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Prescription information

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

Disclaimer

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

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

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

Contraindications

The Provox XtraFlange shall NOT be used:

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

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

Device description

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

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

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

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



WARNINGS

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

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
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
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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 darf in den folgenden Fillen

NICHT verwendet werden:

* bei Patienten, bei denen die tracheodsophageale (TE)
Fistel zu grof} 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.
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¢ 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 zusitzliche
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
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
koénnen unter anderem Husten, Keuchen oder
Atmungsschwierigkeiten sein. Ein Fremdkorper in
den Atemwegen kann zu schweren Komplikationen
fiihren und muss von einem Arzt entfernt werden.

- Ein zu enger Sitz kann zu Gewebenekrose und
Extrusion der Prothese fiithren. 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 langeren
Schaft einzusetzen, die Prothese zu entfernen und/
oder den Fisteltrakt chirurgisch zu schliefen (und
spater ggf. erneut zu punktieren).
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- Der Provox XtraFlange ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt, d. h. er muss beim Austausch der Prothese
entsorgt werden. Verwenden Sie ihn nicht wieder.
Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen
eine Kreuzkontamination und eine 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 Beschiadigungen. Bei
Beschiddigungen austauschen.

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

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

- Bitte weisen Sie den Patienten an, bei der Reinigung
der Stimmprothese und des Stomas sowie bei der
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.

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

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

3. Greifen Sie mit derselben chirurgischen Klemme
den trachealen Flansch (den duB3eren Flansch) der
Stimmprothese, vorzugsweise an der lingsten 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 dufBeren Flansch) der Stimmprothese
ziehen (Abb. 4).

5. Stellen Sie sicher, dass die Unterlegscheibe korrekt
zwischen dem trachealen Flansch der Prothese
und der Schleimhaut der Luftrohre 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).

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
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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.

Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch gefdhrliches 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 ansdssig 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
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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
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langere schacht, het verwijderen van de prothese
en/of het operatief sluiten van de punctie (met de
mogelijkheid van een nieuwe punctie later).

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

VOORZORGS-MAATREGELEN

- De Provox XtraFlange is niet bestemd voor 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-
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getande vaatklem (afbeelding 2).

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

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

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

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

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

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.
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Als de Provox XtraFlange geaspireerd wordt, kan
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 :

* 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
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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 prothese !

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

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.
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.
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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

- Ledispositif Provox XtraFlange n’est pas destiné a
étre mis en place du coté cesophagien de la prothese
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 prothese 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
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).
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2. Monter le dispositif Provox XtraFlange sur la
premiére pince hémostatique sans griffes (fig. 2).

3. Utiliser cette pince hémostatique pour saisir
la collerette trachéale (externe) de la prothese
phonatoire, de préférence du coté 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 protheése phonatoire en
effectuant un mouvement circulaire (fig. 4).

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

6. Apres avoir posé le dispositif Provox XtraFlange sur
la collerette trachéale en position siire, 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 prothese
phonatoire, consulter le manuel de la prothese
phonatoire en question.

En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie antérograde

La prothése phonatoire est retirée de la ponction
trachéo-cesophagienne a 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.

En cas de retrait de la prothése
phonatoire par voie rétrograde

ATTENTION : Si la prothése phonatoire est retirée
par voie rétrograde, le dispositif Provox XtraFlange
doit étre retiré séparément, avant le retrait par voie
rétrograde de la prothése phonatoire, pour éviter le
risque d’aspiration du dispositif Provox XtraFlange.
Saisir le dispositif Provox XtraFlange a I’aide d’une
pince hémostatique sans griffes. S’assurer que la pince
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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 apres 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 prothese
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 I'utilisateur
et/ou le patient résident.

ITALIANO

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

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

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 I’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 I’ordine). Per evitare I’aspirazione
accidentale durante il posizionamento, il dispositivo
Provox XtraFlange ¢ dotato di una linguetta di sicurezza.
Dopo I’adeguato posizionamento, la linguetta di
sicurezza deve essere tagliata.

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

AVVERTENZE

- Invitare il paziente a rivolgersi 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 pud
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
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e/o di inflammazione/infezione. Il trattamento
puo richiedere terapia antibiotica, inserimento
temporaneo di una protesi con un corpo pit lungo,
rimozione della protesi e/o chiusura chirurgica
della fistola (con successiva possibile ripuntura).

- Ildispositivo Provox XtraFlange ¢ monouso: la rondella
deve essere infatti gettata in occasione della sostituzione
della protesi. Non riutilizzare 1a 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 pit 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, € 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.

Istruzioni per I'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).

3. Usare questa pinza emostatica per afferrare la
flangia tracheale (esterna) della protesi fonatoria,
preferibilmente sul lato piu lungo della flangia
(fig. 3).
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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).

5. Verificare che la rondella sia posizionata
correttamente tra la flangia tracheale della protesi
e la mucosa 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).

Sostituzione o rimozione

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

In caso di rimozione per via anterograda
della protesi fonatoria

La protesi fonatoria deve essere estratta dalla
fistola TE con una pinza emostatica non dentellata,
afferrando anche il dispositivo Provox XtraFlange.
In questo modo, il dispositivo Provox XtraFlange ¢ 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.
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Posizionamento di un nuovo dispositivo
Provox XtraFlange dopo la sostituzione
della protesi fonatoria

Prima di posizionare una nuova rondella sulla protesi
fonatoria appena inserita, determinare innanzitutto
se ¢ necessaria o 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.

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:

 enpacientes 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
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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
pestaia 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
para permanecer en su posicion hasta que se retire la
proétesis 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 cefiido puede provocar necrosis
tisular y extrusion de la protesis. La arandela no
esta prevista ni disefiada para acortar una protesis
demasiado larga. Indique al paciente que consulte
a su médico inmediatamente si se produce algiin
signo de edema tisular y/o inflamacién/infeccion.
El tratamiento puede requerir antibidticos, insercion
temporal de una protesis con un eje mas largo,
retirada de la protesis y/o cierre quirtirgico 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
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reutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar
contaminacion cruzada y dafos en el dispositivo,
lo que podria provocar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES

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

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

- No coloque 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.

Instrucciones de uso

Colocacion del dispositivo

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

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

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

3. Utilice esta pinza hemostatica para sujetar la
pestana traqueal (exterior) de la protesis de voz,
preferiblemente en el lado mas largo de la pestania
(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 pestana traqueal
(exterior) de la protesis de voz, con un movimiento
circular (fig. 4).
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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 pestafia 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 prétesis 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 prétesis de voz se va a retirar de
forma anterégrada

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

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

PRECAUCION: Si la 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 proétesis 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
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del dispositivoy.

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

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre

la practica médica y los requisitos nacionales sobre
peligros bioldgicos.

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.

PORTUGUES

Indicagoes 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 formagéo de acordo
com as orientagdes locais ou nacionais.

Contra-indicagdes

O Provox XtraFlange NAO pode ser utilizado:

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

* em proteses Provox NID ou outras proteses
fonatdrias de quaisquer outras marcas. Podera
aumentar o risco de desalojamento e aspiracao
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
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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¢ao.

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 aspiragio
acidental durante a colocac@o, o dispositivo Provox
XtraFlange tem uma extremidade de seguranga. Apos
a correcta colocagdo, o prolongamento de seguranca
¢ cortado.

O dispositivo Provox XtraFlange destina-se a ficar
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 punc¢ao. Os sintomas imediatos de
aspira¢do podem incluir tosse, pieira ou dificuldades
respiratorias. A presenc¢a de um corpo estranho nas
vias aéreas pode provocar complicacdes graves e
obriga a remocao por parte de um médico.

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

- A Provox XtraFlange destina-se a uma Unica
utilizagdo, 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
nao se destina a ser colado na posicao pretendida.

30



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

Nao coloque mais do que uma anilha na protese.
Nao corte a extremidade de seguranga antes da
colocagdo, pois isto podera originar a aspira¢ao
do dispositivo.

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

Instrucdes de utilizacao

Colocacao do dispositivo

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

1.

2.

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

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

. Utilize esta pinga hemostatica para segurar na

flange traqueal (externa) da protese fonatoria, de
preferéncia no lado mais longo da flange (fig. 3).
Nao puxe a protese. Esta pinga hemostatica so
pode ser removida depois de o procedimento ter
sido concluido.

. 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 seguranca na sua posicdo sobre a
flange traqueal, corte a extremidade de seguranca
com uma tesoura (fig. 6).
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Substituicao ou remocao

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

Remocao anterégrada da prétese
fonatoria

A protese fonatoria ¢ puxada para fora da puncao
traqueoesofagica com uma pinga hemostatica sem
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
remogao.

Remocao retréograda da prétese
fonatoria

ATENCAO: Se a protese fonatoria 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
aspiragdo 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 remoc¢ao. Se o
dispositivo Provox XtraFlange for aspirado, podera
causar obstrugdo parcial da via aérea e infecgdo, e
tem de ser imediatamente removido.

Colocacao de um novo dispositivo Provox
XtraFlange apds substituicao da protese
fonatoria

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 “Colocacdo do dispositivo”,
mais acima.

Consulte no manual da protese fonatoria 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 bioldgicos ao eliminar
um dispositivo médico usado.
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Comunicacao de incidentes

Tenha em aten¢do 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.

SVENSKA

Anvandningsomrade

Provox XtraFlange &r en tdtningsbricka av silikon
avsedd att minska lackage runt rostventilen som
upptéicks hos patienter som anvédnder 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 sdkerstilla tillrackligt faste 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!

» pa Provox NID eller andra rostventiler av nagra
andra mérken. Det kan 6ka risken for rubbning
och aspiration av Provox XtraFlange och/eller
rostventilen.

Produktbeskrivning

Provox XtraFlange dr en vit tédtningsbricka av silikon
avsedd att placeras mellan trakealfldnsen 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 ér endast
avsedd for engangsbruk.

Provox XtraFlange sitts in med hjilp av tva sldta
peanger medan rostventilen 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 sédkerhetsmedaljongen av.
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Provox XtraFlange ar avsedd att ligga kvar pa

plats tills rostventilen avlagsnas. Tédtningsbrickan
maste kasseras ndr rostventilen byts ut.

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 maste avldgsnas av
en lakare.

En alltfor trang passform kan orsaka vévnadsnekros
och leda till att rstventilen stéts ut. Tatningsbrickan
ar varken avsedd eller utformad for att forkorta
en alltfor lang rostventil. Instruera patienten att
omedelbart kontakta likare vid tecken pa svullnad
och/eller inflammation/infektion. Behandlingen kan
krava antibiotikabehandling, tillfallig inséttning
av en rostventil med léngre skaft, borttagning
av rostventilen och/eller kirurgisk forslutning av
fisteln (eventuellt med punktion péa nytt vid ett
senare tillfalle).

Provox XtraFlange ar avsedd for engéngsbruk, dvs.
tatningsbrickan maste kasseras ndr rostventilen
byts ut.Téatningsbrickan far inte ateranvéndas.
Ateranvindning och ombearbetning kan orsaka
korskontamination och skador pa produkten, vilket
kan orsaka skada pa patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Placera inte fler @n en tdtningsbricka runt
rostventilen.

Klipp inte av sékerhetsmedaljongen fore inséttning
eftersom det kan leda till att produkten aspireras.
Instruera patienten att vara forsiktig vid rengoring
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.

34



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
tillrdckligt faste bekréiftas. Provox XtraFlange ger
inget ytterligare faste!

—_

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

2. Montera Provox XtraFlange pa den forsta sldta

peangen (bild 2).

Anvind denna peang for att fatta tag i trakealflansen

(ytterflinsen) pa rostventilen, foretradesvis vid

flansens ldngsta sida (bild 3).

Dra inte i rostventilen. Denna peang far inte

avldgsnas forrén proceduren har slutforts.

. Fatta tag i Provox XtraFlange med den andra slita
peangen. Placera tdtningsbrickan genom att lata
den glida Over trakealflinsen (ytterflinsen) pa
rostventilen i en cirkelrorelse (bild 4).

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

6. Nir Provox XtraFlange har satts in dver

trakealflansen och sitter sidkert i rétt position

ska sdkerhetsmedaljongen klippas av med en

sax (bild 6).

w2

I

W

Byte eller borttagning
Ta bort och kassera Provox XtraFlange ndr rostventilen

byts ut. Anvisningar angaende hur rostventilen tas bort,
beskrivs i detalj i manualen for rostventilen i fraga.

Vid anterograd borttagning av
rostventilen

Réstventilen ska dras ut ur TE-fisteln med en slét
peang, som ocksa griper tag i Provox XtraFlange. Pa
sa sitt tas bade Provox XtraFlange och rostventilen
bort samtidigt. Bada 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,
for att forhindra risken for aspiration av Provox
XtraFlange. 35



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

Insédttning 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 ndodvandigt. Om det forekommer ldckage runt
rostventilen ska du sétta in en ny tétningsbricka enligt
beskrivningen i ”Sétta in produkten” ovan.
Anvisningar angdende hur och nér rostventilen
ska bytas finns i manualen for rostventilen i fraga.

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav
rorande 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.

Indsaettelse udferes af en leege eller uddannet
laegeligt personale i henhold til lokale eller nationale
retningslinjer.

Kontraindikationer

Provox XtraFlange ma IKKE anvendes:

« til patienter, hos hvem den tracheo-oesophageale
(TE) punktur er for bred til at sikre tilstreekkelig
retention af Provox-stemmeprotesen. En punktur,
der er for bred, kan ege risikoen for lesrivning og
aspiration af enheden og/eller stemmeprotesen.
Provox XtraFlange eger IKKE retentionen af
protesen!
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* pa Provox NID eller andre stemmeproteser fra
andre producenter. Dette kan oge 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 lackage
gennem adhasionen mellem den tynde silikoneplade
og den tracheale slimhinde. Enheden leveres steril og
er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Provox XtraFlange indsattes ved hjelp af to
artericklemmer uden taeender, mens protesen forbliver
in situ. (Se bestillingsoplysningerne for passende
Provox XtraFlange-storrelser.) Med henblik pa at
forebygge utilsigtet aspiration under anlaeeggelsen, har
Provox XtraFlange en sikkerhedsring. Efter korrekt
anlaeggelse 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 vejrtraekning eller
vejrtreekningsbesver. Et fremmedlegeme i luftvejene
kan forarsage svere komplikationer og skal fjernes
af en lege.

- For tat tilpasning kan medfore vavsnekrose
og udstedelse af protesen. Underlagsskiven er
hverken beregnet eller fremstillet til at gere en
for lang protese kortere. Patienten skal instrueres
i ojeblikkeligt at soge leege, hvis der er tegn
pa vaevsedem og/eller inflammation/infektion.
Behandling kan kreve 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 ma ikke genbruges.
Genbrug og genbehandling kan forarsage
krydskontamination og beskadigelse af produktet,
hvilket kan pafere patienten skade.
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FORHOLDSREGLER

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

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

Der ma ikke placeres mere end én underlagsskive
pa protesen.

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

Patienten skal instrueres i at udvise forsigtighed
ved 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

Anlaeggelse af enheden

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

L.

2.

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

St Provox XtraFlange pa den ferste arterieklemme
uden tender (fig. 2).

. Brug denne arterieklemme til at gribe fat i den

(udvendige) tracheal-flange pa stemmeprotesen,
helst i den laengste side af flangen (fig. 3).
Der ma ikke treekkes i protesen. Denne arterieklemme
ma ikke fjernes, for proceduren er ferdig.

.Grib fat i Provox XtraFlange med den

anden arterieklemme uden taender. Anbring
underlagsskiven ved at lade den glide over den
(udvendige) tracheal-flange pa stemmeprotesen i
en cirkuler bevagelse (fig. 4).

. Serg for at underlagsskiven anleegges korrekt mellem

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

. Nér Provox XtraFlange er anlagt over tracheal-flangen
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og er sikkert pa plads, klippes sikkerhedsringen af
med en saks (fig. 6).

Udskiftning eller fjernelse

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

Hvis stemmeprotesen skal fjernes
antegradt

Stemmeprotesen treekkes ud af TE-punkturen med
en artericklemme uden tender, 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 fjernes
retrogradt

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

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

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
leekage, skal der anvendes en ny underlagsskive i
henhold til afsnittet “Anlaeggelse 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.
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Rapportering

Bemerk, at enhver alvorlig haendelse, der er opstaet
i relation 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!

* pa Provox NID eller andre taleproteser av andre
merker. Det kan oke 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 angéende egnede
sterrelser 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 ma kasseres nar protesen
skiftes ut.
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ADVARSLER

Instruer pasienten om 4 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
forarsake alvorlige komplikasjoner og ma fjernes
av lege.

En for stram tilpasning kan forarsake vevsnekrose
og utstetning av protesen. Skiven er verken beregnet
pa eller konstruert for a 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 nar protesen skiftes ut. Skiven
skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk og bearbeiding
for gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon og
skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.

FORHOLDSREGLER

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

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

Tkke plasser mer enn én skive pa 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, ma pasienten
umiddelbart seke legehjelp.

Bruksanvisning

Plassering av anordningen

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

1. Gjer klar to hemostater uten tenner og en saks
(figur 1).

2. Sett Provox XtraFlange pa den forste hemostaten
uten tenner (figur 2).

3. 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 ma ikke
fjernes for prosedyren er fullfort.

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

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

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

Omplassering eller fjerning

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

Hvis taleprotesen skal fjernes anterograd

Taleprotesen trekkes ut av trakeogsofageal punksjon
med en hemostat uten tenner, som ogsa griper tak i
Provox XtraFlange. Pa denne maten fjernes Provox
XtraFlange og taleprotesen samtidig. Begge ma
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.
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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 hdndboken for den spesifikke taleprotesen
for instruksjoner om hvordan og nar taleprotesen
skal skiftes.

Avhending

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

Rapportering

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

SUOMI

Kayttotarkoitus

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

Asettamisen suorittaa lddkari tai koulutettu
laakintdalan ammattilainen paikallisten tai kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Vasta-aiheet

Provox XtraFlangea EI saa kdyttdd seuraavissa

tapauksissa:

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

» Provox NID:ssi tai missd tahansa muun merkkisissé
puheproteeseissa. Tama saattaa lisdtd Provox
XtraFlangen ja/tai puheproteesin paikaltaan
siirtymisen tai sisddn hengittdmisen vaaraa.
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Laitteen kuvaus

Provox XtraFlange on valkoinen silikonikiekko, joka
on tarkoitettu asetettavaksi proteesin ulkosiivekkeen
ja trakean limakalvon viliin. Kiekko toimii
lisdtiivisteend 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 hévitettava, kun proteesi vaihdetaan.

VAROITUKSET

- Neuvo potilasta hakeutumaan heti lddketieteelliseen
hoitoon, jos kiekko ja/tai proteesi irtoaa avanteesta.
Aspiraation vélittomié oireita saattavat olla
yskiminen sekd hengityksen vinkuminen tai
vaikeutuminen. Vieras esine hengitysteissd voi
aiheuttaa vakavia komplikaatioita, ja ladkérin tulisi
poistaa se.

- Liian kired kiekko voi aiheuttaa kudosnekroosin
ja proteesin poistyontymisen. Kiekkoa ei ole
tarkoitettu tai suunniteltu lyhentdméaan liian
pitkdd proteesia. Neuvo potilasta kysyméadn
vilittomasti neuvoa ladkariltd, 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
myo6hemmin liittyd uusi punktio).

- Provox XtraFlange on tarkoitettu kertakayttoon.
Kiekko on siis hévitettédvd, kun proteesi vaihdetaan.
Kiekkoa ei saa kiyttdd uudelleen. Uudelleen
kaytto ja uudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd
voi puolestaan koitua vahinkoa potilaalle.
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VAROTOIMET

Provox XtraFlangea ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi
puheproteesin ruokatorven puolelle, eika sitd ole
tarkoitettu liimattavaksi paikalleen.

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

Proteesiin saa laittaa vain yhden kiekon.
Turvaliuskaa ei saa leikata irti ennen
asentamista, koska tdima saattaa aiheuttaa kickon
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 lddketieteelliseen
hoitoon.

Kayttoohjeet

Kiekon asentaminen

HUOMIO: Varmista aina, ettd trakeo-esofageaalinen
avanne pitdd Provox-puheproteesia riittdvasti
paikallaan, vetdmélld varovasti ulkosiivekkeestd
suonenpuristimella. Asenna Provox XtraFlange
ainoastaan silloin, jos riittdvé paikallaan pysyminen
voidaan varmistaa. Provox XtraFlange ei paranna
proteesin paikallaan pysymista!

1.

2

3.

Valmistele kaksi hampaatonta suonenpuristinta
sekd sakset (kuva 1).

. Aseta Provox XtraFlange toisen hampaattoman

suonenpuristimen paille (kuva 2).

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

Ald veda proteesista. Tétd suonenpuristinta ei saa
poistaa ennen kuin asennus on suoritettu loppuun.

. Tartu Provox XtraFlangeen toisella hampaattomalla

suonenpuristimella. Aseta kiekko paikalleen
liv’uttamalla se puheproteesin trakeanpuoleisen
(ulko)siivekkeen yli pyoritysliikkeelld (kuva 4).

. Varmista, etté kiekko on asetettu oikein proteesin

trakeanpuoleisen siivekkeen ja trakean limakalvon
viliin (kddnni kiekkoa) (kuva 5).

. Kun Provox XtraFlange on asetettu trakeanpuoleisen

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

Poista ja hdvitd 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. Nédin
sekd Provox XtraFlange ettd puheproteesi poistetaan
samanaikaisesti. Molemmat on hdvitettéva poistamisen
jalkeen.

Jos puheproteesi poistetaan
retrogradisesti

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

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
askettdin asetettuun puheproteesiin tarpeellista. Jos
proteesin ympdrilld esiintyy vuotoa, asenna uusi
kiekko edelld olevan kohdan ”Kiekon asentaminen”
mukaisesti.

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

Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytdntod ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnallistd laitetta hdvitettdessa.
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Iimoittaminen

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

ISLENSKA

Abendingar um notkun

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

Leaknir eda pjalfadur hjukrunarfreedingur sér um
isetningu i samraemi vio 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 orugglega. Of breid astunga kann ad auka
heattuna a pvi ad teekid og/eda talventillinn ferist
ur stad og berist i ondunarveg. Provox XtraFlange
mun EKKI auka stéougleika talventilsins!

» & Provox NID eda 60rum talventlum fra 60rum
framleidendum. bad getur aukid heettuna a pvi ad
Provox XtraFlange skinnan og/eda talventillinn
feerist Gr stad og berist i ondunarveg.

Lysing a taeki

Provox XtraFlange er hvit silikonskinna sem setja
skal milli barkakraga talventilsins og barkaslimhudar.
begar punn silikonhimnan lodir vid barkaslimhudina

faest viobotarvorn gegn leka framhja talventli. Tekid
er seft og einnota.

Provox XtraFlange skinnunni er komid fyrir med
tveimur 6tenntum @datdongum medan talventillinn
er 4 sinum stad (upplysingar um staerdir Provox
XtraFlange er ad finna i pontunarupplysingum).
Provox XtraFlange skinnan er utbuin oryggisflipa til
a0 koma i veg fyrir asvelgingu vid isetningu. Eftir
isetningu er oryggisflipinn klipptur burtu.

Provox XtraFlange skinnan 4 ad vera a sinum
stad par til talventillinn er fjarleegdur. Fleygja verdur
skinnunni pegar skipt er um talventil.
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VARNADARORD

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

— Ofstor ventill getur valdid vefjadrepi og utpressun
ventils. Skinnunni er ekki @tlad a0 stytta of langa
ventla, og ekki ma nota hana i slikum tilgangi.
Gefa skal sjuklingi fyrirmaeli um ad hafa tafarlaust
samband vid leekni ef einhver merki eru um bjig i
vefjum og/eda bolgu/sykingu. Hugsanlega parfad
gefa syklalyf, koma timabundid fyrir ventli med
lengri legg, fjarleegja 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 4 teekinu,
sem geeti valdid sjuklingnum skada.

VARUDARREGLUR

— Provox XtraFlange skinnan er ekki atlud a
vélindahlid talventilsins og ekki ma lima hana &
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 geti taekid borist i ondunarveg.

— Gefaskal sjuklingi fyrirmeeli um ad geeta varudar 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 ondunarveg. Sjuklingur
parf ad leita umsvifalaust til leeknis ef bad gerist.

Notkunarleidbeiningar

isetning teekisins

VARUBD: Avallt skal ganga ur skugga um ad Provox
talventillinn sitji 6rugglega 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
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skinnan eykur ekki stodugleika talventilsins!

1. Hafid tveer otenntar eedatangir og skeeri til reidu
(mynd 1).

2. Setjid Provox XtraFlange skinnuna a fyrri tenntu
a@0atongina (mynd 2).

3. 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
bessa adatong fyrr en ad ferlinu loknu.

4. Gripid Provox XtraFlange skinnuna med hinni
otenntu @datdnginni. Setjid skinnuna 4 sinn stad
me0 pvi ad renna henni yfir barkakraga (ytri kraga)
talventilsins med hringlaga hreyfingu (mynd 4).

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

6. begar Provox XtraFlange skinnunni hefur verid
komid fyrir yfir barkakraganum og er tryggilega
a sinum stad skal klippa 6ryggisflipann burtu med
skerum (mynd 6).

Skipti eda fjarlaeging

Fjarleegid Provox XtraFlange skinnuna og fleygid henni
begar skipt er um talventil. Itarlegar upplysingar um
hvernig fjarleegja skal talventil ma finna i handbok
vidkomandi talventils.

Ef fjarlaegja a talventilinn med
framvisandi stefnu

Talventillinn er dreginn Gt Gr TE-opinu med otenntri
@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 a talventilinn med
afturvisandi stefnu

VARUD: Ef fjarlaegja 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 adatdngin gripi
vel um Provox XtraFlange skinnuna adur en hiin
er fjarleegd. Ef Provox XtraFlange skinnan berst i
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ondunarveg parf ad fjarlaegja hana samstundis pvi
6ndunarvegur kann ad lokast ad hluta, og einnig er
hetta a sykingu.

isetning nyrrar Provox XtraFlange skinnu
eftir ad skipt er um talventil

Adur en nyrri skinnu er komid fyrir 4 talventli sem
nylega hefur veri0 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 taekisins® hér ad ofan.
Upplysingar um hvernig og hveneer 4 ad skipta um
talventil ma finna { handbok viokomandi talventils.

Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og
landsbundnum kr6fum vardandi lifsynahattu vid
forgun & notudum laekningatekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 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
néhtud proteesi imbruse lekke vdhendamiseks, 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 hdileproteesi piisav kinnitus. Liiga lai
punktsioonikoht vdib suurendada seadme ja/
voi héaileproteesi nihkumise ja aspireerimise
riski. Provox XtraFlange EI suurenda proteesi
kinnihoidmist!

¢ Provox NID v&i muu kaubamairgi hiéleproteesiga.
See voib suurendada Provox XtraFlange’i ja/voi
hééleproteesi nihkumise ja aspireerimise riski.
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Seadme kirjeldus

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

Provox XtraFlange paigaldatakse kahe anatoomilise
klemmi abiga, jdttes proteesi in situ (sobivaid Provox
XtraFlange’i suurusi vt tellimisteabest). Juhusliku
aspireerimise viltimiseks paigaldamise ajal on Provox
XtraFlange’il ohutusmedaljon. Pdrast nduetekohast
paigaldamist 1digatakse ohutusmedaljon dra.

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

HOIATUSED

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

— Liiga tihedalt istuv seade voib pdhjustada kudede
nekroosi ja proteesi ekstrusiooni. Seib ei ole ette
néhtud ega loodud liiga pikka proteesi liihemaks
muutma. ® Palugepatsiendil
arstiga konsulteerida kohe, kui on mérgata kudede
6deemi 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
kordustootlemine voivad pdhjustada ristsaastumist
jakahjustada seadet, mis vdib patsienti kahjustada.

ETTEVAATUSABINOUD

— Provox XtraFlange ei ole ette ndhtud haéleproteesi
soogitorupoolesele kiiljele paigaldamiseks ja seda
ei liimita kohale.

— Piérast paigaldamist kontrollige Provox XtraFlange’i
kahjustuste suhtes. Kahjustuste esinemisel vahetage
see vilja.
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— Arge paigaldage proteesile mitut seibi.

— Arge 15igake ohutusmedaljoni enne paigaldamist
dra, kuna see voib pohjustada seadme aspiratsiooni.

— Paluge patsiendil hdédleproteesi ja stoomi
puhastamisel ning stoomi seadmete nagu LaryTubes
ja LaryButtons sisestamisel olla ettevaatlik.
Provox XtraFlange’i voib tahtmatult eemaldada
ja aspireerida. Sellisel juhul peab patsient kohe
arsti poole podrduma.

Kasutusjuhend

Seadme paigaldamine

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

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

2.Kinnitage Provox XtraFlange esimesele
anatoomilisele klemmile (joonis 2).

3. Haarake klemmiga hédleproteesi trahhea (vélimist)
adarikut, eelistatavalt ddariku pikemast kiiljest
(joonis 3).

Arge tommake proteesi. Klemmi ei tohi eemaldada,
kuni protseduur on Idpetatud.

4. Haarake teise anatoomilise klemmiga Provox
XtraFlange’i. Paigaldage seib, libistades selle ringja
liigutusega iile haileproteesi trahhea (vélimise)
ddriku (joonis 4).

5. Kontrollige, et seib on nduetekohaselt proteesi
trahhea &dériku ja trahhea limaskesta vahele
paigaldatud (poorake seibi) (joonis 5).

6. Kui Provox XtraFlange on iile trahhea ddriku
paigaldatud ja turvaliselt oma kohal, 15igake
ohutusmedaljon kédridega dra (joonis 6).

Vahetamine v6i eemaldamine
Hédleproteesi vahetamisel eemaldage ja visake
Provox XtraFlange dra. Hadleproteesi tiksikasjalikku
eemaldamisprotseduuri vt vastava hdédleproteesi
kasutusjuhendist.
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Kui hddleprotees eemaldatakse
anterograadselt

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

Kui hadleprotees eemaldatakse
retrograadselt

ETTEVAATUST! Kui hédleprotees eemaldatakse
retrograadselt, tuleb Provox XtraFlange eemaldada
eraldi ja enne hééleproteesi 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 pohjustada
hingamisteede osalise sulguse ja infektsiooni ning see
tuleb kohe eemaldada.

Uue Provox XtraFlange'i paigaldamine
parast hadleproteesi vahetamist

Uuele sisestatud hialeproteesile uue seibi paigaldamisel
hinnake esmalt, kas see on vajalik. Proteesi imbruse
lekke esinemisel paigaldage uus seib vastavalt eespool
toodud 16igule ,,Seadme paigaldamine®.

Haéleproteesi vahetamise meetodi ja aja juhiseid
vt vastava hdéleproteesi kasutusjuhendist.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati
meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu kisitlevaid
riiklikke noudeid.

Teavitamine

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

Naudojimo indikacijos
,.Provox XtraFlange* yra silikoninis ziedas, skirtas
sumazinti nuotékj aplink kalbéjimo proteza, pastebéta
,,Provox“ vidinius kalbé&jimo 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
tvir¢iau nei Sios priemonés nenaudojant;

e 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
gleivines. Plonas silikoninis lakstelis prikimba prie
trachéjos gleivinés ir papildomai saugo nuo nuotékio
aplink proteza.Priemoné tiekiama sterili ir skirta
naudoti tik vieng karta.

»Provox XtraFlange* dedamas dviem nedantytais
spaustukais, nei§imant protezo (tinkamus ,,Provox
XtraFlange* dydzius zr. uzsakymo informacijoje).
Kad dedamas ,,Provox XtraFlange® nebiity netycia
ikvéptas, prie jo pritvirtinta apsauginé galiné plokstelé.
Tinkamai jdéjus priemong apsauginé galiné plokstele
nukerpama.

Idétas ,,Provox XtraFlange* skirtas naudoti tol,
kol isimamas kalbéjimo protezas. Kei¢iant proteza
zieda reikia iSmesti.

ISPEJIMAI

— Nurodykite pacientui, kad ziedui ir (arba) protezui
pasislinkus i§ kanalo nedelsdamas kreiptysi i
gydytoja. Tiesioginiai jkvépimo simptomai gali
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buti kosulys, $vokstimas ir pasunkéjes kvépavimas.
! kvépavimo takus pateke;s paéalinis objektas gali

— Ideétas per didelis proteza§ gah sukelti audmn;
nekroze ir biiti iSstumtas. 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,
iSimti proteza ir (arba) chirurgiskai uzdaryti kanala
(galbut veliau sudarant naujg kanala).

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

— Ant protezo nedekite daugiau nei vieno ziedo.

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

— Nurodykite pacientui valant kalbéjimo proteza
bei stoma ir | stomg jstatant jvairias priemones,
pavyzdziui, ,,LaryTube® ir ,,LaryButton®, biti
atsargiam. ,,Provox XtraFlange* gali netycia
nusmukti ir biiti jkvéptas. Tokiu atveju pacientas
turi nedelsdamas kreiptis | gydytoja pagalbos.

Naudojimo instrukcija

Priemonés jdéjimas

DEMESIO. Spaustuku atsargiai patraukdami
kalb¢jimo protezo ,,Provox* trach¢jos flansg butinai
isitikinkite, kad protezas pakankamai tvirtai laikosi
tracheoezofaginiame (TE) kanale. ,,Provox XtraFlange*
deékite tik jsitikinkite, kad protezas pakankamai tvirtai
laikosi. ,,Provox XtraFlange* nepagerina laikymosi!

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

2.,,Provox XtraFlange® uzmaukite ant pirmojo
nedantyto hemostato (2 pav.).
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3. Siuo spaustuku sugriebkite kalbéjimo protezo
trach¢jos (iSorinj) flansa, geriausia — ilgiausig
flan3o 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 kalbéjimo protezo trachéjos (iSorinio)
flanso (4 pav.).

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

6. Patikimai uzdéje ,,Provox XtraFlange* reikiamoje
vietoje ant trach¢jos flanso, zirklémis nukirpkite
apsauging galing plokstele (6 pav.).

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 biidu

Kalbéjimo protezas i§ TE kanalo iStraukiamas
nedantytu spaustuku, kuriuo kartu sugriebiamas
~Provox XtraFlange*. Siuo bidu vienu metu i§imamas
ir ,,Provox XtraFlange®, ir kalbéjimo protezas. Is¢mus
abi priemones reikia iSmesti.

Jeigu kalbéjimo protezas iSimamas
retrogradiniu badu

DEMESIO. Jeigu kalbéjimo protezas isimamas
retrogradiniu biidu, ,,Provox XtraFlange® reikia atskirai
i$imti prie§ retrogradiniu biidu iimant kalbéjimo
proteza, kad ,,Provox XtraFlange* nebiity jkvéptas.

Nedantytu spaustuku sugriebkite ,,Provox XtraFlange*.
Prie§ iSimdami jsitikinkite, kad spaustuku
tvirtai sugriebéte ,,Provox XtraFlange®. Jeigu
~Provox XtraFlange“ buty jkvéptas, jis gali sukelti
daling kvépavimo taky obstrukeija ir turi buti tuojau
pat iSimtas.

Naujo ,Provox XtraFlange” jdéjimas
pakeitus kalbéjimo proteza
Norédami ant naujai jdéto kalbéjimo protezo uzmauti
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nauja zieda visy pirma stebékite, ar to tikrai reikia.
Jeigu aplink proteza yra nuotékis, laikydamiesi
skyriuje ,,Priemonés jdéjimas* pateikty nurodymy
idekite nauja zieda.

Kaip ir kada keisti kalbé&jimo proteza, zr. naudojamo
kalb¢jimo protezo instrukcijoje.

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemong biitinai

laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie jj reikia
pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento
gyvenamosios $alies nacionalinei valdzios jstaigai.

CESKY

Indikace pouziti

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

Umisténi provadi 1¢kat nebo Skoleny zdravotnicky
pracovnik v souladu s mistnimi nebo statnimi predpisy.

Kontraindikace

Podlozka Provox XtraFlange se NESMI pouzivat:

* upacientt jejichz tracheoezofagealni (TE) punkce
je prilis Sirokd a neumoziuje zajistit spravnou fixaci
hlasové protézy Provox. Piilis Sirokd punkce muiize
zvysit riziko uvolnéni a vdechnuti podlozky nebo
hlasové protézy. Podlozka Provox XtraFlange
NEZVYSUIJE stupen fixace protézy!

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

Popis prostiedku

Provox XtraFlange je bilé silikonové tésnéni uréené
k umisténi mezi trachealni manzetu protézy a sliznici
trachey. Po umisténi podlozka slouzi k utésnéni
a zamezeni periprotetického prosakovani, coz je
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zajisténo prilnavosti tenké silikonové vrstvy k
trachedlni sliznici. Prostiedek se dodava sterilni a je
urcen pouze pro jednorazové pouziti.

Podlozka Provox XtraFlange se umist'uje pomoci dvou
neozubenych peani. Protéza pfitom zistava in situ.
(Vhodné velikosti podlozky Provox XtraFlange viz
informace pro objednavky.) K zamezeni ndhodného
vdechnuti pfi zavadéni je podlozka Provox XtraFlange
opatiena bezpecnostnim medailonem. Po spravném
umisténi se odstiihne bezpecnostni medailon.

Podlozka Provox XtraFlange mize ziistat umisténa
az do odstranéni hlasové protézy. Pii vyméné protézy
se podlozka musi zlikvidovat.

VAROVANI

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

- Piilis tésna fixace muze zpusobit nekrozu tkané
a vytlaceni protézy. Podlozka neni ur¢ena ani
navrzena ke zkraceni piili§ dlouhé protézy. Poucte
pacienta, aby se ihned poradil s Iékafem v piipadé
jakychkoli znamek otoku nebo zanétu ¢i infekce
tkan¢. 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 pfi vymeneé protézy se musi
zlikvidovat. Podlozku nepouzivejte opakované. Pii
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 ur¢ena k umisténi
na jicnovou stranu hlasové protézy a nesmi se lepit
na misto.

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

- Neumistujte na protézu vice nez jednu podlozku.

- Neodsttihujte bezpe¢nostni medailon pied
zavedenim, nebot’ by mohlo dojit k vdechnuti
prostiedku.
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- Poucte pacienty, ze musi byt opatrni pfi ¢isténi
hlasové protézy a stomie a pii zasouvani prostiedki
jako jsou trubice Lary Tubes 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 Iékatskou
pomoc.

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
dostate¢né 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 (vnéjsi)
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 pietahnete pies trachealni
(vnéjsi) manzetu hlasové protézy (obr. 4).

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

6. Po umisténi podlozky Provox XtraFlange pfes

trachealni manzetu a jejim zabezpeceni na misté

odsttihnéte nizkami bezpecnostni medailon (obr. 6).

Vyména nebo odstranéni

Pfi vyméné hlasové protézy zaiizeni Provox XtraFlange
odstraiite a zlikvidujte. Podrobny popis postupu pfi
odstraiovani hlasové protézy vyhledejte v navodu
k pouziti ptislusné protézy.

Pii anterogradnim vyjimani hlasové
protézy

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

P¥i 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. Pfed vyjmutim podlozky Provox XtraFlange
zkontrolujte, zda pevné drzi v Celistech peanu. Pokud
dojde k aspiraci podlozky Provox XtraFlange muize
to zpiisobit ¢astecné ucpani dychacich cest a infekei;
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 vymeénovat hlasovou protézu a kdy
ji vyménit vyhledejte v navodu k pouziti pfislusné
hlasové protézy.

Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického prosttedku
vzdy postupujte podle Iékaiské praxe a vnitrostatnich
pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym
odpadem.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda,
jez nastala v souvislosti s pouzivanim prostredku,

musi byt nahlasena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemg, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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Felhasznalasi javallatok
A Provox XtraFlange szilikon alatét, amely a
bennmarado Provox hangprotézist hasznalé betegeknél
megfigyelt, protézis koriili szivargas csokkentésére
szolgal.

Abehelyezést orvos vagy szakképzett egészségiigyi
szakember végzi el a helyi vagy orszagos iranyelveknek
megfelelden.

Ellenjavallatok

A Provox XtraFlange NEM hasznalhat6 a kovetkezd

esetekben:

 Olyan betegeknél, akiknél a tracheo-oesophagealis
(TE) punkci6 tal széles a Provox hangprotézis
megfeleld megtartasanak biztositasahoz. A tul
széles punkcid 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 mas marka
hangprotézisén. Ez névelheti 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 megfelelé 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 és/vagy a protézis elmozdul
a punkciobol. Az aspiracio azonnali tiinete
lehet tobbek kozott a kohoges, a zihalas vagy a
légszomj. A légutakban 1évé idegen test stlyos
szovodményeket okozhat, és orvosnak kell
eltavolitania.

— Atual szoros illeszkedés szovetelhalast s a protézis
kilokédését okozhatja. Az alatét nem szolgal
arra, hogy rovidebbé tegye a ttl hosszl protézist,
¢és nem is erre késziilt. Utasitsa a beteget, hogy
haladéktalanul forduljon orvosahoz, ha szoveti
0déma és/vagy gyulladas/fertdzés barmely jelét
tapasztalja. A kezelés antibiotikumos terapiat,
hosszabb szart protézis ideiglenes behelyezését,
a protézis eltavolitasat, a punkcio miitéti lezarasat
(és esetleg késobb ujboli punkeidt) igényelhet.

— A Provox XtraFlange egyszeri alkalmazasra
szolgal, vagyis az alatétet el kell dobni, ha a
protézist cserélik. Ne hasznalja ujra az alatétet.
Az Ujrafelhasznalas és az ijrafelhasznalasra valo
elokészités keresztfertzést 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
el6tt, mert az az eszkoz aspiraciojat okozhatja.

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

Hasznalati utmutaté

Az eszkoz behelyezése

FIGYELEM: Mindig ellendrizze, hogy a tracheo-
oesophagealis (TE) punkcidé megfelelden tartja-¢ a
Provox hangprotézist, ugy, hogy érfogdval dvatosan
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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 huzza meg a protézist. Ezt az érfogot az eljaras
befejezéséig nem szabad eltavolitani.

4. Fogja meg a Provox XtraFlange eszk6zt 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 vagja 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 fogd
nem fogazott érfogoval kell kihuzni a TE punkciobol.
Igy a Provox XtraFlange és a hangprotézis is egy
idében kertil eltavolitasra. Eltavolitas utan mindkett6t
ki kell dobni.

Ha a hangprotézist retrograd eljarassal
kell eltavolitani

FIGYELEM: Ha a hangprotézist retrograd eljarassal
tavolitja el, a Provox XtraFlange eszkozt a hangprotézis
retrograd eltavolitasa el6tt, kiilon kell eltavolitani
a Provox XtraFlange aspiracidja kockazatanak
elkeriilése érdekében.
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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 légutelzarodast és fertézést okozhat, és az
eszkozt azonnal el kell tavolitani.

Uj Provox XtraFlange elhelyezése
a hangprotézis cseréje utan

Az Gjonnan behelyezett hangprotézisen 0 alatét
elhelyezéséhez el6szor nézze meg, hogy sziikség
van-e ra. Ha szivargas van a protézis kortil, a fenti
,»Az eszkoz elhelyezése” cimii rész szerint helyezzen
el 1j alatétet.

A hangprotézis eltdvolitdsanak modjara és idejére
vonatkoz6 utasitasokat lasd az adott hangprotézis
kézikonyvében.

Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél
mindig kovesse 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 felhasznalo/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatdsaganak.

SLOVENCINA

Indikacie pouzitia
Provox XtraFlange je silikonova tesniaca podlozka,
ktora je uréena na znizenie presakovania okolo protézy
zisteného u pacientov pouzivajiicich vititorne zavedené
hlasové protézy Provox.

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

Kontraindikacie

Podlozka Provox XtraFlange sa NESMIE pouzivat™:
* u pacientov, ktorych tracheoezofagealna (TE)
punkecia je prilis Siroka na zabezpecenie dostatocnej
fixacie hlasovej protézy Provox. Prilis Siroka punkcia
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moze zvySovat riziko uvolnenia a vdychnutia
podlozky a/alebo hlasovej protézy. Podlozka
Provox XtraFlange NEZVYSUJE uroven fixacie
protézy!

* spolus 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
uréend 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 pomodcka sa dodava sterilnd a je uréend
iba na jednorazové pouzitie.

Podlozka Provox XtraFlange sa umiestiuje
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 bezpe¢nostnym medailénom zabrafujiicim
nahodnému vdychnutiu pri zavadzani. Po spravnom
umiestneni sa bezpe¢nostny 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’ vyhladat’ lekarsku
pomoc. Bezprostredné priznaky vdychnutia mozu
zahfnat’ kasel’, sipot alebo tazkosti s dychanim.
Cudzie teliesko v dychacich cestach moze sposobit’
zavazné komplikacie a musi ho odstranit’ lekar.

— Prilis tesna fixacia moze sposobit’ nekrozu tkaniva
a vytlaCenie protézy. Podlozka nie je urCenda ani
navrhnuta na skratenie prili§ dlhej protézy. Poucte
pacienta, aby sa v pripade akychkol'vek zndmok
opuchu a/alebo zapalu ¢i infekeie tkaniva thned’
obratil na svojho lekara. Moze byt potrebné podat’
antibiotikd, docCasne zaviest’ protézu s dlh§im
driekom, odstranit’ protézu a/alebo chirurgicky
uzavriet’ punkciu (s moznostou neskorsiecho
opétovného vytvorenia punkcie).

— Podlozka Provox XtraFlange je ur¢ena na
jednorazové pouzitie, t. j. pri vymene protézy sa
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musi zlikvidovat'. Podlozku nepouzivajte opdtovne.
Pri opdtovnom pouziti a uvedeni do opitovne
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 urcend na
umiestnenie na pazerakovu stranu hlasovej protézy
a nesmie sa umiestiovat’ lepenim.

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

— Neumiestiiujte na protézu viac ako jednu podlozku.

— Neodstrihujte bezpec¢nostny medailéon pred
umiestnenim, pretoze by to mohlo spdosobit’
vdychnutie pomdcky.

— Poucte pacienta, ze pri ¢isteni hlasovej protézy
a stomie a pri zastivani pomocok, ako st trubice
LaryTube a gombiky LarryButton, do stdmie musi
byt opatrny. Podlozka Provox XtraFlange sa moze
nahodne uvolnit' a méze dojst’ k jej vdychnutiu.
Ak k tomu dojde, pacient musi ihned’ vyhladat
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 pazerakovii 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).

3. Pomocou tohto hemostatu uchopte pazerdkovu
(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 ju krazivym pohybom pretiahnete cez pazerakovi
(vonkaj$iu) manzetu hlasovej protézy (obr. 4).

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

6. Po umiestneni podlozky Provox XtraFlange cez
pazerakovi manzetu a jej zaisteni na mieste
odstrihnite noznicami bezpecnostny medailon
(obr. 6).

Vymena alebo odstranenie

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

Pri anterogradnom 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 odstranovani hlasovej
protézy

UPOZORNENIE: Ak sa hlasova protéza odstranuje
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 spdsobit’ Ciastocné upchatie
a infekciu dychacich ciest a podlozku je nutné
okamzite odstranit’.

Umiestnenie novej podlozky Provox
XtraFlange po vymene hlasovej protézy

Pred aplikaciou novej podlozky na novo zavedent
hlasovu protézu najprv overte, Ci je potrebna. Ak
dochadza k presakovaniu okolo protézy, umiestnite
novu podlozku podla ¢asti ,,Umiestnenie pomocky*
uvedenej vyssie.

Pokyny na to, ako a kedy vymienat hlasovl
protézu najdete v navode na pouzitie prislusnej
hlasovej protézy.
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Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomocky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky
tykajtce 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!

* 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 periproteticnega 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 zobcev, pri tem mora proteza
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ostati na mestu (za ustrezne velikosti tesnil Provox
XtraFlange si oglejte informacije za narocilo). Da
med names$canjem tesnila Provox XtraFlange ne bi
prislo do nakljuéne 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 narocite, naj nemudoma poisce 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 skraj$alo 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 zavreci. Tesnila ne uporabite ponovno.
Ponovna uporaba in obdelava lahko povzroci
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 aspiracije pripomocka.

— Bolniku naro€ite, naj pri ¢is¢enju govorne proteze
in stome ter vstavljanju 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.
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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!

1. Pripravite dve prijemalki za Zile brez zobcev in
skarje (SL 1).

2. Vtesnilo Provox XtraFlange potisnite eno prijemalko
za 7ile brez zobcev (Sl. 2).

3. To prijemalko za zile uporabite za oprijem trahealne
(zunanje) prirobnice govorne proteze, ¢e je mogoce,
na daljsi strani prirobnice (SI. 3).

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

4. 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).

5. Prepricajte se, da je tesnilo pravilno namesc¢eno
med trahealno prirobnico proteze in trahealno
sluznico (tesnilo zavrtite) (SI. 5).

6. Ko je tesnilo Provox XtraFlange namesceno prek
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 zobcev, pri tem zajemite tudi tesnilo Provox
XtraFlange. Tako boste tesnilo Provox XtraFlange in
govorno protezo odstranili hkrati. Oba pripomocka
je treba po odstranitvi zavreci.
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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 okuzbe, 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 periproteti¢nega puscanja
novo tesnilo namestite skladno z opisom v zgornjem
razdelku »Namestitev pripomocka«.

Za navodila v zvezi z nainom in ¢asovnim
intervalom za zamenjavo govorne proteze si oglejte
navodila za uporabo posamezne govorne proteze.

Odstranjevanje med odpadke

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.
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Wskazania do stosowania

Provox XtraFlange jest silikonowa uszczelka
przeznaczong do ograniczania przeciekow wokot
protezy, stwierdzonych u pacjentow z zatozonymi
protezami gtosowymi 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 ktorych 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 gtosowej. Provox XtraFlange NIE zwigkszy
umocowania protezy!

* do Provox NID ani innych protez glosowych
zadnych innych marek. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
przemieszczenia i aspiracji Provox XtraFlange 1/
lub protezy glosowe;.

Opis urzadzenia

Provox XtraFlange jest biala silikonowa uszczelka,
przeznaczona do umieszczania pomigdzy kotnierzem
tchawiczym protezy a $luzowka tchawicy. Urzadzenie
to zapewnia dodatkowe uszczelnienie zapobiegajace
przeciekom wokot protezy, dzigki przywieraniu
cienkiej warstwy silikonu do btony $luzowej tchawicy.
Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Provox XtraFlange zaktada 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 wyrzucic.
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OSTRZEZENIA

Nalezy poleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
zglosit si¢ do lekarza jesli uszczelka i/lub proteza
wypadnie z przetoki. Do bezposrednich objawow
aspiracji nalezy kaszel, rz¢zenie lub trudnosci w
oddychaniu. Obce ciato w drogach oddechowych
moze spowodowa¢ powazne powiktania i musi
zosta¢ usunigte przez lekarza.

Zbyt ciasne dopasowanie moze spowodowac
martwice tkanek i wypchnigcie protezy. Uszczelka
nie jest przeznaczona ani skonstruowana do
skracania zbyt dtugiej protezy. Nalezy poinstruowac
pacjenta, zeby si¢ natychmiast skonsultowat z
lekarzem, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek oznaki
obrze¢ku tkanek i/lub zapalenia/zakazenia.
Leczenie moze polega¢ na terapii antybiotykami,
tymczasowym wprowadzeniu protezy z duzszym
trzonem, usuni¢ciu protezy i/lub chirurgicznym
zamknigciu przetoki (z mozliwoscia pozniejszego
ponownego wykonania punkcji).

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

Nie nalezy umieszcza¢ na protezie wigcej niz jednej
uszezelki.

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

Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby zachowat
ostrozno$¢ podczas czyszczenia protezy gtosowe;j
i stomy oraz przy wprowadzaniu do stomy takich
urzadzen jak LaryTube i LaryButton. Moze doj$¢
do przypadkowego usuniecia i aspiracji Provox
XtraFlange. Jesli do tego dojdzie, pacjent musi
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.
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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. Przygotowaé dwie pary atraumatycznych
kleszczykow hemostatycznych i nozyczki (rys. 1).

2. Umiesci¢ Provox XtraFlange na pierwszych
atraumatycznych kleszczykach (rys. 2).

3. Uzy¢ tych kleszczykow do uchwycenia kotnierza
tchawiczego (zewngtrznego) protezy glosowej;
najlepiej jest uchwyci¢ kohierz z jego najdhuzszej
strony (rys. 3).

Nie nalezy pociagac za proteze. Kleszczykow 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).

5. Nalezy zadba¢ o to, aby uszczelka umieszczona
zostata prawidlowo migdzy kohierzem tchawiczym
protezy a btona sluzowa tchawicy (obracac
uszezelke) (rys. 5).

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

Wymiana lub usuwanie

Provox XtraFlange nalezy usuna¢ i wyrzucic¢ przy
wymianie protezy glosowej. Szczegotowy opis
zabiegu usuwania protezy glosowej mozna znalez¢
w podreczniku dotyczacym danej protezy glosowe;.

Jesli proteza gtosowa ma by¢ usuwana
bezposrednio przez gardio

Proteza glosowa wyciagana jest z przetoki tchawiczo-
przetykowej przy uzyciu atraumatycznych kleszczykow
hemostatycznych, ktore rowniez chwytaja Provox
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XtraFlange. W ten sposob zaréwno Provox XtraFlange,
jak i proteza glosowa usuwane sa jednocze$nie. Po
usunigeiu 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 usunigciem protezy gltosowej
przez jame 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¢ nowg uszczelke na §wiezo zalozong
proteze glosowa, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy
jest ona konieczna. Jesli wystepuja przecieki wokot
protezy, nalezy zatozy¢ nowa uszczelke wedtug
objasnien w punkcie ,,Zaktadanie urzadzenia” powyzej.
Instrukcje omawiajace jak i kiedy nalezy
wymieniaé protez¢ glosowa mozna znalezé w
podreczniku uzytkowania danej protezy gtosowe;.

Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze postgpowac 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
zgtosi¢ producentowi i wladzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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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 proteza vocala de orice
altd marca. Poate creste riscul dislocarii si aspirarii
dispozitivului Provox XtraFlange si/sau a protezei
vocale.

Descrierea dispozitivului

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

Dispozitivul Provox XtraFlange trebuie fixat cu
ajutorul a doua pense hemostatice fard striatii, in
timp ce proteza rdmane 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
sigurantd. Dupd plasarea corespunzitoare, limba de
siguranta trebuie taiata.

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

AVERTISMENTE

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

— Fixarea prea strinsa 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 sa fie nevoie de terapie cu antibiotice,
insertia temporara a unei proteze cu cilindru mai
lung, scoaterea protezei si/sau inchiderea pe cale
chirurgicala a punctiei (cu o posibild repetare
ulterioara a punctiei).

— Dispozitivul Provox XtraFlange este de unica
folosintd; 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 vatamarea pacientului.

PRECAUTII

— Dispozitivul Provox XtraFlange nu este destinat
plasdrii pe partea esofagiana a protezei vocale si
nu a fost conceput pentru a fi fixat cu adeziv.

— 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 siguranta inainte de plasare,
deoarece acest lucru poate duce la aspirarea
dispozitivului.

— Instruiti pacientul sd 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 daca s-a confirmat retentia suficienta.
Provox XtraFlange nu ofera retentie suplimentara!

1. Pregatiti doua pense hemostatice fara striatii si o
foarfeca (fig. 1).

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

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

Nu trageti de proteza. Aceasta 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, efectudnd o miscare circulara (fig. 4).

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

6. Dupa ce dispozitivul Provox XtraFlange este plasat
peste flansa 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.

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 vocala trebuie indepartata
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 ca 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.
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Plasarea unui dispozitiv Provox
XtraFlange nou dupa inlocuirea protezei
vocale

Inainte de a aplica o garniturd noua pe proteza vocala
noua introdusa, verificati daca acest lucru este necesar.
Daca exista scurgeri periprotetice, aplicati o garnitura
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.

HRVATSKI

Indikacije za uporabu

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

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

Kontraindikacije

Provox XtraFlange NE smije se koristiti:

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

* naProvox NID ili govornim protezama drugih marki.
Time se moze povecati opasnost od pomicanja i
aspiracije Provox XtraFlange i/ili govorne proteze.
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Opis proizvoda
Provox XtraFlange bijela je silikonska podloska
namijenjena postavljanju izmedu trahealne prirubnice
proteze i trahealne sluznice. Ona osigurava dodatnu
zastitu od periprotetskog propustanja kroz dodirne
povrsine tanke silikonske opne i trahealne sluznice.
Proizvod se dostavlja sterilan i namijenjen isklju¢ivo
jednokratnoj upotrebi.
Provox XtraFlange postavlja se uz pomo¢ dvaju
hemostata bez zubaca bez potrebe za uklanjanjem
proteze. (Odgovarajuce veli¢ine Provox XtraFlange
naci ¢ete u informacijama o narudzbi.) Provox
XtraFlange sadrzi sigurnosni medaljon koji sprecava
slucajnu aspiraciju tijekom postavljanja. Nakon
ispravne ugradnje, sigurnosni medaljon se odreze.
Provox XtraFlange ostaje na mjestu sve do
uklanjanja govorne proteze. PodloSku bacite pri
zamjeni govorne proteze.

UPOZORENJA

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

- Pretijesno postavljanje moze uzrokovati nekrozu
tkiva i ekstruziju proteze. Podloska nije namijenjena
ni oblikovana za skraéenje preduge proteze.
Posavjetujte pacijenta da ako primijeti znakove
tkivnog edema i/ili upale/infekcije odmah zatrazi
lije¢ni¢ku pomo¢. LijeCenje moze zahtijevati
terapiju antibioticima, privremenu ugradnju proteze
s duzom osovinom, vadenje proteze i/ili kirursko
zatvaranje punkcije (s moguc¢nosc¢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 namijenjena ugradnji na
ezofagealnu stranu govorne proteze i ne smije se
lijepiti.

- Nakon ugradnje, provjerite da Provox XtraFlange
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nije ostecena. 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 ¢iscenju
govorne proteze i stome te pri umetanju uredaja
poput LaryTubes i LaryButtons u stomu. Provox
XtraFlange moze se slu¢ajno pomaknuti i aspirirati.
Ako dode do toga, pacijent mora odmah zatraziti
lije¢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.

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

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

3. 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).

5. Provjerite je 1li podloska ispravno namjestena
izmedu trahealne prirubnice proteze i trahealne
sluznice (zakrenite podlosku) (sl. 5).

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

Zamjena ili uklanjanje

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

Ako ce se govorna proteza ukloniti
anterogradno

Govorna proteza izvlaci se iz TE punkcije hemostatom
bez zubaca, kojim se takoder hvata i Provox
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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 ¢vrsto
uhvatio Provox XtraFlange. U slucaju aspiracije
proizvoda Provox XtraFlange moze do¢i do djelomicne
opstrukcije di$nih putova i infekcije. U tom slucaju
treba odmah ukloniti proizvod.

Ugradnja nove Provox XtraFlange nakon
zamjene govorne proteze
Da biste primijenili novu podlosku na novougradenoj
govornoj protezi, prvo razmotrite je li potrebna. Ako
postoji periprotetsko propustanje, primijenite novu
podlosku u skladu s gornjim odjeljkom ,,Postavljanje
uredaja“.

Upute o 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.
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Indikacije za upotrebu

Provox XtraFlange je silikonska podloska namenjena
za smanjenje periprotetickog curenja primecenog 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 povecati
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.

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 pomoc¢u
dva hemostata bez zubaca pri ¢emu proteza ostaje na
svom mestu (odgovarajuce veli¢ine Provox XtraFlange
podloski potrazite u informacijama o poru¢ivanju). Da
bi se sprecila slu¢ajna 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.
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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, priviemeno umetanje
proteze sa duzom osovinom, uklanjanje proteze
1/ili hirur§ko zatvaranje otvora (sa mogucnos$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.

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 ostecena. Ako je oStec¢ena, 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 sluc¢ajno 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 povuéi
trahealnu prirubnicu hemostatom. Postavite Provox
XtraFlange podlosku samo ako se potvrdi dovoljna
retencija. Provox XtraFlange podloska ne obezbeduje
dodatnu retenciju!
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. 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
$to Cete je gurnuti preko trahealne (spoljasnje)
prirubnice govorne proteze kruznim pokretima
(sl. 4).

5. Proverite da 1i je podloska pravilno postavljena
izmedu trahealne prirubnice proteze i trahealne
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
odgovaraju¢u 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
delimi¢ne blokade disajnih puteva i infekcije i mora
se odmah ukloniti.
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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.

Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne
propise u vezi sa biolo§kim otpadom prilikom
odlaganja iskori§¢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

Evéeigeig xpriong
H ovokevn Provox XtraFlange givat po podéha
GulkOVN G, TOL TpoopileTot Yo TN peimwon g
nepupobetikng Stapponig mov eviomtileton oe acbeveig
OV YPNOYLOTOIOVY POV TIKEG TPoBEaels Provox mov
TOm00ETOVVTOL GTO EGOTEPIKO TOV CAOLATOG.

H tomobétnon devepyeital and wtpd | and
EKTOSEVILEVO EMOYYEAHOTIO VYELOG CULPMVOL UE TIG
Tomikég 1 €0viKég katevBuvtipleg 0dnyies.

Avtevéeilelg

H ovokevn Provox XtraFlange dev Oa mpémet va

Xpnctuonowu:m
o¢ acbeveic oTovg omoiovg N TpaYEI00IGOPayIKT
TOPOKEVTNON EIVOL TOAD EVPETLD Y10L VOL SLOGPUAICEL
™V ETApKY GLYKpdTNON TS PLVNTIKAG TPOheomg
Provox. Mia mold evpeia mopakévinen pnopet vo
AVENGEL TOV KIVOUVO EKTOTIONG KOl ELGPOPNONG
TNG GLOKEVNG KAV TG OVNTIKNG Tpdheong.
H ovokevr Provox XtraFlange AEN av&avel ™
cuykpdtnon g npddeong!
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* e ovokeun Provox NID 1 GAn povntic mpdbeon
0moGONTOTE AAANG LApKac. MTopel va avéfoet
TOV KIVOUVO €KTOTIONG KOl EIGPOPNONG TNG
ovokevng Provox XtraFlange kou/n g govnTikig
npoheonc.

Meprypagpn TG GUCKEVNG

H ovokevn Provox XtraFlange eivon pia podého and
AeVKN GIMKOVI TTOL TpoopileTat yio TomobEéTnon
OVALEGH GTOV TPAYELNKO dAKTOAL0 TNG TPOOEGNS
Kot tov BAevvoyovo g tpayeiog. [apéyet emmiéov
GTEYAVOTNTO EVAVTL TUXOV TEPTPODETIKNG S1appoTig
HEGO TNG TPOGKOAAONG TOV AETTOV GUALOV GIALKOVIG
otov Brevvoyovo g tpayeiag. H cuokeun mapéyeton
otelpa kot Tpoopiletar yio pio povo gpnomn.

H ovokevn Provox XtraFlange tomofeteiton ot 0o
™G pe ™ Pordeta Vo U 03OVIOTOV ALHOGTUTIKOV
hapidawv, evoom N Tpdheon mapapével ot B€on .
(TNo o keTdAnho peyébn g cvokevng Provox
XtraFlange, deite 11 0dnyieg mapayyehdv.) T vo
OTOTPATEL TUYOV OKOVGLOL EIGPOPNOT KOTAL T SLUPKELDL
g tomobétong, n cvckevn Provox XtraFlange
Stabéter mepravyévio acpareiog. Metd amd KatdAANAN
TomoBETN O, AMOKOTTETAL TO TEPLOVYEVIO UGPUAELOG.

H ovokeun Provox XtraFlange npoopiletat va
mapapeivel otn Béon g pExpt TV aeaipeon g
npobeong. H podéha mpémet va. amoppintetan Kotd
NV avTiKatdotaon g tpdheonc.

NPOEIAONOIHZEIZ

- Adote odnyieg otov acbevi va avalntioet
apeon wtpkn Bonbeia €av M podéha M/kat m
mpobeon amoonaotel and v mapakévinon. Ta
GLEGO. CUUTTOUATO TNG EIGPOPNONG HTOopel va
nepapfavoov Prxa, cvptypd 1 dvomvola. H
TapovGion EEVOL GMUNTOG GTOVG 0EPUYWYOVS
pmopel vo TpoKaAEGEL POopIEg EMITAOKES Kot TPETEL
va apatpeitorl omo wTpd.

- ITold otevi| epapupoyn umopet va mpokaAéset
10TIKN VEKpoon Kot eEdnon g mpodbeonc. H
podELa 00TE TPoopileTal OVTE EYEL GYESNGTEL YL0U
™ Bpdyvven modd pokpidv mpodécemv. Abote
odnyieg otov acbevi vo cvpPovievtel Evav
KAVIKO 10Tpd TOV apEGOG EAV DITAPYOLV GTEio.
16TIKOV 0WNpaTOG Ko eAeypovig/Aoinméng. H
Oepancio propei vo amoutel avriplotikny ayoyn,
TPOCOPWI| el6ay®YN TPOOEONG e HaKpVTEPO
OTEAEYOG, Opaipeo TNG TPOBESTS, YEPOVPYIKN
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cOYKAELON TG TOPaKEVTNONG (e amdTepn Thavn
VEQ TOPUKEVTNON).

- H ovokevn Provox XtraFlange mpoopiletot yio
pia povo xpnom, dnradn n podéia mpémel vo
amoppinteTol 6tav aviikabiotdtor  Tpdbeon.
Mnv emavaypnowponotleite ) podéia. H
ETOVOYPNCLULOTOINGN Kot 1 emavene&epyacio
pmopet va tpokarécet enpdrlvven kot inpd ot
GLOKELT, 1 omoia pumopel va BPAAyEL ToV acBevT.

MPOOMYAAZ=EIX
H ovokevn Provox XtraFlange dev npOOplCS‘E(ll Y
ronoeamcn GTNV OLGOPOYIKT HEPLE TNG POVNTIKNG
TpoHeong kat dev Tpoopiletar va tomodetnOet pe
KOAAO 6T Béom e,

- Metd mv tomobémon eréyEte T cuokevn Provox
XtraFlange yio toyov inuiég. Av éyetvmootet (npud,
OVTIKATOGTHOTE TNV.

- Mnv tonobeteite mepiocdTEpES And pic podEreg
otV tpdbeon.

- Mnv anokOnTETE TO TEPLAVYEVIO ACPOAEING TPV
amd TV Tomofémaon, kabdg ot 1 evEpyeLo pmopet
VO TPOKOAEGEL EIGPOPNGT| TG GUOKELNG.

- Aoote 0dnyieg otov acbevi| va efvotl TpoceKTKog
Katd tov Kobapiopud e eovntikng tpdbeong
KOl TNG 6TopinG, Kabdg Kot Katd v gl6oymyn
GLOKEVMV OT®G 01 cvokevég LaryTubes kot
LaryButtons oty otopio. H cvokevn Provox
XtraFlange evdéyetor va apaipedei kat va
glopogn el axovota. Edv ovpPei ovtd o acbevig
mpénetl va avalntnoet dueon wtpikny fordeta.

Odnyiec xpiong

TomoBétnon TnG CUOKEVNG

IMPOXOXH: No emBePoidvere TavToTE OTL T TPOL-
YELOOLCOPALYIKT TUPUKEVTNOT CLYKPOTEL EMAPKDS TN
eovnTikn Tpddeon Provox, tpafdviag Tpocektikd
TOV TPAYELOKO SUKTOALO HE GPOGTOTIKN AdPida.
Tomobetote ) cuokevn Provox XtraFlange povo
eqv éyel emPePformbel n emapkng cvykpdtmon. H
ovokevn| Provox XtraFlange dev mapéyet mpdcbetn
cuykpatnon!

1. ITpoetowdote dVo aupootatikés Aafideg ympig
006VTOoN Kot WoAidt (e. 1).

2. TomobBetote ) cuckevn Provox XtraFlange oty
TPOT opootatikh Aafida ympic 0dovimon (eik. 2).
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(5]

. Xpnowomomote auth| TV opoctatikn Aafida ylo
vo GVAAAPETE TOV TporyELkO (e€0TEPKO) SakTOALO
™G OVNTIKNG TpdBeong, Katd mTpotiunon oty
HoKpOTEPT TAEVPA TOV dakTLAIOL (g1K. 3).

Mnyv éhkete v mpobeon. Avt) 1 AHOGTOTIKN
roBida dev mpémet vo apapedel péypt v
ohokANpon g Sradtkaciog.

4. ZuihaPete T ovokevn Provox XtraFlange pe
devtepn oupoctatikn Aafida ympic 0ddviwon.
Tomobetiote T podéra GHPOVTAS TNV ETAVE amd
TOV TPAYELNKO (EEMTEPIKO) SUKTOALO TG POVITIKNG
TpoOeoNG, e KLKAIKY Kivnon (eik. 4).

. BeBoimbeite 6tim podéha £xet tomobe el cwotd
AVAUESO GTOV TPUYELKO SOKTOALO TNG TpOOEaNG
Kot 0 BAEVVOYOVO TG TpoyEing (TeploTpéyte T
podéra) (e1K. 5).

6. Metd v tomobétnon g cvokevng Provox

XtraFlange endvo omd Tov TPOyEOKO SUKTOALO

Kot TV ac@iiion ot Béon g, anokdyte T0

TEPLUVYEVIO AOPAAEING He YOAIOL (g1K. 6).

i

AvTikatraotaon i agaipeon

Agaipéote Kal amoppiyte T cvokevn Provox
XtraFlange kotd v oAAoyn TG @ovVNTIKAS TpOOeoNG.
To Aemtopepeic S1adtkaoies apaipeong ™G POVNTIKNG
mpoheong, avatpéEte 6T0 EYXEPIOI0 TG GLYKEKPIUEVNS
OoVNTIKNG TpdOEONG.

Edav n gwvnTiki mp6Oeon mpokettal va
apaipedei opB6Spopa

H povntikn npobeon tpafiéton £ omd To Tpayel-
00160QayKd cvplyylo pe opoototikny AaPido
XOPig 0d6vTeon, 1N omoio emiong cvAlappdaver ™
ovokevn] Provox XtraFlange. Me avtdv tov tpomo,
1N ovokevny Provox XtraFlange kot m @ovntiky
npdbeon  apapovvtor Tavtdypove. Kat ot dvo
TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL LETE TNV OLpaipesT).

Eav n @wvnTiki mpoOeon mpoketal va
apaipedei avadpopa

MMPOXOXH: Edav n povntikn tpodeon apoipedei
avadpopa, n cvokevn Provox XtraFlange npémet
va apatpeitot EEYmPIoTA TPV omd TV avadpoun
apaipeon g oVNTIKAG TpdDeonS Yo v omoTpamel
o kivduvog elopdenong g cvokevng Provox
XtraFlange.
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YvAldPete ) ovokevn Provox XtraFlange pe pio
apoototikn Aafida yopic 0dovimon. BePaiwbeite
otL 1 oupootatikn Aafida Exet GLALGPEL KaAd T
ovokevn Provox XtraFlange mptv a6 v agaipeon.
Xe mepintoon ewopdPnong e cvokevng Provox
XtraFlange pmopet va mpokAnOei pepikn amdepaén
TOL 0EPUY®YOV, KOOMS Kot Aoipmén, Kot TPETEL VoL
agatpeitot apEcHE.

TonoBétnon véag cuokeurg Provox
XtraFlange petda tnv tomo@étnon tng
PWVNTIKAG TP6Bsang
T vo tomoBetnoete pio véa podéha otnyv
veogtoaydeion povntikn Tpdbeomn, Tapokorovbnote
npdTa eqv givar anapaitnto. Edv vadpyet
neprpobeTikn dwappon, Tonobetote véa podEla
oOppmva pe Ty evomta «Tomobétnon g cuokevno»,
TOPOTAVO.

T'o 00Myieg OYETIKAG. e TOV TPOTO KOL TOV YPOVO
oAy TNG PWVNTIKNG TpodBeong, avatpééte 6To
£yXEPIO0 TNG GLYKEKPUEVIG POVNTIKNG TTPOOEGTC.

Anépprpn

Noa akolovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LUTPIKEG
TPOKTIKEG KoL TIG EOVIKEG amatiioets mepi froloyikdv
KIWOOVOV OTOV AToppInTETE YPNOLULOTOMUEVEG
LOTPIKEG GLOKEVEC.

Avagopa

Emonpaivetar 61t omoodnmote cofapd cvuPav
OV £)EL TPOKOYEL GE GYEON LLE TI GLOKELT TPEMEL
VO OVOPEPETOL GTOV KOTOGKEVAGTH Kot THV €0VIKN
apyf ™G x®pog oty onoio dtapével o xpHotg 1/
Kot 0 acOevng.
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Kullanim endikasyonlari

Provox XtraFlange kalici 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 yapulir.

Kontrendikasyonlar

Provox XtraFlange su durumlarda

KULLANILMAMALIDIR
» Trakeoozofagial (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 bagka herhangi bir markali diger
ses protezlerinde. Provox XtraFlange ve/veya
ses protezinin yerinden oynamasi ve aspirasyonu
riskini arttirabilir.

Cihaz tanimi

Provox XtraFlange, protezin trakeal flansi ile trakeal
mukoza arasina yerlestirilmesi amaglanmis bir beyaz
silikon rondeladir. Ince silikon tabakanin trakeal
mukozaya tutunmasi yoluyla periprotez sizintiya
kars1 ekstra bir miihiir olusturur. Cihaz steril olarak
saglanir ve sadece bir kez kullanilmas1 amaglanmistir.

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

Provox XtraFlange'm ses protezi ¢ikarilincaya
kadar yerinde durmasi amaglanmistir. Protez
degistirildiginde rondelanin atilmasi gerekir.

UYARILAR

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

- Fazla siki bir uyum doku nekrozuna ve ekstriizyona
neden olabilir. Rondela uzun bir protezi daha
kisa hale getirmek i¢in tasarlanmamis ve boyle
kullanilmas: amag¢lanmamistir. Herhangi bir
odem ve/veya enflamasyon/enfeksiyon bulgusu
varsa hastanin hemen klinisyenine basgvurmasi
sOylenmelidir. Tedavi antibiyotik tedavisi, daha
uzun safth 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.
Rondelayi tekrar kullanmayin. Tekrar kullanma
veya tekrar isleme koyma hastaya zarar verebilecek
sekilde cihazda hasara ve ¢capraz kontaminasyona
neden olabilir.

ONLEMLER

Provox XtraFlange'in ses protezinin dzofagial
tarafina yerlestirilmesi amag¢lanmamustir ve yerine
yapistiritlmast amaglanmamistir.

- Yerlestirme sonrasinda Provox XtraFlange't hasar
acisindan inceleyin. Hasarliysa degistirin.

- Proteze birden fazla rondela yerlestirmeyin.

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

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

Kullanma talimati

Cihazin yerlestirilmesi

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

1. Bir makas ve iki digli hemostat1 hazir bulundurun
(sekil 1).
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2. Provox XtraFlange'r ilk digsiz hemostat tizerine
monte edin (sekil 2).

3. Bu hemostati tercihen flangin uzun tarafinda ses
protezinin trakeal (dis) flangini tutmak iizere
kullann (sekil 3).

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

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

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

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

Degistirme veya cikarma

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

Ses protezi anterograd olarak
cikarilacaksa

Ses protezi TE ponksiyondan Provox XtraFlange't
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
cikarilacaksa

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

Provox XtraFlange" digsiz bir hemostatla tutun.
Cikarmadan once hemostatin Provox XtraFlange"t
sikica tuttugundan emin olun. Provox XtraFlange
aspire edilirse kismi hava yolu obstriiksiyonu ve
enfeksiyona yol agabilir ve hemen ¢ikarilmasi gerekir.
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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.

Ses protezini ne zaman ve nasil degistirme
konusunda talimat i¢in liitfen ses protezinin el
kitabina bagvurun.

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
tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
ilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U36r6yu

Oquugnpdiwb gnignuitip

Provox XtraFlange-p uphihyntti jyugnn theng £
twhiwmbujwd tugbghtne Swypwdiwuwyhb
wpumwhnupp, npp Gjuunynid £ wbpwupd Provox
awyhuyhlt ypnphql oqumugnpdnn hhjuinutph
dnw:

Onpuwuphtinidh hpuwubugynid £ pdolh jund
npuijuynpud pdrjujut dwubiwgtnmh Ynnihg
wntnuub b whnwlub tnpdtpht b jubnbbbpht
huwdwyuunwuhiwb:

<{wjugnignuittip

Provox XtraFlange-n QMESL L oquwugnpdyh’

e hhqwlnbtph nbtwypnid, npnbg Wnwn
wpwiutintqnduighwy (TE) puigudpp swhwquig
1wyl £, npp wytinp E winguwhnigh Provox duyiuyghti
wnnptgh hwduyuwnwuuwb wuwhwywbnid:
Quuthwqutig juy it pugudpp Yupnn L wtjughty
uwpph W/juwd duwytiughttwpnptigh wtnuwhwbnoip
Jud bhipptsnidp: Provox XtraFlange-p Qb
wykuginid wpnphgh wwhuywinip:

 Provox NID-h fjud gulijuuguud wy) wugpubiputh)h
auytiughtt wypnetigh Ypu: W fupnn Eunfbughty
Provox XtraFlange-h W/ljund duybuyh wipnptigh
wtnuwhwbnuip ud Ghppbsnidp:
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Uwpph tjupuqpnipynih

Provox XtraFlange-p uyhumwly uhjhyntt jJugnn
dhong L, npp bwhuwmbiujwd £ mtinunpybne
wnnphgh wpwhitivg juthnyph b wpwhitiug
npah vhole: Wyt wnwewghnid £ hwybpuy
utiniuhy dwypwdwuuwyhlt wpmwhnuph pbd®
wipugityny pupuily uhhynbt punubep wpuatug
npaht: Uwpph wnwpynid £ untiphp yhawuyny
U twhuwmtiugwod £ dtjubquiyu jhpundwb
hwdwip dhuyt:

Provox XtraFlange-p mtnunpynid L tiplnt
ns-wnwdbwynp ppbwloiph thengny, tipp
wpnpelqp dbnid £ wmtinnid (Provox XtraFlange-h
hudwyunwupuw b swthtiph hwdwip wmbu wunytiph
wbntnipnibbtpp): Stnunpdwb dudwbwy
wwnwhwlub bhppbsnidp Jubiputine hudwp Provox
XtraFlange-t nLih whjunwbgnipjul duuyuyti:
MNuunpwb mbinunpniihg htinn wuubgnipjul
dwyuiytiip uapyned £

Provox XtraFlange-p twpuwwntiuqud £ wtinnid
dhwynt hwdwp, pubth ntin duybught wpnphqp sh
htinwgyky: Ljwgnn dhengp whtwp E puthnbwugyh
wpnptqp thnfuwphbibighu:

29-NFGWSNFULEN

- <pwhwbgbp hhywinht widhgwutiu pdojuut
uyuuwpyuwb nhity, Gt Jugnn thengp W/ijud
upnpliqn nnipu g pugwdphg: Ghippbsdwb
whdhpwlwb whinwbthpttipp Yupnn G btipunty
hwqp, 2bswhtindanipyniip Jud 20swnnipjuh
ndjupugnidp: Ghswnwlwb ninhbtpnid
owmwn dwpdhbp Jupnn £ wnwewgltiy fuhum
pwpnugniddtip b wtwnp b htinwgytb pdih
Ynnuhg:

- Quthwquig Yhy wbnunpjud wpnptqp
Qupnn £ hwbqtighty hntujwopltiph ttijpngh
I wypnphtqh nnipu Uniwbp: Ljwugnn thengp
twuwmbuwd Jud funnigywd sk swthwquilg
tinup wpnphqb wytih upt nupabbne
hwdwn: <pwhwbtgtp hhquinhtt widhpwwbu
hunphpnuygty pdo4h htin, Get Gjuumynid b
hyniujwopttiph wywnigh W/hwd pnppnpuyht
upngtiup/htdtghuyh tpwbbbp: Anidnidp
Juinnn L dtipuntp hwuphnmhljuyht pnidnid,
wiytih Epluap jhutinny wpnpetiqh dudwbwjuynp
wmbinunpnid, ypnptqh htinwgnid W/jud
pugywdph pd2yuljwib thwlynid (bnphg pugbine
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htimwqu htwpuwynpnipjunip):

- Provox XtraFlange-p utijuliquudju ogumugnpddwi
hudwn E, wyuhlipi jJugnn dhongn whiwmp L
puthnliwgih wpnptiqn thnfuwphbtihu: Unphg
dh oquuugnpdlip |Jugnn vhengn: Lnphg
oquwugnpdniip b Yphtwhh Wywlnidp upnn
bl wnwowghty puwswale Jupwynid b uwpph
Jowugwop, htsp Jupnn £ Juwut) hhgubinhb:

LYllul29-NFeUESNFT

Provox XtraFlange-p iwpuwmbuquwid o& awybiuyghl
umnlahqh tandughwy kgphtt mbinunpybin.
hwdwp, b vyt twhiwmtiuwd sk mbnnid
unubiaytne hudwp:

- Stnunptynig htiwn unnigbip Provox XtraFlange-h
Ypw Juwuywodphtiph wnfuynieyniip: Geb wyt
Juwuywod E, thnfuwphbtip wyb:

- Mpnpbiqh Ypw dY pugnn htinnilhg wtih

nphp:

- Uh uptp wiumwbgnipyub dwuwuitiin thisle
wmbinunptip, pwbh np uw Jupnn L wnwwghty
uwipph ttipptsnid:

- <npwhwbgbtip hhwbnhb hik) qgnyyp awybughb
unnpbqp UL unndwb dwpptijhu, htswtu Gl
uwpplipp unnduynid mbinunptijhu, hbswhuhp G0
LaryTubes-p b LaryButtons-p: Provox XtraFlange-p
Jupnn £ hwtjupowhh htinwgyty W ttippbsyb):
Gt uw mtnh nibtitw, hhywtnp wtwp £
wbdhowytiu nhih pd2juljub oglnipyub:

Oquugnpdiwd hpwhwigqhtp

Uwipph mbinunpniodip

24-NFGUSNFU. Uhyu hwingytip, np mpuwiputin-
Eqndpughwy (TE) pugqudpl nLtih Provox awytiuyhl
wnnptiqh pujupun wuwhnid” ggniynptia puptinyg
wpuiubiw Juthnypp ppwbyny: Stinunptip Provox
XtraFlange-p thuyl wyb nliwgpnid, tiph pudupup
wuwhniip hwumuwnywd k: Provox XtraFlange-n sh
wmpuidwnpnid [pugnighs wwhujubnid:

1. Muwnpuuwn nibtglp Gpne ny-wwmwdtwynp
pnbwlitp b dypunm (L. 1):

2. Wipwgptip Provox XtraFlange-n wnwehl
ne-wmwdbwynp ppbwhhb (4. 2):

3. Ogquuugnnpdtip pnliwyp’ wwhtine awybwyht
wpnpbgh wpwjubwy (Gpuwhl) Juhnypp,
glipwnuutiny pobty juthnyph wdkbwbplup
Ynmihg (B 3):

Uh pwptip wpnptiqp: Wyu pebwyp swtiwp
E htinwgyh, pwtth ntin gnpdnnnipnibp sh
wupuybi:
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4. Pnltip Provox XtraFlange-p tplpnpn
ne-wnwiiwynp pplwyny: “ptp Jugnn
dhongp” yumwjul pupdnidny pubny wyh
auylwyhl wpnplqgh wpwhutiug (Gpuht)
Yuthnypht (4. 4):

. <uninqytip, np Jugnn thengp Ghyw Entmumpjud
wpnpligh wpwiutiug juhnyph b wpwubiog
1npdh dhole (wunntip Jwgnn dhengp) (4. 5):

6. Provox XtraFlange-n wipwipubiuy YJuithnyph ypw

wbtinunpbnig L wwywhny Ypwny hp nhppnid
qubytinig htimn, Yjuptip wigmwbgnipjuh
duyyuytip Wypunny (ay. 6):

W

@njuwphiinid Jud hinwgnid

<tnwgntip b puthnliugptip Provox XtraFlange-p,
tipp dwybwyht wpnpetqp thnpuynid £ Quytuwyght
wpnplgh htinwgdwbh dwipudiwud gnpopbpugh
hwidwp putinpned Gap dSwilinpubiug wyjuy dwybuyghb
wpnptigh dtintwnpyhb:

Gt dwjliiughl ypnptqp whwp L
htinwgyh whmbtipngpun

Quytuyhl ypnpetiqp TE pugywophg htinwgynid
E ng-wnmwdiwnp pptwyny, htyp twle pninid
L Provox XtraFlange-n: Wyu Ytipw, ek Provox

XtraFlange-p, pbi auyliwyhl wpnptqp htinwgynid
Gl thwdwdwbiuy: <tnwghtinig htinn tpyniub

wtimp k puthntimgyh:

Gt dwjliiughl ypnptqp ywhwp L
htinwgyh ntimpngpun

294NFGUSNFU. Gpt auwyhuyht wpnphqp wtnp
E htinwgyh ntmpngpun, wiwqu Provox XtraFlange-n
wtimp E htinwgyh wnwbaht, twhpwb dwybwyhl
wnnphgh ntimpngpun hinwmgniip” pmruwthtyne
Provox XtraFlange-p Ukpu p0stnt nhuljhg:

Pnltip Provox XtraFlange-p ny-wmmwditiwynn
pobwyny: <wingqytip, np ppwlijt winip pobby
L Provox XtraFlange-p thlsle htinwghtin: Provox
XtraFlange-p Utipu pUbstnt ntypnid, wybh Jupnn
L wnwewglty) tswnwjulb ninhiinh dwubwyh
hungpinnunid b Jupuy nr whmp L wdhowwtiu
htinwgyh:

Quyliuyhtt ypnphqh thnjuwphiunuihg

htimn @inp Provox XtraFlange-h

wbinunpnid

Lnp mbinunpyud dwytiught wpnptiqh Yypw tnp
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1Jwgnn dhong Yhpwntint hwdwp twhu qubtp, ph
wnrynp npu Juphpp u: Geh ju duypundwuuyghb
wpunwhnup, Yhpuntp tnp Jugnn dheng hudwawyh
Jtiplth «Uwipph wtinunpnidpy pudih:
Quytughl ypnphgh hnpoiwd tnubwyh W
dwdwbwyh hpwhwbqbtiph hwdwp ppbgpned Gap
owlinpwiwy wjuy dwybuyhb wpnpetigh atintwpyhtb:

(Funhntwgnid

Uhpw httmletip pdoyuub junphnipnbbiphtt
Jhbuwpwbwub yuwbqbtpht yipwpbpnn
wqqujhb optiunpuluwt wwhwbotbtpht
oquugnpdywd pduljul uwppbiph puthniugiwb
dundwmbiy:

Qtilnignid

tuinpnid kop Glwwmh nibbkbwy, np uwpph
ogqumuwgnpdniihg wnwowgwd gubljugwuod
Intpe ywwwhwph niypnid ywhwp
qtiynigh] wpmwnpanhtt b Gtpiph wqquyhb
wuwwnwupiwbwwmnibtph, nputn pwyynid £
oquiynnp W{uwd hhjubnp:

PYCCKUN

MokasaHusa K nprMmeHeHuno

Provox XtraFlange — 5To cnnnkoHoBas mraiioa,
npeiHa3HAuYEHHAas JUIsl COKPALEHHUs TIEPHIIPOTE3HOIO
MOJTEKaHNs, 00HAPYKMBAEMOTO y MalUEHTOB,
HCTIONB3YOIHX MOCTOSHHEIE TOJIOCOBBIE TIPOTE3HI
Provox.

YeTaHOBKA BBIONHACTCS BPAIOM MITH KBATH(DUIIH-
POBaHHBIM MEJIMIIMHCKNM PAOOTHUKOB B COOTBETCTBHH
C MECTHBIMH M HAIlHOHAJIbHBIMH PEKOMEHIALHAMH.

nporusonoxasauvm

YCTpOMCTBo Provox XtraFlange HEJIB3SI npumensits:
Y IALMEHTOB € 04EHb LUMPOKOIi TPAXCOMNILEBOAHOI
(uctynoi, mpersTCTBYOLICH aIeKBaTHOH (hUKcaLiH
rojocoBoro mpore3a Provox. Odyens mmpokas
(ucTyna MOXKET IPUBECTH K YBEINUCHHIO PUCKA
CMEILEeHHs 1 acupanuu ycrpoiicta XtraFlange
1/¥JIH TOIOCOBOTO MPOTe3a. YCTPOUCTBO Provox
XtraFlange HE ymyumraet ¢uxcariio rorocoBoro
npore3sal

« B couertanuu ¢ Provox NID mim 1r006IM Jpyrum
TOJIOCOBBIM IIPOTE30M JIFO0OH Ipyroii MapKu. ITo
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MOXET HPUBECTHU K YBEJIMUCHUIO PHCKA CMEILCHUS
u acnupanuu ycrpoiictBa XtraFlange w/wnn
TOJI0COBOTO TIPOTE3a.

OnncaHune ycTponcTea

VYerpoiicto Provox XtraFlange npezncrasnsier coboit
OeIIyI0 CHIIMKOHOBYIO a0y, IpeJHa3HAuYeHHYIO IS
YCTaHOBKH MEX/Iy TpaxeaJbHbIM (hiaHIeM npores3a
U CITU3UCTON 000510uKO# Tpaxen. OHO 0OecreyrBaeT
JIOTIOTHUTEIFHOE YIUIOTHEHHE, 3alUIIAIOIee OT
MIEPUITPOTE3HOrO MOATEKAHUS IIyTEM IPHIHIIAHHS
TOHKOM CUITMKOHOBOH IJICHKH K CITU3UCTON 000/I0UKe
Tpaxer. YCTPOUCTBO IOCTAaBIACTCS] CTCPUIIBHEIM U
IpeIHA3HAYCHO HCKIIFOUUTEIBHO JUISl OTHOPA30BOIO
MIPHUMCHEHUS.

VYerpoiictBo Provox XtraFlange ycranasnuBaercs
Ha MECTO IPHU IMOMOIIU ABYX HE HMEION[HX
3y010B KPOBOOCTAaHABIMBAIONINX 3aKUMOB
NP YCTAHOBJIEGHHOM Ha MECTE INpOTE3e.
(CooTBeTcTBYIOIIME pa3Mepsl ycrpoiictBa Provox
XtraFlange cMm. B nuH(bopManuu st 3akasa.) YtoOsl
IIPEIOTBPATHTH HENPEIHAMEPEHHYIO aCIHPAIHIO
IIPU_yCTaHOBKe, ycTpoiicTBo Provox XtraFlange
CHaOXKEHO MPeI0XPaHUTENILHBIM JerecTkoM. [Tocie
NpaBUIBHON YCTAHOBKU MPEIOXPAHUTEIbHBIN
JIETIeCTOK 00pe3aeTcs.

VYerpoiicto Provox XtraFlange npennaszHadeno
JULSL HAXOKIGHUSI Ha MECTE 10 y/laJIeHUs TOJI0COBOIO
nporesa. [Ipu 3ameHe npotesa maiibda 10mKHa ObITh
BEIOpOIIEHA.

NPEAYNPEXAEHUA

- IIpouHCTpyKTHpYIiTE NIAIMEHTA O HEOOXOIUMOCTH
HEMeJUICHHOTO 00pallieHus K Bpady, €ciu 1aitoa
u (11) poTe3 BbinanyT u3 Guctyisl. HemeuieHHbie
CHMIITOMBI aCHPAIUH MOTYT BKJIIOYATh Kallellb,
XPHII WM 3aTpyJHEHHOE JbixaHue. MHopoaHoe
TEJIO B JIBIXATENBHBIX ITYTAX MOXET IIPUBECTU K
CEepPbE3HbIM OCIOKHEHHAM U JOJDKHO YAANATHCS
BpadOM.

- CiMIIKOM IUIOTHAs yCTAHOBKA MOXET IPHBECTH
K HEKpO3y TKaHEH U BBITAJKUBAHHUIO IIPOTE3a.
[ITaii6a He mpeqHa3HAYE€HA U HE pacCyMTaHa Ha
YKOpauMBaHUE CIMIIKOM JUIMHHOTO IPOTE3a.
ITpouHCcTpyKTHPYIiTE MaIMEHTA O HEOOXOAUMOCTH
HEMEJJICHHOTo oOpallieHHs K Bpady B CiIydae
HAJINYUS KaKUX-TH00 MPH3HAKOB OTEKA TKAHU
¥ (Wn) BocmaneHus win uHpeknun. Jleuenne
MOXET MOTPeOOBATh IPHMEHEHHS aHTHOHOTHKOB,
BpPEMEHHOH yCTaHOBKHM IpoTe3a ¢ Ooiee
JUTHHHBIM CTEP)KHEM, yAadeHHs MpoTe3a U (MIH)
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XHUPYPrHYECKOro 3aKpbITUs TPaKTa (GUCTYIBI (C
TIOCIIE/LYIOIIEi BO3MOKHOM ITOBTOPHOM ITYHKIIMEH ).
- YerpoiictBo Provox XtraFlange npennazHaueHo
JUISL OTHOPA30BOI'0 IIPUMEHEHHUS, T.€. [IPU 3aMEHE
npoTe3a maifdy HeoOXOAUMO YIaIUTh B OTXO/IBI.
He ucnonesyitte maiidy nosropuo. IToBropHoe
HCIIONB30BaHUE H MOBTOPHAsE 00pabOTKa MOTYT
BBI3BATh [IEPEKPECTHOE 3aPAXKEHHE U TIOBPEKICHUE
YCTPOICTBA, YTO MOXKET HAHECTH BPEJl ALHECHTY.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- IIlaii6a Provox XtraFlange He npexHa3HadeHa 1s
YCTaHOBKH Ha ITHIIEBOJHON CTOPOHE I'0JI0COBOIO
[poTe3a U He IpeAHa3HaueHa Il IPHKICHBaHUS
Ha MecTe.

- Ilocne ycranosku ycrpoiictsa Provox XtraFlange
MIPOBEPLTE €ro Ha OTCYTCTBHE MOBpeXIcHUH. B
cllydae IOBPEKICHUS 3aMEHUTE YCTPOICTBO.

- He nomenraiite Ha npote3 0osee OIHOI MmaiobI.

- He oOpe3saiite mpenoXxpaHUTENbHBIN JICTIECTOK
JI0 YCTAHOBKH, TaK KaK TO MOXKET MPHBECTH K
acnupanuu ycTpoicTaa.

- IIpouncTpyKTHpYiTe MalMeHTa O HEOOXOAUMOCTH
MIPOSIBIIATH OCTOPOAKHOCTB IIPU YHCTKE FOJIOCOBOTO
MPOTE3a U CTOMBI, @ TAK)XKE IIPU BBEJCHHU TaKHX
ycrpoiicTs, kak LaryTube u LaryButton, B cromy.
YerpoiictBo Provox XtraFlange moxxHO Herpen-
HaMEPEHHO U3BJIeYb M aclUpHpoBath. Eciu 310
TIPOU30MIET, HALINEHTY HEOOX0MMO HEMEIICHHO
00paTUThCS K Bpauy.

MHCprKI.lIIIﬁ no NpynMeHeHn

YcTaHOBKa yCTpOMCTBa

NPEJOCTEPEXEHUME: Beerna yoexnaiitecs,
YTO TOJ0COBOII poTe3 Provox 1octaTouHo mpoyHo
3a(UKCUPOBAH B TPAXEOIHIIEBOJHOU (HCcTyIIe,
OCTOPOXKHO IOTSAHYB 3a TpaxealbHbIH (anerr
KPOBOOCTaHABJIMBAOIUM 38KMMOM. YCTaHaB/IMBalTe
Provox XtraFlange ToIbKO B cltydae IIOATBEPIKICHUSL
YZIOBJICTBOPUTENBHOM (pukcaruu. YeTpoiictBo Provox
XtraFlange He o0OecrnieuynBaeT JAOMOJIHUTEIBHON
¢uxcanyn!

1. ITonroroBsTe 1Ba KPOBOOCTAHABINBAIOIIHX 3XKIMA,
HE MMEIOIINX 3yOL0B, U Hoxcx—mum)épnc. 1).

2. YeranoBure ycrpoiictBo Provox XtraFlange Ha
MepBbI KPOBOOCTAHABIMBAIOIIUI 3a)KHUM, HE
umeromuii 3yonos (puc. 2).

3. Mcnonp3yiTe 3TOT 3aKUM IS 3aXBaTa TPAXeaabHOro
(BHewrHero) ¢iaHIa roJioCOBOT0 MpoTesa,
JKeJIaTeIbHO Ha CaMOU JIIMHHOI CTOpOHE (riaHIa

HuC. J5).
}‘?@ TAHUTE IIPOTE3. DTOT 3aKUM HE JOJDKCH
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TAJIATBCS J10 3aBEPLICHUS] IPOLIELY PBI.

4. 3axxmure ycrpoiictBo Provox XtraFlange Bropsim
3aKHMOM, HE HMEIOIUM 3yOL0B. YCTaHOBHTE
mraify, cIBUTas ee KPyroBEIMH JIBIDKSHHSIMHU II0
TpaxeaJlbHOMY SBHemHeMy) (raHIry TOI0COBOTO
nporesa (puc. 4).

5. Yoenurecs, uTo 1maiida MpaBUIIbHO YCTaHOBJICHA
MEKJy TpaxeadbHbIM (IaHIeM NpoTe3a u
CIIM3UCTOM 000JI04KO#1 TpaxeH (IOBEpHUTE MIAH0y)

uc. 5).

6. lgFocne ycTaHOBKH ycTpoiicTBa Provox XtraFlange
Ha TpaxealbHOM (IaHIe U HaJeXKHOH (ukcannu
Ha MecTe 00PEXbTE MPEJOXPAHHTEIbHbIIT JICTIECTOK
HOXHHUIIAMH. (puc. 6).

3ameHa unu yganeHme

ITpw 3aMeHe roTI0cOBOTO TIPOTE3a YAAIUTE M BBIOPOCHTE
ycrpoiictBo Provox XtraFlange. [TogpoGHoe omrcanue
IIPOLEAYPH! yAATCHHUS TOJIOCOBOTO IPOTE3a CM. B
MHCTPYKIMH 110 TIPUMEHEHHUIO COOTBETCTBYIOIIETO
TOJI0COBOTO MPOTE3a.

Ecnu ronocoBoii npotes 6yger
yAQNATbCA aHTeporpagHbIM NyTem

TonocoBoit npore3 u3BIEKaeTCsl HapY)Ky W3 Tpaxeo-
TMIIEBOHON (DHUCTYIIBI TIPH TIOMOIIM KPOBOOCTAHAB-
JIMBAIOIIETO 37KUMA, HE UIMEIOLLETO 3yOI0B, KOTOPBIM
OIHOBPEMEHHO 3aXBaThIBAIOT M YCTPOIicTBO Provox
XtraFlange. Taxum oGpasom u ycrpoiictBo Provox
XtraFlange, 1 TOIOCOBOI NPOTE3 YAAISIOTCS OIHO-
BpemeHHo. [locie n3Bnedenus oba n3nenus BHIOpa-
CBIBAKOTCSL.

Ecnu ronocoBoli npotes 6yger
yAQNATbCA peTporpagHbIiM nyTem

MNPEJOCTEPEKEHHUE: Ecnu ronocosoit npore3
U3BJIEKAETCs PETPOrpajHO, ycTpoiicTBO Provox
XtraFlange 1o/mKkHO ObITh H3BICUCHO OTACIBHO MEPE
PETPOrpaaHbIM yIaIeHHEM TOJI0COBOTO MPOTE3a BO
n30exkaHNne prucKa aclUpalui ycTpoiicTBa Provox
XtraFlange.

3axBarute ycrpoiictBo Provox XtraFlange kpoBoo-
CTAaHABIIHBAIOIIUM 3a3KHMOM, HE HMEIOIIHM 3yOI[0B.
Iepen ynanenuem ycrpoiictBa Provox XtraFlange
ybenuTech B HaIe)KHOCTH €T0 3aXBaTa KPOBOOCTA-
HaBJIMBAIOIINM 32KHMOM. ACIHpanus yCTpoicTBa
Provox XtraFlange Mo)eT nmpuBecTH K YaCTUUHOM
3aKyIOpKE AbIXaTe/IbHbIX MyTeH 1 MHEKIMH, i ero

HeOGXOI[I/IMO HE3aMEJINTECIIbHO YAAIUTh.
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YcTaHOBKa HOBOTO ycTpolicTBa Provox
XtraFlange nocne 3ameHbl ronocosoro
nporesa

Ilepen Tem, Kak yCTaHOBHTH HOBYIO IIaii0y Ha
BHOBb YCTaHOBJICHHBII FOJIOCOBOM MPOTE3, CHauasa
MOHAOIIOIAMTE 32 IPOTE30M, YTOOBI ONPEICIHUTD,
MMeeTCs U B 3TOM HeoOXoauMocTs. Ecin Habmonaercst
MEPHUIIPOTE3HOE MOATCKAHNE, YCTAHOBUTE HOBYIO
a0y, Kak yka3aHO BBIIIE B pa3jieie «YCTaHOBKA
YCTPOHCTBAY.

WHCTpYKIHMIO 0 TOM, KaK ¥ KOT/Ia MEHSTh IOJIo-
COBOI IPOTE3, CM. B MHCTPYKIMH IO TPUMEHEHHIO
COOTBETCTBYIOIIETO FOJI0COBOTO MPOTE3a.

YTunusaynsa

Bceerpa cnenyiite MEIMIMHCKON MpaKTUKE U
HALlMOHAJIbHBIM TPEOOBAHUSAM B OTHOIICHHUHU
OUOJIOrHYECKH OIACHBIX BEIECTB IPH Y THIH3AL[HH
HCIOJIb30BAHHBIX MEIUIIHHCKUX YCTPONCTB.

YBegomneHmne

O6parute BHUIMaHHE, YTO O JIFOOBIX CEPhE3HBIX IPOUC-
LIECTBUAX C 3TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOMMO CO00IIaTh
TIPOM3BOAHTEINIO M B OPTaH F'OCYAapCTBEHHOM BIACTH
TOIf CTPaHbl, B KOTOPO# IPOXKMBACT M0JIb30BATEIb 1/
WJIM TIAILMEHT.

BAHASA INDONESIA

Indikasi penggunaan

Provox XtraFlange adalah cincin berbahan silikon yang
ditujukan untuk mengurangi kebocoran periprostetik
yang terdeteksi pada pasien pengguna prostesis
suara Provox.

Pemasangan dilakukan oleh dokter atau tenaga
medis profesional terlatih sesuai dengan panduan
lokal atau nasional.

Kontradiksi

Provox XtraFlange TIDAK boleh digunakan:

» pada pasien dengan lubang trakeoesofagus (TE)
yang terlalu lebar untuk memastikan retensi prostesis
suara Provox yang memadai. Lubang yang terlalu
lebar dapat meningkatkan risiko aspirasi dan
terlepasnya perangkat dan/atau prostesis suara.
Provox XtraFlange TIDAK akan meningkatkan
retensi prostesis!
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» pada Provox NID atau prostesis suara merek lain
mana pun. Hal ini dapat meningkatkan risiko
aspirasi dan terlepasnya Provox XtraFlange dan/
atau prostesis suara.

Deskripsi perangkat

Provox XtraFlange adalah cincin berbahan silikon
putih yang ditujukan untuk ditempatkan di antara
flensa trakea prostesis dan mukosa trakea. Perangkat
ini memberikan segel ekstra terhadap kebocoran
periprostetik melalui pelekatan lembaran silikon tipis
ke mukosa trakea.

Perangkat ini disediakan dalam keadaan steril dan
hanya untuk satu kali penggunaan.

Provox XtraFlange dipasang dengan bantuan dua
hemostat tidak bergerigi selagi prostesis tetap terpasang
(untuk ukuran Provox XtraFlange yang sesuai, lihat
informasi pemesanan).

Provox XtraFlange memiliki medali pengaman untuk
mencegah aspirasi yang tidak disengaja selama
pemasangan. Setelah pemasangan dilakukan dengan
benar, potong medali pengaman.

Provox XtraFlange dimaksudkan untuk tetap
berada di tempatnya hingga prostesis suara dilepas.
Cincin harus dibuang saat prostesis diganti.

PERINGATAN

- Perintahkan pasien untuk segera mencari
pertolongan medis jika cincin dan/atau prostesis
terlepas dari tempatnya. Gejala langsung dari
aspirasi mungkin termasuk batuk, mengi, atau
kesulitan bernapas. Benda asing di dalam saluran
pernapasan dapat menyebabkan komplikasi parah
dan harus dikeluarkan oleh dokter.

- Pemasangan yang terlalu ketat dapat menyebabkan
nekrosis jaringan dan ekstrusi prostesis. Cincin ini
tidak ditujukan atau dirancang untuk membuat
prostesis yang terlalu panjang menjadi lebih pendek.
Perintahkan pasien untuk segera berkonsultasi
dengan dokter jika ditemukan tanda-tanda edema
jaringan dan/atau peradangan/infeksi. Perawatan
mungkin memerlukan terapi antibiotik, pemasangan
prostesis sementara dengan poros yang lebih
panjang, pelepasan prostesis dan/atau penutupan
lubang melalui bedah (yang kemudian dapat
dilakukan pelubangan ulang).
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Provox XtraFlange hanya untuk satu kali
penggunaan; cincin harus dibuang saat prostesis
diganti. Jangan gunakan ulang cincin. Penggunaan
ulang dan pemrosesan ulang dapat menyebabkan
kontaminasi silang dan kerusakan pada perangkat,
yang dapat membahayakan pasien.

TINDAKAN PENCEGAHAN

Provox XtraFlange tidak ditujukan untuk dipasang
pada sisi esofagus prostesis suara, dan tidak
ditujukan untuk dipasang menggunakan perekat.
Setelah dipasang, periksa apakah terdapat kerusakan
pada Provox XtraFlange. Jika perangkat rusak,
segera ganti.

Jangan memasang lebih dari satu cincin pada
prostesis.

Jangan memotong medali pengaman sebelum
pemasangan karena dapat menyebabkan perangkat
terhisap.

Perintahkan pasien untuk berhati-hati saat
membersihkan prostesis suara dan stoma, dan
saat memasukkan perangkat seperti LaryTubes dan
LaryButtons ke dalam stoma. Provox XtraFlange
dapat terlepas dan terhisap secara tidak sengaja.
Jika hal ini terjadi, pasien harus segera mencari
pertolongan medis.

Petunjuk penggunaan

Pemasangan perangkat

PERHATIAN: Selalu pastikan bahwa lubang
trakea-esofagus (TE) memiliki retensi yang memadai
terhadap prostesis suara Provox dengan menarik
flensa trakea secara hati-hati menggunakan hemostat.
Pasang Provox XtraFlange hanya jika retensi yang
memadai telah dipastikan. Provox XtraFlange tidak
memberikan retensi ekstra!

1.

2.

Siapkan gunting dan dua hemostat tidak bergerigi

(gbr. 1).
Pasang Provox XtraFlange pada hemostat tidak
bergerigi pertama (gbr. 2).

. Gunakan hemostat ini untuk memegang flensa

trakea (luar) prostesis suara, sebaiknya pada sisi
terpanjang dari flensa (gbr. 3).

Jangan menarik prostesis. Hemostat tidak boleh
dilepas hingga prosedur selesai.

. Pegang Provox XtraFlange dengan hemostat

tidak bergerigi kedua. Pasang cincin dengan
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menggesernya di atas flensa trakea (luar) prostesis
suara dengan gerakan memutar (gbr. 4).

5. Pastikan cincin ditempatkan dengan benar di antara
flensa trakea prostesis dan mukosa trakea (putar
cincin) (gbr. 5).

6. Setelah Provox XtraFlange dipasang di atas flensa
trakea dan berada pada posisinya dengan aman,
potong medali pengaman dengan gunting (gbr. 6).

Penggantian atau pelepasan

Lepas dan buang Provox XtraFlange saat prostesis
suara diganti. Untuk detail prosedur pelepasan prostesis
suara, lihat manual prostesis suara tertentu.

Jika prostesis suara akan dilepas secara
anterograde

Prostesis suara ditarik keluar dari lubang TE dengan
hemostat tidak bergerigi, yang sekaligus mengapit
Provox XtraFlange. Dengan cara ini, Provox
XtraFlange dan prostesis suara dilepas secara
bersamaan. Keduanya harus dibuang setelah dilepas.

Jika prostesis suara akan dilepas secara
retrograde

PERHATIAN: Provox XtraFlange harus dilepas
secara terpisah sebelum prostesis suara dilepas secara
retrograde untuk menghindari risiko aspirasi Provox
XtraFlange.

Capit Provox XtraFlange dengan hemostat tidak
bergerigi. Pastikan hemostat mengapit Provox
XtraFlange dengan kuat sebelum melepasnya. Jika
Provox XtraFlange terhisap, hal ini dapat menyebabkan
penyumbatan sebagian saluran napas serta infeksi dan
harus segera dikeluarkan.

Pemasangan Provox XtraFlange baru
setelah penggantian prostesis suara

Untuk memasang cincin baru pada prostesis suara
yang baru dipasang, perhatikan terlebih dahulu apakah
tindakan ini diperlukan. Jika terdapat kebocoran
periprostetik, gunakan cincin baru sesuai dengan
bagian “Pemasangan perangkat” di atas.

Untuk petunjuk tentang cara dan waktu penggantian
prostesis suara, lihat manual prostesis suara tertentu.
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Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional
terkait bahaya biologis saat membuang perangkat
medis yang telah dipakai.

Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang
terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan
kepada produsen dan otoritas nasional di negara tempat
tinggal pengguna dan/atau pasien.

BAHASA MELAYU

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. Ia menyediakan
lekapan tambahan pada kebocoran periprostetik
melalui lekatan lembaran silikon nipis ke mukosa
trakea. Peranti dibekalkan steril dan bertujuan untuk
kegunaan tunggal sahaja.
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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.

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. 107



- 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.

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.
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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.

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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TIENG VIET

Chi dinh st dung

Provox XtraFlange 1a mot vong dém silicon nhim
giam thiéu tinh trang ro ri quanh van phat am gap
0 nhitng bénh nhan dung van phat 4m Provox loai
dat trong co thé.

Béc si y khoa hodc chuyén gla y te lanh nghé s&
tién hanh dat thiét bi theo nguyén tic dia phuong
hoic quéc gia.

Chong chi dinh

KHONG duogc dung Provox XtraFlange:

* 0 nhfmg bénh nhan ¢ 16 choc khi quan — thuc
quan (TE) qua rong dén ndi khong du kha nang
git van phat &m Provox. Lo choc qud rong co
thé lam tang nguy co thlet,bl/van phat am bi tudt
ra hodc bénh nhan hit thict bi/van phat am vao.
Provox XtraFlange s¢ KHONG c6 cong dung lam
tang kha nang gitr van phat am!

* trén Provox Nid hodc cic loai van phat am khéac
cua bat ky thuong hiéu nao khac. Vinéu dung, c6
thé lam tang nguy co Provox XtraFlange va/hodc
van phat am bi tudt ra hodc bénh nhan hit thiét bi/
van phat am vao.
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Mo ta thiét bi

Provox XtraFlange la mot vong dém silicon mau tring
dung dé dat vao gilra mat bich cua van phat am phia
khi quan va niém mac khi quan. Vong dém nay bo
sung mot 16p bit kin dé ngan ngtra hién tuong ro ri
quanh van phat am nho kha nang bam dinh ctia miéng
silicon mong vao niém mac khi quan.

Thiét bi dugc cung cip vo tring va chi str dung mot lan.

bé dat Provox XtraFlange vao dung vi tri, hay dung 2
kep khong rang trong khi van phat am van o nguyén
vi tri (de biét kich thudc Provox XtraFlange phu hop,
hay xem thong tin dat hang).

Dé tranh vo tinh hit phai thiét bi trong qué trinh dat,
Provox XtraFlange c6 mot huy hiéu an toan, Sau
khi dat ding vi tri, huy hi¢u an toan s€ dugc cat bo.

Provox XtraFlange co cong dung gitlr nguyén vi tri
cho dén khi van phat am dugc lay ra. Phai thay ca
vong dém khi thay van phat am.

CANH BAO

Nhic bénh nhan dén co s¢'y té ngay néu vong dém
va/hoidc ~van phat am tudt ra khoi 10 choc. Khi hit
phai thiét bi, bénh nhén c¢6 thé nhan thiy ngay cac
triéu chung nhu ho, tho kho khe hodc kho tho. Néu
duong tho co di vat, co theé gdy ra cac bién ching
nghiém trong. Vi vay, bac si can phai lay di vat ra.

- Hién tuong qua khit c6 thé lam hoai tr m6 va
khién van phat am bi 16i ra. Vong dém khong co
cong dung lam cho van phat am qua dai tré nén
ngan hon. Nhic bénh nhan hoi y kién bac si lam
sang ngay lap tuc~neu ¢6 bat ky ddu higu phit mo
va/hodc viém nhiém nao. Hudng diéu trj la dung
khang sinh, tam thoi 1dp van phat am c6 truc dai
hon, thao van phat am va/hogc phau thuat dong 16
choc (sau do c6 thé tién hanh choc lai).

- Provox XtraFlange chi ding mot lan, tuc 1a can
thay ca vong dém khi thay van phat am. Khong
duoc dung lai vong dém nay Viée str dung lai
ciing nhu xur 1y lai co thé gay lay nhidm chéo va
1am hong thiét bi, tir &6 gdy hai cho bénh nhan.

BIEN PHAP PHONG NGUA

- Khéng dugc dung Provox XtraFlange dé dat o
phia thuc quan cta van phat am. Thiét bi nay ciing
khong duoc dung dé dan c6 dinh.

- Sau khi dat, hay kiém tra xem Provox XtraFlange
¢6 bi hu hong khong. Néu bi hu hong, hay thay
cai khac.
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- Khong dugc dat nhieu vong dém trén van phat am.

- Phai tién hanh dat xong thiét bj roi méi cit bo
huy hiéu an toan. Néu khong, bénh nhan co thé
hit phai thiét bj.

- Nhac bénh nhan pha1 cén than khi vé sinh van
phét am va 18 tho, cling nhu khi dat cac thiét bi
nhu LaryTube va LaryButton vao 18 thé. Provox
XtraFlange co thé vo tinh bi tudt ra va bénh nhan
s¢ hit phdi. Trong truong hop nay, b¢nh nhan can
duoc can thi¢p y té ngay 1ap tic.

Huéng dan st dung

Dat thiét bi

THAN TRONG: Ludn dam bao dung kep cam mau

de keo tur tir mat bich o phia khi quan dé 16 khi quan

— thuc quan (TE) c6 du kha nang gitr van phat am

Provox. Chi dat Provox XtraFlange khi nhan thay c6

du luc gitr. Provox XtraFlange khong c6 cong dung
gia tang thém luc gitr!

1. Chuan bi 2 kep cam mau khong rang vakéo (hinh 1).

2. Gén Provox XtraFlange vao kep cam mau khong
ring dau tién (hmh 2).

3. Dung kep cam méu khong rang nay dé kep mit
bich (phan phia ngoai) phia khi quan cuia van phat
am, tot nhat la phia dai nhat cia mat bich (hinh 3).
Khéng dugc kéo van phat am. Khong duoc bo
kep cam mau nay ra cho dén khi thuc hién xong
thu thuat.

4. Dung kep cAm mau khong rang thir2 dé kep Provox
XtraFlange. Dat vong dém bang cach trugt vong
dém qua mat bich (phan phiaﬁngoéi) O phia khi quan
cta van phat &m theo chuyén dong tron (hinh 4).

5. Pam bao rang vong dém dugc dat dung vi tri gitra
mat bich phia khi quan ctia van phat am va niém
mac khi quan (xoay vong dém) (hinh 5).

6. Sau khi dat Provox XtraFlange 1én mat bich phia
khi quan va vao ding vi tri, hdy dung kéo dé cat
bo huy hi¢u an toan (hinh 6).

Thay thé hoac thaora

Khi thay van phat am, cin thay va thdo ra ca Provox
XtraFlange. Dé biét chi tiét vé quy trinh thdo van
phdt 4m ra, hdy tham khdo hudéng dan st dung cua
mot van phat am cu thé.

Né&u van phat am dugc thao ra theo
huéng tir trudc ra sau

Dung mot kep cAm mau khéng ring dé kéo van phit
am ra khoi 10 choc TE. Kep nay ciing dugc dung dé
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liy Provox XtraFlange ra. Béng cach nay, cd Provox
XtraFlange va van phat &m dcu dugc thio ra dong thoi.
Sau khi thdo ra, hay thai bo ca hai thiét bi.

Né&u van phat am dugc thao ra theo
huéng ti sau ra trudc

THAN TRONG: Néu thio van phat am ra theo
huéng tr sau ra trude, thi phdi théo riéng Provox
XtraFlange ra 1di m&i thao van phat am ra theo huéng
nhu vy nhim tranh nguy co bénh nhan hit Provox
XtraFlange vao.

Dung kep cAm méu khong réng dé kep Provox
XtraFlange Ddm bao rang kep cam mau khong rang
gitr chat Provox XtraFlange trude khi thao ra. Néu
bénh nhén hit Provox XtraFlange vao, thiét bi nay co
thé gay téc nghén duong tho mot phén ciing nhu lam
nhiém tring nén can duoc lay ra ngay.

Lap mét Provox XtraFlange mdi sau khi
thay van phat am
Dé ding mét vong dém mdi trén van phét am méi lip
vao, trudc tién hay quan sat xem c6 can thict kh()ng
Néu corori quanh van phéat m, hay dung mot vong
dém méi theo phan “Dit thiét b1 néu o trén.

Dé biét huéng dén vé cach thirc cling nhu thoi
diém thay van phét 4m, vui long tham khao huéng
dan sir dung ctia mot van phat 4m cu thé.

Thai bo

Ludn tuén thu cdc bién phap thuc hanh y té va yéu
chu ctia quéc gla vé& nguy co sinh hoc khi thai bo thiét
by té di qua sir dung.

Bao cao
Xin luu y rang bat ky su ¢b nghiém trong nao xay ra
lién quan dén thiét bi s& dugce bdo cdo cho nha sén

Xuit va co quan c6 thim quyén & qubc gia noi nguoi
dung va/hodc bénh nhan cu tru.
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e

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobea;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Koataokevaotg; IIpoussomuren;
Uretici; 9§s00mgdyemmo; Unwnwnpnn; Istehsalgr;
IMpoussoaureis; Produsen; Pengilang; BlEEE A
A BUE R, HIER; AwWao; Nha san xudt; 1180
dmnall dyodl 02 s

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverknin%sd_atum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspdivd; Framleidsludag-
setning; Valmistamise kuupdev; RazoSanas
datums; Pa]gamlnimo data; Datum vyroby; Gyartas
idépontja; Datum vyroby; Datum I§>r0izvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopmvia katackevnc;
IﬂaTa Ha npon3BoscTBo; Uretim tarihi; §68mndol
osMoeo; Ununumpiwh wduwphy; Istehsal
tarixi; (ﬁaTa H3TOTOBJICHUS; Tan&gal roduksi;
Tarikh pembuatan; $35%& H; MZ X}, Sk B #;
i E%q; JunWaan; Ngay san xuat;118 IKN;

el g,B; deiall daodl

&

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
kdyttopdivd; Sidasti notkunarda%r; Kolblik kuni;
Deriguma terming; Naudoti iki; Datum expirace;
Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepopmvio
kﬁ%ng; Cpok Ha rogaocT; Son kullanim tarihi;
33630Los; Mhunwbtkijhnipub dudltin; Son
istifads tarixi; Cpok rognoctu; Gunakan sebelum
tanggal: Tarikh guna sebelum; {& F %; é
'G5 ERBIL B, AL 55U
KUQo1g; Han sir dung; wan w5 11MNX PN,
doMall elyl g )by a8 Z

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-
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tuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod sarze; Sarzs kodf KO(fsarze Stevilka serije;
Kod partn Codul lotulul Sifra serije; Sifra serije;
Ku)SLKog ToPTISoL ﬁJKoa Ha mapTuza; Parti kodu;
bg 00U 3meoo; full Lupw[lullm l]nql,(Partlya
kodu; K0)1 naprin; Ko de batch; Kod elom&)o
S HiX| Z=; #tR E
snauunu Mi 16; MK TP, w»\ﬂ esS &

Product reference number; Produktreferenznum-
mer; Referentienummer product Numéro de
référence du produit; Numero riferimento rodot-
to; Numero de referencia del producto; Referéncia
do produto; Referensnummer; Produktreferen-
cenummer; Produktreferansenummer Artikkelinu-
mero; Tilvisunarnamer voru; Toote viitenumber;
Produkta atsauces numurs; Gaminio katalogo
numeris; Referencni ¢islo produktu; Termék refer-
enciaszama; Referencné ¢islo produktu Referenc-
na Stevilka izdelka; Numer katalogowy produktu;
Numarul de refermta al produsului; Referentni bI‘Q]
proizvoda; Referentm broj proizvoda; ApiOpog
avapopas mpoiovtog; Pedeperten Homep Ha
npouym‘ Uriin referans numarast; 30meJ@&ob
L8 3Mb, (56)('1 m BmByMo; U[unuu}pmﬁ h
wmbintijuwnne hwdwpp; Mshsula istinad némrasi;
CripaBOYHBIif HOMEp U3IeNNs; Nomor referens1
;}){ oglulg Nombor ry ukan roduk SR

& .:._._ .__._' u, fq‘:ung "5,
huwlauama\)waanmn S6 tham chiéu san
phim; 18NN Y 12100 190N; el ezt 63,01
d}.aa.a faaa) o)LAu

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;

No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej;

Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes;

Ei uudelleenkiytettdvi; Ma ekki endurnyta; Mitte
taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai
nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja

fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte
ponovno; Nie uzywac ponownie; A nu se reutiliza;
Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo;
Mnv enavaypnowonoteite; He n3mnomnssaiite moBTopHO;
Tekrar kullanmay1n; 36 asd3moygbmo bymsbms;
Utijubquuiju oquugnpddwl hundwp; Yeniden istifade
etmayin; He nojie>xut oBTOPHOMY HCIIOIb30BAHMIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; BT
a; MALS SHX| Ot AR BAEEFER; B2E
S, fMuthaduunlsdy; Khong duoc téi st dung;
ATIN KINWY TYIN K fl.\aw)" dole) P ;)
20850 saldinl oyl 92
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STERILE E

Sterilized using ethylene oxide; Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Stérilisé

a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di etilene;
Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido
de etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med
ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu
eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiilee-
noksiidiga steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované
etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom; Wysteryl-
izowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de
etilena; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano etilen-ok-
sidom; Amootelpopévo pe 0&gidio tov abvieviov;
Creprii3npaHo MocpeacTBOM eTuieH okeun; Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir; b@g@omobydnmos
90096l mJLocool gsdmynbydoo;
Uwmbiphhqugywd t Ephitith opuhnh dhengny; Etilen
oksidi ilo sterilizasiya edilib; Crepuiin30BaHoO ¢ IIOMOLIBIO
stuneHokena; Disterilkan menggunakan etilena

oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TF
LoAx454 REE; 2 SAOI=EE A3t

o HEXElE FAREZKRE, BEL&EARE
ZHRRE; twdelogldlonausanlud; Tiét trang bing
ethylene oxide; T"OPIX 12" NX MY¥NXA NPV
SV s plasiialy pliso; ST L1 31 saliind L oadi Jy sind

®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; Niet ge-
bruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si
I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezi-
one ¢ danneggiata; No utilizar el producto si el embalaje
esta dafiado; Nao utilizar se a embalagem estiver danifi-
cada; Anvind inte om forpackningen ar skadad; Ma ikke
bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal ikke brukes
hvis emballasjen er skadet; Ei saa kiyttdd, jos pakkaus

on vaurioitunut; Notid ekki ef umbudir eru skemmdar;
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja,

ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poSkodeny
obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno; Ne koristiti ako je pakovan-

je osteceno; Mnv ¥pnGLLOTOLEITE £GV 1] GLCKEVOGIOL
£yetvmootel (nud; He usnosnzgaiite, ako 1esocTTa Ha
omakoBKara e HapyuieHa; Ambalaj hasarliysa kullanmayin;

138



36 3s8moygbmm, 03y g mzs sbosbydymos;
Qoquugnpdtip, tiph thwpbpwynpnidp Yhwuywd

E; Qablasdirmaya zarar dayibsa istifads etmayin; He
HCTIONB3YHTE, eCITH MOBPEK/ICHA YIIaKOBKa; Jangan guna-
kan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;
NYT—JICBENFHB5E, BT,

W7|K|7} &4 E E AHSHX| DHUAIR;
EREZE BOCR, MARRF , BAER;
Kulrinussasieuriiderie; Khong sir dung néu bao

bi bi hu hong; NMIAD NTIRN DX WNNWAY 'K;

B el 55 13] plasaadl pds z;

23505 saldinl ) ) el sy il 4y S

Nel il
Fe

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiere
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 tor; Unnga direkte sollys, holdes torr;
Siilytettivi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymio fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas
ja eemal piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai;
Chraiite pted 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 mijestu i podalje od Sun&eve svjetlosti;
Drzati dalje od sunéeve svetlosti i uvati na suvom;
DVAGCOETE HOKPLA OO TO NALOKO QMG Kot SloTnpeite ™)
cuokevn oteyvn; pwiKTe Jjanede oT CirbHUEeBA CBETIMHA
U chXpaHsBaiite Ha cyxo mscto; Glines 1518indan uzakta
ve kuru tutun; 3gobsbyon 3Hobash sEwmm scoaomsL
03 3G BoamBstymdsdo; <tinni wywhbip wplih
Gunwquypltinhg W wjuwhtp snp wtinnid; Giin isigindan
uzaqda va quru saxlayin; Beperure ot Bo3IeHCTBHS MPSIMBIX
conHeuHbIX Jryueii u Biaru; Hindarkan dari sinar matahari
dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; EL§T B K3 & OF
BRELE; A MO| ER| oA ot HEE &

EHE RXISHAAIR; 5% BRI RIFEIR, BEH
BARZETR. ; Auliiunnuavuaouasiuduiatn
KS9ADIWBU; Tranh anh néng va bao quan & noi khé réo;
¥2* D1pN2 JONXY wNwn 1IXA PP NInd v,
et &l g 1imy Blor gt o Blasdl s

Lol AR sla d sl s Sl s
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A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température

de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da temperatura de
armazenamento; Temperaturgrinser for forvaring; Opbev-
aringstemperaturbegraensning; Oppbevaringstemperatur-
grense; Sdilytyslampétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi
vid geymslu; Sailitustemperatuuri piirmaér; Uzglabasanas
temperatiiras ierobeZojums; Laikymo temperatiiros riba;
Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi homérsékletko-
rlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature

za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladisten-

ja; Opa Oeppokpaciog amodfkevong; I'panurm Ha
TeMmreparypara Ha cbxpaHenue; Saklama sicakligr sinirt;
896sb30L Bnd3gMs@ Mol modo@o; Muwhwwitwb
stipdwumhwbh uwhdwbbbpp; Saxlama temperaturu
haddi; Orpannuenus TemMeparypsl XpaHenus; Batas
suhu penyimpanan; Had suhu simpanan; {& & & E &

R 22t 25 MEH BERERS); #FRERS, da
$AaeuknilumsdaLiu; Gisi han nhiét do bao quan;
1NONX NNVIDNL NYAAN; 35ls Byl,5d doys v
G lad s

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;

Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind
zulissig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-
max) zijn toegestaan; Stocker a température ambiante Des
écarts temporaires dans la plage de température ambiante
(max-min) sont autorisés; Conservare a temperatura
ambiente. Sono consentiti scostamenti temporanei entro i
limiti di temperatura (max-min); Almacenar a temper-
atura ambiente. Se permiten desviaciones temporales
dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a
temperatura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (max-min);
Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) &r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturinter-
vallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur.
Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet (maks.—
min.) er tillatt; Sdilytd huoneenlammossd. Viliaikainen
poikkeama lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu;
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Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitas-
vids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on
lubatud; Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros
(min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje. LeidZiami
laikini nuokrypiai, nevir§ijantys temperatiiros intervalo
(didz.—maz.); Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné
odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a
homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedély-
ezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Do¢asné odchylky
v ramci teplotného rozsahu (max — min) st povolené;
Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena so zacasna
odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne
sg przejsciowe odchylenia w obrgbie zakresu temperatury
(maks. — min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt
permise abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopuste-
na su privremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi. Dozvoljena
su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); ®vidooete o€ Beppokpacio dopatiov.
Emutpénoviat mopodikés amokhicelg evidg Tov eDpovg
Oeppokpaciog (LéEytotn-eldyiot); CexpaHssaiite
Ha CTaiiHa TemIieparypa. BpeMeHHHUTE OTKIOHCHHUS
B TEMIIEPATYPHUTE MANA30HU (MAKC. — MUH.) ca
paspemrenn; Oda sicakliginda saklayimn. Sicaklik aralig
(maksimum-minimum) i¢erisinde gegici sapmalara
izin verilir; 890656900 mmsbol End3nMs@ncsBy.
MHMHd0m0 osbMmydo &nd3ghs@nmol
B3M3md0 (85JL.-806.) sLT37d0s; Muwht)
ulilyuuyhti gipdwumhGuibinid: @nyyunmpynid Lo
dudwbwljuynp mwnwbtniddtip pbpdwumhbuwdh
pingpynyenid (wnwytjugnyithg tjuqugnyi); Otaq
temperaturunda saxlayin. Maksimum vo minimum tem-
peratur araliginda miiveqqoti yayinmalara icazo verilir;
XpaHuTe IIpH KOMHATHOH Temmeparype. JlomyckaroTcst
BPEMEHHBIC OTKJIOHCHHUS HHTEPBAJIa TeMIeparyp (Makc.-
MuH.); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam
rentang suhu (maks-min) diperbolehkan; Simpan pada
suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu
(maks-min) adalah dibenarkan; 8 CRE. BEHH

(BRAR~&) ) ADEERRGHFR. ; 20 E
BSHAAIR. 2 HeILHo Mol LAIZ{ QI HHR}F(Z[CH-
F|4)E HEFHLCH

TERTF. AFEREEERN ( LRETR ) #E
ER,  FRETHER. AVEEEZER

(BE-HIE ) WERRE. ; AuvlugrukgiRov M
WWevuuEASIMElUEIVREUKAD (G0da-tda) awisa
8ouSUld; Bao quan ¢ nhiét d6 phong. Cho phép co do sai
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léch tam thoi trong pham vi nhiét d (t5i da — t5i thiéu);
NMINT N1PVD NN 2TNN NMVIDNLA JONKY Y?
.(D1T]"J"D-D1)’]‘O7D) nMLIBNLVA NNV N2
co) 48,5%)) 8)ly0 Aoy & o3l s
(G asdl- 0281 asdl) Bylod] s B (e &350 ol
[PXPRPIECRST - PRNGHE PR PP 128 Ul slea 4o

Sl Slaa (Jilas- fiSIas)
yINBH

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le mode
d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso;
Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuida-

do, consultar as instru¢des de utilizagdo; Varning, lds
instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttdohjeet; Varad,
lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasu-
tusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upozornéni,

viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
atmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie; Pozor;
glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢
z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de
utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez, kon-
sultovati uputstvo za upotrebu; I[Ipocoyr, cupfovievteite
TG 00Myieg ypriong; Buumanue, koncynTHpaiite ce ¢
uHCTpyKuuMute 3a ynorpebda; Dikkat, kullanmadan 6nce
talimatlar1 inceleyin; gs3@mbomyds, dmombmzyom
399mynb9dol 0bLEM«w Ji0s; NipwnnniE)nLh,
htinlitip oquuugnpddwl hpwhwqbtipht; Xobard-
arliq, istifado qaydalarini oxuyun; [Ipenocrepexenne,
o0paTuTech K HHCTPYKIHAM 110 TIpUMeHeHn0; Perhatian,
baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan
penggunaan; JE X, BIRFHABEESR, T, A

8 XEHe XA, EEBE , SREAR

BH; M, BREERUEABR; Jondss:v [Usadnw
Auztnlumstdoiu; Than trong, tham khao hudng

dan sir dyng; IN'WN MXNNA Y @0 0T
Tagerad) Cloalss gerly s

e T & T s i)

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmid-
del; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Laakinnllinen
laite; Laekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomdocka;
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Medicinski pripomocéek; Wyrob medyczny; Dispozitiv
medical; Medicinski proizvod; MeauuuHCKo CpencTBo;
Totpoteyvoloyikd Tpoiov; MeuIIHCKOH3IENHE;

Tibbi cihaz; Lsdyo0E06Mm BmGymdammmds; Adluljwl
uwnp; Tibbi Avadanliq; MeauuuHckoe usnenue; Per-
alatan Medis; Peranti Perubatan; EE i #25; O| 2 &

x|, ERREE, Ey7RM; nSovlouwns; Thiét bi y &
W19 PNN; b ez (S5 eldus

Instructions for use intended for clinician; Gebrauch-
sanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing voor de arts;
Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per 1’uso
previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagdo destinadas a profissionais
de saude; Bruksanvisning avsedd for likaren; Brugsan-
visning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa
lege; Ladkarille tarkoitetut kiyttoohjeet; Notkunarleid-
beiningar fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitootajale;
Arstiem paredz&ti lietosanas noradijumi; Gydytojui

skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti uréeny

pro klinického Iékare; Hasznalati itmutato az orvos-

nak; Navod na pouzitie ur¢eny pre lekara; Navodila za
uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja
uzycia przeznaczona dla lekarza; Instructiuni de utilizare
destinate medicului; Upute za upotrebu namijenjene
klini¢kim djelatnicima; Uputstvo za upotrebu namenjeno
lekaru; Odnyieg yprong yio Tov wrpd; MHCTpyKIHHT 32
ynorpeba, npexHasHadeHu 3a gekapsi; Klinisyen igin
kullanim talimatlari; 3s8mygbgdol oBLE MY J30nd0
93080Log0l; Ogquugnpdtwh hpuwhwbqhbp'
twhiwnbiufwd pdolh hwdwp; Hokim tigtin nozordo
tutulmus istifads qaydalari; MHCTpyKIHu 1o npuMeHeHHIo
TpeaHa3Ha4YeHsl 1T Bpada; Petunjuk penggunaan khusus
untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian;
&R OEUREIAE,; oAt AFS K|, lRIREEEA
FEARA, EATIHKREENFERREEH; Muuiilu
mstemudnBikassSuuwng: Huéng dan sir dung danh
cho bac si;

NXOMY W'Y MIXNNN; cwbl daasll elusanl Sledss ;
Cad o2 4% KI5 50 (S By 61y 4S saliiusl (slaJanll ) i

€

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar;
Verpakking is recyclebaar; Lemballage est recyclable;
Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem é
reciclavel; Forpackningen ér 4tervinningsbar; Emballagen
kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus

on kierritettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar;
Pakend on ringlussevéetav; Iepakojums ir recikléjams;
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Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyklovatelné; A
csomagolds tjrahasznosithatd; Obal je recyklovatelny;
EmbalaZo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje
sie do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje
se moze reciklirati; Ambalaza se moZe reciklirati;
Pakovanje moze da se reciklira; H ovokevaoia givat
avakvkAwotun; OpakovkataOmakoBkaTa mofyIexn Ha
peuuknupane; Geri donistiiriilebilir ambalaj; 8989030
39000898539050000; Snithp Yupnn k Jtpudyulty;
Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; YiiakoBka npurozsa
JUISL TIOBTOPHOTO McTonb3oBaHust; Kemasan bisa didaur
ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; @3%(d )4
VILERETY; 7Kl = ME8 7ts; BEAIE: 2
EElg -

> IMND NINM AR 5 el saleY ALE 5 sl

Rx

ONLY

Prescription; Verschreibunspflichtig; Voorschrift; Sur
ordonnance uniquement; Prescrizione;Prescripcion;
Prescrigéo; Recept; Recept; Resept; Ladkdrin
madrdyksestd; Lyfsedill; Retsept; Recepte; Receptas; Na
predpis; Vénykateles; Lekarsky predpis; Predpisovanje;
Recepta; Pe baza de prescriptie; Recept; Recept; Recept;
Svvtayn; Peuenta; Regete; M9(393()0; Flinuunnidu;
Resept; Perent; Resep; Preskripsi; {175 ZE; MUH; g&
75 475 DWAn iyl daa

Indicates that the product is in compliance with European
legislation for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt
mit den europiischen Rechtsvorschriften fiir Medizin-
produkte konform ist; Geeft aan dat het product voldoet
aan de Europese wetgeving voor medische hulpmiddel-
en; Indique que le produit est conforme a la législation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica

che il prodotto & conforme alla legislazione europea sui
dispositivi medici; Indica que el producto cumple la
legislacion europea sobre productos sanitarios; Indica

que o produto estd em conformidade com a legislagao
europeia relativa a dispositivos médicos; Anger att
produkten 6verensstimmer med europeisk lagstiftning
for medicintekniska produkter; Angiver, at produktet

er i overensstemmelse med europaeisk lovgivning for
medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med
europeisk lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd
tuote on ladkinnallisid laitteita koskevan EU-lainsdaadan-
n6n mukainen; Gefur til kynna ad varan sé { samraemi vid
evropska 16ggjof um leekningateeki; Naitab, et toode vastab
meditsiiniseadmeid kasitlevatele Euroopa 6igusaktidele;
Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem

par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys
atitinka Europos medicinos priemonéms taikomus teisés
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aktus; Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s evropskou
legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt jelzi, hogy a
termék megfelel az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
eurdpai jogszabdlyoknak; Oznacuje, Zze vyrobok je v stilade
s eur6pskou legislativou pre zdravotnicke pomocky;
Pomeni, da je izdelek skladen z evropsko zakonodajo
o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze produkt jest
zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobéw
medycznych; Indica faptul ci produsul este in conform-
itate cu legislatia europeana privind dispozitivele medicale;
Oznacava da je proizvod u skladu s europskim zakonima
o medicinskim proizvodima; Oznacava da je proizvod
u skladu s evropskim zakonodavstvom za medicinska
sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Yrodeikvoel 61t
70 TIPOIOV cuppopewvetat pe v Evpwmnaiki vopodeoia
yta Ta laTpoTeXvoAoyikd Tpoidvta; O6o3HauaBa,
e HpO}IyKT'}:T CbOTBETCTBA Ha eBpOHeﬁCKOTO
3aKOHOJJATE/ICTBO 32 MeAMIMHCKNTe M3fems; Uriiniin,
t1bbi cihazlara yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu
gosterir; 3090100190L 080dYg, MMAB 3MmwyJhHn
3990L8058900 L¥BYENENBM dMBYMANTMAYdNL
93MM3Y 306MbB3EIOMMOLL; Lywlwnid L, np
wpumunpuipp hwdwyunwupiwined £ pd2jujub
uwpptiph Gypnuujub optiunnnipywbp; Mohsu-
lun tibbi cihazlarla bagl Avropa qanunlarina cavab
verdiyini gostorir; YkasbiBaeT Ha COOTBETCTBUE U3
€BPOIENiCKOMY 3aKOHOAATENbCTBY 110 MEMIIMHCKIM
nspgemsam; Menunjukkan bahwa produk ini mematuhi
undang-undang Eropa untuk perangkat medis; Menun-
jukkan bahawa produk tersebut mematuhi perundangan
Eropah untuk peranti perubatan; g h EUN D E %R
ICET2ERICEALTVWA I ZRLET; ME0| 9
2 7|7|0ll thet R MES F+2S LIEMHLICH RN
EmMAEMNBREMER, KA R aRNE
7 aa A,
O1KN TINRN NMIPN NX DXRIN A¥INN D 18N
X191 MWONS
Al 85291 Lokl duyssY) il il e B8lse gkl O J)

e

- NOTICE m

Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo
und Infotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool
voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour la
France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo
Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri
para a Franga; Triman-symbol och Infotri for Frankrike;
Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol
og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-
ohjeet Ranskaa varten; Triman takn og Infotri fyrir
Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal;
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Triman simbols un Infotri Francijai; Pranctzijai skirtas
,» Triman‘ simbolis ir ,,Infotri“; Symbol Triman a Infotri
pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag
esetében; Symbol Triman a Infotri pre Franctizsko;
Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman

i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru
Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku;
Simboli Triman i Infotri za Francusku; ZopfoAo Triman
wat Infotri yio tn T'ad)io; Fransa igin Triman sembolii
ve Infotri; Triman punphpnwbihpp W Infotri whwwyp
bpwbuhuyh hunfwp; Cuveon Triman u Infotri as
@pannmn; Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis;
Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75>
DTrimaniz = Elinfotri; Z2AL Triman 7|= Y
Infotri; B Triman 25D EEHLN; daydnwal Triman
waz Infotri dwisuelforaa; Biéu tuong Triman va Infotri
danh cho Phap; nox 1Ay Infotri-1 Triman 7no;
wyd JoY Infotris Triman je); dwilys )y Infotri ¢ Triman sl

i
Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling
richtlijnen; Consignes de recyclage; Linee guida per il
riciclo; Directrices de reciclado; Orientagdes relativas
a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer
for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering;
Kierrétysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu;
Ringlussevotu juhised; Reciklésanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci;
Ujrahasznositasi atmutatd; Usmernenia tykajiice
sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne
dotyczace recyklingu; Indicatii privind reciclarea;
Smjernice za recikliranje; Smernice za reciklazu;
Kotevfovmpieg ypoppég oyetikd e Ty avokikAmon;
Geri doniisiim yonergeleri; dipunfwljdwh ninkignyg;
Pexomennanuu no nepepaborke orxonos; Panduan daur
ulang; Garis panduan kitar semula; JH -1 7L RS
A, M2 XA EUFES]; wwamed §6 Tumss lauda;
Huéng dan tai ché; TN nirnan; ol dale] Gilslay);
C8L3L slalesllysins

XXXXX, NN
YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number;
Referenznummer, Versionsnummer; referentienummer,
versienummer; Numéro de référence, numéro de
version; Numero di riferimento, numero di versione;
Numero de referencia Numero de version; Numero

de referéncia, Numero da versdo; Referensnummer,
Versionsnummer; Referencenummer, versionsnummer;
Referansenummer, Versjonsnummer; viitenumero,
versionumero; Tilvisunarnimer, Utgéfunumcr;
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viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs, versijas
numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referen¢ni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam, verzidszam;
referenéné ¢islo, ¢islo verzie; referenéna Stevilka,
Stevilka razli¢ice; numer referencyjny, numer wersji;
Numir de referinta, numar versiune; referentni broj, broj
verzije; referentni broj, broj verzije; ApiOpdg avagpopdg,
ApOudg £xdoong; Referans numarasi, Stirim numarast;
<nuiwd hundwipp, Swpptipulh hwdwpp; cnpasoyssit
Homep, Homep Bepcur; Nomor referensi, Nomor versi;
Nombor rujukan, Nombor versi; BRES./\—3
VES, NZ WS, WY U B4R ARASSRES;
WNPLAUIIBY; NMBLAVTH; S6 tham chiéu, S& phién ban;

N072 190N ,|'2IN'0 190N; ;lueyl (gé) ‘W).LI \{s)ll N
4o 0ylods @ yn 0yl

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum;
datum van uitgifte; Date d’émission; Data di emissione;
Fecha de expediydania; Data emiterii; datum izdavanja;
Datum izdavanja; Huepopnvio ékdoong; Yayin tarihi;
(Fnnuipyiwh wduwphy; lara seimycka; Tanggal
penerbitan; Tarikh dikeluarkan; ${7H; 2&e; 2470
HB; suitoonionans; Ngdy cdp; NP9IN NIND ; el g,
290 gyb=dlu-ole-39)
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