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

Disclaimer

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

Patents and Trademarks
Provox® and Provox® ActiValve® are registered trademarks owned by Atos Medical AB, Sweden.
For information about protective rights (e.g. patents), please refer to our web page www.atosmedical.com/patents.
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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 uudelleenkiytettivi; Ma

ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti; NepouZzivejte opakované;
Ne hasznalja fel ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywaé ponownie; A nu se
reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv erxavoypnowonoteite; He usnonssaiite
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Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non sterile; No estéril; Nédo estéril; Osteril; Ikke-steril; Usteril;
Steriloimaton; Oseft; Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Pro-
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen aan
zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’as-
ciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar

e da chuva; Hall borta fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes terr; Séilytettivi kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid purru;
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur; Limite de température de
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peraturgrense; Sdilytyslampétilan raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu; Sdilitustemperatuuri piirméaér;
Uzglabasanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit skladovaci teploty; Tarolasi
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Store at room temperature. Temporary deviations within the temperature range (max-min) are allowed; Bei
Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.) sind zu-
lassig; 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 temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales
dentro del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura ambiente. Sao permitidos desvios tem-
porarios dentro do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) ar tilldtna; Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturin-
tervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor temperaturomradet
(maks.—min.) er tillatt; Sdilytd huoneenldmmdssi. Viliaikainen poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin)
on sallittu; Geymio vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatem-
peratuuril. Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat istabas temperatara. Ir
pielaujamas slaicigas novirzes temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario temperatiiroje.
Leidziami laikini nuokrypiai, nevirSijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pti pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny; Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti
ingadozas a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte priizbovej teplote.
Docasné odchylky v ramei teplotného rozsahu (max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi.
Dovoljena so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.); Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pas-
tra la temperatura camerei. Sunt permise abateri temporare in intervalul de temperatura (min.—max.); Skladistite
pri sobnoj temperaturi. Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona temperature (maks. —min.); Cuvati
na sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
Duldooete og Oepporpacio dopatiov. Emtpénovtat mapodikég anokiicels evidg tov bpovg Beppokpaciog
(péyron-ehdyiotn); CbxpaHsBaiiTe Ha cTaiiHa Temreparypa. BpeMeHHUTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPAaTypPHUTE
JMama3oHy (Makc. — MHH.) ca pa3pemeny; Oda sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-minimum)
icerisinde gecici sapmalara izin verilir; 89060bgo mmsbab ¢hgd3gMsbhyMody. oMmmgdnmn gssbmMgodn
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IJuqugnyyt); Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum vo minimum temperatur araliinda miivoqqoti yaym-
malara icaza verilir; XpaHuTe npu KOMHaTHOH Temmeparype. JloIycKatTcs BpeMEHHbIE OTKIIOHSHHSI HHTepBajia
Temmeparyp (Makc.-MuH. ); Simpan pada suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min) diizink-
an; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibenarkan: =8 TR
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Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per 1’uso; In-
strucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; Kéyttoohjeet;
Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti;
Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni de utilizare;
Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong; UucTpykiwmu 3a ynorpeda; Kullanim talimat-
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzingen; Mise en garde, consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1’uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kédyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcijg; Upozornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tdjékozodjon a hasznalati itmutatobol; 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, konsultovati uputstvo za upotre-
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo medico; Producto
sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnéllinen laite;
Lekningataeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostech-
nikai eszk6z; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
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Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung fiir Patienten; Gebruiksaanwijzing voor de patiént;
Mode d’emploi destiné au patient; Istruzioni per 1’uso previsto per il paziente; Instrucciones de uso destinadas al
paciente; Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt
patient; Bruksanvisning beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kdyttoohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjukling;
Kasutusjuhend patsiendile; Pacientiem paredzgti lietoSanas noradijumi; Pacientui skirta naudojimo instrukcija;
Navod k pouziti uréeny pro pacienta; Hasznalati itmutatd a betegnek; Navod na pouzitie uréeny pre pacienta;
Navodila za uporabo, namenjena bolniku; Instrukcja uzycia przeznaczona dla pacjenta; Instructiuni de utilizare des-
tinate pacientului; Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za upotrebu namenjeno pacijentu; Odnyieg
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Instructions for use intended for clinician; Gebrauchsanweisung 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 satide; Bruksanvisning avsedd for ldkaren; Brugsanvisning
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pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstvenemu delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza;
Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute za upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo za up-
otrebu namenjeno lekaru; Odnyieg xpnong yu Tov wtpd; MHeTpykuuu 3a yrnorpeda, npeaHasHadeHu 3a gexapst; Klin-
isyen igin kullanim talimatlari; gs8my96900L 06LHMYJENYd0 99ndnbMZNL; Oguugnpdiwh hpwhwbqbbtp'
twhiuntiugwd pdih hundwp; Hokim tigiin nozoards tutulmus istifade qaydalari; MHcTpyKiuu 1o npuMeHEHHIO
npenHa3HavyeHbl 1715 Bpada; Petunjuk penggunaan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk klinisian;
EETFDERFHEAE; oAt S X, ERPREE A H A (EFAEREA; BA FIRKEERNFERAIREAS; X012 viw My,
ol daasl] plazi) Oladss



Figure 1

——

N
I
by
.
Figure 2
Provox Brushes
Provox ActiValve
User cards
( PROVOX" ActiValve

TOTAL NECK REATHER NOVOGAL CORDS!

Provox
ActiValve %
Lubricant

Provox Plug

Emergency card




Figure 3




Contents

EN - ENGLISH 10
DE - DEUTSCH 14
NL - NEDERLANDS 18
FR - FRANCAIS 22
IT - ITALIANO 26
ES - ESPANOL 30
PT - PORTUGUES 34
SV - SVENSKA 38
DA - DANSK 42
NO - NORSK 46
FI- SUOMI 50
IS - [SLENSKA 54
HU - MAGYAR 58
PL - POLSKI 62
HR - HRVATSKI 66
EL - EAAHNIKA 70
TR -TURKCE 74
RU - PYCCKWI 78
JA- BAEE 82
KO - =01 86
ZHTW - B XL 90
AR - dus 2 9%

Contents Accessories

PROVOX BRUSH 97
PROVOX PLUG 117
PROVOX ACTIVALVE LUBRICANT 141




ENGLISH

Provox® ActiValve® Voice Rehabilitation System

Stomal airway management

Emergency situations

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

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

In the package of your Provox ActiValve you will find a bright yellow Emergency card and Provox ActiValve User Card.
We recommend that you keep both the Emergency Card and Provox ActiValve User Card with you at all times.

Elective situations

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

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

10

1. Glossary

Clinician - Medical professional or properly licensed speech and language therapist / pathologist or clinical specialist nurse
who is trained in voice rehabilitation procedures.

HME - Heat and Moisture Exchanger. Device that retains the heat and moisture of exhaled air, which is returned to the air
when you breathe in.

PE-Segment - Pharyngo-esophageal segment. The part of the food pipe where sound is created by vibration of tissue when
using a voice prosthesis.

TE-puncture — Tracheoesophageal puncture. Small artificial opening created between the wind pipe and the food pipe in
which the voice prosthesis is placed.

Tracheostoma - Breathing opening in the front of the neck, where the windpipe is connected to the skin (also called ‘stoma’).

Voice prosthesis - A one-way valve that is inserted into the TE puncture. The valve has a flange on either side that allows
the valve to stay in place. Air can be redirected through the valve to the food pipe for speaking, while reducing the risk of
food and liquids entering the wind pipe.

2. Descriptive information

2.1 Indications for use

Provox ActiValve is an unsterile indwelling voice prosthesis intended for anterograde insertion in a healed puncture for voice
rehabilitation after total laryngectomy. The device is intended for patients who are experiencing early leakage with previous
voice prostheses (device life less than 4-8 weeks). The device reduces the need for frequent replacements in a majority of
users, but not in all.

2.2 CONTRAINDICATIONS

Provox ActiValve is NOT intended:

« for insertion in a freshly made puncture,

* to be in place during MRI-examination (Magnetic Resonance Imaging), or during Radiation Therapy.

2.3 Description of the device

Provox ActiValve Voice Prosthesis [Fig. 1] is an unsterile single use one-way valve that keeps a TE-puncture open for
speech, while reducing the risk of fluids and food entering the windpipe. It has two retention flanges [A] and a blue ring [B]
that adds stability and an even sealing surface for the valve flap [C]. The prosthesis is not a permanent implant and needs
periodic replacement.




The device is made of medical grade silicone rubber and radio-opaque fluoroplastic. No part of the device is manufactured
with natural rubber latex. The outer diameter is 7.5 mm (22.5Fr). Provox ActiValve is available in lengths 4.5, 6, 8, 10, and
12,5 mm and comes in different opening forces of the valve. The magnets [D] in the ring and valve flap determine the opening
force (the magnets are not adjustable). Since the opening forces are not apparent upon simple visual inspection the device
comes with Provox ActiValve User Cards that also provide important information about the voice prosthesis. If you have lost
the user cards contact your clinician who can arrange for a replacement.

The following items in the package are intended for patient use and should be handed over to you by your clinician:
2 Provox Brushes,

1 Provox Plug,

1 Provox ActiValve Lubricant,

1 Emergency Card.

2 Provox ActiValve User Cards.

2.4 WARNINGS

Accidental swallowing of Provox ActiValve voice prosthesis may occur. If this occurs, contact your physician who will
advise you further.

Accidental aspiration (i.e. the device falls into the windpipe) of Provox ActiValve voice prosthesis or other components of the
Provox ActiValve voice rehabilitation system may occur. Immediate symptoms may include coughing, choking or wheezing.
If this occurs seek immediate medical treatment. A foreign body in your airways may cause severe complications and has
to be removed by a clinician.

Caution: You may aspirate or swallow the device without having immediate symptoms, or only mild coughing. If the device
is not visible in the puncture contact the clinician immediately whether you have severe, mild, or no symptoms.

Re-use and re-processing may cause cross- contamination and damage to the device, which could cause patient harm.

Do not modify Provox ActiValve voice prosthesis or any of its accessories. This may increase the risk of aspiration or
ingestion of the device.

2.5 PRECAUTIONS

Consult your clinician if:

» There is leakage through or around the prosthesis (coughing and/or change of mucus color).

» Speaking becomes difficult (higher effort and/or voice sounds more strained).

* There are signs of inflammation or tissue changes at the puncture region (pain, heat, swelling, traces of blood on the brush
after brushing).

* You see changes in the appearance of the material of the voice prosthesis or the way it fits in the puncture.

* You frequently suffer from coughing during drinking, and cleaning the voice prosthesis does not resolve it. This may be an
early sign of leakage through or around the voice prosthesis.

* You have bleeding or overgrowth of tissue around the device.

* You have persistent pain or discomfort in the region of Provox ActiValve.

* You experience chronic cough, trouble breathing, or blood in the mucus. These can be signs of a serious health condition
that requires medical attention.

To reduce infection risk:

Make sure that your hands are thoroughly cleaned and dry before placing your hands in the area of your tracheostoma, and

before cleaning your voice prosthesis and/or accessories.

Keep all devices clean that may enter or make any contact with your tracheostoma and voice prosthesis.

To reduce risk of product damage:

Only use genuine Provox accessories that are intended for use with Provox ActiValve for the handling and cleaning of your
prosthesis. Other devices may cause personal injury or damage to the voice prosthesis.

Clean and lubricate the voice prosthesis as directed to help maintaining its functionality.

Only use Provox ActiValve Lubricant for lubrication of Provox ActiValve voice prosthesis. Other lubricants may damage
the voice prosthesis.

To reduce risk of injury:
Always inform medical personnel about your Provox ActiValve and show them your Provox ActiValve User Card before
undergoing any kind of medical treatment or examination. Also see section Contraindications.
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Keep Provox ActiValve Lubricant and other accessories out of reach of children and pets that may be harmed by inhaling
or swallowing them.

Do not try to change Provox ActiValve at home or by yourself. The device should only be removed and replaced by a
healthcare professional.

3. Instructions for use

3.1 How to use Provox ActiValve for speaking

Some people have negative pressure in the pharynx/ esophagus during swallowing or inhalation. This can cause the valve to
open unintentionally. The magnets in the valve increase the initial pressure needed to open the valve. Thereby unintentional
opening is prevented.

As a consequence, you may feel that you need more force to begin speaking. Once the initial magnetic resistance is overcome
Provox ActiValve is similar to using any other Provox voice prosthesis to speak.

3.2 Cleaning and Maintenance

In order for you to speak with your voice prosthesis, it must be clean so that air can pass through it. Regular cleaning of the
prosthesis also helps to prolong device life.

Brush the prosthesis with Provox Brush twice a day and after each meal to remove mucus and food remnants from the
prosthesis. Flushing the prosthesis with Provox Flush also helps to clean the device.

Once a day, after cleaning in the morning, also lubricate the inner lumen of the voice prosthesis with one drop of Provox ActiValve
Lubricant using a Provox Brush. Before use, read the Instructions for Use that accompanies Provox ActiValve Lubricant.

Caution:

* Do not apply Provox ActiValve Lubricant directly from the bottle to the voice prosthesis, since this could deposit the liquid
in the lungs [Fig. 2]. This or overuse of the lubricant in quantity or frequency can result in severe coughing, pneumonia or
serious breathing problems.

* Do not enlarge the bottle opening of Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Device lifetime

Depending on individual biological circumstances the device life varies, and it is not possible to predict the structural
integrity of the device over a longer period of time. The material of the device will be affected by e.g. bacteria and yeast, and
the structural integrity of the device will eventually deteriorate.

Adding certain food items such as buttermilk, probiotics and caffeinated soft drinks may reduce the occurrence of bacteria
and yeasts on the voice prosthesis. A well- balanced diet is important, please discuss with your clinician if changes in your
diet are recommended.

3.4 Accessories

Provox Brush / Provox Brush XL is used to clean the inside of the prosthesis or apply Provox ActiValve Lubricant.
Provox Flush is an additional cleaning device that allows flushing of the prosthesis.

Provox Plug is a First Aid tool that temporarily blocks leakage through the prosthesis.

Provox ActiValve Lubricant serves as lubricant for the valve surface inside Provox ActiValve.

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

4. Adverse events/ Trouble shooting by symptom

Indications for replacement of Provox ActiValve voice prosthesis include leakage through the valve, blockage of the prosthesis,
bacterial and candidal overgrowth leading to degradation of the materials and /or excessive pressure needed to obtain speech.
Other reasons for replacement include medical indications such as problems with the puncture tract.

It is the responsibility of your clinician to inform you about risks and benefits of prosthetic voice rehabilitation and to
instruct you what to do in case you may encounter adverse events. If you are not sure that you have completely understood
all instructions, ask your clinician for further explanation.

Symptom: Coughing (triggered by drinking or eating) while the prosthesis is in place.
Most common reasons: Leakage through or around the prosthesis.



Measures:

1. Clean the prosthesis with Provox Brush and if possible also with Provox Flush. There may be food remnants preventing

the valve from proper closure.

If leakage continues:

2. Observe the prosthesis while drinking. Try to identify if it leaks through the center or around the prosthesis.

a) If you think it leaks through the center you can use Provox Vega Plug while you are eating and drinking to prevent leakage
Notify your clinician that you need a new prosthesis.

b) Ifyou think it leaks around, or if the Plug does not stop the leakage, notify your clinician that you may have leakage around your
prosthesis.

Symptom: Speaking is sometimes not possible (valve does not open).

Probable cause: The valve lid sticks to the valve seat, preventing the valve from opening. This becomes more likely the
longer the valve has not been in use (e.g. overnight).

Measures: Clean the voice prosthesis and lubricate it (see section Cleaning and Maintenance). If cleaning and lubricating
does not help: Contact your clinician.

Symptom: Speaking becomes more and more difficult.

Most common reasons: Valve obstruction, tissue swelling in the throat (e.g. during radiotherapy).

Measures:

1. Clean the prosthesis with Provox Brush and/or Flush. There may be food remnants increasing the airflow resistance.
2. If that does not help: Contact your clinician immediately.

Symptoms: Pain, heat, swelling, and rash (together or alone) in the area of the prosthesis or stoma.
Most common reasons: Tissue inflammation and infections.
Measures: Contact your clinician immediately.

Symptoms: Traces of blood are seen on the brush after brushing.
Most common reasons: Tissue inflammation and infections at the esophageal side.
Measures: Contact your clinician immediately.

5. Additional information
5.1 Air travel

This device contains 2 magnets; size 1-1.5 mm, weight 0.15 — 0.2 gram. The magnets are unlikely to set off metal detectors
such as those used in airports but in order to avoid incidents it could be advisable to inform the security personnel in advance
of your voice prosthesis and show them your Provox ActiValve User Card.

5.2 Date of printing and user assistance information

The version number of this Instruction for use and manufacturer contact information is located on the back cover.

6. 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.
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DEUTSCH

Provox® ActiValve® Stimmrehabilitationssystem

Wichtige Informationen fiir Patienten mit Tracheostoma

Notfallsituationen

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

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

In der Verpackung Ihrer Provox ActiValve Stimmprothese sind ein gelber Notfallausweis und eine Provox ActiValve-
Benutzerkarte enthalten.

Wir empfehlen, sowohl den Notfallausweis als auch die Provox ActiValve-Benutzerkarte stets bei sich zu tragen.

Besondere Situationen

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

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

Arzt/Sprachtherapeut — Arzt bzw. qualifizierter Sprachtherapeut/Logopdde oder klinischer Spezialist, der in Stimmreha-
bilitationsverfahren geschult ist.

HME - Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Heat and Moisture Exchanger). Vorrichtung, die die Warme und Feuchtigkeit
der Ausatmungsluft speichert und beim Einatmen an die Luft zuriickgibt.

PE-Segment — Pharyngo-dsophageales Segment. Der Teil der Speiserdhre, in dem mithilfe einer Stimmprothese Klang
durch Gewebsvibration erzeugt wird.

TE-Punktion — Tracheo-6sophageale Fistel. Kleine kiinstliche Offnung zwischen der Luftrohre und der Speisershre, in die
die Stimmprothese platziert wird.

Tracheostoma — Atmungsoffnung vorn am Hals, wo die Luftréhre an der Haut befestigt ist (auch als Stoma bezeichnet).

Stimmprothese — Ein Einwegventil, das in der TE-Fistel platziert wird. Das Ventil hat einen Flansch auf beiden Seiten, der
dafiir sorgt, dass das Ventil in Position bleibt. Luft kann durch das Ventil in die Speiserchre umgeleitet werden. Das Ventil
senkt auch das Risiko, dass Speisen oder Fliissigkeiten in die Luftrohre gelangen.

2. Beschreibende Informationen

2.1 Gebrauchsanweisung

Provox ActiValve ist eine unsterile Verweilprothese fiir das anterograde Einfiihren in eine geheilte Punktion im Rahmen
der Stimmrehabilitation nach einer totalen Laryngektomie. Das Produkt ist fiir Patienten vorgesehen, bei denen friihzeitig
Undichtigkeiten bei den vorhergehenden Stimmprothesen aufgetreten sind (Produktnutzungsdauer zwischen 4 und 8 Wochen).
Es verringert bei der iiberwiegenden Zahl der Anwender die Haufigkeit erforderlicher Wechsel, jedoch nicht bei allen.

2.2 KONTRAINDIKATIONEN

Provox ActiValve eignet sich NICHT

« fur das Einfiihren in eine frische Punktion,

+ fir die Verwendung durch den Patienten wihrend einer MRT-Untersuchung (Kernspintomographie) bzw. einer
Strahlenbehandlung.

2.3 Beschreibung des Produktes
Die Provox ActiValve-Stimmprothese [Abb. 1] ist ein unsteriles Einwegventil, dass eine tracheo-6sophageale-(TE-)Punktion
zum Sprechen offen hilt und gleichzeitig das Risiko verringert, dass Fliissigkeiten und Speisen in die Luftrohre gelangen.




Sie hat zwei Halteflansche [A] und einen blauen Ring [B], der Stabilitit gewidhrleistet, sowie eine glatte Dichtflache fiir die
Ventilklappe [C]. Die Prothese ist kein Dauerimplantat und muss regelmafig gewechselt werden.

Das Produkt besteht aus Silikongummi medizinischer Giite und rontgendichtem Fluorkunststoff. Das Produkt und seine Teile
enthalten kein Naturkautschuklatex. Der Aulendurchmesser betrigt 7,5 mm (22,5 Fr). Provox ActiValve ist in den Léngen
4,5,6,8,10 und 12,5 mm und mit verschiedenen Offnungsdriicken erhiltlich. Die Magneten [D] in Ring und Ventilklappe
bestimmen die Offnungskraft (die Magneten kénnen nicht angepasst werden). Da die Offnungskrifte bei einer einfachen
Sichtpriifung des Produkts nicht offensichtlich sind, sind im Lieferumfang des Produkts Provox ActiValve-Benutzerkarten
enthalten, die auBerdem wichtige Informationen zur Stimmprothese enthalten. Wenn Sie Thre Benutzerkarte verloren haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt, um eine neue zu beschaffen.

Die folgenden Elemente in der Verpackung sind fiir den Gebrauch durch den Patienten vorgesehen und sollten Thnen vom
Arzt ausgehidndigt werden.

2 Provox Brush (Biirsten)

1 Provox Plug

1 Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)

1 Notfallausweis

2 Provox ActiValve-Benutzerkarten.

2.4 WARNHINWEISE

Die Provox ActiValve-Stimmprothese kann versehentlich verschluckt werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an Thren Arzt,
der Thnen weiterhelfen wird.

Eine versehentliche Aspiration (d. h. wenn das Produkt in die Luftréhre fillt) der Provox ActiValve-Stimmprothese oder
anderer Komponenten des Provox ActiValve-Stimmrehabilitationssystems kann u. U. auftreten. Zu den akuten Symptomen
gehoren Husten, Wiirgen oder Keuchen. In diesem Fall miissen Sie sofort medizinisch behandelt werden. Ein Fremdkorper
in den Atemwegen kann zu schweren Komplikationen fithren und muss von einem Arzt entfernt werden.

Vorsicht: Sie kénnen das Produkt einatmen oder verschlucken, ohne sofort Symptome zu entwickeln oder nur einen leichten
Husten. Wenn das Produkt im Shunt nicht sichtbar ist, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, ganz gleich, ob Sie schwere,
leichte oder keine Symptome haben.

Wiederverwendung und Wiederaufbereitung konnen eine Kreuzkontamination und eine Beschddigung des Produkts
verursachen, was fiir den Patienten negative Folgen haben kénnte.

Die Provox ActiValve-Stimmprothese und ihre Zubehorteile diirfen nicht veridndert werden. Dies kann das Risiko einer
Aspiration oder des Verschluckens des Produkts erhéhen.

2.5 VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenden Sie sich in den folgenden Fillen an Ihren Arzt:

+  Es sind Undichtigkeiten durch oder um die Prothese herum vorhanden (Husten und/oder Anderung der Schleimhautfarbe).

» Das Sprechen wird schwierig (anstrengender und/oder Sprache hort sich angestrengt an).

» Es sind Anzeichen fiir eine Entziindung oder Gewebsverdnderung im Shuntbereich vorhanden (Schmerzen, Wirme,
Schwellung, Blutspuren auf der Biirste nach dem Biirsten).

» Essind Verdnderungen im Aussehen des Prothesenmaterials oder an deren Sitz in der Punktion erkennbar.

+ Sie leiden beim Trinken hdufiger unter Husten. Die Reinigung der Prothese &ndert nichts daran. Dies kann ein frithes
Anzeichen fiir Undichtigkeiten durch oder um die Stimmprothese sein.

» Sie haben Blutungen oder Gewebswucherungen um das Produkt herum.

* Sie haben stindig Schmerzen oder Beschwerden im Bereich der Provox ActiValve.

+ Sie haben einen chronischen Husten, Schwierigkeiten beim Atmen oder Blut im Schleim. Dies kénnen Anzeichen fiir eine
ernste Erkrankung sein, die medizinisch behandelt werden muss.

So verringern Sie das Infektionsrisiko:
Waschen Sie vor dem Beriihren des Tracheostomabereichs oder vor dem Umgang mit dem Zubehor die Hinde griindlich
und trocknen Sie sie ab.

Alle Produkte, die in Thr Tracheostoma oder Thre Stimmprothese eingefiihrt werden oder Kontakt damit haben, miissen
sauber sein.

So verringern Sie das Risiko einer Produktbeschidigung:
Verwenden Sie zur Handhabung und Reinigung der Prothese nur Provox-Originalzubehér, das fiir den Gebrauch mit der Provox
ActiValve vorgeschen ist. Andere Produkte konnen zu Verletzungen oder Beschiidigungen der Stimmprothese fiihren.

Reinigen Sie wie beschrieben die Stimmprothese und tragen Sie Gleitmittel auf, um die Funktion aufrechtzuerhalten.
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Verwenden Sie nur Provox ActiValve Lubricant fiir die Lubrikation der Provox ActiValve-Stimmprothese. Andere Gleitmittel
konnen die Stimmprothese beschadigen.

So verringern Sie das Verletzungsrisiko:

Informieren Sie das medizinische Personal immer iiber Ihr Provox ActiValve und legen Sie Ihre Provox ActiValve-
Benutzerkarte vor, bevor Sie sich einer medizinischen Behandlung oder Untersuchung unterziehen. Siehe auch den Abschnitt
,.Kontraindikationen®.

Bewahren Sie das Provox ActiValve Lubricant und anderes Zubehor auSerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren
auf, die durch Verschlucken oder Einatmen in Gefahr gebracht werden konnten.

Versuchen Sie nicht, die Provox ActiValve zuhause oder selbst zu wechseln. Das Produkt sollte nur durch medizinisches
Fachpersonal entfernt und gewechselt werden.

3. Gebrauchsanweisungen

3.1 Verwendung der Provox ActiValve fiir das Sprechen

Bei manchen Personen besteht beim Schlucken oder Einatmen ein negativer Druck im Pharynx/Osophagus. Dies kann dazu
fiihren, dass sich das Ventil versehentlich 6ffnet. Die Magnete im Ventil erhdhen den Anfangsdruck, der fiir das Offnen des
Ventils erforderlich ist. Dadurch wird ein versehentliches Offnen verhindert.

Infolgedessen kann es sein, dass Sie beim Sprechen zu Beginn mehr Kraft aufwenden miissen. Sobald der anfingliche
Magnetwiderstand tiberwunden ist, entspricht die Provox ActiValve im Gebrauch allen anderen Provox-Stimmprothesen.

3.2 Reinigung und Desinfektion

Damit Sie mit Threr Stimmprothese sprechen kdnnen, muss sie sauber sein, um Luft passieren zu lassen. Die regelméaBige
Reinigung der Prothese hilft, die Nutzungsdauer zu verldngern.

Biirsten Sie die Prothese zwei Mal téglich und nach jeder Mahlzeit mit der Provox Brush (Biirste) ab, um Schleim und
Speisereste aus der Prothese zu entfernen. Auch das Spiilen der Prothese mit Provox Flush ist hilfreich fiir die Reinigung.

Einmal téglich, nach der morgendlichen Reinigung, muss mithilfe einer Provox Brush ein Tropfen Provox ActiValve Lubricant
auf das innere Lumen der Stimmprothese gegeben werden. Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrauchsanweisungen zum Provox
ActiValve Lubricant durch.

Vorsicht:

» Tragen Sie das Provox ActiValve Lubricant nicht direkt von der Flasche auf die Stimmprothese auf, da die Flissigkeit
dadurch in die Lunge gelangen konnte [Abb. 2]. Hierdurch oder durch zu viel oder zu hiaufiges Auftragen von Gleitmittel
konnen Husten, Lungenentziindung oder ernste Atmungsprobleme verursacht werden.

» Erweitern Sie nicht die Flaschen6ffnung des Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Nutzungsdauer des Produkts

Abhidngig von den individuellen biologischen Bedingungen schwankt die Nutzungsdauer des Produkts und es ist nicht
moglich, die strukturelle Integritit des Produkts fiir einen lingeren Zeitraum vorherzusagen. Das Material des Produkts
wird durch Bakterien und Hefen beeintrachtigt und die strukturelle Integritét des Produkts wird moglicherweise nachlassen.

Bestimmte Nahrungsmittel, wie Buttermilch, Probiotika und koffeinhaltige Softdrinks, kénnen das Auftreten von Bakterien
und Hefen auf der Stimmprothese verringern. Eine ausgewogene Ernéhrung ist daher wichtig, bitte besprechen Sie mit [hrem
Arzt, ob sich Anderungen an Threr Erndhrungsweise empfehlen.

3.4 Zubehor

Provox Brush/Provox Brush XL (Biirste) wird zur Reinigung des Innenlumens der Prothese oder zur Applikation von
Provox ActiValve Lubricant verwendet.

Provox Flush ist ein zusitzliches Reinigungsinstrument, mit dem die Prothese gespiilt werden kann.

Provox Plug ist zum Verschluss von Undichtigkeiten durch die Prothese hindurch im Rahmen von Erste-Hilfe-MafBinahmen
vorgesehen.

Provox ActiValve Lubricant dient als Gleitmittel fiir die Ventiloberflidche der Provox ActiValve.

Provox LaryButton: Eine weiche, selbsthaltende Trachealkaniile aus Silikon, die dazu dient, schrumpfende Stomata zu
stabilisieren und gleichzeitig andere Rehabilitationsprodukte des Provox-Systems an Ort und Stelle zu halten.

3.5 Entsorgung
Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Gefdhrdung zu befolgen.



4. Nebenwirkungen/Problembeseitigung nach Symptom

Zu den Indikationen fiir den Wechsel der Provox ActiValve-Stimmprothese gehoren Undichtigkeiten durch das Ventil,
Blockaden der Prothese, Bakterien- und Hefen-Uberbesiedelung, die zur Zersetzung des Materials fiihren und/oder aufgrund
derer ein zu starker Druck fiir das Sprechen aufgebaut werden muss. Andere Griinde fiir einen Wechsel sind medizinische
Indikationen, wie Probleme im Shuntbereich.

Es obliegt der Verantwortung Ihres Arztes, Sie iiber Risiken und Nutzen der Stimmrehabilitation mittels Prothese zu informieren
und Thnen zu erkldren, was Sie im Falle von Nebenwirkungen unternehmen miissen. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie alle
Anweisungen vollstindig verstanden haben, bitten Sie Thren Arzt um erginzende Erlduterungen.

Symptom: Husten (ausgelost durch Essen oder Trinken) bei eingesetzter Prothese

Haiufigste Ursachen: Undichtigkeit durch oder um die Prothese herum

Mafnahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit der Provox Brush (Biirste) und, falls moglich, mit dem Provox Flush. Es konnten u. U.
Speisereste vorhanden sein, die das richtige Schlieen des Ventils verhindern.

‘Wenn die Undichtigkeit weiter besteht:

2. Beobachten Sie die Prothese beim Trinken. Versuchen Sie herauszufinden, ob die Undichtigkeiten sich in der Mitte oder um
die Prothese herum befinden.

a) Wenn Sie glauben, dass sich die Undichtigkeiten in der Mitte befinden, konnen Sie den Provox Vega Plug verwenden, wenn
Sie essen und trinken, um Undichtigkeiten vorzubeugen. Informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie eine neue Prothese
bendtigen.

b) Wenn Sie glauben, dass sich die Undichtigkeiten um die Prothese herum befinden oder wenn der Plug die Undichtigkeit
nicht beseitigt, informieren Sie Thren Arzt dariiber, dass Sie moglicherweise eine Undichtigkeit um die Prothese herum
haben.

Symptom: Sprechen ist manchmal nicht moglich (Ventil 6ffnet sich nicht).

Magliche Ursache: Der Ventildeckel haftet am Ventilsitz, was dazu fiihrt, dass das Ventil sich nicht 6ffnet. Je langer das
Ventil nicht verwendet wird (z. B. iiber Nacht), desto wahrscheinlicher ist es.

MafBnahmen: Reinigen Sie die Stimmprothese und tragen Sie Gleitmittel auf (siche Abschnitt Reinigung und Pflege). Wenn
Reinigung und Gleitmittel nicht helfen: Wenden Sie sich an Thren Arzt.

Symptom: Das Sprechen wird immer schwieriger.

Hiufigste Ursachen: Verstopfung des Ventils, Gewebsschwellung im Hals (z. B. wihrend einer Strahlentherapie).

Mafinahmen:

1. Reinigen Sie die Prothese mit der Provox Brush (Biirste) und/oder Provox Flush. Moglicherweise sind Speisereste
vorhanden, die den Luftstromungswiderstand erhhen.

2. Wenn dies nicht hilft: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Symptome: Schmerzen, Wirme, Schwellungen und Ausschlége (einzeln oder zusammen) im Bereich der Prothese oder
des Tracheostomas.

Hiufigste Ursachen: Entziindungen des Gewebes und Infektionen.

MafBnahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

Symptome: Blutspuren auf der Biirste nach dem Biirsten.
Hiufigste Ursachen: Entziindungen des Gewebes und Infektionen auf der 6sophagealen Seite.
MafBnahmen: Wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt.

5. Zusatzliche Informationen

5.1 Flugreisen

Dieses Produkt enthdlt 2 Magnete mit einer Grofle von 1 bis 1,5 mm und einem Gewicht von 0,15 bis 0,2 g. Es ist
unwahrscheinlich, dass durch die Magnete Metalldetektoren, wie es sie z. B. an Flughifen gibt, aktiviert werden. Um
Zwischenfille zu verhindern, ist es ratsam, das Sicherheitspersonal vorab iiber Ihre Stimmprothese zu informieren und Ihre
Provox ActiValve-Benutzerkarte vorzulegen.

5.2 Druckdatum und Benutzerhinweise
Die Versionsnummer dieser Gebrauchsanweisung sowie Herstellerkontaktinformationen finden Sie auf der Riickseite dieses
Heftes.

6. 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.
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NEDERLANDS

Provox® ActiValve® stemrevalidatiesysteem

Tracheostomale beademing

Noodsituaties

Het is belangrijk dat eerstehulpverleners weten dat u door uw hals ademt. Dan weten ze dat zuurstof en beademing moeten
worden toegepast op uw stoma en niet op uw mond of neus.

‘We raden u en uw clinicus aan om de richtlijnen voor beademing te downloaden van
www.atosmedical.com/rescuebreathing

In uw Provox ActiValve-pakket vind u een knalgele noodkaart en een Provox ActiValve gebruikerskaart. We adviseren u
om zowel de noodkaart als de Provox ActiValve gebruikerskaart te allen tijde bij u te dragen.

Electieve situaties

Als u een ingreep moet ondergaan waarbij u geintubeerd (beademingsbuis wordt ingebracht in uw luchtpijp) moet worden,
is het uitermate belangrijk dat de anesthesist en de arts die de ingreep uitvoert weten dat u door uw hals ademt en dat u een
stemprothese gebruikt. Het is belangrijk dat ze weten dat de stemprothese moet blijven zitten. Als deze wordt verwijderd,
kunnen er vloeistoffen uit uw mond, slokdarm of maag in uw luchtpijp terechtkomen.

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

Clinicus: een medisch professional of naar behoren gediplomeerde logopedist of klinisch verpleegkundig specialist die is
getraind in stemrevalidatieprocedures.

HME: warmte- en vochtwisselaar (Heat and Moisture Exchanger). Hulpmiddel dat warmte en vocht uit de uitgeademde lucht
vasthoudt en weer aan de lucht afgeeft wanneer u inademt.

PE-segment: faryngo-oesofageaal segment. Het deel van de slokdarm waar bij gebruik van een stemprothese geluid wordt
voortgebracht door trilling van weefsels.

Tracheo-oesofageale punctie: kleine kunstmatige opening tussen de luchtpijp en de slokdarm waarin de stemprothese
wordt geplaatst.

Tracheostoma: ademhalingsopening in de hals, waar de luchtpijp is verbonden met de huid (ook ‘stoma’ genoemd).

Stemprothese: een eenrichtingsklep die in de tracheo-oesofageale punctie wordt ingebracht. De klep heeft aan weerszijden
een flens die ervoor zorgt dat de klep op zijn plaats blijft. Lucht kan via de klep naar de slokdarm worden gestuurd om
spreken mogelijk te maken; tegelijkertijd verkleint de klep het risico dat voedsel en vloeistoffen in de luchtpijp terechtkomen.

2. Beschrijving

2.1. Gebruiksaanwijzing

De Provox ActiValve is een niet-steriele, permanente stemprothese bedoeld voor anterograad inbrengen in een genezen
punctie voor stemrevalidatie na een totale laryngectomie. Het hulpmiddel is bedoeld voor patiénten die een vroegtijdige
lekkage ervaren met vorige stemprotheses (hulpmiddel is minder dan 4-8 weken oud). Dit hulpmiddel hoeft bij de meeste
gebruikers minder vaak te worden vervangen, maar niet in alle gevallen.

2.2 CONTRA-INDICATIES

De Provox ActiValve is NIET bedoeld:

< voor inbrengen in een zojuist uitgevoerde punctie,

* om op zijn plaats te blijven tijdens een MRI-onderzoek (Magnetic Resonance Imaging), of tijdens radiotherapie.

2.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De Provox ActiValve stemprothese (afb. 1) is een niet-steriele eenrichtingsklep voor eenmalig gebruik die een tracheo-
oesofageale punctie openhoudt voor spraak en tegelijk de kans verkleint dat vloeistof of voedsel in de luchtpijp komt. Het
heeft twee retentieflenzen [A] en een blauwe ring [B] voor extra stabiliteit en gelijkmatige afdichting van de afsluitklep [C].
De prothese is geen permanent implantaat en dient periodiek te worden vervangen.

Het hulpmiddel is vervaardigd van siliconenrubber van medische kwaliteit en radiopaak fluorkunststof. Geen enkel onderdeel
van dit hulpmiddel is gemaakt van natuurrubberlatex. De buitendiameter is 7,5 mm (22,5 Fr). De Provox ActiValve is
verkrijgbaar in de lengtes 4,5, 6, 8, 10 en 12,5 mm en wordt geleverd met verschillende openingskrachten van de klep. De




magneten [D] in de ring en afsluitklep bepalen de openingskracht (de magneten zijn niet verstelbaar). Aangezien niet aan
het hulpmiddel te zien is wat de openingskracht is, wordt het geleverd met Provox ActiValve gebruikerskaarten waar ook
belangrijke informatie over de stemprothese op staat. Neem contact op met uw clinicus als u de gebruikerskaarten kwijt
bent, zodat deze voor vervanging kan zorgen.

De volgende artikelen in het pakket zijn bestemd voor gebruik door de patiént en moeten door uw clinicus aan u worden
overhandigd:

2 Provox Brushes

1 Provox Plug

1 Provox ActiValve Lubricant

1 noodkaart

2 Provox ActiValve gebruikerskaarten

2.4 WAARSCHUWINGEN

Per ongeluk inslikken: het kan gebeuren dat u de Provox ActiValve stemprothese per ongeluk inslikt. Neem in dat geval
contact op met uw arts, die u verder zal adviseren.

Per ongeluk inademen: het kan gebeuren dat de Provox ActiValve stemprothese of andere onderdelen van het Provox ActiValve
stemrevalidatiesysteem per ongeluk in uw luchtpijp terechtkomen. Directe symptomen zijn bijvoorbeeld hoesten, naar adem
snakken of een piepende ademhaling. Als dit gebeurt, moet u onmiddellijk medische hulp inroepen. Een vreemd voorwerp
in uw luchtwegen kan ernstige complicaties veroorzaken en moet door een clinicus worden verwijderd.

Let op: U kunt het hulpmiddel inademen of inslikken zonder dat u direct symptomen ervaart of alleen een lichte hoest
ervaart. Neem direct contact op met uw clinicus als het hulpmiddel niet zichtbaar is in de punctie, of u nu ernstige, lichte
of geen symptomen hebt.

Hergebruik en herverwerking kan kruisbesmetting en schade aan het hulpmiddel veroorzaken, met als mogelijk gevolg
letsel van de patiént.

Breng geen wijzigingen aan de Provox ActiValve stemprothese of een van de bijbehorende accessoires aan. Dit kan het risico
op aspiratie of ingestie van het hulpmiddel vergroten.

Breng geen wijzigingen aan de Provox ActiValve stemprothese of een van de bijbehorende accessoires aan.

2.5VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg uw clinicus als:

» Er lekkage optreedt via of rond de prothese (hoesten en/of kleurverandering van het slijm);

» Het spreken moeilijk gaat (meer inspanning vergt en/of geforceerder klinkt);

* Er tekenen van ontsteking of weefselveranderingen in het gebied van de punctie zijn (pijn, warmte, zwelling, bloedsporen
op de borstel na het borstelen).

* Als u veranderingen in het uiterlijk van het materiaal van de stemprothese waarneemt of in de manier waarop deze in de
punctie past.

* Als u vaak moet hoesten tijdens het drinken en dit niet overgaat wanneer u de stemprothese reinigt. Dit kan een vroeg teken
van lekkage via of rond de stemprothese zijn.

* U hebt bloedingen of weefselovergroei rond het hulpmiddel.

» U hebt aanhoudende pijn of ongemak in het gebied van de Provox ActiValve.

» U heeft een chronische hoest, moeite met ademhalen of bloed in het slijm. Dit kunnen tekenen zijn van een ernstig
gezondheidsprobleem dat medische zorg nodig heeft.

Verklein de kans op infectie als volgt:
Maak uw handen grondig schoon en droog voordat u met uw handen in de buurt van uw tracheostoma komt en voordat u uw
stemprothese en/of accessoires reinigt.

Houd alle hulpmiddelen schoon die in uw tracheostoma en stemprothese kunnen worden ingebracht of ermee in aanraking
kunnen komen.

Verklein de kans op productschade als volgt:
Gebruik voor het hanteren en reinigen van uw prothese uitsluitend originele Provox-accessoires die bestemd zijn voor gebruik
met de Provox ActiValve. Andere hulpmiddelen kunnen persoonlijk letsel of schade aan de stemprothese veroorzaken.

Reinig en smeer de stemprothese zoals voorgeschreven om de werking te blijven behouden.

Gebruik Provox ActiValve Lubricant voor de smering van de Provox ActiValve stemprothese. Andere glijmiddelen kunnen
de stemprothese beschadigen.

Om het risico op verwondingen te verkleinen:
Breng medisch personeel altijd op te hoogte van het feit dat u de Provox ActiValve gebruikt en laat ze uw Provox ActiValve
gebruikerskaart zien voordat u een medische behandeling of een onderzoek ondergaat. Zie ook het hoofdstuk contra-indicaties.
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Houd Provox ActiValve Lubricant en andere accessoires buiten bereik van kinderen en huisdieren voor wie het gevaarlijk
is om ze in te ademen of door te slikken.

Probeer de Provox ActiValve niet zelf thuis uit. Het hulpmiddel moet worden verwijderd en vervangen door een professionele
zorgverlener.

3. Gebruiksaanwijzing

3.1 De Provox ActiValve gebruiken om te spreken

Sommige mensen hebben tijdens het slikken of inademen een negatieve druk in de farynx/oesofagus. Hierdoor kan een
klep onbedoeld opengaan. De magneten in de klep vergroten de aanvankelijke druk die nodig is om de klep te openen. Dit
voorkomt onbedoeld openen.

Het gevolg is dat het kan voelen alsof u meer kracht nodig heeft om te beginnen met spreken. Zodra de aanvankelijke
magnetische weerstand is overwonnen is het gebruik van de Provox ActiValve om te spreken vergelijkbaar met andere
Provox-stemprotheses.

3.2 Reiniging en onderhoud

Uw stemprothese moet schoon zijn als u ermee wilt spreken, zodat lucht erdoorheen kan stromen. Regelmatig reinigen van
de prothese verlengt ook de levensduur van het hulpmiddel.

Borstel de prothese ten minste tweemaal daags en na elke maaltijd met de Provox Brush om slijm en etensresten uit de prothese
te verwijderen. De prothese spoelen met de Provox Flush helpt ook om het hulpmiddel te reinigen.

Smeer een keer per dag, na het reinigen in de ochtend, de binnenkant van het lumen van de stemprothese met ¢én druppel
Provox ActiValve Lubricant. Gebruik hiervoor de Provox Brush. Lees voor gebruik de gebruiksinstructies die met de Provox
ActiValve Lubricant zijn meegeleverd.

Let op:

» Breng Provox ActiValve Lubricant niet rechtstreeks vanuit de fles aan op de stemprothese, aangezien er hierdoor vloeistof
in de longen terecht kan komen [afb. 2]. Te veel of te vaak gebruik van het glijmiddel kan leiden tot ernstige hoestbuien,
longontsteking of ernstige ademhalingsproblemen.

»  Vergroot de flesopening van de Provox ActiValve Lubricant niet.

3.3 Levensduur van het hulpmiddel

De levensduur van het hulpmiddel varieert, afhankelijk van individuele biologische omstandigheden. Het is niet mogelijk
om de structurele integriteit van het hulpmiddel over een langere periode te voorspellen. Het materiaal van het hulpmiddel
zal worden aangetast door bijvoorbeeld bacterién en gisten, en de structurele integriteit van het hulpmiddel zal uiteindelijk
verslechteren.

Het gebruiken van bepaalde voedingsmiddelen, zoals karnemelk, probiotica en cafeinehoudende frisdranken, kan de vorming
van bacterién en gisten op de stemprothese verminderen. Een gebalanceerd dieet is belangrijk. Bespreek met uw clinicus of
het raadzaam is om uw dieet te veranderen.

3.4 Accessoires

Provox Brush/Provox Brush XL wordt gebruikt om de binnenkant van de prothese te reinigen of om Provox ActiValve
Lubricant aan de brengen.

Provox Flush is een aanvullend reinigingshulpmiddel waarmee de prothese kan worden doorgespoeld.

Provox Plug is een eerstehulpinstrument dat lekkage via de prothese tijdelijk blokkeert.

Provox ActiValve Lubricant dient als glijmiddel voor het klepoppervlak aan de binnenkant van de Provox ActiValve.

3.5 Afvoer

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

4. Bijwerkingen/probleemoplossing per symptoom

Tot de indicaties voor vervanging van de Provox ActiValve stemprothese behoren lekkage via de klep, blokkering van de
prothese, overgroei van bacterién en candida wat leidt tot materiaalafbraak en/of er kan overmatige druk nodig zijn om te
kunnen spreken. Andere redenen voor vervanging zijn medische indicaties zoals problemen met het punctietraject.

Het is de verantwoordelijkheid van uw clinicus om u te informeren over de risico’s en voordelen van stemrevalidatie met een
prothese en om u te vertellen wat u moet doen als u last krijgt van een bijwerking. Weet u niet zeker of u alle aanwijzingen
goed hebt begrepen, vraag uw clinicus dan om nadere uitleg.

Symptoom: hoesten (opgewekt door eten of drinken) terwijl de prothese op zijn plaats zit.



Meest voorkomende oorzaken: lekkage via of rond de prothese.

Maatregelen:

1. Reinig de prothese met de Provox Brush en zo mogelijk ook met de Provox Flush. Het kan zijn dat etensresten verhinderen
dat de klep goed sluit.

Als de lekkage aanhoudt:

2. Observeer de prothese tijdens het drinken. Probeer na te gaan of het lekken door het midden of rond de prothese optreedt.

a) Als u denkt dat de prothese in het midden lekt, kunt u tijdens het eten en drinken de Provox Vega Plug gebruiken om lekkage
te voorkomen. Laat uw clinicus weten dat u een nieuwe prothese nodig hebt.

b) Als u denkt dat de lekkage rond de prothese optreedt of als de Plug de lekkage niet stopt, informeert u uw clinicus dat u
mogelijk last hebt van lekkage rond uw prothese.

Symptoom: spreken is soms niet mogelijk (de klep gaat niet open).

Vermoedelijke oorzaak: het deksel van de klep blijft kleven aan de klepzitting, waardoor de klep niet opengaat. De kans
dat dit gebeurt wordt groter naarmate de klep langer niet wordt gebruikt (bijv. ’s nachts).

Maatregelen: reinig de stemprothese en smeer deze (zie het hoofdstuk Reiniging en onderhoud). Als reinigen en smeren
niet helpt: neemt u contact op met uw clinicus.

Symptoom: spreken gaat steeds moeilijker.

Meest voorkomende oorzaken: klepobstructie, weefselzwelling in de keel (bv. tijdens radiotherapie).
Maatregelen:

1. Reinig de prothese met de Provox Brush en/of Flush. Het kan zijn dat etensresten de luchtweerstand vergroten.
2. Als dat niet helpt, neemt u onmiddellijk contact op met uw clinicus.

Symptomen: pijn, warmte, zwelling en huiduitslag (samen of alleen) in het gebied van de prothese of het stoma.
Meest voorkomende oorzaken: weefselontsteking en infecties.
Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

Symptomen: bloedsporen op de borstel na het borstelen.
Meest voorkomende oorzaken: weefselontsteking en infecties aan de kant van de oesofagus.
Maatregelen: neem onmiddellijk contact op met uw clinicus.

5. Aanvullende informatie

5.1 Vliegreizen

Dit hulpmiddel bevat twee magneten; maat: 1-1,5 mm, gewicht: 0,15-0,2 gram. Het is onwaarschijnlijk dat metaaldetectoren
zoals op vliegvelden worden gebruikt afgaan, maar om incidenten te voorkomen raden we u aan om beveiligingspersoneel
vooraf te informeren over uw stemprothese en ze uw Provox ActiValve gebruikerskaart te laten zien.

5.2 Drukdatum en hulp voor gebruikers
Het versienummer van deze gebruiksaanwijzing en de contactgegevens van de fabrikant vindt u op het achterblad.

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

Systeme de réhabilitation vocale Provox® ActiValve®

Gestion des voies respiratoires avec trachéostome

Situations d’urgence

11 est important que le personnel d’urgence sache que vous respirez par le cou. Ceci les aidera a déterminer que I'oxygene
et la respiration artificielle doivent étre administrés au niveau de votre trachéostome et non de votre bouche ou votre nez.
Nous vous recommandons ainsi qu’a votre médecin de télécharger les directives de sauvetage respiratoire a I’adresse
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Dans I'emballage de votre Provox ActiValve, vous trouverez une carte d’urgence jaune vifainsi qu'une carte d’utilisateur Provox ActiValve.
Nous vous recommandons de conserver la carte d’urgence et la carte d’utilisateur Provox ActiValve sur vous a tout moment.

Situations planifiées

Si vous devez subir une intervention nécessitant une intubation (introduction d’un tube respiratoire dans votre trachée), il
est trés important que I"anesthésiste et le médecin effectuant 'intervention soient avertis du fait que vous respirez par le cou
et du fait que vous utilisez une prothése phonatoire. Il est important qu’ils sachent que la prothése phonatoire doit rester en
place. Si elle est retirée, des liquides buccaux, cesophagiens ou stomacaux peuvent pénétrer dans votre trachée.

11 est essentiel que la sonde d’intubation soit introduite et retirée avec précaution de maniére a éviter tout délogement ou
retrait accidentel de la prothése phonatoire.
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1. Glossaire

Clinicien : médecin ou orthophoniste diplomé ou infirmiére clinicienne spécialisée diiment formée aux méthodes de
réhabilitation vocale.

HME (ECH) : échangeur de chaleur et d’humidité (Heat and Moisture Exchanger). Dispositif qui retient la chaleur et
I’humidité de I’air expiré et les restitue a I’air inspiré.

Segment PO : segment pharyngo-cesophagien. La partie du tube digestif dans laquelle le son est généré par la vibration du
tissu lors de I'utilisation d’une prothése phonatoire.

Fistule TE : fistule trachéo-ceesophagienne. Petite ouverture artificielle créée entre la trachée et I'cesophage, dans laquelle
la prothése phonatoire est placée.

Trachéostome : Ouverture pratiquée sur le devant du cou, ou le conduit respiratoire est relié a la peau.

Prothése phonatoire : valve unidirectionnelle introduite dans la fistule trachéo-cesophagienne. La valve est munie d’une
collerette de chaque c6té permettant a la valve de rester en place. L’air peut étre redirigé via la valve vers I’cesophage pour la
phonation, réduisant le risque de pénétration de nourriture et de liquides dans la trachée.

2. Description générale
2.1 Mode d’emploi

Provox ActiValve est une prothése phonatoire non stérile congue pour une insertion antérograde dans une fistule cicatrisée
destinée a la réhabilitation vocale, suite a une laryngectomie totale. Le dispositif est destiné aux patients expérimentant
des fuites précoces avec les prothéses phonatoires précédentes (durée de vie des dispositifs inférieure a 4-8 semaines). Le
dispositif réduit le besoin de remplacement fréquent chez la majorité des utilisateurs, mais pas chez tous.

2.2 CONTRE-INDICATIONS

La prothése Provox ActiValve n’est PAS destinée a :

* une insertion dans une fistule réalisée récemment,

« étre en place lors d’un examen par IRM (Imagerie par résonance magnétique) ou lors de séances de radiothérapie.

2.3 Description du dispositif

La prothése phonatoire Provox ActiValve [Fig. 1] est une valve unidirectionnelle non stérile a usage unique gardant la fistule TE
ouverte afin de permettre la phonation, tout en réduisant le risque que des liquides ou de la nourriture pénétrent dans la trachée.
Elle est munie de deux collerettes de rétention [A] et d’un anneau bleu [B] qui offre plus de stabilité et une surface hermétique
homogene au clapet de la valve [C]. La prothése n’est pas un implant permanent et elle nécessite un remplacement régulier.

La prothése est en caoutchouc de silicone de qualité médicale et fluoroplastique radio-opaque. Aucune partie de cette
prothése n’est fabriquée en latex de caoutchouc naturel. Le diamétre externe est de 7,5 mm (22,5 Fr). La prothése Provox
ActiValve est disponible dans les longueurs suivantes : 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm et 12,5 mm ; elle existe en plusieurs




options de pression d’ouverture de la valve. Les aimants [D] présents dans I’anneau et le clapet de la valve déterminent la
force d’ouverture (les aimants ne sont pas réglables). Etant donné que les forces d’ouverture ne sont pas apparentes par
simple inspection visuelle, la prothése est accompagnée des cartes utilisateur Provox ActiValve qui fournissent également
des informations importantes sur la prothése phonatoire. Si vous avez perdu les cartes utilisateur, contactez votre praticien,
qui pourra demander leur remplacement.

Les ¢léments suivants présents dans I'emballage sont destinés a I'usage du patient et doivent vous étre confiés par votre praticien :
2 brosses Provox Brush;

1 bouchon Provox Plug;

1 Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant);

1 carte d’urgence;

2 cartes utilisateur Provox ActiValve.

2.4 AVERTISSEMENTS

Une ingestion accidentelle de la prothése phonatoire Provox ActiValve peut survenir. Si cela se produit, contactez votre
médecin qui vous conseillera.

Une aspiration accidentelle (dispositif pénétrant dans la trachée) de la prothése phonatoire Provox ActiValve ou d’autres
composants du systéme de réhabilitation vocale Provox ActiValve peut se produire. Les symptomes immédiats peuvent inclure
une toux, une suffocation ou une respiration sifflante. Si cela se produit, recourez immédiatement a un secours médical.
Un corps étranger dans les voies respiratoires peut entrainer des complications graves et doit étre retiré par un praticien.
Mise en garde : Il est possible qu’une aspiration ou une ingestion ne soit pas immédiatement suivie de symptomes, seulement
d’une toux modérée. Si le dispositif n’est pas visible dans la fistule, contactez immédiatement votre praticien, que vos
symptdmes soient graves, modérés ou inexistants.

La réutilisation et le retraitement peuvent provoquer une contamination croisée ou I’endommagement du dispositif, ce qui
pourrait causer préjudice au patient.

Ne pas modifier la prothése phonatoire Provox ActiValve ni aucun de ses accessoires. Ceci est susceptible d’augmenter le
risque d’aspiration ou d’ingestion du dispositif.

2.5 PRECAUTIONS

Consultez votre praticien si :

« il existe une fuite a travers ou autour de la prothése (toux et/ou changement de couleur du mucus).

* la phonation devient difficile (effort plus grand et/ou voix plus cassée).

il existe des signes d’inflammation ou des modifications des tissus dans la zone de la fistule (douleur, chaleur, gonflement,
traces de sang sur la brosse aprés brossage).

+ vous remarquez des changements d’aspect du matériau de la prothése ou de la maniere dont elle s’adapte dans la fistule.

» vous toussez fréquemment lors de I’absorption de boissons et que le nettoyage de la prothése phonatoire ne résout pas le
probleme. Cela peut étre un signe précoce de fuite a travers ou autour de la prothese phonatoire.

» Vous avez une hémorragie ou une croissance excessive des tissus autour du dispositif.

» Vous éprouvez une douleur persistante ou une géne dans la région de la protheése Provox ActiValve.

» Vous souffrez d’une toux chronique, de difficultés respiratoires ou vous constatez la présence de sang dans le mucus. Cela
peut constituer un signe d’état de santé grave qui nécessite la consultation d’un médecin.

Afin de réduire le risque d’infection :
Assurez-vous d’avoir les mains parfaitement propres et seches avant de toucher la région de votre trachéostome, ainsi qu’avant
de nettoyer votre prothése phonatoire et/ou ses accessoires.

Veillez a ce que tous les dispositifs susceptibles d’entrer en contact avec le trachéostome et la prothése phonatoire demeurent
propres.

Afin de réduire le risque de détérioration du produit :

Utilisez uniquement des accessoires Provox d’origine, prévus pour étre utilisés avec la protheése Provox ActiValve, lors de
la manipulation et du nettoyage de votre prothese. L utilisation d’autres dispositifs pourrait étre a Porigine de blessures
ou endommager la prothése phonatoire.

Nettoyez et lubrifiez la prothese phonatoire comme indiqué afin de maintenir sa fonctionnalité.

Utilisez uniquement Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) pour lubrifier la prothese phonatoire Provox ActiValve. D’autres
lubrifiants peuvent endommager la prothése phonatoire.
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Pour réduire le risque de blessure :
Informez toujours le personnel médical a propos de votre prothése Provox ActiValve et montrez-leur votre carte utilisateur
Provox ActiValve avant de subir un traitement ou un examen médical, quel qu’il soit. Consultez également les Contre-indications.

Gardez Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) et les autres accessoires hors de portée des enfants et des animaux domestiques,
qui peuvent subir des dommages en cas d’inhalation ou d’ingestion.

Ne tentez pas de modifier la prothése Provox ActiValve chez vous ou par vous-méme. La prothése doit uniquement étre retirée
ou remplacée par un professionnel du corps médical.

3. Mode d’emploi

3.1 Comment utiliser Provox ActiValve pour parler
Certaines personnes ont une pression négative dans le pharynx/I’eesophage en avalant/inhalant. Ceci peut provoquer une
ouverture non intentionnelle de la valve. Les aimants présents dans la valve augmentent la pression initiale nécessaire pour
ouvrir la valve. De cette maniére, 'ouverture non intentionnelle est évitée.

Vous risquez par conséquent de ressentir qu’il vous faut plus de force pour commencer a parler. Une fois que la résistance
magnétique initiale est franchie, la prothése Provox ActiValve est similaire pour la phonation a toute autre prothése phonatoire
Provox.

3.2 Nettoyage et entretien

Pour que vous puissiez parler avec votre prothése phonatoire, celle-ci doit étre propre afin que I’air puisse la traverser. Un
nettoyage régulier de la prothése permet également de prolonger la durée de vie du dispositif.

Le brossage des prothéses deux fois par jour et aprés chaque repas a I’aide de la brosse Provox Brush permet de retirer le
mucus et les restes de nourriture de la prothése. Le ringage de la protheése avec la poire de ringage Provox Flush aide également
a nettoyer le dispositif.

Une fois par jour, aprés le nettoyage matinal, lubrifiez également la lumiére interne de la prothése phonatoire avec une goutte
de Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) au moyen d’une brosse Provox Brush. Avant utilisation, lisez le mode d’emploi
accompagnant le Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant).

Mise en garde :

* Ne pas appliquer le Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant) directement du flacon sur la prothése phonatoire, ceci risquant
de déposer le liquide dans les poumons [Fig. 2]. Ceci ou I'utilisation excessive du lubrifiant en quantité ou fréquence peut
entrainer une toux séveére, une pneumonie ou des difficultés respiratoires graves.

* Ne pas ¢largir ’ouverture du flacon de Provox ActiValve Lubricant (lubrifiant).

3.3 Durée de vie du dispositif

La durée de vie varie selon les données biologiques individuelles et il n’est pas possible de prédire I'intégrité structurelle
du dispositif sur une longue période. Les matériaux du dispositif peuvent étre affectés notamment par des bactéries ou des
levures, ce qui peut finalement détériorer 'intégrité structurelle du dispositif.

L’ajout de certains produits alimentaires tels que le babeurre, les probiotiques et les boissons caféinées peut réduire la présence
de bactéries et levures sur la prothése phonatoire. Un régime alimentaire équilibré est important, veuillez consulter votre
praticien pour savoir si des changements de régime sont recommandés.

3.4 Accessoires

La brosse Provox Brush / Provox Brush XL est utilisée pour nettoyer I’intérieur de la prothése ou pour appliquer le Provox
ActiValve Lubricant (lubrifiant).

La poire de ringage Provox Flush est un accessoire de nettoyage supplémentaire permettant de rincer la prothése.

Le bouchon Provox Plug est un dispositif de secours permettant de bloquer temporairement les fuites intra-prothétiques.
Le lubrifiant Provox ActiValve Lubricant sert a lubrifier la surface de la valve dans la prothése Provox ActiValve.

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

4, Effets indésirables et solutions classé(e)s par symptome

Le remplacement de la prothése phonatoire Provox ActiValve est indiqué dans les cas suivants : fuite intra-prothétique ou
obstruction de la prothéese, prolifération bactérienne ou candidose entrainant une dégradation des matériaux et/ou pression
excessive requise pour permettre la phonation. D’autres raisons justifiant un remplacement comprennent des indications
médicales telles que des problémes liés a la fistule.



Ilincombe a votre praticien de vous informer des risques et avantages de la réhabilitation vocale prothétique et de vous donner
les instructions pertinentes a suivre en cas d’événements indésirables. Si vous n’étes pas sir d’avoir totalement compris toutes
les instructions, demandez a votre praticien des explications complémentaires.

Symptéme : Toux (déclenchée par ’absorption d’aliments ou de boissons) alors que la prothése est en place.

Raisons les plus communes : fuite a travers ou autour de la prothése.

Mesures :

1. Nettoyez la prothése a ’aide de la brosse Provox Brush et si possible aussi avec la poire de ringage Provox Flush. Des
résidus de nourriture peuvent empécher la valve de se fermer.

Si la fuite continue :

2. Observez la prothese lorsque vous buvez. Essayez d’identifier si elle fuit par le centre de la prothése ou par le pourtour.

a) Si vous pensez qu’elle fuit par le centre, vous pouvez utiliser le bouchon Provox Vega Plug lorsque vous mangez et buvez
pour éviter les fuites. Informez votre praticien du fait qu’il vous faut une nouvelle prothése.

b) Si vous pensez qu’elle fuit par le pourtour, ou si le bouchon n’arréte pas la fuite, informez votre praticien de cette fuite autour
de la prothése.

Symptéme : Il est parfois impossible de parler (la valve ne s’ouvre pas).

Cause probable : Le clapet de la valve adhére au siége de la valve, empéchant son ouverture. Ceci est d’autant plus probable
si la valve n’a pas été utilisée depuis longtemps (par exemple pendant la nuit).

Mesures : Nettoyez la prothése phonatoire et lubrifiez-la (voir section Nettoyage et entretien). Si le nettoyage et la lubrification
n’apportent pas d’amélioration : Contactez votre praticien.

Symptéme : La phonation devient de plus en plus difficile.

Raisons les plus communes : obstruction de la valve, gonflement des tissus dans la gorge (par exemple au cours d’une

radiothérapie).

Mesures :

1. Nettoyez la prothese a I’aide de la brosse Provox Brush et/ou de la poire de ringage Provox Flush. Il peut subsister des restes
de nourriture qui augmentent la résistance au flux d’air.

2. Si cela n’améliore pas les choses : Contactez immédiatement votre praticien.

Symptomes : Douleur, chaleur, gonflement et/ou éruption cutanée (simultanément ou séparément) dans la région de la
prothése ou du trachéostome.

Raisons les plus communes : inflammation tissulaire et/ou infections.

Mesures : Contactez immédiatement votre praticien.

Symptdmes : Traces de sang observées sur la brosse apreés le brossage.
Raisons les plus communes : Inflammation et infection des tissus au niveau de I’'eesophage.
Mesures : Contactez immédiatement votre praticien.

5. Informations supplémentaires

5.1 Voyage aérien

Ce dispositif contient 2 aimants ; taille I a 1,5 mm ; poids 0,15 a 0,2 grammes. Il est improbable que les aimants déclenchent
les détecteurs de métaux tels que ceux présents dans les aéroports, mais afin d’éviter tout incident il est conseillé d’informer
le personnel de sécurité a I’avance de la présence de votre prothése phonatoire et de présenter votre carte utilisateur Provox
ActiValve.

5.2 Date d'impression et informations d’assistance a l'utilisateur
Le numéro de version de ce mode d’emploi ainsi que les informations sur le fabricant et les coordonnées se trouvent sur la
quatriéme de couverture.

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

Sistema di riabilitazione vocale Provox® ActiValve®

Gestione del passaggio dell’aria attraverso lo stoma

Situazioni di emergenza

E importante informare il personale di primo soccorso di essere portatori di un sistema di riabilitazione vocale, in modo che
ossigeno e respirazione artificiale siano somministrati attraverso lo stoma anzich¢ attraverso bocca e naso.

Si raccomanda ai pazienti e ai medici di scaricare le linee guida sulla respirazione artificiale alla pagina
www.atosmedical.com/rescuebreathing

La confezione di Provox ActiValve include una scheda di emergenza di colore giallo brillante ¢ un tesserino paziente Provox ActiValve.
Si raccomanda di tenere entrambi sempre con sé.

Altre situazioni

Se ¢ necessario sottoporsi a procedure che richiedono intubazione (inserimento nella trachea di un tubo per la respirazione),
¢ fondamentale informare I’anestesista e il medico, che eseguiranno la procedura, di essere portatori di un sistema di
riabilitazione vocale. E importante che comprendano che la protesi fonatoria deve rimanere in posizione. In caso di rimozione,
i liquidi provenienti dalla bocca, dall’esofago o dallo stomaco potrebbero penetrare nella trachea.

E fondamentale che la cannula di intubazione sia inserita e rimossa attentamente, in modo che la protesi fonatoria non si
sposti o fuoriesca.
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1. Glossario
Medico/personale clinico: medico specializzato, logopedista o infermiere specializzato nelle procedure di riabilitazione vocale.

HME: scambiatore di calore e umidita (Heat and Moisture Exchanger). Dispositivo che trattiene il calore e I'umidita dell’aria
espirata e la rilascia all’aria inspirata.

Segmento FE: segmento faringo-esofageo. Parte del tubo digerente in cui viene prodotto il suono attraverso la vibrazione
dei tessuti quando si utilizza una protesi fonatoria.

Fistola TE: fistola tracheoesofagea. Piccola apertura artificiale creata tra la trachea ¢ il tubo digerente in cui viene posizionata
la protesi fonatoria.

Tracheostoma: apertura per la respirazione praticata nella parte anteriore del collo, nel punto in cui la trachea si connette
alla cute (chiamata anche “stoma”).

Protesi fonatoria: valvola monodirezionale che viene inserita nella fistola TE. La valvola ¢ provvista di una flangia su
entrambi i lati, che le consente di rimanere in posizione. L’aria puo essere reindirizzata attraverso la valvola verso il tubo
digerente per consentire la fonazione, riducendo il rischio di ingresso di cibo e liquidi nella trachea.

2. Informazioni descrittive

2.1 Istruzioni per l'uso

Provox ActiValve ¢ una protesi fonatoria a permanenza non sterile indicata per I'inserimento anterogrado in una fistola guarita
per la riabilitazione vocale a seguito di laringectomia totale. Il dispositivo ¢ destinato a pazienti che hanno subito perdite
perivalvolari precoci con le precedenti protesi fonatorie (durata inferiore a 4-8 settimane). Il dispositivo riduce la necessita
di sostituzioni frequenti nella maggior parte degli utenti, ma non in tutti.

2.2 CONTROINDICAZIONI

La protesi Provox ActiValve NON ¢ indicata per:

* Inserimento in una fistola nuova

* Posizionamento durante esami RM (Imaging tramite risonanza magnetica) o radioterapia

2.3 Descrizione del dispositivo

La protesi fonatoria Provox ActiValve [Fig. 1] ¢ una valvola monodirezionale monouso non sterile che utilizza una fistola TE
aperta per la fonazione e riduce il rischio di ingresso di liquidi e cibo nella trachea. E provvista di due flange di tenuta [A],
un anello blu [B] per una maggiore stabilita e una guarnizione con superficie uniforme per il flap valvolare [C]. La protesi
non costituisce un impianto permanente e richiede sostituzioni periodiche.

E realizzata in silicone medicale e materiale fluoroplastico radiopaco. Nessuna parte del dispositivo ¢ realizzata in gomma
di lattice naturale. Il diametro esterno ¢ 7,5 mm (22,5 Fr). Provox ActiValve ¢ disponibile in lunghezze di 4.5, 6, 8, 10 ¢
12,5 mm e con diverse forze di apertura della valvola. La forza di apertura dipende dai magneti [D] presenti nell’anello e dal




flap valvolare (i magneti non sono regolabili). Dato che la semplice ispezione visiva non consente di determinare le forze di
apertura, il dispositivo viene fornito con due tesserini paziente Provox ActiValve, che contengono informazioni importati
sulla protesi fonatoria. In caso di smarrimento contattare il medico per richiedere un tesserino paziente sostitutivo.

I seguenti elementi contenuti nella confezione sono indicati per ’'uso da parte del paziente e devono essere consegnati dal medico:
2 spazzolini Provox Brush

1 tappo Provox Plug

1 lubrificante Provox ActiValve Lubricant

1 scheda di emergenza

2 tesserini paziente Provox ActiValve

2.4 AVVERTENZE

La protesi fonatoria Provox ActiValve puo essere deglutita accidentalmente. In tal caso, contattare il proprio medico per
ricevere assistenza.

Il sistema di riabilitazione vocale Provox ActiValve o relativi componenti possono essere aspirati accidentalmente (il dispositivo
cade nella trachea). I sintomi immediati possono includere tosse, soffocamento o affanno. In tal caso, chiedere immediatamente
assistenza medica. Un corpo estraneo nelle vie aeree puod causare gravi complicazioni e deve essere rimosso da un medico.
Attenzione: il dispositivo potrebbe essere aspirato o deglutito senza manifestare sintomi immediati ad eccezione di una
lieve tosse. Se il dispositivo non ¢ visibile nella fistola, contattare immediatamente il medico sia in caso di presenza che di
assenza di sintomatologia.

11 riutilizzo e il ricondizionamento possono causare la contaminazione incrociata e danni al dispositivo, con conseguenti
possibili lesioni ai pazienti.

Non modificare la protesi fonatoria Provox ActiValve né relativi accessori. Tale azione potrebbe aumentare il rischio di
aspirazione o ingestione del dispositivo.

Non modificare la protesi fonatoria Provox ActiValve né relativi accessori.

2.5 PRECAUZIONI

Rivolgersi a un medico nei seguenti casi:

 Perdite perivalvolari o attraverso la protesi (tosse e/o variazione del colore del muco).

» Difficolta di fonazione (maggiore sforzo e/o suoni vocali pit deformati).

* Segni di infiammazione o di alterazione dei tessuti nella regione della fistola (dolore, calore, gonfiore, tracce di sangue sullo
spazzolino dopo lo spazzolamento).

» Alterazioni dell’aspetto del materiale della protesi fonatoria o dell’inserimento nella fistola.

» Tosse frequente mentre il paziente beve e la pulizia della protesi fonatoria non risolve il problema. Questo puo essere un
segno precoce di perdita perivalvolare o attraverso la protesi.

» Sanguinamento o proliferazione di tessuto attorno al dispositivo.

+ Dolore persistente o fastidio nell’area attorno a Provox ActiValve.

+ Tosse cronica, difficolta a respirare o presenza di sangue nel muco. Questi segni possono essere indicativi di condizioni di
salute gravi che richiede assistenza medica.

Per ridurre il rischio di infezione:
Assicurarsi di avere le mani ben pulite e asciutte prima di avvicinarle all’area del tracheostoma e prima di pulire la protesi
fonatoria e/o gli accessori.

Tenere puliti tutti i dispositivi che potrebbero entrare o essere a contatto con il tracheostoma e la protesi fonatoria.

Per ridurre il rischio di danni al prodotto:
Per pulire e maneggiare la protesi, usare solo accessori originali Provox progettati per I’uso con il sistema Provox ActiValve.
L’uso di altri dispositivi puo causare lesioni personali o danneggiare la protesi fonatoria.

Pulire e lubrificare la protesi fonatoria secondo le istruzioni, per contribuire a mantenerne la funzionalita.

Usare il Lubrificante Provox ActiValve esclusivamente per la lubrificazione della protesi fonatoria Provox ActiValve. L'uso
di altri lubrificanti potrebbe danneggiare la protesi.

Per ridurre il rischio di danni:
Informare sempre al personale medico di essere portatori di protesi fonatoria Provox ActiValve e mostrare il proprio tesserino
paziente Provox ActiValve prima di qualsiasi tipo di trattamento o visita medica. Vedere anche la sezione Controindicazioni.

Tenere il Lubrificante Provox ActiValve e altri accessori fuori dalla portata di bambini e animali, che potrebbero inalarli
o deglutirli con conseguenti danni.
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Non cercare di modificare Provox ActiValve di propria iniziativa. Il dispositivo deve essere rimosso e sostituito esclusivamente
da un professionista del settore sanitario.

3. Istruzioni per 'uso

3.1 Utilizzo di Provox ActiValve per la fonazione

In alcune persone durante la deglutizione o I'inalazione puo svilupparsi una pressione negativa nella faringe o nell’esofago. Cio
puo causare I’apertura accidentale della valvola. I magneti presenti nella valvola aumentano la pressione iniziale necessaria
per aprirla, impedendone I’apertura accidentale.

1l paziente potrebbe pertanto dover applicare maggiore forza per iniziare a parlare. Una volta superata la resistenza iniziale
dovuta ai magneti, Provox ActiValve puo essere utilizzata come qualsiasi altra protesi fonatoria Provox per la fonazione.

3.2. Pulizia e manutenzione

Per consentire la fonazione, la protesi fonatoria deve essere pulita, in modo da consentire il passaggio dell’aria. La pulizia
regolare della protesi contribuisce inoltre a prolungare la durata del dispositivo.

Spazzolare la protesi con lo spazzolino Provox Brush due volte al giorno e dopo i pasti, per rimuovere muco e residui di cibo.
Lirrigazione della protesi con 'irrigatore Provox Flush aiuta inoltre a pulire il dispositivo.

Una volta al giorno, dopo la pulizia al mattino, lubrificare il lume interno della protesi fonatoria con una goccia di lubrificante
Provox ActiValve Lubricant utilizzando uno spazzolino Provox Brush. Prima dell’uso, leggere le istruzioni fornite con il
lubrificante.

Attenzione:

* Non applicare il Lubrificante Provox ActiValve dal flacone direttamente alla protesi fonatoria, poiché potrebbe depositarsi
nei polmoni [Fig. 2]. Tale azione o I'utilizzo eccessivo o troppo frequente del lubrificante puo causare tosse violenta,
polmonite o gravi problemi respiratori.

* Non allargare I’apertura del flacone del Lubrificante Provox ActiValve.

3.3 Durata del dispositivo

La durata del dispositivo varia a seconda delle singole condizioni biologiche, pertanto non ¢ possibile prevedere la durata
dell’integrita strutturale su un periodo di tempo maggiore. Il materiale del dispositivo ¢ soggetto all’influenza di batteri e
lieviti, che possono ridurne I'integrita strutturale.

L’aggiunta di determinati alimenti alla dieta, quali ad esempio latticello, probiotici e bevande analcoliche a base di caffeina
potrebbe ridurre lo sviluppo di batteri e lieviti sulla protesi fonatoria. Un’alimentazione equilibrata ¢ importante; rivolgersi
al medico per eventuali raccomandazioni riguardo a modifiche del regime alimentare.

3.4 Accessori

Gli spazzolini Provox Brush/Provox Brush XL vengono utilizzati per la pulizia dell’interno della protesi o per I’applicazione
del Lubrificante Provox ActiValve.

Lirrigatore Provox Flush ¢ un dispositivo di pulizia supplementare per I'irrigazione della protesi.

Il tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per fermare temporaneamente eventuali perdite attraverso la protesi.
11 lubrificante Provox ActiValve consente di lubrificare la superficie valvolare situata all’interno di Provox ActiValve.

3.5 Smaltimento
Durante lo smaltimento di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle pratiche mediche e alle disposizioni nazionali
relative ai rifiuti a rischio biologico.

4. Eventi avversi e informazioni sulla risoluzione dei problemi in
base ai sintomi

Le condizioni che richiedono la sostituzione della protesi fonatoria Provox ActiValve includono perdite attraverso la protesi,
blocco della protesi, proliferazione di batteri o candida con conseguente degradazione dei materiali e/o necessita di esercitare
una pressione eccessiva per parlare, oppure condizioni di carattere medico, ad esempio relative a problemi della fistola.

Il medico ¢ tenuto a informare il paziente in merito ai rischi e ai benefici della riabilitazione vocale tramite protesi e a fornire
indicazioni su come comportarsi in caso di eventi avversi. Se non si ¢ sicuri di avere compreso perfettamente tutte le istruzioni,
chiedere ulteriori chiarimenti al proprio medico.

Sintomo: tosse (causata da deglutizione di liquidi o alimenti) con la protesi in posizione.



Cause piu comuni: perdite perivalvolari o attraverso la protesi.

Soluzioni:

1. Pulire la protesi con lo spazzolino Provox Brush e, se possibile, anche con I’irrigatore Provox Flush. Potrebbero essere
presenti residui di cibo che impediscono la corretta chiusura della valvola.

Se la perdita continua:

2. Osservare la protesi mentre si beve. Cercare di stabilire se la perdita proviene dal centro o € perivalvolare.

a) Se si ritiene che la perdita provenga dal centro, ¢ possibile utilizzare il tappo Provox Vega Plug mentre si beve e si mangia,
per evitare perdite.

b) Sesiritiene che la perdita sia perivalvolare o se il tappo non arresta la perdita, informare il medico e richiedere la sostituzione
della protesi.

Sintomo: talvolta non ¢ possibile parlare (la valvola non si apre).

Causa probabile: il flap aderisce al corpo valvolare, impedendone I’apertura. La probabilita che questo si verifichi
¢ proporzionale al periodo di non utilizzo della valvola (ad es. la notte).

Soluzioni: pulire la protesi fonatoria e lubrificarla (vedere la sezione Pulizia e manutenzione). Se la pulizia e la lubrificazione
non risolvono il problema: contattare il medico.

Sintomo: la fonazione diventa sempre piu difficile.

Cause piu comuni: Ostruzione della valvola, gonfiore dei tessuti nella gola (ad es. durante la radioterapia)

Soluzioni:

1. Pulire la protesi con lo spazzolino Provox Brush e/o I’irrigatore Provox Flush. Potrebbero essere presenti residui di cibo che
aumentano la resistenza al flusso d’aria.

2. Se il problema non viene risolto: contattare immediatamente il medico.

Sintomi: dolore, calore, gonfiore ed eritema (insieme o singolarmente) nell’area della protesi o dello stoma.
Cause piul comuni: infiammazione e infezioni dei tessuti.
Soluzioni: contattare immediatamente il medico.

Sintomi: tracce di sangue visibili sullo spazzolino dopo lo spazzolamento.
Cause piul comuni: infiammazione e infezioni dei tessuti sul lato esofageo.
Soluzioni: contattare immediatamente il medico.

5. Informazioni aggiuntive

5.1 Viaggio in aereo

Tl dispositivo include 2 magneti di dimensione 1-1,5 mm e peso pari a 0,15-0,2 grammi. I magneti generalmente non vengono
rilevati dai metal detector presenti negli aeroporti, tuttavia, per evitare inconvenienti, si consiglia di comunicare preventivamente
al personale di sicurezza di essere portatori di protesi fonatoria e di mostrare il tesserino paziente Provox ActiValve.

5.2 Data di stampa e informazioni sull’assistenza agli utilizzatori

Il numero di versione delle presenti istruzioni per I’'uso e i dati di contatto del produttore si trovano sulla retrocopertina.

6. 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 'utente e/o il paziente.
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ESPANOL

El sistema de rehabilitacion de la voz Provox® ActiValve®

Tratamiento de las vias aéreas del estoma

Situaciones de emergencia

Es importante que el personal de urgencias sepa que usted lleva un estoma respiratorio. Esto les ayudara a determinar que
la ayuda respiratoria de salvamento y el oxigeno deben administrarse a través del estoma y no a través de la boca o la nariz.
Le recomendamos que tanto usted como su médico se descarguen las directrices para la ayuda respiratoria de salvamento
en www.atosmedical.com/rescuebreathing

Enelpaquete de suProvox ActiValve encontrara una tarjeta de emergencia amarilla brillante y la tarjeta de usuario de la Provox ActiValve.
Le recomendamos que lleve consigo en todo momento tanto la tarjeta de emergencia como la tarjeta de usuario de Provox
ActiValve.

Situaciones opcionales

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

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

Meédico: Profesional de la medicina, logopeda debidamente cualificado o enfermero clinico especialista formado en proced-
imientos para la rehabilitacion de la voz.

HME: Intercambiador de calor y humedad (Heat and Moisture Exchanger). Dispositivo que retiene el calor y la humedad
del aire exhalado, y que los devuelve al aire cuando inspira.

Segmento PE: Segmento faringeo esofagico. La parte del esdfago en donde se crea el sonido mediante la vibracion del tejido
cuando se utiliza una protesis de voz.

Puncion TE: Puncion traqueoesofagica. Pequefia abertura artificial creada entre la traquea y el esofago en la que se coloca
la protesis de voz.

Traqueostoma: Abertura respiratoria en la parte delantera del cuello, en la que la traquea se conecta a la piel (llamada
también «estomay).

Protesis de voz: Valvula de una via que se inserta en la puncion traqueoesofagica. La valvula dispone de una pestafia a cada
lado que le permite permanecer en una posicion estable. El aire puede redirigirse a través de la valvula hacia el esofago para
hablar, al tiempo que se reduce el riesgo de la entrada de comida o liquidos en la traquea.

2. Informacion descriptiva

2.1 Instrucciones de uso

La Provox ActiValve es una protesis de voz permanente no estéril disefiada para su insercion anterégrada en una puncion
cicatrizada para la rehabilitacion de la voz tras una laringectomia total. El dispositivo esta destinado a pacientes que exper-
imentan fugas precoces con las primeras protesis de voz (vida util del dispositivo inferior a 4-8 semanas). El dispositivo
reduce la necesidad de sustituciones frecuentes en la mayoria de los pacientes, pero no en todos.

2.2 CONTRAINDICACIONES

La Provox ActiValve NO esta pensada para:

* suinsercion en una puncion recién realizada,

+ colocarse durante un examen IRM (Imagen por resonancia magnética) o durante sesiones de radioterapia.

2.3 Descripcion del dispositivo

La protesis de voz Provox ActiValve [Figura 1] es una valvula de un solo uso y de una via, no estéril que mantiene una puncion
traqueoesofagica abierta para el habla, al tiempo que reduce el riesgo del acceso de liquidos o comida en la traquea. Dispone
de dos pestanas de retencion [A] y un anillo azul [B] que afiade estabilidad y una superficie de sellado homogénea para la
lengiieta de la valvula [C]. La protesis no es un implante permanente y necesita sustituirse cada cierto tiempo.

El dispositivo esta fabricado con goma de silicona de tipo médico y fluoroplastico radiopaco. Ninguna parte del dispositivo
esta fabricada con latex natural. El diametro exterior es de 7,5 mm (22,5 Fr). La Provox ActiValve esta disponible con unas




longitudes de 4,5, 6, 8, 10y 12,5 mm y se presenta con diferentes fuerzas de apertura de la valvula. Los imanes [D] del
anillo y la lengiieta de la valvula determinan la fuerza de apertura (los imanes no son ajustables). Debido a que las fuerzas de
apertura no resultan aparentes mediante una inspeccion visual simple, el dispositivo se acompaiia de unas tarjetas de usuario
de Provox ActiValve que proporcionan también informacion importante acerca de la protesis de voz. Si hubiera perdido las
tarjetas de usuario, pongase en contacto con su médico para que pueda facilitarle otras de sustitucion.

Los siguientes elementos del envase estan pensados para uso del paciente y su médico debera entregarselos:
2 cepillos Provox Brush,

1 tapon Provox Plug,

1 lubricante Provox ActiValve Lubricant,

1 tarjeta de emergencia,

2 tarjetas de usuario de Provox ActiValve.

2.4 ADVERTENCIAS

Puede producirse la ingestion accidental de la protesis de voz Provox ActiValve. Si sucediera, pongase en contacto con su
médico, quien le aconsejara al respecto.

Puede producirse la aspiracion accidental (esto es, el dispositivo cae dentro de la traquea) de la protesis de voz Provox ActiValve
o de otros componentes del sistema de rehabilitacion de la voz Provox ActiValve. Entre los sintomas inmediatos pueden
incluirse tos, asfixia o respiracion sibilante. Si se produce esta circunstancia busque atencion médica inmediatamente. Un
cuerpo extrafo en las vias respiratorias puede provocar complicaciones graves y debe ser retirado por un médico.

Aviso: Podria aspirar o tragar el dispositivo sin sufrir sintomas inmediatos, o solo una tos leve. Sino puede ver el dispositivo
en la puncién, pongase de inmediato en contacto con su médico, tanto si no presenta sintomas, como si estos son graves o leves.

La reutilizacion y el reprocesamiento pueden provocar contaminacion cruzada y el deterioro del dispositivo, lo que podria
provocar lesiones al paciente.

No modifique la prétesis de voz Provox ActiValve ni ninguno de sus accesorios. Esto puede aumentar el riesgo de aspiracion
o ingestion del dispositivo.

No modifique la protesis de voz Provox ActiValve ni ninguno de sus accesorios.

2.5 PRECAUCIONES

Informe a su médico si:

 Existe una fuga a través, o alrededor de la protesis (tos y/o cambio de color de la mucosidad).

+ Le resulta dificil hablar (un mayor esfuerzo y/o la voz suena mas forzada).

» Existen indicios de inflamacion o cambios en el tejido de la zona de la puncion (dolor, calor, hinchazon, restos de sangre en
el cepillo tras el cepillado).

» Aprecia cambios en el aspecto del material de la protesis de voz o en la forma en la que se ajusta en la puncion.

» Sufre frecuentes golpes de tos cuando bebe, y limpiar la protesis de voz no resuelve esta situacion. Esto podria ser un signo
precoz de fugas a través de la protesis de voz o alrededor de la misma.

+ Sufre hemorragias o hiperplasia de tejido alrededor del dispositivo.

» Experimenta dolor persistente o incomodidad en la zona de la Provox ActiValve.

» Padece de tos cronica o problemas al respirar, o presenta sangre en la mucosidad. Estos pueden ser indicios de una situacion
grave que requiere atencion médica.

Para reducir el riesgo de infeccién:
Asegurese de que tiene las manos completamente limpias y secas antes de colocarlas en la zona del traqueostoma, y antes
de limpiar la protesis de voz o los accesorios.

Mantenga limpios todos los dispositivos que puedan entrar en contacto o estén en contacto con su traqueostoma y la protesis
de voz.

Para reducir el riesgo de daiios al producto:
Utilice inicamente accesorios Provox originales indicados para su uso con la Provox ActiValve al manipular y limpiar la
proétesis. Otros dispositivos pueden provocar lesiones personales o daiios a la prétesis de voz.

Limpie y lubrique la protesis de voz seglin las indicaciones, con ello ayudara a mantener su funcionalidad.

Utilice solo el Provox ActiValve Lubricant (lubricante) para lubricar la protesis de voz Provox ActiValve. Otros lubricantes
podrian dafar la protesis de voz.

Para reducir el riesgo de lesiones:
Informe siempre al personal médico de la Provox ActiValve y muéstreles su tarjeta de usuario Provox ActiValve antes de
someterse a cualquier tratamiento o examen médico. Consulte ademas la seccion Contraindicaciones.
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Mantenga el Provox ActiValve Lubricant (lubricante) y otros accesorios fuera del alcance de los nifios y las mascotas, ya que
en caso de inhalarlos o ingerirlos pueden sufrir lesiones.

No intente cambiar la Provox ActiValve en casa o usted mismo. El dispositivo unicamente debera retirarlo y sustituirlo un
profesional sanitario.

3. Instrucciones de uso

3.1 Cémo usar la Provox ActiValve para hablar

Algunas personas presentan presion negativa en la faringe/esofago durante la deglucion o inhalacion. Esto puede provocar
la apertura no intencionada de la valvula. Los imanes de la valvula aumentan la presion inicial necesaria para abrirla. De
este modo, se impide una apertura no intencionada de la misma.

Como consecuencia puede notar que necesita mas fuerza para comenzar a hablar. Una vez que se supera la resistencia magnética
inicial, la Provox ActiValve se utiliza de forma similar a otras protesis de voz Provox para hablar.

3.2 Limpieza y mantenimiento

Para que pueda hablar con su protesis de voz debera estar limpia de forma que el aire pueda atravesarla. Una limpieza periodica
de la prétesis también ayuda a prolongar la vida util del dispositivo.

Cepille la prétesis con el Provox Brush (cepillo) dos veces al dia y después de cada comida para eliminar la mucosidad y los
restos de comida de la protesis. Lavar la protesis con el Provox Flush (irrigador) también ayuda a mantener limpio el dispositivo.

Una vez al dia, después de la limpieza de la mafiana, lubrique también el lumen interno de la protesis de voz con una gota
de Provox ActiValve Lubricant (lubricante) y el Provox Brush (cepillo). Antes de usarlo, lea las instrucciones de uso que se
adjuntan con el Provox ActiValve Lubricant (lubricante).

Aviso:

* No aplique el Provox ActiValve Lubricant (lubricante) directamente desde el frasco en la protesis de voz, ya que podria
depositar el liquido en los pulmones [Figura 2]. Este hecho o un uso excesivo de lubricante, tanto en cantidad como en
frecuencia, puede dar lugar a tos, neumonia o problemas respiratorios graves.

* No agrande la abertura del frasco del Provox ActiValve Lubricant (lubricante).

3.3 Vida util del dispositivo

En funcion de las circunstancias biologicas individuales, la vida util del dispositivo varia y no resulta posible predecir la
integridad estructural del mismo a largo plazo. El material del dispositivo resultara afectado, por ejemplo, por bacterias
y hongos, y la integridad estructural llegara un momento en que se deteriore.

Afiadir ciertos productos alimenticios como el suero lacteo, probidticos y refrescos con cafeina puede reducir la aparicion de
bacterias y hongos en la protesis de voz. Una dieta equilibrada es importante, hable con su médico en caso de recomendarse
cambios en su dieta.

3.4 Accesorios

El Provox Brush/Provox Brush XL (cepillo) se utiliza para limpiar el interior de la protesis o para aplicar el Provox
ActiValve Lubricant (lubricante).

El Provox Flush (irrigador) es un dispositivo de limpieza adicional que permite lavar la protesis.

El Provox Plug (tapon) es una herramienta de primeros auxilios que bloquea temporalmente los escapes que se producen
a través de la protesis.

El Provox ActiValve Lubricant (lubricante) sirve como lubricante para la superficie interior de la valvula Provox ActiValve.

3.5 Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

4, Efectos adversos e informacion para la soluciéon de problemas por
sintomas

Entre las indicaciones para la sustitucion de la protesis de voz Provox ActiValve figuran las fugas a través de la valvula,
el bloqueo de la protesis, la proliferacion bacteriana o fungica que derive en degradacion de los materiales o una presion
excesiva necesaria para hablar. Entre otros motivos para la sustitucion pueden incluirse situaciones médicas, como problemas
con la via perforada.

Es responsabilidad de su médico informarle de los riesgos y ventajas de la rehabilitacion de la voz protésica y de instruirle
sobre como actuar en caso de experimentar efectos adversos. Si no esta seguro de haber entendido por completo todas las
instrucciones, solicite a su médico que le aclare las posibles dudas.



Sintoma: Tos (creada al beber o comer) con la protesis colocada.

Las razones mas habituales son: Fuga a través o alrededor de la protesis.

Medidas:

1. Limpiar la protesis con el Provox Brush (cepillo) y si es posible también con el Provox Flush (irrigador). Pueden existir
restos de comida que impidan que la valvula se cierre debidamente.

Si contintian las fugas:

2. Observe la protesis mientras bebe. Intente identificar si las fugas se producen por el centro o por la periferia de la protesis.

a) Si cree que la fuga se produce por el centro puede usar el Provox Vega Plug (tapon) mientras come y bebe para impedir la
fuga. Notifique a su médico que necesita una nueva protesis.

b) Si cree que la fuga se produce por los bordes o si el tapon no detiene la fuga, notifique a su médico que puede que sufra una
fuga alrededor de la protesis.

Sintoma: Hablar a veces es imposible (la valvula no se abre).

Causa probable: La tapa de la valvula se pega al asiento de esta, impidiendo la apertura de la valvula. Esto se hace mucho
mas probable cuanto mas tiempo haya estado la valvula sin usarse (p. ej. durante la noche).

Medidas: Limpie la protesis de voz y lubriquela (consulte las seccion de Limpieza y mantenimiento). Si la limpieza y la
lubricacion no ayudan: Pongase en contacto con su médico.

Sintoma: Cada vez resulta mas dificil hablar.

Las razones mas habituales son: Obstruccion de la valvula, hinchazon del tejido de la garganta (p. ej. durante la radioterapia).

Medidas:

1. Limpiar la protesis con el Provox Brush (cepillo) y o lavar con el Provox Flush (irrigador). Pueden existir restos de comida
que aumentan la resistencia del flujo de aire.

2. Si eso no ayuda: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

Sintomas: Dolor, calor, inflamacion y sarpullido (todo junto o por separado) en la zona de la protesis o del estoma.
Las razones mas habituales son: Inflamacion e infecciones del tejido.
Medidas: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

Sintomas: Se observan trazas de sangre en el cepillo después del cepillado.
Las razones mas habituales son: Inflamacion e infecciones del tejido en la zona esofagica.
Medidas: Pongase en contacto con su médico de inmediato.

5. Informacion adicional

5.1 Viajes aéreos

Este dispositivo contiene 2 imanes, tamafio 1-1,5 mmy peso 0,15-0,2 gramos. Es poco probable que los imanes hagan saltar
los detectores de metal del tipo utilizado en los aeropuertos, pero para evitar incidentes podria resultar aconsejable informar
al personal de seguridad por adelantado de su protesis de voz y mostrarle su tarjeta de usuario de Provox ActiValve.

5.2 Fecha de impresion e informacion de asistencia al usuario
El nimero de la version de estas instrucciones de uso y la informacion de contacto del fabricante se encuentran en la contraportada.

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

Sistema de reabilitacao da voz Provox® ActiValve®

Gestao das vias respiratorias através do estoma

Situagdes de emergéncia

E importante que o pessoal dos servigos de emergéncia saiba que respira pelo pescogo. Isto ajuda-los-4 a determinar que
o0 oxigénio ¢ a respiragdo boca a boca tém de ser administrados no estoma e ndo na sua boca ou nariz.

Recomendamos que vocé e o profissional de saade responsavel por si transfiram as diretrizes para a respiragdo boca a boca
a partir de

www.atosmedical.com/rescuebreathing

Na embalagem do seu Provox ActiValve ira encontrar um cartido de emergéncia amarelo brilhante e um cartéo do utilizador
Provox ActiValve. Recomendamos que mantenha o cartdo de emergéncia e o cartdo do utilizador Provox ActiValve sempre
consigo.

Situagoes eletivas

Caso necessite de ser submetido a um procedimento que requeira intubagao (colocagdo de um tubo de respiragio na traqueia),
¢ muito importante que o anestesista e o médico que estdo arealizar o procedimento tenham nogao de que respira pelo pescogo
¢ de que esta a utilizar uma prétese fonatoria. E importante que estes percebam que a protese fonatoria deve permanecer
colocada. Se for removida, os fluidos presentes na boca, eséfago ou estomago podem entrar na traqueia.

E muito importante que o tubo de intubagio seja inserido e removido cuidadosamente, de modo que a protese fonatoria ndo
se desaloje nem saia.
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1. Glossario

Profissional de saide — Profissional médico, terapeuta/patologista da fala e da linguagem licenciado ou enfermeiro
especialista clinico com formagdo nos procedimentos de reabilitagdo da voz.

HME — permutador de calor ¢ humidade (Heat and Moisture Exchanger). Dispositivo que retém o calor e a humidade do
ar expirado, os quais sdo recolocados no ar quando inspira.

Segmento FE — Segmento faringoesofagico. A parte do esdfago onde o som ¢ criado pela vibragao dos tecidos quando
¢ utilizada uma protese fonatoria.

Punciio TE — Pungdo traqueoesofagica. Pequena abertura artificial criada entre a traqueia e o esofago na qual é colocada
protese fonatoria.

Traqueostoma — Abertura para respirar na parte frontal do pescogo, onde a traqueia esté ligada a pele (também conhecido
por «estomay).

Protese fonatéria — Uma valvula unidirecional que ¢ inserida na pung¢do TE. A valvula inclui uma flange em qualquer
um dos lados que permite a valvula permanecer no local. O ar pode ser redirecionado através da valvula ou do esofago para
falar, reduzindo, simultaneamente, o risco de entrada de alimentos ou liquidos na traqueia.

2. Informacao descritiva

2.1.Indicacoes de utilizacao

O Provox ActiValve ¢ uma protese fonatoria permanente, ndo esterilizada, que se destina a inser¢do anterograda, numa
pungdo cicatrizada para reabilitagdo da voz, apos uma laringectomia total. O dispositivo destina-se a doentes sujeitos a
fuga precoce com as proteses fonatorias anteriores (vida util do dispositivo inferior a 4-8 semanas). O dispositivo reduz a
necessidade de substitui¢des frequentes na maior parte dos utilizadores, mas ndo em todos.

2.2 CONTRAINDICACOES

O Provox ActiValve NAO se destina a:

¢ inser¢do numa pungdo recente,

« manter-se colocado durante um exame de RM (ressonancia magnética) ou durante radioterapia.

2.3 Descricao do dispositivo

A protese fonatoria Provox ActiValve [fig. 1] ¢ uma valvula unidirecional, ndo esterilizada e para uma tnica utilizagao, que
mantém uma pungao TE aberta para falar, ao mesmo tempo que reduz o risco de entrada de fluidos e alimentos na traqueia.
Inclui duas flanges de reteng@o [A] e um anel azul [B] que adiciona estabilidade e uma superficie de vedagao uniforme para
a aba da valvula [C]. A protese ndo constitui um implante permanente e precisa de ser substituida periodicamente.




O dispositivo ¢ fabricado em borracha de silicone para uso médico e fluoroplastico radiopaco. Nenhum componente do
dispositivo ¢ fabricado com latex de borracha natural. O didmetro externo ¢ de 7,5 mm (22,5 Fr). O Provox ActiValve
encontra-se disponivel nos tamanhos 4,5, 6, 8, 10 e 12,5 mm e ¢é fornecido com diferentes forgas de abertura da valvula. Os
imanes [D] existentes no anel e na aba da valvula determinam a forga de abertura (os imanes ndo sdo ajustaveis). Uma vez
que as forgas de abertura ndo sdo aparentes perante uma simples inspecao visual, o dispositivo ¢ fornecido com cartdes do
utilizador Provox ActiValve que também facultam informagdes importantes relativas a protese fonatoria. Caso tenha perdido
os cartdes do utilizador, contacte o seu profissional de saude que podera proceder a respetiva substituigdo.

Os itens que se seguem, incluidos na embalagem, destinam-se a utilizagdo do doente ¢ devem ser-lhe entregues pelo seu
profissional de satde:

2 escovas Provox Brush,

1 tampao Provox Plug,

1 lubrificante Provox ActiValve Lubricant,

1 cartdo de emergéncia,

2 cartdes do utilizador Provox ActiValve.

2.4 ADVERTENCIAS

Podera ocorrer a ingestdo acidental da protese fonatoria Provox ActiValve. Se isto acontecer, contacte o seu médico que lhe
dara mais indicagoes.

Podera ocorrer aspiragdo acidental (isto é, o dispositivo cair para a traqueia) da protese fonatoria Provox ActiValve ou de
outros componentes do sistema de reabilitagdo da voz Provox ActiValve. Os sintomas imediatos poderao incluir tosse, asfixia
ou respiragdo sibilante. Se isto acontecer, procure tratamento médico imediato. A presenga de um corpo estranho nas vias
aéreas pode provocar complicagdes graves e obriga a remogdo por parte de um profissional de satde.

Atengdo: Podera aspirar ou engolir o dispositivo sem sentir quaisquer sintomas imediatos ou apenas uma tosse ligeira. Se
o dispositivo ndo estiver visivel na pungdo, contacte imediatamente o profissional de saude quer tenha sintomas graves,
ligeiros ou nenhuns.

A reutilizagdo e o reprocessamento podem causar contaminagdo cruzada e danificar o dispositivo, o que podera provocar
lesdes no doente.

Nao modifique a protese fonatdoria Provox ActiValve nem quaisquer dos respetivos acessorios. Isto podera aumentar o risco
de aspiragdo ou ingestdo do dispositivo.

Nao modifique a protese fonatoria Provox ActiValve nem quaisquer dos respetivos acessorios.

2.5 PRECAUCOES

Consulte o seu profissional de satde se:

+ Existir uma fuga através ou a volta da protese (tosse e/ou alteragdo da cor das mucosidades).

 Falar se tornar dificil (maior esforgo e/ou a voz parece mais forcada).

 Existirem sinais de inflamagdo ou alteragdes nos tecidos na regido da pungao (dor, calor, inchago, vestigios de sangue na
escova depois de escovar).

» Observar alteragdes no aspeto do material da protese fonatoria ou na forma como encaixa na pungao.

» Tossir frequentemente quando bebe ¢ a limpeza da protese ndo resolver o problema. Este pode ser um primeiro sinal de fuga
através ou a volta da protese.

» Tiver hemorragia ou um crescimento excessivo do tecido a volta do dispositivo.

* Tiver dores persistentes ou desconforto na regido do Provox ActiValve.

+ Verificar tosse cronica, problemas ao respirar ou sangue nas mucosidades. Estes podem ser sinais de uma doenga grave que
requer assisténcia médica.

Para reduzir o risco de infe¢io:
Assegure-se de que tem as suas maos bem limpas e secas antes de as colocar na area do traqueostoma ou antes de limpar a
sua protese fonatoria e/ou os acessorios.

Mantenha bem limpos todos os dispositivos que possam ser introduzidos em, ou entrar em contacto com, o seu traqueostoma
e a sua protese fonatoria.

Para reduzir o risco de avaria do produto:
Utilize apenas acessorios Provox genuinos concebidos para utilizagdo com o Provox ActiValve para manuseamento ¢ limpeza
da sua protese. Outros dispositivos podem provocar lesdes pessoais ou danos na prétese fonatoria.

Limpe e lubrifique a protese fonatéria, como indicado, para ajudar a manter a respetiva funcionalidade.

Utilize apenas lubrificante Provox ActiValve Lubricant para a lubrificagdo da protese fonatoria Provox ActiValve. Outros
lubrificantes poderdo danificar a protese fonatoria.
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Para reduzir o risco de lesdes:
Informe sempre a equipa médica sobre o seu Provox ActiValve e mostre-lhes o seu cartdo do utilizador Provox ActiValve,
antes de ser submetido a qualquer tipo de tratamento médico ou exame. Consulte também a secgdo Contraindicagdes.

Mantenha o lubrificante Provox ActiValve Lubricant e outros acessorios fora do alcance de criangas e animais de estimagao
que possam sofrer ferimentos ao inala-los ou engoli-los.

Naio tente substituir o Provox ActiValve em casa ou sozinho. O dispositivo apenas deve ser removido e substituido por um
profissional de satude.

3. Instrugoes de utilizacao

3.1 Como utilizar o Provox ActiValve para falar

Algumas pessoas tém pressao negativa na faringe/esoéfago ao engolir ou inspirar. Isto podera fazer com que a valvula abra
inadvertidamente. Os imanes na valvula aumentam a pressdo inicial necessaria para abrir a valvula. Assim, evita-se a
abertura inadvertida.

Consequentemente, podera sentir que precisa de mais forga para comegar a falar. Assim que a resisténcia magnética inicial tenha
sido ultrapassada, a utilizagdo do Provox ActiValve ¢ semelhante a utiliza¢@o de qualquer outra protese fonatoria para falar.

3.2 Limpeza e manutencao

De forma a poder falar com a protese fonatoria, esta necessita de estar limpa para que o ar passe através dela. A limpeza
regular da protese também ajuda a prolongar a vida util do dispositivo.

Escove a protese duas vezes por dia com a Provox Brush e apds cada refei¢do para remover mucosidades e restos de comida
da protese. Lavar a protese com o Provox Flush (irrigador) também ajuda a limpar o dispositivo.

Uma vez por dia, depois da limpeza matinal, lubrifique também o limen interno da protese fonatoria com uma gota de
lubrificante Provox ActiValve Lubricant utilizando uma Provox Brush. Antes de utilizar, leia as instrugdes de utilizagdo
fornecidas com o lubrificante Provox ActiValve Lubricant.

Atencio:

* Nao aplique o lubrificante Provox ActiValve Lubricant diretamente do frasco na protese fonatoria, uma vez que tal podera
originar o deposito do liquido nos pulmdes [fig. 2]. Isto ou a utilizagdo excessiva do lubrificante em termos de quantidade
ou frequéncia pode resultar em tosse grave, pneumonia ou graves problemas respiratorios.

» Nao aumente a abertura do frasco de lubrificante Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Vida util do dispositivo

Dependendo das circunstancias biologicas individuais, a vida util do dispositivo varia, e ndo ¢ possivel prever a integridade
estrutural do dispositivo durante um periodo de tempo mais longo. O material do dispositivo sera afetado por, por exemplo,
bactérias e fungos, e a integridade estrutural do dispositivo ird, eventualmente, deteriorar-se.

A adi¢@o de determinados alimentos como, por exemplo, leitelho, probidticos e bebidas cafeinadas ndo alcodlicas, a sua
alimentacgdo, podera reduzir a ocorréncia de bactérias e fungos na protese fonatoria. E importante que tenha uma dieta bem
equilibrada, debata com o seu profissional de saude se sdo recomendadas alteragdes na sua dieta.

3.4 Acessorios

A Provox Brush / Provox Brush XL ¢ utilizada para limpar o interior da protese ou para aplicar o lubrificante Provox
ActiValve Lubricant.

O Provox Flush ¢ um dispositivo de limpeza adicional que permite a lavagem da protese.

O Provox Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros que bloqueia temporariamente fugas através da protese.

O Provox ActiValve Lubricant funciona como lubrificante da superficie da valvula, no interior do Provox ActiValve.

3.5 Eliminacéo
Cumpra sempre os requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigo bioldgico ao eliminar um dispositivo
médico usado.

4. Eventos adversos/resolucao de problemas por sintoma

As indicagdes para substituigdo da protese fonatoria Provox ActiValve incluem fugas através da valvula, bloqueio da protese,
crescimento excessivo de bactérias e candida que levam a degradag@o dos materiais e/ou pressdo excessiva necessaria para
conseguir falar. Outros motivos para a substituigdo incluem indicagdes médicas como, por exemplo, problemas ao nivel do
trato da pungao.



Cabe ao seu profissional de satide informa-lo relativamente aos riscos e vantagens da reabilitagdo protésica da voz e instrui-lo
quanto ao que fazer, caso se depare com eventos adversos. Se ndo tem a certeza de ter compreendido totalmente todas as
instrugdes, solicite mais explicagdes ao seu profissional de saude.

Sintoma: Tosse (a0 comer ou ao beber) enquanto a protese esta colocada.

Motivos mais comuns: Fuga através ou em volta da protese.

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e, se possivel, também com o Provox Flush. Podem existir restos de comida que im-
pedem a valvula de fechar corretamente.

Se a fuga persistir:

2. Observe a protese enquanto bebe. Tente identificar se a fuga ocorre através da parte central ou a volta da protese.

a) Se acha que a fuga ocorre através da parte central, pode utilizar o Provox Vega Plug (tampdo) enquanto come e bebe para
evitar fugas. Informe o seu profissional de satide de que necessita de uma nova protese.

b) Se acha que a fuga ocorre a volta da protese ou se o tampao nao parar a fuga, informe o seu profissional de saude que tem
uma fuga a volta da protese.

Sintoma: Por vezes ndo ¢ possivel falar (a valvula nao abre).

Causa provavel: A cobertura da valvula cola no suporte da valvula, evitando que esta abra. Isto torna-se mais provavel com
o aumento do tempo de inutilizagdo da valvula (durante a noite, por exemplo).

Medidas: Limpe a protese fonatoria e lubrifique-a (consulte a sec¢do Limpeza e manutengdo). Se a limpeza e a lubrificagao
ndo ajudarem: Contacte o seu profissional de saude.

Sintoma: Falar torna-se cada vez mais dificil.

Motivos mais comuns: Obstrugdo da valvula, inchago do tecido da garganta (por exemplo, durante a radioterapia).

Medidas:

1. Limpe a protese com a Provox Brush e/ou o Provox Flush. Podem existir restos de comida que aumentam a resisténcia ao
fluxo de ar.

2. Se isto ndo ajudar: Contacte o seu profissional de saude imediatamente.

Sintomas: Dor, calor, inchago e irritagdo (juntos ou individualmente) na area da prétese ou do estoma.
Motivos mais comuns: Inflamagio e infegdo dos tecidos.
Medidas: Contacte o seu profissional de satide imediatamente.

Sintomas: Observam-se vestigios de sangue na escova apds a escovagem.
Motivos mais comuns: Inflamagio e infeg¢do dos tecidos no esofago.
Medidas: Contacte o seu profissional de satide imediatamente.

5. Informacgdes adicionais

5.1 Viajar de aviao

Este dispositivo contém 2 imanes; tamanho 1-1,5 mm, peso 0,15-0,2 gramas. Nao ¢ provavel que os imanes acionem detetores
de metais como os utilizados em aeroportos mas, para evitar incidentes, ¢ aconselhavel que informe antecipadamente o pessoal
da seguranga que tem uma protese fonatoria e lhes mostre o seu cartdo do utilizador Provox ActiValve.

5.2 Data de impresséo e informacdes para assisténcia ao utilizador

O nimero da versao destas instrugdes de utiliza¢do e as informagdes de contacto do fabricante encontram-se na contracapa.

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

Provox® ActiValve® rostrehabiliteringssystem

Luftvagsprocedurer vid trakeostoma

Nodsituationer

Det ar viktigt att akutpersonalen kédnner till att du andas genom halsen. Det hjdlper dem att faststilla att syrgas och konstgjord
andning maste ges genom ditt stoma och inte genom munnen eller nésan.

Vi rekommenderar att du och din ldkare laddar ned riktlinjerna for konstgjord andning fran
www.atosmedical.com/rescuebreathing

I forpackningen med din Provox ActiValve finns ett klargult kort med anvisningar for nodsituationer och ett anvéndarkort
for Provox ActiValve.

Virekommenderar att du alltid har bade anvisningarna for nddsituationer och anvandarkortet for Provox ActiValve till hands.

Planerade ingrepp

Om du maste genomgé en procedur som kréver intubering (en andningsslang placeras i din luftstrupe) dr det mycket viktigt
att narkosldkaren och likaren som utfor proceduren dr medvetna om att du andas genom halsen och att du anvénder en
rostventil. Det dr viktigt att de forstar att rostventilen ska sitta kvar. Om den tas bort kan det komma in vitska fran munnen,
matstrupen eller magsicken i luftstrupen.

Det dr mycket viktigt att intubationskanylen sitts i och tas bort forsiktigt sa att rostventilen inte rubbas eller lossnar.
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1. Ordlista

Likare eller logoped — Person med ldkar- eller logopedutbildning som ér specialiserad inom behandling av tal- och
sprakstorningar eller specialistsjukskdterska som har utbildning i procedurer for rostrehabilitering.

HME - Fukt- och virmevixlare (Heat and Moisture Exchanger). Produkt som haller kvar vairme och fukt fran utandningsluften,
som returneras till luften nir du andas in.

PE-segment — Faryngoesofagealt segment. Den del av matstrupen dir ljudet skapas genom vibrationer i vivnaden nir en
rostventil anvénds.

TE-fistel — Trakeoesofageal fistel. Liten konstgjord 6ppning mellan luftstrupen och matstrupen dér rostventilen placeras.
Trakeostoma — Andningsoppning pa framsidan av halsen dér luftstrupen dr kopplad till huden (kallas d@ven ’stoma’).

Rostventil — En envigsventil som sitts in i TE-fisteln. Ventilen har en flédns pa vardera sidan som haller den pa plats. Luften
kan riktas om genom ventilen till matstrupen for att mojliggora tal, samtidigt som risken for att mat och dryck ska komma
in i luftstrupen minskar.

2. Beskrivning

2.1 Anvandningsomrade

Provox ActiValve dr en osteril kvarliggande rostventil avsedd for anterograd insattning i en lakt fistel for rostrehabilitering
efter total laryngektomi. Produkten ér avsedd for patienter som upplevt tidigt lickage med andra rostventiler (kortare
hallbarhetsldngd &n 4-8 veckor). Produkten minskar behovet av tita byten for de flesta anvéndare, men inte for alla.

2.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox ActiValve far INTE:

 foras in i en nyligen gjord fistel

* sitta pa plats under MRT-undersokningar (magnetresonanstomografi) eller stralbehandling.

2.3 Produktbeskrivning

Provox ActiValve rostventil [bild 1] dr en osteril envigsventil for engdngsbruk som héller en TE-fistel ppen for tal och
samtidigt minskar risken for att mat och dryck kommer in i luftstrupen. Den har tvé sikerhetsflinsar [A] och en bla ring [B]
som ger Okad stabilitet och en jamn forslutningsyta for ventillocket [C]. Rostventilen ér inte ett permanent implantat och
maste bytas regelbundet.

Produkten dr tillverkad av silikongummi av medicinsk kvalitet och av rontgentit fluorplast. Ingen del av produkten ér tillverkad
av naturgummilatex. Ytterdiametern &r 7,5 mm (22,5 Fr). Provox ActiValve finns i lingderna 4,5, 6, 8, 10 och 12,5 mm och
med olika 6ppningskraft i ventilen. Det dr magneterna [D] i ringen och ventillocket som avgér 6ppningskraften (magneterna
kan inte justeras). Eftersom 6ppningskraften inte framgar vid en enkel visuell inspektion levereras produkten med Provox




ActiValve anvindarkort som ocksé ger viktig information om réstventilen. Om du har férlorat anvandarkorten kan du fa
nya genom att kontakta din ldkare eller logoped.

Foljande artiklar i forpackningen ska anviandas av patienten och du bor fa dem av din likare eller logoped:
2 Provox Brush (rengdringsborstar)

1 Provox Plug

1 Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel)

1 kort med anvisningar for nodsituationer

2 Provox ActiValve anvindarkort.

2.4VARNINGAR

Du kan rika svilja Provox ActiValve-rostventilen av misstag. Om det hiander ska du kontakta din ldkare for vidare radgivning.

Oavsiktlig aspiration (vilket betyder att produkten faller in i luftstrupen) av Provox ActiValve-rostventilen eller andra
komponenter i Provox ActiValve-rostrehabiliteringssystemet kan intrdffa. Omedelbara symtom kan vara hosta, kvivning
eller visningar. Om det hénder ska du omedelbart uppsoka likare. En frimmande kropp i dina luftvégar kan orsaka allvarliga
komplikationer och maste avldgsnas av en ldkare.

Forsiktighet: Du kan aspirera eller svilja produkten utan att fa nagra omedelbara symtom, eller endast lindrig hosta. Om
produkten inte dr synlig i fisteln ska du omedelbart kontakta likare, oavsett om du har allvarliga, lindriga eller inga symtom alls.

Ateranvindning och omarbetning kan orsaka korskontamination och skada pa produkten, vilket kan orsaka patientskada.

Modifiera inte Provox ActiValve-rostventilen eller dess tillbehor. Det kan 6ka risken for aspiration eller nedsvéljning av
produkten.

2.5 FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontakta din likare eller logoped om

* det forekommer lickage genom eller omkring rostventilen (hosta och/eller slemmet éndrar firg)

« det blir svart att prata (det krdver storre anstrangning och/eller rosten later mer anstrangd)

* det finns tecken pé inflammation eller vdvnadsfordandringar i omradet kring fisteln (smérta, virme, svullnad, blodspar pa
borsten efter rengdring)

* du ser fordandringar i utseendet pa rostventilens material eller rostventilens inpassning i fisteln

* Du ofta far hosta nér du dricker och det inte blir béttre av att du reng6r rostventilen. Det kan vara ett tidigt tecken pa lackage
genom och omkring réstventilen

* det bloder eller det har bildats 6vervéxt av vivnad runt rostventilen

* du kénner ihallande smarta eller obehag i omradet runt Provox ActiValve

* du har kronisk hosta, andningsproblem eller blod i slemmet. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt sjukdomstillstaind som
kréaver lakarvard.

Sa hir minskar du risken for infektioner:
Var noga med att tvitta och torka hidnderna ordentligt innan du vidrér omradet i nérheten av trakeostomat och innan du
rengor rostventilen och/eller tillbehoren.

Se till att alla produkter som kan komma in i eller i kontakt med trakeostomat och réstventilen dr rena.

Sa hir minskar du risken for att produkterna skadas:
Anvind endast Provox originaltillbehor som ér avsedda for anvindning med Provox ActiValve vid hantering och rengoring
av rostventilen. Om du anviinder andra produkter kan det orsaka personskada eller skada pa rostventilen.

Rengor och smorj rostventilen enligt anvisningarna for att upprétthalla dess funktion.

Anvind endast Provox ActiValve Lubricant fér smorjning av Provox ActiValve-rostventilen. Andra smorjmedel kan skada
réstventilen.

Sa hir minskar du risken for personskada:
Informera alltid vardpersonal om din Provox ActiValve och visa upp ditt Provox ActiValve-anvindarkort innan du genomgar
nagon form av medicinsk behandling eller undersékning. Se dven avsnittet Kontraindikationer.

Forvara Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) och andra tillbehor oatkomligt for barn och husdjur som kan skadas om
de andas in eller sviljer dem.

Forsok inte byta Provox ActiValve hemma eller pa egen hand. Produkten far endast tas bort och bytas ut av vardpersonal.
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3. Bruksanvisning

3.1 Sa anvander du Provox ActiValve for att tala

En del personer far ett undertryck i svalget/matstrupen nér de sviljer eller andas in. Det kan leda till att ventilen oavsiktligt
Oppnas. Magneterna i ventilen 6kar det initiala trycket som behdvs for att 5ppna ventilen. Det férhindrar att ventilen 6ppnas
av misstag.

Till f6ljd av detta kan det kéinnas som att du behover mer kraft for att borja tala. Nér du vil 6vervunnit det initiala magnetiska
motstdndet fungerar Provox ActiValve pa samma sétt som andra Provox-rdstventiler ndr du talar.

3.2 Rengoring och underhall

For att du ska kunna tala med hjdlp av din réstventil maste den vara ren sa att luft kan passera genom den. Regelbunden
rengdring av rostventilen bidrar ocksa till att forldnga produktens héllbarhetslédngd.

Borsta rostventilen med Provox Brush (rengoringsborste) tva ganger om dagen och efter varje maltid for att avldgsna slem
och matrester fran rostventilen. Du kan éven spola rostventilen med Provox Flush for att lattare halla den ren.

En gang per dag, efter rengoringen pd morgonen, ska du dven smérja det inre halrummet i rostventilen med en droppe Provox
ActiValve Lubricant (smorjmedel) med hjilp av en Provox Brush (rengéringsborste). Lds bruksanvisningen som foljer med
Provox ActiValve Lubricant (smérjmedel) fére anvéndning.

Forsiktighet:

« Applicera inte Provox ActiValve Lubricant (smérjmedel) direkt fran flaskan till rostventilen, eftersom vitskan da kan tranga
ner i lungorna [bild 2]. Om detta sker, eller om smorjmedlet anvénds i for stora mangder eller for ofta, kan det leda till
allvarlig hosta, lunginflammation eller svara andningsproblem.

« Forstora inte 6ppningen pa flaskan med Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel).

3.3. Produktens varaktighet

Produktens hallbarhetslidngd varierar pa grund av individuella biologiska omstiandigheter och det gar inte att forutse hur
lange produktstrukturen forblir intakt pa ldngre sikt. Produktens material paverkas av exempelvis bakterier och jdstsvampar
och produktstrukturen kommer sa smaningom att férsamras.

Genom att fortéra vissa livsmedel sdsom kidrnmjolk, dryck med aktiv bakteriekultur och koffeinhaltiga laskedrycker kan det
gé att minska forekomsten av bakterier och jastsvampar pa rostventilen. En vélbalanserad kost dr viktig for hilsan. Diskutera
med din likare om du bor dndra dina kostvanor.

3.4Tillbehor

Provox Brush/Provox Brush XL (rengéringsborste) anvinds for att rengéra insidan av rostventilen eller applicera Provox
ActiValve Lubricant.

Provox Flush ir en ytterligare rengoringsprodukt som kan anvindas for spolning av rostventilen.

Provox Plug ir ett forsta hjélpen-verktyg som anvénds for att tillfélligt stoppa lickage genom rostventilen.

Provox ActiValve Lubricant anvinds som smorjmedel for ventilens yta pa insidan av Provox ActiValve.

3.5 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad medicinteknisk
produkt.

4. Biverkningar/felsokning utifran symtom

Indikationer for byte av Provox ActiValve-rstventilen dr lickage genom ventilen, blockering av rostventilen, bakterie- och
jastsvampsovervixt som leder till forsamring av materialen och/eller att det krivs ett alltfor hogt tryck for att kunna tala.
Andra anledningar till byte dr medicinska indikationer sasom problem med fisteln.

Det dr din ldkares eller logopeds ansvar att informera dig om riskerna och fordelarna med rostrehabilitering med rostventil
och att tala om vad du ska géra om biverkningar uppstar. Om du ar osidker pa om du har forstatt alla instruktioner helt och
héllet ska du be din likare eller logoped att férklara dem nérmare.

Symtom: Hosta (som sitter igang nér du éter eller dricker) nér rostventilen sitter pa plats.

De vanligaste orsakerna: Lickage genom eller runt rostventilen.

Atgiirder:

1. Rengor rostventilen med Provox Brush och om méjligt &ven med Provox Flush. Det kan finnas matrester som forhindrar att
ventilen stings ordentligt.

Om liickaget fortsiitter:

2. Observera rostventilen nér du dricker. Forsok att ta reda pd om det licker genom mitten eller runt omkring rostventilen.



a) Om du tror att det licker genom mitten kan du anvéinda Provox Vega Plug ndr du éter och dricker for att férhindra lickage.
Informera din ldkare eller logoped om att du behdver en ny rostventil.

b) Om du tror att det ldcker runt omkring rostventilen eller om Provox Vega Plug inte stoppar ldckaget, ska du meddela din
ldkare eller logoped om att det kan finnas ett lackage runt rostventilen.

Symtom: Det ér ibland inte mgjligt att tala (ventilen 6ppnas inte).

Trolig anledning: Ventillocket klibbar fast vid ventilsitet, vilket hindrar ventilen fran att ppnas. Sannolikheten for detta
okar ju langre tid ventilen varit oanvind (t.ex. ver natten).

Atgirder: Rengdr rostventilen och smérj den (se avsnittet Rengéring och underhall). Om rengéring och smérjning inte
hjdlper: Kontakta din ldkare eller logoped.

Symtom: Det blir allt svarare att tala.

De vanligaste orsakerna: Ventilen ar tilltdppt, véivnaden i halsen ér svullen (t.ex. under strdlbehandling).
Atgirder:

1. Rengor rostventilen med Provox Brush och/eller Flush. Det kan finnas matrester som okar luftflodets motstand.
2. Om det inte hjdlper: Kontakta din ldkare eller logoped omedelbart.

Symtom: Smirta, virme, svullnad och utslag (ett av dessa symtom eller flera av dem samtidigt) i omradet vid réstventilen
eller stomat.

De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektioner i vivnaden.

Atgirder: Kontakta din likare eller logoped omedelbart.

Symtom: Det finns blodspar pé borsten efter anvindning.
De vanligaste orsakerna: Inflammation och infektioner i vivnaden pa matstrupssidan.
Atgirder: Kontakta din lékare eller logoped omedelbart.

5. Ytterligare information
5.1 Vid flygresor

Den hir produkten innehaller tva magneter med en storlek pa 1-1,5 mm och en vikt pa 0,15-0,2 gram. Det dr inte sannolikt
att magneterna ger utslag pa metalldetektorer av den typ som anvinds pa flygplatser, men for att undvika incidenter bor
du informera sékerhetspersonalen i forvdg om att du har en rostventil och visa dem ditt Provox ActiValve-anvindarkort.

5.2 Tryckdatum och hjalpinformation till anvéandaren

Bruksanvisningens versionsnummer och tillverkarens kontaktinformation finns pa baksidan.

6. Rapportera
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land dér anvidndaren och/eller patienten ér bosatt.
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DANSK

Provox® ActiValve® stemmerehabiliteringssystem

Behandling i forbindelse med stomal luftve;j

Negdsituationer

Det er vigtigt, at redningspersonalet ved, at du trekker vejret gennem halsen. Dette vil hjelpe dem med at treeffe beslutning
om, at ilt og akut vejrtraekningshjalp skal gives gennem stomaet og ikke gennem munden eller nasen.

Vianbefaler, at du og din kliniker henter retningslinjerne for akut vejrtraekningshjeelp pa www.atosmedical.com/rescuebreathing
I pakken med din Provox ActiValve finder du et lysegult nodkort og et Provox ActiValve brugerkort. Vi anbefaler, at du altid
tager bade nedkortet og Provox ActiValve brugerkortet med dig.

Elektive situationer

Hvis du skal have foretaget et indgreb, der kraever intubering (indfering af en vejrtreekningsslange i luftroret), er det meget
vigtigt, at anastesiologen og den lage, der udferer indgrebet, er klar over, at du traekker vejret gennem halsen, og at du
anvender en stemmeprotese. Det er vigtigt, at de er bekendt med, at stemmeprotesen skal forblive pa plads. Hvis den fjernes,
kan vaesker fra munden, spisereret eller maven treenge ind i luftroret.

Det er meget vigtigt, at intuberingsslangen indferes og fjernes forsigtigt, sa stemmeprotesen ikke flytter sig eller falder ud.
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1. Ordliste

Kliniker — Lage eller autoriseret logopad/patolog eller klinisk specialiseret sygeplejerske, som er uddannet
i stemmerehabiliteringsprocedurer.

HME - Fugt- og varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger). Anordning, som holder fugt og varme tilbage fra den luft
du ander ud.

PE-segment — Pharyngo-esophagussegment. Den del af spisereret, hvor lyden skabes ved vibration af vavet, nar en
stemmeprotese anvendes.

Te-punktur — Tracheo-esophageal punktur. Lille, kunstig abning, som skabes mellem luftreret og spisereret, hvori
stemmeprotesen indsattes.

Trakeostoma — Vejrtrakningsabning forrest pd halsen, hvor luftreret er forbundet med huden (ogsé kaldet “stoma”).

Stemmeprotese — En envejsventil, som indsattes i TE-punkturen. Ventilen har en flange pa hver side, som serger for at
holde ventilen pa plads. Luft kan omdirigeres igennem ventilen til spisereret til tale, mens risikoen for, at mad og drikke
kommer ind i luftroret, reduceres.

2. Deskriptive oplysninger

2.1 Brugsanvisning

Provox ActiValve er en indlagt stemmeprotese, der ikke er steriliseret, og som er beregnet til anterograd indfering i en helet
punktur for stemmerehabilitering efter total laryngektomi. Anordningen er beregnet til patienter, som oplever tidlig laekage
med tidligere stemmeproteser (anordningens levetid er mindre end 4-8 uger). Anordningen reducerer behovet for hyppig
udskiftning hos sterstedelen af brugerne, men ikke hos alle.

2.2 KONTRAINDIKATIONER

Provox ActiValve er IKKE beregnet til:

+ indfering i en nyligt udfoert punktur

 at veere indsat i punkturen under en MR-undersogelse (MR-scanning) eller under stralebehandling.

2.3 Beskrivelse af anordningen

Provox ActiValve stemmeprotese [Fig. 1] er en envejsventil, der ikke er steriliseret, til engangsbrug, og som holder en
TE-punktur aben til tale, mens risikoen for, at mad og drikke kommer ind i luftreret, reduceres. Den har to holdeflanger [A]
og en bla ring [B], som giver stabilitet og en jevn tetningsoverflade til ventilklappen [C]. Protesen er ikke et permanent
implantat og skal udskiftes periodisk.

Anordningen er fremstillet af silikonegummi af medicinsk kvalitet og fluorplast, der ikke kan gennemtraenges af straling. Ingen
af anordningens dele er fremstillet af naturgummilatex. Den udvendige diameter er 7,5 mm (22.5 Fr). Provox ActiValve fas
ilengderne 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm og 12,5 mm og fés i forskellige styrker hvad angar abning af ventilen. Magneterne
[D] i ringen og ventilklappen regulerer styrken (magneterne kan ikke justeres). Da styrken ikke kan ses ved en almindelig




visuel inspektion, leveres anordningen med Provox ActiValve brugerkort, som ogsa indeholder vigtige oplysninger om
stemmeprotesen. Hvis du har mistet brugerkortene, kan du kontakte din kliniker, som vil serge for at fremskaffe nye.

Folgende indhold i pakken er beregnet til patienten og ber overdrages til dig af din kliniker:
2 Provox Brush (berster)

1 Provox Plug (prop)

1 Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel)

1 nedkort

2 Provox ActiValve brugerkort

2.4 ADVARSLER

Det kan forekomme, at Provox ActiValve stemmeprotese sluges ved et uheld. Hvis dette sker, skal du kontakte din lege,
som kan radgive dig.

Utilsigtet aspiration (dvs. anordningen falder ned i luftroret) af Provox ActiValve stemmeprotesen eller andre komponenter fra
Provox ActiValve stemmerehabiliteringssystemet kan forekomme. Umiddelbare symptomer kan vaere hoste, kvaelningsfornemmelse
eller hvaesende vejrtraeekning. I sidanne tilfelde skal du omgéende soge lage. Et fremmedlegeme i dine luftveje kan fordrsage
alvorlige komplikationer og skal fjernes af en kliniker.

Forsigtig: Du kan aspirere eller sluge anordningen uden at du far umiddelbare symptomer eller kun en let hoste. Hvis
anordningen ikke er synlig i punkturen, skal du kontakte din kliniker med det samme, uanset om du har svare, milde eller
ingen symptomer.

Genbrug og bearbejdning til genbrug kan muligvis fordrsage krydskontaminering og beskadigelse af anordningen, hvilket
kan skade dig.

Du ma ikke @ndre pa Provox ActiValve stemmeprotesen eller dens tilbeher. Dette kan oge risikoen for aspiration eller
slugning af anordningen.

2.5 FORHOLDSREGLER

Radfer dig med din Kkliniker, hvis:

* Der er en leekage igennem eller omkring protesen (hoste og/eller @ndring af slimfarve).

» Det bliver sveart at tale (storre anstrengelse og/eller stemmen lyder mere anstrengt).

* Der er tegn pa betendelse eller vaevsforandringer ved punkturomréidet (smerte, varme, havelse, spor af blod pa bersten
efter berstning).

* Du ser @ndringer i stemmeprotesens udseende eller pa den made, som den sidder i punkturen.

* Dullider ofte af hoste, nar du drikker, og det hjeelper ikke at rengere stemmeprotesen. Dette kan vere et tidligt tegn pa laekage
igennem eller omkring stemmeprotesen.

* Du bleder eller har vakst af vaev omkring anordningen.

* Du oplever vedvarende smerte eller ubehag i det omréide, hvor Provox ActiValve sidder.

» Du oplever kronisk hoste, vejrtrakningsbesveer eller blod i slimet. Dette kan vaere tegn pa en alvorlig sundhedstilstand, som
kraever legehjlp.

For at reducere risikoen for infektion:
Sorg for, at dine hander er grundigt rene og terre, inden du rerer dit trakeostomaomrade, og inden du renger din stemmeprotese
og/eller tilbehor.

Serg for at holde alle anordninger rene, som kan komme ind i eller komme i kontakt med dit trakeostoma og stemmeprotese.

For at reducere risikoen for produktskade:
Brug kun det originale Provox tilbeher, der er beregnet til brug med Provox ActiValve, til handtering og rengering af protesen.
Andre anordninger kan forirsage personskade eller beskadigelse af stemmeprotesen.

Renger og smer stemmeprotesen som anvist for at bibeholde dens funktionalitet.

Brug kun Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) til smoring af Provox ActiValve stemmeprotese. Andre smoremidler
kan beskadige stemmeprotesen.

For at reducere risikoen for skader:
Oplys altid leegepersonalet om din Provox ActiValve, og vis dem dit Provox ActiValve brugerkort, inden du starter en
medicinsk behandling eller undersegelse. Se ogsa afsnittet Kontraindikationer.

Hold Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) og andet tilbeher uden for berns og keledyrs raekkevidde, da inhalation
eller slugning kan fordrsage skade.

Forsog ikke selv at udskifte Provox ActiValve derhjemme. Anordningen ma kun fjernes og udskiftes af sundhedsfagligt personale.
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3. Brugsanvisning
3.1 Sadan bruges Provox ActiValve til tale

For nogle kan der opstd undertryk i svalget/spisereret nar de synker eller trekker vejret ind. Det kan forarsage, at ventilen
abnes utilsigtet. Magneterne i ventilen oger det indledende tryk, som er det, der far ventilen til at &bne. Dermed forhindres
utilsigtet dbning.

Derfor kan du opleve, at du skal bruge storre anstrengelse for at tale. Sa snart den indledende, magnetiske modstand er
overvundet, bruges Provox ActiValve pa samme méde som enhver anden Provox stemmeprotese til at tale.

3.2 Rengering og vedligeholdelse

For at du kan tale med din stemmeprotese, skal den veere ren, sa luft kan passere igennem den. Jeevnlig rengering af protesen
hjeelper ogsé med at forleenge dens levetid.

Borst protesen med Provox Brush (berste) to gange om dagen og efter hvert méltid for at fjerne slim og madrester fra protesen.
Skylning af protesen med Provox Flush (skylleanordning) hjelper ogsa med at rengere anordningen.

En gang om dagen, efter du har rengjort den om morgenen, skal du ogsa smere stemmeprotesens indvendige lumen med en
drabe Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) ved hjalp af Provox Brush (berste). Laes venligst brugsanvisningen, der
folger med Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) for brug.

Forsigtig:

* Pifor ikke Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) pa stemmeprotesen direkte fra flasken, sa du ikke far smeremiddel
i lungerne [Fig. 2]. Dette, for hyppig eller for stort forbrug af smeremidlet, kan medfere sver hoste, lungebetandelse eller
alvorlige vejrtreekningsproblemer.

* Gor ikke flaskeabningen pa Provox ActiValve Lubricant (smeremiddel) sterre.

3.3 Anordningens levetid

Anordningens levetid varierer afhangig af individuelle, biologiske faktorer, og det er ikke muligt at forudsige anordningens
strukturelle integritet over laengere tid. Anordningens materiale vil blive pavirket af eksemeplvis bakterier og garsvamp,
og anordningens strukturelle integritet vil med tiden forringes.

Tilfersel af bestemte fodevarer til kosten, sasom kernemelk, probiotika og koffeinholdige leeskedrikke, kan muligvis
reducere forekomsten af bakterier og gaersvamp pa stemmeprotesen. En alsidig kost er vigtig. Tal med din kliniker, om
hvorvidt du ber @ndre din kost.

3.4 Tilbehor

Provox Brush (berste) / Provox Brush (berste) XL bruges til at rengore protesen indvendigt eller pafore Provox ActiValve
Lubricant (smeremiddel).

Provox Flush (skylleanordning) er en ekstra rengeringsanordning, som giver mulighed for at skylle protesen.

Provox Plug (prop) er et forstehjelpsredskab, som midlertidigt blokerer lekage igennem protesen.

Provox ActiValve Lubricant (smoeremiddel) bruges som smoeremiddel til ventiloverfladen indeni Provox ActiValve.

3.5 Bortskaffelse

Folg altid lzegelig praksis og nationale krav med hensyn til biologiske risici ved bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning.

4. Bivirkninger/fejlfindingsinformation efter symptom

Indikationer for udskiftning af Provox ActiValve stemmeprotese omfatter laekage igennem ventilen, blokering af protesen,
bakterie- eller candidatilgroning, som medforer, at materialerne nedbrydes, og/eller at der skal anvendes overdrevent tryk
for at tale. Andre drsager til udskiftning omfatter medicinske indikationer, sdisom problemer med punkturomradet.

Det er din klinikers ansvar at oplyse dig om risici og fordele ved kunstig stemmerehabilitering og instruere dig i, hvad du
skal gore i tilfeelde af, at du oplever bivirkninger. Hvis du ikke er sikker pd, at du har forstaet alle instruktioner, skal du bede
din kliniker om at forklare narmere.

Symptom: Hoste (som udleses af at drikke eller spise), mens protesen sidder i.

De mest almindelige arsager: Lakage igennem eller omkring protesen.

Foranstaltninger:

1. Renger protesen med Provox Brush (berste) og om muligt ogsa med Provox Flush (skylleanordning). Der kan vare
madrester, som forhindrer ventilen i at lukke korrekt.

Hyvis laekagen fortszetter:

2. Observer protesen, mens du drikker. Forseg at bestemme, om det leekker igennem midten eller omkring protesen.

a) Hvis du mener, at det leekker igennem midten, kan du bruge Provox Vega Plug (prop), mens du spiser og drikker for at
forhindre laekage. Fortel din kliniker, at du har brug for en ny protese.



b) Hvis du mener, at det leekker omkring protesen, eller hvis proppen ikke stopper laekagen, skal du forteelle din kliniker, at du
muligvis har leekage omkring din protese.

Symptom: Det er ikke altid muligt at tale (ventilen abner ikke).

Mulig arsag: Ventillaget klaeber sig fast pd ventilsaedet, hvilket forhindrer ventilen i at dbne. Dette bliver mere sandsynligt,
jo leengere tid ventilen ikke har vaeret i brug (f.eks. over natten).

Foranstaltninger: Rengor og smer stemmeprotesen (se afsnittet Rengoring og Vedligeholdelse). Hvis rengering og smering
ikke hjelper: Kontakt din kliniker.

Symptom: Tale bliver sverere og svarere.

De mest almindelige drsager: Blokering af ventilen, havelse af vaevet i halsen (f.eks. under stralebehandling).
Foranstaltninger:

1. Renger protesen med Provox Brush (berste) og/eller Flush. Der kan vaere madrester, der eger luftflowmodstanden.
2. Hvis det ikke hjelper: Kontakt din kliniker med det samme.

Symptomer: Smerte, varme, havelse og udsleat (et eller flere symptomer) i omradet omkring protesen eller stomaet.
De mest almindelige arsager: Inflammation i veevet og infektioner.
Foranstaltninger: Kontakt din kliniker med det samme.

Symptomer: Der er spor af blod pa bersten efter berstning.
De mest almindelige arsager: Inflammation i veevet og infektion i spisereret.
Foranstaltninger: Kontakt din kliniker med det samme.

5.Yderligere oplysninger
5.1 Flyrejser

Denne anordning indeholder 2 magneter: storrelse 1-1,5 mm, vegt 0,15-0,2 gram. Det er usandsynligt, at magneterne
setter metaldetektorer i gang, som dem, der bruges i lufthavne, men for at undga problemer, kan du pa forhand informere
sikkerhedspersonalet om din stemmeprotese og vise dem dit Provox ActiValve brugerkort.

5.2 Trykkedato og hjeelpeoplysninger til brugeren

Versionsnummeret til denne brugsanvisning samt producent- og kontaktoplysninger findes pa anvisningens bagside.

6. Rapportering
Bemark venligst, at enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med anordningen, skal indberettes til producenten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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NORSK

Provox® ActiValve®-talerehabiliteringssystem

Handtering av luftveiene ved trakeostomi

Nadssituasjoner

Det er viktig at nedpersonell vet at du har trakealkanyle. Det hjelper dem med 4 avgjere at det ma gis oksygen og
kunstig dndedrett via stomien og ikke via munn eller nese.

Vi anbefaler at du og klinikeren laster ned retningslinjene for kunstig andedrett fra
www.atosmedical.com/rescuebreathing

I pakken med Provox ActiValve finner du et gult nodkort og et Provox ActiValve-brukerkort. Vi anbefaler at du alltid
har med deg bade nedkortet og Provox ActiValve-brukerkortet.

Elektive situasjoner

Hvis du ma gjennomga en prosedyre som krever intubering (hvor du far et pusterer ned i luftroret), er det sveert viktig
at anestesilegen og legen som utforer prosedyren, vet at du har trakealkanyle og at du bruker en taleprotese. Det er
viktig at de vet at taleprotesen ikke ma fjernes. Hvis den fjernes, kan vaeske fra munnen, spiseroret eller magen komme
inn i luftreret.

Det er sveert viktig at intuberingsreret settes i og fjernes forsiktig slik at taleprotesen ikke losner eller kommer ut.

1. Ordliste

Kliniker — helsearbeider eller logoped eller klinisk spesialistsykepleier med lisens som har fatt opplaring i talerehabiliter-
ingsprosedyrer.

HME - fukt- og varmeveksler (Heat and Moisture Exchanger). Anordning som holder pa varmen og fuktigheten i utandet
luft, som fores tilbake til luften nar du puster inn.

PE-segment — faryngoosofageal-segmentet (innsnevring ved svelget og spiseraret). Den delen av spiseroret der lyd lages av
vibrasjoner i vevet nar det brukes en taleprotese.

TE-punksjon — trakeogsofageal punksjon. Liten, kunstig 4pning mellom luftreret og spisereret der en taleprotese plasseres.
Trakeostomi — pustedpning foran pé halsen der luftroret kobles til huden (ogsa kalt «stomi»).

Taleprotese — en enveisventil som settes inn i TE-punksjonen. Ventilen har en flens pa hver side som serger for at ventilen
holder seg pa plass. Luften kan omdirigeres gjennom ventilen til spisereret slik at du kan snakke, og samtidig reduseres faren
for at mat og vaesker kommer ned i luftroret.

2. Beskrivelse

2.1 Bruksanvisning
Provox ActiValve er en usteril intravenes taleprotese beregnet pa anterograd innsetting i en leget punksjon for talerehabiliter-
ing etter total laryngektomi. Anordningen er beregnet pa pasienter som opplever tidlig lekkasje med tidligere taleproteser
(anordninger med en levetid pd mindre enn 4-8 uker). Anordningen reduserer behovet for hyppige utskiftninger hos de fleste
brukerne, men ikke hos alle.

2.2 KONTRAINDIKASJONER

Provox ActiValve er IKKE beregnet pa:
* innsetting i en ny punksjon,
 abli sittende under en MR-undersokelse (magnetisk resonanstomografi) eller under stralebehandling.

2.3 Beskrivelse av anordningen

Provox ActiValve-taleprotesen [fig. 1] er en usteril enveisventil til engangsbruk som holder en TE-punksjon apen for tale,
samtidig som den reduserer faren for at mat og veesker kommer ned i luftreret. Den har to retensjonsflenser [A] og en bla
ring [B] som gir okt stabilitet og en jevn tetningsflate for ventilklaffen [C]. Protesen er ikke et permanent implantat og ma
byttes regelmessig.

Anordningen er laget av medisinsk silikongummi og radioopak fluorplast. Ingen av delene i anordningen er produsert med
naturgummi (lateks). Ytre diameter er 7,5 mm (22,5 Fr). Provox ActiValve kommer i lengdene 4,5, 6, 8, 10 og 12,5 mm og
kommer med forskjellig apningskraft i ventilen. Magnetene [D] i ringen og ventilklaffen bestemmer apningskraften (mag-
netene kan ikke justeres). Siden apningskraften ikke er tydelig med en enkel visuell inspeksjon, kommer anordningen med



Provox ActiValve-brukerkort som ogsé inneholder viktig informasjon om taleprotesen. Hvis du har mistet brukerkortet, kan
du kontakte klinikeren som kan ordne med et nytt.

Folgende deler i pakken er beregnet péa bruk av pasienten og skal gis til deg av klinikeren:
2 Provox Brushes,

1 Provox Plug,

1 Provox ActiValve-smeremiddel,

1 Nodkort.

2 Provox ActiValve-brukerkort.

2.4 ADVARSLER

Det kan skje at Provox ActiValve-taleprotesen svelges utilsiktet. Hvis dette skulle skje, ma du ta kontakt med lege som kan
gi deg rad om hva du skal gjere.

Utilsiktet aspirasjon (dvs. at anordningen faller ned i luftreret) av Provox ActiValve-taleprotesen eller andre deler av Provox
ActiValve-talerehabiliteringssystemet kan oppsta. Umiddelbare symptomer kan omfatte hoste, kvelning eller pustevansker.
Hvis dette skjer, ma du umiddelbart oppseke lege. Et fremmedlegeme i luftveiene kan forarsake alvorlige komplikasjoner
og mé fjernes av en kliniker.

Forsiktig: Det kan vare at du aspirerer eller svelger anordningen uten & ha umiddelbare symptomer, eller bare mild hoste.
Hvis anordningen ikke er synlig i punksjonen, ma du kontakte klinikeren umiddelbart enten du har alvorlige, milde eller
ingen symptomer.

Gjenbruk og bearbeiding for gjenbruk kan forarsake krysskontaminasjon og skade pa anordningen, noe som kan skade pasienten.

Ikke modifiser Provox ActiValve-taleprotesen eller noe av tilbeheret. Dette kan oke risikoen for aspirasjon eller svelging
av anordningen.

Tkke modifiser Provox ActiValve-taleprotesen eller noe av tilbehoret.

2.5 FORHOLDSREGLER

Ta kontakt med klinikeren hvis:

+ Det er lekkasje gjennom eller rundt protesen (hoste og/eller endring av farge pa slimet).

» Det blir vanskelig a snakke (det krever en hoyere innsats og/eller stemmen heres mer anstrengt ut).

» Det er tegn pa betennelse eller endringer i vevet rundt punksjonsomréadet (smerte, varme, hevelse, spor av blod pa bersten
etter berstingen).

» Du ser endringer i utseendet pa materialet i taleprotesen eller maten den sitter i punksjonen pa.

* Du ofte hoster nar du drikker, og dette ikke blir bedre av at taleprotesen rengjores. Dette kan vere et tidlig tegn pa lekkasje
gjennom eller rundt taleprotesen.

* Du har bledninger eller vekst av vev rundt anordningen.

* Du har vedvarende smerte eller ubehag i omradet rundt Provox ActiValve.

* Du opplever kronisk hoste, problemer med a puste eller blod i slimet. Dette kan vere tegn pa en alvorlig helsetilstand som
krever legehjelp.

Slik reduserer du faren for infeksjoner:
Vask og terk hendene grundig for du tar i omradet rundt trakeostomien og for du rengjer taleprotesen og/eller tilbehoret.

Alle anordninger som kan komme inn i eller i kontakt med trakeostomien og taleprotesen, ma vare rene.

Slik reduserer du faren for skade pa produktet:
Bare bruk ekte Provox-tilbehor som er beregnet for bruk med Provox ActiValve, til handtering og rengjoring av protesen.
Andre anordninger kan fore til personskade eller skade pé taleprotesen.

Rengjor og smer taleprotesen som anvist for a bidra til at den opprettholder funksjonaliteten.

Bruk bare Provox ActiValve-smeremiddelet til & smore Provox ActiValve-taleprotesen. Andre smoremidler kan skade
taleprotesen.

Slik reduserer du faren for personskade:
Opplys alltid helsepersonell om at du har en Provox ActiValve, og vis dem Provox ActiValve-brukerkortet for du gjennomgar
medisinsk behandling eller undersokelser av noe slag. Se ogsé avsnittet Kontraindikasjoner.

Oppbevar Provox ActiValve-smeremiddelet og annet tilbehor utenfor barns og kjeledyrs rekkevidde, da de kan skades hvis
de puster inn eller svelger dette.

Ikke prov d bytte Provox ActiValve hjemme eller selv. Anordningen ma bare fjernes og erstattes av helsepersonell.
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3. Bruksanvisning
3.1 Slik bruker du Provox ActiValve til a snakke

Noen mennesker har negativt trykk i farynks/esofagus nar de svelger eller inndnder. Dette kan fore til en utilsiktet apning av
ventilen. Magnetene i ventilen eker det innledende trykket som er nedvendig for & apne ventilen. Dermed hindres utilsiktet
apning.

Etresultat av dette er at du kan fole at du ma bruke mer kraft for & begynne a snakke. Nér den innledende magnetiske motstanden
er overvunnet, fungerer snakkingen med Provox ActiValve pa omtrent samme mate som med andre Provox-taleproteser.

3.2 Rengjgring og vedlikehold

Nar du skal snakke ved hjelp av taleprotesen, ma den veare ren slik at luft kan passere gjennom. Regelmessig rengjoring av
protesen forlenger ogsa anordningens levetid.

Borst protesen med Provox Brush to ganger om dagen og etter hvert maltid for & fjerne slim og matrester. Du kan ogsé skylle
protesen med Provox Flush, som i tillegg hjelper til med a rengjore anordningen.

En gang per dag, etter rengjoringen om morgenen, ma du ogsa smere den indre lumen i taleprotesen med en driape Provox
ActiValve-smeremiddel ved hjelp av en Provox Brush. Fer bruk ma du lese bruksanvisningen som felger med Provox
ActiValve-smoremiddelet.

Forsiktig:

« Ikke péfor Provox ActiValve-smeremiddel rett fra flasken til taleprotesen, da dette kan gjore at vaesken kommer ned i lun-
gene [fig. 2]. Dette, eller hvis du bruker for mye smoremiddel eller for ofte, kan fore til alvorlig hoste, lungebetennelse eller
alvorlige pusteproblemer.

* Ikke gjor flaskeapningen pa Provox ActiValve-smoremiddelet storre.

3.3 Anordningens levetid

Avhengig av individuelle biologiske forhold kan anordningens levetid variere, og det er ikke mulig & forutsi anordningens
strukturelle integritet over en lengre periode. Materialet i anordningen kan pavirkes av for eksempel bakterier eller gjarsopp,
og anordningens strukturelle integritet forringes over tid.

Tilfoyelse av visse matvarer i kosten som kulturmelk, probiotika og koffeinholdig brus kan redusere forekomsten av bakterier
og gjersopp i taleprotesen. Et balansert kosthold er viktig, sa du ber snakke med klinikeren for a here om det anbefales at
du endrer kostholdet.

3.4 Tilbehor

Provox Brush / Provox Brush XL brukes til & rengjore innsiden av protesen eller til & pafore Provox ActiValve-smeremiddelet.
Provox Flush er en ekstra rengjoringsanordning som lar deg skylle protesen.

Provox Plug er et forstehjelpsutstyr som midlertidig blokkerer lekkasje gjennom protesen.

Provox ActiValve-smeremiddelet fungerer som smoremiddel for ventilflaten inni Provox ActiValve.

3.5 Avhending

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

4. Komplikasjoner og feilsgking iht. symptom

Indikasjoner for bytte av Provox ActiValve-taleprotesen inkluderer lekkasje gjennom ventilen, blokkering av protesen,
bakterievekst eller vekst av gjaersoppen candida som kan fere til nedbryting av materialene og/eller det ekstra trykket som
er nodvendig for & oppna tale. Andre arsaker til at protesen ma byttes ut, omfatter medisinske forhold som problemer med
punksjonskanalen.

Det er klinikerens ansvar a informere deg om risikoer og fordeler med en talerehabiliteringsprotese og & instruere deg om
hva du ma gjere hvis du skulle oppleve komplikasjoner. Hvis du ikke er sikker pa om du har forstatt alle instruksene, ma du
be klinikeren om a forklare nermere.

Symptom: Hoste (utlest av drikking eller spising) mens protesen er pa plass.

Vanligste drsaker: Lekkasje gjennom og rundt protesen.

Tiltak:

1. Rengjor protesen med Provox Brush og om mulig ogsa med Provox Flush. Det kan vere matrester som hindrer ventilen i &
lukke seg ordentlig.

Hyvis lekkasjen fortsetter:

2. Observer protesen mens du drikker. Prov & identifisere om det lekker gjennom midten av protesen eller rundt den.



a) Hvis du mener det lekker gjennom midten, kan du bruke Provox Vega Plug mens du spiser og drikker for & hindre lekkasje.
Gi klinikeren beskjed om at du trenger en ny protese.

b) Hvis du mener det lekker rundt, eller hvis pluggen ikke stopper lekkasjen, ma du gi klinikeren beskjed om at du kan ha en
lekkasje rundt protesen.

Symptom: Det er ikke alltid mulig a snakke (ventilen apner seg ikke).

Mulig arsak: Ventillokket er klistret til ventilsetet og hindrer ventilen i a apne seg. Dette er mer sannsynlig desto lenger
ventilen ikke har vert i bruk (f.eks. over natten).

Tiltak: Rengjor taleprotesen og smer den (se avsnittet Rengjoring og vedlikehold). Hvis det ikke hjelper & rengjore og
smere: Ta kontakt med klinikeren.

Symptom: Det blir vanskeligere og vanskeligere a snakke.

Vanligste arsaker: Obstruksjon av ventilen, hevelse av vevet i halsen (f.eks. under stralebehandling).

Tiltak:

1. Rengjor protesen med Provox Brush og/eller Flush. Det kan vaere matrester som eker motstanden i luftgjennomstremningen.
2. Hyvis det ikke hjelper: Kontakt klinikeren umiddelbart.

Symptomer: Smerte, varme, hevelse og utslett (sammen eller alene) i omrédet for protesen eller stomien.
Vanligste drsaker: Betennelse og infeksjoner i vevet.
Tiltak: Kontakt klinikeren umiddelbart.

Symptomer: Spor av blod kan ses pa bersten etter bersting.
Vanligste arsaker: Betennelse og infeksjoner i vevet pa gsofagealsiden.
Tiltak: Kontakt klinikeren umiddelbart.

5.Tilleggsinformasjon
5.1 Flyreiser

Anordningen inneholder to magneter; storrelse 1-1,5 mm, vekt 0,15-0,2 gram. Det er ikke sannsynlig at magnetene utloser
metalldetektorer som de som brukes pa flyplasser, men det anbefales at du pa forhand opplyser sikkerhetspersonalet om at
du bruker taleprotese og viser dem Provox ActiValve-brukerkortet for & unngé problemer.

5.2 Trykkedato og brukerassistanse

Versjonsnummeret til denne bruksanvisningen samt produsent og kontaktinformasjonen stér pa baksiden.

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

Provox® ActiValve® -puheen kuntoutusjarjestelma

Stooman hengitystien kasittely

Hatatilanteet

On tirkedd, ettd ensiapuhenkildkunta tietdd, ettd hengitdt kaulan aukon kautta. Tami auttaa heitd madrittdmaén, ettd happea
ja tekohengitystd on annettava stoomaan eiké suuhun tai nenéén.

Suosittelemme, ettd sind ja lddkarisi lataatte tekohengitysti koskevat ohjeet verkkosivuilta
www.atosmedical.com/rescuebreathing

Provox ActiValve -pakkauksesta 10ydat kirkkaankeltaisen hétikortin ja Provox ActiValve -kayttdjakortin.

Suosittelemme, ettd pidat hatdkortin ja Provox ActiValve -kiyttdjikortin aina mukanasi.

Ei-paivystykselliset hoitotilanteet

Jos tarvitset toimenpidetté, joka edellyttdad intubaatiota (hengitysputken asettamista henkitorveesi), on erittéin tirkeéa,
ettd nukutuslddkri ja toimenpiteen tekeva ladkari tietdvit, ettd hengitdt kaulan aukon kautta ja ettd kdytit ddniproteesia.
On tdrkedd, ettd he ymmartdvit, ettd puheproteesin tiytyy pysya paikoillaan. Jos se poistetaan, suusta, ruokatorvesta tai
mahalaukusta tulevat nesteet saattavat paéstd henkitorveesi.

On erittdin tirkeda, ettd intubaatioputki asetetaan ja poistetaan varovaisesti, niin ettd daniproteesi ei siirry tai tyonny ulos.
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1. Sanasto

Ladkiri— Ladkintdalan ammattilainen tai laillistettu puheterapeutti/ patologi tai puhekuntoutukseen erikoistunut rekisterdity
sairaanhoitaja.

HME - Kosteuslimpdvaihdin (Heat and Moisture Exchanger). Laite, joka ottaa talteen limmon ja kosteuden uloshengitetysta
ilmasta ja palauttaa sen takaisin ilmaan sisddnhengitettiessa.

PE-segmentti — Nielun ja ruokatorven segmentti. Ruokatorven alue, jossa déni muodostuu kudosten vérédhtelyn avulla
ddniproteesia kdytettdessa.

TE-punktio — Trakeoesofageaalinen punktio. Pieni henkitorven ja ruokatorven vilille tehty keinotekoinen avanne, johon
adaniproteesi sijoitetaan.

Trakeostooma — Kaulan etuosaan tehty hengitysaukko, jossa henkitorvi yhdistetdan kaulan ihoon (kdytetadn myos nimitysta
’stooma’).

Adiniproteesi — TE-punktioon asetettava yksisuuntainen venttiili. Venttiilin molemmilla puolilla on uloke, joka pitii
venttiilin paikallaan. Ilma ohjataan venttiilin kautta ruokatorveen puhetta varten, samalla ruoan ja nesteiden henkitorveen
joutumisen riski vihenee.

2. Tuotetiedot
2.1. Kayttotarkoitus

Provox ActiValve on episteriili, paikalleen jéddva daniproteesi, joka asennetaan anterogradisesti parantuneeseen punktioon
kurkunpdin taydellisen poiston jalkeen tapahtuvaa puhekuntoutusta varten. Laite on tarkoitettu potilaille, joilla on aiempien
aaniproteesien yhteydessd ilmennyt vuotoa jo kdyton alkuvaiheessa (laitteen kayttoiké alle 4-8 viikkoa). Laite vdahentda
usein toistuvan vaihdon tarvetta valtaosalla kdyttdjista.

2.2 VASTA-AIHEET

Provox ActiValve -laite EI ole tarkoitettu:

* asennettavaksi vastikdén tehtyyn punktioon,

« jatettdviksi paikalleen magneettikuvaustutkimuksen tai sidehoidon ajaksi.

2.3 Laitteen kuvaus

Provox ActiValve -déniproteesi [Kuva 1] on epdsteriili, yksisuuntainen venttiili, joka pitdé trakeoesofageaalisen (TE) -punktion
avoimena puhetta varten ja vihentdd samalla juoman ja ruoan henkitorveen joutumisen riskid. Siiné on kaksi kiinnitysuloketta
[A] sekd vakautta lisddva sininen rengas [B], joka toimii myds venttiilin ldpdn [C] tasaisena tiivistyspintana. Proteesi ei ole
pysyvé implantti, vaan se tdytyy vaihtaa ajoittain.

Laitteen runko on valmistettu ladketieteellisen laadun silikonikumista ja rontgenpositiivisesta fluoromuovista. Laite ei sisdlla
luonnonkumilateksia. Ulkohalkaisija on 7,5 mm (22.5 Fr). Provox ActiValve -laitteen pituus on joko 4,5, 6, 8, 10 tai 12,5 mm,
ja venttiiliin voi valita kolme erilaista avauspainetta. Renkaassa ja venttiilin ldpéssa sijaitsevat magneetit [D] madrittavat
avauspaineen (magneetteja ei voi sdétdd). Koska avausvoimat eivit ole todettavissa laitteen silmdmaéirdisen tarkastelun




perusteella, sen mukana toimitetaan Provox ActiValve -kdyttdjikortteja, jotka siséltdvit tirkedd tietoa ddniproteesista. Jos
kadotat kéyttajakortit, ota yhteyttd ladkériin saadaksesi tilalle uudet.

Seuraavat pakkauksen sisiltamét osat on tarkoitettu potilaan kdyttoon, ja saat ne ladkariltési:
2 Provox Brush -harjaa,

1 Provox Plug -tulppa,

1 Provox ActiValve Lubricant -liukastusaine,

1 hitékortti.

2 Provox ActiValve -kéyttdjakorttia.

2.4 VAROITUKSET

Provox ActiValve -ddniproteesin vahingossa tapahtuva nieleminen on mahdollista. Mikali ndin tapahtuu, pyydé opastusta
ladkariltasi.

Provox ActiValve -déniproteesi tai muita Provox ActiValve -puheen kuntoutusjirjestelméén kuuluvia osia voi vahingossa
joutua hengitysteihin (esim. laitteen pudotessa henkitorveen). Vilittémiin oireisiin voivat kuulua yskiminen, tukehtumisen
tunne tai hengityksen vinkuminen. Jos ndin kdy, hakeudu heti hoitoon. Vierasesine hengitysteissé voi aiheuttaa vakavia
komplikaatioita, ja lddkérin tulee poistaa se.

Huomio: Laite saattaa joutua hengitysteihin tai tulla niellyksi ilman muita vilittomié oireita kuin mahdollista lievda
yskimista. Jos laite ei ndy punktiossa, ota vilittomasti yhteyttd ladkariin olivat oireesi sitten vaikeita, lievid tai olemattomia.

Uudelleenkaytto ja uudelleenkdsittely saattaa aiheuttaa ristikontaminaation ja vaurioittaa laitetta, mistd voi koitua vahinkoa
potilaalle.

Provox ActiValve -dédniproteesia tai sen lisdvarusteita ei saa muuttaa. Timd saattaa lisétd laitteen nielemisen tai hengitysteihin
joutumisen vaaraa.

Provox ActiValve -ddniproteesia tai sen lisdvarusteita ei saa muuttaa.

2.5 VAROTOIMET

Kysy neuvoa lddkiriltisi, jos:

+ Proteesin ympirilté tai sen ldpi tulee vuotoa (yskimisté ja/tai muutoksia liman vérissé).

* Puhuminen vaikeutuu (vaatii enemmén ponnistelua ja/tai d44ni kuulostaa rasittuneemmalta).

* Punktioalueella esiintyy tulehduksen oireita tai kudosmuutoksia (kipua, kuumotusta, turvotusta, verta harjassa puhdistuksen
jilkeen).

» Havaitset muutoksia déniproteesimateriaalin ulkonédssé tai sen istuvuudessa punktioon.

+ Sinulla esiintyy usein yskimistd juomisen yhteydessd eiké déniproteesin puhdistaminen poista ongelmaa. Tami voi olla
varhainen merkki @éniproteesin ldpi tai ympiriltd tulevasta vuodosta.

» Laitteen ympdérilld esiintyy verenvuotoa tai kudoksen liikakasvua.

* Tunnet jatkuvaa kipua tai epdimukavuutta Provox ActiValve -proteesin alueella.

 Sinulla on jatkuvaa yskéd, hengitysvaikeuksia tai veristd limaa. Nama voivat olla oireita vakavasta sairaudesta, joka vaatii
ladketieteellistd hoitoa.

Infektiovaaran viihentiimiseksi:
Varmista, ettd kitesi ovat tdysin puhtaat ja kuivat ennen trakeostooman alueen koskettamista ja ennen daniproteesin ja/tai
lisdvarusteiden puhdistamista.

Huolehdi kaikkien trakeostooman ja déniproteesin kanssa kosketuksiin joutuvien laitteiden puhtaudesta.

Laitevahinkojen vélttimiseksi:
Kéytéd ainoastaan alkuperdisid Provox-lisdvarusteita, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi Provox ActiValve -proteesin kanssa
laitteen kdsittelyyn ja puhdistamiseen. Muut vilineet voivat aiheuttaa henkilovahingon tai vahingoittaa d4niproteesia.

Huolehdi dédniproteesin toimivuudesta puhdistamalla ja liukastamalla se ohjeiden mukaisesti.

Kaytd Provox ActiValve -ddniproteesin liukastamiseen vain Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta. Muut liukastavat
aineet voivat vahingoittaa daniproteesia.

Loukkaantumisvaaran vihentimiseksi:
Kerro aina hoitohenkilékunnalle Provox ActiValve -ddniproteesistasi ja ndytd Provox ActiValve -kéyttdjakorttisi ennen
mahdollisia ladketieteellisid hoitoja tai tutkimuksia. Katso my&s osaa Vasta-aiheet.

Pida Provox ActiValve Lubricant -liukastusaine ja muut lisdvarusteet poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta, silld
niiden sisddnhengittdminen tai nieleminen saattaa vahingoittaa niita.

Ald yritd muuttaa Provox ActiValve -ddniproteesia kotona tai yksin. Vain terveydenhuollon ammattilainen saa poistaa ja
vaihtaa laitteen.
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3. Kayttoohjeet

3.1 Puhuminen Provox ActiValve -aaniproteesin avulla

Joillakin ihmisilld nielussa/ruokatorvessa syntyy alipainetta nielemisen tai sisdéé@nhengityksen aikana. Tdma voi aiheuttaa
venttiilin tahattoman avautumisen. Venttiilissd olevat magneetit lisddvit sen avautumiseen tarvittavaa alkupainetta. Ndin
tahaton avautuminen estyy.

Tamén seurauksena sinusta saattaa tuntua siltd, etti tarvitset enemmin voimaa puhumisen aloittamiseen. Kun alussa tuntuvaan
magneettiseen vastukseen tottuu, Provox ActiValve -déniproteesi toimii aivan samoin kuin muut Provox-ddniproteesit.

3.2 Puhdistus ja kunnossapito

Adniproteesin tiytyy olla puhdas, jotta ilma paisee kulkemaan sen ldpi ja puhuminen onnistuu. Proteesin siénnollinen
puhdistaminen pidentdd myds sen kéyttoikaa.

Harjaa proteesi kahdesti pdivissa ja aina aterioiden jilkeen Provox Brush -harjalla liman ja ruokajddmien poistamiseksi.
My6s proteesin huuhteleminen Provox Flush -huuhtelulaitteella auttaa laitteen puhdistamisessa.

Liukasta déniproteesi kerran péivissd, aamupuhdistuksen jilkeen, lisdamalld yksi tippa Provox ActiValve Lubricant
-liukastusainetta ja kdyttamélld Provox Brush -harjaa. Lue ennen kdyttod Provox ActiValve Lubricant -liukastusaineen
kayttdohjeet.

Huomio:

Al annostele Provox ActiValve Lubricant -liukastusainetta ddniproteesiin suoraan pullosta, silld nestetti saattaa tilloin
joutua keuhkoihin [Kuva 2]. Tdm4 tai liukastusaineen kdyttd joko liian suurina médrind tai lilan usein, saattaa aiheuttaa
vaikeaa yskdd, keuhkokuumetta tai vakavia hengitysongelmia.

+ Al suurenna Provox ActiValve Lubricant -liukastusainepullon suuta.

3.3 Laitteen kayttoika

Laitteen kéyttoiké vaihtelee yksilollisistd biologisista olosuhteista riippuen eiké laitteen rakenteellista eheytté voi ennakoida
pidemmallé aikavalilld. Esimerkiksi bakteerit ja hiivat vaikuttavat laitteen materiaaliin ja ennen pitkéé sen rakenteellinen
eheys heikkenee.

Tiettyjen elintarvikkeiden, kuten piimén, probioottien ja kofeiinipitoisten virvoitusjuomien, lisidminen ruokavalioon saattaa
vihentid bakteerien ja hiivojen esiintymistd daniproteesissa. Tasapainoinen ruokavalio on tirked, keskustele ladkarisi kanssa
mahdollisista muutostarpeista.

3.4 Lisdvarusteet

Provox Brush / Provox Brush XL -harjaa kiytetdidn proteesin sisdosien puhdistamiseen ja Provox ActiValve Lubricant
-liukastusaineen levittdmiseen.

Provox Flush -huuhtelulaitetta kdytetdan muun puhdistamisen ohella proteesin huuhteluun.

Provox Plug -tulppa on ensiaputydkalu, joka estid viliaikaisesti proteesin ldpi tulevan vuodon.

Provox ActiValve Lubricant -liukastusaine liukastaa venttiilin pinnan Provox ActiValve -proteesin sisalla.

3.5 Havittaminen
Noudata aina lddketieteellista kdytantod ja biovaarallista ainetta koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnéllisté laitetta
hévitettdessa.

4. Haittatapahtumat / Oireperusteinen ongelmien maaritys

Provox ActiValve -ddniproteesin vaihtaminen on aiheellista esim. venttiilin ldpi tulevan vuodon, proteesin tukkeutumisen,
bakteerien ja Candida-hiivasienen liikakasvun aiheuttaman materiaalien heikkenemisen ja/tai puheen tuottamiseen tarvittavan
liiallisen paineen vuoksi. Muita vaihtamisen syité ovat erilaiset ladketieteelliset perusteet, kuten punktiokanavaan liittyvit
ongelmat.

Ladkarisi velvollisuutena on kertoa sinulle puhekuntoutukseen liittyvistda hyodyistd ja riskeistd ja antaa ohjeita mahdollisten
haittatapahtumien varalta. Jos et ole varma oletko ymmirtinyt kaikki ohjeet perusteellisesti, pyyda ladkériltd lisdopastusta.

Oire: Yskiminen (juomisen ja sydmisen aiheuttama) proteesin ollessa paikallaan.

Tavallisimmat syyt: Proteesin ldpi tai ympariltd tuleva vuoto.

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla, ja mikédli mahdollista, myos Provox Flush -huuhtelulaitteella. Mahdolliset
ruokajadmait voivat estdd venttiilid sulkeutumasta.

Jos vuoto jatkuu:

2. Tarkkaile proteesia juomisen yhteydessa. Yrité selvittad, tuleeko vuoto proteesin ympiriltd vai keskelta.



a) Jos vuoto tulee mielestési keskeltd, voit kdyttdd Provox Vega Plug -tulppaa vuodon ehkiisemiseksi syémisen ja juomisen
yhteydessd. Kerro ladkirille, ettd tarvitset uuden proteesin.
b) Jos vuoto tulee mielestési proteesin ymparilté tai jos tulppa ei lopeta vuotoa, kerro asiasta ldakarille.

Oire: Puhuminen on toisinaan mahdotonta (venttiili ei avaudu).

Todenniikdinen syy: Venttiilin kansi takertuu venttiilin istukkaan estden venttiilin avautumisen. Tama on sitd todenndkoisempda
mitd kauemmin venttiili on kdyttiméttomana (esim. yon yli).

Toimenpiteet: Puhdista déniproteesi ja liukasta se (katso osaa Puhdistus ja kunnossapito). Jos puhdistus ja liukastaminen
eivit auta: Ota yhteyttd ladkariisi.

Oire: Puhuminen tuntuu yhd vaikeammalta.

Tavallisimmat syyt: Tukos venttiilissé, turvotus nielussa (esim. séteilyhoidon aikana).

Toimenpiteet:

1. Puhdista proteesi Provox Brush -harjalla ja/tai Provox Flush -huuhtelulaitteella. Mahdolliset ruokajééimit saattavat lisété
ilmanvastusta.

2. Jos tdmd ei auta: ota vilittomasti yhteyttd laakariisi.

Oireet: Kipua, kuumotusta, turvotusta ja ihottumaa (yhdessa tai erikseen) proteesin tai stooman alueella.
Tavallisimmat syyt: kudostulehdus ja -infektiot.
Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttd ladkariisi.

Oireet: Harjassa nikyy kayton jilkeen verta.

Tavallisimmat syyt: Kudostulehdus ja -infektioita ruokatorven puolella.
Toimenpiteet: Ota vilittomasti yhteyttd ladkariisi.

5. Lisatietoja

5.1 Lentomatkustaminen

Tédmad laite sisdltdd 2 magneettia; koko 1-1,5 mm, paino 0,15-0,2 grammaa. Magneetit eivit todennékdisesti vaikuta esim.
lentokentilld kdytettdviin metallinilmaisimiin, mutta varmuuden vuoksi turvallisuushenkildstolle on hyvi kertoa etukéteen
adniproteesista ja ndyttad Provox ActiValve -kédyttdjakortti.

5.2 Painoajankohta ja kdyttdjatukeen liittyvat tiedot

Niiden kidyttoohjeiden versionumero, laatija ja yhteystiedot on annettu takakannessa.

6. liImoittaminen
Huomaa, ettd kaikista laitetta koskevista vakavista vaaratilanteista pitdd ilmoittaa valmistajalle ja kdyttdjdn ja/tai potilaan
asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

Provox® ActiValve®-talendurhaefingarkerfi

Meohondlun a 6ndunarvegi med barkarauf
Neydaradstaedur

Mikilvaegt er ad neydarstarfsmenn viti ad pu andir um barkarauf. Pad hjalpar peim vid ad akvarda ad gefa purfi stirefni eda
veita 6ndunarhjalp i barkaraufina en ekki um munn eda nef.

Vid malum med ad pt og leeknirinn hladid nidur leidbeiningum um éndunarhjalp fra www.atosmedical.com/rescuebreathing
[ pakkanum med Provox ActiValve finnur pu skargult neydarkort og Provox ActiValve-notendakort. Vid malum med ad pu
hafir beedi neydarkortid og Provox ActiValve-notandakortid a pér 6llum stundum.

Valadstaedur

Ef pu parft ad gangast undir adgerd sem krefst barkapredingar (6ndunarslanga sett { barkann) er mjog mikilvegt ad
svaefingaleknirinn og leknirinn sem framkveaemir adgerdina viti af pvi ad pu andar um barkarauf og notar talventil.
Mikilvaegt er ad peir skilji ad halda eigi talventlinum & sinum stad. Ef hann er fjarleegdur getur vokvi fra munni, vélinda eda
maga borist inn i barkann.

Afar mikilvaegt er ad koma barkasléngunni fyrir og fjarlegja hana varlega, svo a0 talventillinn losni ekki eda detti Gir.
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1. Ordalisti

Heilbrigoisstarfsmadur - Laknir eda talpjalfi/talmeinafradingur med videigandi leyfi eda kliniskur sérfraedingur i hjikrun
sem er pjalfadur { adferdum vid raddendurhaefingu.

HME - Varma- og rakaskiptir. Taeki sem vidheldur hita og raka Gtondunarlofts og skilar pvi aftur i loftid pegar pt andar ad pér.
PE-hluti - Kok-vélindahluti. Hluti vélindans par sem hljod er buid til med titringi vefja pegar talventill er notadur.

TE-op — Astunga milli barka og vélinda. Litid gerviop sem btiid er til milli barka og vélinda par sem talventlinum er komid fyrir.
Barkarauf - Ondunarop framan & halsinum, par sem barkinn er tengdur vid hudina (cinnig kallad ,,stoma*).

Talventill — Einstefnuventill sem er settur inn i TE-opid. Lokinn er med kraga a hvorri hlid sem halda lokanum a sinum
stad. Heegt er ad beina lofti um lokann til vélindans svo haegt sé¢ ad tala, um leid og dregid er Gr heettu 4 ad matveeli og vokvi
berist inn i barkann.

2. Lysandi upplysingar
2.1 Abendingar fyrir notkun

Provox ActiValve er 6sfdur, inniliggjandi talventill sem er etladur fyrir framvirka isetningu i groin op til raddendurheefingar
i kjolfar barkakylisnams. Tekid er @tlad sjuklingum sem finna fyrir snemmbunum leka vid notkun fyrri talventla (liftimi
teekis minni en 4-8 vikur). Teekid dregur ar porf fyrir tio skipti hja flestum notendum, en p6 ekki hja 6llum.

2.2 FRABENDINGAR

EKKI ma nota Provox ActiValve:

* inygertop,

* medan a segulomun eda geislamedferd stendur.

2.3 Lysing a bunadinum

Provox ActiValve-talventillinn [mynd 1] er 6safdur, einnota einstefnuventill sem heldur TE-opi 4 milli barka og vélinda
opnu fyrir tal og dregur Gr haettunni 4 ad vokvi og faeda berist inn i barkann. Hann er med tvo festikraga [A] og bldan hring
[B] sem tryggja stodugleika og jafnt péttisvaedi fyrir flipa ventilsins [C]. Talventillinn er ekki varanleg igradsla og parfnast
reglubundinnar tskiptingar.

Teaekio er gert Gr leeknisfreedilegu silikongimmii og geislapéttu fliorplasti. Enginn hluti taekisins er framleiddur Gr nattarulegu
gummilatexi. Ytra pvermalid er 7,5 mm (22,5 Fr). Provox ActiValve er faanlegur i lengdunum 4,5 mm, 6 mm, 8 mm, 10 mm
og 12,5 mm, og unnt er ad velja um mismikid afl vid opnun lokans. Seglarnir [D] i hringnum og ventilfilipanum styra afli vid
opnun (ekki er haegt ad stilla seglana). bar sem ekki er hagt ad sja askilid afl vio notkun vid einfalda skodun fylgja tekinu
Provox ActiValve-notendakort sem veita einnig mikilvaegar upplysingar um talventilinn. Ef pu tynir notendakortunum skaltu
hafa samband vid laeekninn pinn til ad fa onnur { stadinn.




Eftirfarandi hlutir i umbidunum eru &tladir til notkunar af sjuklingi og @tti laknirinn pinn ad afhenda pér pa:
2 Provox burstar,

1 Provox Plug,

1 Provox ActiValve-smurefni,

1 neydarkort.

2 Provox ActiValve-notendakort.

2.4VARNADARORD

Heaegt er ad gleypa Provox ActiValve-talventilinn fyrir slysni. Ef petta gerist skaltu hafa samband vid laekninn til ad fa
frekari radleggingar.

Asvelging (p.e. pegar taekid berst inn i barkann) 4 Provox ActiValve-talventlinum eda 63rum ihlutum Provox ActiValve-
talendurhafingarkerfisins getur att sér stad fyrir slysni. Fyrstu einkenni geta verid pau ad sjuklingurinn hostar, getur ekki
nad andanum eda 6ndun verdur hveesandi. Ef petta gerist parf tafarlaust ad leita leeknishjalpar. Adskotahlutur i dndunarvegi
getur valdid alvarlegum fylgikvillum og laeknir parf ad fjarleegja slika adskotahluti.

Varud: Txkid getur mogulega borist i ondunar- eda meltingarveg an pess ad einkenni komi strax fram, eda pu finnur adeins
fyrir veegum hosta. Ef taekid er ekki synilegt i opinu skaltu hafa samband vid leekni an tafar, 6had pvi hvort pu finnir fyrir
miklum, vegum eda engum einkennum.

Endurnyting og endurvinnsla getur valdid vixlmengun og skemmdum & taekinu, sem gati valdid sjuklingnum skada.

Ekki ma breyta Provox ActiValve-talventlinum eda neinum fylgihluta hans. bad getur aukid hattuna a4 pvi ad tekid berist
i ondunar- eda meltingarveg.

2.5 VARUDARRADSTAFANIR

Raofzerdu pig vio lekninn ef um er ad rada:

» Leka i gegnum eda i kringum ventilinn (hosti og/eda breyting 4 lit slims).

 Talerfidleika (aukin areynsla og/eda roddin hljomar pvingadri).

* Merki um bolgu eda vefjabreytingar i kringum opid (verkur, hiti, bolga, vottur af blodi a bursta eftir burstun).

» bu sérd breytingar 4 utliti efnisins i talventlinum eda pvi hvernig hann passar i opid.

+ Dbu hostar oft vid ad drekka og pad lagast ekki pegar talventillinn er hreinsadur. Petta gaeti verid fyrsta merkid um leka i
gegnum eda i kringum talventilinn.

» Bledingu eda ofvoxt vefja i kringum tekid.

* Vidvarandi verk eda 6pzgindi 4 svadi Provox ActiValve.

+ Pralatan hosta, ondunarerfidleika eda blodugt slim. Petta geta verid visbendingar um alvarleg heilsufarsvandamal sem
krefjast laeknishjalpar.

Til ad draga 1r sykingarhzettu:

Tryggdu ad hendur séu hreinar og purrar adur en pu setur paer nalagt barkaraufinni og adur en pt hreinsar talventilinn og/

eda fylgihluti.

Haltu 6llum teekjum hreinum sem gaetu farid inn i eda snert barkaraufina og talventilinn.

Til a0 draga ur haettu 4 skemmdum a voru:

Notadu eingdngu upprunalega Provox-fylgihluti sem ®tladir eru til notkunar med Provox ActiValve vid medhdndlun og
hreinsun a ventlinum. Annar biinadur getur valdio meidslum eda skemmt raddventilinn.

Hreinsadu og smyrdu talventilinn samkvamt leidbeiningum til ad tryggja ad hann virki sem skyldi.

Notadu adeins Provox ActiValve-smurefni til ad smyrja Provox ActiValve-talventil. Onnur smurefni gzetu skemmt talventilinn.
Til ad draga ir haettu 4 meidslum:

Lattu heilbrigdisstarfsfolk alltaf vita ad pu sért med Provox ActiValve og syndu peim Provox ActiValve-notendakortid adur

en pu gengst undir leknismedferd eda skodun. Sja einnig kaflann ,,Frabendingar®.

Geymdu Provox ActiValve-smurefni og annan aukabinad par sem born og geeludyr na ekki til, pvi hatta er a skada vid
inndndun eda kyngingu.

Ekki reyna ad breyta Provox ActiValve heima eda upp a eigin spytur. Adeins heilbrigdisstarfsfolk skal fjarlegja og skipta
um taekid.
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3. Notkunarleidbeiningar

3.1 Hvernig a ad nota Provox ActiValve til ad tala

Sumir einstaklingar eru med neikvadan prysting i koki/vélinda vid kyngingu eda inndndun. Petta getur valdid pvi ad loki
opnist oviljandi. Seglarnir i lokanum auka upphafsprystinginn sem parf ad beita til ad opna hann. bar med er komid i veg
fyrir ad hann opnist ad ovorum.

Par af leidandi geeti pér 1idid eins og pu purfir ad beita meira afli til ad byrja ad tala. Pegar upphaflega segulmoétstadan er
rofin er Provox ActiValve svipadur i notkun og allir adrir Provox-talventlar pegar talad er.

3.2 brif og viohald

Til ad pu getir talad med talventlinum verdur hann ad vera hreinn pannig ad loftid geti streymt i gegnum hann. Regluleg
hreinsun ventilsins hjalpar einnig vid ad lengja liftima taekisins.

Bursta skal ventilinn med Provox bursta tvisvar a dag og eftir hverja maltid til ad fjarleegja slim og matarleifar ur ventlinum.
Einnig er gott ad hreinsa teekid med pvi ad skola ventilinn med Provox Flush.

Einu sinni & dag, eftir hreinsun 8 morgnana, skal einnig smyrja innri holrymi talventilsins med einum dropa af Provox ActiValve
smurefni med pvi ad nota Provox bursta. Lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja Provox ActiValve smurefni fyrir notkun.

Varuo:

» Ekki setja Provox ActiValve smurefnid beint ur flsskunni 4 talventilinn par sem pad getur leitt vokvann i lungun [Mynd 2].
Ofnotkun smurefnisins i magni eda tioni getur valdid miklum hosta, lungnabodlgu eda alvarlegum ondunarerfidleikum.

» Ekki steekka floskuopid @ Provox ActiValve smurefninu.

3.3 Endingartimi bunadar

Liftimi teekisins er mismunandi og er hadur einstaklingsbundnum liffraedilegum pattum, pvi er ekki haegt ad spa fyrir um
endingu sjalfs bunadarins yfir lengra timabil. Efnid i tekinu verdur fyrir ahrifum medal annars af bakterium og gersveppum,
sem mun ad lokum hafa ahrif a heilleika taekisins.

Neysla tiltekinna matvela eins og surmjolkur, godgerla og gosdrykkja med koffini getur dregid ur myndun bakteria og
gersveppa i talventlinum. Mikilvagt er ad tileinka sér rétt samsett mataraedi. Spurdu lekninn pinn hvort pi purfir ad gera
breytingar 4 mataradinu.

3.4 Aukabunadur

Provox burstinn / Provox XL burstinn er notadur af sjaklingnum til ad hreinsa ventilinn ad innan eda bera 4 hann Provox
ActiValve smurefni.

Provox Flush er vidbotarhreinsibunadur fyrir skolun a ventlinum.

Provox Plug er skyndihjalpartaeki sem er notad til ad stodva timabundid leka { gegnum ventilinn.

Provox ActiValve smurefni er smurefni fyrir innra yfirbord Provox ActiValve ventilsins.

3.5 Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahzttu vio forgun 4 notudum
laekningataekjum.

4, Aukaverkanir/bilanaleit eftir einkennum

Abendingar um ad skipta purfi um Provox ActiValve-talventil eru medal annars leki i gegnum talventilinn, stifla i talventlinum,
ofvoxtur bakteria og hvitsveppa (candida) sem leida til nidurbrots efna i honum og/eda porf & miklum prystingi til ad na
fram tali. Adrar asteedur fyrir pvi ad skipta purfi um talventilinn eru medal annars leeknisfraedilegar abendingar 4 bord vid
vandamal med astunguopid.

bad er 4 abyrgd laeknisins ad upplysa pig um ahettu og avinning af raddendurhafingu med talventli og leidbeina pér um
hvad pu eigir ad gera ef pu finnur fyrir aukaverkun. Ef pu ert ekki viss um ad pt hafir skilid allar leidbeiningarnar skaltu
bidja leekninn um frekari utskyringar.

Einkenni: Hosti (pegar pu drekkur eda bordar) 4 medan ventillinn er 4 sinum stad.

Algengustu orsakir: Leki i gegnum eda i kringum ventilinn.

Adgeroir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox bursta og ef mogulegt er med Provox Flush einnig. Matarleifar kunna ad koma i veg fyrir
a0 ventillinn lokist naegilega vel.



Eflekinn heldur afram:

2. Fylgstu med ventlinum & medan pu drekkur. Reyndu ad taka eftir pvi hvort pad leki i gegnum midjuna eda i kringum
ventilinn.

a) Efpu telur ad pad leki gegnum midjuna getur pu notad Provox Vega Plug tappann 4 medan pu bordar og drekkur til ad koma
i veg fyrir leka. Lattu laekninn vita ad pa purfir nyjan ventil.

b) Efpu telur ad pad leki i kring, eda ef tappinn sté0var ekki lekann, skaltu lata leekninn vita ad pad geeti verid leki i kringum
ventilinn.

Einkenni: Stundum ekki haegt ad tala (lokinn opnast ekki).

Likleg orsok: Lokid 4 ventlinum festist vid ventilsatid sem kemur i veg fyrir ad lokinn geti opnast. betta verdur liklegra
pvi lengur sem lokinn hefur ekki verid i notkun (t.d. yfir nott).

Adgerdir: Prifid talventilinn og smyrjid hann (sja kaflann ,,brif og vidhald“). Ef hreinsun og smurning hjalpa ekki: Hafou
samband vid laeekninn.

Einkenni: Tal verour sifellt erfidara.

Algengustu orsakir: Stifla i ventli, bolga i vefjum i halsi (t.d. medan 4 geislamedferd stendur).

Adgerdir:

1. Hreinsadu ventilinn med Provox bursta og/eda Provox Flush. Matarleifar kunna ad auka vidnam loftstreymisins.
2. Efpad hjalpar ekki: Hafou tafarlaust samband vid laekninn.

Einkenni: Verkur, hiti, bolga og utbrot (saman eda eitt sér) nalaegt ventlinum eda barkaraufinni.
Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar.
Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid lekninn.

Einkenni: Vottur af blodi sést 4 burstanum eftir burstun.
Algengustu orsakir: Bolga i vefjum og sykingar a vélindahlidinni.
Adgerdir: Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

5. Nanari upplysingar
5.1 Flugferdir

Teekid inniheldur 2 segla sem eru 1-1,5 mm ad sterd og 0,15-0,2 gromm ad pyngd. Oliklegt er ad seglarnir greinist
i malmleitartaekjum eins og peim sem notud eru a flugvéllum en til ad fordast uppakomur er radlagt ad lata ryggisverdi vita
af talventlinum fyrirfram og syna peim Provox ActiValve-notendakortid.

5.2 Dagsetning prentunar og upplysingar um adstod vid notendur
Utgafunumer pessara notkunarleidbeininga og samskiptaupplysingar framleidanda eru a bakhlidinni.

6. Tilkynningaskylda

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

Provox® ActiValve® hangrehabilitacios rendszer

Légutbiztositas stomaval

Stirg6sségi helyzetek

Fontos, hogy a siirgdsségi személyzet tudjon arrél, hogy On tracheostoman keresztiil 1élegzik. Ez segit meghatarozni azt, hogy az
oxigént ¢és a siirgdsségi lélegeztetést a stomaba, és nem szajba vagy orrba kell adni.

Javasoljuk, hogy On és klinikusa toltse le a siirgdsségi lélegeztetésre vonatkozo iranyelveket a
www.atosmedical.com/rescuebreathing oldalrél.

AProvox ActiValve csomagjaban talal egy élénk sarga siirgdsseégi kartyat és egy Provox ActiValve felhasznaloi kartyat. Azt javasoljuk,
hogy mindig tartsa maganal a siirg6sségi kartyat és a Provox ActiValve felhasznaldi kartyat is.

Elektiv helyzetek

Ha olyan eljarason kell atesnie, amely intubaciot (Iélegeztetd tubus behelyezése a 1éges6be) igényel, nagyon fontos, hogy az
aneszteziologus és az eljarast végzd orvos tudjon arrél, hogy On tracheostoméval él, és hangprotézist hasznél. Fontos, hogy megértsék
azt,hogy a hangprotézisnek a helyén kell maradnia. Ha eltavolitjak, a szajbol, a nyelocsobél vagy a gyomorbol folyadék juthatalégesobe.
Nagyon fontos, hogy az intubacios tubust ovatosan vezessék be és tavolitsak el, hogy a hangprotézis ne mozduljon el, és ne essen ki.
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1.Sz6szedet

Klinikus — Egészségiigyi szakember vagy megfelel6 engedéllyel rendelkez6 beszéd- és nyelvterapeuta/-patologus vagy klinikai
szakasszisztens, aki hangrehabilitacios eljarasok terén képzett.

HME — H6- és nedvességeserélé (Heat and Moisture Exchanger, HME). Olyan eszkoz, amely megtartja a kilélegzett levegd héjét
¢és nedvességét, amelyet belégzéskor visszajuttat a levegdbe.

PE-szegmens — Pharyngo-oesophagealis (torok-nyel6cs6i) szegmens. A nyeldcsonek az a része, ahol hangprotézis hasznalata soran
a szovetek rezgése révén a hang létrejon.

TE-punkcié — Tracheo-oesophagealis punkcio. A 1égesd és a nyeldcsé kozott létrehozott, kisméretii, mesterséges nyilas, ahova a
hangprotézist elhelyezik.

Tracheostoma —Légzonyilas a nyak elején, ahol a 1égcsé a bérhoz csatlakozik (hivjdk stomanak is).

Hangprotézis — Egyutas szelep, amelyet a TE punkcioba helyeznek. A szelep mindkét oldalan van egy perem, amely a helyén tartja
a szelepet. A leveg0 atiranyithato a szelepen a légesdbe a beszédhez, csokkentve kozben annak kockazatat, hogy étel és folyadék
jutalégesdbe.

e

2. Leird jellegii informacio

2.1. Felhasznalasi javallatok

A Provox ActiValve nem steril, bennmaradé hangprotézis, amely teljes gégeeltavolitast kovetéen a gyogyult punkcioba anterograd
eljarassal torténd behelyezésre szolgal. Az eszkoz olyan betegeknek késziilt, akik korabbi hangprotézisekkel korai szivargast tapasztaltak
(az eszkoz élettartama 4-8 hétnél kevesebb). Az eszkoz a felhasznalok tobbségénél csokkenti a gyakori csere sziikségességét, de
nem mindenkinél.

2.2. ELLENJAVALLATOK

A Provox ActiValve NEM szolgal a kovetkezo célokra:

 ujonnan késziilt punkcioba valo behelyezésre,

« arra, hogy MRI-vizsgalat (méagneses rezonancias képalkotas) vagy sugarterapia soran bent legyen.

2.3 Az eszkoz leirasa

AProvox ActiValve hangprotézis (1. abra) nem steril, egyszer hasznalatos, egyiranyt szelep, amely a TE-punkciot nyitva tartja beszéd
céljabol, mikozben csokkenti annak kockazatat, hogy folyadék és étel jusson a 1égesdbe. Két megtartd pereme van [A] és egy kék
gytrtije [B], amely stabilitast biztosit, illetve egyenletes szigetel felszint a szelepfiilnek [C]. A protézis nem alland6 implantatum,
id6kozonként cserélni kell.

Az eszkdz orvosi mindsitésii szilikongumibol és sugarfogo fluoroplasztikbol késziilt. Az eszkdznek nincs természetes gumilatexbol
késziiltrésze. A kiilsé atmérd 7,5 mm (22,5 Fr). A Provox ActiValve 4,5, 6, 8, 10 és 12,5 mm-es hosszban kaphato, és a szelep kiilonb6z6
nyilasi erejii lehet. A gytirtiben és a szelepfiilon 1évé magnesek [D] hatarozzak meg a nyilasi erét (a magnesek nem allithatok). Mivel a




nyilasi erd nem lathato egyszerii, megtekintéssel végzett atvizsgalassal, az eszkozhoz mellékelt Provox ActiValve felhasznaloi kartya
fontos informaciokat is ad a hangprotézisr6l. Ha elvesztette a felhasznaloi kartyat, forduljon klinikuséhoz, aki elintézi a kartya potlasat.

A csomagban a kovetkez0 tételek a beteg hasznalatara szolgalnak, ezeket meg kell kapnia klinikusatol:
2 Provox Brush kefe,

1 Provox Plug dugo,

1 Provox ActiValve Lubricant sikosito,

1 slirg6sségi kartya,

2 Provox ActiValve felhasznaloi kartya.

2.4. FIGYELMEZTETESEK

Eléfordulhat a Provox ActiValve hangprotézis véletlen lenyelése. Ha ez térténik, forduljon orvosahoz, aki tanacsot ad a tovabbiakrol.

Eléfordulhat a Provox ActiValve hangprotézis vagy a Provox ActiValve hangrehabilitacios rendszer mas alkotoelemeinek véletlen
belélegzése (Iégesdbe jutasa, aspiracioja) (vagyis az eszkoz beleesik a 1égesébe). Az azonnali tiinetek kozott eléfordulhat kohogeés,
fuldoklas vagy zihalas. Ha ez torténik, azonnal kérjen orvosi ellatast. A légutakban 1év6 idegen test sulyos szovoddményeket okozhat,
és klinikusnak kell eltavolitania.

Figyelem: Az eszkozt azonnali tiinetek nélkiil vagy csupan enyhe kohogés mellett is belélegezheti vagy lenyelheti. Ha az eszkdz nem
lathato a punkcidban, azonnal forduljon a klinikushoz, akar stlyos vagy enyhe tiinetei vannak, akar nincs tiinete.

Ujrafelhasznalasa és tjrafelhasznalésra valo el6készitése keresztfertézést okozhat és karosithatja az eszkozt, ami artalmas lehet a
beteg szamara.

Ne modositsa a Provox ActiValve hangprotézist vagy barmely tartozékat. Ez novelheti az eszkoz aspiracidjanak vagy lenyelésének
kockazatat.

Ne modositsa a Provox ActiValve hangprotézist vagy barmely tartozékat.

2.5. OVINTEZKEDESEK

A kovetkez6 esetekben forduljon a klinikushoz:

*  Szivargas észlelhetd a protézisen keresztiil vagy koriilotte (kohogés; és/vagy a nyalka szinének megvaltozasa).

* Nehézzé valik a beszéd (nagyobb eréfeszités ¢s/vagy a hang erdltetettebbnek tlinik).

* A punkci6 teriiletén gyulladas vagy a szovet elvaltozasanak barmely jele tapasztalhato (fajdalom, h6, duzzanat, vérnyomok a kefén
annak hasznalata utan).

« Valtozast 1at a hangprotézis anyaganak megjelenésében vagy a punkcioban valo elhelyezkedésében.

+  Gyakran kohog ivas kozben, és a hangprotézis megtisztitasa nem segit. Ez a hangprotézisen keresztiili vagy a koriili szivargas korai
jele lehet.

* Vérzés vagy szdvetszaporulat van az eszkoz koriil.

+ Allando fajdalmat vagy kellemetlenséget érez a Provox ActiValve teriiletén.

«  Kronikus kohogést, légzési nehézséget vagy a nyalkaban vért tapasztal. Ezek komoly betegség jelei lehetnek, amelyek orvosi ellatast
igényelnek.

A fertdzés kockazatanak csokkentése érdekében:

Gondoskodjon arrél, hogy a keze teljesen tiszta és szaraz legyen, mielott a tracheostoma teriiletére helyezné, illetve a hangprotézis

és/vagy tartozékai tisztitasa elott.

Tartson minden olyan eszkozt tisztan, amely bejuthat a tracheostomaba és a hangprotézisbe, vagy ezekkel barhogyan érintkezhet.
A termék karosodisa kockazatanak csokkentése érdekében:

Csak eredeti Provox tartozékokat hasznaljon, amelyeket a protézis kezelése és tisztitasa céljabol a Provox ActiValve protézissel vald
hasznalatra terveztek. Mas eszkozok személyi sériilést okozhatnak, vagy a hangprotézis sériilését eredményezhetik.

Az utasitasok szerint tisztitsa és sikositsa a hangprotézist, hogy az megérizze miikodoképességét.

A Provox ActiValve hangprotézis sikositasahoz kizarolag Provox ActiValve Lubricant sikositot hasznaljon. Mas sikositok karosithatjak
a hangprotézist.

A sériilés kockazatanak csokkentése érdekében:
Miel6tt barmilyen orvosi kezelésen vagy vizsgalaton részt venne, mindig tajékoztassa az egészségligyi személyzetet a Provox
ActiValve-r6l, és mutassa meg a Provox ActiValve felhasznaloi kartyat. Lasd az Ellenjavallatok cimii részt is.

Tartsa a Provox ActiValve Lubricant sikositot €s mas tartozékot gyermekektol és haziallatoktol tavol, mert ezek belélegzése vagy
lenyelése sériilést okozhat nekik.

Nekisérelje meg sajat maga kicserélni a Provox ActiValve eszkdzt otthon. Az eszkozt kizarolag egészségiigyi szakember tavolithatja
el és cserélheti.
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3. Hasznalati Gtmutato

3.1 A Provox ActiValve hasznalata beszédhez

Néhany betegnél negativ nyomas alakul ki a garatban/nyeldcsében nyelés vagy belégzés kozben. Ez a szelep véletlen kinyilasat
okozhatja. A szelepben 1év6 magnesek novelik a szelep kinyitasahoz sziikséges kezdeti nyomast, ezzel megakadalyozzak a szelep
véletlen kinyilasat.

Ennek kovetkeztében azt érezheti, hogy nagyobb erdre van sziiksége ahhoz, hogy beszélni kezdjen. A kezdeti magneses ellenéllas
legydzése utan a Provox ActiValve hasonloan miikodik, mintha mas Provox hangprotézissel beszélne.

3.2Tisztitas és karbantartas

Ahhoz, hogy beszélhessen a hangprotézissel, annak tisztanak kell lennie, hogy a levegé athaladhasson rajta. A protézis rendszeres
tisztitasa elGsegiti az eszkoz ¢lettartamanak meghosszabbitasat is.

Naponta kétszer és minden étkezés utan kefélje ki a protézist a Provox Brush kefével, hogy eltavolitsa bel6le a nyalkat és az
ételmaradékokat. Az eszkoz tisztitasat segiti a protézis atoblitése is a Provox Flush 6blit6vel.

Naponta egyszer, a reggeli tisztitas utan a Provox Brush kefe segitségével sikositsa meg a hangprotézis bels6 lumenét egy csepp Provox
ActiValve Lubricant sikositoval. Hasznalat elott olvassa el a Provox ActiValve Lubricant sikositohoz mellékelt hasznalati Gtmutatot.

Figyelem:

* Nealkalmazza a Provox ActiValve Lubricant sikositot a hangprotézisen kozvetleniil az tivegbdl, mert a tiidoben lerakodhat a folyadék
[2. abra]. Ez, illetve a sikosito tul nagy mennyiségben vagy gyakorisagban torténé hasznalata stlyos kohogeést, tiidégyulladast vagy
stlyos légzésproblémakat okozhat.

» Ne tagitsa ki a Provox ActiValve Lubricant tivegének nyilasat.

3.3 Az eszkoz élettartama
Azegyénibiologiai koriilményektol fiiggben az eszkoz élettartama valtozo, és nem josolhatd meg annak szerkezeti épsége hosszabb idén
keresztiil. Az eszkéz anyagat karositjak példaul a baktériumok és az élesztégombék, ami miatt az eszkoz szerkezeti épsége romlani fog.

Bizonyos élelmiszerek, példaul az iro, a probiotikumok és a koffeintartalmu tidit6italok csokkenthetik a baktériumok és élesztégombak
eléfordulasat a hangprotézisen. A kiegyensulyozott étrend fontos; kérjiik, beszélje meg klinikuséaval, ha étrendje modositasa javasolt.

3.4 Tartozékok

AProvox Brush/Provox Brush XL a protézis belsejének tisztitasara vagy a Provox ActiValve Lubricant sikosito alkalmazasara szolgal.
A Provox Flush 6blité egy masik tisztitoeszkoz, amellyel a protézis atdblithetd.

A Provox Plug elsésegélynyjto eszkoz, amely atmenetileg megakadalyozza a protézisen keresztiili szivargast.

A Provox ActiValve Lubricant a Provox ActiValve belsejében 1év6 szelep felszinének sikositojaként szolgal.

3.5 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkzok hulladékba helyezésénél mindig kovesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

4. Nemkivanatos események / Hibaelharitas a tiinetek alapjan

A Provox ActiValve hangprotézis cseréjének sziikségességét jelzi tobbek kozott a szelepen keresztiil tapasztalhato szivargas, a protézis
eltomddése, baktériumok vagy candida elszaporodasa, amely az anyagok tonkremeneteléhez vezet, és/vagy az, ha til nagy nyomas
sziikséges abeszéd létrehozasahoz. A csere egyéb okai kozott orvosi javallatok is szerepelnek, példaul a punkcios nyomvonal problémai.
Az orvos feladata, hogy tajékoztassa Ont a protézissel torténd hangrehabilitacio kockazatairol és elonyeirdl, és hogy ellassa Ont
instrukciokkal arra az esetre, ha nemkivanatos eseményekkel talalkozna. Ha nem biztos abban, hogy teljesen megértette az dsszes
instrukeiot, kérjen orvosatdl tovabbi magyarazatot.

Tiinet: k6hogés (amelyet ivas vagy evés valt ki), mikozben a protézis a helyén van.

A leggyakoribb okok: Szivargas a protézisen at vagy a koriil.

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és ha lehet, a Provox Flush &blitével is. Etelmaradékok akadalyozhatjak a szelep

megfelelé zarodasat.

Ha a szivargas tovabbra is fennall:

2. Figyelje meg a protézist ivas kozben. Probalja meghatarozni, hogy a kozepén keresztiil vagy a protézis koriil szivarog-e.

a) Ha gy gondolja, hogy a kozepén keresztiil szivarog, a szivargas megakadalyozasa érdekében evés és ivas kozben hasznalhatja a
Provox Vega Plug dugét. Ertesitse orvosat, hogy 1ij protézisre van sziiksége.

b) Haugy gondolja, hogy korben szivarog, vagy ha a Plug dugo nem allitja el a szivargast, értesitse klinikusat, hogy szivargas lehet a
protézise koriil.



Tiinet: Idénként nem tud beszélni (a szelep nem nyilik ki).

Lehetséges ok: A szelep fedele hozzatapad a szelepfészekhez, megakadalyozva a szelep kinyilasat. Ennek valoszintisége annal
nagyobb, minél hosszabb ideje nem hasznalta a szelepet (pl. éjszaka).

Intézkedés: Tisztitsa meg és sikositsa a hangprotézist (lasd Tisztitas és karbantartas rész). Ha a tisztitas és a sikositds nem segit:
Forduljon klinikusahoz.

Tiinet: a beszéd egyre nehezebbé valik.

A leggyakoribb okok: A szelep eltdémddése, szovet duzzadasa a torokban (példaul sugarterapia alatt).

Intézkedés:

1. Tisztitsa meg a protézist a Provox Brush kefével és/vagy a Flush oblit6vel. Etelmaradékok névelhetik a 1égaramlassal szembeni
ellenallast.

2. Ha ez nem segit: Azonnal forduljon orvoséhoz.

Tiinetek: Fajdalom, h6, duzzanat és kiiités (egyitt vagy onmagaban) a protézis vagy a stoma teriiletén.
A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas vagy fertozés.
Intézkedés: Azonnal forduljon orvosahoz.

Tiinetek: Vérnyomok lathatok a kefén a tisztitas utan.
A leggyakoribb okok: Szovetgyulladas és fertdzés a nyel6cséi oldalon.
Intézkedés: Azonnal forduljon orvosahoz.

5.Tovabbi informacio

5.1 Légi utazas

Ez az eszkoz 2 magnest tartalmaz, méretei: 1-1,5 mm, sulya 0,15-0,2 gramm. Nem valoszinii, hogy a magnesek aktivaljak a
repiil6tereken hasznalt fémdetektorokat, de az incidensek elkeriilése érdekében tanacsos lehet elore tajékoztatni a biztonsagi
személyzetet a hangprotézisrol, és megmutatni nekik a Provox ActiValve felhasznaloi kartyat.

5.2 Nyomtatas datuma és felhasznal6i tdmogatasra vonatkozé informacié
A jelen Hasznalati utmutato verziészamat és a gyarto kapcsolattartasi adatait a hatoldalon talalja.

6. Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatdsaganak.
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POLSKI

System rehabilitacji gtosu Provox® ActiValve®

Postepowanie w przypadku oddychania przez stome

Sytuacje wymagajace nagtej pomocy

Wazne jest, aby personel ratunkowy wiedzial, ze oddychasz przez otwér w szyi. Utatwi im to ustalenie, ze podawanie tlenu
i sztuczne oddychanie musza by¢ wykonywane przez stomg, a nie usta czy nos.

Zalecamy Pani/Panu i lekarzowi pobranie wytycznych dotyczacych sztucznego oddychania ze strony www.atosmedical.
com/rescuebreathing

‘W opakowaniu Provox ActiValve znajduje si¢ jasnozotta informacyjna karta bezpieczenstwa i karta uzytkownika Provox ActiValve.
Zalecamy, aby zawsze mie¢ przy sobie zarowno informacyjna kartg bezpieczenstwa, jak i karte uzytkownika Provox ActiValve.

Zabiegi planowe

Jedli zachodzi konieczno$¢ poddania si¢ zabiegowi wymagajacemu intubacji (umieszczenia rurki do oddychania w tchawicy),
bardzo wazne jest, aby anestezjolog i lekarz wykonujacy zabieg mieli §wiadomos¢, ze oddychasz przez stomg i uzywasz
protezy glosowej. Istotne jest zrozumienie przez nich, ze proteza glosowa ma pozosta¢ na swoim miejscu. Jej wyjecie moze
spowodowa¢ dostanie si¢ ptyndw z ust, przewodu pokarmowego lub zotadka do tchawicy.

Bardzo wazne jest ostrozne wkladanie i wyjmowanie rurki intubacyjnej, aby proteza glosowa nie ulegta przemieszczeniu
ani wyjeciu.
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1. Stownik poje¢
Lekarz — przeszkolony w zakresie procedur rehabilitacji glosu pracownik stuzby zdrowia lub licencjonowany logopeda/
patolog badz wyspecjalizowana pielegniarka kliniczna.

HME — wymiennik ciepta i wilgoci (ang. Heat and Moisture Exchanger). Urzadzenie, ktore zatrzymuje ciepto i wilgoé¢
z wydychanego powietrza, a nastepnie zwraca do powietrza wdychanego.

Odcinek PE — odcinek gardtowo-przetykowy. Odcinek przetyku, w ktorym przy stosowaniu protezy gtosowej dochodzi
do emisji dzwigku poprzez wibracj¢ tkanek

Przetoka TE — przetoka tchawiczo-przetykowa. Niewielki, sztucznie wytworzony otwor pomigdzy tchawica (drogami
oddechowymi) a przetykiem (przewodem pokarmowym), w ktérym umieszcza si¢ protez¢ gltosowa.

Tracheostoma — otwor umozliwiajacy oddychanie, znajdujacy sie w przedniej czesci szyi, taczacy tchawice z powierzchnia
skory (okreslany rowniez jako ,,stoma”).

Proteza glosowa — jednokierunkowa zastawka umieszczana w przetoce tchawiczo-przetykowej. Zastawka ma po kazdej
stronie kotnierz utrzymujacy ja na miejscu. Powietrze mozna przekierowac przez zastawke do przetyku w celu umozliwienia
mowienia, jednocze$nie zmniejszajac ryzyko przedostania si¢ pokarmow i ptynow do krtani.

2. Informacje opisowe

2.1 Wskazania do stosowania

Provox ActiValve jest niesterylna, wszczepialng proteza glosowa przeznaczong do wprowadzenia bezposrednio do wygojonej
przetoki w celu rehabilitacji glosu po catkowitej laryngektomii. Urzadzenie przeznaczone jest dla pacjentow, u ktorych
wystgpuje zbyt czgste przeciekanie w przypadku korzystania z wezesniejszych protez gtosowych (zywotno$¢ urzadzenia krotsza
niz 4-8 tygodni). Urzadzenie ogranicza konieczno$¢ czestych wymian u wigkszos$ci uzytkownikow, ale nie u wszystkich.

2.2 PRZECIWWSKAZANIA

System Provox ActiValve NIE jest przeznaczony:
« do umieszczania w §wiezo wytworzonej przetoce,
« do stosowania podczas badan RM (obrazowania metoda rezonansu magnetycznego) lub radioterapii.

2.3 Opis urzadzenia

Proteza glosowa Provox ActiValve [rys. 1] jest niejalowa jednokierunkowa zastawka jednorazowego uzytku, ktora umozliwia
wytwarzanie glosu poprzez kierowanie powietrza do przetyku i jednoczesnie zmniejsza ryzyko przedostania si¢ ptynéw
i pokarméw do tchawicy. Wyposazona jest w dwa kotnierze utrzymujace [A] i niebieski pierscien [B], ktory zapewnia
stabilnos¢ utozenia oraz uszczelnienie klapki zastawki [C]. Proteza nie jest trwatym implantem i wymaga okresowej wymiany.




Urzadzenie wykonane jest z silikonu medycznego oraz tworzywa fluorowego widocznego w badaniu RTG. Zadna czg$é
urzgdzenia nie zostata wykonana z kauczuku naturalnego (lateksu). Srednica zewnetrzna to 7,5 mm (22,5 F). Dostepne protezy
Provox ActiValve moga mie¢ dtugosc 4,5; 6; 8; 101 12,5 mm oraz wymagacé réznych sit do otwarcia zastawki. Magnesy [D]
w pierscieniu i klapce zastawki okreslaja silg potrzebna do otwarcia protezy (magnesy nie sa regulowane). Poniewaz z wygladu
zewngetrznego protezy nie jest mozliwe okreslenie jej sity otwarcia, urzadzenie jest dostarczane z kartami uzytkownika
protezy Provox ActiValve, ktore zawieraja rowniez wazne informacje na temat protezy glosowej. W przypadku utraty ktorejs
z kart uzytkownika nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zamowienia nowej karty.

Ponizsze elementy w opakowaniu sg przeznaczone do uzytku przez pacjenta i powinny by¢ przekazane przez lekarza:
2 szczoteczki Provox Brush,

1 zatyczka Provox Plug,

1 $rodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant,

1 informacyjna karta bezpieczefstwa,

2 karty uzytkownika Provox ActiValve.

2.4 OSTRZEZENIA

Moze doj$¢ do przypadkowego potknigcia protezy glosowej Provox ActiValve. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, ktory udzieli dalszych wskazowek.

Moze dojs$¢ do przypadkowej aspiracji (tj. przedostania si¢ urzadzenia do tchawicy) protezy gtosowej Provox ActiValve lub
innych elementow systemu rehabilitacji gtosu Provox ActiValve. Pierwsze objawy moga obejmowac¢ kaszel, dtawienie si¢
lub $wiszczacy oddech. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza. Obce ciatlo w drogach oddechowych
moze spowodowaé powazne powiktania i musi zosta¢ usunigte przez lekarza.

Uwaga: Po aspiracji lub potknigciu urzadzenia moga nie wystapi¢ natychmiastowe objawy lub moze pojawic si¢ tylko fagodny
kaszel. Jesli urzadzenie nie jest widoczne w przetoce, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, niezaleznie od tego,
czy objawy sa powazne, fagodne czy tez nie wystgpuja.

Ponowne uzycie i przygotowanie do ponownego uzycia moze skutkowaé zakazeniem krzyzowym oraz uszkodzeniem
urzadzenia, ktore moze spowodowac urazy u pacjenta

Nie nalezy modyfikowac protezy gltosowej Provox ActiValve ani zadnego z jej akcesoriow. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
aspiracji lub potkniecia urzadzenia.

2.5 SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta:

*  Wystepuje przeciek przez proteze lub wokot protezy (kaszel i/lub zmiana koloru §luzu).

* Mowienie staje si¢ trudniejsze (konieczny wigkszy wysitek i/lub glos bardziej wytgzony).

* Wystepuja objawy stanu zapalnego lub zmiany dotyczace tkanek w obrgbie przetoki (bol, zwigkszenie cieptoty, obrzek,
$lady krwi na szczoteczce po czyszczeniu).

*  Wystepuja zauwazalne zmiany w wygladzie materiatu, z ktérego wykonana jest proteza glosowa lub w sposobie, w jaki jest
ona utozona w przetoce.

« Czgsto podczas picia wystgpuje kaszel, a czyszczenie protezy glosowej nie rozwiagzuje problemu. Moze to by¢ wezesny
objaw przecieku przez protezg gtosowa lub wokot niej.

* Wystegpuje krwawienie lub przerost tkanki wokot urzadzenia.

*  Wystepuje uporczywy bol lub dyskomfort w obrebie protezy Provox ActiValve.

* Wystgpuje przewlekty kaszel, problemy z oddychaniem lub krew w $luzie. Moga to by¢ oznaki powaznego problemu
zdrowotnego, ktory wymaga pomocy medycznej.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia:

Przed uzyciem przez pacjenta rak w okolicy tracheostomy i umieszczeniem dtoni w poblizu protezy glosowej i/lub akcesoriow

nalezy upewnic sig, ze r¢ce zostaly doktadnie umyte i osuszone.

Wszystkie urzadzenia, ktore maja lub moga mie¢ kontakt z tracheostoma i proteza gltosowa, nalezy utrzymywac w czystosci.
W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia produktu:

Do czyszczenia i obstugi protezy nalezy uzywac wylacznie oryginalnych akcesoriéw Provox, przeznaczonych do uzytku
z proteza gtosowa Provox ActiValve. Inne urzadzenia moga powodowac urazy ciala lub uszkodzenie protezy glosowej.

Czyscié proteze gtosowa i naktadac na nig $rodek poslizgowy zgodnie z zaleceniami, aby utrzymac jej funkcjonalnosc.

Do smarowania protez glosowych Provox ActiValve nalezy stosowac tylko $rodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant.
Inne $rodki poslizgowe moga uszkodzi¢ proteze gtosowa.
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W celu zmniejszenia ryzyka urazu:
Zawsze informowac personel medyczny o swojej karcie uzytkownika Provox ActiValve i pokaza¢ swoja kartg uzytkownika
Provox ActiValve przed poddaniem si¢ jakiemukolwiek leczeniu lub badaniu. Patrz réwniez czg$¢ Przeciwwskazania.

Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant i pozostate akcesoria nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla
dzieci i zwierzat domowych, ktore moga ucierpie¢ w wyniku jego wdychania lub potknigcia.

Nie nalezy dokonywa¢ prob wymiany protezy Provox ActiValve w domu lub samodzielnie. Urzadzenie powinno by¢
wyjmowane i wymieniane wylacznie przez personel medyczny.

3. Instrukcja uzycia

3.1 Korzystanie z Provox ActiValve w celu méwienia

U niektorych osob wystepuje podcisnienie w gardle/przelyku podczas potykania lub wdechu. Moze to doprowadzi¢ do
niezamierzonego otwarcia zastawki. Magnesy w zastawce powoduja zwigkszenie warosci cisnienia potrzebnego do otwarcia
zastawki. W ten sposob zapobiega si¢ niezamierzonemu otwarciu zastawki.

W konsekwencji mozliwe jest pojawienie si¢ odczucia koniecznosci uzycia wigkszej sity w celu rozpoczgcia mowienia.
Po pokonaniu poczatkowego oporu magnesu korzystanie z Provox ActiValve jest podobne do korzystania z innych protez
glosowych Provox w celu méwienia.

3.2. Czyszczenie i konserwacja

Aby mowienie z wykorzystaniem protezy glosowej byto mozliwe, proteza musi by¢ czysta, by umozliwi¢ przeptyw powietrza.
Regularne czyszczenie protezy przedtuza rowniez jej okres eksploatacji.

Protezg nalezy czysci¢ szczoteczka Provox Brush dwa razy dziennie i po kazdym positku w celu usunigcia z niej §luzu
i resztek pokarmow. Czysto$¢ urzadzenia pozwala rowniez utrzymac przeptukiwanie lub przedmuchiwanie protezy za
pomoca gruszki Provox Flush.

Raz dziennie, po wyczyszczeniu rano protezy, nalezy takze umiesci¢ $rodek poslizgowy w wewnetrznym kanale protezy
glosowej, naktadajac jedna krople srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant szczoteczka Provox Brush. Przed uzyciem
nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia dotaczona do $rodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant.

Uwaga:

* Nie nalezy naktada¢ $rodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant bezposrednio z butelki na protezg glosowa, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do osadzenia si¢ ptynu w ptucach [rys. 2]. To lub stosowanie zbyt duzej ilosci $rodka poslizgowego
albo zbyt czgste naktadanie go moze spowodowac cigzki kaszel, zapalenie ptuc lub powazne problemy z oddychaniem.

* Nie wolno powigksza¢ otworu butelki ze $rodkiem poslizgowym Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Okres eksploatacji

W zaleznosci od indywidualnych warunkow biologicznych okres eksploatacji urzadzenia jest rozny i nie jest mozliwe
przewidzenie jak dtugo urzadzenie bedzie prawidtowo dziatato. Na materiat, z ktérego wykonano urzadzenie, oddziatywyja
np. bakterie i drozdzaki, co ostatecznie spowoduje pogorszenie jego whasciwosci.

Dodajac do diety niektore produkty spozywcze, takie jak maslanka, probiotyki i napoje bezalkoholowe z kofeing, mozna
zmniejszy¢ czgstos¢ wystgpowania bakterii i drozdzy na protezie glosowej. Wazna jest dobrze zbilansowana dieta. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, czy zalecane sg zmiany w diecie.

3.4 Akcesoria

Szczoteczka Provox Brush / Provox Brush XL stuzy do czyszczenia wngtrza protezy lub naktadania $rodka poslizgowego
Provox ActiValve Lubricant.

Gruszka Provox Flush to dodatkowe urzadzenie czyszczace, ktore umozliwia przeptukiwanie/przedmuchiwanie protezy.
Zatyczka Provox Plug to narzg¢dzie pierwszej pomocy, pozwalajace na tymczasowe zablokowanie przecieku przez protezg.
Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant stuzy jako $rodek do nawilzania powierzchni zastawki wewnatrz protezy
Provox ActiValve.

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



4. Dziatania niepozadane / rozwigzywanie probleméw wedtug
objawow

Wskazania do wymiany protezy glosowej Provox ActiValve obejmuja przeciek przez zastawke, blokadg protezy, nadmierne

namnozenie si¢ bakterii i drozdzakow prowadzace do pogorszenia stanu materiatow i/lub nadmierne cisnienie potrzebne do

uzyskania mowy. Inne powody wymiany obejmuja wskazania medyczne, takie jak problemy w obrebie przetoki.

Do obowiazkow lekarza nalezy poinformowanie pacjenta o zagrozeniach i korzys$ciach wynikajacych z rehabilitacji gtosu

zuzyciem protezy, a takze przekazanie instrukcji dotyczacych postgpowania w sytuacji wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku watpliwosci dotyczacych instrukceji nalezy poprosi¢ lekarza do dodatkowe wyjasnienie.

Objaw: Kaszel (wyzwalany podczas picia lub jedzenia), gdy proteza znajduje si¢ na miejscu.

Najczestsze przyczyny: Przeciek przez protezg lub wokot protezy.

Postepowanie:

1. Wyczysci¢ protezg za pomoca szczoteczki Provox Brush i w miarg mozliwosci gruszki Provox Flush. Prawidtowe zamknigcie

zastawki moze by¢ niemozliwe z powodu zalegajacych resztek pokarmu.

W przypadku utrzymywania si¢ przecieku:

2. Obserwowac zachowanie protezy podczas picia. Sprobowac ustali¢, czy przeciek wystepuje przez srodek protezy, czy wokot
niej.

a) Jesli przeciek wystepuje przez proteze, mozna uzy¢ zatyczki Provox Vega Plug podczas jedzenia i picia, aby zapobiec
przeciekowi. Powiadomi¢ lekarza, ze potrzebna jest nowa proteza.

b) Jesli przeciek wystgpuje wokot protezy lub zatyczka nie pozwala na jego zatamowanie, nalezy powiadomi¢ lekarza, ze
mogto dojs¢ do powstania przecieku wokot protezy.

Objaw: Mowienie jest czasami niemozliwe (zastawka si¢ nie otwiera).

Prawdopodobna przyczyna: Klapka zastawki przykleja si¢ do pier§cienia zastawki, uniemozliwiajac jej otwarcie. Staje si¢
to bardziej prawdopodobne, gdy zastawka nie jest uzywana przez dtuzszy czas (np. przez noc).

Postepowanie: Wyczyscic protezg gltosowa i natozy¢ srodek poslizgowy (patrz cz¢s¢ Czyszezenie i konserwacja). Jesli
czyszczenie 1 §rodek poslizgowy nie pomagaja: Skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objaw: Mowienie staje si¢ coraz trudniejsze.

Najczestsze przyczyny: Niedrozno$¢ zastawki, obrzek tkanek w gardle (np. podczas radioterapii).

Postepowanie:

1. Wyczysci¢ protezg za pomoca szczoteczki Provox Brush i/lub gruszki Provox Flush. Opor powietrza moga zwigkszac¢
pozostatosci pokarmu.

2. Jesli nie rozwigze to problemu: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy: Bol, zwigkszenie cieptoty, obrzegk i wysypka (wszystkie objawy lub pojedyncze) w obszarze protezy lub stomy.
Najczestsze przyczyny: Stan zapalny tkanek i zakazenia.
Postepowanie: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy: Slady krwi widoczne na szczoteczce po jej uzyciu.
Najczestsze przyczyny: Stan zapalny tkanek i zakazenia po stronie przetykowe;j.
Postepowanie: Natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

5. Informacje dodatkowe

5.1 Podréze lotnicze

Urzadzenie zawiera 2 magnesy; rozmiar 1-1,5 mm, masa 0,15-0,2 grama. Mato prawdopodobne jest uruchomienie przez
magnesy wykrywaczy metali, takich jak te uzywane na lotniskach, ale w celu uniknigcia tego zaleca si¢ poinformowanie
pracownikow ochrony o protezie gtosowej i pokazanie im karty uzytkownika Provox ActiValve.

5.2 Data druku i informacje o pomocy dla uzytkownika

Numer wersji niniejszej instrukcji uzycia oraz informacje kontaktowe producenta znajduja si¢ na tylnej oktadce.

6. Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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HRVATSKI

Sustav za rehabilitaciju govora ActiValve® Provox®

Upravljanje disnim putovima stome

Hitne situacije

Vazno je da osoblje hitne pomo¢i zna da diSete kroz vrat. To ¢e im pomo¢i prilikom utvrdivanja da kisik i umjetno disanje
treba primijeniti na vasu stomu, a ne na vasa usta ili nos.

Preporucujemo da vi i vas klini¢ki djelatnik preuzmete smjernice za umjetno disanje sa stranice
www.atosmedical.com/rescuebreathing

U paketu proizvoda ActiValve Provox naci ¢ete jarko zutu karticu za hitne slu¢ajeve i korisnicku karticu ActiValve Provox.
Preporucujemo da karticu za hitne slu¢ajeve i korisnicku karticu ActiValve Provox cijelo vrijeme ¢uvate kod sebe.

Izborne situacije

Ako se morate podvrgnuti postupku koji zahtijeva intubaciju (stavljanje cijevi za disanje u dusnik), vrlo je vazno da su anesteziolog
i lije¢nik koji izvriava postupak svjesni da diSete kroz vrat i da se koristite govornom protezom. Vazno je da razumiju da
govorna proteza mora ostati na mjestu. Ako se ukloni, tekucine iz usta, cijevi za hranu ili Zeluca mogu u¢i u vas dusnik.
Vrlo je vazno da se cijev za intubaciju pazljivo umetne i ukloni tako da se govorna proteza ne pomakne ili ne izade.
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1. Pojmovnik

Klini¢ki djelatnik — Zdravstveni djelatnik ili ispravno ovlasten govorno-jezi¢ni terapeut/logoped ili medicinska sestra
s klinickom specijalizacijom koja je obu¢ena u postupcima rehabilitacije glasa.

HME - Kazeta za odrzavanje vlaznosti i topline zraka (Heat and Moisture Exchanger). Proizvod koji zadrzava toplinu i vlagu
izdahnutog zraka, §to se vraca u zrak kad udahnete.

PE-segment — Faringoezofagealni segment. Dio cijevi za hranu gdje se zvuk stvara vibracijom tkiva prilikom upotrebe
govorne proteze.

TE-fistula — Traheoezofagealna fistula. Mali umjetni otvor stvoren izmedu cijevi za zrak i cijevi za hranu u kojoj je postavljena
govorna proteza.

Traheostoma — Otvor za disanje na prednjem dijelu vrata gdje je dusnik povezan s kozom (naziva se i ,,stoma‘).

Govorna proteza — jednosmjerni ventil koji je umetnut u TE-fistulu. Taj ventil ima prirubnicu s obje strane kojom se
omogucuje da ventil ostane na mjestu. Zrak se moze preusmjeriti kroz ventil u cijev za hranu za govor, dok se istovremeno
smanjuje rizik od ulaska hrane i teku¢ina u cijev za zrak.

2. Opisne informacije

2.1 Indikacije za uporabu

ActiValve Provox jest nesterilna ugradena govorna proteza namijenjena za anterogradno uvodenje u zacijeljenu fistulu za
rehabilitaciju glasa nakon totalne laringektomije. Proizvod je namijenjen za pacijente s ranim propustanjem prethodne
govorne proteze (vijek trajanja proizvoda manji od 4 — 8 tjedana). Proizvod smanjuje potrebu za ¢estim zamjenama kod
vecine korisnika, no ne kod svih.

2.2 KONTRAINDIKACIJE

ActiValve Provox NIJE namijenjen:
* za umetanje u svjeze napravljenu fistulu,
+ da bude na mjestu tijekom MRI-pregleda (Magnetska rezonancija) ili tijekom radijacijske terapije.

2.3 Opis proizvoda

Govorna proteza ActiValve Provox [slika 1] jest nesterilni jednokratni jednosmjerni ventil koji odrzava TE-fistulu otvorenom
za govor, dok istovremeno smanjuje rizik od ulaska hrane i teku¢ina u dusnik. Ima dvije prirubnice za zadrzavanje [A]
iplavi prsten [B] koji dodaje stabilnost i ravnomjernu brtvenu povrsinu za zaklopku ventila [C]. Proteza nije trajni implantat
i potrebno ju je periodi¢ki mijenjati.

Proizvod je napravljen od silikonske gume medicinskog standarda i radiokontrastne fluoroplastike. Nijedan dio proizvoda
nije proizveden s prirodnim gumenim lateksom. Vanjski promjer iznosi 7,5 mm (22,5 Fr). ActiValve Provox dostupan je
u duzinama od 4,5, 6, 8, 101 12,5 mm i dolazi u razli¢itim silama za otvaranje ventila. Magnetima [D] u prstenu i zaklopci




ventila utvrduje se sila otvaranja (magneti nisu podesivi). Budu¢i da sile otvaranja nisu ocite prilikom jednostavne vizualne
inspekcije, proizvod dolazi s korisni¢kim karticama ActiValve Provox koje takoder pruzaju vazne informacije o govornoj
protezi. Ako ste izgubili korisnicke kartice, obratite se svojem klinickom djelatniku koji moze dogovoriti zamjenu.

Sljedeci predmeti u paketu namijenjeni su za pacijentovu upotrebu i trebali biste ih dobiti od klini¢kog djelatnika:
2 ¢etkice Provox Brush,

1 &ep Provox Plug,

1 lubrikant ActiValve Provox Lubricant,

1 kartica za hitni slucaj,

2 korisnicke kartice ActiValve Provox.

2.4 UPOZORENJA

Govorna proteza ActiValve Provox moze se slucajno progutati. Ako se to dogodi, obratite se svojem lije¢niku koji ¢e vas
dalje savjetovat.

Moze doéi do slucajne aspiracije (tj. proizvod upadne u dusnik) govorne proteze ActiValve Provox ili drugih komponenti
sustava za rehabilitaciju govora ActiValve Provox. Trenutni simptomi mogu ukljucivati kasalj, gusenje ili otezano disanje.
U takvim slucajevima odmah zatrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Strana tijela u di§nim putovima mogu uzrokovati teske komplikacije
te ih treba ukloniti klinicki djelatnik.

Oprez: MozZete aspirirati ili progutati proizvod bez trenutnih simptoma ili samo s blagim kasljem. Ako proizvod nije vidljiv
u fistuli, odmah se obratite klinickom djelatniku, neovisno imate li teske ili blage simptome ili nemate simptome.

Ponovna uporaba i ponovna obrada mogu uzrokovati unakrsnu kontaminaciju i ostetiti proizvod te ugroziti zdravlje pacijenta.

Nemojte preinaciti govornu protezu ActiValve Provox ili bilo koji njezin dodatak. To moZze povecati rizik od aspiracije ili
gutanja proizvoda.

Nemojte preinaciti govornu protezu ActiValve Provox ili bilo koji njezin dodatak.

2.5 MJERE OPREZA

Obratite se klinickom djelatniku ako:

* Postoji propustanje kroz ili oko proteze (kasalj i/ili mijenjanje boje sluzi).

* Govor postaje tezak (veé¢i napor i/ili glas zvuci vise napregnuto).

» Postoje znakovi upale ili se tkivo mijenja na podrucju fistule (bol, toplina, otekline, tragovi krvi na ¢etkici nakon cetkanja).

+ Vidite promjene u izgledu materijala govorne proteze ili na¢ina na koji pristaje u punkciju.

+ Cesto patite od kaslja tijekom pijenja, a ¢iséenje govorne proteze ne rjesava problem. To moZe biti rani znak propustanja
kroz ili oko govorne proteze.

» Krvarite ili imate tkivnu izraslinu preko drugog tkiva oko proizvoda.

+ Osjecate stalnu bol ili nelagodu u podruéju proizvoda ActiValve Provox.

» Imate kronican kasalj, poteskoce s disanjem ili krv u sluzi. To mogu biti znakovi ozbiljnog zdravstvenog stanja za koje je
potrebna lije¢nicka pomo¢.

Za smanjenje rizika od infekcije:
Provjerite jesu li vam ruke temeljito ¢iste i suhe prije stavljanja ruku u podrugdje traheostome i prije ¢i§¢enja govorne proteze
i/ili dodataka.

Odrzavajte sve proizvode koji mogu u¢i u ili do¢i u dodir s traheostomom i govornom protezom ¢istima.

Za smanjenje rizika od oSte¢enja proizvoda:
Zarukovanje i ¢i§¢enje proteze koristite se samo originalnim dodacima Provox namijenjenim za upotrebu proizvoda ActiValve
Provox. Drugi proizvodi mogu prouzrokovati tjelesne ozljede ili o$tecenje govorne proteze.

Cistite i podmazujte govornu protezu prema uputama kako bi se odrzala njezina funkcionalnost.

Upotrebljavajte samo lubrikant ActiValve Provox Lubricant za podmazivanje govorne proteze ActiValve Provox. Drugi
lubrikanti mogu ostetiti govornu protezu.

Za smanjenje rizika od ozljede:
Uvijek obavijestite medicinsko osoblje o svojem proizvodu ActiValve Provox i pokazite im svoju korisni¢ku karticu ActiValve
Provox prije podvrgavanja bilo kakvom lije¢nickom tretmanu ili pregledu. Pogledajte i odjeljak Kontraindikacije.

Drzite lubrikant ActiValve Provox Lubricant i druge dodatke dalje od djece i ku¢nih ljubimaca koji bi se mogli ozlijediti
njihovim udisanjem ili gutanjem.

Nemojte pokusati promijeniti ActiValve Provox kod kuce ili sami. Proizvod bi trebali izvaditi i zamijeniti samo zdravstveni
djelatnici.
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3. Upute za upotrebu

3.1 Upotreba proizvoda ActiValve Provox za govorenje
Neki ljudi osjecaju negativan tlak u zdrijelu/jednjaku tijekom gutanja ili udisanja. To moZe uzrokovati slu¢ajno otvaranje
ventila. Magneti u ventilu povecavaju pocetni tlak potreban za otvaranje ventila. Time se sprecava slu¢ajno otvaranje.

Kao posljedicu mozete osjecati da vam je potrebno veca sila da biste poceli govoriti. Kad se savlada pocetni magnetski otpor,
ActiValve Provox upotrebljava se sli¢no kao bilo koja druga govorna proteza Provox za govor.

3.2 Cisc¢enje i odrzavanje

Kako biste govorili sa svojom govornom protezom, mora biti ¢ista kako bi glas prolazio kroz nju. Redovito ¢is¢enje proteze
takoder pomaze u produljivanju radnog vijeka proizvoda.

Cetkajte protezu ¢etkicom Provox Brush dvaput dnevno i nakon svakog obroka kako biste uklonili sluz i ostatke hrane iz
proteze. Ispiranje proteze pumpicom Provox Flush (ispiranje) takoder pomaze u ¢is¢enju proizvoda.

Jednom dnevno, nakon ¢i$¢enja ujutro takoder podmazite unutarnji lumen govorne proteze jednom kapi lubrikanta ActiValve
Provox Lubricant s pomocu ¢etkice Provox Brush. Prije upotrebe procitajte Upute za upotrebu isporucene s lubrikantom
ActiValve Provox Lubricant.

Oprez:

» Nemojte primjenjivati lubrikant ActiValve Provox Lubricant izravno iz bo¢ice na govornu protezu jer time teku¢ina moze
doprijeti u pluca [slika 2]. To ili prekomjerna upotreba lubrikanta u koli¢ini ili ucestalosti moze dovesti do teskog kaslja,
upale pluca ili ozbiljnih problema s disanjem.

» Nemojte uvecavati otvor na bocici lubrikanta ActiValve Provox Lubricant.

3.3 Zivotni vijek proizvoda

Ovisno o pojedina¢nim bioloskim okolnostima razlikuje se Zivotni vijek proizvoda i nije moguce predvidjeti strukturni
integritet proizvoda tijekom duZeg vremenskog razdoblja. Na materijal proizvoda utjecat ¢e primjerice bakterije i gljivice,
a strukturni integritet proizvoda s vremenom ¢e se pogorsati.

Dodavanje odredene vrste hrane, kao $to su mlacenica, probiotici i kofeinska bezalkoholna pi¢a, moze smanjiti nastanak
bakterija i gljivica na govornoj protezi. Dobro uravnotezena prehrana jest vazna, posavjetujte se s klinickim djelatnikom
trebate li promijeniti prehranu.

3.4 Dodaci

Cetkica Provox Brush / Provox Brush XL upotrebljava se za &i¥¢enje unutradnjosti proteze ili primjenu lubrikanta ActiValve
Provox Lubricant.

Pumpica Provox Flush (ispiranje) dodatni je proizvod za ¢is¢enje kojim se omogucuje ispiranje proteze.

Cep Provox Plug pomagalo je prve pomoéi kojim se privremeno blokira prohodnost proteze.

Lubrikant ActiValve Provox Lubricant sluzi kao lubrikant za povrsinu ventila unutar proizvoda ActiValve Provox.

3.5 Odlaganje

Kada bacate medicinski proizvod, uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada.

4. Nepozeljni dogadaji / RjeSavanje problema prema simptomima
Indikacije za zamjenu govorne proteze ActiValve Provox ukljucuju propustanje kroz ventil, zacepljenje proteze, bakterijska
ili gljiviéna (kandida) tkivna izraslina preko drugog tkiva koja dovodi do degradacije materijala i/ili prekomjernog tlaka
potrebnog za govorenje. Drugi razlozi za zamjenu uklju¢uju medicinske indikacije kao $to su problemi s traktom punkcije.
Odgovornost je klinickog djelatnika da vas informira o opasnostima i koristima proteti¢ke rehabilitacije govora i da vas
posavjetuje o tome §to trebate u¢initi u slucaju pojave nepozeljnih dogadaja. Ako niste sigurni da ste potpuno razumjeli sve
upute, pitajte svog klinickog djelatnika za daljnje objasnjenje.

Simptom: Kasljanje (potaknutom pijenjem ili jedenjem) dok je proteza na mjestu.

Najces¢i razlozi: Propustanje kroz ili oko proteze.

Mjere:

1. Ocistite protezu cetkicom Provox Brush i, ako je moguce, pumpicom Provox Flush (ispiranje). Mogu¢i ostatci hrane
sprjecavaju ispravno zatvaranje ventila.

AKko se propustanje nastavi:

2. Gledajte protezu dok pijete. Pokusajte odrediti propusta li kroz sredinu ili oko proteze.

a) Ako mislite da propusta kroz sredinu, mozete upotrijebiti ¢ep Provox Vega Plug dok jedete i pijete kako biste sprijecili
propustanje. Obavijestite svog klini¢kog djelatnika da trebate novu protezu.

b) Ako mislite da curi oko proteze ili ako ¢ep ne zaustavlja propustanje, obavijestite svog klinickog djelatnika da mozda postoji
propustanje oko proteze.



Simptom: Govor nekad nije moguc (ventil se ne otvara).

Vjerojatni uzrok: Poklopac ventila lijepi se na dosjed ventila i time sprjecava otvaranje ventila. To je sve vjerojatnije §to se
duze ne upotrebljava ventil (npr. preko no¢i).

Mijere: Ocistite govornu protezu i podmaZite je (pogledajte odjeljak Cis¢enje i odrzavanje). Ako ¢is¢enje i podmazivanje ne
pomogne: Obratite se svom klinickom djelatniku.

Simptom: Govor postaje sve tezi.

Najces¢i razlozi: Opstrukcija ventila, oteklina tkiva u grlu (npr. tijekom lije¢enja zra¢enjem).

Mjere:

1. Ocistite protezu ¢etkicom Provox Brush i/ili pumpicom Flush. Ostaci hrane mogu povecati otpor protoka zraka.
2. Ako to ne pomaze: Odmah se obratite svom klini¢ckom djelatniku.

Simptomi: Bol, toplina, otekline i osip (zajedno ili sami) na podrucju proteze ili stome.
Najées¢i razlozi: Upala i infekceije tkiva.

Mjere: Odmah se obratite svom klini¢kom djelatniku.

Simptomi: Tragovi krvi vidljivi na ¢etkici nakon ¢etkanja.

Najces¢i razlozi: Upala i infekceije tkiva sa strane ezofagusa.
Mjere: Odmah se obratite svom klini¢kom djelatniku.

5. Dodatne informacije

5.1 Putovanje zrakoplovom

Ovaj proizvod sadrzi 2 magneta; veli¢ine 1 — 1,5 mm, tezine 0,15 — 0,2 grama. Magneti vjerojatno nece aktivirati metalne
detektore kao one koji se upotrebljavaju u zraénim lukama, no da biste izbjegli incidente, pozeljno je da unaprijed obavijestite
sigurnosno osoblje o svojoj govornoj protezi i pokazete im svoju korisni¢ku karticu ActiValve Provox.

5.2 Datum tiskanja i informacije o podrsci korisnicima
Broj ina¢ice ovih Uputa za upotrebu i kontaktne informacije proizvodaca nalaze se na straznjoj strani.

6. Prijava nezgoda
Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan dogadaj koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
inacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.
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EAAHNIKA

J0oTNMa PWVNTIKAG amokatdotaong Provox® ActiValve®

Awayeipion agpaywyou TPAXEIOCTOMIAG

Emeiyouvoeg kataotdoelg

Eivot onpavtikd 1o Tpocmmikd eTelyOVIOV TEPIGTATIKOV Vo Yvopilel 0Tt avanvéete HEG® TOV Aatpod cog. Avtd Oo
Tovg Bondnoet va kotaddBouvv 6Tt To 0&LYOVO Kot 1) avamvor) Slicmong (TEXVNTN avamvon) TPETEL VoL EQAPHOGTOVY GTNV
TPOYELOGTOLIO KO O GTO GTOA 1] 6T POTN GOG.

TUVIGTOOUE EGELG KOl O 1ATPOG GOG VOL KAVETE MY TOV KATEVOVVTIPLOV 03N YLDV Y10 avamvor S1dc®ong ard Tov 1I6TOTOTo
www.atosmedical.com/rescuebreathing

211 cvokevacio Tov Provox ActiValve, Oa Bpeite pia kGpto €KTOKTNG OVAYKNG GE QOTEWVO KITPVO XpOLLO KoL [ KAPTOL
xpfotn Provox ActiValve. Zag cvvictodue va £xete mavta pali cog Ty KapTe £KTOKTNG aVAYKNG KoL TNV KApTa XpNoTn
Provox ActiValve.

EMAEKTIKEC KATAOTAOEIC

Eav mpénetl v vroPAnbeite oe po enéppaon nov anattel dtacorinvoon (tonobétnon avanvevotikod coAvVe 6TV
Tpayeio 60g), ivat TOAD GNUAVTIKO 0 ovatcdnclorldyog Kot 0 1TpdS ToL Tpaypratonotsi Ty enéuPocn va ival evijpepot
OTL OVATVEETE LECH TOV AALHOV GOG KOl OTL xpnoiponoteite @ovnTikn npdbeon. Eivol onpavtikd va katoavoncovy 6t
ewvntikn tpdbeon npénet va tapapeivet otn 0éon e, Eav apaipedei, evdéyetar va etoéhbovy oty tpayeio oo vypd and
TO GTOUO, TOV OLGOPAYO 1) TO GTOUAYL GOG.

Eivot mold onpavtikd o 6oAvog Slac®MVoong Vo ELGYETOL KoL VoL 0pALPEITOL LE TPOGOYT, £TCLOGTE 1| GOVNTIKN TpdHecn
Vo pun petotomiotel | apalpedet.
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1.M\woaodplo

latpoég — Enayyehpotiog vysiog 1 katdAinio adetodotnuévog Aoyolepamevtic kat Aoyonedikdg/Aoyoradordyog
1 £EEWIKEVIEVOG KAVIKOG VOGN AEVTNG, EKTALOEVUEVOS GTLG SLASIKAGTIEG POV TIKNG OTOKATAGTOGNG.

HME — EvaAraktng Oeppotnrog kot vypaciog (Heat and Moisture Exchanger). Xvokevn mov cvykpotei tn Oeppotnra kot
TNV VYPUGIC TOV EKTVEOUEVOD AEPO KO TIG EMGTPEPEL GTOV QEPH KOTH TNV ELGTVOT.

Twipe PE — ®apuyyooicopayikd tufpa. To tune tov 0tco@dyov 6to onoio mapdyetat fiyog and t 6vnon 16tov, Katd
™ xpNon POVNTIKNAS Tpdheang.

Hopaxévinen TE — Tpayelootcopoayikn tapakévinen. Mikpt) texvntn onf) mov dnpovpyeitot avapeso otny tpayeio Kot
TOV 0160QAY0 Kat 6TV onoia TorobeTeital n mvnTiKn Tpodbeo).

Tpaysrootopio — Ont| yio aepiopd 6TV TPOGHLL ETPAVELR TOV A0LpoD, OTTOV 1) Tpayeic EQATTETOL GTO dEPLa (AVaPEPETAL
KO G «oTOpio).

D@ovnTIKN Tp60sn — Movodpopn Barfida mov elodyetol otnv Tpayetootco@ayiky tapakévinon. H BaiPida dtabéter
£vav daKTOMO o€ kGOe TAgLpd, 0 omoiog cuykpatei T BarPida otn Oéon e, o v mapaywyn opkiag, eivar duvatn
1 avakatelhvVVen TOL BEPO TPOG TOV 01G0PAY0 dapésov NG farPidac, petdvovtog TapdAinio Tov Kivovvo £16poNg vYpOV
KOL TPOPOV GTNV Tpoyeio.

2. Neprypa@ikég MANPOYOPIES
2.1 Evéeieig xpniong

To Provox ActiValve givat o un oteipa, povipn eovntiki tpdheon mov npoopiletat yio opHodpoun elcayoyn oe pio
EMOVAMUEVT TOPAKEVTNGT, LE GTOYO TN OVNTIKY OTOKATAGTACT HETE 0o oAk hapuyyektoun. H cvokevn tpoopiletat
v 060eveig OV TapOVGALOVY TPMLUN SLopPoN LE TPONYOVUEVT QOVNTIKY TPOHecn (Srdpketa (g TG GLGKEVNG AYOTEPO
a6 4-8 efdonadeg). H cvokevn meptopilet Ty avaykn cuyvig oVIIKOTAGTUONS Y10 TOVG TEPLGGOTEPOVG, OAAG OYL Yol
6hovg Toug acbeveic.

2.2 ANTENAEIZEIX

To Provox ActiValve AEN mpoopiletat:

© Y10 EL00Y®YN OE TPOCPATY TUPUKEVTNON,

* yio mopopovi otov aodevi katd ™ Sidpketa payvntikng topoypaeiog (MRI) 1| aktvobepomeiog.

2.3 Meplypa@n TnNG CUCKEVUNG
H povntikn tpdbeon Provox ActiValve [Ew. 1] elvan pa pn oteipa povodpoun Barfida piog ypnong, n onoia dtatnpei tnv
TPOYELOOIGOPUYIKT TOPAUKEVTIGN OVOLKTY Y10 TNV TOPAY®YT OAIRG, EVO TOPUAANAN LELOVEL TOV KIVOLVO EIGYDPNONG




VYPOV Kot Tpo@hV otV Tpayeia. Atabétel Vo mrepvya cvykpatnong [A] kot évav pmie doktoro [B] mov mpocdidovv
6TafepPOTNTO KaL [Lol OLOLOPOPON ETLQAVELL GOPEYIoNG Yl To TTEPLYLo TG Barfidag [C]. H mpobeon dev amoterel povipo
epuevTELHO KO TPETMEL Vo avTikadicTaTat ava SlecTpoTa.

H cvokevt| £ivol KATaoKEVAGUEVT OO GIAKOVT LOTPIKNG XPNONG Kot aKTvooKiepn pOoptovyo pntivy. Kavéva pépog g
6VoKEVNG dev £xel kataokevaotel and uotkd hatéé. H eEmtepikn didpetpog eivar 7,5 mm (22,5 Fr). To Provox ActiValve
eivat Srabéoipo oe unkn 4,5, 6, 8, 10 kat 12,5 mm kot pe SlapopeTikég duvapelg avoiypatog g ParPidag. Ot payviteg
[D] otov daktdrio Kot 6to mrepHyto g farPidag kabopilovv T dvvaun avoiypatog (ot poyviteg dev eivar puOlopevor).
Aedopévou 01t ot duvapetg avoiypatog dev givat avtinmtég povo pe ontiky enbedpnon, 1 cvokev| Tapéyetat pali pe
kapteg xpnotn Provox ActiValve, ot omoieg map€xovv emiong oNUAVTIKEG TANPOPOPIES Yia TN OVNTIKY Tpodeo. X
MEPINTOOT ATDLELNG TV KOPTMV YPNOTY, ELKOVMOVNGTE LLE TOV LUTPO GO.G DGTE VO KOAVOVIGEL TNV AVTIKATAGTAGT TOVG.

Ta akdAovOa (01 TOV TEPIEYOVTAL GTN GVLOKEVAGTN TPoopilovTat yia xpNomn amd Tov achevi| Kot o 1Tpds cog Bo mpémet
VoL 60G T0L dDOEL

2 Bovptoeg Provox Brush

1 Bvopa Provox Plug

1 Mmavtikod Provox ActiValve Lubricant

1 KapTo EKTOKTNG OVAYKNG

2 kapteg ypfioTn Provox ActiValve

2.4 NMPOEIAONOIHZEIX

Eivor mibovi n toyaio katdroon g govntikng tpdheong Provox ActiValve. Ze tepintwon mov avtod cupfet, emkovovnote
WE TOV 10TPO 60, 0 0moi0g Oa G0G TaPACHEL TEPUITEP® GVIBOVAEC.

Etvor mbavn n toyaio avappoenen e eovntikng tpodeong Provox ActiValve 1 GAhmv eEapTdTOV TOL GUGTHLOTOS POV TIKNG
amokatdotaong Provox ActiValve (dnA. ttdon g cuokevig 610 e6mTEPLKO TG Tpayeiag). Ta dueco cuuntdpoTe Hropei
va eptiapfavooy Prixa, Tviypo 1 cvptypd. Xe nepintoon mov ovtd ovufei, (ntiote dueon wrpiki epovtide. H mapovoio
EEVOU GOATOG GTOVG AEPUY®YOVG UTOPEL VoL TPOoKaAEGEL fapléc mmAoKES Kot TO EEVO cOpa TPETEL VO apatpedel amd 1oTpo.
Tpocoyn: Xe nepintmon avoppoOPNoNG 1 KATATOGNG TNG GVOKEVNG, EVOEXETAL VO LNV ELPOVICETE CUUTTONTO AUECMG,
napd povo fmio Prye. Edv n cvokevn dev eivat opatn 6Ty TapaKEVINGT, EXKOWVOVIGTE AUECMS LLE TOV LUTPO UG GE
TEPInTOON GORApOV N IOV GLUTTOUATOV 1 ATOVGI0G CUUTTOUATOV.

H enavoypnoioroinon kot enaveneéepyacio pnopei vo tpokaiésovy dtactavpoduevn poloven kat {npid 6t cvokev
Kot va £xovv emPrafeic cvvénetes yio tov aclevi.

Mnv tpomonoteite T povNTIKN TpdOecm Provox ActiValve 1§ omotodnnote omd to maperkopeva tg. Katt tétoto propei va
avénoet Tov kivéuvo avappdenong 1 KoTdmoons Thg GLEKELNG.

2.5 MPOOYAA=ZEIX

Angv0uvlcite 6TOV 10TPO GOG EGV:

 TMopovoiactel dwappon dapésov 1 TEPLE g Tpodbeong (Priyxag /Kot PAEVVEG SLHPOPETIKOD YPDUATOG).

+ Tlopovoiootel duokoria otnv opihia (katafodn peyakbtepng TPOSTADELNG /KL TO KOTOTOVIUEVT GOVN).

* Y7apyovv onueior QAEYHOVIG 1 16TIKEG GAAOIDGEL GTNV TEPLOYN TNG TAPAKEVTNONG (TOVOG, KOVGOG, 0idna, {yvn aipotog
ot Podptoa petd to fodpToicpa).

* Yrdpyoov arllayég oty Oyn Tov bAKOD TG @OVNTIKNG TpOOESNS 1) GTOV TPOTTO TTOL EPUPHUOLEL GTNV TUPUKEVTNON.

* Tapovctalete cuyva Py 6tav mivete kot 0 kabapiopods e eovntikng npddeong dev e&aheipel T0 mpoPAnua. Avtd
evdéyetan vo omotelel Tpdipn EvoeEn dopponig Stapécov N TEPLE TG oVNTIKNG TpdbEoNG.

*  Epgaviete arpoppayio 1 vrepavantuén 16tod yop® omd T GLOKELT.

* Epgavilete enipovo movo 1 duseopio oty mepoyn Tov Provox ActiValve.

*  Epgavilete xpovio Pya, dvckokio otnv avamvor 1 aipta otn frévva. Ot Tapomdve KoTaoTacelg uropet va eivan evoei&elg
cofapdv Tpofinudtmv vyeiog Tov amaTodV TP TapaKoAovON o).

TN peimon Tov Kivdvvov hoipwéng:

Awcpaliote 0Tt £xete Kobapicel Kol 6TEYVMOOEL GYOMUGTIKA TO XEPLOL GOG TPOTOV TO TOTODETNOETE GTNV TEPLOYN TNG

TPOYXELOGTOULOG KOt TPOTOV TPOPEiTe 6TOV KAOAPLGUO TNG POVNTIKNAG TPOOEGNG I/KUL TOV TAPERKOUEV®V.

Awnpeite kabapég OLeg TIG GLOKEVEG TOV Pmopei va e16EADoVV 1} var €pOoVV G ETAPT) Pe TNV TPAYELOGTONIN COG KOL TN
QovNnTIKn Tpodheo.

I peioon Tov KivdHvoy TPpoKkANens CNpLag 6To TPoiov:

T Tov xepiopd kot Tov kabaplopd g tpdbeong mov dwabétete, ypnoyLonoteite povo yvioia maperkopeve Provox mov
mpoopiovrat yia xpfon pe to Provox ActiValve. ALheg 6VOKEVEG EVIEYETAL VO TPOKAAEGOVY ATOUIKG TPOVROTIONS 1]
N oty govnTIK TPHOEST.
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Kabapilete ko Mmaivete T mvnTikn Tpodeon cOppova pe Tig 0dnyieg, dote va dtatnpndei n Ae1tovpykdTnTd Tne.

Xpnowonoteite povo Mravtikd Provox ActiValve Lubricant yia tn Aizaven g ovntikng tpédeong Provox ActiValve. H
APNON GAALOV MTOVTIKGOV propei va tpokaricel (pid 6t eovnTikn Tpdbeon.

TN peioon Tov KivdHvov TpovpaTIopov:
No eviuepOVeTe TAVTO TO LTPLIKO TPOSOTIKO Yio To Provox ActiValve mov dtabétete kot va emideikviete TV KApTo
xpfHotn Provox ActiValve mpv amd omotadfimote wotpikn Oepaneio 1 e&€taon. Agite, emiong, Tnv evon o « Avtevdei&eigy.

Awnpeite 1o Mravtikd Provox ActiValve Lubricant kot to vtodowna mapelkopeve pokpid amd moidid kot kotowkidia, yio
Ta omoia umwopet va givan emProfn o€ TepinT®ON E1GTVONG 1] KOTATOONG.

Mnyv emyepeite va aviikataotinoete o Provox ActiValve oto onitt 1 povor coc. H agaipeon kat aviikatdotacn mg
ovokevng 0o Tpénet va mpaypatomotovvot povo and exoyyehpotio vyeiog.

3. 0dnyiec xpriong
3.1 Tpomog xpriong Tou Provox ActiValve yia opthia

Opiopéva ATopa £X0VV ApPVNTIKY TLEGT GTOV PAPLYYR/OIGOPAEYO KATH TNV KATATOGN 1) TNV £167TVoT|. AvTd pmopet vo
TPOKAAEGEL TO 0KOVG10 Gvorypa tng BarPidac. Ot payviteg otn farfide avEdvouy Ty apyikn TiEST TOV ATALTEITOL Y100 TO
avotypo g ParPidag. Me avtdv tov 1pdmo, anoTpénetal TuyOV 0KoVGLo dvotyua.

Tovendg, pmopei va aicBavbeite 011 xperdlecte meptocdtepn dvvaun yio va apyicete vo piddte. Otav e&arerpheli n
apykn payvnTikn avtictaon, n xprion tov Provox ActiValve givol mapopota pe m xpiion omotacdNmote GAANG QOVNTIKNG
npdBeong Provox yia optiia.

3.2 KaBaplopog kat ouvtipnon

TNo va pinoete pe ™ eovntikn tpdbeon, n tpdbeon Oa tpénet va sivar kabapr), ®ote 0 aépag va pmopei va Stélbet péca
omd avtiv. O takTikdg kaboaptopnds g tpdbeong cupufariet, emiong, otny Tapdtacn g dibpketag (ONG TG GVOKEVNG.
Bovptoilete v npdbeon pe fovptoa Provox Brush d0o popég v nuépa kat petd amd kabe yevpLa, yio Vo AmopokpOVETE TIG
BrEVVES Ko Ta vToAgippaTa TPoP®OV amd TNV Tpdbeon. Eniong, n mhvon g npdbeong pe to ovotnuo thvong Provox Flush
Bonbd otov KaBapiopd TG GLGKELNG.

Emumhéov, pio @opd tnv nuépa, Hetd tov mpoivo Kabapiopd, Mraivete Tov E6OTEPIKO VL0 TNG POVNTIKNG TpdHeong e pio
otaydva omd 1o Mmavtikd Provox ActiValve Lubricant ypnowponotdvrog dtapopetikn Bovptoa Provox Brush. [Ipv amd ™
xpfomn, daPaocte Tig 0dNyies xp1ons mov cuvodevovy To Mravtikd Provox ActiValve Lubricant.

Mpocoyn:

* Mnv epappolete to Mmavtikd Provox ActiValve Lubricant angvbeiag amd ) @uaAn ot govnrikh npodeon, kabng kdtt
T€1010 Ot Lopovoe Vo 0dNyNoeL 6e evardBeon Tov vYpol oTovg Tvedpoves [Ewk. 2]. Avtd 1 ) vepBoiikn ypron MravTikov,
€ TOGOTNTA 1 GLYVOTNTO, UTOPEL VoL 0ONYNGEL GE EVTOVO PBriya, Tvevpovio 1 coPapd avamvevsTikd TpofArota.

* Mnv dievpdvete 1o dvorypa ™G eraing tov Amavtikod Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Aldpketa (W TNG CUCKEVUNG

H didpketa {ong g 6vokevng Tolkilel avaioya (e TIG EKAoTOTE Blodoyikég GLVONKES Kal, ETOUEVEG, eV eivat Suvath 1
TPOBLEYN TNG SOUIKAG AKEPALOTNTAS TNG GLOKEVNG HokporpdOeopia. To vitkd TG cvokevig ennpedleTat and Ty Tapovsia,
Yo mapadetypa, faktnpiov kot QUUOHVKNTOV, Kol 1) SOMIKT 0KEPOLOTNTO TG CVOKEVNG TEAMKE POivet.

H npoc0ikn 6vykekplévov tpo@dv, 6nog Bovtupdyaia, TpoPloTikd Kot KAPEIVODYO VO VKTIKE EVIEYETUL VO LELDCEL
mv epeavion Paktnpiov kot Lupopvkntov 6tn eovntikn tpddeon. Eival onpoavtikd va akoiovdeite pio icoppomnpévn
S1Tpo e, GLVETMOG KaAO Oa Ty Vo GuINTNGETE [E TOV 10TPO GOG Yia TOAVEG GUVICTOUEVES SLATPOPIKEG AALAYES.

3.4 Mapehkopeva

H Bovproa Provox Brush/Provox Brush XL ypnoytonoteitat yio tov Kabopiopod t1ov e6mTeptkod TG pdheons 1 yo tnv
£QupULOYH ToL MmtavTikoV Provox ActiValve Lubricant.

To evoTnpo Thdeng Provox Flush eival pia mpdobetn ovokevn kabopiopod, pe tn xpnomn g omoiag eivat duvath n
mAvomn g npdbeong.

To Boopa Provox Plug sivat éva epyaieio pdtmv fondetdv, To onoio ppdcoel tpocwpvd T dtoppor) dtapésov e tpddeong.
To Mmavtiké Provox ActiValve Lubricant mpoopiletat yia ) Almaven g emedavelag g parPidag mov Ppicketarl 6To
eowTePLd ToL Provox ActiValve.

3.5 Anoppipn
No akorovbeite TAVTOTE TIG KATAANAES WATPIKES TIPAKTIKEG KoL TIG 0VIKEG amantnoelg tepi flohoyikdv Kivdhivav dtav amop-
PITTETE YPNOULOTOMUEVES LOTPIKEG GUGKEVEG.



4. AvemOUUNTEG eVEPYELEG/AVTILETWMION TTPOBANUATWY avd
CUUTTWHA

Ot evdei&elg ylo Ty ovTiKaTdoTasn g @ovNTIKNG Tpdbeons Provox ActiValve mepilappdavovv dtappon dtapécov g

BarBidag, amdoppadn T tpobeong, vaepaviantuén Paktnpimv kot pokitev Candida Tov odnyel oe adloiwon TV VAIKGOV

/Kot avaykn doknong peyoldtepng tieons yo Ty enitevén opkiag. AAAot AOyol Yo avTikatdoTacn teptlappavooy

L0TPIKEG EVOEIEELS, OTWG TPOPANLOTA GTNV 000 TOPUAKEVTNGNG.

Amotelel 00DV TOV LTPOV GOG VUL GOG EVILEPDTEL GYETIKA [LE TOVG KIVOVUVOG KOl TOL OQEAT TNG POV TIKNG GTOKATAGTUCNG

ue yprion tpdbeongc, kKabdg kot va 60 Tapdoyel 0dNYIieg GYETIKG [LE TO TL TPETEL VOL KAVETE G€ TEPIMTOGT TOL AVTLETOTICETE

avemOounteg evépyetec. Eav dev elote BERatot 0Tt £xete KaTavonoel TAPpmG OAES TIG 00N Yies, (ntnote amd Tov 1WTpd 60

VoL 650G TIG EENYNOEL TEPATEP®.

Topntopa: Bnyog (tov tpokaieitor Kotd Ty KATOVAL®GT VYPOV 1 TPOO®OV) v | Tpdheon Ppicketat otn BEon .

Tovn0éetepes artieg: Alappor| dtapécov g Tpdeong N yopw amd avtnyv.

Métpa avTIpeTOTIONG:

1. KaBapicte tnv npdOeon pe fovptoa Provox Brush kat, edv eivar e@ikto, kot pe svotnpo thvong Provox Flush. Evééyetat

VoL VTTAPYOVV VTOAEIHPOTO TPOQOV TToV epmodilovv T ParPida va kreicel cwOTA.

Edv n dwappon cvveyileran:

2. apoatnpriote mv tpdbecn katd Ty Kotdmoon kamoov vypov. [Ipootabnote va evtonticete edv 1 dwappon) Tpoépyetat amd
70 KEVTPO NG TpOOESNG N YOP® Omd v TN V.

o) Edv motedete Ot 1 Suappon mpoépyetar amd o KEVIPO, Umopeite vo ypnolponomoete Poopa Provox Vega Plug otav
KOTOVOADVETE VYPA 1) TPOGES, Y10, VOL AmoPOYETE TIG Stoppoés. Evnuepdote tov 10tpd cag 0t xpetdleote kavodpio tpddeon.

B) Edv motedete 6TLn S10ppor) CHUELOVETAL YOP® amtd TNV Tpdhecn, 1| £V T OGN dEV GTALOTA TN S10PPOT], EVIILEPDOTE TOV
w0Tpd oag 0Tt TAVAG vIEapyet Stoppor| Yopo and v Tpdheon).

Zopntopo: Opiopéveg Qopég, n opthia dev eivorl ekt (dev eivat duvatd to dvorypa g Barfidag).

MOavn artia: To kamdkt g ParPidag korkdet otnv £8pa tng ParPidag, amotpémovtag to Gvotypa tng forPidac. Ormibavotnteg
vo ovpfei Katt tétolo avédvovtat 6tav n farifida Tapapével oe ayxpnoio yro ToAM Gpo (). Katd T ddpketo TG vOyTag).
Métpo avripetdmong: Kabapiote kot Mmdvete tn govntikn tpdbeon (dsite tnv evotnta «Kaboapiopdg kot cuvtipnony).
Edv o kabapiopdg kot n Awaven dev fondnoet: Entkovoviote e Tov 1o1pd 6og.

Xopntopa: H opurio kadictotor ohoéva kot o SVGKOAN.

Tovnbiotepeg mtieg: Atoppaln g farPidac, oidnpa 6TOV 16TO TOL PAPLYYE (Y. KOTA TV aKTVobEpanEia).

Métpa avTIpeTOTIONG:

1. Kabapiote v mpobeon pe Podproa Provox Brush /ot cdommpe mivoeng Provox Flush. Evééyetor va vmépyovv
VIOAEIHPATO TPOPAV TOV ALEAVOVY TNV OVTIGTACT] TNG PONG AEPT.

2. Edv avtd dev ondd: Entkovoviote apéong (e Tov 1otpd 60g.

Zopatoparte: [10vog, kaboog, oidnua kot EavOn e (uVeLAGTIKE 1) LELOVOIEVE) GTNV TEPLOYT] TNG TPODEGN G T TNG GTOHING.
Xovn0éotepes artieg: Pheylovii TOL 16TOV Kot AOHAEELS.
Métpa avripetdmong: Enwcowvoviote opéong te tov 1atpod cog.

Zopntopotae: [Hapatnpovvrat ixvn aipatog mdve otn Bovptoa Hetd To BovpToiopa.
Xovn0éetepeg artieg: Oheypovii TOL 16TOD Kot AOAEELS GTNV TAEVPE TOV OLGOPAYOV.
Métpa avripetdmong: Enwcovoviote opécwng te tov 1atpod cogc.

5.MNpo6oOeteg MAnpo@opieg
5.1 Aepomopiko ta&idt

Avtin cvokevn TepEyel 2 payviteg, peyéboug 1-1,5 mm, Bapovg 0,15-0,2 g. Eivat amibovo ot poyviteg va evepyomotjcovy
UETAAAKOVG OV VEVTEG, OTMG EKEIVOL TOV YPNGLLOTOLOVVTOL GTO AEPOSPOpLEL, OALG TPOKEEVOL Vo amopevyHovv duchpesTa
GVUPBAVTO, GVVIGTATOL VO EVIILEPDVETE EK TMV TPOTEPMV TO TPOCMONIKO ACPAAEING Yo TH QOVNTIKY TpdDecT ToV Srabétete
KOt vor eTSEIKVOETE TNV KApTa xpnotn Provox ActiValve.

5.2 Hpepopnvia ektOmwong Kat BondnTikég MANPoYopiES yla Toug XPHOTEG
O apBpdg TG EKS00NG AVTAOV TOV 03N YDV xPNONG, KAOMS KoL T0 GTOYXEIN ETIKOWVOVING LE TOV KATOGKEVUGTI, AVAPEPOVTOL
670 omtofOQLALO.

6. Avagopa
Emonpaivetatl 6Tt omotodnmote coPapd cupPav mov £xel TPOKVYEL GE GYEST IE T1) GVOKELY TPETEL VAL AVOQEPETAL GTOV
KOTOOKEVOOTH Kot TNV €0VIKN apyn TG XOPOS 6TNV omoia StapéVeL 0 xpnotng i/kat o achevigc.
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TURKCE

Provox® ActiValve® Ses Rehabilitasyon Sistemi

Stomal hava yolu yonetimi

Acil durumlar

Acil durum personelinin bogazinizdan solunum yaptiginizi bilmesi énemlidir. Bu bilgi, oksijen ve suni solunumun agziniza
veya burnunuza degil, stomaniza uygulanmasi gerektigini belirlemelerine yardimer olacaktir.

Sizin ve klinisyeninizin www.atosmedical.com/rescuebreathing adresinden suni solunum ydnergelerini indirmenizi oneririz.
Provox ActiValve iriiniiniiziin ambalajinda agik sar1 bir Acil Durum kart1 ve Provox ActiValve Kullanici Karti bulunur.
Hem Acil Durum Kartini hem de Provox ActiValve Kullanici Kartini her zaman yaninizda bulundurmanizi 6neririz.

Istege bagh durumlar

Entiibasyon (soluk borusuna bir solunum tiipii yerlestirilmesi) gerektiren bir prosediirden gegmenizin gerekmesi durumunda,
prosediirii gerceklestiren anestezi uzmani ve doktorun bogazinizdan solunum yaptiginizi ve ses protezi kullandiginizi
bilmesi gerekir. Ses protezinizin yerinde kalmasi gerektigini anlamalar1 6nemlidir. Cikarilmast durumunda, agzinizdan,
yemek borunuzdan veya midenizden ¢ikan sivilar soluk borunuza kagabilir.

Ses protezinin yerinden oynamamasi veya disar1 ¢tkmamast i¢in entiibasyon tiipiiniin dikkatlice yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi
onemlidir.
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1. Sozliik

Klinisyen — Tibbi uzman veya uygun lisansa sahip konugsma ve dil terapisti/patologu veya ses rehabilitasyon prosediirleri
konusunda egitim almis klinik uzman hemsgire.

HME — Is1 ve Nem Degistirici (Heat and Moisture Exchanger). Soluk aldiginizda havaya geri dondiiriilecek sekilde, solunan
havanin 1s1 ve nemini tutan cihaz.

PE-Segmenti — Faringodzofajiyal segment. Yemek borusunun, ses protezi kullanildiginda doku titresimiyle ses olusturulan
kismi.

TE-ponksiyonu — Trakedzofageal ponksiyon. Soluk borusu ve yemek borusu arasinda olusturulan, igine ses protezi
yerlestirilen kiigiik suni agiklik.

Trakeostoma — Soluk borusunun deriye bagli oldugu, bogazin 6niindeki soluma agzi (“stoma” olarak da adlandirilir).

Ses protezi -TE ponksiyonuna yerlestirilen tek yonlii bir valf. Valfte, her iki tarafta, valfin yerinde kalmasini saglayan bir
flang vardir. Hava, valften konusma igin yemek borusuna yonlendirilebilir, boylelikle soluk borusuna gida ve sivi girme
riski azaltilir.

2. Tanimlayici bilgi

2.1 Kullanim endikasyonlari

Provox ActiValve, total larenjektomiden sonra ses rehabilitasyonu i¢in tedavi edilmis bir ponksiyon igerisine anterograd
yerlesim igin tasarlanmus, steril olmayan, kalic1 bir ses protezidir. Cihaz, 6nceki ses protezlerinde erken sizint1 yasayan
hastalar igin gelistirilmistir (cihaz 6mrii 4-8 haftadan az). Cihaz, kullanicilarin timiinde olmasa da gogunda sik degistirme
ihtiyacini azaltir.

2.2 KONTRENDIKASYONLARI

Provox ActiValve su amaglarla kullanilmamalidir:
< yeni agilmis bir ponksiyona yerlestirme,
¢ MRI muayenesi (Manyetik Rezonans Gériintiileme) veya Radyasyon Tedavisi sirasinda kullanim.

2.3 Cihazin tanimi

Provox ActiValve Ses Protezi [Sekil 1], bir TE-ponksiyonunu konugma amaciyla agik tutarken, soluk borusuna sivi ve
gida girisi riskini azaltan, steril olmayan, tek kullanimlik, tek yonlii bir valftir. Valf kapag: [C] i¢in stabilite ve dengeli bir
sizdirmazlik yiizeyi saglayan iki adet tutma flangi [A] ve bir mavi halkasi [B] vardir. Protez, kalic1 bir implant degildir ve
periyodik olarak degistirilmesi gerekir.

Cihaz, tibbi kullanima uygun silikon kauguktan ve rontgende goriiniir, florlu plastikten tiretilmistir. Cihazin hi¢bir pargasi
dogal kauguk lateksten tiretilmemistir. Dis ¢ap1 7,5 mm’dir (22,5 Fr). Provox ActiValve, 4,5, 6, 8, 10 ve 12,5 mm uzunluklarda




mevcuttur ve valfigin farkli agilma kuvvetleriyle saglanir. Agilis kuvvetini, halka ve valf kapagindaki miknatislar [D] belirler
(miknatislar ayarlanabilir degildir). A¢ilis kuvvetleri basit bir gorsel kontrolle goriilemeyeceginden, cihazin yaninda, ses
protezi hakkinda 6nemli bilgiler saglayan Provox ActiValve Kullanict Kartlar: verilir. Kullanici kartlarini kaybederseniz
size yenilerini verebilecek olan klinisyeninizle goriisiin.

Ambalajda yer alan asagidaki 6geler hasta kullanimi i¢in tasarlanmis olup klinisyeniniz tarafindan size verilmelidir:
2 Provox Firga,

1 Provox Plug,

1 Provox ActiValve Kayganlastirici,

1 Acil Durum Karti,

2 Provox ActiValve Kullanici Karti.

2.4 UYARILAR

Provox ActiValve ses protezinin kazara yutulmasi gergeklesebilir. Bu gerceklesirse, doktorunuza danisin; size tavsiyede
bulunacaktir.

Provox ActiValve ses protezinin veya Provox ActiValve ses rehabilitasyon sisteminin diger bilesenlerinin kazara aspirasyonu
(yani, cihaz soluk borusuna diiser) meydana gelebilir. Hemen goriilen semptomlar, dksiirme, bogulma veya hirlamay1
igerebilir. Bu gergeklesirse, derhal tibbi tedavi alin. Hava yollarinizdaki bir yabanci cisim siddetli komplikasyonlara yol
acabilir ve bir klinisyen tarafindan ¢ikarilmalidir.

Dikkat: Hemen goriilen belirtiler olmadan veya sadece hafif oksiiriik durumunda cihazi igeri gekmis veya yutmus olabilirsiniz.
Cihazin ponksiyonda goriinmemesi durumunda, siddetli veya hafif belirtiler gostermenize veya higbir belirti gostermemenize
bakilmaksizin derhal klinisyen ile iletisime gegin.

Tekrar kullanim veya tekrar isleme koyma, hastaya zarar verebilecek sekilde cihazda hasara ve ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir.

Provox ActiValve ses protezinde veya herhangi bir aksesuarinda degisiklik yapmayin. Bu durum, cihazin igeri ¢ekilmesi
veya yutulmasi riskini artirabilir.

2.5 ONLEMLER

Asagidaki durumlarda klinisyeninize danisin:

» Protezden veya protez etrafinda sizint1 varsa (6ksiirme ve/veya mukus rengi degisikligi).

» Konusmada zorlanma varsa (daha fazla gaba ve/veya ses daha zorlanmis gelirse).

» Ponksiyon bolgesinde enflamasyon veya doku degisikliklerine dair belirtiler varsa (agri, sicaklik, sislik, firgalama sonrasinda
fircada kan izleri).

+ Ses protezinin malzemesinde veya ponksiyona girme bigiminde bir degisiklik goriirseniz.

+ Bir sey igerken sik sik dkstirmeden sikayetgiyseniz ve ses protezini temizlemek sorunu ¢ézmiiyorsa. Bu durum, ses protezi
iizerinden veya gevresinden sizintinin erken belirtisi olabilir.

* Cihaz ¢evresinde kanamaniz veya asirt doku biiylimesi varsa.

* Provox ActiValve tirliniintin bulundugu yerde siirekli agr1 veya rahatsizliginiz varsa.

» Kronik oksiiriik veya nefes alirken sorun yasiyorsaniz ya da mukozanizda kan varsa. Bunlar, tibbi yardim gerektiren ciddi
saglik sorunlarmin belirtileri olabilir.

Enfeksiyon riskini azaltmak icin:

Ellerinizi trakeostoma alanina koymadan 6nce ve ses protezinizi ve/veya aksesuarlarini temizlemeden 6nce, ellerinizin

tamamen temizlenmis ve kuru oldugundan emin olun.

Trakeostoma ve ses protezinize girebilecek veya onlarla temas edebilecek tiim cihazlari temiz halde tutun.
Uriin hasari riskini azaltmak igin:

Protezinizin kullanim1 ve temizlenmesi igin sadece Provox ActiValve ile kullanilmasi amaglanmis orijinal Provox aksesuarlar1
kullanin. Bagka cihazlar kisisel yaralanmaya veya ses protezinin zarar géormesine neden olabilir.

Ses protezinin islevini korumaya yardimei olmak i¢in protezi belirtildigi bigimde temizleyin ve yaglayin.

Provox ActiValve ses protezini yaglamak i¢in sadece Provox ActiValve Kayganlastirict kullanin. Diger kayganlastiricilar
ses protezine zarar verebilir.

Yaralanma riskini azaltmak icin:
Her tiirlii t1ibbi tedavi veya muayeneden gegmeden once saglik personeline mutlaka Provox ActiValve cihaziniz hakkinda
bilgi verin ve Provox ActiValve Kullanici Kartinizi gosterin. Ayrica bkz. Kontrendikasyonlar bolimii.
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Provox ActiValve Kayganlastirici iirtiniinii ve diger aksesuarlari, bunlari solumasi veya yutmasi halinde zarar gorebilecek
olan ¢ocuklarin ve evcil hayvanlarin erigemeyecegi bir yerde saklayin.

Provox ActiValve liriiniinii evde veya kendi basiniza degistirmeye ¢alismayin. Cihazin yalnizca bir saglik ¢alisani tarafindan
¢ikarilmasi ve degistirilmesi gerekir.

3. Kullanim talimatlari

3.1 Provox ActiValve konusma icin nasil kullanilir?
Bazi kisilerde yutma veya nefes alma sirasinda farinkste/6zofagusta negatif basing olusur. Bu durum, valfin istem dis1
actlmasina yol agabilir. Valfte bulunan miknatislar, valfi agmak igin gerekli ilk basinci artirir. Boylece, istem dis1 agilma onlenir.

Bunun sonucunda, konusmaya baslamak i¢in daha fazla kuvvete ihtiyaciniz oldugunu hissedebilirsiniz. Baslangigtaki
manyetik direng asildiginda Provox ActiValve ile konusmak, diger Provox ses protezleriyle oldugu gibidir.

3.2 Temizleme ve Bakim

Ses protezinizle konusabilmeniz igin protezin, i¢inden havanin gegebilmesi adina temiz olmasi gerekir. Protezin diizenli
temizlenmesi de, cihaz dmriiniin uzatilmasina yardimet olur.

Protezi Provox Brush ile giinde iki kez ve her 6giinden sonra fir¢alayarak mukusu ve gida kalintilarini protezden temizleyin.
Protezin Provox Flush ile yikanmasi da cihazin temizlenmesine yardimet olur.

Giinde bir defa sabah temizledikten sonra ses protezinin i¢ liimenine bir Provox Brush kullanarak bir damla Provox ActiValve
Lubricant uygulayin. Uriinii kullanmadan 6nce Provox ActiValve Yaglayicisiyla birlikte verilen Kullanim Talimatlarini okuyun.

Dikkat:

* Provox ActiValve Lubricant iiriiniinii dogrudan siseden ses protezinin iizerine uygulamaym. Bu, sivinin akcigerlere
gitmesine neden olabilir [Sekil 2]. Bu veya kayganlastiricinin miktar veya siklik agisindan asirt kullanimi siddetli oksiirtige,
pnomoniye veya ciddi solunum sorunlarina yol agabilir.

* Provox ActiValve Lubricant {iriiniiniin sise agzin1 genisletmeyin.

3.3 Cihazin kullanim émrii
Bireysel biyolojik kosullara gore cihaz 6mrii farklilik gosterir ve daha uzun bir donemden sonra cihazin yapisal biitiinliigi
ongoriilemez. Cihazin malzemesi, 6rn. bakteri ve mayadan etkilenir ve cihazin yapisal biitiinligii nihayetinde bozulacaktir.

Yayik alti suyu, probiyotikler ve kafeinli hafif igecekler gibi bazi gidalar, ses protezinde bakteri olusmasini azaltabilir. Dengeli
bir diyet onemlidir. Diyetinizde herhangi bir degisikligin gerekli olup olmadigini 6grenmek i¢in liitfen klinisyeninize danigin.

3.4 Aksesuarlar

Provox Brush /Provox Brush XL, protezin i¢ini temizlemek i¢in kullanilir veya Provox ActiValve Kayganlastirici uygulayin.
Provox Flush, protezin yikanmasini saglayan ilave bir temizleme cihazidir.

Provox Plug, protezden sizintiy1 gegici olarak engelleyen bir ilk Yardim aracidir.

Provox ActiValve Lubricant, Provox ActiValve’in igerisindeki valf yiizeyi i¢in kayganlastirici islevi goriir.

3.5 Atma

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

4, Olumsuz olaylar/ Semptoma gore sorun giderme

Provox ActiValve ses protezinin degistirilmesinin endikasyonlari; valften sizinti, protezin tikanmasi, asir1 bakteri ve kandida
ireyerek malzemelerin bozulmasina yol agmasi ve/veya konugma i¢in asir1 basing gerekmesini igerir. Diger degisiklik
nedenleri, ponksiyon yolu sorunlari gibi tibbi endikasyonlar igerir.

Prostetik ses rehabilitasyonunun riskleri ve faydalari hakkinda bilgi vermek ve olumsuz olaylarla karsilastiginizda
yapabilecekleriniz hakkinda talimat vermek, klinisyeninizin sorumlulugundadir. Tiim talimatlari tam olarak anladiginizdan
emin degilseniz, klinisyeninizden daha fazla agiklama isteyin.

Semptom: Protez yerindeyken oksiirme (igme veya yemeyle tetiklenmis).

En yaygin sebepler: Protezden veya protez etrafinda sizinti.

Onlemler:

1. Protezi Provox Brush ve miimkiinse Provox Flush ile de temizleyin. Valfin diizgiin kapanmasini 6nleyen gida artiklari olabilir.
Sizint1 devam ederse:

2. Bir sey igerken protezi gozlemleyin. Ortadan mi1 yoksa protezin etrafindan mi sizint1 yaptigini belirlemeye ¢aligin.



a) Ortadan sizint1 yaptigini diisiiniiyorsaniz bir sey yerken ve igerken sizintty1 dnlemek i¢in Provox Vega Plug kullanabilirsiniz.
Klinisyeninize yeni bir proteze ihtiyaciniz oldugunu bildirin.

b) Etrafindan sizinti yaptigini disiiniiyorsaniz veya Plug ile sizintt durmuyorsa klinisyeninize proteziniz etrafinda sizinti
olabilecegi bilgisini verin.

Semptom: Bazen konugmak miimkiin olmuyor (valf agilmiyor).

Olasi neden: Valf kapaginin valf yatagina yapisarak valfin agilmasin1 dnlemesi. Valf ne kadar uzun siire kullanilmazsa
(6rnegin, geceleri), bunun gergeklesme olasiligi o kadar artar.

Onlemler: Ses protezini temizleyip yaglayin (bkz. Temizlik ve Bakim béliimii). Temizleme ve yaglamanin sorunu ¢ozmemesi
durumunda: Klinisyeninize bagvurun.

Semptom: Konugma git gide zorlagir.

En yaygin sebepler: Valf tikanmasi, bogazda doku siskinligi (6rn. radyoterapi sirasinda).
Onlemler:

1. Protezi Provox Brush ve/veya Flush ile temizleyin. Hava akisi direncini artiran gida artiklar olabilir.
2. Bu yardimci olmazsa: Derhal klinisyeninize bagvurun.

Semptomlar: Protez veya stoma alaninda agri, sicaklik, sisme ve kizariklik (birlikte veya ayr1 ayri).
En yaygin sebepler: Doku enflamasyonu ve enfeksiyonlar.
Onlemler: Derhal klinisyeninize bagvurun.

Semptomlar: Firgalama sonrasinda fir¢ada kan izleri goriiliiyor.
En yaygin sebepler: Doku enflamasyonu ve 6zofagus tarafinda enfeksiyonlar.
Onlemler: Derhal klinisyeninize basvurun.

5. Ek bilgi
5.1 Ucak yolculugu

Bu cihazda, 1-1,5 mm boyunda ve 0,15-0,2 gram agirliginda 2 miknatis bulunur. Miknatisin havalimanlarinda kullanilanlar
gibi metal dedektorleri etkinlestirme olasilig1 diisiiktiir ancak bu tiir olaylardan kaginmak igin giivenlik personeline ses
protezinizin oldugunu dnceden bildirmeniz ve Provox ActiValve Kullanici Kartinizi gostermeniz tavsiye edilir.

5.2 Baski tarihi ve kullanici yardimi bilgileri
Bu Kullanma Talimatlari’nin versiyon numarasi ve {iretici iletisim bilgileri, arka kapakta bulunmaktadir.

6. Bildirme

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

Cncrema BocctaHoBneHnsa ronoca Provox® ActiValve®

O6palleHie C BO3AYXOBOLOM CTOMbI

YpessblyaliHble cutyauumn

BaxxHo, 4TOOBI CrIeIIMAaTNCThI aBAPUMHBIX CIIY KO 3HAIH O TOM, YTO BbI HCIOJIb3YeTe MEeHHbIN bIXaTeNbHbIN annapar. 9To
TIO3BOJIMT UM ONPEACTUTH, UTO IMOJAAYY KHCJIIOPpOJAAa U HCKYCCTBCHHOC IBIXaHHUE HeOGXO}]I/IMO BBITIOJIHATE B CTOMY, @ HE B pOT
WA HOC.

MBI peKOMeH1yeM BaM U BallleMy Bpady 3arpy3uTh HHCTPYKI[MH [10 HCKYCCTBEHHOMY JIBIXaHUIO C caiiTa www.atosmedical.
com/rescuebreathing

B xomiiekTe Provox ActiValve Bl HalizeTe sIpKO-KENTYIO KapTOUYKY NMalMeHTa JJIsl SKCTPEHHBIX CUTYAIHil U KaPTOUKY
nanuenta Provox ActiValve. Mbl pekoMeHyeM BaM [OCTOSIHHO HOCUTH ¢ CO00i KapTOYKY MALUEHTA [l SKCTPEHHBIX
CHTYyaluii ¥ KapTOuKy maruenTa Provox ActiValve.

MnaHoBble cnTyauumn

Ecnu BaM TpebyeTcs mpoiiTH mpoueaypy, A1 KOTOpoit TpedyeTcs nHTyOanus (yCTaHOBKA IBIXaTENIbHON TPyOKH B TPaxero),
Kpaﬁﬂe BaXXHO, 4TOOBI Bpay-aHECTE3MOJIOr ¥ Bpay, BBITTIOJTHSTFOLIH i JaHHYIO IPOLEAYPY, 3HAJIH, YTO Bbl HCIIOJIB3yETE MIEHHBII
/IBIX&TCHLHLIﬁ anmnapar, a Takxe TOJI0COBOM IpoTe3. Ba)[(HO, 4TOOBI OHU MOHUMAIIH, YTO TOJIOCOBOI MIPOTE3 HEJIb35 U3BJICKATh.
Hpﬂ Cro U3BJICYCHHUH, JKUJIKOCTH U30 PTa, MAMIEBOIA HUJTH KEITyIKa MOT'YT ITOTIaCTh B TPaX€Cro.

KpaiiHe Ba)XHO cOOIIOAATH OCTOPOIKHOCTD IPH YCTAHOBKE M U3BJICUYCHUH HJIOTPAXEAIbHOM TPYOKH, 4TOOBI rOJI0COBOM
TIPOTE3 HE NEPEMECTUIICA WU HE BbITIAJL.
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1. Moccapun

Bpay — kBanuduIMPOBaHHBIH METHITMHCKIH PaOOTHHK MM 00J1aJalouii COOTBETCTBYONIEH KBanupuKkanueii noromen/
CTIeIHAJIMCT 110 TIATOJION MK PEYH MM YAaCTHONPAKTUKYIOMMUH MEIHIMHCKUH pabOTHUK, NPONIEIIHII MOATOTOBKY 10O
HPOLEy PaM BOCCTAHOBIICHHUSI FOJIOCA.

HME — rennonarooomennnk (Heat and Moisture Exchanger). YeTpoiicTBo, coxpaHsioliee TeMIepaTypy 1 BIaKHOCTb
BBIbIXa€MOI'0 BO3/1yXa s obecrieyeHust COOTBETCTBYIOUIMX XapaKTEPUCTUK BAbIXa€MOT0 BO31yXa.

TII-cerMeHT — TPaxXeOMHUIIEBOAHBII cerMeHT. YacTh NMUINEBO/IA, B KOTOPOH GOPMHUPYETCs 3BYK ITyTeM BUOPAIIMU TKAaHU
IIPU HCIOJIb30BAHUH TOJOCOBOr0 IPOTE3a.

TII-puctyna — TpaxeonumeBonnas Guctyna. HeGomabuoe HCKYyCCTBEHHOE OTBEPCTHE, CO3aBAEMOE MEKAY Tpaxeei
1 TIMIIEBOJIOM, Ky/Ia TOMEIAETCs T0JI0COBOM MPOTe3.

TpaxeocToMa — JbIXaTEIbHOE OTBEPCTHE B EPEIHEH YaCTH LIeH, I/Ie TPaxes COSAUHICTCS ¢ KOXKeil (Takke Ha3bIBaeTCs
«CTOMOW).

ToJ10c0BOIi POTE3 — OTHOXOZOBOII KilallaH, BCTABISIEMBIH B TPAaXeONUIeBOAHY 0 GucTyny. Knanan ocHaiieH ¢ obenx
CTOpPOH (bHaHHaMP{, KOTOPBIC YACPKUBAKOT KJIallaH Ha MECTE. BO3)1yX MOJXHO IIEPEHATIPABJIATE Y€PE3 KIalaH B IMMAIICBOX
Ju1s 00ecieueH s FOJI0COBOI KOMMYHHKAIIMH, CHUKAsk PUCK ITONAaaHUs IIUIIH U KHKOCTEH B Tpaxelo.

2. 0nuvcaHue

2.1 lNoKa3aHu1A K NpMeHeHNIo

Provox ActiValve npezcrasisier co60ii HeCTEPHIIBHBII TOCTOSHHBII TOJIOCOBOI TPOTE3, PEAHA3HAYCHHBIH U151 AHTEPOrpaHOM
YCTaHOBKH B 3a)KHUBLIYIO (GUCTYITy C L1€/IbI0 BOCCTAHOBJICHHUS I'0J0CA IIOCIE HOJTHOM JAPUHIIKTOMHUHU. DTO YCTPOUCTBO
TIPEAHA3HAYCHO AJIA MAITHCHTOB, HCIBITHIBAIOIINX PAHHIOK YTECUKY YEPE3 MPEABIAYIIHE I'OJTOCOBBIC TPOTE3BI (CpOK CJ'Iy)K6I:I
ycrpoiicTBa MeHee 4—8 HelelIb). DTO YCTPOICTBO MOKHO 3aMEHSTh PeXe sl OOJNBIINHCTBA (HO HE JUIsl BCEX) HAl[HEHTOB.

2.2 NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Provox ActiValve HE npeanasxaue:

* Ul YCTAaHOBKH B HOBOI1 (uctyie,

* JUIs IPUMEHEHNUST BO BpeMs ucciienoBanust MPT (MarHUTHO-pE30HAHCHOM ToMOrpad i) WIM BO BPEMs JTy4EBOMH TEPaIii.

2.3 OnuncaHune ycTpomncTBa
TonocoBoii mpoTe3 Provox ActiValve [puc. 1] mpencraBnsieT co60it HecTepHIBbHBII 0HOX00BOM KJIATIaH ISl 0THOPAa30BOT0
UCII0JIb30BAHH S, KOTOPBII IEPKHUT TPAXEONHUIIEBOAHYIO (PHCTYJIY B OTKPBITOM [OJIOKEHUH JUIs IPOU3HECEHU S PEYH M CHIIKACT




PHCK TTOTIaIaHU ST )KUIKOCTH U ITUIIH B Tpaxeto. OH OCHAILEH ABYyMs (PUKCHPYIOMUMHE raHmaMu [A] # cHHUM KobLoM [B],
KOTOPOE 00ECIICYNBACT JAOTONHUTEIBHYIO CTA0MIBHOCTS M POBHYIO YIUNIOTHHTEIBHY IO IOBEPXHOCTH JUIsl 3aCJIOHKH KJIaliaHa
[C]. IIpoTe3 He siBIsIETCS AOITOBEUHBIM HMIUIAHTATOM, €I'0 HEOOXOMMO NEPHOIUYECKU MEHSTh.

VYeTpoicTBO M3rOTOBJICHO M3 MEANIIMHCKOH CHIIMKOHOBOIT PE3HHBI M PEHTTeHOKOHTPACTHOTO hroporuiacta. D10 ycTpoHcTBO
M3rOTOBJICHO 0€3 UCIIOIb30BAHMUS HATY PAJIBHOIO KayuyKOBOro jJarekca. HapysxHubliit nuamerp coctasiset 7,5 Mm (22,5 Fr).
Joctynusr mogenu Provox ActiValve niaunoii 4,5, 6, 8, 10 1 12,5 MM, a TakKe ¢ pa3IHIHBIMHA OTKPBIBAIOIIIMH YCUTHSIMH
kianana. Marautel [D] Ha KoJIblie M 3aCIIOHKE KJIallaHa ONpPEIeIsIOT OTKPBIBAIONIEE yCHUIIHEe (MATHUTBI HE MOJIekKAT
perynupoBke). Tak Kak OTKPBIBAIOIUE YCUIIHSI HEBO3MOXHO OIPEAEIUTD IIPU IPOCTOM BU3YyallbHOM OCMOTPE, yCTPOHCTBA
MOCTABJIAIOTCS ¢ KapTouKaMu naruenTta Provox ActiValve, koTopbie Takxke COAEPKAT BaXKHY IO HH)OPMAIIHIO O TOIOCOBOM
npotese. B ciydae nmorepu kapToyek narnueHTa 00paTHTECh K CBOEMY Bpady, KOTOPBIH MOJKET OPraHU30BaTh UX 3aMCHY.

Crepyromiye Mo3UIMU B KOMIUICKTE IPeTHA3HAYCHBI IS HCIIOJIB30BAHHS TAIHEHTOM H JTOJDKHBI OBITh [IEPEIaHbI BAM BPAYOM:
2 metku Provox,

1 3arnyuika Provox Plug,

1 ¢pmakon cmassiBatoero Bemiectsa Provox ActiValve Lubricant,

1 kapToUKa MaIKueHTa sl SKCTPEHHBIX CUTYalid,

2 kapTouku nanueHTa Provox ActiValve.

2.4 NPEAYNPEXAEHNA

Bo3moxHO citydaiiHoe nporiaTeiBaHie roJ0coBoro npotesa Provox ActiValve. Eciu 910 npousoiiiet, 06paturecs kK cBOeMy
Bpavy, KOTOpLIﬁ TIPOKOHCYJIBTHPYET BAC B OTHOLICHUH IlaﬂbHeﬁHJPlX }:[eﬁCTBHﬁ.

Bo3moxHO ciyyaiiHoe BIbIXaHHe (HalpuMep, B cllydae [aAeHus yCTpOoiicTBa B TPaxeio) rojiocoBoro npotesa Provox ActiValve
WA APYTUX KOMIIOHECHTOB CUCTEMbBI BOCCTAaHOBJICHHU S T'OJIOCA Provox ActiValve. HCMEL{HeHHBIC CHMIITOMBI MOTYT BKJIIOUATh
Kalllelb, y Iy b€ WIIH XpHIIBL. Eciin 5T0 Ipon3oiiieT, HeMelIeHHO 06paTHTECh 3a MEANIIMHCKOI oMok, THOpo1HOE Te1o
B IbIXaTCJIbHBIX ITYTAX MOKET IPUBECTHU K CEPHE3HBIM OCIIOKHEHUAM U IOJI?)KHO YAAJIATHCSA Bpa4YOM.

IIpenocrepesxenue. Bl MOXKeTE BIOXHYTh WM IPOTJIOTUTH YCTPOHCTBO 6€3 BO3HUKHOBEHHS KAKUX ObI TO HU OBLIO
HETIOCPEJICTBEHHBIX CUMIITOMOB MJIX C IOABJICHUEM TOJBKO JIETKOTO KallIs. Ecan yCTpOﬁCTBa HE€ BUJIHO B q)HCTyJ'IC,
HEMEJICHHO 06paTl/lTer K Bpa4dy BHE 3aBUCUMOCTH OT HAJIUYUS CUIIBHO UIIN cnabo BBIPAKEHHBIX CUMIITOMOB WUJIH IIPU
OTCYTCTBUHU JIFOOBIX CHMIITOMOB.

HOBTOpHOC HUCII0JIb30BAHMUC U [TIOBTOPHAS 06pa60T1<a MOT'YT BbI3BAaTh [IEPCKPECTHOC 3apaKCHUC U ITOBPCKJICHUC yCTpOﬁCTBa,
YTO MOKET HAHECTU BPE/I ITALIUCHTY.

He u3MenseTe ronocoBoii npores Provox ActiValve nim o6sle ero mpuHaaIeKHOCTH. IIpH 3TOM HOBBINIAETCS PHCK
BJIBIXaHUS MJIM IIPOIJIATHIBAHUS YCTPOUCTBA.

2.5 MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU

IIpoxoncyabTHPYHTECH ¢ BpPAYOM B CJIEAYIOMIHUX CJAYYAAX

* Hanndne yTedky epe3 mpoTe3 MM MO KpasiM TpoTe3a (Karuelb U (M) H3MEHEHUE LIBETA CIIH3H).

* 3arpyaHEHHUs BO BpeMsi MPOM3HECCHUs peun (TpeGyeTrcst GoIbIie YCHIINIA W/HITH TOJI0C 3BYYHT G0Jiee HAMPSKCHHO).

» [IlosBIeHHE NPH3HAKOB BOCHAICHHMS WIIM M3MEHEHHs TKaHM B oOmactd ¢uctymbl (001b, MOBBILICHHE TEMIEPaTypBl,
BOCIIJICHHE, CJIC/IbI KPOBH HA IIETKE MOCIIE YUCTKH).

BBl 3aMeTHIM M3MECHEHHS BHEIIHETO BH/la MaTepUalia FOI0COBOTO MPOTE3a UIIM ero MOJI0KEHHs B pucTyIe.

* YacTble NPUCTYIIBI KALLIA BO BPeMsl IpHEMa HAIUTKOB, IPHYEM OYHCTKA IOJIOCOBOTO MPOTE3a HE yCTPaHSAET Kalleldb. DTO
MOJKET OBITh IIEPBBIM MPU3HAKOM YTEUKH YePe3 FONIOCOBOMH MPOTE3 HIIH TI0 €TI0 KPasiM.

* Bokpyr ycrpoiicTBa HaO/II0AeTCsl KPOBOTEUSHUE MIIM PAa3pacTaHUe TKAHEH.

* B obmactu ycranoBku Provox ActiValve HaOmogatoTces OCTOSHHBIC GOJIEBBIE OIIYIICHUS HIH JTHCKOM(OPT.

* BBl HCTIBITBIBACTE XPOHUYECKUI Kalllellb, 3aTPYAHEHHUS MIPH JIBIXaHHH, HIIH B CJIU3H UMEIOTCSI CIIe/Ibl KPOBH. DTU CHMITOMBI
MOTYT CBHJIETEJILCTBOBATH 00 ONMACHBIX HAPYIIEHUSX 30POBbS, KOTOPbIE TPEOYIOT MEMIIMHCKONH MOMOIIH.

MepbI 10 CHUKEHU IO PHCKA 3apaKeHu sl

VY6ennurech, 4TO BAIlU PYKH SBJISIOTCS YUCTBIMH U CyXHMH HEpe UX MOMEIIEHHEM B 00JaCTh TPAXEOCTOMBI HIIH TIEPest

OYHCTKOM IOJOCOBOTO HPOTE3a H/UIIH AKCECCYapoB.

Z[Cp)KI/ITC B YHACTOTE BCE yCTpOﬁCTBa, KOTOPBIC MOTYT KOHTAKTHPOBATh HJIK BXOAUTH B TPAXCOCTOMY U TOJIOCOBO# IpoTeE3.
Mepbl 10 CHUKEHUI0 PUCKA NMOBPEKACHUA U3AEIUSA

HOJ’IB3yI71TCCI: TOJIBKO NOJJIMHHBIMHU ITPUHANJICIKHOCTH Provox, MpEeaAHA3HAYCHHBIMHU JUIA YyX0/1a 3a BAIIUM ITPOTE30M Provox
ActiValve nian JUIL €T0 YUCTKH. Z[pyl"l/le yCTpOﬁCTBa MOTYT NPUBECTH K TDABMHPOBAHHUIO MALTHEHTA M MMOBPEKACHUIO

roJI0COBOI0 Nporesa.

Jlns obecrnieuenne GpyHKINOHATBHBIX BO3MOXKHOCTEH T0JI0COBOTO MPOTE3a OUUIIANTE H CMa3bIBAlTE €ro, Kak OMHCaHO.
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Jlns cMa3Kku ronocoBoro mporesa Provox ActiValve ncmone3yiiTe Tonbko cMa3bIBaoliee BemecTso Provox ActiValve
Lubricant. J[pyrie cMa3bIBalonIue BEIIECTBA MOTY T TOBPEAMTH IOJIOCOBOM TIPOTE3.

CHMKeHHe PUCKA TPABM

TTepen MpoX0XACHUEM JTF0O0r0 MEMITHHCKOTO JICUCHH s HITH OCMOTpa Beer/ia HHGOPMUpYiTe METHIMHCKAX PaOOTHHUKOB
o cBoeM Provox ActiValve u qemoncTpupyiitTe uM kapTouky namuenrta Provox ActiValve. Kpome Toro, cm. pasien
«HpOTHBOHOKaSaHl/IX».

JlepxuTte cMa3biBaloniee BemecTBo Provox ActiValve Lubricant u apyrue npuHaaiIexHOCTH B HEIOCTYITHOM IS AeTei
1 IOMAIIHUX JKUBOTHBIX MECTE, TAK KaK €0 BIAbIXaHUE UJIN NIPOIIAThIBAHUE MOXKET NPEJACTABIIATH OIIACHOCTD JIs X 310POBbA.

He nbiTaiiTech 3aMmeHuTh Provox ActiValve B 1oMalIHuX yCIOBHSAX WIIH CAMOCTOSTEIIBHO. TOIBKO MEIMIIMHCKU I paOOTHHK
HMMeeT IPaBO U3BJIEKATh MM 3AMEHSATh 3TO YCTPOUCTBO.

3. IHCTpYKLMN NO NPUMEHeHUI0

3.1 Cnoco6bl ncnonb3oBaHusa Provox ActiValve ana yctHoi peun

Y HEKOTOPBIX JIIO/EH IPH TIIOTAHUH WJIM BABIXaHUH BOZHUKACT OTPULIATEIbHOE [aBIICHHE B TJI0TKE/UILEBOE. DTO MOKET
TIPUBECTHU K HENPEAHAMEPEHHOMY OTKPBITUIO KjamaHa. MarsuTsl B K1anaHax MOBBIIIAIOT TNIEPBOHAYAJIBHOE JaBJICHUE,
HCOﬁXO}lHMOC JUIST OTKPBITHE KJTallaHa. DTO MO3BOJISIET NPEAOTBPATHTH HENIPEAHAMEPEHHOC OTKPBITHE.

B pesyiibrare Bbl MOXKETE 104YBCTBOBATH, YTO BaM TPeOyeTCst TPUIIOKUTH O0JIbIIE YCHIIHIT, 4TOOBI HaYaTh rOBOPHUTS. [locie
MIPEOJOJICHU A NIEPBOHAYATIBHOTO MATHUTHOI'O CONIPOTUBJICHU S HCIIOJIB30BAHUE Provox ActiValve aHaoOrn4HO HCTIOTB30BAHUIO
JIPYTHX I'OJOCOBBIX IIPOTE30B Provox.

3.2 Oumnctka n 06CnyKuBaHue

YroObl pa3roBapuBaTh C rOJI0COBBIM POTE30M, OH J0JKEH OBbITh YHUCTHIM, 4TO0bI 00eceYnBaTh CBOOOAHOE IPOXOIKACHUE
BO3AyXxa. PerynspHas uncTka npoTesa Takke HOMOTAeT IPOJIUTE CPOK CIIyKOBI yCTpoiicTBa.

}Iﬂﬂ yAaneHHs CJIM3U U OCTATKOB €11bI U3 MPOTE3a O‘IHLI_IaﬁTC €ro C MIOMOIIBIO HICTKHU Provox Brush JIBaXK/Ibl B /ICHb, @ TAKXKC
0CJIe KaX10T0 IpreMa nuiu. [IpoMpiBKa rpoTesa ¢ nomoibio Provox Flush Takske nomMoxeT 04uCTUTH YCTPOHCTBO.

Paz B JAC€HB MOCJIC yTpCHHCﬁ OYMCTKHU TAaKXe CMa3bIBalTe BHYTPEHHIOIO ITIOJOCTh I'OJIOCOBOIO IMpoTe3a O}:[H()ﬁ Karniei
cMasbIBarolero Bemectsa Provox ActiValve Lubricant ¢ momomisio metku Provox Brush. ITepen ncrnons3oBanneM nmpodnTaiire
MHCTPYKIIHIO 10 IPUMEHEHUIO, puiaraeMyto k Provox ActiValve Lubricant.

ITpenocTepesxkenne.

+ He nanocute cmasbiBarouiee BemiectBo Provox ActiValve Lubricant u3 ¢uakoHa HEmoCpeiCTBEHHO Ha TOJIOCOBOI
MpoTe3, TAK KaK 3TO MOKET CTaTh NMPHYMHOI MOMAJaHUs KUAKOCTU B Jerkue [puc. 2]. Taxoif cnoco® HaHeceHMs WM
M3IMIIHAKR 00BbeM CMa3bIBAIOIIEr0 BENIECTBA MOTYT IIPHBECTH K MPHUCTYIIAM CHIIBHOTO KAIlUIsA, PA3BUTHIO THEBMOHHH HIIH
BO3HHKHOBEHHIO CEPbE3HBIX POOIEM C JIbIXaHHEM.

* He yBennuusaiite oTBepcTHe BO (urakoHe cMasbiBarolero Bemectsa Provox ActiValve Lubricant.

3.3 Cpok cny»06bl yCTpOICTBa

CPOK CIIy)KGLI yCTpOﬁCTBa 3aBHCHUT OT HHAWBHUTYaJIbHBIX OMOJIOTMYECKUX yCJ'lOBI/lI‘/‘lj M IIPEACKA3aTh CTPYKTYPHYIO [IEJTOCTHOCTE
yCTPOHCTBA B JI0JIOCPOUHON MEpPCIeKTHBE HeBO3MOXkHO. Ha Marepuan ycTpoiicTBa Oy1yT BO3eHCTBOBATh pa3iMuHbIe
GaKTepUH U IPOKIKEBOIT TPHOOK, TOITOMY T€pPMETHUYHOCTh KOHCTPYKI[MH YCTPOUCTBA CO BPEMEHEM yX Y IIIUTCS.

an/IMCHCHI/ISI B ITUIIY OITPEACIICHHBIX ITPOAYKTOB IIUTAHU A, HAIIPUMEP TTaXThI, HpO6WOTI/IKOB 14 Kod)ennocoz]ep)kamnx HaIMTKOB
MO3BOJIUT COKPATUTH MOSIBICHUE OaKTePHil M JPOKIKEBBIX I'PHOKOB Ha rOJI0COBOM IpoTe3e. KpaiiHe BaKHO MOAIePKUBATH
C6aHaHCI/IpOBaHHy}O JAUETY, IOOTOMY OGCyI[I/ITC CO CBOMM BpavOM pEKOMEHIAIIUH I10 HCO6XOL[PIMBIM HU3MEHCHUAM NUECTHI.

3.4 MNpuHagnexxHocTn

Provox Brush/Provox Brush XL ncnonb3yercs 1y OYMCTKHM BHYTPEHHEH MOBEPXHOCTH MPOTE3a MM HAHECEHU S
cMasbiBalolero semiectsa Provox ActiValve Lubricant.

Provox Flush npencrasisier co60ii JOMOIHUTEIBHOE YCTPORCTBO 151 O4HCTKH, KOTOPOE IT03BOJISIET IPOMBIBATH IIPOTE3.
Provox Plug npescrapiser coboit mpucrnocobaeHune 11 OKa3aHus MepPBOi IIOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHPYET yTEuKy
4epes MpoTes.

Provox ActiValve Lubricant ncrnions3yercs 11s cMa3ky MOBEpXHOCTH KJIaraHa BHYTpH nportesa Provox ActiValve.

3.5 YTnnusauyua
BCEFJIa CHEI[yﬁTC MEI[I/IL[HHCKOP‘I TIPAKTHUKE U HAITUOHAJIbHBIM TpC6OBaHl/l${M B OTHOLUICHUH GI/IOHOFI/I‘ICCKI/I OITIAaCHBIX BCLICCTB
HpI/I yTI/UII/BaLU/II/l HUCITOJIb30BAHHBIX MC/IMIITHMHCKHUX yCTpOﬁCTB.



4. HexxenaTtenbHble ABNEHNA/NMONCK N YyCTpaHeHMNEe HeMCﬂpaBHOCTEVI
no cmmnTomMmam

K mokasaHHsM AJIs 3aMEHBI FOJIOCOBOrO IIpoTe3a Provox ActiValve oTHocuTCs yTeuka yepes KilamnaH, 6I0KHPOBKa IIPOTe3a,
ype3MepHbIil poct OakTepuii u rpubka Candida, mpuBOASIIMI K yXyIIICHHIO CBOMCTB MaTEPHAIOB H/WIIN TPUIIOKECHHIO
4pe3MEepHBIX YCHIHI IpH pasroBope. K A1pyruM mpuyuHaM 1JIs 3aMEHbI OTHOCATCS TaKMe MEJHIMHCKUE 10Ka3aH s, KaK
npo6aeMbl ¢ 00671aCThI0 QUCTYIIBL.

B 00s13aHHOCTH BaIIero Bpaya BXOJHUT YBEIOMIICHHE BAC O PUCKAX H MPEUMYIIECTBAX TPOTE3UPOBAHNUS [Tl BOCCTAHOBIICHH S
roJjoca M HHCTPYKTaxX [0 JeHCTBUSIM, KOTOPbIE HYKHO IPEANPUHSATD B CIy4ac BOSHUKHOBEHHS HEXEIaTeIbHBIX SBICHHUIL.
Ecuu BBI He yBEPEHBI, YTO HOTHOCTHIO MOHSIN BCE YKa3aHUsL, IOIPOCHTE CBOCTO BPada Pa3bsCHUTH Goee HOAPOGHO.

CumnToMm: Kamelb (BbI3bIBAEMBbIH IPOIIATHIBAHMEM BOJIbI MIIM IHIIIM) BO BPEMsI HCIIOJIb30BAHUS IPOTE3a.

HawuGo.1ee BeposiTHbIE NPHYUHBI: yTEYKa Yepe3 MPOTE3 HIIK [0 KPasiM [poTe3a.

Mepbr:

1. Ouncrure npores metkoii Provox Brush u, ecin Bo3MoxHO, Takske ¢ ucrioiibzoBanneM Provox Flush. Bo3moskHo Hastinume

OCTATKOB IHULIHA, NPETATCTBYOLINAX HA/IJIC)KALIEMY 3aKPbIBAHUIO KJIAallaHa.

Ecan yTeuka He ycTpaHeHa:

2. OcMoTpHTE IIPOTE3 BO BpeMst 1UThsl. [1onpodyiiTe yCTaHOBUTS, IJ1¢ IPOUCXOIUT YTEUKA: Yepe3 Hero Wil BOKPYT HEro.

a) Ecmu BaM KaxeTcs, 4TO yTedKa MPOMUCXOAUT Yepe3 MPOoTe3, MOKHO BOCIIONB30BAThCS 3artyuikoi Provox Vega Plug mis
TIPEIOTBPAIICHUA YTECUYKH BO BPEMS NpHEMa TTHIIMN WA ITHATHA. yBe}IOMHTC CBOETO Bpa4da O HSOGXOHHMOCTH YCTaHOBKH
HOBOTO IIPOTE3a.

b) Ecnmu Bam KaXeTCs, YTO YTEUKa MPOUCXOAUT IO KpasM, WIH €CIH 3anlTyllKa HE OCTAHaBIMBACT YTEUYKY, YBEAOMHTE
0 BO3MOXHOM HaJTMYHH MMPOTEYKH IO KpasgM IIpoTe3a.

CHMIITOM: HHOT/Ia HEBO3MOXKHO TOBOPUTH (KJIAIIaH HE OTKPBIBACTCS).

Bo3moxHas NPUYMHA: KPBIIIKa KJIallaHA MPUKJIEUJIACh K €ro CEJTY, UYTO NPEAOTBpALIacT OTKPBITUE KJlalaHa. Uewm nonbiie
KJIaIlaH He HCIIOIb3yeTcs (HapuMep, B HOYHOE BPEMs), TeM BBIIIE BEPOSATHOCTh TAKOTO HCXOJa.

Mepbi: ounIIaliTe U CMa3bIBalTe rOJI0COBOM MpoTe3 (cM. paszzen « Ounctka u o0cayKkuBanue»). Ecnu ouncrka un cmaska
HE ITOMOTJIA: oﬁpa’rn‘recs K CBOEMY Bpauy.

CuMnToM: pa3sroBapuBaTh CTAHOBUTCS BCE TSKEIIEE U TsKeIee.

HauGoJiee BeposiTHbIE IPHYHHDI: 3aKYTIOPKA KJIANlaHA, BOCIIAJICHHE TKAHH B ropIie (HampHMep, BO BPeMsI 1y YeBOi Teparun).

Mepbr:

1. OumcrHTe MPoOTe3 ¢ MOMOIIBIO eTKH Provox Brush w/mimm ycrpoiictsa Flush. Bo3MoykHO, OCTaTKM MU yBEINYHBAIOT
CONPOTHBIICHHE BO3YLIHOMY HOTOKY.

2. Ecim 3T0 He MOMOIJIO: HEME/TIGHHO 00paTUTeCh K CBOEMY Bpady.

CuMnToMbl: 60I1b, XKap, BOCIAJICHUE U ChIIIb (10 OTACIBHOCTH WM BMECTE) B 00JIACTH IIPOTE3a UK CTOMBI.
Hau6ouee BEPOSITHbIC NPUYHUHBI: BOCTIATUTEIbHBIN TIPOUECC B TKAHU U 3apaKCHU .
MepbI: HeMEIIICHHO 00paTHTECh K CBOEMY Bpady.

CUMOTOMBI: Ha HIETKE BUJHBI CJIEABI KPOBHU ITOCJIE OUUCTKHU IPOTE3a.
Hauooaee BEpPOSITHBIC MPHYHHBI BOCTIAJTUTEIIbHBINA TPOIECC B TKAHU M 3apa’XCHUA CO CTOPOHBI MUIIEBOAA.
Mepbi: HEMEICHHO 00paTUTECh K CBOEMY Bpauy.

5. JlononHnTenbHasa nHGopmauums

5.1 lNoneTbl Ha camoneTax

DTO yCTPOHCTBO OCHAIIGHO 2 MAarHUTAMU; pa3Mep KOTOpbIX coctasiser ot 1 1o 1,5 mm, a Bec ot 0,15 10 0,2 rpamma.
MaJoBeposTHO, YTO 9TH MarHUTHI BBI30BYT CpabaThIBaHHE TAKUX METAIOIETEKTOPOB, KOTOPBIE HCHOJIB3YIOTCS B a9POIOPTaX,
HO IS IPEAOTBPALCHU A HOI[O6HBIX chyauHﬁ PEKOMEHAYETCA 3a6nar03pemeHHo COO6H_U/ITL COTpYAHUKAM Cﬂy)l(6
6€30I1aCHOCTH O BaIlIeM I'OJIOCOBOM ITPOTE3€ U IPOAEMOHCTPUPOBATH MM KapTOUKY HaluenTa Provox ActiValve.

5.2 lJ,aTa neyaTtn n cnpaBoYHaA I/IHCI)OpMaLWIﬂ AnAa nonb3oBaTtenAa
Homep Bepcuu HHCTPYKIMH [0 IPUMEHEHHUIO U KOHTaKTHAst HH(OpPMALUs IPOU3BOIUTEIS YKa3aHbl Ha 00paTHOM CTpaHuLe
00JIOKKH.

6. YBegomneHmne

O6paruTe BHUMAaHHE, 9TO O IFOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIECTBHAX C ITUM YCTPOHCTBOM HEOOXOMMO COOOIATH TPOU3BOAUTEIIO
1 B OPTaH rocy1lapCTBEHHOH BIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPOIf MPOXUBAET HOJIb30BATEIb H/UIH MAIHCHT.
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Provox® ActiValve® Voice Rehabilitation System (A xv ¥
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ENGLISH

Intended Use

Provox Brush is a single patient use device intended for cleaning Provox Voice Prosthesis, for insertion of Provox Plug and
Provox Vega Plug, for applying lubricant and anti-candida agents and for cleaning of fenestration holes on Provox LaryTubes.
The product is intended for use by the patient.

Before use
Always inspect the Provox Brush (fig. 1) to make sure that it is not broken or worn out.

Before each use, make sure that

« the protective tip is not cracked or loose.

« the bristles do not appear worn or are loose.

« the wires are not bent or broken.

« the entire handle is not cracked or broken and that the safety wings have not been removed.

If any defects are found, the brush must be discarded.

Cleaning and disinfection
Clean the Provox Brush after each use according to fig. 4-7 using drinking water.

Disinfect the Provox Brush (fig. 8) with one of the following methods:
« Ethanol 70% for 10 minutes

« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

« Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

Do not use the device until it is completely dry

Note: Always clean and disinfect before use.

Precaution

« The device is intended for single patient use only. Reuse in another patient may cause cross contamination.
* Do not clean or disinfect by any other method as this might

cause product damage and injury.

Disposal
Always follow medical practice and national requirements regarding biohazard 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

Verwendungszweck

Die Biirste Provox Brush ist ein Produkt zum Einsatz durch einen einzigen Patienten und dient zur Reinigung der Stimmprothese Provox,
zum Einsetzen der Stopfen Provox Plug und Provox Vega Plug, zum Auftrag von Gleit- und Anticandidamitteln sowie zur Reinigung der
Offnungen bei der Provox LaryTube. Dieses Produkt ist zur Anwendung durch den Patienten bestimmt.

Vor dem Gebrauch
Uberpriifen Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 1) stets, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder abgenutzt ist.

Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass

« der abgerundete Schutz an der Spitze weder Risse aufweist noch locker ist.

« die Borsten weder abgenutzt noch locker sind.

« die Drihte weder verbogen noch beschadigt sind.

« der gesamte Griff weder Risse aufweist noch beschédigt ist, und dass die Sicherheitsfliigel nicht entfernt wurden.

‘Wenn Mingel festgestellt werden, muss die Biirste entsorgt werden.

Reinigung und Desinfektion
Reinigen Sie die Biirste Provox Brush nach jedem Gebrauch mit Leitungswasser, wie in den Abbildungen 4-7 dargestellt.

Desinfizieren Sie die Biirste Provox Brush (Abb. 8) mithilfe einer der folgenden Methoden:
« 10 Minuten in Ethanol (70 %)

+ 10 Minuten in Isopropylalkohol (70 %)

« 60 Minuten in Wasserstoffperoxid (3 %)

Das Produkt darf erst verwendet werden, wenn es vollsténdig trocken ist.
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Hinweis: Die Biirste muss vor jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

VorsichtsmaBBnahmen

* Das Produkt darf nur von einem Patienten benutzt werden. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine Kreuzkontamination
verursachen.

« Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion keine andere Methode, da dies Schidden am Produkt verursachen oder zu Verletzungen
fithren kénnte.

Entsorgung
Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich
biologischer Gefahrdung zu befolgen.

Meldung

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

NEDERLANDS

Beoogd gebruik

Provox Brush (borstel) is een hulpmiddel voor gebruik bij één patiént bestemd voor het reinigen van Provox-stemprothesen, voor
het inbrengen van Provox Plug en Provox Vega Plug, voor het aanbrengen van glijmiddel en anti-candida-middelen en voor het
reinigen van de openingen voor fenestratie van Provox LaryTube. Dit product is bedoeld voor gebruik door de patiént.

Voor gebruik
Inspecteer altijd de Provox Brush (Provox-borstel) (afb. 1) om te controleren of deze niet kapot of versleten is.

Zorg voorafgaand aan elk gebruik dat:

« de beschermtip niet gebarsten is of loszit.

« de borstelharen er niet versleten uitzien of loszitten.

* de draden niet gebogen of gebroken zijn.

« de gehele handgreep niet gebarsten of gebroken is en of de veiligheidsvleugels niet verwijderd zijn.

Als er defecten worden ontdekt, dient de borstel weggegooid te worden

Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox-borstel na elk gebruik volgens afb. 4-7 met kraanwater.

Desinfecteer de Provox-borstel (afb. 8) volgens één van de volgende methoden:
« Ethanol 70% gedurende 10 minuten.

« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten.

« Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten.

Gebruik het hulpmiddel pas weer als het helemaal droog is.

Opmerking: Altijd reinigen en desinfecteren voor gebruik.

Voorzorgsmaatregelen
« Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.
« Het hulpmiddel mag niet op andere wijze worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit kan leiden tot schade aan het product.

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.
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FRANCAIS

Utilisation prévue

La brosse Provox Brush est un dispositif réservé a un seul patient, congu pour nettoyer la prothése phonatoire Provox, pour
insérer les bouchons Provox Plug et Provox Vega Plug, pour appliquer des agents lubrifiants et anti-candida, et pour nettoyer les
perforations des canules Provox LaryTube. Ce produit est destiné a une utilisation par le patient.

Avant I'utilisation
Toujours inspecter la Provox Brush (brosse) (fig. 1) pour s’assurer qu’elle n’est ni cassée ni usée.

Avant chaque utilisation, s’assurer que :

« I’embout protecteur n’est ni craquelé ni desserré ;

« les poils ne sont pas visiblement usés ou détachés ;

« les fils ne sont ni tordus ni cassés ;

« I’ensemble de la poignée n’est ni craquelé ni cassé et que les ailettes de sécurité n’ont pas été enlevées.

Si des défauts sont découverts, ne pas utiliser la brosse.

Nettoyage et désinfection
Nettoyer la brosse Provox Brush aprés chaque utilisation comme indiqué sur les figures 4 a 7 avec de 1’eau potable.

Désinfecter la brosse Provox Brush (fig. 8) en utilisant I’'une des méthodes ci-dessous :
« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

« Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

* Peroxyde d’hydrogéne a 3 % pendant 60 minutes

Ne pas utiliser le dispositif avant qu’il ne soit complétement sec.

Remarque : toujours nettoyer et désinfecter le dispositif avant I’utilisation.

Mise en garde

« Le dispositif est destiné a une utilisation sur un seul patient. La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination
croisée.

« Ne pas nettoyer ni désinfecter par toute autre méthode sous risque d’endommager le produit et d’occasionner des 1ésions.

Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant les risques biologiques lorsque vous mettez au
rebut un dispositif médical usagé.

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

ITALIANO

Uso previsto

Provox Brush (spazzolino) ¢ un dispositivo monopaziente per la pulizia della protesi fonatoria Provox, per I’inserimento di Provox
Plug (tappo) e Provox Vega Plug, per I’applicazione di lubrificante e agenti anticandida e per la pulizia dei fori di fenestratura
sulle cannule Provox LaryTube. Il prodotto ¢ destinato all’uso da parte del paziente.

Prima dell'uso
Controllare sempre il Provox Brush (spazzolino Provox) (fig. 1) per accertarsi che non sia rotto o usurato.

Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che

« la punta protettiva non sia incrinata o allentata.

« Le setole non appaiano usurate o allentate.

« I fili non siano piegati o rotti.

« I’intera impugnatura non sia incrinata o rotta e che le alette di sicurezza non siano state rimosse.

Se si riscontrano difetti, lo spazzolino deve essere scartato

Pulizia e disinfezione
Pulire il Provox Brush dopo ogni utilizzo come illustrato nelle figg. 4-7 utilizzando acqua potabile.

Disinfettare il Provox Brush (fig. 8) con uno dei seguenti metodi:
« etanolo al 70% per 10 minuti;

« alcol isopropilico al 70% per 10 minuti;

« perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3% per 60 minuti.
Non utilizzare il dispositivo prima che sia completamente asciutto
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Nota: pulire e disinfettare sempre prima dell’uso.

Precauzioni

« il dispositivo ¢ destinato esclusivamente all’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo tra pazienti puo causare contaminazione
incrociata.

« Non utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al prodotto e lesioni al paziente.

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

Uso previsto

El Provox Brush (cepillo) es un dispositivo para uso en un solo paciente indicado para la limpieza de la protesis de voz Provox, la
insercion del Provox Plug (tapon) y el Provox Vega Plug (tapon), la aplicacion de lubricantes y agentes anticandida y la limpieza
de los orificios de fenestracion de la Provox LaryTube (canula). El producto esta indicado para uso del paciente.

Antes del uso
Examine siempre el Provox Brush (cepillo) (fig. 1) para asegurarse de que no esté roto ni desgastado.

Antes de cada uso, asegurese de que

« La punta protectora no esté agrietada ni floja.

« Las cerdas no tengan aspecto de gastadas ni estén flojas.

* Los alambres no estén doblados ni rotos.

< El mango no esté agrietado ni roto en ningtin punto y las pestafias de seguridad no se hayan desprendido.

Si se encuentra alglin defecto, el cepillo debe desecharse.

Limpieza y desinfeccion
Limpie el cepillo Provox después de cada uso como se indica en las figs. 4-7, con agua potable.

Desinfecte el cepillo Provox (fig. 8) mediante uno de los métodos siguientes:
« Etanol al 70 % durante 10 minutos

« Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos

« Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

No utilice el dispositivo hasta que esté completamente seco.

Nota: limpie y desinfecte siempre antes de usar.

Precaucion

« El dispositivo se ha diseiiado para utilizarse en un solo paciente. Su reutilizacién en otro paciente podria provocar una
contaminacion cruzada.

« No limpie ni desinfecte el producto mediante ningiin otro método, ya que esto podria dafarlo y producir lesiones.
Eliminacién

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.
Notificacion

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

Utilizagao prevista

A Provox Brush (escova) ¢ um dispositivo para utilizagdo num unico paciente que se destina a limpeza da protese fonatoria
Provox, para inser¢do do tampao Provox Plug e do tampao Provox Vega Plug, para aplicagdo de lubrificante ¢ agentes anti-
candida, e para a limpeza de orificios de fenestragdo em Provox LaryTube. O produto destina-se a ser utilizado pelo paciente.

Antes de utilizar
Inspecione sempre a Provox Brush (escova) (fig. 1) para se certificar de que ndo esta partida nem apresenta desgaste.

Antes de cada utilizagdo, certifique-se de que

* a ponta protetora ndo esta rachada nem solta.

« as cerdas ndo aparentam desgaste nem estdo soltas.

* 0s fios ndo estdo dobrados nem partidos.

* a pega ndo estd rachada nem partida e as asas de seguranga nio foram removidas.

Caso detete quaisquer defeitos, deve descartar a escova.

Limpeza e desinfecao
Limpe a escova Provox ap6s cada utilizagdo em conformidade com as indicagdes da fig. 4-7, utilizando agua potavel.

Desinfete a escova Provox (fig. 8) com um dos seguintes métodos:
« Etanol a 70% durante 10 minutos

* Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos

« Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

Naio utilize o dispositivo enquanto ndo estiver completamente seco.

Nota: Limpe e desinfete sempre antes de utilizar.

Precaucao

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo num unico paciente. A reutilizagdo noutro paciente pode causar
contaminagéo cruzada.

« Nio limpe nem desinfete por qualquer outro método porque tal poderia danificar o produto e causar lesdes no paciente.

Eliminacao
Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos a riscos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.
Comunicacdo de incidentes

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

SVENSKA

Avsedd anvandning

Provox Brush (rengoringsborste) ér en produkt for enpatientsbruk som dr avsedd for att rengdra Provox rostventil for att fora in
Provox Plug (plugg) och Provox Vega Plug (plugg), applicera smorjmedel och medel mot jéstsvamp samt rengora fenestreringshal
pé Provox LaryTube. Produkten ér avsedd att anvéindas av patienten.

Fére anvandning
Inspektera alltid Provox Brush (rengéringsborsten) (fig. 1) for att siakerstélla att den inte ar trasig eller utsliten.

Fore anvindning ska du kontrollera att

* Skyddsspetsen inte dr sprackt eller 16s.

* Borsten inte verkar var utslitna och inte ar 18sa.

* Tradarna inte 4r bojda eller avbrutna.

* Hela handtaget inte dr sprucket eller trasigt och att skyddsvingarna inte har avldgsnats.

Om négra defekter hittas maste borsten kasseras

Rengoring och desinfektion
Rengor Provox-borsten efter varje anvindningstillfille enligt fig. 4-7 med hjélp av dricksvatten.

Desinficera Provox-borsten (fig. 8) med nagon av foljande metoder:
* 70 % etanol under 10 minuter.

* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.

* 3 % viteperoxid under 60 minuter.

Anvind inte produkten forrén den ér helt torr
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Obs: Rengor och desinficera alltid fore anvandning.

Forsiktighetsatgard
« Produkten ar endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning for en annan patient kan orsaka korskontaminering.
* Rengor eller desinficera inte med nagon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.

Avfallshantering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rérande biologiska risker vid kassering av en anvind medicinsk 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 anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

Tilsigtet anvendelse

Provox Brush (berste) er en anordning til brug af en enkelt patient beregnet til rengering af Provox stemmeprotese, til indfering
af Provox Plug (prop) og Provox Vega Plug (prop), til pafering af smeremiddel og anti-candidaagenter og til rengering af
fenestrationshuller pa Provox LaryTube. Produktet er beregnet til brug af patienten.

For brug
Inspicer altid Provox Brush (berste) (fig. 1) for at sikre, at den ikke er i stykker eller slidt.

Kontrollér for hver brug, at

« Den beskyttende spids ikke er revnet eller los.

« Borsteharene ikke er slidte eller lose.

« Wirene ikke er bejede eller i stykker.

« Hele handtaget ikke er revnet eller i stykker, og at sikkerhedsvingerne ikke er blevet fjernet.

Huvis der registreres defekter, skal bersten kasseres

Renggring og desinficering
Rengor Provox-bersten efter hver brug i henhold til fig. 4-7 med drikkevand.

Desinficer Provox-bersten (fig. 8) med én af folgende mader:
« Ethanol 70 % i 10 minutter

« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

« Brintoverilte 3 % i 60 minutter

Anordningen ma ikke anvendes, for den er fuldstendig ter.

Bemaerk: Renger og desinficer altid for brug.

Forholdsregel
« Denne anordning er kun til brug til enkelt patient. Genbrug i forbindelse med en anden patient kan forarsage krydskontamination.
« Rengering eller desinficering ma ikke foretages pa anden made, da dette kan forarsage produktbeskadigelse og patientskade.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til medicinsk praksis og nationale krav vedrerende
biologisk risiko.

Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig handelse, 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.
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NORSK

Tiltenkt bruk

Provox Brush (berste) er en enhet til bruk pa én pasient og er beregnet til rengjoring av Provox taleprotese, innsetting av Provox
Plug (plugg) og Provox Vega Plug (plugg), pafering av smeremiddel og anti-candida-middel og til rengjoring av fenestrasjonshull
pé Provox LaryTube. Produktet er beregnet til bruk pa én pasient.

For bruk
Kontroller alltid Provox Brush (Provox-bersten) (fig. 1) for & veere sikker pa at den ikke er edelagt eller utslitt.

For hver bruk ma du kontrollere folgende:

« at beskyttelsestuppen ikke er sprukket eller los

« at bustene ikke er slitt eller lose

« at ledningene ikke er beyd eller edelagt

« at hele handtaket ikke er sprukket eller odelagt, og at sikkerhetsvingene ikke er fjernet

Hyvis det blir funnet defekter, ma bersten kastes.

Rengjoring og desinfisering
Rengjor Provox-bersten etter hver bruk i henhold til fig. 4-7 ved bruk av vann av drikkekvalitet.

Desinfiser Provox-bersten (fig. 8) med en av de folgende metodene:
« etanol 70 % i 10 minutter

« isopropylalkohol 70 % i 10 minutter

« hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

Tkke bruk anordningen for den er helt torr.

Merk: M4 alltid rengjores og desinfiseres for bruk.

Forholdsregler

 Anordningen er kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk pa en annen pasient kan fere til krysskontaminasjon.
« Ikke rengjor eller desinfiser med noen annen metode, da dette kan forarsake produktskade og personskade.

Avhending
Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale krav angaende 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 Brush (Provox-harja) on potilaskohtaiseen kiyttoon tarkoitettu laite Provox-ddniproteesin puhdistamiseen, Provox Plug- ja
Provox Vega Plug -tulpan asettamiseen, voiteluaineen ja hiivasienen vasta-aineiden levittimiseen sekd Provox LaryTube -putken
fenestrointireikien puhdistamiseen. Tuote on tarkoitettu potilaan kayttoon.

Ennen kayttoa
Tarkista aina Provox Brush (Provox-harja) (kuva 1) ja varmista, ettd se ei ole rikki tai liian kulunut.

Varmista ennen jokaista kiyttokertaa, ettd

« suojakdrki ei ole murtunut tai 16ysélla

« harjakset eivit naytéd kuluneilta tai eivit ole 16ysilla

« langat eivit ole taipuneet tai rikkoutuneet

« koko kahva ei ole murtunut tai rikki ja ettd turvasiivekkeitd ei ole poistettu.

Jos havaitset jonkin vian, harja on havitettéva.

Puhdistus ja desinfiointi
Puhdista Provox-harja jokaisen kéyttokerran jilkeen kuvan 4-7 mukaisesti juomavedella.

Desinfioi Provox-harja (kuva 8) jollain seuraavista menetelmisté:

« 70-prosenttisella etanolilla 10 minuutin ajan

« 70-prosenttisella isopropanolilla (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan
« 3-prosenttisella vetyperoksidilla 60 minuutin ajan.

Laitetta ei saa kdyttdd, ennen kuin se on tiysin kuiva.
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Huomaa: puhdista ja desinfioi aina ennen kiytt6a.

Varoitus
« Laite on tarkoitettu kéytettaviksi vain yhdelle potilaalle. Uudelleenkaytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.
« Laitetta ei saa puhdistaa eiké desinfioida milldan muulla menetelmilld, jottei tuote vahingoitu tai potilas loukkaannu.

Havittaminen
Noudata aina lddketieteellistd kiyténtod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

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

[SLENSKA

Fyrirhugud notkun

Provox Brush burstinn er @tladur vid eftirfarandi adstaedur: Til ad hreinsa Provox talventla, til innsetningar Provox Plug og
Provox Vega Plug, til ad bera 4 smurefni og efni gegn vexti hvitsveppa, og til ad hreinsa gét 4 Provox LaryTube btinadi. Hver
bursti er adeins atladur fyrir einn sjukling. Varan er &tlud til notkunar af sjuklingi.

Fyrir notkun
Skodid avallt Provox Brush (burstann) (mynd 1) til ad ganga ur skugga um ad hann sé ekki brotinn eda slitinn.

Fyrir hverja notkun skal tryggja ad

« hlifdaroddurinn s¢é ekki sprunginn eda laus.

« burstaharin séu ekki slitin eda laus.

« virarnir séu ekki bognir eda brotnir.

« allt handfangid sé hvorki sprungid né brotid og ad 6ryggisfliparnir hafi ekki verid fjarlaegdir.

Ef einhver galli finnst verdur ad fleygja burstanum.

brif og sétthreinsun
Hreinsid Provox burstann eftir hverja notkun med neysluvatni samkvamt leidbeiningunum 4 myndum 4-7.

Sotthreinsid Provox burstann (mynd 8) med einni af eftirfarandi adferdum:
*70% etanoli i 10 minatur

* 70% isopropylalkoholi i 10 minatur

* 3% vetnisperoxidi i 60 minutur

Notid ekki burstann fyrr en hann hefur pornad ad fullu.

Athugid: Hreinsid burstann og sotthreinsid fyrir hverja notkun.
Varud

« Burstinn er eingdngu &tladur til notkunar fyrir einn sjukling. Ef hann er notadur hja 6drum sjiklingi getur pad valdid vixlmengun.
« Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa burstann med neinum 6drum heetti par sem pad getur valdid skemmdum & vorunni og meidslum
hja sjiklingi.

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahzttu vio forgun 4 notudum lekningatekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun taekisins til framleidanda, sem og
til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjiklingur hefur busetu.
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Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox Brush (kefe) egyetlen beteg altali hasznalatra késziilt, és a Provox hangprotézis tisztitdsara, a Provox Plug és Provox
Vega Plug dugok behelyezésére, a kendanyagok, a Candida elleni szerek felvitelére, valamint a Provox LaryTube-on talalhatd
perforalt lyukak tisztitasara szolgal. A termék egy beteg altali hasznalatra valo.

Hasznalat el6tt
Mindig vizsgalja meg a Provox Brush (kefe) eszkozt (1. abra), és gy6z6djon meg arrol, hogy nem torétt vagy hasznalodott el.

Minden hasznélat el6tt ellendrizze, hogy

* A védShegy nem repedt vagy laza.

* A sorték nem tiinnek kopottnak vagy lazanak.

« A drétok nincsenek meghajolva vagy eltorve.

« A teljes fogantyu nincs megrepedve vagy eltorve, ¢és a biztonsagi szarnyak a helyiikon vannak.

A kefét barmilyen hiba esetén ki kell dobni

Tisztitas és fertétlenités
Minden hasznalat utn tisztitsa meg a Provox kefét ivovizzel a 4-7. abra szerint.

Fertotlenitse a Provox kefét (8. abra) a kovetkezé modszerek egyikével:
* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Ne hasznélja az eszkozt, amig teljesen meg nem szarad

Megjegyzés: Hasznalat elétt mindig tisztitsa meg és fertétlenitse le.

Ovintézkedés
» Az eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal. Masik betegnél valo ujrafelhasznalas keresztszennyezodést okozhat.
* Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertétlenitését eltérd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és személyi sériilést okozhat.

Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba helyezésénél mindig kvesse a biologiailag veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozd
orvosi gyakorlatot és nemzeti kdvetelményeket.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen silyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatosaganak.

POLSKI

Przeznaczenie

Szezoteczka Provox Brush jest urzadzeniem przeznaczonym do uzytku przez jednego pacjenta, stuzacym do czyszczenia protezy
glosowej Provox, wprowadzama zatyczek Provox Plug i Provox Vega Plug, nakladania $rodkéw poslizgowych i przeciwgrzybiczych
oraz do czyszczenia otworow w rurkach Provox LaryTube. Produkt jest przeznaczony do uzytku przez pacjenta.

Przed uzyciem
Zawsze obejrze¢ szczoteczke Provox Brush (rys. 1), aby upewnic sig, ze nie jest ztamana lub zuzyta.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze

« ochronna koncowka nie jest peknigta ani poluzowana,

« wlosie nie jest zuzyte ani poluzowane,

« przewody nie sa zgigte ani zlamane,

« caly uchwyt nie ma pgknigé¢ ani ztaman, a skrzydetka ochronne pozostaja na miejscu.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nalezy wyrzuci¢ szczoteczke

Czyszczenie i dezynfekcja
Czysci¢ szczoteczkg Provox Brush po kazdym uzyciu, zgodnie z rys. 4-7 przy uzyciu wody pitne;j.

Odkaza¢ szczoteczkg Provox Brush (rys. 8) za pomoca jednej z ponizszych metod:
* w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

* w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut

* w nadtlenku wodoru o stezeniu 3% przez 60 minut

Nie uzywac¢ urzadzenia, dopdki nie bedzie catkowicie suche
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Uwaga: Przed uzyciem nalezy zawsze czysci¢ i dezynfekowac.

Srodki ostroznosci

« Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac
zakazenie krzyzowe.

« Nie czysci¢ i nie dezynfekowad¢ innymi metodami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i narazi¢ zdrowie pacjenta.

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

Zgtaszanie
W celu uzyskania migdzynarodowej gwarancji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

HRVATSKI

Namjena

Cetkica Provox Brush jednokratan je instrument za ¢iS¢enje govorne proteze Provox, umetanje ¢epova Provox Plug i Provox Vega
Plug, nanosenje lubrikanta i agensa protiv kandide te ¢is¢enje fenestracijskih otvora na kanilama Provox LaryTube. Proizvod
je osmisljen da ga koriste pacijenti.

Prije upotrebe
Uvijek pregledajte Provox Brush (¢etkicu Provox) (sl. 1) da biste bili sigurni da nije slomljena ili istro$ena.

Prije svake upotrebe, budite sigurni da

« zatitni vrh nije slomljen ili labav,

« ¢ekinje ne izgledaju istroseno ili da nisu labave,

« Zice nisu izvijene ili slomljene,

« cijela rucka nije napuknuta ili slomljena i da sigurnosna krila nisu uklonjena.

Ako se pronade bilo kakvo ostecenje, Cetkicu treba baciti.

Cis¢enje i dezinfekcija

Cistite etkicu Provox pitkom vodom nakon svake upotrebe prema sl. 4 — 7.
Dezinficirajte ¢etkicu Provox (sl. 8) jednom od sljede¢ih metoda:

« etanol od 70 % na 10 minuta,

« izopropanol od 70 % na 10 minuta,

« vodikov peroksid od 3 % na 60 minuta.

Nemojte upotrebljavati uredaj dok se potpuno ne osusi.

Napomena: uvijek o€istite i dezinficirajte prije upotrebe.

Mjera opreza

« proizvod je namijenjen upotrebi kod samo jednog bolesnika. Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti
do medusobne kontaminacije.

* Nemojte ¢istiti ili dezinficirati bilo kojom drugom metodom jer time mozZete uzrokovati ostecenje proizvoda ili ozljedu pacijenta.

Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada kad odlazete koriStene medicinske uredaje.

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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EAAHNIKA

MpoBAemépevn xprion

To Provox Brush (Bovptoo Provox) eivar o suokevn yia yprion o€ £vav povo acbevn kot poopiletat yio tov kaapiopo e povnTiknig
mpdbeong Provox, yio v elcaymym Tov foopatog Provox Plug kot tov Bocpotog Provox Vega Plug, yia v epoppoyn Amavtikov kot
mopayoévtev anti-candida, kabog kot yio tov kobapiopd ondv Bvupdonoinong ota Provox LaryTube. To mpoidv mpoopiletot yo yprion
and Tov acbevn.

MNpw amé ™ xprion

Embewpeite mévto m Provox Brush (Bovptoa Provox) (sik. 1) yia va BePaiwbeite 611 dev Exet omdoet 1§ Bopei.

TIpw and kaBe ypnon, va PePardveste otu:

* To mpooTaTELTIKG (kPO deV ExEL paryicel 1) ahapdoeL.

* Outpiyeg dev paivetat va £govv eOapei 1| xahapdoet.

* Ta cOppata dev £xovv Avyicel 1} omdoet.

* OLOKANPN M Aoy Sev Exet payicet 1) omdoet kat 0Tt Ta mtepvylo acpaieiog dev Exovv aparpedei.

Edv dwumiotdoete ehattdpota, Tpénet vo. anoppiyete ) Bovptoa.

KaBapiopog kat amoAUpavon
Kabopilete ) Povptoa Provox petd and kdbe yprion cOpemvo pe Tig ek. 47, xpnotponotdvtog toctuo vepd Ppoong.

Amnoivpaivere ) Bovptoa Provox (gik. 8) axokovBdvtog pio amd Tig Eng nebddovg:
* Aavorn 70% yio 10 demtd

* Isompomvdiky akkooin 70% yia 10 kemtd

* Yrepo&eidto tov vdpoydvov 3% yio 60 hemtd

MnV xpNGLHOTOLEITE T1 GLOKEVT TOPE LOVO OTAV GTEYVMOGEL EVIEAADG.

Inpeiwon: Na kabapilete Kot vo amoApaiveTe ThvTa T GLGKELT TPV omd TN XPHon.

Mpog@uhaén

* H ovokevn mpoopiletan yio yprion and £vav povo aceviy. H enavaypnotponoinon og GAhov acbevi pmopet va mpokarécet Slactonpodievn
pHoAvvon.

* Mnyv kaBopilete kat pmv amoivpaivete pe omotadimote GAAN nébodo, kabdg antd pmopei vo mpokoA£set {npid 6To TPoiov Kot TPOnHATIGHO.

Anéppiypn
Na axorovbeite TaVTOTE TIG KATAAANAES WOTPIKEG TPOKTIKEG KO TIG 0VIKEG amontiioelg mepi Blodoyikmv Kvdvvev otav amoppintete
APNOLOTOMUEVES LOTPIKEG GUOKEVES.

Avagopd

Emtonpaiverar 611 omotodnmote cofapd cvouPfdav mov €xel mpokVYeL GE GYXECT UE TN GVLOKELN TPEMEL
Vo aVOQEPETOL OTOV KOUTAOKELAGTH Kol TNV €0vikh apyn tng x®pag otnv omoio dtapéver o xpHoTng
f/kot 0 acbeviig.

TURKCE

Kullanim Amacai

Provox Brush (Fir¢a); Provox Ses Protezini temizlemek, Provox Plug (Tikag) ve Provox Vega Plug’t (Tikag) yerlestirmek,
kayganlastiric1 ve kandida 6nleyici maddeler uygulamak ve Provox LaryTube iizerinde bulunan fenestrasyon deliklerini temizlemek
i¢in tasarlanmusg, tek hastada kullanima uygun bir cihazdir. Uriiniin hasta tarafindan kullanilmasi amaglanmustir.

Kullanmadan énce
Kirllmadigindan veya asinmadigindan emin olmak igin Provox Brush’t (Provox Fir¢a) (sekil 1) daima inceleyin.

Her kullanimdan 6nce sunlardan emin olun

« koruyucu ug ¢atlak veya gevsek degil.

« killar agimnmus veya gevsemis goriinmiiyor.

« teller kivrik veya kirik degil.

« sapin tamaminda catlak veya kirtk yok ve giivenlik kanatlart ¢ikarilmamus.

Herhangi bir kusur bulunursa fir¢a atilmalidir

Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra Provox Firga’y1 igme suyu kullanarak gekil 4-7°de gosterildigi gibi temizleyin.

Provox Fir¢a’y1 asagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte edin (sekil 8):
* %70'lik etanol ile 10 dakika

* %70'ik izopropilalkol ile 10 dakika

* %3'liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

Cihazi tamamen kurumadan kullanmaymn
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Not: Kullanmadan 6nce daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Onlem

« Cihaz sadece tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmistir. Bagka bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.
« Uriiniin hasar gormesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amactyla bagka bir yontem
kullanmayin.

Atma
Kullanilmas bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

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

PYCCKWNW

HasHauyeHne

Illerka Provox Brush npezncrasister co00ii ycTpoiCTBO JUIs HHIMBUYaIbHOIO IPUMEHEHHS IALMEHTOM, IPEIHA3HAYCHHOE U OUHCTKU
roJI0COBOro mpoTe3a Provox, mmst ycraHoBku 3ariyiuek Provox Plug u Provox Vega Plug, ms HaHeceHHs: cMa304HOIO CPEACTBA U
MPOTUBOIPHOKOBBIX CPEJICTB, A TAKIKE UL OYUCTKY OTBepcTHil B Provox LaryTube. M3nenue npejHa3sHaueHO 1l HCIOIb30BAHNUS TALHCHTOM.

I'Iepe.q MnCnoJib3oBaHnem
Bcerna nposepstiite Provox Brush (1erka) (puc. 1), 4To0bI yOeUTCs B OTCYTCTBHH HOBPEXKACHNI HIIM YTO H3/I€JTHE HE IPHIILIO B HErOJHOCTb.

l'[epe):l HCIIOJIb30BAHUEM IIPOBEPHTE CIEAYIOIIEE:

* 3allldTHas HacaJlka HE TPECHYJIa U HE paclIaTaliacb;

* IIETHHKH HE BBITVIAAAT U3HOIIEHHBIMH U paclIaTaHHBIMU;

* IIPOBOJIOYHBIC CTEPXKHUA HE COTHYTBI U HE CJIOMaHBbI;

* BCs py4dKa HE TPECHYTA U HE CJIOMaHa M 3alIUTHBIC KPBUIbS HE yIAJICHBI.

TIpu o6HapysKeHMH KaKMX-THO0 MOBPEKICHHUIA ETKY HEOOXOANMO yTUIH3HPOBATE

Ounctka v gesnHdekumns
Ounraiite Provox Brush unctoii muTheBoii Bo0ii oC/Ie KaXkA0r0 IPUMEHEHHS COITIACHO puc. 4-7.

Jesunpunupyiite Provox Brush (puc. 8) onHum u3 cieayromux crnocooos:
* 70% p-p oTaHona B TeueHue 10 MuHyT;

* 70% p-p U30NPOIUIIOBOIO CIIUPTA B TeueHue 10 MUHYT;

* 3% p-p Hepekucu Boiopoa B TedeHne 60 MUHYT.

He ncnone3yiite ycTpoiicTBO, TI0Ka OH MOJHOCTBIO HE BHICOXHET.

MNpumeyanne. [lepex ncrnonb3oBaHneM 0053aTENBHO MPOU3BOANTE OYNCTKY U JAC3HH(EKINIO YCTPOHCTBA.

Mepbl NpeioCTOPOXKHOCTN

* YCTpoiicTBO mpeHa3sHadeHO HCKITFOUHTEIBHO 71l IPUMEHEHHS Y OJHOTO ManienTa. IloBropHoe Hcnoap30Banue A APYTroro narueHTa
MOJKET CTaTh MPUIUHOI MEPEKPECTHOr0 HHPUIIIPOBAHIIS.

* He ounmaiite u He ae3uH(bUUHPYIITe H3AeIMe IPYTHMU METOAAMH, TaK KaK 9TO MOXKET IIPHBECTH K MOBPEKACHUIO H3CINS U TPABMaM.

Ytunusauua
Bceerna cneuyﬁTe MEIUILMHCKON TPAKTHKE U HALIMOHAJIbHBIM TpeGQBaHHﬂM B OTHOLIEHUH OMOJIOrMYECKOH OMaCHOCTH TpU YTHIK3ALMNA
HCII0JIb30BAHHOI'O MEJIMIIMHCKOT'O yCTpOﬁCTBa.

YBepomneHune
OﬁpaTl{Te BHHUMaHHE, 4TO O JIIOOBIX CEPHE3HBIX MPOUCIIECTBUAX C ITUM yCTpOﬁCTBOM HeOﬁXOI[I/lMO COOﬁH.[aTI: TIPOU3BOJIUTEIIIO U B Opran
I‘OCy)lapCTBeHHOﬁ BJIACTH TOW CTpaHsbl, B KOTOpOﬁ TIPOXKUBAECT I10JIB30BATEIb /I TIAlMEHT.
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ERBN

ProvoxBrush (7OJ#Y VAT 53 ) b, —ADBENKICEATIRET, 7OV %Y VARSAATAT—E D%, Provox Plug ( 7707
Y IARTZY ) B8&UVProvoxVegaPlug (7OT#Y IRAIIHTZY ) OFA, BMBEBITRA ZHAF DR, & &V Provox LaryTube
(Z7AJTAYIAZVF1—7 ) DBRBRANERZENELTVET, ARRPEBECLZEAEZANELTVET,

fEmal
RIS BT Provox Brush (7ADA Y IRT 53 ) (B 1) BRABRL, BRLYERELLY L TUEWAERRBL T,

BEFAMICUATEBRAL T LEEL

CREFYTHFRITORVA, IFTSLTRBATVWEVSY,
cTSIVOBVENBELTVEVS, ISTTLTRBATLEVS,

c VAN A2 TVEVA, BELTVWEVA,

SN RLZECRIFBVA, BEFBVA, SRRV VIHFHANTOVEVD,

BRI RO 2 R}, TOTSTVERRLTEALBEVTIEZ L,

HRBLUHEE
TOYAY VAT SIEBRERRICHATORETRRKEE> THBLTIEE L,

TOTAYORTZ0HEE (K8) k. ATFOVWFhADHFETITVET,
c70% IR /—ILIC105EET

$70%4A Y Z7OELTILI-ILICI0DERT

- 3%IBRILKEIC60DERT
ARBHFTLICEBRIDETHRALBEVTILEEL

AR EANCATERS LB ET > T T,

ERLDER
AHURBE—AOBEOXEATIRRTT. HOBECBEATIE, XEFRILELIBTNHBYET,
EEMADFTETHESEEETDEVTILE VN, BRMMOFETHSHEBEL LSS, RRERBL. BECEBEEEADENBYUET,

BEAE
EAFAOEFMBEERTEIIRCE. RCETED SN EEES JCERRBORRORECH> T EE L,

wE
HRCHELTRELLEERSSIHEINT, FAESLY | FLIBENBELTVIENREXES LCEARYRICHRESNEINT,
CTHELIEEWV,

AgS

Provox Brush(E2{Al)= Provox @13 4CH Al&, Provox Plug

(Z2472) 2 Provox Vega Plug(Z211) &', @A & & ZtCict Al2F =% 2 Provox LaryTubel| 3 7 HAE 9I8t &xt 1218
FxILIch ol ME2 &AI7F ALS =S MEEIA&LICH

AFBT

Provox Brush(Z2 S A HefA)(T2 8 1)8 E¢ ZALS0f Th&E7AL Ot2E £ 20| gl=X| At AIR.
OHEd A 5E7| Mol LS8 FHRlstiAl2.

« 23 gl Z0| 7tHLt =&5k x| gfotok BLict

« B2 OtRE(AL =28t 20X 2 OIX| gfotof FfLct

« 2+0047 TR EX|HLE FAXIX| ehotof Brict.
« M £Folol 0| 7b4Lt nh&E f 20| 911 o W7 M =IX| ehotok Friict.

Aol YAE|H HHAIE H7|5H ok #iict

HE 2 A5
O AL S miobch 23 4-73 Z0] &% 2 Provox 2EHAIE MASHMAIR.
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Ot Y B 5HLHE A8 510{ Provox EEAI(E 8)8 ASSHAAIR.
<108 S oEH2 70%2

c10E SO O|AZZEAAL 70%2

+ 602 S BBt A I%E

5| Ax = Wik x], B RIS ALESHX| OFUAI2.

BT A5ty Toll g4 Mxstn 25sdAL.

FolAg

- SUBXIE ST S MZHE FRILICH CHE BHAtO] HALSSHEY DA 240] ¥
-CHE WHOR MM L 2SHR| HIAIR. MBOIHEEHLL 248 g + 9

7|
ALt 9|2 71712 M| ofoll= S MBS QS| 2ot 0|2 7|ET 27t QS MEYAIL.

=i}
YRI9 padsto] YAE Mz A E MAUXM S ALK WL E BRI HFSHE F7tel I 7tItol Almatok #uict,

FRePX

FEER®R
Provox Brush (Provox Rl F ) 2IHMEAB&EERANEE - AREIEEZR Provox A& - #iA Provox Plug (Provox ZF ) #1 Provox Vega

Plug (Provox Vega ¥ ) ~ fE FABEIRNSIRELEY) » WA R Provox LaryTube BIFL o ZNERFHEBEEM o

fERE
FEISIEE Provox Brush (Provox RIF) (B 1) » BRREBIES
518 o

FRIEMAA > HER

- REERIEARIRIRM ©

- RIERA HIREIRSRE o

- ERIALENER o

- BEBFLIARNHTIR » R2RULHEEIRG

MR BRI > BHLRRIFEE -

ERHHE
BREMEFBKRE 4 E 7 ERRAKEZR Provox Brush ©

fERU T Hh—TE7 %% Provox Brush 1TH%E (B 8) :
- I 70% ZE2i@%% 10 38

- A 70% RERRME 10 9

- A 3% IBFRICEIRE 60 D
HEREBRDERUAIREFER ©

o 1 ERAEAE AN o

TARAIEHE
- IWEBEEHE-BEER - SREATHMEBES LrAIES BRI AR

- SEMIRARMSAETEANES - [RIPTESRERIRBNEERS -

EF
REMIBZ B AR - FETEYRSEMAOR R EZRE -

EE
AR REBEMNEARERFIRCIRGEREN / BEMEER /HENRIEHNBTER °
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Ordering information
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Max use 12 months

min. 3 cm;
1 1/4 inches




28/250 ml (8,5 fl oz)

50°-100° C
122°-212° F

70 % Ethanol 10 min
or
70 % Isopropylalcohol 10 min

or
3 % Hydrogenperoxide 60 min
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ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Intended use
Provox Plug is intended to seal the inner lumen of Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses and Provox ActiValve
and therefore stop leakage of both air and fluids through the voice prosthesis.

1.2 Description of the device
Provox Plug is a first-aid tool for temporarily stopping leakage through the voice prosthesis. The device is inserted into the
opening of Provox voice prosthesis. The medallion end can be taped to the skin if desired.

1.3 Precaution
Provox Plug is intended for single patient use.
Reuse in another patient may cause cross contamination.

2. Instructions for use

2.1 Operation instruction
Check device integrity prior to each use by pulling the strap see fig. 1.
For instructions on how to use the product, please see fig. 2-6.

2.2 Cleaning and disinfection

Clean Provox Plug after each use, or if it is changed
during use according to Fig. 7-10.

Fig. 8, Rub the device between your fingers for 15 seconds.

DO NOT use any water other than drinking water to clean and rinse the device.
Disinfect Provox Plug at least once a day if it is removed (Fig. 11) with one of the following methods:

« Ethanol 70% for 10 minutes

« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes

« Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

CAUTION: DO NOT clean or disinfect by any other method as this might cause product damage and injury.

If Provox Plug looks dirty or has air dried in an area with a risk of contamination the device should be both cleaned and
disinfected before use.

Arisk of contamination could exist if the device has been dropped on the floor or if it has been in contact with a pet, someone
with a respiratory infection, or any other gross contamination.

During hospitalization it is important to both clean and disinfect Provox Plug after use but also before use since there is an
increased risk of infection and contamination. In a hospital it is better to use sterile water for cleaning and rinsing, rather
than drinking water.

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

2.4 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

1. Produktbeschreibung

1.1 Verwendungszweck
Der Stopfen Provox Plug ist fiir die Abdichtung des inneren Lumens der Stimmprothesen Provox, Provox2 und Provox
ActiValve bestimmt und soll verhindern, dass sowohl Luft als auch Fliissigkeiten durch die Stimmprothese dringen.

1.2 Produktbeschreibung

Der Stopfen Provox Plug ist ein Sofortmafnahme-Instrument zur temporiren Blockade einer Leckage in der Stimmprothese.
Das Produkt wird in die Offnung der Stimmprothese Provox eingesetzt. Das Ende des Medaillons kann mit Pflaster auf der
Haut befestigt werden.
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1.3 Vorsichtsma3nahmen
Der Stopfen Provox Plug ist nur zum Gebrauch bei einem einzelnen Patienten bestimmt.
Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten kann eine Kreuzkontamination verursachen.

2. Gebrauchsanweisung

2.1 Gebrauchsanleitung
Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts, indem Sie am Sicherheitsfaden ziehen (siche Abb. 1).
Die Anleitung zur Verwendung des Produkts finden Sie in den Abb. 2—6.

2.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen Sie den Stopfen Provox Plug nach jedem Gebrauch oder beim Austausch wéihrend der Verwendung, wie in den
Abb. 7-10 gezeigt.

Reiben Sie das Produkt 15 Sekunden lang zwischen Thren Fingern (Abb. 8).

Benutzen Sie zum Reinigen und Abspiilen des Produkts AUSSCHLIESSLICH Trinkwasser.
Desinfizieren Sie den Stopfen Provox Plug mindestens einmal am Tag, wenn er entfernt wird, mit einem der folgenden
Mittel (Abb. 11):

« 10 Minuten in Ethanol 70 %
« 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

VORSICHT: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion KEINE ANDEREN MITTEL, da dies Schiiden am Produkt
verursachen oder zu Verletzungen fithren konnte.

Falls der Stopfen Provox Plug sichtbar verschmutzt ist oder in einem fiir Kontaminationen risikoreichen Bereich luftgetrocknet
wurde, muss er direkt vor dem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

Ein Kontaminationsrisiko kann bestehen, wenn das Produkt auf den Boden gefallen oder in Kontakt mit Haustieren oder
einer Person mit Atemwegsinfektion gekommen ist oder das Produkt auf andere Art und Weise grob verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos ist es bei Verwendung in einer Krankenhausumgebung
wichtig, den Stopfen Provox Plug nach dem Gebrauch und erneut vor dem Gebrauch zu reinigen und zu desinfizieren. Im
Krankenhaus zur Reinigung und Spiilung statt Trinkwasser besser steriles Wasser verwenden.

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

2.4 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

1. Beschrijving

1.1 Indicaties voor gebruik
De Provox Plug is bedoeld om het binnenste lumen van Provox-stemprothesen, Provox2-stemprothesen en de Provox ActiValve
af te dichten om zodoende het lekken van zowel lucht als vloeistoffen via de stemprothese te stoppen.

1.2 Productbeschrijving

De Provox Plug is een eerstehulpinstrument voor het tijdelijk stoppen van lekken van lucht en vloeistoffen via de stemprothese.
Het instrument wordt door de opening van de Provox-stemprothese ingebracht. Het medaillonuiteinde kan indien gewenst
op de huid worden geplakt.
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1.3 Voorzorgsmaatregelen
Provox Plug is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies
Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het hulpmiddel intact is door aan de band te trekken (zie afbeelding 1).
Zie afbeelding 2-6 voor instructies voor het gebruik van het product.

2.2 Reiniging en desinfectie
Reinig de Provox Plug na elk gebruik of als deze tijdens het gebruik wordt vervangen, zoals weergegeven in afbeelding 7-10.
Afbeelding 8. Wrijf het instrument gedurende 15 seconden tussen uw vingers.

Gebruik GEEN ander water dan drinkwater om het instrument te reinigen en af te spoelen.
Desinfecteer de Provox Plug ten minste eenmaal per dag als deze wordt verwijderd (afbeelding 11) aan de hand van een van
de volgende methoden:

« Ethanol 70% gedurende 10 minuten
« Isopropanol 70% gedurende 10 minuten
*  Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

LET OP: Het instrument mag NIET op enige andere wijze worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit tot schade
aan het product en letsel kan leiden.

Als de Provox Plug er vuil uitziet of in een ruimte met gevaar op contaminatie aan de lucht gedroogd is, moet het hulpmiddel
voorafgaand aan gebruik zowel worden gereinigd als gedesinfecteerd.

Er bestaat een risico op besmetting als het hulpmiddel op de grond gevallen is of in aanraking geweest is met een huisdier,
iemand met een luchtweginfectie of een andere besmettingsbron.

Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk de Provox Plug zowel na als voor gebruik te reinigen en te desinfecteren,
aangezien er een verhoogd risico op infectie en contaminatie bestaat. In een ziekenhuis is het beter om steriel water te
gebruiken voor reinigen en afspoelen in plaats van drinkwater.

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

2.4 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

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue
Le bouchon Provox Plug est destiné a obturer la lumiére interne des prothéses phonatoires Provox, Provox2 et Provox
ActiValve et ainsi arréter les fuites d’air et de liquides par la prothése phonatoire.

1.2 Description du dispositif

Le bouchon Provox Plug est un dispositif de premier secours visant a arréter temporairement une fuite a travers la prothese
phonatoire. Le dispositif est introduit dans I'ouverture de la prothése phonatoire Provox. Lextrémité du médaillon peut étre
collée sur la peau avec de I’adhésif, le cas échéant.

1.3 Mise en garde
Le bouchon Provox Plug est destiné a une utilisation sur un seul patient.
La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une contamination croisée.
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2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation
Vérifiez I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation en tirant sur la laniére (voir fig. 1).
Consultez les consignes d’utilisation du produit a la fig. 2-6.

2.2 Nettoyage et désinfection
Nettoyez le bouchon Provox Plug aprés chaque utilisation ou s’il est changé pendant Iutilisation, selon la fig. 7-10.
Fig. 8 : frottez le dispositif entre vos doigts pendant 15 secondes.

N'utilisez QUE de ’eau potable pour nettoyer et rincer le dispositif.
Désinfectez le bouchon Provox Plug en utilisant I'une des méthodes ci-dessous au moins une fois par jour s’il est enlevé (fig. 11) :

« Ethanol a 70 % pendant 10 minutes
« Alcool isopropylique & 70 % pendant 10 minutes
« Peroxyde d’hydrogene a 3 % pendant 60 minutes

MISE EN GARDE : ne nettoyez et ne désinfectez PAS le produit par une autre méthode, car cela risque de I'endommager
et d’occasionner des lésions.

Si le bouchon Provox Plug est visiblement sale ou a séché a I’air dans une zone ou il existe un risque de contamination,
nettoyez et désinfectez le dispositif avant I'utilisation.

Il existe un risque de contamination du dispositif si I'utilisateur I’a laissé tomber par terre, ou si le dispositif a été en contact
avec un animal domestique, avec quelqu’un qui souffre d’une infection respiratoire ou avec d’autres contaminants grossiers.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer et désinfecter Provox Plug aprés I'utilisation et aussi avant
I"utilisation, en raison d’un risque accru d’infection et de contamination. En milieu hospitalier, il est préférable d’utiliser de
I’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif plutot que de I’eau potable.

2.3 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementations nationales concernant les risques biologiques lors de la mise
au rebut d’un dispositif médical usagé.

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

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto
1l tappo Provox Plug ha lo scopo di sigillare il lume interno delle protesi vocali Provox, Provox2 e Provox ActiValve, e quindi
di bloccare la fuoriuscita di aria e fluidi dalla protesi fonatoria.

1.2 Descrizione del dispositivo

Il tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per fermare temporaneamente eventuali perdite dalla protesi fonatoria.
1l dispositivo viene inserito nell’apertura della protesi fonatoria Provox. Se si desidera, I’estremita della linguetta puo essere
fissata alla cute con un disco adesivo.

1.3 Precauzione
Provox Plug ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.
1l riutilizzo su un altro paziente puo causare una contaminazione incrociata.

2. Istruzioni per l'uso

2.1 Istruzioni procedurali
Controllare I'integrita del dispositivo prima di ogni utilizzo tirando la fascetta (Fig. 1).
Per le istruzioni relative alla modalita di applicazione dei prodotti, vedere la Fig. 2—6.
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2.2. Pulizia e disinfezione
Pulire Provox Plug dopo ogni utilizzo o in caso di rimozione durante 1’utilizzo, come illustrato nelle Fig. 7-10.
Fig. 8, strofinare il dispositivo tra le dita per 15 secondi.

Utilizzare ESCLUSIVAMENTE acqua potabile per pulire e sciacquare il dispositivo.
Disinfettare il tappo Provox Plug almeno una volta al giorno, se rimosso, (Fig. 11) con uno dei metodi seguenti:

« Etanolo al 70% per 10 minuti
« Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti
* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

ATTENZIONE: NON utilizzare altri metodi per la pulizia o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al
prodotto e lesioni al paziente.

Se il tappo Provox Plug appare sporco o ¢ stato fatto asciugare all’aria in una zona a rischio di contaminazione, il dispositivo
deve essere pulito e disinfettato prima dell’uso.

Il rischio di contaminazione si pone se il dispositivo ¢ caduto a terra oppure ¢ entrato in contatto con un animale domestico,
un individuo che abbia contratto un’infezione respiratoria oppure con altre fonti di contaminazione grossolana.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disinfettare il tappo Provox Plug dopo I’'uso ma anche prima dell’uso,
in quanto esiste un maggiore rischio di infezione e di contaminazione del dispositivo. In ospedale ¢ meglio utilizzare acqua
sterile, anziché acqua potabile, per pulire e sciacquare il dispositivo.

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

2.4 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

1. Informacion descriptiva

1.1 Uso previsto
El Provox Plug (tapon) esta disefiado para sellar el lumen interno de las protesis de voz Provox, Provox2 y Provox ActiValve
y, asi, detener la fuga tanto de aire como de liquidos a través de la protesis de voz.

1.2 Descripcion del dispositivo

Provox Plug es una herramienta de primeros auxilios para bloquear temporalmente las fugas a través de la protesis de voz.
El dispositivo se inserta en la abertura de la protesis de voz Provox. El extremo del medallon puede adherirse con cinta a
la piel, si se desea.

1.3 Precaucién
El Provox Plug esta disefiado para utilizarse en un solo paciente.
Su reutilizacion en otro paciente podria provocar una contaminacion cruzada.

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento
Compruebe la integridad del dispositivo antes de cada uso tirando de la banda. Consulte la fig. 1.
Para obtener instrucciones sobre como utilizar el producto, consulte las figuras 2 a 6.

2.2 Limpieza y desinfeccion
Limpie el Provox Plug después de cada uso o si se cambia durante su uso, de acuerdo con las figuras 7 a 10.
Fig. 8: Frote el dispositivo entre los dedos durante 15 segundos.

NO utilice agua que no sea potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.
Si se retira el tapon Provox Plug, desinféctelo al menos una vez al dia (fig. 11) con uno de los métodos siguientes:
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< Etanol al 70 % durante 10 minutos
« Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
* Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos

AVISO: NO limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.
Si el Provox Plug parece sucio o se ha secado al aire en una zona con riesgo de contaminacion, debera limpiarse y desinfectarse
antes de su uso.

Podria existir riesgo de contaminacion si el dispositivo se ha caido al suelo o ha estado en contacto con algtin animal, con
alguien que tenga una infeccion respiratoria o con algun otro tipo de contaminacion visible.

Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar el Provox Plug después de su uso y una vez mas antes de
usarlo, debido a un mayor riesgo de infecciones y contaminacion del dispositivo. En los hospitales, para limpiar y enjuagar
es mejor utilizar agua estéril, en vez de agua potable.

2.3 Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

2.4 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

1. Informacéo descritiva

1.1 Utilizagao prevista
O Provox Plug destina-se a selar o lamen interior das proteses fonatorias Provox, das proteses fonatorias Provox2 e da Provox
ActiValve e, consequentemente, interromper a fuga de ar e liquido através da protese fonatoria.

1.2 Descricao do dispositivo

O Provox Plug ¢ um dispositivo de primeiros-socorros para parar temporariamente as fugas através da protese fonatoria.
O dispositivo ¢ inserido na abertura da protese fonatoria Provox. Se desejar, a extremidade de seguranga pode ser colada
com adesivo na pele.

1.3 Precaucao
O Provox Plug destina-se exclusivamente a utilizagdo num tnico paciente.
A reutilizag@o noutro paciente pode causar contaminagao cruzada.

2. Instrucdes de utilizacao

2.1 Instrucdes de funcionamento
Verifique a integridade do dispositivo antes de cada utilizacdo, puxando a fita (consulte a figura 1).
Para obter as instrugdes sobre como utilizar o produto, consulte as figuras 2 a 6.

2.2 Limpeza e desinfecao

Limpe o Provox Plug apds cada utilizagdo ou caso seja substituido durante a utiliza¢do, em conformidade com as indicagdes
das figuras 7 a 10.

Figura 8, Esfregue o dispositivo entre os dedos durante 15 segundos.

NAO utilize outro tipo de agua, além de agua potavel, para limpar e enxaguar o dispositivo.
Desinfete o Provox Plug, no minimo, uma vez por dia se for removido (figura 11), utilizando um dos seguintes métodos:

+ Etanol a 70% durante 10 minutos
* Alcool isopropilico a 70% durante 10 minutos
« Peroxido de hidrogénio a 3% durante 60 minutos

ATENCAO: NAO limpe nem desinfete com qualquer outro método, porque tal podera danificar o produto e causar lesdes
no paciente.

Se o Provox Plug parecer sujo ou se secou ao ar numa area em que exista risco de contaminagao, o dispositivo devera ser
limpo e desinfetado antes da utilizagao.
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Podera existir um risco de contaminagao se o dispositivo tiver caido ao chdo ou se tiver estado em contacto com um animal
de estimagdo, com uma pessoa que apresente uma infegdo respiratoria ou qualquer outro tipo de contaminagao.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar o Provox Plug imediatamente apés a utilizagdo e também antes
da utiliza¢do devido a um risco acrescido de infe¢do e contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar agua estéril para a
limpeza e o enxaguamento do que dgua potavel.

2.3 Eliminacao
Cumpra sempre os requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar um dispositivo
médico usado.

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

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning
Provox Plug dr avsedd att tita det inre hdlrummet pa Provox rostventiler, Provox2 rostventiler och Provox ActiValve och
dérmed stoppa lickage av bade luft och vitskor genom rostventilen.

1.2 Produktbeskrivning
Provox Plug ir ett forsta-hjdlpen-verktyg for att tillfalligt stoppa lickage genom rostventilen. Produkten sitts i Provox
rostventilens ppning. Medaljongidnden kan tejpas pa huden om sé 6nskas.

1.3 Forsiktighetsatgarder
Provox Plug dr avsedd for enpatientsbruk.
Ateranvindning i en annan patient kan orsaka korskontaminering.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar
Kontrollera produkten ar hel foére varje anvindningstillfille genom att dra i remmen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for anvisningar om hur du anvinder produkten.

2.2 Rengoring och desinficering
Rengor Provox Plug efter varje anvindningstillfille eller om den byts ut under anvdndning, enligt fig. 7-10.
Fig. 8 Gnugga produkten mellan fingrarna i 15 sekunder.

ANVAND INGEN annan vattenkvalitet &n dricksvatten for att reng6ra och skolja produkten.
Desinficera Provox Plug dtminstone en gang per dag om den avlagsnas (fig. 11) med nagon av féljande metoder:

¢ 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
* 3 % viteperoxid under 60 minuter.

FORSIKTIGHET: Rengor eller desinficera INTE med ndgon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller personskada.
Om Provox Plug ser smutsig ut eller har fatt lufttorka i ett omrade med kontaminationsrisk ska produkten bade rengoras
och desinficeras fore anvindning.

En kontaminationsrisk kan foreligga om produkten har tappats pa golvet eller om den har varit i kontakt med ett husdjur, om
nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan grov kontamination.

Under sjukhusvistelse 4r det viktigt att rengora och desinficera Provox Plug efter anvindning men dven fére anvandning
pa grund av 6kad risk for infektion och kontamination. P sjukhuset dr det béttre att anvinda sterilt vatten, snarare dn
dricksvatten, for rengdring och skoljning.
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2.3 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande biologiska risker vid kassering av en férbrukad medicinteknisk produkt.

2.4 Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Tilsigtet anvendelse
Provox Plug (prop) er beregnet til at forsegle den indvendige lumen af Provox stemmeprotese, Provox2 stemmeprotese og
Provox ActiValve og derfor stoppe leekage af bade luft og veesker gennem stemmeprotesen.

1.2 Beskrivelse af enheden
Provox Plug (prop) er et forstehjalpsvarktej til midlertidig standsning af leekage gennem stemmeprotesen. Anordningen
indsattes i abningen af Provox stemmeprotese. Ringenden kan tapes til huden, hvis det enskes.

1.3 Forholdsregel
Provox Plug (prop) er beregnet til brug for en enkelt patient.
Genbrug i forbindelse med en anden patient kan forarsage krydskontamination.

2. Brugsanvisning

2.1 Betjeningsinstruktioner
Kontrollér anordningens integritet inden hver brug ved at treekke i bandet, se Fig. 1.
Se Fig. 2-6 for anvisninger om brug af produktet.

2.2 Rengering og desinficering
Renger Provox Plug (prop) efter hver anvendelse, eller hvis den skiftes under brug, iht. Fig. 7-10.
Fig. 8, Gnub anordningen mellem fingrene i 15 sekunder.

Der MA IKKE bruges andet vand end drikkevand til at rengere og skylle anordningen.
Hvis Provox Plug (prop) fjernes (Fig. 11), skal den desinficeres mindst én gang om dagen vha. en af felgende metoder:

« Ethanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
« Brintoverilte 3 % i 60 minutter

FORSIGTIG: Rengering eller desinficering MA IKKE foretages pa anden méde, da dette kan forarsage produktbeska-
digelse og patientskade.

Hvis Provox Plug (prop) ser snavset ud eller er blevet luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering, skal anordningen
bade rengores og desinficeres for brug.

Der kan veere risiko for kontaminering, hvis taleventilen har veret faldet pa gulvet, eller hvis den har vearet i kontakt med et
kaeledyr, en person med luftvejsinfektion eller andre former for voldsom kontamination.

Under hospitalsindleeggelse er det vigtigt bade at rengere og desinficere Provox Plug efter brug, men ogsa for brug, da der
er en gget risiko for infektion og kontaminering. Pa et hospital er det bedst at bruge sterilt vand til rengering og skylning
frem for drikkevand.

2.3 Bortskaffelse

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

2.4 Rapportering

Bemark, at enhver alvorlig handelse, der er opstéet i relation til enheden, skal indberettes til fabrikanten og den nationale
myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.
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1. Beskrivelse

1.1 Tiltenkt bruk
Provox Plug er ment a tette det indre lumenet til Provox-taleproteser, Provox2-taleproteser og Provox ActiValve og pa den
maten a stoppe lekkasje av bade luft og vaske gjennom taleprotesen.

1.2 Beskrivelse av anordningen
Provox Plug er et forstehjelpsverktoy for midlertidig & stoppe lekkasje gjennom taleprotesen. Anordningen settes inn i
apningen pa Provox-taleprotesen. Medaljongenden kan teipes til huden om enskelig.

1.3 Forsiktighetsregler
Provox Plug er beregnet for bruk pa én pasient.
Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminasjon.

2. Bruksanvisning

2.1 Driftsinstruksjon
Kontroller anordningens integritet for hver bruk ved & trekke i stroppen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for instruksjoner om bruk av produktet.

2.2 Rengjoring og desinfeksjon
Rengjor Provox Plug etter hver bruk eller hvis den fjernes under bruk, i henhold til fig. 7-10.
Fig. 8, gni anordningen mellom fingrene i 15 sekunder.

IKKE bruk annet vann enn drikkevann til rengjering og skylling av anordningen.
Desinfiser Provox Plug minst én gang om dagen hvis den fjernes (fig. 11), med én av folgende metoder:

« Etanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
* Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

FORSIKTIG: IKKE rengjer eller desinfiser med noen annen metode, da dette kan fordrsake produktskade og personskade.
Hvis Provox Plug ser skitten ut eller har lufttorket pa et sted med risiko for kontaminasjon, ma anordningen bade rengjores
og desinfiseres for bruk.

En fare for kontaminasjon kan vere til stede hvis anordningen har falt i gulvet eller hvis den har veert i kontakt med et kjeeledyr,
noen med luftveisinfeksjon eller noen annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig & bade rengjore og desinfisere Provox Plug etter bruk, men ogsé fer bruk, da det er okt
risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa et sykehus er det bedre a bruke sterilt vann til rengjoring og skylling enn drikkevann.

2.3 Avhending

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

2.4 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

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus
Provox Plug -tulppa on tarkoitettu Provox-déniproteesien, Provox2-déniproteesien ja Provox ActiValve -déniproteesien
sisdluumenin tiivistdimiseen siten, ettd se estdd sekd ilman ettd nesteiden vuodon déniproteesin lipi.

1.2 Laitteen kuvaus
Provox Plug -tulppa on ensiapuviline vuodon viliaikaiseen pysdyttimiseen ddniproteesin lapi. Laite asetetaan Provox-
adniproteesin aukkoon. Liuskan pdd voidaan haluttaessa teipata ihoon.
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1.3 Varoitus
Provox Plug -tulppa on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.
Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa ristikontaminaation.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kayttoohjeet
Tarkasta laitteen eheys ennen jokaista kidyttokertaa vetamalld hihnasta (katso kuvaa 1).
Katso tuotteen kéyttdohjeet kuvista 2—6.

2.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Provox Plug -tulppa kuvien 7-10 mukaisesti jokaisen kéyttokerran jélkeen tai jos tulppa joudutaan vaihtamaan
kdyton aikana.

Kuva 8: hiero laitetta sormien vilissd 15 sekunnin ajan.

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun EI SAA kdyttda muuta kuin juomavetta.
Jos Provox Plug -tulppa poistetaan, desinfioi se vihintddn kerran péivissd (kuva 11) jollakin seuraavista menetelmista:

« 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan
« 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi) 10 minuutin ajan
« 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

HUOMAA: Tuotetta EI SAA puhdistaa eiki desinfioida millaan muulla menetelmélld. Muussa tapauksessa tuote voi
vaurioitua tai potilas voi loukkaantua.

Jos Provox Plug -tulppa ndyttad likaiselta tai se on ollut kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on kontaminoitumisvaara,
laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava ennen kéyttoa.

Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldintd, hengitystieinfektiopotilasta tai muuta ilmeistd kontaminaatioldhdettd,
kontaminaation vaara on olemassa.

Sairaalahoidon aikana on tirkedé puhdistaa ja desinfioida Provox Plug -tulppa seki kiyton jélkeen ettd myos ennen kiyttod,
silld sairaalassa infektion ja kontaminaation vaara on suurentunut. Sairaalassa on parempi kdyttda steriilid vettd puhdistukseen
ja huuhteluun juomaveden sijaan.

2.3 Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnallistd laitetta hivitettdessa.

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

[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Plug-tekid er atlad til ad pétta innra holrymi Provox talventla, Provox2 talventla og Provox ActiValve, og stodva
bannig leka lofts og vokva gegnum talventilinn.

1.2 Lysing a teekinu

Provox Plug-taekid er skyndihjalpartaki sem @tlad er til ad stodva timabundid leka i gegnum talventilinn. Taekid er sett inn
i op Provox talventilisins. Haegt er ad lima kringlotta endann (skjoldinn) vid htidina ef 6skad er.

1.3 Varudarreglur
Provox Plug-taekid er eingdngu @tlad til notkunar hja einum sjuklingi.
Ef teekio er notad hja 60rum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Leidbeiningar um notkun
Kannid heilleika taekisins fyrir hverja notkun med pvi ad toga i bordann sja mynd 1.
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Nanari leidbeiningar um notkun takisins eru gefnar 4 myndum 2-6.

2.2 Hreinsun og sétthreinsun

Hreinsid Provox Plug-taekid eftir hverja notkun, og pegar skipt er um taekid medan a notkun stendur, samkvamt leidbeiningunum
4 myndum 7-10.

Mynd 8, nuddid teekid milli fingranna i 15 sekundur.

EKKI MA NOTA annad vatn en drykkjarvatn til ad hreinsa og skola taekid.
Sotthreinsid Provox Plug-tekid ad minnsta kosti einu sinni 4 dag ef taekio er fjarlaeegt (mynd 11) med einni af eftirfarandi
adferdum:

¢ 70% etandl i 10 minutur
* 70% isopropylalkohol i 10 minttur
¢ 3% vetnisperoxid i 60 minatur

VARUB: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa taekid med neinum 68rum heetti par sem pad getur valdid skemmdum 4 tzekinu
og meidslum hja sjuklingi.

Ef Provox Plug-taekid virdist Ohreint eda hefur loftbornad a svaedi par sem hztta er a mengun skal hreinsa pad og sotthreinsa
fyrir notkun.

Mengun getur verid til stadar ef teekid hefur dottid i golfid, komist i snertingu vid geeludyr eda einstakling med sykingu i
ondunarferum, eda ef annars konar vixlmengun hefur att sér stad.

A sjukrahiisum er mikilvagt ad hreinsa og sétthreinsa Provox Plug-tzekid eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin hetta
er 4 sykingum og mengun. A sjukrahiisum er betra ad nota saft vatn til hreinsunar og skolunar i stad drykkjarvatns.

2.3 Forgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi lifsynahzettu vid forgun 4 notudum lekningataekjum.

2.4Tilkynningaskylda
Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma { tengslum vid notkun teekisins til framleidanda, sem
og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.

MAGYAR

1. Altaldnos informacié

1.1. Rendeltetés
A Provox Plug (dugd) a Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses és Provox ActiValve bels6 lumenjének lezarasara
szolgal, és megakadalyozza a levegd ¢és a folyadékok szivargasat a hangprotézisen keresztiil.

1.2. Az eszkoz leirasa
A Provox Plug (dugo) elsdsegélynyujto eszkoz, amely atmenetileg megakadalyozza a hangprotézisen keresztiili szivargast.
Az eszkozt a Provox hangprotézis nyilasaba kell behelyezni. A korongos vége sziikség esetén a b6rhoz ragaszthato.

1.3. Ovintézkedések

A Provox Plug (dugd) egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.
Masik betegnél valo ujrafelhasznalas keresztszennyezédést okozhat.

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalati tmutaté
Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze az eszkdz épségét ugy, hogy meghlizza a fiilet (1asd: 1 abra).
A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért lasd a 2—6. abrat.

2.2.Tisztitas és fert6tlenités
Minden egyes hasznalat utan, illetve, ha hasznalat soran kicseréli, tisztitsa meg a Provox Plug dugot a 7-10. abra szerint.
8. abra: Dorzsolje az eszkdzt az ujjai kozott 15 masodpercig.

Az eszkoz tisztitasahoz és oblitéséhez KIZAROLAG ivovizet hasznaljon.
Legalabb naponta egyszer fert6tlenitse a Provox Plug dugot a kovetkez6 modszerek egyikével, ha eltavolitotta (11. dbra):

131



¢ 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fert6tlenitését eltérd modszerrel, mert ez a termék karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

Ha a Provox Plug (dugo) piszkosnak latszik vagy levegén szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt meg
kell tisztitani és fertétleniteni kell hasznalat el6tt.

Ha az eszk6zt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, 1éguti fertézésben szenvedd személlyel vagy barmilyen mas erds
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyez6dés veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznélat el6tt is 1ényeges mind megtisztitani, mind fert6tleniteni a Provox
Plug dugot, mivel fert6zés és szennyezédés fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb steril vizet hasznalni
a tisztitashoz és oblitéshez.

2.3 Hulladékba helyezés
Hasznalt orvosi eszkdzok hulladékba helyezésénél mindig kdvesse a biologiailag veszélyes hulladék kezelésére vonatkozd
orvosi gyakorlatot és nemzeti kovetelményeket.

2.4 Jelentési kotelezettség
Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érintd barmilyen stilyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg
lakohelye szerint illetékes orszag hatdsaganak.

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie
Zatyczka Provox Plug stuzy do uszczelniania wewngtrznego swiatta protez gtosowych Provox, Provox2 i Provox ActiValve,
co powoduje zatrzymanie przecieku zarowno powietrza, jak i ptynéw przez protezy glosowe.

1.2 Opis urzadzenia

Zatyczka Provox Plug to narzgdzie pierwszej pomocy, pozwalajace na tymczasowe zatrzymanie przecieku przez protezg.
Urzadzenie umieszcza si¢ w otworze protezy glosowej Provox. Koniec z uchwytem mozna w razie potrzeby przyklei¢ do
skory plastrem.

1.3 Srodek ostroznosci
Zatyczka Provox Plug jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta.
Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowac¢ zakazenie krzyzowe.

2. Instrukcja uzycia
2.1 Obstuga

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zatyczka nie jest uszkodzona, pociagajac za pasek, patrzrys. 1.
Instrukcje uzycia produktu przedstawiono na rysunkach 2—6.

2.2 Czyszczenie i dezynfekcja
Zatyczke Provox Plug nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu lub w przypadku zmiany podczas uzytkowania zgodnie z rys. 7-10.
Rys. 8 — pociera¢ urzadzenie migdzy palcami przez 15 sekund.

Do czyszcezenia i ptukania urzadzenia NIE uzywac innej wody niz woda pitna.
Wyjeta zatyczke Provox Plug odkaza¢ co najmniej raz na dobg za pomoca jednej z ponizszych metod (rys. 11):

* wetanolu o stezeniu 70% przez 10 minut
« w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70% przez 10 minut
* wnadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

UWAGA: NIE czysci¢ ani nie dezynfekowa¢ innymi metodami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie produktu i
narazi¢ zdrowie pacjenta.
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Jesli zatyczka Provox Plug wyglada na brudng lub byta suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym istnieje ryzyko
skazenia, zatyczke nalezy zarowno wyczysci¢, jak i odkazi¢ przed uzyciem.

Istnieje ryzyko skazenia, jesli urzadzenie upadto na podtoge, miato kontakt ze zwierzgciem domowym, z osoba z zakazeniem
uktadu oddechowego lub z innym powaznym zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zarowno czyszczenie, jak i odkazenie zatyczki Provox Plug po uzyciu, ale rowniez przed
ponownym uzyciem, poniewaz w tych warunkach istnieje wigksze ryzyko zakazenia i skazenia. W szpitalu do czyszczenia
i ptukania lepiej uzywac¢ wody jatlowej zamiast wody pitnej.

2.3 Usuwanie

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

2.4 Zgtaszanie

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

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena
Provox Plug (¢ep) namijenjen je brtvljenju unutradnjeg lumena govorne proteze Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice
Prostheses i ventila Provox ActiValve radi zaustavljanja istjecanja zraka i teku¢ina kroz govornu protezu.

1.2 Opis proizvoda
Provox Plug (¢ep) pomagalo je za prvu pomo¢ koje privremeno blokira propustanje kroz govornu protezu. Proizvod se umece
u otvor govorne proteze Provox. Strana s medaljonom moze se po zelji zalijepiti za kozu.

1.3 Mjere opreza
Provox Plug (¢ep) namijenjen je upotrebi na jednom bolesniku.
Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze dovesti do medusobne kontaminacije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Upute za upotrebu

Povlagenjem vrpce prije svake upotrebe provjerite integritet pomagala (pogledajte sl. 1).

Upute o upotrebi proizvoda potrazite na slikama od 2 — 6.

2.2 Cis¢enje i dezinfekcija

Provox Plug (¢ep) ocistite nakon svake upotrebe ili prema uputama na slikama od 7 — 10 ako ga mijenjate tijekom upotrebe.
Sl. 8. Trljajte pomagalo prstima 15 sekundi.

Za ¢iscenje i ispiranje pomagala NEMOJTE koristiti nikakvu teku¢inu osim vode za pice.
Ako Provox Plug (Eep) uklanjate, dezinficirajte ga barem jedanput dnevno (sl. 11) na jedan od sljedecih nacina:

* 70-postotnim etanolom 10 minuta
* 70-postotnim izopropanolom 10 minuta
* 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ni dezinficirati bilo kojom drugom metodom jer time mozete ostetiti proizvod ili ozlijediti pacijenta.
Ako Provox Plug (¢ep) djeluje prljavo ili ako se susi na zraku na podrucju gdje postoji rizik od kontaminacije, pomagalo je
prije upotrebe potrebno i o€istiti i dezinficirati.

Do rizika od kontaminacije moze do¢i ako proizvod padne na pod ili ako dode u kontakt s kuénim ljubimcem, osobom koja
boluje od respiratorne infekcije ili nekim drugim ve¢im onecis¢enjem.

Budu¢i da tada postoji povec¢ana opasnost od infekcije i kontaminacije, tijekom hospitalizacije vazno je €istiti i dezinficirati

pomagalo Provox Plug (Cep) kako nakon, tako i prije upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati sterilnu vodu za ¢is¢enje i
ispiranje, a ne vodu za pice.
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2.3 Odlaganje
Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada odlazete iskoriSteni medicinski
proizvod.

2.4 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.

EAAHNIKA

1. Meplypa@ikég mMAnpo@opieg
1.1 MpoPAemopevn xprion

To Provox Plug (Bdopa) mpoopiletat yio tn 6@payion Tov e6@TEPIKOD GLA0D THG GOVNTIKAG TpOOEG S Provox, tng gmvntikig
npoOeong Provox2 kat tov Provox ActiValve kat, Katé 6OVETEL, VL0 TNV 0TOTPOTY TG dLappoig TOG0 aépa 66O Kot VYPOV
S p€Go TG POVNTIKNG Tpdheong.

1.2 Neprypa@n TG CUOKEVNG

To Provox Plug eivat éva epyodeio mpdTov Bondetdv yio tv tpocmpivi Stakomn g doppong SLapEcon TG GOVNTIKNG
npdBeong. H ovokevn tomobeteitat péca 6o dvorypo tng govntikig tpdbeong Provox. To dipo tov meptavyéviov ac@areiog
umopei v tpocaptnei 610 déppa, edv xpelacTei.

1.3 NMpo@UAaén
To Provox Plug mpoopiletat yia ypfion oe évav povo acbevi.
H enavaypnoiponoinon o Grhov aclevi pmopel vo tpokarécet Stactavpovpevn polovon.

2. O6nyiec xpriong
2.1 08nyieg Aertoupyiag

EAéyyete TNV akepatdOTNTO TG GLOKELNG TPV amd KGe yprion tpafdvrag o kopddve, BA. Eik. 1.
T 0dnyieg oYeTIKG pe TOV TPOTO YPOoNG TOL TPOidVTOG, avarpééte oTig Ewk. 2—-6.

2.2 KaBaplopog kat amoAvpavon
Kabapilete To Provox Plug petd amd kdbe ypion 1, v avrikatactadei katd ) Sidpketa g xprong, copemva pe tig Ew. 7-10.
Ew. 8, Tpiyte T cvokevn avapesa oto daytudd oag yio 15 devteporenta.

MHN ypnG1pomoLEiTe 0TOLOVINTOTE THTO VEPOD EKTOG OO TOGIIO VEPD Y10 TOV KAOAPIGUO Kot TNV EKTAVGT TNG GVCKEVTG.
No arolvpaivete to Provox Plug tovddyiotov pia gopd v nuépa edv aparpedet (Ewk. 11) pe pio omd 116 mapokdto pedoddovs:

* A9avoln 70% ya 10 Aentd
¢ Ioomponviikn arkooin 70% yio 10 Aentd
* Yrepo&eidio tov v3poydvov 3% yio 60 Aemtd

MMPOXOXH: MHN kofapilete kot unv amorvpaivete pe orotadfimote GAln nébodo, kabbg avtd umopei vo tpokaiécet
{npid 6o TPOTdV Kol TPUVHATIGO.

Edv to Provox Plug paivetot va eivat Ppdpiko 1 £xe1 6TEYVOGEL LLE AEPQ GE TEPLOYN GTNV OTOL0 VAPYEL KIVEVLVOG LOAVVOTG,
1 ovokevn Ha Tpémet va kabapiletot Kot vo amoALHaiVETOL TPV 0O TN XP1OT.

Kivdvvog porvvong pmopei va vrapEet v n cuokevn éxelméoet 6to ddmedo N edv Exel Epbet og enaen Le KO0 KoToKidLo,
UE KATOL0 GTOHO TOV TAGKEL AO AOTH®EN TOV AVATVEVGTIKOV 1| e OTOotdNToTE GAAAN TNYN coPapiig polvveng.

Kot ) didpketa tng voonieiog, eivat onpavtikd va yivetat 1660 kabaplopdg 660 kot anoldpaven tov Provox Plug petd
™ ypfomn, aAAG Kot TPy amd Tn xpon, Kabmg vapyet avEnpévog Kivovvog Loinméng kot LOALVENG. Xe £VeL VOGOKOUELONKO
mepIPAAAOV, TPOTILATAL Y] XPTION GTEIPOL VEPOL Y10 TOV KAOUPIOWO Kot TNV EKTAVGT, 0VTE TOGLLOV VEPOD.

2.3 Amoppiyn

No axolovdeite TavToTe TIG KATAAANLES LOTPIKES TPAKTIKEG Kot TIG €0VIKEG amatioels mepi Brokoykod Kivdvuvov dtav
ATOPPINTETE YPNCULOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEG.

2.4 Avagopd

Emonpaivetat 6Tt omotodnmote coBapd cupPav mov £xel TPOKVYEL GE GYECT UE TN GVOKELY TPEMEL VOL OVOQEPETAL GTOV
KOTOOKEVOOTH KoL TV €0VIKN apyn TG xMPag oty omoia Stapévet o xpnotg i/kat o acbevig.
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TURKCE

1. Tanimlayici Bilgiler

1.1 Kullanim amaci
Provox Plug; Provox Ses Protezlerinin, Provox2 Ses Protezlerinin ve Provox ActiValve’in i¢ liimenini sizdirmaz hale getirmek
ve boylece ses protezlerinde olusabilecek hava ve sivi sizintilarini engellemek amaciyla tasarlanmistir.

1.2 Cihazin tanimi
Provox Plug, ses protezlerinde olusabilecek sizintilari gegici olarak engelleyen bir ilk yardim aracidir. Cihaz, Provox ses
protezlerindeki agikliga yerlestirilir. Istenirse madalyon ucu cilt izerine bantlanabilir.

1.3 Onlem
Provox Plug sadece tek bir hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Bagka bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

2. Kullanim talimatlari

2.1 Calistirma talimati
Her kullanimdan 6nce, kayis1 ¢ekerek cihazin saglamligini kontrol edin, bkz. Sekil 1.
Uriiniin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar i¢in bkz. Sekil 2-6.

2.2 Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra veya kullanim sirasinda degistirilmesi durumunda Provox Plug’t Sekil 7-10’a gore temizleyin.
Cihaz1 Sekil 8’deki gibi parmaklarinizin arasina alarak 15 saniye boyunca ovalayin.

Cihazi temizlemek ve durulamak i¢in igme suyundan baska su KULLANMAYIN.
Cikarilmas1 durumunda Provox Plug’1 asagidaki yontemlerden biriyle giinde en az bir kez dezenfekte edin (Sekil 11):

¢ %70’lik etanol ile 10 dakika
* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika
¢ %?3’liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

DIKKAT: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina yol agabilecegi igin temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla
baska bir yontem KULLANMAYIN.

Provox Plug kirli goriiniiyorsa veya kontaminasyon riski olusabilecek sekilde agik havada kurutulmussa, kullanilmadan
once temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Cihaz yere disiiriilmiisse veya bir evcil hayvana, solunum yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir onemli
kontaminasyon kaynagina temas etmigse kontaminasyon riski s6z konusu olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda enfeksiyon ve kontaminasyon riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox Plug’in her kullanimdan
once ve sonra temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ¢ok 6nemlidir. Hastanede, temizleme ve durulama i¢in igme suyu yerine
steril su kullanmak daha iyidir.

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

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

1. OnucaHune

1.1 Ha3zHauyeHne
3araymka Provox Plug npeanasnauena is 3aKpbITHs BHYTPEHHETr0 KaHalia rojlocoBoro npotesa Provox, Provox2 u Provox
ActiValve u, kax ciecTBHE, IPEAOTBPAIICHNS YTEUKH BO3AyXa H )KUIKOCTEH yepes roJ0CoBOH MpoTes.

1.2 OnucaHune ycTponcTea

Provox Plug npezcrasiseT co6oii npucrnocodieHne Uit OKa3aHHs ePBO MOMOIIH, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHPYET yTEUKy
qepes TOJIOCOBOIT IpoTes. yCTpOﬁCTBO BCTaBJISICTCA B OTBEPCTHUE I'OJIOCOBOI0 IIpOTE3a Provox. HpP[ HeOGXOHl/IMOCTI/I KOHeIL
C JIEIECTKOM MOKHO IIPUKPEIUTH K KOXKE JICHTOM.

1.3 Mepbl NpefoCcTOpOXKHOCTY
3arnyun<a Provox Plug TpeIHa3sHa4YeHa UCKJIIOYUTEIBHO I HHAWBHUYaJIbHOT'O IPUMEHECHH .
HOBTOpHOe HCIIONB30BAHUE IS APYTOro nmanueHTa MOXKET CTaTh HpH'—Il/IHOi/i TNEPEKPECTHOIrO PIH(i)PIIIPIpOBaHPU[.

2. IHCTpYKUUM NO NPpUMEHeHNIo

2.1 HCTpYKLMA No SKCnayaTaumum
TTpoBepsiiTe ETOCTHOCTD H3/ICNH MEePeJl Ka IbIM IPHMEHEHNEM, OTSHYB 3a peMenIok (puc. 1).
VHCTPYKIMH 110 3KCIUTYaTalluU CM. Ha PUC. 2—6.

2.2 OuncTtKa u gesnHdekuns
Ounmaiite u3aenue Provox Plug mocie xax10ro NpuMeHEHUS U B IIPOIIECCE HCIOIB30BAHUS B COOTBETCTBHH ¢ puc. 7—10.
Puc. 8: moTpuTe yCTpOHCTBO MEX /1y NMajibllaMH B TeUeHHE 15 CeKyHI.

JIs O4MCTKH M TPOMBIBaHUs ycTpoiicTBa uenonab3yiite TOJBKO nutheByio Bogy 1 HUKAKyIO IpYyTyIo.
Jlesnnduunpyiite nznenne Provox Plug, eciin ero usBiiekaiu, 1o kpaiinei Mepe, ofiuH pa3 B AeHb (puc. 11) npu nomomuin
OJIHOT'O U3 CJIEYIONIHX METO/IOB!

* 70% p-p >Tanona B TeueHue 10 MUHYT
¢ 70% p-p M30MPONUIOBOrO CIUPTA B TeueHue 10 MunyT
¢ 3% p-p mepekucH BoAOpoAa B TeueHne 60 MUHY T

MNPEJOCTEPEXEHHUE. HE ounuiaiite u He Ae3uHGUUUPYHTE H3/elIUe IPYTHMHU CIIOCOOaMH, TaK KaK 5TO MOXKET
TIPUBECTH K €T0 OBPEKICHUIO UIIU PA3PYIICHUIO.

Ecnn n3nenue Provox Plug BRITISANT IPS3HBIM HITH OBLJIO BRICYIIEHO HA BO3YXE B MECTE C PHCKOM 3arPsI3HEHH S H3/ICNHS,
HepeJ| HCIOoNb30BaHHEM ero He0OX0AMMO OYMCTUTD U MPOAE3UHOHIIPOBATD.

Puck 3arpsA3HEHUS MOXKET CYIIECTBOBATH, €CJIM U3AEIHUE YIIaJIO HA MT0JI, HAXOAHUJIOCHh B KOHTAKTE C JOMAIITHUM XUBOTHBIM,
HCIIOJIb30BAJIOCh YEJIOBEKOM C PECITUPATOPHOI HHOEKIMEH NITH TONIaIo B APYTOH 04ar CHIFHOTO 3arPS3HEHHMS.

Bo Bpems rociuTann3auu BaXXHO U OUHUIIATH, U Ae3UHPUIpoBaTh Provox Plug kak moce, Tak 1 10 HCHOJIb30BaHHs, TAK KaK
B KJIMHHUKE MOBBIIICH PUCK HHQUIIMPOBAHHS U 3aTPA3HEHHS H3ENUs. B yCIOBHAX KIMHUKH JUISl OYMIIEHH S M TPOMBIBAHU S
M3JEIUS MPEANOYTUTEIBHO HCIOIb30BAHUE CTEPUIILHOM, @ HE TUThEBOU BOJIBI.

2.3 YTunusauyuma
Bcema CJ'IC}nyITC MeﬂPII.IHHCKOﬁ HpaKTI/IKC 1 HAlMOHAJbHBIM TpC6OBaHI/I$[M B OTHOLICHUH 6I/IOHOFI/I‘ICCKI/I OITaCHBIX BEUIECTB
TIpH YTUIU3AIUH UCTIOJIb30BAHHBIX MEAUIITUHCKUX yCTpOﬁCTB.

2.4 YBegomneHue
O6pa‘mTe BHHUMaHHE, YTO O JTHIOOBIX CEPbE3HBIX IIPOUCIIECTBUAX C ITUM yCTpOﬁCTBOM HeOGXOIlP[MO COOﬁI].laTL TIPOU3BOAUTEIIIO
¥ B OpraH rocyJapCTBEHHON BIACTH TOW CTPAHBI, B KOTOPOI MPOKUBAET I10Jb30BATENb H/UIIH HAIUCHT.
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ENGLISH

Indications for use

For use with Provox ActiValve only.

Lubricating the inner lumen of the Provox ActiValve prosthesis helps to prevents sticking of the valve that
might otherwise occur e.g. after sleep.

Instructions for use

Once a day, after cleaning in the morning, lubricate the inner lumen of the Provox ActiValve prosthesis
with one drop of Provox ActiValve Lubricant using a different Provox Brush. See illustrations.

Do not put more than one drop on the brush. Avoid touching the brush with the ActiValve Lubricant bottle
when dispensing a drop. Be patient when squeezing the lubricant bottle. The lubricant bottle releases the
thick silicone oil very slowly. If you get Provox ActiValve Lubricant on your skin wash it off with soap
and water.

After use clean the brush according to the Instructions for use that accompanies the Provox Brush.

The ActiValve Lubricant can be used until expiration date or 8 months after opening the bottle, whichever
occurs first. Register the date of opening on the bottle using a water resistant permanent marking pen.

Note: Avoid touching the stomal mucosa with the brush during application of the Provox ActiValve Lubricant.

Incidental ingestion of small amounts of Provox ActiValve Lubricant is harmless. Incidental aspiration of
small amounts of Provox ActiValve Lubricant is also harmless, but may cause coughing.

No health problems have been reported regarding repeated aspiration of small amounts of silicone oil, but
it is still better to be cautious and avoid it. Use only one drop of Provox ActiValve Lubricant each time
and make sure that any superfluous silicone oil is removed before using the brush (no dripping brush).

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

CAUTION:

» Overuse of the lubricant in quantity or frequency can result in severe coughing, pneumonia or serious
breathing problems.

» Do notapply the Provox ActiValve Lubricant directly from the bottle to the prosthesis since this could
deposit the liquid in the lungs and cause severe coughing, pneumonia or serious breathing problems.

» Do not enlarge the bottle opening of the Provox ActiValve Lubricant.

» Keep the Provox ActiValve Lubricant out of reach of children and pets that may be harmed by inhaling
or swallowing it.

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.
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DEUTSCH

Indikationen

Nur zur Verwendung mit Provox ActiValve.

Den Innenraum der Provox ActiValve Prothese mit Gleitgel zu schmieren trigt dazu bei, ein Verkleben des
Ventils (wie z.B. nach dem Schlaf) zu verhindern.

Gebrauchsanweisung

Schmieren Sie den Innenraum der Provox ActiValve Prothese einmal am Tag nach der Reinigung am Morgen
mit einem Tropfen Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel). Verwenden Sie hierzu eine separate Provox Brush
(Biirste). Sieche Abbildungen.

Geben Sie nicht mehr als einen Tropfen auf die Biirste. Achten Sie bei der Abgabe des Tropfens darauf,
dass das ActiValve Lubricant (Gleitgel) Flaschchen die Biirste nicht beriihrt. Gehen Sie beim Driicken des
Gleitgelflaschchens beharrlich vor. Das Gleitgelflaschchen gibt das dickfliissige Silikondl sehr langsam ab.
Falls Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) auf Ihre Haut gelangt, waschen Sie es mit Seife und Wasser ab.

Nach dem Gebrauch reinigen Sie die Biirste gemél der Gebrauchsanweisung, die der Provox Brush (Biirste)
beiliegt.

ActiValve Lubricant (Gleitgel) kann bis zum Verfallsdatum oder 8 Monate nach erstmaligem Offpen des
Flaschchens benutzt werden, je nachdem, was zuerst eintritt. Vermerken Sie das Datum der ersten Offnung
mit einem wasserfesten Filzstift auf dem Flaschchen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Anwendung des Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)
die Stomaschleimhaut nicht mit der Biirste beriihren.

Ein versehentliches Verschlucken einer geringen Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) ist unbedenklich.
Auch ist ein versehentliches Einatmen einer geringen Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) unbedenklich,
kann jedoch Husten auslosen.

Wenngleich keine gesundheitlichen Probleme aufgrund der wiederholten Einatmung geringer Silikondlmengen
gemeldet wurden, ist dennoch Vorsicht geboten und die Einatmung des Ols zu vermeiden. Verwenden Sie jedes
Mal nur einen Tropfen Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) und stellen Sie sicher, dass Sie iiberschiissiges
Silikondl entfernen, bevor Sie die Biirste benutzen (die Biirste darf nicht tropfen).

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

ACHTUNG:

* Eine iiberméBige Verwendung des Gleitgels in Menge und Haufigkeit kann starke Hustenanfille, eine
Lungenentziindung oder ernsthafte Atemprobleme zur Folge haben.

+ Tragen Sie das Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) nicht direkt mit dem Fldschchen auf die Prothese
auf. Dadurch konnte sich die Flussigkeit in der Lunge ablagern und starke Hustenanfille, eine
Lungenentziindung oder ernsthafte Atemprobleme auslosen.

+ Die Offnung des Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) Flischchens darf nicht vergroBert werden.

» Bewahren Sie das Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) fiir Kinder und Haustiere unzugénglich auf,
da Verletzungen durch Einatmen oder Verschlucken moglich sind.

Meldung

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

Indicaties voor gebruik

Uitsluitend voor gebruik met Provox ActiValve.

Door het binnenlumen van de Provox ActiValve prothese te smeren, wordt voorkomen dat de klep plakkerig
wordt, bijvoorbeeld na het slapen.

Gebruiksaanwijzing

Smeer eenmaal daags, na reiniging in de ochtend, met een andere Provox Brush (borstel) het binnenlumen
van de Provox ActiValve prothese met een druppel Provox ActiValve Lubricant (glijmiddel). Zie de
afbeeldingen.

Breng nooit meer dan één druppel aan op de borstel. Raak het flesje ActiValve Lubricant niet aan met
de borstel tijdens het doseren van een druppel. Wees geduldig bij het knijpen in het flesje glijmiddel. De
dikke siliconenolie komt heel langzaam uit het flesje glijmiddel. Als Provox ActiValve Lubricant op uw
huid komt, moet u het glijmiddel goed wegwassen met water en zeep.

Reinig de borstel na gebruik volgens de gebruiks-aanwijzing die bij de Provox Brush wordt meegeleverd.

De ActiValve Lubricant kan worden gebruikt tot aan de vervaldatum of, zo eerder, tot § maanden nadat
het flesje is geopend. Noteer de datum waarop het flesje is geopend, met een waterbestendige permanente
markeerstift op het flesje.

Opmerking: Raak het slijmvlies in de stoma niet aan met de borstel tijdens het aanbrengen van de Provox
ActiValve Lubricant.

Per ongeluk inslikken van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant is onschadelijk. Per ongeluk
inademen van kleine hoeveelheden Provox ActiValve Lubricant is eveneens onschadelijk, maar kan leiden
tot hoesten.

Er zijn geen gezondheidsproblemen gemeld in verband met herhaald inademen van kleine hoeveelheden
siliconenolie, maar het is toch beter om voorzichtig te zijn en dit te voorkomen. Gebruik één druppel
olie per keer en zorg dat alle overtollige siliconenolie is verwijderd voordat u de borstel gebruikt (geen
druipende borstel).

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

LET OP:

* Overmatig gebruik van het glijmiddel in hoeveelheid of frequentie kan tot zwaar hoesten, longontsteking
of ernstige ademhalingsproblemen leiden.

» Breng de Provox ActiValve Lubricant niet direct vanuit het flesje op de prothese aan, omdat de vloeistof
hierdoor in de longen kan komen en ernstig hoesten, longontsteking of ernstige ademhalingsproblemen
kan veroorzaken.

* Maak de opening van het flesje Provox ActiValve Lubricant niet wijder.

¢ Houd de Provox ActiValve Lubricant buiten het bereik van kinderen en huisdieren, die letsel kunnen
oplopen door het glijmiddel in te ademen of in te slikken.

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

Indications d’emploi

A utiliser uniquement avec Provox ActiValve.

La lubrification de la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox ActiValve empéche a la valve de
coller, ce qui arrive parfois aprés une nuit de sommeil.

Mode d’emploi

Une fois par jour apres le nettoyage matinal, lubrifiez la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox
ActiValve avec une goutte de lubrifiant Provox ActiValve, en utilisant une brosse Provox Brush différente.
Reportez-vous aux illustrations.

Ne mettez pas plus d’une goutte sur la brosse. Evitez de toucher la brosse avec le flacon de lubrifiant
ActiValve lorsque vous déposez la goutte. Soyez patient quand vous pressez le flacon de lubrifiant. Le
flacon de lubrifiant distribue I’huile de silicone épaisse tres lentement. Si vous mettez du lubrifiant Provox
ActiValve sur votre peau, lavez la région au savon et a ’eau.

Apres I’utilisation, nettoyez la brosse conformément au mode d’emploi qui accompagne la brosse Provox
Brush.

Le lubrifiant ActiValve peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption ou pendant 8 mois a compter de
I’ouverture du flacon, selon I’échéance la plus courte. Consignez la date d’ouverture sur le flacon avec un
stylo indélébile résistant a ’eau.

Remarque : Evitez de toucher la muqueuse du trachéostome avec la brosse pendant ’application du
lubrifiant Provox ActiValve.

L’ingestion accidentelle de petites quantités de lubrifiant Provox ActiValve est sans danger. ’aspiration
accidentelle de petites quantités de lubrifiant Provox ActiValve est aussi sans danger, mais peut provoquer
une toux.

Aucun probléme de santé n’a été rapporté suite a I’aspiration répétée de petites quantités d’huile de silicone,
mais il est néanmoins préférable de faire attention et de I’éviter. N’utilisez qu’une goutte de lubrifiant
Provox ActiValve chaque fois et assurez-vous d’éliminer tout excés d’huile de silicone avant d’utiliser la
brosse (celle-ci ne doit pas s’égoutter).

Elimination

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

ATTENTION
Une utilisation excessive du lubrifiant, que ce soit en quantité ou en fréquence, peut produire une
toux grave, une pneumonie ou des difficultés respiratoires graves.

» N’appliquez pas le lubrifiant Provox ActiValve directement avec le flacon sur la prothese, car cela
risque de faire pénétrer le liquide dans les poumons et de provoquer une toux grave, une pneumonie
ou de graves problémes respiratoires.

» N’¢largissez pas ’'ouverture du flacon de lubrifiant Provox ActiValve.

» Conservez le lubrifiant Provox ActiValve hors de portée des enfants et des animaux domestiques, en
raison du risque que présenterait son inhalation ou ingestion.

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

Indicazioni per l'uso

Da utilizzarsi solo con la protesi Provox ActiValve.

La lubrificazione del lume interno della protesi Provox ActiValve aiuta a prevenire 1’adesione della valvola
che potrebbe altrimenti manifestarsi, ad esempio, dopo il riposo notturno.

Istruzioni per I'uso

Una volta al giorno, dopo la pulizia mattutina, lubrificare il lume interno della protesi Provox ActiValve con
una goccia di lubrificante Provox ActiValve utilizzando uno spazzolino Provox Brush. Vedere le illustrazioni.
Non applicare piu di una goccia sullo spazzolino. Durante 1’erogazione della goccia, evitare di toccare 1o
spazzolino con il flacone di lubrificante ActiValve. Il flacone di lubrificante va spremuto con pazienza; il
denso olio di silicone fuoriesce dal flacone molto lentamente. In caso di contatto del lubrificante Provox
ActiValve con la pelle, lavarla con acqua e sapone.

Dopo I’uso, pulire lo spazzolino seguendo le Istruzioni per I’uso che accompagnano lo spazzolino Provox
Brush.

11 lubrificante ActiValve puo essere utilizzato fino alla data di scadenza o entro 8 mesi dall’apertura del
flacone, a seconda di quale evenienza si verifichi per prima. Registrare la data di apertura sul flacone
usando un pennarello indelebile e resistente all’acqua.

Nota — Evitare di toccare la mucosa stomale con lo spazzolino durante 1’applicazione del lubrificante
Provox ActiValve.

L’ingestione accidentale di piccole quantita di lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua. Anche I’aspirazione
accidentale di piccole quantita di lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua, ma puo innescare attacchi di tosse.

Sebbene non sia stato segnalato alcun problema di salute in relazione alla ripetuta aspirazione di piccole
quantita di olio al silicone, ¢ comunque opportuno evitare che cio accada. Usare una sola goccia di
lubrificante Provox ActiValve alla volta e accertarsi che eventuali tracce di olio al silicone superfluo siano
rimosse prima di usare lo spazzolino (che non deve gocciolare).

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

ATTENZIONE:

* L'uso del lubrificante in quantita o con frequenza eccessive puo causare tosse severa, polmonite e
gravi problemi respiratori.

* Non applicare il lubrificante Provox ActiValve direttamente dal flacone sulla protesi, in quanto il
liquido potrebbe depositarsi nei polmoni causando tosse severa, polmonite o gravi problemi respiratori.

» Non allargare ’apertura del flacone del lubrificante Provox ActiValve.

» Tenere il lubrificante Provox ActiValve fuori dalla portata di bambini e animali, in quanto rappresenta
una potenziale fonte di pericolo in caso di inalazione o ingestione.

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 1’utilizzatore ¢/o il paziente.
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ESPANOL

Indicaciones de uso

Para uso solamente con Provox ActiValve.

La lubricacion del lumen interior de la protesis Provox ActiValve ayuda a prevenir la adhesion de la valvula
que si no podria producirse, por ejemplo, después de dormir.

Instrucciones de uso

Una vez al dia, después de limpiar la protesis Provox ActiValve por la mafana, lubrique el lumen interior
con una gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant usando un cepillo Provox Brush diferente. Véase
las ilustraciones.

No ponga mas de una gota en el cepillo. Al dispensar la gota, evite tocar el cepillo con el frasco de
lubricante ActiValve. Sea paciente al oprimir el frasco de lubricante. El aceite de silicona es denso y sale
muy despacio del frasco de lubricante. Si le cae lubricante Provox ActiValve Lubricant en la piel, lavese
con jabon y agua para eliminarlo.

Después de usarlo, limpie el cepillo de acuerdo con las Instrucciones de uso que acompaian al cepillo
Provox Brush.

El lubricante ActiValve puede utilizarse hasta la fecha de caducidad o por un periodo de 8 meses después
de abrir el frasco, lo que suceda primero. Anote la fecha en que abrio el frasco con un rotulador de tinta
permanente resistente al agua.

Nota: Evite tocar la mucosa del estoma con el cepillo durante la aplicacion del lubricante Provox ActiValve
Lubricant.

La ingestion incidental de pequefias cantidades de lubricante Provox ActiValve Lubricant es inocua. La
aspiracion incidental de pequenas cantidades de lubricante Provox ActiValve Lubricant es también inocua,
pero puede causar tos.

No se ha informado de problemas de salud en relacion con la aspiracion repetida de pequenas cantidades
de aceite de silicona, pero es preferible si cabe actuar con precaucion y evitarlo. Utilice solamente una
gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant cada vez y asegurese de eliminar cualquier cantidad de
aceite de silicona superflua antes de usar el cepillo (el cepillo no debe gotear).

Eliminacién

Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

PRECAUCION:

» El uso excesivo de lubricante en cantidad o frecuencia puede producir tos grave, neumonia o serios
problemas respiratorios.

» No aplique el lubricante Provox ActiValve Lubricant directamente desde el frasco a la protesis ya
que, si lo hace, el liquido podria depositarse en los pulmones y causar tos grave, neumonia o serios
problemas respiratorios.

» No agrande la abertura del frasco de lubricante Provox ActiValve Lubricant.

+ Mantenga el lubricante Provox ActiValve Lubricant fuera del alcance de los nifios y las mascotas
para quienes la inhalacion o la ingestion pueden resultar nocivas.

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

Indicagbes de Utilizacdo

Para utilizagdo exclusiva com a Provox ActiValve.

A lubrificagdo do limen interior da protese Provox ActiValve ajuda a prevenir o encravamento da valvula
que, pode ocorrer, p. ex., apos 0 SOno.

Instrucoes de Utilizacdo

Uma vez por dia, ap6s a limpeza matinal, lubrifique o limen interior da protese Provox ActiValve com
uma gota de Provox ActiValve Lubricant utilizando uma escova Provox Brush diferente. Ver as ilustragdes.
Naio coloque mais do que uma gota na escova. Quando aplicar a gota, evite tocar na escova com o frasco
de ActiValve Lubricant. Tenha paciéncia ao apertar o frasco de lubrificante. O frasco de lubrificante liberta
0 6leo de silicone espesso muito lentamente. Se entornar na pele for contaminada com Provox ActiValve
Lubricant, lave-a com agua e sabdo.

Ap6s a utilizagdo, limpe a escova de acordo com as Instrucdes de Utilizagao que acompanham a Provox
Brush.

O ActiValve Lubricant pode ser utilizado at¢ a data de validade ou 8 meses apos a abertura do frasco, o
que ocorrer primeiro. Escreva a data de abertura no frasco utilizando um marcador de tinta permanente
a prova de agua.

Nota: Evite tocar na mucosa do estoma com a escova durante a aplicagdo do Provox ActiValve Lubricant.

A ingestdo acidental de pequenas quantidades de Provox ActiValve Lubricant ndo ¢ nociva. A aspiragdo
acidental de pequenas quantidades de Provox ActiValve Lubricant também n#o ¢ nociva, mas pode
provocar tosse.

Naio ha relatos de problemas de saude associados a aspira¢o repetida de pequenas quantidades de 6leo de
silicone, mas o melhor ¢ ter cuidado e evita-la. Aplique apenas uma gota de Provox ActiValve Lubricant
de cada vez e certifique-se de que elimina todo o dleo de silicone supérfluo antes de utilizar a escova (a
escova ndo deve pingar).

Eliminacao

Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina geral em matéria de perigos biologicos ao eliminar
um dispositivo médico usado

CUIDADO:

* Uma quantidade ou frequéncia excessivas de lubrificante podem provocar tosse grave, pneumonia
ou graves problemas respiratorios.

» Nao aplique Provox ActiValve Lubricant directamente do frasco sobre a protese pois pode provocar
depositos de liquido nos pulmdes e causar tosse grave, pneumonia ou graves problemas respiratorios.

» Nao alargue a abertura do frasco do Provox ActiValve Lubricant.

* Mantenha o Provox ActiValve Lubricant fora do alcance das criangas e dos animais de estimagao,
que podem sofrer as consequéncias da inalagdo ou da ingestdo.

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

Indikationer fér anvandning

Avsedd att anvindas endast tillsammans med Provox ActiValve.

Att smorja insidan pa Provox ActiValve rostventil hjalper till att forhindra tillfallig blockering av ventillocket,
vilket annars kan intriffa t.ex. efter somn.

Bruksanvisning

Smérj Provox ActiValve-ventilens innerlumen en gang om dag, efter morgonrengdringen, med en droppe
Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) och en ny Provox Brush (rengéringsborste). Se bilderna.
Applicera inte mer dn en droppe pé borsten. Undvik att 1dta borsten komma i kontakt med flaskan till
ActiValve Lubricant vid dosering av droppen. Ha tdlamod nir du klimmer pa smorjmedelsflaskan.
Smorjmedelsflaskan sldpper ut den tjocka silikonoljan mycket langsamt. Om du far Provox ActiValve
Lubricant (smorjmedel) pa huden ska du tvitta bort det med tvél och vatten.

Efter anvdndning ska borsten rengoras enligt den bruksanvisning som medfdljde Provox Brush
(rengdringsborste).

ActiValve Lubricant (smorjmedel) kan anvédndas fram till utgangsdatumet eller 8 manader efter att flaskan
har &ppnats, det av dessa tva som intriffar forst. Anteckna 6ppningsdatumet pa flaskan, med en vattenfast,
bestindig mérkpenna.

Obs! Undvik att vidréra slemhinnan i stomat med borsten under appliceringen av Provox ActiValve
Lubricant (smorjmedel).

Oavsiktlig svidljning av sma mingder Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) ér ofarligt. Oavsiktlig
inandning av sma mangder Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) dr ocksa ofarligt, men kan orsaka hosta.

Inga hélsoproblem har rapporterats om upprepad inandning av smd méngder silikonolja, men det &r
anda sikrast att vara forsiktig och undvika detta. Anvind endast en droppe Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) per gang och se till att all eventuell 6verflodig silikonolja torkas av innan borsten anvands
(borsten far inte droppa).

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

VAR FORSIKTIG:

+ Overanvindning av smorjmedlet, med hinsyn till mingd eller frekvens, kan orsaka svér hosta,
lunginflammation eller allvarliga andningssvarigheter.

+ Applicera inte Provox ActiValve Lubricant (smoérjmedel) direkt fran flaskan pa rostventilen eftersom
det kan leda till att vitskan kommer ner i lungorna, vilket kan orsaka svér hosta, lunginflammation
eller allvarliga andningssvarigheter.

 Forstora inte flaskdppningen pa flaskan med Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel).

» Forvara Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) utom réackhall for barn och husdjur som kan skadas
genom att inandas eller svilja det.

Rapportering
Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i férhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
nationella myndigheten i det land ddr anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.
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Indikationer

Kun til brug med Provox ActiValve.

Smering af det indvendige hulrum i Provox ActiValve protesen hjelper med at forhindre, at ventilen kleber,
hvilket ellers kan forekomme, f.eks. efter sgvn.

Brugsanvisning

Smer det indvendige hulrum i Provox ActiValve protesen én gang dagligt, efter rengering om morgenen,
med én drabe Provox ActiValve Lubricant smeremiddel med brug af en anden Provox Brush berste. Se
illustrationerne.

Péfor ikke mere end én drabe pa bersten. Undga at berere bersten med ActiValve Lubricant flasken, nar en
drabe dispenseres. Hav talmodighed, nar du klemmer flasken med smeremiddel. Den tykke silikoneolie
kommer meget langsomt ud af flasken med smeremiddel. Hvis du far Provox ActiValve Lubricant
smoremiddel pa huden, skal du vaske huden med s&be og vand.

Efter brug renses bersten i henhold til brugsan-visningen, der folger med Provox Brush bersten.

ActiValve Lubricant smeremiddel kan bruges indtil udlebsdatoen eller 8 maneder efter dbning af flasken,
alt efter hvad der kommer forst. Notér dbningsdatoen pa flasken med en vandbestandig permanent tuschpen.

Bemark: Undga at berere slimhinden i stomaet med bersten under pafering af Provox ActiValve Lubricant
smoremiddel.

Utilsigtet indtagelse af sma meangder af Provox ActiValve Lubricant smeremiddel er uskadelig. Utilsigtet
aspiration af smd mengder af Provox ActiValve Lubricant smeremiddel er ogsa uskadelig, men kan
forarsage hoste.

Der er ikke rapporteret om helbredsproblemer i forbindelse med gentagen aspiration af sma mangder
silikoneolie, men det er stadig bedre at veere forsigtig og undgé det. Brug kun én drabe Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel hver gang og serg for, at eventuel overskydende olie fjernes, inden bersten bruges
(ingen dryppende berste).

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

FORSIGTIG:

* Overdreven brug af smeremidlet i mangde eller hyppighed kan resultere i alvorlig hoste, lungebetendelse
eller alvorlige vejrtrekningsproblemer.

 Pafor ikke Provox ActiValve Lubricant smeremiddel direkte fra flasken og pa protesen, da vaesken kan
treenge ind i lungerne og medfere alvorlig hoste, lungebetandelse eller alvorlige vejrtraekningsproblemer.

» Provox ActiValve Lubricant smeremidlets flaskedbning ma ikke gores storre.

* Provox ActiValve Lubricant smeremiddel skal opbevares utilgaengeligt for bern og keeledyr, som kan
komme til skade, hvis de indander eller synker dem.

Rapportering
Bemark, at enhver alvorlig heendelse, 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.
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NORSK

Bruksindikasjoner

Skal bare brukes med Provox ActiValve.

Smering av innvendig lumen pa Provox ActiValve-protese bidrar til 4 hindre at ventilen kleber seg. Dette
kan ellers forekomme, for eksempel etter savn.

Bruksinstruksjoner

Den innvendige lumenen pa Provox ActiValve-protesen skal smeres én gang om dagen etter
morgenrengjoringen, med én drape Provox ActiValve smoremiddel. Bruk alltid en ny Provox-berste. Se
illustrasjonene.

Ikke pafer mer enn én drape pa bersten. Unnga & berore borsten med ActiValve smoremiddelflaske nar
du presser ut en drape. Ver talmodig nar du klemmer pa smoremiddelflasken. Smeremiddelflasken avgir
den tykke silikonoljen sveert langsomt. Hvis du far Provox ActiValve smoremiddel pa huden, kan du vaske
det av med sape og vann.

Etter bruk skal bersten rengjeres i samsvar med brukerinstruksjonene som felger med Provox-bersten.

ActiValve smoremiddel kan brukes inntil utlapsdatoen, eller 8 maneder etter at flasken ble apnet, det som
kommer forst gjelder. Noter apningsdatoen pa flasken. Bruk en vannmotstandig, permanent merkepenn.

Merk: Unnga 4 berere stomale mucosa med bersten nar Provox ActiValve smoremiddel pafores.

Utilsiktet inntak av sma mengder Provox ActiValve smeremiddel er uskadelig. Utilsiktet aspirasjon av sma
mengder Provox ActiValve smeremiddel er ogsa uskadelig, men kan forarsake hosting.

Ingen helseproblemer har blitt rapportert i forbindelse med gjentatt aspirasjon av sma mengder silikonolje,
men det er likevel best & vaere forsiktig og unngé dette. Bruk bare én drape Provox ActiValve smoremiddel
hver gang, og pase at eventuell overflodig silikonolje fjernes for bersten tas i bruk (det skal ikke dryppe
fra bersten).

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

OBS!

* Overdreven bruk av smeremiddelet, i store mengder eller altfor ofte, kan forarsake sterk hoste,
lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.

» Provox ActiValve smeremiddel skal ikke paferes direkte fra flasken til protesen, da dette kan avsette
vaeske 1 lungene og forarsake sterk hoste, lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.

* Flaskedpningen pa Provox ActiValve smoremiddel skal ikke utvides.

» Oppbevar Provox ActiValve smeremiddel utilgjengelig for barn og kjeledyr som kan skades ved a
inhalere eller svelge produktet.

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

Kéayttotarkoitus

Saa kéyttdd vain Provox ActiValven kanssa.

Provox ActiValve -proteesin sisdpinnan voitelu auttaa estiméan venttiilin tarttumisen, jota voi tapahtua
esim. nukkumisen jilkeen.

Kéyttoohjeet

Voitele Provox ActiValve -proteesin sisdpinta joka aamu puhdistuksen jialkeen yhdelld tipalla Provox
ActiValve -liukastusainetta kayttden eri Provox-harjaa. Katso kuvia.

Al laita liukastetta harjalle yhti tippaa enempii. Viltd koskettamasta harjalla ActiValve-liukastusainepulloa,
kun annostelet tippaa. Ole karsivillinen liukastusainepulloa puristaessasi. Paksu silikonidljy tulee ulos
liukastusainepullosta hyvin hitaasti. Jos Provox ActiValve -liukastusainetta joutuu ihollesi, pese se pois
saippualla ja vedella.

Puhdista Provox-harja kdyton jélkeen sen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti.
ActiValve-liukastusainetta voidaan kayttdd viimeiseen kdyttopdivadn asti tai 8 kuukautta pullon avaamisen
jélkeen riippuen siitd kumpi néisté tdyttyy ensin. Merkitse pullon avaamispdivamaiara vedenkestavalla
huopakynilla.

Huomautus: Viltd koskettamasta stooman limakalvoa harjalla Provox ActiValve -liukastusaineen
levittamisen yhteydessa.

Pienten Provox ActiValve -liukastusainemaérien satunnainen nieleminen on vaaratonta. Myds pienten Provox
ActiValve -liukastusaineméérien satunnainen henkeen vetdminen on vaaratonta, mutta voi aiheuttaa yskaa.

Pienten silikoni6ljymaéérien toistuvasta henkeen vetidmisesté ei ole raportoitu aiheutuneen terveysongelmia,
mutta on silti hyvé olla varovainen ja valttaa sitd. Kayta vain yksi tippa Provox ActiValve -liukastusainetta
kerrallaan ja varmista, ettd yliméardinen silikonidljy poistetaan, ennen kuin kéytit harjaa (harjasta ei saa
tippua oljya).

Havittaminen

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

VAROITUS:

 Liukastusaine voi aiheuttaa voimakasta yskad, keuhkokuumeen tai vakavia hengitysvaikeuksia liian
suurina médrind tai liian usein kiytettynd.

» Ald levitd Provox ActiValve -liukastusainetta suoraan pullosta proteesille, koska tilldin nestettd voi
Jjoutua keuhkoihin, mistéd aiheutuu voimakasta yskéd, keuhkokuume tai vakavia hengitysvaikeuksia.

+ Ald suurenna Provox ActiValve -liukastusainepullon suuta.

» Pidd Provox ActiValve -liukastusaine poissa lasten ja sellaisten lemmikkieldinten ulottuvilta, joita sen
hengittdminen tai nieleminen voi vahingoittaa.

limoittaminen
Huomaa, etté kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja kdyttdjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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[SLENSKA

Abendingar um notkun

Einungis fyrir notkun med Provox ActiValve.

Ad smyrja innri holrymi Provox ActiValve stodtaekisins hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad lokinn festist
sem annars geti gerst, t.d. eftir svefn.

Notkunarleidbeiningar

Einu sinni 4 dag, eftir hreinsun 4 morgnana, skal smyrja innri holrymi Provox ActiValve stodtekisins med
einum dropa af Provox ActiValve smuroliu med pvi ad nota annan Provox bursta. Sja skyringarmynd.
EkKki setja fleiri en einn dropa 4 burstann. Fordastu ad snerta burstann med ActiValve smuroliufloskunni
pegar pu dreifir dropanum. Vertu polinmo6dur pegar pu kreistir smuroliufloskuna. Smuroliuflaskan losar
bykka silikonoliuna mjog haegt. Ef pt feerd Provox ActiValve smuroliu 4 htidina skaltu pvo pad af med
sapu og vatni.

Hreinsid burstann eftir notkun samkvamt notkunarleidbeiningunum sem fylgja Provox bursta.
Nota ma ActiValve smuroliuna fram ad fyrningardagsetningu eda 8 manudum eftir ad flaskan er
opnud, hvort sem gerist fyrst. Skraid dagsetningu opnunar a floskuna med vatnspolnum varanlegum
merkingarpenna.

Athugid: Fordist ad snerta slimhud { maga med burstanum medan verid er ad bera 4 Provox ActiValve
smuroliuna.

Inntaka af litlu magni af Provox ActiValve smuroliu fyrir slysni er skadlaust. Tilfallandi innéndun & litlu
magni af Provox ActiValve smuroliu er einnig skadlaus, en getur valdid hosta.

Ekki hefur verid greint frd neinum heilsufarslegum vandamalum vegna endurtekinnar innéndunar 4 litlu
magni af silikonoliu, en samt er betra ad vera varkar og fordast pad. Notadu adeins einn dropa af Provox
ActiValve smuroliu i hvert skipti og vertu viss um ad umfram kisillolia er fjarlegd adur en burstinn er
notadur (enginn lekandi bursti).

Férgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kr6fum vardandi lifsynaheettu vid forgun a
notudum leekningataekjum.

VARUD:

* Ofnotkun smuroliunnar i magni eda tioni getur valdid miklum hosta, lungnabolgu eda alvarlegum
ondunarerfidleikum.

» Ekki setja Provox ActiValve smuroliuna beint ur floskunni a gerviliminn par sem pad getur leitt
vokvann 1 lungun og valdid miklum hésta, lungnabodlgu eda alvarlegum 6ndunarerfidleikum.

» Ekki staekka floskuopid a Provox ActiValve smuroliunni.

* Geymid Provox ActiValve smuroliu par sem born na ekki til og gaeludyr geta skadast vio inndndun
eda med pvi ad kyngja efninu.

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

Felhasznalasi javallatok

Kizardlag a Provox ActiValve eszkozzel valo egyiittes hasznalatra.

A Provox ActiValve protézis belsé lumenének sikositasa segit megakadalyozni a szelep letapadasat, ami
pl. alvas utan jelentkezhet sikositas hidnyaban.

Hasznalati utmutaté

Naponta egyszer, a reggeli tisztitas utan egy Uj Provox Brush (kefe) segitségével sikositsa meg a Provox
ActiValve protézis belsé lumenét egy csepp Provox ActiValve sikositoval. Lasd az abrakat.

Ne tegyen egynél tobb cseppet a kefére. Ne érjen hozza a kefével az ActiValve sikosito tivegéhez, amikor
kiadagolja beldle a cseppet. Tiirelmesen nyomja a sikosito tivegét. A sikosito iivegébdl nagyon lassan
jon ki a stirti szilikonolaj. Ha a Provox ActiValve sikosit6 a borére keriil, mossa le szappannal és vizzel.

Hasznalat utan tisztitsa meg a kefét a Provox kefe Hasznalati utmutatojanak megfeleléen.
Az ActiValve sikosito a lejarati datumig vagy az tiveg kinyitasa utan 8 honapig hasznalhato, attol fiiggden,
hogy melyik a korabbi datum. Vizallo alkoholos tollal irja fel az iivegre a felnyitas datumat.

Megjegyzés: A Provox ActiValve sikosito felvitele sordn ne érintse meg a kefével a stoma nyalkahartyajat.

Kis mennyiségli Provox ActiValve sikosito véletlen lenyelése nem okoz sériilést. Kis mennyiségti Provox
ActiValve sikosito véletlen belélegzése szintén nem okoz sériilést, de kohogést valthat ki.

Nem szamoltak be egészségi problémakrol kis mennyiségii szilikonolaj ismételt aspiraciojaval kapcsolatban,
de jobb az 6vatossag ¢s az olaj lenyelésének keriilése. Minden alkalommal csak egyetlen cseppet hasznaljon
a Provox ActiValve sikositobol, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kefe hasznalata el6tt minden felesleges
szilikonolajat eltavolitott (ne csepegjen a keférdl az olaj).

Hulladékkezelés
Hasznalt orvosi eszk6zok hulladékba helyezésénél mindig kdvesse a biologiailag veszélyes hulladékok
kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot €s nemzeti kdvetelményeket.

FIGYELEM:

A sikosito tul nagy mennyiségben vagy tul gyakran torténé hasznalata stiilyos kohogést, tiildogyulladast
és sulyos légzési problémakat okozhat.

* Neadagolja a Provox ActiValve sikositot kozvetleniil az iivegb6l a protézisre, mert a tiidében lerakodhat
a folyadék, ami stilyos kohogést, tiidégyulladast és sulyos 1égzési problémakat okozhat.

» Ne tagitsa ki a Provox ActiValve sikosito tivegének nyilasat.

» Tartsa a Provox ActiValve sikositot gyermekektdl és haziallatoktol tavol, mert a sikosito belélegzése
vagy lenyelése sériilést okozhat nekik.

Jelentési kotelezettség
Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.
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POLSKI

Wskazania do stosowania

Do uzytku wytacznie z protezami Provox ActiValve.

Natozenie $rodka poslizgowego na wewngtrzne $wiatto protezy Provox ActiValve zapobiega sklejeniu si¢
zastawki, do ktorego mogtoby dojs$¢ np. po odpoczynku nocnym.

Instrukcja uzycia

Raz dziennie, po wyczyszczeniu rano protezy, nalezy umiescic¢ srodek poslizgowy w wewngtrznym kanale
protezy Provox ActiValve, naktadajac jedna krople srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant przy
uzyciu innej szczoteczki Provox Brush. Patrz rysunki.

Nie naktada¢ na szczoteczke wigcej niz jedna krople. Unika¢ dotykania szczoteczki butelka ze srodkiem
poslizgowym ActiValve Lubricant podczas dozowania kropli. Nalezy by¢ cierpliwym, $ciskajac butelke
ze $rodkiem poslizgowym. Dozowanie gestego oleju silikonowego z butelki ze srodkiem poslizgowym
odbywa si¢ bardzo powoli. Jesli srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant dostanie si¢ na skore,
nalezy zmy¢ go woda z mydtem.

Po uzyciu wyczysci¢ szczoteczke zgodnie z instrukcjg obstugi dotgczong do szczoteczki Provox Brush.
Srodek poslizgowy ActiValve Lubricant moze by¢ stosowany do momentu uptynigcia daty waznosci lub
8 miesigcy po otwarciu butelki, w zaleznosci od tego, co nastapi wezesniej. Date otwarcia butelki zapisac¢
wodoodpornym markerem permanentnym.

Uwaga: Unika¢ dotykania btony §luzowej stomy szczoteczka podczas naktadania srodka poslizgowego
Provox ActiValve Lubricant.

Przypadkowe spozycie niewielkich ilosci srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest nieszkodliwe.
Przypadkowe zaaspirowanie matych ilosci $rodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest rOwniez
nieszkodliwe, ale moze powodowac kaszel.

Nie zgltoszono zadnych probleméw zdrowotnych zwigzanych z powtarzajacg si¢ aspiracja niewielkich ilosci
oleju silikonowego, ale nalezy zachowac ostroznos$¢ i unikac tego. Stosowac za kazdym razem tylko jedng
krople srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant i pamigta¢ o usunigciu ze szczoteczki nadmiaru
oleju silikonowego przed jej uzyciem (tak aby olej nie skapywat ze szczoteczki).

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

UWAGA:

» Stosowanie zbyt duzej ilosci $srodka poslizgowego lub zbyt czgste naktadanie go moze spowodowac
cigzki kaszel, zapalenie ptuc lub powazne problemy z oddychaniem.

» Nie nalezy naktada¢ srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant bezposrednio z butelki na
proteze, poniewaz moze to doprowadzi¢ do osadzenia si¢ ptynu w ptucach i spowodowa¢é cigzki
kaszel, zapalenie ptuc lub powazne problemy z oddychaniem.

* Nie wolno powigksza¢ otworu butelki ze $rodkiem poslizgowym Provox ActiValve Lubricant.

* Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla
dzieci i zwierzat domowych, ktore moga ucierpie¢ w wyniku jego wdychania lub potkniecia.

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

Indikacije za uporabu

Za uporabu samo s proizvodom Provox ActiValve.

Podmazivanjem unutra$njeg lumena govorne proteze Provox ActiValve pomaze se sprijeciti lijepljenje
ventila do kojega bi bez podmazivanja moglo doéi, primjerice nakon spavanja.

Upute za upotrebu

Jednom dnevno, nakon ¢i$¢enja ujutro, podmazite unutrasnji lumen proteze Provox ActiValve jednom
kapi lubrikanta ActiValve Provox Lubricant s pomoc¢u nove ¢etkice Provox Brush. Pogledajte ilustracije.
Ne stavljajte vise od jedne kapi na ¢etkicu. Prilikom doziranja kapi nemojte dodirivati ¢etkicu bocom
lubrikanta ActiValve Lubricant. Budite strpljivi prilikom stiskanja boce lubrikanta. Boca lubrikanta veoma
polako otpusta gusto silikonsko ulje. Ako lubrikant ActiValve Provox Lubricant dode u dodir s vasom
kozom, operite ga sapunom i vodom.

Nakon uporabe odistite ¢etkicu prema Uputama za uporabu uz ¢etkicu Provox Brush.
Lubrikant ActiValve Lubricant moZe se upotrebljavati do datuma isteka ili 8 mjeseci nakon otvaranja bocice,
Sto se god dogodi prije. Zabiljezite datum otvaranja na bocici s pomoc¢u vodootpornog trajnog markera.

Napomena: Ne dodirujte stomalnu sluznicu cetkicom tijekom nano$enja lubrikanta ActiValve Provox
Lubricant.

Slu¢ajno gutanje male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant jest bezopasno. Sluc¢ajna aspiracija
male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant takoder je bezopasna, no moze uzrokovati kasalj.

Nisu prijavljeni ikakvi zdravstveni problemi u vezi s opetovanom aspiracijom malih koli¢ina silikonskog
ulja, no ipak je bolje biti oprezan i izbjeci isto. Upotrijebite samo jednu kap lubrikanta ActiValve Provox
Lubricant svaki put i pobrinite se da se visak silikonskog ulja ukloni prije uporabe cetkice (Cetkica ne
smije biti prepunjena).

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

OPREZ:

» Prekomjerna uporaba lubrikanta u koli¢ini ili ucestalosti moze dovesti do teskog kaslja, upale pluca
ili ozbiljnih problema s disanjem.

» Nemojte primjenjivati lubrikant ActiValve Provox Lubricant izravno iz bocice na protezu jer time
tekuc¢ina moze doprijeti u pluca i uzrokovati teski kasalj, upalu pluca ili ozbiljne probleme s disanjem.

» Nemojte uvecavati otvor na bocici lubrikanta ActiValve Provox Lubricant.

+ Drzite lubrikant ActiValve Provox Lubricant dalje od djece i ku¢nih ljubimaca koji bi se mogli ozlijediti
njegovim udisanjem ili gutanjem.

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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EAAHNIKA

Evéeieig xpriong

TI'o. yprion pe o Provox ActiValve povo.

H Aimavon tov ecmtepkod avrov g npdbeong Provox ActiValve fondd va umv koAAnoet n BarPida,
yeyovog mov Ho propodoe va supel og avtifetn mepintwon, .y, HeTd TOV HITVO.

Obnyiec xpnong

Mio opd v nuépa, HeTd Tov TpOvo KaBopiopod, Mraivete Tov e6mteptkd avid g npdeong Provox ActiValve
pe pio otaydva and to Mmaviikd Provox ActiValve ypnowponoidvtag dwapopetikn Provox Brush
(Bovptoa Provox). Agite Tig £1KOVES.

Mnv piyvete mapandvo and pio otaydve ot Povptoa. Amopedyete v enaen g fodptoag e
Q1N tov Mmavtikob ActiValve, 6tav piyvete ) otayova. Na €xete vropovi) 660 méECeTe T ELIAN TOL
Mmavticov. H @idin tov Mavtikod amodesevEL TO TayOPPELOTO EAALO GIAKOVIG TTOAD apYd. Edv técet
Mmavtikd Provox ActiValve 6to déppa cog, EEMMOVETE To He camohvL Kot vepO.

Metd ™ yxpnon, kebapiote T Provox Brush (Bovptoa Provox) chuemva pe tig 0dnyieg xpfiong mov m
GLVOSEVOLV.

To Mmavtikd ActiValve pmopet va ypnoipomomdet péypt myv nuepopnvio ANENG 1 8 UNVves LETA TO Gvorypo TG
PLaANG, 6moto amd ta 6Vo TponynoEl. ENUEIOOTE TV NUEPOUN VIR OVOTYLLALTOG TNG PLEAANG PN CLLOTOIDVTOG
£vav ave&itnho Lopkadopo pe adtdfpoyn perdvn.

Inueioon: AToQedYETE TV EXOQT TOV BAEVVOYOVOL TNG GTOING e TN BOVPTON KOTA TNV EQAPLOYH TOV
Mravtikob Provox ActiValve.

H meprotacioki| Katdrnoom pkpov tocottov AMmavtikod Provox ActiValve givot axivovvn. H tepiotaciokn
£16POONON HIKPOV TOGOTHTOV MTovtikov Provox ActiValve givar emiong axivovvn, oAld propel va
TPOKAAEGEL PRyt

Agv &yovv avoeepbel TpofApoto oy vyelo oYeTKd e TV enavalapfavorevn elopoenon WKPOV
TOGOTNTOV ELAOV GMKOVIG, AALA KOAVTEPOL VOL ETOEIKVVETE TTPOGOYT KOIL VOL TNV OTOPEVYETE. XPNGLOTOU|OTE
poévo pia otoydva and to Mmavtikd Provox ActiValve ke popd kot ppovtiote va omopakpOVeTE TUXOV
mieovalovoa TocOTTA EAAiOL GIMKOVNG, TPtV amd T ¥pNon g Podptoas (va uny otdlet n Bovpton).

An6ppipn
Noa axorovbeite TAVTOTE TIC KATAANAES LOTPIKEG TPOKTIKES KOt TIG EOVIKEG amoToelg Tepi BLoroyikdv
KWOOVOV OTAV OTOPPITTETE YPNCLULOTOMUEVES LULTPIKEG GUOKEVEG.

MHPOXOXH:

* H vmepPolikn| xpriion tov Mmovtikod, 6€ TOGOHTNTO 1 GLYVOTNTO, UTOPEL VoL 0Ny OEL GE 0EL Priya,
Tvevpovia 1 6ofapd AVoTVELGTIKA TPOPANHLOTA.

* Mnv epappolete 1o Mmavtikd Provox ActiValve omevfeiag amd m eudAn otny mpdbect, kabmg KTt
T£7010 B0l LTOPOVGE Vo 00N YNGEL GE EVATODEST] TOV VYPOD GTOVG TVEVLLOVEG KOl VL TPOKAAEGEL 0ED
Brxa, Tvevpovia 1 cofapd ovamTveLoTIKE TPOPAILOTO.

* Mnv peyebivete to dvorypo g eréing tov Mmavtikov Provox ActiValve.

* Awtnpeite To Mmavtikd Provox ActiValve pokpid amd moidid Kot katowkidta, yio ta onoio pmopet
va givat emProaféc o€ mepinT®on E16TVONG 1 KATATOONG.

Avagopd
Emonpoivetot 61t omotodnmote cofapd cuuPdy mov £xel TPOKOWYEL GE GYXECT LLE TN GUGKELT TPETEL VoL
OVOQEPETAL GTOV KOTOGKEVOGTY KoL TNV €0VIKN apyn TG yOPOG 6TV 0moic SLoEVEL 0 ¥pNGTNG 1Y/KOL O
acBevnig.
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TURKCE

Kullanim endikasyonlari

Yalnizca Provox ActiValve ile kullanima yoneliktir.

Provox ActiValve protezin i¢ liimenine kayganlastirict uygulanmas, aksi takdirde 6rnegin uyku sonrasinda
yasanabilecek valf yapigmasini 6nlemeye yardimei olur.

Kullanim talimati

Giinde bir defa sabah temizledikten sonra, Provox ActiValve protezin i¢ liimenine farkli bir Provox Brush
kullanarak bir damla Provox ActiValve Lubricant uygulayin. Resimlere bakin.

Firga iizerine bir damladan fazla kayganlastirict koymaym. Bir damla kayganlastirici koyarken ActiValve
Lubricant sisesinin fircayla temas etmemesine dikkat edin. Kayganlastirici sisesini sikarken aceleci
davranmayin. Yogun silikon yagi, kayganlastirici sisesinden ¢ok yavas bir sekilde ¢ikar. Provox ActiValve
Lubricant irliniiniin cildinizle temas etmesi durumunda cildinizi sabun ve su ile yikayin.

Kullanimin ardindan, firgay1 Provox Brush ile birlikte saglanan Kullanim talimatlarina uygun sekilde
temizleyin.

ActiValve Lubricant, son kullanma tarihine veya sigenin agilmasindan 8 ay sonrasina kadar (hangi tarih
onceyse) kullanilabilir. A¢ildig: tarihi,suya dayanikli kalici markor kalem ile sisenin tizerine yazin.

Not: Provox ActiValve Lubricant uygularken fircanin stomal mukozayla temas etmemesine dikkat edin.

Provox ActiValve Lubricant iiriniiniin yanlislikla kii¢iik miktarlarda yutulmasi zararsizdir. Provox ActiValve
Lubricant triintiniin yanhslikla kiigiik miktarlarda solunmasi da zararsizdir, ancak oksiirtige neden olabilir.

Kiiciik miktarlarda silikon yaginin tekrarli olarak solunmasina iligkin olarak rapor edilen herhangi bir
saglik sorunu yoktur, ancak yine de tedbirli davranarak bu durumdan kaginmak daha uygun bir tutum
olacaktir. Her defasinda yalnizca bir damla Provox ActiValve Lubricant kullanin ve firga kullanilmadan
once fazla silikon yaginin giderildiginden emin olun (yag, firgcadan damlamamalidir).

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

DIKKAT:

» Kayganlastiricinin miktar veya siklik agisindan asir1 kullanimi siddetli dksiiriige, pndmoniye veya
ciddi solunum sorunlarina yol agabilir.

» Provox ActiValve Lubricant Uriiniinii dogrudan siseden protezin iizerine uygulamayin. Bu, sivinin
akcigerlere gitmesine neden olabilir ve siddetli 6ksiiriige, pndmoniye veya ciddi solunum sorunlarina
yol agabilir.

» Provox ActiValve Lubricant tiriiniiniin sise agzini genisletmeyin.

» Provox ActiValve Lubricant {irliniind, iiriinii solumasi veya yutmasi halinde zarar gérebilecek olan
¢ocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

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

MokasaHuA K NpuMeHeHnio

I[pexHa3HadeHO IS HCHOIB30BAHKS TOIBKO ¢ Provox ActiValve.

Cwmaska BHyTpeHHel monoctu npore3a Provox ActiValve mo3Bossier IpejoTBpaTuTh 3acjaHne KianaHa,
KOTOPOE MOXET IIPOU30UTH, HAIIPHMED IIOCIIC CHa.

VIHCTPYKLMM MO NpUMeHeHmnio

Pa3 B 1eHb mociie yTpeHHeH OYHCTKU CMa3bIBaiiTe BHYTPEHHIOO MOJIOCTh poTe3a Provox ActiValve
OJTHOI Karuiel cmasbiBaroliero Beriectsa Provox ActiValve Lubricant ¢ momorpto 1pyroii metkn Provox
Brush. Cwm. pucyHkw.

He nanocute Ha 1meTky Oojee opHOM Karud. [Ipy HaHECEHUH Kallik Ha IIETKY He KacaWTech IETKU
(axoHOM ActiValve Lubricant. HaxxumaiiTe Ha (h1akoH cO CMa3BIBAIOIIUM BELIECTBOM aKKyparHo. ['ycras
CHJINKOHOBAsI CMa3Ka BbITekaeT u3 (uiakoHa oueHb MeaeHHo. Eciu cMaspiBarolee BelecTBo Provox
ActiValve Lubricant nomnano Ha Koy, CMOHTE €ro BOJIOH ¢ MBUIOM.

ITociie NCIONB30BAHMUSI OYUCTHTE LMIETKY B COOTBETCTBHH C MHCTPYKIUSIMH 110 IPHUMEHEHHIO IIETKH
Provox Brush.

CwmasbiBaromiee BemectBo ActiValve Lubricant MOXXHO HCIIOIB30BaTh 10 HCTCUCHUS CPOKA TOXHOCTH
WM B TeUeHHE 8 MECSIEeB MOCIe OTKPBITHS (UIakoHa B 3aBHCHMOCTH OT TOTO, YTO MPOM30HAET paHbIIIe.
3anuImTe AaTy OTKPHITHS (IAKOHA BIIATOCTOMKON HECTHPAEMOM PyYKOI.

[Mpumeuanne. He kacalTech CIIM3UCTOM CTOMBI LIETKO# ITPH HAHECEHUH CMa3bIBAIOIIIET0 BelecTBa Provox
ActiValve Lubricant.

CnyvaiiHoe Toma/IaHie B JKENyI0K HeOOIbIIMX 00beMOB CMa3bIBaolero BemecTsa Provox ActiValve
Lubricant He npencrasiseT onacHocTd. CirydaifHoe BIBIXaHHE HEOONBIINX 00BEMOB CMA3bIBAIOIICTO
BermiecTBa Provox ActiValve Lubricant Taxxe He mpeICTaBiIsieT OMaCHOCTH, HO MOYKET BBI3BATh KallICllb.
He 65110 BBIABICHO IPOOIIEM CO 310POBLEM B PE3yIIbTaTe HEONHOKPATHOTO BIIBIXAHHS HEOOIBIINX 00HEMOB
CHJIIKOHOBOTO Macila, OJHAKO JIy4lle coOI0IaTh OCTOPOKHOCTh M M30eraTh IMOJOOHBIX CUTYaLlUH.
HanocuTe TOIBKO OJHY KaIUTIO CMa3bIBAIOIIETO Bemecta Provox ActiValve Lubricant n ynassiiTe H3IHIIKA
CHJIMKOHOBOTO MacJia 10 MCIIOJIb30BaHHs MIETKH (MACII0 He JOIKHO KaraTh CO LIETKH).

Ytunusauums
Bcera creyiite MEAMIIMHCKO MPAKTUKE M HALMOHAIBHBIM TPEOOBAHUSIM B OTHOILICHUH OMOJIOTHYECKU
OITaCHBIX BEIIECTB IIPU YTUIN3AIMN UCIIOJIB30BAHHBIX METUIIMHCKHUX YCTPONUCTB.

HPEZ[OCTEPE)KEHI/IE
* UpesmepHOE UITK CITMIIKOM YaCTOE UCIIOJIb30BAHNUE CMA3bIBAIOLIETO BEIIECTBA MOXKET CTATh IPUUNHON
CHJIBHOTO KAILUTs, Pa3BUTHI THCBMOHHHU UJIH CEPHE3HBIX MIPOOJIEM C JABIXaHHEM.

* He nanocute cMma3biBaromiee BemiecTBo Provox ActiValve Lubricant u3 dakona HenmocpeacTBeHHO
Ha TIPOTE3, TaK KaK 3TO MOJKET CTaTh MPUYMUHOM IOMaJaHNs KHIKOCTH B JICTKHE, a TAK)KE BBI3BATH
CHJIBHBI KallleNb, TPUBECTH K Pa3BUTHIO THEBMOHHH HJIM BO3SHUKHOBEHHUIO CEPhE3HBIX MPOOIIEM C
JBIXaHHCM.

» He yBenuuuBaiiTe oTBepcTHE BO (pIIakoHE cMa3bIBaoIero BemectBa Provox ActiValve Lubricant.

» Jlepxute cma3sbiBaroliee BemiecTBO Provox ActiValve Lubricant B HeZoCTynmHOM juist AeTeH U
JOMAILTHUX )KHBOTHBIX MECTE, TAK KaK CYIECTBYET PHCK, YTO OHU MOT'YT BJJOXHYTh WJIH IPOTJIOTUTh
9TO BEILIECTBO.

YBepomneHue

OO6paThTe BHUMaHHUE, YTO O JIFOOBIX CEPhE3HBIX MPOUCIIECTBUSAX C ITHM YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO
€000IIaTh MPOU3BOAUTENIO H B OPTaH roCyIapCTBEHHOM BIACTH TOH CTPaHbI, B KOTOPOH MPOXKHUBAET
MOJIL30BATEITb U/HJTH MAI[UCHT.
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