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Provox TruTone Emote,
Provox SolaTone Plus si
Provox TruTone Plus

TruTone Emote TruTone Plus SolaTone Plus

Descrierea produsului:

Un electrolaringe este un laringe artificial alimentat de baterii, care se aplica extern pe
pielea intactd. Acesta este destinat utilizarii in absenta laringelui anatomic sau in cazul
incapacitatii de a folosi laringele pentru a produce sunete.
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Dispozitiv medical clasa I

Un electrolaringe este un laringe artificial alimentat de baterii, care se
aplica extern si este destinat utilizarii in absenta capacitatii de a folosi
laringele anatomic pentru a produce sunete. Atunci cand este
mentinut pe piele in zona laringelui sau prin introducerea tubului oral
in cavitatea bucalad (folosind un adaptor oral), dispozitivul genereaza
vibratii mecanice care rezoneaza in cavitatile orala si nazald. Acestea
pot fi modulate de limba si buze intr-un mod normal, permitand astfel
producerea vorbirii.

Specificatii de utilizare: Indicatia medicala prevazuta

Reabilitarea vocala a pacientilor care nu au capacitatea de a utiliza
laringele pentru a produce sunete.

Grupul de pacienti vizat

Pacienti adulti cu varsta de peste 18 ani.

Capacitate cognitiva considerata suficienta de catre un medic clinician.
Dexteritate manuald considerata suficientd de catre un medic clinician.

Utilizarea prevazuta

Destinat utilizarii de catre un singur pacient, cu utilizari multiple, si
utilizarii demonstrative. Tuburile orale, adaptorul oral si capul sonor sunt
destinate exclusiv unei singure utilizari. Disponibil fara prescriptie
medicala.

Partea corpului / tipul de tesut vizat pentru aplicare sau interactiune
Dispozitivul medical este tinut in mana de catre utilizator, iar capul
acestuia este apasat pe pielea (intacta) din partea frontalad sau laterala a
gatului si/sau sub barbie. Tubul oral optional este introdus in gura si
intra In contact cu buzele, dintii si mucoasa orala.

Profilul utilizatorului vizat

Dispozitivul este destinat in principal utilizarii de catre pacient, dar poate
fi manevrat si de medici, asistenti medicali instruiti, logopezi, medici
clinicieni si ingrijitori.

Conditii de utilizare prevazute
Mediu: Utilizare la domiciliu, in interior si la exterior, precum si utilizare
in mediul spitalicesc.

Temperatura de functionare (pentru a mentine durata de viata optima a
bateriei): intre 5°C si 40°C.

Umiditate de functionare (pentru a mentine durata de viata optima a
bateriei): intre 15% si 90% umiditate relativa.

Frecventa de utilizare: Utilizare zilnica sau la nevoie.
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Principii de
functionare

Contraindicatii:

Cod GMDN:

Sterilizare:

Informatii privind produsul

Electrolaringele Provox sunt laringe artificiale alimentate de baterii, care
se aplica extern si sunt destinate utilizarii in absenta capacitatii de a
folosi laringele anatomic pentru a produce sunete. Atunci cand este
mentinut pe piele in zona laringelui sau prin introducerea unui tub in
cavitatea orala (folosind un adaptor oral), dispozitivul genereaza vibratii
mecanice care rezoneaza in cavitatile orala si nazala si pot fi modulate
de limba si buze intr-un mod normal, permitand astfel producerea
vorbirii.

Modelele de electrolaringe Provox, cu abrevierile aferente mentionate in
paranteze, sunt Provox TruTone Plus (TTP), Provox TruTone Emote
(TTE) si Provox SolaTone Plus (STP), fiind prezentate in Figura 1. Din
acest moment, modelele vor fi mentionate prin abrevierile lor.

Figura 1: De la stanga la dreapta sunt cele trei modele de electrolaringe
Provox: Provox TruTone Plus (TTP), Provox TruTone Emote (TTE) si Provox
SolaTone Plus (STP).

Dispozitivul trebuie utilizat numai in conformitate cu aceste instructiuni
de utilizare. Utilizatorii care nu poseda capacitatea fizicd, cognitiva sau
mentald necesara pentru a opera singuri dispozitivul nu trebuie sa il
utilizeze independent, ci doar sub supravegherea adecvata a unui medic
clinician sau a unui ingrijitor instruit. Dispozitivul nu trebuie aplicat
direct pe tesutul fragil al gatului care prezinta vase de sange slabite,
deoarece acest lucru poate cauza leziuni tisulare sau hemoragii.
Pacientii care prezinta aceasta afectiune trebuie sa utilizeze dispozitivul
numai dupa ce au fost instruiti in mod specific de catre medicul lor
clinician cu privire la modul de utilizare si la locurile unde acesta poate
fi aplicat in siguranta.

34857 Laringe artificial

Nesteril

Materiale componente: acrilonitril butadien stiren, policarbonat si aluminiu

Informatii privind latexul: Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
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Origine biologica:

Manipulare si
depozitare:

Gestionarea si
eliminarea
deseurilor:

Componente
periculoase:

Data expirarii:

Ambalare:

Informatii privind produsul

Dispozitivul nu este fabricat cu materiale derivate din surse umane
sau animale.

Temperaturd de depozitare si transport: intre -25°C si +70°C

Umiditate de depozitare: intre 0% si 45% umiditate relativa

Gestionarea si eliminarea deseurilor trebuie efectuate in conformitate cu
practica medicald si cu legile si reglementarile nationale aplicabile.
Produsul utilizat poate reprezenta un potential risc biologic.

Dispozitivul contine un magnet care genereaza campuri magnetice si
electromagnetice ce pot interfera cu stimulatoarele cardiace sau cu alte
dispozitive implantabile, precum si cu anumite proceduri sau
tratamente. Mentineti o distantd minima de 15 cm (6 in.) intre
dispozitiv si orice dispozitive medicale implantate. Consultati medicul
fnainte de orice procedura sau tratament medical. Daca suspectati
existenta unei interferente intre dispozitiv si orice dispozitiv medical
implantat, intrerupeti utilizarea si consultati medicul.

Durata de viata preconizata este de 3 ani, in functie de frecventa
de utilizare si de grija acordata pentru a preveni uzura si
deteriorarea.

Un electrolaringe, un snur, un cap sonor, un adaptor oral, un pachet
variat de tuburi orale si un cablu de alimentare sunt ambalate intr-o
cutie de carton.
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Dispozitive care fac obiectul Basic UDI-DI:

REF | Denumire UDI-DI

7438  Provox SolaTone Plus 7331791015823
7439  Provox TruTone Emote 7331791015830
7444  Provox TruTone Plus 7331791015571

Produse compatibile Atos Medical AB:

Gama BASIC UDI-DI
Niciuna -

Page 5 of 5

Numar document: VV-0544829 Stare: Valabil Versiunea: 2.0
Denumire: PF121-01-TECHINFO



Aprobari document
Data aprobarii: 13.09.2024

Sarcina: Aprobare
Verdict: Aprobat

MAHTA.ESMAEILZADEH Mahta Esmaeilzadeh,
Inginer Cercetare-Dezvoltare (Electronica)
(mahta.esmaeilzadeh-atosmedical@coloplast.com)

Emitent
10.09.2024 14:00:34 GMT-+0000

Sarcina: Aprobare
Verdict: Aprobat

SOFIE.CEDERLUND Sofie Cederlund, Specialist
Asociat Control Proiectare
(sofie.cederlund-atosmedical@coloplast.com)
Calitate

13.09.2024 07:11:04 GMT+0000

Sarcina: Aprobare finala
Verdict: Aprobat

KARNIL Karolina Nilsson, Sef Departament
Reglementare
(karolina.nilsson-atosmedical@coloplast.com)

Reglementare
13.09.2024 14:51:04 GMT+0000

> >k k

Subsemnata FAT ROXANA interpret si traducitor autorizat pentru limba striind ENGLEZA in temeiul
autorizatiei nr. 33641 eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din
limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, si ca, prin traducere,

inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT,
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