PROVOX"

Vega™ Plug

T

(mp] ANCTH] C €ons
/i) AN T ,::gfi!”



112|3[4[5[6]|7
8| 9(10(11[12[13[14
151617 [18(19]20|21

/ ll» 22|23[24|25[26|27|
2930

min. 3 cm;
11/4 inches

N o
\ r—







50°-100° C
122°-212° F

8.

50°-100° C
122°-212°F

24 /250 ml (8,5 fl oz)

70 % Ethanol € %) 10 min

70 % Isopropylalcohol @ 10 min

% Hydrogenpercxlde. so min

=

9. 10.
50°-100° cﬂ
g 122°-212° F
AR
/ S
N
12.




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. Provox® Vega™ is a trademark of Atos Medical AB.
For information about protective rights (e.g. patents), please
refer to our web page www.atosmedical.com/patents
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ENGLISH

1. Descriptive Information

1.1 Intended use

Provox Vega Plug is intended to seal the inner lumen of
Provox Vega voice prosthesis and therefore stop leakage of
both air and fluids through the voice prosthesis.

1.2 Description of the device

Provox Vega Plug is a first-aid tool for temporarily stopping
leakage through a Provox Vega voice prosthesis. The device is
inserted into the opening of the Provox Vega voice prosthesis
and hence blocking any leakage through the valve.

1.3 Precaution
Provox Vega Plug is intended for single patient use.
Reuse in another patient may cause cross contamination.

2. Instructions for use

2.1 Operation instruction

1. Check device integrity prior to each use by pulling the
strap at least 3 cm (1 1/4 inches) and check for damages.
If the device shows any signs of damage the device shall
be discarded (Fig. 1).

2. Rinse the device in water (Fig. 2).

3. Insert Provox Vega Plug into the lumen of the prosthesis
by using Provox Brush (Fig. 3-5).

4. Ensure proper position by gently pulling the strap (Fig. 6).

2.2 Cleaning and disinfection

Clean and disinfect the device after each use. Only use

drinking water to clean and rinse the device.

1. Rinse the device in water (Fig. 7).

2. Place the device in water-based mild soap solution for
15 minutes (Fig. 8).

3. Rubthe device between your fingers for 15 seconds (Fig. 9).

4. Rinse the device in water (Fig. 10).



5. Disinfect the device (Fig. 11) with one of the following
methods:

 Ethanol 70% for 10 minutes
« Isopropylalcohol 70% for 10 minutes
» Hydrogenperoxide 3% for 60 minutes

6. Letthe device dry at least for 2 hours or until it looks dry
(Fig. 12).

CAUTION: DO NOT clean or disinfect by any other method
as this might cause device damage and injury.

If Provox Vega Plug looks dirty or has air dried in an area
with a risk of contamination the device should be both
cleaned and disinfected before use.

Do not use Provox Vega Plug until it is completely dry.
Inhalation of disinfectant fumes can cause severe coughing
and irritation of the airways.

Provox Vega Plug shall be cleaned and disinfected before
each use to avoid risk of contamination. Provox Vega Plug
is for single patient use only, reuse between patients may
cause cross contamination.

During hospitalization it is important to clean and disinfect
Provox Vega Plug immediately after use and again just
before use due to an increased risk of infection and device
contamination. Use sterile water for rinsing, rather than
drinking water.

2.3 Device lifetime and disposal

Provox Vega Plug may be used for a maximum period of
12 months. If the device shows any signs of damage it shall
be replaced earlier. 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. Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Der Verschlussstopfen Provox Vega Plug ist fiir die Abdichtung
des inneren Lumens der Stimmprothese Provox Vega bestimmt
und soll verhindern, dass sowohl Luft als auch Fliissigkeiten
durch die Stimmprothese dringen.

1.2 Produktbeschreibung

Der Verschlussstopfen Provox Vega Plug ist im Rahmen von
Erste-Hilfe-Mafnahmen zum temporéren Verhindern von
Undichtigkeiten durch eine Provox Vega-Stimmprothese
hindurch vorgesehen. Das Produkt wird in die Offnung der
Stimmprothese Provox Vega eingesetzt und verhindert somit
jegliche Undichtigkeiten durch das Ventil.

1.3 VorsichtsmaBBnahmen

Der Verschlussstopfen Provox Vega 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

1. Uberpriifen Sie vor jeder Verwendung die Unversehrtheit
des Produkts, indem Sie den Sicherheitsfaden min. 3 cm
(1 1/4 Zoll) in die Lange ziehen. Priifen das Produkt auf
Schéden. Weist es Schaden auf, sollte das Produkt entsorgt
werden (Abb. 1).

2. Spiilen Sie das Produkt mit Wasser ab (Abb. 2).

3. Fiihren Sie den Provox Vega Plug mit Hilfe der Biirste
Provox Brush in die zentrale Offnung der Prothese ein
(Abb. 3-5).

4. Stellen Sie die richtige Position sicher, indem Sie vorsichtig
am Sicherheitsfaden ziehen (Abb. 6).

2.2 Reinigung und Desinfektion

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt nach jedem

Gebrauch. Reinigen und spiilen Sie das Produkt nur mit

Trinkwasser.

1. Spiilen Sie das Produkt mit Wasser ab (Abb. 7).

2. Weichen Sie das Produkt 15 Minuten lang in einer
wasserbasierten milden Seifenlosung ein (Abb. 8).

3. Reiben Sie das Produkt 15 Sekunden lang zwischen Thren
Fingern (Abb. 9).

9



4. Spiilen Sie das Produkt mit Wasser ab (Abb. 10).

5. Desinfizieren Sie das Produkt (Abb. 11) mithilfe einer
der folgenden Methoden:

« 10 Minuten in Ethanol 70 %
* 10 Minuten in Isopropylalkohol 70 %
* 60 Minuten in Wasserstoffperoxid 3 %

6. Lassen Sie das Produkt mindestens 2 Stunden lang trocknen
oder so lange, bis es trocken erscheint (Abb. 12).

VORSICHT: Benutzen Sie zur Reinigung oder Desinfektion
KEINE ANDEREN MITTEL, da dies Schiden am Produkt
verursachen oder zu Verletzungen fiihren konnte.

Falls der Provox Vega Plug sichtbar verschmutzt ist
oder in einer Umgebung getrocknet wurde, in dem
Kontaminationsrisiken bestehen, muss er direkt vor dem
Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

Der Provox Vega Plug darf erst verwendet werden, wenn er
vollstdndig trocken ist. Das Einatmen von Desinfektionsmit-
telddmpfen kann schweren Husten und Atemwegsreizungen
verursachen.

Der Provox Vega Plug muss vor jeder Verwendung gereinigt
und desinfiziert werden, um ein Kontaminationsrisiko zu
vermeiden. Der Provox Vega Plug ist nur fiir die Anwendung
an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Eine Wiederver-
wendung bei weiteren Patienten kann zu Kreuzkontamination
fithren.

Aufgrund des erhohten Infektions- und Kontaminationsrisikos
ist es bei Verwendung in einer Krankenhausumgebung
wichtig, den Provox Vega Plug sofort nach dem Gebrauch und
erneut kurz vor dem Gebrauch zu reinigen und desinfizieren.
Zum Abspiilen kein Trinkwasser, sondern steriles Wasser
verwenden.

2.3 Nutzungsdauer und Entsorgung

Der Provox Vega Plug kann fiir einen Zeitraum von hochstens
12 Monaten verwendet werden. Weist das Produkt allerdings
Schéden auf, sollte es bereits frither ausgetauscht werden.
Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind
stets die medizinischen Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Gefihrdung zu befolgen.

2.4 Berichterstattung

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.
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NEDERLANDS

1. Beschrijving

1.1 Beoogd gebruik

De Provox Vega Plug is bedoeld om het binnenste lumen van
de Provox Vega-stemprothese af te dichten, om zo lekkage van
zowel lucht als vloeistoffen via de stemprothese te stoppen.

1.2 Productbeschrijving

De Provox Vega Plug is een eerstehulpinstrument om
lekkage via een Provox Vega-stemprothese tijdelijk te
stoppen. Het instrument wordt in de opening van de Provox
Vega-stemprothese ingebracht, waardoor lekkage via de klep
wordt tegengegaan.

1.3 Voorzorgsmaatregel
De Provox Vega Plug is bestemd voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik bij een andere patiént kan kruisinfectie veroorzaken.

2. Gebruiksaanwijzing

2.1 Gebruiksinstructies

1. Controleer voor elk gebruik of het hulpmiddel intact is
door de band minimaal 3 cm (1 1/4 inch) uit te trekken en
te controleren op beschadigingen. Indien het hulpmiddel
tekenen van schade vertoont, moet het worden weggegooid
(afb. 1).

2. Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 2).

3. Plaats de Provox Vega Plug in het lumen van de prothese
met behulp van de Provox Brush (afb. 3-5).

4. Controleer of het hulpmiddel goed geplaatst is door
voorzichtig aan de band te trekken (afb. 6).

2.2 Reiniging en desinfectie

Reinig en desinfecteer het hulpmiddel na elk gebruik. Gebruik

alleen drinkwater om het hulpmiddel te reinigen en te spoelen.

1. Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 7).

2. Plaats het hulpmiddel gedurende 15 minuten in water met
milde zeep op waterbasis (afb 8).

3. Wrijf het hulpmiddel gedurende 15 seconden tussen uw
vingers (afb. 9).

4. Spoel het hulpmiddel af met water (afb. 10).
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5. Desinfecteer het hulpmiddel (afb. 11) met één van de
volgende methoden:

+ Ethanol 70% gedurende 10 minuten
 Isopropanol 70% gedurende 10 minuten
*  Waterstofperoxide 3% gedurende 60 minuten

6. Laat het hulpmiddel minstens 2 uur drogen of tot het
hulpmiddel droog oogt (afb 12).

LET OP: Het instrument mag NIET op enige andere wijze
worden gereinigd of gedesinfecteerd, aangezien dit tot schade
aan het hulpmiddel en letsel kan leiden.

Als de Provox Vega Plug er vuil uitziet of in een ruimte met
gevaar op besmetting aan de lucht gedroogd is, moet het
hulpmiddel voorafgaand aan gebruik zowel worden gereinigd
als gedesinfecteerd.

Gebruik de Provox Vega Plug pas weer als deze geheel droog
is. Inademing van damp van het desinfectiemiddel kan ernstige
hoestbuien en irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

De Provox Vega Plug moet voor elk gebruik worden gereinigd
en gedesinfecteerd om gevaar op besmetting te voorkomen.
De Provox Vega Plug is bestemd voor gebruik bij één patiént;
hergebruik bij meer dan één patiént kan kruisbesmetting
veroorzaken.

Tijdens een ziekenhuisopname is het belangrijk om de Provox
Vega Plug onmiddellijk na gebruik en opnicuw vlak voor
gebruik te reinigen en te desinfecteren wegens een verhoogd
risico op infectie en besmetting van het hulpmiddel. Gebruik
steriel water in plaats van drinkwater voor het spoelen.

2.3 Levensduur van het hulpmiddel en afvoer
De Provox Vega Plug mag maximaal voor een periode van
12 maanden worden gebruikt. Indien het hulpmiddel tekenen
van schade vertoont, moet het eerder worden vervangen.
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel
altijd de medische praktijk en nationale voorschriften met
betrekking tot biologisch gevaar.

2.4 Meldingen
Let op: Elk ernstig incident dat zich in verband met het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan

de fabrikant en de nationale autoriteit van het land waar de
gebruiker en/of de patiént woont.
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FRANCAIS

1. Description générale

1.1 Utilisation prévue

Le bouchon Provox Vega Plug est destiné a obturer la lumiére
interne de la prothése phonatoire Provox Vega et ainsi arréter
les fuites d’air et de liquides par la prothése phonatoire.

1.2 Description du dispositif

Le bouchon Provox Vega Plug est un dispositif de premier
secours visant & arréter temporairement une fuite a travers une
prothéese phonatoire Provox Vega. Le dispositif est introduit
dans I’ouverture de la prothése phonatoire Provox Vega,
bloquant ainsi toute fuite intra-prothétique.

1.3 Mise en garde
Le bouchon Provox Vega Plug est destiné a une utilisation
sur un seul patient.

La réutilisation sur un autre patient peut entrainer une
contamination croisée.

2. Mode d’emploi

2.1 Consignes d'utilisation

1. Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation en
tirant la sangle d’au moins 3 cm (1 pouce 1/4) et vérifier
qu’elle n’est pas endommagée. Si le dispositif présente
des signes de dommage, il doit étre remplacé (Fig. 1).

2. Rincer le dispositif dans I’eau (Fig. 2).

3. Insérer le bouchon Provox Vega Plug dans la lumiére de
la prothése en utilisant la brosse Provox (Fig. 3-5).

4. S’assurer de la bonne position en tirant sur la sangle avec
précaution (Fig. 6).

2.2 Nettoyage et désinfection

Nettoyer et désinfecter le dispositif aprés chaque utilisation.

Utiliser uniquement de 1’eau potable pour nettoyer et rincer

le dispositif.

1. Rincer le dispositif dans I’eau (Fig. 7).

2. Placer le dispositif dans une solution d’eau et de savon
doux pendant 15 minutes (Fig. 8).

3. Frotter le dispositif entre les doigts pendant 15 secondes
(Fig. 9).
4. Rincer le dispositif dans I’eau (Fig. 10).
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. Désinfecter le dispositif (Fig. 11) en utilisant I’'une des
méthodes ci-dessous :

+ Fthanol & 70 % pendant 10 minutes
* Alcool isopropylique a 70 % pendant 10 minutes
* Peroxyde d’hydrogeéne a 3 % pendant 60 minutes

(=}

. Laisser le dispositif sécher pendant au moins 2 heures ou
jusqu’a ce qu’il soit sec (Fig. 12).

MISE EN GARDE : NE PAS nettoyer ni désinfecter le produit
par une autre méthode, car cela risque de I’endommager et
d’occasionner des blessures.

Si le bouchon Provox Vega Plug est visiblement sale ou a séché
al’air dans une zone ot il existe un risque de contamination,
nettoyer et désinfecter le dispositif avant 1’utilisation.

Ne pas utiliser le bouchon Provox Vega Plug avant qu’il soit
complétement sec. L’inhalation des vapeurs de désinfectants
peut entrainer une toux sévére et une irritation des voies
respiratoires.

Le bouchon Provox Vega Plug doit étre nettoyé€ et désinfecté
avant chaque utilisation pour éviter tout risque de contamina-
tion. Le bouchon Provox Vega Plug est destiné a étre utilisé
sur un patient unique et sa réutilisation entre patients peut
entrainer une contamination croisée.

Au cours d’une hospitalisation, il est important de nettoyer
et désinfecter le bouchon Provox Vega Plug immédiatement
aprés usage et une fois de plus juste avant son utilisation,
en raison du risque accru d’infection et de contamination
du dispositif. Utiliser de I’eau stérile pour le ringage, plutot
que de I’eau courante.

2.3 Durée de vie et mise au rebut du dispositif
Le bouchon Provox Vega Plug peut étre utilis¢ pendant une
période maximale de 12 mois. Si le dispositif montre des
signes de dommage, il doit étre remplacé plus tot. Toujours
respecter la pratique médicale et les réglementations nationales
concernant les risques biologiques lorsque vous mettez un
dispositif médical usagé au rebut.

2.4 Signalement d’un probléme

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/le patient réside.
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ITALIANO

1. Informazioni descrittive

1.1 Uso previsto

Provox Vega Plug ha lo scopo di sigillare il lume interno
della protesi fonatoria Provox Vega e quindi di bloccare
la fuoriuscita di aria e fluidi attraverso la protesi fonatoria.

1.2 Descrizione del dispositivo

Provox Vega Plug ¢ uno strumento di primo soccorso per
fermare temporaneamente le perdite da una protesi fonatoria
Provox Vega. Il dispositivo viene inserito nell’apertura della
protesi fonatoria Provox Vega e blocca qualsiasi perdita
attraverso la valvola.

1.3 Precauzioni
Provox Vega Plug ¢ destinato all’uso su un singolo paziente.

11 riutilizzo su un altro paziente puo causare una contami-
nazione incrociata.

2. Istruzioni per 'uso

2.1 Istruzioni procedurali

1. Prima di ogni utilizzo, verificare ’integrita del dispositivo
tirando la cinghia per almeno 3 cm (1 1/4 di pollice)
e controllare che non vi siano danni. Se il dispositivo
mostra segni di danneggiamento deve essere eliminato
(Fig. 1).

2. Sciacquare il dispositivo in acqua (Fig. 2).

3. Inserire Provox Vega Plug nel lume della protesi servendosi
di Provox Brush (Fig. 3-5).

4. Verificare il posizionamento corretto tirando delicatamente
la fascetta (Fig. 6).

2.2. Pulizia e disinfezione

Pulire e disinfettare il dispositivo dopo ciascun utilizzo. Pulire

e sciacquare il dispositivo esclusivamente con acqua potabile.

1. Sciacquare il dispositivo in acqua (Fig. 7).

2. Immergere il dispositivo in un detergente delicato a base
d’acqua per 15 minuti (Fig. 8).

3. Strofinare il dispositivo tra le dita per 15 secondi (Fig. 9).

4. Sciacquare il dispositivo in acqua (Fig. 10).
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5. Disinfettare il dispositivo (Fig. 11) con uno dei seguenti
metodi:

« Etanolo al 70% per 10 minuti
* Alcol isopropilico al 70% per 10 minuti
* Perossido di idrogeno al 3% per 60 minuti

6. Lasciare asciugare il dispositivo per almeno 2 ore o fino
a quando non appare asciutto (Fig. 12).

ATTENZIONE: NON utilizzare altri metodi per la pulizia
o la disinfezione perché questo potrebbe causare danni al
dispositivo e lesioni al paziente.

Se il dispositivo Provox Vega Plug appare sporco o ¢ stato
fatto asciugare all’aria in una zona a rischio di contaminazione
deve essere pulito e disinfettato prima dell’uso.

Non utilizzare Provox Vega Plug prima che sia completamente
asciutto. Le esalazioni dei disinfettanti possono causare tosse
violenta e irritazione delle vie aeree.

Provox Vega Plug deve essere pulito e disinfettato prima di
ogni utilizzo per evitare il rischio di contaminazione. Provox
Vega Plug ¢ un dispositivo monouso su un singolo paziente,
il riutilizzo tra pazienti puo causare una contaminazione
incrociata.

Durante la degenza in ospedale, ¢ importante pulire e disin-
fettare Provox Vega Plug immediatamente dopo 1’uso e di
nuovo subito prima di usarlo, in quanto esiste un maggiore
rischio di infezione e di contaminazione del dispositivo. Per
il risciacquo, usare acqua sterile piuttosto che acqua potabile.

2.3 Durata e smaltimento del dispositivo

Provox Vega Plug puo essere usato per un periodo massimo
di 12 mesi. Se il dispositivo mostra segni di danneggiamento
deve essere sostituito al pit presto. Durante lo smaltimento
di un dispositivo medicale usato, attenersi sempre alle
pratiche mediche e alle disposizioni nazionali relative ai
rifiuti a rischio biologico.

2.4 Segnalazioni

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 Vega Plug (tapon) esta disefiado para sellar el lumen
interno de la protesis de voz Provox Vega y, asi, detener la fuga
tanto de aire como de liquidos a través de la protesis de voz.

1.2 Descripcion del dispositivo

El Provox Vega Plug es una herramienta de primeros auxilios
para detener temporalmente las fugas a través de una protesis
de voz Provox Vega. El dispositivo se inserta en la abertura
de la protesis de voz Provox Vega y, de este modo, bloquea
cualquier fuga a través de la valvula.

1.3 Precaucion
El Provox Vega Plug esta disefiado para utilizarse en un
solo paciente.

Su reutilizacion en otro paciente podria provocar una
contaminacion cruzada.

2. Instrucciones de uso

2.1 Instrucciones de funcionamiento

1. Compruebe la integridad del dispositivo antes de cada
uso tirando de la correa al menos 3 cm (1 1/4 pulgadas)
y compruebe si hay dafos. Si el dispositivo muestra
cualquier signo de danos, debera descartarse (fig. 1).

2. Enjuague el dispositivo en agua (fig. 2).

3. Inserte el Provox Vega Plug en el lumen de la protesis
mediante el Provox Brush (cepillo) (fig. 3-5).

4. Asegure la posicion correcta tirando suavemente de la
correa (fig. 6).

2.2 Limpieza y desinfeccion

Limpie y desinfecte el dispositivo después de cada uso. Utilice

Unicamente agua potable para limpiar y enjuagar el dispositivo.

1. Enjuague el dispositivo en agua (fig. 7).

2. Sumerja el dispositivo en una solucion de agua con jabon
suave durante 15 minutos (fig. 8).

3. Frote el dispositivo entre los dedos durante 15 segundos
(fig. 9).

4. Enjuague el dispositivo en agua (fig. 10).
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5. Desinfecte el dispositivo (fig. 11) 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

6. Deje secar el dispositivo durante al menos 2 horas o hasta
que parezca que esta seco (fig. 12).

AVISO: NO limpie ni desinfecte el dispositivo mediante
ningun otro método, ya que esto podria dafiarlo y producir
lesiones.

Si el Provox Vega Plug parece sucio o se ha secado al aire
en una zona con riesgo de contaminacion, debera limpiarse
y desinfectarse antes de su uso.

No utilice el Provox Vega Plug hasta que esté completa-
mente seco. La inhalacion de vapores procedentes de los
desinfectantes puede provocar tos grave e irritacion de las
vias respiratorias.

El Provox Vega Plug debera limpiarse y desinfectarse antes
de cada uso para evitar el riesgo de contaminacion. El Provox
Vega Plug es para utilizarse en un solo paciente; la reutilizacion
entre pacientes puede causar contaminacion cruzada.
Durante la hospitalizacion, es importante limpiar y desinfectar
el Provox Vega Plug inmediatamente después de su uso y de
nuevo justo antes de volverlo a utilizar, debido a un mayor
riesgo de infeccion y contaminacion del dispositivo. Use agua
estéril para enjuagar, en lugar de agua potable.

2.3 Vida util del dispositivo y eliminacion

El Provox Vega Plug puede usarse durante un periodo maximo
de 12 meses. Si el dispositivo muestra cualquier signo de
dafios, debera sustituirse. Cuando deseche el dispositivo
médico usado, siga siempre las practicas médicas y los
requisitos nacionales sobre los productos que suponen un
riesgo biologico.

2.4 Presentacion de informes

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

1. Informacéo descritiva

1.1 Utilizagao prevista

O tampdo Provox Vega Plug destina-se a vedar o lamen
interior da protese fonatoria Provox Vega e, consequentemente,
interromper a fuga de ar e liquido através da protese fonatoria.

1.2 Descri¢ao do dispositivo

O Provox Vega Plug ¢ uma ferramenta de primeiros socorros
para interromper temporariamente a fuga através da protese
fonatéria Provox Vega. O dispositivo ¢ inserido na abertura
da protese fonatoria Provox Vega e, deste modo, bloqueia
qualquer fuga através da valvula.

1.3 Precaucao

O Provox Vega Plug destina-se a utilizagdo exclusiva num
Unico paciente.

A reutilizag@o noutro paciente pode causar contaminagao
cruzada.

2. Instrugdes de utilizacéo

2.1 Instrucoes de funcionamento

1. Confirme a integridade do dispositivo antes de cada uti-
lizagdo, puxando a fita, pelo menos 3 cm (1 1/4 polegadas)
e verifique se possui danos. Se o dispositivo apresentar
algum sinal de danos, devera ser descartado (Fig. 1).

2. Enxague o dispositivo em agua (Fig. 2).

3. Insira o Provox Vega Plug no limen da protese, utilizando
a Provox Brush (escova) (Fig. 3-5).

4. Assegure o correto posicionamento, puxando com cuidado
a fita (Fig. 6).

2.2 Limpeza e desinfecao

Limpe e desinfete o dispositivo apos cada utilizagdo. Utilize

apenas agua potavel para limpar e enxaguar o dispositivo.

1. Enxague o dispositivo em agua (Fig. 7).

2. Coloque o dispositivo em solugdo de sabdo suave a base
de agua durante 15 minutos (Fig. 8).

3. Esfregue o dispositivo entre os dedos durante 15 segundos
(Fig. 9).

4. Enxague o dispositivo em agua (Fig. 10).
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5. Desinfete o dispositivo (Fig. 11) 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

6. Deixe o dispositivo secar durante, pelo menos, 2 horas
ou até parecer seco (Fig. 12).

ATENCAO: NAO limpe nem desinfete com qualquer outro
método, porque tal podera danificar o dispositivo e causar
lesdes no paciente.

Se o Provox Vega Plug parecer sujo ou se secou ao ar numa
area em que exista risco de contaminagdo, o dispositivo devera
ser limpo e desinfetado antes da utilizagao.

Nio utilize o Provox Vega Plug até que esteja completamente
seco. A inalag@o de fumos de desinfetante pode provocar
tosse forte e irritagdo das vias respiratorias.

O Provox Vega Plug deve ser limpo e desinfetado antes de
cada utilizagdo para evitar risco de contaminagao. O Provox
Vega Plug destina-se a utilizagdo num tnico paciente, pelo
que a reutilizagdo entre pacientes pode causar contaminagéo
cruzada.

Durante a hospitalizagdo, ¢ importante limpar e desinfetar
o Provox Vega Plug imediatamente apos e antes de nova
utilizagdo, devido a um risco acrescido de infe¢do e con-
taminagdo do dispositivo. Em vez de agua potavel, utilize
agua estéril para enxaguar.

2.3 Vida util e eliminacéao do dispositivo

O Provox Vega Plug pode ser utilizado durante um periodo
maximo de 12 meses. Se o dispositivo apresentar algum sinal
de danos, devera ser substituido mais cedo. Cumpra sempre
os requisitos nacionais ¢ de medicina geral em matéria de
perigos biologicos ao eliminar um dispositivo médico usado.

2.4 Comunicacao de incidentes

Tenha em atengéio 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

1. Beskrivning

1.1 Avsedd anvandning

Provox Vega Plug ér avsedd att tdta det inre hdlrummet
i Provox Vega rostventil och dirmed stoppa lidckage av bade
luft och vitskor genom rostventilen.

1.2 Produktbeskrivning

Provox Vega Plug ir ett forsta-hjalpen-verktyg for att tillfalligt
stoppa lidckage genom Provox Vega rostventil. Produkten
sitts in i Oppningen i Provox Vega rostventil och blockerar
darmed eventuellt lickage genom ventilen.

1.3 Forsiktighetsatgarder

Provox Vega Plug ér avsedd for enpatientsbruk.
Atefanv_éindning pa en annan patient kan orsaka korskon-
taminering.

2. Bruksanvisning

2.1 Anvandaranvisningar

1. Kontrollera att produkten &r hel fdre varje anvéndning
genom att dra i remmen minst 3 cm (1 1/4 tum) och
kontrollera om det finns skador. Om produkten visar
tecken pa skador ska den bytas ut (bild 1).

2. Skolj produkten i vatten (bild 2).

3. Sitt i Provox Vega Plug i ventilens lumen med Provox
Brush (rengoringsborste) (bild 3-5).

4. Kontrollera att den sitter ritt genom att forsiktigt dra
i remmen (bild 6).

2.2 Rengoring och desinficering

Rengor och desinficera produkten efter varje anvindning.

Anvind endast dricksvatten for att rengéra och skdlja

produkten.

1. Skolj produkten i vatten (bild 7).

2. Lagg produkten i en vattenbaserad, mild tvdllosning
i 15 minuter (bild 8).

3. Gnugga produkten mellan fingrarna i 15 sekunder (bild 9).

4. Skélj produkten i vatten (bild 10).
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5. Desinficera produkten (bild 11) med nagon av foljande
metoder:

¢ 70 % etanol under 10 minuter.
* 70 % isopropylalkohol under 10 minuter.
* 3% viteperoxid under 60 minuter.

6. Lat produkten torka i minst 2 timmar eller tills den ser
torr ut (bild 12).

FORSIKTIGHET: Rengor eller desinficera INTE med
nagon annan metod eftersom det kan orsaka produkt- eller
personskada.

Om Provox Vega Plug ser smutsig ut eller har fatt lufttorka
i ett omrédde dér det finns risk forkontaminering ska produkten
béde rengoras och desinficeras fére anvindning.

Anvind inte Provox Vega Plug forrén den ér helt torr.
Inandning av desinfektionsangor kan orsaka svar hosta och
irritation av luftvdgarna.

Provox Vega Plug ska rengoras och desinficeras fore varje
anvéndning for att undvika risk for kontaminering. Provox
Vega Plug dr endast avsedd for anviandning pé en patient.
Anvindning pa flera patienter kan orsaka korskontaminering.
Under sjukhusvistelse dr det, pa grund av okad risk for
infektion och produktkontaminering, viktigt att rengéra och
desinficera Provox Vega Plug omedelbart efter anvindningen
och pa nytt strax innan den ska anvindas. Anvénd sterilt
vatten att skolja med, hellre dn kranvatten.

2.3 Produktens hallbarhetsldangd och kassering
Provox Vega Plug far anvidndas under hogst 12 manader.
Om produkten visar tecken pa skada ska den bytas ut innan.
Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter
for biologiskt riskavfall vid kassering av en forbrukad
medicinteknisk produkt.

2.4 Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intraffat
i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten i det land dér anvéndaren
och/eller patienten dr bosatt.
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DANSK

1. Beskrivende information

1.1 Tilsigtet anvendelse

Provox Vega Plug (prop) er beregnet til at forsegle den
indvendige lumen af Provox Vega stemmeprotesen og derfor
stoppe leekage af bade luft og veesker gennem stemmeprotesen.

1.2 Beskrivelse af enheden

Provox Vega Plug (prop) er et forstehjelpsredskab til
midlertidigt standsning af leekage gennem en Provox Vega
stemmeprotese. Anordningen indsattes i abningen af Provox
Vega stemmeprotesen og blokerer dermed enhver lekage
gennem ventilen.

1.3 Forholdsregler
Provox Vega 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

1. Kontrollér anordningens integritet inden hver brug ved at
trekke i bandet mindst 3 cm (1 1/4 tomme), og kontrollér
for skader. Hvis enheden viser nogle tegn pa skader, skal
enheden kasseres (fig. 1).

2. Skyl udstyret i vand (fig. 2).

3. Indsat Provox Vega Plug (prop) i lumen pa protesen ved
at brug af Provox Brush (fig. 3-5).

4. Serg for at placere den ordentligt ved at treekke 1 stroppen
(fig.6).
2.2 Rengering og desinficering

Renger og desinficer udstyret efter hver brug. Brug kun vand

fra vandhanen til at rengere og skylle enheden.

1. Skyl udstyret i vand (fig. 7).

2. /}nbrir)lg udstyret i vandbaseret mild sebe i 15 minutter
(fig. 8).

3. Gnub anordningen mellem fingrene i 15 sekunder (fig. 9).

4. Skyl udstyret i vand (fig. 10).
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5. Desinficer enheden (fig. 11) pa en af de folgende mader:

< Ethanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
< Brintoverilte 3 % i 60 minutter

6. Lad udstyret torre mindst i 2 timer, eller indtil den ser tor
ud (fig. 12).

FORSIGTIG: Rengering eller desinficering MA IKKE
foretages pa anden made, da dette kan fordrsage enhedsbe-
skadigelse og patientskade.

Hvis Provox Vega Plug (prop) ser snavset ud eller er blevet
luftterret pa et omrade med risiko for kontaminering, skal
anordningen bade rengeres og desinficeres for brug.
Provox Vega Plug (prop) ma ikke anvendes, for den er
fuldsteendig ter. Indanding af dampe fra desinfektionsmidlet
kan give svar hoste og irritation af luftvejene.

Provox Vega Plug (prop) skal rengeres og desinficeres for hver
brug for at undga risiko for kontaminering. Provox Vega Plug
(prop) er kun til brug til en enkelt patient. Genanvendelse pa
flere patienter kan fordrsage krydskontaminering.

Under indleeggelse er det vigtigt at rengere og desinficere
Provox Vega Plug (prop) umiddelbart efter brug og igen
umiddelbart inden brug grundet en eget risiko for infektion
og kontamination af anordningen. Brug sterilt vand i stedet
for postevand til at skylle med.

2.3 Anordningens levetid og bortskaffelse
Provox Vega Plug (prop) kan anvendes i maksimalt
12 méneder. Hvis anordningen viser tegn pa beskadigelse,
skal den udskiftes tidligere. Folg altid laegelig praksis og
nationale krav med hensyn til biologisk risiko ved bortskaffelse
af brugt medicinsk udstyr.

2.4 Indberetning

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

1. Beskrivelse
1.1 Tiltenkt bruk

Provox Vega Plug er ment 4 tette det indre lumenet til Provox
Vega-taleprotese, og pa den maten a stoppe lekkasje av bade
luft og veeske gjennom taleprotesen.

1.2 Beskrivelse av anordningen

Provox Vega Plug er et forstehjelpsverktey for midlertidig
4 stoppe lekkasje gjennom Provox Vega-taleprotesen.
Anordningen settes inn i apningen pd Provox Vega-taleprotesen
og folgelig blokkere eventuell lekkasje gjennom ventilen.

1.3 Forsiktighetsregler

Provox Vega Plug er beregnet for bruk pa én pasient.
Gjenbruk pa en annen pasient kan fore til krysskontaminasjon.

2. Bruksanvisning

2.1 Driftsinstruksjon

1. Kontroller anordningens integritet for hver bruk ved a trekke
i stroppen, minst 3 cm (1 1/4 tommer) og se etter skader.
Hvis enheten viser tegn til skade, ma enheten byttes ut
(fig. 1).

2. Skyll anordningen i vann (fig. 2).

3. Sett Provox Vega Plug inn i lumen av protesen ved a bruke
Provox-berste (fig. 3-5).

4. Sikre riktig posisjon ved & trekke forsiktig i stroppen (fig. 6).

2.2 Rengjering og desinfeksjon

Rengjor og desinfiser enheten etter hver bruk. Bruk kun

drikkevann til & rengjore og skylle enheten.

1. Skyll anordningen i vann (fig. 7).

2. Legg anordningen i vannbasert, mild sdpevannlesning
i 15 minutter (fig. 8).

3. Gni anordningen mellom fingrene i 15 sekunder (fig. 9).

4. Skyll anordningen i vann (fig. 10).
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5. Desinfiser enheten (fig. 11) med en av de felgende frem-
gangsmatene:

» Etanol 70 % i 10 minutter
« Isopropylalkohol 70 % i 10 minutter
» Hydrogenperoksid 3 % i 60 minutter

6. La anordningen terke i minst i 2 timer eller til den ser torr
ut (fig. 12).

FORSIKTIG: IKKE rengjor eller desinfiser med noen annen
metode, da dette kan forarsake skade pa enheten og personskade.
Hvis Provox Vega Plug ser skitten ut eller har luftterket pa
et sted med risiko for kontaminasjon, méa anordningen bade
rengjores og desinfiseres for bruk.

Ikke bruk Provox Vega Plug for den er helt torr. Innanding
av damp fra desinfeksjonsmidler kan gi alvorlig hoste og
irritasjon i luftveiene.

Provox Vega Plug skal rengjores og desinfiseres for hver bruk
for 4 unnga fare for kontaminering. Provox Vega Plug er kun
til bruk pa én pasient, og gjenbruk mellom pasienter kan fore
til krysskontaminering.

Under innleggelse pa sykehus er det viktig & rengjore og
desinfisere Provox Vega Plug umiddelbart etter bruk og pa
nytt like for bruk, pa grunn av ekt risiko for infeksjon og
kontaminering av anordningen. Bruk sterilt vann til skylling
istedenfor drikkevann.

2.3 Anordningens levetid og avhending

Provox Vega Plug kan brukes i maks 12 maneder. Hvis enheten
viser tegn til skade, ma den byttes ut tidligere. Folg alltid
medisinsk praksis og nasjonale krav angdende biologiske farer
nar brukt medisinsk utstyr skal avhendes.

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

1. Tuotetiedot

1.1 Kayttotarkoitus

Provox Vega Plug -tulppa on tarkoitettu Provox Vega -déni-
proteesin sisdluumenin tiivistamiseen siten, ettd se estdd seka
ilman etté nesteiden vuodon daniproteesin lapi.

1.2 Laitteen kuvaus

Provox Vega Plug -tulppa on ensiapuviline, jolla voidaan
viliaikaisesti estédd vuodot Provox Vega -ddniproteesin lépi.
Tulppa asetetaan Provox Vega -ddniproteesin aukkoon ja se
estda siten vuodot venttiilin lapi.

1.3 Varotoimi

Provox Vega Plug on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon.
Uudelleenkdytto toisella potilaalla saattaa aiheuttaa
ristikontaminaation.

2. Kayttoohjeet

2.1 Kéyttoohjeet

1. Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kdyttokertaa
vetdmilld nauhaa vahintdan 3 cm:n (1 1/4 tuuman) verran
ja tarkistamalla, ettei laite ole vahingoittunut. Jos laitteessa
nikyy mitdén vaurion merkkejé, laite on havitettiva
(kuva 1).

2. Huuhtele laite vedessé (kuva 2).

3. Aseta Provox Vega Plug -tulppa proteesin onteloon Provox
Brush -harjan avulla (kuva 3-5).

4. Varmista oikea asento vetdmélld nauhaa varovasti (kuva 6).

2.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi tuote jokaisen kéyttokerran jilkeen. Kéytd

vain juomavetti laitteen puhdistamiseen ja huuhtelemiseen.

1. Huuhtele laite vedessé (kuva 7).

2. Aseta laite mietoon vesipohjaiseen saippualiuokseen
15 minuutiksi (kuva 8).

3. Hiero laitetta sormien vélissd 15 sekunnin ajan (kuva 9).

4. Huuhtele laite vedessd (kuva 10).
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5. Desinfioi laite (kuva 11) jollakin seuraavista menetelmisti:

« 70-prosenttinen etanoli 10 minuutin ajan

« 70-prosenttinen isopropanoli (isopropyylialkoholi)
10 minuutin ajan

« 3-prosenttinen vetyperoksidi 60 minuutin ajan.

6. Anna laitteen kuivua vihintdén 2 tunnin ajan tai kunnes
se vaikuttaa kuivalta (kuva 12).

HUOMAA: Laitetta EI SAA puhdistaa eikd desinfioida
millddn muulla menetelmalld, jotta laitteen vahingoittuminen
ja potilaan loukkaantuminen véltetdan.

Jos Provox Vega Plug -tulppa ndyttda likaiselta tai se on
ollut kuivumassa huoneilmassa alueella, jossa on kontami-
noitumisvaara, laite on seké puhdistettava ettd desinfioitava
ennen kayttod.

Provox Vega Plug -tulppaa ei saa kiyttdd, ennen kuin se on
tdysin kuiva. Desinfiointthdyryjen hengittiminen voi aiheuttaa
voimakasta yskintda ja hengitysteiden érsytysta.

Provox Vega Plug -tulppa pitad puhdistaa ja desinfioida ennen
jokaista kayttokertaa kontaminoitumisvaaran vélttamiseksi.
Provox Vega Plug -tulppa on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen
kéyttoon. Kdyttd useammalla potilaalla voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

Sairaalassaolon aikana on tirked, ettd Provox Vega Plug
-tulppa puhdistetaan ja desinfioidaan valittomasti kayton
jalkeen ja uudelleen juuri ennen kdyttod suuremman
infektioriskin ja laitteen kontaminaatioriskin vuoksi. Kéyté
huuhteluun steriilid vettd (ei juomavettd).

2.3 Laitteen kayttoika ja havittaminen

Provox Vega Plug -tulppaa voidaan kdyttdd enintddn
12 kuukauden ajan. Jos laitteessa nikyy mitdan vaurioiden
merkkejd, se tdytyy vaihtaa uuteen aikaisemmin. Noudata
aina biologisesti vaarallisia aineita koskevaa ldaketieteellistd
kdytintod ja kansallisia sddnnoksid, kun havitét kdytettya
ladkinnéllistd laitetta.

2.4 llmoittaminen

Huomaa, ettéd kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja kdyttéjan ja/tai
potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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[SLENSKA

1. Lysandi upplysingar

1.1 Fyrirhugud notkun

Provox Vega Plug er @tladur til ad loka innra holrymi Provox
Vega talventilsins og stodva pannig leka lofts og vokva
i gegnum talventilinn.

1.2 Lysing a teekinu

Provox Vega Plug er skyndihjalpartaeki sem @tlad er til ad
stédva timabundid leka i gegnum Provox Vega talventil.
Buinadinum er komid fyrir inni i opi Provox Vega talventilsins
par sem hann hindrar hvers kyns leka i gegnum ventilinn.

1.3 Varudarreglur

Provox Vega Plug er eingdngu @tladur til notkunar hja
einum sjuklingi.

Ef teekid er notad hja 6drum sjuklingi getur pad valdid
vixlmengun.

2. Notkunarleidbeiningar

2.1 Leidbeiningar um notkun

1. Athugadu heilleika teekisins fyrir hverja notkun med pvi
a0 toga i olina ad minnsta kosti 3 cm (1 1/4 tommu) og
athuga hvort skemmdir séu. Ef taekid synir einhver merki
um skemmdir skal farga taeekinu (mynd 1).

2. Skoladu tekid i vatni (mynd 2).

3. Stingdu Provox Vega Plug i holrymi gervilsins med pvi
a0 nota Provox Brush (mynd 3-5).

4. Gakktu Gr skugga um rétta stodu med pvi ad toga varlega
i 6lina (mynd 6).

2.2 Hreinsun og sotthreinsun

Hreinsadu og sotthreinsadu tekid eftir hverja notkun. Notid

adeins drykkjarvatn til ad hreinsa og skola bunadinn.

1. Skolid taekid i vatni (mynd 7).

2. Setjid bunadinn i vatn med mildri sapu i 15 minutur
(mynd 8).

3. Mynd nuddid teekid milli fingranna i 15 sekindur (mynd 9).

4. Skolid teekid i vatni (mynd 10).
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5. Sétthreinsid Provox burstann (mynd 11) med einni af
eftirfarandi adferdum:

e 70% etandl i 10 minttur
* 70% isopropylalkohol i 10 minutur
* 3% vetnisperoxid i 60 minttur

6. Leyfid bunadinum ad porna i a.m.k. 2 klukkutima eda
bangad til hann virdist purr (mynd 12).

VARUD: EKKI MA hreinsa eda sotthreinsa taekid med
neinum 6drum hetti par sem pad getur valdid skemmdum
4 bunadinum og meidslum hja sjuklingi.

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

Ekki ma nota Provox Vega Plug-tekid fyrr en hann hefur
bornad ad fullu. Ef gufa af sétthreinsiefnum berst i ondunarveg
getur pad valdid miklum hosta og ertingu i ondunarvegum.
Provox Vega Plug skal prifa og sotthreinsa fyrir hverja notkun
til ad fordast haettu 4 mengun. Provox Vega Plug er eingdngu
til notkunar fyrir einn sjikling, endurnotkun milli sjuklinga
getur valdid krossmengun.

A medan 4 innlégn stendur er mikilvaegt ad prifa og sétthreinsa
Provox Vega Plug strax eftir notkun og aftur rétt fyrir notkun
vegna aukinnar haettu 4 sykingum og mengun taekisins. Notadu
daudhreinsad vatn til ad skola, frekar en ad drekka vatn.

2.3 Endingartimi og férgun teekis

Nota ma Provox Vega Plug i ad hamarki 12 manudi. Skiptid
fyrr um bunadinn ef merki eru um skemmdir. Avallt skal
fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum
vardandi lifsynahaettu vid forgun 4 notudum lekningataekjum.
2.4Tilkynningar

Vinsamlega athugid ad tilkynna skal 61l alvarleg atvik sem
upp koma i tengslum vid notkun tekisins til framleidanda,
sem og til yfirvalda i pvi landi par sem notandi og/eda
sjiklingur hefur busetu.
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EESTI

1. Kirjeldav teave

1.1 Kavandatud kasutus

Provox Vega Plug on mdeldud hiileproteesi Provox Vega
sisemise valendiku sulgemiseks ning seeldbi hddleproteesis
nii 0hu- kui vedelikulekke peatamiseks.

1.2 Seadme kirjeldus

Provox Vega Plug on esmaabivahend haéleproteesi Provox
Vega lekke ajutiseks peatamiseks. Seade sisestatakse hédlep-
roteesi Provox Vega avasse, tokestades sel moel klapi lekke.

1.3 Ettevaatusabinéud

Provox Vega Plug on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihel
patsiendil.

Teisel patsiendil kasutamine voib pohjustada ristsaastumise.

2. Kasutusjuhend

2.1 Kasutusjuhised

1. Kontrollige seadme terviklikkust enne igat kasutuskorda,
tdmmates paela vihemalt 3 cm (1 1/4 tolli) ja kontrollige
kahjustuste suhtes. Kui seadmel esineb kahjustusi, tuleb
see korvaldada (joonis 1).

2. Loputage seadet vees (joonis 2).

3. Sisestage Provox Vega Plug proteesi avasse, kasutades
Provox Brushi harja (joonised 3-5).

4. Tagage dige asend, tdommates ettevaatlikult paela (joonis 6).

2.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage ja desinfitseerige seadet pérast igat kasutuskorda.

Seadme puhastamiseks ja loputamiseks kasutage ainult

joogivett.

1. Loputage seadet vees (joonis 7).

2. Asetage seade 15 minutiks veepdhisesse drna seebilahusesse
(joonis 8).

3. Hodruge seadet sormede vahel 15 sekundi jooksul
(joonis 9).

4. Loputage seadet vees (joonis 10).
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5. Desinfitseerige seade (joonis 11) tihel jargmistest viisidest:

¢ 70% etanooliga 10 minutit
* 70% isopropiiiilalkoholiga 10 minutit
* 3% vesinikperoksiidiga 60 minutit

6. Laske seadmel kuivada vahemalt 2 tundi vdi kuni see on
nihtavalt kuiv (joonis 12).

ETTEVAATUST! ARGE kasutage puhastamiseks voi
desinfitseerimiseks teisi meetodeid, kuna see vdib pShjustada
seadme kahjustusi ja vigastusi.

Kui Provox Vega Plug niib médrdunud voi kui seda kuivatati
ohu kées saastumisohuga kohas, tuleb seade enne kasutamist
nii puhastada kui ka desinfitseerida.

Arge kasutage Provox Vega Plugi enne, kui see on tiielikult
kuiv. Desinfektsioonivahendi aurude sissehingamine voib
pohjustada tugevat kohimist ja hingamisteede arritust.
Saastumise ohu viltimiseks peab Provox Vega Plugi enne igat
kasutuskorda puhastama ja desinfitseerima. Provox Vega Plug
on mdeldud kasutamiseks ainult iihel patsiendil. Korduska-
sutamine patsientide vahel vdib pdhjustada ristsaastumise.
Haiglaravi ajal on oluline puhastada ja desinfitseerida Provox
Vega Plugi vahetult enne ja pérast kasutamist, kuna infektsiooni
ja seadme saastumise risk on suurem. Kasutage loputamisel
joogivee asemel steriilset vett.

2.3 Seadme kasutuskestus ja kasutuselt
kérvaldamine

Provox Vega Plugi voib kasutada maksimaalselt 12 kuu

jooksul. Kui seadmel esineb kahjustusi, siis tuleb see asendada

varem. Kasutatud meditsiiniscadme korvaldamisel jérgige

alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu késitlevaid

riiklikke noudeid.

2.4 Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega toimunud rasketest
ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi pddevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Aprasomoji informacija

1.1. Paskirtis

Kamitis ,,Provox Vega Plug® skirtas ,,Provox Vega“ vidiniam
spindziui uzsandarinti ir taip sustabdyti oro bei skys¢iy nuotekj
per kalbéjimo proteza.

1.2. Priemonés apraSymas

,Provox Vega Plug“ yra pirmosios pagalbos priemoné,
naudojama nuotékiui per kalbéjimo proteza ,,Provox Vega®
laikinai sustabdyti. Priemon¢ jstatoma j kalbé&jimo protezo
.Provox Vega“ angg ir taip sustabdo bet kokj nuotékj per
voztuva.

1.3. Atsargumo priemonés

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

Jeigu ja naudoja kitas pacientas, gali buiti perduodamas uzkratas.

2. Naudojimo instrukcija

2.1. Naudojimo nurodymai

1. Kaskart prie§ naudodami patikrinkite priemonés vientisuma,
bent 3 cm (1 1/4 cpl.) patraukdami dirzelj ir patikrindami,
ar priemoné nepazeista. Pastebéjus bet kokiy priemonés
pazeidimo pozymiy i$mesti (1 pav.).

2. Vandenyje i§skalaukite priemong (2 pav.).

3. Naudodami ,,Provox Brush* jdékite ,,Provox Vega Plug®
i protezo spindj (3-5 pav.).

4. Svelniai traukdami dirzelj uztikrinkite tinkama padétj
(6 pav.).

2.2.Valymas ir dezinfekavimas

Kaskart baigg naudoti valykite ir dezinfekuokite priemong.

Priemong valykite ir plaukite tik geriamuoju vandeniu.

1. Vandenyje i§skalaukite priemong (7 pav.).

2. 15 minuciy palaikykite priemong Svelniai veikian¢io muilo
vandeniniame tirpale (8 pav.).

3. 15 sekundziy trinkite priemong tarp pirsty (9 pav.).

4. Vandenyje i§skalaukite priemong (10 pav.).

<
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W

. Priemong (11 pav.) dezinfekuokite vienu $iy budy:

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

N

. Priemong dZiovinkite ne trumpiau kaip 2 valandas arba kol
ji atrodys sausa (12 pav.).

DEMESIO. NEPLAUKITE IR NEDEZINFEKUOKITE
jokiais kitais buidais, nes antraip gali biiti sugadinta priemoné
ir suzeisti zmones.

Jeigu priemoné ,,Provox Vega Plug* atrodo nesvari arba buvo
ore idziovinta vietoje, kurioje yra uzkrétimo pavojus, ja pries
naudojant reikia ir valyti, ir dezinfekuoti.

»Provox Vega Plug* naudokite tik jai visiskai i8dzitvus. Jkvépus
dezinfekavimo priemonés gary gali prasidéti stiprus kosulys
ir kvépavimo taky sudirginimas.

Siekiant apsisaugoti nuo uzkrétimo pavojaus, »,Provox Vega
Plug* reikia valyti ir dezinfekuoti kaskart prie§ naudojant.
,,Provox Vega Plug™ yra vienam pacientui skirta priemon¢ ir ja
naudojant keliems pacientams gali biti perduodamas uzkratas.
Dél padidéjusio infekeijy ir uzter§imo pavojaus hospitalizavimo
metu svarbu ,,Provox Vega Plug® valyti ir dezinfekuoti iSkart
baigus naudoti ir prie§ pat pradedant naudoti. Skalaukite ne
geriamuoju, o sterilizuotu vandeniu.

2.3. Priemonés naudojimo trukmé ir 3alinimas
,,Provox Vega Plug™ galima naudoti ne ilgiau kaip 12 ménesiy.
Pastebéjus bet kokiy priemonés pazeidimo pozymiy ja reikia
keisti anks¢iau. Salindami panaudotg medlclnmg priemong
bitinai laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

2.4. Pranesimas apie incidentus

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

1. Popis

1.1 U¢el pouziti

Zatka Provox Vega Plug je ur¢ena k uzavfeni vnitiniho lumenu
hlasové protézy Provox Vega, ¢imz zabrani tiniku vzduchu
a tekutin skrze hlasovou protézu.

1.2 Popis zdravotnického prostiedku

Zatka Provox Vega Plug je nastroj prvni pomoci k do¢asnému
ucpani prosakovani pres hlasovou protézu Provox Vega.
Prostiedek se zavadi do otvoru hlasové protézy Provox Vega
a tim zabranuje jakémukoliv uniku pfes ventil.

1.3 Bezpecnostni opatfeni

Zatka Provox Vega Plug je ur€ena k pouziti pro jednoho
pacienta.

Opakované pouziti u dal§iho pacienta mize zpUsobit kiizovou
kontaminaci.

2. Navod k pouziti

2.1 Névod k obsluze

1. Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte neporusenost
prostiedku vytazenim popruhu na vzdalenost alespoil
3 cm (1 1/4 palce) a zkontrolujte, zda neni poskozen.
Pokud prostiedek vykazuje jakékoli znamky poskozeni,
musi byt zlikvidovan (obr. 1).

2. Prostiedek oplachnéte ve vodé (obr. 2).

3. Zasuiite zatku Provox Vega Plug do lumen protézy pomoci
kartacku Provox (obr. 3-5).

4. Jemnym zatazenim za popruh zajistéte spravnou polohu
(obr. 6).

2.2 Cisténi a dezinfekce

Po kazdém pouziti prostfedek vycistéte a dezinfikujte. K ¢isténi
a oplachovani prostiedku pouzivejte pouze pitnou vodu.

1. Prostiedek oplachnéte ve vodé (obr. 7).

2. Vlozte tento prostiedek na 15 minut do jemného mydlového
roztoku na bazi vody (obr. 8).

3. Ttete prostiedek mezi prsty po dobu 15 vtefin (obr. 9).
4. Prostfedek oplachnéte ve vodé (obr. 10).
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5. Dezinfikujte prostiedek (obr. 11) jednim z nasledujicich
zpusobii:

¢ 70% ethanolem po dobu 10 minut,
* 70% isopropylalkoholem po dobu 10 minut,
* 3% peroxidem vodiku po dobu 60 minut.

6. Prostiedek suste alesponi 2 hodiny nebo dokud nebude
vypadat, Ze je suchy (obr. 12).

UPOZORNENI: NEPOUZIVEJTE jiné metody ¢isténi i
dezinfekce, protoze by mohlo dojit k poskozeni prostiedku
a k poranéni uzivatele.

Pokud zatka Provox Vega Plug vypada znecisténé nebo
pokud je zatka pfi sueni umisténa do prostiedi s nebezpedim
kontaminace, je tfeba prostfedek pfed pouzitim vy¢istit
a vydezinfikovat.

Nepouzivejte zatku Provox Vega Plug, dokud neni zcela
sucha. Vdechovani vypari dezinfekénich prostiedki miize
zpusobit silny kasel a podrazdéni dychacich cest.

Zatka Provox Vega Plug musi byt pfed kazdym pouzitim
vyc¢isténa a vydezinfikovana, aby se zabranilo riziku
kontaminace. Zatka Provox Vega Plug je uréena pouze pro
jednoho pacienta, opakované pouziti mezi pacienty mutize
zpusobit kiizovou kontaminaci.

Béhem hospitalizace je dilezité Cistit a dezinfikovat zatku
Provox Vega Plug okamzité po pouziti, ale také znovu pred
pouzitim, protoZe existuje zvysené riziko infekce a kontami-
nace. K oplachovani pouzivejte rad&ji sterilni vodu nez pitnou.

2.3 Zivotnost a likvidace prostiedku

Zatka Provox Vega Plug mize byt pouzivana po dobu
nejdéle 12 mésicti. Vykazuje-li prostfedek jakékoli znamky
poskozeni, musi byt vyménén dive. Pfi likvidaci pouzitého
zdravotnického prostredku vzdy postupujte podle lékaiské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se biologického
nebezpeci.

2.4 Hlaseni

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

1. Altaldnos informacié

1.1. Rendeltetés

A Provox Vega Plug a Provox Vega hangprotézis belsd
lumenjének lezarasara szolgal, és megakadalyozza a levegd
¢és a folyadékok szivargasat a hangprotézisen keresztiil.

1.2. Az eszkoz leirasa

A Provox Vega Plug elsésegélynyujto eszkoz, amely
atmenetileg megakadalyozza a Provox Vega hangprotézisen
keresztiili szivargast. Az eszkdzt a Provox Vega hangprotézis
nyilasaba kell behelyezni, ahol blokkolja a szelep esetleges
szivargasat.

1.3. Ovintézkedések

AProvox Vega Plug egyetlen beteg altali hasznalatra szolgal.

A masik betegnél valo ujrafelhasznalas keresztszennyezodést
okozhat.

2. Hasznalati utmutato

2.1. Hasznalati tmutaté

1. Minden hasznalat el6tt ellendrizze az eszk6z épségét
ugy, hogy legalabb 3 cm-re (1 1/4 in) kihtizza a hevedert,
¢és ellendrzi annak esetleges karosodasat. Ha az eszkoz
barmilyen karosodas jelét mutatja, ki kell dobni (1. abra).

2. Oblitse le az eszkozt vizzel (2. abra).

3. Helyezze be a Provox Vega Plug eszkozt a protézis
lumenjébe egy Provox Brush kefe segitségével (3-5. dbra).

4. A heveder 6vatos meghuzasaval ellendrizze a helyes
poziciot (6. abra).

2.2. Tisztitas és fert6tlenités

Minden hasznalat utan tisztitsa meg és fertdtlenitse az

eszkozt. Csak ivoviz mindségli vizet hasznaljon az eszkoz

tisztitasahoz és oblitéséhez.

1. Oblitse le az eszkozt vizzel (7. abra).

2. Helyezze 15 percre az eszkozt enyhe mososzeres oldatba
(8. abra).

3. Dorzsolje az eszkozt az ujjai kozott 15 masodpercig
(9. 4bra).

4. Oblitse le az eszkozt vizzel (10. dbra).

37



5. Fert6tlenitse az eszkozt (11. abra) a kovetkezd modszerek
egyikével:

e 70% etanol, 10 perc
* 70% izopropil-alkohol, 10 perc
¢ 3% hidrogén-peroxid, 60 perc

6. Hagyja szaradni az eszkozt legalabb 2 oran at, vagy amig
szaraznak nem tiinik (12. abra).

FIGYELEM: NE végezze a tisztitasat és fertotlenitését
mas modszerrel, mert ez az eszkoz karosodasat és a beteg
sériilését okozhatja.

Ha a Provox Vega Plug eszkoz piszkosnak latszik vagy
levegén szaritisa szennyezésveszélyes teriileten tortént, az
eszkozt meg kell tisztitani és fertdtleniteni kell hasznalat el6tt.
Ne hasznalja a Provox Vega Plug eszkozt, amig az teljesen
meg nem szaradt. A fert6tlenitdszer gézeinek belélegzése
sulyos kohogeést és 1égesé-irritaciot okozhat.

A szennyezddés elkeriilése érdekében a Provox Vega
Plug eszkozt minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és
fert6tleniteni kell. A Provox Vega Plug egy betegnél valo
hasznélatra szolgal, a tobb beteg altali ismételt hasznalat
keresztszennyezddést okozhat.

A korhazi kezelés soran a megndvekedett fertézésveszély és
az eszkoz szennyezddése miatt fontos a Provox Vega Plug
hasznalat utani azonnali, valamint k6zvetlentil a hasznalat
eldtti tisztitasa és fertdtlenitése. Az Gblitéshez ivoviz helyett
hasznaljon steril vizet.

2.3. Az eszkoz élettartama és artalmatlanitasa

A Provox Vega Plug eszkoz legfeljebb 12 honapon at hasz-
nalhato. Ha az eszk6z barmilyen karosodas jelét mutatja,
eldbb ki kell cseréIni. Hasznalt orvosi eszkozok hulladékba
helyezésekor mindig kovesse a biologiailag veszélyes
hulladékok kezelésére vonatkozo orvosi gyakorlatot és az
allami el6irasokat.

2.4. Jelentés

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

1. Popis

1.1 U¢el pouzitia

Zatka Provox Vega Plug sluzi na utesnenie vnutorného kanala
hlasovych protéz Provox Vega, ¢im zastavuje presakovanie
vzduchu aj tekutin cez hlasovu protézu.

1.2 Popis pomocky

Zatka Provox Vega Plug je nastroj na poskytovanie prvej
pomoci, ktory docasne blokuje presakovanie cez hlasova
protézu Provox Vega. Pomocka sa vklada do otvoru hlasovej
protézy Provox Vega a tym blokuje akykol'vek inik cez ventil.

1.3 Bezpecnostné opatrenie

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

Opitovné pouzitie u iného pacienta moze spdsobit’ krizovu
kontaminaciu.

2. Navod na pouzitie

2.1 Prevadzkové pokyny

1. Pred kazdym pouzitim skontrolujte integritu zariadenia
potiahnutim popruhu asponn o 3 cm (1 1/4 palca)
a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Ak pomécka vykazuje
akékol'vek znamky poskodenia, musi sa zlikvidovat’
(obr. 1).

2. Oplachnite pomdcku vo vode (obr. 2).

3. Vlozte zatku Provox Vega Plug do kanéla protézy pomocou
kefky Provox Brush (obr. 3-5).

4. Zaistite spravnu polohu jemnym potiahnutim popruhu
(obr. 6).

2.2 Cistenie a dezinfekcia

Tuto pomocku po kazdom pouziti vy¢istite a vydezinfikujte.

Na ¢istenie a oplachovanie pomdcky pouzivajte iba pitnii vodu.

1. Oplachnite pomdcku vo vode (obr. 7).

2. Umiestnite pomocku do jemného mydlového roztoku na
15 minut (obr. 8).

3. Pomdcku drhnite medzi prstami po dobu 15 sektnd (obr. 9).

4. Oplachnite pomdcku vo vode (obr. 10).
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5. Pomocku dezinfikujte (obr. 11) jednym z nasledujtacich
spdsobov:

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

6. Nechajte pomdcku susit’ aspoii 2 hodiny alebo kym nebude
vyzerat’ sucho (obr. 12).

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

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

Zatku Provox Vega Plug nepouzivajte, kym nebude uplne
sucha. Vdychnutie vyparov dezinfekéného prostriedku moze
sposobit’ silny kasel’ a podrazdenie dychacich ciest.

Zatka Provox Vega Plug sa musi pred kazdym pouzitim
vycistit' a vydezinfikovat’, aby sa predislo riziku kontaminacie.
Zatka Provox Vega Plug je urcena len pre jedného pacienta,
opakované pouzitie medzi pacientmi moze sposobit’ krizovi
kontaminaciu.

Pocas hospitalizacie je dolezité vycistit' a dezinfikovat’ zatku
Provox Vega Plug ihned’ po pouziti a znovu tesne pred pouzitim
kvoli zvysenému riziku infekcie a kontaminacie pomocky. Na
oplachovanie pouZivajte skor sterilnii vodu ako pitna vodu.

2.3 Zivotnost a likvidacia poméocky

Zatka Provox Vega Plug sa méze pouzivat’ po dobu
maximalne 12 mesiacov. Ak pomdcka vykazuje akékol'vek
znamky poskodenia, musi sa vymenit’ skor. Pri likvidacii
pouzitej zdravotnickej pomocky 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 suvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému Statnemu organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel’
a/alebo pacient bydlisko.
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SLOVENSCINA

1. Opisne informacije

1.1 Predvidena uporaba

Cep Provox Vega Plug je namenjen zatesnitvi notranjega
lumna govorne proteze Provox Vega, kar ustavi puscanje
zraka in tekocin skozi govorno protezo.

1.2 Opis pripomocka

Cep Provox Vega Plug je pripomo&ek prve pomodi, ki
zacasno ustavi pus¢anje skozi govorno protezo Provox Vega.
Pripomocek se vstavi v odprtino govorne proteze Provox Vega,
da preprecuje vsakrsno puscanje skozi ventil.

1.3 Previdnostni ukrepi

Cep Provox Vega Plug je namenjen za uporabo pri enem
pacientu.

Ponovna uporaba pri drugem pacientu lahko povzroc¢i
navzkrizno kontaminacijo.

2. Navodila za uporabo
2 1 Uporaba

. Pred vsako uporabo preverite celovitost pripomocka tako,
da povlecete trak za vsaj 3 cm (1 1/4 palca) in preverite,
ali je poskodovan. Ce pripomogek kaze kakrsne koli znake
poskodb, ga je treba zavre¢i (slika 1).

2. Pripomocek izperite z vodo (slika 2).

3. Pripomocek Provox Vega Plug vstavite v lumen proteze
s §¢etko Provox Brush (slike 3-5).

4. Prepricajte se o pravilni namestitvi tako, da nezno povlecete
trak (slika 6).

2.2 Cis¢enje in razkuzevanje

Pripomocek po vsaki uporabi ocistite in razkuzite. Za ¢is¢enje
in izpiranje pripomocka uporabljajte samo pitno vodo.

1. Pripomocek izperite z vodo (slika 7).

2. Pripomocek za 15 minut namogite v blago milnico (slika 8).
3. Pripomocek 15 sekund drgnite med prsti (slika 9).

4. Pripomocek izperite z vodo (slika 10).

41



5. Pripomocek razkuzite (slika 11) z eno od naslednjih metod:

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

6. Pustite, da se pripomocek susi vsaj 2 uri, oziroma pocakajte,
dokler ni videti suh (slika 12).

SVARILO: NE cistite ali razkuzujte z nobenim drugim
postopkom, saj bi s tem lahko poSkodovali pripomocek
in pacienta.

Ce so na &epu Provox Vega Plug prisotni znaki umazanije ali
se je posusil na zraku, kjer je prisotno tveganje kontaminacije,
je treba pripomocek pred uporabo o€istiti in razkuzZiti.
Pripomocka Provox Vega Plug ne uporabljajte, dokler ni
popolnoma suh. Vdihavanje pare dezinfekcijskih sredstev
lahko povzro¢i mo¢no kihanje in drazenje dihalnih poti.
Pripomocek Provox Vega Plug je treba pred vsako uporabo
oCistiti in razkuziti, da preprecite nevarnost kontaminacije.
Pripomocek Provox Vega Plug je namenjen samo enemu
pacientu; ponovna uporaba pri drugem pacientu bi lahko
povzro¢ila navzkrizno kontaminacijo.

Med zdravljenjem v bolni$nici je pomembno o€istiti in
razkuziti ¢ep Provox Vega Plug takoj po uporabi in ponovno
neposredno pred uporabo, saj je nevarnost okuzbe in
kontaminacije pripomocka v teh okolis¢inah vecja. Za izpiranje
uporabljajte sterilno vodo namesto pitne vode.

2.3 Zivljenjska doba pripomoc¢ka

in odstranjevanje
Pripomoc¢ek Provox Vega Plug lahko uporabljate najveé
12 mesecev. Ce pripomocek kaze znake poskodb, ga je treba
zamenjati prej. Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega
pripomocka vedno upostevajte medicinsko prakso in
nacionalne predpise glede biolosko nevarnih odpadkov.

2.4 Porocanje

Upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, povezani
s pripomockom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu
v drzavi, kjer prebiva uporabnik in/ali pacient.
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POLSKI

1. Informacje opisowe

1.1 Przeznaczenie

Zatyczka Provox Vega Plug shuzy do uszczelniania wewngtrz-
nego $wiatfa protezy glosowej Provox Vega, co powoduje
zatrzymanie przecieku zar6wno powietrza, jak i ptynow
przez protezy glosowe.

1.2 Opis urzadzenia

Zatyczka Provox Vega Plug to narzgdzie pierwszej pomocy,
pozwalajace na tymczasowe zatrzymanie przecieku przez
protezg gtosowa Provox Vega. Urzadzenie jest wprowadzane
do otworu protezy glosowej Provox Vega i w ten sposob
blokuje przeciek przez zastawke.

1.3 Srodek ostroznosci

Zatyczka Provox Vega Plug jest przeznaczona do uzytku
przez jednego pacjenta.

Ponowne uzycie u innego pacjenta moze spowodowacé
zakazenie krzyzowe.

2. Instrukcja uzycia

2.1 Instrukcja uzytkowania

1. Przed kazdym uzyciem sprawdz integralno$¢ urzadzenia,
pociagajac tasme na odleglo$¢ co najmniej 3 cm (1,25 cala)
i sprawdzajac, czy nie jest uszkodzona. Jezeli urzadzenie
wykazuje jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, nalezy je
wyrzuci¢ (Rys. 1).

2. Optucz urzadzenie w wodzie (Rys. 2).

3. Wprowadz zatyczke Provox Vega Plug do §wiatta protezy
za pomoca szczoteczki Provox Brush (Rys. 3-5).

4. Upewnij si¢, Ze pozycja jest prawidtowa, delikatnie
pociagajac za tasmg (Rys. 6).

2.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Po kazdym uzyciu urzadzenie nalezy wyczys$cié

i zdezynfekowa¢. Do czyszczenia i ptukania urzadzenia

nalezy uzywac¢ wylacznie wody pitne;j.

1. Optucz urzadzenie w wodzie (Rys. 7).

2. Umies¢ urzadzenie w tagodnym wodnym roztworze mydta
na 15 minut (Rys. 8).

3. Pocieraj urzadzenie migdzy palcami przez 15 sekund
(Rys. 9).
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4. Optucz urzadzenie w wodzie (Rys. 10).
5. Odkazaj urzadzenie (Rys. 11) za pomoca jednej
z ponizszych metod:

* w etanolu o stgzeniu 70% przez 10 minut
* walkoholu izopropylowym o stgzeniu 70% przez 10 minut
< w nadtlenku wodoru o stgzeniu 3% przez 60 minut

6. Pozostaw urzadzenie do wyschnigcia na co najmniej
2 godziny lub do momentu, az bedzie wygladato na suche
(Rys. 12).

UWAGA: NIE NALEZY czysci¢ ani dezynfekowa¢ innymi
metodami, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie
urzadzenia i obrazenia ciala pacjenta.

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

Nie nalezy uzywac¢ zatyczki Provox Vega Plug, dopoki nie
bedzie catkowicie sucha. Wdychanie oparow srodka dezyn-
fekcyjnego moze spowodowac silny kaszel i podraznienie
drog oddechowych.

Zatyczke Provox Vega Plug nalezy czysci¢ i dezynfekowac
przed kazdym uzyciem, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia.
Zatyczka Provox Vega Plug jest przeznaczona wylacznie do
stosowania u jednego pacjenta, ponowne uzycie u réznych
pacjentow moze spowodowac zanieczyszczenie krzyzowe.
Podczas pobytu w szpitalu wazne jest czyszczenie
i dezynfekcja zatyczki Provox Vega Plug bezposrednio
po uzyciu i ponownie tuz przed uzyciem ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko zakazenia i zanieczyszczenia urzadzenia.
Do ptukania uzywac jatowej wody zamiast wody pitnej.

2.3. Zywotnos¢ i utylizacja urzadzenia

Zatyczka Provox Vega Plug moze by¢ stosowana maksymalnie
przez 12 miesiccy. Jezeli urzadzenie wykazuje jakickolwiek
oznaki uszkodzenia, nalezy je wymieni¢ wczesniej. Przy
usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego nalezy zawsze
postgpowac zgodnie z praktyka medyczng oraz krajowymi
wymogami dotyczacymi zagrozen biologicznych.

2.4 Zgtaszanie

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

1. Informatii descriptive

1.1 Domeniul de utilizare

Dispozitivul Provox Vega Plug este destinat etansarii lumenului
interior al protezei vocale Provox Vega pentru a impiedica
astfel scurgerile de aer si lichide prin proteza vocala.

1.2 Descrierea dispozitivului

Provox Vega Plug este un instrument de prim ajutor pentru
impiedicarea temporara a scurgerilor printr-o proteza vocala
Provox Vega. Dispozitivul este introdus in deschiderea protezei
vocale Provox Vega, blocand astfel orice scurgere prin valva.

1.3 Precautii

Dispozitivul Provox Vega 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

1. Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare
utilizare, tragand banda cel putin 3 cm (1 1/4 inchi) si
verificati daca exista deteriorari. Daca exista orice semn
de deteriorare pe dispozitiv, dispozitivul trebuie eliminat
(Fig. 1).

2. Clatiti dispozitivul in apa (Fig. 2).

3. Introduceti dispozitivul Provox Vega Plug in lumenul
protezei cu ajutorul Provox Brush (periei provox)
(Fig. 3-5).

4. Asigurati-vi ca pozitia este corecta tragand usor de banda
(Fig. 6).

2.2 Curatarea si dezinfectarea

Curatati si dezinfectati dispozitivul dupa fiecare utilizare.

Folositi numai apa potabila pentru a curata si a clati

dispozitivul.

1. Clatiti dispozitivul in apa (Fig. 7).

2. Lasati dispozitivul intr-o solutie cu sapun delicat pe baza
de apa timp de 15 minute (Fig. 8).

3. Frecati dispozitivul cu degetele timp de 15 secunde (Fig. 9).

4. Clatiti dispozitivul in apa (Fig. 10).
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5. Dezinfectati dispozitivul (Fig. 11) folosind una dintre
urmatoarele metode:

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

6. Lasati dispozitivul sd se usuce timp de cel putin 2 ore sau
pana cand devine vizibil uscat (Fig. 12).

ATENTIE: NU curitati si nu dezinfectati dispozitivul
prin nicio altd metoda, pentru ca acest lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului si la ranire.

Daca dispozitivul Provox Vega Plug este vizibil murdar sau
daca a fost uscat la aer intr-o zona cu risc de contaminare,
acesta trebuie curatat si dezinfectat inainte de utilizare.

Nu folositi dispozitivul Provox Vega Plug pana cand nu este
complet uscat. Inhalarea gazelor degajate de dezinfectanti
poate duce la tuse grava si iritatii in caile respiratorii.
Pentru a evita riscul de contaminare, dispozitivul Provox
Vega Plug trebuie curatat si dezinfectat inainte de fiecare
utilizare. Dispozitivul Provox Vega Plug este destinat utilizarii
la un singur pacient; reutilizarea intre pacienti poate cauza
contaminare incrucisata.

In timpul spitalizarii, este important s curatati si sa dezinfectati
Provox Vega Plug imediat dupa utilizare si din nou chiar inainte
de utilizare, deoarece exista unui risc ridicat de infectie si de
contaminare a dispozitivului. Pentru clatire, nu folositi apa
potabila, ci mai degraba apa sterila.

2.3 Durata de viata si eliminarea dispozitivului
Dispozitivul Provox Vega Plug poate fi utilizat o perioada
de maximum 12 luni. Daca exista orice semn de deteriorare
pe dispozitiv, acesta trebuie inlocuit inainte de acest termen.
Urmati intotdeauna practicile medicale si cerintele nationale
privind pericolele biologice 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 afld utilizatorul si/sau pacientul.
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HRVATSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namjena

Provox Vega Plug namijenjen je brtvljenju unutarnjeg lumena
govorne proteze Provox Vega te zaustavljanju istjecanja zraka
1 tekuéina kroz govornu protezu.

1.2 Opis proizvoda

Provox Vega Plug pomagalo je za prvu pomo¢ koje privremeno
blokira propustanje kroz govornu protezu Provox Vega.
Pomagalo se umece u otvor govorne proteze Provox Vega
i tako blokira bilo kakva istjecanja kroz ventil.

1.3 Mjere opreza

Provox Vega Plug namijenjen je jednokratnoj upotrebi.
Ponovna upotreba proizvoda na drugom bolesniku moze
dovesti do medusobne kontaminacije.

2. Upute za upotrebu

2.1 Upute za rad

1. Povlacenjem vrpce za najmanje 3 cm (1 1/4 inca) prije
svake upotrebe provjerite cjelovitost proizvoda te ima li
ostecenja. Ako se na proizvodu vide znakovi o$tecenja,
potrebno ga je odloziti u otpad (S1. 1).

2. Isperite proizvod u vodi (SI. 2).

3. Umetnite Provox Vega Plug u lumen proteze s pomocu
Cetkice Provox Brush (S1. 3 - 5).

4. Laganim povlacenjem vrpce pobrinite se da se proizvod
nalazi u ispravnom poloZzaju (SI. 6).

2.2 Cidcenje i dezinfekcija

Ocistite i dezinficirajte proizvod nakon svake upotrebe.

Proizvod ¢istite i ispirite iskljuc¢ivo vodom za pice.

1. Isperite proizvod u vodi (SL. 7).

2. (Sézllvg)e proizvod u blagu otopinu sapuna u vodi na 15 minuta

3. Trljajte proizvod prstima 15 sekundi (SI. 9).

4. Isperite proizvod u vodi (Sl. 10).
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5. Dezinficirajte proizvod (SI. 11) jednom od sljede¢ih
metoda:

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

6. Pustite da se proizvod susi najmanje 2 sata dok ne bude
vidljivo suh (S1. 12).

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ni dezinficirati proizvod na bilo
koji drugi nacin jer to moze dovesti do ostecenja proizvoda
i ozljede bolesnika.

Ako Provox Vega Plug djeluje prljavo ili ako se susi na zraku
na podrucju gdje postoji rizik od kontaminacije, proizvod je
prije upotrebe potrebno i ocistiti i dezinficirati.

Nemojte upotrebljavati Provox Vega Plug dok se potpuno
ne osusi. Inhalacija para dezinficijensa moze izazvati tezak
kasalj i iritaciju diSnih putova.

Provox Vega Plug treba ocistiti i dezinficirati prije svake
upotrebe kako bi se izbjegao rizik od kontaminacije.

Provox Vega Plug namijenjen je samo jednom pacijentu,

a ponovna upotreba izmedu pacijenata moze uzrokovati
kriznu kontaminaciju.

Tijekom hospitalizacije vazno je ocistiti i dezinficirati
Provox Vega Plug neposredno nakon upotrebe i ponovno
neposredno prije upotrebe zbog povecanog rizika od infekeije
ioneciscenja prmzvoda Za ispiranje koristite sterilnu vodu,

ane vodu za pice.

2.3 Trajanje i odlaganje proizvoda

Provox Vega Plug smije se upotrebljavati najvise 12 mjeseci.
Ako se na proizvodu vide znakovi ostecenja, potrebno ga
je zamijeniti i prije. Uvijek slijedite medicinsku praksu
inacionalne propise o odlaganju opasnog otpada kada bacate
medicinski proizvod.

2.4 Prijava problema

Imajte na umu da ¢e se bilo kakav ozbiljan $tetan dogadaj
koji nastane u vezi s ovim proizvodom prijaviti proizvodacu
i nacionalnom tijelu drzave u kojoj je nastanjen korisnik
i/ili pacijent.
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SRPSKI

1. Opisne informacije

1.1 Namena

Provox Vega Plug je namenjen za zaptivanje unutra$njeg lumena
govorne proteze Provox Vega i tako zaustavi propustanje
vazduha 1 te¢nosti kroz govornu protezu.

1.2 Opis medicinskog sredstva

Provox Vega Plug je pribor za prvu pomo¢ koji privremeno
zaustavlja propustanje kroz Provox Vega govornu protezu.
Medicinsko sredstvo se uvodi u otvor govorne proteze Provox
Vega i time spre¢ava sva propustanja kroz ventil.

1.3 Mere opreza

Provox Vega Plug je namenjen za upotrebu na jednom
pacijentu.

Ponovno kori§¢enje na drugom pacijentu moze dovesti do
unakrsne kontaminacije.

2. Uputstva za upotrebu

2 1 Uputstvo za rad
. Proverite celovitost medlcmskog sredstva pre svake

upotrebe tako §to ¢ete povuéi traku najmanje 3 cm
(1 1/4 in¢a) i proveriti da li postoje oSte¢enja. Ako
medicinsko sredstvo ima tragove oStecenja, treba ga
odloziti na otpad (sl. 1).

2. Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 2).

3. Umetnite Provox Vega Plug u lumen proteze upotrebom
Cetke Provox Brush (sl. 3-5).

4. Osigurajte pravilno postavljanje tako $to ¢ete blago povuci
traku (sl. 6).

2.2 Cis¢enje i dezinfekcija

Ocistite i dezinfikujte medicinsko sredstvo nakon svake

upotrebe. Koristite samo vodu za pice za ¢iS¢enje i ispiranje

medicinskog sredstva.

1. Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 7).

2. Postavite medicinsko sredstvo u blagi rastvor sapuna sa
vodom na 15 minuta (sl. 8).

3. Trljajte medicinsko sredstvo izmedu prstiju 15 sekundi
(s1.9)

4. Isperite medicinsko sredstvo vodom (sl. 10).
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5. Dezinfikujte medicinsko sredstvo (sl. 11) primenom neke
od slede¢ih metoda:

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

6. Ostavite medicinsko sredstvo da se su$i najmanje 2 sata
ili dok ne izgleda suvo (sl. 12).

OPREZ: NEMOJTE ¢istiti ili dezinfikovati bilo kojom
drugom metodom jer to moze dovesti do ostecenja medicinskog
sredstva i povrede.

Ako Provox Vega Plug izgleda zaprljano ili ako je ostavljen
da se susi na vazduhu u podru¢ju u kom postoji opasnost
od kontaminacije, medicinsko sredstvo treba da se o€isti i
dezinfikuje pre upotrebe.

Nemojte koristiti Provox Vega Plug dok se u potpunosti ne
osusi. Udisanje isparavanja dezinfekcionog sredstva moze
da izazove jak kasalj i iritaciju disajnih puteva.

Provox Vega Plug mora da se odisti i dezinfikuje pre svake
upotrebe kako bi se sprecio rizik od kontaminacije. Provox
Vega Plug je namenjen za upotrebu samo na jednom pacijentu,
a ponovna upotreba na drugom pacijentu moze da izazove
unakrsnu kontaminaciju.

Tokom hospitalizacije je vazno da se Provox Vega Plug o¢isti
i dezinfikuje odmah nakon upotrebe i ponovo neposredno pred
upotrebu zbog povecanog rizika od infekcije i kontaminacije
medicinskog sredstva. Koristite sterilnu vodu za ispiranje
umesto vode za pice.

2.3 Vek trajanja medicinskog sredstva

i odlaganje na otpad
Provox Vega Plug moze da se koristi najvise 12 meseci. Ako
medicinsko sredstvo ima tragove oStecenja, treba ga zameniti
ranije. Uvek postujte medicinsku praksu i vazece nacionalne
propise u vezi sa bioloskim 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.
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EAAHNIKA

1. NMeplypa@ikég mMAnpoopieg

1.1 MpoBAendpevn xprion

To Provox Vega Plug (Boopa) mpoopiletar yio tn o@pdyion
TOV E0MTEPIKOV ALAOD TG mvNTkig Tpdheong Provox Vega
KoL TV ooTpomy TG S1appong 1060 aépa 0G0 Kat VYpOV
Stapécov e ovnTikig Tpddeonc.

1.2 MepiypaPr TG GUOKEUNG

To Provox Vega Plug eivau éva epyareio mpdTov ondeidv
Yo v npoccopwn TOPEUTOIGN TNG Stappong Btuuscou
oG qawvn‘mcng npdOeong Provox Vega. H cvokevn
£160LYETOL GTO GvOTYpOL TNG POVNTIKIG TpdBeomg Provox Vega
mapepmodiloviag Toxdv dtappon} Stapésov g Parfidag.
1.3 Mpog@UAa&n

To Provox Vega Plug npoopiletat yia yprion o€ €Evav povo
acBeviy.

H emavoypnoponoinon og GAlov acbevi pumopei vo tpokoa-
AEGEL BLOGTOVPOVLEVT] LOAVVOT).

2. 06nyiec xpriong
2 1 O8nyieg Aettoupyiag
1. EAéyyete TV aKkepardmTa g GVOKEVAS TPV 0md
KkG0e ypnon tpafdvtag To Kopddvt ToLAGIeTOV 3 cm
(1 1/4 ivtoeg) kon eléyyete Yo toydv eBopéc. Edv n ovokevn
supaviel evdeigelg hopag, TPEMEL v omoppinTETaL
(Ew. 1).

2. Exmlvete ™ cvokevn pe vepod (Ew. 2).

3. Ewaydyete 0 Provox Vega Plug otov awid mg mpdbeong
ypnoponowdvtag to Provox Brush (Bovptoa Provox)
(Ew. 3-5).

4. BePaiwbeite Tt givar 60otd tonodetnuévn, Tpafdviog
amard 0 kKopddvi (Ew. 6).

2.2 KaBapiopog kat amoAvpavon

Kabopilete kot amoivpaivete ™ cvokevn petd omd kabe
AP1oN. XPNOOTOIEITE LOVO OGO VEPS Y1t TOV KAOOPIGHO
KoL TNV EKTAVGT) TNG GUGKEVNG.

1. Exm\bvete ) ovokevn pe vepo (Ew. 7).

2. Tomobetnote T GLOKELT G dtdhvpo pe Bdon to vepd
Kot fizio comodve yio 15 Aentd (Ew. 8).
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3. Tpiyte T cvokevn avdpecso oto dAXTLAL GOg Yo
15 devtepodrenta (Ew. 9).

4. Exm\overte ™ ovokevn pe vepd (Ew. 10).

5. Amoivpaivete ) ovokevy (Ew. 11) akolovOdvtag pio
amd T1g €€1g pebodovg:

« ABavorn 70% yo 10 kentd

* Ioompomviikn} aikodin 70% yua 10 Aemtd

¢ Ynepo&eidio Tov vdpoyovov 3% yia 60 Aentd

6. AQNOTE TN GUGKELT VL GTEYVAOGEL TOVAUYIGTOV Y10, 2 DPES
1 €0 6toL va aivetat oteyv (Ew. 12).

MPOXOXH: MHN «kabopilete Kot pnv amolvpoivete pe
omoadNmote GAAN péB0do, kabmg avtd pmopei va Tpokarécet
é 670 TPOIOV KOl TPOVUATIGHO.

Edv to Provox Vega Plug ¢aiveton va givar Bpdpio 1 £xet
OTEYVMOEL [LE 0EPQ OE TEPLOYT| GTNV OO0, LLAPYEL KIVOLVOG
pndrovong, n ovokevn Ba mpémel vo kabapiletar Kot vo
OQMOAVULOIVETOL TPV OO TN XPNOM.

Mnv gpnowonoteite To Provox Vega Plug av dev £xet oteyvidoet
eviehdc. H elonvon avabupudosmv omd 10 omolvpavtikd pmopet
VoL TPOKOAESEL EVTOVO Priya. Kot pEMGUO TOV BEPUY®YDV.
To Provox Vega Plug 7[p87'[81 vo Kaeapleml KO VOL ATOAV-
paiveTar Tptv amd Kabe xprion, TPOKEWEVOL VO ATOPEVYETOL
o0 kivdvvog porvveng. To Provox Vega Plug tpoopileton yio
¥pfon povo oe évav acbevn. H emavoypnotponoinon peta&d
ac0evAVY EVIEXETAL VOL TPOKOAEGEL SLALGTAVPOVHEVT] LOALVOT).
Katd m didpketa T voonieiog, eivar onpovtikd vo kabapi-
Cete kon va amolvpaivete to Provox Vega Plug apécwmg petd
™ xprion kot Eava Tpty amd ) xpnon Adym tov avénpévon
KWouvou Aoipméng kat porvveng g cvokevig. T tmy
£kmhvon, ypnotponoteite otelpo vepd avti yio mooipo vepo.

2.3 Aidpkela {wng Kat améppiyn tnG CUCKEUNG
To Provox Vega Plug unopei va ypnopomom0ei yio péyioto
APpoVIKO ddotnua 12 pnvév. Eav n cvokeon epoaviet
evoei&elg pBopag, mpénet va avtikabictotar vopitepa. No
aKOAOVOEITE TAVTOTE TIG KOTAAANAES LOTPIKES TPAKTIKES
Ko Tig €0vikég amottogtg mepi BLOAOYIK®OV KIvEUVOVY 0TV
AMOPPITTETE YPNCULOTOUHEVE LLTPOTEYVOROYIKE TPOTIOVTOL.
2.4 Avagopd

Emonpaivetor 01t omotodfmote coPapd cupfav mov £xet
TPOKVYEL GE GYECT [E TN GUOKELY TPEMEL VOL OVOPEPETAL
GTOV KOTOOKELAOT Kot TV €0VIKN apyf TG xdpog otnv
omoio Swpévet o xpoTnG /Kot 0 acOevig.
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PYCCKUI

1. OnucaHwne

1.1. HasHaueHne

3armymka Provox Vega Plug npenna3nadena st 3aKpbITHS
BHYTPEHHET0 KaHaJia roJI0COBOTO npote3a Provox Vega u, Kak
CIICCTBHUE, TIPEJIOTBPAILCHUS YTEIKH BO3LYXa H KUIAKOCTEH
4epes3 roJI0COoBOM MpPoTes.

1.2. OnucaHue nsgenus

3arnymika Provox Vega Plug siBisiercs npucnocobieHuem
NepBOii MOMOIIH IS BpDeMEHHOH OCTAaHOBKH yTEUKH Yepe3
ronocoBoii mpote3 Provox Vega. OHO ycTaHaBIMBAaeTCst
B OTBEPCTHE TOJI0COBOTO NpoTe3a Provox Vega u 6iokupyer
YTEUKH uepes3 KiIamaH.

1.3. Mepbl NpeAOCTOPOXKHOCTU

3armymika Provox Vega Plug npeiHa3sHaueHa HCKITFOUUTEIBHO
JUISL NHIMBU/TYlIbHOTO IIPUMCHCHHUSL.

[ToBTOpHOE HCIIONB30BAHKE YIS APYTOTO MALUEHTAa MOXKET
CTaTh IPUYUHON [IEPEKPECTHOTO HHPUIUPOBAHHSL.

2. UIHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO

2.1. UHCTpYKLUMA No 3KcnyaTaunun

1. TIpoBepsiiTe IEIOCTHOCT U3/CIUS Tepe KaKIbIM
HCIIONb30BAaHHEM, BBITSHYB PEMEIIOK HE MEHEEe YeM Ha
3 cem (1 1/4 mroiima) M 0CMOTpPEB Ha HATMYHE MOBPEKICHUH.
Ecnu U3J1eIMEe UMECT NMPU3HAKU MMOBPEKIACHHUA, €TI0
HE0OX0AUMO BBIOPOCHTS (pHC. 1).

2. TIpomoiite n3nenue B Boze (puc. 2).

3. Bcrasbre 3antyniky Provox Vega Plug B mpocset npotesa
¢ roMoIpio meTku Provox Brush (puc. 3-5).

4. ObecrieybTe MPABHIIBHOE MOJIOKEHHUE YCTPONUCTBA, ClIErKa
MOTSHYB 32 peMellokK (puc. 6).

2.2. OumncTka n gesnHdekyma

Ounmaiite u 1e3uHGUUUPYiiTEe U3/eNe NOCIe KaXKI0ro

HCIOJIb30BAHUA. I[J'If[ OYMCTKH U OIIOJIACKUBAHUS U3ACIIUS

CIIEYET UCTIONB30BaTh TOJILKO IMUTHEBYIO BOAY.

1. TIpomoiite usnenue B Boze (puc. 7).

2. TlomecTuTe M3aenne B caadblii MBUIBHBIH PacTBOpP Ha
BOJIHOM OCHOBE Ha 15 MuHyT (puc. 8).

. IlorpuTe n3nenue nanblamu B Tedeue 15 cexynn (puc. 9).

4. TIpomoiite uzznenue B Boze (puc. 10).

%)
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5. Ilponesunduuupyiite uspenue (puc. 11) ogaum u3
crenyrommux croco6oB.

e 70% p-p sTaHona B TeueHue 10 MunyT
*  70% p-p H30NPOIHIOBOIO CIIUPTA B TeueHne 10 MUHYT
* 3% p-p mepeKucH Boxoposa B TeueHne 60 MHHYT

6. OcTaBbTe M3JEIHE CYLIINTHCS KaK MUHUMYM Ha 2 daca
W JI0 TeX MOp, MOKa OHO He OyJeT BBINISAETh CyXUM
(puc. 12).

MNPEAOCTEPEXEHME. HE ounmaiite u He ne3uH(pu-
LUpY#iTe U3aeNHe IPYTHMI CIOCOOAaMH, TaK KaK 3TO MOJKET
NPHUBECTH K €r0 MOBPEXKICHHUIO WIIH Pa3pyLICHHIO.

Ecnn 3antyiuka Provox Vega Plug BBINISANT TPsI3HOM HiIn
ObLy1a BBICYIIICHA HA BO3/yX€ B MECTE C PUCKOM 3arpsi3HEHHUs.
U3JIeIHs, TIepejl HCTIONIb30BaHUEM €€ HEOOXOIMMO OUHCTHTD
1 TIPOAE3UH(DHINPOBATS.

He ucnons3yiite 3anmymky Provox Vega Plug, moka ona
TIOJTHOCTBIO HE BBICOXHET. B/ibIxaHHe Ae3MH(HIMPYIOIIHX
apoB MOKET IIPHUBECTH K CHIILHOMY KallUTIO M Pa3/IPaKEHHIO0
JIbIXaTeJIbHBIX Iy TEH.

3arymky Provox Vega Plug HeoOXxoaumo ouuiare u
Je3HHGULUUPOBATh Mepell KaXIbIM HCIO0JIb30BAHUEM BO
n30eKaHue PUCKa 3arps3HeHus. 3anmyika Provox Vega
Plug npeaHa3HaueHa TOJIBKO JUISl HCIOJIb30BAHUS OJHUM
TAIMCHTOM, TOBTOPHOE HCTIOJIb30BAHUE APYTMMH NALIHEHTaMH
MOXKET PHBECTHU K NEPEKPECTHOMY 3ar PA3HEHHIO.

Bo Bpemst rocHHTaIM3alMH BaXKHO OYUINATH U JIe3HH(H-
LUpoBaTh 3antyiiKy Provox Vega Plug kax cpa3y mocie
UCIOJIB30BAHNUs, TAK H HETIOCPEACTBEHHO IIE€PE HCIOIb30-
BAaHUEM, TAK KaK B KIIMHHKE TTOBBIIIEH PHCK HH(HUIIMPOBAHUS
U 3arps3HeHust u3aenus. Vcrnonp3yiTe CTepuiIbHYIO, @ He
MUTHEBYIO BOMY JUIsl TPOMBIBAHUS.

2.3. Cpok cy6bl 1 yTunusaums nsgenns
3armymiky Provox Vega Plug MOXHO HCIIO/IB30BaTh B TEUCHHE
MaKCHMaJIbHOTO nepuosa Bpemenn 12 mecsaues. Eciaun
YCTPOHCTBO MMEET PU3HAKHU MOBPEKJICHHS, OHO JIOKHO OBITH
3aMEHEHO paHblie. Beerna cieyiiTe MeAMIIMHCKOM HPaKTHKe
W HAIlMOHAJIbHBIM TpeﬁOBaHI/lﬂM B OTHOIIEHHU OUOJIOTMYECKU
OMAaCHBIX BEIIECTB IMPH YTHJIU3ALIUHA HCITIOJIb30BaAHHBIX
MEMIIMHCKUX HU3ICIUH.

2.4. YBegomneHne
O6paTwre BHUMAaHHE, YTO O .T"()6I>IX cepbem—mx TI]JOI/ICUJeCTBI/ISIX
C3TUM yCTpOﬁCTB()M H806X0)11/IMO COOGIIH/ITL TIPOU3BOAUTEIIO

U B OpraH rocy/1apcTBEHHOM BJIACTH TOM CTPaHBbI, B KOTOPOH
TMPOKUBACT MOJIb30BATEIb i/ TAalUCHT.
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TURKCE

1. Tanimlayici bilgi

1.1 Kullanim amaci

Provox Vega Plug, ses protezinin i¢ liimeninde yalitim
saglayarak ses protezinden hava ve sivi sizmasini durdurmak
igin tasarlanmustir.

1.2 Cihazin tanimi

Provox Vega Plug, Provox Vega ses protezinden olan sizmay1
gegici olarak durdurmak igin tasarlanmus bir ilk yardim
aracidir. Provox Vega ses protezinin agikligina yerlestirilen
cihaz, valften herhangi bir sizint1 olmasin1 engeller.

1.3 Onlem

Provox Vega Plug tek bir hastada kullanilmak iizere
tasarlanmustir.

Cihazin baska bir hastada tekrar kullanilmasi ¢apraz
kontaminasyona neden olabilir.

2. Kullanim talimati

2.1 Calistirma talimati

1. Her kullanimdan 6nce kayisi en az 3 cm (1 1/4 ing) gekerek
cihazin biitiinliigiini ve hasar durumunu kontrol edin.
Cihazda herhangi bir hasar belirtisi goriirseniz cihazi atin
(Sekil 1).

2. Cihazi suda durulaym (Sekil 2).

3. Provox Vega Plug cihazini Provox Brush firgay1 kullanarak
protezin limenine yerlestirin (Sekil 3-5).

4. Kayis1 nazikge ¢ekerek cihazin dogru pozisyonda
oldugundan emin olun (Sekil 6).

2.2 Temizleme ve dezenfeksiyon

Her kullanimdan sonra cihazi temizleyin ve dezenfekte

edin. Cihaz1 temizlemek ve durulamak i¢in sadece igme

suyu kullanin.

1. Cihazi suda durulayn (Sekil 7).

2. Cihazi 15 dakika boyunca su bazli bir yumusak sabun
sollisyonunda birakin (Sekil 8).

3. Cihaz1 15 saniye boyunca parmaklarinizin arasinda ovun
(Sekil 9).

4. Cihazi suda durulayn (Sekil 10).
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5. Cihazi (Sekil 11) asagidaki yontemlerden birini kullanarak
dezenfekte edin:

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

6. Cihazi en az 2 saat boyunca veya kuru goriinene kadar
kurumaya birakin (Sekil 12).

DIKKAT: Cihazin hasar gérmesine ve hastanin yaralanmasina
yol agabilecegi i¢in temizlik veya dezenfeksiyon amaciyla
bagska bir yontem KULLANMAYIN.

Provox Vega Plug kirli goriiniiyorsa veya kontamine olma
riski olan bir alanda ag¢ik havada kurumaya birakilmissa,
cihaz kullanimdan 6nce hem temizlenmeli hem de dezenfekte
edilmelidir.

Provox Vega Plug cihazin1 tamamen kurumadan kullanmayn.
Dezenfektan dumanlarini solumak siddetli 6ksiiriige ve hava
yollarinin tahris olmasina yol agabilir.

Kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in Provox Vega
Plug her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Provox Vega Plug sadece tek bir hastada
kullanilmak ilizere tasarlanmigtir, birden fazla hastada
kullanilmas1 gapraz kontaminasyona neden olabilir.
Hastanede yatma sirasinda, enfeksiyon ve kontaminasyon
riskinin daha yiiksek olmasi nedeniyle Provox Vega Plug
cihazinin kullanildiktan hemen sonra ve her kullanimdan 6nce
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi ¢ok 6nemlidir. Cihazi
durularken igme suyu yerine steril su kullanmak daha iyidir.

2.3 Cihazin 6mrii ve imha edilmesi

Provox Vega Plug en fazla 12 aylik bir siire i¢in kullanilabilir.
Cihazda herhangi bir hasar izi goriiliirse cihaz daha dnce
degistirilmelidir. Kullanilmus bir tibbi cihazi atarken biyolojik
agidan tehlikeli maddelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
kosullara daima uyun.

2.4 Raporlama

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay tireticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal
yetkiliye bildirilmelidir.
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<U36r6u

1. Lljmpugpuljub
mtintynipynLilitip

1.1 Oqunugnpdiwi Guyumnwlp

Provox Vega Plug-p iwfuwintiujwid £ Provox Vega auytiuyghl
wpnphiqh btppht nruwbgpp htipdewmhugbtine hunfwp W
npw 2tnphi| duybuyht wpnpligh dheny onh U htmniyatiph
wnuwhnupp Jubfubne hudwp:

1.2 Uwpph djupugpnipynii

Provox Vega Plug-l wunwighli oglini gyl thyng k wipuwhnupp
Provox Vega auytuyhl wpnptiqh theny dudwbiwjunpuwtiu
nunuptightiny hwdwp: Uwppp mbnunpynd k Provox
Vega dwylughti wpnpliqh pugywdph dtig U, wynuhuny,
wpgltijuthwynid thwjutth theny wbglinn wpunwhnupp:
1.3 bwjumqgniwgnid

Provox Vega Plug uwppp wpiuntiugwd bkl hhjwiinh
oquugnpdiwl hwdwp:

Ut wy; hhuinh Ynnihg oquuugnpddwh nbiypnid fupnn
E winwgwtiy fuwswale wiunuuipuiljnid:

2. Oqgqunugnpdiwl hpwhwbqubp
2 1 Qnpdwpliwmb hpwhwhqibp
. 8nipwpuibliynip oquugnpdniihg wnwye unnighip uwpph

uuipm]glul{ulﬁm.p_]m.ﬁu agtny dwutip wnbywqh 3 ud
(1 1/4 yynyyd) b unniqlip Jhwududpbtiph wnluyniyneip:
Bt uwpph Ypw unynid G Yhwufudpttiph htwptip,
wuju wyt withpudtipm E onwnty (LU 1):

2. Nnnntip uwppp oph wwy (LY. 2):

3. Uwgptip Provox Vega Plug-p ujpnptigh ntuwbigph kg
Provox funquiimjh ogqlinipyunip (LY. 3-5):

4. Ninntip wyb Ghzm r}hnpml qqninipjudp puzbiny
duyutiihg (LY. 6

2.2 Uwppnud b w]umulqlipbnui

Snipwpwbynip oqumugnpdnidhg htimn dwppbp W

whunwgtipdtip uwppp: Uwppp dwpptp b guybp dhuyh

hudtine opny:

1. Onnntip uwppp eph wwy (LY. 7):

2. Stiunptip uwppp phipl o6wnwgph nLdnyph by 15 pnujt

. 8):

3. Gthtip uwppp dwwnbiinh dhele 15 Juyplyub (VY. 9):
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4. Nnnnbip uwppp gph unly (B 10):
5. Uhuwnwqbipdtip uwppn (VY. 11) himlywy tnubwyitphg
dtymf

« Epwingh 70% nionype’ 10 pnytih pipugpnid

«  banupnuihj uuhpnh 70% nidnye’ 10 pnwtih phpugpnid
*  Qpuodth wtipopuhnh 3% dnyE* 60 pnujtih phpugpnid

6. fnntip snpwbliw wnuqh 2 dwd jund dhigle snp mbiup
n it (B, 12):

24-NFGUSNFU. UP dwpptip Jud whinwqtipdtip nplk
wy| tnubtwlny, pwth np uwppp Jupnn Eghwuagt ud
fuwpwnyt:

Breti Provox Vega Plug-p ftinunnu witiup nitth fund Ghpuplty
E onuyhll snpuugdwln vwupph wnunuiwb pupap nhul
wupnibwlnn Juypnid, wyw oguwgnpdtinig wnwy wyh
whhpwdtipn £ dwppt) b whinwqtipndt):

Uh oqumugnpdtip Provox Vega Plug-p, pwlth ntin wy
wdpnnenyhb snp sk: Uwbpbwqtipdnn gnnpphbtiph tippbsnidp
Quipnn £ wnwgwghtip uwumhly hwq b 2bsninhitph gpgenid:
Provox Vega Plug-p wtwp £ dwppyh b whinwqbtpdyh
Jnipupwibynip oquugnpdniihg wnwy whinwwpuydwbh
Yuwbghg puntuwthtine hwdwp: Provox Vega Plug-p vkl
hhquiinh oquugnpdtwl hwdwp L. dh hhquiinhg Gniuhl
thnfuwbgbine ntivgpnid Jupnn £ whinwguipul) wowgwibiug:
<nuyhunwjugdiwb phpwgpnid ywhwp L whyuydwb
dwpnpty b whuinwqtipdty Provox Vega Plug-i widhgwybiu
oquuwgnpdtinig htimn b Yplht oguugnpodtinig whdhpwwytiu
wnwy' Jupwyh b uwpph whinwdupulpdwh d6d nhuljtph
wuwnbueny: Annntip untph) opny, wyp ns ph fudtne:

2.3 Uwipph oqumugnpdiwi dundljtimp

b omnwpnuip
Provox Vega Plug-p uipnn L oquugnpoyty wnwytjugnyip
12 wdujw phpwgpnid: Gel uwpph Ypu Gumynid G
Yowuwdpltinh htiptip, wuyw wyb withpudtipw Ehnfuwphity
wytijh nim: Uhpw htimbikp pdojujub panphnipnitipht
b jEhuwpwbwlub Juwbqbtpht Jepuptpng wqquyh
opkiliunpujut yuwhwbehtiphtt oquugnpdywd pdrjuju
uwpptiph puthnbwgdw dudwbwy:
2.4 2tYnigniip
folippnid Ghp Gunh nLkliwg, np uwpph ogumwgnpdnidhg
wnwowgwd gulljugwd |nipg wuwwwhwph nhypnid
wtinp £ qlinigt] wipmwnpnnht b wyl Gplph winwlub
dwpihbbitipht, nputin phwlpynd £ oguynnp W/und hpwbnp:
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BAHASA MELAYU

1. Maklumat Deskriptif

1.1 Tujuan penggunaan

Provox Vega Plug adalah untuk menutup lumen dalaman
prostesis suara Provox Vega dan oleh itu menghentikan
kebocoran kedua-dua udara dan cecair daripada prostesis suara.

1.2 Perihalan alat

Provox Vega Plug ialah alat pertolongan cemas untuk
menghentikan sementara kebocoran melalui prostesis suara
Provox Vega. Peranti ini dimasukkan ke dalam pembukaan
prostesis Provox Vega dan oleh itu menyekat sebarang
kebocoran melalui injap.

1.3 Langkah Berjaga-jaga

Palam Provox Vega adalah untuk kegunaan pesakit tunggal.
Penggunaan semula pada pesakit lain boleh menyebabkan
pencemaran silang.

2. Arahan penggunaan

2.1 Arahan pengendalian

1. Periksa integriti peranti sebelum setiap penggunaan dengan
menarik tali sekurang-kurangnya 3 cm (1 1/4 inci) dan
periksa kerosakan. Jika peranti menunjukkan sebarang
tanda kerosakan peranti hendaklah dibuang (Raj. 1).

2. Bilas peranti di dalam air (Raj. 2).

3. Masukkan Palam Provox Vega ke dalam lumen prostesis
dengan menggunakan Berus Provox (Raj. 3-5).

4. Pastikan kedudukan yang betul dengan menarik tali
pengikat dengan perlahan (Raj. 6).

2.2 Pembersihan dan penyahjangkitan

Bersihkan dan nyah kuman peranti selepas setiap penggunaan.

Hanya gunakan air minuman untuk membersihkan dan

membilas peranti.

1. Bilas peranti di dalam air (Raj. 7).

2. Letakkan peranti dalam larutan sabun lembut berasaskan
air selama 15 minit (Raj. 8).

3. Gosok peranti di antara jari anda selama 15 saat (Raj. 9).

4. Bilas peranti di dalam air (Raj. 10).
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5. Nyah kuman peranti (Raj. 11) dengan salah satu kaedah
berikut:

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

6. Biarkan peranti kering sekurang-kurangnya selama 2 jam
atau sehingga ia kelihatan kering (Raj. 12).

AWAS: JANGAN bersihkan atau membasmi kuman dengan
kaedah lain kerana ini mungkin menyebabkan kerosakan dan
kecederaan peranti.

Jika Palam Provox Vega kelihatan kotor atau telah dikeringkan
di kawasan yang berisiko tercemar, peranti hendaklah
dibersihkan dan dinyahjangkit sebelum digunakan.

Jangan gunakan Palam Provox Vega sehingga ia benar-benar
kering. Penyedutan wasap penyahjangkit boleh menyebabkan
batuk yang teruk dan kerengsaan saluran udara.

Palam Provox Vega hendaklah dibersihkan dan dinyahjangkit
sebelum setiap penggunaan untuk mengelakkan risiko
pencemaran. Palam Provox Vega adalah untuk kegunaan
pesakit tunggal sahaja, penggunaan semula antara pesakit
boleh menyebabkan pencemaran silang.

Semasa dimasukkan ke hospital, adalah penting untuk
membersihkan dan menyahjangkit Palam Provox Vega serta-
merta selepas digunakan dan sekali lagi sebelum digunakan
kerana peningkatan risiko jangkitan dan pencemaran peranti.
Gunakan air steril untuk membilas, bukannya air minuman.

2.3 Jangka hayat dan pelupusan peranti

Palam Provox Vega boleh digunakan untuk tempoh maksimum
12 bulan. Jika peranti menunjukkan sebarang tanda kerosakan,
ia hendaklah digantikan lebih awal. Sentiasa patuhi amalan
perubatan dan keperluan negara berkenaan bahan biobahaya
semasa melupuskan alat perubatan yang telah digunakan.

2.4 Pelaporan

Sila ambil perhatian bahawa sebarang kejadian serius yang
berlaku berkaitan dengan alat ini hendaklah dilaporkan kepada
pengilang dan pihak berkuasa tempatan bagi negara tempat
pengguna dan/atau pesakit itu berada.
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1. A mDEA

1.1 ERBEM

Provox Vega Plug (7O #v X Vega 7>4)id. 70
Ay Vega RARTOART— 2RORBEEHTS
CETCRARTORT— AN SR LRI A DR
ZHCTLEZENELTVEY,

1.2 iR

TOJ+v IR Vega S J1E TOT Ay X Vega R
ZTAXT— D5 DREE—RNICIESHZT-HD
IGRNERETI.CORERFITOTF+v IR Vega R
AZZART =S AORABIHTBATNANSDHS
W3 REZHTET,

1338

IOy IR Vega TS5 T3 HE—BEDHICERT
BEMTY,

HMOBEICEBERTZ L RERRIELZEZND
HOET,

2ERAE

2.1 ERAE

1. AT AHNICBTINSYFE3em (1 1/41>F) MUk
5| 0RO CHEEN RV 2R L B EICAR AR
WHEREESE LTI SV IBEOIENRENZHE
IFBEELTWETIV(ED .

2. BRERKFEVWLET (K)o

3. FOTFv IR \Vega FS5JTORY I TZTHR
ARATOART— ADREICEALET (R.3H55),

4. Z(l%%)‘y?"%ﬁ%(% [oRDELWMIBZERLET

6)o

22 KRB LVHESE

FEA%I BLEEEEIEELWKIEIVBEDRE

T T EITIFREIK DA EER LTIV,

1. BEEHKFEVWLET (XD,

2. BEEZEFBOBRKICISDEIELET (K8),

3. BB TISHREREREZIIDET (K9),

4, BEHEKKEVWLET (K10),
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5. BEDHEE (K11) IE U TOWTFNHADAETITL
*

o

o T0%I%/—ILICI0RRY
o 70%-1VFOELTILI—ILICI0D R
« IBE{EKER 3%) KARICCODHEERT

6. DKL B2BFR (F/IFFIRDFERTIBET) .
REEZFLIRIEET (M1,

AR BEUNOHFETR S HEZITHBRVWTIES
WIEEMAN DS ETHZ/HEZ LIIHE. BREDIEE
PIHPORA D FT,

FOJ+y X Vega TSI DNAINTENT VS HBL
IBROBIRMEN D BB TERIRIEIEE . 8BE
RSB LWHEBELTOSERATRLSICLTES L,
FOJrv IR Vega TS5V ERICESETHERALAW
TLETVSHERDOHZAZER VAL L DV IE
DRIEZS | SECTrIRED HD T,

FOJxrvIZ Vega TS5 T3 ERDUR I =TS
e ERFNICBETEE L VEEIIRELNHDF
T SOTHY IR Vega TS5V I3B—BERTT . EE
B TOBFERIG RERRIELZEEZNHHDFT,
AR BR L BREDFROBREN G D070
Ty Vega TV DERBERICHESLVHEEL.
FERBERICHS—ERROESZTOCHEETY,
TIFICIIEEIK TR BCRBEKZERLTIZE L,

2.3 FRAMS S UBEE

FOdrv IR Vega 7S5 71ERA 127 ARERTZC
EMTEXIIBBOIMENHSNBZIFEIF. FDHICK
BLKESVW.ERBEADEEEBERET BHBIC
I BICETESDSNI-BES LUEREBRDEED
BEICRTIEEL,

2.4%E
HRICEELTRELEABSEHRIIIRTFERES
KW/ FIIFBEPBELTVIEDOEEEE S LVER
LRICHRESNEFTO T ITHEILET L,
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wl

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare;
Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto;
Vyrobcea; Proizvajalec; Producent; Producitor;
Proizvodac; Proizvodac; Katackevaotig;
Mpowussoauren; Uretici; 9§s68mgdymo;
Upunwunnpnn; istehsalgr; IpoussoauTens;
Produsen; Pengilang; 8415 %3; M| ZAL RUEH;
HIE R, ;) dsall dedl

Date of manufacture; Herstellungsdatum;
Productiedatum; Date de fabrication; Data di
fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato;
Produksjonsdato; Valmistuspaiva;
Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RazoSanas datums; Pagaminimo data; Datum
vyroby; Gyartas iddpontja; Datum vyroby;
Datum proizvodnje; Data produkcji; Data
fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum
pr01zvodnje Hpepopmvia xatackeong; Hara
na npoussozctso; Uretim tarihi; §a68mgdol
oskoeo; Upnumpiwd wiuwpphy; Istehsal
tarixi; /lara usrorosnenus; Tanggal produksi;
Tarikh pembuatan; &3& B ; MU} 8#iE A7,
#)i& B HY; My RN gaadi gt

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum;
Date limite d’utilisation; Data di scadenza;

Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds
senast; Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; K3lblik kuni;
Deriguma termins; Naudoti iki; Datum expirace;
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Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia
Mé&ng; Cpok Ha rogrocT; Son kullanim tarihi;
356g0Los; Mhnwbikjhnipyub dundljtnm; Son
istifads tarixi; Cpok rogqaocTtH; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; {35 F HABR;

AN 713 ERBLERE; £RELEBE,

IO PNINK TIRD; - doMall syl gyl

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 Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka
serije; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije;
Sifra serije; Kwducodg maptidag; Kox a mapruna;
Parti kodu; LyFoobL 3meoo; Tudpwpwbwlyh
Unn; Partiya kodu; Kox maprum; Kode batch;
Kod kelompok; /Y ¥ F 11— K; HiX| ZE;
RS, #5;

Product reference number; Produktreferenznummer;
Referentienummer product; Numéro de référence
du produit; Numero riferimento prodotto; Numero
de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer;
Produktreferansenummer; Artikkelinumero;
Tilvisunarnimer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris;
Referencni ¢islo produktu; Terméek referenciaszama;
Referenéné ¢islo produktu; Referenéna $tevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de
referintd al produsului; Referentni broj proizvoda;
Referentni broj proizvoda;

MMISX TIP; dsdull 565
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ApBuodc avagopdg mpoidvtog; Pedepenten
HoMep Ha npoykT; Uriin referans numarast;
36mwJEoL Ls3mbEMmemm bmdyho;
Wpwwnpuiph mtintuwnne hwdwpp; Mohsula
istinad nomrasi; CipaBO4HBII HOMEpP W3/ENHS,;
Nomor referensi produk; Nombor rujukan produk;
HmsRES, ME B2 HE, ERSER,
FREERS,

WINN YW 1"2IN0 100N; gl ezl 63)

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile;
Non sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril;
Ikke-steril; Usteril; Steriloimaton; Osaft;
Mittesteriilne; Nesterils; Nesterilu; Nesterilni;
Nem steril; Nesterilné; Nesterilno; Produkt
niejatowy; Produs nesteril; Nesterilno;

Nije sterilno; Mn amoctepopévo; HecrepuHo;
Steril degildir; sésLEgPomMo; Ny unbiphy;
Qeyri-steril; HeCTepI/IJ'II;HO Tidak steril;

Tidak steril; 3EBE; F Obe; REE, FETH;

APIWN KD, dne e

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;
No reutilizar; No reutilizar; Ateranvind ej;

Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes;

Ei uudelleenkaytettavi; Ma ekki endurnyta;
Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; NepouZzivejte opakovang;
Ne hasznalja fel Gjra; Nepouzivajte opakovane;
Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac ponownie;
A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati;
Ne koristiti ponovo; Mnv emavoypnoiponoteite;
He m3non3gaiite nosropHo; Tekrar kullanmayin;
NG 668(’10306('10) bo@ébm’)b, U‘]:lllllﬁqluliJlll
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uqlmuqn[lbliluﬁ hunim[l; Yenidan istifada etmayin; He
HOVIEXNUT IIOBTOPHOMY UCIIONIb30BAHMIO; Jangan

gunakan ulang; Jangan guna semula; B F| A ;

MALS SR OHMAIR; BNEEER; EONEE

T ANN IO TYTN K, el sale] pue o

STERILE E

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid
sterilisiert; Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
Stérilisé a ’oxyde d’éthyleéne; 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; Sterilizets, izmantojot etiléna
oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano
pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva;
Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano z
etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu;
Produs sterilizat cu oxid de etilena; Sterilizirano
etilen-oksidom; Sterilisano etilen-oksidom;
Amootelpopévo pe 0&eidio Tov abvieviov;
CTepUIH3HpaHO MOCPEICTBOM CTHIICH OKCUJT;
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir;
LEIOOMOBYOY MO Joomybol mJLoconl
abﬁmgoBDbom, Ulnhplllllqmgllmb |; [:phlhﬁh Of‘lll'll]l'l
dhengny; Etilen oksidi ilo sterilizasiya edilib;
CTepriIH30BaHO C TIOMOIIBIO STHICHOKCH/A;
Disterilkan menggunakan etilena oksida;
Disterilkan menggunakan etilena oksida;
IFLFAFY 4 REHE, EHSMOIEE
A-Edtod HrMElE; EAREZ KRS,
BELEATECHRAE;

TOPIX 12 NXK MY¥AXL NPV

ALY deuST plasaly plima
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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 utilizzare se la confezione ¢ danneggiata;

No utilizar el producto si el embalaje esta dafiado;
Naio utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen &r skadad; Ma
ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget; Skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut; Notid ekki
ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud; Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuote;
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny; Ne
hasznélja, ha a csomagolas sériilt; Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal; Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone; A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
ostec¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje osteceno;
Mnv xpnoyomoteite €Gv 1 cuokevocio £xet
vrootel {nuua; He n3nosnsgaiire, ako neiaocrra

Ha OIIaKOBKaTa e HapymieHa; Ambalaj hasarlysa
kullanmayin; 6 gs8moynbmon, ooy dg3mo3s
08508670 mos; Qoquugnpdtip, tiph
thwpbpwynpnidp Jawuuwd k; Qablagdirmaya
zoror doyibso istifade etmoyin; He ucnons3yiite,
€CITH TIOBpeXKIeHa yrnaKkoBKa; Jangan gunakan jika
kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak;
Ny T—DICBENFHBBE. ERTT,
W7|X|7F &4 E F2 MAS5HR| OHYAIL;

EERIE, BOER; MaKRE  BOER;

NN1AD NIMIRD DX WNNND X
W i OIS 18] phasadl puis oz
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor
Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet
blootstellen aan zonlicht, droog bewaren;
Maintenir a I’abri de la lumiere directe du soleil
et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo
dalla luce del sole; Mantener seco y alejado de la
luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva;
Hall borta frén solljus och hall torr; Holdes bort
fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes terr; Siilytettdva kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og haldid
purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest;
Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti
nuo saulés $viesos ir laikyti sausai; Chrante pred
slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu; Tartsa
a napfényt6l tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu;
Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni
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 Sunéeve svjetlosti;
Drzati dalje od sunceve svetlosti i uvati na
suvom; PVAGGGETE PaKPLYL 0O TO NALOKO POG Kot
Swtnpeite T cvokevn oteyviy; pbxTe nanede
OT CITbHYEBA CBETIIMHA U ChXPAHsBATE HA CyXO
mscto; Giines 1s18indan uzakta ve kuru tutun;
390bsbyo 3BoLgsb sEmm scogomsL cos
3dGsm dogmdstgmdsdo; <tinnr ujwhtip wplih
twnwquypltiphg b wwhtp snp wtinnid; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayn; beperure ot
BO3JCHCTBHS MPSIMBIX COJTHEYHBIX JTydeil U BIIary;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di
tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari
dan pastikan sentiasa kering; E &% B & & T
JERELL; AR MO EFX| b A sto X B
HENZ FRIHAAIR; # % B RARIFER,
% B RARE TR,

2" D1pN2A JONK1 UNwn XN p*NInd w°

el dmil e 1 lumyg Blo gkl e Blasdl oo
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A

Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite
de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgranser
for forvaring; Opbevaringstemperaturbegransning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sailytyslampatilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vio geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméar; Uzglabasanas
temperatiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros
riba; Maximalni skladovaci teplota; Térolasi
hémérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty;
Omejitve temperature za shranjevanje; Temperatura
przechowywania; Limita temperaturii de depozitare;
Ograni¢enje temperature skladiStenja; Ograni¢enje
temperature skladistenja; Opuo Oeppokpaciog
oamobnkevong; I'panuny Ha TeMIieparypara Ha
cpxpanenune; Saklama sicakligi sinirt; 39bsbz0L
3993963& 1MoL modo@o; Mwhujwitwh
stpdwumhwbh uwhdwbhbtipp; Saxlama
temperaturu haddi; Orpanndenus Temneparypbl
xpaneHus; Batas suhu penyimpanan; Had suhu
simpanan; REREFIR, E& 2 ME; FER
BERRS; A RERS;

NONX NMLIBNL NYAAN

0255y 8yl deyd ae
":,—MAX
RT

MIN<§
Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min)
are allowed; Bei Zimmertemperatur lagern.
Temperaturschwankungen innerhalb des
Temperaturbereichs (min.—max.) sind zuldssig;
Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge
(min-max) zijn toegestaan; Stocker a température
ambiante. Des écarts temporaires dans la plage
de température ambiante (max-min) sont
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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. Tillfalliga avvikelser inom
temperaturomradet (max—min.) &r tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige
afvigelser i temperaturintervallet (maks-min) er
tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.)
er tillatt; Sailytd huoneenldimmdssa. Viliaikainen
poikkeama lampdtila-alueella (suurin-pienin)

on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin
fravik innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfo;
Hoida toatemperatuuril. Ajutised nihked
temperatuurivahemikus (max—min) on lubatud,
Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas
slaicigas novirzes temperatiras diapazona
ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperattros intervalo (didz—maz.);
Skladujte pii pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Térolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas
a homérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.)
engedélyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote.
Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) su povolené; Shranjujte pri sobni
temperaturi. Dovoljena so zaCasna odstopanja
znotraj temperaturnega razpona (najv.—najm.);
Przechowywaé w temperaturze pokojowej.
Dopuszczalne sa przejsciowe odchylenia

w obrgbie zakresu temperatury (maks. — min.);

A se pastra la temperatura camerei. Sunt permise
abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
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Dopustena su privremena odstupanja unutar
raspona temperature (maks. — min.); Cuvati na
sobnoj temperaturi. Dozvoljena su privremena
odstupanja unutar temperaturnog opsega
(maks.—min.); Pvrdcoete o Oeppokpacio
dopotiov. Emtpémovton mapodikég anorhiceig
£vtdg Tov e0povg Beprokpaciog (Héyiot-
eAdyotn); CrxpaHsBaiiTe Ha CTaifHa TeMIeparypa.
BpeMeHHHTE OTKIIOHEHHS B TEMIICPATYPHHUTE
Jana3oHu (Makc. — MHH.) ca pasperiern; Oda
sicakliginda saklayin. Sicaklik araligi (maksimum-
minimum) i¢erisinde gegici sapmalara izin
verilir; 8506sbgon mosbol &nd3gmsdnme®y.
0MHMYd000 FosbMmydo 3nd3gMsE Mol
B3md30 (85]L.-806.) COsLB39dN; Nwihly
ubilyujuyht gbpiwunmhwtniyd: @nyyuunpynid o
duimtiuuynp muwnwbinidbbp gipdwumhéwih
nimgpynypnnd (weunfbjugnytihg ijwqugnyb);
Otaq temperaturunda saxlayin. Maksimum va
minimum temperatur araliginda miivaqqati
yayinmalara icaza verilir; Xpanurte npu
KOMHATHOI1 Temrieparype. Jlomyckatorcst
BPEMEHHBIEC OTKJIOHCHHSI HHTEPBaa TeMIEpaTyp
(maxc.-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 dibenarkan; Z8 CRE, REEH
(BA~BD) HOBELREHE. ;
AH20oM EESMA2. 22 HILHoAM 2
LA 1117'<P(J_IIZH-3".|/\) = o-IQEl LICH E;ﬁ'%
@7 AFEBRESERN (LRETR ) B
EEE, ) EBRTEM. AFRESEEA (
2RI ) NERRE. ;
NMAT MU0 NN TN NNVIDNLA JONKY B°
.(01"1n-0nopn) NMLVIBNLN NNL N2

&850 OBNL @A‘u 48,21 8yl Ay @ O35l oo
(G To)- 92 uzdl) 8ylyzdl doyd Bl (e
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AN

Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter
le mode d’emploi; Attenzione, consultare le
istruzioni per I’uso; Precaucion, consultar
instrucciones de uso; Cuidado, consultar as
instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion;
Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se
bruksanvisningen; Varoitus, katso kdyttoohjeet;
Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet
lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti
naudojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tajékozdodjon 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: proudite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
ovppovievteite Tig 0dNyieg yprong; Buumanue,
KOHCYIITHpaiiTe ce C MHCTPYKIMHUTE 3a yIoTpeba;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlari inceleyin;
393Mobomyds, dmocmbmzno 3sdmyybydol
0bLE M J30s; NipwnpniEynLh, htinlitp
oquugnpdiwl hpwhwbqbtipht;; Xobardarliq,
istifado gaydalarmi oxuyun; Ilpexoctepexenue,
00paTHTeCh K HHCTPYKLHSM 110 IPHMEHEHHIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan;
Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
EE. MRFEPEESR; Fo, A8 XES
ARSAAR; EEEIE , SEFEARSH,; MO
SFE AP,

Yin'vn NnixMna ]“yb wr nmnar

plasal Slogdss gl s
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch
hulpmiddel; Dispositif médical; Dispositivo

medico; Producto sanitario; Dispositivo

médico; Medicinteknisk produkt; Medicinsk

udstyr; Medisinsk utstyr; Ladkinnallinen laite;
Leekningateeki; Meditsiiniseade; Mediciniska ierice;
Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek;
Orvostechnikai eszkoz; Zdravotnicka pomocka;
Medicinski pripomocek; Wyrdb medyczny;
Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHCKo cpencTBo; latpoteyvoroyikd mtpoiov;
Menntmnckonsaenue; Tibbi cihaz; LsdgooEobm
3mPymdommds; Adoluljub uwipp; Tibbi
Avadanliq; Menuuunckoe uznenue; Peralatan
Medis; Peranti Perubatan; EE##485; |2 & X|;
BRLE ETER o

(19

Instructions for use; Gebrauchsanweisung;
Gebruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
1"uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagéo;
Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend,;
LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija;
Néavod k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod

na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja
uzycia; Instructiuni de utilizare; Upute za
upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Odnyieg ypriong;
Wnctpykunu 3a ynorpeba; Kullanim talimatlari;
398my9b9d0L 0bLEHMY J30s; Ogumuugnpdtwh
hpwhwbqbtip; Istifade qaydalart; Macrpyximu
o npuMeHeHuto; Petunjuk penggunaan; Arahan
penggunaan; BUREREAE; AL KIE!; AR,
AR,

Iy MRMN; - plased] Oledss
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Q)
Single Patient — multiple use; Einzelner Patient —
mehrfach anwendbar; Eén patiént - meervoudig
gebruik; Un seul patient — a usage multiple; Singolo
paziente — uso multiplo; Un solo paciente — uso
multiple; Paciente Ginico - vérias utilizagoes;
En patient - flera anvindningar; Enkelt patient
- flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient
- flergangsbruk; Potilaskohtainen - voidaan
kayttaa useita kertoja; Fyrir einn sjukling -
margnota; Uhel patsiendil korduvalt kasutatav;
Viens pacients — vairakkartéja lietoana; Vienas
pacientas — daugkartinis naudojimas; Jeden
pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg
esetében tobbszor jra haszndlhato; Jeden pacient —
viacndsobné pouzitie; En bolnik - vec¢kratna
uporaba; Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta;
Un singur pacient - utilizare multipl; Jedan
pacijent — vi$estruka uporaba; Jenan mauujent —
BHLIECTPyKa yrorpeba; ITIoAamAn xpnon - oe
évav povo aoBevr); EnuH maumeHT — MHOrOKpaTHa
ynorpeba; Tek hasta — ¢oklukullanim; g0
35300630 — 3M335mMRIM30 BmbIsmydal;
Uty hhywbinh hwdwp poyjumpynid £
puquwljh oquugnponiip; Bir Pasient {iglin -
goxsayl istifade; MHOrOKpaTHOe MCIIONb30BaHNME
mna opgHoro naryenTa; Hanya Un tuk Satu Pasien-
beberapa kali penggunaan; Seorang Pesakit —
berbilang penggunaan; — A O £.& - HHE £ F;
Btxt dol-otsM 0|8, BE—BF : ZREM;
H—BESRERM;

nyos 21 Ny - TN Y910n
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