FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DISPOSITIVOS MEDICOS
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INDICACIONES: CIRUGIA, RESTAURACION PROTESICA DE LA VOZ DESPUES DE UNA LARINGECTOMIA TOTAL.
-MAXIMIZAR EL FLUJO DE AIRE Y DISMINUIR EL ESFUERZO AL HABLAR.
- PUEDEN SER INSERTADAS POR EL MEDICO AL MOMENTO DE LA LARINGECTOMIA (PUNCION PRIMARIA) O DESPUES ( PUNCION SECUNDARIA), O
PUEDEN SER USADAS PARA REEMPLAZAR LA PROTESIS ACTUAL.

INFORMACION GENERAL

NOMBRE SISTEMA DE PROTESIS DE VOZ
NOMBRE GENERICO PROTESIS DE VOZ - PROVOX XTRAFLANGE
MARCA ATOS MEDICAL AB
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PAIS DE PROCEDENCIA PRESENTACION COMERCIAL
SUECIA UNIDAD POR EMPAQUE
PROVOX XtraFlange
IMAGEN DESCRIPCION TAMANO REFERENCIA

XtraFlange es una arandela de silicona disefiada para reducir Ifugas
alredesor de la prétesis de voz Proporciona un sellado adicional frente a los
escapes periprotésicos mediante la adherencia de una fina lamina de
silicona a la mucosa traquel. Esta previsto para permanecer en su posicion

hasta que se retire la prétesis de voz Provox XtraFlange 22.5 Fr 7275
q P : Provox XtraFlange 20 Fr 7276
Provox XtraFlange 17 Fr 7277

* Solucioén facil rapida y rentable a un problema comun.

* Se puede usar en combinacién con todas las prétesis permanentes de
Provox

* Material blanco pra una buena visibilidad

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo Provox XtraFlange NO debe utilizarse:

* En pacientes en los que la puncion traqueoesofagica (TE) sea demasiado ancha para garantizar la retencién adecuada de la prétesis de voz provox. Una pruncién
demasiado ancha puede aumentar el riesgo de desprendimiento y aspiracion del dispositivo y/o de la prétesis de voz jEl dispositivo Provox XtraFlang NO
aumentara la retencion de la protesis!

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

ADVERTENCIAS

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

* Un ajuste demasiado cefiido puede provocar necrosis tisular y extrusion de la prétesis. La arandela n esta prevista ni disefiada para acortar una prétesis
demasiada larga. Indique al paciente que consulte a su médico inmediatamente si se produce algun signo de edema tisular y/o inflamacién - infeccién.

* El dispositivo Provox XtraFlange es de un solo uso, la arandela debe desecharse al reemplazar la prétesis.

PRECAUCIONES

* El dispositivo Provox XtraFlange no esté previsto para su colocacién en el lado esofégico de la prétesis de voz, esta previsto para su colocacion en el lado
esofagico de la prétesis de voz, ni esta preisto para ser fijado con adhesivo en posicion.

* Después dela colocacion revise el dispositivo Provox XtraFlange para comprobar que no presente dafios. Si los hubiese, reempléacelo.

* No coloque més de una arandela en la prétesis

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

* Indique al paciente que tenga cuidado al limpiar la prétesis de voz y el estoma, y al insertar dispositivos tales como LaryTubes Y LaryButtons en el estoma.

DISPOSICION FINAL

No reutilice la arandela, ya que puede producir infecciones y lesiones al paciente. Deseche de acuerdo a la normativa legal vigente nacional para desechos
biolégicos
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