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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 aregistered 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; Producétor; Proizvodac;
Proizvodac; Katackevaotg; [Ipoussoauten;
Uretici; 8§s®8madamo; Wpmwinpnn; Istehsalg;
Tpoussonutens; Produsen; Pengilang; Sis ¥ #;
MZ AL BOER; HHER; 1200 deuall d2l

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productie-
datum; Date de fabrication; Data di fabbricazione; Fe-
cha de fabricacion; Data de fabrico; Tillverkningsdatum;
Fremstillingsdato; Produksjonsdato; Valmistuspaivé;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupdev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas iddpontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje;
Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvodnje;
Datum proizvodnje; Huepopunvia katackevnc; dara
Ha TIpon3BozIcTBO; Uretim tarihi; §36:8mgdol orsomo;
Upnumptwh wduwphy; Istehsal tarixi; Jata
mrotoBnenus; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan;
SE R MZ YR 88 B HE 5, e parng

el g6



&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de
caducidad; Data de validade; Anvinds senast: Anven-
des inden; Brukes innen; Viimeinen kayttopéivé;
Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma
termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznal-
hatésag datuma; Datum najneskorsej spotreby;

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;
Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Méng;
Cpox Ha rogHocT; Son kullanim tarihi; 3séaobos;
Mhwwbbijhnipyjub duiytin; Son istifads tarixi;
Cpoxk rognoctn; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; EAKIR; AHS 7|8 AHEIEHH;
FEFIERLE H I, wvw 1nR 7IRD; dotlall clgsl gk

LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot;
Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod;
Batchkode; Batchkode; Eranumero; Lotunumer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod Sarze; Sarzs
kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii; Codul
lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodioc maptidac; Kox
Ha napruza; Parti kodu; bgfool 3meoo; Fulipupwiulh
Unn; Partiya kodu; Kon maprun; Kode batch; Kod
kelompok; /N ¥ F— K; HiX| 2 E; #LRAHS; #L5,
ANER TP d=dall 558



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

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produkt-
referansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnumer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referen¢ni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné ¢islo produktu;
Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApOpog avapopdg mpoiovtog; Pedepenten Homep

na nponykt; Uriin referans numarast; 36meomn@ol
Ls3mBEHMmMMmM Bmdgmo; Unmnunpubiph wtintiljumne
hwdwpp; Mohsula istinad némrasi; CripaBo4HbIi
Homep u3zenust; Nomor referensi produk; Nombor
rujukan produk; HRSRBES,; ME X HE,; &=
THBEYE, FEERBE RS, 2xma YW Powe 1oon;

el mz bl 031

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Tkke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Oseeft; Mittesteriilne; Nesterils;
Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné; Neste-
rilno; Produkt niejatlowy; Produs nesteril; Nesterilno;
Nije sterilno; Mn anoctepopévo; Hecrepunuo; Steril
degildir; s@sLEgmoemyéo; Ny untiphy; Qeyri-steril;
Hecrepunsho; Tidak steril; Tidak steril; 3FHE; £
Ohel; ARIKE; IETCHE; pwn RY; edme né



®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; Ndo reutilizar; Ateranviind ej; M4
ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkéytettéivd; Ma ekki endurnyta; Mitte taaskas-
utada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra;
Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno;
Nie uzywac¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoponoteite; He n3nomnspaiite moBTOpHO;
Tekrar kullanmayin; s6 as8moygbmo> bgemsbms;
Utjubquuju oguugnpdiwb hwdwip; Yenidon
istifade etmayin; He moasiexuT noBTopHOMY
HCIIONB30BaHMIO; Jangan gunakan ulang; Jangan guna
semula; BFAFT; HALS St K| OFMAIL;
AHVEARAE; I EE M, ann wimws 1rn wK;

plasal dole] pus

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
Stérilisé a I’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con os-
sido di etilene; Esterilizado con oxido de etileno;
Esterilizado com 6xido de etileno; Steriliserad med
etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert
ved hjelp av etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla;
Daudhreinsad med etylenoxioi; Etiileenoksiidiga
steriliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu;
Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano pomoci
etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizo-
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vané etylénoxidom; Sterilizirano z etilenoksidom;
Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat
cu oxid de etilend; Sterilizirano etilen-oksidom;
Sterilisano etilen-oksidom; Amootelpmpévo pe 0&gidio
oL aBvAeviov; CTEpUIIU3HUPaHO TOCPEICTBOM
ernieH okcua; Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir; LEyMomEBIdNMOs Joromybol mJLogol
338myabgdocn; Untinhihquigywd t tphitith opuhnh
uhongny; Etilen oksidi ils sterilizasiya edilib;
CrepuiIn30BaHO ¢ TIOMOIIBIO 3TUIICHOKCH 1A, Disteril-
kan menggunakan etilena oksida; Disterilkan meng-
gunakan etilena oksida; TFL > FFH 4 REH;
OIS AIO|=E AFE3tod HE MElE; AR LR
B, CEFHRRILKE; 0PI 122NR MyInxa Mpy;
Y ST plasizaly plma
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®

Do not use if package is damaged; Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist; Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas
utiliser si I’emballage est endommagé; Non utiliz-
zare se la confezione ¢ danneggiata; No utilizar el
producto si el embalaje esta danado; Nao utilizar

se a embalagem estiver danificada; Anvénd inte om
forpackningen ar skadad; Ma ikke bruges, hvis embal-
lagen er beskadiget; Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet; Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut;
Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepako-
jums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak je poskodeny
obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana;
Nie uzywacd, jesli opakowanie jest uszkodzone; A nu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; Ne koristiti
ako je pakovanje osteceno; Mnv ypnowponoteite €av
1 cvokevacia £xel vrootel {nd; He usnon3saiite,
aKO LIEJOCTTa HA OMAKOBKATa € HapyIlIeHa; Am-

balaj hasarliysa kullanmayin; s6 as9moygbmon, ooy
B o3s sBosbydymos; Qoquuugnpdtip, tiph
thwpebpwynpnidip Jowugws k; Qablasdirmaya zorar
dayibsa istifads etmayin; He ucnons3syiire, ecian
MOBpeXK/IeHa yIakoBKka; Jangan gunakan jika kemasan
rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;

Ny Tr—J BB H25E, EATHE; WXL &
HE B MESK| AR H SR, FH;
ANEAEARIR, 0 ; nmao AR ox wanwn? X,

W6 Cadad) OIS 13] plusaad) pas
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnen-
licht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen

aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a I’abri de

la 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 terr; Sailytettivé kuivassa paikassa
suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal pédikesevalgus-
est; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chraiite pfed slune¢nim
zéafenim a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol,
és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym Ziarenim

a uchovavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne
izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywaé¢ w suchym miejscu; A se
feri de lumina soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte
na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i ¢uvati na suvom;
DuAAGCETE LOKPLY OO TO NALOKO WG Kot Statnpeite
™ cLokeVN oteYVN; JpbxKTe nanede oT CIrbHYeBa
CBETJIMHA M ChXpaHsBaiiTe Ha cyxo MscTo; Giines
1s181ndan uzakta ve kuru tutun; 850656500 8%0Lasb
0339 30030emsL s 3FMsem doamdstgmdsdo;
<tnnt wuhbp wplth Gwnwquypitinhg b wuwhtp
ynp mtinnuy; Giin isigindan uzaqda vo quru saxlayn;
Beperute ot Bo3/eiicTBUS NPSAMBIX COTHEUHBIX
nyueit u Biaaru; Hindarkan dari sinar matahari dan
simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya
matahari dan pastikan sentiasa kering; B4 A % &
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KEREL; BAZMO| EX| ofH Sto AZE 4
EHZ S XISt AIL; 85 H BN (RRF20E; 85 H R
BT wa opna onR?1 waws X porane v
ouaddl il oo 1 Blo gl s Blasd! Cuony

A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tempe-
ratura de armazenamento; Temperaturgrénser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Séilitus-
temperatuuri piirméaér; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperattiros 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; Opua Oeppokpoaciog amodfikevong;
I'pannny Ha TemMieparypara Ha cbxpaHeHune; Saklama
sicaklig1 sinirt; 96sb30L 9d39MmsEMOL Mmododo;
Muhyuwbdwb obpdwumhwbh vwhdwbbtpp;
Saxlama temperaturu hoddi; Orpanuuenus
TeMIIepaTypbl XpaHeHus1; Batas suhu penyimpanan;
Had suhu simpanan; REBEHIR, 22 2% A
BT IR EE BRI 77 IR EE BRI, onx nwiont naxT ;
0235ls )l deys



[|.-MAX
M\N-;I 5
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 tempé-
rature 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 temporarios dentro
do intervalo das temperaturas (max-min); Forvara i
rumstemperatur. Tillfélliga avvikelser inom tempera-
turomradet (max—min.) &r tillatna; Opbevar ved
rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i tempera-
turintervallet (maks-min) er tilladt; Oppbevares i
romtemperatur. Midlertidige avvik innenfor tempera-
turomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd 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
temperatiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti
kambario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperattiros intervalo (didz.—maz.);
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Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky

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

a homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolen¢; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona
(najv.—najm.); Przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej. Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia w
obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se
pastra la temperatura camerei. Sunt permise abateri
temporare in intervalul de temperaturd (min.—max.);
Skladistite pri sobnoj temperaturi. Dopustena su pri-
vremena odstupanja unutar raspona temperature
(maks. — min.); Cuvati na sobnoj tempera-

turi. Dozvoljena su privremena odstupanja unutar
temperaturnog opsega (maks.—min.); PvAdccete og
Oeppoxpacio dwpotiov. Enttpémovan mopodikég
AmOKAMGELS VTOG TOV £0povg Beppokpaciog (Léyiot-
g\dy1ot); CpxpansiBaiite Ha CTaifHa TeMIeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIIEPaTypPHHUTE
JIMana3oHu (Makc. — MUH.) ca paspenienu; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) igerisinde gegici sapmalara izin verilir;
8n0Bsbyon momsbol #n8396sE6sH). oMmydomo
3308bMYd0 Bnd3Msdncol Bsmamyddo (8sJL.-806.)
cosLs83900s; Mty uklyuwljuyhl gbpdwumhwbmid:
(Fnyjuunpynid b duiwbwuynp munwbnidbbin
otipdwuwmhtwbh pingpynypenid (wnwybjugnyihg
uqugnyi); Otaq temperaturunda saxlaym. Mak-
simum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati
yaymmalara icaza verilir; XpaHurte npu KOMHAaTHO#M
Temmeparype. JIomycKarTcs BpeMEHHbIE OTKIOHEHHS
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HHTEpBaJa TeMreparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada
suhu ruang. Deviasi sementara dalam rentang suhu
(maks-min) diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Pe-
nyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min)
adalah dibenarkan: EXRTRE. REHE (RA~&
P AOBRERBIGFFR. ; AR0M ERSHAAIR. 2
T HeI ol Mo YAIHQl HRF(ZICH-2|4)E HEEL
CF; IR 7o FRRTLER i py (LBRZETR) MR E 2
;=R T SR VRIRFEE P (- B A% B0 N
MY JIN2 NPIAT NIPHD MMM JTAT NNVIDNYI JONRY W
(@M R-01M0Pn) AVIONYA
oad d3e OIS s 88,301 o dy> § 0235l o
(G sodl- a8V wsdl) 8ymdl dorys (Bl

B
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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, 14s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisn-
ing; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kayttdohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skai-

tyti naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz. navod

k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati
utmutatobol; Pozor, riad’te sa navodom na pouzitie;
Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proudite upute za
upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
Ipocoyn, ocvpPovievteite Tig 0dnyies xpnong;
BHuMaHue, KOHCYNTHpANTE Ce ¢ MHCTPYKIUUTE 3a
ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari
inceleyin; gsmobomds, dmombmzgor 3s8mynbydol
0bLEOYJgos; NpwnpnipEinLlh, htimlittp
oquwugnpdiwl hpwhwbqutipht; Xobordarliqg,
istifade qaydalarin1 oxuyun; [Ipenocrepexenue,
obpatuTech K HHCTPYKIHAM T10 TpuMeHeHuo; Perha-
tian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk
arahan penggunaan; X8, BIRFAEEZSE,;

FO|, A8 X|EE BEFUAIR;

TERSIE, SR HRIA; V0, SRR BE A,
W MR PV W, maT

e‘.\z’;«}” CAW Z_'?l) dS
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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;
Ladkinnéllinen laite; Leekningataeki; Meditsiini-
seade; Mediciniska ierice; Medicinos priemoné;
Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz;
Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek;
Wyréb medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski
proizvod; MenuuuHcKo cpeacTBo; [atpote)voroykod
mpoiov; Menuuunckousnenue; Tibbi cihaz;
LsFEOEEEM ImEymdormds; Rdoljuljul uwpp; Tibbi
Avadanliq; MeauimHckoe u3nenue; Peralatan Medis;
Peranti Perubatan; E##ES; |2 & x|, BREsHE, K7
ARH; X197 1PN 5 b e

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instru¢des de utilizagdo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
Lieto$anas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati itmutatd; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za
upotrebu; Odnyieg ypriong; MHcTpyKumu 3a ynorpeoda;
Kullanim talimatlari; as8mygBgdob obLEGYIE0s;
Oquugnpdiwb hpwhwbqhtip; istifads qaydalari;
WucTpykunu no npumeHeHuo; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; EUREHEAE; ALE X|ZL; IR,
RGBT wimw MR, slasel Oledss
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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.
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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 beschidigt 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 vollstandig trocken ist.

Hinweis: Die Biirste muss vor jedem Gebrauch gereinigt und
desinfiziert werden.

VorsichtsmaBnahmen

« 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
flihren konnte.

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
Vertriebshandler sowie den nationalen Behorden des Landes gemeldet
werden miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.
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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.

Vo6r 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 :

* ’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 ;

* ’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 apres chaque utilisation comme
indiqué sur les figures 4 a 7 avec de 1’eau potable.

Désinfecter la brosse Provox Brush (fig. 8) en utilisant 1’une des
méthodes ci-dessous :

* Ethanol a 70 % pendant 10 minutes

* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes

* Peroxyde d’hydrogene 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 ’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 lésions.

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 1’autorité nationale du pays dans
lequel I'utilisateur / patient réside.
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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

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 1’utilizzatore e/o
il paziente.
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ESPAN

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 (tapn),
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 ninglin punto y las pestafias
de seguridad no se hayan desprendido.

Si se encuentra algtin 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 diseflado para utilizarse en un solo
paciente. Su reutilizacion en otro paciente podria provocar una
contaminacion cruzada.

« No limpie ni desinfecte el producto mediante ningtin otro método,
ya que esto podria dafiarlo y producir lesiones.

Eliminacién
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica
médica y los requisitos nacionales sobre peligros bioldgicos.

Notificacion

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

Utilizagao prevista

A Provox Brush (escova) ¢ um dispositivo para utilizagdo num
anico paciente que se destina a limpeza da protese fonatéria
Provox, para inser¢io do tampao Provox Plug e do tampéo Provox
Vega Plug, para aplicagéo de lubrificante e agentes anti-candida,
e para a limpeza de orificios de fenestragao 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 néo 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 estéo soltas.

« 0s fios ndo estdo dobrados nem partidos.

* a pega ndo esta rachada nem partida e as asas de seguranga
nao foram removidas.

Caso detete quaisquer defeitos, deve descartar a escova.

Limpeza e desinfecao
Limpe a escova Provox apés 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

Nao utilize o dispositivo enquanto nao 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.

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

Avsedd anvandning

Provox Brush (rengoringsborste) r en produkt for enpatientsbruk
som ér avsedd for att rengéra Provox rostventil for att fora in Provox
Plug (plugg) och Provox Vega Plug (plugg), applicera smérjmedel
och medel mot jdstsvamp samt rengora fenestreringshal pa Provox
LaryTube. Produkten ar avsedd att anvidndas av patienten.

Fore anvandning
Inspektera alltid Provox Brush (rengéringsborsten) (fig. 1) for
att sékerstlla att den inte dr trasig eller utsliten.

Fore anvindning ska du kontrollera att

* Skyddsspetsen inte ér spréckt eller 10s.

* Borsten inte verkar var utslitna och inte ar 16sa.

» Tradarna inte &r bojda eller avbrutna.

« Hela handtaget inte r sprucket eller trasigt och att skyddsvingarna
inte har avlagsnats.

Om négra defekter hittas maste borsten kasseras

Rengoring och desinfektion
Rengor Provox-borsten efter varje anvindningstillfille enligt
fig. 4-7 med hjilp 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 ar helt torr

Obs: Rengor och desinficera alltid fore anvandning.

Forsiktighetsatgard

« Produkten #r endast avsedd for enpatientsbruk. Ateranvindning
for en annan patient kan orsaka korskontaminering.

* Rengor eller desinficera inte med ndgon annan metod eftersom
det kan orsaka produkt- eller personskada.

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

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhéllande
till produkten ska rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dér anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.
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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 bajede eller i stykker.

*Hele handtaget ikke er revnet eller i stykker, og at
sikkerhedsvingerne ikke er blevet fjernet.

Hvis der registreres defekter, skal bersten kasseres

Rengering og desinficering
Renger 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 fuldstaendig 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 hendelse, 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

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 rengjering av
fenestrasjonshull pa Provox LaryTube. Produktet er beregnet
til bruk pa én pasient.

For bruk
Kontroller alltid Provox Brush (Provox-bersten) (fig. 1) for a 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 boyd eller odelagt

« at hele handtaket ikke er sprukket eller edelagt, og at
sikkerhetsvingene ikke er fjernet

Hvis det blir funnet defekter, mé bersten kastes.

Rengjering og desinfisering
Rengjor Provox-bersten etter hver bruk i henhold til fig. 47 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

Ikke bruk anordningen fer den er helt torr.

Merk: M alltid rengjores og desinfiseres for bruk.

Forholdsregler

 Anordningen er kun til bruk pa én pasient. Gjenbruk pa en
annen pasient kan fore 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 nér 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.
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UuoMmI

Kayttotarkoitus

Provox Brush (Provox-harja) on potilaskohtaiseen kéytto6n
tarkoitettu laite Provox-ddniproteesin puhdistamiseen, Provox
Plug- ja Provox Vega Plug -tulpan asettamiseen, voiteluaineen ja
hiivasienen vasta-aineiden levittdmiseen 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 ndyté kuluneilta tai eivit ole 16ysilld

« 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 hévitettava.

Puhdistus ja desinfiointi
Puhdista Provox-harja jokaisen kéyttokerran jilkeen kuvan 4-7
mukaisesti juomavedella.

Desinfioi Provox-harja (kuva 8) jollain seuraavista menetelmista:
« 70-prosenttisella etanolilla 10 minuutin ajan

« 70-prosenttisella isopropanolilla (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan

* 3-prosenttisella vetyperoksidilla 60 minuutin ajan.

Laitetta ei saa kdyttad, ennen kuin se on tiysin kuiva.

Huomaa: puhdista ja desinfioi aina ennen kiyttoa.

Varoitus

« Laite on tarkoitettu kédytettdviksi vain yhdelle potilaalle.
Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

« Laitetta ei saa puhdistaa eikd desinfioida millddn muulla
menetelmalld, jottei tuote vahingoitu tai potilas loukkaannu.

Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytintoa ja biovaarallisia
aineita koskevia kansallisia vaatimuksia ldakinnéllistd laitetta
hévitettéessa.

limoittaminen

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

Fyrirhugud notkun

Provox Brush burstinn er atladur vid eftirfarandi adstedur:
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 got 4 Provox LaryTube bunadi.
Hver bursti er adeins @tladur fyrir einn sjukling. Varan er &tlud
til notkunar af sjuklingi.

Fyrir notkun
Skodid avallt Provox Brush (burstann) (mynd 1) til ad ganga ar
skugga um ad hann sé ekki brotinn eda slitinn.

Fyrir hverja notkun skal tryggja ad

* hlifdaroddurinn s¢ 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 éryggisfliparnir
hafi ekki verid fjarlaegdir.

Ef einhver galli finnst verdur ad fleygja burstanum.

prif og sétthreinsun
Hreinsid Provox burstann eftir hverja notkun med neysluvatni
samkvemt leidbeiningunum 4 myndum 4-7.

Sotthreinsid Provox burstann (mynd 8) med einni af eftirfarandi
adferdum:

* 70% etanoli i 10 minutur

* 70% isopropylalkoholi i 10 minttur

* 3% vetnisperoxioi i 60 minutur

Notid ekki burstann fyrr en hann hefur pornad ad fullu.

Athugid: Hreinsid burstann og sotthreinsid fyrir hverja notkun.

Varid

« Burstinn er eingdngu @tladur til notkunar fyrir einn sjukling. Ef
hann er notadur hja 6drum sjuklingi getur pad valdid vixlmengun.
+ Ekki ma hreinsa eda sotthreinsa burstann med neinum 6drum
heetti par sem pad getur valdid skemmdum & vérunni og meidslum
hja sjiklingi.

Férgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum krofum
vardandi lifsynahettu vid forgun a notudum laekningatekjum.

Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 6l alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til
yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda sjuklingur hefur bisetu.

32



EESTI

Kavandatud kasutus

Provox Brush on iihel patsiendil kasutatav seade hddleproteesi
Provox puhastamiseks, seadmete Provox Plug ja Provox Vega
Plug sisestamiseks, médrdeaine ja pirmseente vastaste ainete
pealekandmiseks ning toote Provox LaryTube augustamisavade
puhastamiseks. Toodet saab kasutada patsient.

Enne kasutamist
Kontrollige toodet Provox Brush (Provoxi hari) (joonis 1) enne
iga kasutuskorda, et veenduda, et see poleks katki ega kulunud.

Enne iga kasutuskorda veenduge, et

« kaitsev ots pole pragunenud ega lahti,

« harjased pole kulunud ega lahti,

« traadid pole kooldunud ega katki,

« terve kiepide pole pragunenud ega katki ja et ohutustiivad
pole eemaldatud.

Defektide korral tuleb hari kasutuselt korvaldada.

Puhastamine ja desinfitseerimine
Puhastage Provoxi harja pirast iga kasutuskorda puhta veega
vastavalt joonistele 4-7.

Desinfitseerige Provoxi harja (joonis 8) iihel jargmistest viisidest:
* 70% etanooliga 10 minutit,

* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit,

* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit.

Arge kasutage seadet enne, kui see on téielikult kuiv.

Markus. Puhastage ja desinfitseerige enne iga kasutuskorda.

Ettevaatusabinéud

« Seade on ette nihtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Teisel
patsiendil kasutamine vdib pdhjustada ristsaastumise.

« Arge kasutage puhastamiseks voi desinfitseerimiseks teisi
meetodeid, kuna see vdib pohjustada toote kahjustusi ja vigastusi.

Kérvaldamine
Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jirgige alati meditsi-
inilisi tavasid ja bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

Teavitamine

Vaotke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY K.

Paskirtis

Sepetélis ,,Provox Brush® yra tik vienam pacientui naudoti
skirta priemong, naudojama kalbéjimo protezui ,,Provox“ valyti,
kamsc¢iams ,,Provox Plug® ir ,,Provox Vega Plug” jdéti, lubrikantui
bei priemonéms nuo mieliagrybiy tepti ir ,,Provox LaryTube*
esan&ioms perforacijos angoms valyti. Sj gaminj naudoja pats
pacientas.

Veiksmai pries naudojant
Biitinai apzitirékite Sepetélj (,,Provox Brush®) (1 pav.) ir jsitikinkite,
kad jis nesulizgs ir nenusidévejes.

Kaskart prie§ naudodami jsitikinkite, kad:

« apsauginis antgalis nejskilgs ir neatsipalaidaves;

* Sereliai neatrodo nusidévéje ir néra atsipalaidave;

« vielos nesulenktos ir nenuliizg;

» visa rankenélé nejskilusi ir nenuliizusi, apsauginiai sparneliai
nenuimti.

Jeigu pastebéjote bet kokiy defekty, Sepetél] reikia iSmesti.

Plovimas ir dezinfekavimas
Po kiekvieno naudojimo Sepetelj ,,Provox plaukite geriamuoju
vandeniu, kaip vaizduojama 4-7 pav.

Sepetél] ,,Provox* (8 pav.) dezinfekuokite vienu §iy bady:
+ 10 minuciy 70 % etanolyje;

* 10 minuciy 70 % izopropilo alkoholyje;

* 60 minuciy 3 % vandenilio perokside.

Priemong naudokite tik jai visiskai i§dzitvus.

Pastaba: prie§ naudodami bitinai i§plaukite ir i§dezinfekuokite.

Atsargumo priemonés

« Si priemoné skirta naudoti tik vienam pacientui. Jeigu ja naudoja
kitas pacientas, gali buti perduodamas uzkratas.

* Neplaukite ir nedezinfekuokite jokiais kitais budais, nes antraip
gali biiti sugadinta priemoné ir suZeisti Zzmonés.

Salinimas
Salindami panaudota medicining priemone bitinai laikykités
medicinos praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

Pranesimas apie incidentus

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

Kartacek Provox Brush je zdravotnicky prostiedek uréeny pro
pouziti jednim pacientem a k ¢i§téni hlasové protézy Provox, pro
zavedeni uzavéri Provox Plug a Provox Vega Plug, pro aplikovani
lubrika¢niho prostfedku a antikvasinkovych ¢inidel a pro ¢isténi
fenestrovanych otvorti na Provox LaryTube. Vyrobek je uréen
pro pouziti pacientem.

Pied pouzitim
Provox Brush (kartaéek Provox) vzdy prohlédnéte (obr. 1), abyste
se ujistili, ze neni poskozeny nebo opotiebovany.

Pied kazdym pouzitim se ujistéte o tom, Ze:

« ochranny hrot neni praskly ani uvolnény,

« $tétiny nejsou opotiebované ani uvolnéné,

« dratky nejsou ohnuté ani zlomené,

« rukojet’ v celé délce neni praskla nebo rozlomena a nedoslo
k odstranéni bezpec¢nostnich kiidélek.

Pokud zjistite jakoukoli zdvadu, musi se kartacek zlikvidovat.
Cisténi a dezinfekce

Kartagek Provox Cistéte po kazdém pouziti pitnou vodou podle
obr. 4-7.

K dezinfekei kartacku Provox (obr. 8) pouzijte jednu z nasledujicich
metod:

* 70% ethanol po dobu 10 minut,

« 70% isopropylalkohol po dobu 10 minut,

* 3% peroxid vodiku po dobu 60 minut.

Nepouzivejte vyrobek, dokud nebude zcela suchy

Poznamka: Pted pouzitim vyrobek vzdy vycistéte a vydezinfikujte.

Upozornéni

« Tento vyrobek je urcen vyhradné pro pouziti u jednoho pacienta.
Opakované pouziti u dalsiho pacienta muze zptisobit kiiZzovou
kontaminaci.

« Nepouzivejte jiné metody ¢isténi ¢i dezinfekce, protoze by to
mobhlo vést k poskozeni vyrobku a ke zranéni.

Likvidace

Pri likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte
podle lékafské praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se
biologického nebezpeci.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna piihoda, jez
nastala v souvislosti se zafizenim, musi byt nahlasena vyrobci
a vnitrostatnimu organu zemé, ve které ma uzivatel a/nebo
pacient bydliste.
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MAGYAR

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Provox Brush (kefe) egyetlen beteg altali hasznalatra késziilt,
és a Provox hangprotézis tisztitisara, a Provox Plug és Provox
Vega Plug dugok behelyezésére, a kendanyagok, a Candida elleni
szerek felvitelére, valamint a Provox LaryTube-on talalhato
perforalt lyukak tisztitasara szolgal. A termék egy beteg altali
hasznalatra valo.

Hasznalat el6tt
Mindig vizsgalja meg a Provox Brush (kefe) eszkozt (1. abra),
és gy6zO6djon meg arrol, hogy nem torétt vagy hasznalodott el.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy

* A védéhegy nem repedt vagy laza.

* A sorték nem tlinnek 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 fert6tlenités
Minden hasznalat utan tisztitsa meg a Provox kefét ivovizzel a
4-7. abra szerint.

Fert6tlenitse a Provox kefét (8. abra) a kovetkezd modszerek
egyikével:

* 70% etanol, 10 perc

* 70% izopropil-alkohol, 10 perc

* 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

Ne hasznalja az eszkozt, amig teljesen meg nem szarad
Megjegyzés: Hasznalat eltt mindig tisztitsa meg és fertétlenitse le.
Ovintézkedés

* Az eszkoz kizarolag egy beteg altali hasznalatra szolgal. Masik
betegnél valo ujrafelhasznalas keresztszennyezddést okozhat.

* Ne végezze az eszkoz tisztitasat és fertdtlenitését eltérd

modszerrel, mert ez a termék karosodasat és személyi sériilést
okozhat.

Hulladékba helyezés

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

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érintd barmilyen stlyos
balesetet jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatosaganak.
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SLOVENCINA

Ucel pouzitia

Kefka Provox Brush je pomdcka na pouzitie u jedného pacienta
uréend na Cistenie hlasovej protézy Provox, na zavadzanie
uzaverov Provox Plug a Provox Vega Plug, na aplikdciu maziva
a protikvasinkovych pripravkov a na Cistenie perforaénych
otvorov na trubiciach Provox LaryTube. Tento produkt je uréeny
na pouzivanie samotnym pacientom.

Pred pouzitim
Vzdy skontrolujte kefku Provox Brush (obr. 1), ¢i nie je zZlomena
alebo opotrebovana.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, ze:

« ochranny uzaver nie je prasknuty ani uvolneny,

« §tetiny nevyzerajli opotrebovangé ani nie st uvol'nené,

« dréty nie st ohnuté ani zlomené,

« cela rukovit nie je prasknutd ani zlomena a bezpeénostné
kridelka neboli odstranené.

Ak zistite akékol'vek nedostatky, kefku musite zlikvidovat’.

Cistenie a dezinfekcia
Kefku Provox Brush po kazdom pouziti vy¢istite pitnou vodou
podla obrazkov 4 az 7.

Kefku Provox Brush dezinfikujte (obr. 8) jednym z nasledujucich
sposobov:

70 % etanol po dobu 10 minut,

* 70 % izopropylalkohol po dobu 10 minut,

* 3 % peroxid vodika po dobu 60 minut.

Pomdcku nepouzivajte, kym nebude tplne sucha.

Poznamka: Pred pouzitim vzdy vy¢istite a dezinfikujte.

Preventivne opatrenie

« Tato pomocka je urcena na pouzitie iba u jedného pacienta.
Opitovné pouzitie u iného pacienta méze sposobit’ krizova
kontaminaciu.

« Nedistite ani nedezinfikujte Ziadnym inym spdsobom, pretoze
by to mohlo spdsobit’ poskodenie produktu a zranenie.
Likvidacia

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

Nahlasovanie incidentov

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

Predvidena uporaba

Sc¢etka Provox Brush je namenjena uporabi pri posameznem
bolniku za ¢i§¢enje govorne proteze Provox, vstavljanje ¢epov
Provox Plug in Provox Vega Plug, nanasanje maziva in u¢inkovin
proti kandidi ter za ¢is¢enje fenestracijskih lukenj na drzalih
Provox LaryTube. Izdelek je zasnovan, da ga uporablja bolnik.

Pred uporabo
Vedno preglejte Provox Brush (3¢etka) (slika 1) in preverite,
ali je poskodovana oziroma obrabljena.

Pred vsako uporabo potrdite, da

» za§Citni pokrovéek ni razpokan ali ohlapen,

« §¢etine nimajo obrabljenega ali ohlapnega videza,

* Zice niso prepognjene ali pretrgane,

* noben del ro¢aja ni razpokan ali zlomljen, varnostna krila
pa niso odstranjena.

Ce opazite kakrine koli napake, je treba §¢etko zavreéi.

Cis¢enje in razkuzevanje
Scetko Provox o¢istite po vsaki uporabi skladno s slikami 4-7,
pri tem pa uporabite pitno vodo.

Séetko Provox (slika 8) razkuZite z eno od naslednjih metod:
* Etanol 70 % za 10 minut

* Izopropilni alkohol 70 % za 10 minut

* Vodikov peroksid 3 % za 60 minut

Pripomocka ne uporabljajte, dokler ni popolnoma suh.

Opomba: Pred uporabo vedno izvedite is¢enje in razkuZevanje.

Previdnostni ukrep

* Pripomocek je namenjen za uporabo pri enem samem
bolniku. Ponovna uporaba pri drugem bolniku lahko povzroci
onesnazenje.

« Cis¢enja ali razkuZevanja ne izvedite z nobeno drugo metodo,
ker lahko pride do poskodb izdelka in osebnih poskodb.

Odstranjevanje med odpadke

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

Porocanje

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

Przeznaczenie

Szczoteczka Provox Brush jest urzadzeniem przeznaczonym do
uzytku przez jednego pacjenta, stuzacym do czyszczenia protezy
glosowej Provox, wprowadzania zatyczek Provox Plug i Provox
Vega Plug, naktadania rodkow 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 upewnié¢
sig, ze nie jest ztamana lub zuzyta.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze

« ochronna koncéwka nie jest pgknigta ani poluzowana,

« wlosie nie jest zuzyte ani poluzowane,

« przewody nie s3 zgigte ani ztamane,

« caty uchwyt nie ma pgknig¢ ani ztaman, a skrzydetka ochronne
pozostaja na miejscu.

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nalezy wyrzuci¢
szczoteczke

Czyszczenie i dezynfekcja
Czyscic szczotecqu Provox Brush po kazdym uzyciu, zgodnie
z rys. 4-7 przy uzyciu wody pitnej.

Odkaza¢ szczoteczkg Provox Brush (rys. 8) za pomoca jednej
z ponizszych metod:

« w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut

« w alkoholu izopropylowym o stgzeniu 70% przez 10 minut

» w nadtlenku wodoru o stezeniu 3% przez 60 minut

Nie uzywa¢ urzadzenia, dopoki nie bedzie catkowicie suche

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 spowodowaé
zakazenie krzyzowe.

* Nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ innymi metodami, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie produktu i narazi¢ zdrowie pacjenta.

Usuwanie

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

Zgtaszanie

W celu uzyskania migdzynarodowej gwarancji nalezy skontaktowa¢
si¢ z lokalnym dystrybutorem.
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ROMANA

Domeniu de utilizare

Provox Brush (Peria Provox) este un dispozitiv destinat utilizarii
pe un singur pacient, indicat pentru curatarea protezei vocale
Provox, introducerea dispozitivelor Provox Plug (Dopul Provox)
si Provox Vega Plug (Dopul Provox Vega), aplicarea de lubrifiant
si agenti anti-candidoza, precum si pentru curatarea orificiilor de
fenestrare de pe tuburile Provox LaryTube. Produsul este destinat
utilizarii de catre pacient.

Tnainte de utilizare
Verificati intotdeauna Provox Brush (perie) (fig. 1), pentru a va
asigura ca nu este rupta sau uzata.

Inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca

« varful de protectie nu este crapat sau slabit,

« perii nu par sa fie uzati si nu sunt slabiti,

« firele nu sunt indoite sau rupte,

< manerul nu este crapat sau rupt si ca aripile de protectie nu au
fost indepartate.

Daca sunt descoperite probleme, peria trebuie eliminata

Curatarea si dezinfectarea
Curatati peria Provox dupa fiecare utilizare, conform instructiunilor
de la fig. 4-7, folosind apa potabila.

Dezinfectati peria Provox (fig. 8) folosind una dintre metodele
urmatoare:

« etanol 70% timp de 10 minute,

« alcool izopropilic 70% timp de 10 minute,

« peroxid de hidrogen 3% timp de 60 minute.

Nu folositi dispozitivul pana cand nu este complet uscat.

Observatie: Curatati si dezinfectati produsul inainte de fiecare
utilizare.

Masuri de precautie

« Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient. Reutilizarea
la un alt pacient poate duce la contaminari incrucisate.

« Nu curatati si nu dezinfectati dispozitivul prin nicio altd metoda,
pentru ¢ acest lucru ar putea duce la deteriorarea produsului si
la raniri.

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

Raportarea

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

Namjena

Cetkica Provox Brush jednokratan je instrument za ¢i$éenje
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 (Cetkicu Provox) (sl. 1) da biste
bili sigurni da nije slomljena ili istroSena.

Prije svake upotrebe, budite sigurni da

« zadtitni vrh nije slomljen ili labav,

« ¢ekinje ne izgledaju istro$eno 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 cetkicu Provox pitkom vodom nakon svake upotrebe
premasl. 4 —7.

Dezinficirajte ¢etkicu Provox (sl. 8) jednom od sljedec¢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 odistite 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 o§teéenje 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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SRPSKI

Namena

Cetkica Provox Brush je medicinsko sredstvo za upotrebu na
jednom pacijentu i predvideno je za ¢iS¢enje Provox govorne
proteze, za umetanje zapusaca Provox Plug i Provox Vega Plug,
za nanosenje lubrikanata i sredstava protiv kandide i za CiS¢enje
fenestracionih otvora na medicinskim sredstvima Provox LaryTube.
Predvideno je da pacijent sam koristi ovaj proizvod.

Pre upotrebe
Uvek pregledajte Provox Brush (Eetkicu) (slika 1) kako biste se
uverili da nije polomljena ili istroSena.

Pre svake upotrebe uverite se da

* zastitni vrh nije napukao ili labav.

« ¢ekinje ne izgledaju istroSeno ili da nisu labave.

* Zice nisu savijene ili polomljene.

» cela drska nije napukla ili polomljena i da bezbednosna krilca
nisu uklonjena.

U slucaju otkrivanja bilo kakvog ostecenja, etkicu treba baciti.

Ciscenje i dezinfekcija
Nakon svake upotrebe ocistite ¢etkicu Provox obi¢nom vodom
u skladu sa slikama 4-7.

Dezinfikujte etkicu Provox (slika 8) primenom neke od sledec¢ih
metoda:

* etanol 70% tokom 10 minuta

* izopropil alkohol 70% tokom 10 minuta

* hidrogen peroksid 3% tokom 60 minuta

Nemojte koristiti medicinsko sredstvo dok se u potpunosti ne osusi.

Napomena: Uvek odistite i dezinfikujte pre upotrebe.

Mere opreza

* Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu samo na jednom
pacijentu. Ponovno kori§¢enje na drugom pacijentu moze dovesti
do unakrsne kontaminacije.

jer to moze dovesti do ostecenja proizvoda i povrede.

Odlaganje

Uvek postujte medicinsku praksu i nacionalne propise u
pogledu bioloskih opasnosti prilikom odlaganja upotrebljenog
medicinskog uredaja.

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.

42



EAAHNIKA

MpoPAemépevn xprion

To Provox Brush (Bovptoa Provox) eivat pio Guckev yio yprion oe
£vav povo aobevn kot Tpoopiletat yio tov kabapiopd g eoVITIKNG
mpdbeong Provox, yio thv gwoayoyn tov foopatog Provox Plug kot
Tov Poopatog Provox Vega Plug, yio tnv epappoyn Amovtikod
kot mopayoévtov anti-candida, kabdg kot Yo Tov kobapiopd ondv
Bupdonoinong ota Provox LaryTube. To mpoiov mpoopiletar yia
APNon and Tov acev.

MNpwv amé ) xprion
Embewpeite navta ™ Provox Brush (Bovptoa Provox) (ew. 1) yio
va BeParmbeite 611 dev Exet ondoe 1 Bapei.

TIpw and kGBe yprion, va fePardveote otu:

* To mpoctatevTiKd aKpo dev Exel paryicet N xahapdoet.

« Ovtpixeg dev paiveton va £xovv eBapei 1} YoAopOCEL

* Ta cOppata dev £xovv Avyicel 1 omacEeL.

* OMOKANpN M Aafn) v éxel payioet 1} OMACEL KoL OTL TO TTEPVYLLL
acpaleing dev Exovv agoipedel.

Edv dwmictdoete ehattdporta, Tpénet vo anoppiyete ) Bovptoa.

KaBapiopog kat amoAUpavon
Kobapilete T Povptoo Provox petd and kabe xprion copeovae pe
TG €IK. 4-7, XPNCLLOTOLDVTAG OGO VEPO Bpvonc.

Amnolvpaivete ) Bovptoa Provox (gtk. 8) akorovbdvrag pio omd
T €ng pebodovg:

* ABovorn 70% yu 10 Aentd

* Ioompomvdiky aAkodAin 70% yua 10 kemtd

* Yrepo&eidio tov vdpoydvov 3% yia 60 hemtd

MnV ypNCOTOLEITE T GLOKELT TAPE POVO OTAY GTEYVACEL EVIEAMG.

Inpeiwon: Na kabapilete kot vo amoAvpaiveTe TAVTO TN GLCKELT
TP amd T YpHion.

MpogpuAaén

* H ovokevn mpoopiletar ya yxpnon and évav povo acbevn.
H enavaypnoiponoinon oe dAlov acbevi) pmopei va mpokarécst
S10GTOVPOVUEVT HOAVVOT).

* Mnv kaBapilete kot pmv amoAvpoivete pe omotadnmote GAkn pébodo,
Kkadg avtod propei vo tpokodEcel {Nuid 6To TPOIGY KoL TPAVUATIOHO.

Anoppipn

No akorovBeite TAVTOTE TIG KOATAAANAES LOTPIKEG TPOKTIKEG KA TIG
ebvikég amoutioelg mepi PloAOYIK@OV KIvdOVOV OTav amoppintete
APNOUOTOMUEVES LUTPIKEG GUOKEVEG.

Avagopd

Emonpaivetot 61t omotodnmote coPapd cupPav mov £xet TpokdYEL
€ GY£0N LLE TI) GUOKEVT| TPEMEL VL OVAPEPETAL GTOV KOTUCKEVAOTI
Kot v eBvikn apyf ™G xdpag otV omoia SLpEVEL O XPNOTNG
M/kar 0 acbevig.
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RKCE

Kullanim Amaci

Provox Brush (Firga); Provox Ses Protezini temizlemek, Provox
Plug (Tikag) ve Provox Vega Plug’t (Tikag) yerlestirmek,
kayganlastirict ve kandida 6nleyici maddeler uygulamak ve Provox
LaryTube iizerinde bulunan fenestrasyon deliklerini temizlemek
igin tasarlanmus, tek hastada kullanima uygun bir cihazdir. Uriiniin
hasta tarafindan kullanilmas1 amaglanmustir.

Kullanmadan 6nce
Kirllmadigindan veya aginmadigindan emin olmak i¢in Provox
Brush’1 (Provox Firga) (sekil 1) daima inceleyin.

Her kullanimdan 6nce sunlardan emin olun

« koruyucu ug ¢atlak veya gevsek degil.

« killar asinmis veya gevsemis goriinmiiyor.

« teller kivrik veya kirik degil.

« sapin tamaminda gatlak veya kirik yok ve giivenlik kanatlari
¢ikarilmamis.

Herhangi bir kusur bulunursa fir¢a atilmalidir

Temizleme ve dezenfeksiyon
Her kullanimdan sonra Provox Firga’y1 igme suyu kullanarak sekil
4-7"de gosterildigi gibi temizleyin.

Provox Flr(;a y1 asagidaki yontemlerden birini kullanarak dezenfekte
edin (sekil 8):

* %70'lik etanol ile 10 dakika

* %70'lik izopropilalkol ile 10 dakika

* %3'liik hidrojen peroksit ile 60 dakika

Cihazi tamamen kurumadan kullanmayn

Not: Kullanmadan 6nce daima temizleyin ve dezenfekte edin.

Onlem

« Cihaz sadece tek hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir. Bagka
bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.
+ Uriiniin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina yol
agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla bagka bir
yontem kullanmayn.

Atma
Kullanilmis 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 ilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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<U36rGU

Oqumugnpdiwi Gyuwmuwlyp

Provox Brush-p (funquiiuljh) 4kl hhjutinh oquugnpdtwb hunfwp
uwpp b, npp bwhowmbuywd £ Provox auwyiught wpnpbiqp dwpptyn,
Provox Plug-p b Provox Vega Plug-p wbtinunpbynt, puwiynipp
b hwuubluyht dhenglbpp Yhpwebkne, hbywtu twle Provox
LaryTube-h dwnunlkl dwubipp dwppbynt hundwp: Wu wpuwnputipp
twhiunbuywd Ehhutinh Ynnihg oguugnpddwd hundwp:

‘bwupwb ogumugnpdniip
Uhpw umnigtip Provox Brush-p (Provox funqubiwyy)® (aly. 1)
huninqutnt hundwp, np uyb Ynunpdud jund gipoguugnpoywd sk:

Snipwpwbynip oquugnpdnuihg wnwyg, huningytip, np

« wuwwmwuwibthy giuhyp Gupwd jud pniugud sk:

* lunquiuyh dwqtipp glipoquiugnpoywd jud pnjwugwd sha:

« Whnnunuuptipp dnguwd Jud nupdud skb:

< wdpnng prhwlp Gupwd jud Ynnpduwd ok, hul wijuwbgnieyub
pPlhybtipp htnwgywd sku:

Nplk plipnipnih hwymbwpbpkne nhupnd nquiiulp wtnp
L puinbiwughty

Uwppnid b wunwqbtpdnod
Uwpntip Provox junquiituljp jnipwpwiliyynip oquaugnponiihg htinn
nuw by. 4- 7-h" dwpnip opny:

Uhunwglipdtip Provox unquiialyp (&Y. 8) htinlyuy tinubwyatiphg
dklm|

* Epwiling 70% 10 pnujt

« haqnupnuwhy uwhpun 70%" 10 pnuyt

* Qnuidtih wyhpopuhn 3% 60 pnuyt

Uh oquugnpotip uwppp, pwibth ntn wyl wipnngnyht onp ok

‘Lonud. Uhyw dwippbip b whinwqtipdtip wpupwit oguwgnpdnidp:

‘Lujuwqgniugnui’

« Uuppp bwpuuntiuguwd £ dtl hhywinh oquugnpdiwh hunfwp
dhuyt: Ukl uyp hhywtnh Ynndhg oqmluqnp(‘nhu[l nhiypnid Jupnn
L wnwowlwy fuwswale Jupune

« Uh dwpptip Jud whuinwqtpdtp n[lllt wj tinubwlny, pwbh np
uwppp Llumnn E ity fuad fuwput:

Futhniwgnid

Uhpw httmletip pdouijuid funphnippotiphtt b Yebuwpuwbwyub
Yuwbqhtpht Yypuptipnn wqquyht optiunpujui ujwhwbgbbpht
oquiugnpdywd pdruljub uwpptiph puthniwgdwt dudwbwul:

2LYnignii

fulnpnid Gbp Giuwwnmh nibtiiug, np uwpph oquugnpdnithg
wnwpwgwd gubljugwd nipg wuwwnmwhwph nhypnid whwp £
qlinigly wpmwnpnnhb b ipyph wqquyhb wwnmwuhuwbuwnn btphb,
npwntin phuwlpynid £ ogugnnp W/jud hhywbnp:
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AZORBAYCAN DILI

Istifado Magsadi

“Provox Brush” firgasi Provox Sas Protezini tomizlomak, “Provox
Plug” vo “Provox Vega Plug” tixaclarin yerlogdirmok, yaglayict
vo kandida gobeloyi oleyhino maddalori totbiq etmok va “Provox
LaryTube” borusunun doliklorini tomizlomak mogsadilo tok
pasientin istifadasi tiglin nozords tutulan cihazdir. Bu mohsul
pasient torofindon istifads tigiin nozordo tutulub.

istifadadan avval
Provox Brush (Provox Fir¢a) (sok. 1) hamiso yoxlanmali vo onun
siniq vo ya kéhnolmis olmadigindan omin olunmalidir.

Hor istifadodon ovval, omin olun ki,

« goruyucu ucluq gatlamis vo ya bogalmis deyil.

« tiiklor kohnalmis vo ya bogalmig deyil.

« tellor oyilmis vo ya siniq deyil.

« biitiin sap1 gatlamig vo ya qurilmig vo tohliikesizlik qanadlar:
qaldirilmis deyil.

Hor hanst bir qiisur askar edildikdo, firga atilmalidir

Tomizloma vo dezinfeksiya
Provox Firgani hor istifadodon sonra igmali su ils (sok. 4-7)
tomizlayin.

Provox Firgani (sok. 8) asagidaki tisullardan biri ilo dezinfeksiya
edin:

« Etanol 70% 10 doqiqo orzindo

« Izopropil spirti 70% 10 doqigoe arzindo

« Hidrogen peroksid 3% 60 doqiqo orzindo

Cihazi tamamilo quru olmayincaya qoder istifado etmoyin

Qeyd: istifadodon avval hamiso tomizloyin va dezinfeksiya edin.

Ehtiyat tadbiri

 Cihaz yalniz bir xostonin istifade etmasi li¢lin nozordo
tutulmusdur. Basqa xostodo tokrar istifado edilmosi ¢arpaz
yoluxmaya sabab ola biler.

* Heg bir digar tisulla tomizlomoayin va ya dezinfeksiya etmayin,
¢linki bu, mohsulun zadslonmasina va xasarats sabab ola bilar.

Mahvetma
Istifado olunmus tibbi qurgunun mohv edilmosi zamani, tibbi
tacriibaya va bioloji tohliikalorlo slagadar milli toloblors omal edin.

Mbalumatlandirma

Nozars alin ki, cihazla bagli bas veron hor hansi ciddi insident
istehsalgiya va istifadaginin vo/ve ya xastonin yasadigi 6lkonin
dovlst qurumuna bildirilmalidir.
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PYCCKUI

HasHaueHne

Il{erka Provox Brush mpexncrasisier co6oii ycTpoicTBO st
HH/IMBHYalIbHOTO IPUMEHEHHS NIALIHEHTOM, NPeAHA3HAYCHHOE JUTs
OYHCTKH FOJI0COBOTO MpoTe3a Provox, uist ycraHOBKH 3ariyiiek Provox
Plug 1 Provox Vega Plug, 1u1s HaHeceHHs CMa304HOTO CPEJCTBA U
]'lpOTHBO]'pl/IGKOBBIX CPEJICTB, a TAKXKE U1 OYUCTKH OTBepCTMﬁ B Provox
LaryTube. M3nenue npeana3sHa4deHo st HCHOIb30BaHUS TALHEHTOM.

MNMepepn ncnonb3oBaHnem
Bcerza nposepsiite Provox Brush (merka) (puc. 1), uto6s1 ybeaures B
OTCYTCTBUH HDBPC)KJICHI/Iﬁ MW YTO U3ACIUE HE IPUIUIO B HETOAHOCTD.

Tlepes; HCIIOJIB30BAHHEM TIPOBEPBTE CIICYIOLIEE:

* 3aIIUTHAs HACA/IKA HE TPECHYJIA U HE PACIIATANIACH;

* IETHHKHU HE BBIMIAAT H3HOIICHHBIMU 1 PACIIATAHHBIMH;

* IPOBOJIOYHBIC CTEPIKHU HE COTHYTHI U HE CIIOMAHBI;

* BCS PyYKa HE TPECHYTA H HE CJIOMAHA H 3aILUTHBIC KPBUTbSl HE YAJICHBI.

Ipu oOGHapyKeHNH KaKHX-JIMOO0 MOBPEKACHHH MIETKY HEOOXOAUMO
YTHIM3UPOBATH

Ounctka n gesnHdekuns
Ouumaiite Provox Brush uncroli nuTheBo BOJOI MOCiIe Kaxaoro
MPUMEHEHHs COTIacHO puc. 4-7.

Jesundunupyiire Provox Brush (puc. 8) ogaum u3 ciaemyrommx
€roco6oB:

« 70% p-p sTanona B TeueHue 10 MunyT;

« 70% p-p M30IPONMIIOBOrO CIIUPTA B TeueHue 10 MUHYT;

* 3% p-p nepeKucH BOJIopo/ia B TeueHne 60 MUHYT.

He ucrionb3yiite ycTpoiicTBO, 10Ka OH T10JHOCTBIO HE BHICOXHET.

Mpumeuanue. Ilepes Henoib30BaHHEM 0053aTEIBHO POH3BOLHTE
OYHCTKY ¥ JIe3HH(MEKIIHIO YCTPOICTBA.

Mepbl NpeaoCcTopoXXHOCTU

* YeTpoiicTBO NpeHa3HaueHo UCKIIOUHTENBHO sl PUMEHEHHS Y
ojtHOro natuenta. [loBTopHOE HCMONTb30BaHMUE I IPYTOTO MAlMEHTa
MOXET CTaTh MIPUUNHON TIEPEKPECTHOTO HHPHINPOBAHHUS.

* He ounmaiite 1 He Ae3uHpUIMpYyiiTe H3eIHe APYTUMI METOIAMH,
TaK KaK 3TO MOXKET IIPHBECTH K HOBPEKICHHUIO H3CIHIS H TPABMaM.

YTunusauua

Bceeraa cnenylite MEIMIMHCKOM MPAaKTHKE M HALIMOHAJIbHBIM
TPeOGOBAHHSIM B OTHOIICHUN OHONOrHYECKOH ONACHOCTH IPH YTIIH3ALIIH
HCIIO/IB30BAHHOIO MEUIIHHCKOTO YCTPOCTBA.

YBepgomneHne

OGparuTe BHUIMaHHE, YTO O JIFOOBIX CePhE3HBIX MPOMCIIECTBUAX C
9TUM YCTPOHCTBOM HEOOXOMMO COOOIATH IPOM3BOUTEINIIO H B OPraH
rocyJapCTBEHHOM BIACTH TOH CTPaHBI, B KOTOPOH MPOXHBAET
TMOJIG30BATETb H/HITH MALHEHT.
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BAHASA INDONESIA

Maksud Penggunaan

Provox Brush (Sikat Provox) adalah perangkat yang digunakan
khusus satu pasien untuk membersihkan Prostesis Suara Provox,
memasukkan Provox Plug (Sumbat Provox) dan Provox Vega Plug
(Sumbat Provox Vega), mengaplikasikan pelumas dan agen anti-
candida, dan membersihkan lubang bedah pada Provox LaryTube
(Saluran Laringektomi Provox). Produk ini dimaksudkan untuk
digunakan oleh pasien.

Sebelum digunakan
Selalu periksa Provox Brush (Sikat Provox) (Gb. 1) untuk
memastikannya tidak rusak atau aus.

Setiap akan digunakan, pastikan

« ujung pelindungnya tidak retak atau longgar.

« bulunya tidak terlihat aus atau longgar.

« kawatnya tidak bengkok atau patah.

« seluruh gagangnya tidak ada yang retak atau patah dan sayap
pengamannya tidak dilepas.

Jika ditemukan cacat, sikat harus dibuang

Pembersihan dan desinfeksi
Bersihkan Sikat Provox setiap selesai digunakan sesuai Gb. 4-7
dengan menggunakan air minum.

Lakukan desinfeksi pada Sikat Provox (gb. 8) dengan salah satu
metode berikut:

« Etanol 70% selama 10 menit

« Isopropil alkohol 70% selama 10 menit

« Hidrogen peroksida 3% selama 60 menit

Jangan gunakan perangkat sebelum benar-benar kering

Catatan: Selalu bersihkan dan lakukan desinfeksi sebelum
digunakan.

Tindakan pencegahan

* Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh satu pasien saja.
Kontaminasi silang bisa terjadi jika digunakan pada pasien lain.
« Jangan bersihkan atau lakukan desinfeksi menggunakan metode
lain karena bisa menyebabkan kerusakan produk atau cedera.

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

Pelaporan

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

Tujuan Penggunaan

Provox Brush (Berus) adalah peranti kegunaan seorang pesakit
yang bertujuan untuk membersihkan Prostesis Suara Provox,
untuk memasukkan Provox Plug (Palam) dan Provox Vega Plug
(Palam), untuk menyapu pelincir dan ejen antikandida dan untuk
membersihkan lubang fenestrasi pada Provox LaryTube. Produk
ini bertujuan untuk digunakan oleh pesakit.

Sebelum penggunaan
Sentiasa periksa Provox Brush (berus) (rajah 1) untuk memastikan
ia tidak pecah atau haus.

Sebelum setiap penggunaan, pastikan bahawa

* hujung pelindung tidak pecah atau longgar.

« bulu kejur tidak kelihatan haus atau longgar.

« wayar tidak bengkok atau pecah.

* keseluruhan pemegang tidak retak atau pecah dan sayap
keselamatan tidak dikeluarkan.

Jika terdapat sebarang kecacatan, berus mesti dibuang.

Membersih dan menyahjangkit
Bersihkan Berus Provox selepas setiap penggunaan menurut rajah
4-7 menggunakan air minuman.

Nyahjangkit Berus Provox (rajah 8) dengan salah satu kaedah
berikut:

* Etanol 70% selama 10 minit

« Isopropil alkohol 70% selama 10 minit

« Hidrogen peroksida 3% selama 60 minit

Jangan gunakan alat sehingga ia kering sepenuhnya.

Nota: Sentiasa bersihkan dan nyahjangkit alat sebelum digunakan.

Langkah beringat-ingat

« Alat bertujuan untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Mengguna
semula pada pesakit lain boleh menyebabkan pencemaran silang.
« Jangan bersihkan atau menyahjangkit dengan sebarang kaedah lain
kerana ia mungkin menyebabkan kerosakan produk dan kecederaan.

Pelupusan

Sentiasa ikut amalan perubatan dan keperluan negara berkaitan
dengan biobahaya apabila melupuskan peranti perubatan yang
telah digunakan.

Pelaporan

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