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Clinician’s manual and
prescriber information

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.

Trademarks

Provox® is a registered trademark owned by Atos
Medical AB, Sweden. Provox® XtraFlange™ is
a trademark of Atos Medical AB



ENGLISH

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

Indications for use

Provox® XtraFlange™ is a silicone washer
intended to reduce periprosthetic leakage that
is detected on patients using indwelling Provox
voice prostheses.

Placement is performed by a medical doctor
or a trained medical professional in accordance
with local or national guidelines.

Contraindications

The Provox XtraFlange shall NOT be used:

« in patients in whom the tracheoesophageal
(TE) puncture is too wide to ensure adequate
retention of the Provox voice prosthesis. A
too wide puncture may increase the risk of
dislodgement and aspiration of the device
and/or the voice prosthesis. The Provox
XtraFlange will NOT increase retention of
the prosthesis!

« on Provox NID or other voice prostheses of
any other brands. It may increase the risk of
dislodgement and aspiration of the Provox
XtraFlange and/or the voice prosthesis.

Device description

Provox XtraFlange is a white silicone washer
that is intended to be placed between the tracheal
flange of the prosthesis and the tracheal mucosa.
It provides an extra seal against periprosthetic
leakage through the adherence of the thin silicone
sheet to the tracheal mucosa.



The device is supplied sterile and is intended
for single use only.

The Provox XtraFlange is put in place with
the help of two non-toothed hemostats while
the prosthesis remains in situ (for appropriate
Provox XtraFlange sizes, see order information).
In order to prevent accidental aspiration during
placement the Provox XtraFlange has a safety
medallion. After proper placement, the safety
medallion is cut off.

The Provox XtraFlange is intended to stay in
place until the voice prosthesis is removed. The
washer has to be discarded when the prosthesis
is replaced.

WARNINGS

- Instruct the patient to seek immediate medical
attention if the washer and/or prosthesis
dislodges from the puncture. Immediate
symptoms of aspiration may include coughing,
wheezing or difficulty breathing. A foreign
body in the airways may cause severe
complications and has to be removed by a
physician.

- Atoo tight fit may cause tissue necrosis and
extrusion of the prosthesis. The washer is
neither intended nor designed to make a too
long prosthesis shorter. Instruct the patient to
consult their clinician immediately if there are
any signs of tissue edema and/or inflammation/
infection. Treatment may require antibiotic
therapy, temporary insertion of a prosthesis
with a longer shaft, removal of the prosthesis
and/or surgical closure of the puncture (with
later possibly a repuncture).

- Provox XtraFlange is for single use; i.e. the
washer has to be discarded when the prosthesis
isreplaced. Do not reuse the washer. Re-use and
re-processing may cause crosscontamination
and damage to the device, which could cause
patient harm. ;



PRECAUTIONS

Provox XtraFlange is not intended to be
placed on the esophageal side of the voice
prosthesis, and it is not intended to be glued
in place.

- After placement check the Provox XtraFlange
for damages. If damaged, replace it.

- Do not place more than one washer on the
prosthesis.

- Do not cut off the safety medallion before
placement since this may cause aspiration of
the device.

- Instruct the patient to be careful when
cleaning the voice prosthesis and stoma, and
when inserting devices such as LaryTubes
and LaryButtons into the stoma. Provox
XtraFlange may be accidently removed and
aspirated. If this occurs the patient must seek
immediate medical attention.



Instructions for use

Placement of the device

CAUTION: Always ensure that the tracheo-
esophageal (TE) puncture has adequate retention
of the Provox voice prosthesis by careful pulling
at the tracheal flange with a hemostat. Place the
Provox XtraFlange only if sufficient retention
is confirmed. The Provox XtraFlange does not
provide extra retention!

1. Have two non-toothed hemostats and scissors
prepared (fig. 1).

2. Mount Provox XtraFlange on the first non-
toothed hemostat (fig. 2).

3. Use this hemostat to grasp the tracheal (outer)
flange of the voice prosthesis, preferably at
the longest side of the flange (fig. 3).

Do not pull on the prosthesis. This hemostat
must not be removed until the procedure is
completed.

4. Grasp Provox XtraFlange with the second
non-toothed hemostat. Place the washer by
sliding it over the tracheal (outer) flange of the
voice prosthesis in a circular motion (fig. 4).

5. Ensure that the washer is placed correctly
between the tracheal flange of the prosthesis
and the tracheal mucosa (rotate the
washer) (fig. 5).

6. After Provox XtraFlange is placed over the
tracheal flange and safely in position, cut off
the safety medallion with a pair of
scissors (fig. 6).

Replacement or removal

Remove and discard Provox XtraFlange when
the voice prosthesis is changed. For detailed
removal procedures of the voice prosthesis,
please refer to the manual of the specific voice
prosthesis.



If the voice prosthesis is to be
removed anterograde

The voice prosthesis is pulled out of the TE
puncture with a non-toothed hemostat, which
also grasps the Provox XtraFlange. This way,
both the Provox XtraFlange and the voice
prosthesis are removed simultaneously. Both
are to be discarded after removal.

If the voice prosthesis is to be
removed retrograde

CAUTION: If the voice prosthesis is removed
retrograde, the Provox XtraFlange must be
removed separately prior to retrograde removal
of the voice prosthesis to avoid the risk of
aspiration of the Provox XtraFlange.

Grasp the Provox XtraFlange with a non-toothed
hemostat. Make sure that the hemostat has a firm
grip on the Provox XtraFlange before removal.
If the Provox XtraFlange is aspirated it may
cause partial airway obstruction and infection
and must be removed immediately.

Placement of a new Provox XtraFlange
after replacement of the voice
prosthesis

To apply a new washer on the newly inserted
voice prosthesis first observe whether it is
necessary. If there is periprosthetic leakage,
apply a new washer according to section
“Placement of the device” above.

For instructions on how and when to change
the voice prosthesis, please refer to the manual
for the specific voice prosthesis.
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DEUTSCH

Die diesem Produkt beiliegende Bedienungs-
anleitung unterliegt gelegentlichen Anderungen
und ist deshalb vor jedem Eingriff, bei dem das
Produkt verwendet wird, durchzusehen.

Indikationen

Bei dem Provox® XtraFlange™ handelt es
sich um eine Silikonunterlegscheibe, die zur
Verringerung periprothetischer Leckagen bei
Patienten mit Provox-Verweil-Stimmprothesen
bestimmt ist.

Die Platzierung erfolgt durch einen Arzt
oder eine geschulte medizinische Fachkraft in
Ubereinstimmung mit lokalen oder nationalen
Richtlinien.

Gegenanzeigen

Der Provox XtraFlange darf in den folgenden

Féallen NICHT verwendet werden:

« beiPatienten, bei denen die tracheodsophageale
(TE) Fistel zu grof? ist, um eine addquate
Retention der Provox-Prothese zu
gewahrleisten. Eine zu groRe Fistel kdnnte mit
dem Risiko des Verrutschens und Aspirierens
des Produktes und/oder der Stimmprothese
einhergehen. Der Provox XtraFlange bietet
KEINE zusétzliche Retention der Prothese.

¢ mit Provox NID sowie mit Stimmprothesen
anderer Hersteller. Dies kdnnte mit dem Risiko
des Verrutschens und Aspirierens der Provox
XtraFlange und/oder der Stimmprothese
einhergehen.
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Produktbeschreibung

Der Provox XtraFlange ist eine weilRe
Silikonunterlegscheibe, die zwischen dem
trachealen Flansch der Prothese und der
Schleimhaut der Luftréhre platziert wird. Durch
die Haftung der diinnen Silikonscheibe an der
Luftrohrenschleimhaut entsteht eine zusétzliche
Abdichtung gegenuber periprothetischen
Leckagen. Das Produkt wird steril geliefert und
ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Der Provox XtraFlange wird mithilfe von zwei
ungezahnten chirurgischen Klemmen platziert,
wahrend die Prothese dabei in situ verbleibt.
(Die geeignete GroRe fiir den Provox XtraFlange
entnehmen Sie bitte den Bestellinformationen.)
Um eine versehentliche Aspiration wéahrend
der Platzierung zu verhindern, hat der Provox
XtraFlange ein Sicherheitsmedaillon. Nach
ordnungsgemé&Rer Platzierung wird das
Sicherheitsmedaillon abgeschnitten.

Der Provox XtraFlange bleibt bis zum
Entfernen der Stimmprothese eingesetzt. Bitte
entsorgen Sie die Unterlegscheibe, wenn Sie
die Prothese austauschen.

WARNHINWEISE

Bitte weisen Sie den Patienten an, sofort einen
Arzt zu konsultieren, falls die Unterlegscheibe
und/oder die Prothese aus der Fistel rutschen
sollte/n. Unmittelbare Aspirationssymptome
kénnen unter anderem Husten, Keuchen
oder Atmungsschwierigkeiten sein. Ein
Fremdkorper in den Atemwegen kann zu
schweren Komplikationen fiihren und muss
von einem Arzt entfernt werden.

- Ein zu enger Sitz kann zu Gewebenekrose
und Extrusion der Prothese fiihren. Die
Unterlegscheibe ist weder dazu bestimmt
noch konstruiert, eine zu lange Prothese
zu verkiirzen. Weisen Sie den Patienten an,
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sofort einen Arzt zu konsultieren, wenn
Anzeichen eines Gewebeddems und/oder
einer Entziindung/Infektion vorliegen.
Gegebenenfalls ist es erforderlich, mit
Antibiotika zu behandeln, voriibergehend
eine Prothese mit einem langeren Schaft
einzusetzen, die Prothese zu entfernen und/
oder den Fisteltrakt chirurgisch zu schlieRen
(und spater ggf. erneut zu punktieren).

- Der Provox XtraFlange ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt, d. h. er muss
beim Austausch der Prothese entsorgt
werden. Verwenden Sie ihn nicht wieder.
Wiederverwendung und Wiederaufbereitung
konnen eine Kreuzkontamination und eine
Beschéadigung des Produktes verursachen,
was fur den Patienten negative Folgen haben
konnte.

VORSICHTS-
MASSNAHMEN

Der Provox XtraFlange darf nicht auf der
O0sophagealen Seite der Stimmprothese
platziert oder mit einem Haftmittel fixiert
werden.

- Bitte tiberprufen Sie den Provox XtraFlange
nach der Platzierung auf Beschadigungen.
Bei Beschadigungen austauschen.

- Legen Sie nicht mehr als eine Unterlegscheibe
um die Prothese.

- Schneiden Sie das Sicherheitsmedaillon nicht
vor der Platzierung ab, da es andernfalls zu
einer Aspiration des Produktes kommen kann.

- Bitte weisen Sie den Patienten an, bei der
Reinigung der Stimmprothese und des Stomas
sowie bei der Einfihrung von Produkten
wie LaryTube und LaryButton in das Stoma
vorsichtig vorzugehen. Die Provox XtraFlange
kodnnte dabei versehentlich entfernt und
aspiriert werden. Falls es dazu kommt, muss
der Patient sofort einen Arzt konsultieren.

13



Bedienungsanleitung

Platzierung des Produktes

VORSICHT: Stellen Sie stets sicher, dass die
Provox Stimmprothese geniigend Retention in
der tracheodsophagealen (TE) Fistel aufweist,
indem Sie mit einer chirurgischen Klemme
vorsichtig am trachealen Flansch ziehen.
Platzieren Sie den Provox XtraFlange nur,
wenn eine ausreichende Retention feststeht.
Die Provox XtraFlange bietet keine zusétzliche
Retention.

1. Legen Sie zwei ungezahnte chirurgische
Klemmen und eine Schere bereit (Abb. 1).

2. Setzen Sie den Provox XtraFlange auf die erste
ungezahnte chirurgische Klemme (Abb. 2).

3. Greifen Sie mit derselben chirurgischen
Klemme den trachealen Flansch (den duf3eren
Flansch) der Stimmprothese, vorzugsweise
an der langsten Seite des Flansches (Abb. 3).
Ziehen Sie nicht an der Prothese. Diese
chirurgische Klemme darf erst nach Abschluss
des Verfahrens entfernt werden.

4. Greifen Sie den Provox XtraFlange mit der
zweiten ungezahnten chirurgischen Klemme.
Platzieren Sie die Unterlegscheibe, indem
Sie sie mit einer kreisformigen Bewegung
iber den trachealen Flansch (den &uReren
Flansch) der Stimmprothese ziehen (Abb. 4).

5. Stellen Sie sicher, dass die Unterlegscheibe
korrekt zwischen dem trachealen Flansch der
Prothese und der Schleimhaut der Luftréhre
sitzt (die Unterlegscheibe drehen) (Abb. 5).

6. Wenn Sie den Provox XtraFlange iber den
Tracheaflansch gezogen haben und er sich in
einer sicheren Position befindet, schneiden
Sie das Sicherheitsmedaillon mit einer Schere
ab (Abb. 6).
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Austauschen oder Entfernen

Entfernen Sie den Provox XtraFlange beim
Austauschen der Stimmprothese und werfen
Sie ihn weg. Einzelheiten zum Vorgehen bei der
Entfernung der Stimmprothese entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung der jeweiligen
Stimmprothese.

Wenn die Stimmprothese anterograd
entnommen werden soll

Die Stimmprothese wird mit einer ungezahnten
chirurgischen Klemme, die auch den
Provox XtraFlange greift, aus der TE-Fistel
herausgezogen. Auf diese Weise werden der
Provox XtraFlange und die Stimmprothese
gleichzeitig entfernt. Beide sind nach dem
Entfernen wegzuwerfen.

Wenn die Stimmprothese retrograd
entnommen werden soll

VORSICHT: Wird die Stimmprothese retrograd
entfernt, muss der Provox XtraFlange separat
und vor der retrograden Entfernung der
Stimmprothese herausgenommen werden,
um das Risiko einer Aspiration des Provox
XtraFlanges zu umgehen.

Greifen Sie den Provox XtraFlange mit einer
ungezahnten chirurgischen Klemme. Achten
Sie darauf, den Provox XtraFlange vor dem
Entfernen fest mit der chirurgischen Klemme
zu greifen. Wenn der Provox XtraFlange
aspiriert wird, kann er eine partielle Blockade
der Luftwege und eine Infektion verursachen
und muss sofort entfernt werden.
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Platzierung eines neuen Provox
XtraFlange nach dem Austauschen
der Stimmprothese

Bevor Sie eine neue Unterlegscheibe auf der
soeben eingesetzten Stimmprothese platzieren,
tiberpriifen Sie zunachst, ob dies erforderlich
ist. Beim Vorliegen von periprothetischen
Leckagen platzieren Sie, entsprechend dem
Abschnitt ,,Platzierung des Produktes* weiter
oben, eine neue Unterlegscheibe.

Anleitungen zur Vorgehensweise und zum
Zeitpunkt des Austauschens der Stimmprothese
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung
der jeweiligen Stimmprothese.
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NEDERLANDS

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

Indicaties voor gebruik

Provox® XtraFlange™ is een siliconen sluitring
die dient om de periprothetische lekkage te
verminderen die wordt waargenomen bij
patiénten met permanente Provox stemprotheses.

Plaatsing wordt uitgevoerd door een arts of
een opgeleide medische beroepsbeoefenaar in
overeenstemming met plaatselijke of nationale
richtlijnen.

Contra-indicaties

De Provox XtraFlange mag NIET worden

gebrwkt
« bij patiénten bij wie de TE-punctie te wijd is
om te garanderen dat de Provox stemprothese
voldoende zal houden. Bij een te wijde
punctie is de kans dat het hulpmiddel en/of de
stemprothese losraakt of wordt geaspireerd,
wellicht groter. De Provox XtraFlange doet
de prothese NIET beter houden!

e op Provox NID-protheses of andere
stemprotheses van andere merken. Hierbij
is de kans dat de Provox XtraFlange en/of de
stemprothese losraakt of wordt geaspireerd,
wellicht groter.
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Beschrijving van het
hulpmiddel

De Provox XtraFlange is een witte siliconen
sluitring die moet worden aangebracht tussen de
tracheale flens van de prothese en het tracheale
slijmvlies. Dit hulpmiddel verschaft een extra
afdichting tegen periprothetische lekkage door
middel van het dunne siliconen blad dat aan
het tracheale slijmvlies kleeft. Dit hulpmiddel
wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

De Provox XtraFlange wordt aangebracht met
behulp van twee niet-getande vaatklemmen
terwijl de prothese in situ blijft. (Zie de
bestelinformatie voor de juiste Provox
XtraFlange-maten.) De Provox XtraFlange
is voorzien van een veiligheidsmedaillon om
te voorkomen dat het hulpmiddel tijdens het
aanbrengen per ongeluk wordt geaspireerd. Na de
juiste plaatsing wordt het veiligheidsmedaillon
afgeknipt.

De Provox XtraFlange is bestemd om op
zijn plaats te blijven totdat de stemprothese
wordt verwijderd. De sluitring moet worden
weggegooid wanneer de prothese wordt
vervangen.

WAARSCHUWINGEN

- Draag de patiént op onmiddellijk medische
hulp te zoeken als de sluitring en/of de
prothese loskomt van de punctie. Directe
symptomen van aspiratie kunnen hoesten,
piepend of moeilijk ademhalen inhouden.
Een vreemd voorwerp in de luchtwegen kan
ernstige complicaties veroorzaken en moet
door een arts worden verwijderd.
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- Een te strakke pasvorm kan weefselnecrose
en extrusie van de prothese veroorzaken.
De sluitring is niet bestemd of ontworpen
om een te lange prothese korter te maken.
Draag de patiént op onmiddellijk de clinicus
te raadplegen bij tekenen van weefseloedeem
en/of inflammatie/infectie. De behandeling
vereist wellicht antibioticatherapie, het
tijdelijk inbrengen van een prothese met
een langere schacht, het verwijderen van de
prothese en/of het operatief sluiten van de
punctie (met de mogelijkheid van een nieuwe
punctie later).

- De Provox XtraFlange is bestemd voor
eenmalig gebruik, d.w.z. dat de sluitring moet
worden weggegooid wanneer de prothese
wordt vervangen. De sluitring niet opnieuw
gebruiken. Hergebruik en herverwerking kan
kruisbesmetting en schade aan het hulpmiddel
veroorzaken, met als mogelijk gevolg letsel
aan de patiént.

VOORZORGS-
MAATREGELEN

De Provox XtraFlange is niet bestemd voor
plaatsmg aan de oesofageale zijde van de
stemprothese en het is ook niet de bedoeling
dat deze op zijn plaats wordt gelijmd.

- Controleer de Provox XtraFlange na plaatsing
op beschadiging. Indien beschadigd het
hulpmiddel vervangen.

- Breng niet meer dan één sluitring op de
prothese aan.

- Kbnip het veiligheidsmedaillon pas af nadat
het hulpmiddel is aangebracht, omdat het
hulpmiddel anders kan worden geaspireerd.

- Instrueer de patiént om voorzichtig te zijn bij
het reinigen van de stemprothese en de stoma,
en bij het inbrengen van hulpmiddelen zoals
LaryTubes en LaryButtons in de stoma. Het
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is mogelijk dat de Provox XtraFlange per
ongeluk wordt verwijderd en geaspireerd.
Als dit gebeurt, moet de patiént onmiddellijk
medische hulp inroepen.

Gebruiksaanwijzing

Plaatsing van het hulpmiddel

LET OP: Controleer altijd of de TE-punctie
de Provox stemprothese voldoende houdt door
voorzichtig met een vaatklem aan de tracheale
flens te trekken. Breng de Provox XtraFlange
uitsluitend aan nadat is vastgesteld dat deze
voldoende houdt. De Provox XtraFlange doet
de prothese niet beter houden!

1. Zorg dat u twee niet-getande vaatklemmen
en een schaar bij de hand hebt (afbeelding 1).

2. Monteer de Provox XtraFlange op de eerste
niet-getande vaatklem (afbeelding 2).

3. Gebruik deze vaatklem om de tracheale
(buitenste) flens van de stemprothese vast
te pakken, bij voorkeur aan de langste zijde
van de flens (afbeelding 3).

Trek niet aan de prothese. Deze vaatklem
mag pas worden verwijderd als de procedure
voltooid is.

4. Pak de Provox XtraFlange vast met de tweede
niet-getande vaatklem. Breng de sluitring aan
door deze met een draaibeweging over de
tracheale (buitenste) flens van de stemprothese
te schuiven (afbeelding 4).

5. Zorg dat de sluitring op de juiste wijze
tussen de tracheale flens van de prothese en
het tracheale slijmvlies is geplaatst (draai de
sluitring) (afbeelding 5).

6. Knip het veiligheidsmedaillon met een schaar
af wanneer de Provox XtraFlange over de
tracheale flens is geplaatst en veilig op zijn
plaats zit (afbeelding 6).
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Vervanging of verwijdering

Verwijder de Provox XtraFlange en gooi deze
weg wanneer de stemprothese wordt gewisseld.
Gedetailleerde stappen voor het verwijderen
van de stemprothese vindt u in de handleiding
van de specifieke stemprothese.

Als de stemprothese anterograde
verwijderd wordt

De stemprothese wordt uit de TE-punctie
getrokken met een niet-getande vaatklem,
waarmee ook de Provox XtraFlange wordt
vastgepakt. Op deze wijze worden de Provox
XtraFlange en de stemprothese tegelijkertijd
verwijderd. Ze moeten allebei na verwijdering
worden weggegooid.

Als de stemprothese retrograde wordt
verwijderd

LET OP: Als de stemprothese retrograde
wordt verwijderd, moet de Provox XtraFlange
eerst afzonderlijk worden verwijderd om de
kans op aspiratie van de Provox XtraFlange
te voorkomen.

Pak de Provox XtraFlange vast met een niet-
getande vaatklem. Zorg dat de vaatklem vaér
verwijdering een stevige greep heeft op de
Provox XtraFlange. Als de Provox XtraFlange
geaspireerd wordt, kan dit gedeeltelijke
luchtwegobstructie en infectie veroorzaken
en moet het hulpmiddel onmiddellijk worden
verwijderd.
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Plaatsing van een nieuwe Provox
XtraFlange na vervanging van de
stemprothese

Als u een nieuwe sluitring op de nieuw
aangebrachte stemprothese wilt plaatsen,
beoordeelt u eerst of dit nodig is. Breng bij
periprothetische lekkage een nieuwe sluitring
aan volgens hoofdstuk ‘Plaatsing van het
hulpmiddel” hierboven.

Instructies over hoe en wanneer de
stemprothese verwisseld moet worden vindt u in
de handleiding voor de specifieke stemprothese.
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FRANCAIS

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

Indications d'emploi

Le dispositif Provox® XtraFlange™ est une
rondelle en silicone, destinée a réduire les
fuites autour de la prothése détectées chez les
patients qui utilisent les prothéses phonatoires
a demeure Provox.

La mise en place est effectuée par un médecin
ou un professionnel de la santé formés en
conformité avec les directives locales ou
nationales.

Contre-indications

Le dispositif Provox XtraFlange ne doit PAS

étre utilisé :

e Chez les patients dont la ponction trachéo-
cesophagienne est trop large pour assurer
une rétention adéquate de la prothése
phonatoire Provox. Une ponction trop large
peut augmenter le risque de délogement et
d’aspiration du dispositif et/ou de la prothese
phonatoire. Le dispositif Provox XtraFlange
n’augmente PAS la rétention de la prothése !

e Sur les prothéses phonatoires Provox NID
ou d’autres prothéses phonatoires d’une
autre marque. Cela peut augmenter le risque
de délogement et d’aspiration du dispositif
Provox XtraFlange et/ou de la prothese
phonatoire.
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Description du dispositif

Le dispositif Provox XtraFlange est une rondelle
en silicone blanc, destinée a étre placée entre
la collerette trachéale de la prothese et la
mugqueuse trachéale. Il assure une étanchéité
supplémentaire contre les fuites autour de la
prothése par I’adhérence de la feuille mince en
silicone a la muqueuse trachéale. Le dispositif
est fourni stérile et est destiné & un usage unique.

Le dispositif Provox XtraFlange est mis en
place a I’aide de deux pinces hémostatiques
sans griffes pendant que la prothése reste in
situ. (Pour les tailles appropriées du dispositif
Provox XtraFlange, consulter les informations
de commande.) Pour empécher son aspiration
accidentelle au cours de la mise en place, le
Provox XtraFlange est doté d’un médaillon de
sécurité. Apres une mise en place correcte, le
médaillon de sécurité est sectionné.

Le dispositif Provox XtraFlange est destiné
arester en place jusqu’au retrait de la prothése
phonatoire. La rondelle doit étre éliminée lors
du remplacement de la prothese.

AVERTISSEMENTS

- Indiquer au patient qu’il doit consulter
immédiatement un médecin si la rondelle et/
ou la prothése se déloge de la ponction. Les
symptomes immédiats d’aspiration peuvent
inclure une toux, une respiration sifflante ou
une respiration difficile. Un corps étranger
dans les voies aériennes peut entrainer des
complications graves et doit étre retiré par
un médecin.

- Un ajustement trop serré peut entrainer une
nécrose tissulaire et I’extrusion de la prothése.
La rondelle n’est pas destinée a raccourcir
une prothése trop longue et n’a pas été congue
dans cette optique. Indiquer au patient qu’il
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doit consulter immédiatement un médecin en
cas de signes d’cedéme et/ou d’inflammation/
infection. Le traitement peut nécessiter une
antibiothérapie, I’insertion temporaire d’une
prothése avec une tige plus longue, le retrait
de la prothése et/ou la fermeture chirurgicale
de la ponction (et éventuellement une nouvelle
ponction ultérieure).

- Ledispositif Provox XtraFlange est a usage
unique ; c.-a-d. que la rondelle doit étre
éliminée quand la prothese est remplacée.
Ne pas réutiliser la rondelle. La réutilisation
et le retraitement peuvent provoquer une
contamination croisée ou I’endommagement
du dispositif, ce qui pourrait causer préjudice
au patient.

MISES EN GARDE

Le dispositif Provox XtraFlange n’est pas
destlne a étre mis en place du coté cesophagien
de la prothése phonatoire, et il n’est pas
destiné a étre fixé avec de la colle.

- Apres la mise en place du dispositif Provox
XtraFlange, I’examiner pour des signes
d’endommagement. Si le dispositif est
endommagg, le remplacer.

- Ne pas placer plus d’une rondelle sur la
prothese.

- Ne pas sectionner le médaillon de sécurité
avant la mise en place, car cela risque de
provoquer I’aspiration du dispositif.

- Indiquer au patient qu’il doit faire attention
lors du nettoyage de la prothése phonatoire
et du trachéostome, et lors de I’insertion de
dispositifs comme le LaryTube et le LaryButton
dans le trachéostome. Le dispositif Provox
XtraFlange risque d’étre accidentellement
retiré et aspiré. Si cela se produit, le patient
doit consulter immédiatement un médecin.
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Mode d’emploi

Mise en place du dispositif

ATTENTION : Toujours s’assurer que
la ponction trachéo-cesophagienne retient
adéquatement la prothése phonatoire Provox
en tirant avec précaution au niveau de la
collerette trachéale a I’aide d’une pince
hémostatique. Poser le dispositif Provox
XtraFlange uniquement si une rétention adéquate
a été confirmée. Le dispositif Provox XtraFlange
n’assure aucune rétention supplémentaire !

1

2.

6.

. Tenir a disposition deux pinces hémostatiques

sans griffes et des ciseaux (fig. 1).
Monter le dispositif Provox XtraFlange sur
la premiére pince hémostatique sans griffes

(fig. 2).

. Utiliser cette pince hémostatique pour saisir

la collerette trachéale (externe) de la prothése
phonatoire, de préférence du c6té le plus long
de la collerette (fig. 3).

Ne pas tirer sur la prothése. Cette pince
hémostatique ne doit pas étre retirée avant
la fin de la procédure.

. Saisir le dispositif Provox XtraFlange a

I’aide de la deuxiéme pince hémostatique
sans griffes. Mettre la rondelle en place en
la glissant sur la collerette trachéale (externe)
de la prothese phonatoire en effectuant un
mouvement circulaire (fig. 4).

. S’assurer que larondelle est posée correctement

entre la collerette trachéale de la prothése et
la muqueuse trachéale (tourner la rondelle)
(fig. 5).

Aprés avoir posé le dispositif Provox
XtraFlange sur la collerette trachéale en
position sdre, sectionner le médaillon de
sécurité avec une paire de ciseaux (fig. 6).
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Remplacement ou retrait

Retirer et éliminer le dispositif Provox
XtraFlange lors du remplacement de la prothese
phonatoire. Pour les procédures de retrait
détaillées de la prothése phonatoire, consulter
le manuel de la prothese phonatoire en question.

En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie antérograde

La prothése phonatoire est retirée de la
ponction trachéo-cesophagienne a I’aide
d’une pince hémostatique sans griffes,
qui saisit également la rondelle Provox
XtraFlange. De cette maniére, le dispositif
Provox XtraFlange et la prothése phonatoire
sont retirés simultanément. Eliminer les deux
éléments apres leur retrait.

En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie rétrograde

ATTENTION : Si la prothése phonatoire est
retirée par voie rétrograde, le dispositif Provox
XtraFlange doit étre retiré séparément, avant
le retrait par voie rétrograde de la prothése
phonatoire, pour éviter le risque d’aspiration
du dispositif Provox XtraFlange.

Saisir le dispositif Provox XtraFlange a I’aide
d’une pince hémostatique sans griffes. S’assurer
que la pince hémostatique saisit fermement le
dispositif Provox XtraFlange avant de procéder
au retrait. Si le dispositif Provox XtraFlange
est aspiré, il peut provoquer une obstruction
partielle des voies respiratoires ou une infection
et il doit étre retiré immédiatement.
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Mise en place d’un nouveau
dispositif Provox XtraFlange aprés
le remplacement de la prothése
phonatoire

Pour mettre en place une nouvelle rondelle sur
la prothese phonatoire qui vient d’étre insérée,
déterminer d’abord si cela est nécessaire. En
présence de fuites autour de la prothese, mettre
une nouvelle rondelle en place conformément a la
section « Mise en place du dispositif » ci-dessus.

Pour des instructions relatives a la technique
eta la fréquence de remplacement de la prothése
phonatoire, consulter le manuel de la prothese
phonatoire en question.
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ITALIANO

1l manuale fornito con il presente prodotto puo
essere modificato periodicamente e deve quindi
essere riesaminato prima di ogni procedura che
prevede I’uso del prodotto.

Indicazioni per I'uso

Il dispositivo Provox® XtraFlange™ e una
rondellainsilicone, che serve aridurre le perdite
periprotesiche rilevate nei pazienti che utilizzano
protesi fonatorie Provox a permanenza.

Il posizionamento viene eseguito da un
medico o da personale sanitario opportunamente
istruito in conformita alle linee guida locali o
nazionali.

Controindicazioni

Il dispositivo Provox XtraFlange NON deve

essere utilizzato nelle seguenti circostanze:

¢ nei pazienti che presentano una fistola TE
troppo ampia per assicurare la tenuta che
la protesi fonatoria Provox normalmente
garantisce. Una fistola troppo ampia puo
aumentare il rischio di dislocazione e
aspirazione del dispositivo e/o della protesi
fonatoria. Il dispositivo Provox XtraFlange
NON aumenta la tenuta della protesi.

¢ su protesi Provox NID o su altre protesi
fonatorie di altre marche. Pud aumentare
il rischio di dislocamento e aspirazione del
dispositivo Provox XtraFlange e/o della
protesi fonatoria.
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Descrizione del dispositivo

Il dispositivo Provox XtraFlange € una rondella
bianca in silicone prevista per essere collocata
tra la flangia tracheale della protesi e la mucosa
tracheale. Esso garantisce un’ulteriore ermeticita
contro eventuali perdite periprotesiche mediante
I’adesione del sottile strato di silicone alla
mucosa tracheale. 1l dispositivo viene fornito
sterile, ed & esclusivamente monouso.

Il dispositivo Provox XtraFlange viene
posizionato con I’ausilio di due pinze emostatiche
non dentellate mentre la protesi rimane in sito
(per le dimensioni idonee del dispositivo Provox
XtraFlange, consultare le informazioni per
I’ordine). Per evitare I’aspirazione accidentale
durante il posizionamento, il dispositivo Provox
XtraFlange ¢ dotato di una linguetta di sicurezza.
Dopo I’adeguato posizionamento, la linguetta
di sicurezza deve essere tagliata.

Il dispositivo Provox XtraFlange deve
rimanere installato fino alla rimozione della
protesi fonatoria. La rondella deve essere
eliminata quando si sostituisce la protesi.

AVVERTENZE

Invitare il paziente arivolgersi immediatamente
a un medico in caso di dislocamento della
rondella e/o della protesi dalla fistola. I
sintomi immediati dell’aspirazione possono
includere tosse, sibilo respiratorio o difficolta
respiratorie. Un corpo estraneo nelle vie
respiratorie pud causare gravi complicazioni
e deve essere rimosso da un medico.

- Un accoppiamento eccessivamente stretto
puo causare necrosi tissutale ed estrusione
della protesi. La rondella non ¢ prevista
né progettata per accorciare una protesi
eccessivamente lunga. Invitare il paziente
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a rivolgersi immediatamente a un medico
in caso di segni di edema tissutale e/o di
inflammazione/infezione. Il trattamento puo
richiedere terapia antibiotica, inserimento
temporaneo di una protesi con un corpo pit
lungo, rimozione della protesi e/o chiusura
chirurgica della fistola (con successiva
possibile ripuntura).

- Il dispositivo Provox XtraFlange & monouso:
la rondella deve essere infatti gettata in
occasione della sostituzione della protesi.
Non riutilizzare la rondella. 1l riutilizzo
e la risterilizzazione possono causare
la contaminazione incrociata e danni al
dispositivo e provocare lesioni al paziente.

PRECAUZIONI

- Il dispositivo Provox XtraFlange non é
previsto per il posizionamento sul lato
esofageo della protesi fonatoria e non deve
essere incollato in posizione.

- Dopo avere effettuato il posizionamento del
dispositivo Provox XtraFlange, controllare
che non sia danneggiato. Sostituirlo se risulta
danneggiato.

- Non posizionare piu di una rondella sulla
protesi.

- Perevitare la possibile aspirazione accidentale,
non tagliare la linguetta di sicurezza prima
del posizionamento.

- Invitare il paziente a pulire con cautela la
protesi fonatoria e lo stoma, e a inserire
con attenzione i dispositivi LaryTube e
LaryButton nello stoma. Il dispositivo Provox
XtraFlange puo distaccarsi accidentalmente
dalla sua sede e venire aspirato. In questo
caso, il paziente deve rivolgersi
immediatamente a un medico.
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Istruzioni per l'uso

Posizionamento del dispositivo

ATTENZIONE - Accertarsi sempre che la
fistola tracheoesofagea (TE) abbia una adeguata
tenuta nei confronti della protesi fonatoria
Provox tirando con cautela con una pinza
emostatica in corrispondenza della flangia
tracheale. Posizionare il dispositivo Provox
XtraFlange solo se viene confermata una tenuta
sufficiente. Il dispositivo Provox XtraFlange
non fornisce un’ulteriore tenuta.

1.

2.

Preparare due pinze emostatiche non dentellate
e un paio di forbici (fig. 1).

Montare il dispositivo Provox XtraFlange sulla
prima pinza emostatica non dentellata (fig. 2).

. Usare questa pinza emostatica per afferrare

la flangia tracheale (esterna) della protesi
fonatoria, preferibilmente sul lato pit lungo
della flangia (fig. 3).

Non tirare la protesi. Questa pinza emostatica
non deve essere rimossa prima di aver
completato la procedura.

4. Afferrare il dispositivo Provox XtraFlange con

la seconda pinza emostatica non dentellata.
Posizionare la rondella facendola scorrere
con un movimento circolare sopra la flangia
tracheale (esterna) della protesi fonatoria

(fig. 4).

. Verificare che la rondella sia posizionata

correttamente tra la flangia tracheale della
protesi e la mucosa tracheale (ruotare la
rondella) (fig. 5).

. Dopo aver fissato saldamente in posizione il

dispositivo Provox XtraFlange sulla flangia
tracheale, tagliare la linguetta di sicurezza
con un paio di forbici (fig. 6).
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Sostituzione o rimozione

Rimuovere ed eliminare il dispositivo Provox
XtraFlange quando si sostituisce la protesi
fonatoria. Per le procedure dettagliate di
rimozione della protesi fonatoria, consultare il
manuale d’uso specifico per la protesi utilizzata.

In caso di rimozione per via
anterograda della protesi fonatoria

La protesi fonatoria deve essere estratta dalla
fistola TE con una pinza emostatica non
dentellata, afferrando anche il dispositivo
Provox XtraFlange. In questo modo, il
dispositivo Provox XtraFlange e la protesi
fonatoria vengono rimossi simultaneamente.
Eliminarli entrambi dopo averli rimossi.

In caso di rimozione per via
retrograda della protesi fonatoria

ATTENZIONE - Se larimozione della protesi
fonatoria viene effettuata per via retrograda,
il dispositivo Provox XtraFlange deve essere
rimosso separatamente prima della rimozione
per via retrograda della protesi fonatoria in
modo da evitare il rischio di aspirazione del
dispositivo Provox XtraFlange stesso.

Afferrare il dispositivo Provox XtraFlange
con una pinza emostatica non dentellata.
Accertarsi che la pinza emostatica abbia una presa
salda sul dispositivo Provox XtraFlange prima di
rimuoverlo. Se il dispositivo Provox XtraFlange
viene aspirato, puo causare I’ostruzione parziale
e I’infezione delle vie respiratorie e deve essere
rimosso immediatamente.
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Posizionamento di un nuovo dispositivo
Provox XtraFlange dopo la sostituzione
della protesi fonatoria

Prima di posizionare una nuova rondella sulla
protesi fonatoria appena inserita, determinare
innanzitutto se & necessaria 0 meno. In presenza
di perdite periprotesiche, posizionare una
nuova rondella in base alle istruzioni fornite
nella precedente sezione “Posizionamento del
dispositivo”.

Per istruzioni su come e quando sostituire la
protesi fonatoria, consultare il manuale d’uso
specifico per la protesi fonatoria utilizzata.
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ESPANOL

Es posible que se modifique el manual que
acompafia a este producto cada cierto tiempo,
por lo que debera consultarse antes de realizar
cada intervencion en la cual se use el producto.

Instrucciones de uso

El dispositivo Provox® XtraFlange™ es una
arandela de silicona disefiada para reducir
los escapes periprotésicos detectados en
pacientes portadores de prétesis de voz Provox
permanentes.

La colocacidn la debe realizar un médico o
profesional médico capacitado, de acuerdo a
las normas nacionales o locales.

Contraindicaciones

El dispositivo Provox XtraFlange NO debe

utilizarse:

e en pacientes en los que la puncidn
traqueoesofagica (TE) sea demasiado
ancha para garantizar la retencion adecuada
de la protesis de voz Provox. Una puncion
demasiado ancha puede aumentar el riesgo de
desprendimiento y aspiracion del dispositivo
ylo de la protesis de voz. jEl dispositivo
Provox XtraFlange NO aumentara la
retencion de la protesis!

¢ en dispositivos Provox NID ni en otras
prétesis de voz de cualquier otra marca. Puede
aumentar el riesgo de desprendimiento y
aspiracion del dispositivo Provox XtraFlange
y/o de la prétesis de voz.
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Descripcion del dispositivo
El dispositivo Provox XtraFlange es una arandela
de silicona blanca indicada para colocarse entre
la pestafia traqueal de la prétesis y la mucosa
traqueal. Proporciona un sellado adicional
frente a los escapes periprotésicos mediante la
adherencia de una fina lamina de silicona a la
mucosa traqueal. El dispositivo se suministra
estéril y esta indicado para un solo uso.

El dispositivo Provox XtraFlange se coloca en
posicién con ayuda de dos pinzas hemostaticas no
dentadas, mientras que la prétesis permanece en
su sitio. (Los tamafios adecuados del dispositivo
Provox XtraFlange pueden consultarse en
la informacion para pedidos). Para evitar la
aspiracion accidental durante la colocacién, el
dispositivo Provox XtraFlange tiene un medallon
de seguridad. Después de la colocacion adecuada,
se corta el medall6n de seguridad.

El dispositivo Provox XtraFlange esta
previsto para permanecer en su posicion hasta
que se retire la prétesis de voz. La arandela debe
desecharse cuando se reemplace la protesis.

ADVERTENCIAS

- Indique al paciente que busque atencion
médica inmediatamente si la arandela y/o
la protesis se desprenden de la puncién.
Los sintomas instantaneos de aspiracion
pueden incluir tos, sibilancias o dificultad
para respirar. Un cuerpo extrafio en las vias
respiratorias puede provocar complicaciones
graves y debe ser retirado por un médico.

- Un ajuste demasiado cefiido puede provocar
necrosis tisular y extrusion de la protesis.
La arandela no esta prevista ni disefiada
para acortar una protesis demasiado larga.
Indique al paciente que consulte a su médico
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inmediatamente si se produce algln signo
de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.
El tratamiento puede requerir antibidticos,
insercion temporal de una prétesis con un eje
mas largo, retirada de la protesis y/o cierre
quirargico de la puncién (posiblemente con
una nueva puncion posterior).

- El dispositivo Provox XtraFlange es paraun
solo uso; esto es, la arandela debe desecharse al
reemplazar la protesis. No reutilice laarandela.
La reutilizacion y el reprocesamiento pueden
provocar contaminacion cruzada y dafios en
el dispositivo, lo que podria provocar lesiones
al paciente.

PRECAUCIONES

- El dispositivo Provox XtraFlange no esta
previsto para su colocacidn en el lado
esofagico de la protesis de voz, ni esta previsto
para ser fijado con adhesivo en posicion.

- Después de la colocacion, revise el dispositivo
Provox XtraFlange para comprobar que no
presente dafios. Si lo hubiese, reemplacelo.

- No coloque més de una arandela en la prétesis.

- No corte el medallén de seguridad antes de
la colocacion, ya que esto podria provocar
la aspiracion del dispositivo.

- Indique al paciente que tenga cuidado al
limpiar la protesis de voz y el estoma, y al
insertar dispositivos tales como LaryTubes
y LaryButtons en el estoma. El dispositivo
Provox XtraFlange puede retirarse y aspirarse
accidentalmente. El paciente debera buscar
atencién médica inmediatamente si se produce
esta circunstancia.
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Instrucciones de uso

Colocacion del dispositivo

PRECAUCION: Aseglrese siempre de que
la puncion traqueoesofagica (TE) retenga
adecuadamente la prétesis de voz Provox tirando
con cuidado de la pestafia traqueal con una pinza
hemostatica. Coloque el dispositivo Provox
XtraFlange solo si se confirma una retencion
suficiente. El dispositivo Provox XtraFlange
no proporciona retencion adicional.

1. Tenga dos pinzas hemostaticas no dentadas
y tijeras preparadas (fig. 1).

2. Monte el dispositivo Provox XtraFlange en la
primera pinza hemostatica no dentada (fig. 2).

3. Utilice esta pinza hemostatica para sujetar
la pestafia traqueal (exterior) de la prétesis
de voz, preferiblemente en el lado mas largo
de la pestaiia (fig. 3).

No tire de la protesis. Esta pinza hemostatica
no debe retirarse hasta que se complete el
procedimiento.

4. Sujete el dispositivo Provox XtraFlange con
la segunda pinza hemostatica no dentada.
Coloque la arandela deslizandola sobre la
pestafia traqueal (exterior) de la protesis de
voz, con un movimiento circular (fig. 4).

5. Compruebe que la arandela esté colocada
correctamente entre la pestafia traqueal de
la prétesis y la mucosa traqueal (gire la
arandela) (fig. 5).

6. Una vez que el dispositivo Provox XtraFlange
esté colocado sobre la pestafia traqueal y
asegurado en su posicion, corte el medallén
de seguridad con unas tijeras (fig. 6).
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Reemplazo o retirada

Retire y deseche el dispositivo Provox
XtraFlange cuando cambie la prétesis de voz.
Para obtener informacion detallada sobre los
procedimientos de retirada de la prétesis de
voz, consulte el manual de la protesis de voz
especifica.

Si la protesis de voz se va a retirar de
forma anterégrada

Se desprende la prétesis de voz de la puncién
traqueoesofagica con una pinza hemostatica
no dentada que también sujete el dispositivo
Provox XtraFlange. De este modo, se retiran
al mismo tiempo tanto el dispositivo Provox
XtraFlange como la protesis de voz. Ambos
deben desecharse después de retirarlos.

Si la protesis de voz se va a retirar de
forma retrégrada

PRECAUCION: Si la prétesis de voz se retira
de forma retrograda, el dispositivo Provox
XtraFlange debe retirarse por separado antes
de la retirada retrograda de la proétesis de voz,
paraevitar el riesgo de aspiracion del dispositivo
Provox XtraFlange.

Sujete el dispositivo Provox XtraFlange con una
pinza hemostatica no dentada. Asegurese de
que la pinza hemostatica tenga firmemente
sujeto el dispositivo Provox XtraFlange antes
de laretirada. Si se aspira el dispositivo Provox
XtraFlange, este debe retirarse inmediatamente,
dado que podria provocar la obstruccion parcial
e infeccion de las vias respiratorias.
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Colocacion de un nuevo dispositivo
Provox XtraFlange después del
reemplazo de la prétesis de voz

Para aplicar una arandela nueva en la protesis
de voz recién insertada, observe primero si es
necesario. Si hay escape periprotésico, aplique
una nueva arandela como se describe méas arriba
en el apartado «Colocacion del dispositivos.

Para obtener instrucciones sobre como y
cuando cambiar la prétesis de voz, consulte el
manual de la protesis voz especifica.
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PORTUGUES

O manual que acompanha este produto pode
ser revisto periodicamente e, portanto, deve
ser consultado antes de cada procedimento que
envolva a utilizagdo do produto.

Indicacoes de utilizacao
O dispositivo Provox® XtraFlange™ ¢é uma
anilha em silicone concebida para reduzir
fugas periprotésicas detectadas em doentes
com proéteses fonatdrias Provox permanentes.
A colocagdo é realizada por um médico ou
profissional médico com a devida formagao de
acordo com as orientag@es locais ou nacionais.

Contra-indicac¢ées

O Provox XtraFlange NAO pode ser utilizado:

« o dispositivo XtraFlange ndo deve ser
usado em doentes nos quais a puncdo
traqueoesofagica (TE) seja demasiado
larga para garantir uma retencéo adequada
da prétese fonatéria Provox. Uma pungdo
demasiado grande poderd aumentar o risco
de desalojamento e aspiragdo do dispositivo
XtraFlange e/ou da protese fonatéria. O
Provox XtraFlange NAO aumenta a retencéo
da prétese!

¢ em proteses Provox NID ou outras proteses
fonatorias de quaisquer outras marcas. Podera
aumentar o risco de desalojamento e aspiracdo
do dispositivo Provox XtraFlange e/ou da
protese fonatoria.
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Descricao do dispositivo

O Provox XtraFlange é uma anilha de silicone
branca que se destina a ser colocada entre a flange
traqueal da protese e a mucosa traqueal. Confere
uma selagem extra contra fugas periprotésicas
pela aderéncia da membrana de silicone delgada
a mucosa traqueal. O dispositivo é fornecido
estéril e destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

O dispositivo Provox XtraFlange é colocado
com a ajuda de duas pingas hemostéticas sem
dentes, com a protese devidamente colocada
(para informacgd@es sobre os tamanhos do
Provox XtraFlange, consulte as informagdes de
encomendas). Para evitar a aspiragdo acidental
durante a colocagdo, o dispositivo Provox
XtraFlange tem uma extremidade de seguranca.
Apbs a correcta colocacao, o prolongamento de
seguranca € cortado.

O dispositivo Provox XtraFlange destina-se
a ficar colocado até a protese fonatdria ser
removida. A anilha tem de ser eliminada quando
a protese for substituida.

ADVERTENCIAS

- Informe o doente para que procure
imediatamente assisténcia médica se aanilha
e/ou a protese de deslocarem da puncéo. Os
sintomas imediatos de aspira¢do podem incluir
tosse, pieira ou dificuldades respiratorias.
A presenca de um corpo estranho nas vias
aéreas pode provocar complicagdes graves
e obriga a remocéo por parte de um médico.

- Um ajuste demasiado apertado pode causar
necrose tecidular e extrusdo da prétese. A
anilha ndo se destina nem foi concebida
para encurtar uma protese demasiado longa.
Informe o doente para consultar imediatamente
um médico se surgirem sinais de edema
e/ou inflamagdo/infec¢do dos tecidos. O
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tratamento pode incluir antibioterapia,
insercdo temporaria de uma protese com
haste mais comprida, remog&o da protese e/
ou encerramento cirdrgico da pungéo (com
a possibilidade de nova pung&o posterior).

- A Provox XtraFlange destina-se a uma

Unica utilizacdo, ou seja, a anilha tem de ser
eliminada quando a protese for substituida.
N&o reutilize a anilha. A reutilizacéo e o
reprocessamento podem causar contaminagao
cruzada e danificar o dispositivo, o que podera
provocar lesdes no doente.

PRECAUCOES

O dispositivo Provox XtraFlange néo deve
ser colocado no lado esofagico da prétese
fonatéria e ndo se destina a ser colado na
posic¢do pretendida.

Ap0s a colocagido, verifique se o dispositivo
Provox XtraFlange esta danificado. Se for o
caso, substitua-o.

N&o coloque mais do que uma anilha na
protese.

N&o corte a extremidade de seguranga antes
da colocagdo, pois isto podera originar a
aspiracgdo do dispositivo.

Informe o doente para que tenha cuidado ao
limpar a protese fonatéria e o estoma e ao
inserir dispositivos, tais como LaryTubes e
LaryButtons, dentro do estoma. O dispositivo
Provox XtraFlange pode ser acidentalmente
removido e aspirado. Caso tal ocorra, 0 doente
tem de consultar imediatamente um médico.
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Instrucdes de utilizacao

Colocacao do dispositivo

ATENCAO: Certifique-se sempre de que a
pungdo traqueoesofagica (TE) exerce uma
retencdo adequada na protese fonatdria Provox,
puxando cuidadosamente a flange traqueal
com uma pinga hemostatica. A colocacao do
dispositivo Provox XtraFlange s6 devera ser
feita se se confirmar que a retengdo ¢ suficiente.
O dispositivo Provox XtraFlange ndo confere
retencéo extra!

1.

2

Tenha duas pingas hemostatica sem dentes
e uma tesoura preparadas (fig. 1).

. Coloque o dispositivo Provox XtraFlange

sobre a primeira pinca hemostatica sem
dentes (fig. 2).

. Utilize esta pin¢a hemostéatica para segurar

na flange traqueal (externa) da proétese
fonatdria, de preferéncia no lado mais longo
da flange (fig. 3).

Nao puxe a protese. Esta pinga hemostética so
pode ser removida depois de o procedimento
ter sido concluido.

Segure no dispositivo Provox XtraFlange
com a segunda pinga hemostética sem
dentes. Ponha a anilha, fazendo-a deslizar
com movimentos circulares sobre a flange
traqueal (externa) da protese fonatoria (fig. 4).

. Certifique-se de que a anilha esta correctamente

colocada entre a flange traqueal da prétese
e a mucosa traqueal (rode a anilha) (fig. 5).

. Depois de o dispositivo Provox XtraFlange

estar colocado em seguranga na sua posicao
sobre a flange traqueal, corte a extremidade
de seguranga com uma tesoura (fig. 6).
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Substituicao ou remocao

Retire e elimine o dispositivo Provox XtraFlange
quando a prétese fonatdria for substituida.
Para procedimentos de remocéo detalhados da
prétese fonatdria, consulte o manual da prétese
fonatdria especifica.

Remocao anterograda da protese
fonatéria

A proétese fonatéria é puxada para fora da
puncdo traqueoesofagica com uma pinca
hemostatica sem dentes, que também agarra o
dispositivo Provox XtraFlange. Deste modo,
o dispositivo Provox XtraFlange e a protese
fonatéria séo removidos em simultaneo.
Ambos devem ser eliminados ap6s a remogéo.

Remocao retrégrada da protese
fonatoria

ATENCAO: Se a protese fonatoria for
removida retrogradamente, o dispositivo Provox
XtraFlange tem de ser removido em separado
antes da remocdo retrograda da protese fonatoria
para evitar o risco de aspiracao do dispositivo
Provox XtraFlange.

Segure no dispositivo Provox XtraFlange com
uma pinga hemostatica sem dentes. Certifique-se
de que a pinga hemostatica tem o dispositivo
Provox XtraFlange bem preso antes da remogé&o.
Se o dispositivo Provox XtraFlange for aspirado,
poderd causar obstrugdo parcial da via aérea e
infecclo, e tem de ser imediatamente removido.
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Colocagao de um novo dispositivo
Provox XtraFlange apds substituicao da
protese fonatoria

Para aplicar uma nova anilha na prétese
fonatéria recém-inserida, primeiro verifique
se é necessaria. Se houver fuga periprotésica,
aplique uma nova anilha de acordo com a sec¢do
“Colocacéo do dispositivo”, mais acima.
Consulte no manual da prétese fonatéria
especifica as instrugdes sobre como e quando a
protese fonatdria devera ser substituida.
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SVENSKA

Denna manual, som medféljer produkten, kan
komma att revideras med jamna mellanrum, och
maste darfor lasas igenom fore varje ingrepp
vid vilket produkten anvands.

Anvandningsomrade

Provox® XtraFlange™ ar en tatningsbricka
av silikon avsedd att minska lackage runt
rostventilen som upptécks hos patienter som
anvénder Provox-ristventiler.

Insattningen ska utforas av lakare eller
utbildad sjukvardspersonal enligt lokala eller
nationella riktlinjer.

Kontraindikationer

Provox XtraFlange ska INTE anvéndas:

« hos patienter dar den trakeoesofageala (TE)
fisteln &r for vid for att sékerstélla tillrackligt
féste av Provox-rostventilen. En alltfor
vid fistel kan 6ka risken for rubbning och
aspiration av produkten och/eller rostventilen.
Provox XtraFlange 6kar INTE rostventilens
fastformaga!

» pa Provox NID eller andra rostventiler av
nagra andra marken. Det kan oka risken for
rubbning och aspiration av Provox XtraFlange
och/eller rostventilen.

Produktbeskrivning

Provox XtraFlange &r en vit ttningsbricka av
silikon avsedd att placeras mellan trakealfldnsen
pé rostventilen och luftstrupens slemhinna. Den
astadkommer en extra tatning mot lackage runt
rostventilen genom vidhéaftning av det tunna
silikonskiktet mot luftstrupens slemhinna.
Produkten levereras steril och &r endast avsedd
for engangsbruk.
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Provox XtraFlange sitts in med hjélp av tvé slita
peanger medan rostventilen sitter kvar pa plats (i
bestéllningsinformationen kan du hitta Iamplig
storlek p& Provox XtraFlange). For att forhindra
oavsiktlig aspiration vid inséttningen har Provox
XtraFlange en sdkerhetsmedaljong. Efter korrekt
insattning klipps sékerhetsmedaljongen av.

Provox XtraFlange ar avsedd att ligga kvar pa
plats tills réstventilen avldgsnas. Tatningsbrickan
maste kasseras nar réstventilen byts ut.

VARNINGAR

- Instruera patienten att omedelbart uppséka
lakarvard om tatningsbrickan och/eller
rostventilen rubbas fran fisteln. Omedelbara
symptom pa aspiration kan vara hosta,
rosslande andning eller andningssvarigheter.
En frammande kropp i luftvagarna kan orsaka
allvarliga komplikationer och méste avlagsnas
av en l&kare.

- En alltfér trdng passform kan orsaka
vévnadsnekros och leda till att rostventilen
stots ut. Tatningsbrickan &r varken avsedd
eller utformad for att forkorta en alltfor lang
rostventil. Instruera patienten att omedelbart
kontakta lakare vid tecken pa svullnad och/
eller inflammation/infektion. Behandlingen
kan kréva antibiotikabehandling, tillfallig
insattning av en rostventil med langre skaft,
borttagning av rostventilen och/eller kirurgisk
forslutning av fisteln (eventuellt med punktion
pa nytt vid ett senare tillfalle).

- Provox XtraFlange &r avsedd for engéngsbruk,
dvs. tatningsbrickan maste kasseras nar
rostventilen byts ut.Tatningsbrickan
far inte teranvéandas. Ateranvandning och
ombearbetning kan orsaka korskontamination
och skador pa produkten, vilket kan orsaka
skada pa patienten.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Provox XtraFlange ar inte avsedd att placeras
pé den esofageala sidan om réstventilen och
ar inte avsedd att limmas fast pa plats.

- Kontrollera Provox XtraFlange avseende
skador efter insattningen. Om den &r skadad
ska den bytas ut.

- Placera inte fler 4n en titningsbricka runt
rostventilen.

- Klipp inte av sdkerhetsmedaljongen fore
insattning eftersom det kan leda till att
produkten aspireras.

- Instruera patienten att vara forsiktig vid
rengdring av rostventilen och stomat samt nar
produkter sdsom LaryTube och LaryButton
fors in i stomat. Provox XtraFlange kan
oavsiktligt avlagsnas och aspireras. Om det
intréffar ska patienten omedelbart uppsodka
lakarvard.
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Bruksanvisning

Satta in produkten

VAR FORSIKTIG! Sakerstall alltid att
Provox rostventil sitter ordentligt i den
trakeoesofageala (TE) fisteln genom att forsiktigt
dra i trakealflinsen med en peang. Sétt in Provox
XtraFlange endast om tillrackligt faste bekraftas.
Provox XtraFlange ger inget ytterligare faste!

1. Forbered tva slata peanger och en sax (bild 1).

2. Montera Provox XtraFlange pa den forsta
sl&ta peangen (bild 2).

3. Anvand denna peang for att fatta tag i
trakealfldnsen (ytterfldnsen) pa rostventilen,
foretradesvis vid flinsens langsta sida (bild 3).
Dra inte i rostventilen. Denna peang fér inte
avlagsnas forran proceduren har slutforts.

4. Fatta tag i Provox XtraFlange med den
andra slata peangen. Placera tatningsbrickan
genom att lata den glida 6ver trakealflansen
(ytterflinsen) pa rostventilen i en cirkelrdrelse
(bild 4).

5. Sékerstall att tatningsbrickan placeras korrekt
mellan trakealflinsen pa rostventilen och
luftstrupens slemhinna (vrid tatningsbrickan)
(bild 5).

6. N&r Provox XtraFlange har satts in dver
trakealfldnsen och sitter sékert i rétt position
ska sdkerhetsmedaljongen klippas av med
en sax (bild 6).

Byte eller borttagning

Ta bort och kassera Provox XtraFlange nar
réstventilen byts ut. Anvisningar angdende hur
rostventilen tas bort, beskrivs i detalj i manualen
for rostventilen i fraga.
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Vid anterograd borttagning av
rostventilen

Rostventilen ska dras ut ur TE-fisteln med
en slat peang, som ocksa griper tag i Provox
XtraFlange. P4 sd sétt tas béade Provox
XtraFlange och rostventilen bort samtidigt.
Bada ska kasseras efter borttagning.

Vid retrograd borttagning av
réstventilen

VAR FORSIKTIG! Vid retrograd borttagning
av rostventilen maste Provox XtraFlange tas
bort separat, fére den retrograda borttagningen
av rostventilen, for att forhindra risken for
aspiration av Provox XtraFlange.

Fatta tag i Provox XtraFlange med en slat
peang. Sékerstéll att peangen har ett fast grepp
om Provox XtraFlange fore borttagning. Om
Provox XtraFlange aspireras kan det orsaka
partiell luftvagsobstruktion och infektion och
den maste omedelbart tas bort.

Insdttning av en ny Provox XtraFlange
efter byte av rostventilen
Vid insattning av en ny tatningsbricka pa en
nyligen insatt réstventil bor du forst kontrollera
om det &r nédvandigt. Om det forekommer
lackage runt rostventilen ska du sétta in en ny
tatningsbricka enligt beskrivningen i "Sétta in
produkten” ovan.

Anvisningar angdende hur och néar
rostventilen ska bytas finns i manualen for
rostventilen i fraga.
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Vejledningen, som falger med dette produkt, kan
blive lgbende revideret og skal derfor gennemgas
far hver procedure, hvor produktet anvendes.

Indikationer

Provox® XtraFlange™ er en underlagsskive
af silikone, der er beregnet til at reducere
periprostetisk leekage, der detekteres hos
patienter, som anvender permanente Provox
stemmeproteser.

Indseettelse udfares af en leege eller uddannet
leegeligt personale i henhold til lokale eller
nationale retningslinjer.

Kontraindikationer

Provox XtraFlange mé& IKKE anvendes:

« til patienter, hos hvem den tracheo-
oesophageale (TE) punktur er for bred til
at sikre tilstraekkelig retention af Provox-
stemmeprotesen. En punktur, der er for bred,
kan gge risikoen for lgsrivning og aspiration
af enheden og/eller stemmeprotesen. Provox
XtraFlange gger IKKE retentionen af
protesen!

« paProvox NID eller andre stemmeproteser fra
andre producenter. Dette kan gge risikoen for
lgsrivning og aspiration af Provox XtraFlange
og/eller stemmeprotesen.
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Beskrivelse af enheden

Provox XtraFlange er en hvid silikone-
underlagsskive, der er beregnet til at blive
placeret mellem protesens tracheal-flange og
den tracheale slimhinde. Den udger en ekstra
forsegling mod periprostetisk leekage gennem
adhasionen mellem den tynde silikoneplade og
den tracheale slimhinde. Enheden leveres steril
og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Provox XtraFlange indsattes ved hjalp af to
arterieklemmer uden tender, mens protesen
forbliver in situ. (Se bestillingsoplysningerne
for passende Provox XtraFlange-starrelser.)
Med henblik pé at forebygge utilsigtet aspiration
under anlaeggelsen, har Provox XtraFlange en
sikkerhedsring. Efter korrekt anleeggelse klippes
sikkerhedsringen af.

Provox XtraFlange er beregnet til at
forblive isat, indtil stemmeprotesen fjernes.
Underlagsskiven skal kasseres, nar protesen
udskiftes.

ADVARSLER

Patienten skal instrueres i gjeblikkeligt
at sgge leege, hvis underlagsskiven og/
eller protesen lgsner sig fra punkturen.
Umiddelbare symptomer pa aspiration kan
inkludere hoste, hvasende vejrtreekning eller
vejrtreekningsbesvaer. Et fremmedlegeme i
luftvejene kan forarsage svaere komplikationer
og skal fjernes af en lzge.

- For teet tilpasning kan medfare veevsnekrose
og udstadelse af protesen. Underlagsskiven
er hverken beregnet eller fremstillet til at
gare en for lang protese Kortere. Patienten
skal instrueres i gjeblikkeligt at sgge lege,
hvis der er tegn pa veevsgdem og/eller
inflammation/infektion. Behandling kan
kraeve antibiotisk behandling, midlertidig
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anleggelse af en protese med et lengere
skaft, fjernelse af protesen og/eller kirurgisk
lukning af punkturen (med potentiel senere
repunktur).

- Provox XtraFlange er til engangsbrug.
Dvs. underlagsskiven skal kasseres, nar
protesen udskiftes. Underlagsskiven mé ikke
genbruges. Genbrug og genbehandling kan
forarsage krydskontamination og beskadigelse
af produktet, hvilket kan pafare patienten
skade.

FORHOLDSREGLER

Provox XtraFIange er ikke beregnet til
anleeggelse pa den oesophageale side af
stemmeprotesen og er ikke beregnet til at
blive limet fast.

- Efter anleeggelse skal Provox XtraFlange
undersgges for beskadigelse. Hvis den er
beskadiget, skal den udskiftes.

- Der ma ikke placeres mere end én
underlagsskive pa protesen.

- Sikkerhedsringen ma ikke klippes af for
anlaeggelsen, eftersom dette kan give
anledning til aspiration af enheden.

- Patienten skal instrueres i at udvise forsigtighed
ved renggring af stemmeprotesen og stomaet,
og under indszttelse af enheder som f.eks.
LaryTubes og LaryButtons i stomaet. Provox
XtraFlange kan utilsigtet blive fjernet og
aspireret. Hvis dette skulle ske, skal patienten
gjeblikkeligt sgge lege.
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Brugsanvisning

Anlaeggelse af enheden

FORSIGTIG: Sgrg altid for, at den tracheo-
oesophageale (TE) punktur giver en tilstreekkelig
retention af Provox stemmeprotesen ved
forsigtigt at traekke i tracheal-flangen med en
arterieklemme. Provox XtraFlange mé kun
anlegges, hvis tilstraekkelig retention kan
bekreeftes. Provox XtraFlange yder ikke ekstra
retention!

1.

2.

Klarger to arterieklemmer uden teender og
en saks (fig. 1).

Sat Provox XtraFlange pa den farste
arterieklemme uden tender (fig. 2).

. Brug denne arterieklemme til at gribe

fat i den (udvendige) tracheal-flange péa
stemmeprotesen, helst i den leengste side af
flangen (fig. 3).

Der ma ikke treekkes i protesen. Denne
arterieklemme ma ikke fjernes, far proceduren
er faerdig.

. Grib fat i Provox XtraFlange med den

anden arterieklemme uden teender. Anbring
underlagsskiven ved at lade den glide
over den (udvendige) tracheal-flange péa
stemmeprotesen i en cirkuler beveegelse

(fig. 4).

. Serg for at underlagsskiven anlaegges korrekt

mellem protesens tracheal-flange og tracheale
slimhinde (rotér underlagsskiven) (fig. 5).

. Nar Provox XtraFlange er anlagt over

tracheal-flangen og er sikkert pa plads, klippes
sikkerhedsringen af med en saks (fig. 6).
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Udskiftning eller fjernelse

Fjern og kasser Provox XtraFlange, nar
stemmeprotesen udskiftes. For en detaljeret
vejledning vedr. fjernelse af stemmeprotesen
henvises der til brugervejledningen til den
pageeldende stemmeprotese.

Hvis stemmeprotesen skal fjernes
antegradt

Stemmeprotesen treekkes ud af TE-punkturen
med en arterieklemme uden tender, som
ogséd griber fat i Provox XtraFlange. P&
denne made fjernes bade Provox XtraFlange
og stemmeprotesen samtidigt. Begge skal
kasseres efter fjernelse.

Hvis stemmeprotesen skal fjernes
retrogradt

FORSIGTIG: Hvis stemmeprotesen
fjernes retrogradt, skal Provox XtraFlange
fjernes separat, inden retrograd fjernelse
af stemmeprotesen, for at undga risiko for
aspiration af Provox XtraFlange.

Grib fat i Provox XtraFlange med en
arterieklemme uden tender. Sgrg for at
arterieklemmen har godt fat i Provox
XtraFlange, inden den fjernes. Hvis Provox
XtraFlange aspireres, kan det forarsage delvis
luftvejsobstruktion og infektion, og den skal
straks fjernes.
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Anlaeggelse af en ny Provox XtraFlange
efter udskiftning af stemmeprotesen

Far der anvendes en ny underlagsskive til den
netop anlagte stemmeprotese skal det farst
undersgges, om det er pakraevet. Hvis der
forekommer periprostetisk lekage, skal der
anvendes en ny underlagsskive i henhold til
afsnittet “Anlaggelse af enheden” herover.
Information om hvordan og hvornar
stemmeprotesen skal udskiftes er beskrevet i
vejledningen til stemmeprotesen.
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Héandboken som falger med dette produktet,
kan bli revidert fra tid til annen og ma derfor
gjennomgas far hver prosedyre der produktet
brukes.

Indikasjoner for bruk

Provox® XtraFlange™ er en silikonskive som er
beregnet pa & redusere periprotetisk lekkasje som
blir oppdaget hos pasienter med inneliggende
Provox-taleprotese.

Plassering utfgres av lege eller opplaert
helsearbeider i trdd med lokale eller nasjonale
retningslinjer.

Kontraindikasjoner

Provox XtraFlange ma IKKE brukes:

* hos pasienter hvor den trakeogsofageale
punksjonen er for bred til & sikre adekvat
retensjon av Provox-taleprotesen. En
punksjon som er for bred kan gke faren for
at anordningen og/eller taleprotesen lgsner
og aspireres. Provox XtraFlange vil IKKE
oke protesens retensjon!

 pa Provox NID eller andre taleproteser av
andre merker. Det kan gke faren for at Provox
XtraFlange og/eller taleprotesen lgsner og
aspireres.

Beskrivelse av

anordningen

Provox XtraFlange er en hvit silikonskive som er
ment a bli plassert mellom den trakeale flensen
pa protesen og den trakeale slimhinnen. Den gir
en ekstra tetning mot periprotetisk lekkasje ved
a klebe det tynne silikonlaget til den trakeale
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slimhinnen. Anordningen leveres steril og er
kun beregnet for engangsbruk.

Provox XtraFlange settes pa plass ved hjelp av
to hemostater uten tenner mens protesen forblir
in situ (se bestillingsinformasjonen angaende
egnede starrelser pd Provox XtraFlange). Provox
XtraFlange har en sikkerhetsmedaljong som skal
hindre utilsiktet aspirasjon under plasseringen.
Sikkerhetsmedaljongen klippes av etter riktig
plassering.

Provox XtraFlange skal forbli pa plass inntil
taleprotesen fjernes. Skiven mé kasseres nar
protesen skiftes ut.

ADVARSLER

- Instruer pasienten om a oppseke legehjelp
umiddelbart dersom skiven og/eller protesen
lgsner fra punksjonen. Umiddelbare
symptomer pa aspirasjon kan omfatte
hoste, hvesende pust eller pustevansker. Et
fremmedlegeme i luftveiene kan forarsake
alvorlige komplikasjoner og ma fjernes
av lege.

- En for stram tilpasning kan forarsake
vevsnekrose og utstgtning av protesen.
Skiven er verken beregnet pa eller konstruert
for & gjere en for lang protese kortere. Be
pasienten kontakte lege umiddelbart hvis
det foreligger tegn til vevsadem og/eller
betennelse/infeksjon. Behandlingen kan kreve
antibiotika, midlertidig innsetting av protese
med lengre skaft, uttak av protesen og/eller
kirurgisk lukking av punksjonen (med mulig
ny punksjon senere).

- Provox XtraFlange er til engangsbruk, dvs.
at skiven skal kastes nar protesen skiftes ut.
Skiven skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk
og bearbeiding for gjenbruk kan forérsake
krysskontaminasjon og skade pa anordningen,
noe som kan skade pasienten.
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FORHOLDSREGLER

Provox XtraFIange er ikke beregnet pé
plassering pé gsofageal side av taleprotesen
og skal ikke limes pa plass.

- Kaontroller Provox XtraFlange med henblikk
pé skade etter plassering. Skift ut hvis skadet.

- Ikke plasser mer enn én skive pa protesen.

- Ikke klipp av sikkerhetsmedaljongen
for plasseringen, da dette kan fare til at
anordningen aspireres.

- Instruer pasienten i & veere forsiktig under
rengjering av taleprotesen og stoma, og under
innsetting av anordninger som LaryTubes
og LaryButtons i stoma. Provox XtraFlange
kan bli utilsiktet fjernet og aspirert. Hvis
dette skjer, ma pasienten umiddelbart sgke
legehjelp.
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Bruksanvisning

Plassering av anordningen

FORSIKTIG: Kontroller alltid at
trakeogsofageal-punksjonen har tilstrekkelig
med retensjon av Provox-taleprotesen ved &
trekke forsiktig i den trakeale flensen med en
hemostat. Provox XtraFlange skal kun plasseres
hvis adekvat retensjon kan bekreftes. Provox
XtraFlange gir ikke ekstra retensjon!

1. Gjor Kklar to hemostater uten tenner og en
saks (figur 1).

2. Sett Provox XtraFlange pé& den farste
hemostaten uten tenner (figur 2).

3. Bruk denne hemostaten til & gripe den trakeale
(ytre) flensen pé taleprotesen, fortrinnsvis pa
den lengste siden av flensen (figur 3).

Ikke trekk i protesen. Denne hemostaten ma
ikke fjernes far prosedyren er fullfart.

4. Grip Provox XtraFlange med den andre
hemostaten uten tenner. Plasser skiven ved
a skyve den over den trakeale (ytre) flensen
pataleprotesen i en sirkelbevegelse (figur 4).

5. Sarg for at skiven plasseres riktig mellom den
trakeale flensen pa protesen og den trakeale
slimhinnen (roter skiven) (figur 5).

6. Nar Provox XtraFlange er plassert over den
trakeale flensen og er trygt pé plass, skal du
klippe av sikkerhetsmedaljongen med saks
(figur 6).

Omplassering eller fjerning

Fjern og kasser Provox XtraFlange nar
taleprotesen skiftes ut. Du finner detaljerte
prosedyrer for fjerning av taleprotesen, i
handboken for den spesifikke taleprotesen.
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Hvis taleprotesen skal fjernes
anterograd

Taleprotesen trekkes ut av trakeogsofageal
punksjon med en hemostat uten tenner, som
ogsé griper tak i Provox XtraFlange. P&
denne maten fjernes Provox XtraFlange og
taleprotesen samtidig. Begge ma kasseres
etter fjerning.

Hvis taleprotesen skal fjernes
retrograd

FORSIKTIG: Huvis taleprotesen fjernes
retrograd, ma Provox XtraFlange fjernes separat
far retrograd fjerning av taleprotesen for & unngé
faren for aspirasjon av Provox XtraFlange.

Grip Provox XtraFlange med en hemostat uten
tenner. Sgrg for at hemostaten har et godt tak i
Provox XtraFlange far fjerning. Hvis Provox
XtraFlange aspireres, kan den forarsake infeksjon
og delvis blokkering av luftveiene, og den ma
fjernes umiddelbart.

Plassering av en ny Provox XtraFlange
etter utskifting av taleprotese

Far en ny skive settes pa den nyinnsatte
taleprotesen, ma det observeres om dette er
nadvendig. Hvis det finnes periprotetisk lekkasje,
sett inn en ny skive i henhold til avsnittet
“Plassering av anordningen” over.

Se i handboken for den spesifikke taleprotesen
for instruksjoner om hvordan og nar taleprotesen
skal skiftes.
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Téaman tuotteen mukana olevaa opaskirjaa
voidaan tarkistaa ajoittain, ja siksi opaskirja
on luettava aina ennen toimenpiteitd, joissa tata
tuotetta kaytetaan.

Kayttotarkoitus

Provox® XtraFlange™ on silikonikiekko,
jonka tarkoituksena on véhentaa proteesin
ohivuotoja, joita havaitaan kehonsiséisié
Provox-puheproteeseja kayttavilla potilailla.

Asettamisen suorittaa laékari tai koulutettu
ladkintdalan ammattilainen paikallisten tai
kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Provox XtraFlangea El saa kdytta4 seuraavissa

tapauksissa:

« potilailla, joiden trakeo-esofageaalinen
fisteli on liian leved Provox-puheproteesin
paikallaan pysymisen varmistamiseksi.
Liian leved avanne voi lisaté laitteen ja/tai
puheproteesin paikaltaan siirtymisen tai siséén
hengittdmisen vaaraa. Provox XtraFlange
El paranna proteesin paikallaan pysymisté!

* Provox NID:sséd tai missd tahansa muun
merkkisissd puheproteeseissa. TAmé saattaa
lisat& Provox XtraFlangen ja/tai puheproteesin
paikaltaan siirtymisen tai sisd&n hengittdmisen
vaaraa.
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Laitteen kuvaus

Provox XtraFlange on valkoinen silikonikiekko,
joka on tarkoitettu asetettavaksi proteesin
ulkosiivekkeen ja trakean limakalvon véliin.
Kiekko toimii lisatiivisteena proteesin
ohivuotojen estamiseksi, kun ohut silikonilevy
kiinnittyy trakean limakalvoon. Laite toimitetaan
steriilind, ja se on tarkoitettu vain kertakayttéon.

Provox XtraFlange asetetaan paikalleen kahden
hampaattoman suonenpuristimen avulla, samalla
kun proteesi pysyy paikallaan. (Katso Provox
XtraFlangen sopivat koot tilaustiedoista.) Provox
XtraFlangessa on turvaliuska, jotta laitteen
vahingossa tapahtuva sisadnhengittdminen
estetddn asennuksen aikana. Kun kiekko on
asennettu paikalleen, turvaliuska leikataan pois.

Provox XtraFlange on tarkoitettu jatettavaksi
paikalleen siihen saakka, kun puheproteesi
poistetaan. Kiekko on havitettava, kun proteesi
vaihdetaan.

VAROITU KSET

Neuvo potilasta hakeutumaan heti
ladketieteelliseen hoitoon, jos kiekko ja/
tai proteesi irtoaa avanteesta. Aspiraation
vélittdmid oireita saattavat olla yskiminen seké
hengityksen vinkuminen tai vaikeutuminen.
Vieras esine hengitysteissd voi aiheuttaa
vakavia komplikaatioita, ja 14&karin tulisi
poistaa se.

- Liian kireé kiekko voi aiheuttaa kudosnekroosin
ja proteesin poistydntymisen. Kiekkoa ei ole
tarkoitettu tai suunniteltu lyhentdmaan liian
pitk&a proteesia. Neuvo potilasta kysyméan
valittdmasti neuvoa 1a&karilta, jos potilaalla
on mitaan merkkeja kudosturvotuksesta ja/tai
tulehduksesta/infektiosta. Hoito voi edellyttaa
antibioottihoitoa, pitempivartisen proteesin
véliaikaista asentamista, proteesin poistamista
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ja/tai avanneaukon sulkemista kirurgisesti
(johon voi my6éhemmin liittyd uusi punktio).

- Provox XtraFlange on tarkoitettu kertakayttoon.
Kiekko on siis havitettdvd, kun proteesi
vaihdetaan. Kiekkoa ei saa kdyttad uudelleen.
Uudelleen kayttd ja uudelleenkasittely saattaa
aiheuttaa ristikontaminaation ja vaurioittaa
laitetta, misté voi puolestaan koitua vahinkoa
potilaalle.

VAROTOIM ET

Provox XtraFlangea ei ole tarkoitettu
sijoitettavaksi puheproteesin ruokatorven
puolelle, eiké sita ole tarkoitettu liimattavaksi
paikalleen.

- Tarkista asennuksen jélkeen, onko Provox
XtraFlangessa vaurioita. Jos kiekko on
vaurioitunut, vaihda se.

- Proteesiin saa laittaa vain yhden kiekon.

- Turvaliuskaa ei saa leikata irti ennen
asentamista, koska tdmad saattaa aiheuttaa
kiekon sisddnhengittamisen.

- Neuvo potilasta olemaan varovainen
puheproteesia ja stoomaa puhdistettaessa seké
silloin, kun stoomaan lisataan laitteita kuten
LaryTube ja LaryButton. Provox XtraFlange
voi vahingossa irrota ja joutua hengitysteihin.
Jos ndin tapahtuu, potilaan taytyy hakeutua
heti laéketieteelliseen hoitoon.
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Kayttoohjeet

Kiekon asentaminen

HUOMIO: Varmista aina, etta trakeo-
esofageaalinen avanne pitdd Provox-
puheproteesia riittavasti paikallaan, vetdmalla
varovasti ulkosiivekkeestd suonenpuristimella.
Asenna Provox XtraFlange ainoastaan silloin,
jos riittavé paikallaan pysyminen voidaan
varmistaa. Provox XtraFlange ei paranna
proteesin paikallaan pysymista!

1

2.

3.

. Valmistele kaksi hampaatonta suonenpuristinta

seka sakset (kuva 1).

Aseta Provox XtraFlange toisen hampaattoman
suonenpuristimen péélle (kuva 2).

Tartu tall& suonenpuristimella puheproteesin
trakeanpuoleiseen (ulko)siivekkeeseen,
mieluiten siivekkeen pisimpdan sivuun
(kuva 3).

Ala veda proteesista. T4t4 suonenpuristinta ei
saa poistaa ennen kuin asennus on suoritettu
loppuun.

. Tartu Provox XtraFlangeen toisella

hampaattomalla suonenpuristimella.
Aseta kiekko paikalleen liu’uttamalla
se puheproteesin trakeanpuoleisen
(ulko)siivekkeen yli pydritysliikkeelld
(kuva 4).

. Varmista, ettd kiekko on asetettu oikein

proteesin trakeanpuoleisen siivekkeen ja
trakean limakalvon valiin (k&anné kiekkoa)
(kuva 5).

. Kun Provox XtraFlange on asetettu

trakeanpuoleisen siivekkeen yli ja turvallisesti
paikalleen, leikkaa turvaliuska irti saksilla
(kuva 6).
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Vaihtaminen tai poistaminen

Poista ja havitd Provox XtraFlange, kun
puheproteesi vaihdetaan. Katso puheproteesin
yksityiskohtaisia poistotoimenpiteité kyseessa
olevan puheproteesin oppaasta.

Jos puheproteesi poistetaan
anterogradisesti

Puheproteesi ~ vedetddn  ulos  trakeo-
esofageaalisesta avanteesta hampaattomalla
suonenpuristimella, joilla tartutaan samalla
Provox XtraFlangeen. Né&in sekd Provox
XtraFlange ettd puheproteesi poistetaan
samanaikaisesti. Molemmat on havitettava
poistamisen jélkeen.

Jos puheproteesi poistetaan
retrogradisesti

HUOMIO: Jos puheproteesi poistetaan
retrogradisesti, Provox XtraFlange on poistettava
erikseen ennen puheproteesin retrogradista
poistamista Provox XtraFlangen sisédan
hengittdmisvaaran valttamiseksi.

Ota kiinni Provox XtraFlangesta hampaattomalla
suonenpuristimella. Varmista, ettd
Provox XtraFlangeen tartutaan tukevasti
suonenpuristimella ennen kiekon poistamista.
Jos Provox XtraFlange joutuu hengitysteihin,
tamad saattaa aiheuttaa hengitysteiden osittaisen
tukkeutumisen ja infektion ja kiekko on
poistettava valittdmasti.
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Uuden Provox XtraFlangen asettaminen
puheproteesin vaihtamisen jalkeen

Tarkkaile ensin, onko uuden kiekon asentaminen
askettéin asetettuun puheproteesiin tarpeellista.
Jos proteesin ympérilla esiintyy vuotoa, asenna
uusi kiekko edelld olevan kohdan ”Kiekon
asentaminen” mukaisesti.

Katso kyseesséd olevan puheproteesin
kayttboppaasta, miten ja milloin puheproteesi
on vaihdettava.
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CESKY

Navod k pouziti dodavany s timto vyrobkem
muize byt ¢as od ¢asu pozménén, a je proto nutno
ho precist pred kazdym zakrokem, pti kterém
se vyrobek pouziva.

Indikace pouziti
Provox® XtraFlange™ je silikonova
tésnici podlozka, ktera je urCena ke snizeni
periprotetického prosakovani, které je
detekovéano u pacientli se zavedenymi hlasovymi
protézami Provox.

Umisténi provadi 1ékaf nebo skoleny
zdravotnicky pracovnik v souladu s mistnimi
nebo statnimi piedpisy.

Kontraindikace

Podlozka Provox XtraFlange se NESMI

pouzivat:

* u pacientd jejichZ tracheoezofagealni (TE)
punkce je prilis Siroka a neumoziuje zajistit
spravnou fixaci hlasové protézy Provox. Prili§
Siroka punkce muze zvysit riziko uvolnéni
a vdechnuti podlozky nebo hlasové protézy.
Podlozka Provox XtraFlange NEZVYSUJE
stupen fixace protézy!

* spolu s protézou Provox NID nebo jinymi
hlasovymi protézami jinych vyrobcti. Mohlo
by se tim zvysit riziko uvolnéni a vdechnuti
podlozky Provox XtraFlange nebo hlasové
protézy.
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Popis prostiredku

Provox XtraFlange je bilé silikonové tésnéni
urené k umisténi mezi trachealni manzetu
protézy a sliznici trachey. Po umisténi podlozka
slouzi k utésnéni a zamezeni periprotetického
prosakovani, coz je zaji§téno pfilnavosti
tenké silikonové vrstvy k trachealni sliznici.
Prostedek se dodava sterilni a je uren pouze
pro jednorazové pouziti.

Podlozka Provox XtraFlange se umist'uje pomoci
dvou neozubenych peand. Protéza pfitom zlstava
in situ. (Vhodné velikosti podlozky Provox
XtraFlange viz informace pro objednavky.) K
zamezeni nahodného vdechnuti pii zavadéni
je podlozka Provox XtraFlange opatfena
bezpecnostnim medailonem. Po spravném
umisténi se odstiihne bezpe¢nostni medailon.

Podlozka Provox XtraFlange mtze zlstat
umisténa az do odstranéni hlasové protézy. Pti
vyméné protézy se podlozka musi zlikvidovat.

VAROVANI

- Poucte pacienta, ze musi ihned vyhledat
lékatskou pomoc, pokud se podlozka
nebo protéza uvolni z mista punkce. Mezi
bezprostiedni pfiznaky aspirace muze patfit
kasel, sipani nebo obtizné dychani. Cizi téleso
v dychacich cestach mize zpusobit zavazné
komplikace a musi byt odstranéno Iékafem.

- Prili§ tésna fixace mize zpusobit nekrozu
tkan¢ a vytlaceni protézy. Podlozka neni
urcena ani navrzena ke zkraceni ptilis dlouhé
protézy. Poucte pacienta, aby se ihned poradil
s 1ékafem v ptipadé jakychkoli znamek otoku
nebo zanétu ¢i infekce tkané. Mize byt nutné
podat antibiotika, doCasné zavést protézu
s del§im tubusem, vyjmout protézu nebo
chirurgicky uzavfit trakt punkce (s moznosti
pozdéjsiho opakovani punkce).
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- Podlozka Provox XtraFlange je urcena pro
jednorazové pouziti a pfi vymeéné protézy
se musi zlikvidovat. Podlozku nepouzivejte
opakované. Pfi opakovaném pouziti a
opakovaném zpracovani mize dojit ke zkiizené
kontaminaci a k poskozeni prostfedku, coz
mize zpisobit Gjmu pacientovi.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Podlozka Provox XtraFlange neni ur¢ena k
umisténi na jicnovou stranu hlasové protézy
a nesmi se lepit na misto.

- Po umisténi zkontrolujte, zda podlozka
Provox XtraFlange neni poskozena. Pokud
je poskozena, vymeérite ji.

- Neumist'ujte na protézu vice nez jednu
podlozku.

- Neodsttihujte bezpe€nostni medailon pied
zavedenim, nebot’ by mohlo dojit k vdechnuti
prostiedku.

- Poucte pacienty, Ze musi byt opatrni pii ¢iSténi
hlasové protézy a stomie a pti zasouvani
prostiedki jako jsou trubice LaryTubes a
knofliky LarryButtons do stomie. Podlozka
Provox XtraFlange se mtize ndhodné uvolnit
a muze dojit ke vdechnuti. Pokud k tomu
dojde, pacient musi ihned vyhledat 1ékatskou
pomoc.

71



Navod k pouziti

Zavedeni prostiedku

UPOZORNENI: Vzdy nejprve zkontroluite,
ze hlasova protéza Provox je dostatecné
fixovana v tracheoezofagealni (TE) punkci
(toto ovéite opatrnym tahem peanu za trachealni
manzetu). Podlozku XtraFlange umistéte pouze
po potvrzeni dostate¢né fixace. Podlozka
XtraFlange neslouzi ke zlepSeni fixace!

1

2.

. Pripravte si dva neozubené peany a nizky

(obr. 1).
Nasad'te podlozku Provox XtraFlange na
prvni neozubeny pean (obr. 2).

. Pomoci tohoto peanu uchopte trachealni

(vné&j8i) manzetu hlasové protézy, pokud
mozno na nejdelsi strané manzety (obr. 3).
Netahejte za protézu. Tento pean nesmite
odstranit az do dokonc¢eni zakroku.

. Uchopte zafizeni Provox XtraFlange druhym

neozubenym peanem. Podlozku umistéte
tak, ze ji krouzivym pohybem ptetdhnete
pres trachealni (vnéj$i) manzetu hlasové
protézy (obr. 4).

. Zkontrolujte, zda je podlozka spravné umisténa

mezi trachealni manZzetou protézy a sliznici
trachey (podlozku natocte) (obr. 5).

. Po umisténi podlozky Provox XtraFlange

pres trachealni manzetu a jejim zabezpeceni
na mist¢ odstfihnéte ntizkami bezpec¢nostni
medailon (obr. 6).

Vyména nebo odstranéni

Pti vyméné hlasové protézy zatizeni Provox
XtraFlange odstraiite a zlikvidujte. Podrobny
popis postupu pii odstraniovani hlasové protézy
vyhledejte v navodu k pouziti ptislusné protézy.
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Pfi anterogradnim vyjimani hlasové
protézy

Hlasovou protézu vytadhnéte z TE punkce
pomoci neozubeného pednu (soucasné
uchopte i podlozku Provox XtraFlange).
Timto zptisobem se podlozka Provox
XtraFlange i hlasovd protéza odstrani
soucasné. Oba prostiedky se musi po vyjmuti
zlikvidovat.

Pfi retrogradnim vyjimani hlasové
protézy

UPOZORNENI: Pokud se hlasova protéza
vyjima retrogradné, musi se podlozka
Provox XtraFlange odstranit samostatné pred
retrogradnim vyjmutim hlasové protézy (aby
se zabranilo riziku vdechnuti podlozky Provox
XtraFlange).

Uchopte podlozku Provox XtraFlange
neozubenym peanem. Pfed vyjmutim podlozky
Provox XtraFlange zkontrolujte, zda pevné drzi v
Celistech peanu. Pokud dojde k aspiraci podlozky
Provox XtraFlange miZe to zptisobit ¢astecné
ucpani dychacich cest a infekci; podlozku je
nutno okamzité vyjmout.

Umisténi nové podlozky Provox
XtraFlange po vyméné hlasové
protézy
Pred aplikaci nové podlozky na nové zavedenou
hlasovou protézu nejdiive ovéite, zda je to nutné.
Pokud dochdzi k periprotetickému prosakovani,
umistéte novou podlozku podle ¢asti ,,Zavedeni
prostiedku” vyse.

Pokyny jak vyménovat hlasovou protézu a
kdy ji vyménit vyhledejte v navodu k pouziti
prislusné hlasové protézy.
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MAGYAR

A termékhez mellékelt itmutatd id6rél idére
frissitésen eshet at, ezért minden eljaras elott,
melyben a terméket hasznaljak, ujra at kell
tekinteni.

Felhasznalasi javallatok

A Provox® XtraFlange™ szilikon alatét, amely
a bennmarad6 Provox hangprotézist hasznalo
betegeknél megfigyelt, protézis koriili szivargas
csokkentésére szolgal.

A behelyezést orvos vagy szakképzett
egészségligyi szakember végzi el a helyi vagy
orszagos iranyelveknek megfelelden.

Ellenjavallatok

A Provox XtraFlange NEM hasznalhato a

kovetkezd esetekben:

* Olyan betegeknél, akiknél a tracheo-
oesophagealis (TE) punkcio6 tul széles a
Provox hangprotézis megfelelé megtartasanak
biztositasahoz. A tiil széles punkcio nvelheti az
eszkdz és/vagy a hangprotézis elmozdulasanak
vagy aspiracidjanak kockazatat. A Provox
XtraFlange NEM javitja a protézis megtartasat.

* A Provox NID-en vagy barmely mas
marka hangprotézisén. Ez novelheti a
Provox XtraFlange és/vagy a hangprotézis
elmozdulasdnak vagy aspirdcidjanak
kockazatat.

Eszkozleiras

A Provox XtraFlange fehér szilikon alatét,
amelyet a protézis tracheapereme és a trachea
nyalkahartyaja kozé kell behelyezni. Extra
szigetelést biztosit a protézis koriili szivargassal
szemben azaltal, hogy a vékony szilikonlemez
a trachea nyalkahartyajahoz tapad.
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Az eszkozt sterilen szallitjuk, és kizarolag
egyszer hasznalatos.

A Provox XtraFlange behelyezése két nem
fogazott érfogoval torténik ugy, hogy a protézis
a helyén marad (a megfelel6 Provox XtraFlange
méreteket 1asd a rendelési informéciokban).
A behelyezés alatt a véletlen aspiracio ellen a
Provox XtraFlange biztonsagi korongja véd. A
megfeleld elhelyezés utan a biztonsagi korongot
le kell vagni.

A Provox XtraFlange addig marad a helyén,
amig a hangprotézist el nem tavolitjak. A protézis
cseréjekor az alatétet el kell dobni.

FIGYELMEZTETESEK

— Utasitsa a beteget, hogy azonnal forduljon
orvoshoz, ha az alatét és/vagy a protézis
elmozdul a punkciobol. Az aspiracio azonnali
tiinete lehet tobbek k6zott a kohogés, a zihalas
vagy a légszomj. A légutakban 1év6 idegen
test sulyos szovédményeket okozhat, és
orvosnak kell eltavolitania.

— A tal szoros illeszkedés szovetelhalast és
a protézis kilokédését okozhatja. Az alatét
nem szolgal arra, hogy rovidebbé tegye a
tal hossza protézist, €s nem is erre késziilt.
Utasitsa a beteget, hogy haladéktalanul
forduljon orvosahoz, ha szoveti ddéma és/vagy
gyulladas/fert6zés barmely jelét tapasztalja.
A kezelés antibiotikumos terapiat, hosszabb
szarl protézis ideiglenes behelyezését, a
protézis eltavolitasat, a punkciéo mutéti
lezarasat (és esetleg késébb ujboli punkciot)
igényelhet.

— AProvox XtraFlange egyszeri alkalmazasra
szolgal, vagyis az alatétet el kell dobni, ha a
protézist cserélik. Ne hasznalja ujra az alatétet.
Azujrafelhasznalés és az ujrafelhasznalasra
valo elokészités keresztfertézést okozhat és
karosithatja az eszkdzt, ami artalmas lehet a
beteg szdmara. 75



OVINTEZKEDESEK

— A Provox XtraFlange nem a hangprotézis
nyeldcsdi oldalan valé elhelyezésre szolgal,
és arra sem, hogy a helyére ragasszak.

— Elhelyezés utan ellendrizze, hogy a Provox
XtraFlange nem sériilt-e meg. Ha megsériilt,
cserélje ki.

— Ne helyezzen egynél tobb alatétet a protézisre.

— Ne végja le a biztonsagi korongot az elhelyezés
el6tt, mert az az eszk6z aspiraciojat okozhatja.

— Utasitsa a beteget, hogy Ovatosan tisztitsa
a hangprotézist és a stomat, illetve legyen
ovatos, ha eszkdzoket — példaul LaryTubes,
LaryButtons — vezet a stomaba. A Provox
XtraFlange véletleniil elmozdulhat és aspiracio
torténhet. Ha ez torténik, a betegnek azonnal
orvoshoz kell fordulnia.
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Hasznalati ttmutato

Az eszkoz behelyezése

FIGYELEM: Mindig ellendrizze, hogy a
tracheo-oesophagealis (TE) punkcio megfeleléen
tartja-e a Provox hangprotézist, ugy, hogy
érfogoval Ovatosan meghtizza a tracheaperemet.
Csak akkor helyezze el a Provox XtraFlange
eszkozt, ha ellendrizte a protézis megfeleld
megtartasat. A Provox XtraFlange nem biztosit
tovabbi tartast a protézisnek.

1. Készitsen el6 két nem fogazott érfogot és
ollot (1. abra).

2. Helyezze a Provox XtraFlange eszkozt az
elsé nem fogazott érfogora (2. abra).

3. Ezzel az érfogoval fogja meg a hangprotézis
tracheaperemét (a kiilsé perem), ha lehet, a
perem hosszabbik oldalan (3. abra). Ne hiizza
meg a protézist. Ezt az érfogot az eljaras
befejezéséig nem szabad eltavolitani.

4.Fogja meg a Provox XtraFlange eszkozt a
masodik nem fogazott érfogdval. Helyezze el
az alatétet ugy, hogy korkords mozdulattal a
hangprotézis tracheapereme (a kiils6 perem)
folé csusztatja (4. abra).

5.Ellendrizze, hogy az alatét megfelelden
helyezkedik-e el a protézis tracheapereme
¢és a trachea nyalkahartyaja kozott (forgassa
meg az alatétet) (5. abra).

6. Miutan a Provox XtraFlange eszkozt rahelyezte
a tracheaperemre, és biztonsagosan a helyén
van, olloval vagja le a biztonsagi korongot
(6. abra).

Csere vagy eltavolitas

Ha a hangprotézist kicseréli, tavolitsa el és dobja
ki a Provox XtraFlange eszk6zt. A hangprotézis
eltavolitasanak részletes leirasat lasd az adott
hangprotézis kézikdnyvében.
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Ha a hangprotézist anterograd
eljarassal kell eltavolitani

A hangprotézist a Provox XtraFlange eszkozt
is fogd nem fogazott érfogdval kell kihtizni a
TE punkciobol. fgy a Provox XtraFlange és a
hangprotézis is egy idében keriil eltavolitasra.
Eltavolitas utan mindkettdt ki kell dobni.

Ha a hangprotézist retrograd
eljarassal kell eltavolitani

FIGYELEM: Ha a hangprotézist retrograd
eljarassal tavolitja el, a Provox XtraFlange
eszkozt a hangprotézis retrograd eltavolitasa
elott, kiilon kell eltavolitani a Provox XtraFlange
aspiracidja kockazatanak elkeriilése érdekében.

Nem fogazott érfogéval fogja meg a Provox
XtraFlange eszkdzt. Ellendrizze, hogy az érfogd
szorosan fogja a Provox XtraFlange eszkozt
eltavolitas eldtt. Ha a beteg aspiralja a Provox
XtraFlange eszkozt, az részleges 1égtitelzarodast
és fertézést okozhat, és az eszk6zt azonnal el
kell tavolitani.

Uj Provox XtraFlange elhelyezése a
hangprotézis cseréje utan

Az Gjonnan behelyezett hangprotézisen uj alatét
elhelyezéséhez el6szor nézze meg, hogy sziikség
van-e ra. Ha szivargas van a protézis koril, a
fenti ,,Az eszkoz elhelyezése” cimii rész szerint
helyezzen el 0j alatétet.

A hangprotézis eltavolitasanak modjara és
idejére vonatkozo utasitasokat lasd az adott
hangprotézis kézikonyvében.
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POLSKI

Podrecznik dotaczony do produktu moze by¢
okresowo aktualizowany, a wigc nalezy si¢ z nim
zapoznaé przed kazdym zabiegiem z uzyciem
tego produktu.

Wskazania do stosowania

Provox® XtraFlange™ jest silikonowa uszczelka
przeznaczong do ograniczania przeciekow
wokot protezy, stwierdzonych u pacjentow
z zalozonymi protezami glosowymi Provox.
Zakladanie wykonywane jest przez lekarza
Iub wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia
zgodnie z wytycznymi lokalnymi lub krajowymi.

Przeciwwskazania

Provox XtraFlange NIE nalezy stosowac:

U pacjentéw, u ktérych przetoka tchawiczo-
przetykowa jest zbyt szeroka, aby zapewnié
dostateczne umocowanie protezy Provox. Zbyt
szeroka przetoka moze zwigkszy¢ ryzyko
przemieszczenia i aspiracji tego urzadzenia
i/lub protezy glosowej. Provox XtraFlange
NIE zwigkszy umocowania protezy!

* do Provox NID ani innych protez glosowych
zadnych innych marek. Moze to zwigkszy¢
ryzyko przemieszczenia i aspiracji Provox
XtraFlange i/lub protezy gtosowej.

Opis urzadzenia

Provox XtraFlange jest bialg silikonowg
uszczelka, przeznaczona do umieszczania
pomiedzy kolnierzem tchawiczym protezy a
sluzowka tchawicy. Urzadzenie to zapewnia
dodatkowe uszczelnienie zapobiegajace
przeciekom wokot protezy, dzigki przywieraniu
cienkiej warstwy silikonu do blony $luzowe;j

79



tchawicy. Urzadzenie jest dostarczane w stanie
sterylnym i jest przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Provox XtraFlange zaktada si¢ za pomoca
dwoch par atraumatycznych kleszczykéw
hemostatycznych, podczas gdy proteza pozostaje
in situ. (Odpowiednie rozmiary Provox
XtraFlange mozna znalez¢ w informacjach
dotyczacych zamawiania.) Provox XtraFlange
posiada medalion zabezpieczajacy, aby zapobiec
przypadkowej aspiracji podczas umieszczania.
Po prawidlowym umieszczeniu medalion
zabezpieczajacy zostaje odciety.

Provox XtraFlange nalezy pozostawi¢ na
miejscu do chwili usuni¢cia protezy. Przy
wymianie protezy uszczelke nalezy wyrzucié.

OSTRZEZENIA

- Nalezy poleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
zgtosit si¢ do lekarza jesli uszczelka i/lub
proteza wypadnie z przetoki. Do bezposrednich
objawOw aspiracji nalezy kaszel, rz¢zenie
lub trudnosci w oddychaniu. Obce cialo w
drogach oddechowych moze spowodowac
powazne powiktania i musi zosta¢ usunicte
przez lekarza.

- Zbyt ciasne dopasowanie moze spowodowac
martwice¢ tkanek i wypchnigcie protezy.
Uszczelka nie jest przeznaczona ani
skonstruowana do skracania zbyt dlugie;j
protezy. Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby
si¢ natychmiast skonsultowat z lekarzem,
jesli pojawig si¢ jakiekolwiek oznaki obrzgku
tkanek i/lub zapalenia/zakazenia. Leczenie
moze polega¢ na terapii antybiotykami,
tymczasowym wprowadzeniu protezy z
dluzszym trzonem, usuni¢ciu protezy i/
lub chirurgicznym zamknigciu przetoki
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(z mozliwoS$cia pdzniejszego ponownego
wykonania punkcji).

- Provox XtraFlange stuzy do jednorazowego
uzytku, tzn. uszczelke nalezy wyrzucic przy
wymianie protezy. Uszczelki nie wolno
uzywac ponownie. Ponowne uzycie i poddanie
procesom moze spowodowac przeniesienie
zanieczyszczen i uszkodzenie urzadzenia, co
moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Provox XtraFlange nie nalezy umieszczaé
po przelykowe;j stronie protezy gtosowej ani
przykleja¢ na miejscu.

- Po zalozeniu nalezy sprawdzi¢ Provox
XtraFlange pod katem uszkodzen. W
przypadku uszkodzenia uszczelke nalezy
wymienic.

- Nie nalezy umieszczaé na protezie wigcej
niz jednej uszczelki.

- Nie nalezy odcina¢ medalionu
zabezpieczajacego przed zalozeniem
uszczelki, gdyz moze to spowodowac
aspiracj¢ urzadzenia.

- Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby zachowat
ostrozno$¢ podczas czyszczenia protezy
glosowej i stomy oraz przy wprowadzaniu
do stomy takich urzadzen jak LaryTube i
LaryButton. Moze doj$¢ do przypadkowego
usuniecia i aspiracji Provox XtraFlange. Jesli
do tego dojdzie, pacjent musi natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza.
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Instrukcja uzycia

Zaktadanie urzadzenia

PRZESTROGA: Nalezy zawsze upewnic sie,
ze przetoka tchawiczo-przetykowa zapewnia
odpowiednie umocowanie protezy glosowej
Provox, ostroznie pociagajac kleszczykami
hemostatycznymi za kolnierz tchawiczy.
Provox XtraFlange nalezy umiesci¢ tylko
w przypadku, gdy zostato potwierdzone
dostateczne umocowanie protezy. Provox
XtraFlange nie poprawi umocowania protezy!

1.

Przygotowaé dwie pary atraumatycznych
kleszczykéw hemostatycznych i nozyczki

(rys. 1).

. Umiesci¢ Provox XtraFlange na pierwszych

atraumatycznych kleszczykach (rys. 2).

. Uzy¢ tych kleszczykow do uchwycenia

kohierza tchawiczego (zewnetrznego) protezy
glosowej; najlepiej jest uchwycié kotnierz z
jego najdtuzszej strony (rys. 3).

Nie nalezy pociagac za proteze. Kleszczykow
tych nie wolno usunac¢ przed zakonczeniem
zabiegu.

. Uchwyci¢ Provox XtraFlange drugimi

atraumatycznymi kleszczykami. Zatozy¢
uszczelke, nasuwajac ja ruchem obrotowym
na kotnierz tchawiczy (zewngtrzny) protezy
glosowej (rys. 4).

. Nalezy zadbac o to, aby uszczelka umieszczona

zostata prawidtowo mig¢dzy kolierzem
tchawiczym protezy a blona §luzowa tchawicy
(obracac uszczelke) (rys. 5).

. Po zatozeniu Provox XtraFlange na kotnierz

tchawiczy i potwierdzeniu umocowania nalezy
odciaé nozyczkami medalion zabezpieczajacy

(rys. 6).
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Wymiana lub usuwanie

Provox XtraFlange nalezy usunaé i wyrzucié¢
przy wymianie protezy glosowej. Szczegotowy
opis zabiegu usuwania protezy glosowej mozna
znalez¢ w podregczniku dotyczacym danej
protezy glosowe;j.

Jesli proteza gtosowa ma by¢
usuwana bezposrednio przez gardio

Proteza glosowa wyciggana jest z
przetoki tchawiczo-przeltykowej przy
uzyciu atraumatycznych kleszczykow
hemostatycznych, ktére rowniez chwytaja
Provox XtraFlange. W ten sposéb zaréwno
Provox XtraFlange, jak i proteza glosowa
usuwane s3 jednocze$nie. Po usuni¢ciu nalezy
oba urzadzenia wyrzucic.

Jesli proteza gtosowa ma by¢
usuwana w kierunku do tytu (przez
jame ustna)

PRZESTROGA: Jesli proteza glosowa
wyjmowana jest w przez jame ustng, Provox
XtraFlange nalezy wyja¢ osobno, przed
usunig¢ciem protezy gtosowej przez jame ustng,
aby unikng¢ ryzyka aspiracji Provox XtraFlange.

Uchwyci¢ Provox XtraFlange atraumatycznymi
kleszczykami hemostatycznymi. Przed
usunigciem nalezy si¢ upewnié, ze kleszczyki
mocno uchwycity Provox XtraFlange. Aspiracja
Provox XtraFlange do drég oddechowych
moze spowodowaé czg¢sciowa niedroznosé
drog oddechowych oraz zakazenie i wymaga
natychmiastowego usunigcia.
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Umieszczanie nowego urzadzenia
Provox XtraFlange po wymianie
protezy glosowej

Aby zatozy¢ nowa uszczelke na $wiezo zatozong
proteze glosowa, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy
jest ona konieczna. Jesli wystepuja przecieki
wokot protezy, nalezy zatozy¢ nowa uszczelke
wedtug objasnien w punkcie ,,Zaktadanie
urzadzenia” powyzej.

Instrukcje omawiajace jak i kiedy nalezy
wymieniaé protez¢ gtosowa mozna znalezé
w podreczniku uzytkowania danej protezy
glosowe;j.
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HRVATSKI

Priruénik koji se isporucuje uz ovaj proizvod
podloZan je povremenim izmjenama te ga stoga
treba prouciti prije svakog postupka u kome se
koristi ovaj proizvod.

Indikacije za uporabu

Provox® XtraFlange™ silikonska je podloska
namijenjena smanjenju periprotetskog
propustanja koje je primije¢eno kod pacijenata s
ugradenim govornim protezama tvrtke Provox.

Postavljanje proizvoda treba provesti lijecnik
ili obuceni zdravstveni djelatnik uz pridrzavanje
lokalnih i nacionalnih smjernica.

Kontraindikacije

Provox XtraFlange NE smije se koristiti:

* kod pacijenata ¢ija je TE-punkcija toliko Siroka
da ne moze osigurati ispravno zadrzavanje
Provox govorne proteze. Presiroka punkcija
moze povecati opasnost od pomicanja i
aspiracije uredaja i/ili govorne proteze. Provox
XtraFlange NECE poboljsati zadrzavanje
proteze!

* naProvox NID ili govornim protezama drugih
marki. Time se moze povecati opasnost od
pomicanja i aspiracije Provox XtraFlange i/
ili govorne proteze.

Opis proizvoda

Provox XtraFlange bijela je silikonska podloska
namijenjena postavljanju izmedu trahealne
prirubnice proteze i trahealne sluznice. Ona
osigurava dodatnu zastitu od periprotetskog
propustanja kroz dodirne povrsine tanke
silikonske opne i trahealne sluznice. Proizvod
se dostavlja sterilan i namijenjen isklju¢ivo
jednokratnoj upotrebi.
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Provox XtraFlange postavlja se uz pomo¢
dvaju hemostata bez zubaca bez potrebe za
uklanjanjem proteze. (Odgovarajuce veli¢ine
Provox XtraFlange nadi ¢ete u informacijama o
narudzbi.) Provox XtraFlange sadrzi sigurnosni
medaljon koji spre¢ava slucajnu aspiraciju
tijekom postavljanja. Nakon ispravne ugradnje,
sigurnosni medaljon se odreze.

Provox XtraFlange ostaje na mjestu sve do
uklanjanja govorne proteze. Podlosku bacite
pri zamjeni govorne proteze.

UPOZORENJA

- Uputite pacijenta da odmah zatrazi lijecnicku
pomoc¢ ako se podloska i/ili proteza pomaknu
s mjesta punkcije. Neposredni simptomi
aspiracije mogu ukljucivati kasalj, hripanje
ili otezano disanje. Strana tijela u diSnim
putovima mogu uzrokovati teSke komplikacije
te ih treba ukloniti lije¢nik.

- Pretijesno postavljanje moze uzrokovati
nekrozu tkiva i ekstruziju proteze. Podloska
nije namijenjena ni oblikovana za skracenje
preduge proteze. Posavjetujte pacijenta da
ako primijeti znakove tkivnog edema i/ili
upale/infekcije odmah zatrazi lije¢nicku
pomo¢. LijeCenje moze zahtijevati terapiju
antibioticima, privremenu ugradnju proteze
s duzom osovinom, vadenje proteze i/ili
kirursko zatvaranje punkcije (s moguénoséu
kasnije ponovne punkcije).

- Provox XtraFlange namijenjena je
jednokratnoj uporabi, to jest pri zamjeni
proteze podlosku treba baciti. Podloska je
namijenjena jednokratnoj uporabi. Ponovna
uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati
unakrsno zagadenje i ostecenje proizvoda,
$to pak moze ugroziti zdravlje pacijenta.
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MJERE PREDOSTROZNOSTI

Provox XtraFlange nije namijenjena ugradnji
na ezofagealnu stranu govorne proteze ine
smije se lijepiti.

- Nakon ugradnje, provjerite da Provox
XtraFlange nije oSte¢ena. Ako je oStecena,
zamijenite je.

- Ne stavljajte viSe od jedne podloske na
protezu.

- Nemojte odrezati sigurnosni medaljon prije
postavljanja jer to moze uzrokovati aspiraciju
uredaja.

- Uputite pacijenta da bude pazljiv pri ¢is¢enju
govorne proteze i stome te pri umetanju
uredaja poput LaryTubes i LaryButtons u
stomu. Provox XtraFlange moze se slu¢ajno
pomaknuti i aspirirati. Ako dode do toga,
pacijent mora odmah zatraziti lije¢nic¢ku
pomoc.
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Upute za uporabu

Postavljanje uredaja

OPREZ: Uvijek provjerite zadrzava li
TE-punkcija adekvatno govornu protezu Provox
tako da hemostatom oprezno povucete trahealnu
prirubnicu. Provox XtraFlange postavite samo
ako je potvrdeno dostatno zadrzavanje. Provox
XtraFlange ne osigurava dodatno zadrZavanje.

1.

2

Pripremite dva hemostata bez zubaca i Skare
(sl. 1).

. Namjestite Provox XtraFlange na prvi

hemostat bez zubaca (sl. 2).

. Tim hemostatom obuhvatite trahealnu

(vanjsku) prirubnicu govorne proteze, po
moguénosti na njezinoj najduzoj strani
(sI.3).

Nemojte povlaciti protezu. Ne uklanjajte taj
hemostat dok ne zavrsite postupak.

. Drugim hemostatom bez zubaca obuhvatite

Provox XtraFlange. Namjestite podlosku
pomicuéi je preko trahealne (vanjske)
prirubnice govorne proteze kruznim pokretima
(sl. 4).

. Provjerite je li podloska ispravno namjestena

izmedu trahealne prirubnice proteze i trahealne
sluznice (zakrenite podlosku) (sl. 5).

. Kadje Provox XtraFlange sigurno namjestena

na trahealnu prirubnicu, $karama odrezite
sigurnosni medaljon (sl. 6).

Zamjena ili uklanjanje

Pri zamjeni govorne proteze izvucite i bacite
Provox XtraFlange. Za detaljan postupak
uklanjanja govorne proteze proucite prirucnik
doti¢ne govorne proteze.

88



Ako ¢e se govorna proteza ukloniti
anterogradno

Govorna proteza izvlaci se iz TE punkcije
hemostatom bez zubaca, kojim se takoder
hvata i Provox XtraFlange. Na taj se nadin
i Provox XtraFlange i govorna proteza
uklanjaju istodobno. Bacite obje naprave
nakon uklanjanja.

Ako ce se govorna proteza ukloniti
retrogradno

OPREZ: Ako se govorna proteza uklanja
retrogradno, Provox XtraFlange morate zasebno
izvaditi prije retrogradnog uklanjanja govorne
proteze kako bi se izbjegla opasnost od aspiracije
Provox XtraFlange.

Uhvatite Provox XtraFlange hemostatom bez
zubaca. Prije uklanjanja provijerite je li hemostat
¢vrsto uhvatio Provox XtraFlange. U slucaju
aspiracije proizvoda Provox XtraFlange moze
do¢i do djelomiéne opstrukcije disnih putova i
infekcije. U tom slucaju treba odmah ukloniti
proizvod.

Ugradnja nove Provox XtraFlange nakon
zamjene govorne proteze

Da biste primijenili novu podlosku na
novougradenoj govornoj protezi, prvo razmotrite
je li potrebna. Ako postoji periprotetsko
propustanje, primijenite novu podlosku u skladu
s gornjim odjeljkom ,,Postavljanje uredaja“.

Upute o nadinu i vremenu zamjene
govorne proteze potrazite u priruéniku doticne
govorne proteze.
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EAAHNIKA

To eyyepidio, To omoio cvuvodevel avtd 10
mpoidv, pmopel va avabempnBel katd meprddovg
KOl TPETEL GUVETDG VoL emaveEeTdleton mpv and
Kk60e eméuPoaon oy omoia ypnoLomoteitat
7O TPOTOV.

Evdeieig xpnnong

H ovoxevf] Provox® XtraFlange™ givou pio
podéra o1MKOVNG, TOL TTpoopileTal yia ™
peimon g mepmpobeTikng drappong mov
evromiletar e aobeveic mov ypnoLoToovy
povTiKéEG Tpobéaelg Provox mov torofetovvtan
GTO EGMTEPIKO TOV COUATOC.

H tonobétnon devepyeitar amd wotpd 1 amd
eKTASELHEVO ETOryyEALOTIO VYEIOG COUPOVOL LLE
TG TomkéG M €0vikég katevBuvenpieg odnyiec.

Avtevdeieic

H ovokevn Provox XtraFlange dev Oa mpénet

va ypnoyLonoteitaL:

* ogaobeveic GTOVG 0TOI0VE M) TPOYELOOIGOPOY KN
mopakévinon eivar modd gvpeia yia vo
Slac@oAicel TV emapKr GLYKPATNON TNG
PoVNTIKNG Tpdbeong Provox. Mia moAd
gupeia mapakévinon pmopei vo avénoet
ToV KivOVuVOo EKTOTIONG KoL ELGPOPNONG TNG
GLGKELNG KOV TG ovnTikng tpdbeonc. H
ovokevn Provox XtraFlange AEN av&éver
cuykpdatnomn g Tpdbeong!

* og ovokevn Provox NID 1 dAAn ovntikh
np6eon omolacdNTOTE GAANG LAPKOGS.
Mmopet vo. ov&hoet Tov Kivovvo eKTomiong Kot
g1opoenoNe T cvokevns Provox XtraFlange
KOV1 TG @@VNTIKNAG Tpdeomg.
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I'Ieplypaq)n NG OVOKEUNG

H ocvokevn Provox XtraFlange sivon po
podéla amd Aevkrn GtAkovn oV TpoopileTat
Yo TomoHETNoT AVALEGH GTOV TPUYELNKO
SakTOA0 TG TPOBEONC KOt Tov PAeVVOYOVO
™mg tpayeiog. [lapéyet emmiéov oteyavoTTa
£VOVTL TUYOV TEPITPODETIKNG OLOPPOTS HESM TNG
TPOGKOAANONG TOL AETTOV GOAAOV GIAKOVNG
otov Brevvoyovo tng tpoyeiag. H ocvokevn
mopéxeTal oteipo Kol mpoopiletarl yio pio
Hovo xpnon.

H ovokevn Provox XtraFlange tomofeteitan
o1n Béon g pe ™ Pondeta dvo un odovteTMV
oo TaTKOV AaPidwv, evocwm 1 tpdeon
napapével otn 0éon g, (Mo ta kKatdAinio
neyétn g ovokewvng Provox XtraFlange, deite
T 0dnyieg mapayyehmv.) T va amotpamet
VYOV KOG EIGPOPNOT KT TN SIAPKELX TG
tomobétnong, 1 cvokevn Provox XtraFlange
dla0étel mepravyévio aoeoreiog. Metd amd
KOTAAANAT TOTOOETNON, OMOKONTETOL TO
TEPLOVYEVIO OCPAAEINS.

H ovoxevn| Provox XtraFlange mpoopileton
vao mapopeivel 6T 0€om g péypt Ty apoipeon
mgmpobeonc. H podéha mpémet va amoppinteton
KoTd TV avtikatdotaon e tpdbeonc.

MPOEIAOMOIHZEIX

- A®oTe 0dnyieg otov acbevn va avalntiost
apeon wtpkn fondeta edv 1 podéia /o n
pOBecn amooTacTE Ad TV TAPAKEVTNON.
Ta dpeca countOpOTO TG ELGPOPNONG
pmopei va meptiapfavovy Prxa, cvptypod
N dvonvole. H mapovsia EEvov cmpatog
GTOVG OEPAYMOYOVG UTOPEL VO, TPOKAAEGEL
Baptég emmAoKEg Ko TPEMEL Vo apopeiton
amod Tpo.
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- TTolb otevn epappoyr pmopei vo, mpokorécet
10TIKN VEKpoon Kot eEmBnon g tpdBeong. H
podéra 00TE Tpoopiletan ovte Exel oedlooTEL
yo. N Bpdyvven Todd pokpidv Tpofécemy.
Adorte 0dnyieg otov acbevi va cupfovievtel
£vay KAVIKO 10Tpd TOL ApPESHG EAV VITAPYOLY
oNpEin 1I6TIKOD 0ONUATOG Ko PAeyHoVIG/
holpwéng. H Bepomeio pmopel va amortel
avTIBloTIKN ay®Yn, TPOCMPLVY ELGAYMYN
n1pOOeoNG HE LOKPVTEPO GTELEXOG, ALPAIPEST
™G TpoOeoTg, YEPOVPYIKN GVYKAELOT TNG
nopakévinong (Le ondtepn mbavn véa
TOPAKEVTINON).

- H ovokevn Provox XtraFlange mpoopileton yuo
pio pdvo ypnon, SnAadn 1 podéia mpémet va
anoppintetor dtav avikadiotdtorn tpddeon.
Mnyv eravoypnolonoteite ) podéia. H
EMAVOYPNCLOTOINGT) Ko 1) enaveneepyaoio
umopei va tpokoréoet empudivvon ko Snpd
GT1 GLGKEL, 1 oToia popel var BAGyEL TOV
acOevn.

MPOOYAAZEIZ

- H ovokevr| Provox XtraFlange dev mpoopileton
Y10, TOTOOETNGT GTNV 01G0PAYIKT LEPLE TNG
PoVNTIKNG TpdBeang ko dev mpoopiletar va
torofenOel pe kKOAAQ oTn B€om TG,

- Metd v tomoféton eléyéte T cvokevun
Provox XtraFlange yio toyxov {nuiéc. Av €xet
vrootel {nptd, avVTIKATAGTOTE TNV.

- Mnv tomobeteite mepiocdTEpEg amd pia
podéhec oty Tpobeom.

- Mnv anokOnTETE TO TEPLAVYEVIO ACPAAEINS
Tpw omd v tomobéon, kabdg avtn M
EVEPYELN UTOPEL VOL TPOKOAEGEL ELGPOPT|ON
TNG GLOKEVNG.

- A®octe odnyieg otov achevn vo gival
TPOCEKTIKOG KATA TOV KaBapiopd g
QPOVNTIKNAG TPdBeong kat TG oTopiog, Kabmg
KOl KOTé TNV €160Y®YT GUOGKELOV OTWS Ol
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ovokevég LaryTubes kot LaryButtons otnv
otopio. H ovokevn Provox XtraFlange
evdgyetan va aparpebel kan va gilopoendel
axovota. Eqv cupfel avtod o aobevig mpémet
va avonTioet dueon wTpikn Bondsta.

Obnyieg xpriong

TomoB£tTnon TNG CUCKEUNG

IMMPOXOXH: No emBefoidvere mbvrote o1t
1] TPOXELOOICOPAYIKT] TOPUKEVTNGT GLYKPATEL
EMOPKDG TN PoVNTIKN Tpdbeon Provox,
TPABOVTOG TPOGEKTIKA TOV TPOLYELOKO SUKTUALO
e apootatiky Aafida. TomobBetiote ™) cuokeun
Provox XtraFlange povo v €xet emPePorwbet

il

enapkng cvykpdnon. H cvokevn Provox

XtraFlange dev mapéyet mpocbetn cvykpdtnon!

1

2.

. IIpogtopdote dVo aipootatikés AaPideg

XOPig 006vI®OoT Kot WoAidt (gik. 1).
TomoBetoTe TN GLokevn Provox XtraFlange
oTNV TPAOTN opootatikn Aafida yopic
000vTmon (eik. 2).

. XpNOoTOmoTE VT TNV AOCTOTIKN AcPida

Yo vo GUAAGBETE TOV TPaYEWKO (EMTEPLKO)
SOKTOALO TNG E®VNTIKNG Tpdheong, KoTd
TPOTIUNON OTNV LAKPVTEPT] TAELPE TOV
daktvriov (k. 3).

Mnv ékete TV TpOOeom. AVTH 1 OLLOGTOTIKT
AaPida dev mpémet va aparpedel péypt v
O0AOKAPOGT TNG OL0SIKAGIOGC.

. XvAAGPete T ovokevn Provox XtraFlange

pe T 0evTepPn aipootaTiky AaBida yopic
odovtmon. ToroBetote T podéra cVPOVTAG
™V enave amd Tov Tpoyelnksd (eEmTEPIKO)
SAKTOAIO TNG POVNTIKNG TPABESTC, e KUKAKN
kivnon (ew. 4).

. Beparmbeite 61 1 podéla €xet TomobeTnOei

GMOOTH OVALEGO, GTOV TPOYXELOKO SUKTOALO TNG
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mp6Oeong kat To PAevvoydvo g Tpayeiog
(meprotpéyte ™ podéla) (gik. 5).

6. Metd v tomofétmon g cvokeung Provox
XtraFlange endvem omd tov tpayelokd doKTtollo
Ko TV a6@aiion ot 0éom g, amokdyTe
TO TTEPLOVYEVIO ACQUAEiNG pe WOoAIdL (g1K. 6).

Avtikatdotaon fj agaipeon

Aopaipéate kat anoppiyte T cuokeun Provox
XtraFlange kotd tnv aAloyn TG OVNTIKNG
npdBeong. o Aemtopepeic dradikocisg
aQaipeons ™S eeVNTIKNG Tpdbeong, avatpétte
OTO €YXEPIO0 TNG GLUYKEKPIUEVIG POVITIKNG
npoOeomng.

Edv n wvntikn mpoOeon mpokeital
va apaipedei opO6Spopa

H oot apdbeon tpofiétarl é€m and 10
TPUYXEIOOIGOPAYIKO GUPIYYIO LE OUUOGTOTIKN
Aofida yopic oddvtmon, M omoin emiong
cvArappavet  cvokevr Provox XtraFlange.
Me avtov t0v 1pdmO, M ovokev) Provox
XtraFlange ot m  o@ovntiky wpdbeon
agarpovvtor Tawtdypove. Kai ot dvo mpénet
VoL AmopPInTOVTOL HETE TNV apaipEo.

EdQv n @wvnTIKA TpoOeon mpoKeltal va
agpaipedei avadpopa

HOPOXOXH: Edav n povntikn npddeon
agoaipebel avadpopa, n cvokevn Provox
XtraFlange mpénetl va agaipeitor Egxoplotd
TP oo TNV AvASPOLN CPAIPEST] TG PWYNTIKNG
npdheong yia va amotpanei o Kivovuvog
€16poQN0oNG TG cvuokevng Provox XtraFlange.

YuALaBete ™ ovokevn Provox XtraFlange
pe uio atpootatikny Aafida xmpic 0d6vimon.
Befarwbeite 611 | opoototikn Aafido éxet
ovALGPet kahd T cvokevn Provox XtraFlange
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mpwv and TV apaipecn. e mepintoon
glopoeNoNg ™G cuokevung Provox XtraFlange
pumopet va mpokinbdel pepikn andepaén tov
aepoy®yoD, Kafdg Kot Aoipmén, kot Tpémet va
apapeitol apécme.

TomoBétnon véag cuokeurg Provox
XtraFlange petd Tnv tomoBétnon tng
PWVNTIKAG TPOBeong

INa vo tomoBetnoete pia véa podéra
otV veoglooyfeica povntikny npdbeon,
TOPOKOAOVONGTE TPAOTA EGV EIVOL AOPAITNTO.
Edv vmapyer mepumpobetikny drappon,
tonofeThote véa podéia GOLP®VA LLE TNV
gvotnto «TomoBétnom g GLvoKEVNGY,
TOPATAVED.

TNa 0dnyieg oyeTiKd (e TOV TPOTO Kot TOV
XPOVO aALOYNG TNG POVNTIKNAG TpdOHeong,
avatpéEte oTo £YXEPIO0 TG GLYKEKPLUEVS
POVNTIKNG TpdOeoNC.
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TURKCE

Bu iiriinle birlikte gelen el kitabinda zaman
zaman yenileme yapilabilir; bu nedenle iiriiniin
kullanildig: her islem 6ncesinde gdzden
gecirilmelidir.

Kullanim endikasyonlari

Provox® XtraFlange™ kalici Provox ses
protezleri olan hastalarda saptanan, periprotez
s1zint1y1 azaltmasi amaglanmig bir silikon
rondeladir.

Yerlestirme yerel veya ulusal kilavuz ilkelere
gore tip doktoru veya egitimli tip uzmani
tarafindan yapilir.

Kontrendikasyonlar

Provox XtraFlange su durumlarda

KULLANILMAMALIDIR:

» Trakeotzofagial (TE) ponksiyonun Provox
ses protezinin yeterli retansiyonunu saglamak
acisindan fazla genis oldugu hastalarda. Fazla
genis bir ponksiyon cihazin ve/veya ses
protezinin yerinden oynamasi ve aspirasyonu
riskini arttirabilir. Provox XtraFlange protez
retansiyonunu ARTTIRMAZ!

* Provox NID veya bagka herhangi bir markali
diger ses protezlerinde. Provox XtraFlange
ve/veya ses protezinin yerinden oynamasi
ve aspirasyonu riskini arttirabilir.

Cihaz tanimi

Provox XtraFlange, protezin trakeal flansi
ile trakeal mukoza arasina yerlestirilmesi
amaglanmis bir beyaz silikon rondeladir. ince
silikon tabakanin trakeal mukozaya tutunmasi
yoluyla periprotez sizintiya karsi ekstra bir
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miihiir olusturur. Cihaz steril olarak saglanir
ve sadece bir kez kullanilmas1 amaglanmigtir.

Provox XtraFlange yerine protezin yerinde
dururken iki dissiz hemostat yardimiyla
yerlestirilir. (Uygun Provox XtraFlange
biiyiikliikleri i¢in siparis bilgisine bagvurun.)
Yerlestirme sirasinda kazayla aspirasyonu
onlemek i¢in Provox XtraFlange'm bir glivenlik
madalyonu vardir. Uygun yerlestirme sonrasinda
giivenlik madalyonu kesip ¢ikarilir.

Provox XtraFlange'in ses protezi ¢ikarilincaya
kadar yerinde durmasi amaglanmustir. Protez
degistirildiginde rondelanin atilmas: gerekir.

UYARILAR

- Hastaya rondela ve/veya protez ponksiyondan
¢ikarsa hemen tibbi yardim istemesi
sdylenmelidir. Aspirasyonun hemen
goriilen belirtileri arasinda dksiirme, viziltili
solunum veya nefes almada zorluk olabilir.
Hava yollarinda bir yabanci cisim siddetli
komplikasyonlara yol acabilir ve doktor
tarafindan ¢ikarilmalidir.

- Fazla sik1 bir uyum doku nekrozuna ve
ekstriizyona neden olabilir. Rondela uzun
bir protezi daha kisa hale getirmek igin
tasarlanmamis ve bdyle kullanilmasi
amaglanmamistir. Herhangi bir 6dem ve/
veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu varsa
hastanin hemen klinisyenine bagvurmasi
soylenmelidir. Tedavi antibiyotik tedavisi,
daha uzun saftl bir protezin gegici olarak
yerlestirilmesi, protezin ¢gikarilmasi ve/veya
ponksiyonun cerrahi olarak kapatilmasini
(daha sonra bir tekrar ponksiyon olasiligtyla)
gerektirebilir.
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- Provox XtraFlange tek kullanimliktir; yani
protez degistirildiginde rondelanin atilmasi
gerekir. Rondelayi tekrar kullanmayn. Tekrar
kullanma veya tekrar isleme koyma hastaya
zarar verebilecek sekilde cihazda hasara ve
¢apraz kontaminasyona neden olabilir.

ONLEMLER

Provox XtraFlange'in ses protezinin zofagial
taraﬁna yerlestirilmesi amaglanmamistir ve
yerine yapistiritlmasi amaglanmamustir.

- Yerlestirme sonrasinda Provox XtraFlange"
hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa
degistirin.

- Proteze birden fazla rondela yerlestirmeyin.

- Giivenlik madalyonunu yerlestirme 6ncesinde
kesip ¢ikarmayin ¢iinkii cihaz aspirasyonuna
neden olabilir.

- Ses protezi ve stomayi1 temizlerken ve
LaryTubes ve LaryButtons gibi cihazlari
stoma icine yerlestirirken hastaya dikkatli
olmasi talimat1 verin. Provox XtraFlange
yanlislikla ¢ikarilabilir ve aspire edilebilir.
Boyle bir durumda hasta hemen tibbi yardim
istemelidir.
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Kullanma talimati

Cihazin yerlestirilmesi

DIKKAT: Trakeodzofagial (TE) ponksiyonun
daima Provox ses protezinin yeterli
retansiyonunu sagladigindan trakeal flansin
bir hemostatla dikkatle ¢ekilmesiyle emin olun.
Provox XtraFlange'r ancak yeterli retansiyon
dogrulanirsa yerlestirin. Provox XtraFlange
ekstra retansiyon saglamaz!

1. Bir makas ve iki disli hemostati hazir
bulundurun (sekil 1).

2. Provox XtraFlange ilk dissiz hemostat
iizerine monte edin (sekil 2).

3. Bu hemostati tercihen flangin uzun tarafinda
ses protezinin trakeal (dig) flangin1 tutmak
tizere kullanin (sekil 3).

Protezi ¢gekmeyin. Bu hemostat islem
tamamlanincaya kadar ¢ikarilmamalidir.

4. Provox XtraFlange' ikinci digsiz hemostatla
tutun. Rondelay1 ses protezinin trakeal
(dis) flang1 tizerinden dairesel bir hareketle
kaydirarak yerlestirin (sekil 4).

5.Rondelanin protezin trakeal flansiyla
trakeal mukoza arasina dogru sekilde
yerlestirildiginden emin olun (rondelay:
dondiiriin) (sekil 5).

6. Provox XtraFlange trakeal flans {izerine
yerlestirildikten ve giivenli bir sekilde yerinde
olduktan sonra guvenlik madalyonunu bir
makasla kesip cikarin (sekil 6).

Degistirme veya ¢ikarma

Provox XtraFlange" ses protezi degistirildiginde
¢ikarin ve atin. Ses protezinin ayrintili ¢ikarma
islemleri i¢in, liitfen ses protezinin el kitabina
bagvurun.
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Ses protezi anterograd olarak
cikanilacaksa

Ses protezi TE ponksiyondan Provox
XtraFlange da tutan digsiz bir hemostatla
cikartlir. Bu sekilde hem Provox XtraFlange
hem ses protezi ayni anda ¢gikarilir. Cikardiktan
sonra her ikisi de atilmalidir.

Ses protezi retrograd olarak
cikarilacaksa

DiIKKAT: Ses protezi retrograd olarak
¢ikarilacaksa Provox XtraFlange aspirasyonu
riskinden kagmmak {izere Provox XtraFlange
protezinin retrograd ¢ikarilmasindan dnce ayri
olarak ¢ikarilmalidir.

Provox XtraFlange'r digsiz bir hemostatla
tutun. Cikarmadan 6nce hemostatin Provox
XtraFlange'1 sikica tuttugundan emin olun.
Provox XtraFlange aspire edilirse kismi hava
yolu obstriiksiyonu ve enfeksiyona yol agabilir
ve hemen ¢ikarilmas1 gerekir.

Ses protezi degistirildikten sonra yeni bir
Provox XtraFlange yerlestirilmesi

Yeni yerlestirilmis ses protezine yeni bir rondela
uygulamadan Once gerekli olup olmadigina
bakin. Periprotez sizint1 varsa yeni rondelay1
yukarida “Cihazin yerlestirilmesi” kismina
gore yerlestirin.

Ses protezini ne zaman ve nasil degistirme
konusunda talimat icin liitfen ses protezinin el
kitabina bagvurun.
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PYCCKUI

PykoBoncTBO, IpUN0OKEHHOE K HACTOAIIEMY
H3JIETII0, MOXKET IEPHOANIECKH TTOIBEPraThCs
HepPecMOTpPY, XU O3TOMY €ro HEOOXOAHMO
U3y4ats nepe] KaxJI0i Iporeaypoii, B KoTopoi
HCTIONB3yeTCs JaHHOE U3/IENHE.

NMokasaHunA K nPprUMeHeHno

Provox® XtraFlange™ — sto cuiaukoHoBas
maiida, mpeHa3HAYCHHAS JIJIs1 COKPAICHUS
TIEPHUTIPOTE3HOTO MOATEKAHNSI, 0OHAPYKUBAEMOTO
Yy NalME€HTOB, NCNOJIB3YIOUUX MMOCTOAHHBIC
TOJIOCOBBIC IMTPOTE3LI Provox.

YcTaHOBKA BBIITOJIHIACTCS Bpa4yoM HIIN
KBanH(l)I/IuI/IpOBaHHLIM MEIUIIUHCKUM
pa60THI/IKOB B COOTBCTCTBHUH C MCCTHBIMU U
HalMOHAJIbHBIMH PEKOMCHIAUAMU.

lMpoTnBonokasaHuA

VYerpoiictBo Provox XtraFlange HEJIB34

TIPUMEHSITE!

e y MaUEeHTOB C OYEHb IIHPOKOI
TPaxeoNmHUIIEeBOAHONH QUCTYIOMH,
MPEISITCTBYIOMIEH aleKBaTHON (UKCAILH
TOJI0COBOTO IIpoTe3a Provox. OueHs mmpoxast
(ucTynma MOXET MPUBECTH K YBEITHUCHHIO
pHCKa CMEIEHUsI ¥ aCIIMPaIy yCTPOHCTBA
XtraFlange n/nmm ronocoBoro mporesa.
Verpoiicto Provox XtraFlange HE ynyumiaer
(hUKcaIHMIo roI0coBoro nporesal

e B coderanuu ¢ Provox NID wmu nmr00bmM
JIPYTUM TOJIOCOBBIM POTE30M JII000H Ipyroi
MapKu. TO MOXXET IPUBECTH K YBEITUUCHHUIO
pHCKa CMEIIEHUSI ¥ aCIIMPAIUN yCTPOHCTBA
XtraFlange n/usu ronocoBoro mporesa.
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OnuncaHue ycTpouncrea

VYerpoiictBo Provox XtraFlange nmpeacrasmnsier
co0o0ii Oenyrw CHUJIMKOHOBYIO IIal0y,
peJHa3HAYCHHYIO Ul YCTAHOBKH MEXIY
TpaxeaJbHbIM (IaHIIEM IIPOTE3a U CITM3UCTOH
obomoukoii Tpaxen. OHO oOecmednBaeT
JIOTIOJIHATEIIFHOE YIUIOTHEHHE, 3aIHILAOLICe
OT MEPUIIPOTE3HOr0 MOATEKAHHS MyTeM
MPUJINIIAHUS TOHKOI CHIINKOHOBOM ITJICHKH
K CIIM3UCTON 00O0JIOUKE Tpaxew. YCTPOHCTBO
HOCTABJIAETCS CTEPHIIBHBIM U IIPEAHA3HAYCHO
UCKJTIOYUTEIHHO JUTS OTHOPA30BOT0 IPHMEHEHHS.

YerpoiictBo Provox XtraFlange
YCTaHaBJIMBAETCS Ha MECTO IPH IMTOMOIIH JBYX
HE UMEIOIINX 3yOI[0B KPOBOOCTAHABIIMBAIOIINX
3a)KMOB TP YCTAaHOBIIEHHOM Ha MECTE MPOTE3e.
(CoorBeTcTByIOImHUE pa3Mephl yCTpoiicTBa
Provox XtraFlange cm. B uadopmannu
nas 3akaza.) UtoObl mpesoTBPaATUTH
HelpeAHaMepEeHHYIO aClIMPALHIO IIPH YCTAHOBKE,
ycrpoiictBo Provox XtraFlange cHaGxeHO
MpegoXpaHUTENbHBIM enecTkoM. [Tocne
NPaBHJIBHOH YCTAHOBKH ITPEIOXPAHUTEIBHBII
JIeTIeCTOK oOpe3aeTcs.

YerpoiictBo Provox XtraFlange
HpeIHa3HaYeHo Al HAXOXK/ICHNS Ha MEeCTe JI0
yAAJIeHUs TOJI0COBOrO mpore3a. [Ipu 3ameHe
mpoTesa maiida JoJkHa OBITH BEIOpOIIEHA.

NPEAYMNPEXAEHNA

- IIpouHCTpyKTUpPYHTE HalUEHTa O
HEOOXOMMOCTH HEMETIEHHOTO O0OPAILeH s K
Bpady, €ciy maiiba u (M) mpoTe3 BRIy T
n3 ¢uctynsl. HemenneHHble CHMITOMBI
acTIMpaNUH MOTYT BKIIIOYATh Kallleb, XPUT
WNu 3aTpygHeHHoe apixanue. MHopomHoe
TEJIO B ABIXATENbHBIX Ty TSIX MOXKET IPUBECTH
K CEpPhE3HBIM OCIIOXKHEHHSIM U JIOJKHO
YAQIATHCS BPauoM.
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CHIHIIKOM IJIOTHAsl YCTAHOBKAa MOXKET
NPUBECTH K HEKPO3Y TKaHEi! 1 BHITAIKHBAHUIO
mpote3a. [llaiiba He mpegHa3HaYeHA U HE
paccuuTaHa Ha YKOpauMBaHHE CIIHIIKOM
JUIMHHOTO TIpoTe3a. [IpomHcTpyKTHpYiiTE
MaIHeHTa 0 HEOOXOANMOCTH HEMEUIEHHOTO
oOpalieHus K Bpauy B ciiydyae HaJH4Hs
KaKHUX-JIOO IPU3HAKOB OTEKA TKAHU U (MJIN)
BOCTIAJIEHHS! WITH HH(EKIuH. JledeHne MoxeT
NnoTpeOoBaTh MPUMEHEHHs] aHTHOHOTHKOB,
BPEMEHHOH YCTaHOBKH IIpoTe3a ¢ Ooiee
JUTMHHBIM CTEP)KHEM, yAAJICHUS MpOTe3a U
(MIIM) XUPYPTrUYECcKOro 3aKPBITHS TPaKTa
¢uctynsl (¢ mocienyromeid BO3MOXHON
MTOBTOPHOW MyHKIHEH ).

YerpoiictBo Provox XtraFlange
IpexHa3HAaYeHO JUISL OJHOPa30BOTO
MPUMEHEHNUs, T.€. IPU 3aMEeHe IpoTe3a
mraiiby HeoOXoIMMO yanuTh B oTX0sl. He
UCTIONB3yHTe maiidy mosropHo. [IoBTOpHOE
HCIIONIb30BaHNE M TOBTOpHAas 00paboTka
MOTYT BBI3BATh NEPEKPECTHOE 3apaKCHUE
U HOBPEXICHUE YCTPOMCTBA, YTO MOXKET
HAHECTHU BPEJ MALCHTY.

MEPbI
MPEAOCTOPOXHOCTU

[aii6a Provox XtraFlange He mpenHa3zHadeHa
IUIsl YCTAaHOBKM Ha HMUILEBOJHON CTOPOHE
rOJIOCOBOTO MPOTe3a M HE IpedHa3HaueHa
Ul IPUKJICUBAHUSA Ha MECTe.

ITocne ycTtanoBku ycrtpoiictBa Provox
XtraFlange mpoBepbTe ero Ha OTCYTCTBHUE
MOBpeXKJeHUN. B cilyuae mospexaeHus
3aMEHUTE YCTPOMICTBO.

He momeinaiite Ha mpoTe3 Oosiee OAHOU
nraiiosl.

He o0pe3aiiTe mpenoxpaHUTENbHBIH JIETIECTOK
JI0 yCTAHOBKH, TaK KaK 3TO MOXKET [IPUBECTU
K aclUpaluy ycTpoicTBa.
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- IIpouHCcTpyKTUpYHTE NalLUEHTa O
HEOOXOIMMOCTH IIPOSIBIISITH OCTOPOXKHOCTH
TIPY 9MCTKE TOJIOCOBOTO MPOTE3a U CTOMBI,
a TaKXKe MPH BBEJECHUU TAaKUX YCTPOICTB,
kak LaryTube u LaryButton, B cTomy.
VYerpoiictBo Provox XtraFlange moxxHO
HENpeAHAMEPEHHO U3BIIEYb U ACTIUPUPOBATb.
Ecii 310 Ipounsoiiziet, manpeHTy HeoOX0IuMo
HEMeJUIEHHO 00paTHThCS K Bpady.

UHcTpyKuma no
NpUMeHeHunIo

YcTaHOBKa yCTPOMNCTBA

NNPEJOCTEPEXEHMHME: Bcerna
y0OexxaaiTech, 4TO TOJIOCOBOH MpPOTE3
Provox noctaro4Ho MpoYHO 3adUKCHpPOBaH
B TPaxEOMNHIIEBOIHOMN QHCTYIIE, OCTOPOKHO
NOTSHYB 3a TpaXxealbHBIH (uaHel
KPOBOOCTAaHABIUBAKOIUM 3aKUMOM.
Ycranasnusaiite Provox XtraFlange Tonbko B
ClTyqae TIOATBEPIKICHUS YIOBIETBOPHTEIHHOI
¢ukcamuu. YerpotictBo Provox XtraFlange ne
obecreyrBaeT JOMOIHNUTENbHOI (ukcannu!

—_

. [TonroToBsTE ABAa KPOBOOCTAHABINBAIOIINX
3a)KMMa, He UIMEIOLIUX 3yOII0B, 1 HOXKHHIIBI
(puc. 1).

2. Ycranosure yctpoiictBo Provox XtraFlange
Ha MEPBBIA KPOBOOCTAHABIIMBAIOIIUH 325K1M,
HE UMEIOIIHiT 3y0I10B (pHC. 2).

3. Mcmonp3ylTe 3TOT 3aKUM IS 3axXBara
TpaxealbHOro (BHemHero) ¢iaHia
TOJIOCOBOTO IIPOTE3a, JKEIATeJILHO Ha CaMOi
IIMHHOM cTopoHe ¢uianma (puc. 3). He Taaute
npoTe3. DTOT 3a)KUM He JOIKEH yAaNAThCs
JI0 3aBEPIICHHUS ITPOLETYPEIL.

4. 3axxmute yctpoiictBo Provox XtraFlange

BTOPBIM 32)KMMOM, HE MMEIOLINM 3yOIL0B.

YcranoBuTe maiidy, cIBUTas €e KpyroBBIMH
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JIBH)KEHHSIMU 110 TPaXealbHOMY (BHELIHEMY)
(aHILy TOI0COBOTO IpoTe3a (puc. 4).

5.Yb6enutecry, uyto maiiba mpaBHIBHO
YCTaHOBJIEHA MEX/Iy TPaXeaNbHBIM (IaHIIeM
IpoTe3a U CIU3HCTON 00OJIOUKOH Tpaxen
(nmoBepHUTE maitdy) (puc. 5).

6. Ilocne ycraHoBku ycTpoiicTBa Provox
XtraFlange Ha TpaxeanbHOM (iaHIEe U
HAJIC)KHOW (prkcammu Ha MecTe O0OpexbTe
MPEAOXPAHUTENBHBIH JIENeCTOK HOKHULIAMH.

(puc. 6).

3ameHa unm yAaneHune

Ipu 3aMeHe TOI0COBOrO NPOTE3a YAaIuTe U
BBIOpOCKTE ycTpoiicTBo Provox XtraFlange.
ITonpoOHOE onucaHKe MPOLEAYpHl YAATCHUS]
TOJIOCOBOTO MPOTE3a CM. B HHCTPYKIUH IO
MIPUMEHEHHIO COOTBETCTBYIOIIETO FOJI0COBOTO
nporesa.

Ecnu ronocoBoii npotes 6yaeT
YAanATbCA aHTeporpagHbiM nyTem

T'onocoBoii mpoTe3 u3BIEKacTCAd HapyXy U3
TPaxXEoNMIIEeBOTHOH (HUCTYAbI TPH MOMOIIH
KPOBOOCTAHAB/IMBAOIIIETO 3aKHMa, HE
UMEIOLIETO 3yOLIOB, KOTOPHIM OJHOBPEMEHHO
3axBaTblBalOT U ycTpoiictBO  Provox
XtraFlange. TakuM 00pa3oM M YCTpOHCTBO
Provox XtraFlange, u romocoBoii mpore3
YHAISIOTCST OHOBpeMeHHO. [lociie u3BIedeHus
00a u3/1enus BEIOPACHIBAIOTCSL.
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Ecnu ronocoBoii npotes 6yaer
yAanATbCA peTporpaaHbIM nyTem

HNPEJOCTEPEKEHHME: Ecnu ronocoBoit
HPOTE3 U3BJIEKACTCS PETPOTPaJIHO, YCTPOHCTBO
Provox XtraFlange no/mKHO ObITh M3BJIEUEHO
OTZIEJIBHO TI€PEe PETPOrPajHbIM YAaJeHHEM
TOJIOCOBOTO MPOTe3a BO M30eXkKaHUE pHCKa
acriupanuu ycrpoiictsa Provox XtraFlange.

3axBarure ycTpoiicTBo Provox XtraFlange
KPOBOOCTAaHaBIMBAIOUIUM 32)KHUMOM, HE
nMeroImM 3yo1oB. [lepen ynanenuem ycrpoiictea
Provox XtraFlange ybenuTech B Hane)XKHOCTH €10
3axBaTa KPOBOOCTAHABIUBAIOMIUM 325KHMOM.
Acnmpanus ycrpoiictBa Provox XtraFlange
MOJKET NIPUBECTH K YACTUYHON 3aKyIMOpPKe
JbIXaTeJbHBIX MyTel U UHQEKUUH, U ero
HEeo0X0MMO He3aMeTHTEIbHO YIATHTb.

YcraHoBKa HOBOro ycTpoiictea Provox
XtraFlange nocne 3ameHbl ronocoBoro
nporesa

Ilepen Tem, Kak yCTaHOBUTH HOBYIO IIai0y
Ha BHOBb YCTaHOBJIEHHBIH I'0JIOCOBOI ITPOTE3,
CHayasa NoHallofaiTe 32 NPOTE30M, YTOOBI
OIPE/IENNTh, IMEETCS JIU B 3TOM HEOOXOIUMOCTb.
Ecnm HabnronaeTcs nepumpoTe3Hoe NOATEKaHuUE,
YCTaHOBHUTE HOBYIO IIaii0y, KaK yKa3aHO BBIIIE
B pazzene « YCTaHOBKA yCTPOMCTBay.

MHCTpyKIHIO 0 TOM, KaK U KOIZla MEHATh
rojIOCOBOM MpoTe3, CM. B UHCTPYKIUHU 1O
HPUMEHEHHIO COOTBETCTBYIOIIETO TOJIOCOBOTO
npoTesa.
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Ordering information

* United States Federal law restricts the sale,
distribution and use by, or by order of a physician ora
licensed practitioner of devices identified herein with
the symbol “Rx". The prescription-free availability of
these products outside the United States may vary
from country to country.

**The availability of these products outside the United
States may vary from country to country.
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