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Prescription information

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

Disclaimer

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

Patents and Trademarks

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

Atos Medical AB.

For information about protective rights (e.g. patents),
please refer to our web page www.atosmedical.com/
patents.
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ENGLISH

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!

« onProvox 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.
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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.

- A too 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 is replaced.
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
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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.

Disposal

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

Reporting

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



DEUTSCH

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 darfin den folgenden Fillen

NICHT verwendet werden:

* bei Patienten, bei denen die tracheodsophageale (TE)
Fistel zu groB ist, um eine addquate Retention der
Provox-Prothese zu gewihrleisten. Eine zu grofe
Fistel konnte mit dem Risiko des Verrutschens
und Aspirierens des Produktes und/oder der
Stimmprothese einhergehen. Der Provox XtraFlange
bietet KEINE zusitzliche Retention der Prothese.

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

Produktbeschreibung

Der Provox XtraFlange ist eine weifle Silikonunter-
legscheibe, 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 gegeniiber 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
GroBe fiir den Provox XtraFlange entnehmen Sie bitte
den Bestellinformationen.) Um eine versehentliche
Aspiration wihrend der Platzierung zu verhindern,
hat der Provox XtraFlange ein Sicherheitsmedaillon.
Nach ordnungsgeméfBer Platzierung wird das
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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
konnen unter anderem Husten, Keuchen oder
Atmungsschwierigkeiten sein. Ein Fremdkorper in
den Atemwegen kann zu schweren Komplikationen
fithren 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, 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 ldngeren
Schaft einzusetzen, die Prothese zu entfernen und/
oder den Fisteltrakt chirurgisch zu schlieBen (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 kénnen
eine Kreuzkontamination und eine Beschadigung
des Produktes verursachen, was fiir den Patienten
negative Folgen haben konnte.

VORSICHTS MASSNAHMEN

Der Provox XtraFlange darf nicht auf der
6sophagealen Seite der Stimmprothese platziert
oder mit einem Haftmittel fixiert werden.

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

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 zusitzliche Retention.

—

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

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

. Greifen Sie mit derselben chirurgischen Klemme
den trachealen Flansch (den du3eren 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 iiber den trachealen
Flansch (den &uB3eren Flansch) der Stimmprothese
ziehen (Abb. 4).

. 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 iiber den

Tracheaflansch gezogen haben und er sich in

einer sicheren Position befindet, schneiden Sie das

Sicherheitsmedaillon mit einer Schere ab (Abb. 6).

S5

w

W



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.

Platzierung eines neuen Provox
XtraFlange nach dem Austauschen
der Stimmprothese

Bevor Sie eine neue Unterlegscheibe auf der soeben
eingesetzten Stimmprothese platzieren, liberpriifen
Sie zundchst, 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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Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch gefahrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

Meldung

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

NEDERLANDS

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 gebruikt:

« 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!

« 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.



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.

- 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.
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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 plaatsing
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.

- Knip 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 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)
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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).

. 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

W

. 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).

N

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 voor verwijdering
een stevige greep heeft op de Provox XtraFlange.
Als de Provox XtraFlange geaspireerd wordt, kan
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dit gedeeltelijke luchtwegobstructie en infectie
veroorzaken en moet het hulpmiddel onmiddellijk
worden verwijderd.

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.

Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en nationale
voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de nationale autoriteit van het land
waar de gebruiker en/of de patiént woont.

FRANCAIS

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 :
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* 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 prothése phonatoire. Le dispositif
Provox XtraFlange n’augmente PAS la rétention
de la prothése !

* 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 prothése phonatoire.

Description du dispositif

Le dispositif Provox XtraFlange est une rondelle en
silicone blanc, destinée a étre placée entre la collerette
trachéale de la prothése et la muqueuse trachéale. 11
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 a 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.
Aprés une mise en place correcte, le médaillon de
sécurité est sectionné.

Le dispositif Provox XtraFlange est destiné a rester
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
prothese 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 prothese.
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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 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
prothése est remplacée. Ne pas réutiliser la rondelle.
Laréutilisation et le retraitement peuvent provoquer
une contamination croisée ou I’endommagement
du dispositif, ce qui pourrait causer préjudice au
patient.

MISES EN GARDE

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

- Aprés 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 prothése.

- 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.

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
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au niveau de la collerette trachéale a 1’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. Tenir a disposition deux pinces hémostatiques sans
griffes et des ciseaux (fig. 1).

2. 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.

4. 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 prothése phonatoire en
effectuant un mouvement circulaire (fig. 4).

. S’assurer que la rondelle est posée correctement
entre la collerette trachéale de la prothese et la
muqueuse trachéale (tourner la rondelle) (fig. 5).

6. Aprés avoir posé le dispositif Provox XtraFlange sur

la collerette trachéale en position sfire, sectionner
le médaillon de sécurité avec une paire de ciseaux

(fig. 6).

Remplacement ou retrait

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

W

W

En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie antérograde

La prothése phonatoire est retirée de la ponction
trachéo-cesophagienne a 1’aide d’une pince hémos-
tatique 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.
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En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie rétrograde

ATTENTION : Si la prothese 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 ’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.

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

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

Elimination

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

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
’autorité nationale du pays dans lequel 1’utilisateur
et/ou le patient résident.
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ITALIANO

Indicazioni per I'uso

11 dispositivo Provox XtraFlange ¢ una rondella in
silicone, che serve a ridurre le perdite periprotesiche
rilevate nei pazienti che utilizzano protesi fonatorie
Provox a permanenza.

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

Controindicazioni

11 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 pud aumentare il rischio di
dislocazione e aspirazione del dispositivo e/o della
protesi fonatoria. Il dispositivo Provox XtraFlange
NON aumenta la tenuta della protesi.

» suprotesi Provox NID o su altre protesi fonatorie
di altre marche. Puo aumentare il rischio di
dislocamento e aspirazione del dispositivo Provox
XtraFlange e/o della protesi fonatoria.

Descrizione del dispositivo

11 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 1’adesione del sottile
strato di silicone alla mucosa tracheale. Il dispositivo
viene fornito sterile, ed ¢ esclusivamente monouso.

11 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 1’ordine). Per evitare 1’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.

11 dispositivo Provox XtraFlange deve rimanere
installato fino alla rimozione della protesi fonatoria.
Larondella deve essere eliminata quando si sostituisce
la protesi. 23



AVVERTENZE

Invitare il paz1ente 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 puo 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 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 piu lungo,
rimozione della protesi e/o chiusura chirurgica
della fistola (con successiva possibile ripuntura).

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

PRECAUZIONI

11 dispositivo Provox XtraFlange non ¢ 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.

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

2. 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 piu 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 lamucosa tracheale (ruotare la rondella) (fig. 5).

6. 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).

w

W

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,
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afferrando anche il dispositivo Provox XtraFlange.
In questo modo, il dispositivo Provox XtraFlange ¢ la
protesi fonatoria vengono rimossi simultaneamente.
Eliminarli entrambi dopo averli rimossi.

In caso di rimozione per via
retrograda della protesi fonatoria

ATTENZIONE - Se la rimozione 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 |’ostruzione parziale e I’infezione delle vie
respiratorie e deve essere rimosso immediatamente.

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.

Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle
normative nazionali sui materiali biopericolosi
per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede I’utilizzatore e/o il paziente.

26



ESPANOL

Instrucciones de uso

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

La colocacién 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:

* en pacientes en los que la puncion traqueoesofagica
(TE) sea demasiado ancha para garantizar la
retencion adecuada de la protesis de voz Provox.
Una puncién demasiado ancha puede aumentar
el riesgo de desprendimiento y aspiracion del
dispositivo y/o de la protesis de voz. |El dispositivo
Provox XtraFlange NO aumentara la retencion
de la protesis!

* en dispositivos Provox NID ni en otras protesis
de voz de cualquier otra marca. Puede aumentar
el riesgo de desprendimiento y aspiracion del
dispositivo Provox XtraFlange y/o de la protesis
de voz.

Descripcion del dispositivo

El dispositivo Provox XtraFlange es una arandela
de silicona blanca indicada para colocarse entre la
pestana traqueal de la protesis 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
posicion con ayuda de dos pinzas hemostaticas no
dentadas, mientras que la protesis 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 colocacion, el dispositivo Provox XtraFlange tiene
un medallon de seguridad. Después de la colocacion
adecuada, se corta el medallon de seguridad.

El dispositivo Provox XtraFlange esta previsto
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para permanecer en su posicion hasta que se retire la
protesis 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 puncion. 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.

- Unajuste demasiado ceflido 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 inmediatamente si se produce algiin
signo de edema tisular y/o inflamacion/infeccion.
El tratamiento puede requerir antibioticos, insercion
temporal de una protesis con un eje mas largo,
retirada de la protesis y/o cierre quirtrgico de la
puncion (posiblemente con una nueva puncion
posterior).

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

PRECAUCIONES

El dispositivo Provox XtraFlange no esta preVlsto
para su colocacion 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
danos. Si lo hubiese, reemplacelo.

- No coloque mas de una arandela en la protesis.

- No corte el medallon 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 atencion médica inmediatamente si se
produce esta circunstancia.
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Instrucciones de uso

Colocacion del dispositivo

PRECAUCION: Asegurese siempre de que la puncion
traqueoesofagica (TE) retenga adecuadamente la protesis
de voz Provox tirando con cuidado de la pestaria 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
pestana traqueal (exterior) de la protesis de voz,
preferiblemente en el lado més largo de la pestafia
(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 pestaia traqueal de la protesis
y la mucosa traqueal (gire la arandela) (fig. 5).

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

Reemplazo o retirada

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

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

Se desprende la protesis de voz de la puncion
traqueoeso-fagica con una pinza hemostatica no
dentada que también sujete el dispositivo Provox
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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 prétesis de voz se va a retirar de
forma retrograda

PRECAUCION: Si la protesis de voz se retira de
forma retrograda, el dispositivo Provox XtraFlange
debe retirarse por separado antes de la retirada
retrograda de la protesis de voz, para evitar 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 la retirada. Si se aspira
el dispositivo Provox XtraFlange, este debe retirarse
inmediatamente, dado que podria provocar la
obstruccion parcial e infeccion de las vias respiratorias.

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 mas arriba en el apartado «Colocacion
del dispositivoy.

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

Eliminacidn
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre

la practica médica y los requisitos nacionales sobre
peligros biologicos.

Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que
se haya producido en relacion con el dispositivo se
comunicara al fabricante y a la autoridad nacional
del pais en el que resida el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

Indicagdes de utilizacao
O dispositivo Provox XtraFlange ¢ uma anilha em
silicone concebida para reduzir fugas periprotésicas
detectadas em doentes com proteses fonatorias Provox
permanentes.

A colocagdo ¢ realizada por um médico ou
profissional médico com a devida formagédo de acordo
com as orientagdes locais ou nacionais.

Contra-indica¢ées

O Provox XtraFlange NAO pode ser utilizado:

» o dispositivo XtraFlange ndo deve ser usado em
doentes nos quais a pungdo traqueoesofagica
(TE) seja demasiado larga para garantir uma
reten¢do adequada da protese fonatoria Provox.
Uma pungdo demasiado grande podera aumentar
orisco de desalojamento e aspiragao do dispositivo
XtraFlange e/ou da protese fonatdria. O Provox
XtraFlange NAO aumenta a retengdo da protese!

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

Descricao do dispositivo

O Provox XtraFlange ¢ 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 ¢ fornecido estéril e destina-se apenas a
uma Unica utiliza¢o.

O dispositivo Provox XtraFlange ¢ colocado com a
ajuda de duas pingas hemostaticas sem dentes, com
a protese devidamente colocada (para informagdes
sobre os tamanhos do Provox XtraFlange, consulte as
informagdes de encomendas). Para evitar a aspiracao
acidental durante a colocagdo, o dispositivo Provox
XtraFlange tem uma extremidade de seguranga. Apos
a correcta colocagdo, o prolongamento de seguranga
¢ cortado.

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

ADVERTENCIAS

Informe o doente para que procure imediatamente
assisténcia médica se a anilha e/ou a protese de
deslocarem da pungao. Os sintomas imediatos de
aspiracdo podem incluir tosse, pieira ou dificuldades
respiratorias. A presenga de um corpo estranho nas
vias aéreas pode provocar complica¢des graves e
obriga a remogéo por parte de um médico.

- Um ajuste demasiado apertado pode causar necrose
tecidular e extrusdo da protese. 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 inflamagao/infecg¢do dos
tecidos. O tratamento pode incluir antibioterapia,
inser¢do temporaria de uma protese com haste mais
comprida, remogao da protese e/ou encerramento
cirargico da pungdo (com a possibilidade de nova
pungdo posterior).

- A Provox XtraFlange destina-se a uma Unica
utilizacdo, ou seja, a anilha tem de ser eliminada
quando a protese for substituida. Nao reutilize
a anilha. A reutilizacdo e o reprocessamento
podem causar contaminac@o cruzada e danificar
o dispositivo, o que podera provocar lesdes no
doente.

PRECAUCOES

- O dispositivo Provox XtraFlange ndo deve ser
colocado no lado esofagico da protese fonatoria e
ndo se destina a ser colado na posigao pretendida.

- Apos a colocagdo, verifique se o dispositivo
Provox XtraFlange esté danificado. Se for o caso,
substitua-o.

- Nao coloque mais do que uma anilha na protese.

- Naio corte a extremidade de seguranga antes da
colocagdo, pois isto podera originar a aspiragdo
do dispositivo.

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

Colocacao do dispositivo
ATENCAO: Certifique-se sempre de que a pungio
traqueoesofagica (TE) exerce uma reten¢do adequada
na protese fonatoria Provox, puxando cuidadosamente
a flange traqueal com uma pinga hemostatica. A
colocagdo do dispositivo Provox XtraFlange sé
devera ser feita se se confirmar que a retengdo ¢é
suficiente. O dispositivo Provox XtraFlange ndo
confere retengdo extra!

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

2. Coloque o dispositivo Provox XtraFlange sobre
a primeira pinga hemostatica sem dentes (fig. 2).

3. Utilize esta pin¢a hemostatica para segurar na
flange traqueal (externa) da protese fonatoria, de
preferéncia no lado mais longo da flange (fig. 3).
Niao puxe a protese. Esta pinga hemostatica so
pode ser removida depois de o procedimento ter
sido concluido.

4. Segure no dispositivo Provox XtraFlange com
a segunda ping¢a hemostatica 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 protese e a
mucosa traqueal (rode a anilha) (fig. 5).

. Depois de o dispositivo Provox XtraFlange estar
colocado em seguranga na sua posigdo sobre a
flange traqueal, corte a extremidade de seguranga
com uma tesoura (fig. 6).

W
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Substituicao ou remocao

Retire e elimine o dispositivo Provox XtraFlange
quando a protese fonatdria for substituida. Para
procedimentos de remocao detalhados da protese
fonatodria, consulte o manual da protese fonatoria
especifica.

Remocao anterograda da protese
fonatoria

A protese fonatdria ¢ puxada para fora da pungao
traqueoesofagica com uma pinga hemostatica sem
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dentes, que também agarra o dispositivo Provox
XtraFlange. Deste modo, o dispositivo Provox
XtraFlange e a protese fonatoria sdo removidos em
simultdneo. Ambos devem ser eliminados apos a
remocao.

Remocao retrégrada da prétese
fonatoria

ATENCAO: Se a protese fonatéria for removida
retrogradamente, o dispositivo Provox XtraFlange
tem de ser removido em separado antes da remogao
retrograda da protese fonatoria para evitar o risco de
aspiragao 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 remogdo. Se o
dispositivo Provox XtraFlange for aspirado, podera
causar obstrugdo parcial da via aérea e infecgdo, e
tem de ser imediatamente removido.

Colocagao de um novo dispositivo
Provox XtraFlange ap6s substituicao da
prétese fonatéria

Para aplicar uma nova anilha na protese fonatoria
recém-inserida, primeiro verifique se ¢ necessaria. Se
houver fuga periprotésica, aplique uma nova anilha
de acordo com a secgdo “Colocagdo do dispositivo”,
mais acima.

Consulte no manual da protese fonatdria especifica
as instrugdes sobre como e quando a protese fonatoria
devera ser substituida.

Eliminacao

Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina
geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar
um dispositivo médico usado.

Comunicacao de
incidentes

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

Anvandningsomrade

Provox XtraFlange ér en titningsbricka av silikon
avsedd att minska lackage runt rostventilen som
upptéicks hos patienter som anvénder Provox-
rostventiler.

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

Kontraindikationer

Provox XtraFlange ska INTE anvindas:

* hos patienter dér den trakeoesofageala (TE) fisteln
ar for vid for att sékerstilla tillrickligt fiste av
Provox-rostventilen. En alltfor vid fistel kan 6ka
risken for rubbning och aspiration av produkten
och/eller rostventilen. Provox XtraFlange okar
INTE rostventilens fastformaga!

* pé Provox NID eller andra rostventiler av nagra
andra marken. Det kan 6ka risken for rubbning
och aspiration av Provox XtraFlange och/eller
rostventilen.

Produktbeskrivning

Provox XtraFlange dr en vit tétningsbricka av silikon
avsedd att placeras mellan trakealflansen pa rostventilen
och luftstrupens slemhinna. Den dstadkommer en
extra titning mot ldckage runt rostventilen genom
vidhaftning av det tunna silikonskiktet mot luftstrupens
slemhinna. Produkten levereras steril och &r endast
avsedd for engéngsbruk.

Provox XtraFlange sétts in med hjilp av tva slita
peanger medan rdstventilen sitter kvar pa plats
(i bestdllningsinformationen kan du hitta ldmplig
storlek pa Provox XtraFlange). For att forhindra
oavsiktlig aspiration vid inséttningen har Provox
XtraFlange en sakerhetsmedaljong. Efter korrekt
insdttning klipps sidkerhetsmedaljongen av.

Provox XtraFlange ar avsedd att ligga kvar pa
plats tills rostventilen avlagsnas. Tétningsbrickan
mdste kasseras nér rostventilen byts ut.
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VARNINGAR

Instruera patienten att omedelbart uppsoka lakarvard
om tétningsbrickan och/eller rostventilen rubbas fran
fisteln. Omedelbara symptom pa aspiration kan vara
hosta, rosslande andning eller andningssvarigheter.
En frimmande kropp i luftvdgarna kan orsaka
allvarliga komplikationer och méste avlagsnas av
en lakare.

- Enalltfor trang passform kan orsaka vévnadsnekros
och leda till att rostventilen stots ut. Tétningsbrickan
ar varken avsedd eller utformad for att forkorta
en alltfor lang rostventil. Instruera patienten att
omedelbart kontakta ldkare vid tecken pa svullnad
och/eller inflammation/infektion. Behandlingen kan
krdva antibiotikabehandling, tillféllig insdttning
av en rostventil med langre skaft, borttagning
av rostventilen och/eller kirurgisk forslutning av
fisteln (eventuellt med punktion pd nytt vid ett
senare tillfalle).

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Provox XtraFlange ér inte avsedd att placeras pa
den esofageala sidan om rostventilen och &r inte
avsedd att limmas fast pé plats.

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

- Placera inte fler 4n en tdtningsbricka runt
rostventilen.

- Klipp inte av sékerhetsmedaljongen fore inséttning
eftersom det kan leda till att produkten aspireras.

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

Satta in produkten

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

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

. Montera Provox XtraFlange pa den forsta slita
peangen (bild 2).

. Anvind denna peang for att fatta tag i trakealflansen
(ytterflinsen) pé rostventilen, foretrddesvis vid
flansens langsta sida (bild 3).

Dra inte i rostventilen. Denna peang far inte
avldgsnas forrdn proceduren har slutforts.

4. Fatta tag i Provox XtraFlange med den andra sléta
peangen. Placera titningsbrickan genom att lata
den glida over trakealflansen (ytterflansen) pa
rostventilen i en cirkelrorelse (bild 4).

. Sakerstall att tatningsbrickan placeras korrekt mellan
trakealflansen pé rostventilen och luftstrupens
slemhinna (vrid tatningsbrickan) (bild 5).

.Nér Provox XtraFlange har satts in over
trakealflinsen och sitter sékert i rétt position
ska sdkerhetsmedaljongen klippas av med en
sax (bild 6).
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Byte eller borttagning

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

Rostventilen ska dras ut ur TE-fisteln med en slét
peang, som ocksa griper tag i Provox XtraFlange. P4
sa sitt tas bade Provox XtraFlange och rostventilen
bort samtidigt. Bdda ska kasseras efter borttagning.

Vid retrograd borttagning av
rostventilen

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

Fatta tag i Provox XtraFlange med en slét peang.
Sékerstll att peangen har ett fast grepp om Provox
XtraFlange fore borttagning. Om Provox XtraFlange
aspireras kan det orsaka partiell luftvigsobstruktion
och infektion och den méste omedelbart tas bort.

Insattning av en ny Provox XtraFlange
efter byte av rostventilen
Vid inséttning av en ny titningsbricka pa en nyligen
insatt rostventil bor du forst kontrollera om det
ar nddvandigt. Om det forekommer ldckage runt
rostventilen ska du sétta in en ny titningsbricka enligt
beskrivningen i ”Sétta in produkten” ovan.
Anvisningar angéende hur och nér rostventilen
ska bytas finns i manualen for rostventilen i fraga.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav
rérande biologiska risker vid kassering av en anvénd
medicinteknisk anordning.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har
intréffat i forhallande till produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land dér anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

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.

Indsettelse udferes af en lege eller uddannet
laegeligt personale i henhold til lokale eller nationale
retningslinjer.
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Kontraindikationer

Provox XtraFlange ma 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 eger IKKE retentionen af
protesen!

* pé Provox NID eller andre stemmeproteser fra
andre producenter. Dette kan ege risikoen for
losrivning og aspiration af Provox XtraFlange
og/eller stemmeprotesen.

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 indsettes ved hjelp af to
arterieklemmer uden teender, mens protesen forbliver
in situ. (Se bestillingsoplysningerne for passende
Provox XtraFlange-sterrelser.) Med henblik pa at
forebygge utilsigtet aspiration under anleeggelsen, 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 soge laege,
hvis underlagsskiven og/eller protesen losner sig fra
punkturen. Umiddelbare symptomer pa aspiration
kan inkludere hoste, hvasende vejrtrekning eller
vejrtreekningsbesver. Et fremmedlegeme i luftvejene
kan forarsage svare komplikationer og skal fjernes
af en lege.

- For tet tilpasning kan medfere vavsnekrose
og udstedelse af protesen. Underlagsskiven er
hverken beregnet eller fremstillet til at gore en
for lang protese kortere. Patienten skal instrueres
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i gjeblikkeligt at sage leege, hvis der er tegn
pa veevsedem og/eller inflammation/infektion.
Behandling kan krave antibiotisk behandling,
midlertidig anleeggelse af en protese med et leengere
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 pafere patienten skade.

FORHOLDSREGLER

Provox XtraFlange er ikke beregnet til anleggelse
pé den oesophageale side af stemmeprotesen og
er ikke beregnet til at blive limet fast.

- Efter anleggelse skal Provox XtraFlange underseges
for beskadigelse. Hvis den er beskadiget, skal den
udskiftes.

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

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

- Patienten skal instrueres i at udvise forsigtighed
ved rengering af stemmeprotesen og stomaet, og
under indsattelse 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 soge laege.

Brugsanvisning

Anlzaeggelse af enheden

FORSIGTIG: Seorg altid for, at den tracheo-
oesophageale (TE) punktur giver en tilstrekkelig
retention af Provox stemmeprotesen ved forsigtigt
at treekke 1 tracheal-flangen med en arterieklemme.
Provox XtraFlange ma kun anlaegges, hvis tilstrekkelig
retention kan bekraftes. Provox XtraFlange yder ikke
ekstra retention!

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

2. Seet Provox XtraFlange pa den forste artericklemme
uden tender (fig. 2).
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3. Brug denne artericklemme til at gribe fat i den
(udvendige) tracheal-flange pa stemmeprotesen,
helst i den laengste side af flangen (fig. 3).

Der mé ikke traekkes i protesen. Denne arterieklemme
ma ikke fjernes, for proceduren er ferdig.

4. Grib fat i Provox XtraFlange med den
anden arterieklemme uden tander. Anbring
underlagsskiven ved at lade den glide over den
(udvendige) tracheal-flange pa stemmeprotesen i
en cirkuler bevagelse (fig. 4).

. Serg for at underlagsskiven anlegges korrekt mellem
protesens tracheal-flange og tracheale slimhinde
(rotér underlagsskiven) (fig. 5).

6. Nar Provox XtraFlange er anlagt over tracheal-flangen

og er sikkert pa plads, klippes sikkerhedsringen af
med en saks (fig. 6).

W

Udskiftning eller fjernelse

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

Hvis stemmeprotesen skal fijernes
antegradt

Stemmeprotesen trekkes ud af TE-punkturen med
en artericklemme uden taender, som ogsa griber fat
i Provox XtraFlange. Pa denne made fjernes bade
Provox XtraFlange og stemmeprotesen samtidigt.
Begge skal kasseres efter fjernelse.

Hvis stemmeprotesen skal fiernes
retrogradt

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

Grib fat i Provox XtraFlange med en arterieklemme
uden tender. Serg 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

For der anvendes en ny underlagsskive til den netop
anlagte stemmeprotese skal det forst underseges, 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.

Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav
vedrerende biologisk farligt affald ved bortskaffelse
af'en brugt medicinsk anordning.

Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet
irelation til enheden, skal indberettes til fabrikanten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.

NORSK

Indikasjoner for bruk

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

Plassering utferes av lege eller opplert
helsearbeider i trad med lokale eller nasjonale
retningslinjer.

Kontraindikasjoner

Provox XtraFlange ma IKKE brukes:

* hos pasienter hvor den trakeogsofageale punksjonen
er for bred til a sikre adekvat retensjon av Provox-
taleprotesen. En punksjon som er for bred kan
oke faren for at anordningen og/eller taleprotesen
losner og aspireres. Provox XtraFlange vil IKKE
oke protesens retensjon!
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* pa Provox NID eller andre taleproteser av andre
merker. Det kan gke faren for at Provox XtraFlange
og/eller taleprotesen losner 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 & klebe det tynne
silikonlaget til den trakeale 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
storrelser pa 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 nér protesen
skiftes ut.

ADVARSLER

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

- En for stram tilpasning kan forarsake vevsnekrose
og utstetning av protesen. Skiven er verken beregnet
pé eller konstruert for & gjore en for lang protese
kortere. Be pasienten kontakte lege umiddelbart
hvis det foreligger tegn til vevsedem 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 nér protesen skiftes ut. Skiven
skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk og bearbeiding
for gjenbruk kan fordrsake krysskontaminasjon og
skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.
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FORHOLDSREGLER

Provox XtraFlange er ikke beregnet pé plassering pa
osofageal side av taleprotesen og skal ikke limes p&
plass.

Kontroller Provox XtraFlange med henblikk pa
skade etter plassering. Skift ut hvis skadet.

Ikke plasser mer enn én skive pé protesen.

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

Instruer pasienten i & vaere forsiktig under rengjoring
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, mé pasienten
umiddelbart seke legehjelp.

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!

—
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. Gjor klar to hemostater uten tenner og en saks

(figur 1).

. Sett Provox XtraFlange pa den forste hemostaten

uten tenner (figur 2).

. Bruk denne hemostaten til & gripe den trakeale

(ytre) flensen pa taleprotesen, fortrinnsvis pa den
lengste siden av flensen (figur 3).
Ikke trekk i protesen. Denne hemostaten mé ikke
fjernes for prosedyren er fullfort.

. Grip Provox XtraFlange med den andre hemostaten

uten tenner. Plasser skiven ved & skyve den over
den trakeale (ytre) flensen pa taleprotesen i en
sirkelbevegelse (figur 4).

. Serg for at skiven plasseres riktig mellom den

trakeale flensen pa protesen og den trakeale
slimhinnen (roter skiven) (figur 5).

. Nér Provox XtraFlange er plassert over den trakeale

flensen og er trygt pé plass, skal du klippe av
sikkerhetsmedaljongen med saks (figur 6).
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Omplassering eller fierning

Fjern og kasser Provox XtraFlange nar taleprotesen
skiftes ut. Du finner detaljerte prosedyrer for fjerning
av taleprotesen, i hdndboken for den spesifikke
taleprotesen.

Hvis taleprotesen skal fjernes
anterograd

Taleprotesen trekkes ut av trakeogsofageal punksjon
med en hemostat uten tenner, som ogsé griper tak i
Provox XtraFlange. Pa denne maten fjernes Provox
XtraFlange og taleprotesen samtidig. Begge mé
kasseres etter fjerning. Hvis taleprotesen skal fjernes
retrograd

FORSIKTIG: Hvis taleprotesen fjernes retrograd,
ma Provox XtraFlange fjernes separat for retrograd
fjerning av taleprotesen for & unnga faren for aspirasjon
av Provox XtraFlange.

Grip Provox XtraFlange med en hemostat uten
tenner. Serg for at hemostaten har et godt tak
i Provox XtraFlange for 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

For en ny skive settes pa den nyinnsatte taleprotesen,
ma det observeres om dette er nedvendig. 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.

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav
angaende biologiske farer nar en brukt medisinsk
anordning skal avhendes.

Rapportering

Vear oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse som
har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og nasjonale myndigheter i landet der
brukeren og/eller pasienten bor.
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SUOMI

Kayttotarkoitus

Provox XtraFlange on silikonikiekko, jonka
tarkoituksena on vdhentdd proteesin ohivuotoja,
joita havaitaan kehonsiséisia Provox-puheproteeseja
kayttavilla potilailla.

Asettamisen suorittaa 1ddkari tai koulutettu
laakintdalan ammattilainen paikallisten tai kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Provox XtraFlangea EI saa kdyttdd seuraavissa

tapauk51ssa
 potilailla, joiden trakeo-esofageaalinen fisteli
on liian leved Provox-puheproteesin paikallaan
pysymisen varmistamiseksi. Liian leved avanne
voi liséti laitteen ja/tai puheproteesin paikaltaan
siirtymisen tai sisdan hengittdmisen vaaraa. Provox
XtraFlange EI paranna proteesin paikallaan
pysymista!

 Provox NID:ssé tai missd tahansa muun merkkisissé
puheproteeseissa. Tdmi saattaa lisdtd Provox
XtraFlangen ja/tai puheproteesin paikaltaan
siirtymisen tai sisddn hengittdmisen vaaraa.

Laitteen kuvaus

Provox XtraFlange on valkoinen silikonikiekko, joka
on tarkoitettu asetettavaksi proteesin ulkosiivekkeen
ja trakean limakalvon viliin. Kiekko toimii
lisétiivisteend proteesin ohivuotojen estamiseksi,
kun ohut silikonilevy kiinnittyy trakean limakalvoon.
Laite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu vain
kertakdyttoon.

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
sisddnhengittiminen estetddn asennuksen aikana.
Kun kiekko on asennettu paikalleen, turvaliuska
leikataan pois.

Provox XtraFlange on tarkoitettu jatettdviksi
paikalleen siihen saakka, kun puheproteesi poistetaan.
Kiekko on hévitettévd, kun proteesi vaihdetaan.
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VAROITU KSET

Neuvo potllasta hakeutumaan heti ladketieteelliseen
hoitoon, jos kiekko ja/tai proteesi irtoaa avanteesta.
Aspiraation vélittomiéd oireita saattavat olla
yskiminen sekd hengityksen vinkuminen tai
vaikeutuminen. Vieras esine hengitysteissd voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita, ja ladkarin tulisi
poistaa se.

- Liian kired kiekko voi aiheuttaa kudosnekroosin
ja proteesin poistyontymisen. Kiekkoa ei ole
tarkoitettu tai suunniteltu lyhentiméan liian
pitkdd proteesia. Neuvo potilasta kysyméaan
vilittomasti neuvoa ladkdriltd, jos potilaalla
on mitddn merkkejd kudosturvotuksesta ja/tai
tulehduksesta/infektiosta. Hoito voi edellyttda
antibioottihoitoa, pitempivartisen proteesin
viliaikaista asentamista, proteesin poistamista ja/
tai avanneaukon sulkemista kirurgisesti (johon voi
mydhemmin liittyd uusi punktio).

- Provox XtraFlange on tarkoitettu kertakdyttoon.
Kiekko on siis havitettdva, kun proteesi vaihdetaan.
Kiekkoa ei saa kidyttdd uudelleen. Uudelleen
kaytto ja uudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, misté
voi puolestaan koitua vahinkoa potilaalle.

VAROTOIM ET

Provox XtraFlangea ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi
puheproteesin ruokatorven puolelle, eiki sitd 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 tdma saattaa aiheuttaa kiekon
sisddnhengittdmisen.

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

Kiekon asentaminen

HUOMIO: Varmista aina, etté trakeo-esofageaalinen
avanne pitdd Provox-puheproteesia riittdvéasti
paikallaan, vetdmalld varovasti ulkosiivekkeesti
suonenpuristimella. Asenna Provox XtraFlange
ainoastaan silloin, jos riittdvé paikallaan pysyminen
voidaan varmistaa. Provox XtraFlange ei paranna
proteesin paikallaan pysymisté!

—_

. Valmistele kaksi hampaatonta suonenpuristinta
sekd sakset (kuva 1).

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

3. Tartu télla suonenpuristimella puheproteesin
trakeanpuoleiseen (ulko)siivekkeeseen, mieluiten
siivekkeen pisimpédn sivuun (kuva 3).

Alé veda proteesista. Tétd suonenpuristinta ei saa
poistaa ennen kuin asennus on suoritettu loppuun.
4. Tartu Provox XtraFlangeen toisella hampaattomalla
suonenpuristimella. Aseta kiekko paikalleen
liv’uttamalla se puheproteesin trakeanpuoleisen
(ulko)siivekkeen yli pyoritysliikkeelld (kuva 4).
5. Varmista, etté kiekko on asetettu oikein proteesin
trakeanpuoleisen siivekkeen ja trakean limakalvon
viliin (kdénna kiekkoa) (kuva 5).

. Kun Provox XtraFlange on asetettu trakeanpuoleisen
siivekkeen yli ja turvallisesti paikalleen, leikkaa
turvaliuska irti saksilla (kuva 6).

N

Vaihtaminen tai poistaminen

Poista ja hivitd Provox XtraFlange, kun puheproteesi
vaihdetaan. Katso puheproteesin yksityiskohtaisia
poistotoimenpiteitd kyseessd olevan puheproteesin
oppaasta.

Jos puheproteesi poistetaan
anterogradisesti

Puheproteesi vedetddn ulos trakeo-esofageaalisesta
avanteesta hampaattomalla suonenpuristimella,
joilla tartutaan samalla Provox XtraFlangeen. Néin
sekd Provox XtraFlange ettd puheproteesi poistetaan
samanaikaisesti. Molemmat on havitettéva poistamisen
jélkeen.
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Jos puheproteesi poistetaan
retrogradisesti

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

Ota kiinni Provox XtraFlangesta hampaattomalla
suonenpuristimella. Varmista, ettd Provox
XtraFlangeen tartutaan tukevasti suonenpuristimella
ennen kiekon poistamista. Jos Provox XtraFlange
joutuu hengitysteihin, timé saattaa aiheuttaa
hengitysteiden osittaisen tukkeutumisen ja infektion
ja kiekko on poistettava valittomasti.

Uuden Provox XtraFlangen asettaminen
puheproteesin vaihtamisen jalkeen

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

Katso kyseessd olevan puheproteesin
kdyttdoppaasta, miten ja milloin puheproteesi on
vaihdettava.

Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntdd ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnallistd laitetta havitettdessa.

Ilmoittaminen

Huomaa, ettéd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjan ja/
tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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ISLENSKA

Abendingar um notkun

Provox XtraFlange er silikonskinna sem atlad er ad
minnka leka framhja talventli hja sjuklingum sem
nota inniliggjandi Provox talventla.

Laknir eda pjalfadur hjukrunarfraedingur sér um
isetningu { samraemi vid stadbundnar eda landsbundnar
leidbeiningar.

Frabendingar

EKKI skal nota Provox XtraFlange:

* hja sjuklingum par sem astunga milli barka og
vélinda (TE-op) er of breid til ad Provox talventill
sitji 6rugglega. Of breid astunga kann ad auka
hettuna a pvi ad teekid og/eda talventillinn faerist
ur stad og berist i ondunarveg. Provox XtraFlange
mun EKKI auka stoougleika talventilsins!

* & Provox NID eda 60rum talventlum fra 6drum
framleidendum. Pad getur aukid haettuna 4 pvi ad
Provox XtraFlange skinnan og/eda talventillinn
feerist ur stad og berist i 6ndunarveg.

Lysing a teeki

Provox XtraFlange er hvit silikonskinna sem setja
skal milli barkakraga talventilsins og barkaslimhudar.
begar punn silikonhimnan lodir vid barkaslimhtidina
feest viobotarvorn gegn leka framhja talventli. Teekid
er seft og einnota.

Provox XtraFlange skinnunni er komid fyrir med
tveimur Otenntum datongum medan talventillinn
er 4 sinum stad (upplysingar um stardir Provox
XtraFlange er ad finna i pontunarupplysingum).
Provox XtraFlange skinnan er Gtbtin oryggisflipa til
ad koma i veg fyrir asvelgingu vid isetningu. Eftir
isetningu er oryggisflipinn klipptur burtu.

Provox XtraFlange skinnan & ad vera a sinum
stad par til talventillinn er fjarleegdur. Fleygja verour
skinnunni pegar skipt er um talventil.

VARNADARORD

— Gefa skal sjuklingi fyrirmeli um ad leita tafarlaust
leknisadstodar ef skinnan eda talventillinn feerist
ur opinu. Asvelging lysir sér m.a. i bradum
hoésta, hveesandi 6ndun eda 6ndunarerfidleikum.
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Adskotahlutur i 5ndunarvegi getur valdid alvarlegum
fylgikvillum og laeknir parf ad fjarlegja slika
adskotahluti.

— Of stor ventill getur valdid vefjadrepi og utpressun
ventils. Skinnunni er ekki @tlad ad stytta of langa
ventla, og ekki ma nota hana i slikum tilgangi.
Gefa skal sjuklingi fyrirmeeli um ad hafa tafarlaust
samband vid leekni ef einhver merki eru um bjug i
vefjum og/eda bolgu/sykingu. Hugsanlega parf ad
gefa syklalyf, koma timabundid fyrir ventli med
lengri legg, fjarlegja ventilinn og/eda loka opinu
med skurdadgerd (og hugsanlega gera nyja astungu
sidar).

— Provox XtraFlange skinnan er einnota, p.e. fleygja
verdur skinnunni pegar skipt er um talventil. Ekki
ma nota skinnuna aftur. Endurnyting og endurvinnsla
getur valdid vixlmengun og skemmdum & teekinu,
sem geeti valdio sjuklingnum skada.

VARUDARREGLUR

— Provox XtraFlange skinnan er ekki @tlud a
vélindahlid talventilsins og ekki ma lima hana a
sinn stad.

— Athuga skal med skemmdir 4 Provox XtraFlange
skinnunni eftir isetningu. Hafi skinnan skemmst
skal skipta um hana.

— Ekki ma setja fleiri en eina skinnu 4 talventilinn.

— Ekki ma klippa burtu 6ryggisflipann fyrir isetningu
par sem vid pad geeti taekid borist i ondunarveg.

— Gefaskal sjuklingi fyrirmeeli um ad gaeta varadar vid
prif a talventlinum og barkaraufinni, og vid isetningu
teekja 4 bord vid LaryTubes og LaryButtons i
barkaraufina. Provox XtraFlange skinnan kann ad
losna i 6gati og berast i 6ndunarveg. Sjuklingur
parf ad leita umsvifalaust til leeknis ef pad gerist.

Notkunarleidbeiningar

Isetning taekisins

VARUB: Avallt skal ganga tir skugga um ad Provox
talventillinn sitji drugglega i TE-opinu med pvi ad
toga varlega i barkakragann med &daténg. Komid
Provox XtraFlange skinnunni adeins fyrir ef tryggt
er ad talventillinn sitji 6rugglega. Provox XtraFlange
skinnan eykur ekki stodugleika talventilsins!

1. Hafid tveer otenntar edatangir og skeeri til reidu
(mynd 1).
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. Setjid Provox XtraFlange skinnuna a fyrri 6tenntu
&datongina (mynd 2).

. Notid pessa &datong til ad gripa i barkakraga (ytri
kraga) talventilsins, helst a lengstu hlid kragans
(mynd 3).

Ekki ma toga i talventilinn. Ekki ma fjarlegja
pessa &datong fyrr en ad ferlinu loknu.

4. Gripid Provox XtraFlange skinnuna med hinni
otenntu a@datonginni. Setjid skinnuna 4 sinn stad
med pvi ad renna henni yfir barkakraga (ytri kraga)
talventilsins med hringlaga hreyfingu (mynd 4).

. Tryggid ad skinnunni hafi verid rétt komid fyrir milli
barkakraga talventilsins og barkaslimhtidarinnar
(snuid skinnunni) (mynd 5).

6. begar Provox XtraFlange skinnunni hefur verid

komid fyrir yfir barkakraganum og er tryggilega

4 sinum stad skal klippa 6ryggisflipann burtu med

skeerum (mynd 6).

Skipti eda fljarlaeging

Fjarlegid Provox XtraFlange skinnuna og fleygid henni
begar skipt er um talventil. Itarlegar upplysingar um
hvernig fjarlaegja skal talventil ma finna i handbok
viokomandi talventils.

w2

W

Ef fjarleegja a talventilinn med
framvisandi stefnu

Talventillinn er dreginn ut Gr TE-opinu med 6tenntri
&datdng, sem einnig gripur Provox XtraFlange
skinnuna. A pennan hatt eru Provox XtraFlange
skinnan og talventillinn fjarleegd samtimis. Badum
skal fleygja ad pvi loknu.

Ef fjarlaegja & talventilinn med
afturvisandi stefnu

VARUBD: Ef fjarlzegja 4 talventilinn med afturvisandi
stefnu er naudsynlegt ad fjarleegja Provox XtraFlange
skinnuna fyrst, 4dur en talventillinn er fjarlaegdur, til
a0 koma i veg fyrir ad Provox XtraFlange skinnan
berist i ondunarveg.

Gripid um Provox XtraFlange skinnuna med 6tenntri
&0atong. Gangid ur skugga um ad adatongin gripi
vel um Provox XtraFlange skinnuna adur en hun
er fjarlegd. Ef Provox XtraFlange skinnan berst i
ondunarveg parf ad fjarlaegja hana samstundis pvi
ondunarvegur kann ad lokast ad hluta, og einnig er
hzetta 4 sykingu.
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isetning nyrrar Provox XtraFlange
skinnu eftir a0 skipt er um talventil

Adur en nyrri skinnu er komid fyrir 4 talventli sem
nylega hefur verid settur i skal fyrst ganga ur skugga
um hvort pad er naudsynlegt. Ef leki er til stadar
medfram talventli skal koma nyrri skinnu fyrir
samkveemt hlutanum ,,Isetning teekisins“ hér ad ofan.
Upplysingar um hvernig og hvenzr a ad skipta um
talventil ma finna { handbok vidkomandi talventils.

Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og

landsbundnum kréfum vardandi lifsynahaettu vid
forgun 4 notudum laekningatekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg
atvik sem upp koma i tengslum vid notkun tekisins
til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par
sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

EESTI

Naidustused

Provox XtraFlange on silikoonist seib, mis on ette
nihtud proteesi imbruse lekke vihendamiseks, mis
leitakse sisemist Provoxi hddleproteesi kasutatavatel
patsientidel.

Paigaldab raviarst voi koolitatud meditsiinipersonal
vastavalt kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.

Vastundidustused

Provox XtraFlange’i EI tohi kasutada:

» patsientidel, kelle trahheodsofageaalne
(TE) punktsioonikoht on liiga lai, et tagada
Provoxi hadleproteesi piisav kinnitus. Liiga lai
punktsioonikoht voib suurendada seadme ja/
vOi hddleproteesi nihkumise ja aspireerimise
riski. Provox XtraFlange EI suurenda proteesi
kinnihoidmist!

* Provox NID v&i muu kaubamérgi hidleproteesiga.
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See vdib suurendada Provox XtraFlange’i ja/voi
hadleproteesi nihkumise ja aspireerimise riski.

Seadme kirjeldus

Provox XtraFlange on valge silikoonist seib, mis on
ette nahtud proteesi trahhea ddriku ja trahhea limaskesta
vahele paigaldamiseks. See tagab tdiendava tihenduse
proteesi iimbruse lekke vastu, kleepides trahhea
limaskestale Shukese silikoonikihi. Seade tarnitakse
steriilselt ja see on ette ndhtud ainult iihekordseks
kasutamiseks.

Provox XtraFlange paigaldatakse kahe anatoomilise
klemmi abiga, jattes proteesi in situ (sobivaid Provox
XtraFlange’i suurusi vt tellimisteabest). Juhusliku
aspireerimise viltimiseks paigaldamise ajal on Provox
XtraFlange’il ohutusmedaljon. Parast nduetekohast
paigaldamist 16igatakse ohutusmedaljon dra.

Provox XtraFlange on ette ndhtud jaédma omale
kohale, kuni héddleprotees eemaldatakse. Seib tuleb
dra visata, kui protees vilja vahetatakse.

HOIATUSED

— Paluge patsiendil kohe arsti poole pdorduda, kui
seib ja/voi protees punktsioonikohast paigalt
nihkub. Aspiratsiooni vahetud siimptomid on
kohimine, vilistav hingamine voi hingamisraskus.
Hingamisteedes olev vddrkeha vaib pdhjustada
raskeid tiisistusi ja see tuleb arsti poolt eemaldada.

— Liiga tihedalt istuv seade v3ib pdhjustada kudede
nekroosi ja proteesi ekstrusiooni. Seib ei ole ette
nihtud ega loodud liiga pikka proteesi lithemaks
muutma. * Palugepatsiendil
arstiga konsulteerida kohe, kui on mérgata kudede
O6deemi ja/voi poletikku/nakkust. Raviks voib olla
vaja antibiootikumravi, pikema varrega proteesi
ajutist sisestamist, proteesi eemaldamist ja/voi
punktsioonikoha kirurgilist sulgemist (voimaliku
hilisema uuesti punkteerimisega).

— Provox XtraFlange on iihekordselt kasutatav, s.t
seib tuleb dra visata, kui protees vilja vahetatakse.
Arge kasutage seibi uuesti. Korduskasutamine ja
kordustoo6tlemine vdivad pdhjustada ristsaastumist
jakahjustada seadet, mis vib patsienti kahjustada.
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ETTEVAATUSABINOUD

— Provox XtraFlange ei ole ette nahtud hédleproteesi
soogitorupoolesele kiiljele paigaldamiseks ja seda
ei liimita kohale.

Pérast paigaldamist kontrollige Provox XtraFlange’i
kahjustuste suhtes. Kahjustuste esinemisel vahetage
see vilja.

Arge paigaldage proteesile mitut seibi.

Arge 18igake ohutusmedaljoni enne paigaldamist
dra, kuna see voib pohjustada seadme aspiratsiooni.
Paluge patsiendil hddleproteesi ja stoomi
puhastamisel ning stoomi seadmete nagu Lary Tubes
ja LaryButtons sisestamisel olla ettevaatlik.
Provox XtraFlange’i v3ib tahtmatult eemaldada
ja aspireerida. Sellisel juhul peab patsient kohe
arsti poole podrduma.

Kasutusjuhend

Seadme paigaldamine

ETTEVAATUST! Tagage alati, et trahheoGsofageaalne
(TE) punktsioon hoiab Provoxi hidleproteesi piisavalt
kinni, tdmmates ettevaatlikult klemmiga trahhea
adrikut. Paigaldage Provox XtraFlange ainult piisava
kinnihoidmisjdu kindlakstegemisel. Provox XtraFlange
ei taga tdiendavat kinnihoidmist!

1.

2

w

W

Valmistage ette kaks anatoomilist klemmi ja kaarid
(joonis 1).

.Kinnitage Provox XtraFlange esimesele

anatoomilisele klemmile (joonis 2).

. Haarake klemmiga héileproteesi trahhea (valimist)

aarikut, eelistatavalt dariku pikemast kiiljest
(joonis 3).

Arge tdommake proteesi. Klemmi ei tohi eemaldada,
kuni protseduur on 15petatud.

. Haarake teise anatoomilise klemmiga Provox

XtraFlange’i. Paigaldage seib, libistades selle ringja
liigutusega iile hadleproteesi trahhea (vdlimise)
adriku (joonis 4).

. Kontrollige, et seib on nduetekohaselt proteesi

trahhea dariku ja trahhea limaskesta vahele
paigaldatud (p6orake seibi) (joonis 5).

. Kui Provox XtraFlange on iile trahhea dariku

paigaldatud ja turvaliselt oma kohal, 16igake
ohutusmedaljon kédridega édra (joonis 6).
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Vahetamine voi eemaldamine

Haaileproteesi vahetamisel eemaldage ja visake
Provox XtraFlange dra. Hadleproteesi tiksikasjalikku
eemaldamisprotseduuri vt vastava hidleproteesi
kasutusjuhendist.

Kui hadleprotees eemaldatakse
anterograadselt

Haaleprotees tommatakse TE-punktsioonikohast vilja
anatoomiliste klemmidega, mis haarab ka Provox
XtraFlange’i. Sellisel viisil eemaldatakse samaaegselt
Provox XtraFlange ja haéleprotees. Mdlemad tuleb
pérast eemaldamist dra visata.

Kui hadleprotees eemaldatakse
retrograadselt

ETTEVAATUST! Kui hédleprotees eemaldatakse
retrograadselt, tuleb Provox XtraFlange eemaldada
eraldi ja enne hidleproteesi retrograadset eemaldamist,
et viltida Provox XtraFlange’i aspiratsiooniriski.

Haarake anatoomiliste klemmidega Provox
XtraFlange’ist. Kontrollige enne eemaldamist, et
klemm haarab kindlalt Provox XtraFlange’i. Kui
Provox XtraFlange aspireeritakse, v3ib see pdhjustada
hingamisteede osalise sulguse ja infektsiooni ning see
tuleb kohe eemaldada.

Uue Provox XtraFlange'i paigaldamine
pdrast hadleproteesi vahetamist

Uuele sisestatud hadleproteesile uue seibi paigaldamisel
hinnake esmalt, kas see on vajalik. Proteesi timbruse
lekke esinemisel paigaldage uus seib vastavalt eespool
toodud 1digule ,,Seadme paigaldamine®.

Haéleproteesi vahetamise meetodi ja aja juhiseid
vt vastava haileproteesi kasutusjuhendist.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid
riiklikke ndudeid.

Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset
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leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat
ametiasutust.

LIETUVIY KALBA

Naudojimo indikacijos

,Provox XtraFlange* yra silikoninis ziedas, skirtas
sumazinti nuotékj aplink kalbéjimo proteza, pastebéta
,Provox* vidinius kalbéjimo protezus naudojantiems
pacientams.

Priemong jdeda gydytojas arba iSmokytas
medicinos specialistas, laikydamasis vietos arba
nacionaliniy rekomendacijy.

Kontraindikacijos

,,Provox XtraFlange* NEGALIMA naudoti:

* pacientams, kuriy tracheoezofaginis (TE) kanalas
pernelyg platus, kad buty tinkamai laikomas
kalbéjimo protezas ,,Provox*. Jeigu kanalas pernelyg
platus, gali padidéti priemonés ir (arba) kalbéjimo
protezo pasislinkimo ir jkvépimo pavojus. Naudojant
Provox XtraFlange®, protezas NESILAIKYS
tviréiau nei §ios priemonés nenaudojant;

* su ,,Provox NID* ar bet kokio kito gamintojo
kalbéjimo protezais. Nepaisant §io nurodymo gali
padidéti,,Provox XtraFlange® ir (arba) kalbéjimo
protezo pasislinkimo ir jkvépimo pavojus.

Priemonés aprasas

,Provox XtraFlange* yra baltas silikoninis Ziedas,
dedamas tarp protezo trach¢jos flanso ir trachéjos
gleivinés. Plonas silikoninis lakstelis prikimba prie
trach¢jos gleivinés ir papildomai saugo nuo nuotékio
aplink proteza.Priemon¢ tiekiama sterili ir skirta
naudoti tik vieng karta.

,Provox XtraFlange* dedamas dviem nedantytais
spaustukais, neiSimant protezo (tinkamus ,,Provox
XtraFlange“ dydzius Zr. uzsakymo informacijoje).
Kad dedamas ,,Provox XtraFlange* nebiity netycia
ikvéptas, prie jo pritvirtinta apsauginé galiné plokstelé.
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Tinkamai jdéjus priemong apsauginé galiné plokstelé
nukerpama.

Idétas ,,Provox XtraFlange* skirtas naudoti tol,
kol iSimamas kalbéjimo protezas. Keiciant proteza
zieda reikia iSmesti.

ISPEJIMALI

— Nurodykite pa01entu1 kad ziedui ir (arba) protezul
pasislinkus i§ kanalo nedelsdamas kreiptysi j
gydytoja. Tiesioginiai jkvépimo simptomai gali
biti kosulys, §vokstimas ir pasunkéjes kvépavimas.
I kvépavimo takus pateke;s paéalinis objektas gali

— Idétas per didelis protezas gali sukelti audlmq
nekroze ir buti i§stumtas. Ziedas nepritaikytas ir
neskirtas per ilgam protezui patrumpinti. Nurodykite
pacientui nedelsiant kreiptis i klinicista, jeigu
pasireiksty bet kokiy audiniy edemos ir (arba)
uzdegimo ar infekcijos pozymiy. Gali reikéti gydyti
antibiotikais, laikinai jdéti proteza su ilgesniu kotu,
i8imti proteza ir (arba) chirurgiskai uzdaryti kanala
(galbut véliau sudarant nauja kanala).

— »Provox XtraFlange* yra vienkartiné priemong,
t. y. keiciant proteza zieda reikia iSmesti. Ziedo
nenaudokite pakartotinai. Pakartotinai naudojama
ir pakartotinai apdorojama priemoné gali biti
kryzmiskai uztersta arba sugadinta, tod¢l gali bati
padaryta zala paciento sveikatai.

ATSARGUMO PRIEMONES

— ,,Provox XtraFlange* neskirtas jdéti kalbéjimo
protezo stemplés puséje ir neskirtas priklijuoti.

— ldé¢je patikrinkite, ar ,,Provox XtraFlange*
nesugadintas. Jeigu sugadintas, pakeiskite.

— Ant protezo nedékite daugiau nei vieno ziedo.

— Apsauginés galinés plokstelés nenukirpkite prie§
dédami priemong, nes antraip pastaroji gali biiti
ikvépta.

— Nurodykite pacientui valant kalbéjimo proteza
bei stoma ir | stoma jstatant jvairias priemones,
pavyzdziui, ,,LaryTube* ir ,,LaryButton®, bti
atsargiam. ,,Provox XtraFlange“ gali netycia
nusmukti ir bati jkvéptas. Tokiu atveju pacientas
turi nedelsdamas kreiptis j gydytoja pagalbos.
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Naudojimo instrukcija

Priemonés jdéjimas

DEMESIO. Spaustuku atsargiai patraukdami
kalbéjimo protezo ,,Provox‘ trachéjos flansg butinai
isitikinkite, kad protezas pakankamai tvirtai laikosi
tracheoezofaginiame (TE) kanale. ,,Provox XtraFlange*
dekite tik jsitikinkite, kad protezas pakankamai tvirtai
laikosi. ,,Provox XtraFlange* nepagerina laikymosi!

. Pasiruoskite du nedantytus spaustukus ir zirkles
(1 pav.).

2. ,,Provox XtraFlange“ uzmaukite ant pirmojo

nedantyto hemostato (2 pav.).

3. Siuo spaustuku sugriebkite kalbéjimo protezo
trachéjos (iSorinj) flansa, geriausia — ilgiausia
flanSo dalj (3 pav.).

Netraukite protezo. Sis spaustukas neturi buti
nuimtas iki pat procediiros pabaigos.

4. Antruoju nedantytu spaustuku sugriebkite ,,Provox
XtraFlange“. Apskritiminiu judesiu uzmaukite
zieda ant kalb¢jimo protezo trachéjos (iSorinio)
flanso (4 pav.).

. Pasirtipinkite, kad Ziedas buty tinkamai jdétas
tarp protezo traché¢jos flanso ir trachéjos gleivinés
(pasukite zieda) (5 pav.).

6. Patikimai uzdéje ,,Provox XtraFlange* reikiamoje

vietoje ant trach¢jos flansSo, zirklémis nukirpkite

apsauging galing plokstele (6 pav.).

W

Keitimas arba isémimas

Keisdami kalbéjimo proteza nuimkite ir iSmeskite
,Provox XtraFlange®. I§samios kalbéjimo protezo
i§émimo procediiros pateiktos naudojamo kalbéjimo
protezo instrukcijoje.

Jeigu kalbéjimo protezas iSimamas
anterogradiniu badu

Kalbé¢jimo protezas i§ TE kanalo iStraukiamas
nedantytu spaustuku, kuriuo kartu sugriebiamas
,Provox XtraFlange*. Siuo biidu vienu metu i§imamas
ir ,,Provox XtraFlange*, ir kalbéjimo protezas. [$¢émus
abi priemones reikia iSmesti.
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Jeigu kalbéjimo protezas iSimamas
retrogradiniu badu

DEMESIO. Jeigu kalbéjimo protezas iimamas
retrogradiniu bidu, ,,Provox XtraFlange* reikia atskirai
iSimti prie§ retrogradiniu biidu iSimant kalbéjimo
proteza, kad ,,Provox XtraFlange* nebiity jkvéptas.

Nedantytu spaustuku sugriebkite ,,Provox XtraFlange*.
Prie§ iSimdami jsitikinkite, kad spaustuku
tvirtai sugriebéte ,,Provox XtraFlange®. Jeigu
~Provox XtraFlange“ buity jkvéptas, jis gali sukelti
daling kvépavimo taky obstrukcija ir turi biti tuojau
pat i§imtas.

Naujo,Provox XtraFlange” jdéjimas
pakeitus kalbéjimo proteza

Norédami ant naujai jdéto kalbéjimo protezo uzmauti
nauja zieda visy pirma stebékite, ar to tikrai reikia.
Jeigu aplink proteza yra nuotékis, laikydamiesi
skyriuje ,,Priemonés jdéjimas* pateikty nurodymy
idékite nauja zieds.

Kaip ir kada keisti kalbéjimo proteza, zr. naudojamo
kalbéjimo protezo instrukcijoje.

Salinimas

Salindami panaudota medicining priemong biitinai
laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

PranesSimas apie incidentus
Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia
pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento
gyvenamosios $alies nacionalinei valdZios jstaigai.
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CESKY

Indikace pouziti

Provox XtraFlange je silikonova tésnici podlozka, ktera
jeurcena ke snizeni periprotetického prosakovani, které
je detekovano u pacientt se zavedenymi hlasovymi
protézami Provox.

Umisténi provadi 1ékat nebo Skoleny zdravotnicky
pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi piedpisy.

Kontraindikace

Podlozka Provox XtraFlange se NESMI pouzivat:

* upacientt jejichz tracheoezofagealni (TE) punkce
je prilis 8irok4 a neumoziuje zajistit spravnou fixaci
hlasové protézy Provox. Prilis Sirokd punkce muize
zvysit riziko uvolnéni a vdechnuti podlozky nebo
hlasové protézy. Podlozka Provox XtraFlange
NEZVYSUIJE stuper fixace protézy!

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

Popis prostiedku

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
zajisténo prilnavosti tenké silikonové vrstvy k
trachedlni sliznici. Prostfedek se dodava sterilni a je
uréen pouze pro jednorazové pouziti.

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

Podlozka Provox XtraFlange miize zistat umisténa
az do odstranéni hlasové protézy. Pfi vyméné protézy
se podlozka musi zlikvidovat.
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VAROVANI

Poucte pacienta, ze musi ihned vyhledat lékatskou
pomoc, pokud se podlozka nebo protéza uvolni z
mista punkce. Mezi bezprostiedni piiznaky aspirace
muze patfit kasel, sipani nebo obtizné dychani. Cizi
téleso v dychacich cestach miize zptisobit zavazné
komplikace a musi byt odstranéno 1ékarem.

- Piilis tésna fixace mlze zpusobit nekrozu tkané
a vytlaceni protézy. Podlozka neni ur¢ena ani
navrzena ke zkraceni pfili§ dlouhé protézy. Poucte
pacienta, aby se ihned poradil s Iékafem v piipadé
jakychkoli znamek otoku nebo zanétu &i infekce
tkané. Miize byt nutné podat antibiotika, do¢asné
zavést protézu s del$im tubusem, vyjmout protézu
nebo chirurgicky uzavfit trakt punkce (s moznosti
pozdégjsiho opakovani punkce).

- Podlozka Provox XtraFlange je urcena pro
jednorazové pouziti a pii vymeneé protézy se musi
zlikvidovat. Podlozku nepouzivejte opakované. Pi
opakovaném pouziti a opakovaném zpracovani
muze dojit ke zkfizené kontaminaci a k poskozeni
prostfedku, coz mize zpisobit ijmu pacientovi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Podlozka Provox XtraFlange neni urcena 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,
vymeéiite ji.

- Neumistujte na protézu vice nez jednu podlozku.

- Neodstfihujte bezpeénostni medailon pied
zavedenim, nebot’ by mohlo dojit k vdechnuti
prostiedku.

- Poucte pacienty, ze musi byt opatrni pii ¢iSténi
hlasové protézy a stomie a pfi zasouvani prostiedkt
jako jsou trubice LaryTubes a knofliky LarryButtons
do stomie. Podlozka Provox XtraFlange se mize
nahodné uvolnit a mize dojit ke vdechnuti. Pokud k
tomu dojde, pacient musi ihned vyhledat I¢kaiskou
pomoc.
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Navod k pouziti

Zavedeni prostiedku

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

—_

. Pripravte si dva neozubené peany a ntizky (obr. 1).

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

3. Pomoci tohoto peanu uchopte trachealni (vné&jsi)
manzetu hlasové protézy, pokud mozno na nejdelsi
stran¢ manzety (obr. 3).

Netahejte za protézu. Tento pean nesmite odstranit
az do dokonceni zékroku.

4. Uchopte zafizeni Provox XtraFlange druhym
neozubenym peanem. Podlozku umistéte tak, ze
jikrouzivym pohybem pietdhnete pies trachealni
(vn&jsi) manzetu hlasové protézy (obr. 4).

. Zkontrolujte, zda je podlozka spravné umisténa
mezi tracheaIni manzetou protézy a sliznici trachey
(podlozku natocte) (obr. 5).

6. Po umisténi podlozky Provox XtraFlange pies

trachealni manzetu a jejim zabezpeceni na misté

odstfihnéte nizkami bezpecnostni medailon (obr. 6).

W

Vyména nebo odstranéni

Pfi vyméné hlasové protézy zaiizeni Provox XtraFlange
odstraiite a zlikvidujte. Podrobny popis postupu pifi
odstrafiovani hlasové protézy vyhledejte v navodu
k pouziti pfislusné protézy.

Pfi anterogradnim vyjimani hlasové
protézy

Hlasovou protézu vytahnéte z TE punkce pomoci
neozubeného peanu (soucasné uchopte i podlozku
Provox XtraFlange). Timto zpisobem se podlozka

Provox XtraFlange i hlasova protéza odstrani soucasng.
Oba prostiedky se musi po vyjmuti zlikvidovat.
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Pfi retrogradnim vyjimani hlasové
protézy

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

Uchopte podlozku Provox XtraFlange neozubenym
peanem. Pred vyjmutim podlozky Provox XtraFlange
zkontrolujte, zda pevné drzi v ¢elistech peanu. Pokud
dojde k aspiraci podlozky Provox XtraFlange mtize
to zpusobit ¢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 dochazi k periprotetickému prosakovani,
umistéte novou podlozku podle ¢asti ,,Zavedeni
prostiedku® vyse.

Pokyny jak vyménovat hlasovou protézu a kdy
ji vymeénit vyhledejte v navodu k pouziti ptislusné
hlasové protézy.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku
vzdy postupujte podle 1ékatské praxe a vnitrostatnich
pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym
odpadem.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, Ze kazda zavazna piihoda,
jez nastala v souvislosti s pouzivanim prostiedku,
musi byt nahlaSena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemg, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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MAGYAR

Felhasznalasi javallatok

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

Abehelyezést orvos vagy szakképzett egészségligyi
szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfelelGen.

Ellenjavallatok

A Provox XtraFlange NEM hasznalhat6 a kovetkezd

esetekben:

* Olyan betegeknél, akiknél a tracheo-oesophagealis
(TE) punkci6 tal széles a Provox hangprotézis
megfeleld megtartasanak biztositdsahoz. A tul
széles punkcié novelheti az eszkdz és/vagy a
hangprotézis elmozdulasanak vagy aspiraciojanak
kockazatat. A Provox XtraFlange NEM javitja a
protézis megtartasat.

* A Provox NID-en vagy barmely méas marka
hangprotézisén. Ez novelheti a Provox XtraFlange
és/vagy a hangprotézis elmozdulasanak vagy
aspiracidjanak 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.
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 megfelel Provox XtraFlange méreteket
lasd a rendelési informaciokban). A behelyezés
alatt a véletlen aspiraci6 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.
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FIGYELMEZTETESEK

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

— Atil szoros illeszkedés szovetelhalast és a protézis
kilokddését okozhatja. Az alatét nem szolgal
arra, hogy rovidebbé tegye a tl hosszi protézist,
és nem is erre késziilt. Utasitsa a beteget, hogy
haladéktalanul forduljon orvosahoz, ha szoveti
6déma és/vagy gyulladas/fert6zés barmely jelét
tapasztalja. A kezelés antibiotikumos terapiat,
hosszabb szaru protézis ideiglenes behelyezését,
a protézis eltavolitasat, a punkcid miitéti lezarasat
(és esetleg késobb ujboli punkciot) igényelhet.

— A Provox XtraFlange egyszeri alkalmazasra
szolgal, vagyis az alatétet el kell dobni, ha a
protézist cserélik. Ne hasznalja Gjra az alatétet.
Az ujrafelhasznélés és az Gjrafelhasznalasra valo
elokészités keresztfertozést okozhat és karosithatja
az eszkozt, ami artalmas lehet a beteg szamara.

OVINTEZKEDESEK

— AProvox XtraFlange nem a hangprotézis nyel6cs6i
oldalan valo 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 vagja le a biztonsagi korongot az elhelyezés
elott, mert az az eszkoz aspiraciojat okozhatja.

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

Hasznalati utmutato

Az eszkoz behelyezése
FIGYELEM: Mindig ellendrizze, hogy a tracheo-
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oesophagealis (TE) punkci6é megfelelen tartja-¢ a
Provox hangprotézist, gy, hogy érfogoval dvatosan
meghuzza a tracheaperemet. Csak akkor helyezze el a
Provox XtraFlange eszkozt, ha ellendrizte a protézis
megfelelé megtartasat. A Provox XtraFlange nem
biztosit tovabbi tartast a protézisnek.

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

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

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 eszk&zt a masodik
nem fogazott érfogoval. Helyezze el az alatétet
ugy, hogy korkérds mozdulattal a hangprotézis
tracheapereme (a kiils6 perem) f61¢ csusztatja (4.
abra).

5. Ellendrizze, hogy az alatét megfeleléen
helyezkedik-e el a protézis tracheapereme ¢€s a
trachea nyalkahartydja kozott (forgassa meg az
alatétet) (5. abra).

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

Csere vagy eltavolitas

Ha a hangprotézist kicseréli, tavolitsa el és dobja
ki a Provox XtraFlange eszkozt. A hangprotézis
eltavolitasanak részletes leirasat lasd az adott
hangprotézis kézikonyvében.

Ha a hangprotézist anterograd
eljarassal kell eltavolitani

A hangprotézist a Provox XtraFlange eszkozt is fogod
nem fogazott érfogoval kell kihtiizni a TE punkciobol.
fgy a Provox XtraFlange és a hangprotézis is egy
idoben keriil eltavolitasra. Eltavolitas utan mindkettét
ki kell dobni.

Ha a hangprotézist retrograd
eljarassal kell eltavolitani

FIGYELEM: Ha a hangprotézist retrograd eljarassal
tavolitja el, a Provox XtraFlange eszkozt a hangprotézis
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retrograd eltavolitasa el6tt, kiilon kell eltavolitani
a Provox XtraFlange aspiracioja kockazatanak
elkeriilése érdekében.

Nem fogazott érfogoval fogja meg a Provox XtraFlange
eszkozt. Ellendrizze, hogy az érfogd szorosan fogja
a Provox XtraFlange eszkozt eltavolitas elétt. Ha
a beteg aspiralja a Provox XtraFlange eszkozt, az
részleges 1égutelzarodast €s fertézést okozhat, és az
eszkdzt azonnal el kell tavolitani.

Uj Provox XtraFlange elhelyezése
a hangprotézis cseréje utan

Az ujonnan behelyezett hangprotézisen 1j alatét
elhelyezéséhez el6szor nézze meg, hogy sziikség
van-e ra. Ha szivargas van a protézis koriil, a fenti
,»Az eszkoz elhelyezése” cimii rész szerint helyezzen
el 4j alatétet.

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

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél
mindig kévesse a biologiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd
barmilyen stlyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
¢és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatdsaganak.

SLOVENCINA

Indikacie pouzitia

Provox XtraFlange je silikonova tesniaca podlozka,
ktora je urCena na znizenie presakovania okolo protézy
zisteného u pacientov pouzivajiicich vntitorne zavedené
hlasové protézy Provox.

Umiestnenie vykonava lekar alebo vyskoleny
zdravotnicky pracovnik v stilade s miestnymi alebo
Statnymi predpismi.
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Kontraindikacie

Podlozka Provox XtraFlange sa NESMIE pouzivat’:

* u pacientov, ktorych tracheoezofagealna (TE)
punkcia je prilis Siroka na zabezpecenie dostatocnej
fixacie hlasovej protézy Provox. Prilis Sirokd punkcia
moze zvySovat riziko uvolnenia a vdychnutia
podloZky a/alebo hlasovej protézy. Podlozka
Provox XtraFlange NEZVYSUIJE troven fixacie
protézy!

* spolu s protézou Provox NID ani inymi hlasovymi
protézami od inych vyrobcov. Méze zvySovat’
riziko uvolnenia a vdychnutia podlozky Provox
XtraFlange a/alebo hlasovej protézy.

Opis zariadenia

Provox XtraFlange je biela silikonova podlozka
urcend na umiestnenie medzi pazerakovu manzetu
protézy a sliznicu pazeraka. Poskytuje lepsie utesnenie
proti presakovaniu okolo protézy prostrednictvom
prilnavosti tenkej silikonovej vrstvy k sliznici
pazeraka. Tato pomdcka sa dodava sterilnd a je uréena
iba na jednorazové pouzitie.

Podlozka Provox XtraFlange sa umiestiiuje
pomocou dvoch neozubenych hemostatov, pricom
protéza zostava zavedena in situ (prislusné velkosti
podloziek Provox XtraFlange zistite v informaciach
o objednavani). Podlozka Provox XtraFlange je
vybavena bezpecnostnym medailénom zabraiujicim
nahodnému vdychnutiu pri zavadzani. Po spravnom
umiestneni sa bezpecnostny medailon odstrihne.

Podlozka Provox XtraFlange zostava umiestnena
az do odstranenia hlasovej protézy. Pri vymene protézy
sa podlozka musi zlikvidovat'.

VAROVANIA

— Poucte pacienta, ze ak sa podlozka a/alebo protéza
uvolni z punkcie, musi ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. Bezprostredné priznaky vdychnutia mézu
zahfnat’ kasel, sipot alebo tazkosti s dychanim.
Cudzie teliesko v dychacich cestach moze spdsobit’
zavazné komplikacie a musi ho odstranit’ lekar.
— Prilis tesna fixacia moze sposobit’ nekrozu tkaniva
a vytlaCenie protézy. Podlozka nie je urena ani
navrhnuté na skratenie prili§ dlhej protézy. Poucte
pacienta, aby sa v pripade akychkol'vek znamok
opuchu a/alebo zépalu ¢i infekcie tkaniva ihned’
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obratil na svojho lekara. Moze byt potrebné podat’
antibiotikd, docasne zaviest’ protézu s dlh§im
drieckom, odstranit’ protézu a/alebo chirurgicky
uzavriet punkciu (s moznostou neskorSieho
opatovného vytvorenia punkcie).

— Podlozka Provox XtraFlange je uréend na
jednorazové pouzitie, t. j. pri vymene protézy sa
musi zlikvidovat’. Podlozku nepouzivajte opétovne.
Pri opatovnom pouziti a uvedeni do opétovne
pouziteI'ného stavu moéze dojst’ ku krizovej
kontamindcii a k poSkodeniu tejto pomocky, ¢o
moze sposobit’ pacientovi zdravotni ujmu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

— Podlozka Provox XtraFlange nie je uréena na
umiestnenie na pazerakovu stranu hlasovej protézy
a nesmie sa umiestiiovat’ lepenim.

— Po umiestneni skontrolujte, ¢i podlozka Provox
XtraFlange nie je poskodena. Ak je poskodena,
vymeiite ju.

— Neumiestiiujte na protézu viac ako jednu podlozku.

— Neodstrihujte bezpe¢nostny medailoén pred
umiestnenim, pretoze by to mohlo spdsobit’
vdychnutie pomdcky.

— Poucte pacienta, ze pri Cisteni hlasovej protézy
a stomie a pri zastivani pomdcok, ako si trubice
LaryTube a gombiky LarryButton, do stomie musi
byt opatrny. Podlozka Provox XtraFlange sa moze
nahodne uvolnit' a méze dojst’ k jej vdychnutiu.
Ak k tomu dojde, pacient musi ihned” vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

Pokyny na pouzivanie

Umiestnenie pomocky

UPOZORNENIE: Vzdy skontrolujte, ¢i je
hlasova protéza Provox dostato¢ne zafixovana
v tracheoezofagealnej (TE) punkcii, a to opatrnym
potiahnutim za pazerakovli manzetu pomocou
hemostatu. Podlozku Provox XtraFlange umiestnite
iba po potvrdeni dostato¢nej fixacie. Podlozka Provox
XtraFlange nesluzi na zlepSenie fixacie!

1. Pripravte si dva neozubené hemostaty a noznice
(obr. 1).

2. Nasad'te podlozku Provox XtraFlange na prvy
neozubeny hemostat (obr. 2).
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. Pomocou tohto hemostatu uchopte pazerakovi
(vonkajsiu) manzetu hlasovej protézy, podla
moznosti na najdlhsej strane manzety (obr. 3).
Net'ahajte za protézu. Tento hemostat nesmiete
odstranit’ az do dokoncenia zakroku.

4. Uchopte podlozku Provox XtraFlange druhym
neozubenym hemostatom. Podlozku umiestnite tak,
ze jukrizivym pohybom pretiahnete cez pazerakovu
(vonkaj$iu) manzetu hlasovej protézy (obr. 4).

. Skontrolujte, ¢i je podlozka spravne umiestnena
medzi pazerakovou manzetou protézy a sliznicou
pazeraka (podlozku otocte) (obr. 5).

. Po umiestneni podlozky Provox XtraFlange cez
pazerakovu manzetu a jej zaisteni na mieste
odstrihnite noznicami bezpe¢nostny medailon
(obr. 6).

wn
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Vymena alebo odstranenie

Pri vymene hlasovej protézy odstrante podlozku
Provox XtraFlange a zlikvidujte ju. Podrobny popis
postupov odstranovania hlasovej protézy najdete
v navode na pouzitie prislusnej hlasovej protézy.

Pri anterogrddnom odstranovani
hlasovej protézy

Hlasovu protézu vytiahnite z TE punkcie pomocou
neozubeného hemostatu, pricom stcasne uchopite
aj podlozku Provox XtraFlange. Tymto sposobom
sa podlozka Provox XtraFlange aj hlasova protéza
odstrania sucasne. Obe pomdcky je nutné po odstraneni
zlikvidovat'.

Pri retrogradnom odstrarfiovani
hlasovej protézy

UPOZORNENIE: Ak sa hlasova protéza odstratuje
retrogradne, musi sa podlozka Provox XtraFlange
odstranit’ samostatne este pred retrogradnym
odstranenim hlasovej protézy, aby sa zabranilo riziku
vdychnutia podlozky Provox XtraFlange.

Uchopte podlozku Provox XtraFlange neozubenym
hemostatom. Pred odstranenim podlozky Provox
XtraFlange skontrolujte, ¢i je pevne uchopena
v hemostate. Ak dojde k vdychnutiu podlozky Provox
XtraFlange, moze to sposobit’ ¢iastocné upchatie
a infekciu dychacich ciest a podlozku je nutné
okamzite odstranit’.
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Umiestnenie novej podlozky Provox
XtraFlange po vymene hlasovej
protézy
Pred aplikaciou novej podlozky na novo zavedent
hlasovu protézu najprv overte, ¢i je potrebna. Ak
dochadza k presakovaniu okolo protézy, umiestnite
novu podlozku podla Casti ,,Umiestnenie pomocky*
uvedenej vyssie.

Pokyny na to, ako a kedy vymienat’ hlasovi
protézu najdete v navode na pouzitie prislusne;j
hlasovej protézy.

Likvidacia

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

Nahlasovanie incidentov
Upozoriujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému
dojde v suvislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’
vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu krajiny, v
ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

Indikacije za uporabo

Izdelek Provox XtraFlange je silikonsko tesnilo,
predvideno za zmanj$evanje periproteticnega puscanja
pri bolnikih, ki uporabljajo govorno protezo Provox.

Postopek namestitve opravi zdravnik ali
usposobljeni zdravstveni delavec skladno z lokalnimi
ali nacionalnimi smernicami.

Kontraindikacije

Tesnilo Provox XtraFlange se NE sme uporabljati:

« pribolnikih, pri katerih je traheoezofagealna (TE)
punkcija presiroka, da bi bilo mogoce zagotoviti
ustrezno vpetje govorne proteze Provox. Presiroka
punkcija lahko poveca tveganje za premik in
aspiracijo pripomocka in/ali govorne proteze.
Tesnilo Provox XtraFlange NE bo ojacalo vpetja
proteze!
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* naprotezi Provox NID ali drugih govornih protezah
katere koli druge blagovne znamke. Lahko se
poveca tveganje za premik in aspiracijo tesnila
Provox XtraFlange in/ali govorne proteze.

Opis pripomocka

Izdelek Provox XtraFlange je belo silikonsko tesnilo, ki
je predvideno za namestitev med trahealno prirobnico
proteze in trahealno sluznico. Zagotavlja dodatno
zatesnitev za prepreCevanje periproteti¢nega puscanja
s pritrditvijo tanke silikonske obloge na trahealno
sluznico. Pripomocek je dobavljen v sterilni obliki
in je predviden samo za enkratno uporabo.

Tesnilo Provox XtraFlange namestite s pomocjo dveh
prijemalk za Zile brez zobceyv, pri tem mora proteza
ostati na mestu (za ustrezne velikosti tesnil Provox
XtraFlange si oglejte informacije za narocilo). Da
med name$c¢anjem tesnila Provox XtraFlange ne bi
prislo do naklju¢ne aspiracije, je izdelek opremljen
z varnostnim elementom. Po pravilni namestitvi je
treba varnostni element odrezati.

Tesnilo Provox XtraFlange ostane na mestu,
dokler ne odstranite govorne proteze. Tesnilo je ob
zamenjavi proteze treba zavreci.

OPOZORILA

— Bolniku narog¢ite, naj nemudoma poi§ée zdravnisko
pomoc, ¢e se tesnilo in/ali proteza premakne iz
punkcije. Takojsnji simptomi pri aspiraciji lahko
vkljucujejo kasljanje, sopihanje ali tezave pri
dihanju. Prisotnost tujka v dihalnih poteh lahko
povzro¢i hujse zaplete in ga je treba zdravnisko
odstraniti.

— Pretesno prileganje lahko povzro¢i odmiranje tkiva
in izrinjenje proteze. Tesnilo ni niti predvideno niti
zasnovano za to, da bi skrajsalo predolgo protezo.
Bolniku narocite, naj se nemudoma posvetuje
s svojim zdravnikom, ¢e bi se pojavili simptomi
edema tkiva in/ali vnetja/okuzbe. Zdravljenje lahko
zajema antibioti¢no terapijo, zacasno vstavitev
proteze z daljSo osjo, odstranitev proteze in/ali
kirursko zaprtje punkcije (z moznostjo poznejse
punkcije).

— Tesnilo Provox XtraFlange je izdelek za enkratno
uporabo; to pomeni, da ga je ob zamenjavi proteze
treba zavre¢i. Tesnila ne uporabite ponovno.
Ponovna uporaba in obdelava lahko povzroc¢i
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navzkrizno kontaminacijo in poskodbo pripomocka,
kar lahko $koduje bolniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

— Tesnilo Provox XtraFlange ni predvideno za
namestitev na ezofagealno stran govorne proteze,
prav tako pa ni predvidena uporaba lepila.

Po namestitvi preverite, ali so na tesnilu Provox
XtraFlange prisotne poskodbe. Ce je poskodovano,
ga zamenjajte.

Na protezo namestite najvec eno tesnilo.
Varnostnega elementa ne odrezite pred namestitvijo,
saj lahko pride do aspiracij e pripomoéka

in stome ter vstavl; anju pripomockov v stomo, kot
so cevke LaryTube in mansete LaryButton, ravna
previdno. Lahko pride do naklju¢ne odstranitve ali
aspiracije tesnila Provox XtraFlange. V tem primeru
mora bolnik nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Navodila za uporabo

Namestitev pripomocka

POZOR: Vselej se prepricajte, da je govorna proteza
Provox ustrezno trdno vstavljena v traheoezofagealno
(TE) punkcijo, tako da s prijemalko za Zile previdno
povlecete trahealno prirobnico. Tesnilo Provox
XtraFlange vstavite samo, ¢e ste se prepricali o
ustreznem oprijemu proteze. Tesnilo Provox XtraFlange
ne zagotavlja dodatnega oprijema!

—_

(95)

(%

[=2)

. Pripravite dve prijemalki za Zile brez zobcev in

Skarje (SL 1).

. Vtesnilo Provox XtraFlange potisnite eno prijemalko

za 7ile brez zobcev (Sl. 2).

. To prijemalko za zile uporabite za oprijem trahealne

(zunanje) prirobnice govorne proteze, ¢e je mogoce,
na daljsi strani prirobnice (S1. 3).

Ne vlecite proteze. Te prijemalke za zile ne
odstranjujte, dokler poseg ni zakljucen.

Tesnilo Provox XtraFlange zajemite z drugo
prijemalko za Zzile brez zobcev. Tesnilo namestite
tako, da ga s kroznimi gibi povlecete prek trahealne
(zunanje) prirobnice govorne proteze (Sl. 4).

. Prepricajte se, da je tesnilo pravilno namesc¢eno

med trahealno prirobnico proteze in trahealno
sluznico (tesnilo zavrtite) (SI. 5).

. Ko je tesnilo Provox XtraFlange namesceno prek
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trahealne prirobnice in varno na svojem mestu,
s Skarjami odrezite varnostni element (SI. 6).

Ponovna namestitev ali
odstranitev

Ob zamenjavi govorne proteze odstranite tesnilo
Provox XtraFlange in ga zavrzite. Za ve¢ podrobnosti
o postopku odstranjevanja govorne proteze si oglejte
navodila za uporabo posamezne govorne proteze.

Ce je treba govorno protezo odstraniti
po anterogradni metodi

Govorno protezo povlecite iz TE-punkcije s prijemalko
za zile brez zobceyv, pri tem zajemite tudi tesnilo Provox
XtraFlange. Tako boste tesnilo Provox XtraFlange in
govorno protezo odstranili hkrati. Oba pripomocka
je treba po odstranitvi zavreci.

Ce je treba govorno protezo odstraniti
po retrogradni metodi

POZOR: Pri odstranjevanju govorne proteze po
retrogradni metodi je treba tesnilo Provox XtraFlange
odstraniti lo¢eno pred odstranitvijo govorne proteze po
retrogradni metodi, da se prepreci tveganje aspiracije
tesnila Provox XtraFlange.

Tesnilo Provox XtraFlange primite s prijemalko za
zile brez zobcev. Pred odstranitvijo se prepricajte,
da s prijemalko za zile trdno drzite tesnilo Provox
XtraFlange. V primeru aspiracije tesnila Provox
XtraFlange lahko pride do delne zapore dihalne poti
in okuZzbe, zato je potrebna takoj$nja odstranitev.

Namestitev novega tesnila Provox
XtraFlange po zamenjavi govorne
proteze

Preden na novo vstavljeno govorno protezo namestite
novo tesnilo, se najprej prepricajte, ali je to sploh
potrebno. V primeru periproteticnega puscanja
novo tesnilo namestite skladno z opisom v zgornjem
razdelku »Namestitev pripomocka«.

Za navodila v zvezi z na¢inom in ¢asovnim
intervalom za zamenjavo govorne proteze si oglejte
navodila za uporabo posamezne govorne proteze.
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Odstranjevanje med od-
padke

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

Porocanje

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

POLSKI

Wskazania do stosowania

Provox XtraFlange jest silikonowa uszczelka
przeznaczona do ograniczania przeciekéw wokot
protezy, stwierdzonych u pacjentéow z zatozonymi
protezami glosowymi Provox.

Zaktadanie wykonywane jest przez lekarza lub
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 zapewnic
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 gtosowych
zadnych innych marek. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
przemieszczenia i aspiracji Provox XtraFlange i/
lub protezy gtosowej.

Opis urzadzenia

Provox XtraFlange jest bialg silikonowa uszczelka,
przeznaczong do umieszczania pomi¢dzy kotnierzem
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tchawiczym protezy a §luzowka tchawicy. Urzadzenie
to zapewnia dodatkowe uszczelnienie zapobiegajace
przecickom wokot protezy, dzigki przywieraniu
cienkiej warstwy silikonu do blony $luzowej tchawicy.
Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Provox XtraFlange zaklada si¢ za pomoca dwoch
par atraumatycznych kleszczykow 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 odcigty.

Provox XtraFlange nalezy pozostawi¢ na miejscu
do chwili usunigcia 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 objawoéw
aspiracji nalezy kaszel, rz¢zenie lub trudnosci w
oddychaniu. Obce ciato w drogach oddechowych
moze spowodowaé powazne powiktania i musi
zosta¢ usunigte przez lekarza.

- Zbyt ciasne dopasowanie moze spowodowaé
martwice tkanek i wypchnigcie protezy. Uszczelka
nie jest przeznaczona ani skonstruowana do
skracania zbyt dhugiej protezy. Nalezy poinstruowac
pacjenta, zeby si¢ natychmiast skonsultowat z
lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek oznaki
obrzgku tkanek i/lub zapalenia/zakazenia.
Leczenie moze polegaé na terapii antybiotykami,
tymczasowym wprowadzeniu protezy z dtuzszym
trzonem, usunigciu protezy i/lub chirurgicznym
zamknigciu przetoki (z mozliwoscia pézniejszego
ponownego wykonania punkcji).

- Provox XtraFlange stuzy do jednorazowego
uzytku, tzn. uszczelke¢ nalezy wyrzuci¢ 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.
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SRODKI OSTROZNOSCI

Provox XtraFlange nie nalezy umieszcza¢ po
przetykowej stronie protezy glosowej ani przykleja¢
na miejscu.

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

- Nie nalezy umieszcza¢ na protezie wigcej niz jednej
uszezelki.

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

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

Instrukcja uzycia

Zaktadanie urzadzenia

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

1. Przygotowa¢ dwie pary atraumatycznych
kleszczykow hemostatycznych i nozyczki (rys. 1).

2. Umies$ci¢ Provox XtraFlange na pierwszych
atraumatycznych kleszczykach (rys. 2).

3. Uzy¢ tych kleszczykow do uchwycenia kotnierza
tchawiczego (zewnetrznego) protezy glosowej;
najlepiej jest uchwycié kotnierz z jego najdtuzszej
strony (rys. 3).

Nie nalezy pociagac za proteze. Kleszezykow tych
nie wolno usuna¢ przed zakonczeniem zabiegu.
4.Uchwyci¢ Provox XtraFlange drugimi
atraumatycznymi kleszczykami. Zatozy¢ uszczelke,
nasuwajac ja ruchem obrotowym na koinierz
tchawiczy (zewngtrzny) protezy glosowej (rys. 4).
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5. Nalezy zadba¢ o to, aby uszczelka umieszczona
zostata prawidtowo miedzy kohierzem tchawiczym
protezy a blong $luzowa tchawicy (obracac
uszczelke) (rys. 5).

6. Po zatozeniu Provox XtraFlange na koinierz
tchawiczy 1 potwierdzeniu umocowania nalezy
odcia¢ nozyczkami medalion zabezpieczajacy
(rys. 6).

Wymiana lub usuwanie

Provox XtraFlange nalezy usung¢ i wyrzuci¢ przy
wymianie protezy gltosowej. Szczegdétowy opis
zabiegu usuwania protezy glosowej mozna znalezé
w podreczniku dotyczacym danej protezy glosowej.

Jesli proteza gtosowa ma by¢
usuwana bezposrednio przez gardto

Proteza glosowa wyciagana jest z przetoki tchawiczo-
przetykowej przy uzyciu atraumatycznych kleszczykow
hemostatycznych, ktore rowniez chwytaja Provox
XtraFlange. W ten sposob zarowno Provox XtraFlange,
jak 1 proteza glosowa usuwane sa jednoczesnie. Po
usunig¢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 jamg ustna, Provox XtraFlange nalezy
wyjaé osobno, przed usuni¢ciem protezy gltosowej
przez jameg ustna, aby unikna¢ ryzyka aspiracji
Provox XtraFlange.

Uchwyci¢ Provox XtraFlange atraumatycznymi
kleszczykami hemostatycznymi. Przed usunigciem
nalezy si¢ upewnic, ze kleszczyki mocno uchwycity
Provox XtraFlange. Aspiracja Provox XtraFlange do
drog oddechowych moze spowodowaé czgsciowa
niedrozno$¢ drog oddechowych oraz zakazenie i
wymaga natychmiastowego usunigcia.

Umieszczanie nowego urzadzenia
Provox XtraFlange po wymianie
protezy glosowej

Aby zatozy¢ nowa uszczelke na $wiezo zatozona
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proteze glosowa, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy
jest ona konieczna. Jesli wystepuja przecieki wokot
protezy, nalezy zatozy¢ nowa uszczelke wedlug
objasnien w punkcie ,,Zaktadanie urzadzenia” powyzej.
Instrukcje omawiajace jak i kiedy nalezy
wymienia¢ proteze¢ gtosowa mozna znalezé w
podrgczniku uzytkowania danej protezy gtosowe;.

Usuwanie

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

Zgtaszanie

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

ROMANA

Indicatii de utilizare

Provox XtraFlange este o garnitura din silicon destinata
reducerii scurgerilor periprotetice detectate la pacientii
care utilizeaza proteze vocale interne Provox.

Plasarea este realizatd de catre un medic sau de
un specialist medical instruit, in conformitate cu
directivele locale sau nationale.

Contraindicatii

Dispozitivul Provox XtraFlange NU trebuie utilizat

in urmatoarele cazuri:

* la pacientii a caror punctie traheoesofagiana (TE)
este prea larga pentru a asigura retentia adecvata a
protezei vocale Provox. O punctie prea larga poate
creste riscul dislocarii si aspirarii dispozitivului si/
sau a protezei vocale. Provox XtraFlange NU va
creste retentia protezei!

* pe Provox NID sau alta protezd vocala de orice
alta marca. Poate creste riscul dislocarii si aspirarii
dispozitivului Provox XtraFlange si/sau a protezei
vocale.
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Descrierea dispozitivului

Provox XtraFlange este o garnitura din silicon alb,
destinatd plasarii intre flansa traheald a protezei si
mucoasa traheala. Asigurd o etanseitate suplimentara
impotriva scurgerilor periprotetice prin aderenta foii
subtiri de silicon la mucoasa traheala. Dispozitivul este
furnizat steril si este destinat unei singure utilizari.

Dispozitivul Provox XtraFlange trebuie fixat cu
ajutorul a doud pense hemostatice fara striatii, in
timp ce proteza ramane in situ (pentru dimensiunile
corespunzatoare ale dispozitivului Provox XtraFlange,
consultati informatiile privind comenzile). Pentru
a preveni aspirarea accidentald in timpul plasarii,
dispozitivul Provox XtraFlange are o limba de
siguranta. Dupa plasarea corespunzatoare, limba de
siguranta trebuie taiata.

Dispozitivul Provox XtraFlange este conceput
pentru a ramane fixat pand cand proteza vocala este
scoasd. Garnitura trebuie eliminata la inlocuirea
protezei.

AVERTISMENTE

Instruiti pacientul sa ceara ajutor medical imediat
dacd garnitura si/sau proteza se dislocd din punctie.
Printre simptomele imediate ale aspiratiei se pot
numara tusea, dispneea sau dificultatile in respiratie.
Un corp strdin in caile respiratorii poate duce la
complicatii grave si trebuie eliminat de un medic.

— Fixarea prea stransa poate duce la necroza tesuturilor
si expulzarea protezei. Garnitura nu este destinata,
nici conceputa pentru a scurta o proteza prea lunga.
Instruiti pacientul sa se adreseze imediat medicului
sau daca apar orice fel de semne de edem tisular
si/sau inflamatie/infectie. Este posibil ca in cadrul
tratamentului sé fie nevoie de terapie cu antibiotice,
insertia temporard a unei proteze cu cilindru mai
lung, scoaterea protezei si/sau inchiderea pe cale
chirurgicald a punctiei (cu o posibila repetare
ulterioara a punctiei).

— Dispozitivul Provox XtraFlange este de unica
folosinta; prin urmare, garnitura trebuie eliminata
la inlocuirea protezei. Nu reutilizati garnitura.
Reutilizarea si reprocesarea pot cauza contaminarea
incrucisata si deteriorarea dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatdmarea pacientului.

PRECAUTII

— Dispozitivul Provox XtraFlange nu este destinat
plasarii pe partea esofagiand a protezei vocale si
nu a fost conceput pentru a fi fixat cu adeziv.
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— Dupa plasare, verificati dispozitivul Provox
XtraFlange pentru a detecta eventuale deteriorari.
In caz de deteriorare, inlocuiti-1.

— Plasati maximum o garnitura pe proteza.

— Nu taiati limba de sigurantd inainte de plasare,
deoarece acest lucru poate duce la aspirarea
dispozitivului.

— Instruiti pacientul sa aiba grija cand curata proteza
vocala si stoma si cand introduce dispozitive precum
tuburile LaryTube si butoanele LaryButton in stoma.
Dispozitivul Provox XtraFlange poate fi expulzat
si aspirat accidental. Daca se intampla acest lucru,
pacientul trebuie sa ceara ajutor medical imediat.

Instructiuni de utilizare
Plasarea dispozitivului

ATENTIE: asigurati-va intotdeauna ca punctia
traheoesofagiana (TE) retine adecvat proteza vocala
Provox, tragand cu grija la nivelul flansei traheale
cu o pensa hemostatica. Plasati dispozitivul Provox
XtraFlange doar dacd s-a confirmat retentia suficienta.
Provox XtraFlange nu ofera retentie suplimentara!

—_

. Pregititi doud pense hemostatice fara striatii si o
foarfeca (fig. 1).

. Puneti dispozitivul Provox XtraFlange pe prima
pensa hemostatica fara striatii (fig. 2).

. Utilizati aceasta pensa hemostatica pentru a prinde
flansa traheala (externd) a protezei vocale, preferabil,
pe partea cea mai lunga a flansei (fig. 3).

Nu trageti de proteza. Aceastd pensa hemostatica
nu trebuie indepartata pana cand procedura nu este
finalizata.

4. Prindeti dispozitivul Provox XtraFlange cu a doua
pensa hemostatica fara striatii. Plasati garnitura
glisand-o peste flansa traheala (exterioara) a protezei
vocale, efectuand o miscare circulara (fig. 4).

. Asigurati-va ca garnitura este plasata corect intre
flansa traheald a protezei si mucoasa traheala (rotiti
garnitura) (fig. 5).

. Dupa ce dispozitivul Provox XtraFlange este plasat
peste flanga traheala si in pozitie sigura, taiati limba
de siguranta cu o foarfeca (fig. 6).

inlocuirea sau scoaterea

Scoateti si eliminati dispozitivul Provox XtraFlange la
schimbarea protezei vocale. Pentru proceduri detaliate
de indepartare a protezei vocale, consultati manualul
protezei vocale vizate.

W N

W

N
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in caz de indepartare anterograda a
protezei vocale

Proteza vocala trebuie indepartata din punctia TE cu
o pensa hemostatica fara striatii, care este folosita si
pentru prinderea dispozitivului Provox XtraFlange.
Astfel, dispozitivul Provox XtraFlange si proteza
vocala sunt indepartate simultan. Ambele dispozitive
trebuie eliminate dupa indepartare.

in caz de indepartare retrograda a
protezei vocale

ATENTIE: daca proteza vocald trebuie indepartatd
in mod retrograd, dispozitivul Provox XtraFlange
trebuie scos separat, inainte de indepartarea retrograda
a protezei vocale, pentru a evita riscul de aspirare a
dispozitivului Provox XtraFlange.

Prindeti dispozitivul Provox XtraFlange cu o pensa
hemostatica fara striatii. Inainte de indepartare,
asigurati-va cd ati prins bine dispozitivul Provox
XtraFlange cu pensa hemostatica. Daca dispozitivul
Provox XtraFlange este aspirat, acesta poate duce la
obstructia partiala a cailor respiratorii sau la infectie
si trebuie scos imediat.

Plasarea unui dispozitiv Provox
XtraFlange nou dupa inlocuirea
protezei vocale

Inainte de a aplica o garnitura noua pe proteza vocala
noud introdusa, verificati dacé acest lucru este necesar.
Daci exista scurgeri periprotetice, aplicati o garniturd
noud, conform sectiunii ,,Plasarea dispozitivului”
de mai sus.

Pentru instructiuni privind modul si frecventa
de schimbare a protezei vocale, consultati manualul
pentru proteza vocala vizata.

Eliminarea

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

Raportarea

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

Indikacije za uporabu

Provox XtraFlange silikonska je podloska namijenjena
smanjenju periprotetskog propustanja koje je
primijeceno kod pacijenata s ugradenim govornim
protezama tvrtke Provox.

Postavljanje proizvoda treba provesti lije¢nik 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 iskljucivo
jednokratnoj upotrebi.
Provox XtraFlange postavlja se uz pomo¢ dvaju
hemostata bez zubaca bez potrebe za uklanjanjem
proteze. (Odgovarajuce veliCine Provox XtraFlange
naci ¢ete u informacijama o narudzbi.) Provox
XtraFlange sadrzi sigurnosni medaljon koji sprecava
slu¢ajnu 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 lije¢nicku
pomo¢ ako se podloska i/ili proteza pomaknu s
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mjesta punkcije. Neposredni simptomi aspiracije
mogu ukljucivati kasalj, hripanje ili otezano disanje.
Strana tijela u di$nim 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 moguénosc¢u 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, Sto pak
moze ugroziti zdravlje pacijenta.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Provox XtraFlange nije namij en]ena ugradn]l na
ezofagealnu stranu govorne proteze i ne 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 slucajno pomaknuti i aspirirati.
Ako dode do toga, pacijent mora odmah zatraziti
lije¢ni¢ku pomo¢.

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.
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. Pripremite dva hemostata bez zubaca i $kare (sl. 1).

. Namjestite Provox XtraFlange na prvi hemostat
bez zubaca (sl. 2).

. Tim hemostatom obuhvatite trahealnu (vanjsku)
prirubnicu govorne proteze, po mogucnosti na
njezinoj najduzoj strani (sl.3).

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

4. 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).

. Kad je Provox XtraFlange sigurno namjestena na
trahealnu prirubnicu, $karama odrezite sigurnosni
medaljon (sl. 6).

W N
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Zamjena ili uklanjanje
Pri zamjeni govorne proteze izvucite i bacite Provox

XtraFlange. Za detaljan postupak uklanjanja govorne
proteze proucite priru¢nik doti¢ne govorne proteze.

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 nacin 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 provjerite je li hemostat évrsto
uhvatio Provox XtraFlange. U slucaju aspiracije
proizvoda Provox XtraFlange moze do¢i do djelomi¢ne
opstrukcije disnih putova 1 infekcije. U tom slucaju
treba odmah ukloniti proizvod.
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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 nacinu i vremenu zamjene govorne proteze
potrazite u priru¢niku doti¢ne govorne proteze.

Odlaganje

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

Prijava nezgoda

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

SRPSKI

Indikacije za upotrebu

Provox XtraFlange je silikonska podloska namenjena
za smanjenje periprotetickog curenja primec¢enog kod
pacijenata koji koriste fiksne Provox govorne proteze.

Postavljanje obavlja lekar ili zdravstveni radnik
obucen u skladu sa lokalnim ili drzavnim smernicama.

Kontraindikacije

Provox XtraFlange se NE sme koristiti:

* kod pacijenata kod kojih je traheoezofagealni
(TE) otvor presirok da bi se obezbedila adekvatna
retencija govorne proteze Provox voice prosthesis.
Presirok otvor moze da poveca rizik od deloziranja
i aspiracije medicinskog sredstva i/ili govorne
proteze. Provox XtraFlange NECE povedati
retenciju proteze!

* na Provox NID ili drugim govornim protezama
bilo kojih drugih brendova. To moze da poveca
rizik od deloziranja i aspiracije Provox XtraFlange
podloske i/ili govorne proteze.
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Opis medicinskog sredstva

Provox XtraFlange je bela silikonska podloska
namenjena za postavljanje izmedu trahealne prirubnice
proteze i trahealne sluznice. Ona obezbeduje dodatno
zaptivanje protiv periprotetickog curenja kroz
prianjanje tanke silikonske opne za trahealnu mukozu.
Medicinsko sredstvo se isporucuje sterilno i iskljucivo
je namenjeno za jednokratnu upotrebu.

Provox XtraFlange podloska se postavlja pomocu
dva hemostata bez zubaca pri ¢emu proteza ostaje na
svom mestu (odgovarajuce veli¢ine Provox XtraFlange
podloski potrazite u informacijama o porucivanju). Da
bi se sprecila slucajna aspiracija tokom postavljanja,
Provox XtraFlange ima sigurnosni medaljon. Nakon
pravilnog postavljanja sigurnosni medaljon se odseca.

Provox XtraFlange treba da ostane na mestu dok
se govorna proteza ne ukloni. Podloska mora da se
baci prilikom zamene proteze.

UPOZORENJA

- Uputite pacijenta da odmah zatrazi pomo¢ lekara
ako se podloska i/ili proteza pomere iz otvora.
Neposredni simptomi aspiracije mogu da ukljuce
kasalj, zvizdanje u grudima ili otezano disanje.
Strano telo u disajnim putevima moze da izazove
ozbiljne komplikacije i lekar mora da ga ukloni.

- Previse pripijena proteza moze dovesti do nekroze
tkiva i njenog izbijanja iz otvora. Podloska
nije namenjena niti dizajnirana za skracivanje
predugacke proteze. Uputite pacijenta da se odmah
obrati svom klini¢aru ako primeti bilo kakve znake
edema tkiva i/ili upale/infekcije. LeCenje moze
zahtevati antibiotsku terapiju, privremeno umetanje
proteze sa duzom osovinom, uklanjanje proteze
1/ili hirur§ko zatvaranje otvora (sa mogucénos$éu
kasnijeg ponovnog otvaranja).

- Provox XtraFlange podloska namenjena je za
jednokratnu upotrebu, tj. podloska mora da se
baci prilikom zamene proteze. Podlosku nemojte
upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba i ponovna
obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju
uredaja i ostetiti medicinsko sredstvo, $to moze da
naskodi pacijentu.
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MERE PREDOSTROZNOSTI

Provox XtraFlange podloska nije namenjena za
postavljanje sa ezofagealne strane govorne proteze
ine treba da se lepi.

- Nakon postavljanja, proverite da Provox XtraFlange
podloska nije oSte¢ena. Ako je oSteCena, zamenite
je.

- Ne stavljajte vise od jedne podloske na protezu.

- Nemojte odsecati sigurnosni medaljon pre
postavljanja jer to moze da dovede do aspiracije
medicinskog sredstva.

- Uputite pacijenta da bude pazljiv prilikom ¢is¢enja
govorne proteze i stome, kao i prilikom umetanja
medicinskih sredstava kao §to su LaryTubes i
LaryButtons u stomu. Provox XtraFlange podloska
moze slucajno da se ukloni i aspirira. Ako se to
dogodi, pacijent odmah mora da zatrazi pomo¢
lekara.

Uputstvo za upotrebu

Postavljanje medicinskog

sredstva

OPREZ: Uvek proverite da li traheoezofagealni
(TE) otvor adekvatno zadrzava govornu protezu
Provox voice prosthesis tako $to ¢ete pazljivo povuci
trahealnu prirubnicu hemostatom. Postavite Provox
XtraFlange podlosku samo ako se potvrdi dovoljna
retencija. Provox XtraFlange podloska ne obezbeduje
dodatnu retenciju!

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

2. Postavite Provox XtraFlange podlosku na prvi
hemostat bez zubaca (sl. 2).

3. Ovim hemostatom uhvatite trahealnu (spoljasnju)
prirubnicu govorne proteze, najbolje na najduzoj
strani prirubnice (sl. 3).

Nemojte povlaciti protezu. Ovaj hemostat ne sme
da se ukloni dok se procedura ne zavrsi.

4. Uhvatite Provox XtraFlange podlosku drugim
hemostatom bez zubaca. Postavite podlosku tako
Sto ¢ete je gurnuti preko trahealne (spoljasnje)
prirubnice govorne proteze kruznim pokretima
(sl. 4).

. Proverite da li je podloska pravilno postavljena
izmedu trahealne prirubnice proteze i trahealne

W
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sluznice (okrenite podlosku) (sl. 5).

6. Nakon $to se Provox XtraFlange podloska sigurno
postavi preko trahealne prirubnice, odsecite
sigurnosni medaljon makazama (sl. 6).

Zamena ili uklanjanje

Uklonite i bacite Provox XtraFlange podlosku
prilikom zamene govorne proteze. Detaljne procedure
uklanjanja govorne proteze potrazite u priru¢niku za
odgovarajuéu govornu protezu.

Ako se govorna proteza uklanja
anterogradno

Govorna proteza se izvlaci iz TE otvora hemostatom
bez zubaca, kojim se hvata i Provox XtraFlange
podloska. Na taj nacin se Provox XtraFlange podloska
i govorna proteza uklanjaju istovremeno. Oba
medicinska sredstva treba baciti nakon uklanjanja.

Ako se govorna proteza uklanja
retrogradno

OPREZ: Ako se govorna proteza uklanja retrogradno,
Provox XtraFlange podloska mora da se ukloni zasebno
pre retrogradnog uklanjanja govorne proteze kako
bi se izbegao rizik od aspiracije Provox XtraFlange
podloske.

Uhvatite Provox XtraFlange podlosku hemostatom
bez zubaca. Pre uklanjanja proverite da li je hemostat
¢vrsto uhvatio Provox XtraFlange podlosku. Ako se
Provox XtraFlange podloska aspirira, moze do¢i do
delimiéne blokade disajnih puteva i infekcije i mora
se odmah ukloniti.

Postavljanje nove Provox XtraFlange
podloske nakon zamene govorne
proteze

Da biste postavili novu podlosku na novougradenu
govornu protezu, najpre razmotrite da li je to
neophodno. Ako postoji periproteticko curenje,
postavite novu podlosku u skladu sa gornjim odeljkom
,~Postavljanje medicinskog sredstva“.

Uputstva o tome kako i kada zameniti govornu
protezu potrazite u priru¢niku za odgovarajucu
govornu protezu.

90



Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne
propise u vezi sa biolo§kim otpadom prilikom
odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na
otpad.

Prijava incidenata

Imajte u vidu da se svaki ozbiljni incident do kog
dode u vezi sa medicinskim sredstvom prijavljuje
proizvodacu i nadleznoj ustanovi u zemlji boravista
korisnika i/ili pacijenta.

EAAHNIKA

Evdei&eig xpriong

H ovokevn Provox XtraFlange eivou po podéia
GIAKOVN G, oL TTpoopileTar yia TN peiwon g
meppobeTiig S1appong Tov evromiletan oe aobeveig
TOL YPNOLLOTOLOVV POVNTIKEG TpobEGELS Provox mov
T0m00ETOVVTOL GTO EGOTEPIKO TOV GAOWATOG.

H tomobétnon dievepyeital ond watpd N and
EKTOSEVIEVO ETAYYEALATIO VYEIDG COUPMVA UE TIG
TomKEG 1 €BVIKEG KaTevBuvTpleg odnyiec.

Avtevdeieig

H ovokevn Provox XtraFlange dev Oa mpémet va

xpnmponotanm
oe acesvag oTOVg omoiovg n TPUYEIOOICOPAYIKT
TOPOKEVTNGT efvon TOAD £VPEia Yo VoL SGPOAIGEL
NV EXOPKT GLYKPATNON TNG POVNTIKNAS TPdBeTT G
Provox. Mia oAb evpeio mapakévinon pmopet vo
ALENCEL TOV KIVOUVO EKTOTIONG KOl ELGPOPNONG
NG GLOKEVNG KAUN TNG POVNTIKNG Tpdheong.
H ovokevn Provox XtraFlange AEN avédver
oLyKpATNON TG TPdBesg!

* o¢ovokevn Provox NID 1 6An eovntic mpdbeon
omotacdnTote GAANG paprac. Mmopel vo avénoet
TOV KIVOUVO €KTOTIONG KO EIGPOONONG TNG
ovokevn Provox XtraFlange ko Tng @ovnticig
mpobeonc.
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I'Isplypacpr] NG OUOKEUN(G

H ovokevn Provox XtraFlange eivon pia podéia amnd
AevKn othkdvn mov Tpoopiletar yio TomoBETnon
AVALESH GTOV TPAYELNKO JOKTVUALO TNG TPOOEGNG
kot tov BAevvoyovo g Tpayeiag. [lapéyet emmAéov
GTEYAVOTITA £VOVTL TUYOV TEPITPODETIKNG Stappong
UEG® TNG TPOGKOAANONG TOL AETTOV PUALOV GLMKOVIG
otov Brevvoyovo g tpayeiac. H cuokeun mapéyeton
oteipa kot Tpoopileton yio pio pdvo ypron.

H ovokevn Provox XtraFlange tomofeteitan ot 0éon
™G pe ™ Ponbeta Vo un 0doVIOTAOV AHLOCTATIKOY
AoPidwv, evocm 1 Tpdbeon mapapével otn BEon .
(TNa ta katdAAnio peyédn g cvokevng Provox
XtraFlange, d¢ite T1g 0dnyieg mopayyehdv.) o va
ATOTPOTEL TUYOV AKOVGLOL ELGPOPTOT) KATE TN SLAPKELDL
g tomoBétnong, n cvokevn Provox XtraFlange
Sbéter meprawyévio acpodeiog. Metd omd KatdAAnin
Tomo0£TNOM, ATOKOTTETOL TO TEPLAVYEVIO ACPOAELOG.

H ovokeun Provox XtraFlange mpoopiletat va
mapapeivel otn BEon TG puéxpL TV apaipeon g
mpoBeonc. H podéha mpénel va amoppintetor katd
™V avTiKatdoTtoon g tpddeong.

MPOEIAOMOIHZEIX

- Adote 0dnyieg otov acbevi vo avalntioet
apeon wpikn Pondewa v n podéra N/Kot n
npdBeon amocnactel amd v mapokévinon. To
GUECO GUUTTOUATA TNG EIGPOENONG UTOPEl Vo
mepilapfavoov Prixa, cvptypd 1 dvomvola. H
TAPOVGio EEVOL GMUATOG GTOVG 0EPAYWYODS
UmOpEl VoL TPOKOAESEL Papléc EMTAOKES KoL TPETEL
va agatpeitotl amod wTpod.

- TTold otevn epappoyn pmopei vo TpoKaAEEL
1oTIKN vékpwon kot eEdBnon g npdbeonc. H
podéla 00Te Tpoopiletar ovTe Exel oYEIAOTEL YloU
™ Bpdyvvon mord pokpldv mpobécemv. Ancte
odnyieg otov acBevi va cvpPovievtel Evav
KAVIKO 10TpO TOV OUECHG EAV VILAPYOLY CNUEIL
1OTIKOD OWUOTOG Ko™ eAeypovig/Aoipméng. H
Oepameio pmopet va amortel avtifotikny ayoyn,
TPOGOPIVY EIGOYMYN TPOOEONS e HakpOTEPO
otéleyog, apaipeon g npdheong, yEPoLPYIKN
ovyKlelon g mapokévinong (pe anmtepn mhavn
Véo TOPAKEVINON).

- H ovokevn Provox XtraFlange mpoopileton yo
pio poévo ypnom, dnradn n podéra mpémel va
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amoppintetar 6tav avikadiotdtor n Tpddeon.
Mnv emoavaypnoiponoleite ™ podéia. H
emavaypnolLonoinon kat n enoveneéepyocio
pmopei va TpokoAéoet empodAvven Kot {npd otn
GLOKEVT], 1] OTol0 propet va BAAyEL Tov acbevn.

I'IPO(DYI\A EI>

H ovokevn Provox XtraF 1ange dev npooplﬁarm o
Tom00£TNGN GTNV 0160PAYIKT HEPLE THG POVNTIKNG
wpdBeong ko dev Tpoopiletar va tomoben et pe
KOAka o1 Béom e,

- Metd my tonobémon eréyEte ™ cuokevn Provox
XtraFlange yio toyov Onuéc. Av €xetvrootel (nud,
AVTIKOTOGTNOTE TNV.

- Mnv tomobeteite mepiocoTEPEG Amd pio podéreG
oV Tpodeon.

- Mnv anokdnTeTE T0 TEPLOWYEVIO AGPAAELNG TPV
amd v TomobETnon, KabdS avT 1 eVEpYELD popet
VO, TPOKAAEGEL EIGPOPTOT TNG GUGKEVTG.

- A®ote 0dnyieg oTOV 060EVN VO EIVOL TPOGEKTIKOG
Kkatd tov kabopiopd e eovntikng tpdbeong
Kot g otopiog, Kafdg Kot Katd v €160ymYn
GVLOKEVOV OTMG o1 ovokevég LaryTubes kot
LaryButtons otnv otopic. H cuokevn Provox
XtraFlange evdéyetal va agapebei kot va
eopoen et axovoto. Edv ocvpPel avtod o acheviig
mpémet vo avalnTioet apeon wpikn fondeta.

Obnyieg xpriong

TonoBétnon TNG GUOKEUNG

MMPOXOXH: No emiBefordvere TavTtote OTL N TPOL-
AELOOLGOPAYIKT TOPAKEVTIGT] GLYKPATEL ETAPKAOG TN
oovnTiKn TpdBecn Provox, Tpafdvtog TpocEKTIKA
TOV TpoXeElakd SaKTOAMO e apootatikn Aafida.
TonoBetiote T cvokevn Provox XtraFlange povo
eav éxel emPeParwbel n enapkng cvykpdtnon. H
ocvokevn Provox XtraFlange dev mapéyet mpdcbetn
ouykpatnon!

1. TIpogtoyidiote dvo apoototikég Aofideg ympig
0d06vtmon kot YoAiot (. 1).

2. TomoBetnote T cuokevn Provox XtraFlange otnv
TpMOT oupootatikn Aafida ympig 0d6vimon (k. 2).

3. XpNOYLoTowoTE 0UTH TNV OHLOCTATIKN AaBida yio
vo. cLAAGPETE TOV TpayElaKd (E£mTeptcd) daKTOALO
™G OVNTIKNG TpdBecng, Katd mpotiunon oty
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HoKpOTEPT TAEVLPA TOL dakTLAlOL (g1K. 3).

Mnyv éhkete v npdbecn. Avti N AOGTOTIKN
AaBida dev mpémer va apopedel péypt mv
oAOKAp@GN TG Stadtkaciog.

4. ZvALaPete ™ cvokevn Provox XtraFlange pe
devtepn opootatikny Aofida yopic 0ddvimon.
Tomobethote T podéLa GOPOVTAS TNV EMAVED amd
TOV TPOYEWKO (eEMTEPIKO) SUKTOMO TG POVNTIKNG
npOOeoNG, [e KLKAIKT Kivion (eiK. 4).

5. Befarwbdeite 6tin podéra Exet tomobetndei cmotd
OVAUESH GTOV TPOYELNKO SUKTOAO TG TpODHeEo G
Kot To BAeVVOYOVo TG Tpoyeiog (Teplotpéyte ™
podéra) (ek. 5).

6. Metd v tomobétnon g cvokevng Provox
XtraFlange endve omd tov Tpayelokd SaKTOALO
Kot TNV ao@diion ot Béon g, anokdyTe 10
TEPLOVYEVIO AoQUAEING e WYOALIdL (e1K. 6).

Avtikataotaon n agaipeon

Aogaipéote kal anoppiyte ™ cvokevn Provox
XtraFlange kotd v aAayn TG @ovnTiKig Tpdheonc.
T'o Aemtopepeic S1001KaGIES 0POIPESTG TG POVITIKAG
npdBeong, avatpéEte 60 £YEPIOLO TNG GUYKEKPIUEVIG
QPOVNTIKNAG TPOOESNG.

Edv n wvntikh mpoOeon mpokeital
va apaipedei opO6Spopa

H povntn podbeon tpafiétat £ and to Tpayel-
00160QaYIKO GLPiyyl0 pe oupooTaTK Aofida
KOpig 0d0vTmon, N omoia emiong cvAlappaver ™
ovokevn Provox XtraFlange. Mg avtév tov tpodmo,
1N ovokevny Provox XtraFlange kot m @ovntikn
apdbeon aapovvtol towtodypova. Kot ot dvo
TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOAL LETA TNV 0PaipeEDT.

Eav n ewvnTikn mpoBeon mpoKetTal
va agpaipedei avadpopa

MPOXOXH: Eqv n owvntkn tpdbeon apoipedet
avadpopo, 1 cvokevn Provox XtraFlange npénet
vo aparpeital Eexmplotd Tpv amd v avadpoun
aQaipesT) ™G POVNTIKNG TPOOEGNG Yo VoL amoTpamel
0 kivduvog elopoenong ¢ cvokevng Provox
XtraFlange.

YvAlaPete ) ocvokevn Provox XtraFlange pe pia
awpoototikn Aafida ywpic 0dovtmon. BeParwbeite
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ot M apoototikn Aafida Exel cLAAAPeL kaAd ™)
ovokevn Provox XtraFlange mpwv and v agoipeon.
e mepintmon e16pOENOoNG TG GLokeLVT| Provox
XtraFlange pmopei va mpokAn0el pepikn amdepaén
TOL aEPOY®YOV, KaB®DG Kot Loinmén, kot Tpénet va
aatpeital apEomc.

TomnoB£tnon véag ocuokeung Provox
XtraFlange peta tnv tomoBétnon tng
PWVNTIKAG TP6BeaNG
Io vo tomoBetnoete pia véa podéio otnv
veogioaydeica povnTkn Tpdheon, Tapoarkorovdiote
npdto €0v eivar anopaitnto. Eqv vrdpyet
meppobeTikny dtoppon}, TomobeTnoTe VEL podEra
oOpQmVa pe TV evotnTa « Tomobétmon g cuoKevNo»,
TOPATAVO.

Ta 0dnyieg oeTIKA pe TOV TPOTO Kol ToV XpOvo
oAlayng TG VNTIKNG Tpdbeonc, avatpiéte 6To
£YXEPIOL0 TNG CLYKEKPIUEVIG POVITIKNG TTpOOEGTC.

Anoéppipn

Na arxolovBeite TavToTE TIg KATAAANLES 1OTPUKES
TPOKTIKES KoL T1G EOVIKEG omautioets tepi froloyikdv
KWwoOveVv OTOV ATOpPITTETE YPNCIUOTOMNUEVES
LOTPIKEG GUOKEVEC.

Avagopa

Emonpaivetor 6t omotodnmote coPapd copPav
OV €XEL TPOKVYEL GE GYEC LLE TN GUOKELT TPEMEL
VO OVOLOPEPETOL GTOV KATACKEVAGTN KOl TNV £0VIKN
apyn TG YHPAG otV omoia Stapével o xpNotg 1/
Kot 0 aobevng.

TURKCE

Kullanim endikasyonlari

Provox XtraFlange kalic1 Provox ses protezleri olan
hastalarda saptanan, periprotez sizintiy1 azaltmasi
amaglanmuis bir silikon rondeladir.

Yerlestirme yerel veya ulusal kilavuz ilkelere gore
tip doktoru veya egitimli tip uzman tarafindan yaptlir.

95



Kontrendikasyonlar

Provox XtraFlange su durumlarda

KULLANILMAMALIDIR:

» Trakeodzofagial (TE) ponksiyonun Provox ses
protezinin yeterli retansiyonunu saglamak agisindan
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 baska herhangi bir markal 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 amaglanmug bir beyaz
silikon rondeladir. Ince silikon tabakanin trakeal
mukozaya tutunmast yoluyla periprotez sizintiya
kars1 ekstra bir miihiir olusturur. Cihaz steril olarak
saglanir ve sadece bir kez kullanilmasi amaglanmistir.

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

Provox XtraFlange'in ses protezi ¢ikarilincaya
kadar yerinde durmasi amag¢lanmistir. Protez
degistirildiginde rondelanin atilmas1 gerekir.

UYARILAR

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

- Fazla siki bir uyum doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir. Rondela uzun bir protezi daha
kisa hale getirmek i¢in tasarlanmamis ve boyle
kullanilmas1 amaglanmamistir. Herhangi bir
6dem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu
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varsa hastanin hemen klinisyenine basvurmasi
sOylenmelidir. Tedavi antibiyotik tedavisi, daha
uzun saftli bir protezin gegici olarak yerlestirilmesi,
protezin ¢ikarilmasi ve/veya ponksiyonun cerrahi
olarak kapatilmasini (daha sonra bir tekrar
ponksiyon olasiligiyla) gerektirebilir.

- Provox XtraFlange tek kullanimliktir; yani protez
degistirildiginde rondelanin atilmasi gerekir.
Rondelay tekrar kullanmayin. Tekrar kullanma
veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek
sekilde cihazda hasara ve ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir.

ONLEMLER

Provox XtraFlange'in ses protezinin ozofaglal
tarafina yerlestirilmesi amaglanmamustir ve yerine
yapistirilmasi amaglanmamigtir.

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

- Proteze birden fazla rondela yerlestirmeyin.

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

- Ses protezi ve stomay1 temizlerken ve LaryTubes ve
LaryButtons gibi cihazlar stoma igine yerlestirirken
hastaya dikkatli olmasi talimat: verin. Provox
XtraFlange yanlislikla ¢ikarilabilir ve aspire
edilebilir. Boyle bir durumda hasta hemen tibbi
yardim istemelidir.

Kullanma talimati

Cihazin yerlestirilmesi

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

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

2. Provox XtraFlange'r ilk digsiz hemostat tizerine
monte edin (sekil 2).

3. Bu hemostati tercihen flangin uzun tarafinda ses
protezinin trakeal (dis) flangin1 tutmak iizere
kullann (sekil 3).
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Protezi ¢ekmeyin. Bu hemostat islem
tamamlanincaya kadar ¢ikarilmamalidir.

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

5. Rondelanin protezin trakeal flanstyla trakeal mukoza
arasina dogru sekilde yerlestirildiginden emin olun
(rondelay1 dondiiriin) (sekil 5).

6. Provox XtraFlange trakeal flans lizerine
yerlestirildikten ve giivenli bir sekilde yerinde
olduktan sonra giivenlik madalyonunu bir makasla
kesip ¢ikarin (sekil 6).

Degistirme veya ¢ikarma

Provox XtraFlange'r ses protezi degistirildiginde
¢ikarin ve atin. Ses protezinin ayrintili ¢ikarma
islemleri i¢in, liitfen ses protezinin el kitabina
basvurun.

Ses protezi anterograd olarak
cikanilacaksa

Ses protezi TE ponksiyondan Provox XtraFlange'i
da tutan dissiz bir hemostatla ¢ikarilir. Bu sekilde
hem Provox XtraFlange hem ses protezi ayni anda
¢ikarilir. Cikardiktan sonra her ikisi de atilmalidir.

Ses protezi retrograd olarak
cikanlacaksa

DIKKAT: Ses protezi retrograd olarak ¢ikarilacaksa
Provox XtraFlange aspirasyonu riskinden kaginmak
iizere Provox XtraFlange protezinin retrograd
¢ikarilmasindan 6nce ayr1 olarak gikarilmalidir.

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

Ses protezi degistirildikten sonra yeni bir
Provox XtraFlange yerlestirilmesi

Yeni yerlestirilmis ses protezine yeni bir rondela
uygulamadan 6nce gerekli olup olmadigina bakin.
Periprotez sizint1 varsa yeni rondelay1 yukarida
“Cihazin yerlestirilmesi” kismina gore yerlestirin.
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Ses protezini ne zaman ve nasil degistirme
konusunda talimat i¢in liitfen ses protezinin el
kitabina basvurun.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik
tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
gerekliliklere daima uyun.

ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U36rGU

Oqumugnpdiwb
gnigniittip

Provox XtraFlange-p uhjhyntti {yugnn dheng £
twhwmbujwd tjugtightne dwypuwiwuwghh
wpunuwhnupp, npp Guunynid £ wbpuipd Provox
auwybuyhl ypnphql oguugnpdnn hhywbnbtph
unun:

Onpuwphtinidd hpuwiwgynid E pdo4h fud
npuuynpywd pd2jujul dwubwgtinh Ynndhg'
nbinuijub b whnwlub tnpitpht b jubnbbtpht
hudwyuwnmwupuwb:

{wljugnignuitiip

Provox XtraFlange-n QNESL L oquwugnpoyp’

* hhywbnotph nbtwypnid, npnbg dnwm
wpwutintqndughwy (TE) puguwdpp suhwquibg
1wyt &, npp wytinp Ewuyuhngh Provox auyiught
wpnptigh hwduwyuwunwupiwb yuwhwwinid:
Quuthwiquitig juyt puagyudpn Yuipnn £ uybjugbty
uwipph W/jwd auyliwghl wpnptigh wtnuhwinodp
Ju Gtip2bynidp: Provox XtraFlange-p Qb
wytjugtinid wpnphgh wwhwywinidp:

*  Provox NID-h juni gulijuugud wy) wwypubpwihph
Guy iy htwypnetigh Ypu: Wh fupnn £ wygbugbty
Provox XtraFlange-h W/{ud duybuyhl wpnptgh
ntinuhwimndp ud abppbsnndp:
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Uwpph Gjupugpnipynih
Provox XtraFlange-p uyhumwy uhihynit jjugnn
dhong L, npp twpuwwmbugwd £ mbnunpybtne
wpnpbgh wpwhitiug juthnyph b wpufutog
npdh dhol: Wb wpwewginid £ hwbpuy
ublyniupy dSwypwdwuwyhtt wpmwhnuph phd
wnipughtiny pupwy uhihynib punuibep wpwatog
paht: Uwpph wpwpynid £ untiph) yhtwuyny
b twhiumbtiuwd £ dtjubquiju jhpundwb
hwdwp dhuyb:

Provox XtraFlange-p mtnunpynid £ tipynt
ny-wnmwdbwynp ppbwlbtiph dhengny, tipp
wpnptqp Wbnid £ wmbnnid (Provox XtraFlange-h
hunfwyyunuuuw @ suthtiph hudwip mbu wuwwdtph
wtintinipynibbbpp): Stnunpdwd dwudwbwy
wuwmnwhwwb dhppbsnidp fubifubyne huwdwp Provox
XtraFlange-0i niLih wbjuwbgnipjub dunuytit:
Munnpwt mtinunpniihg htinmn winfuubgnipyub
dunquytiip Yupyned E:

Provox XtraFlange-p wuwmnbtiugud £ mtinnid
Wbt hwdwp, pwbdh nbn duybwhh wpnphqp sh
htinwgyty: Lywgnn thongp wtimp £ puthniiugyh
upnphiqn thnfuwphbthu:

29-NF6U3NFULEN™

- <pwhwbqtp hhjuinht winthpwytiu pdoujut
uuuuwpydwb nhdty, et Yugnn thengp W/jud
wpnphqp noipu qu pugqudphg: Lhnpbydwi
wbdhpwlub whinwbhpbtpp fupnn G obpunty
hwaqp, 2bswhbtnanipniip Jud 2hswnnipyul
ndjupuwgniip: Ghywnwlwuwb ninhbtipnid
onwp dwpdhip Jupnn £ wnwewghty fuhum
puiprpugniddtip b whwp b htinwgytb pdoyh
Unnuhg:

- Quthwqubg Yhy wbnunpyud wypnphqp
Quipnn £ hwbgbgtty hntujuwopttiph typngh
L wpnphtgh nnipu dndwibp: Ljwgnn dhengp
twhiunbugwd ud junniggud ok swthwuquibig
tpywp wpnebqh wyth jupt nupabtng
hwdwp: <pwhwbgtip hhyuinht wtdhpwuwtiu
hanphpnuligl) pdo4h htim, Geb Gljumynid Gh
hjniujuopltiph wywmnigh W{wd pnppnpuyh
wnngtiuh/htdtijghuygh tpwbbtip: Anidnnip
Juipnn k Ghpuntk) hwjuphnnhuyhtt pnidnid,
wytith tplup (hutinny wpnptigh dudwbwluynp
wmbtinunpnid, ypnptiqh htinwgnid W/jud
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pugudph pdojuijul thwlnud (hnphg pughine
htimwqu htwpuwiynpnipyudp):

- Provox XtraFlange-p utijuliqunjw oguugnpddwl
hwdwip £, wyuhtipti 1Jwgnn dhengp whwp ©
pwthnfiwgih wnnphqp thnjuwphbtijhu: Lnphg
th oguugnpdtip |ugnn dhongn: Lnphg
oquuwugnponidp L Ypyhwyh Wuynidp Jupnn
bl wnwowglty puwswale Jupuynid b uwpph
Yhwugwodp, htsp Jupnn £ Jowub) hhgubnhb:

‘LHIUIIQQ-III‘G[ISHI‘U'

Provox XtraFlange-p iupuwunbuwd sk dwybuyghl
wnnpbqh tqndughw) tqphl whnugpbny
hwdwp, b wybt bwhwwmbugwd sE mbtinnid
unubaytyne hwdwp:

- Stnunptynig htiwn unnigbp Provox XtraFlange-h
Upw Juwuuodpbtiph Lul’ll{ul_]l’lL[B_]l’lL[lE Gl wjt
Juwugwd £, thnpuwphiitip wy

- Mpnpbgh Ypw dhby 1Llu19nr1 hhnmhhg wtih

uh npbip:

- Uh Qmphp wljuubgnipyub duuyutip dhisl
mhqun}phm, puﬁlh nn uw Jupnn £ wnwpwgity
uwpph Ubipply

- <pwhwbqbp hhqulﬁ%hﬁ 1htity qgniyp 6u1_][1uljhﬁ
ynnptqp W unndwl dwppbihu, htsybu twl
uwppbipp unniuynid mhqmr}ph]hu, htswhupp GO°
LaryTubes-p b LaryButtons-p: Provox XtraFlange-n
Qupnn £ hwtupowlhh htinwgyt) b btippbeyb
Gpb uw wbnh nidkbw, hhuinp whwp ]i:
whihpwytiu nhvh pdyjujub oqlinipywb:

Oquugnpdiwi
hpwhwiqitip
Uwpph mtinunpnuip

29-NFGUSNFU. Uhyun huninqytip, np mipwjutin-
Eqndwughuy (TE) pugqudpl nilih Provox duytiught
wnnptiqh pujwpup wuhnid® ggnipnptb pupting
wpuifubiw] Juithnypp ppwbiyny: Stnunptp Provox
XtraFlange-p thuyl wyb ntiygpniy, el pujupup
wuwhniip hwuwmwnywsd k: Provox XtraFlange-p sh
wpwiwnpniy jpugnighs wjwhuwimed:

1. Mwwpuwuwm nibbghp Gpyne ng-wmwdwynp
prbwlibtp b Wypuun (Gy. 1):

2. Wipwgptip Provox XtraFlange-n wnwgoht
ne-wnwiiiwynp pptwyhb (4y. 2):

3. Ogumwugnpdtip pniwlp’ wwhtine dwybwyht
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wpnplqh wpwhutiug (Gpwht) Juhnypp,
glipwnuutiny pnity juthnyph wdikbwbplup
Unnuhg (. 3):

Uh pwptip ywpnphqp: Wyu ppbwyp swtiwp
E htinwgyh, pwtth ntin gnpdnnnipnibp sh
wjupuybi:

4. Anltip Provox XtraFlange-p tpypnpn
ne-wnwdiwynp ppiwyny: Mptip [Jugnn thengp®
b pupdnidny pubiny uwyh duytwyhb
wnnpbgh wpwubuy (Gpuyhl) Yuihnypht (0Y. 4):

5. <winqytip, np Ywignn thengp Ghpw L ntinuinnud
wpnpliqh wpwpbiu Yuthnyph b wpwpibog
1npdh dhole (wuwnbip wgnn dhengp) (Y. 5):

6. Provox XtraFlange-n mpwjutiu futhnyph ypw
wbinupbinig b wwywhny Ypwny hp nhppnod
gqulidtinig httnn, Yuptp wiyuwbgnipjuh
duwuytiin Wypuwnny (4y. 6):

@®njuwphtiinid jud hinwmgnid

<tinwgntip b puthnbwgptip Provox XtraFlange-p,
tipp Guybwyhtt wpnphqp hnpuynod B Quybwyht
wpnptigh htinwgiwb dwipuwdwubl gnpopbpugh
hundwp ubippnid Ghp dwitinputivg wjuwy duybuwghl
unnptigh dtnhwnpyhb:

Gph duwjtwht wpnphqp whnmp &
htinwmgyh wmbmtipngpun

Quytuyht wpnptiqp TE pugduophg hinwgynid
E ng-wmwditwynp ppiwyny, htsp twle pptnid
E Provox XtraFlange-p: Wyu Ytipw, pt Provox
XtraFlange-p, pti duybiughl wpnpliqp htinwgynid
O dhwdwdwbtwy: <tinwglbknig htinn tipyniub b
wtinp £ puthniugyh:

Gt duyhwyht ypnplqp yhwnp &£
htinmgyh ntwmpngpun

24NFGUSNFU. Gph duwyluyhh wpnphqp wtnp
£ htinwgyh ntimmpngpun, www Provox XtraFlange-p
whwp £ htinwgyh wnwtaht, twhupwb duwybuwght
wnnphgh nhnpngpun hinwgniip' panruwthtne
Provox XtraFlange-p Gtipu 2lyknt nhuljhg:

Pnltp Provox XtraFlange-p ny-wwnwdbwynp
poiwlny: <winqytip, np ppwli winip pobby
L Provox XtraFlange-p thlyle htinwghtip: Provox
XtraFlange-p Gtipu pubskne nhypnid, wyh upnn
E wnwowgtti) 2uswnwjull ninhitinh dwutwyh
hungplinnunid b Jupuy nr whwp L widhpwuwtiu
htinwgyh:
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Quijtwghlt wpnptqh
thnjuwphiinuihg htimn tinp Provex
XtraFlange-h mtinunpnid
‘Unp mtinunpJud duytuyhl wpnpetigh ypw tnp
Mwgnn dhong Yhpuntnt hwdwp twp qubtp, ph
wprynp gpu Juphpp Yui: Gl ju Swpuniwuuyhb
wnunuwhnup, Yhpwntip tnp Yugnn thgng” huntwawyh
ytiplh «Uwipph wbinunpnudpy pudih:
Quyuyht wpnphgh hhnjudwb tnubwyh b
dudwbwh hpwhwbqhtiph hwdwp ppbnpned Gip
owhnpwiwy njuy dwybughl wpnetigh aintiwpyhb:

(uthntiuugnii

Uhpw htimltp pdojuljubt janphnipnbtiphtt
Yhhuwpwbwlwb yunwbqbtpht yipuptpnn
wqqujht optitunpuub wwhwbettipht
oquiugnnpdYwd pdljulul uwppbph puthniiwgdw
dudwtwy:

Qtynignid

futnpnid Gbp Gywwh nibkbwy, np uwpph
oguwugnpdniihg wnwewgwd guhjugud
Intpe ywwwwhwph ptiypnid ywhwmp k
quynigh] wpwmwnpnnht b Gpyph wqquyhb
wunwupiwbwmnrbtinht, npmbn phwyynid £
oquunnp W/jwd hhjwbinp:

PYCCKUW

lNoKa3aHuA K npyumeHeHuto

Provox XtraFlange — 310 cunmukoHOBas maioa,
HpeIHAa3HAYCHHAs [ COKPAILICHHS IEPUIIPOTE3HOTO
MOATEKAaHHsI, 0OHAPYKUBAEMOI'0 y IIallHeHTOB,
UCHOJIb3YIOIIMX MOCTOSHHBIC TOJOCOBBIE ITPOTE3bI
Provox.

‘YeraHOBKA BEIIONHAETCS BPAIOM HITH KBAJIH(DHUITH-
POBAHHBIM MEIMLIMHCKNM PaOOTHUKOB B COOTBETCTBHH
€ MECTHBIMH W HAIIHOHAJIBHBIMU PEKOMEHAAIUSIMH.
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NMpoTnBonokasaHuA

YCTpOHCTBo Provox XtraFlange HEJIB3SI npumensits:
y TIALHEHTOB C 0YCHb LMPOKOIi TPAXCONMHMILCBONHOI
(uCTYN0M, IpernsTCTByIomeii afieKBaTHOH (QHKCAIII
rojocoBoro npore3a Provox. OdeHb mmpokas
(ucTyIa MOXKET IIPUBECTH K YBEIMUCHHUIO PUCKA
CMelIeHHs U acriipanuu ycTpoiictBa XtraFlange
W/WITH TOJIOCOBOTO TPOTE3a. YCTpoiicTBO Provox
XtraFlange HE yiryumaer duxcamuio ronocoBoro
npore3a!

* B couetanuu ¢ Provox NID unu mr00bIM Jpyrum
TOJI0COBBIM IIPOTE30M JTI000H Ipyroif Mapku. 1o
MOJKET IPUBECTH K YBEITNUCHHIO PHCKA CMEIIICHUS
U acmupanuu ycrpoiictBa XtraFlange n/nnu
TOJI0COBOTO IPOTE3a.

OnuncaHue ycTpouncrea

VYerpoiicrso Provox XtraFlange npencrasiser co6oit
0eI1yI0 CUIIMKOHOBYIO 1110y, TpeAHa3HAYEeHHYO U1
YCTaHOBKH MKy TpaxXeaJbHBIM (IIaHI[eM IIpoTe3a
U CITU3KCTOIT 0005104K0#1 Tpaxen. OHO obecrednBaeT
JIOMIOTHUTEIbHOE YIUIOTHEHHE, 3aIlUINAIONee OT
MIEPHUIIPOTE3HOTO ITOATEKAHUS IyTeM IIPUIUIIaHHs
TOHKOW CUJIMKOHOBOH IUICHKH K CITM3UCTON 000JI0UKe
Tpaxeu. YCTPOUCTBO MOCTABIACTCS CTEPUIBHBIM U
IpeIHa3HaYeHO HCKITIOUHTETEHO JUIS OJHOPa30BOTO
HPHUMEHEHHS.

VYerpoiictBo Provox XtraFlange ycranaBnmmBaercs
Ha MECTO NPH MOMOIIU ABYX HE MMEIOLIUX
3y6L0B KPOBOOCTAHABIUBAIOMIUX 3aKHUMOB
IpU yCTAHOBJIEHHOM Ha MECTE HMpOTE3e.
(CootBeTcTByHOIINE pa3Mephl ycTpoiicTBa Provox
XtraFlange cM. B mH(popManuu 1t 3aka3a.) UtoObt
IIPEAOTBPATHTH HETNPEIHAMEPEHHYIO aCIUPAIHIO
IIPU yCTaHOBKE, ycTpoiicTBO Provox XtraFlange
CHa0XEHO MpeJoOXpaHUTEIBHBIM JeriecTkoM. [Tocie
NPaBUIBHON YCTAHOBKHM NPENOXPaHUTEIbHbIN
JIETIECTOK 00pe3aeTcst.

VYerpoiicto Provox XtraFlange npennazHaueHo
IS HAXOXK/ICHHS Ha MECTE JI0 yJaJIeHHS TOJI0OCOBOTO
npote3a. [Ipu 3ameHe npotesa mraitba nomKHa ObITh
BBIOpOIICHA.

NPEAYNPEXKAEHUA

- IIpomHCTpyKTHpYIiTE MAIMEHTa O HEOOXOANMOCTH
HEMEJUICHHOTO 00palIeHus K Bpady, eci Imaiiba
¥ (M1n) IpoTes3 BhIMaayT 13 GucTyisl. HemeuienHbie
CHMIITOMBI ACTIUPAIINK MOTYT BKJTFOYaTh Kalleb,
XpMI MJIM 3aTPyJAHEHHOE AbIxaHue. MHopomHoe
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TEJIO B JBIXATENBHBIX ITYTAX MOXET IPUBECTU K
CEepbE3HbIM OCIOKHEHHAM U JOIDKHO YHANIATHCS
BpadoM.

CIIMIIKOM TUIOTHAs yCTaHOBKA MOXET IPUBECTH
K HEKpO3y TKaHel U BBITAJKHBAaHHUIO IPOTE3a.
[I1aii6a He nmpeqHa3HAYE€HA U HE pacCyMTaHa Ha
YKOpauMBaHUE CIHMIIKOM UIMHHOTO IPOTE3a.
ITpouncTpyKTHPYIiTE MalEHTa O HEOOXOAUMOCTH
HEMEIJICHHOrO OOpallleHHsl K Bpady B Cllydyae
HAJIMYHUs KaKuX-JIHOO MPU3HAKOB OTEKa TKAHH
u (wn) BocnaneHus win nudexnuu. Jleuenue
MOXET MOTPEOOBATh IPHMEHEHHS aHTHOMOTHKOB,
BpPEMEHHONH yCTaHOBKH IpoTe3a c Oojee
JUITMHHBIM CTEPKHEM, yIAJICHHs IPOTe3a U (WIn)
XHPYPTrHYECKOT0 3aKphITHS TpakTa (GUCTyIsl (C
HOCJIEAYIOIIEeH BO3MOXKHON ITOBTOPHOI ITyHKIHEH ).
VYerpoiictBo Provox XtraFlange npennasnadeso
UL OTHOPA30BOTO IPUMEHEHHS, T.€. IIPH 3aMEeHE
MpoTe3a 1aifdy HeoOXOIMMO yAaIUTh B OTXOBI.
He ucnons3yitre maiidy mosropro. IToBropHoe
HCIOJIb30BAaHUE M MOBTOpPHAsi 00paboTKa MOryT
BBI3BATh IEPEKPECTHOE 3aPaXKCHHE U IIOBPEIKICHHE
YCTPOHCTBA, YTO MOXKET HAHECTH BPE/I MAIUEHTY.

MEPbI MPEJOCTOPOXHO-
CTH

aii6a Provox XtraFlange He npeaHa3HadeHa 1st
YCTaHOBKH Ha NHUIIEBOJHON CTOPOHE FOJI0COBOTO
IpoTe3a U He IpeAHa3HaYeHA I IPUKICHBAHUS
Ha MecTe.

ITocne ycranoBku ycrpoiictsa Provox XtraFlange
MPOBEPHTE €ro Ha OTCYTCTBHE MOBpekKAcHuUil. B
Clly4ae TIOBPEKACHUS 3aMEHUTE yCTPOICTBO.

He nomenraiite Ha mpoTe3 Gosee OHOI mIaiiosbI.

He o6pe3aiiTe npenoxXpaHUTENbHbIH JENECTOK
JI0 YCTaHOBKH, TaK KaK 3TO MOXET HPHBECTH K
aCIIHPAINH yCTPOHUCTBA.

IpouHCcTpyKTHPYIiTE MAIEHTa O HEOOXOAUMOCTH
HPOSBIIATE OCTOPOKHOCTD IIPU YUCTKE FOIOCOBOTO
IIpoTe3a U CTOMBI, a Tak)Ke IIPU BBEJCHHU TaKHX
ycrpoiicTs, kak LaryTube u LaryButton, B ctomy.
YerpoiictBo Provox XtraFlange moxHO Hempen-
HaMEPEHHO M3BJIeYb W acCIUpHpoBarh. Eciu 310
MIPOU30MIET, MaUEeHTY He0OXOAUMO HEMEIIEHHO
00paTHUTHCS K Bpady.

UHCcTpyKumA no
npMeHeHuno
YcTaHOBKa yCTpOMNCTBa

OPEJOCTEPEXEHHME: Bcerna yoexnaiitecs,
YTO TOJIOCOBOM MpOTe3 Provox 10CcTaTo4uHO MPOYHO
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3a(UKCUPOBAH B TPAXCOMHUIIEBOIHOU (ucTyIIe,
OCTOPO’KHO IOTSAHYB 32 TpaXeaJbHBIN (aHen
KPOBOOCTAHABJIMBAOIMM 32)KMMOM. YCTaHaB/IMBalHTe
Provox XtraFlange To1bKO B Cily4ae OATBEPKACHHS
YAOBIIETBOPUTENBHOI (hHKCaIMK. YCTpOiicTBO Provox
XtraFlange He obecrieunBaeT JOMOIHUTENBHON
(uxcarun!

1. TloaroToBbTe 1Ba KPOBOOCTAHABINBAIOIIHX 3AXKUMA,
HE UMEIoIIUX 3yOL0B, U HOXKHULEI (puc. 1).

2. YeranoBute ycrpoiictBo Provox XtraFlange na
MIePBBIH KPOBOOCTAHABIMBAIOMINI 3a)KHM, HE
uMerouii 3youos (puc. 2).

3. Mcnonb3yiTe 3TOT 3aKHM JUIS 3aXBaTa TPaxeaabHOro
(BHewIHero) ¢iaHIa roJioCOBOTO MpOTE3a,
JKENaTeIbHO HA CaMOM JUTHHHO# CTOpoHe dania

uc. 3).
ﬁe TSAHATE MPOTe3. DTOT 3aKUM HE JOJDKCH
TAJATHCS IO 3aBEPIICHUS IPOLETYPHIL.
ga)KMI/ITe ycrpoiicTBo Provox XtraFlange BropbiM
32)KMMOM, HE UMEIOIIUM 3yOL[0B. YCTaHOBHUTE
a0y, cBUras ee KpyroBbIMH JBHXKEHHAMH 110
TpaxealbHOMY SBHeIHHeMy) (aHIy TOI0COBOTO

{prOTCSa (puc. 4).
Genureck, 4To MIaii6a MPaBHIEHO yCTaHOBIEHA

MEXJy TpaxeaJbHBIM (paHIEeM NpoTe3a U
CITM3HUCTOI 000104YKOiT TpaxeH (MOBEpHUTE Iai0y)

uc. 5).

6. g)ocne ycTaHOBKH ycTpoiicTa Provox XtraFlange
Ha TpaxeaJpHOM (raHne v HaaeKHOH (uKcarnn
Ha MecTe 00peXKbTe PEIOXPAHUTENIBHBII JICIeCTOK
HOXXHHULIAMH. (puC. 6).

3ameHa unm yAaneHne

I1pu 3aMeHe roJI0CoBOTO MPOTE3a yAATHTE H BHIOPOCHTE
ycrpoiictBo Provox XtraFlange. [Tonpo6Hoe onucanue
HPOLEAYPHI YAaJICHHs FOJIOCOBOTO MPOTE3a CM. B
UHCTPYKIMH 110 IIPUMEHEHHIO COOTBETCTBYIOMIETO
TOJIOCOBOTO IPOTE3a.

Ecnu ronocoBoii npotes 6yaer
yAQNATbCA aHTePOrpagHbIM nyTem

T'0110c0BOIT TIPOTE3 M3BIIEKACTCSl HAPYIKY U3 TPaxeo-
MUIIEBOAHON (PUCTYIIBI IPU MOMOIIM KPOBOOCTaHAB-
JIMBAIOIIETO 3)KHMAa, He HMEIOIIEro 3yOI0B, KOTOPEIM
OJIHOBPEMEHHO 3aXBaTbIBAIOT M yCTPOHCTBO Provox
XtraFlange. Takum o0pasom u ycrtpoiictBo Provox
XtraFlange, ¥ TOJIOCOBOI HPOTE3 YHAAISFOTCS OIHO-
BpemenHo. [locie n3BneueHust 06a u3menusi BIOpa-
CHIBAIOTCAL.
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Ecnu ronocoBolii npotes 6yger
YAANATbCA peTporpagHbiM nyTem

NPEJOCTEPEXEHMUE: Eciu ronocoBoii mpote3s
H3BIIEKACTCS] PETPOrpagHo, YCTpoiicTBO Provox
XtraFlange nomKHO OBITH U3BJICYEHO OTEIBHO MIEPes
PETPOrpaHBIM YaJeHUEM TOJIOCOBOTO IPOTE3a BO
n30eKaHNE PUCKa acmupaluu ycrpoiictea Provox
XtraFlange.

3axBarute ycrpoiictBo Provox XtraFlange kpoBoo-
CTaHABIIHBAIOIIUM 325KHMOM, HE HMEIOIIHM 3yOI[0B.
Iepen ymanenuem ycrpoiictsa Provox XtraFlange
ybenuTech B HaJIeXKHOCTH €T0 3aXBaTa KPOBOOCTa-
HaBJIMBAIOIIUM 3aKHMMOM. ACupanus ycTpoicTBa
Provox XtraFlange MOxeT nMpUBECTH K YaCTUUHON
3aKyIOpKe IbIXaTeIbHBIX IyTell 1 NHOEKIUH, H ero

HE00X0IMMO HE3aMeIITUTEIHHO YAAQJIUTh.

YcTaHOBKa HOBOrO ycTpoiicTea Provox
XtraFlange nocne 3ameHbl ronocosoro
nporesa

Ilepen Tem, Kak YCTAaHOBHUThH HOBYIO LIaii0y Ha
BHOBb YCTaHOBJICHHbIH roJIOCOBOI MpoOTE3, CHavaa
oHa0IIoAalTe 38 MPOTE30M, YTOOBI ONPEICIHUTD,
HMeeTCs JIU B 9TOM HeobxoaumocTb. Eciu Habmonaercst
[EPUIIPOTE3HOE MOATEKAHUE, YCTAHOBUTE HOBYIO
maiily, Kak yKa3aHo BBIIIE B pa3jeie «YCTaHOBKa
YCTPOHCTBa».

WHCTPYKIHIO O TOM, KaK M KOIIa MCHSTH TOJIO-
COBOH 1POTE3, CM. B HHCTPYKLMH [0 IPHIMEHEHHIO
COOTBETCTBYIOLIETO FOJI0COBOTO IPOTE3a.

YTunusauyuma

Bceerna cnenyiite MEIMIMHCKONW NTPaKTUKE U
HallMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUSAM B OTHOLUICHUHU
OMOJIOrMYECKH ONIACHBIX BEIIECTB IPH Y THIIN3aL UK
HCTIONBb30BAHHBIX MEAULIMHCKUX YCTPOHUCTB.

YBegomneHune

OO0patute BHUMaHHE, 4TO O JIOObIX CEPbE3HBIX IMPOUC-
LIECTBHSX C TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO CO00IIATh
IIPOM3BOUTEINIO H B OPTaH TOCYAapCTBEHHON BIACTH
TOM CTpaHbl, B KOTOPO#! MPOKHBAET MOJIB30BATEIb U/
WM MAIHCHT.
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BAHASA MELAYU

Indikasi penggunaan

Provox XtraFlange adalah sesendal silikon yang
bertujuan untuk mengurangkan kebocoran periprostetik
yang dikesan pada pesakit menggunakan prostesis
suara Provox tertempat.

Penggantian dilaksanakan oleh doktor perubatan
atau ahli profesional perubatan yang terlatih mengikut
garis panduan setempat atau kebangsaan.

Kontraindikasi

Provox XtraFlange TIDAK harus digunakan:

* pada pesakit di mana tebukan trakeoesofageal (TE)
terlalu lebar untuk memastikan pengekalan prostesis
suara Provox yang mencukupi. Tebukan yang terlalu
lebar boleh meningkatkan risiko tertanggal dan
aspirasi peranti dan/atau prostesis suara. Provox
XtraFlange TIDAK akan meningkatkan pengekalan
prostesis!

¢ pada Provox NID atau prostesis suara daripada
sebarang jenama lain. la boleh meningkatkan
risiko tertanggal dan aspirasi Provox XtraFlange
dan/atau prostesis suara.

Perihalan peranti

Provox XtraFlange adalah sesendal silikon putih
yang bertujuan untuk ditempatkan di antara bebibir
trakea prostesis dan mukosa trakea. la menyediakan
lekapan tambahan pada kebocoran periprostetik
melalui lekatan lembaran silikon nipis ke mukosa
trakea. Peranti dibekalkan steril dan bertujuan untuk
kegunaan tunggal sahaja.

Provox XtraFlange diletakkan dengan bantuan dua
hemostat tidak bergigi sementara prostesis kekal in
situ (bagi ukuran Provox XtraFlange yang sesuai,
lihat maklumat pesanan). Untuk mengelakkan aspirasi
yang tidak disengajakan semasa penempatan, Provox
XtraFlange mempunyai medalion keselamatan. Selepas
penempatan yang betul, medalion keselamatan akan
dipotong.

Provox XtraFlange bertujuan untuk kekal terletak
sehingga prostesis suara dikeluarkan. Sesendal harus
dibuang apabila prostesis diganti.
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AMARAN

Arahkan pesakit untuk mendapatkan rawatan
perubatan segera jika sesendal dan/atau prostesis
tertanggal dari tebukan. Gejala aspirasi serta-merta
mungkin termasuk batuk, berdehit atau kesukaran
bernafas. Jasad asing di saluran udara boleh
menyebabkan komplikasi yang teruk dan perlu
dikeluarkan oleh doktor.

- Pemasangan yang ketat mungkin menyebabkan
nekrosis dan penerobosan tisu. Sesendal tidak
bertujuan atau direka untuk menjadikan prostesis
terlalu panjang menjadi lebih pendek. Arahkan
pesakit berunding dengan pakar perubatan dengan
segera sekiranya terdapat sebarang tanda edema
tisu dan/atau keradangan/jangkitan. Rawatan
mungkin memerlukan terapi antibiotik, selitan
sementara prostesis dengan aci yang lebih panjang,
penanggalan prostesis dan/atau pembedahan
penutupan tebukan (dengan kemungkinan tebukan
semula kemudian).

- Provox XtraFlange adalah untuk kegunaan
tunggal; iaitu sesendal harus dibuang apabila
prostesis diganti. Jangan gunakan semula sesendal.
Penggunaan semula dan pemprosesan semula boleh
menyebabkan pencemaran silang dan kerosakan
pada peranti, yang boleh membahayakan pesakit.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Provox XtraFlange tidak bertujuan untuk diletakkan
di bahagian esofagus prostesis suara, dan ia tidak
bertujuan untuk dilekatkan.

- Selepas penempatan, periksa Provox XtraFlange
untuk sebarang kerosakan. Jika rosak, gantikannya.

- Jangan letakkan lebih daripada satu sesendal pada
berus.

- Jangan potong medalion keselamatan sebelum
penempatan kerana ini mungkin menyebabkan
aspirasi peranti.

- Arahkan pesakit supaya berhati-hati semasa
membersihkan prostesis suara dan stoma, dan
ketika memasukkan peranti seperti LaryTubes dan
LaryButtons ke dalam stoma. Provox XtraFlange
boleh terkeluar dan teraspirasi secara tidak sengaja.
Jika ini berlaku, pesakit perlu mendapatkan rawatan
perubatan segera.
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Arahan penggunaan

Penempatan peranti

AWAS: Sentiasa pastikan tebukan trakeoesofageal
(TE) mempunyai retensi yang mencukupi dari prostesis
suara Provox dengan menarik dengan berhati-hati
pada bebibir trakea menggunakan hemostat. Letakkan
Provox XtraFlange jika retensi yang mencukupi
disahkan sahaja. Provox XtraFlange tidak menyediakan
retensi tambahan!

1. Mempunyai dua hemostat tidak bergigi dan gunting
disediakan (raj. 1).

2. Lekapkan Provox XtraFlange pada hemostat tidak
bergigi pertama (raj. 2).

3. Gunakan hemostat ini untuk menggenggam bebibir
trakea (luar) dari prostesis suara, sebaik-baiknya
di bahagian terpanjang bebibir (rajah 3).

Jangan tarik prostesis. Hemostat ini tidak boleh
dialihkan sehingga prosedur selesai.

4. Genggam Provox XtraFlange dengan hemostat
tidak bergigi yang kedua. Letakkan sesendal dengan
menolaknya ke atas bebibir trakea (luar) dari
prostesis suara dalam gerakan membulat (raj. 4).

5. Pastikan sesendal diletakkan dengan betul antara
bebibir trakea prostesis dan mukosa trakea (putarkan
sesendal) (raj. 5).

6. Selepas Provox XtraFlange diletakkan di atas
bebibir trakea dan dalam kedudukan yang selamat,
potong medalion keselamatan dengan sebilah
gunting (rajah 6).

Penggantian atau pembuangan

Keluarkan dan buang Provox XtraFlange apabila
prostesis suara ditukar. Untuk prosedur pengeluaran
terperinci prostesis suara, sila rujuk manual prostesis
suara khusus.

Jika prostesis suara yang dikeluarkan
anterogred

Prostesis suara ditarik keluar dari tebukan TE dengan
hemostat yang tidak bergigi, yang juga menggenggam
Provox XtraFlange. Dengan cara ini, kedua-dua
Provox XtraFlange dan prostesis suara dikeluarkan
secara serentak. Kedua-duanya akan dibuang selepas
dikeluarkan.
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Jika prostesis suara yang dikeluarkan
retrogred

AWAS: Jika prostesis suara dikeluarkan retrogred,
Provox XtraFlange mesti dikeluarkan secara berasingan
sebelum pengeluaran retrogred prostesis suara untuk
mengelakkan risiko aspirasi Provox XtraFlange.

Genggam Provox XtraFlange dengan hemostat tidak
bergigi. Pastikan hemostat mempunyai cengkaman
yang kuat pada Provox XtraFlange sebelum
pengeluaran. Jika Provox XtraFlange teraspirasi, ia
boleh menyebabkan halangan dan jangkitan saluran
pernafasan separa dan mesti dikeluarkan serta-merta.

Penempatan Provox XtraFlange
baharu selepas penggantian prostesis
suara

Untuk meletakkan sesendal baharu pada prostesis
suara yang baru dimasukkan, terlebih dahulu
perhatikan sama ada ia perlu. Jika terdapat kebocoran
periprostetik, gunakan sesendal baharu mengikut
bahagian “Penempatan peranti” di atas.

Untuk arahan tentang cara dan masa untuk
menukar prostesis suara, sila rujuk manual prostesis
suara khusus.

Pelupusan

Sentiasa ikuti amalan perubatan dan keperluan
kebangsaan berkenaan biobahaya apabila melupuskan
peranti perubatan yang telah digunakan.

Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius
yang berlaku berkaitan dengan peranti itu hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa
kebangsaan bagi negara tempat pengguna dan/atau
pesakit itu berada.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Producator;
Proizvodac; Proizvodaé; Kotackevaotmg;
TIpoussonures; Uretici; 3Fs0m8mydgmo;
Wpmumnnn; Istehsalgi; Mpomssommrens; Produs-
en; Pengilang; RUE ¥ &, MZE AL RUER; #iE
B YN dsall ddl

il

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspdivd; Framleidsludag-
setning; Valmistamise kuupéev; Razo$anas
datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvia kotackevng;
Jara Ha npousBozcTso; Uretim tarihi; §o63mgdol
oshomo; Upnunpiwh wduwypehy; Istehsal
tarixi; Jlara nsrorosnenus; Tanggal produksi;

Tarikh pembuatan; i H; M= UK 8iE B &,
BB, g el s

s

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsda-
tum; Date limite d’utilisation; Data di scadenza;
Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds
senast; Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kalblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopnvio
Mé&ng; Cpok Ha roguoct; Son kullanim tarihi;
356a0Los; Mhuwbbkjhnipyub dudltn; Son
istifads tarixi; Cpok rogaoctr; Guna
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kan sebelum tanggal; Tarikh guna sebelum; 52
HIR,; ALS 7|3 RSB B, EABLERE,

YWY 1NNKR 1IRN; - doMall sl &b

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-
tuntimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kod Kod Sarze; Stev1lka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwdwog maptidag; Ko na napruaa; Parti kodu;
Ly60oL 3meoo; Tulpwpwilwyh Ynn; Partiya
kodu; Kon may DTHH; Kode batch; Kod kelom .J.)Ok
Ny FI—K; izl 22; #RRE; #S;

NNYX TIP; =l 055

Product reference number; Produktreferenznum-
mer; Referentienummer product; Numéro de
référence du produit; Numero riferimento prodot-
to; Namero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Referensnummer; Produktreferen-
cenummer; Produktreferansenummer; Artikkelinu-
mero; Tilvisunarniumer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo
numeris; Referen¢ni ¢islo produktu; Termék refer-
enciaszdma; Referencné ¢islo produktu; Referenc-
na $tevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de referinta al produsului; Referentni broj
proizvoda; Referentni broj proizvoda; ApiOudg
avapopdg tpoidvtoc; Pedepenten Homep Ha
nponykr; Uriin referans numarast; 36monj@ol
Ld3MBEMMEM BmdyMo; Wnnwnpwbph
wmbintijuwnne hudwpp; Mohsula istinad nomrasi;
CripaBounblit Homep u3znenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; @SR ES;
NMEHZHS, EmBER, FasERS,
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131



@

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizza-
re; No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes Skal ikke gjenbrukes; Ei
uudelleenkéytettdvd; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartoti-

nai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne
hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne
uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A
nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv enavoypnoiponoteite;
He u3nomnsgaiite nosropuo; Tekrar kullanmayin;
NG 608(‘)0306(‘10) bo@éb@\b, Uhl{ulﬁq\llﬂjlll
nqlnmqnpéﬁluf huuiulp, Yenidan istifada etmayin He
TIO/ICKUT HOBTOPHOMY JICIIO/Tb30BAHMIO; Ian an
gunakan ulang; Jangan guna semula; ﬁ*‘]ﬁﬁ NGIF
T\EHAP Sotx| DX AAEREM; BAE

ATIN IO TYITN K, plasaadl Bole] pus

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide; Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con
ossido di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno;
Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad
med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid;
Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi,
Etiileenoksiidiga steriliseeritud; Sterilizéts, izman-
tojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu;
Sterilizovano pomoci etylenoxidu; Etilén-ox-
iddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom,;
Sterilizirano z etilenoksidom; Wysterylizowano
tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de
etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano
etilen-oksidom; Amootelpopévo pe 0&gidio tov
atbvreviov; CTepUIM3UPAHO MOCPEACTBOM CTHIICH
okcun; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LEIOOMOBYO MO Joomybol mJLoconl
aoamg:_)Sobom, Ulrlli.[ll:llllqulgllll.lb kl:pthﬁ['l ofuhnh
ihengny; Etilen oksidi 1ls sterilizasiya edilib;
CTeprIM30BaHO C TIOMOIIBIO ITHIIEHOKCHa; Dis-
teril kan menggunakan etilena 0ks1da Dlsterllkan
menggunakan etilena oksida; TF L > A F 4
I\Wgé ofElBISALO| =& AFR 5104 E‘4-_-'-7(-|E|
= FHEBEEZRRE; E2ERKE ZIRKRE;
ASY! s plusiialy pliso
TOPIN 19K NMYSANA MPY;
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Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist;
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is;
Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé;
Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No
utilizar el producto si el embalaje esta dafiado;
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen dr skadad; Ma
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki
ef umbdir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepako-
jums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno;
Mnyv ypnoponoteite €bv n cuckevacio Exet
vrootel {nuua; He n3nosnsgaiire, ako neiaocrra
Ha OIaKoBKara e HapyiueHa; Ambalaj hasarliysa
kullanmay1n; 86 gs9moygbmon, 00y dgamozs
08%03670Mmos; Qoquiugnpdtip, tiph
thwptipwynpnuip Jawuwd k; Qablagdirmaya
zoror doyibsa istifade etmayin; He ncnons3yiire,
€clIM MOBPEXX/IeHa yrakoBka; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;
Ny T—2ICREFH35E. £RATH, I7|
X7t £4E 2 AL K| OHMAIR; HaE
2R, FBOER, MEBERF | EDEA;

NN1AD NN DX WNNWND 'R

W6 Cadsal) O 18] plasadl pas
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor
Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet
blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Main-
tenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de
I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla
luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz
solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes torr; Siilytettdva kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte sonéni
svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem stonecznym i
przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de
lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunéeve svjetlos-
ti; Drzati dalje od sunéeve svetlosti i ¢uvati na
suvom; PVAGGGETE PaKPLYL 0O TO NALOKO POG Kot
Swtnpeite T cvokev oteyviy; JpexTe nanede
OT CITbHYEBA CBETIIMHA U ChXPAHSBAITE HA CYXO
msicto; Giines 15181indan uzakta ve kuru tutun;
390bsbyo 3Bolgsb sEmm scogomsL cos
33Gsm doamdstgmdsdo; <tinnr ujwhtip wplih
fwnwquypltnhg b wwhbp ynp mbnnid; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; beperure ot
BO3JICHCTBYS MPSIMBIX COJTHEYHBIX JTy4eil ¥ BIaru;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; BE&f A ¥ & &K T
RELE; HAMEMO| B X ofA st HEEE &
EN2 RXISHAAIL; # &k A BIERISEIR, Ei
HRMARETR. ;

Y2 D1pN2 JONX wnwn XN prnind ve

ol dsl e 1 Bl gaikl e blisd] Com
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de tempéra-
ture de stockage; Temperature di stoccaggio;
Limite de temperatura de almacenamiento; Limite
da temperatura de armazenamento; Temperatur-
granser for forvaring; Opbevaringstemperatur-
begransning; Oppbevaringstemperaturgrense;
Sailytyslampétilan raja; Takmarkanir & hitastigi vio
geymslu; Sdilitustemperatuuri piirmédr; Uzgla-
basanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo
temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota;
Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit skladovacej
teploty; Omejitve temperature za shranjevanje;
Temperatura przechowywania; Limita temper-
aturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja;
Opra Beppokpaciog amobnkevong; I'panunu Ha
TeMIeparypara Ha cexpanenue; Saklama sicakligi
sinirt; 39bsbzol 3nd39MsE Mol moBo@o;
MNuhywiiwb ghipdwumhwbh vwhdwbbbpp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpannienns
TeMIIepaTypbl XpaHCHI/Iﬂ Batas suhu penyimpanan;
Had suhu 51m anan; fRE /nnfg. S 22 ST A
sh TERER A HERER
oNX NMLVIBNL nYaan
02359 Byly=d) dzy e

|.-MAx
A RT

MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are
allowed; Bei Zimmertemperatur lagern. Temper-
aturschwankungen innerhalb des Temperaturb-
ereichs (min.—max.) sind zulassig; Bij kamer-
temperatuur bewaren. Tijdelijke afwijkingen van
de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des
écarts temporaires dans la plage de température
ambiante (max-min) sont autorisés; Conservare a
temperatura ambiente. Sono consentiti scosta-
menti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente.
Se permiten desviaciones temporales dentro del
rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. Sao permitidos desvios
temporarios dentro do intervalo das temperaturas
(max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfzlliga
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avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar
tillatna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sdilytd huoneenldmmossi. Viliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on
sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida
toatemperatuuril. Ajutised nihked temperatuuriva-
hemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas
temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.);
Laikyti kambario temperatiiroje. Leidziami laikini
nuokrypiai, nevirsijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—
min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten.
Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-tartomanyon
beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte

pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky v ramcei
teplotného rozsahu (max — min) st povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena

so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywaé w temper-
aturze pokojowej. Dopuszczalne s przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks.
— min.); A se pastra la temperatura camerei.

Sunt permise abateri temporare in intervalul de
temperatura (min.—max.); Skladistite pri sobnoj
temperaturi. Dopustena su privremena odstupan-
ja unutar raspona temperature (maks. — min.);
Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su
privremena odstupanja unutar temperaturnog
opsega (maks.—min.); Pvidooete o Oeppokpacio
dopatiov. Emrpémovion mopodikég anokiioelg
€VTOG TOV gVpOVG Beppokpaciog (Léyot-
ehdyotn); CpxpaHsBaiiTe Ha CTaliHa TEMIIEpaTypa.
BpeMeHHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPAaTyPHUTE
Juana3oHu (Makc. — MuH.) ca pasperenn; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksi-
mum-minimum) igerisinde gegici sapmalara izin
verilir; 3906sbg00 mosbol &333gMs@nesby.
MM)d000 gssbmydo G)d3gMsE Mol
B36am9d30 (85JL.-806.) cosLsT37d0O;
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Muiht) ublywuyhl gbpdwumhwbned:
Enyjunpynid &b dudwbwluynp
wmwwmwiniditip gbpdwumhwih pingpynypencd
(wnuwytjugnyihg tuqugny); Otaq tem-
peraturunda saxlayim. Maksimum vo minimum
temperatur araliginda miivoqqoti yayinmalara icazs
verilir; XpaHuTe mpu KOMHATHOIT TeMIepaType.
JIomyCKatoTCst BpeMEHHBIE OTKIOHCHHsI HHTEpBaja
Temmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu
ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik.
Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-
min) adalah dibenarkan; & TRE. BEEHE
(&R~ ADBEERBREHR. ; &=20
MEZSHAIR. 25 HRlLHo M| YA|ZQ
HRH(2ICH-24)E SIS ELICH TRFAT. A&
HFEREHER ( LRETR ) WREER. ;
FETER. ATRESERN (RS-RE)H
FrtRE. ;

N1MAT N1PUD NMNNIA TN NNVIDNVA JONXY B°

(0" n-onopn) NMvIBNLA NNV N2

s 88,31 83y dzy> § 2350 ez
(3 aodl- 023Vl asdl) 8yl doys Blas e e I8Nl

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Ge-
brauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni
per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo;
Varning, 13s instruktion; Forsigtig, se brugsan-
visning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus,
katso kéyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbe-
iningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Déme-
sio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,
viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a
hasznalati Gtmutatdbol; Pozor, riad’te sa navodom
na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi;
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Atentie! Consultati instructiunile de utiliza-
re; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyn,
ovppovievteite Tig 0dNyieg yprong; Buumanue,
KOHCYATHpPANTE ce C UHCTPYKIHUTE 3a YIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
33B3OMNBomHds, Bmombm3zgo 3sdmynbydol
0bLE M J30s; NipwnpniEynLh, htinlitp
oquuugnpdtwl hpwhwbqubphb; Xebardarlig,
istifado gaydalarimi oxuyun; Ilpexoctepexenue,
00paTUTeCh K HHCTPYKLHSAM 110 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan; ¥ E., EURFHAEZ
2], 79|, M8 X|ES BZHHAR; EE
B, 2REARSE; M, SRERBAS;
YINTUN MXNN YO mneaT
plasiall Ologlss gely s

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch
hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo
medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medi-
sinsk utstyr; Ladkinndllinen laite; Laekningataeki;
Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos
priemoneé; Zdravotnicky prostfedek; Orvostech-
nikai eszkoz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski
pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medi-
cal; Medicinski proizvod; MexauuuHcko cpencTso;
Iotpoteyvoroykd Tpoiov; MeauIUHCKOU3IEHE;
Tibbi cihaz; Ls8yEoE0BM IMFymdommds;
Pdolulub uwnp; Tibbi Avadanliq; Meaumuackoe
mnenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; B
g ol x| BEREE, BEiram;

W19 PNN; b ke
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Instructions for use intended for clinician; Gebr-
auchsanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing
voor de arts; Mode d’emploi destiné au praticien;
Istruzioni per I’uso previsto per il medico; Instruc-
ciones de uso destinadas al médico; Instrugdes

de utilizagdo destinadas a profissionais de saude;
Bruksanvisning avsedd for ldkaren; Brugsanvis-
ning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet
pa lege; Ladkdrille tarkoitetut kiyttdohjeet;
Notkunarleidbeiningar fyrir leekni; Kasutus-
juhend meditsiinitootajale; Arstiem paredzéti
lietosanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti uréeny pro klinick-
ého 1ékate; Hasznalati itmutatd az orvosnak;
Névod na pouzitie ureny pre lekara; Navodila

za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu;
Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza;
Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute
za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima;
Uputstvo za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg
xPoNG Yo Tov wTpd; MHCTpykuuu 3a ynorpeda,
npeaHa3HaueHu 3a sekaps; Klinisyen igin kullanim
talimatlari; 358my9bydol 0bLEMY Ji30nd0
9J080Lo30L; Oquugnpdtwh hpuwhwbqbbp®
twpuwmtiuud pdylh hwdwp; Hakim tiglin
nazords tutulmus istifade qaydalart; MacTpykumm
10 IPUMEHCHHIO [IPEAHA3HAYCHBI IS Bpaya,
Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis;
Arahan penggunaan untuk klinisian; B &l @ EX
WEAE; oA AL XIE; lRRBEEERERA
RO, EA T IRRE 4R 6 B8R 5,

XO1Y WINW NMININ; carhall daasd) plusaadl Sloglss
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