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1. Provox StabiliBase/StabiliBase OptiDerm
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2. Provox FlexiDerm/XtraBase/OptiDerm
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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.
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1. Intended Use

Provox Adhesives are single-use devices intended for laryngectomized patients
breathing through a tracheostoma. The devices are attached to the skin around
the tracheostoma in order to provide attachment of components of the Provox
HME System.

2. Description of the Device

Provox Adhesives are adhesives for everyday use; they are designed to ensure
an airtight attachment for the Provox HME system components. The adhesives
consist of an adapter and an adhesive part with peel-off liners.

Provox FlexiDerm is a very flexible material and has the strongest adhesive
properties. It is a sticky, yet soft and flexible adhesive.

Provox OptiDerm is made of a hydrocolloid material that is suitable for
sensitive skin. For example, dependent on clinical suitability and continued
tolerance, it can be used postoperatively and during and after radiotherapy.
The hydrocolloid material is commonly used in wound care and one of its main
characteristics is that it absorbs wound fluids. When the material has absorbed
fluids, it becomes white and, depending on the amount of secretions, it can
become jelly-like, and it will no longer stick to the skin. Please note that the
material may also absorb mucus coming from the stoma, and therefore it is still
very important to always wipe and clear the mucus away from your adhesive
and stoma area after you cough.

3. Warnings

* Do not use Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase, or Provox XtraBase
directly after laryngectomy.

* The use of Provox Adhesives needs to both be assessed on an individual basis
and reviewed regularly through the course of radiotherapy treatment.

* Reuse will affect performance and may cause transfer of microorganisms
leading to infections.

 Use only Provox Adhesives with compatible HMEs and accessories.



4. Precautions

* The adhesive may irritate the skin. Stop using the adhesive if skin irritation
develops and consult your clinician.

* When cleaning the skin from residual glue, prevent particles/fluids from
entering the tracheostoma.

* When using OptiDerm in the postoperative period or on sensitive skin,
it should be removed very slowly and carefully.

5. How to Use

5.1 Prepare

1. Inspect that the adhesive is not damaged or has tear in the adhesive or
around the base plate.

2. Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water.

3. Let the skin dry before applying the adhesive.

5.2 Apply

For guidance on how to apply, see Figures 1.1-1.8 and 2.1-2.4.

Apply skin protection products if needed, such as Provox Skin Barrier or adhesive
supporting products such as Provox Silicone Glue (read the Instructions for
Use accompanying the product).

5.3 Remove

1. Peel the adhesive off gently, using the finger lift tab. An adhesive remover, such
as Provox Adhesive Remover (read the Instructions for Use accompanying
the product), may be helpful for removing adhesives.

2. Always clean the skin with a Provox Cleaning Towel and/or soap and water
after removal.

3. Dry the area carefully.

6. Disposal

Always follow medical practice and national requirements regarding biohazards
when disposing of a used medical device.

7. 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.



1. Verwendungszweck

Bei den Basisplatten Provox Adhesive handelt es sich um Einmalprodukte fiir
laryngektomierte Patienten, die iiber ein Tracheostoma atmen. Die Basisplatten
werden an der Haut rund um das Tracheostoma angebracht, um die Komponenten
des Provox HME Systems zu befestigen.

2. Produktbeschreibung

Provox Adhesives sind Basisplatten fiir den téglichen Gebrauch und so gestaltet,
dass sie eine optimal abgedichtete Befestigung der Komponenten des Provox
HME Systems sicherstellen. Die Basisplatten bestehen aus einem Adapter und
einem Klebstofftrager mit einer Abziehfolie.

Provox FlexiDerm ist eine dulerst flexible Basisplatte, die die stdrksten
Klebeeigenschaften aufweist, aber gleichzeitig auch weich und flexibel ist.

Provox OptiDerm besteht aus einem fiir empfindliche Haut geeigneten
Hydrokolloid-Material. Unter Beriicksichtigung der klinischen Eignung kann
es zum Beispiel postoperativ sowie wihrend und nach der Strahlentherapie
eingesetzt werden, solange die Hautvertraglichkeit gegeben ist. Das Hydro-
kolloid-Material wird hdufig in der Wundversorgung verwendet und eine
seiner Haupteigenschaften ist die Aufnahme von Wundfliissigkeit. Wenn das
Material Fliissigkeit aufgenommen hat, wird es wei und je nach Menge des
Sekrets kann es geleeartig werden und nicht mehr an der Haut haften. Es ist zu
beachten, dass das Material auch Schleim aus dem Tracheostoma aufnehmen
kann. Daher ist es sehr wichtig, den Schleim nach dem Husten immer von
der Basisplatte und im Tracheostomabereich abzuwischen und zu entfernen.

3 Warnung
Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase oder Provox XtraBase nicht
unmittelbar nach einer Laryngektomie verwenden.
¢ Die Verwendung der Provox Adhesives muss auf individueller Basis
beurteilt und wihrend einer Strahlentherapie regelméBig tiberpriift werden.
* Durch Wiederverwendung wird die Funktion beeintrachtigt und es konnen
Mikroorganismen iibertragen werden, was Infektionen zur Folge haben kann.
* Verwenden Sie Provox Adhesives nur mit kompatiblen HME und Zubehor.

4. Vorsicht

* Die Basisplatte kann die Haut reizen. Im Falle von Hautreizungen ist die
Anwendung der Basisplatte abzubrechen und der zustindige Arzt zu
konsultieren.



e Achten Sie beim Entfernen von Kleberresten von der Haut darauf, dass keine
Partikel/Fliissigkeiten in das Tracheostoma gelangen.

* Bei Verwendung von OptiDerm-Produkten im postoperativen Verlauf oder
bei empfindlicher Haut sollte das Produkt sehr langsam und behutsam
entfernt werden.

5.Verwendung
5.1 Vorbereiten

1. Uberpriifen Sie die komplette Basisplatte auf Beschidigungen oder Risse.

2. Reinigen Sie die Haut stets mit einem Provox Cleaning Towel und/oder
Wasser und Seife.

3. Lassen Sie die Haut trocknen, bevor Sie die Basisplatte anbringen.

5.2 Anbringen
Hinweise zur Anbringung finden Sie in den Abbildungen 1.1-1.8 und 2.1-2.4.

Verwenden Sie bei Bedarf Hautschutzprodukte wie Provox Skin Barrier oder
haftungsunterstiitzende Zusatzprodukte wie den Silikonkleber Provox Silicone
Glue. (Bitte beachten Sie die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung.).

5.3 Entfernen

1. Fassen Sie die an der Basisplatte befindliche Lasche und ziehen Sie die
Basisplatte vorsichtig ab. Beim Entfernen von Basisplatten kann ein Klebstoff-
Entferner wie der Provox Adhesive Remover hilfreich sein. (Bitte beachten
Sie die dem Produkt beiliegende Gebrauchsanweisung.)

2. Reinigen Sie die Haut nach dem Entfernen stets mit einem Provox Cleaning
Towel und/oder Wasser und Seife.

3. Trocknen Sie den Bereich vorsichtig ab.

6. Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften hinsichtlich biologischer Gefahrdung
zu befolgen.

7. Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden Vorfille, die sich im Zusammen-
hang mit dem Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie den nationalen
Behorden des Landes gemeldet werden miissen, in dem der Benutzer und/oder
der Patient ansissig ist.



NEDERLANDS

1. Beoogd gebruik

De Provox pleisters zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en zijn bedoeld
voor patiénten die een laryngectomie hebben ondergaan en door een tracheostoma
ademen. De hulpmiddelen worden bevestigd op de huid rondom het tracheostoma
en dienen als bevestigingspunt voor de onderdelen van het Provox HME systeem.

2. Beschrijving van het hulpmiddel

Provox-pleisters zijn pleisters die elke dag gebruikt kunnne worden. Ze zijn
ontworpen om voor een luchtdichte bevestiging van de onderdelen van het
Provox HME System te zorgen. De pleisters bestaan uit een adapter en een
kleefgedeelte met verwijderbare voering.

Provox FlexiDerm is een zeer flexibel materiaal en heeft de sterkste kleefei-
genschappen. Het is een kleverige, maar toch zachte en flexibele pleister.

Provox OptiDerm is gemaakt van hydrocolloidmateriaal dat geschikt is voor
een gevoelige huid. Afhankelijk van de klinische geschiktheid en blijvende
tolerantie kan deze pleister bijvoorbeeld na een operatie en tijdens en na
radiotherapie worden gebruikt. Het hydrocolloid materiaal wordt veel gebruikt
bij wondverzorging en heeft als een van de voornaamste kenmerken dat het
wondvocht absorbeert. Wanneer het materiaal vloeistoffen heeft opgenomen,
wordt het wit en afhankelijk van de hoeveelheid afscheiding kan het geleiachtig
worden en niet langer aan de huid kleven. Houd er rekening mee dat het materiaal
ook slijm uit de stoma kan absorberen. Daarom is het zeer belangrijk om na het
hoesten altijd het slijm van het kleef- en stomagebied af te vegen en te verwijderen.

3. Waarschuwingen

¢ Gebruik Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase of Provox XtraBase niet
direct na een laryngectomie.

* Het gebruik van de Provox-pleisters moet zowel op afzonderlijke basis, als
regelmatig tijdens een radiotherapiebehandeling worden beoordeeld.

* Hergebruik van de pleister heeft invloed op de werking en veroorzaakt een
overdracht van micro-organismen wat tot infecties kan leiden.

* Gebruik Provox Adhesives alleen in combinatiec met compatibele HME’s
(warmte- en vochtwisselaars) en accessoires.

4.Letop

* Een pleister kan de huid irriteren. Stop met het gebruik van de pleister indien
er huidirritatie optreedt en raadpleeg uw behandelaar.
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*  Wanneer u lijmresten van de huid verwijdert, moet u voorkomen dat deeltjes/
vloeistoffen in de tracheostoma terechtkomen.

* Bij het gebruik van Provox OptiDerm in de postoperatieve periode of op
een gevoelige huid moet de pleister zeer langzaam en voorzichtig worden
verwijderd.

5. Hoe te gebruiken

5.1 Voorbereiding

1. Kijk goed of de pleister niet is beschadigd of scheuren heeft in het pleister-
gedeelte of rondom de basisplaat.

2. Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep.

3. Laat de huid drogen voordat je de pleister aanbrengt.

5.2 Toepassing
Raadpleeg de afbeeldingen 1.1-1.8 en 2.1-2.4 voor instructies over het aanbrengen.
U kunt zo nodig huidbeschermende producten, zoals Provox Skin Barrier, of

producten die de hechting van de pleister ondersteunen, zoals Provox Silicone
Glue, aanbrengen (lees de met het product meegeleverde gebruiksaanwijzingen).

5.3 Verwijderen

1. Trek de pleister er voorzichtig af, gebruik daarvoor het vingerlipje. Een
pleisterwijderaar, bijvoorbeeld Provox Adhesive Remover (lees de met
het product meegeleverde gebruiksaanwijzingen), kan handig zijn bij het
verwijderen van pleisters.

2. Reinig de huid altijd met een Provox Cleaning Towel en/of water en zeep
na verwijdering.

3. Droog het gebied zorgvuldig.

6. Afvoer
Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch hulpmiddel altijd de medische

praktijk en nationale voorschriften met betrekking tot biologisch gevaar.

7. 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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1. Utilisation

Les adhésifs Provox sont des dispositifs a usage unique destinés aux patients
laryngectomisés qui respirent par un trachéostome. Les dispositifs sont attachés
ala peau entourant le trachéostome afin de permettre la fixation des composants
du systéme d’ECH Provox HME System.

2. Description du dispositif

Les adhésifs Provox Adhesives sont destinés a un usage quotidien et sont
congus pour assurer la fixation étanche des composants du systéme Provox
HME System (ECH). Les adhésifs se composent d’un adaptateur et d’une partie
adhésive recouverte d’une feuille de protection pelables.

Provox FlexiDerm est un matériau trés souple qui possede les propriétés adhésives
les plus résistantes. Il s’agit d’un support trés adhésif mais doux et souple.

Provox OptiDerm est composé d’un matériau hydrocolloide qui convient
aux peaux sensibles. Par exemple, selon la pertinence clinique et la tolérance
continue, il peut étre utilisé en postopératoire, ainsi que pendant et aprés une
radiothérapie. L’hydrocolloide est couramment utilisé dans le traitement des
plaies et I'une de ses principales caractéristiques est d’absorber les fluides de
la plaie. Lorsque le matériau absorbe des fluides, il devient blanc et, selon la
quantité de sécrétions, il peut devenir gélatineux et ne colle plus a la peau.
Veuillez noter que le matériau peut également absorber le mucus provenant
du trachéostome. Il est donc trés important de toujours essuyer et éliminer
le mucus de votre adhésif et de la zone du trachéostome apres avoir toussé.

3. Avertissements

* Ne pas utiliser Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ni Provox XtraBase
directement aprés une laryngectomie.

* Lutilisation des adhésifs Provox Adhesives doit étre évaluée individuelle-
ment et réguliérement au cours du traitement par radiothérapie.

* Leur réutilisation nuit aux performances et peut provoquer des infections par
transfert de micro-organismes.

« Utiliser les adhésifs Provox Adhesive uniquement avec des ECH (HME) et
des accessoires compatibles.
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4. Mise en garde

» L’adhésif peut irriter la peau. Cessez d’utiliser 1’adhésif en cas d’irritation et
consultez votre praticien.

* En nettoyant la peau pour enlever la colle résiduelle, évitez de faire pénétrer
des particules ou du liquide dans le trachéostome.

* Lors de I'utilisation d’adhésifs OptiDerm pendant la période postopératoire
ou sur une peau sensible, retirez I’adhésif trés lentement et délicatement.

5. Mode d’emploi

5.1 Préparation

1. Vérifiez que I'adhésif n’est ni endommagé ni déchiré au niveau de I’adhésif
ou du support.

2. Nettoyez toujours la peau a I’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel et/
ou de savon et d’eau.

3. Laissez la peau sécher avant de placer I'adhésif..

5.2 Application
Consultez les consignes d’application aux Figures 1.1 a 1.8 et 2.1 a2.4.
Si nécessaire, appliquez des produits de protection, tels que le Provox Skin

Barrier, ou des produits favorisant I’'adhérence, tels que la colle Provox Silicone
Glue (reportez-vous aux modes d’emploi fournis avec ces produits).

5.3 Retrait

1. Détachez I’adhésif délicatement en tirant sur la languette. Un dissolvant
d’adhésif, tel que les lingettes Provox Adhesive Remover (reportez-vous au
mode d’emploi fourni avec ce produit), peut étre utile pour retirer les adhésifs.

2. Nettoyez toujours la peau a ’aide d’une lingette Provox Cleaning Towel
et/ou de savon et d’eau aprés leur retrait.

3. Séchez la zone soigneusement.

6. Elimination
Toujours respecter la pratique médicale et les directives nationales concernant
les risques biologiques lorsque vous mettez au rebut un dispositif médical usagé.

7. Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I’autorité nationale du pays dans lequel Iutilisateur
et/ou le patient résident.
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1. Uso previsto

Gli adesivi Provox sono dispositivi monouso previsti per pazienti laringectomizzati
che respirano attraverso un tracheostoma. I dispositivi vengono applicati alla
cute che circonda il tracheostoma allo scopo di fornire un supporto di fissaggio
per i componenti del Provox HME System.

2. Descrizione del dispositivo

Provox Adhesive € un adesivo per uso quotidiano concepito per garantire il
fissaggio a tenuta d’aria dei componenti di Provox HME System. Provox Adhesive
¢ costituito da un adattatore e da una parte adesiva con pellicola a strappo.

Provox FlexiDerm ¢ costituito da un materiale molto flessibile che offre la massima
proprieta adesiva. E un adesivo colloso e al tempo stesso morbido e flessibile.

Provox OptiDerm ¢ realizzato con un materiale idrocolloide adatto anche alla
cute sensibile. Ad esempio, a seconda dell’idoneita clinica e della tolleranza
nel tempo, puo essere utilizzato nel periodo post chirurgico e durante e dopo
laradioterapia. Il materiale idrocolloide ¢ comunemente usato nel trattamento
delle lesioni, principalmente per I’assorbimento dell’essudato delle ferite.
Con I’assorbimento dell’essudato il materiale diventa di colore bianco e, in base
alla quantita di secrezioni assorbite, puo diventare gelatinoso e non aderire piu
alla cute. Poiché il materiale puo assorbire anche il muco proveniente dallo
stoma ¢ di fondamentale importanza eliminare sempre il muco dall’adesivo
e dalla zona dello stoma dopo aver tossito.

3. Avvertenze

* Non usare Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase o Provox XtraBase
subito dopo la laringectomia.

e Lutilizzo di Provox Adhesive deve essere valutato su base individuale
eriesaminato regolarmente per I’intera durata del trattamento radioterapico.

e 1l riutilizzo influisce sulle prestazioni e puod causare il trasferimento di
microrganismi che causano infezioni.

« Utilizzare Provox Adhesive esclusivamente con dispositivi HME e accessori
compatibili.

4, Attenzione

» Ladesivo puo irritare la cute. Se si sviluppa un’irritazione cutanea,
interrompere ’uso del supporto adesivo e consultare il proprio medico.
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* Quando si pulisce la cute dai residui di colla, evitare che particelle/liquidi
penetrino nel tracheostoma.

* Quando si usa OptiDerm nel periodo postoperatorio o su cute sensibile,
¢ necessario rimuoverlo molto lentamente e con cautela.

5. Utilizzo
5.1 Preparazione

1. Ispezionare ’adesivo per verificare che non sia danneggiato e che non siano
presenti strappi sul supporto adesivo stesso o attorno al dispositivo di fissaggio.

2. Pulire sempre la cute con Provox Cleaning Towel (salviettine detergenti)
e/0 acqua e sapone.

3. Lasciare asciugare la cute prima di applicare ’adesivo.

5.2 Applicazione

Per informazioni sulle modalita di applicazione, si vedano le Figure 1.1-1.8
e2.1-2.4.

Se necessario, ¢ possibile applicare prodotti di protezione della cute, quali
Provox Skin Barrier o prodotti di supporto adesivo, come la colla siliconica
Provox Silicone Glue (leggere le istruzioni per I’uso fornite insieme ai prodotti).

5.3 Rimozione

1. Rimuovere delicatamente ’adesivo utilizzando la linguetta apposita. Puo
essere utile applicare un prodotto per la rimozione di adesivi, come Provox
Adhesive Remover, per facilitare la rimozione dei residui di sostanze adesive
(leggere le istruzioni per I'uso fornite insieme al prodotto).

2. Dopo la rimozione dei residui, pulire sempre la cute con Provox Cleaning
Towel (salviettine detergenti) e/o acqua e sapone.

3. Asciugare bene l’area.

6. Smaltimento
Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle normative nazionali sui materiali

biopericolosi per lo smaltimento di un dispositivo medico usato.

7. 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 I'utilizzatore e/o il paziente.
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1. Indicaciones

Los adhesivos Provox son dispositivos de un solo uso indicados para pacientes
laringectomizados que respiran a través de un traqueostoma. Los dispositivos
se pegan a la piel alrededor del traqueostoma para proporcionar la fijacion de los
componentes del Provox HME System.

2. Descripcion del dispositivo

Los adhesivos Provox son aptos para el uso diario y estan disefiados para
asegurar la fijacion hermética de los componentes del Provox HME System.
Los adhesivos constan de un adaptador y de una parte adhesiva con protectores
desprendibles.

Provox FlexiDerm es un material muy flexible y tiene las propiedades adhesivas
mas fuertes. Es un adhesivo de fuerte adherencia, que al mismo tiempo resulta
suave y flexible.

Provox OptiDerm esta hecho de un material hidrocoloide apto para piel
sensible. Por ejemplo, en funcion de la adecuacion clinica y de la tolerancia
continuada, se puede utilizar durante el postoperatorio, asi como durante y
después de radioterapia. El material hidrocoloide se utiliza habitualmente para
el tratamiento de las heridas y una de sus principales caracteristicas consiste
en la absorcion de los fluidos de la herida. Cuando el material ha absorbido
dichos fluidos, se vuelve de color blanco y, dependiendo de la cantidad de
secreciones que contenga, puede llegar a ser gelatinoso y dejar de adherirse a la
piel. Tenga en cuenta que el material también puede absorber la mucosidad del
estoma, por lo que es muy importante limpiar y eliminar siempre la mucosidad
de su adhesivo y de la zona del estoma después de toser.

3. Advertencias

¢ No utilice el Provox FlexiDerm, el Provox StabiliBase ni el Provox
XtraBase justo después de una laringectomia.

« El uso de los adhesivos Provox (Provox Adhesives) se debe evaluar indivi-
dualmente y de forma periddica durante el curso del tratamiento de radio-
terapia.

* La reutilizacion del adhesivo afectara al rendimiento y puede provocar la
transferencia de microorganismos que provoquen infecciones.

« Utilice solo los adhesivos Provox (Provox Adhesives) con los HME y los
accesorios compatibles.
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4. Aviso

* El adhesivo puede irritar la piel. Deje de usar el adhesivo si la piel esta
irritada y consulte con su médico.

* Cuando limpie la piel del pegamento residual, evite que entren particulas/
liquidos en el traqueostoma.

» Cuando se utilice OptiDerm en el periodo postoperatorio o en una piel
sensible, debe retirarse con mucha lentitud y cuidado.

5. Como utilizarlo
5.1 Preparacion

1. Compruebe que el adhesivo no esté daiado ni presente desgarros en la parte
adhesiva o alrededor de la placa base.

2. Limpie siempre la piel con una Provox Cleaning Towel (toallita limpiadora)
y/o aguay jabon.

3. Deje que la piel se seque antes de aplicar el adhesivo.

5.2 Aplicacion

Para obtener orientacion sobre como aplicarlo, consulte las figuras 1.1-1.8 y 2.1-2.4.
En caso necesario aplicar productos protectores de la piel, como Provox Skin
Barrier (barrera protectora de la piel) o productos complementarios adhesivos
como el Provox Silicone Glue (pegamento de silicona) (lea las instrucciones de
uso que se incluyen con los productos).

5.3 Retirada

1. Tire del adhesivo suavemente, utilizando la pestaia para retirar con el
dedo. Puede ser util utilizar un producto para quitar adhesivos, como por
ejemplo Provox Adhesive Remover (lea las instrucciones de uso que se
incluyen con el producto).

2. Limpie siempre la piel con una Provox Cleaning Towel (toallita limpiadora)
y/o aguay jabon después de retirarlo.

3. Seque la zona con cuidado.

6. Eliminacion
Al desechar un dispositivo médico usado, siga siempre la practica médica y los

requisitos nacionales sobre peligros biologicos.

7. Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad nacional del pais
en el que resida el usuario y/o el paciente.
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1. Utlllzagao preVIsta

Os Adesivos Provox sao dispositivos de utiliza¢ao inica destinados a pacientes
laringectomizados que respiram através do traqueostoma. Os dispositivos sao
fixados a pele em redor do traqueostoma para proporcionarem a fixagao dos
componentes do Provox HME System.

2. Descricao do dispositivo

Os adesivos Provox sdo adesivos destinados a utilizagdo diaria, que foram
desenvolvidos para garantir uma fixagdo estanque para os componentes do
Provox HME System. O adesivo ¢ constituido por um adaptador e uma parte
adesiva com um revestimento destacavel.

O Provox FlexiDerm ¢ um material muito flexivel e tem as propriedades
adesivas mais fortes. Trata-se de um adesivo pegajoso, mas macio e flexivel.

O Provox OptiDerm ¢ fabricado em material hidrocoloide, que ¢ adequado para
pele sensivel. Por exemplo, dependendo da adequagéo clinica e da tolerdncia
continua, pode ser usado no pos-operatorio e durante e apds a radioterapia.
O material hidrocoloide ¢ geralmente utilizado no tratamento de feridas
¢ uma das suas principais caracteristicas ¢ que absorve os fluidos das feridas.
Quando o material tiver absorvido os fluidos, torna-se branco e, dependendo da
quantidade de secregdes, pode tornar-se gelatinoso e perde a aderéncia a pele.
Tenha em conta que o material também absorve muco proveniente do estoma
e, desta forma, continua a ser muito importante limpar sempre o muco do seu
adesivo e da area do estoma apos tossir.

3. Adverténcias

¢ Nao utilize Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ou Provox XtraBase
diretamente apos uma laringectomia.

* OOs adesivos Provox (Provox Adhesives) devem ser avaliados numa base
individual e regularmente durante o tratamento de radioterapia.

* A reutilizagdo ira afetar o desempenho e podera resultar na transferéncia de
microrganismos que irdo provocar infegdes.

« Utilize os adesivos Provox (Provox Adhesives) apenas com acessorios e HME
compativeis.

4. Atengao

* O adesivo pode irritar a pele. Interrompa a utilizagdo do adesivo caso se
desenvolva irritagdo cutanea e consulte o seu profissional de saude.
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* Quando limpar a pele para eliminar residuos de cola, impeca que as particulas/
fluidos entrem para o traqueostoma.

* Quando utilizar OptiDerm no periodo pos-operatorio ou em pele sensivel,
devera remové-lo muito lentamente e com muito cuidado.

5. Como utilizar

5.1 Preparacao

1. Verifique se o adesivo esta danificado ou se existem rasgos no adesivo ou
a volta do disco de base.

2. Limpe sempre a pele com um Provox Cleaning Towel (toalhete de limpeza)
e/ou agua e sabao.

3. Deixe a pele secar antes de aplicar o adesivo.

5.2 Aplicacdao
Para obter orientagdes sobre como aplicar, consulte as figuras 1.1-1.8 ¢ 2.1-2.4.
Se necessario, aplique produtos de prote¢do cutidnea, como o Provox Skin

Barrier, ou acessorios para produtos adesivos, como o Provox Silicone Glue
(cola de silicone) (leia as instrugdes de utilizagao que acompanham o produto).

5.3 Remover

1. Remova delicadamente o adesivo pela patilha disponibilizada para o efeito.
Para retirar os adesivos, podera ser util utilizar um produto de remogéo de
adesivo como o Provox Adhesive Remover (leia as Instrugdes de Utilizagao
que acompanham o produto).

2. Limpe sempre a pele com um Provox Cleaning Towel (toalhita de limpeza)
e/ou agua e sabao apos a remogao.

3. Seque cuidadosamente a area.

6. Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos nacionais relativos aos riscos
bioldgicos ao descartar um dispositivo médico usado.

7. 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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1. Avsedd anvidndning

Provox Adhesive (stomaplaster) dr medicinska produkter avsedda for engangsbruk
hos patienter som genomgatt laryngektomi och som andas genom ett trakeostoma.
Plastren fésts pd huden runt trakeostomat for att fésta tillbehoren i Provox
HME System (fukt- och virmevixlare).

2. Beskrivning av produkten

Provox Adhesives dr stomaplaster for daglig anvindning, konstruerade for att
sikerstilla ett lufttdtt faste for tillbehdren i Provox HME System (fukt- och
virmevixlare). Plastren bestar av en adapter och en sjélvhéftande del med
avdragbar skyddsfolie.

Provox FlexiDerm édr ett mycket flexibelt material och har mycket stark
vidhiftning. Det ér ett klibbigt men &ndd mjukt och flexibelt plaster.

Provox OptiDerm ir tillverkat av ett hydrokolloidmaterial som ar lampligt
for kdnslig hud. Det kan till exempel, beroende pa klinisk lamplighet och
fortsatt tolerans, anvindas postoperativt och under och efter stralbehandling.
Hydrokolloidmaterial anvinds ofta inom sdrvard och en av dess frimsta
egenskaper ér att det absorberar sdrvitska. Nar materialet har absorberat
vitska blir det vitt. Beroende pa méngden sekret kan det bli geléliknande och
kommer da inte lingre att fista vid huden. Observera att materialet ocksa kan
absorbera slem som kommer fran stoman, och dérfor dr det fortfarande mycket
viktigt att alltid torka av och ta bort slemmet fran plastret och stomaomradet
efter att du har hostat.

3. Varningar

¢ Anvind inte Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eller Provox XtraBase
direkt efter en laryngektomi.

» Anvindningen av Provox Adhesives (stomaplaster) behdver bade bedomas
pé individuell basis och granskas regelbundet under strialbehandlingens
gang.

« Ateranviindning kommer att paverka prestandan och kan orsaka dverforing
av mikroorganismer som leder till infektioner.

* Anvind endast Provox Adhesives med kompatibla HME-kassetter och
tillbehor.
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4., For5|kt|ghet

Plastret kan ge upphov till hudirritation. Sluta anvénda plastret om huden
blir irriterad, och radfraga din lakare.

» Forhindra partiklar och vitska fran att komma in i trakeostomat nér du
reng6r huden frén limrester.

» Ta bort plastret mycket forsiktigt ndr du anvander OptiDerm i den postope-
rativa fasen eller pé kénslig hud.

5. Sa har anvinder du produkten
5.1 Férbereda

1. Kontrollera visuellt att plastret inte dr skadat i vidhéftningsmaterialet eller
runt basplattan.

2. Rengor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengdringsservett)
och/eller tval och vatten.

3. Lat huden torka innan du applicerar plastret.

5.2 Applicera
For viigledning om hur man applicerar plastret, se bild 1.1-1.8 och 2.1-2.4.
Applicera vid behov produkter som skyddar huden, t.ex. Provox Skin Barrier,

eller produkter som forbéttrar vidhadftningen, t.ex. Provox Silicone Glue
(lds igenom bruksanvisningen som medféljer produkten).

5.3 Ta bort

1. Dra av plastret varsamt med hjdlp av den lilla fliken som du lyfter upp
med fingrarna. En pléasterborttagare, t.ex. Provox Adhesive Remover (lés
bruksanvisningen som medfoljer produkten), kan underlitta borttagning
av plaster.

2. Rengor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengdringsservett) och/
eller tval och vatten efter borttagning.

3. Torka omradet forsiktigt.

6. Avfallshantering

Folj alltid medicinsk praxis och nationella foreskrifter rérande biologiska risker
vid kassering av en anvind medicinsk anordning.

7. Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som har intréffat i forhallande till produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den nationella myndigheten i det land dar
anvindaren och/eller patienten &r bosatt.
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1.Tilsigtet anvendelse

Provox-plastre er anordninger til engangsbrug og er beregnet til laryngektomerede
patienter, som trackker vejret igennem et trakeostoma. Plastrene szttes fast pa
huden omkring trakeostomaet og serger for fastgering af Provox HME System.

2. Beskrivelse af produktet

Provox-plastre er beregnet til hverdagsbrug, og er designet til at sikre en lufttaet
fastgorelse af komponenterne til Provox HME System. Plastrene bestar af en
adapter og en selvklebende del med peel-off forsegling.

Provox FlexiDerm er et yderst fleksibelt materiale, og har en kraftig klabeevne.
Plastret kleber, men er ogsa bledt og smidigt.

Provox OptiDerm bestar af hydrokolloid, der er egnet til felsom hud. Plastret
kan bl.a. bruges efter operation samt under og efter stralebehandling afhangig
afklinisk egnethed og fortsat tolerance. Hydrokolloid er almindeligt anvendt
isarpleje, og et af dets primere karakteristika er, at det absorberer sarvasker.
Nar materialet har optaget veeske bliver det hvidt, og afhengigt af mangden
af sekret kan det blive geléagtigt, og det vil ikke leengere klabe til huden.
Bemark, at materialet ogsa kan absorbere slim, der kommer fra stomaen. Derfor
er det fortsat meget vigtigt altid at terre og fjerne slim vek fra dit plaster og
stomaen, efter du har hostet.

3 Advarsler

Brug ikke Provox FlexiDerm, eller Provox StabiliBase eller Provox
XtraBase direkte efter laryngektomi.

* Brugen af Provox Adhesives skal bade evalueres pa individuel basis og ved
regelmassig kontrol i lobet af strdlebehandlingsforlebet.

* Genbrug af plastret vil pavirke ydeevnen og kan medfere overforsel af
mikroorganismer, der forer til infektioner.

* Brug kun Provox Adhesives med kompatible HME er og tilbeher.

4. For5|gt|g

Plastret kan irritere huden. Stop med at bruge plastret, hvis huden bliver
irriteret, og kontakt din kliniker.

* Ved rengering af tiloversbleven lim pa huden mé der ikke treenge partikler/
vasker ind i trakeostomaet.

* Hvis OptiDerm bruges i den postoperative periode eller pa felsom hud skal
plastret fjernes meget langsomt og forsigtigt.
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5. Sadan bruges produktet
5.1 Klargaring

1. Serg for, at plastret ikke er beskadiget eller har rifter i limen eller omkring
bundpladen.

2. Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sabe
og vand.

3. Lad huden terre for plasteret pasattes.

5.2 Pasaetning
For vejledning om, hvordan plastret paszattes, se fig. 1.1-1.8 0g 2.1-2.4.
Pafor huden hudbeskyttelsesprodukter, hvis nedvendigt, som f.eks. Provox

Skin Barrier eller et plasterstatteprodukt som f.eks. Provox Silicone Glue
(silikonelim) (laes brugsanvisningerne, der ledsager produktet).

5.3 Aftagning

1. Treek plastret forsigtigt af ved brug af fligen. En limfjerner som f.eks.
Provox Adhesive Remover (laes brugsanvisningen, der leveres sammen med
produktet), kan vere nyttigt til at fjerne plaster eller lim.

2. Rens altid huden med Provox Cleaning Towel (renseserviet) og/eller sebe
og vand efter fjernelsen.

3. Tor huden grundigt.

6. Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning skal altid foretages i henhold til
medicinsk praksis og nationale krav vedrerende biologisk risiko.

7. Rapportering

Bemzark, at enhver alvorlig haeendelse, der er opstaet i relation til enheden, skal
indberettes til fabrikanten og den nationale myndighed i det land, hvor brugeren
og/eller patienten opholder sig.
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1. Tiltenkt bruk

Provox plaster er engangsanordninger beregnet for laryngektomerte pasienter
som puster gjennom en trakeostomi. Anordningene festes til huden rundt
trakeostomien for a gi feste til komponenter i Provox HME System.

2. Beskrivelse av enheten

Provox plaster er plaster til daglig bruk. De er utformet for a sikre lufttett feste
for komponenter i Provox HME-systemet. Plastrene bestar av en adapter og en
klebende del med avtrekkbar dekkfilm.

Provox FlexiDerm er et svart fleksibelt materiale, og det har de beste
klebeegenskapene. Den er en klebrig, og likevel myk og fleksibel, klebekompress.

Provox OptiDerm er laget av et hydrokolloidmateriale som er egnet for sensitiv
hud. Avhengig av klinisk egnethet og fortsatt toleranse kan det for eksempel brukes
postoperativt og under og etter stralebehandling. Dette hydrokolloidmaterialet
brukes ofte til sarpleie, og et av hovedkjennetegnene er at det absorberer
sarvaeske. Nar materialet har absorbert vaeske, blir det hvitt, og avhengig av
mengden sekreter kan det bli geléaktig og ikke lenger klebe seg til huden.
Merk at materialet ogsa kan absorbere slim som kommer fra stomien, og derfor
er det fortsatt sveert viktig alltid a terke bort og fjerne slimet fra klebe- og
stomiomradet etter at du har hostet.

3. Advarsler

« Ikke bruk Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eller Provox XtraBase rett
etter laryngektomi.

¢ Bruken av Provox Adhesives mé vurderes individuelt og kontrolleres
regelmessig under stralebehandlingen.

e Gjenbruk vil pavirke ytelsen og kan fordrsake overfering av mikro-
organismer som forer til infeksjoner.

¢ Bruk bare Provox Adhesives med kompatibel HME og tilbeher.

4 Forsiktig

Plasteret kan irritere huden. Slutt & bruke plasteret hvis det utvikler seg
hudirritasjon, og oppsek lege.

e Nar du rengjer huden for limrester, ma du serge for at det ikke kommer
partikler/veaesker inn i trakeostomaet.

* Nar du bruker OptiDerm i den postoperative perioden eller pa folsom hud,
ma den fjernes svaert langsomt og forsiktig.

24



5. Hvordan den skal brukes
5.1 Forbered deg

1. Undersok at plasteret ikke er skadet eller har rifter i klebestoffet eller rundt
baseplaten.

2. Rengjer alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut) og/
eller sdpe og vann.

3. La huden torke for du fester plasteret.

5.2 Pafering
Hyvis du vil ha veiledning om pafering, se figurene 1.1-1.8 og 2.1-2.4.
Pafer hudbeskyttelsesprodukter hvis det er nedvendig, som Provox Skin Barrier

eller produkter som stotter klebemidler, som Provox Silicone Glue (silikonlim)
(les bruksanvisningen som felger med produktet).

5.3 Fjern

1. Losne plasteret forsiktig ved bruk av loftefliken. En limfjerner, som f.eks.
Provox Adhesive Remover (les bruksanvisningen som felger med produktet),
kan veere til hjelp til fjerning av lim.

2. Rengjor alltid huden med en Provox Cleaning Towel (rengjoringsklut)
og/eller sdpe og vann etter fjerning.

3. Tork omréidet varsomt.

6. Avhending

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

7. 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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1. Kayttotarkoitus

Provox Adhesive -liimapohjat ovat kertakdyttdisid tuotteita, jotka on tarkoitettu
laryngektomiapotilaiden trakeostooman ldpi tapahtuvaa hengitystd varten.
Vilineet kiinnitetddn ihoon trakeostooman ymparille Provox HME System
-jarjestelmin osien kiinnittdmiseksi.

2. Tuotekuvaus

Provox-liimapohjat ovat jokapéiviiseen kadyttoon tarkoitettuja liimapohjia,
jotka on suunniteltu Provox HME System -jdrjestelmdn osien ilmatiiviin
kiinnittymisen varmistamiseen. Liimapohjissa on sovitin ja liimaosa, jossa
on irrotettava suojapaperi.

Provox FlexiDerm on hyvin joustavaa materiaalia, ja silld on vahvimmat
liimaominaisuudet. Se on tarttuva, mutta silti pehmed ja joustava liimapohja.

Provox OptiDerm on valmistettu hydrokolloidisesta materiaalista, joka soveltuu
herkille iholle. Jos tuote soveltuu potilaalle kliinisesti ja potilas sietdd sitd
pitkdaikaisesti, sitd voidaan kidyttdd esimerkiksi leikkauksen jalkeen sekd
sddehoidon aikana ja jilkeen. Hydrokolloidista materiaalia kdytetdén yleisesti
haavanhoidossa ja yksi sen padominaisuuksista on haavanesteiden imeytyskyky.
Kun materiaali on imenyt nesteet, se muuttuu valkoiseksi ja eritteiden méaarésta
riippuen siitd voi tulla hyytelomainen, eiké se endd tartu ihoon. Huomaa, ettd
materiaali voi imed my6s stoomasta tulevaa limaa, joten on erittdin tirkedd
pyyhkii lima aina pois liimapinnalta ja stooman alueelta yskimisen jélkeen.

3. Varoitukset

+ Ald kiytd Provox FlexiDermid, Provox StabiliBasea tai Provox XtraBasea
heti kurkunpédén poiston jilkeen.

* Provox-liimapohjien (Provox Adhesives) kdyton soveltuvuus pitdd seké
arvioida potilaskohtaisesti ettd tarkistaa sddnndllisesti sddehoitojakson
aikana.

¢ Uudelleenkdytto vaikuttaa suorituskykyyn ja voi aiheuttaa infektioita aiheut-
tavaa mikro-organismien siirtymista.

e Kiytd Provox-liimapohjia (Provox Adhesives) vain yhteensopivien
kosteuslimpdovaihtimien (HME) ja lisévarusteiden kanssa.
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4. Huom

» Liimapohja saattaa drsyttdd ihoa. Jos ihodrsytystd ilmenee, lopeta liimapoh-
jan kaytto ja kysy neuvoja laakariltési.

* Kun puhdistat ihoa jddnnosliimasta, estd hiukkasten tai nesteiden pddsy
trakeostoomaan.

» Kun kiytdt OptiDermid leikkauksen jélkeisend aikana tai herkille iholle,
liimapohja on irrotettava hyvin hitaasti ja varovasti.

5. Kdyttoohje

5.1 Valmistelu

1. Tarkista, ettd liimapohja ei ole vaurioitunut ja ettei liimapohjassa tai
pohjalevyn ympirilld ole repedmaa.

2. Puhdista iho aina Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai
saippualla ja vedelld.

3. Anna ihon kuivua ennen liimapohjan kiinnittamista.

5.2 Kiinnitys
Katso kiinnitysohjeet kuvista 1.1-1.8 ja 2.1-2.4.
Kiytd tarvittaessa ihoa suojaavia tuotteita, kuten Provox Skin Barrier

-ihonhoitopyyhkeitd, tai liimapohjaa tukevia tuotteita, kuten Provox Silicone
Glue -silikoniliimaa (lue tuotteen mukana toimitetut kdyttoohjeet).

5.3 Poistaminen

1. Veda liimapohja varovasti pois sormella nostettavan liuskan avulla.
Liimapohjien poistamisen apuna voidaan kayttdd liimanpoistoainetta,
kuten Provox Adhesive Remover -liimanpoistoainetta (lue tuotteen mukana
toimitetut kdyttoohjeet).

2. Puhdista iho aina Provox Cleaning Towel -puhdistuspyyhkeelld ja/tai
saippualla ja vedelld poiston jélkeen.

3. Kuivaa alue huolellisesti.

6. Havittaminen

Noudata aina lddketieteellistd kdytdntod ja biovaarallisia aineita koskevia
kansallisia vaatimuksia lddkinnéllistd laitetta havitettdessa.

7. llmoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat tapahtumat ilmoitetaan
valmistajalle ja kdyttdjdn ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle viranomaiselle.
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1. Fyrirhugud notkun

Provox limvorurnar eru einnota binadur sem @tladur er sjuklingum, med
barkakylisskurd, sem anda i gegnum barkarauf. Bunadurinn er festur vid hudina
ikringum barkaraufina til ad haegt sé ad nota aukahluti Gr Provox HME linunni.

2. Lysing a teeki

Provox Adhesives eru limvorur sem atladar eru fyrir daglega notkun. beer
hafa verid hannadar til ad tryggja loftpétta festingu fyrir ihluti ar Provox
HME System linunni. Limv6rurnar samanstanda af millistykki og limhluta
med lagi sem hagt er ad fletta af.

Provox FlexiDerm er afar sveigjanlegt efni med mjog 6flugu limi. Pad er
limkennt en samt mjukt og sveigjanlegt.

Provox OptiDerm er gert ur vatnskvoduefni sem hentar fyrir vidkvaema had.
Til deemis ma nota pad eftir adgerd og medan a geislamedferd stendur eda
eftir slika medferd, en pad fer eftir hentugleika og poli hja hverjum sjuklingi.
Vatnskvoduefnid er almennt notad vid saramedferd og einn helsti eiginleiki
bess er ad pad dregur i sig vessa ur sarum. bPegar efnid hefur dregio i sig vessa
verdur pad hvitt og getur ordid hlaupkennt, eftir pvi hversu mikill vessinn er.
Palodir pad ekki lengur vid hudina. Athugid ad efnid getur einnig dregid i sig
slim sem kemur fra stomanu og pvi er mjég mikilvegt ad purrka avallt og
hreinsa slimid burt af limvorunni og stomanu eftir ad hostad er.

3.Varnadarord

« Ekki ma nota Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase eda Provox XtraBase
strax eftir barkakylisnam.

¢ Naudsynlegt er badi ad meta notkun Provox Adhesives limvara fyrir
sérhvern sjikling og endurmeta reglulega medan 4 geislamedferd stendur.

* Endurnyting hefur ahrif 4 virkni og getur aukio sykingarhaettu.

* Notid adeins Provox Adhesives med samhafum HME og fylgihlutum.

4.Varud

e Limvorurnar geta ert hiidina. Ef erting & sér stad, haettu notkun 4 limvoru og
radfzerdu pig vio lekni.

* begar limleifar eru hreinsadar af hudinni parf ad geeta pess ad agnir/vokvi
komist ekki inn { barkaraufina.

e Pbegar OptiDerm er notad eftir adgerd eda a vidkvaeema hud parf ad fjarlegja
bad mjog haegt og varlega.
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5. Notkunarleidbeiningar

5.1 Undirbuningur

1. Gangid ur skugga um ad engar skemmdir eda rifur séu 4 limvorunni eda
i kringum botnplétuna.

2. Hreinsid alltaf hudina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu og vatni.

3. Lattu hudina porna adur en pt setur limid 4.

5.2 Notkun
Sja myndir 1.1-1.8 og 2.1-2.4 til ad fa leidbeiningar um notkun.

Ef porf krefur ma nota hudverndandi vorur eins og Provox Skin Barrier eda
studningslimvorur eins og Provox Silicone Glue (lesid notkunarleidbeiningar
vidkomandi voru).

5.3 Fjarleeging

1. Flettid limvorunni varlega af med pvi ad nota fingraflipann. Limleysir eins
og Provox Adhesive Remover (lesid notkunarleidbeiningar sem fylgja med
voérunni) getur verid gagnlegur til ad fjarlegja limvorur.

2. Hreinsid alltaf hidina med Provox Cleaning Towel og/eda sapu og vatni
eftir ad limvaran hefur verid fjarlagd.

3. Pburrkid svaedid vandlega.

6. Forgun

Avallt skal fylgja heilbrigdiskrofum sem og landsbundnum kréfum vardandi
lifsynahettu vio forgun 4 notudum laekningatekjum.
7.Tilkynningaskylda

Vinsamlega athugio a0 tilkynna skal 611 alvarleg atvik sem upp koma i tengslum
vid notkun teekisins til framleidanda, sem og til yfirvalda i pvi landi par sem
notandi og/eda sjuklingur hefur busetu.
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1. Kavandatud kasutus

Provox Adhesives on ithekordseks kasutamiseks mdeldud vahendid, mis on ette
néhtud lariingektoomia labinud patsientidele, kes hingavad libi trahheostoomi.
Plaastrid kinnitatakse nahale imber trahheostoomi, et siisteemi Provox HME
System komponendid kinnituksid.

2. Seadme kirjeldus

Provox Adhesive’i tooted on igapidevaseks kasutamiseks moeldud
kinnitusplaastrid, mis on mdeldud Provox HME System komponentide
ohutiheda kinnituse tagamiseks. Kinnitusplaastrid koosnevad adapterist ja
eemaldatava kattega kleepuvast osast.

Provox FlexiDerm on viga paindlik materjal ja sellel on kdige tugevamad
kleepuvad omadused. See on kleepuv, kuid pehme ja paindlik kinnitusplaaster.

Provox OptiDerm on valmistatud hiidrokolloidmaterjalist, mis sobib tundlikule
nahale. Niiteks kliinilise sobivuse ja piisiva taluvuse korral saab seda kasutada
operatsioonijirgselt ning kiiritusravi ajal ja parast seda. Hiiddrokolloidmaterjali
kasutatakse sageli haavahoolduseks ja selle liks peamisi omadusi on see, et see
imab haavavedelikke. Kui materjal on vedelikke imanud, muutub see valgeks ja
olenevalt eritise kogusest vdib muutuda geeljaks ega kleepu enam naha kiilge.
Arvestage, et materjal voib imada ka stoomist tulevat roga ning seetdttu on
viga oluline péarast kohimist alati roga kinnitusplaastri ja stoomi piirkonnast
dra plihkida ning eemaldada.

3. Hoiatused

+ Arge kasutage tooteid Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase vdi Provox
XtraBase vahetult pérast lariingektoomiat.

* Provox Adhesive’i toodete kasutamist tuleb hinnata nii eraldiseisvalt kui ka
regulaarselt kiiritusravi kdigus.

* Korduskasutamine mojutab plaastri toimivust ja voib pdhjustada mikroorga-
nismide tilekandumist, mis vdib tekitada nakkust.

« Kasutage Provox Adhesive’i tooteid tihilduvate HME-de ja tarvikutega.

4, Ettevaatust

* Kinnitusplaaster vdib nahka érritada. Lopetage kinnitusplaastri kasutamine,
kui tekib nahairritus ja konsulteerige raviarstiga.

* Naha puhastamisel jadkliimist jdlgige, et trahheostoomi ei satuks osakesi/
vedelikke.
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» Kui kasutate operatsioonijargsel ajal voi tundlikul nahal OptiDermi, tuleb
see eemaldada viiga aeglaselt ja ettevaatlikult.

5. Kasutamine

5.1 Ettevalmistus

1. Veenduge, et kinnitusplaaster poleks kahjustunud ega rebenenud ja alusplaadi
timber poleks rebendeid.

2. Puhastage nahka alati ritikuga Provox Cleaning Towel ja/vdi seebi ning veega.

3. Nahk peab olema kuivanud enne, kui paigaldate kinnitusplaastri.

5.2 Paigaldamine
Paigaldamisjuhiseid vt joonistelt 1.1-1.8 ja 2.1-2.4.

Vajaduse korral vdite nahale kanda nahakaitsetooteid (nt Provox Skin Barrier) voi
kleepumist toetavaid tooteid (nt Provox Silicone Glue). Lugege tootega kaasas
olevaid kasutusjuhiseid.

5.3 Eemaldamine

1. Tommake tdstmissaki abil kinnitusplaaster ndppudega ettevaatlikult éra.
Kinnitusplaastri eemaldamisel vdib abi olla kinnitusplaastri eemaldajast
(nt Provox Adhesive Remover). Lugege tootega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

2. Parast eemaldamist puhastage nahka alati ratikuga Provox Cleaning Towel
ja/voi seebi ja veega.

3. Kuivatage eemalduskoht hoolikalt.

6. Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel jérgige alati meditsiinilisi tavasid ja
bioloogilist ohtu kisitlevaid riiklikke ndudeid.

7.Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevat ametiasutust.
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LIETUVIY KALBA

1. Paskirtis

Pleistrai ,,Provox Adhesive” yra vienkartinio naudojimo priemonés, skirtos
per tracheostoma kvépuojantiems pacientams, kuriems atlikta laringektomija.
Sios aplink tracheostoma ant odos klijuojamos priemonés naudojamos
,,Provox HME System* komponentams prijungti.

2. Priemonés aprasymas

,,Provox Adhesives® yra kasdienio naudojimo pleistrai, skirti sistemos
,,Provox HME System“ komponentams sandariai pritvirtinti. Pleistras sudarytas
i§ adapterio ir lipniosios dalies su nuplésiama danga.

,,Provox FlexiDerm* yra labai lanksti ir stipriausiai prilimpanti medziaga.
Sis pleistras lipnus, ta¢iau minkstas ir lankstus.

,,Provox OptiDerm* pagamintas i§ jautriai odai tinkancios hidrokoloidinés
medziagos. Pavyzdziui, jj galima naudoti po operacijos ir spindulinés terapijos
Hidrokoloidiné medziaga paprastai naudojama zaizdy priezitirai; viena i§
jos pagrindiniy charakteristiky yra zaizdy skysc¢iy sugertis. Skysciy jgérusi
medziaga tampa balta ir priklausomai nuo i$skyry kiekio gali tapti zelé pavidalo
ir nebelipti prie odos. Pazymétina, kad $i medZziaga taip pat gali sugerti per
stomg i§skiriamas gleives, todél pakoséjus labai svarbu visada nusluostyti
pleistro ir stomos sritj bei i$ jos pasalinti gleives.

3. |spéjimai

« Provox FlexiDerm*“, ,,Provox StabiliBase* arba ,,Provox XtraBase* nenau-
dokite iskart po laringektomijos.

* Provox Adhesive’i toodete kasutamist tuleb hinnata nii eraldiseisvalt kui ka
regulaarselt kiiritusravi kdigus.

 Pakartotinai naudojant sumazéeja efektyvumas ir gali biti perduota mikroor-
ganizmy, todel gali prasidéti infekcija.

» Kasutage Provox Adhesive’i tooteid tihilduvate HME-de ja tarvikutega.

4. Démesio

* Pleistrai gali dirginti odg. Jeigu oda biity sudirginta, pleistro nebenaudokite
ir pasitarkite su klinicistu.

* Nuo odos valydami klijy liku¢ius saugokiteés, kad kietyjy daleliy ar skys¢iy
nepatekty j tracheostoma.
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» Kai ,,OptiDerm™ naudojamas pooperaciniu laikotarpiu arba ant jautrios
odos, ji reikia nuimti labai létai ir atsargiai.

5. Kasutamine

5.1 Ettevalmistus

1. Veenduge, et kinnitusplaaster poleks kahjustunud ega rebenenud ja alusplaadi
imber poleks rebendeid.

2. Puhastage nahka alati ritikuga Provox Cleaning Towel ja/vdi seebi ning veega.

3. Nahk peab olema kuivanud enne, kui paigaldate kinnitusplaastri.

5.2 Paigaldamine
Paigaldamisjuhiseid vt joonistelt 1.1-1.8 ja 2.1-2.4.
Vajaduse korral vdite nahale kanda nahakaitsetooteid (nt Provox Skin Barrier)

voi kleepumist toetavaid tooteid (nt Provox Silicone Glue). Lugege tootega
kaasas olevaid kasutusjuhiseid.

5.3 Eemaldamine

1. Tommake tdstmissaki abil kinnitusplaaster ndppudega ettevaatlikult &dra.
Kinnitusplaastri eemaldamisel v3ib abi olla kinnitusplaastri eemaldajast (nt
Provox Adhesive Remover). Lugege tootega kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

2. Pidrast eemaldamist puhastage nahka alati ratikuga Provox Cleaning Towel
ja/vdi seebi ja veega.

3. Kuivatage eemalduskoht hoolikalt.

6. Salinimas

Salindami panaudota medicinine priemong biitinai laikykités medicinos
praktikos ir nacionaliniy reikalavimy.

7. Pranesimas apie incidentus

Pazymeétina, kad jvykus bet kokiam su priemone susijusiam rimtam incidentui
apie jj reikia pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento gy venamosios
Salies nacionalinei valdzZios jstaigai.
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1. Pouziti

Naplasti Provox Adhesive jsou pomuickou na jedno pouziti, uréené pro pacienty
po laryngektomii, kteti dychaji pomoci tracheostomie. Naplast se piilepi na
kuzi okolo tracheostomie, aby se zajistilo ptipevnéni komponent systému
Provox HME System.

2. Popis prostiedku

Naplasti Provox jsou pomicky pro kazdodenni pouziti uréena k zajisténi
vzduchotésného upevnéni soucasti systému Provox HME System. Naplasti
se skladaji z adaptéru a lepici ¢asti s odlepovacimi vlozkami.

Provox FlexiDerm je velmi pruzny material s nejsilnéj§imi adhezivnimi
vlastnostmi. Jedna se o pfilnavou, ale mékkou a pruznou naplast.

Kryti Provox Optiderm je vyrobeno z hydrokoloidniho materialu, ktery je
vhodny pro citlivou pokozku. V zavislosti na klinické vhodnosti a trvalé
snasenlivosti jej 1ze napiiklad pouzit po operaci a béhem radioterapie a po ni.
Hydrokoloidni material se bézné pouziva pii oSetfovani ran a jednou z jeho
hlavnich vlastnosti je, ze absorbuje tekutiny z rany. Kdyz material absorbuje
tekutiny, zb¢la a v zavislosti na mnozstvi sekretu se mize stat rosolovitym
a piestane pfiléhat ke kiizi. Vezméte prosim na védomi, ze material mtze
také absorbovat hlen vychazejici ze stomie, a proto je i nadale velmi dulezité,
abyste si po vykaslani vzdy otieli a odstranili hlen z kryti a oblasti stomie.

3.Varovani

* Piipravky Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase nebo Provox XtraBase
nepouzivejte pfimo po laryngektomii.

* Pouziti naplasti Provox Adhesive je tfeba posuzovat individualné a pravidel-
né je v pribéhu radioterapeutické 1é¢by kontrolovat.

* Opakované pouziti ovlivni funk¢nost a miize zptisobit pfenos mikroorganismil
a naslednou infekci.

* Naplasti Provox Adhesive pouzivejte pouze s kompatibilnimi filtry HME
a piisludenstvim.

4, Upozornéni

* Naplast mize podrazdit kizi. Pokud dojde k podrazdéni kuze, prestaiite
pouzivat naplast a porad’te se s klinickym 1ékafem.

« Pri ¢isténi kize od zbytk lepidla, dbejte na to, aby do tracheostomie nevnikly
Castice/tekutiny.
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*  Pii pouziti kryti Provox Optiderm v pooperacnim obdobi nebo u podrazdéné
pokozky se musi naplast odstranovat z pokozky velmi pomalu a opatrné.

5. Pouziti

5.1 Priprava

1. Zkontrolujte, zda naplast neni poskozena nebo zda se na ni nebo v okoli
zékladni desky nevyskytuji trhliny.

2. Vzdy ocistéte pokozku ¢isticim ubrouskem Provox Cleaning Towel a/nebo
mydlem a vodou.

3. Pted pied aplikaci naplasti nechte ktizi oschnout.

5.2 Pouziti

Pokyny k pouziti viz obrazky 1.1-1.8 a 2.1-2.4.

V piipadé potfeby muzete aplikovat pfipravky na ochranu pokozky, jako je
piipravek Provox Skin Barrier nebo podptrné vyrobky pro naplasti, jako
je ptipravek Provox Silicone Glue (pieététe si navod k pouziti dodavany
s produktem).

5.3 Odstranéni

1. Pomoci prouzku pro uchopeni odstraiite jemné prsty naplast. Pro odstranéni
naplasti miize byt ndpomocny odstranovac naplasti, jako je ptipravek Provox
Adhesive Remover (pfectéte si navod k pouziti dodavany s produktem).

2. Po odstranéni vzdy o€istéte pokozku Cisticim ubrouskem Provox Cleaning
Towel a/nebo mydlem a vodou.

3. Misto peclivé osuste.

6. Likvidace

Pilikvidaci pouzitého zdravotnického prostiedku vzdy postupujte podle Iékatské
praxe a vnitrostatnich pozadavku tykajicich se nakladani s biologickym odpadem.
7. Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna ptihoda, jez nastala v souvislosti
s pouzivanim prostiedku musi byt nahla§ena vyrobci a vnitrostatnimu organu
zemgé, ve které ma uzivatel a/nebo pacient bydliste.
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1. Rendeltetésszerii hasznalat

A Provox sziirébetét tartok egyszer hasznalatos eszkdzok, amelyek tracheostoman
keresztiil 1élegzo, gégeeltavolitason atesett betegek szamara késziiltek. Ezeket a
tracheostoma koriili borre kell ragasztani a Provox HME System sz{ir6betétek
felerésitése céljabol.

2. Az eszkoz leirasa

A Provox ragasztoanyagok mindennapi hasznalatra késziiltek, hogy a Provox HME
System rendszer dsszetevéinek légmentes rogzitését biztositsak. A ragasztoanyagok
egy adapterbdl és egy lehtizhato véddfoliaval ellatott ragasztos részbol allnak.

A Provox FlexiDerm rendkiviil rugalmas anyag, és a legerdsebb ragasztotulaj-
donsagokkal rendelkezik. Ragados, de lagy és rugalmas ragasztoanyag.

A Provox OptiDerm érzékeny béron is hasznalhatd hidrokolloid anyagbol
késziil. A klinikai alkalmassagtol és a tartos toleranciatol fiiggéen alkalmazhato
példaul mutéteket kovetden, vagy sugarterapia alatt és utan. A hidrokolloid
anyagot gyakran hasznaljak a sebkezelésben. Egyik f6 tulajdonsaga, hogy
magaba szivja a sebbdl szarmazo folyadékot. Folyadék beszivasa utan az anyag
fehérre valtozik, a valadék mennyiségétol fiiggben zselészerliveé valik, és tobbé
mar nem tapad a bérhoz. Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az anyag a stomabol
szarmaz6 nyakot is magaba szivhat, ezért nagyon fontos, hogy kohdgés utan
mindig torélje és tisztitsa le a nyakot a ragasztoanyagrol és a stoma kornyékeérol.

3 Figyelmeztetések

A Provox FlexiDerm, a Provox StabiliBase ¢s a Provox XtraBase nem hasz-
nalhat6 kozvetleniil gégemiitét utan.

* A Provox Adhesive ragasztoanyagok hasznalatat egyénileg kell értékelni, és
rendszeresen feliil is kell vizsgalni a sugarkezelés soran.

¢ Azismételt felhasznalas ronthatja a miikodést, és fertézést okozo mikroorga-
nizmusok atvitel¢hez vezethet.

* AProvox Adhesive ragasztokat csak kompatibilis HME-vel és tartozékokkal
hasznalja.

4. Figyelem

* A sziir6betét tart6 irritalhatja a bért. Ha bérirritacié alakul ki, hagyja abba
a sziir6betét tartd hasznalatat, és forduljon orvosahoz.

* Amikor a bért megtisztitja a ragasztomaradvanyoktol, ne hagyja, hogy
részecskék vagy folyadék keriiljon a tracheostomaba.
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* Ha az OptiDerm ragasztéanyagot a posztoperativ szakban vagy érzékeny
boéron hasznalja, ovatosan és csak nagyon lassan szabad eltavolitani.

5. Hasznalat

5.1 Elokészités

1. Vizsgalja meg, hogy a ragasztoanyag nem sériilt-e, vagy nincs-e szakadas
aragasztoanyagon, illetve az alaplap koriil.

2. Mindig tisztitsa meg a bért Provox Cleaning Towel tisztitokendével és/vagy
szappanos vizzel.

3. Aragasztéanyag felvitele el6tt hagyja megszaradni a bort.

5.2 Alkalmazas
Az alkalmazas modjaval kapcesolatban lasd az 1.1-1.8. és a 2.1-2.4. brakat.
Sziikség esetén alkalmazhat bérvédd készitményeket, példaul Provox Skin

Barriert vagy a ragasztoanyagot segité készitményeket, mint amilyen a Provox
Silicone Glue (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatot).

5.3 Eltavolitas

1. A felemel6fiil segitségével ovatosan hiizza le a ragasztéanyagot. A ragaszto-
anyag eltavolitasaban ragasztoanyag-eltavolito (pl. Provox Adhesive Remover)
hasznalata segithet (olvassa el a termékhez mellékelt hasznalati Gtmutatot).

2. Az eltavolitas utan mindig tisztitsa meg a bort Provox Cleaning Towel
tisztitokenddvel és/vagy szappanos vizzel.

3. Gondosan szaritsa meg a borteriiletet.

6. Hulladékba helyezés

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

7. Jelentési kotelezettség

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

37



1. Ucel pouzitia

Naplasti Provox st jednorazové pomdcky uréené pre pacientov po laryngektomii,
ktori dychaju prostrednictvom tracheostomy. Tieto pomdcky sa upeviiuju na
pokozku okolo tracheostomy za i¢elom pripevnenia sucasti systému Provox
HME System.

2. Opis pomadcky

Provox Adhesive st lepiace pomocky na kazdodenné pouzitie a st navrhnuté
tak, aby zabezpecili vzduchotesné upevnenie komponentov systému Provox
HME System. Lepiace pomdcky sa skladaju z adaptéra a lepiacej Casti
s odlepovacimi vlozkami.

Provox FlexiDerm je vel'mi pruzny material a ma najsilnejsie adhézne vlastnosti.
Je to lepkava, ale mikka a pruzna lepiaca hmota.

Provox OptiDerm je vyrobeny z hydrokoloidného materialu, ktory je vhodny
pre citliva pokozku. V zavislosti od klinickej vhodnosti a trvalej tolerancie
sa moze pouzivat napriklad po operaciach a pocas radioterapie aj po nej.
Hydrokoloidny material sa bezne pouziva pri oSetrovani ran a jednou z jeho
hlavnych vlastnosti je, Zze absorbuje tekutiny z ran. Ked’ material absorbuje
tekutiny, zbelie a v zavislosti od mnozstva sekrétu sa moze stat’ rosolovitym
anebude uz prilichat’ na kozu. Upozorfiujeme, Ze material moze absorbovat aj
hlieny vychadzajiice zo stomie, a preto je vel'mi dolezité, aby ste si po zakaslani
vzdy utreli a odstranili hlien z lepiacej pomdcky a z oblasti stomie.

3. Vystrahy

¢ Pomocky Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ani Provox XtraBase
nepouzivajte priamo po laryngektomii.

* Pouzivanie naplasti Provox (Provox Adhesives) sa musi posudzovat’ indi-
vidualne a musi sa pravidelne prehodnocovat’ v priebehu radioterapeutickej
liecby.

* Opitovné pouzitie ovplyvni vlastnosti a méze sposobit’ prenos mikroorga-
nizmov, ¢o povedie k infekciam.

* Naplasti Provox (Provox Adhesives) pouzivajte iba s kompatibilnymi vymen-
nikmi tepla a vlhkosti a prisluSenstvom.
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4. Upozornenie

* Naplast moze spdsobit’ podrazdenie pokozky. Ak dojde k podrazdeniu
pokozky, prestaiite naplast’ pouzivat’ a porad’te sa so svojim lekarom.

» Pri ¢isteni pokozky od zvyskov lepidla davajte pozor, aby sa Ciastocky/
tekutiny nedostali do tracheostomie.

» Ak pouzivate poméocku OptiDerm v obdobi po operacii alebo na citlivej
pokozke, odstranujte ju vel'mi pomaly a opatrne.

5. Sposob pouzivania

5.1 Priprava

1. Skontrolujte, ¢i naplast’ nie je poskodena alebo ¢i nema trhlinu v pril'navej
Casti ani v okoli podkladovej vrstvy.

2. Pokozku vzdy ocistite pomocou ¢istiacej utierky Provox Cleaning Towel
a/alebo mydlom a vodou.

3. Pred prilepenim naplasti nechajte pokozku uschnat’.

5.2 Aplikacia
Pokyny na aplikaciu najdete na obrazkoch 1.1 az 1.8 a 2.1 az2.4.
V pripade potreby pouZite produkty na ochranu pokozky, ako napriklad Provox

Skin Barrier, alebo podporné produkty pre naplasti, ako napriklad lepidlo
Provox Silicone Glue (precitajte si navod na pouzitie dodany s produktom).

5.3 Odstranenie

1. Opatrne odlepte naplast’ potiahnutim za usko. Pri odstranovani naplasti
moze byt uzito¢ny odstranovac naplasti, napr. Provox Adhesive Remover
(precitajte si navod na pouzitie dodany s produktom).

2. Po odstraneni vzdy pokozku oc¢istite pomocou ¢istiacej utierky Provox
Cleaning Towel a/alebo mydlom a vodou.

3. Miesto dokladne osuste.

6. Likvidacia
Pri likvidacii pouzitej zdravotnickej pomdcky vzdy dodrziavajte lekarsku
prax a vnutrostatne poziadavky tykajice sa biologického nebezpecenstva.

7. Nahlasovanie incidentov

Upozoriiujeme, ze kazdy zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti
s tymto zariadenim, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému $tatnemu organu
krajiny, v ktorej ma pouzivatel’ a/alebo pacient bydlisko.

39



1. Predvidena uporaba

Lepilne podloge Provox Adhesives so pripomocki za enkratno uporabo,
namenjeni za bolnike z laringektomijo, ki dihajo skozi traheostomo. Pripomocki
se pritrdijo na kozo okoli traheostome, da se tako ustvari mesto za pritrditev
sestavnih delov sistema Provox HME.

2. Opis pripomocka

Lepilni pripomocki Provox so namenjeni vsakdanji uporabi in so zasnovani za
zagotavljanje nepredusne pritrditve komponent sistema Provox HME System.
Lepilni pripomocki vkljucujejo adapter in lepilni del z odstranljivimi podlogami.
Provox FlexiDerm je zelo fleksibilen material in ima najmoc¢nejse lepilne
lastnosti. Gre za lepljiv, vendar mehek in fleksibilen lepilni pripomocek.

Provox OptiDerm je izdelan iz hidrokoloidnega materiala, primernega za
obcutljivo kozo. Na primer uporabi se lahko po kirurskem posegu ali med
radioterapijo in po njej, kar je odvisno od klini¢ne ustreznosti in bolnikove
tolerance. Hidrokoloidni material se pogosto uporablja pri oskrbi ran, saj je
ena od njegovih glavnih znacilnosti absorpcija tekocin iz rane. Ko material
absorbira teko¢ino, postane bel in podoben Zeleju (kar je odvisno od koli¢ine
sekretov), zato se lahko odlepi od koze. Upostevajte, da lahko material absorbira
tudi sluz iz stome, zato je zelo pomembno, da vedno obrisete in odstranite sluz
z lepilnega pripomocka in obmocja stome, ¢e zakasljate.

3. Opozorila

* Pripomockov Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ali Provox XtraBase
ne uporabite neposredno po laringektomiji.

e Za uporabo lepilnih pripomockov Provox Adhesives se je treba odlocati
glede na posameznega bolnika, prav tako pa je primernost uporabe treba
redno ocenjevati tudi med ciklom radioterapije.

* Ponovna uporaba poslab$a zmogljivost in lahko povzroci prenos mikroorga-
nizmov, kar povzro¢i okuzbe.

* Lepilne pripomocke Provox Adhesives uporabljajte samo z zdruzljivimi
izmenjevalniki toplote in vlage ter dodatno opremo.

4, Opozorilo

+ Lepilna podloga lahko drazi kozo. Ce pride do drazenja koZe, prenchajte
uporabljati lepilno podlogo in se posvetujte s svojim zdravnikom.
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» Pri ¢iSCenju ostankov lepila s koze bodite pozorni, da delci/tekocine ne vsto-
pijo v traheostomo.

* Pri uporabi izdelka OptiDerm v pooperativnem obdobju ali na obcutljivi
kozi, ga morate odstraniti zelo pocasi in previdno.

5. Nadin uporabe
5.1 Priprava

1. Preverite, ali je samolepilna podloga poskodovana oziroma ali so na lepilnem
delu oziroma obodu prisotne raztrganine.

2. Kozo vedno o¢istite z brisao Provox Cleaning Towel in/ali milom ter vodo.

3. Pred nanosom lepilnega pripomocka pustite, da se koza posusi.

5.2 Uporaba
Zanavodila glede uporabe glejte slike 1.1-1.8 in 2.1-2.4.
Po potrebi nanesite izdelke za zas¢ito koze, kot je krpica za zas€itno plast Provox

Skin Barrier, ali lepilne izdelke, kot je silikonsko lepilo Provox (preberite
navodila za uporabo, prilozena izdelku).

5.3 Odstranjevanje

1. Lepilno podlogo odlepite nezno in uporabite jezicek za dvig s konico prsta.
Odstranjevalec lepila, npr. Provox Adhesive Remover (preberite navodila za
uporabo izdelka, prilozena izdelku), je lahko uporaben pri odstranjevanju
lepilnih izdelkov.

2. Kozo po odstranitvi lepilne podloge vedno oéistite z brisaco Provox Cleaning
Towel in/ali milom ter vodo.

3. Mesto previdno posusite.

6. Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju rabljenega medicinskega pripomoc¢ka med odpadke vedno
upostevajte medicinsko prakso in nacionalne predpise glede biolosko nevarnih
odpadkov.

7. Porocanje

Prosimo, upostevajte, da je treba o vsaki resni nezgodi, do katere je prislo
zaradi pripomocka, poroc€ati proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, kjer
prebiva uporabnik in/ali bolnik.
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1. Przeznaczenie produktu

Plastry Provox sa plastrami jednorazowymi, przeznaczonymi dla pacjentow
po laryngektomii oddychajacych przez tracheostomeg. Plastry przykleja si¢
do skoéry wokot tracheostomy w celu zapewnienia mocowania dla elementow
systemu Provox HME System.

2. Opis produktu

Plastry Provox Adhesive to plastry do codziennego stosowania, zostaty one
zaprojektowane tak, aby zapewni¢ szczelne mocowanie dla elementow systemu
Provox HME. Plastry zawierajg adapter i cz¢$¢ przylepng z odrywanymi
spodnimi warstwami.

Provox FlexiDerm to bardzo elastyczny materiat o najsilniejszych whasciwo$ciach
przylepnych. Jest to lepki, a jednocze$nie migkki i elastyczny plaster.

Plaster Provox OptiDerm jest wykonany z materiatu hydrokoloidowego
odpowiedniego dla skory wrazliwej. W zalezno$ci od przydatnosci klinicznej
i dlugotrwalej tolerancji moze by¢ on stosowany na przyktad po operacji oraz
w trakcie i po radioterapii. Materiat hydrokoloidowy jest powszechnie stosowany
w pielggnacji ran, a jedna z jego gtownych cech jest pochtanianie ptynow
z rany. Kiedy material wchlonie ptyny, staje si¢ biaty i w zaleznoéci od ilo$ci
wydzieliny moze sta¢ si¢ galaretowaty oraz nie bgdzie juz przylegat do skory.
Nalezy pamigta¢, ze material ten moze rowniez wchtania¢ $luz pochodzacy
ze stomy, dlatego bardzo wazne jest, aby zawsze po kaszlu wytrze¢ i usunaé
$luz z plastra i okolic stomy.

3. Ostrzezenia

* Nie nalezy stosowa¢ plastrow Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ani
Provox XtraBase bezposrednio po laryngektomii.

* Stosowane plastry Provox Adhesive nalezy zarowno dobiera¢ indywidualnie
do potrzeb pacjenta, jak i regularnie weryfikowa¢ w trakcie radioterapii.

* Ponowne uzycie plastra wplynie na jego dziatanie i moze spowodowac
przeniesienie mikroorganizmow prowadzace do zakazenia.

* Plastrow Provox Adhesive nalezy uzywa¢ wylacznie ze zgodnymi urzadze-
niami HME i akcesoriami.

4.Uwaga

* Plaster moze powodowa¢ podraznienie skory. W przypadku podraznienia
skory nalezy zaprzesta¢ uzywania plastra i skontaktowac si¢ z lekarzem.
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* W czasie oczyszczania skory z resztek kleju nalezy dopilnowaé, aby do
tracheostomy nie przedostaty si¢ zadne czastki/ptyny.

* W przypadku stosowania plastra OptiDerm w okresie pooperacyjnym lub na
wrazliwg skore, plaster nalezy zdejmowac bardzo powoli i ostroznie.

5. Jak stosowa¢

5.1 Przygotowanie

1. Sprawdz, czy plaster nie jest uszkodzony i czy nie zostata przerwana jego
warstwa przylepna lub warstwa bazowa.

2. Zawsze nalezy oczys$ci¢ skorg chusteczka higieniczna Provox Cleaning
Towel i/lub woda z mydtem.

3. Przed natozeniem plastra nalezy umozliwi¢ wyschnigcie skory.

5.2 Naniesienie

Wskazowki dotyczace sposobu stosowania przedstawiono na Rysunkach
1.1-1.812.1-2.4.

W razie potrzeby nanie$ produkty do ochrony skory, takie jak Provox Skin Barrier

lub produkty zwigkszajace przylepnosc¢, takie jak Provox Silicone Glue (klej
silikonowy) (nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia dotaczona do produktow).

5.3 Zdejmowanie

1. Delikatnie oderwij warstwe przylepna, pociagajac palcem za wypustke.
W usunigciu plastrow moze by¢ pomocny $rodek do usuwania kleju, taki
jak Provox Adhesive Remover (nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia
dotaczong do produktu).

2. Po zdjgciu plastra zawsze nalezy oczysci¢ skorg chusteczka higieniczna
Provox Cleaning Towel i/lub woda z mydtem.

3. Doktadnie osuszy¢ oczyszczone miejsce.

6. Usuwanie

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

7. Zgtaszanie

Nalezy pamigta¢, ze kazde powazne zdarzenie, do ktorego doszto w zwigzku
zurzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtadzom w kraju zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.
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ROMANA

1. Domeniu de utilizare

Adezivii Provox sunt dispozitive de unica folosinta destinate pacientilor care
au suferit o laringectomie si respira printr-o traheostoma. Dispozitivele sunt
atasate la pielea din jurul traheostomei, pentru a asigura fixarea componentelor
Provox HME System.

2. Descrierea dispozitivului

Adezivii Provox sunt adezivi pentru utilizare zilnica, conceputi pentru a asigura
o fixare etansd pentru componentele Provox HME System. Adezivii constau
dintr-un adaptor si o parte adeziva cu garnituri detasabile.

Provox FlexiDerm este un material foarte flexibil si are cele mai puternice
proprietati adezive. Este un adeziv lipicios, dar moale si flexibil.

Provox OptiDerm este fabricat dintr-un material hidrocoloid, potrivit pentru
pielea sensibild. De exemplu, in functie de adecvarea clinica si de toleranta
continud, poate fi utilizat postoperator si in timpul si dupa radioterapie.
Materialul hidrocoloid este utilizat in mod obisnuit in ingrijirea ranilor, una
dintre principalele sale caracteristici fiind ca absoarbe lichidele din rana.
Atunci cand materialul a absorbit lichide, devine alb si, in functie de cantitatea
de secretii, poate deveni gelatinos si nu se mai lipeste de piele. Retineti ca
materialul poate absorbi si mucusul care provine din stoma. Prin urmare, este
foarte important sa stergeti si sa indepartati intotdeauna mucusul de pe adeziv
si din zona stomei dupa ce tusiti.

3. Avertismente

* Nu utilizati Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase sau Provox XtraBase
direct dupa laringectomie.

« Utilizarea adezivilor Provox (Provox Adhesives) trebuie evaluata atat
la nivel individual, cat si revizuita periodic pe parcursul tratamentului de
radioterapie.

* Reluarea utilizarii va afecta performanta si ar putea duce la transferul de
microorganisme cauzatoare de infectii.

« Utilizati numai adezivi Provox (Provox Adhesives) cu dispozitive HME si
accesorii compatibile.

4. Atentie

* Adezivul poate irita pielea. intrerupe;i utilizarea adezivului daca apare irita-
rea pielii si adresati-va medicului.
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* Cand indepartati resturile de adeziv de pe piele, nu permiteti ca particule/
fluide s patrunda in traheostoma.

» Cand utilizati OptiDerm in perioada postoperatorie sau pe piele sensibila,
produsul trebuie indepartat foarte incet si cu grija.

5.Cum se utilizeaza

5.1 Pregatire

1. Asigurati-va ca adezivul nu este deteriorat si ca nu existd rupturi in adeziv
sau in jurul placii de baza.

2. Curatati intotdeauna pielea cu un prosop Provox Cleaning Towel si/sau
apd si sdpun.

3. Lasati pielea sa se usuce inainte de a aplica adezivul.

5.2 Aplicare

Pentru instructiuni privind aplicarea, consultati Figurile 1.1-1.8 si 2.1-2.4.
Aplicati produse pentru protejarea pielii, daca este nevoie, cum ar fi Provox
Skin Barrier, sau produse pentru optimizarea adezivului, cum ar fi Provox

Silicone Glue (substanta adeziva din silicon) (cititi instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu produsul).

5.3 indepartare

1. Indepartati adezivul cu grija, folosind capdtul pentru desprindere. Vi recomandam
un produs pentru indepartarea adezivilor, cum ar fi Provox Adhesive Remover
(cititi instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu produsul), care va
poate fi util.

2. Curatati intotdeauna pielea cu un prosop Provox Cleaning Towel si/sau apa
si sapun dupa indepartare.

3. Uscati zona cu atentie.

6. Eliminarea

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

7.Raportarea

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

Drzaci kazeta Provox Adhesives proizvodi su za jednokratnu upotrebu
namijenjeni pacijentima podvrgnutim laringektomiji koji diSu kroz traheostomu.
Proizvodi se priévr§cuju na kozu oko traheostome da bi se na njih pri¢vrstili
dijelovi sustava Provox HME System.

2. Opis proizvoda

Provox Adhesive drzaci su drzaci za svakodnevnu upotrebu osmisljeni za
zrakonepropusno pri¢vri¢ivanje komponenti sustava Provox HME System.
Drzaci kazete sastoje se od adaptera i samoljepljivog dijela sa zastitnom folijom.

Provox FlexiDerm vrlo je fleksibilan materijal i ima najjaca svojstva prianjanja.
Taj je drzac kazete ljepljiv, ali ujedno i mekan i fleksibilan.

Provox OptiDerm izraden je od hidrokoloidnog materijala koji je pogodan
za osjetljivu kozu. Na primjer, ovisno o klini¢koj prikladnosti i neprekidnoj
toleranciji, moZe se koristiti postoperativno te tijekom i nakon lije¢enja
zraCenjem. Hidrokoloidni materijal Cesto se upotrebljava za njegu rana, a jedna
mu je od glavnih karakteristika to §to apsorbira tekucine iz rane. Kada materijal
apsorbira tekucine, postat ¢e bijel te, ovisno o koli¢ini izIu¢enih tekucina, moze
postati zelatinast te se vi§e nece lijepiti za kozu. Imajte na umu da materijal
moze apsorbirati i sluz iz stome, stoga je vrlo vazno uvijek obrisati i ocistiti
sluz s podrucja lijepljenja drzaca kazete i podrucja stome nakon kasljanja.

3. Upozorenja

¢ Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase i Provox XtraBase nemojte upotre-
bljavati odmah nakon laringektomije.

* Upotrebu drzata kazete Provox Adhesive tijekom lijeCenja zracenjem
potrebno je procijeniti pojedina¢no i redovito provjeravati.

* ViSekratna upotreba utjecat ¢e na ucinkovitost i moze uzrokovati prijenos
mikroorganizama i dovesti do infekcija.

* Drzace kazete Provox Adhesive upotrebljavajte iskljuc¢ivo s kompatibilnim
kazetama za odrzavanje vlaznosti i topline zraka te dodatnom opremom.
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4, Oprez

» Drzac kazete moZze nadraziti kozu. Ako se pojavi nadrazenost koZe, prestanite
upotrebljavati drza¢ kazete i posavjetujte se s klinickim djelatnikom.

» prilikom ¢is¢enja ostataka ljepila s koZe pazite da Cestice/tekucina ne udu
u traheostomu.

*» kada se OptiDerm nanosi u postoperativnom razdoblju ili na osjetljivu kozu,
treba ga skinuti vrlo polagano i pazljivo.

5. Uporaba

5.1 Priprema

1. Provjerite je li drza¢ kazete oStecen ili ima li pukotina na drzacu kazete
ili oko podloska.

2. Kozu obavezno ocistite ubrusom za ¢is¢enje Provox Cleaning Towel i/ili
sapunom i vodom.

3. Pustite da se koza osusi prije primjene drzada kazete.

5.2 Primjena
Upute o primjeni potrazite na slikama 1.1 — 1.812.1 —2.4.

Prema potrebi nanesite proizvode za zastitu koze, npr. Provox Skin Barrier,
ili proizvode za drza¢ kazete, npr. silikonsko ljepilo Provox Silicone Glue
(procitajte upute za upotrebu uz proizvod).

5.3 Uklanjanje

1. Polako odlijepite drza¢ kazete s pomocu jezicka za uklanjanje prstom. Pri
uklanjanju drzaca kazete moZze vam pomoci sredstvo za uklanjanje drzaca
kazete, kao $to je Provox Adhesive Remover (procitajte upute za upotrebu
uz proizvod).

2. Nakon uklanjanja koZzu obavezno ocistite ubrusom za ¢i§¢enje Provox
Cleaning Towel i/ili sapunom i vodom.

3. To mjesto pazljivo obrisite.

6. Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne zahtjeve glede bioloskog otpada
kad odlazete koristene medicinske uredaje.

7. Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu
inacionalnom tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.
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1. NpofAendpevn xprion

Ot Provox Adhesives givat cuokevég piag ypriong ot omoieg mpoopilovtat yio
acOeveig pe Aapuyyektoun mov avamvéovy pe ) Bordela tpayeloctopiog.
O1 GVGKEVEG TPOGUPTAOVTOL GTO JEPLO YUP® OO TNV TPAYXELOGTOMIN Ko
Aertovpyodv wg uéco cvvdeons twv Provox HME evallaktdv Oeppotnrag kot
VYPOCiog AUPVYYEKTOUNG HE KOVUTE OfAiaG.

2. I'Iaplvpcupn TNG OUOKEUNG

Ot Provox Adhesives givat avtokdAinteg Baocelg yio kabnuepvn ypfon
Kat gival oyediacpuéves dote va eacparifovv oteyavny cdvdeon pe
tovg Provox HME gvollakteg Oeppomrag kot vypaciog AapuyyekTtoung pe
kovpuni optriag. Ot avtokdAANTEG PAoelg amotelobvTol and évav cHv-
€00 KOl ot KOAANTIKY TAEVPE e OTOKOAROVUEVE TPOCTAUTEVTIKG.

H Provox FlexiDerm givot a6 oAd e0KAUTTO VAKO PE TORD 10YVPEG KOAANTIKEG
1310t TeC. Amoteheiton amd £va 1o P KOANTIKO, GALA LOAOKO Kot EDKOUTTO DALKO.

H Provox OptiDerm givot KoataoKeLOGHEVT AT VIPOKOARLOEIGES VAIKO OV £ivat
KoT@AANA0 Yo To gvaicOnto déppa. [o mopdderypa, ovaroya e TV KAVIKY
KOTOAANAOTNTO Kot TV IKavoTnTo ToV dépHaTog var aveydel KoANTIKO VAKO
Yo peydAn dudpketa, pmopel vo xpnotponom0ei HETEYXEPNTIKA Kol KOTd T
ddpketo kot petd v aktivobepamneio. To vEPOKOALOEIGES VAIKO Y pNGILOTOLEITOL
GUVIOWG 6T PPOVTION TPAVUATOVY KoL VL 0TT0 TOL KOPLYL XOPUKTIPLOTIKG TOV
givat 611 amoppod to e&idpmpa Tov TPavIETOG. OTOV TO VAIKO amoppopicet
VYpa, YiveTar LEVKO Kot, aVAAOYO [LE TNV TOGOTNTO TOV EKKPIGE®Y, HTopel
VoL AmOKTNGEL VYT YEANG Kot VoL v KoAAGeL TAE0V 670 déppa. AdPete voym
OTLTO VKO Umopet emiong vor anopporicet Tn PAEVVE TOV TPOEPYETAL OTTO TN
GO0 Ko, G €K TOVTOV, TOPAUEVEL TOAD GNUAVTIKG Vo ckovTileTe Kot va
AmOpOKPUVETE TAVTOL T BAEVVE ad TV cvTOKOAAN TN Bdon kot v Teployn
NG 6TOpiNG Gag HETE TOV Pyya.

3 Mposidomoinceig

Mnv ypnotponoteite v Provox FlexiDerm, tv Provox StabiliBase 1 v
Provox XtraBase amev0eiog petd amd Aapoyyektopn.

* Hypfion tov Provox Adhesives npémet va a&lohoyeiton Eotopkevpéva. Kot va
enaveetaletal ava TakTd StooTipate Katd ™ Siipketa g aktvobepamneiog.

* H enavaypnoiponoinon Oo ennpedoet Ty amd3061 Kot EVOEYETAL VOL TPOKO-
AEGEL LETAQOPE LIKPOOPYAVIGUAY TTOL 081 Y00V 6 AOUDEELG.

*  Xpnowomnoteite Tig Provox Adhesive povo pe svpporovg HME kat cupmin-
POUATIKG TPOTOVTAL.
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4.Mpoooxn

* H avtokdAAnt Bdon pnopel va tpokarécet epebiopod 6to dEppa. ZTopotn-
GTE VO TV YPNCILOTTOLEITE EGV TOPOVGLUGTEL EPEDIGUOG TOV SEPLOTOG KO
cuppovievbeite tov Oepdmova wTpd cac.

*  Katd tov kabapiopd tov déppatog amd vroleippoto KOAMNTIKOD, TPocéEte
VO UV EIGYOPNGOVY COUATIO/VYPE GTNV TPUYELOGTOLIO.

e Otav gpnowonoteite v OptiDerm Kotd ™V pETEYYEPNTIKY TEPIOdO 1 GE
guaichnTo dEppa, TPETEL VO TV APUIPEiTE TOAD 0pYE KoL TPOCEKTIKA.

5. 06nyiec xpriong

5.1 Mpoetopacia

1. EAéyEre 6Tin avtokOrAntn Bdon dev éxet 9Bopéc N oyloipato oty emipd-
VELA TNG 1) TEPLUETPLKAL.

2. KaOapilete mavta to déppa pe Provox Cleaning Towel (Kabapiotikd
3éppotog - Mavtnidkio) 1/Kot Gomovvi Kot vepo.

3. AQNOTE TO FEPUAL VOL GTEYVAOGEL TIPLY OO TV EQAPROYN TG ALTOKOAANTNG Bhong.

5.2 Epappoyn

T 0dMyieg oxeTIKG pe TNV eQappoyn, deite Tig Ewoveg 1.1-1.8 ko 2.1-2.4.
Av givar amapaitnto, epaprocTe TPOIGVTA TPOSTUGTING TOV SEPHLATOC, OTMS TO
Provox Skin Barrier (tpootatentikd déppatog -Mavinidkia), § tpoidvia ylotny
£vioyvoN TG KOAMNTIKOTNTOG THG 0VTOKOAANTNG Bhong, Ommg N kKOAAA GLAtkOVIG
Provox Silicone Glue (dtafdote Tig Odnyieg xpHoNg mov GuVOdEHOLY TO TPOTIOHV).

5.3 Apaipeon

1. Agoipéote amaid TNV 0LTOKOAAN TN Bdon TpafdvTag TV e Tov avTiyelpo
Kot tov deiktn and ™) yrottida. Ta Provox Adhesive Remover (pLavinidxio
apaipeong KOAANTIKOV) UTopovV VoL X pNGipomon0ovv yio e0KoAN apaipeon
(SraPdote Tic Odnyieg xpNONG TOL GLYOIEVOLY TO TPOTOV).

2. Kabapilete mavto o déppa pie Provox Cleaning Towel 7/kat camodvi Kot
vepo HETE TNV apaipeo.

3. Z1eyVAOOTE TNV TEPLOYT TPOCEKTIKA.

6. Amopppn

No axorovbeite TAVTOTE TIG KATAAANAES LOUTPIKES TPAKTIKEG Kot TIG 0VIKEG
omotoelg TEPl PLOAOYIKGOV KIVOOVOV OTOV OTOPPITTETE YPNCILOTONUEVE
LOTPOTEYVOLOY LKA TPOTOVTOL.

7. Avagopa

Enonpaivetatl 6t omolodfmote cofapd cupPav mov £xet tpokdyel e oyéon
LLE T1) GLGKELT) TPETEL VOL AVAPEPETAL GTOV KATUOKEVAGTY Kot TV €0VIKN apyn
™G xdpag 6TV omoia dlapével o xpnotng f/kat o acbevig.
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1. Kullanim amaci

Provox Yapiskanlar bir trakeostomadan nefes alan larinjektomili hastalar
tarafindan kullanilmasi amaglanmis tek kullanimlik cihazlardir. Cihaz-
lar Provox HME System bilesenlerinin tutunmasini saglamak tizere trakeostoma
etrafindaki cilde tutturulur.

2. Cihaz tanimi

Provox Yapiskanlar: giindelik kullanima uygun yapiskanlar olarak, Provox
HME System bilesenleri i¢in hava geg¢irmez bir tutunma saglamak tizere
tasarlanmistir. Yapiskanlar, bir adaptorden ve soyularak ¢ikarilan yapiskan
bir tabakadan olusur.

Provox FlexiDerm ¢ok esnek bir materyaldir ve en giiglii yapiskan 6zelliklerine
sahiptir. Yapiskan ama yumusak ve esnek bir yapiskandir.

Provox OptiDerm, hassas ciltlere uygun hidrokoloid bir malzemeden tiretilmistir.
Ornegin, klinik uygunluga ve siirekli toleransa bagli olarak ameliyat sonrasinda,
radyoterapi sirasinda ve radyoterapi sonrasinda kullanilabilir. Hidrokoloid
malzeme yara bakiminda yaygin olarak kullanilmaktadir ve bu malzemenin
ana ozelliklerinden biri yara sivilarint emmesidir. Malzeme sivilari emdiginde
beyazlasir ve salgi miktarina bagl olarak jel benzeri bir kivama gelebilir, boylece
deriye yapisma ozelligini yitirir. Malzemenin stomadan gelebilecek mukusu
da emebilecegini ve dolayisiyla, 6ksiirdiikten sonra mukusu yapiskaninizdan
ve stoma bolgesinden silerek temizlemeniz olduk¢a 6nemlidir.

3 Uyarilar

Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase ve Provox XtraBase tiriinlerini
larenjektomiden hemen sonra kullanmayin.

e Provox Yapiskanlarmim (Provox Adhesives) kullanimi hem birey bazinda
degerlendirilmeli hem de radyoterapi tedavisi boyunca diizenli olarak
incelenmelidir.

e Yeniden kullanim performans: etkiler ve mikroorganizmalarin tasinmasi
sonucunda enfeksiyonlara sebep olabilir.

* Provox Yapigkanlari (Provox Adhesives) yalnizca uyumlu HME’ler ve akse-
suarlarla kullanin.
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4. Dikkat

* Buyapiskanlar cildi tahris edebilir. Cilt tahrisi gelisirse yapiskan1 kullanmay1
birakin ve doktorunuza danigin.

* Ciltte kalan tutkali temizlerken trakeostomaya partikiillerin/sivilarin girme-
sini Onleyin.

* Postoperatif donemde veya hassas cilt lizerinde OptiDerm kullanirken gok
yavag ve dikkatli bir sekilde ¢ikarilmalidir.

5. Nasil Kullanilir?

5.1 Hazirlama

1. Yapiskani hasarli olmamasi ve yapiskanda veya taban plakasi etrafinda
yirtik olmamasi agisindan inceleyin.

2. Cildi daima bir Provox Cleaning Towel ve/veya sabun ve suyla temizleyin.

3. Yapiskan1 uygulamadan once cildin kurumasini bekleyin.

5.2 Uygulama
Uygulama ile ilgili yardim igin bkz. sekil 1.1-1.8 ve 2.1-2.4.

Gerekirse Provox Skin Barrier gibi cilt koruma iiriinleri ya da Provox Silicone
Glue gibi yapiskan destekleyici tirtinler kullanin uygulayin (iiriinle gelen
Kullanim Talimatlarini okuyun).

5.3 Cikarma

1. Yapigskani parmakla kaldirma ¢ikintisini kullanarak yavasga kaldirin.
Yapiskanlari ¢ikarmak ig¢in Provox Adhesive Remover gibi (iiriinle birlikte
verilen Kullanim Talimatlarini okuyun) bir yapiskan ¢ikarici faydali olabilir.

2. Yapiskan ¢ikarma isleminden sonra cildi daima bir Provox Cleaning Towel
ve/veya sabun ve suyla temizleyin.

3. Bolgeyi dikkatle kurutun.

6. Atma

Kullanilmis bir tibbi cihazi atarken biyolojik agidan tehlikeli maddeler ile ilgili
tibbi uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

7.lhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye bildirilmelidir.
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1. Ogunwgnpddwl Lywwnwyp

Provox Adhesive-utpp dGjwugquwdjw ogunnwagnpsdwl uwppbp U
Uwhiwwnbujws ynynpnh dwutwyh hwwned ((wphugEyunnuhw)
Jhpwhwuwnnednd hhjwunubph hwdwn, nyptn 2usnid G 2Uswithnnwhwundwlu
(npwhubwnndhwyh) Uhgngny: Uwpptnt wdpwgyned U tnpwhutnuinndwihu
hwnpnn dw2yhu® wwywhnybiny Provox 2bnunipjwl W funbwynLpjwl
thnfuwlwyhy hwdwywngh (wugtpbu* Provox HME System) pwnwnphsutiph
wdpwgntup:

2. Uwpph LWjwpwgpnipjnicup

Provox Ywyntu UjnLetinp wdtbopjw oginwgnpddwl hwdwp bwhuwwntuywd
Yuwenil Ynipbip GU, npnup Lwhiwwnbujws U wwwhnytnt Provox HME
System-h pwnwnnphsutnh htpdtunhy wdpwgnedp: Ywsniu Uncebnp uquyws
6L wnwwwntiphg W Yusnit Jwuhg' 2Gnunwqundnn Uhpwnhputpny:
Provox FlexiDerm-p 2ww éyncl Ujnie £ W wdGUwnidbn Yusyniu
hwwnyntpnLultnu ntuh: W usnil, puwjg 2w thwithney W 6ynct unuha E:

Provox OptiDerm-p wwwunpwuwndwd Ehhnpnyninhn Untehg, npp hwndwn £
qquyntl dw2yh hwdwn: Ophuwy, Yuwhijws Yihuhywywl whwnwuGhnigjntuhg
W J2inwwnle hwunnipdnnwywuntpeintuhg, wju Ywnpnn £ ogunwagnpsyb|
hGnyhpwhwunwlwl 2ppwlncd b nwnhnptpwwhwjh pupwgpnid W
nnwUhg htwnn: 3hnpnyninhn Ujntep unynpwpwn ogunwagnnpdynid £ dtppbiph
hubwuph hwdwn, W npw hhdbwlwl punpn2 hwnynipjnilltnhg UGYu wjlu
E, np Yjwunwd E yGpph hennLyutpp: Gpp Ujniep UEpssnud £ hennLyutnp,
wjU nwnuncd Euwhunwy W whudwd wpunwqundwl pwlwyhg, wju wpnn
E nwnUw| nnunnnwudwu W wjllu sh Yusgh dwyhl: Ljwwnh niukgbp, np
Ujniep Yupnn ELwl Ywut] wphGunwywl pugywsphg nnupu GYnn inpan,
W, hGnlwpwn, 2wwn Yuplenp Ehwquinig htunn dhawn uppt) W dwpnti inpap
Ywent ujniph Upwjhg W pugywdph inwnpwdphg:

3 2gnL2wgnidutp
Uh oguwagnnsdtp Provox FlexiDerm-p, Provox StabiliBase-p Ywd Provox
XtraBase-U wuuhpwuwbu jwnhugtywnndhwihg hbwnn:

* Provox Adhesives UjnLpebtinh ogunwagnnédnidp wbnp £ quwhwwnygh huswtu
wUhwwnwywlu hhdniuplbpnd, wjbwbu £ wywppGpwpwp JGpwlwyyh
Swnwawjpwhl pniddwl pupwgpnLy:

* Upluwyh oginwgnnpdnedp Yupnn E wanbi uwnph wfuwinwlph nw, hugh
htwnlewupny Ywpnn EU Uhynpnopqwuhquutn thnfuwligdtl® wnwewglbing
Jwpwyubp:

¢ Oquuwagnpdtp Uhwju Provox Adhesives Uniptn® hwdwwnbntih HME-
utpny W ywpwaquwubpny:
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4 LwhiwqgnLwgnid
Swpwygwniep  Ywpnn £ gngnb dwyp: UwUh  gpgnywsnipiwl
wyblugdwl nbwpnid nwnwnbgnptp hwpwygwujnieh ogunwagnnsdnwdp W
nhutip atn Yihuhywywl pdayhu:

* Uuwgyh ynwjhg unuldh duwgnpnutinp dwppbihu qgnipwgtip, npwtugh
Jwulhyubp/hennLyutp subppwithwlugbu tnpwhutnunndwih JGg:

* OptiDerm-p hGundhpwhwwnwywu 2ppwund wd qawntt dwyh Jpw
ogunwgnndtilhu htnwgntp wju 2w nwunwn W nwpwnhn:

5. buswybu oqunwignpéty

5 1 Lwhiwwwwpwuwnbl
. Unnwgbip, np dwénighy Uncep yuwuyws sk, yud Jwdnighy Ujniph Ubp
Jwd hhdph wwlwynid wrjw BU wpgniLupubn:
2. Ugunnwwbtu Jwpnbip dw2yp Provox Cleaning Towel-ny W/jwd otwnny
nL onny:
3. @nnbp Jw2yp snpwtw, bwhupwl Yusnil Uincep pubip:

5.2 Yhpwnby

YUhpwndwl hnwhwugubph hwdwp wnbu ywwnybpubn 1.1-1.8 W 2.1-2.4:
UUhpwdbawnnipjwl nbwpenid Yhpwntp dwayh ww2wnwwunipjwl Uhgngukn,
onhuwy' Provox Skin Barrier jwd Yuwgntt odwunwy dhpngutp, huswhuhp
GU Provox Silicone Glue-p (Ywnnwgtbip wnunwnpwUphl Yhg Oginwgnpduwl
hpwhwuqubpp):

5.3 Rtnwglb

1. 2gnL2npbU htnwgnbp Jwdnighy UinLpp' ogunwagnpstinyd dwwnny
pwpépwgynn [Gauyp: Uwsnighy Ujntep hGnwglbint hwdwp Ywpnn
Gp ogunwgnndt Jwdnighly Uyniep hnwglnn uhgngutn, ophuwy' Provox
Adhesive Remover-p htinwgunn uhgng (wunpwgbp wpunwnpwuph htwn
wnlw Oguwgnpddwl hpwhwugubphu):

2. 3tnwglbinLg htwnn Unwwbu Jwpnbp Jw2yp Provox Cleaning Towel-ny
W/ywd obwnny nL gnpny:

3. 2gnLanpbl ynpwgntip wyn hwinygwsn:

6. FwthnuwgnLu

Uhawn htinlbp pd2ywywl funphnipnutpht W yeluwpwlwywl yunwugutphu
Jbpwpbnpnn wgqwjhu optUunpwlwl wwhwlgubphU ogunwagnndywd
pd2ywywl uwpptph pwihnuwgdwl dwdwlwy:

7. 2GYnLgnLd
uunpnud Gup UJwwinh nLbBbwy, np uwpph oguwgnpénLdhg wnwowgwd
gwllwgwd [nLpg wwwnwhwph nbwpnid whwp £ qbynigb| wpinwnpnnhu

W Gpynh wagwjht Wwunwuhiwlwwnniubphl, npntn puwyyned Eoguinynnp
W/qwu hhqwunnp:
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1. Ha3HayeHune

IInacTeipu Provox ABISAIOTCA M3A€THAME OHOPA30BOI0 MCIOIb30BAHMS IS
TIAaIlMCHTOB I1OCJIE JJAPUHIIKTOMHUH, KOTOPBIC ABIIIAT YEPE3 TPAaXeoCTOMY.
VeTpoiicTBa IPUKPEILISIOTCS K KOKE BOKPYT TPAXeOCTOMBI JULs 00eCTeueHus
TPUKPETLIEHH KOMIOHEHTOB cucTeMbl Provox HME System.

2. OnncaHme yCTpoOMcTBa

IInacteipn Provox npeanasHadyeHsl i MOBCEJHEBHOTO MCIIOJIb30BaHMS.
Omnu pa3paboTaHbl A1 00€CICUSHUs TePMETUUYHOTO NPUKPEIICHUS
KkomIoHeHToB cucteMbl Provox HME System. ITiacteipu coctosT U3 afantepa
¥ aATE€3UBHON YaCTH C OTPLIBHOMN 3aIUTHOM IICHKOIL.

FlexiDerm Provox — o4eHb THOKHil 1 HMEET CAMYIO CHIBHYIO aJTe3HIO0.
DTO KICHKHH, IPU TOM MATKUIM U THOKUIT TIIACTHIPb.

Provox OptiDerm u3roToBjIeH U3 I'HAPOKOIOUTHOTO MaTepUaa, KOTOPhIi
MOAXOAUT JUISl 4yBCTBUTEIIbHOM Kon. Hanpumep, B 3aBUCUMOCTH OT
KJIMHUYECKOH MPUTOJHOCTH M MPOJOJIKAIONIEHCS TEPEHOCUMOCTH, €TO
MOYHO HCTI0JIb30BATh MOCJIC ONEPAIIMH H BO BPEMsI H 110CJIE JIYYeBOM TepaIny.
T'upokonIouIHEI MaTepHa 0OBIYHO HCTIONB3YETCA AT yX0/a 3a PAHAMH,
M OJTHOH M3 €ro OCHOBHBIX XapaKTECPUCTHK SIBJISCTCS TO, YTO OH IOIJIONIACT BJIATY.
Korna matepnan abcopOupyer Biary, OH CTAHOBHTCS OCIIbIM, H, B 3aBUCHMOCTH
oT 00'beMa BBIJICJICHUIT, MOKET MPUOOPECTH HKEJICTNONO0OHYIO CTPYKTYPY
U TIEpeCTaTh MPUIIHIIATH K KOXKE. OGpaTI/[TC BHHUMAaHHEC, YTO MaTEpHaAJl TAKKE
MOXET MOIJIOMATh CIIM3b, MOCTYTAONLYIO U3 CTOMBI, TI03TOMY MPOJOJIKACT
0CTaBaThCs OYCHB BaXKHBIM BCCTa BRITUPATE U y6l/lpaTL CJIN3b C TIIIACTBIPS
1 061aCTH CTOMBI T10CJIE KIS

3 Mpepynpexpeunsa
He wucnonesyiite Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase mmn Provox
XtraBase cpasy ke I0ClIe JapUHIIKTOMUH.

* Hcnonb3oBanue miacteipeii Provox (Provox Adhesives) cresyer oueHnBath Ha
MHIMBH/yaIbHON OCHOBE, 4 TAKKE PErYIIAPHO IPOBEPSTH B XOJIE Kypca JIy4eBOi
Teparii.

* TloBTOpHOE HCIIONBb30BaHUE TOBIHSCT Ha 3Q(EKTUBHOCTD ILIACTBIPS H MOXKET
HPUBECTH K MEPEHOCY MUKPOOPTaHMU3MOB, YTO MOKET CTaTh IPHUMHON HH-
durmposans.

* Hcnonb3yiite Tonbko muactsipu Provox (Provox Adhesives) ¢ coBMecTUMBIME
HME u akceccyapamu.
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4. BHMMaHune

* IInacTeipb MOKET pa3apaxarb Koxy. [IpekpaTuTe MPUMEHEHHE IUIACTBIPS TIPH
TIOSIBJICHUH Pa3/IPaKCHUS HA KOJKE U IIPOKOHCYJIBTUPYHTECH C BPAuOM.

* IIpu OYMCTKE KOKM OT OCTaTKOB KJes He JOMyCKaiTe MonajiaHus HHOPOIHBIX
YaCTHII/KUIIKOCTEH B TPAXEOCTOMY.

* Ilpu ucnons3oBanuu OptiDerm B MOC/ICONEPALIHOHHOM MEPHOIE MIIM HA UyB-
CTBUTEJILHON KOXKE TUIACTBIPb HYXKHO YAAJIATH OYCHb MEUICHHO U OCTOPOXKHO.

5. Cnoco6 npuMmeHeHusA
5.1 NogrotoBKa

1. IlpoBepsTe, YTO MIIACTHIPH HE TOBPEIKICH U YOSANTECh B OTCYTCTBHH HAIPbIBA
Ha CaMOM IIJTaCTBIPE WIIH BOKPYT JepiKaTels.

2. Bceeraa ounmiaiite Koy umctsieit canderkoit Provox Cleaning Towel u/wn
BOJIO# € MBLIOM.

3. Jlaiite KoXke BBICOXHYTb MEPE MPUKICHBAHUEM TIACTBIPS.

5.2 MpuknenBaHune

Jltst nonydeHust HHGOPMAIIKH 110 TPUKIICHBAHUIO cM. puc. 1.1-1.8 u 2.1-2.4.
Hpu HEOGXOIU/IMOCTI/I HAQHECUTE HA KOXKY 3alllMTHBIC CPEACTBA, TAKHE KaK Provox
Skin Barrier nim cpencTsa, HoiaepKuBaIoIIHe aAre3HBHbIC CBOHCTBA IIACTHIPS,
HalpuMep CHIMKOHOBBIN KJiel Provox (cM. HHCTPYKIIMIO 1O PUMEHEHHIO,
MPUIIOKEHHY O K M3/IENIUI0).

5.3 YpaneHune

1. OCTOPOKXHO OTAEIUTE IUIACTHIPb, IOTSHYB 3a CHCLUAIbHBII A3b190K. Jliist
yaanenus HHaCTprCﬁ MOKHO UCIOJB30BAaTh CICIHATIBHOC CPEACTBO I
yaaneHus miacTeips, Takoe kak Provox Adhesive Remover (cM. HHCTPYKITHIO
110 IPUMEHEHHIO, IPHIIOKCHHY O K H3/IEIHIO).

2. Bceerna ounmaiite koxy dnctsmieit canderkoit Provox Cleaning Towel u/unn
BOJIOH ¢ MBIIOM IIOCIIE Y IaJICHUS.

3. OCTOPOXHO BBICYIIHTE OYUIICHHYIO 00IACTh.

6. YTununsauyunsa

Bceeraa cnenyiiTe MeAMIMHCKOW MPAaKTHKE U HAIIMOHAJIBHBIM TPEOOBAHUAM
B OTHOLICHUH OMONIOrMYECKON OMACHOCTH IIPH Y THIH3ALMH HCIIOIb30BAHHOTO
MEJMLMHCKOIO YCTPOUCTBA.

7.YBepomneHmne

OG6paruTe BHUMAHHUE, YTO O JIFOOBIX CEPE3HBIX POUCIIECTBUAX C ITHM YCTPOHCTBOM
Heo0X01MMO COO0IIATh IIPOM3BOIUTEIIIO U B OPraH rocy1apCTBEHHON BJIACTH TOH
CTpaHbl, B KOTOPO#i MPOKUBAET TOJIb30BATEINb W/ MTALUEHT.
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BAHASA INDONESIA

1. Penggunaan Semestinya

Perekat Provox adalah perangkat sekali pakai yang diperuntukkan bagi
pasien laringektomi yang bernapas melalui trakeostoma. Perangkat tersebut
ditempelkan pada kulit di sekitar trakeostoma untuk memasang komponen-
komponen Sistem Provox HME.

2. Deskripsi Perangkat

Perekat Provox adalah perekat untuk digunakan sehari-hari. Perekat ini
dirancang untuk memastikan pemasangan yang kedap udara pada komponen
sistem Provox HME. Perekat terdiri dari adaptor dan bagian perekat dengan
pelapis yang bisa dilepas.

Provox FlexiDerm adalah bahan yang sangat lentur dan memiliki daya rekat
yang paling kuat. Perekat ini cukup lengket, tetapi lembut dan lentur.

Provox OptiDerm terbuat dari bahan hidrokoloid yang cocok untuk kulit sensitif.
Misalnya, bergantung pada kesesuaian klinis dan toleransi yang berkelanjutan,
perekat ini dapat digunakan pascaoperasi dan selama serta setelah radioterapi.
Bahan hidrokoloid biasanya digunakan dalam perawatan luka dan salah satu
karakteristik utamanya adalah mampu menyerap cairan luka. Ketika bahan
telah menyerap cairan, warnanya menjadi putih dan, tergantung pada jumlah
sekresi, dapat menjadi seperti jeli, dan tidak lagi menempel pada kulit. Harap
diperhatikan bahwa bahan ini juga dapat menyerap lendir dari stoma, sehingga
sangat penting untuk selalu menyeka dan membersihkan lendir dari area perekat
dan stoma setelah Anda batuk.

3. Peringatan
 Jangan menggunakan Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase, atau Provox
XtraBase secara langsung setelah laringektomi.

* Penggunaan Perekat Provox harus dinilai secara individual dan ditinjau
secara teratur selama proses perawatan radioterapi.

* Penggunaan ulang akan memengaruhi kinerja perangkat dan dapat
menyebabkan perpindahan mikroorganisme yang mengakibatkan infeksi.

* Gunakan hanya Perekat Provox dengan HME dan aksesori yang sesuai.

4. Tindakan pencegahan

 Perckat dapat mengiritasi kulit. Hentikan penggunaan perekat jika timbul
iritasi kulit dan konsultasikan dengan dokter Anda.
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» Saat membersihkan kulit dari sisa lem, cegahlah agar partikel/cairan tidak
masuk ke trakeostoma.

* Saat menggunakan OptiDerm pada periode pasca operasi atau pada kulit
sensitif, produk ini harus dibersihkan dengan sangat perlahan dan hati-hati.

5. Cara Penggunaan

5.1 Persiapan

1. Periksa apakah perekat tidak rusak atau robek pada perekatnya atau di
sekitar pelat dasar.

2. Selalu bersihkan kulit dengan Handuk Pembersih Provox dan/atau sabun
dan air.

3. Biarkan kulit benar-benar kering sebelum mengaplikasikan perekat.

5.2 Penggunaan

Untuk panduan tentang cara menggunakan, lihat Gambar 1.1-1.8 dan 2.1-2.4.
Oleskan produk pelindung kulit jika diperlukan, seperti Provox Skin Barrier
atau produk penguat perekat seperti Provox Silicone Glue (baca Petunjuk
Penggunaan yang disertakan bersama produk).

5.3 Pembersihan

1. Kupas perekat secara perlahan, menggunakan tab pengangkat jari. Penghilang
perekat, seperti Provox Adhesive Remover (baca Petunjuk Penggunaan
yang disertakan bersama produk), dapat membantu menghilangkan perekat.

2. Selalu bersihkan kulit dengan Handuk Pembersih Provox dan/atau sabun
dan air setelah dilepas.

3. Keringkan area tersebut dengan hati-hati.

6. Pembuangan

Selalu ikuti praktik medis dan persyaratan nasional terkait bahaya biologis
saat membuang perangkat medis yang telah dipakai.

7. Pelaporan

Harap perhatikan bahwa insiden serius apa pun yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas nasional di negara
tempat tinggal pengguna dan/atau pasien.
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BAHASA MELAYU

1. Tujuan Penggunaan

Provox Adhesives adalah peranti kegunaan tunggal untuk pesakit yang
telah menjalani laringektomi yang bernafas melalui trakeostoma. Peranti ini
diletakkan pada kulit di sekitar trakeostoma untuk menyediakan pemasangan
bagi komponen Provox HME System.

2, Perihalan peranti

Provox Adhesives ialah pelekat untuk kegunaan harian, yang direka untuk
memastikan pemasangan kedap udara bagi komponen Provox HME System.
Pelekat ini terdiri daripada penyesuai dan bahagian pelekat dengan pelapik
kelupas.

Provox FlexiDerm ialah bahan yang sangat fleksibel dan mempunyai sifat
pelekat yang paling kuat. [a merupakan pelekat yang melekit, namun lembut
dan fleksibel.

Provox OptiDerm diperbuat daripada bahan hidrokoloid yang sesuai untuk kulit
sensitif. Sebagai contoh, bergantung pada kesesuaian klinikal dan ketahanan
yang berterusan, ia boleh digunakan selepas pembedahan serta semasa dan
selepas radioterapi. Bahan hidrokoloid ini biasanya digunakan dalam rawatan
luka dan satu daripada ciri utama bahan ini ialah ia menyerap cecair luka.
Apabila bahan ini menyerap cecair, ia menjadi putih dan bergantung pada
jumlah rembesan, ia boleh menjadi seperti jeli dan tidak lagi melekat pada
kulit. Sila ambil perhatian bahawa bahan ini juga boleh menyerap mukus yang
datang daripada stoma, dan oleh itu sangat penting untuk sentiasa mengelap dan
membersihkan mukus di kawasan pelekat dan stoma anda selepas anda batuk.

3. Amaran

e Jangan gunakan Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase atau Provox
XtraBase sebaik sahaja selepas laringektomi.

* Penggunaan Provox Adhesives perlu dinilai berdasarkan setiap satu dan
dikaji secara kerap sepanjang tempoh rawatan radioterapi.

¢ Penggunaan semula akan menjejaskan prestasi dan boleh menyebabkan
pemindahan mikroorganisma yang membawa kepada jangkitan.

* Gunakan Provox Adhesives dengan HME dan aksesori yang serasi sahaja.

4. Awas

* Pelekat ini boleh merengsakan kulit. Berhenti menggunakan pelekat ini jika
kerengsaan kulit terjadi dan rujuk dengan klinisian anda.
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e Apabila membersihkan kulit daripada sisa gam, elakkan zarah/cecair
daripada memasuki trakeostoma.

* Apabila menggunakan OptiDerm dalam tempoh selepas pembedahan atau
pada kulit sensitif, ia perlu ditanggalkan dengan perlahan-lahan dan berhati-
hati.

5. Cara Penggunaan

5.1 Persediaan

1. Periksa bahawa pelekat tidak rosak atau terdapat koyakan pada pelekat
atau di sekitar plat tapak.

2. Sentiasa bersihkan kulit dengan Provox Cleaning Towel dan/atau sabun dan air.

3. Biarkan kulit kering sebelum meletakkan pelekat.

5.2 Penggunaan
Untuk panduan tentang cara menggunakannya, lihat Rajah 1.1 - 1.8 dan 2.1 -2.4.
Sapu produk perlindungan kulit jika perlu, seperti Provox Skin Barrier atau

produk sokongan pelekat seperti Provox Silicone Glue (baca Arahan Penggunaan
yang disertakan dengan produk tersebut).

5.3 Penanggalan

1. Tanggalkan pelekat perlahan-lahan, menggunakan tab angkat jari. Penanggal
pelekat, seperti Provox Adhesive Remover (baca Arahan Penggunaan yang
disertakan dengan produk), mungkin berguna untuk menanggalkan pelekat.

2. Sentiasa bersihkan kulit dengan Provox Cleaning Towel dan/atau sabun
dan air selepas menanggalkan.

3. Keringkan kawasan tersebut dengan berhati-hati.

6. Pelupusan

Sentiasa ikut amalan perubatan dan syarat negara berkaitan biobahaya apabila
melupuskan peranti perubatan yang telah digunakan.
7. 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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1. Muc dich str dung

Provox Adhesive 1a cac thiét bj sir dung mét 1an danh cho bénh nhan da cét
thanh quan va dang h6 hép quald mo khi quan. Céac thiét bi dwoc dan vao ving
da xung quanh 15 mé khi quan dé gén céc thanh phin ciia Provox HME System.

~ ° .
2. M6 ta thiét bi
Provox Adhesive la mleng dan dé st dung hang ngay; chung duge thiét ke dé

dam bao cac thanh phén cua Provox HME System dugc gan kin khi. Miéng
dén bao gdm mét bo phan ndi va mot phan keo dinh ¢6 16p 16t ¢6 thé boc ra.

Provox FlexiDerm la mot vat ligu rit linh hoat va c6 dac tinh két dinh manh
nhat. Vat liéu nay 1a mot chat két dinh bam chéc, nhung mém mai va linh hoat.

Provox OptiDerm dugc lam tir vat liéu hydrocolloid phu hop véi da nhay cam.
Vi du: phu thudc vao sy phi hgp vé mat 1dm sang va kha nang khong kich trng
khi sir dung lién tuc, vét liéu nay co thé duoc st dung sau phéu thuat cling nhu
trong va sau xa tri. Vat liéu hydrocolloid thuong dugc sir dung trong cham soc
vét thuong va mot trong nhirng dac diém chinh cta vat liéu nay 14 kha ning
hép thu dich long tur vét thuong. Sau khi da hép thu dich long, vatli¢u nay tr¢
nén tréng va, tuy thudc vao lugng dich tiét, co thé tro nén glong thach va s&
khong con dinh vao da. Xin luu y ring vat lidu nay ciing c6 thé hip thy chat
nhdy tir 18 tho va do d6, can phai ludn lau va lam sach chat nhiy khoi miéng
déan va ving 13 tha sau khi ho.

3. Canh bao

* Khéng sur dung Provox FlexiDerm, Provox StabiliBase hodc Provox XtraBase
tryc tiép sau khi it thanh quan.

« Viéc sir dung Provox Adhesive can phai dugc danh gia riéng cho mdi c4 nhan
va dugc xem xét thudng xuyén trong sudt qua trinh xa tri.

* Tai st dung s& anh huong dén hiéu sudt va c6 thé 1am truyén vi sinh vét sang,
din dén nhidm trang.

* Chi str dung Provox Adhesive véi cac HME va phu kién tuong thich.

4. Bién phap phong ngua

* Miéng dén c6 thé gay kich mg da. Ngtmg sir dung miéng dan néu xuét hién
kich tng da va tham khao y kién béc si lam sang ctia ban.

« Khi lam sach phfm keo con sot lai trén da, hady ngan cac hat/dich long xam
nhap vao 16 mo khi quan.
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* Khi st dung OptiDerm trong giai doan hau phiu hodc trén da nhay cam, cin
loai bo OptiDerm tir tir va can than.

5. Cach sirdung
5.1 Chuén bi

1. Kiém tra dé dam bao mleng dén khong bi hu hai hodc bi rach & phin keo
dinh hodc xung quanh tim dé.

2. Luén lam sach da bang Provox Cleaning Towel va/hodc xa phong va nudc.

3. Pé cho da kho truge khi dan miéng dan.

5.2 Dan

Dé dugc huong dan vé cach dan, hay xem Hinh 1.1-1.8 va2.1-2.4.

Boi cac san pham bao vé da néu can, ching han nhu Provox Skin Barrier hodc
céc san pham hd trg kha ning bam dinh nhu Provox Silicone Glue (doc Huéng
dan s dung kém theo san pham).

5.3 Loai bd

1. G& miéng dén ra mdt cach nhe nhang bang chd danh cho dung ngén tay
nhéic 1én. Chat tiy keo dinh, chang han nhu Provox Adhesive Remover (doc
Huéng din sir dung kém theo san pham), ¢6 thé hitu ich dé loai bo miéng déan.

2. Luén lam sach da bang Provox Cleaning Towel va/hodc xa phong va nudc
sau khi loai bo.

3. Lau khé ving nay cén than.

2 e 2
6. Thai bo
Luon tuén thu cdc bién phdp thuc hanhy té va yéu cdu cta qubc gia vé& nguy
co sinh hoc khi thai bo thiét bi y té da qua su dung.
7.Béo cao
Xin lru y rang bat ky su ¢b nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi s&

dugc bao cao cho nha san xuit va co quan c6 thim quyén & qubc gia noi ngudi
dung va/hodc bénh nhan cu tri.
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-l

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante;
Fabricante; Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi;
Tootja; Razotajs; Gamintojas; Vyrobce; Gyarto; Vyrobca; Proizvajalec;
Producent; Producétor; Proizvoda¢; Proizvoda¢; Kataokevaotic;
Mpoussomurern; Uretici; 965M3Mgdgemn; Upwnwnpnn; Istehsalgt;
IIpoussomurens; Produsen; Pengilang; BH&E#E,; MZEAL SiEw; &
IE; IWA0; Nha san xudt; 1137; dezall dyzll; s25S0l 5

]

Date of manufacture; Herstellungsdatum; Productiedatum; Date de
fabrication; Data di fabbricazione; Fecha de fabricacion; Data de
fabrico; Tillverkningsdatum; Fremstillingsdato; Produksjonsdato;
Valmistuspéivéd; Framleidsludagsetning; Valmistamise kuupéev;
Razosanas datums; Pagaminimo data; Datum vyroby; Gyartas
id6épontja; Datum vyroby; Datum proizvodnje; Data produkeji;
Data fabricatiei; Datum proizvodnje; Datum proizvodnje;
Hpepopnvia mapoaymyng;, Hdara Ha mnpowmsBoactBo; Uretim tarihi;
BoMIM9O0L msMnmn; Upmwnpiwdh wiuwphy; Istehsal tarixi;
Mara wsroroenenns; Tanggal produksi; Tarikh pembuatan; 2EH;
N ZUXL; 8435 B EA; H1iE B EA; SuRwan; Ngay san xudt; m1y» paxn;
gerad) g5 2l 5 g

&

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite
d’utilisation; Data di scadenza; Fecha de caducidad; Data de
validade; Anvinds senast: Anvendes inden; Brukes innen; Viimeinen
kayttopdiva; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Deriguma termins;
Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum
najneskorsej spotreby; Rok uporabnosti; Data wazno$ci; Data
expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe; Hpepopnvio Anéng; Cpox
Ha roxsoct; Son kullanim tarihi; 30Ma0L0o; Mhwmwbtijhnipyub
dwijtin; Son istifado tarixi; Cpok rognoctn; Gunakan pada tanggal;;
Tarikh guna sebelum; EFAEARR; AHS 7|3t SEAREILE B HA; EAEILE
HHA; Sukuaoy; Han str dung; wimwb manx 7axn; dedlall <yl gt ;
Uil gy )
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LOT

Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto;
Codigo de lote; Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode;
Erdnumero; Lotunimer; Partii kood; Partijas kods; Partijos kodas;
Kod Sarze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka serije; Kod partii;
Codul lotului; Sifra serije; Sifra serije; Kodwog maptidog; Ko na
napruza; Parti kodu; bgMOOL 3MEO; fudpwpwbwlh Ynn; Partiya
kodu; Kon maprum; Kode batch; Kod kelompok; /\wFI—R;
HHX| 2 E; #ERAHE; LS ; sKauund; Ma 16; imyx 1ip; dssull 553 g S

Product reference number; Produktreferenznummer; Referentiecnummer
product; Numéro de référence du produit; Numero riferimento
prodotto; Numero de referencia del producto; Referéncia do produto;
Referensnummer; Produktreferencenummer; Produktreferansenummer;
Artikkelinumero; Tilvisunarniumer voru; Toote viitenumber; Produkta
atsauces numurs; Gaminio katalogo numeris; Referencni ¢islo produktu;
Termék referenciaszama; Referencné ¢islo produktu; Referencna Stevilka
izdelka; Numer katalogowy produktu; Numarul de referinta al produsului;
Referentni broj proizvoda; Referentni broj proizvoda; kmdikog mpoidvog;
Pedepenten Homep Ha nponykT; Uriin referans numarast; 3Mmygdhob
LagMBHMMENM BMBYMN; Wpuunpuibiph wtinkjunne hundwpp;
Mohsula istinad némrasi; CnpaBouHblii HOMmep wu3zenus; Nomor
referensi produk; Nombor rujukan produk; HFEBRES; HE
Bz #Hz; EMBEW, FREEHRS; vuoavdvsonaniur;
S6 tham chiéu san pham; ~xmn Sw 1210 100n; AN W 210 190n0;
d e & a0 ‘)Lm:

®

Do not re-use; Nur zum Einmalgebrauch; Niet hergebruiken; Ne pas
réutiliser; Non riutilizzare; No reutilizar; Nao reutilizar; Ateranvind ej;
Ma ikke genanvendes; Skal ikke gjenbrukes; Ei uudelleenkaytettiava;
Ma ekki endurnyta; Mitte taaskasutada; Neizmantot atkartoti;
Pakartotinai nenaudoti; Nepouzivejte opakované; Ne hasznalja fel
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ujra; Nepouzivajte opakovane; Ne uporabljajte ponovno; Nie uzywac
ponownie; A nu se reutiliza; Nemojte ponovno upotrebljavati; Ne
koristiti ponovo; Mnv enavaypnoytonoteite; He n3nomnspaiite moBTopHO;
Tekrar kullanmaym; o6 go8mnygbmon bgemasbemy; Utijubquudjw
oquuugnpdiwll hwdwp; Yenidon istifado etmoyin; He mopmexxur
MIOBTOPHOMY MCTONb30BaHmio; Jangan digunakan kembali; Jangan guna
semula; BF|FRE] MALZSH| ORYAIR; SRNIEHER; BNEE
f£F; AMihnauunlas; Khong duoce tai sit dung; ann winwh 1pvm 10x;
plasall Bals] pus () S (51255 233a aldil 3

A

Storage  temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale
bewaartemperatuur; Limite de température de stockage; Temperature
di stoccaggio; Limite de temperatura de almacenamiento; Limite da
temperatura de armazenamento; Temperaturgranser for forvaring;
Opbevaringstemperaturbegransning; Oppbevarings-temperaturgrense;
Sailytyslampétilan  raja; Takmarkanir 4 hitastigi  vid geymslu;
Séilitustemperatuuri piirméér; UzglabaSanas temperatiiras ierobezojums;
Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplota; Tarolasi
hémérsekletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature
za shranjevanje; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii
de depozitare; Ogranic¢enje temperature skladiStenja; Ogranicenje
temperature  skladiStenja; Opwr  Oeppokpaciog  amobnkevong;
I'pannum Ha Temneparypara Ha cbxpaHenue; Saklama sicakligt
smir; d96obgnb  H9839MohyMnb mndndn; Mwhwywnfwh
otipdwumnhwith  uwhdwbibpp;  Saxlama  temperaturu  haddi;
OrpaHnueHHs TeMIIeparyphl XxpaHeHus; Batas suhu penyimpanan; Had
suhu simpanan; fREREGIR; 22t 2= Mot #FRERE); fE#F
JBEPRS]; do$rnageurnilumsdatAu; Gioi han nhigt do bao quan;
POAX NMOIDND N5, o55ls Bylyedl dorys der) S5 ) Sl (sl

~et

25+

Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a
I’abri de la lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto
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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
héll torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys,
holdes terr; Sdilytettdva kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta;
Geymid fjarri solarljosi og haldid purru; Hoida kuivas ja eemal
piikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma; Saugoti nuo
saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pfed slune¢nim zafenim
a udrzujte v suchu; Tartsa a napfénytdl tavol, és tartsa szarazon;
Chrante pred slne¢nym Zziarenim a uchovavajte v suchu; Shranjujte
na suhem in ne izpostavljajte soncni svetlobi; Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w suchym miejscu; A se feri de lumina
soarelui si a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od
Sunceve svjetlosti; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
Durdocoete pokpld omd TO MAOKO GMG Kot SlaTnpeite T GLOKELT
oteyviy; pmKTe nanede OT CI'bHUEBA CBETIMHA U ChXpaHsABaWTE
Ha cyxo mscro; Giines 1g1gindan uzakta ve kuru tutun; 89060bgon
9%0LEYb EIEYM dZNMSL s 3dMo FaMIdsMgMOsdn;
<tinni ywhtip wplth Guwnwquypeitphg W wwhtp snp mtinnid; Giin
isigindan uzaqda vo quru saxlayin; beperure oT Bo31eHCTBHS IPSIMBIX
COJIHeUHBIX Jydell u Biary; Jauhkan dari sinar matahari dan simpan
dalam keadaan kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan
sentiasa kering; EHTHNHLEREELL; JAREMO| EX| 24|
St izt HEZ RXISHYAIR; &% H R (REFEzIE; B AR
FFEFIE; Auliiunnuavuaauasliduiadikdanaudu; Tranh
4nh nang va bao quan ¢ noi kho rao;
waopna ]DHX’TI wnwn XN P’TI“ITI'? W e dsal o |:\.:_1!3 E\? bl e Blasl Cy
)l a8 A gla 52 AR nd )R gl s

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing;
Mode d’emploi; Istruzioni per I’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes
de utilizacdo; Bruksanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning;
Kéyttoohjeet; Notkunarleiobeiningar; 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 upotrebu;
Odnyieg ypnong; Uucrpykmuu 3a ymorpeda; Kullanim talimatlari;
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399mynbg00L  nbLHMYJENY; Oguiugnpdtwl  hpwhwbqghtp;
Istifado qaydalar; FiHcTpyKiem o ipiMeHeRHIo; Petunjuk penggunaan;
Arahan penggunaan; EUREREAE; ALE X fEAREE; FAN
BEE; Auusztinlumsigoiu; Hudng dan sir dung, WD MK
plasall Oladss; salii) (sladandl ) sisa

Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif
médical; Dispositivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr;
Ladkinnillinen laite; Laekningateki; Meditsiiniseade; Mediciniska
ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostredek; Orvostechnikai
eszkdz; Zdravotnicka pomdcka; Medicinski pripomocek; Wyrdb
medyczny; Dispozitiv medical; Medicinski proizvod; Meaummncko
cpenctBo; latpoteyvoroywd mpoidv; MenuumHckousznenue; Tibbi
cihaz; LOBYENENBM  BdMBYMANEIMOY; Adjwljwb  uwpp;
Tibbi Avadanliq; Memuumnckoe usnenue; Perangkat Medis; Peranti

Perubatan; EESEHESS; O|2 A, BESEE; BT wiovlo
uwng; Thiét bi y t&; »xo1 1pan; b Sz S Rta

AT

Caution, consult instructions for use; Vorsicht, Gebrauchsanweisung
beachten; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde,
consulter le mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per
I’uso; Precaucion, consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar
as instrugdes de utilizagdo; Varning, lds instruktion; Forsigtig, se
brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varud, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust,
tutvuge kasutusjuhendiga; Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus;
Démesio, skaityti naudojimo instrukcijg; Upozornéni, viz navod
k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati utmutatobol; Pozor,
riad'te sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo;
Uwaga, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja obstugi; Atentie! Consultati
instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za upotrebu; Oprez,
konsultovati uputstvo zaupotrebu; [Ipocoyn, cupfovievteite Ticodnyieg

80



¥pNong; Buumanue, KoHCynTHpaiiTe ce ¢ MHCTPYKLMUTE 3a YIOTpeoa;
Dikkat, kullanmadan 6nce talimatlar1 inceleyin; go@Mmbomgdo,
dmnmbmzgo godmygbgdalb nbLEHMYIENS; NipwnpnipnLh,
htimltip oquwugnpotwl  hpwhwbqbtipht; Xebordarlig, istifade
qaydalarin1 oxuyun; IIperocrepexerne, 0OpaTHTECh K HHCTPYKIHSIM
no mpuMmeHeHuto; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-
hati, rujuk arahan penggunaan; EE.EUREREAZZBE, F9|,
AE XEE FISHIAMLR; EIREE, 2REHRE; Jwd, BiF
FRHEE; Jondssiv _ WsaAnwiAuuzihluaistioiu; Than
trong, tham khao huéng dan s dung; wmrwn mxmna ryd wr,mrarn
sl Slodss zol) ey 28 g s o2l ladanll ) fivs 4y cLalial
]~ MAX

*RT

MIN-§

Store at room temperature. Temporary deviations within the
temperature range (max-min) are allowed; Bei Zimmertemperatur
lagern. Temperaturschwankungen innerhalb des Temperaturbereichs
(min.—max.) sind zulédssig; Bij kamertemperatuur bewaren. Tijdelijke
afwijkingen van de temperatuur binnen de marge (min-max) zijn
toegestaan; Stocker a température ambiante Des écarts temporaires
dans la plage de température ambiante (max-min) sont autorisés;
Conservare a temperatura ambiente. Sono consentiti scostamenti
temporanei entro i limiti di temperatura (max-min); Almacenar a
temperatura ambiente. Se permiten desviaciones temporales dentro
del rango de temperatura (max.-min.); Guardar a temperatura
ambiente. Sdo permitidos desvios temporarios dentro do intervalo
das temperaturas (max-min); Forvara i rumstemperatur. Tillfalliga
avvikelser inom temperaturomradet (max—min.) ar tillatna; Opbevar
ved rumtemperatur. Midlertidige afvigelser i temperaturintervallet
(maks-min) er tilladt; Oppbevares i romtemperatur. Midlertidige
avvik innenfor temperaturomradet (maks.—min.) er tillatt; Sdilytd
huoneenldammossd.  Viliaikainen poikkeama lampdétila-alueella
(suurin-pienin) on sallittu; Geymid vid stofuhita. Timabundin fravik
innan hitasvids (lagm.—ham.) eru leyfd; Hoida toatemperatuuril.
Ajutised nihked temperatuurivahemikus (max-—min) on lubatud;
Uzglabat istabas temperatiira. Ir pielaujamas Tislaicigas novirzes
temperatiiras diapazona ietvaros (min.—maks.); Laikyti kambario
temperattiroje.  Leidziami  laikini  nuokrypiai, nevirSijantys
temperatiros intervalo (didz.—maz.); Skladujte pii pokojové teploté.
Docasné odchylky od teplotniho rozsahu (max—min) jsou povoleny;
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Térolja szobahdmérsékleten. Az atmeneti ingadozas a hdmérséklet-
tartomanyon belill (max.—min.) engedélyezett; Uchovavajte
pri izbovej teplote. Docasné odchylky v ramci teplotného rozsahu
(max — min) s povolené; Shranjujte pri sobni temperaturi. Dovoljena
so zaasna odstopanja znotraj temperaturnega razpona (najv.—hajm.);
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Dopuszczalne sa przejsciowe
odchylenia w obrebie zakresu temperatury (maks. — min.); A se pastra
la temperatura camerei. Sunt permise 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
odstupanja unutar temperaturnog opsega (maks.—min.); ®vidcoete
og Ogppokpacio dopatiov. Emrpémoviar mapodkés amokhicels evrog
Tov ebpovg Beppokpaciog (péyiom-eldyiom); CbxpaHsBaiite Ha
craifHa Temreparypa. BpeMeHHHTE OTKIOHEHHs B TEMIICpaTypHHUTE
nmanasonu (Makc. — MuH.) ca paspemeny; Oda sicakliginda saklayn.
Sicaklik araligr (maksimum-minimum) icerisinde gegici sapmalara izin
verili; 89060bgo Mmobob  $)9339MabhyMady. MMYONmN
3oabMaon  H3839MsBhyMab  RoMmgmgddn  (3s9L.-
006.) ©obod39000; Muwhby uklywluyhl  ghptwunhGwbned:
fInyunpynud b dunfwtiuljuynp mumwtinidbtn giptwumhtwith
ningnynypenid (wpwytugnyyiihg iuqugnyy); Otaq temperaturunda
saxlaym. Maksimum vo minimum temperatur araliginda miivaqqati
yaymmalara icazo verilir; XpaHurte npu KOMHATHOU TeMIieparype.
JlolycKaloTcsi BPEMEHHbBIC OTKIOHEHUsS HHTEpBana TeMIepaTyp
(maxc.-muH.); Simpan pada suhu ruang. Penyimpangan sementara
dalam rentang suhu (maks-min) diperbolehkan; Simpan pada suhu
bilik. Penyimpangan sementara dalam julat suhu (maks-min) adalah
dibenarkan: ZER TR go}mF%’El (A~ ADRERBIS
S A 200 M HRSHHAR. 2= HRILH0I| A9 QAR QI THX|(E|CH-
%4)E S1EELICh =BRET. ASHERERER (LIRS FIR) 1
BEER, FEMEAWEEEEN (RE-&F) WERRE
mubnammuna\) m1ua\)luuuanswamaiuua\)ammu (gvgo- &

dq) awmsﬂsausuln
Bao quan ¢ nhiét do phong Cho phép c6 do sai 1éch tam thoi trong

pham vi nhiét do (t6i da — t6i thiéu);
102 NI ATOD MAMA ATA7 AMYIINVI oKD U
(DM rn-mn’opn) MPIDNYA MM
(dm ol gadl amdl) Byl oy Bllas as b BN prad 8,3 &3l doyd 3 (252 e
Jitea Jlaa (Jilaa- iSIaa) Lad sdgana )3 8 5o B jad) 255 61653 36 slaa yo
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UK

cA

UK Conformity Assessed (UKCA) marking; UK Conformity Assessed
(UKCA)-Kennzeichnung; ~ UKCA-markering (UK Conformity
Assessed); Marquage UKCA (UK Conformity Assessed); Marcatura
UK Conformity Assessed (UKCA); Marcado UKCA (UK Conformity
Assessed); Marcagdo (UKCA) de Conformidade Avaliada no Reino
Unido; UKCA-mirkning (UK Conformity Assessed); UKCA-merkning
(UK-overensstemmelsesvurdering); Merking av samsvarsvurdering
i Storbritannia (UKCA); Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin  (UKCA) merkintd; Breska
samreemismatid  (UKCA);  Uhendkuningriigi  vastavushindamise
(UKCA) margistus; Apvienotas Karalistes atbilstibas novértejuma
(UK Conformity Assessed — UKCA) mark&jums; [vertintos JK
atitikties (UKCA) Zenklinimas; Oznaceni UK Conformity Assessed
(UKCA); UK Conformity Assessed (UKCA) jel6lés; Oznacenie
posudenia zhody v Spojenom kralovstve (UKCA); Oznaka UK
Conformity Assessed (UKCA); Oznaczenie UK Conformity Assessed
(UKCA); Marcajul de conformitate al Regatului Unit (UK Conformity
Assessed, UKCA); Oznaka ocjene sukladnosti sa zakonima UK-a
(UKCA); Oznaka za ocenu usaglasenosti za UK (UKCA); EZiuavon
UKCA (UK Conformity Assessed); MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE C
n3uckBaHmiTa Ha O6ennnenoro kpancrso (UKCA); Birlesik Krallik
Uygunluk Degerlendirmesi (UKCA) isareti; g3o9Momnsbgdyemn
LOdgRBML dgLods8nbMdY d98sLbydYMN (UKCA)
0oM30M9d0m; U <wiwyunuwupiwinipyul unwinupmh
(UKCA) Uuwbbtip; UK Conformity Assessed (UKCA) nisani;
MapkupoBka oLeHKH cooTBeTcTBUS Benmukoopuranun (UKCA);
Penandaan UK Conforrmty Assessed (lUKCA Tanda Pematuhan
Dinilai UK (UKCA); EI@A 4 STE (UKCA) ¥ —F >
7, d= Mptd 1147|'(UKCA) 0r3; SHEISHEETE (UKCA) 1758
EEARITE ( (UKCA) #775;  In300KLIENISSUSIDAILEDAAGDY
vovaksweudns (UKCA); Dau Ching nhan sy phu hop cia
Vuong quoc Anh (UKCA); (UKCA) w231 mnxn nopn 1m;
(UKCA) sl &5Lebl § dilhat] ot dedles (UK CA) o285l okl (518

UK Responsible Person

Atos Medical UK Ltd Tottle Road
Cartwright House

Nottingham

Nottinghamshire NG2 1RT
England United Kingdom
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Cce

Indicates that the product is in compliance with European legislation
for medical devices; Zeigt an, dass das Produkt mit den europdischen
Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte konform ist; Geeft aan
dat het product voldoet aan de Europese wetgeving voor medische
hulpmiddelen; Indique que le produit est conforme a la législation
européenne relative aux dispositifs médicaux; Indica che il prodotto &
conforme alla legislazione europea sui dispositivi medici; Indica que
el producto cumple la legislacion europea sobre productos sanitarios;
Indica que o produto estd em conformidade com a legislacdo europeia
relativa a dispositivos médicos; Anger att produkten dverensstimmer
med europeisk lagstiftning for medicintekniska produkter; Angiver,
at produktet er i overensstemmelse med europaisk lovgivning for
medicinsk udstyr; Indikerer at produktet er i samsvar med europeisk
lovgivning for medisinsk utstyr; Osoittaa, ettd tuote on ladkinnallisid
laitteita koskevan EU-lainsdddénnon mukainen; Gefur til kynna
ad varan s¢ i samremi vid evropska 10ggjof um lekningataeki;
Naitab, et toode vastab meditsiiniseadmeid kisitlevatele Euroopa
oigusaktidele; Norada, ka izstradajums atbilst Eiropas tiesibu aktiem
par mediciniskam iericém; Nurodoma, kad gaminys atitinka Europos
medicinos priemonéms taikomus teisés aktus; Oznacuje, ze vyrobek
jevsouladu s evropskou legislativou pro zdravotnické prostiedky; Azt
jelzi, hogy a termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo
eurdpai jogszabalyoknak; Oznacuje, ze vyrobok je v sulade s europskou
legislativou pre zdravotnicke pomdcky; Pomeni, da je izdelek skladen
z evropsko zakonodajo o medicinskih pripomockih; Wskazuje, ze
produkt jest zgodny z europejskimi przepisami dotyczacymi wyrobow
medycznych; Indicd faptul ca produsul este in conformitate cu
legislatia europeana privind dispozitivele medicale; Oznacava da je
proizvod u skladu s europskim zakonima o medicinskim proizvodima;
Oznacava da je proizvod u skladu s evropskim zakonodavstvom za
medicinska sredstva; Oznacava da je proizvod u skladu sa evropskim
zakonodavstvom za medicinska sredstva; Ymodetkviet 61t T0 Tpoiov
cuppopedvetat e v Evpomaikn vopobecia yio ta 1oatpote)voroyika
npoiovta; O603HaIaBa, Y€ MPOTYKTHT CHOTBETCTBA HA EBPOINEIHCKOTO
3aKOHOJATEJICTBO 3a MeanuuHckuTe u3zennst; Uriiniin, tibbi cihazlara
yonelik Avrupa yasalarina uygun oldugunu gésterir; 3090000090L
0000y, MmM3  3Mmoydho 833bo(§o§300 boa%gpn(gn6m
9mBymdnemmoOgdnb 93Mm3ym  306MBBomMMOvL;
Vowbwlnid L, np  wpumunpubpp  hwdwguwmwupwbnid -k
pd2ujubt uvwpptiph Gypnwuljub  optiiunpnieyubip; Mohsulun
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tibbi cihazlarla bagli Avropa qanunlarma cavab verdiyini gostorir;
Vka3bIBaeT Ha COOTBETCTBUE M3/IEIIHS CBPOIICHCKOMY 3aKOHOIATENIBCTBY
1o MezuuMHCKNM m3zenusv; Menunjukkan bahwa produk ini sesuai
dengan peraturan Eropa tentang perangkat medis; Menunjukkan
bahawa produk tersebut mematuhi perundangan Eropah untuk peranti
perubatan; %ﬁﬁ‘&)|‘|@|§#§ 25 (C 8 5&1—:(;@ LTW%
CramLEY; MEO| o2 7|7|0f i3t 9 HES Z4es
LIEPLICE  RRERNSENERRI AR, RrAESGE
IZA‘}HET'%%W/HL, St UamacmamutUuIUcnunahuwua\)ahmw
EJ[SUEI'IHSULF\SE)\)UEJllwnEJ Biéu thi san pham tuan thu luat phap
chau Au vé thiét biy té;

X197 MW M5 "DITRA TIMTRA NIPA NX DXIN WX 7780
ol 83029 dolol oYl Olmy sl o B85t il O ) s
Sl (S 3 Gl aeat 6) o by )l (il 8 L (alae J geana 4S a0 e (LGS

FR

(3 [—]
& El
Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und Infotri fiir Frankreich;
Triman- en Info-tri-symbool voor Frankrijk; Signalétique Triman et info-tri pour
la France; Logo Triman e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para
Francia; Simbolo Triman e Infotri para a Franga; Triman-symbol och Infotri for
Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig; Triman-symbol og Info-Tri
for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten; Triman tdkn og
Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman simbols
un Infotri Francijai; Pranciizijai skirtas ,, Triman® simbolis ir ,,Infotri*; Symbol
Triman a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag
esetében; Symbol Triman a Infotri pre Franctizsko; Simbol Triman in Infotri za
Francijo; Symbol Triman i Infotri dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru
Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri
za Francusku; Xoppoio Triman xor Infotri ywo ™ FodAio; Cumson Triman
u Infotri 3a ®panums; Fransa i¢in Triman sembolii ve Infotri; (hMN3o60L
LOFOMEM S NBBMMTSENNL bIMNLLYOS LOBMIBZJNNLNZNL;
Triman funphpnuibhyp W Infotri whwwlp dpwbuphugh hunfwp; Triman
simvolu vo Fransa iigiin Infotri; Cumson Triman u Infotri ais ®pamumu;
Simbol Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk
Perancis; 77> XDTrimanst = Linfotri; ZZAZ Triman 7|1 X Infotri;
VEE Triman ARFEADEEHL; EE Triman IFEMHPEES; dryanu
Triman ua: Infotri d16SunsviAa; Biéu tuong Triman va Infotri doi
v6i  Phap; noay may Infotri- Triman 5no; L3 JoY Infotrig Triman e
4wl jd sl Infotri s Triman 2l
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Recycling  guidelines;  Recycling-Richtlinien;  Recycling  richtlijnen;
Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de reciclado;
Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning; Retningslinjer for
genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kierrétysohjeet; Leidbeiningar
um endurvinnslu; Ringlussevotu juhised; RecikléSanas vadlinijas; Perdirbimo
rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi itmutaté; Usmernenia
tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace
recyklingu; Indicatii privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smernice
za reciklazu; Koatevboviipleg ypoppés oyetikd pe v ovekOKA®oN;
Vkasanus 3a peuukiupane; Geri doniigiim ydnergeleri; 890009398039000
30000Mon6900; dhipunfywliwh nintgniyg; Tokrar emal iigiin atilma
tolimatlar; Pexomennaumu no nepepa6otke orxonos; Pedoman daur ulang;
Garis panduan kitar semula; UHAZILAA RS>, MEE XIE; [EUYHE
5|; [ElUk#ERE; wuomvlumsslsiAa; Nguyén tac tai ché; ~wmm nvemang
ol Bale] Olslayl; L3k slaial

€0

Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is
recyclebaar; L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase
reciclable; A embalagem ¢ reciclavel; Férpackningen dr atervinningsbar;
Emballagen kan genbruges; Emballasjen kan resirkuleres; Pakkaus on
kierritettdvd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend on ringlussevoetav;
Iepakojums ir reciklgjams; Pakuotg¢ galima perdirbti; Obaly jsou
recyklovatelné; A csomagolas ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny;
Embalazo je mogoce reciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu;
Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze reciklirati; Ambalaza se

moze reciklirati; Pakovanje moze da se reciklira; H cvokevacio eivot
avakvkhdotun; OpakovkataOnakoBkara rmojuiexu Ha peuukiupane; Geri
doniistiiriilebilir ambalaj; 8039033 330083 3839d8000s; Snithp Jupnn

E Jtpudwilyty; Qablagdirma tokrar emal oluna bilor; Viiakoka npuroaHa
UL TIOBTOPHOTO Hctonb3oBanust; Kemasan bisa didaur ulang; Pembungkusan
boleh dikitar semula; ‘@3 ld U H 4 L AEETT; W7 |Xl= ME S 7ts5;
Ay, AT E K ussanugidmnsnd ladals; Bao bi co thé tai
ché; Y nama AN el sale Y ALE 5 sall; Cand bl D 52kt
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XXXXX, NN

YYYY-MM-DD

XXXXX, NN = Reference number, Version number; Referenznummer,
Versmnsnummer referentlenummer versienummer; Numéro de
référence, numéro de version; Numero di rlferlmento numero di
versione; Numero de referencia Numero de version; "Namero de
referencm Numero da versdo; Referensnummer, Versionsnummer;
Referencenummer versionsnummer; Referansenummer
VYersjonsnummer;  viitenumero, versionumero; Tilvisunarnﬁmer,
Utgafunimer; viitenumber, versiooninumber; atsauces numurs,
versijas numurs; nuorodos numeris, versijos numeris; referenéni
¢islo, Cislo verze; hivatkozasi szam,  verzidszam; referencné
Clslo ¢islo verzie; Referencna stevilka, Stevilka razhclce Numer
katalogowy, Numer wersji; Numarul de referinta, numarul
versiunii; referentni broj,broj verzije; referentni broj, bI‘OJ verzije;
referentni broj, broj verzije; ApOpodc avapopdc, ApBpog £kdoomng;
Pedepenten momep, Homep Ha Bepcusita; Referans numarasi,
Stirim numarasi; L33BMOSMM BMBgMa, 3gMLNL BmMBgMn;
<niwl huniulp]g, Smpphpml{h hwidwpp; Istinad némrasi, Versiya
nOmrosi; CcrpaBouHbli HOMep, HOMep Bepenu; Nomor referensi
Nomor versi; Nombor m jukan, Nombor versi; %E"’ ES.N—T3
VES AT Mo, HH M “% 1855 KRANSEEE; 2 %,ﬁ? hiz
x5 HU'IEJlaUE)’l\)E)\) HU'IEJlaUSU S6 tham chiéu, S6 phién ban
D2 120N 1721170 1205 syl ¢d) g_;%JJ PN Ma}w e o leds

YYYY-MM-DD = Date of issue; Ausstellungsdatum; datum van
uitgifte; Date d’émission; Data di emissione; Fecha de expedicion;
Data de emissao; Utfardandedatum; Udstedelsesdato; Utgivelsesdato;
julkaisupdivid; Utgafudagur; viljaandmise kuupidev; izdosanas
datums; leidimo data; Datum vydani; a kiadas datuma; datum vydania;
Datum izdaje; Data wydania; Data emiterii; Datum izdavanja;
datum izdavanja; datum izdavanja; Huepounvia ékdoong; [ara Ha
mznasane; Verilme tarihi; 309m339000 osMomo; Fnnupldwbh
wiuwphy; Buraxilma tarixi; mara Beimycka; Tanggal penerbitan;
Tarikh dikeluarkan; $17H; e ; ITHER; K BEH; Sufc
FKUY; Ngay phat hanh; npsin 7xn; lasyl By st Fa )
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