL3NMENSL, BMBYMANEMAS 8gndeMgds 3sdmMN3BML 9BMLIM3NYMa
33000M36M JoMyManymo 853700L obdomMgodno.

bdnL 3MMmMYdNL Vega-b Lomngmbab goMbn vby3g 8gndegds EaNbIL
9600mMLZM3NYM. 3(h-L38BNMYSNL s JBEEMLIM3NNL MMV, BMBYMONEMS 8gndmgds
390mABEAYL, MMaMME M33YMn Lgebn BabamMahnom 8yxodn goMmy nsdghmnm
©osbenMydno 10-17 88 (8MBYMONEMANL B330MYdn), o6, MmgmME Lo3nbdob YMMANL
LOEYBN MgMML LngMdnm 8, 10, 12.5 86 15 33, BMBYMONEMANL BMBNES6 FodMBNBIMY.
9600mL3M300L EMML Bxndmgds 3NBsbMm goddznmMzsemg LoeN3MBNL 389RY3NL Bygnb
3BsMY3em0. 8bY39, 3MMNYdYOAN, MMBMYON3 NN bBNL FobTvgzeNMd3N NBYMBYOM©BIB
mM3sbnd33n, IMBYMONEMOSDY 8gLodmgdgenns RBIL bmgm Candida-b MgmMo o6
4300190 365197900

3MMYBNL ooymadzs — Igbadmgdgmns bdnb 3MmMmgdAL, 86 banb MgsdnendsEnnb
LOLHIANL Lbgs 3MB3MBYBHYONL Fosymadzgs. MmamMmi3 bbgs YEbm Lbgymgdnb
9900b3939080, b3NL 3MHMMYDNL, 36 bANL MgadnmNAHENNL LobhgdL bbgs 3MB3MBYBAHIONL
39000Yma33n0 3odmB399mn LNB3HMBgdn AgHBNMSE EIBMINEIOYMNS dDMBVDdY,
900905MYMODY, MOLAMYJENOL boMnLbdY (BLYMNL vMLYOdMONL dgdmbzgaedn) s
mM3obnd330 YmBboL 3000sdY. Fooymadymn 3m33mb96hadn, MmMBmgdnE hsMAgbomns
939000 Laymadsz dngmdn 8gndmgds nYmL SMMYOYMN 9a3MBsdMLIM3nNM, 86 nYy3690
00330037000 J3938 oMmab d30Mg 39MnmMeNL 3obdszemmadsdn. dgbodmms MmdNYJhHn
L3MBHOBYMOE Fod3nIL 3udTn. yEbm Lbgymadn, MMIMgdNE bawIdnsb 39%dn,
A3919mM90MNZS0 B3N 3d-656cMaz0L HfMmaghL. 3d-656emagz8n Ayman yEbm LbgyegdnL
Jofymgnymn Babno dmEnengds 8gndengds 3sbnbnmgdmegb 39d-6s6cmsgnb mdLGHMYJENNL,
LOLbeEYBNL, gsbzMaHNL 86 MONgIHNL Foyn3omMANL d)dmnbzg3zsdn.
amBYymonmmonL L3MBHBBYMN gozmnL mMmnbn BgLadmgdgmns 4-6 ML
396303emmds30n. 3030960 YOS NYML BOBMNbNEYONIN B3330MEIL Fobogsmb
3900343310 dMBYMONEmdNL sm3mAgonL BndBNm. 01 BMBYMANEMAS 8f ol
0030L0m, 36 0y dMNL MAOLAHMYI300L BNBBYON (30909, NENL M3, YENL H3030eN)
LagnMmMs gobhMMYBAHYMHMEMBNL 3MBLYMHOENS. bANL 3MHMMYBNL Vega-b LognngMBAL
3oMbo dgndegds sLY39 dMIMAYBNEN o IMENENYOYN NgbsL YBEMLIM3NYMaco.
9mBymMOngmmMANL s8mMMgds BgLadegdgens Y30nmsbm 8s850000. 96MLIM3NNL MM,
9mBymonenMdy dgndmgds gedmAbogb, MmgmmME mzsemymn bogebn BobgMahno dysdn
357 00339HMN0 osbenMgdnm 10-17 33 (BMBYMANEMONL 6330Mgdn), o6, MmgmM3
LO306dL BMMBNL Lgsbn MgMML bngMdnm 8, 10, 12.5 86 15 88, BMBYMONEIMANL BMINESL
398m3nboMy. 8gndmgde snbobmo godgznfmzgsmg bnmnzmbBab 3oyhyznL dydob
363M93em0. 3MMYdYOTn, MMIMYdnE NN bbb gobdogzemmosdn ndYymegdmMb)b
mM3aebnd33n, IMBYMONEMMASDY 8gLodmgdgemns RbaL bmgm Candida-b MgmMo 86

Y3000 by Jaodn.

062399300 ©05/56 BHMoggm-9dmMmBoznMn Babdyemab 893793900 — BoLHYENL NBKYJ 30D,
3M36ma3n0b BMMANMOSD /b 898139058 3gndmgds godamMomb 3nbhMNL BHsghnb
LoaMdy. 9356 gndmgds edMNBZINML 3MM™NYBNL BxBMZS CMMBMZL6 goMLAN HfMagdgnb
06 Laymodogn 3nemnb J393. boymadszn dnmnb mMMBMZsbn goMLNL V6MYdsT 86
39055%3M0Y0eM3s DM 3xndengds 3odmnB30mb 3MMmgdNL godMY36s BOLEHYMNWSE.
3Ly 8xdmbza3590 My3MTY6YOYMNS 3MMMYDNL MMIYdNN FHE3Ms 3MMMIdN
30MmM 3Mmdgmn ennengno. oy bhobomiyemo LdYNEN6M 83nMbsgmdnm NbRIJ30d
3 3obngnMbgds, 33806 3Mmmgdn Ybs nymL vBMMgdYN. dBmgngMom 890mbz939030n
d9ndemgos gobnbomydmoglb BobHYOL bHBHNMYOS Jo0gMNYMnm. MY BoLHYMS
L3MBHVBYMI 3NbYMYdY, Bgbadems bagnMm gobghb BNLEHYMMNL bgemsbsen 39Jdbs
3bagnn 3MmMmgdoLb3NL.

3Mo6ymo3ns BabdHYmob nMazmng — 3Mabymaznymn Jumznmob BmM3nMmyds
HMogdam-9dma3339M0 BabhYmb nfMgzanng bhshHnbHNNM BMB(398900m, ssbanmMgdnm,
5%. 89LOdYOYMNS FMBYMBENNL BEENMNL JmajhYmN, JodnyMmn 86 adyMymn
399(haM0dsEn0L gobbomago.

g0bhymob nMgzmng gMsbymoinnb/ggmmayma Jumgnmab goMmdn B — oy
3MmMngdn 390oMIdnc IM3mgs, s86 3gndmgds 3odmnb3znmb Jumznmnb gMobyemsEnd
0o 39MmMNEYMHn JuM30mNL FoMdN BMS BNLAHYMNL NME3MNZ. v8 FoMmdn Jumznmnb
amEnm9ds 3gLadmadgMNs MOdgMNM. senhgMmbahnymac, dgndmgds nymb
398myn6909mn 3Mmogdn yBMm gMmdgan enmzno.
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3MmMmgdab 3MmbMYBN/3odmg36900 — 3MmMmngdaL 3MmBMYdNS s 89daman
L3MBHBBYMN godMY36900 bobELbsb bgds HMogamM-3dMRBgYMn BOLHYMNL
0633993000 EMML. 3MHMMNYBOL HMSFIOTN FoO3FNIIONL MBZ30SE VLOENENYOM
Lognmmo 3MMYdOL AMENENYdS. 3MMMdAL dMENEYdNL 89898, BNLAHYM Bgbadmms
0530LV3300 E3NbYMMUL. gbodemms bagnMm gobgb BNLAHYMNL bymabsgnn 9Jabs
Sboenn 3MmMogdnLoZNL.

JbM30MOL EOBNI67ds — Y 3MMMYdN doennsb AM3Zmgs, 86 dognnsb gMdgemny,
36 dognsb bdnMo 863900 LEYMB3530L 39IML MdMNBaMaddh My doenno,
Mm@ bHMATN POES30m VB 35(3096(NL MNMN AsnEdgds, dgndemgds dmbgL

R0bLHHOL, HFOJIOL /OB Loymadsznb JumMznmNL OBNIBYdL. MYYMSMYMS
8990mB390 BogmBafgmads, 8dndg 3ogMBamMgmonL 0300086 d(30eMgdnL BndbNo.

399mM630 LoMP39eMNES6 — 3MMMYDNELD ogmbzs dgndmgds dmbegb 89830

00d90900b godm:

e bmgm Candida-L  BoEOFMOYOYMTs  BDMEYD  LaMI3gmnb  OYILY o
0900M1boLMSB  vbemb  Jgbodemms  gedmnb3znmbL  LaMJzgmnb  B893dMebBL
3MOLMYMN  sbyM3o, ModoE dgndmgds  godmMnbznmb  BMBYMONEMANLL
399mb3s. gL BmMBsenyMn Bmzmgbss bdnbL dMEEa6oL MML 3MMmgdaL
09839Md00 s 307000090L 3MMcgdNL F7(33eNL VYENMYOMOSDY.

e 3odmngMgdyemn Yofmymunon BH3Bmms bmmbab-boymodsznlb (PE) LY3dgbMHdY
b0 ymadznb mMmL. 88 dM3maboLb FgbobBogma bLagoMmms 3MMMYdNL
LoMJ39emNL F930M1bNL HMSBLLHMBSYMN 3335 YMd330L MMD.

3939mM630 3MmMogdab nfMggzenng — dgndmgds 5zgnmn Jmbgb MMYdNmN gsgmbznL
9m3mabab 3MMmYdAL NME3eng, MMBIENNE M3nLMBZVE Bgndmgds 3ogMal. Yzgmady
b3nfMn 80D, HMB SMHMNYdN dogmnsb gMmdgemnns, gb 3MmMOMYBs Bgndemgds gosndmob
IRMM IMzmg 3MmogdL 3godmynbgdnm. 01 3MMAYTs 8 gosngMmgods bBmmn dmAnL
3MmMmgdnL 3godmynbgdno, 3gbadenms Jumznmnb dceNBMBsdYHMgm-9dMBegYMN
30bEHYMOL DMB3T0 bbgs BaghMMgdn BmMIBgdEIL (BdgIMNMS, ZLHMMIBMBSZNMN
MRy JLO 96 BMALYOMO $0M330NL BYBI(309). FOWNEIOYIN BALHYWIONL
89080bgg3980 89330M907mn 35303900L LNBdmMszMno, Ybs gobnboemydmoab
939MBoenmMonL Lbgs AzgnmadMnzgn 39nMEgdn, NbyMYon, MMamMmE3 398s3LYdMYoNL
99Y3960 (3535001500, 3M376nDL) 96 bdnb 3MmMmgdL oMmMgdNc vBMEMYd.. 017 3ogMb3NL
SmdMe3Ms bdnb 3MHMMYdNL nMgzmng d9ydmadgmny, dgbodemms bodnfm gabogb
JR3Mm 3MBLYM33HNYMN FgMEYdN, MMZMMNESS BOLHYMOL JofMYMZNYN EsbyM3o.

2. 309mynbgonbL nbLHMYJENS

3mbmgzm, nbommo MmobsMmoygmoa neybdmaMmgdymon bobymaddm3zsbgmm o3
393myg6900b 06LAHMYJ (309030 BnMNNNJOYMO NEYLHMIENYONLINZND.

LbzasLb3zy 3MME3gYMIdNL 30dyscyMo Andmbrenznbm3znL nbamgm 3ngm 3603s3NnL
099900 LoMsYMYOINL J390MOon.

3oBMbomyds: 30009ML Babgzs bYmymMPBnmow 39M dgE3enb IM3bIoMgdmnb
06LAHMYFE0L VB ZoBMYx6dNL NBLAHMHI3NSL S 3 3LObAZL NBLAHMYY3NYOBN FmMYzsbne
LAY NBBMMTSENVL, VBNHMI BYEFNINJOMSE BogEBNM BoBmMYgbgdnL NBLEHMYT(ENVL.
30009mMY00 gob3ymM3bnenns Abmenme 3MM(39009MNL P3909LN 3oggdnbmznb ol 313
M3 1339 39936MONM 3odmygbadnb nbLAHMYJEOSL.

2.1 3m3Bog00

30bHYL 3999698009 YM39n30L gobLsdM3MYm gedmbeygbgdgemn bdnb SMHmMmgdnb
BDM3d o Nd3gHMN. bagnmm dMBS O NYIJHMO ETIMZNIOYMNS 353096¢HNL
3BoHMBNSDY, 30030eMMMNZ LY (3NBM 3M3JHNIsdY o JofyManL oMAY36DY.

2.2 99b3MYoHo3nnb NBLHMYJEN

9908mMB30 b yMEYMN 3xe3Y0N3NL LNBMMENY. 0fM sdMNYgbM™ 3MMEYJHN, 0Y 3839M0
©odN06907eMNS 36 obbBNNY. sMabhgMNeYMBS 3MmMJhBs 8gndmgods gedmnbznmb
03069303007 00.

2.2.1 30039300 FoLHYMS O 3MMMYDOL EoY969ds

www.atosmedical.com/primary-puncture

1. bmMmbob 88mM33900L s HMsggmbhmMBnb dgJdbnL 3989a, babal sbyM3sdY,
AsL3NO bobnb FES30 BMBYMANEMAS Pharynx Protector 0s bobodn/Laymadogn
90endn (LyM. 2.1).

2. 8obLLdM3MgM HMSJIM-9dMRBIZYMN BOLHYMOL LEMMO BYOSMIMAS 35eN33(30000
HMgdanb dngod 636neMb ROLEAHYENLMZNL FYMHARJYE BEZNSL. 33eN35(300L EMHML
3600 03MdbMOMEAL bobnb sd(3030 IMBYMANEMONL Pharynx Protector-0b nfndn
BMMBHsYM0 BabzMh (96 Mo Bgs BoBnmdn, RodhafMgdymo JofmyManymo
™39M0(300L 8xIMEN6 3odmBnbsmy) (LyM. 2.2).

3. Rdb3NO 3969300L 673LN GBNLHNENL 3xda60L LBEMM vgNMLL (osbemMadno 8-10 3D
HMgambHM3nL 6a30Mnsb) NbY, MMB 693LNL B39MBs FnsmMBOML bsbal (3830
9mMBYymMONeMONL Pharynx Protector-0b 8000s B33Mab (LY. 2.3).

017 35(3096(HL Y9670 3J3L 96oMBMIFgaeYMn Bnenn, bagnfmms 3nbn SBMEMYdY,
01 0b bgenb »8ennb bagnMm amsheENsL bANL 3MHMMgdL gMmEMMYMN EY)6ION.

4. Rsb3NO godhomn Guidewire 3967300L 693LOL AnENNLAN. Bgnyzebgc godhHoMn Guidewire
690030, LB NL 8 FEAMZS ISbEMMYdNC 20 LA babNb (3930 BMBYMONEMONID
Pharynx Protector-0b 633Maen000s6 (LY. 2.4).
3°83Mnbnmyds: ym3zgmmznb sMBIYBLN, MMAE godhomn Guidewire 3odmMLYMNS
bbb 833530 BMBYMONEMONSD Pharynx Protector-0b Bod3Mamnoob. Bnbosmdga
8900b393530 3MLYOMAL (J39) CIMMBM3ZS60 FoMLOL IBNIBYANL MNLIN s LagnMms
bamobms anbymo 3MmEgyMs (hbnmgom 06xmmMmIsEns sMebsbyM3zgmn
9m3mnb6900LY s 3MMOMY30nL BoabY3ghnL FgLobgd s sby3g BNLEHYMNL
89Log869m0 3MB3MgIHnL goohz3nmMmznb nbLMYIENY).

5. 0dmomgo 39693000 693LO (LY. 2.5).
3ox3Mmbamgods: ymzgmmzgnb sdmnmgo 638LN babnb sdEd30 dMBYMANEMONL
Pharynx Protector-0b 99mmgd08007. 60653080098 898016393980 3MLYOMOL Loymadszn
90cn0b Jbm3z0eNL EIBNSBYONL MNLZN.

6. S0MNMYo babnb odE30 BMBYMONEMOS Pharynx Protector. dbmenme goddhsMn
Guidewire 96005 03MAgL vaNMBdY 3MMEIEYMNL goaMdgmadsdg (byM. 2.6).

7. BsL3NO godhuMn Guidewire, gsdMLYMN Laysdagn dngnb dbMnsb, BobEHYNL
0mabhahmmnb 306MHM dMeMBn s goshaMmgm godhofMn Guidewire BnLHYMOL
nenShHMmBn, LdBA Nb 3 FoBMZS P3ENMYdNM 10 LY BbHYNNL NMSHIHMMNL
399mbobgmgmn BobgMghnb (Ly. 2.7).

8. 9m3ngo 3odhsMn Guidewire-L OMEMML O AsLZNO BabzMahdn godMLLLIMMN
6abgmMyhnbL gzgMmonm (L. 2.8).
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10.

11

12.

39908900 godhofMn Guidewire 3nbn 3godmMB93000 BNLEHYNNL NESHIHMMOL 3nBMM
030MMMMYdNSb o MBIYBNM, MM nb Londgme sMab dndsgMmadymn
B0LHYENL oSHOHMMNG (LY. 2.9).

169390, 690 IMIMIMON FodRIMMNMI BNLAHYNNL 33NN S BMMbnsm
goohsmMgm gadhama Guidewire 3nbHYMI3N. COMSHIENNL MMDL, sndnMmym
HMogaM-9dMRBezgYMn JuMZNMN (FogENMB, MMN MNMNM) EOMSHSE3NNL doenab
99LOBENMIOMB. Y3903L0 3MBHMMEMOLMZNL, BYsMa Rogdngom dodhomb
Guidewire 3nLHYNL OEBHOHMMNSE sbenmb (L. 2.10).

398MNbNmgd: NhOENS s bANL 3MMMYdAL gMmMmMYEN gobmogbgds YBws
39B6bmM3ngeMgL Bnbs/3amymn 3ndsMmoymadnm 39dmYImMn mahgMamymn
3900000030MYON0), HMOJIM-90MRBIZNM 3900geMdY BgBMNNL dgLdENMYdMSCD.
dBsenmManyMn PBY39(hN, 6y FmMIMMON), BMNbNENSW BoodoMgm godhoMn Guidewire,
B0LHYENL EOMSHIHMMN S BOLHYMOL NM3HIHMMOL FofMYyygn BoLEHYMSB0.
R0bHYMOL oH3HMMOL BoMYyyIL YFnMogL bdnb 3MM™xdAL HFModgob 3nwy,
L6583 BoMYYIn oM FohoMIOs 3000930 o BNLHYITN. HfOJINL 30y NbLBYdS
HfMogg980, MmMgLLE BoMYYFn 80030LYRMYOL AL (byM. 2.11).

RoLAHYOL osHIHMMAL dsfmyygnom HMsggnb 30009L odMMB3nLYRMYdNL
89090093 09650039 396Y30(hHgo 6939. 07 HMSJI0L 30y 3 3dsnbLBYOds LMY,
99Lodangdgens dnbn AMBHMNIMYOS 3Z3NMDdY MMN Y300MbM 390MbLEHSHNO.
9mg3ncgo bdnb 3MmMmgdnL HMsgdgnb 30aL P3d0mEbmM 398MbEHsHN, IMshfMmnoenmo
3Mmongdn LEMM 3MdN 3030, S FosdgMNN YLeBMMbMYdNL bodogmn (LyM. 2.12).

2.2.2 99mMo0 3obAHHMS s 3MMNYdNL ygbgds

www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

bobnb 83030 IMBYMONEMAS Pharynx Protector (byM. 1.1), HmM3gemnE 390000L 3ma3mgddhdn
rovox Vega Puncture Set-80, s 3o8mnygbgds 9gmMan nbhnmnb 399860L cofMmb.

1

10.

11.

12.

s0MRngo nbLAHMYTYBHN (Bogomnms, 8Ystn 9bomLblM3n), MMBgmnE dgndmgds
396d30m60MYd9L, MMMM(3;
a. 003930 3MBYMONENMOS, MmMgLE 693L0 BxemBI3L HfMggM-9dMRBEYM 3900930

[N
b.  LabgEAdM36gMM HFMOJIM-9OMBOZYMN BobHYOL LEMMN BgdsmMmdnL
00b3YB® ©o
c. Lodyomyds, MMIgeNnE3 PYBMYB3JIYMARL godhoMn Guidewire-b ohoMgdob bmmbdn
0 3006 godmboMgosL.
890Y39690 06LAHMYBOHN Loymadog nendn (LyM. 3.1). 0y 353096HL sy9bgdnn
593L 96om@magdgocnymn dngnn, bagnmms Bobo s3MEMYdY, 0y Nb bgmb YL bagnfmm
©03HdENL bANL 3MMMYdAL gMmmpMMyn Esy)6gdN.
3oxMmbomgds: Yym3zgmmngnb aMmB3YBrnm, MmME babab sbsEsgzam sMAgymn
06LAHMYBIOHL, 8J3L B33MaMn godhoMn Guidewire-b YLOBMMNbM ZohHaMgdNLMINDL.
60600030093 8990b393530, 9MLYOMAL (J39) PMMBMZSBN oMLL EEBNVBYANL MNLZN.
MB3Y6Nc, MM nBLAHMYTYOHN LEMMS 3MNL FobMd3LYdYN, HMdganb Som3sEnnm
B0LBHYMOL Fgbegdbgma FgMAJYM 3ZNMBL. BSHIONNN 30DYSMYMN /SO
3960090000 3MBAHMMENLMZNL, Y6 NYML FodmMYgbadYmN MY38N JBLMLIM3N
(byf. 3.2).
AsL3NO 3YBJ300L 638LN BNLEYMNL 8ggdabab LEMM 3ENMBL (sbeNMydN 8-10
909 (HMoggmbHMBNL Ba3nMNELB) NLY, M3 BxBLNL B3gMAs AnsmBNML NBLEHMYBYIBHNL
80000 399D (LyM. 3.3).
AoL3N odhofn Guidewire 3y67300L 698LNL BngNLAN. 89nYy306900 godhoMo Guidewire
6990L30, LOBYA AL 8 oBMZS AsbeNMYdN 20 L3-n0 NBLAHMYBYBHNL NLHIYMN
0MeNMesb (LY. 3.4).
3o8Mnbamgods: ymzgmmngzgnb sMmBIYBnm, MmA godhomn Guidewire godmbyny
MR bbb sdEe30 NBLAHMYBIBHNL BodMoNELB. BNBosMBga Bxdmbzn3530n
3MLYOMOL (939) IMMBMZ60 FoMLOL E3BNIBYONL MNLIN o LagnfMms bgemabms
©onBymon 3Mm390Ms (nbnggo nBxMMISENS sMAbLBLYM3gMN BmM3maBgONLY
3MMAMYTx00L 3osBy39HnL Fgbebgd s vbg3g BALEHNENL gLEddbyMN 3MA3eNYJHNL
3903h30MNn30L NBLAHMYI(309).
s8momgo 3969300L 638L0 (L. 3.5).
398MNbnmgdd: ymzgmmn3zgnb vdmnmgo 698Ln NBLAHMYIYBHNL vBMMYOSDY.
60650080093 8900b393580 3MLYOMOL baymadszn dngnnb JumznmNL dNBIBNL
Mobgn.
33mM0mgo bobnb oboEsgaw gedmyngbgdymn nbLHMmYIYbHN. 3MmMEIYML
393Md9mY059c09 30030tMdY Y6s 3MAgL Abmemeo odtsfn Guidewire (L. 3.6).
00300 Jognb 8bMnsb, AoLINM gadhomMo Guidewire BoLEHHEOL odHHMMAL
306MmM dMenM3n s gadmBngo godhoMn Guidewire, boBsd AL 8 oTMZS OSbENIMYON
10 L3 BNLEHYENL NENSHOHMMN oTMLILITgIMN b3MYMMNLD (L. 3.7).
9mg3nam godhofmn Guidewire-bL dMEML s ALZNO BabzmMyhdn BoLHHMmML
nmahdhmMMO 3odmbabzmgemn bgMgemnb gzgMmwno (LyM. 3.8).
39909900 odhofn Guidewire 3nbn 3odmMBY3000 BNLEHYENNL NESHIHMMOL 3nBMM
030MEMMYON3b o MBIYBLNM, MM nb Londgme sMab dndsgMmadymn
B0LHYNL EoESHOHMMNG (LY. 3.9).
3oxMmonbomygds: oMBIYBm, MM godhomMmn Guidewire 8gnMmo sMob
0330JLOMYOYMN BOLAHYMNL EamHOHMMOL FMBYMONEMOsdn Wirelock. 0y
3o9GhoMn Guidewire oM oMb LdNYEME oRNJLNMYOYN FMBYMANEMOSAN Wirelock,
3o9¢homn Guidewire 8gndangds dmEnmaL i30bhYENNL EoMHIHMML s BNLEAHYMNL
omadshmmMn 3gndemgds 8mbgb Loymsdsl 3nemdn s LagnMmdgL sdMMgdLL
0085()90000 06LAHMYBI6HION (B3NS, bobnb Fs3xdnm).
169390, 690 IMIMIMONN FooRIMMNMI0 BNLEAHYNNL 3EZNMN S BMNbnsm
3o0(hoMgo godhomn Guidewire obhymodn nby, MM BoLHYMOL omshbhmmnb
LJg@Bs dMEMA onoMML BOLHYMSIN. POMHOENOL MMV, sndnfMgm
HMogamM-9dMRB3z3YM0 JuMZNMN (B3NN, MMN MNMNNM) EOMSHIE3NNL dognalb
99Ls33NMYOM. Y39019L0 3MBHMMMNLMZNL, BYsMaco Rsgdnwgm godhamb Guidewire
B0LHYNL EOMBHOIHMMNSE dbermb (LY. 3.10).
3083M0bNmgd: NMhOENS s bBNL 3MMmMYdAL gMoMmMYen sbmogLbgds YBws
396bmMEn gL Bnbs/3smymn dndsMoymydnm dgdmyonmn mshgmomymo
39003503NMY000, HMJIM-9dMBOZYM 39009mdY BYBEMENL BxLLAEFNMYdMSCO.
3BsenmManyMn PBY39hn, 6y FmMdMomoNm), BMNbNEMSW BsadoMgm gaddhoMmn Guidewire,
R0LHYNL OMSHIHMMN S ROLHYNL sHIHMMNL FsMYyyJn BNLHYMSTN.
B0LAHYMOL EomshOBHMMOL FoMyngL Y3nMezb b3nL 3MHM™MYdNL HFSJINL 30Y,
L3653 BoMYYIn 3 ZoHoMIOS 3000930 O BNLHYMIBN. HfMOJINL 30y NbLBYOS
HMsgdgedn, MmMaLLE FoMYYIn v003nLYRMYOL dsb. (byM. 3.11).
B0LHYOL EomohOHMMAL FofMmyygno HMoJInL 30IL odMMOZNLYRMYONL
8900093 08658L39 F96Y30(Hhg 6935. 0y HFMJgoL 30y oM gonbLbgds LMY,
d9Lodmgdgmns dnbo AMBHMNSENYOS BFNDY MMN Y30nmBM 39dmbHOHN.
9m30090 HMoggnb 30gLb P300msbm 398MLHshN, Bmshnsmmo 3Mmmgda LEMM
3mMdN(30330, O 3osggMnm YLaBRMNbMgdNL LudsgMn (LyM. 3.12).
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2.2.3 3os(h)30MmMg0 B3nbH ML dgbogddbgmma 3M33mmgddn

www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

3ogMmbamygds: 3mMI3mgddn Provox Vega Puncture Set of 9605 gosnhznMonmb, oy
b30L 3MMYDNL YLIBMNbMIONL LBTSFMN FoFMNENNS 36 VNS LN Py969dL
30M390m0 9309eMOnL MML.

3mMA3mgghn Provox Vega Puncture Set 890dangdo gocosnhznfmonmb, 0y bagnmhmo 3Mm3gwoymnb
bgmobms ebygodo.
bnboganb 3900ba®h3nMns:
990y30690 godhoMn Guidewire BnLHNENL OMSHIHMMNL ZBMM dMEMEVB, bobod
309hoMmn Guidewire of godmMma3nLYRMEYdS IMBYMONMONb Wirelock (byM. 4.1-
42).
3ooMMgo godhsmn Guidewire Bobhmnb nmadshmmdn (LY. 4.3).
3. bgmobos Rsbznm bdnb 3Mmbad0 Vega bbb omahsdhmmab Mamedn (L.
4.4).
3ox3Mmbomygds: bdnb 3MMNYBNL BobLEHYENL NdHSHMMAL dofyygdn gy3s6nL
MML, YLoBMNbMIOdNL LEBsgMn s bANL 3MMMYBAL HMsgynb 300gnbos ny3696
mM096hHnM9dnmMgd0n BnLAHYMOL omsBhBHMMmN LOBsgmMaL s BMBYMONEMdS
Wirelock-0b dbofmgb (L. 4.4).
4. LognMMYONL Fgdmbzgzodn, Fgbadmgdgmny godhaMn Guidewire-b goLBMMYdS
bymoboenn ASLANL FobdoMbnzgdd.
5. gosgMdgmgo 3Mm3909Ms Bobnemn 2.2 ggL3eYshdENNL NBLAHMYJENNL FgLEOSINLC.
2.3 306396000 o bhgMHoENdIEN
JoMymanyenn 3m33mbgbhaon BnLBHYMNL goboggmdgm 3mMa3mgdhidn o vby3zg bdnb
3MmMongdn PYOMYB39mYymBnmns bhgMneYM dogMBoMIMOsdn (EO) s 3obznmzbomns
abmmme gMoEgMon 3odmygbgdobm3znb s 3oon goMgEbzs o6 bymabomn
LHYMNENNBI (3N YTZ9OJINNY.
63nL 3MMoYdN, sYx670nL 8x8Ya, LagnfMmMgob MYanEMYm 3oBAYBELL 353096(HNL
9096 LAHMBNESH 3TMMYONL goMgdg (Nboengm 3MMMYBOL HggbnnMn dMBLLbYMYdS
9390mm).

2.486033600mM3060 06RMMBd30s 353096HNLOZNL

o36m(’)3m 35(3096¢HL, MHMA:

* 3MmMmgdL oy9gb70nbL 8xawYz, 69MBYy3z3n Bgndmyds 89n6n36xdMEgL Lobbab
330@0.

e 3MmMmgd0L oYyg69dnb 89893 30M3gemn 330Mx00L dobBsztmmdsdn, gbadems
MmMEsEMm v©anmn Jmbogb 33nMy gogmbzs 3MmmYdnwaeb o6 dnb nfMagmong.
9L bdnMo L3MBHOBYMS bgdd S 3 LagnMmMYdL SMMMIBNL PoyYymM3bgdmMng
8933wb.

e m3hndomymn bdnb FmgMmomdnb 3obomgds, Mo30bIRdMmN 39hYy39mgdabs
o 99(hYy39mad0Lb  M3GHndsmyMo  goM3399mmMOnbmgnL  My3MB9b6IdMmNs
99(hYy39m9d0L LobBsgzmMM LaLNYONL Bozms 333(MNRNENYM 9Jndmsb.

©oMBAY6nm, MmM3 353096(HL gbANL, MMI Pbs Y3e38nMgL g9JdndL oY

oqgan@n 393L:
e 3MMogdoL FobomNb  BoMgasb (33MNd9dL, b, oy MmamMm sMmob ob
9mMmmo3Ly0YMN BabBHYmsdn.

e 4000L /06 LANL MML bEJdd FogmbB3s o ddsL oM 33zgmnL 3Mmongdab
396096000. LaEMON Provox Vega Plug 89n0demgds nymb g3odmygbgdymn gogmb3nL
©0MMYON00 30339000LMZNL 330 s LANL MMV, BMBYMONEMONL 39 (33¢M3B Y.

e 000300 9gd3b  F9hYy39madnLb  goMoymgosL  (LognMmmadb IBMM N
doennbbdg3aL) s 3ub39by sM 839mnb.

o gobhYmab HMsghdn o6 8oL Losbemmzgdn oMab Jumzgnmob vbmMYdaL b
33m0eng0nL 6036900.

e 300300 393L LobbmMEYBsL o6 JumznmaL doMmd BMESL IMBYMONMMONL
0fg3mng.

e 39MLOLAHNMYO3N H3N3NN 96 NLIMIBMMEAN bANL 3MMMYdNL Vega-b vfMgdn.

e gMmmbogymon bzgms, 3dndg LYBbMI3s, 86 Lobbmo 6obzgmdn. gb Bgndmygds
9000009009L $363MNMMONL BgMIsMIMONL oMNYMYosdY o bognMmmMydL
9908006 303sMMNZOL.

3MmM0gd0b ggd6039M0 dMBLObYMgmMdS:

3oBMbamydy: 3MmmgdabL gobdgbnb MMV, 3odMnygbgo Provox-nb dbmenmeo

mM0gnboenn vgdbabYsMgdN, MMBMYdNE Bob3NNZBNMNS Provox Vega-nznb.

N

35309630 96s 3oBINBEML 3MM™MYdN by MDY EMIdn MMFIM S MINMIYINN
33900L 8990093 $93M0LN Provox Brush, ogMnbob 3Mmmgddn AsLINM s BMmbomo
9mdmMomdnm Bnb oo P3eb 30MYBsgn IMdMomdnm. F33MnLNL gadmmydnb 8xdwg L YbS
3906306coMb dofMennon. 9b 3MMEgEYMs gndmgds edgmMwab Ndw)B3gM, MBYb3W3
9L LagnMme. IB3MNMYONMN NBRMMBIENNLMZNL s MMZMM goB3nbmMm FdgMnLN,
nbogngo 3odmygbgdnb nBLAHMYI 308, HMIAJENE 9MMZNL F33MNLL Provox Brush. gsMs
$98M0LNL Provox Brush, 3830960L vLY39 Bgydenns 3obanbromb bdnb 3MmMmgdn Provox Vega
9mBYmMONMON® Provox Flush. 3mBymdngmmads Provox Flush 8g0dmgds nymb gadmygbgdnemnn
LLAYM BYS BB V6 309MMVD JMMO. IBZMNENYIONMN NBEBMMBOENOLOZNL O
MmgmM g3oB3nbomo Provox Flush, nboggom gedmygbgdnb nbLHMYJ 30, MMIgemns
9Mn30L Provox Flush-b

0530b90000M0s bMZML LoBNBOMAY3M LOTYOMNYd9xdM6
30Mo3mL 8980b3z93530 33yMBANIMAS LML LEBNBISMTYZM LBTYSMYOJON df dSMNL
000100190790, 8ogMod nb gndegds dobnbnmgdmMaL, MmamME SMmenemsgdhngymo
LOBYOMYdY, 0 3MMMYBDY F98RBIYMN N6 FoMmdn LmMZML dBfM..

bLbgoLLbgs JndnyMAs LOTYSMY09x0dy, MMIJES RIMBIMZdMN 3fM ML
36mdnmn, 89ndemgds ndmgdgmb dmbBymancmmonl dsbsgnb m3nbYdYddY. sBnhMD,
LML LOBNBSMBEIEM 3MY33MAhONL 8B3TMYONL ZodmMYgBgds SnMsdnfm 36 bdnb
3MM0YBMOD dbenmb yyMomgdnoboos dgxsbogL.

odMMabhmMnymds HybhnMgosd shgzgbs dbmeme yd6ndz6gemm YofMmymunon
3930960 b3nb 3MM™YdDY Vega s Lb3s 3MB3MBBHYONL B3YBJ(3NsdY 87830 LMZML
LIBNBBOMAYEM 3MY3oMHYONL FodmMYgBxdNLLL: BabhHNBN, RYIMBIdMENN o
903mBodmann.

97§LYLYOMYONL 363960 S YDN6RYJ (300

379LaLYMION PBY oNBINBLML NMMYYMN godmYgBgdnb 89893 s IBNBRNEFNMYdNN
09650 byen M Madn gMmbgen Bocmn gedmygbgdnb nBLAMYJENNL BgLdsdNL.
3mL3NMBENDBIENNL PMML SMLYOMOL BMBYMONEMANL EONBIYMIONL Y 353096¢)NL
06030(30M900L godMmnen MNb3N. d8nHMIT, 3mML3nhemNBIE3NNL MMV, 3603369MmM3s60s
396080600Mm s 313900Mm 39LgLYSMYOL IBNBRII(300 3YYM3690MNng doBMY9gbgdnL
9900098 o NbY3 3odMYgBxd8Y S o3Mm LhMNEYMN S dMO MB3S6NL Byenno.
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©o63MNEY00MN NBRMMBSENNLEZNL s MMEMM 3oBANBM™M vgLgLYSMgdN Provox
Accessories, nbngmgo g3odmygbgdnb nbLbhMYJEns, MMBgmnE 8myYyz90s sgbgLYSMYOL

Provox Accessories.

2.5b30b 3MM:Yd0L Provox Vega-b 83omanL 30000
06000300079tMYM0 dnMeEMaNyMn gomgdmgdgonb gecmzamnbBnbydno, dmBymodnmmanl
0935mMdNL bobgMImMNzMds (339¢19050008 s 899dmgdgIMNS 333M3hnL YBNSBYOMANL
3MmgbmdnMgds, y@mMmm bobgmMdmngn 39Mnmnb gobdsgzmmodsdn. dmBymodnemmMonlb
90LoMs F90deYdd E3BNSBYL Bog. dJHIMNIONLS S LMZMLZSH, s BMBYMONEMANL
LAMYIHMYMO FNENIBMOS LEdMEMME BogsMgLogL.

LML FoMON B 3MMMNYBDY brgds MNMPINL Yzgems 35(3096hH30N. M3NMMYMI3NY,
69MBYy30L 3g8503)0MMBB s A3 NYHSL dgndmgds nmbombL ogmgbs, oy
00096500 LBEMIBS Tgndmgds bmzmAd Candida 0mMBoML BJIMIBEIOs LognngMBAL
95LOMdY s godMNB3INML 3MMMYDBNESE JMBZY, 96 LbZs LEMI39ENL ZodsMmnsmods.
sbg39 nbngm; 3MMMgdAL HdbngyMn BmALLbYMds, Bsbnemn 2.4 86n3369mM3560
063MM33308 33(3096¢HNLANZNL.

3MmMgdn oM oML 8ydngn N33mMobhn o LodgnMmMgdL 3gMomeyem JgE3msL.
06000300079tMYM0 dnMeEnmManyMn goMmgdmgdgonb gemzamnbBnbydno, dmBymodnmmanl
035mMdNL bobgMImMNzMds (339¢19050008 s 899dmgdIMNS 333MahNL YBNSBYOMANL
3MmMabmdaMmgods, yuMmm bobgmMdmngn 39Mnmenb gebdsgmmmodsdn. 3Mmmydo s,
396LOgYNMYdNM, BMBYMONEIMONL LNENNZMBAL BoboeMs 3gndeMgdy OdNBEIL oa.
009HamM0g00LS s LM3MLESB, s AMBYMONEMONL LAHMYIHIMY™N BoneNNabmds
LIOMENMME FoYOMILLOYL.

A30690900 bdnb 3MmMmgd0L Provox Vega-b 8933enLMZNL: JMBZS LoMI39MNL6,
3MHMMYBOL E3dMM330, d3gHYMNYONL o LMZML FoMdn dM., M1dsE 8gndmgds
899mM0B30mML FsbdENL Bob3EYMYdS /B FoMdN BYBMMY BxhHYy39mIdnL EMMU. bbgs
9099d900 300008007 89(33MNLMZNL Fgndengds FMN 3300696 LaBgNENbM A3967090L
L9393 BOLAHYENL HFMIGHNSD O333NMYOYM 3MMOMYTOL. VL3 nbnengc BBnemn 1.6
068MM3SENS 3MLOLYMZEN BMZEYBIONLY o 3MMOMYBYONL oBY3gHNL FgLobgd
/1.6.2 630b 3MHMgd0L 3odmygbgdnL cfMmmb.

2.6 60MARYH900L gob3zoMa3s

398mMy9B930bL 8980093, 3MmMEYJhn 8gndemgds BaMIMaagbogb 3mbgbEnyfM dnmemznym
LO8NAMMYOSL. T390 S FobB3MB3S B eBbMM3ngeMEYL sMLYBYEN LdgNENBM
3Mog(Hn3nb s 9gMmM3zByEn 306mb3YdmMMONL dgLdsdNLL.

2.7 04LaLbYsMgdn

Provox-0b 9gbgLYsMION FocnZeNNMNS YLoBMMbM s 9BgJHIMN 3odmMmygbadnLmZNL bdnL
3MmMmgdO0LMZNL Provox Vega. oM 3odmnygbmo obbgs dmbymodnmmmagdn, Mogsb dsm
8999000 ©o3353M6 35(3090¢H0, 96 3edMNB30MB 3MMEYJHNL goyndsmmamds.

3gdLgbYsMgdn AMBYMONEMMMONL BY6JE3MBomMdaL BgboboMmhybgdmoc
(393096(nLAZNL godMLLY9690MO0)

$93Mabo Provox Brush/Provox Brush XL: gsdmnygbgds 353096hnL dngfm 3MHmomgdab
80000 990003000 3obBIYO6SN.

9mBymMOneMds Provox Flush: 0adshgdnomn gobebdgbon dmBymdnenmods 3s309bhnbmznb
399mboyg690mMao, MM3gennE 3ob3nm3bnmns 3MmmgdNL gobsMgbaco.

boEmMon Provox Plug: bgembabym, Mm3gennE gedmnygbgds 303n09b¢nL dngf bdnb
3MMmyd0L EMMYON OLBLIMOS.

080900000 06x8MMI3300LMZNL 963090 Lan®L www.atosmedical.com o6 dndofMmmgm
3030MMOMNZ NLAHMNOYHMML.

3.0630MndnbL 89003960

300bm3z0 gonmzgsmnbBnbmo, MMA 67dnLANgMN byMomdmn 3gdmbggzs, MMB MmN
399M3mnbs 3MBYMONMOLMOD o3380MgdNm, JE3BMAYds 3BMBMYdgML s Nd
939Y60L 9MM361M MMBSBMUL, LasE FMBbTSMYOIIN /OB 3830960 (3bMIMMAL.

3U3ENrEL

Utipthwlyyu Munlpuquipn dtnbwplhl, npuobin iphuyug]wd

Tuunpnud kip dwinpuiuyg
Gl wyju Ogunugnpdiwi hpwhwhqﬁhpnui hnnud jumwpgud wuwnyphtpp:

Clywnnipjwlu wwywhnynidp Yuipgwdph vhgngny

Upwnwywpg hpwyh&wyutip

Stintijugntip 2wy pnidognipyud whahwluquhb, np Qtip 2bswnnipmibl hpwljubwgynid &

wwpwbnguyht uipdwdph dhengny: Uw foqlh tpwbg hwuljwbiwg, np peywdhip b wphbunmwlub

2bgwnnipniiip whiwp Ehpuljubugbty jupdwdph Thengny, wy) ng ph pipuibtihg jud pphg:
Utiip junphnipn Ghp mwhu Qtiq b Qtip pd2yht Gtipptinttp wphtumwub tswnnipyuh

hpuwywiwgiwb hpwhwbgbtipp www.atosmedical.com/rescuebreathing hnniiny:

Cuwpnyh hpwyhswyutn
Glswithnnh htinnipuwghw (Qbswpwljubd innpnjuyh mtinunpnidp Qtip tswthnn) wwhwbenn
qnpdnnnipynibbbtph nhiypnid swhwquig Juplinp b, np witiuptiqghningp & pdhplp, npnip
hpujutwgnid &b gnpdnnnipyniLhp, mtinjul 1httb, np Qtp 2hswnnipnibh hpwljubwgynod
E wupwinguyhtl updwodph dhengny, i nnip oguugnpdniy tip duybuyghl wpnphq: Lpwbg
huwfwp Juplinp £ hwuubwg, np auybuyghtl wpnptiqp whup £ dbw hp mbnnid” wiywpd: Gph
auwybuyhlt ywpnptiqp hinwgyh, wyw pipwbh, fepuyputhnnh jud unwdnpuh hinniyjatipp
Jupnn tb Gtippuwthwbgt) 20swthnn:

Quuthwiquilig uplinp £ hnnipwghnt pinnnyuih qgniy mtinunpnidp b htinwgnidp, npuytiugh
Guyuyghll ypnphqp smtnwwnpdyh jud shinwgyh:
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1. Ljwpwgpwlwlu ntntynLpynLuutn
1.1 Oguwgnpddwl gnignedubp

Provox Vega Puncture Set-p uwpp k, npp uptijh £ oquugnpoti) wnwgbuyghtt Jud tphpnnuyght
npuwubw-YEpuyputhnnuyhb (TE) pugywdp juphbqutjumnithuyny hhjutnitiph hwdwp, npniip
nLukl Provox Vega awyluyghl wypnptiqh himbgpud wtinunpnid:

Provox Vega duyliuyghll wpnpliqp dwiptwuqtipd, dhjuiqudyu jhpundwb, whpwpd duwybuwhl
wpnptiq k, npp untindqwd t auwybh ipuljubqiub hwdwp ynynpnh quphbgntjunithw)
Jhpwpnidwufub hinwgdwb nhiypnid: Quytiught wpnptiqh Ywppnidd hpujubwgynid Ehhjubnh
Ynnuhg, vwljuyh wyb wtinp L dbw hp mbinnid:

1.2 3uuyusnrsnruuer

Uh oquuuugnpdtip Provox Vega Puncture Set-p, tipti hhwlinh niith whwwmnthwlub pnnidtp,
npnlp Jupnn Gb pwbqupt) TE yuwnh wifunwbg Swjduodpp jud duwybuyghl wypnptqh wiguwbg
wmtinunpnidp (ophbiwl dSwlwdph Juypnid qquih untiing fud bwljub $hppng), pulbth np uw
Qupnn £ wnwewglty hnrududph Yhwuywdp:

Uh oqumugnpdtip Provox Vega Puncture Set-p tipypnpnuyhtt TE dwlywdph hwdwp, tph
hhqutnp nmunwwnid £ uwunhly thuwynwgniing, npp fpwbiqupnid £ yninpnh wjunh wyumpwé
wuwuuuibinipyuip: Swliywdph dwdwbwl pduudh wuwpwmwuwbnipyub dwpunnnidp fupnn £
hwbiqtigiti] Ynynpnh/Eqnpuqtivn) hnrugwdph Juwujwdph:

1.3 Uwpph Ujwpwagnpniejniun

Provox Vega Puncture Set-p wnwoliuyhtl fud tpypnpnuyhtt mpuhutiw-Yepuyputhnnuyht
(TE) pugqudp umbtindbtnt uwpp £ pnyy) mugny wyny pugdudph himwgu hwdwwyumwufuwb
pinuyinidp wyb juybnipywub, npntin Jupbih b otnunpt) dipundwus Provox Vega awyih
wnnphqp: Provox Vega auylih wypnptqp twpiwytiu mtinunpynid £ Puncture Dilator-h ypuw,
npp uwpph Uh Ywub £ jugqind:

Provox Vega Puncture Set-p iwpiumtiuguwd £ dtijubquniju oguugnpdiwb hunfwp dhuyb, huly

lhuqah[an wuwpniwnid Ehinlywy dwiipnbuqtpd wupptpp’ pphuntipuyhb hwpbpudnpdudp (L. 1).
Ldwyubh yupmywbnipyul hwdwp Gwhiwnmbugwd 1 Pharynx Protector (Gl. 1.1) uwpp,
wunpuunywd puithwighl ghipdwwywunhyhg:

¢ 1 Puncture Needle (UY. 1.2), yuwmpuungwd Jhpwpnidwljub sdwbignuynn ynnujunhg,

e 1 hwnnpnhy Guidewire (L. 1.3), yjumpuunywd twhiwytiv gniwnpud Gunnpnujjuunhlhg,

¢ 1 Puncture Dilator 1 wpuwutiu mtinunpjud Provox Vega awybughll wpnptiqny (L. 1.4):
Puncture Dilator-p wunpwunywd b otipdwujuunhl buunmitiphg & wnhupnwhibbhg,
huy Vega auyhuyhlt wpnptiqp yuwpuungwd b pdfuljub npuyh uhthinbt juniniljhg W
punpnujuunhljhg:

Vuwhiwytiu mtinwnpgwd Puncture Dilator-p wupnibwynid E htimlyw) gnpdwnbwlub

pﬁmlaulqnhnn U pununhgbbipp.
hwwnhs (LY. 1.4.1),

*  hwwhsh wdpwy (VY. 1.4.2), npp dhwgbnid £ hwnhsp b duybuyht wpnptigh dhetiptup,

¢ hwwnhsh hwbignyg (U 1.4.3), npp Juqinid £ auybuyhb wpnptiqh dhetiptiup,

Ukl Wirelock uwippp (UY. 1.4.4), npp upupnibwlnid b duybughtt wpnptigh widumwbgnipyub
duwyutliht (Bl. 1.4.6) W Guidewire hwinnpnhsht dhotiptiubitip,

¢ Provox Vega auwyluyhli wpnptq (LY. 1.4.5) wiuwbgnipjut duyuyting (Y. 1.4.6), npp
thwgywo E Wirelock-h htinn b wntinnpnywd £ wyliugbiu, np duybuyhtl wpnptiqh wpwitiug tiqph
(L. 1.4.7) ninnyud t Wirelock-h Ynnuh:

Provox Vega auyliughl wpnptiqp wupniwuynid £ dhwnniwbh thwljub, npp mpufuinbqnugtiug
pwgywdpp pug £ wuhnid funutint hwdwp b thwdwdwbwy bjugqtghnud Ehtinniyatiph W ubbnh’
2bswthnn phybtine Juwbgnp:

Provox Vega awyliuyhl wypnphqp dyuujub mbnunpiwb wypnptiq st L wbinp Eyuppbpupup
thnpuwphtigh: Mpnpetiqp hwuwbth Ewnwppbp npudwswthtipny b wuppbp swthtipny:

<unfupwdnth bwl dhpwnnid £ htmbywy n-twbptwgtind wupugubkpp.

¢ 1 Oquuugnpdiwb hpwhwbqbtip - Provox Vega Puncture Set
(bipunyuy 1 Munltpuqupnn dtnbuply)

* 1 Provox Vega <pjulmh hundwp twhiunntiugwd atintuply

¢ 1 Provox Brush punqubwl, npp swthtipny hwdwujuwwnmwupiwbnid £ awybughlt ypnptgh
swthtiphlt

¢ 1 Provox Brush junquiiujh Oguwugnpduiwd hpwhwbghtip

1.4 2qnrcusnruLr
Lw[ugwu Jhpwhwwnnrpjniup

Ubh 0G8SUAN,OGL wpnmunpubpp, tph thwpbpp Jowujuws b jud pugywd: Ny
dwiptuqtind wpmwnpubpp Jupnn £ wunwewgity Jupuwlnid:

« Uk 09S8SUAN,O6L U,YLEYUL WLRUU L Uk UULLERQELOEL LALRS nplb
tnutwynm]: Wu vwppp dwhintin]wd b dkubquiju oqumugnpddwb hudwp  Ghuyh:
Upllwlh oguugnpdtiwb ntiwpnid Jupnn b wnwgwbw) fiwswdle Jupuynid: Uwppnidp
tnphg dwbpbwgtipdnidp Jupnn G wnwgwgt) uwpph Junnigguodpuyh Yowufwdp:

o JUMIEL fuhun ubudpny, tpt hhjwinp unwgt) E Gunuquypuyht pnidnid jud winwbg
hudwdwdwbwlyw phdhwptpuyhw: Wu hwbqudwbpbtip wybjuglnud G pugyudph
htinn uuuyud pupnnipnibttiph nhuljp (ophtwly” juybwgney, twubiwwnmnid, wnpndhuw): Wn
wuwwmbwnny, huningytip, np hyniugwdph wipnnewubniEniip pujupup & TE pugdudp
umbindtint hwdwp:

Jdhnwhwwuinipjwu pupwgpnLd

EUnhwhnLn nnnypRutp
Spwfutintgnpugtivg; pugguoph wuwnp nputhtine thengny <Q@UN2IEL, np plywlbh
uupwmuuwilthy Pharynx Protector-p puiuwipuip punph £ mbinunpwd tqndwgniuh dtip, hufupwb
hhttwlwb wpwhtinkgndugbivg pugdudp hpwlubugbtn: Cdwwbh yuwpuwywbhy Pharynx
Protector-h ng wunpwé mtinunpnidp Yupnn b wnwgwgty) hnrufuodph Jowuni:

* <UUN2IEL, np Guidewire humnpnhsp mtinunpywd L wutinh dheny b pdujwith wjuwpumuwwibihy
Pharynx Protector-h |niuwbgph dhony wybwbiu, np uyl sh Jhwuh wpwptinkgndugbiug
pugywdph wunnp:

* <UUN2IEL, np Puncture Needle-p htinwgywd k, hwupwd pdujubth wywpuuubhy Pharynx
Protector-np htinwgltipn: Unwbg pdwywbh wuwmpwé wuwwmuubnipyub Puncture Needle-p
Qupnn £ wnwewghtiy hyntugwdph Yowuywdp:

* <UUN24IEL, np Puncture Dilator-p mbnumpuuwd E Guidewire humnpnhsh tqndwqtiva Swyphb,
wyl ny mpwputivg: Augninip wtinp £ hpuljubughtiy htmhb-wnweughll ninnnipjunip: Upauyg
nipnnipjudp pugndp Jupnn b wnwgwgit) duyuyhl wpnptqh hwjunwl ntnunpdwip,
higp upnn L wnwgwghti 20swpgtinienit b pinuph wibnbwlnieynib:
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¢ Ub <6NUSLEL Guidewire hwnnpnhsp Puncture Needle-h dhony: Gwpnn £ wnwgwbiuyg
Guidewire hwnnpppsh  Jowugwodp, Ghnpyudp Whwd hpnwquunnid: Gel Guidewire
hwnnpnhyp whwp £ htinwgyh, htinwgptip Guidewire hwnnpnhsp W Puncture Needle-p
thwdwiwbwly, nputiu 0ty dhunp, uubine Puncture Needle-h Ynmihg Guidewire hwinnpnhgh
Jhwunip:

¢ UP 09-SUGNLOGL wnwdlwynp wipulyitp ud nplik wyp gnpdhpbtip, npnip Jupnn b
Yhwut wpmwnpubpp:

bnunnnnwjhh Pwgywdp
UP 09-8SUGN OGL Uhpunyud plwywlh wuwpumuubhy Pharynx Protector-p tpypnpnuyh
pugyudph duniwbiwy: Wi dhuwyd twpiwntiuguwd © Wnwehughll pugdwdpltiph dwdwbiul
oquugnpdtnt hwdwp:

o JUUN29GL, np Gwhpwlh tpypnpnuyhdt pugduodph umbtindnidp $uphbgtivy/Eqndugtion
hynruguopp wunpwé  wuwpwnuuiywd £, ophlwl wdnip tinnulnwh oquugnpddwb
thengny:

Jhpwhwuwnnipjntuhg htwnn

Qujluwhu ypnpebtgh ogunwagnpdnidp

Provox Vega duwyliughli wpnptiqp Jupnn £ mbnupwpdyti fud nnipu dngt) npuatinkgndugbiug
pugywdphg. npw htimltwbpnn Jupnn £ wpwewblwy uwppp Yni) wwne, bhpu 2bgkne ud
hynrtugwdpliipp Yowubne yunwbg: Wu hpuhwlotiph dwuhl htmwqu wtintiynipynibbtiph
hwdwp b phi hoswtiu Eybiump Jubjuty npubp, mtiutip unnple «@agubljug h hpunwpénipynibbbp
U ppwthwwnynid» pudhbp unnple:

Stinuupddwb jund nnipu quine b npuitig htwpudnp htinewbipbitiph uwbgp iwugbgtine hunfwp

e LUSPBL Ghywn swithuh wpnptq (wyuhbpd® uybnyeniip): Quithwquilg jupb wpnphgh
wunGunny Yhuy hunwd wpnpliqp fupnn L wnwewgty hntudwdph tkiypngh b wpnwbydwb:

¢ SEABUWS,BL hhquinhd, np whwp E oquugnpdh dhuyl Provox wwypwipwbipubm]
ophghliw), hwdwwwnwufuwb  swthutiph L wpudwgdh wwpugubtp (op.” punqubul,
Jugdwl wwpwqubtp, fugwbtp) L qpd dbwy sbhwpiumbugwd  gnpdnnnipynibbbp
Quuunwiptinig:

¢ 8SKIBUUS,rGL hhjwinhh, np whwp b whdhpwwbtu nhth pdoyh, tet Gjwudnd Gh
hynruguopttiph wymnigh W/juwd pnppnpuyhl wpngtiup/hudtiyghuyh tpwbbtip:

e LOSPBL hudwyuwunuwupiwbwpwp wybyhuh & ni swth niditignn  juphbgbunndhugh
hannnuiyiitip fud wupwiingh pugyuodph ugwbbtip, el oguugnponid tip, npujtiugh wyn
hunnnjuiyiitiph jud fugwbiiiph htinowgdwd & thnpuwphtdwb dwudwbwly npubp sutindbl
wnnptiqhll oquugnpdwb phpwgpnid jund shuptil wpnptiqh® 2bswthnnh hwpnn tgphb:

1.5 LUnu29nrcu4uL UurnNsLer

Uunuytiu giwhwmtip hjntugwdph whwwbtjhnipynip mpupuinkgnbugtiug pugyudph

wmwpwdpnid: Wb ntiwptipnud, tipp hyntudwodpp hwpdwp sk, ophtiwly’ juhum wipnwhwyndwd uwhh

hyntudwdph wuwwmbwnny fud Shppngh Gwnwquypdwb wuwmbwnny, juwmwptip gnpdnnnipynilp
huhun fuwndpny b nunwptigptip gnpdnnnipyniip, tphk mpuwhitinkqndughu) pugyudph
ltuﬁlulgnuin wuwhwbygnid L wiytijh puuwn gwbiptip:
* ‘bujupwl tipypnpuyhtt pugudpp Yund wpnphqp thnfuwphtityp, npunhp <ESU2NSEL
hhjubnbtipht, nyptip Lokt wpwb twupniwbd hin juuguo fubnhpotp jud uvnwgly G
hwuynugniyubmuyghl pnidnid:

+ Uhpm YbLUMEL dwiptwgtipdiwbd dhenghtip, btpp oquwgnponid tp Mniblghuyh
huupwontl, npujtiugh tuqtightip Jupulpdwb quiwbgp:

o <GENUSPBL piyuwih wwpuuuwbhy Pharynx Protector-p dhisl phyuybnudp  ulubyp:
Quyliuyhl wpnpetiqp Yuipnn b pgt pdupuih wwuwwbhs Pharynx Protector-nid, ek thnpdbip
Quuunwipt gnpdnnnipyniip wnwbg pdujuih yupuujuibhs Pharynx Protector-p htinwghtine:

e <UUNQJBL, np Guidewire humnpnhsp wunpwée Ytipwny Jupdud b wpgljuthuljfud &
Wirelock nhppnid: Gt wuwmpwé wpgljuthwynidp puguluynid b, Guidewire hwinnpnhsp
Qupnn E pnywbw) Wirelock-hg™ winwgwgtny wnipnng gnpdpbpwugh dwjunnnid:

¢ Uhpm 9NLO6GL nuinun b wnwbg juhum nid gnpdwnmpbne pnuyidwb b wpnpliqh
wbnunpiwb dudwiwly: <wljunwl nliypnid jupnn £ wnwewbuw) hnruduwdph Jhwuudp:

o WUUSEL wmpuutintgnpugtiyy hnrugwdphtt pnuytdwt dudwbwl: Wuwbu, Jupnn
£ wowewbuwy wunnduwdp:  Spuwhutinkgndwgtiug  hyniududph  wpumnqudph  nliygpnid
wpwfutintqnduigivy pugwdph gnpdplpwgn whiwp L nunwnptgydh, hul wwwnngwdpl
wbhwuun wtwnp t Juptp Spwpitinkqndugbwy pugduopp whwmp £ Yplot dhuyh wyh
ntiypnid, tipp hyntududpbtin wdpnnenyhb judugty tib:

¢« ULALPS UP JELRENULEL, tiph wpnphgh wiyuignipjul duwuybip jupdt) b, puih
np fwb ptiwptipnid wiuudgnipyub dkhawthqip Jowuty £, hyp Jupnn © hwbgbghty
awybuyhl wpnptigh nnipu qunib gnpdnnnipyub phpwgpnid:

1.6 UWugwuywih Gplenyputp W ppwthwuw2wnydwlu
wnbnbynrpjnLulutn
1.6.1 Pwgywdph hwjwpwdnih ogunwgnpsdwl pupwgpnid

(Eupw-) INpéwpwnwuph yuwujwdp

Puguodph dudwbiwl Puncture Needle-p fud Guidewire hwinnpnhsp Jupnn Ehot wnwgwghty
(Llhpw-) npawpwnuiph Yowuwdp, tipb pdywdh yuwpumwwihs Pharynx Protector-p mtinunpywd
SE hp Ghpn wtinnud, Jud et pugywdpp upuwy L junwpuo: Gph ju (Ghpw-) npéwpunuiph
Jowuwdph Juulwd, funphnipn £ mpynid, np hhywbnp vnwbw hbwnd hpuhwnwub
hwlwphnuhlbtiph ypndhpulwhy pnidnd, hul ubintinp unwbw ppuyhb-Ypwlputhnnuyh
hunnnyuiyny fund tdwbwwnphuy hwpdwpnipyudp, npytiugh hntuguopbtipp Yepujubgiyt:
Pwgywdph Ypyuwyh unbndnid

Gt pugywdph dwdwbwl pdywbh wuwwwwbhy Pharynx Protector-p inpdwy sh mtinuinpwd,
qu tpt, gubjugwd wy) wuwbwnny, wihpudbyn t inphg pugyuodp wbti, hniugwdpp
wtinp L httmwgnugh htrwpudnp (Gopw-) inpadwpwunubeh Yowuagwdph hunfwp, hul) pugdudph
qnpdpbpwgp Ypyidh pduubh yuwpwuubihy Pharynx Protector-h 6hpw nhppny wtinunptinig htinn:
Cdwwlh ww2unwwuhy Pharynx Protector-p sh htnwgyb|

Gt Puncture Dilator-p dhwgqwd t Guidewire hwunnpnhsht, twhupwt pdwwbh wwpwmupuihy
Pharynx Protector-p htinwglitip, wuyw gnpdpbpugp htwpuynp sk wuput: Giwbh nhwptipnid,
wbpwntip Puncture Dilator-p Guidewire hwinnpnhshg b htinwgptip pdyutth wjuwwuywbhy Pharynx
Protector-p: Lult dwlinpughp dbpptintnid pudthb unnpl:

Jdbkpptruncd
Npnp nliyptipnid Jupnn £ wihpudtiyw htt) Puncture Dilator-h Ytipptininid, ophtwy, tipk

awy iuyhlt wpnptiqh wdpnneny htthwin]t) £ pugywdph thehg wpnptiqh mbnunpdwb phpwugpnid:
Jtpplintiiwbh gnpdpbpwugn Gupugpiud £ pudhb 2.2.3-nud bk wunlipdud L. 4-nid:
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1.6.2 Qwjlwjhu ypnptgh oquwagnpddwl pupwgpnid

Quijiwghtt ypnptqh mtnuhwiniy - Stinuwhwinidp Jupnn £ wpwowbw) Jupuyh W/jud
wupwhitintgnbwugbiug pugywdph wynnig, pugdudph pnipg dwubwmdwh fud pugywdph ynipg
hhytpunpndhl vy hwgdwh wuwmbweny: Sinwhwbinidp upnn L wnwgwghti 20swpgtnipyub
Yud ypnptgh Yny wpdwb: Stutip unnple:

Mnnphqh wuyhpughw - Ywpnn £ wnwew by duybughl wpnptigh jud dawybh ytpujubginnujub
hwdwlupgh wyp pununphsiitiph wuwwmwhwlwb wuw hpughw: bswtiu b wy) onwp dwpdhbbbiph
ntiypnid, pununphsh wuy hpughwhg pupnnipynibbtpp jupnn G wnwewgt ugubinid fud
Jupuynid: Toihpwytiv wnwewgnn whinmwbhpbtip Jupnn G 1hot) hwgp, uningp ud wy) ny
tnpdiwy 2bswnwlub duybtipp, htengp b 2bswnnipywb Jubgp, onh thnpuwdgdwh dwubwlh Jud ny
tnpdwy hpuyg hwyp W/jud hpdpudutinujh ny hwdwhwwuwp pupdnidbpp 2bswpgbineyudp:
Pupnnipynibbtipp Yupnn G Gtipunt) pnpupnppp, wntikluwqgp, ppnifuhup, pnptinh wpugbup,
ppnbfuwpnpuyhl uniquip b wupdwb:

Gt hhuinp Jupnnuibinid E bk, wyw hwgp Jupnn b oqlb) hinwgt) omwp dwpdhbp:
Onh dwubtwyh jud wdpnnonyh thulnidp wwhwbenid £ widhpwlub gnpdnnnipnibbbtp’
ownuwp dwpdhbp htinwgbtint hunfwp: Gt Juuljwoynid E, np wnljw £ uwpph wiuw hpughuw, wugw
wtinp £ juwnwpyh pnptiph hwdwljupgsuyht 2ipnugnnipinid’ wuwy hpughwt mtnuijuytine W
uwppp mbnnpnptint hwdwp: Gt hwdwljupgsuyhb tynwgpnipniip hwuwmwwnnid £ uwpph
wiuw hpwght, uwppp whinp Ehtinwgyh Einnuynuhly Yepunyd® n-wnwd twynp Jhpupnidwljub
pobwlitinh dhengny:

Vega awybuyhlt wpnptigh uhjhynit wumywbp inybwtiu jupnn £ wbnnpnpyt) thpnulnuhly
Ytipuny: <wdwlupgsuyhl ptpnwgpnipjwb b thpnuynujhuyh pipwgpnid uwppp jupnn
E tipliwy npytiu abwdl mbtupny” dhgwtinnid pugywopny b nibitiiuy 10-17 00 wpwmwphh
wnpwdwswth (uwpph taptipp), fud jupnn b nibtbwy Gwpdwinh gl 8, 10, 12.5 fud 15 wd-ny
1hutinh tiplupnipyudp, juhiwd uwpph swithuhg: Einnulnuhugh pipwugpnid uptiph £ ntubty
nyuh wnpniph wpnwgnpubpp dwpnip upihinbt nnhth Ypw: bosybu bwl, wyb ypnphqbbpp,
npnip npnp dudwbwy tnt) G Ywpdanid, jupnn G mtuwbb h hot) Candida ubilyiph vy huwly
Jud ninht Whwgnpnbtipp:

Mpnptqh Yni wup - Gupnn L wpwewbug duybuyhl wpnptiqh jud duybh Jepuubqbnnujui
hwdiwlupgh wy) pununphsbtiph yuwnwhwlub Ynip wmwp: bhswbu b guijugud wy) omwp
dwpdth ntigpnid, wpnptiqh fud duwybught hwdwlupgh pununphsbtinh Yo mwne htnlowbpny
wnwowgwd whinmwbhpbtipp Jupiwd Gh swihuhg, mtnunpnipyniihg, huwldwb (Gpt Yu)
wumhtwihg b gmitnt dudwlwljh minnnipniihg: Uni wmywd pununphstitpp, npnip dtwgh)
Ll Lqndwgnruh Gtipplh hwndwdnid, Yupnn G hbinwgyt) bgnbwgnuynuhugh Thengny, fud
Qupé dudwiwyny htimligtip: Wnwplub htpbnipnyh Yepyny jupnn b wbght) unwdnpu: Owwp
dwpuhbbbtpp, npnip wighnod G unmwdnpu, unynpupwp waghnid Gh Gwle unwdnpuwn hpught
hudwupgny: Ununinpuwin hpuyht hwdwljupghg owwp dwpdhottipnh yhpupnidwljub htinwgnidp
Qupnn Enhunwpyt, ek wpwewlinid £ wnhph wywnig, wpjnibwhnuni pynih ud wuwnngwodp,
Jut dwpdhbp sh jupnnuibtnid wbght) unwinpuwn hpuyh hwdwljupgny:

Uuwipph hipnipnyh wagnidp whwnp L wliuyti 4-6 optiph pipugpnid: <pywinhb wtinp L
wtinkljugity, np withpudbyn L hinlil) jnubpht' Yn mywd wnwplut huwyniwptiptijne hwdwp:
Gt uwppp swtghh htptnipnyl, ud Gpk jub wynnigh pubbbtp (nnn, thnfunid, npnuyth
gu]), withpwdtipun & funphpnuygt) quumpntintipningh htin: Vega duybwyht wpnptqh
uphyniti wuwwywbp Yupnn b wtinnpnpyt) b hinwgyt) thpnuynuhy Yepwny: Uwppp Yupnn
htinwgyti] ng-wmwduynp Yhpwpnidwljub pphwlatiph Thengny: Einnulnuyhuwyh phpugpnid
uwppp YJupnn b plow) npuytiu aliwal mbupn]” dhemtinnid pugywdpny b nibitiiu 10-17 vl
wpunwphl mpuniwswith (wwpph tiqptpp), Yud Jupnn £ nibtbw) Gupdwbnh aue 8, 10, 12.5 fud
15 Wd-ny (hutinh Gpupnipyudp, jupgwd vwpph swithuhg: Gwptih £ wtubt) nyuh wnpyniph
wpmwgnpubipp dwpnip upihynbt nimhth Ypu: Wh wpnptiqhtiph Ypw, npnip npnp dudwbwy tink)
Gl Jwpd@ined, Yupnn Gb mbuwbbh (hok) Candida ubitiph uyhuwl fud ntinht Shwgnpnbbipp:

Jupuly b/jud mpufubinkgqnpugliag pugdudph wyjnnig - Lugudph Jupulp, dwubwumiub
alcwynpnidp bW/jud pugyudph wynnigp Jupnn b wdbpugbt) pugquoph hwdwlupgh
tipuipnipynibp: Uw Jupnn L hwbqlight), np ypnpbqp btipu pblyih b hwynidh mpuhatiog juod
Eqndwgtiv inpawpunuibiph muly: Eqnduqtiug npaupunuiph pnppnpnidp jud gipuén Jupnn
E twl hwbglightiy, np wpnptiqp nnipu qu pugqudphg: Liwh nhiyptipnid funphnipn L wopynod
dwdwbwyuynputiu hnfuwphtt wpnptiqh wyth tplup jhutinny: Gpb unwinupm pdjulub
pnrdnidp sh pnidnid Jupulp, wyw wypnphqp wtinp L htinwgyh: Npnp nhuptpnid jupnn £
nhuwpyt) pugyudph unmbinwynpnidp juptintipny: Get pugyuwdph huptnipny b thwljynid
L, Jupnn £ ywhwbeyl) pugdwdph Yphlhwlh untindnid tnp wpnptiqh mbnunpiwd hunfwp:

<wnjwdwynpnid pugyudph 2nipep - mpwputinkqnpugtivg pugdwdph pnipg hnrudwdph
huwnyuwdwynpiwb dltwynpiwd dwuhb qlinigyty £ unm 5% nhwptipnid: Gwpnn Enhowplt)
wmwpwodph biupuljub, phthwlwb jud juqtipughd wypnndp:

<wunjwdwynpnid/<hwylipmpndhy uyh pugwdph 2nipg - Spwpubtiwy biqph Ypw Yupnn £
wnwebwy mpwubtiug npawpwnuiph Yninwlnid, bpb ypnphqp hwdbdwnmwpwp jupé b Gu
hutiguwy hntugudpp upnn t htinwgyt) jugbph dhengny: Wiuwbu, Jupnn E oguugnpdyt)
witith ipljuip thutinnyd wpnphq:

Mpnptiqh pnipu qupp/wpmpiynoip - Mpnpliqh nnipu qup b hwdwwyunwupwb hiphnipnyh
wpupblynidp tpplidh nhunwplynid £ wpupitinEgnbugbiug pugguoph qupujdwb dwudwbwly:
Wohpwdtiym b htinwght) wpnptiqp wpnptiqh wpnpiyannip wpwpitiugh dte funtuwthtine
hwdwp: Mpnpliqp htinwghtinig htimn pugquwdph huptnipnyh fupnn Lty Lnp wypnptiqh
wntinunpdwb hudwp Yupnn £ wyuwhwbeyt) puggudph Yplyowlh unbndnid:

Ljnugwdph Jhwuwdp- Gpt ypnptiqp suhwquilg jupé b, suthwquibg iplup fud hwGwhwuyh
L Gtipu hpdnid nbiyh Eqndugbiun wunhb jwphbgbunnihuwgh funnnduyh, unnduyh Ynbwyh
Jut hhuitinh dwnh dhengny, jupnn L wnwewbwy pugywdph, wpuputiug W/fjud Egndugtiong
hyniugwodph Jowuywop: Mupptipupup himwgnutip hpudhGuyp' vwumhply Jowuwdphg
hunruwhtiine hundwp:

Hpmulhnup Juithnyph dheny — Mpnpbtqh dheny jupnn b wpwewbiug wpmuwhnup, pwbh np.
Candida utijtiph qtipuép Juthnyph httph L juthnyph thwlubh dnn upnn G hwbgtighiig
Quithnyph thwlubh ny wdpnnpowubd thwjiwd, htvp upnn £ wnwgwghty wpmwhnuph
uwpphg: Uw unynpului hpughwy E auyth Jipujubqiwb wpnptqh fhpundwb nhypnid,
W hwinhuwbnud £ dGuybuyht wpnpetigh thnfuwphtiwh gnighs:

* Uny wmuwnt ppwugpmy wnwewimy L wylih nidtin, puguuwlub Ghpnid pduywbuygh-
Ytipuyputhnnuyhtt hwngwodnid: Uw htimwgnnbine hwdwp wihpudtpm £ 4ny mwne
pipwgpnid Juwmwpt juthnyph thwuljuth mpubuummiwg hinwgnunad:

Unwmwhnup ypnptiqh 2nipg — Mpnptgh 2nipg fupnn L wnwew b dundwlwljuynp wipumwhnup,

hisp Yupnn Ewbgit) hphnipnyb: Wowdtp nupwddwd wjuwnbwnp wpnpetiqh swihwquibg ipljup

1httbn £, hoyp Yuptiph £ ndt) mbnunptng wigtih upé wpnpetiq: et pinhpp zupnibwljynnd
£ 6hpwn ipupnipyub ypntiptigh mtinunpnuihg htimn twle, yhup £ hwyh webb), ghwhwnt)

L pnidtip wy) gnponbbtp, npnip wmpwhutinbqndugqtiug pugyudph hwndwodnid fupnn kb wanty
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hynrufuoph unipnnowlutinipyub Ypw (ophtiwl] quumpntgnbugtiug ntdpnipup fud uhwbwale
qlindh gnpdwnnypep): Lauytijud pugyudphtinniyd, npnip nLbkh wuwhywidwh ifuqtigud
undpnipnel, whwp L hwpdh wnbytb wy) wjwinulub pniddwb inubwlibp, htsutu ophiwaly
1gtnn Wniptph ttipupynidp (op' Ynpughty) ud duwybughtt wpnptqh dudwbwuynpuytiu
htinwgniu: Gpt dwyhuyhl wpnpbqh ynipg wpmuthnupp wiurwywptih b, upnn o wbhpudtn
1htti) wytih Ynbubipuumpy thenghitip, htswtiu opptiwy’ pugduodph Yhpwpnidwlub thwlnidp:

2. Ogunwagnpddwlu hpwhwlugutp
Toligpnid Gap dwinpwiw Gpthwulyu Mumitipuqupny diptwpyhi, npotn dipuyugyud
Gl wju Oqumugnpdiwi hpwhwiqutipnid hpned Jumwpjwd wumftphtpp:

Swpptip gnpdnnnipyniibtiph wtiuwbti h wdthnthwgph hwdwp Guipnn tp dSwiinpwbw) whuwynietph
whhtwghwbtiph hnnidbtiphtt pwdth Ghpwqptiph nwl unnple:

Nrunpnipyni’ Stuwlynipbtpp sk hnfjuwphbiinid jud wdpnnenyhb skb thnpuwbgnid
Oquuwugnpdiwd hpwhwbqbtiph nne pnjubnuynipniip, htswtu twl sk hwinhuwbnid
Ogquugnpdiwh hpwhwbqtiph nne pnyuwinuynipjut Yipwbwydwb thnfuwphbtih
pnjubinunipinil: Stuwlyniptipp thihuyh twhiunbtiugwd G gnpdnnnipjub dwuht himwgu
wuwntipugnid uqutne hwdwp Ogumugnpdtwd hpwhwbqbtipht Swinpwbwnig htinn:

2.1 LUnUMusruusniru
Vwupwbh pugyuwdph hpwljubwgnidp, thym npnptip, ph np swthup L mpudwswthh dwyught

wpnplq whwnp L oqunugnpdtip: Mpnptiqh hwdwwywmwuhiwb swthup jupnjwd t hhquinh
whwwmndhuyhg, mtinujub pdjulub thnpawnnipyniihg b Jhpwpnydh twhiwuhpnipnibhg:

2.2 Stnwnpdwu hpwhwugubp
<winqytip, np Ywiptwqtipd thwptiph wipnnewlwib t: Uh oquuugnpdtip wipmwnpubpp, tpk
thwiptipp Ytwugwd E jud pugyud: Ny dwipbugtind wpnwnpubipp fupnn Ewnwgwgt) qupulnud:

2.2.1 Unwglwjhu pwgywédp b ypnpbkqgh mEnwnpnid
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Unynpnh htinwgnidhg b mpwhuinumnduyh pugywdphg htinn, bwhupwb pduwbp thwytip,
mbinunptip pdwutth wuwwpwwbhy Pharynx Protector-p pugqwd pdywbnid/Eqndugniunid
(VL. 2.1):

2. <wunwwnbip mpuwhitinkgnduqtivg pugduwdph 6hpn wtinunpnipniop ynpuithtny wpwutiugh
Gtipuh Ynnip' pugdudph gubfuh hwuwmywdnid: Snpwithtnt dwdwbwl whwp £ qqugyh
Pharynx Protector uwipph plip winglth puugywdpp (Yud wagp Ytiplh hwmuodnd, jupigwd
Jhpwhwwnipyjuwbd hpuwljubwgdwb dtpnnhg) (L. 2.2):

3. Stnunptip Puncture Needle-n pugywodph Ghpw mtinhg (dnwn 8-10 W0 mpwhutinunndwyh
tiqphg), pwth ntin wutinh duypp sh hwuti Pharynx Protector uwpph Gtippht intuwbgpht
(L. 2.3):

Bt hhuinh tnn ntinunpud Ethnnunpuiatiug inunngu, wyu imnnutjp wtinp Ehtinwgyh,
tipt wyb pwbqupnid £ wyuwmpwé phnuytdwip bk duwybught wypnptiqh thwdwdwbwljw
wbtinunpdwbp:

4. Stnunptip Guidewire hunnpnhsp Puncture Needle-h hwtignijgh dtg: Utindtip Guidewire
hwnnpnhsp wutinh Gk, pwbth ntin wyt sh phnuytyt) tnnuwynpuytiu 20 ud pdywbh
wjwpuuywilihy Pharynx Protector-h intuwbgphg (LY. 2.4):
29-NFGWSNFU. Uhpw hwingytip, np Guidewire hwnnpnhsp nnipu b quihu pduwbh
wwumujuithy Pharynx Protector-h intuwitigphg: Wy, wnfu b (Ghpw) npawpunuiph
Juwuywdph Yyunwbq b gnpdplpugp whiwp b Jtipuljut) (nbutip Tagwbljuh tplinypibp
L ppuwthwbwympiwb mbntynipynibbtp pudhiop, htswbu twle fugyudph hwjupwdnih
Ytpptiniiw@ hpwhwbgbtipp):

5. <tinwgpbip Puncture Needle-p (L. 2.5):
24-NFGWSNFU. Uhwm htinwgptip wutinp, twpipwb pdujubth wjuwmuubihs Pharynx Protector-h
htinwgttp: Unfu t Egnpughwy hnrugwdph Jhwudwb Juwbg:

6. <tinwgptip Pharynx Protector-p: Uhby upnibwltp mtinnid wimp & dtw dhuyb Guidewire
hwnnpnhgp (GY. 2.6):

7. Stinunptip Guidewire hwnnpnhyp tqndwghuny Ynnihg Puncture Dilator-h itin Ynnihg W
utinitip Guidewire huinnpnhsp Puncture Dilator-h theny, puilih ntin wyt nnipu sh kit Puncture
Dilator-h tiph wiigphg Unwu 10 ud tplupnipyudp (VY. 2.7):

8. Rnltip Guidewire hwnnpnhsh iqphg b mtinunptip wyi wbigph Wby tiph whigph unw (LY. 2.8):

9. Wdpwgptip Guidewire hwnnpnhyp' pwiptiny wyh Puncture Dilator-h Gtin tiqphg b hwdnqytip,
np uylt wipugywd E Puncture Dilator-nid (GU. 2.9):

10. Ogqumwugnpdtip pupnibwlulul, hwbghuwn Jupdnid, pinuybtp pugdudph hwwmyudp®
hutiwdpny puwiptiiny Guidewire hwnnpnhsp pugqudph dhony: Lanjuyldwb phpwugpnid
wwhtip mpuputinkqnuqtivn) hynruguopp (ophtiwl” tiplynt twnny), npytiugh juqgtightip
pinuydwh nidp: Wybkph puy Yipwhudud hwdwp wdnip wuwhtip Guidewire hwnnpnhsp
Puncture Dilator-hti inwn (L. 2.10):
240F6UWSNFU. Quytuyhl wpnptiqh pinquytnidp bk ulipm wtinunpnidp whnp £
hpwljubtwgyh wpmwpht/juninpu) nipnnipyudp’ uwhdwbuwthwlting ynnuyht pupdnudp,
npujtiugh vwhiwbuwthwltip mpwutinbgndugtiug wuwwnh Ypw Yhpwnynn nidp:

11. Wn Gnyb upnibwulub, hwbghun gupddwb dhengny fuliwdpny puptip Guidewire
hwnnpnhyp, Puncture Dilator-p b Puncture Dilator-h hwiignijgp pugywdph Wheny: Puncture
Dilator-h hwligniygp wwpnipnid b duybuyhl wpnptigqh wpwubw) juithnypp, pwbh ntin
hwtignygp pwpynid £ juthnyph Ypuynyg b pugywdph theny: Spwjutiug juthnypp pugynid
E wpwubuynidd tipp hwbgnygp pnywginud £ uyh (LY. 2.11):

Whdhpwytiu nunwptigptip wyh pwptipp, tipp wpwutiug uithnypp pug Epnniynid Puncture
Dilator-h hwiigniygh Ynnithg: Gpt npwpitiug juthnypt wdpnnenyhti spugyh, wyb fupnn £
wuunyti] mtinnid” oquugnpdtiny tpyne ng-wnwdtwdnp ppowlbtipp:

12. Pnltip duwybuyhl wypnptiqh wpwhibwg juthnypp ng-wnwdtwynp pewlitipny, wyunwntp
wnnptqp 6hpw nipnnipjudp, wwjw juptp wbyuwbgnipjul duwuytip (VY. 2.12):

2.2.2 Gpypnpnwjhu pwgywdpe b ypnpbtgh mtnwnpnud

www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Cuiwyubh wuwywmuwbdhy Pharynx Protector-p (LY. 1.1), tpunygwd Provox Vega Puncture Set-h
htiwn, sh oguuugnpdynid tpypnpnuyhtt pugdwdph dwdwbuwl:
1. Lbwptp gnpdhpp (ophtiul]’ widnip Eannulnuy), npp Jupnn £ gnpodt) npuyku.
a.  wuwuuubhs, ipp wutinp dnbnid Ewpwhutinkgndugtiung wunh gk, W
b. wpwhitintqndwqtiwg pugdudph 6hpn mtinunpiwb ninkgnyg, W
c. Guidewire hunnpnhsh wimwbq whgdwh theng, ipp uyh wbhghnid t pdwywbh dheny W
plipwihg nnipu:
Stiqunpbip uwppp kgndugniuh dhe (LY. 3.1): Gt hhjwinh dnn mbinunpyuwsd E Ehnnunpupubiug
hununnjuly, wyu unnniuijp whinp £ htinwgyh, tiph wyb iubqupnid Eyunwé phnpuyidwbp
U awybiughll wpnphqh Thwdwdwbwljuw mbnunpdwbp:
29-NFGESNFU. Uhyu huninqtip, np piwwith wuwpuujwbiniyub hwdwp phnpgud gnpdhpp
wupnibwlnid £ ntuwbgp Guidewire hwnnpnhgh wiyyuhng wigiwb huntwp: Wiuwtiu, wniu
E (khpw) npawpunubph Jowujuoph Yunwbg:
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2. <wuwnwuntip gnpdhph 6hpn mtinunpnipniap’ 2nwthtiiny mpwhitiub pugyuwdph gubtijuh
hwunwdnid: Lpugnighs mtunnuijub W/ud nruwpdwlynn nupnnprpiwd hwdwp Jupnn
L oqumugnpdyti| updnib Linnulynup (B 3.2):

3. Stnunptip Puncture Needle-p pugywdph 6hpwn wmtinhg (Wnwn 8-10 di* wmpwhutinumnduyh
tiqphg), pwtth ntin wutinh dwypp sh hwuty gnpdhph dtpuh ynndh yunhb (VY. 2.3):

4. Stinunptip Guidewire hwnnpnhsp Puncture Needle-h hwbgniygh dtig: <ptip Guidewire
hwnnpnhsth wutinh Wk, gnpdhph nruwbgpny Ytip, pwbh ntin wyh nnipu sh k) dnwn 20 ud
tpjupnipyudp gnpdhph hwlupwy Ynndhg (VY. 3.4):
29-NFGUESNFU. Uhyw hwinqytip, np Guidewire hwnnpnhsp nnipu b quhu gnpdhph
Inruwbigphg, npb phupt) tip pdywbh wuwywnyuwbnipyub hwdwp: Wuogbu, weluw k (Ghpuw)
npawpunuiph Jawuywdph yunwhg b gnpdphpugp wtwp £ ytpuljub) (ntutp Wagubluh
tiplunyptip b pputhwbw)uliwb wtintynipnibdtip pudhap, htsybu twle Afugdudph
hwupwdnth Japptinhdwd hpwhwbqbtipp):

5. <tnwgptip Puncture Needle-p (LY. 3.5):
29-NFGUSNFU. Uhyw htinwgptip wutinp, bwupwb gnpdhpp htinwgbtipn: Wnluw £ tgndughuy
hjnitujwoph Juwudwh Juwbg:

6. <tnwgptip pdyubh yuwynwwinipyud hwiwp fhpwnynn gnpdhpp: Uhby upnibwybp
wbinnid ybimp £ dtw thuyh Guidewire hwinnpnhgp (LY. 3.6):

7. Stnunptip Guidewire hwinnpnhsp Eqndwuighw) Ynmihg Puncture Dilator-h Gitin nmihg W
utinutip Guidewire hwunnpnhyp, pwith ntin wyh nnipu sh it Puncture Dilator-h tph whgphg
unw 10 ud iplupnipyudp (. 3.7):

8. Pnlbp Guidewire hmunnpnhsh tiqphg b mbinunptip wyl wbgph ke’ Puncture Dilator-h typh
wbgph unw (LY. 2.8):

9. Wipwgptip Guidewire hwunnpnhyp’ pwptinyg wy Puncture Dilator-h Gtin tiqphg b hundngytip,
np wyl wipugywd £ Puncture Dilator-nid (Gl. 3.9):
29-NFGUWSNFU. <uninqytip, np Guidewire hwnnpnhsth winip Juwuygywd £ Puncture
Dilator-h Wirelock nhppnid: Gpt Guidewire hwinnpnhsh widnip wipgtijuthwljuwd sk Wirelock
nhppnid, Guidewire hunnpnhsp Jupnn £ wnwbabwbuy Puncture Dilator-hg . Puncture
Dilator-p upnn £ huwyntyt) Egnbugniunid” wqwhwbgbnyg wnptipnid huntijuy gnpdhptiph
oquwugnpdiwdp (op.” pdwwlbih nibitijhtitip):

10. Oquuugnpotip upnibwfulub, hwiqhuwm wpdnid, pinuybtp pugyudph hwwmywop
utudpny puptiiny Guidewire hwinnpnhsp pugquoph dheny, puth ntin Puncture Dilator-h
hwuwn dwypp sh whgh) pugywdph dheny: Lanuyidwh phpwugpnid wwhtip wpuputinkgnuqtiug
hyniuquodpp (ophtiwl ipnt dwnny), nputiugh tjuqbkightip plnuytdwb nidp: Wtih puyg
Ytpwhuldwd hwdwp wdnip wuwhtip Guidewire hwinnpnhsp Puncture Dilator-htt Unu (LY.
3.10):
290FGWSNFU. Quytuyghl wpnptiqgh piinqujtnidp b uipm ntnunpnodp whnp b
hpuwjubtiwgyh wpmwpht/unipu) nipnnipjudp’ uwhdwbwthwlbng Ynnuyht gupdnndp,
nputiugh uwhdwbwthwtip mpupubinkgnbugbiug wwwnh Ypw Yhpwngnn nidp:

11. Wn tnyb upnibwljuljub, hwighuwn pupddwb thengny fuliwdpny puiptip Guidewire
hwnnpnhsp, Puncture Dilator-p i Puncture Dilator-h hwignygp pugwdph theny: Puncture
Dilator-h hwligniygp wupnipnid b duwybuyhd wpnptiqgh mpwhubtug juthnypp, pubh ntin
hwitignyygp pwiynid £ juhnyph Jpuyny b pugwdph dheny: Spwiputivg juthnypp pugynud
E wmpwputiwgnidd tipp hwignygp pouginid £ uyb (. 3.11):

Uhhpwutiu nunuptigntip wyl pwptipp, tipp wpwutiug juthnygpp pug £ pnniynid Puncture
Dilator-h hwtignygh Ynnihg: Gpt wpwhitiug juthnypb wdpnnenyht spugyh, wyb jupnn £
wwnwnyt) mbnnid” oquwugnpdtiinyg tpynt ng-wnwdiwynp ppbwlukpp:

12. Pnltip wpwutivg uithnypp ng-wmwdbwynp ppbwlitpny, wyuwtip wypnptqp Ghpwm
ninnnipjudp, wujw Juptp whgunuwbgnipyub duyuybop (VY. 3.12):

2.2.3 Pugywdph hwjwpwdnih ypptnuncd

www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

29-NFGWSNFU. Provox Vega Puncture Set-h yipptintinidp sh upnn jumwpyty, beb dwybuyghl
wnnphgqh wiunwignipyut duwuybip upgud b jud Jowuduwd wnwghl minunpdwb thnpéh
dundwbwly:

Gt gnponnnipniip whwp L inphg ujuyh, Provox Vega Puncture Set-p Jupnn L ytpptinti]ti:

<mduﬂ{mpqg Jtpptinttine hwdwp'

Utinitip Guidewire hwinnpnhsp Puncture Dilator-h titin twuhg, pwbih ntin Guidewire huinnpnhyp
sh pnipugty Wirelock-hg (UU. 4.1-4.2):

2. Luptp Guidewire hunnpnhyp Puncture Dilator-h Gheny (LY. 4.3):

3. dJdhpptnibp Vega duyuyhl wpnpliqp Puncture Dilator-h onwijh dheny (LY. 4.4):
29-NFGUSNFU. Unyunwbgnipjui duutiip b duybughl wpnptiqh wmpwpubiug Juthnipp
wtinp L ninnyud 1hutit Puncture Dilator-h dwuutith b Wirelock-h ninnnipyudp, tipp wyh
wtinunpyuwd £ Puncture Dilator-h hmlignygh Wby (LY. 4.4):

4. Bptwihpwdtym t, Guidewire hwnnpnhyp upnn £ iyt inphg mbinunpnid wiguwhnybne
hwdwp:

5. <twlitip «2.2 Stnunpiwb hpwhwbgtphb:

2.3 Uwppnud b whunwgbpdnud
Pugquoph hwyjupwdnih, hoswbu bwle duybuwyhl wpnptqh Jhpupnidwljubd pununphsbtipp
uwnbiphy kb (EO) bt twpiwntiuywd b dhjubqudju ogunugnpddwd hwdwp Thuyh b Q60 upnn
dwppyti) jud inphg whiwwnwgbipdyt:

Stnunpnuihg htinn dwjiuyhtt wpnptiqp whup Lwwpptipupwp dwppdh hpjwinh Ynndhg,
pwibih ntin ypnphqp qubynid £ hhjuinh dwpdinid (mbutip ypnpbqh ywhupwbinidp unnply):

2.4 Ywplnp mbntjwwnynrpntt hhjwunh hwdwn

Slinlillmgnhp hhjwlnhb, np.

Mpnphqp Yyepuntinunptnig/thnfuwphbitinig htwn funppuh dbe Yupnn &b (hol wpwub
htinplip:

o dudwbwl wn dwdwbwl Yupnn £ hit) phpl wpmwhnup wpnptigh dheny fud npw 2nipg’
wpnphtgh wbtnunpnudhg htinn wnwehtt Jwpwplbtph phpwgpnid: Uw hwwhue noynid £
hipbwptpupwp b sh wuwhwbenid wpnptiqh wtthgwljub thnpuwphbmid:

« Tunphnipn £ wpynid hhduibnh htn funuph qupqugdub wweningh oqinipyudp wgljughty
wpnpbqny funutine nibwnipnibtpp qupquginng nuupbpwgtp, funphnipnibtp wug
hunupp wiytith hunwly ne hwulubwgh pupddtne hudwp:

<hllwinm whwnp L wihwuwwn nhih hp pd2yht, Gpb.

Mpnptgh Wniph wtuph Jpu phuynd G0 thnthnfunigynibidtip jud ph syt B oah
wtinunpjud pugyudpniy:

e Nuntine W/Qud fudtine pipugpnid upnn Ewnwewiliug wpmwhnup, b wpnptigh dwppnidp
sh oqlinid: Provox Vega Plug-p Qupnn £ dudwbwlunpuutiu oquugnpdyty Jubhubyne
wpuwhnupl nuntine b adtne pipwgpnid, pwith ntin uvwppp Jupnn £ ghinpuwphbgty:

+ Tunutip nuntnid £ ndqup (wytijh 2w gwip £ wuwhwbgynid), b dwppnidp sh oglnid:

¢ Pwgqwoph hwdwlwpgh Jnipg Jud npuw Ypw Jub  pnppnpiwb jud  hyniuduwdph
thmhnpunipyub Gywbbtp:
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*  Upnibwhnunipinih ud hyniugwoph qtipué uwpph pnipg:

»  Upunwlulb guy Jud whwhqunnipynil Vega dGuyuygh wipnpptigh mupwdpnid:

* Lpnbhl hwgq, nddup 2bswnniEnit jud wpnid® npah dte: Upwbp Gupnn b (htty nipg
wnnnowljul juinhpbitiph tpwbbbp, npntp wwhwbenid G nipe pduljub nipwnpnieynii:

Mpnptqh ywhywuwinip.

29-NFGUSNFU. Provox Vega wypnptiqp Wwpptint hunfwp oquuugnpdtip huyh Provox piijtipnipywb
ophghliw) wwpwgubtip:

<hywbinp whiwmp L dwpph wpnptiqp weifuqb tipne wiqud opujub b jnipupwibyjnip ulinilinh
pinnibnuthg htimn' oquugnpdtiiny Provox Brush junquitiwljp’ ntinuinptiiny wyb wipnptiqh Wk
L qgnipnptili updtiiny wyl htim ni wnwe pewnuipduyhll pupdnidny: funqubiwlp hwbtinig
htiwmn, wyb whiwp £ uppli jupny: Snpdnnnipyniip whinp L junwpdh wybpwh hwawh, nppub
withpudtym t: funquiiwyp dwpptiint dwbipudwubtiph hwdwp mbubip Provox Brush unquiiuyjh
Oquugnpduiwdh hpwhwbqbtipp: Provox Brush unquibiwll ogunugnpdtinig pugh, hhjubnp
wtinp £ Gwle Ywpph Provox Vega auwyliughll wpnptiqp Provox Flush-ny: Provox Flush-p fupnn
E oqumugnpoyti judbne gph ud onh htim: Provox Flush-p dwppbnt dwbpudwubtiph hwdwp
wtiutip Provox Flush-h Oguugnpddwl hpwhwbqbipp:

<wiwwmbtintjhnip)niLi hwjwubuyhit Gyniptph httn

Guun nhyptpnid hwluubtuyhl gnpdwluibph htim pnidnidp swhwp £ 6puh, puyg upnn £
hwdwpyt) nputiv jubhowpgtihy Wheng, et wpnptqh ypu wnwgwlw dkd pulwynipyudp
candida ulijtiph qtipwé:

Lhihwlub Wniptph withuyn puqiwqubnipynibp jupnn £ wgnb) vwupph nipujut
hwwnlnipynibbtiph Ypu: <twlowpwp, whnp Enunhp himwgnug b hwjuoubuyhb ninuadhengbtiph
Juui ntintiph oquuugnpdnidh whdhpwjudinptit awybuyhb wpnptiqh Ypw fud npu dnunwljuypnid:

Lwipnpunnp thnpdwpynudiitipp gnyg tlnunyti, np Vega duyiught wpnpbiqh W tpu pununphsitiph
Ypw ns Uh puguuwljub wgntignipynil mtinh sh nibtilimid hinbyw) hwuubfught npinudhgngtiph
oquiugnpdiwh ntiypnid* Nystatin, Fluconazole L Mikonazol:

<wybtipyw dwubtiph dwppnuip b whimwqtipdnoip

<Lurtipyw) uwpplipp winp £ dwppybb jnipupubynip ogumugnpdnuihg himn b whiunmwqtindytb
wphjuqh dhY whgud opwlwl’ hwdwduyh npudg Ogumugnpddwd hpuwhwbqbtiph: <pjwinubngnid
qubytint pipwgpnid winljw L uwpph wnunundwb i hhquitnh qupuljdwb hwdbpjw) quwubg: Wn
wuwnwnny, hhjuinwingnid gmitnt piipwgpnid juplinp Edwppt) b winwqtipdt) hu o
uwpplinh wthpwutiu oguwgnpdniihg htinn W tinphg dwppti) hwpupwl ogumugnpdnidp, wuyw
1wy unbiphy gpny, wyy ng ph dSnpwiyh opny:

Provox Accessories-p twppbnt dwbpudwubtph hwdwp mbutip Provox Accessories-h Oquugnpduwd
hpwhwbqbtipp:

2.5 Provox Vega dwjuwjhu wypnpbtgh uwnpph

oglnwagnnddwl dwdytwnubpp

Guugwd withwwnwlub jhhuwpuwbwlub hpud h6uybtiphg uwpph oguwgnpdtwh mlinnnipynilp
Jupnn Enwnwbt, & hbwpudnp sk jutuwnbub) vwipph wuhouibbhneyneop ipupudwdtin
oquugnpdiwh mkuwblniihg: Uupph wpmwnpnipjwub inipp jupnn £ Gopuplyt, ophtwl
puluntiphwbtiph b fudnpuudytiph wqntignipywbip, hogp fupnn £ hwbqtight) uwpph junniggudpuyhh
wipnnowulinipyul Jumpupugiwh:

Qpbipt pnpnp hhJubimbtiph dnn nhut) £ Candida utijtiph glipwé: Swnwquypuhb ptipuw hwb,
wnh wwpnibwynipniip b ubbinuupgh unynpnipnibdtipp upnn Lo wgntiy, ph nppub wpwug
Candida-t Jupnn £ wgntip uhihynbught niph Jpw b wnwgwgk) wpnptqh wpmwhnup Jud
thwlwbh nplt wy whyhmwinipynih: Gule mbutip. Mpnptiqh ywhywinidp 2.4 jinnod®
Guplnp mtintuunynipynit hhjuimh hudwp:

Quybuyhl wypnpbqp Wyuwlub minunpdwh ypnpetiq ok L wybnp L wywpptipupwn thinfuwphig
Guhwd withunwljuh jrbuwpwtiwljub hpuhGwlitiphg uwpph oguugnpdiw wlinnnipniip
Quipnn £ mwnwbyty, b hbwpuygnp sk juowmtiut) uupph wuhupubthneggneap pjupududiom
oquuugnpdiwh mtuwblynilihg: Mpnptiqp L hwnfuuwtiv vwpph uphynbt niep Jupnn Gh
thpwnlyti, ophtiwul] puljntiphwtitiph b jubinhnuwubltiph wantignipyubp, hisp fupnn Ehwbgbgity
uwpph Junnigyuwdpuyhl wdpnnowlubnipyul Jumpupugdwb:

Provox Vega awyliuyghl wpnptigh thnfjuwphtidwb dwuhb gnignidtipp tipupnid Gh hwljubh
Uhengny wpmwhnup, ypnphqh wpgbjuthwnod, pulutiphw) bk candida ubiiph qtipwé, hosp
hwbgtighinid £ yniptiph puypuydwh b/fud funutint hwdwp wthpudtm Gopdwbh wybtigniyh:
Uytith qun thnppwphtidwb wy) wyumbwnbtipp upnn Go Ghipunt) pduljub gnignidbtp,
htswhuhp G pugywdph mpulnh hwdwljupgh htim uuwgwd fulinhpbtipp: Gwl wtutip 1.6
Wagwbluh tpnypitp b puthwlw)nldwd wmbntynipnibatip / 1.6.2 Quybuyht wpnptiqh
ogogqumugnpdiwh plipwgpnid

2.6 [Fwithnuwgniu

Oquugnpdniihg htinn wpnwnpubpp fupnn Ehwgwbwpup fhbuwguwbquignp (hot;; Uwpph
htim wnbyybtp b puthniugnidp wtwnp E hpuubwgyh hwdwauyb pd2juljub thnpdwnnipyub
L Yhpwnth wqquyhb optitiplitinh W optiunpnipywb:

2.7 Swybpyw] ywpwaqwubn

Provox hwtipju) wwpugqubtipp twpuwmtiugwd G Provox Vega duytiuyghlt wpnptiqh htin wifwwbg
L wpnnibiwygtim oguugnpdtwl hwdwp: Uh oquwugnpdtip wy) uwppbip, pwtth np npubip jupnn
tip wnwewghti) Yowu hhutnh hwdwp jud wpmwnpubph w fuwnmwbph puthwind:

Uwpph wlummnwiiph yuhywuwidwd hwtjuwuwpptip (hhjuwinh ogmugnpddwi hwdwp)
Provox Brush/Provox Brush XL funqubwly. ogumwgnpdynid t hhqubnh Ynndhg wpnptqh
ttpphtt dwlbpbubtipp dwpptne hwdwp:

Provox Flush. Uwpptnt hwtijjuy uwpp hhquiinh ogumugnpdiwb hwidwp, npp pny) £ wwhu
wnnpligh Jugnud:

Provox Plug. <pjwinh oquuugnpddwb gnpdhpd, npp dudwbwljuynpuybiu wipgbjuthwynid
L duyth wpnptiqp:

Wgkitip www.atosmedical.com Juypp Yud Juuytip atip mtinuijub dwnwljupuph htio jpugnighy
wbtintiyniniubtiph hwdwp:

3. 26YnLgnLd

futinpnid Gop Guwh nibotiiuy, np uwpph ogumugnpdnLihg wnwewgwd gubljugwd nipg
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Bu Kullanma Talimatinda referans verilen resimler i¢in liitfen iiriinle birlikte saglanan Resimli
Kilavuza basvurun.

Stomal hava yolu yonetimi

Acil durumlar
Acil yardim personelinin bogazinizdan soluk alip verdiginizi bilmesi dnemlidir. Bu durum, acil yardim
personelinin oksijen ve suni solunumu agziniza veya burnunuza degil de, stomaniza uygulamalar1
gerektigini belirlemelerine yardimer olacaktir.

Sizin ve klinisyeninizin suni solunum kilavuz bilgilerini www.atosmedical.com/rescuebreathing
adresinden indirmenizi 6neririz.

Elektif durumlar
Entiibasyon (soluk borunuza bir solunum tiipii yerlestirilmesi) gerektiren bir islemden gegmeniz
gerekiyorsa, anestezi uzmaninin ve islemi gergeklestirecek doktorun bogazinizdan solunum
yaptiginizdan ve ses protezi kullandiginizdan haberdar olmalar1 ¢ok dnemlidir. Ses protezinin yerinde
kalmasi gerektigini anlamalar1 6nemlidir. Ses protezi ¢ikarilirsa, agzinizdan, yemek borunuzdan
veya midenizden gelen sivilar soluk borunuza kagabilir.

Entiibasyon tiipiiniin ses protezini yerinden oynatmayacak veya disar1 ¢ikartmayacak sekilde
yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi ¢ok 6nemlidir.

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim endikasyonlari

Provox Vega Ponksiyon Seti larenjektomi yapilmis hastalarda bir primer veya sekonder trakeo-6zofageal
(TE) ponksiyon yapilmasi ve entegre olarak Provox Vega ses protezi yerlestirilmesi igin bir cihazdir.

Provox Vega ses protezi larinksin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan (larenjektomi) sonra ses
rehabilitasyonu amagli steril, tek kullanimlik kalici bir ses protezidir. Ses protezinin temizlenmesi,
protez yerindeyken hasta tarafindan yapilir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Provox Vega Ponksiyon Setini hastanin TE duvarinin giivenli ponksiyonunu veya ses protezinin
giivenli yerlestirilmesini engelleyebilecek anatomik anormallikleri (6rn. ponksiyon bdlgesinde
onemli fibroz veya 6nemli stenoz) varsa bu durum doku hasarina neden olabileceginden kullanmayn.

Provox Vega Ponksiyon Setini hastada faringeal duvarin uygun korunmasini 6nleyecek siddetli
trismus durumu varsa sekonder TE ponksiyonu i¢in kullanmayin. Ponksiyon sirasinda farinksin
korunmamasi faringeal/6zofageal dokuda istenmeyen travmaya yol agabilir.

1.3 Cihaz tanimi

Provox Vega Ponksiyon Seti bir primer veya sekonder TE ponksiyonu yapilmasi ve sonrasinda
bu ponksiyonun beraberindeki Provox Vega ses protezinin yerlestirilmesini kolaylastiracak bir
genislikte agilmasi i¢in bir cihazdir. Provox Vega ses protezi cihazin bir pargasi olan Ponksiyon
Dilatérii izerine 6nceden yiiklidiir.

Provox Vega Ponsiyon Seti sadece tek kullanim amaclidir ve paket su steril maddeleri bir blister

ambalajda igerir (Sekil 1):

« 1 Pharynx Protector (Farinks Koruyucu) (Sekil 1.1), seffaf termoplastikten yapilmis,

1 Ponksiyon Ignesi (Sekil 1.2), cerrahi paslanmaz gelikten yapilmis,

¢ 1 Guidewire (Kilavuz Tel) (Sekil 1.3), onceden renklendirilmis floroplastikten yapilmis,

« 1 Ponsiyon Dilatorii, 1 6nceden yiiklii Provox Vega ses proteziyle (Sekil 1.4). Ponksiyon Dilatorii
termoplastik elastomer ve polipropilenden yapilmistir ve Vega ses protezi tibbi sinif silikon
kauguk ve floroplastikten yapilmistir,

On yiiklii Ponksiyon Dilatérii su islevsel 6zellikler ve bilesenlere sahiptir:

* bir dilator (Sekil 1.4.1),

« bir dilator kayis: (Sekil 1.4.2), dilator ve ses protezi arayiiziinii birlestirir,

 bir dilator halkasi (Sekil 1.4.3), ses protezi arayiiziinii olusturur,

« bir Emniyet Teli (Sekil 1.4.4), ses protezi giivenlik kayisi(Sekil 1.4.6) ve Guidewire arayiizleri
igerir,

* bir Provox Vega ses protezi (Sekil 1.4.5), giivenlik kayis1 (Sekil 1.4.6) Emniyet Teline baglanmis
ve ses protezinin trakeal flang1 (Sekil 1.4.7) Emniyet Teline bakacak sekilde yonlendirilmis olarak.

Provox Vega ses protezi TE ponksiyonunu konusma i¢in agik tutarken trakeaya sivi ve gidalarin
girme riskini azaltan tek yonlii bir valfigerir.
Provox Vega ses protezi daimi bir implant degildir ve diizenli olarak degistirilmesi gerekir.
Protez gesitli ¢aplarda ve birkag biiyiikliikte saglanmaktadir.
Set ayrica su steril olmayan maddeleri igerir:
¢ 1 Kullanma Talimati - Provox Vega Ponksiyon Seti (1 Resimli Kilavuz dahildir),
* 1 Provox Vega Hasta El Kitab,
« 1 Provox Brush (Firga), ses protezine denk gelen bir biiytikliikte,
* 1 Provox Brush Kullanma Talimati.

1.4 UYARILAR

Cerrahi 6ncesinde

« Uriinii ambalaj hasarli veya agtksa KULLANMAY IN. Steril olmayan iiriin enfeksiyona neden
olabilir.

+ TEKRAR KULLANMAYIN ve higbir yontemle TEKRAR STERILiZE ETMEYIN. Bu
cihaz sadece tek kullanim amaglidir. Tekrar kullanma ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
Temizlik ve tekrar sterilizasyon cihaza yapisal hasar verebilir.

+ Hastaya eszamanli kemoterapi ile radyoterapi veya sadece radyoterapi uygulanmigsa COK
DIKKATLI DEVAM EDIN. Bu durumlar ponksiyonla iliskili komplikasyonlarin (drn.
genisleme, graniilasyon, atrofi) riskini arttirir. Bu nedenle doku biitiinliigiiniin bir TE ponksiyon
olusturmak i¢in yeterli oldugundan emin olun.
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Cerrahi sirasinda

Genel

* Primer TE ponksiyonunu yapmadan 6nce TE duvarini palpe ederek Pharynx Protector’in
6zofagus icine yeterince derine yerlestirilmesini DOGRULAYIN. Pharynx Protector’s uygun
konumlandirmadan ponksiyon yapilmasi doku hasarina yol agabilir.

* Guidewire’in igne i¢inden ve Pharynx Protector’in liimeninden TE duvarina hasar vermeyecek
sekilde yerlestirilmesini SAGLAYIN.

+ Ponksiyon ignesinin Pharynx Protector ¢ikarilmadan 6nce ¢ikariimasint SAGLAYIN. Ponksiyon
Ignesi uygun farinks korumasi yoksa doku hasarina yol agabilir.

+ Ponksiyon Dilatériiniin Guidewire’in trakeal degil 5zofageal ucuna monte edilmesini SAGLAYIN.
Dilatasyon posteroanterior yonde yapilmalidir. Yanhs yonde dilatasyon ses protezinin ters
yerlestirilmesine yol agar ve bu durum aspirasyona ve konusamamaya neden olur.

+ Guidewire’1 Ponksiyon Ignesi icinden geri CEKMEYIN. Guidewire’da hasar, kesilme ve/veya
kazinma olusabilir. Guidewire’in geri gekilmesi gerekiyorsa Ponksiyon ignesinin Guidewire’a
zarar vermesini 6nlemek igin Guidewire ve Ponksiyon Ignesini bir iinite olarak ayn1 zamanda
cikarin.

+ Uriine zarar verebilecek disli hemostatlar veya baska aletler KULLANMAY IN.

Sekonder ponksiyon

» Saglanan Pharynx Protector’t Sekonder ponksiyonlar sirasinda KULLANMAY IN. Sadece
Primer ponksiyonlarda kullanilmas1 amaglanmistir.

» Faringeal/6zofageal dokunun yeterince korunmasini, 6rn. sekonder TE ponksiyonu yapmadan
nce rijid bir endoskop kullanarak SAGLAYIN.

Cerrahi sonrasi

Ses Protezinin Kullanilmasi

Provox Vega ses protezinin TE ponksiyonunda yerinden oynamasi veya ekstriizyonu ve daha sonra

yutulmasi, aspirasyonu veya doku hasari olusabilir. Bu olaylar ve bunlarin 6nlenmesi hakkinda daha

fazla bilgi i¢in asagidaki Olumsuz Olaylar ve Sorun Giderme Bilgisine basvurun.

Yerinden oynama veya ekstriizyon riski ve olasi sonuglarini azaltmak igin:

+ Uygun protez bityiikliigiinii (yani uzunlugunu) SECIN. Fazla kisa bir ses protezi nedeniyle sik1
oturma doku nekrozu ve ekstriizyona yol agabilir.

» Hastaya bakim i¢in sadece karsilik gelen bilyiikliik ve ¢apta hakiki Provox aksesuarlarini (6rn.
Brush, Flush, Plug) kullanmas1 ve tiim diger manipiilasyon gesitlerinden kaginmast TALIMATINI
VERIN.

» Hastaya herhangi bir doku 6demi ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa hemen bir
doktorla irtibat kurmast TALIMATINI VERIN.

» Kullaniliyorsa larenjektomi tiipleri ve stoma diigmelerini kullanim sirasinda proteze basing
uygulamayacak veya tiip ya da diigmenin eklenmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda protezin trakeal
flansina takilmayacak uygun sekilde SECIN.

1.5 ONLEMLER

TE ponksiyonu bolgesindeki dokunun uygunlugunu daima degerlendirin. Asir1 skar dokusu veya
radyasyon fibrozu gibi nedenlerle uygun olmayan vakalarda ¢ok dikkatli ilerleyin ve TE ponksiyonunun
dilatasyonu fazla gii¢ gerektirirse islemi birakin.

» Kanama bozukluklari olan hastalar veya antikoagiilan tedavi alan hastalar1 sekonder
ponksiyon ve protez yerlestirme 6ncesinde kanama veya hemoraji riski agisindan DIKKATLE
DEGERLENDIRIN.

+ Ponksiyon Setini kullanirken enfeksiyon riskini azaltmak igin DAIMA aseptik teknik KULLANIN.

« Dilatasyona baslamadan Pharynx Protector't CIKARIN. Islem Pharynx Protector ¢ikarilmadan
tamamlanmaya kalkisilirsa ses protezi Pharynx Protector i¢inde sikisabilir.

* Guidewire’in, Emniyet Teli igindeki konumuna yeterince yerlestirilmis ve konumunda kilitlenmis
olmasin1 SAGLAYIN. Uygun kilitleme elde edilmezse Guidewire, Emniyet Telinden gevseyebilir
ve islemin tamamlanamamasina neden olur.

+ Dilatasyon ve protez yerlestirme sirasinda daima yavasca ve agir1 gii¢ kullanmadan ILERLEYIN.
Aksi halde doku hasar1 olusabilir.

 Dilatasyon sirasinda TE dokusunu DESTEKLEYIN. Aksi halde riiptiir olusabilir. TE dokusunun
riiptiirii durumunda TE ponksiyonu islemi birakilmali ve riiptiir hemen dikilmelidir. TE ponksiyonu
ancak dokularin uygun iyilesmesi sonrasinda tekrarlanmalidir.

+ Protezin giivenlik kayist kesildikten sonra TEKRAR YUKLEMEYIN giinkii bu durumda
glivenlik mekanizmasi olumsuz etkilenmistir ve islem sirasinda ses protezinin yerinden oynamasi
riski vardir.

1.6 Olumsuz olaylar ve Sorun Giderme bilgisi
1.6.1 Ponksiyon Seti Kullanimi Sirasinda

(Sub) mukozal yaralanma

Ponksiyon sirasinda Ponksiyon Ignesi veya Guidewire eger Pharynx Protector dogru konumunda
degilse veya ponksiyon hatali sekilde yapilirsa (sub) mukozal hasar olusturabilir. Bir (sub) mukozal
hasar siiphesi durumunda hastanin bir profilaktik postoperatif antibiyotik kiirii almasi ve iyilesmeye
izin vermek lizere nazogastrik tiipten beslenmesi veya benzeri onerilir.

Tekrar ponksiyon

Pharynx Protector ponksiyon sirasinda uygun sekilde konumlandirilmazsa veya baska nedenlerle
tekrar ponksiyon gerekiyorsa doku olas1 submukozal hasar agisindan degerlendirilmeli ve ponksiyon
islemi Pharynx Protector dogru konumlandirilmis olarak tekrarlanmalidir.

Pharynx Protector’in ¢ikarilmasinin unutulmasi

Ponksiyon Dilatorii Guidewire’a Pharynx Protector’in ¢ikarilmasindan 6nce takilirsa islem
tamamlanamaz. Boyle bir durumda, Ponksiyon Dilatoriinii Guidewire’dan ayirin ve Pharynx
Protector’t ¢ikarin. Ayrica asagida Tekrar Yiiklenme kismina bakin.

Tekrar Yiiklenme

Bazi durumlarda Ponksiyon Dilatoriiniin tekrar yiiklenmesi gerekebilir; 6rn. ses protezinin protez
yerlestirme sirasinda ponksiyon i¢inden tamamen ¢ekilmesi. Tekrar yiiklenme islemi boliim 2.2.3
kisminda tanimlanmis ve sekil 4 iginde ¢izimleri verilmistir.

1.6.2 Ses protezinin kullanimi sirasinda

Ses protezinin yerinden oynamasi — Yerinden oynamanin nedeni TE ponksiyonunda enfeksiyon
ve/veya 6dem, ponksiyon etrafinda graniilasyon veya ponksiyon etrafinda hipertrofik nedbe dokusu
olabilir. Yerinden oynama protezin aspirasyonu veya yutulmasina yol agabilir. Asagiya bakiniz.
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Protezin aspirasyonu — Ses protezi veya ses rehabilitasyon sisteminin diger bilesenlerinin yanlislikla
aspirasyonu olusabilir. Tiim diger yabanci cisimler gibi bir bilesenin aspirasyonunun komplikasyonlart
obstriiksiyon veya enfeksiyona yol agabilir. Hemen goriilen yakinmalar arasinda oksiiriik, viziltili
solunum veya diger anormal solunum sesleri, dispne ve solunum arresti, kismi veya yetersiz hava
degisimi ve/veya solunumla asimetrik gogiis hareketi olabilir. Komplikasyonlar arasinda pnémoni,
atelektazi, bronsit, akciger apsesi, bronkopulmoner fistiil ve astim olabilir. Hasta nefes alabiliyorsa
oksiirme yabanci cismi ¢ikarabilir. Kismi havayolu obstriiksiyonu veya tam havayolu obstriiksiyonu
nesnenin ¢ikarilmasi i¢in hemen girisim gerektirir. Cihaz aspirasyonundan siipheleniliyorsa
aspirasyonu dogrulamak ve cihazi bulmak i¢in bir akciger BT taramasi yapilmalidir. BT taramasi
cihaz aspirasyonunu dogrularsa cihaz endoskopik olarak bir digsiz tutucu forseps kullanilarak
alinabilir. Vega ses protezinin silikon muhafazasi ayrica endoskopik olarak bulunabilir. Bir BT
tarama sirasinda ve endoskopi sirasinda cihaz ortasinda bir agiklik bulunan ve dis ¢ap1 yaklasik
10-17 mm olan (cihazin flanslari) oval sekilli veya cihazin biiytikligiine bagli olarak 8, 10, 12,5 veya
15 mm saft uzunluguyla kol diigmesi sekilli olarak goriilebilir. Endoskopi sirasinda, 151k kaynagindan
yansimalar saydam silikon kauguk tizerinde goriilebilir. Ayrica, bir stiredir yerinde bulunan protezlerde
cihaz tizerinde beyaz veya sar1 goriiniimlii Candida kalintilar goriilebilir.

Protezin yutulmasi — Ses protezinin veya ses rehabilitasyon sisteminin diger bilesenlerinin yanliglikla
yutulmasi goriilebilir. Her yabanci cisimde oldugu gibi protezin veya ses rehabilitasyon sisteminin
bir bileseninin yutulmasiyla olusan belirtiler biiyiik 6l¢iide biiyiiklik, konum, obstriiksiyon derecesi
(varsa) ve bulundugu siireye baglidir. Yutulan ve alt 6zofagusta kalan bilesenler 6zofagoskopiyle
cikarilabilir veya kisa bir siire izlenebilir. Nesne kendiliginden mideye gegebilir. Mideye gegen
yabanci cisimler genellikle intestinal kanaldan disar1 gikar. Intestinal kanaldan yabanci cisimlerin
cerrahi olarak ¢ikarilmasi bagirsak obstriiksiyonu olusturdugunda, kanama mevcut oldugunda,
perforasyon olustugunda veya nesne intestinal kanaldan gegmediginde diistiniilmelidir.

Cihazin spontan olarak gegmesi 4-6 giin boyunca beklenebilir. Hastaya, yutulan cihaz i¢in bityiik
abdestini takip etme talimati verilmelidir. Cihaz kendiliginden gegmezse veya obstriiksiyon bulgular1
(ates, kusma, karin agrisi) varsa bir gastroenterologa danisilmalidir. Vega ses protezinin silikon
muhafazasi endoskopik olarak bulunup geri alinabilir. Cihaz dissiz bir tutma forsepsi kullanilarak
almabilir. Endoskopi sirasinda cihaz ortasinda bir agiklik bulunan ve dis ¢ap1 yaklasik 10-17 mm
olan (cihazin flanslar1) oval sekilli veya cihazin biiytikligiine bagli olarak 8, 10, 12,5 veya 15 mm
saft uzunluguyla kol diigmesi sekilli olarak goriilebilir. Isik kaynagindan yansimalar saydam silikon
kauguk tizerinde goriilebilir. Bir siiredir yerinde bulunan protezlerde cihaz iizerinde beyaz veya sar1
goriiniimli Candida kalintilar1 goriilebilir.

TE ponksiyonunda enfeksiyon ve/veya édem — Ponksiyonda enfeksiyon, graniilasyon olusumu
ve/veya 6dem ponksiyon kanali uzunlugunu arttirabilir. Bu durum protezin trakeal veya 6zofageal
mukozaya dogru ige ve altina gekilmesine neden olabilir. Ozofageal mukoza enflamasyonu veya
asir1 bilylimesi de protezin ponksiyondan disartya ¢ikint1 yapmasina neden olabilir. Protezin daha
uzun saftl bir protezle gegici olarak degistirilmesi bu durumda onerilir. Standart tibbi tedavi
enfeksiyonu gegirmezse protez ¢ikarilmalidir. Bazi durumlarda ponksiyonda bir kateterle stentleme
de diisiiniilebilir Ponksiyon kendiliginden kapanirsa yeni bir protezin yerlestirilmesi i¢in tekrar
ponksiyon gerekli olabilir.

Ponksiyon etrafinda graniilasyon — TE ponksiyonu etrafinda graniilasyon dokusu olusumu yaklasik
%3 insidansla bildirilmistir. Graniilasyon bolgesinde elektriksel, kimyasal veya lazer koterizasyon
distinilebilir.

Ponksiyon etrafinda graniilasyon/hipertrofik skarlasma — Trakeal mukozanin trakeal flang
iizerinden kabarmasi protez nispeten kisaysa goriilebilir. Bu fazla doku bir lazer kullanilarak
giderilebilir. Alternatif olarak daha uzun saftli bir protez kullanilabilir.

Protezin protriizyonu/ekstriizyonu — Protezin protriizyonu ve sonrasinda spontan ektriizyon bazen
TE ponksiyonunun enfeksiyonu sirasinda goriilebilir. Trakea igine ¢tkmay1 6nlemek i¢in protezin
cikarilmasi gereklidir. Ponksiyon protezin ¢ikarilmasina sekonder olarak kendiliginden kapanabilir.
Yeni bir protezin yerlestirilmesi i¢in tekrar ponksiyon gerekebilir.

Doku hasar1 — Protez fazla kisaysa, fazla uzunsa veya larenjektomi tiipii, stoma diigmesi veya
hastanin parmag: tarafindan 6zofagus duvarina siklikla itiliyorsa ponksiyon, trakeal ve/veya
6zofageal dokularda hasar olusabilir. Siddetli hasar1 6nlemek ig¢in durumu diizenli olarak inceleyin.

Valf icinden s1zint1 — Protez i¢inden si1zint1 su nedenlerle olabilir:

» Candida’nin valf oturma kismi ve valf flepi yakininda fazla iiremesi, valf flepinin tam olmayan
kapanmasina ve sonugta cihaz i¢inden sizintiya neden olabilir. Bu durum protez ses rehabilitasyonunda
normal bir olaydir ve ses protezinin degistirilmesi i¢in bir endikasyondur.

* PE segmentinde yutma sirasinda daha giiclii negatif basing olusur. Bunu incelemek iizere yutma
sirasinda protezin valf flepinin transstomal incelemesi yapilmalidir.

Protez etrafinda sizint1 — Protez etrafinda gegici s1zint1 olabilir ve kendiliginden gegebilir. En sik
goriilen neden protezin fazla uzun olmasidir ve daha kisa bir protez yerlestirilmesiyle ¢6ziiliir. Eger
problem dogru uzunlukta protez yerlestirilmesiyle ¢oziilmezse TE ponksiyonu bélgesinde doku
biitiinliigiinii etkileyebilecek baska faktorler (6rnegin gastrodzofageal reflii veya tiroid fonksiyonu)
dikkate alinmali, degerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir. Azalmis retansiyon giiclii bitytimiis
ponksiyonlarda dolgu (6rn. kollajen) enjeksiyonu veya ses protezinin gegici ¢ikarilmasi gibi diger
gelencksel tedavi yontemleri dikkate alinmalidir. Ses protezi etrafinda s1zint1 gegmiyorsa ponksiyonun
cerrahi olarak kapatilmasi gibi daha konservatif 6nlemler gerekebilir.

2. Kullanma talimati

Bu Kullanma Talimatinda referans verilen resimler i¢in liitfen iiriinle birlikte saglanan Resimli
Kilavuza basvurun.

Farkli islemlere gorsel bir genel bakis i¢in agagidaki boliim basliklar altinda video animasyonlarina
yonelik baglantilar bulabilirsiniz.

Dikkat: Videolar, Kullanma Talimatinin ve/veya Regete Bilgilerinin komple igeriginin yerini almaz
veya onlari agiklayici nitelik tagimaz; Kullanma Talimatinin tiim igerigini gozden gecirmek i¢in bir
alternatif olusturmaz. Videolar sadece Kullanma Talimatini gozden gegirdikten sonra islemi daha
iyi anlamay1 kolaylagtirma amacini tasimaktadir.

2.1 Hazirhk

Ponksiyon 6ncesinde kullanacaginiz ses protezi ¢ap1 ve biiyiikligiinii daima belirleyin. Uygun gap
ve bilyiikliik hastanin anatomisi, yerel tibbi uygulama ve cerrahin tercihine baghdir.
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2.2 Cerrahi talimat

Steril ambalajin biitiinliigiinii kontrol edin. Uriinii ambalaji hasarli veya agiksa kullanmayn. Steril
olmayan {iriin enfeksiyona neden olabilir.

2.2.1 Primer ponksiyon ve protez yerlestirme
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Larinksin ¢ikarilmasi ve trakeostomanin olusturulmasi sonrasinda farinks kapatilmadan 6nce
Pharynx Protector’1 agik farinks/6zofagus igine yerlestirin (Sekil 2.1).

2. TE ponksiyonunun dogru konumunu istenen ponksiyon bélgesinde trakea igine palpe ederek
dogrulayin. Pharynx Protector’in oblik 6n agiklig1 (veya cerrahi teknige bagli olarak iist taraftaki
yarik) palpasyon sirasinda hissedilmelidir (Sekil 2.2).

3. Ponksiyon Ignesini dogru ponksiyon bolgesine (trakeostoma kenarindan yaklasik 8-10 mm uzakta)
igne ucu Pharynx Protector’in i¢ liimenine eriginceye kadar yerlestirin (Sekil 2.3). Endotrakeal
tiip yerinde ise bu tiip uygun dilatasyonu ve ses protezinin entegre yerlestirilmesini engelliyorsa
¢ikariimalidir.

4. Guidewire’1 Ponksiyon ignesi gobegine yerlestirin. Guidewire’1 igne iginden Pharynx Protector’in
liimeninden yaklasik 20 cm disar1 uzanincaya kadar itin (Sekil 2.4).

UYARI: Daima Guidewire’in Pharynx Protector’in limeninden disar1 ¢iktigint dogrulayin. Aksi
halde (sub-) mukozal hasar riski vardir ve isleme tekrar baslanmasi gerekir (bakiniz Olumsuz
Olaylar ve Sorun Giderme Bilgisi ve ayrica Ponksiyon Seti Tekrar Yiiklenme talimatr).

5. Ponksiyon Ignesini gikarin (Sekil 2.5).

DIKKAT: igneyi daima Pharynx Protector’t ¢ikarmadan once ¢ikarm. Aksi halde 6zofagus
dokusuna zarar verme riski vardir.

. Pharynx Protector’1 ¢ikarin. Devam etmeden dnce sadece Guidewire yerinde kalmalidir (Sekil 2.6).

7. Guidewire’1 6zofagus tarafindan Ponksiyon Dilatoriiniin dar ucu i¢ine yerlestirin ve Guidewire’t

Ponksiyon Dilatorii iginden Ponksiyon Dilatorii ¢ikis deliginden yaklasik 10 cm disar1 uzanincaya
kadar itin (Sekil 2.7).

. Guidewire ucunu tutun ve ¢ikis deligi yanindaki delige yerlestirin (Sekil 2.8).

9. Guidewire’t Ponksiyon Dilatériiniin dar ucundan ¢ekerek sikin ve Ponksiyon Dilatoriine
sabitlendigini dogrulayin (Sekil 2.9).

10. Devamli, diizgiin bir hareket kullanarak ponksiyon bolgesini Guidewire’t ponksiyon i¢inden
dikkatle ¢ekerek dilate edin. Dilatasyon sirasinda TE dokuyu dilatasyon giiciinii azaltmak iizere
destekleyin (6rnegin iki parmakla). Daha iyi kontrol i¢in Guidewire’1 Ponksiyon Dilatoriine yakin
olarak tutun (Sekil 2.10).

DIKKAT: Dilatasyon ve ses protezinin entegre yerlestirilmesi anterior/kaudal yonde TE duvarina
uygulanan giicii sinirlamak iizere sinirli lateral hareketle yapilmalidir.

11. Devamli, diizgiin bir hareket ile Guidewire (Kilavuz Tel), Ponksiyon Dilatorii ve Ponksiyon Dilatorii
halkasin1 ponksiyonun i¢inden dikkatlice ¢ekin. Ponksiyon Dilatorii halkasi, ses protezinin trakeal
flans1 tizerinden ve ponksiyon i¢inden ¢ekilirken flansi kivirir. Halka, flansi serbest biraktiginda,
trakeal flangin kivrimi trakea i¢inde agilir (Sekil 2.11). Trakeal flang, Ponksiyon Dilatorii halkast
tarafindan serbest birakildiginda ¢ekme islemini derhal birakin. Trakeal flangin kivrimi tamamen
agilmiyorsa iki adet digsiz hemostat yardimiyla yerinde dondiiriilebilir.

12. Ses protezinin trakeal flangini digsiz bir hemostatla tutun, protezi dogru konuma ¢evirin ve
giivenlik kay1sini kesin (Sekil 2.12).

(=)
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2.2.2 Sekonder ponksiyon ve protez yerlestirme
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Provox Vega Ponksiyon Setiyle saglanan Pharynx Protector (Sekil 1.1) sekonder ponksiyon sirasinda

kullanilmaz.

1. Asagidaki sekilde islev gorebilecek bir alet (6rn. bir rijid endoskop) segin:
a.igne TE duvarini penetre ederken bir koruyucu ve
b.TE ponksiyonunun dogru konumu igin bir kilavuz ve
c.farinks i¢inden ve agiz disindan gegirildiginde Guidewire’in giivenli gecisini kolaylastiracak
bir yol.

Aleti 6zofagus igine yerlestirin (Sekil 3.1).

Endotrakeal tiip yerinde ise bu tiip uygun dilatasyonu ve ses protezinin entegre yerlestirilmesini

engelliyorsa ¢ikarilmalidir.

DIKKAT: Farinks koruma igin segilen aletin daima Guidewire’in giivenli gegisi i¢in bir limen

icerdiginden emin olun. Aksi halde, (sub) mukozal hasar riski vardir.

2. Aletin dogru konumunu trakeay: amaglanan ponksiyon bolgesinde palpe ederek dogrulayin. Ek
gorsel ve/veya transliiminasyon kilavuzlugu i¢in esnek bir endoskop kullanilabilir (Sekil 3.2).

3. Ponksiyon Ignesini dogru ponksiyon yerine (trakeostoma kenarindan yaklasik 8-10 mm uzakta)
igne ucu aletin i¢ duvarina erisinceye kadar yerlestirin (Sekil 3.3).

4. Guidewire1 Ponksiyon ignesi gobegine yerlestirin. Guidewire’ igne igine, alet liimeninden
yukariya aletin distal ucundan yaklasik 20 cm disar1 uzanincaya kadar itin (Sekil 3.4).
UYARI: Daima Guidewire’in farinks koruma i¢in se¢ilmis aletin liimeninden disar1 ¢iktigini
dogrulayin. Aksi halde (sub) mukozal hasar riski vardir ve isleme tekrar baslanmas: gerekir
(bakiniz Olumsuz Olaylar ve Sorun Giderme Bilgisi ve ayrica Ponksiyon Seti Tekrar Yiiklenme
talimati).

5. Ponksiyon ignesini gikarin (Sekil 3.5).

DIKKAT: Aleti gikarmadan 6nce daima igneyi ¢ikarin. Aksi halde 6zofagus dokusuna zarar
verme riski vardir.

6. Farinks koruma i¢in kullanilan aleti ¢ikarin. Devam etmeden once sadece Guidewire yerinde
kalmalidir (Sekil 3.6).

7. Kraniyal tarafta Guidewire’t Ponksiyon Dilatoriiniin dar ucundan yerlestirin ve Guidewiret

Ponksiyon Dilatérii ¢ikis deliginden yaklasik 10 cm disar1 uzanincaya kadar itin (Sekil 3.7).

. Guidewire ucunu tutun ve Ponksiyon Dilatorii ¢ikis deligi yanindaki delige yerlestirin (Sekil 3.8).

9. Guidewire’t Ponksiyon Dilatoriiniin dar ucundan ¢ekerek sikin ve Ponksiyon Dilatoriine

sabitlendigini dogrulayin (Sekil 3.9).
DIKKAT: Guidewire’in Ponksiyon Dilatorii Emniyet Teline sikica sabitlenmesini saglayin.
Guidewire Emniyet Teline sikica kilitlenmezse Guidewire Ponksiyon Dilatoriinden ayrilabilir
ve Ponksiyon Dilatorii 6zofagus igine girip ek aletlerle (6rn. larinks forsepsi) geri alinmasini
gerektirebilir.

10. Devamli, diizgiin bir hareket kullanarak ponksiyon bolgesini Guidewire’t ponksiyon bolgesinden
Ponksiyon Dilatdriiniin kalin ucu ponksiyonu geginceye kadar dikkatle ¢ekerek dilate edin.
Dilatasyon sirasinda TE dokuyu dilatasyon giiciinii azaltmak tizere destekleyin (6rnegin iki
parmakla). Daha iyi kontrol icin Guidewire’t Ponksiyon Dilatériine yakin olarak tutun (Sekil 3.10).
DIKKAT: Dilatasyon ve ses protezinin entegre yerlestirilmesi anterior/kaudal yonde TE duvarina
uygulanan giicii sinirlamak tizere sinirl lateral hareketle yapilmalidir.

=)
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11.Ayni1 sekilde siirekli, diizgiin bir hareket ile Guidewire (Kilavuz Tel), Ponksiyon Dilatorii ve
Ponksiyon Dilatorii halkasini ponksiyonun iginden dikkatlice ¢ekin. Ponksiyon Dilatorii halkast,
ses protezinin trakeal flansi tizerinden ve ponksiyon iginden ¢ekilirken flansi kivirir. Halka, flanst
serbest biraktiginda, trakeal flangin kivrimi trakea i¢inde agilir (Sekil 3.11). Trakeal flang, Ponksiyon
Dilatorii halkasi tarafindan serbest birakildiginda gekme islemini derhal birakin. Trakeal flangin
kivrimi tamamen agilmiyorsa iki adet dissiz hemostat yardimiyla yerinde dondiiriilebilir.

12.Trakeal flang1 dissiz bir hemostatla tutun, protezi dogru konuma g¢evirin ve giivenlik kayisini
kesin (Sekil 3.12).

2.2.3 Ponksiyon Setinin Tekrar Yiiklenmesi
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

DiIKKAT: Provox Vega Ponksiyon Setinin tekrar yiiklenmesi ses protezi giivenlik kayis1 ilk
yerlestirme girisiminde kesilmigse veya hasar gérmiisse yapilmamalidir.

Islemin tekrar baslatilmasi gerekirse Provox Vega Ponksiyon Seti tekrar yiiklenebilir.

Sistemi tekrar yiiklemek igin:

1. Guidewire’t Ponksiyon Dilatoriiniin dar ucundan Guidewire Emniyet Telinden gevseyinceye
kadar itin (Sekil 4.1-4.2).

2. Guidewire’1 Ponksiyon Dilatorii iginden gekin (Sekil 4.3).

3. Vega ses protezini Ponksiyon Dilatorii halkasina tekrar yiikleyin (Sekil 4.4).
UYARI: Ses protezinin giivenlik kayist ve trakeal flang1 Ponksiyon Dilatorii halkasina
yerlestirildiginde Ponksiyon Dilatérii kayist ve Emniyet Teline dogru yonlendirilmis olmalidir.
(Sekil 4.4).

4. Gerekirse Guidewire tekrar yerlestirme kolaylastirmak iizere diizlestirilebilir.

5. “2.2 Cerrahi Talimat” uyarinca devam edin.

2.3 Temizlik ve sterilizasyon

Ponksiyon setindeki cerrahi bilesenler ve ayrica ses protezi steril (EO) saglanir ve tek kullanim
amagh olup TEMIZLENEMEZ ve TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ.

Yerlestirme sonrasinda ses protezi, protez in situ kaldig siirece hasta tarafindan diizenli temizleme
gerektirir (bakiniz asagida protez bakimi).

2.4 Onemli hasta bilgisi

Hastay1 su konularda bilgilendirin:

» Protez yerlestirildikten sonra balgamda kan izleri olabilir.

« Bazen, protez yerlestirildikten sonraki ilk birkag haftada protez i¢inden veya etrafindan hafif sizinti
olabilir. Bu durum siklikla kendiliginden gecer ve protezin hemen degistirilmesini gerektirmez.

e Optimum ses tonu, akici konugma ve optimum anlasilabilirlik elde etmek iizere bir konugsma
uzmantyla konusma egitimi seanslar1 onerilir.

Hastanin asagidaki durumlarda klinisyenle irtibat kurmasi gerektigini anladigindan emin olun:

* Protez materyalinin goriiniimiinde veya ponksiyona oturma seklinde herhangi bir degisiklik
olursa.

*  Yemek yeme ve/veya bir sey igme sirasinda sizint1 olursa ve protezi temizlemek yardimei olmazsa.
Provox Vega Plug cihaz degistirilebilinceye kadar yemek yeme ve bir sey igme sirasinda sizintiy1
gegici olarak onlemek i¢in kullanilabilir.

» Konusma zorlasirsa (daha fazla ¢aba gerektirir) ve temizleme yardime1 olmazsa.

* Ponksiyon kanalinda veya yakininda enflamasyon veya doku degisikligi bulgular: varsa.

¢ Cihaz etrafinda doku asir1 bilyiimesi veya kanama varsa.

* Vega ses protezi bolgesinde uzun siireli agr1 veya rahatsizlik varsa.

« Kronik oksiiriik, nefes alma zorlugu veya mukusta kan varsa. Bunlar tibbi ilgi gerektiren ciddi
saglik durumlarinin bulgulari olabilir.

Protez bakimu:
DIKKAT: Protezi temizlerken sadece Provox Vega ile kullanilmasi amaclanmis hakiki Provox
aksesuarlar1 kullanin.

Hasta protezi en az giinde iki kere ve her yemekten sonra Provox Brush ile fir¢ay: protez igine
yerlestirip dondiirerek hafifge ileri geri hareket ettirmeyle temizlemelidir. Fir¢a ¢ikarildiktan sonra
gazli bezle silinmelidir. Bu islem gereken siklikta tekrarlanabilir. Ayrintilar ve firgay1 temizleme
sekli i¢in Provox Brush ile gelen Kullanma Talimatina bakin. Provox Brush’t kullanmak disinda
hasta ayrica Provox Vega ses protezini Provox Flush (Sivi Gegirici) ile temizleyebilir. Provox Flush
icme suyu veya havayla kullanilabilir. Ayrintilar ve Provox Flush kullanma sekli i¢in Provox Flush
ile gelen Kullanma Talimatina bakin.

Antifungal maddelerle uyumluluk

Cogu durumda antifungal maddelerle tedavi endike olmayacaktir ama protez iizerinde agir1 candida
iremesi olursa 6nleyici bir iglem olarak dikkate alinabilir.

Cihazin materyal 6zelliklerini bilinmeyen kimyasal madde cesitleri etkileyebilir. Bunedenle antifungal
ilaglarin dogrudan ses protezinin iizerine veya yakinina verilmesi dikkatle degerlendirilmelidir.
Laboratuvar testleri su antifungal ilaglar kullanildiginda Vega ses protezi ve bilesenlerinin islevi
tizerine negatif etki gostermemistir: Nistatin, Flukonazol ve Mikonazol.

Aksesuarlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

Aksesuarlar her kullanimdan sonra temizlenmeli ve Kullanma Talimatina gore giinde en az bir kez
dezenfekte edilmelidir. Hastaneye yatirma sirasinda cihaz kontaminasyonu ve hasta enfeksiyonu
riski artar. Bu nedenle, hastaneye yatirma sirasinda aksesuarlar1 kullanimdan hemen sonra ve
kullanimdan hemen 6nce temizlemek ve dezenfekte etmek ve musluk suyu yerine steril su kullanarak
durulamak 6nemlidir.

Ayrintilar ve Provox Aksesuarlarini temizleme sekli icin Provox Aksesuarlariyla ile gelen Kullanma
Talimatina bakin.

2.5 Provox Vega ses protezinde cihaz omrii

Ayr1 biyolojik kosullara gore cihaz 6mrii degisir ve cihazin daha uzun siire boyunca biitiinligiini
6n gormek olas1 degildir. Cihaz materyali 6rn. bakteriler ve mayalardan etkilenir ve cihaz yapisal
biitiinliigii zamanla bozulur.

Protezde asir1 Candida tiremesi hemen hemen tiim hastalarda goriiliir. Radyoterapi, tiikiiriik
icerigi ve diyet aliskanliklar1 Candida’nin silikon materyali etkileme hizini ve protez i¢cinden sizint1
veya valfte baska yetersizlik olusturmasini etkileyebilir. Ayrica bakiniz, bsliim 2.4 Onemli hasta
bilgisi altinda Protez bakimi.
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Protez kalici bir implant degildir ve diizenli olarak degistirilmesi gerekir. Ayri biyolojik kosullara
gore cihaz dmrii degisir ve cihazin daha uzun siire boyunca biitiinliigiinii 6n gérmek olas1 degildir.
Protez ve 6zellikle cihazin silikon materyali 6rn. bakteri ve Candida’dan etkilenir ve cihaz yapisal
biitiinliigii zamanla bozulur.

Provox Vega ses protezinin degistirilme endikasyonlar1 arasinda valf iginden sizint1, protez
tikaniklig1, materyal bozulmasina yol agan ve/veya konusmak i¢in asir1 basing gerekmesine yol
acan bakteriyel ve Candida agir1 tiremesi vardir. Daha erken degistirmenin diger nedenleri arasinda
ponksiyon kanal1 problemleri gibi tibbi endikasyonlar olabilir. Ayrica bakiniz 1.6 Olumsuz olaylar
ve Sorun Giderme bilgisi/ 1.6.2 Ses Protezinin Kullanimi Sirasinda.

2.6 Atma

Kullanim sonrasinda iiriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Muamele ve atma tibbi uygulama
ve gegerli ulusal kanunlar ve diizenlemelerle uyumlu olarak yapilmalidir.

2.7 Aksesuarlar

Provox aksesuarlar1 Provox Vega ses protezleriyle kullanim agisindan giivenli ve etkin olmak iizere
tasarlanmistir. Hastaya zarar verebileceginden veya iiriiniin ariza yapmasina yol agabileceginden
baska cihazlar kullanmayn.

Cihaz islevini korumak i¢in aksesuarlar (hasta kullanimui i¢in)

Provox Brush/Provox Brush XL (Ekstra Blyik): hasta tarafindan protezin i¢ini temizlemek
igin kullanilir.

Provox Flush: Protezden sivi veya hava gegirilmesini miimkiin kilmak tizere hasta kullanimi igin
bir ek temizlik cihazi.

Provox Plug (Tikag): Ses protezini gegici olarak tikayan, hasta kullanimi igin bir arag.

Liitfen daha fazla bilgi i¢in www.atosmedical.com adresine bakiniz veya yerel distribiitoriiniizle
irtibat kurun.

3.lhbar

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

PYCCKUI

PIII(yHKIII, Ha KOTopble cCbl/laeTcA HacTosALllee PyKOBOACTBO, CM. B MPU/10XKeHHOM 6yKne're
cnancTpauuamn.

Ob6ecneyeHune AbIXaHNA Yyepes cTomy

CuTyauumm YpesBblyaliHOro XapaKkrepa
COpr,ZlHPIKl/I MEJIUIIUHCKOI'0 YUPEKACHU S TOTIKHBI OBITH OCBCJIOMJICHBI, 4TO Brr T0JTy4aeTe BO3AyX
4yepes OTBEPCTHE B LIee. ITO MOMOKET UM OIPEIETHTh, YTO I0Jady KUCIOPO/a U HCKYCCTBEHHOE
JABIXaHHUEC HYKHO OCYHICCTBIIATE YCPE3 CTOMY, & HE YEPE3 POT UJIH HOC.

Mel pekomeniyeM Bam u Bamemy seuamiemy Bpady 3arpy3uTh HHCTPYKIMH 110 TPOBEICHUIO
HCKyCCTBEHHOTO Abixanus ¢ Www.atosmedical.com/rescuebreathing

CI/ITyaLlI/II/I 3J/IeKTUBHOIO XapaKTepa
IIpu nporeypax, TpeOyOMUX HHTY Ay (BCTABKH JIIXaTEIbHOI TPYOKH B TPAaXelo), BaxHO, 4TOObI
Bpad M aHECTE3MOIIOr ObLIN MPOonHGOPMHUPOBAHLL, 4TO BbI mostydaere Bo3ayx uepes oTBepcTue
B Il U UCIIOJIB3YeTe TOJI0COBOM MpoTe3. OHU 00sA3aTENBHO JOIKHBI HOHUMATh, YTO T'OJIOCOBOIT
HPOTE3 JOJDKEH 0CTaThCst Ha MecTe. [IpH H3BJICUEHHH I'OJI0COBOTO ITPOTE3a CYMECTBYET BEPOITHOCTD
nomnagaHus )UAKOCTU CO PTa, MUIICBOAA HIIH XKEIyIKa B TPAXEI0.

BakHO BCTaBIATH M U3BJICKATh HHTYOALMOHHYIO TPYOKY C OCTOPOXKHOCTBIO, 4TOOBI H30€kKaTh
CMEIICHH S WU BBIIIAJICHUS TOJIOCOBOTO TIPOTE3a.

1. OnucatenbHaa nHopmayma

1.1 NoKa3aH1A K npuMeHeHUIo

KommexT aust cosnanus ¢puctyiast Provox Vega Puncture Set mpeacrasisier co60ii ycTpoicTBO 1Ist
COo31aHust HepBH‘IHOﬁ i BTOpI/l‘{HOﬁ TanCOl’lPlH.[CBO}IHOﬁ (l)l/lCTyJ'IBI C OﬂHOBpGMCHHOﬁ yCTaHOBKOﬁ
roJI0COBOTO IpoTe3a Provox Vega y HaIl[MeHTOB ¢ yAaICHHOI FrOPTaHbIO.

TonocoBoii mpote3 Provox Vega npeacTaBisieT co00ii CTEPHIIbHBII 0JHOPA30BBIN MTOCTOSHHBII
rOJIOCOBOH MPOTE3, HPeJHA3HAYCHHBII )11 BOCCTAHOBJICHUS T'0JI0CA MOCIIE yAaJIeHHs TOPTaHH
XUPYPrUYECKUM Iy TeM (JIApUHTIKTOMHH). YHCTKA TOJIOCOBOTO MIPOTE3a IIPOU3BOAUTCS MALHEHTOM
6e3 ero U3BJICYCHHS.

1.2 NIPOTUBOMOKA3AHUA

He npumensiite KoMIIeKT 1715 cosganns Gpuctynst Provox Vega Puncture Set, ecin y manuenTa nuMeroTest
aHATOMHYECKHE OTKJIOHEHHS, IPENATCTBYOIIHE O€30IaCHOMY POKAJIBIBAHUIO TPAXEONHUIIIEBOTHOI
CTEHKH MM 0€3011aCHOl YCTaHOBKE rOJI0COBOI0 POTE3a (HAIpUMEp, CHIIbHbIH CTEHO3 I CHIILHBIH
$ubpo3 B MecTe co3panus GUCTYIIBI), TAK KAK 9TO MOKET IPUBECTH K TIOBPEXKICHHIO TKAaHEH.

He npumenstiiTe KOMIUIEKT Juist co3anns puctyibl Provox Vega Puncture Set uist co3panst BTOpH4HO#
TanCOHI/IHIeBOI[HOﬂ qJI/ICTyJ'II)I, €CJIA MAalUEHT CTPAAACT TAKEIBIM TPU3MOM, NMPETATCTBY FOIIUM
HaJUIeXKalleil 3almMTe II0TOYHON cTeHKH. OTCYTCTBHE 3aIUTHI INIOTKH TIPU CO3MaHUH (BUCTYIIBI
MOJKeT IPUBECTH K HelPpeJHAMEPEHHOI TpaBMe TKaHel TIIOTKH UK MUIIEBOJA.

1.3 OnucaHue ycTponcTea

KommtekT auist coznanus Gpuctyiast Provox Vega Puncture Set mpeacrasisiet co60ii yeTpoicTBO ISt
CO3/1aHMsI [IEPBUYHOM HJIH BTOPHYHOI TPAXEOMULICBOAHOM (UCTYIIBI C MOCIEYIONICH ee iuaTanneit
JI0 M PUHBI, TO3BOJIAIOLIEH YCTaHOBUTH NPUIIOKEHHBIH rosocoBoii npote3 Provox Vega. 'onocosoit
npotes Provox Vega 3apaHee ycTaHOBIICH Ha TUJIATaTOP QUCTYIIBI, IBJISAIONIMIICA YaCTBIO yCTPOHCTBA.
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KommuexT nis coznanus ¢pucryinsl Provox Vega Puncture Set npeiHa3sHaueH HCKITIOYUTEIBHO 15

OHOPA30BOT0 UCIIOJIB30BAHU S U ITAKET COACPIKUT CICAYHOIMHNE CTEPUIIBHBIC TPEAMETHI B 6HI/ICTepHOﬁ

ynakoBke (puc. 1):

« 1 yctpoiicTBo U1t 3amuThl r0TKU Pharynx Protector (puc. 1.1), n3roToBieHHOE U3 IPO3payHOro
TEpMOILlJIaCTHKA,

¢ | nyHKIMOHHYO urity (puc. 1.2), U3roTOBJICHHYIO U3 XUPYPrHUECKOi HepkaBerolleit craiu,

¢ 1 npoBoauuk Guidewire (puc. 1.3), U3roTOBIECHHBII U3 OKPALIEHHOTO (HTOPOILIACTA,

o1 JANIaTaTop d)]/lCTyJ'lbI cl MPEABAPUTEIIBHO YCTAHOBJICHHBIM I'OJIOCOBBIM ITPOTE30M Provox Vega
(puc. 1.4). lunararop GHUCTYIIbI H3TOTOBJICH U3 TEPMOILIACTHYIECKOr0 3IACTOMEPA H MOJIHIIPOIUIICHA,
a roJ0coBOi mpoTe3 Vega M3roTOBICH U3 CUIOKCAHOBOTO KaydyKa MEAUIUHCKOIO KadecTBa
u (roporacra,

IIpenBaputenbHo coOpaHHbIi quIaTaTop GUCTYIIB 00JIaaeT CISAYIOMUMHU (yHKIMOHAIEHBIMU

XapaKTePUCTHKAMU H COACPIKHT CIICTYIONIHE KOMIIOHCHTBI:

* naunaratop (puc. 1.4.1),

e KpemiaeHue aunataropa (puc. 1.4.2), coenuHsonee AUIATATOP U YCTPOUCTBO CONMPSIKEHUS
C TOJIOCOBBIM TTPOTE30M,

* nemio gunararopa (puc. 1.4.3) mpeactaBisiony o co60it yeTpoiicTBO CONPSIKEHH S C TOJIOCOBBIM
IPOTE30M,

« ycrpoiictBo Wirelock (puc. 1.4.4), conepixkaliee ycTpoHCTBa CONMPSIKEHUSI C KPETIICHUEM
6e301acHOCTH roJI0cOBOro nporesa (puc. 1.4.6) u nposoxnukom Guidewire,

* rosocoBoii mpotes Provox Vega (puc. 1.4.5) ¢ kpenennem 6ezonacuoct (puc 1.4.6), coennHEHHBII
¢ Wirelock u copueHTHpOBaHHBIH TAKUM 00pa30M, 4TO TpaxeiHslil praner (puc. 1.4.7) rorocoBoro
rpoTesa HarpasiieH B cropony Wirelock.

TonocoBoit mpoTe3 Provox Vega conepXHUT OJHOMPOXOJHBII KiIamaH, MOAAEPKHBAIOMIHIT
TPaXCONHUIIEBOAHY IO QHCTYITy B OTKPBITOM COCTOSIHHH IS PEUU U CHIIKAFOIIM I PHCK T10TIaJaHU s
JKMJKOCTH U IMHIIU B TPAXEIO.

T'onmocoBoit mpore3 Provox Vega He sIBIsSETCS MOCTOSHHBIM MUMIIIAHTATOM U HYKJIAeTCs

B IIEpUOJIMUECKOif 3aMeHe. B accopTuMeHTe UMEIOTCS TPOTE3bl PA3IMYHOIO IMaMETPa HECKOIBKUX

pa3MepoB.

KOMIIIEKT Tak:Ke BKIIOYAET CICAYIONIHE HECTEPUIBHBIC KOMITOHEHTBI:

¢ | MHCTPYKLHMIO 110 NMPUMEHEHHIO - TOJI0COBOM mpoTe3 Provox Vega (raxxe — 1 Oykier
€ MIUTIOCTPALUSAMU)

¢ 1 pykoBojcTBO JuIs manueHTa Provox Vega,

* 1 merky Provox Brush, o pazmepy cooTBETCTBYIOIIYIO T'OJIOCOBOMY HPOTE3Y,

¢ | MHCTPYKIHIO IO TPUMEHEHHIO meTku Provox Brush.

1.4 NPEAYNPEXOEHUA
Mepen onepauuen

« HE HpMMCHﬂﬁTe 5TO HM3JICIINEC, €CJIIM YITaKOBKa IMOBPEKJICHA WJIM BCKPBITA. an/IMeHCHPIC
HECTEPHIIBLHOTO IPOYKTA MOXKET BbI3BATH HHPEKIUIO.

e HE IPUMEHSITH NOBTOPHO n HE CTEPUJIU30BATb ITOBTOPHO Hukakumu
MeToJaMH. DTO YCTPOHCTBO NPEHA3HAYEHO HCKITFOUMTENIBLHO [ OJIHOPA30BOr0 IPHMEHEHUSI.
[ToBTOpHOE IPUMEHEHHE MOXKET IPHUBECTHU K HEPEKPECTHOMY 3apa)KeHU 0. YncTKa M HOBTOpHAs
CTEpUIIN3al s MOTYT IIPUBECTU K CTPYKTYPHOMY ITOBPEKIACHUIO yCTpOﬁCTBa.

+ IPOSIBJISIUTE 0c00YI0 OCTOPOIKHOCTD, CCIIM MALMEHT MPOLIE] PajHallnOHHYIO TepaIruio
C OJIHOBPEMEHHON XMUMHOTepanuei nian 6e3 Hee. DT 00CTOSATENBCTBA MOBBIIIAIOT PUCK
OCJIOXKHEHHUIA, CBA3aHHBIX ¢ (PUCTYIIOM (HATIpUMep, PACIIHPEHH S, TPaHy AU, aTpodun). Takum
o6pasom, ybenurech B IOCTATOUHON LETOCTHOCTH TKaHEH ISl CO3/IaHus TPaXEONHUIIEBOTHOM
ductynsl.

Bo Bpems onepauuun
O6wwme

* YBEJAUTECD nyTem nansnupOBaHKs TPaXEONMUIIEBOTHOM CTEHKH B TOM, UTO MEPE/ CO3TaHUEM
HEePBUYHOI TPaXEOMHINEBOAHON (DUCTYIIBI yCTPOHCTBO A1 3aIUThI IoTKH Pharynx Protector
BBEJICHO B ITHILEBO 10CTATOUHO r1y0oKko. Co3ganue GUCTYIbl IPH HETPABUILHO YCTAHOBICHHOM
yerpoiicTBe Pharynx Protector Mo)KeT NPHBECTH K TOBPEXKICHUIO TKAHCH.

* YBEJAMUTECD, uto npooguuk Guidewire BBeeH B UIJIy U MPOCBET ycTpoiicTBa Pharynx
Protector Tak, 4TO OH HE MOXKET MOBPEAUTH TPAXCOMHIIEBOAHYIO CTEHKY.

* YBEJMUTECD, uTo nepen n3BinedeHneM ycTpoiicTa Pharynx Protector myHKIMOHHAs Uria
n3paedeHa. ITyHKIIMOHHAs UIJIa MOXKET NMPUYMHUTH NMOBPEXKICHUs TKaHEH, ecaH IIoTKa He
3aIUIeHA HAAIeKAIUM 00pa3oM.

* YBEJMUTECD, uto nunataTop QUCTYIBI YCTAHOBICH Ha NUIIEBOIHBIIN, a HE HA TPaXeHHBIH
koHel npoBopHuka Guidewire. Jlunaraiuio cieyeT HpOBOAUTS B 3a{HENICPETHEM HATIPABICHUH.
Jlunaranus B HENPaBUIBHOM HANPABICHUU IPUBOAUT K YyCTAaHOBKE I'OJIOCOBOIO IPOTE3a
B IIEPEBEPHYTOM HOJIOKEHUH, TPU KOTOPOM MPOUCXOAUT aClUpalts U pedb HEBO3MOXKHA.

* HE usBnekaiite npoonuuk Guidewire yepes MyHKIHOHHYIO UIIY. DTO MOXET HPUBECTH
K IIOBPEKACHHUIO, Pa3PBIBY UK paccioeHuio nposoanuka Guidewire. Ecin neo6Xoaumo n3Bnedb
npoBoauuk Guidewire, n3siexure npoBoannk Guidewire 1 MyHKIIMOHHYO HIITY OJTHOBPEMEHHO
KaK eJIMHOE I1e0e, 4YToObl H30e:xKaTh HOBpexk JeHUs IpoBoHNKa Guidewire My HKIMOHHON UTJIOMN.

* HE ucnons3yiite 3y6uarsie 3a)KUMbI HIIH IIPOYHE HHCTPYMEHTBI, CHOCOOHBIE TOBPEAUTH H3/EINUE.

BropuuHasa ¢ucryna

e HE ucnoib3yiite BKIIOYEHHOE B COCTAB KOMILIEKTa yeTpoiicTBo Pharynx Protector npu nporenypax
CO3adaHUuA BTOpH‘IHOﬁ ('I)I/ICTyJ'ILI. Ono NPEIHA3HAYCHO UCKIIIOUYUTENbHO JId IPUMEHECHHUSA IPU
IIpOIIeTypax CO3IaHuUs IEPBUIHON (PUCTYIIBI.

* YBEJMTECD, uto niepes co3ianueM BTOPUUHOI TPAXCONUIIEBOAHON QUCTYIIbI TKAHU MIOTKH
U NHLIEBOJA HAAJICKAIIUM 06p330M 3alIULICHBI, HAIIPUMEDP MMYTEM HUCIIOJIBb30BaAHUS KECTKOTO
SHJIOCKOA.

Mocne onepauun

Monb3oBaHMe ronocoBbIM nporesom

MoskeT mpon30iTH CMeIeH)e UM BhITECHEHHE TOJI0COBOro mpotesa Provox Vega 13 TpaxeonuieBoaHoi

d)l/lCTyJ'ILI C MOCJICAYIOIUM ITPOTIaTBIBAHUEM HITH acnupauneﬁ TIPOTE3a UITH XKE€ MMOBPEIKICHUEM TKaHEeH.

OTHOCHTEIIBHO JOIOIHUTEIbHON HHPOPMAIMU 00 STUX SBICHUSIX U METOJIAX X IPEOTBPAIICHH S

CM. B pasjeliie «HesxenarenbHble IBICHUS U JUArHOCTUKA nospemueunifl» HHXKE.

YUT0oOBI CHU3UTH PHUCK CMEIICHHUS NN BEITCCHCHU S, @ TAKKE UX BO3MOKHBIX HOCHCHCTBHﬁZ

* ITPABUJIBHO BriGepute TpeOyemMblii pazmep (T.e. JUIMHY) npoTtesa. Tyras mocajika nporesa
BCJICACTBHUE BbIﬁOpa CJIMIIKOM KOPOTKOI'O MPOTE3a MOKET BbI3BATh HEKPO3 TKAHU U BBITECHEHUE
mpoTesa.
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« NPOUMHCTPYKTHUPYMUTE namuenta OTHOCHTEIbHO HCHONb30BAHMS TOMBKO (HPMEHHBIX
MPUHA/ICKHOCTEH Provox cCOOTBETCTBYIOIIETO pa3Mepa u inaMeTpa (Hanpumep mertku Brush,
yerpoiicrsa Flush, 3arnymku Plug) npu o6cnykuBaHUN H3aeUsi U HEOOXOAMMOCTH H30eraTh
JI00BIX IPYyTUX MAHUITYJISLHUIL C IPOTE30M.

* MPOUHCTPYKTUPYUTE MaMeHTa 0 HeOOXOJUMOCTH HEMEAJICHHOT0 00PAIEHHUS K Bpady
B ClIy4ae HAJIMYHs KaKHUX-THOO0 IPH3HAKOB OTEKAa TKAHU U (MJIM) BOCIAJICHUS HIIH HHOEKIHN.

« BbIBUPAMTE napunrokroMuyeckie TpyOKH HiIH yCTaHABIHBACMbIC B CTOMY KHOIKH (€Ciu
TaKHE UCTIOIb3YI0TCS) MOAXOASIIEH GpOpMBI, 4TOObI OHM HE OKa3bIBAJIN JABJICHHS HA TPOTE3 B X0/
MPUMEHEHU S HIIH JKe He IIeTUISINCH 32 TPaXeHHbIH duiaHel IpoTe3a IIpU BBEACHHHU U U3BICUYCHHI
TPYOKH UIIH KHOIIKH.

1.5 MEPbI MPEAOCTOPOHOCTH

Bceryia oneHuBaiiTe NIPUroAHOCTh TKaHEH B 00JaCTH TpaxeonuineBoaHoi ducryisl. B ciydae,

€CJIM TKaHb HeMPUTOHA, HAIPUMEP MPU HAJTUYUU YPE3MEPHOTO KOJIUYecTBa pyOIOBOH TKaHH

MM BBI3BAHHOTO 00TydeHneM Gpuodpo3a, NpopoKaiTe NPOLEeaypy ¢ 0CO00H 0CTOPOKHOCTHIO

U IIPEKPaTHUTE €€, eCIH AUIATAlUs TPAXCOMHIIEBOTHON BUCTYIIBI TPeOyeT Ype3MEPHOT0 YCUIIHSL.

* OLEHUBAMTE c 0co60ii TIATETbHOCTBIO PHCK KPOBOTEUEHHS HIIM FeMOPPATHH Y TAI[HEHTOB
C réMOopparu4eCKMMHu TeMOCTa3HuONMaTHsIMHU HJIW MAallHECHTOB, NPOXOASAIIUX JICUCHHUE
AHTUKOATYISTHTAMH, IIepe]l CO3aHUeM BTOPUYHON (PUCTYIIBI U YCTAHOBKOII IpOTe3a.

¢ BCEI'JA npumeHsiiTe acenTuKy mpu 0OpalleHHH ¢ KOMIUICKTOM JUIsi CO3AaHus (DUCTYIIbI,
YTOOBI MOHU3UTH PUCK HHPEKIINH.

* WU3BJIEKHUTE yctpoiictBo Pharynx Protector mepex Hawasom aunatauuu. [Ipu nombITke
3aBEPIINTH HPOLEAYPY, HE n3BIeKas ycTpoicTBo Pharynx Protector, ronocoBoit mpores Moxer
3acTpaTh BHYTpH Pharynx Protector.

¢ YBEJMUTECHD, uto npoBoanuk Guidewire Hauiexarinm 00pa3oM poBeJieH yepes yCTpoicTBoO
Wirelock u 3adukcuposan B Hem. Eciu npoBoauuk Guidewire He 3aduKcHpoBaH HaIJISKAIIAM
obpa3om, OH MOXeT BeIcBOOOANTHECs n3 Wirelock, B pesynbrare uero 3aBepIieHue IpoLeay pbl
CTAHET HEBO3MOXHBIM.

« BCEI'JIA npoasuraiitech MEANCHHO U 03 MPUMEHEHHUS YPEe3MEPHON CHIIBI MPHU AMIATALUH
W yCTAaHOBKE IPOTE3a. B MTPOTHBHOM CJTy9a€ BO3MOXXHO ITOBPEIKACHUE TKaHEH.

* MOIJAEP)KHUBAMTE TpaxeonuuieBoubie TKAHH IPH AHIATALNA. B NPOTHBHOM ciyuae
BO3MOJKEH pa3peIB. B ciydae paspeiBa TpaxeoNnuIIEBOIHBIX TKaHEH HEOOXOIUMO PEKPATUTH
MPOLEIYPY CO3aHUS TPAXCOMHIIEBOIHOM (UCTYIIBI M HEMEUICHHO HAJIOXKUTH IIBBI HA MECTO
paspeiBa. Co3iaHne TPaXeONHUIIEBOAHOH QHUCTYIIBI ClIeyeT MOBTOPHTH TOIBKO MOCIIE HAUIEKAIIEro
3a)KMBJIEHUS TKaHEH.

* HE nepe3sapskaiite mocie Toro, Kak KperjieHne 6€30macHOCTH poTe3a OyIeT epepesano, Tak
KakK B 3TOM Cily4ae MexaHu3M 0e301acHOCTH OyIeT HapyLIeH, YTO IPUBEIET K PUCKY CMEICHHU s
TOJIOCOBOTO MPOTE3a B X0/ IPOLEAY PHI.

1.6 HexkenatenbHble ABNEHUA N ANAarHOCTUKa NOBPEXAEHNN
1.6.1 Mpu ncnonb3oBaHUMN KOMMNEKTa ANs co3aaHua GucTynbl

MoBpexpaeHue (Nog-) cNM3ncToin 060104KN

Ipu co3nanuu GUCTYIBI MYHKIIMOHHAS WIJIa WM MpoBoAHUK Guidewire MOTyT IpHYNHUTE
MOBpexkIeHHE (110/1-) CIU3UCTON 00004KH, ecin yeTpoiicTBo Pharynx Protector He HaxoauTcst
B HAIJICKAMIEM MMOJIOKEHUU UITH c]mc‘ryna CO31aHa HEMPABUIIBHO. B Ccliy4dae€ nmoJgo3peHus Ha
MOBPEXICHHE (IT0/I-) CIU3HCTOIT 000IOYKH PEKOMEHIYETCS TPOBECTH MPOPUIAKTHICCKHI KypC
JICYEHM S ITAallMEHTA MMOCJICONEPALIMOHHBIMU aHTHOMOTUKAMU U OCYULICCTBJIATh NUTAHUE MALITUCHTA
4Yepe3 Ha30racTPaibHy 0 TPYOKY HIIH TOT0OHOE yCTPOHCTBO, 4TOOBI CTOCOOCTBOBATH 3aKUBIICHHIO.

nOBTOpHOG co3faHune d)l/lCTyﬂ bl

Ecau yerpoiictBo Pharynx Protector He yCTaHOBJIEHO IPaBHIBHO MPU CO3AAHUH QUCTYIIBI HIK
B CclIy4ae, €CIu 110 KaKuM-TH00 IpuIYrnHaAM HCOGXO}II/IMO MOBTOPHOE CO3JaHUEC d)I/ICTyJ'IBI, TKaHHU
CIICZLyeT OCMOTPETh Ha ITPEIMET BO3MOXKHOTO MOBPEXK ACHHS (IT0J1-) CIIU3UCTOI 000I0UKHU U TOBTOPHTH
[poLeaypy co3ianus GUCTYIIbI IPU IPABUIBHOM PACIOIOKeHHH ycTpoiicTBa Pharynx Protector.

Yctponcteo Pharynx Protector He 6bino n3BneyeHo

Ecnu nepexn n3inedennem Pharynx Protector aninaTatop GUCTYIBI COCIMHEH C IIPOBOJAHUKOM
Guidewire, nmporeypy 3aBepIInTh Helib3si. ECIIM 9T0 1pon3011110, 0TCOSAMHUTE ANIATATOP GUCTYIIBI
ot npoBoanuka Guidewire u ynanurte Pharynx Protector. Cm. Taxoke paszaen «Ilepezapsiakay HiKe.

Mepe3sapagka

B HekoTOpBIX ciiyyasx MOXKeET noTpedoBaThbes nepesapsijika auiataTopa GUCTYIIbl, HAIPUMEP
B clIy4ae, €CJIM IIPpU yCTAHOBKE I'OJIOCOBOTO ITPOTE3a OH MOJTHOCTBIO HpOfl}l[CT HAaCKBO3b 4€pe3
¢ducrymy. Ilponenypa nepesapsiku onucana B paszeine 2.2.3 ¥ IpOMUTIOCTPHPOBAHA Ha PHC. 4.

1.6.2 MNpun nonb30BaHNM FONOCOBbIM NPOTE30M

CMmelenne roJiocoBoro npore3a — CMelieHne MOXKET BbI3bIBAThCS HH(EKIHEi 1 (1I1H) 0TeKOM
TPaXeONHUIIEeBOXHON QHCTYIIBI, TPAHyIAIHEeH BOKPYT (GUCTYIIBI HIIM THIEPTPOGHUPOBAHHBIM POCTOM
pyO110BO# TKaHU BOKPYT GHCTYIIbl. CMEIIEHUEe MOXKET IPUBECTH K ACHTHUPAIIMU HITH ITPOTJIATHIBAHUIO
npotesa. CM. HIXKe.

Acnupauus npore3a — Bo3moskHa ciryyaiinas acnupaliys rogocoBoro npoTesa Hi Apyrux yacrei
CHCTEMbI BOCCTAHOBJICHH s roioca. Kak i B cirydae Ipyrux mocTOPOHHHUX TEJ, OCI0KHEHNUS], CBA3aHHbIS
¢ acnMpanueil Tako# 9acTH, MOTYT IPHBECTH K o6CcTpyKIun niu nHdekun. HemocpencreeHnbie
CHMIITOMBI MOT'YT BKJIFOYATh KaIlle/Ib, CBUCTSIIEE AbIXaHUE WIIH APYTUC 3BYKHU, CBUACTEIbCTBY IOLIHE
0 HapyIICHHUSAX IBIXaHUs, TUCITHEI0 U OCTAHOBKY ABIXaHUS, YACTHYHBIH MIH HEJLOCTATOYHBII
BO3lyX00OMEH M (MJIM) aCHMMETPUYHbIC JBHKCHH S TPy THOH KJICTKH IIPU IbIXaHHU. OCIOKHEHHS
MOTYT BKJIFOYATh THEBMOHUIO, aTEJIEKTa3, OPOHXUT, a0CIIeCC JIETKOro, OPOHX0JIETOYHbIN CBUIIL H ACTMY.
Eciy manueHT MOXKeT JIbIIATh, Kallelb MOXKEeT IIPUBECTH K yaJIeHHIO TOCTOPOHHETo Tena. YacTHyHas
MY TOJTHASt 0OCTPYKITHA JBIXaTeNbHBIX IyTel TpeOyeT HeMeIJICHHOTO BMEIIATeIbCTBA B MENAX
yIaJIeHHs II0OCTOPOHHEro Tena. Ecin mogo3pesaeTcs acupanus yCTpoicTBa, CIeayeT POH3BeCTH
KT-ckaHupoBaHUe JErKUX, 4TOOBI MOATBEPAUT ACIUPALIMIO U ONPEASIUTh MECTOHAXOXKICHUE
yerpoiicTa. Ecin KT-ckaHnpoBaHHUe HOATBEPKIaeT aCIUPAIHIO yCTPOHCTRA, MOCTETHEE MOKET
OBITH yJaJICHO YHJOCKOIMMYECKUM MyTEM C OMOIIbIO HE3yOUaThIX XUPYPrHUSCKHUX MIMIIIOB.
CHuII0KCaHOBBIH KOKYX IOJIOCOBOTO IMpoTe3a Vega MOKHO TakkKe 00HapYKUTh IHJOCKOMHUSCKUM
myTeM. ITpu KT-ckaHNpOBaHHUH M HIOCKOITHH YCTPONCTBO MOXKET BBITTIANETh KAK OBAIbHBI ITpeMeT
C OTBEPCTUEM HOCEPEIMHE U BHEIIHUM AraMeTpoM npumepHo 10-17 mm (draanis! yeTpoiicTBa) Hiu
Kak mpeaMeT B opMe 3alOHKHU CO WITBIPbKOM JUtnHO# 8, 10, 12,5 nnu 15 MM B 3aBHCHMOCTH OT
pasMepa ycTpoiicTsa. ITpH 9H10CKOINH MOXKHO YBUJIETh OTPAXKEHHUS HCTOYHNKA CBETA OT IIPO3PATHOTO
CHJIOKCAHOBOT'O Kay4dyka. KpoMe TOro, Ha MOBEpXHOCTH POTE30B, HAXOASMIUXCS B OPraHU3Me
MPOJOJIKUTEIBHOE BPEMsl, MOJKHO YBHJIETb OesIble NN KeNThie HaneTsl gposokeil Candida.
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TIporaaTeiBaHMe MpoTe3a — Bo3MoXHO ciydaiiHOe NpOrIaThIBAHHE TOJIOCOBOTO HPOTE3a HIIK
JIpPYTHX 4acTel CUCTEeMbl BOCCTAHOBJICHHMs roioca. Kak u B ciiyyae ApyTruX IOCTOPOHHMX Tell,
CHMIITOMBI, CBSI3aHHBIC C IIPOTIATHIBAHUEM [TPOTE3a HIIH YaCTH CHCTEMBI BOCCTAHOBJICHHS 0JI0CA,
3aBUCAT OT Pa3Mepa, PaciioI0okKEHU s, CTCIICHH 00CTPYKIIMHU (€CIIH HMEETCsI) U TPOJIOJKUTEITBHOCTH
npedbiBanus. IIporjoyennpie 4acTH, OCTalOUIMECs B HUXKHEH YacTH MUIIEeBOJA, MOTYT ObITh
YIAJICHBI C TOMOIIBI0 330()aroCKOINH WK HAOIIOAATHCS B TEUCHHE KOPOTKOTO IEPHOA BPEMCHH.
TlocTopoHHEE TeN0 MOKET CaMOIIPOU3BOJILHO IPOHTH B kKeNy10K. [IocTOpOHHHE TeIa, TIONaBIINe
B KEITYJOK, 0OBIYHO IPOXOSAT YePe3 KHIICYHBII TPAKT. BO3MOKHOCTE XHUPYPTrUYECKOr0 yIaICHUS
HOCTOPOHHHUX TEJI M3 KHIIEYHOT0 TPAKTA CIICAYeT PACCMATPUBATS B CITyd4ae 00CTPYKIHN KUIICYHHKA,
HaJIMYHsI KPOBOTEUCHHU S, HATMYH S IIPOOOICHM S HITH )Ke HEITPOXOXK ICHH s TIOCTOPOHHET0 TeJja uepe3
KHUIIEYHBIH TPAKT.

CaMOnpoHU3BOJIBLHOTO MPOXOKIACHUS YCTPOICTBA ClIeyeT 0XKHUAATh B TeUeHUE 4-6 THEH.
TTanueHTa ciieayeT NPOMHCTPYKTHPOBATH OTHOCUTEIBHO HAOIIOACHUS 3a CTYJIOM B LEJIsAX
00OHapyKEHUS IPOrIOYEHHOr0 ycTpoicTBa. ECiin ycTpOHCTBO HE BEIXOAUT CAMOIIPOM3BOJIBHO HITH
HaOTI0AA0TCS TPU3HAKH OOCTPYKIUH (JIMXOpaaKa, pBOTa, OOTIH B )KHUBOTE), CICAYET 0OPaTUTHCS
K racTposHTeposory. CHIOKCaHOBBIN KOXYX I'0JJOCOBOrO MpoTe3a Vega MOXKHO TaKKe 0OHApyKUTh
M M3BJICYb SHJAO0CKOMUYECKUM ITyTeM. YCTPOHCTBO MOXKET ObITh YAAJIEHO C IIOMOLIBIO He3yO04aThIX
XUPYPrUYCCKHUX MUIIOB. [IpH 9HJOCKOMIH YyCTPOHCTBO MOXKET BBITTISACTD KAK OBAJIBHBII IPEAMET
C OTBEPCTHEM [OCEPEIMHE U BHELTHUM JHaMETPOM rpuMepHo 10-17 MM ((raHIbl ycTpoiicTBa) HIIK
Kak IpeaMeT B (popMe 3alOHKHU CO IIThIPbKOM JauHOM 8, 10, 12,5 unn 15 MM B 3aBUCUMOCTH OT
pasMepa ycTpoiicTBa. MOXHO yBUIETH OTPaXKCHHSI HCTOYHHKA CBETA OT IPO3PAYHOTO CHIIOKCAHOBOIO
Kaydyka. Ha HOBEpXHOCTH TPOTE30B, HAXOSAIIMXCS B OPraHU3ME TPOJOIKHTEIBHOE BPEMsl, MOJKHO
YBHJIETb Oesble Wiln )KenThie HaneTsl apoxokeid Candida.

Wndexkuns u (111) 3ieMa TpaxeonuimeBoaHoil pucTynbl — MHdeKkIMs, 00pa3oBaHye rpaHyIAIMI
u (1K) OTeK GUCTYJIBI MOI'YT YBEIHUHTh JUTHHY TPaKTa QUCTYIIbI. DTO MOXKET BHI3BATH BTATMBAHUE
HpOTE3a BHYTPB U O] CAU3UCTYIO 000I0UKY TpaXeH HIIK NUIEeBoAa. Bocnanenne unn upesmepHblii
POCT CIM3UCTOH 000JOYKH MHIIEBOJA MOT'YT TaKKe BBI3BAaTh BBIOYXaHME IPOTE3a U3 QUCTYIIBI.
B Ttakom cnydae pexkoMeHyeTcs BpEMEHHO 3aMEHUTh HPOTE3 APYrUM, ¢ 6ojee JITHHHBIM
mWTHpEKOM. Eciu cTangapTHOE Ieuenue He ycTpaHseT HHPEKIHIO, IPOTe3 HeOOXOIMMO YaIuTh.
B HEKOTOPBIX CIy4asx MOXKHO PACCMOTPETh BO3MOXXHOCTh CTEHTUPOBAaHHS QHCTYIIBI KATETEPOM.
TIpu caMONpOK3BOJILHOM 3aKPBITHH (QHCTYIIBI MOXKET OTPEGOBATHCS HOBTOPHOE CO3aHME PUCTYJIBI
J1s BBEJICHH S HOBOTO ITPOTE3a.

T'panyasinnst BOKpYT ¢pucTyan1 — O6 06pa3oBaHNHU IPaHyIISAIIMOHHONR TKAHN BOKPYT TPAaXEOMUIIEBOIHOM
(bucTyIs! c006mAanoch MpUMepHO B 5% cirydaes. MOKHO pacCMOTPETh BOBMOKHOCTb JIEKTPHIECKOI,
XMMHYECKOH MM JIa3epPHON KayTepH3aluy 001acTH TPAHyIAIUH.

I'panynsinusi u runepTpodpupoBaHHbIi pocT pyOoLOBOI TKaAHU BOKPYT GucTy bl — Eciu npoTes
OTHOCHUTEIIBHO KOPOTOK, MOXKET H]JO]/IBOI\/'ITI/I BBIﬁyXaHI/IE CITU3UCTOH 000I0YKH Tpaxeu Ha TanCﬁHLII‘;I
¢dnanen. DTy H30BITOUHYIO TKAHB MOXKHO yIaJIMTh C IIOMOIIBIO J1a3epa. B kauecTBe aJbTepHATHBbL
MO’KHO UCIIOJIb30BaTh IPOTE3 C Oonee JIUHHBIM I TBIPBKOM.

Bl.lﬁyxa]-me H BBITECHEHHE NMpoTEe3a — an HHQ)CKHI/IH TanCO]’lMU.ICBO}IHOﬁ q)HCTyIIBI HUHOorj1a
HabuoaeTcst BbIOyXaHHUe MPOTe3a C MOCIEYIOIUM CaMOIPOU3BOIbHBIM BhITECHEHUEM. YTOOBI
n3bexarh CMCIICHUS IPOTE3a B TPAXCIO, HeO6XOI[I/IMO YAaIuTh NIPOTE3. Tlocne YAaJCHus: nmporesa
BO3MOXHO CaMOIIPOHM3BOJILHOE 3aKphITHE GHUCTYITBI. MOXKeT IOTpe60BaThCs TOBTOPHOE CO31aHUE
(buCTYIIBI s BBEJCHHS HOBOT'O IIPOTE3a.

HOBPC)K}]CHI/IC TKaHel — Eciin MPOTE3 CIUIIKOM KOPOTOK, CIIMIIKOM JIJIMHEH UK 9aCTO MPUKUMaETCs
K CTeHKE MHIIEBO/A JAPUHIDKTOMUYECKOI TpyOKOil, ycTaHABIMBAEMONH B CTOMY KHOIIKOW MJIH
MasbleM MalUeHTa, MOXKET IIPOU30UTH MOBPEK ACHHE GUCTYIIbI, TKAHEH Tpaxen u (MiIK) MUIEBO/A.
PerHS{pHO nposepﬂﬁ’re COCTOsIHHUEC q)"CTyJ'ILI, YTOOBI H30€KATh TSKEITBIX l'[OBpC)K}I(CHMﬁ.

VTeuka yepe3 KianaH — YTedka 4epes IPOTe3 MOXKET IPOU30MTH 110 CICAY FOLIHM IIPUINHAM!

* UYpesmepuslii poct aposxokeit Candida BON3M rue3ia 1 MeMOpaHbl KJIalaHa MOXKET PUBECTH
K HEHOIHOMY 3aKPBITHIO MEMOpPaHBI KJallaHa, YTO BBI3BIBACT yTEUKY Yepe3 yCTPOMCTBO.
DT0 — HOPMAJIBHOE SIBJICHHUE IIPU BOCCTAHOBJICHHH T0JIOCA C TOMOIIBIO TPOTE3a M yKa3bIBACT Ha
HE0OXOIMMOCTh 3aMEHBI IIPOTE3a.

* YcunuBuieecs OTPHIATENILHOE JaBICHHE HA [TOTOYHO-IMHIIEBOJHOM Y4acTKe MPOUCXOIHUT
npu rioTaHud. YToObI HCCIIEI0BATE ITO SIBICHHUE, HEOOXOAMMO IIPOBECTH TPAHCCTOMAIBHOC
uccliesoBaHie MeMOpaHbl KJIallaHa IPOTe3a IPH III0TaHHH.

YTeuka BOKpPYTr npore3a — MoxeT IpoM30iTH BpeMeHHas yTedKa BOKPYT IPOTe3a, Hcyes3aronas
camonpou3BoiabHO. Hanbosee 4acToi NpHYMHOI 3TOro ABIAECTCS Ype3MepHas JUIMHA IPOTE3a,
M U151 €€ yCTPAaHEeHUs ClielyeT BBeCTH Oosiee KopoTKui mportes. Ecin npobiema He penaeTcst myTem
YCTaHOBKH ITpOTE3a HaZ[HC)KaH_ICﬁ JUIUHBL, CIEAYET PACCMOTPETH, OLICHUTD U JIECUUTH JPYTHE Cl)aKTOpLI,
MOT'YIIHE ITOBJIMATE HA IIEJIOCTHOCTh TKAaHHU B obsactu TaneOl’I"U.ICBO}I[HOﬁ (I)HCTyJ'IBI (HaHpHMep,
racTpossodareanbusiii pediioke niu GyHKIHUIO MUTOBUIHOM XKele3bl). B ciaydae yBennueHHbIX
(uCTy) ¢ MOHMKEHHOH yAePKUBAOLICH CIIOCOOHOCTHIO CIEAYET PAaCCMOTPETh BO3MOKHOCTD
TPUMEHEHU A IPYyTUX OOBIYHBIX METOJIOB JICUCHU A, TAKUX KaK BBCJICHHUC HaINoJHUTEIeH (Hal’lpl/IMCp,
KOJLIareHa) UM BPEMEHHOE YaleHNue FoJI0COBOro mporesa. Eciu yTedka BOKPYT roloCcOBOro
IIpOTE3a HE TOAIACTCA JICUCHUI0, MOTYT HOHEI.Z[O6I/ITI)C$I Oonee KOHCEPBATHUBHBIC METO/BI, TAKUE KaK
XUPYPIru4veCKOe 3aKpbITHE q)"CTyJ'ILI.

2. HCTpYyKLMA NO NpUMeHEeHUI0

PuCYHKH, Ha KOTOPBIE CChIJIAETCS HACTOsIIEE PYKOBOACTBO, CM. B IIPHJIOKEHHOM OyKJieTe
€ HITIOCTPANIMSIMH.

I[J'lﬂ 03HaKOMJICHHUS C 0COOEHHOCTAMU TIPOBEACHHUS PA3JINYHBIX IIPOLEYP CM. HAKE IO/ 3aT 0JIOBKaMHU
CCBHIIKHU Ha BUJICO (B MYJIBTUIUIMKAIIMOHHON (hopme).

Ipenynpesxaenne: IIpocMOTp BUIEO HE ABIACTCSA MOTHOICHHOH 3aMEHOH 03HAKOMIICHUS
¢ MucTpyKimeit nonp3oBartels /i MHCTPyKIHeH 0 IPUMEHEHHIO MEMIIMHCKOT0 YCTPOHCTBA
U HE COAEPXKUT BCIO MPHBEACHHYIO B HUX HH()OPMAIHIO, TOATOMY 0053aTeIbHO 03HAKOMBTECH
¢ MHCcTpyK1Mei o TpUMEHEHHIO.

Buaeoponuky npeaHasHaueHbl 18 pacIMpEHus NPEJCTaBICHHUS O NPOLeype yxKe Iocie ero
o3HakoMIeHHs ¢ MHCTpyKIMel Mo NPHMEHEHHUIO.

2.1 NMoprotoBKa

Ilepen coznanuem QucTynbl Beerja onpeesite Tpedyemble pa3Mep U AUaMeTp HPUMEHIEMOro
TOJIOCOBOTO IIpOTE3a. TpCGyCMBIC pasMep U JUaMeTp 3aBUCAT OT aHATOMHUHU NMAllUCHTA, MECTHOM
MCI[PIL[]/IHCKOﬁ TIPAKTHKH U I'lpCHI'IOlITCH]/Iﬁ Xupypra.
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2.2 IHCTpYKUMA MO 3KCnayaTauumn

HpOBCpBTe LOEITOCTHOCTH CTCpl/lJ’lBHOﬁ YIIAaKOBKH. He HpPIMCHSIﬁTC U3ACINE, €CIIN YITaKOBKA IOBPEKACHA
WIJIH BCKpPBITA. anMCHCHI/IC HECTEPHUIBHOTO MPOAYKTAa MOKET BBI3BATH HH(l)CKLIPHO.

2.2.1 MepBuyHas pucTyna n yctaHoBKa nporesa
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. ITocne yaaeHus TOPTAHU U CO3AAHMS TPAXCOCTOMBI U MEPE 3aKPHITHEM TNIOTKH BBEAUTE
ycTpoiicTo Pharynx Protector B OTKPHITYIO TJIOTKY M TieBof (puc. 2.1).

2. OmnpejenuTe HaUIeKAIIEe MECTO TPAXCOUILICBOAHON (PUCTYJIBI [Ty TEM MAJIbIIUPOBAH S BHY TPCHHEH
YaCTU TPAXeH B MECTE, HAMEYCHHOM MU CO3AaHms GucTysbl. [Ipy manbnupoBaHUU JOIKHO
MPOIILYTIBIBATHCS KOCOE (PPOHTANBHOE OTBEPCTHE (MIIH IPOPE3b B BEPXHEH Y4acTH, B 3aBUCHMOCTH
OT METOJMKH TIPOBECHHs onepanun) ycrpoiictsa Pharynx Protector (puc. 2.2).

3. BBeauTe MyHKIHOHHYIO Uy B HAJJIEKALIEM MECTe Co3aaHus GuCTyIb! (MpuMepHO B 8-10 MM
OT Kpasi TPAXeO0CTOMBI), TaK YTOOBI KOHYMK HTJIBI BOLIEN BO BHYTPEHHHI MPOCBET yCTPOIicTBa
Pharynx Protector (puc. 2.3). Eciu nannenTy yctaHOBICHA dHIOTpaxeanbHas TpyOka, ee
HEOOXOANMO H3BJICYb, €CIH OHA IPEMITCTBYET TpeOyeMoil ANUIaTaluy ¢ OXHOBPEMEHHOM
YCTaHOBKOH I'OJIOCOBOTO IMPOTE3a.

4. Beeaute npooguuk Guidewire Bo BTYJIKY IyHKIHOHHOH HIJibl. [IpOTONKHUTE IPOBOJHUK

Guidewire uyepes uriay Tak, 4ToObI OH BbIIIEN MpUMepHO Ha 20 CM M3 TpOCBeTa yCTPOiicTBa
Pharynx Protector (puc. 2.4).
MPEAYIPEXAEHMUE: Beerna y6exaaiitech, 4to 1poBogHuK Guidewire BBIXOAMT U3 IPOCBETA
ycrpoiictBa Pharynx Protector. B mpoTHBHOM ciIydae CyILIECTBYET PHCK HOBPEKACHUS (LIOA-)
CIIU3HCTOI 000T0UKH 1 ITPOIIely py He0OX0IMMO Ha4aTh CHaYasa (cM. pasaen « HexenarenpHele
SBJICHHS M AMATHOCTUKA HOBPEKACHUII», a TaKkikKe MHCTPYKIHIO B pasaene «llepesapsika
KOMILICKTA JJIsL CO3AAHUS (PUCTYIIBI»).

5. M3BJeKuTE MyHKIIMOHHYIO Uy (pHC. 2.5).

MPEJAOCTEPEXEHHWE: Beerna u3Biekaiite uriy nepes u3pjieueHnem ycrpoiictsa Pharynx
Protector. B mpoTHBHOM CiTydae CyLIECTBYET PUCK OBPEIKACHHS TKaHEH IUIIECBOA.

6. M3pnexute Pharynx Protector. ITepen mpoomxeHreM IpoIeTy pbl Ha MECTE JIOJIKEH OCTaBAThCS
TOJIbKO TpoBogHUK Guidewire (puc. 2.6).

7. BBenute koHer npoBogHuka Guidewire, BBIXOASIINIT CO CTOPOHBI MUIIEBO/A, B y3KHH KOHEI
JauIaTaTopa QUCTYIBI M IPOTOIKHUTE MpoBogHNK Guidewire uepes aunataTop GHUCTYIIHI TaK,
4TOOBI OH BBIILIE] Yepe3 BHIXOJAHOE OTBEPCTHE Auiataropa puctysisl npumepto Ha 10 cm (puc. 2.7).

8. 3axBaTuTe KOHYMK npoBogHuka Guidewire U BBeIHTE €ro B OTBEPCTHE PAJOM C BBIXOJHBIM
oTBepcTHEM (pHC. 2.8).

9. Barsuute npoBoxHuk Guidewire, BHITSHYB €ro W3 y3KOro KOHIA juiararopa GUCTyIibl, 1 yoeaurech,
YTO OH HAJIEKHO MPUKPEIUICH K Jutatatopy uctyisl (puc. 2.9).

10.HenpepbIBHBIM NJIaBHBIM ABHIKCHHEM PACIINPBTE MECTO (HCTYIBI, OCTOPOIKHO NMPOTIHYB
npoBoauuk Guidewire uepes ductyiy. [Ipu aunaranuu noaaepKuBaiTe TPaxeonueBOAHbIC
TKaHH (HAIpUMep, By Ml [aJIbIaMH), 4T00BI yMEHBIIUTH YCUIIHE AUnatanun. YTo6sl 001eraurs
MaHHITYJISIIH, TPOYHO 3aXBaTHTE TpoBoAHNK Guidewire BONM3M aunararopa ducty:s (puc. 2.10).
IMPEAOCTEPEKEHHME: Jlunaranuio ¢ 0JlHOBPEMEHHOH yCTaHOBKOI I'0JIOCOBOTO IpoTe3a
ClIeAyeT IPOBOJAHUTH B MEPEAHEM/KayaIbHOM HAILIPABICHUH, OTPAaHUYHBASL TaTCPAIbHOE
nepeMelieHne, YToOB OrPaHUYHTh YCHITHE, TPUIIOKEHHOE K TPAXEOMHIIEBOIHOM CTEHKE.

11. AHaJIOTUYHBIM HEHPEPHIBHBIM M IIJIABHBIM JIBM)KCHHEM OCTOPOXHO HPOTSHUTE IPOBOIHHK
Guidewire, AnnaTaTop (GUCTYIIBI M IETIIIO 1J1s JuataTopa GucTynsl uepes pucryay. [letns gus
JMaTaTopa GUCTYIIBI IePXKUT TPpaxeHHbIi (IaHel] roJT0COBOTO MPOTE3a, MOKa METITI0 TAHYT Yepes
06010k 1 ducTyiy. Tpaxeiinpiii GiiaHer packpbiBacTCs B Tpaxee, KOraa netTiis 0CBOG0XK 1aeT ero
(puc. 2.11).

Tlocne dukcanuu TpaxeifHOro duanHIa MpH MOMONTHM METIH JUIA AUIaTatopa GUCTYIBI cpasy
JKe TpeKpalanTe Ty Th. Eciu TpaxeliHblil (iaHen He pa3BepHETCs MOJHOCTBIO, €r0 MOKHO
MOBEPHYTH HA MECTE C IIOMOLIBIO JBYX HE3yOUaThIX 3a)KHMOB.

12.3axBaTuTe TpaxeifHbI (pTaHEI TOI0COBOr0 IPOTE3a He3yOUaThIM 3aKHMOM, IOBEPHUTE IPOTE3

B IIPABUJILHOE MOJIOKEHHE U NIepepexbTe Kperienue oezonacuoctu (puc. 2.12).

2.2.2 BropuyHasa ¢ucTyna n yctaHoBKa nporesa
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

VerpoiicTBo Pharynx Protector (puc. 1.1), BXoasiee B cOCTaB KOMIIICKTa IS CO3aHUS

ducrynsl Provox Vega, He npuMeHseTCsl NP1 BTOPHYHON HPOLEaY pe.

1. BriGepure HHCTPYMEHT (HampuMep, *KeCTKHH YHA0CKOII), KOTOPbIH MOXKET CIIyKUTb B KA4eCTBE:
a.3alIMTHOTO YCTPOHCTBA B MOMEHT ITPOXOJKICHHUS UTJIbI YePE3 TPAXCONUIIEBOAHYIO CTEHKY,
b.HAIIPABIISIOIEr0 YCTPOUCTBA K IIPABUIIBHOMY MECTY CO3aHHUS TPAXCOIUIIIEBOXHON HUCTYIIBI K
c.cpezcTBa, obecneunBaromero 6e3omnacHoe npoxoxaeHue npopoannka Guidewire uepes riaoTky
M 30 pTa.

Beeaure nnctpymeHT B nuiieBos (puc. 3.1).

Ecnu manueHTy ycTaHOBJIGHA dHIOTpaxealbHast TPyOKka, ee He0OXOAMMO M3BIIEYb, €CIH OHA

HpensATCTBYeT TpebyeMoii IUIaTallii ¢ OTHOBPEMEHHON yCTaHOBKOH I'0JI0COBOTO IIPOTE3a.

MNPEJOCTEPEXEHHUE: Beerna yoex/1aiiTech, 4T0 MHCTPYMEHT, BbIOPAHHbIH 1151 31U ThI ITIOTKH,

COZIEP>KUT MPOCBET st 6€30MacHOr0 MPOXoKAeHUs TpoBoaHKuKa Guidewire. B mpoTuBHOM cityuae

CYIIECTBYET PUCK IIOBPEKACHHS (TI0JI-) CITU3HCTON 000IOUKH.

2. Y6enutech B MPaBUIBHOCTU PACIOJIOKEHUS MHCTPYMEHTA IYTEM MaJbIIMPOBAHUS TPaXeH
B HAMEUEHHOM MecTe co3fanus GpUucTyiabl. It JOMOIHUTENBHOTO BU3YaTbHOTO KOHTPOIIS HIIH
KOHTPOJISI ¢ MPOCBEYMBAHNEM MOXHO HCIIONIb30BaTh 'HOKHUiT 3H10CKOM (pHC. 3.2).

3. BBeauTe NyHKIMOHHYIO UIJIY B Ha/UICKAIEM MECTE co3anust puctyisl (mpumepHo B 8-10 Mm
OT Kpasi TPaXe0CTOMBI), TAK UTOObI KOHYHK HIJIbI KOCHYJICS BHYTPEHHEH CTEHKN HHCTPYMEHTA
(puc. 3.3).

4. Beeaure npooguuk Guidewire Bo BTYJIKY IyHKIHOHHO UIJibl. [IpOTONKHUTE IIPOBOAHUK

Guidewire B UTITy H BBEpX 110 IPOCBETY HHCTPYMEHTA TaK, YTOObI OH BBIIIEI TPUMEPHO Ha 20 cM
M3 IUCTAJILHOTO KOHIIA HHCTPYMEHTa (puc. 3.4).
NPEAYIPEXKJAEHUE: Beerna yoexnaitecsh, 4To npoBogHuK Guidewire BbIles HApY Ky U3
MPOCBETa MHCTPYMEHTA, BBIOPAHHOTO IJIS 3aIUThI TJIOTKU. B IPOTHBHOM Cllydae CyIeCTByeT
PHCK TOBPEXICHUS (OJ-) CIM3UCTONH 000JIOYKH H NPOIEaypy HE0OXOJHMO HauaTh CHadania
(cMm. pasnen «HexenarenpHble sBICHUS U JMArHOCTHKA TOBPEKACHHHY, a TAKIKE MHCTPYKIHIO
B paszene «Ilepesapsaka KOMIUIEKTa AJIst CO3AAHUS (PUCTYIIBIY).

5. M3BnekuTe MyHKIHOHHYIO Uriy (puc. 3.5).

NPEJOCTEPEKEHME: Bcerna uspiiekaiite urily nepej U3BJICHCHHUEM MHCTPYMEHTA.
B nmpoTuBHOM cilyuae CyLIecTBYeT PUCK MOBPEXACHHS TKaHEeH MHIIEBOAA.

6. VI3BIICKHTE MHCTPYMEHT, IPUMEHAEMBIH JUIs 321U Tl IIOTKH. ITepest poaoKeHHeM MpoLeLy pbl
Ha MECTE JJOJDKEH O0CTaBaThCs TONBKO poBoaHuk Guidewire (puc. 3.6).

7. Co cTOpoHBI Yeperna BBeAUTe KOHeL mpoBogHuKa Guidewire B y3kuii KoHeL Juaatatopa GUCTYIIbI
M TIPOTONKHHUTE MpoBogHKUK Guidewire yepes qunaTaTop GUCTYIIBI TaK, YTOOBI OH BEIIIET Yepe3
BBIXOZIHOE OTBEPCTHUE AMIaTaTOpa GUCTyI bl puMepHO Ha 10 cMm (puc. 3.7).
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8. 3axBaruTe KOH4YHMK npoBogHuka Guidewire u BBeIUTE €ro B OTBEPCTHE PAJOM C BBHIXOAHBIM
oTBepcTHEM JaunaraTopa Gpuctyisl (puc. 3.8).

9. arsuure mpoBoaHHK Guidewire, BEITSHYB €ro M3 y3KOro KOHIIA HJIaTaTopa QHUCTYJIbI, M yOeauTecs,

YTO OH HAJIe)KHO MPUKPEILIeH K aunataropy ductynst (puc. 3.9).
NPEJOCTEPEXEHHUE: Y6enurecsh, uTo npoBoguuk Guidewire HagaexkHO 3aduKCHpPOBaH
B ycrpoiictBe Wirelock nunaratopa ¢uctysnsl. Eciau npoBognuk Guidewire e 3adhukcupoBan
HazexxHo B ycTpoiictBe Wirelock, npoBognuk Guidewire MOXKeT OTACIUTHCS OT AMIAaTATOPA
ducTynbl 1 quIaTaTop GUCTYIIBI MOXKET MOMACTh B MHIIEBOJ, YTO MOTPEOYET €ro N3BJICUCHHS
C IIOMOIIBIO JIONIOJIHUTEIBHBIX HHCTPYMEHTOB (HallpUMep, FOPTAHHBIX IHIIIIOB).

10. HerrpepbIBHBIM IIJIaBHBIM JIBH)KEHHEM PACHIMPBTE MECTO (HUCTYIIBI, OCTOPOXKHO MPOTSIHYB
npoBoaHuk Guidewire uepes pucTyy Tak, 4TOOBI TOICTHIH KOHEI] JUIaTaTOpa (PUCTYITIBI TPOIIETT
gepes puctyiy. [Ipu auaTanuy HoAaepKHBaliTe TPaXCONUIIEBOHbIC TKAHH (HATIPUMED, ABYMsI
najabLaMH), 4TOObI YMEHBLIUTD YCHIINE JuiIaTaiuu. YToObl 001erdyuTh MAaHUITYJISIIIMU, IPOYHO
3axBaruTe npoBogHuK Guidewire BOnu3u qunaratopa Gpuctyist (puc. 3.10).
MNPEJOCTEPEKEHME: Jlunaranuio ¢ 0JHOBPEMEHHOH YCTaHOBKOH r0JIOCOBOIO MpoTe3a
clleflyeT MPOBOAMUTH B MEepeIHEM/KaydalbHOM HAIPaBICHHH, OTPAHUYHBAS JIATepPalbHOE
NepeMelIeHNe, YTOOBI OTPAaHNYUTD YCUITHE, TPUIIOKEHHOE K TPAXCOMHIIEBOIHON CTCHKE.

11. AHaJOrMYHBIM HENPEPBHIBHBIM H IIJIABHBIM JBH)KCHHEM OCTOPOXKHO MPOTSHUTE MPOBOIHHK
Guidewire, nunatarop GUCTYIIbI M NETIIO A1 AuaTatopa Guctyinsl yepes Guctysy. [letns aus
Juataropa (UCTYIIbI ISPAKHUT TPaXeifHbIil (hI1aHel roJ0COBOrO IPOTE3a, TTOKA METIIIO TAHY T Yepe3
o600k 1 puctyny. TpaxeiHblii QiaHen pacKpbIBaeTCs B Tpaxee, KOI/a eTs 0CBOO0XKIaeT ero
(puc. 3.11).

TMocne dukcamum TpaxeifHOro (praHI@ Npy MOMOILIM METIH JUI JHiIaTaTopa GUCTYIBI cpasy
XKe IpeKkpamainTe TaHyTh. Eciiu TpaxeifHblil (iaHel He pa3BepPHETCS TOJHOCTBIO, €r0 MOXHO
HOBEPHYTH Ha MECTE C IIOMOIIBIO IBYX HE3y0UaThIX 3aKHMOB.

12.3axBatuTe TpaxelHbIi (aHel He3yOUaThIM 3a)KHMOM, MOBEPHUTE MPOTE3 B MPABUIBHOE

MOJIOXKEHHUE | TIepepeskbTe Kperienue 6esonacuoctu (puc. 3.12).

2.2.3 MNepe3apagKa KOMNEKTa gns co3gaHua GucTynbl
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

MMPEJOCTEPEXEHHME: IIporenypy nepe3apsiKi KOMIIIEKTa 1JIs cO3AaHns GucTynsl Provox
Vega npoBoAMTH Helb34, €CIIU KpelleHne 0€301acHOCTH FOJI0COBOI0 MPOTe3a ObLI0 Mepepe3ano
UITH TIOBPEX ICHO MIPH TIEPBOI IIOMBITKE €T0 YCTAHOBKH.

Ecnn nponenypy Heo6x0onuMO HayaTh CHavaja, KOMIUIGKT JUIs co3daHus Guctymnsl Provox Vega

MOJKHO Tepe3apsiAuTh.

Tlepesapsika cuCTEMBI:

1. Iporonkuure nposoguuk Guidewire oT y3Koro KoHua auiaataTopa GUCTYIbI TaK, YTOOB
npoBoauuk Guidewire BeicBoGoaMIICS U3 yerpoiictBa Wirelock (puc. 4.1-4.2).

2. Boimsinure npoBoanuk Guidewire n3 gunararopa ductyist (puc. 4.3).

3. BHOBb ycTaHOBHTE I'0JIOCOBOIT IpoTe3 Vega B KOJIbLO Juiararopa Guctyist (puc. 4.4).
NPEAYIPEXKJEHHUE: [Ipu BBeieHNH TOJOCOBOTO IPOTE3a B METIIO AUIATATOPA QHCTYIIB
KperuleHne 6e301acHOCTH U TpaXeWHbIH (iaHer mpoTes3a JOMKHBI ObITh COPUEHTHPOBAHBI
B CTOPOHY KpeIlIeHHs auaTaTopa Gpuctyisl u ycrpoiictsa Wirelock. (Puc. 4.4).

4. Ilpu reobxoaumocTu npoBogHHK Guidewire MOXKHO BHIIPSMHTb, YTOOBI 00JIEIYUTH ITOBTOPHOE
BBEJICHUE.

5. TIpomoikuTe Npoueaypy corjacHo pasjeny «2.2. MHCTpyKuus 110 SKCIUTyaTalum.

2.3 YnctKa u crepunmsauma

Xupyprudeckue KOMIOHEHTBI KOMIIJICKTa JUIsl CO31aHusl QUCTYIIBI, @ TaKXKe TOJ0COBOIl MpoTe3
MOCTABJIAIOTCS CTEPUIIbHBIME (cTepuin3oBanbl OD), OHU NpPeAHA3HAYECHBl HCKIIOUUTENBHO [T
onnopasosoro npumenenus, n ux HEJIb35 noasepraTs 4ucTKe MM HOBTOPHOI CTEPUIIN3ALINH.
Tlociie ycTaHOBKH IOJIOCOBOM MPOTE3 HYKAASTCSI B PETYJIsSPHOM YHCTKE MALMEHTOM 0€3 H3BJICUCHUS
u3 CTOMBI (cM. pa3zaen «O0cnyKUBaHUE IPOTE3a» HIXE).

2.4 BaxkHaA Hpopmauma ana naymeHTa

Coo0muTe NANMEHTY caeayolee:

¢ Ilocie ycTaHOBKH IPOTE3a B MOKPOTE MOT'YT HAaOIIOaThCs CIIe/Ibl KPOBH.

- B TICPBBIC HEJEJIU ITOCJIE BBEACHU S ITPOTE3a BPEM A OT BDEMEHU MOXKET Ha6J’lIOL[aTI)C$I HeOObIIas
yTeduKa 4yepes IPoTe3 WK BOKPYT Hero. ITO YacTO IPOXOAUT CaMOIIPOU3BOIIBLHO U He TpebyeT
HEMEJICHHOU 3aMEeHBI ITPOTe3a.

* PCKOMCHHyeTCS{ HpOﬁTPl CEaHCHI 3aHSATHI C Jioromneaom, qTOOBI OBJIAZIETh ONITUMAJIBHBIM 3ByYaHUEM
rojoca, cB000/10if 1 ONTUMAaJIbHOH Pa360PUMBOCTHIO PEUH.

Y6eauTech B TOM, UYTO NALHEHT OCBEJ0MJIEH 0 HEOOXOAMMOCTH 00pallleHHs K BPavy B ciy4vae:

 JIroObIX N3MEHEHHIT BO BHEIIIHEM BHJIE MaTepHaJla IPOTe3a HIIH B TOM, KaK OH CHJIHT B HCTYIIE.

¢ VYTeyKku NpH npuemMe MUIH U (MJIK) KUIAKOCTH, HPU KOTOPOH YHCTKA MPOTE3a HE MOMOraer.
3armymka Provox Vega Plug MoXeT MPUMEHSTHCS AJIs1 BDEMEHHOTO TIPEA0TBPAIICHUS Y TEUKH
IIpH ITpHeMe TTUIIH U XKUJIKOCTH JIO 3aMEHBI YCTPOHCTBA.

* 3arpyaHeHHO# peun (Tpedyromieit 60IbIIero YCHIns), P KOTOPOi YUCTKA IPOTE3a HE TOMOTaeT.

¢ JIro0ObIx IIPU3HAKOB BOCHAJICHUS NN M3MEHEHUI TKaHel B TPaKTe dJl/lCTyJ'lI)I WK BOJU3H HETO.

» KpoBoTedeHHs UM YPE3MEPHOTO POCTA TKaHEH BOKPYT yCTPOHCTBA.

* Ilepcucrupyioueit 6oau 1 guckoMdopTa B 001aCTH rOJI0COBOro NpoTe3a Vega.

* X]IJOHH'{CCKOFO Kanuis, 3aTPYAHCHHOTO AbIXaHUs UJIIA KPOBU B MOKPOTE. DT MIPpU3HAKH MOTYT
yKa3bIBaTh Ha TsKelble 3a00eBaHus, TpeOyomue oOpaleHus K Bpady.

Ofcay:kuBaHHe PoTE3a:
NPEJOCTEPEXEHHME:IIpu uncTke MpoTe3a noib3yiTech HCKIIOYHTEIBHO GUPMEHHBIMHI
MPUHAICKHOCTAMH Provox, npejiHasHaueHHBIMHU JUIst HpUMeHeHus ¢ Provox Vega.

TTanneHT T0MKeH YHCTUTh IPOTE3 II0 MEHBIIIEH Mepe ABa bl B ICHb H 110CJIe KaX I0T0 IIpHeMa UK
¢ nomoumibio meTku Provox Brush, koTopyo HE0GXOAMMO BBECTH B IPOTE3 H OCTOPOXKHO JBUTAThH
BIEpe/I-Ha3a, OAHOBPEMEHHO 1oBopaunBas. [locie N3BI€UEHH ETKU €€ CIeAyeT MPOTepPeTh
Mapiieit. Ty IpoLeaypy MOXKHO HOBTOPSATH CTOJIBKO Pa3, CKOJIBKO 3TO He06X0AuM0. OTHOCHTEIBHO
HOAPOGHOCTEH U METOAMKH YMCTKHU IETKU CM. HHCTPYKIHIO 110 TPUMEHEHHIO, IPUII0KECHHYIO K IIIETKe
Provox Brush. ITomumo meTku Provox Brush manneHT MoXeT HCTIONIB30BATH AJIsl YUCTKHU FOJIOCOBOTO
npoTte3a Provox Vega ycrpoiictBo Provox Flush. YerpoiictBo Provox Flush mosxHO ucnonbp3oBaTh
C HUTHEBOM BOJOI MJIN BO3yXOM. OTHOCHTEJIBHO MOAPOOHOCTEN U METOAMKH YUCTKH YCTPOHCTBA
Provox Flush cM. HHCTPYKIIHIO 110 TPUMEHEHHIO, TTPHIOKEHHYI0 K Provox Flush.
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CoBMeCTHMOCTH € HpOTI/lBO]"p“ﬁKOBL]M“ cpeacTeaMu

B GousbinHCTBE CllydaeB MPUMEHEHHE IIPOTUBOTPUOKOBBIX CPEACTB HE OKA3aHO, OJTHAKO MOKET
paccMaTpUBaThCs B KauecTBE MPOGHIAKTHIECKON MEPhI B CIIydae Ype3MEepHOro pocTa ApOikKIKen
Candida na npote3e.

Paznuunble XUuMHYeCKUe BEIIECTBA, CIIMCOK KOTOPBIX HEU3BECTEH, MOI'YT IIOBJIMATH HA CBOMCTBA
Marepuasos ycrpoiicTa. Takum 06pa3om, TpHMEHEHHE TIPOTHBOTPHOKOBBIX CPECTB HEMOCPEACTBEHHO
Ha I'0JIOCOBOM IIPOTE3€ MJIM BOIU3H HETO CIIEyeT TIIATeIbHO B3BECUTh.

JlaGopaTopHble HCTIBITAHUS HE OKA3aJId HUKAKOTO OTPHUIIATEIEHOIO BO3ACHCTBH S Ha FOJI0COBOM
IpoTe3 Vega 1 €r0 KOMIIOHEHTHI B CITy4ac IPUMEHEHUS CICAYOIUX HpOTHBOFpPl6KOBI>IX CpE€AcCTB:
HHUCTaTHHA, QIIyKOHAa30]1a 1 MUKOHA30J1a.

YucTka v 1e3MHPeK U TPHHANIEKHOCTEH

IprHaJICKHOCTH HEOOXOAMMO YHCTHTD MOCIE KaXK 00 NPUMEHEHHUS U Ie3UHGHUIUPOBATH 110
MEHBIIIeH Mepe OiINH pa3 B IeHb COTTIACHO UX MHCTPYKIUAM [0 TpuMeHeHuto. [Ipu rocnuranusannu
CYLIECTBYET MOBBIIICHHBII PUCK 3arPsA3HEHHs YCTPOCTBA U HHPUIMPOBAHUS TalHeHTa. Takum
00pa3oM, IpU TOCIUTAIN3AINNA 0YCHb BaKHO YUCTUTD M Je3MHPHIUPOBATH PUHAJIC)KHOCTH
HETOCPEICTBEHHO M0CIIe IPUMEHEHHUS, a TAKKE [Iepe/l TPUMEHEHUEM, U IPOMBIBATh CTEPUIIBHOM,
a He BOJIONPOBO/IHOI BOIOM.

OTHOCHTETBHO HOle06HOCTCﬁ U METOOUKHN YUCTKH l'[pHHaHJ'Ie)KHOCTCﬁ Provox cm. HHCTPYKIHUHU IO
TIPUMEHEHHUIO, IPHUIIOKEHHBIC K TIPUHAATICKHOCTAM Provox.

2.5 Cpok cny»6bl ronocosoro npotesa Provox Vega

Cpoxk ciy k0B yCTpOHCTBA 3aBUCUT OT HHAMBHU YA IbHBIX OHOJOTHUECKUX YCIOBHUIA, M TPEACKa3aTh
LEJOCTHOCTH YCTPOICTBA HA TIPOTSIKEHUH JUTUTEIIBHOTO BPEMEHH HE TTPEACTABIISCTCS BO3MOKHBIM.
Ha matepuas ycTpoiicTBa HOBIMAIOT, HAIIPUMED, GAKTEPHHU U JIPOAKIKHU, U CTPYKTYPHAsS 1IEIOCTHOCTh
YCTPOICTBA CO BpeMeHeM OyAeT HapyLIeHa.

UpesmepHblit pocT apoxokeit Candida Ha mpoTe3e MPOMCXOJUT ITOUTH Y BCEX MAI[HCHTOB.
PagnanuonHas Tepanus, COCTaB CIIOHBI U NPUBbIYHAS JIUETA MOT'YT MOBJIMATH Ha CKOPOCTH
Bo3aelicTBus apoxokeit Candida Ha cHIOKCaHOBBIH MaTepHa, TPUBOASIIETO K TTOSABICHHIO Y TEUKH
4epes3 MpoTe3 WK IPYTuX HencrpaBHocTeil kinanana. Cm. Takske «O0ciyKuBaHHe TPOTE3a» B pasJiene
2.4 «Baxcuast nHGOPMALKS TSI TALIUCHTAY.

ITpoTe3 He ABASAETCA MOCTOSHHBIM HMIIAHTATOM M HY)XKJA€TCS B MEPUOAMUYECCKOI 3aMeHe.
Cpok ci1ysk0bl yCTpOHCTBA 3aBUCUT OT HHIAMBHIyaIbHBIX OHOJOTHUECKUX YCIOBHIL, M ITPEJICKA3aTh
LIEJOCTHOCTH YCTPOICTBA HA IIPOTSAKEHUH JUTUTEILHOIO BDEMEHH HE IPEICTABIIACTCS BO3MOKHbBIM.
Ha ycTpoiicTBO 1 B 0COOCHHOCTH Ha CUJIOKCAHOBBII MaTepHal MOBIMUAIOT, HAIPUMEp, OaKTepun
u apoxokn Candida, M cTpyKTypHAas IEIOCTHOCTD YCTPOICTBA CO BpEeMEHEM OyJIeT HapyeHa.

ITokazanus K 3aMeHe ToJ0cOBOro nporesza Provox Vega BKIIIOYAIOT yTEUKY 4Yepes KialaH,
3aKyMOPKY MpoTe3a, Ype3MepHbIii pocT baktepuii n gposxokeit Candida, mpuBoasimuii k pa3pymeHnio
MaTepHaoB M (MJIN) H3IHIIHEMY JIaBJICHHIO, HCOOXOANMOMY IPU PEUEBO e TENbHOCTH. [Ipyrue
MpHUYKHBL JUIsl O0Jiee paHHEH 3aMeHBbl MOT'YT BKJIIOYAaTh MEJIMLMHCKUE TTOKA3aHUs, TAKHE KaK
npo6ieMsl ¢ TpakToM pucTynsl. Cm. Takxke paszaen 1.6 «HexenaTenbHble sBICHHS U ANATHOCTHKA
MOBpEkK AeHU», moapasen 1.6.2 «IIpu noap30BaHUH TOJOCOBBIM POTE30M.

2.6 YgpaneHune B oTX0Abl

Tlocne TMPUMEHCHHU S U3ICTTUE MOXKET IMPEACTABJIATH NIOTCHIUAJIBHY IO GHOHOFI/I‘—ICCKY}O OITaCHOCTB.
C u3jiesiueM HeoOX0MMO 06paII13T]>C}I W YyJaJsaTh €ro B OTXO0/IbI COIJIAaCHO MEIUITTHCKON NPaKTUKE
Y IPUMEHUMbIM HALIMOHAJIbHBIM 3aKOHAM U YJIIOKEHUAM.

2.7 NMpuiHagneXxHocTn

Ipunapnexnoct Provox paccunTansl Ha 6e3omnacHoe 1 3G HeKTHBHOE IPUMEHEHHE C FOJIOCOBBIMH
npote3amu Provox Vega. He mpumensiite apyrue ycTpoucTBa, TAK KaK OHH MOT'YT IPHYUHUTD BPEL
TIAITUCHTY WJIN BbI3BATH HEUCITIPABHOCTD U3JICITH .

IpunajaexxHocTH s noaaepKaHust GYHKIHOHAIBHOCTH YCTPOiicTBA (1JIsi IPUMeEHeHHus
NAUEHTOM)

IlleTka Provox Brush/Provox Brush XL: npumensiercs naideHTOM Ui YUCTKH BHYTPEHHEH
MOJIOCTH MPOTE3a.

YerpoiictBo Provox Flush: jononHuTenbHOE yeTpOHCTBO IS YHCTKH, IPHMEHIEMOE NTAIIHCHTOM
1 N03BOJISAIONEE IPOMBIBATH IPOTE3.

3araymka Provox Plug: mHCTpYyMEHT, IPUMEHSIEMBIii MAlIUEHTOM /I BpEMEHHOU 3aKyIOPKH
roJIOCOBOrO MPOTE3a.

IoceTure caiit www.atosmedical.com unn oOparurech K BamemMy MECTHOMY AUCTPUOBIOTOPY 3a
JIOTIONHUTENBbHON HHOpMaIHei.

3. YBegomneHune

OO6paTHTe BHUMAHKE, YTO O JIFOOBIX CEPHE3HBIX MPOUCIIECTBHAX C ITUM YCTPOHCTBOM HEOOXOANMO
c000maTh IPOM3BOAUTENIO H B OPraH rocy1apcTBEHHOI BIaCTH TOI CTpaHbl, B KOTOPOH NPOKUBaET
M0JIb30BATEb M/WJIN HALHEHT.
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BAHASA INDONESIA

Harap lihat Panduan ilustrasi yang disertakan untuk mengetahui ilustrasi yang dirujuk dalam
Petunjuk Penggunaan ini.

Manajemen saluran napas stomal

Situasi gawat darurat
Penting diketahui oleh personel gawat darurat bahwa Anda bernapas melalui leher. Ini akan membantu
mereka menentukan bahwa oksigen dan pernapasan bantuan perlu dilakukan ke stoma Anda dan
bukan ke mulut atau hidung.

Kami menyarankan Anda dan tenaga klinis Anda mengunduh panduan untuk pernapasan bantuan
dari www.atosmedical.com/rescuebreathing

Situasi pilihan
Bila Anda perlu menjalani prosedur yang membutuhkan intubasi (memasang tabung pernapasan di
saluran pernapasan), sangat penting dipastikan bahwa ahli anastesia dan doktor yang menjalankan
prosedur itu tahu bahwa Anda bernapas melalui leher dan Anda menggunakan prostesis suara. Penting
bagi mereka memahami bahwa prostesis suara Anda harus tetap terpasang. Bila dilepas, cairan dari
mulut, saluran makanan, atau perut Anda bisa masuk ke saluran pernapasan Anda.

Sangat penting untuk memasukkan dan melepaskan tabung intubasi dengan hati-hati sehingga
prostesis suara tidak tergeser dan lepas.

1. Informasi Deskriptif

1.1 Indikasi penggunaan

Provox Vega Puncture Set adalah perangkat untuk membuat lubang trakeo-esofagus (TE) primer
atau sekunder pada pasien yang menjalani laringektomi, dengan pemasangan prostesis suara Provox
Vega secara terpadu.

Prostesis suara Provox Vega adalah prostesis suara steril sekali pakai yang terpasang di dalam yang
dirancang untuk rehabilitasi suara pascaoperasi pengangkatan laring (laringektomi). Pembersihan
prostesis suara dilakukan oleh pasien selagi perangkat masih di tempatnya.

1.2 KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan Provox Vega Puncture Set jika pasien mengidap abnormalitas anatomi sehingga
menghalangi pembuatan lubang dinding TE atau pemasangan prostesis suara secara aman (msl., stenosis
signifikan atau fibrosis signifikan di lokasi lubang) karena ini bisa menyebabkan kerusakan jaringan.

Jangan gunakan Provox Vega Puncture Set untuk lubang TE sekunder jika pasien menderita trismus
parah sehingga menghalangi perlindungan dinding faring secara memadai. Kegagalan melindungi faring
selama pembuatan lubang bisa menyebabkan trauma jaringan faring/esofagus secara tidak terduga.

1.3 Deskripsi perangkat

Provox Vega Puncture Set adalah perangkat untuk membuat lubang TE primer atau sekunder, dengan
dilatasi lubang setelahnya hingga tercapai lebar yang sesuai untuk memasang fasilitas prostesis
suara Provox Vega yang disertakan dalam kemasan. Prostesis suara Provox Vega sudah dipasang di
Puncture Dilator, yang merupakan bagian dari perangkat.

Provox Vega Puncture Set hanya untuk sekali pakai dan paket ini berisi item-item steril berikut

dalam paket blister (Gb. 1):

¢ 1 Pharynx Protector (Gb. 1.1) terbuat dari termoplastik transparan,

e 1 Puncture Needle (Gb. 1.2) terbuat dari baja tahan karat bedah,

¢ 1 Guidewire (Gb. 1.3) terbuat dari fluoroplastik pre-colored,

« 1 Puncture Dilator dengan 1 prostesis suara Provox Vega yang sudah terpasang (Gb. 1.4). Puncture
Dilator terbuat dari elastomer termoplastik dan polipropilena; dan prostesis suara Vega terbuat dari
karet silikon dan fluoroplastik kelas medis.

Puncture Dilator yang sudah dipasangi prostesis suara memiliki karakteristik dan komponen

fungsional berikut:

« dilator (Gb. 1.4.1),

« tali dilator (Gb. 1.4.2) yang menghubungkan dilator dengan antarmuka prostesis suara,

« dilator loop (Gb. 1.4.3) yang termasuk antarmuka prostesis suara,

* Wirelock (Gb. 1.4.4) yang berisi antarmuka ke tali pengaman prostesis suara (Gb. 1.4.6) dan ke
Guidewire,

 prostesis suara Provox Vega (Gb. 1.4.5) dengan tali pengamannya (Gb. 1.4.6) yang terhubung ke
Wirelock dan diarahkan sedemikian rupa sehingga flensa trakea (Gb. 1.4.7) dari prostesis suara
menghadap ke Wirelock.

Prostesis suara Provox Vega berisi katup satu arah yang menyebabkan lubang-TE tetap terbuka untuk
berbicara, sembari mengurangi risiko masuknya makanan dan minuman ke trakea.

Prostesis suara Provox Vega bukan implan permanen, dan harus diganti secara berkala. Prostesis
tersedia dalam berbagai diameter dan ukuran.

Set ini juga berisi item non-steril berikut:
* 1 Petunjuk penggunaan—-Provox Vega Puncture Set
(termasuk 1 Panduan ilustrasi)
* 1 Panduan Pasien Provox Vega
* 1 Provox Brush dengan ukuran yang sesuai dengan prostesis suara
¢ 1 Petunjuk Penggunaan Provox Brush

1.4 PERINGATAN

Sebelum pembedahan

* JANGAN gunakan produk jika kemasan rusak atau terbuka. Produk yang tidak steril bisa
menyebabkan infeksi.

* JANGAN GUNAKAN LAGI dan JANGAN STERILKAN ULANG dengan metode apa pun.
Perangkat ini hanya untuk sekali pakai saja. Penggunaan ulang bisa menyebabkan kontaminasi
silang. Pembersihan dan sterilisasi ulang bisa menyebabkan kerusakan struktural pada perangkat.

* LANJUTKAN dengan sangat hati-hati jika pasien pernah menjalani radioterapi dengan atau
tanpa kemoterapi berulang. Situasi ini meningkatkan risiko komplikasi yang terkait lubang (msl.,
pelebaran lubang, granulasi, atrofi). Jadi, pastikan bahwa integritas jaringan memadai untuk
pembuatan lubang TE.
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Selama pembedahan

Umum

¢ PASTIKAN bahwa Pharynx Protector dimasukkan cukup dalam ke esofagus sebelum membuat
lubang TE primer, dengan melakukan palpatasi dinding TE. Pembuatan lubang dengan posisi
Pharynx Protector yang tidak tepat bisa menyebabkan kerusakan jaringan.

¢ PASTIKAN bahwa Guidewire dimasukkan melalui jarum dan melalui lumen Pharynx Protector
sehingga tidak merusak dinding TE.

¢ PASTIKAN bahwa Puncture Needle dilepas sebelum melepas Pharynx Protector. Puncture Needle
bisa menyebabkan kerusakan jaringan tanpa perlindungan faring yang memadai.

* PASTIKAN bahwa Puncture Dilator dipasang ke ujung esofagus Guidewire dan bukan trakea.
Dilatasi harus dilakukan pada arah posteroanterior. Dilatasi pada arah yang salah menyebabkan
pemasangan prostesis suara terbalik, sehingga terjadi aspirasi dan tidak bisa bicara.

¢ JANGAN menarik Guidewire kembali melalui Puncture Needle. Kerusakan, pergeseran dan/atau
pergesekan Guidewire bisa terjadi. Jika Guidewire harus ditarik, lepas Guidewire dan Puncture
Needle secara bersamaan, sebagai satu kesatuan, agar Puncture Needle tidak merusak Guidewire.

« JANGAN gunakan hemostat bergigi atau instrumen lain yang bisa merusak produk.

Lubang sekunder

¢ JANGAN gunakan Pharynx Protector yang disertakan selama pembuatan Lubang sekunder. Ini
hanya digunakan selama pembuatan Lubang primer.

¢ PASTIKAN bahwa jaringan faring/esofagus dilindungi secara memadai, msl., dengan
menggunakan endoskop kaku sebelum membuat lubang TE sekunder.

Setelah pembedahan

Penggunaan prostesis suara

Keluarnya atau menonjolnya prostesis suara Provox Vega dari lubang TE dan gangguan menelan
dan aspirasi atau kerusakan jaringan setelahnya bisa terjadi. Untuk informasi selengkapnya tentang
kejadian ini dan cara mencegahnya, lihat bagian Kejadian Tidak Diharapkan dan Informasi Pemecahan
Masalah di bawah.

Untuk mengurangi risiko keluarnya atau menonjolnya prostesis suara dan kemungkinan konsekuensinya:
PILIH ukuran prostesis yang tepat (yaitu ukuran panjangnya). Cengkeraman yang terlalu kencang
akibat prostesis suara terlalu pendek bisa menyebabkan nekrosis jaringan atau tertekannya
perangkat.

¢ MINTA pasien menggunakan hanya aksesori asli Provox dengan ukuran dan diameter yang sesuai
(msl., Brush, Flush, Plug) untuk pemeliharaan dan untuk menghindari semua jenis manipulasi.

* MINTA pasien berkonsultasi dengan dokter begitu ada tanda edema jaringan dan/atau peradangan/
infeksi.

¢ PILIH tuba laringektomi atau tombol stoma, jika digunakan, dengan bentuk yang tepat sehingga
tidak menekan prostesis selama digunakan, atau mengenai flensa trakea di prostesis selama
pemasangan dan pelepasan tuba atau tombol.

1.5 TINDAKAN PENCEGAHAN

Selalu periksa kesesuaian jaringan di area lubang TE. Jika kurang sesuai, msl. karena jaringan sangat

terluka atau terjadi fibrosis radiasi berlebih, lanjutkan dengan sangat hati-hati dan hentikan prosedur

_]1ka dilatasi lubang TE membutuhkan terlalu banyak tenaga.
PERIKSA secara cermat pasien yang menderita gangguan perdarahan atau yang menjalani
perawatan antikoagulan untuk mengetahui risiko perdarahan atau hemorrhage sebelum membuat
lubang sekunder dan memasang prostesis.

« SELALU gunakan teknik aseptik saat menangani Puncture Set guna mengurangi risiko infeksi.

¢ LEPASKAN Pharynx Protector sebelum memulai dilatasi. Prostesis suara bisa macet di dalam
Pharynx Protector jika Anda tetap berusaha menyelesaikan prosedur tanpa melepas Pharynx
Protector.

¢ PASTIKAN Guidewire diulirkan secara memadai dan terkunci di posisinya di Wirelock. Jika
penguncian secara tepat tidak tercapai, Guidewire bisa mengendur dari Wirelock, sehingga
prosedur tidak bisa diselesaikan.

« SELALU lakukan secara perlahan dan tanpa menggunakan tenaga berlebih selama dilatasi dan
pemasangan prostesis. Jika tidak, kerusakan jaringan bisa terjadi.

¢ TOPANG jaringan TE selama dilatasi. Jika tidak, jaringan bisa pecah. Jika jaringan TE pecah,
maka prosedur pembuatan lubang TE harus dihentikan dan lubang harus segera dijahit. Pembuatan
lubang TE hanya boleh dilakukan lagi setelah proses penyembuhan jaringan yang memadai.

« JANGAN pasang lagi setelah tali pengaman pada prostesis dipotong, karena mekanisme
keselamatan pada kasus tersebut dikorbankan, dengan risiko dislokasi prostesis suara selama
prosedur.

1.6 Kejadian tidak diharapkan dan informasi pemecahan masalah
1.6.1 Selama penggunaan Puncture Set

Cedera (sub-)mukosa

Selama pembuatan lubang, Puncture Needle atau Guidewire bisa menyebabkan (sub)mukosa cedera
jika Pharynx Protector tidak dipasang di posisi yang tepat, atau jika lubang dibuat secara tidak
tepat. Jika dicurigai terjadi kerusakan (sub)mukosa, sebaiknya pasien diberi antibiotik profilaksis
pascaoperasi dan diberikan melalui tuba nasogastris atau semacamnya agar sembuh.

Pembuatan ulang lubang

Jika Pharynx Protector tidak dipasang secara tepat saat pembuatan lubang, atau jika, karena alasan
lainnya, diperlukan pembuatan ulang lubang, jaringan harus dinilai atas kemungkinan terjadinya
luka sub-mukosa dan prosedur pembuatan lubang diulangi dengan pemosisian Pharynx Protector
secara tepat.

Lupa melepas Pharynx Protector

Jika Puncture Dilator dihubungkan ke Guidewire sebelum melepas Pharynx Protector, maka prosedur
tidak bisa diselesaikan. Jika ini terjadi, lepas Puncture Dilator dari Guidewire dan lepas Pharynx
Protector. Lihat juga Pemasangan Ulang di bawah.

Pemasangan Ulang

Pada beberapa kasus, pemasangan ulang Puncture Dilator harus dilakukan; msl., jika prostesis
suara ditarik seluruhnya melalui lubang selama pemasangan prostesis. Prosedur pemasangan ulang
dijelaskan di bagian 2.2.3 dan diilustrasikan di Gb. 4.

1.6.2 Saat menggunakan prostesis suara

Keluarnya prostesis suara— Prostesis bisa keluar karena infeksi dan/atau edema lubang TE, granulasi
di sekitar lubang atau luka hipertrofi di sekitar lubang. Keluarnya prostesis bisa menyebabkan aspirasi
atau tertelannya prostesis. Lihat di bawah ini.
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Aspirasi prostesis—Aspirasi prostesis suara atau komponen lain pada sistem rehabilitasi suara
secara tidak sengaja bisa terjadi. Seperti benda asing lain, komplikasi akibat aspirasi komponen ini
bisa menyebabkan penyumbatan atau infeksi. Gejala langsungnya bisa meliputi batuk, mengi atau
suara napas abnormal lain, dispnea, dan henti napas, pertukaran udara sebagian atau tidak memadai
dan/atau gerakan dada asimetris saat bernapas. Komplikasi bisa meliputi pneumonia, atelektasis,
bronkitis, abses paru, bronkopulmonari fistula dan asma.

Jika pasien bisa bernapas, batuk mungkin bisa mengeluarkan benda asing tersebut. Penyumbatan
saluran napas sebagian atau penyumbatan saluran napas seluruhnya memerlukan intervensi langsung
guna mengambil benda tersebut. Jika diduga terjadi aspirasi perangkat, CT scan paru harus dilakukan
untuk memastikan aspirasi dan mencari perangkat. Jika CT scan memastikan terjadinya aspirasi
perangkat, perangkat bisa diambil secara endoskopi menggunakan forsep pemegang tanpa gigi.

Rumabh silikon prostesis suara Vega juga bisa dicari secara endoskopi. Saat CT scan dan selama
endoskopi, perangkat bisa tampak berbentuk oval dengan lubang di tengah yang berdiameter luar
sekitar 10-17 mm (flensa perangkat), atau berbentuk kancing manset dengan panjang poros 8, 10,
12,5 atau 15 mm, bergantung ukuran perangkat. Selama endoskopi, akan terlihat pantulan sumber
cahaya pada karet silikon yang jernih. Selain itu, pada prostesis yang berada di tempatnya selama
waktu tertentu, endapan Candida yang berwarna putih atau kuning bisa terlihat di perangkat.

Prostesis tertelan—Tertelannya prostesis suara, atau komponen lain pada sistem rehabilitasi suara
secara tidak sengaja, bisa terjadi. Seperti pada benda asing lain, gejala yang disebabkan oleh tertelannya
prostesis atau komponen sistem rehabilitasi suara sangat bergantung pada ukuran, letak, tingkat
penyumbatan (jika ada) dan lama waktu keberadaan benda tersebut. Komponen tertelan yang berada
di esofagus bawah bisa dikeluarkan menggunakan esofagoskopi atau diamati dalam periode waktu
yang singkat. Benda tersebut bisa turun secara spontan ke perut. Benda asing yang masuk ke perut
biasanya dikeluarkan melewati saluran pencernaan. Pengambilan benda asing melalui pembedahan
dari saluran pencernaan harus dipertimbangkan jika terjadi penyumbatan usus, perdarahan, perforasi
atau benda tersebut gagal masuk ke saluran pencernaan.

Turunnya perangkat secara spontan bisa ditunggu selama 4—6 hari. Pasien harus disuruh
mengamati feses untuk mengetahui adanya perangkat yang tertelan. Jika perangkat tidak turun
secara spontan, atau jika ada tanda penyumbatan (demam, muntah, nyeri perut), maka hubungi dokter
ahli gastroenterologi. Rumabh silikon pada prostesis suara Vega juga bisa dicari dan diambil secara
endoskopi. Perangkat bisa diambil menggunakan forsep pemegang tanpa gigi. Selama endoskopi,
perangkat bisa tampak berbentuk oval dengan lubang di tengahnya yang berdiameter luar sekitar
10—17 mm (flensa perangkat), atau berbentuk kancing manset dengan panjang poros 8, 10, 12,5 atau
15 mm, bergantung ukuran perangkat. Pantulan dari sumber cahaya pada karet silikon yang jernih
mungkin terlihat. Pada prostesis yang berada di tempatnya selama waktu tertentu, endapan Candida
yang berwarna putih atau kuning bisa terlihat di perangkat.

Infeksi dan/atau edema lubang TE-Infeksi, granulasi dan/atau edema lubang bisa meningkatkan
panjang saluran lubang. Ini bisa menyebabkan prostesis suara masuk ke dalam dan berada di bawah
mukosa trakea atau esofagus. Peradangan atau pertumbuhan mukosa esofagus secara berlebih juga bisa
menyebabkan prostesis menonjol dari lubang. Sebaiknya dilakukan penggantian sementara prostesis
dengan prostesis yang berporos lebih panjang. Jika perawatan medis standar tidak mengatasi infeksi,
maka prostesis harus dilepas. Pada beberapa kasus, pemasangan stent di lubang dengan kateter bisa
dipertimbangkan. Jika lubang menutup secara spontan, maka diperlukan pembuatan ulang lubang
untuk memasukkan prostesis baru.

Granulasi di sekitar lubang—Pembentukan jaringan granulasi di sekitar lubang TE dilaporkan
terjadi sekitar 5%. Katerisasi elektrik, kimia, atau laser di area granulasi bisa dipertimbangkan.

Granulasi/Luka hipertrofi di sekitar lubang—Pembengkakan mukosa trakea pada flensa trakea
bisa terjadi jika prostesis relatif pendek. Jaringan berlebih ini bisa dibuang menggunakan laser.
Atau, prostesis dengan poros yang lebih panjang bisa digunakan.

Penonjolan/keluarnya prostesis—Penonjolan prostesis dan keluarnya prostesis secara spontan
setelahnya kadang ditemukan saat terjadi infeksi di lubang TE. Pengambilan prostesis harus dilakukan
agar perangkat tidak lepas dan masuk ke trakea. Lubang bisa menutup secara spontan setelah prostesis
diambil. Pembuatan ulang lubang mungkin perlu dilakukan untuk memasang prostesis baru.

Kerusakan jaringan-Jika prostesis terlalu pendek, terlalu panjang, atau sering didorong sehingga
terbentur ke dinding esofagus dengan menggunakan tuba laringektomi, tombol stoma, atau jari
pasien, maka kerusakan lubang, jaringan trakea dan/atau esofagus bisa terjadi. Periksa kondisi
secara teratur untuk menghindari kerusakan parah.

Kebocoran melalui katup—Kebocoran melalui prostesis bisa terjadi karena:

¢ Pertumbuhan Candida secara berlebih di dekat dudukan katup dan jabir katup menyebabkan
penutupan jabir katup secara tidak menyeluruh, sehingga terjadi kebocoran melalui perangkat.
Ini merupakan kejadian normal dalam rehabilitasi suara prostesis dan indikasi untuk mengganti
prostesis suara.

* Tekanan negatif yang lebih kuat di segmen PE terjadi saat menelan. Untuk menyelidikinya,
pemeriksaan trans-stoma pada jabir katup di prostesis harus dilakukan pada saat menelan.

Kebocoran di sekitar prostesis—Kebocoran sementara di sekitar prostesis bisa terjadi dan bisa diatasi
secara spontan. Penyebabnya yang paling umum adalah prostesis terlalu panjang, yang bisa diatasi
dengan memasukkan prostesis yang lebih pendek. Jika masalah tidak teratasi melalui pemasangan
prostesis dengan panjang yang tepat, maka faktor lain yang memengaruhi integritas jaringan di area
lubang TE (misalnya refluks gastroesofagus atau fungsi tiroid) harus dipertimbangkan, dievaluasi,
dan ditangani. Pada lubang yang membesar dengan penurunan kekuatan retensi, maka metode
perawatan konvensional lain seperti injeksi filler (msl., kolagen) atau pelepasan prostesis suara
sementara, harus dipertimbangkan. Jika kebocoran di sekitar prostesis suara tidak teratasi, maka
tindakan yang lebih konservatif, seperti penutupan lubang melalui pembedahan harus dilakukan.

2. Petunjuk penggunaan

Harap lihat Panduan ilustrasi yang disertakan untuk mengetahui ilustrasi yang dirujuk dalam
Petunjuk Penggunaan ini.

Untuk gambaran visual berbagai prosedur, Anda bisa mencari tautan ke animasi video dalam
judul-judul bagian berikut.

Perhatian: Video ini tidak menggantikan atau menguraikan isi Petunjuk Penggunaan secara lengkap
dan/atau Informasi Pemberi Penjelasan, serta bukan merupakan pengganti dari kegiatan mempelajari
seluruh isi Petunjuk Penggunaan. Video ini hanya untuk meningkatkan pemahaman prosedur setelah
mempelajari Petunjuk Penggunaan.

2.1 Persiapan

Sebelum membuat lubang, selalu tentukan ukuran dan diameter prostesis suara yang akan digunakan.
Ukuran dan diameter yang sesuai bergantung pada anatomi pasien, praktik medis setempat dan
pilihan dokter bedah.
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2.2 Petunjuk Pengoperasian
Periksa keutuhan paket steril. Jangan gunakan produk jika kemasan rusak atau terbuka. Produk yang
tidak steril bisa menyebabkan infeksi.

2.2.1 Pembuatan lubang primer dan pemasangan prostesis
www.atosmedical.com/primary-puncture

1

2.

10.

11.

12.

Setelah mengangkat laring dan membuat trakeostoma, sebelum menutup faring, masukkan
Pharynx Protector ke dalam faring/esofagus yang terbuka (Gb. 2.1).

Pastikan lokasi lubang TE tepat dengan cara melakukan palpasi bagian dalam trakea di lokasi
lubang yang diinginkan. Bukaan depan Pharynx Protector yang miring (atau celah di bagian
atas, bergantung teknik pembedahannya) akan dirasakan saat palpasi (Gb. 2.2).

Masukkan Puncture Needle di lokasi lubang yang tepat (sekitar 8-10 mm dari bagian tepi
trakeostoma) hingga ujung jarum menjangkau lumen bagian dalam di Pharynx Protector (Gb. 2.3).
Jika tuba endotrakea berada di tempatnya, maka tuba ini harus dilepas jika ini menghalangi
dilatasi dan penempatan prostesis suara secara integral dan tepat.

Masukkan Guidewire ke dalam lubang tengah Puncture Needle. Dorong Guidewire melalui
jarum hingga memanjang sekitar 20 cm keluar dari lumen Pharynx Protector (Gb. 2.4).
PERINGATAN: Selalu pastikan bahwa Guidewire keluar melalui lumen Pharynx Protector.
Jika tidak, ada risiko kerusakan (sub)mukosa dan prosedur harus diulang lagi (lihat Kejadian
Tidak Diharapkan dan Informasi Pemecahan Masalah untuk mengetahui Petunjuk pemasangan
ulang Puncture Set).

Lepas Puncture Needle (Gb. 2.5).

PERHATIAN: Selalu lepas jarum sebelum melepas Pharynx Protector. Jika tidak, ada risiko
kerusakan jaringan esofagus.

Lepas Pharynx Protector. Hanya Guidewire yang harus berada di tempatnya sebelum melanjutkan
(Gb. 2.6).

Masukkan Guidewire yang muncul dari sisi esofagus ke ujung sempit Puncture Dilator dan
dorong Guidewire melalui Puncture Dilator hingga muncul sekitar 10 cm melalui lubang keluar
Puncture Dilator (Gb. 2.7).

Pegang ujung Guidewire dan masukkan ke dalam lubang di depan lubang keluar (Gb. 2.8).
Kencangkan Guidewire dengan menariknya dari ujung sempit Puncture Dilator dan pastikan
bahwa Guidewire terpasang ke Puncture Dilator (Gb. 2.9).

Dengan gerakan kontinu dan pelan; lakukan dilatasi lokasi lubang dengan menarik Guidewire
secara hati-hati melalui lubang. Selama dilatasi, topang jaringan TE (misalnya dengan dua jari)
untuk mengurangi tenaga dilatasi. Untuk mendapatkan kendali yang lebih baik, pegang Guidewire
dengan kencang dekat Puncture Dilator (Gb. 2.10).

PERHATIAN: Dilatasi dan pemasangan integral prostesis suara harus dilakukan pada arah
anterior/kaudal dengan gerakan lateral terbatas guna membatasi tenaga yang diberikan ke dinding
TE.

Dengan gerakan kontinu dan pelan yang sama, tarik Guidewire, Puncture Dilator dan Puncture
Dilator loop secara hati-hati melalui lubang. Puncture Dilator loop melipat flensa trakea pada
prostesis suara saat loop ditarik di atas flensa dan melalui lubang. Flensa trakea mengembang di
trakea saat loop ini melepasnya (Gb. 2.11).

Hentikan penarikan secara tiba-tiba saat flensa trakea dilepas oleh Puncture Dilator loop. Jika
flensa trakea terlipat sepenuhnya, maka ini bisa diputar di tempatnya menggunakan dua hemostat
tanpa gigi.

Pegang flensa trakea pada prostesis suara dengan hemostat tanpa gigi, putar prostesis ke posisinya
yang tepat, dan potong tali pengaman (Gb. 2.12).

2.2.2 Pembuatan lubang sekunder dan pemasangan prostesis
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector (Gb. 1.1) yang disertakan di Provox Vega Puncture Set tidak digunakan selama
pembuatan lubang sekunder.

1

Pilih instrumen (msl., endoskop kaku) yang berfungsi sebagai;

a. pelindung saat jarum memasuki dinding TE dan

b. pemandu ketepatan lokasi lubang TE dan

c. sarana untuk membantu gerakan Guidewire secara aman saat Guidewire melewati faring
dan keluar dari mulut.

Memasukkan instrumen ke dalam esofagus (Gb. 3.1). Jika tuba endotrakea berada di tempatnya,

maka tuba ini harus dilepas jika ini menghalangi dilatasi dan penempatan prostesis suara secara

integral dan tepat.

PERHATIAN: Selalu pastikan bahwa instrumen yang dipilih untuk perlindungan faring tidak

berisi lumen agar pergerakan Guidewire aman. Jika tidak, ada risiko kerusakan (sub)mukosa.

Pastikan lokasi instrumen tepat dengan cara melakukan palpasi trakea di lokasi lubang yang

dimaksud. Untuk panduan visual dan/atau transiluminasi tambahan, endoskop fleksibel bisa

digunakan (Gb. 3.2).

Masukkan Puncture Needle di lokasi lubang yang tepat (sekitar 8-10 mm dari bagian tepi

trakeostoma) hingga ujung jarum menjangkau bagian dalam dinding instrumen (Gb. 3.3).

Masukkan Guidewire ke dalam lubang tengah Puncture Needle. Dorong Guidewire ke dalam

jarum, ke atas melalui lumen instrumen hingga ini sekitar 20 cm keluar melalui ujung distal

instrumen (Gb. 3.4).

PERINGATAN: Selalu pastikan bahwa Guidewire keluar melalui lumen instrumen yang dipilih

untuk melindungi faring. Jika tidak, ada risiko kerusakan (sub)mukosa dan prosedur harus diulang

lagi (lihat Kejadian Tidak Diharapkan dan Informasi Pemecahan Masalah untuk mengetahui

Petunjuk pemasangan ulang Puncture Set).

Lepas Puncture Needle (Gb. 3.5).

PERHATIAN: Selalu lepas jarum sebelum melepas instrumen. Jika tidak, ada risiko kerusakan

jaringan esofagus.

Lepas instrumen perlindungan faring. Hanya Guidewire yang harus berada di tempatnya sebelum

melanjutkan (Gb. 3.6).

Dari sisi kranial, masukkan Guidewire ke ujung sempit Puncture Dilator dan dorong Guidewire

hingga keluar sekitar 10 cm dari lubang keluar Puncture Dilator (Gb. 3.7).

Pegang ujung Guidewire dan masukkan ke dalam lubang di samping lubang keluar Puncture

Dilator (Gb. 3.8).

Kencangkan Guidewire dengan menariknya dari ujung sempit Puncture Dilator dan pastikan

bahwa Guidewire terpasang ke Puncture Dilator (Gb. 3.9).

PERHATIAN: Pastikan Guidewire dikencangkan secaraaman di Wirelock pada Puncture Dilator.

Jika Guidewire tidak terkunci rapat di Wirelock, Guidewire bisa terpisah dari Puncture Dilator

dan Puncture Dilator bisa bergerak menuju esofagus sehingga harus dikeluarkan menggunakan

instrumen tambahan (msl., forsep laring).
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10. Dengan gerakan kontinu dan pelan; lakukan dilatasi lokasi lubang dengan menarik Guidewire
secara hati-hati melalui lokasi lubang hingga ujung tebal Puncture Dilator melewati lubang.
Selama dilatasi, topang jaringan TE (misalnya dengan dua jari) untuk mengurangi tenaga dilatasi.
Untuk mendapatkan kendali yang lebih baik, pegang Guidewire dengan kencang dekat Puncture
Dilator (Gb. 3.10).

PERHATIAN: Dilatasi dan pemasangan integral prostesis suara harus dilakukan pada arah
anterior/kaudal dengan gerakan lateral terbatas guna membatasi tenaga yang diberikan ke dinding
TE.

11. Dengan gerakan kontinu dan pelan yang sama, tarik Guidewire, Puncture Dilator dan Puncture
Dilator loop secara hati-hati melalui lubang. Puncture Dilator loop melipat flensa trakea pada
prostesis suara saat loop ditarik di atas flensa dan melalui lubang. Flensa trakea mengembang
di trakea saat loop ini melepasnya (Gb. 3.11).

Hentikan penarikan secara tiba-tiba saat flensa trakea dilepas oleh Puncture Dilator loop.
Jika flensa trakea terlipat sepenuhnya, maka ini bisa diputar di tempatnya menggunakan dua
hemostat tanpa gigi.

12. Pegang flensa trakea dengan hemostat tanpa gigi, putar prostesis ke posisinya yang tepat, dan
potong tali pengaman (Gb. 3.12).

2.2.3 Memasang Ulang Puncture Set
www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

PERHATIAN: pemasangan ulang Provox Vega Puncture Set tidak boleh dilakukan jika tali pengaman
prostesis suara terpotong atau rusak selama upaya pemasangan pertama.

Jika prosedur harus diulangi, Provox Vega Puncture Set bisa dipasang ulang.

Untuk memasang sistem:

1. Dorong Guidewire dari ujung sempit Puncture Dilator hingga Guidewire mengendur dari Wirelock
(Gb. 4.1-4.2).

2. Tarik Guidewire melalui Puncture Dilator (Gb. 4.3).

3. Pasang ulang prostesis suara Vega di cincin Puncture Dilator (Gb. 4.4).
PERINGATAN: Tali pengaman dan flensa trakea di prostesis suara harus diarahkan ke tali
Puncture Dilator dan Wirelock ketika prostesis dimasukkan ke dalam Puncture Dilator loop
(Gb. 4.4).

4. Jika perlu, Guidewire bisa diluruskan agar mudah dimasukkan lagi.

5. Lanjutkan sesuai “2.2 Petunjuk Pengoperasian”.

2.3 Pembersihan dan sterilisasi
Komponen bedah di puncture set, dan prostesis suara, tersedia dalam kondisi steril (EO) dan
dimaksudkan untuk sekali pakai, serta TIDAK bisa dibersihkan atau disterilkan ulang.

Setelah dipasang, prostesis suara harus dibersihkan secara rutin oleh pasien saat prostesis masih
di tempatnya (lihat pemeliharaan prostesis di bawah ini).

2.4 Informasi penting bagi pasien

Beri tahu pasien bahwa:

» Setelah pemasangan prostesis, bercak darah mungkin ditemukan di dahak.

» Kadang, kebocoran kecil melalui atau di sekitar prostesis bisa terjadi di beberapa minggu pertama
setelah prostesis dipasang. Ini sering kali mampet sendiri dan tidak memerlukan penggantian
prostesis segera.

» Sesi latihan bicara dengan ahli patologi bahasa lisan disarankan untuk memperoleh suara yang
optimal, kelancaran berbicara, dan suara dapat dipahami secara optimal.

Pastikan pasien memahami bahwa mereka harus menghubungi tenaga klinis jika:

« Terjadi perubahan apa pun pada tampilan bahan prostesis atau perubahan posisi di lubang.

e Terjadi kebocoran selama makan dan/atau minum, dan pembersihan prostesis tidak mengatasi
masalah. Provox Vega Plug bisa digunakan untuk pencegahan kebocoran sementara selama makan
dan minum hingga perangkat dapat diganti.

« Berbicara menjadi sulit (memerlukan upaya lebih besar) dan pembersihan tidak mengatasi masalah.

* Ada tanda-tanda peradangan atau perubahan jaringan pada atau di dekat saluran lubang.

» Perdarahan atau pertumbuhan jaringan secara berlebihan di sekitar perangkat.

« Nyeri terus menerus atau ketidaknyamanan di daerah prostesis suara Vega.

« Batuk kronis, napas bermasalah, atau darah di lendir. Ini bisa jadi tanda-tanda masalah kesehatan
serius yang memerlukan perhatian medis.

Pemeliharaan prostesis:

PERHATIAN: Hanya gunakan aksesori asli Provox yang diperuntukkan bagi Provox Vega saat

membersihkan prostesis.

Pasien bisa membersihkan prostesis sedikitnya dua kali sehari dan setelah makan menggunakan
Provox Brush dengan memasukkan sikat ke dalam prostesis dan menggerakkannya perlahan ke depan
dan belakang dengan gerakan memuntir. Setelah dikeluarkan, sikat harus diseka menggunakan kain
kasa. Prosedur ini bisa diulangi sesering mungkin jika perlu. Untuk detail dan cara membersihkan
sikat, lihat Petunjuk Penggunaan yang disertakan dengan Provox Brush. Selain menggunakan Provox
Brush, pasien juga bisa membersihkan prostesis suara Provox Vega dengan Provox Flush. Provox
Flush bisa digunakan dengan air minum atau udara. Untuk detail dan cara membersihkan Provox
Flush, lihat Petunjuk Penggunaan yang disertakan dengan Provox Flush.

Kompatibilitas dengan zat antijamur

Pada kebanyakan perawatan kasus, zat antijamur hendaknya tidak digunakan, namun bisa
dipertimbangkan sebagai upaya pencegahan jika terjadi pertumbuhan candida secara berlebih di
prostesis.

Berbagai zat kimia tak dikenal bisa memengaruhi sifat bahan perangkat. Jadi, penggunaan obat
antijamur atau obat secara langsung ke sekitar atau ke dalam prostesis suara harus dipertimbangkan
secara cermat.

Uji laboratorium menunjukkan tidak ada pengaruh negatif pada fungsi dan komponen prostesis
suara Vega apabila obat antijamur berikut digunakan: Nystatin, Fluconazole dan Mikonazol.

Pembersihan dan desinfeksi aksesori

Aksesori harus selalu dibersihkan setelah digunakan dan didesinfeksi sedikitnya sekali sehari sesuai
Petunjuk Penggunaannya. Selama rawat inap, ada peningkatan risiko kontaminasi perangkat dan
infeksi pasien. Jadi, selama rawat inap, aksesori harus dibersihkan dan didesinfeksi begitu selesai
digunakan dan tepat sebelum digunakan, serta dibilas menggunakan air steril, bukan air keran.

Untuk detail dan cara membersihkan Provox Accessories, lihat Petunjuk Penggunaan yang disertakan
dengan Provox Accessories.

2.5 Usia pakai prostesis suara Provox Vega

Tergantung pada keadaan biologis pengguna, usia pakai perangkat juga bervariasi, dan tidak mungkin
memprediksi integritas perangkat selama jangka waktu yang lebih panjang. Bahan perangkat akan
terpengaruh oleh, misalnya, bakteri dan ragi, dan integritas struktural perangkat pada akhirnya
akan memburuk.
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Pertumbuhan berlebih jamur Candida di prostesis terjadi di hampir semua pasien. Radioterapi,
kandungan ludah dan pola makan bisa memengaruhi seberapa cepat Candida bisa memengaruhi
bahan silikon dan menyebabkan kebocoran melalui prostesis atau katup yang tidak berfungsi dengan
baik. Selain itu, lihat; Pemeliharaan prostesis suara di bagian 2.4 Informasi penting bagi pasien.

Prostesis bukan implan permanen, dan harus diganti secara berkala. Tergantung pada keadaan
biologis pengguna, usia pakai perangkat juga bervariasi, dan tidak mungkin memprediksi integritas
perangkat selama jangka waktu yang lebih panjang. Prostesis dan utamanya bahan silikon perangkat
akan terpengaruh oleh, misalnya, bakteri dan Candida, serta integritas struktural perangkat pada
akhirnya akan memburuk.

Indikasi penggantian prostesis suara Provox Vega meliputi kebocoran melalui katup, penyumbatan
prostesis, pertumbuhan berlebih bakteri dan Candida sehingga menyebabkan degradasi bahan dan/
atau tekanan berlebih yang dibutuhkan untuk mengeluarkan bunyi. Alasan lain untuk penggantian
dini perangkat meliputi indikasi medis seperti adanya masalah pada saluran lubang. Selain itu, lihat
bagian 1.6 Kejadian tidak diharapkan dan informasi pemecahan masalah/1.6.2 Selama penggunaan
prostesis suara.

2.6 Pembuangan

Setelah digunakan, produk ini berpotensi membahayakan lingkungan. Penanganan dan pembuangan
perangkat harus dilakukan sesuai praktik medis serta hukum dan perundang-undangan nasional
yang berlaku.

2.7 Aksesori
Aksesori Provox dirancang aman dan efektif digunakan dengan prostesis suara Provox Vega. Jangan

gunakan perangkat lain karena ini bisa membahayakan pasien atau menyebabkan malfungsi produk.

Aksesori untuk memelihara fungsi perangkat (untuk digunakan pasien)

Provox Brush/Provox Brush XL: digunakan pasien untuk membersihkan bagian dalam prostesis.
Provox Flush: Perangkat pembersihan tambahan yang bisa digunakan pasien untuk membilas prostesis.
Provox Plug: Alat yang bisa digunakan pasien untuk menyumbat sementara prostesis suara.

Lihat www.atosmedical.com atau hubungi distributor lokal Anda untuk info selengkapnya.

3. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.

BAHASA MELAYU

Sila lihat manual Ilustrasi yang disertakan untuk ilustrasi yang dirujuk dalam Arahan
Penggunaan ini.

Pengurusan saluran udara stoma

Situasi kecemasan

Penting untuk kakitangan kecemasan tahu bahawa anda adalah seorang yang bernafas mengikut
leher. Ini akan membantu mereka menentukan bahawa oksigen dan pernafasan penyelamatan perlu
diberikan kepada stoma anda dan bukan pada mulut atau hidung anda.

Kami menyarankan agar anda dan doktor anda memuat naik garis panduan untuk pernafasan
penyelamatan dari www.atosmedical.com/rescuebreathing

Keadaan elektif

Sekiranya anda perlu menjalani prosedur yang memerlukan intubasi (meletakkan tiub bernafas dalam
salur udara anda), sangat penting untuk ahli anestesiologi dan doktor yang melaksanakan prosedur
maklum bahawa anda bernafas melalui leher dan anda menggunakan prostesis suara. la adalah penting
bagi mereka untuk memahami bahawa prostesis suara harus kekal di tempatnya. Jika ia dikeluarkan,
cecair dari mulut anda, salur makanan, atau perut boleh masuk ke dalam salur udara anda.

la adalah sangat penting bahawa tiub intubasi dimasukkan dan dikeluarkan dengan berhati-hati
agar prostesis suara tidak terpelanting atau terkeluar.

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Indikasi penggunaan

Provox Vega Puncture Set ialah alat untuk melakukan tebukan trakea-esofagus (TE) primer dan
sekunder dalam pesakit yang mengalami laringektomi dengan penempatan bersepadu prostesis
suara Provox Vega.

Prostesis Suara Provox Vega ialah prostesis suara tertempat steril kegunaan tunggal yang bertujuan
untuk pemulihan suara selepas pembedahan membuang larinks (laringektomi). Pembersihan protesis
suara dilakukan oleh pesakit semasa ia masih dalam kedudukan in situ.

1.2 KONTRAINDIKASI

Jangan gunakan Provox Vega Puncture Set jika pesakit mempunyai ketidaknormalan anatomi yang
mungkin menghalang tebukan dinding TE yang selamat atau penempatan prostesis suara yang
selamat (cth., stenosis penting atau fibrosis penting di tapak tebukan) kerana ini boleh menyebabkan
kerosakan tisu.

Jangan gunakan Provox Vega Puncture Set untuk menebuk TE sekunder jika pesakit mengalami
trismus yang teruk yang menghalang perlindungan yang betul dari dinding fariks. Kegagalan
untuk melindungi farinks semasa tebukan boleh menyebabkan trauma yang tidak diingini ke atas
tisu farinks/ esofagus.

1.3 Perihalan alat
Provox Vega Puncture Set ialah alat untuk mencipta TE primer atau sekunder, dengan pendilatan
seterusnya dari tebukan itu sehingga lebar yang membantu penempatan protesis suara Provox Vega
yang tersebut. Prostesis suara Provox Vega dipramuatkan pada Puncture Dilator, yang merupakan
sebahagian daripada alat.

Provox Vega Puncture Set bertujuan untuk kegunaan tunggal sahaja dan pakej mengandungi item
steril yang berikut dalam pakej lepuh (Rajah 1):
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¢ 1 Pharynx Protector (Rajah 1.1) yang diperbuat daripada termoplastik lutsinar,

* 1 Puncture Needle (Rajah 1.2) diperbuat daripada keluli tahan karat pembedahan,

¢ 1 Guidewire (Rajah 1.3) diperbuat daripada fluoroplastik diprawarna,

« 1 Puncture Dilator dengan 1 Provox Vega prostesis suara dipramuat (Rajah 1.4). Puncture Dilator
diperbuat daripada elastomer termoplastik dan polipropilena; dan prostesis suara Vega diperbuat
daripada getah silikon gred perubatan dan fluoroplastik.

Puncture Dilator dipramuat mengandungi ciri-ciri dan komponen berikut:

« dilator (Rajah. 1.4.1),

« tali dilator (Rajah 1.4.2) menyambungkan dilator dan antara muka prostesis suara,

« gelung dilator (Rajah 1.4.3) yang membentuk antara muka prostesis suara,

e Wirelock (Rajah 1.4.4) mengandungi antara muka dengan tali keselamatan prostesis suara
(Rajah 1.4.6) dan kepada Guidewire,

« prostesis suara Provox Vega (Rajah 1.4.5) dengan tali keselamatannya (Rajah 1.4.6) disambungkan
kepada Wirelock dan diorentasikan supaya berbibir trakea (Rajah 1.4.7) daripada prostesis suara
menghadap ke arah Wirelock.

Provox Vega ialah injap satu hala yang mengekalkan bukaan tebukan TE (trakeoesofagus) untuk
pertuturan, pada masa yang sama mengurangkan risiko bendalir dan makanan masuk ke dalam trakea.

Prostesis suara Provox Vega adalah bukan implan kekal dan memerlukan penggantian berkala.
Prostesis boleh didapati dalam diameter yang berbeza dan beberapa saiz.

Set juga termasuk item bukan steril yang berikut:
1 Arahan untuk penggunaan - Provox Vega Puncture Set
(termasuk 1 Manual ilustrasi)
* 1 manual Pesakit Provox Vega
1 Berus Provox yang mempunyai saiz sepadan dengan protesis suara
¢ 1 Arahan untuk Penggunaan Berus Provox

1.4 AMARAN

Sebelum pembedahan

» JANGAN gunakan produk jika pakej rosak atau dibuka. Produk tidak steril boleh menyebabkan
jangkitan.

¢ JANGAN GUNAKAN SEMULA dan JANGAN MENSTERILKAN SEMULA dengan
sebarang kaedah. Alat bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Ini boleh menyebabkan
pencemaran bersilang. Pembersihan dan pensterilan semula boleh menyebabkan kerosakan struktur
pada alat.

* LAKUKAN dengan penuh perhatian jika pesakit telah menerima radioterapi dengan atau tanpa
kemoterapi pada masa serentak. Keadaan ini meningkatkan risiko komplikasi berkaitan dengan
tebukan (cth., pelebaran, granulasi, atrofi). Oleh itu, pastikan integriti tisu mencukupi untuk
membuat tebukan TE.

Semasa pembedahan

Umum

¢ PASTIKAN bahawa Pharynx Protector dimasukkan cukup dalam ke dalam esofagus sebelum
melakukan tebukan TE primer, dengan merapatkan dinding TE. Tebukan tanpa kedudukan yang
betul daripada Pharynx Protector boleh menyebabkan kerosakan tisu.

¢ PASTIKAN bahawa Guidewire dimasukkan melalui jarum dan melalui lumen Pharynx Protector
supaya ia tidak merosakkan dinding TE.

* PASTIKAN bahawa Puncture Needle dikeluarkan sebelum mengeluarkan Pharynx Protector.
Puncture Needle boleh menyebabkan kerosakan tisu tanpa perlindungan farinks yang betul.

¢ PASTIKAN Puncture Dilator dipasang pada hujung esofagus Guidewire dan bukan trakea.
Pendilatan perlu dilakukan dalam arah posteroanterior. Pendilatan dalam arah yang salah
menyebabkan penempatan terbalik prostesis suara, yang menyebabkan aspirasi dan ketidakupayaan
untuk bercakap.

* JANGAN menarik balik Guidewire kembali melalui Puncture Needle. Kerosakan, pericihan dan/
atau pengikisan Guidewire mungkin berlaku. Sekiranya Wayar padu mesti ditarik balik, keluarkan
Guidewire dan Puncture Needle serentak, sebagai satu unit, untuk mengelakkan Puncture Needle
daripada merosakkan Guidewire.

* JANGAN menggunakan hemostat bergigi atau instrumen lain yang boleh merosakkan produk.

Tebukan sekunder

* JANGAN gunakan Pharynx Protector yang disertakan semasa tebukan Sekunder. Ia hanya
bertujuan untuk digunakan semasa tebukan Primer.

e PASTIKAN bahawa tisu farinks/esofagus dilindungi secukupnya, cth., dengan menggunakan
endoskop tegar sebelum melakukan penindasan TE sekunder.

Selepas pembedahan

Penggunaan prostesis suara

Pengalihan atau penerobosan protesis suara Provox Vega daripada tebukan TE dan pengingesan
subsekuen, kerosakan aspirasi atau tisu mungkin berlaku. Untuk maklumat lanjut tentang keadaan
ini dan cara untuk mencegahnya, lihat bahagian Keadaan Buruk dan Maklumat Penyelesaian
Masalah di bawah.

Bagi mengurangkan risiko terpelanting atau penyemperitan dan kemungkinan akibatnya:

» PILIH saiz protesis yang betul (cth. panjang). Padanan yang ketat disebabkan oleh prostesis suara
yang terlalu pendek boleh menyebabkan nekrosis dan penyemperitan tisu.

* ARAHKAN pesakit untuk menggunakan aksesori asli Provox yang mempunyai saiz sepadan
(Berus, Sedatar, Palam) untuk penyelenggaraan dan untuk mengelakkan manipulasi yang lain.

* ARAHKAN pesakit untuk berunding dengan pakar perubatan dengan segera sekiranya terdapat
sebarang tanda edema tisu dan/atau keradangan/jangkitan.

* PILIH tiub laringektomi atau butang stoma dengan bentuk yang sesuai yang tidak menyebabkan
tekanan pada protesis atau terperangkap dalam berbibir trakea protesis semasa selitan dan
pengalihan tiub laringektomi atau butang stoma.

1.5 LANGKAH BERINGAT-INGAT

Sentiasa nilai kesesuaian tisu di kawasan tebukan TE. Dalam kes yang kurang sesuai, cth. disebabkan
oleh tisu parut berlebihan atau fibrosis sinaran, teruskan dengan berhati-hati dan batalkan prosedur
jika pendilatan tebukan TE memerlukan terlalu banyak daya.

« NILAI pesakit yang mengalami gangguan pendarahan atau sesiapa sahaja yang sedang menjalani
rawatan antigumpal dengan berhati-hati untuk risiko pendarahan atau hemoraj disebabkan
penempatan atau penempatan semula protesis.

e SENTIASA gunakan teknik aseptik semasa mengendalikan Set Tebukan bagi mengurangkan
risiko jangkitan.
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« KELUARKAN Pharynx Protector sebelum memulakan pendilatan. Prostesis suara mungkin
tersangkut di dalam Pharynx Protector jika cuba menyelesaikan prosedur tanpa mengeluarkan
Pharynx Protector.

¢ PASTIKAN bahawa Guidewire dijahit dan terkunci secukupnya dalam kedudukan di Wirelock.
Sekiranya penguncian yang betul tidak diperoleh, Guidewire boleh terlepas daripada Wirelock,
menyebabkan kegagalan untuk menyelesaikan prosedur.

¢ SENTIASA teruskan dengan perlahan-lahan dan tanpa menggunakan kekerasan yang berlebihan
semasa pendilatan dan penempatan prostesis. Jika tidak, kerosakan tisu mungkin berlaku.

¢ SOKONG tisu TE semasa pendilatan. Jika tidak, pecah mungkin berlaku. Dalam situasi tisu TE
pecah, prosedur tusuk TE perlu ditinggalkan dan pecah harus segera dijahit. Tebukan TE hanya
perlu diulang selepas penyembuhan yang betul pada tisu.

« JANGAN memuat semula selepas tali keselamatan prostesis telah dipotong, kerana mekanisme
keselamatan dalam kes itu telah dikompromi, dengan risiko untuk pengalihan prostesis suara
semasa prosedur.

1.6 Keadaan buruk dan maklumat penyelesaian masalah
1.6.1 Semasa penggunaan Set Tebukan

(Sub-) kecederaan mukosa

Semasa tebukan, Puncture Needle atau Guidewire boleh menyebabkan kecederaan mukosa (sub)
jika Pharynx Protector tidak berada dalam kedudukan yang betul, atau jika tebukan dibuat dengan
tidak betul. Sekiranya berlaku pengesyakan kerosakan mukosa (sub), disarankan supaya pesakit
menerima antibiotik pasca-pembedahan profilaktik dan diberi makan melalui tiub nasogaster atau
serupa untuk membolehkan penyembuhan.

Tebukan semula

Sekiranya Pharynx Protector tidak diposisikan dengan sewajarnya semasa menebuk, atau jika, atas
sebab-sebab lain, terdapat keperluan untuk tebukan semula, tisu harus dinilai bagi sebarang kecederaan
sub-mukosa dan prosedur tebukan diulang dengan Pharynx Protector diletakkan dengan betul.

Terlupa untuk mengeluarkan Pharynx Protector

Jika Puncture Dilator disambungkan kepada Guidewire sebelum pengeluaran Pharynx Protector,
prosedur tidak dapat diselesaikan. Jika ini berlaku, lepaskan Puncture Dilator daripada Guidewire
dan keluarkan Pharynx Protector. Juga lihat Memuat Semula di bawah.

Memuat Semula

Dalam sesetengah keadaan, muat semula Puncture Dilator mungkin diperlukan; cth, jika prostesis
suara ditarik sepenuhnya melalui tebukan semasa penempatan prostesis. Prosedur memuat semula
diterangkan dalam bahagian 2.2.3 dan diilustrasikan dalam Rajah 4.

1.6.2 Semasa penggunaan prostesis suara

Pengalihan protesis suara — Pengalihan boleh disebabkan oleh jangkitan dan/atau edema tebukan
TE, granulasi di sekitar tebukan atau parut hipertrofi sekitar tebukan. Pengalihan mungkin membawa
kepada aspirasi atau peningesan prostesis. Lihat di bawah.

Aspirasi prostesis — Aspirasi prostesis suara secara kebetulan atau komponen lain dalam sistem
pemulihan suara mungkin berlaku. Seperti sebarang jasad asing yang lain, komplikasi daripada aspirasi
komponen boleh menyebabkan halangan atau jangkitan. Gejala segera mungkin termasuk batuk,
berdehit atau bunyi pernafasan yang tidak normal, dispnea, dan berhenti bernafas, pertukaran udara
separa atau tidak mencukupi dan/atau pergerakan dada tak semetri dengan pernafasan. Komplikasi
mungkin termasuk pneumonia, atelektasis, bronkitis, abses peparu, bronkopulmonari fistula dan asma.

Jika pesakit boleh bernafas, batuk boleh mengeluarkan jasad asing. Halangan salur udara separa
atau halangan salur udara lengkap memerlukan intervensi segera untuk mengeluarkan objek.
Sekiranya aspirasi palat disyaki, imbasan CT peparu perlu dilakukan untuk mengesahkan aspirasi dan
mencari peranti. Jika imbasan CT mengesahkan aspirasi alat, alat ini boleh dicari secara endoskopi
menggunakan forseps menggenggam yang tidak bergigi.

Perumabh silikon prostesis suara Vega juga boleh terletak secara endoskopi. Pada imbasan CT dan
semasa endoskopi, alat mungkin kelihatan sebagai bentuk bujur dengan bukaan di tengah dengan
diameter luar kira-kira 10-17 mm (berbibir alat), atau sebagai bentuk kafling dengan panjang aci 8, 10,
12.5 atau 15 mm, bergantung kepada saiz alat. Semasa endoskopi, pantulan dari sumber cahaya pada
getah silikon yang jernih dapat dilihat. Selain itu, dalam prostesis yang telah berada dalam keadaan in
situ untuk sementara waktu, mendakan putih atau kuning Candida mungkin dapat dilihat pada alat.

Pengingesan prostesis — Pengingesan prostesis suara secara kebetulan atau komponen lain dalam
sistem pemulihan suara mungkin berlaku. Seperti jasad asing yang lain, gejala yang disebabkan
oleh pengingesan prostesis atau komponen sistem pemulihan suara bergantung pada saiz, lokasi,
tahap halangan (jika ada) dan tempoh masa ia telah ada. Komponen teringes yang kekal di esofagus
bawah dapat dikeluarkan oleh esofagoskopi atau diperhatikan untuk jangka masa yang singkat.
Objek itu boleh disalurkan secara spontan ke dalam perut. Jasad asing yang disalurkan ke dalam
perut biasanya melalui saluran usus. Pembedahan pengeluaran jasad asing daripada saluran usus
mesti dipertimbangkan apabila halangan usus terjadi, pendarahan berlaku, penebukan terjadi atau
objek gagal melewati saluran usus.

Laluan spontan alat boleh ditunggu selama 4-6 hari. Pesakit harus diarahkan untuk memerhatikan
najis untuk alat yang ditelan itu. Sekiranya peranti tidak salurkan secara spontan, atau jika terdapat
tanda halangan (demam, muntah, sakit perut) ahli gastroenterologi perlu dirujuk. Perumah silikon
prostesis suara Vega juga boleh dicari dan didapati secara endoskopi. Alat boleh diambil dengan
menggunakan forceps pegenggam tidak bergigi. Semasa endoskopi, alat mungkin kelihatan sebagai
bentuk bujur dengan bukaan di tengah dengan diameter luar kira-kira 10-17 mm (berbibir alat), atau
sebagai bentuk kafling dengan panjang aci 8, 10, 12.5 atau 15 mm, bergantung kepada saiz alat.
Pantulan daripada sumber cahaya pada getah silikon yang jernih dapat dilihat. Dalam prostesis yang
telah berada dalam keadaan in situ untuk sementara waktu, mendakan putih atau kuning Candida
mungkin dapat dilihat pada alat.

Jangkitan dan/atau edema tebukan TE — Jangkitan dan/atau edema tebukan TE boleh meningkatkan
panjang saluran tebukan. Ini boleh menyebabkan prostesis ditarik ke dalam dan di bawah mukosa
trakea atau esofagus. Keradangan atau pertumbuhan terlalu tinggi mukosa esofagus juga boleh
menyebabkan prostesis tertonjol dari tebukan. Penggantian sementara prostesis oleh prostesis dengan
aci yang lebih panjang adalah dinasihatkan. Jika rawatan perubatan standard tidak menyelesaikan
jangkitan, prostesis perlu dikeluarkan. Dalam sesetengah kes memasukkan stent pada tebukan dengan
kateter mungkin boleh dipertimbangkan. Jika tebukan tertutup secara spontan tebukan semula untuk
memasukkan suatu prostesis baharu mungkin diperlukan.

Granulasi di sekitar tebukan — Pembentukan tisu granulasi di sekitar tebukan TE telah
dilaporkan berlaku kira-kira 5%. Pelecuhan elektrik, kimia, atau laser bagi kawasan granulasi
boleh dipertimbangkan.
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Granulasi/Parut hipertrofi di sekitar tebukan — Bonjolan mukosa trakea ke atas berbibir trakea
mungkin berlaku jika prostesis agak pendek. Tisu yang berlebihan ini boleh dikeluarkan dengan
menggunakan laser. Secara alternatif, prostesis dengan aci yang lebih panjang boleh digunakan.

Tonjolan/penyemperitan prostesis — Tonjolan prostesis dan penyemperitan secara spontan kadang
kala diperhatikan semasa jangkitan tebukan TE. Pengeluaran prostesis diperlukan untuk mengelakkan
pengalihan ke dalam trakea. Tebukan boleh tertutup secara spontan berikutan pengeluaran prostesis.
Tebukan semula mungkin diperlukan untuk selitan prostesis baharu.

Kerosakan tisu — Sekiranya prostesis terlalu pendek, terlalu panjang, atau sering ditekan terhadap
dinding esofagus oleh tiub laringektomi, butang stoma, atau jari pesakit, kerosakan tebukan, trakea dan/
atau tisu esofagus boleh berlaku. Periksa keadaan dengan kerap untuk mengelakkan kerosakan teruk.

Kebocoran melalui injap — Kebocoran melalui prostesis mungkin berlaku kerana:

¢ Pertumbuhan Candida berhampiran tempat letak injap dan flap injap boleh mengakibatkan
penutupan flap injap yang tidak lengkap, yang menyebabkan kebocoran melalui alat. Ini adalah
keadaan biasa dalam pemulihan suara prostetik dan penunjuk untuk menggantikan prostesis suara.

¢ Tekanan negatif yang lebih kuat dalam segmen PE berlaku semasa menelan. Bagi menyiasat ini,
pemeriksaan transstoma pada penutup injap prostesis harus dilakukan semasa menelan.

Kebocoran di sekitar prostesis — Kebocoran di sekitar prostesis boleh berlaku dan boleh diselesaikan
secara spontan. Sebab yang paling biasa adalah prostesis terlalu panjang, yang diselesaikan dengan
menyelitkan prostesis yang lebih pendek. Sekiranya masalah itu tidak diselesaikan dengan menyelitkan
prostesis panjang yang betul, faktor-faktor lain yang boleh menjejaskan integriti tisu di kawasan
tebukan TE (sebagai contoh refluks gastroesofagus atau fungsi tiroid) harus dipertimbangkan, dinilai,
dan dirawat. Dalam tebukan yang diperbesarkan dengan kekuatan retensi yang lebih rendah kaedah
rawatan konvensional lain seperti suntikan isian (cth., kolagen) atau pengeluaran sementara prostesis
suara, harus dipertimbangkan. Sekiranya kebocoran di sekitar prostesis suara tidak dapat dijejaki,
langkah yang lebih konservatif seperti penutupan tebukan mungkin diperlukan.

2. Arahan penggunaan

Sila lihat manual llustrasi yang disertakan untuk ilustrasi yang dirujuk dalam Arahan
Penggunaan ini.

Untuk gambaran keseluruhan mengenai prosedur yang berlainan, anda boleh mencari pautan ke
animasi video di bawah tajuk bahagian di bawah.

Awas: Video tidak menggantikan atau ia tidak menetapkan kandungan lengkap Arahan untuk
Penggunaan dan/atau Maklumat Penyedia Preskripsi, dan bukan pengganti untuk menyemak keseluruhan
kandungan Arahan untuk Penggunaan. Video tersebut hanya bertujuan untuk meningkatkan lagi
kefahaman tentang prosedur selepas menyemak Arahan untuk Penggunaan.

2.1 Persediaan

Sebelum tebukan, sentiasa tentukan saiz dan diameter prostesis suara yang akan digunakan. Saiz
dan diameter yang sesuai bergantung kepada anatomi pesakit, amalan perubatan setempat dan
keutamaan pakar bedah.

2.2 Arahan pengendalian
Periksa integriti pakej steril. Jangan gunakan produk jika pakej rosak atau dibuka. Produk tidak
steril boleh menyebabkan jangkitan.

2.2.1 Tebukan primer dan penempatan prostesis
www.atosmedical.com/primary-puncture

1. Selepas penyingkiran larinks dan penciptaan trakeostoma, sebelum menutup farinks, masukkan
Pharynx Protector dalam farinks / esofagus terbuka (Rajah 2.1).

2. Sahkan lokasi yang betul untuk tebukan TE dengan merapatkan bahagian dalam trakea di tapak
tebukan yang dikehendaki. Bukaan depan serong Pharynx Protector (atau celah di bahagian atas,
bergantung kepada teknik pembedahan) harus dirasakan semasa pempalpatan(Rajah 2.2).

3. Masukkan Puncture Needle di tapak tebukan yang betul (kira-kira 8-10 mm dari pinggir
trakeostoma) sehingga hujung jarum mencapai lumen dalaman Pharynx Protector (Rajah 2.3).
Sekiranya tiub endotrakea berada di situ, tiub ini perlu dikeluarkan jika ia menghalang pendilatan
yang betul dan penempatan integral prostesis suara.

4. Masukkan Guidewire ke dalam Puncture Needle. Tolak Guidewire melalui jarum sehingga ia

memanjang lebih kurang. 20 cm dari lumen Pharynx Protector (Rajah 2.4).
AMARAN: Sentiasa sahkan bahawa Guidewire terkeluar melalui lumen Pharynx Protector.
Jika tidak, terdapat risiko kerosakan mukosa (sub) dan prosedur perlu dimulakan semula (lihat
Keadaan Buruk dan Maklumat Penyelesaian Masalah serta Arahan untuk Memuat Semula Set
Tebukan).

5. Keluarkan Puncture Needle (Rajah 2.5).

AWAS: Sentiasa keluarkan jarum sebelum mengeluarkan Pharynx Protector. Sebaliknya, terdapat
risiko untuk merosakkan tisu esofagus.

6. Keluarkan Pharynx Protector. Hanya Guidewire yang harus kekal dalam keadaan in situ sebelum
meneruskan (Rajah 2.6).

7. Masukkan Guidewire yang memanjang dari sisi esofagus ke hujung sempit dari Puncture Dilator

dan tolak Guidewire melalui Puncture Dilator sehingga ia memanjang lebih kurang. 10 cm melalui

lubang keluar Puncture Dilator (Rajah 2.7).

Ambil hujung Guidewire dan masukkannya ke lubang di sebelah lubang keluar (Rajah 2.8).

Ketatkan Guidewire dengan menariknya dari hujung sempit dari Puncture Dilator dan sahkan

bahawa ia kukuh di Puncture Dilator (Rajah 2.9).

10. Menggunakan gerakan yang lancar dan berterusan; dilat tapak tebukan dengan hati-hati menarik
Guidewire melalui tebukan. Semasa pendilatan, sokong tisu TE (contohnya dengan dua jari)
untuk mengurangkan daya pendilatan. Untuk kawalan yang lebih baik, genggam Guidewire
dekat dengan Puncture Dilator (Rajah 2.10).

AWAS: Pendilatan dan peletakan integral dari prostesis suara harus dilakukan di arah anterior /
kaudal dengan pergerakan lateral terhad untuk mengehadkan daya yang dikenakan ke dinding TE.

11. Dalam gerakan yang berterusan, lancar yang sama, dengan berhati-hati tarik Guidewire, Puncture
Dilator dan gelung Puncture Dilator melalui tebukan. Gelung Puncture Dilator melipat berbibir
trakea dari prostesis suara sebagai gelung ditarik ke atas berbibir dan melalui tebukan. Berbibir
trakea terlipat di trakea apabila gelung melepaskannya (Rajah 2.11).

Berhenti menarik dengan segera apabila berbibir trakea dikeluarkan oleh gelung Puncture Dilator.
Jika berbibir trakea tidak terlipat sepenuhnya, ia boleh diputar di tempatnya menggunakan dua
hemostat tidak bergigi.

12. Pegang berbibir trakea dari prostesis suara dengan hemostat yang tanpa bergigi, putar prostesis
di kedudukan yang betul, dan potong tali keselamatan (Rajah 2.12).
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2.2.2 Tebukan sekunder dan penempatan prostesis
www.atosmedical.com/secondary-puncture-and-prosthesis-placement

Pharynx Protector (Rajah 1.1) yang dimasukkan ke dalam Provox Vega Puncture Set tidak digunakan

semasa tebukan sekunder.

1. Pilih instrumen (cth., endoskopi tegar) yang boleh berfungsi sebagai;

a. pelindung apabila jarum menembusi dinding TE dan

b. panduan untuk lokasi yang betul tebukan TE dan

c. carauntuk memudahkan laluan selamat Guidewire semasa ia dilalukan melalui farinks dan
keluar dari mulut.

Masukkan instrumen ke dalam esofagus (Rajah 3.1). Sekiranya tiub endotrakea berada di situ,

tiub ini perlu dikeluarkan jika ia menghalang pendilatan yang betul dan penempatan integral

prostesis suara.

AWAS: Sentiasa pastikan bahawa alat yang dipilih untuk perlindungan farinks mengandungi

lumen untuk laluan selamat Guidewire. Jika tidak, terdapat risiko kerosakan mukosa (sub).

2. Sahkan lokasi yang betul untuk instrumen dengan merapatkan trakea di tapak tebukan yang
dikehendaki. Untuk panduan visual dan/atau panduan transkilauan, endoskop fleksibel boleh
digunakan (Rajah 3.2).

3. Masukkan Puncture Needle di tapak tebukan yang betul (kira-kira 8-10 mm dari pinggir
trakeostoma) sehingga hujung jarum mencapai lumen dalaman Pharynx Protector (Rajah 3.3).

4. Masukkan Guidewire ke dalam Puncture Needle. Tolak Guidewire ke dalam jarum, melalui

instrumen lumen sehingga ia memanjang lebih kurang. 20 cm keluar melalui hujung distal
instrumen (Rajah 3.4).
AMARAN: Sentiasa sahkan bahawa Guidewire terkeluar melalui lumen instrumen yang dipilih
untuk pelindungan farinks. Jika tidak, terdapat risiko kerosakan mukosa (sub) dan prosedur perlu
dimulakan semula (lihat Keadaan Buruk dan Maklumat Penyelesaian Masalah serta Arahan
untuk Memuat Semula Set Tebukan).

5. Keluarkan Puncture Needle (Rajah 3.5).

AWAS: Sentiasa keluarkan jarum sebelum mengeluarkan instrumen. Sebaliknya, terdapat risiko
untuk merosakkan tisu esofagus.

6. Keluarkan instrumen yang digunakan untuk perlindungan farinks. Hanya Guidewire yang harus
kekal dalam keadaan in situ sebelum meneruskan (Rajah 3.6).

7. Dari sisi kranial, masukkan Guidewire yang memanjang dari sisi esofagus ke hujung sempit dari
Puncture Dilator dan tolak Guidewire melalui Puncture Dilator sehingga ia memanjang lebih
kurang. 10 cm melalui lubang keluar Puncture Dilator (Rajah 3.7).

8. Ambil hujung Guidewire dan masukkannya ke lubang di sebelah lubang keluar Puncture Dilator
(Rajah 3.8).

9. Ketatkan Guidewire dengan menariknya dari hujung sempit dari Puncture Dilator dan sahkan

bahawa ia kukuh di Puncture Dilator (Rajah 3.9).
AWAS: Pastikan Guidewire dikukuhkan dengan ketat di Wirelock untuk Puncture Dilator.
Jika Guidewire tidak dikunci dengan selamat ke Wirelock, Guidewire boleh memisahkan dari
Puncture Dilator dan Puncture Dilator mungkin berada di esofagus yang memerlukan pengambilan
menggunakan instrumen tambahan (contohnya forseps larinks).

10. Menggunakan gerakan yang lancar dan berterusan; dilat tapak tebukan dengan hati-hati ketika
menarik Guidewire melalui tapak tebukan sehingga hujung tebal Puncture Dilator melepasi
tebukan. Semasa pendilatan, sokong tisu TE (contohnya dengan dua jari) untuk mengurangkan
daya pendilatan. Untuk kawalan yang lebih baik, genggam Guidewire dekat dengan Puncture
Dilator (Rajah 3.10).

AWAS: Pendilatan dan peletakan integral dari prostesis suara harus dilakukan di arah anterior /
kaudal dengan pergerakan lateral terhad untuk mengehadkan daya yang dikenakan ke dinding TE.

11. Dalam gerakan yang berterusan, lancar yang sama, dengan berhati-hati tarik Guidewire, Puncture
Dilator dan gelung Puncture Dilator melalui tebukan. Gelung Puncture Dilator melipat berbibir
trakea dari prostesis suara sebagai gelung ditarik ke atas berbibir dan melalui tebukan. Berbibir
trakea terlipat di trakea apabila gelung melepaskannya (Rajah 3.11).

Berhenti menarik dengan segera apabila berbibir trakea dikeluarkan oleh gelung Puncture Dilator.
Jika berbibir trakea tidak terlipat sepenuhnya, ia boleh diputar di tempatnya menggunakan dua
hemostat tidak bergigi.

12. Pegang berbibir trakea dari prostesis suara dengan hemostat yang tanpa bergigi, putar prostesis
di kedudukan yang betul, dan potong tali keselamatan (Rajah 3.12).

2.2.3 Muat Semula Set Tebukan

www.atosmedical.com/reload-of-the-puncture-set

AWAS: Muat semula Provox Vega Puncture Set tidak boleh dilakukan jika tali keselamatan prostesis
suara telah dipotong atau rosak semasa percubaan penempatan pertama.

Sekiranya prosedur perlu dimulakan semula, Provox Vega Puncture Set boleh dimuat semula.

Untuk memuatkan semula sistem:

1. Tolak Guidewire dari hujung sempit Puncture Dilator sehingga Guidewire dilonggarkan dari
Wirelock (Rajah 4.1-4.2).

2. Tarik Guidewire melalui Puncture Dilator (Rajah 4.3).

3. Muat semula prostesis suara Vega dalam cincin Puncture Dilator (Rajah 4.4).
AMARAN: Tali keselamatan dan berbibir trakea dari prostesis suara mesti berorientasikan ke
arah tali Puncture Dilator dan Wirelock semasa ia dimasukkan ke dalam gelung Puncture Dilator
(Rajah 4.4).

4. Sekiranya diperlukan, Guidewire boleh diluruskan untuk memudahkan selitan semula.

5. Teruskan mengikut "2.2 Arahan Pengendalian".

2.3 Pembersihan dan pensterilan
Komponen pembedahan dalam set tebukan, serta prostesis suara, disediakan steril (EO) dan bertujuan
untuk penggunaan tunggal saja dan TIDAK dapat dibersihkan atau disterilkan semula.

Selepas penempatan, prostesis suara memerlukan pembersihan secara kerap oleh pesakit sementara
prostesis dalam keadaan in situ (lihat penyelenggaraan prostesis di bawah).

2.4 Maklumat penting pesakit

Maklumkan pesakit bahawa:

« Selepas penempatan protesis, kesan darah mungkin didapati dalam kahak.

« Kadang kala, kebocoran ringan melalui atau sekitar prostesis boleh berlaku pada minggu pertama
selepas penyelitan prostesis. Ini sering diselesaikan secara spontan dan tidak memerlukan
penggantian segera prostesis.

< Sesi latihan pertuturan dengan Klinisian terlatih adalah dinasihatkan untuk mendapatkan bunyi
suara, kelancaran pertuturan, dan kebolehfahaman yang optimum.
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Pastikan bahawa pesakit faham untuk menghubungi klinisian mereka jika:

» Sebarang perubahan dalam kemunculan bahan prostesis atau cara ia sepadan dalam tebukan
berlaku.

» Kebocoran berlaku semasa makan dan atau minum, dan membersihkan prostesis tidak membantu.
Provox Vega Plug boleh digunakan untuk sementara mencegah kebocoran semasa makan dan
minum sehingga alat boleh diganti.

« Bercakap menjadi sukar (memerlukan usaha yang lebih tinggi) dan pembersihan tidak membantu.

» Terdapat sebarang tanda keradangan atau perubahan tisu di atau berhampiran dengan saluran
tebukan.

* Pendarahan atau pertumbuhan berlebihan tisu di sekeliling alat.

» Kesakitan atau ketidakselesaan berterusan di kawasan prostesis suara Vega.

« Batuk kronik, masalah pernafasan, atau darah dalam mukus. Ini boleh menjadi tanda keadaan
kesihatan yang serius yang memerlukan perhatian perubatan.

Penyelenggaraan prostesis:
AWAS: Hanya gunakan aksesori Provox yang asli yang bertujuan untuk digunakan dengan Provox
Vega semasa membersihkan protesis.

Pesakit harus membersihkan prostesis sekurang-kurangnya dua kali sehari dan selepas setiap makan
dengan Berus Provox dengan memasukkan berus ke dalam prostesis dan bergerak perlahan-lahan
ke belakang dengan pergerakan berpusing. Selepas berus dikeluarkan ia harus disapu dengan kain
kasa. Prosedur ini boleh diulangi seberapa kerap yang diperlukan. Untuk butiran dan cara untuk
membersihkan berus lihat Arahan untuk Penggunaan yang disertakan dengan Berus Provox. Selain
menggunakan Berus Provox, pesakit juga boleh membersihkan prostesis suara Provox Vega dengan
Provox Flush. Provox Flush Provox boleh digunakan dengan air minuman atau udara. Untuk butiran
dan cara untuk membersihkan Provox Flush lihat Arahan untuk Penggunaan yang disertakan
dengan Provox Flush.

Keserasian dengan bahan antikulat
Dalam kebanyakan kes rawatan dengan agen antikulat tidak boleh ditunjukkan tetapi mungkin
dianggap sebagai langkah pencegahan jika terjadi pertumbuhan terlalu banyak candida pada prostesis.
Pelbagai bahan kimia yang tidak diketahui boleh mempengaruhi sifat bahan alat. Oleh itu,
pengenalan ubat-ubatan atau dadah antikulat secara langsung ke atau dalam jarak berhampiran dari
prostesis suara harus dinilai dengan teliti.
Ujian makmal menunjukkan tiada pengaruh negatif pada fungsi protesis suara Vega dan komponennya
semasa menggunakan ubat antikulat yang berikut: Nystatin, Fluconazole, dan Mikonazol.

Pembersihan dan penyahjangkitan aksesori

Aksesori hendaklah dibersihkan selepas setiap penggunaan dan dinyahjangkit sekurang-kurangnya
sekali sehari menurut Arahan untuk Penggunaannya. Semasa kemasukan ke hospital terdapat
peningkatan risiko kontaminasi alat dan jangkitan pesakit. Oleh itu, semasa dirawat di hospital,
adalah penting untuk membersihkan dan menyahjangkit aksesori dengan serta-merta selepas
digunakan dan lagi sebelum digunakan, dan bilas menggunakan air steril, dan bukannya air paip.

Untuk butiran dan cara untuk membersihkan Aksesori Provox lihat Arahan untuk Penggunaan yang
disertakan dengan Aksesori Provox.

2.5 Jangka hayat prostesis suara Provox Vega

Bergantung kepada keadaan biologi individu, life alat berbeza dan mustahil untuk menjangkakan
integriti alat untuk tempoh masa yang panjang. Bahan alat akan terkesan oleh contohnya. bakteria
dan yis, dan integriti struktur alat akan semakin berkurangan.

Pertumbuhan terlalu banyak Candida prostesis berlaku ke hampir semua pesakit. Radioterapi,
kandungan air liur dan tabiat pemakanan boleh mempengaruhi betapa pantas Candida boleh
mempengaruhi bahan silikon dan menyebabkan kebocoran melalui prostesis atau ketidakcekapan
lain injap. Lihat juga; Penyelenggaraan prostesis di bawah bahagian 2.4 Maklumat pesakit penting.

Prostesis suara bukan implan kekal dan memerlukan penggantian berkala. Bergantung kepada
keadaan biologi individu, life alat berbeza dan mustahil untuk menjangkakan integriti alat untuk
tempoh masa yang panjang. Prostesis terutamanya bahan silikon alat akan terkesan oleh contohnya
bakteria dan Candida, dan integriti struktur alat akan semakin berkurangan.

Petunjuk untuk penggantian prostesis suara Provox Vega termasuk kebocoran melalui injap,
penyumbatan prostesis, bakteria dan pertumbuhan terlalu banyak candida yang menyebabkan
kemerosotan bahan-bahan dan/atau tekanan yang berlebihan yang diperlukan untuk mendapatkan
pertuturan. Sebab lain untuk penggantian awal boleh termasuk penunjuk perubatan seperti masalah
dengan saluran tebukan. Juga lihat bahagian 1.6 Kejadian buruk dan maklumat penyelesaian masalah
/1.6.2 Semasa penggunaan prostesis suara.

2.6 Pelupusan

Selepas digunakan, produk mungkin kemungkinan biobahaya. Pengendalian dan pelupusan hendaklah
dijalankan dalam persetujuan dengan amalan perubatan dan undang-undang dan undang-undang
negara yang berkaitan.

2.7 Aksesori

Aksesori Provox direka untuk menjadi selamat dan berkesan untuk digunakan dengan prostesis
suara Provox Vega. Jangan gunakan alat lain kerana ia boleh menyebabkan bahaya kepada pesakit
atau malfungsi produk.

Aksesori untuk menyelenggara fungsi alat (untuk kegunaan pesakit)

Berus Provox/Berus Provox Berus XL: digunakan oleh pesakit untuk membersihkan bahagian
dalam prostesis.

Provox Flush: Alat pembersih tambahan untuk kegunaan pesakit yang membolehkan pembilasan
prostesis.

Provox Plug: Alat untuk kegunaan pesakit yang menghalang sementara prostesis suara.

Sila lihat www.atosmedical.com atau hubungi pengedar setempat anda untuk maklumat lanjut.
3. Pelaporan
Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan peranti itu

hendaklah dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan bagi negara tempat pengguna
dan/atau pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;
Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Gam-
intojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvoda¢; Katackevaomg; Mponssonuten; Uretici; 3Gs0m0mydgmo; Upmnwnpnn;
Istehsalg1; ITpoussomurens; Produsen; Pengilang; BiE ¥ E; MZT AL, RiEw; FIEwS;
NN} s ouedizd!

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de fabrication; Data
di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum; Frem-
stillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspéivd; Framleidsludagsetning; Valmistamise
kuupdev; RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas idépontja; Da-
tum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Hugpounvio katackevic; Jara na npoussoactso; Uretim tarihi;
Gomdmgdob mshomo; Wnnwnpiwd wduwphy; Istehsal tarixi; Jara nusrorosnenus;
Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; £ B; X Z= Xt £& B 8#; Fli& A 5,

N PARN; gsorgdhlo

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data

di scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anvendes

inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdivé; Sidasti notkunardagur; Kdlblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe;
Rok upotrebe; Huepopnvio Mi&ng; Cpoxk Ha roaxoct; Son kullanim tarihi; 3s6gobos;
Mhunwbbjhnipjub dudljtinm; Son istifads tarixi; Cpok rogHocTn; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; EFAEABR; AMS 7|8t ER &L B H; FRAE L B H;
YINWHY NNKR 1IRN; Ssaledlo@le ot

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotuntimer; Partii kood;
Partijas kods; Partijos kodas; Kod $arze; Sarzs kod; Kod $arze; Stevilka serije; Kod
partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kwducog naptidag; Ko Ha mapruna; Parti
kodu; LgFoobL 3meoo; udpwpwbwyh llnr}, Partiya kodu; Kox maptuu; Kode batch;
Kod kelompok; /Y ¥ FJ— R; HiX| 2 E; #tRKEE; #t5;

MK TIP;  sgadisd

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentienummer product;
Numéro de référence du produit; Numero riferimento prodotto; Numero de referencia
del producto; Referéncia do produto; Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarniimer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu; Referencna Stevilka izdelka;
Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; AptOuog avapopds mpoiovrog; Pedepenten
HoMmep Ha npoaykr; Uriin referans numarast; 3GmovnJ&oL b03m6(§)6m@m 6mdyeo;
Upununpubiph whntjumne hwdwpp; Mshsula istinad ndmrosi; CripaBounslit HoMep
uzzenusi; Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk; inn’f‘ BES: NE &EX
HE, EmBER, FRSERS, 1nn HY 1000 1900; ooeddmdetddl

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non
riutilizzare; No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranviind ej; M4 ikke genanvendes; Skal
ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkéytettiavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada;
Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja
fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie;
A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavaypnoonoteite; He n3nonssaiire nosropuo; Tekrar kullanmayin;

NG 6\58(‘)0536(‘)0’) ba@ébq‘)b, U‘hl{lllﬁqluli‘]ul nqmluqnlléliulﬁ ]lllllilu]l; Yenidan istifada
etmayin; He mopie>xut moBTOpHOMY MCIIONB30BaHMIo; Jangan gunakan ulang; Jangan
guna semula; BRI ATRA; RALSSHR| OHMAIL,; BANEERER, BOESEA;

AN YINYY TYIN K, glogodlidsle] pog 0z s
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STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd met
ethyleenoxide; Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di etilene;
Esterilizado con oxido de etileno; Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad med
etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steril-
oitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud,
Steriliz&éts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z
etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilena;
Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom; Amoctepopévo pe 0&eido
Tov ofvieviov; Crepunusupano nocpeacTsom etuieH okeun; Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir; LEPOMOBYdIYMOS JooaBol mJLool gs8mynbydoo;
Ulnl:[llllllqulgllulé E I:plllliﬁll ufulu}ll lillgngm.l; Etilen oksidi ilo stcrilizasiya edlllb,
Crepuin30BaHo ¢ oMolbIo 3TuieHokeuaa; Disterilkan menggunakan etilena oksida;
Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF L > # ¥4 4 REHE; o2 HSAl0|=
£ A8sto] HEAEIE, FAREZRAE, CE&EAKREZRNE,

TOPIX 12" NIK MYSNNL NPYY; sodidsomeflaz Soshde e

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si
I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No utilizar
el producto si el embalaje esta danado; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen dr skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadi-
get; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioi-
tunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud;
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno; Mnv
APNooToLEiTE €AV 1 cLoKevaGia £xel vrooTel {nuid; He n3non3gaiite, ako menocrra
Ha OraKoBKara ¢ Hapyiena; Ambalaj hasarliysa kullanmayin; 6 gsdmoygbmo, ory
398338 3B0sbYdmos; Qoquugnpdtip, tipt thwptpwynpnuip Yowugwd
£; Qablasdirmaya zorar doyibsa istifads etmoyin; He ucrnomnb3yiite, ecin moBpexacHa
ynakoska; Jangan gunakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /\ ¥
TIILBENH35E,. AT, WIIKIT £4E B ASSHX| DAL,
FO#RE  B2ER, MaFERE  BE2EH;, nniao armikn ox wnnwnd 1x;
13U g BUIB) plog Odiless Lz

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen;
Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la lumiére directe
du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran
solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, holdes
torr; Sdilytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri sélarljosi
og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chraiite pied slune¢nim zarenim
a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym
ziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte soncni svet-
lobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri
de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunéeve
svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom; dvAdcocete pokpid

oo TO NAOKO WG Kot dtatnpelte T cLoKeELT| 6TeYVI; JpHKTe Haneyde oT ciapHYeBa
CBETJIMHA M ChXpaHsBaliTe Ha cyxo MscTo; Giines 1g18indan uzakta ve kuru tutun;
390656700 3B0LEE IE MM scoamsL s TG doamdstymdsdo; <tnnt
wwhtip wplth Gwnwquyphtinhg W wwhtip snp mtinniyd; Giin isigindan uzaqda vo quru
saxlayin; Beperurte ot Bo3ieiicTBHs NPSIMBIX COMHEYHBIX Jtyueid u Biaru; Hindarkan dari
sinar matahari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; B & B £ & OB EELE; TAFZMO| EFX| otA st A
I HE2 RXISHUAIR; BR B RIRIGRSE; B % A RMRE TR, ;
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e

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur;
Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura
de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgrénser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevaringstemperaturgrense; Saily-
tyslampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vio geymslu; Sailitustemperatuuri piirmaar;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperattiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve
temperature za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de
depozitare; Ogranicenje temperature skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opra Oeppokpaciog amobnkevong; I'pannun Ha TemIiepaTypara Ha CbXpaHCHHUE;
Saklama sicakligi sinir; 8965630U &nd3g6s@wdol modo@o; Mwhwywiniwb
otipdwumhwbh vwhdwbbdtipp; Saxlama temperaturu haddi; Orpannuenust
TeMrneparyphl Xpanenus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; & & & &
fR; 2t 2 MEh FBERS; #ERERS;, nonx nmoiono nvaan

08 9dbhebzss 5z

oA

MIN;i‘RT
Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range (max-
min) are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb
des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn toegestaan;
Stocker a température ambiante Des écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a tempera-
tura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro del rango de temperatura
(max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (méax-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tilldtna; Opbevar ved rumtempera-
tur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt;
Siilytd huoneenldmmdossi. Viliaikainen poikkeama ldmpdtila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (ldgm.—ham.) eru
leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes temperattiras
diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové
teploté. Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Térolja
szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—
min.) engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Doc¢asné odchylky v ramci teplot-
ného rozsahu (max — min) st povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so
zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—hajm.); Przechowywa¢ w
temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu
temperatury (maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. — min.); Cuvati
na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); ®vAdooete oe Oeppokpacio dopatiov. Emrpémoviol mapodikég
amokAicelg evtdg Tov evpovg Beprokpaciog (Léyiom-erayiotn); ChxpaHsBaiiTe Ha
craiiHa Temmeparypa. BpeMeHHHUTE OTKIOHEHHMS B TEMIIEPATypHHUTE JUAMa30HU (MaKc. —
MUH.) ca pasperienn; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
ierisinde gegici sapmalara izin verilir; 3906sb0n mosbol &nd3gts@nms®by.
MM)d000 330sbMYd0o BI83xMsE Mol B3stamyddo (853L.-306.)
08Ld839d0s; Muwhb) ubilywluyhl gtipdwumhwinid: Fnyunpynid Gh
dudwhwljuynp munwbnidttip gipdwumhawbih piingpynyenid (wnwytjugnyihg
juquqgnyb); Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo minimum temperatur
araliginda miivaqqati yayimmalara icazs verilir; XpaHuTe npu KOMHaTHO# TeMneparype.
JlonyckaroTcs BpeMEHHbIE OTKJIOHEHHSI HHTepBajia TeMIeparyp (Makc.-MuH.); Simpan
pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizinkan; Simpan
pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenar-
kan: R THRE, REHE (BZAX~&D ) ANREEBREFR, ; AR0ME
et tAlR. 2 HRALH Ml LAIRQI AL (Z|CH-Z|4) = HEELICH TR
7. AFEREHZERN (LRETR ) NBEER,  TETER. AFRESE
Bl (&5-RE ) NERRE. ;
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AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let

op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi;
Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig,
se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kiyttdohjeet; Vartd,
lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te

sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznaé
si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite
upute za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; [Ipocoyn, cvpfovievteite
TG 0dnyieg ypnong; Banmanune, koHCynTHpaNTE Ce ¢ HHCTPYKLIUHTE 3a YyIOTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin; gsszobomds, dmombmzgo
399mynbdoL 0bLE MW J30s; NipwnnniEnLh, htinlitip oguugnpdTwl
hpwhwbqtipht; Xobordarhgq, istifade qaydalarint oxuyun; IIpenocrepexenne,
obparuTech K HHCTPYKIMSIM 110 TpuMeHeHnto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan; ¥ 2. BURBBAEZSHR, o, AAE X(IES
HxstAAIR; ERER , 2REARSE, M, SHERAESBSH,

YN N MR 1YY Y M0T; elsg odioslsdegzl egooo

Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medi-

cinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite; Leckningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai
eszkoz; Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomocek; Wyrdb medyczny; Dispozi-
tiv medical; Medicinski proizvod; Meauuuncko cpenctso; latpoteyvoloyikd mpoiov;
Menumunckounsaenue; Tibbi cihaz; LsdgE0EEbm dm{ymdommds; ~dlwljwb uwpp;
Tibbi Avadanliq; Meanuunnckoe uzznenue; Peralatan Medis; Peranti Perubatan;

ERMES, OlE IRl BEREE; EST8RM; 90 1pnn; sobler

G

Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung fiir Arzte; Gebruiksaa-
nwijzing voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per 1’uso previsto
per il medico; Instrucciones de uso destinadas al médico; Instrugdes de utilizagdo desti-
nadas a profissionais de satde; Bruksanvisning avsedd for lakaren; Brugsanvisning
tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege; Ladkdrille tarkoitetut kiyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitddtajale; Arstiem paredzeti
lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny
pro klinického Iékate; Hasznalati itmutatd az orvosnak; Navod na pouzitie uréeny pre
lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia
przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute za
upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo za upotrebu namenjeno lekaru;
Odnyieg ypnong yw tov wtpd; MHCTpyKIMH 3a ynoTpeba, peiHa3HaYeHH 3a JIeKaps;
Klinisyen i¢in kullamim talimatlar1; gsdmyy69d0L 0bLEMY 30900 9J08olongol;
Oquuwugnpdiwl hpuwhwbqutp® twhiwuntiujwd pdoih hudwp; Hokim tigiin nozarde
tutulmus istifade qaydalar1; MHCTpyKIMHI 110 MPUMEHEHHUIO IIPEAHA3HAYCHBI UL Bpada;
Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian;
ERAOERKSASE, oM A XIE; RRBEERAEARY; ERATIRKEER
EABEEAH; 01 LI MXNN; Lo kilbes dibgodioelss o
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