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Max use 12 months

O
« min. 3 cm;
n 1 1/4 inches







248/250 ml (8,5 fl oz)

50°-100° C
122°-212° F

©

70 % Ethanol 10 min
or
70 % Isopropylalcohol 10 min

ol

r
3 % Hydrogenperoxide 60 min

;




Disclaimer

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

Patents and trademarks

Provox” is a registered trademark owned by Atos Medical
AB, Sweden.

For information about protective rights (e.g. patents), please
refer to our web page www.atosmedical.com/patents.
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvodac; Katookevaotng; IIponssomure;
Uretici; 8Gs6m0mgdymo; Wnnwnpnn; Istehsalgt;
Ipoussoaurens; Produsen; Pengilang; HiE %% ; |
TAL BUERS; Bl R, 190 deal i

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productieda-
tum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fecha
de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato;Valmistuspéi

véd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RaZzosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodn-
je; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvia katockevic;
Jara na npoussonctso; Uretim tarihi; §o@dmgdol
oskomo; Unmumpiwh wiuwpphy; Istehsal tarixi;
Jara usrorosinenus; Tanggal produksi; Tarikh pem-
buatan; 8i& B ; ME YA} &k B HE; $1&E A 8,
MY PINN; e g6

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvénds senast: Anv-
endes inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopdiv;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
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termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hat6sag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;

Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvio Myéng;
Cpox Ha rogHoct; Son kullanim tarihi; 386g0Uos;
Mhunwbbhnipyub dudltim; Son istifads tarixi;
Cpok rogsocti; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; SEFAHAR; A 7|8 EAE LB,
FERBLE BEY; win ) PINK IRN; Lol sl gt

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero;
Lotunumer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod garze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije; Kod
partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kaducdg
naptidog; Kon na mapruna; Parti kodu; by@ool
3meoo; udpwpwliuyh Ynn; Partiya kodu;

Kon mapruu; Kode batch; Kod kelompok;

Ny FO—R; Hix| 2E; #HRKRE5; #t5;

NYK TIP; sl oS

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence

du produit; Numero riferimento prodotto; Nimero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
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Referencna stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApBuog avapopdg poiovtog; Pedepenten Homep
na npoaykt; Uriin referans numarast; 36meni@ob
Ls3MBE MMM Bmdyho; Unmwnpubliph
wbtintuunnt hwdwpp; Mohsula istinad nomrasi;
Cnpasounslii Homep m3nenus; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; RS RES;
NMEHZHE, ERBER, mRSERS,
LN Yy 1"21N0D 1D0N; e pretl o3

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Osaeft; Mittesteriilne; Nesterils;
Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Nest-
erilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn amoctepopévo; HecrepuiHo; Steril
degildir; sé@sLE Mo Y6o; Ny untiph); Qeyri-steril;
Hecrepubno; Tidak steril; Tidak steril; IEHE; o
ot REE; JETHE; Wprvn KY; o

®

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 uudel-
leenkdytettavd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaska-
sutada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra;
Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno;
Nie uzywaé ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
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ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He n3nonspaiite noBTOpHO;
Tekrar kullanmayn; 6 gsdmoygbmon bymsbems;
U‘Hpuﬁqluli‘]m nqlmuqnlléliluﬁ lmuilull; Yenidan istifada
etmayin; He mopie>xut moBTOPHOMY MCIIONb30BAHMUIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B A
A MAHESHR| OHMAIR; BANERER,; BOE
Eﬁﬁﬁ, ATIN WINWY TYIN IR el 33ls] pas

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide; Stérilisé
a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido di
etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado
com 6xido de etileno; Steriliserad med etylenoxid;
Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av
etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad
med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga steriliseeritud,
Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota
etileno oksidu; Sterilizovano pomoci etylenoxidu;
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylén-
oxidom; Sterilizirano z etilenoksidom; Wysteryl
izowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid
de etilend; Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilisano
etilen-oksidom; Amootelpopévo pe 0&gidio tov
atbvreviov; CTepUIM3UPaHO MOCPEICTBOM €THICH
okcup; Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LEIOOMOBYOMOS Joomybol mJLocool
aoﬂmggBobom, Ulanl‘lll'lqmglllub L EphiEGh ofuhgh
dhengny; Etilen oksidi ils sterilizasiya edilib;
Crepuin30BaHO ¢ TIOMOLIBIO dTUIICHOKCH A, Disteril-
kan menggunakan etilena oksida; Disterilkan meng-
gunakan etilena oksida; TF L > FFH 1 REH;
OIS ALO|=& ALE5tod HE XM, BAR
SZRRE, CEERTEZRNE;

TOPIX 19 NK MYSNANL NPV, kil s plasials pins



®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas uti-
liser si I’emballage est endommagé; Non utilizzare se
la confezione ¢ danneggiata; No utilizar el producto si
el embalaje esta dafiado; Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada; Anvénd inte om forpackningen ar
skadad; Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadi-
get; Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei
saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki ef
umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums ir bojats; Nen-
audoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny; Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt;
Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal; Ne uporabljajte,
¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opak-
owanie jest uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je paki-
ranje osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje oStec¢eno;
Mnyv ypnoponoteite €dv n cuckevoscio Exel VITOoTel
{nwiéd; He u3non3saiite, ako LEIOCTTa Ha OMAKOBKaTa
e HapyeHa; Ambalaj hasarliysa kullanmayin; 36
359m0Yybmm, 03y FxB3d sBIBHOIYMNS;
Qoquuwugnnotip, tipt thwpkpuwynpniip Jowudud
L; Qablasdirmaya zoror doyibss istifads etmoyin; He
UCTIONB3YHTE, €CITH MOBPEekK/ICHA YIIaKoBKa; Jangan gu-
nakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej
rosak; NV T —J ICBENHZBE. EFATFT;
7|7 &4 E E AR OHMAIR; Hak
28, BOEA, MESERK , BOERA;
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole; Mantener
seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz
solar e da chuva; Héll borta fran solljus och hall torr;
Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte
sollys, holdes torr; Sailytettivé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal péikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés §viesos ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim
zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytél tavol,
és tartsa szarazon; Chraite pred slne¢nym ziarenim

a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom;
Duracoete LoKpL 0o TO NAOKO WS Kot dtatnpeite
TN GLOKEVT| 0TEYVN; LpBhKTe Hajnede oT ClibHYeBa
CBETJIMHA M ChXpaHsABaiTe Ha cyxo Mscto; Giines
1s181ndan uzakta ve kuru tutun; 350686500 3b0Lgsb
O33N 330l s TG Broamdstymdsdo;
<tinnt wuwhtip wplth Gwnwquypbtpnhg b wwhtp
ynp mtinnuy; Giin isigindan uzaqda ve quru saxlayn;
Beperute oT BO3AeHCTBUS IPSIMBIX COIHEYHbIX JIydeH
u Bnary; Hindarkan dari sinar matahari dan simpan

di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; [E5f B X & & ERE
1k BAFMO| B x| ot Al ot 1 HAZ 8 AElZ
%I?FP};:AI 2 W% B ML RISLIR Be B ENE

2 D1PN2 JONKYY wnNwin 1IXN p*Nnd w°
o) dssl s 1y Bl gkl s Blisdl oy
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgranser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Sdilitus-
temperatuuri piirmédr; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Limit
skladovaci teploty; Tarolasi hdmérsékletkorlat;

Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opra Beppokpaciog omobnkevong; I'panunu Ha
Temmeparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicaklig
simrt; 39Bsbzol &nd3gmse@ ol mado@o;
Muhyuwbdwb obipdwumhwih vwhdwbbtpp; Sax-
lama temperaturu hoddi; Orpanudenus Temmeparypst
xpaHeHus1; Batas suhu penyimpanan;

Had suhu simpanan; REREHIR; 22 2 A
RERERS); & FBERS;

N0NX NMLVIONL nYaxn
25l Byl deys s

l-MAX
RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de
marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempéra-
ture ambiante Des écarts temporaires dans la plage
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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. Sdo permitidos desvios temporarios dentro
do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfalliga avvikelser inom tem-
peraturomradet (max—min.) ér tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temper-
aturintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Séilytd huoneen-
lammossé. Viliaikainen poikkeama lampétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita.
Timabundin fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru
leyfd; Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked tem-
peratuurivahemikus (max—min) on lubatud; Uzglabat
istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tslaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pfi pokojové teploté. Docasné odchylky

od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas

a hdmérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. DoCasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega raz-
pona (najv.—najm.); Przechowywaé¢ w temperaturze
pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia
w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperatura (min.—max.);
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Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su
privremena odstupanja unutar raspona tempera-
ture (maks. — min.); Cuvati na sobnoj temperaturi.
Dozvoljena su privremena odstupanja unutar tem-
peraturnog opsega (maks.—min.); GvAdcoete o€
Oeppokpacio dopatiov. Enttpémovton mopodikég
amoKAGELS EVTOG TOV gVpoVg Beprokpaciag (LEyloTn-
e\dyotn); ChxpaHsBaiiTe Ha CTaifHa TeMmeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIICPATYPHUTE
[ramna3oHu (Makc. — MHH.) ca paspeurern; Oda
sicakliginda saklaym. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) i¢erisinde gegici sapmalara izin ver-
ilir; 390bsbyon mamsbol @n83gMsEmmsby.
©HMYd0m0 FesbMado 3nd39MsE Mol
B m9d30 (953L.-806.) OsLST39d0s; Muwhby
utilywluyhtt gbpdwumhwbnid: @Gnypumpynid Gh
dudwbwluynp munmwbnidbtp gkipdwumhwbh
nungpynypenid (wnwbpugnytihg ifuqugnyb);
Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum va mini-
mum temperatur araliginda miivaqgoti yaymmalara
icazs verilir; XpaHurte npu KOMHATHOW TeMIeparype.
JlomyckaloTcst BpeMEHHbIC OTKIOHCHHUS HHTEpBaa
Temmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibena-
tkan: R TRE. BEHR (ZKA~FD)AD
BERBEFHER, ; 20 2EstaA. 2
(Lol Ml UAIX Rl HRH(Z|CH-2|4)E SHE
ELch ERFEF, AFERESEER ( LRET
R)MWBEZR, ; ERTHER. APEREEERN
(&RE-BE ) HERREE. ;
MMINT N1POD NN TN NTVI9NLA JONKY B°
(0" 1n-0ntopn) NMVIBNLA NNV N2
aodl) Syl dzys Blas ed di83e LN, e A8 )l dzyd § i)
(3 sl a8Vl
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg

de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzi-

oni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagao;
Varning, lds instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning;
Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso kayt-
toohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ette-
vaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo
instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti; Fi-
gyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; 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, konsulto-
vati uputstvo za upotrebu; ITpocoyn, cupfovievteite
TG 0dnyieg xpriong; BuuManue, KoHCYnTHpaiiTe

ce ¢ uHCTpyKIMuUTe 3a ynotpeda; Dikkat, kullan-
madan once talimatlar inceleyin; gooztooboemgds,
dmomnbmzgo 338mynbgdol obLEMY Ji30s;
Mipunpnipynih, htimlitip oguugnpdimb
hpwhwbqbtinhti; Xobordarlig, istifado qaydalarint ox-
uyun; IIpenocrepexenue, obpartuTech K HHCTPYKIHSAM
o npuMeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggu-
naan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;

AR, BRBBHEZSR, Fo|, A8 XIEE FBX
SHMAIR; EEEE , 2REARH, M, 25
fEFA R,

ain*yin NMix1ina ]“V'J v, T
) Ologlss z2ly cdosls
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicin-
teknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Lagkinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravot-
nicky prostfedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravot-
nicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrob
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHCKO cpencTBo; latpoteyvoloyikd tpoiov;
Meauuunckonsaenue; Tibbi cihaz; LsdyoE0bm
3mPymdommds; Rdoljuljub uwpp; Tibbi Avadanliq;
Meaununckoe u3nenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; RS O|2 T X|; BEKE;
BEFTEIM; 100 1pNn; ok ke

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttdohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati itmutato; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypnong; MucTpykuumu 3a ynorpeoa;
Kullanim talimatlar; 3s8myn6dol 0bLEGY Ji30s;
Oquugnpdiwl hpwhwbqhtip; istifade qaydalari;
Wucrpykuun no npumenenuto; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; ERIREHEAE; AL XIE, AR
BE; AR, winw MRmn; s ol
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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
arisk of contamination the device should be both cleaned
and disinfected before use.

A risk 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 SofortmaBBnahme-
Instrument zur temporéren Blockade einer Leckage in
der Stimmprothese. Das Produkt wird in die Offnung der
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Stimmprothese Provox eingesetzt. Das Ende des Medaillons
kann mit Pflaster auf der Haut befestigt werden.

1.3 VorsichtsmaBnahmen

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 zichen
(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 wihrend der Verwendung, wie in
den Abb. 7-10 gezeigt.

Reiben Sie das Produkt 15 Sekunden lang zwischen [hren
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 Desinfek-
tion KEINE ANDEREN MITTEL, da dies Schiaden 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
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Haustieren oder einer Person mit Atemwegsinfektion
gekommen ist oder das Produkt auf andere Art und Weise
grob verschmutzt wurde.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisi-
kos 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 Trink-
wasser besser steriles Wasser verwenden.

2.3 Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch gefihrliches 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 anséssig 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.

22



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 zieckenhuis 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 pati€nt 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 proth¢se 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 prothése phonatoire. Le dispositif est introduit dans
I’ouverture de la prothése phonatoire Provox. Lextrémité
du médaillon peut étre collée sur la peau avec de ’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 'intégrité du dispositif avant chaque utilisation
en tirant sur la laniere (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 I'utilisation, selon la fig. 7-10.
Fig. 8 : frottez le dispositif entre vos doigts pendant
15 secondes.

N’utilisez QUE de I’eau potable pour nettoyer et rincer
le dispositif.

Désinfectez le bouchon Provox Plug en utilisant ’une
des méthodes ci-dessous au moins une fois par jour s’il
est enlevé (fig. 11) :

+ FEthanol a 70 % pendant 10 minutes
* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
« Peroxyde d’hydrogéne 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 1ésions.

Si le bouchon Provox Plug est visiblement sale ou a séché a
I’air dans une zone ot 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
dutiliser de I’eau stérile pour nettoyer et rincer le dispositif
plutét que de I’eau potable.
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2.3 Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les réglementa-
tions 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 ’autorité
nationale du pays dans lequel I'utilisateur/le patient réside.

ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

11 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

I1'tappo Provox Plug ¢ un dispositivo di primo soccorso per
fermare temporaneamente eventuali perdite dalla protesi
fonatoria. Il 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.
Il riutilizzo su un altro paziente puo causare una conta-
minazione incrociata.

2. Istruzioni per 'uso

2.1 Istruzioni procedurali

Controllare '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 I'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 '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.
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ESPANOL

1. Informacidn descriptiva

1.1 Uso previsto

El Provox Plug (tapon) esta diseilado 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 diseflado 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:

» Etanol al 70 % durante 10 minutos
* Alcohol isopropilico al 70 % durante 10 minutos
+ Agua oxigenada al 3 % durante 60 minutos
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AVISO: NO limpie ni desinfecte el producto mediante
ningln otro método, ya que esto podria dafarlo 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 algun
animal, con alguien que tenga una infeccion respiratoria
o con alglin 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.
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1.2 Descri¢ao 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 utilizagao
num Unico paciente.

A reutilizagdo noutro paciente pode causar contaminagao
cruzada.

2. Instrugdes de utilizacao

2.1 Instrucoes de funcionamento

Verifique a integridade do dispositivo antes de cada
utiliza¢do, 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 apos cada utilizagéo ou caso seja
substituido durante a utilizagdo, 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 estimag@o, com uma pessoa que apresente uma
infe¢do respiratoria ou qualquer outro tipo de contaminagao.

Durante a hospitalizagao, ¢ importante limpar e desinfetar
o Provox Plug imediatamente apds a utilizagdo e também
antes da utilizagdo devido a umrisco acrescido de infegdo e
contaminagdo. Num hospital, ¢ melhor utilizar agua estéril
para a limpeza e o enxaguamento do que agua potavel.

2.3 Eliminacao

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

2.4. 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.

SVENSKA

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning
Provox Plug ér avsedd att tita det inre halrummet pa
Provox rostventiler, Provox2 rostventiler och Provox
ActiValve och ddrmed stoppa lickage av bade luft och
vitskor genom rostventilen.

1.2 Produktbeskrivning

Provox Plug ar ett forsta-hjalpen-verktyg for att tillfalligt
stoppa ldckage genom rostventilen. Produkten sétts i
Provox rostventilens 6ppning. Medaljongidnden kan tejpas
péd huden om sa 6nskas.

1.3 Forsiktighetsatgarder

Provox Plug dr avsedd for enpatientsbruk.
Ateranvindning i en annan patient kan orsaka korskon-
taminering.
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2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar

Kontrollera produkten ér hel fore varje
anviandningstillfille genom att dra i remmen, se fig. 1.
Se fig. 2—6 for anvisningar om hur du anvénder produkten.

2.2 Rengoring och desinficering

Rengor Provox Plug efter varje anvandningstillfalle eller
om den byts ut under anvindning, enligt fig. 7-10.

Fig. 8 Gnugga produkten mellan fingrarnai 15 sekunder.

ANVAND INGEN annan vattenkvalitet in dricksvatten
for att rengdra och skdlja produkten.

Desinficera Provox Plug dtminstone en gang per dag om
den avldgsnas (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
nagon 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 pé golvet eller om den har varit i kontakt med ett
husdjur, om nagon har en luftvigsinfektion eller vid annan
grov kontamination.

Under sjukhusvistelse ar det viktigt att rengdra och
desinficera Provox Plug efter anvindning men éven fore
anvindning pa grund av 6kad risk for infektion och kon-
tamination. Pa sjukhuset dr det béttre att anvinda sterilt
vatten, snarare dn dricksvatten, for rengéring och skéljning.

2.3 Kassering
Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav rérande
biologiska risker vid kassering av en férbrukad medicin-
teknisk produkt.
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2.4 Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intriffat i
forhallande till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dar anvéndaren
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 vasker gennem stemmeprotesen.

1.2 Beskrivelse af enheden

Provox Plug (prop) er et forstehjelpsvearktej til midlertidig
standsning af leekage gennem stemmeprotesen. Anordningen
indsattes i dbningen af Provox stemmeprotese. Ringenden
kan tapes til huden, hvis det onskes.

1.3 Forholdsregel
Provox Plug (prop) er beregnet til brug for en enkelt patient.
Genbrug i forbindelse med en anden patient kan fordrsage
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.
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Hvis Provox Plug (prop) fjernes (Fig. 11), skal den desinfi-
ceres mindst én gang om dagen vha. en af folgende 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 produkt-
beskadigelse og patientskade.

Hvis Provox Plug (prop) ser snavset ud eller er blevet
luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering,
skal anordningen bade rengeres og desinficeres for brug.
Der kan vare risiko for kontaminering, hvis taleventilen
har veeret faldet pa gulvet, eller hvis den har veeret i kontakt
med et kaeledyr, en person med luftvejsinfektion eller
andre former for voldsom kontamination.

Under hospitalsindleggelse er det vigtigt bade at rengore
og desinficere Provox Plug efter brug, men ogsa fer brug,
da der er en oget 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

Bemerk, at enhver alvorlig h@ndelse, 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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NORSK

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox Plug er ment 4 tette det indre lumenet til Provox-
taleproteser, Provox2-taleproteser og Provox ActiValve
og pé den méten 4 stoppe lekkasje av bade luft og vaeske
gjennom taleprotesen.

1.2 Beskrivelse av anordningen

Provox Plug er et forstehjelpsverktoy for midlertidig &
stoppe lekkasje gjennom taleprotesen. Anordningen settes
inn i dpningen pa Provox-taleprotesen. Medaljongenden
kan teipes til huden om enskelig.

1.3 Forsiktighetsregler

Provox Plug er beregnet for bruk pé én pasient.
Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til kryss-
kontaminasjon.

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 rengjoring 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
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FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen
annen metode, da dette kan forarsake produktskade og
personskade.

Hvis Provox Plug ser skitten ut eller har luftterket pa et
sted med risiko for kontaminasjon, ma anordningen bade
rengjores og desinfiseres for bruk.

En fare for kontaminasjon kan vere til stede hvis anord-
ningen har falt i gulvet eller hvis den har veert i kontakt
med et kjeledyr, noen med luftveisinfeksjon eller noen
annen grov kontaminasjon.

Ved sykehusinnleggelse er det viktig a bade rengjore og
desinfisere Provox Plug etter bruk, men ogsé for bruk,
da det er okt risiko for infeksjon og kontaminasjon. Pa et
sykehus er det bedre & bruke sterilt vann til rengjering og
skylling enn drikkevann.

2.3 Avhending

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

2.4 Rapportering

Vear 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-daniproteesien,
Provox2-daniproteesien ja Provox ActiValve -ddniproteesien
sisdluumenin tiivistimiseen siten, etti se estdd sekd ilman
ettd nesteiden vuodon déniproteesin lipi.

1.2 Laitteen kuvaus
Provox Plug -tulppa on ensiapuviline vuodon viliaikaiseen
pysdyttamiseen ddniproteesin ldpi. Laite asetetaan Provox-
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ddniproteesin aukkoon. Liuskan pédd voidaan haluttaessa
teipata ihoon.

1.3 Varoitus

Provox Plug -tulppa on tarkoitettu potilaskohtaiseen
Kéiyttoon.

Uudelleenkayttd toisella potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kayttoohjeet

Tarkasta laitteen eheys ennen jokaista kdyttokertaa
vetdmalld hihnasta (katso kuvaa 1).

Katso tuotteen kéyttoohjeet kuvista 2—6.

2.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista Provox Plug -tulppa kuvien 7-10 mukaisesti
jokaisen kayttokerran jélkeen tai jos tulppa joudutaan
vaihtamaan kiyton aikana.

Kuva 8: hiero laitetta sormien vilissd 15 sekunnin ajan.

Laitteen puhdistukseen ja huuhteluun EI SAA kayttda
muuta kuin juomavetta.

Jos Provox Plug -tulppa poistetaan, desinfioi se viahintdan
kerran péivissi (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 eikd desinfioida
millddn muulla menetelmélld. Muussa tapauksessa tuote
voi vaurioitua tai potilas voi loukkaantua.

Jos Provox Plug -tulppa néyttda likaiselta tai se on ollut
kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on kontaminoi-
tumisvaara, laite on sekd puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kdyttoa.

Jos laite on pudonnut lattialle tai koskettanut kotieldinta,
hengitystieinfektiopotilasta tai muuta ilmeistd kontami-
naatioldhdettd, kontaminaation vaara on olemassa.
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Sairaalahoidon aikana on tarkedd puhdistaa ja desinfioida
Provox Plug -tulppa sekd kdyton jilkeen ettd myos ennen
kéyttod, silld sairaalassa infektion ja kontaminaation vaara
on suurentunut. Sairaalassa on parempi kéyttda steriilid
vettd puhdistukseen ja huuhteluun juomaveden sijaan.

2.3 Havittaminen
Noudata aina ladketieteellistd kdytantoa ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd
laitetta havitettdessa.

2.4 limoittaminen

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

ISLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Plug-tzkid er @tlad til ad pétta innra holrymi
Provox talventla, Provox2 talventla og Provox ActiValve,
og stodva pannig leka lofts og vokva gegnum talventilinn.

1.2 Lysing & taekinu

Provox Plug-taekid er skyndihjalpartaeki sem atlad er til ad
stodva timabundid leka i gegnum talventilinn. Teekid er sett
inn i op Provox talventilisins. Haegt er ad lima kringlotta
endann (skjoldinn) vid hudina ef 6skad er.

1.3 Varudarreglur

Provox Plug-taekid er eingdngu atlad til notkunar hja
einum sjuklingi.

Ef taekid 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 tekisins eru gefnar a
myndum 2-6.

2.2 Hreinsun og sétthreinsun

Hreinsid Provox Plug-taekid eftir hverja notkun, og pegar
skipt er um teekid 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-teekid ad minnsta kosti einu
sinni 4 dag ef tekid er fjarlegt (mynd 11) med einni af
eftirfarandi adferdum:

e 70% etanol i 10 minutur
e 70% isopropylalkohol i 10 minatur
e 3% vetnisperoxio i 60 mintatur

VARUD: EKKI MA hreinsa eda sétthreinsa takid med
neinum 60rum hatti par sem pad getur valdid skemmdum
a taekinu og meidslum hja sjuklingi.

EfProvox Plug-teekid virdist ohreint eda hefur loftpornad
4 sveedi par sem hetta er 4 mengun skal hreinsa pad og
sotthreinsa fyrir notkun.

Mengun getur verio til stadar ef takid hefur dottid i
20lfid, komist i snertingu vid gaeludyr eda einstakling med
sykingu i ondunarfaerum, eda ef annars konar vixImengun
hefur att sér stad.

A sjakrahtsum er mikilvaegt ad hreinsa og sétthreinsa Provox
Plug-taekid eftir notkun en einnig fyrir notkun par sem aukin
heetta er 4 sykingum og mengun. A sjukrahiisum er betra ad
nota szft vatn til hreinsunar og skolunar i stad drykkjarvatns.

2.3 Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum
kréfum vardandi lifsynahattu vid férgun 4 notudum
lekningatekjum.

2.4Tilkynningaskylda

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 basetu.
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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus
Provox Plug on mdeldud hééleproteesi Provox, hidlep-
roteesi Provox2 ja Provox ActiValve sisemise valendiku
sulgemiseks ning seeldbi hddleproteesis nii 6hu- kui
vedelikulekke peatamiseks.

1.2 Seadme kirjeldus

Tarvik Provox Plug on esmaabivahend, millega saab
haileproteesi lekke ajutiselt sulgeda. Seade sisestatakse
hadleproteesi Provox avasse. Vajaduse korral saab medaljoni
teibiga naha kiilge kinnitada.

1.3 Ettevaatusabinéud

Provox Plug on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihel
patsiendil.

Teisel patsiendil kasutamine vdib pohjustada ristsaastumise.

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised

Enne kasutamist kontrollige alati seadme terviklust ja
tdmmake paela, vt joonis 1.

Toote kasutamise juhiseid vt joonistelt 2—6.

2.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage Provox Plug alati pérast kasutamist voi kui
seadet on vahetatud kasutamise ajal vastavalt juhistele
joonistel 7-10.

Joonis 8, hodruge seadet 15 sekundit sdrmede vahel.

ARGE kasutage seadme puhastamiseks ja loputamiseks
muud vett peale joogivee.

Desinfitseerige Provox Plug vihemalt iiks kord pdevas
(eemaldamisel) (joonis 11) {ihel jirgnevatest meetoditest:

* 70% etanooliga 10 minutit

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit
* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit
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ETTEVAATUST! ARGE kasutage puhastamiseks
voi desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see v3ib
pdhjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

Kui Provox Plug niib méirdunud voi kui seda kuivatati 5hu
kées saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist
nii puhastada kui ka desinfitseerida.

Saastumisoht vdib tekkida siis, kui seade on kukkunud
porandale voi see on puutunud kokku koduloomaga,
hingamisteede infektsiooniga inimesega vdi mdne muu
ristsaastumisega.

Haiglas viibimisel on kdrgenenud nakkuse ja saastumise
ohu tdttu oluline puhastada ja desinfitseerida Provox Plug
nii enne kui ka pérast kasutamist. Haiglas on seadme puhas-
tamiseks joogivee asemel parem kasutada steriilset vett.

2.3 Kérvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme kdrvaldamisel jargige alati
bioloogilist ohtu kisitlevaid meditsiinilisi tavasid ja
riiklikke ndudeid.

2.4 Teavitamine

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

LIETUVIY K.

1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

Kamistis ,,Provox Plug® skirtas kalbéjimo protezy ,,Provox*,
kalb¢jimo protezy ,,Provox2* ir ,,Provox ActiValve*
vidiniam spindziui uzsandarinti ir taip sustabdyti oro bei
skys¢iy nuotekj per kalbéjimo proteza.

1.2. Priemonés aprasymas

Provox Plug yra pirmosios pagalbos priemong, laikinai
sustabdanti nuotékj per kalbéjimo proteza. Priemoné
istatoma j kalbéjimo protezo ,,Provox“ anga. Prireikus
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priemonés gala su apsaugine plokstele galima lipnigja
juostele pritvirtinti prie odos.

1.3. Atsargumo priemonés

Priemoné ,,Provox Plug® skirta naudoti tik vienam
pacientui.

Jeigu ja naudoja kitas pacientas, gali buti perduodamas
uzkratas.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite priemonés vienti-
suma, patraukdami dirzelj, zr. 1 pav.

Kaip naudoti gaminj, zr. 2—6 pav.

2.2.Valymas ir dezinfekavimas

Kaskart baige naudoti arba naudojimo metu pakeite
~Provox Plug®, priemong valykite, kaip parodyta 7-10 pav.
8 pav. 15 sekundziy trinkite priemong tarp pirsty.

Priemong valykite ir plaukite TIK geriamuoju vandeniu,
nenaudokite jokio kito vandens.

Jeigu priemong ,,Provox Plug* iséméte (11 pav.), ja bent
karta per dieng dezinfekuokite vienu $iy budy:

* 10 minuciy 70 % etanolyje;
* 10 minuéiy 70 % izopropilo alkoholyje;
* 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.

DEMESIO. NEPLAUKITE IR NEDEZINFEKUO-
KITE jokiais kitais badais, nes antraip gali buiti sugadinta
priemong ir suzeisti zmonés.

Jeigu priemon¢ ,,Provox Plug® atrodo nesvari arba buvo
ore iSdziovinta vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, ja
pries naudojant reikia ir valyti, ir dezinfekuoti.
Priemone gali baiti uzkrésta, jeigu buvo nukritusi ant grindy
arba palieté naminj gyviing, kvépavimo taky infekcija
sergantj asmenj arba kitg uzkrato $altinj.

Hospitalizavimo metu svarbu ,,Provox Plug® valyti ir

dezinfekuoti ne tik baigus naudoti, bet ir prie§ pradedant
naudoti, nes padidéja infekcijy ir uzter§imo pavojus.
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Ligoningje geriau valyti ir skalauti ne geriamuoju,
o sterilizuotu vandeniu.

2.3 Salinimas

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

2.4 Pranesimas apie incidentus

Pazymetina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam
rimtam incidentui apie jj reikia prane$ti gamintojui
ir naudotojo ir (arba) paciento gyvenamosios Salies
nacionalinei valdZios jstaigai.

CESKY

1. Popis

1.1 Uéel pouziti

Zatka Provox Plug je ur¢ena k uzavieni vnitfniho lumen
hlasovych protéz Provox, Provox2 a Provox ActiValve, ¢imz
zabrani Uniku vzduchu a tekutin skrze hlasové protézy.

1.2 Popis zafizeni

Zatka Provox Plug je nastroj prvni pomoci k doc¢asnému
zabranéni protékani skrz hlasovou protézu. Prostiedek se
zavadi do otvoru hlasové protézy Provox. V pripadé potieby
mize byt koncova ¢ast ptivésku piipevnéna k pokozce.
1.3 Bezpecnostni opatieni

Zatka Provox Plug je uréena k pouZiti pro jednoho pacienta.
Opakované pouziti u dal§iho pacienta miize zplsobit
kiizovou kontaminaci.

2. Navod k pouziti

2.1 Névod k obsluze

Pted kazdym pouzitim zkontrolujte integritu prostiedku
zatazenim za popruh, viz obr. 1.

Pokyny k pouziti vyrobku naleznete na obrazcich 2—6.
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2.2 Vycisténi a dezinfekce

Po kazdém pouziti vycistéte zatku Provox Plug, nebo,
pokud se béhem pouzivani zméni, podle obrazku 7-10.
Obrazek 8 Ttete piistroj mezi prsty po dobu 15 vtefin.

K ¢&isténi a proplachu prosttedku NEPOUZIVEJTE
jinou vodu nez pitnou.

Nejméné jednou denné dezinfikujte zatku Provox Plug
(obr. 11) jednim z nasledujicich zptsobu:

* 70% ethanol po dobu 10 minut,
* 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,
* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE jiné metody &isténi
¢i dezinfekce, protoze by to mohlo vést k poskozeni
vyrobku a ke zranéni.

Pokud zatka Provox Plug jevi znamky zne¢isténi nebo
pokud byla vystavena G€inkiim vzduchu s rizikem
kontaminace, je tfeba prostiedek pfed pouzitim vy¢istit
a vydezinfikovat.

Nebezpeci kontaminace hrozi v ptipadg, ze prostiedek
upadl na podlahu, nebo pokud byl v kontaktu s domacim
zvifetem, osobou s respiraéni infekci, nebo jinym zdrojem
hrubé kontaminace.

Béhem hospitalizace je diilezité Sistit a dezinfikovat Provox
Plug po pouziti, ale také p¥ed pouzitim, protoze existuje
zvysené riziko infekce a kontaminace. V nemocnici je lepsi
pouzivat k ¢isténi a oplachnuti sterilni vodu misto pitné.

2.3 Likvidace

P#i likvidaci pouZitého zdravotnického prostfedku vzdy
postupujte podle I¢ékaiské praxe a vnitrostatnich pozadavku
tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.

2.4 Hlaseni

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

1. Altalanos informacié

1.1. Rendeltetés

A Provox Plug (dugd) a Provox Voice Prostheses, Provox2
Voice Prostheses és Provox ActiValve belsé lumenjének
lezarasara szolgal, és megakadalyozza a levegd és a
folyadékok szivargasat a hangprotézisen keresztiil.

1.2. Az eszkoz leirasa

A Provox Plug (dugd) elssegélynyujtd eszkoz, amely
atmenetileg megakadalyozza a hangprotézisen keresztiili
szivargast. Az eszkozt a Provox hangprotézis nyilasaba
kell behelyezni. A korongos vége sziikség esetén a bérhoz
ragaszthato.

1.3. Ovintézkedések

A Provox Plug (dugo) egyetlen beteg altali hasznalatra
szolgal.

Masik betegnél valé ujrafelhasznalas keresztszennyezddést
okozhat.

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalati itmutaté

Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze az eszkdz épségét
ugy, hogy meghuzza a fiilet (lasd: 1 abra).

A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért lasd a
2-6. abrat.

2.2.Tisztitas és fertotlenités

Minden egyes hasznalat utan, illetve, ha hasznalat soran
kicseréli, tisztitsa meg a Provox Plug dugéta 7-10. dbra szerint.
8. abra: Dorzsolje az eszkozt az ujjai kozott 15 masodpercig.

Az eszkdz tisztitasahoz és blitéséhez KIZAROLAG
ivovizet hasznaljon.

Legalabb naponta egyszer fert6tlenitse a Provox Plug dugot
akovetkez6 modszerek egyikével, ha eltavolitotta (11. dbra):

* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
¢ 3% hidrogén-peroxid, 60 perc
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FIGYELEM: NE végezze az eszkoz tisztitasat és fertot-
lenitését eltéré modszerrel, mert ez a termék karosodasat
¢és a beteg sériilését okozhatja.

Ha a Provox Plug (dugd) piszkosnak latszik vagy levegén
szaritasa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az eszkozt
meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell hasznalat el6tt.
Ha az eszkozt a padlora ejtették, vagy ha haziallattal, [éguati
fertézésben szenvedd személlyel vagy barmilyen mas erés
szennyezésforrassal keriilt érintkezésbe, szennyezddés
veszélye allhat fenn.

Korhazi tartozkodas idején hasznalat utan, de hasznalat
el6tt is 1ényeges mind megtisztitani, mind fert6tleniteni
a Provox Plug dugét, mivel fertézés és szennyez6dés
fokozott veszélye all fenn. Korhazban ivoviz helyett jobb
steril vizet hasznalni a tisztitashoz és oblitéshez.

2.3 Hulladékba helyezés

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

2.4 Jelentési kotelezettség

Felhivjuk figyelmét, hogy az eszkozt érinté barmilyen
sulyos balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/
beteg lakohelye szerint illetékes orszag hatosaganak.

SLOVENCINA

1. Opisné informacie

1.1 Uéel pouzitia

Zatka Provox Plug slizi na utesnenie vnitorného kanala
hlasovych protéz Provox Voice Prosthesis a Provox2 Voice
Prosthesis a pomdcky Provox ActiValve, ¢im zastavuje
presakovanie vzduchu aj tekutin cez hlasovi protézu.

1.2 Popis pomocky

Provox Plug je nastroj na poskytovanie prvej pomoci,
ktory docasne blokuje presakovanie cez hlasovi protézu.
Tato pomocka sa zavadza do otvoru v hlasovej protéze
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Provox. Koniec medailénu je mozné v pripade potreby
prilepit’ paskou k pokozke.

1.3 Preventivne opatrenie

Zatka Provox Plug je ur¢end na pouzivanie vyhradne
u jedného pacienta.

Opitovné pouzitie u iného pacienta moze sposobit’ krizovi
kontaminaciu.

2. Pokyny na pouzivanie
2.1 Prevadzkové pokyny

Pred kazdym pouzitim skontrolujte neporusenost’
pomdcky potiahnutim za pitko podl'a obrazka 1.
Pokyny na pouzivanie tohto produktu najdete na obrazkoch
2az6.

2.2 Cistenie a dezinfekcia

Zatku Provox Plug po kazdom pouziti alebo pri kazdej
vymene pocas pouzivania vycistite podl'a obrazkov 7 az 10.
Pomoécku drhnite medzi prstami po dobu 15 sektund
podl'a obrazka 8.

Na &istenie a oplachovanie pomocky NEPOUZIVAJTE
ina vodu ako pitni vodu.

Zatku Provox Plug dezinfikujte aspoii raz denne, ak bude
odstranena (obrazok 11), a to jednym z nasledujucich
spdsobov:

¢ 70 % etanol po dobu 10 minut,
* 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut,
* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

UPOZORNENIE: NEVYKONAVAJTE &istenie ani
dezinfekciu ziadnym inym spdsobom, pretoze by to mohlo
sposobit’ poskodenie produktu a zranenie.

Ak zatka Provox Plug vyzera zneCistena alebo sa vysusila
vzduchom v oblasti s rizikom kontaminacie, pred pouzitim
ju treba vy¢istit’ aj vydezinfikovat'.

Ak pomocka spadla na podlahu alebo bola v kontakte
s nejakym domacim zvieratkom, s osobou s infekciou
dychacich ciest alebo s akoukol'vek inou hrubou
kontaminaciou, moze existovat’ riziko kontaminacie.
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Pocas hospitalizacie je dolezité zatku Provox Plug po jej
pouziti, ale aj pred jej pouzitim vycistit' a vydezinfikovat,
pretoze existuje zvysené riziko infekcie a kontaminacie.
V nemocnici je lepsie pouzivat’ na Cistenie a oplachovanie
namiesto pitnej vody sterilni vodu.

2.3 Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutro§tatne poziadavky
tykajuce sa biologického nebezpecenstva.

2.4 Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému
dojde v savislosti s tymto zariadenim, sa musi oznamit’
vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej
ma pouZzivatel a/alebo pacient bydlisko.

SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Namen uporabe

Cep Provox Plug je namenjen zatesnitvi notranjega lumna
govornih protez Provox, Provox2 in Provox ActiValve ter
s tem zatesnitvi uhajanja zraka in tekocin iz govorne proteze.

1.2 Opis pripomocka

Cep Provox Plug je pripomoéek za prvo pomog za zaéasno
zaustavitev uhajanja skozi govorno protezo. Pripomo&ek
se vstavi v odprtino govorne proteze Provox. Varnostni
element se lahko po zelji pritrdi na koZzo.

1.3 Previdnostni ukrepi

Cep Provox Plug je namenjen samo za uporabo pri enem
bolniku.

Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko povzro¢i
navzkriZzno kontaminacijo.
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2. Navodila za uporabo
2.1 Uporaba

Pred vsako uporabo preverite celovitost pripomocka, tako
da povlecete pascek; oglejte si sliko 1.

Navodila za uporabo izdelka so na slikah 2—6.

2.2 Ciséenje in razkuzevanje

Cep Provox Plug o&istite po vsaki uporabi ali &e ga
zamenjate med uporabo skladno s slikami 7-10.

Slika 8: pripomocek drgnite med prsti 15 sekund.

Za ¢isCenje in spiranje pripomocka uporabljajte SAMO
pitno vodo.

Ce ga odstranite (slika 11), razkuZite ¢ep Provox Plug vsaj
enkrat na dan z eno od naslednjih metod:

¢ 70-odstotni etanol, 10 minut
« 70-odstotni izopropilni alkohol, 10 minut
* 3-% vodikov peroksid, 60 minut

POZOR: Cii¢enja ali razkuZevanja NE izvajajte na
noben drug nacin, ker bi lahko prislo do poskodb izdelka
in telesnih poskodb.

Ce 50 na &epu Provox Plug prisotni znaki umazanije ali se
je osusil na zraku, kjer je prisotno tveganje kontaminacije,
je treba pripomocek pred uporabo oéistiti in razkuziti.
Tveganje za kontaminacijo je prisotno, ¢e pripomocek pade
na tla ali pride v stik s hisnim ljubljen¢kom, posameznikom,
ki ima okuzbo dihal, ali ¢e se pripomoc¢ek mo¢no umaze
kakor koli drugace.

Med hospitalizacijo je pomembno, da ¢ep Provox Plug
ocistite in razkuzite po uporabi in pred njo, saj tam obstaja
vecja nevarnost okuzbe in kontaminacije. V bolnisnici je
bolje uporabljati sterilno vodo za ¢is¢enje in izpiranje kot
navadno pitno vodo.

2.3 Odstranjevanje med odpadke

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

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

POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Zatyczka Provox Plug stuzy do uszczelniania wewngtrznego
$wiatta protez gtosowych Provox, Provox2 i Provox
ActiValve, co powoduje zatrzymanie przecieku zarowno
powietrza, jak i ptynow przez protezy glosowe.

1.2 Opis urzadzenia

Zatyczka Provox Plug to narzedzie 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, patrz rys. 1.
Instrukcje uzycia produktu przedstawiono na rysun-
kach 2—-6.

2.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Zatyczke Provox Plug nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu
lub w przypadku zmiany podczas uzytkowania zgodnie
zrys. 7-10.
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Rys. 8 — pociera¢ urzadzenie migdzy palcami przez
15 sekund.

Do czyszczenia i ptukania urzadzenia NIE uzywac innej
wody niz woda pitna.

Wyjeta zatyczke Provox Plug odkazaé¢ co najmniej raz
na dobg¢ za pomocg jednej z ponizszych metod (rys. 11):

* w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

* w alkoholu izopropylowym o st¢zeniu 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.

Jesli zatyczka Provox Plug wyglada na brudna lub byta
suszona na powietrzu w pomieszczeniu, w ktorym istnieje
ryzyko skazenia, zatyczke nalezy zar6wno wyczyscié, jak
i odkazi¢ przed uzyciem.

Istnieje ryzyko skazenia, jesli urzadzenie upadto na
podtoge, miato kontakt ze zwierzgciem domowym,
z 0sobg z zakazeniem uktadu oddechowego lub z innym
powaznym zanieczyszczeniem.

Podczas hospitalizacji wazne jest zardwno 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 uzywaé wody jatowej
zamiast wody pitnej.

2.3 Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy
zawsze postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz kra-
jowymi wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

2.4 Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego
doszto w zwiazku z urzadzeniem, nalezy zglosi¢ produ-
centowi i wladzom w kraju zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Dispozitivul Provox Plug este destinat etansarii lumenului
interior al protezelor vocale Provox, Provox2 si Provox
ActiValve, impiedicand astfel scurgerile de aer si lichide
prin proteza vocala.

1.2 Descrierea dispozitivului

Provox Plug este un instrument de prim ajutor pentru
impiedicarea temporard a scurgerilor prin proteza vocala.
Dispozitivul este introdus in orificiul protezei vocale
Provox. Capatul cu limba poate fi fixat de piele cu banda
adeziva daca se doreste acest lucru.

1.3 Precautii

Dispozitivul Provox Plug este destinat utilizarii la un
singur pacient.

Reutilizarea la un alt pacient poate duce la contaminari
incrucisate.

2. Instructiuni de utilizare

2.1 Instructiuni privind operarea

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare tragand de banda. Consultati Fig. 1.

Pentru instructiuni privind utilizarea produsului, consultati
Fig. 2-6.

2.2 Curatarea si dezinfectarea

Curatati dispozitivul Provox Plug dupa fiecare utilizare sau
daca este inlocuit in timpul utilizarii, conform Fig. 7-10.
Fig. 8. Frecati dispozitivul cu degetele timp de 15 secunde.

NU utilizati decat apa potabila pentru a curata si clati
dispozitivul.

Dezinfectati dispozitivul Provox Plug cel putin o data pe
zi daca este scos (Fig. 11), folosind una dintre metodele
urmatoare:

* etanol 70% timp de 10 minute;
* alcool izopropilic 70% timp de 10 minute;
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+ peroxid de hidrogen 3% timp de 60 de minute.

ATENTIE: NU curatati si nu dezinfectati instrumentul
prin nicio alta metoda, pentru ca acest lucru ar putea duce
la deteriorarea produsului si la raniri.

Daca dispozitivul Provox Plug este murdar sau daca a
fost uscat la aer intr-o zona cu risc de contaminare, acesta
trebuie curatat si dezinfectat inainte de utilizare.
Pacientul este expus la contaminare daca dispozitivul a
cazut pe podea sau dacd a intrat in contact cu un animal
de companie, o persoand cu infectie respiratorie ori exista
orice contaminare globala.

in timpul spitalizirii este important si curitati si si
dezinfectati dispozitivul Provox Plug dupa utilizare, dar
si Tnainte de utilizare, deoarece exista un risc ridicat de
infectare si contaminare. intr-un spital, este mai eficienta
utilizarea de apa sterila pentru curatarea si clatirea
produsului in loc de apa potabila.

2.3 Eliminarea

Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele
nationale privind pericolul biologic cand eliminati un
dispozitiv medical uzat.

2.4 Raportarea

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

HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Plug (Eep) namijenjen je brtvljenju unutra$njeg
lumena govorne proteze Provox Voice Prostheses, Provox2
Voice Prostheses i ventila Provox ActiValve radi zaustavljanja
istjecanja zraka i tekucina kroz govornu protezu.
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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

Povlacenjem vrpce prije svake upotrebe provjerite integritet
pomagala (pogledajte sl. 1).

Upute o upotrebi proizvoda potrazite na slikama od 2 — 6.
2.2 Cid¢enje i dezinfekcija

Provox Plug (Eep) 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 ¢iséenje i ispiranje pomagala NEMOJTE Kkoristiti
nikakvu tekuéinu osim vode za pice.

Ako Provox Plug (¢ep) uklanjate, dezinficirajte ga barem
jedanput dnevno (sl. 11) na jedan od sljede¢ih nacina:

* 70-postotnim etanolom 10 minuta
* 70-postotnim izopropanolom 10 minuta
* 3-postotnim vodikovim peroksidom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE distiti ni dezinficirati bilo kojom
drugom metodom jer time mozete ostetiti proizvod ili
ozlijediti pacijenta.

Ako Provox Plug (Cep) 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 ku¢nim ljubimcem, osobom
koja boluje od respiratorne infekcije ili nekim drugim
ve¢im oneciséenjem.
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Budu¢i da tada postoji povecana opasnost od infekcije
i kontaminacije, tijekom hospitalizacije vazno je Cistiti
i dezinficirati pomagalo Provox Plug (¢ep) kako nakon,
tako i prije upotrebe. U bolnici je bolje upotrebljavati
sterilnu vodu za ¢i$¢enje i ispiranje, a ne vodu za pice.

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.

SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox Plug je namenjen za zaptivanje unutra$njeg lumena
sredstva Provox Voice Prostheses, Provox2 Voice Prostheses
i Provox ActiValve i tako zaustavi propustanje vazduha
i te¢nosti kroz govornu protezu.

1.2 Opis medicinskog sredstva

Provox Plug je pribor za prvu pomo¢ koji privremeno
zaustavlja propustanje kroz govornu protezu. Medicinsko
sredstvo se umece u otvor Provox govorne proteze. Kraj
sa medaljonom moze da se zalepi na kozu po potrebi.

1.3 Mere opreza

Provox Plug je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu.
Ponovno koriséenje na drugom pacijentu moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

2. Uputstvo za upotrebu

2.1 Uputstvo za rad

Proverite celovitost medicinskog sredstva pre svake
upotrebe tako Sto ¢ete povuéi traku, pogledajte sliku 1.
Uputstva za upotrebu proizvoda pogledajte na slikama 2—6.
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2.2 Cid¢enje i dezinfekcija

Ocistite Provox Plug nakon svake upotrebe ili ako se
promeni tokom upotrebe, u skladu sa slikama 7-10.
Slika 8, trljajte medicinsko sredstvo izmedu prstiju
15 sekundi.

NEMOJTE koristiti nikakvu vodu osim pijace za ¢i§cenje
iispiranje medicinskog sredstva.

Dezinfikujte Provox Plug najmanje jednom dnevno ako se
ukloni (slika 11) na nekom od slede¢ih metoda:

» Etanol 70% tokom 10 minuta
* Izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta
* Hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ili dezinfikovati bilo kojom
drugom metodom jer to moze dovesti do oStecenja
proizvoda i povrede.

Ako Provox Plug izgleda zaprljano ili ako je ostavljen
da se susi na vazduhu u podruéju u kom postoji opasnost
od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba da se oCisti
i dezinfikuje pre upotrebe.

Rizik od kontaminacije postoji i ako se medicinsko sredstvo
ispusti na pod ili ako dode u dodir sa kué¢nim ljubimcem,
nekim ko ima respiratornu infekciju ili nekim drugim
znaéajnim izvorom kontaminacije.

Tokom hospitalizacije, vazno je odistiti i dezinfikovati
sredstvo Provox Plug nakon upotrebe, ali i pre upotrebe
jer postoji povecan rizik od infekcije i kontaminacije.
U bolnickom okruzenju je bolje koristiti sterilnu vodu za
¢iséenje i ispiranje umesto pijace.

2.3 Odlaganje na otpad

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

2.4 Prijava incidenata

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

55



EAAHNIKA

1. NMeplypa@ikéG MAnpogopieg
1.1 MpoPAenmopevn xprion

To Provox Plug (Bvopa) mpoopiletar yio tn o@pdyion tov
£00TEPIKOD 00D TNG pwVNTIKNG TpdBeang Provox, tng
povnTiKNg TpoOeong Provox2 kat tov Provox ActiValve
KO, KOTG GUVETELD, Y10 TV OTOTPOTN THG Sloppong TOG0
aépa 660 KaLVYPOV SLAPEGOD TG POVNTIKAG TPdBeoNC.

1.2 Neptypa@n TNG GUCKEUNG

To Provox Plug eivon éva epyaieio mpdtov fondetdv
Yo TV TPOS®PIVY SLOKOTH TNG Steppong SLapEGOL THG
povntikng tpddeong. H cvokeun tonobeteiton péca 6to
avotypo tng povntikng pdheong Provox. To dkpo tov
mepLavyEviov aceareiog propel vo tpocaptndei oto
déppa, eqv ypelaoTEi.

1.3 Npo@UAaén

To Provox Plug mpoopiletat yia xpnon oe évav povo
acOevi.

H enavaypnowonoinon oe drhov aobevn uropei va
TPOKAAEGEL FLOUGTAVPOVUEVT) LOAVVGT).

2. 06nyie¢ xpriong
2.1 08nyieg Aertoupyiag

EMéyyete v akepardtnTa TG 6VOKELNG TPV amd KGbe
xpfon tpapmvrag o kopdovt, PA. Ew. 1.

T 0dnyieg oxeTIKG e TOV TPOTO YPNONG TOL TPOIGVTOG,
avarpéére otig Ew. 2-6.

2.2 KaBaplopdg kat amoAvpaven

Kabapilete to Provox Plug petd amod kabe yprion 1, edv
avtikatootadei Katd T SdpKea TG xPNoNG, COUPOVOL
pe 16 Ewc. 7-10.

Ew. 8, Tpiyte T 60oKELH AVApEGH GTA SAYTVAR GOG Yol
15 devtepodrenta.

MHN jypnoiponoteite 0molovénToTe TOTO VEPOD EKTOG

and oS0 vepod Yo Tov Kabapiopd Kot TNy EKTAven
NG GLGKELNG.
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No aroivpaivete to Provox Plug tovAdyiotov pia
@opa v Nuépa eav apapedei (Ewc. 11) pe pio and tig
nopakdto pedddovg:

*  Awavoin 70% yio 10 Aemtd
* Ioompomviiki) akkodAin 70% yia 10 Aemtd
*  Ymepo&eidio Tov vdpoydvov 3% yia 60 Aemtd

MPOXOXH: MHN kabapilete kot pnv amolvpaivete
pe omotadnTote AAAN néH0do, KabMg avtd puropei va
TpoKaAEGEL LG GTO TPOIOV KOl TPAVUATIONO.

Edv to Provox Plug gaivetat va eivat Bpodpiko 1 €£xet
GTEYVMOOEL [LE 0EPQ GE TEPLOYT) GTNV OTOL0L VTAPYEL KIVOLVOG
pnoAvveng, N cvokevn Ha Tpémet va kabapileton kot vo
amolvpaivetol Tpv amd T xpnon.

Kivduvog poérvveng pmopei va vapéet edv n GVGKELN
£xel TECEL 6T0 dAmEd0 1 edv £xel EpOel o€ emapn pe
KGmolo KaTowkidio, pe kdmoto Gropo mov TaoyeL and
AOIp®EN TOV aVOTVELGTIKOD 1| HE OTOLAdNTTOTE GAAN

mnyf coPuphig porvvong.

Kord t didprero tng vooneiag, eivar onpavtikd va yivetat
1660 Kafoapiopog 660 kot amordpoven tov Provox Plug
UETA TN LPNON, GAAG Kol TPV amd TN XPNoN, Kabdg
vrdpyel avENREVOS Kivduvog Aoipwéng Kot pOAVVENG.
Xg £Vl VOGOKOUELKO TePIBALAOV, TpOTIHATOL 1] PO
oteipov vepol yia Tov Kabapiopd Kot TNy EKTAVGT, ovTi
TOGLLOV VEPOD.

2.3 Améppiyn

No akorovbeite TAVTOTE TIG KATAAMAEG LUTPIKEG TPOKTIKEG
Kot Tig €0vikég anattnoelg mepi Podoykov Kivdvvou
OTAY OTOPPITTETE YPNGLULOTOMUEVES LOTPIKEG GUGKEVES.

2.4 Avagopd

Emonpaivetat 6Tt 0mot0d1mote cofapd cupPav mov £xet
TPOKVYEL GE GYEGN LLE TT GUGKEVT| TPETEL VAL OLVALPEPETOL
GTOV KOTUGKEVAG T KOl TNV £0VIKN apy1| TG Ydpag oTnv
omoio Slopévet o xpNoTng 1i/kat o acbevng.
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PYCCKUI

1. OnucaHne

1.1 HasHaueHne

Barnymka Provox Plug mpennasnadena 1y 3aKpbITHA
BHYTPEHHET0 KaHaJjla roJIocoBOro nporesa Provox, Provox2
u Provox ActiValve u, kak ciieicTBYE, [IPEAOTBPAILCHHS
YTEUKH BO3/lyXa M JKUAKOCTEH uepes rolocoBoi mpoTes.

1.2 OnucaHme ycTpoincTea

Provox Plug npezncrasiser coboii npucrocodienue s
OKa3aHHs ePBOit HOMOIH, KOTOPOE BPEMEHHO OJIOKHPYeT
YTEUKY Y€pe3 rojlocoBOi MpoTe3. YCTPOHCTBO BCTaB-
JsIeTCA B OTBEPCTHE TOJIOCOBOTO npoTesa Provox. Ipu
HE0OX0MMOCTH KOHEI] € JICTIECTKOM MOXHO IIPUKPEIUTD
K KOXe€ JIEHTOH.

1.3 Mepbl NpefoCcTOpOXKHOCTN

3arnymka Provox Plug npenHa3HadeHa HCKIIIOUHUTEIBEHO
Js1 UHAUBUAYAJIbHOI'O IPUMEHECHUA.

IToBTOpHOE MCNIONB30BAHUE AJId APYTOTO MAaIllUEHTa
MOJKET CTaTh IPUYNHOI IEPEKPECTHOr0 HHYHUIIMPOBAHHUS.

2. IHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO

2.1 UHCTpyKumMa no sKcnnyaTaumm

IIpoBepsiiTe ETOCTHOCT U3JEAUS NEPEN KAXKABIM
TPUMCHEHHEM, MOTSIHYB 3a peMenIok (puc. 1).
MHCTpYKIUH IO KCILTYaTalluu CM. Ha PUC. 2—06.

2.2 OuncTKa 1 gesnHbekuns

Ounmaiite n3nenue Provox Plug mocne kaxmoro mpu-
MEHEHHS H B IIPOIIECCE HCIIONB30BAHMS B COOTBETCTBUH
¢ puc. 7-10.

Puc. 8: moTpuTe ycTpoicTBO MEKAY MATBIAMH B TEUCHHE
15 cekyHn.

JIns O4MCTKH ¥ TPOMBIBAHMS YCTPOHCTBA HCTIONB3YHTE
TOJIBKO nutheByo BOAY U HUKAKYIO IPYTYIO.
Jesunduuupyiite usnenue Provox Plug, eciu ero ussie-
Kaju, 10 KpaiiHeil Mepe, ofuH pa3 B 1eHb (puc. 11) npu
TIOMOIIH OJIHOTO U3 CJIEAYOMIUX METOIOB!
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* 70% p-p >TaHoNa B TeueHue 10 MUHYT
*  70% p-p N30MPOIMHIOBOTO CIUPTA B TeueHHe 10 MHHYT
* 3% p-p nepexucH Bosopoaa B redeHue 60 MUHYT

MNPEJOCTEPEXEHHUE. HE ounmaiite u He 1e3UH-
¢dunupyiiTe H3neIHe APYTUMH CIIOCO0aMU, TaK KakK 3TO
MOJKET IPUBECTH K €TI0 TOBPEIKACHHIO HIIH Pa3pyIEHHIO.
Ecnn nznenue Provox Plug BEITISIUT MPSA3HBIM WITH OBLIIO
BBICYIICHO Ha BO3JlyXe B MECTE C PUCKOM 3arpsi3HCHU s
H3JeNus, Iepe]] HCIOIb30BaHUEM ero He0OX0auMO
OYHCTHTH U MIPOJIC3UHPUIIIPOBATE.

Puck 3arpsa3HeHus MOKET CyIECTBOBATD, €CIIM U3/EIUE
yHaJjo Ha MoJI, HaXOAMJIOCh B KOHTAKTE C JOMAaLUIHUM
JKMBOTHBIM, HCIIOJIb30BAJIOCh YEIOBEKOM C PECTTHPATOP-
HO# MH(EKIUeH UM M0aJio B APYTOii 04ar CUILHOTO
3arpsA3HEeHHs.

Bo BpeMs rOCIIUTaIN3a1M1 BaXKHO U OYHIIATH, U Ae3HHOH-
uupoBaTh Provox Plug kak nocuie, Tak u 10 HCHoabp30BaHus,
TaK KaK B KJIIMHHUKE IMOBBIIICH PHUCK I/IHCI)I/I]_U/IpOBaHHﬂ
M 3arpsA3HEHHS U3Jenus. B ycIoBHAX KIMHUKH 15
OYMIICHUSA U IPOMBIBAHUSA U3AEIIUA NIPEAIIOYTUTECIBHO
HCIIOJIb30BaHUE CTCpHﬂLHOﬁ, a HE MUTHEBON BOJBI.

2.3 YTunusauyuma

Bcerpa cnenylite MEIMIMHCKON NPAKTUKE M HAIUO-
HaJIbHBIM TpeﬁOBaHl/lﬂM B OTHOIUEHWHU OMOJIOTHYECKHU
OIMMaCHBIX BEMICCTB NMPH YTUIIH3aIlUH HCIOJIb30BaHHBIX
MEIHIUHCKUX YCTPOHCTB.

2.4 YBepomneHue

OOparuTe BHUMaHHE, YTO O JIOOBIX CEPbE3HBIX ITPOUC-
MIECTBUAX C ITUM YCTPOHCTBOM HEOOXOIMMO CO00mMATh
MPOU3BOAMTEIIO U B OPraH rOCYAapCTBEHHON BIACTH
TO# CTpaHbl, B KOTOPOW MPOKXHUBAET IOJIb30BATEIb
/WU TTAlUEHT.
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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 bdylece ses protezlerinde olusabilecek hava
ve sivi sizintilarini engellemek amaciyla tasarlanmistir.

1.2 Cihazin tanimi

Provox Plug, ses protezlerinde olusabilecek sizintilar:
gegici olarak engelleyen bir ilk yardim aracidir. Cihaz,
Provox ses protezlerindeki agikliga yerlestirilir. Istenirse
madalyon ucu cilt iizerine bantlanabilir.

1.3 Onlem

Provox Plug sadece tek bir hastada kullanilmak iizere
tasarlanmistir.

Bagka bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontami-
nasyona yol agabilir.

2. Kullanim talimatlan

2.1 Calistirma talimati

Her kullanimdan 6nce, kayist ¢ekerek cihazin saglamligini
kontrol edin, bkz. Sekil 1.

Uriiniin nasil kullanilacagina iliskin talimatlar igin bkz.
Sekil 2-6.

2.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

Her kullanimdan sonra veya kullanim sirasinda degistiril-
mesi durumunda Provox Plug’t Sekil 7-10a 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.

Cikarilmasi durumunda Provox Plug’1 asagidaki yontemler-
den biriyle giinde en az bir kez dezenfekte edin (Sekil 11):

¢ %70’lik etanol ile 10 dakika
* %70’lik izopropilalkol ile 10 dakika
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* %3’lik hidrojen peroksit ile 60 dakika

DIKKAT: Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralan-
masina yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon
amactyla baska bir yontem KULLANMAYIN.

Provox Plug kirli goriiniiyorsa veya kontaminasyon
riski olusabilecek sekilde agik havada kurutulmussa,
kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Cihaz yere diistiriilmiisse veya bir evcil hayvana, solunum
yolu enfeksiyonu olan birine veya diger herhangi bir 6nemli
kontaminasyon kaynagina temas etmigse kontaminasyon
riski s6z konusu olabilir.

Hastanede tedavi sirasinda enfeksiyon ve kontaminasyon
riskinin yiiksek olmasi nedeniyle, Provox Plug’in her
kullanimdan 6nce ve sonra temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesi ¢ok 6nemlidir. Hastanede, temizleme ve durulama
icin igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.

2.3 Atma
Kullanilmig 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
iilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.

<U36rGU

1. Vjupugpuljwh mtintynieynibitip

1.1 Oquugnpdiwh buyumnulyp

Provox Plug-p wjuwwntiugwd k. Provox awylwyhl
wpnptigh, Provox2 awjbuyhl wpnptqh W Provox
ActiValve-h Utpphtl ntuwbigpp htipdbwmhjugbtng
hwdwp b npw 2tnphhy” dwybuyh wpnphgh Theny
onh U htinniyiiph wpmwhnupp ubputine hwdwp:
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1.2 Uwpph djupugpnipjniLh

Provox Plug-p wnwght pnidoqlinipyub gnpdhp L,
npp dwdwbwuynpuytiu nunuptgnid £ awybuyht
wpnptiqh theny htinniyh wpmwhnupp: Uwppnp
wtinunpnid £ Provox auwyiught wpnptiqh pugyudpnid:
Utinuhntth hwjunwy Ynnip Yupnn £ hogb dwpyhb,
puwn wihpudbtywnipyuib:

1.3 bwjuwmqgniugnid

Provox Plug-p bwhiwwmtiugwd t dtly hhywbanh
oquwugnpddwh hudwp:

Ut wy) hhjwbnh Ynnidhg ogmugnpdvwb ntiypnid
Jupnn £ wnwgwbiwy uwswdle Jupulnid:

2. Ogqumugnpdimb hpwhwhqubtp

2.1 Gnpdwpyiwi hpwhwhqhbip
Snipwpwby)nip oguwgnpdniihg winwy unniglip uwpph
wipnnowlubinipnilp puptinyg dwywytbp, wmbu oy, 1:
Upwmwnpuiiph ogunmugnpdtint tnubwlitiph dwuht
hpwhwbqbtipp wtiu 4. 2-6-n1d:

2.2 Uwppnud b wjumwqlipdnid

Uwpplip Provox Plug-p jnipupwlynip ogumugnpdnithg
htimn Jud, tpt wyb thnpuyt] £ ogqumugnpddwb
phpwgpnid, hwiwawyh LY. 7-10-h:

Ul 8, 2thtip uwippp Ywwnbitiph dhele 15 Juyplywb:

Uwppp dwppbnt b npnnbne hwdwp wihpudtyu &
oquwugnpdt) UbW3V fudbynt gnip:

Provox Plug-p whumwqbpdtip opwjubd wnjuqbh dky
whqud (Y. 11) hinlyw) tnubwlbtiphg dtyny.

¢ Epwlnth 70% nwdnype’ 10 pnybih plipwugpnid

* bqnupnwh) uyhpnh 70% nidonype’ 10 pnwykh
phpwgpnid

¢ Qpuwodth wtipopuhnh 3% nLdnyp’ 60 pnyth
nphpwgpnid

29-NFGUSNFU. UP dwppbp Jud whinwqbpdtp nplik
wy) inubtwyny, pwtth np uwppp Yupnn tghwuyty jud
fuwpwnyty:

Gt Provox Plug-p Ytinmnw wtiup nitih ud Ghpunlyby
E onuyhtl snpuugdwl uwpph wnunnudwb pupdp nhul
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wupnibwlnn Juypnid, wyw oguugnpdbnig wnwy
wyt wmbhpuwdbiym £ dwppl) b whinwqtindti:
Jwpuljiwh yuwbgp fupnn £ wnluw hit, bet uwppp
Juyn k phyt hwnwlh, jud el wb nhyb) £ pbnwbh
Yhbnwbnib, nplk 0k, ny nibh 2byninhotiph upuy,
Jud hwynil) £ gulijugwd wy) pthum wnmnudwd
wnbinnid:

<nuy hnwjugdwb phpwgpnid Juplnp E dwppb; W
whunwqtipdti Provox Plug-p ny thuyl oguwugnpdbnig
htimn, wy] bwl oqunwugnpdtiinig wnwy, pwbh np
hhjubnwingnid vwpph Jupuiwd b wnunnundwd
nhuljh wybkph pupap £ <pJubnubngbtipnid uwpph
Uwppdwd b npnniwd hwdwp fudbne oph thnfuwpko
funphnipn £ wpnid oquiugnpdtp dwbptwgbpdwsd onip:

2.3 ruthniiugnid

Uhpwn  htwlbtip pdoulub  funphnipnbbipht W
Yhluwpwbwlub Juwbqbtphtt Yipuwptipnn wqquyht
optiliunpulub wwhwbeltinhl ogquwugnpoywd
pdoluiljul uwpptiph puthniwgiwb dudwbwy:

2.4 9tlnignud

fTuppnmud Gop  GQuwwnh mbkbw), np uwpph
oqumuwgnponithg  wnwgwgwd  gwblugwd |nipg
wwnwhwph nhwpnid whwp b qnigh) wpnwnpnnht
W tpyph wqquyhll Wunmwupiwbwnmnebtiphl, npuntin
plhwlpnid £ oquadnnp W/lund hhjuibinp:

BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox Plug adalah untuk menutup lumen dalaman
Prostesis Suara Provox, Prostesis Suara Provox2 dan Provox
ActiValve, oleh itu menghentikan kebocoran kedua-dua
udara dan cecair daripada prostesis suara.
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1.2 Perihalan alat

Provox Plug ialah alat pertolongan cemas yang menghalang
kebocoran melalui prostesis suara secara sementara. Peranti
dimasukkan ke dalam bukaan prostesis suara Provox.
Hujung medalion boleh dilekatkan ke kulit jika mahu.

1.3 Langkah Berjaga-jaga

Provox Plug adalah untuk kegunaan pesakit tunggal.
Mengguna semula pada pesakit lain boleh menyebabkan
pencemaran silang.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan pengendalian

Periksa integriti peranti sebelum setiap penggunaan
dengan menarik strap lihat raj. 1.

Untuk arahan cara menggunakan produk, sila lihat raj. 2-6.

2.2 Pembersihan dan penyahjangkitan
Bersihkan Provox Plug selepas setiap penggunaan atau
jika ia ditukar semasa penggunaan mengikut Raj. 7-10.
Raj. 8, Gosok peranti di antara jari anda selama 15 saat.

JANGAN gunakan sebarang air selain daripada air
minuman untuk membersihkan dan membilas peranti.

Nyahjangkit Provox Plug sekurang-kurangnya sekali
sehari (Raj. 11) dengan salah satu daripada kaedah berikut:

« Etanol 70% selama 10 minit
« Isopropil alkohol 70% selama 10 minit
» Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

AWAS: JANGAN bersihkan atau menyahjangkit dengan
sebarang kaedah lain kerana ia mungkin menyebabkan

2.3 Pelupusan

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

2.4 Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang
berlaku berkaitan dengan peranti itu hendaklah dilaporkan
kepada pengilang dan pihak berkuasa kebangsaan bagi
negara tempat pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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