ENGLISH

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.

PORTUGUES

Utilizagao prevista

A Provox Capsule ¢ um acessorio de utilizagdo tnica

para insergdo anterégrada de uma protese fonatéria

padrdo, por um profissional de satide/médico, na pungao
traqueoesofagica de um paciente laringectomizado.

Descrigao do dispositivo

As capsulas Provox Capsule sdo fabricadas a partir

de malcna] de ongun vegetal solivel em dgua e os

is 530 ads dos a quatro dia
dltcrcm«.%dc proteses fonatorias, 16, 17,20 ¢ 22,5 Fr.

ADVERTENCIAS

Assegure-se sempre de que a protese fonatoria foi

corretamente dobrada e ¢ devidamente colocada

na Provox Capsule antes da insergdo. Se a Provox

Capsule se soltar prematuramente, podera ser

aspirada. Tenha em atengdo que os lubrificantes

podem comprometer a fixagio da Provox Capsule.

Nao utilize as capsulas, se suspeitar da existéncia

de contaminag@o.

Nio utilize as capsulas Provox Capsule se a

embalagem ou as capsulas parecerem estar

danificadas.

Assegure-se de que a protese fonatoria estd

funcional apés a inser¢do numa pungdo TE. Siga

sempre as precaugdes de seguranga especificadas
nas instrugdes de utilizagdo da protese fonatoria
apos a insergao.

PRECAUCOES

« Naio utilize itens afiados para inserir a flange
esofagica na Provox Capsule, dado que poderao
danificar a protese fonatoria.

« Utilize apenas uma Provox Capsule do mesmo
tamanho ou um tamanho acima do diametro da
proétese fonatoria.

Instrucdes de utilizagao

1. Deite foraa parte longa da Provox Capsule e utilize
a parte curta para a inser¢ao.

2. Dobre a flange esofagica da protese fonatoria para
a frente e coloque-a na Provox Capsule.

3. Assegure-se de que a fita da protese fonatoria esta
fixaao pino do insersor destinado a inserir a protese
na pungao.

4. Insira a Provox Capsule na pungio.

5. Segure a protese fonatoéria numa posigdo
totalmente inserida, até que a cépsula se tenha
dissolvido ¢ a flange esofagica se tenha desdobrado
completamente. Puxe levemente a fita da protese
fonatdria para confirmar que esta na posigdo correta.

6. Retire o pino do insersor da protese fonatoria, de
acordo com as instrugdes de utilizagdo fornecidas
com a protese.

DEUTSCH

Verwendungszweck
Provox Capsule ist ein Einweg-Zubehdr zum

den Einsatz einer Standard-Stimmprothese
durch einen Arzt in die tracheodsophageale Punktion
cines laryngektomierten Patienten.
Produktbeschreibung
Provox Capsules werden aus einem wasserldslichen
Material pﬂanzllchen Urspmngs hergesle]ll und sind
fiir vier t der

(16, 17,20 und 22,5 Fr.) erhiltlich.
WARNHINWEIS

Achten Sie immer darauf, dass der 6sophageale
Flansch der Stimmprothese vor dem Einfiihren
richtig gefaltet und ordnungsgemiB in die Provox
Capsule eingesetzt wird. Wenn sich die Provox
Capsule vorzeitig 16st, konnte sie eingeatmet
werden. Beachten Sie, dass Gleitmittel die Stabilitit
der Capsule beeintrichtigen kénnen.
Verwenden Sie die Kapseln nicht, wenn der
Verdacht einer Kontamination besteht.
Verwenden Sie Provox Capsules nicht, wenn die
Verpackung oder die Kapseln beschidigt sind.
Vergewissern Sie sich, dass die Stimmprothese
nach dem Einfiihren in die tracheodsophageale
Punktion funktionsfhig ist. Beachten Sie nach
dem Einfiihren i immer die Slcherhenahmwelse in
der Geb g der Stimmp
VORSICHTSMASSNAHMEN
Verwenden Sie keine scharfen Gegenstinde, um
den 6sophagealen Flansch in die Provox Capsule
einzufiihren, da dies die Stimmprothese
beschédigen kénnte.
Verwenden Sie nur eine Provox Capsule gleicher
Grofe oder eine groBere als der Durchmesser der
Stimmprothese.
Gebrauchsanweisung
. Verwerfen Sie den langen Teil der Provox Capsule
und verwenden Sie den kurzen Teil zum Einsatz.
Falten Sie den 6sophagealen Flansch der
Stimmprothese nach vorne und setzen Sie
diesen in die Provox Capsule ein.
. Achten Sie darauf, dass der Sicherheitsfaden der
Stimmprothese an dem fiir das Einfiihren der
Prothese in die Punktion vorgesehenen Inserter
befestigt ist.
Fiihren Sie die Capsule in die Punktion ein.
Halten Sie die Stimmprothese in einer vollstéindig
eingefiihrten Position, bis sich die Kapsel aufgeldst
hatund der osophageale Flansch entfaltet ist. Zichen
Sie leicht am Sicherheitsfaden der Stimmprothese,
um sicherzugehen, das: sich in der richtigen
Position befindet.
. Entfernen Sie den Inserter von der Stimmprothese
gemiiB der Gebrauchsanweisung, die mit der Prothese
geliefert wurde.
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SVENSKA
Avsedd anvandning
Provox Capsule ir ett tillbehér for engdngsbruk for
liikare som skall utfora anterograd inséttning av en
rostventil av standardtyp i den trakeoesofageala
fisteln pd en patient med laryngektomi.
Beskrivning av produkten
Provox Capsule ir tillverkad av ett vattenldsligt
material av vixtursprung och storlekar finns
tillgangliga for att passa fyra olika diametrar av
rostproteser, 16, 17, 20 och 22,5 Fr.
VARNINGAR
Kontrollera alltid att rostventilen ér korrekt vikt
och att den sitter korrekt i Provox Capsule innan
den fors in. Om Provox Capsule lossnar for tidigt
kan den hamna i inandningsluften. Observera att
orjmedel kan paverka Capsules fistforméga.
Anvind inte kapslarna om du misstinker att de
kan ha kontaminerats.
Anvind inte Provox Capsule om forpackningen
eller kapslarna verkar vara skadade.
Kontrollera att rostventilen fungerar nar den har forts
ini TE-fisteln. Folj alltid sikerhetsforeskrifterna i
rostventilens bruksanvisning nar den har férts in.
FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Anvind inte vassa foremal nir du for in den
esofageala flinsen i Provox Capsule. Rostventilen
kan skadas.
* Anvind endast Provox Capsule av samma storlek
som eller en storlek storre dn rostventilens diameter.
Bruksanvisning
Kassera den langa delen av Provox Capsule och
anvind den korta delen for inséttningen.
Vik rostventilens esofageala flidns framat och for
in den i Provox Capsule.
Kontrollera att rostventilens string dr fést i
inforingsstaven som ska anvindas for att fora in
ventilen i fisteln.
For in Provox Capsule i fisteln.
Hill rostventilen i helt inford position tills kapseln
16ses upp och den esofageala flinsen har vikts ut
helt. Dra litt i rostventilens striing for att kontrollera
att den &r i ritt position.
Lossa inforingsstaven fran réstventilen enligt
bruksanvisningen som medféljer ventilen.
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Beoogd gebruik NEDERLANDS

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 laryngectomiepatiént.
Beschrijving van het hulpmiddel

Provox Capsules zijn gemaakt van in water oplosbaar
materiaal van plantaardige oorsprong. De Lapsulcs Llj“

verkrijgbaar voor van vier
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

ink ing in de tracheo- le punctie. Volg
na inbrenging altijd de veiligheidsvoorschriften
in de gebruiksaanwijzing van de stemprothese.

VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen scherpe voorwerpen om de

ocsofageale 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
Werp het lange gedeelte van de Provox Capsule
weg en gebruik voor inbrenging het korte gedeelte.

. Vouw de oesofageale flens van de stemprothese
naar voren en laad deze in de Provox Capsule.

. Zorg ervoor dat het bandje van de stemprothese
is bevestigd aan de inbrengpen bedoeld voor het
inbrengen van de prothese in de punctie.

. Breng de capsule in de punctie in.

. 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.

Verwijder de mbrengpen uit de stemprothese

volgens de gebrui ijzing dieis g

bij de stemprothese.
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Tilsigtet anvendelse

Provox Capsule er tilbehor beregnet til engangsbrug

tila grade indforing afen

i den tracheoesophageale punktur hos en

laryngektomeret patient.

Beskrivelse af anordningen

Provox Capsule er fremstillet i vandopleseligt

plantemateriale, og de fas i fire forskellige

stemmeprotesediametre; 16, 17, 20 og 22,5 Fr.

ADVARSLER

Sergaltid for, at stemmeprotesen er foldet korrekt,

og at den indferes korrekt i Provox Capsule for

indforing. Hvis Provox Capsule falder af, kan
den blive inddndet. Bemaerk, at smoremidler kan
forringe fastgeringen 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 indfering i TE-punktur. Felg altid

sikkerhedsforanstaltningerne i brugsanvisningen
til stemmeprotesen efter indforing.

FORHOLDSREGLER

« Anvend ikke skarpe genstande til indforing af

esophagusflangen i Provox Capsule, da det kan

beskadige stemmeprotesen.

Brug kun en Provox Capsule, som er samme storrelse

eller en sterrelse storre end stemmeprotesens

diameter.

Brugsanvisning

. Kassér den lange del af Provox Capsule, og brug
den korte del til indfering.

. Fold stemmeprotesens esophagusflange fremad,
og laeg den i Provox Capsule.

. Sorg for, at stroppen pa stemmeprotesen er fastgjort
til indferingsstiften under indfering af protesen i
punkturen.

. Indfor kapslen i punkturen.

. Hold stemmeprotesen i en fuldt indfert position,

indtil kapslen er oplest og esophagusflangen er helt

udfoldet. Track let i stroppen pa stemmeprotesen
for at sikre, at den sidder korrekt.

Fjern indforingsstiften fra stemmeprotesen i

henhold til brugsanvisningen, som fulgte med

protesen.
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Utilisation FRANCAIS

La capsule Provox Capsule est un accessoire a usage
unique destiné a permettre au praticien d’insérer de
maniére antérograde une prothése phonatoire standard
dans la ponction trachéo-cesophagienne 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
diamétres des prothéses phonatoires : 16, 17, 20
et22,5 Fr.

AVERTISSEMENTS

Toujours s’assurer que la prothése 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 étre aspirée.
Veuillez noter que les lubrifiants peuvent altérer la
fixation de la capsule.

ITALIANO

Uso previsto
Provox Capsule & un accessorio monouso progettato
per I'inserimento anterogrado di una protesi vocale
standard da parte di un medico all’interno della
fistola trach su pazienti lari izzati
Descrizione del dispositivo
Le capsule Provox Capsu]u sono rua]:zzmtc inmateriale

id lubile di origine tals ibili 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 ¢ inserita correttamente
all’interno della capsula Provox Capsule. Se la
capsula Provox Capsule si distacca precocemente,
potrebbe essere aspirata. Tenere presente che I'uso
di lubrificanti puo compromettere 'adesione della
capsula.
Non utilizzare la capsula in caso di sospetta

ione.

Ne pas utiliser de capsules en cas de icion de

contamination.

Ne pas utiliser les capsules Provox Capsule en cas

d’altération de ’emballage ou des capsules.

S’assurer que la prothése phonatoire fonctionne une

fois insérée dans la ponction trachéo-cesophagienne.

Une fois la prothése 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 cesophagienne dans la capsule Provox

Capsule au risque d’endommager la prothése

phonatoire.

Utiliser uniquement une capsule Provox Capsule de

méme taille ou d’une taille supérieure au diamétre

de la prothése phonatoire.

Mode d’emploi

- Jeter la partie longue de la capsule Provox Capsule
et utiliser la partie courte destinée a 'insertion.

. Plier la collerette eesophagienne de la prothése

phonatoire vers I'avant et insérer dans la capsule

Provox Capsule.

S’assurer que la tige de la prothése phonatoire est

fixée dans la broche d’insertion destinée & faire

entrer la prothése dans la ponction.

Insérer la capsule dans la ponction.

Maintenir la prothése phonatoire insérée jusqu’a

la dissolution de la capsule et jusqu’a ce que la

collerette cesophagienne se soit totalement déplice.

Tirer légérement sur la tige de la prothése phonatoire

afin de vérifier qu'elle soit correctement positionnée.

Retirer la broche d’insertion de la prothése phonatoire

conformément au mode d’emploi associé a la prothése.
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Tiltenkt bruk
Provox Capsule er et engangsutstyr for anterograd
innsetting av en standard taleprotese av en kliniker inn
ien trakeoesofageal punksjon hos en laryngektomert
pasient.
Beskrivelse av anordningen
Provox Capsule er laget av et vannleselig materiale av
vegetabilsk opprinnelse, og de tilgjengelige storrelsene
passer til taleproteser med fire forskjellige diametre:
16, 17,20 og 22,5 Fr.
ADVARSLER
+ Serg alltid for at taleprotesen er foldet riktig, og
at den er ordentlig satt inn i Provox Capsule for
innsetting. Hvis Provox Capsule losner for tidlig,
kan den bli aspirert. Merk at smeremidler 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 & vaere skadet.
Kontroller at taleprotesen fungerer som den skal
etter innsetting i den trakeoesofageale punksjonen.
Folg alltid sikkerhetsforholdsreglene som er angitt i
bruksanvisningen for taleprotesen, etter innforing.
FORHOLDSREGLER
« Ikke bruk skarpe gjenstander til & sette inn
osofagealflensen i Provox Capsule, da dette kan
skade taleprotesen.
Bruk bare en Provox Capsule av samme storrelse
eller én storrelse storre enn diameteren pa
taleprotesen.
Bruksanvisning
. Kast den lange delen av Provox Capsule, og bruk
den korte delen til innsetting.
Fold esofagealflensen til taleprotesen fremover,
og last den inn i Provox Capsule.
Serg for at stroppen til taleprotesen er festet til
innsettingsanordningen som er beregnet for & sette
protesen inn i punksjonen.
Sett kapselen inn i punksjonen.
Hold taleprotesen i helt innsatt stilling inntil
kapselen er opplest og esofagealflensen har utfoldet
seg helt. Dra litt i stroppen til taleprotesen for &
pése at den er i riktig posisjon.
. Fjern innsettingsanordningen fra taleprotesen

i henhold til bruksanvisningen som fulgte med

protesen.
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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
Pinserimento, attenersi alle precauzioni di sicurezza
specificate nelle istruzioni per '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 pit grande rispetto al
diametro della protesi vocale.
Istruzioni per 'uso
. Eliminare la parte piu lunga della capsula Provox
Capsule ¢ usare quella pit corta per I'inserimento.
Ripiegare la flangia esofagea della protesi vocale
inavanti e inserirla nella capsula Provox Capsule.
. Accertarsi che la fascetta della protesi vocale sia
fissata all’introduttore progettato per I'inserimento
della protesi nella fistola.
Inserire la capsula nella fistola.
Mantenere la protesi vocale nella posizione di
inserimento completo finché la capsula non si
dissolve ¢ la flangia esofagea non ¢ completamente
distesa. Tirare leggermente la fascetta della
protesi vocale per accertarsi che sia stata inserita
correttamente.
. Rimuovere 'introduttore dalla protesi vocale
seguendo le istruzioni per 'uso nella confezione
della protesi.
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SUOMI
Kayttotarkoitus
Provox Capsule -kapseli on kertakiyttdinen apuviline,
jolla lddkiri voi tehdd tavallisen didniproteesin
anlemgradlsen slsaanvlennm laryngektomiapotilaan
trak liseen punktiokot

Tuotekuvaus
Provox Capsule -kapselit on valmistettu vesiliukoisesta
kasviperdise materiaalista. Kapscleita on
saatavana neljid eri kokoa, jotka sopivat 16, 17,
20 ja 22,5 F-kokoisten ddniproteesien lipimittaan.
VAROITUKSET
Varmista aina, ettd ddniproteesi on taitettu oikein ja
asetettu kunnolla Provox Capsule -kapselin sisdidn
ennen sisddnvientid. Jos Provox Capsule -kapseli
irtoaa paikaltaan ennenaikaisesti, potilas voi vetdd
sen henkitorveen. Huomaa, etté voiteluaineet voivat
heikentid kapselin kiinnittymista.

Ala kiytd kapseleita, jos on epiilysti niiden

kontaminoitumisesta.

Al kiyti Provox Capsule -kapseleita, jos pakkaus

tai kapselit ndyttavit vaurioituneilta.

Varmista, ettd daniproteesi toimii sen jilkeen,

kun se on asetettu paikalleen TE-punktiokohtaan.

Noudata asetuksen jilkeen aina turvallisuuteen

liittyvid varotoimia, jotka kerrotaan ddniproteesin

kdyttoohjeissa.

VAROTOIMET

Ald kiytd terdvid esineitd ruokatorviulokkeen

asettamiseksi Provox Capsule -kapselin siséin,

silld tdimd voi vaurioittaa ddniproteesia.

+ Kiytd vain sellaista Provox Capsule -kapselia,
joka on saman kokoinen tai yhden koon verran
suurempi kuin déniproteesin lipimitta

Kayttoohjeet

. Hivitii Provox Capsule -kapselin pitkii osa ja kityti

lyhytti osaa paikalleen asetusta varten.

Taita ddniproteesin ruokatorviuloke eteenpdin ja

lataa se Provox Capsule -kapseliin.

3. Varmista, ettd déniproteesin silikoninauha on
k"nmtettyasemmeen joka on tarkoitettu proteesin

TE-punktiokoh

Vie kapseli TE-punktiokohdan sis

Pidé ddniproteesia kokonaan sisddnviedyssd

asennossa, kunnes kapseli on liuennut ja

ruokatorviuloke on kokonaan avautunut taitteesta.

did daniproteesin silikoninauhasta varovasti

iproteesin oikean asettumisen varmistamiseksi.

. Irrota asetin iproteesista proteesin mukana

toimitettuja kilyttdohjeita noudattaen.
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ESPANOL
Indicaciones
Provox Capsule es un accesorio de un solo uso para la
insercion anterograda de una protesis de voz estandar
por un médico en la puncion traqueoesofagica de un
paciente al que se ha practicado una laringectomia.
Descripcion del dispositivo
La Provox Capsule esta fabricada de un material
soluble en agua de origen vegetal. Hay tamaifios
disponibles para adaptarse a cuatro didmetros de
protesis de voz, 16, 17,20 y 22,5 Fr.

ADVERTENCIAS
« Aseglrese siempre de que la protesis de voz esta
plegada cor y se inserta debid

en la Provox Capsule antes de la insercion. Si la

Provox Capsule se desprende de forma prematura

podria aspirarse. Tenga en cuenta que los lubricantes

pueden comprometer la conexion de la cpsula.

No utilice las capsulas si sospecha de la existencia

de contaminantes.

No utilice la Provox Capsule si el paquete o las

capsulas estan dafiados.

Asegrese de que la prétesis de voz funciona después

de la insercion en la punclon traqueoesofagica

(TE). Siga siempre las precauciones de seguridad

especificadas en las instrucciones de uso de la

protesis de voz después de su insercion.

PRECAUCIONES

«+ No utilice elementos afilados para insertar la
pestaiia esofégica en la Provox Capsule, ya que
esto podria dafar la protesis de voz.

« Utilice inicamente una capsula Provox Capsule
del mismo tamafio o un tamafio superior que el
diametro de la prétesis de voz.

Instrucciones de uso

1. Deseche la parte larga de la Provox Capsule y
utilice la parte corta para la insercién.

2. Plicgue la pestafia esofagica de la protesis de voz
hacia adelante y carguela en la Provox Capsule.

3. Aseglirese de que la banda de la protesis de voz
esté fijada en la espiga del introductor indicada
para insertar la protesis en la puncion.

4. Inserte la capsula en la puncion.

5. Sostenga la protesis de voz estando totalmente
insertada hasta que Iacapsula se haya d|sue||o yla
pestaiia esofagica se haya d
Tire ligeramente de la banda de la prmcals devoz
para garantizar que estd en la posicion correcta.

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

CESKY
Zamyslené pouziti
Provox Capsule je pfislusenstvi k jednorazovému
pouziti pro anterogradni zavedeni standardni hlasové
protézy lékafem do tracheoezofagealni punkce
pacienta po laryngektomii.
Popis zafizeni
Kapsle Provox Capsule jsou vyrobeny z materialu
rostlinného plivodu rozpustného ve vodé. K dispozici
jsou s rozméry odpovidajicimi tyfem riznym
pramériim hlasové protézy: 16, 17,20 a 22,5 Fr.
VAROVANI{
Pied zavedenim vzdy ové&ite spravné ohnuti
hlasové protézy a jeji fadné zasunuti do kapsle
Provox Capsule. Pokud by se kapsle Provox
Capsule oddélila pfed¢asné, mohlo by dojit k jejimu
vdechnuti. M&jte na paméti, Ze lubrikanty mohou
mit neptiznivy vliv na pripojeni kapsle Capsule.
V pfip: dé podezieni na kontaminaci kapsle

Kapsle Provox Capsule nepouzivejte, pokud se

obal nebo kapsle zdaji byt poskozené.

Po zavedeni hlasové protézy do TE-punkce

ovéite jeji funkénost. Po zavedeni se vzdy Fid'te

bezpeénostnimi opatfenimi uvedenymi v navodu

k pouziti hlasové protézy.

BEZPECNOSTNI OPATREN{

« K zavadéni kapsle Provox Capsule do jicnové
manzety nepouzivejte ostré piedméty, protoze
by mohlo dojit k poskozeni hlasové protézy.

+ Pouzivejte pouze kapsli Provox Capsule stejné
velikosti nebo o jednu velikost vét3i, nez je primér
hlasové protézy.

Navod k pouziti

1. Del3i ¢ast kapsle Provox Capsule zlikvidujte
ak zavedeni pouzijte kratsi cast.

2. Ohnéte jicnovou manzetu hlasové protézy dopiedu
a zasuiite ji do kapsle Provox Capsule.

3. Oveite, Ze je paska hlasové protézy pevné pfipojena
k zavadécimu koliku uréenému k zavedeni protézy
do punkce.

4. Zaved'te kapsli Capsule do punkce.

5. Drzte hlasovou protézu v pozici aplného zavedent,
dokud se kapsle nerozpusti a jicnova manzeta se
zcela nerozbali. Lehkym zatazenim za péasku
hlasové protézy ovéfte, 7e je ve spravné pozici.

6. Vyjméte z hlasové protézy zavadéci kolik podle

néavodu k pouziti, ktery je soucasti baleni protézy.
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Provox Accessories REF

Provox Capsule 16Fr 7794
Provox Capsule 17Fr 7795
Provox Capsule 20Fr 7796
Provox Capsule 22.5Fr 7797
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Rendeltetésszeri hasznalat

A Provox Capsule egy egyszer hasznalatos

kiegészité standard hangprotézisek orvos altali

anterograd behelyezéséhez a gégeeltavolitott beteg
tracheoesophagealis punkcidjéba.

Az eszkoz leirdsa

A Provox Capsule eszkozok novényi alapi, vizben

oldhatd bol késziiltek, és a kiilonbozé méretek

négy kiilonbdzd atmérdji — 16, 17, 20 és 22,5 Fr —
hangprotézis behelyezését teszik lehetévé.

FIGYELMEZTETESEK

Mindig tigyeljen arra, hogy a hangprotézis

leléen legyen 6 hajtva, és a b lyezés
clétt megfelelden lett behelyezve a Provox Capsule
eszkozbe. Ha a Provox Capsule eszkoz id6 el6tt
lejon, a beteg beszivhatja azt. Felhivjuk a figyelmét,
hogy a kenéanyagok megnehezithetik a Capsule
eszkoz rogzitését.

* Ne aljaa at,has

meriil fel.

Ne hasznalja a Provox Capsule eszkozoket, ha a

csomagolas vagy a kapszulak sériiltnek tiinnek.

Ellendrizze, hogy a hangprotézis miikodik a

TE-punkcioba valé behelyezés utian. Mindig

tartsa be a hasznalati utasitasban a behelyezett

hangprotézisre megadott vintézkedéseket.

OVINTEZKEDESEK

» Netl iljon éles eszkozoket az
Provox Capsule eszkozbe valo behelyezéséhez,
mert ez karosithatja a hangprotézist.

+ Csak a hangprotézis atméréjével azonos vagy
egy mérettel nagyobb Provox Capsule eszkdzt
hasznaljon.

Hasznélati Gtmutaté

. Dobja ki a Provox Capsule eszkdz hosszl részét,

¢és csak a rovid részt hasznalja a behelyezéshez.

Hajtsa elore a hangprotézis oesophagusperemét,

¢s toltse be a Provox Capsule eszkozbe.

. Ellenérizze, hogy a hangprotézis szija rogzitve

vana protézisnek a kcidba valo behelyezésére

szolgalo behelyezétiiskére.

Helyezze be a Capsule eszkdzt a punkcioba.

Tartsa a hangprotézis teljesen behelyezett

allapotban, amig a kapszula fel nem oldédik és

az oesophagusperem teljesen szét nem nyilik.

Huzza meg kicsit a hangprotézis szijat annak

ellenérzéséhez, hogy a megfeleld helyen van.

6dés gyaniija
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Przeznaczenie produktu

Kapsutka Provox Capsule stanowi akcesorium do

jednorazowego uzytku przez lekarza przeznaczone

do wprowadzenia standardowej protezy glosowej

przez stomg do przetoki tchawiczo-przelykowej u

pacjenta po laryngektomii.

Opis produktu

Kapsutki Provox Capsule sg wykonane z

rozpuszczalnego w wodzie materiatu pochodzenia

roslinnego i dostgpne w réznych rozmiarach, ktore
mozna dopasowa¢ do czterech roznych §rednic protez
glosowych — 16F, 17F, 20F oraz 22,5F.

OSTRZEZENIA

Przed rozpoczgciem zabiegu wprowadzania

zawsze nalezy upewnié sig, Ze proteza glosowa jest

poprawnie zwinigta i prawidlowo wprowadzona
do kapsutki Provox Capsule. Jesli kapsutka Provox

Capsule rozwinie si¢ przedwczes$nie, moze zostaé

zassana do dolnych drog oddechowych. Nalezy

Zwroci¢ uwage na to, ze $rodki poslizgowe mogg

utrudni¢ zamocowanie kapsutki Capsule.

Nie uzywa¢ kapsulki, jesli istnieje podejrzenie,

ze doszlo do jej zanieczyszczenia.

Nie uzywa¢ kapsutek Provox Capsule, jesli

opakowanie lub kapsutki wygladaja na uszkodzone.

Po wprowadzeniu do przetoki tchawiczo-

przetykowej nalezy si¢ upewni¢, ze proteza

glosowa prawidlowo spetnia swoja funkcjg. Po

prowadzeniu zawsze nalezy przestrzegac $rodkow
ostroznosci podanych w instrukcja uzycia, ktére
dotycza korzystania z protezy glosowej

SRODKI OSTROZNOSCI

+ W celu wprowadzenia kotnierza przetykowego do
kapsutki Provox Capsule nie nalezy uzywac¢ zadnych
ostrych narzgdzi, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie protezy glosowej.

+ Nalezy uzywaé tylko kapsuiki Provox Capsule
w takim samym rozmiarze, jak $rednica protezy
glosowej, albo o jeden rozmiar wigkszej.

Instrukcja uzycia

1. Wyrzuci¢ dhugg czgs¢ kapsutki Provox Capsule i
podczas zabiegu wprowadzenia uzyé tylko krotkiej

czgscei.

2. Zwingé kotierz przetykowy protezy glosowej do
przodu i zatladowac¢ do kapsutki Provox Capsule.

3. Upewnic¢ sig, ze pasek protezy glosowej jest
zamocowany do bolca podajnika przeznaczonego
do wprowadzenia protezy do punkcji.

4. Wprowadzi¢ kapsutke Capsule do przetoki.

5. Trzyma¢ protezg glosowa w pozycji w pelni

pr d. j do momentu kapsutki

EN

. Tavolitsa el a ¢t a hangprotézisbdl a

protézishez mellékelt hasznalati utasitas szerint.
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ipelnego roztozenia kotnierza przetykowego. Lekko
pociagna¢ pasek protezy glosowej, aby upewnié¢
sie, ze jej polozenic jest prawidtowe.

6. Wyjac bolec podajnika z protezy glosowej zgodnie
z instrukcjg uzycia zapakowang z protezg.

HRVATSKI

Namjena

Kapsula Provox Capsule jednokratan je dodatak koji

klini¢kim djelatnicima sluzi za anterogradno uvodenje

standardne govorne proteze u traheoezofagealnu fistulu
pacijenata podvrgnutih laringektomiji.

Opis proizvoda

Kapsule Provox Capsule izradene su od materijala

biljnog podrijetla koji je topljiv u vodi, u veli¢inama

koje odgovaraju ¢etirima razli¢itim promjerima
govornih proteza: 16, 17,201 22,5 Fr.

UPOZORENJA

Uvijek provjerite je li govorna proteza pravilno

savijenaije li pravilno umetnuta u kapsulu Provox

Capsule prije uvodenja. Ako se kapsula Provox

Capsule prerano odvoji, moze se aspirirati. Imajte

naumu da lubrikanti mogu oslabiti pri¢vri¢ivanje

kapsule.

Ne upotrebljavajte kapsule ako sumnjate na

kontaminaciju.

Ne upotrebljavajte kapsule Provox Capsule ako

pakiranje ili kapsule djeluju oste¢eno.

Pobrinite se da govorna proteza radi nakon uvodenja

u TE-fistulu. Nakon uvodenja uvijek slijedite mjere

opreza navedene u uputama za upotrebu govorne

proteze.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

« Ne upotrebljavajte ostre predmete za umetanje
ezofagealne prirubnice u kapsulu Provox Capsule
jer to moZe otetiti govornu protezu.

« Upotrijebite isklju¢ivo kapsulu Provox Capsule
veli¢ine jednake promjeru govorne proteze ili za
jednu veli¢inu veéu.

Upute za upotrebu

1. Odlozite dulji dio kapsule Provox Capsule i
upotrijebite kraéi dio za uvodenje.

2. Savijte ezofagealnu prirubnicu govorne proteze
prema naprijed i umetnite je u kapsulu Provox
Capsule.

3. Pobrinite se da je vrpca govorne proteze uévri¢ena
na iglu uvodaca koja je namijenjena za uvodenje
proteze u fistulu.

4. Uvedite kapsulu u fistulu.

5. Zadrzite govornu protezu u uvedenom poloZaju
dok se kapsula ne otopi, a ezofagealna prirubnica
ne otvori do kraja. Lagano povucite vrpcu govorne
proteze da biste osigurali da je u pravilnom poloZaju.

6. Uklonite iglu uvodaca iz govorne proteze u skladu
s uputama za upotrebu isporu¢enima uz protezu.

HasHaueHune PYCCKUM

Provox Capsule —5To ojHOpa30Basi IPUHAIEKHOCT

LIS AHTEPOTPa/HOM YCTAHOBKH BPAuOM CTAHIAPTHOrO

T 0TpoTes3a B Tpa 10 pHcTyITy

NALUCHTA TOCIE JAPHHIIKTOMHH.

OnucaHue ycTpoiictBa

IMpunaanexnoctn Provox Capsule BhinonHens

13 BOJIOPACTBOPHMOrO MATEPHAJIA PACTHTEILHOIO

TPOHCXOK/ICHHS M JOCTYIIHBI B PAa3HBIX pasMepax

JUIS yCTAHOBKH MPOTE30B HETHIPEX PA3THYHBIX

jquameTpos: 16, 17,20 u 22,5 Fr.

MPEAYNPEXXAEHNA

« Tlepen ycranoBkoii oGs3aresibHO nposepsiite,

4TO rOJI0COBOM NPOTE3 NPABHILHO CBEPHYT

M HaJUIeXKAIMM 00pa3om BCTaBleH B Provox

Capsule. Ecin npunaiesxsocts Provox Capsule

OTCOEIMHUTCS PaHbIIe BPEMEHH, OHA MOXKET

MONacTh B JAMIXaTeNbHbC MyTH. OBpaTHTE

BHHMAHHE, 4TO CMA3bIBAKLINE BEUIECTBA MOTYT

YXYJUIHTh KAYECTBO KPEILICHHS [IPHHAUICKHOCTH

Capsule.

He nenonp3yiiTe KarncyJiel, eciii ecTh 0I03peHHE

Ha 3apakeHue.

He nicnons3yiite npucnioco6nenne Provox Capsule,

€CIIH YNAKOBKA MITH KAICYJIb I0BPEIK ACHBL.

V6eaurecs, 4T0 roJI0CoBOI IPoTE3 PyHKIHOHHPYET

TIOCJIE YCTAHOBKH B TPAXEOMHUIIEBOIHY IO GHCTYITY.

Tlocne ycTaHoBKH BCeraa cieayiTe yKasaHHAM

10 TeXHUKE 6e30MacHOCTH, NPHBEACHHBIM B

HHCTPYKIHSIX 110 MPHMEHEHHIO IOJI0COBOTO

nporesa.

MEPbI NMPELOCTOPOXHOCTU

+ Hewucnonb3yiiTe 0cTphIe NIPEIMETHI ISl BCTABKH
NHIEBOIHOTO (NIaHIa B IPHHALIEKHOCT Provox
Capsule, Tak KaKk 3T0 MOKET TOBPE/HTH FOIIOCOBOIH
npoTes.

* Mcnons3yiite npunaanexsocts Provox Capsule
TOJIBKO TOTO %€ PasMepa WIlM Ha OJMH pasmep
GoJibllle OTHOCHTENLHO JHAMETPA IOJI0COBOIO
nporesa.

VIHCTpyKUMM No NpumeHeHMio

1. YTHIH3HPY§iTE LTMHHYIO YaCTh IPHHAISKHOCTH
Provox Capsule  HCIIONTB3yiiTe KOPOTKYIO 4acTh
JUTSI BCTABKH.

2. CBepHUTE MHICBOAHBII (BAHCI FOI0COBOTO
1IPOTE3 BIICPE/I 1 3arPY3UTE €rO B IPHHAILICKHOCTH
Provox Capsule.

3. Y6enurech, 4TO PEMEMIOK TOIOCOBOTO MpOTE3a
TIPHKPENICH K ITHQTY HHCTPYMEHTa JI71sl BBSICHHS,
Tpe/IHa3HAYeHHOTO JUTs yCTAHOBKH MPOTE3a B
ducryny.

4. Berasbre npunaiexHocts Capsule B guctyiy.

5. ViepxuBaiTe rolocoBOii NPOTE3 B MOJIHOCTBIO
BCTaBJICHHOM TOJOXKEHHH, TIOKA Kalcyna He
PacTBOPUTCS H TUIIEBOAHBIH JIaHEI MOTHOCTHIO
He paspepHercs. Ciierka MOTAHUTE 33 PEMENIOK
TOJI0COBOTO MPOTE3a, YTOOBI YOCHTHES, UTO OH
3aHsJI IPABHIIBHOE TIOJIOKEHHE.

6. V3BiekuTe WTHQT HHCTPYMEHTA ISl BBEACHHS
M3 TONOCOBOTO MPOTE3a B COOTBETCTBHHU C
MHCTPYKIHAMH 10 IPUMEHEHUI0, IPHIAraeMBIMH
K 1IpoTesy.
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