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Prescription information

CAUTION: United States Federal law restricts this
device to sale, distribution and use by or on order
of a physician or a licensed practitioner.

The availability of this product without prescription
outside the United States may vary from country
to country.

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® ActiValve® is a registered trademark owned
by Atos Medical AB, Sweden. For information about
protective rights (e.g. patents), please refer to our
web page www.atosmedical.com/patents
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Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant;
Produttore; Fabricante; Fabricante; Tillverkare; Pro-
ducent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja;
Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca;
Proizvajalec; Producent; Producator; Proizvodac;
Proizvoda¢; Kotaokevaotg; Iponssonuren;
Uretici; 8§s®3mydgemo; Upwwnnpny; Istehsalcy;
Tpoussozutens; Produsen; Pengilang; R ¥ H
NMZEAL SUET; BLEME,; 1N9N; deall 42l

]

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

vd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
RaZzosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby;
Gyartas idépontja; Datum vyroby; Datum proizvodn-
je; Data produkcji; Data fabricatiei; Datum proizvod-
nje; Datum proizvodnje; Huepopnvia kataokevng;
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Jlara na npouseozctso; Uretim tarihi; §a00mndol
oskomo; Unmumpiwh wduwpphy; Istehsal tarixi;
[ara usrorosinenusi; Tanggal produksi; Tarikh pem-
buatan; &i& B ; M E YA} &k B H; & A 8,
MY PTIND; gt 36

&

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

Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii;
Rok uporabe; Rok upotrebe; Huepounvia Aéng;
Cpoxk na rogsoct; Son kullamim tarihi; 3s@aoUos;
Mhunwbbhnipyub dwdltim; Son istifads tarixi;
Cpok rognocty; Gunakan sebelum tanggal; Tarikh
guna sebelum; SEFAHARR; AHE 7|5t EAELL A,
AL BE; LwH MNK TIRN; dodlall clgnl )b



LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de
lot; Codice lotto; Codigo de lote; Codigo do lote;
Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lo-
tuntmer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod Sarze; Sarzs kod; Kod Sarze; Stevilka serije;
Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije;
Kwodwog maptidag; Kox na maptuaa; Parti kodu;
LyP0ooL 3meoo; fudpupwbwlh Ynr; Partiya kodu;
Kon maprtuu; Kode batch; Kod kelompok;

Ny F—R; HiR| 2 E; #RRE; #t5;

MMEX TIP; d=dull 565

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

du produit; Numero riferimento prodotto; Numero

de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produk-
treferansenummer; Artikkelinumero; Tilvisunarnamer
voru; Toote viitenumber; Produkta atsauces numurs;
Gaminio katalogo numeris; Referenéni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referenéné Cislo produktu;
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Referencna Stevilka izdelka; Numer katalogowy
produktu; Numarul de referinta al produsului; Ref-
erentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda;
ApBuods avagopdg mpoidvtog; Pedepenten Homep
na nponykt; Uriin referans numarast; 36menJ@ol
Ld3MBEMMEM BmdyMo; Wnmnwinpwbph
wmbintijuwnnt hwdwpp; Mohsula istinad ndmrasi;
CripaBounblit Homep u3znenust; Nomor referensi
produk; Nombor rujukan produk; @SB ES; A
=2 HS, EmBER, FRSERS,

'\SVJW Y 121D 1O0N; el W)L] o5,

Non-sterile; Unsteril; Niet steriel; Non stérile; Non
sterile; No estéril; Nao estéril; Osteril; Ikke-steril;
Usteril; Steriloimaton; Oseft; Mittesteriilne; Nest-
erils; Nesterilu; Nesterilni; Nem steril; Nesterilné;
Nesterilno; Produkt niejatowy; Produs nesteril;
Nesterilno; Nije sterilno; Mn amocteipopévo;
Hecrepuino; Steril degildir; sésL@amommyémo; Ny
uwmtiphy; Qeyri-steril; HeCTepnm,no Tidak steril;
Tidak steril; JFHE; T otel; RHHE; FELH;
PN RY; edme pé
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Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet
hergebruiken; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare;

No reutilizar; Nio reutilizar; Ateranvind ej; Ma

ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudel-
leenkdytettavé; M4 ekki endurnyta; Mitte taaskas-
utada; Neizmantot atkartoti; Pakartotinai nenaudoti;
Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel Gjra;
Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno;
Nie uzywac¢ ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte
ponovno upotrebljavati; Ne koristiti ponovo; Mnv
emavoypnoiponoteite; He m3nonssaiite MOBTOPHO;
Tekrar kullanmayin; 56 3sdmoygbmod bymsbms;
U‘H{mﬁquuijlu nqmmqnp?ﬂimﬁ huuiulp; Yenidan istifads
etmayin; He noaieXxut NoBTOPHOMY JICIIO/Ib30BaHMIO;
Jangan gunakan ulang; Jangan guna semula; B ¥ F
a; MAHE et x| OhM AL, D EEREA;
BOAEEMEH; NN wvnwd yirn ek

plasadl dole] pus
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Keep away from sunlight and keep dry; Vor Son-
nenlicht und Feuchtigkeit schiitzen; Niet blootstellen
aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de

la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere
all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;

Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter
afastado da luz solar e da chuva; Hall borta fran
solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes
tor; Unnga direkte sollys, holdes torr; Sdilytettdva
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid
fjarri so6larljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja
eemal paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un
mitruma; Saugoti nuo saulés $viesos ir laikyti sausai;
Chrarite pted slune¢nim zafenim a udrzujte v suchu;
Tartsa a napfénytol tavol, és tartsa szarazon; Chrante
pred slne¢nym ziarenim a uchovavajte v suchu; Shran-
jujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi;
Chroni¢ przed $§wiattem stonecznym i przechowywac
w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si a se
mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od
Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i
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Cuvati na suvom; ®vAdooete pokpid omd o Aok
PG Ko dtatnpeite T cvokevn oteyvh; pbKkTe
Jiajiede OT CIIbHYEeBA CBETIIMHA U ChXPaHsBaTe HA
cyxo Mmscto; Giines 15181indan uzakta ve kuru tutun;
90656700 3BoLEsb MM scogomsL cos
9365 doamdstymdsdo; <tinnr ujwhbip wplth
fwnwquypltnhg b wwhbp snp mtinnid; Giin
isigidan uzaqda vo quru saxlayim; Beperure ot
BO3/ICHCTBHSI MIPSIMBIX COJTHEYHBIX JIydeil U BIIarH;
Hindarkan dari sinar matahari dan simpan di tempat
yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan
pastikan sentiasa kering; B4 B £ & & ONERE
1k 2N MOl B R| oA st HAEFH HEHR &
RISHAAIR; B4 B R RIGRIR;
e B RBNRETR. ;

2 D1PN2 JONKXY wNwin 1IXN P NnY w°
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze;
Maximale bewaartemperatuur; Limite de température
de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de
temperatura de almacenamiento; Limite da tem-
peratura de armazenamento; Temperaturgrénser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegraensning;
Oppbevaringstemperaturgrense; Sdilytyslampétilan
raja; Takmarkanir 4 hitastigi vid geymslu; Siilitus-
temperatuuri piirmédr; Uzglabasanas temperatiiras
ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni
skladovaci teplota; Tarolasi hdmérsékletkorlat;
Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za
shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita
temperaturii de depozitare; OgraniCenje temperature
skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja;
Opia Beppokpaciog amobnkevong; I'panunu Ha
TemIeparypara Ha cbxpaHnenue; Saklama sicakligi
sinirt; 9B6sbzoL 3n839MsE Mol moBo@o;
Muhyuwiiwb gtipdwumhwbh vwhdwbbbtpp;
Saxlama temperaturu haddi; Orpanuuenus
TeMIIepaTypbl XpaHeHus1; Batas suhu penyimpanan;
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Had suhu simpanan; R EBEHR; 22 2T Al
Bh RERERS, B ERE,
NONX NMLIBNL nYaan
02559 Byl dys e

[|.-MAX
RT
MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations
within the temperature range (max-min) are allowed;
Bei Zimmertemperatur lagern. Temperaturschwankun-
gen innerhalb des Temperaturbereichs (min.—max.)
sind zuldssig; Bij kamertemperatuur bewaren.
Tijdelijke afwijkingen van de temperatuur binnen de
marge (min-max) zijn toegestaan; Stocker a tempé-
rature ambiante Des écarts temporaires dans la plage
de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti
scostamenti temporanei entro i limiti di temperatura
(max-min); Almacenar a temperatura ambiente. Se
permiten desviaciones temporales dentro del rango
de temperatura (méax.-min.); Guardar a tempera-

tura ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios
dentro do intervalo das temperaturas (max-min);
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Forvara i rumstemperatur. Tillfdlliga avvikelser
inom temperaturomradet (max—min.) dr tillatna;
Opbevar ved rumtemperatur. Midlertidige afvigel-
ser i temperaturintervallet (maks-min) er tilladt;
Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige avvik
innenfor temperaturomréadet (maks.—min.) er tillatt;
Sailytd huoneenldmmossé. Viliaikainen poikkeama
lampétila-alueella (suurin-pienin) on sallittu; Gey-
mid vid stofuhita. Timabundin fravik innan hitasvids
(lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max—
min) on lubatud; Uzglabat istabas temperattira.

Ir pielaujamas slaicigas novirzes temperatiiras
diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kam-
bario temperatiiroje. Leidziami laikini nuokrypiai,
nevirsijantys temperatiiros intervalo (didz.—maz.);
Skladujte pti pokojové teploté. Docasné odchylky
od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
Tarolja szobahémérsékleten. Az atmeneti ingadozas
a hémérséklet-tartomanyon beliil (max.—min.) enge-
délyezett; Uchovavajte pri izbovej teplote. Docasné
odchylky v ramci teplotného rozsahu (max — min) st
povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovolje-
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na so zacasna odstopanja znotraj temperaturnega
razpona (najv.—najm.); Przechowywac w tem-
peraturze pokojowej. Dopuszczalne sg przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. —
min.); A se pastra la temperatura camerei. Sunt per-
mise abateri temporare in intervalul de temperatura
(min.—max.); Skladistite pri sobnoj temperaturi.
Dopustena su privremena odstupanja unutar raspona
temperature (maks. — min.); Cuvati na sobnoj
temperaturi. Dozvoljena su privremena odstu-

panja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.);
durdooete ot Oeppokpacio dopotiov. Emtpénovron
TOLPOSIKEG OMOKAIGEL EVTOG TOV £0POVG
Oeppokpaciog (Héyiom-ehdyiot); CbxpaHsBaiiTe
Ha cTaifHa TemIieparypa. BpeMeHHHUTE OTKIIOHSHHS
B TEMIICPATYPHUTE JAMANa3oHH (MaKCc. — MHH.)

ca paspenrenn; Oda sicakliginda saklaym.

Sicaklik aralig1 (maksimum-minimum) iger-

isinde gegici sapmalara izin verilir; 9y0bsbgon
00bol #9335Mms@hsbHy. oMmydomo
39003bM7d0 37839MsE Mol Bstamyddo
(853L.-906.) sLT37d0s; Mwhty utilywluyhlt
gtipdwumhGubinid: Fnyjunmpynid b

14



dudwbwuynp munwitnidotp ghipdwumhauwbh
pingpynypnud (wnwytjwgnyiihg ijwqugnyb);
Otaq temperaturunda saxlaym. Maksimum vo mini-
mum temperatur araliginda miivoqqati yayimnmalara
icazo verilir; XpaHuTe npu KOMHATHOW TeMIIepaType.
JlomyckaroTest BpeMEHHbBIE OTKJIOHEHHUSI HHTEpBAaa
TeMmeparyp (Makc.-MuH.); Simpan pada suhu ruang.
Deviasi sementara dalam rentang suhu (maks-min)
diizinkan; Simpan pada suhu bilik. Penyimpangan
sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah dibe-
narkan: B R TRE., BE#HE (HRX~&))
ROBRERBREFR. ; AR0M RS MAIR.
2L H{LHo Mo YAIM Rl HRH(RICH-£(A) =
HBEUCH TRFEF. ANERAESER (L
RETR ) WBREEZR, ; TETFH. AFER
EBEN (&&5-&E ) NENRE. ;
N1MINT N1PU0 NNNIA ATRN NTIVIDNLA JONKRY Y°
.(DN"1'n-01n"OPN) NNLISNLA NNV 1N
dbge GBS o 88,301 Byl doyd § 255l
L3 sodl- a8Vl asdl) 8yl doyd Blas auds
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Caution, consult instructions for use; Vorsicht,
Gebrauchsanweisung beachten; Let op: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le
mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzi-
oni per 1’uso; Precaucion, consultar instrucciones de
uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo;
Varning, 14s instruktion; Forsigtig, se brugsanvisn-
ing; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttdohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar;
Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu!
Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti nau-
dojimo instrukcija; Upozornéni, viz navod k pouziti;
Figyelem, tajékozddjon a hasznélati utmutatobol;
Pozor, riad’te sa ndvodom na pouzitie; Pozor; glejte
navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z
instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu;
Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu; IIpocoyn,
oupfovievteite Tig 00nyieg ypriong; Buumanue,
KOHCYJITUPAIiTe Ce ¢ MHCTPYKIUUTE 3a YIoTpeda;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin;
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333Mmbomyds, dmocmbmazgo 3sdmyybydol
0bLEMY J30s; NipunpniEnih, htinlitip
oquwugnpdiwh hpwhwbqutipht; Xobardarliqg,
istifade qaydalarin1 oxuyun; [Ipenocrepexenue,
00paTuTech K HHCTPYKIHSM 110 IPHMEHEHHUIO;
Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati,
rujuk arahan penggunaan;

AR, BRFAEESRK; Fo|, A8 XEHe &
ZHMAR; EREE , 2REARSH, M, T
B8 £ AR 5 BR 15

Yin'vn Nix1na 1“y‘7 wr ,nmnt
Pl Sloalss gy ot
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Medical Device; Medizinprodukt Medisch hulp-
middel; Dispositif médical; Dispositivo medico;
Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicintekn-
isk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnallinen laite; Leekningataeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravot-
nicky prostiedek; Orvostechnikai eszkdz; Zdravot-
nicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod;
MenuuuHCKo cpencTBo; latpoteyvoroyikd tpoiov;
Menumunckonsaenue; Tibbi cihaz; LsdyonEobm
3mfPymdommds; Adoluljub uwpp; Tibbi Avadanliq;
Menununckoe usenue; Peralatan Medis; Peranti
Perubatan; EFEMES; O|2 X[, BEEE,

E 785, "N191 1pNN; b ke

(I

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Ge-
bruiksaanwijzing; Mode d’emploi; Istruzioni per
I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo;
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Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kayttoohjeet; Notkunarleidbeiningar; Kasutusjuhend;
Lietosanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod
k pouziti; Hasznalati utmutatd; Navod na pouzitie;
Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; Instructiuni
de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotre-
bu; Odnyieg yprong; MHcTpyKImu 3a ynorpeoda;
Kullanim talimatlari; 3s8myg6500L 0bLEMwJi30s;
Oquugnpd il hpuwhwiiqhtp; istifade qaydalars;
WHctpykiuu mo npuMmerennio; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; EUREBEE,; AL X|Z; FA
R FRANAR; vy M, el Oladss

Instructions for use intended for patient; Gebrauchsanweisung
fiir Patienten; Gebruiksaanwijzing voor de patiént; Mode
d’emploi destiné au patient; Istruzioni per 1’uso previsto

per il paziente; Instrucciones de uso destinadas al paciente;
Instrugdes de utilizagdo destinadas a doentes; Bruksanvisning
avsedd for patienten; Brugsanvisning tilteenkt patient; Bruk-
sanvisning beregnet pa pasient; Potilaalle tarkoitetut kayt-
toohjeet; Notkunarleidbeiningar fyrir sjikling; Kasutusjuhend
patsiendile; Pacientiem paredzgti lietoSanas noradijumi;
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Pacientui skirta naudojimo instrukcija; Navod k pouziti
uréeny pro pacienta; Hasznalati Gitmutat6 a betegnek; Navod
na pouzitie uréeny pre pacienta; Navodila za uporabo,
namenjena bolniku; Instrukcja uzycia przeznaczona dla
pacjenta; Instructiuni de utilizare destinate pacientului;
Upute za upotrebu namijenjene pacijentima; Uputstvo za
upotrebu namenjeno pacijentu; Odnyieg ypriong yo tov
aoBevn; MHeTpykimu 3a yrnoTpeda, pejHa3HadeHH 3a
naruentTa; Hasta i¢in kullanim talimatlari; gs9mynBydol
0bLEM 30900 353076E0LM30L; Oquugnpdtwh
hpwhwbqtp® twhiwntiuguwd hhywinh hwdwp; Pasient
ictin nazards tutulmus istifads qaydalar1; MacTpykiuu mo
NPUMEHEHHIO TIPEAHA3HAYCHBI UL annenTa; Petunjuk
penggunaan khusus untuk pasien; Arahan penggunaan untuk
pesakit; BE A OBIRGAE; A AL X2, BEHA
ERARYE, ERTEENERAYAS;
9910n% Y'Y NN
o 5el) Laasl] plasadl Sleglss

Instructions for use intended for clinician; Gebrauch-
sanweisung fiir Arzte; Gebruiksaanwijzing voor de arts;
Mode d’emploi destiné au praticien; Istruzioni per I’'uso
previsto per il medico; Instrucciones de uso destinadas al
médico; Instrugdes de utilizagao destinadas a profissionais
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de saude; Bruksanvisning avsedd for lakaren; Brugsanvis-
ning tilteenkt kliniker; Bruksanvisning beregnet pa lege;
Laakarille tarkoitetut kdyttdohjeet; Notkunarleidbeiningar
fyrir leekni; Kasutusjuhend meditsiinitddtajale; Arstiem
paredz&ti lietoSanas noradijumi; Gydytojui skirta naudojimo
instrukcija; Navod k pouziti uréeny pro klinického Iékate;
Hasznalati itmutato6 az orvosnak; Navod na pouzitie urceny
pre lekara; Navodila za uporabo, namenjena zdravstven-
emu delavcu; Instrukcja uzycia przeznaczona dla lekarza;
Instructiuni de utilizare destinate medicului; Upute za
upotrebu namijenjene klinickim djelatnicima; Uputstvo

za upotrebu namenjeno lekaru; Odnyieg ypriong yia Tov
wtpd; MHCTPYKIMH 3a yrniotpeba, MpeaHa3HaYCHH 3a
nekapsi; Klinisyen igin kullanim talimatlari; 3s8my969d0L
0bLEMJ309d0 9Jedolomzol; Oquugnpdiwl
hpwhwbqbtp® twuwntiugwd pd2yh hudwp; Hokim
tictin nozords tutulmus istifado qaydalari; Mucrpykunu mo
[IPUMEHEHHIO IPeAHA3HAYCHbI UL Bpada; Petunjuk penggu-
naan khusus untuk tenaga medis; Arahan penggunaan untuk
Klinisian; EEETA OEUIRBIBAE; A AL XIE; FRREE
S EAGEARY, EATIRKREENERAS;

XOMY WINW MIRMN; sl daasel] plasaad] Oloslss
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ENGLISH

Indications for use

For use with Provox ActiValve only.

Lubricating the inner lumen of the Provox ActiValve
prosthesis helps to prevents sticking of the valve that
might otherwise occur e.g. after sleep.

Instructions for use

Once a day, after cleaning in the morning, lubricate
the inner lumen of the Provox ActiValve prosthesis
with one drop of Provox ActiValve Lubricant using
a different Provox Brush. See illustrations.

Do not put more than one drop on the brush. Avoid
touching the brush with the ActiValve Lubricant
bottle when dispensing a drop. Be patient when
squeezing the lubricant bottle. The lubricant bottle
releases the thick silicone oil very slowly. If you
get Provox ActiValve Lubricant on your skin wash
it off with soap and water.

After use clean the brush according to the Instructions
for use that accompanies the Provox Brush.
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The ActiValve Lubricant can be used until expiration
date or 8 months after opening the bottle, whichever
occurs first. Register the date of opening on the bottle
using a water resistant permanent marking pen.

Note: Avoid touching the stomal mucosa with the
brush during application of the Provox ActiValve
Lubricant.

Incidental ingestion of small amounts of Provox
ActiValve Lubricant is harmless. Incidental aspiration
of small amounts of Provox ActiValve Lubricant is
also harmless, but may cause coughing.

No health problems have been reported regarding
repeated aspiration of small amounts of silicone oil,
but it is still better to be cautious and avoid it. Use
only one drop of Provox ActiValve Lubricant each
time and make sure that any superfluous silicone oil is
removed before using the brush (no dripping brush).

Disposal

Always follow medical practice and national
requirements regarding biohazards when disposing
of a used medical device.
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CAUTION
Overuse of the lubricant in quantity or frequency
can result in severe coughing, pneumonia or
serious breathing problems.

* Do not apply the Provox ActiValve Lubricant
directly from the bottle to the prosthesis since
this could deposit the liquid in the lungs and
cause severe coughing, pneumonia or serious
breathing problems.

+ Do not enlarge the bottle opening of the Provox
ActiValve Lubricant.

» Keep the Provox ActiValve Lubricant out of
reach of children and pets that may be harmed
by inhaling or swallowing it.

Reporting
Please note that any serious incident that has
occurred in relation to the device shall be reported

to the manufacturer and the national authority of
the country in which the user and/or patient resides.
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DEUTSCH

Indikationen

Nur zur Verwendung mit Provox ActiValve.

Den Innenraum der Provox ActiValve Prothese mit
Gleitgel zu schmieren trigt dazu bei, ein Verkleben
des Ventils (wie z.B. nach dem Schlaf) zu verhindern.

Gebrauchsanweisung

Schmieren Sie den Innenraum der Provox ActiValve
Prothese einmal am Tag nach der Reinigung am
Morgen mit einem Tropfen Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel). Verwenden Sie hierzu eine separate Provox
Brush (Biirste). Siche Abbildungen.

Geben Sie nicht mehr als einen Tropfen auf die
Biirste. Achten Sie bei der Abgabe des Tropfens
darauf, dass das ActiValve Lubricant (Gleitgel)
Flaschchen die Biirste nicht beriihrt. Gehen Sie beim
Driicken des Gleitgelflischchens beharrlich vor. Das
Gleitgelfldschchen gibt das dickfliissige Silikondl
sehr langsam ab. Falls Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) auf Ihre Haut gelangt, waschen Sie es mit
Seife und Wasser ab.
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Nach dem Gebrauch reinigen Sie die Biirste gemalf
der Gebrauchsanweisung, die der Provox Brush
(Biirste) beiliegt.

ActiValve Lubricant (Gleitgel) kann bis zum
Verfallsdatum oder 8 Monate nach erstmaligem
Offnen des Flischchens benutzt werden, je nachdem,
was zuerst eintritt. Vermerken Sie das Datum der
ersten Offnung mit einem wasserfesten Filzstift auf
dem Flaschchen.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der
Anwendung des Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel)
die Stomaschleimhaut nicht mit der Biirste beriihren.

Ein versehentliches Verschlucken einer geringen
Menge Provox ActiValve Lubricant (Gleitgel) ist
unbedenklich. Auch ist ein versehentliches Einatmen
einer geringen Menge Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) unbedenklich, kann jedoch Husten ausldsen.

Wenngleich keine gesundheitlichen Probleme aufgrund
der wiederholten Einatmung geringer Silikondlmengen
gemeldet wurden, ist dennoch Vorsicht geboten und
die Einatmung des Ols zu vermeiden. Verwenden
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Sie jedes Mal nur einen Tropfen Provox ActiValve
Lubricant (Gleitgel) und stellen Sie sicher, dass Sie
tiberschiissiges Silikondl entfernen, bevor Sie die
Biirste benutzen (die Biirste darf nicht tropfen).

Entsorgung

Bei der Entsorgung von benutzten Medizinprodukten
immer die medizinische Praxis sowie die Vorschriften
fiir biologisch gefahrliches Material des jeweiligen
Landes befolgen.

ACHTUNG:

» Eine iibermifBige Verwendung des Gleitgels in
Menge und Haufigkeit kann starke Hustenanfille,
eine Lungenentziindung oder ernsthafte
Atemprobleme zur Folge haben.

» Tragen Sie das Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) nicht direkt mit dem Flaschchen auf die
Prothese auf. Dadurch konnte sich die Fliissigkeit in
der Lunge ablagern und starke Hustenanfille, eine
Lungenentziindung oder ernsthafte Atemprobleme
auslosen.

» Die Offnung des Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) Flaschchens darf nicht vergroBert
werden.
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» Bewahren Sie das Provox ActiValve Lubricant
(Gleitgel) fiir Kinder und Haustiere unzugénglich
auf, da Verletzungen durch Einatmen oder
Verschlucken moglich sind.

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfille, die sich im Zusammenhang mit dem
Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den
nationalen Behdrden des Landes gemeldet werden
miissen, in dem der Benutzer und/oder der Patient
ansdssig ist.
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NEDERLANDS

Indicaties voor gebruik

Uitsluitend voor gebruik met Provox ActiValve.
Door het binnenlumen van de Provox ActiValve
prothese te smeren, wordt voorkomen dat de klep
plakkerig wordt, bijvoorbeeld na het slapen.

Gebruiksaanwijzing

Smeer eenmaal daags, na reiniging in de ochtend, met
een andere Provox Brush (borstel) het binnenlumen
van de Provox ActiValve prothese met een druppel
Provox ActiValve Lubricant (glijmiddel). Zie de
afbeeldingen.

Breng nooit meer dan één druppel aan op de borstel.
Raak het flesje ActiValve Lubricant niet aan met de
borstel tijdens het doseren van een druppel. Wees
geduldig bij het knijpen in het flesje glijmiddel. De
dikke siliconenolie komt heel langzaam uit het flesje
glijmiddel. Als Provox ActiValve Lubricant op uw
huid komt, moet u het glijmiddel goed wegwassen
met water en zeep.
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Reinig de borstel na gebruik volgens de gebruiks-
aanwijzing die bij de Provox Brush wordt
meegeleverd.

De ActiValve Lubricant kan worden gebruikt tot aan
de vervaldatum of, zo eerder, tot 8 maanden nadat het
flesje is geopend. Noteer de datum waarop het flesje
is geopend, met een waterbestendige permanente
markeerstift op het flesje.

Opmerking: Raak het slijmvlies in de stoma niet
aan met de borstel tijdens het aanbrengen van de
Provox ActiValve Lubricant.

Per ongeluk inslikken van kleine hoeveelheden
Provox ActiValve Lubricant is onschadelijk. Per
ongeluk inademen van kleine hoeveelheden Provox
ActiValve Lubricant is eveneens onschadelijk, maar
kan leiden tot hoesten.

Er zijn geen gezondheidsproblemen gemeld
in verband met herhaald inademen van kleine
hoeveelheden siliconenolie, maar het is toch beter
om voorzichtig te zijn en dit te voorkomen. Gebruik
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één druppel olie per keer en zorg dat alle overtollige
siliconenolie is verwijderd voordat u de borstel
gebruikt (geen druipende borstel).

Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en nationale
voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

LET OP:

+ Overmatig gebruik van het glijmiddel in hoeveelheid
of frequentie kan tot zwaar hoesten, longontsteking
of ernstige ademhalingsproblemen leiden.

* Breng de Provox ActiValve Lubricant niet direct
vanuit het flesje op de prothese aan, omdat de
vloeistof hierdoor in de longen kan komen en
ernstig hoesten, longontsteking of ernstige
ademhalingsproblemen kan veroorzaken.

* Maak de opening van het flesje Provox ActiValve
Lubricant niet wijder.

* Houd de Provox ActiValve Lubricant buiten het
bereik van kinderen en huisdieren, die letsel
kunnen oplopen door het glijmiddel in te ademen
of in te slikken.
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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

Indications d’emploi

A utiliser uniquement avec Provox ActiValve.

La lubrification de la lumiére interne de la prothése
phonatoire Provox ActiValve empéche a la valve de
coller, ce qui arrive parfois aprés une nuit de sommeil.

Mode d’emploi

Une fois par jour aprés le nettoyage matinal, lubrifiez
la lumiére interne de la prothése phonatoire Provox
ActiValve avec une goutte de lubrifiant Provox
ActiValve, en utilisant une brosse Provox Brush
différente. Reportez-vous aux illustrations.

Ne mettez pas plus d’une goutte sur la brosse. Evitez
de toucher la brosse avec le flacon de lubrifiant
ActiValve lorsque vous déposez la goutte. Soyez
patient quand vous pressez le flacon de lubrifiant.
Le flacon de lubrifiant distribue I’huile de silicone
épaisse trés lentement. Si vous mettez du lubrifiant
Provox ActiValve sur votre peau, lavez la région
au savon et a I’eau.
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Apreés I'utilisation, nettoyez la brosse conformément
au mode d’emploi qui accompagne la brosse Provox
Brush.

Le lubrifiant ActiValve peut étre utilisé jusqu’a la
date de péremption ou pendant 8 mois a compter
de I’ouverture du flacon, selon 1’échéance la plus
courte. Consignez la date d’ouverture sur le flacon
avec un stylo indélébile résistant a I’eau.

Remarque : Evitez de toucher la muqueuse du
trachéostome avec la brosse pendant 1’application
du lubrifiant Provox ActiValve.

L’ingestion accidentelle de petites quantités de
lubrifiant Provox ActiValve est sans danger.
L’aspiration accidentelle de petites quantités de
lubrifiant Provox ActiValve est aussi sans danger,
mais peut provoquer une toux.

Aucun probléme de santé n’a été rapporté suite a

I’aspiration répétée de petites quantités d’huile de
silicone, mais il est néanmoins préférable de faire
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attention et de 1’éviter. N’utilisez qu’une goutte de
lubrifiant Provox ActiValve chaque fois et assurez-
vous d’éliminer tout exces d’huile de silicone avant
d’utiliser la brosse (celle-ci ne doit pas s’égoutter).

Elimination
Respectez toujours la pratique médicale et les
réglementations nationales concernant les risques

biologiques lorsque vous mettez un dispositif
médical au rebut.

ATTENTION
Une utilisation excessive du lubrifiant, que ce
soit en quantité ou en fréquence, peut produlre
une toux grave, une pneumonie ou des difficultés
respiratoires graves.

» N’appliquez pas le lubrifiant Provox ActiValve
directement avec le flacon sur la prothése, car
cela risque de faire pénétrer le liquide dans les
poumons et de provoquer une toux grave, une
pneumonie ou de graves problémes respiratoires.

» Nlargissez pas 'ouverture du flacon de lubrifiant
Provox ActiValve.
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» Conservez le lubrifiant Provox ActiValve hors de
portée des enfants et des animaux domestiques,
en raison du risque que présenterait son inhalation
ou ingestion.

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l’autorité nationale du pays dans lequel 'utilisateur
et/ou le patient résident.

38



ITALIANO

Indicazioni per l'uso

Da utilizzarsi solo con la protesi Provox ActiValve.
La lubrificazione del lume interno della protesi
Provox ActiValve aiuta a prevenire ’adesione della
valvola che potrebbe altrimenti manifestarsi, ad
esempio, dopo il riposo notturno.

Istruzioni per I'uso

Una volta al giorno, dopo la pulizia mattutina,
lubrificare il lume interno della protesi Provox
ActiValve con una goccia di lubrificante Provox
ActiValve utilizzando uno spazzolino Provox Brush.
Vedere le illustrazioni.

Non applicare piu di una goccia sullo spazzolino.
Durante I’erogazione della goccia, evitare di toccare
lo spazzolino con il flacone di lubrificante ActiValve.
11 flacone di lubrificante va spremuto con pazienza;
il denso olio di silicone fuoriesce dal flacone molto
lentamente. In caso di contatto del lubrificante Provox
ActiValve con la pelle, lavarla con acqua e sapone.
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Dopo I’uso, pulire lo spazzolino seguendo le
Istruzioni per ’uso che accompagnano lo spazzolino
Provox Brush.

11 lubrificante ActiValve puo essere utilizzato fino
alla data di scadenza o entro 8 mesi dall’apertura
del flacone, a seconda di quale evenienza si verifichi
per prima. Registrare la data di apertura sul flacone
usando un pennarello indelebile e resistente all’acqua.

Nota — Evitare di toccare la mucosa stomale con lo
spazzolino durante 1’applicazione del lubrificante
Provox ActiValve.

L’ingestione accidentale di piccole quantita di
lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua. Anche
I’aspirazione accidentale di piccole quantita di
lubrificante Provox ActiValve ¢ innocua, ma puo
innescare attacchi di tosse.

Sebbene non sia stato segnalato alcun problema
di salute in relazione alla ripetuta aspirazione di
piccole quantita di olio al silicone, ¢ comunque
opportuno evitare che cio accada. Usare una sola
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goccia di lubrificante Provox ActiValve alla volta
e accertarsi che eventuali tracce di olio al silicone
superfluo siano rimosse prima di usare lo spazzolino
(che non deve gocciolare).

Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle
normative nazionali sui materiali biopericolosi
per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

ATTENZIONE
* L’usodel lubrificante in quantita o con frequenza
eccessive puo causare tosse severa, polmonite e
gravi problemi respiratori.

» Non applicare il lubrificante Provox ActiValve
direttamente dal flacone sulla protesi, in quanto
il liquido potrebbe depositarsi nei polmoni
causando tosse severa, polmonite o gravi problemi
respiratori.

+ Nonallargare I'apertura del flacone del lubrificante
Provox ActiValve.

» Tenere il lubrificante Provox ActiValve fuori
dalla portata di bambini e animali, in quanto
rappresenta una potenziale fonte di pericolo in
caso di inalazione o ingestione.
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Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita nazionale del
Paese in cui risiede 1’utilizzatore e/o il paziente.
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ESPANOL

Indicaciones de uso

Para uso solamente con Provox ActiValve.

La lubricacion del lumen interior de la protesis
Provox ActiValve ayuda a prevenir la adhesion de
la valvula que si no podria producirse, por ejemplo,
después de dormir.

Instrucciones de uso

Una vez al dia, después de limpiar la protesis
Provox ActiValve por la mafiana, lubrique el lumen
interior con una gota de lubricante Provox ActiValve
Lubricant usando un cepillo Provox Brush diferente.
Véase las ilustraciones.

No ponga mas de una gota en el cepillo. Al dispensar
la gota, evite tocar el cepillo con el frasco de
lubricante ActiValve. Sea paciente al oprimir el
frasco de lubricante. El aceite de silicona es denso
y sale muy despacio del frasco de lubricante. Si le
cae lubricante Provox ActiValve Lubricant en la piel,
lavese con jabon y agua para eliminarlo.
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Después de usarlo, limpie el cepillo de acuerdo con
las Instrucciones de uso que acompaiian al cepillo
Provox Brush.

El lubricante ActiValve puede utilizarse hasta la fecha
de caducidad o por un periodo de 8 meses después
de abrir el frasco, lo que suceda primero. Anote la
fecha en que abrio el frasco con un rotulador de tinta
permanente resistente al agua.

Nota: Evite tocar la mucosa del estoma con el
cepillo durante la aplicacion del lubricante Provox
ActiValve Lubricant.

La ingestion incidental de pequefias cantidades de
lubricante Provox ActiValve Lubricant es inocua.
La aspiracion incidental de pequenas cantidades de
lubricante Provox ActiValve Lubricant es también
inocua, pero puede causar tos.

No se ha informado de problemas de salud en relacion
con la aspiracion repetida de pequeilas cantidades de
aceite de silicona, pero es preferible si cabe actuar
con precaucion y evitarlo. Utilice solamente una
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gota de lubricante Provox ActiValve Lubricant cada
vez y asegurese de eliminar cualquier cantidad de
aceite de silicona superflua antes de usar el cepillo
(el cepillo no debe gotear).

Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga

siempre la practica médica y los requisitos nacionales
sobre peligros bioldgicos.

PRECAUCION
El uso excesivo de lubricante en cantidad o
frecuencia puede producir tos grave, neumonia
o0 serios problemas respiratorios.

* No aplique el lubricante Provox ActiValve
Lubricant directamente desde el frasco a la
protesis ya que, si lo hace, el liquido podria
depositarse en los pulmones y causar tos grave,
neumonia o serios problemas respiratorios.

» No agrande la abertura del frasco de lubricante
Provox ActiValve Lubricant.

* Mantenga el lubricante Provox ActiValve
Lubricant fuera del alcance de los nifios y las
mascotas para quienes la inhalacion o la ingestion
pueden resultar nocivas.
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Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que
se haya producido en relacién 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

Indicacbes de Utilizacao

Para utilizagdo exclusiva com a Provox ActiValve.
A lubrificagdo do limen interior da protese Provox
ActiValve ajuda a prevenir o encravamento da valvula
que, pode ocorrer, p. ex., apds 0 sono.

Instrugdes de Utilizacdo

Uma vez por dia, apos a limpeza matinal, lubrifique o
limen interior da protese Provox ActiValve com uma
gota de Provox ActiValve Lubricant utilizando uma
escova Provox Brush diferente. Ver as ilustra¢des.
Nao coloque mais do que uma gota na escova. Quando
aplicar a gota, evite tocar na escova com o frasco
de ActiValve Lubricant. Tenha paciéncia ao apertar
o frasco de lubrificante. O frasco de lubrificante
liberta o dleo de silicone espesso muito lentamente.
Se entornar na pele for contaminada com Provox
ActiValve Lubricant, lave-a com agua e sabao.
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Apos a utilizagdo, limpe a escova de acordo com
as Instrugdes de Utilizagdo que acompanham a
Provox Brush.

O ActiValve Lubricant pode ser utilizado até a data
de validade ou 8 meses apos a abertura do frasco, o
que ocorrer primeiro. Escreva a data de abertura no
frasco utilizando um marcador de tinta permanente
a prova de agua.

Nota: Evite tocar na mucosa do estoma com a escova
durante a aplicagdo do Provox ActiValve Lubricant.

A ingestao acidental de pequenas quantidades
de Provox ActiValve Lubricant ndo é nociva.
A aspiragio acidental de pequenas quantidades de
Provox ActiValve Lubricant também nao € nociva,
mas pode provocar tosse.

Nao ha relatos de problemas de satide associados a
aspiragdo repetida de pequenas quantidades de 6leo
de silicone, mas o melhor € ter cuidado e evita-la.
Aplique apenas uma gota de Provox ActiValve
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Lubricant de cada vez e certifique-se de que elimina
todo o oleo de silicone supérfluo antes de utilizar a
escova (a escova ndo deve pingar).

Eliminacao
Cumpra sempre 0s requisitos nacionais e de medicina

geral em matéria de perigos bioldgicos ao eliminar
um dispositivo médico usado

CUIDADO
Uma quantidade ou frequéncia excessivas
de lubrificante podem provocar tosse grave,
pneumonia ou graves problemas respiratorios.

* Nao aplique Provox ActiValve Lubricant
directamente do frasco sobre a protese pois
pode provocar depdsitos de liquido nos pulmdes
e causar tosse grave, pneumonia ou graves
problemas respiratorios.

» Naio alargue a abertura do frasco do Provox
ActiValve Lubricant.

* Mantenha o Provox ActiValve Lubricant fora do
alcance das criangas e dos animais de estimacao,
que podem sofrer as consequéncias da inalagdo
ou da ingestao.
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Comunicacao de incidentes

Tenha em atengdo que qualquer incidente grave que
tenha ocorrido, relacionado com o dispositivo, deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
do pais onde o utilizador e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

Indikationer for anvandning

Avsedd att anvindas endast tillsammans med Provox
ActiValve.

Att smorja insidan pa Provox ActiValve rostventil
hjalper till att forhindra tillfallig blockering av
ventillocket, vilket annars kan intraffa t.ex. efter
somn.

Bruksanvisning

Smorj Provox ActiValve-ventilens innerlumen en
géng om dag, efter morgonrengdringen, med en
droppe Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel) och
en ny Provox Brush (rengdringsborste). Se bilderna.
Applicera inte mer dn en droppe pé borsten. Undvik
att lata borsten komma i kontakt med flaskan till
ActiValve Lubricant vid dosering av droppen. Ha
tdlamod nédr du klammer pa smorjmedelsflaskan.
Smorjmedelsflaskan slapper ut den tjocka silikonoljan
mycket langsamt. Om du fir Provox ActiValve
Lubricant (smérjmedel) pa huden ska du tvétta bort
det med tvél och vatten.
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Efter anvéndning ska borsten rengoras enligt den
bruksanvisning som medf6ljde Provox Brush
(rengoringsborste).

ActiValve Lubricant (smorjmedel) kan anvéndas
fram till utgdngsdatumet eller 8 ménader efter att
flaskan har 6ppnats, det av dessa tva som intraffar
forst. Anteckna 6ppningsdatumet pa flaskan, med
en vattenfast, bestdndig markpenna.

Obs! Undvik att vidrora slemhinnan i stomat med
borsten under appliceringen av Provox ActiValve
Lubricant (smorjmedel).

Oavsiktlig sviljning av sma méangder Provox
ActiValve Lubricant (smorjmedel) ér ofarligt.
Oavsiktlig inandning av sma méangder Provox
ActiValve Lubricant (smorjmedel) dr ocksa ofarligt,
men kan orsaka hosta.

Inga hélsoproblem har rapporterats om upprepad

inandning av sma méngder silikonolja, men det &r
anda sikrast att vara forsiktig och undvika detta.
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Anvind endast en droppe Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) per gdng och se till att all eventuell
overflodig silikonolja torkas av innan borsten anvénds
(borsten far inte droppa).

Kassering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella krav
rorande biologiska risker vid kassering av en anviand
medicinteknisk anordning.

VAR FORSIKTIG:

+ Overanvindning av smorjmedlet, med hansyn
till méngd eller frekvens, kan orsaka svar
hosta, lunginflammation eller allvarliga
andningssvérigheter.

» Applicera inte Provox ActiValve Lubricant
(smorjmedel) direkt fran flaskan pa rostventilen
eftersom det kan leda till att vétskan
kommer ner i lungorna, vilket kan orsaka
svér hosta, lunginflammation eller allvarliga
andningssvérigheter.

» Forstora inte flaskdppningen pa flaskan med
Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel).
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» Forvara Provox ActiValve Lubricant (smorjmedel)
utom rackhall f6r barn och husdjur som kan
skadas genom att inandas eller svilja det.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har
intréffat i forhallande till produkten ska rapporteras
till tillverkaren och den nationella myndigheten i det
land dir anvdndaren och/eller patienten ar bosatt.
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DANSK

Indikationer

Kun til brug med Provox ActiValve.

Smering af det indvendige hulrum i Provox ActiValve
protesen hjelper med at forhindre, at ventilen klaber,
hvilket ellers kan forekomme, f.eks. efter sgvn.

Brugsanvisning

Smer det indvendige hulrum i Provox ActiValve
protesen én gang dagligt, efter rengering om
morgenen, med én drabe Provox ActiValve Lubricant
smeremiddel med brug af en anden Provox Brush
berste. Se illustrationerne.

Pafor ikke mere end én drébe pa bersten. Undg at
bergre bersten med ActiValve Lubricant flasken,
nar en drabe dispenseres. Hav talmodighed, nar
du klemmer flasken med smeremiddel. Den tykke
silikoneolie kommer meget langsomt ud af flasken
med smeremiddel. Hvis du far Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel pa huden, skal du vaske
huden med sabe og vand.
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Efter brug renses bersten i henhold til brugsan-
visningen, der folger med Provox Brush bersten.

ActiValve Lubricant smeremiddel kan bruges
indtil udlebsdatoen eller 8 méneder efter abning
af flasken, alt efter hvad der kommer forst. Notér
abningsdatoen pa flasken med en vandbestandig
permanent tuschpen.

Bemerk: Undga at berere slimhinden i stomaet
med bersten under pafering af Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel.

Utilsigtet indtagelse af sma mangder af Provox
ActiValve Lubricant smeremiddel er uskadelig.
Utilsigtet aspiration af sma maengder af Provox
ActiValve Lubricant smeremiddel er ogsé uskadelig,
men kan forarsage hoste.

Der er ikke rapporteret om helbredsproblemer i
forbindelse med gentagen aspiration af sma maengder
silikoneolie, men det er stadig bedre at vare forsigtig
og undgé det. Brug kun én drébe Provox ActiValve
Lubricant smeremiddel hver gang og serg for, at
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eventuel overskydende olie fjernes, inden bersten
bruges (ingen dryppende berste).

Bortskaffelse

Folg altid medicinsk praksis og nationale krav
vedrerende biologisk farligt affald ved bortskaffelse
af en brugt medicinsk anordning.

FORSIGTIG:

* Overdreven brug af smeremidlet i mangde
eller hyppighed kan resultere i alvorlig
hoste, lungebetandelse eller alvorlige
vejrtrakningsproblemer.

» Pafor ikke Provox ActiValve Lubricant
smeremiddel direkte fra flasken og pa protesen,
da vaesken kan treenge ind i lungerne og medfore
alvorlig hoste, lungebetandelse eller alvorlige
vejrtrakningsproblemer.

* Provox ActiValve Lubricant smeremidlets
flaskeabning ma ikke gores storre.

» Provox ActiValve Lubricant smeremiddel skal
opbevares utilgengeligt for bern og keledyr,
som kan komme til skade, hvis de indander eller
synker dem.
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Rapportering

Bemaerk, at enhver alvorlig handelse, der er opstaet
irelation til enheden, skal indberettes til fabrikanten
og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.
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NORSK

Bruksindikasjoner

Skal bare brukes med Provox ActiValve.

Smering av innvendig lumen pa Provox ActiValve-
protese bidrar til & hindre at ventilen kleber seg.
Dette kan ellers forekomme, for eksempel etter sovn.

Bruksinstruksjoner

Den innvendige lumenen pa Provox ActiValve-
protesen skal smores én gang om dagen etter
morgenrengjeringen, med én drdpe Provox ActiValve
smeremiddel. Bruk alltid en ny Provox-berste. Se
illustrasjonene.

Ikke pafer mer enn én drépe pa bersten. Unngé a
berere bersten med ActiValve smeremiddelflaske nar
du presser ut en drape. Ver talmodig nér du klemmer
pé smeremiddelflasken. Smeremiddelflasken avgir
den tykke silikonoljen sveert langsomt. Hvis du far
Provox ActiValve smaremiddel pa huden, kan du
vaske det av med sépe og vann.
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Etter bruk skal bersten rengjores i samsvar med
brukerinstruksjonene som folger med Provox-bersten.

ActiValve smoremiddel kan brukes inntil
utlepsdatoen, eller 8 maneder etter at flasken
ble dpnet, det som kommer forst gjelder. Noter
apningsdatoen pa flasken. Bruk en vannmotstandig,
permanent merkepenn.

Merk: Unngé a berere stomale mucosa med bersten
nér Provox ActiValve smeremiddel paferes.

Utilsiktet inntak av sma mengder Provox ActiValve
smoeremiddel er uskadelig. Utilsiktet aspirasjon av
sma mengder Provox ActiValve smeremiddel er ogsa
uskadelig, men kan forarsake hosting.

Ingen helseproblemer har blitt rapportert i forbindelse
med gjentatt aspirasjon av sma mengder silikonolje,
men det er likevel best & veere forsiktig og unnga dette.
Bruk bare én drape Provox ActiValve smoremiddel
hver gang, og pése at eventuell overfladig silikonolje
fjernes for bersten tas i bruk (det skal ikke dryppe
fra bersten).
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Avhending

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

(0]

BS!

Overdreven bruk av smeremiddelet, i store
mengder eller altfor ofte, kan forarsake sterk hoste,
lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.
Provox ActiValve smeremiddel skal ikke pafores
direkte fra flasken til protesen, da dette kan
avsette vaeske i lungene og forarsake sterk hoste,
lungebetennelse eller alvorlige pusteproblemer.
Flaskeapningen pa Provox ActiValve smeremiddel
skal ikke utvides.

Oppbevar Provox ActiValve smeremiddel
utilgjengelig for barn og kjeledyr som kan
skades ved a inhalere eller svelge produktet.

Rapportering

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

Kayttotarkoitus

Saa kéyttdd vain Provox ActiValven kanssa.
Provox ActiValve -proteesin sisépinnan voitelu auttaa
estdmédn venttiilin tarttumisen, jota voi tapahtua
esim. nukkumisen jalkeen.

Kayttéohjeet

Voitele Provox ActiValve -proteesin sisdpinta joka
aamu puhdistuksen jilkeen yhdelld tipalla Provox
ActiValve -liukastusainetta kdyttden eri Provox-
harjaa. Katso kuvia.

Al laita liukastetta harjalle yhti tippaa enempés.
Viltd koskettamasta harjalla ActiValve-
liukastusainepulloa, kun annostelet tippaa. Ole
kérsivéllinen liukastusainepulloa puristaessasi.
Paksu silikoni6ljy tulee ulos liukastusainepullosta
hyvin hitaasti. Jos Provox ActiValve -liukastusainetta
joutuu ihollesi, pese se pois saippualla ja vedella.

Puhdista Provox-harja kdyton jalkeen sen mukana
tulleiden ohjeiden mukaisesti.
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ActiValve-liukastusainetta voidaan kaytta viimeiseen
kayttopdivasn asti tai 8 kuukautta pullon avaamisen
jélkeen riippuen siitd kumpi néisté tiyttyy ensin.
Merkitse pullon avaamispaivamaard vedenkestévalla
huopakynalla.

Huomautus: Viltd koskettamasta stooman limakalvoa
harjalla Provox ActiValve -liukastusaineen
levittdmisen yhteydessa.

Pienten Provox ActiValve -liukastusainemaérien
satunnainen nieleminen on vaaratonta. My0os
pienten Provox ActiValve -liukastusaineméérien
satunnainen henkeen vetiminen on vaaratonta,
mutta voi aiheuttaa yskaa.

Pienten silikonidljyméérien toistuvasta henkeen
vetdmisestd ei ole raportoitu aiheutuneen
terveysongelmia, mutta on silti hyvé olla varovainen
ja valttaa sitd. Kédytd vain yksi tippa Provox
ActiValve -liukastusainetta kerrallaan ja varmista,
ettd ylimasrainen silikonidljy poistetaan, ennen kuin
kéytét harjaa (harjasta ei saa tippua 6ljya).
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Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytdntod ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia vaatimuksia
ladkinnallista laitetta hédvitettdessa.

VAROITUS

Liukastusaine voi aiheuttaa voimakasta yskéaa,
keuhkokuumeen tai vakavia hengitysvaikeuksia
liian suurina méérind tai liian usein kéytettyna.
Ali levitd Provox ActiValve -liukastusainetta
suoraan pullosta proteesille, koska télldin
nestettd voi joutua keuhkoihin, mistéd aiheutuu
voimakasta yskad, keuhkokuume tai vakavia
hengitysvaikeuksia.

Ald suurenna Provox ActiValve
-liukastusainepullon suuta.

Pida Provox ActiValve -liukastusaine poissa lasten
jasellaisten lemmikkieldinten ulottuvilta, joita sen
hengittdminen tai nieleminen voi vahingoittaa.

limoittaminen

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

Abendingar um notkun

Einungis fyrir notkun med Provox ActiValve.

AJ smyrja innri holrymi Provox ActiValve
stodtaekisins hjalpar til vid ad koma i veg fyrir ad
lokinn festist sem annars geeti gerst, t.d. eftir svefn.

Notkunarleidbeiningar

Einu sinni 4 dag, eftir hreinsun 4 morgnana, skal
smyrja innri holrymi Provox ActiValve stodtakisins
med einum dropa af Provox ActiValve smuroliu med
pvi ad nota annan Provox bursta. Sja skyringarmynd.
Ekki setja fleiri en einn dropa 4 burstann. Fordastu
ad snerta burstann med ActiValve smuroliufloskunni
pegar pu dreifir dropanum. Vertu polinmodur pegar
bt kreistir smuroliufloskuna. Smuroliuflaskan losar
pykka silikonoliuna mjog haegt. Ef bt feerd Provox
ActiValve smuroliu 4 hudina skaltu pvo pad af med
sapu og vatni.
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Hreinsid burstann eftir notkun samkvaemt
notkunarleidbeiningunum sem fylgja Provox
bursta.

Nota ma ActiValve smuroliuna fram ad
fyrningardagsetningu eda 8 manudum eftir ad
flaskan er opnud, hvort sem gerist fyrst. Skraid
dagsetningu opnunar 4 floskuna med vatnspolnum
varanlegum merkingarpenna.

Athugid: Fordist ad snerta slimhid i maga med
burstanum medan verid er ad bera 4 Provox ActiValve
smuroliuna.

Inntaka af litlu magni af Provox ActiValve smuroliu
fyrir slysni er skadlaust. Tilfallandi inn6ndun a
litlu magni af Provox ActiValve smuroliu er einnig
skadlaus, en getur valdid hosta.

Ekki hefur verid greint fra neinum heilsufarslegum
vandamalum vegna endurtekinnar innéndunar a litlu
magni af silikonoliu, en samt er betra ad vera varkar
og fordast pad. Notadu adeins einn dropa af Provox
ActiValve smuroliu i hvert skipti og vertu viss um
a0 umfram kisillolia er fjarleegd adur en burstinn er
notadur (enginn lekandi bursti).
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Foérgun
Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og

landsbundnum kr6fum vardandi lifsynahaettu vid
forgun & notudum lekningatekjum.

VARUD
Ofnotkun smuroliunnar i magni eda tidni getur
valdid miklum hosta, lungnabdlgu eda alvarlegum
ondunarerfidleikum.

» Ekki setja Provox ActiValve smuroliuna beint
ur floskunni & gerviliminn par sem pad getur
leitt vokvann i lungun og valdid miklum hosta,
lungnabdlgu eda alvarlegum dndunarerfidleikum.

» Ekki steekka floskuopid & Provox ActiValve
smuroliunni.

* Geymid Provox ActiValve smuroliu par sem
born na ekki til og geludyr geta skadast vid
innéndun eda med pvi ad kyngja efninu.

TILKYNNINGASKYLDA

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

Naidustused

Kasutamiseks ainult koos proteesiga Provox ActiValve.
Proteesi Provox ActiValve sisemise valendiku
médrimine aitab dra hoida klapi kleepumist, mis
vastasel juhul vdi esineda néiteks péarast magamist.

Kasutusjuhend

Kord péevas, parast hommikust puhastamist, méarige
erinevat tarvikut Provox Brush kasutades proteesi Provox
ActiValve sisemist valendikku tihe tilga méaédrdega
Provox ActiValve Lubricant. Vaadake jooniseid.

Pange harjale ainult iiks tilk mééret. Tilga doseerimisel
viltige harja kokkupuutumist méirde ActiValve
Lubricant pudeliga. Olge méérdepudeli pigistamisel
kannatlik. Maérdepudel vabastab paksu silikoondli
viga aeglaselt. Kui mééret Provox ActiValve Lubricant
satub teie nahale, peske see dra seebi ja veega.

Pirast kasutamist puhastage hari vastavalt tarviku
Provox Brush komplektis olevale kasutusjuhendile.
Maéret ActiValve Lubricant voib kasutada kuni selle
aegumiskuupéevani voi 8 kuud pérast pudeli avamist
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olenevalt sellest, kumb on varasem. Markige pudeli
avamiskuupéev veekindla piisimarkeriga.

Mirkus. Viltige mairde Provox ActiValve Lubricant
pealekandmisel stooma limaskesta puudutamist harjaga.

Maiirde Provox ActiValve Lubricant véikestes
kogustes juhuslik allaneelamine on kahjutu. Maérde
Provox ActiValve Lubricant véikestes kogustes
juhuslik sissehingamine on samuti kahjutu, kuid
see vOib pohjustada kdhimist.

Silikoondli véikeste koguste korduva sissehingamise
kohta pole terviseprobleeme kirjeldatud, kuid siiski
on parem olla ettevaatlik ja véltida seda. Kasutage
iga kord ainult iihte tilka médret Provox ActiValve
Lubricant ja veenduge, et enne harja kasutamist on
sellelt liigne dli eemaldatud (hari ei tohi tilkuda).

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jargige
alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist ohtu
kasitlevaid riiklikke ndudeid.
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ETTEVAATUST'

L11gse midrdekoguse kasutamise voi liiga sagedase
madrimise tagajirjeks voib olla tugev kdha,
kopsupdletik voi raske hingamispuudulikkus.

» Arge pange miiret Provox ActiValve Lubricant
pudelist otse proteesile, sest selle tagajérjel
voib vedelik kopsu koguneda ja pdhjustada
tugevat koha, kopsupdletikku voi rasket
hingamispuudulikkust.

+ Arge suurendage miirde Provox ActiValve
Lubricant pudeliava.

* Hoidke mééret Provox ActiValve Lubricant lastele
ja lemmikloomadele kittesaamatus kohas, sest
selle sissehingamine vdi allaneelamine voib
neile kahjulik olla.

Teavitamine

Vétke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset
leidnud tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi
padevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

Naudojimo indikacijos

Naudoti tik su ,,Provox ActiValve*.

Sutepus protezo ,,Provox ActiValve* vidinj spindj
apsaugoma nuo voztuvo jstrigimo, galin¢io jvykti,
pavyzdziui, po miego.

Naudojimo instrukcija

Kartg per dieng, baige valyti ryte, protezo
,,Provox ActiValve” vidinj spindj sutepkite vienu
lasu lubrikanto ,,Provox ActiValve*, naudodami kitg
$epetélj ,,Provox Brush®. Zr. iliustracijas.

Ant Sepetélio uzlasinkite ne daugiau kaip vieng lasa.
Lasindami saugokite, kad lubrikanto ,,ActiValve*
buteliuku nepaliestuméte Sepetélio. Spausdami
lubrikanto buteliukg bukite kantris. Tirstas silikoninés
alyvos lubrikantas i$ buteliuko i$lasa labai 1étai. Jeigu
lubrikanto ,,Provox ActiValve patekty ant odos, ji
nuplaukite muilu ir vandeniu.

Baige naudoti $epetélj ,,Provox* i§valykite pagal
su Sepetéliu pateiktose instrukcijose esancius
nurodymus.
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Lubrikantg ,,ActiValve* galima naudoti iki galiojimo
pabaigos datos arba 8 ménesius nuo buteliuko
atidarymo, zitirint, kuris laikotarpis baigiasi pirma.
Vandeniui atspariu nenusitrinanc¢iu rasikliu ant
buteliuko uzrasykite atidarymo data.

Pastaba: tepdami lubrikantu ,,Provox ActiValve*
saugokités, kad Sepetéliu nepaliestuméte stomos
gleivinés.

Netycéia nurytas mazas kiekis lubrikanto
,,Provox ActiValve* nepavojingas. Netyc¢ia jkvéptas
mazas kiekis lubrikanto ,,Provox ActiValve* taip pat
nepavojingas, taciau gali sukelti kosulj.

Negauta pranesimy apie jokias problemas, patiriamas
pakartotinai jkvepiant mazus kiekius silikoninés
alyvos, taiau vis tiek geriau biti atidiems ir to
nedaryti. Kaskart naudokite tik po vieng lasa
lubrikanto ,,Provox ActiValve* ir prie$ tepdami nuo
Sepetélio pasalinkite silikoninés alyvos pertekliy
(lubrikantas neturi varvéti nuo Sepetélio).
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Salinimas
Salindami panaudota medicinine priemong biitinai
laikykités medicinos praktikos ir nacionaliniy
reikalavimy.

DEMESIO.

Naudojant pernelyg daug lubrikanto arba jj
naudojant pernelyg daznai gali prasidéti sunkus
kosulys, plauc¢iy uzdegimas arba sunkios
kvépavimo problemos.

Lubrikanto ,,Provox ActiValve* nelaSinkite i$
buteliuko tiesiai j proteza, nes antraip plauciuose
gali kauptis skyscio ir prasidéti sunkus kosulys,
plauciy uzdegimas arba sunkios kvépavimo
problemos.

Neplatinkite lubrikanto ,,Provox ActiValve*
buteliuko angos.

Lubrikanta ,,Provox ActiValve* saugokite nuo
vaiky ir naminiy gyviiny, kurie galéty jo jkvépti
arba nuryti, todél galéty buti padaryta zala jy
sveikatai.
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Pranesimas apie incidentus

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

74



CESKY

Indikace pouziti

Pro pouziti pouze s Provox ActiValve.

Lubrikace vnitiniho lumenu protézy Provox
ActiValve pomaha zabranit vaznuti ventilu, k némuz
by jinak mohlo dojit naptiklad po spanku.

Navod k pouziti

Jednou denng, po vy¢isténi rano, promazte vnitini
lumen protézy Provox ActiValve jednou kapkou
lubrikaéniho prosttedku Provox ActiValve pomoci
nového kartacku Provox. Viz ilustrace.
Nenanasejte na kartacek vice nez jednu kapku. Pfi
davkovani kapky se nedotykejte kartackem lahve
s lubrika¢nim prosttedkem ActiValve. Pfi stlaceni
lahve obsahujici lubrikaéni prostiedek bud’te trpélivi.
Lahev obsahuje husty silikonovy olej, ktery vytéka
velmi pomalu. Pokud se lubrika¢ni prostiedek
Provox ActiValve dostane na pokozku, odstrafite
jej mydlem a vodou.
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Poté pouzijte Cisty kartacek podle navodu k pouziti
ke kartacku Provox.

Lubrikac¢ni prostiedek ActiValve 1ze pouzit do data
expirace nebo 8 mésicti po otevieni lahve, podle toho,
co nastane diive. Datum otevfeni lahve oznacte na
lahvi pomoci vod€odolného popisovace.

Poznamka: Pti pouzivani lubrikaéniho prostredku
Provox ActiValve se nedotykejte kartackem sliznice
vyvodu.

Nahodné poziti malého mnozstvi lubrika¢niho
prostiedku Provox ActiValve je neskodné. Nahodné
vdechnuti malého mnozstvi lubrika¢niho prostiedku
Provox ActiValve je také neskodné, ale mize
vyvolat kaslani.

Nebyly hlaseny zadné zdravotni problémy tykajici
se opakovaného vdechovani malych mnozstvi
silikonového oleje, ale je samoziejme lepsi byt
opatrny a témto situacim pfedchazet. Pokazdé
pouzijte pouze jednu kapku lubrika¢niho prostredku
Provox ActiValve a pted pouzitim kartacku se ujistéte,
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ze byl z kartacku odstranén jakykoliv piebytecny
silikonovy olej (olej z kartacku nekape).

Likvidace

P#i likvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku
vzdy postupujte podle 1ékafské praxe a vnitrostatnich
pozadavku tykajicich se biologického nebezpeci.

UPOZORNENI:

» Nadmérné pouzivani lubrikac¢niho prosttedku
muize mit za nasledek zachvaty kasle, zapal plic
nebo vazné dychaci potize.

* Nenanasejte lubrikaéni prostiedek Provox
ActiValve na protézu piimo z lahve, protoze by
mohlo dojit k ukladani tekutiny v plicich, coz
by vedlo k zachvatim kasle, zapalu plic nebo
vaznym dychacim potizim.

* Otvor v lahvi s lubrika¢nim prostiedkem Provox
ActiValve nezvétsujte.

» Udrzujte lubrikaéni prostiedek Provox ActiValve
z dosahu déti a domacich zvifat, jejichz zdravi
mize byt ohrozeno vdechnutim nebo spolknutim
lubrikaéniho prostiedku.
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Hlaseni

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

Felhasznalasi javallatok

Kizarélag a Provox ActiValve eszkozzel valo
egyiittes hasznalatra.

A Provox ActiValve protézis belsé lumenének
sikositasa segit megakadalyozni a szelep letapadasat,
ami pl. alvas utan jelentkezhet sikositas hianyaban.

Hasznalati Gtmutato

Naponta egyszer, a reggeli tisztitas utan egy uj Provox
Brush (kefe) segitségével sikositsa meg a Provox
ActiValve protézis bels6 lumenét egy csepp Provox
ActiValve sikositoval. Lasd az abrakat.

Ne tegyen egynél tobb cseppet a kefére. Ne érjen
hozza a kefével az ActiValve sikosito iivegéhez,
amikor kiadagolja bel6le a cseppet. Tiirelmesen
nyomja a sikosito iivegét. A sikositd iivegébdl
nagyon lassan jon ki a stirt szilikonolaj. Ha a
Provox ActiValve sikosito a bérére keriil, mossa le
szappannal és vizzel.
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Hasznalat utan tisztitsa meg a kefét a Provox kefe
Hasznalati utmutat6janak megfeleléen.

Az ActiValve sikosito a lejarati datumig vagy az
iiveg kinyitasa utan 8 honapig hasznalhato, attol
fliggben, hogy melyik a korabbi datum. Vizallo
alkoholos tollal irja fel az iivegre a felnyitas datumat.

Megjegyzés: A Provox ActiValve sikosito
felvitele soran ne érintse meg a kefével a stoma
nyalkahartyajat.

Kis mennyiségii Provox ActiValve sikosito véletlen
lenyelése nem okoz sériilést. Kis mennyiségii Provox
ActiValve sikosito véletlen belélegzése szintén nem
okoz sériilést, de kohogést valthat ki.

Nem szamoltak be egészségi problémakrol kis
mennyiségl szilikonolaj ismételt aspiracidjaval
kapcsolatban, de jobb az dvatossag €s az olaj
lenyelésének keriilése. Minden alkalommal csak
egyetlen cseppet hasznaljon a Provox ActiValve
sikositobol, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a kefe
hasznalata el6tt minden felesleges szilikonolajat
eltavolitott (ne csepegjen a keférol az olaj).
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Hulladékkezelés

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

FIGYELEM:

A sikosito tal nagy mennyiségben vagy tul
gyakran torténd hasznalata stilyos kohogést,
tidégyulladast és stlyos 1égzési problémakat
okozhat.

Ne adagolja a Provox ActiValve sikositot
kozvetleniil az iivegbdl a protézisre, mert a
tiidében lerakodhat a folyadék, ami sulyos
kohogést, tiidégyulladast és sulyos 1égzési
problémakat okozhat.

Ne tagitsa ki a Provox ActiValve sikosito iivegének
nyilasat.

Tartsa a Provox ActiValve sikositot gyermekektdl
¢és haziallatoktol tavol, mert a sikosito belélegzése
vagy lenyelése sériilést okozhat nekik.
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Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkozt érintd
barmilyen stilyos balesetet jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald/beteg lakohelye szerint illetékes
orszag hatésaganak.
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SLOVENCINA

Indikacie pouzitia

Len na pouzitie s pomdckou Provox ActiValve.
Mazanie vnutorného kanala protézy Provox ActiValve
pomaha predchadzat’ prilepeniu ventilu, ktoré by
inak mohlo nastat’ napr. po spanku.

Navod na pouzitie

Raz denne, po rannom ¢isteni namazte vnutorny
kanal protézy Provox ActiValve jednou kvapkou
maziva Provox ActiValve pomocou inej kefky Provox
Brush (kefka Provox). Pozri nakresy.

Nenanasajte na kefku viac ako jednu kvapku. Pri
davkovani kvapky sa nedotknite kefky fl'astickou
s mazivom ActiValve. Pri stlacani flasticky
s mazivom bud'te trpezlivi. Viskézny silikonovy
olej sa z fl'asti¢ky s mazivom uvoltiuje vel'mi pomaly.
Ak sa mazivo Provox ActiValve dostane do kontaktu
s vasou pokozkou, umyte ho mydlom a vodou.

Po pouziti kefku o¢istite podl'a navodu na pouZitie
prilozeného ku kefke Provox.
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Mazivo ActiValve mozno pouzivat’ do datumu
exspiracie alebo 8 mesiacov od otvorenia fl'asticky,
podla toho ktoré nastane skor. Datum otvorenia oznacte
na fl'asticku pomocou vodostalej nezmazatel'nej fixky.

Poznamka: Pri aplikacii maziva Provox ActiValve
sa kefkou nedotykajte ustnej sliznice.

Netimyselné pozitie malych mnozstiev maziva Provox
ActiValve nie je $kodlivé. Netimyselné vdychnutie
malych mnozstiev maziva Provox ActiValve taktiez
nie je $kodlivé, no moze spdsobit’ kasel’.

Ziadne zdravotné problémy neboli hlasené
v suvislosti s opakovanym vdychnutim malych
mnozstiev silikdbnového oleja, je vsak lepsie byt
opatrny a predchadzat’ mu. Vzdy pouzite len jednu
kvapku maziva Provox ActiValve a uistite sa, Ze
pred pouzitim kefky sa odstranil vSetok nadbytocny
silikonovy olej (z kefky nekvapka).

Likvidacia

Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy
dodrziavajte lekarsku prax a vnutrostatne poziadavky
tykajace sa biologického nebezpecenstva.
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U POZORNENIE:

Pouzivanie nadmerného mnozstva maziva alebo
jeho prilis vysoka frekvencia pouzivania méze
sposobit’ vazny kasel, zapal pluc alebo vazne
dychacie problémy.

* Nenanasajte mazivo Provox ActiValve na protézu
priamo z flasticky, pretoze by sa kvapalina
mohla dostat’ do pl'ic a spdsobit’ vazny kasel’,
zapal pl'ic alebo vazne dychacie problémy.

» Nezvicsuje otvor na flasticke s mazivom Provox
ActiValve.

* Drzte mazivo Provox ActiValve mimo dosahu
deti a domacich zvierat, ktorym by mohlo ublizit’
jeho vdychnutie alebo pozitie.

Nahlasovanie incidentov

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

Indikacije za uporabo

Samo za uporabo s protezo Provox ActiValve.
Mazanje notranjega lumna proteze Provox ActiValve
pomaga preprecevati lepljenje ventila, do katerega
bi sicer lahko prislo, na primer po spanju.

Navodila za uporabo

Enkrat na dan, po jutranjem ¢is¢enju, notranji lumen
proteze Provox ActiValve namazite z eno kapljico
mazila Provox ActiValve in pri tem uporabite drugo
S¢etko Provox (Provox Brush). Glejte slike.

Na sc¢etko ne kanite ve¢ kot ene kapljice mazila.
Pri odmerjanju kapljice preprecite stik s¢etke
s stekleni¢ko mazila ActiValve. Bodite potrpezljivi
pri stiskanju steklenicke z mazilom. Gosto silikonsko
olje le pocasi kapne iz stekleni¢ke z mazilom. Ce
mazilo Provox ActiValve pride v stik s kozo, ga
sperite z milom in vodo.

S&etko po uporabi oéistite v skladu z navodili za
uporabo, ki so prilozena $¢etki Provox.

86



Mazilo ActiValve lahko uporabljate do poteka roka
uporabe ali 8 mesecev po odprtju steklenicke, kar
nastopi prej. Z vodoodpornim flomastrom zabelezite
datum odprtja steklenicke.

Opomba: Med nanaSanjem mazila Provox ActiValve
se s S¢etko ne dotikajte sluznice stome.

Nenamerno zauzitje manjsih koli¢in mazila Provox
ActiValve ni zdravju skodljivo. Prav tako zdravju
ni $kodljivo nenamerno vdihovanje manjsih kolic¢in
mazila Provox ActiValve, vendar lahko povzroci kaselj.

Ni porodil o tezavah z zdravjem zaradi ponavljajocega
se vdihovanja manjs$ih koli¢in silikonskega olja,
vendar bodite kljub temu previdni in se temu skusajte
izogniti. Vsakic¢ uporabite samo eno kapljico mazila
Provox ActiValve in pred uporabo $¢etke skrbno
odstranite morebitno odvecno silikonsko olje (olje
ne sme kapljati s $¢etke).

Odstranjevanje med odpadke

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

POZOR:

* Prekomerna in prepogosta uporaba mazila lahko
povzroci hud kaselj, plju¢nico ali resne tezave z
dihanjem.

* Mazila Provox ActiValve na protezo ne nanasajte
neposredno iz steklenicke, saj se lahko teko¢ina
zaradi tega nakopi€i v pljucih in povzro¢i hud
kaselj, plju¢nico ali resne tezave z dihanjem.

* Odprtine steklenicke mazila Provox ActiValve
ne skuSajte povecati.

* Mazilo Provox ActiValve shranjujte izven dosega
otrok in hi$nih ljubljenckov, pri katerih bi lahko
zaradi vdihavanja ali zauzitja mazila prislo do
zdravstvenih tezav.

Porocanje

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

Wskazania do stosowania

Do uzytku wylacznie z protezami Provox ActiValve.
Nalozenie $rodka poslizgowego na wewnetrzne
$wiatlo protezy Provox ActiValve zapobiega
sklejeniu si¢ zastawki, do ktorego mogtoby dojs¢
np. po odpoczynku nocnym.

Instrukcja uzycia

Raz dziennie, po wyczyszczeniu rano protezy, nalezy
umiescié¢ srodek poslizgowy w wewnetrznym kanale
protezy Provox ActiValve, naktadajac jedna krople
srodka poslizgowego Provox ActiValve Lubricant
przy uzyciu innej szczoteczki Provox Brush. Patrz
rysunki.

Nie naktada¢ na szczoteczke wigcej niz jedna
krople. Unika¢ dotykania szczoteczki butelka ze
srodkiem poslizgowym ActiValve Lubricant podczas
dozowania kropli. Nalezy by¢ cierpliwym, $ciskajac
butelke ze $rodkiem poslizgowym. Dozowanie
gestego oleju silikonowego z butelki ze $rodkiem
poslizgowym odbywa si¢ bardzo powoli. Jesli $rodek
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poslizgowy Provox ActiValve Lubricant dostanie si¢
na skore, nalezy zmy¢ go woda z mydtem.

Po uzyciu wyczysci¢ szczoteczke zgodnie z instrukeja
obstugi dofaczong do szczoteczki Provox Brush.

Srodek poslizgowy ActiValve Lubricant moze by¢
stosowany do momentu uplynigcia daty waznosci
lub 8 miesigcy po otwarciu butelki, w zaleznosci od
tego, co nastgpi wezesniej. Date otwarcia butelki
zapisa¢ wodoodpornym markerem permanentnym.

Uwaga: Unika¢ dotykania blony $luzowej stomy
szczoteczka podczas naktadania srodka poslizgowego
Provox ActiValve Lubricant.

Przypadkowe spozycie niewielkich ilosci srodka
poslizgowego Provox ActiValve Lubricant jest
nieszkodliwe. Przypadkowe zaaspirowanie matych
ilosci $rodka poslizgowego Provox ActiValve
Lubricant jest rowniez nieszkodliwe, ale moze
powodowac kaszel.

Nie zgloszono zadnych probleméw zdrowotnych
zwigzanych z powtarzajaca si¢ aspiracja niewielkich
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ilosci oleju silikonowego, ale nalezy zachowacé
ostrozno$¢ i unikac tego. Stosowac za kazdym razem
tylko jedng krople srodka poslizgowego Provox
ActiValve Lubricant i pamigta¢ o usunigciu ze
szczoteczki nadmiaru oleju silikonowego przed jej
uzyciem (tak aby olej nie skapywat ze szczoteczki).

Utylizacja

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

UWAGA:

* Stosowanie zbyt duzej ilosci srodka poslizgowego
lub zbyt czeste naktadanie go moze spowodowaé
cigzki kaszel, zapalenie ptuc lub powazne
problemy z oddychaniem.

* Nienalezy naktadac srodka poslizgowego Provox
ActiValve Lubricant bezposrednio z butelki
na protezg¢, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
osadzenia si¢ ptynu w ptucach i spowodowacé
cigzki kaszel, zapalenie ptuc lub powazne
problemy z oddychaniem.
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* Nie wolno powigksza¢ otworu butelki ze srodkiem
poslizgowym Provox ActiValve Lubricant.

* Srodek poslizgowy Provox ActiValve Lubricant
nalezy przechowywac¢ w miejscu niedost¢gpnym
dla dzieci i zwierzat domowych, ktore moga
ucierpie¢ w wyniku jego wdychania lub
potknigcia.

Zgtaszanie

Nalezy pamigtaé, 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

Indicatii de utilizare

Numai pentru utilizarea cu Provox ActiValve.

Lubrifierea lumenului interior al protezei Provox
ActiValve ajuta la impiedicarea lipirii valvei, care ar
putea avea loc 1n caz contrar dupa somn, de exemplu.

Instructiuni de utilizare

O data pe zi, dupa curdtarea de dimineata, lubrifiati
lumenul interior al protezei Provox ActiValve cu o
picatura de lubrifiant Provox ActiValve utilizand o
perie Provox Brush diferitd. Consultati ilustratiile.
Puneti maximum o picatura pe perie. Evitati atingerea
periei cu flaconul de lubrifiant ActiValve cand adaugati
picatura. Strangeti cu rabdare flaconul de lubrifiant.
Uleiul siliconic gros picura foarte lent din flaconul de
lubrifiant. Daca lubrifiantul Provox ActiValve intrd
in contact cu pielea, indepértati-1 cu apa si sapun.

Dupa utilizare, curatati peria conform instructiunilor
de utilizare furnizate impreuna cu peria Provox Brush.
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Lubrifiantul ActiValve poate fi utilizat pana la
data expirarii sau timp de 8 luni dupa deschiderea
flaconului, in functie de evenimentul care are loc
primul. Notati data deschiderii pe flacon cu o carioca
permanenta rezistenta la apa.

Observatie: evitati atingerea mucoasei stomei cu peria
in timpul aplicarii lubrifiantului Provox ActiValve.

Ingerarea accidentald a unor cantitati mici de lubrifiant
Provox ActiValve nu este daunatoare. Nici aspirarea
accidentala a unor cantitati mici de lubrifiant Provox
ActiValve nu este ddundtoare, dar poate provoca tuse.

Nu au fost raportate probleme de sanatate in ceea ce
priveste aspirarea repetatd a unor cantitati mici de
ulei siliconic, dar va recomandam sa aveti grija si sa
evitati acest lucru. Utilizati doar o picatura de lubrifiant
Provox ActiValve de fiecare datd si asigurati-va ca
indepartati excesul de ulei siliconic inainte de a utiliza
peria (acesta nu trebuie sa se scurga de pe perie).

Eliminarea

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

« Utilizarea lubrifiantului cu o frecventa si in
cantitati excesive poate duce la tuse severa,
pneumonie sau probleme respiratorii grave.

* Nuaplicati lubrifiantul Provox ActiValve direct
din flacon pe proteza, deoarece aceastd actiune
poate duce la depunerea lichidului in plamani
si cauza tuse severd, pneumonie sau probleme
respiratorii grave.

* Nu largiti orificiul flaconului de lubrifiant Provox
ActiValve.

* Nu lasati lubrifiantul Provox ActiValve la
indemana copiilor si animalelor de companie,
deoarece pot fi vatamate prin inhalarea sau
inghitirea acestuia.

Raportarea

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

Indikacije za uporabu

Za uporabu samo s proizvodom Provox ActiValve.
Podmazivanjem unutrasnjeg lumena govorne proteze
Provox ActiValve pomaze se sprijeciti lijepljenje
ventila do kojega bi bez podmazivanja moglo do¢i,
primjerice nakon spavanja.

Upute za upotrebu

Jednom dnevno, nakon ¢is¢enja ujutro, podmazite
unutra$nji lumen proteze Provox ActiValve jednom
kapi lubrikanta ActiValve Provox Lubricant s pomocu
nove Cetkice Provox Brush. Pogledajte ilustracije.
Ne stavljajte vise od jedne kapi na ¢etkicu. Prilikom
doziranja kapi nemojte dodirivati ¢etkicu bocom
lubrikanta ActiValve Lubricant. Budite strpljivi
prilikom stiskanja boce lubrikanta. Boca lubrikanta
veoma polako otpusta gusto silikonsko ulje. Ako
lubrikant ActiValve Provox Lubricant dode u dodir
s vasom kozom, operite ga sapunom i vodom.
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Nakon uporabe ocistite Cetkicu prema Uputama za
uporabu uz ¢etkicu Provox Brush.

Lubrikant ActiValve Lubricant moze se upotrebljavati
do datuma isteka ili 8 mjeseci nakon otvaranja bocice,
Sto se god dogodi prije. Zabiljezite datum otvaranja
na bocici s pomocu vodootpornog trajnog markera.

Napomena: Ne dodirujte stomalnu sluznicu ¢etkicom
tijekom nanosenja lubrikanta ActiValve Provox
Lubricant.

Slu¢ajno gutanje male koli¢ine lubrikanta ActiValve
Provox Lubricant jest bezopasno. Slucajna aspiracija
male koli¢ine lubrikanta ActiValve Provox Lubricant
takoder je bezopasna, no moze uzrokovati kasalj.

Nisu prijavljeni ikakvi zdravstveni problemi u vezi
s opetovanom aspiracijom malih koli¢ina silikonskog
ulja, no ipak je bolje biti oprezan i izbjeci isto.
Upotrijebite samo jednu kap lubrikanta ActiValve
Provox Lubricant svaki put i pobrinite se da se viSak
silikonskog ulja ukloni prije uporabe Cetkice (¢etkica
ne smije biti prepunjena).
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Odlaganje

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne
propise o odlaganju opasnog otpada kada bacate
medicinski proizvod.

OPREZ
* Prekomjerna uporaba lubrikanta u koli€ini ili
ucestalosti moze dovesti do teskog kaslja, upale
pluca ili ozbiljnih problema s disanjem.

» Nemojte primjenjivati lubrikant ActiValve Provox
Lubricant izravno iz bocice na protezu jer time
tekuc¢ina moze doprijeti u pluéa i uzrokovati
teski kasalj, upalu pluca ili ozbiljne probleme
s disanjem.

» Nemojte uvecavati otvor na bocici lubrikanta
ActiValve Provox Lubricant.

* Drzite lubrikant ActiValve Provox Lubricant
dalje od djece i ku¢nih ljubimaca koji bi se mogli
ozlijediti njegovim udisanjem ili gutanjem.

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno
je prijaviti proizvodacu i nacionalnom tijelu u drzavi
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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SRPSKI

Indikacije za upotrebu

Namenjeno za kori$éenje iskljuc¢ivo uz Provox
ActiValve.

Podmazivanje unutra$njeg volumenta proteze Provox
ActiValve pomaze u sprecavanju lepljenja ventila
do kog moze do¢i, npr. nakon spavanja.

Uputstvo za upotrebu

Jednom dnevno, nakon ¢i$¢enja ujutru, podmazite
unutradnji volument proteze Provox ActiValve
pomocu jedne kapi Provox ActiValve lubrikanta
koriste¢i drugu Provox Brush (Provox Cetkicu).
Pogledajte slike.

Ne stavljajte vise od jedne kapi na ¢etkicu. Izbegavajte
dodir ¢etkice sa boc¢icom ActiValve lubrikanta kada
nanosite kap. Budite strpljivi prilikom pritiskanja
bocice sa lubrikantom. Bocica sa lubrikantom
ispusta gusto silikonsko ulje veoma sporo. Ako
Provox ActiValve lubrikant dospe na kozu, isperite
ga sapunom i vodom.
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Nakon upotrebe, ocistite Cetkicu u skladu sa
Uputstvima za upotrebu koja prate Provox cetkicu.
ActiValve lubrikant moZze da se koristi do isteka roka
trajanja ili 8 meseci nakon otvaranja bocice, Sta god
od toga se dogodi prvo. Zapisite datum otvaranja na
bocici pomoc¢u vodonepropusnog markera.

Napomena: Izbegavajte dodirivanje stomalne
mukoze Cetkicom tokom nanoSenja Provox ActiValve
lubrikanta.

Slu¢ajno gutanje male koli¢ine Provox ActiValve
lubrikanta je bezopasno. Slu¢ajno udisanje male
koli¢ine Provox ActiValve lubrikanta je takode
bezopasno, ali moze da izazove kasalj.

Nisu prijavljeni nikakvi zdravstveni problemi
u vezi sa ponavljaju¢im udisanjem malih koli¢ina
silikonskog ulja, ali je bolje da se obrati paznjaida
se to izbegne. Koristite samo jednu kap Provox
ActiValve lubrikanta svaki put i uverite se da ste
uklonili svo suvi$no silikonsko ulje pre koris¢enja
Cetkice (ne sme da bude kapanja sa cetkice).
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Odlaganje na otpad

Uvek postujte medicinsku praksu i vazeée nacionalne
propise u vezi sa bioloskim otpadom prilikom
odlaganja iskoris¢enog medicinskog sredstva na otpad.

OPREZ
Prekomerno koris¢enje lubrikanta u vidu
prekomerne koli¢ine ili ucestalosti moze da
dovede do jakog kaslja, upale pluca ili teskih
problema sa disanjem.

» Nemojte nanositi Provox ActiValve lubrikant
direktno iz bocCice na protezu jer to moze da
napravi naslage te€nosti u plu¢imaiizazove jak
kasalj, upalu pluca ili teSke probleme sa disanjem.

» Ne povecavajte otvor na bocici Provox ActiValve
lubrikanta.

* Drzite Provox ActiValve lubrikant van domasaja
dece i kuénih ljubimaca kojima udisanje ili
gutanje sredstva moze da naskodi.

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

Evdeieig xpriong

TINo. yprion pe o Provox ActiValve pédvo.

H Aimovom 10ov goc®tepikod avAov TNG
mpoBeong Provox ActiValve Bon0d vo unv koAAncet
1 BarBida, yeyovog mov Ba propovoe va cupfei og
avtibetn mepintmon, m.y. HETE TOV VTIVO.

Obnyiec xpriong

Mia @opd tnv muépa, HETE TOV TPWOLVO
KkaBaplopd, Mmaivete TOV €60TEPIKO AVADO TG
mpoBeong Provox ActiValve pe plo otayove amd
70 Mmavtikd Provox ActiValve ypnoiponoidvtog
dapopetikn Provox Brush (Bovptoa Provox).
Agite TIG €1KOVES.

Mnyv piyvete mopandve and pia otaydvae o
Bovptoa. AToeedyeTe TV ErOQT TG POVPTOOG UE
™ e1aAn Tov Amavtikod ActiValve, dtav piyvete ™
otayova. Na éyete vopovi] 660 mECETE T QLAAN
7oV Atavtioy. H @ién tov Mmovtikod arnodeopevet
TO TOYVPPEVCTO A0 GIMKOVNG TOAD apyd. Edv
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méoel Mmavtiko Provox ActiValve 6to 6éppa oag,
Eem\bveté To e GamovvL Kot vepo.

Metd n xpnon, kabapicte t Provox Brush
(Bovptoa Provox) copemva. pe Tig 0dnyieg xpnong
OV T1] GLVOSELOLV.

To Mmavtikd ActiValve pmopei va ypnoyromomOei
péxpL Ty nuepounvio AREng N 8 prveg petd to
avotypa g eriAng, 6moto amd o, Vo Tponynoei.
INUEIDOTE TNV NUEPOUN VIR OVOTYLLOTOG TG PLAANG
XPNoomoldvTag Evav oveitnAo papkadopo pe
adtafpoyn perdvn.

Xnpeimon: Amopevyete TV enop Tov fAeVVOYOVOL

™G oTopiag e TN BovpTo KATd TNV EPOPLLOYT| TOV
Mmavtikob Provox ActiValve.

H mepiotaciokn Kotdmoon HkpdV T0G0THTOV
Mmavtikod Provox ActiValve givatl akivdvvn.
H nepiotaciokn e16poQNon HIKPOV TOGOTHTOV
Mmavtikov Provox ActiValve givan emiong axivovvn,
LG popetl vo mpokaAécet Pryya.
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Agv &yovv avopepbel mpofAnpata otnv vyeia
OYETIKA pe TNV emavorapupfavopevn elopoenon
HIKPOV TOGOTHTOV €A0L0V GIMKOVNG, AALG
KOAVTEPO VO EMOEIKVVETE TPOCOYT KOL VO TNV
ano@evyeTe. XPNOUOTOMoTe LOVO i otaydva
and o Mmavtikd Provox ActiValve k60 gpopd kot
ppovtiote va anopakpivete Toydv mieovalovoa
T0cOTNTA EAOIOL GIAKOVIG, TPLV OO T PO TNG
Bovptoag (va pnv otdler n fovproa).

Anoppipn

No axorovleite TavToTE TIG KATAAANAEG 1OTPIKEG
TPOKTIKES Kot TiG eBvicég amontnoelg epi Brodoykadv
KWvOOVmV 0TV ATOPPINTETE YPTCLULOTONUEVEG
LOTPIKEG GLOKEVEC.

MNPOXOXH:

* H vaepfoiikn ypnomn tov Amaviikov, ce
TOGOTNTA ) GLYVOTNTO, LTOPEL VDL 00N YOEL GE
0&0 Pya, Tvevpovia | Gofapd AvaTVELSTIKA
TpoPAnpata.

* Mnv epappolete to Mmavtikd Provox ActiValve
amgvbeiog amd ™ eLakn oty Tpdhecn, KabdG
Katt tétoto Ba pumopovcoe va odnynoel ce
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evamofeon Tov VYPOH 6TOVG TVEDLOVES KOl VoL
mpokarésel o0&V Py, Tvevpovia | cofopd
OVOTVEVGTIKG TPOPATLLOTO.

* Mnv peyeBvvete to avorypa g eLaANG tov
MmavtikoV Provox ActiValve.

* Awnpeite o Mmavtikd Provox ActiValve poxpid
oo TodLd Kot Ktotkida, yio To. omoio Hwopet
va elvan emPraféc oe mepintwon €lomvong M
KOTATOGMG.

Avagopd

Emonpaiveton 01t onotodnmote cofapd copPav
OV £)XEL TPOKVYEL GE GYEDN LLE TN GLOKELT TPETEL
VO OVOPEPETOAL GTOV KOTOOKEVOGTN Kot TNV £0vVIKT
apyn ™G xdpog oty onoio dtapével o ypnotng 1/
Kot 0 aofevig.
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TURKCE

Kullanim endikasyonlari

Yalnizca Provox ActiValve ile kullanima yoneliktir.
Provox ActiValve protezin i¢ liimenine kayganlastirici
uygulanmast, aksi takdirde 6rnegin uyku sonrasinda
yasanabilecek valf yapigsmasini 6nlemeye yardimet
olur.

Kullanim talimati

Giinde bir defa sabah temizledikten sonra, Provox
ActiValve protezin i¢ liimenine farkli bir Provox
Brush kullanarak bir damla Provox ActiValve
Lubricant uygulayin. Resimlere bakin.

Firga iizerine bir damladan fazla kayganlastiric
koymayn. Bir damla kayganlastirict koyarken
ActiValve Lubricant sisesinin firgayla temas
etmemesine dikkat edin. Kayganlastirict gisesini
sikarken aceleci davranmayin. Yogun silikon yagi,
kayganlastirici sisesinden ¢ok yavag bir gekilde
¢ikar. Provox ActiValve Lubricant tiriiniiniin
cildinizle temas etmesi durumunda cildinizi sabun
ve su ile yikayin.
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Kullanimin ardindan, fir¢ay1 Provox Brush ile
birlikte saglanan Kullanim talimatlarina uygun
sekilde temizleyin.

ActiValve Lubricant, son kullanma tarihine veya
sisenin a¢ilmasindan 8 ay sonrasina kadar (hangi tarih
onceyse) kullanilabilir. A¢ildig tarihi,suya dayanikli
kalict markor kalem ile sisenin tizerine yazin.

Not: Provox ActiValve Lubricant uygularken firganin
stomal mukozayla temas etmemesine dikkat edin.

Provox ActiValve Lubricant iirliniiniin yanlighkla
kiigiik miktarlarda yutulmasi zararsizdir. Provox
ActiValve Lubricant iiriiniiniin yanlighkla kiigiik
miktarlarda solunmasi da zararsizdir, ancak oksiiriige
neden olabilir.

Kii¢iik miktarlarda silikon yagimin tekrarl olarak
solunmasina iligkin olarak rapor edilen herhangi bir
saglik sorunu yoktur, ancak yine de tedbirli davranarak
bu durumdan ka¢inmak daha uygun bir tutum
olacaktir. Her defasinda yalnizca bir damla Provox
ActiValve Lubricant kullanin ve fir¢a kullanilmadan
once fazla silikon yaginin giderildiginden emin olun
(yag, firgadan damlamamalidir).
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Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik
tehlikelerle ilgili tibbi uygulamalara ve ulusal
gerekliliklere daima uyun.

DIKKAT
» Kayganlastiricinin miktar veya siklik aglsmdan
asirt kullanimi giddetli oksiiriige, pndmoniye
veya ciddi solunum sorunlarina yol agabilir.

» Provox ActiValve Lubricant tiriiniinii dogrudan
siseden protezin iizerine uygulamayin. Bu,
stvinin akcigerlere gitmesine neden olabilir ve
siddetli 6ksiiriige, pndmoniye veya ciddi solunum
sorunlarina yol agabilir.

* Provox ActiValve Lubricant {iriiniiniin sise agzin1
genisletmeyin.

¢ Provox ActiValve Lubricant triiniini,
driinii solumast veya yutmasi halinde zarar
gorebilecek olan gocuklarin ve evcil hayvanlarin
erisemeyecegi bir yerde saklayin.
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ihbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi lilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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<U86MGL

Oqumugnpdiwbh gnignuibtip
Luwpiumbiugwd £ uhuyh Provox ActiValve-h htin
ogquwugnpdtint hwdwip:

Provox ActiValve wpnptiqh btppht jntuwbigph

Jninnudt oqiinid £ Yubihuty uthnyph Jupsnidp,
npp hwjupwy ntypnid Jupnn £ wtinh nibbbwy:

Ogquugnpdiwd hpwhwhqubtp

Onpp vty wbqud, ypnptqp wnwynnjub
dwppbinig htimn, jnintip Provox ActiValve
wpnptigh btipphtt nruwbgpp vty Yueh) Provox
ActiValve puwlynipny oquuwugnpdtiny dkl wy
Provox Brush: Stiu tjuipbitipp:

funquiiwh Ypw vty Juphihg wyt) dh npbp:
Yuphip unquituyhtt wytjuglthu funtuwithtp
ActiValve puwilyniph 22ny funquibiuyjhi nhuysknig:
LRuwiyniph 2hpp Gquikjhu tintip hwdiptipuwnuwp:
Luwlyniph 22hg fuhwn uhjhynbb jninp unm
nubinun L wpnudnynid: Gphl Provox ActiValve
puwiynipp 2thdwd vty dnlh Qtp dwplh htun,
Mugtip twplp ofiwnny b ppny:
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Oquugnpdtinig htimn junquiiuyp dwppbip Provox
Brush-h htim mpuwdwnpynn Ogunugnpdiwi
hpwhwbqibph hwdwawyb:

ActiValve puwiynip Yupnn £ oquuugnpoyty dhisle
npu uyundwl dudiyjbnh wjwpwmp Jud 2hop
pughnig htinn 8 wdujw phpugpnid” juujud
tpuwithg, ph npuaighg npp Yihtth wytih e
Pughnt wiuwphyp bptp 22h Yypw epuajuynih
dwpytiph oqlinipyjudp:

Upnud” Provox ActiValve puwlyniph oquimugnpduiwi
phpwgpnid funtuwithtip junquiiwyny ptipwbh
lunnnsh inpéwpwnubpht nhuysbinig:

®npp pulilnipjunip Provox ActiValve puwiyniph
wuwwmwhwlwbd jubnidd widbwu £: &npp
pwlwlnipyjudp Provox ActiValve puwilynih
wuunwhwljubh dtiptynidp tnybybu wiyunwbg
E, uvwujuyt Yuipnn £ wnwewglity hwq:

®npp puwbhwlnipjundp uhthynbt jnnh Ynlingnn
Tttt htin Yuiygywd wnnnewjub uinhptp
shh gqpuibtigyt], vwuyl junphnipn £ wmpynid
gniguptipty qqnipnieynih b juntuunhty npuithg:
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Wit whqud oquugnpdtip Provox ActiValve
puwilyniph dhwyh dkYy Juph] b pnqubwlyi
oquwugnpdtinig wnwye htinwgptip wyknpn
uhhynit jnimp (wyb swtinp  dnpu unquitiuyhg):

Gunhntiwugnui

Uhpwm htimlitip pdoiujub panphnipntiphtt
Jhbuwpwbwui yuwbqdtpht yipwptipnng
wqqujht optkunpuljuwd ywwhwbebtipht
ogumuwgnpodywd pdrjulwud uwwpptiph
pPwthnbiwgdwbh dwdwbwy:

Q‘l—ﬂI‘GHSHI‘U
* Luuilyniph swthwqubg Whd pumbwlnipjudp
Jud hwwhiwubnipjudp oguwugnpdnidp
Junnn £ wnwewgly nidtin hwgq, pnpupnpp
Jud bswnwlub (nipg futinhpbtip:

* Provox ActiValve puwiynipp 22hg whdhpuutiu
wnnphgh Ypw dh wybjugptp, pwih np npu
wipnyniipnid pnphpnid Jupnn L §ninwulpgty
onip” wnwowghtiny nidtin hwgq, pnpwpnpp
Jud hswnwljub (nipe putinhpiitp:

* Uh (wybwgptip Provox ActiValve puwiynish
22h wtgpp:
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* Provox ActiValve pumlynipp wuwhbip ipkijuwbitiph
b hbinwbhbtiph hwiwp withwuwbb) h wtnnad,
pwlth np Juubine nhiypnid wyd Yupnn £ bpubg
Jbwu hwughty):

2tynignid

futinpnid khp Guwmp nibttw), np vwpph
ogumugnndniihg wnwewgwd guijugud
Intpe ywwwwhwph ntiypnid ywhwmp L
qtiynigh] wpunwnpnnhtt b tpph waquyhb
wuwunwuppwbwwmnibbpht, nputin phwpynd
oquynnp W/jud hhjubinn:
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PYCCKUI

lMoKasaHuA K nPpMeHeHnIo

[IpenHa3zHa4eHO AIs HCIIOMB30BAHHUS TOJIBKO ¢ Provox
ActiValve.
Cwma3zka BHyTpEHHEH 1ojocTH mpore3a Provox
ActiValve no3BossieT MpeIoTBPaTUTh 3ae/IaHne
KJIaraHa, KOTOPOe MOXKET [POU30MUTH, HApUMep
[OCJIE CHA.

MHCprKLWII/I no NnpnMmeHeHunto

Pa3 B jieHb 1ocIIe yTpeHHEei OYHCTKH CMa3bIBaiiTe
BHYTPEHHIOIO TOJIOCTh npoTe3a Provox ActiValve
O/IHOM Karuiei cMa3bIBaloIlero BemiecTsa Provox
ActiValve Lubricant ¢ momMomupto Apyroi meTku
Provox Brush. Cm. pucyHku.

He nanocute Ha mietky 6onee onHo#t karuu. [Ipu
HAHECEHHH KAIUTH Ha IIETKY He KacaiTech METKU
(akonom ActiValve Lubricant. Haxumaiite Ha
(hy1akOH CO CMa3bIBAIOIINM BEIIECTBOM aKKypaTHO.
I'ycrast cunMkoHOBast cMa3Ka BhITEKaeT U3 (akoHa
OueHb MeJJICHHO. Eciii cMasbiBarolee BeIecTBO
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Provox ActiValve Lubricant nonasno Ha Koxy, cMoiiTe
€r0 BOJIOM C MBUIOM.

I[Tocne Mcnmonbp30BaHUS OYHUCTHUTE HIETKY
B COOTBETCTBUH C HHCTPYKLUSAMH IO IIPUMEHEHUIO
merku Provox Brush.

CwmassiBaromiee BemectBo ActiValve Lubricant
MO’KHO HCIIOJIb30BaTh 0 HCTEUCHUS CPOKA TOTHOCTH
W B T€YEHUE 8 MECSLEB M0 OTKPBITHS (r1akoHa
B 3aBHCHMOCTH OT TOTO, YTO NPOHM30IIET paHbIIE.
3anuuInTe AaTy OTKPBITHs (pIIakoHA BIIAr0CTOMKOM
HECTHPAEMOH PyUKOi.

IIpumeuanne. He kacaliTech CIM3UCTON CTOMBI
LIETKO! ITPU HAHECEHUH CMa3bIBAIOIIETO BEIIeCTBA
Provox ActiValve Lubricant.

CrnyuyaifHoe MOMaJaHue B KEeIyI0K HEOOIBIINX
00BEMOB CMa3bIBarOLIETo BemecTsa Provox ActiValve
Lubricant ne npezncrasiser onachoct. CiryuaitHoe
BABIXaHHE HEOONBIINX 00BEMOB CMAa3bIBAOIIETO
BemecTBa Provox ActiValve Lubricant Takxe He
MPECTABISIET OMACHOCTH, HO MOXET BBI3BaTh
Kallelb.
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He 6b110 BBISIBICHO MPOOIJIEM CO 3I0POBbEM
B pE3y/IBTaTe HEOAHOKPATHOTO B/IBIXaHHS HEOOBIINX
00bEMOB CHJIMKOHOBOTO Maciia, OJJHaKO JIy4Ile
co0IIoaTh OCTOPOXKHOCTH M M30eraTh Mo00HBIX
cuTyauuii. HanocuTe TOJBKO OOHY KaIllio
cMmasbIBaroniero Bemecrtsa Provox ActiValve
Lubricant u ynansiite U3JIHIIKH CUITHKOHOBOTO
MacJia JIo UCIOJIb30BaHMS IETKH (MACIIO HE JIOJDKHO
Kararh CO LIETKH).

Ytunnsauma

Bcerna cinenyiiTe MeIUIMHCKON NpakTHKE
¥ HAI[MOHAIbHBIM TPEOOBAHMSIM B OTHOLICHUU
OMOJIOTMYECKH ONACHBIX BEIIECTB IPH YTHIIU3ALIH
HCTIOJIb30BAaHHBIX METUIIMHCKHUX YCTPOUCTB.

HPEI[OCTEPE)KEHI/IE
* UpesmMepHOE HIM CIHLOIKOM YacToOe
UCIOJIb30BAHUE CMa3bIBAIOLIEIO BEIIECTBA
MOXET CTaTh MPUYMHON CHIIBHOTO KIS,
pa3BUTHSI THEBMOHUH UIIH CEPbE3HBIX IIPOOIEM
C IbIXaHUEM.

* He HaHOcuTe cMa3bIBaloliee BEUIECTBO
Provox ActiValve Lubricant u3 ¢mnakona
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HEMOCPEACTBEHHO Ha IPOTE3, TAK KaK ATO MOXKET
CTaTh MPUYMHOMN NOMAIaH s )KUIKOCTH B JIETKHE,
a TaKk)Ke BbI3BATh CHJIbHBIN Kalleb, IPUBECTH
K Pa3BUTHUIO MTHEBMOHHH MM BO3HUKHOBEHHIO
CEPbE3HBIX MPOOJIEM C IBIXaHHUEM.

He yBenunuuBaiiTe oTBepcTue Bo (piiakoHe
CMa3BIBAIOIIETO BelecTBa Provox ActiValve
Lubricant.

Jepxxute cMasbiBalolee BelmecTBo Provox
ActiValve Lubricant B HeJOCTYITHOM JJIst
neTel ¥ JOMAIITHUX dKUBOTHBIX MECTE, TaK KaK
CYLIECTBYET PUCK, YTO OHH MOTYT BIOXHYTb
HJTU IPOTJIOTHTH TO BEIIECTBO.

YBegomneHune

OO6paruTe BHUMaHUE, YTO O JIIOOBIX CEPhE3HBIX
MPOUCIIECTBUSIX C 3THM yCTPOHCTBOM

HE00X0AMMO CO00IIaTh NPONU3BOIAMUTEIIO ¥ B OpPraH

rOCyIapCTBEHHON BJIACTH TOW CTPaHBI, B KOTOPOH
MIPOXKMBACT I0JIL30BATENb /MY TTAI[HEHT.
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BAHASA MELAYU

Indikasi penggunaan

Untuk digunakan bersama Provox ActiValve sahaja.
Melincirkan lumen dalaman prostesis Provox
ActiValve yang membantu mencegah pelekatan
injap yang mungkin berlaku sebaliknya. contohnya
selepas tidur.

Arahan penggunaan

Sekali sehari, selepas dibersihkan pada waktu pagi,
sapukan pelincir pada lumen dalaman prostesis
Provox ActiValve dengan satu titisan Pelincir Provox
ActiValve menggunakan Berus Provox yang berbeza.
Lihat ilustrasi.

Jangan bubuh lebih daripada satu titisan pada berus.
Elakkan daripada menyentuh berus dengan botol
Pelincir ActiValve semasa mengeluarkan titisan.
Bersabar semasa memicit botol pelincir. Botol pelincir
mengeluarkan minyak silikon yang pekat dengan
sangat perlahan. Jika Pelincir Provox ActiValve
terkena pada kulit anda, basuh dengan sabun dan air.
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Selepas digunakan, bersihkan berus mengikut arahan
penggunaan yang disertakan dengan Berus Provox.
Pelincir ActiValve boleh digunakan sehingga tarikh
tamat tempoh atau 8 bulan selepas botol dibuka yang
mana lebih dahulu berlaku. Catat tarikh buka pada
botol menggunakan pen penanda kekal tahan air.

Nota: Elakkan menyentuh mukosa stomal dengan
berus semasa penggunaan Pelincir Provox ActiValve.

Tertelan sejumlah kecil Pelincir Provox ActiValve
adalah tidak berbahaya. Tersedut sejumlah kecil
Pelincir Provox ActiValve juga tidak berbahaya,
tetapi boleh menyebabkan batuk.

Tiada masalah kesihatan pernah dilaporkan
tentang tersedut berulang sejumlah kecil minyak
silikon, tetapi adalah lebih baik berhati-hati dan
mengelakkannya. Gunakan hanya satu titis Pelincir
Provox ActiValve setiap kali dan pastikan sebarang
minyak silikon ditanggalkan sebelum menggunakan
berus (tiada berus yang menitis).
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Pelupusan

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

AWAS

* Penggunaan pelincir secara berlebihan dalam
kuantiti atau kekerapan boleh mengakibatkan
batuk yang teruk, radang paru-paru atau masalah
pernafasan yang serius.

Jangan gunakan Pelincir Provox ActiValve secara
langsung dari botol ke prostesis kerana ini boleh
memendapkan cecair di dalam paru-paru dan
menyebabkan batuk yang teruk, pneumonia
atau masalah pernafasan yang serius.

Jangan besarkan bukaan botol Pelincir Provox
ActiValve.

Jauhkan Pelincir Provox ActiValve daripada
jangkauan kanak-kanak dan binatang peliharaan
yang mungkin terdedah kepada bahaya kerana
menyedut atau menelannya.
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Pelaporan

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

Provox ActiValve (O35 #w & X ActiValve)
BERATY,

ZJOJry o RActiValve 7O 57— ORE% B
TBRILICEDFIZIEMBE AR LITEEINDS 3.
NILTDEEZHSDICRIIBET,
ERAE

DoY) — > O%IC1BIC1E. BldDProvox
Brush(ZA#yoRTS59) #EALT. O
v ZActiValve 705 —+¥ DHEEIZProvox
ActiValve Lubricant (O v X ActiValve
HEH) Z1ERHELE I REBBL TSI,
ISUICIFIEN ERH LAVTE S, B
BEfHT B eI ActiValvel 8Bl DB 85I T
SUDERLABVESIC LT SV RA &<
HBROBBERDE I HBROBRED S B
RED)IAVALIND DK DEHTEET,
OJA4v o XActiValveBBRI D B BIC LV b,
ARREKTHWLFLTIE S W,
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FERARIETOTAYIRTIUICRHBLTVSE
RAAEICRSTI T =RRLET,
ActiValveE7BHIId ERHEARR. 7o IXFA1EERS
DPEDSE EEONRINET BRRETHE
ATEEd.mAEY—h—2fALTHER
ERBICEBALET,

7R IO 4y U RActiValve BRI DR
IS T FIUM R —THRERRICHEM LB WVESICL
LIS,

DEOFOTAyoXActiValvelBEH Z2:8-T
EBRLTHBEEIRHDEFFALEDTOTAY
2 ZActiValvelBiBHEI #32>THRULMAATHEIIK
HOFEEHAD KES|SEHCTRREMDHDE T,

DEOIIIAVAAINEZROBRLKFITELE
ICEB I BREMEORS IEHOETEAN IR
LTS Z8T B e LELVTY, BEL. 7
AJ#y I XActiValveldiB# % LEDAERAL.
T2 ERYBEIC (TFONSHTFLAEVK
SYRPEIIAVFAILEEDBRVWTLIZ S,
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BEEFE
FEREADEEEIIOEEIL. M DL
— LIRS TIToTLIE TN,

,i:: .

ﬁ/ﬁﬁ”b‘%ﬂ:ﬂi‘ﬁ_o iﬁ_tiﬁgtuﬁ%j

B BLWE, FiR, £7IFEERMERE

BES|FRCTAREELRBHDET,

o AW SEEIOTUF YU X ActiValveliid
BE7O7—HBICBHELAVWTLIEIV,
Hﬁituf‘ilﬁ'ﬂh‘iﬂ%b /%S(L/L\u;'-\ HﬁiJ\\ it
Ig%%w}l]&r%%%l*tcsr—]ﬁ EMED B

« PO 7% v XActiValvelSBHID B8 DR
A#ZLEIFRVNTLIETL

« 7OY+ v ZActiValvelBBHIIZ. FaEw~R
v kDN AVWE ZAICRELTIETWL
Dé‘z;\%/ufc“m RAHAAL . BEOFERC %A
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BB CRAE L EARERETAT,
BRESLY FEEENBELTVBED
WEEEBIVERYBICHESNET DT
TR S,
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ot=01

A 22X

o =T

Provox ActiValveO|| 2t AF23SHAA|,

Provox ActiValve EEZ9| LHE 200 REHE
HIE2H £+H = S0 &M 7153t W=o nitg
NS QAQLIEL

AL QHLY
OHEI 01I M| & ot = 5HR0j| o # C+E Provox Bru§_h

H}EMMQ ags Q}_ol-*'klg

0] 3 B2 A "o{x2|X| OtYA L. tc',
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