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Intended use
The Provox Capsule is a single use accessory for 
anterograde insertion of a standard voice prosthesis 
by a clinician into the tracheoesophageal puncture 
of a laryngectomized patient.
Description of the device
Provox Capsules are made of a water soluble material of 
plant origin, and sizes are available to fit four different 
diameters of voice prostheses, 16, 17, 20 and 22.5 Fr.
WARNINGS
•	 Always ensure that the voice prosthesis is folded 

correctly and that it is properly inserted into the 
Provox Capsule before insertion. If the Provox 
Capsule comes off prematurely it could be aspirated.
Note that lubricants can compromise the attachment 
of the Capsule.

• Do not use the capsules if suspicion of contamination 
exists. 

•	 Do not use Provox Capsules if the package or 
capsules appears damaged.

• Ensure that the voice prosthesis is functional after 
insertion into TE-puncture. Always follow the 
safety precautions specified in the instruction for 
use of the voice prosthesis after insertion.

PRECAUTIONS
•	 Do not use sharp items to insert the esophageal 

flange into Provox Capsule since this may damage 
the voice prosthesis.

•	 Only use a Provox Capsule of the same size or one 
size larger than the diameter of the voice prosthesis.

Instructions for use
1. Discard the long part of the Provox Capsule and 

use the short part for insertion. 
2.	Fold the esophageal flange of the voice prosthesis 

forward and load into the Provox Capsule. 
3. Make sure that the strap of the voice prosthesis is 

secured to the inserter pin intended for inserting 
the prosthesis into the puncture. 

4. Insert the Capsule into the puncture.
5. Hold the voice prosthesis in a fully inserted position 

until the capsule has dissolved and the esophageal 
flange has completed unfolded. Slightly tug on the 
strap of the voice prosthesis to ensure it is in the 
proper position.

6.	Remove the inserter pin from the voice prosthesis 
according to instructions for use packaged with the 
prosthesis.
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Instructions for Use

Capsule
Capsule 

Utilisation
La capsule Provox Capsule est un accessoire à usage 
unique destiné à permettre au praticien d’insérer de 
manière antérograde une prothèse phonatoire standard 
dans la ponction trachéo-œsophagienne d’un patient 
laryngectomisé.
Description du dispositif
Les capsules Provox Capsule sont constituées de 
matériau hydrosoluble d’origine végétale. Quatre 
tailles sont disponibles afin de convenir aux différents 
diamètres des prothèses phonatoires : 16, 17, 20 
et 22,5 Fr.
AVERTISSEMENTS
•	 Toujours s’assurer que la prothèse phonatoire 

est correctement pliée et insérée dans la capsule
Provox Capsule avant son insertion dans la ponction
trachéo-oesophagienne. Si la capsule Provox Capsule
se détache prématurément, elle peut être aspirée.
Veuillez noter que les lubrifiants peuvent altérer la
fixation de la capsule.

•	 Ne pas utiliser de capsules en cas de suspicion de 
contamination.

•	 Ne pas utiliser les capsules Provox Capsule en cas 
d’altération de l’emballage ou des capsules.

• S’assurer que la prothèse phonatoire fonctionne une 
fois insérée dans la ponction trachéo-œsophagienne.
Une fois la prothèse phonatoire insérée, toujours
respecter les consignes de sécurité indiquées dans
son mode d’emploi.

MISES EN GARDE
• Ne pas utiliser d’objets tranchants pour insérer la 

collerette œsophagienne dans la capsule Provox
Capsule au risque d’endommager la prothèse
phonatoire.

• Utiliser uniquement une capsule Provox Capsule de 
même taille ou d’une taille supérieure au diamètre
de la prothèse phonatoire.

Mode d’emploi
1. Jeter la partie longue de la capsule Provox Capsule 

et utiliser la partie courte destinée à l’insertion.
2.	 Plier la collerette œsophagienne de la prothèse 

phonatoire vers l’avant et insérer dans la capsule
Provox Capsule. 

3.	 S’assurer que la tige de la prothèse phonatoire est 
fixée dans la broche d’insertion destinée à faire
entrer la prothèse dans la ponction.

4.	 Insérer la capsule dans la ponction.
5.	 Maintenir la prothèse phonatoire insérée jusqu’à 

la dissolution de la capsule et jusqu’à ce que la
collerette œsophagienne se soit totalement dépliée.
Tirer légèrement sur la tige de la prothèse phonatoire
afin de vérifier qu’elle soit correctement positionnée. 

6.	 Retirer la broche d’insertion de la prothèse phonatoire
conformément au mode d’emploi associé à la prothèse.

Verwendungszweck
Provox  Capsule ist ein Einweg-Zubehör zum 
anterograden Einsatz einer Standard-Stimmprothese 
durch einen Arzt in die tracheoösophageale Punktion 
eines laryngektomierten Patienten.
Produktbeschreibung
Provox Capsules werden aus einem wasserlöslichen 
Material pflanzlichen Ursprungs hergestellt und sind 
für vier verschiedene Durchmesser der Stimmprothesen  
(16, 17, 20 und 22,5 Fr.) erhältlich.
WARNHINWEIS
•	 Achten Sie immer darauf, dass der ösophageale 

Flansch der Stimmprothese vor dem Einführen 
richtig gefaltet und ordnungsgemäß in die Provox 
Capsule eingesetzt wird. Wenn sich die Provox 
Capsule vorzeitig löst, könnte sie eingeatmet 
werden. Beachten Sie, dass Gleitmittel die Stabilität 
der Capsule beeinträchtigen können.

•	 Verwenden Sie die Kapseln nicht, wenn der
Verdacht einer Kontamination besteht. 

•	 Verwenden Sie Provox Capsules nicht, wenn die 
Verpackung oder die Kapseln beschädigt sind.

•	 Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese 
nach dem Einführen in die tracheoösophageale 
Punktion funktionsfähig ist. Beachten Sie nach 
dem Einführen immer die Sicherheitshinweise in 
der Gebrauchsanweisung der Stimmprothese.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Verwenden Sie keine scharfen Gegenstände, um 

den ösophagealen Flansch in die Provox Capsule 
einzuführen, da dies die Stimmprothese
beschädigen könnte.

•	 Verwenden Sie nur eine Provox Capsule gleicher 
Größe oder eine größere als der Durchmesser der 
Stimmprothese.

Gebrauchsanweisung
1. Verwerfen Sie den langen Teil der Provox Capsule 

und verwenden Sie den kurzen Teil zum Einsatz. 
2.	Falten Sie den ösophagealen Flansch der

Stimmprothese nach vorne und setzen Sie
diesen in die Provox Capsule ein.

3. Achten Sie darauf, dass der Sicherheitsfaden der 
Stimmprothese an dem für das Einführen der
Prothese in die Punktion vorgesehenen Inserter 
befestigt ist. 

4. Führen Sie die Capsule in die Punktion ein.
5.	 Halten Sie die Stimmprothese in einer vollständig 

eingeführten Position, bis sich die Kapsel aufgelöst
hat und der ösophageale Flansch entfaltet ist. Ziehen
Sie leicht am Sicherheitsfaden der Stimmprothese,
um sicherzugehen, dass sie sich in der richtigen
Position befindet.

6. Entfernen Sie den Inserter von der Stimmprothese 
gemäß der Gebrauchsanweisung, die mit der Prothese 
geliefert wurde.

Beoogd gebruik
De Provox Capsule is een accessoire voor eenmalig 
gebruik voor anterograad inbrengen van een standaard 
stemprothese door een clinicus in de tracheo-
oesofageale punctie van een laryngectomiepatiënt.
Beschrijving van het hulpmiddel
Provox Capsules zijn gemaakt van in water oplosbaar 
materiaal van plantaardige oorsprong. De capsules zijn 
verkrijgbaar voor stemprothesen van vier verschillende 
diameters; 16, 17, 20 en 22,5 Fr.
WAARSCHUWINGEN
•	 Zorg er altijd voor dat de stemprothese juist is 

gevouwen en dat deze voorafgaand aan inbrenging 
op correcte wijze is ingebracht in de Provox Capsule. 
Als de Provox Capsule vroegtijdig loslaat, kan
deze worden ingeademd. Glijmiddelen kunnen 
de bevestiging van de capsule aantasten.

•	 Gebruik de capsule niet bij het vermoeden van 
besmetting. 

•	 Gebruik de Provox Capsules niet indien de 
verpakking of capsules beschadigd lijken te zijn.

•	 Controleer of de stemprothese functioneel is na 
inbrenging in de tracheo-oesofageale punctie. Volg 
na inbrenging altijd de veiligheidsvoorschriften 
in de gebruiksaanwijzing van de stemprothese.

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Gebruik geen scherpe voorwerpen om de 

oesofageale flens in te brengen in de Provox Capsule, 
aangezien dit de stemprothese kan beschadigen.

•	 Gebruik alleen een Provox Capsule van dezelfde 
maat of een maat groter dan de diameter van de 
stemprothese.

Gebruiksaanwijzing
1. Werp het lange gedeelte van de Provox Capsule 

weg en gebruik voor inbrenging het korte gedeelte.
2. Vouw de oesofageale flens van de stemprothese 

naar voren en laad deze in de Provox Capsule. 
3. Zorg ervoor dat het bandje van de stemprothese 

is bevestigd aan de inbrengpen bedoeld voor het 
inbrengen van de prothese in de punctie. 

4. Breng de capsule in de punctie in.
5.	 Houd de stemprothese vast in deze positie totdat 

de capsule is opgelost en de oesofageale flens 
volledig is uitgevouwen. Trek zachtjes aan het 
bandje van de stemprothese om te controleren of 
deze zich in de juiste positie bevindt.

6.	Verwijder de inbrengpen uit de stemprothese 
volgens de gebruiksaanwijzing die is meegeleverd
bij de stemprothese.

Uso previsto
Provox Capsule è un accessorio monouso progettato 
per l’inserimento anterogrado di una protesi vocale 
standard da parte di un medico all’interno della 
fistola tracheoesofagea su pazienti laringectomizzati.
Descrizione del dispositivo
Le capsule Provox Capsule sono realizzate in materiale 
idrosolubile di origine vegetale e disponibili in quattro 
diametri (16, 17, 20 e 22,5 Fr) per adattarsi a diversi 
tipi di protesi vocale.
AVVERTENZE
•	 Prima di ogni inserimento, accertarsi che la 

protesi vocale sia ripiegata e inserita correttamente
all’interno della capsula Provox Capsule. Se la
capsula Provox Capsule si distacca precocemente,
potrebbe essere aspirata. Tenere presente che l’uso
di lubrificanti può compromettere l’adesione della
capsula.

•	 Non utilizzare la capsula in caso di sospetta 
contaminazione.

•	 Non utilizzare le capsule Provox Capsule se la 
confezione o la capsula stessa sembra danneggiata.

•	 Accertarsi che la protesi vocale funzioni una 
volta inserita nella fistola tracheoesofagea. Dopo 
l’inserimento, attenersi alle precauzioni di sicurezza
specificate nelle istruzioni per l’uso della protesi 
vocale.

PRECAUZIONI
•	 Non utilizzare oggetti taglienti per inserire la 

flangia esofagea nella capsula Provox Capsule
poiché potrebbero danneggiare la protesi vocale.

• Utilizzare soltanto capsule Provox Capsule della 
stessa dimensione o di una più grande rispetto al 
diametro della protesi vocale.

Istruzioni per l’uso
1. Eliminare la parte più lunga della capsula Provox 

Capsule e usare quella più corta per l’inserimento.
2.	Ripiegare la flangia esofagea della protesi vocale 

in avanti e inserirla nella capsula Provox Capsule.
3. Accertarsi che la fascetta della protesi vocale sia 

fissata all’introduttore progettato per l’inserimento
della protesi nella fistola. 

4. Inserire la capsula nella fistola.
5.	 Mantenere la protesi vocale nella posizione di 

inserimento completo finché la capsula non si
dissolve e la flangia esofagea non è completamente
distesa. Tirare leggermente la fascetta della
protesi vocale per accertarsi che sia stata inserita 
correttamente.

6.	Rimuovere l’introduttore dalla protesi vocale 
seguendo le istruzioni per l’uso nella confezione 
della protesi.

Indicaciones
Provox Capsule es un accesorio de un solo uso para la 
inserción anterógrada de una prótesis de voz estándar 
por un médico en la punción traqueoesofágica de un 
paciente al que se ha practicado una laringectomía.
Descripción del dispositivo
La Provox Capsule está fabricada de un material 
soluble en agua de origen vegetal. Hay tamaños 
disponibles para adaptarse a cuatro diámetros de 
prótesis de voz, 16, 17, 20 y 22,5 Fr.
ADVERTENCIAS
•	 Asegúrese siempre de que la prótesis de voz está 

plegada correctamente y se inserta debidamente 
en la Provox Capsule antes de la inserción. Si la 
Provox Capsule se desprende de forma prematura 
podría aspirarse. Tenga en cuenta que los lubricantes
pueden comprometer la conexión de la cápsula.

• No utilice las cápsulas si sospecha de la existencia 
de contaminantes. 

•	 No utilice la Provox Capsule si el paquete o las 
cápsulas están dañados.

• Asegúrese de que la prótesis de voz funciona después
de la inserción en la punción traqueoesofágica 
(TE). Siga siempre las precauciones de seguridad 
especificadas en las instrucciones de uso de la 
prótesis de voz después de su inserción.

PRECAUCIONES
•	 No utilice elementos afilados para insertar la 

pestaña esofágica en la Provox Capsule, ya que 
esto podría dañar la prótesis de voz.

•	 Utilice únicamente una cápsula Provox Capsule 
del mismo tamaño o un tamaño superior que el 
diámetro de la prótesis de voz.

Instrucciones de uso
1.	 Deseche la parte larga de la Provox Capsule y 

utilice la parte corta para la inserción. 
2.	Pliegue la pestaña esofágica de la prótesis de voz 

hacia adelante y cárguela en la Provox Capsule. 
3. Asegúrese de que la banda de la prótesis de voz 

está fijada en la espiga del introductor indicada 
para insertar la prótesis en la punción. 

4. Inserte la cápsula en la punción.
5. Sostenga la prótesis de voz estando totalmente 

insertada hasta que la cápsula se haya disuelto y la 
pestaña esofágica se haya desplegado por completo. 
Tire ligeramente de la banda de la prótesis de voz 
para garantizar que está en la posición correcta.  

6.	Retire la espiga del introductor de la prótesis de 
voz siguiendo las instrucciones de uso del paquete 
de la prótesis.

Utilização prevista
A Provox Capsule é um acessório de utilização única 
para inserção anterógrada de uma prótese fonatória 
padrão, por um profissional de saúde/médico, na punção 
traqueoesofágica de um paciente laringectomizado.
Descrição do dispositivo
As cápsulas Provox Capsule são fabricadas a partir 
de material de origem vegetal solúvel em água e os 
tamanhos disponíveis são adequados a quatro diâmetros 
diferentes de próteses fonatórias, 16, 17, 20 e 22,5 Fr.
ADVERTÊNCIAS
•	 Assegure-se sempre de que a prótese fonatória foi 

corretamente dobrada e é devidamente colocada 
na Provox Capsule antes da inserção. Se a Provox 
Capsule se soltar prematuramente, poderá ser
aspirada. Tenha em atenção que os lubrificantes 
podem comprometer a fixação da Provox Capsule.

•	 Não utilize as cápsulas, se suspeitar da existência 
de contaminação. 

•	 Não utilize as cápsulas Provox Capsule se a
embalagem ou as cápsulas parecerem estar
danificadas.

•	 Assegure-se de que a prótese fonatória está
funcional após a inserção numa punção TE. Siga 
sempre as precauções de segurança especificadas 
nas instruções de utilização da prótese fonatória 
após a inserção.

PRECAUÇÕES
•	 Não utilize itens afiados para inserir a flange 

esofágica na Provox Capsule, dado que poderão 
danificar a prótese fonatória.

•	 Utilize apenas uma Provox Capsule do mesmo 
tamanho ou um tamanho acima do diâmetro da 
prótese fonatória.

Instruções de utilização
1. Deite fora a parte longa da Provox Capsule e utilize 

a parte curta para a inserção. 
2. Dobre a flange esofágica da prótese fonatória para 

a frente e coloque-a na Provox Capsule. 
3. Assegure-se de que a fita da prótese fonatória está 

fixa ao pino do insersor destinado a inserir a prótese
na punção. 

4. Insira a Provox Capsule na punção.
5.	 Segure a prótese fonatória numa posição 

totalmente inserida, até que a cápsula se tenha
dissolvido e a flange esofágica se tenha desdobrado
completamente. Puxe levemente a fita da prótese 
fonatória para confirmar que está na posição correta.

6. Retire o pino do insersor da prótese fonatória, de 
acordo com as instruções de utilização fornecidas
com a prótese.

Avsedd användning
Provox Capsule är ett tillbehör för engångsbruk för  
läkare som skall utföra anterograd insättning av en 
röstventil av standardtyp i den trakeoesofageala 
fisteln på en patient med laryngektomi.
Beskrivning av produkten
Provox Capsule är tillverkad av ett vattenlösligt 
material av växtursprung och storlekar finns 
tillgängliga för att passa fyra olika diametrar av 
röstproteser, 16, 17, 20 och 22,5 Fr.
VARNINGAR
•	 Kontrollera alltid att röstventilen är korrekt vikt 

och att den sitter korrekt i Provox Capsule innan 
den förs in. Om Provox Capsule lossnar för tidigt 
kan den hamna i inandningsluften. Observera att 
smörjmedel kan påverka Capsules fästförmåga.

•	 Använd inte kapslarna om du misstänker att de 
kan ha kontaminerats. 

•	 Använd inte Provox Capsule om förpackningen 
eller kapslarna verkar vara skadade.

• Kontrollera att röstventilen fungerar när den har förts 
in i TE-fisteln. Följ alltid säkerhetsföreskrifterna i 
röstventilens bruksanvisning när den har förts in.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Använd inte vassa föremål när du för in den 

esofageala flänsen i Provox Capsule. Röstventilen
kan skadas.

•	 Använd endast Provox Capsule av samma storlek 
som eller en storlek större än röstventilens diameter.

Bruksanvisning
1. Kassera den långa delen av Provox Capsule och 

använd den korta delen för insättningen. 
2.	Vik röstventilens esofageala fläns framåt och för 

in den i Provox Capsule. 
3.	 Kontrollera att röstventilens sträng är fäst i 

införingsstaven som ska användas för att föra in 
ventilen i fisteln. 

4. För in Provox Capsule i fisteln.
5. Håll röstventilen i helt införd position tills kapseln

löses upp och den esofageala flänsen har vikts ut 
helt. Dra lätt i röstventilens sträng för att kontrollera 
att den är i rätt position.

6.	Lossa införingsstaven från röstventilen enligt 
bruksanvisningen som medföljer ventilen.

Tilsigtet anvendelse
Provox Capsule er tilbehør beregnet til engangsbrug 
til anterograde indføring af en standardstemmeprotese 
i den t racheoesophageale punktur hos en 
laryngektomeret patient.
Beskrivelse af anordningen
Provox Capsule er fremstillet i vandopløseligt 
plantemateriale, og de fås i f ire forskellige 
stemmeprotesediametre; 16, 17, 20 og 22,5 Fr.
ADVARSLER
• Sørg altid for, at stemmeprotesen er foldet korrekt,

og at den indføres korrekt i Provox Capsule før 
indføring. Hvis Provox Capsule falder af, kan 
den blive indåndet. Bemærk, at smøremidler kan 
forringe fastgøringen af kapslen.

•	 Anvend ikke kapslen, hvis der er mistanke om 
kontamination. 

•	 Anvend ikke Provox Capsule, hvis pakke eller
kapsel er beskadiget.

•	 Kontrollér, at stemmeprotesen fungerer 
efter indføring i TE-punktur. Følg alt id
sikkerhedsforanstaltningerne i brugsanvisningen 
til stemmeprotesen efter indføring.

FORHOLDSREGLER
•	 Anvend ikke skarpe genstande til indføring af 

esophagusflangen i Provox Capsule, da det kan 
beskadige stemmeprotesen.

• Brug kun en Provox Capsule, som er samme størrelse 
eller en størrelse større end stemmeprotesens 
diameter.

Brugsanvisning
1. Kassér den lange del af Provox Capsule, og brug 

den korte del til indføring. 
2.	Fold stemmeprotesens esophagusflange fremad, 

og læg den i Provox Capsule. 
3. Sørg for, at stroppen på stemmeprotesen er fastgjort 

til indføringsstiften under indføring af protesen i 
punkturen. 

4. Indfør kapslen i punkturen.
5.	 Hold stemmeprotesen i en fuldt indført position, 

indtil kapslen er opløst og esophagusflangen er helt 
udfoldet. Træk let i stroppen på stemmeprotesen 
for at sikre, at den sidder korrekt.

6.	Fjern indføringsstiften fra stemmeprotesen i 
henhold til brugsanvisningen, som fulgte med
protesen.

Tiltenkt bruk
Provox Capsule er et engangsutstyr for anterograd 
innsetting av en standard taleprotese av en kliniker inn 
i en trakeoøsofageal punksjon hos en laryngektomert 
pasient.
Beskrivelse av anordningen
Provox Capsule er laget av et vannløselig materiale av 
vegetabilsk opprinnelse, og de tilgjengelige størrelsene 
passer til taleproteser med fire forskjellige diametre: 
16, 17, 20 og 22,5 Fr.
ADVARSLER
•	 Sørg alltid for at taleprotesen er foldet riktig, og 

at den er ordentlig satt inn i Provox Capsule før 
innsetting. Hvis Provox Capsule løsner for tidlig, 
kan den bli aspirert. Merk at smøremidler kan 
redusere festeevnen til kapselen.

•	 Ikke bruk kapslene hvis det er mistanke om
forurensning. 

•	 Ikke bruk Provox Capsule hvis pakningen eller 
kapslene ser ut til å være skadet.

•	 Kontroller at taleprotesen fungerer som den skal 
etter innsetting i den trakeoøsofageale punksjonen.
Følg alltid sikkerhetsforholdsreglene som er angitt i 
bruksanvisningen for taleprotesen, etter innføring.

FORHOLDSREGLER
•	 Ikke bruk skarpe gjenstander til å sette inn

øsofagealflensen i Provox Capsule, da dette kan 
skade taleprotesen.

•	 Bruk bare en Provox Capsule av samme størrelse 
eller én størrelse større enn diameteren på
taleprotesen.

Bruksanvisning
1. Kast den lange delen av Provox Capsule, og bruk 

den korte delen til innsetting. 
2.	Fold øsofagealflensen til taleprotesen fremover, 

og last den inn i Provox Capsule. 
3. Sørg for at stroppen til taleprotesen er festet til 

innsettingsanordningen som er beregnet for å sette 
protesen inn i punksjonen. 

4. Sett kapselen inn i punksjonen.
5.	 Hold taleprotesen i helt innsatt stilling inntil 

kapselen er oppløst og øsofagealflensen har utfoldet 
seg helt. Dra litt i stroppen til taleprotesen for å 
påse at den er i riktig posisjon.

6.	Fjern innsettingsanordningen fra taleprotesen 
i henhold til bruksanvisningen som fulgte med 
protesen.

Käyttötarkoitus
Provox Capsule -kapseli on kertakäyttöinen apuväline, 
jolla lääkäri voi tehdä tavallisen ääniproteesin 
anterogradisen sisäänviennin laryngektomiapotilaan 
trakeoesofageaaliseen punktiokohtaan.
Tuotekuvaus
Provox Capsule -kapselit on valmistettu vesiliukoisesta 
kasviperäisestä materiaalista. Kapseleita on 
saatavana neljää eri kokoa, jotka sopivat 16, 17, 
20 ja 22,5 F-kokoisten ääniproteesien läpimittaan.
VAROITUKSET
• Varmista aina, että ääniproteesi on taitettu oikein ja 

asetettu kunnolla Provox Capsule -kapselin sisään 
ennen sisäänvientiä. Jos Provox Capsule -kapseli 
irtoaa paikaltaan ennenaikaisesti, potilas voi vetää 
sen henkitorveen. Huomaa, että voiteluaineet voivat 
heikentää kapselin kiinnittymistä.

•	 Älä käytä kapseleita, jos on epäilystä niiden
kontaminoitumisesta. 

• Älä käytä Provox Capsule -kapseleita, jos pakkaus 
tai kapselit näyttävät vaurioituneilta.

•	 Varmista, että ääniproteesi toimii sen jälkeen, 
kun se on asetettu paikalleen TE-punktiokohtaan. 
Noudata asetuksen jälkeen aina turvallisuuteen 
liittyviä varotoimia, jotka kerrotaan ääniproteesin 
käyttöohjeissa.

VAROTOIMET
•	 Älä käytä teräviä esineitä ruokatorviulokkeen 

asettamiseksi Provox Capsule -kapselin sisään,
sillä tämä voi vaurioittaa ääniproteesia.

•	 Käytä vain sellaista Provox Capsule -kapselia, 
joka on saman kokoinen tai yhden koon verran 
suurempi kuin ääniproteesin läpimitta.

Käyttöohjeet
1. Hävitä Provox Capsule -kapselin pitkä osa ja käytä 

lyhyttä osaa paikalleen asetusta varten. 
2.	Taita ääniproteesin ruokatorviuloke eteenpäin ja 

lataa se Provox Capsule -kapseliin. 
3.	 Varmista, että ääniproteesin silikoninauha on 

kiinnitetty asettimeen, joka on tarkoitettu proteesin
sisäänviemiseksi TE-punktiokohtaan.

4. Vie kapseli TE-punktiokohdan sisään.
5.	 Pidä ääniproteesia kokonaan sisäänviedyssä

asennossa, kunnes kapseli on liuennut ja
ruokatorviuloke on kokonaan avautunut taitteesta.
Vedä ääniproteesin silikoninauhasta varovasti
ääniproteesin oikean asettumisen varmistamiseksi.

6.	 Irrota asetin ääniproteesista proteesin mukana 
toimitettuja käyttöohjeita noudattaen.

Zamýšlené použití
Provox Capsule je příslušenství k  jednorázovému 
použití pro anterográdní zavedení standardní hlasové 
protézy lékařem do tracheoezofageální punkce 
pacienta po laryngektomii.
Popis zařízení
Kapsle Provox Capsule jsou vyrobeny z materiálu 
rostlinného původu rozpustného ve vodě. K dispozici 
jsou s  rozměry odpovídajícími čtyřem různým 
průměrům hlasové protézy: 16, 17, 20 a 22,5 Fr.
VAROVÁNÍ
•	 Před zavedením vždy ověřte správné ohnutí 

hlasové protézy a  její řádné zasunutí do kapsle 
Provox Capsule. Pokud by se kapsle Provox
Capsule oddělila předčasně, mohlo by dojít k jejímu 
vdechnutí. Mějte na paměti, že lubrikanty mohou 
mít nepříznivý vliv na připojení kapsle Capsule.

•	 V  případě podezření na kontaminaci kapsle 
nepoužívejte. 

•	 Kapsle Provox Capsule nepoužívejte, pokud se 
obal nebo kapsle zdají být poškozené.

•	 Po zavedení hlasové protézy do TE-punkce
ověřte její funkčnost. Po zavedení se vždy řiďte 
bezpečnostními opatřeními uvedenými v návodu 
k použití hlasové protézy.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 K  zavádění kapsle Provox Capsule do jícnové 

manžety nepoužívejte ostré předměty, protože
by mohlo dojít k poškození hlasové protézy.

•	 Používejte pouze kapsli Provox Capsule stejné 
velikosti nebo o jednu velikost větší, než je průměr
hlasové protézy.

Návod k použití
1.	 Delší část kapsle Provox Capsule zlikvidujte 

a k zavedení použijte kratší část. 
2. Ohněte jícnovou manžetu hlasové protézy dopředu

a zasuňte ji do kapsle Provox Capsule. 
3. Ověřte, že je páska hlasové protézy pevně připojena 

k zaváděcímu kolíku určenému k zavedení protézy 
do punkce. 

4. Zaveďte kapsli Capsule do punkce.
5. Držte hlasovou protézu v pozici úplného zavedení,

dokud se kapsle nerozpustí a jícnová manžeta se 
zcela nerozbalí. Lehkým zatažením za pásku 
hlasové protézy ověřte, že je ve správné pozici. 

6.	Vyjměte z hlasové protézy zaváděcí kolík podle 
návodu k použití, který je součástí balení protézy.
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Przeznaczenie produktu
Kapsułka Provox Capsule stanowi akcesorium do 
jednorazowego użytku przez lekarza przeznaczone 
do wprowadzenia standardowej protezy głosowej 
przez stomę do przetoki tchawiczo-przełykowej u 
pacjenta po laryngektomii.
Opis produktu
Kapsułk i Provox Capsule są wykonane z 
rozpuszczalnego w wodzie materiału pochodzenia 
roślinnego i dostępne w różnych rozmiarach, które 
można dopasować do czterech różnych średnic protez 
głosowych — 16F, 17F, 20F oraz 22,5F.
OSTRZEŻENIA
•	 Przed rozpoczęciem zabiegu wprowadzania 

zawsze należy upewnić się, że proteza głosowa jest 
poprawnie zwinięta i prawidłowo wprowadzona 
do kapsułki Provox Capsule. Jeśli kapsułka Provox 
Capsule rozwinie się przedwcześnie, może zostać 
zassana do dolnych dróg oddechowych. Należy 
zwrócić uwagę na to, że środki poślizgowe mogą 
utrudnić zamocowanie kapsułki Capsule.

•	 Nie używać kapsułki, jeśli istnieje podejrzenie, 
że doszło do jej zanieczyszczenia. 

•	 Nie używać kapsułek Provox Capsule, jeśli 
opakowanie lub kapsułki wyglądają na uszkodzone.

•	 Po wprowadzeniu do przetoki tchawiczo-
przełykowej należy się upewnić, że proteza 
głosowa prawidłowo spełnia swoją funkcję. Po 
wprowadzeniu zawsze należy przestrzegać środków 
ostrożności podanych w instrukcja użycia, które 
dotyczą korzystania z protezy głosowej.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 W celu wprowadzenia kołnierza przełykowego do 

kapsułki Provox Capsule nie należy używać żadnych 
ostrych narzędzi, ponieważ może to spowodować 
uszkodzenie protezy głosowej.

•	 Należy używać tylko kapsułki Provox Capsule 
w takim samym rozmiarze, jak średnica protezy 
głosowej, albo o jeden rozmiar większej.

Instrukcja użycia
1.	 Wyrzucić długą część kapsułki Provox Capsule i 

podczas zabiegu wprowadzenia użyć tylko krótkiej 
części. 

2.	Zwinąć kołnierz przełykowy protezy głosowej do 
przodu i załadować do kapsułki Provox Capsule. 

3.	 Upewnić się, że pasek protezy głosowej jest 
zamocowany do bolca podajnika przeznaczonego 
do wprowadzenia protezy do punkcji. 

4.	 Wprowadzić kapsułkę Capsule do przetoki.
5.	 Trzymać protezę głosową w  pozycji w  pełni 

wprowadzonej do momentu rozpuszczenia kapsułki 
i pełnego rozłożenia kołnierza przełykowego. Lekko 
pociągnąć pasek protezy głosowej, aby upewnić 
się, że jej położenie jest prawidłowe.  

6.	 Wyjąć bolec podajnika z protezy głosowej zgodnie 
z instrukcją użycia zapakowaną z protezą.

MAGYAR POLSKI
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Rendeltetésszerű használat
A Provox Capsule egy egyszer használatos 
kiegészítő standard hangprotézisek orvos általi 
anterográd behelyezéséhez a gégeeltávolított beteg 
tracheoesophagealis punkciójába.
Az eszköz leírása
A Provox Capsule eszközök növényi alapú, vízben 
oldható anyagból készültek, és a különböző méretek 
négy különböző átmérőjű – 16, 17, 20 és 22,5 Fr – 
hangprotézis behelyezését teszik lehetővé.
FIGYELMEZTETÉSEK
•	 Mindig ügyeljen arra, hogy a hangprotézis 

megfelelően legyen összehajtva, és a behelyezés 
előtt megfelelően lett behelyezve a Provox Capsule 
eszközbe. Ha a Provox Capsule eszköz idő előtt 
lejön, a beteg beszívhatja azt. Felhívjuk a figyelmét, 
hogy a kenőanyagok megnehezíthetik a Capsule 
eszköz rögzítését.

•	 Ne használja a kapszulát, ha szennyeződés gyanúja 
merül fel. 

•	 Ne használja a Provox Capsule eszközöket, ha a 
csomagolás vagy a kapszulák sérültnek tűnnek.

•	 Ellenőrizze, hogy a hangprotézis működik a 
TE-punkcióba való behelyezés után. Mindig 
tartsa be a használati utasításban a behelyezett 
hangprotézisre megadott óvintézkedéseket.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Ne használjon éles eszközöket az oesophagusperem 

Provox Capsule eszközbe való behelyezéséhez, 
mert ez károsíthatja a hangprotézist.

•	 Csak a hangprotézis átmérőjével azonos vagy 
egy mérettel nagyobb Provox Capsule eszközt 
használjon.

Használati útmutató
1.	 Dobja ki a Provox Capsule eszköz hosszú részét, 

és csak a rövid részt használja a behelyezéshez. 
2.	Hajtsa előre a hangprotézis oesophagusperemét, 

és töltse be a Provox Capsule eszközbe. 
3.	 Ellenőrizze, hogy a hangprotézis szíja rögzítve 

van a protézisnek a punkcióba való behelyezésére 
szolgáló behelyezőtüskére. 

4.	 Helyezze be a Capsule eszközt a punkcióba.
5.	 Tartsa a hangprotézis teljesen behelyezett 

állapotban, amíg a kapszula fel nem oldódik és 
az oesophagusperem teljesen szét nem nyílik. 
Húzza meg kicsit a hangprotézis szíját annak 
ellenőrzéséhez, hogy a megfelelő helyen van.  

6.	 Távolítsa el a behelyezőtüskét a hangprotézisből a 
protézishez mellékelt használati utasítás szerint.

Namjena
Kapsula Provox Capsule jednokratan je dodatak koji 
kliničkim djelatnicima služi za anterogradno uvođenje 
standardne govorne proteze u traheoezofagealnu fistulu 
pacijenata podvrgnutih laringektomiji.
Opis proizvoda
Kapsule Provox Capsule izrađene su od materijala 
biljnog podrijetla koji je topljiv u vodi, u veličinama 
koje odgovaraju četirima različitim promjerima 
govornih proteza: 16, 17, 20 i 22,5 Fr.
UPOZORENJA
•	 Uvijek provjerite je li govorna proteza pravilno 

savijena i je li pravilno umetnuta u kapsulu Provox 
Capsule prije uvođenja. Ako se kapsula Provox 
Capsule prerano odvoji, može se aspirirati. Imajte 
na umu da lubrikanti mogu oslabiti pričvršćivanje 
kapsule.

•	 Ne upotrebljavajte kapsule ako sumnjate na 
kontaminaciju. 

•	 Ne upotrebljavajte kapsule Provox Capsule ako 
pakiranje ili kapsule djeluju oštećeno.

•	 Pobrinite se da govorna proteza radi nakon uvođenja 
u TE-fistulu. Nakon uvođenja uvijek slijedite mjere 
opreza navedene u uputama za upotrebu govorne 
proteze.

MJERE PREDOSTROŽNOSTI
•	 Ne upotrebljavajte oštre predmete za umetanje 

ezofagealne prirubnice u kapsulu Provox Capsule 
jer to može oštetiti govornu protezu.

•	 Upotrijebite isključivo kapsulu Provox Capsule 
veličine jednake promjeru govorne proteze ili za 
jednu veličinu veću.

Upute za upotrebu
1.	 Odložite dulji dio kapsule Provox Capsule i 

upotrijebite kraći dio za uvođenje. 
2.	Savijte ezofagealnu prirubnicu govorne proteze 

prema naprijed i umetnite je u kapsulu Provox 
Capsule. 

3.	 Pobrinite se da je vrpca govorne proteze učvršćena 
na iglu uvođača koja je namijenjena za uvođenje 
proteze u fistulu. 

4.	 Uvedite kapsulu u fistulu.
5.	 Zadržite govornu protezu u uvedenom položaju 

dok se kapsula ne otopi, a ezofagealna prirubnica 
ne otvori do kraja. Lagano povucite vrpcu govorne 
proteze da biste osigurali da je u pravilnom položaju.  

6.	Uklonite iglu uvođača iz govorne proteze u skladu 
s uputama za upotrebu isporučenima uz protezu.

Назначение
Provox Capsule — это одноразовая принадлежность 
для антероградной установки врачом стандартного 
голосового протеза в трахеопищеводную фистулу 
пациента после ларингэктомии.
Описание устройства
Принадлежности Provox Capsule выполнены 
из водорастворимого материала растительного 
происхождения и доступны в разных размерах 
для установки протезов четырех различных 
диаметров: 16, 17, 20 и 22,5 Fr.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Перед установкой обязательно проверяйте, 

что голосовой протез правильно свернут 
и  надлежащим образом вставлен в Provox 
Capsule. Если принадлежность Provox Capsule 
отсоединится раньше времени, она может 
попасть в дыхательные пути. Обратите 
внимание, что смазывающие вещества могут 
ухудшить качество крепления принадлежности 
Capsule.

•	 Не используйте капсулы, если есть подозрение 
на заражение. 

•	 Не используйте приспособление Provox Capsule, 
если упаковка или капсулы повреждены.

•	 Убедитесь, что голосовой протез функционирует 
после установки в трахеопищеводную фистулу. 
После установки всегда следуйте указаниям 
по технике безопасности, приведенным в 
инструкциях по применению голосового 
протеза.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Не используйте острые предметы для вставки 

пищеводного фланца в принадлежность Provox 
Capsule, так как это может повредить голосовой 
протез.

•	 Используйте принадлежность Provox Capsule 
только того же размера или на один размер 
больше относительно диаметра голосового 
протеза.

Инструкции по применению
1.	 Утилизируйте длинную часть принадлежности 

Provox Capsule и используйте короткую часть 
для вставки. 

2.	Сверните пищеводный фланец голосового 
протеза вперед и загрузите его в принадлежность 
Provox Capsule. 

3.	 Убедитесь, что ремешок голосового протеза 
прикреплен к штифту инструмента для введения, 
предназначенного для установки протеза в 
фистулу. 

4.	 Вставьте принадлежность Capsule в фистулу.
5.	 Удерживайте голосовой протез в полностью 

вставленном положении, пока капсула не 
растворится и пищеводный фланец полностью 
не развернется. Слегка потяните за ремешок 
голосового протеза, чтобы убедиться, что он 
занял правильное положение.  

6.	Извлеките штифт инструмента для введения 
из голосового протеза в соответствии с 
инструкциями по применению, прилагаемыми 
к протезу.

용도
Provox Capsule은 후두절제술을 받은 환자의 
기관식도 천공에 임상의가 표준 인공성대를 전방 
삽입하기 위한 일회용 부속품입니다.
장치 설명
Provox Capsule은 물에 녹는 식물성 원료로 
제작되며 4가지 직경의 인공성대(16, 17, 20 및 
22.5 Fr)에 맞는 크기로 제공됩니다.
경고
•	 삽입하기 전에 인공성대가 올바르게 접혀 있고 

Provox Capsule에 올바르게 삽입되어 있는지 
항상 확인하십시오. Provox Capsule이 너무 
일찍 빠지면 흡입될 수 있습니다. 윤활제는 캡슐의 
부착력을 훼손시킬 수 있습니다.

•	 오염이 의심되는 경우, 캡슐을 사용하지 마십시오. 
•	 패키지나 캡슐이 손상된 것으로 보이는 경우, 

Provox Capsule을 사용하지 마십시오.
•	 TE-천공에 삽입한 후 인공성대가 올바르게 

작동하는지 확인하십시오. 삽입한 후에는 
인공성대의 사용 안내에 명시된 안전 주의사항을 
항상 준수하십시오.

사전 주의사항
•	 Provox Capsule에 식도 플랜지를 삽입할 때 

날카로운 물건을 사용하지 마십시오. 인공성대가 
손상될 수 있습니다.

•	 인공성대의 직경과 크기가 같거나 또는 한 사이즈 
큰 Provox Capsule만 사용하십시오.

사용 안내
1.	 Provox Capsule의 긴 부분은 버리고 짧은 부분을 

삽입하십시오. 
2.	인공성대의 식도 플랜지를 앞으로 접어 Provox 

Capsule에 넣습니다. 
3.	인공성대의 끈이 인공성대를 천공에 삽입할 때 

사용되는 삽입 핀에 고정되어 있는지 확인합니다. 
4.	캡슐을 천공에 삽입합니다.
5.	캡슐이 용해되고 식도 플랜지가 펼쳐질 때까지 

인공성대를 완전히 삽입된 위치에 유지합니다. 
인공성대 끈을 살짝 잡아당겨 올바른 위치에 
있는지 확인하십시오.  

6.	인공성대와 함께 제공된 사용 안내에 따라 
인공성대에서 삽입 핀을 제거합니다.

預定用途
Provox Capsule 為一次性配件，供醫生由全喉切除
病人的氣管食道穿刺口順行置入標準人工發聲瓣。
裝置說明
Provox Capsule 由源自於植物的水溶性材料製成，
且可提供適合四種不同直徑之人工發聲瓣的尺寸： 
16、17、20 和 22.5 Fr。
警告
•	 請務必確保人工發聲瓣已正確摺疊，且在順行置

入前已正確插入 Provox Capsule。如 Provox 
Capsule 提早脫落則可能會被吸入。請注意，
潤滑劑會降低膠囊的附著力。

•	 如疑有污染，請勿使用膠囊。 
•	 如包裝或膠囊出現損壞情況，請勿使用 Provox 

Capsule。
•	 請確保人工發聲瓣由氣管食道穿刺口插入後運作

正常。請務必遵循使用說明所述關於人工發聲瓣
插入後的安全注意事項。

注意事項
•	 請勿使用尖銳物品將食道固定邊 插入 Provox 

Capsule，否則可能損害人工發聲瓣。
•	 僅可使用與人工發聲瓣相同尺寸或直徑大一個尺

寸的 Provox Capsule。
使用說明
1.	 棄置 Provox Capsule 長的那部分，然後以短的

部分插入。 
2.	將人工發聲瓣的食道固定邊向前摺並置入 Provox 

Capsule 中。 
3.	請確保人工發聲瓣的安全帶已固定於置入器桿，

該桿是用於將人工發聲瓣插入穿刺口中。 
4.	將膠囊插入穿刺口。
5.	將人工發聲瓣維持在完全插入的位置，直到膠囊

溶解且食道固定邊完全展開為止。輕拉人工發聲
瓣的安全帶以確認其定位正確。  

6.	按照人工發聲瓣包裝隨附的使用說明，將置入器
桿從人工發聲瓣移除。

الاستخدام المخصص
إن كبسولة Provox Capsule عبارة عن مُلحق يستخدم مرة واحدة 
بواسطة  الاصطناعية  الصوتية  للأعضاء  تقدمي  ال الإدخال  في 

طبيب في ثقب الفغرة الرغامية لدى مريض استئصال الحنجرة.
وصف الأداة

لذوبان  تمت صناعة كبسولات Provox Capsule من مادة قابلة ل
أربعة  تناسب  التي  الأحجام  وتتوفر  نباتي،  أصل  ذات  الماء  في 
أقطار مختلفة للأعضاء الصوتية الاصطناعية، وهي 16، و17، 

.Fr 22.5و20 و
تحذيرات

ا من طي الأعضاء الصوتية الاصطناعية بشكل صحيح  مً تأكد دائ 	•
يم في كبسولة Provox Capsule قبل  ومن إدخالها بشكل سل
الإدخال. إذا انفصلت كبسولة Provox Capsule مبكراً، فقد يتم 
شفطها. لاحظ أن المزلقات قد تعرض تثبيت الكبسولة للخطر.

لا تستخدم الكبسولات في حالة الاشتباه في وجود تلوث.  	•
على  التلف  بدا  إذا   Provox Capsule كبسولات  تستخدم  لا  	•

العبوة أو الكبسولات.
إدخالها  بعد  الاصطناعية  الصوتية  الأعضاء  عمل  من  تأكد  	•
ا احتياطات السلامة المحددة في  في الفغرة الرغامية. اتبع دومً
تعليمات استخدام الأعضاء الصوتية الاصطناعية بعد الإدخال.

تدابير وقائية
كبسولة  في  المريء  شفة  لإدخال  الحادة  المواد  تستخدم  لا  	•
الأعضاء  تلف  إلى  ذلك  يؤدي  قد  حيث   Provox Capsule

الصوتية الاصطناعية.
لا تستخدم سوى كبسولة Provox Capsule من نفس حجم قطر  	•
الأعضاء الصوتية الاصطناعية أو أكبر من قطرها بمقاس واحد.

تعليمات الاستخدام
تخلص من الجزء الطويل لكبسولة Provox Capsule واستخدم  	.1

الجزء القصير في الإدخال. 
قم بطي شفة المريء الخاصة بالأعضاء الصوتية الاصطناعية  	.2

 .Provox Capsule للأمام وتحميلها على كبسولة
تأكد من إحكام تثبيت شريط الأعضاء الصوتية الاصطناعية  	.3
بدبوس أداة الإدخال المخصص لإدخال العضو الاصطناعي في 

الثقب. 
أدخل الكبسولة في الثقب. 	.4

ابقِ الأعضاء الصوتية الاصطناعية في موضع الإدخال بالكامل  	.5
اسحب  بالكامل.  المريء  شفة  وتنبسط  الكبسولة  تذوب  حتى 
تأكد من وجودها  ل شريط الأعضاء الصوتية الاصطناعية قليلاً ل

في الموضع الصحيح.  
ا  قً أزل دبوس أداة الإدخال من الأعضاء الصوتية الاصطناعية وف 	.6

تعليمات الاستخدام المرفقة بالعضو الاصطناعي. ل

שימוש מיועד
Provox Capsule היא אביזר חד-פעמי להשתלה בכיוון אנטרוגרדי 
של תותב דיבור סטנדרטי על ידי רופא לתוך ניקוב קנה-ושט של 

מטופל שעבר כריתת גרון.
תיאור ההתקן

ה-Provox Capsules עשויות מחומר מסיס במים ממקור צמחי, 
וקיימים גדלים שמתאימים לארבעה קטרים שונים של תותבי דיבור, 

.Fr 22.5 -16, 17, 20 ו
אזהרות

וודא תמיד כי תותב הדיבור מקופל היטב ושהוא מוחדר בצורה  	•
 Provox-לפני ההשתלה. אם ה Provox Capsule-נכונה לתוך ה
Capsule מתנתקת בטרם עת יתכן שהיא תישאף. שים לב כי 

חומרי סיכה עלולים להפריע לחיבורה של הקפסולה.
אל תשתמש בקפסולות אם קיים חשש לזיהום.  	•

אל תשתמש ב-Provox Capsules אם האריזה או הקפסולות  	•
נראות פגומות.

וודא כי תותב הקול פונקציונלי לאחר השתלתו בתוך הניקוב  	•
קנה-ושט. תמיד הקפד על אמצעי הזהירות המפורטים בהוראות 

השימוש של תותב הקול לאחר ההשתלה.
אמצעי זהירות

אל תשתמש בפריטים חדים כדי להשתיל את האביזר הושטי  	•
לתוך ה-Provox Capsule מכיוון שזה עלול לפגוע בתותב 

הקול.
השתמש רק ב-Provox Capsule בעלת אותה מידה או מידה  	•

אחת יותר גדולה מקוטרו של תותב הקול.
הוראות שימוש

השלך את החלק הארוך של ה-Provox Capsule והשתמש  	.1
בחלק הקצר להשתלה. 

קפל קדימה את השוליים הוושטיים של תותב הקול וטען את  	.2
  .Provox Capsule-התותב לתוך ה

וודא כי הרצועה של תותב הקול צמודה למקל ההחדרה המיועד  	.3
להשתלת התותב לתוך הניקוב קנה-ושט. 

השתל את הקפסולה אל תוך הניקוב קנה-ושט. 	.4
והאביזר  נמסה  שהקפסולה  עד  המוחדר  הקול  בתותב  אחוז  	.5
הושטי לגמרי נפתח. משוך בזהירות את הרצועה של תותב 

הקול כדי לוודא שהוא במיקום הנכון.  
הסר את צינורית ההחדרה מתותב הקול לפי הוראות השימוש  	.6

שארוזות עם התותב.
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